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BITTE BEACHTEN!

Achtung: Federal ( USA) Gesetz darf dieses Gerat auf der Anordnung
eines Arztes verkauft werden oder .

BESCHREIBUNG

Die Prothese ist teilfixiert. Sie wird fest mit Elle und Speiche verbunden,
jedoch gestattet die Geometrie der Gelenkflachen Schwenk- und
Drehbewegungen in einer oder mehreren Ebenen. Die Gelenkflache ist
kapselartig umschlossen, so dass sich eine das Gelenk lbergreifende
mechanische Verbindung eribrigt. Die Bewegung der Komponenten des
Implantats im Verhéltnis zueinander erfolgt entlang ihren Passflachen.
Die Speichenkomponente wird an der der Elle zugewandten Seite der
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Speiche befestigt. Die Ellenkomponente wird in den intramedullaren
Kanal der Elle eingepresst. Als Bewegungsschnittstelle beider
Komponenten dient eine Kugel aus UHMWPE (hochdichtes
Polyethylen). Die Prothese ermdglicht eine normale radiale
Schwenkbewegung sowie eine uneingeschréankte Rotationsbewegung
bei Pronation und Supination. Die eingebettete UHMWPE-Kugel als
Verbindungselement verhindert sowohl eine Volar- als auch eine
Dorsalsubluxation. Die Prothese ist in mehrere GroRen lieferbar. Die
GroRen sind anhand einer alphanumerischen Codierung unterscheidbar.
Zur Einpflanzung der Prothese ist ferner ein chirurgisher
Instrumentensatz

erhaltlich.

Werkstoffe:

. Distale Komponente aus UHMWPE (Polyethylen mit ultrahoher
Molmasse) nach ASTM F-648. Zusammensetzung: 100%
UHMWPe (Polyethylenharz)

. Proximale Komponente aus Kobalt-Chrom nach ASTM F 1537.
Zusammensetzung: Kobalt (Rest, typischerweise ca. 60 %), Chrom
26-30 %, Molybdan 5-7 %, mit <1 % Nickel, <1 % Mangan, <1 %
Silizium, 0,75 % Eisen, 0,35 % Kohlenstoff und <0,25 %
Stickstoff. Weitere Elemente jeweils 0,20 %.

. Huttentitan nach ASTM F 1580. Zusammensetzung: 299% Titan,
<£1% Sauerstoff, Eisen und Spurenelemente.

INDIKATIONEN

Das distale Radioulnargelenkimplantat von AptisMedical ist als Ersatz
des distalen Elle-Speiche-Gelenks im Rahmen einer Rekonstruktion
nach Resektion des distalen Ulnakdpfchens vorgesehen.

. Ersatz des distalen Ulnakdpfchens aufgrund rheumatoider,
degenerativer oder posttraumatischer Arthritis bei folgenden
Befunden:

. Schmerzen im und Schwache des Handgelenks, wenn eine
Besserung auf nichtoperativem Wege nicht erzielt werden konnte.

. Instabilitédt des Ulnakdpfchens bei radiographischem Nachweis
einer Dislokation oder erosiven Veréanderung des distalen
Radioulnargelenks.

. Fehlgeschlagene Resektion des Ulnakdpfchens, z. B. Resektion
nach Darrach.

. Primérer Gelenkersatz nach Fraktur des Ulnakdpfchens oder
Ulnakopfansatzes.

. Korrektureingriff nach fehlgeschlagener Arthroplastik des
Ulnaképfchens.

Diese Prothese ist nur flir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN

. Schadigung von Knochen, Muskulatur, Sehnen oder benachbarten
Weichteilen durch Krankheit, Infektion oder ein friiheres Implantat,
so dass eine ausreichende Fixierung der Prothese nicht
gewahrleistet werden kann.

. Nicht abgeschlossene Skelettentwicklung.

. Aktive oder vermutete Infektion im Gelenk oder seiner Umgebung.

. Bekannte Uberempfindlichkeit gegentiber den Werkstoffen des
Implantats.

. Méglichkeit einer nichtoperativen Behandlung.

PATIENTEN-ZIELGRUPPE:

. Aptis DRUJ ist fiir skelettal ausgereifte Patienten vorgesehen, bei
denen die beschriebenen Indikationen am distalen
Radioulnargelenk vorliegen.

VORGESEHENE ANWENDER:

. Die vorgesehenen Anwender des Aptis DRUJ sind medizinische
Fachkrafte, die im Umgang mit Implantaten geschult sind.

WARNHINWEISE (Siehe auch Abschnitt ,Informationen zur

Beratung des Patienten®)

. Der Patient sollte auf das erhéhte Risiko von Komplikationen bei
Ubertrieben hoher Belastung der Prothese hingewiesen werden.
Starke Belastungen und Anstrengungen, Ubertriebene
Bewegungen und Gelenkinstabilitdt kénnen zur vorzeitigen
Abnutzung und Beschadigung der Prothese durch Lockerung,
Bruch oder Verlagerung fiihren.

