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Mega Fix®

Bioresorbierbare und
Composite-Interferenzschrauben

KARL STORZ— ENDOSKOPE




Die MEGA FIX® Produktfamilie
Interferenzschrauben MEGA FIX®

Bioresorbierbare Interferenzschrauben MEGA FIX®B und MEGA FIX®P

MEGA FIX®°B

Die bioresorbierbare Interferenzschraube
(Abb. 1).

Abb. 1

MEGA FIX®P

Die perforierie bioresorbierbare
Interferenzschraube (Abb. 2).

Abb. 2

Composite-Interferenzschrauben MEGA FIX®C und MEGA FiIXeCcp

MEGAFIX®°C

Die bioresorbierbare Composite-
Interferenzschraube (Abb. 3).
MEGA FIX® CP

Die perforierte bioresorbierbare
Composite-interferenzschraube (Abb. 3).

Abb. 3
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Interferenzschrauben MEGA FIX®

Vorteile

s Extrem hohe Torsionsfestigkeit

° Dreidimensionales kndchernes Einwachsen bei perforierten MEGA FIX® Schrauben
(MEGA FIX® P)

e Optimale Verbindung zwischen MEGA FIX® Schraube und Schraubendreher
(CROSSDRIVE®)

e Minimiertes Risiko der Transplantatldsion durch optimales Gewindedesign

® Hohe Fixationsfestigkeit

»  Weites Indikationsspektrum
e Kompilette Resorption
e Ossérer Ersatz nach Resorption

Breites Indikationsspekirum

Die bioresorbierbaren MEGA FIX® Schrauben weisen ein sehr breites Indikationsspektrum fir
die rekonstruktive Bandchirurgie auf:

°  Fixation von Knochenblock-Transplantaten (Patellasehne, Quadrizepssehne) bei der
VKB- und/oder HKB-Rekonstruktion mit autologen und/oder homologen Transplantaten

e Fixation von Weichteil-Transplantaten (Hamstringsehnen, Patellasehne,
Quadrizepssehne) bei der VKB- und/oder HKB-Rekonstruktion mit autologen und/oder
homologen Transplantaten

e Patellofemorale Rekonstruktion (MPFL-Ersatz) mit Semitendinosus- und/oder
Gracilissehne mit autologen und/oder homologen Transplantaten

® Laterale und/oder posterolaterale Bandrekonstruktion mit autologen oder homologen
(Allograft) Weichteil- oder/und Knochenblock-Transplantaten

°  Mediale und/oder dorsomediale Bandrekonstruktion mit autologen oder homologen
(Allograft) Weichteil- oder/und Knochenblock-Transplantaten

°  Extraartikuldre laterale Stabilisierungsverfahren (z. B.anterolaterale Rekonstruktion nach
Lemaire)

°  Hybridfixation: zusétzliche gelenknahe Transplantatfixation von Weichteil- und/oder
Knochenblock-Transplantaten (Hamstringsehnen, Patellasehne, Quadrizepssehne)
bei der VKB- und/oder HKB-Rekonstruktion mit autologen und/oder homologen
Transplantaten



Bioresorbierbarer Grundstoff und mechanische Eigenschaften
MEGA FIX® B und MEGA FIX® P

Alle Interferenzschrauben der MEGA FIX® Produktfamilie bestehen aus dem amorphen
Stereokopolymer Poly- (L-co-D, L-Laktid), kurz PLDLLA genannt. Zahlreiche Studien
haben gezeigt, dass dieses bioresorbierbare Material (PLDLLA) der MEGA FIX® Schrauben
ein optimales Degradations- und Resorptionsverhalten sowie eine gute Biokompatibilitat
aufweist (Abb. 4, 5).

Abb. 4

Tierexperimentelle Untersuchung der

MEGA FIX® Schraube in der proximalen
Tibia (Schaf). Das sehr diinne implantat-
Gewebe-Interface belegt die sehr gute
Gewebevertraglichkeit des bioresorbierbaren
Grundstoffes (PLDLLA).

