—

schweizerisches implantat-register S
registre suisse des implants

D

L A
—Z—

10

Ten Years of Swiss Hip and Knee Registry

Basisinformation

Nationales Implantat-Register
SIRIS Hiifte und Knie



schweizerisches implantat-register S‘Tr I S

registre suisse des implants

Inhaltsverzeichnis

Die SIRIS Stiftung 3
Sinn und Zweck eines Implantat-Registers 3
Ziel der Stiftung 3
SIRIS Stiftungsrat 4
SIRIS Scientific Advisory Board (SSAB) 4
Vertragspartner der SIRIS Stiftung 5

Grundsadtze des SIRIS Implantat-Registers 6
Verpflichtung und Finanzierung 6
Datenzugang 6
Eigentumsrechte 6
Datenschutz 6
Datenspeicherung 7
Berichterstattung 7
Aufwand und Qualitat 7
Patienteneinwilligung und Persénlichkeitsrechte 7

Datenerfassung SIRIS Hiifte und Knie 8
Daten zum operativen Eingriff 8
Revisionsoperation 8
Implantatdaten 8
Eingabemdglichkeiten 9

Berichtsformen SIRIS Hiifte und Knie 11

Liste der registrierenden Kliniken und Spitaler

SIRIS Register Hiifte und Knie 14

Liste der Hersteller/Distributoren der in
SIRIS Hiifte und Knie registrierten Implantaten 16



Die SIRIS Stiftung

Sinn und Zweck eines Implantat-Registers

In der Schweiz werden jdhrlich tiber 50°000 Im-
plantationen von Hiift- und Knieprothesen und
12’000 Wirbelsduleneingriffe von ca. 1’200 Arz-
tinnen und Arzten durchgefiihrt. Produziert und/
oder vertrieben werden die implantierten Pro-
dukte von mehr als 30 Firmen.

Medizinische Register leisten einen wertvollen
Beitrag zur Beurteilung der langfristigen Im-
plantat- respektive Behandlungsqualitdit und
dienen als Frithwarnsystem bei Produkte- oder
Prozessfehlern. Durch die Messung des harten
Endpunktes «Implantatwechsel» kann die Prothe-
senstandzeit national monitorisiert werden. Die
Analyse der erhobenen Daten erlaubt es Faktoren
zu identifizieren, welche die Standzeiten beein-

flussen.
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Ziel der Stiftung

Die Stiftung fiir Qualitatssicherung in der Implan-
tationsmedizin SIRIS ist eine unabhdngige, ge-
meinniitzige Organisation. Sie wurde im August
2007 durch swiss orthopaedics, SwissMedtech
und santésuisse gegriindet, und baute in der Fol-
ge das Schweizer Implantat-Register SIRIS auf.
Ziel von SIRIS ist es, eine solide nationale Daten-
basis fiir die Qualitatssicherung zu entwickeln,
Daten zu sammeln und auszuwerten, die auch
internationale Vergleiche in der Implantationschi-
rurgie ermoglichen und einen Wert fiir alle invol-
vierten Berufsgruppen und Institutionen erzeugt.
2012 wurde das Implantat-Register SIRIS Hiifte
und Knie eingefiihrt und 2021 SIRIS Wirbelsdule.
Beide Implantat-Register werden unter denselben
rechtlichen und organisatorischen Vorausset-
zungen, aber mit unterschiedlichen Registerbe-
treibern gefiihrt.




H+
@ santésuisse

SCHWEIZERISCHE GESELLSCHAFT FUR NEUROCHIRURGIE
SOCIETE SUISSE DE NEUROCHIRURGIE
SOCIETA SVIZZERA DI NEUROCHIRURGIA
SWISS SOCIETY OF NEUROSURGERY
wwswissneurosurgery.ch

Spinale
of Spinal Surgery

SWISS MEDTECH _

ﬁi swiss

] orthopaedics

e Gesellschaftfi Spinale Chirurgie
u Rachis

SIRIS Stiftungsrat

Der SIRIS Stiftungsrat setzt sich aus delegierten
Mitgliedern folgender Fachverbdnde zusammen:

H+ Dachverband der 6ffentlichen und privaten
Spitdler, Kliniken und Pflegeinstitutionen

santésuisse Schweizer Krankenversicherer

SGNC Schweizerische Gesellschaft fiir
Neurochirurgie

SGS Schweizerische Gesellschaft fiir spinale
Chirurgie

Swiss Medtech Schweizer Medizintechnik

swiss orthopaedics Schweizerische Gesellschaft
fiir Orthopddie und Traumatologie

Mitglieder des SIRIS Stiftungsrates

SGNC, SGS und swiss orthopaedics
Prof. Dr. med. Claudio Dora, Prasident
Prof. Dr. med. Bernhard Jost

