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Gebrauchsanweisung

VBS - Vertebral Body Stenting System

VBS wird fir Wirbelkérperaugmentationsverfahren mit Ballon eingesetzt. VBS ist in
drei GroBen erhaltlich: klein, mittel, groB (S/M/L). VBS besteht aus einem Vertebral
Body Stent, der auf einem Ballonkatheter angebracht ist. Zusatzlich wird VBS in einer
Doppelpackung mit einem VBS und einem entsprechenden Vertebral Body
Balloon (VBB) Katheter angeboten. Die Ballonkatheter umfassen einen Versteifungs-
draht und einen réntgendichten Marker zur Darstellung mittels Rontgenstrahlung.

Diese Gebrauchsanweisung enthélt Informationen zu folgenden Produkten:
09.804.500S
09.804.501S
09.804.502S
09.804.600S
09.804.601S
09.804.602S

Wichtiger Hinweis fur medizinisches Fachpersonal und OP-Mitarbeiter: Diese Ge-
brauchsanweisung enthalt nicht alle Informationen, die fur die Auswahl und Verwen-
dung eines Produkts notwendig sind. Bitte vor Gebrauch die Gebrauchsanweisung
und die Synthes Broschure ,Wichtige Informationen” genau durchlesen. Es ist uner-
lasslich, mit dem entsprechenden Operationsverfahren eingehend vertraut zu sein.

Begleitinformationen, ~ wie z.  B.  Operationstechniken, sind  unter
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information oder vom
lokalen Kundendienst erhéltlich.

Materialien

Stentmaterial: L605 Kobalt-Chrom-Wolfram-Nickel-Legierung (Kobalt — 20 %
Chrom - 15 % Wolfram — 10 % Nickel) gemaB ASTM F90

Ballonkatheter: thermoplastisches Elastomer

Versteifungsdraht: Stahl, Polyoxymethylen (POM)

Rontgendichter Marker: Stahl

Verwendungszweck

Das VBS System ist fur die Wirbelkdrperaugmentation von T5 bis L5 bei Patienten
mit ausgewachsenem Skelett vorgesehen. Es ist zur Verwendung in Kombination
mit fur die Vertebroplastie oder Kyphoplastie offiziell zugelassenem Knochenze-
ment auf PMMA-Basis' bestimmt.

Hinweis: Bitte die vom Hersteller mitgelieferte Gebrauchsanweisung des Knochen-
zements mit spezifischen Informationen zu Anwendung, Indikationen,
Kontraindikationen, VorsichtsmaBnahmen, Warnungen, moglichen unerwinsch-
ten Ereignissen, unerwiinschten Nebenwirkungen und Restrisiken beachten.

T Hinweis: Aufgrund der begrenzten Daten zur langfristigen klinischen Wirksam-
keit sollte der behandelnde Arzt bei jungeren Patienten den Nutzen einer
Behandlung mit Knochenzement auf PMMA-Basis sorgféltig gegen die mogli-
chen Risiken abwégen.

Indikationen

— Schmerzhafte Wirbelkérperkompressionsfrakturen der anterioren Wirbelsaule

— Schmerzhafte Wirbelkorperberstungsfrakturen der mittleren und/oder posterio-
ren Wirbelsaule in Kombination mit interner Fixation

— Behandlung von wirbelkorperbedingten Knochendefekten durch osteolytische
Prozesse

Kontraindikationen

— Lasionen, welche eine Rekonstruktion der anterioren Saule in offener Technik
erfordern

— Wenn die GroBe des Wirbelkorpers oder das Frakturbild eine sichere Positionie-
rung und Inflation des Ballons nicht zulassen

— Akute oder chronische systemische oder lokale spinale Infektionen

— Kontrastmittelallergien

Patientenzielgruppe

Das VBS ist fur den Einsatz bei Patienten mit ausgewachsenem Skelett vorgesehen.
Diese Produkte sind unter Beriicksichtigung von Verwendungszweck, Indikatio-
nen, Kontraindikationen sowie der Anatomie und des Gesundheitszustands des
Patienten zu verwenden.

Vorgesehene Benutzer

Diese Gebrauchsanweisung allein stellt keine ausreichenden Hintergrundinforma-
tionen fur die sofortige Verwendung des Produkts oder des Systems bereit.
Eine Einweisung in die Handhabung dieser Produkte durch einen darin erfahrenen
Chirurgen wird dringend empfohlen.
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Der Eingriff muss gemaB der Gebrauchsanweisung unter Beachtung der empfoh-
lenen Operationstechnik erfolgen. Der Chirurg ist daftr verantwortlich, dass die
Operation ordnungsgemal durchgeftihrt wird. Es ist dringend anzuraten, dass der
Eingriff ausschlieBlich von Chirurgen durchgefuhrt wird, die eine entsprechende
Qualifikation errungen haben, Erfahrung in der Wirbelsaulenchirurgie besitzen, die
allgemeinen Risiken in Verbindung mit der Wirbelsaulenchirurgie kennen und die
produktspezifischen Operationstechniken beherrschen.

Dieses Produkt darf nur von qualifizierten, mit der Wirbelsdulenchirurgie vertrau-
ten medizinischen Fachkréaften wie Chirurgen, Arzten, OP-Personal und Personen,
die an der Praparation des Produkts beteiligt sind, eingesetzt werden.

Allen an der Handhabung dieses Produkts beteiligten Personen sollte bewusst sein,
dass diese Gebrauchsanweisung nicht alle Informationen enthalt, die fur die Aus-
wahl und Verwendung eines Produkts erforderlich sind. Bitte vor Gebrauch die
Gebrauchsanweisung und die Synthes Broschire ,Wichtige Informationen” genau
durchlesen. Es ist unerlasslich, mit dem entsprechenden Operationsverfahren ein-
gehend vertraut zu sein.

Erwarteter klinischer Nutzen

Wenn ein Verfahren mit einem Wirbelkdrperaugmentationssystem wie z. B. VBS
bestimmungsgemaB und gemaB der Gebrauchsanweisung und Kennzeichnung
verwendet wird, ist eine Linderung von Rickenschmerzen zu erwarten.

Ein Kurzbericht tber Sicherheit und klinische Leistung ist unter folgendem Link
(nach Aktivierung) abrufbar: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Leistungsmerkmale des Produkts

VBS ist ein Wirbelkdrperaugmentationssystem, das bei Verwendung gemaf der
Gebrauchsanweisung und Kennzeichnung dazu vorgesehen ist, die Wirbelkorper
intraoperativ zu erhéhen, bis der Zement injiziert und ausgehartet ist.

Mogliche unerwiinschte Ereignisse, unerwiinschte Nebenwirkungen und
Restrisiken

Wie bei allen gréBeren chirurgischen Eingriffen besteht ein Risiko fur unerwinsch-
te Ereignisse. Mdgliche unerwinschte Ereignisse kdnnen sein: Probleme, die auf-
grund der Narkose und der Positionierung des Patienten entstehen, UbermaBige
Blutungen, anormale Wundheilung oder Narbenbildung, funktionelle Beeintréch-
tigung des Bewegungsapparats, komplexes regionales Schmerzsyndrom (CRPS),
anhaltende Schmerzen, Schadigung benachbarter Knochen, Bandscheiben, Orga-
ne oder anderer Weichteile, Durariss oder Liquorleck, produktbezogene Komplika-
tionen einschlieBlich Verbiegen, Losen, Verschlei3 oder Bruch wéhrend der OP und
unbeabsichtigtes Zurticklassen von Verfahrensinstrumenten und/oder Implantat-
komponenten. Eine intraoperative Ruptur und der Kollaps des aufgedehnten Bal-
lons kénnen ebenfalls zu einer Exposition des Kontrastmittels und der Méglichkeit
allergischer Reaktionen fiihren. Gerissene oder gebrochene Ballon- oder Instru-
mentenfragmente kénnen unter Umstanden nicht riickholbar sein und kénnen
nach dem Versagen im Patienten verbleiben.

Eine Fettembolisation, Thrombus oder Instrumenten- oder Implantattrimmer kon-
nen ebenfalls auftreten, was zu einer symptomatischen Lungenembolie oder an-
deren Lungen- und/oder GefaB- oder Organverletzungen fihren kann.

Zusatzliche Komplikationen sind maglich, darunter Nervenschadigungen, frih und
verspatet auftretende Infektionen, allergische oder andere systemische Reaktionen auf
das Instrument oder Implantatmaterial, Himatombildung und Wundheilungsstérung.

