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BECKEN-REKONSTRUKTIONSPLATTEN OMEGA

Beschreibung des medizinischen Mittels Abb. 1 a, b: RTG-Aufnahmen
Hierbei geht es um die Becken-Rekonstruktionsplatte OMEGA, die es ermdglicht, die
Mehrheit aller Frakturen des Acetabulums zu stabilisieren. Durch die Fixierung an
festen Abschnitten des Beckenringes Uberbrickt sie voriibergehend den instabilen
Teil des Beckenringes im Bereich des verletzten Acetabulums. Dank ihrer relativ gro-
Ben Flache und Rigiditat vollendet sie die Reposition und verhindert so eine weitere
Protrusion der Fragmente in den Bereich des kleinen Beckens (Abb. 1 a, b).

Das Operations-Set setzt sich aus Implantaten und dem Operationsinstrumentarium
zusammen.

REKONSTRUKTIONSPLATTEN

Es steht jeweils ein fir die linke und rechte Seite entwickeltes Rekonstruktionsplatten-
Set zur Verfiigung. Insgesamt stehen also 4 Typen von Rekonstruktionsplatten fuir
die linke und 4 Typen fiir die rechte Seite zur Verfiigung. Die einzelnen Rekonstrukti-
onsplatten unterscheiden sich in der Anzahl ihrer Offnungen und Konstruktion. Das
Design der Rekonstruktionsplatte sowie deren speziell angepassten mechanischen
Eigenschaften ermdglichen ihre Anpassung.

Die Rekonstruktionsplatten sind aus Implantatstahl gemaf I1SO 5832-1 hergestellt,
die Plattenstarke betragt 3 mm.

Zwischen den einzelnen Offnungen befinden sich Verjiingungen, die ein leichteres
Anbiegen der Rekonstruktionsplatte ermoglichen. Zur Befestigung der Rekonst-
ruktionsplatte am Knochen sind diese mit Senkbohrungen versehen, in denen die
Schraubenképfe versenkt werden. Die Befestigungen sind ebenfalls mit Bohrungen
versehen und erlauben nach entsprechendem Zurechtformen die Fixierung der Re-
konstruktionsplatte in einer zweiten Ebene. Die Rekonstruktionsplatten stehen in
folgenden Versionen zur Verfiigung — BASIC, ILIAC, LONG und MAXI. Alle Typen gibt es
in einer linken und rechten Ausfiihrung. Auf der dorsalen Seite der Rekonstruktions-
platte befinden sich ovale Offnungen, welche das einfache Einbringen von Schrauben
bis zu einer Neigung von 45° erlauben.

Becken-Re kO nstru ktIO nsp | atten OMEGA Becken-Rekonstruktionsplatte OMEGA BASIC

a) Becken-Rekonstruktionsplatte OMEGA BASIC:

links

Becken-Rekonstruktionsplatte OMEGA BASIC, links 397129704160
129704160

Becken-Rekonstruktionsplatte OMEGA BASIC, rechts 397129704170

Die Rekonstruktionsplatte ist fiir die meisten Frakturen des vorderen Pfeilers des Ace-
tabulums, der quadrilateralen Flache, fiir Frakturen oberhalb der Linia arcuata sowie
furr Frakturen des oberen Schambeinastes geeignet.

Die Plattenkonstruktion geht aus der Form der geraden Becken-Rekonstruktionsplatte
hervor, jedoch mit einer bogenférmigen Erweiterung, die an den umgekehrten Buch-
staben Omega erinnert. In diesem Teil der Rekonstruktionsplatte befinden sich drei
Offnungen, welche die Anpassung der Rekonstruktionsplatte und im hinteren Bereich
des Bogens die Verwendung einer Fixierschraube ermdglichen. Die mittlere Offnung
ist nicht zur Schraubeneinfiihrung bestimmt - sie dient zur Auflage des Kugeldorns bei
der Repositionierung und Befestigung der Rekonstruktionsplatte.

rechts
129704170

Die beiden Druck-Befestigungen tUber dem Plattenbogen dienen zur Stabilisierung
der Fragmente oberhalb der Linia arcuata, sie funktionieren dhnlich wie umgekehrte
,Spring plates’ (Federplatten). Im dorsalen Teil der Rekonstruktionsplatte befinden
sich vier ovale Offnungen mit einer Befestigung. Im vorderen Teil der Rekonstrukti-
onsplatte befinden sich sechs Schraubenoffnungen und vier Befestigungen.
Becken-Rekonstruktionsplatte OMEGA ILIAC

b) Becken-Rekonstruktionsplatte OMEGA ILIAC: .
INKS

Becken-Rekonstruktionsplatte OMEGA ILIAC, links 397129704190 129704190
Becken-Rekonstruktionsplatte OMEGA ILIAC, rechts 397 12970 4200

Diese Rekonstruktionsplatte ist flir Frakturen des Acetabulums bestimmt, die bis
in den Bereich des hinteren Pfeilers reichen. Uber einen iliakalen Zugangs kann
lUber eine der dorsalen Befestigungen eine lange Schraube eingefiihrt werden, um
so einfache Frakturen im Bereich des hinteren Pfeilers des Acetabulums zu stabi-
lisieren (Abb. 9).

rechts
129704200

Die Konstruktion der Rekonstruktionsplatte ILIAC geht aus der BASIC der OMEGA-
Rekonstruktionsplatte hervor. Im dorsalen Teil befinden sich darliber hinaus zwei
weitere Befestigungen.
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BECKEN-REKONSTRUKTIONSPLATTEN OMEGA

c) Becken-Rekonstruktionsplatte OMEGA LONG:
Becken-Rekonstruktionsplatte OMEGA LONG, links 397129704220
Becken-Rekonstruktionsplatte OMEGA LONG, rechts 397129704230

Diese Rekonstruktionsplatte ist fiir grof3e Becken und fiir Félle gedacht, in denen die
BASIC der Becken-Rekonstruktionsplatte OMEGA unzureichend ist.

