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IMPORTANT INFORMATION

ON THE SHIELD® VCF SYSTEM
DESCRIPTION
The SHIELD® VCF System is a percutaneous, minimally invasive system that has the ability to access a fractured
vertebral body through a unipedicular approach, prepare the implant site by manually creating a cavity, and deliver
polymethylmethacrylate (PMMA) bone cement using the SHIELD® Implant or a curved cannula to direct cement. The SHIELD®
Implant is a hollow, self-expandable implant which is offered in a range of sizes and is attached to a disposable delivery
system. The system s intended to provide additional control of cement flow during injection.

INDICATIONS
The SHIELD® VCF System is intended for use in the treatment of osteoporotic vertebral body compression fractures in the
adult spine, levels T4-LS. It is intended to be used with PMMA bone cement cleared for use in vertebral body fixation.

MATERIALS
The following materials are used in the SHIELD® Implant: braided NiTi alloy; braided polyethylene terephthalate (PET) flament;
polycarbonate urethane polymer.

The following materials are required bt not provided:
« PMMA bone cement

« Cement Mixer

* Cement Injector

WARNINGS
Single patient use only. Re-sterilization can cause damage to the system and create an infection control risk

The Delivery System can be used only on a single level.

The SHIELD® VCF System in conjunction with PMMA bone cement is intended to treat vertebral fractures which have
occurred as a result of the osteoporotic condition. It is not intended to prevent future complications associated with
osteoporosis.

The following complications can all occur during any surgical procedure: Anesthetic, cardiovascular system, myocardial
infarction, thrombophiebitis, gastrointestinal, pneumonia, operative site dehiscence, excessive bleeding, hematoma, local or
systemic infection, abscess and/or foreign body/allergic reaction, respiratory distress and/or death.

Complications such as bone fracture (transverse process, spinous process, pedicle, sternum, ribs, adjacent vertebrae),
nerve root compression, osteomyelts, necrosis, persistent paresthesia, chronic pain, paralysis and/or other neurological
complications can occur during vertebral augmentation procedures.

Other potential risks which may require additional surgery include:
o Dural injury

« Embolism

« Cement extravasation resulting in neurologic complication

« Vascular injury

« Other: See manufacturers labeling for contraindications of the PMMA selected for treatment.

Inabilty to deliver the device to the intended site may occur with improper use of the SHIELD® VCF System

PRECAUTIONS

Use of the SHIELD® VCF System should be performed only by experienced surgeons thoroughly trained in vertebral
augmentation procedures and who have undergone specific training in the use of this system due to a risk of serious injury
to the patient.

Read the Directions for Use mentioned below completely before performing the vertebral augmentation procedure.
Do not use after the expiration date printed on the package labels.

Carefully inspect all system components prior to use. Do not use if the sterile package has been damaged, or if there is any
indication that any of the system components are damaged or otherwise inoperable.

Instruments are sharp and must be handled with care.

As with any surgical procedure, care should be exercised in treating individuals with pre-existing conditions that may affect the
success of the surgical procedure.

Cement volume used to achieve fracture fixation will change based on individual anatomy and should be determined by the
user at the time of procedure.

CONTRAINDICATIONS

The SHIELD® Implant should not be used if the vertebral body dimensions or fracture pattern do not allow safe placement of
the device. Use of the SHIELD® VCF System is contraindicated i patients with the following conditions

Previously resected o augmented vertebral body

Burst fractures

Spinal canal compromise

Uncorrectable coagulation disorder or bleeding disorders of any etiology

Active systemic or local infection

Pregnancy

Multiple myeloma

Vertebral bodies with less than adequate space between endplates for 7mm diameter cavity creation

Vertebral bodies with less than adequate space to allow creation of 15mm long cavity

Greater than 3 levels needing treatment

Inability to intra-operatively visualize anatomy under fluoroscopic guidance

CONTACT INFORMATION

Globus Medical may be contacted at 1-866-GLOBUS1 (456-2871). A surgical technique manual may be obtained by
contacting Globus Medical

DIRECTIONS FOR USE

TECHNIQUE PRECAUTIONS:

The SHIELD® Access Kit Instruments are specially designed to prepare a cavity which is appropriate for the placement of
the SHIELD® Implant. The User should be thoroughly trained in all PROCEDURAL STEPS before clinical use on a patient
Proper positioning and size selection of the SHIELD® Implant is critcal to achieving a stable fracture. The distal tip of the
Implant should cross the mid line of vertebral body in both the A/P and lateral views to insure proper stabilization of the
fracture.

Proper Implant sizing should be determined intra-operatively while evaluating available space within the cortical confines of
the vertebral level being treated.
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PROCEDURAL STEPS:

Step 1: Patient and
The SHIELD® VCF System is intended for use in a posterior percutaneous surgical procedure by a unllateral approach
Dependent on the anatomy of the patient's vertebral body, either a transpedicular or extrapedicular approach can be used
Bi-planar imaging is recommended for this procedure.

Determine correct surgical site by identifying the fractured vertebra with the use of intra-operative imaging in correlation
with preoperative imaging studies.

Proper positioning with pads or other table assisted support mechanisms wil maximize the potential for postural reduction
of the vertebral body.

Step 2: Initial Procedural Access

1. Using dual G-arm technique and light mallet strokes, place the 11 gauge needle into the vertebral body (VB) following a
lateral to medial placement while centering the needle parallel to and between the VB endplates (Figure 1). After needle
placement, rotate the stylet cap then remove the stylet and replace with the K-wire. Remove 11 gauge neede.

NOTE: The 11 gauge Introducer Needles provided by Globus include a luer compatible with most cement injector
systems and can be used in a standard vertebroplasty procedure, if required.

2. Place the Working Channel (WG) over the K-wire (Figure 2) using the directional markers on the device for proper medial
orientation. Using lateral fluoroscopic guidance, tap the biue strike surface of the WG (Figure 3) with a mallet until the distal
tip of the cannula portion of the WG is anchored within the vertebral body, approximately 3-10 mm beyond the posterior
wall. This depth is dependent upon the anatomy of the vertebral body being treated. Remove the K-uwire.

3. Check medial arrow on the WG to ensure it is oriented toward the patient sagittal midiine (Figure 4). Press blue release
button on the end of the WC handle and remove the Trocar leaving the WC in place (Figure 5).

CAUTION: Once the Working Channel is at the desired depth, ensure established depth and orientation of the
Working Channel is maintained at all times during the procedure. Particular vigilance should be exercised when
inserting, locking, or removing components.

Locking Instruction: Advance all system devices into the Working Channel, aligning the key to the slot, and stop

when the device locks in place or when an au heard. To unlock the system devices from the Working

Channel, press in the blue button on the end of the Working Channel and withdraw the device (Figure 5). Pressing

the blue button will always result in the release of the inserted device.

Step 3: Create Cavity

Check the Cavity Creator markings to confirm that the slide indicator and top cap are in the start position, as shown in

(Figure 6).

Insert Cavity Creator into the WC:

a. Disengage tension of Cavity Creator curve by squeezing buttons on side of tool (Figure 7).

b. Insert Cavity Creator into the Working Channel aligning key with slot and continue advancing until Cavity Creator locks
into the WC or audible click is heard. (Figure 8). Release buttons

o

NOTE: The position of the path and cavity created by the Cavity Creator may be adjusted by rotating the WC prior
to initiating Cavity Creator function. For proper cavity positioning, the degree of rotation will vary with WC depth,
anatomy and angle of access.

3. Secure WC with one hand and rotate Cavity Creator handle clockwise with opposite hand to advance Cavity Creator

blade. (Figure 9)

a. Final position should be determined by distal tip proximity to medial portion of contralateral pedicle on A/P, and
proximity to anterior VB wall on lateral view. When nearing one of these two landmarks stop at the appropriate size (15
mm, 20 mm and 25 mm) (Table 1) as listed on the numerical scale on the side of the Cavity Greator handle (Figure 10).

Once desired depth position is achieved, press white button and dial knob to the desired cavity diameter; 7 mm or 10 mm

(Figure 11). This will engage blade for cavity creation:

a. Adequate space between the device and vertebral body endplates is required on either side of the Cavity Creator
for blade deployment. Amount of space available, determined during intra-operative imaging, wil dictate the user's
selection of cavity diameter.

To create the cavity, secure the WC with one hand and rotate handle of Cavity Creator counterclockwise. (Figure 12) An

audible clicking should be heard.

a. Confirm with fluoroscopic imaging that the Cavity Creator blade is open during rotation.

b. Cavity will be created as the open Cavity Creator blade rotates and moves back toward the distal tip of the WC.
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NOTE: Device prevents clockwise rotation when dial is turned to 7 or 10.
NOTE: Blade may not open to full extent when the device is positioned within high density bone.

CAUTION: Proper positioning and will confirm that Cavity Creator blade is within the
cortical margins and during cavity ion. Improper positioning can result in damage to cortical
structures.

6. Cavity creation is complete when the slide indicator on the Cavity Creator reaches the top of the triangle marking on the
cavity creating diagram. (Figure 13)
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Dial knob back to position shown in (Figure 14)
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Continue counterclockwise rotation of the Cavity Creator handle (Figure 15) until siide indicator has reached the position
shown In (Figure 16).

CAUTION: Do not make attempts to change orientation of the system while distal tip of the Cavity Creator is
exposed beyond the distal tip of the Working Channel. Failure to maintain rotational orientation may damage
the Cavity Creator.

9. Remove Cavity Creator by pressing blue lock button on the WC with one hand while squeezing the buttons on the side of

the Cavity Creator and pulling Cavity Creator out of the WC. (Figure 17)

Step 4: SHIELD® Implant Delivery
1. Sheath the cement director:
a. Hold the base of Delivery System handle with one hand and rotate the handle counterclockwise until it comes to a stop
(Figure 18)
b. Remove plastic protector as shown in (Figure 19).
2. Push top cap until it mates with hande.
3. Insert Delivery System into Working Channel:

a. Secure the Working Channel manually and gently engage 3-5mm of the flexible distal tip of the sheathed Delivery
System into the Working Channel cannula opening. The Delivery System handle axis will be oriented approximately 45
degrees to the Working Channel at this point.

Advance the Delivery System down the Working Channel while simultaneously rotating the Delivery System vertically to
align with the Working Channel

Align the key of the Delivery System with siot of the Working Channel and continue to advance until the Delivery System
locks into Working Channel

o

o

CAUTION: Do not forcibly bend the Delivery System sheath before or during insertion, or alter the curve of the
flexible tip in any way prior to insertion into the Working Channel, as this may result in damage to the sheath or
SHIELD® Implant.

CAUTION: The Delivery System sheath normally slides easily within the cavity in the vertebral body. The User
should be aware that bone fragments or Working Channel may preclude full of the
Delivery System. Do not force the distal end of the Delivery System into the bone if interference is encountered.
Remove the Delivery System from the Working Channel, and reinsert the Cavity Creator to recut the cavity.

4. Using lateral and AP fluoroscopic views, verify position of the sheathed Implant in the created cavity.

NOTE: The anterior direction of the holes of the SHIELD® Implant in vivo is assured by the proper orientation of
the Working Channel.

5. Rotate the handle clockwise until it comes to a stop (Figure 20).
6. Remove the top cap (Figure 21).
NOTE: Lateral and AP fluoroscopic views will show the implant expansion.

Step 5: Cement Injection

1. Mix the PMMA following the manufacturers Instruction for Use,

2. Fill cement into the selected cement injector.

3. When desired consistency of cement is achieved, attach cement injector to the Delivery System at the luer lock interface
(Figure 22).

CAUTION: Follow Cement i for Use to ine proper i for fracture

4. Inject cement into the SHIELD® Implant using fluoroscopic guidance until Implant is filed; see Table 1 for volumes

5. Inject additional cement while fluoroscopically monitoring flow through the holes and into the anterior aspect of the
vertebral body. Continue to inject cement until sufficient fil is achieved as determined by the physician.

6. Remove cement injector from luer lock.

7. If additional cement is desired, the Push Rod may be inserted and advanced into the Delivery System to clear Delivery
System chamber which will inject up to an additional 1 mL of cement. (Figure 23)

CAUTION: The SHIELD® Implant is intended to direct the flow of cement. It is not designed or intended to fully
contain the injected cement.

WARNING: The SHIELD® Implant, once filled with bone cement, must remain implanted. Do not make any
attempts to remove the SHIELD® Implant from the vertebral body once filled as this may result in patient injury
andlor failure of the device to perform as intended.

Step 6: SHIELD® Implant Release

1. Release the SHIELD® Implant from the Delivery System:
a. Press in blue release buttons and siide proximally unti the buttons come to  stop (Figure 24).
b. Allow for cement cure, following the manufacturers labeling, (e.g. 5 minutes) before proceeding to next step.
c. After the cement has been allowed to cure, rotate the entire system 360° and remove from the patient.

CAUTION: After use, dispose of all i ing to i
in an infection control risk.

failure to do so may result

If the SHIELD® Implant is not used, the Curved Cannula may be used to place cement.

Step 4: Curved Cannula Insertion
Grasp the curved section of the cannula shaft and insert the distal end of the Curved Cannula into the Working Channel.
Advance slowly within the Working Channel. The Curved Cannula will straighten within the Working Channel tube as it
advances.

The Curved Cannula has medial markings on the Body. Rotate and align the medial markings with the markings on the
Working Channel prior to locking to the Working Channel, and advance to lock.

o

NOTE: Insertion is complete when the medially oriented Working Channel tab engages the pocket in the device.
An audible click will be heard. To unlock the Curved Cannula from the Working Channel, press in the blue button
on the lateral side of the Working Channel and withdraw the device. Pressing the blue button will always result in
the release of the inserted device.

3. Once locked into the Working Channel, use fluoroscopic visualization and siide the Depth Adjuster to position the Gurved
Cannula towards the distal end of the cavity. Remove the metal stylet from the Gurved Cannula,

Step 5: Cement Injection
1. Mix selected PMMA bone cement according to the manufacturer's Instructions for Use.

When desired consistency of the PMMA has been achieved, attach the cement injector (male luer lock required) to the
proximal end of the cannula female luer lock connection

Inject cement into the cavity created using a retrograde fil. The depth adjuster can be moved throughout the procedure to
allow for uniform dispersion of PMMA throughout the vertebral body.

Fluoroscopic guidance should be used during injection to monitor cement flow.

Adequate cement should be injected into the vertebral body to provide fracture stabilization. Final cement volume will be
determined by the physician.

Remove the Curved Cannula and cement injector from Working Channel,

Insert trocar from SHIELD® Access Kit into Working Channel then remove Working Channel from patient

MR SAFETY

Evaluation of the SHIELD® Implant indicates it is Magnetic Resonance (MR) Conditional. It can be scanned under the following
conditions:

* Static magnetic field strength of 3.0 Tesla or less

* Spatial gradient field strength of 720 Gauss/om or less

Maximum whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of 3.0 W/kg for 15 minutes of scanning. MR image quality
may be compromised if the area of interest is in the exact same area or relatively close to the position of the SHIELD® Implant.
Therefore, it may be necessary to optimize MR imaging parameters for the presence of this metalic implant. The effect of
performing MRI procedures using higher levels of RF energy on a patient with the implant has not been determined.
STERILIZATION

The SHILED™ VCF System is sterilized by ethylene oxide (EO) to ensure a Steriity 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 SHIELD® VCF System should be stored in its original shipping materials. Proper care should be taken to ensure that the
system components will be not damaged. Store the system in a cool, dry place.
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WICHTIGE INFORMATIONEN
DLSCE ZUM SHIELD® VCF-SYSTEM

BESCHREIBUNG

Beim SHIELD® VCF-System handelt es sich um ein perkutanes, minimalinvasives System, das es erméglicht, einen frakturierten
Wirbelkérper tiber einen unipediikuldren Zugang zu behandeln, die Implantationsstelle durch die manuelle Bildung einer Kavitat
vorzubereiten und den aus Polymethylmethacrylat (PMMA) bestehenden Knochenzement tiber das SHIELD® Implantat oder eine
gebogene Kanile zuzufiihren, um den Zementfluss zu steuern. Das SHIELD® Implantat ist ein hohles, selbst-expandierendes
Implantat, das in einer Reihe von GraBen erhltich ist und an einem Einwegapplikationssystem befestigt wird. Das System ist so
ausgelegt, dass es wahrend der Injektion zuséitzliche Mglichkeiten zur Steuerung des Zementflusses bietet.

INDIKATIONEN

Das SHIELD® VCF-System st fiir die Behandlung osteoporotischer ren auf der Hohe T4-L5 in der
Wirbelsaule von Erwachsenen vorgesehen. Es ist fir den Einsatz mit PMMA-Knochenzement vorgesehen, der zur Fixation von
Wirbelkérpern zugelassen ist.

MATERIALIEN

Das SHIELD® Implantat besteht aus den folgenden Materialien: Geflecht aus NiTi-Legierung, geflochtener Faden aus
Polyethylenterephthalat (PET), Polycarbonat-Urethan-Polymer.

Die folgenden Materialien werden bendtigt, sind aber nicht im Lieferumfang enthalten:
 PMMA-Knochenzement

« Zementmischer

o Zementinjektor

WARNUNGEN

Nur fiir den Gebrauch an einem Patienten. Eine Resterilisierung kann zu einer Beschédigung des Systems fiihren und stellt eine
Infektionsgefahr dar.

Das Applikationssystem kann nur auf einer einzelnen Hihe verwendet werden

Das SHIELD® VCF-System st in Verbindung mit PMMA-Knochenzement zur Behandlung von Wirbelkérperfrakturen

osteoporotischen Ursprungs vorgesehen. Es ist nicht dafir vorgesehen, zukiinftige, mit Osteoporose verbundene Komplikationen
2u vermeiden.

Die folgenden Komplikationen kénnen bei jedem chirurgischen Eingriff auftreten: Anasthesie, Herz-Kreislauf-System,
Myokardinfarkt, Thrombophiebitis, Gastrointestinaltrakt, Pneumonie, Dehiszenz der Operationswunde, tibermaBige Biutung,
Hamatorme, lokale oder systemische Infektion, Abszess und/oder Fremdkdrperreaktion bzw. allergische Reaktion, Atemnot und/
oder Tod.

Bei einer Wirbelkdrperaugmentation kénnen Komplikationen wie z. B Knochenfraktur (Querfortsatz, Domfortsatz, Pedikel,
Sternum, Rippen, benachbarte Wirbel), Nervenwit tis, Nekrose, Parssthesie, chronischer
Schmerz, Paralyse und/oder andere neurologische Komplikationen auﬂre(en

Weitere potenzielle Gefahren, die einen zusétzlichen chirurgischen Eingriff erfordern kénnen, sind:
Duraverletzung

Embolie

Zementaustritt, der zu neurologischen Komplikationen fiihrt

GefaBverletzung

Sonstige: Fir Kontraindikationen die Angaben des PMMA-Zementherstellers einsehen.

Bei unsachgeméaBem Gebrauch des SHIELD® VCF-Systems kann das Produkt u. U. nicht in die vorgesehene Implantationsstelle
eingebracht werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das SHIELD® VCF-System darf nur von erfahrenen Operateuren eingesetzt werden, die in Verfahren zur Wirbelkérperaugmentation
geschult sind und spezielles Training zur Verwendung dieses Systems erhalten haben, da das Risiko einer schwerwiegenden
Verletzung des Patienten besteht.

Vor der Durchfiihrung einer Wirbelkérperaugmentation die im Folgenden gegebenen Gebrauchsanweisungen vollstandig
durchlesen.

Nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatums nicht mehr verwenden

Vor dem Gebrauch alle Systemkomponenten griindlich iberpriifen. Nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung beschadigt ist
oder es Anzeichen gibt, dass eine der Systemkomponenten beschadigt oder andenweitig funktionsunfahi ist.

Die Instrumente sind spitz und miissen mit Vorsicht gehandhabt werden.

Wie bei allen chirurgischen Eingriffen ist bei der Behandlung von Personen mit Vorerkrankungen, die den Erfolg des chirurgischen
Eingriffs geféihrden kinnten, besondere Vorsicht geboten.

Das , das zur Frakturfixat
Anwender wahrend des Eingriffs bestimmt werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Das SHIELD® Implantat darf nicht verwendet werden, wenn die Abmessungen des Wirbelkdrpers oder das Frakturmuster keine
sichere g des Implantats 1. Die Verwendung des SHIELD® VCF-Systems ist bei Patienten mit den folgenden
Erkrankungen kontraindiziert:

Vorherige Resektion oder Augmentation des Wirbelkérpers

Berstungsfrakturen

Schadigung des Spinalkanals

Nicht korigierbare Gerinnungsstérung oder Blutungsstérungen jeglicher Atiologie

Aktive systemische oder lokale Infektion

Schwangerschaft

Multiples Myelom

Wirbelkérper, bei denen der Raum zwischen den Deckplatten fir die Bildung einer Kavitét mit einem Durchmesser von 7 mm
nicht ausreicht

Wirbelkérper, bei denen der Raum firr die Bildung einer Kavitét mit einer Lange von 15 mm nicht ausreicht

Mehr als 3 Wirbel, die behandelt werden miissen

Unfahigkeit einer intraoperativen Visualisierung der Anatomie unter Durchleuchtungskontrolle

KONTAKT

Globus Medical erreichen Sie unter 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Ein Handbuch zur Operationstechnik kann von Globus Medical
bezogen werden

ist, hangt von der Anatomie der jeweiligen Person ab, und muss vom

GEBRAUCHSANLEITUNG

VORSICHTSMASSNAHMEN ZUR OPERATIONSTECHNIK

. Die SHIELD® Access Kit Instrumente sind speziell fiir die Bildung einer Kavitét ausgelegt, die fir die Platzierung des
SHIELD® Implantats geeignet ist. Der Anwender muss vor der Kiinischen Anwendung an einem Patienten in allen unter
VORGEHENSWEISE beschriebenen Verfahrensschritten griindlich geschult werden.

2. Die korrekte Posttionierung und GréBenauswahl des SHIELD® Implantats sind von wesentiicher Bedeutung fir die erfolgreichg
Stabilisierung einer Fraktur. Die distale Spitze des Implantats muss sowohl in der AP- als auch in der lateralen Ansicht die
Mittelinie des Wirbelksrpers iberschreiten, um eine erfolgreiche Stabilsierung der Fraktur zu gewahrleisten

3. Die korrekte GroBe des Implantats muss intraoperativ unter Beriicksichtigung des verfiigharen Raums in den kortikalen Grenzen
des zu behandelnden Wirbels bestimmt werden.

VORGEHENSWEISE:

Schritt 1: itung und Positioni des Patienten

Das SHIELD® VGF-System ist firr den Gebrauch in einem posterioren perkutanen Of fahren vorgesehen, das ber
einen unilateralen Zugang durchgefiihrt wird. Je nach der Anatomie des Wirbelksrpers des Patienten kann entweder ein
transpedikulérer oder extrapedikulérer Ansatz gewshit werden.

Fir dieses Verfahren wird der Einsatz von biplanarer Bildgebung empfohlen.

Die korrekte Operationsstelle bestimmen, indem der frakturierte Wirbelkérper mit Hilfe von intraoperativer Bildgebung unter
Einbeziehung préoperativer bildgebender Untersuchungen identifiziert wird.

Das Potenzial fiir eine posturale Reduktion des Wirbelkrpers kann durch eine optimale Positionierung mit Polstern und anderen
Posttioniervorrichtungen des Tisches maximiert werden.

Schritt 2: Vorbereiten des Zugangs

. Die 11-G-Nadel unter Verwendung eines Doppel-C-Bogen-Réntgengeréts und leichten Hammerschiéigen nach einer lateralen
bis medialen Platzierung in den Wirbelkdrper einbringen, wobei die Nadel parallel zu und zwischen den Deckplatten des
Wirbelkérpers (WK) zu zentrieren ist (siehe Abbildung 1). Nach der Nadelplatzierung die Mandrinkappe drehen und den Mandrin
dann entfernen und durch den K-Draht ersetzen. Die 11-G-Nadel entfernen.

HINWEIS: Die 11-G-Einfiihrnadel von Algea ist mit einem Luer-Anschluss versehen, der mit den meisten
Zementinjektorsystemen kompatibel ist und bei Bedarf in werden kann.

2. Den Arbeitskanal mit Hifle der Richtungsmarkierungen auf dem Instrument, die eine korrekte mediale Orientierung gewarieisten
sollen, iiber den K-Draht schieben (Abbildung 2). Unter lateraler Durchleuchtungskontrolie mit einem Hammer auf die blaue
Schlagoberfiache des Arbeitskanals (Abbildung 3) schiagen, bis die distale Spitze des Kaniilenabschnitts des Arbeitskanals
etwa 3 bis 10 mm tber die posteriore Wand hinweg im Wirbelkdrper verankert st. Diese Tiefe hangt von der Anatomie des zu
behandelnden Wirbelkdrpers ab. Den K-Draht entfernen.

w

. Den mittleren Pfeil auf dem Arbeitskanal tiberprifen, um sicherzustellen, dass dieser zur sagittalen Mittellinie des Patienten
2eigt (Abbildung 4). Den blauen Freigabeknopf am Ende des Arbeitskanal-Handgriffs driicken und den Trokar entfernen; der
Arbeitskanal verbleibt in seiner Position (Abbildung 5).

ACHTUNG Sobald sich der . Arbelfskanal in der gewunsch!en Tiefe befindet, muss sichergestellt werden, dass
des

Tiefe und O dber das gesamte Verfahren unveréandert bleiben.
Besondere Vorsicht ist beim Einfiil Eil oder von geboten.
zum Eil Alle i inden i i wobei der il mit dem
Schlitz i ist, und die i llen, wenn das einrastet oder ein Klickgerdusch zu horen

ist. Um die i im Arbei wieder frei den blauen Knopf am Ende des Arbeitskanals

driicken und das Instrument entnehmen (Abbildung 5). Durch Driicken des blauen Knopfs wird das eingefiihrte

Instrument immer freigegeben.

Schritt 3: Bildung der Kavitét

. Die Markierungen auf dem Kavititenpréparator , um sicherzustellen, dass sich die Schiebeanzeige und die obere
Kappe wie in Abbildung 6 dargestellt in der Anfangsposition befinden.

. Den Kavitétenpraparator in den Arbeitskanal einfiinren:

a. Die Spannung der Kavitétenpréparator-Kriimmung zuriicknehmen, indem die Kndpfe an der Seite des Préparators gedriickt
werden (Abbildung 7)

. Den Kavitatenpréparator in den Arbeitskanal einfiihren, wobel der Nasenkell mit dem Schitz auszurichten ist, und weiter
vorschieben, bis der Kavitatenpréparator im Arbeitskanal einrastet oder ein Kiickgerausch zu hren ist (Abbildung 8). Die
Knopfe loslassen.

HINWEIS: Die Position des Pfads und der mit dem Kavitat kann

werden, indem der Arbeitskanal vor Beginn der Arbeit mit dem Kavitatenpraparator gedreht wird. Das AusmaB der

Drehung ist zur optimalen Positionierung der Kavitiit an die Tiefe des Arbeitskanals, die Anatomie und den Winkel des

Zugangs anzupassen.

o

o

3. Den Arbeitskanal mit einer Hand festhalten und den Handgriff des Kavitatenpréparators mit der anderen Hand im

Uhrzeigersinn drehen, um die Schneide des Kavitétenpraparators vorzuschieben (Abbildung 9).

a. Die Endposition wird durch die Néhe der distalen Spitze zum mittleren Teil des kontralateralen Pedikels auf der AP-Ansicht
und die Naihe zur anterioren WK-Wand auf der lateralen Ansicht bestimmt. Wenn eine dieser beiden Orientierungsmarken
erreicht wird, an der entsprechenden GrdBe (15 mm, 20 mm und 25 mm, siehe Tabelle 1), die auf der numerischen Skala an
der Seite des Kavitatenpréparator-Handgriffs aufgefiihrt ist, stoppen (Abbildung 10)

4. Wenn die gewiinschte Tiefe erreicht ist, den weiBen Knopf driicken und den Knopf auf den gewtinschten Kavitétendurchmesser

(7 mm oder 10 mm) drehen (Abbildung 11). Dadurch wird die Schneide zur Bildung der Kavitét aktiviert:

a. Fir den Einsatz der Schneide muss an beiden Seiten des Kavitatenpréparators der richtige Abstand zwischen dem
Préparator und den Deckplatten des Wirbelksrpers eingehalten werden. Der Kavitétendurchmesser héingt vom verfiigbaren
Raum ab, der bei der intraoperativen bildgebenden Untersuchung bestimmt wurde.

5. Zur Bildung der Kavitét den Arbeitskanal mit einer Hand festhalten und den Handgriff des Kavitétenpraparators entgegen dem

Uhrzeigersinn drehen (Abbildung 12). Es sollte ein Klickgerausch zu héren sein.

a. Beim Drehen anhand der Durchleuchtungskontrolle sicherstellen, dass die Schneide des Kavitétenpraparators gedfinet ist.

b. Die Kavitét wird durch die Drehung der gedffneten Kavitétenpraparator-Schneide und die Riickkehr der Schneide zur distalen
Spitze des Arbeitskanals gebildet.

S: Wenn der Drehknopf auf der Einstellung 7 oder 10 steht, ist eine Drehung des Knopfs im Uhrzeigersinn
ich.

Die tiber den gesamten Krper gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) darf fiir eine Untersuchung von 15 Minuten maximal
3,0 W/kg betragen. Wenn der interessierende Bereich genau auf dem SHIELD® Implantat oder in der unmittelbaren Umgebung des
Implantats liegt, kann die Qualitét der MR-Bilder beeintréchtigt werden. Die MR misssen fir die Gegenwart
dieses Metalimplantats daher u. U. angepasst werden. Der Effekt einer hoheren HF-Energie bei einer MRT-Untersuchung auf einen
Patienten mit dem Implantat wurde noch nicht untersucht.

STERILISATION

Das SHIELD® VGF-System wurde mit Ethylenoxid (EO) steriisiert, um einen SAL-Wert (Steriity Assurance Level) von 10° zu
gewahrieisten. Das Verfallsdatum ist auf dem Verpackungsetikett angegeben. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr
verwenden. Diese Komponenten kinnen als steril betrachtet werden, sofern die Verpackung nicht gedffnet oder beschédigt wurde.
LAGERUNG

Das SHIELD® VCF-System sollte im Originalversandmaterial gelagert werden. Es ist darauf zu achten, dass das System nicht
beschadigt wird. Das System an einem kiihlen und trockenen Ort lagern.

LEGENDE DER SYMBOLE

MENGE

VERORDNUNGSPFLICHTIG

A BEDINGT MR-SICHER

INFORMATIONS IMPORTANTES CONCERNANT

LE SYSTEME POUR FVC SHIELD®
DESCRIPTION
Le systéme pour FVC SHIELD® est un systéme percutané mini-invasif qui permet d'accéder a un corps vertébral fracturé par
un abord unipédiculaire, de préparer le site d'implantation en créant manuellement une cavité, et de délivrer du ciment osseux
de polyméthylméthacrylate (PMMA) & I'aide de I'implant SHIELD® ou d'une canule courbe pour diriger le ciment. Disponible en
en plusieurs tailles, 'implant SHIELD® est un implant creux auto-expansible qui est fixé a un systéme de distribution de ciment a
usage unique. Le systéme est congu pour offrir un contrdle supplémentaire de I'écoulement du ciment pendant I'injection.
INDICATIONS
Le systéeme pour FVC SHIELD® est prévu pour étre utilisé dans le traitement des fractures vertébrales par compression dues a
I'ostéoporose aux niveaux T4-L5 du rachis adulte. Il est congu pour étre utilisé avec du ciment osseux PMMA approuvé pour la
fixation d'un corps vertébral.
MATERIAUX
Limplant SHIELD® se compose des matériaux suivants : alliage de NiTi tressé ; filament en téréphtalate de polyéthyléne (PET)
tressé ; polymére polycarbonate uréthane.

Le matériel suivant est requis mais non fournis
« Ciment osseux PMMA

 Mélangeur de ciment

« Injecteur de ciment

MISES EN GARDE
Réservé a un usage unique. La restériisation peut endommager le systéme et entrainer un risque d'infection

Le systéme de distribution de ciment doit étre exclusivement utilisé a un seul niveau.

Associé & du ciment osseux PPMA, le systéme pour FVC SHIELD® est destiné au traitement des fractures vertébrales dues &
I'ostéoporose. Il 'est pas congu pour prévenir de futures complications associées & 'ostéoporose.

Comme dans toute intervention chirurgicale, les complications suivantes peuvent survenir : compiications liées a I'anesthésie,
troubles du systéme cardiovasculaire, infarctus du myocarde, thrombophiébite, troubles gastro-intestinaux, pneumonie,
déhiscence du site opératoire, saignements excessifs, hématome, infection locale ou systémique, abces et/ou réaction allergique/
au corps étranger, détresse respiratoire et/ou déces.

Des complications comme une fracture osseuse (apophyse transverse, apophyse épineuse, pédicule, sternum, cotes, vertebres
adjacentes), une compression de la racine nerveuse, une ostéomyélite, une nécrose, une paresthésie persistante, des douleurs
chroniques, une paralysie et/ou d'autres complications neurologiques peuvent survenir lors des procédures d'augmentation
vertébrale.

