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Uber IlluminOss

Das minimalinvasive Verfahren von llluminOss besteht aus einem PET Ballonkatheter, der liber einen
kleinen Einfuhrungspfad unter Passieren der Frakturstelle in den intramedullaren Kanal eingefiihrt wird.
AnschlieBend wird der Ballon unter Verwendung einer Standardspritze mit dem llluminOss lichtaktivierten,
biologisch vertraglichen Monomer gefiillt, woraufhin sich dieser ausdehnt, auffiillt und sich an die Form des
intramedullaren Kanals des Patienten anpasst. Die Aushartung des in den Ballon gefiiliten Monomers beginnt
erst, nachdem die llluminOss Lichtquelle (436 nm) aktiviert wurde. Das ausgehartete Implantat sorgt fiir
eine optimale Langs- und Rotationsstabilisierung des betroffenen Knochens.

Funktionen und Vorteile

P Patientenspezifisches Implantat fiir die rasche Reparatur und Stabilisierung von Frakturen.

P Der flexible Katheter mit kleinem Durchmesser erlaubt im Gegensatz zu starren Metallimplantaten die
freie Wahl der Zugangsstelle fiir die Einfiihrung des Implantats.

P Das Implantat dehnt sich im intramedullaren Kanal des Patienten aus, fiillt diesen auf und passt sich an
die jeweilige individuelle Geometrie des Kanals an.

P Das einfache und unkomplizierte Verfahren zur Reparatur und Stabilisierung des Knochens kann die
Operationszeiten verkiirzen, was den Patienten unmittelbar zugute kommt.

P Die Strahlendurchlassigkeit des Implantats sorgt fiir eine verbesserte Sichtbarkeit des Cortex wahrend
der postoperativen Behandlungsphase.

P Die Aushartung erfolgt bedarfsgerecht nur durch Anwendung von sichtbarem Licht.

P Schrauben und Platten konnen an beliebiger Stelle entlang des Implantats verwendet werden.



Systembeschreibung

Verfahrenspackung fiir Einmal-Instrumentarium

Das photodynamische Knochenstabilisierungssystem von 7 AbreiBbare Schleuse .,
X . . . o | g \
[lluminOss besteht aus einer Behandlungseinheit fiir den : o “
einmaligen Gebrauch sowie dem Aushartungssystem und dem — —Dilatatoy
. chutzhiilse _
Instrumentenset. Die chirurgische Stabilisierung eignet sich fiir \ — —
N |

Patienten mit Frakturrisiko, bei denen mithilfe eines \ .
X . K R L . Ballonkatheter-Einheit  Lichtleiterfaser
intramedullaren Implantats eine stabile Fixation erreicht

werden kann.
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Wa2ahrend eines perkutanen Verfahrens wird ein Timer-Schliisselkarte Monomer Spritze Beliifteter Spike
expandierbarer Ballonkatheter mit kleinem Durchmesser in
den medullaren Kanal eingefuihrt und tber dem zu :
. . .. . . Komponenten der Light-Box
stabilisierenden Bereich positioniert. Sobald der Ballon richtig Light-Box

ausgerichtet und positioniert ist, wird er mit einem
lichtaktivierten, biologisch vertraglichen flissigen Monomer
gefiillt. Die Aushartung erfolgt durch Anwendung von
sichtbarem (436 nm) Licht. Das ausgehartete Monomer Lichtleiter
verbleibt im PET-Ballon, der sich an die spezifischen
anatomischen Konturen des medullaren Kanals anpasst und fiir

eine optimale Langs- und Rotationsstabilisierung des ) & FuBschalter
betroffenen Knochens sorgt.
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Dieser Abschnitt enthalt wichtige Informationen tiber die Sanderidemme
Verwendung des Produkts zur Behandlung von Trauma- und

Fragilitatsfrakturen sowie pathologischen und drohenden Abbildung 1
pathologischen Frakturen des Humerus.

HINWEIS: Dieses Dokument unterscheidet nicht zwischen den
verschiedenen Arten von Krebs, Frakturen anatomischen Lagen und/oder
Behandlungsoptionen in Verbindung mit spezifischen Erkrankungen. Die
hier enthaltenen Informationen sollen in keiner Weise die drztliche A
Beurteilung oder die drztlichen Handlungen einschrdnken. Sie sollen G ;
vielmehr die Fertigkeiten des Chirurgen unterstiitzen und dienen als
Bezugsquelle fiir die Verwendung dieses Produkts.

Abbildung 2

Das llluminOss-Implantat kann fiir den linken oder rechten
Humerus verwendet werden. v/ v e kA b v oo v s

Abbildung 3

Indikation

Das photodynamische Knochenstabilisierungssystem ist zur Ausrichtung und Reduktion von Frakturen
vorgesehen. Die Knochenfrakturen werden unter Verwendung einer minimal invasiven Technik und
minimaler Gewichtsbelastung des Knochens stabilisiert. Diese Behandlungseinheit von llluminOss ist fiir
die Behandlung von Metakarpalknochen, Phalangen, Schliisselbein, Radiusknochen, Ulna, distalem
Radiusknochen, Olekranon und Fibula vorgesehen. Zudem ist sie fiir die Behandlung von akuten und
drohenden und tatsachlichen pathologischen Humerusfrakturen infolge von Knochenmetastasen
indiziert.



Praoperative Einrichtung

P Sicherstellen, dass die IlluminOss Instrumente sterilisiert wurden und im OP bereit liegt.

P Es muss sichergestellt werden, dass genligend ImplantatgroBen in einem entsprechenden
GroBenbereich sowie zusatzliche Flihrungsdrahte und Einfiihrschleusen im OP bereitliegen.

P Die Light-Box vor Beginn des Verfahrens einrichten und aktivieren, um deren Funktionsfahigkeit zu
bestatigen. Ausfiihrliche Informationen zur Light-Box sind Anhang A (Vorbereiten der Light-Box) oder
der Gebrauchsanleitung zur Light-Box (Art.-Nr. 900093) zu entnehmen.

Hinweis: Die Light-Box muss auBBerhalb des sterilen Feldes auf der Seite der zu behandelnden Ulna so
nahe wie moglich am Einfilhrungspfad eingerichtet werden. Der Lichtleiter ist nicht steril und verbleibt
auBerhalb des sterilen Feldes. Die Lichtleiterfaser hat eine Standardlange von 183 cm, wodurch ein
problemloser Anschluss an der Light-Box gewahrleistet wird.

Allgemeine Uberlegungen

|£|Durchmesser und Linge des Implantats

Das IlluminOss-Implantat steht in verschiedenen Durchmessern und Langen zur Verfligung. Lange
und Durchmesser eines Implantats konnen praoperativ oder nach Beginn des Verfahrens
bestimmt werden. Zur Bestimmung der richtigen Lange des llluminOss-Implantats muss der
Radius vom Processus styloideus radii bis zur Frakturstelle gemessen werden. Das IllluminOss-
Implantat muss die gesamte Lange der Frakturstelle iiberbriicken, um eine gute Stabilisierung zu
gewahrleisten. Bei der Wahl des Implantats muss darauf geachtet werden, dass entlang der
gesamten Frakturlange kortikaler Kontakt erreicht wird.
Hinweis: Bei der Wahl des Implantats muss darauf geachtet werden, dass entlang der
gesamten Frakturlange kortikaler Kontakt erreicht wird.
Hinweis: Wenn nach Ermessen des Chirurgen groBBe Knochenflachen stark
zertrimmert sind oder fehlen (d. h. bei segmentalen Defekten) und ein stabiler Kontakt
zwischen der kortikalen Wand und dem Implantat nicht gewahrleistet ist, sollte zum
Erreichen der Frakturstabilisierung die Verwendung zusatzlicher Befestigungsteile in
Erwagung gezogen werden.
Die Frakturstabilisierung kann nicht gewahrleistet werden, wenn das llluminOss-Implantat keinen
Kontakt mit der Kortikaliswand hat oder wenn sich das Implantat innerhalb des Markraums
bewegt. Der Implantatdurchmesser sollte ausreichend groB sein, damit ein konformer Kontakt
mit den Wanden des Markraums erreicht wird. Wahlen Sie einen Ballondurchmesser, der dem
groBten Kanaldurchmesser entspricht oder etwas groBer ist.
In Fallen, in denen Zweifel am richtigen Durchmesser des Implantats bestehen konnen (z. B.
exzentrisch geformter Kanal), immer die groBere GroB3e verwenden.
Reduzieren Sie die Fraktur vor dem Einsetzen des Implantats. Durch das Aufblasen des
llluminOss-Implantats wird eine Fraktur nicht reduziert. Versuchen Sie nicht, eine Fraktur zu
reduzieren oder die Rotationsausrichtung bei einem aufgeblasenen Implantat und Kontakt mit den
Kortikaliswanden anzupassen, da dies zu einem Riss im Implantat fihren kann. Reduzieren Sie das
Volumen eines Implantats, indem Sie einen Teil des Monomers abziehen, bevor Sie die Reduktion
anpassen.

