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POLSKI

TYLKO POZA TERYTORIUM USA
WAZNE INFORMACJE DLA SYSTEMU AFFIRM™ VCF — INSTRUMENTY

OPIS

Instrumenty systemu AFFIRM™ VCF to zestawy lub pakiety, instrumentéw, ktére sktadajg
sie z nastepujacych elementéw: instrumenty dostepowe (w tym wiertet, kaniul, igiet Jamshidi
i drutéw K), igty dobiopsji, narzedzia do przygotowania wneki (wysuwany skrobak), tuleja,
urzgdzenie do nadmuchiwania oraz urzgdzenie do dostarczania cementu (mieszalnik do
cementu, pistolety do cementu oraz igly do podawania wypetniacza).

Instrumenty systemu AFFIRM™ VCF sg wytwarzane ze stali nierdzewnej i nitinolu zgodnie z
postanowieniami norm ASTM F899 i ASTM 2063, jak réwniez z poliuretanu.

WSKAZANIA

System AFFIRM™ VCF jest przeznaczony do stosowania w celu ograniczenia i
unieruchomienia ztaman i/lub utworzenia pustej przestrzeni w kosci ggbczastej w
kregostupie, dtoni, kosci piszczelowej, kosci promieniowej i kosci pietowej. Zalicza sie do
tego przezskoérne techniki wzmacniania kregéw. Kompresyjne ztamanie kregéw moze byé
wynikiem osteoporozy, tagodnych zmian i/lub ztosliwych zmian, takich jak rak przerzutowy i
szpiczak. System powinien by¢ stosowany przy uzyciu oczyszczonych cementéw
przygotowanych na bazie polimetakrylanu metylu (PMMA) wskazanych do stosowania
przezskoérnych technikach wzmacniania kregéw, takich jak kyfoplastyka.

OSTRZEZENIA

Jednym z potencjalnych zagrozen zidentyfikowanych w tym systemie jest $mieré. Do innych
potencjalnych zagrozen, ktére mogg wymagac dodatkowej operacji zalicza sie:

e Zatorowos$¢ tluszczowa, skrzepling lub inne materiaty powodujgce objawowg zatorowos$¢
ptucna lub inne nastepstwa kliniczne;

* Peknigcie z fragmentacjg nadmuchiwanej czgsci balonu IBT (Inflatable Bone Tamp)
skutkujgce zatrzymaniem fragmentu w trzonie kregu;

e Peknigcie balonu IBT (inflatable bone tamp) powodujgce ekspozycje na $rodek
kontrastowy, mozliwo$¢ wystgpienia reakcji alergicznej lub anafilaks;ji;

o W przypadku zespolenia transpedikularnego, jesli nasada nie jest wystarczajgco duza lub
wystarczajgco stabilna, aby wytrzymac te operacje, moze doj$¢ do ztamania nasady;

« Do powikfan, ktére mogg wystapi¢ w trakcie leczenia przynasadowego, zalicza si¢ odme
optucnowg i krwawienie;

e Tego produktu nie wolno uzywaé po uptywie daty waznos$ci wydrukowanej na
opakowaniu. Urzadzenie moze nie by¢ bezpieczne lub skuteczne po uptywie jego daty
waznosci;

e Glebokie lub powierzchowne zakazenie rany;

e Retropatia, niedowtad lub porazenie i

e Krwawienie lub krwiak

Niektore choroby zwyrodnieniowe lub zwigzane z nimi stany fizjologiczne, takie jak cukrzyca
lub reumatoidalne zapalenie stawdw, mogg zmieni¢ proces gojenia, zwiekszajgc w ten
sposob ryzyko ztamania kregostupa.

SRODKI OSTROZNOSCI

Wszczepienie systemu AFFIRM™ VCF moze by¢ wykonywane tylko przez doswiadczonych
chirurgdw kregostupa, specjalnie przeszkolonych w zakresie korzystania z tego systemu ze
wzgledu na ryzyko powaznego urazu pacjenta. Przed wykonaniem kyfoplastyki 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
Srodkow ostroznosci, moze stanowi¢ szczegodlne zagrozenie dla pacjenta w trakcie
rehabilitacji pooperacyjne;j.