. Hinweis gemafR dem kalifornischen Trinkwasser- und
Giftstoffgesetz von 1986 (Proposition 65): Dieses Produkt enthalt
chemische Substanzen, die nach dem Wissensstand des US-
Bundesstaates Kalifornien Krebs und/oder fétale Schaden
hervorrufen sowie weitere reproduktions-toxolo-gische Wirkungen
haben.

. Patienten sind darauf hinzuweisen, keine Lasten von 9 kg (20
Pfund) oder mehr zu heben, da dies zu einem Versagen des
Produkts fiihren kann.

. Es durfen '6Eur von Aptis gelieferte Kobalt-Chrom-Teile und
Schrauben verwendet werden. Nicht von Aptis gelieferte Teile und
Schrauben geféhrden die Gesundheit des Patienten.

. MRT: Siehe unten fiir Informationen zur Sicherheit von MRT

. Dieses Produkt besteht aus einer ASTM F1537 Kobalt-Chrom-
Molybdan-Legierung. Diese Legierung enthalt Kobalt, das gemafl
der Verordnung (EG) 1272/2008 (CLP) als krebserzeugender,
erbgutverandernder und fortpflanzungsgefahrdender Stoff (CMR)
der Kategorie 1B eingestuft ist.

VERHALTENSREGELN

. Nicht nachsterilisieren! Das Implantat wird im sterilen Zustand
geliefert, sofern die Verpackung unbeschadigt ist. Erscheint das
Implantat selbst oder seine Verpackung beschadigt, wurde das
Haltbarkeitsdatum Uberschritten, oder bestehen aus sonstigen
Griinden Zweifel an der Sterilitat, ist von der Verwendung des
Implantats abzusehen.

. Eine &ulerst sorgféltige Vorbereitung des Einpflanzungsortes und
die Wahl der richtigen ImplantatgréRe erhéhen die
Wahrscheinlichkeit des Erfolges!

. Das Implantat darf erst nach entsprechender Vorbereitung der
Einpflanzungsstelle und nach der Wahl der ImplantatgréRe aus
seiner sterilen Verpackung entnommen werden.

. Zur Handhabung des Implantats sind stumpfe Instrumente zu
verwenden, um Verkratzen, Einschnitte oder Einkerbungen an der
Prothese zu vermeiden. Polierte Lager- und Gelenkflachen dirfen
nicht mit harten oder rauhen Flachen in Beriihrung kommen!

. Nicht wiederverwenden Wenn das Implantat wiederverwendet
wird, kdnnen mdgliche Nebenwirkungen zu Infektionen oder zum
Tod fiihren.
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Allgemeine Risiken operativer Eingriffe

Blutungen

Infektionen

Verlust der Beweglichkeit der Hand
Dauerhafte Behinderung

Tod

Risiken eines Gelenkimplantats

. Schmerzen

Verletzung umliegender Nerven, BlutgefaRe, Sehnen oder

Weichteile (z. B. Taubheitsgefiihl)

Steifheit

Nachtliche und wetterabhangige Beschwerden

Beweglichkeitsverlust

Bruch des Implantats

Periprothetische Knochenfraktur

Knochenresorption

Heterotopische Knochenbildung

Verdrehung des Implantats

Beschleunigte Abnutzung von Teilen des Implantats

Ablésung des Implantats von den Knochen

Dislozierung des Gelenks

Infektionen

Verlangerung oder Verkiirzung des Unterarms

Amputation

Schwachung der Knochensubstanz im Bereich des Implantats

Verkleinerung des Bewegungsbereiches

Allergische oder sonstige Reaktionen auf Metall- oder

Kunststoffteile

. Méglichkeit zusatzlicher operativer Eingriffe (Nachoperation,
Korrektureingriff, Verschmelzung von Gelenkkdrpern)

. Stellt sich nach Beginn der Operation heraus, dass eine
Einpflanzung des Implantats nicht mdéglich ist, kann eine
Gelenkverschmelzung unumganglich sein.

. Hinweis gemafR dem kalifornischen Trinkwasser- und
Giftstoffgesetz von 1986 (Proposition 65): Dieses Produkt enthalt
chemische Substanzen, die nach dem Wissensstand des US-
Bundesstaates Kalifornien Krebs und/oder fétale Schaden
hervorrufen sowie weitere reproduktions-toxolog-ische Wirkungen
haben.