Abb. 5

PLDLLA-Implantat (Poly-L-co-D, L-Laktid)
15 Monate nach Implantation im Tiermodell.
Das Implantat fragmentiert und wird
gleichzeitig von trabekuldrem Knochen
durchwachsen.

(Mit Genehmigung von Saunders WB (2000)
Arthroscopy 16:305.321).
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Das optimale Schraubendesign und der optimale Antrieb
CROSSDRIVE® Antrieb

Die MEGA FIX® Schrauben weisen im Gegensatz zu anderen bioresorbierbaren
Schrauben eine spezielle patentierte Gewindekonfiguration mit einer Kombination von
scharfen Gewindegéngen an der Schraubenspitze und stumpfen Gewindegingen am
Schraubenkdrper auf (Abb. 6).

Vorteile

° Scharfe Gewindegange an der
Schraubenspitze fiir ein einfaches und
sicheres Starten der MEGA FIX® Schraube

¢ Runde Gewindegénge am Schraubenkérper
flr ein kontrolliertes Eindrehen unter Schonung
des Transplantates

Abb. 6
Durch das speziell entwickelte Schraubendesign wird das Transplantat wihrend des Eindrehens
geschont und gleichzeitig ein sicheres Starten der Schraube zu Beginn des Eindrehens ermdglicht.

Alle Schrauben der MEGA FIX® Familie werden mit dem speziellen, sehr torsionsstabilen
CROSSDRIVE® Antrieb eingedreht (Abb. 7). Damit ist ein optimales Antriebsmoment fiir jede
SchraubengréBe und jeden Schraubentyp gegeben, wie experimentelle Untersuchungen zur
Torsionsfestigkeit bestatigen (Abb. 8).

Vorteile

e GleichméBige Verteilung der Antriebskréfte
Uber den ganzen Schraubenkdrper

e Hohere Torsionsstabilitéat

s Vermeidung von lokalen Belastungsspitzen
innerhalb eines Schraubenbereichs

e Exakte Kontrolle der Eindrehtiefe der
Schraube durch Langenmarkierungen am
Schraubendreher

Abb. 7

Der CROSSDRIVE® gewahrleistet durch seinen speziellen kreuzférmigen Antrieb die exzellente

Kraftibertragung zwischen Schraubendreher und Schraube.

Nm

Abb. 8

Vergleichende Untersuchungen zur
Torsionsfestigkeit (Nm) verschie-

dener bioresorbierbarer Schrauben.
Der CROSSDRIVE® Antrieb. der

PLLA  PLLA PDL-co- PLLA PLA98 PDLLA PGA- MEGAFIX® MEGA FIX® Schraube zeigt die héchste

PGA co-TMC . ren
Torsionsstabilitét.




MEGAFIX® P

Die erste und einzige perforierte bioresorbierbare Schraube

Ein kndchernes Einwachsen in den Schraubenkdrper ist bei ,normalen” bioresorbierbaren
Schrauben nur Uber die zentrale Kandilierung bzw. (iber den Ansatz des Schraubendrehers
moglich. Als erste und einzige bioresorbierbare Schraube weisen die MEGA FIX® P (Abb. 9) je
nach SchraubengréBe zahlreiche Perforationen am gesamten Schraubenkérper auf.

VYorieile

¢ Dreidimensionale ossare Durchbauung
des Schraubenkorpers (Abb. 10, 11)
(Achtnich et al. 2014)

e Reduziertes Implantatvolumen
o VergroBertes Knochen-Implantat-interface

° Volistandige Resorption der MEGA FIX® P
Schraube im humanen Knochen (Abb. 12)

Abb. 10

Im Bereich der Perforationen und im Schraubenzentrum
findet sich eine komplette kndcherne Durchbauung (aus
Strobel, Zantop (2010) Vorderes Kreuzband, Anatomie,
Diagnostik und Operationstechnik. Endo-Press,
Tuttlingen).

