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Das vorliegende Dokument enthdlt Empfehlungen
zum Gebrauch der Produkte und Instrumente von
Stryker. Es beinhaltet notwendige Hinweise, jedoch
bleibt es wie bei allen derartigen Anweisungen
dem Chirurgen/der Chirurgin freigestellt, unter
Bertcksichtigung der spezifischen Bediirfnisse
jedes einzelnen Patienten die Vorgehensweise
gegebenenfalls in geeigneter Weise anzupassen.

Vor der ersten Anwendung ist die Teilnahme an
einem Workshop erforderlich.

Hierbei sind die Anweisungen in unserer
Reinigungs- und Sterilisationsanleitung
(OT-RG-1) zu befolgen. Alle unsterilen Produkte
miissen vor Gebrauch gereinigt und sterilisiert
werden.

Mehrteilige Instrumente miissen zur
Reinigung zerlegt werden. Die entsprechenden
Informationen finden Sie in den zugehorigen
Montage- und Demontageanleitungen.

Sofern auf den Produktetiketten nicht anders
angegeben, wurde die Kompatibilitdt verschiedener
Produktsysteme nicht getestet.

In der Gebrauchsanweisung (www.ifu.stryker.com)
sind alle potenziellen unerwiinschten Ereignisse,
Kontraindikationen, Warnhinweise und
VorsichtsmalBnahmen aufgefiihrt.

* Der Chirurg muss Patienten vor den
Operationsrisiken warnen und auf mogliche
unerwiinschte Ereignisse hinweisen.

* Der Patient sollte gewarnt werden, dass
das Produkt die Leistung eines normalen,
gesunden Knochens nicht erbringen kann und
sowohl durch anstrengende Aktivitdten als
auch durch traumabedingt ungeniigende oder
fehlende knécherne Durchbauung brechen
oder beschadigt werden kann.

* Der Chirurg muss dem Patienten
verdeutlichen, dass das Medizinprodukt
eine begrenzte Lebensdauer hat und nach
einer gewissen Zeit wahrscheinlich entfernt
werden muss.

Diese Operationsanleitung enthalt speziell fiir
die Teile des Hoffmann LRF Systems fiir den
Knochentransport geltende Informationen.

Fiir eine vollstdndige Ubersicht {iber das
gesamte Hoffmann LRF-System wird der
Benutzer auf die OP-Technik des Hoffmann LRF-
Systems zur externen Ringfixation verwiesen
(Inhalts-ID: H-ST-1).



Kontraindikationen, Warnhinweise und

Vorsichtsmal3nahmen

Indikationen fiir die Verwendung
(Europa und andere Léander)

Das Hoffmann LRF-System ist bei (oberen und unteren)
Extremitédten fiir die Behandlung und Fixation folgender
Zustdnde indiziert:

e Offene und geschlossene Frakturen

¢ Posttraumatische Gelenkkontrakturen, die einen
eingeschrankten Bewegungsumfang zur Folge haben

e Frakturen und Erkrankungen, die allgemein
zu Gelenkkontrakturen oder einem Verlust des
Bewegungsumfangs sowie zu Frakturen fiithren
konnen, die eine Distraktion erfordern

¢ Pseudarthrose oder fehlende knécherne
Durchbauung von Réhrenknochen

e Extremitdtenverldangerung durch Epiphysen- oder
Metaphysendistraktion

¢ Korrektur von Knochen- oder Weichteildeformitéaten

* Korrektur von segmentalen Knochen- oder
Weichteildefekten

* Gelenkarthrodese
* Knochentransport
e Osteotomie

* Eingriffe zur Revision erfolgloser anderer
Behandlungen oder Medizinprodukte

* Rekonstruktive Knochenbehandlungen.
e Fusion am FulR
¢ Rekonstruktion des Charcot-Fules

e Lisfranc-Luxationen

Kontraindikationen

Da Vorrichtungen zur externen Fixation héufig in
Notfallsituationen zur Versorgung von Patienten mit
akuten Verletzungen eingesetzt werden, gibt es keine
absoluten Kontraindikationen fiir die Verwendung.
Bei der Wahl des fiir jeden Patienten am besten
geeigneten Produkts und Behandlungsansatzes muss
auf die Ausbildung, die Routine und das professionelle
Urteilsvermogen des Chirurgen vertraut werden.

Sofern moglich sollte das gewéhlte Produkt fiir die zu
versorgende Fraktur bzw. das zu verwendende Ver-

fahren indiziert sein.

Zu den Bedingungen, die mit einem erhohten Ver-
sagensrisiko einhergehen, gehoren:

e Unzureichende Quantitdt oder Qualitat der Knochen,
wodurch die korrekte Fixation des Produkts nicht
gewdhrleistet werden kann

¢ Durchblutungsstérungen, durch die eine
ausreichende Blutzufuhr zur Fraktur- oder
Operationsstelle nicht gewahrleistet wére

¢ Infektionskrankheiten in der Anamnese

¢ Neuromuskuldre Erkrankungen des Patienten,
infolge derer eine Minimierung der Belastung nicht
gewdhrleistet werden kann

¢ Neuromuskuldre Erkrankungen, infolge derer
das Produkt wahrend des Heilungsprozesses
ungewohnlich stark belastet wird

* Maligne Neoplasien im Versorgungsbereich

* Patienten mit psychischen, physischen oder
neurologischen Krankheitsbildern, durch die
der Patient das postoperative Regime nicht
einhalten kann

Der Erfolg des Verfahrens hangt mafRgeblich von
folgendem Faktor ab:

Aktivitat des Patienten:

Diese Produkte sind weder dazu bestimmt, vom
Patienten sofort voll belastet zu werden, noch sind
sie dafiir ausgelegt, einer grof3eren Teilbelastung
iiber langere Zeit standzuhalten. Daher ist die
postoperative Aufklarung des Patienten mit
entsprechenden Warnhinweisen von grofSter
Bedeutung. Der Patient darf die Vorrichtung nur
moderat belasten: schnelles Gehen oder Rennen,
intensive Drehbewegungen und das Heben von
schweren Gegenstdnden konnen aufgrund der dabei
auftretenden Krafte zu einem Versagen der Fixierung
und/oder des Systems fithren. Da das System die
Funktionalitat normaler, gesunder Knochen nicht
ersetzen kann, sollten Patienten diesbeziiglich keine
unrealistischen Erwartungen haben.