ZurtickgestoBene Wirbelkdrperfragmente kénnen zu Kompression der neurologi-
schen Strukturen und dem Risiko von Radikulopathie, Parese, Ldhmung oder zum
Tod fuhren (kardiovaskuldre Instabilitat, Schlaganfall oder Herzstillstand sind nach
der Einwirkung von Knochenzement méglich).

Steriles Produkt

STERILE Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterile Produkte in ihrer Original-Schutzverpackung aufbewahren und erst unmit-
telbar vor der Verwendung aus der Verpackung entnehmen.

@ Bei beschadigter Verpackung das Produkt nicht verwenden.

Vor der Verwendung das Verfallsdatum des Produkts kontrollieren und die Unver-
sehrtheit der sterilen Verpackung Uberprifen. Bei beschadigter Verpackung oder
abgelaufenem Verfallsdatum das Produkt nicht verwenden.

@ Nicht erneut sterilisieren

Durch eine erneute Sterilisation ist die Sterilitdt des Produkts nicht gewahrleistet
und zudem besteht das Risiko, dass das Produkt nicht mehr den Leistungsspezifi-
kationen entspricht und/oder veranderte Materialeigenschaften aufweist.

Seite 2/7



Einmalprodukt
® Nicht wiederverwenden

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das fur eine einzige Verwendung bzw. fur die Ver-
wendung bei einem einzigen Patienten wahrend eines einzigen Eingriffs bestimmt ist.

Eine Wiederverwendung oder klinische Wiederaufbereitung (wie Reinigung oder
Sterilisation) kann die strukturelle Integritat des Produkts beeintrachtigen und/
oder zu Funktionsversagen fuhren und Verletzungen, Erkrankung oder den Tod
des Patienten zur Folge haben.

Des Weiteren erhoht die Wiederverwendung oder Aufbereitung von Einmalproduk-
ten das Kontaminationsrisiko, z. B. durch KeimUbertragung von Patient zu Patient.
Dies kann zu Verletzungen oder zum Tod des Patienten oder Anwenders fuhren.

Verunreinigte Implantate durfen nicht wiederaufbereitet werden. Durch Blut,
Gewebe und/oder Kérperflissigkeiten und -substanzen verunreinigte Synthes Im-
plantate dirfen unter keinen Umsténden wiederverwendet werden und sind in Uber-
einstimmung mit den Richtlinien und Vorschriften der Klinik zu entsorgen. Selbst
Implantate, die duBerlich unbeschadigt erscheinen, kénnen kleinere Defekte und in-
nere Belastungsmuster aufweisen, die eine Materialermidung bewirken kénnen.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

— Es ist dringend anzuraten, dass das VBS System ausschlieBlich von Chirurgen
implantiert wird, die Gber eine entsprechende Qualifikation verfiigen, Erfahrung
in der Wirbelsaulenchirurgie besitzen, die allgemeinen Risiken in Verbindung mit
der Wirbelsaulenchirurgie kennen und die produktspezifischen Operationstech-
niken beherrschen. Der Operateur muss die Produkteinschrankungen kennen,
die in den Kontraindikationen sowie den nachstehend aufgeftihrten Warnungen
und VorsichtsmaBnahmen aufgefihrt sind.

— Die Implantation muss gemaB den Anweisungen zur empfohlenen Operations-
technik erfolgen. Der Chirurg ist daftr verantwortlich, dass die Operation
ordnungsgemaB durchgefuhrt wird.

— Der Hersteller Gbernimmt keinerlei Verantwortung fir Komplikationen, die
durch fehlerhafte Diagnose, Wahl des falschen Implantats, falsch kombinierte
Implantatkomponenten und/oder Operationstechniken oder inaddquate Asepsis
ausgelost werden oder die aufgrund der gegebenen Grenzen der Behandlungs-
methoden entstehen.

— In Féllen, bei denen ein Kortikalisdurchbruch zu einer segmentalen Instabilitat fihren
kann, sollte die Verwendung einer zusétzlichen Fixation in Erwagung gezogen werden.

— Besonders auf gefahrdete Patientengruppen (z. B. jiingere Patienten) achten und
die potenziellen Risiken sorgfaltig abwégen, die mit der Verwendung dieses Me-
dizinprodukts bei diesen Gruppen verbunden sind.

Praoperative Planung

— Vor Implantation des VBS Systems Uberprifen, ob die GréBe fir das vorgesehene
spezifische Verfahren geeignet ist. Siehe Abschnitt ,Zusatzliche produktspezifi-
sche Informationen” fir weitere Details.

— Nur Patienten mit nicht konsolidierten Frakturen durfen mit dem VBS
behandelt werden.

— Warnung: Eine Allergie oder Uberempfindlichkeit des Patienten gegen das Kont-
rastmittel oder das Material des Stents (jede Metallkomponente der CoCrw-
Ni-Legierung) muss zuvor geprift werden.

— Die Ballondrticke des VBS und VBB dirfen den maximalen Inflationsdruck von
30 bar/atm nicht Uberschreiten. Der Druck wird mittels Manometer Gberwacht.

— Die Balloninflationsvolumina von VBS und VBB dirfen die im Abschnitt , Zusatz-
liche produktspezifische Informationen” angegebenen Maximalvolumina
nicht Gberschreiten.

Vorbereitung

— Um wahrend des Aufweitens die Visualisierung des VBS Ballonkatheters zu ge-
wahrleisten, muss das Inflationssystem mit einer Mischung aus Kochsalzlésung
und Kontrastmittel befullt werden.

— Den Ballon nur mit flissigem, wasserloslichem, ionischem oder nicht ionischem

Kontrastmittel inflatieren (VBS/VBB wurde mit einer maximalen Jodkonzentrati-

on von 320 mg/ml geprift). Viskositat und Ausfdllungsgrad konnen bei

Kontrastmitteln unterschiedlich sein und die Inflations- und Deflationszeit beein-

flussen. Deswegen wird eine Mischung aus Kontrastmittel und Kochsalzlésung

im Verhaltnis 1:2 empfohlen.

Die Herstelleranweisungen bezuglich Indikationen, Anwendung und Vorsichts-

maBnahmen fur das Kontrastmittel sind zu beachten.

— Ist eine Verschiebung des Handgriffs Uber groBere Distanzen erwiinscht, die
weiBen Fltgel dricken, um den StoBel zu entriegeln. Den Handgriff vorsichtig
bewegen, um den StBel nicht tiber die gewtinschte Position hinaus zu schieben.

— Sollten die weiBen Flugel (Verriegelungsknopfe) nicht erneut in der Verriege-
lungsposition einrasten, UbermaBigen Kraftaufwand vermeiden, da dies den
Kolben beschéadigen konnte. Stattdessen den Handgriff vorsichtig drehen. Die
Verriegelungsknopfe (weiBe Fligel) rasten automatisch ein.

Patientenlagerung und Zugang

Den Patienten in Bauchlage auf eine Lendenwirbelstttze legen.

Die Zugangsinstrumente (Fihrungsdraht oder Trokar) kénnen tber einen transpe-

dikuldren oder extrapedikuldren Zugang eingebracht werden.

Option A. Transpedikuldrer Zugang

— Bei der Positionierung der Zugangsinstrumente sind die anatomischen Orientie-
rungspunkte zu berticksichtigen. Die Spitzen der Zugangsinstrumente drfen in
der anteroposterioren Ansicht die mediale Wand des Pedikels erst Uberschreiten,
wenn sie in der lateralen Ansicht die posteriore Wirbelkdrperwand passiert haben.
Beim Vorschieben darf das Zugangsinstrumentarium nicht zu weit medial einge-
bracht werden, um ein Eindringen in den Spinalkanal zu vermeiden. AuBerdem ist
zum Schutz der GefaBstrukturen jenseits der anterioren Kortikaliswand ein zu
tiefes Einbringen der Zugangsinstrumente unbedingt zu vermeiden. Die Zugangs-
instrumente maximal so weit einbringen, dass die Spitze jeweils nicht dichter als
ca. 5 mm vor der anterioren Kortikalis des Wirbelkérpers zu liegen kommt.

— Fur die exakte Beurteilung sind reprasentative anteroposteriore und laterale Bil-
der erforderlich.
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Option B. Extrapedikularer Zugang

— Zum Schutz der GefaBstrukturen jenseits der anterioren Kortikaliswand ist ein zu
tiefes Einbringen des Zugangsinstrumentariums unbedingt zu vermeiden. Die Zu-
gangsinstrumente maximal so weit einbringen, dass die Spitze jeweils nicht dichter
als ca. 5 mm vor der anterioren Kortikalis des Wirbelkdrpers zu liegen kommt.

