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Distrahierbarer Wirbelkérperersatz

Liebe Patientin, lieber Patient,

Schadigungen des Wirbelkorpers, wie sie
durch Tumore, Frakturen oder Entziindungen
entstehen, kénnen lhre Lebensqualitat
beeintrachtigen.

In dieser Broschiire erkldren

wir lhnen Behandlungsmaglichkeiten
bei Schadigungen der thorakalen
und lumbalen Wirbelsaule.
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Die Brustwirbelsdule

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

Die Brustwirbelsdule ist das zweite Segment der gesamten
Wirbelsdule und liegt zwischen Hals- und Lendenwirbelsaule.
Dieser Bereich besteht aus 12 kleinen Knochen (TH1-TH12) und
wird thorakale Wirbelsaule genannt.

Die lumbale Wirbelsaule (Lendenwirbelsaule) ist unterhalb der
Halswirbelsdule und Brustwirbelsiule der 3. groB3e Bereich und
besteht aus 5 kleinen Knochen (Wirbel L1-L5). Jeder Wirbel ist
mit den Wirbeln Gber und unter ihm durch die Bandscheiben
verbunden. Diese haben die Aufgabe Druck zu absorbieren,
Bewegung zu erhalten und verhindern, dass die Wirbel
aneinander reiben.
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Destruktive Schdden an der Brustwirbelséule

Die einzelnen Wirbel der Wirbelsaule setzen sich aus dem Wir-
belkdrper, dem Dornfortsatz und dem Wirbelbogen zusammen.
Wie alle anderen Knochen im Kérper kénnen auch diese Struk-
turen brechen (Fraktur) — sei es durch einen Sturz oder einen
Unfall oder durch eine mit dem Alter abnehmende Knochen-
dichte (Osteoporose oder diinner werdende Knochenstruktur).
Knochenbriiche kénnen wieder heilen. Nur wenn die Fraktur
instabil ist, kdnnen Knochenteile oder Knochensplitter das Ru-
ckenmark oder die Nerven gefahrden. Ein Wirbelsdulentumor
ist eine abnorme Gewebemasse innerhalb oder in der Umge-
bung des Riickenmarks und/ oder der Wirbelséule. Diese Zellen
wachsen und vermehren sich unkontrolliert. Wirbelsdulentumo-
re kdnnen gutartig (nicht bdsartig) oder bdsartig (krebsartig)
sein. Primartumore haben ihren Ursprung in der Wirbels&dule
oder im Rickenmark, und metastatische oder sekundare Tumo-
re entstehen, wenn sich der Krebs von einer anderen Stelle auf
die Wirbels&ule ausbreitet. Die kndcherne Wirbels&ule ist der
haufigste Ort fir Knochenmetastasen. Der haufigste primére
Wirbelsdulentumor (mit Ursprung in der knéchernen Wirbelsau-
le) sind vertebrale Hdmangiome. Dies sind gutartige Lasionen
und verursachen selten Symptome wie Schmerzen. Entziindli-
che Erkrankungen der Wirbels&ule kénnen durch eine Arthritis,
Osteoporose und Infektionen verursacht werden. Entziindun-
gen an der Wirbels&ule sind selten, kédnnen aber eine bedeuten-
de Quelle fir Schmerzen und Behinderungen sein, besonders
wenn diese schwer zu diagnostizierenden Erkrankungen unbe-
handelt bleiben. Spondylitis ankylosans (Morbus Bechterew),
eine Form der Arthritis in der Wirbelsaule, ist eine der haufigs-
ten entziindlichen Erkrankungen der Wirbelsaule.

