GEBRAUCHSANWEISUNG
Nexon System

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung, die
Anleitung fir Reinigung und Wartung und die
entsprechende Operationstechnik vor der
Verwendung sorgfaltig durch.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Nexon Lateral Cage und die Nexon Schraube
sind Osteosynthese-Implantate fiir die Brust- und
Lendenwirbelsdule. Die Cages werden in
verschiedenen Dimensionen angeboten, um der
individuellen Anatomie der Patienten Rechnung zu
tragen.

PRODUKTMATERIAL

Der Nexon Lateral Cage wird aus pords
strukturiertem Titan (Ti-6AL-4V) und die Nexon
Lateral Schraube aus Ti-6AL-4V nach ISO-Norm
5832-3 hergestellt.

VERWENDUNGSZWECK

Das Nexon System wird fur die intervertebrale
Fusion von Wirbelkérpern bei Patienten mit
ausgewachsenem Skelett verwendet.

Die Implantate wurden fur die Verwendung mit
einem autogenen Knochentransplantat konzipiert,
um die Fusion zu beginstigen.

Das Produkt kommt bei Patienten nach mindestens
6 Monaten nichtoperativer Therapie zum Einsatz.

Der Cage bietet die Mdglichkeit der Stabilisation
durch Schrauben. ZweckméafRige Verwendung der
Schraube ist die temporare intraoperative Fixation
und ersetzt nicht die zusétzliche Fixation der
Wirbelsaule.

INDIKATIONEN

Lendenwirbelséule

Die Implantate sind indiziert fur die Behandlung der
degenerativen Bandscheibenerkrankung (DDD) bis
zu Spondylolisthese Grad |. DDD wird definiert als
Ruckenschmerz diskogenen Ursprungs mit anam-
nestisch und bildgebend bestéatigter Degeneration
der Bandscheibe. Die Implantate kénnen in einem
oder zwei angrenzenden Segmenten der Lenden-
wirbelsédule, von L1/L2 bis L5/S1, angewendet
werden. Dariiber hinaus ist der Cage indiziert fur die
Behandlung der degenerativen Skoliose bei
Erwachsenen durch Wirbelkérper-Fusion.

NEXON

MEDICAL

Brustwirbelsdule

Das Nexon System ist indiziert fir die Brust-
wirbelkérper-Fusion von einem oder zwei an-
grenzenden Segmenten der Brustwirbelsaule, von
T4/T5 bis T11/12, und auf Hohe des thorakolumba-
len Ubergangs (T12/L1). Das Implantat wird nach
erfolgter Diskektomie fur die Behandlung sympto-
matischer Bandscheibendegeneration (DDD), inklu-
sive thorakalem Bandscheibenvorfall (Myelopathie
und/oder Radikulopathie mit oder ohne axiale
Schmerzen), verwendet.

KONTRAINDIKATIONEN
Zu den Kontraindikationen gehdren unter anderem:

1. Lokale Infektion im Operationsbereich

2. Anzeichen lokaler Entziindung

3. Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit
gegenuber den implantierten Materialien.

4. Patienten, die nicht bereit sind, ihre Aktivititen
einzuschranken oder arztlichem Rat zu folgen.

5. Patienten mit mangelhafter Knochensubstanz
oder Knochenqualitat.

6. Patienten, deren physische oder medizinische
Verfassung den Nutzen der Operation verhin-
dern wirde.

7. Vorhergehende Fusion in dem/den zu behan-
delnden Segment(en).

Die Produkte dirfen nur von speziell dafur
ausgebildetem Personal verwendet werden.

POTENZIELLE NEBENEFFEKTE UND
UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Wie bei allen grofRen chirurgischen Eingriffen
kénnen Risiken, Nebenwirkungen und
unerwunschte  Ereignisse  auftreten.  Solche
Komplikationen, welche weitere Operationen zur
Folge haben konnen, umfassen frihe oder spéte
Infektion, Schadigung von BlutgefaRen, Ricken-
mark oder peripheren Nerven, Lungenembolie,
Verlust der Sinnesfunktion und/oder der Motorik,
Pleuraerguss, Hamatothorax, Chylothorax,
Pneumothorax, subkutanes Emphysem,
Notwendigkeit eines Thoraxkatheters, Interkostal-
neuralgie, Rippenfrakturen, Durariss, Atelektase,
Impotenz, andauernde  Schmerzen und/oder
Deformierung. In  seltenen Fallen  kdnnen
Komplikationen zum Tod fuhren.