— Fur die exakte Beurteilung sind reprdsentative anteroposteriore und laterale Bil-
der erforderlich.

Zugang

Die Zugangsoptionen umfassen die Verwendung eines Trokars oder eines durch-

bohrten Trokars mit Fiihrungsdraht.

- Bei beiden Zugangstechniken in der Planung beriicksichtigen, dass die Stents
symmetrisch zur Mittellinie und anterioren Wand des Wirbelkérpers und medial
positioniert werden. Diese Position gewahrleistet ausreichend Raum fur die Auf-
weitung der Stents, ohne dass diese gegeneinander oder gegen die laterale
Wirbelkérperwand driicken.

Option A. Trokarzugang

— Darauf achten, dass das Trokar-Instrumentarium die anteriore Wirbelkorper-
wand nicht durchbricht.

— Mit dem Hammer nur auf die blauen Kunststoffgriffe des Trokar-Instrumentari-
ums schlagen.

— Um die Instrumenteneinheit neu auszurichten, die Instrumente vollstandig aus
dem Wirbelkorper entfernen und anschlieBend in korrigierter Ausrichtung er-
neut in den Wirbelkorper einbringen.

Option B. Fihrungsdraht

— Bildverstarkerkontrolle im lateralen Strahlengang anwenden, um ein Durchsto-
Ben der anterioren Kortikalis des Wirbelkorpers zu vermeiden. Es ist unbedingt
zu vermeiden, dass diese Instrumente in GefaBstrukturen jenseits der anterioren
Kortikaliswand eindringen.

— Fur die exakte Beurteilung sind reprasentative anteroposteriore und laterale Bil-
der erforderlich.

— Beim Einbringen des durchbohrten Trokars darauf achten, die Offnung im Kunst-
stoffgriff des durchbohrten Trokars freizuhalten, um die Passage des Fuhrungs-
drahts nicht zu blockieren.

— Mit dem Hammer nur auf die blauen Kunststoffgriffe des Trokar-Instrumentari-
ums schlagen.

— Der Fuhrungsdraht ragt anschlieBend aus dem Handgriff heraus. Zum Schutz vor
Handverletzungen beim Vorschieben des Trokar-Instrumentariums tber den
Fuhrungsdraht vorsichtig vorgehen.

- Darauf achten, dass die Position des Fiihrungsdrahts beibehalten bleibt, um ein
unbeabsichtigtes Vor- oder Zurtickschieben zu verhindern.

— Um die Instrumenteneinheit neu auszurichten, die Instrumente vollstandig aus
dem Wirbelkorper entfernen und anschlieBend in korrigierter Ausrichtung er-
neut in den Wirbelkérper einbringen.

— Beim Einbringen des Fihrungsdrahts keinen UbermaBigen Druck austben,
andernfalls kann es zu einer Verformung des Drahts kommen.

Biopsie

Nach Einbringen der Arbeitshilse kann unter Verwendung des Biopsie-Kits fakul-

tativ eine Biopsie durchgefiihrt werden.

— Zum Schutz der GefaBstrukturen jenseits der anterioren Kortikalis die Biopsiena-
del nicht Uber die anteriore Kortikaliswand des Wirbelkérpers hinaus einbringen.

Zugangskanal anlegen

— Unter Bildverstarkerkontrolle in lateraler Ansicht arbeiten, um ein Durchbrechen
der anterioren Kortikalis des Wirbelkdrpers zu vermeiden. Zum Schutz der Ge-
faBstrukturen jenseits der anterioren Kortikaliswand ist ein zu tiefes Einbringen
der Instrumente unbedingt zu vermeiden.

— Fur die exakte Beurteilung sind reprasentative anteroposteriore und laterale Bil-
der erforderlich.

— Den Bohrer nicht mit Hammerschlagen vorwarts treiben. Unter Drehbeweg-
ungen arbeitet sich der Bohrer duBerst effektiv vor.

— Bei Verwendung des Bohrers und/oder StéBels durfen sich die Arbeitshilsen
nicht verschieben. Bohrer oder St6Bel nicht verwenden, um die Ausrichtung der
Arbeitshilse zu manipulieren oder zu korrigieren.

Optional: Verwendung des VBB

Das VBS System kann optional in Kombination mit einem Vertebral Body Balloon
(VBB) verwendet werden.

VBB Katheter auspacken

— Einen VBB stets nur mit einem VBS der entsprechenden GroBe verwenden.

VBB Katheter einbringen

— Die Position unter Bildverstarkerkontrolle Gberpriifen und in der AP Ansicht besta-
tigen. Darauf achten, dass der gesamte Ballon vollstandig im Wirbelkorper sitzt
und die inflatierbaren Komponenten die Arbeitshiilse komplett passiert haben.
Darauf achten, dass der VBB gemal geplanter Position des VBS positioniert ist.

VBB Katheter an Inflationssystem anschlieBen und Vakuum herstellen

— Alle Luer-Konnektoren mussen fest verbunden sein. Lockere Verbindungen kon-
nen ungenaue Fullvolumina und Druckangaben zur Folge haben.

— Sollten die weiBen Fligel (Verriegelungsknopfe) nicht erneut in der Verriege-
lungsposition einrasten, UbermaBigen Kraftaufwand vermeiden, da dies den
Kolben beschéadigen konnte. Stattdessen den Handgriff vorsichtig drehen. Die
Verriegelungsknopfe (weiBe Fligel) rasten automatisch ein.

— Wird am Patienten nach Einbringen des Ballonkatheters ein Vakuum angelegt,
austretende Uberschissige Kontrastmittelldsung mit einem saugfahigen Tupfer
auffangen.

Inflation des VBB

- Die Aufweitung des VBB mit Kontrastmittelinflationslosung unbedingt unter
Bildverstarkerkontrolle in AP und lateraler Ansicht iberwachen.

— VBB Dilatationsdruck und -volumen mussen sorgfaltig anhand des phosphoreszie-
renden Manometers am Inflationssystem (Einheiten: bar/atm, psi) und der schwar-
zen Volumenmarkierungen an der Spritze (Einheiten: ml/cc) Gberwacht werden.
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— Die Ballons nicht Gber das Maximalvolumen oder den Maximaldruck hinaus be-
fullen. Andernfalls kann es zu Leckagen kommen.

— VBB und VBS haben unterschiedliche Maximalvolumina.

— Im Falle einer Kontrastmittelleckage ein Vakuum erzeugen, den Versteifungs-
draht einsetzen, den Ballon entfernen und nicht wiederverwenden.

— Zur Inflation der Ballonkatheter keine Luft oder anderen Gase verwenden.

— Den Ballonkatheter niemals organischen Losungsmitteln (z. B. Alkohol) aussetzen.

— Der Ballonkatheter kann durch Kontakt mit Knochensplittern, Knochenzement
und/oder chirurgischen Instrumenten seine Wirksamkeit verlieren.

Ballonkatheter entfernen

— Der VBB Katheter kann intraoperativ ein Mal wiederverwendet werden. Durch
Sichtprifung bestatigen, dass der VBB Katheter nicht beschadigt wurde.

— Bei sichtbaren Schaden oder Leckagen den VBB Katheter nicht verwenden.

— Den Ballon nicht im Situs belassen; das Ballonmaterial ist nicht fur eine Implanta-
tion geeignet.

Verwendung des VBS Katheters
— Die Wiederherstellung der Wirbelkérperhohe ist nur bei einer mobilen Fraktur
maoglich. Zur Simulation der Stentaufweitung den optionalen VBB verwenden.

VBS Katheter an Inflationssystem anschlieBen und Vakuum herstellen

— Alle Luer-Konnektoren mussen fest verbunden sein. Lockere Verbindungen kon-
nen ungenaue Fillvolumina und Druckangaben zur Folge haben.

- Sollten die weiBen Fliigel (Verriegelungsknopfe) nicht erneut in der Verriege-
lungsposition einrasten, UberméBigen Kraftaufwand vermeiden, da dies den
Kolben beschadigen koénnte. Stattdessen den Handgriff vorsichtig drehen. Die
Verriegelungsknopfe (weiBe Fligel) rasten automatisch ein.

— Wird am Patienten nach Einbringen des Ballonkatheters ein Vakuum angelegt,
austretende Uberschissige Kontrastmittelldsung mit einem saugfahigen Tup-
fer auffangen.