CHIRURGISCHE PROZEDUR

Eine chirurgische Anleitung mit einer detaillierten Beschreibung der
Einpflanzung der Prothese ist erhéltlich. Es obliegt der Verantwortung
des Chirurgen, sich vor der Verwendung dieser Produkte mit der
Prozedur vertraut zu machen. Darliber hinaus ist der Chirurg verpflichtet,
sich mit den einschlagigen Veroffentlichungen bekannt zu machen und
sich vor der Einpflanzung der Prothese von erfahrenen Kollegen beraten
zu lassen.
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INFORMATIONEN ZUR BERATUNG DES PATIENTEN

(siehe auch ,Warnhinweise*)

Zuséatzlich zu den fur den Patienten relevanten Informationen in den
Abschnitten ,Warnhinweise“ und ,Risiken” sollte der Patient auf
folgendes hingewiesen werden:

. Die Dauerhaftigkeit von Gelenkprothesen ist schwer abzuschatzen;
sie ist in jedem Fall begrenzt. Die Komponenten dieser Prothese
bestehen aus koérperfremden Werkstoffen, die mit der Absicht in
den Korper eingebracht werden, eine gewisse Bewegungsfahigkeit
wiederherzustellen oder Schmerzen zu lindern. Aufgrund der
zahlreichen biologischen, mechanischen und physiochemischen
Faktoren, die auf diese Prothese einwirken, wére es unrealistisch
zu erwarten, dass sie ohne Einschréankungen und fiir unbegrenzte
Zeit den gleichen Aktivitaten und Belastungen Stand halt wie
gesunde Knochen.

. Dieses Produkt soll den klinischen Vorteil bieten, dass der Patient
wieder Aktivitaten des taglichen Lebens ausfliihren kann. Der
Patient sollte jedoch keine schweren Lasten heben; er sollte
einférmige, sich haufig wiederholende Bewegungen,
StoRbelastungen, sportliche Belastungen und Gewalteinwirkung
auf die behandelte Extremitat vermeiden.

. Bei Einwirkung nachteiliger Faktoren auf die Prothese kdnnen
weitere Operationen, Korrektureingriffe oder eine Verschmelzung
von Gelenkkérpern die Folge sein.

STERILISATION

. Diese Komponente wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.

. Nicht nachsterilisieren! Das Implantat wird im sterilen Zustand
geliefert, sofern die Verpackung unbeschadigt ist. Erscheint das
Implantat selbst oder seine Verpackung beschadigt, wurde das
Haltbarkeitsdatum Uberschritten oder bestehen aus sonstigen
Grinden Zweifel an der Sterilitat, ist von der Verwendung des
Implantats abzusehen.

. Das Implantat darf erst nach entsprechender Vorbereitung der
Einpflanzungsstelle und nach der Wahl der ImplantatgréRe aus
seiner sterilen Verpackung entnommen werden.

GARANTIE

Aptis Medical, LLC garantiert, dass dieses Produkt zum Zeitpunkt der
Auslieferung den technischen Angaben des Herstellers entspricht und
frei von Verarbeitungsméngeln ist. Diese Garantie schlie3t Mangel
aufgrund unsachgemafer oder missbrauchlicher Verwendung oder
Handhabung des Produkts nach dem Empfang durch den Kaufer
ausdricklich aus. Aptis Medical, LLC bietet keine Gewabhr fiir das
Resultat der Operation.

Empfohlene MRT-Sicherheitsinformationen fiir das DRUJ:

MRI-Sicherheitsinformationen

Ein Patient mit einem DRUJ-Implantat kann unter den folgenden
Bedingungen sicher gescannt werden. Die Nichteinhaltung dieser
Bedingungen kann zu einer Verletzung des Patienten fiihren.

Name/Kennzeichnung des Aptis Medical Distales Radio-
Gerats Ulnar-Gelenk (DRUJ)

Nennwerte des statischen 1,5Toder3T
Magnetfeldes (T)

Maximaler raumlicher
Feldgradient (T/m) und
(Gauss/cm)

19 T/m (1900 Gauss/cm)

RF-Anregung Zirkular polarisiert (CP)

RF-Sendespule Typ Ganzkorper-Sendespule

Kopf-RF-Sende-Empfangsspule

RF-Empfangsspule Typ Jede Empfangsspule kann

verwendet werden

Maximale Ganzkorper-SAR Siehe nachstehende Details

(Wrkg)

Maximale Kopf-SAR (W/kg) 3,2 W/kg (normaler

Betriebsmodus)

Grenzwerte flir HF- 1,5-T-MRT-Systeme
Bedingungen und Scan-Dauer B1+RMS < 3,25 uT fiir 60
Minuten kontinuierliche HF*
oder

durchschnittliche Ganzkérper-
SAR = 1,0 W/kg fir 60 Minuten
kontinuierliche HF*

3-T-MRT-Systeme

B1+RMS < 0,90 uT flr 60
Minuten kontinuierliche HF*
oder

durchschnittliche Ganzkérper-
SAR = 0,3 W/kg flir 60 Minuten
kontinuierliche HF*

Das Vorhandensein dieses
Implantats kann zu einem
Bildartefakt von 60 mm filhren.

MR-Bild-Artefakt

Wenn Informationen Uber einen bestimmten Parameter nicht
enthalten sind, gibt es keine Bedingungen, die mit diesem Parameter
verbunden sind

*eine Abfolge von aufeinanderfolgenden Serien/Scans ohne Pausen