Prof. Dr. med. Andreas Raabe

santésuisse
Verena Nold, Vizeprasidentin
Dr. med. Stefan Grunder

H+
Prof. Dr. med. Christoph Meier
Thomas Straumann

Swiss Medtech
Adriano Salvisberg
Eduardo Stadelmann

Stand Februar 2024
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SIRIS Scientific Advisory Board (SSAB)

Zur Unterstiitzung der mit der Registerfiihrung be-
auftragten Organisationen SwissRDL (Hiifte und
Knie) und EUROSPINE (Wirbelsaule) wurden soge-
nannte SIRIS Scientific Advisory Boards (SSAB) ge-
griindet. Die SSAB begleiten samtliche Fragestel-
lungen, welche die Inhalte und die Auswertung
der jeweiligen Register betreffen. Insbesondere
leisten sie einen entscheidenden Beitrag bei der
Analyse, Berichterstattung, Publikation sowie der
Weiterentwicklung der Register.

Aufgabenschwerpunkte der SSAB

e Zentrale Anlaufstelle fiir medizinische Anfragen
an das Register, Bearbeitung, Beantwortung

e Registerentwicklung in Absprache mit der
Stiftung

e Erstellen des wissenschaftlichen SIRIS Report

e Beurteilung/Bewilligung von Anfragen fiir
wissenschaftliche Arbeiten mit SIRIS Daten

e Uberpriifen und Anpassen der SIRIS
Fragebogen

e Kontakte zu internationalen Registern

e Teilnahme an Kongressen im Zusammenhang
mit Register (ISAR, EFORT, SO)

e Qutlieranalysen inkl. Information und Beratung

Mitglieder des SSAB Hiifte und Knie
Prof. Dr. med. Martin Beck, Leitung
Lilianna Bolliger, MSc ETH

Dr. Christian Brand, MHA

Dr. med. Bernhard Christen, MHA
Dr. med. Vilijam Zdravkovic, MSc

Mitglieder des SSAB Wirbelsdule

PD Dr. med. Thorsten Jentzsch, Leitung
PD Dr. Emin Aghayev

PD Dr. med. David Bellut

PD Dr. med. Daniel Haschtmann

PD Dr. med. Ralph Schar

Stand Februar 2024



Vertragspartner der SIRIS Stiftung

Der ANQ koordiniert und realisiert seit 2009 na-
tionale Qualitaitsmessungen in der stationdren
Akutsomatik, der Rehabilitation und der Psychi-
atrie. ANQ-Mitglieder sind der Spitalverband H+,
santésuisse, curafutura, die Eidgendssischen
Sozialversicherer, die Kantone und die Schwei-
zerische Gesundheitsdirektorenkonferenz. Uber
die Leistungsvereinbarungen mit den Kantonen
sowie iliber die Tarifvertrage sind alle Spitaler und
Kliniken verpflichtet dem Nationalen Qualitats-
vertrag des ANQ beizutreten. Die Resultate ermog-
lichen eine transparente und nationale Vergleich-

barkeit.
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SwissRDL / ISPM / Universitdt Bern Ubernimmtim
Auftrag der SIRIS Stiftung die technische Durch-
fiihrung, den Support der Kliniken, das Monito-
ring, die Datenverwaltung und die Sicherstellung
der Datenqualitdt des Implantatregister SIRIS
Hiifte und Knie. Die Analysen und statistischen
Auswertungen erfolgen in Zusammenarbeit mit
dem SSAB.

EUROSPINE Die europdische Wirbelsdulenge-
sellschaft mit Sitz in der Schweiz besitzt und ver-
waltet das Spine Tango Register und iibernimmt
im Auftrag der SIRIS Stiftung die technische
Durchfiihrung, den Support der Kliniken und die
Datenverwaltung des Implantatregister SIRIS
Wirbelsaule. Die Analysen und statistischen Aus-
wertungen erfolgen in Zusammenarbeit mit dem

SSAB.