Die Konstruktion der Rekonstruktionsplatte LONG geht aus der BASIC der OMEGA-
Rekonstruktionsplatte hervor. Im dorsalen Bereich ist sie um eine weitere ovale Off-
nung im Grundteil der Rekonstruktionsplatte erweitert.

d) Becken-Rekonstruktionsplatte OMEGA MAXI:
Becken-Rekonstruktionsplatte OMEGA MAXI, links 397 129 70 4250
Becken-Rekonstruktionsplatte OMEGA MAXI, rechts 397 129 70 4260

Diese Rekonstruktionsplatte ist fir schwerwiegende Beschadigungen der quadrilate-
ralen Flache bestimmt. In geeigneten Indikationen lasst sich mithilfe dieses Implantats
die Stabilisierung des hinteren Pfeilers allein Giber den modifizierten Stoppa-Zugang
durchfiihren, wobei 2 Schrauben in beide Offnungen des hinteren Plattenbogens
eingefiihrt werden.

Die Konstruktion der Rekonstruktionsplatte MAXI geht aus der Ausfiihrung der Re-
konstruktionsplatte OMEGA lliac hervor. Die Erweiterung in Form des Buchstabens
Omega ist noch vergroBert und ermdglicht die Einflihrung von Schrauben in beide
Offnungen des hinteren Plattenbogens, wobei die untere Randéffnung schrig ge-
setzt ist.

INSTRUMENTARIUM fiir OMEGA-Rekonstruktionsplatten

Das Instrumentarium wurde so gewahlt, um die Anpassung der Rekonstruktionsplat-
te und die Einfihrung der Fixierschrauben zu erméglichen. Spezialinstrumente zur
Kiirzung der Rekonstruktionsplatten oder ggf. spezielle Biegeinstrumente sind nicht
Teil des Instrumentariums.
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Becken-Rekonstruktionsplatte OMEGA LONG

links
129704220

rechts
129704230

links
129704250

rechts
129704260
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BECKEN-REKONSTRUKTIONSPLATTEN OMEGA

Operationen von Acetabulumfrakturen mithilfe von
OMEGA-Becken-Rekonstruktionsplatten

1. Indikationen

Abb. 2: Verfahren zur Gewinnung der CT-definierten Projektion
Die Verwendung von OMEGA-Rekonstruktionsplatten ist indiziert bei folgenden Frakturen:

- Transversale Frakturen des Acetabulums

- T-féormige Frakturen des Acetabulums (T-Fraktur) . . A .
- Frakturen des vorderen Pfannenrandes und des vorderen Pfeilers des Acetabulums CT'deﬁ nierte E|nga ngSPFOJEktIOH
- Kombinierte Frakturen des Acetabulums

- Frakturen des hinteren Pfannenrandes und hinteren Pfeilers des Acetabulums

2. Kontraindikationen

- Unzureichende Knochenquantitdt oder -qualitdt, die eine korrekte Fixierung des
Knochens verhindert. oberer Symphysenrand

- Jede voll entwickelte oder V.a. latente Infektion im Operationsbereich oder in B :
dessen Nahe.

- Vorangegangene Infektionen.

- Samtliche psychische Stérungen oder neuromuskuldre Erkrankungen des
Patienten, welche postoperativ ein inakzeptables Risiko fiir das Versagen der
Osteosynthese oder das Auftreten von Komplikationen darstellen.

- Eine durch Krankheiten, Infektionen oder vorherige Implantationen verursachte oberes 1/3
verminderte Knochenqualitat, welche den Implantaten nur unzureichenden Halt des Femurkopfes
verleiht.

- Beeintrachtigte Vaskularitat, welche die notwendige Blutzufuhr zu Fraktur oder
Operationsstelle verhindern kdnnte.

- Maligne Wucherungen im Bereich der Fraktur.

— Samtliche Falle, in denen das medizinische Hilfsmittel in Konflikt mit anatomischen
Strukturen oder physiologischen Funktionen geraten konnte.

- Verwendung von Stahlimplantaten, insofern der Patient allergisch gegen Nickel ist
(dokumentiere oder V.a. Allergie).

- Ubergewichtige Patienten.

