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THE ALT OHL TRALIMA SURGERY

“The Art of Trauma Surgery” ist ein gemeinsames Projekt von I.T.S. und dem &sterreichischen
Kanstler Oskar Stocker. Es wirdigt die Fahigkeiten, Ausdauer und Kunstfertigkeit von Chirurgen
und Ingenieuren, die unermudlich daran arbeiten, die Ergebnisse fur Traumapatienten zu

verbessern.

Bei LT.S. setzen wir auf langfristige, vertrauensvolle Beziehungen zu unseren Kunden,
Lieferanten und Entwicklungspartnern. Unsere Hingabe zu Innovation und Entwicklung treibt
uns dazu an, kontinuierlich Produkte und deren Anwendung im Bereich der Traumatologie zu

verbessern und zu optimieren.

Wir sind fest davon Uberzeugt, dass der Erfolg unserer Mission in der Kombination von
technischem Fachwissen und Engagement der Chirurgen und Ingenieure liegt. Diese Fachleute
helfen den Patienten dabei, ihre Gesundheit und ihr Wohlbefinden wiederzuerlangen.
Wardigen Sie gemeinsam mit uns diese bemerkenswerten Menschen mit “The Art of Trauma

Surgery”!

Uber den Kiinstler

Der osterreichische Kunstler Oskar Stocker, wurde 1956 geboren und lebt sowie arbeitet
in Graz, Osterreich. Internationale Anerkennung erlangte er durch die Ausstellung “Facing
Nations”, welche Portrats von Uber 120 Menschen unterschiedlicher Nationalitdaten in Graz
prasentiert. Die Ausstellung wurde zundchst in Graz gezeigt, dann in Wien und schlieflich im

Jahr 2010 im UN-Hauptquartier in New York City prasentiert.

Neben seinen Portrats von Einzelpersonen widmet sich Stocker auch der detaillierten

Darstellung von Landschaften und Gegenstanden.






Alle ITS. Platten sind grundsétzlich anatomisch vorgeformt. Sollte ein Anpassen der Platte an die Knochenform notwendig sein, so
ist dies durch sorgféltiges einmaliges leichtes Biegen in eine Richtung moglich. Besondere Vorsicht ist beim Biegen im Bereich eines
Plattenloches erforderlich, da es bei einer Verformung zum Versagen des Verriegelungsmechanismus kommen kann. Die Platte darf
weder geknickt noch mehrmals gebogen werden. Bei Titanimplantaten ist dies von besonderer Bedeutung, um einer Materialermidung
und folglich dem Versagen vorzubeugen. Die Art und Weise des Biegens liegt in der bewussten Verantwortung des operierenden
Arztes, der operierenden Arztin; |.T.S. GmbH kann dafur keinerlei Haftung ibernehmen.



Inhaltsverzeichnis

22
23
24

Einleitung

Plattentechnologie
Systemubersicht
Eigenschaften
Instrumente
Indikationen
Kontraindikationen

Operationstechnik

Montage Einschlaginstrumentarium
Praoperative Vorbereitung des Patienten
Zugang

Osteotomie

Bestimmung der Plattengrofie
EinfUhrung der Platte | Tempordre Fixation [ Vorbohren
Schraubenlangenbestimmung
Schraubenplatzierung

Wundverschluss

Postoperative Nachbehandlung
Explantation

Klinische Falle

Information

Technische Information
Typ Il Anodisierung
Artikelliste

Einleitung

Operationstechnik

Information






Einleitung
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O Plattentechnologie

Bei ITS. stehen wir fur langfristige, vertrauensvolle Beziehungen zu unseren Kunden, Lieferanten und
Entwicklungspartnern. Durch unser Engagement fur Innovation und Entwicklung sind wir standig bemuht,
Produkte und Techniken fir die Unfallchirurgie zu verbessern und zu optimieren.

EINE Technologie fir alle Implantate

Alle ITS. Platten sind aus Titan Grad 2 gefertigt, wahrend die Schrauben aus einer harteren Titanlegierung
bestehen. Dadurch bendétigen die Plattenlocher kein vorgeschnittenes Gewinde und kénnen sowohl
Verriegelungsschrauben als auch Standardschrauben aufnehmen.

Beim Einbringen einer Verriegelungsschraube wird automatisch das Gewinde im Plattenloch geformt.
Das Gewinde im Plattenloch wird nicht eingeschnitten, somit entsteht auch kein Abrieb. Jede
Verriegelungsschraube kann polyaxial innerhalb eines +/- 15° Kegels gewinkelt eingebracht werden. In jedem
Plattenloch kann eine Verriegelungsschraube bis zu dreimal neu positioniert werden.



