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SUOMI |

VAIN YHDYSVALTOJEN ULKOPUOLELLA
TARKEITA TIETOJA CONTAIN™ VCF -JARJESTELMASTA

KUVAUS

CONTAIN™ VCF -jarjestelméssé kaytetaan luusementtid, joka injisoidaan luun onteloihin
ja/tai nikamasolmujen tai muiden luurakenteiden aukkoihin minimoimaan vuodon riski
jarjestelman kayton aikana ja sen jalkeen. CONTAIN™ on polyuretaanikalvo, jonka sisalla on
luusementtid. Luusementti injisoidaan CONTAIN™-implanttiin murtuman reposition ja ontelon
luomisen jalkeen vuotoriskin minimoimiseksi. CONTAIN ™-implantit voidaan tayttaa
polymetyylimetakrylaatista (PMMA) valmistetulla luusementilla tai synteettisilla luusiirteen
korvikkeilla. CONTAIN™-implantit ovat steriilej&, kertakayttoisia tuotteita, joita voidaan
kayttaa useissa eri kokoonpanoissa, koska niiden kokovalikoima sisaltaé vaihtoehtoja
erilaisiin anatomisiin ja kirurgisiin tarpeisiin. CONTAIN™ VCF -jarjestelm&a kaytetaan
AFFIRM™ VCF -jarjestelman kanssa.

KAYTTOAIHEET

CONTAIN™ VCF -jarjestelmélla reponoidaan ja kiinnitetd&n murtumia rajoittamalla
luusementin tai synteettisen luusiirteen virtaus kalvoon, joka tayttaa hohkaluun ontelon
selkarangassa, kAmmenessa, sadriluussa, varttinaluussa tai kantaluussa. Toimenpiteeseen
siséltyy perkutaaninen nikamien laajennus. Nikamien kompressiomurtumat voivat aiheutua
osteoporoosista, vammasta, hyvénlaatuisista leesioista ja/tai pahanlaatuisista leesioista,
kuten metastaattisesta syovasta tai myeloomasta. Jarjestelméaa tulee kayttaa sellaisten
kayttoon hyvaksyttyjen polymetyylimetakrylaatista (PMMA) valmistettujen selkdrangan
luusementtien tai synteettisten luusiirteen korvikkeiden kanssa, joiden kayttdaiheena ovat
perkutaaniset nikamien laajennukset, kuten kyfoplastia.

VAROITUKSET

Lue CONTAIN™VCF-jarjestelmén kanssa kaytettavan AFFIRM™ VCF-jarjestelman
tuoteseloste.

Yksi jarjestelman kayttoon liittyvistd mahdollisista riskeista on kuolema. Mahdollisesti
lisaleikkausta vaativia muita riskeja ovat:

« rasvatulppa, verihyytymat tai muut materiaalit, jotka johtavat oireelliseen
keuhkoveritulppaan tai muihin kliinisiin jalkitauteihin

« CONTAIN™-laitevika, joka johtuu luunsirpaleiden ja/tai kirurgisten instrumenttien
kosketuksesta

« syva tai pinnallinen haavainfektio
« retropatia, pareesi tai halvaus
« verenvuoto tai hematooma.

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

Ala kayta tuotetta pakkaukseen painetun vanhenemispaivan jalkeen. Laite ei ole ehka
turvallinen tai tehokas vanhenemispaivan jalkeen. Kayta tata laitetta sellaisena kuin se on
toimitettu. Kasittele laitetta seuraavien kayttoohjeiden mukaan.

VAROTOIMENPITEET

CONTAIN™ VCF -jarjestelméaé saavat kayttad vain kokeneet kirurgit, joilla on erityiskoulutus
jarjestelman kayttoon, koska toimenpide aiheuttaa potilaalle vakavan vammautumisriskin.
Ennen leikkausta on tarkistettava toimenpidetté edeltdva suunnitelma potilaan anatomia.

Potilas on ohjeistettava riittdvan hyvin. Henkinen tai fyysinen heikkeneminen, joka vaarantaa
tai estaa potilaan kyvyn mukautua vélttamattémiin rajoituksiin tai varotoimenpiteisiin, saattaa
aiheuttaa potilaalle erityisen riskin leikkauksen jalkeisen kuntoutumisen aikana.