Kontraindikationen, Warnhinweise
und Vorsichtsmalnahmen

Indikationen fir die Verwendung
(USA und Kanada)

Das Hoffmann LRF System ist bei padiatrischen
Patienten und Erwachsenen fiir die Behandlung und
Fixation folgender Zustdnde indiziert:

Offene und geschlossene Frakturen

Posttraumatische Gelenkkontrakturen, die
einen eingeschriankten Bewegungsumfang zur
Folge haben

Frakturen und Erkrankungen, die allgemein

zu Gelenkkontrakturen oder einem Verlust des
Bewegungsumfangs sowie zu Frakturen fithren
konnen, die eine Distraktion erfordern

Pseudarthrose oder fehlende knécherne
Durchbauung von Réhrenknochen

Extremitatenverlangerung durch epiphysare,
metaphysare oder diaphysare Distraktion

Korrektur von Knochen- oder
Weichteildeformitaten

Korrektur von segmentalen Knochen- oder
Weichteildefekten

Gelenkarthrodese

Behandlung von intraartikuldren
Trimmerfrakturen des distalen Radius

Knochentransport

Die Indikationen fiir das Hoffmann LRF System bei
Erwachsenen sind:

Osteotomie

Eingriffe zur Revision erfolgloser anderer
Behandlungen oder Medizinprodukte

Rekonstruktive Knochenbehandlungen
Fusionen und Reimplantationen des Ful3es
Rekonstruktion des Charcot-Ful3es

Lisfranc-Luxationen

Vorsichtsmaf3nahmen

Informationen fiur den Patienten

/\ ACHTUNG

Chirurgen miissen die Patienten anweisen, ihren
Arzt iiber alle aullergewohnlichen Verdnderungen
der Operationsstelle zu unterrichten. Der Patient
sollte sich dem Chirurgen bei jeder auftretenden
Veranderung an der Frakturstelle unverziiglich
vorstellen. Der Chirurg sollte die Mdoglichkeit
eines klinischen Implantatversagens in Betracht
ziehen und mit dem Patienten den Bedarf einer
Reduzierung der ausgeiibten Belastung und/oder
einer moglichen Nachoperation besprechen, um
die Frakturheilung zu férdern.

/N\ACHTUNG

Der Chirurg sollte alle physischen und
psychologischen Einschrankungen im
Zusammenhang mit dem Einsatz von Systemen
zur externen Fixation von Frakturen mit

dem Patienten besprechen. Dabei sollte vor
allem auch tber die Risiken einer verfrithten
Belastung, das Aktivitdtsniveau und die
Notwendigkeit einer regelmafligen drztlichen
Nachsorge gesprochen werden.

Komponenten des folgenden Systems kénnen
zusammen mit dem Hoffmann LRF System
verwendet werden: Externes Fixationssystem
Monticelli-Spinelli, Apex-Pins, Trauma Becken-
Set, externes Fixationssystem Hoffmann II,
externes Fixationssystem Hoffmann 3,
externes Fixationssystem Hoffmann IT 90°
Post, Hoffmann II Miami Post, Hoffmann II
Karbonbriickenstdbe, externes Fixationssystem
Hoffmann II MRT und externes Fixationssystem
Hoffmann II Compact MRI.



Kontraindikationen, Warnhinweise
und Vorsichtsmalnahmen

Beschreibung des
Knochentransportrahmens:

System zur externen Ringfixation von Knochen
zur Bereitstellung eines Knochentransports

zur Unterstiitzung der Korrektur massiver
Skelettdefekte und schwerer offener Frakturen
oder der Exzision von Tumoren durch Distraktion,
bis die gewilinschte Korrektur stattgefunden

hat. Dieses System ist zum einmaligen Gebrauch
bestimmt.

Beschreibung des
Knochenverlangerungsrahmens:

System zur externen Ringfixation von Knochen
zur Fixation der Frakturfragmente bis zur
Knochenkonsolidierung sowie zur Korrektur von
Deformitéten. Dieses System ist zum einmaligen
Gebrauch bestimmt.

Produkte fiir den einmaligen Gebrauch diirfen
nicht wiederverwendet werden, da sie gemaf
ihrer Konzeption nach der ersten Verwendung
nicht mehr bestimmungsgemaf funktionieren. Die
mechanischen, physikalischen oder chemischen
Eigenschaften kénnen nach der ersten Verwendung
beeintrachtigt sein. In diesem Fall iibernimmt der
Hersteller keine Verantwortung fiir Sicherheit
und Leistung der Produkte. Ebenso kann die
Einhaltung der relevanten Spezifikationen

nicht sichergestellt werden. Externe Fixateure
wurden fiir den Gebrauch an einem einzelnen
Patienten entwickelt. Die Wiederverwendung von
externen Fixateuren zum Einmalgebrauch kann
zu verminderten biomechanischen Eigenschaften
und/oder Ermiidungsbriichen der Produkte fithren.
Fir den Einmalgebrauch bestimmte externe
Fixateurkomponenten nicht wiederverwenden.
Informationen dazu, ob es sich um ein
Einwegprodukt oder ein wiederverwendbares
Produkt handelt, und/oder zur Freigabe fiir die
Resterilisation finden Sie auf dem Produktetikett.

/NWaRNONG| @

Das Hoffmann LRF-System ist nicht MRT-tauglich.

Transportstreben sind nicht fiir die direkte
Befestigung an einem Fufring vorgesehen.

Halteclips sind zum einmaligen Gebrauch
bestimmt. Jedes Mal, wenn ein Halteclip von
der Strebe entfernt wird, sollte er durch einen
neuen, unbenutzten Halteclip ersetzt werden.

Halteclips miissen an jeder
Knochentransportstrebe verwendet werden, die
an einem Patienten angebracht wird.