Entfaltung der Stents

Stents einbringen und freisetzen

— Die Position unter Bildverstarkerkontrolle Gberprifen und in der AP Ansicht be-
statigen. Es ist wichtig, dass der gesamte Ballonabschnitt einschlieBlich Stent
vollstandig im Wirbelkorper liegt und die inflatierbaren Komponenten die Ar-
beitshilse komplett passiert haben.

— FUr optimale Ergebnisse ist eine simultane Dilatation der positionierten Stents
unabdingbar. Sobald die Stentaufweitung eingeleitet wurde, kann der Stent
nicht mehr eingeholt oder neu positioniert werden. Das System wurde validiert,
indem gleichzeitig zwei Stents implantiert wurden, um eine optimale intraopera-
tive Belastungsfahigkeit zu gewéhrleisten.

- Stentaufweitung und Inflation der Ballonschultern unter Bildverstéarkerkontrolle
in AP und lateraler Ansicht beobachten; dank des réntgendichten Stents und der
Kontrastmittelinflationslosung des Ballons ist dies problemlos moglich.

— VBS Dilatationsdruck und -volumen mussen sorgféltig anhand des phosphoreszie-
renden Manometers am Inflationssystem (Einheiten: bar/atm, psi) und der schwar-
zen Volumenmarkierungen an der Spritze (Einheiten: ml/cc) tberwacht werden.

— Die Ballons nicht tiber ihr Maximalvolumen oder den Maximaldruck hinaus infla-
tieren. Andernfalls kann es zu Leckagen kommen.

— VBS und VBB haben unterschiedliche Maximalvolumina.

— Im Falle einer Kontrastmittelleckage ein Vakuum erzeugen, den Versteifungs-
draht einsetzen und den Ballon entfernen. Den Ballon nicht wiederverwenden.

— Zur Inflation der Ballonkatheter keine Luft oder anderen Gase verwenden.

— Den Ballonkatheter niemals organischen Losungsmitteln (z. B. Alkohol) aussetzen.

— Der Ballonkatheter kann durch Kontakt mit Knochensplittern, Knochenzement
und/oder chirurgischen Instrumenten seine Wirksamkeit verlieren.

Ballonkatheter entfernen

— Kommt es bei der Stentaufweitung zu einer Leckage der Kontrastmittel-Kochsalz-
|6sung, kann sich das Entfernen der Ballonkatheter durch die Arbeitshilsen als
schwierig erweisen. Falls erforderlich, die Ballonkatheter zusammen mit den Arbeits-
hulsen entfernen oder zur leichteren Entfernung die Versteifungsdrahte einbringen.

— Den Ballon nicht im Situs belassen; das Ballonmaterial ist nicht fir eine Implanta-
tion geeignet.

Zementaugmentation

Vorbereitung der Injektionsnadel

— Den Clip zur Startmarkierung schieben. In dieser Position sitzt die distale Spitze
der in die Arbeitshilse eingebrachten Injektionsnadel auf Hohe des distalen En-
des der Arbeitshdlse.

Einbringen der Injektionsnadel

— Fur Zementinjektionen nicht das graue Biopsie-Kit verwenden.

— Vor Beginn der Injektion die Kompatibilitat von Knochenzement auf PMMA-Ba-
sis und Injektionsnadel Gberprifen, bevor der Knochenzement auf PMMA-Basis
eingebracht wird.

Knochenzement auf PMMA-Basis injizieren

— Die Verwendung des VBS Systems in Kombination mit PMMA-basiertem Kno-
chenzement zur Behandlung von Kompressionsfrakturen, Berstungsfrakturen
oder osteolytischen Wirbelkérperdefekten kann zu einer unbeabsichtigten Ze-
mentleckage durch bekannte oder unbekannte Wirbelkérperdefekte fuhren.
Schwere Leckagen kénnen Nerven verletzen, zu Paralyse oder zum Tod fihren.
Die Knochenzementinjektion mittels Durchleuchtung sorgféltig Gberwachen,
um das Risiko von Zementleckagen zu reduzieren. Wenn wahrend des Eingriffs
eine Knochenzementleckage beobachtet wird, die Injektion STOPPEN und Fol-
gendes in Betracht ziehen: Warten, bis der Knochenzement aushartet, die Kanu-
le neu positionieren, die Kanulenrichtung anpassen oder das Verfahren stoppen.
Falls gewlnscht, langsam mit der Knochenzementinjektion fortfahren und ge-
nau auf erneute Leckagen achten. Wird erneut eine Leckage beobachtet, muss
die Knochenzementinjektion abgebrochen werden.
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— So viel Zement injizieren, dass der Zement in den Spongiosaknochen um die
durch den Ballon oder den Stent geschaffene Kavitat eindringt.

— Die Injektion des Knochenzements auf PMMA-Basis sorgfaltig mittels Bildver-
starker Uberwachen, um das Risiko von Leckagen des Knochenzements auf
PMMA-Basis zu reduzieren. Schwere Leckagen kénnen Nerven verletzen, zu Pa-
ralyse oder zum Tod fuhren. Wenn wéhrend des Eingriffs eine Leckage des Kno-
chenzements auf PMMA-Basis beobachtet wird, die Injektion STOPPEN und
Folgendes in Betracht ziehen: Warten, bis der injizierte Knochenzement auf
PMMA-Basis aushartet, die Nadel neu positionieren, die Nadelrichtung anpassen
oder das Verfahren stoppen. Falls gewUnscht, langsam mit der Injektion des Ze-
ments auf PMMA-Basis fortfahren und sorgfaltig auf erneute Leckagen achten.
Wird erneut eine Leckage beobachtet, muss die Injektion von Knochenzement
auf PMMA-Basis abgebrochen werden.

Injektionsnadeln und Arbeitshuilsen entfernen

— Der Zeitrahmen fur die Freigabe des Knochenzements auf PMMA-Basis hangt
von der jeweiligen Wahl des Knochenzements auf PMMA-Basis ab. Vorberei-
tungs-, Injektions- und Aushartungszeiten variieren je nach Produkt; die
Gebrauchsanweisung des Systems ist vor dem Eingriff zu konsultieren und der
Eingriff entsprechend zu planen. Wird die Injektionsnadel mit der Arbeitshilse
zu fruh entfernt, besteht die Gefahr, dass Zement in das Muskelgewebe gezogen
wird. Wird die Injektionsnadel zu spat entfernt wird, kann es sein, dass die Injek-
tionsnadel schwer zu entfernen ist.

— Die Injektionsnadeln wéhrend der Applikation von Knochenzement auf
PMMA-Basis im Wirbelkorper belassen, um ein ZurtickflieBen des Zements in die
Arbeitshilse zu vermeiden.

Weitere Informationen sind in der Synthes Broschire ,Wichtige Informationen”
zu finden.

Verwendung mit anderen Medizinprodukten
Das VBS System ist zur Verwendung in Kombination mit fur die Vertebroplastie oder
Kyphoplastie offiziell zugelassenem Knochenzement auf PMMA-Basis bestimmt.

Hinweis: Bitte die vom Hersteller mitgelieferte Gebrauchsanweisung des Knochen-
zements mit spezifischen Informationen zu Anwendung, Indikationen,
Kontraindikationen, VorsichtsmaBnahmen, Warnungen, moglichen unerwinsch-
ten Ereignissen, unerwinschten Nebenwirkungen und Restrisiken beachten.

Das Access Kit (03.804.612S, 03.804.613S) und das Inflationssystem wurden zur
Verwendung mit dem VBS System konzipiert; weitere Einzelheiten zum Access Kit
und zum Inflationssystem sind der jeweiligen Gebrauchsanweisung zu entnehmen.

Andere Instrumente dirfen nicht zusammen mit dem VBS System verwendet werden.

Synthes hat die Kompatibilitat mit Medizinprodukten anderer Hersteller nicht ge-
praft und Ubernimmt in solchen Fallen keine Haftung.

Exposition
Das VBS System darf nur unter Rontgenkontrolle verwendet werden. Ein Gerat,
das hohe Bildqualitat gewahrleistet, ist unbedingt erforderlich.

MRT-Umgebung

Bedingt MRT-tauglich:

In nichtklinischen Prifungen des ungunstigsten Szenarios wurde nachgewiesen,

dass die Implantate des VBS Systems bedingt MRT-tauglich sind. Patienten mit die-

sen Implantaten kdnnen unter den folgenden Bedingungen sicher gescannt werden:

— Statisches Magnetfeld von 3 Tesla oder weniger.

— Raumgradient-Feldstarke von 72 mT/cm (720 GauB3/cm).