Abb. 11

Bei der unperforierten Schraube findet sich dagegen
im Schraubenzentrum nur weiches, unstrukturieries
Bindegewebe (aus Strobel, Zantop (2010)

Vorderes Kreuzband, Anatomie, Diagnostik und
Operationstechnik. Endo-Press, Tuttlingen).

Abb. 12

8 Monate nach VKB-Rekonstruktion. Transplantatruptur
beim Sport. Nach Entfernen des Schraubenanteils
finden sich neben den Gewindeabdriicken
saulenférmige kndcherne Formationen (Pfeile),

die aus dem Einwachsen von Knochen (iber die
Schraubenperforationen resultieren (aus Strobel,
Zantop (2014) Arthroskopische Chirurgie, Teil 1, Band
3. Springer Verlag Berlin Heidelberg).
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Bioresorbierbarer Composite-Grundstoff und mechanische
Eigenschaften

MEGA FIX® C und MEGA FIX® CP

Zur Herstellung von Composite-Schrauben bietet sich als keramischer Grundstoff
B-Trikalziumphosphat (3-TCP) an.

Vorteile B-Trikalziumphosphat (B-TCP)
o GroBe Ahnlichkeit zur mineralischen Knochenkomponente
e Aktive Férderung des Knochenstoffwechsels

e Kn6chernes Remodelling

B-Trikalziumphosphat (8-TCP) ist somit die geeignete keramische Grundkomponente flr eine
optimale Composite-Schraube.

Das Mischungsverhéltnis von Grundmaterial (PLDLLA) zum Keramikwerkstoff (3-TCP) betragt
80:20. Damit ist ein optimales Gleichgewicht zwischen Abpufferung/Neutralisierung saurer
Valenzen und Beibehaltung idealer mechanischer Eigenschaften gegeben.

Resorptionszeit

e 14 - 18 Monate fir die MEGA FIX® Composite-
Schrauben (Abb. 13)

° Ausschluss von zu schneller Resorption
(8 — 4 Monate)

° VergroBertes Knochen-Implantat-Interface

e Verminderung des Risikos von
Fremdkorperreaktionen und Zystenbildung im
Implantatlager

Abb. 13
MEGA FIX® Composite-Interferenzschraube im femoralen Schafsknochen. Auch hier findet sich nur eine
diinne Gewebelamelle zwischen Knochen und Implantat als Zeichen der guten Gewebevertraglichkeit.




Das optimale Schraubendesign und der optimale Antrieb
MEGA FIX®C und MEGA FIX®CP

Wie alle Schrauben der MEGA FIX® Familie
weisen auch die Composite-Schrauben
(Abb. 14) das spezielle Schraubendesign
und den CROSSDRIVE® Antrieb auf

(siehe hierzu S. 5).

Abb. 14
Composite-Schraube (MEGA FIX®C)

MEGA FIX® CP

Die erste und einzige perforierie Composite-Schraube

Ein kndchernes Einwachsen in eine ,normale” Composite-Schraube ist nur {iber die zentrale
KanUlierung bzw. den Ansatz des Schraubendrehers moglich. Durch die essenziellen Vorteile
bei den bioresorbierbaren Schrauben war es daher nur logisch, auch eine Composite-
Schraube mit Perforationen (Abb. 15) zu entwickeln.

Vorteile
o Perforationen im Schraubenkorper
o Reduziertes Implantatvolumen

o VergroBertes Knochen-implantat-
Interface

e Dreidimensionales kndchernes
Durchwachsen des Schraubenkorpers

o Verbesserte Osteokonduktivitit bei
gleichzeitig hoher mechanischer

Stabilitat
e Bewahrt bei weichen Knochen-
Abb. 15 verhaltnissen
Perforierte Composite-Schraube
(MEGA FIX® CP)
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MEGA FIX® Interferenzschrauben

MEGA FIX® B - Die bioresorbierbare Interferenzschraube
Material: Amorphes Stereokopolymer PLDLLA [Poly-(L-co-D, L-Laktid)]

Durchmesser Lange Art.-Nr.