Zu den Risiken im Zusammenhang mit der
Verwendung dieses Systems, die potenziell zu
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zusétzlichen operativen Eingriffen fuhren kénnen,
gehdren die folgenden:

1. Verbiegung, Bruch oder Lockerung von Teilen
des Implantates

2. Fixationsverlust

Infektion

4. Verminderung der Knochendichte aufgrund von
Stress-Shielding

5. Schmerzen, Beschwerden oder anormale
Empfindungen durch die physische Prasenz
des Implantats

6. Nervenschadigung verursacht durch
chirurgisches Trauma

7. Bursitis

8. Duraleck

9. Fehlende oder verzdgerte Fusion

10. Bruch eines Rickenwirbels

11. Neurologische, vaskulare oder viszerale
Verletzung

12. Metall-Unvertréaglichkeit oder allergische
Reaktion auf einen Fremdkoérper

13. Lahmung

w

PATIENTEN INFORMATION

Praoperative Unterweisung des Patienten ist
unerlasslich. Der Patient muss sich der Grenzen
des Implantats und mdglichen Operationsrisiken
bewusst sein. Der Patient muss darauf hingewiesen
werden, dass postoperative Aktivitdt  einzu-
schranken ist, da dies zu Verbiegen, Bruch oder
Lockerung von Teilen des Implantats fihren kann.
Der Patient muss darauf aufmerksam gemacht
werden, dass Implantatkomponenten durch einen
hohen Aktivitdtsgrad brechen oder sich l6sen
kénnen. Vor allem wahrend der postoperativen
Phase ist es wichtig, dass der Arzt den Patienten
Uber alle durchgefihrten Behandlungen auf dem
Laufenden hélt. Beschadigung des Implantats oder
des zusétzlichen Fixationssystems kann zu einer
Lockerung der Komponenten, Verschiebung und
Migrieren und anderen Komplikationen fihren. Um
sicherzustellen, dass solche Gefahrenquellen
maoglichst frihzeitig erkannt werden, missen die
Implantate nach der Operation regelmaRig mit
geeigneten bildgebenden Verfahren auf Defekte
geprift werden.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

- Das vorliegende Produkt darf nur wie ange-
geben verwendet werden.

- Es wird dringend empfohlen, dass das Nexon
System nur von operierenden Chirurgen
benutzt wird, die mit der allgemeinen

Problematik von Rickenoperationen vertraut
sind und die produktspezifischen Operations-
techniken beherrschen. Die Implantation muss
mithilfe der Anleitung fir das empfohlene
chirurgische Verfahren erfolgen. Der Chirurg ist
fur die fachgerechte Durchfiihrung der Opera-
tion verantwortlich.

Nur Patienten, welche die genannten Kriterien
erfullen, sollten fur eine Operation in Betracht
gezogen werden.

Patienten, die ein in den Kontraindikationen
aufgelistetes Krankheitsbild aufweisen oder als
vorbelastet gelten, sollten nicht mit diesem
Produkt behandelt werden.

Eine Behandlung von Patienten mit vorher-
gehender Wirbelséulenoperation in dem/den zu
behandelnden Segment(en) kann madoglicher-
weise zu anderen Behandlungsergebnissen
fuhren als die Behandlung von Patienten ohne
vorhergehende Operation.

Vorsicht ist geboten bei Patienten mit
potenzieller Materialiberempfindlichkeit. Das
Produkt sollte bei Patienten mit bekannter oder
vermuteter Uberempfindlichkeit gegen oben
erwahnte Materialien nicht verwendet werden.
Um patientenspezifische und pathologische
Faktoren zu ermitteln, die fir den Operations-
erfolg relevant sind (inklusive Lage und
Ausrichtung der Gefal3strukturen im Bereich
des Operationsfeldes), ist praoperative Planung
(MRI, CT, Rontgenbilder, etc.) dringend
empfohlen.

Neuromonitoring kann wahlweise wahrend der
gesamten Operation eingesetzt werden.

Die Wahl des korrekten Implantates ist einer
der Hauptfaktoren fiur eine erfolgreiche
Operation. Der Arzt sollte die zu fusionierenden
Wirbelkorper, das Gewicht des Patienten, das
Aktivitatsniveau des Patienten, andere
Krankheitsbilder des Patienten etc. bei der
Wahl der Implantate fur die Operation
berlicksichtigen. GroRe und Festigkeit der
Implantate sollten GréBe und Form der
menschlichen Knochen entsprechen. Vorsicht
ist geboten bei der Wahl der Implantatgré3e, da
gréRere Implantate mdglicherweise fiir die
Brustwirbelsaule ungeeignet sind.