+ CONTAIN™-valmistetta kdytetdaan polymetyylimetakrylaatista (PMMA) valmistetun
luusementin tai synteettisten luusiirteen korvikkeiden kanssa. Ala kayta muita
taytemateriaaleja.
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« CONTAIN™-valmistetta ei saa muuttaa, tasoittaa tai leikata. Kayta taté laitetta vain
sellaisena kuin se on toimitettu.

« Tuote toimitetaan steriilina. Ala steriloi tuotetta uudelleen.

« Varmista tuotteen eheys tarkistamalla aina tuotteen pakkaus. Ala kdyté tuotetta, jos
pakkaus on vahingoittunut tai tuote on vanhentunut.

« Al4 kayta tuotetta uudelleen

VASTA-AIHEET
CONTAIN™ VCF -jarjestelmé& on vasta-aiheinen potilaille, joilla on seuraavia sairauksia:

« aktiivinen systeeminen infektio, infektio suunnitellulla implantointialueella tai todettu
allergia tai vierasesineherkkyys jollekin implantin sisaltamalle aineelle

« potilaat, joiden liikunnallisuus, henkiset voimavarat, mielisairaus, alkoholismi, ladkkeiden
vaarinkaytto, tyo tai elaméantapa saattavat vaikuttaa kykyyn noudattaa leikkauksen
jalkeisia rajoituksia, joiden toiminta saattaa aiheuttaa liiallista rasitusta paranemisen
aikana ja joilla epaonnistumisen riski saattaa olla tavallista suurempi

« verenvuotohairio tai -hoito, joka lisaa liiallisen verenvuodon mahdollisuutta

« miké tahansa tunnettu vaikea allergia laitteen materiaaleille tai luusementille

« takaseinan ja/tai pedikkelien epastabiilius

» pedikkelien murtuma

« epiduraalinen absessi

* sepsis

« osteomyeliitti

« aktiivinen infektio

« vélilevyntulehdus

« korjautumaton koagulopatia

« oireellinen selkéytimen kompressio murtuman tasolla

» vaikea kardiopulmonaalinen sairaus

» raskaus

« laskimontukkotulehdus

* lymfedeema.

CONTAIN™-implanttia ei pida kayttaa, jos laitetta ei voi asettaa paikoilleen turvallisesti
nikamansolmun, kdmmenen, saariluun, varttinaluun tai kantaluun koon tai murtuman vuoksi.

YHTEYSTIEDOT
Globus Medicaliin voi ottaa yhteytta soittamalla numeroon 1 866 GLOBUS1 (456 2871).

Kirurgista tekniikkaa kasittelevan oppaan saa Globus Medicalilta.
KAYTTOOHJEET — CONTAIN™-IMPLANTTI (PREMIER/ULTRA)

CONTAIN™ -implantti
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Kara Keskio Varsi Implantoitava kalvo

1) Luo luuhun ontelo AFFIRM™ VCF -jarjestelméan avulla.

2) Vie sopivan kokoinen CONTAIN™-implantti sisddnvientikaran avulla ontelon anterioriseen
paahan sisaanvientikanyylin lapija kiinnita keskio kanyylin keskioon.

3) Injisoi sopiva maara sementtié / synteettista luusiirteen korviketta implantoitavalle
alueelle. Noudata seuraavia CONTAIN ™-taytténeulan kayttdohjeita.

4) Kun sementti / synteettinen luusiirteen korvike on kovettunut, irrota implantoitava alue
varresta seuraavien CONTAIN "-irrotuslaitteen kayttdohjeiden mukaan.

KAYTTOOHJEET — CONTAIN™-TAYTTONEULA (PREMIER, 8GA. TAI ULTRA, 10GA.)

Neulan méanta Tayttoneula
1) Tyoénna CONTAIN™-implantti valittuun luuonteloon yll& olevien laiteohjeiden mukaan.

2) Valmistele selkérangan polymetyylimetakrylaatista (PMMA) valmistettu luusementti
AFFIRM™-sementin sekoituspakkauksen kanssa tai valmistele synteettinen luusiirteen
korvike valmistajan ohjeiden mukaan.

