NUBIC® vorgefiillt mit KAINOS®+

Produktbeschreibung:

NUBIC Implantate sind Bandscheibenersatz-Implantate fur den
Einsatz an der zervikalen Wirbelséule. Sie dienen der Wiederher-
stellung der Bandscheibenhdhe als voribergehender Platzhalter bis
eine solide knécherne Fusion im betroffenen Segment eingetreten
ist. Sie werden nicht wieder explantiert, sondern verbleiben im Pa-
tienten.

Fir die optimale Anpassung an den Zwischenwirbelraum haben die
Implantate eine trapezoide Form und besitzen auf der Oberseite
eine Wélbung. Zur sicheren Primérstabilisation sind Ober- und Un-
terseite dieser Cages mit Zdhnchen versehen. Zur anatomischen
Anpassung an jeden Patienten stehen verschiedene Grundflachen
(14x13 / 17x13) und Héhen zur Verfligung.

Die Implantate bestehen aus PEEK-OPTIMA® und sind im zentra-
len Hohlraum mit KAINOS+ gefillt. KAINOS+ ist ein bioaktives
Knochenersatzmaterial, das vollkommen resorbiert und durch neu
gebildeten Knochen ersetzt wird. Es handelt sich um eine bipha-
sische-Kalziumphosphat-Keramik, die zu 60% aus Hydroxylapatit
(HA) und zu 40% aus B-Tricalciumphosphat (B-TCP) besteht. Die
Porositat betragt 70%, davon sind 1/3 Mikroporen (< 10 x) und 2/3
Makroporen. Da sowohl PEEK-OPTIMA als auch KAINOS+ réntgen-
strahlendurchléssig sind verfiigen die Cages eingebrachte Titanpins
zur intra- und postoperativen Kontrolle.

Fur die Verwendung der Implantatsysteme stehen speziell von
SIGNUS entwickelte Instrumente zur Verfigung, die eine sichere
Anwendung gewahrleisten.

Indikationen:

NUBIC Implantate sind Bandscheibenersatz-Implantate fur den
Einsatz an der zervikalen (C3-C7) Wirbelsaule und dienen der Wie-
derherstellung der Bandscheibenh&he als voriibergehender Platz-
halter. Der Einsatz erfolgt nach anteriorem Zugang und zervikaler
Diskektomie bei Pathologien, die eine Segmentspondylodese
erfordern:

* Weicher Bandscheibenvorfall

* Harter Bandscheibenvorfall

* Mechanische Instabilitat

e Verkalkung des hinteren Langsbandes

e Osteochondrose

e Spinalkanalstenose

* Pseudarthrose oder erfolglose Spondylodese

Kontraindikationen:

Massive Osteoporose, Osteopenie

Wirbelsaulenfrakturen

Wirbelsaulentumoren

Wirbelsauleninfektionen

Allergie oder Intoleranz gegeniiber Implantatmaterial

Bei zuséatzlicher Behandlung mit Kortikoiden oder Arzneimitteln,
die auf den Kalzium-Phosphat-Metabolismus einwirken, muss der
Einsatz von KAINOS+ sehr sorgfaltig geprift werden

Operative Zustande, die den mdglichen Nutzen einer Wirbels&u-
lenchirurgie ausschlieBen (z.B. schwerwiegende Beschadigung
der kndchernen Strukturen an der Implantationsstelle, stark ver-
zerrte Anatomie aufgrund von Anomalien)

Medizinische Zusténde, die den Erfolg der Implantation verhin-
dern koénnten (z.B. Fettleibigkeit, Geisteskrankheit, Schwanger-
schaft, padiatrische Falle, schlechter Allgemeinzustand des Pati-
enten, mangelnde Patientenmitarbeit)

Félle, die nicht unter Indikationen genannt sind
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Material:
Die NUBIC Implantate vorgefillt mit KAINOS+ bestehen aus fol-
genden Materialien:

Implantate: Polyetheretherketon (PEEK-OPTIMA)
nach ASTM F2026
Fillung: KAINOS+ aus Hydroxylapatit (ASTM F1185) und

beta-Tricalcium-Phospat (ASTM F1088)
Réntgenmarker: Titanlegierung (TI-6AL-4V) nach ASTM F136

Das Material ist fur die Verwendung als Implantat etabliert. Es ist
biokompatibel, korrosionsbesténdig, nicht toxisch im biologischen
Milieu und erlaubt eine stérungsfreie Bildgebung bei Réntgenauf-
nahmen. Es ist bedingt MRT kompatibel.

