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Zur |mplantation einer Endo-Exo-Femur prothese

(Integrierte Beinprothese d. Fa. Orthodynamics)
Basisinformationen zum Aufklarungsgesprach

Liebe Patientin, lieber Patient

ein schwerer Schicksalsschlag hat zum Verlust eines Beines im Oberschenkel bereich gefuhrt. 1hr
Wunsch nach Wiedererlangung einer moglichst unbehinderten Gehfahigkeit hat Sie an die
Maoglichkeit der Implantation einer Endo-Exo-Femurprothese herangefuihrt. Sie miissen nahe-
liegende Risiken und mogliche Spétfolgen kennen, um sich entscheiden zu kénnen. Dieses
Aufklarungsblatt soll helfen, das Gespréch vorzubereiten und die wichtigsten Punkte zu
dokumentieren.

Wasist eine Endo-Exo-Prothese?

Die sogenannte Endo-Exo-Prothese stellt ein modulares System dar, welchesin zwei Operations-
schritten implantiert wird. Der Werkstoff besteht aus einer Kobalt-Chrom-Molybdan-Schmiede-
legierung, welche in einem Gussverfahren zum Implantat geformt wird. Dieses wird
abschlief?end mit einer Titan-Niob-Schicht versiegelt. Die patentierte Spongiosa Metal [I®
Oberflachenstruktur erméglicht ein optimales Einwachsen des Knochengewebes in die
Implantatoberfléache. Im Oberschenkelschaft wird das sogenannte Endo-Modul verankert, ein
schlanker Prothesenstiel, der eine Mindestlange von ublicherweise 160-180 mm aufweist (in
Sonderfélen auch kirzer bis 100 mm). Das Endo-Modul endet in einem Konus in dem das
Mitteltell mit den Anschlissen fur das Exo-Modul fixiert wird. Dieses die Weichteile
durchdringende Exo-Modul wird im zweiten Operationsschritt eingepasst und dient spéter als
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Verbindung zum anzukoppelnden Knie-Unterschenkel-Prothesensystem. Alle Bauteile des
modularen Systems stehen in unterschiedlichen Langen und Durchmessern zur Verfigung.
Sonderanfertigungen sind bel Bedarf moglich.

Vorteileder Knochen gefiihrten Prothese?

Im Gegensatz zur Stumpf umfassenden Exoprothesebel welcher der Kdcherrand die
Beweglichkeit im Huftgelenk stark behindert,kommt es bei der Anwendung der Endo-Exo-
Femurprothese nicht zu einer solchen Bewegungseinschrankung. Das Korpergewicht wird voll
Uber das knochern integrierte Endo-Modul auf das Huftgelenk Ubertragen. Alle verbliebenen
Muskel-gruppen werden beansprucht und trainiert. Die direkte Kraftibertragung vom Knochen
auf die Prothese ermdglicht eine gezielte Prothesenfihrung und daraus resultierend ein
harmonisches Gangbild; Ublicherweise ohne zusétzliche Nutzung von Gehhilfen. In gewissem
Umfang ist Uber die sogenannte Osseoperzeption (Knochen-wahrnehmung) eine Wahrnehmung
der Bodenbeschaffenheit moglich, was die Stand- und Gangsicherheit erhoht. Das An- und
Abkoppeln des externen Prothesensystems beansprucht nur einige Sekunden und bedarf an
Hilfsmitteln nur zweier Schraubenschliissel. Dieses ist fir den Anwender deutlich angenehmer,
als die Handhabung weichteilgeftihrter Prothesensysteme.

Gefahren der Behandlung?

Es handelt sich hier um ein neues Behandlungsverfahren, welches erstmals 1999 durchgefiihrt
wurde. Mittlerweile liegen 10 Jahres-Ergebnisse vor, weltweit wurden bereits tber 100
Oberschenkel amputierte Patienten mittels der Endo-Exo-Prothetik erfolgreich versorgt.

Komplikationen nach Implantation des Endo-Moduls bzw. Anlage des Stomas (Hautdurchgang)
sind jedoch nicht vollkommen ausgeschlossen, wobel hier besonders Infektionen der Grenzzone
— aso der Zone zwischen Weichteilmantel und Prothesenstiel — ein Risiko darstellen. Ein
Ubergreifen einer solchen "floriden Infektion” auf den Knochen zieht nach bisheriger
Lehrmeinung voraussichtlich den Ausbau des Implantats nach sich. Unsere Erfahrungen zeigen
jedoch, dass Weichteilinfektionen nicht zwangsléufig auf den Knochen Ubergreifen und dass
solche Komplikationen durch entsprechende chirurgische und medikamenttse Mal3nahmen zur
Ausheilung gebracht werden konnen. Gegebenenfalls kénnte eine geringfligige Verkirzung des
Stumpfes resultieren. AbschlieRend wéare dann eine Versorgung mit einer konventionellen
Exoprothese moglich. Alternativ ist - nach arztlicher Priifung - auch eine neuerliche Versorgung
mit einer Endo-Exo-Prothese mdglich, sofern die Restlange des Oberschenkelknochens eine
Mindestlange nicht unterschreitet.

