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DEUTSCH |

NUR AUSSERHALB DER USA GULTIG
WICHTIGE INFORMATIONEN ZUM AFFIRM™ WKF-SYSTEM — INSTRUMENTE

BESCHREIBUNG

Die Instrumente des AFFIRM™ WKF-Systems sind Instrumentensets oder -pakete mit
folgenden Instrumenten: Zugangsinstrumente (einschlieBlich Bohrern, Kanilen, Jamshidi-
Nadeln und Kirschnerdrahten), Biopsienadel, Instrumente zur Kavitatenpraparation
(Kurette), Hilse, ein Inflationsgerat und Zementapplikatoren (Zementmixer, Zementpistole
und Applikationsnadeln).

Die Instrumente des AFFIRM™ WKF-Systems sind aus Edelstahl und Nitinol, wie in ASTM
F899 und ASTM 2063 spezifiziert, sowie aus Polyurethan gefertigt.

INDIKATIONEN

Das AFFIRM™ WKF-System ist zur Reduktion und Fixierung von Frakturen und/oder zur
Schaffung eines Hohlraums in der Spongiosa der Wirbelsaule, der Hand, der Tibia, des
Radius und des Fersenbeins bestimmt. Dies umfasst auch die perkutane vertebrale
Augmentation. Wirbelkdrperkompressionsfrakturen kénnen auf Osteoporose, benigne
Lasionen und/oder maligne Lasionen wie metastasierende Tumore und Myelome
zuriickzufiihren sein. Das System ist mit flir die spinale Anwendung zugelassenen
Polymethylmethacrylat (PMMA)-Knochenzementen zu verwenden, welche zur Verwendung
im Rahmen einer perkutanen vertebralen Augmentation, wie der Kyphoplastie, bestimmt
sind.

WARNHINWEISE

Beim Einsatz dieses Systems besteht die potentielle Gefahr des Todes. Weitere potentielle
Gefahren, die einen zusatzlichen chirurgischen Eingriff erfordern kénnen, sind:

+ Fettembolie, Thrombus oder andere Materialien, die zu einer symptomatischen
Lungenembolie oder anderen klinischen Folgeschaden fiihren;

» Ruptur mit Fragmentierung des aufblasbaren Teils des Ballonkatheters, die zur einem
Verbleiben eines Fragments im Wirbelkorper flhrt;

+ Zu Kontrastmittelexposition flihrende Ruptur des Ballonkatheters, die méglicherweise
eine allergische Reaktion oder Anaphylaxie hervorruft;

* Wenn der Pedikel bei einem transpedikuldren Zugang nicht breit genug oder stabil genug
ist, um dem Verfahren standzuhalten, kann eine Pedikelfraktur auftreten.

+ Zu den Komplikationen, die bei einem parapedikuldren Zugang auftreten kénnen,
gehdren Pneumothorax und Blutungen.

» Nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatums darf dieses Produkt
nicht mehr verwendet werden. Das Produkt ist nach dem Verfallsdatum mdglicherweise
nicht mehr sicher oder wirksam;

+ Tiefe oder oberflachliche Wundinfektion;

* Retropathie, Parese oder Lahmung;

» Blutung oder Hdmatom.

Bestimmte degenerative Erkrankungen oder zugrunde liegende physiologische
Erkrankungen wie Diabetes oder rheumatoide Arthritis kbnnen den Heilungsprozess
beeinflussen und dadurch die Gefahr einer Wirbelsdulenfraktur erhéhen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Implantation des AFFIRM™ WKF-Systems darf nur von erfahrenen, in der Verwendung
dieses Systems geschulten Wirbelsaulenchirurgen durchgefiihrt werden, da das Risiko einer
schwerwiegenden Verletzung des Patienten besteht. Vor einer Kyphoplastie ist eine
praoperative Planung durchzufiihren und die Patientenanatomie zu beriicksichtigen.

Patienten sind angemessen anzuweisen. Flr Patienten, die durch geistige oder kdrperliche
Einschrankungen nur bedingt oder nicht in der Lage sind, die erforderlichen
VorsichtsmaRregeln zu beachten, besteht wahrend der postoperativen Rehabilitation ein
bestimmtes Risiko.
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KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung des AFFIRM™ WKF-Systems ist bei Patienten mit den folgenden
Erkrankungen kontraindiziert:

» Aktive systemische Infektion, Infektion des geplanten Implantationssitus oder Allergie
bzw. Fremdkoérperempfindlichkeit gegen eines der Implantatmaterialien

