INTEGRA® Silicone MCP
OP-Anleitung
M e d i ¢ a |

1.0 Einleitung

Diese Unterlage beschreibt die einzelnen Operationschritte
und das zu verwendende Instrumentarium zur Implantation
der INTEGRA Silikon MCP Prothese. Die erfolgreiche
Implantation hangt von der Auswahl des geeigneten
Patienten, der korrekten OP-Technik und der postoperativen
Therapie ab. Die Durchfiihrung der korrekten postoperativen
Therapie (beschrieben in einer separaten Dokumentation) ist
genauso wichtig fiir eine erfolgreiche Behandlung, wie die
OP selbst.

Fir Fragen oder Unterlagen, der postoperativen Therapie
betreffend, wenden Sie sich bitte an den deutschen
Vertriebspartner der INTEGRA LifeSciences: DELOS Medical
GmbH, Stockacher Str. 134, 78532 Tuttlingen

2.0 Das INTEGRA Silikon MCP
Implantat (Silikon-Spacer)

Die INTEGRA SMCP Prothese ist ein 1-teiliges Implantat
(Silikon-Spacer) fir den Ersatz eines Metacarpophalangeal-
gelenks.

Das Produkt ist in 5 verschiedenen GroBen erhdltlich (Abb.
3.1).

Instrumentengefiihrte Osteotomien werden zundchst am
metacarpalen Gelenkkopf und dann erst an der
phalangealen Basis durchgefiihrt.

Es folgt eine Schritt fir Schritt durchzufithrende
Praparation (beginnend mit dem Dilatator GroBe 10) der
intrameduldren Kandle zur Aufnahme der Implantatschéfte,
bis zur erforderlichen GroBe des jeweiligen Kanals. Abb 2.1

Zuerst wird der (distale) intrameduldre phalangeale Kanal
prapariert, da die Selektion der ImplantatgréBe in
Abhangigkeit seiner GréBenverhdltnisse vorzunehmen ist.
Dabei werden zundchst Probeimplantate eingefiihrt, um die
Passgenauigkeit der ImplantatgréBe hinsichtlich  der
Gelenkfunktion abzustimmen.

Fiihrt die Gelenkfunktion mit der gewahlten ImplantatgroBe
zum zufriedenstellenden Ergebnis, werden die
Probekomponenten  wieder entnommen und durch
endagiiltige Silikon-Implantate (Silikon-Spacer) ersetzt.

3.0 Praoperative Beurteilung Joint volume-cimiias to
Ascension” PyroCarbon MCP Silicone MCP implant
INTEGRA Silikon MCP Implantate wurden fiir Patienten N P MR
mit Osteo-, posttraumatischer oder rheumatischer Arthritis N

entwickelt.

Anatomic stem designs —
similar shape & size
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4.0 Das Instrumentarium
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DISTAL

Deutsche Bezeichnung

Einschlager, metacarpal
Einschldger, phalangeal
Dilatatoren, phalangeal Gr. 10 - 50
Implantat Extraktor
Fiihrungsahle Sagefiihrung,
phalangeal
Probeimplantatentnahmezange
Séagefiihrung, metacarpal
(Fihrungs-)Pfriem
Starter-Pfriem

Dilatatoren, metacarpal

Englisc he Bezeichnung

Proximal Impactor (metacarpal)
Distal Impactor (phalangeal)

Distal Broaches (phalangeal)
Implant Extractor

Alignement Guide

Distal Osteotomy Guide (phalangeal)
Trial Extractor

Prox. Osteotomy Guide (metacarpal)
Alignement Awl

Starter Awl

Proximal Broaches (metacarpal)

Probeimplantate Gr. 10 - 50
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6.0 Operationstechnik

6.1. Schnitttechnik und Darstellung des Gelenks

1) OP an einem Gelenk: Die Schnittfiihrung erfolgt in der
Langsachse dorsal des Metacarpophalangealen Gelenks
(MCP) (Abb. 6.1.1).

2) OP an mehreren Gelenken: Es wird empfohlen den Schnitt
dorsal transversal Uber den Metacarpophalangealen
Gelenken durchzufithren (Abb. 6.1.1). Ist die Strecksehne
nicht disloziert wird der Schnitt zentral weitergefiihrt. Das
Deckgewebe der Strecksehne wird auf der radialen Seite der
zentralen Sehne eingeschnitten.