Langjéhrige Erfahrungen mit der Zahnimplantologie, Erkentnisse aus der Anwendung von
Osteo-synthesen in  der Frakturbehandlung und beeindruckende Ergebnisse in der
Tumorendoprothetik weisen darauf hin, dass das erfolgreiche Einheilen des Implantats durch
Einwachsen von Knochen in die Prothesenoberfléche einen vermutlich ausreichenden Schutz
gegen aufsteigende Infektionen vom Hautdurchtritt aus darstellt. Durch Unfélle bzw. Stirze
koénnen — wie beim Gesunden auch — Knochenbriiche des Oberschenkel stumpfes entstehen, die
bei Versorgung mit einer Endo-Exo-Prothese z.B. nur den Schenkelhalsbereich betreffen oder
entlang des Implatats verlaufen kénnen. Diese Briiche unterscheiden sich nicht von Frakturen bei
endoprothetisch  versorgten nichtamputierten Patienten. Die Ausheilung wird jedoch
moglicherweise durch die Verbindung des inneren mit dem auf3eren Milieu risikoreicher. Wir
gehen nach bisherigen Erfahrungen davon aus, dass ein solcher "schlimmster Fall* durch
Implantatentfernung und Verschluss des Weichteilmantels zur Ausheilung gebracht werden
kann. AnschliefRend ist eine konventionelle Prothesenversorgung mit stumpfumfassender
Exoprothese wieder moéglich. Nicht zuletzt sind, wie in der konventionellen Endoprothetik auch,
Implantatbriiche denkbar, deren Folgen ohne genaue Kenntnis aller Begleitumstande kaum
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abzuschétzen sind. Langzeitergebnisse Uber einen Zeitraum von mehr als 12 Jahren hinaus liegen
nicht vor.

Risikobewertung

Die Versorgung eines oberschenkelamputierten Patienten mit einer Endo-Exo-Prothese oder
einer konventionellen Prothese ist unabdingbare Voraussetzung fir eine erfolgreiche
Rehabilitation. Im Vergleich gewahrt die knochengefihrte Prothesenversorgung einen Gewinn
beim Bewegungs-umfang im Huftgelenk, bei der Stand- und Gangsicherheit, bei der Asthetik
des Gangbildes, dem Ausmal} der Mobilitdt und der mechanischen Stabilitdt. Wesentlich
verbessert sich auch der Komfort beim An- und Ablegen der Prothese. Die direkte
Gewichtibertragung auf das Skelettsystem beugt der Knochen- entkalkung und damit der
Bruchgefahr vor. Das Phanomen der Osseoperzeption, also der Wahrnehmung von Umwelt-
reizen durch Fortleitung und Ubertragung vom Prothesenstiel auf das Implantat und den eigenen
Knochen ist bei einer weichteilgefiihrten Prothesen kaum denkbar. Bel der Endo-Exo-Prothese
erhdht es die Gang- und Standsicherheit des Prothesentragers. Mittels Endo-Exo-Prothesen
kénnen auch kirzere Amputationsstimpfe hinsichtlich der Prothesenfihrung erfolgreich und
hinsichtlich der Prothesenbefestigung komfortabel versorgt werden. Auch in diesen Féllen fuhrt
die Harmonisierung des Gangbildes zur Verminderung der Sturzgefahr.

Sowohl der Endo-Exoprothetisch versorgte als auch der konventionelle Amputationsstumpf
bedarf unterschiedlicher, aber disziplinierter und sorgféltiger Pflegemal3nahmen. Irritationen der
Weichteile sind bel beiden Verfahren denkbar und konnen zu einer voribergehenden
Einschrankung der Mobilitét fuhren.