P Lange des Implantats

In Fallen von drohenden Frakturen kann die ungefahre Implantatlange praoperativ bestimmt
werden. Eine korrekte Langenbestimmung am frakturierten Arm kann nur bei korrekter
Reposition erfolgen.
* Den Bildverstarker fiir eine AP-Ansicht des Humerus positionieren.
* Die Lange des Humerus vom Humeruskopf bis zur Fossa olecrani messen und von der
gemessenen Distanz 3 cm abziehen.
* Eine Messlehre parallel zum Humerus halten, so dass ein Ende am proximalen Humerus
anliegt. Die Haut am proximalen Ende der Messlehre markieren.
* Den Bildverstarker iiber dem proximalen Humerus positionieren, das proximale Ende der
Messlehre an der markierten Hautstelle anlegen und eine AP-Aufnahme machen.



P Durchmesser des Implantats

» Den Bildverstarker so positionieren, dass der betroffene Knochen in zwei Ebenen
dargestellt werden kann.

* Die Darstellung und Messung des Knochens in zwei Ebenen ist wichtig, um den groBten
Durchmesser des Kanals genau zu bestimmen und die richtige ImplantatgroBe zu wahlen.

* Ein unterdimensioniertes Implantat, das keinen umlaufenden kortikalen Kontakt erreicht, ist
nicht stabil.

* Die Messlehre parallel im rechten Winkel zum betroffenen Knochen halten und iiber dem
medullaren Kanal positionieren.

* Einen ausreichend groBen Implantatdurchmesser wahlen, um einen vollstandigen Kontakt
mit dem medullaren Kanal/Cortex zu erreichen.

* Alternativ dazu kann konnen auch praoperativ aufgenommene Rontgenfilme und integrierte
Rontgensoftware verwendet werden. Lange und Durchmesser des Implantats konnen
gemalB den jeweiligen Rontgensystemen gemessen werden.

» Handhabung des Implantats

Schiitzen Sie das Implantat vor scharfen Gegenstanden. Das llluminOss-Implantat besteht aus einem
diinnwandigen PET-Ballon. Bringen Sie keine Instrumente (K-Drahte, Schrauben, Nahtnadeln,
Klammern oder andere Instrumente) in Kontakt mit dem Implantat, bevor es vollstandig ausgehartet
ist, da dies das Implantat beschadigen oder beeintrachtigen kann.

» Handhabung des Monomers

Schiitzen Sie das Implantat vor intensivem Lichteinfall. Wahrend der Abgabe und Positionierung des
Implantats wird als VorsichtsmaBnahme gegen ein versehentliches und vorzeitiges Ausharten des
Monomers im freiliegenden Katheter vorgeschlagen, die OP-Lampen an der Implantat-
Einflhrungsstelle entweder auszuschalten oder vom Ziel wegzulenken.

» Handhabung der Lichtleiterfaser

Beschadigungen der mit einem kleinen Durchmesser versehenen, an der Riickseite des Implantats
herausragenden Kunststoff-Lichtleiterfaser sind zu vermeiden, da diese Faser das Licht fir die
Aushartung des Implantats liefert.

Lichtleiterfaser, Katheter oder Ballonimplantat diirfen nicht stark gebogen oder geknickt werden.
Alle Komponenten miissen mit Vorsicht gehandhabt werden.

Starke Biegungen oder Knicke der Implantateinheit fiihren zu einer maBgeblichen Reduzierung
der an das Implantat abgegebenen Lichtintensitat, was eine unvollstandige Aushartung des
fliissigen Monomers zur Folge hat.

Beim Anbringen des Lichtleiters nicht an der Lichtleiterfaser ziehen, zupfen oder diese
anderweitig spannen.

An der Lichtleiterfaser keine Instrumente oder Klemmen anbringen und jeglichen Kontakt mit
scharfen Gegenstanden vermeiden.

Eine Beschadigung der Lichtleiterfaser kann zum Faserbruch oder zu einer maB3geblichen
Reduzierung der an das Implantat abgegebenen Lichtintensitat fithren, was eine unvollstindige
Aushartung des fliissigen Monomers zur Folge hat.



Lagerung des Patienten und chirurgischer
Zugang

Zur Veranschaulichung wird eine proximale Humerusfraktur
(Abbildung 4) beschrieben. Der Zugang zum Humerus erfolgt
mittels einer minimalinvasiven Inzision in den M. deltoideus,
durch die eine kaniilierte Ahle (8 mm) in den Kanal eingefiihrt
werden kann (Abbildung 5).

Abbildung 4 Abbildung 5

Reposition der Humerusfraktur, Inzision
und anatomische Orientierungspunkte Ko
+ Bei komplexen Frakturmustern empfiehlt sich die Q_\k’\/’
Verwendung von Repositionsklemmen, um die anatomische » e
Reposition der Fraktur zu erzielen und aufrechtzuerhalten. 5{}'— e %" i
< L

+ Die erste Stichinzision mittels eines minimalinvasiven
Verfahrens anlegen, um eine kaniilierte Ahle (8 mm) in den Abbildung 6
Kopf des proximalen Humerus einzufiihren.

« Alternativ kann die Inzision anterolateral zum Akromion
vorgenommen und der Musculus deltoideus in
Langsrichtung gespalten werden.

* Der Musculus deltoideus wird gespalten, um die Bursa
subdeltoidea freizulegen.

« Die Supraspinatussehne wird dann in Faserrichtung
inzidiert.

+ Das Tuberculum majus palpieren, die Supraspinatussehne Abbildung 7
identifizieren — aber nicht freilegen — und den mittleren Teil
in Langsrichtung spalten.

*  Der Insertionspunkt des IlluminOss-Implantats befindet sich
fur die antegrade Insertion in der Verlangerung der
zentralen Humerusschaftachse am Knochen-Knorpel-
Ubergang des Humeruskopfs und nicht am Tuberculum
majus. Andernfalls ware der Sehnenansatzbereich des
Supraspinatus betroffen.

+  Bei richtiger Stellung des Humeruskopfs liegt der Punkt
knapp vor oder unter der Akromionspitze. Der Chirurg
kann diese Stelle unter dem Bildverstarker mit einem
Kirschnerdraht oder einem ahnlichen Instrument suchen.

Abbildung 8




« Die Orientierung zwischen zu weit ventraler oder dorsaler
Lage des Kirschnerdrahtes ergibt sich aus der
Uberschneidung der Humeruskopflinie mit dem
Kirschnerdraht. Wenn der Kirschnerdraht mittig am
Humeruskopf anliegt, befindet er sich in der richtigen
Position (Abbildungen 6 und 7). Abbildung 9

Hinweis: Eine zusatzliche Verletzung der Rotatorenmanschette
unbedingt vermeiden. Der Arm kann liber dem Brustkorb adduziert werden, um einen besseren Zugang zum
proximalen Humerus zu erhalten.

