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DEFINITIONEN

Auf dem Versandetikett befinden sich Symbole und Abkurzungen. Die folgende Tabelle
enthalt die Definitionen dieser Symbole und Abkurzungen.

Tabelle 1. Definitionen der Symbole und Abkurzungen

Symbole Definitionen

Chargenbezeichnung

Katalognummer

Nicht wieder verwenden

Vorsicht, Begleitunterlagen beachten

Gebrauchsanweisung beachten

Verwendbar bis

Temperaturbereich

Trocken aufbewahren

|yl |]E—(’>@L B

Vor Sonnenlicht schutzen




Herstellungsdatum

B

Hersteller

[Ec [rer)

Bevollméachtigter in der EG

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Mit Strahlung sterilisiert

Mit Gasplasma sterilisiert
[FrERiE A Mit aseptischen Verarbeitungsmethoden sterilisiert
B ony Gebrauch nur auf Rezept
Abkirzung Material
Ti Titan
Ti6AI4V Titanlegierung
CoCr Kobaltchromlegierung
ss Edelstahl
UHMWPE Ultrahochmolekulares Polyethylen




ALLGEMEINE PRODUKT-HINWEISE

Die Fortschritte auf dem Gebiet der Gelenk-Teil- und -Totalendoprothesen haben dem
Chirurgen die Moglichkeit gegeben, bei vielen Patienten Mobilitat wiederherzustellen,
Deformierungen zu korrigieren und Schmerzen zu lindern. Obwohl die fur diese Zwecke
verwendeten Prothesen groBtenteils erfolgreich eingesetzt werden, muss darauf
hingewiesen werden, dass diese aus Silikon, Metall und Keramik-Materialien hergestellt sind
und dass erwartungsgemaB kein Gelenkersatzsystem den Aktivitaten und Belastungen so
gut standhalten kann wie ein normaler, gesunder Knochen. Hinzu kommt, dass das System
nicht so stabil, zuverlassig und haltbar ist wie ein naturliches menschliches Gelenk.

Bei der Verwendung von Gelenkprothesen sollte dem Chirurgen Folgendes bewusst sein:

A. Alle Produkte sind aus Silikonelastomer hergestellt, MIT AUSNAHME der Finger-, Zeh-
und Handgelenktullen, die aus Titan hergestellt sind.

B. Die Entscheidung des Chirurgen zur Implantation von Silikonelastomerimplantaten
umfasst die Abwagung von Risiken und Vorteilen. Zusatzlich zu den Kenntnissen
des Chirurgen hinsichtlich der zu erwartenden Ergebnisse und Komplikationen sowie
der therapeutischen Alternativen mussen auch die Bedurfnisse und Wiunsche des
Patienten berucksichtigt werden. Wright Medical Technology, Inc. kann jedem Arzt
eine Bibliographie von Artikeln zur Verwendung und zu den Komplikationen von
Silikonelastomerimplantaten zur Verfugung stellen. Bitte wenden Sie sich schriftlich oder
telefonisch an Wright Medical Technology, Inc.

C. Die richtige A hl und Gro der Prothese sind auBerst wichtig. Die
Auswabhl der richtigen GroBe, Form und Ausfuhrung der Prothese erhoht die Chancen
eines erfolgreichen Gelenkersatzes. Gelenkprothesen erfordern sorgfaltige Anpassung
und ausreichende Abstutzung durch den Knochen.

D. Wright Medical Technology, Inc. empfiehlt keine besti te Operati
beim Einsatz des Implantats. Der Mediziner ist dafur verantworﬂlch dass geeignete




chirurgische Methoden und Techniken angewendet werden. Jeder Chirurg muss die
Eignung des Eingriffs auf der Grundlage seiner personlichen medizinischen Ausbildung
und Erfahrung beurteilen.

Eine Umformung des Implantats sollte vermieden werden, da die strukturelle Integritat
und Funktionalitat des Implantats dadurch beeintrachtigt werden konnte.

Fur alle Implantate steht ein GroBenbestimmungsset zur Verfugung, um wahrend der
Operation die richtige GroBe zu bestimmen (unsteril geliefert und nicht zur Implantation
geeignet).

. Bei der Auswahl der fur den Gelenkersatz geeigneten Patienten konnen die
folgenden Aspekte fur den Langzeiterfolg des Eingriffs entscheidend sein:

1. Beschaftigung bzw. Aktivitat des Patienten. Hat der Patient eine Tatigkeit bzw.
nimmt er an einer Aktivitat teil, bei der er schwer heben muss oder die Muskeln
ubermaBig beansprucht werden, konnen die daraus resultierenden Krafte zum
Versagen der Fixierung, des Implantats oder beidem fuhren. Die Prothese ist
nicht in der Lage, die Funktion bis zu dem Grad wiederherzustellen, die von einem
normalen, gesunden Knochen erwartet werden kann, und der Patient sollte keine
unrealistischen Erwartungen bezuglich dieser Funktion haben.