Metallische Implantate fur die interne Fixation
kdnnen dem Aktivitatsniveau und/oder der Last,
die auf normale, gesunde Knochen ausgetibt
wird, nicht standhalten. Diese Produkte sind
nicht dafiir konzipiert, einer Vollbelastung des
Gewichts oder load-bearing alleine
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standzuhalten. Diese Produkte kénnen im Fall
von verzogerter oder fehlender Frakturheilung
brechen.

Implantate fur die interne Fixation Ubernehmen
teilweise  Belastungen und  halten die
kndchernen Strukturen bis zur Heilung in
korrekter Ausrichtung. Bei verzogerter oder
fehlender Knochenheilung kann das Implantat
sich gegebenenfalls verbiegen, brechen oder in
die knocherne Struktur einsinken, was zu
Nervenkompression und Schmerzen fiihren
kann. Nexon Implantate sind nicht fur die
“stand-alone” Behandlung konzipiert.

Die Verwendung der Nexon Schraube kann
eine zusatzliche Fixierung der Wirbelsaule nicht
ersetzen.

Nicht in Kombination mit anderen Systemen
verwenden.

Implantation kann zu Korrosion des Implantats
fihren. Wenn Metalle und Metalllegierungen in
den menschlichen Kérper implantiert werden,
sind diese der standig wechselnden Umgebung
von lonen, Sduren und Basen ausgesetzt, was
zu Korrosion fuhren kann. Werden unter-
schiedliche Materialien verwendet und kommen
diese miteinander in Kontakt, kann der
Korrosionsprozess beschleunigt werden, was
wiederum Ermudungsbriiche des Implantats
fordert. Folglich sollten alle Anstrengungen
unternommen werden, nur gleiche Metalle in
Kontakt zueinander zu bringen, weshalb von
der Verwendung von Nexon Produkten
zusammen mit Produkten von anderen
Anbietern abzusehen ist.

Vor dem Abschluss der Operation sollte
sorgféltig Uberprift werden, dass sich alle
Implantate sicher an gewunschter Stelle befin-
den. Alle Komponenten sollten zum Schluss
entsprechend der Operationstechnik ange-
zogen werden. Implantate sollten nicht zu fest
angezogen werden, da dies die Implantate
unter Umsténden beschédigen kann.

Alle Implantate sollten nur zusammen mit den
Instrumenten verwendet werden, die gemaf
Operationstechnik daflr bestimmt sind. Instru-
mente und Implantate sind nicht zwischen den
Systemen austauschbar.

Einkerbungen und/oder Kratzer auf den
Implantaten und Instrumenten sollten vermie-
den werden, da diese das Bruchrisiko erhthen
kénnen. Implantate sollen weder mechanisch
bearbeitet noch auf irgendeine andere Weise
modifiziert werden. Verformung oder Knickung

kann zu Materialbeanspruchung fiihren und
letztendlich zu Materialversagen unter Belas-
tung. Die Implantate sollten nicht zerkratzt oder
beschadigt werden.

Implantate und Instrumente sollten wahrend der
gerung und vor korrosionsfordernder Umge-
bung geschitzt werden. Vor der Implantierung
sollten die Produkte auf Schaden hin unter-
sucht werden.

Um Schaden am Produkt und Verletzungen des
Patienten zu verhindern, sollten Instrumente
und Implantate nur entsprechend der Opera-
tionstechnik verwendet werden.
Einmalgebrauch: Die Implantate sind aus-
schliesslich flir den einmaligen Gebrauch
konzipiert. Implantate dirfen nicht wieder-
verwendet werden. Aufgrund der pordsen
Beschaffenheit reichen Standard-Sterilisations-
techniken mdglicherweise nicht aus, um die
Sterilitdt zu gewahrleisten.

Das Implantat darf nicht verwenden werden,
wenn die Verpackung beschédigt oder das
Vakuum des Doppelbeutels nicht gewahrleistet
ist.

Die Implantate dirfen erst unmittelbar vor der
Verwendung aus der Verpackung entnommen
werden.