Hinweis: Da der llluminOss-Katheter flexibel ist, ist ein lateraler Zugang und eine laterale Einfiihrung der
Schleuse in den Kanal méglich, um die Rotatormanschette weiter zu schonen.

Herstellen des Zugangsoffnung und des Einflihrungspfads

Die Ahle an der Verbindungsstelle zwischen Cartilago
articularis und Tuberculum majus ansetzen. Die Position in
der AP- und der lateralen Ansicht tberpriifen. Wenn die
richtige Position erreicht wurde, durch Drehen der Ahle eine
erste Zugangsoffnung (Abbildung 8) herstellen.

*Nachdem der erste Einfiihrungspfad zum Kanal hergestellt
wurde, die gebogene Ahle mit einer +/- 30 Grad Drehung in X
den IM-Kanal (Abbildung 9) einfiihren, um den Abbildung 10
Einfihrungspfad zu erweitern.

+ Hinweis: Der Einfihrungspfad in den Kanal muss grof3 genug
sein, um den Durchmesser der Einfiihrschleuse fir den
Ballonkatheter aufnehmen zu konnen. Die gebogene Ahle ist
verjiingt und kann einen Einfiihrungspfad von bis zu 8 mm
herstellen.

»  Sobald die Ahle die Mittellinie des IM-Kanals erreicht hat,
befindet sie sich in der richtigen Position, um den Zugang fiir
die Einfihrung eines 2,0 mm (oder [,2 mm mit der 5,5-mm-
Schleuse) Flihrungsdrahts mit Kugelspitze (Abbildung 10) zu
ermoglichen.

*  Den Fihrungsdraht vorschieben, so dass er sich lber die
gesamte Frakturstelle erstreckt.

+ Die Frakturreposition und die Position des Flihrungsdrahts in
der AP- und der lateralen Ansicht mit einem bildgebenden
Geriat Uberpriifen.

Vorbereitung des Kanals

«  Ggf. Knochenfragmente mittels manueller Reposition und
Rontgendurchleuchtung ausrichten, um die Vorbereitung
des Kanals zu unterstiitzen.

+ Uber dem Fiihrungsdraht mit Kugelspitze flexible
kanulierter Fraser von llluminOss einbringen, um den
Kanal zu saubern und einen ausreichend groBBen Raum fuir
das Einfuhren des Implantats zu schaffen (Abbildung | I).

Hinweis: Die flexiblen kantlierten Fraser sind in den

Durchmessern 6,0, 6,5, 7,0, 7,5 und 8,0 mm erhaltlich und

sind nur fiir die Verwendung mit den 2.0-mm-

Fihrungsdrahten mit Kugelspitze von llluminOss konzipiert.

Bei Verwendung anderer Fiihrungsdrahte kann der Fraser

beschadigt werden. Andere Storfalle sind ebenfalls moglich.

Zum Saubern des Kanals zunachst einen Fraser mit kleinstem

Durchmesser, der entweder an einem Bohrgerat oder einem

Abbildung 11
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Handfraser angebracht ist, verwenden. Das Aufbohren erfolgt
in Stufen von 0,5 mm, um innerhalb des Knochenkanals einen
Mindestdurchmesser von 8,0 mm zu erzielen.

Hinweis: Wenn mit dem Fraser kein Innendurchmesser von

7,0 mm erzielt werden kann, kann die Einfiihrschleuse nicht in

den Kanal eingefuhrt werden und die Verwendung des

llluminOss-Implantats ist kontraindiziert.

«  Fur den Fall, dass eine Abstlitzung des flexiblen Frasers
notwendig ist, liegt ein flexibler Schaft bei. Nach Bedarf
spulen, um das Material aus dem intramedullaren Kanal zu
spulen.

+ Die Frakturreposition und die Position des
Fuhrungsdrahts in der AP- und der lateralen Ansicht mit
einem bildgebenden Gerat uUberpriifen.

*Nach dem Aufbohren den kaniilierten Fraser aus dem IM-
Kanal entfernen und den 2,0-mm-Fihrungsdraht mit
Kugelspitze durch die Fraktur gelegt lassen (Abbildung 12).

Hinweis: Der Kanal muss einen Mindestdurchmesser von |3
mm aufweisen, um das Implantat bei lasttragenden
Indikationen als Stand-alone-Losung verwenden zu konnen. In
Fallen in denen an der Frakturstelle kein Durchmesser von

I3 mm erreicht wird, sollten Platten in Verbindung mit dem
Implantat verwendet werden.

Warnung: Wenn nach der Aufbohrung fuir die Vorbereitung
des medullaren Kanals und zur Gewabhrleistung einer
angemessenen Knochenstabilitat andere orthopadische Fraser
verwendet werden, darf kein llluminOss-Implantat mit einem
kleineren Durchmesser als der groB3te verwendete Fraser
eingesetzt werden.

Aufbohren mit einem Kopffrdser

Fur den Fall, dass proximale oder metaphysare Aspekte des

betroffenen Humerus ein zusatzliches Aufbohren vorsehen,

um dem Markraum zu vergroBern, liegen gebogene Kopffraser

(Abbildung 13) bei. Die gebogenen Kopffraser sind speziell fir

die Entfernung von Spongiosa oder anderen weichen Partikeln

innerhalb des proximalen Humerus vorgesehen.

+  Den gebogenen Kopffraser (Abbildung 13) am T-Griff
(Abbildung 14) anbringen.

+ Die Einheit durch den ersten, fiir den Zugang zum
Humeruskanal hergestellten Pfad einfiihren. (Abbildung | 3)
Den T-Griff hin- und herdrehen und dabei die Ausrichtung
des Instruments innerhalb der gewiinschten Lage haufig
andern, um die gewlnschte Aufbohrung zu erreichen.

HINWEIS: Der Chirurg sollte zunachst mit dem

gebogenen Kopffraser mit kleinstem Durchmesser (16 mm)

beginnen und nacheinander die groBeren gebogenen

Kopffraser (18, 20 und 22) verwenden, bis die gewlinschte

GroBe und Form erreicht wurde. Der Chirurg kann nach

eigenem Ermessen ein Bohrgeraet verwenden.

Abbildung 12

Abbildung 14




Warnung: Sollte die klinische Indikation die Notwendigkeit
eines Aufbohrens des Knochens mit hoher Geschwindigkeit
vorsehen, muss dies vor Einflhrung und/oder Platzierung des
[luminOss-Implantats erfolgen, um den Ballon vor einem
versehentlichen Kontakt mit dem Fraser zu schiitzen.

FUR DIE VORBEREITUNG DES IMPLANTATS UND
DIE VERFAHRENSSCHRITTE MIT DEN NACHSTEN
ABSCHNITTEN FORTFAHREN.

DIE NACHSTEN ABSCHNITTE SIND FUR DIE
BEHANDLUNG ALLER KNOCHEN DIESELBEN.

BILDER DES HUMERUS WURDEN NUR ZU
ILLUSTRATIONSZWECKEN VERWENDET.

Fullen und Vorbereiten des Ballonkatheters

Die Kathetereinheit vorsichtig von der Tragerkarte abnehmen und die
weile Schutzhiilse auf dem Ballon belassen. Dies hilft beim
Entliften/Vorbereiten des Implantats.

|- Die im Lieferumfang enthaltene 20-ml-Spritze am schwarzen
Sperrhahn des Implantats anschlieBen und das Ventil offnen
(Abbildung 15).

2- Mit der Spritze ein Vakuum aufziehen und die Luft vollstindig aus
dem Implantat entfernen. AnschlieBend den Sperrhahn schlieBen, um
das Vakuum aufrechtzuerhalten.