2. Senilitat, Gei heit oder Alkoholi Diese und andere Krankheitsbilder
fuhren ggf. dazu, dass der Patient bestimmte notwendige Einschrankungen und
VorsichtsmaBnahmen beim Gebrauch der Prothese auBer Acht lasst, was zu einem
Ausfall der Prothese oder anderen Komplikationen fuhren kann.

3. Empfindlichkeit gegen Fremdkorpermaterial. In Fallen, in denen Verdacht
auf Empfindlichkeit gegen das verwendete Material besteht, sollten vor der
Materialauswahl oder Implantation entsprechende Tests durchgefuhrt werden.



. PATIENTENAUSWAHL

Bei jeder Gelenkimplantat-Arthroplastik mussen folgende allgemeine
beachtet werden:

« Guter allgemeiner Gesundheitszustand des Patienten

« Guter neurovaskularer Zustand

+ Ausreichende Hautbedeckung

+ Vorhandensein eines funktionellen Muskel- und Sehnensystems
« Ausreichender Knochenbestand zum Einsatz des Implantats

- Verfugbarkeit einer postoperativen Therapie

+ Kooperativer Patient

Informationen zu einzelnen Produkten sind in Abschnitt Il aufgefuhrt.

. KONTRAINDIKATIONEN

« Infektion

+ Physiologisch oder psychologisch unzulanglicher Patient

+ Unzulanglicher Haut-, Knochen- oder neurovaskularer Zustand

« Irreparables Sehnensystem

+ Moglichkeit einer konservativen Behandlung

+ Im Wachstum befindliche Patienten mit offenen Epiphysen

« Patienten mit hohem Aktivitatsniveau

Informationen zu einzelnen Produkten sind in Abschnitt Il aufgefuhrt.

Indikationen



. MOGLICHE KOMPLIKATIONEN UND UNERWUNSCHTE REAKTIONEN

Bei jedem chirurgischen Eingriff besteht das Potenzial fur Komplikationen. Zu den
Risiken und Komplikationen beim Einsatz von Silikonimplantaten gehoren:

« Infektion oder schmerzhafte, geschwollene bzw. entziindete Implantationsstelle
+  Fraktur des Implantats

. Lockerung oder Dislokation der Prothese, wodurch ein Revisionseingriff erforderlich
wird

+ Knochenrestoration oder -uberproduktion
« Allergische Reaktion(en) auf das/die Prothesenmaterial(ien)

+ Ungunstige histologische Reaktionen moglicherweise mit Makrophagen und/oder
Fibroblasten

+ Migration von Abriebpartikeln mit moglicher korperlicher Reaktion

+ Embolie

Ein gewisser Grad an Partikelbildung ist bei allen Implantaten, Silikonelastomer-

Implantate eingeschlossen, unvermeidbar. Die anfallende Menge ist von verschiedenen

Faktoren abhangig, wie etwa Patientenaktivitat, Gelenkstabilitat bzw. -instabilitat nach der

Implantation, Implantatposition und AusmaB der Unterstutzung durch Weichteilgewebe.

Die biologische Reaktion des Patienten auf diese Partikel ist unterschiedlich, kann

jedoch lokale Synovitis und Knochenlyse in angrenzenden Knochen einschlieBen.

Informationen zu einzelnen Produkten sind in Abschnitt Il aufgefuhrt.

. VORSICHTSMASSNAHMEN

Bei allen Implantaten kann das Potenzial fur Komplikationen oder unerwiinschte Reaktionen
minimiert werden, indem die der Produktliteratur beiliegende Gebrauchsanweisung befolgt wird.



Es liegt in der Verantwortlichkeit des einzelnen Chirurgen, der Implantate verwendet, den
klinischen und medizinischen Zustand jedes Patienten zu berucksichtigen und Uber alle
Aspekte der Implantation und der eventuell auftretenden potenziellen Komplikationen
umfassend informiert zu sein. Der von der Implantationschirurgie abgeleitete Nutzen
entspricht moglicherweise nicht den Erwartungen des Patienten bzw. kann sich im Laufe
der Zeit verringern und einen Revisionseingriff erforderlich machen, um das Implantat zu
ersetzen oder AlternativmaBnahmen durchzufuhren. Revisionseingriffe bei Implantaten
sind haufig. Der geistige Zustand des Patienten muss ebenfalls berucksichtigt werden.
Die Bereitschaft und/oder Fahigkeit zur Befolgung postoperativer Anweisungen kann den
Erfolg der Operation ebenfalls beeinflussen. Der Chirurg muss viele Aspekte abwagen,
um bei jedem Patienten das beste Ergebnis zu erzielen.