Promontorium (-10 mm) #

3. Praoperative Planung und Implantatvorbereitung

3.a. CT-definierte (CTD) Projizierung des Beckeneingangs

Die genaue CT-Projektion des Beckeneingangs mit markierter Acetabulum-Mitte
erfolgt durch Rechner-Verarbeitung der praoperativen CT-Untersuchung. Die CT-
definierte Projektion des Beckeneingangs verwendet anatomische Korrelate, i.d.R.
der unverletzten Beckenseite. Die Schnittbreite betragt 5 mm, der Schnittwinkel wird
von der Linie bestimmt, die ventral am oberen Rand der Symphyse beginnt und dorsal
10 mm unter das Niveau des Promontorium weist. AnschlieBend wird der Schnitt
symmetrisch, in bilateral-distaler Richtung mit Zentrierung auf das obere 1/4 des
Femurkopfes verschoben (Abb. 2, 3). Die CT-definierte Projektion des Beckeneingangs
nach entsprechender Umrechnung in die RealgréBe (mithilfe des MafB3stabs auf der
CT-Aufnahme) ermdglicht die préazise Formgebung der Rekonstruktionsplatte vor der
Operation. Durch exakte Messung von der Mitte des Acetabulums nach dorsal und
ventral wird die korrekte GroBe der Rekonstruktionsplatte ermittelt. Die Verwendung
der Rekonstruktionsplatte, welche gemal3 der gespiegelt dargestellten CT-definierten
Projektion der unverletzten Seite modelliert wurde, ist zu 68 % prézise. Geringfiigige
Langendifferenzen (bis zu 4 mm) sind nicht signifikant, geringfligige Unterschiede
der Kriimmung (bis zu 3 mm) werden durch die Flexibilitdt der Rekonstruktionsplatte }
ausgeglichen. Diese beiden Kategorien schlieBen 82 % aller Patienten ein. Die | f
Berichtigung groRerer Unterschiede zwischen der modellierten Rekonstruktionsplatte \ f J
und den anatomischen Gegebenheiten, ggf. auch die Korrektur des Neigungswinkels = s f
der Druck—Befestigungengwird durch c?lg Operationsmethode erleic%\te?t, da ein praoperatlwe MOdelllel:U 9 der "
wiederholtes Herausnehmen und Nachformen der Rekonstruktionsplatte mithilfe des Rekonstru kﬁon5p|atte ) -
entsprechenden Instrumentariums moglich ist.

realer MaR3stab

3.b. Modellierung der OMEGA-Rekonstruktionsplatte vor der Operation 4,5, 4: geformte OMEGA-Rekonstruktionsplatte

Die Auswahl des entsprechenden Typs der Rekonstruktionsplatte und deren genaue
Modellierung missen vor der Operation, entsprechend der CT-definierten Projektion
des Beckeneingangs, erfolgen. Die Druck-Befestigungen der Rekonstruktionsplatte
im Bereich Gber dem Acetabulum sind in einem Winkel von ca. 70° gebogen. Die
Befestigungen mit den Schraubendffnungen auf dem Niveau des oberen Schambeinastes
sind in einem Winkel von nahezu 90° gebogen (Abb. 4). Fir eine ausfihrlichere
Beschreibung siehe: 5. Prédoperative Modellierung der Rekonstruktionsplatte.

Anmerkung: Die Firma MEDIN, a.s., Nové Mésto na Moravé bietet nach Zusendung
der CT-definierten Projektion des Beckeneingangs genau vorgeformte
Rekonstruktionsplatten samt vorgeformer Befestigungen. Bei Interesse diesbeziiglich
bitten wir Sie unseren Handelsvertreter zu kontaktieren.
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BECKEN-REKONSTRUKTIONSPLATTEN OMEGA

4. Operationstechnik

4.a. Lage des Patienten

Bei Operationen ausschlie3lich iber den Stoppa-Zugang wird der Patient auf
dem Operationstisch in Rickenlage gelagert. Die Lage des Patienten muss
wahrend des operativen Eingriffs die Verwendung eines mobilen Bildwandlers und
Durchfiihrung grundlegender Projektionen (a.p.-Projektion und Seitenprojektion)
sowie von Schragprojektionen (Inlet, Outlet sowie beide Schragprojektionen des zu
operierenden Acetabulums) erméglichen.

4.b. Operativer Zugang

Bei mehrfach dislozierten Frakturen des hinteren Pfeilers wird die Operation
gewohnlich Gber den hinteren Kocher-Langenbeck-Zugang eroffnet. AnschlieBend
erfolgt die prazise Reposition und Stabilisierung der Fragmente, in der Regel durch
eine Plattenosteosynthese. Bei der Einfiihrung der Schrauben in die proximalen
Offnungen der Rekonstruktionsplatte muss beurteilt werden, ob es nicht zur Kollision
mit den dorsalen Schrauben der OMEGA-Rekonstruktionsplatte kommen kann.

Sofern keine Operation Uber einen hinteren Zugang notwendig ist, sollte - je nach
dem Typ der Acetabulum-Fraktur — zunédchst die Reposition der Frakturen im Bereich
Art der Crista iliaca vorgenommen werden, wo die einzelnen Fragmente Uber einen
offenen Zugang reponiert und fixiert werden. Der Operateur hat dabei zu erwdgen,
ob er eine rigide Osteosynthese mittels Rekonstruktionsplatte oder eine semirigide
Osteosynthese, beispielsweise mit 2 Schrauben und Cerclage durchfiihrt, die eine
nachtragliche Korrektur der Reposition nach Durchfiihrung des modifizierten Stoppa-
Zugangs ermoglicht. Im supraacetabularen Bereich kdnnen je nach Art der Fraktur in
a.p.-Richtung perkutan K-Dréhte oder eine separate kantilierte Schraube eingefiihrt
werden.