3) Erota neulan mantad CONTAIN™-taytténeulasta ja lataa taytténeulaan sementtia /
synteettista luusiirteen korviketta laiteohjeen mukaan.

4) Tyénna tayttoneula CONTAIN™-implanttiin keskion l&pi.

5) Injisoi lapivalaisun avulla sopiva maara sementtié / synteettisté luusiirteen korviketta
CONTAIN™-implantin implantoitavaan osaan painamalla neulan manta taytténeulan Iapi.

6) Toista edella olevat vaiheet tarvittaessa. Poista tayttdneula sementin / synteettisen
luusiirteen korvikkeen injisoinnin jalkeen.

7) Noudata seuraavia ohjeita, jos kaytat kestokayttoisen AFFIRM™-sementtipyssyn kanssa
AFFIRM™ Cement Injection Pack -sementti-injektiopakkausta tai AFFIRM™ Extension
Delivery Pack -jatkoputkipakkausta.

a) Lataa ruiskuun sementtia / synteettisté luusiirteen korviketta laitteen kayttdohjeiden
mukaan.
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b) Kiinnit& ruisku jatkoputken proksimaaliseen pa&han. Erota neulan mantéa
tayttdneulasta ja kiinnita jatkoputken distaalinen p&a tayttoneulan luerliittimeen. Tayta
tayttdneula sementilla / synteettisella luusiirteen korvikkeella kiertdamalla ruiskun
kahvaa, kunnes sementti / synteettinen luusiirteen korvike alkaa tyontya neulan
distaalisesta paasta.

¢) Tyonna tayttoneula CONTAIN™-implanttiin keskion lapi.

d) Injisoi sopiva maara sementtia / synteettista luusiirteen korviketta CONTAIN™-
implantin implantoitavaan osaan lépivalaisun avulla kiertdmalla ruiskun kahvaa. Poista
tayttdneula, kun sementti / synteettinen luusiirteen korvike on injisoitu paikoilleen.

KAYTTOOHJEET — CONTAIN™-IRROTUSLAITE
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Obturaattori Irrotuslaite

1) Anna sementin / synteettisen luusiirteen korvikkeen kovettua CONTAIN™-implantin
implantoitavassa osassa.

2) Erota obturaattori irrotuslaitteesta.

3) Ty6nna irrotuslaite CONTAIN™-implanttiin keskion lapi. Tyonna edelleen, kunnes laitteen
kahva koskettaa keskiota.

4) Tybnna obturaattori kokonaan irrotuslaitteeseen ja kierréa, kunnes CONTAIN ™-implantin
implantoitava osa on kokonaan irti.

5) Irrota obturaattori ja veda irrotuslaite ja keskid/varsi varovasti irti.

INJISOITAVAN SEMENTIN MAARA

Suositeltava sementin*

Kuvaus s
maaré

CONTAIN™-implantti, Premier, 10P |3 ml

CONTAIN™-implantti, Premier, 15P |3 ml

CONTAIN™-implantti, Premier, 20P |5 ml

CONTAIN™-implantti, Ultra, 10U 3ml

CONTAIN™-implantti, Ultra, 15U 4 ml

*tai luusiirteen korvikkeen

STERILOINTI

CONTAIN™ VCF -jarjestelmé steriloidaan gammaséteilylld, jonka on vahvistettu vastaavan
steriiliystasoa 10 (SAL). Viimeinen kayttopaiva on merkitty pakkauksen etikettiin. Alé kayta
viimeisen kayttopaivan jalkeen. Naitd komponentteja pidetaén steriileind, ellei pakkausta ole
avattu tai ellei se ole vahingoittunut.

SAILYTYS

CONTAIN™ VCF -jarjestelma tulee sailyttaa alkuperaisessa kuljetuspakkauksessa.
Jarjestelmén komponentteja on kasiteltava asianmukaisesti, jotta ne eivat vaurioidu. Sailyta
jarjestelmé viiledssa ja kuivassa paikassa lampétilassa 15 °C - 32 °C (60 °F - 90 °F).
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