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EESTI

AINULT VALJASPOOL AMEERIKA UHENDRIIKE
OLULINE TEAVE AFFIRM™-| VCF-SUSTEEMI INSTRUMENTIDE KOHTA

KIRJELDUS

AFFIRM™-i Iilisamba kompressioonmurru (ingl vertebral compression fracture, VCF)
susteemi instrumendid on instrumentide komplektid voi pakendid, kuhu kuuluvad
juurdepaasuinstrumendid (sh puurid, kanuilid, Jamshidi ndelad ja K-traadid), biopsia ndel,
odnsuse ettevalmistamise instrumendid (laienev kaabits), hiilss, tdispuhumisseade ja
tsemendi kohaletoimetamise instrumendid (tsemendisegisti, tsemendipustolid ja taiteaine
kohaletoimetamise ndelad).

AFFIRM™-i VCF-suisteemi instrumendid on valmistatud roostevabast terasest ja nitinoolist
kooskdlas standarditega ASTM F899 ja ASTM 2063 ning poliiuretaanist.

NAIDUSTUSED

AFFIRM™-i Itlisamba kompressioonmurru (ingl vertebral compression fracture, VCF)
susteem on ette nahtud kasutamiseks luumurdude reduktsiooniks ja fikseerimiseks ja/voi
tuhimiku tekitamiseks lilisamba, kdeluude, saareluu, kodarluu ja kandluu trabekulaarluusse.
See hdlmab lilisamba perkutaanset augmentatsiooni. Lilisamba kompressioonmurdude
pShjuseks vdib olla osteoporoos, healoomulised kahjustused ja/vdi pahaloomulised
kahjustused, nagu metastaatiline vahk ja miieloom. Siisteemi kasutatakse puhastatud
seljaaju polimetiilmetakrilaadi (PMMA) luutsementidega, mis on naidustatud
kasutamiseks perkutaanse lilisamba augmentatsiooni, naiteks kifoplastika ajal.

HOIATUSED

Selle slisteemi Uiks voimalik tuvastatud risk on surm. Muud véimalikud riskid, mis voivad
vajada lisaoperatsiooni, on jargmised:

e rasv-, tromb- v&i muude materjalide emboolia, mis pdhjustab siimptomaatilist
kopsuembooliat v6i muid kliinilisi tagajargi;

o rebend koos luutambitsa téispuhutava osa purunemisega, mille tulemusena jaab
fragment lllikehasse;

e luutambitsa rebend, mille tagajarjeks on kokkupuude kontrastainega, mis véib pdhjustada
allergilist reaktsiooni voi anaflilaksiat;

o transpedikulaarse lahenemise korral, kui pediikul ei ole piisavalt suur vdi stabiilne, et
protseduuri vastu pidada, voib tekkida pediikuli murd;

o tlsistused, mis voivad tekkida parapedikulaarse lahenemise ajal, sh pneumotooraks ja
verejooks;

e arge kasutage seda toodet parast pakendile trikitud kdlblikkusaega. Seade ei pruugi olla
ohutu ega tdhus pérast selle kdlblikkusaja 16ppu;

e sligav voi pindmine haavainfektsioon;

e retropaatia, parees vdi halvatus; ja

o verejooks vdi hematoom.

Teatud degeneratiivsed haigused voi kaasnevad fiisioloogilised seisundid, nagu diabeet voi

reumatoidartriit, vdivad mdjutada paranemisprotsessi, suurendades seelabi
lilisambamurdude riski.

ETTEVAATUSABINOUD

AFFIRM™-i VCF-suisteemi tohivad patsiendi raske vigastuse riski tottu implanteerida ainult
kogenud lllisambakirurgid, kes on saanud selle siisteemi kasutamiseks erivaljadppe. Enne
kifoplastika labiviimist tuleb arvestada operatsioonieelse planeerimise ja patsiendi
anatoomiaga.

Juhendage patsienti nduetekohaselt. Vaimne voi fuusiline defitsiit, mis kahjustab patsiendi
vbimet taita vajalikke piiranguid vdi ettevaatusabindusid, voib pdhjustada sellele patsiendile
operatsioonijargse rehabilitatsiooni ajal teatud riski.

