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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 befiillen.
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NUBIC® Material Unerwiinschte Nebeneffekte

Die Implantate bestehen aus folgenden Materialien: Ihr Arzt wird Sie Uber die generellen Risiken und mdéglichen
Polyetheretherketon (PEEK-OPTIMA®) nach ASTM F2026 Komplikationen der Operation aufklaren.

Réntgenmarker: Titanaluminiumvanadium Die folgenden Punkte sind mégliche Risiken und Komplikationen
(TiAl6V4) nach ASTM F136 / 1SO 5832-3 im Zusammenhang mit dem Implantat, die mdglicherweise
Die Materialien sind fiir die Verwendung als Implantat etabliert. einen Revisionseingriff ndtig machen kénnen:

Sie sind biokompatibel, korrosionsbestandig, nicht toxisch im e Verlust der Verankerung/Fixierung, Sinterung oder
biologischen Milieu und erlauben eine stérungsfreie Bildgebung Dislokation des Implantats

bei Réntgenaufnahmen. * Pseudoarthrose/ausbleibende Fusion

NUBIC® gilt als bedingt MR sicher. Nach der Testmethode ASTM « Fremdkérperempfindlichkeit, allergische oder andere

F2502 kénnen Sie als Patient mit diesem Implantat sicher in ei-
nem MRT-System gescannt werden. Es wurde keine Testung auf
Einwirkungen durch Krafte, Drehmoment, Erwédrmung oder Arte-
faktbildung durchgefiihrt.

fom—

lokale/systemische Nebenwirkungen hinsichtlich der
verwendeten Implantatmaterialien

* Fehlplatzierung
¢ Vaskulére Lasion

* Neurale Lasionen mit reversiblen oder permanenten
neurologischen Defiziten oder Lahmung

e Infektion

e VerschleiB oder Bruch von Implantatkomponenten

e 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

e 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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AKO ce Hy>KAaeTe OT TO3U AOKYMEHT
Ha BawuA opuLMaAEH e31K Ha
EBponelickua cbios, MoASA,
n3npareTe 3aaBKa Mo UMeA AO:
info@signus.com

Hvis du har brug for dette
dokument pa dit officielle sprog i
Den Europzeiske Union, bedes du
sende en forespergsel via e-mail til:
info@signus.com

Sollten Sie dieses Dokument in lhrer
Amtssprache der Européischen Union
bendtigen, senden Sie bitte eine
Anfrage per E-Mail an:
info@signus.com

If you require this document in your
official European Union language,
please send a request via email to:
info@signus.com

Kui vajate seda dokumenti ménes
Euroopa Liidu ametlikus keeles,
saatke palun péring e-posti
aadressil: info@signus.com

Jos tarvitset tdman asiakirjan jollakin
Euroopan union virallisella kielell,
voit tilata sen séhkopostitse
osoitteesta: info@signus.com

Sivous avez besoin de ce document
dans votre langue officielle de
I"'Union européenne, veuillez
envoyer une demande par e-mail a:
info@signus.com

Eav xpeialeoTe TO napov

€YYPA®PO oTNV enionun yAwooa

Tng Eupwnaikng Evwong nou
XPNOIJOMNoIgiTE, NapakaloUpe va
anooTeileTe aiTnua péow email oTn
dievBuvon: info@signus.com

Mé theastaionn an doiciméad seo uait
i dteanga oifigitil den Aontas Eorpach,
seol iarratas riomhphoist chuig:
info@signus.com

Se necessita di questo documento
nella Sua lingua ufficiale dell’Unione
Europea, La preghiamo di inviare
una richiesta via e-mail a:
info@signus.com

Ako vam je ovaj dokument potreban
na vasem sluzbenom jeziku Europske
unije, zahtjev posaljite e-postom na
adresu: info@signus.com

Ja jums 8is dokuments ir
nepiecieSams jusu Eiropas
Savienibas oficialaja valoda, ladzu,

nosdtiet pieprasijumu uz e-pastu:
info@signus.com
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Jei Jums reikéty Sio dokumento viena
i$ oficialiyjy Europos Sagjungos kalby,
atsiyskite prasyma el. pastu adresu:
info@signus.com

Jekk tehtieg dan id-dokument
bil-lingwa uffi¢jali tieghek tal-Unjoni
Ewropea, jekk joghgbok ibghat talba
permezz ta’ email fuq:
info@signus.com

Mocht u dit document in uw officiéle
taal van de Europese Unie nodig
hebben, stuur dan een verzoek per
e-mail aan: info@signus.com

W celu otrzymania niniejszego
dokumentu w jezyku urzedowym

Unii Europejskiej prosimy o przestanie
zapytania pocztg elektroniczng na
adres: info@signus.com

Caso necessite deste documento na
sua lingua oficial da Unido Europeia,
envie um pedido por e-mail para:
info@signus.com

Daca aveti nevoie de acest document
n limba oficiala a statului dumnea-
voastrd membru al Uniunii Europene,
va rugam sa trimiteti o solicitare prin
e-mail la info@signus.com

Om du behdver det har dokumentet
pa ditt lands officiella EU-sprak,
bestéller du via e-post ill
info@signus.com

Ak potrebujete tento dokumnet vo
vasom Uradnom jazyku Eurdpskej
Unie, poslite ziadost e-mailom na:
info@signus.com

Ce ta dokument potrebujete v
svojem uradnem jeziku Evropske
unije, zaprosite zanj po e-posti na
info@signus.com

Si necesita este documento en su
idioma oficial de la Unién Europea,
envie una solicitud por correo
electrénico a: info@signus.com

Pokud byste potfebovali tento
dokument ve svém Grednim jazyce
Evropské unie, zaslete prosim zadost
e mailem na adresu: info@signus.com

Ha erre a dokumentumra az Eurépai
Unié hivatalos nyelvén van sziksége,
kérjuk, kildjon kérelmet e-mailben az
info@signus.com cimre.
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