— Maximale spezifische Ganzkoérper-Absorptionsrate (SAR) von 3 W/kg bei einer
Scandauer von 15 Minuten.

Basierend auf den Ergebnissen nichtklinischer Tests verursacht das VBS Implantat
gemaB kalorimetrischer Messung bei einer Scandauer von 15 Minuten in einem
Magnetresonanztomographen mit einer Feldstarke von 3 Tesla einen Tempera-
turanstieg von maximal 1,5 °C bei einer maximalen spezifischen Ganzkorper-Ab-
sorptionsrate (SAR) von 3 W/kg.

Befindet sich der zu untersuchende Bereich exakt im Bereich des VBS Implantats
bzw. in relativer Néhe zum Implantat, kann die MRT-Bildqualitat unter Umstanden
beeintrachtigt werden.

Anwendungshinweise vor dem Gebrauch

Steriles Produkt:

Die Produkte werden steril geliefert. Produkte unter Anwendung aseptischer Tech-

nik aus der Verpackung entnehmen.

Sterile Produkte in der Originalverpackung aufbewahren.

Erst unmittelbar vor dem Gebrauch aus der Verpackung nehmen.

Vor der Verwendung das Verfallsdatum des Produkts kontrollieren und die Unver-

sehrtheit der sterilen Verpackung durch Sichtprifung bestatigen:

— Den gesamten Bereich der Sterilbarriereverpackung und die Versiegelung auf
Vollstandigkeit und GleichméaBigkeit tberprifen.

— Die Unversehrtheit der sterilen Verpackung Uberprifen, um zu bestatigen,
dass keine Offnungen, Kanéle oder Hohlrdume vorhanden sind.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder das Verfallsdatum tber-

schritten ist.
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Zusatzliche produktspezifische Informationen

Abmessungen des Vertebral Body Stents

09.804.500S  09.804.501S 09.804.502S

VBS Klein VBS Mittel VBS Grof
Anfangslange (nicht inflatiert) 22mm 27mm 31mm
Stentldnge, aufgeweitet 13mm 15mm 20mm
Max. & aufgeweitet 15mm 17mm 17mm
Maximalvolumen 4,5ml 5,0ml 5,5ml
Maximaldruck 30 atm 30 atm 30 atm
Abmessungen des Vertebral Body Stents mit Ballon

Ballon klein Ballon mittel Ballon groB
Anfangslange (nicht inflatiert)  22mm 27mm 31mm
Max. & aufgeweitet 15mm 17mm 17mm
Maximalvolumen 4,0ml 4,5ml 5,0ml
Maximaldruck 30atm 30atm 30atm

Spezielle Anwendungshinweise

Préoperative Planung

Stentlegung planen

— Die anteroposterioren und lateralen Rontgenaufnahmen erleichtern die Identifizie-
rung des korrekten Einbringungspfads und damit die Planung der Legung der Stents.

Praoperative Planung der StentgréBe
— Die ungeféhre StentgréBe fur das Verfahren kann wahrend der praoperativen
Planung mittels MRT oder Rontgenaufnahmen bestimmt werden.

Intraoperative Rontgenaufnahmen

— Der Vertebral Body Stent muss unter Bildverstarkerkontrolle in beiden Ebenen
eingebracht und aufgedehnt werden. Dazu sind zwei C-Bogen oder ein frei be-
weglicher C-Bogen erforderlich.

— Das VBS System darf nur unter Durchleuchtungskontrolle mit qualitativ hochwer-
tiger Bildgebung verwendet werden.

Vorbereitung
Instrumente vorbereiten
— Das abgewinkelte Manometer des Inflationssystems zeigt den Ballondruck in
Pounds/Inch? (psi) und Atmosphéren (atm) an. Die Skala der Flussigkeitskammer
zeigt das Volumen in Milliliter (ml) an.
— Fur den Eingriff missen zwei Inflationssysteme vorbereitet werden.
- Inflationssystem an den 3-Wege-Hahn anschlieBen:
Den Schlauch des Inflationssystems wie mit dem Luer-Konnektor an den im
Lieferumfang enthaltenen 3-Wege-Hahn anschlieBen. Den Knopf des
3-Wege-Konnektors so drehen, dass die ,Off”-Markierung zum lateralen
Auslass weist.
- Inflationssystem beftllen:
Das Inflationssystem mit Kochsalzlésung und einem flissigen Kontrastmittel
fullen.
— Die Mischung aus Kochsalzlésung und Kontrastmittel in einer Schale zubereiten
und den 3-Wege-Hahn in die Losung legen. Die weiBen Fligel am Inflationssys-
tem nach vorne schieben und den Handgriff zuriickziehen, bis der Kolben
anschlagt. Bei nach oben zeigendem Handgriff auf das System klopfen,
um eventuell im Messteil des Inflationssystems verbliebene Luft zu entfernen.
AnschlieBend das Inflationssystem mit dem Handgriff nach unten halten. Den
Handgriff im Uhrzeigersinn drehen und die gesamte Luft aus dem Zylinder ver-
drangen, bis Kontrastmittellosung austritt. Den Handgriff im Uhrzeigersinn wei-
ter drehen, bis sich der vordere Rand der roten Markierung am Kolben circa 3 bis
4 ml unterhalb der Nullmarkierung befindet oder bis die rote Markierung am
Kolben auf einer Linie mit der schwarzen Linie oberhalb der ml-Markierung, un-
terhalb der Nullmarkierung sitzt.
— Das Inflationssystem ist jetzt sachgerecht vorbereitet und kann zur Seite gelegt
werden. Vorgehensweise fir das zweite Inflationssystem wiederholen.

Anatomische Orientierungspunkte

— Um bei der Wirbelkérperaugmentation mit VBS eine optimale Reposition der
Wirbelsdulenfraktur zu erreichen, ohne die lateralen Réander der Wirbelkérper
zu beschadigen, sind die zwei Stents pro Wirbelkorper jeweils symmetrisch
paramedian im betroffenen Wirbel einzubringen. Idealerweise betragt der Ab-
stand zwischen komprimierter Wirbelkoérperdeckplatte und Stents circa 5 mm.
Die Position der Stents muss anhand der praoperativ angefertigten Réntgen-
bilder vorgeplant werden. Die anatomischen Orientierungspunkte sorgfaltig
bestimmen, damit die geplante Position erreicht wird.
Die folgenden Orientierungspunkte mussen auf den biplanaren Bildern der
Fluoroskopie identifiziert werden: beide Pedikel, Dornfortsatz, Endplatten und
posteriore Wirbelkorperwand.
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Patientenlagerung

— Den Patienten in Bauchlage auf eine Lendenwirbelstitze legen. Der OP-Tisch
muss auf beiden Ebenen strahlendurchléssig sein.

— Der OP-Tisch muss die freie Beweglichkeit des C-Bogens fur Aufnahmen des
Operationsbereichs auf beiden Ebenen erméglichen.

Zugang
— Die Zugangsinstrumente (Fihrungsdraht oder Trokar) kdnnen Uber einen trans-
pedikuldren oder extrapedikuldren Zugang eingebracht werden.

Option A: Transpedikular

— Die Position der Hautinzision unter Durchleuchtung bestimmen. Die Inzision so
anlegen, dass die Instrumente problemlos direkt durch den Pedikel eingebracht
werden kénnen. In der Regel liegen die Hautinzisionen fur den transpedikuldren
Zugang 1-2 cm lateral und bis zu 1 ¢cm kranial der Pedikelmitte.

— Eine Hautinzision anlegen.

— Die Instrumente unter Bildverstarkerkontrolle durch die Inzision einbringen, bis
die Instrumentenspitze auf die Basis des Querfortsatzes trifft. Den ordnungsge-
méaBen Einbringungspfad kontrollieren. AnschlieBend die Instrumente durch den
Pedikel und in den Wirbelkérper einbringen.

— Ist ein transpedikuldrer Zugang geplant, muss der Pedikeldurchmesser eine Pedi-
kelpunktion mit Instrumenten mit einem AuBendurchmesser von 4,7 mm zulassen.

Option B: Extrapedikular

— Unter Durchleuchtung die Position der Hautinzision gemaB den individuellen
anatomischen Gegebenheiten bestimmen. Die Zugangsinstrumente sollten an
einem Punkt lateral des Pedikels in den Wirbelkorper eintreten.

- Eine Hautinzision anlegen.

