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WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE SYSTEMU CONTAIN™ VCF

OPIS

System CONTAIN™ VCF zostat zaprojektowany w taki sposob, aby zawierat cement kostny

wstrzykiwany do pustych przestrzeni w kosciach i/lub szczelin w trzonie kregu lub innych
strukturach kostnych w celu zminimalizowania ryzyka wycieku podczas i po aplikacji.
System CONTAIN™ to membrana poliuretanowa, ktéra otacza cement kostny. Po

ograniczeniu ztamania i utworzeniu pustej przestrzeni, cement kostny jest wstrzykiwany do
implantu CONTAIN™ w celu zminimalizowania ryzyka wycieku. Implanty CONTAIN™ mogg

by¢ wypetnione cementem kostnym na bazie polimetakrylanu metylu (PMMA) lub
syntetycznymi substytutami kosci. Implanty CONTAIN™ sg sterylnymi, jednorazowymi
urzadzeniami, ktére sg dostepne w réznych konfiguracjach, z ktérych kazda ma rézne

rozmiary w celu dostosowania do réznych potrzeb anatomicznych i chirurgicznych. System

CONTAIN™ VCF powinien by¢ stosowany z systemem AFFIRM™ VCF.

WSKAZANIA

System CONTAIN™ VCF przeznaczony jest do stosowania w celu ograniczenia i
unieruchomienia zlaman poprzez ograniczenie przeptywu cementu kostnego lub

syntetycznego przeszczepu kostnego do wnetrza btony, ktéra wypetnia pustg przestrzen w

kosci gabczastej w kregostupie, dioni, kosci piszczelowej, kosci promieniowej lub kosci
pigtowej. Zalicza sie do tego przezskéme techniki wzmacniania kregdw. Kompresyjne

ztamanie kregéw moze by¢ wynikiem osteoporozy, urazu, tagodnych zmian i/lub zlosliwych

zmian, takich jak rak przerzutowy i szpiczak. System powinien by¢ stosowany przy uzyciu

oczyszczonych/zatwierdzonych cementdw przygotowanych na bazie polimetakrylanu metylu

(PMMA) lub syntetycznych substytutéw kosci wskazanych do stosowania przezskdmych
technikach wzmacniania kregoéw, takich jak kyfoplastyka.

OSTRZEZENIA

Nalezy zapozna¢ sig z ulotka produktu dla systemu AFFIRM™ VCF, ktéry jest uzywany

wraz z systemem CONTAIN™ VCF.

Jednym z potencjalnych zagrozen zidentyfikowanych w tym systemie jest $mier¢. Do innych

potencjalnych zagrozen, ktére mogg wymagac¢ dodatkowej operacji zalicza sig:

« Zatorowo$c¢ tluszczowa, skrzepling lub inne materiaty powodujgce objawowg zatorowo$é

ptucng lub inne nastepstwa kliniczne

« Awarie urzadzenia CONTAIN™ z powodu odtamkow kosci i/lub kontaktu z przyrzadem
chirurgicznym

« Gtebokie lub powierzchowne zakazenie rany;
« Retropatia, niedowtad lub paraliz
«  Krwawienie lub krwiak.

Niektére choroby zwyrodnieniowe lub zwigzane z nimi stany fizjologiczne, takie jak cukrzyca

lub reumatoidalne zapalenie stawdw, mogg zmieni¢ proces gojenia, zwigkszajgc w ten
sposéb ryzyko ztamania kregostupa.

Tego produktu nie wolno uzywaé po uptywie daty waznosci wydrukowanej na opakowaniu.

Urzgdzenie moze nie by¢ bezpieczne lub skuteczne po uptywie jego daty waznosci. To
urzgdzenie nalezy uzywac w postaci, w jakiej zostato dostarczone. Urzadzenie nalezy
obstugiwa¢ zgodnie ze wskazéwkami opisanymi ponize;.

SRODKI OSTROZNOSCI

System CONTAIN™ VCF moze by¢ obstugiwany tylko przez doswiadczonych chirurgow
kregostupa, specjalnie przeszkolonych w zakresie korzystania z tego systemu ze wzgledu
na ryzyko powaznego urazu pacjenta. Przed wykonaniem tego zabiegu chirurgicznego
nalezy wzig¢ pod uwage planowanie przedoperacyjne i budowe anatomiczng pacjenta.
Nalezy odpowiednio poinstruowa¢ pacjenta. Uposledzenie umystowe lub fizyczne, ktére
zagraza lub uniemozliwia pacjentowi zastosowanie sie do niezbednych ograniczen lub
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$rodkoéw ostroznosci, moze stanowi¢ szczegolne zagrozenie dla pacjenta w trakcie
rehabilitacji pooperacyjnej.