3- Die Spritze vom Lueranschluss des Sperrhahns abnehmen und die
Spritze entliften.

4- Schritte |1-3 wiederholen, um sicherzustellen, dass die gesamte Luft
aus dem Ballonkatheter entfernt wurde. Den Sperrhahn schlieBen und
das Vakuum im Implantat aufrechterhalten.

5-Die blaue Kappe der Monomer-Durchstechflasche entfernen und
den Transferspike oben in die Durchstechflasche driicken.

6- Die Spritze am Transferspike anbringen, die Einheit umdrehen und
das Monomer langsam in die Spritze aufziehen. Luftblasen moglichst
konsolidieren und die gesamte verbleibende Luft aus der Spritze
entfernen (Abbildung 16).

7- Die Spritze mit dem Monomer an den Lueranschluss des
geschlossenen Sperrhahns anschlieBen. Die Schutzhilse des Ballons ca.
I5 mm in Richtung Spritze zuriickschieben und den distalen Teil des
Ballons freilegen (Abbildung 17).

8- Den Sperrhahn am Katheter offnen, damit das Restvakuum das
Monomer aufziehen und langsam in den Katheter infundieren kann.
9- Den Spritzenkolben mehrere Sekunden lang driicken, damit sich
das Monomer uber die gesamte Lange des Ballonkatheters verteilen
kann. Daraufhin sollte sich die Spitze des freiliegenden Ballonteils
(auBerhalb der Schutzhiilse) leicht aufdehnen (Abbildung 18).

Hinweis: Nicht versuchen, den Ballon auf seine volle GroB3e zu
inflatieren. Dieser Schritt dient lediglich dem Transfer des Monomers
zum distalen Ende des Implantats.
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10- Den Spritzenkolben zurtickziehen und das infundierte Monomer
und etwaige Luftblasen aus dem Implantat in die Spritze aufziehen.
Dabei kollabiert die Spitze des Ballonimplantats.

I I-Wenn ausreichend Monomer vom distalen Ende Ballons
zurlickgezogen wurde, wird der Ballon deflatiert. Dadurch kann die
Schutzhiilse Uber die Katheterspitze geschoben werden.

12- Die Schutzhiilse nach vorne schieben, so dass der mittlere Teil
des Ballonkatheters freiliegt, wahrend sich die Ballonspitze immer
noch in der Schutzhiilse befindet.

13- Eine kleine Menge Monomer in den mittleren Teil des Ballons
infundieren und mit zwei Fingern an der AuBenseite des Ballons
entlang streichen, um das Monomer vorsichtig zur distalen Spitze der
Spritze vorzuschieben.

Hinweis: Nicht versuchen, den Ballon auf seine volle GroBe zu
inflatieren. Dieser Schritt dient lediglich dem Transfer des Monomers
in den mittleren Abschnitt des Implantat und dem Entfernen der
verbliebenen Luftblasen aus dem Implantat. Ein vollstandig inflatierter
Ballon kann das Wiedereinfiihren in die Schutzhiilse erschweren.

14- Erneut ein Vakuum in die Spritze aufziehen und gleichzeitig die
Schutzhilse vorsichtig zur Spritze zuriickziehen, bis der ganze Ballon
bedeckt ist (Abbildung 19). Durch das gleichzeitige Aufziehen eines
Vakuums in die Spritze und das Zusammendriicken der Schutzhiilse
des Ballons wird die gesamte Luft aus dem Ballonkatheter in die
Spritze gezogen.

15- Die mit dem Monomer gefiilite Spritze am Katheter angebracht
lassen.

16- Das llluminOss-Implantat kann jetzt implantiert werden.

Hinweis: Nachdem das Implantat vorbereitet und der
Katheter mit Monomer vorgefiillt wurde, das Implantat
sofort in den Eingriffsbereich einbringen. Wenn das
Implantat vor der Verwendung vorbereitet wird,
sicherstellen, dass das gesamte Implantat und die daran
befestigte Spritze mit einem sterilen Abdecktuch oder
einem anderen sterilen Material bedeckt sind, um zu
verhindern, dass Licht mit dem Implantat und/oder der
Spritze in Kontakt kommt.

Hinweis: Wenn bei einem bestimmten Implantat kein Vakuum
erzielt werden kann, ist dieses moglicherweise beschadigt. Ein
Implantat, das das Vakuum nicht aufrechterhalten kann, darf nicht
verwendet werden. Es muss entsorgt und durch ein neues steriles
Implantat ersetzt werden.

Hinweis: Nicht versuchen, die oben beschriebene Vorbereitung des
Ballonkatheters innerhalb des medullaren Kanals durchzufiihren, da
die Entfernung von Luft und Luftblasen nicht bestatigt werden kann.
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Einfuhren der Schleuse in den Kanal

Den Dilatator in die abrei3bare Schleuse einfiihren. Die Position des
Fuhrungsdrahts im Kanal auf beiden Seiten der Fraktur
fluoroskopisch bestatigen (Abbildung 20).

Den Dilatator und die abreibare Schleuse uber den Fuhrungsdraht
in den intramedullaren Kanal und uber die Frakturstelle hinweg
einfihren (Abbildung 21).

Hinweis: Die Spitze der Schleuse und der Dilatator konnen
gebogen werden, um die Einfiihrung durch eine Biegung oder
Krimmung zu erleichtern.

Die korrekte Position der Schleusen fluoroskopisch bestatigen.
Sobald die Schleuse richtig positioniert ist (Abbildung 21), den
Dilatator und Fiihrungsdraht entfernen. Die abreiBbare Schleuse iiber Abbildung 21
der Fraktur belassen. (Abbildung 22)

Einfuhren des Ballonkatheters und Infusion
des Monomers

Um einer unbeabsichtigten oder friihzeitigen Aushdrtung ¥ -

des Monomers innerhalb des freiliegenden Katheters Abbildung 22 .
vorzubeugen, sollten die OP-Strahler wihrend der
Positionierung des Katheters nicht auf die Einfiihrstelle fiir
das Implantat gerichtet sein.

Die Schutzhilse vom Ballonkatheter abnehmen und den . l\)_ /

vorbereiteten Ballon in die bereits im intramedullaren Kanal liegende N
abreiBbare Schleuse einfiihren (Abbildung 23). Abbildung 23

Hinweis: Beim Einfiihren des vorbereiteten Katheters durch die
Schleuse muss vorsichtig vorgegangen werden. Wihrend der
Einfihrung muss der Ballonkatheter iiber seine gesamte Lange mit
der Hand abgestutzt werden. Den Ballon nicht gewaltsam in die
Schleuse einfiihren bzw. tibermaBig biegen. Dadurch konnte das
Implantat beschadigt werden.

Hinweis: Ein spiralformiger strahlendichter etwa |,0 mm breiter
Marker-Streifen wurde um den auBeren Umfang der Implantate mit
groBem Durchmesser (8 mm und mehr) angebracht. Der
strahlendichte Marker wird als Referenzpunkt fiir die Positionierung
des Implantats innerhalb des medullaren Kanals verwendet. Zugleich
gibt dieser Marker dem Chirurgen einen visuellen Hinweis beziiglich
der Position des Implantats im Kanal und der relativen GroBe des
inflatierten Implantats.

Die richtige Lage rontgenologisch bestatigen und dabei sicherstellen,
dass die Reposition der Fraktur aufrechterhalten wurde und sich die
Schleuse nach wie vor Ulber die gesamte Frakturstelle erstreckt.

Den Ballonkatheter innerhalb des Kanals festhalten, die Fliigel der i ¥ e é
abreiBbaren Schleuse brechen und die Schleuse langsam m\\ ﬁ‘
auseinanderziehen und gleichzeitig aus dem Kanal zuriickziehen. Die 2 @

Schleuse vollstandig entfernen und entsorgen (Abbildung 24).