Die ulnar- und radialseitige Freilegung der Strecksehne wird
zwar empfohlen, kann jedoch bei fortgeschrittener Krankheit
nicht mehr moglich sein. Die Gelenkkapsel wird zur
Darstellung der dorsalen phalangealen Basis und des
metacarpalen Gelenkkopfs sowie der Seitenbdnder mittels
Langsschnitt eroffnet. Das Kapselgewebe wird nach
durchgefiihrter Implantation wieder geschlossen.

6.2 Positionierung und Punktion des
metacarpalen medularen Kanals

Zur ersten Punktion des Metakarpalen Gelenkkopfs wird der
Pfriem AWL 100-01 mittig (Ansicht von dorsal) und im
oberen Drittel (der sagittalen Hohe) angesetzt (Abb. 6.2.1
und 6.2.2). Die Punktion wird nach der Ldngsachse des
metakarpalen meduldren Kanals ausgerichtet und liegt mit
diesem auf einer Linie:
- e
» s Abb. 6.2.2

6.3 Praparation des metacarpalen
medularen Kanals in korrekter
Anordnung

Die Fuhrung ALG 100-00 wird auf dem Pfriem AWL 100-00
eingespannt. Der Pfriem wird in die Punktionsstelle
eingefiithrt (Abb. 6.3.1) und in eine Tiefe von circa einer
Halfte bis zwei Drittel der Lange der Metacarpale eingefiihrt.
Die korrekte Position der Fihrung ALG 100-00 in der
Langsachse der Metacarpale und parallel zu deren dorsalen
Oberflache wird dabei standig gepriift (Abb. 6.3.1 und
6.3.2).

Abb. 6.1.1

Abb. 6.3.2
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6.4 Metacarpale Osteotomie
Die Metacarpale Osteotomie erfolgt in 2 Schritten:

1. Eine initiale partielle Osteotomie wird mit der
Sagefiihrung OSG 100-00 P (P = Proximal)
durchgefiihrt, die auf dem Pfriem AWL 100-00
aufgesetzt wird, nachdem zuvor die Fiilhrung ALG 100-
00 abgenommen wurde.

2. Die Osteotomie wird freihdndig fortgefiihrt, indem das Abb. 6.4.1
Sageblatt im zuvor praparierten Sagespalt weiter
gefihrt wird.

Die Sagefiihrung OSG 100-00 wird auf den Pfriem AWL 100-
00 aufgesetzt bzw. eingespannt. Der Pfriem wird in die
entlang der meduldren Achse praparierte Punktion eingefiihrt, -
bis die proximale Schneidflache der Sagefiuhrung

1,0 bis 2,0 mm distal des Ansatzes der Seitenbander
positioniert ist. Das Sdgeblatt wird in einem Winkel von
27,5° zur Senkrechten angesetzt und gefiihrt (Abb. 6.4.1).
Die Sagefiihrung ist dann korrekt positioniert, wenn ihre
volare Kante parallel zur dorsalen Oberflache der
Metacarpalen liegt.

ACHIDNG! Es empfiehlt sich die Osteotomie eher konservativ
zu beginnen und nachtraglich, wenn nétig, weiter zu
korrigieren. Dies ermdoglicht Anpassungen des Gelenkspalts
wahrend des Einbringens und der Beurteilung mittels der
Testimplantate.

JKonservativ® bedeutet in diesem Zusammenhang das
Ansetzen der Sdgefiihrung mindestens 1,5 mm distal der
Ansdtze der Seitenbdnder. Es wird zur Verwendung von
Sageblattern empfohlen, die den MaBen 7,0 x 29,5 x 0,4 mm
entsprechen.

Abb. 6.4.2

Wahrend die Metacarpale Sagefiihrung OSG 100-00 P in
korrekter Position Uber dem fixierten Gelenkkopf gehalten
wird, wird der Schnitt durch ihren Sagespalt gefiihrt (Abb.
6.4.2). Es ist darauf zu achten, dass die Seitenbdnder im
Zuge des Prozesses nicht verletzt werden. Dieser erste Teil
der Osteotomie kann nur partiell erfolgen — namlich bis das
Sdgeblatt auf den Dorn des Pfriems AWL 100-00 trifft.

Nach der Entfernung des Pfriems aus der meduldren
Punktion wird die Osteotomie im zuvor praparierten
Sagespalt freihandig fortgesetzt und beendet.
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6.5 Positionierung und Punktion des
phalangealen medularen Kanals

Ist das Gelenk in der Flexion fixiert, wird mit dem Pfriem
AWL

100-01 die initiale Punktion der Phalanx durchgefiihrt.

