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TARKEITA TIETOJA AFFIRM™ VCF -JARJESTELMASTA — INSTRUMENTIT

KUVAUS

AFFIRM™ VCF -jarjestelméan instrumentit ovat sarjoja tai paketteja, joihin kuuluu
sisaanvienti-instrumentit (mukaan lukien porat, kanyylit, jamshidi-neulat ja K-langat),
biopsianeula, onkalon valmistelun instrumentit (laajennuskaavin), holkki, tayttélaite ja
sementin sy6ttdinstrumentit (sementin sekoittaja, sementtipyssyt ja taytteen syéttdneulat).
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AFFIRM™ VCF -jarjestelman instrumentit on valmistettu ruostumattomasta teraksesta,
polyuretaanista ja nitinolista, jotka tayttavat standardien ASTM F899 ja ASTM 2063
vaatimukset.

KAYTTOAIHEET

AFFIRM™ VCF -jarjestelméa kaytetdan murtumien vahentamiseen ja korjaukseen ja/tai
onkalon luontiin luuhohkaan selkarangassa, kdmmenessa, saariluussa, varttindluussa ja
kantaluussa. Toimenpiteeseen sisaltyy perkutaaninen nikamien laajennus. Selkdrangan
kompressiomurtumat voivat aiheutua osteoporoosista, hyvanlaatuisista leesioista ja/tai
pahanlaatuisista leesioista, kuten metastaattisesta syovasta tai myeloomasta. Jarjestelmaa
tulee kayttaa hyvaksyttyjen selkdrangan polymetyylimetakrylaatti (PMMA) -luusementtien
kanssa, joiden kayttdaiheena ovat perkutaaniset nikamien laajennukset, kuten kyfoplastia.

VAROITUKSET

Yksi jarjestelman kayttoon liittyvistd mahdollisista riskeistd on kuolema. Mahdollisesti
liséleikkausta vaativia muita riskeja ovat:

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

repeama, johon liittyy téytettévan luutiivisteen (IBT) taytettdvan osan fragmentaatiota.
Tama johtaa siihen, ettd fragmentti jaa nikaman solmun sisdan

taytettavan luutiivisteen repedma, joka johtaa altistumiseen varjoaineelle. Tama voi
johtaa allergiseen reaktioon tai anafylaksiaan.

pedikkelin murtuma transpedikulaarista reittia kaytettdessa, jos pedikkeli on liian pieni tai
epavakaa toimenpiteeseen

ilmarinta ja verenvuoto mahdolliset komplikaatiot parapedikulaarista reittia kaytettdessa
tuotteen kayttaminen pakettiin painetun vanhenemispaivan jalkeen. Laite ei ole ehka
turvallinen tai tehokas vanhenemispaivan jalkeen.

syva tai pinnallinen haavainfektio

retropatia, halvaus tai puutuminen

verenvuoto tai hematooma.

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

VAROTOIMENPITEET

AFFIRM™ VCF -jarjestelmaa saavat implantoida vain kokeneet selkakirurgit, joilla on
erityiskoulutus tdman jarjestelméan kayttdon, koska toimenpide aiheuttaa potilaalle vakavan
vammautumisriskin. Ennen kyfoplastian suoritusta on otettava huomioon leikkausta edeltava
suunnittelu ja potilaan anatomia.

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

VASTA-AIHEET
AFFIRM™ VCF -jarjestelma on vasta-aiheinen potilaille, joilla on seuraavia sairauksia:

o aktiivinen systeeminen infektio, infektio suunnitellulla implantointialueella tai todettu
allergia tai vierasesineherkkyys jollekin implantin sisaltamalle aineelle
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potilaat, joiden likunnallisuus, henkiset voimavarat, mielisairaus, alkoholismi, ladkkeiden
vaarinkaytto, tyd tai elamantapa saattavat vaikuttaa potilaan kykyyn noudattaa
leikkauksen jalkeisié rajoituksia ja joiden toiminnan vuoksi kyfoplastiatoimenpiteeseen
saattaa kohdistua liiallista rasitusta paranemisen aikana ja epaonnistumisen riski saattaa
olla tavallista suurempi

verenvuotohairid tai -hoito, joka lisaa liiallisen verenvuodon mahdollisuutta

mika tahansa tunnettu vaikea varjoaineallergia

takaseinan ja/tai pedikkelien epastabiilius

pedikkelien murtuma

epiduraalinen absessi

sepsis

osteomyeliitti

aktiivinen infektio

vaélilevyntulehdus

korjautumaton koagulopatia

oireellinen selkaytimen kompressio murtuman tasolla

vaikea kardiopulmonaalinen sairaus

raskaus.