SIRIS Stiftungsrat
Gesamtverantwortung
SIRIS Wirbelsdule SIRIS Hiifte und Knie
EUROSPINE SIRIS Wirbelsdule SIRIS SIRIS Hiifte und Knie SwissRDL, ISPM,
Registerfilhrung Steering Group Geschiftsstelle Expertengruppe Universitdt Bern
Support und Monitoring Projektleitung Geschéftsleitung ANQ Registerfiihrung

Implantatdatenbank
Statistische Auswertung
IT und Datenmanagement

Konsultatives Gremium

Konsultatives Gremium
Sounding Board

Support und Monitoring
Implantatdatenbank
Statistische Auswertung
IT und Datenmanagement

SIRIS Scientific
Advisory Board

Wirbelsdule
Wissenschaftliche Leitung

*

ANQ
Partner der SIRIS Stiftung

Ermoglicht die
verpflichtende
Teilnahme der Spitéler und
Kliniken tiber den
ANQ-Messplan Akutsomatik

SIRIS Scientific
Advisory Board

Hiifte und Knie
Wissenschaftliche Leitung
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Grundsdtze des SIRIS Implantat-Registers

Verpflichtung und Finanzierung

Zur Registration verpflichtet sind alle Spitdler und
Kliniken, die dem Nationalen Qualitdtsvertrag
des ANQ beigetreten sind und Implantationen in
den durch den ANQ definierten Bereichen durch-
fihren. Dadurch erreicht das Implantat-Register
SIRIS Hiifte und Knie eine Registrationsrate von
tiber 98%, was den geforderten Standard der In-
ternational Society of Arthroplasty Registries ISAR
tbertrifft.

Die Kliniken sind durch den Nationalen Qualitats-
vertrag des ANQ verpflichtet die Kosten der Regis-
tration (Qualitdtsmassnahme) zu bezahlen. Bei
SIRIS Hiifte und Knie werden die Registrationen
auf der Basis der durch die Hersteller gelieferten
Hiftschadften oder Tibiaplateaus quartalsweise
verrechnet (CHF 20.00/Registration). Bei SIRIS
Wirbelsdule wird den Kliniken halbjdhrlich eine
Rechnung der vorgenommenen Registrationen
gestellt (CHF 50.00/Registration).

Zukiinftige SIRIS Register (z.B. Schulter) sollen
in einem neuen Kostenmodell gefiihrt werden,
welches alle involvierten Partner iiber einen

Kostenschliissel mit einschliesst.

Datenzugang

Das Implantat-Register SIRIS Hiifte und Knie ist
nicht 6ffentlich zugéanglich. Zum Schutz der Daten
gegen unbefugtes Bearbeiten wurden angemes-
sene technische und organisatorische Massnah-
men getroffen, welche die Vertraulichkeit, die
Verfiigbarkeit und die Richtigkeit der Daten garan-
tieren. Ein Benutzungsreglement legt den Kreis

der Benutzungsberechtigten und den Umfang des
Zugriffsrechts fest. Generell gilt fiir das Implantat-
Register SIRIS auch das Datenreglement des ANQ.

Eigentumsrechte

Der Eigentiimer der pseudonymisierten SIRIS Da-
tensammlung ist die SIRIS Stiftung. Die Daten-
sammlung der jeweiligen Klinik zusammen mit
personenidentifizierenden Informationen ist das
Eigentum des jeweiligen registrierenden Spitals
oder der jeweiligen registrierenden Klinik. Den
Patientinnen und Patienten wird das im Daten-
schutzgesetz vorgesehene Auskunftsrecht auf
entsprechende Anfrage jederzeit kostenlos ge-
wahrt.

Datenschutz

Von grundlegender Bedeutung ist die Sicherheit
derregistrierten Daten und das Einhalten der Kon-
formitdat mitdem schweizerischen Datenschutzge-
setz (DSG) und der Datenschutz-Grundverordnung
(DSGVO) der Europdischen Union. Alle personen-
bezogenen Daten kdnnen grundsdtzlich nur von
den Operierenden, der Klinik und dem mit der
Registerfiihrung beauftragten Institut eingesehen
werden. Die einsichtsberechtigten Personen sind
der absoluten Vertraulichkeit verpflichtet.


https://www.siris-implant.ch/de/Downloads&category=15
https://www.anq.ch/de/downloads/?category=3024

Datenspeicherung

Das Register speichert alle Daten zentral, ein-
schliesslich der patientenidentifizierbaren Daten.
Die medizinischen und die patientenidentifizier-
baren Datenkomponenten sind logisch getrennt
und nur die behandelnde Arztin/der behandelnde
Arzt sowie die fiir das Erbringen der notwendi-
gen Wartungs-, Betriebs- und Supportleistungen
verantwortliche und zertifizierte Mitarbeitenden
haben Zugang zu patientenidentifizierbaren Da-
ten. Ausschliesslich die Zugriffsberechtigten der
jeweiligen Klinik konnen auf die Daten ihrer Pati-
entinnen/Patienten zugreifen. Die Zugriffsberech-
tigten der jeweiligen Klinik mit «<Admin-Funktion»
konnen auf die Gesamtdaten ihrer Klinik zugrei-
fen.