Sterilitat:

Alle Implantate werden komplett vormontiert in einer doppelten

Sterilverpackung angeliefert und sind nach DIN EN ISO 11137 gam-

masterilisiert.

* Implantate mit gedffneter Primérsterilverpackung werden von
SIGNUS nicht zurickgenommen.

Die Cages sind fir den Einmalgebrauch vorgesehen und nicht wie-
derverwendbar. Die Implantate dirfen nicht resterilisiert werden.
Eine Wiederaufbereitung und/oder —~verwendung kann zu Infekti-
on und/oder zum Funktionsverlust bis hin zum Tod des Patienten
fuhren.

Aufbereitung:

e Instrumente missen vor dem Einsatz aufbereitet werden

* Validiertes Aufbereitungsverfahren fur Instrumente in der dem
Tray beiliegenden Anleitung beachten

® Vor Ricksendung muss das verwendete Instrumententray ein vali-
diertes Reinigungsverfahren durchlaufen. Dies ist auf dem mitge-
lieferten Begleitschein zu dokumentieren und der Riicksendung
beizulegen.

Etikettierung:

Nachfolgend sind die Symbole erlautert, die auf der Verpackung
von SIGNUS Produkten aufgebracht sein kénnen:
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Warnhinweise:

e Die Wirbelsdulenimplantate sind nur zum Einmalgebrauch vor-
gesehen und nicht wieder verwendbar. Die Wiederverwendung
eines Implantates kann zu Versagen des Implantates, Infektionen
und/oder Tod fihren.

¢ Implantate sind nach dem Gebrauch als potentiell infektios zu be-
trachten und einer fachgerechten Entsorgung (medizinischer Son-
dermill) gemaB der geltenden Hygiene- und Abfallentsorgungs-
vorschriften zuzufihren.

Bei beschadigter
Verpackung nicht
verwenden

Nicht erneut
resterilisieren
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USA: Beschrénkt durch das Bundesgesetz darf das Instrumenta-
rium nur an Arzte verkauft, durch sie oder auf ihre Anweisung
gebraucht werden.

VorsichtsmaBnahmen:

Implantate in der Originalverpackung aufbewahren.

Erst unmittelbar vor Gebrauch aus der Schutzverpackung
entnehmen.

Vor Gebrauch Verfallsdatum und Unversehrtheit der Sterilverpa-
ckung prifen.

Implantat bei Uberschreitung des Verfallsdatums oder Beschadi-
gung der Verpackung nicht verwenden

Vor Offnen der Verpackung diese auf Unversehrtheit priifen.

Vor der Implantation ist das Implantat ebenfalls auf Unversehrt-
heit zu prifen. Die aufgebrachte GréBenangabe ist mit derjenigen
zu vergleichen, die mit dem Probekérper ermittelt wurde.
Bandscheibenhdhle nach Praparation sorgféltig nach Knochen-
teilchen untersuchen.

Besonderes Augenmerk ist dem Schutz der Nervenwurzeln zu
widmen.

Anwendung:

e Die Indikationsstellung, Auswahl und Implantation liegt in der Ver-
antwortung des anwendenden Arztes, der in der Durchfiihrung
von Wirbelsauleneingriffen erfahren und eingewiesen sein muss.
Alle Informationen zur Operationstechnik, zum Implantatsorti-
ment, dem Instrumentarium und dessen Anwendung sind detail-
liert in der SIGNUS Produktinformation beschrieben. Diese Infor-
mationen missen vor Ort vorhanden und dem Operationsteam
bekannt sein.

Vor der Durchfiihrung der Operation ist sicherzustellen, dass alle
notwendigen Implantate und Instrumente verfliigbar und funkti-
onstlichtig vor Ort sind.

Bei unklarer préoperativer Situation, die in Verbindung mit
dem Implantatsystem steht, sind Informationen von SIGNUS ein-
zuholen.

Vor der Operation muss der Patient Uber alle potentiell auftre-
tenden Risiken und Komplikationen, die in Verbindung mit dem
Eingriff selbst und der Verwendung des Implantats einhergehen
kénnen, aufgeklart werden.

Beim Einbringen des Implantats ist zum Schutz des Implantats und
der angrenzenden Wirbelkérper von tbermaBiger Kraftaufwen-
dung abzusehen.