Uber einen modifiziertem Stoppa-Zugang (Abb. 5, 6) werden anschlieBend die
Fragmente des oberen Schambeinastes, Frakturen im Bereich des vorderen Pfeilers
des Acetabulums, der quadrilateralen Flache und Frakturen im Bereich der Linea
arcuata reponiert und vortibergehend mittels K-Drahten fixiert. Auf gleiche Weise
wird auch die OMEGA-Rekonstruktionsplatte eingefiihrt.

4.c. Reposition

Zur genaueren abschlieBenden Reposition ist es sehr zweckdienlich, die
Rekonstruktionsplatte entsprechend der CT-Aufnahme der anderen, unbeschadigten
Beckenseite praoperativ vorzuformen. Dies ermdglicht nicht nur einen schnelleren
und einfacheren operativen Eingriff, sondern auch eine prazisere Reposition der
einzelnen Knochenfragmente.

4.d. Nachformen der Rekonstruktionsplatte

Sofern keine prdoperative Modellierung der Rekonstruktionsplatte
durchgefiihrt wurde (empfohlene Vorgehensweise), kann die Verwendung von
Formbandern, welche Teil des Instrumentariums sind, die Anpassung der Becken-
Rekonstruktionsplatte wahrend der Operation erleichtern. Diese lassen sich leicht
entsprechend der Anatomie modellieren, die Rekonstruktionsplatte kann dann
anhand dieser Form entsprechend nachgeformt werden. Das Band darf jedoch
niemals als Implantat verwendet werden.
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Abb. 5: Positionierung der Haken: A — Hohmann-Haken mit scharfer Spitze — eingeschla-
gen in den Bereich tiber der Linia arcuata, B - spezieller breiter Haken mit stumpfer Spitze
- eingefiihrt nahezu bis zum Bereich des Foramen infrapiriforme, C - senkrechter Haken,
der die Arteria iliaca externa wegzieht und schiitzt (ibernommen aus dem Buch: DZupa,
V., Pavelka, T, Taller, S. (Eds.): Léceni zZlomenin pdnve a acetabula.)
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4.e. Einbringen der Rekonstruktionsplatte

Nach Kennzeichnung der Stelle der Symphyse, beispielsweise mittels Injektionsnadel,
wird die vormodellierte Rekonstruktionsplatte OMEGA L/R, bzw. OMEGA LONG
L/R in den Bereich unterhalb der Linea arcuata eingelegt. Die vordere Befestigung
der Rekonstruktionsplatte dicht neben der Symphyse wird voriibergehend
mit einem Kirschner-Draht fixiert, was die korrekte mittige Positionierung der
Rekonstruktionsplatte gewahrleistet. (Abb. 7 a)

Eine eventuelle Korrektur der Plattenform sowie des Krimmungswinkels der
Befestigungen kann durch Herausnehmen der Rekonstruktionsplatte, jedoch unter
Belassung des bereits eingefiihrten und gekurzten Kirschner-Drahts erfolgen. Mithilfe
eines Beckendorns wird der Plattenbogen an die quadrilaterale Flache gedriickt,
gleichzeitig werden auch die Druck-Befestigungen tber dem oberen Rand der Linea
arcuata angedriickt. Durch intensiven Druck mit dem Beckendorn wird die definitive
Reposition beendet (Abb. 7 b).

4.f. Befestigung der Rekonstruktionsplatte mittels
Knochenschrauben

Die Rekonstruktionsplatte wird mit der ersten, dicht neben der Symphyse
eingebrachten Schraube fixiert, jedoch noch nicht fest angezogen. Eine weitere,
durch die Offnung im hinteren Teil des Bogens der OMEGA-Rekonstruktionsplatte
eingefiihrte und in den hinteren Pfeiler des Acetabulum eingebrachte Schraube
driickt den Plattenbogen nun fest an die quadrilaterale Flache an, gleichzeitig
stabilisieren die Druck-Befestigungen die Fragmente oberhalb der Linea arcuata
(Abb. 7 c).

Nun folgen die Schrauben in den dorsalen Teil der OMEGA-Rekonstruktionsplatte
sowie die sonstigen Schrauben. Wahrend der gesamten Operation ist es erforderlich,
sorgsam den Nervus obturatorius zu schiitzen (Abb. 8).

MEDIN, a.s.

BECKEN-REKONSTRUKTIONSPLATTEN OMEGA

Abb. 7a: Einlegen der Rekonstruktionsplatte und Fixierung mittels Kirschner-Draht

TN

Abb. 7b: Anpressen der Rekonstruktionsplatte in Pfeilrichtung mithilfe des Dornes

g;x&ir B -

Abb. 7c: Fixierung der Rekonstruktionsplatte mithilfe der einzelnen Schrauben

—r

Yy
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BECKEN-REKONSTRUKTIONSPLATTEN OMEGA

4.g.Wahl des Plattentyps

Bei der Wahl des Typs der OMEGA-Becken-Rekonstruktionsplatte kénnen Sie sich
an den Empfehlungen in der obigen Beschreibung der einzelnen Plattentypen
orientieren.