FALLS EINE UBERMASSIGE BELASTUNG UNVERMEIDBAR IST, SOLLTE VON DER
VERWENDUNG EINES IMPLANTATS ABGESEHEN WERDEN.

Eines der Ziele einer Implantation ist die moglichst geringe Produktion von
Abriebpartikeln. Dieser Vorgang kann jedoch nicht vollig eliminiert werden, da alle
beweglichen Teile, z.B. Implantate, die mit Knochen artikulieren, sich in gewissem Grad
abnutzen. Bei einer Implantat-Arthroplastik kann durch normale biomechanische Krafte
eine klinisch bedeutende Abnutzung auftreten. Abnorme oder UbermaBige Krafte tragen
in verstarktem MaBe zu einer klinisch bedeutenden Abnutzung bei.

Abnorme Kraftebelastung und dadurch entstehende Abnutzung kann folgende Ursachen
haben:

+ Nicht korrigierte Instabilitat

+ Implantat der falschen GroBe

+ Unzulangliche Unterstutzung durch Weichteilgewebe
+ Schlechte Positionierung des Implantats



« Exzessive Bewegung

« Nicht korrigierte oder erneut auftretende Deformitat

« Falsches Verhalten des Patienten oder Uberaktivitat

-+ Intraoperative Fixierung

Nachstehend sind einige vorbeugende MaBnahmen aufgefuhrt, die das Potenzial fur
Komplikationen auf ein Minimum beschranken:

+ Befolgung der Richtlinien fur die vorstehend genannten Indikationen und Kontraindikationen
+ Identifizierung der fruheren Pathologie

« Stabilisierung kollabierter Deformitaten

+ Knochentransplantat bei bereits existierenden Zysten

+ Verwendung der richtigen ImplantatgroBe

+  Vermeidung von Kirschnerdrahten und Nahten durch das Implantat

Falls Komplikationen auftreten, konnen folgende Korrektureingriffe durchgefuhrt werden:
+ Entfernen des Implantats

+ Synovektomie

+ Knochentransplantat bei Zysten

+  Wechsel des Implantats

- Entfernen des Implantats mit Fusion des Gelenks

Die klinischen Ergebnisse hangen vom Chirurgen und der angewandten Technik, der
praoperativen und postoperativen Versorgung, dem Implantat, der Pathologie des



Patienten _und dessen taglichen Aktivitaten ab. Es ist wichtig, von jedem Patienten
vor der Operation eine entsprechende Einwilligung nach fachgerechter Aufklarung
einzuholen und potenzielle Komplikationen mit ihm zu besprechen. Dies schlieBt evtl.
auch einen Uberblick Uber Alternativmethoden ohne Einsatz eines Implantats ein, wie
etwa eine Rekonstruktion von Weichteilen oder Arthrodese.

zu fr
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- Die Medizinprodukte stets gemaB den in der Begleitdokumentation angegebenen
Indikationen verwenden und die Gebrauchsanweisung von Wright Medical
Technology befolgen, vor allem beim Einfuhren und Entfernen.

+ Die Produkte mussen vor der Verwendung auf evtl. beim Transport oder bei der
Lagerung entstandene Beschadigungen sowie auf Defekte, die die Wahrscheinlichkeit
eines Bruches wahrend des Eingriffs erhohen konnten, untersucht werden.

- Die Produkte sofort nach der Entfernung aus dem Patienten auf Anzeichen von
Bruch oder Fragmentierung untersuchen.

+ Im Fall einer Beschadigung muss das Produkt aufbewahrt werden, damit Wright
Medical Technology den Vorfall untersuchen kann.

+ Risiken und Nutzen der Entfernung gegenuber dem Zuriuicklassen des Fragments im
Korper mussen mit dem Patienten ausfuhrlich besprochen werden (wenn moglich).

- Dabeimuss der Patient uber die Art und die Sicherheit des im Korper zurickgelassenen
Fragments unter Angabe folgender Informationen aufgeklart werden:

a. Die Materialzusammensetzung des Fragments (soweit diese bekannt ist);
b. Die GroBe des Fragments (soweit diese bekannt ist);
c. Die Lage des Fragments;



d. Potenzielle Mechanismen, die zur Verletzung fiihren kénnten (z.B. Migration,
Infektion);

e. Zu vermeidende Eingriffe oder Behandlungen, wie z.B. MRT- Untersuchungen
im Fall von Metallfragmenten. Dadurch kann die Méglichkeit einer schweren
Verletzung durch das Fragment reduziert werden.

Verhalten bei Untersuchungen mittels Magnetresonanztomographie

Die in dieser Packungsbeilage beschriebenen Produkte wurden nicht auf Sicherheit bei
und Vertraglichkeit mit MRT-Untersuchungen getestet. Die in dieser Packungsbeilage
beschriebenen Produkte wurden nicht auf Erwarmung oder Migration bei MRT-Untersuchungen
getestet.