Zur Gewahrleistung der Ruckverfolgbarkeit
muissen die REF. und die LOT Nummer des
verwendeten Implantates in der Patientenakte
dokumentiert werden. In der Verpackung des
Implantats  befinden sich  entsprechende
Klebeetiketten.

Der Hersteller kann nicht fir jegliche
Komplikationen, die durch Fehldiagnose, Wahl
des falschen Implantats, unsachgemafy kombi-
nierte Implantatkomponenten und/oder Opera-
tionstechniken, Limiten der Behandlungsmetho-
den oder mangelhafte Asepsis entstehen,
verantwortlich gemacht werden.

KOMBINATION VON MEDIZINPRODUKTEN
Sofern nicht anders angegeben, dirfen Nexon
Medizinprodukte nicht mit Komponenten
anderer Systeme kombiniert werden. Nexon
Medical hat die Kompatibilitat ihrer Produkte mit
Produkten anderer Hersteller nicht getestet und
Ubernimmt in solchen Féllen keine Haftung.

ANWENDUNG

Wir verweisen auf die “NEXON LATERAL CAGE
SYSTEM Operationstechnik” (901.001.201).
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REINIGUNG UND DEKONTAMINIERUNG VON
NEXON INSTRUMENTEN

Alle Instrumente werden unsteril geliefert und
mussen vor dem Gebrauch sterilisiert werden. Wir
verweisen auf die “NEXON SYSTEM Anleitung zu
Aufbereitung von Instrumenten und Pflege &
Wartung” (901.001.301).

STERILE IMPLANTATE

Die Implantate des Nexon Systems werden steril
geliefert. Die Sterilisation wird durch Gamma-
bestrahlung erzielt. Lagern Sie die Implantate in
ihrer Original-Schutzverpackung und entnehmen
Sie sie der Verpackung erst unmittelbar vor der
Verwendung. Prufen Sie vor der Verwendung das
Verfallsdatum des Produktes und versichern Sie
sich, dass die sterile Verpackung unversehrt ist.

Nur zur einmaligen Verwendung: Die Implantate
sind ausschliesslich fir den einmaligen Gebrauch
bestimmt. Implantate dirfen nicht wiederverwendet
werden. Ist die Verpackung einmal geéffnet, dirfen
die darin enthaltenen Implantate nicht erneut
sterilisiert werden. Aufgrund der porésen Beschaf-
fenheit reichen Standard-Sterilisationstechniken
maoglicherweise nicht aus, um Sterilitdt zu gewahr-
leisten.

ACHTUNG: Nicht verwenden, wenn die
Verpackung oder das Vakuum des
Doppelbeutels beschadigt sind.

MAGNETRESONANZ UMGEBUNG

Das Nexon Lateral Cage System wurde nicht auf
seine Sicherheit und Kompatibilitast in einer
Magnetresonanzumgebung geprift. Die Erhitzung,
Bewegung und Artefaktbildung des Implantats in
einer Magnetresonanzumgebung wurde nicht
getestet. Die Sicherheit des Nexon Lateral Cage
Implantats in einer Magnetresonanzumgebung ist
unbekannt. Das Scannen eines Patienten mit
diesem Implantat konnte den Patienten verletzen.
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ZEICHENERKLARUNG

c € CE-Kennzeichnung mit der Zum einmaligen Gebrauch
Nummer der benannten Stelle

0481
Bei Beschadigung der

ﬂ Herstellungsdatum @ Verpackung nicht verwenden
Sterilisiert mit ionisierender

8 Verfallsdatum Strahlung

REF Bestellnummer Nicht resterilisieren

LOT Chargennummer
Die komplette Produktliteratur

M Hersteller A ist als PDF verfligbar unter
www.nexonmedical.ch/eifu

HERSTELLER

NEXON MEDICAL AG
Haupstrasse 75
CH-6260 Reiden
Tel: +41 62 758 16 16
Fax: +41 62 758 16 18
Email: info@nexonmedical.ch
www.nexonmedical.ch

Dieses Dokument ist nur am Tag des Druckes gultig. Im Zweifelsfall bitte erneut drucken, um
sicherzustellen die aktuellste Version der Gebr.-A. zu verwenden
(verfugbar unter www.nexonmedical.ch/eifu).

901.001.101 DE 09-2020 V8.0
Seite 5von 5


http://www.nexonmedical.ch/eifu
http://www.nexonmedical.ch/eifu
http://www.nexonmedical.ch/

