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1 Allgemeines

In dieser Beschreibung der OP-Technik FITBONE® TAA finden Sie Informationen (iber das
FITBONE® TAA-System inklusive FITBONE® Steuerungsset, deren Funktionen und Bedienung
sowie eine Handlungsempfehlung fir die Implantation.

Die Inhalte der OP-Technik wurden von Prof. Dr. Dr. med. R. Baumgart, ZEM-Germany, Zentrum
fur korrigierende und rekonstruktive Extremitatenchirurgie Minchen zur Verfiigung gestellt.

Bitte lesen Sie diese Beschreibung vor einer Operation und Inbetriebnahme griindlich durch, damit
Sie mit den Fahigkeiten des Verlangerungsmarknagels und des FITBONE® Steuerungssets
vertraut sind und seine Funktion optimal nutzen konnen. Diese Handlungsempfehlung ersetzt keine
Schulung und bildet nicht alle Anwendungsfalle und Besonderheiten ab und ist daher nur als
Erganzung zu sehen.

Das Qriginal dieser Gebrauchsanweisung wurde in Deutsch erstellt, alle anderen Sprachversionen
sind Ubersetzungen.

Die EG-Konformitatserklarung fiir das FITBONE® TAA-System finden Sie auf unserer Website
unter Downloads (https://intens.wittenstein.de/de-de/download/). Referenzdokumente flir
behandelnde Arzte finden Sie unter: https://www.orthofix.com/ifus/fitboone/.

Das FITBONE® TAA-System bietet die Méglichkeit, unter Verzicht auf externe Fixateure, Femur-
und Tibiaverlangerungen durchzuflihren. Durch eine entsprechende praoperative Planung ist die
Méglichkeit gegeben, Achs- und Torsionskorrekturen als Teil der Extremitatenverlangerung
durchzufiihren. Die folgende Beschreibung gibt Ihnen Hinweise flir die Implantation des
Verlangerungsmarknagels FITBONE® und die postoperative Bedienung des FITBONE®
Steuerungssets.

Es wird vorausgesetzt, dass der Operateur sowohl mit Verfahren der Kallusdistraktion als auch mit
Korrekturbehandlungen an der unteren Extremitat vertraut ist und alle Ablaufe beherrscht,
beginnend mit der Analyse der Fehlstellung, tber die Planung bis hin zur operativen Durchflihrung
und Nachsorge. Vorausgesetzt ist ebenso, dass der Operateur mit der Technik der Marknagelung
zur Behandlung von Knochenfrakturen und den bekannten Osteotomietechniken vertraut ist.

Bitte beachten Sie bei der Patientenauswahl die Kontraindikationen und Warnhinweise. Die
Auswahl ist entscheidend fur den Behandlungserfolg.

Die Teilnahme des Operateurs an einem FITBONE® Training ist eine
der Grundvoraussetzungen fur die eigenverantwortliche Anwendung
des FITBONE® TAA-Systems.

Die Indikationsstellung, die intraoperative Vorgehensweise und die
postoperative Nachsorge liegen in der Verantwortung des Operateurs.

Wir weisen Sie darauf hin, die vorgegebene Indikation einzuhalten und
nicht gegen die angegebenen Kontraindikationen zu verstoRen.
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Ubersicht FITBONE® TAA-Systemkomponenten

1. Verlangerungsmarknagel FITBONE® TAA (A)
mit bipolarer Zuleitung flir den Receiver

2. Receiver (B) mit Kupplung

=
- e /ﬁ 3. FITBONE® Steuerungsset bestehend aus
. e Steuerelektronik (C) mit Netzkabel und
- )| -
C— /.—@// - —D Transmitter mit Koaxialkabel (D)
B ©—

FITBONE® TAA-System mit Komponenten

Das FITBONE® TAA-System besteht aus dem Verlangerungsmarknagel (A), mit einem Utber eine
bipolare Zuleitung verbundenen Receiver (B). Das externe FITBONE® Steuerungsset besteht aus
einer Steuerelektronik (C) und einem Transmitter (D). Die fUr den Distraktionsvorgang erforderliche
Energie wird von aufien durch Auflage des Transmitters an den unter der Haut implantierten
Receiver Ubertragen. Eine Verbindung zwischen dem implantierten Verlangerungsmarknagel und
der Korperoberflache besteht nicht.