Informationen zu einzelnen Produkten sind in Abschnitt Il aufgefuhrt.
HANDHABUNG UND STERILISATION

IMPLANTATE

Die in dieser Packungsbeilage beschriebenen Implantate werden entweder steril oder
nicht steril geliefert. Dies geht aus dem jeweiligen Produktetikett hervor. Implantate, die
auf Instrumententragern geliefert werden, sind nicht steril.

Implantate in sterilen Verpackungen sollten untersucht werden, um sicherzustellen,
dass die Verpackung nicht beschadigt ist oder bereits geoffnet wurde. Wenn die innere
Verpackung beschadigt ist, mussen vom Hersteller weitere Anweisungen eingeholt
werden. Die Implantate sollten aseptisch geodffnet werden; sie sollten erst dann geoffnet
werden, wenn die richtige GroBe bestimmt wurde.

Dieses Produkt ist nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen. Ein Implantat darf nach



Kontakt mit Kbrpergeweben oder -flussigkeiten nicht erneut sterilisiert werden.

Als Einmalprodukte gekennzeichnete Produkte durfen unter keinen Umstanden
wiederverwendet werden. Eine Wiederverwendung dieser Produkte kann die
Gesundheit des Patienten potenziell ernsthaft schadigen. Beispiele fur die mit
einer Wiederverwendung dieser Produkte verbundenen Gefahren sind u.a. deutlich
herabgesetzte Produktleistung, Kreuzinfektion und Kontamination.

Unsteril gelieferte Implantate sind nach den fur Instrumente empfohlenen Parametern
(siehe unten) zu sterilisieren.

INSTRUMENTE
Chirurgische Instrumente (und unsterile Implantate) mussen gemaB den folgenden
Parametern gereinigt und sterilisiert werden:
Reinigung
1. Alle Komponenten ggf. nach den Herstelleranweisungen zerlegen.

2. Mit kaltem Leitungswasser abspulen, um sichtbare Verschmutzungen zu
entfernen.

3. In einer gemaB den Herstelleranweisungen vorbereiteten enzymatischen
Reinigungslosung 5 Minuten lang einweichen.

4. Grundlich mit einer weichen Burste und/oder einem Pfeifenreiniger abbursten;
etwa vorhandene sehr enge Lumina mithilfe einer Spritze wiederholt mit
enzymatischer Reinigungslosung spulen.

5. Mindestens eine Minute lang mit kaltem Leitungswasser abspulen; etwa
vorhandene sehr enge Lumina mithilfe einer Spritze wiederholt spulen.



8.
9.

. In einer gemaB den Herstelleranweisungen vorbereiteten Reinigungslosung 5

Minuten lang einweichen.

Grundlich mit einer weichen Burste oder einem Pfeifenreiniger abbursten;
etwa vorhandene sehr enge Lumina mithilfe einer Spritze wiederholt mit
Reinigungslosung spulen.

Mit deionisiertem bzw. Umkehrosmosewasser grundlich abspulen.

Mindestens 10 Minuten lang in einer nach den Herstelleranweisungen angesetzten
enzymatischen Reinigungslosung mit Ultraschall reinigen.

10. Mit deionisiertem bzw. Umkehrosmosewasser grundlich abspulen.

1.

Mit einem sauberen, weichen, saugfahigen Einwegtuch abtrocknen.

12. Visuell auf Schmutzruckstande uberprufen. Alle sichtbaren Innen- und

Hi

Steril

Die

Instru
1.

AuBenflachen sollten einer Sichtprufung unterzogen werden. Falls erforderlich,
erneut reinigen, bis keine Ruckstande mehr sichtbar sind.
nweis: Fur die Reinigung der meisten Lumina kbnnen Bursten (d. h. Pfeifenreiniger)
verwendet werden, jedoch empfiehlt sich fur enge Lumina mit einem
Durchmesser von 1,04 mm und darunter das Durchspulen mit einer Spritze.

isation
Mindestempfehlungen fur die Dampfsterilisation der wiederverwendbaren
mente (und nicht sterilen Implantate) von Wright lauten wie folgt:

Die Komponente zweifach in ,CSR Wrap“ mit FDA-Zulassung oder ein ahnliches
Vliesmaterial fur den Krankenhausgebrauch einschlagen.



2. GemaB den folgenden Parametern autoklavieren:

Dampfsterilisation

Zyklusart Parameter Sollwert
Expositionstemperatur 132 °C (270 °F)

Vorvakuum - . N

132 °C (270 °F) Expositionszeit 4 Minuten
Trockenzeit 20 Minuten

3. Nach dem Sterilisieren die Komponente unter Anwendung ublicher steriler
Methoden mit puderfreien Handschuhen aus der Verpackung nehmen.
Sicherstellen, dass die Implantate vor der Implantation Raumtemperatur erreicht
haben:dBer'iJhrung mit harten Gegenstanden, die Schaden verursachen konnten,
vermeiden.