VASTUNAIDUSTUSED

AFFIRM™-i VCF-siisteemi kasutamine on vastunaidustatud jargmiste seisunditega
patsientidele:
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« aktiivne susteemne infektsioon, kavandatava implantaadi kohas lokaliseeritud infektsioon
voi kui patsiendil on ilmnenud allergia voi vdérkehade tundlikkus mdne implantaadi
materjali suhtes;

o patsiendid, kelle aktiivsus, vaimne véimekus, psulhikahaired, alkoholism, narkootikumide

kuritarvitamine, amet voi elustiil véivad vahendada nende suutlikkust jargida

operatsioonijargseid piiranguid ja kes voivad luu paranemise ajal kifoplastika
protseduurile liigseid pingeid tekitada ja kellel vdib olla suurem risk implantaadi toimivuse
nurjumiseks;

veritsushaire voi ravi, mis suurendab liigse verejooksu vdimalust;

mis tahes teadaolev raskekujuline allergia kontrastaine suhtes;

posterioorse seina ja/voi pediikuli ebastabiilsus;

pediikuli murd;

epiduraalne abstsess;

sepsis;

osteomieliit;

aktiivne infektsioon;

distsiit;

korrigeerimata koagulopaatia;

simptomaatiline seljaaju kokkusurumine luumurru tasemel;

raske kardiopulmonaalne haigus; ja

rasedus.

Neid instrumente ei tohi kasutada, kui lllikeha, k&eluude, saareluu, kodarluu véi kandluu
mdd&tmed v&i luumurru muster ei véimalda ohutut paigaldamist.

KONTAKTANDMED

Globus Medicaliga saab kontakteeruda telefonil 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Kirurgilise
tehnika kasiraamatu voite saada, kui vétate ihendust Globus Medicaliga.

KASUTUSJUHISED — JUURDEPAASU ALUS véi PAKEND (PREMIER ja ULTRA)

. Valige sobiv(ad) juurdepaasuinstrument (-instrumendid).

. Tehke skalpelli abil nahale sisseldige valitud selgrooliili kohale.

. Viige kanuilli sisestaja labi pehmete kudede valitud selgrooliilisse, kasutades juhisena
vahelduvat AP-d ja lateraalset fluoroskoopiat.

. Eemaldage kandlli sisestajalt sisestusstilett.

. Eemaldage kanuulilt kaepide ja jatke kantul luusse.

. Juurdepaasukanalis edasilikumiseks sisestage puur labi kantdli luusse.

. Puurige ettevaatlikult kujutise juhiseid jargides soovitud stigavusele.

. Kui vajalik sligavus on saavutatud, eemaldage puur.

Lisataseme(te) jaoks kasutage AFFIRM™-i kanuilipakendit.
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AFFIRM™-i JUURDEPAASU ALUS véi PAKEND, PREMIER (4,2 mm diameeter)

8L

Sisestusstilett (1)

B

Sisestusstilett (1)

Kanltili sisestaja, kaldotsaga

Kantal (1)
Kanulli sisestaja, nelikotsaga

Puur Premier (1)

AFFIRM™-] JUURDEPAASU ALUS VOI PAKEND, ULTRA (3,4 MM DIAMEETER)
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Sisestusstilett (1)

04

Sisestusstilett (1)

Kandli sisestaja, kaldotsaga

Kanli sisestaja, nelikotsaga

Puur Ultra (1)
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KASUTUSJUHISED — KANUULITUD JUURDEPAASU ALUS véi PAKEND (AINULT

PREMIER)

1. Tehke skalpelli abil nahale sisseldige valitud selgrooliili kohale.

2. Viige Jamshidi ndel Iabi pehmete kudede valitud selgrooliilisse, kasutades juhisena
vahelduvat AP-d ja lateraalset fluoroskoopiat.

3. Eemaldage Jamshidi ndelalt Jamshidi stilett.

4. Viige K-traat 1abi Jamshidi ndela luusse, jargides kujutise juhiseid. Eemaldage Jamshidi
ndel ja jatke K-traat luusse.

5. Viige kanullitud sisestaja K-traadi kohale ja likake kantilitud sisestaja fluoroskoopia
kontrolli all lilisambasse, seejarel eemaldage K-traat.

6. Eemaldage kanllitud sisestajalt sisestusstilett.

7. Eemaldage kandililt kéepide ja jatke kanudl luusse.

8. Juurdepaasukanalis edasilikumiseks sisestage puur Iabi kanldli luusse.

9. Puurige ettevaatlikult kujutise juhiseid jargides soovitud stigavusele.

10. Kui vajalik stigavus on saavutatud, eemaldage puur.
Lisataseme(te) jaoks kasutage AFFIRM™-i kanuulipakendit.

KANUULITUD JUURDEPAASU ALUS v6i PAKEND (4,2 mm diameeter)

Jamshidi stilett (2) Jamshidi néel, Premier (2)

K-traat, trokaariotsak (2)

bl

Sisestusstilett (1) Kanul (2)

Kanuuli sisestaja, puuriotsak

Puur, Premier

KASUTUSJUHISED - BIOPSIANOEL

OaRAWN=

. Kasutage biopsiamaterjali kogumiseks olemasolevat juurdepaasukanalit.

