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ENDAST UTANFOR USA
BRUKSANVISNING — ATKOMSTBRICKA ELLER PAKET (PREMIER OCH ULTRA)

VIKTIG INFORMATION OM AFFIRM™ VCF SYSTEM — INSTRUMENT sl e
1. Valj lampligt/lampliga instrument.

2. Gor ett snitt i huden 6ver den valda ryggkotan med en skalpell.
BESKRIVNING P h ” i "
" 3. For in en kanylintroducer genom den mjuka vavnaden och in i den valda ryggkotan med
Instrumenten i AFFIRM™ VCF System &r instrumentsatser eller paket som bestar av: alternerande AP och lateral genomlysning som vagledning.

atkomstinstrument (inklusive borr, kanyler, jamshidi-nalar och K-wires), biopsinal, instrument
for beredning av halighet (expanderande skrapa), hylsa, en uppblasningsenhet samt
instrument fér cementinjicering (cementmixer, cementpistoler och fillerinjiceringsnalar).

Instrumenten i AFFIRM™ VCF System &r tillverkade av rostfritt stal och nitinol, enligt
specifikation i ASTM F899 och ASTM 2063, och av polyuretan.

. Avlagsna introducersonden fran kanylintroducern.

. Avlagsna handtaget fran kanylen och Iamna kvar kanylen i benet.

. For in borren genom kanylen och in i benet for att utdka atkomstkanalen.
. Borra forsiktigt under genomlysning till erforderligt djup.

. Avlagsna borren nar erforderligt djup har natts.
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Fér ytterligare nivéaer, anvand kanyler fran AFFIRM™ Kanylpaket.

INDIKATIONER
AFFIRM™ VCF System &r avsett att anvandas for reduktion och fixering av frakturer AFFIRM™ ATKOMSTBRICKA ELLER PAKET, PREMIER (4,2 MM DIAMETER)

och/eller for att skapa en halighet i pords benvavnad i ryggrad, hand, skenben, stralben och
héalben. Detta inkluderar perkutan vertebral forstérkning. Vertebrala kompressionsfrakturer

kan orsakas av osteoporos och benigna eller maligna lesioner sdsom metastatisk cancer — h!
och myelom. Systemet ar avsett att anvandas med godkant spinalt PMMA-bencement L-]%
(polymetylmetakrylat), indikerat fér anvandning under perkutan vertebral férstarkning, till i Introducersond (1) Kanyl (1)
exempel kyfoplastik.
pel kyfop Kanylintroducer, fasad spets
VARNINGAR qu» = ﬂi:gll ——————
En av de potentiella risker som identifieras med detta system &r dédsfall. Andra potentiella —
risker som kan krava ytterligare operation inkluderar: Introducersond (1) Kanyl (1)

o Emboli av fett, tromb eller andra material som resulterar i symptomatisk lungemboli eller Kanylintroducer, "quad’-spets
andra kliniska foljdtillstand.

o Ruptur med fragmentering av den uppblasbara delen av benfyliningsinstrumentet som
resulterar i att ett fragment blir kvar inom den vertebrala kroppen.

o Ruptur av det uppblasbara benfyliningsinstrumentet som orsakar exponering for
kontrastmedel och méjligen resulterar i en allergisk reaktion eller anafylaxi.

o Vid en transpedikular approach, om lamban inte ar tillrackligt stor eller stabil for att tala
proceduren, kan lambafraktur intraffa.

o Komplikationer som kan uppsta under en parapedikular approach inkluderar
pneumothorax och blédning.

e Anvand inte denna produkt efter utgangsdatumet som ar tryckt pa férpackningen.
Produkten kanske inte ar séker eller effektiv efter utgangsdatumet. AFFIRM™ ATKOMSTBRICKA ELLER PAKET, ULTRA (3,4 MM DIAMETER)

o Djup eller ytlig sarinfektion.

e Retropati, pares eller paralys.

o Blodning eller hematom.

Vissa degenerativa sjukdomar eller underliggande fysiologiska tillstand, t.ex. diabetes eller ‘j d
reumatoid artrit, kan férandra lakningsprocessen och darigenom 6ka risken for spinalfraktur. =1

Borr, Premier (1)

FORSIKTIGHETSATGARDER Introducersond (1) Kanyl (1)

Pa grund av risken for allvarliga patientskador bér AFFIRM™ VCF System endast Kanylintroducer, fasad spets
implanteras av erfarna kirurger med sarskild utbildning i anvandningen av detta system.
Preoperativ planering och patientanatomi bér dvervagas innan kyfoplastik utfors.