6 mm 19 mm 2870619 B
23 mm 2870623 B
19 mm 2870719 B

7 mm 23 mm 2870723 B
28 mm 2870728 B
19 mm 2870819 B

8 mm 23 mm 2870823 B
28 mm 2870828 B

9 mm 23 mm 2870923 B
28 mm 2870928 B

Hinweis: Die letzen 4 Ziffern geben die SchraubengréBe an.
Der Buchstabe B kennzeichnet die bioresorbierbaren Schrauben
(nicht perforiert).

MEGA FIX® P - Die perforierte bioresorbierbare Interferenzschraube
Material: Amorphes Stereokopolymer PLDLLA [Poly-(L-co-D, L-Laktid)]

:Durchmesser Lange Art.-Nr.
é - 23 mm 2870823 P
m 28 mm 2870828 P
23 mm 2870923 P
9 mm 28 mm 2870928 P
35 mm 2870935 P
10 28 mm 2871028 P
mm 35 mm 2871035 P
11 mm 35 mm 2871135 P

Hinweis: Die letzen 4 Ziffern geben die SchraubengréBe an.
Der Buchstabe P kennzeichnet die perforierten
bioresorbierbaren Schrauben.
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MEGA FIX® Interferenzschrauben

MEGA FIX®C ~ Die bioresorbierbare Composite-interferenzschraube

Material: Composite aus amorphem Stereocopolymer PLDLLA [Poly-(L-co-D, L-Laktid)] und

B-Trikalziumphosphat (80:20)

Durchmesser L3énge Art.-Nr,
19 mm 2870619 C
8 mm 2870623 G
23 mm
19 mm 2870719 C
7 mm 23 mm 2870723 C
28 mm 2870728 C
19 mm 2870819 C
8 mm 23 mm 2870823 C
28 mm 2870828 C
9 mm 23 mm 2870923 C
28 mm 2870928 C

Hinweis: Die letzen 4 Ziffern geben die SchraubengroBe an.
Der Buchstabe C kennzeichnet die Composite-Schrauben

(nicht perforiert).

MEGA FIX® CP ~ Die perforierie bioresorbierbare Interferenzschraube

Material: Composite aus amorphem Stereocopolymer PLDLLA [Poly-(L-co-D, L-Laktid)] und

B-TCP (B -Trikalziumphosphat) (80:20)

Durchmesser Lange Art.-Nr.

8 mm 23 mm 2870823 CP
28 mm 2870828 CP
23 mm 2870923 CP

9 mm 28 mm 2870928 CP
35 mm 2870935 CP

10 mm 28 mm 2871028 CP
35 mm 2871035 CP

11 mm 35 mm 2871135 CP

Hinweis: Die letzen 4 Ziffern geben die SchraubengréBe an.
Der Buchstabe CP kennzeichnet die perforierten Composite

Schrauben.




12

MEGA FIX® Interferenzschrauben

Verfiigbare GroBen und Kombinationsmadglichkeiten

. Passender
Durch- Lange Schrauben-
messer dreher
(kaniiliert)
CROSSDRIVE®
6 mm MEGA FIX® B MEGA FIX® B (GroBe 6)
MEGA FIX® C | MEGAFIX®C .
Kennfarbe: gran
, ] CROSSDRIVE®
MEGAFIX®B | MEGAFIX®B | MEGAFIX®B .
7 mm : (GroBe 7)
MEGA FIX® C | MEGAFIX®C | MEGAFIX®C
Kennfarbe: rot
MEGAFIX®B | MEGAFIX®B
8 mm MEGAFIX® B | MEGAFIX®P | MEGAFIX?P
MEGAFIX®C | MEGAFIX®C | MEGAFIX®C
MEGA FiX® CP | MEGA FIX® CP
MEGA FIX®B | MEGA FIX® B
9 mm MEGAFIX®P | MEGA FIX® P MEGA FIX® P .
MEGA FIX® G | MEGAFIX®C | MEGA Fix® GP | CROSSDRIVE®
MEGA FIX® CP | MEGA FIX® CP (GroBe 8-11)
- Kennfarbe: blau
10 mm MEGA FIX® P | MEGA FIX® P
MEGA FIX® CP | MEGA FIX® CP
1 MEGA FIX® P
mm MEGA FIX® CP
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Zum Eindrehen der MEGA FIX® Schrauben