Berichterstattung

Die Berichterstattung dientin erster Linie der Qua-
litatssicherung und dem kontinuierlichen Lernen
der Operateure und der Kliniken und Spitaler.
Wissenschaftliche Studien bedingen ein Bewilli-
gungsverfahren durch das SSAB und eine Zustim-
mung des SIRIS Stiftungsrates. Eine Auflistung der
Berichterstattungen finden Sie ab Seite 11 dieser
Broschiire.

Durch ein kontinuierliches Lernen aus systema-
tisch erfassten Daten soll sich die Qualitat in der
Implantatmedizin verbessern. Dies geschieht
tiber eine vergleichende Riickmeldung der Lei-
stungsdaten an Industrie, Spitdler und Opera-
teure und einer professionellen Analyse der Da-
ten, um mogliche Ursachen geringerer Qualitat zu

identifizieren.
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Aufwand und Qualitat

Die Registration des vereinbarten Datensatzes
soll durch die Operateurin/den Operateur, sei-
ne Assistentinnen/Assistenten oder — basierend
auf dem Operationsbericht — auch durch das
Sekretariat durchgefiihrt werden kdnnen.

Die Daten werden zum Zeitpunkt ihrer Eingabe
bestmoglich plausibilisiert, um «nachvollziehbar
giiltige Werte» fiir jeden Datensatz zu erhalten.
Die Implantatdaten werden direkt aus dem SIRIS
Implantatekatalog registriert, um eine eindeutige
Implantatidentifikation zu gewahrleisten.

Patienteneinwilligung und Persdnlichkeitsrechte

Alle Patientinnen und Patienten unterzeichnen vor
einem Eingriff eine Einwilligungserklarung fiir die
Registration im SIRIS Register. Die Kliniken sind
verpflichtet diese Einwilligung einzuholen. Es
steht der Patientin/dem Patienten frei, eine Spei-
cherung seiner Daten iiber den Eingriff zu verwei-
gern, ihr/ihm entstehen dadurch keine Nachteile.
Dies ist eine zwingende Auflage der Eidgends-
sische Datenschutz- und Offentlichkeitsbeauf-
tragte (EDOB) da fiir unsere Zwecke sensible Daten
wie Name, Vorname, Geburtsdatum, Geschlecht
registriert werden. Diese patientenidentifizie-
renden Merkmale sind fiir das Register wichtig um
eventuelle Revisionsoperationen zuverldassig mit
einer Primdroperation verbinden zu kénnen. Pau-
schalunterschriften eines Patienten (sogenannte
«General Consent») fiir mehrere Datenaufzeich-
nungen sind deshalb ungeniigend, diese Daten
diirfen nicht verarbeitet werden.
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Datenerfassung SIRIS Hiifte und Knie

Daten zum operativen Eingriff

Die Diagnose und die technischen Einzelheiten
der Operation (chirurgischer Zugang, Lagerung,
Hilfsmittel) werden mit einem validierten Fra-
genkatalog erfasst. Die Fragenkataloge variieren
nach Eingriff (Hiifte, Knie, Primdr- oder Revisions-
operation). Die Fragen wurden durch die Exper-
tengruppen Hiifte und Knie von swiss orthopedics
erarbeitet und werden laufend auf Aktualitat und
Verwertbarkeit gepriift.

Fragekatalog bei Primdroperationen

e Patientendaten (Name, Vorname, Geschlecht,
Geburtsdatum, Gewicht, Grosse)

e Klinik, Operateur, OP-Datum

e Risikofaktoren

e Diagnose

e Eingriff

e Technologie (z.B. computerassistiert)

e Fixation der Komponenten

e Implantatdaten inklusive Zementangaben

Revisionsoperation

Mit dem Revisionsformular werden samtliche
Nachfolgeoperationen nach einer Primdroperati-
on erfasst, unabhdangigob ein Komponentenwech-
sel vorgenommen wurde oder nicht. Nachfolge-
operationen ohne Komponentenwechsel werden
in der Auswertung als Reoperationen bezeichnet
und haben keinen Einfluss auf die Revisionsraten
der Kliniken und Spitaler.