« Fur Patienten, die unter Geisteskrankheiten, Alkoholismus oder Drogenmissbrauch leiden
bzw. deren Aktivitat, geistige Fahigkeiten, Beruf oder Lebensstil die Fahigkeit
beeintrachtigen kénnen, die postoperativen Einschrankungen zu befolgen, und bei denen
es wahrend der Heilung zu GibermaRigen Belastungen des Kyphoplastie-Verfahrens
kommen kann, besteht ein htheres Misserfolgsrisiko

» Blutungsstoérung oder Behandlung, die das Risiko GibermaRig starker Blutungen erhéht

» Bekannte schwere Kontrastmittelallergie

* Instabilitat der Hinterwand und/oder der Pedikel

+ Pedikelfraktur

+ Epiduralabszess

+ Sepsis

+ Osteomyelitis

+ Aktive Infektion

+ Diszitis

*» Nicht korrigierbare Koagulopathie

+ Symptomatische Riickenmarkskompression auf Hohe der Fraktur

» Schwere kardiopulmonale Erkrankung

+ Schwangerschaft

Diese Instrumente dirfen nicht verwendet werden, wenn die Abmessungen oder das
Frakturmuster des Wirbelkorpers, der Hand, der Tibia, des Radius oder des Fersenbeins
keine sichere Platzierung erméglichen.

KONTAKT

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

GEBRAUCHSHINWEISE - ZUGANGSTRAY ODER -PAKET (PREMIER UND ULTRA)

1. Geeignete(s) Zugangsinstrument(e) auswahlen.

2. Mithilfe eines Skalpells Uber dem ausgewahlten Wirbel einen Hautschnitt setzen.

3. Unter abwechselnd anteroposteriorer (AP) und lateraler Durchleuchtungskontrolle eine
Introducer-Kaniile durch das Weichgewebe in den ausgewahlten Wirbel vorschieben.

4. Den Mandrin aus der Introducer-Kanlile entfernen.

5. Den Griff von der Kaniile abnehmen und die Kaniile im Knochen belassen.

6. Den Bohrer durch die Kandile in den Knochen einfiihren, um den Zugangskanal
anzulegen.

7. Vorsichtig unter bildgebender Kontrolle bis zur erforderlichen Tiefe bohren.

8. Den Bohrer entfernen, wenn die erforderliche Tiefe erreicht ist..

Fir eine oder mehrere weitere Wirbelebenen die Kaniilen aus dem AFFIRM™ Kaniilenpaket
verwenden.

AFFIRM™ ZUGANGSTRAY ODER -PAKET, PREMIER (3,4 MM DURCHMESSER)

uL

Mandrin (1)

Kanile (1)
Introducer-Kanlile, abgeschragte Spitze

[

Mandrin (1)

Kanile (1)
Introducer-Kanlle, viereckige Spitze

Bohrer, Premier (1)

AFFIRM™ ZUGANGSTRAY ODER -PAKET, ULTRA (4,2 MM DURCHMESSER)

ff——

Mandrin (1)

fg——

Mandrin (1)

Kanile (1)

Bohrer, Ultra (1)
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GEBRAUCHSHINWEISE - KANULIERTES ZUGANGSTRAY ODER -PAKET (NUR
PREMIER)

1. Mithilfe eines Skalpells Uber dem ausgewahlten Wirbel einen Hautschnitt setzen.

2. Unter abwechselnd anteroposteriorer (AP) und lateraler Durchleuchtungskontrolle die
Jamshidi-Nadel durch das Weichgewebe in den ausgewahlten Wirbel vorschieben.

3. Den Jamshidi-Mandrin aus der Jamshidi-Nadel entfernen.

4. Unter bildgebender Kontrolle einen Kirschnerdraht durch die Jamshidi-Nadel im
Knochen platzieren. Die Jamshidi-Nadel entfernen und den Kirschnerdraht im Knochen
belassen.

5. Den kantlierten Introducer Gber den Kirschnerdraht platzieren und den kandalierten
Introducer unter Durchleuchtung in den Wirbel vorschieben, dann den Kirschnerdraht
entfernen.

6. Den Introducer-Mandrin aus dem kandilierten Introducer entfernen.

7. Den Griff von der Kaniile abnehmen und die Kanlle im Knochen belassen.

8. Den Bohrer durch die Kaniile in den Knochen einfiihren, um den Zugangskanal
anzulegen.

9. Vorsichtig unter bildgebender Kontrolle bis zur erforderlichen Tiefe bohren.

10. Den Bohrer entfernen, wenn die erforderliche Tiefe erreicht ist.

Fir eine oder mehrere weitere Wirbelebenen die Kaniilen aus dem AFFIRM™ Kaniilenpaket
verwenden.