Naita instrumentteja ei pida kayttaa, jos niita ei voi asettaa turvallisesti nikaman solmun,
kdmmenen, saariluun, varttindluun tai kantaluun mittojen tai murtuman vuoksi.

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

Kirurgista tekniikkaa kasittelevan oppaan saa Globus Medicalilta.

KAYTTOOHJEET - SISAANVIENTITASO tai -PAKKAUS (PREMIER ja ULTRA)

Valitse sopivat sisédanvienti-instrumentit.

Tee viilto ihoon valitun nikaman kohdalle skalpellilla.

Tybnna kanyylin sisdanvieja pehmytkudoksen lapi haluttuun nikamaan kayttamalla
vaihtelevasti AP-suuntaista ja lateraalista |apivalaisuohjausta.

. Poista sisdanvientimandriini kanyylin sisdénviejasta.

. Poista kanyylin kahva kanyylista ja jata kanyyli luuhun.

. Aloita sisaanvientikanavan tydstaminen tydntamalla pora kanyylin l&pi luuhun.
. Poraa varovasti lapivalaisukuvan ohjauksessa haluttuun syvyyteen.

. Poista pora, kun haluttu syvyys on saavutettu.

Jos tarvitaan liséé tasoja, kaytd AFFIRM™-kanyylipakkauksen kanyyleja.

AFFIRM™-SISAANVIENTITASO TAI -PAKKAUS, PREMIER (HALKAISIJA 4,2 MM)
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Sisaanvientimandriini (1)

Kanyyli (1)
Kanyylin sisdanvieja, viisto karki

s

Sisaanvientimandriini (1)
Kanyylin sisdanvieja, nelikuimainen karki

Kanyyli (1)

Pora, Premier (1)

AFFIRM™-SISAANVIENTITASO TAI -PAKKAUS, ULTRA (HALKAISIJA 3,4 MM)
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Sisaanvientimandriini (1) Kanyyli (1)
Kanyylin sisdanvieja, viisto karki
Sisaanvientimandriini (1) Kanyyli (1)

Kanyylin sisdanvieja, nelikuimainen karki

Pora, Ultra (1)
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KAYTTOOHJEET — KANYLOITU SISAANVIENTITASO TAI -PAKKAUS (VAIN PREMIER)

1. Tee viilto ihoon valitun nikaman kohdalle skalpellilla.

2. Aseta Jamshidi-neula pehmytkudoksen lapi haluttuun nikamaan kayttamalla
vaihtelevasti AP-suuntaista ja lateraalista |apivalaisuohjausta.

Poista Jamshidi-mandriini Jamshidi-neulasta.

Aseta K-lanka Jamshidi-neulan 18pi luuhun lépivalaisukuvan ohjauksessa. Poista
Jamshidi-neula ja jaté K-lanka luuhun.

Aseta kanyloitu sisdanvieja K-langan paalle ja tydénna se nikamaan
lapivalaisuohjauksessa. Poista sitten K-lanka.

Poista sisdanvientimandriini kanyloidusta sisaanviejasta.

Poista kanyylin kahva kanyylista ja jata kanyyli luuhun.

Aloita sisdanvientikanavan tydstadminen tydntamalla pora kanyylin lapi luuhun.
Poraa varovasti haluttuun syvyyteen lapivalaisukuvan ohjauksessa.

10. Poista pora, kun haluttu syvyys on saavutettu.

Jos tarvitaan lisé4 tasoja, kaytd AFFIRM™-kanyylipakkauksen kanyyleja.
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KANYLOITU SISAANVIENTITASO TAI -PAKKAUS, PREMIER (HALKAISIJA 4,2 MM)
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Jamshidi-mandriini (2) Jamshidi-neula, Premier (2)

K-lanka, troakaarin karki (2)
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Sisaanvientimandriini (1)

Kanyyli (2)
Kanyylin sisdanvieja, poran tera

Pora, Premier

KAYTTOOHJEET — BIOPSIANEULA

. Kayta olemassa olevaa sisdanvientikanavaa biopsianaytteen ottoon.

