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Gebrauchsanweisung

VBS - Vertebral Body Stenting System
Das VBS System besteht aus dem Vertebral Body Stent (VBS), dem optionalen Ver-
tebral Body Ballon (VBB), dem Access Kit und dem Inflationssystem.

Diese Gebrauchsanweisung enthalt Informationen zu folgenden Produkten:

— 09.804.500S — 502S, Vertebral Body Stent (VBS), bestehend aus: einem Stent,
einem Ballonkatheter und einem Versteifungsdraht

— 09.804.600S - 602S, Vertebral Body Stent mit Vertebral Body Balloon (VBB),
bestehend aus: einem Stent, zwei Ballonkathetern und zwei Versteifungsdréhten

Das Access Kit (03.804.612S) dient zur Vorbereitung des Operationszugangs in den
Wirbelkorper.  AnschlieBend wird der Wirbelkorperstent mittels simultanem
bilateralem Zugang in den Wirbelkérper eingebracht. Der Ballon wird mit dem
Inflationssystem (03.804.413S) inflatiert, wodurch der Stent aufgedehnt wird. Ist
die gewlnschte Hohe des Wirbelkorpers wiederhergestellt, wird der Ballon
deflatiert und aus dem Wirbelkérper entfernt. Der Stent verbleibt im Situs und
stabilisiert den aufgerichteten Hohlraum. AnschlieBend wird Knochenzement auf
PMMA-Basis mit dem Access Kit (03.804.612S) injiziert. Bei Verwendung des VBS
mit VBB (09.804.600S-602S) ermoglicht der im Set enthaltene VBB die In-situ-
Praparation des Wirbelkérpers vor Einbringung des VBS.

Weitere Einzelheiten zum Access Kit und zum Inflationssystem sind der jeweiligen
Gebrauchsanweisung zu entnehmen. Bitte die Gebrauchsinformationen zum
jeweils verwendeten Knochenzement auf PMMA-Basis beachten.

Wichtiger Hinweis ftr medizinisches Fachpersonal und OP-Mitarbeiter: Diese
Gebrauchsanweisung enthélt nicht alle Informationen, die zur Auswahl und
Verwendung eines Medizinproduktes notwendig sind. Vor Gebrauch die
Gebrauchsanweisung und die Synthes Broschtre ,Wichtige Informationen” genau
durchlesen. Es ist unerldsslich, mit dem entsprechenden Operationsverfahren
eingehend vertraut zu sein.

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 Reposition schmerzhafter Wirbelkérperkompressions-
frakturen und/oder die Anlage eines Hohlraums in Spongiosaknochen der
Wirbelsaule bei der Behandlung von Segmenten im Bereich T5-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
Knochenzements mit spezifischen Informationen zu Anwendung, Indikationen,
Kontraindikationen, VorsichtsmaBnahmen, Warnungen, méglichen unerwiinschten
Ereignissen, unerwinschten Nebenwirkungen und Restrisiken beachten.

T Hinweis: Aufgrund der begrenzten Daten zur langfristigen klinischen Wirksamkeit
sollte der behandelnde Arzt bei jingeren Patienten den Nutzen einer Behandlung
mit Knochenzement auf PMMA-Basis sorgfaltig gegen die maoglichen
Risiken abwdgen.

Indikationen
— Schmerzhafte Wirbelkérperkompressionsfrakturen
— Behandlung osteolytischer Lasionen im Wirbelkérper

Kontraindikationen

— Fraktur im Bereich der posterioren Wirbelkérperwand und/oder den Pedikeln

— 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 Bertcksichtigung von Verwendungszweck, Indikatio-
nen, Kontraindikationen sowie der Anatomie und des Gesundheitszustands des
Patienten zu verwenden.

Vorgesehene Anwender
Diese Gebrauchsanweisung allein stellt keine ausreichenden Hintergrundinforma-
tionen fur die sofortige Verwendung des Produkts oder des Systems bereit. Eine
Einweisung durch einen im Umgang mit diesen Produkten erfahrenen Chirurgen
wird dringend empfohlen.
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Der Eingriff muss gemaB der Gebrauchsanweisung unter Beachtung der empfoh-
lenen Operationstechnik erfolgen. Dem Chirurgen obliegt die Verantwortung fr
die sachgemaBe Durchfuhrung der Operation. Es ist dringend anzuraten, dass der
Eingriff ausschlieBlich von Chirurgen durchgefthrt wird, die Uber eine entspre-
chende Qualifikation verfiigen, Erfahrung in der Wirbelsaulenchirurgie haben, die
allgemeinen Risiken in Verbindung mit der Wirbelsaulenchirurgie kennen und die
produktspezifischen Operationsverfahren beherrschen.