Les autres risques potentiels pouvant nécessiter une intervention chirurgicale supplémentaire incluent les suivants

Lésion durale

Embolie

Extravasation du ciment entrainant une complication neurologique

Lésion vasculaire

Autre : consulter I'étiquetage du fabricant pour connaitre les contre-indications associées au PPMA choisi pour le traitement.

.
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Une utilisation incorrecte du systéme pour FVC SHIELD® peut empécher sa distribution au niveau du site prévu.
PRECAUTIONS

Lutilisation du systéme pour FVC SHIELD® doit étre réservée exclusivement a des chirurgiens expérimentés dament formés aux
procédures d’augmentation vertébrale et ayant suivi une formation spécifique & I'utilisation du systéme, car il existe un risque de
Iésion grave pour le patient.

Lire intégralement le mode d'emploi ci-dessous avant de procéder a la procédure d’augmentation vertébrale.

Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption imprimée sur I'étiquetage de I'emballage.

Inspecter soigneusement tous les composants du systéme avant utiiisation. Ne pas utiliser si 'emballage stérile a ét¢ endommagé
ou si P'un des composants du systéme est endommagé ou autrement non fonctionnel,

Les instruments sont tranchants et doivent étre manipulés avec précaution

Comme dans toute procédure chirurgicale, il convient de prendre des précautions lors du traitement d'individus qui présentent des
maladies pré-existantes pouvant affecter la réussite de I'ntervention.

Le volume de ciment utilisé pour la fixation de la fracture sera variable en fonction de I'anatomie individuelle et doit &tre déterminé
par I'utiisateur au moment de la procédure.

CONTRE-INDICATIONS

Limplant SHIELD® ne doit pas étre utilisé i les dimensions du corps vertébral ou la configuration de la fracture ne permettent pas
une mise en place du dispositif en toute sécurité. L'utiisation du systéme pour FVC SHIELD® est contre-indiquée chez les patients
présentant 'une des caractéristiques suivantes :

Antécédent de résection ou d’augmentation du corps vertébral

Fractures-éclatement

Lésion du canal rachidien

Trouble de la coagulation ne pouvant étre corrigé ou troubles hémorragiques d'étiologie quelconque

Infection systémique ou locale active

Grossesse

Myslome multiple

Corps vertébraux dont I'espace entre les plateaux vertébraux est inadéquat pour la création d’une cavité de 7 mm de diamétre
Corps vertébraux dont I'espace entre les plateaux vertébraux est inadéquat pour la création d'une cavité d'une longueur de

15 mm

Plus de 3 niveaux nécessitant un traitement

Impossibilté de visualiser 'anatomie en peropératoire sous controle fluoroscopique.

INFORMATIONS DE CONTACT

Pour contacter Globus Medical, appeler le 1-866-GLOBUS 1 (456-2871). Pour obtenir un manuel de technique chirurgicale,
contacter Globus Medical
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MODE D’EMPLOI

PRECAUTIONS RELATIVES A LA TECHNIQUE :

. Les instruments du kit d’accés SHIELD® sont spécialement congus pour préparer une cavité qui est appropriée pour la mise
en place de 'implant SHIELD®. L'utilisateur doit étre diiment formé & I'ensemble des ETAPES DE LA PROCEDURE avant toute
utilisation clinique chez un patient.

. Une mise en place correcte et la sélection d'un implant SHIELD® de taille appropriée sont essentiels obtenir une bonne
stabilisation de la fracture. L'extrémité distale de I'implant doit traverser la ligne médiane du corps vertébral en vues A/P et
latérale afin de garantir une stabilisation adéquate de la fracture.

3. La taille correcte de I'implant doit étre déterminée en peropératoire lors de I'évaluation de I'espace disponible entre les corticales

du corps vertébral qui est traité.

N

ETAPES DE LA PROCEDURE :

Etape 1: ion et positic du patient

Le systéme pour FVG SHIELD® est congu pour une intervention chirurgicale percutanée postérieure par abord unilatéral. En
fonction de I'anatomie du corps vertébral du patient, il est possible d'utiliser un abord transpédiculaire ou extrapédiculaire.
Une imagerie biplanaire est recommandée pour cette procédure.

Le site chirurgical correct est déterminé en identifiant la vertebre fracturée par imagerie en peropératoire ainsi que par des
études d'imagerie préopératoires.

Un positionnement adéquat & I'aide de tampons ou d'autres mécanismes de soutien fixés a la table permettra d'optimiser le
potentiel de réduction posturale du corps vertébral.

Etape 2 : Accés initial pour la procédure

1. En utilisant une technique a deux arceaux mobiles et par de légers coups de maillet, insérer 'aiguile de 11G dans le corps
vertébral (CV) par une mise en place latérale a médiale tout en centrant I'aiguille en position paralléle et entre les plateaux
vertébraux du CV (Figure 1). Une fois I'aiguille mise en place, tourner le capuchon du stylet, retirer le stylet et le remplacer par la
broche de Kirschner. Retirer I'aiguille de 11G

.

.

REMARQUE : Les aiguilles dintroduction de 11G fournies par Algea sont dotées d’un raccord Luer compatible
avec la plupart des systémes dinjection de ciment et peuvent étre utilisées lors d’une procédure de vertébroplastie
classique, si nécessaire.

2. Placer le canal de travail (CT) sur la broche de Kirschner (Figure 2) & I'aide des repéres directionnels du dispositif afin de
I'orienter correctement dans le plan médial. Sous contrale fiuoroscopique latéral, percuter la surface de frappe bleue du CT
(Figure 3) & I'aide d’un maillet jusqu'a ce que 'extrémité distale de la partie canulée du CT soit ancrée dans le corps vertébral,
& une distance d'environ 8 & 10 mm au-del de la paroi postérieure. Cette profondeur dépend de I'anatomie du corps vertébral
qui est traité. Retirer la broche de Kirschner.

w

. Vérifier la position de la fieche médiale sur le CT pour s'assurer qu'elle est bien orientée vers la ligne médiane sagittale du patient
(Figure 4). Appuyer sur le bouton de libération bleu situé & 'extrémité de la poignée du CT et retirer le trocart tout en laissant le
CT en place (Figure 5).

ATTENTION : Une fois le canal de travail a la profondeur souhaitée, veiller 2 maintenir en permanence sa profondeur

et son orientation préalablement établies tout au long de la procédure. Faire preuve d’une vigilance particuliére lors

de Imsemon, du verrouillage ou du retrait des composants.

de illage : Faire tous les du systéme dans le canal de travail, en alignant
Pergot sur la fente, et cesser la progression lorsque le dispositif se verrouille en position ou lorsqu’un « clic » se fait
entendre. Pour déverrouiller les dispositifs du canal de travail, appuyer sur le bouton bleu situé a I'extrémité du canal
de travail et retirer le dispositif (Figure 5). Une pression sur le bouton bleu permettra systématiquement de libérer le
dispositif inséré.
Etape 3 : Création d’une cavité
1. Veérifier les reperes de la fraise pour cavité afin de confirmer que I'ndicateur coulissant et le capuchon supérieur sont bien
orientés sur la position de départ, comme illustré sur la (Figure )
2. Insérer la fraise pour cavité dans le CT ©
a. Libérer la tension de courbe de la fraise pour cavité en appuyant sur les boutons situés de chaque coté de lnstrument
(Figure 7).
b. Insérer I'ergot de la fraise pour cavité dans la fente du canal de travail en suivant axe d'alignement, puis continuer &
Iavancer jusqu'a ce qu'il se verrouile dans le CT ou jusqu'a entendre un « clic ». (Figure 8). Boutons de libération

REMARQUE : La position de la trajectoire et de la cavité créées par la fraise pour cavité peut étre ajustée en tournant
le CT avant d’actionner la fraise pour cavité. Pour garantir un positionnement correct de la cavité, le degré de rotation
variera en fonction de la profondeur du CT, de 'anatomie et de I'angle d’accés.

3. Sécuriser le CT d'une main et, de I'autre main, tourner la poignée de la fraise pour cavité dans le sens horaire pour avancer la

lame de la fraise pour cavité. (Figure 9)

a. La position finale doit étre déterminée par la proximité de I'extrémité distale avec la partie médiale du pédicule controlatéral
en vues A/P, ainsi que par la proximité avec la paroi antérieure du GV en vue latérale. A I'approche de 'un de ces deux
reperes, s'arréter a la taille appropriée (15 mm, 20 mm et 25 mm) (Tableau 1) qui est indiquée sur 'échelle numérique
figurant sur le ¢oté de la poignée de la fraise pour cavité (Figure 10).

4. Une fois en position  la profondeur souhaitée, appuyer sur le bouton blanc et tourner la molette jusqu'au diamétre souhaité
pour la cavité : 7 ou 10 mm (Figure 11). Ceci permettra d'engager la lame pour créer la cavité :

a. Un espace adéquat entre le dispositif et les plateaux vertébraux est requis de chacue coté de la fraise pour cavité afin de
permettre le déploiement de la lame. La quantité d'espace disponible, déterminée par des images peropé , permettra
al'utiisateur de choisir le diamétre de la cavité.

5. Pour créer la cavité, séouriser le CT d'une main et tourner la poignée de la fraise pour cavité dans le sens anti-horaire.

(Figure 12) Un « clic » doit se faire entende.

a. Sous contrdle fluoroscopique, confirmer que a lame de a fraise pour cavité est bien déployée pendant la rotation.

b. La cavité est créée lorsque la lame déployée de la fraise pour cavité tourne et revient vers 'extrémité distale du CT.

: Bei der Positioni des einem Knochen hoher Dichte ist die Schneide u. U. nicht
vollstandig gedffnet.

ACHTUNG: Durch eine korrekte Positioni und wird si dass sich die
Schneide des Kavité wihrend der Kavitétenbil innerhalb der kortikalen Grenzen und
befindet. Eine itioni kann zu einer Schédigung der kortil fiihren.

6. Die Bidung der Kavitét ist abgeschlossen, wenn die Schiebeanzeige am Kavitatenpraparator die Oberseite des Dreiecks auf
dem Diagramm zur Kavitatenbildung erreicht (Abbildung 13).

7. Den Knopf wieder in die In Abbildung 14 dargestellte Position drehen.

8. Den Handgriff des Kavitétenpraparators weiter entgegen dem Uhrzeigersinn drehen (Abbildung 15), bis die Schiebeanzeige
die in Abbildung 16 dargestellte Position erreicht.

ACHTUNG: Die Orientierung des Systems darf nicht geandert werden, wéihrend sich die distale Spitze des

Kavitétenpraparators iiber die distale Spitze des Arbeitskanals hinweg erstreckt. Der Kavitétenpraparator kann durch

eine der werden.

9. Den Kavitétenpréparator entfernen, indem der blaue Feststellknopf am Arbeitskanal mit einer Hand gedriickt wird, wéhrend
die Kndpfe an der Seite des Kavitatenpréparators gedriickt und der Kavitatenpréiparator aus dem Arbeitskanal gezogen wird
(Abbildung 17).

Schritt 4: Einfiihrung des SHIELD®

1. Den Zementapplikator in die Schleuse einsetzen:
a. Die Unterseite des Applikationssystem-Handgriffs mit einer Hand festhalten und den Handgriff entgegen dem Uhrzeigersinn
drehen, bis er sich nicht mehr drehen lasst (Abbildung 18)
b. Die Kunststoffschutzabdeckung wie in Abbildung 19 dargestellt entfernen.
2. Die obere Kappe driicken, bis sie auf den Handgriff passt.
3. Das Applikationssystem in den Arbeitskanal einfiinren:

a. Den Arbeitskanal festhalten und 3-5 mm der flexiblen distalen Spitze des in der Schieuse sitzenden Appliationssystems in
die Offnung der Arbeitskanalkantile einfiihren. Die Achse des Applikationssystem-Handgriffs ist an diesem Punkt in etwa 45°
2um Arbeitskanal zu orientieren
Das Applikationssystem im Arbeitskanal
s mit dem Arbeitskanal auszurichten.
Den Nasenkeil des Applikationssystems mit dem Schitz am Arbeitskanal ausrichten und weiter vorschieben, bis das
Applikationssystem im Arbeitskanal einrastet.

ACHTUNG: Die Schleuse des Applikationssystems darf vor oder wahrend der Einfiihrung nicht gewaltsam gebogen
werden oder die Kriimmung der flexiblen Spitze darf vor dem Einfiihren in den Arbeitskanal nicht versndert werden,
da die Schleuse oder das SHIELD® Implanfat dadurch beschiédigt werden kénnte.

3

1, wahrend das Applikationssystem vertikal gedreht wird, um

°

ACHTUNG: Die Schleuse des il lasst sich in die Kavitét des
Wirbelkérpers vorschieben. Es ist zu beachten, dass oder eme i les
Arbeitskanals dazu fiihren kénnen, dass sich das ikati nicht lasst. Das distale
Ende des darf nicht in den Knochen eingefiihrt werden, wenn em Widerstand zu

ist. Das ikatic aus dem i i und den ité erneut
infiihy um die Kavitat it

4. Die Position des in der Schleuse sitzenden Implantats in der gebildeten Kavitéit anhand der lateralen und AP-Ansichten der
Durchleuchtungskontrolle tberprifen

HINWEIS: Die anteriore Richtung der Lécher im SHIELD® Implantat wird in vivo durch die korrekte Orientierung des
Arbeitskanals gewahrleistet.

5. Den Handgriff im Uhrzeigersinn drehen, bis er sich nicht mehr drehen lsst (Abbildung 20).
6. Die obere Kappe entfernen (Abbildung 21)

: Die des ist auf den lateralen und AP- i der

sichtbar.

Schritt 5: Injektion des Zements

1. Das PMMA gemaB den Anweisungen des Herstellers mischen.

2. Den Zement In den ausgewshiten Zementinjektor fillen

3. Wenn die gewiinschte Konsistenz des Zements erteicht ist, den Zementinjektor am Luer-Lock-Anschluss an das
Applikationssystem anschiieBen (Abbildung 22).

Zur i der richtigen i fiir die

3 der Fraktur die Gebrauchsanweisung des
Zements beachten.

4. Den Zement unter Durchleuchtungskontrolle in das SHIELD® Implantat injizieren, bis das Implantat gefillt ist (siehe Volumen in
Tabelle 1)

5. Weiteren Zement injizieren, wéhrend der Fluss durch die Léicher und in die anteriore Seite des Wirbelkérpers unter
Durchleuchtungskontrolle verfolgt wird. Die Injektion von Zement fortsetzen, bis nach Ermessen des Arztes eine ausreichende
Filllung erreicht ist

6. Den Zementinjektor vom Luer-Lock-Anschiuss entfernen

7. Wenn mehr Zement bendtigt wird, kann die Schubstange eingesetzt und in das Applikationssystem vorgeschoben werden, um
die Kammer des Applikationssystems zu entleeren, wodurch zusétzlich 1 ml Zement injiziert wird (Abbildung 23).

ACHTUNG: Das SHIELD® dient zur des Es ist nicht dafiir ausgelegt oder

den injizierten Zement

WARNUNG: Das SHIELD® Implantat muss nach der Fiillung mit Knochenzement implantiert bleiben. Das SHIELD®

Implantat darf nach der Fiillung nicht aus dem Wirbelkérper entfernt werden, da der Patient dadurch verletzt werden

kann und/oder das System nicht seinen vorgesehenen Verwendungszweck erfiillen kann.

Schritt 6: Freigeben des SHIELD®

1. Das SHIELD® Implantat vom Applikationssystem freigeben:

. Die blauen Freigabeknpfe driicken und proximal vorschieben, bis sich die Kndpfe nicht mehr bewegen lassen (Abbildung
4).

m
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Den Zement geméB den Angaben des Herstellers (z. B. 5 Minuten) aushérten lassen und dann mit dem nachsten Schritt
fortfahren.

. Wenn der Zement ausgehértet ist, das gesamte System um 360° drehen und aus dem Patienten herausziehen.
ACHTUNG: Alle nach dem gemaB den Richtlinien der Einri

besteht ein Infektionsrisiko.

o

Wenn das SHIELD® Implantat nicht verwendet werden soll, kann der Zement mit der gebogenen Kaniile
werden.

Schritt 4: Einfiihren der gebogenen Kaniile
. Den gebogenen Abschnitt des Kantllenschafts ergreifen und das distale Ende der gebogenen Kanile in den Arbeitskanal
einfiihren. Langsam im Arbeitskanal vorschieben. Die gebogene Kaniile wird beim Vorschieben im Arbeitskanal gerade
ausgerichtet.
Die gebogene Kaniile ist in der Mitte des Kérpers mit Markierungen versehen. Die mittleren Markierungen vor dem Einrasten im
Arbeitskanal drehen und mit den Markierungen am Arbeitskanal ausrichten; dann bis zum Einrasten vorschieben.

o

: Die ist wenn die mittig i Lasche des Arbei in die Tasche
des Systems einrastet. Es ist ein Klickgerausch zu Um die Kaniile im Arbei wieder
freizugeben, den blauen Knopf an der Seite des Arbeitskanals driicken und das Instrument entnehmen. Durch
Driicken des blauen Knopfs wird das eingefiihrte Instrument immer freigegeben.

3. Nach dem Einrasten im Arbeitskanal mit Durchleuchtungskontrolle arbeiten und die Tiefeneinstellvorrichtung so einstellen, dass
die gebogene Kantile am distalen Ende der Kavitat positioniert wird. Den Metallmandrin aus der gebogenen Kan(le nehmen.

Schritt 5 Injektion des Zements
. Den ausgewahiten PMMA-Knochenzement geméB den Anweisungen des Herstellers mischen.

2. Wenn das PMMA die gewinschte Konsistenz erreicht hat, den Zementinjektor (ménnlicher Luer-Lock-Anschiuss wird bendtigt)
an das proximale Ende des weiblichen Luer-Lock-Anschlusses der Kaniile anschiieBen

3. Den Zement in die Kavitit injizieren, die durch eine retrograde Fiillung gebildet wurde. Die Tiefeneinstelivorrichtung kann
wahrend des gesamten Verfahrens angepasst werden, um eine gleichmaBige Verteilung des PMMA im gesamten Wirbelkérper
2u erméglichen.

4. Der Zementfluss muss wéhrend der Injektion unter Durchleuchtungskontrolle tiberwacht werden.

5. Es muss eine geeignete Menge Zement in den Wirbelkdrper injiziert werden, um eine Stabilisierung der Fraktur zu gewshrleisten
Das endgiiltige Zementvolumen ist vom Arzt zu bestimmen.

6. Die gebogene Kanile und den Zementinjektor aus dem Arbeitskanal entfernen

7. Den Trokar aus dem SHIELD® Access Kit in den Arbeitskanal einfiihren und den Arbeitskanal dann aus dem Patienten

entfernen.

MR-SICHERHEIT

Untersuchungen des SHIELD®-Implantats ergaben, dass es fir Untersuchungen mittels Magnetresonanztomografie (MRT) bedingt
MR-sicher ist. Es kann unter den folgenden Bedingungen Untersuchungen unterzogen werden:

* Bei einer Stérke des statischen Magnetfelds von maximal 3,0 Tesla

* Bei einer drtlichen Gradientenfeldstérke von max. 720 GauB/cm

: La rotation du dispositif dans le sens horaire est impossible lorsque la molette est orientée sur le chiffre
7 ou 10.

REMARQUE : Un déploiement complet de la lame peut s’avérer impossible en cas de positionnement du dispo:
dans un os trés dense.

ATTENTION : Un positionnement correct et une de confirmer que la lame
de la fraise pour cavité est bien placée entre les limites Corticalos ot 165 plateaux vertébraux pendant la création de la
cavité. Un incorrect risque d les

6. La création de la cavité est terminée lorsque I'indicateur coulissant situé sur la fraise pour cavité atteint le sommet du repére
triangulaire du symbole de création de caité. (Figure 13)

~

. Tourner la molette pour la replacer sur la position llustrée sur la figure 14.

®

. Continuer & tourner la poignée de la fraise pour cavité dans le sens anti-horaire (Figure 15) jusqu'a ce que lindicateur
coulissant atteigne la position llustrée sur la figure 16.

ATTENTION : Veiller a maintenir I'orientation du systéme lorsque I'extrémité distale de la fraise pour cavité dépasse

Débit d'absorption spécifique (DAS) maximum moyen pour le corps entier de 3,0 W/kg pendant 15 minutes d'acquisition. La
qualité de I'mage RM peut étre compromise si la région d'intérét se trouve exactement au méme endroit ou est relativement
proche de la position de I'implant SHIELD®. Par conséquent, il peut étre nécessaire d’optimiser les paramétres de I'imagerie RM en
raison de la présence de cet implant métallique. Leffet de procédures o' IRM utilisant des niveaux d'énergie RF plus élevés chez un
patient porteur de I'mplant n'a pas été déterminé.

STERILISATION

Le systéme pour FVC SHIELD® est stérilisé & 'oxyde d'éthylene (OF) afin de garantir un niveau d'assurance de stérilité (SAL) 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 stériles sauf si leur emballage a été ouvert ou endommageé.

STOCKAGE

Le systéme pour FVC SHIELD® doit &tre conservé dans son matériel d’expédition d'origine. Des précautions appropriées doivent
&tre prises afin d'éviter que les composants du systéme ne soient endommageés. Stocker le systéme dans un endroit frais et sec.

SIGNIFICATION DES SYMBOLES

QUANTITE

UNIQUEMENT SUR
PRESCRIPTION MEDICALE

Aﬁ COMPATIBLE IRM SOUS
CONDITIONS

ITALIANO INFORMAZIONI IMPORTANTI
SUL SISTEMA PER IL TRATTAMENTO DELLE VCF SHIELD®
DESCRIZIONE

Il sistema per i trattamento delle VCF SHIELD® & un sistema percutaneo minimamente invasivo che permette di accedere ad un
corpo vertebrale fratturato con un approccio unipeduncolare, preparare i sito di impianto creando manualmente una cavita e
iniettare cemento osseo a base di polimetimetacrilato (PMMA) attraverso Impianto SHIELD® o una cannula ricurva per guidare
Iapplicazione del cemento. Limpianto SHIELD® & un impianto cavo autoespandibile disponibile in un’ampia gamma di misure
che si collega a un sistema di introduzione monouso. Il sistema & inteso a fornire un controllo aggiuntivo del flusso di cemento
durante I'niezione.

INDICAZIONI

Il sistema per i trattamento delle VCF SHIELD® & destinato ail’uso nel trattamento delle fratture da compressione di un cor
vertebrale osteoporotico, ai livell da T4 a L5 della colonna vertebrale del‘adulto. Deve essere utiizzato con cemento osseo N
indicato per interventi di fissazione di un corpo vertebrale.

MATERIALI

Nellimpianto SHIELD® sono utiiizati i seguenti materiali: lega NiTi intrecciata, flamento di polietilene tereftalato (PET) intrecciato e
polimero uretano policarbonato.

| seguenti materiali sono richiesti ma non forniti:
* cemento osseo PMMA

* miscelatore di cemento

* iniettore di cemento

AVVERTENZE
Destinato ad essere utiizzato una sola volta per un solo paziente. La risteriizzazione puo provocare danni al sistema e mettere a
tischio il controlio delle infezion.

Il sistema di introduzione pud essere utilizzato unicamente su un singolo livello.

Il sistema per i trattamento delle VCF SHIELD® congiuntamente al cemento osseo PMMA & inteso per il trattamento di fratture
vertebrali causate da osteoporosi. Non deve essere impiegato nella prevenzione di future complicanze associate ad osteoporosi.

Nel corso di una procedura chiurgica possono insorgere le seguent complicanze: complicanze dopo 'anestesia, complicanze a
carico dell'apparato car infarto tr ali, polmonite, deiscenza del sito
chirurgico, sanguinamento eccessivo, ematoma, infezione locale o sistemica, ascesso /o reazione allergica/da corpo estraneo,
distress respiratorio e/ morte del paziente.

Complicanze quali frattura ossea (processo trasverso, processo spinoso, peduncolo, sterno, costole, vertebre adiacenti),
compressione della radice nervosa, osteomielite, necrosi, parestesie persistenti, dolore cronico, paralisi /o altre complicanze
neurologiche possono manifestarsi nel corso di procedure di aumento vertebrale.

Alti rischi potenziali che possono comportare la necessita di ulteriori interventi chirurgici comprendono:
lesione durale

embolia

stravasi di cemento con conseguente complicanza neurologica

lesione vascolare

altro: Per le controindicazioni del PMMA scelto per i trattamento, consultare I'etichetta del produttore.

Un uso improprio del sistema per i trattamento delle VCF SHIELD® puo comportare I'mpossibilita di introdurre il dispositivo nella
sede prevista.

PRECAUZIONI

Il sistema per i trattamento delle VCF SHIELD® deve essere utilizzato esclusivamente da chirurghi esperti appositamente formati
nelle procedure vertebrali di aumento e che abbiano ricevuto una formazione specifica nelluso di questo sistema a causa del
fischio di lesione grave per il paziente insito in questa procedura.

Prima di eseguire la procedura di aumento leggere interamente le Istruzioni per I'uso riportate di segito.

Non utiizzare dopo la data di scadenza stampata sulle etichette della confezione.

Esaminare accuratamente tutti i componenti del sistema prima dell'uso. Non utiizzare se la confezione sterile & stata danneggiata o
in presenza di indicazioni che facciano ritenere che i componenti del sistema siano danneggiati o altrimenti inutilizzabil

Gli strumenti sono appuntiti e devono essere maneggiati con cura.

Come per ogni procedura chirurgica si deve prestare attenzione nel trattamento di soggetti con condizioni preesistenti che
possano inficiare il buon esito della procedura chirurgica.

Il volume di cemento da utiizzare per ottenere la fissazione ottimale della frattura varia in rapporto alla conformazione anatomica
del singolo individuo e deve essere stabilto dall utizzatore al momento della procedura,

CONTROINDICAZIONI

Limpianto SHIELD® non deve essere utiizzato se le dimensioni del corpo vertebrale o il tipo di frattura non consentono il
posizionamento sicuro del dispositivo. L'uso del sistema per il rattamento delle VGF SHIELD® & controindicato in pazienti che
presentino le seguenti condizioni

« corpo vertebrale precedentemente sottoposto a resezione o aumento
* fratture da scoppio

« compromissione del canale spinale

« disturbo della coagulazione non o coagulopatie di qualsiasi eziologia

 infezione attiva sistemica o locale

e gravidanza

* mieloma multiplo

« corpi vertebrali con uno spazio fra le placche terminali insufficiente per la creazione di una cavita di 7 mm di diametro
« corpi vertebrali con uno spazio insufficiente per la creazione di una cavita di 15 mm di lunghezza

 trattamento che richieda piti di 3 livelli

o adi e dell'anatomia del paziente sotto guida fluoroscopica

CONTATTI

Globus Medical & raggiungibile telefonicamente al numero 1-866-GLOBUS 1 (456-2871). Contattando Globus Medical & possibile
ricevere un manuale delle tecniche chirurgiche.

ISTRUZIONI PER L'USO

PRECAUZIONI TECNICHE:

. Gli strumenti che compongono il kit di accesso SHIELD® sono te progettati per la preparazione di una cavita

idonea al posizionamento dellimpianto SHIELD®. L'utiizzatore deve essere in possesso di una completa formazione in tutte le

FASI PROCEDURALI prima delluso clinico su un paziente

Il corretto posizionamento e la selezione della misura dellimpianto SHIELD® sono condizioni essenziali per ottenere una frattura

stabile. La punta distale dellimpianto deve attraversare la linea mediana del corpo vertebrale in entrambe le proiezioni AP &

laterale per garantire la stabilizzazione migliore possibile della frattura.

. La misura appropriata dellimpianto deve essere stabilita in fase intraoperatoria allatto della valutazione dello spazio disponibile
entro i confini corticali del livello vertebrale trattato.

~
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FASI PROCEDURALI:

1.a fase: ione e posiz del paziente
Il sistema per i trattamento delle VCF SHIELD® & destinato all'uso in una procedura chirurgica per via percutanea posteriore
mediante approccio unilaterale. In base alla struttura anatomica del corpo vertebrale del paziente & possibile adottare un
approcaio transpeduncolare o extrapeduncolare.

Si raccomanda di utilizzare in questa procedura I'imaging biplanare.

Stabilie il corretto sito chirurgico individuando la vertebra fratturata servendosi dellimaging intraoperatorio in correlazione a studi
di imaging preoperatori.

Il posizionamento appropriato del paziente con cuscini o altri meccanismi di sostegno assistiti dal tavolo operatorio consente di
oftimizzare la possibilita di riduzione posturale del corpo vertebrale.

2.a fase: Accesso alla procedura iniziale

1. Gon una tecnica con doppio braccio a C e leggeri colpi di martelletto chirurgico, inserire I'ago da 11 gauge facendolo avanzare
nel corpo vertebrale (CV) seguendo un posizionamento da laterale a mediale e centrando al contempo 'ago paralielamente alle
placche terminali del CV e fra di esse (Figura 1). Dopo aver posizionato I'ago, ruotare il cappuccio dello stiletto, quindi rimuovere
Io stiletto e sostituirlo con i filo di Kirschner. Togliere I'ago da 11 gauge.

NOTA: Gli

ghi immdutmi da 11 gauge forniti da Algea comprendono un attacco luer compatibile con la maggior
zione del cemento e se necessario possono essere utilizzati nel’ambito di una procedura di

vertebroplasnca standard

2. Posizionare il canale di lavoro (CL) sopra il filo di Kirschner (Figura 2) utilizzando gli appositi marcatori di direzione presenti
sul dispositivo, indispensabili per un corretto orientamento medile. Sotto guida fluoroscopica laterale, battere la superficie
striata di blu del CL (Figura 3) con un martelletto chirurgico sino ad ancorare la punta distale della porzione con la cannula del
CL all'interno del corpo vertebrale, circa 3-10 mm oltre la parete posteriore. Tale profondita dipende dall'anatomia del corpo
vertebrale che viene trattato. Rimuovere il filo di Kirschner.

@

Controllare la freccia mediale sul CL per verificarne I'orientamento verso la linea sagittale mediana del paziente (Figura 4).
Premere il pulsante blu di rilascio all'estremita dellimpugnatura del GL e rimuovere i trocar lasciando il CL in posizione (Figura 5).
ATTENZIONE: Quando il canale di lavoro ha raggiunto la profondita desiderata, verificare che la profondita e
Iorientamento per esso stabiliti siano sempre mantenuti per lntera durata della procedura. Prestare la massima

ione quando si inseri: si bloccano o si ri dei

Istruzioni per il bloccaggio: Fare avanzare tutti i dispositivi del sistema nel canale di lavoro, allineando Ia chiavetta
alla scanalatura, e fermarsi quando il si blocca in o quando si uno scatto (clic). Per
sbloccare i dispositivi del sistema dal canale di lavoro, premere il pulsante blu alPestremita del canale di lavoro e
ritirare il dispositivo (Figura 5). La pressione del pulsante blu determina sempre il rilascio del dispositivo inserito.

3.a fase: Creazione di una cavita

. Controllare le marcature sul preparatore di cavita per confermare che lindicatore scorrevole e il cappuccio superiore si trovino
nella posizione iniziale, come indicato nella (Figura 6)
Inserire il preparatore di cavita nel CL.
a. Liberare la tensione della curva del preparatore di cavita schiacciando i pulsanti sul lato dello strumento (Figura 7).
b. Inserire il preparatore di cavita nel canale di lavoro allineando la chiavetta alla scanalatura e continuare ad avanzare sino a
quando il dispositivo si blocca nel CL o si percepisce uno scatto (clic). (Figura 8). Pulsanti di rilascio.
NOTA: La posizione del percorso e Ia cavita creata con Iapposito dispositivo possono essere regolate ruotando il

CL prima di iniziare ad usare il Per un corretto della cavita, il grado di rotazione varia in
rapporto alla profondita del CL, all’anatomia e all’angolo di accesso.

N

3. Tenere il CL con una mano e ruotare in senso orario con I'altra mano l'mpugnatura del preparatore di cavita per farne

avanzare la lama. (Figura 9)

a. La posizione finale deve essere stabliita in base alla prossimita della punta distale rispetto alla porzione mediale del
peduncolo controlaterale nella proiezione A/P e alla prossimita rispetto alla parete anteriore del CV nella proiezione laterale.
Quando ci si awicina ad uno di questi due punti di riferimento fermars alla misura appropriata (15, 20 e 25 mm) (Tabella 1)
come indicato sulla scala numerica visibile sul lato dellimpugnatura del preparatore di cavita (Figura 10)

. Una volta raggiunta la profondita desiderata, premere il pulsante bianco e ruotare la manopola sul diametro della cavita
desiderato, owero 7 0 10 mm (Figura 11). A questo punto si effettuer innesto della lama necessaria per creare la cavita:

a. Enecessario disporre di uno spazio adeguato fra il dispositivo e le placche terminali del corpo vertebrale su ogni lato del
preparatore di cavita per dispiegare la lama. La quantita di spazio disponibile, determinata in fase di imaging ir .
indichera la selezione del diametro della cavita dell utlizzatore.

Per creare la cavita, tenere il CL con una mano e ruotare in senso antiorario I'mpugnatura del preparatore di cavita. (Figura

12) Si deve percepire uno scatto (clic).

a. Confermare mediante imaging fluoroscopico che la lama del preparatore di cavita sia aperta durante la rotazione.

b. La cavita verra creata mentre la lama del dispositivo aperta ruota e si sposta indietro verso la punta distale del CL.