Bei einfachen Frakturen im Bereich des hinteren Pfeilers des Acetabulums kann mit
angeschlossenem iliakalem Zugang eine lange Schraube durch die Offnung einer der
dorsalen Befestigungen der Rekonstruktionsplatte OMEGA ILIAC eingefiihrt werden
(Abb. 9). Die korrekte Position der in den hinteren Pfeiler eingefiihrten Schraube ist
mittels Bildwandler und visuell zu priifen.

In geeigneten Indikationen l&sst sich die Stabilisierung des hinteren Pfeilers mithilfe
der Rekonstruktionsplatte mit vergroBertem Bogen OMEGA MAXI allein Gber den
modifizierten Stoppa-Zugang durchfiihren, wobei 2 Schrauben in beide Offnungen
des hinteren Plattenbogens eingefiihrt werden (Abb. 10).

Grundlegende Prinzipien der korrekten Funktion
von OMEGA-Rekonstruktionsplatten:

Grundlegende Voraussetzung der korrekten Funktion von OMEGA-Rekonstruktionsplatten
ist deren zuverldssige Fixierung an stabilen Teilen des Beckenringes. Im Bereich des
dorsalen Abschnitts missen die Schrauben in den Knochen eingefiihrt werden, der fest
mit dem unversehrten Sakroiliakal-Gelenk verbunden ist, bzw. am Knochen, der nach
durchgefiihrter Osteosynthese bereits stabil ist. Auch die Moglichkeit der Fixierung der
letzten dorsalen Schraube der Rekonstruktionsplatte am lateralen Teil des Kreuzbeins
kann in Betracht gezogen werden.

Im vorderen Bereich der Rekonstruktionsplatte ist eine zuverlassige Fixierung am oberen
Schambeinast unerlasslich, der mit der festen Symphyse verbunden ist.

Im Laufe der gesamten Operation ist es erforderlich, achtsam den Nervus obturatorius
zu schiitzen.

Die Osteosynthese des Acetabulums kann durch gerade oder gekriimmte Becken-
Rekonstruktionsplatten ergénzt werden. Es kénnen ebenfalls perkutan eingefiihrte
kantilierte Schrauben verwendet werden.

Becken-Rekonstruktionsplatten OMEGA sind keine voll tragfédhigen Implantate. Sie
dienen lediglich als Fixierungselement fiir die Dauer der Heilung. Die volle Belastung
des verletzten Beckens ist erst nach zuverldssiger Knochenheilung méglich.
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Abb. 9: Beckenmodell mit Schraube in den hinteren Pfeiler

Abb. 10: Stabilisierung des hinteren Pfeilers mittels MAXI-Rekonstruktionsplatte
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5. Auftragsgerechte Plattenmodellierung anhand
einer CT-definierten Aufnahme

Nur auf Anfrage des Krankenhauses.

a)

Exakte Bestimmung der korrekten Grof3e der Beckeneingangsebene - durch
Vergleich des MaBstabs der CT-definierten Projektion des Eingangs mit einem
realen Maf3stab (Abb. 11)

Die Modellierung erfolgt i.d.R. anhand der unversehrten Beckenseite, Vorsicht -
nicht die Seiten verwechseln!

Anhand der realen GroBe des Beckeneingangs die Mitte des Acetabulums
bestimmen (Stelle mit der gré3ten Knochenverjiingung), Position von Symphyse
und Sakroiliakal-Gelenk bestimmen

Optimale Position: Die Mitte des Bogens der OMEGA-Rekonstruktionsplatte
sollte sich mit der Mitte des Acetabulums decken, der ventrale Teil der
Rekonstruktionsplatte beginnt dicht neben der Symphyse;

Varianten: die Bogenmitte der OMEGA-Rekonstruktionsplatte kann ca. 5 mm
ventral und 10 mm dorsal gegeniiber der Mitte des Acetabulums verschoben
werden, um eine Befestigung der Rekonstruktionsplatte dicht neben der
Symphyse zu erzielen;

Bei unglinstigen anatomischen Verhaltnissen muss beachtet werden, dass
sich die Mitte des Bogens der OMEGA-Rekonstruktionsplatte mit der Mitte des
Acetabulums decken soll. AnschlieBend muss genau bestimmt werden, wie
viele Millimeter der ventrale Teil der Rekonstruktionsplatte von der Symphyse
entfernt ist (rot gekennzeichnet - Abb. 12)

Zurechtbiegen der Befestigungen am ventralen Teil der Rekonstruktionsplatte
in einem Winkel von 80 °, der Befestigungen (Druck-Befestigungen) in einem
Winkel von ca. 70 °, der Befestigungen im dorsalen Bereich (ILIAC-Variante) in
einem Winkel von ca. 55 °.

Die Lange des dorsalen Abschnitts ist ausschlaggebend fiir die Verwendung der
OMEGA LONG Variante. Sofern es dafiir keine schwerwiegenden Griinde gibt,
sollte das dorsale Ende der Rekonstruktionsplatte nicht liber das Sakroiliakal-
Gelenk hinausreichen

ch) DieVerwendung der OMEGA-Rekonstruktionsplatten ILIAC oder MAXI erwdgen.