. Weitere Informationen iiber die Funktion und Bedienung sind in der
Gebrauchsanweisung FITBONE® Steuerungsset enthalten.

| |

Neben den zugelassenen Varianten des Verlangerungsmarknagels FITBONE® TAA, gibt es die
Méglichkeit der Sonderanfertigung, die individuell fiir einen Patienten, unter Berlicksichtigung
samtlicher regulatorischer Anforderungen, geplant und gefertig wird. Bei Bedarf besteht die
Moglichkeit einer individuellen Beratung durch den Hersteller.

Die gelieferten Komponenten bilden ein Behandlungssystem und sind
in keinem Fall ohne schriftliche Genehmigung durch den Hersteller
auszutauschen.
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AL
Ausfiihrungsformen
Den Verlangerungsmarknagel FITBONE® TAA gibt es in verschiedenen Ausfihrungsformen.

Die technischen Daten der verschiedenen Verlangerungsmarknagel FITBONE® finden Sie in den
jeweiligen Datenblattern und Mafblattern. Diese werden vom Hersteller auf Anfrage zur Verfigung
gestellt.

BestimmungsgemaRer Gebrauch

FITBONE® ist ein intramedulléres Verlangerungssystem zur Extremitatenverlangerung von Femur
und Tibia.

Indikation
Beinlangendifferenzen ab 20 mm

Kontraindikationen

- Patienten mit offenen Wunden oder unzureichender Weichteildeckung im Bereich des
Implantats

- Patienten mit anatomischen Deformitaten, die eine Implantation des Implantats verhindern

- Patienten mit schlechter Knochenqualitat, die keine ausreichende Fixierung des Implantats
zuldsst

- Patienten mit Wundheilungsschwache
- Patienten mit Metallallergien oder Metallunvertraglichkeiten
- Patienten, bei denen das Implantat durch offene Wachstumsfugen implantiert werden musste

- Blutgerinnungsstérungen, periphere Gefalkerkrankungen oder Anzeichen fiir eine
unzureichende Vaskularitat

- Zu enge Markraumverhaltnisse, die bei der Implantation zu einer Kortikalisschwachung oder
Vaskularitatsschadigung flihren wiirden

- Patienten Uber 100 kg Kérpergewicht

- Beinlangendifferenzen unter 20 mm

- Mangelnde Huftkopfliberdachung (Hiftdysplasie) bei Femurverlangerungen

- Mangelnde Stabilitat in den angrenzenden Gelenken

- Kein freier Zugangsweg fiir eine proximale Marknageleinfihrung (z. B. Coxa valga)

- Kein sicherer Infektausschluss

- Zu erwartende Non-Compliance, psychisch kranke oder bewusstseinsgetriibte Patienten
- Schwangerschaft

- Andere implantierte Gerate, z.B. Insulinpumpe, implantierter Defibrillator, Neurostimulator
oder Herzschrittmacher

Mogliche Nebenwirkungen

Zusatzlich zu den generellen Risiken, bedingt durch den operativen Eingriff, sind folgende
Nebenwirkungen, welche trotz korrekt durchgefuhrter Behandlung in einigen Fallen auftreten
kdbnnen, zu nennen:

- leichtes Kribbeln bis hin zu starken Schmerzen im betroffenen Gliedmal}, insbesondere
wahrend und nach der Distraktion

- vorrubergehende eingeschrankte Beweglichkeit des betroffenen Gliedmalies

Revision: 10 6022-D003942 de-4
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Praoperative Vorbereitung

Da mit dem FITBONE® in vielen Fallen eine nahezu vollstandige Korrektur der vorhandenen
Fehlstellungen ermoglicht wird, ist an erster Stelle eine umfassende Analyse der Beingeometrie
durchzufihren.