Fragekatalog bei Revisionen/Reoperationen

e Grund der Revision/Reoperation — Diagnose

e Restliche Angaben wie bei der Primdroperation

Revisionsoperationen sind:

e Komponentenwechsel

¢ Hinzufiigen von Komponenten (z.B. sekundare
Patella oder Konversionen von Hemi zu Total)

e Explantationen

Nennenswerte Reoperationen sind:

¢ Osteosynthesen bei periprothetischen
Frakturen

e Debridement und Spiilungen bei Infekten

e Repositionen bei Luxationen

Implantatdaten

Die korrekte Identifizierung der eingesetzten Im-
plantate ist fiir die Analyse essentiell. Dazu sind
samtliche implantierten Komponenten sowie all-
fallig eingesetzter Zement zu erfassen (Artikel-
Nummer und Lot-Nummer). Das Register hat in
engem Kontakt mit den involvierten Herstellern
eine eigene, strukturierte Produktdatenbank ent-
wickelt.

Die Implantate werden entweder durch manuelle
Eingabe der Referenznummern, durch das Scan-
nen mit Barcode-Leser oder iiber eine automa-
tische Webschnittstelle ins Register iibertragen.
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Eingabemadglichkeiten

Um den Kliniken die Erfassung so einfach wie
moglich zu gestalten, stehen mehrere Moglich-

keiten der Datenerhebung zur Verfiigung:

Papierformular* Unmittelbar nach der Operati-
on fiillt der Operateur das entsprechende SIRIS-
Erhebungsformular aus. Fiir jeden Bereich (Hiifte,
Knie, Primér, Revision) stehen Erfassungsformu-
lare in vier Sprachen als PDF zur Verfiigung. Die
ausgefiillten Fragebogen werden anschliessend

online in das Register iibertragen.

Direkte Online-Eingabe Mittels eines Passwortes
gelangen berechtigte Personen auf die Online-
Eingabemaske des Registers. Die Eingabe der
Patienten- und Operationsdaten erfolgt durch
den Operateur selbst oder durch eine ermachtigte

Fachperson.

* Alle Formulare finden Sie auf www.siris-implant.ch >Download » SIRIS Hip&Knee_Erhebungsformulare 9



https://www.siris-implant.ch/de/Downloads&category=19
https://www.siris-implant.ch/de/Downloads&category=19
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Eingabe iiber Klinik-Informations-System (KIS)
Die Eingabe der Daten im klinikeigenen KIS und
die Ubermittlung iiber eine Schnittstelle an das
Registersystem wird unterstiitzt und gewiinscht.
Fiir Informationen betreffend der Installation ei-
ner Schnittstellen-Losung wenden Sie sich bitte
direkt an den Registerbetreiber SwissRDL.

Eingabe iiber SIRIS QR App Grundvoraussetzung
fiir den Einsatz der SIRIS-App ist ein QR-Code und
ein Tablet. Der QR-Code wird aus dem Stamm-
system der Klinik generiert und enthalt patienten-
spezifische Daten (Name, Vorname, Geschlecht,
Geburtsdatum) und wenn vorhanden operations-
bezogene Daten (Gewicht, Grosse, ASA, Opera-
teur, operiertes Gelenk und Operationsart).

schweizerisches implantat-register STr I S
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Der Registrationsvorgang beginnt dann mit dem
Scannen des QR-Codes iiber die SIRIS-App, alle
darin enthaltenen Informationen werden automa-
tisch tibernommen, der Operateur ergdnzt einzig
noch die Angaben zum operativen Eingriff und er-
gdnzt allféllige im QR-Code nicht enthaltene Infor-
mationen.

Mit der neuesten Version der SIRIS QR App kénnen
die Implantate direkt tiber die App erfasst werden.
Sie scannen die jeweiligen Originaletiketten oder
eine gute Kopie derselben direkt im Rahmen der
Operation oder zeitlich unabhangig vor oder nach
der Operation. Unterstiitzt werden alle gangigen
von den Herstellern verwendeten Barcodes und
DataMatrix Formate. Die gescannten Barcodes
werden direkt online abgefragt und die entspre-
chenden Implantate werden angezeigt.

SIRIS QR-App
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Berichtsformen SIRIS Hiifte und Knie

Quartalsberichte fiir Kliniken Viermal jdhrlich
werden durch SwissRDL pro Klinik kumulative
Analysen erstellt, die Verteilung innerhalb der
Klinik liegt in der Verantwortung der jeweiligen
SIRIS Administratoren der Klinik. Diese Berichte
sind nicht offentlich zuganglich. Der Bericht des
vierten Quartals ergibt eine Jahresiibersicht. Die
Berichte beschreiben die wichtigsten im Register
erfassten Variablen fiir die jeweilige Klinik und
vergleichen diese mit dem Datenpool der teilneh-

menden Kliniken.