PRZECIWWSKAZANIA

Uzywanie systemu AFFIRM™ VCF jest przeciwwskazane u pacjentéw z nastepujgcymi
schorzeniami:

Rx ONLY

Page 1 of 3

* Aktywne zakazenie ogdlnoustrojowe, zakazenie zlokalizowane w miejscu proponowanej
implantacji lub gdy pacjent wykazywat oznaki alergii lub nadwrazliwo$ci na ciata obce
wzgledem ktoregokolwiek z materiatdw implantologicznych;

e Pacjenci, ktérych aktywnos¢, zdolnosci umystowe, choroby psychiczne, alkoholizm,

naduzywanie narkotykow, zawdd lub styl zycia mogg ograniczaé ich zdolnos¢ do

przestrzegania ograniczen pooperacyjnych i ktérzy mogg nadmiernie obcigza¢ miejsce
wykonania zabiegu kyfoplastyki podczas gojenia i u ktérych moze wystepowac wyzsze
ryzyko niepowodzenia leczenia;

Zaburzenia krwawienia lub leczenie, ktére zwigksza ryzyko nadmiernego krwawienia;

Kazda znana ciezka alergia na materiat kontrastowy;

Niestabilno$¢ $ciany tylnej i/lub nasad;

Ztamanie nasady;

Ropien zewnatrzoponowy;

Posocznica;

Zapalenie szpiku;

Aktywna infekcja;

Zapalenie przestrzeni migdzykregowej;

Niekorygowalna koagulopatia;

Objawowy ucisk rdzenia kregowego na poziomie ztamania;

Ciezka choroba sercowo-ptucna; i

Cigza

Instrumenty te nie moga by¢ stosowane, jesli wymiary trzonu kregu, dtoni, kosci
piszczelowej, kosci promieniowej lub pietowej nie pozwalajg na ich bezpieczne
umieszczenie.

DANE KONTAKTOWE

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

SPOSOB UZYCIA - TACA lub PAKIET INSTRUMENTOW DO UZYSKIWANIA DOSTEPU
(PREMIER i ULTRA)

1. Wybierz odpowiedni instrument (instrumenty) do uzyskiwania dostepu.

2. Wykonaj naciecie na skorze nad wybranym kregiem za pomoca skalpela.

3. Wprowadz introduktor kaniuli przez tkanke miekka do wybranego kregu pod kontrolg
naprzemiennej przednio-tylnej i bocznej fluoroskopii.

. Usun mandryn z introduktora kaniuli.

. Usun uchwyt z kaniuli i pozostaw kaniule w kosci.

. Wprowadz wiertto przez kaniule do kosci, aby przej$¢ przez kanat dostepowy.

. Ostroznie wier¢ pod kontrolg obrazowania do wymagane;j gtgbokosci.

. Wyjmij wiertto po osiggnigciu wymaganej gtebokosci.
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Aby uzyska¢ dodatkowy poziom (poziomy), uzyj kaniul z zestawu kaniul AFFIRM™.

TACA LUB ZESTAW INSTRUMENTOW DO UZYSKIWANIA DOSTEPU AFFIRM™,
PREMIER (SREDNICA 4,2 MM)

B S—
Mandryn wprowadzajacy (1) Kaniula (1)

Element wprowadzajacy kaniulg, Scigta koncowka

B

Mandryn wprowadzajgcy (1)

Kaniula (1)
Element wprowadzajgcy kaniulg, koncéwka poczworna

Wiertto Premier (1)

TACA LUB ZESTAW INSTRUMENTOW DO UZYSKIWANIA DOSTEPU AFFIRM™,
ULTRA (SREDNICA 3,4MM)

o

Mandryn wprowadzajacy (1)

Kaniula (1)
Element wprowadzajacy kaniule, Scigta koncéwka

—

Mandryn wprowadzajacy (1)

————r——

Kaniula (1)
Element wprowadzajacy kaniulg, koncéwka poczwérna

Wiertto Ultra (1)
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SPOSOB UZYCIA — TACA lub ZESTAW INSTRUMENTOW DO UZYSKIWANIA
SKANIULOWANEGO DOSTEPU (TYLKO PREMIER)

1.
2.
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Wykonaj naciecie na skérze nad wybranym kregiem za pomoca skalpela.

Umiesci¢ igte Jamshidi przez tkanke miekka w wybranym kregu z zastosowaniem
prowadzenia pod kontrolg naprzemiennej przednio-tylnej i bocznej fluoroskopii.

Usun mandryn z igty Jamshidi.

Umies¢ drut K w kosci za posrednictwem igty Jamshidi z zastosowaniem prowadzenia
pod kontrolg obrazowania. Usun igte Jamshidi i pozostaw drut K w kosci.

Umies¢ kaniulowany introduktor na drucie K oraz wprowadz do kregu z zastosowaniem
fluoroskopii, a nastepnie usun drut K.

Usun mandryn z kaniulowanego introduktora.

Usun uchwyt z kaniuli i pozostaw kaniule w kosci.

Woprowadz wiertto przez kaniulg do kosci, aby przej$¢ przez kanat dostepowy.
Ostroznie wykonuj wiercenie pod kontrolg obrazowania.

10. Wyjmij wiertto po osiggnigciu wymaganej gtebokosci.
Aby uzyska¢ dodatkowy poziom (poziomy), uzyj kaniul z zestawu kaniul AFFIRM™.

