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KUN UDEN FOR USA
VIGTIGE OPLYSNINGER OM CONTAIN™ VCF-SYSTEMET

BESKRIVELSE

CONTAIN™ VCF-systemet er beregnet til at indeholde knoglecement, der sprejtes ind i
hulheder i knoglen og/eller i mellemrum mellem ryghvirvieme eller andre knoglestrukturer,
for at mindske risiko for laekage under og efter indsprgjtningen. CONTAIN™ er en
polyuretanmembran, der indkapsler knoglecement. Efter frakturreduktion og dannelse af en
hulhed sprgjtes knoglecement ind i CONTAIN ™-implantatet for at mindske risiko for laekage.
CONTAIN™-implantateme kan fyldes med polymethylmethylacrylat (PMMA) knoglecement
eller syntetiske knoglegraftserstatninger. CONTAIN™-implantaterne er sterile enheder til
engangsbrug, der fas i forskellige former, hver med forskellige starrelser, der opfylder
forskellige anatomiske og kirurgiske behov. CONTAIN™ VCF-systemet skal bruges sammen
med AFFIRM™ VCF-systemet.

INDIKATIONER

CONTAIN™ VCF-systemet er beregnet til brug under reduktion og fiksering af frakturer til at
indskraenke stremmen af knoglecement eller syntetisk knoglegraft inden for en membran,
der udfylder en hulhed i spongigst knoglevaev i rygraden, handen, tibia, radius eller
calcaneus. Dette inkluderer perkutan @gning af ryghvirvler. Kompressionsfrakturer af
ryghvirvler kan skyldes osteoporose, traumer eller benigne og/eller maligne lsesioner som for
eksempel cancermetastaser og myelomatose. Systemet skal bruges sammen med en
godkendt rygradsegnet PMMA-knoglecement eller syntetisk knoglegraftserstatning, der er
beregnet til brug ved perkutan udvidelse af ryghvirvier som for eksempel ved kyfoplastik.

ADVARSLER
Der henvise til produktindlaegget for AFFIRM™ VCF-systemet, der anvendes sammen
med CONTAIN™ VCF-systemet.
En af de potentielle risici forbundet med dette system er dedsfald. Andre potentielle risici,
der kan kraeve yderligere indgreb, omfatter:
« Fedtembolier, tromboser eller andet materiale, der medfgrer symptomatisk pulmonaer
emboli eller andre kliniske felgetilstande
* Brud pa
CONTAIN™-enheder, der skyldes knoglesplinter eller kontakt med kirurgiske instrumenter
« Infektion af dybe eller overfladiske sar
« Retropati, parese eller paralyse
« Blgdning eller haematom.

Visse degenerative sygdomme eller tilgrundliggende fysiologiske tilstande, som f.eks.
diabetes eller reumatoid artrit, kan sendre helingsprocessen og dermed @ge risikoen for
rygradsfraktur.

Brug ikke dette produkt efter udlgbsdatoen, der er trykt pa emballagen. Denne enhed er
muligvis ikke sikker eller effektiv efter udlgbsdatoen. Brug produktet, som det leveres.
Handteres i overensstemmelse med nedenstaende anvisninger.

FORHOLDSREGLER

P& grund af risiko for alvorlige patientskader ma CONTAIN™ VCF-systemet udelukkende
anvendes af kirurger, der er specielt opleert i brug af dette system. Praeoperativ planlsegning
og patientens anatomi skal tages i betragtning, fer denne operation udferes.

Vejled patienten omhyggeligt. Mental eller fysisk svaekkelse, der kompromitterer eller hindrer

en patients evne til at overholde de ngdvendige begreensninger eller forholdsregler, kan

udgere en seerlig risiko for den pageeldende patient under den postoperative genoptraening.

« CONTAIN™ er beregnet til brug med PMMA-knoglecement eller syntetiske
knoglegraftserstatninger. Der ma ikke bruges andet fyldmateriale.

« CONTAIN™ er ikke beregnet til at blive aendret, trimmet eller skaret. Brug kun produktet,
som det leveres.
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« Produktet leveres sterilt, ma ikke gensteriliseres.

« Produktets emballage skal altid efterses for at sikre, at den ikke er beskadiget. Ma ikke
anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller efter produktets udlgbsdato.

* Produktet ma ikke genbruges.

KONTRAINDIKATIONER
Brug af CONTAIN™ VCF-systemet er kontraindiceret hos patienter med fglgende:

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

< Enhver patient, hvis aktivitet, mentale kapacitet, mentale sygdom, alkoholisme,

medicinmisbrug, beskaeftigelse eller livsstil kan pavirke deres evne til at overholde de

postoperative begraensninger, og som kan fare til overdreven belastning under helingen
og eventuel starre risiko for svigt.

Bladersygdomme eller behandlinger, der ager muligheden for overdreven blgdning.

Enhver kendt allergi mod enhedsmaterialer eller knoglecement

Ustabilitet af posterior vaeg og/eller pedikler

Pedikelfraktur

Epidural absces

Sepsis

Osteomyelitis

Aktiv infektion

Diskitis

Koagulationsforstyrrelser, der ikke kan behandles

« Symptomatisk rygmarvskompression pa niveau med frakturen

« Alvorlige kardiopulmonaere sygdomme

* Graviditet
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Tromboflebitis
Lymfedem

CONTAIN™-implantatet mé ikke benyttes, hvis mal eller frakturmgnster af ryghvirvien,
handen, tibia, radius eller calcaneus ikke tillader en sikker placering af enheden.