Knochentransport

Protokoll im Uberblick

Hauptziele von Eingriffen
zum Knochentransport

1. Knoécherne Integritat
(Kontinuitat) wiederherstellen

2. Mechanische Achse erhalten

3. Lange und normale Rotation
wiederherstellen

4, Infektion minimieren

Der Transportrahmen wird nach
Stabilisierung der Gliedmafie und
Wunddebridement an der
Extremitat angebracht. Der
Rahmen wird dann durch Pin- und
Drahtfixation an der Extremitét
befestigt. Anschliefend wird eine
Kortikotomie durchgefithrt, um ein
Segment vom verbleibenden,
gesunden Knochen zu 16sen. Dieses
abgetrennte Knochenstiick wird
zum Transportsegment. Die
Kortikotomie 16st einen
Reparaturprozess aus, der in
Kombination mit dem
Knochentransport eine
regenerative Knochenbildung durch
Distraktionsosteogenese
ermoglicht.

Wenn die allméahliche Distraktion
des Transportsegments beginnt,
kann sich der segmentale Defekt
langsam schlief8en, wenn sich
neuer regenerierter Knochen bildet
und dem Transportsegment folgt.
,Docking” tritt auf, wenn das
Transportsegment das distale
Knochensegment erreicht. Sobald
Kontakt hergestellt wurde, kann
eine Knochenheilung zwischen
Transportsegment und distalem
Segment stattfinden, wahrend der
neue regenerierte Knochen, der
wahrend der Distraktionsphase
gebildet wurde, reift und
konsolidiert.

*
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Segmentaler Defekt Segmentresektion

Knochentransport Distraktion und
Regenerationsbildung

Knochendocking

Heilung



Wichtige Komponenten

Ubersicht Transportstrebe [ i

Konfiguration im Befestigungsarm

Lieferzustand fiir den proximalen
Ring

Hoffmann LRF Transportstreben

werden in komprimierter,

verriegelter Position geliefert. Die

Befestigungsarme an jeder Strebe

koénnen entriegelt und neu

positioniert werden, um eine

ordnungsgemaéfie Ringplatzierung

innerhalb des Rahmens zu

gewdhrleisten.

— Derotationsstab

Derotationsstdbe an den
Befestigungsarmen fiir den
beweglichen und distalen Ring
ermoglichen je nach Anatomie an
der betroffenen Stelle eine
Ringbefestigung oberhalb oder
unterhalb des Befestigungsarms.

Transportstreben sind fir
Verfahren zum Knochentransport
konzipiert, kénnen jedoch fir
Knochenverlangerungsverfahren
modifiziert werden.

Zur Erleichterung der Montage
und des Transports wird
empfohlen, die Streben an

den Ringen zu montieren,
wiéhrend sie sich noch in der
zusammengeklappten, verriegelten
Position befinden.

_ Befestigungsarm

Transportstreben sind zum fur den distalen
einmaligen Gebrauch bestimmt. Ring

Nicht verwendete Streben

konnen bei Bedarf geméR den

Anweisungen in der Anleitung

zur Reinigung und Sterilisation

(OT-RG-1) und in der Anleitung

zur Vorbereitung der Reinigung

fiir dieses Gerét (H-CSG-1) .
wiederaufbereitet werden. —— Derotationsstab

Befestigungsarm
fiir den
beweglichen Ring

— Derotationsstab

b b
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Wichtige Komponenten

Ubersicht Transportstrebe

Konfiguration am Rahmen

Der bewegliche Ring wird
durch Anpassung der
Vierkantschraube oben

an der Strebe bewegt.
Schnelllésemechanismen an
den Befestigungsarmen fir
den beweglichen und distalen
Ring ermoglichen schnelle
Anpassungen.

Nach korrekter

Ringplatzierung werden die
Schnelllésemechanismen durch
Anbringen eines Halteclips unter
dem Schnelllésemechanismus
endgiiltig arretiert. Der Patient
sollte angewiesen werden,
regelmallig zu tiberpriifen, ob die
Halteclips noch angebracht sind.

Halteclips sind zum
einmaligen Gebrauch
bestimmt. Jedes Mal, wenn
ein Halteclip von der Strebe
entfernt wird, sollte er durch
einen neuen, unbenutzten
Halteclip ersetzt werden.

Halteclips miissen an jeder
Knochentransportstrebe
verwendet werden,

die an einem Patienten
angebracht wird.

Klickmechanismus

7 mm Gegenmoment-

Schnelllgse-
cane.iose Flache

mechanismus
fiir beweglichen
Ring

Halteclip (nach den
letzten Einstellungen .
befestigt)

Kugelgelenk
fir beweglichen
Ring

Distale Ver-
riegelungsmut-
ter (10 mm)

Schnelllose-
mechanismus
fir distalen
Ring

Gegenmoment-
Flache

Halteclip




Wichtige Komponenten

Ubersicht Rahmen:
Knochentransport

Einstellen des
Befestigungsarms fir den

distalen Ring

Zum Einstellen des
Befestigungsarms fiir den
distalen Ring die distale
Sicherungsmutter (rot) 16sen und
den Schnelllésemechanismus
entriegeln.

Bl L

Distale Verriege-

lungsmutter (rot)

Gegenmoment-Flache

Die distale Verriegelungsmutter
wird gelost, indem ein
Gegenmoment auf die
Gegenmomentflache unter dem
Befestigungsarm ausgeiibt wird.
Der Schnelllésemechanismus
wird entriegelt, indem der Pin
in Entriegelungsposition
gebracht wird. Nach dem
Entriegeln kann der
Befestigungsarm fir den
distalen Ring an die gewiinschte
Stelle auf der Strebe gleiten.

HINWEIS

Der Rahmen muss vor der
Operation vormontiert
werden, wobei der proximale
Ring gesichert und der
bewegliche und distale Ring
provisorisch arretiert sein
miissen, damit sie wahrend
der Operation angepasst
werden koénnen.
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Wichtige Komponenten

Ubersicht Rahmen:
Knochentransport

Einstellen des
Befestigungsarms fir den
distalen Ring

Um den Befestigungsarm fir den
distalen Ring endgiiltig zu
arretieren, den
Schnelllésemechanismus wieder
verriegeln und die distale
Sicherungsmutter (rot) wieder
festziehen.