TACA LUB ZESTAW INSTRUMENTOW DO WYKONYWANIA SKANIULOWANEGO
DOSTEPU (SREDNICA 4,2 MM)

Mandaryn Jamshidi (2) Igta Jamshidi, Premier (2)

Drut K, koncéwka trokara (2)

bl

Mandryn wprowadzajacy (1)
Kaniulowany introduktor, koncéwka wiertta

Kaniula (2)

Wiertto, Premier

DIRECTIONS FOR USE - BIOPSY NEEDLE
SPOSOB UZYCIA - IGLA DO BIOPSJI

. Uzyj istniejgcego kanatu dostepowego do wykonania biopsji.

. Usun obturator z igty do biopsiji.

. W16z igte do biopsji przez kaniule dostepu do kregu pod kontrolg fluoroskopii.
. Obroé¢ uchwyt igty do biopsji w celu pobrania prébki biopsyjne;j.

. Usun igte do biopsji po zakonczeniu pobierania probki.

. Umies¢ obturator przez igte do biopsji w celu pobrania prébki biopsyjne;.

O AWN=

i

Obturator Igta do biopsiji

Igta do biops;ji (1)

SPOSOB UZYCIA — WYSUWANY SKROBAK

1.
2.

3.

Uzyj istniejgcego kanatu dostgpu do przygotowania wneki.

Przymocuj uchwyt do wysuwanego skrobaka. W6z wysuwany skrobak przez kaniule
dostgpowg do kregu.

Przesuwaj wysuwany skrobakw kierunku kosci pod kontrolg fluoroskopii, aby zapewnic
prawidtowe umieszczenie wysuwanego skrobaka.

. Przekre¢ pokretto na skrobaku do poszerzania w lewo, aby wysung¢ koncoéwke skrobaka

do uzyskania stycznosci z koscig pod kontrolg fluoroskopowa.

. Uruchom skrobak, aby przygotowa¢ wneke pod kontrolg fluoroskopowa. W razie

potrzeby dostosuj kat.

. Przekre¢ pokretto na wysuwanym skrobaku zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, aby

schowa¢ koncéwke skrobaka pod fluoroskopig. Po catkowitym schowaniu koncowki
skrobaka usun wysuwany skrobak.

Wysuwany skrobak (1)
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SPOSOB UZYCIA - TULEJA

1.

2.
3.

Jesli wymagane jest dodatkowe wzmocnienie konstrukcji balonu 1B, przed
wprowadzeniem go do kanatu dostepowego mozna wyposazyé go w tuleje.
Postepuj zgodnie z instrukcjami dotyczgcymi wprowadzania i nadmuchiwania balonu IBT.

Przed wprowadzeniem cementu do wneki, usun balon IBT i tuleje.
0,

[}

Tuleja (1)

SPOSOB UZYCIA - TACA lub ZESTAW DOSTARCZAJACY WYPELNIACZ

1.
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Uzyj istniejgcych kanatéw dostepowych do dostarczania cementu kostnego do
przygotowanej wneki.

. Przygotuj cement kostny w mieszalniku cementowym zgodnie z instrukcjami producenta

mieszalnika i instrukcjami producenta cementu kostnego.

. Oddziel nurnik od igty dostarczajacej wypetniacz.

. Przymocuj igte dostarczajgcg wypetniacz do mieszalnika i napetnij cementem kostnym.

. Odtacz igte dostarczajgca wypetniacz od mieszalnika.

. Aby napetni¢ wiele igiet dostarczajgcych wypetniacz, powtérz czynnosci od 1 do 5.

. Umies¢ igte dostarczajacg wypetniacz przez kaniule w kregu i przesun igte dostarczajgca

wypetniacz w docelowe miejsce pod kontrolg obrazowania.

. Doprowadz cement do docelowego miejsca w kregu, prowadzac nurnik od igty przez igte

doprowadzajgca wypetniacz pod statg kontrolg fluoroskopows.

Igta dostarczajgca wypetniacz, Premier

Nurnik igty, Premier (6)

@ #

Nurnik igty, Ultra (8) Igta dostarczajgca wypetniacz, Ultra (8)

SPOSOB UZYCIA - ZESTAW DOSTARCZAJACY Z PRZEDLUZENIEM

1.

o w
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10.

Uzyj istniejgcego kanatu dostepu do dostarczenia cementu kostnego do przygotowane;j

jamy.

Przygotuj cement kostny w mieszalniku cementowym zgodnie z instrukcjami producenta

mieszalnika i instrukcjami producenta cementu kostnego.

Podtacz strzykawke do mieszalnika cementowego.

Wprowadz cement kostny do strzykawki.

QOdtacz strzykawke od mieszalnika cementowego. Skieruj strzykawke ku goérze; obroci¢

nurnik tak, aby wstrzykngé cement do dystalnego konca jednorazowej strzykawki w celu

usunigcia powietrza.