~
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NOTA: Il dispositivo impedisce la rotazione in senso orario quando la manopola & regolata su 7 0 10.

NOTA: La lama potrebbe non aprirsi completamente nel caso in cui il dispositivo sia posizionato dentro un osso ad
alta densita.

ATT : Il corretto che la lama del
di cavita si trova all'interno dei margini comcah e delle placche terminali durante la formazione della cavita. Un
posizionamento non corretto potrebbe danneggiare le strutture corticali.

6. La creazione della cavita & completa quando l'indicatore scorrevole sul dispositivo raggiunge la parte superiore del triangolo sul
diagramma della creazione della cavita. (Figura 13)

~

Riportare la manopola nella posizione mostrata nella (Figura 14).

o

. Continuare la rotazione in senso antiorario dell'impugnatura del preparatore di cavita (Figura 15) fino a quando lindicatore
scorrevole avra raggiunto la posizione indicata nela (Figura 16).

ATTENZIONE: Non tentare di cambiare 'orientamento del sistema mentre la punta distale del preparatore di cavita

sporge oltre la punta distale del canale di lavoro. Laddove non venisse [ si

de Iextrémité distale du canal de travail. Un maintien incorrect de 'orientation de la rotation risque d
Ia fraise pour cavité.
9. Pour retirer la fraise pour cavité, appuyer d'une main sur le bouton de verrouillage bleu du CT tout en maintenant enfoncés les
boutons situés de chaque coté de la fraise pour cavité, puis tirer la fraise pour cavité pour 'extraire du CT. (Figure 17)
Etape 4 : Mise en place de 'implant SHIELD® pour la distribution du ciment
1. Gainage de la sonde & ciment :
a. D'une main, mainteni la base de la poignée du systeme de distribution et tourner la poignée dans le sens anti-horaire
jusqu'a atteindre une butée (Figure 18)
b. Retirer la protection en plastique comme ilustré sur la (Figure 19).
2. Pousser le capuchon supérieur jusqu'a ce qu'il s'embolte sur la poignée.
3. Insertion du systéme de distribution dans le canal de travail
a. Sécuriser manuellement le canal de travail et introdire délicatement I'extrémité distale souple du systéme de distribution
gainé sur 3 & 5 mm dans 'ouverture de la canule du canal de travail. A ce stade, I'axe de la poignée du systéme de
distribution sera orienté & environ 45 degrés par rapport au canal de travai,
b. Avancer le systéme de distribution dans le canal de traval tout en 'orientant simultanément  la verticale afin de I'aligner
avec le canal de travail
c. Aligner 'ergot du systéme de distribution avec la fente du canal de traval et continuer & avancer jusqu'a ce que le systéme
de distribution se verrouille dans le canal de travail.

ATTENTION : Veiller & ne pas plier excessivement la gaine du systéme de distribution avant ou pendant Pinsertion,
ni & modifier la courbure de Iextrémité souple d’une quelconque fagon avant linsertion dans le canal de travail, au
risque d’endommager la gaine ou Pimplant SHIELD®.

ATTENTION : Normalement, la gaine du systéme de distribution doit glisser facilement dans la cavité du corps
vertébral. L'utilisateur doit garder & Iesprit que la présence de fragments osseux ou un mauvais alignement du
canal de travail peut nuire  Pavancement complet du systéme de distribution. En cas de résistance, veiller & ne pas
forcer Iextrémité distale du systéme de distribution dans I'os. Retirer le systéme de distribution du canal de travail et
réinsérer la fraise pour cavité afin de retailler la cavité.

4. Sous fluoroscopie en vues latérale et AP, vérifier la position de I'mplant gainé dans la cavité créée.

REMARQUE : L'orientation antérieure des orifices de Pimplant SHIELD® in vivo est assurée par P'orientation correcte
du canal de travail.

5. Tourner la poignée dans le sens horaire jusqu'a atteindre une butée (Figure 20).

6. Retirer le capuchon supérieur (Figure 21).

REMARQUE : Les vues latérales et AP sous i dobserver | ion de Pimplant.

5 Injection du ciment

1. Mélanger le PMMA conformément au mode d’emploi du fabricant.

2. Introduire le ciment dans Pinjecteur de ciment sélectionné.

3. Lorsque le ciment présente la consistance souhaitée, fixer I'injecteur de ciment au systéme de distribution au niveau de
I'nterface Luer Lock (Figure 22).

ATTENTION : Suivre le mode d’emploi du ciment afin de iner la i iée pour le
d’une fracture.

4. Sous contrdle fluoroscopique, injecter le ciment dans 'mplant SHIELD® jusqu'a ce qu'il soit rempli ; consulter le Tableau 1 pour
prendre connaissance des volumes.

. Injecter du ciment supplémentaire tout en surveillant 'écoulement dans les orifices et dans I'aspect antérieur du corps vertébral

sous fluoroscopie. Continuer & injecter du ciment jusqu'a ce I'mplant soit suffisamment rempli, tel que déterminé par le

médecin

Retirer lnjecteur de ciment du raccord Luer Lock.

Si une quantité de ciment supplémentaire s'avére nécessaire, il est possible d'insérer la tige poussoir dans le systéme de

distribution et de 'avancer afin de pousser le ciment contenu dans la chambre pour injecter jusqu'a 1 mi supplémentaire.

(Figure 23)

ATTENTION : L'implant SHIELD® est congu pour diriger I'écoulement du ciment. Il n’est pas congu ou prévu pour

totalement contenir le ciment injects.

AVERTISSEMENT : Une fois rempli de ciment osseux, Pimplant SHIELD® doit rester implanté. Ne pas tenter de retirer
Pimplant SHIELD® du corps vertébral lorsqu'il est rempli au risque de provoquer des blessures au patient et/ou de
compromettre le bon fonctionnement du dispositif.

Etape 6 : Libération de I'implant SHIELD®
1. Libération de I'mplant SHIELD® du systéme de distribution :
Appuyer sur les boutons de libération bleus et les faire couiisser en direction proximale jusqu'a ce qu'ils atteignent une butée
(Figure 24)
. Laisser sécher le ciment, en suivant les consignes du fabricant (par exemple 5 minutes), avant de passer 4 I'étape suivante.
c. Une fois le ciment sec, tourner I'ensemble du systéme & 360° et le retirer du patient.

ATTENTION : Aprés utilisation, jeter tous les ir ément aux procé de I'établi Le non-
respect de cette consigne risque dentrainer un risque d'infection.

o
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Si limplant SHIELD® n’est pas utilisé, il est possible d’utiliser la canule courbe pour la mise en place du ciment.

Etape 4 : Insertion de la canule courbe

1. Saisi la partie incurvée de a tige de la canule et insérer 'extrémité distale de la canule courbe dans le canal de travail. Avancer
lentement dans le canal de travail. La canule courbe se redressera au fur et & mesure qu'elle avancera dans le tube du canal de
travail.

2. Le corps de la canule courbe est doté de repéres médiaux. Avant le verrouilage au canal de travail, tourner et aligner les reperes
médiaux avec les reperes situés sur le canal de travail puis avancer la canule pour la verrouller.

REMARQUE : L'insertion est terminée lorsque I'onglet du canal de travail, orienté en direction médiale, s’engage dans
la poche du dispositif. Un « clic » se fera entendre. Pour déverrouiller la canule courbe du canal de travail, appuyer
sur le bouton bleu situé sur le c6té latéral du canal de travail et retirer le dispositif. Une pression sur le bouton bleu
permettra systématiquement de libérer le dispositif inséré.

3. Sous controle fluoroscopique, une fois la canule verrouillée dans le canal de travail, faire coulisser le curseur d'ajustement de
profondeur pour positionner la canule courbe vers I'extrémité distale de la cavité. Retirer le stylet métallique de la canule courbe.

Etape 5 : Injection du ciment
~ Mélanger le ciment osseux PMMA sélectionné conformément au mode d'emploi du fabricant

2. Lorsque le PMMA présente la consistance souhaitée, fixer I'injecteur de ciment (raccord Luer Lock male requis) a I'extrémité
proximale du raccord Luer Lock femelle de la canule.

3. Injecter le ciment dans la cavité créée par un remplissage rétrograde. Il est possible de déplacer le curseur d'ajustement de
profondeur tout au long de la procédure afin de répartir le PMMA de maniére uniforme dans le corps vertébral

4. Pendant lnjection, surveiller I'écoulement du ciment sous contrdle fluoroscopique.

5. Du ciment adéquat doit étre injecté dans le corps vertébral pour garantir une bonne stabilisation de la fracture. Le volume de
ciment final sera déterminé par le médecin.

6. Retirer la canule courbe et I'injecteur de ciment du canal de travail.

7. Insérer le trocart du kit d'accés SHIELD® dans le canal de travail puis extraire le canal de travail hors du patient.

SECURITE IRM

Une évaluation de implant SHIELD® a indiqué qu'il était compatible avec la résonance magnétique (RM) sous certaines conditions.
Il peut étre utilisé sous IRM dans les conditions suivantes :

* Champ magnétique statique de 3,0 Tesla ou moins

* Champ de gradient spatial de 720 Gauss/cm ou moins

danni al di cavita.

9. Rimuovere il preparatore i cavita premendo con una mano il pulsante blu di blocco sul CL schiacciando al contempo i puisanti
posti sul lato del preparatore di cavita ed estraendolo dal CL. (Figura 17)

4.a fase: i dell’impianto SHIELD®

1. Inguainare I'applicatore di cemento impiantabile:

a. Tenere con una mano la base dellimpugnatura del sistema di introduizione e ruotare impugnatura in senso antiorario fino

allarresto (Figura 18).

b. Rimuovere la protezione in plastica come mostrato nella (Figura 19).

2. Premere il cappuccio superiore sino a quando avra completato I'accoppiamento con limpugnatura.
3. Inserire il sistema di introduzione el canale di lavoro:

a. Fissare manualmente il canale di lavoro e innestare delicatamente una porzione di 3-5 mm della punta distale flessibile del
sistema di introduzione inguainato nell'apertura della cannula del canale di lavoro. In questa fase I'asse dellimpugnatura del
sistema di introduzione sara orientato di circa 45 gradi rispetto al canale di lavoro.

Fare avanzare il sistema di introduzione lungo il canale di lavoro ruotando contemporaneamente il sistema di introduzione in
senso verticale per allinearlo al canale dilavoro.

Alineare la chiavetta del sistema di introduzione alla scanalatura del canale di lavoro e continuare a fare avanzare il sistema di
introduzione sino a bloccarlo all'interno del canale di lavoro.

o

o

ATTENZIONE: Non piegare a forza la guaina del sistema di i prima o durante P
in alcun modo la curvatura della punta flessibile prima dell’inserimento nel canale di lavoro poiché tale operazione
potrebbe danneggiare la guaina o Fimpianto SHIELD®.

ATTENZIONE: La guaina del sistema di introduzione di solito scorre facilmente all’interno della cavita nel corpo
vertebrale. L'utilizzatore deve sapere che la presenza di frammenti ossei o un disallineamento del canale di lavoro
possono impedire il completo avanzamento del sistema di introduzione. Non forzare I'ingresso dell'estremita distale
del sistema di introduzione nell’osso nel caso si il sistema di i ione dal
canale di lavoro e reinserire il preparatore di cavita per eseguire un nuovo taglio.

4. Con 'ausilio di proiezioni fluoroscopiche laterali e AP, verificare la posizione dellimpianto inguainato al'interno della cavita
appena creata.

NOTA: La direzione anteriore dei fori dell’impianto SHIELD® in vivo & garantita dal corretto orientamento del canale
di lavoro.

5. Ruotare in senso orario I'mpugnatura sino all'arresto (Figura 20).
6. Rimuovere il cappuccio superiore (Figura 21).
NOTA: Proiezioni iche laterali e AP v ione dellimpianto.

5.a fase: Iniezione di cemento

1. Miscelare il PMMA attenendosi alle istruzioni per 'uso fornite dal prodttore.

2. Riempire con il cemento Piniettore di cemento prescetto.

3. Una volta ottenuita la consistenza del cemento desiderata, applicare l'niettore di cemento al sistema di introduzione in
corrispondenza dellinterfaccia con I'attacco luer lock (Figura 22).

ATTENZIONE: Seguire le istruzioni per P'uso del cemento per stabilire a consi corretta per il delle

fratture.

4. Iniettare il cemento nellimpianto SHIELD® sotto guida fluoroscopica sino al termine del riempimento; per | volumi consultare la

Tabella 1

Iniettare altro cemento monitorandone sotto guida fluoroscopica il flusso attraverso i fori e nellaspetto anteriore del corpo

vertebrale. Continuare l'niezione di cemento sino a raggiungere un livello ritenuto sufficiente dal medico.

Staccare I'niettore di cemento dallattacco luer lock

. Se si desidera ulteriore cemento, & possibile inserire I'asta di spinta e farla avanzare nel sistema di introduzione per liberare la
camera consentendo di iniettare ancora 1 ml di cemento. (Figura 28)
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ATTENZIONE: L’impianto SHIELD® deve essere utilizzato per indirizzare il flusso del cemento. Non é progettato o
inteso per contenere completamente il cemento iniettato.

AVVERTENZA: Una volta riempito di cemento osseo, limpianto SHIELD® deve rimanere impiantato. Non tentare di
rimuovere Pimpianto SHIELD® riempito dal corpo poiché questa potrebbe lesioni al
paziente e/o impedire al dispositivo di fornire le prestazioni attese.

fase: Rilascio dell'impianto SHIELD®
1. Rilasciare Impianto SHIELD® dal sistema di introduzione:
Premere i pulsanti blu di rilascio e farli scorrere in direzione prossimale sino all arresto (Figura 24).
Lasciare indurire il cemento, attenendosi alle indicazioni sui tempi riportate sull'etichetta del produttore, (ad es. 5 minut)
prima di passare alla fase successiva
. Quando il cemento si sara indurito, ruotare interamente il sistema di 360° e rimuoverlo da corpo del paziente.

ATTENZIONE: Dopo I'uso, smaltire tutti gli iin 3 alle
osservanza delle disposizioni potrebbe mettere a rischio il controllo delle infezioni.
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dall’istituto; la mancata

Se Pimpianto SHIELD® non viene utilizzato, la cannula ricurva pub essere utilizzata per applicare il cemento.

4.a fase: Inserimento della cannula ricurva

Afferrare la sezione ricurva del corpo della cannula ed inserire 'estremita distale della cannula ricurva nel canale di lavoro. Farla
avanzare lentamente alinterno del canale di lavoro. La cannula ricurva si raddrizzera allinterno del tubo del canale di lavoro
man mano che avanza.

Il corpo della cannula ricurva & dotato di marcature mediali. Ruotare ad allineare la marcature mediali alle marcature present sul
canale di lavoro prima di assicurario al canale di lavoro e procedere al bloccaggio.

~

NOTA: L'inserimento & completo quando la linguetta del canale di lavoro con orientamento mediale si innesta nella
tasca del dispositivo. A questo punto si udira uno scatto (clic). Per sbloccare la cannula ricurva dal canale di lavoro,
premere il pulsante blu sul lato del canale di lavoro e fare arretrare il dispositivo. La pressione del pulsante blu
determina sempre il rilascio del dispositivo inserito.

3. Una volta bloccato nel canale di lavoro, sotto guida fluoroscopica fare scorrere il regolatore di profondita per posizionare la
cannula verso I'estremita distale della cavita. Rimuovere lo stiletto metalico dalla cannula ricurva.

5.a fase: Iniezione di cemento

1. Miscelare il cemento osseo PMMA scelto seguendo le istruzioni per I'uso rilasciate dal prodttore.

2. Dopo aver ottenuto la consistenza del PMMA desiderata, applicare 'niettore di cemento (& necessario I'attacco luer lock
maschio) all'estremita prossimale del connettore luer lock femmina della cannula.

3. Iniettare il cemento all'interno della cavita creata con riempimento retrogrado. Durante la procedura & possibile muovere i
regolatore di profondita per consentire una dispersione uniforme del PMMA nel corpo vertebrale.

4. Utilizzare come guida la fluoroscopia durante la procedura di iniezione per monitorare il flusso del cemento.

5. Nel corpo vertebrale deve essere iniettata una quantita adeguata di cemento per ottenere la stabilizzazione ottimale della
frattura. Il volume finale di cemento saré stabilito dal medico.

6. Rimuovere la cannula ricurva e iniettore di cemento dal canale di lavoro.

7. Inserire il trocar contenuto nel kit di accesso SHIELD® nel canale di lavoro e rimuovere il canale di lavoro dal corpo del paziente.

SICUREZZA RM

Limpianto SHIELD® & a 4 RM condizionata. Pud essere
* Campo magnetico statico fino a 3.0 Tesla

* Campo di gradiente spaziale fino a 720 Gauss/cm

Massimo tasso di assorbimento specifico (SAR) mediato su tutto il corpo di 3 W/kg per 15 minuti di scansione. La qualita
dellimmagine RM puo risuitare compromessa se I'area di interesse & esattamente la stessa area dellimpianto SHIELD® o si trova
relativamente vicino alla sua posizione. P pertanto essere necessario ottimizzare i parametri del'imaging RM per la presenza di
questo impianto metallico. L'effetto dell'esecuzione di procedure RM che utiizzano livell di energia RF pili elevati su un paziente
con I'impianto non & stato determinato.

a scansione in sicurezza alle seguenti condizioni:

STERILIZZAZIONE

Il sistema per i trattamento delle CVF SHILED™ & sterlizzato con ossido di etilene (EO) per garantire un livello di assicurazione della
sterilta (SAL) pari a 10°. La data di scadenza & indicata sulletichetta della confezione. Non utilizzare oftre la data di scadenza.
Questi componenti sono considerati sterili finché la confezione non & aperta o non risulta danneggiata.

CONSERVAZIONE

Il sistema per il trattamento delle VCF SHIELD® deve essere conservato nel suo materiale di spedizione originale. Prestare estrema
attenzione per assicurare che i componenti del sistema non siano danneggiati. Conservare il sistema in un luogo fresco e asciutto.

TRADUZIONE DEI SIMBOLI

QUANTITA
PER L'USO SU
PRESCRIZIONE MEDICA
A COMPATIBILITA

CONDIZIONATA CON
LARM

ESPAI INFORMACION IMPORTANTE

SOBRE EL SISTEMA SHIELD® VCF

DESCRIPCION

SHIELD® VCF es un sistema percutaneo de invasion minima que permite acceder a un cuerpo vertebral fracturado con un
abordaje unipedicular, preparar la zona de implante mediante la creacion manual de una cavidad y administrar cemento ¢seo de
polimetimetacrilato (PMMA); para orientar el flujo de cemento se utiliza el propio implante SHIELD® o bien una canula curva. El
implante SHIELD® es hueco y autoexpandible, se ofrece en diversos tamaiios y va unido a un sistema de aplicacion desechable. El
disefio del sistema permite un mayor control del flujo de cemento durante la inyeccion.

INDICACIONES

El sistema SHIELD® VCF se ha creado para el tratamiento de fracturas por compresion de cuerpos vertebrales aquejados de
osteoporosis en los niveles D4-L5 de la columna vertebral adulta. Se utiliza con cemento 6seo de PMMA aprobado para la fijacién
de cuerpos vertebrales.

MATERIALES

En el implante SHIELD® se utilizan los siguientes materiales: aleacion de niquel-titanio (NiTi) trenzado, filamento de tereftalato de
polietileno (PET) trenzado y policarbonato-uretano.

Los siguientes materiales son necesarios pero no se suministran:

* Cemento 6seo de PMMA

* Mezclador de cemento

 Inyector de cemento

ADVERTENCIAS

Un solo uso. La reesterilizacion puede danar el sistema y comprometer el control de infecciones.

El sistema de aplicacion solo debe utilizarse en un tnico nivel.

El sistema SHIELD® VCF, en combinacion con el cemento 6seo de PMMA, esta pensado para el tratamiento de fracturas
vertebrales sufridas a consecuencia de la osteoporosis. No es apto para la prevencion de futuras complicaciones vinculadas a
la osteoporosis.

En todo procedimiento quirtrgico pueden producirse las siguientes icaciones: Anestesia, es del sistema
cardiovascular, infarto de miocardio, trombofiebitis, complicaciones gastrointestinales, neumonta, dehiscencia en la zona de
intervencion, hemorragia excesiva, hematoma, infeccion local o diseminada, absceso o reaccion alérgica a cuerpos extrafios,

complicaciones respiratorias /o muerte,

Durante los procedimientos de aumento vertebral pueden producirse complicaciones como fractura 6sea (apofiss transversa,
apofisis espinosa, pediculo, esternén, costillas, vértebras adyacentes), compresion de raices nerviosas, osteomieliis, necrosis,
parestesia persistente, dolor cronico, pardlisis y otras complicaciones neurolégicas.

Existen otros riesgos que pueden requerr cirugia adicional:

« Lesiones de la duramadre

« Embolia

neurolégicas por de cemento
« Lesiones vasculares
« Otras: Consulte las contraindicaciones del fabricante del PMMA elegido para el tratamiento.

Un uso incorrecto del sistema SHIELD® VCF puede impedir la aplicacion del dispositivo en la ubicacion prevista.

PRECAUCIONES
El sistema SHIELD® VCF solo deben utilzarlo cirujanos expertos con amplia experiencia en procedimientos de aumento vertebral y
que hayan recibido formacion especiica en el uso de este sistema, ya que existe riesgo de causar lesiones graves al paciente.

Lea a totalidad de las instrucciones de uso, a continuacion, antes de llevar a cabo el procedimiento de aumento vertebral.
Este producto no puede utiizarse después de la fecha de caducidad impresa en el envase

Inspeccione con cuidado todos los componentes del sistema antes de utiizarlo. No lo utiice si el pauete estéril presenta algin
dafio, o si se aprecian indicios de que alguno de los componentes esta dafiado o no es utilizable por cualquier otro motivo.

Los instrumentos estan afilados y deben manejarse con precaucion.

Como en todo procedimiento quirlirgico, es preciso tener cuidado al tratar a pacientes cuyo estado previo pueda afectar al éxito
de la intervencion.

El volumen de cemento empleado para la fiacion de la fractura varia en funcion de la anatomia de cada paciente y lo determinara
el usuario en el momento de la intervencion.

CONTRAINDICACIONES

Elimplante SHIELD® no se debe utiizar si las dimensiones del cuerpo vertebral o el tipo de fractura no permiten la colocacion
segura del dispositivo. El uso del sistema SHIELD® VGF esta contraindicado en pacientes en los siguientes casos:

Reseccion o aumento previos del cuerpo vertebral

Fracturas por aplastamiento

Compromiso del conducto raquideo

Desorden incorregible en la coagulacion o desérdenes hemorragicos de cualquier naturaleza

Infeccion activa, diseminada o local

Embarazo

Mieloma multtiple

Cuerpos vertebrales con espacio insuficiente entre platillos para la creacion de una cavidad de 7 mm de didmetro
Cuerpos vertebrales con espacio insuficiente para la creacion de una cavidad de 15 mm de longitud

Necesidad de tratamiento en més de tres niveles

Imposibilidad de visualizacion anatomica intraoperatoria mediante fluoroscopia

INFORMACION DE CONTACTO

Para ponerse en contacto con Globus Medical, utiice el nimero 1-866-GLOBUS 1 (456-2871). Puede solicitar a Globus Medical
un manual de técnicas quirtrgicas.

INSTRUCCIONES DE USO

PRECAUCIONES TECNICAS:

1. El diserio especifico de los instrumentos del kit de acceso SHIELD® permite preparar una cavidad adecuada para la colocacion
del implante SHIELD®. El usuario ha de contar con la formacion adecuada en todos los PASOS DEL PROCEDIMIENTO antes
del uso clinico en pacientes.

. Una buena colocacion y una seleccion adecuada del tamario del implante SHIELD® son fundamentales para estabilzar la

fractura. La punta distal del implante debe atravesar la linea media del cuerpo vertebral, tanto en la vista antero-posterior como

en la lateral, para asegurar una estabilizacion adecuada de la fractura.

La determinacion del tamafio de implante adecuado se realizar de modo intraoperatorio, evaluando el espacio disponible entre

los limites corticales del nivel vertebral objeto de tratamiento.
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PASOS DEL PROCEDIMIENT

Paso 1: Preparacicn y colocacién del paciente
El sistema SHIELD® VGF se ha disefiado para su uso en intervenciones quirtirgicas percuténeas posteriores mediante abordaje
unilateral. Segan la anatomia del cuerpo vertebral del paciente, puede emplearse un abordaje transpedicular o extrapedicular.
Se recomienda el empleo de im4genes biplanares durante el procedimiento,

Para determinar el sitio de intervencion correcto, identifique la vértebra fracturada mediante imégenes intraoperatorias
complementadas con estudios de imagen preoperatorios.

Para conseguir la maxima reduccion postural del cuerpo vertebral, puede utilizar almohadillas u otros mecanismos de soporte
asistido que ayuden a colocar al paciente.

Paso 2: Acceso de intervencicn inicial

1. Utllice una técnica de brazo en C dual y aplique ligeros golpes de mazo para insertar la aguja de calibre 11 dentro del cuerpo
vertebral (CV), del costado al medio, al tiempo que centra la aguja para que quede paralela a los platilos del CV'y entre ellos
(Figura 1). Tras la colocacion de la aguja, gire el tapon del estilete, retire el estilete y sustittyalo por el alambre de Kirschner
(alambre K). Retire la aguja de calibre 11.

NOTA: Las agujas introductoras de calibre 11 que suministra Algea incluyen un conector Luer compatible con la
mayoria de sistemas de inyeccion de cemento y pueden utilizarse en de
si es preciso.

2. Coloque el canal de trabajo (CT) sobre el alambre K (Figura 2); utiice los marcadores de direccion del dispositivo para
asegurarse de su correcta orientacion medial. Con la ayuda de guiado fluoroscopico lateral, golpee la superficie azul del CT
(Figura 3) con un mazo hasta que la punta distal de la porcion de la canula del CT quede anclada dentro del cuerpo vertebral,
entre 3y 10 mm més allé de la pared posterior. Esta profundidad depende de la anatomia del cuerpo vertebral tratado. Retire 6
alambre K.

3. Observe la flecha medial del CT y asegUrese de que queda orientada hacia la linea media sagital del paciente (Figura 4).
Presione el botén de desconexion azul del extremo del mango del CT y retire el trocar; el CT permanecera en su posicion
(Figura 5).

PRECAUCION: Una vez que el canal de trabajo ha Ia idad deseada, de que tanto esta

como la orie se en todo to durante la ir . Preste especial atencion durante la
insercion, el bloqueo y Ia retirada de componentes.

Instrucciones de bloqueo: Haga avanzar todos los dispositivos del sistema por el canal de trabajo; alinee la muesca
con la ranura y deténgase cuando el dispositivo encaje en su sitio o cuando escuche un «clic». Para desbloquear
los dispositivos del sistema del canal de trabajo, presione el boton azul del extremo del canal y retire el dispositivo
(Figura 5). Siempre que se presiona el botén azul, se desengancha el dispositivo insertado.

Paso 3: Creacion de la ca d

. Observe las marcas del creador de cavidades y verifique que el indicador deslizante y el tapon superior estan en la posicion de

inicio, como se muestra en la Figura 6.

Inserte el creador de cavidades en el CT:

a. Para aflojar la tension de la curva del creador de cavidades, presione los botones laterales de la herramienta (Figura 7).

b. Inserte el creador de cavidades en el canal de trabajo; alinee la muesca con la ranura y siga avanzando hasta que el creador
de cavidades se acople al CT o hasta que oiga un «clic» (Figura 8). Suelte los botones,

NOTA: La posicién de la trayectoria y la cavidad creadas con el creador de cavidades puede ajustarse girando el CT

antes de dar comienzo a la operacién. Para que la posicién de la cavidad sea correcta, el grado de giro varia segin la

profundidad del CT, la anatomia y el ngulo de acceso.
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3. Sostenga el CT con una mano y gire el mango del creador de cavidades en sentido de las agujas del reloj con la otra mano
para hacer avanzar la cuchilla del creador de cavidades (Figura 9)
a. La posicion final se determina por la proximidad de la punta distal a la porcién medial del pediculo del lado contrario (en
la vista A-P) y por la proximidad a la pared del GV anterior (en la vista lateral). Cuando se acerque a una de estas dos
referencias, deténgase de acuerdo con el tamaiio elegido (15 mm, 20 mm y 25 mm; Tabla 1), segdn las marcas de la escala
numérica impresa en el costado del mango del creador de cavidades (Figura 10).

. Una vez alcanzada la profundidad deseada, presione el botén blanco y gire el pomo de ajuste al didmetro de cavidad deseado,

7 mm 0 10 mm (Figura 11). De este modo se accionara la cuchilla para la creacion de la cavidad:

a. Para poder desplegar la cuchilla, es preciso contar con espacio suficiente entre el dispositivo y los platilios del cuerpo
vertebral alado y lado del creador de cavidades. El espacio disponible, que se habré establecido durante la obtencion de
imégenes intraoperatorias, determinaré la seleccion del diametro de la cavidad.

Para crear la cavidad, sostenga el CT con una mano y gire el mango del creador de cavidades en sentido contrario a las

agujas del reloj (Figura 12). Debe escucharse un «clic»

a. Utiice las iméagenes fluoroscopicas para confirmar la apertura de la cuchilla del creador de cavidades durante la rotacion.

b. La cuchila del creador de cavidades gira y retrocede hacia el extremo distal del CT, creando la cavidad
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NOTA: El dispositivo impide el giro en sentido de las agujas del reloj cuando el pomo esta ajustado a 7 o 10.

NOTA: Es posible que la cuchilla no se abra del todo si el dispositivo se encuentra en una regién 6sea de alta
densidad.

P ON: Una ic) y el monit mediante que la cuchilla del
creador de cavi se cifie a los y de los platillos durante la ion de la
cavidad. Una mala colocacidn puede causar dafios en las estructuras corticales.
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La creacion de la cavidad termina cuando el indicador deslizante del creador de cavidades alcanza la parte superior del
triangulo indicador, en el diagrama de creacion de cavidades (Figura 1)
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. Gire el pomo de nuevo ala posicion de la Figura 14.

®

. Siga girando el mango del creador de cavidades en sentido contrario a las agujas del reloj (Figura 15) hasta que el
indicador desiizante alcance la posicion que se muestra en la Figura 16.

PRECAUCION: No intente modificar la orientacion del sistema cuando la punta distal del creador de cavidades rebase
la punta distal del canal de trabajo. Si no mantiene la orientacion de giro, el creador de cavidades puede resultar
danado.

9. Para retirar el creador de cavidades, pulse el boton de bloqueo azul del CT con una mano al tiempo que presiona los botones
laterales del creador de cavidades y tira de él para extraerlo del CT (Figura 17).
Paso 4: Colocacidn del implante SHIELD®
1. Envaine el aplicador de cemento:
a. Sostenga la base del sistema de aplicacion con una mano y gire el mango en sentido contrario a la agujas del reloj hasta
que se detenga (Figura 18).
b. Retire el protector de plstico como se muestra en la Figura 19.
2. Presione el tap6n superior hasta que se acople al mango.
3. Inserte el sistema de aplicacion en el canal de trabajo
a. File de forma manual el canal de trabajo y acople con suavidad entre 3 y 5 mm de la punta distal flexible del sistema de
aplicacion envainado en la apertura de la canula del canal de trabajo. En este punto, el eje del mango del sistema de
aplicacion quedaré orientado a unos 45 grados con respecto al canal de trabajo.
Haga avanzar el sistema de aplicacion por el canal de trabajo y, al mismo tiempo, gire el sistema de aplicacion en vertical
hasta alinearlo con el canal.
Alinee la muesca del sistema de aplicacion con la ranura del canal de trabajo y siga avanzando hasta que el sistema de
aplicacion se acople al canal.
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PRECAUCION: No aplique una fuerza excesiva para doblar la vaina del sistema de aplicacién antes de la insercion
ni durante ella; tampoco modifique la curva de la punta flexible en modo alguno antes de la insercién en el canal de
trabajo, ya que de hacerlo podria causar dafios a la vaina o al implante SHIELD®.

PRECAUCION: Por lo general, la vaina del sistema de aplicacion se desliza con suavidad en la cavidad del cuerpo
vertebral. El usuario debe tener en cuenta que la presencia de fragmentos de hueso o una mala alineacion del canal
de trabajo pueden impedir el avance completo del sistema de aplicacion. No fuerce la entrada del extremo distal del
sistema de aplicacion en el hueso si topa con alguna interferencia. Retire el sistema de aplicacion del canal de trabajo
y vuelva a insertar el creador de cavidades para cortar de nuevo la cavidad.

4. Utilice las vistas fluoroscopicas lateral y A-P para verificar la posicion del implante envainado en la cavidad creada.

NOTA: La orientacién correcta del canal de trabajo asegura que los orificios del sistema SHIELD® in vivo quedan en la

direccion anterior adecuada.

5. Gire el mango en sentido de las agujas del reloj hasta que se detenga (Figura 20).

6. Retire el tapon superior (Figura 21).

NOTA: Las vistas

Paso 5: Inyeccion de cemento

1. Siga las instrucciones de uso del fabricante del PMMA para mezcarlo.

2. Cargue cemento en el inyector de cemento seleccionado.

3. Cuando el cemento haya alcanzado la consistencia deseada, conecte el inyector de cemento en el conector Luer del sistema
de aplicacion (Figura 22).

lateral y A-P an la ion del implante.