Der Schnelllésemechanismus
wird verriegelt, indem der Pin in
Verriegelungsposition gebracht
wird. Die distale
Verriegelungsmutter wird durch
Anwendung eines Gegenmoments
mit dem Gabelschliissel auf die
Oberflache unter dem
Befestigungsarm fiir den distalen
Ring gesichert.

Nach der endgiiltigen
Einstellung des Rings
sicherstellen, dass die distalen
Verriegelungsmuttern (rot)
fest angezogen sind, um
unerwiinschte Distraktion zu

vermeiden.
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Wichtige Komponenten

Ubersicht Rahmen:
Knochentransport

Einstellen des
Befestigungsarms fir den
beweglichen Ring

Zum Einstellen des
Befestigungsarms fiir den
beweglichen Ring den
Schnelllésemechanismus
entriegeln, indem der Pin in
Entriegelungsposition gebracht
wird. Nach dem Entriegeln kann
der Befestigungsarm fiir den
beweglichen Ring an die
gewilinschte Stelle auf der Strebe
gleiten.

Sobald die richtige Platzierung
erreicht ist, den
Schnelllosemechanismus erneut
verriegeln, indem der Pin wieder
auf die Verriegelungsposition
gebracht wird.




Wichtige Komponenten

Ubersicht Rahmen:
Knochentransport

Einstellen des
Befestigungsarms fir den
beweglichen Ring

Bei Bedarf kann das Kugelgelenk
fir den beweglichen Ring
entriegelt werden, um eine
multiplanare Angulation des
beweglichen Rings um +/- 6° zu
ermoglichen. Das Kugelgelenk
wird gegen den Uhrzeigersinn
entriegelt. Zum Entriegeln des
Kugelgelenks die
Gegenmomentflache (7 mm)
verwenden. Sobald die richtige
Platzierung erreicht ist, das
Kugelgelenk am Rahmen wieder
festziehen.
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7 mm Gegenmoment-Flache

/\ACHTUNG

Ein zu festes Anziehen der —
7-mm-Gegenmomentfldache
kann die Oberfldche ablosen
und ein weiteres Entriegeln
des Kugelgelenks sowie

die schnelle Einstellung

des beweglichen Rings
verhindern. Das Festziehen
des Kugelgelenks mit dem
Schraubenschliissel sollte nur
erfolgen, wenn die Streben an
Ringen befestigt sind.

Nach korrekter Platzierung
oder Erzielen der gewiinschten
Angulation sicherstellen, dass
die Mutter des Kugelgelenks
des beweglichen Rings fest
angezogen ist.

e e e e R R e
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Wichtige Komponenten

Ubersicht Rahmen:
Knochentransport

Ausrichtung von Ringen
und Streben

Transportstreben werden mit
Ringverbindungsbolzen
(4933-1-702) an Ringen befestigt.

«=]

Um fiir die Streben den richtigen
Abstand und die richtige
Ausrichtung zwischen den
Ringen sicherzustellen, miissen
die vorgeschlagenen Indikatoren
fir die Strebenplatzierung
verwendet werden.

HINWEIS

Durch Platzieren von Streben
an den Diamantmarkierungen
(®) wird sichergestellt, dass
alle vier Streben parallel sind.

Der Derotationsstab der
Transportstrebe sollte in dem
Loch ausgerichtet sein, das
durch den Indikator fir die
Strebenplatzierung
gekennzeichnet ist.

HINWEIS

Zur zusatzlichen Bestatigung,
dass die Ringe ordnungsgemaf}
gestapelt sind, sollten die
Beschriftungen der Ringe in die
gleiche Richtung zeigen.

13



Wichtige Komponenten

Ubersicht Rahmen:
Knochentransport

Ausrichtung von Ringen
und Streben

Die Streben sollten noch in der
komprimierten Position an den
Ringen befestigt werden.
Dadurch wird sichergestellt,
dass alle Streben entlang des
Rahmens parallel sind, wodurch
sich der Transportring leichter
bewegen lisst.

HINWEIS

Die maximale dynamische
Lange fiir den LRF-
Knochentransportrahmen
betragt 375 mm (Ringabstand).
Die Gesamtrahmenlinge

kann durch Hinzufiigen von
Ringebenen proximal und/oder
distal verlangert werden.

Der Mindestabstand
zwischen dem proximalen
und dem beweglichen Ring
betragt 40 mm.

Dies ermoglicht einen
Transport von 120 mm.
Transportstreben werden in
einer Einheitsgréfe angeboten
und wie angezeigt individuell
zugeschnitten.

14




Wichtige Komponenten

Ubersicht Rahmen:
Knochentransport

Montageaspekte

Beim Anbringen des Rahmens
konnen die Streben auf zwei
Arten ausgerichtet werden:
Direkt anterior-posterior oder
mit einem 45°-Rotationsversatz.

Durch Positionieren des
Rahmens mit einer Strebe direkt
anterior kann der Chirurg den
Rahmen in derselben Ebene
ausrichten wie den Knochen.
Dies erfordert normalerweise
eine radiographische
Durchleuchtung. Die Strebe
kann visuell mit der Mitte
beider Enden des Defekts
ausgerichtet werden. Die
Streben kénnen jedoch AP- und
ML-Rontgenaufnahmen storen.

Durch Drehen des Rahmens um
45° werden die Streben in einer
Ausrichtung positioniert, die die
Rontgendurchleuchtung nicht
behindert. Bei diesem Ansatz
kann der Benutzer jedoch keine
Strebe verwenden, um die
Ausrichtung des Rahmens und
die Trajektorie des Transports
gegen den Knochen zu
beurteilen.

