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PORTUGUES

APENAS FORA DOS ESTADOS UNIDOS
INFORMAGOES IMPORTANTES SOBRE O SISTEMA CONTAIN™ VCF

DESCRICAO

O Sistema CONTAIN™ VCF foi concebido para conter cimento 6sseo injectado em
cavidades e/ou aberturas ésseas no corpo vertebral ou outras estruturas ésseas, para
minimizar o risco de fuga durante e depois da aplicagdo. O CONTAIN™ consiste numa
membrana de poliuretano que encerra o cimento dsseo. Ap6s reducéo de fracturas e
criagdo de uma cavidade, o cimento ésseo € injectado no Implante CONTAIN™ para
minimizar o risco de fuga. Os Implantes CONTAIN™ podem ser enchidos com cimento
6sseo de polimetilmetilacrilato (PMMA) ou com substitutos sintéticos de enxerto 6sseo. Os
Implantes CONTAIN™ consistem em dispositivos de uso Unico esterilizados, que estdo
disponiveis em varias configura¢des de desenho, cada uma com varios tamanhos visando
acomodar as diferentes necessidades anatomicas e cirtrgicas. O Sistema CONTAIN™ VCF
destina-se a ser utilizado com o Sistema AFFIRM™ VCF.

INDICACOES

O Sistema CONTAIN™ VCF destina-se a ser utilizado para a reducéo e fixag&o de fracturas
mediante a restri¢do do fluxo do cimento 6sseo ou do enxerto 6sseo sintético para o interior
de uma membrana que preenche a cavidade no 0sso esponjoso na coluna, méo, tibia, radio
e calcaneo. Isto inclui o aumento vertebral percutaneo: As fracturas vertebrais por
compressdo podem ser consequéncia de osteoporose, traumatismo, lesées benignas e/ou
lesdes malignas tais como o cancro metastasico e o mieloma. O sistema deve ser utilizado
com substitutos sintéticos de enxerto ésseo ou cimentos 6sseos espinais
licenciados/autorizados de polimetilmetacrilato (PMMA), indicados para utilizacéo durante o
aumento vertebral percutaneo, como sucede na cifoplastia.

ADVERTENCIAS

Por favor, consulte o folheto informativo do produto para o Sistema AFFIRM™

VCF que ¢ utilizado em conjunto com o Sistema CONTAIN™ VCF.

Um dos potenciais riscos identificados com este sistema consiste ha morte. Entre os outros

riscos potenciais que podem requerer cirurgia adicional incluem-se:

« Embolia gorda, de trombos ou de outros materiais, originando tromboembolismo
pulmonar sintomético ou outras sequelas clinicas

« Falha do dispositivo CONTAIN™ devido ao contacto com fragmentos 6sseos e/ou com o
instrumento cirargico

« Infeccéo de ferida superficial ou profunda

* Retropatia, paresia ou paralisia

* Hemorragia ou hematoma.

Algumas doencas degenerativas ou condicdes fisiolbgicas subjacentes, tais como diabetes
ou artrite reumatdide, podem alterar o processo de consolidagéo, aumentando
consequentemente o risco de fractura espinal.

N&o utilize este produto findo o prazo de validade impresso na embalagem. O dispositivo
pode n&o ser seguro ou eficaz ap6s o final do prazo de validade. Utilize este dispositivo

apenas conforme fornecido. Manipule o dispositivo de acordo com as instru¢des de
utilizacdo apresentadas em baixo.

PRECAUCOES

A utilizag3o do Sistema CONTAIN™ VCF s6 devera ser feita por cirurgiées com experiéncia
e formacédo especifica no uso deste sistema, devido ao risco de lesdes graves no doente.
Antes da realizagdo desta cirurgia, devera ser tido em consideragdo o planeamento pré-
operatério e a anatomia do doente.