O Systemubersicht

Die ITS. Hallux Osteotomy Locking Plate ist eine intramedulldre selbstverriegelnde Platte, die fur distale
Metatarsal-Osteotomien entwickelt wurde. Beim Einsetzen der Schraube spreizen sich die beiden Flanken
auf, wodurch das Implantat einen festen intramedulldren Halt erhalt.

Ein besonderes Merkmal dieses Implantats ist die Moglichkeit, die bevorzugte Osteotomie-Technik
auszuwdhlen. Es zeichnet sich durch einen einfachen und effizienten chirurgischen Eingriff aus, der eine
stabile Implantatposition gewahrleistet und frihes Belastungstraining ermaoglicht.
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O Eigenschaften

Intramedullédre
Verriegelung

Minimierung von
Weichteilirritationen
durch anatomisches
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Plattendesign

Kurze OP-Zeit

Multidirektionale
Winkelstabilitdt

O

/

Plattengrofen: 8, 9, [0mm

o o o

O

Primarstabilitat

Systemspezifisches Instrumentarium
(Ein- und Ausschlaginstrument,
Implantatmesslehre)

Rotationsstabile Fixation

Freie Wahl der gédngigsten
Osteotomietechniken



O Instrumente

-

\ Ein- [ Auschlaginstrumentarium
*  AO-Anschluss
* Plateau fur einfaches Ein- & Ausschlagen

* Einbringen der Schraube durch das Ein- [/ Aus-
schlaginstrument moglich
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Implantatmesslehre

e 3-Stern Implantatmesslehre zur Ermittlung der
passenden PlattengrofRe

O Schraube

37303-XX  WINKELSTABIL
Spongiosa Stabiliserungsschraube, D=3.0mm
Spiralbohrer, D=1.8mm
Torque T9

g S8




O Indikationen

*  Winkelstabile intramedullér selbst verriegelnde Platte fur distale metatarsale Osteotomien

* Bei Hallux Valgus bis zu einem Korrekturwinkel von 25°

O Kontraindikationen
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¢ Bestehende Knochen- oder Weichteilinfektionen im OP-Feld

* Allgemeine Situationen, die eine Osteosynthese verbieten

*  Weit fortgeschrittene Osteoporose

* Haut- und Weichteilprobleme, die einen spannungsfreien Hautverschluss verhindern
e Adipositas

* Mangelnde Patientencompliance

Zweckbestimmung

Das Hallux Valgus Plattensystem - P29 dient distalen metatarsalen Osteotomien.



Operationstechnik




O Montage Einschlaginstrumentarium

« Das Einschlaginstrumentarium (62/07) auf den
AO-Handgriff (530/3) aufstecken.
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« Die Platte in die Ausparung des Einschlaginstrumentarium einfuhren.

o Im Anschluss die Platte mit der Befestigungsschraube (62/702-5) fixieren. \

O Praoperative Vorbereitung des Patienten

« Lagerung in Ruckenlage flach auf rontgendurchlédssigem Tisch

« Bein frei beweglich

O Zugang

Medialer Zugang:
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o Der Zugang erfolgt an der Medialseite des Os Metatarsale | von subcapital (Osteotomiehshe) nach distal
bis zum Grundgelenk der Grofizehe.
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« Horizontale Kapselinzision und Ablosen der verdickten Kapsellappen von der Exostose (evtl. spindelfor-
mige Kapselresektion)

« Je nach Klinik Durchfuhrung einer lateralen Kapsulotomie und Tenotomie.




O Osteotomie

« Das Plattenlager wird durch Resektion der
medialen Pseudoexostose mit einer fein
oszillierenden Sdge bis maximal auf Hohe
der Diaphysenebene plan angefrast, um eine
ebene Auflagefldche fir den Plattenkopf zu
schaffen.

o Auswahl der geeigneten Osteotomietechnik
entsprechend der prdoperativen Planung
(z.B. Chevron-, Austin- oder Hohmann-
Osteotomie).

o Durchfuhrung der subcapitalen Osteotomie
unter Beachtung der Weichteilstrukturen,
moglichst mit hitzearmer und atraumatischer
Sagetechnik, um thermische Knochennekrosen
und Weichteilschaden zu vermeiden.

ACHTUNG: Um die groBtmogliche Stabilitat zu
gewahrleisten, muss das Implantat flachig am
Kopfchen des Os Metatarsale | aufliegen.
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O Bestimmung der Plattengrofie
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o Die GroRe der Halluxosteotomieplatte wird
mithilfe der Implantatmesslehre [(590268)
bestimmt.