Vordere Ausrichtung

Offset-Ausrichtung

15



Vorbereitungsverfahren

fur den Knochentrans-

portrahmen

Ringabstand: Distaler Ring

Nach Montage des Rahmens werden
die Ringe an den erforderlichen
Stellen auf der Strebe angeordnet,
wie es die Anatomie an der
betroffenen Stelle vorgibt.

Schritt 1

Die distalen Sicherungsmuttern
(rot) an den vier distalen
Befestigungsarmen l6sen.
Drehmomentschliissel an der
10-mm-Gegenmomentflache unter
dem Befestigungsarm platzieren
und die distale Verriegelungsmutter
(rot) mit einem zweiten
Schraubenschliissel 16sen.

Die distale Verriegelungsmutter
nicht zu sehr 16sen. Gerade genug
losen, um den Befestigungsarm
freizugeben. Wiederholtes
Verriegeln und Entriegeln der
distalen Verriegelungsmuttern
vermeiden.

Schritt 2

Jeden der vier
Schnelllésemechanismen entriegeln,
indem der Schnelllgsepin in die
Entriegelungsposition gebracht
wird. Sobald alle distalen
Verriegelungsmuttern und
Schnelllésemechanismen entriegelt
sind, kann der distale Ring frei an
die erforderliche Stelle bewegt
werden.

Schritt 3

Sobald der distale Ring in
korrektem Abstand platziert ist,
wird die Ausrichtung endgiiltig
fixiert, indem der Schnelllosepin
wieder in die Verriegelungsposition
gebracht und die distalen
Verriegelungsmuttern (rot) wieder
verriegelt werden.

16

HINWEIS

Wenn die erforderliche
Rahmenhohe nicht bekannt

ist, muss die distale
Verriegelungsmutter entriegelt
bleiben, bis der Rahmen auf die
fiir den Patienten geeignete Lange
eingestellt ist.

Wenn die distalen
Verriegelungsmuttern (rot) nicht
arretiert werden, kann dies zu
einer unerwiinschten Distraktion
des distalen Rings fithren.

Schritt 2

Schritt 3



Vorbereitungsverfahren

fur den Knochentrans-
portrahmen

Ringabstand: Distaler Ring

Schritt 4

Sobald der distale Ring endgiiltig in
Position arretiert ist, kann
uberstehender Stab mit einem
Stabschneider abgeschnitten
werden.

Wenn die Lange der Gliedmalfie
des Patienten zum Zeitpunkt
der Vorbereitung unbekannt ist,
kann dieser Schritt am Ende des
Verfahrens erfolgen.

Die Stangen miissen vor der
Operation geschnitten werden.
Beim Schneiden von Stdben
sollte besonders vorsichtig
vorgegangen werden, damit
keine Riickstédnde oder
kleinen Komponenten an der
Operationsstelle landen.

e o e R
e e S N

Schritt 4

Schritt 5

Geschnittene Gewindestangen
konnen mit Endkappen abgedeckt
werden, um scharfe Kanten
abzudecken.

Schritt 5

17



Vorbereitungsverfahren

fur den Knochentrans-
portrahmen

Ringabstand: Distaler Ring
Schritt 6

Nach dem Positionieren
des distalen Rings kann
der bewegliche Ring in
korrekte Position fiir die
Befestigung am geplanten
Transportknochensegment
gebracht werden.

Jeden der vier
Schnelllésemechanismen an
den Befestigungsarmen fir
den beweglichen Ring
entriegeln, indem der
Schnelllose-Verriegelungspin in Schritt 6
die Entriegelungsposition
gebracht wird.

Nach dem Entriegeln kann der
bewegliche Ring grob in
Position gebracht werden.

Schritt 6b - Optional

Bei Bedarf ermdoglicht der durch
die Kugelgelenke der
Befestigungsarme fiir den
beweglichen Ring mdgliche
Bewegungsbereich die
nichtorthogonale Platzierung
des beweglichen Rings.

Zum Entriegeln der
Kugelgelenke das 10-mm-Ende
des Gabelschliissels verwenden,
um die Kugelgelenk-
Verriegelungsmutter zu losen.
Bei allen vier Streben
wiederholen.

Schritt 6b
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Vorbereitungsverfahren

fur den Knochentrans-

portrahmen

Ringabstand: Distaler Ring
Schritt 7

Nach korrekter Positionierung des
beweglichen Rings sicherstellen,
dass alle vier Kugelgelenke
vollstandig festgezogen sind und
sich die Schnellldsemechanismen
in der verriegelten Position
befinden, um unerwiinschte
Verschiebungen des beweglichen
Rings zu vermeiden.

Die Kugelgelenke des
beweglichen Rings sollten nur
verwendet werden, um die
Erstplatzierung des Rings zu
beeinflussen. Die Verwendung
der Kugelgelenke zur akuten
Neupositionierung des
beweglichen Fragments vor dem
Docken kann das Wachstum
des regenerierten Knochens
behindern.

AbschlieBende Vorbereitung
Schritt 8

Vor dem Anbringen des Rahmens
sicherstellen, dass die Ringe
gleichmaRig verteilt und parallel
zum Lineal sind. Es wird
empfohlen, den Rahmen das
gesamte Glied tiberspannen zu
lassen. Durch Anbringen einer
zweiten Ringebene wird die
Fixation in der distalen Extremitat
erleichtert.

Zusatzlich kann dieser
Konstruktansatz eine bessere
Steifigkeit ermdéglichen, da die
Transportstreben und der
dynamische Teil des Rahmens
kiirzer sein kénnen.

Schritt 9

Alle vier Klickmechanismen an den
proximalen Befestigungsarmen
sollten sich in der neutralen

LARRAERYS

Startposition befinden. Die einzelnen
Referenzvertiefungen auf dem
oberen Teil jedes Klickmechanismus
sollten an der einzelnen
Vertiefungsmarkierung auf dem
unteren Teil des Klickmechanismus
ausgerichtet sein.

Auf diese Weise wird sichergestellt,
dass die Streben fiir gleichmaRige,
sequenzielle Anpassungen richtig
eingestellt sind, wenn der Patient
beginnt, den Rahmen zu betétigen.