System CONTAIN™ jest przeznaczony do stosowania z cementem kostnym PMMA lub
syntetycznymi substytutami kosci. Nie uzywaj innych materiatéw wypeiniajgcych.
Systemu CONTAIN™ nie wolno zmienia¢ lub przycina¢. To urzadzenie nalezy uzywac
tylko w postaci, w jakiej zostato dostarczone.

Produkt jest sterylny; nie nalezy ponownie sterylizowa¢ produktu.

Opakowanie produktu powinno by¢ zawsze sprawdzane w celu zapewnienia
integralnosci. Nie uzywad, jesli opakowanie zostato uszkodzone lub produkt stracit
waznos$¢.

Nie uzywaj ponownie tego produktu.

PRZECIWWSKAZANIA

Uzywanie systemu CONTAIN™ VCF jest przeciwwskazane u pacjentow z nastepujgcymi
schorzeniami:
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Aktywne zakazenie ogdlnoustrojowe, zakazenie zlokalizowane w miejscu proponowanej
implantacji lub gdy pacjent wykazywat oznaki alergii lub nadwrazliwos$ci na ciata obce
wzgledem ktéregokolwiek z materiatéw implantologicznych

Wszyscy pacjenci, ktorych aktywno$¢, zdolnosci umystowe, choroby psychiczne,
alkoholizm, naduzywanie narkotykéw, zawdd lub styl zycia moga ograniczac ich zdolno$¢
do przestrzegania ograniczen pooperacyjnych i ktérzy moga nadmiernie obcigza¢
miejsce wykonania zabiegu podczas gojenia i u ktérych moze wystepowac wyzsze
ryzyko niepowodzenia leczenia

Zaburzenia krwawienia lub leczenie, ktére zwigksza ryzyko nadmiemego krwawienia
Dowolna znana cigzka alergia na materiaty urzadzenia lub cement kostny
Niestabilno$¢ Sciany tylnej i/lub nasad

Ztamanie nasady

Ropien zewngtrzoponowy

Posocznica

Zapalenie szpiku

Aktywna infekcja

Zapalenie przestrzeni migdzykregowej

Niekorygowalna koagulopatia

Objawowy ucisk rdzenia kregowego na poziomie ztamania

Ciezka choroba sercowo-ptucna

Cigza

Zakrzepowe zapalenie zyt

Obrzek limfatyczny

Implantu CONTAIN™ nie nalezy stosowac, jesli wymiary trzonu kregu, dtoni, kosci
piszczelowej, kosci promieniowej lub kosci pietowej nie pozwalajg na bezpieczne
umiejscowienie urzadzenia.

DANE KONTAKTOWE

Z firmg Globus Medical mozna skontaktowac sie pod numerem 1-866-GLOBUS1 (456-
2871). Poradnik dotyczacy techniki chirurgicznej mozna uzyska¢ kontaktujgc sig z firma
Globus Medical.

SPOSOB UZYCIA - Implant CONTAIN™ (PREMIER/ULTRA)

Implant CONTAIN™
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Trzpien Piasta Trzon Wszczepialna bfona

1) Utworz wneke w kosci za pomocg systemu AFFIRM™ VCF.

2) Umies¢ implant CONTAIN™ o odpowiednim rozmiarze za pomocg trzpienia

wprowadzajgcego w przednim koncu jamy przez kaniule dostgpowa i zamocuj piaste na
piascie kaniuli.

3) Wstrzyknij odpowiednig ilo$¢ cementu/syntetycznego substytutu kosci do wszczepialnego

obszaru zgodnie z instrukcjg igly wypetniacza CONTAIN™ podang ponizej.

4) Po utwardzeniu cementowego/syntetycznego substytutu kosci, odigcz obszar

wszczepialny od trzpienia zgodnie z instrukcjami odtgczania urzadzenia CONTAIN™
podanymi ponizej.

SPOSOB UZYCIA - IGLA WYPELNIACZA CONTAIN™ (PREMIER/SGA) LUB ULTRA,
10GA.)

N

%,‘ S —

Nurnik igty Igta wypetniacza

1) Wprowadzi¢ implant CONTAIN™ do wybranej wneki kostnej zgodnie z instrukcjg

urzadzenia przedstawiong powyze;j.