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

Allen an der Handhabung dieses Produkts beteiligten Personen sollte bewusst sein,
dass diese Gebrauchsanweisung nicht alle Informationen enthélt, die fur die
Auswahl und Verwendung eines Produkts erforderlich sind. Vor Gebrauch die
Gebrauchsanweisung und die Synthes Broschire ,Wichtige Informationen” genau
durchlesen. Es ist unerldsslich, mit dem entsprechenden Operationsverfahren
eingehend 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 Wirbelkérperaugmentationssystem, das bei Verwendung gemal der
Gebrauchsanweisung und Kennzeichnung dazu vorgesehen ist, die Wirbelkérper
intraoperativ zu erhéhen, bis der Zement injiziert und ausgehartet ist.

Mégliche unerwiinschte Ereignisse, unerwiinschte Nebenwirkungen und
Restrisiken

Wie bei allen gréBeren chirurgischen Eingriffen besteht ein Risiko fir unerwiinschte
Ereignisse. Mdgliche unerwiinschte Ereignisse kénnen sein: Probleme, die aufgrund
der Narkose und der Positionierung des Patienten entstehen, tbermaBige Blutungen,
anormale Wundheilung oder Narbenbildung, funktionelle Beeintrachtigung des
Bewegungsapparats, komplexes regionales Schmerzsyndrom (CRPS), anhaltende
Schmerzen, Schadigung benachbarter Knochen, Bandscheiben, Organe oder anderer
Weichteile, Durariss oder Liquorleck, produktbezogene Komplikationen einschlieBlich
Verbiegen, Lésen, Verschleiss oder Bruch wahrend der OP und unbeabsichtigtes
Zuriucklassen von Verfahrensinstrumenten und/oder Implantatkomponenten. Eine
intraoperative Ruptur und der Kollaps des aufgedehnten Ballons kdnnen ebenfalls zu
einer Exposition des Kontrastmittels und der Mdéglichkeit allergischer Reaktionen
fuhren. Gerissene oder gebrochene Ballon- oder Instrumentenfragmente kénnen
unter Umstdnden nicht riickholbar sein und kénnen nach dem Versagen im
Patienten verbleiben.

Eine Fettembolisation, Thrombus oder Instrumenten- oder Implantattrimmer
konnen ebenfalls auftreten, was zu einer symptomatischen Lungenembolie oder
anderen Lungen- und/oder GefaB- oder Organverletzungen fuhren 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 Wirbelkérperfragmente kénnen zu Kompression der neurologi-
schen Strukturen und dem Risiko von Radikulopathie, Parese, Ldhmung oder zum
Tod fuhren (kardiovaskulare Instabilitat, Schlaganfall oder Herzstillstand sind nach
der Einwirkung von Knochenzement moglich).

Steriles Produkt

STERILE Sterilisiert mit Ethylenoxid

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

@ Bei beschadigter Verpackung das Produkt nicht verwenden.

Vor der Verwendung das Verfallsdatum des Produkts kontrollieren und die
Unversehrtheit der sterilen Verpackung tberprifen. Bei beschadigter Verpackung
oder abgelaufenem Verfallsdatum das Produkt nicht verwenden.

@ Nicht erneut sterilisieren

Die erneute Sterilisation des Gerats gewdhrleistet keine Sterilitat des Produkts und

zudem besteht das Risiko, dass das Produkt nicht mehr den Leistungsspezifikationen
entspricht und/oder verdnderte Materialeigenschaften aufweist.
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Einmalprodukt
® Nicht wiederverwenden

Weist auf ein Medizinprodukt hin, das nur fur den einmaligen Gebrauch oder fur
den Gebrauch an nur einem einzigen Patienten wéhrend eines einzelnen Verfah-
rens vorgesehen 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 fiihren.