Zur ersten Punktion der phalangealen Basis wird der Pfriem
AWL 100-01 mittig (Ansicht von dorsal) und zentral (der
sagittalen Hohe) angesetzt (Abb. 6.5.1 und 6.5.2). Die
Punktion wird nach der Langsachse des metakarpalen
meduldren Kanals ausgerichtet und liegt mit diesem auf
einer Linie (Abb. 6.5.2).

Abb. 6.5.1
ACHONG! Die starke Flexion des Gelenks wahrend der .
Punktion ist wichtig zur Vermeidung von Verletzungen durch Implngement
Impingement auf Grund des Pfriems! (Abb. 6.5.2) Vermeiden I <« \ A
= e 7-—%?).\ \
- —— 4 \)

~<7 N
J Ny

e

Abb. 6.5.2

Seite 5 von 11 © DELOS Medical GmbH
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6.6 Praparation des phalangealen
medularen Kanals

Die Fihrung ALG 100-00 wird auf dem Pfriem AWL 100-00
eingespannt. Der Pfriem wird in die Punktionsstelle
eingefiihrt (Abb. 6.6.1) und in eine Tiefe von circa einer
Hélfte bis zwei Drittel der Lange der betroffenen Phalanx s o
eingefiihrt. Die korrekte Position der Fiihrung ALG 100-00 in \
der Langsachse der Phalanx und parallel zu deren dorsaler
Oberfldche wird dabei stdndig geprift (Abb. 6.6.1 und

6.6.2).
" -
Abb. 6.6.1
ACHONG! Die starke Flexion des Gelenks wahrend der
Punktion ist auch hier wichtig zur Vermeidung von
Verletzungen der  metacarpalen  Osteotomie  durch ) ]
Impingement auf Grund des Pfriems! (Abb. 6.6.2). Impingement vermeiden!

Abb. 6.6.2
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6.7 Phalangeale Osteotomie
Die phalangeale Osteotomie erfolgt in 2 Schritten:

1. Eine initiale partielle Osteotomie wird mit der
Sagefiihrung OSG 100-00 D (D = Distal) durchgefiihrt,
die auf dem Pfriem AWL 100-00 aufgesetzt wird,
nachdem zuvor die Fihrung ALG 100-00 abgenommen
wurde.

2.  Die Osteotomie wird freihdndig fortgefiihrt, indem das
Sdgeblatt im zuvor prdparierten Sagespalt weiter
gefihrt wird.

ACHUING! Behalten Sie die starke Flexion des Gelenks bei, um
Verletzungen im OP-Feld durch Impingement oder Abrieb
(Verursacht durch den Einsatz von Instrumenten) zu
vermeiden.

Abb. 6.7.1

Die Sagefiihrung OSG 100-00 D wird auf den Pfriem AWL
100-00 aufgesetzt bzw. eingespannt. Der Pfriem wird in die
entlang der meduldren Achse praparierte Punktion eingefihrt,
bis die Schneidflache der Sagefiihrung 0,5 bis 1,0 mm distal
der dorsalen Kante der proximalen Phanlanx positioniert ist.

Das Sageblatt wird in einem Winkel von 5,0° zur
Senkrechten der Gelenkpfanne angesetzt und gefiihrt (Abb.
6.7.1). Die Sagefilhrung ist dann korrekt positioniert, wenn
ihre volare Kante parallel zur dorsalen Oberfliche der
betroffenen Phalanx liegt.

Abb. 6.7.2
ACHING! Es empfiehlt sich die Osteotomie eher konservativ
zu beginnen und nachtraglich, wenn nétig, weiter zu
korrigieren. Dies ermdglicht Anpassungen des Gelenkspalts = "
wahrend des Einbringens und der Beurteilung mittels der
Testimplantate.  ,Konservativ®  bedeutet in  diesem
Zusammenhang das Entfernen von lediglich der Oberflache
der Gelenkpfanne.

Wahrend die phalangeale Sagefiihrung OSG 100-00 D in
korrekter Position Uber dem fixierten Gelenkkopf gehalten
wird, wird der Schnitt durch ihren S&gespalt gefiihrt (Abb.
6.7.2).

Es ist darauf zu achten, dass die Seitenbander im Zuge des
Prozesses nicht verletzt werden. Dieser erste Teil der
Osteotomie kann nur partiell erfolgen — namlich bis das
Sageblatt auf den Dorn des Pfriems AWL 100-00 trifft. Nach
der Entfernung des Pfriems aus der meduldren Punktion wird
die Osteotomie im zuvor praparierten Sagespalt freihandig
fortgesetzt und beendet. (Abb. 6.7.3).