Instrua o doente adequadamente. Uma incapacidade mental ou fisica que comprometa ou
impeca a capacidade do doente para cumprir as limitacdes ou precaugdes necessarias
pode colocar esse doente em risco particular durante a reabilitacido pés-operatéria.

Rx ONLY

Page 1 of 2

« O CONTAIN™ foi concebido para ser utilizado com substitutos sintéticos de enxerto
6sseo ou com cimento 6sseo de PMMA. N&o utilize outros materiais de enchimento.

« O CONTAIN™ n3o se destina a ser alterado nem cortado. Utilize este dispositivo apenas
conforme fornecido.

« O produto é fornecido estéril; ndo reesterilize o produto.

« A embalagem do produto deve ser sempre inspeccionada para garantir a sua
integridade. N&o utilize caso a embalagem tenha sido danificada ou o produto tenha
ultrapassado o prazo de validade.

« Nao reutilize o produto.

CONTRA-INDICAGOES

A utilizagdo do Sistema CONTAIN™ VCF esta contra-indicada em doentes nas seguintes

situagdes:

+ Infeccdo sistémica activa, infeccéo localizada no local da implantagéo proposta ou
quando o doente tenha demonstrado alergia ou sensibilidade de corpo estranho a
qualquer dos materiais do implante

« Qualquer doente cuja actividade, capacidade mental, doenga mental, alcoolismo, abuso
de drogas, ocupagao ou estilo de vida possam interferir com a sua capacidade para
cumprir as restricdes no pés-operatorio e que possa colocar tensdes indevidas durante a
consolidagdo 6ssea e possa estar em maior risco para desenvolver faléncia

« Perturbacdo hemorrégica ou tratamento que aumentem a probabilidade de ocorréncia de
hemorragia excessiva

« Qualquer alergia grave conhecida aos materiais do dispositivo ou ao cimento 6sseo

+ Instabilidade de parede posterior e/ou pediculos

« Fractura pedicular

» Abcesso epidural

* Sépsis

« Osteomielite

« Infecgéo activa

+ Discite

« Coagulopatia ndo passivel de correcgdo

« Compressao sintomatica da medula espinal ao nivel da fractura

» Doenca cardiopulmonar grave

» Gravidez

« Tromboflebite

+ Linfedema

O Implante CONTAIN™ ndo deve ser usado se a dimens&o ou padréo de fractura do corpo
vertebral, mao, tibia, radio ou calcaneo nédo permitirem uma colocagédo em seguranga.

INFORMAGOES PARA CONTACTO

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO — IMPLANTE CONTAIN™ (PREMIER/ULTRA)

Implante CONTAIN™

B——t5 — )

Mandril Eixo

Haste Membrana implantavel

1) Crie uma cavidade no osso utilizando o Sistema AFFIRM™ VCF.

2) Cologue o Implante CONTAIN™ de tamanho adequado utilizando o mandril de inser¢do
na extremidade anterior da cavidade através da canula de acesso e ancore o eixo no
eixo da canula.

3) Injecte a quantidade adequada de substituto sintético de enxerto 6sseo/cimento na
regido implantavel seguindo as instru¢des de utilizagdo da Agulha de Enchimento
CONTAIN™, apresentadas em baixo.

4) Depois do substituto sintético de enxerto 6sseo/cimento ter polimerizado, separe a regido
implantavel da haste seguindo as instrugcdes de utilizagéo do Dispositivo de Separacédo
CONTAIN™, apresentadas em baixo.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO — AGULHA DE ENCHIMENTO CONTAIN™ (PREMIER,
8GA. OU ULTRA, 10GA.)
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Embolo da agulha
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1) Introduza o Implante CONTAIN™ na cavidade seleccionada no osso de acordo com as
instrucoes de utilizagdo do dispositivo apresentadas em cima.

2) Prepare cimento 6sseo de polimetiimetacrilato (PMMA) espinal com a embalagem de
mistura de cimento AFFIRM™ ou prepare o substituto sintético de enxerto dsseo de
acordo com as instrugdes do fabricante.