Diese Empfehlungen entsprechen den Richtlinien von AAMI ST79, Tabelle 5, und wurden
mit bestimmten Geraten entwickelt und getestet. Aufgrund von Abweichungen in der
Umgebung und bei den Geraten muss sichergestellt werden, dass diese Richtlinien zur
Gewabhrleistung der Sterilitat im jeweiligen Umfeld angemessen sind. Wenn sich die
Aufarbeitungsbedingungen andern oder andere Einwickelmaterialien bzw. Gerate benutzt
werden, muss die Wirksamkeit des Sterilisationsverfahrens nachgewiesen werden.

Weitere Informationen sind in der Anleitung ,Cleaning and Handling of Wright Medical
Instruments” (Reinigung und Handhabung von Wright-Instrumenten) von Wright zu finden.



F. AUFBEWAHRUNGSBEDINGUNGEN

Alle Implantate mussen in einer sauberen trockenen Umgebung aufbewahrt und vor
Sonnenlicht und extremen Temperaturen geschutzt werden.

11l. INFORMATIONEN ZU EINZELNEN PRODUKTEN

A. SWANSON RADIUSKOPF-IMPLANTAT

BESCHREIBUNG

Das in Standard- und extra langen GroBen erhaltliche Swanson Radiuskopf-Implantat
ist ein biegsames einteiliges Manschettenimplantat mit Intramedullarschaft zur
Wahrung des Gelenkraums und der Beziehungen des Radius-Humerus- und des
proximalen Radius-Ulna-Gelenks nach einer Radiuskopfresektion bei rheumatoider,
degenerativer oder traumatischer Arthritis. Es wurde auch als primarer Ersatz nach einer
Radiuskopfresektion bei Frakturen verwendet. Es ist speziell fur die Radius-Humerus-
Arthroplastik entwickelt.

INDIKATIONEN

+ Ersatz des Radiuskopfes bei rheumatoider, degenerativer oder posttraumatischer
Invaliditat in Verbindung mit Schmerz, Krepitation und verminderter Beweglichkeit
am Radius-Humerus- und/oder proximalen Radius-Ulna-Gelenk bei:

+ im Rontgenbild sichtbarer Gelenkzerstorung und/oder Subluxation und/oder
+ Resistenz gegenuber konservativer Behandlung

+ Primarer Ersatz nach Fraktur des Radiuskopfes

+ Symptomatischen Folgeerscheinungen nach Radiuskopfresektion



HINWEIS: Der Gebrauch extra langer Radiuskopf-Implantate ist dann indiziert, wenn
am Radiushals nicht ausreichend Knochenbestand vorhanden ist und
wenn der Abstand zwischen dem Capitellum und dem proximalen Radius
fur das herkommliche Implantat zu lang ist. Diese Situation ist bei einer
Radiuskopf-Trummerfraktur einschlieBlich des Halses oder nach einer
ubermaBigen Knochenentfernung bei Radiuskopf-Exzisionsverfahren
zu beobachten. Das Vorhandensein einer Gelenkverengung als
Sekundarerscheinung bei Radius-Humerus-Gelenksynovitis ist in
Verbindung mit Ellenbogen-Synovektomie keine Kontraindikation fur den
Ersatz des Radiuskopfimplantats.

KONTRAINDIKATIONEN
+ Im Wachstum befindliche Kinder mit offenen Epiphysen
+ Radius-Ulna-Dislokation, die keine Radius-Humerus-Artikulation zulassen wurde

B. SWANSON HAMMERZEH-(WEIL-DESIGN)-IMPLANTAT
BESCHREIBUNG

Das Swanson Hammerzeh-Implantat ist ein flexibles Implantat mit doppeltem Schaft
speziell fur das proximale Interphalangealgelenk der lateralen Zehen. Es wird als
Hilfsmittel bei Resektionsarthroplastik bei mittleren bis schweren Hammerzehdeformitaten
der Zehen 2 bis 5 verwendet. Das Implantat ist symmetrisch und deshalb nicht mit
proximal/distal oder lateral/medial bezeichnet.



INDIKATIONEN

« Mit degenerativer Arthritis assoziierte halbsteife oder steife Hammerzehdeformitat
« Mit rheumatoider Arthritis assoziierte halbsteife oder steife Hammerzehdeformitat
+ Revision einer fehlgeschlagenen Arthroplastik oder Arthrodese

C. SWANSON FINGERGELENKIMPLANTAT UND TULLE

BESCHREIBUNG

Das Swanson Fingergelenkimplantat ist ein biegsames einteiliges Implantat mit
Intramedullarschaft zur Rekonstruktion von Fingergelenken, um die Funktion von
durch rheumatoide, degenerative oder post-traumatische Arthritis behinderten Handen
wiederherzustellen. Der Mittelteil des lastverteilenden Implantats mit flexiblem Scharnier
wurde auf leichte Biegsamkeit und gleichzeitige Beibehaltung der vertikalen Stabilitat
ausgelegt; es dient als Distanzstuck und als flexibles Scharnier.