KANULIERTES ZUGANGSTRAY ODER -PAKET (4,2 MM DURCHMESSER)

(e , :

Jamshidi-Mandrin (2)

Jamshidi-Nadel, Premier (2)

Kirschnerdraht, Trokar-Spitze (2)

E a—

Mandrin (1)

Kandile (2)

Kandlierter Introducer, Bohrspitze

Bohrer, Premier

GEBRAUCHSHINWEISE - BIOPSIENADEL

1. Den vorhandenen Zugangskanal zur Biopsieentnahme verwenden.

2. Den Obturator aus der Biopsienadel entfernen.

3. Die Biopsienadel unter Durchleuchtungskontrolle durch die Zugangskaniile in den Wirbel
einfihren.

4. Den Griff der Biopsienadel zur Biopsieentnahme drehen.

5. Die Biopsienadel nach der Biopsieentnahme entfernen.

6. Den Obturator durch die Biopsienadel zur Biopsieentnahme drehen.

P ot

Biopsienadel
GEBRAUCHSHINWEISE - KURETTE

1. Den vorhandenen Zugangskanal zur Kavitdtenpréaparation verwenden.

2. Den Griff an der Kirette befestigen. Die Kirette durch die Zugangskandle in den Wirbel
einfihren.

3. Die Kirette unter Durchleuchtung in den Knochen vorschieben, um die korrekte
Platzierung der Kirette sicherzustellen.

4. Den Knauf an der Kiirette gegen den Uhrzeigersinn drehen, um die Spitze der Kurette
unter Durchleuchtungskontrolle auszufahren und in Knochenkontakt zu bringen.

5. Mithilfe der Kurette die Kavitat unter Durchleuchtungskontrolle praparieren. Den Winkel
nach Bedarf einstellen.

6. Den Knauf an der Kirette im Uhrzeigersinn drehen, um die Spitze der Kiirette unter
Durchleuchtungskontrolle zuriickzuziehen. Die Kiirette entfernen, wenn die Spitze
vollstandig zuriickgezogen wurde.

Obturator
Biopsienadel (1)

¥
i
il
[T,

Kurette (1)
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GEBRAUCHSHINWEISE — HULSE

1. Wenn fiir den Ballonkatheter eine zusatzliche Verstarkung gewiinscht wird, kann die
Hilse Gber den Ballonkatheter platziert werden, bevor er in den Zugangskanal eingefuhrt
wird.

2. AnschlieBend die Anweisungen zur Einfiihrung und Inflation des Ballonkatheters
befolgen.

3. Den Ballonkatheter und die Hiilse vor der Injektion von Zement in die Kavitat entfernen.

- <>

Hilse (1)

GEBRAUCHSHINWEISE — APPLIKATIONSTRAY oder -PAKET

1. Fir die Einbringung des Knochenzements in die praparierte Kavitat den vorhandenen
Zugangskanal verwenden.

. Den Knochenzement gemaR den Anweisungen des Zementmixerherstellers und des
Knochenzementherstellers im Zementmixer vorbereiten.

. Den Nadelkolben von der Applikationsnadel trennen.

. Die Applikationsnadel am Mixer befestigen und mit Knochenzement fiillen.

. Die Applikationsnadel vom Mixer I6sen.

. Zum Fullen von mehreren Applikationsnadeln die Schritte 1 bis 5 wiederholen.

. Die Applikationsnadel durch die Kaniile im Wirbel platzieren und bis zur vorgesehenen
Position unter bildgebender Kontrolle vorschieben.

. Den Zement in die beabsichtigte Wirbelstelle einbringen. Dazu den Nadelkolben unter
standiger Durchleuchtungskontrolle durch die Applikationsnadel platzieren.

: §

Nadelkolben, Premier (6)

@ .

Nadelkolben, Ultra (8)

NoO oA W N

©

Applikationsnadel, Premier

Applikationsnadel, Ultra (8)

GEBRAUCHSHINWEISE - VERLANGERUNGSPAKET

1. Fur die Einbringung des Knochenzements in die préparierte Kavitat den vorhandenen
Zugangskanal verwenden.

2. Den Knochenzement gemaR den Anweisungen des Zementmixerherstellers und des

Knochenzementherstellers im Zementmixer vorbereiten.

Die Spritze am Zementmixer befestigen.

Knochenzement zur Spritze transferieren.

Die Spritze vom Zementmixer I6sen. Die Spritze nach oben richten; den Kolben drehen,

um Zement in das distale Ende der Einmalspritze zu injizieren und somit Luft zu

entfernen.