. Eemaldage biopsiandelalt obturaator.

. Sisestage biopsiandel labi juurdepaasukaniili lilisambasse, kasutades fluoroskoopiat.
. Biopsiamaterjali kogumiseks p6drake biopsiandela kaepidet.

. Kui biopsiamaterjali kogumine on I&petatud, eemaldage biopsiandel.

. Biopsiamaterjali kogumiseks viige obturaator Iabi biopsiandela.
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Obturaator Biopsiandel
Biopsiandel (1)

KASUTUSJUHISED - LAIENEV KAABITS

1.
2.

3.

Kasutage 6dnsuse tekitamiseks olemasolevat juurdepaasukanalit.
Kinnitage kaepide laienevale kaabitsale. Sisestage laienev kaabits labi
juurdepaasukanuli lGlisambasse.

Viige laienev kaabits fluoroskoopia abil luusse, et tagada laieneva kaabitsa dige paigutus.
. Poodrake laieneva kaabitsa nuppu vastupaeva, et kaabitsa ots fluoroskoopilise juhtimise

all luuga kokku puutuks.

. Aktiveerige kaabits, et valmistada stivend ette fluoroskoopilist juhtimist kasutades.

Reguleerige nurka vajaduse jargi.

. Pdorake laieneva kaabitsa nuppu paripaeva, et kaabitsa ots fluoroskoopia kontrolli all

tagasi tdmmata. Kui kaabitsa ots on taielikult sisse tdmmatud, eemaldage laienev
kaabits.

Laienev kaabits (1)
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KASUTUSJUHISED - HULSS
1. Kui téispuhutava luutambitsa jaoks on vaja lisatugevdamist, véib hilsi enne

juurdepaasukanalisse sisestamist asetada taispuhutava luutambitsa kohale.

2. Jatkake taispuhutava luutambitsa sisestamise ja taitmise juhiste jargimist.
3. Enne tsemendi sustimist 86nsusse eemaldage taispuhutav luutambits ja hilss.
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Hilss (1)

KASUTUSJUHISED - TAIDISE KOHALETOIMETAMISE ALUS VOI PAKEND

1.
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Kasutage olemasolevaid juurdepaasukanaleid luutsemendi kohaletoimetamiseks

ettevalmistatud 6dnsusse.

. Valmistage tsemendisegistis ette luutsement segisti tootja juhiste ja luutsemendi tootja
juhiste jargi.

. Eemaldage ndelakolb téiteaine kohaletoimetamisndelast.

. Kinnitage taiteaine kohaletoimetamisndel segisti kiilge ja taitke luutsemendiga.

. Eemaldage taiteaine kohaletoimetamisndel segistilt.

. Mitme téiteaine kohaletoimetamisnéela taitmiseks korrake samme 1 kuni 5.

. Asetage taiteaine sisestamisndel labi kan(ili lilisambasse ja llkake taiteaine
sisestamisndel kujutise juhiseid jargides ettenahtud kohta.

. Viige tsement lllisambas ettenahtud asukohta, viies ndelakolvi |abi taiteaine

kohaletoimetamisndela pideva fluoroskoopilise kontrolli all.

@ .

Néelakolb, Premier (6) Téiteaine kohaletoimetamisndel, Premier

N&elakolb, Ultra (8)

Taiteaine kohaletoimetamisndel, Ultra (8)

KASUTUSJUHISED - LAIENDI KOHALETOIMETAMISE PAKEND

1.
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Kasutage olemasolevat juurdepaasukanalit luutsemendi kohaletoimetamiseks
ettevalmistatud dnsusse.

Valmistage tsemendisegistis ette luutsement segisti tootja juhiste ja luutsemendi tootja
juhiste jargi.

Kinnitage sUstal tsemendisegisti kulge.

Viige luutsement siistlasse.

Eemaldage sistal tsemendisegistilt. Suunake sistal Ulespoole; pddrake kolbi, et sistida
tsementi hu eemaldamiseks (ihekordselt kasutatava siistla distaalotsa.

Sisestage sUstal tsemendipUstolisse.