Diese Broschiire 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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Ersetzen eines Wirbelkérpers

Wenn Symptome durch konservative Therapie oder geeignete
Schmerzmedikation nicht behoben oder ausreichend gelindert
werden kénnen, dann kann eine Operation notwendig wer-
den. In diesem Fall muss der betroffene Wirbelkérper entfernt
und durch ein Implantat ersetzt werden, damit die Stabilitat
der Wirbelsaule erhalten bleibt. Damit diese Implantate stabil
verankert sind, wird die Ober- und Unterseite jeweils an den
benachbarten Wirbelkérpern und nicht an den Bandscheiben
eingebracht. Dafir werden die angrenzenden Bandscheiben
ebenfalls entfernt, bevor das Implantat eingesetzt wird.

Bei einem Wirbelkdrperersatz ist immer eine zusatzliche Fixie-
rung erforderlich. Deshalb kann lhr Chirurg entscheiden zusatz-
liche Schrauben von hinten (Pedikelschrauben) zu implantieren.
Abhangig von der Zugangswahl, wird das Schrauben-Stab-
System in einem Schritt mit dem Wirbelkérperersatz einge-
bracht. Wenn dies in einem zweiten Schritt erforderlich ist, kann
ihr Operateur entscheiden Sie wéhrend der Operation umzu-
drehen oder eine zweite Operation (ca. zwei Wochen spéter)
durchzufiihren.

Wirbelkérperersatz

Die Operation mit POSEIDON® ST

Vor der Operation wird |hr Arzt entscheiden, welcher Zugang
am besten fur Sie ist. Diese Entscheidung erfolgt in Abwa-
gung der Indikation (abhangig des zu versorgenden Wirbelkér-
pers) und lhrer individuellen Anatomie. Nach dem Hautschnitt
legt der Operateur den Bereich der zu versorgenden Brust-
und/oder Lendenwirbelsdule frei. Der defekte Wirbelkérper
sowie die angrenzenden Bandscheiben werden entfernt.

POSEIDON® ST wird als Abstandshalter zwischen den Knochen
eingesetzt, um sowohl die Héhe wiederherzustellen sowie ein-
geklemmte Nerven zu entlasten. In einigen Féllen wird eine
leichte Wirbelsdulenverkrimmung ebenfalls korrigiert. Im
Anschluss erfolgt die Stabilisierung mittels eines Fixations-
systems. Abh&ngig von der Symptomatik und den geschéadigten
Wirbeln kann eine ein- oder mehrsegmentale Versteifung
durchgefiihrt werden. Neue Knochenmasse wird allmahlich in
und um das Implantat wachsen, wodurch eine Fusion entsteht,
die fir zus&tzliche Stabilisierung sorgt. Dieses Verfahren nimmt
lhrer Wirbelsaule etwas Flexibilitat, was in vielen Fallen nicht
von Patienten bemerkt wird.
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Nach der Operation

Nach einem Wirbelkérperersatz missen Sie fur einige Tage im
Krankenhaus bleiben. Dennoch werden Nachsorge und Nachun-
tersuchungen von lhrem behandelnden Arzt auf lhre individuellen
Bedirfnisse abgestimmt. Nach der operativen Behandlung wird
Ihnen nur eine begrenzte kdrperliche Aktivitat Gber einen gewis-
sen Zeitraum erlaubt sein. Dazu gehéren das Heben von schwe-
ren Gegenstdnden, Rotationsbewegungen und jegliche Art von
Sport. Stiirze und ruckartige Bewegungen sollten in jedem Fall
vermieden werden. |hr Chirurg wird lhnen mehr Informationen
Uber die oben genannten MaBnahmen geben und mit lhnen ei-
nen individualisierten Nachbehandlungsplan erstellen (Physiothe-
rapie, Mobilisation, Kraftiibbungen) sodass Sie schnell zum Alltag
zurlickkehren kénnen. lhr Arzt wird lhnen auch noch weitere Nach-
behandlungen 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 behandelndem Arzt
ausgehandigt wird.