Folgende Untersuchungsverfahren sind hierzu erforderlich:
- Anamnese

- Klinischer Untersuchungsbefund mit Dokumentation des Bewegungsumfangs, der
Durchblutung und des neurologischen Status der Extremitat

- Rodntgendiagnostik in Form von langen Standbeinaufnahmen des Ober- und Unterschenkeln
anterior-posterior- und medial-lateral-Ebene (a.p.- und m.l1.-Ebene)

- Gegebenenfalls Beinlangen-CT mit Torsionswinkelmessung und exakter
Beinlangenermittlung

Empfohlen wird die Planung gemaR der Reverse Planning Method nach Prof. Dr. Dr. med. R.
Baumgart [Baumgart R: The Reverse Planning Method for Lengthening of the Lower Limb Using a
Straight Intramedullary Nail with or without Deformity Correction — A New Method, Oper Orthop
Traumatol 2009, Nr.2: 221-233].

Die Festlegung der Osteotomiehdhe erfolgt geman praoperativer Planung entsprechend den
erforderlichen KorrekturmafRnahmen und den patientenspezifischen anatomischen
Gegebenheiten.

Zur Stabilisieru__ng des Implantat-Knochenverbundes nach erfolgter Kallusdistraktion ist eine
ausreichende Uberdeckung des distalen Implantatschaftes und Flihrung des proximalen
Fragmentes von mindestens 65 mm erforderlich (I,,;,, Siehe folgende Grafik "Tbl-1").

Berticksichtigen Sie bei der Festlegung der Osteotomiehdhe unbedingt die geplante
Distraktionsstrecke.

L: Gesamtlange des Implantates
O: Osteotomiehtdhe bezogen auf FITBONE®

s: geplante Distraktionsstrecke

ﬂ Imin =L-O-s
| |min = 65 mm: minimal erforderliche Uberdeckung
oo nach erfolgter Verlangerung

Tbl-1: Abmessungen

® Abmessungen siehe Kapitel 1.2 "Ausfuhrungsformen”

6022-D003942 Revision: 10
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Lagerung des Patienten

Die Operation erfolgt, in der Gblichen chirurgischen Weise und nach Vorgaben des Krankenhauses,
in Rickenlage des Patienten auf einem réntgendurchlassigen OP-Tisch. Die Abdeckung bis zum
Rippenbogen erfolgt so, dass jederzeit der uneingeschrankte Einsatz des Bildwandlers vom
Huftkopf bis zum Sprunggelenk maglich ist. Das zu operierende Bein muss frei beweglich sein.

Beachten Sie die Mallnahmen zum Strahlenschutz bzw. zur Dosisreduktion.

Zur Orientierung wahrend der Operation und um den Verlauf der Mikulicz-Linie zu kontrollieren,
wird eine GRID-Plate (AC 60001464) empfohlen. Die GRID-Plate wird auf dem OP-Tisch flachig
am FulRende aufgelegt und mittig fixiert. Die OP-Tisch Polsterung muss die GRID-Plate vollstandig
Uberdecken. Achten Sie bei der Auswahl des OP-Tisches darauf, dass der Bildwandler die GRID-
Plate Uber die gesamte Lange orthogonal erreichen kann und keine Metallteile in den OP-Tisch
eingelassen sind. Die GRID-Plate hat eine Abmessung von 1282 mm x 376 mm und eine Dicke von
3 mm. In die GRID-Plate ist ein rontgendichtes Metallgitter mit einem Linienabstand von 50 x 50
mm eingearbeitet. Im Abstand von 200 mm sind langsverlaufend zwei Doppellinien zur
verbesserten Orientierung vorhanden.