3) Separe 0 émbolo da agulha da Agulha de Enchimento CONTAIN™ e carregue a agulha
de enchimento com substituto sintético de enxerto 6sseo/cimento de acordo com as
instrucoes do dispositivo.

4) Introduza a agulha de enchimento no Implante CONTAIN™ através do eixo.

Agulha de enchimento
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5) Injecte a quantidade adequada de substituto sintético de enxerto ésseo/cimento na
regido implantavel do Implante CONTAIN™ sob orientag&o fluoroscopica, pressionando o
émbolo da agulha através da agulha de enchimento.

6) Repita os passos acima quando necessario. Depois de concluida a administracéo do
substituto sintético de enxerto dsseo/cimento, retire a agulha de enchimento.

7) Caso utilize a Embalagem de Injecgdo de Cimento AFFIRM™ ou a Embalagem de
Administracdo de Extensdo AFFIRM™ com a Pistola de Cimento AFFIRM™ reutilizavel,
siga 0s passos em baixo.

a) Carregue a seringa com substituto sintético de enxerto dsseo/cimento de acordo com
as instrucdes do dispositivo.

b) Prenda a seringa a extremidade proximal do tubo de extensdo. Separe o Embolo da
agulha da agulha de enchimento e prenda a extremidade distal do tubo de extensédo
ao luer da agulha de enchimento. Encha a agulha de enchimento com substituto
sintético de enxerto 6sseo/cimento rodando a pega da seringa até que o substituto
sintético de enxerto 6sseo/cimento comece a sair da ponta distal da agulha.

¢) Introduza a agulha de enchimento no Implante CONTAIN™ através do eixo.

d) Injecte a quantidade adequada de substituto sintético de enxerto dsseo/cimento na
regido implantavel do Implante CONTAIN™ sob orientac&o fluoroscopica, rodando a
pega da seringa. Depois de concluida a administragdo do substituto sintético de
enxerto 6sseo/cimento, retire a agulha de enchimento.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO - DISPOSITIVO DE SEPARACAO CONTAIN™

o -

Obturador Dispositivo de separagdo

1) Deixe que o substituto sintético de enxerto 6sseo/cimento polimerize na regido
implantavel do Implante CONTAIN™.

2) Separe o obturador do dispositivo de separacao.

3) Introduza o dispositivo de separagdo no Implante CONTAIN™ através do eixo. Avance
até que a pega do dispositivo toque no eixo.

4) Introduza completamente o obturador no dispositivo de separagéo e rode até que a
regido implantavel do Implante CONTAIN™ fique totalmente separada.

5) Retire o obturador e retire suavemente o dispositivo de separagdo com o eixo/haste.
VOLUMES DE INJEC(;/:\O DE CIMENTO
Volume de injeccédo

Descricéo de cimento
recomendado*

Implante CONTAIN™, Premier, 10P |3cc

Implante CONTAIN™, Premier, 15P |3cc

Implante CONTAIN™, Premier, 20P |5cc

Implante CONTAIN™, Ultra, 10U 3ce

Implante CONTAIN™, Ultra, 15U 4cc

*ou substituto de enxerto 6sseo

ESTERILIZAGAO

O Sistema CONTAIN™ VCF ¢ esterilizado por radiagdio gama para assegurar um nivel de
garantia de esterilidade (SAL) de 10°. O prazo de validade esta impresso no rétulo da
embalagem. Né&o utilizar apés expirado. Estes componentes sdo considerados esterilizados,
excepto nas situacdes em que a embalagem tenha sido aberta ou se apresente danificada.

ARMAZENAMENTO

O Sistema CONTAIN™ VCF deve ser armazenado nos materiais de envio originais. Deve
usar-se de especial precaugdo para assegurar que 0os componentes do sistema néo séo
danificados. Conserve o sistema em local fresco e seco; 15°C - 32°C.
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