PRECAUCION: Siga las instrucciones de uso del fabricante del cemento para determinar la consistencia adecuada al
tratamiento de fracturas.

4. Inyecte cemento en el implante SHIELD® con ayuda de guiado fluoroscopico hasta llenar el implante; consuite los volimenes en

la Tabla 1

Inyecte cemento adicional, sin dejar de monitorizar mediante fluoroscopia su fiujo a través de los orfficios y hasta la cara anterior

del cuerpo vertebral. Siga inyectando cemento hasta que el relleno sea suficiente, segun determine el médico.

Retire el inyector de cemento del conector Luer.

. Si se precisa cemento adicional, puede insertar la barra de empuie y hacerla avanzar dentro del sistema de aplicacion para
vaciar la cAmara del sistema, lo que inyectara hasta 1 ml més de cemento (Figura 23).
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PRECAUCION: El implante SHIELD® esté disefiado para orientar y dirigir el caudal de cemento. No se ha concebido
para contener la totalidad del cemento inyectado.

ADVERTENCIA: Una vez lleno de cemento dseo, el implante SHIELD® debe permanecer implantado. No trate de
retirar el implante SHIELD® del cuerpo vertebral una vez rellen, ya que podia lesionar al paciente o alterar el
iento previsto del

Paso 6: Desenganche del implante SHIELD®

1. Desenganche el implante SHIELD® del sistema de aplicacion:

Presione los botones azules y deslicelos hacia si hasta que hagan tope (Figura 24)

Deje que el cemento se seque segun las instrucciones del fabricante (por ejemplo, § minutos) antes de continuar con el
paso siguiente.

Una vez seco el cemento, gire todo el sistema 360° y extréigalo del paciente.
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PRECAUCION: Después del uso, todos los instrumentos deben desecharse de acuerdo con los protocolos del centro;
de no hacerlo existe riesgo de control de infecciones.

Si no se utiliza el implante SHIELD®, puede emplearse la canula curva para colocar el cemento.

Paso 4: Insercion de la cénula curva

1. Sete el vastago de la canula por la seccin curva e inserte el extremo distal de la canula curva en el canal de trabajo. Hagala
avanzar despacio por el canal de trabajo. La canula curva se enderezara dentro del tubo del canal a medida que avanza.

2. El cuerpo de la canula curva tiene marcas mediales. Gire el cuerpo y alinee estas marcas con las del canal de trabajo antes de
bloquear este ultimo, y hagalo avanzar para fiarlo.

a insercion termina cuando la lengiieta de orientacién medial del canal de trabajo encaja en el hueco del
0. Se oira un «clic». Para desbloquear la cénula curva del canal de trabajo, presione el boton azul del
costado del canal y retire el dispositivo. Siempre que se presiona el boton azul, se desengancha el dispositivo
insertado.

3. Una vez fijada la canula curva al canal de trabajo, utiice la visualizacion fluoroscapica para deslizar el adaptador de profundidad
y posicionar la cénula hacia el extremo distal de la cavidad. Retire el estilete metélico de la canula curva

Paso 5: Inyect de cemento
. Mezcle el cemento éseo de PMMA elegido segun las instrucciones de uso del fabricante

2. Cuando haya obtenido la consistencia deseada del PMMA, conecte el inyector de cemento (se precisa un adaptador Luer
macho) al extremo proximal del conector Luer hembra de la canula.

3. Inyecte cemento en la cavidad creada mediante llenado retrogrado. El adaptador de profundidad puede desplazarse durante
todo el procedimiento para permiti una difusion uniforme del PMMA por todo el cuerpo vertebral

4. Utilice el guiado fluoroscopico durante la inyeccion para controlar el fiujo de cemento.

5. Es preciso inyectar en el cuerpo vertebral una cantidad de cemento adecuada para estabilizar la fractura. El volumen final de
cemento debe determinarlo el médico.

6. Retire la canula curva y el inyector de cemento del canal de trabajo.

7. Inserte el trocar del kit de acceso SHIELD® en el canal de trabajo y extraiga el canal del paciente.

SEGURIDAD DE RM

£l implante SHIELD® se ha evaluado como Condicional para RM (r 1cla magnética). Es apto para la 6n en las

siguientes condiciones:

* Intensidad de campo magnético estatico igual o inferior a 3,0 teslas

*Intensidad de campo de gradiente espacial igual o inferior a 720 gauss/cm

Tasa de absorcion especifica (SAR) méaxima promediada en todo el cuerpo de 3,0 W/kg para 15 minutos de exploracion. La
calidad de la imagen de RM puede verse afectada si la region de interés se encuentra en el drea exacta o relativamente cerca de la
posicion del implante SHIELD®. Por tanto, es preciso optimizar los parémetros de obtencion de imagenes por RM de acuerdo con
la presencia de este implante metdlico. No se ha > el efecto de los de IRM con niveles de energia de
RF superiores en pacientes con este implante.

ESTERILIZACION

El sistema SHIELD® VCF esta esterilizado con 6xido de etileno (OE) 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 dafado.

ALMACENAMIENTO

El Sistema SHIELD® VCF debe almacenarse con el material de embalaje original. Preste la atencién adecuada para estar seguro
de que los componentes del sistema no resultan dafiados. Guarde el sistema en un lugar fresco y seco.

SIGNIFICADO DE LOS SiMBOLOS

CANTIDAD

PRODUCTO SUJETO A
RECETA MEDICA

CONDICIONAL A RM

& |NFORMAQ(3ES IMPORTANTES
MSBICECEI SOBRE O SISTEMA SHIELD® VCF

DESCRIGAO

O Sistema SHIELD® VCF ¢ um sistema percutaneo, minimamente invasivo, que tem a capacidade para aceder a um corpo
vertebral fracturado mediante uma abordagem unipedicular, preparar o local de implante criando manualmente uma cavidade e
administrar cimento ¢sseo de polimetiimetacrilato (PMMA) utilizando o Implante SHIELD® ou uma canula curvada para orientar

o cimento. O Implante SHIELD® consiste num implante oco e auto-expansivel, que ¢ disponibilizado numa ampla variedade de
tamanhos e esta fixo a um sistema de colocagao descartavel. O sistema destina-se a proporcionar um controlo adicional do fluxo
de cimento durante a injecgao.

INDICACOES

O Sistema SHIELD® VCF destina-se a ser utilizado para o tratamento de fracturas de compressao do corpo vertebral
osteopordtico na coluna do adulto, niveis T4-L5. Destina-se a ser utilizado com cimento 6sseo PMMA autorizado para utilizagao
na fixagao do corpo vertebral

MATERIAIS:
Utiizam-se os seguintes materiais no Implante SHIELD®: liga de NiTi entrancada; flamento de tereftalato (PET) de polietileno
entrangado; polimero de uretano de policarbonato.

O material que se segue & necessério mas n&o & fornecido;
« Gimento 6sseo PMMA

« Misturador de cimento

« Injector de cimento

ADVERTENCIAS

Para utiizagao exclusiva num tnico doente. A reesteriizagéo pode provocar danos no sistema e criar um risco de controlo da
infecgao.

0 Sistema de Colocagéo s6 pode ser usado num Gnico nivel

O Sistema SHIELD® VGF, em conjunto com o cimento 6sseo PMMA, destina-se ao tratamento de fracturas vertebrais que
ocorreram em consequéncia de patologia osteopordtica. N&o se destina a prevenir complicagdes futuras associadas &
osteoporose.

As complicagdes que se seguem podem todas ocorrer durante qualquer procedimento cirtrgico: Anestésicas, do sistema
cardiovascular, enfarte do miocérdio, tromboflebite, gastrintestinais, pneumonia, deiscéncia do local operatério, hemorragia
excessiva, hematoma, infecg@o local ou sistémica, abcesso e/ou reacg@o alérgica/de corpo estranho, dificuldade respiratoria e/
ou morte.

Durante procedimentos de aumento vertebral podem ocorrer complicagdes tais como fractura 6ssea (apdfise transversa, apofise
espinhosa, pediculo, esterno, costelas, vértebras adjacentes), compresséo de raiz nervosa, osteomielite, necrose, parestesia
persistente, dor crénica, paralisia e/ou outras complicagdes neurologicas.

Entre 0s outros riscos potenciais que podem requerer cirurgia adicional incluem-se:
Leszo dural

Embolia

Extravasamento de cimento originando complicagao neurologica

Leszo vascular

Outros: Consulte a rotulagem do fabricante para contra-indicagdes do PMMA escolhido para o tratamento.

Com uma utilizagéo inadequada do Sistema SHIELD® VCF pode ocorrer incapacidade para colocar o dispositivo no local
pretendido.

PRECAUGOES

A utilizagao do Sistema SHIELD® VCF s6 devera ser feita por cirurgioes com experiéncia e formagao exaustiva em procedimentos
de aumento vertebral, que receberam formagao especifica na utiizagao deste sistema, devido ao risco de lesdes graves no
doente.

Leia na integra as Instrugdes de utilizag@o referidas em baixo antes de efectuar o procedimento de aumento vertebral
Nao utilize ap6s o fim do prazo de validade impresso nos rétulos da embalagem.

Inspeccione cuidadosamente todos os componentes do sistema antes da tiizagao. Nao utiize se a embalagem esteriizada se
apresentar danificada ou se existir alguma indicag&o de que algum dos componentes do sistema esta danificado ou inoperavel
de qualquer outra forma.

Os instrumentos s&o afiados e devem ser manipulados com precaugéo.

Como sucede com qualquer procedimento cirtrgico, deve usar-se de precaugao no tratamento de individuos com doengas
preexistentes passiveis de influenciar o sucesso do procedimento cirdrgico,

O volume de cimento utiizado para obter a fixagéo da fractura varia com base na anatomia individual e deve ser determinado pelo
utiiizador no momento do procedimento.

CONTRA-INDICAGOES

O Implante SHIELD® néo deve ser usado se as dimenses ou padréo de fractura do corpo vertebral n&o permitirem uma
colocagao do dispositivo em seguranga. A utilizagao do Sistema SHIELD® VCF esta contra-indicada em doentes nas seguintes
situacées:

Corpo vertebral previamente sujeito a aumento ou ressecgao

Fracturas por exploséo

Compromisso do canal espinal

Perturbagao da coagulagéo néo corrigivel ou perturbagdes hemorragicas de qualquer etiologia

Infecg@o local ou sistémica activa

Gravidez

Mieloma mutiplo

Corpos vertebrais com espago entre as placas terminais menor do que o adequado para a criagao de uma cavidade com 7
mm de diametro

Corpos vertebrais com espago menor do que o adequado para a criagéo de uma cavidade com 15 mm de comprimento
Meais de 3 niveis necessitando de tratamento

Incapacidade para visualizar a anatomia intra- ente, sob orientagéo fluoroscopica

INFORMAGOES PARA CONTACTO

A Globus Medical pode ser contactada através do numero 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Poderé obter um manual da técnica
cirtrgica contactando a Globus Medical.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

PRECAUGOES DA TECNICA:

Os Instrumentos do Kit de Acesso SHIELD® foram concebidos especialmente para preparar uma cavidade adequada para a
colocagéo do Implante SHIELD®. O utilizador deve possuir formag&o exaustiva em todos os PASSOS DO PROCEDIMENTO
antes da utilizagao clinica num doente,

O posicionamento e selecgao de tamanho adequados do Implante SHIELD® séo essenciais para obter uma fractura estavel.
A ponta distal do Implante deve cruzar a linha média do corpo vertebral nas incidéncias A/P e lateral, visando garantir uma
estabilizagao adequada da fractura

O tamanho adequado do Implante deve ser determinado intra-operatoriamente avaliando o espago disponivel dentro dos
confins corticais do nivel vertebral que estd a ser tratado.

~
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PASSOS DO PROCEDIMENTO:

1° passo: do doente
+ O Sitema SHIELD® VCF destnecse a so ulizao rm procedimento cirdrgico percutaneo posterior através de uma
abordagem unilateral. Dependendo da anatomia do corpo vertebral do doente, pode ser utiizada uma abordagem
transpedicular ou extrapedicular.

Para este procedimento, recomendam-se técnicas de imagem biplanares.

Determine o local cirdrgico correcto identificando a vértebra fracturada com a utiizagéo de métodos de image intra-
operatdrios, em correlagéo com estudos de imagem pré-operatdrios.

Um posicionamento adequado com almofadas ou outros mecanismos de apoio assistidos pela mesa ira maximizar o potencial
para uma redugao postural do corpo vertebral

2° passo: Acesso inicial do procedimento

1 Utilizando uma técnica de brago C duplo e pancadas suaves com o martelo, coloque a agulha de 11 gauge no corpo vertebral
(VB) seguindo uma colocag@o externa-interna enquanto centra a aguiha paralelamente  entre as placas terminais do VB
(Figura 1). Depois da colocagao da agulha, rode a tampa do estilete e depois retire o estilete e substitua pelo fio K. Retire a
agulha de 11 gauge

NOTA: As Agulhas Introdutoras de 11 gauge fornecidas pela Algea incluem um luer compativel com a maioria

dos sistemas injectores de cimento e podem ser utilizadas num procedimento de vertebroplastia padrao, se for

necessario.

2 Coloque o Canal de Trabalho (WC) por cima do fio K (Figura 2) utiizando os marcadores direccionais no dispositivo para uma
orientag@o interna adequada. Utiizando orientagao fluoroscépica externa, bata na superficie batente azul do WG (Figura 3) com
um martelo até que a ponta distal da porgao da canula do WG fique ancorada dentro do corpo vertebral, aproximadamente 3
210 mm para além da parede posterior. Esta profundidade depende da anatomia do corpo vertebral que esté a ser tratado.
Retire o fio K.

w

Inspeccione a seta interna do WC para garantir que esté orientada para a linha média sagital do doente (Figura 4). Prima o
boto de libertagao azul na extremidade da pega do WC e retire o Trocarte, deixando o WC colocado (Figura 5).
ATENGAO: Quando o Canal de Trabalho estiver na
orientagao estabelecidas do Canal de Trabalho sdo sempre mantidas durante o pmced:men!o Deve proceder-se a
uma vigilancia particular ao inserir, travar ou remover os componentes.

Instrugdo para bloqueio: Avance todos os dispositivos do sistema para o Canal de Trabalho, alinhando a chave com
a ranhura, e pare quando o dispositivo encaixar ou quando ouvir um clique. Para desbloquear os dispositivos do
sistema do Canal de Trabalho, prima o botéo azul na extremidade do Canal de Trabalho e retire o dispositivo (Figura
5). Premindo o botao azul ira sempre dar origem 2 libertagéo do dispositivo inserido.
3° passo: Criar a cavidade
1 Verifique as marcagaes do Criador de Cavidade para confirnar que o indicador de deslizamento e a tampa do cimo estéo na
posigao de inicio, conforme se mostra na (Figura )
2 Introduza o Criador de Cavidade no WC:
a. Desengate a tenséo da curva do Criador de Cavidade apertando os botGes na lateral da ferramenta (Figura 7).
b. Introduiza o Criador de Cavidade no Canal de Trabalho alinhando a chave com a ranhura e continue a avancar até que o
Criador de Cavidade trave no WC ou seja ouvido um clique. (Figura 8). Liberte os botdes.

NOTA: A posigo do trajecto e cavidade criados pelo Criador de Cavidade pode ser ajustada rodando o WC antes de
iniciar a fungao do Criador de Cavidade. Para um posicionamento adequado da cavidade, o grau de rotagao ira variar
de acordo com a profundidade do WC, anatomia e angulo de acesso.

3 Segure no WC com uma méo e rode a pega do Criador de Cavidade em sentido horsrio com a méao oposta, para avangar a

lamina do Criador de Cavidade. (Figura 9)

a. A posicao final deve ser determinada pela proximidade da ponta distal & zona interna do pediculo contralateral em A/P e
pela proximidade & parede anterior do VB na incidéncia externa. Quando estiver préximo de um destes dois pontos de
referéncia, pare no tamanho adequado (15 mm, 20 mm e 25 mm) (Tabela 1) conforme listado na escala numérica no lado
da pega do Criador de Cavidade (Figura 10).

Depois de atingida a posigéo de profundidade desejada, prima o botéo branco e rode o botao até ao diametro da cavidade

pretendido; 7 mm ou 10 mm (Figura 11). Tal iré engatar a lamina para a criagéo da cavidade:

a. Paraa colocagao da lamina, é necessério um espago adequado entre o dispositivo e as placas terminais do corpo vertebral
nos dois lados do Criador de cavidade. A quantidade de espaco disponivel, determinado durante a imagiologia intra-
operatéria, iré ditar a escolha do diametro da cavidade por parte do utiizador.
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Para criar a cavidade, segure no WG com uma méo e rode a pega do Criador de Cavidade em sentido anti-horario. (Figura
12) Devera ouvir um clique.

a. Confirme, com métodos de imagem fluoroscopicos, que a lamina do Criador de Cavidade esta aberta durante a rotagéo.
b. A cavidade seré criada a medida que a lamina aberta do Criador de Cavidade roda e se move para a ponta distal do WC.

NOTA: O dispositivo impede a rotagao em sentido horario quando o botao esté rodado para 7 ou 10.

NOTA: A lamina podera nao se abrir quando o di itivo esta dentro de osso com densidade
elevada.
ATENGAO: Um icic ea itorizaga irdo confirmar que a lamina do Criador de

Cavidade esté dentro das margens corticais e placas terminais durante a formacéo da cavidade. Um posicionamento

inadequado pode dar origem a les6es nas estruturas corticais.

6 A criacgo da cavidade esta concluida quando o indicador de deslizamento no Criador de Cavidade atinge o cimo da marca
triangular no diagrama de criagéo da cavidade. (Figura 13)

7 Volte a colocar o botéo na posigdo mostrada na (Figura 14)

8 Prossiga com a rotagéo da pega do Criador de Cavidade em sentido anti-hordrio (Figura 15) até que o indicador de
deslizamento atinja a posigao mostrada na (Figura 16).

ATENGAO: Nao tente alterar a orientacéo do sistema enquanto a ponta distal do crrador de Cavidade estiver exposta

para além da ponta distal do Canal de Trabalho. A ir i para manter a ori i pode danificar

o Criador de Cavidade.

9 Retire 0 Criador de Cavidade premindo o botéo de bloqueio azul no WC com uma méo enquanto aperta os botdes na lateral

do Criador de Cavidade e puxa o Criador de Cavidade do WC. (Figura 17)
4° Passo: Colocagdo do Implante SHIELD®
1 Envoiva o director de cimento numa bainha:

a. Segue na base da pega do Sistema de Colocagao com uma méo e rode a pega em sentido anti-horério até parar (Figura

18).

b. Retire 0 protector de plastico conforme mostrado na (Figura 19)

2 Empurre a tampa do cimo até encaixar na pega.
3 Introduza o Sistema de Colocagao no Canal de Trabalho:

a. Fixe 0 Canal de Trabalho manualmente e engate suavemente 3-5 mm da ponta distal flexivel do Sistema de Colocagao
com bainha na abertura da canula do Canal de Trabalho. Neste momento, o eixo da pega do Sistema de Colocagéo ficara
orientado aproximadamente 45 graus para o Canal de Trabalho.

Avance o Sistema de Colocagao para o Canal de Trabalho enquanto roda simultaneamente o Sistema de Colocagéo no
sentido vertical, para o alinhar com o Canal de Trabalho.

Alinhe a chave do Sistema de Colocagé@o com a ranhura do Canal de Trabalho e continue a avanar até que o Sistema de
Colocagao bloueie no Canal de Trabalho

o

o

ATENGAO: Néo force a dobragem da bainha do Sistema de Colocagdo antes nem durante a introdugao nem altere,
de nenhuma forma, a curva da ponta flexivel antes da introdug&o no Canal de Trabalho, dado que tal pode danificar a
bainha ou o Implante SHIELD®.

ATENGAO: Habitualmente, a bainha do Sistema de Colocagao desliza faciimente denfm da cavidade no corpo
vertebral. O Utilizador deve estar ciente de que osseos ou um i do Canal de
Trabalho podem impedir o avanco completo do Sistema de Se i ias, nao force a
extremidade distal do Sistema de colocacdo para o osso. Retire o Sistema de Colocacéo do Canal de Trabalho e volte
a inserir o Criador de Cavidade para voltar a cortar a cavidade.

4 Utiizando incidéncias fluoroscopicas lateral e AP, confirme a posigao do Implante com bainha na cavidade criada.
NOTA: A direcgao anterior dos orificios do Implante SHIELD® in vivo é garantida pela orientagéo adequada do Canal
de Trabalho.
5 Rode a pega em sentido hordrio até parar (Figura 20).
6 Retire a tampa do cimo (Figura 21).
NOTA: As incidéncias fluoroscépicas lateral e AP irdo mostrar a expansao do implante.
5° passo: Injeccao de cimento
1 Misture 0 PMMA seguindo as Instrugdes de utiizagéo do fabricante.
2 Encha o cimento no injector de cimento escolhido,
3 Quando obiver a consisténcia de cimento pretendida, fixe o injector de cimento ao Sistema de Colocagao na interface luer lock
(Figura 22)
: Siga as Ges de Utilizagdo do Cimento para inar a consisténci parao
de fracturas.

4 Injecte o cimento no Implante SHIELD® utiizando orientagao fluoroscapica até que o Implante fique cheio; consuite a Tabela 1
para 0s volumes.

Injecte cimento adicional enquanto monitoriza fluoroscopicamente o fluxo através dos orificios e para a face anterior do corpo
vertebral. Continue a injectar cimento até obter um enchimento suficiente, conforme determinado pelo médico.

Retire o injector de cimento do luer lock.

Caso pretenda mais cimento, podera inserir a Haste de Progresséo e proceder ao seu avango para o Sistema de Colocagéo

para limpar a camara do Sistema de Colocago, que iré injectar até 1 mi adicional de cimento. (Figura 23)
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ATENGAO: O Implante SHIELD® destina-se a orientar o fluxo de cimento. Nao foi concebido nem se destina a conter
totalmente o cimento injectado.

ADVERTENCIA: O Implante SHIELD®, depois de enchido com cimento dsseo, tem que permanecer implantado. N&o
faga qualquer tentativa para remover o Implante SHIELD® do corpo vertebral depois de enchido, dado que tal pode
provocar lesGes no doente e/ou ii do para °

6° passo: Libertacéo do Implante SHIELD®
1" Liberte o implante SHIELD® do Sistema de Colocagao:
a. Prima os botGes de libertagéo azuis e deslize em sentido proximal até que os botGes parem (Figura 24)
b. Deixe que o cimento polimerize, seguindo a rotulagem do fabricante, (por exemplo, 5 minutos) antes de prosseguir para o
passo seguinte.
c. Depois de ter deixado o cimento polimerizar, rode todo o sistema 360° e retire do doente.

ATENGAO: Depois da utilizagao, elimine todos os instrumentos de acordo com os procedimentos institucionais; se
no o fizer, podera incorrer num risco de controlo da infeccéo.

Se o Implante SHIELD® nao for utilizado, pode utilizar-se a Canula Curvada para colocar o cimento.

4° Passo: Introdugéo da canula curvada

1~ Agarre na secgdo curvada da haste da canula e introduza a extremidade distal da Canula Curvada no Canal de Trabalho,
Avance lentamente dentro do Canal de Trabalho. A Canula Curvada iré rectificar-se dentro do tubo do Canal de Trabalho &
medida que avanca.

2 A Canula Curvada apresenta marcagdes internas no Corpo. Rode e alinhe as marcagdes internas com as marcacdes no Canal
de Trabalho antes de bloquear no Canal de Trabalho e avance para blouear.

NOTa: A introdugéo esté concluida quando a aba do Canal de Trabalho, orientada internamente, encaixa na bolsa do

dispositivo. Sera ouvido um clique. Para desbloquear a Canula Curvada do Canal de Trabalho, prima o botdo azul no

lado lateral do Canal de Trabalho e retire o dispositivo. Premindo o botdo azul ird sempre dar origem a libertagao do

dispositivo inserido.

3 Depois de bloqueado no Canal de Trabalho, utilize visualizagao fluoroscépica e deslize o Ajustador de Profundidade para
posicionar a Ganula Curvada em direcgao & extremidade distal da cavidade. Retire o estilete metdlico da Canula Gurvada.

5° passo: Injeccéo de cimento
1 Misture o cimento 6sseo PMMA seleccionado de acordo com as Instrugdes de utilizagao do fabricante.

2 Depois de obter a consisténcia do PMMA pretendida, prenda o injector de cimento (¢ necessério um luer lock macho) na
extremidade proximal da ligagao luer lock fémea da canula,

Injecte cimento na cavidade criada utiiizando um enchimento retrogrado. O ajustador de profundidade pode ser movimentado
durante o procedimento para permitir uma dispersao uniforme do PMMA ao longo do corpo vertebral

Deve utiizar-se orientagao fluoroscdpica durante a injecgéo para monitorizar o fluxo de cimento.

Deve ser injectada uma quantidade adequada de cimento no corpo vertebral para permitir a estabilizagéo da fractura. O volume
final de cimento ser4 determinado pelo médico.

Retire a Canula Curvada e o injector de cimento do Canal de Trabaiho.

Introduza o trocarte do Kit de Acesso SHIELD® no Canal de Trabalho e depois retire o Canal de Trabalho do doente.

SEGURANGA EM RM
A avaliago do Implante SHIELD® indica que é Condicional para Ressonancia Magnética (RM). Pode ser objecto de imagiologia
nas seguintes condigdes:

* Forga de um campo magnético estatico de 3,0 Tesla ou menos

* Forga de um campo magnético gradiente espacial de 720 Gauss/cm ou menos

Taxa de absorgao especifica maxima (de corpo inteiro) (TAE) de 3,0 W/kg durante 15 min de RM. A qualidade das imagens de RM
pode ser comprometida se a area de interesse se encontrar exactamente na mesma érea ou relativamente préxima da localizacao
do Implante SHIELD®. Por esta razdo, poderé ser necessério optimizar os parametros de imagem por RM quanto a presenga
deste implante metdlico. O efeito da realizagéo de procedimentos de RM usando niveis mais elevados de energia de RF num
doente portador do implante nao se encontra determinado.

ESTERILIZACAO

O Sistema SHILED™ VCF ¢ esterilizado por dxido de etileno (EO) para assegurar um nivel de garantia de esterilidade (SAL) de 10,
0 prazo de validade esta impresso no rétulo da embalagem. Nao utiizar ap6s expirado. Estes componentes sao considerados
esterilizados, excepto nas situagdes em que a embalagem tenha sido aberta ou se apresente danificada.

ARMAZENAMENTO

O Sistema SHIELD® VCF deve ser armazenado nos materiais de envio originais. Deve usar-se de especial precaucao para
assegurar que os componentes do sistema nao sdo danificados. Conserve o sistema em local fresco e seco.
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Table 1.
Drill Markings | SHIELD™ Implant Size Volume
15 10x 15 mm 1.9mL
20 10x 20 mm 23mL
25 10x 25 mm 2.7 mL




TRADUGAO DOS SIMBOLOS

QUANTIDADE

UTILIZAGAO APENAS
MEDIANTE PRESCRICAO

CONDIGIONAL PARA RM

BELANGRIJKE INFORMATIE
BEDEREANDS OVER HET SHIELD® VCF-SYSTEEM

BESCHRIJVING

Het SHIELD® VCF-systeem is een percutaan, minimaal invasief systeem waarmee het mogelik is een gefractureerd wervelichaam
te bereiken via een unipediculaire benadering, de plaats van implantatie voor te bereiden door handmatig een holte te creéren,
en PMMA-botcement (polymethylimethacrylaat) in te brengen met behulp van het SHIELD® implantaat of een gebogen canule
om cement te sturen. Het SHIELD® implantaat is een hol, zelfuitzettend implantaat dat aangeboden wordt in een reeks maten en
aan een toedieningssysteem voor eenmalig gebruik bevestigd wordt. Het systeem is bedoeld voor een betere controle over de
cementstroom tidens het inspuiten.

INDICATIES

Het SHIELD® VGF-systeem is bedoeld voor de behandeling van osteoporotische compressiefracturen van wervelichamen, in de
volwassen wervelkolom op niveaus T4-L5. Het is bestemd voor gebruik met PMMA-botcement dat is goedgekeurd voor gebruik
bij wervelichaamfixatie.

MATERIALEN

De volgende materialen zjn gebruikt in het SHIELD® implantaat: geviochten NiTi-legering; geviochten PET-flament
(polyethyleentereftalaat); polycarbonaat urethaanpolymeer.

De volgende materialen zijn benodigd maar worden niet meegeleverd:

* PMMA-botcement

* Cementmenger

* Cementspuit

WAARSCHUWINGEN

Alleen voor gebruik bij één patiént. Hersteriisatie kan het systeem beschadigen en een risico van verminderde controle over
infecties veroorzaken.

Het toedieningssysteem mag slechts op één niveau worden gebruikt

Het SHIELD® VCF-systeem in combinatie met PMMA-botcement is bestemd voor de behandeling van wervelfracturen die

het gevolg zin van osteoporose. Het is niet bedoeld voor de preventie van toekomstige complicaties die samenhangen met
osteoporose,

De volgende compllcaﬂes kunnen optreden bij elke chirurgische ingreep: anesthesie- en cardiovasculaire complicaties,

gastrointestinal pneumonie, dehiscentie van de \d, forse bloeding,
hematoom, lokale of systemische infectie, abces, vreemdiichaamreactie of -allergie, insufficiéntie en/of overliden
et zoals transversus, processus spinosus, pedikel, sternum, ribben, aangrenzende wervels),

zenuwwortelcompressie, osteomyelitis, necrose, aanhoudende paresthesie, chronische pijn, paralyse en/of andere neurologische
complicaties kunnen optreden tidens vertebrale augmentatiebehandelingen.

Andere risico's die aanvullende chirurgie noodzakelik kunnen maken, zin

* Duraletsel

« Embolie

. van cement resulterend in neurologische

« Vasouar ltsel

« Overige: Zie de etikettering van de fabrikant voor contra-indicaties met betrekking tot het voor de ingreep gekozen PMMA.

Bij onjuist gebruik van het SHIELD® VCF-systeem kan het onmogelijk zijn het hulpmiddel op de beoogde plaats aan te brengen.

VOORZORGSMAATREGELEN

Het SHIELD® VCF-systeem mag uitsluitend worden toegepast door ervaren chirurgen die grondig getraind zin in het uitvoeren van
vertebrale augmentatiebehandelingen en die een specifieke training hebben gevolgd in het gebruik van dit systeem, omdat foutief
gebruik kan leiden tot gevaar voor ernstig letsel bj de patiént.

Lees de hierma vermelde gebruiksaanwizingen volledig door, alvorens de vertebrale augmentatiebehandeling uit te voeren.
Gebruik dit systeem niet na de vervaldatum op de verpakking

Inspecteer alle componenten van het systeem zorgwuldig voor het gebruik. Gebruik het systeem niet als de steriele verpakking
beschadigd is, of als er aanwijzingen zin dat een of meer systeemcomponenten beschadigd zijn of om een andere reden niet in
orde zin.

De instrumenten zin scherp en moeten voorzichtig worden gehanteerd.

Zoals bij alle chirurgische ingrepen moet grote zorgvuldigheid worden betracht bij het behandelen van patiénten met al bestaande
aandoeningen die het slagen van de chirurgische ingreep zouden kunnen beinvioeden

Het cementvolume dat gebruikt wordt om de fractuur te fixeren varieert naargelang de anatomie van elke patiént en moet door de
gebruiker worden bepaald tiidens de operatie.

CONTRA-INDICATIES

Het SHIELD® implantaat mag niet worden gebruikt als de of het fractuurpatroon van het wervelichaam geen veiige
plaatsing van het hulpmiddel toestaan. Gebruik van het SHIELD® VCF-systeem is gecontra-indiceerd bij patiénten met de volgende
aandoeningen

eerdere wervelichaamresectie -of augmentatie

burstfracturen

spinaalkanaalproblemen

niet te corrigeren stollings- of bloedingsstoornissen ongeacht de oorzaak

actieve systemische of lokale infectie

zwangerschap

multipel myeloom

wervellichamen met onvoldoende afstand tussen de eindplaten om een holte met een doorsnede van 7 mm te creéren
wervellichamen met onvoldoende ruimte om een holte met een lengte van 15 mm te creéren

behandeling nodig op meer dan 3 niveaus

onmogelikheid om de anatomie gedurende de operatie te visualiseren met rontgendoorlichting

CONTACTINFORMATIE

U kunt contact opnemen met Globus Medical via telefoonnummer +1-866-GLOBUS1 (456-2871). U kunt een operatietechniek-
handleiding aanvragen bij Globus Medical.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

VOORZORGSMAATREGELEN BETREFFENDE DE TECHNIEK:

. De instrumenten van de SHIELD® toegangsset zijn speciaal ontworpen voor het voorbereiden van een holte die geschikt is om
het SHIELD® implantaat te plaatsen. De gebruiker moet grondig getraind ziin in ALLE STAPPEN VAN DE INGREEP voor Kiinisch
gebruik bij een patiént

. De Juiste positionering en de keuze van de juiste maat van het SHIELD® implantaat zijn van doorslaggevend belang voor het
bewerkstelligen van een stabiele fractuur. De distale tip van het implantaat moet de middelljn van het wervelichaam kruisen in
zowel het A/P als het laterale aanzicht, om een goede stabilisatie van de fractuur te verzekeren.