Abbildung 24
Mit den im Lieferumfang enthaltenen Spritzen und dem entliifteten Heung

Spike das Monomer aus den Durchstechflaschen transferieren.

Das Monomer aus der angeschlossenen 20-ml-Spritze infundieren.
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Dazu den Sperrhahn offnen und mit maBigem Druck den
Spritzenkolben driicken (Abbildung 25).

Sobald am Spritzenkolben Widerstand zu spliren ist oder wenn der
Kolben nicht mehr weiter vorgeschoben werden kann, den
Sperrhahn schlieBen (Abbildung 26).

Die Frakturausrichtung erneut fluoroskopisch tiberprifen. Um das
Implantat vollstandig aufzufiillen, werden eventuell mehrere
Durchstechflaschen mit Monomer benotigt.

Hinweis: Wenn nach dem Infundieren des Monomers in den Ballon
kein konstanter Druck erzielt werden kann, liegt moglicherweise Abbildung 26
eine Leckstelle vor. Siehe Anhang B fiir AbhilfemaBnahmen.

Die Spritze am Katheter angebracht lassen.

Hinweis: Wenn die Ballon- oder Knochenposition korrigiert

werden muss, den Druck im Ballon durch Offnen des Sperrhahns

und Aufziehen des Monomers aus dem Implantat in die Spritze r
ablassen, bis kein kortikaler Kontakt mehr vorhanden ist. Den Ballon ﬁ‘
vorsichtig neu positionieren oder die Fraktur reponieren. Einen S
vollstandig gefiiliten Ballon nicht neu positionieren. Dadurch konnte

das Implantat beschadigt werden. ﬁ 'S
Die Lichtrohre liberpriifen, um sicherzustellen, dass der Abbildﬁ;g'27

Tiefenanschlag an der blauen Kappe am proximalen Ende des
Katheters anliegt und der Adapter fest auf der Lichtrohre angezogen
ist (sieche Abbildung 27).

Handhabung der Lichtleiterfaser & Curing Cycle

+ Beschadigungen der mit einem kleinen Durchmesser
versehenen, an der Riickseite des Implantats
herausragenden Kunststoff-Lichtleiterfaser sind zu
vermeiden, da diese Faser das Licht fiir die Aushartung
des Implantats liefert.

+ Lichtleiterfaser, Katheter oder Ballonimplantat diirfen
nicht stark gebogen oder geknickt werden. Alle
Komponenten miissen mit Vorsicht gehandhabt werden.

« Starke Biegungen oder Knicke der Implantateinheit
flihren zu einer maB3geblichen Reduzierung der an das
Implantat abgegebenen Lichtintensitat, was eine
unvollstandige Aushartung des fliissigen Monomers zur
Folge hat.

+ Beim Anbringen des Lichtleiters nicht an der
Lichtleiterfaser ziehen, zupfen oder diese anderweitig
spannen.

* An der Lichtleiterfaser keine Instrumente oder Klemmen
anbringen und jeglichen Kontakt mit scharfen
Gegenstanden vermeiden.
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+ Eine Beschadigung der Lichtleiterfaser kann zum
Faserbruch oder zu einer maBgeblichen Reduzierung der
an das Implantat abgegebenen Lichtintensitat fiihren, was i ‘ L] ] Juessooss
eine unvollstandige Aushartung des fliissigen Monomers ‘
zur Folge hat.

Das Ende der Lichtleiterfaser vom Papiertrager, mit dem sie

am Katheter befestigt ist, entfernen. Das Ende der
Lichtleiterfaser aus dem sterilen Feld nehmen und am
Lichtleiter anschlieBen und einschnappen lassen (Abbildung 28).

Ein Adapter fiir die Anbringung des Lichtleiters an der
Stangenklemme liegt bei. Dadurch wird der Lichtleiter beim
Anbringen an einer Stangenklemme oder an anderen
Anschlissen im Operationssaal festgehalten (Abbildung 29).

«  Den Timer-Schlissel in den Schlitz an der Vorderseite

der Lichtkonsole stecken. Darauf achten, dass sich der

Timer auf die am Schliissel vorgegebene Zeit einstellt
(Abbildung 30).

Hinweis: Um sicherzustellen, dass der richtige Timer-
Schlissel verwendet wird, die Einstellung des Timer-
Schlissels mit der auf dem Implantatetikett
vorgegebenen Einstellung vergleichen.

«  Den FuBschalter an der Vorderseite der Light-Box von Abbildung 30
,,Bereitschaft® auf ,,Aktivierung* stellen (Abbildung 31).

+  Den FuBschalter kurz driicken, um mit der ;;ﬂggl
Lichtaushartung des Implantats zu beginnen. Dadurch Q)

wird der Verschluss der Light-Box geoffnet und die
Polymerisation wird aktiviert (Abbildung 32).

I\
A

«  Hinweis: Nach Driicken des FuBpedals lauft das _—
System automatisch und der Timer zihlt die r?ﬁABfﬁoéL
verbleibende Zeit, bis das Implantat ausgehartet ist.

Abbildung 31

Nach dem Aushartungszyklus schliet sich der

Verschluss der Light-Box und es wird kein weiteres
Licht an das Implantat abgegeben.

*  Vorsicht: Vor Abschluss des Aushirtungszyklus
darf der Aushdrtungsprozess nicht gestoppt
bzw. die Lichtleiterfaser nicht entfernt werden.
Nach Dricken des FuBpedals wird Licht tber die
Lichtleiterfaser an das Implantat iibertragen. Die Faser

leuchtet in einem sichtbaren blauen Licht auf (Abbildung .
32). Abbildung 32

Nach Abschluss des Lichtaushartungszyklus die blaue
Kappe abschrauben und die Lichtleitfaser langsam &
vom Ballonkatheter (Abbildung 33) entfernen. Die g ““’\\\\\
Faser vom Lichtleiteranschluss abnehmen und \\\\\\\

=
entsorgen. ﬁ F"\\\\
hZ

Abbildung 33
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Entfernen des Katheters vom Implantat

Mit einer chirurgischen Schere den geflochtenen
Katheterschlauch direkt neben dem distalen
Gabelkonnektor abschneiden und den Gabelkonnektor
entsorgen (siehe Abbildung 34).

Den Stabilisator uber den Katheterschaft vorschieben und
unter Rontgendurchleuchtung sicherstellen, dass das
gezackte Ende des Stabilisators das proximale Ende des
Implantats beriihrt oder nahe daran liegt (einige Millimeter
vom strahlendichten Markierungsband) (Abbildung 35).

Hinweis: Es sollten mehrere Zentimeter des Katheters
aus dem Stabilisator-Knopf herausragen.

Den Stabilisator mit maBigem Druck hin und her drehen,
um das Ende der PET-Ballonabdeckung anzuritzen
(Abbildung 36)

Durch Ziehen am Hebel den Gleithammer so weit offnen,
dass die Backenspitzen freigelegt sind. Die Backenspitzen
auf den aus dem Stabilisator hervorstehenden Katheter
schieben.

Wenn die Backenspitzen auf dem Katheter und neben
dem Stabilisator angebracht sind, den Hebel nach oben
driicken, worauf sich der Gleithammer schlieBt und auf
dem Katheter festzieht (Abbildung 37).

Mit einer Hand den Stabilisator am Griff halten und leicht
gegen das proximale Ende des Ballons driicken. Mit der
anderen Hand den gleitenden ,,Hammerteil* des
Gleithammers halten (Abbildung 38).

Dann den Hammer mit einem schnellen, kraftigen Schlag
von distal zu proximal bewegen und den Katheter vom
Implantat trennen (Abbildung 39).