Verunreinigte Implantate durfen nicht wiederaufbereitet werden. Durch Blut,
Gewebe und/oder Korperflussigkeiten und -substanzen verunreinigte Synthes
Implantate durfen unter keinen Umstanden wiederverwendet werden und sind in
Ubereinstimmung mit den Richtlinien und Vorschriften der Klinik zu entsorgen.
Selbst Implantate, die duBerlich unbeschédigt erscheinen, kénnen kleinere Defekte
und innere Belastungsmuster aufweisen, die eine Materialermidung
bewirken kénnen.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

- Esistdringend anzuraten, dass das VBS System ausschlieBlich von Chirurgen implantiert

wird, die Uber eine entsprechende Qualifikation verfligen, Erfahrung in der Wirbelséu-

lenchirurgie besitzen, die allgemeinen Risiken in Verbindung mit der Wirbelsaulen-
chirurgie kennen und die produktspezifischen Operationstechniken beherrschen.

Die Implantation muss gemaB den Anweisungen zur empfohlenen Operations-

technik erfolgen. Dem Chirurgen obliegt die Verantwortung fur die sachgeméBe

Durchftihrung der Operation.

— Der Hersteller ibernimmt keinerlei Verantwortung fir Komplikationen, die durch feh-
lerhafte Diagnose, Wahl des falschen Implantats, falsch kombinierte Implantatkom-
ponenten und/oder Operationstechniken oder inaddquate Asepsis ausgeldst werden
oder die aufgrund der gegebenen Grenzen der Behandlungsmethoden entstehen.

Préoperative Planung

— Vor Implantation des VBS Systems Uberpriifen, ob die GroBe fur das vorgesehe-
ne spezifische Verfahren geeignet ist. Siehe Abschnitt , Zusatzliche produktspe-
zifische Informationen” fur weitere Details.

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

— Eine Allergie des Patienten gegen das Kontrastmittel oder das Material des Stents
(jede Metallkomponente der CoCrWNi-Legierung) muss zuvor geprift werden

— Die Ballondricke 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
,Zusatzliche produktspezifische Informationen” angegebenen Maximalvolumina
nicht Gberschreiten.

Vorbereitung

— Um wahrend des Aufweitens die Visualisierung des VBS Ballonkatheters zu
gewahrleisten, 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 Jodkonzentration
von 320 mg/ml geprift). Viskositat und Ausféllungsgrad kénnen bei
Kontrastmitteln unterschiedlich sein und die Inflations- und Deflationszeit
beeinflussen. Deswegen wird eine Mischung aus Kontrastmittel und
Kochsalzlésung im Verhaltnis 1:2 empfohlen.

— Die Herstelleranweisungen bezlglich Indikationen, Anwendung und Vorsichts-

maBnahmen fur das Kontrastmittel sind zu beachten.

Ist eine Verschiebung des Handgriffs Gber groBere Distanzen erwinscht, die

weiBen Flugel dricken, um den StoBel zu entriegeln. Den Handgriff vorsichtig

bewegen, um den StoBel nicht tber die gewlinschte Position hinaus zu schieben.

— Sollten die weiBen Fligel (Verriegelungsknopfe) nicht erneut in der
Verriegelungsposition einrasten, tbermaBigen Kraftaufwand vermeiden, da dies
den Kolben beschadigen konnte. Stattdessen den Handgriff vorsichtig drehen.
Die Verriegelungsknopfe (weiBe Fliigel) rasten automatisch ein.

Patientenlagerung und Zugang

Patient in Bauchlage auf eine Lendenwirbelstitze lagern.

Die Zugangsinstrumente (Fuhrungsdraht 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 bertcksichtigen. Die Spitzen der Zugangsinstrumente dirfen in
der anteroposterioren Ansicht die mediale Wand des Pedikels erst Uberschreiten,
wenn sie in der lateralen Ansicht die posteriore Wirbelkorperwand passiert ha-
ben. Beim Vorschieben darf das Zugangsinstrumentarium nicht zu weit medial
eingebracht werden, um ein Eindringen in den Spinalkanal zu vermeiden. Zum
Schutz der GeféBstrukturen jenseits der anterioren Kortikaliswand ist ein zu tiefes
Einbringen des Zugangsinstrumentariums 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 Wirbelkorpers zu liegen kommt.