Anmerkungen:

Beim Formen der Rekonstruktionsplatte das wiederholte Zuriickbiegen der
Plattenteile vermeiden

Die Biegungen in gréBtmdéglichem Radius durchfiihren

7) Extraktion des Implantats

Sofern das Implantat keine beweglichen Abschnitte des Beckenrings tberbriickt,
braucht das Implantat nach der Frakturheilung nicht entfernt zu werden. Ein
Vorteil der OMEGA-Rekonstruktionsplatte ist auch der Umstand, dass sie bei einer
eventuellen spaten TEP-Implantation in situ belassen werden kann.

MEDIN, a.s.
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Abb. 11: realer Mal3stab, angelegt am digitalen MaB3stab der CT-definierten Projektion
des Beckeneingangs. Bestimmung der Mitte des Acetabulums (Querlinie), der Symphyse
und des Sakroiliakal-Gelenks

realer MaB3stab

praoperatiye Modemerufder
Rekonstruktionsplatte! J

Abb. 12: optimale Position der OMEGA-Rekonstruktionsplatte und Messung des Abstands
von der Symphyse (rot gekennzeichnet)

realer MaBstab

praoperatiye Modem‘eru gder
Rekonstruktionsplatte
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8) Korrekte Lagerung der Implantate

Die Implantate mussen vor Deformationen und Kratzern geschitzt werden, bei der
Manipulation an ihnen ist jeglicher Kontakt mit Metallgegensténden und Chemikalien zu
vermeiden. Mechanisch beschadigte Implantate durfen keinesfalls verwendet werden.
Implantate nur in trockener Umgebung aufbewahren, in der sie vor direkter
Einwirkung von Chemikalien geschutzt sind.

9) Empfohlene Art und Weise der Reinigung und
Desinfizierung

Die Implantate werden herstellerseitig in gereinigtem Zustand geliefert, deshalb ist
eine erneute Reinigung und Desinfizierung tberfliissig. Wenn es doch nétig sein sollte,
unverwendete Implantate erneut zu desinfizieren, diirfen nur Desinfizierungsmittel verwendet
werden, die keine Chloridionen enthalten und fiir Instrumente aus Stahl geeignet sind. Bei der
Desinfizierung miissen Beschadigung (Kratzer) des Implantats vermieden werden.

Wir empfehlen, entweder Einrichtungen zum Waschen und zur thermischen
oder thermochemischen Desinfizierung zu verwenden oder die Implantate
nach entsprechender chemischer Desinfizierung von Hand mit einem Mittel mit
viruzider Wirkung zu waschen, wobei sich beide Methoden durch die Verwendung
von Desinfizierungsmitteln mit kombinierter Waschwirkung verbinden lassen.
Die Desinfizierungsmittel kénnen in Ubereinstimmung mit den auf dem Etikett
des entsprechenden Mittels angefiihrten Hinweisen verwendet werden. Bei der
Verwendung von Desinfizierungs- oder Waschlosungen ist die vom Hersteller
vorgeschriebene Vorgehensweise einzuhalten. Zur Zerlegung bestimmte Implantate
mussen entsprechend demontiert werden - jedes seiner Teile ist fortan als
eigenstdndiges Teil anzusehen. Nach erfolgter Desinfizierung werden die Implantate
zur Beseitigung der am Implantat verbliebenen chemischen Residuen mit reinem,
demineralisiertem Wasser abgespilt.

Empfohlene Mittel: Sekusept Pulver, NeodisherseptoMED.

10) Empfohlene Art und Weise der Sterilisation

Wir empfehlen, die Implantate getrennt von anderen Instrumenten zu sterilisieren.
Sofern in einem speziellen Hinweis nicht anders angefihrt ist, wird empfohlen, die
Sterilisation durch feuchte Warme in einem mit antibakteriellem Filter ausgestatteten
Dampfsterilisator 20 Minuten lang bei einer Temperatur von 121 °C und einem
Uberdruck von 205 kPa oder 10 Minuten lang bei einer Temperatur von 134 °C und
einem Uberdruck von 304 kPa durchzufiihren.

Wenn in einem speziellen Hinweis empfohlen wird, eine HeiB3luftsterilisation
durchzuftihren, hat diese in Geraten mit Zwangsluftzirkulation fir die Dauer von 60
Minuten bei einer Temperatur von 160 °C oder fiir die Dauer von 30 Minuten bei einer
Temperatur von 170 °C oder fiir die Dauer von 20 Minuten bei einer Temperatur von
180 °C zu erfolgen. HeiBluftsterilisatoren 6ffnen sich nach Beendigung des Zyklus erst
nach Abkiihlung auf mindestens 80 °C.

11) Patientenhinweise

« Machen Sie den Patienten darauf aufmerksam, dass er sich streng an die Hinweise
des behandelnden Arztes zu halten hat.

« Unterrichten Sie die den Patienten tber den Ablauf der Operation, mogliche Risiken
und das Rehabilitationsprogramm.

Belehren Sie den Patienten, ab wann er eine Vollbelastung durchfiihren darf, um
Beschadigungen des Implantats zu vermeiden.