Den Schnellldsemechanismus am
Befestigungsarm fiir den
beweglichen Ring entriegeln, bevor
der Klickmechanismus in die
neutrale Ausgangsposition gebracht
wird, um unerwiinschte
Ringbewegungen zu vermeiden.

Schritt 7
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OP-Anleitung:

Tibiadefekt

Schritt 1

Der Patient sollte sich in
Riickenlage befinden; Hiifte und
Knie sollten um etwa 20°
gebeugt sein. Der vormontierte
Rahmen wird tber das
betroffene Glied geschoben.

Schritt 2

Bei Bedarf zuséatzliche
Anpassungen vornehmen, um
den Ringabstand festzulegen.

Schritt 3

Sicherstellen, dass alle
distalen Verriegelungsmuttern,
Kugelgelenk-
Verriegelungsmuttern und
Schnelllésemechanismen
verriegelt und fest

angezogen sind.

Schritt 4

Es sind mindestens vier
Fixationspunkte am proximalen
Ring erforderlich, um die
proximale Tibia ordnungsgemalfd
am Rahmen zu befestigen und
eine Verschiebung des Rahmens
beim Einsetzen der distalen
Ringfixation zu verhindern.

Fixationspunkte konnen eine
Kombination aus Drahten und/
oder Stiften sein. Es ist zu
beachten, dass die Pin- und
Draht-Platzierung je nach
Indikation und Praferenz des
Chirurgen variiert.

In bestimmten Fallen sollte
eine zuséatzliche Fixation in
Erwdagung gezogen werden
(z. B. bei adiptsen Patienten
oder Patienten, die in der
friithen postoperativen Phase
ambulant behandelt werden).
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Schritt 1

Schritt 3

Schritt 4



OP-Anleitung:

Tibiadefekt

Schritt 5

Es sind mindestens vier
Fixationspunkte am distalen
Ring erforderlich, um die distale
Tibia ordnungsgemafd am
Rahmen zu befestigen.

Bei der Befestigung des distalen
Segments ist Vorsicht geboten.
Mithilfe bildgebender Verfahren
sicherstellen, dass die Segmente
sowohl in der ML- als auch in
der AP-Ansicht korrekt
ausgerichtet sind. Dies tragt
dazu bei, ein ordnungsgemaéfes
Docking sicherzustellen, wenn
sich das Transportsegment auf
dem Bewebungsweg bewegt.

/\ ACHTUNG

Wahrend der Platzierung des
Rahmens sicherstellen, dass
die distalen und proximalen
Knochensegmente axial
ausgerichtet sind.

Schritt 6

Der bewegliche Ring muss
innerhalb des distalen Drittels
des proximalen Segments
platziert werden. Es sind
mindestens drei
Fixationspunkte erforderlich,
um das Segment
ordnungsgemaf} am Rahmen zu
befestigen.

/\ ACHTUNG

Dréhte sollten aufgerollt

oder geschnitten werden.
Geschnittene Pins sollten mit
einer Kappe versehen werden,
um Hautverletzungen zu
vermeiden.

Alle Fixationskomponenten
sind mit M8-Muttern an den
Ringen zu befestigen.

Schritt 5

Schritt 7

Schritt 7

Sicherstellen, dass alle
Fixationskomponenten fest am
Rahmen befestigt sind.
Unbedingt ein Gegenmoment
verwenden.

Schritt 8

Schritt 8

Eine Kortikotomie wird
durchgefiihrt, um aus dem
verbleibenden, gesunden
Knochen ein Zwischenfragment
(Transportsegment) zu erzeugen.
Die durch die Kortikotomie
verursachte Verletzung 16st
einen Reparaturprozess aus, bei
dem sich regenerierter Knochen
zu bilden beginnt. Durch
Fluoroskopie sicherstellen,

dass die Kortikotomie
abgeschlossen ist.
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OP-Anleitung:

Tibiadefekt

Schritt 9

Eine letzte Uberpriifung aller
Schnelllosemechanismen
durchfithren und sicherstellen,
dass sich alle in
Verriegelungsposition befinden.
Sicherstellen, dass alle anderen
Komponenten fest angezogen sind.

Sicherstellen, dass alle distalen
Verriegelungsmuttern (rot) fest
angezogen sind, bevor mit dem
Transport begonnen wird.

Schritt 10

Um ein versehentliches Entsperren
zu verhindern sicherstellen, dass
an allen Streben direkt unter den
Schnelll6semechanismen Halteclips
angebracht sind.

Halteclips miissen verwendet
werden. Vorsichtig handhaben,
damit die Halteclips nicht
verbogen werden.

Halteclips sind zum einmaligen
Gebrauch bestimmt. Jedes Mal,
wenn ein Halteclip von der
Strebe entfernt wird, sollte er
durch einen neuen, unbenutzten
Halteclip ersetzt werden. Siehe
Seite 23 zum Entfernen der
Halteclips.

Schritt 11

Das Verldngerungslineal kann am
Rahmen befestigt werden, um den
Bewebungsweg des beweglichen
Rings wahrend des
Behandlungsverlaufs zu
iiberwachen. Mit einem
mittelgroen
Gelenkverbindungsbolzen und
einer M6-Mutter eine Schlitzplatte
am Ring befestigen.
Verlangerungslineal mit zwei
weiteren M6-Muttern an der
Schlitzplatte befestigen.
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Schritt 9

Schritt 10

Schritt 11

Das Verldngerungslineal

besteht aus Aluminium und
sollte ausschlieflich mit einem
Daumenrad am Rahmen
festgezogen werden. Wenn beim
Festziehen ein iibermafRiges
Drehmoment angewendet wird,
kann das Lineal beschadigt
werden.



OP-Anleitung:

Halteclip entfernen

Schritt 1

Das Entfernen des Halteclips erfolgt
mit dem gezackten Ende des
Teleskopstabschliissels.

Schritt 2

Das Ende der Zacken des Schliissels
in den quadratischen Haken des
Halteclips einsetzen.

Schritt 3

Mit langsamem, kontrolliertem Zug
den Halteclip von der Strebe
entfernen.