. De juiste maat van het implantaat dient te worden bepaald tiidens de ingreep, wanneer wordt beoordeeld hoeveel ruimte er
beschikbaar is binnen de corticale grenzen van het wervelniveau dat wordt behandeld.

o

@

STAPPEN VAN DE INGREEP:

Stap 1: Voorbereiding en positionering van de patiént
* Het SHIELD® VCF-systeem is bestemd voor gebruik bij een posterieure percutane chirurgische ingreep met een unllaterale
benadering. Afhankelik van de anatomie van het wervelichaam van de patiént kan een transpediculaire of een extrapediculaire
benadering worden gebruikt

Biplanaire beeldvorming wordt aanbevolen voor deze ingreep.

Bepaal de juiste operatieplek door de gefractureerde wervels te identificeren met intraoperatieve beeldvorming in combinatie
met preoperatieve besidvorming.

Correcte positionering met kussens of andere ondersteuningsmechanismen vergroten de mogelikheid voor posturale reductie
van het wervelichaam

Stap 2: Eerste procedurele toegang

1. Maak gebruik van de dubbele-C-armtechniek en lichte hamertikken om de 11-gauge naald in het wervellichaam te plaatsen van
lateraal naar mediaal, terwij de naald parallel aan en tussen de eindplaten van het wervellichaam wordt gecentreerd (Afbeelding
1). Draai na het plaatsen van de naald de mandrindop, verwiider vervolgens de mandriin en vervang hem door de K-draad
Verwider de 11-gauge naald.

oP : de door Algea 11-gauge i hebben een luer-aansluiting die compatibel is
met de meeste cementinspuitsystemen en kan worden gebruikt bij een standaard vertebroplastiekprocedure, indien
nodig.

2. Plaats het werkkanaal over de K-draad (Afbeelding 2) met behulp van de directionele markers op het hulpmiddel voor de Juiste
mediale oriéntatie. Tik met een hamer onder laterale réntgendoorlichting op het blauwe slagviak van het werkkanaal (Afbeelding
3) totdat de distale tip van het canulegedeelte van het werkkanaal verankerd is in het wervellichaam, ongeveer 3-10 mm voorbij
de posterieure wand. Deze diepte hangt af van de anatomie van het wervelichaam dat behandeld wordt. Verwider de K-draad.

@

Controleer de mediale pijl op het werkkanaal om er zeker van te zin dat hij naar de sagittale middelijn van de patiént gericht is
(Afbeelding 4). Druk de blauwe ontgrendelknop aan het uiteinde van de handgreep van het werkkanaal in en verwider de trocart
terwijl u het werkkanaal op zijn plaats laat (Afbeelding 5).

LET OP: als het werkkanaal zich eenmaal op de gewenste diepte bevindt, moet ervoor worden gezorgd dat de

diepte en van het de hele ingreep gehandhaafd blijven. Bijzondere
waakzaambheid is vereist bij invoer, ing en verwijdering van
Duw alle van het systeem voorwaarts in het werkkanaal, waarbij de spie wordt

uitgelijnd met de sleuf, en stop wanneer de component vastklikt of wanneer er een klik wordt gehoord. Om de
componenten van het systeem los te maken uit het werkkanaal, drukt u de blauwe knop aan het uiteinde van het
in en trekt u de terug ing 5). Het i van de blauwe knop resulteert altijd in de
van de i

Stap 3: Holte maken
1. Controleer de Cavity Creator-markeringen om na te gaan of de schuifindicator en de dop aan de bovenkant in de beginpositie
zijn, zoals getoond op Afbeelding 6.
2. Breng de Cavity Creator in het werkkanaal
a. Neem de spanning van de Cavity Greator-bocht weg door de knoppen op de zikant van het instrument in te knijpen
(Afbeelding 7).
b. Breng de Cavity Creator in het werkkanaal waarbij u de spie uitlint met de sleuf, en blif duwen totdat de Cavity Creator in
het werkkanaal vastklikt of totdat u een Kiik hoort. (Afbeelding 8). Laat de knoppen los.

OPMERKING: de positie van het pad en de holte die gemaakt wordt door de Cavity Creator kan worden aangepast
door het werkkanaal te draaien voordat de werking van de Cavity Creator wordt gestart. Voor een goede positionering
van de holte varieert de omvang van de rotatie afhankelijk van de diepte van het werkkanaal, de anatomie en de
toegangshoek.

3. Zet het werkkanaal met één hand vast en draai de handgreep van de Cavity Creator met de klok mee met de andere hand,

om het mes van de Cavity Creator voort te bewegen. (Afbeelding 9)

a. De uiteindeljke positie moet worden bepaald door de nabiheid van de distale tip bij het mediale deel van de contralaterale
pedikel op het A/P aanzicht, en de nabijneid bij de voorste wand van het wervelichaam op het laterale aanzicht. Wanneer
U een van deze twee oriéntatiepunten nadert, stopt u op de juiste afstand (15 mm, 20 mm en 25 mm) (Tabel 1), zoals
aangegeven op de numerieke schaal op de zikant van de handgreep van de Cavity Creator (Afbeelding 10).

4. Nadat de gewenste diepte is bereikt, drukt u op de witte knop en draait u de knop naar de gewenste holte-diameter; 7 mm of

10 mm (Afbeelding 11). Daarmee wordt het mes ingesteld voor de holtevorming:

a. Er moet aan beide Zjden van de Cavity Creator voldoende afstand zijn tussen de component en de wervelichaam-
eindplaten voor gebruik van het mes. De omvang van de rimte, die wordt tidens ir
beeldvorming, is beslissend voor de holtediameter die door de gebruiker wordt gekozen.

5. Om de holte te maken moet het werkkanaal met één hand worden vastgehouden en moet de handgreep van de Cavity Creator
tegen de klok in worden gedraaid. (Afbeelding 12) Er moet een kiik worden gehoord.

a. Controleer met réntgendooriichting of het mes van de Cavity Creator open is tidens het draaien

b. De holte wordt gemaakt terwil het open mes van de Cavity Creator draait en terugbeweegt naar de distale tip van het
werkkanaal

'OPMERKIN!

OPMERKING: het mes gaat mogelijk niet helemaal open wanneer het instrument in bot met een hoge dichtheid wordt
geplaatst.

et instrument kan niet met de klok mee worden gedraaid wanneer de draaiknop op 7 of 10 is ingesteld.

LET OP: Met een goede positionering en réntgendoorlichting moet ervoor worden gezorgd dat het mes van de Cavity

Creator zich binnen de corticale marges en eindplaten bevindt tiidens de vorming van de holte. Onjuiste positionering

kan resulteren in beschadiging van corticale structuren.

6. De holte is voltooid wanneer de schuifindicator op de Cavity Creator de top van de driehoekige markering op het holtediagram
bereikt. (Afbeelding 13)

7. Draai de knop terug naar de positie die getoond wordt op Afbeelding 14.

8. Ga verder met het tegen de klok in draaien van de handgreep van de Cavity Creator (Afbeelding 15) totdat de schuifindicator
de positie bereikt die getoond wordt op Afbeelding 16.

LET OP: probeer niet de oriéntatie van het systeem te veranderen terwijl de distale tip van de Cavity Creator zicht
voorbij de distale tip van het werkkanaal bevindt. Als de rotatie-oriéntatie niet wordt kan de Cavity
Creator worden beschadigd.

9. Verwijder de Cavity Creator door de blauwe vergrendelknop op het werkkanaal met 66 hand in te drukken terwijl u de knoppen
op de Zijkant van de Cavity Creator indrukt en de Cavity Creator uit het werkkanaal trekt. (Afbeelding 17)

Stap 4: Plaatsing van het SHIELD® ir

1. Voorzie de cementrichter van de huls:
a. Houd de onderkant van de handgreep van het plaatsingssysteem met één hand vast en draai de handgreep met de andere
hand tegen de klok in totdat hi stopt (Afbeelding 18)
b. Verwider de plastic bescherming zoals getoond op Afbeelding 19
2. Duw op de dop aan de bovenkant totdat hi op de hendel aansluit
3. Duw het plaatsingssysteem in het werkkanaal
a. Zet het werkkanaal met de hand vast en duw voorzichtig 3-5 mm van de buigzame distale tip van het plaatsingssysteem
met huls in de opening van de werkkanaalcanule. De handgreep-as van het plaatsingssysteem maakt op dit punt een hoek
van ongeveer 45 graden met het werkkanaal.
Duw het plaatsir verder in het terwij u d het
met het werkkanaal.
Breng de spie van het plaatsingssysteem in ljin met de sleuf van het
het in het werkkanaal wordt vergrendeld.

o

verticaal draait voor utljning

o

, en duw het plaatsir verder tot

LET OP: buig de huls van het plaatsingssysteem niet krachtig voor of tiidens de inbrenging, en verander de bocht

van de buigzame tip op geen enkele manier voordat hij in het wordt gebracht, ien de huls of het
SHIELD® implantaat hierdoor kan worden beschadigd.
LET OP: de huls van het i schuift jk in de holte in het i De

gebruiker moet zich realiseren dat botfragmenten of slechte uitlijning van het werkkanaal kunnen verhinderen dat het
plaatsingssysteem helemaal naar binnen kan worden geduwd. Forceer het distale uiteinde van het plaatsingssysteem
niet in het bot als er tegenstand worden ondervonden. Verwijder het uit het en breng
de Cavity Creator opnieuw in om de holte opnieuw te snijden.

4. Controleer de positie van het implantaat met huls in de gecregerde holte met behulp van A/P en laterale réntgendooriichting.

'OPMERKING: de anterieure richting van de openingen van het SHIELD® implantaat in vivo wordt verzekerd door de
juiste oriéntatie van het werkkanaal.

5. Draai de handgreep met de kiok mee tot hi stopt (Afbeelding 20).
6. Verwijder de dop aan de bovenkant (Afbeelding 21).

Ol : A/P en laterale ro

Stap 5: Inspuiten van het cement

1. Meng het PMMA volgens de gebruiksaanwizingen van de fabrikant

2. Vul de gekozen cementspuit met cement.

3. Als het cement de gewenste consistentie heeft, bevestigt u de cementspuit aan het plaatsingssysteem via de luerlock-
verbinding (Afbeelding 22).

LET OP: volg de gebruiksaanwijzingen van het cement om de juiste consistentie voor de behandeling van fracturen
te bepalen.

laten de expansie van het implantaat zien.

4. Spuit cement in het SHIELD® implantaat onder réntgendoorlichting totdat het implantaat is gevuld; zie Tabel 1 voor volumes.

5. Spuit extra cement in terwil u de stroom door de openingen en in de voorzide van het wervelichaam met réntgendoorlichting
monitort. Ga door met het inspuiten van cement totdat de vulling voldoende is naar het oordeel van de arts.

. Verwiider de cementspuit van de luerlock.

. Als er meer cement nodig is, kan de duwstaaf in het plaatsingssysteem worden gestoken en naar binnen worden geduwd om
de kamer van het plaatsingssysteem leeg te maken, waardoor nog 1 mi cement extra wordt ingespoten. (Afbeelding 23)

~o

LET OP: het SHIELD® implantaat is bestemd om de cementstroom te sturen. Het is niet ontworpen om het ingespoten
cement volledig te omvatten.

WAARSCHUWING: nadat het SHIELD® i gevuld is met moet het blijven. Probeer
het SHIELD® i niet uit het i i wanneer dit eenmaal gevuld is, aangezien dit letsel
bij de patiént kan veroorzaken en/of tot gevolg kan hebben dat het hulpmiddel niet naar behoren functioneert.

Stap 6: Loslaten van het SHIELD® i

1. Maak het SHIELD® implantaat los van het plaatsingssysteem:

Druk de blauwe ontgrendelknoppen in en schuif naar proximagl tot de stop (Afbeelding 24).

Laat het cement harden volgens de etikettering van de fabrikant (bv. 5 minuten) alvorens verder te gaan met de volgende
stap.

Nadat het cement gehard is, draait u het hele systeem 360° en verwidert u het it de patiént.

op

°

LET OP: voer alle instrumenten na het gebruik af als afval volgens de ikelijt in uw ir
gebeurt dat niet, dan kan dat resulteren in een risico van verminderde controle over infecties.

Als het SHIELD®implantaat niet wordt gebruikt kan de gebogen canule worden gebruikt om cement te plaatsen.

Stap 4: Inbrengen van de gebogen canule

1. Pak het gebogen deel van de canuleschacht beet en steek het distale uiteinde van de gebogen canule in het werkkanaal
Verplaats het langzaam vooruit in het werkkanaal. In de werkkanaalbuis wordt de gebogen canule recht terwil hij voortbeweegt.

2. De gebogen canule heeft mediale markeringen op het lichaam. Draai en lin de mediale markeringen it met de markeringen op
het werkkanaal, alvorens de canule aan het werkkanaal vast te zetten, en ga verder tot de vergrendeling

NB: de plaatsing is voltooid wanneer de mediaal gerichte lip van het in de uitsparing in het i
komt. Er is een Klik te horen. Om de gebogen canule los te maken uit het werkkanaal, drukt u de blauwe knop in aan
de laterale kant van het werkkanaal en trekt u de canule terug. Het indrukken van de blauwe knop resulteert altijd in
de ing van de i

3. Na vergrendeling in het verschuift u de onder réntgendoorlichting om de gebogen canule in positie te
brengen aan het distale uteinde van de holte. Verwilder de metalen mandrijn uit de gebogen canule.

Stap 5: Inspuiten van het cement

1. Meng het gekozen PMMA-botcement volgens de gebruiksaanwijzingen van de fabrikant.

2. Als de gewenste consistentie van het PMMA is bereikt, bevestigt u de cementspuit (mannelike luerlock vereist) aan het
proximale uiteinde van de vrouwelik luerlock-aansiuiting van de canule.

. Spuit cement in de holte door middel van retrograde vulling. De diepteregelaar kan gedurende de hele ingreep worden bewogen
voor een geljkmatige verspreiding van PMMA door het hele wervelichaam.

. Het cement dient onder réntgendoorlichting te worden ingespoten om de cementstroom te monitoren.

Er moet voldoende cement in het wervellichaam worden gespoten om stabilisatie van de fractuur te bewerkstelligen. Het

uiteindeljke cementvolume wordt bepaald door de arts.

. Verwiider de gebogen canule en cementspuit uit het werkkanaal

7. Duw de trocart van de SHIELD®toegangsset in het werkkanaal en verwider vervolgens het werkkanaal uit de patiént

MRI-VEILIGHEID

Beoordeling van het SHIELD® implantaat heeft uitgewezen dat het voorwaardeljk compatioel is met MRI-onderzoek. Het mag
onder de volgende omstandigheden worden gescand:

* Statische magnetische veldsterkte van maximaal 3,0 tesla

* Ruimteljke-gradiéntveldsterkte van maximaal 720 gauss/cm

Gemiddelde specifieke absorptiefrequentie (SAR) over het hele lichaam van maximaal 3,0 W/kg bij een scanduur van 15 minuten
De MRI-beeldkwaliteit kan worden aangetast als het interessegebied zich in exact hetzelfde gebied of relatief dicht bij de positie
van het SHIELD® implantaat bevindt. Het kan derhalve Zijn de MR- te optimaliseren voor de
aanwezigheid van dit metalen implantaat. Het effect van het uitvoeren van MRI-procedures met hogere RF-energieniveaus bij een
patiént met het implantaat is niet onderzocht.

STERILISATIE

Het SHIELD® VCF-systeem is gesteriliseerd met ethyleenoxide (EO) voor een gegarandeerd sterilteitsniveau (SAL) van 10°.

De uiterste gebruiksdatum staat op het etiket op de verpakking. Niet gebruiken na overschriding van deze vervaldatum. Deze
componenten zijn steriel tenzij de verpakking is geopend of beschadigd.

OPSLAG

Het SHIELD® VCF-systeem moet worden bewaard in zijn oorspronkelike verpakking. Neem maatregelen om ervoor te zorgen dat
de systeemcomponenten niet worden beschadigd. Bewaar het systeem op een koele, droge plaats.

@
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BETEKENIS VAN SYMBOLEN

HOEVEELHEID

ALLEEN OP RECEPT

MR-VOORWAARDELIJK

VIKTIG INFORMATION
RLAUGIIN OM SHIELD® VCF SYSTEM

BESKRIVNING

SHIELD® VCF System &r ett perkutant, minimalt invasivt system som kan ge atkomst till en skadad ryggkota via ett

unipedikulért tilvigagangssét, férbereda implantatstllet genom att manuellt skapa en kavitet och inféra PMMA-bencement
(polymetylmetakrylat) med SHIELD® Implant eller en bsjd kanyl for att rikta cement. SHIELD® Implant & ett ihéiigt,
sjalvexpanderande implantat som erbjuds i ett urval storlekar och som apteras vid ett inféringssystem f6r engangsbruk. Systemet
4r avsett att ge ytterligare kontroll Gver cementfiodet under injicering.

INDIKATIONER

SHIELD® VCF System &r avsett att anvéndas | behandiingen av Kor rer i ry hos vuxna
pé niva T4-L5. Systemet &r avsett att anvandas med PMMA-bencement godként for anvéndning vid fixering av ryggkotor.
MATERIAL

Foljande material anvinds | SHIELD® Implant: fistad NiTi-legering, flitad PET-floer (polyetylentereftalat) och
polykarbonaturetanpolymer.

Foljande material krévs, men medfdlier inte:

« PMMA-bencement

« Cementblandare

* Cementinjektor

VARNINGAR

Endast for anvéindning pé en patient. Omsterilisering kan skada systemet och orsaka infektionsrisk.
Inféringssystemet kan endast anvéindas pé en niva.

SHIELD® VCF System ér tillsammans med PMMA-bencement avsett att behandla kotfrakturer som uppstatt som ett resultat av det
osteoporotiska tillstandet. Det &r inte avsett att férhindra framtida med

Samtliga foljande komplikationer kan uppst under alla kirurgiska procedurer: Anestetisk, kardiovaskulért system, myokardinfarkt,
tromboflebit, gastrointestinal, pneumoni, 6ppning av operationsstllet, kraftig blodning, hematom, lokal eller systemisk infektion,
abscess och/eller frammande kropp-reaktion eller allergisk reaktion, respiratorisk distress och/eller dodsfall.

Komplikationer sésom benfraktur (tvérutskott, spinalutskott, lamba, sternum, revben, angrénsande kota), komprimering av nervrot,
osteomyelit, nekros, ihéllande parestesi, kronisk smérta, paralys och/eller andra neurologiska komplikationer kan uppsté under
procedurer fr forstérkning av ryggraden

Andra potentiella risker som kan krava ytterligare operation inkluderar:

Dural skada

Emboli

Cementextravasering som resuiterar i neurologisk komplikation

Vaskular skada

Ovrigt: Se tillverkarens mérkning avseende kontraindikationer for det PMMA som valts for behandlingen.

Oférméga att inféra enheten till det avsedda stéllet kan uppsté vid felaktig anvandning av SHIELD® VCF System.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Pa grund av risken fér allvarliga patientskador bor SHIELD® VCF System endast anvindas av erfarna kirurger med grundlig
utbildning i procedurer for forstarkning av ryggraden och med sarskild utbildning i anvandningen av detta system.

Lis noga igenom Instruktioner f6r anvandning nedan innan proceduren for forstarkning av ryggraden utfors.
Anvénd inte enheten efter det utgangsdatum som &r tryckt pé forpackningsetiketterna.

Inspektera noga alla systemkomponenter fore anvéndning. Anvéind inte enheten om den sterila férpackningen har skadats eller om
det finns n&got tecken pa att ndgon av systemkomponenterna har skadats eller inte kan anvandas.

Instrumenten &r vassa och méaste hanteras med forsiktighet.

Som vid alla kirurgiska procedurer krévs férsiktighet vid behandiingen av patienter med befintiiga tillstand som kan péverka ett
Iyckat resultat av den kirurgiska procediuren.

Cementvolymen som anvands for att uppna frakturfixering varierar beroende pé den individuella anatomin och ska bestammas av
anvandaren vid procedurens utférande.

KONTRAINDIKATIONER

SHIELD®-implantatet bér inte anvandas om dimensionerna hos ryggkotan eller frakturmanstret inte medger en séker placering av
enheten. Anvéndning av SHIELD® VCF System &r kontraindikerad fér patienter med foliande tilstand
Tidigare resekerad eller forstérkt ryggkota

Sprickirakturer

Komprometterad spinalkanal

j korrigeringsbar koagulerings- eller biddningsstoming av ndgon etiologi

Aktiv systemisk eller lokal infektion

Graviditet

Multipel myelom

Ryggkotor med otilrickligt utrymme mellan &ndplattor for att skapa en kavitet med 7 mm diameter
Ryggkotor med ofilickligt utrymme for att skapa en 15 mm lang kavitet

Mer &n 3 nivier som behdver behandiing

Oftrmaga att intraoperativt visualisera anatomi under genomiysning

KONTAKTINFORMATION
Kontakta Globus Medical pa 1-866-GLOBUS1 (456-2871) (inom USA). En kirurgisk handbok kan erhallas fran Globus Medical.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

TEKNISKA FORSIKTIGHETSATGARDER:

1. Instrumenten i SHIELD® Access Kit &r speciellt utformade fér att skapa en kavitet som &r lamplig fér placering av SHIELD®-
implantatet. Anvandaren ska vara valutbildad i alla PROCEDURSTEG fore Klinisk anvandning pa en patient.

Korrekt positionering och val av SHIELD®-implantatets storlek &r avgérande for att uppné en stabil fraktur. Implantatets distala
spets ska korsa ryggkotans mittiinje i bade A/P-vy och lateral vy for att sakerstélla korrekt stabilisering av frakturen.

Korrekt dimensionering av implantatet ska bestammas intraoperativt under utvérderingen av det tilgangliga utrymmet inom de
kortikala granserna hos den vertebralniva som behandlas.
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PROCEDURSTEG:

Steg 1: Férberedelse och positionering av patienten

SHIELD® VCF System &r avsett for anvandning i bakre perkutana kirurgiska procedurer med ett unilateralt tilvagagangsséit.
Beroende pé anatomin hos patientens ryggkota kan antingen ett transpedikulért eller extrapedikulirt tilvagagangsséitt anvandas
Biplansavbildning rekommenderas fér denna procedur.

Bestam korrekt operationsstélle genom att identifiera den skadade ryggkotan med hjéip av intraoperativ avbildning tilsammans
med preoperativa avbildningsstudier.

Korrekt positionering med dynor eller andra bordsassisterade stédmekanismer maximerar majligheten for postural reduktion av
ryggkotan.

Steg 2: Initial &tkomst fér proceduren

1. Med dubbel C-armsteknik och tta klubbslag, placera 11 G-nélen i ryggkotan med en lateral till medial placering samtidigt som
nlen centreras parallellt med och mellan ryggkotans andplattor (figur 1). Efter nalplacering, vrid sondhatten och aviagsna sedan
sonden och ersétt med K-wire. Avidgsna 11 G-nalen.

1 Gi som til av Algea it
cementinjektorsystem och kan vid behov éndas i en ver

en luer som &r kompatibel med de flesta

2. Placera arbetskanalen dver K-wire (figur 2) med hjalp av enhetens riktningsmarkdrer for korrekt medial orientering. Under lateral
genomlysning, knacka pa arbetskanalens bl slagyta (figur 3) med en kiubba tils den distala spetsen pé arbetskanalens kanyidel
4r forankrad inom ryggkotan, cirka 3-10 mm bortom den bakre véiggen. Detta djup beror pa anatomin hos ryggkotan som
behandlas. Avlagsna K-wire.

w

Kontrollera arbetskanalens mediala pil for att sékerstélla att den ar orienterad mot patientens sagittala mittinje (fgur 4). Tryck pa
den blé frigdrir 1i &nden av arbetskanalens handtag, aviagsna troakaren och lamna arbetskanalen pa plats (ﬁgur 5).
FORSIKTIGHET: Néir arbetskanalen &r pd bnskat djup, se til att det illda djupet och

under hela Sarskild krévs nar fors in, lases eller

6r in alla i rikta in kilen mot spéret och stoppa nér enheten Iases pa
plats eller nér du hor ett klick. For att frigora systemenheterna fran arbetskanalen, tryck in den bla knappen i anden av
arbetskanalen och dra tillbaka enheten (figur 5). Nar den bla knappen trycks in frigérs alltid den inforda enheten.
Steg 3: Skapa kavitet
1. Kontrollera kavitetskaparens markeringar for att verifiera att skjutindikatorn och topphatten & i startpositionen, se figur 6
2. For in kavitetskaparen i arbetskanalen:

a. Frighr spanningen i kavitetskaparens kurva genom att krama knapparna pé sidan av verktyget (figur 7).

b. For In kavitetskaparen i arbetskanalen, rikta in kilen med sparet och fortséit inféringen tills kavitetskaparen l&ses i

arbetskanalen eller du hér ett Kiick (figur 8). Slapp knapparna.

ANMARKNING: Banans position och Kaviteten som skapats med kavitetskaparen kan justeras genom att vrida
innan kavi funktion initieras. Fér korrekt positionering av kaviteten varierar graden av
rotation med arbetskanalens djup, anatomin och atkomstvinkeln.

3. Hall fast arbetskanalen med ena handen och viid Kavitetskaparens handtag medurs med andra handen for att fora in
kavitetskaparens kniv (figur 9).
a. Den slutliga positionen bor bestammas av den distala spetsens proximitet til den mediala delen av den kontralaterala
lamban i A/P-vy och proximitet til ryggkotans bakre vagg i lateral vy. Nér du nérmar dig ett av dessa tvé rikimérken, stoppa

Leveringssystemet kan kun bruges pé et enkeft nivea.

SHIELD® VCF-systemet er sammen med PMMA-knoglecementen beregnet til behandling af frakturer i ryghvirvier, der er opstaet
som folge af osteoporose. Det er ikke beregnet til at forhindre yderligere komplikationer forbundet med osteoporose.

Fa\gende Komplikationer kan e opsta i forbindelse med ethvert Kirurgisk indgreb. Komplikationer under angestesien, med
pneumoni, sérruptur pa operationsstedet,
overcheven bloching, hzematom,lokal eller systemisk infektion, absces og/eler allergisk reaklion pé fremmedlegemer, respiratorisk
distress-syndrom og/eller dodsfald.

farkt, al

Komplikationer som for eksempel ki Ir (processus transversus, processus spinalis, pediklen, sternum, rioben, tilstodende
ryghvirvier) nerverodske teomyelitis, nekrose, parzestesi, kroniske smerter, paralyse og/eller andre
neurologiske komplikationer kan forekomme under vertebroplastikoperationer.

Andre potentielle risici, der kan kraeve yderligere indgreb, omfatter:
« Duraskader
o Embolier

. C der medforer r komplikationer

* Karskader

« Andet: Se producentens maerkater vedrorende kontraindikationer for den PMMA, der er valgt til behandiingen,

Huis SHIELD® VCF-systemet bruges forkert, kan det medfore manglende levering af enheden p det onskede sted.
FORHOLDSREGLER

P& grund af risikoen for alvorlige patientskader méa SHIELD® VCF-systemet udelukkende anvendes af kirurger med erfaring i
vertebroplastik, der er specielt oplaert i brug af dette system.

Less nedenstéende inger helt for .
Ma ikke bruges efter udiebsdatoen, der er trykt p& emballagen

Efterse omhyggeligt alle systemets komponenter for brug. Mé ikke anvendes, his den sterile pakke er beskadiget, eller hvis der
findes tegn pa, at nogle af systemets komponenter er beskadiget eller p& anden méde ikke kan bruges korrekt.

Instrumenterne er skarpe og skal handteres forsigtigt

Som ved alle Kirurgiske indgreb skal der udvises forsigtighed, nér der behandles patienter med tistande, der kan pavirke et positivt
udfald af operationen.

Det cementvolumen, der er nadvendigt i fiksering af frakturen, afhzenger af patientens anatomi og bor bestemmes af kirurgen
under operationen.

KONTRAINDIKATIONER

SHIELD®-implantatet mé ikke benyttes, hvis mél eller frakturmenster af ryghvirvien ikke tillader en sikker placering af enheden. Brug
af SHIELD® VGF-systemet er kontraindiceret hos patienter med folgende:

Tidligere resektion i ryghvirvien

Burst-frakturer

Kompromitteret rygmarvskanal

Koagulationsproblemer, der ikke kan korrigeres eller enhver form for blodningsforstyrrelser

Aktiv systemisk eller lokal infektion

Graviditet

Myelomatose

Ryghvirvler med for lidt plads mellem endepladerne til at danne en hulhed pa 7 mm | diameter

Ryghvirvier med for lidt plads til at danne en hulhed, der er 15 mm lang

Behandiing nedvendig p& mere end 3 niveauer

Huis det anatomiske omrade ikke kan ses med fluoroskopisk vejledhing under operationen

KONTAKTOPLYSNINGER

Globus Medical kan kontaktes p4 1-866-GLOBUS (456-2871). En vejledhing i Kirurgisk teknik kan & ved henvendelse til Globus
Medical.

BRUGSANVISNINGER

TEKNISKE FORHOLDSREGLER

SHIELD® Access Kit-instrumenterne er specielt beregnet til at Klargore en hulhed, hvor SHIELD®-implantatet kan placeres.
Brugeren skal vaere grundigt oplaert i alle PROCEDURETRIN, for Kiinisk brug pé en patient.

For at opné en stabilisering af frakturen er det vigtigt, at SHIELD®-implantatet placeres korrekt, og at der er valgt en passende
storrelse. Implantatets distale spids ber krydse midten af ryghvirvien bade set A/P og fra siden, sA der sikres en passende
stabilisering af frakturen.

Den rigtige implar under operationen, mens man vurderer den tilgeengelige plads inden for cortex-
graenserne pé det ryghvirvelniveau, der behandles.
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PROCEDURETRIN:

Trin 1: Klargoring og placering af patienten
« SHIELD® VOF-systemet er beregnet til brug til unilaterale fremgangsmader under posteriore, perkutane procedurer. Afheengigt af
patientens ryghvirvelanatomi kan der anvendes enten en trar sleer eller en Jleer fremgangsmad

Det anbefales, at der anvendes biplanaer billeddannelse til denne procedure.

Bestem det korrekte operationssted ved at identificere den frakturerede ryghvirvel vha. bileddannelse under operationen i
forbindelse med de praeoperative billedundersegelser.
Korrekt placering vha. puder og andre ur
af ryghvirvien.

Forste procedureadgang

1. Placer 11 gauge-nélen i ryghvirvien (VB) ved hizelp af en dobbelt C-armsteknik og lette slag med hammeren. Folg en lateral ti
medial placering, mens ndlen centreres parallelt med og mellem ryghvindernes endeplader (Figur 1). N&r nalen er placeret, drejes
stilethastten, og stiletten tages ud og erstattes med en K-trad. Fiern 11 gauge-nalen.

BEM/ERK: Introducernélen (11 G), der leveres af Algea, i en i derer ibel med de fleste
injektorsystemer og hvis det onskes, kan den bruges til en standard vertebroplastikoperation.

muligheden for postural reduktion

2. Placer arbejdskanalen (WC) over K-traden (Figur 2) ved hieelp af retningsmeerkerne pé enheden, s den vender rigtigt. Under
lateral fluoroskopisk vejledning slés let pé arbejdskanalens blastribede overflade (Figur 3) med en hammer, indtil den distale
spids af arbejdskanalens kanyle er fastgjort i ryghvirvien ca. 3-10 mm inden for den ydre vaeg. Dybden afheenger af den
behandlede ryghvirvels anatomi. Fiern K-traden.

3. Kontroller den mediale pil pa arbejdskanalen for at sikre, at den er vendt mod patientens sagittale midtinje (Figur 4). Tryk pé den
bl udloserknap for enden af arbejdskanalen, og flern trokaren, men lad arbejdskanalen sidde (Figur 5).

FORSIGTIG: Nér arbejdskanalen befinder sig i den onskede dybde, skal der sorges for, at dybden og arbejdskanalens

under hele Vaer specielt nér der i Iases eller fiernes
komponenter.
L isninger: For alle indi indret noglen med hullet, og stands, nar enheden
lases pé plads, eller nar der hores et tydeligt Kiik. frigores fra med tryk pa den

bla knap pa enden af arbejdskanalen, hvorefter enheden tages ud (Figur 5). Tryk pa den bl knap vil altid medfore
udlosning af den indforte enhed.
Opret hulheden
1. Kontroller markeringerne p& udhulingsinstrumentet for at bekrasfte, at indikatoren og den overste kapsel er | startposition som
vist pa (Figur 6).
2. Saet udhulingsinstrumentet ind | arbejdskanalen:
a. Udlos speendingen i udhulingsinstrumentets krumning ved at trykke p& knapperne pé siden af redskabet (Figur 7)
b. For udhuiingsinstrumentet ind i arbejdskanalen, og ret neglen ind efter hulet. Fortseet med at fore udhulingsinstrumentet
frem, indtl det lases fast i arbejdskanalen, eller il der hores et tydeligt kiik. (Figur 8). Udloserknapper.
BEM/ERK: Positionen af stien og hulheden, der er lavet med udhulingsinstrumentet, kan justeres ved at dreje
for Ved placering af hulheden skal det tages i betragtning, at
vil variere igt af arbej dybde, ien og

3. Fasthold arbejdskanalen med den ene hand, og drej udhulingsinstrumentets handtag med den anden i retning med uret for at

fore dets knivblad frem. (Figur 9)

a. Den endelige position bestemmes af placeringen af den distale spids i forhold til den mediale del af den kontralaterale
pedikel set A/P og i forhold til den anteriore vertebra set lateralt. Nar der kommes teet pa disse landemesrker standses
ved den passende storrelse (15 mm, 20 mm og 25 mm) (Tabel 1), som angivet pa den numeriske skala pa siden af
udhulingsinstrumentets handtag (Figur 10).