12) PraventivmalRnahmen

Implantate diirfen niemals wiederholt verwendet werden! Die vorherige Belastung
kann die Ermiidungsfestigkeit beeintrachtigen und bei wiederholter Implantation
kann es zum Versagen der Osteosynthese kommen.

Ein wiederverwendetes Implantat kann kontaminiert sein und seine wiederholte
Verwendung kann entziindliche Reaktionen des Organismus hervorrufen. Es
kann auch als Ubertragungsmedium fiir Erkrankungen dienen, an denen der
vorangegangenen Patient gelitten hat.

Zum operativen Eingriff lediglich das festgelegte, unbeschéddigte Instrumentarium
verwenden.

Wenn eine Formkorrektur des Implantats notwendig ist, diese nur auf die
spezifizierte Weise vornehmen.

+ Beim einem Patienten keine Implantate unterschiedlichen Materials verwenden,
da sich beim Kontakt verschiedener Metalle der Korrosionsprozess beschleunigen
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kann, was zu einer vorzeitigen Minderung der Effektivitat und Lebensdauer des
Implantats aber auch zu einer erhdhten Menge von Metallverbindungen fiihren
kann, die im Korper des Patienten freigesetzt werden und toxische Reaktionen
hervorrufen kénnen.

+ Die Implantate mussen vor Deformationen und Kratzern geschiitzt werden, bei
der Manipulation mit ihnen ist jeglicher Kontakt mit Metallgegenstanden und
Chemikalien zu vermeiden.

« Im Operationssaal mussen samtliche Implantatformen und -gréBen vorgehalten
werden, welche gewdhnlich gebraucht werden.

« Der Operateur muss mit dem Ablauf der Operation unter Verwendung des
vorgeschriebenen Instrumentariums vertraut sein.

Wagen Sie die Verwendung dieser Implantate bei Patienten ab, bei denen
die Compliance postoperativ unsicher ist (Alkoholiker, drogenabhangige und
psychisch erkranke Patienten).

. Erwdgen Sie ausreichende, die Gewichtsbelastung verringernde
PraventivmaBnahmen, um eine zu friihe Belastung der Implantate zu verhindern,
bis die Rontgenuntersuchung eine nachweisbare Frakturheilung zeigt.

Nach zuverldssiger Knochenheilung sollte bei jiingeren Patienten eine
Implantatentfernung erwogen werden. Absolute Indikationen zur
Implantatentfernung bestehen bei Implantaten, welche bewegliche Teile des
Beckenringes uberbriicken (Symphyse und Sakroiliakal-Gelenk). An sonstigen
Lokalisationen muss die Entfernung des Implantats vom Operateur beurteilt
werden. Bei dlteren Patienten werden die Implantate auch nach abgeschlossener
Heilung gewdhnlich in situ belassen. Die Operationsrisiken bei der Beseitigung von
Implantaten sind verhaltnismaBig hoch.

« Entscheiden Sie sich fiir eine vorzeitige Entfernung des Implantats bei schlechter
Knochenheilung oder bei jeglichem Verdacht auf Implantatlockerung, Verbiegen
oder Implantatbruch. Dies kdnnte schwerwiegende Verletzungen des Patienten
nach sich ziehen.

« Bei der Verwendung von Darstellungsmethoden wie Rontgen, CT, MRT o.4. ist
es notwendig, entsprechend der Hinweise der Hersteller dieser Einrichtungen
vorzugehen.

Der Hersteller tibernimmt keine Haftung, wenn das Produkt auf eine andere, als in
dieser Gebrauchsanweisung oder ggf.im Operationsverfahren beschriebene Weise
verwendet wird.

Der Hersteller {ibernimmt keine Haftung, wenn das Produkt in Kombination mit
Implantaten anderer Hersteller verwendet wird.

13) Mogliche Nebenwirkungen des operativen
Eingriffs

- Die unkorrekte Fixierung der einzelnen Fragmente der Fraktur, Osteoporose,
Vaskularisationsstérungen und die verlangsamte Neubildung von Knochengewebe
konnen die Lockerung, Verbiegung oder den Bruch des Implantats oder auch den
vorzeitigen Verlust der festen Knochenfixierung bewirken.

Schlechte Verheilung der Fraktur durch unkorrekte Reposition.

« Vermehrung des Bindegewebes um die Fraktur herum bei instabilen Frakturen, mit
maoglichem Risiko der Pseudarthrosenbildung.

« Fruh- oder Spatinfektion, sowohl als tiefe, als auch oberflachliche Infektion.
+ Avaskuldre Knochennekrose.

Infolge des Heilungsprozesses kann es zur Knochenverkiirzung im Frakturbereich
kommen.

latrogene Beschéddigung von Nerven infolge des Operationseingriffes.
Nickelallergie.

- Das Risiko einer Falschdiagnose bei der Verwendung diagnostischer
Computertomographen (CT) oder Magnetresonanztomographen (MRT), wo die
Anwesenheit des Stahlimplantats in der entsprechenden Lokalitédt eine falsche
Darstellung verursacht.

