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Zervikale Wirbelkérperfusion

Liebe Patientin, lieber Patient,

Veradnderungen der Wirbelsiule aufgrund von
Abnutzung oder Krankheit gehen oft mit Schmerzen
einher und kénnen lhre Lebensqualitat stark
beeintrachtigen.

In dieser Broschiire erkldren wir lhnen
Behandlungsméglichkeiten fiir anhaltende
Beschwerden der Halswirbelsaule.
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Die Halswirbelséule

Die Wirbelséule im Allgemeinen ist ein &uBerst komplexes
System aus Knochen, Knorpeln, Muskeln und Nerven und hat
sowohl statische als auch dynamische Aufgaben. Darlber bildet
sie einen Schutzkanal fir das Riickenmark, die austretenden
Nerven und die Wirbelsaulenarterien, die das Rickenmark, den
Hirnstamm und das Kleinhirn mit Blut versorgen.

Die Halswirbelsdule beginnt am Hinterhaupt und besteht aus
sieben kleinen Knochen, sogenannten Halswirbelkérpern, die
(mit Ausnahme der ersten beiden Wirbelkérper) durch Band-
scheiben fest miteinander verbunden sind. Diese Bandscheiben
bestehen aus einem festen Ring, der einen gallertartigen Kern
umschlieBt. Durch ein perfektes Zusammenspiel von Ring
und Kern wird die Halswirbelsaule stabilisiert und gleichzeitig
ein kontrollierter Bewegungsfreiraum zwischen den Wirbeln
gewahrt.
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Degeneration der Bandscheibe

Die Wirbelsdule ist stédndig wechselnden Belastungen aus-
gesetzt und unterliegt einer natirlichen Alterung. Dieser als
Degeneration bezeichnete Prozess beginnt bereits im zweiten
Lebensjahrzehnt.

Die Folge davon sind Bandscheibenvorfélle und abnutzungs-
bedingte Knochenveranderungen (z.B. Knochensporne) an den
Wirbelgelenken und den Nervenaustrittséffnungen. Hierdurch
kann Druck auf die benachbarten Nerven oder das Riickenmark
ausgelibt werden.

Dies geht mit starken Schmerzen einher, die haufig in Schulter
und Arm ausstrahlen, sowie zu Empfindungsstdrungen (Taub-
heit, Uberempfindlichkeit etc.) oder sogar Liéhmungserschei-
nungen in bestimmten Kérperteilen fihren kénnen.

Bandscheibenvorfall

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

Oft kédnnen diese Symptome mit konservativen Methoden wie
Medikamente und Physiotherapie behandelt werden. Wenn
jedoch keine Besserung der Symptome eintritt kann eine
Operation notwendig werden. Bei diesem OP Verfahren wird in
der Regel die Vorwdlbung der Bandscheibe und die Knochen-
wucherung entfernt um den Druck von Nerven und Riickenmark
zu nehmen. Um eine dauerhafte Besserung zu sichern, wird
dieser Teil der Wirbelsdule haufig versteift (fusioniert). Dafur
verwenden Chirurgen entweder Knochenmaterial oder spezielle
Implantate. In manchen Fallen kann es sein, dass der Chirurg
eine zusatzliche Fixationsplatte implantiert. Diese Platte wird
vor dem Implantat mithilfe von je 2 Schrauben in den angren-
zenden Wirbelkdrpern fixiert.

Die Operation mit NUBIC®

Der Zugang erfolgt durch einen kleinen Schnitt an der Vorder-
seite des Halses und wird in der Regel mithilfe eines Sperrer-
systems offengehalten. Nach dem Hautschnitt legt der Opera-
teur den Bereich der zu versorgenden Halswirbelsdule gewebe-
schonend frei. Danach wird die betroffene, erkrankte Band-
scheibe und etwaige Knochenwucherungen entfernt um die
Nerven zu entlasten. Im Anschluss wird das NUBIC® Implantat
eingesetzt und der Wundverschluss vollzogen.
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Nach der Operation

Operationen an der Halswirbelsdule sind generell keine groBBen
Prozeduren und das NUBIC® Implantat ist sofort stabil. Sie
kénnen also bei entsprechendem Wohlbefinden am Tag der
Operation aus dem Bett aufstehen. Dennoch werden lhre indi-
viduellen RehabilitationsmaBnahmen von lhrem Arzt festgelegt.