Die Spritze in die Zementpistole einsetzen.

Das feste Ende des Verlangerungsréhrchens mit der Spritze verbinden.

Den Nadelkolben von der Applikationsnadel trennen.

Das rotierende Ende des Verlangerungsrohrchens am Luer-Anschluss der

Applikationsnadel anschlieRen.

10. Luft aus der Spritze und der Applikationsnadel ablassen. Dazu den Spritzenkolben
drehen, um in das distale Ende der Applikationsnadel Zement zu injizieren.

11. Die Applikationsnadel durch die Zugangskaniile im Wirbel platzieren und bis zur
vorgesehenen Position unter Durchleuchtungskontrolle vorschieben.

12. Den Zement in die beabsichtigte Wirbelstelle einbringen. Dazu den Spritzenkolben unter
standiger Durchleuchtungskontrolle drehen.

13. Nach der Zementeinbringung das Verlangerungsréhrchen und die Applikationsnadel
unter Durchleuchtung entfernen.

abrw
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Verlangerungsrohrchen (1)

ﬂ,mmuww

Spritze (1)

GEBRAUCHSHINWEISE — ZEMENTINJEKTIONSPAKET

1. Fur die Einbringung des Knochenzements in die praparierte Kavitat den vorhandenen
Zugangskanal verwenden.

2. Den Knochenzement gemaR den Anweisungen des Zementmixerherstellers und des
Knochenzementherstellers im Zementmixer vorbereiten.

. Die Zementpistole mit der Spritze am Zementmixer befestigen.

. Knochenzement zur Zementpistole transferieren.

. Die Zementpistole vom Zementmixer |6sen. Die Zementpistole nach oben richten; den
Kolben drehen, um Zement in das distale Ende der Spritze zu injizieren und somit Luft
zu entfernen.

6. Das feste Ende des Verlangerungsréhrchens mit der Zementpistole verbinden.

7. Den Nadelkolben von der Applikationsnadel trennen.

b w
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8. Das rotierende Ende des Verlangerungsréhrchens am Luer-Anschluss der
Applikationsnadel anschlieRen.

9. Luft aus der Zementpistole und der Applikationsnadel ablassen. Dazu den
Spritzenkolben drehen, um in das distale Ende der Applikationsnadel Zement zu
injizieren.

10. Die Applikationsnadel durch die Zugangskaniile im Wirbel platzieren und bis zur
vorgesehenen Position unter Durchleuchtungskontrolle vorschieben.

11. Den Knochenzement in die beabsichtigte Wirbelstelle einbringen. Dazu den
Spritzenkolben unter standiger Durchleuchtungskontrolle drehen.

12. Nach der Zementeinbringung das Verlangerungsréhrchen und die Applikationsnadel
unter Durchleuchtung entfernen.

Verlangerungsrohrchen (1)

Zementpistole mit Spritze (1)

STERILISATION

Die AFFIRM™ Instrumente und der Zementmixer werden unter Verwendung einer
Standarddosis firr die Sterilisation von Medizinprodukten von 25-40 kGy gammasterilisiert.
Diese Dosis wurde mithilfe der VDwax-Methode in Ubereinstimmung mit ANSI/AAMI/ISO
11137-2:2006 (Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge) validiert. Die
Validierung der Sterilisation wurde durchgefiihrt, um ein Sterilitatssicherheitsniveau (SAL)
von mindestens 10 sicherzustellen.

Das Inflationsgerat wurde mit Ethylenoxid (EtO) sterilisiert und erflllt die Anforderungen von
ANSI/AAMI/ISO 11135:1994 (Medizinische Gerate; Validierung und Routinetiberwachung
der Ethylenoxid-Sterilisation). Die Validierung der Sterilisation wurde durchgefiihrt, um ein
Sterilitatssicherheitsniveau (SAL) von mindestens 107 sicherzustellen.

Einige AFFIRM™ Instrumente werden UNSTERIL geliefert. Fir die Sterilisation wird
empfohlen:

Methode |Zyklus Temperatur |Einwirkzeit |Trockenzeit

Dampf Gravitationsverfahren 132°C 25 Minuten |45 Minuten
(eingewickelt) (270°F)

Dampf Vorvakuum (eingewickelt) | 132 °C 15 Minuten |30 minuten
Vorkonditionierung Anz. (270°F)
Impulse: 3

LAGERUNG

Die AFFIRM™ Instrumente sollten in ihrem Originalversandmaterial gelagert werden. Es ist
darauf zu achten, dass die Instrumente nicht beschadigt werden. Die Instrumente an einem
kiihlen und trockenen Ort lagern.
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