4. Nar den onskede dybde er néet, trykkes der pa den hvide knap, og grebet drejes til den onskede hulhedsdiameter: 7 mm eller

10 mm (Figur 11). Dette vil aktivere kniven til udhuiing:

a. Der krasves tilstraskkelig plads mellem enheden og ryghvirviens endeplader pa begge sider af udhulingsinstrumentet, for at
kniven kan fungere. Den tigeengelige plads bekraeftes med billeddannelse under operationen og vil bestemme kirurgens valg
af hulhedsdiameter.

5. Fasthold arbejdskanalen med den ene hand, mens udhulingsinstrumentets handtag drejes i retning mod uret med den anden
hand for at skabe hulheden. (Figur 12) Der skal hores et tydeligt kiik

a. Kontroller med fiuoroskopi, at kniven pé udhulingsinstrumentet er aben under rotationen.

b. Hulheden dannes, efterhénden som den abne kniv pa udhulingsinstrumentet drejer og bevaeger sig tilbage mod den distale
spids af arbejdskanalen

BEM/ERK: Nér drejeskiven er drejet til 7 eller 10, forhindrer enheden rotation i retning med uret.
BEM/ERK: Kniven abner maske ikke helt, hvis enheden placeres i knoglevaev med hoj densitet.

FORSIGTIG: Korrekt placering og fluoroskopisk overvdgning vil bekrzefte, at kniven p& udhulingsinstrumentet ligger
inden for de kortikale marginer og endeplader under dannelsen af hulheden. Forkert placering kan beskadige de
kortikale strukturer.

6. Hulhedsdannelsen er fuldfert, nér udhuling tr ntet nér toppen af pé udhul (Figur 13)

7. Drej grebet tibage til positionen, der vises pé (Figur 14).

8. Fortszet med at dreje udhulingsinstrumentets handtag | retning mod uret (Figur 15), indtil indikatoren nér positionen, der vises
p4 (Figur 16)

FORSIGTIG: Forsog ikke at zendre ing, mens distale spids befinder sig
lzengere ude end arbejdskanalens distale spids. Hvis positionen ikke under kan det
udhulingsinstrumentet.

9. Tag udhulingsinstrumentet ud ved at trykke p4 den bl laseknap pé arbejdskanalen med den ene hand, mens der presses pa
knapperne pé siden af udhulingsinstrumentet, og det tages ud af arbejdskanalen. (Figur 17)

Trin 4: Placering af SHIELD®-ii

vid den lampliga storleken (15, 20 och 25 mm) {tabell 1) sésom anges pa den numeriska skalan pé sidan av
handtag (figur 10).
4. Nér 8nskad djupposition har natts, tryck pa den vita knappen och vrid ratten till Snskad kavitetsdiameter: 7 eller 10 mm (figur
11). Detta initierar kniven for att skapa en kavitet:
a. Det krévs ett adekvat utrymme mellan enheten och ryggkotans &ndplattor pé endera sida av kavitetskaparen for att initiera
kniven. Det tilgéngliga utrymmet, faststéillt under intraoperativ avbildning, dikterar anvéindarens val av kavitetens diameter.
5. For att skapa kaviteten, hall fast arbetskanalen med ena handen och vrid kavitetskaparens handtag moturs med den andra
handen (figur 12). Du ska hora ett Kick.
a. Verifiera under genomlysning att kavitetskaparens kniv & éppen under rotation.
b. Kaviteten skapas nar kavitetskaparens 8ppna kniv roterar och fiyttar sig bakét mot arbetskanalens distala spets.

ANMARKNING: Enheten férhindrar medurs rotation nar ratten vrids till 7 eller 10.
ANMARKNING: Kniven kanske inte 5ppnas hela vagen nar enheten positioneras inom ben med hog densitet.

FORSIKTIGHET: Konek! itic ing och 6 ing med
de kortikala och under
kortikala strukturer skadas.

verifierar att kavitetskaparens kniv &r inom
av kaviteten. Felaktig positionering kan medféra att

6. Kaviteten &r férdig nér skjutindikatorn pé ka nér toppen av triar 1gen pé ka nmet (figur 1)
7. Vrid tilloaka ratten till positionen som visas i figur 14.

8. Fortsétt att vrida kavitetskaparens handtag moturs (figur 15) tils skjutindikatorn nar positionen som visas i figur 16

FORSIKTIGHET: Férsok inte att &ndra ientering medan distala spets &r exponerad
bortom arbetskanalens distala spets. att uppri den ienteringen kan skada
Kavitetskaparen.

9. Avligsna kavitetskaparen genom att trycka pé arbetskanalens bl isknapp med ena handen medan du kramar knapparna pa
sidan av kavitetskaparen och drar ut den ur arbetskanalen (figur 17).

Steg 4: Inféring av SHIELD®-ii

1. Fodra cementriktaren:
a. Tatag i basen pa inféringssystemets handtag med ena handen och vrid handtaget moturs tills det stoppar (figur 18).
b. Avlagsna plastskyddet sasom visas | figur 19.
2. Tryck pa topphatten tills den passar in med handtaget.
3. For in inféringssystemet i arbetskanalen:
. Stikra arbetskanalen manuellt och for forsiktigt in 3-5 mm av inféringssystemets flexibla distala spets i arbetskanalens
kanyldppning. | detta lage orienteras inféringssystemets handtagsaxel cirka 45 grader gentemot arbetskanalen
For in inféringssystemet nedat langs arbetskanalen medan du samtidigt vrider inféringssystemet vertikalt for att rikta in det
med arbetskanalen.
. Rikta in inféringssystemets kil | arbetskanalens spér och fortsétt inféringen tills inforingssystemet I4ses i arbetskanalen.
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FORSIKTIGHET: Anvind inte vald for att béja inféringssystemets hélje fére eller under inféring, och &ndra inte den
flexibla spetsens krékning pd négot sétt fére inféring i arbetskanalen, eftersom detta kan skada héljet eller SHIELD®-
implantatet.

FORSIKTIGHET: Inféringssystemets hélje glider normalt utan problem inom kaviteten i ryggkotan. Anvéndaren

ska vara medveten om att benfragment eller fel inriktning av arbetskanalen kan forhindra full inféring av

Forcera inte inféri distala dnde in i benet om du stéter pa motstand. Aviigsna

frén och fér in kavit igen for att skara kaviteten pa nytt.

4. Med lateral vy och AP-vy under genomlysning, verifiera det fodrade implantatets position i den skapade kaviteten.

ANMARKNING: Halens framre inriktning i SHIELD®-is in vivo
arbetskanalen.

genom korrekt ori ing av

5. Vfid handtaget medurs tills det stoppar (figur 20).
6. Avligsna den dvre hatten (figur 21).
ANMARKNING: Laterala vyer och AP-vyer under ing visar i

Steg 5: Cementinjicering

1. Blanda PMMA enligt tilverkarens bruksanvisning

2. Fyll p& cement i den valda cementinjektorn.

3. Nér 6nskad konsistens hos cementen har erhalits, anslut cementinjektorn till inféringssystemet vid Iuerlésgranssmuel (figur 22).

FORSIKTIGHET: Folj i for ar ing for att a ratt i for av
frakturen.

4. Injicera cement | SHIELD®-implantatet under tills implantatet ar fyilt. Se volymer i tabell 1.

5. Injicera ytterligare cement medan du under genomlysning évervakar fidet genom hélen och in i den framre delen av ryggkotan.
Fortsétt att injicera cement tils tilracklig fyllnad har uppnétts enligt lakarens bedomning.

6. Avlagsna cementinjektorn frén luerlaset.

7. Om ytterligare cement 6nskas kan tryckstaven foras in i inféringssystemet for att rensa inforingssystemets kammare, vilket
injicerar upp till 1 mi ytterligare cement (figur 23).

FORSIKTIGHET: SHIELD®-implantatet ar avsett att rikta flsdet av cement. Det ar inte konstruerat eller avsett for att

helt ymma den injicerade cementen.

2 SHIELD-i méste forbli i nér det vél har fylits med bencement. Forsok inte att
avldgsna SHIELD®-implantatet frén ryggkotan nar den ér fylld, eftersom detta kan resultera i patientskada och/eller
funktionsfel hos enheten.

Steg 6: Frigéring av SHIELD®-implantat
1. Frigor SHIELD®-implantatet frén inforingssystemet:
a. Tryck pé de bla frigéringsknapparna och skjut proximalt tills knapparna stoppar (figur 24),
b. Lét cementen hérda enligt tillverkarens anvisningar (t.ex. 5 minuter) innan du fortsatter till nasta steg.
c. Nér cementen har hardat, vrid hela systemet 360° och aviagsna det frén patienten
FORSIKTIGHET: Efter anvéindning, kassera alla i enligt instituti att folja
giillande bestimmelser kan resultera i en infektionsrisk.

Om SHIELD®-implantatet inte anvénds kan den krokta kanylen anvéndas for att placera cement.

Steg 4: Inféring av krékt kanyl

1. Tatag | den krokta delen av kanylskaftet och for in den distala &nden av den krdkta kanylen i arbetskanalen. Utfor inforingen
I&ngsamt inom arbetskanalen. Den krikta kanylen rtas ut inom arbetskanalen | takt med att den fors in.

2. Den krdkta kanylen har mediala markeringar pa holjet. Viid och rikta in de mediala markeringarna gentemot markeringarna pa
arbetskanalen fore lasning vid arbetskanalen, och for in for att 4sa.

&r klar nar medialt flik griper in i enhetens ficka. Du hér
ett klick. Fér att frigéra den krokta kanylen frén arbetskanalen, tryck in den bla knappen pa den laterala sidan av
arbetskanalen och dra tillbaka enheten. Nar den bla knappen trycks in frigérs alltid den inférda enheten.

3. Efter l4sning i arbetskanalen, for in djupinstéllaren under genomlysning fér att positionera den krékta kanylen mot kavitetens
distala &nde. Avidgsna metallsonden frén den krokta kanylen

Steg 5: Cementinjicering

Blanda den valda PMMA-bencementen enligt tillverkarens bruksanvisning.

N&r énskad PMMA-konsistens har erhlits, aptera cementinjektorn (hanlueris kravs) till den proximala &nden av kanylens
honluerlas

Injicera cement i den skapade kaviteten med en retrograd fylining. Djupinstallaren kan fiyttas under proceduren for att erhlia en
enhetlig dispersion av PMMA genom ryggkotan

Genomlysning bsr anvindas under injicering for att dvervaka cementfiédet.

Tilrackligt med cement ska injiceras i ryggkotan for att stabilisera frakturen. Den siutiga cementvolymen bestams av lakaren.
Avligsna den krikta kanylen och cementinjektorn frén arbetskanalen.

For in troakaren fran SHIELD® Access Kit i arbetskanalen och avlgsna sedan arbetskanalen frén patienten.

MR-SAKERHET

Utvardering av SHIELD®-implantatet indikerar att det &r villkorligt MR-sékert (magnetresonans). Det kan skannas under foliande
forhallanden:

* Statisk magnetfaltstyrka pa 3,0 tesla eller mindre

* Spatial gradientfaltstyrka pa 720 gauss/cm eller mindre

Maximalt SAR-vérde (specifik absorptionsniva fér helkropp) pé 3,0 W/kg foér 15 minuters skanning. MR-bildkvaliteten kan férsamras
om omradet av intresse &r pa exakt samma plats eller relativt néra SHIELD®-implantatets position. Det kan dérfér vara nédvéndigt
att optimera parametrarna fér MR-avbildning fér nérvaron av detta metalliska implantat. Effekten av att utfora MRT-procedurer med
hégre nivéer av RF-energi pa en patient med implantatet har inte faststallts.

STERILISERING

SHIELD® VCF System ér steriliserat med etylenoxid (EO) f6r att sékerstélla en steriltetsniva (Sterilty Assurance Level, SAL) pé 10°,
Utgangsdatumet anges pé forpackningens etikett. Anvand inte produkten efter utgangsdatumet. Dessa komponenter anses vara
sterila om férpackningen inte har Gppnats eller skadats.

FORVARING

SHIELD® VCF System bér férvaras i originalférpackningen. Hantera systemet varsamt sa att komponenterna inte skadas. Férvara
systemet pa en sval och torr plats.
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FORKLARING AV SYMBOLER
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MR-VILLKORLIG

m VIGTIGE OPLYSNINGER
OM SHIELD® VCF-SYSTEMET

BESKRIVELSE
SHIELD® VGF-systemet er et perkutant, minimalt invasivt system, der kan give adgang til en fraktureret ryghvirvel vha. en
unipedikuleer fremgangsméde, forberede implantatstedet ved at skabe en hulhed manuelt og herefter levere polymetylmetakrylat

(PMMA) knoglecement ved at bruge SHIELD®-implantatet eller en bojet kanyle til at lede cementen. SHIELD®-implantatet er et hut,
selvekspanderende implantat, der er forbundet til et engangsleveringssystem. Det fis | en raskke forskellige storrelser. Systemet er
beregnet som en yderligere kontrol med cementflowet under indsprejtningen.

INDIKATIONER

SHIELD® VGF-systemet er beregnet til brug ved behandling af kompressionsfrakturer i osteoporotiske ryghvirvler hos voksne pa
niveau T4-L5. Det er beregnet til brug med PMMA-knoglecement, der er godkenct til brug til fiksering af ryghvirvier.
MATERIALER

Folgende materialer bruges | SHIELD®-implantatet: flettet NiTi-legering, flettet polyethylenterephthalat (PET) tréd,
polycarbonaturethan polymer.

Folgende materialer er nodvendige, men medleveres ikke:

« PMMA-knoglecement

« Cementblander

« Cementsprojte

ADVARSLER

Kun il brug til en enkelt patient. Gensterilisering kan beskadige systemet og medfore risiko for infektion

1. Seet cementindforeren i hylstret:
a. Hold i leveringssystemets handtag med den ene hénd, og drej handtaget i retning mod uret, indtil det stopper (Figur 18)
b. Fiern plastbeskyttelsen som vist pa (Figur 19).
2. Skub hastten, indtil den sidder fast p& handtaget.
3. For leveringssystemet ind | arbejdskanalen:
a. Fastgor arbejdskanalen manuett, og for forsigtigt 3-5 mm af den fleksible, distale spids af det indhyllede leveringssystem ind i
arbejdskanalens &bning. Aksen p leveringssystemets handitag orienteres ca. 45 grader i forhold il arbejdskanalen.
b. For leveringssystemet ned i arbejdskanalen, mens det samtidigt drejes lodret, s& det indrettes med arbejdskanalen
c. Indret leveringssystemets nogle med hullet i arbejdskanalen, og for det frem, indtl det lases i arbejdskanalen.

FORSIGTIG: Brug ikke krasfter til at boje Ievermyssysremets hylster for eller under indforingen, og @ndr ikke den
fleksible spids’ krumning pa nogen made for i da dette vil hylsteret eller
SHIELD®-implantatet.

FORSIGTIG: Levenngssystemets hylster glider normalt let inde i hulheden i ryghvirvien. Kirurgen bor veere

ert i af kan fo
iat nd helt frem. Farcsr ikke den distale ondo af leveringssystemet ind i knoglen, hvis der modes modstand. Tag
uda og szt ind for at udhule igen.

4. Brug laterale og AP fluoroskopiske visninger til kontrol af det indhyllede implantat i den dannede hulhed.

BEMZARK: Den anteriore retning af hullerne i SHIELD®-implantatet in vivo sikres ved at orientere arbejdskanalen
korrekt.

5. Drej handtaget i retning med uret, indiil det stopper (Figur 20).
6. Tag heetten af (Figur 21).
BEM/ERK: Implantatets ekspansion kan ses p4 laterale og AP fluoroskopiske visninger.

Cementindsproj
1. Bland PMMA'en i henhold til producentens anvisninger.

2. Fyld cementen ind i den valgte cementsprojte.

3. Nér cementen har opnéet den onskede konsistens, forbindes cementsprojten til leveringssystemets luerlock (Figur 22).

FC Folg i for for at den rette i til ing af frakturen.

4. Sprojt cement ind i SHIELD®-implantatet under fluoroskopisk vejledning, indtil implantatet er fyldt. Se volumener i tabel 1.

5. Indsprit yderligere cement, og brug fluoroskopi til at overvage flowet gennem hullerne og ind i den anteriore del af ryghvirvien
Fortszet med at indsprojte cement, indti leegen bestemmer, at hulheden er fyld tistreekkeligt.

6. Tag cementsprajten af luerlocken,

7. Hvis der onskes mere cement, kan stemplet indszettes og fores frem i leveringssystemet for at tomme der. Dette vil indsprojte
yderligere 1 ml cement. (Figur 23)

FORSIGTIG: SHIELD®-implantatet er beregnet til direkte flow af cement. Det er ikke fremstillet eller beregnet til at

tilbageholde den indsprojtede cement helt.

: Nér SHIELD®i er fyldt med skal det forblive implanteret. Forsog ikke at fierne
SHIELD®-implantatet fra ryghvirvien, ndr det forst er fyldt, da dette kan resultere i lzesioner for patienten og/eller
medfore, at enheden ikke virker korrekt.

Trin 6: Frigorelse af SHIELD®-i
1. Tag SHIELD®-implantatet fra leveringssystemet.
a. Tryk de bia udloserknapper ind, og skub proksimalt, indtil knapperne stopper (Figur 24).
b. Tag hojde for cementheerdning i henhold til producentens meerkning (for eksempel 5 minutter), for der gés videre til neeste
trin.
. Nér cementen har féet tid til at heerde, drejes hele systemet 360° og fiernes fra patienten.
FC Efter brug alle i i med i i da der
ellers kan opstd infektionsfare.

Hvis SHIELD®-

implantatet ikke anvendes, kan den bojede kanyle bruges til placering af cement.

Trin 4: Indforing af bojet kanyle

1. Tag fat i den bojede del af kanyleskaftet, og for den distale ende af kanylen ind i arbejdskanalen. For den langsomt frem i
arbejdskanalen. Den bojede kanyle vil straskke sig ud inde i arbejdskanalen, efterhanden som den fores frem

2. Den bojede kanyle er udstyret med mediale meerker. Drej kanylen, s& de mediale meerker indrettes med maerkerne pé
arbejdskanalen, for den Ises fast pa arbejdskanalen, og fer den frem, il den Ises.

BEM/ERK: Indforingen er fuldfort, nar den mediale arbej sidder fast i lomme. Der hores et

Kiik. Den bojede kanyle frigores fra arbejdskanalen med tryk pa den bl knap pé siden af arbejdskanalen, hvorefter

enheden tages ud. Tryk pa den bla knap vil altid medfore udlesning af den indforte enhed.

3. Efter fastldsningen til arbejdskanalen bruges fluoroskopi, og dybdereguleringen bruges il at skubbe den bojede kanyle mod den
distale ende af hulheden. Fiern metalstiletten fra den bejede kanyle.

Trin 5: Cementindsprojtning
Bland PMMA-knoglecementen i henhold til producentens anvisninger.
N&r PMMA har opnéet den enskede konsistens, forbindes
pé kanylens proksimale ende.

Sprojt cementen ind i hulheden med brug af retrograd fyldning. Dybdereguleringen kan fiyttes under hele proceduren, s& PMMA
fordeles jeevnt gennem ryghvirvien

Der bor anvendes fluoroskopisk vejledning under indsprajtningen for at overvage cementfiowet.

Der skal indsprojtes tilstraekkelig cement tl at stabilisere frakturen. Den endelige cementvolumen bestemmes af lzegen.

Tag den bojede kanyle og cementsprojten ud af arbejdskanalen.

For trokaren fra SHIELD® Access Kit ind i arbejdskanalen, og fiern herefter arbejdskanalen fra patienten.

MR-SIKKERHED

Vurdering af SHIELD®-implantatet antyder, at det er betinget MR-sikkert (MR Conditional). Det kan scannes under folgende
omsteendigheder

* Statisk magnetfeltstyrke pa 3,0 Tesla eller mindre

* Rumiig gradientfeltstyrke pa 720 Gauss/cm eller mindre

Maks. gennemsnitlig helkrops-SAR pa 3,0 W/kg i lobet af 15 minutters scanning. MR-billedkvaliteten kan kompromitteres, hvis
interesseomradet er det samme som eller | neerheden af omrédet, hvor SHIELD®-implantatet er placeret. Ved tiistedevasrelse af
dette metalimplantat kan det derfor vaere at optimere MR-scannir e. Folgerne af MR-scanning med
hojere niveaer af RF-energi pa patienter med implantatet er ikke undersogt.

STERILISATION

SHIELD® VOF-systemet er sterllseret med aetylenoxid (EO) for at sikre et SAL ingsniveau) pa 10°.

findes pa meerkatet p& emballagen. M ikke bruges efter udiobsdatoen. Disse komponenter betragtes som steme medmindre
deres emballage er dbnet eller beskadiget.

OPBEVARING

SHIELD® VCF-systemet skal opbevares i den originale forsendelsesemballage. Sorg for at sikre, at systemkomponenterne ikke er
beskadiget. Opbevar systemet pa et kold, tort sted.
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SYMBOLFORKLARING
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TARKEITA TIETOJA o
SHIELD® VCF -JARJESTELMASTA

KUVAUS
SHIELD® VCF on perkutaaninen, mini-invasiivinen jrjestelma, jolla péstan murtuneeseen nikamansolmuun yhden pedikkelin
kautta. Jarjestelmalla in luomalla ontelo, johon p yiaatti (PMMA)

-luusementti ohjataan joko SHIELD®-implantili tai kaarevalla kanyyiila. SHIELD®-implantti on ontto, itsest&én laajeneva implantti,
joka Kiinnitetéén kertakayttdiseen sisiénvientiarjestelmaén. Valikoima sisitéa erikokoisia implantteja. Jarjestelmalia lisatasn
sementin virtauksen hallintaa ruiskutuksen aikana.

KAYTTOAIHEET

SHIELD® VCF -jarjestelmé on tarkoitettu aikuisen selkérangan osteoporoottisten nikamansolmujen puristusmurtumien hoitoon
nikamatasoilla T4-L5. Jarjestelméssa kéytetééin nikamansolmun fiksaatioon hyvéksyttys PMMA-luusementti
MATERIAALIT

SHIELD®-implantin kanssa kéytetéén seuraavia materiaaleja: punottu NiTi-seos, punottu polyeteenitereftalaatti (PET) -sle ja
polykarbonaattiuretaanipolymeeri.

Seuraavat toimenpiteessa tarvittavat materiaalit eivat sisélly toimitukseen:

 PMMA-luusementti

« sementinsekoitin

* sementtiruisku.

VAROITUKSET

Kertakayttdinen. Uudelleensterilointi voi vaurioittaa jérjesteimé ja aiheuttaa infektioriskin.

Sisaénvientiarjestelmaa voidaan kéyttéa vain yhdelld nikamatasolla.

SHIELD® VCF -jarjestelmélia ja PMMA-luusementilld hoidetaan nikamamurtumia, jotka ovat seurausta osteoporoottisesta tilasta.

ai ole tarkoitettu tulevia ) littyvia
Seuraavat komplikaatiot voivat tapahtua minka tahansa kirurgisen piteen , sydan- ja
verisuonikomplikaatio, sydninfarkti, laskimontukkotulehdus i \aalinen keuhkokuume, leikkauskohd:

aukeaminen, liiallinen verenvuoto, verenpurkauma, paikalinen tai systeeminen infektio, mérkpesake ja/tal vierasesine-/allerginen
reaktio, hengitysvalkeus ja/tai kuolema.

Nikaman laajentamisen yhteydessé voi esiinty seuraavia : luunmurtuma okahaarake, pedikkeli,
rintalasta, kylkiuut, viereiset nikamat), hermojuuren puristustiia, luuméta, kuolio, jatkuvat tuntoharhat, krooninen kipu, halvaus jatai
muu neurologinen komplikaatio.

Mahdolisesti isélelkkausta vaativia muita riskej ovat
kovakalvon vaurio

embolia

neurologisen komplikaation aiheuttava sementin ekstravasaatio

verisuonivaurio

muu: katso hoitoon kytettavan PMMA:n vasta-aheet valmistajan pakkausselosteesta.

SHIELD® VCF -firjestelmén virheelinen kiyttd voi esté laitteen viemisen tarkoitettuun paikkaan.

VAROTOIMENPITEET
SHIELD® VCF -jarjesteimé saavat kéyttaa vain kokeneet kirurgi, jotka ovat saaneet perusteelisen koulutuksen nikaman
laajentamiseen ja koulutuksen tamén jarjestelmén kyttson, koska toimenpide aiheuttaa potiiaalle vakavan vammautumisriskin

Lue huolellisesti jaljempané olevat Kéyttohjeet ennen nikaman laajentamista.

Ala kéyta tuotetta pakkat painetun vant Jalkeen

Tarkasta huolelisesti kaikki j&rjestelman komponentit ennen kyttod. Al kiytd jarjestelm, jos sterill pakkaus on vahingoittunut tai
jos jéirjestelman komponentit nayttévat vaurioituneilta tai muutoin kéyttoén kelpaamattomilta.

Instrumentit ovat terévia. Kasittele niita varovasti.

Jos potilaalla on jokin muu tauti tai tla, joka saattaa vaikuttaa kirurgisen toimenpiteen onnistumiseen, on noudatettava
huolelisuutta, kuten aina Kirurgisten toimenpiteiden yhteydessa.

Murtuman fiksaatioon kiytettévén sementin méagra riippuu potilaan anatomiasta. Jarjestelmén kayttaja pattaa sementin maéran
toimenpiteen aikana.

VASTA-AIHEET

SHIELD®-implanttia ei pida kéyttaa, jos laitetta ei voi asettaa paikoilleen turvallisesti nikamansolmun koon tai murtuman vuoksi,
SHIELD® VCF -jérjestelmé on vasta-aiheinen potikaille, joila on seuraavia tioja

o aiemmin resektoitu tai lagjennettu nikamansolmu

burst-murtumat

selkarangankanavan heikentyminen

misté tahansa etiologiasta johtuva korjaamaton hyytymishéirid tai verenvuotohairiot

aktivinen systeeminen tai paikallinen infektio

raskaus

multippeli myelooma

nikamansolmut, joiden padtelevyjen valili e ole rittévasti tiaa 7 mm:n levyisen ontelon luomiseen
nikamansolmut, joissa ei ole riittévasti tilaa 15 mm:n pituisen ontelon luomiseen

hoitotarve yli kolmella nikamatasolla

anatomian seuraaminen lapivalaisuohjauksessa ei mahdolista toimenpiteen aikana.
YHTEYSTIEDOT

Globus Medicaliin voi ottaa yhteytta soittamalla numeroon 1 866 GLOBUS1 (456 2871). Kirurgista tekniikkaa kasittelevan oppaan
saa Globus Medicalilta.

KAYTTOOHJEET

TEKNISET VAROTOIMENPITEET:

1. SHIELD®-sis&énvientisarjan instrumentit on suunniteltu erityisesti SHIELD®-implantile sopivan ontelon valmisteluun. Kéyttan on

saatava perusteelinen koulutus kaikkiin TOIMENPIDEVAIHEISIN ennen tuotteiden Kiinista kayttsa potilastoimenpiteessa

SHIELD®-implantin oikea sijoitus ja koon valinta on &4rimméisen trke, jotta tuloksena on vakaa murtuma. Implantin

distaaliirien on yltettéva nikamansolmun keskiviiva seka A/P-suunnassa ettd lateraalisessa suunnassa, jotta murtuma

stabiloituu kunnolla.

. Tanvittava implantin koko méritetan toimenpiteen aikana, jolloin arvioidaan hoidettavaa nikamatasoa rajoittavien luunkuorten
valiin jaévé kaytettévissé oleva tila.
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TOIMENPITEEN VAIHEET:

Vaihe 1: Potilaan valmistelu ja asettelu
SHIELD® VICF jérjestelma on tarkoitettu kéytettavksi ur perkutaanisessa

toimenpiteessé. Potilaan nikamansolmun anatomiasta riippuu, voidaanko kéyttéa transpedikulaarista vai ekstrapedikulaarista
menetelmaa.

Téissé toimenpiteessé suositellaan kuvannusta.

Maarita olkea Kirurginen paikka etsimali murtunut nikema toimenpiteen aikana otettavien kuvien ja ennen leikkausta otettujen
tutkimuskuvien vertailun avulla.

Potilaan oikea asettelu tyynyill tai muilla pdydén tukimekanismeilla maksimoi nikamansolmun posturaalisen reduktion
mahdolisuuden.

Vaihe 2: Toimenpil iheen sisazinvienti

1. Aseta 11 gaugen neula nikar kaksois-C-kaaritekniikan ja kevyiden vasaraniskujen avulla. Sijoita sen jéikeen neula
nikmansolmuun lateraaliseen tai mediaaliseen siaintiin siten, etté neula on keskell4 nikamansolmun pa&tylevyjen suuntaisesti
Ja niiden valissa (kuva 1). Kierra neulan sioittamisen jlkeen stiletin nuppia. Poista sen jélkeen stiletti ja aseta tiialle Kirschnerin
pilkki. Poista 11 gaugen neula.

NepioosTepa ané 3 enineda mou anartody Bepaneia
ASuvaia eVE0XEIPOUPYIKI{C OTTTIKOMOINONG TG AVATORC UM aKTIVOTKOMIKT KaBOSHYNEN

ETOIXEIA ENIKOINQNIAE
Mropeite va emkovwviioete e v Globus Medical oTov api@yo 1-866-GLOBUST (456-2871). ict va mpopnBeUTelte 1o eyxeipitio
YEIPOUPYIKIIG TEXVIKTIC, EMKOVWVAGTE pie T Globus Medical.

OAHFIEZ XPHIHE

NPO®YAAZEIZ TEXNIKHE:

Ta 6pyava Tov kit mpoopaong SHIELD' eivar ik OXESIA04a Yia TV IPOETOIAOIG HIGE KOMGTITAC 0V Elval KaTARAAN Yia Ty
TOM08TNON EVOC EpUTEVLIATOG SHIELD'. O XpoTnG MoErel v Elva KaTAMNAG EKTTAISEUpEVOC O OMa Ta AIAMIKAZTIKA BHMATA ot ané
v KAk} xprion o€ aoBevr

H owotr TomoBétnon kat emhoyi peyEBoug Tou epguTesHatog SHIELD' eival kpioieg yia Ty eniteuén evog oTaBepoy Katdyuatog, To
TIEPIPEPIKG GKPO TOU EMPUTEVLATOG MpETel va Biaox(CeI T {0 YPaHHA TOU GTIoVBUNKOU GGHATOG 0Ty Tp6oBia/orioBia kai mevpiki]
641 yia va 5100gaNOTE N OWOTH OTABEPOTOINN ToU KATdYATOC

0 OWOTSE KABOPIOHGE HeYEBouC ToU €| nipénetva npoodiopileTal
EVTOC WV GAOIWS@Y Opitov Tou GTIoVEUNIKOU EMméSou mou hayiBdvel Beparncia.

£v6) a€ioNoyelral 0 BIaBEOIOC XDPOC

AIAAIKAZTIKA BHMATA:

Bripa Kat
To oiotnya SHIELDVCF npoopilera: via xpfian oy onlabia Siabepjakr xeipoupyid Siabikaoia e povéreupn npooéyyon. Avédoya
i€ TV avartopia Tou oMovBUAKOD OHATOG ToU aoBevr, LTopEi va xpnaiHonoinBel Siauxeviki f eEwavyevid mpooniéhaon

ia T Sladikacia auT OVIOTATa N aneikévion o 80 enineda.

KaBopioTe T owoT Yeipoupyik TomoBEsia avayvpiCovTag To oAVBUA | T KATayJa LE T XPron TG EVBOKEIPOUPYIKIC ATIEIKAVIONG
OF QUGXETION HIE TIG HEAETEG TIPOYEIPOUPYIKIIG MEIKGVIOTC.

H owotr tonoBétnon pe embépata f aMouc 0 urooTAPIENC Opevouc and Ty Tpanela Ba peyloToToIfoowY TV
TIBQVSTITA Yia HE(WOn OTEoNG ToU GOVBUAKO) OLHATOG

Bripa 2: Apyik
Xpnowonoiiviag T Texvikri 5mod Bpaxiova C Kal e UKpG XTUMAHATa Evoq EUNVOU GQUPIOU, TOMoBEToTe 1 BEOva 11 gauge péoa

070 OTOVBUNKG 0ta (£3) GKOAOUBGVTG i TAEVPIKT] €10G HEOQI TOMBETON EVG) KEVIPAPETE TN BENGVO TapaNNAQ TIPOG Kall LETAED

Twv TeNky Thak@v 53 (Ewéva 1). MeTd Ty Tomo8mon e BENGVaG, TEpIOTRETE TO KaTIGKI OTENEDD KAl HETA PAIPEQTE TO OTENEO Kal
QUTIKATAOTIOTE To e To 0bpa K. Apaipéate T Behdva 11 gauge.