— Die Instrumente unter Bildverstarkerkontrolle durch die Inzision einbringen, bis
die Instrumentenspitze auf die posterolaterale Wand des Wirbelkérpers trifft. Den
ordnungsgemaBen Zugangsweg kontrollieren. AnschlieBend die Instrumente in
den Wirbelkorper einbringen und bis zur Mitte des Wirbelkdrpers vorschieben.

Zugang

— Die Zugangsoptionen umfassen die Verwendung eines Trokars oder eines durch-
bohrten Trokars mit Fiihrungsdraht. Die Trokar-Option ist fir den Zugang in
einem Schritt vorgesehen, wahrend bei der Option mit durchbohrtem Trokar
zundchst ein Fuhrungsdraht eingefiihrt wird, Uber den anschlieBend der Trokar
eingebracht wird.

Option A: Trokar

— Abhdngig von der Anatomie des betroffenen Wirbelkérpers einen transpediku-
|aren oder einen extrapedikuldren Zugang waéhlen.

— Zur Positionierung der Arbeitshilse wird das Zugangskonstrukt in einem einzi-
gen Schritt in den Wirbelkorper eingefthrt.

— Die Trokareinheit (Trokar in Arbeitshulse) kann zusammengebaut werden, indem
zundchst der vormontierte durchbohrte Trokar entfernt und dann der Trokar in
die Arbeitshulse eingeftihrt wird. Den blauen Griff im Uhrzeigersinn drehen, um
die Einheit zu verriegeln.

— Die Trokareinheit unter Bildverstarkerkontrolle einbringen, bis das Ende der Ar-
beitshilse fest etwa 3 mm tief im Wirbelkorper sitzt. Das Ende der Arbeitshilse
kann anhand des Absatzes zwischen dem AuBendurchmesser des Trokars und
dem der Arbeitshulse identifiziert werden.

— Zur leichteren Kontrolle der Einbringungstiefe sind die Arbeitshilsen mit
aquidistanten Tiefenmarkierungen versehen. Falls erforderlich die Montage mit
leichten Hammerschlagen auf den blauen Griff des Trokars vorsichtig in den
Knochen treiben.

— Die ordnungsgeméBe Positionierung der Zugangsinstrumente unter Durchleuch-
tung in der AP- und lateralen Ansicht kontrollieren.

— Vorgehensweise auf der kontralateralen Seite wiederholen.

— Die Arbeitshilse(n) in Position halten und den Trokar / die Trokare vorsichtig
entfernen; die Arbeitshilse(n) im Wirbelkérper belassen.

Option B: Fihrungsdraht

— Den Fihrungsdraht einbringen und ordnungsgemaB positionieren, um den Pfad
flr die Zugangsinstrumente vorzugeben. Die Arbeitshilse mit dem vormontierten
durchbohrten Trokar Uber den Fiihrungsdraht in den Wirbelkérper einbringen.

— Unter Bildverstarkerkontrolle die Fihrungsdrahtspitze so positionieren, dass sie
in der lateralen Ansicht etwa 5 mm vor der anterioren Wirbelkérperwand zu
liegen kommt. Zur leichteren Kontrolle der Einbringungstiefe sind die Fihrungs-
dréhte mit dquidistanten Tiefenmarkierungen versehen. Unter Bildverstarkerkon-
trolle die Position des Flhrungsdrahts Uberwachen und die Montage aus
Arbeitshilse und durchbohrtem Trokar tUber den Fihrungsdraht einbringen, bis
das Ende der Arbeitshilse fest etwa 3 mm tief im Wirbelkérper sitzt. Das Ende
der Arbeitshilse kann anhand des Absatzes zwischen dem AuBendurchmesser
des Trokars und dem der Arbeitshilse identifiziert werden.

— Zur leichteren Kontrolle der Einbringungstiefe sind die Arbeitshilsen mit dqui-
distanten Tiefenmarkierungen versehen. Falls erforderlich den durchbohrten Tro-
kar mit leichten Hammerschlagen auf den blauen Griff vorsichtig in den
Knochen treiben.

— Die ordnungsgemaBe Positionierung der Zugangsinstrumente unter Durchleuch-
tung in der AP und lateralen Ansicht kontrollieren.

— Vorgehensweise auf der kontralateralen Seite wiederholen.

— Die Arbeitshulse(n) in Position halten und den Fuhrungsdraht/die Fihrungs-
dréhte und den durchbohrten Trokar vorsichtig entfernen; die Arbeitshilse(n) im
Wirbelkorper belassen.
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Biopsie

— Nach Einbringen der Arbeitshulse kann unter Verwendung des Biopsie-Kits fa-
kultativ eine Biopsie durchgefiihrt werden.

— Den StoBel aus der Biopsienadel entfernen.

— Die Biopsienadel unter Bildverstarkerkontrolle einbringen. Wenn die erste Mar-
kierung am Schaft der Biopsienadel vollstandig in die Arbeitshilse eingebracht
ist, tritt die Spitze der Biopsienadel am distalen Ende der Arbeitshilse aus.

— Die Biopsienadel unter Bildverstarkerkontrolle in den Wirbelkorper vorschieben
und dabei mindestens eine volle Umdrehung (360°) ausfihren. Dies erleichtert
die Entnahme des Biopsiematerials.

— Sofern gewulinscht, eine Spritze an die Biopsienadel anschlieBen, und ein Vakuum
aufbauen, um das Biopsie-Knochengewebe sicher in der Nadel zu halten. Die Biop-
sienadel mitsamt Spritze (sofern angeschlossen) aus der Arbeitshiilse herausziehen.

— Die Arbeitshlse in Position halten und die Biopsienadel vorsichtig entfernen; die
Arbeitshilse verbleibt im Wirbelkorper.

— Mit dem St6Bel die Gewebeprobe aus der Biopsienadel herausdriicken.

Zugangskanal anlegen

— Den Bohrer und anschlieBend den stumpfen St6Bel durch die Arbeitshilsen fuh-
ren, um einen Zugangskanal fur die Stents anzulegen.

— Der St6Bel kann bei Bedarf mit leichten Hammerschlagen in den Wirbelkérper
getrieben werden.

— Vorgehensweise auf der kontralateralen Seite wiederholen.

Lange der Stents bestimmen

— Die Vertebral Body Stents und Vertebral Body Balloons sind in drei GréBen erhéltlich.
Siehe Abschnitt , Zusatzliche produktspezifische Informationen” fir weitere Details.

— Die drei Kerben an der distalen Spitze des StoBels entsprechen den drei
Stentldngen.

— Anhand dieser Kerben unter lateraler Durchleuchtung die geeignete Stentlan-
ge bestimmen.
— Von der distalen Spitze aus ist die erste Kerbe sichtbar: Vertebral Body Stent klein
— Von der distalen Spitze aus ist die zweite Kerbe sichtbar: Vertebral Body

Stent mittel

— Von der distalen Spitze aus ist die dritte Kerbe sichtbar: Vertebral Body Stent grof3

— Die StentgroBe fur jede Seite separat bestimmen, da gegebenenfalls unter-
schiedliche Langen erforderlich sind.

Optional: Verwendung des VBB

— Das VBS System kann optional in Kombination mit einem Vertebral Body Balloon
(VBB) verwendet werden. Mithilfe des VBB kann die Stentaufweitung simuliert
werden, wenn die Mobilitat der Fraktur/Lasion des Wirbelkdrpers unbekannt ist.

VBB Katheter auspacken

— Den VBB Katheter aus der Sterilverpackung entnehmen.

— Die weiBe Schutzhilse in Richtung Luer-Konnektor schieben und ordnungsge-
maB befestigen. Diese Schutzhulse bei Bedarf verwenden, um den VBB nach
Entfernen des Katheters aus dem Wirbelkérper zu dehnen, erneut zusammenzu-
legen und intraoperativ ein zweites Mal zu verwenden.

Der VBB darf intraoperativ ein zweites Mal verwendet werden.

Den Versteifungsdraht nicht aus dem VBB Katheter entfernen. Erst nachdem der
VBB Katheter in den Wirbelkorper des Patienten eingebracht wurde, darf der Ver-
steifungsdraht entfernt und das Vakuum erzeugt werden. In diesem Punkt unter-
scheidet sich diese Vorgehensweise von der Verwendung des VBS Katheters.

— Der weiBe Markierungsabschnitt am Schaft des Ballonkatheters kennzeichnet
die Anfangslange (nicht inflatiert), d. h. die Gesamtlange des VBB einschlieBlich
der proximalen und distalen Ballonschultern. Der VBB ist vollstandig in den Wir-
belkdrper eingebracht, wenn der weiBe Markierungsabschnitt komplett in die
Arbeitshilse eingefuhrt ist.