. Poista obturaattori biopsianeulasta.

. Tydnna biopsianeula asetuskanyylin 1api nikamaan lapivalaisuohjauksessa.
. Kierra biopsianeulan kahvaa biopsianaytteen ottoa varten.

. Poista biopsianeula, kun biopsianayte on otettu.

. Aseta obturaattori biopsianeulan 1api biopsianaytteen ottoa varten.

@% Obturaattori @

Biopsianeula
KAYTTOOHJEET - LAAJENTAVA KAAVIN

1. Kayta olemassa olevaa sisdanvientikanavaa onkalon valmisteluun.

2. Kiinnitd kahva laajentavaan kaapimeen. Tydnné laajentava kaavin asetuskanyylin 1api
nikamaan.

3. Tydnna laajentava kaavin luuhun Iapivalaisuohjauksessa, jotta voidaan varmistaa
laajentavan kaapimen oikea asemointi.

4. Kierra lapivalaisuohjauksessa laajentavan kaapimen nuppia vastapaivaan jatkaaksesi
kaapimen karkea siten, etta se koskettaa luuta.

5. Valmistele onkalo lapivalaisuohjauksessa liikuttamalla kaavinta. Sdada kulmaa tarpeen
mukaan.

6. Veda kaapimen karki takaisin kiertdamalla lapivalaisuohjauksessa laajentavan kaapimen
nuppia myo6tapaivaan. Kun kaapimen karki on vedetty kokonaan takaisin, irrota
laajentava kaavin.
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Laajentava kaavin (1)
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KAYTTOOHJEET — HOLKKI

1. Jos taytettavalle luutiivisteelle tarvitaan lisdvahvistusta, sen paalle voidaan asettaa holkki,
ennen kuin se tydnnetaan sisaanvientikanavaan.

2. Jatka noudattamalla sisdanasetuksen ja taytettavan luutiivisteen ohjeita.

3. Poista taytettava luutiiviste ja holkki, ennen kuin ruiskutat sementtia onkaloon.
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Holkki (1)

KAYTTOOHJEET — TAYTTEENSYOTTOTASO TAI -PAKKAUS

1. Kayta olemassa olevia sisdanvientikanavia luusementin ruiskutukseen valmisteltuun
onkaloon.

. Valmistele sementti sementin sekoittimessa sementin ja sekoittimen valmistajien ohjeiden
mukaisesti.

. Irrota neulan méanta taytteen syéttoneulasta.

. Kiinnita taytteen syoéttoneula sekoittimeen ja tayta luusementilla.

. Irrota taytteen syéttdneula sekoittimesta.

. Kun haluat tayttéa useita taytteen syéttdneuloja, toista vaiheet 1 - 5.

. Aseta taytteen syoéttoneula asetuskanyylin 1api nikamaan ja siirra se haluttuun paikkaan
lapivalaisukuvan ohjauksessa.

. Sy6ta sementti haluttuun kohtaan nikamassa asettamalla neulan manté taytteen
syottdneulan 1api jatkuvassa lapivalaisuohjauksessa.

H

NOoO oA W N

oo

T ]

Neulan manta, Premier (6) Taytteen syoéttoneula, Premier
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Neulan méanta, Ultra (8)

Taytteen syodttoneula, Ultra (8)

KAYTTOOHJEET — TAYTTEENSYOTTOPAKKAUS

1. Kytd olemassa olevaa sisdanvientikanavaa luusementin ruiskutukseen valmisteltuun
onkaloon.

2. Valmistele sementti sementin sekoittimessa sementin ja sekoittimen valmistajien

ohjeiden mukaisesti.

Kiinnita injektioruisku sementin sekoittimeen.

Siirra luusementti injektioruiskuun.

Irrota injektioruisku sementin sekoittimesta. Osoita ruiskua yldspain. Kierrd mantaa ja

ruiskuta sementtia kertakayttisen injektioruiskun distaalipdahan ilman poistamiseksi.

Kiinnita injektioruisku sementtipyssyyn.

Liité laajennusputken kiinted paa ruiskuun.