Abb. 6.7.3
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6.8 Praparation der phalangealen
medularen Schaftaufnahme

Das Instrumentenset enthalt 5 Dilatatoren BRH 100-10 D bis
BRH 100-50 D (D = Distal, im Set bezeichnet als MCP Distal
Broaches). Sie sind mit farbigen Punkte gekennzeichnet, die
mit  den passenden  Testimplantaten und den \
Farbmarkierungen der passenden Silikon-Implantate (Silikon- \"—*\.\

Spacer) Ubereinstimmt (Abb. 4.1). ~

ACHONG! Die GroBe des phalangealen meduldren Kanals

bzw. der Schaftaufnahme ist generell der limitierende Faktor

fur die GroBe der Prothese. Dieser Schritt ist daher immer

vor der Praparation des metacarpalen meduldren Kanals

durchzufiihren. Es sind Prothesenkomponenten gleicher

GroBe phalangeal bzw. metacarpal zu verwenden! Die

Verwendung unterschiedlich groBer Komponenten kann zur

Schwachung der strukturellen Integritdt und in Folge dessen A\
zur Schadigung des Implantats fiihren.

Zunachst ist die phalangeale Punktionstelle mit dem Pfriem

AWL 100-00 in Richtung der meduldren Achse etwas zu

erweitern und so fiir die Bearbeitung mit den Dilatatoren Abb. 6.8.1
vorzubereiten. Begonnen wird die Prdparation der

Schaftaufnahme mit dem Dilatator GroBe 10 BRH 100-10D,

nachdem die Fihrung ALG 100-00 aufgesetzt bzw.

eingespannt wurde (Abb. 6.8.1).

Der Dilatator ist korrekt positioniert, wenn sein flacher
Riicken (Oberseite) parallel zur dorsalen Oberfliche der
betroffenen Phalanx und gleichzeitig in der meduldren
Léngsachse zentriert liegt. Eine Kugelfrdse kann zu Beginn
unterstltzend eingesetzt werden.

Die Dilatation wird fortgesetzt, bis die konische Spitze des
verwendeten Dilatators biindig mit der oder bis zu 1,0 mm
tiefer als die Osteotomie in den meduldren Schaft
eingebracht wurde.

Wahrend des Dilatatierens sind sowohl die Passgenauigkeit
als auch der Gewebewiderstand bzw. dessen Beschaffenheit
standig zu kontrollieren. Die Dilatation wird schrittweise und
mit aufsteigenden GroBen wiederholt, bis zur Feststellung
des passenden Sitzes des Dilatators in der meduldren
Aufnahme fiir den Implantatschaft.

ACHONG! Wahrend der Dilatation im phlangealen Kanal ist
das Gelenk in der Flexion zu halten, um Verletzungen der
metacarpalen Osteotomie zu vermeiden (Abb. 6.8.2).

Abb. 6.8.2
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6.9 Praparation der metacarpalen
medularen Schaftaufnahme

Das Instrumentenset enthalt 5 Dilatatoren BRH 100-10 P bis

BRH 100-50 P (P = Proximal, im Set bezeichnet als MCP

Proximal Broaches). Sie sind mit farbigen Punkten
gekennzeichnet, mit den passenden Testimplantaten und den .
Farbmarkierungen der passenden Silikon-Implantate (Silikon- N
Spacer) (Abb. 4.1).

ACHONG! Die GroRe des phalangealen meduléren Abb. 6.9.1
Kanals bzw. der Schaftaufnahme ist generell der

limitierende Faktor fur die GréRBe der Spacer. Dieser

Schritt ist daher immer vor der Praparat ion des

metacarpalen meduldren Kanals dur chzufuhren. Es

sind Pr oth esenkomp onenten gleicher GroRe

phalangeal bzw. metacarpal zu verwenden!

Zundchst ist die phalangeale Punktionstelle mit dem Pfriem
AWL 100-00 in Richtung der meduléren Achse etwas zu ——
erweitern und so fiir die Bearbeitung mit den Dilatatoren

vorzubereiten. -

Begonnen wird die Praparation der Schaftaufnahme mit dem
Dilatator GroBe 10 BRH 100-10 P, nachdem die Fiihrung ALG
100-00 aufgesetzt bzw. eingespannt wurde (Abb. 6.8.1).

Der Dilatator ist korrekt positioniert, wenn sein flacher
Riicken (Oberseite) parallel zur dorsalen Oberflache der
betroffenen Metacarpale und gleichzeitig in der meduldren
Langsachse zentriert liegt.