Fur den Endo-Exo-Patienten besteht ein mittleres Risiko, Komplikationen im Umfeld der
operativen Eingriffe und der Einheillungsphase des Implantats zu entwickeln. Solche Risiken
sind fur den konventionell versorgten Amputierten ausgeschlossen. Mittel- und langfristig
scheinen sich die unterschiedlichen Risiken beider Prothesenversorgungen anzugleichen. Das
speziell auf die neuartige Versorgung bezogene Infektionsrisiko beim ersten Operationsschritt
entspricht dem Risiko bel der Versorgung von Frakturen und beim Gelenkersatz und betragt
somit etwa 0,5 — 1,5 %. Das Risiko bei der Stomaanlage — dem zweiten Operationsschritt
Heilungsstérungen zu entwickeln, ist ebenfalls gering, lasst aber aufgrund der Neuartigkeit der
Behandlung keine Vergleichsmoglichkeiten zu. Wir schdtzen die Wahrscheinlichkeit eines
solchen Zwischenfalles auf 1 — 2 % ein. Das Risiko im weiteren Verlauf Infektionen an der
Grenzzone zu entwickeln ist deutlich grof3er, die geringen Fallzahlen verbieten jedoch eine
prozentuale Einschatzung. Des Weiteren scheint nach unseren Erfahrungen diese Problematik
beherrschbar zu sein.

Allgemeine Operationsrisiken

Wie bei jedem operativen Eingriff besteht die geringe Gefahr einer Nachblutung, die gof. zu
einem Bluterguss (Hamatom) fuhren und schlimmstenfalls eine Nachoperation mit Ausrdumung
des Blutergusses nach sich ziehen kann. Die intraoperative Verletzung von Nerven und Gefél3en
im Bereich des Amputationsstumpfes ist unwahrscheinlich; die Notwendigkeit einer
Bluttbertragung desgleichen. Generell besteht bel jedem operativen Eingriff und jeder Narkose
die Gefahr einer Blutgerinnselentwicklung in den Beinvenen mit nachfolgender Lungenembolie,
eine entsprechende Thromboseprophylaxe ist erforderlich.

Wiewird operiert?



Der Eingriff wird regelhaft in zwel Operationsschritten entweder in Allgemein- oder in
Regional-anasthesie durchgefiihrt. Uber Einzelheiten und spezielle Risiken der Narkose werden
Sie gesondert aufgeklért.

Im ersten Schritt wird der Weichteilmantel unter Einbeziehung der Amputationsnarben ertffnet,
der Knochen freigelegt, in der vorausberechneten Weise gekiirzt und vorbereitet und das
ausgewahlte Implantat eingebracht. Anschlief3end wird der Weichteilmantel Gber einer Drainage
verschlossen und die knécherne Einheilung des Implantats abgewartet. Im zweiten
Operationsschritt wird 2 — 6 Wochen spéter der Weichteilmantel mit einem Ring-Stecheisen Uber
dem Mittelteil eroffnet und damit der Hautdurchgang angelegt. Anschlief3end wird das Exo-
Modul mit dem innenliegenden Implantat verbunden. In Abhangigkeit von der Stabilitét des
Weichteilmantels wie auch der réntgenologischen Verlaufskontrollen kann dann mit der
Teilbelastung der Prothese unter krankengymnastischer und orthopéadietechnischer Aufsicht
begonnen werden.

Ebenfalls unter orthopadi etechnischer Uberwachung erfolgt dann die weitere Anpassung des
K nie-Unterschenkel -Prothesensystems mit dem Ziel ein computergesteuertes Exoprothesen -
System wie

z. B. das sog. "C-Leg®1" benutzen zu kdnnen.

Erweiterung des Eingriffs

Bei der Vorbereitung des Oberschenkel stumpfes zur Aufnahme des Prothesenstiels kann es zum
Bruch des Knochenrohres kommen, so dass stait des geplanten Eingriffs zuerst eine
Stabilisierung des Knochenrohrs, z. B. mittels Platten und Schrauben erfolgen muss. Nach
Ausheilung des Knochenbruchs und Metallentfernung besteht dann die Mdoglichkeit der
Prothesenimplantation.

M dgliche Spatfolgen

Langzeitergebnisse Uber einen Beobachtungszeitraum von 12 Jahren hinaus liegen bisher nicht
vor. Die Problematik der Grenzzone scheint nach bisherigen Erfahrungen mit Uber 100
implantierten Patienten beherrschbar zu sein, ein Implantatversagen konnte bis dato nur in einem
Fall beobachtet werden.

Einflussdes Verfahrens auf das Alltagsieben

Nur eine enge Zusammenarbeit des Patienten mit dem Operateur, der versorgenden Klinik, dem
heimatnahen Orthopéadietechniker und insbesondere der orthopadietechnischen Abteilung der
Firma Schitt und Grundei in Lubeck gewahrleisten das Erkennen jeglichen Optimierungs
bedarfes, das Aufdecken systematischer Fehler oder implantatspezifischer Komplikations-
maoglichkeiten. Eine Kontaktaufnahme per Telefon oder E-mail wird zeitnah ermoglicht.