Die Operation ist unter Durchleuchtung durchzufiihren. Die kor-
rekte Position der verwendeten Cages ist réntgenologisch zu
Uberprufen.

UberméaBiges Abtragen bzw. komplettes Entfernen der kortikalen
Grund- und Deckplatten benachbarter Wirbelkorper ist zu ver-
meiden.

Vor Implantation ist der verwendete Cage auf Unversehrtheit und
korrekte GroBe zu prifen.

Es ist darauf zu achten, dass zwischen den Deckplatten der Wir-
belkérper und der KAINOS+ Fillung des Implantats maximaler
Kontakt besteht; ist dies nicht der Fall, kann es in diesem Bereich
zu einer eingeschrénkten knéchernen Durchbauung wahrend der
gewdlnschten Fusionierungsphase kommen.

Der Einsatz aus KAINOS+ darf nicht aus dem Implantat heraus-
geldst und ohne dieses Verwendet werden. KAINOS+ bietet bei
einer stand alone Anwendung keine ausreichende Stabilitat.

Vor der Einbringung sollte die KAINOS+ Fillung in Patientenblut
getrankt werden, um eine Zerstérung der Zellen durch Kapillaref-
fekte zu unterbinden.

Vor Wundverschluss muss der korrekte und sichere Sitz des Im-
plantats Uberprift werden.
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e In der Patientenakte muss das verwendete Implantat mit Artikel-
nummer, Bezeichnung und Lot-Nr. dokumentiert werden. Alle da-
fur benstigten Daten sind auf den Etiketten in den Originalverpa-
ckungen enthalten und muissen zur Chargenriickverfolgung in die
Patientenakte eingeklebt werden.
Nachsorge und Nachuntersuchungen sind individuell auf den Pa-
tienten abzustimmen und vom behandelnden Arzt zu definieren.
Nach dem Eingriff sollten vom Patienten kdrperliche Aktivitaten
nur sehr eingeschrankt zugelassen werden. Dies betrifft im Beson-
deren das Heben von Lasten, Drehbewegungen und jegliche Art
sportlicher Bet&tigung. Stiirze oder plétzliche ruckartige Bewe-
gungen der Wirbelsaule sollten vermieden werden.
¢ In der postoperativen Phase ist besonders auf die individuelle In-
formation des Patienten durch den behandelnden Arzt zu achten.

Risiken:

Allgemeine Risiken eines chirurgischen Eingriffs und Komplikatio-
nen, die bei einem Wirbelsduleneingriff auftreten kénnen, sind in
dieser Gebrauchsanweisung nicht aufgefihrt. Potentielle Risiken
und Komplikationen, die in Verbindung mit dem verwendeten Cage
stehen und mdglicherweise einer Re-Operation bedurfen, sind:

e Bruch von Implantatkomponenten

e Verlust der Fixierung, Dislokation, Sinterung

e Fremdkérperempfindlichkeit, allergische oder andere lokale/
systematische Nebenwirkungen hinsichtlich der verwendeten
Implantatmaterialien

Fehlplatzierung

Infektion

Vaskulare Lésion

Neurale Lasionen mit reversiblen oder permanenten neurologi-
schen Defiziten oder Lahmung

Diese Risiken kénnten Verletzungen des umliegenden Gewebes,
der Nerven und BlutgeféBe in allen Schweregraden bis hin zum Tod
zur Folge haben.

Produktgarantie:

SIGNUS Medizintechnik GmbH garantiert, dass jedes Wirbel-
sdulenimplantat mit der groBtmdoglichen Sorgfalt aus ausge-
suchten Materialien und unter sténdiger Kontrolle der Verar-
beitungsprozesse hergestellt, verpackt und geprift wurde. Da
SIGNUS Medizintechnik GmbH keinen Einfluss auf die Bedin-
gungen hat, unter denen ein Wirbelsdulenimplantat eingesetzt
und verwendet wird, auf die Diagnose des Patienten, auf die An-
wendungsmethode sowie auf den Umgang mit dem Wirbelséu-
lenimplantat, nachdem es das Werk verlassen hat, garantiert
SIGNUS Medizintechnik GmbH weder den Erfolg noch das Ausblei-
ben von Komplikationen. Bitte informieren Sie SIGNUS umgehend
Uber jede bekanntgewordene (mégliche) Fehlfunktion unter Anga-
be der Artikelnummer(n) und der Los-Nummer(n).
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