Halteclips sind zum einmaligen
Gebrauch bestimmt. Jedes Mal,
wenn ein Halteclip von der
Strebe entfernt wird, sollte er
durch einen neuen, unbenutzten
Halteclip ersetzt werden.

Halteclips miissen verwendet
werden. Vorsichtig handhaben,
damit die Halteclips nicht
verbogen werden.

Schritt 4

Immer durch einen neuen, nicht
verwendeten Halteclip an der
Knochentransportstrebe unterhalb
des Schnelll6semechanismus
ersetzen.
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OP-Anleitung:

Tibiadefekt

Verléngerung nach
Transport [

Bei bestimmten Indikationen kann
nach dem Transport eine
zusatzliche Verlangerung
erforderlich sein, um die normale
GliedmafRenldnge vollstandig
wiederherzustellen. Dies kann mit
einer einfachen Modifikation des
Rahmens erreicht werden. Beim
Wechsel von einem
Knochentransport- zu einem
Knochenverldngerungsrahmen den
beweglichen Ring mit
Gewindestangen oder statischen
Streben am distalen Ring
befestigen. Dadurch kénnen sich
der bewegliche Ring und der
distale Ring zusammen bewegen.

Um die Bewegung des beweglichen
Rings und des distalen Rings als
Paar zu ermdoglichen, die distalen
Befestigungsarme durch Entfernen
der Halteclips und Entriegeln jedes
Schnelllésemechanismus
entriegeln.

/\ACHTUNG

Der maximale Distanz des
Knochentransports und der
Knochenverlangerung sollten
120 mm nicht tiberschreiten.

Alle Fixationspunkte in Position m

halten, um sicherzustellen, dass die o )
Komprimierung an der Docking- Die distalen Verriegelungsmuttern

Stelle erhalten bleibt. und distalen
Schnelllésemechanismen fir

die Dauer der Verldngerung
offenhalten, damit sich der

HINWEIS bewegliche Ring und der distale

Vor dem Einstellen der Ring zusammen bewegen kénnen.

Verlangerung sicherstellen, dass
auf dem Stab noch geniigend
Bewebungsweg (freiliegender Stab)
vorhanden ist, um die gewiinschte
Léange zu erreichen.

Sicherstellen, dass der gewiinschte
Verlangerungsdistanz aus dem
distalen Befestigungsarm
hervorsteht.
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Distraktion und

Transport
Patientenanpassung

Wahrend der Distraktionsphase
kann der Patient den
Einstellungsdreher verwenden, um
das bewegliche Segment zu
betatigen. Das Zahlrad am
Einstellungsdreher kann
verwendet werden, um
aufeinanderfolgende Einstellungen
nachzuverfolgen.

Jedes ,Klicken"” der Strebe entspricht
1/4 mm Kompression oder
Distraktion. Eine volle Umdrehung
der Strebe (8 Klicks) entspricht

2 mm Kompression oder
Distraktion.

/\ACHTUNG

Es wird empfohlen, dass das
Verldngerungstempo 1 mm pro
Tag nicht iiberschreitet. Ein
schnelleres Distraktionstempo
kann zu Komplikationen fiihren,
einschlieflich Weichteilschdaden/
neurovaskuldrer Schaden

und fehlender knocherner
Durchbauung. Ein langsameres
Korrekturtempo kann ebenfalls
zu Komplikationen fiihren, wie
z. B. vorzeitige Konsolidierung.
Das Korrekturtempo sollte

nach Ermessen des Chirurgen
festgelegt werden.

Der Patient oder die Pflegekraft
kann den Rahmen einstellen,
indem der Klickmechanismus oben
auf der Strebe aktiviert wird. Jeder
Viertelmillimeter wird durch ein
visuelles, akustisches und taktiles
+Klicken” gekennzeichnet. Um die
Position des beweglichen Rings von
proximal nach distal zu verdndern,
muss der Patient Einstellungen
gegen den Uhrzeigersinn
vornehmen. Um die Position des
beweglichen Rings von distal nach
proximal zu verdndern, miissen
Einstellungen im Uhrzeigersinn
vorgenommen werden.

Eine Drehung gegen Eine Drehung im
den Uhrzeigersinn Uhrzeigersinn
fithrt zu einem fihrt zu einem
Knochentransport Knochentransport

nach unten nach oben

/\ACHTUNG

Patienten miissen darauf achten, dass der Klickmechanismus wahrend der
Anwendung des Einstellungsdrehers nicht unabsichtlich gedreht wird.

Das Z&hlrad am Einstellungsdreher soll dabei helfen, nachzuvollziehen, wie
viele Anpassungen im Laufe des Tages stattgefunden haben. Zum Beispiel
kann der Patient nach einer morgendlichen Runde Strebeneinstellungen
das Zahlrad am Dreher vorschieben, um die morgendliche Einstellung zu
protokollieren. ,Klicks” am Einstellungsdreher stehen nicht fiir einzelne
Klicks von 1/4 mm an der Strebe.
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Distraktion und

Transport
Klickmechanismus

Mit den Vertiefungen um den
Klickmechanismus der Strebe
kann der Korrekturfortschritt
des Patienten verfolgt werden.
Sicherstellen, dass alle vier
Klickmechanismen in der
neutralen Position beginnen und
der einzelne Referenzmarker
(proximal) mit der einzelnen
Vertiefung ausgerichtet ist.
Dadurch koénnen Patienten
einheitliche Anpassungen
vornehmen.

Diese Vertiefungen ermoglichen
es den Patienten auch, ihre
Korrekturen konsistent
aufzuzeichnen. Bei allen vier
Streben sollte die gleiche Anzahl
von Vertiefungen am einzelnen
Referenzmarker angezeigt
werden. Diese visuelle
Bestatigung der Anpassung
kann auch die Compliance
erh6hen. Wenn eine oder
mehrere Streben inkonsistent
sind, kann der Patient und/oder
die Pflegekraft durch zukiinftige
Anpassungen ausgleichen.