— Fur die exakte Beurteilung sind echte anteroposteriore und laterale Bilder erforderlich.

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 dich-
ter als ca. 5 mm vor der anterioren Kortikalis des Wirbelkdrpers zu liegen kommt.
Fir die exakte Beurteilung sind echte anteroposteriore und laterale Bilder erforderlich.
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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 Wirbelkérperwand
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
erneut in den Wirbelkérper einbringen.

Option B. Fiihrungsdraht

— 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 echte anteroposteriore und laterale Bilder erforderlich.

- Beim Einbringen des durchbohrten Trokars darauf achten, die Offnung im
Kunststoffgriff des durchbohrten Trokars freizuhalten, um die Passage des
Fhrungsdrahts nicht zu blockieren.

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

— Der Fuihrungsdraht ragt anschlieBend aus dem Handgriff heraus. Zum Schutz vor
Handverletzungen beim Vorschieben des Trokar-Instrumentariums Gber 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 Wirbelkérper entfernen und anschlieBend in korrigierter Ausrichtung er-
neut in den Wirbelkérper einbringen.

— Beim Einbringen des Fiihrungsdrahts keinen tGbermdBigen Druck austiben, an-
dernfalls kann es zu einer Verformung des Drahts kommen.

Biopsie

Nach Einbringen der Arbeitshilse kann unter Verwendung des Biopsie-Kits

fakultativ eine Biopsie durchgeftihrt werden.

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

Zugangskanal anlegen

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

- Fur die exakte Beurteilung sind echte anteroposteriore und laterale Bilder erforderlich.

— DenBohrernicht mitHammerschlagen vorwaérts treiben. Unter Drehbewegungen
arbeitet sich der Bohrer duBerst effektiv vor.

- Bei Verwendung des Bohrers und/oder StoBels dirfen sich die Arbeitshilsen
nicht verschieben. Bohrer oder StéBel 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 Uberprifen und in der AP Ansicht
bestatigen. Darauf achten, dass der gesamte Ballon vollstandig im Wirbelk&rper
sitzt und die inflatierbaren Komponenten die Arbeitshilse komplett passiert
haben. Darauf achten, dass der VBB gemaB 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 Fillvolumina und Druckangaben zur Folge haben.

— Sollten die weiBen Fligel (Verriegelungsknopfe) nicht erneut in der Verriege-
lungsposition einrasten, tUbermaBigen 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, austre-
tende Uberschissige Kontrastmittelldsung mit einem saugféhigen Tupfer auffangen.

Inflation des VBB

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

— VBB Dilatationsdruck und -volumen mussen sorgfaltig anhand des phosphores-
zierenden Manometers am Inflationssystem (Einheiten: bar/atm, psi) und der
schwarzen Volumenmarkierungen an der Spritze (Einheiten: ml/cc) Uber-
wacht werden.

- Die Ballons nicht Uber ihr 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.
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— 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 beschéadigt wurde.

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

— Den Ballon nicht im Situs belassen; der Ballon ist nicht aus Material in Implantat-
qualitat gefertigt.

Verwendung des VBS Katheters
— Die Wiederherstellung der Wirbelkérperhéhe ist nur bei einer mobilen Fraktur
maglich. 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 Flugel (Verriegelungsknopfe) nicht erneut in der Verriege-
lungsposition einrasten, UbermaBigen Kraftaufwand vermeiden, da dies den
Kolben beschadigen kénnte. 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.

Entfaltung der Stents

Stents einbringen und freisetzen

— Die Position unter Bildverstarkerkontrolle Uberprifen und in der AP Ansicht
bestatigen. Es ist wichtig, dass der gesamte Ballonabschnitt einschlieBlich Stent
vollstandig im Wirbelkorper liegt und die inflatierbaren Komponenten die
Arbeitshilse 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 gewahrleisten.

— Stentaufweitung und Inflation der Ballonschultern unter Bildverstarkerkontrolle
in AP und lateraler Ansicht beobachten; dank des réntgendichten Stents und der
Kontrastmittelinflationslésung des Ballons ist dies problemlos méglich.

— VBS Dilatationsdruck und -volumen mussen sorgfaltig anhand des
phosphoreszierenden Manometers am Inflationssystem (Einheiten: bar/atm, psi)
und der schwarzen Volumenmarkierungen an der Spritze (Einheiten: ml/cc)
Uberwacht werden.