Quartalsbericht fiir Kliniken

Annual Reportofthe SIRIS Registry

Jahrlicher Operateurbericht Im ersten Quartal des
Jahres wird jedem Operateur liber einen gesicher-
ten Download ein personlicher Bericht iiber das
Vorjahr zugestellt, inhaltlich folgt er dem Konzept
der Klinikberichte.

Wissenschaftlicher Jahresbericht Der jdhrliche
wissenschaftliche Bericht wird durch das SSAB in
Zusammenarbeit mit dem SwissRDL erstellt. Die
SIRIS Expertengruppe ANQ hat eine beratende
Funktion (Sounding Board). Alle bisher erschie-
nen Reports finden Sie im Downloadbereich unter

www.siris-implant.ch.

Swiss National
Hip & Knee Joint Registry

Report 2023

ee, 2012-2022

Ten Years of Swiss Hip and Knee Registry

Wissenschaftlicher Jahresbericht

11


https://www.siris-implant.ch/de/Downloads&category=16

Transparenter nationaler Spital-/Klinikvergleich
Zeitgleich mit der Erscheinung des wissen-
schaftlichen Jahresberichts werden gemadss
dem Auswertungskonzept kliniktransparente
Auswertungen (Revisionsraten) auf der Web-
seite des ANQ verdffentlicht, www.ang.ch. Die-
se Berichte entstehen in enger Zusammenar-
beit zwischen dem SSAB, SwissRDL, der SIRIS
Expertengruppe des ANQ und der SIRIS Stiftung.
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Kurzfassung des Jahresberichts Der ANQ publi-
ziert jahrlich die wichtigsten Erkenntnisse des
wissenschaftlichen Jahresberichtes als Zusam-
menfassung. Alle diese Dokumente finden Sie

auch auf www.siris-implant.ch unter Downloads.

Facts & Figures Akutsomatik
ANQ-Messungen 2022 ang
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Die
die Moglichkeit, nach einer vorgangigen Unter-

Implantatberichte Industriefirmen haben
zeichnung eines Vertrages mit der SIRIS Stiftung,
kostenpflichtig standardisierte Berichte iiber ein-
zelne ihrer Produkte oder Produktgruppen aus der
SIRIS Datenbank erstellen zu lassen. Diese Be-
richte geben einen Uberblick iiber die Nutzung im
Zeitverlauf, die angewendeten Operationsverfah-
ren, der Fixationen sowie die Revisionsentwick-
lung im Vergleich zu dhnlichen Implantattypen.

Gerne senden wir lhnen eine detaillierte Informa-
tion dieses Angebotes auf Bestellung unter info@

siris-implant.ch.

schweizerisches implantat-register
registre suisse des implants
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Outlierreports Es ist eine der Hauptaufgaben
des Implantat-Registers, die durch die statisti-
schen Auswertungen identifizierten sogenannten
«Outlier» (Definition siehe SIRIS Auswertungs-
konzept) in einem erweiterten Priifverfahren zu

kontrollieren. Den Kliniken und Orthopddinnen /

Orthopdden, welche diese Outlier-Produkte ver-
wenden, sowie deren Herstellerfirmen werden die
individuellen Reports unter Einhaltung von strik-
ten, datenschutzkonformen Regeln zugestellt. Die
SIRIS Stiftung bietet zudem den betroffenen Ope-
rateuren durch das SSAB, zwecks Analyse und Ex-
pertise bei der Ursachensuche, einen Zugang zu
Fachspezialisten an.

SIRIS Implant Report (Extended)
Swisship cemented stem (THA/HA)

Swisship AG (example report)

Report generated 5 February 2024
Data period 1 January 2012 - 31 December 2023 (follow-up 31 December 2023)

This report has been prepared by SwissRDL, Medical Registries and Data Linkage, Institute of Social
and Preventive Medicine, University of Bem, on order of the SIRIS Foundation. The report provides
information on the use and outcomes of the stated product compared to all other relevant procedures
involving registered implants of the same product category, based on data collected by the SIRIS Registry.

