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Alle ITS Platten sind grundsétzlich anatomisch vorgeformt. Sollte ein Anpassen der Platte an die Knochenform notwendig sein,
so ist dies durch sorgfaltiges 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; 1.T.S. GmbH kann dafir keinerlei Haftung ibernehmen.

www.its-implant.com
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Einleitung




o Vorwort

Die neu entwickelte Winkelstabile Humerusnagelplatte ermdglicht
die Versorgung von Humerusfrakturen durch ein minimal invasives
Verfahren.

Die Besonderheit dieses Implantates liegt in der individuellen frei
wahlbaren Lochbelegung.

Es ermoglicht dem Anwender jedes proximale Nagelplattenloch mit
der gewinschten Schraube, optional winkelstabil nicht winkelstabil,
zu belegen.

Speziell bei komplexeren Frakturen bietet die freie Winkelwahl
(+/- 15°, siehe Seite [9) Vorteile in der Frakturversorgung.




o Schrauben

32351-XX  Kortikalisschraube, D=3.5mm
61273-220  Spiralbohrer, D=2.7mm, L=220mm, AO-Anschluss
56252 Schraubenzieher, SW 2.5, mit Selbsthaltehilse

56252-150  Schraubenzieher, SW 2.5, konischer Kopf

37422-XX-N Spongiosaschraube, winkelst., D=4.2mm, kurzer Kopf
6273-220  Spiralbohrer, D=2.7mm, L=220mm, AO-Anschluss
56252 Schraubenzieher, SW 2.5, mit Selbsthaltehulse

56252-150  Schraubenzieher, SW 2.5, konischer Kopf

35164-228  Flhrungsdraht, Stahl, D=l.6mm,
L=228mm, TR, mit Gewinde

© Praoperative Planung
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© Eigenschaften

Materialeigenschaften:

+ Plattenmaterial: Titan
+ Schraubenmaterial: TiAlL6V4 ELI

+ Einfacheres Entfernen der Implantate
nach Frakturheilung

+ Verbesserte Ermidungsfestigkeit der
Implantate

+ Verminderung der Gefahr der
Kaltverschweillung

+ Verminderung des Entziindungs- und
Allergierisikos

Rontgendurchlassiges
Zielgerat fur minimal
invasives Verfahren

Nageldurch-
messer:
D=7mm

Implantateigenschaften:

+ Multidirektionale Winkelstabilitat
+ Anatomisch geformt

+ 5 proximale Plattenlocher zur
optimalen Rekonstruktion des
Humeruskopfes

+ Distales Nagelende 10° gebogen fur
leichteres Einbringen

Die proximalen Plattenlécher

konnen durch die einfache
7’ Drehung des Zielbiigels um
180° besetzt werden

Schmaler Plattenkopf zur
VergréBerung des Bewegungs-
bereiches und Verminderung
der Gefahr des subacromialen
Impingements

: 7 marginale Lécher im
Kopfbereich zur Nahtfixa-
tion von Weichteilgewebe

2 Langen-
varianten:
126, 16lmm



o Indikationen, Kontraindikationen & OP-Zeitpunkt

Indikationen:

+ Proximale Metaphysenfrakturen des Humerus
+ Humeruskopffrakturen

Kontraindikationen:

+ Starke Osteoporose

+ Bestehende Infektionen im Frakturbereich und OP-Gebiet
+ In Fallen von Haut- oder Weichteilproblemen

+ Adipositas

+ Mangelnde Patientencompliance

Operationszeitpunkt:

+ Primar, sowie sekundar nach Abschwellen und nach eventueller zwischenzeitllicher
Fixation




Operationstechnik




© Montage Zielgerat

© Verwendung Zielgerat

Das Humerusnagelplattensystem
beinhaltet zwei Nagellangen.

Bei der Verwendung der kurzen

Variante (L=126mm) dirfen nur

die 3 Locher im Zielgerat mit

der durchgehenden Umrandung

verwendet werden. g
, ‘)

Bei der Verwendung der langen
Variante (L=16lmm) ddrfen nur
die 3 Locher im Zielgerat mit
der gestrichelten Umrandung
verwendet werden.
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© Lagerung des Patienten

+ Lagerung auf einem réntgendurchlassigem Tisch

+ ErhohterOberkorperca.30°-40°Neigung, Schulter frei gelagert(optional Schultertisch)

+ Der Arm sollte frei beweglich gelagert sein, um die Moglichkeit zu haben die Fraktur zu
reponieren

+ Allgemeinanédsthesie, Regionalanadsthesie oder kombiniert

© Eroffnung

Anterolateraler Zugang:

+ Hautinzision verlauft parallel zur vorderen Akromionkante und zieht dann im
Faserverlauf des M. deltoideus 5cm nach distal.
+ Ablosen der Pars acromialis des M. deltoideus.




o Reposition

+ Anatomische Reposition der Fraktur unter Bildwandlerkontrolle

o Einfihren der Platte

+ Nagelplatte mit  montiertem  Zielblgel
einbringen (empfohlen in Z-Position)