HINWEIS: Die Messlehre verflgt Uber drei
unterschiedlich grofle Enden, die jeweils den
verfugbaren Plattengrofen entsprechen.

o Zur GrolRenbestimmung werden die Enden _ 8mm = Small
nacheinander, beginnend mit der kleinsten g 9mm = Medium
Grohe, intramedullar in das Os metatarsale
| eingefuhrt. Das Ziel ist es, die bestmogliche
Passform zu erreichen, sodass das richtige
Ende der Messlehre keinen Spielraum im Kno-
chenkanal hat.

I0mm = Large




O Einfuhrung der Platte [ Temporare Fixation |/
Vorbohren

o Entsprechend der zuvor bestimmten Groflte
wird die Osteotomieplatte intramedulldr ein-
gebracht - entweder frei oder unter Verwen-
dung des Einschlaginstrumentariums (62707 /
62702-5).

TIPP: Bei Bedarf kann das Einfuhren vorsichtig
mit leichten Hammerschldgen auf das Plateau
unterstutzt werden.

« Optional kann die Halluxosteotomieplatte
tempordr mit dem Fuhrungsdraht, D=[.2mm,
L=100mm, TR m. Gew. (35/24-/00)fixiert werden.

« AnschlieBende Kontrolle unter Réngtendurch-
leuchtung.

« Mit der Einbringachse und -winkel kann die
Lage des Kopfchens zum Schaft je nach Bedarf
eingestellt werden.

Fixierung mit FGhrungsdraht
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« Die Bohrung erfolgt mit dem Spiralbohrer,
D=1.8mm, L=I00mm, AO-Anschluss (6//83-100)
durch das Loch im Plattenkopf méglichst im
rechten Winkel (+/- 15° Locking).

ACHTUNG: Auf die korrekte Lage und Knochen-
kontakt des Kopfchens des Os Metatarsalel | ach-
ten.

« Beim Einsatz des Einschlaginstrumentariums
(62/707) wird durch die Befestigungsschraube
(62702-5) hindurch gebohrt.

ACHTUNG: Um Weichteil-, Nerven und/oder
GefalRschdaden zu vermeiden, oszillierend boh-
ren.




O Schraubenlangenbestimmung

o Beim Messen mit der Schraubenmesslehre
(59027) durch die Befestigungsschraube am
Ein- | Ausschlaginstrumentariums Lliest man
erforderliche die Lange an der hinteren Kante
des Schiebegriffs ab.
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« Beim Messen direkt an der Platte liest man die
erforderliche Lénge an der vorderen Kante des
Schiebegriffs ab.




O Schraubenplatzierung

+ Entsprechend der gemessenen Lange wird
nun eine Spongiosa Stabilisierungsschraube,
D=3.0mm, Linsenkopf (3/303-XX) mit dem Tor-
que-Einsatz, T9xI00 (54095-100) eingebracht.

« Die Schraube kann nach Entfernung der Befe-
stigungsschraube durch das Einschlaginstru-
mentarium (62/07) oder frei eingebracht wer-
den.

ACHTUNG: Beim Einbringen der Schraube ist
darauf zu achten, dass der Schraubenkopf plan
mit der Platte abschlief3t.

o Abschliefende Kontrolle der Platten- und
Schraubenposition unter Rongtendurchleuch-
tung.
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O Wundverschluss

o Verndhen der Kapsel mit resorbierbarem Nahtmaterial
« Drainage ist meist nicht erforderlich
o Hautverschluss

« Anlegen eines Redressionsverbandes

O Postoperative Nachbehandlung

o Am Tag der Operation Hochlagerung und abschwellende MalRnahmen
« Mobilisation mit Vorfulentlastungsschuh

o Freie Belastung nach Beschwerdebild und Maligabe des Operateurs

O Explantation

Abhangig vom Patientenwunsch ist eine Entfernung moglich. Erleichtert wird diese aufgrund der Tatsache,
dass durch die unterschiedlichen Materialien von Platte und Schraube keine Kaltverschweilung auftreten
kann.

Entfernung des Implantates nach radiologisch verifizierter Knochenheilung, vice versa zur Implantation.
« Inzision im Verlauf der alten Narbe
« Schraube mit Torque-Einsatz, T9xI00 (54095-/00) entfernen

+ Die Platte einfach durch Zug (z.B. mit einem Knochenhaken) oder mit dem Ausschlaginstrumentarium
entfernen

« Optionale (Entfernung):
- Leichte Hammerschlage auf das Plateau

- Mit einer Klemme (Kocher) die Platte zusammendricken, um die Klammern zu lésen, und
anschliefend distal ziehen, um sie zu entfernen.