Den Stabilisator aus der Inzision entfernen. Die Fixierung
und Entfaltung des llluminOss-Implantats in der AP- und
der lateralen Ansicht rontgenologisch beurteilen. Nach
Abschluss des Verfahrens den Timer-Schliissel entfernen
und entsorgen und die Light-Box ausschalten.
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Platzieren von Schrauben (optional)

Obwohl das Implantat an der Frakturstelle fur Festigkeit und Stabilitat sorgt, gibt es Fille, bei denen eine
zusatzliche Platte und Schraubfixierung erforderlich sein kann. Hierzu gehoren beispielsweise extreme
Trimmerbruche, Humerusfrakturen im mittleren Schaftbereich, Torsionsfrakturen, kleine Kanale, die
hoheren Belastungen ausgesetzt sind.

Nach Aushartung des llluminOss-Implantats kann der gebrochene Knochen zusatzlich durch Platte und
Schrauben fixiert werden, indem querverriegelnde Kortikalisschrauben durch das llluminOss-Implantat
eingebracht werden.

+ Mittels Fluoroskopie die Position der strahlendichten Markierungen entlang des ausgeharteten
[luminOss-Implantats und der Innenwand des Cortex an beiden Seiten des Implantats

identifizieren.

+ Die anatomisch sicheren Stellen fiir die gewiinschten Schrauben identifizieren und GefaB3- und
Nervenstrukturen vermeiden.

+ Mit einem Elektrobohrer und der fiir die ausgewahlte SchraubengroBe passenden Bohrspitze die
erforderlichen Schraubenlocher bohren.

+ Die Lochtiefe mit einem Tiefenmesser messen. Die richtige Schraubenlange wahlen und die
Schraube mit einem Schraubendreher in das Implantat eindrehen.

* Hinweis: Die zum Fixieren des IllluminOss-Implantats verwendeten Schrauben diirfen nicht groBer
als ein Drittel des Durchmessers des ausgeharteten Implantats sein. Wenn beispielsweise ein
Implantat mit einem Durchmesser von |5 mm implantiert wird, keine SchraubengroBBe wahlen, die
groBer als 5 mm ist.

« HINWEIS: Schrauben sollten mindestens 3 cm von der Frakturlinie entfernt platziert werden.

« Beim Bohren in den Knochen zum Einbringen von Schrauben sind thermische Verletzungen infolge
der Hitze, die von den elektrisch betriebenen Chirurgieinstrumenten erzeugt wird, zu vermeiden.

+ Die thermischen Auswirkungen von Elektrobohrern und die Verwendung einer externen
Kiihllvorrichtung zur Bekampfung dieses Problems sind gut dokumentiert.

* Beim Bohren von Loéchern in einen Knochen sollte generell eine Art von externer Kiihlung
angewandt werden. Dies gilt auch bei der Verwendung des llluminOss-Implantats.

+ Es wird empfohlen, den Operationssitus, an dem die Locher gebohrt werden, zum Kiihlen mit
physiologischer Kochsalzlosung zu spiilen.

+ Hinweis: Riickstande konnen mittels Spilung entfernt werden.

+ Beim Bohren eines Knochens mit einem llluminOss-Implantat sollten die standardmaBigen Bohrtechniken
und VorsichtsmaBnahmen angewandt werden.

« Zum Bohren des llluminOss-Implantats sind keine speziellen Techniken, Druck, Bohrgeschwindigkeit
oder Bohrspitzen erforderlich.
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Postoperative Versorgung

Je nach Bedarf Wundverschluss und Immobilisierung durchfiihren (steriler Verband, elastische Bandage,
Gipsverband oder andere bedarfsgerechte Versorgung).

Hinweis: Die Einhaltung der Anweisungen fiir die postoperative Versorgung ist, wie bei jedem
Verfahren, sehr wichtig. Wenn die Behandlung bei einem unkooperativen Patienten durchgefiihrt wurde,

der offensichtlich keine Anweisungen befolgen kann, mussen zusatzliche Schritte eingeleitet werden, um
die postoperative Compliance sicherzustellen.

Implantat-Entfernung

Fir den Fall, dass ein Implantat entfernt werden muss, lesen Sie bitte ,,Technik zur Implantat-Entfernung
(Art.-Nr. 900161)*.
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Anhang A: Vorbereiten der Light-Box

Erstes Einrichten der Light-Box

Die Light-Box auspacken und auf eine stabile Tischflache
stellen.

Die silberne Kappe vom Aufnahmeteil der Halterung
abnehmen und entsorgen.

Den Lichtleiter aus der Box herausnehmen, die roten
Schutzkappen abnehmen und entsorgen.

Das Netzkabel an der Netzsteckerbefestigung an der
Riickseite der Light-Box anbringen. Den Netzstecker an
einer Wandsteckdose ein stecken.

Den FuBschalter an der Riickseite der Light-Box anbringen.
Dazu den am FuBschalter vorgesehenen Schlauch tber die
schwarze Tiille an der FuBschalterbefestigung schieben
(beim Betatigen des FuBschalters ist ein leises
Klickgerausch zu horen, was auf die Aktivierung des
Verschlusses hinweist).

Im OP-Saal

Einen optimale Aufstellplatz fiir die llluminOss Light-Box
bestimmen. Die Light-Box muss an einer zum OP-Tisch
praktisch gelegenen Stelle so positioniert werden, dass sich
der Lichtleiter nahe dem Operationssitus befindet.

Der Abstand zwischen Lichtleiter (wenn an einer
Stinderklemme angebracht) und Operationssitus darf nicht
mehr als ~1,2 m betragen.

Die Light-Box durch Driicken des roten Netzschalters
unten rechts an der Vorderseite des Gerats einschalten.

Das Gerit schaltet sich ein und fiihrt zuerst eine
Selbstdiagnose durch. Folgende Anzeigen leuchten auf dem
Frontpanel auf:

A. ,,2000 wird in dem leuchtenden Timer angezeigt.

B. Daraufhin muss der Lichtleiter in die
Lichtleiterbefestigung an der Vorderseite der Light-
Box eingefiihrt werden, bis die Einrastposition
erreicht ist und der Lichtleiter nicht mehr weiter
vorgeschoben werden kann.

C. Eine griine Leuchte meldet , Lichtleiter eingesetzt*
(wenn der Lichtleiter richtig eingefiihrt wurde).
Wourde der Lichtleiter nicht vollstandig eingefiihrt,
leuchtet die Meldung ,,Lichtleiter eingesetzt* nicht
und das System kann nicht aktiviert werden.

D. Des Weiteren wird nach etwa 4 Minuten
Warmlaufen des Systems durch eine griine Leuchte
,»Jystembereitschaft” gemeldet.
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5. Wenn das System nicht einsatzbereit ist, kann es manuell in
den ,,Bereitschaft“-Modus geschaltet werden. Dabei
schaltet sich der FuBschalter aus, um eine versehentliche
Aktivierung der Lichtquelle zu vermeiden.

Die Light-Box muss vor Beginn des Verfahrens eingerichtet werden, um deren richtige
Funktion zu bestdtigen zu konnen.

Warnung: Nicht versuchen, am Lichtleiter oder an der am Kathethersystem angebrachten, fiir den
einmaligen Gebrauch bestimmten Lichtleiterfaser zu ziehen oder diese zu dehnen.

Hinwies: Die Light-Box sollte sich immer an der Seite des Patienten befinden, die behandelt werden soll.

Hinweis: Die Light-Box nicht wiederholt ein- und ausschalten, da dies die Lebenszeit der Lampe verkiirzen
wirde.