Niemals die GRID-Plate ohne Polsterung direkt dem Patienten
unterlegen. Wenn die GRID-Plate nicht flach liber die gesamte Flache
aufliegt, kann es zu Materialbriichen und in der Folge zu Verletzungen
kommen.

Fur die Reinigung und Lagerung der GRID-Plate beachten Sie bitte die Lagerungs- und
Reinigungshinweise.

Anwendung der GRID-Plate
Halten Sie die folgende Vorgehensweise exakt ein, um eine fehlerfreie Anwendung der GRID-Plate
zu gewahrleisten:

Da die Rotation im Hiftgelenk fur Messaufnahmen von zentraler Bedeutung ist, muss das Bein
zunachst in die korrekte rotatorische Position gebracht und dann wahrend der gesamten Messung
gehalten werden. In der Regel wird die Patella nach ventral ausgerichtet. In jedem Fall sollte die
Rotation der praoperativen Planung der Frontalebene entsprechen.

Der Bildwandler wird zunachst mit seiner Fahrrichtung parallel zum OP-Tisch ausgerichtet, so dass
der C-Bogen mit dem Langsschlitten orthogonal zum OP-Tisch verschiebbar ist.

Revision: 10 6022-D003942 de-6



In Abhangigkeit von der zu untersuchenden Seite wird nun zuerst durch
Verschieben des Langsschlittens die rechte bzw. die linke Doppellinie
der GRID-Plate auf Hohe des Huftgelenkes exakt mittig in den
Bildausschnitt platziert. Der Verschiebeschlitten wird in dieser Position
~ arretiert. Erst dann erfolgt die Positionierung des Patienten, bis das
Zentrum des jeweiligen Hiiftkopfes exakt mittig auf der Doppellinie zum
Liegen kommt. Die Bildspeicherung zur Dokumentation wird empfohlen.

Achtung:

Der Bildausschnitt muss nach links verschoben werden, so dass die
Doppellinie in Bildmitte zum Liegen kommt.

Der Bildwandler wird nun bis auf HOhe des Sprunggelenkes verschoben.
Bei paralleler Anordnung von Bildwandler und OP-Tisch (wie oben
beschrieben) bleibt die Doppellinie weitgehend mittig im Bildausschnitt.
Kleinere Nachkorrekturen kénnen am Langsverschiebeschlitten des C-
Bogens vorgenommen werden. Das Sprunggelenk wird jetzt ebenfalls
exakt mittig auf die Doppellinie platziert, ohne dass an der Rotation des
Beines etwas geandert wird. Bildspeicherung zur Dokumentation.

Als letzter Schritt erfolgt die Lagekontrolle des Kniegelenkes. Hierzu wird
der Bildwandler erneut parallel zum Tisch bis auf Hohe des Kniegelenkes
verschoben, so dass die Doppellinie in Bildmitte verbleibt. Erst wenn sich
die Doppellinie erneut exakt in Bildmitte befindet (ggf. Nachkorrekturen
mit dem Langsschlitten) wird die Position des Kniegelenks in Relation zur
Doppellinie (Verbindungslinie zwischen Huftkopfzentrum und
Sprunggelenkszentrum) bewertet. Bildspeicherung zur Dokumentation.

de-7 6022-D003942 Revision: 10



Richten sie den Strahlengang senkrecht zur Plattenoberflache aus.
Die Doppellinie muss sich bei der Auswertung exakt in Bildmitte
befinden.

Die Position und Rotation der Extremitat darf wahrend der Messung
nicht verandert werden.

Hinweis:

Markierungen von Kondylenachse, Implantatldange und Osteotomieh6he auf der Haut erleichtern
das intramedullare Frasen gemal Planung. Hierzu kénnen der entsprechende Dummy,
Markierstifte und ggf. Stapler-Klammern verwendet werden.