Das Einkerben (Notchen) des Knochens erleichtert das Starten der

28789 SK

28770 SK

28760 SK

28789 GW

28789 KW

MEGA FIX® Schrauben

(e ERIBE

CROSSDRIVE® Schraubendreher, kandliert,
Gr. 8 — 11, Kennfarbe: blau

CROSSDRIVE® Schraubendreher, kandiliert,
GréBe 7, Kennfarbe: rot

CROSSDRIVE® Schraubendreher, kandliert,
GroBe 6, Kennfarbe: griin

Nitinol-Fiihrungsdraht, @ 1,1 mm,
Lange 38,5 cm

Nitinol-Flihrungsdraht, kurz, @ 1,1 mm,
Lange 25,5 cm

= 28729 N

Notcher, Nutzlange 15 cm

'KARL'STORZ '
;- Germany

28729 NN

s 28729 NN

Bonewedge Meif3el, zum Erzeugen einer
Knochenschuppe in der Kreuzbandchirurgie,
mit breitem Handgriff, Nutzlange 13 cm




Dilatator mit Finne zur Richtungsvorgabe der
Interferenzschraube

Verhindert eine Abwanderung der Schraube beim Eindrehen

28729 DFM Dilatator mit Finne, zum Aufdilatieren des femoralen
Bohrkanals auf @ 4 mm und simultanen Setzen einer
Notch, mit einer Lange von 17 mm

28729 DFO Dilatator mit Finne, kanUliert, zum Aufdilatieren des
femoralen Bohrkanals auf @ 6 mm und simultanen
Setzen einer Notch mit einer Lange von 25 mm

28729 DFP  Desgleichen, zum Aufdilatieren des femoralen
Bohrkanals auf @ 6,5 mm

28729 DFQ Desgleichen, zum Aufdilatieren des femoralen
Bohrkanals auf @ 7 mm

28729 DFR  Desgleichen, zum Aufdilatieren des femoralen
Bohrkanals auf @ 7,5 mm

28729 DFS Desgleichen, zum Aufdilatieren des femoralen
Bohrkanals auf @ 8 mm

28729 DFT  Desgleichen, zum Aufdilatieren des femoralen
Bohrkanals auf @ 8,5 mm

28729 DFU  Desgleichen, zum Aufdilatieren des femoralen
Bohrkanals auf @ 9 mm
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Notizen

Es wird empfohlen, vor der Verwendung die Eignung der Produkte fiir den geplanten Eingriff zu iiberpriifen.
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KARL STORZ— ENDOSKOPE

THE DIAMOND STANDARD

KARL STORZ Endoskop Austria GmbH
LandstraBer HauptstraBe 148/1/G1
1030 Wien, Osterreich

Telefon: +43 (0)1 71560470

Telefax: +43 (0)1 71560479

E-Mail: storz-austria@karlstorz.at

KARL STORZ GmbH & Co. KG
MittelstraBe 8, 78532 Tuttlingen, Germany
Postfach 230, 78503 Tuttlingen, Germany
Telefon: +49 (0)7461 708-0

Telefax: +49 (0)7461 708-105

E-Mail: info@karistorz.com

www.Kkarlstorz.com

o
% Health

@%“ made in Germany

www.health-made-in-germany.com
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