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Cervikothorakales-Occipitales Stab-Schrauben-System

Liebe Patientin, lieber Patient,

Veradnderungen der Wirbels&ule aufgrund von
VerschleiBerkrankungen oder Krankheit gehen oft
mit Schmerzen einher und kénnen lhre Lebensqualitat
stark beeintréchtigen. In dieser Broschiire erhalten

Sie Informationen zur ,Versteifung” (Fusion) der Wirbel-
saule. Sie sind allgemeiner Natur und stellen weder
einen &rztlichen Rat noch eine arztliche Empfehlung dar.
Die Informationen erheben keinerlei diagnostische
oder therapeutische Aussage iiber den jeweiligen
medizinischen Einzelfall.
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Die Halswirbelséule

Die Wirbels&ule ist ein duBerst komplexes System aus Knochen,
Knorpeln, Muskeln und Nerven und hat sowohl statische als
auch dynamische Aufgaben. Dariiber hinaus bildet sie einen
Schutzkanal fur das Rickenmark, die austretenden Nerven und
die Wirbelsaulenarterien, die das Riickenmark, den Hirnstamm
und das Kleinhirn mit Blutversorgen.

Die Halswirbelsaule, Gblicherweise mit HWS abgekdirzt, ist der
beweglichste Wirbelsdulenabschnitt. Sie besteht aus sieben
Wirbeln, die von oben nach unten von eins bis sieben durch-
nummeriert sind. Der oberste Halswirbel steht mit dem Hinter-
haupt (Occiput) und der unterste mit den ersten Brustwirbeln in
Kontakt. Die Halswirbelsaule hat physiologisch eine Krimmung
nach vorne, Lordose genannt. Die Halswirbelkérpern, sind mit
Ausnahme der ersten beiden Wirbelkdrper (Atlas und Axis)
durch Bandscheiben fest miteinander verbunden sind.

Hinterhauptbein
(Occiput)

Atlas (C1)

Kopfgelenke Axis (C2)

Untere HWS
(C3 bis C7)

i —

-
LN AN

U T
{ ‘o/‘\ —e
‘f\% Nervenstrang

- e~ C3
4 = Querfortsatz

%7_ 5 C4
mv‘ cs
WWirbelkérper Cé
chy
u‘bﬂﬂ
/’ 7 TH2

Halswirbelsiule
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Erkrankung der Halswirbels&ule

Die Halswirbelsaule ist der obere Teil der Wirbelsdule und
besteht aus sieben Wirbeln, die als C1 bis C7 bezeichnet werden.
Die beiden wichtigsten Segmente der Halswirbelsaule sind
der Ubergangsbereich zwischen Kopf und Hals und die 7 Hals-
wirbel darunter. Die Halswirbelsaule ist auBerdem von Muskeln,
Nerven, Sehnen und Béndern umgeben. Jeder Halswirbel
erfiillt eine bestimmte Aufgabe in der Halswirbelsaule. Alle
Elemente arbeiten zusammen, um die Halswirbelsaule zu
stltzen, damit sie richtig funktionieren kann. Wéhrend C1 das
Gewicht des Schadels stutzt, erméglicht C2 die weitere
Drehung des Kopfes. C3, C4 und C5 sorgen fur Stabilitdt und
Unterstiitzung des Halses. C6 ist ebenfalls fir die Bewegung
und Stabilitat des Halses verantwortlich, wahrend C7 den
Ubergang zur Brustwirbelséule bildet.

Wie alle anderen Knochen im Kérper kann auch die Halswirbel-
sdule durch entziindliche Erkrankungen, Abnutzung (Degenera-
tion) infolge arthritischer Verénderungen der Gelenke Schmer-
zen verursachen. Verengungen (Stenosen) und Verformungen
kénnen die Funktion von Nerven und Riickenmark storen.

Eine chirurgische Behandlung ist notwendig, wenn sich die
Beschwerden durch eine konservative Therapie nicht bessern
oder wenn drohende neurologische Stérungen nicht anders
behandelt werden kénnen.