Patienten ska instrueras i tillracklig omfattning. Mentalt eller fysiskt handikapp som (:Jq
begransar eller hindrar en patients formaga att félja nédvandiga begransningar eller m—
forsiktighetsatgarder kan medfora att denna patient I6per extra stor risk under den

postoperativa rehabiliteringen. Introducersond (1) Kanyl (1)

Kanylintroducer, "quad”-spets

KONTRAINDIKATIONER
Anvandning av AFFIRM™ VCF System &r kontraindikerad i patienter med féljande tillstand:

e Aktiv systemisk infektion, infektion vid det féreslagna implantationsstallet eller patienter
som uppvisat allergi eller kanslighet mot frammande kropp betraffande nagot av
implantatmaterialen.

Borr, Ultra (1)
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BRUKSANVISNING — KANYLERAD ATKOMSTBRICKA ELLER PAKET (ENDAST
PREMIER)

1. Gor ett snitt i huden &ver den valda ryggkotan med en skalpell.

2. Forin Jamshidi-nalen genom den mjuka vavnaden och in i den valda ryggkotan med
alternerande AP och lateral genomlysning som véagledning.

3. Avlagsna Jamshidi-sonden fran Jamshidi-nalen.

4. Forin en K-Wire genom Jamshidi-nalen och in i benet under genomlysning. Avlagsna

Jamshidi-nalen och lamna kvar K-Wiren i benet.

Placera den kanylerade introducern éver K-Wiren och for in den kanylerade introducern

i ryggkotan under genomlysning. Avlagsna sedan K-Wiren.

Avlagsna introducersonden fran den kanylerade introducern.

Avlagsna handtaget fran kanylen och Idmna kvar kanylen i benet.

For in borren genom kanylen och in i benet for att utdka atkomstkanalen.

Borra forsiktigt under genomlysning till erforderligt djup.

10. Avlagsna borren nar erforderligt djup har natts.
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For ytterligare nivéer, anvand kanyler fran AFFIRM™ Kanylpaket.

KANYLERAD ATKOMSTBRICKA ELLER PAKET (4,2 MM DIAMETER)
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Jamshidi-nal, Premier (2)

Jamshidi-sond (2)

K-Wire, trokarspets (2)
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Introducersond (1)

Kanyl (2)
Kanylerad introducer, borrspets

Borr, Premier

BRUKSANVISNING - BIOPSINAL

. Anvand den befintliga atkomstkanalen for biopsiinsamling.

. Avlagsna obturatorn fran biopsinalen.

. For in biopsinalen genom atkomstkanylen och in i ryggkotan under genomlysning.
. Vrid handtaget pa biopsinalen for biopsiinsamling.

. Avlagsna biopsinalen nar biopsiinsamlingen ar klar.

. For obturatorn genom biopsinalen for biopsiinsamling.
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BRUKSANVISNING — EXPANDERANDE SKRAPA
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Obturator Biopsinal

Biopsinal (1)

1. Anvéand den befintliga atkomstkanalen genom poros benvavnad for att skapa en halighet.

2. Aptera handtaget pa den expanderande skrapan. For in den expanderande skrapan
genom atkomstkanylen och in i ryggkotan.

3. For in den expanderande skrapan i benet under genomlysning for att sékerstalla korrekt
placering av den expanderande skrapan.

4. Vrid ratten pa den expanderande skrapan moturs for att, under genomlysning, stracka ut
skrapans spets sa att den kommer i kontakt med benet.

5. Mandvrera skrapan for att forbereda haligheten under genomlysning. Justera vinkeln
efter behov.

6. Vrid ratten pa den expanderande skrapan medurs for att, under genomlysning, dra
tillbaka skrapans spets. Avlagsna den expanderande skrapan nar skrapans spets ar helt
tillbakadragen.
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Expanderande skrapa (1)
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BRUKSANVISNING - HYLSA

1. Om ytterligare forstarkning 6nskas for det uppblasbara benfyliningsinstrumentet kan
hylsan placeras 6ver det uppblasbara benfyliningsinstrumentet innan den fors in i
atkomstkanalen.

2. Fortsatt att folja instruktionerna for inforing och uppblasning av det uppblasbara
benfyliningsinstrumentet.

3. Avlagsna det uppblasbara benfyllningsinstrumentet och hylsan innan cement injiceras i
haligheten.
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Hylsa (1)

BRUKSANVISNING - FILLERINJICERINGSBRICKA eller PAKET

1. Anvand befintliga atkomstkanaler for injicering av bencement i den forberedda
haligheten.

. Forbered bencement i cementmixern enligt instruktionerna fran tillverkaren av mixern och
tillverkaren av bencement.

. Separera nalkolven fran fillerinjiceringsnalen.

. Anslut fillerinjiceringsnalen till mixern och fyll med bencement.

. Lossa fillerinjiceringsnalen fran mixern.

. For att fylla flera fillerinjiceringsnalar, upprepa steg 1 - 5.

. For in fillerinjiceringsnalen genom kanylen och in i ryggkotan och fortsétt till den avsedda
platsen under genomlysning.