HINWEIS

Alle vier Klickmechanismen
miissen in der neutralen
Position beginnen, wobei der
einzelne Referenzmarker auf
die einzelne Vertiefung zeigt.
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Aspekte des

Verldangerungsrahmens
Vorbereitungsverfahren

Die Hoffmann LRF
Transportstrebe kann
praoperativ modifiziert werden,
um Verldngerungsverfahren
durchzufiithren.

Die Streben erméglichen eine
Verlangerung von bis zu
120 mm.

Schritt 1

Schritt 1:

Den Anschlag am Gewindeende
aller vier Streben mit einem
Stabschneider abschneiden und
entfernen.

/\ACHTUNG

Darauf achten, die Streben
nicht zu kurz zu schneiden.
Prédoperativ planen, wie lang
die Strebe sein soll und wie
viel Lange gemaf Indikation
benétigt wird. Sicherstellen,
dass fiir jede Strebe noch
ausreichend Stab vorhanden
ist, um die gewiinschte
Verlangerung zu erreichen.

Die Stangen miissen vor der
Operation geschnitten werden.
Beim Schneiden von Stédben
sollte besonders vorsichtig
vorgegangen werden, damit
keine Riickstande oder
kleinen Komponenten an der
Operationsstelle landen.

Schritt 2

Schritt 2:

Die distalen
Verriegelungsmuttern und
Schnelllosemechanismen an
jeder der Streben entriegeln und
unnotige Konstruktgruppen
herunterschieben.

HINWEIS

Beim Entfernen des
Befestigungsarms fiir
den distalen Ring kénnen
sich Kugellager vom
Schnelll6semechanismus
16sen und herausfallen.
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Aspekte des

Verldangerungsrahmens
Vorbereitungsverfahren

Schritt 3:

An jeder Stange eine Endkappe
flir Knochentransportstreben
befestigen.

HINWEIS

Moglicherweise ist eine leichte
Kraftanwendung erforderlich,
um die Endkappe auf der
Strebe zu platzieren.

Schritt 4:

Sobald die distalen
Befestigungsarme entfernt sind,
kann der bewegliche Ring
entriegelt und auf den
entsprechenden Abstand neu
positioniert werden. Die Ringe
sollten parallel bleiben.

Schritt 5

Einen distalen Ring mit
statischen Komponenten am
beweglichen Ring befestigen.
Durch Verlangern des Rahmens
entlang der Extremitat werden
Spannungen der Weichteile
reduziert. Die Fixation sollte
nur am proximalen und am
distalsten Ring befestigt
werden.

In Fallen, bei denen nur eine Verlangerung vorgesehen ist, sollte
der bewegliche Ring als ,Dummy”-Ring fungieren, da er keine
Fixation aufweist.

Der ,Dummy”-Ring dient der Minimierung der Lange des
dynamischen Teils des Rahmens (d. h. Transportstreben), wodurch
er starrer wird.

Mit Blick auf die Minimierung der Weichteilbelastung wird durch
Hinzufiigen der distalen Ringebene ein insgesamt langerer Rahmen
und eine breite Verteilung der Fixation erreicht.
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Beispiel fir

einen bifokalen

Knochentransportrahmen

Der Bifokalrahmen ermdoglicht
zwel bewegliche Ringe.

Sechs Streben verbinden den
proximalen und den distalen
Ring. Drei der Streben werden
mit einem beweglichen Ring
verbunden und drei mit dem
anderen. Benachbarte Streben
sollten nicht mit demselben
beweglichen Ring verbunden
sein, sondern wie gezeigt
abgewechselt werden.

Fiir den proximalen und den
distalen Ring sind mindestens
vier Fixationspunkte
erforderlich, und fiir jeden
beweglichen Ring sind
mindestens drei Punkte
erforderlich. Fixationspunkte
konnen eine Kombination aus
Drahten und/oder Stiften sein.
Die Fixationselemente konnen
zur Erh6hung der Stabilitat
unterschiedlich platziert
werden.

Verbindung Strebe-Ring
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Notizen
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Dieses Dokument ist ausschlieBlich fiir medizinisches Fachpersonal vorgesehen. Der Chirurg muss stets im
eigenen professionellen klinischen Ermessen entscheiden, ob ein bestimmtes Produkt bei der Behandlung
eines Patienten verwendet werden soll oder nicht. Stryker bietet keine medizinische Beratung an und
empfiehlt eine Schulung der Chirurgen im Gebrauch eines bestimmten Produkts, bevor dieses Produkt bei
einem Eingriff verwendet wird. Die Informationen dienen zur Demonstration eines Stryker Produkts. Der
Chirurg muss vor der Verwendung eines Stryker Produkts immer die Packungsbeilage, das Produktetikett
und/oder die Gebrauchsanweisung, ggf. einschlieflich der Anweisungen fiir Reinigung und Sterilisation,
beachten. Nicht alle Produkte sind auf allen Markten erhaltlich. Die Produktverfiigbarkeit ist abhangig von
den gesetzlichen Bestimmungen und den medizinischen Praktiken auf dem jeweiligen Markt. Bitte wenden
Sie sich an IThren Stryker Vertreter, wenn Sie Fragen zur Verfiigharkeit von Stryker Produkten in Ihrer Region
haben.

Gebrauchsanweisungen, OP-Techniken, Reinigungsanleitungen, Patienteninformationsbroschiiren sowie
weitere produktbezogene Dokumente kénnen online unter www.ifu.stryker.com oder www.stryker.com
angefordert werden.

Wenn Sie die Gebrauchsanweisung, die Operationstechniken und die Reinigungsanweisungen von den oben
genannten Websites speichern, stellen Sie bitte sicher, dass Sie vor der Verwendung immer iiber die aktuelle
Version verfiigen.

Die Stryker Corporation bzw. ihre Abteilungen oder andere Tochtergesellschaften sind Eigentiimer der
folgenden Marken oder Dienstleistungsmarken, verwenden diese oder haben sie angemeldet: Apex,
Hoffmann, Stryker. Alle anderen Marken sind Eigentum der jeweiligen Inhaber.

Die oben genannten Produkte tragen das CE-Zeichen.
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