Zum Beispiel bei Gefiihlsstérungen in den Handen, Steifheit der
GliedmalBen oder unsicherem Gang.

Spinalkanal

Rickenmark

Stenose

Wirbel

Diese Broschdire soll Ihnen wichtige Grundlagen vermitteln,
kann aber nicht die individuelle Beratung durch lhren
behandelnden Arzt ersetzen. Kontaktieren Sie lhren Arzt
bei Fragen zu lhren individuellen Krankheitsbildern.

Dies und die Implantation liegen in der Verantwortung

des Chirurgen.
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Fusion der Halswirbelsiule

Wenn Symptome durch konservative Therapie oder geeignete
Schmerzmedikation nicht behoben oder ausreichend gelindert
werden kénnen, kann das eine Operation notwendig machen.
In Abhangigkeit lhres persénlichen Krankheitsbildes kann dafir
die Versorgung mit einem Stab-Schrauben Systems notwendig
werden, wobei der krankhafte Teil der Wirbelsdule versteift
(fusioniert) wird. Zum Beispiel bei Frakturen, Dislokationen oder
bei Instabilitaten. Ziel ist es, immer eine dauerhafte Besserung
Ihrer Symptome zu sichern.
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Die Operation mit COSY®

Die Operation erfolgt in der Regel in Bauchlage wobei der Kopf
mit einem Kopfhalter (Mayfield oder Halo) sicher in Position
gehalten wird. Vor der Instrumentierung wird durch direkte
Visualisierung sichergestellt, dass die Position des Patientenkopfs
anatomisch korrekt ausgerichtet ist. Insbesondere ist dies wichtig,
wenn das Hinterhaupt (Occiput) mit der Hals- und Brustwirbel-
sdule verbunden und fixiert werden muss. Uber einen mittleren
Hautschnitt am Nacken wird die Muskulatur zur Seite geschoben
und die Wirbelsaule freigelegt.

AnschlieBend werden die COSY® Schrauben in die Wirbelkérper
eingebracht und mit Verbindungsstangen (Stédben) befestigt.
Muss das Hinterhaupt mit der Hals- und Brustwirbelsdule fixiert
werden, wird zusatzlich eine Platte am Hinterhaupt angebracht
und mit Stédben an die COSY® Schrauben verbunden

Platte, Schrauben und Stabe tragen zur Stabilitét der Wirbelsaule
bei und gewahrleisten die Ruhigstellung, bis der Knochen zu einer
Fusion der Wirbelkérper (Versteifung) gefihrt hat.

Nach der Operation

Nach einem Eingriff an der Halswirbelsdule missen Sie fur
einige Tage im Krankenhaus bleiben. Nachsorge und Nachunter-
suchungen werden von lhrem behandelnden Arzt auf lhre indivi-
duellen Bediirfnisse abgestimmt. Nach der operativen Behand-
lung wird Ihnen nur eine begrenzte kérperliche Aktivitat tber
einen gewissen Zeitraum erlaubt sein. Dazu gehdrt das Heben von
schweren Gegensténden, Rotationsbewegungen und jegliche Art
von Sport. Stlirze und ruckartige Bewegungen sollten in jedem
Fall vermieden werden.

Ihr Chirurg wird lhnen mehr Informationen tber die oben genann-
ten MaBnahmen geben und mit lhnen einen individualisierten
Nachbehandlungsplan erstellen (Physiotherapie, Mobilisation,
Kraftibungen) sodass Sie schnell zum Alltag zuriickkehren
kénnen. lhr Arzt wird lhnen auch weitere Nachbehandlungen
nahelegen falls notwendig.

Bitte befolgen Sie stets den &rztlichen Rat
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Identifikation des Implantats

Angaben zur Identifizierung lhres Implantats sowie des Namens,
der Anschrift und der Webseite von SIGNUS finden Sie auf lhrem
Implantationsausweis, der lhnen von lhrem behandelnden Arzt
ausgehandigt wird.