KONTAKTOPLYSNINGER

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

BRUGSANVISNINGER — CONTAIN™-IMPLANTAT (PREMIER/ULTRA)

CONTAIN™-implantat
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Skaft

Dorn Nav Implanterbar membran

1) Dan en hulhed i knoglen vha. AFFIRM™ VCF-systemet.

2) CONTAIN™-implantatet anbringes gennem adgangsdormen i den anteriore ende af
hulheden, og navet seettes fast i kanylenavet.

3) Indsprgjt en passende maengde cement/syntetisk knoglegraftserstatning i det omrade,
der skal implanteres. Fglg anvisningerne for CONTAIN ™-fyldningsnal, der findes
herunder.

4) Nar cementen/den syntetiske knoglegraftserstatning er starknet, fiernes det omrade, der
skal implanteres, fra skaftet i overensstemmelse med brugsanvisningeme for
CONTAIN™-aftagningsenhed, der findes herunder.

BRUGSANVISNINGER — CONTAIN™-FYLDNINGNAL (PREMIER, 8 GA. ELLER ULTRA,
10 GA).

Nalestempel Fyldningsnal

1) Placer CONTAIN™-implantatet i den valgte hulhed i knoglen i overensstemmelse med
ovenstaende anvisninger for enheden.

2) Tilbered spinal-polymethylmethacrylat (PMMA) knoglecement med AFFIRM™-
cementblanderpakken, eller klarggr den syntetiske knoglegraftserstatning i
overensstemmelse med producentens anvisninger.

3) Tag nalesstemplet af CONTAIN™-fyldningsnalen, og fyld den med cement/syntetisk
knoglegraftserstatning i overensstemmelse med anvisningeme for enheden.

4) Seet fyldningsnalen ind i CONTAIN™-implantatet gennem navet.

5) Indsprgijt en passende maengde cement/syntetisk knoglegraftserstatning i den del af
CONTAIN™-implantatet, der skal implanteres, ved at presse nalestemplet gennem
fyldningsnalen under fluoroskopisk vejledning.

6) Gentag ovenstaende trin, nar det er ngdvendigt. Nar cementen/den syntetiske
knoglegraftserstatning er placeret, fiemes fyldningsnalen.

7) Hvis AFFIRM™-pakke til cementindsprejtning eller AFFIRM™-pakke til forlaenget levering
bruges sammen med den genanvendelige AFFIRM™-cementpistol, flges nedenstaende
trin.
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a) Fyld sprgjten med cement/syntetisk knoglegraftserstatning i overensstemmelse med
anvisningeme for enheden.

b) Fastger kanylen til forlengerslangens proksimale ende. Tag nalestemplet af
fyldningsnalen, og seet den distale ende af forlaengerslangen pa fyldningsnalens luer-
konnektor. Fyld fyldningsnalen med cement/syntetisk knoglegraftserstatning ved at
dreje sprejtehandtaget, indtil cementen/den syntetiske knoglegraftserstatning sprajter
ud af nalens distale spids.

c) Seet fyldningsnalen ind i CONTAIN™-implantatet gennem navet.

d) Sprejt en passende maengde cement/syntetisk knoglegraftserstatning ind i det omrade
af CONTAIN™-implantatet, der skal implanteres, ved at dreje kanylehandtaget under
fluoroskopisk vejledning. Nar cementen/den syntetiske knoglegraftserstatning er
placeret, fiernes fyldningsnalen.

BRUGSANVISNINGER — CONTAIN™-AFTAGNINGSENHED
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Obturator Aftagningsenhed

1) Lad cementen/den syntetiske knoglegraftserstatning sterkne i den del af CONTAIN™-
implantatet, der skal implanteres.

2) Tag obturatoren af aftagningsenheden.

3) Seet aftagningsenheden ind i CONTAIN™-implantatet gennem navet. Far den frem, indtil
enhedens handtag rerer navet.

4) Fer obturatoren helt ind i aftagningsenheden, og drej den til den del af CONTAIN™-
implantatet, der skal implanteres er helt frigjort.

5) Fjern obturatoren, og traek forsigtigt aftagningsenheden tilbage gennem navet/skaftet.

CEMENTINDSPRGJTNINGSVOLUMENER

Anbefalet cement*-

Beskrivelse A
injektionsvolumen

CONTAIN™ Implantat, Premier, 10 P |3 ml

CONTAIN™ Implantat, Premier, 15 P |3 ml

CONTAIN™ Implantat, Premier, 20 P |5 ml

CONTAIN™ Implantat, Ultra, 10 P 3ml

CONTAIN™ Implantat, Ultra, 15 P 4 ml

*eller knoglegraftserstatning

STERILISATION

CONTAIN™ VCF-systemet er steriliseret med gammastraling for at sikre et SAL
(sterilitetssikringsniveau) pa 10. Udlgbsdatoen findes pa maerkatet pa emballagen. Ma ikke
bruges efter udlgbsdatoen. Disse komponenter betragtes som sterile, medmindre deres
emballage er abnet eller beskadiget.

OPBEVARING

CONTAIN™ VCF-systemet skal opbevares i den originale forsendelsesemballage. Sarg for
at sikre, at systemkomponenteme ikke er beskadiget. Opbevar systemet pa et koldt, tert
sted: 15 °C - 32 °C.
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