Irrota neulan manté taytteen syottdneulasta.

Liité laajennusputken pyodriva paa taytteen syéttdneulan luer-porttiin.

0. Tyhjenna ilmaa injektioruiskusta ja taytteen syottdneulasta kiertdmalla ruiskun mantaa

ja ruiskuta sementtia taytteen syéttoneulan distaalipaahan.

11. Aseta taytteen syéttoneula asetuskanyylin 1&pi nikamaan ja siirré se haluttuun paikkaan
lapivalaisuohjauksessa.

12. Syo6ta sementti haluttuun kohtaan nikamassa kiertamalla ruiskun mantaa jatkuvassa
lapivalaisuohjauksessa.

13. Kun sementin sy6ttd on valmis, poista laajennusputki ja téytteen syéttoneula
|apivalaisuohjauksessa.
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Laajennusputki (1)
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Injekiotruisku (1)

KAYTTOOHJEET — SEMENTIN RUISKUTUSPAKKAUS

1. Kayta olemassa olevaa sisdanvientikanavaa luusementin ruiskutukseen valmisteltuun
onkaloon.

2. Valmistele sementti sementin sekoittimessa sementin ja sekoittimen valmistajien

ohjeiden mukaisesti.

Kiinnitd sementtipyssy ja injektioruisku sementin sekoittimeen.

Siirré luusementti sementtipyssyyn.

Irrota sementtipyssy sementin sekoittimesta. Osoita pyssya ylospain. Kierrd mantaa ja

ruiskuta sementtia injektioruiskun distaalipdahan iiman poistamiseksi.

Liita laajennusputken kiintea paa sementtipyssyyn.

Irrota neulan manta taytteen syéttoneulasta.

Liita laajennusputken pyoriva paa taytteen sydttdneulan luer-porttiin.

Tyhjenna ilmaa sementtipyssysta ja taytteen syottoneulasta kiertdmalla ruiskun mantaa

ja ruiskuta sementtia taytteen syétténeulan distaalipdahan.
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10. Aseta taytteen syodttdneula asetuskanyylin 1&pi nikamaan ja siirré se haluttuun paikkaan
|apivalaisuohjauksessa.

11. Syota luusementti haluttuun kohtaan nikamassa kiertamalla ruiskun mantaa jatkuvassa
|apivalaisuohjauksessa.

12. Kun sementin sy6ttd on valmis, poista laajennusputki ja taytteen syéttdneula
lapivalaisuohjauksessa.

Laajennusputki (1)

Sementtipyssy injektioruiskulla

STERILOINTI

AFFIRM™-instrumentit ja sementin sekoitin on gammaséteilytetty la4ketieteellisen laitteen
sterilointiin kaytettavalla normaaliannoksella, joka on 25—40 kGy. Téma annos on validoitu
VDwax-menetelmalla terveydenhuollon tuotteiden sterilointia koskevan standardin
ANSI/AAMI/ISO 11137-2:2006 mukaisesti. Steriloinnin validoinnin avulla on varmistettu
steriiliystaso (SAL) 10°°.

Tayttolaite on steriloitu etyleenioksidilla, (EtO) ja se tayttaa seuraavien standardien
vaatimukset: ANSI/AAMI/ISO 11135:1994 Laaketieteelliset laitteet —
Etyleenioksidisteriloinnin validointi ja sdanndllinen valvonta Steriloinnin validoinnin avulla on
varmistettu steriiliystaso (SAL) 10.

Jotkut AFFIRM™-instrumentit toimitetaan STERILOIMATTOMINA. Sterilointiin suositellaan
seuraavaa menetelmaa:

Menetelma |Jakso Lampétila Altistusaika | Kuivausaika
Steam Painovoimasiirtyma |132 °C 25 Minutes 45 Minutes
(tuotteet pakattu) (270°°F)
Steam Esialipaine (pakattu) |132 °C 15 Minutes 30 minutes
(270 °F)

Esikasittelypulssien
maara: 3

SAILYTYS

AFFIRM™-instrumentit tulee sailyttaa alkuperaisissa kuljetuspakkauksissaan. Instrumentteja
on kasiteltdva asianmukaisesti, jotta voidaan varmistaa, etteivat ne vaurioidu. Sailyta
instrumentit viileassa ja kuivassa paikassa.
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