Die Pflege von Stumpf und Stoma ist unkompliziert, muf3 aber regelmafiig erfolgen. Empfohlen
wird das zweimaltagliche Waschen bzw. Ausduschen der Stoma-Region mit Wasser und
unparfumierter Seife. Die sich Ublicherweise aus dem Stoma entleerende Sekretmenge wird
durch trockene, sterile Mullkompressen, die nach Bedarf mehrmals taglich gewechselt werden,
aufgefangen. Diese Sekret-absonderung ist nicht krankhaft und kann durch die Intensitét der
Alltagsaktivitdten wie auch durch den allgemeinen korperlichen Zustand beeinflusst werden. So
wurden in Folge von systemischen Erkrankungen wie z. B. grippalen oder Magendarm- Infekten
Mitreaktionen der Stumpfweichteile in Form von Schwellungen, Verhartungen und Schmerzen
sowie vermehrte Sekretabsonderungen beobachtet. Hierdurch kann voribergehend die Mobilitét
beeintrachtigt werden.

Sportliche Aktivitdten (Nordic Walking, Schwimmen, Radfahren und z. B. Reiten) sind nach
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individueller Risikoabwagung und Ricksprache mit dem behandelnden Arzt mdglich.
Saunabesuche hingegen sind aufgrund der Erwarmung des Prothesenstiel es nicht zu empfehlen.

Grobe mechanische Irritationen der externen Prothesenanteile sollten vermieden werden, eine
sorgféltige Beobachtung von Verschleildteilen, wie z. B. der Imbusschrauben zum An- und
Abkoppeln des Knieprothesensystems ist erforderlich. Ein wesentliches Augenmerk ist auf die
Vermeidung von Stiirzen zu richten.

Hinweise zur Hygiene/Stumpfpflege/Stomapflege:

Zur Vermeidung von Komplikationen im Grenzzonenbereich des Hautdurchgangs ist eine
disziplinierte Stumpf- und Stomapflege erforderlich. Wir empfehlen mindestens zweimal téglich
die Reinigung des Stomas und des Exo-Modules mittels Wasser und unparfimierter Seife z. B.
unter Zuhilfenahme eines nicht-haarenden Rasierpinsels oder eines kréftigen Duschstrahles. Zur
Hautpflege des Oberschenkelstumpfes empfehlen wir unparfimierte Hautschutzcremes. Eine
Desinfektion des Stomas oder regelméaldige Spulungen mit antiseptischen Loésungen kdnnen die
natirliche Keim-besiedlung des reepitheliasierten Stomas nicht vermeiden und tragen nach
heutigem Kenntnisstand nicht zum Schutz vor aufsteigenden Infektionen bei.

Fragen zum Aufklarungsgespr éch?

Im personlichen Gespréch mit dem Operateur sollten Sie nach allem fragen, was Ihnen
wichtig oder noch unklar erscheint, notieren Sie hier gegebenenfalls Ihre Fragen, um sie
wahrend des Gespraches nicht zu vergessen:

Besprechen Sie bitte vor der Entlassung:

Wann sollte die erste ambulante V erlaufskontrolle erfolgen?
Wann werden Faden/Klammern entfernt?

Wann ist Duschen und Nutzung von Seife erlaubt?

Wie lange ist Schonung/Entlastung erforderlich?

Wann ist die néchste Rontgenkontrolle erforderlich?

Wann ist die Aufnahme von sportlichen Aktivitéten moglich?
Arztliche Anmerkung zum Aufkl&rungsgesprach:

Ort: Datum: Uhrzeit

Unterschrift der Arztin/des Arztes

Einwilligungserklarung:
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Uber die geplante Operation sowie eventuell erforderliche Erweiterungen des Eingriffs hat mich
Frau/Herr Dr. ....ooeeveiieeeee in einem Aufklarungsgesprach

ausfuhrlich informiert. Dabel konnte ich alle mir wichtig erscheinenden Fragen Gber Art und
Bedeutung des Eingriffs, Uber spezielle Risiken und mdgliche Komplikationen sowie tber
Neben- und Folgeeingriffe und ihre Risiken stellen.

Ich habe keine weiteren Fragen, fiihle mich ausreichend aufgeklart und willige hiermit

nach ausreichender Bedenkzeit in die geplante Operation ein. Mit erforderlichen, auch
unvorhersehbaren Erweiterungen des Eingriffs bin ich einverstanden. Mein Einverstandnis
bezieht sich auch auf eine ggf. notwendige Blutiibertragung.

V erhal tenshinwei se und Empfehlungen zur Nachbehandlung habe ich erhalten.

Ort: Datum: Uhrzeit:

Unterschrift des Patienten:
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