Nach der operativen Behandlung wird lhnen nur eine begrenzte
kérperliche Aktivitat Uber einen gewissen Zeitraum erlaubt sein.
Dazu gehdrt das Heben von schweren Gegenstanden, Rotations-
bewegungen und jegliche Art von Sport. Stirze und ruckartige
Bewegungen sollten in jedem Fall vermieden werden.

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

Bitte befolgen Sie stets dem &rztlichen Rat.

Identifikation des Implantats

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

Uber NUBIC®

NUBIC® ist ein Bandscheibenersatzimplantat fir die Halswir-
belsdule und ist als medizinisches Hochleistungspolymer PEEK-
OPTIMA® verfugbar. Die Implantate dienen als temporére Platz-
halter, um die Bandscheibenhdhe wiederherzustellen und bis
eine feste knécherne Fusion stattgefunden hat. Sie werden nicht
wieder explantiert, sondern verbleiben im Patienten. Die Implan-
tate sind in unterschiedlichen Grundflachen und Hohen erhaltlich,
um eine Anpassung an unterschiedliche Patientenanatomien zu
erméglichen. In manchen Féllen entscheidet sich der Operateur
die vorgegebene Aussparung des Implantats mit eigenem oder
synthetischen Knochenmaterial zu befillen. Fur die Verwendung
mit synthetischem Knochenmaterial ist NUBIC® vorgefillt mit
KAINOS® + verfugbar.
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NUBIC® Material

Die Implantate bestehen aus folgenden Materialien:
Polyetheretherketon (PEEK-OPTIMA®) nach ASTM F2026

Réntgenmarker: Titanaluminiumvanadium
(TiAl6V4) nach ASTM F136 /1SO 5832-3

Far NUBIC® vorgefiillt mit KAINOS® +:

KAINOS® + aus Hydroxylapatit nach ASTM F1185 und
beta-Tricalcium-Phosphat nach ASTM F1088

Die Materialien sind fir die Verwendung als Implantat etabliert.
Sie sind biokompatibel, korrosionsbestandig, nicht toxisch im
biologischen Milieu und erlauben eine stérungsfreie Bildgebung
bei Réntgenaufnahmen.

NUBIC® und NUBIC® vorgefillt mit KAINOS® + gelten als bedingt
MR sicher. Nach der Testmethode ASTM F2502 kénnen Sie als Pa-
tient mit diesem Implantat sicher in einem MRT-System gescannt
werden. Es wurde keine Testung auf Einwirkungen durch Kréafte,
Drehmoment, Erwérmung oder Artefaktbildung durchgefiihrt.
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Unerwiinschte Nebeneffekte

Ihr Arzt wird Sie Uber die generellen Risiken und mdéglichen
Komplikationen der Operation aufklaren.

Die folgenden Punkte sind mégliche Risiken und Komplikationen
im Zusammenhang mit dem Implantat, die mdglicherweise
einen Revisionseingriff nétig machen kénnen:

e Verlust der Verankerung/Fixierung, Sinterung oder
Dislokation des Implantats

* Pseudoarthrose/ausbleibende Fusion

¢ Fremdkérperempfindlichkeit, allergische oder andere
lokale/systemische Nebenwirkungen hinsichtlich der
verwendeten Implantatmaterialien

* Fehlplatzierung
e Vaskulére Lasion

* Neurale Lasionen mit reversiblen oder permanenten
neurologischen Defiziten oder Lahmung

¢ Infektion
e VerschleiB3 oder Bruch von Implantatkomponenten

® Schmerzen oder wiederkehrende Schmerzen

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)

* Fieber oder erhéhte Temperatur

® Rétung, 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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