Disclaimer

SwissRDL has taken every care to ensure that the data supplied are acc|
the data are error free and does not accept any liability for errors or omis|

Institut fiir Sozial- und Préaventivmedizin ISPM
SwissRDL Medical Registries and Data Linkage

Interpretation: A line starts when an indication was recorded for the first time and it ends when it was recorded for the last time
as an underlying reason for first revision (please note that single revisions of a type are not shown).
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Gruppe

Asana Gruppe

Asana Gruppe
Gesundheitszentrum Fricktal
Hirslanden Gruppe

Swiss Medical Network

Hirslanden Gruppe
Spitalverbund Appenzell (AR)

Hirslanden Gruppe
Hirslanden Gruppe
Hirslanden Gruppe

Swiss Medical Network SA
Réseau de I’Arc
Swiss Medical Network SA
Réseau de I’Arc

Insel Gruppe

Insel Gruppe

Insel Gruppe
Lindenhofgruppe
Lindenhofgruppe
Spital Emmental AG
Spital Emmental AG
Spitdler fmi
Spitdler fmi

Spital Region Oberaargau SRO
Spital STS

Spital STS

Swiss Medical Network

Universitatsspital Basel

Universitatsspital Basel

Hirslanden Gruppe

Kantonsspital Baselland

Klinik

Kantonsspital Aarau
Kantonsspital Baden
Spital Muri

Spital Zofingen
Spital Leuggern
Spital Menziken
Spital Rheinfelden
Klinik Aarau

Privatklinik Villa im Park

Berit Klinik AG
Klinik Am Rosenberg AG
Spital Herisau

Klinik Hohmad
Spitalzentrum Biel
Klinik Linde AG
Salem-Spital
Klinik Permanence

Hopital de Saint-Imier
Hopital de Moutier

Spital Aarberg
Inselspital, Unispital Bern
Spital Riggisberg
Lindenhofspital
Sonnenhofspital
Spital Burgdorf
Spital Langnau
Spital Frutigen
Spital Interlaken
Spital Langenthal
Spital Thun

Spital Zweisimmen

Privatklinik Siloah

Merian Iselin Klinik fiir
Orthopddie und Chirurgie
Standort Bethesda Spital AG

Standort Uni-Spital

Praxisklinik Rennbahn
Klinik Birshof
Bruderholz

Ergolz Klinik
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Gruppe

Hopital fribourgeois HFR

Swiss Medical Network

Hirslanden Gruppe
Hirslanden Gruppe

Swiss Medical Network

Klinik Gut
Klinik Gut

Hopital du Jura

Hirslanden Gruppe
Hirslanden Gruppe
Luzerner Kantonsspital LUKS
Luzerner Kantonsspital LUKS

Luzerner Kantonsspital LUKS

Réseau hospitalier
neuchatelois

Réseau hospitalier
neuchatelois

Swiss Medical Network

Swiss Medical Network
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Klinik
Liechtensteinisches
Landesspital

HFR Hopital cantonal

Clinique Générale Ste-Anne

Hopital de La Tour

Hopitaux universitaires de
Genéve HUG

Clinique La Colline SA
Clinique des Grangettes SA

Clinique Générale-Beaulieu
Kantonsspital Glarus

Flury Stiftung Spital Schiers

Gesundheitszentrum
Unterengadin
Kantonsspital Graubiinden

Regionalspital Surselva AG
Spital Davos

Spital Oberengadin

Spital Thusis

Standort Flasch

Standort St. Moritz

Site de Delémont

Klinik St. Anna AG
St. Anna in Meggen
Luzern

Sursee

Wolhusen

Schweizerisches
Paraplegiker-Zentrum

La Chaux-de-Fonds
Pourtalés

Clinique Montbrillant
Hopital de la Providence

Clinique Volta SA
Spital Nidwalden AG

Kantonsspital Obwalden
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Gruppe

Hirslanden Gruppe

Spitalregion Fiirstenland Toggen-

burg

Spitalregion Rheintal
Werdenberg Sarganserland
Spitalregion Rheintal
Werdenberg Sarganserland
Kantonsspital Graubiinden

Kantonsspital St. Gallen

Swiss Medical Network

Spitdler Schaffhausen

Swiss Medical Network

Solothurner Spitdler AG
Solothurner Spitdler AG
Solothurner Spitdler AG

Swiss Medical Network

AMEOS

Spital Thurgau AG
Spital Thurgau AG

Gruppo ospedaliere Moncucco

Gruppo ospedaliere Moncucco

Ente Ospedaliero Cantonale
Ente Ospedaliero Cantonale
Ente Ospedaliero Cantonale
Ente Ospedaliero Cantonale
Ente Ospedaliero Cantonale