Bei der Beseitigung der Folgen multipler Verletzungen kénnen in Zusammenhang
mit jedem chirurgischen Eingriff schwere Komplikationen auftreten. Diese
Komplikationen umfassen urogenitale, gastrointestinale und vaskuldre Stérungen,
einschlieBlich Thrombosen, bronchopulmonalen Stérungen, Embolien, Herzinfarkt
und kdénnen auch zum Tode fiihren.

14) Entsorgung von Implantaten

Implantate sind als gefdhrlicher Abfall eingestuft. Der Verwender haftet fir die
Durchfiihrung von MaBnahmen zum sicheren Umgang mit dem Produkt und dessen
sichere Entsorgung. Verwendete Implantate werden getrocknet, ausgesondert und
als potenziell gefahrlicher Abfall entsorgt.
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IMPLANTATE

Becken-Rekonstruktionsplatte OMEGA BASIC

Stahl (SSt) Typ
129704160 links 129 X 48 mm
129704170 rechts 129 X 48 mm

Becken-Rekonstruktionsplatte OMEGA ILIAC

Stahl (SSt) Typ
129704190 links 129 X 48 mm
129704200 rechts 129x48 mm

Becken-Rekonstruktionsplatte OMEGA LONG

Stahl (SSt) Typ
129704220 links 143 X 48 mm
129704230 rechts 143 X 48 mm

Becken-Rekonstruktionsplatte OMEGA MAXI

Stahl (SSt) Typ
129 70 4250 links 129 X 62 mm
129704260 rechts 129 X 62 mm
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IMPLANTATE

Kortikalis-Knochenschraube, selbstschneidend HA 3,5
O ©)
SSt A
A 129795241 16 mm
12979 5251

18 mm

129795261 20 mm

Gewindebohrer @2,7mm 129795271 22mm
Schraubenzieher 025mm 129795281 24 mm

129795291 26 mm
129795301 28 mm
129795311 30 mm
129795321 32mm
129795331 34mm
129795341 36 mm
129795351 38 mm
129795361 40 mm
129795371 42mm
129795441 44 mm
129795451 46 mm
129795461 48 mm
129795391 50 mm
129795401 55mm
129795411 60 mm
129795421 65mm
129795431 70 mm

Spongiosa-Knochenschraube HB 4
Y
‘ A SSt A
< > 129796010 16 mm
129796020 18 mm
Gewindebohrer ©2,0mm 129796030 20 mm
Schraubenzieher 02,5mm 129796040 22 mm

129796050 24 mm
129796060 26 mm
129796070 28 mm
129796080 30 mm
129796090 32 mm
129796630 34 mm
129796640 36 mm
129796650 38 mm
129796110 40 mm
129796660 42 mm
129796670 44 mm
129796680 46 mm
129796690 48 mm
129796130 50 mm
129796140 55 mm
129796150 60 mm
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INSTRUMENTARIUM FUR OMEGA-BECKEN-REKONSTRUKTIONSPLATTEN

13909 0695

Instrumentarium-Set fur Becken-Rekonstruktionsplatten samt Instrumenten-Siebschale

540 x 240 X 90 mm
einschlieBSlich der Instrumente

1 5 2 11 4

13909 0690

129 69 5800
129 69 6270
129 69 6291
129 69 8440
129 69 8450
12969 8610
129 69 8620
129 69 8630
129 69 8640
10 129698910
11 129699070
12 129798900

VoOoNOTULTA WN =

Set

Sechskant-Schraubenzieher, 2,5 mm
Zapfen-Biegehebel
Bohrer 2,7 x 230 mm
Schlitz-Biegehebel
Dorn

Huftgelenkhaken
Formband

Gebogener Schlitzhebel
Bohrfutter

Bohrer 2,7 x 80 mm
Zapfen-Biegehebel
Tiefenmessgerat

w
—
[a)

[N N NS 1 S J SN

12

540 x 240 X 90 mm
ohne Instrumente
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129 69 8660 Siebschale fiir das Instrumentarium fiir Becken-Rekonstruktionsplatten

MEDIN, a.s.

dlaha_panevni_omega_OP025DE-R01



BECKEN-REKONSTRUKTIONSPLATTEN OMEGA

INSTRUMENTARIUM FUR OMEGA-BECKEN-REKONSTRUKTIONSPLATTEN

Zangen-Biegeinstrument
fir Plattenbreite 11 mm

129 08 4960 290 mm

HERCULES
Drahtkneifzange
fiir Dréhte bis 3,0 mm Durchmesser

116910539 230 mm

© 2014 MEDIN, a.s.; Sdmtliche Rechte vorbehalten.

Dieses Dokument ist ausschlielich zu Geschaftszwecken der MEDIN, a.s. bestimmt, die in ihm angefiihrten Angaben haben rein informellen Charakter. Kein Teil dieses
Dokuments darf ohne die vorherigen Einwilligung von MEDIN, a.s. reproduziert oder auf sonstige Weise publiziert werden. Die Darstellung der Produkte entspricht ihrem
aktuellen Zustand zum Zeitpunkt der Herausgabe dieses Dokuments. Anderung technischer Parameter sind aus Griinden der weiteren Produktentwicklung vorbehalten.
Druck- und typografische Fehler sind vorbehalten.

MEDIN, a.s. OPERATIONSMETHODE| BECKEN-REKONSTRUKTIONSPLATTE OMEGA | ROT