— Die Ballons nicht ber ihr Maximalvolumen oder den Maximaldruck hinaus
inflatieren. 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 Lésungsmitteln (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-
Kochsalzlésung, kann sich das Entfernen der Ballonkatheter durch die
Arbeitshilsen als schwierig erweisen. Falls erforderlich, die Ballonkatheter
zusammen mit den Arbeitshtlsen entfernen oder zur leichteren Entfernung die
Versteifungsdréahte einbringen.

— Den Ballon nicht im Situs belassen; der Ballon ist nicht aus Material in Implantat-
qualitat gefertigt.

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-
Basis und Injektionsnadel Gberprufen, bevor der Knochenzement auf PMMA-
Basis eingebracht wird.

Knochenzement auf PMMA-Basis injizieren

— 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 sorgféltig mittels
Bildverstarker Gberwachen, um das Risiko von Leckagen des Knochenzements
auf PMMA-Basis zu reduzieren. Schwere Leckagen kénnen zu Tod oder Paralyse
fihren. Wenn waéhrend des Eingriffs eine Leckage des Knochenzements 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 gewlinscht, langsam mit der Injektion des Zements 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.
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Injektionsnadeln und Arbeitshilsen entfernen

— Der Zeitrahmen fir die Freigabe des Knochenzements auf PMMA-Basis hangt
von der jeweiligen Wahl des Knochenzements auf PMMA-Basis ab. Vorberei-
tungs-, Injektions- und Aushdrtungszeiten 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 Arbeitshlse
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 wahrend 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 Broschure

Informationen” enthalten.

Synthes ,Wichtige

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 Knochenze-
ments mit spezifischen Informationen zu Anwendung, Indikationen, Kontraindikati-
onen, VorsichtsmaBnahmen, Warnungen, moglichen unerwinschten Ereignissen,
unerwiinschten Nebenwirkungen und Restrisiken beachten.

Das Access Kit 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 durfen nicht zusammen mit dem VBS System verwendet werden.

Synthes hat die Kompatibilitdt mit Medizinprodukten anderer Hersteller nicht
gepruft und Gbernimmt in solchen Féllen keine Haftung.

Belichtung
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 unglnstigsten Szenarios wurde nachgewiesen,

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

Implantaten konnen unter den folgenden Bedingungen sicher gescannt werden:

— Statisches Magnetfeld von 3 Tesla oder weniger.

— Raumgradient-Feldstarke von 72 mT/cm (720 GauB/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 spezifischnen Ganzkérper-
Absorptionsrate (SAR) von 3 W/kg.

Befindet sich der zu untersuchende Bereich exakt im Bereich des VBS Implantats
bzw. in relativer Nédhe 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

Techniken aus der Verpackung entnehmen.

Sterile Produkte in ihrer Original-Schutzverpackung aufbewahren und erst unmit-

telbar vor der Verwendung aus der Verpackung entnehmen.

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

sehrtheit der sterilen Verpackung durch Sichtprifung bestétigen:

— Den gesamten Bereich der Sterilbarriereverpackung sowie die Versiegelung auf
Vollstandigkeit und GleichmaBigkeit tUberprifen.

— Die Sterilbarriereverpackung und die Versiegelung durfen keine Locher, Rillen
oder Hohlrdume aufweisen.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder das Verfallsdatum

Uberschritten ist.
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Zusatzliche produktspezifische Informationen

Abmessungen des Vertebral Body Stents

09.804.500S 09.804.501S 09.804.5025

VBS Klein VBS Mittel VBS GroB
Anfangslange (nicht inflatiert) 22mm 27mm 31mm
Stentlange, 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 Ballon Ballon

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

Entsorgung

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

Die Produkte missen geméaB den Krankenhausverfahren als Medizinprodukte ent-
sorgt werden.

Implantatkarte und Patienten-Informationsmerkblatt

Sofern erhaltlich, muss der Patient relevante Informationen gemaB dem Patienten-
Informationsmerkblatt erhalten. Die elektronische Datei mit den Patienteninformati-
onen ist unter folgendem Link zu finden: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Gebrauchsanweisung:
www.e-ifu.com
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