Die ITS. Oberflachenbehandlung Typ Il Anodisierung vermindert die Gefahr der Kaltverschweilung von
Titanimplantaten (fur weitere Informationen siehe Seite 23).
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O Klinische Falle

Fall I:

Pra-, intra- und postoperative Rontgenbilder einer Hallux Valgus Osteotomie

INTRA-OP POST-OP
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Fall 2:

Pra-, intra- und postoperative Rontgenbilder einer Hallux Valgus Osteotomie

INTRA-OP POST-OP
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O Technische Information
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Detaillierte Anweisungen zur Reinigung und Sterilisation finden
Sie in der Packungsbeilage.

Nicht mafstabsgetreu



O Typ Il Anodisierung

Chemischer Prozess - anodische Oxidation in einer starken alkalischen
Losung*

r j r . . j
Typ Il Anodisierung Typ Il Anodisierung

e Schichtdicke 60-200nm ¢ Schichtdicke [000-2000nm

+  Film wird ein interstitieller Teil des

+  Verschiedene Farben Titans

- Implantatoberflache bleibt
anfallig durch:

* Absplittern
* Abblattern
* Verfdrbung

- Kein sichtbarer kosmetischer Effekt

Anodisierung
Typ -l Typ -l
Ti-Oxid

////
Typ Il Anodisierung fuhrt zu folgenden Vorteilen*

* Sauerstoff und Silizium absorbieren die Konversionsschicht

* Verminderung der Proteinadsorption

* Verschliefung von Mikroporen und Spriingen

* Reduziertes Risiko von Entzindung und Allergie

* Gehértete Titanoberflache

* Verminderung der Gefahr der Kaltverschweillung von Titanimplantaten
* Verbesserte Ermudungsfestigkeit der Implantate

* Verbesserte Verschleil- und Reibungsmerkmale
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* White Paper: TibAl4V with Anodization Type I Biological Behavior and Biomechanical Effects; Axel Baumann, Nils Zander
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O Artikelliste

Halluxosteotomieplatte

e

21015-08 21015-09 21015-10
Halluxosteotomieplatte 8mm 21015-08
Halluxosteotomieplatte 9mm 21015-09
Halluxosteotomieplatte [0mm 21015-10

Schraube

Winkelstabil 10 37303-10
12 37303-12
14 37303-14
16 37303-16
18 37303-18
20 37303-20
22 37303-22
24 37303-24
Instrumente
Fihrungsdraht
AT ———
35124-100
FUhrungsdraht, Stahl, D=1.2mm, L=I00mm, TR m. Gew. 35124-100




Bohrer

oa—— —

61183-100

Spiralbohrer, D=.8mm, L=100mm, AO-Anschluss 61183-100

Schraubenmesslehre

Schraubenmesslehre, Halluxosteotomiesplatte 59027

AO-Silikonhandgriff

53013

AO-Silikonhandgriff 53013

Torque-Einsatz

—_—

h..._ | r—
54095-100 g9719

Torque-Einsatz, T9xI00, AO-Anschluss 54095-100
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Implantatmesslehre

59028

Implantatmesslehre, Halluxosteotomieplatte 59028

Ein- / Ausschlaginstrumentarium

62702-5

Ein- / Ausschlaginstrumentarium, Halluxosteotomieplatte 62702

Befestigungsschraube, Halluxosteotomieplatte 62702-5







Haftungsausschluss:

Die Benutzung beschrankt sich auf medizinisches Personal mit entsprechender Produktschulung durch medizinische Produktberater
oder Kenntnis des anzuwendenden chirurgischen Verfahrens. Das medizinische Personal muss sicherstellen, dass die Verwendung
unserer Medizinprodukte unter Berucksichtigung des Gesundheitszustands und der Krankengeschichte des Patienten angewendet
wird. Vor der Verwendung des Produkts muss sich das medizinische Personal auf die vollstandigen Informationen auf dem Produkt-
etikett und der Gebrauchsanweisung beziehen, einschliefilich, aber nicht beschrénkt auf Indikationen, Kontraindikationen, Warnungen
und vorbeugende MaRnahmen sowie Anweisungen zur Reinigung und Sterilisation. Die Produktverfiigbarkeit hangt von Registrierung
und Freigabe des jeweiligen Landes ab. Weitere Informationen erhalten Sie unter www.its-implant.com oder unter office®its-implant.
com. Alle hierin enthaltenen Informationen sind geistiges Eigentum der [.T.S. GmbH.
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HEADQUARTER

I.T.S. GmbH

Autal 28, 830! Lassnitzhohe, Austria
Tel.: +43 (0) 316/ 211 21 0
office@its-implant.com
www.its-implant.com

|.T.S. Deutschland GmbH
Thurn-und-Taxis-Platz 6, 60313 Frankfurt
Tel.: +49 69 2573 75 322
germany@its-implant.com
www.its-implant.com
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