Die Swanson Fingergelenktulle Il ist ein dunner Titanschild zur Verwendung mit dem
Swanson Fingergelenkimplantat bei Patienten mit schwerer rheumatoider Arthritis,
bei denen das flexible Implantat durch Kontakt mit dunnen, scharfen Knochenkanten
geschnitten oder abgerieben werden kbonnte oder bei Patienten mit hohem
Aktivitatsniveau. Es ist konturiert, um sich der Form des Schaftes und des Mittelteils des
flexiblen Implantats anzupassen und ist aus unlegiertem chirurgischem Titan hergestellt.
Die distale Tulle wird auf dem distalen Schaft und die proximale Tulle auf dem proximalen
Schaft verwendet. Packungen der GroBen 3-9 des Swanson Fingerimplantats enthalten
ein Paar zusammenpassender proximaler und distaler Tullen.
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INDIKATIONEN
+ Metakarpophalangealgelenk
+ Rheumatoide oder post-traumatische Invaliditat mit:
+ feststehenden oder steifen MP-Gelenken
» durch Rontgenaufnahmen nachgewiesener Gelenkzerstorung oder Subluxation
operativ nicht korrigierbarer Ulna-Abweichung nur von Weichteilgewebe
kontrahiertem intrinsischem und extrinsischem Muskulatur- und Bandersystem
« assoziierten steifen Interphalangealgelenken
« Proximales Interphalangealgelenk
+ Rheumatoide, degenerative oder post-traumatische Invaliditat mit:
»  Gelenkzerstorung oder Subluxation
versteiften Gelenken, bei denen eine Gelenkgewebefreisetzung allein nicht
ausreichen wurde
VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Tulle muss eine prazise Presspassung aufweisen. Sie muss genau zentriert sein,
sonst konnte sie die Kortex im intramedullaren Kanal auf einer Seite einklemmen und
zu Knochenresorption fuhren. Wenn die Schultern der Tulle nicht in die Metaphyse
eingepasst werden konnen, konnte es zu einer Drehung der Tulle kommen. In bestimmten
Fallen einer schweren Dislokation des Metakarpophalangealgelenks muss noch weiterer
Knochen entfernt werden, um eine Gelenkreposition zu erlangen, und das Implantat
muss evtl. ohne Tulle verwendet werden.



D. SWANSON ZEHIMPLANTAT MIT FLEXIBLEM SCHARNIER UND TULLE (NORMALER
UND KURZER SCHAFT)

BESCHREIBUNG

Das Swanson Zehimplantat mit flexiblem Scharnier ist ein Implantat mit doppeltem Schaft
und flexiblem Scharnier zur Wiederherstellung der Funktion eines durch rheumatoide,
degenerative oder post-traumatische Arthritis behinderten Metatarsophalangealgelenks.
Im ersten Metatarsophalangealgelenk wird das Implantat in Fallen von maBiger bis
schwerer Hallux-valgus-Deformitat aufgrund von rheumatoider Arthritis oder seniler
degenerativer Arthritis und in Fallen von Knochenzerstorung an beiden Seiten des
Gelenks eingesetzt. In lateralen Metatarsophalangealgelenken wird das Implantat in
Fallen von Dislokation oder Extensionskontraktur des Metatarsophalangealgelenks, von
Knochenzerstorung einer oder beider Knochenflachen wie bei rheumatoider Arthritis
und in Fallen von Dislokation auf Grund einer Resektion der Basis einer oder beider
Gelenkflachen wie bei rheumatoider Arthritis verwendet.

Die Swanson Tulle fur das Zehimplantat mit flexiblem Scharnier ist ein dunner Titanschild
zur Verwendung mit dem Swanson Zehimplantat mit flexiblem Scharnier bei Patienten
mit rheumatoider Arthritis, bei denen das flexible Implantat durch Kontakt mit dunnen,
scharfen Knochenkanten geschnmen oder abgerieben werden konnte oder bei Patienten
mit hohem Aktivitatsniveau. Es ist konturiert, um sich der Form des Mittelteils des
flexiblen Implantats anzupassen und ist aus nicht-legiertem chirurgischem Titan
hergestellt. Die distale Tulle wird auf dem distalen Schaft verwendet und die proximale
Tulle auf dem proximalen Schaft, um das Implantat wahrend der Bewegung des Gelenks
vor biomechanischen Scherkraften der scharfen Knochenkanten zu schutzen.
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INDIKATIONEN

« In Fallen einer maBigen bis schweren Hallux-valgus-Deformitat auf
Grund von rheumatoider Arthritis, bei Beteiligung lateraler Zehen, durch
Rontgenaufnahmen nachgewiesener Erosion, Zystenbildung, Verengung des ersten
Metatarsophalangealgelenks und Kontraktionsdeformitaten.