Hinweis: Wenn die rote Leuchte ,,Lampe wechseln® aufleuchtet, kann das System nicht weiter verwendet
werden, da es bei der Selbstdiagnose als nicht mehr betriebsfahig eingestuft wurde, oder weil die Lampe die
Hochstzahl von 500 Betriebsstunden erreicht hat. In diesem Fall muss die Lampe durch Fachkrafte von
[lluminOss ausgewechselt werden.
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Anhang B: Verfahren zum Entfernen von flussigem Monomer

Das photodynamische Knochenstabilisierungssystem von llluminOss wurde entwickelt und gepriift, um
dem Chirurgen eine zuverlassige Moglichkeit zur Reparatur und Stabilisierung bestimmter Frakturen zu
bieten. Jedoch konnen keine Systemtests alle moglichen Risiken und Probleme bertlcksichtigen. Sollte der
Chirurg feststellen, dass der llluminOss-Ballonkatheter beschadigt wurde, und die Gefahr besteht, dass
das flissige Monomer in den medullaren Kanal lauft, werden die folgenden Schritte empfohlen:

Hinweis: Das ungehartete photodynamische llluminOss-Monomer kann nicht durch
Rontgenbeobachtung dargestellt werden. Das ungehartete fliissige Monomer weist eine helle Honigfarbe
auf, ist halbviskos, wasserunloslich und strahlendurchlassig.

Wenn eine der folgenden Bedingungen zutrifft, liegt moglicherweise ein Monomerleck vor: beim
Zurickziehen des Spritzenkolbens kann kein Vakuum erzielt werden; nach dem Infundieren des
Monomers in den Ballon kann kein konstanter Druck erzielt werden.

I. Entfernen des Ballonkatheters:

A. Druck reduzieren: Den Spritzenkolben zuriickziehen. Hierdurch wird der Druck gemindert, sodass
das Monomer vom Ballon und der Katheterbaugruppe zuriick in die Spritze aspiriert werden kann.

B. Aus dem Kanal entfernen: Wenn der Ballon fur einen minimalen Widerstand ausreichend deflatiert
ist, Ballon und Katheterbaugruppe aus dem medullaren Kanal ziehen.

2. Den medullaren Kanal reinigen

A. Aspirieren: Eine Krankenhaus-Ansaugleitung an einer Saugspitze oder einem Katheter mit kleinem
Durchmesser (13 F oder kleiner) anbringen, die bzw. der nach Ermessen des Chirurgen fir
ausreichenden Zugang zum Kanal sorgt. Alternativ dazu kann ein Instrument mit integrierten Spiil-
und Aspirationsfunktionen ausgewahlt werden. Das restliche Polymer durch langsames Vorwarts-
und Rickwartsbewegen griindlich aus dem Kanal aspirieren. Das Sauginstrument aus dem Kanal
entfernen.

B. Spulen: Den Kanal unter Verwendung einer Spritze mit steriler isotoner Kochsalzlosung spiilen.
(Wiederholen: Den Aspirations- und Spiilvorgang wiederholen, bis nach Ermessen des Chirurgen
das gesamte Monomer und die gesamte Kochsalzlosung aus dem Kanal gespult wurden.

C. Mit Tupfer saubern: Die Spitze eines sterilen Tupfers oder Wattebauschs mit kleinem Durchmesser
in den Kanal einfiihren und mit einer Drehbewegung vorschieben und zuriickziehen, um die
medullare Kanalwand zu reinigen und zu trocknen. (Wiederholen: Mit Tupfer saubern). Den Vorgang
mit neuen Tupfern wiederholen, bis der Kanal nach Ermessen des Chirurgen frei von jeglicher
Flissigkeit, Ablagerung oder anderem Material ist, das vorhanden war, als sich der Ballonkatheter
im Kanal befand.

HINWEIS: Je nach Position des Einfiihrungspfades in den Kanal kann ein Tupfer mit beweglichem Schaft
evtl. fiir leichteren Zugang zu den distalen Seiten des Kanals sorgen.

Nachdem der Kanal gereinigt wurde, kann der Chirurg die Fraktur mit einem neuen llluminOss-Implantat
reparieren und stabilisieren.
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Orriginalverpackung bei und stehen auch auf der Website von llluminOss unter

[:E Gebrauchsanleitung konsultieren. Die Anweisungen zum Gebrauch liegen der
www.illuminoss.com/ifu zur Verfiigung.

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATION

Das photodynamische Knochenstabilisierungssystem ist zur Ausrichtung und Reduktion von Frakturen
vorgesehen. Die Knochenfrakturen werden unter Verwendung einer minimal invasiven Technik und
minimaler Gewichtsbelastung des Knochens stabilisiert. Diese Behandlungseinheit von llluminOss ist
fir die Behandlung von Metakarpalknochen, Phalangen, Schliisselbein, Radiusknochen, Ulna, distalem
Radiusknochen, Olekranon und Fibula vorgesehen. Zudem ist sie fiir die Behandlung von akuten und
drohenden und tatsachlichen pathologischen Humerusfrakturen infolge von Knochenmetastasen
indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN
Alle Knochen:
o Patienten, deren Skelett noch nicht ausgewachsen ist.
*  Gegenwartig aktive oder unvollstandig verheilte Infektion, die sich auf den Implantationssitus
auswirken konnte.
*  Patienten mit Allergien gegen die Implantatmaterialien oder Dentalkleber.
. Patienten, bei denen der Durchmesser des intramedullaren Kanals an der Bruchstelle kleiner ist
als der Durchmesser der mitgelieferten Schleuse.
*  Unkooperative Patienten oder Patienten mit neurologischen Storungen, die nicht in der Lage
sind, die Anweisungen zu befolgen.
*  Entfernt liegende Infektionsherde, die sich auf die Implantationsstelle ausweiten konnten.
*  GefaBinsuffizienz.
*  Offene Frakturen mit schwerer Kontamination.
. Extreme Trummerbriiche, bei denen eine unzureichende Haltekraft des Ballons am
intramedullaren Kanal wahrscheinlich ist.
e Die Bruchstelle kann auch nach angemessener Frakturreposition und Neuausrichtung nicht mit
der Einfuhrschleuse durchquert werden.
Akute Humerusfrakturen:

. Patienten unter fiinfzig (50) Jahren.

Alle Knochen auBBer bei pathologischen Humerusfrakturen:

. Stoffwechselstorungen, die die Knochenbildung beeintrachtigen konnen.

. Osteomalazie.

. Vaskulare Insuffizienz, muskulare Atrophie oder neuromuskulare Erkrankung.

Warnhinweise

ADie Einwegkomponenten nicht wiederverwenden oder versuchen, sie erneut zu sterilisieren;
andernfalls kann es zu Verletzungen oder zum Tod kommen.

AOffene oder beschiadigte Packungen nicht verwenden, sondern entsorgen. Nicht verwenden, wenn
die Sterilitat des Polymers oder anderer Kit-Komponenten beeintrachtigt ist.

AKomponenten nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

AEs ist extrem wichtig, Implantatdurchmesser und -lange vor der Implantation richtig auszuwahlen:

ASicherstellen, dass das Implantat lang genug ist, um sich tber die Fraktur zu erstrecken, und nicht
langer als der Kanal ist.

ASicherstellen, dass das Trenninstrument den Ballon erreichen kann.

ADie Polymerisation (Aushartung des Implantats) ist eine kurzzeitige exotherme Reaktion.

AKeine Nahte, Kirschner-Drihte oder andere Metallteile am Stabilisierungsballon anbringen oder in
ihn einfiihren, bis die Aushartung stattgefunden hat.

AFalls gleichzeitige Frakturen von Tibia und Fibula der unteren Extremititen eine chirurgische
Reposition und Stabilisierung erfordern: sollte die Tibiafraktur vor der Verwendung des llluminOss-
Gerits zur Behandlung der Fibulafraktur mit herkémmlichen Methoden entsprechend behandelt
werden.

ADas System nicht zur Behandlung von Tibiafrakturen einsetzen.
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AFalls gleichzeitige Frakturen von Radiusknochen und Ulna der oberen Extremititen eine chirurgische
Reposition und Stabilisierung erfordern, sollte der Chirurg in Erwagung ziehen, eine der
Knochenfrakturen mit herkommlichen Methoden zu fixieren und das llluminOss-Gerat zur
Behandlung der Fraktur des anderen Knochens einzusetzen.