Uber COSY®

Das COSY® Cervikothorakales-Occipitales Stab-Schrauben-
System ist ein System zur Anwendung in der Halswirbelsaule. Die
Implantate dienen der chirurgischen Ruhigstellung, Stabilisie-
rung und Korrektur von Fehlstellungen der menschlichen Hals-
wirbelsdule und des cervikothorakalen Ubergangs, sowie des
occipitozervikalen Ubergangs, falls erforderlich.

Die Implantate sind in verschiedenen Langen, Durchmessern und
GroBen erhaltlich, um sich an die Anatomie des Patienten anzu-
passen. Die Entscheidung tiber eine mégliche Entfernung eines
Implantats liegt in der Verantwortung des behandelnden Arztes.

COSY® Material
Die Implantate bestehen aus folgenden Materialien:
e Titanlegierung (TiAl6V4) nach ASTM F 136 / ISO 5832-3

* Kobalt-Chrom-Molybdan-Legierung nach
ASTM F 1537 / ISO 5832-12

Zur einfachen Identifikation sind die Implantate mit unterschied-
lich farbigen Oxidschichten (berzogen. Farbverédnderungen
sind produktions- und aufbereitungsbedingt und haben keinen
Einfluss auf die Funktionalitat.

Die Materialien sind fir die Verwendung als Implantat etabliert.
Sie sind biokompatibel, korrosionsbestandig und nicht toxisch im
biologischen Milieu.

COSY® wurde nicht auf Sicherheit in der MRT Umgebung
geprift. Es wurde nicht auf Erwdrmung oder unerwiinschte
Verénderungen in der MRT Umgebung getestet. Die Sicherheit
des COSY® Cervikothorakales-Occipitales Stab-Schrauben-
Systems in der MRT Umgebung ist unbekannt.
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Unerwiinschte Nebeneffekte

Ihr Arzt wird Sie Uber die generellen Risiken und mdéglichen
Komplikationen der Operation aufkléren. Die folgenden Punkte
sind mdgliche Risiken und Komplikationen im Zusammenhang
mit dem Implantat, die méglicherweise einen Revisionseingriff
nétig machen kénnen:

e Lockerung und / oder Bruch
(z.B. mit Ausbleiben oder verspéateter Fusion)

* Postoperativer Verlust der Korrektur oder Verédnderungen
der Wirbels&ulenkrimmung

® Pseudoarthrose / ausbleibende Fusion

e Fremdkérperempfindlichkeit, allergische oder andere
lokale / systemische Nebenwirkungen hinsichtlich der
verwendeten Implantat Materialien

* Fehlplatzierung

¢ In seltenen Fallen kann sich postoperativ ein epidurales
Hamatom bei Patienten mit Gerinnungsstérungen unter
gerinnungshemmender Therapie.

e Vaskulare Lasion

* Neurale Lasionen mit reversiblen oder permanenten
neurologischen Defiziten oder Lahmung

e Infektion
* Nervenwurzel- / Spinalkanalverletzungen

e Duralrisse, Pseudo Meningozele, Fistel, persistierende
CSF-Leckage, Meningitis

Wann Sie einen Arzt aufsuchen sollten

Wenn Sie unter einem der folgenden Symptome leiden,
sollten Sie einen Arzt aufsuchen:

e Fortschreitender Armschmerz

* Neuer oder fortschreitender Schmerz oder Schwache in
Armen und / oder Beinen

* Neues oder fortschreitendes Kribbeln oder Taubheit in
Armen oder Beinen

* Inkontinenz (Blase oder Mastdarm)

e Fieber oder erhéhte Temperatur

® Rdtung, Schwellung oder Ausfluss aus der Wunde
e Fortschreitender Nackenschmerz

e Schluckbeschwerden

* Atembeschwerden

Wichtiger Hinweis: Bitte beachten Sie, dass SIGNUS
Medizintechnik GmbH nur allgemeine Hinweise tber
das Verfahren geben kann. Individuelle Fragen zu lhrer
Erkrankung richten Sie bitte an Ihren Arzt.

Eine Haftung fir Fehlindikationen oder -behandlungen
und deren Folgen kénnen wir nicht Gbernehmen.
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