Swiss Medical Network

Clinique CIC Suisse SA

Ensemble Hospitalier de la Cote

EHC

Klinik

Spital Linth

Klinik Stephanshorn AG
Spital Wil

Spital Altstadtten
Spital Grabs

Spital Walenstadt
Kantonsspital St. Gallen

Rosenklinik

Kantonsspital Schaffhausen

Privatklinik Belair

Birgerspital Solothurn
Kantonsspital Olten
Spital Dornach
Privatklinik Obach AG

Spital Lachen
Spital Schwyz
Spital Einsiedeln

Klinik Seeschau
Kantonsspital Frauenfeld

Kantonsspital Miinsterlingen

Clinica Moncucco
Clinica Santa Chiara
Ospedale Regionale di
Bellinzona e Valli

Ospedale Regionale di
Locarno - La Carita
Ospedale Regionale di
Lugano-Civico
Ospedale Regionale di
Lugano - Italiano

Ospedale Regionale di
Mendrisio
Clinica Ars Medica

Kantonsspital Uri

CHUV Centre hospitalier
universitaire vaudois

Clinique de la Source
Clinique La Prairie
Clinique CIC Montreux
Hoépital de Morges
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Gruppe

Etablissements Hospitaliers du
Nord Vaudois eHnv

Etablissements Hospitaliers du
Nord Vaudois eHnv

Groupement Hospitalier de ['Ouest
Lémanique (GHOL)
Hirslanden Gruppe

Hopital intercantonal de la Broye
HIB

Hopital Riviera-Chablais HRC

Réseau Santé Balcon du Jura RSB
Swiss Medical Network

Swiss Medical Network

Clinique CIC Valais

Hopital du Valais-Spital Wallis
Hopital du Valais-Spital Wallis
Hopital du Valais-Spital Wallis
Hopital du Valais-Spital Wallis

Swiss Medical Network

Hirslanden Gruppe

Swiss Medical Network

Adus-Medica AG

GZ0

Hirslanden Gruppe
Hirslanden Gruppe
See-Spital

Stadtspital Zirich
Stadtspital Zirich
Swiss Medical Network

Swiss Medical Network

Klinik

Hopital de Saint-Loup
Hépital Yverdon-les-Bains
Hoépital de Nyon

Clinique Bois-Cerf

Payerne

Centre hospitalier de
Rennaz

Site des Rosiers
Clinique de Genolier

Clinique de Montchoisi

Clinique CIC Saxon
Spital Brig

Spital Visp

Hopital de Sion
Hopital de Martigny

Clinique de Valére

Zuger Kantonsspital

AndreasKlinik Cham Zug

Kantonsspital Winterthur
Klinik Pyramide am See
Schulthess Klinik

Spital Biilach

Spital Limmattal

Spital Mannedorf

Spital Uster

Spital Zollikerberg
Universitatsspital Ziirich
Universitatsklinik Balgrist
Adus Klinik

Spital Wetzikon

Klinik Hirslanden
Klinik Im Park

Standort Horgen
Stadtspital Zirich Triemli
Stadtspital Zirich Waid
Privatklinik Bethanien

Privatklinik Lindberg
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Liste der Hersteller/Distributoren der in SIRIS
I‘egistrierten |mplantaten (Stand Februar 2024)

Hersteller/Distributor Niederlassung Schweiz Hauptsitz
Amplitude Switzerland Genf France
Argomedical AG Cham Schweiz
Arthrex Swiss AG Belp Deutschland
Arthrosurface USA

ATF France

B. Braun Medical AG Sempach Deutschland
CeramTec Deutschland
Conformis Deutschland
Corin GSA GmbH Solothurn United Kingdom
Dedienne Santé France
DePuy Synthes Johnson&Johnson Zuchwil/Zug USA
Exactech International Operation AG USA
Heraeus Medical Schweiz AG Ziirich Deutschland
Implantcast Suisse SA Basel Deutschland
Lima Switzerland Rotkreuz Italy

Link Implants AG Bern Deutschland
Mathys (Schweiz) GmbH, enovis Bettlach Schweiz
Medacta International SA Frauenfeld Schweiz

OHST Medizintechnik AG
Permedica ORTHOPAEDICS (1)

Scairolo di Collina d‘Oro

Deutschland

Italy

Peter Brehm GmbH (Schweiz) Dietikon Deutschland
PLUSOrtho Prothetik GmbH Oftringen Schweiz
Smith&Nephew Orthopaedics AG Baar United Kingdom
Stemcup Medical Products AG Ziirich Schweiz
Stryker Osteonics SA Biberist USA

Swiss Synergy AG Baar Schweiz
Symbios Orthopédie SA Yverdon-les-Bains Schweiz

United Orthopedic Corporation Suisse SA  Yverdon-les-Bains Schweiz
Zimmer Biomet Winterthur USA
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