- Bei schwerer seniler Hallux-valgus-Deformitat.

HINWEIS: Es ist unbedingt darauf zu achten, einen Teil des Kopfes zu bewahren,
um eine Gewichtsverlagerung auf den zweiten Zeh zu vermeiden.

- Bei maBiger bis schwerer Hallux-valgus-Deformitat aufgrund von degenerativer oder
post-traumatischer Arthritis.

+ Fur die Revision von fruheren Eingriffen bei nachgewiesener Knochenzerstorung auf
beiden Seiten des Gelenks und fur die Revision einer fehlgeschlagenen Ein-Schaft-
Arthroplastik.

+  Bei rheumatoider Arthritis der lateralen Zehen mit maBiger bis schwerer Deformitat
und durch Rontgenaufnahmen nachgewiesener Erosion, Zystenbildung und
Verengung des Metatarsophalangealgelenks.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Tulle muss eine prazise Presspassung aufweisen. Sie muss genau zentriert sein,
sonst konnte sie die Kortex im intramedullaren Kanal auf einer Seite einklemmen und
zu Knochenresorption fuhren. Wenn die Schultern der Tulle nicht in die Metaphyse
eingepasst werden konnen, konnte es zu einer Drehung der Tulle kommen. In manchen
Fallen einer schweren Dislokation des Metatarsophalangealgelenks muss noch weiterer
Knochen entfernt werden, um eine Gelenkreposition zu erlangen, und das Implantat
muss evtl. ohne Tulle verwendet werden.



E. SWANSON HANDGELENKIMPLANTAT UND TULLE
BESCHREIBUNG

Das Swanson Handgelenkimplantat ist ein einteiliges Implantat mit Intramedullarschaft
aus Silikonelastomer. Es ist fur den Gebrauch bei Implantat-Resektionsarthroplastik des
Radius-Carpus-Gelenks bestimmt.

Die Swanson Handgelenktulle ist ein dunner Titanschild zur Modifizierung des Swanson
Handgelenkimplantats in ausgewahlten Fallen. Es ist konturiert, um sich der Form des
Mittelteils des flexiblen Implantats anzupassen und ist aus nicht-legiertem chirurgischem
Titan hergestellt. Um das Implantat vor den Scherkraften scharfer Knochenkanten zu
schutzen, wird die distale Tulle normalerweise auf der dorsalen Flache und die proximale
Tulle auf der palmaren Flache verwendet. Der Gebrauch des tullenmodifizierten Implantats
ist bei Patienten indiziert, bei denen die Wahrscheinlichkeit eines Schneidens oder Abreibens
des flexiblen Implantats durch Kontakt mit reseziertem Knochen besteht. Jede Packung mit
Swanson Handgelenktullen enthalt zusammenpassende proximale und distale Paare.

«  Arthritische oder traumatische Invaliditat mit folgenden Folgen:

« Instabilitat des Handgelenks auf Grund von Subluxation oder Dislokation des
Radius-Karpus-Gelenks

- schwere Abweichung des Gelenks mit resultierendem Muskel-Sehnen-
Ungleichgewicht der Finger

Steifheit oder Fusion des Handgelenks in einer nicht-funktionalen Position
« Steifheit des Handgelenks, wo Bewegung eine Anforderung der Handfunktion ist
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F. SWANSON TRAPEZIUMIMPLANTAT/TIE-IN® TRAPEZIUM

BESCHREIBUNG

Das Swanson Trapeziumimplantat/TIE-IN® Trapezium ist ein biegsames einteiliges
Implantat mit Intramedullarschaft, das zur Wiederherstellung der Funktion des durch
degenerative oder post-traumatische Arthritis behinderten Daumens entwickelt wurde. Es
ist fur den Ersatz des Os trapezium vorgesehen, bei dem versucht wird, die anatomischen
Beziehungen des Daumensattelgelenks nach einer Resektionsarthroplastik zu erhalten,
indem es als Raumfuller dient.

INDIKATIONEN
+ Degenerative oder post-traumatische Arthritis (z.B. nach einer alten Bennett-Fraktur)
- Invaliditat des Daumensattelgelenks mit lokalen Knochenveranderungen

+ Lokaler Schmerz und tastbare Krepitation bei kreisenden Gelenkbewegungen mit
axialer Kompression des betroffenen Daumens (,Knirschtest®)

HINWEIS: Dr. Swanson hat einen ,Knirschtest” beschrieben, der zur Feststellung
der Ursache fur die Beschwerden des Patienten verwendet werden kann.
Fur diesen Test halt der Untersucher den Daumen des Patienten fest in
seiner rechten Hand und die Daumenwurzel des Patienten mit Daumen
und Zeigefinger seiner linken Hand. Bei einem positiven Test erzeugt
die passive kreisende Bewegung des Daumens bei axialer Kompression
Schmerzen, Krepitation und Subluxation am Daumensattelgelenk.