Die Dilatation wird fortgesetzt, bis die konische Spitze des
verwendeten Dilatators circa 1,0 mm tiefer als die
Osteotomie in den meduldren Schaft eingebracht wurde.
Wahrend des Dilatatierens sind sowohl die Passgenauigkeit ;
als auch der Gewebewiderstand bzw. dessen Beschaffenheit Abb. 6.9.1
sténdig zu kontrollieren. Die Dilatation wird schrittweise und

mit aufsteigenden GréBen wiederholt, bis zur GroBe des

phalangeal einzusetzenden Implantats.

ACHIDNG! Wahrend der Dilatation im phlangealen Kanal ist
das Gelenk in der Flexion zu halten, um Verletzungen der
metacarpalen Osteotomie zu vermeiden (Abb. 6.8.2).
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6.10 Einsetzen der Probeimplantate

Die durch unterschiedliche Farben gekennzeichneten
Probeimplantate haben die gleiche GroBe wie die endgliltig
zu implantierenden Silikon-Spacer.

Probeimplantate sind zundchst mit dem distalen Schaft, dann
mit dem proximalen Schaft einzufiihren.

Das Gelenk wird zur Beurteilung der Funktion, der Stabilitat Y
und des Bewegungsspielraums nun reponiert. Y

ACHIONG! Zur Steigerung Streckung oder zur Verringerung s
der Spannung ist die Tiefe der Osteotomien anzupassen, \\ |
wobei die metacarpale Seite zuerst zu bearbeiten ist. Auch

hier ist zunachst der Pfriem AWL 100-00 mit aufgesetzter  app. 6.10.1
Sagefiihrung OSG 100-00 P zu verwenden.

Die weitere(n) Osteotomie(n) sind zur Vermeidung einer
Instabilitdt des Gelenks in kleinsten Schritten und unter
standiger Kontrolle durchzufiihren.

Nach jeder Korrektur sind erneut die Probeimplantate
einzusetzen, ist das Gelenk zu reponieren und dessen
Funktion bzw. Zustand neu zu beurteilen.

6.11 Enthahme der Probeimplantate
Abb. 6.11.1
Setzen Sie die Entnahmezange EXT 100-00 zum
Herausziehen der Probeimplantate ein. Die spitzen Enden
der Zange greifen dabei in die dafiir vorgesehenen
Offnungen and den lateralen Seiten der Implantate (Abb.
6.11.1).

ACHING! Verwenden Sie niemals die Extraktor(zange) oder
ein anderes scharfkantiges oder schneidendes
Metallinstrument zur Manipulation der Silikon-Implantate!
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6.12 Einsetzen der Silikon Spacer

Am gebeugten Gelenk wird zundchst der distale
(phalangeale) Schaft, dann der proximale (mediocarpale)
Schaft eingefiihrt. Es ist darauf zu achten, dass die dorsale
Kante des Implantats parallel zur dorsalen Oberflache der
betroffenen Phalanx verlauft.

4 ACHING! Verwenden Sie zur Manipulation
f'; der Prothesen keine scharfkantigen oder
schneidende Metallinstrumente!

o
ACHUONG! Die Siliko n-Spacer selbst dirfen
nicht bearbeitet werden!

6.13 Reposition des Gelenks und
Schliessen des OP-Felds

Das Gelenk ist zu reponieren und auf Stabilitat, korrekten
Sitz in der Langsachse und Bewegungsspielraum der
Pyrocarbonimplantate zu beurteilen. Die vollsténdige
Streckung des Fingers sollte mdglich sein. Die wesentliche
Funktion des Gelenks ist sicherzustellen und, wenn nétig,
sind korrigierende OP-Schritte zu wiederholen. Neben der
Wiederherstellung der Gelenkfunktion, ist die Zentralisierung
des Streckmechanismus das Ziel, um eine Abweichung des
Fingers nach ulnar zu vermeiden.

Wichtig ist neben der Implantation dabei auch die
Wiederherstellung der Kapsel und Erhaltung des
Bandapparats. Der Kapselverschluss ist zur Vermeidung einer
moglichen volaren Subluxation oder Verlagerung der
Prothese fachgerecht durchzufilhren. Falls wahrend des
Eingriffs die Seitenbander verletzt werden, sollten Sie diese
entsprechend versorgen bzw. deren Funktion
wiederherstellen. Die Strecksehne ist entsprechend ihrer
Funktion und unter Berlicksichtigung mdoglicher, als
korrigierend notwendig erachteter, Manipulation, in ihre
urspriingliche oder notwendige Position zu bringen.
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