Uhendage pikendustoru fikseeritud ots siistlaga.

Eemaldage noelakolb téiteaine kohaletoimetamisndelast.

Uhendage pikendustoru péérlev ots taiteaine kohaletoimetamisnéela Luer-pordiga.

. Eemaldage 6hk sustlast ja téiteaine valjastusndelast, pdorates sustla kolbi, et siistida

tsementi taiteaine kohaletoimetamisndela distaalotsa.

. Asetage taiteaine sisestamisndel labi juurdepaésukanuli llilisambasse ja llkake

taiteaine sisestamisndel fluoroskoopia kontrolli all ettenahtud kohta.

. Viige tsement lilisambas ettendhtud asukohta, pdodrates siistla kolbi pideva

fluoroskoopilise kontrolli all.

. Kui tsemendi kohaletoimetamine on I16ppenud, eemaldage pikendustoru ja taiteaine

kohaletoimetamisndel fluoroskoopia kontrolli all.

Pikendustoru (1)

I i

Siistal (1)

KASUTUSJUHISED — TSEMENDI SUSTIMISE PAKEND

1.
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Kasutage olemasolevat juurdepaasukanalit luutsemendi kohaletoimetamiseks
ettevalmistatud 66nsusse.

Valmistage tsemendisegistis ette luutsement segisti tootja juhiste ja luutsemendi tootja
juhiste jargi.

Kinnitage tsemendipustol sistlaga tsemendisegisti kllge.

Viige luutsement tsemendipistolisse.

Eemaldage tsemendipustol tsemendisegistilt. Suunake pistol llespoole; pddrake kolbi,
et sustida tsementi 8hu eemaldamiseks sustla distaalotsa.

Uhendage pikendustoru fikseeritud ots tsemendiplistoliga.

Eemaldage n&elakolb taiteaine kohaletoimetamisndelast.

Uhendage pikendustoru péérlev ots taiteaine kohaletoimetamisnéela Luer-pordiga.
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9. Eemaldage 6hk tsemendipustolist ja taiteaine valjastusndelast, pdorates sustla kolbi, et

sistida tsementi taiteaine kohaletoimetamisndela distaalotsa.

10. Asetage taiteaine sisestamisndel 1abi juurdepaasukandidli lilisambasse ja llkake
taiteaine sisestamisndel fluoroskoopia kontrolli all ettenahtud kohta.

11. Viige luutsement IGlisambas ettendhtud asukohta, pdorates sustla kolbi pideva
fluoroskoopilise kontrolli all.

12. Kui tsemendi kohaletoimetamine on I16ppenud, eemaldage pikendustoru ja taiteaine
kohaletoimetamisnéel fluoroskoopia kontrolli all.

Pikendustoru (1)

TsemendipUstol sustlaga (1)

STERILISEERIMINE

AFFIRM™-i instrumendid ja tsemendisegisti steriliseeritakse gammakiirgusega, kasutades
meditsiiniseadmete standardset steriliseerimisdoosi 2540 kGy. See doos on valideeritud
VDwax-meetodil kooskdlas standardiga ANSI/AAMI/ISO 11137-2:2006 , Tervishoiutoodete
steriliseerimine”. Steriliseerimise valideerimine tehti, et garanteerida steriilsuse tagamise
tase (SAL) 1075,

Taispuhumisseade on steriliseeritud etiileenoksiidi (EtO) abil ja see vastab standardile
ANSI/AAMI/ISO 11135:1994 ,Meditsiiniseadmete steriliseerimine. Etlileenoksiidiga
steriliseerimise usaldusvaarsuse kontrollimine ja rutiinne kontrollimine®. Steriliseerimise
valideerimine tehti, et garanteerida steriilsuse tagamise tase (SAL) 107°.

Mé&ned AFFIRM™-i instrumendid tarnitakse MITTESTERIILSENA. Steriliseerimine
soovitatakse 1abi viia jargmiselt.

Method |Cycle Temperatuur | Kokkupuuteaeg | Kuivamisaeg
Aur Raskusjéu méjul 132°C 25 minutit 45 minutit
asendamine (270 °F)
(Pakitud)
Aur Eelvaakum (pakitud) [132 °C 15 minutit 30 minutit
Ettevalmistavad (270°F)
impulsid: 3
HOIUSTAMINE

AFFIRM™-i instrumente tuleb hoida originaalpakendis. Tuleb hoolitseda selle eest, et
instrumendid ei saaks kahjustada. Hoiustage instrumente jahedas kuivas kohas.
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