2) Przygotuj cement kostny na bazie polimetakrylanu metylu (PMMA) za pomocg zestawu
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do mieszania cementu AFFIRM™ lub przygotuj syntetyczny substytut kosci do
przeszczepu zgodnie z instrukcjami producenta.
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3) Oddziel numik igty od igty napetniacza CONTAIN™ i napetnij igle wypetniacza
cementem/syntetycznym substytutem kosci do przeszczepéw zgodnie z instrukcjg
urzadzenia.

4) Wprowadz igte wypetniacza do implantu CONTAIN™ przez piaste.

5) Wstrzyknij odpowiednig ilo$¢ cementu/syntetycznego substytutu kosci do przeszczepow
do wszczepialnej czesci implantu CONTAIN™ 22 pod kontrolg fluoroskopowa, przeciskajac
nurnik igty przez igte wypetniacza.

6) W razie potrzeby powtdrz powyzsze czynnosci. Po zakonczeniu dostarczania
cementu/syntetycznego substytutu kosci, zdejmij igte wypetniacza.

7) W przypadku uzycia zestawu do wstrzykiwania cementu AFFIRM™ lub zestawu
dostarczajgcego z przediuzeniem AFFIRM™ z uzyciem pistoletu cementowego
wielokrotnego uzytku AFFIRM™ nalezy wykona¢ ponizsze czynnosci..

a) Napehij strzykawke cementem/syntetycznym substytutem ko$ci do przeszczepow
zgodnie z instrukcjg urzadzenia.

b) Przymocuj strzykawke do proksymalnego konca rurki przedtuzajacej. Oddziel nurnik
igly od igly napetniacza i przymocuj dystalny koniec rurki przediuzajgcej do koncowki
Luer iglty wypetniacza. Napetnij igle wypetniacza cementem/syntetycznym substytutem
kosci do przeszczepow obracajgc uchwyt strzykawki do momentu, az
cement/syntetyczny substytut kosci do przeszczepéw bedzie wyrzucany z dystalnej
koncowki igly.

c) Wprowadz igle wypetniacza do implantu CONTAIN™ przez piaste.

d) Wstrzyknij odpowiednig ilo$¢ cementu/syntetycznego substytutu kosci do
przeszczepdw do wszczepialnej czesci implantu CONTAIN™ pod kontrolg
fluoroskopowg obracajgc uchwyt strzykawki. Po zakonczeniu dostarczania
cementu/syntetycznego substytutu kosci, zdejmij igte wypeiniacza

SPOSOB UZYCIA — URZADZENIE ODLACZAJACE CONTAIN™
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Obturator Urzadzenie odigczajgce

1) Odczekaj do momentu, az cement/syntetyczny substytut kosci do przeszczepéw utwardzi
sig w czesci wszczepialnej implantu CONTAIN™.

2) Oddziel obturator od urzgdzenia odtgczajgcego.

3) Wprowadz urzadzenie odigczajgce do implantu CONTAIN™ przez piaste. Przesun, az
uchwyt urzadzenia dotknie piasty.

4) Catkowicie wprowadz obturator do urzadzenia odigczajacego i obré¢ go, az wszczepialna
czes$é implantu CONTAIN™ zostanie catkowicie odtgczona.

5) Usun obturator i delikatnie wyjmij urzadzenie odtgczajgce za pomoca piasty/watu.

OBJETOSCI WSTRZYKIWANEGO CEMENTU

Zalecana objetos¢

Opis wstrzykiwanego cementu*

Implant CONTAIN™, Premier, 10P | 3cc

Implant CONTAIN™, Premier, 15P | 3cc

Implant CONTAIN™, Premier, 20P | 5cc

Implant CONTAIN™, Ultra, 10U 3cc

Implant CONTAIN™, Ultra, 15U 4cc

*lub substytut kostny do przeszczepow

STERYLIZACJA

System CONTAIN™ VCF jest sterylizowany za pomocg promieniowania gamma,
zatwierdzonego w celu zapewnienia poziomu sterylnosci (SAL) wynoszacego 10 € . Data
waznosci podana jest na etykiecie opakowania. Nie uzywaj, jesli mingt termin waznosci.
Elementy te sg uwazane za sterylne, chyba ze opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.

PRZECHOWYWANIE

System CONTAIN™ VCF powinien by¢ przechowywany w oryginalnych materiatach
wysytkowych. Nalezy zadbac o to, aby elementy systemu nie zostaty uszkodzone.
Przechowuj system w chtodnym, suchym miejscu; 15°C - 32°C (60°F - 90°F).
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