Befindet sich die weiBe Schaftmarkierung vollstandig innerhalb der Arbeitshulse,
befindet sich der Ballon ordnungsgemaB im Wirbelkérper. Die Aufdehnung des
Ballons mit Kontrastmittelinflationslésung unter Bildverstarkerkontrolle ausfthren.

VBB Katheter einbringen

- Den VBB Katheter unter lateraler Bildverstarkerkontrolle einbringen.

- Die Anfangslénge (nicht inflatiert) des VBB befindet sich auBerhalb der Arbeits-
hulse im Wirbelkorper, sobald das proximale Ende des weiBen Markierungsab-
schnitts am Schaft des Ballonkatheters in der Arbeitshilse verschwindet.

— Vorgehensweise auf der kontralateralen Seite wiederholen.

- Die simultane Dilatation der bilateral eingebrachten VBB wird empfohlen.

Darauf achten, dass der VBB geméal3 geplanter Position des VBS positioniert ist.

VBB Katheter an Inflationssystem anschlieBen und Vakuum herstellen

— Vor dem AnschlieBen des VBB Katheters an das Inflationssystem den Verstei-
fungsdraht aus dem Katheter ziehen und beiseitelegen.

— Der Versteifungsdraht (zusammen mit der Schutzhlse) ist erforderlich, um den
Ballon bei Bedarf erneut zusammenzulegen und intraoperativ ein zweites Mal
zu verwenden.

— Die vorbereiteten Inflationssysteme mit den Luer-Konnektoren an die gewéhlten
VBB Katheter anschlieBen.

— Die weiBen Flugel am Inflationssystem nach vorne schieben, um den Handgriff
zu entriegeln. Den Handgriff vollstandig zurtickziehen und die Fltgel freigeben,
um den Handgriff in Position zu arretieren. Auf diese Weise wird die Luft aus dem
Katheter gezogen, sodass im Katheter ein Vakuum entsteht. Das Vakuum kann
am Display ,vac” Uberwacht werden.

— Den Ballonkatheter verschlieBen, dazu den Verschluss am 3-Wege-Hahn so dre-
hen, dass die ,OFF“-Markierung Richtung Katheter weist. Damit bleibt das Va-
kuum im Katheter erhalten.

— AnschlieBend das Inflationssystem mit dem Handgriff nach unten halten. Um die
Volumenanzeige auf Null zu setzen, den Handgriff im Uhrzeigersinn drehen.
Dazu den Griff drehen, bis die rote Ringmarkierung am Kolben auf ,0” steht.
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— Dadurch wird tberschussige Kochsalz-Kontrastmittellosung durch den lateralen
Auslass des 3-Wege-Hahns evakuiert.

— Den 3-Wege-Hahn stets tber eine Auffangschale halten, wenn Uberschissige
Kontrastmittelldsung abgelassen wird.

— Den Verschluss am 3-Wege-Hahn so drehen, dass die ,OFF“-Markierung auf den
lateralen Auslass weist. Dadurch kann die Kontrastmittellésung vom Inflations-
system in den VBB Ballonkatheter flieBen.

Inflation des VBB

— Die simultane Dilatation der bilateral Vorrichtungen wird empfohlen.

— Die Handgriffe der beidseits angeschlossenen Inflationssysteme im Uhrzeiger-
sinn drehen, um Druck und Volumen langsam zu erhéhen.

— Sobald die VBB Ballone beginnen, sich zu entfalten und aufzudehnen, langsam
fortfahren. Auf gleichmaBige Aufweitung der Ballons achten. Anhand der
schwarzen Markierungen mit Milliliterskalierung das eingebrachte Flussigkeits-
volumen an beiden Spritzen Gberwachen und ggf. abgleichen. Erreicht und tber-
steigt der Druck 26 atm (382 psi), die Dilatation schrittweise fortsetzen. Jeweils
einige Sekunden abwarten, dann langsam fortfahren, bis der gewtnschte VBB
Durchmesser erreicht ist.

— Die Ballondilatation umgehend stoppen, sobald eines der folgenden Ereignis-
se eintritt:

- Die gewiinschte Wirbelkdrperhohe oder Angulation ist erreicht. Der maximale
Stentdurchmesser betragt 15 mm fur den VBB klein und 17 mm fir den VBB
mittel und den VBB groB.

— Der Druck erreicht 30 atm (440 psi).

— Das VBB Volumen erreicht maximal 4,0 ml fiir den VBB klein, 4,5 ml fir VBB
mittel oder 5,0 ml fur VBB groB.

— Um das Vakuum zu erzeugen und den Druck aufzuheben, die weiBen Fliigel
dricken und den Griff zurtickziehen.

Ballonkatheter entfernen

— Die Griffe der Inflationssysteme langsam gegen den Uhrzeigersinn drehen, um
die Flussigkeit aus den Ballonkathetern abzuziehen. Sobald ein Druck von 10 atm
(147 psi) erreicht ist, die weiBen Randelflugel dricken und den Griff langsam
ganz zurlickziehen. AnschlieBend die weiBen Randelfligel freigeben. Auf diese
Weise wird im Katheter ein Vakuum aufgebaut und aufrechterhalten.

— Den VBB Katheter beltften. Die ,,OFF“-Markierung zunachst so drehen, dass sie
Richtung Katheter weist, anschlieBend zurtickdrehen, sodass sie zum lateralen
Auslass weist.

— Das Inflationssystem vom VBB Katheter abmontieren.

— Unter Durchleuchtungskontrolle den Versteifungsdraht vorsichtig wieder in den
VBB Katheter einsetzen.

— Vor dem Entfernen des Katheters vorsichtig gegen den Katheter drlcken,
um den deflatierten Ballon etwas zu dehnen. Zu hohen Kraftaufwand vermei-
den, um den VBB Katheter nicht zu beschédigen.

— Die Arbeitshilsen in Position belassen und vorsichtig an den Kathetern ziehen,
um die Ballons aus dem Wirbelkérper zu entfernen. Die Katheter ggf. drehen,
um das Entfernen der Ballons zu erleichtern.

— Ist geplant, den VBB Katheter wéhrend ein und derselben Operation nochmals
zu verwenden, die weiBe Schutzhilse Gber den zusammengefalteten Ballon des
VBB Katheters ziehen und den Versteifungsdraht einsetzen, um den Ballon vor-
sichtig wieder auszurichten.

Verwendung des VBS Katheters

VBS Katheter auspacken

— Den VBS Katheter aus der Sterilverpackung entnehmen. Den Versteifungsdraht
vorsichtig entfernen und zur eventuellen spateren Verwendung beiseitelegen.

— Falls gewlnscht, kann der Versteifungsdraht auch nach dem Einftihren des Bal-
lonkatheters entfernt werden. In diesem Fall das Vakuum erst nach Einbringen
des Ballonkatheters in den Wirbelkérper des Patienten erzeugen.

— Der weie Markierungsabschnitt am Schaft des Ballonkatheters kennzeichnet
die Anfangslange (nicht inflatiert), d. h. die Gesamtlange des VBB einschlieBlich
der proximalen und distalen Ballonschultern. Der VBB ist vollstéandig in den Wir-
belkérper eingebracht, wenn der weiBe Markierungsabschnitt komplett in die
Arbeitshilse eingefuhrt ist.

VBS Katheter an Inflationssystem anschlieBen und Vakuum herstellen

— Das vorbereitete Inflationssystem mit dem Luer-Konnektor an die gewahlten
VBS Ballonkatheter anschlieBen.

— Die weiBen Flugel am Inflationssystem nach vorne schieben, um den Handgriff
zu entriegeln. Den Handgriff vollstandig zuritickziehen und die Fltgel freigeben,
um den Handgriff in Position zu arretieren. Auf diese Weise wird die Luft aus dem
Katheter gezogen, sodass im Katheter ein Vakuum entsteht. Das Vakuum kann
am Display ,vac” Uberwacht werden.

— Den Ballonkatheter verschlieBen, dazu den Verschluss am 3-Wege-Hahn so dre-
hen, dass die ,OFF“-Markierung Richtung Katheter weist. Damit bleibt das Va-
kuum im Katheter erhalten.

— AnschlieBend das Inflationssystem mit dem Handgriff nach unten halten. Um die
Volumenanzeige auf Null zu setzen, den Handgriff im Uhrzeigersinn drehen.
Dazu den Griff drehen, bis die rote Ringmarkierung am Kolben auf ,0” steht.