+ Distales Nagelplattenende intramedullar
einfihren

+ Proximales Ende der Nagelplatte ca. 3cm distal
des Tuberculum majus ausrichten

+ Kontrolle der exakten Position und optionale
tempordre Fixation mit Fihrungsdrahten, Stahl,
D=l.bmm, L=228mm, TR, mit Gewinde (35164-228)
in den proximalen Fuhrungsdrahtlochern
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o Intraoperative Schraubenlangenbestimmung

. Nach dem Bohren der Schraubenlécher die Schraubenlangenmesslehre fur
Humerussysteme (59222) einfihren. Dann Einhaken an der medialen Kortikalis und die
erforderliche Schraubenldnge ablesen.

2. Bohren der Schraubenlécher unter Bildwandlerkontrolle durch die mediale Kortikalis,
danach die erforderliche Schraubenlange am kalibrierten Bohrer D=2.7mm, L=220mm
(61273-220) ablesen.

Hinweis: Im proximalen Bereich wird die Schraubenlange mit der Schraubenmesslehre,
Solide Kleinfragmentschrauben (59022), bestimmt.

: ! ]Mﬁ-—\ﬂ HE
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o Platzieren der Schrauben

Nach EinfUhren des Plattennagels mit montiertem Zielgerat in Z-Position, die Haltemutter
(118004-3) mit ungefahr 4 Umdrehungen aufschrauben, den Haltegriff (118004-I1) um [80°
drehen und die Haltemutter wieder handfest zuschrauben.

Die Nagelplatte temporar am Knochen fixieren und mit dem Spiralbohrer, D=2.7mm,
L=220mm, AO-Anschluss (61273-220) in das Langloch bohren. Das Bohren erfolgt durch die
in die Gewebeschutzhiilse (118005-8) eingefihrte D=2.8mm Bohrhiilse (118005-10). Danach
wird die Bohrhulse entfernt und entsprechend der gemessenen Lange eine D=3.5mm
Kortikalisschraube (3235[-XX) durch die Gewebeschutzhiilse eingebracht.

Tipp: Um die Nagelplatte optimal an die Lange des Humerus anzupassen, empfiehlt es
sich zuerst das Langloch zu besetzen.
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AnschlieBend in ein proximales Plattenloch mit dem Spiralbohrer, D=2.7mm, L=220mm,
AO-Anschluss (61273-220) durch die Bohrfuhrung, D=2.7/2.0mm (62202) bohren.
Entsprechend der gemessenen Lange mit der Schraubenldangenmesslehre, Solide
Kleinfragmentschrauben (59022) wird nun eine D=4.2mm Spongiosaschraube (37422-XX-
N) mit dem Schraubenzieher, SW 2.5 (56252/56252-150) eingebracht.
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Danach werden die Schaftlécher mit Kortikalisschrauben besetzt.

Entsprechend der gemessenen Lange (siehe Seite 13) werden nun D=3.5mm
Kortikalisschrauben, (32351-XX) mit dem Schraubenzieher, SW 2.5 (56252/56252-150) durch
die Gewebeschutzhulse (118005-8) eingebracht.

Abschliefende Kontrolle der Nagelplattenlage im Bildwandler.
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© Demontage Zielgerat

Zur Demontage des Zielgerates die Haltemutter (118004-3) aufschrauben und den Haltegriff
(118004-I1) entfernen. Mit dem Schraubenzieher SW 2.5 (56252/56252-150) die Fixierschraube
(118004-5) Losen und die Aufnahme (118004-10) nach proximal schieben und entfernen.
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© Nachbehandlung

+ Im Regelfall Physiotherapie direkt nach der Operation (passiv gefihrte
Bewegungsibungen)

» Aktiv geflihrte Bewegungstbungen nach 3-9 Wochen

+ Bei schlechter Knochenqualitdt oder unsicherer Fixation Ruhigstellung fir maximal 3
Wochen

o Explantation

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

+ Entfernung 6 Monate post-OP nach erfolgreicher Frakturheilung, vice versa zur
Implantation

+ Inzision im Verlauf der alten Narbe

» Zielgerat auf Nagelplatte montieren

« Stichinzision vornehmen und Schrauben mit Schraubendreher SW 2.5mm (56252/56252-
150) entfernen

+« Die Problematik der Kaltverschweilung konnte durch die spezielle
Oberflachenbehandlung beseitigt werden (fir genauere Informationen siehe Seite [9)

Informationen




© Locking

Funktionsweise von Locking:

+ Schraubenmaterial (TiALV) ist etwas héarter als das
Plattenmaterial (Titanium Grade 2)

+ Schraubenkopf formt ein Gewinde in die Platte
(kein Schneiden)

Vorteile:

+ *15°und Locking
+ Kein zuséatzliches Gewindeschneiden

+ Kein Kaltverschweillen
+ Kein Materialabrieb beim Einschrauben
+ Wiedereinschrauben der Schraube (bis zu drei mal)

o Dotize®

Chemischer Prozess - anodische Oxidation in einer
starken alkalischen Lésung*

Dotize
Typ lll Anodisierung Typ Il Anodisierung
+ Schichtdicke 60-200nm + Schichtdicke 2000-10 000nm
+ Verschiedene Farben + Film wird ein interstitieller Teil
des Titans
- Implantatoberflache bleibt anfallig
durch: - Kein sichtbarer kosmetischer Effekt
Absplittern
Abblattern Dotize®
.. otize
Verfarbung Typ - i Typ -l
Ti-Oxid

T,

Typ Il Anodisierung fiihrt zu folgenden Vorteilen*

+ Sauerstoff und Silizium absorbieren die Konversionsschicht

+ Verminderung der Proteinadsorption

+ Verschliefung von Mikroporen und Spriingen

+ Reduziertes Risiko von Entzindung und Allergie

+ Gehadrtete Titanoberfldache

+ Verminderung der Gefahr der Kaltverschweillung von Titanimplantaten

+ Verbesserte Ermidungsfestigkeit der Implantate

+ Verbesserte Verschleifl- und Reibungsmerkmale 9

* White Paper: Ti6Al4V with Anodization Type II: Biological Behavior and Biomechanical Effects; Axel Baumann, Nils Zander




o Artikelliste

Humerusnagelplatte, D=7mm, L=126mm 1407-126
Humerusnagelplatte, D=7mm, L=16Imm 1407-161

Kortikalisschraube, D=3.5mm, L=20mm 32351-20
Kortikalisschraube, D=3.5mm, L=22mm 3235(-22 %
Kortikalisschraube, D=3.5mm, L=24mm 32351-24
Kortikalisschraube, D=3.5mm, L=26mm 32351-26
Kortikalisschraube, D=3.5mm, L=28mm 32351-28
Kortikalisschraube, D=3.5mm, L=30mm 32351-30
Kortikalisschraube, D=3.5mm, L=32mm 32351-32
Kortikalisschraube, D=3.5mm, L=34mm 32351-34
Kortikalisschraube, D=3.5mm, L=36mm 32351-36

Spongiosaschraube, Winkelst., D=4.2mm, L=38mm, kurzer Kopf 37422-38-N
Spongiosaschraube, Winkelst., D=4.2mm, L=40mm, kurzer Kopf 37422-40-N
Spongiosaschraube, Winkelst., D=4.2mm, L=42mm, kurzer Kopf 37422-42-N
Spongiosaschraube, Winkelst., D=4.2mm, L=44mm, kurzer Kopf 37422-44-N
Spongiosaschraube, Winkelst., D=4.2mm, L=46mm, kurzer Kopf 37422-46-N
Spongiosaschraube, Winkelst., D=4.2mm, L=48mm, kurzer Kopf 37422-48-N
Spongiosaschraube, Winkelst., D=4.2mm, L=50mm, kurzer Kopf 37422-50-N
Spongiosaschraube, Winkelst., D=4.2mm, L=55mm, kurzer Kopf 37422-55-N
Spongiosaschraube, Winkelst., D=4.2mm, L=60mm, kurzer Kopf 37422-60-N

Schraubendreher, SW 2.5, mit Selbsthaltehulse 56252 —

Schraubendreher, SW 2.5, konischer Kopf 56252-150 ——
Schraubenmesslehre, Solide Kleinfragmentschrauben 59022 e QR
Schraubenmesslehre, F. Humerussysteme 59222 — v~ G
Bohrfihrung, D=2.0/2.7mm 62202 / ‘\
Spiralbohrer, D=2.7mm, L=220mm, AO-Anschluss 61273-220

Fuhrungsdraht, Stahl, D=1.6mm, L=228mm, TR, m. Gew. 35164-228 B —

Zielgerat, Humerusnagelplatte [ 18004A _n_j
Sterilisationssieb 50264

SondergréRen & -instrumente optional auf Anfrage *

Aufnahme Nagel, Humerusnagelplatte [18004-10 l
Haltegriff, Humerusnagelplatte [18004-1 | \
Haltemutter, Humerusnagelplatte [ 18004-3 4
Fixierschraube, Humerusnagelplatte [ 18004-5 Q

Fur die detaillierte Reiningungs- und Sterilisationsanleitung bitte den Beipackzettel einsehen.
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Klemmschraube, Humerusnagelplatte

1 18004-6 -t

Gewebeschutzhtlse, Proximale Humerusplatte

118005-8 [t (O

Bohrhulse, D=1.7mm, Proximale Humerusplatte
Bohrhtlse, D=2.8mm, Proximale Humerusplatte

[18005-9 ﬂ °
| 18005-10 _ﬁé °

Temporary Plate Holder

Siebkonfiguration

* Lieferzeiten, Preise & Mindestabnahmemengen kénnen vom Standard differieren

58164-150 om—e—

2l



o Notizen
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