SHMEIQEH: Ot BeAdvec e1caywyéa 11 gauge mou mapéxovrat ané v Algea mepikapBévouy éva luer mou ivai GUpBaTé pe Ta
" | pmopobY v 6v o€ pua omkr

£av anarteitat.

ToroBeToTe To kavaM epyaciac (Working Channel - WC) vt oo o lpiia K (EIKOva 2) ¥pNoIHOTIOIMVTOG ToUC KaTEUBUVTIKOUG SEiKTEG
0T OUOKEUI] Y10 0WOTG BIGHECO MPOCAVATONGLO. Me T XPrion MEUPIKIIC AKTIVOOKOMIKC KABOSYNONG, AYYIETE aMahd Ty EMQAVEW e
TV ke EMYAvEID KTumTaTog Tou WC (Eiéva 3) e va EGAVO GQupi HEXP! TO TEPIGEPIKOD GKPO TOU TUARATOG TOU OWATVIoKOU Tou WC
V@ EiVal QYKUPWHEVO EVTOG TOU OMoVEUNKOD OWaTOG, TEpinou 3-10 mm mépa amd o onioBio Toiywha. AuTé To BaBoc eEaptarar and Ty
avaropia To OOVSUNKOD OHATOS Tou UpIoTaTal Bepanteia. AQIPEDTE T 0UpHa K.

EAEYETE T0 pie0aio T6E0 0T WC Yia va S1a0paNoTe 6T Elval pocavartoNopiévo ipoc v ofiehiala iéon ypay Tou acBevr (Eikéva 4)

DANE KONTAKTOWE
Z firma Globus Medical mozna skontaktowa sie pod numerem 1-866-GLOBUS (456-2871). Poradnik dotyczacy techniki
chirurgicznej mozna uzyska¢ kontaktujac sie z firma Globus Medical.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA

TECHNICZNE SRODKI OSTROZNOSCI:

. Instrumenty zestawu dostepowego SHIELD® sa specjalnie przeznaczone do przygotowania wneki odpowiedniej do
umieszczenia implantu SHIELD® . Uzytkownik musi by¢ dokladnie przeszkolony w zakresie wszystkich czynnosci PROCEDURY
ZABIEGU przed zastosowaniem systemu w warunkach kiinicznym z udzialem pacjentow.

. Wiasciwe pozycjonowanie | dobér rozmiaru implantu SHIELD® ma kluczowe znaczenie dia ustabilizowania ztamania. Dystaina
Kkoficowka implantu powinna przechodzié przez o$ trzonu kregowego zaréwno w widoku przednio-tylnym jak i bocznym, aby
zapewni¢ odpowiednia stabilizacje ztamania.

. Wiasciwe dobranie implantu powinno byé okreglone srodoperacyjnie przez ocene dostepnej przestrzeni w okolicach korowych
leczonego poziomu Kregow.

N
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PROCEDURA ZABIEGU:

Etap 1: jei i ie pacjenta
System SHIELD® VICF jest przeznaczony do stosowania w przezskérnym zabiegu chirurgicznym czesci tylnej za posrednictwem
podejécia jednostronnego. W zaleznosci od anatomil trzonu kregu pacienta mozna zastosowa podejécie przeznasadowe Ib
pozanasadowe.

Do tej procedury zaleca si stosowanie obrazowania ct X

Ustal prawidiowe pole operacyine, identyfikLiac zlamany kreg przy Uzyciu obrazowania érédoperacyinego w powiazaniu
analiza przedoperacyjnych badan obrazowych.

Wiasciwe pozycjonowanie za pomoca podkladek Iub innych mechanizméw wspomagajacych stolu maksymalizuje potenciat
zmniejszenia dolegliwosci zwiazanych z trzonem kregu.

Etap 2: Wstepny dostep zabiegowy

1. Stosujac technike podwajnego ramienia C | lekkie uderzenia miotka, umies¢ igle nr 11 w trzonie kregu (TK) po skorygowaniu
jego pozycii plaszczyznach od bocznej do srodkowej, jednoczesnie centruiac igle réwnolegle do plytek koficowych trzonu kregu
i pomigdzy nimi (rysunek 1). Po umieszczeniu igly obré¢ nasadke mandrynu, a nastgpnie usuri go | zastap drutem K. Usurt igle
it

UWAGA: Igly wprowadzajace nr 11 dostarczane przez firme Globus zawleraja polaczenie typu luer zgodne z
kszoscia systemow wirysku cementu oraz moga byé
jesli jest to wymagane.

2. Umiesé kanaf roboczy (KR) na drucie K (rysunek 2) za pomoca kierunkowych znacznikéw na urzadzeniu w celu uzyskania
wlasciwej orientac grodkowej. Pod kontrola bocznej fiuoroskopil, uderzaj w niebieska powierzchnie uderzeniowa KR (rysunek 3)
miotkiem do momentu, gdy dystalny koniec czesci kaniulowe] KR zostanie zakotwiczony wewnatrz trzonu kregu, w odiegiosci
okolo 3-10 mm za tylng $ciana. Ta glebokos¢ zalezy od budowy anatomiczne] trzonu leczonego kregu. Wyjmij drut K.

3. Sprawdz strzalke przyérodkowa na KR, aby upewnic sie, ze jest skierowana w strong ini strzalkowej pacjenta (rys. 4). Nacisnij
niebieski przycisk zwalniajacy na koricu uchwytu KR i wyjmi trokar pozostawiajac KR na miejscu (rys. 5)

UWAGA: Gdy kanaf roboczy znajdzie sie na wymaganej glebokosci, nalezy upewnit sie, ze ustalona glebokos¢ i

MaTAOTE T ke KoULIT aMoSEaEUaNC 0To Gkpo TG AaBrc WC Kail GpaIpEQTE TO TPOKAp agrivovTac To WC ot 8éon Tou (Eikéva 5) Kanatu sa przez caly czas trwania procedury. Szczegoing ostroznosé nalezy
MPOZOXH: Otav T0 l{avn).l epyaoiag ivar ] 6 Ba6 ite 61170 Bd60G Kat 0 6 ¢ podczas i ia lub
zpyaciac d i katd T idpxeta g iac. Mpé Przesuri ¢ i do kanatu jac kiucz do
Tpocoyrj katd Ty 4 Mo 1 apaipeon v pep@v. gniazda i i ie, gdy i miejscu lub uslyszysz styszalne klikniecie.
08nyia acpahiong: Mpowdrote 6)‘5( TIG OUOKEVEC Héca aTo Kaval epyacia 0 Aby ¢ i z kanalu iebieski przycisk po bocznej stronie
KAeidi ot umoSoxi, Kat éav n ouoker ioet otn B0 TC 1 6 i évag rfixog «kA». MNa va kanatu i wyjmi ie (rys. 5). S przycisku zawsze spowoduje zwolnienie
iete Tic GuoKevic ouoT an6 1o kavaM £pyaciag, MATHOTE MPOE Ta Hésa T0 KITAE KOUKT T0 GKPO Tou Kavahoy wprowadzonego urzadzeni;

HUOMAUTUS: Algean toimi 11 gaugen sisaénvieja siséiltavit luer-lukon, joka on
sementtiruiskujarjestelmien kanssa ja jota voidaan kayttaa tarvittaessa tavanomaisessa vertebroplastiassa.

2. Aseta toimenpidekanava Kirschnerin pikin paalle (kuva 2) oikeaan mediaaliseen suuntaan laitteen suuntausmerkkien avulia.
Kéiyta lateraalista lipivalaisuohjausta ja naputa toimenpidekanavan sinist iskupintaa (kuva 3) vasaralla, kunnes kanavan
kanyyliosion distaalikérki Kiinnittyy nikamansolmuun noin 3-10 mm:n verran posteriorisen sein4mén toiselle puolen. Syvyys
tiippuu f T in anatomiasta. Poista Kirschnerin piikk.

w

. Tarkista, etté toimenpidekanavan mediaalinen nuoli on suunnattu kohti potilaan sagittaalista keskiinjaa (kuva 4). Paina
toimenpidekanavan kahvan péisssé olevaa sinisté vapautuspainiketta ja poista troakaari siten, etté kanava jaa paikoileen (kuva
5)

HUOMIO: Kun toimenpit on & valvo kanavan syvyyden ja suunnan séilymisté koko
toimenpiteen ajan. Erityists i on ja poiston
aikana.

Lukitusohje: Tysnné Kaikki jarj 4n osat siten, etta kiila kohdistuu uraan. Keskeyts, kun
laite lukittuu paikoilleen tai kuuluu Irrota ja 4in laitteiden lukitus toimenpidekanavasta painamalla

toimenpidekanavan pédssi olevaa sinisté painiketta ja vetamilla laite ulos (kuva 5). Sinisen painikkeen painaminen
vapauttaa aina si n viedyn laitteen.

Vaihe 3: Ontelon luominen

1. Tarkista ontelotyBkalun merkinndista, etté liukuosoitin ja yianuppi ovat lhtéasennossa kuvan 6 mukaisesti.
2. Tydnné ontelotyskalu toimenpidekanavaan:
a. Poista ontelotydkalun kiristys puristamalla tyokalun molemmin puolin olevia painikkeita (kuva 7).
b. Tybnna or toimenpidekanavaan k malla kil uraan ja jatka tydntamélid edelleen, kunnes ontelotydkalu
ukittuu toimenpidekanavaan tai kuuluu naksahdus. (Kuva 8.) Vapauta painikkeet.

HUOMAUTUS: Reitin ja ontelotyskalulla luotavan ontelon sijaintia voidaan séatéa kiertamall toimenpidekanavaa
ennen isen aste muuttuu toi syvyyden, ja
inmenokulman mukaan, jotta ontelo muodostuu oikeaan paikkaan.

3.

. Pidé toimenpidekanava paikoilaan toisella kidell ja kierra ontelotydkalun kahvaa myétapdivédn toisella kadels, jotta saavutat
ontelotydkalun teran. (Kuva 9)
a. Lopullinen siainti i Ihei Kor pedikkelin mediaaliosaan A/P-suunnassa
ja lar kamansoimun seindmadn lateraalisuunnassa. Kun lahestyt jompaakumpaa vitekohtaa,
keskeyta sopivan kokomerkinnén (15 mm, 20 mm Ja 26 mm) kohdalla (taulukko 1). Merkinnat ovat ontelotydkalun kahvan
sivussa olevassa numeroasteikossa (kuva 10).
. Kun haluttu syvyys on saavuitettu, paina valkoista painiketta ja valitse asteikkonupilla haluttu onteloleveys: 7 mm tai 10 mm (kuva
11). Nyt teré kytkeytyy ontelon luomista varten
a. Ontelotydkalun molemmilla puolilla on oftava rittévaisti tiaa laitteen ja nikamansolmun péatelevyjen valil4, jotta teré voi
lazjentua. Kayttaja valitsee toimenpiteen aikaisen kuvannuksen perusteeila ontelon lpimitan, joka riippuu kytettvissé
olevasta tilasta.
. Luo ontelo pitamélla toimenpidekanavaa paikoillaan toisella kidellé ja kiertamélia ontelotySkalun kahvaa vastapéivéan. (Kuva
12, Laitteesta kuuluu naksahdus.
a. Varmista lapivalaisula, etté ontelotyskalun teré on auki kiertamisen aikana,
b. Ontelo syntyy, kun ontelotykalun avoin terd pydrii ja sirtyy

HUOMAUTUS: Laite estaa liikkeen myGtapaivaan, kun asteikko on kaannetty kohtaan 7 tai 10.

IS

o

kohti toimenpidekanavan

HUOMAUTUS: Tera ei ehka aukea kokonaan, jos laite on tihean luun alueella.

HUOMIO: Oikea sijainti ja lapiy i i etta 6l terd on luun kuoren ja paatelevyjen
véliselld alueella ontelon muodostumisen aikana. Véaara sijainti voi vaurioittaa luun kuorirakenteita.

6. Ontelon luominen paéttyy, kun ontelotydkalun liukuosoitin saavuttaa ontelon luomisen diagrammin kolmiomerkin ylosan. (Kuva
13)

7. Kierra asteikkonuppi takaisin kuvan 14 osoittamaan asentoon.

8. Kierra ontelotydkalun kahvaa edelleen vastapdivaidn (kuva 15), kunnes liukuosoitin saavuttaa kuvan 16 mukaisen siainnin

/& yritd muuttaa jérje an suuntaa, kun ol i i ion
je i il i saattaa o

9. Irrota ontelotyokalu seuraavasti: paina toimenpidekanavan sinista lukituspainiketta toisella kadelld ja purista ontelotydkalun
sivussa olevia painikkeita toisella kidelld. Veda ontelotydkalu ulos toimenpidekanavasta. (Kuva 17.)

Vaihe 4: SHIELD®-implan invienti
1. Sementinohjaimen suojaaminen:
a. Pida sisiéinvientiariestelmén kantaosasta toisella kidelld ja py6rita kahvaa vastapaivan, kunnes se pysahtyy (kuva 18).
b. Poista muovisuojus kuvan 19 osoittamalla tavalla
2. Tyénna ylénuppia, kunnes se yndistyy kahvaan
3. Tydnné siséér toimer
2 Pid toimenpidekanavaa paikoilaan manuaslisestija vie suojatun sisdénvie
3-5 mm:n verran toimenpidekanavan kanyylin aukkoon. Sis&nvier
toimenpidekanavaan noin 45 asteessa tassé kohdassa.

\ taipuisaa di &ta varovasti
1 kahvan akseli on suuntautuneena

b. Tydnna sisaénvientiriestelmaa edelleen alaspéin Ja Kierra samanaikaisesti sisaénvier
pystysuunnassa, jotta se onsamansuuntainen toimenpidekanavan kanssa.
c. Kohdista Killa toimer uraan ja ty8nna edelleen, kunnes

sisaanvientijirestelmé lukittuu toimenpidekanavaan.

HUOMIO: Al véznné voimalla siséanvientijarj in suojusta ennen
tavoin muuta joustavan kérjen kaarta ennen jérje 4n vientié toi
suojusta tai SHIELD'—ImpIanma

HuomIO:

id tai sen aikana aldka millaan
silld tima voi vaurioittaa

suojus liukuu isti helposti ontelon sisélls nikamansolmussa. Kéyttajén

Ja tyénna 6l siséin ontelon
laajentamista varten.

4. Tarkista suojatun implantin sijainti luodussa ontelossa lateraalisten ja AP-lapivalaisukuvien avulla.

HUOMAUTUS: SHIELD®-implantin aukkojen ori suunta i in vivo toil i oikealla
suuntauksella.

5. Kierra kahvaa mydtapaivan dériasentoon (kuva 20).
6. Poista ylanuppi (kuva 21),
HUOMAUTUS: Implantin laajeneminen nakyy isissa ja AP

Vaihie 5: Sementin ruiskuttaminen

1. Sekoita PMMA valmistajan kéyttGohjeiden mukaan.

2. Tayta valittu sementtiruisku sementillé.

3. Kun sementti on koostumukseltaan sopivaa, Kinnita sementiruisku sisaanvientiériestelmazn luer-lukon litantépintaan (cuva 22).

HUOMIO: Varmista murtuman hoitoon kéytettivan sementin oikea sementin

4. Ruiskuta sementti SHIELD®-implanttiin Ipivalaisuohjauksessa, kunnes implantti on taynna. Katso tiavuudet taulukosta 1

5. Ruiskuta lisa sementtia. Seuraa lapivalaisun avulla sementin virtausta aukkojen I4pi nikamansolmun anterioriselle puolelle.
Ruiskuta sementtid, kunnes sité on l4&karin arvion mukaan riittavéisti.

6. Poista sementtiruisku luer-lukosta.

7. Jos sementtia tarvitaan liséa, sisa&nvientiirjestelmzan voidaan tysnta tydnttanko tyhjentaméan sisaénvientiariestelman
kammio, josta tulee vield enint&&n 1 mi sementtia. (Kuva 23.)

HUOMIO SHIELD®- Implanm on farkulfeﬂu oh/aamaan 'sementin virtausta. Kaikkea ruiskutettua sementtia ei ole
tai Jjaamaan i

VAROITUS: Luusementillé téytetty SHIELD®-implantti on jétettéva i i. Al yrita poistaa téyte

SHIELD®-ir ia nil i i voi aiheuttaa potilaalle vamman ja/tai estéa laitetta torm:masta

tarkoitetulla tavalla.

Vaihe 6: SHIELD®-implanti

1. SHIELD®-implantin ttaminen sisa&nvientiirjestelmésta:

Paina sinisié ikkeita ja liu'uta proksimaaliseen suuntaan, kunnes painikkeet pysahtyvat (kuva 24),

Anna sementin kovettua vamistajan mukazn 5 minuuttia), ennen ki siryt seuraavaan
vaiheeseen.

©. Kun sementti on saanut kovettua, pydrité koko jérjestelméa 360° ja poista se potiiaasta.

HUOMIO: Havita kaikki instrumentit kaytén jélkeen laitoksen menettelyohjeiden mukaan; ohjeiden laiminlyénti saattaa
aiheuttaa infektioriskin.

o®

Jos SHIELD®-implanttia ei kdyteta, sementti voidaan vieda paikoilleen kaarevalla kanyylilla.

Vaihe 4: Kaarevan kanyylin siséénvienti

1. Tartu kanyylin varren kaarevaan osaan ja tySnn kaarevan kanyylin distaalip4 toimenpidekanavaan. Tysnné hitaasti eteenpéin
toimenpidekanavassa. Kaareva kanyyli suoristuu, kun sité tydnnetéan eteenpéin kanavassa.

2. Kaarevan kanyylin rungossa on mediaalimerkinnat. Pydité kanyylia ja kohdista mediaalimerkinnét toimenpidekanavan
merkintsihin ennen kanyylin lukitsemista (olmenpldekanavaﬂn Jatka tydntamista, kunnes kanyyi lukittuu

HUOMAUTUS: Siséénvienti on valmis, kun kieleke lukittuu
laitteen “taskuun”. T4llin kuuluu naksahdus. Irrota kaarevan kanyylin lukitus toimenpidekanavasta painamalla
toimenpidekanavan lateraalisella puolella olevaa sinista painiketta ja vetimall laite ulos. Sinisen painikkeen
painaminen vapauttaa aina sisa&n viedyn laitteen.

3. Kun kanyyl on lukittu toimenpidekanavaan, liu'uta syvyydensaédin dpivalaisussa sisn ja aseta kaareva kanyyii sen avula kohti
ontelon At Poista kanyylista

Vaihe 5: Sementin ruiskuttaminen

. Sekoita valittu PMMA-luusementti valmistajan ohjeiden mukaan.

. Kun PMMA on koostumukseltaan halutunlainen, innita sementtiruisku (ossa tulee olla urospuolinen luer-lukko) kanyylin
proksimaalip&én naaraspuoliseen luer-lukkoon.

. Ruiskuta sementti luotuun onteloon taaksepzin suuntautuvalla taytolla. Syvyydensiadinté voidaan siirrella koko toimenpiteen
alkana, jotta PMMA levidia tasaisesti koko nikamansolmuun.

. Sementin virtausta tulee seurata ruiskutuksen aikana lpivalaisuohjauksella.

. Murtuman stabiloituminen edellyttéa, etté nikamansolmuun ruiskutetaan rittévé magra sementtia. Lopulisen sementtiméaran
MAAt& 18kar

. Poista kaareva kanyyli ja sementtiruisku toimenpidekanavasta.

. Tysnna SHIELD®-sis&&nvientipakkaukseen siséltyva troakaari toimenpidekanavaan ja poista toimenpidekanava potiaasta.

MK-TURVALLISUUS
SHIELD®-implantin arviointi on osoittanut, etta sen kéyttd on turvallista magnesttikuvauksessa tietyin edellytyksin. Implantti voidaan
kuvata seuraavissa olosuhteissa:

* Staattisen magneettikentan voimakkuus on enintaén 3,0 teslaa.

* Spatiaalisen gradienttikentan voimakkuus on enintaén 720 gaussia/cm.

Koko kehon keskimaarainen spesifinen absortionopeus (SAR) on enintaén 3,0 W/kg 15 minuutin kuvauksen ajan. Magneettikuvan
laatu voi vaarantua, jos kuvausalue on tasmalleen sama kuin SHIELD®-implantin alue tai suhteellisen lahell4 sité. Sen vuoksi

voi olla tarpeen optimoida magneettikuvauksen parametrit siten, etta taman metalli-implantin vaikutus otetaan huomioon. MRI-
toimenpiteiden vaikutusta implar ei ole maaritetty RF-er

STERILOINTI

SHIELD® VCF -jérjestelmé steriloidaan eteenioksidilla (EO), jonka on vahvistettu vastaavan steriiiystasoa 10°¢ (SAL). Viimeinen
Kkayttopaiva on merkitty pakkauksen etikettiin. Al kéyta viimeisen kéyttopéivan jalkeen. N&ita komponentteja pidetasn sterileina,
ellei pakkausta ole avattu tai ellei se ole vahingoittunut.

SAILYTYS

SHIELD® VCF -jarjestelmé tulee sailytta alk. kuljett jérjestelman komponentteja on kasiteltéva
asianmukaisesti, jotta ne eivét vaurioidu. Sailyté jarjestelmé vilesss ja kuivassa paikassa.
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SYMBOLIEN MERKITYKSET

MAARA

AINOASTAAN
LAAKEMAARAYKSELLA

MR-EHDOLLINEN

EAAHNIKA ZHMANTIKEZ MTAHPO®OPIEZ IA TO ZYETHMA SHIELD" VCF

NEPIFPAOH

To ototnya SHIELD" VCF elva éva SiaBepyiks, ENGXI0Ta EMeBaTKG 000TTA ToU EXEI T Va amokTa mpéoBacn o€ omovBuNIKG
0Ha TOU EXEL UTOOTE KATAYLQ HEOW HOVOQUXEVIKIIG TPOGEYYIONG, VG MPOETOIHALE T TOMOBEDia EHQUTEGHATOG HE TN YeipoKiviTTn
BNHIUPYIQ HIAC KOAGTTAC KAl Va TTGPACKE! 0OTIKG TOILEVTO TTONU-HEBUM-EBaKPUNIKOU OEEOC (PMMA) e T Xprion epguTespaToc SHIELD
1} V¢ KaPMGAOL OWAVICKOU Yia TNV KaTEGBUVON Tou TaiEvTou. To eppUTeuia SHIELD elvat évar Kofho, QUTOBIEUPUVBHEVO ELpUTEULI TTOU
TapéxeTat o€ moikiNia ieyeBibv Kal GUVBEETal O éva oUoThja MapéSoonc wiac xprionc. To coTia TpoopiCeTal yia Ty mapoxf MpocBeTou
ENEYYOU TG POFIC TOILEVTOU KaTd TV EkKUOn,

ENAEIZEIE

To ototnpa SHIELD" VCF ipoopiCetar yia xprion ot Bepareia twy v KaTaypETIY OUpTEONC otparoc om
omovSuAKA oTAN vk, Oa enineda ©4-05. MpoopiZetai yia xprion e 00TIKG ToiEvTo PMMA mou OxeBIdoTnKe yia xprion ot
GtaBeporoinon omovSuIKoD owpaTOG

YAIKA

Ta kAU UNKA XPNGILOTOIOUVTaI OO EppUTEULIG SHIELD évo kpapia NiTi,
(PET), mohupepéc mohuavBpakikic oupeBavng

Vi 0 MoAUaIBUAEV

Ta axk6houBia uhikd anarrodvial aAAG Sev apéovta
001G TOIEVT0 PMMA
AvaBeutripac toéviou
EYXUTAPOC TOEVTOU
MPOEIAOMOIHEEIZ
T pia H6vo xprion o€ évav aoBevr, H enavanooteipwon pmopei va mipokahéaet BAGBN 0To 00GTNLA Kal va SHIoUpYAGE! KivBLVO eNéyxou
Noigewy,

To 0UGTN}A MAPABONG HITOPE! Va XPNOIHOMOINBE| O€ £va LBvO Eninedo,

To oGotyia SHIELD" VCF 0¢ GuvBUAOL i€ 00TIKG To1vTo PMMA ripoopiZetai via tn Bepareia omovauhixa 110U MpogkupaV
(G AMOTENEDLIC TG OOTEOMIOPWTIKIC KATAOTAONG. Aev MPOOPICETa YA TV TIPOANYN HENNOVTIKIDOY EMITAOKGY MO OXETICoVTal e TNV
OOTEOTIOPWO.

(ONEG 01 GKGAOUOEC ETITAOKEC BTOPOGY VA TIPOKUYOLY KATA T SIGPKEIA OMOIGBITOTE KeIpoupyIKT; Biadikaoia: AvaioBTie, kapdiayyeiaks
0UOTNHG, EppPayHa , mveupovia, S1appnEn U onpeiou,

capmope, o A ouoTLK MoltaER, anéam ikl ovriSpacn o€ E6vo otuc/aepy avriBpaon, avamveudTic Sudgopla Ykt
Bavartog,

Katd T 816pKeLa SIadIkaoitov oovSUNKIG AUENCNG EVOEXETaI v MPOKUPOUY EMITAOKEC OTILG KATAYLIA 0OTOU (EYKGPOIa aMbQUaN,
aKavBHIBNG AMIGPUON, AUXEVALC, TEPVO, TAEUPG, TIAPAKEILIEVO! STIOVEUAOI), GULTIESN VEUPIKAG PICaC, OOTEOHUENTIN, Vékpwan, ETiiovy
TapaIoBnaia, Xpovio Ghyoq, TapNUGN /KAl VEUPONOYIKES EMITAOKEC,

ANhor mBavoi KivBuvol, yia Toug omoiouG evBEXETal va amarteital Tp6oBeTn yeIpoupyIkr enéyiacn, eivat ot eEAG

Toauuatiopdc okANPAC prviyyag

Eppoi

E£QyYE{wOn TOU TOIUEVTOU LE AMOTENELI VEUPOROYIKN] EMIMAOKI}

AYYEIGKOS TPAULIATIOLOG

ANNOL AEITE TNV EMOAHAVON TOU KATAOKEAOTH yia QvTevEiEeis Tou PMMA ou emhéx@nke via T Bepania.

Mropei va poKUipe! QVIKAVOTIITa TApOXTC TG OUGKEUFC GTTV TPOopICOHEVn TOMOBEGia HE T AavBaopévn Xprion Tou ouoTAKATOG
SHIELD" VCF

NPOOYAAZEIZ

H Xorion Tov ouoTratog SHIELD' VCF Ba mpénei va SIevepyeltal HOVO Gno TENEIPALIEVOU XEIPOUPYOUC HE EKTEVH EKTaSEuo oTIC
S1abikaolec oToVSUNIKI|G AUENONG Kal 01 OMIoi0! EXOUY EKTAIBEUTEI EIBIKG 0TN XPrION GUTOD TOU CUOTALATOG, EMeIdH] TaPOUGIACe KivBUVO
00BPOG TPAULATIOHOG Yia Tov aoBev

a0t kaka Tic OBNyiEC XPAONG TToU VApEPOVTaI MTAPaKATW TPV ekTEMECETE T Siabikacia omovuNKRC avEnong

Mn XpnOILOTIOINOETE TO MPOIOV HETG TNV NePONVia AfENG Mou avaypageTal OTIC ETIKETEG OUOKEUaoiac,

ENBEwpioTe MPOOEKTIXG GA 10 UOTATIKA HEQN TOU GUOTFLTOG TPIV QM6 T XPrON. MN XPNOILOMOINGETE T0 MPOidV €4V N aMooTEIpWHév
ouoKeuacia el UTooTel BAGPN f £V UGPKE! OMOIABATIOTE EVBEIEN 6TI OMIOIOBHTOTE CUGTATIKG LEEPOG TOU CUOTIATOG el UMOOTEl NG
1 €lvat pn AEToUpYIKG,

Ta dpyava eivat axpnpd Kal YEIPIoHOS TG MPETEN va YIVETaL e (ppovTiaa.

Onwe 1oxGEn yia KABE XEIPOUpYIKT SIaBIKasia, PETE! va EMGEKVUETaI TPOCOXT] KATA T BEPAMER ATOHIY E MPOUTIGPKOUCES KATAOTATELC Of
OMOIEC LTOPE] Va EMNPEGCOLY TNV ENITUXIA TNC XEIPOUPYIKIC BlaBikaoia

0 GYKOG TOU TOWIEVTOU 10U XPNOILIOMOIEITal yia TNV enifTeuén 0oTikrG otadeponoinonc Ba aNdel Baoe! g EexwpioTric avatopiac Tou kaBe
atépou kal TipENeL va kaBopileTal ano To xproTn Katd 1o xpdvo e Sladikasiac,

ANTENAEIZEIE

To epputeupa SHIELD® Sev mpénet va xpnotyiomotnei av ol SIa0Tdse Tou OTovEUMKOD OWHATOG i 1) HOP@OAOYia Tou KaTayHaTog Sev
empénouy T aogakd TonoBéman g ouokeurc. H xprion Tou ouoTrijiatog SHIELD' VCF avtevBzikvutal o aoBevec pe Tic napakitw
nagroe;

1oVBUNKS G U £Xel UTOOTEl TTponyoULEVN EKTopr 1 avEnon

EKONKTIKG KaTaypaTa

AKGBEUGN OTIOVEUNKOD Kavahiow

Miatapayr TG mENG mou Sev propei va S1opBwBel A aioppayikég Slatapaxés onolacdroTe armohoyiag

Evepyr) ouotnpaTike | Tomkr Aoipwén

Konon

MoAanhé Luéhwua

TMovBUNKA CLATA XWPIC EMAPKA XWPO WETAED TwV TENKY MKV yia Snutoupyia koNoTNTaE Slapétpou 7mm

- ZMovSUAIKA GpaTa YwPIC EMapKA XWPO Yia Bioupyia KONSTTAG e koG 15 mm

epyaciac ka amoovpere T cuaKeUA (Etkéva 5). To TGTAHA Tou HTAE KOUKTION TGVTa Ba éXEl wG aoTéNeopa TV amodéopeuon
NG oUOKevriG ou E10AXBN.

Bripa 3: Anutoupyia koiAétnTa

EAéyETe Tou BeikTeq Tou } KOOTTAC YIa va
Bé0 EvapEnc, bwc paiveral oty (EoVa 6).

EI0QYGYETE TOV KATAOKEUAOTH KOROTNTAE OTo KE
ATIENEUBEPWOETE TV £VTAON QNG TV KAWTTUA TOU KATAOKEUAOTH KOMGTATAG MECOVTAE Ta KOUMTIA 0To I Tou epyaheiou (Eikova 7).
EI00yAYETE TV KATAoKEUaOTH KONOTNTAG H£0a 0To kaviM Epyaciac euBuypapifoviag To KA e Ty umodox kai ouvexiote Ty
TIPOWBNON HEXPI O KATAOKEUAOTHC KOMGTITAC va a0gaNioEr 6o KE f Lt va akouoTel évac fixog «hico. (Ekéva 8). ATiacgakiote ta
Koupmd.

6t évbeién oNioBoNG kai 1o v kandki Bpiokoval ot

3

£y

SHMEIQEH: H 800 T S1a8popuric Kat Tou Kavahod i 6
vanposappootei nepioTpégovrac to KE mpiv ané v exxivion iag Tou f KON Nat
fic B Siapépet aviloya pe To BaBoc, TNV avaTopia kai T ywvia

owoth e
mpoonéhaong tou KE.

3. AogaNiote 1o KE e To éva xépi kat éyte T Aapr| Tov KohoTaC

npowlrioeTe T henisa Tou kaTaokeuaoTA kodtnac, (Ekéva 9)

a. HTehks) B¢on Mpéner var KaBopIoTEl MO TV EYYUTNTO TOU TIEPIPEPIKOY GKPOU GTO LIETO TG TOU ETEPOTAEUPOU QUYEVD 0Tl
TIp6oBia/omioBia Kai Ty EyyTNTa OTo MPGaBIo Tolkwia I3 o€ MEUpIK 6N, OTav TNGIGLETE éva ab auTé Ta 800 0poonia,
oTapaTiote 1o katdMho péyeBoc (15 mm, 20 mm kar 25 mm) (livakag 1) omwe napatiBerar oty ap@pnTikr KAiaka 010 TG TG
AaBriG Tou kataokeuaoTr KoatTac (Eikéva 10).