— Dadurch wird tberschussige Kochsalz-Kontrastmittellosung durch den lateralen
Auslass des 3-Wege-Hahns evakuiert.

— Den 3-Wege-Hahn stets tber eine Auffangschale halten, wenn Uberschissige
Kontrastmittellésung abgelassen wird.

— Den Verschluss am 3-Wege-Hahn so drehen, dass die ,OFF“-Markierung auf den
lateralen Auslass weist. Dadurch wird der Fluss vom Inflationssystem in den VBS
Ballonkatheter freigegeben.
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Entfaltung der Stents

Stents einbringen und freisetzen

— Den Ballonkatheter mit dem montierten Stent unter lateraler Durchleuchtung
einbringen. Die Anfangsldnge (nicht inflatiert) des Ballons mit montiertem Stent be-
findet sich auBerhalb der Arbeitshilse, sobald das proximale Ende des weien Mar-
kierungsabschnitts am Schaft des Ballonkatheters in der Arbeitshtilse verschwindet.

— Vorgehensweise auf der kontralateralen Seite wiederholen.

— Die Handgriffe der beidseits angeschlossenen Inflationssysteme im Uhrzeiger-

sinn drehen, um Druck und Volumen langsam zu erhéhen.

Nach Beginn der Stentaufweitung bei 12 atm (176 psi) langsam fortfahren. Fur

eine gleichmaBige Aufweitung der beiden Stents die an den Skalen angezeigten

verwendeten FlUssigkeitsvolumina beobachten. Erreicht der Druck 26 atm

(382 psi), die Dilatation schrittweise fortsetzen. Einige Sekunden abwarten, dann

langsam fortfahren, bis der gewlnschte Stentdurchmesser erreicht ist.

Die Ballondilatation umgehend stoppen, sobald eines der folgenden Ereignis-

se eintritt:

— Die gewdlnschte Wirbelkdrperhohe oder Angulation ist erreicht. Der maximale
Stentdurchmesser betragt 15 mm fur den VBS klein und 17 mm fir den VBS
mittel und den VBS groB.

— Der Druck erreicht 30 atm (440 psi).

— Das VBS Volumen erreicht maximal 4,5 ml fur den VBS klein, 5,0 ml fur VBS
mittel oder 5,5 ml fur VBS groB.

Um das Vakuum zu erzeugen und den Druck aufzuheben, die weiBen Fligel

dricken und den Griff zurtickziehen.

— Nach dem Aufweiten die am Inflationssystem angezeigte Menge der verbrauch-
ten Lésung notieren.

Ballonkatheter entfernen

— Um die maximale Stentaufweitung aufrechtzuerhalten, auf beiden Seiten den
Druck schrittweise simultan reduzieren. Die Griffe des Inflationssystems langsam
gegen den Uhrzeigersinn drehen, um die Flissigkeit aus den Ballonkathetern
abzuziehen. Sobald ein Druck von 10 atm (147 psi) erreicht ist, die weien Ran-
delfltigel driicken und den Griff langsam ganz zuriickziehen. AnschlieBend die
weiBen Randelfltgel freigeben. Damit wird im Katheter ein Vakuum aufgebaut
und erhalten. Der Ballon fallt zusammen und kann entfernt werden.

Die Arbeitshilsen in Position belassen und fest an den Kathetern ziehen, um die
Ballons zu entfernen. Die Katheter ggf. drehen, um das Entfernen der Ballons zu
erleichtern. Die Stents im Wirbelkorper belassen.

Die Position der bilateral positionierten Stents unter AP- und lateraler Fluorosko-
pie Uberprufen.

— Kommt es ungewollt zu einer asymmetrischen Aufweitung der Stents oder einer
Leckage eines Ballons kann der intakte Ballonkatheter der kontralateralen Seite
entnommen und auf der ipsilateralen Seite in den Wirbelkérper und den Stent
eingebracht werden, um die Dilatation abzuschlieBen.

Dazu das Inflationssystem vom Ballonkatheter abmontieren, den Versteifungs-
draht vorsichtig einsetzen und den Ballonkatheter durch die Arbeitshilse der
ipsilateralen Seite in den Wirbelkérper einbringen.

Sorgfaltig unter lateraler Bildverstarkung tberwachen.

Stoppen, sobald der weiBe Markierungsabschnitt am Katheterschaft auf einer
Linie mit dem proximalen Rand der Arbeitshlse liegt.

— Die Position unter Bildverstarkerkontrolle Uberprifen und
Ansicht bestatigen.

Der Stent darf beim Austauschen des Ballonkatheters nicht verrutschen.

Den Versteifungsdraht entfernen und das Inflationssystem an den Ballonkatheter
anschlieBen. Wie oben beschrieben vorgehen, um das Vakuum herzustellen und
den Ballon erneut zu inflatieren.

in der AP

Zementaugmentation
Vorbereitung der Injektionsnadel
— Die Injektionsnadel mit dem montierten Clip aus der Packung entnehmen.

Einbringen der Injektionsnadel

— Die Injektionsnadel mit Clip unter Bildverstarkerkontrolle in die Arbeitshilse ein-
bringen und den Clip an der Arbeitshulse befestigen.

— Das Fullvolumen der Injektionsnadel betragt 1,8 ml.

Knochenzement auf PMMA-Basis injizieren

— Ein Zementabgabesystem tber den Luer-Lock-Anschluss anschlieBen. Das ben-
tigte Zementvolumen anhand des fur die VBB oder VBS Aufweitung bendtigten
Flussigkeitsvolumens abschatzen.

Vorgehensweise auf der kontralateralen Seite wiederholen.

Den Knochenzement auf PMMA-Basis bilateral unter lateraler Durchleuchtung
injizieren. Den anterioren Wirbelkorper zuerst beftllen und mit allméhlichem
Zurtckziehen des Trokars den posterioren auffillen. Um die FlieBrichtung des
Knochenzements auf PMMA-Basis zu variieren, die Injektionsnadel mit seitlicher
Offnung am Griff drehen. Darauf achten, dass die fir die chirurgische Situation
erforderliche Menge an Knochenzement auf PMMA-Basis injiziert wird. Die seit-
liche Offnung der Kantile, durch die der Zement austritt, kann durch Drehen der
Kantle verschlossen werden.

Die Position der seitlichen Offnung beim Injizieren des Knochenzements auf
PMMA-Basis kontrollieren. Der Pfeil am Griff der Injektionsnadel markiert die
Position der seitlichen Offnung. Alternativ beide Seiten schrittweise befiillen.
Es ist wichtig, das Fullverhalten beider Kanilen zu beobachten. Wenn das
Befullen auf der einen Seite abgeschlossen ist, ist die laterale Ansicht der kont-
ralateralen Seite gegebenenfalls durch den injizierten Zement verdeckt. Es wird
empfohlen, das korrekte Fullverhalten auf beiden Seiten mittels Durchleuchtung
in der AP-Ansicht zu Giberwachen.

SE_885521 AA

Injektionsnadeln und Arbeitshilsen entfernen

— Einzelheiten zur sachgeméBen Anwendung und zu den Wartezeiten, die vor Ent-
fernung der Injektionsnadeln und Arbeitshilsen einzuhalten sind, siehe Ge-
brauchsanweisung des verwendeten Systems.

— Die Wunde verschlieBen.

Vertebral Body Stent mit Ballon

— Der Vertebral Body Stent mit Ballon wird in einer Doppelverpackung geliefert, die
einen VBS und einen VBB Katheter der entsprechenden GréBe enthalt. Der Ver-
tebral Body Stent mit Ballon ist in drei GroBen erhaltlich. Siehe Abschnitt
,Zusatzliche produktspezifische Informationen” fur weitere Details.

Entsorgung
Durch Blut, Gewebe und/oder Kérperflissigkeiten und -substanzen verunreinigte
Synthes Implantate dirfen unter keinen Umstanden wiederverwendet werden und
sind in Ubereinstimmung mit den Richtlinien und Vorschriften der Klinik
zu entsorgen.

Die Produkte sind gemaB den Krankenhausrichtlinien als klinischer Abfall
zu entsorgen.

Implantatkarte und Patienten-Informationsmerkblatt

Sofern in der Originalverpackung erhaltlich, mussen dem Patienten die Implantat-
karte sowie relevante Informationen gemaB dem Patienten-Informationsmerkblatt
ausgehandigt und bereitgestellt werden. Die elektronische Datei mit den Patienten-
informationen ist unter folgendem Link zu finden: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedtech.com

Gebrauchsanweisung:
www.e-ifu.com
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