Uber POSEIDON® ST

POSEIDON® ST ist ein Wirbelkérperersatzimplantat zur Stabili-
sierung und Rekonstruktion der Brust- und Lendenwirbelsaule.
Die Implantate dienen als temporére Platzhalter bis eine feste
knécherne Fusion stattgefunden hat. Sie werden nicht wieder
explantiert, sondern verbleiben im Patienten. Die Implantate sind
in verschiedenen Designs, Grundflaichen, Héhen und Winkeln
erhéltlich, um eine Anpassung an unterschiedliche Patienten-
anatomien zu erméglichen. Das Implantat besteht immer aus
einem Grundkérper, welcher im Patienten auf die gewlnschte
Hohe distrahiert wird und somit der Anatomie des Patienten
angepasst wird. Verschiedene Endplatten, welche in verschiede-
nen GroBen und Winkeln erhaltlich sind, werden auf beide Seiten
des Grundkorpers aufgeschraubt, um einen gréBtméglichen
Kontakt zu den angrenzenden Wirbelkérpern und damit eine
maximale Abstilitzung zu erreichen.
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POSEIDON® ST Material

Das Implantat besteht aus dem folgenden Material:

Titanlegierung (TiAl6V4) nach ASTM F136 / ISO 5832-3

Fir alle Produkte aus Titanlegierung TiAlé6V4:

Nickel frei nach ASTM F 136 / ISO 5832-3

Stickstoff 0,05 % max., Kohlenstoff 0,08 % max.,

Wasserstoff 0,012 % max., Eisen 0,25 % max.,

Sauerstoff 0,13 % max., Aluminium 5,5-6,5 %,

Vanadium 3,5-4,5 %, Rest Titan.

Das Material ist fur die Verwendung als Implantat etabliert.

Es ist biokompatibel, korrosionsbesténdig und nicht toxisch im

biologischen Milieu.

In nichtklinischen Prifungen wurde nachgewiesen, dass das PO-

SEIDON® ST Implantat ,bedingt MR sicher” ist. Ein Patient mit

diesem Implantat kann sicher in einer MRT-Umgebung unter-

sucht werden, die den folgenden Kriterien entspricht:

e Statische Magnetfeldstérke von 1,5 oder 3T

* Maximaler rdumlicher Magnetfeldgradient von 11 T/m (1,5T)
bzw. 7 T/m (3T) oder geringer

* Maximale vom MRT-System angegebene mittlere Ganzkér-
per-Absorptionsrate (SAR) von 4,5 W / kg

Unter diesen Untersuchungsbedingungen wird ein Temperatur-

anstieg des Implantats von max. 7,7° C (1,5 T) bei einer kontinu-

ierlichen Untersuchung tber 15 Minuten erwartet.

In nichtklinischen Prifungen hatte die durch das Produkt verur-

sachte Bildstérung eine Ausdehnung von etwa 3,5 cm um das PO-

SEIDON® ST Implantat bei Verwendung einer Gradientenecho-Se-

quenz und einem 3 T MRT-System.

Unerwiinschte Nebeneffekte

Ihr Arzt wird Sie Uber die generellen Risiken und méglichen

Komplikationen der Operation aufklaren. Die folgenden Punkte

sind mégliche Risiken und Komplikationen im Zusammenhang

mit dem Implantat, die einen Revisionseingriff ntig machen:

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

* Pseudoarthrose/ausbleibende Fusion

e 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

e Schmerzen oder wiederkehrende Schmerzen

* Rickstande von Pulver innerhalb der Gitternetzstruktur
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Wann Sie einen Arzt aufsuchen sollten

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

* Neuer oder fortschreitender Schmerz oder Schwache
in den Beinen

* Neues oder fortschreitendes Kribbeln oder Taubheit
in den Beinen

¢ Inkontinenz (Blase oder Mastdarm)

* Fieber oder erhéhte Temperatur

* Rétung, Schwellung oder Ausfluss aus der Wunde
° Fortschreitender Rickenschmerz

* Atembeschwerden

e Allgemeines Unwohlsein

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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