Orav emteuyBei 10 emBuLINT® BABOC, MATAOTE To Aeukd KOUT! Kal TO SIAKSTTN OTNY EMBUNTH SIGETPO KOAGTTAS, 7 MM | 10 mm

(Ei6va 11). Me autoy Tov Tpomo 8a evepyoroinBel n Aemia via T Snpiioupyia kosTTac

0. ATIQITEITa ENGPKFAC XUPOG LETAED TNC CUOKEUAC Kal Ty TENK@Y TAGKEY TOU GTIOVEUNKOD GLIGTOC GE OMIOIABATIOTE MAEUPA TOU
KaTaoKeuaoTA KoGTITAC yia Ty EKTTTuén Aemidac, H moadtna Tou xpou 1iou elvai SiaBéaiin, n oroia kaBopieTal kata T Siapkeia
TG EVEOXEIPOUPYIKTIG MEIKAVIONG, Uayopede! Ty emhoyr] SIapETpou KoGTTAG Tou XproTn

i T Snuioupyia T koASTNTac, aopaNioTe 1o KE e To Eva XEp! Kal MEPIOTPEYTE T Aafr| TOU KATAOKEUAOTH KOMGTTAG

apoTep6aTpORa. (Eikova 12) O Mipériel va aKoUOTEl £vac f0C kA

0. EmPEBaIOTE LE OKTIVOOKOMIKI] GNEKOVION 6Tt ) AEMi5a ToU KATACKEUAOTT KOAGTATAC EVal QUOIKTY] KATA TNV TEPIOTPORH,

B H xoNoTnTa B SnuioupynBei KB n avoIKTA AENida Tou KATAGKEUAoTr KOMGTITAC MEPICTREQETA Kal KIVE(Tal TIPOS Ta Mok 610
TIEPIPEQIKG GkpO ToU KE

e 10 aviiBeTo yépiyiava

~

: H ouokeur) émern Se€16 i 6tav 6 0107110,

EHMEIQEH: H AeniSa pmopei va pnv avoiéet oty mhripn éKTaoh Te 6Tav N GUCKEH TomoBeTnBei péoa oE 00T6 UPNAG
mukvéTTaC.

: Howartrj 7 o n

Bei
umopelva éer e amoréheopia fAdRn oic phowserc Sopée.

6. H Snpuoupyia koGTNTa eivar ohokAnPwEN 6Ti N &vBEIEn ONGBNONG OTOV KATACKEUTOTT| KOGTITAG QTACEI TO ENGV PEPOG TG
£uBEIENG TPIVVOU 01O Sidypapa Snuioupyiac kohoTTac. (Exéva 13)

7. Tupiote 1o Siakémn ava otn Béon nou napousialetal oty (Eéva 14)
8. Tuveyiote pe Ty e AaBric Tou KoMOTNTaC (Etkova 15) péxpt n vBeién ohioBnong va
@Taoel T Béon mou napoucidletal otny (Eikéva 16).
2 M i G 6 i evioTo
P Aoy i X
5 p oe1 fAdn .

©

AQQIPEOTE TOV KATAOKEUAOTH KOMOTATAG MATHVTAG T0 Mhe Koupri aogahionc o1 KE LE T0 éva xEp! Evi) TECETE T KOULTIG 010 TG TOU
KATaOKEUaoTH KOINOTITAC Kal TPABATE ToV KATAoKEUAOTH KoMOTTAC £6w and To KE. (Eixdva 17)
Briua 4: SHIELD® Mapdéoon eugureduarog
1. MepiBAnya Tou KaTeUBUVTH TaIEVTOU:
a. Kpatote m Baon me haBric Tou TAPABOONC HE £va XEPI Kal éyte T haBry
(Eiova 18).
B. AQQIPEOTE TO MAGOTIKG TPOOTATEVTIK OMWG Gaiveral oty (Ewdva 19)
2. TMp@ETe T0 MAvw Kandk! Léxp va Taipiager pe T Ao
3. Eioaywyr Tou 0UGTALATOE TAPASOONC G OTO Kavak Epyaoiac
0. ASpaNoTE To kavaNi EpYasiac XEIPOKIVNTO Kall SECLEGOTE anahd 3-5mm Tou EGKLITTOU TIEPIPERIKOY GKPOU TOU GUOTAATOS
TapaSEONG e MEPBNUA é0a oTo Gvoryja Tou owhnviokou Tou kavahiod pyaciac, O Eovag e AaBriG Tou ouoTAATOG
napadoong Ba eival pocavatohopEvog TEpINou 45 HipEg TIPOS To kavihi pyaciag o auto To onpio.

éxpI va OTapaTroE!

Etap 3: Tworzenie wneki
1. Sprawdz oznaczenia kreatora wneki, aby potwierdzié, ze wskaznik suwakowy i gorma nasadka sa w pozycji poczatkowej, jak
pokazano na (rys. 6)
. Wprowads kreator wneki do KR
a. Zwolnij napiecie kizywej kreatora wneki, ciskajac przyciskl z boku narzedzia (rys. 7).
b. Wprowad kreatora wneki do kanatu roboczego wyréwnujac Kiucz z gniazdem i kontynuuj przesuwanie, a2 kreator wneki
zablokuje sie w KR lub uslyszysz slyszalne klikniecie. (rys. 8) Zwolnij przyciski

N

UWAGA: Polozenie Sciezki | wneki utworzonej przez kreator wneki moze byé regulowane poprzez obrét KR przed
uruchomieniem funkcji kreatora wneki. W celu prawidtowego pozycjonowania wneki stopieri rotacji bedzie rézny w
zaleznosci od glebokosci KR, anatomii i kata dostepu.

3. Zabezplecz KR jedna reka | obr6¢ uchwyt kreatora wneki w prawo przeciwna reka, aby przesunac ostrze kreatora wigki
(Rysunek 9)
a. Ostateczng pozycje nalezy okreslic wykorzystujac bliskos¢ koficowki dystalne] do przyérodkowej czesci przeciwlegle] nasady
w widoku przednio-tylnym i bliskos¢ wzgledem przedniej Sciany TK w widoku bocznym. Zblizajac sie do jednego z tych
dwch punktow orientacyjnych, nalezy zatrzymac sie przy odpowiednim rozmiarze (15 mm, 20 mm i 26 mm) (Tabela 1)
zgodnie ze skala numeryczna z boku uchwytu kreatora wneki (rys. 10)
4. Po osiaghieciu pozadane] glebokoscl, naciénij bialy przycisk i przekre¢ pokretio do zadanej $rednicy wneki; 7 mm lub 10 mm
(rys. 11). Spowodje to wiaczenia ostrza do tworzenia wngki
a. Odpowiednia przestrzen migdzy urzadzeniem a plytkami koficowymi trzonu kregowego jest wymagana po obu
stronach kreatora wingki w celu uruchomienia ostrzy. Zakres dostepne] przestrzen, okredlony podczas obrazowania
$rédoperacyjnego, bedzie decydowat o wyborze $rednicy wneki przez uzytkownika.
5. Aby utworzyé wneke, zamoouj KR jedng reka | obracaj uchwytem kreatora wneki w lewo. (rys. 12) Powinno byé slyszalne
Kiiknigcie.
a. Potwierdz za pomoca obrazowania fluoroskopowego, Ze ostrze kreatora wneki jest otwarte podczas obracania.
b. Wneka zostanie utworzona, gdy otwarte ostrze kreatora wneki obraca sie | przesuwa z powrotem w kierunku dystalnej
koncowki KR

UWAGA: Urzadzenie uniemozliwia obrét w prawo, gdy pokretio jest ustawione na 7 lub 10.

UWAGA: Ostrze moze sig nie otworzyc W peinym 2skresie, ody urzgdizanie znsidujo sl w kosci o wysokiej gestos

UWAGA: Odpowiednic i ie 2e ostrze kreatora wneki znajduje
sigw i iplytach korh podczas ia wneki. Ni moze
¢ ie struktur

6. Tworzenie wneki jest zakoriczone, gdy wskaznik suwaka kreatora wneki osiagnie szczyt tréjkatnego oznaczenia na schemacie
tworzenia wngki. (Rysunek 13)

7. Przekre¢ pokretiem z powrotem do pozycji pokazanej na (rys. 14).
8. Kontynuuj obrét uchwytu kreatora wneki w lewo (rys. 15), az wskaznik suwaka osiggnie pozycje pokazang na (rys. 16).

UWAGA: Nie podejmuij prob zmiany orientacii systemu, gdy dystana koricowka kreatora wneki jest odsfonigta poza
dystalna koricowka kanatu ie orientacji j moze ie kreatora
whneki.

9. Wyjmij kreator wneki, naciskajac niebieski przycisk blokady na KR jedng reka jednoczesnie ciskajac przyciski z boku kreatora

wneki i wyciagajac kreator wneki z KR. (Rysunek 17)

Etap 4: Wprowadzanie implantu SHIELD®
1. Osloft urzadzenie do nakierowania cementu:
a. Przytrzymaj jedna reka podstawe uchwytu systemu doprowadzajacego i obréé uchwyt w Kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara, az do jego zatrzymania (rys. 18)
b. Zdejmij plastikowa oslone, jak pokazano na (rys. 19).
2. Naciénij gérna nasadke, az dopasuje sie do uchwytu
3. Wprowadz system doprowadzajacy do kanalu roboczego:

a. Zabezpiecz kanaf roboczy recznie i delikatnie weisni 3-5 mm elastyczne] dystalnej koficowki osionigtego systemu
doprowadzajacego do otworu kaniul kanafu roboczego. O$ uchwytu systemu doprowadzajacego bedzie w tym momencie
zorientowana w przyblizeniu 45 stopni wzgledem kanalu roboczego.

Przesuri system w d6 kanalu . jednoczesnie obracajac system pionowo, aby
wyréwnac go z kanalem roboczym.

Wyréwnaj kiucz systemu doprowadzajacego z gniazdem kanalu roboczego i kontynuuj przesuwane, a2 system
doprowadzajacy zablokuje sie w kanale roboczym.

=4

°

UWAGA: Nie wolno na sile wyginac osfony systemu doprowadzajacego przed lub podczas wprowadzania, ani tez w
zaden sposcb zmieniac krzywej j koricowki przed do kanafu 2 moze to

B MPOwBOTE T0 0UOTHA TAPAGOONG PO Ta KATw OTo KavAN EPYTIAg eV TAUTEXPOVA TIEPIOTREQETE To GUOTNHA TApASOaNG ‘spowodowac uszkodzenie ostony lub implantu SHIELD®,
KGBETa Y10 v EUBLYPAUIOTE e To KavaN epyaoia, ) ] .
1+ EUBUYPALIIOTE T0 KAEIB oL GUGTALATOR MGPABOTTC e TNV UMoBox Tou KavaNU EpyasIac Kal GUVEXITTE TN TpoBan LExpt 1o UWAGA: Normalnie osfona systemu ajacego z 'a'wofv's sig we wnece trzonu kregu. Uzytkownik
oUoTIa MapaBoong va aogaNioe! €0 oTo kavak epyaiac, powinien mie¢ Ze frag kosci lub kanalu moze pelne
o i i i o i systemu w nie nalezy na site wprowadzac
e an T mepif u p j Kartd T Sidpwera e eioan K dystalnej koricowki systemu doprowadzajacego do kosci. Wyjmij system doprowadzajacy z kanatu roboczego i
v kapmoAn p “ 0 phdl ywyrd A xabi auté ponownie wprowads kreator wneki, aby ponownie wyzlobié wneke.
we .
P 4. Korzystajac z fluoroskopowych widokéw bocznych i przednio-tylnych, sprawd polozenie oslonigtego implantu w utworzonej
2 ouvBriKes ohioBait wnece.
Tou omovSUAIKoU GispaTos. O XprioTNG MpéMs! va yvwpiCel 6Tt 00TIKG Bpav i é G A N . o o
i . P — i H ire Sovayn oo b dxpo tou UWAGA: Przednia orientacja otworéw implantu SHIELD® in vivo jest przez wiasciwa Kanatu
P > o p i "
yiavéa komj g 5. Przekre¢ uchwyt zgodnie z ruchem wskazowek zegara, az do jego zatrzymania (rys. 20).
4. Xpnoworoibviag mheupikec Kat i £ poBoréC m 8éon tou e nepiBAnua oty 6. Zdejmij goma nasadke (rys. 21).
ot Tou Snpioupy 6 . .
rormarnou enpoupyionke UWAGA: boczne i przednio-tyine widoki iaé beda implantu.
Hmpéceia Kaved Twv on@v Tou Gatog SHIELD' in vi ievan e Tov owoTo

Tou Kavahov epyagiac.
5. MepioTpEYTE T AaPri SEEGOTPORA HEXPI va oTapaTOE! (Eikova 20).

6. Apaipéote 1o endve kandki (Eikova 21).

Kat ioBieq mpoBohéc Ba TNV EMéKTAON TOU EPPUTEGATOC.

Bria 5: Eyyvon towévrou

Avapii€re To PMMA akohouBivIag Tic O8nyieG xpriong Tou KataokeuaoTr,

TEIOTE TOV EMNEYLIEVO EYXUTIPG TOIEVTOU | TOIIEVTO.

Otav emmeuxBei n EMBUNTY CUCTACN TOU TOEVTOU, GUVGECTE TOV EYXUTIOQ TOIREVTOU 0TO 0UOTNHA TApaBoonG oTn Sienagr e
aopanonc luer (Exova 22),

T1¢ O8nyiec xpriong Tou ToiEvToU yia {oete ) owotr oUoTaon yia m Oepanci

N

EYXUOTE TOWEVTO 100 OTO efipUTEUa SHIELD
Mivaka 1 yia TUC Oykouc.

EYXUOTE EMMAEOV TOILIEVTO Evtd TTGPAKOAOUBEITE QKTIVOOKOTIKG T PO E0W TWV OV Kal €00 OTNY TIpG0BIa S Tou GTIOVEUNIKOU
OWHATOG. SUVEXITTE TV EVXUOT] TOIHEVTOU HEXPI TNV ENITELEN ETIAPKOUS TAPWOTG GWG KaBopIZeTal and Tov 1atpd,

AQQIPECTE TOV EYXUTAPA TOILEVTOU and TNy aoedhion luer.

Eév enBuyieite mméov TO1MEVTO, Lopelte va ei0dyeTe T paPSo WBNONG Kai va Ty MPOWBHCETE T0 0UOTNHA MAPABOONG Yia TV
£xkaBAPION TOU BAAGLIOU TOU OUGTALATOG TAPAGO0NG O aroloc Ba eyyUoet éwe 1 mL emméov To1pévTo. (Eikova 23)

Léxp1 va TN PWBE( T0 eppUTEULaL BA. Tov

~o

3 SHIELD" i ovet T porj Tou ToIévTou. Aev éxel oxebiaoTei oute mpoopiletat va
‘mepuheiet mAIipWwG TO EYXUEVO TOIEVTO.
o SHIELD', 6tav: i pe 00TIKG TOWPEVTO, MpéMEL i
D" ané 6 otopa bTav é i emeidii auto iva éyet we
Beu xi " famn

Briuta 6: SHIELD
1. AToBeapEUOTE To epguteupia SHIELD' amé To ovoTnyia napasdoon
0. TaTAOTE Ta JhE KOULTIA QIOBECHELONG KAt oNoSnrﬂr £YYUC HEXPI TO KOULTIA Va OTAHTAO0LY (EIKOVG 24).
8. AQrOTE TO TOWEVTO VA 0ci, v Tov . (7. 5 NeTTTG) TIpIV GUVEX(OETE 0O EMOLIEVO
Bripa.
Y. Aol agrioate 1o ToyEvTo va anokaTaoTae, mepIoTpEYTE GAOKANPO T 0GOTNUG KT 360° Kt AYQIPEDTE TO and Tov aoBeV,

: Metd  yprion, 6hata bpyava oy e Edv 8ev To Kdvete auté pmopeiva
#xe1we anoré vsuvo £Aé) o

Edv Sev i ; SHIELD', pmopei va i 0 kapmiAog iokog yia v ¢mon Tou
Towpévrou.

Biipa 4: Eioaywyri kapmiou owhnviokou

1. TiGoTe To KapmGho Tria Tou GEova OWNVIOKOU Kal EICAYETE TO TEPIPEPIKG GKPO TOU KapmGAOU GWANVIOKOU HECG OTO Kavih £pyaoiac,
MpowdraTE apya evée Tou kavakiod epyasiac. O KapmiAog ohnviokoc Ba eUBLYPALIOTE! VGG Tou owhiva Tou kavaNos pyasiac
KkaBu¢ mpowBelTat.

2.0 KaMHAOC SWANVITKO Xl pEdaious SEIKTEG 0To atyia. MEPITTPEYTE Kol EUBUYPAIOTE TOUG HEGTIOUG BEIKTEC |iE Toug SEikTEG 0T
Kava epyaoiac ip Ty aoghion oTo Kava Epyaoia kal PowdaTe yia aoghion

IHMEIQXIH: H s1caywyn éxs ioun Vhwrtiba kavé epyaciac Seopever T Ofjkn o
Guokevri. Oa akovotei va 6 Ak Mt ioete To KapmoA ané 1o kavéh epyaciag, matiote To
WA KoM GTTV MAEUPUKI) HEpHG ToU KavaAIoD €pYAsIaG Kat AMOGUPETE T GUGKEVH, To MTNHA ToU WTAE KoUHMIOU MévTa Ba
£XE1 WG aMOTENEGHA TV AMIOBEGHEUGN TG GUKEURE TTOU E10TIXON.

3. MGG a0QaNOTE €00 TO KaVEA EPYasiac, XPMOIHOMIOIOTE GKTIVOOKOMIKF OMTIKOMoINaN Kai OMOBHOTE To POoapHOOTH BABOUG yia
Va TOMOBETOTE Tov KAUTGAO OWANVIOKO TTPOG T MEPIPERIKG GKPO TG KONGTTAC. AQQIPECTE TO HETGMIKS OTEINEG aMd TOV KAWTUAO
owhvioKo.

Biipa 5: Eyyvon towéviou
AVGLIETE 0 EMAEYHEVO 00TIKS TOILIEVTO PMMA 00LGWVa e Tic OBNYIEC XPrONG TU KATAOKEVAOTT

Orav enreuxel n mBupnTA 000Ta0N Tou PMMA, GUVBECTE Tov EYYUTIiPa TOIRIEVTOU (anarteiTal apoevikr| aogahon luer) OTo eyyic (koo
¢ 0Ov8EaNC BNAUKIiG AopANONG luer Tou SwAnviokou,

EYXUOTE TOWEVTO €T OTNY KOAGTITA 110U SNUIOUPYRBIKE XPNOILOTOIRVTAG avaSpoikr miipwan, O TPooapooTrS BABOUG HTopEi va
peTaiveftal o 6hn T BidpKeia TG SaBIKasiag yia va ENMTpETETal N opoIGHoper B1aomopd Tou PMMA o€ 630 To oiovBUAIKS olpa.
Mpéret va ypNotHoroINBe! aKTIvooKOTIKI] KaBOSAYNON KTA Ty £yXU0M Yia TV TApaKaAOUBNGN TG POFC TOILEVTOU,

Mpériet va eyXUBE! EMGPKEC TOILIEVTO OTO GIOVBUNKG O YA va TIapACKE! GTABEPOTIOING TOU KATAYLATOC, O TENKOC BYKOG TOEVTOU
80 KaBOPIOTE! AN Tov TP6

AQQIDEOTE TOV KATUNO GANVITKO KOl EYXUTIG TOIIEVTOU A6 TO Kaveihi EpYaciac,

7. E0GyETe T0 TPoKap and To KIT npoopaon SHIELD' aTo kava epyaciag Kai HETd apaipéoTe To kavali epyaciag ané Tov aoBevr

AZOANEIA MATNHTIKOY EYNTONIEMOY (MR)

H agiohdynon Tou epgutespatoc SHIELD" unoBeikvber &t eival kMo yia payvikd uviovioyd (MR) ud dpouc. Mropel va oapw8el
KT QM6 TIC AKONOUBEC GUVEHKEC

*Iox0¢ GTaTIKOD LaywNTIKOD TeSiou 3,0 Tesla ) Aiydtepn

*10X0¢ XwpIKoU BaBywToy esiou 720 Gauss/cm f Ayotepn

MEYIOTOG HECOTINKEVOG OUVTENEDTHG EIBIKFG QMIOPPSPNIONG GAOU TOU SLHATOG (SAR) (006 e 3,0 W/kg yia 15 Aemtd odpwong H moidtta
ewkovag MR unopei va SlakuBeuTel e4v N epioy] evBIagEPOVTOG eival akpIBWE Oty i61a TIEPIOKT 1 OXETIKA KOVTA e Tr B€0n Tou
enguTEspaToc SHIELD'. ENojévac, Lmopei va xpeiaotei va BENTIOTonoIfoeTe Tic napapEtpouc aneikéviant MR yia Ty mapousia autol tou
LETaNKoU egUTEGHaTos, H eniBpaon and Ty extéheon Siadikaoidv MRI e T Xprion ugnhbTepwy emmnéwy evépyeiac PE o€ évav aoBevr
L€ T0 €pgUTEVpia Sev Exel KaBopIOTEl

ANOXTEIPQSH
To ovoTnpa SHILED™ VCF éxer amooTeipwd e ofgidio Tou aiBuleviou (OA) yia v mapoyr emnésou Siaopahonc anooteipwon (SAL) 10°.
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WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE SYSTEMU SHIELD® VCF

OPIS

System SHIELD® VICF jest przezskormym, minimalnie inwazyinym systemen, ktéry zapewnia dostep do ziamanego trzonu
kregowego poprzez podejcie jednonasadowe, przygotowanie miejsca implantacii poprzez reczne utworzenie wngki oraz
dostarczenie cementu kostnego z polimetakrylanu metylu (PMMA) za pomoca implantu SHIELD® lub zakrzywionej kaniuli do
cementowania bezposredniego. Implant SHIELD® jest pustym w érodku, samorozszerzalnym implantem, ktory jest oferowany w
r62nych rozmiarach oraz jest dolaczony do jednorazowego systemu dostarczania. System ma na celu zapewnienie dodatkowej
kontroli przeplywu cementu podczas wiryskiwania

WSKAZANIA

System SHIELD® VCF jest przeznaczony do stosowania w leczeniu kompresyjnych zlamari ych trzonow kregow u
doroslych, poziomy T4-L5. System jest przeznaczony do stosowania z cementem kostnym PMMA oczyszczonym do stosowania
w trzonach kregow.

MATERIALY

Implant SHIELD® skiada sig z nastgpujacych materialow: plecionka ze stopu NiTi; pleciony flament z politereftalanu etylenu (PET);
polimer poliweglanowo-uretanowy.

Nastepujace materialy sa konieczne, ale nie sa dostarczane w zestawie:
* Cement kostny PMMA

* Mieszalnik cementu

* Wiryskiwacz cementu

OSTRZEZENIA

Wyrob tylko dia jednego pacienta. Ponowna steryiizacja moze spowodowat uszkodzenie Systemu oraz Stworzyé ryzyko infekci.
System dostarczania moze by¢ uzywany tylko na jednym poziomie.

System SHIELD® VCF w polaczeniu z cementem kostnym PMMA jest przeznaczony do leczenia ztaman kregow, ktore wystapity w
wyniku choroby osteoporotycznej. System ma za zadanie ie przyszlym powiklaniom zwigzanym z

Podczas kazdej operaci chirurgicznej moga wystapié nastepujace powikiania: Powiklania anestezjologiczne, ukladu sercowo-
naczyniowego, zawal migsnia sercowego, zakizepowe zapalenie 2yl, powiklania Zoladkowo-jelitowe, zapalenie piuc, rozejscie sig
brzegéw rany pooperacyjnej, nadmierne krwawienie, krwiak, zakazenie miejscowe lub ogélnoustrojowe, ropier ilub reakcia na
cialo obce/reakcja alergiczna, niewydolnoé¢ oddechowa ilub $mierc.

Powikiania takie jak ziamanie kosci (wyrostek poprzeczny, wyrostek kolczysty, nasada, mostek, zebra, sasiednie kreg), ucisk
korzenia nerw, zapalenie szpiku, martwica, uporczywa parestezia, przewlekly bol, porazenie i/lub inne powikiania neurologiczne
moga wystapic podozas zabiegow augmentacii kregosiupa.

Do innych potencialnych zagrozer, ktdre moga wymagac dodatikowej operacii zalicza sie:

Uszkodzenie opony twardej

Embolizm

Wyciek cementu skutkujacy powikianiami neurologicznymi

Uraz naczy krwionosnych

Inny: Informacje na temat przeciwwskazar do stosowania cementu PMMA w leczeniu znaijduja sie w dokumentacii producenta.

W przypadku niewlasciwego uzytkowania systemu SHIELD® VCF moze dojé¢ do braku mozliwosci prawidiowego umieszczenia
w zamierzonym miejscu.

SRODKI OSTROZNOSCI

System SHIELD® VCF moze byé obstugiwany tylko przez doswiadczonych chirurgow, ktorzy zostali w pelni przeszkoleni w zakresie
Zzabiegow augmentacii kregow, jak réwniez zostali specjalnie w zakresie Z omawianego systemu ze
wzgledu na ryzyko powaznego urazu pacjenta.

Przed wykonaniem zabiegu augmentacii kregéw nalezy w pelni zapoznaé sie z nizej przedstawionym opisem sposobu uzycia.
Nie nalezy uzywac po uplywie daty waznosci wydrukowanej na etykietach opakowari.

Przed uzyciem nalezy dokladnie sprawdzié wszysikie elementy systemu. Nie uzywac, sl steryine opakowanie zostalo uszkodzone
ub jesi istnieja oznaki 2 elementow systemu lub system w jakikolwiek inny sposéb nie
nadaje sie do uzytku.

Instrumenty sq ostre i nalezy sie z nimi obchodzié ostroznie,

Podabnie jak w przypadku kazdego zabiegu chirurgicznego, nalezy zachowas ostroznos¢ podezas leczenia 0sob z wozesnie]
istniejacymi stanami chorobowymi, kire moga mieé wplyw na powodzenie zabiegu chirurgicznego,

Objgtosé cementu stosowana do uzyskania stabilizacji Ziamania Jest r6zna w zaleznosci od indywidualnej anatomii oraz powinna
zosta¢ okreslona przez uzytkownika w momencie zabiegu.

PRZECIWWSKAZANIA
Implantu SHIELD® nie nalezy stosowac, jesli wymiary trzonu kregu lub charakter zlamania nie pozwalaja na bezpieczne
umiejscowienie rzadzenia. Uzywanie systemu SHIELD® VCF jest przeciwwskazane u pacjentow z nastepujacymi schorzeniami
Wezesniejsza resekcia lub augmentacia trzon kregu
Zlamania wybuchowe
Uposledzenie kanaiu kregowego
Niekorygowalne zaburzenia krzepnigcia lub krwawienia o dowolnej etiologii
Czynna infekcja ogéinoustrojowa lub miejscowa

iaza
Szpiczak mnogi
Trzony kregow z mniejsza niz wystarczajaca przestrzenia mwedzy plytkami kraricowym do tworzenia wngki o $rednicy 7 mm
Trzony kregéw z mniejsza niz ie wneki o diugosci 15 mm
Wymaganie leczenia wigcej niz 3 poziomow
Niezdolnos¢ do §ro 6

anatomii pod kontrola fluoroskopowa

Etap 5: Wstrzykiwanie cementu

1. Wymieszaj PMMA zgodnie z instrukcja producenta,

2. Wybrany wiryskiwacz cementu napeinj cementem.

3. Po osiagnieciu pozadane] konsystencji cementu, nalezy podiaczy¢ wiryskiwacz cementu do systemu doprowadzajacego na
taczniku Luer-Lock (rys. 22).

UWAGA: Postepuj zgodnie z instrukcj uzytkowania cementu, aby okresli¢ poprawna konsystencje do leczenia
zlamar.

4. Wstrzyknij cement do implantu SHIELD® pod kontrolg fluoroskopowg do momentu wypelnienia implantu; patrz tabele 1, aby
uzyskat informace o objgtosciach

. Wstrzyknj dodatkowy cement jednoczesnie fluoroskopowo monitorujac przeplywu przez otwory i do przedniego aspektu trzonu

kregu. Kontynuuj wstrzykiwanie cementu, a2 do uzyskania wypefnienia, okres przez lekarza,

Wyjmij cementowy wiryskiwacz z facznika Luer-Lock.

Jesii pozadany jest dodatkowy cement, mozna wprowadzi¢ pret popychajacy i przesunaé do systemu doprowadzajacego, aby

opréznié komore systemu doprowadzajacego, z ktérej wstrzykmete zostanie dodatkowe 1 ml cementu. (Rysunek 28)

UWAGA: Implant SHIELD® jest do
przeznaczony do tego, aby w petni zawierac wstrzykiwany cement.

OSTRZEZENIE: Implant SHIELD® i kostnym musi 6 iony. Nie nalezy
é prob implantu SHIELD® z trzonu kregu po wypenieniu, poniewaz moze to
spowodowac obrazenia ciala u pacjenta iflub nieprawidlowe dziatanie urzadzenia.

Etap 6: Zwalnianie implantu SHIELD®
1. Zwolnj implant SHIELD® z systemu doprowadzajacego:

Naciénij niebieski przycisk zwalniajacy i przesuwaj go proksymalnie, az przyciski zatrzymaia sie (1ys. 24).

Odczekaj do momentu utwardzenia cementu, zgodnie z etykietami producentéw (np. 5 minut) przed przejéciem do
nastepnego etapu.

Po utwardzeniu cementu obré¢ caly system o 360° i wyjmij go z ciata Dac|ema
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cementu. Nie jest zaprojektowany ani nie jest
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UWAGA: Po uzyciu usuri ie i zgodnie z i i i ie tej
moze spowodowa ryzyko infekcji.

Jesli nie jest uzywany implant SHIELD®, do

Etap 4: Wprowadzanie zakrzywionej kaniuli

1. Chwy¢ za zakrzywiona czgs¢ trzpienia kaniuli | wi6z dystalny koniec zakrzywionej kaniuli do kanafu roboczego. Powoli przesuwaj
urzadzenie sig w kanale roboczym. W miare przesuwania zakrzywiona kaniula wyprostuje sie w kanale roboczym

2. W przyérodkowe] czesci zakizywionej kaniuli znajduja sig oznaczenia. Obro¢ | wyréwnaj oznaczenia przyérodkowe z
oznaczeniami na kanale roboczym przed zablokowaniem w kanale roboczym i przesuwaj do momentu zablokowania.

UWAGA: ie jest gdy zakladka kanalu roboczego zatrzasni
sie w kieszeni urzadzenia. Uslyszysz kiikniecie. Aby odblokowa zakrzywiong kaniule z kanafu roboczego, naciénij
niebieski przycisk po bocznej stronie kanatu i wyjmij

zawsze

ia cementu mozna é iona kaniule.

3. Po zablokowaniu w kanale roboczym, uzyj wizualizacji fiuoroskopowej i przesuri regulator glebokosci, aby ustawié zakrzywiona
kaniule w kierunku dystalnego korica wneki. Usuri metalowy mandryn z zakizywionej kanii

Etap 5: Wstrzykiwanie cementu

. Wymieszaj wybrane cementy kostne PMMA zgodnie z instrukcia obstugi producenta.

2. Po uzyskaniu pozadanej konsystencii PMMA, podiacz wiryskiwacz cementu (wymagany meski zamek Luer) do proksymalnego
korica polaczenia zefiskiego typu Luer-Lock kaniuli

3. Wprowadz cement do wneki Ltworzonej za pomoca wypelnienia Regulator glgbokoscl mozna przesuwag podczas
cale] procedury, aby umoziwi¢ réwnomieme rozprowadzanie PMMA w calym trzonie kregu.

4. Podczas wstrzykiwania nalezy stosowa kontrolg fluoroskopowa w celu monitorowania przeplywu cementu

5. Odpowiedni cement nalezy wstrzyknac do trzonu kregu w celu zapewnienia stabilizacji ziamania. Ostateczna objetos¢ cementu

zostanie ustalona przez lekarza.
6. Usuri Kaniule i tryskiwacz z kanalu roboczego.
7. Wprowad? trokar z zestawu dostepowego SHIELD® do kanalu roboczego, a nastgpnie wyjmij kanal roboczy z ciala pacjenta.

BEZPIECZENSTWO W SRODOWISKU MRI

Ocena implantu SHIELD® wskazije, ze mozna go bezpiecznie stosowaé w $rodowisku badan metoda rezonansu magnetycznego
(MR). Moze by¢ skanowany w nastepujacych warunkach:

* Statyczne natgzenie pola magnetycznego wynoszace najwyzej 3,0 Tesli

* Przestrzenne natgzenie pola gradientu wynoszace najwyzej 720 Gauss/cm

Maksymalny wspolczynnik absorpeii swoiste] dla calego ciala (SAR) 3,0 W/kg przez 15 minut skanowania. Jakosé obrazu MR
moze ulec pogorszeniu, jesli obszar zainteresowania znajduie sie dokiadnie w tym samym obszarze lub stosunkowo blisko
polozenia implantu SHIELD®. Dlatego konieczne moze byé 6w obrazowania MR na obecnosé tego
metalicznego implantu. Nie ustalono wphywu wykonywania procedur MRI przy uzyciu wyZszych pozioméw energii RF na pacjenta
zimplantem.

STERYLIZACJA

System SHILED™ VCF jest sterylizowany za pomoca tlenku etylenu (EO) w celu zapewnienia poziomu sterylnosci (SAL)
wynoszacego 10 . Data wazno$ci podana jest na etykiecie opakowania. Nie uzywaj, jesli minat termin waznosci. Elementy te s
uwazane za sterylne, chyba ze opakowanie zostalo otwarte lub uszkodzone.

PRZECHOWYWANIE

System SHIELD® VCF powinien byé przechowywany w oryginalnych materiatach wysylkowych. Nalezy zadbaé o to, aby elementy
systemu nie zostaly uszkodzone. Przechowywaé w chiodnym, suchym miejscu
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Table 1.
Drill Markings | SHIELD™ Implant Size Volume
15 10x 15 mm 1.9mL
20 10x 20 mm 23mL
25 10x 25 mm 2.7 mL