. Injicera cement till den avsedda platsen i ryggkotan genom att fora nalkolven genom
fillerinjiceringsnalen under kontinuerlig genomlysning.
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Nalkolv, Premier (6) Fillerinjiceringsnal, Premier

b

Nalkolv, Ultra (8) Fillerinjiceringsnal, Ultra (8)
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BRUKSANVISNING - FORLANGT INJICERINGSPAKET

1. Anvand den befintliga atkomstkanalen for injicering av bencement i den férberedda
haligheten.

2. Forbered bencement i cementmixern enligt instruktionerna fran tillverkaren av mixern
och tillverkaren av bencement.

3. Anslut sprutan till cementmixern.

4. Overfor bencement till sprutan.

5. Lossa sprutan fran cementmixern. Rikta sprutan uppat och vrid kolven for att injicera
cement i den distala &nden av engangssprutan for att avlagsna luft.

6. Ladda sprutan i cementpistolen.

7. Anslut den fasta anden av férlangningsslangen till sprutan.

8. Separera nalkolven fran fillerinjiceringsnalen.

9. Anslut den roterande anden av forlangningsslangen till luer-porten pa

fillerinjiceringsnalen.

10. Evakuera Iuft fran sprutan och fillerinjiceringsnalen genom att vrida sprutkolven for att
injicera cement till den distala anden av fillerinjiceringsnalen.

11. For in fillerinjiceringsnalen genom atkomstkanylen och in i ryggkotan och fortsatt till den
avsedda platsen under genomlysning.

12. Injicera cement till den avsedda platsen i ryggkotan genom att vrida sprutkolven under
kontinuerlig genomlysning.

13. Nér cementinjicering &r klar, avlagsna férlangningsslangen och fillerinjiceringsnalen
under genomlysning.

Férlangningsslang (1)
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Spruta (1)

BRUKSANVISNING — CEMENTINJICERINGSPAKET

1. Anvand den befintliga atkomstkanalen for injicering av bencement i den férberedda
haligheten.

2. Forbered bencement i cementmixern enligt instruktionerna fran tillverkaren av mixern

och tillverkaren av bencement.

Anslut cementpistolen med sprutan till cementmixern.

Overfér bencement till cementpistolen.

Lossa cementpistolen fran cementmixern. Rikta pistolen uppat och vrid kolven for att

injicera cement i den distala anden av sprutan for att aviagsna luft.

6. Anslut den fasta anden av férlangningsslangen till cementpistolen.

7. Separera nalkolven fran fillerinjiceringsnalen.

ahw

DI148B-SV Rev G



8. Anslut den roterande anden av férlangningsslangen till luer-porten pa

fillerinjiceringsnalen.
9. Evakuera luft fran cementpistolen och fillerinjiceringsnalen genom att vrida sprutkolven
for att injicera cement till den distala &nden av fillerinjiceringsnalen.
10. For in fillerinjiceringsnalen genom atkomstkanylen och in i ryggkotan och fortsatt till den
avsedda platsen under genomlysning.

11. Injicera bencement till den avsedda platsen i ryggkotan genom att vrida sprutkolven

under kontinuerlig genomlysning.

12. Nar cementinjicering ar klar, avlidgsna forlangningsslangen och fillerinjiceringsnalen

under genomlysning.

Férlangningsslang (1)

Cementpistol med spruta (1)

STERILISERING

AFFIRM™-instrumenten och cementmixern &r steriliserade med gammastralning med en

standarddos for sterilisering av medicinska enheter pa 25-40 kGy. Denna dos har validerats

med metoden VDwax enligt ANSI/AAMI/ISO 11137-2:2006: Sterilization of Healthcare

Products. Validering av steriliseringen har utforts for att sakerstalla en sterilitetsniva (Sterility
Assurance Level, SAL) pa 10°®.

Uppblasningsenheten &r steriliserad med etylenoxid (EtO) och uppfyller kraven enligt

ANSI/AAMI/ISO 11135:1994, Medical Devices — Validation and Routine Control of Ethylene
Oxide Sterilization. Validering av steriliseringen har utforts for att sékerstélla en SAL-niva pa

10°€.
Vissa AFFIRM™-instrument levereras ICKE-STERILA. Sterilisering rekommenderas enligt
foljande:
Metod Cykel Temperatur |Exponeringstid |Torktid
Anga Tyngdkraftsdeplacement | 132 °C 25 Minutes 45
(med omslag) (270 °F) Minutes
Anga Forvakuum (med omslag) | 132 °C 15 Minutes 30
Forbehandlingspulser: 3 (270°F) minutes
FORVARING

AFFIRM™-instrumenten bér férvaras i deras originalférpackningar. Hantera instrumenten

varsamt sa att de inte skadas. Forvara instrumenten pa en sval och torr plats.
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