ANicht versuchen, den Ballonkatheter mit irgendwelchen zusitzlichen Inflationsvorrichtungen zu
inflatieren. Inflationsspritzen von richtiger GroBe und die Menge an Polymer, die zur korrekten
Inflation des Ballonkatheters erforderlich ist, werden mitgeliefert. Der Ballon besteht aus nicht
Uberdehnbarem, dinnwandigem PET und kann nicht iiber seine vorgeschriebene GroBe hinaus
expandiert werden.

AKeine Materialien oder Flussigkeiten zum Polymer hinzufiigen.

ADas Polymer keiner Lichtquelle auBer dem photodynamischen Aushartungssystem von llluminOss
aussetzen; das Polymer nach der Entnahme aus dem Flaschchen vor Licht schitzen.

ASollte der Benutzer bei Durchleuchtung feststellen, dass der inflatierte Ballon nicht in Kontakt mit
dem intramedullaren Kanal des Knochens ist, muss er vor der Aushartung des Polymers den Ballon
entfernen, die GroBe neu beurteilen und den Ballon durch einen Ballon von passender GroB3e
ersetzen.

ADie Lichtquelle darf erst aktiviert werden, nachdem der Ballonkatheter korrekt positioniert und
der Knochenbruch reduziert und bereit zur Stabilisierung ist. Die Aktivierung der Lichtquelle in
Gegenwart des Polymers initiiert die Polymerisation; dieser Schritt kann nicht riickgangig gemacht
werden.

ADas Polymer muss dem photodynamischen Aushartungssystem von llluminOss fiir eine bestimmte
Zeit ausgesetzt werden, um aktiviert zu werden und das Implantat vollstandig auszuharten. Ein
teilweise ausgehartetes Implantat kann nicht zur Durchfiihrung eines Verfahrens verwendet
werden. Falls vermutet wird, dass ein Implantat nicht oder nur teilweise ausgehartet ist, oder wenn
ein Aushartungsdurchlauf unterbrochen wird, missen weitere Aushartungsdurchlaufe
vorgenommen werden.

AFalsche postoperative Fixierung oder unerwartete postoperative Ereignisse konnen die
Beriihrungsfliche zwischen dem Knochen und dem Stabilisierungsballon beeintrachtigen, was zu
Kleinstbewegungen des implantierten Ballons und der Ballonoberflache fiihren kann. RegelmaBige
Nachsorgeuntersuchungen und Rontgenbilder werden fiir alle Patienten empfohlen.

ATiefe Wundinfektionen stellen eine schwerwiegende postoperative Komplikation dar, die
gegebenenfalls das vollstandige Entfernen des Stabilisierungssystems und eingebetteten Polymers
erfordert. Tiefe Wundinfektionen konnen latent sein und sich erst mehrere Jahre nach der
Operation manifestieren.

RISIKEN
Alle Knochen
Wie bei allen IM-Fixierungssystemen oder -stangen kann Folgendes eintreten:

* Losen, Verbiegen, EinreiBen oder Brechen oder mechanisches Versagen von Komponenten
oder Verlust von Knochenfixierung bzw. unzureichende Knochenfixierung, zuriickzufiihren
auf verzogerte Vereinigung, Nichtvereinigung, unzureichende Menge oder Qualitat des
Knochens, deutlich instabile Triimmerbriiche oder unzureichende Initialfixierung

*  Verlust der anatomischen Position mit Nichtvereinigung oder Fehlvereinigung mit Rotation
oder Angulation

* unerwiinschte Gewebereaktion

* Infektion einschlieBlich Wundkomplikationen

* implantationsbedingte Knochenfraktur

* Schadigung des Weichgewebes

*  Schmerz und/oder Funktionsverlust

*  Unmoglichkeit, das Produkt ordnungsgemaB zu implantieren oder zu entfernen
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Risiken, die spezifisch mit der Verwendung eines photodynamischen Aushartungssystems verbunden
sind:
* mangelnde elektrische Sicherheit oder elektromagnetische Vertraglichkeit
* unannehmbare exotherme Reaktion
* Auslaufen des Ballons
Humerus-spezifisch
* Das Risiko eines thromboembolischen Ereignisses oder einer Fettembolie (Blutgerinnsel,
Fetttropfchen oder anderes Material, die Organschadigung oder Organversagen zur Folge
haben konnten) bei dieser Patientenpopulation muss angesprochen und iiberwacht werden.

VORSICHTSMABNAHMEN

* Vor Gebrauch bitte Anweisungen lesen.

* Vor der Verwendung des photodynamischen Knochenstabilisierungssystems von IlluminOss
sollte der Chirurg durch spezielle Schulung und Erfahrung griindlich mit den Eigenschaften,
Handhabungscharakteristika und der Anwendung des Systems vertraut sein.

* Wahrend der Verwendung des photodynamischen Knochenstabilisierungssystems von
llluminOss missen die Grundsatze guter Operationspraxis und entsprechende Techniken
angewandt werden.

* Das Polymer in flissiger Form konnte Sensibilisierung durch Hautkontakt verursachen. Bei
Kontakt mit Haut sofort mit Wasser und Seife waschen.
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A MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN
MRT- Bedingungen

Das photodynamische Knochenstabilisierungssystem llluminOss ist bedingt MRT fahig. Diese
Informationen gelten fiir die gesamte Familie des photodynamischen Knochenstabilisierungssystems
luminOss (Durchmesser 7 mm bis 22 mm und Langen von 60 mm bis 280 mm). Es wurden
nichtklinische Tests und MRT-Simulationen durchgefiihrt, um die Worst-Case-Bedingungen zu ermitteln,
unter denen nachgewiesen werden konnte, dass das photodynamische Knochenstabilisierungssystem
llluminOss bedingt MRT fahig ist. Ein Patient mit diesem Implantat kann sofort nach der Platzierung
unter den folgenden Bedingungen sicher gescannt werden: Nur statisches Magnetfeld von |,5-Tesla und
3-Tesla Maximales Magnetfeld mit raumlichem Gradienten von 2.000 GauB3 / cm (20 T / m) Maximal
berichtetes MR-System, gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) des gesamten Korpers von 2 W /
kg fur 15 Minuten Scannen (d. H. Pro Pulssequenz) Unter den definierten Scanbedingungen wird
erwartet, dass das photodynamische Knochenstabilisierungssystem llluminOss nach |5-miniitigem
kontinuierlichem Scannen (d. H. Pro Pulssequenz) einen maximalen Temperaturanstieg von 2,3 ° C
erzeugt. In nichtklinischen Tests erstreckt sich das Bildartefakt, das durch das photodynamische
Knochenstabilisierungssystem llluminOss verursacht wird, ungefahr 5 mm von diesem Implantat
entfernt, wenn es unter Verwendung einer Gradientenechopulssequenz und eines 3-Tesla-MRT Systems
abgebildet wird. Diese MRT-bedingte Kennzeichnung gilt nur fiir das photodynamische
Knochenstabilisierungssystem IlluminOss. Die Verwendung mit einer zusatzlichen Schraubenfixierung
wurde in einer MR-Umgebung nicht bewertet.

Das IlluminOss Photodynamic Bone Stabilization Prozeduren Pack, der Behalter und alle
Verpackungen bestehen nicht aus Naturkautschuklatex.

[TLUMIN@SS

Fracture repair at the speed of light

In den USA
lluminOss Medical Inc.
993 Waterman Avenue
East Providence, RI 02914, USA
Telefon: +1 (401) 714-0008
E-Mail: customerservice@illuminoss.com
www.illuminoss.com

[ LLUMIN Oss MEDICAL INC
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East Providence, Rl 02914
US.A.

900331_E +1(401) 714-0008
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