« Eingeschrankte Beweglichkeit, reduzierte Kneiffunktion und reduzierte Handgriffstarke



« Durch Rontgenaufnahmen nachgewiesene arthritische Veranderungen des
Trapezium-Metakarpal-, Trapezium-Scaphoideum-, Trapezium-Trapezoideum- und
Trapezium-2. Metakarpalgelenks, einzeln oder kombiniert

« Assoziierte instabile, steife oder schmerzende distale Daumengelenke oder
Schwanenhals-Deformitat
KONTRAINDIKATIONEN

+ Schwere Verschiebung, Resorption oder Betroffenheit angrenzender
Handwurzelknochen

. SWANSON SEHNENDISTANZSTUCK
BESCHREIBUNG

Das Swanson Sehnendistanzstick ist ein temporarer passiver Abstandshalter zur
Erleichterung der Zweiphasen-Rekonstruktion der Beuge- und Strecksehnen der Hand.
INDIKATIONEN

+ Rekonstruktion der Beuge- oder Strecksehnen der Finger, des Daumens oder des
Handgelenks

+ Vernarbte oder adharente Sehnen nach Trauma oder fehlgeschlagener primarer
Reparatur

+ Fehlen einer Sehnenscheide
+ Vernarbte oder adharente nicht-funktionale Sehnen-Trochleae
+ Sehnenriss
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H. SWANSON KNOCHENSTOPFEN (ZEMENTRESTRIKTOR)
BESCHREIBUNG

Der Swanson Knochenstopfen ist ein flexibler Silikonelastomerstopfen, der den
Intramedullarkanal abdichten soll, um die Abwanderung von Poly(methyl)-Methacrylat-
Knochenzement zu verhindern. Er kann bei kompletter Ersatzarthroplastik der groBen
Gelenke wie Hufte, Knie, Schulter oder Ellenbogen verwendet werden, die eine Fixierung
eines intramedullaren Schafts mit Poly(methyl)-Methacrylat-Knochenzement erfordert.

INDIKATIONEN

-« Jede komplette Ersatzarthroplastik der groBen Gelenke, die eine Fixierung eines
intramedullaren Schafts mit Poly(methyl)-Methacrylat-Knochenzement erfordert.

I. SWANSON INZISIONSDRAIN
BESCHREIBUNG

Der Swanson Inzisionsdrain ist ein dunner, flacher, biegsamer Silikonelastomerdrain
fur die postoperative Drainage von Blut und Flussigkeiten aus Inzisionen, wie sie bei
Arthroplastik der kleinen Gelenke der oberen und unteren Extremitaten gelegt werden.

INDIKATIONEN

« Drainage von kleineren Inzisionen, die keine Saugdrainage erfordern, oder zusatzlich
zu einer Saugdrainage bei mittelgroBen Inzisionen. Die Drains kbnnen nutzlich sein,
wenn eine reduzierte Narbenbildung und Gewebereaktion wichtig ist, wie z.B. bei
Hand- oder FuBoperationen oder bei kosmetischen Operationen.



VORSICHTSMASSNAHMEN
Die zur Einfuhrung des Swanson Inzisionsdrains verwendete Technik kann je nach Arzt
unterschiedlich sein, es sind jedoch mehrere wichtige Punkte zu beachten:

« Bei der Einfuhrung sollte der Drain nicht geknickt oder verdreht werden, sodass er
einen Weg fur die Drainage von Flussigkeit bildet.

+ Den Drain nach dem Herausnehmen aus der Packung sofort in sterile Kochsalzlosung
legen. Der erste Verband sollte feucht sein, damit er als Docht zum Herausziehen von
Flussigkeiten aus der Wunde fungiert.

- Die Handhabung des Drains sollte nur mit stumpfen Instrumenten erfolgen, um ein
Oberflachentrauma oder eine Kontamination mit Fremdkorpern zu vermeiden. Den
Drain vor dem Einsetzen grundlich mit steriler Kochsalzlosung spulen.

Das Swanson Hammerzeh-(Weil Design)-Implantat wurde von Lowell Scott Weil, D.P.M.,

.A.C.F.S., Chicago, lllinois, USA, entworfen.

Alle anderen Swanson Implantate wurden von Alfred B. Swanson, M.D., F.A.C.S., Grand

Rapids, Michigan, USA, entworfen.

Marken™ und eingetragene Marken® sind Eigentum von Wright Medical Technology, Inc.

oder werden unter Lizenz verwendet.
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