Zataduj strzykawke do pistoletu cementowego.

Podtacz nieruchomy koniec rurki przedtuzajgcej do strzykawki.

Oddziel nurnik od igty dostarczajacej wypetniacz.

Potgcz obracajacy sig koniec rurki przedtuzajgcej z portem Luer igty dostarczajgcej

wypetniacz.

Usun powietrze ze strzykawki i igty dostarczajgcej wypetniacz, aby wstrzykng¢ cement

do dystalnego konca igty dostarczajgcej wypetniacz.

. Umies¢ igte dostarczajacg wypetniacz przez kaniulg dostgpowag w kregu i przesun igte
dostarczajgca wypetniacz w docelowe miejsce pod kontrolg fluoroskopows.

. Doprowadz cement do docelowego miejsca w kregu, obracajac nurnik strzykawki pod
statg kontrolg fluoroskopowa.

. Po zakonczeniu dostarczania cementu wyjmij rurke przedtuzajaca i igte dostarczajaca
wypetniacz pod kontrolg fluoroskopowa.

Rurka przedtuzajaca (1)

@Jﬂmﬂjﬂw =

Strzykawka (1)

SPOSOB UZYCIA - ZESTAW DO WSTRZYKIWANIA CEMENTU

1.

ahw
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Uzyj istniejgcego kanatu dostepu do dostarczenia cementu kostnego do przygotowanej
jamy.

Przygotuj cement kostny w mieszalniku cementowym zgodnie z instrukcjami producenta
mieszalnika i instrukcjami producenta cementu kostnego.

Przymocuj pistolet cementowy ze strzykawka do mieszalnika cementowego.
Wprowadz cement kostny do pistoletu cementowego.

Odtacz pistolet cementowy od mieszalnika cementowego. Skieruj pistolet ku gérze, aby
wstrzykng¢ cement do dystalnego konca strzykawki w celu usunigcia powietrza.
Podtacz nieruchomy koniec rurki przedtuzajacej do pistoletu cementowego.

Oddziel nurnik od igty dostarczajacej wypetniacz.

Potgcz obracajacy sig koniec rurki przedtuzajacej z portem Luer igty dostarczajgcej
wypetniacz.

Usun powietrze z pistoletu cementowego i igly dostarczajgcej wypetniacz, aby
wstrzykngé cement do dystalnego konca igly dostarczajgcej wypetniacz.
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10. Umies¢ igte dostarczajgcg wypetniacz przez kaniule dostepowg w kregu i przesun igte
dostarczajgca wypetniacz w docelowe miejsce pod kontrolg fluoroskopowa.

11. Doprowadz cement kostny do docelowego miejsca w kregu, obracajac nurnik
strzykawki pod statg kontrolg fluoroskopowa.

12. Po zakonczeniu dostarczania cementu wyjmij rurke przedtuzajgca i igte dostarczajgca
wypetniacz pod kontrolg fluoroskopowa.

Rurka przedtuzajaca (1)

Pistolet cementowy ze strzykawka (1)

STERYLIZACJA

Przyrzady AFFIRM™ i mieszalnik cementu sg sterylizowane za pomocg promieniowania
gamma przy uzyciu standardowej dawki sterylizatora medycznego 25-40kGy. Ta dawka
zostata potwierdzona za pomocg metody VDwax zgodnie z ANSI/AAMI/ISO 11137-2: 2006
Sterylizacja produktéw ochrony zdrowia. Wykonano sprawdzanie poprawnosci w celu
zapewnienia poziomu jatowosci (SAL) wynoszgcego 107 .

Urzadzenie do nadmuchiwania jest sterylizowane przy uzyciu tlenku etylenu (EtO) i spetnia
wymagania ANSI/AAMI/ISO 11135: 1994 Urzadzenia medyczne - Walidacja i rutynowa
kontrola sterylizacji tlenkiem etylenu. Wykonano sprawdzanie poprawnosci w celu
zapewnienia poziomu jatowosci (SAL) wynoszgcego 107 .

Niektore dostarczane przyrzady AFFIRM™ NIE SA STERYLNE. Zaleca sig sterylizacje
przeprowadzang w nastepujgcy sposob:

Metoda |Cykl Temperatura |Czas Czas
ekspozycji | suszenia

Para z obiegiem grawitacyjnym | 132 °C 25 minut 45 minut
(owiniete) (270°F)
Para Préznia wstepna (owinigte) | 132 °C 15 minut 30 minut

Impulsy wstepne: 3 (270°F)

PRZECHOWYWANIE

Przyrzady AFFIRM™ nalezy przechowywa¢ w oryginalnych materiatach wysytkowych.
Nalezy zadba¢ o to, aby instrumenty nie byty uszkodzone. Przyrzady przechowuj w
chtodnym, suchym miejscu.
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