1.10 Instrumente und benétigte Materialien
Fiir die FITBONE® TAA Operation halten Sie bitte folgende Instrumente bereit:

- FITBONE® Allgemeines Sieb (AC 60000863)

- FITBONE® Frasersieb 480 mm (AC 60000864)

- FITBONE® Instrumentensieb TAA (AC 60000865)

- FITBONE® Metallentfernungs-Sieb TAA/SAA (AC 60000875)
- FITBONE® Schraubenbox (AC 60001108)

- FITBONE® Hiilsensieb TAA (AC 60001040)

Fir TAA13 Operationen zusatzlich:
- FITBONE® Instrumentensieb TAA13 (60002059)
- FITBONE® ME-Sieb TAA13 leih (60002062)

Alternativ kdnnen Sie flir TAA13 Operationen die folgenden Instrumentensiebe verwenden, falls
Sie diese bereits vorliegen haben:

- Upgrade FITBONE® Hulsensieb (60001477)

- Upgrade FITBONE® Frasersieb (60001629)
- Dummy TAA1380-F-245 (60001623)

Zusatzlich zum FITBONE® Instrumentenset empfohlene Hilfsmittel und Instrumente:
- Knierolle (D=12 mm, D=18 mm, D=24 mm) Héhe 150 mm, 200 mm, 250 mm
- Lagerungskissen (100 x 200 x 40 mm)
- Osteotomie Instrumentarium (geeigneter Bohrer, Gewebeschutz und Meilkel)
- Schlitzhammer (nur flr Explantation)
- Spongiosa-Trichter
- 2 Schanzschrauben @ 5 mm
- Antrieb flr GroRknochenchirurgie mit entsprechenden Aufsatzen und Winkelgetriebe
- ASK-Tasthaken (nur fur Explantation)
- Markierstift und Klammern
Bitte halten Sie diese Instrumente in sterilem Zustand vor.

Revision: 10 6022-D003942 de-8
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Zubehor

Mit einer FITBONE® TAA-System Lieferung fiir einen Patienten erhalten Sie folgende
Komponenten:

Bei

Verlangerungsmarknagel FITBONE® TAA mit bipolarer Zuleitung fir den Receiver

Receiver mit Kupplung (AC 60001615)

Drehmomentschlissel zum Anziehen der Schrauben der bipolaren Steckverbindung
zwischen dem Verlangerungsmarknagel und Receiver

FITBONE® Steuerungsset bestehend aus Steuerelektronik mit Netzkabel und Transmitter mit
Koaxialkabel

Stethoskop zur Uberwachung des Laufgerdusches (AC 60000676)

Gebrauchsanweisung FITBONE® Steuerungsset

Das beschriebene FITBONE® TAA-Instrumentarium, siehe Kapitel 4 "Instrumentarium /
Schraubenbox”, sofern es dem Operateur noch nicht zur Verfligung steht

Weitere Verriegelungsschrauben liefern wir auf Bestellung. Es durfen keine anderen
Schrauben (z.B. solche aus Titan oder mit durchgehendem Gewinde) verwendet werden.

Bedarf erhalten Sie folgende Komponenten:

Steriler Kamerabezug (AC 60001562 / Raucodrape®)
2 Redon 8 Fr. steril

2 Cerclagedraht & 0,8 mm, nicht steril

Als Zubehor sind keine anderen als die beschriebenen Komponenten zulassig.

Der Verlangerungsmarknagel FITBONE® TAA wird plasmasterilisiert
geliefert. Indikatoren auf den Sterilverpackungen dienen zum
Nachweis der erfolgten Plasmasterilisation. Uberpriifen Sie die beiden
Sterilverpackungen vor dem Offnen auf Unversehrtheit und
Ablaufdatum.

Im Falle einer Beschadigung der Sterilverpackungen ist der Inhalt
nicht mehr verwendbar.

6022-D003942 Revision: 10



2 OP-Technik FITBONE® TAA

21 Implantationstechnik
Die nachstehende Beschreibung betrifft die Korrektur einer Femur- oder Tibiaverkirzung ohne
Achs- und Torsionskorrektur mit retrograder Implantation eines FITBONE® TAA. Sie beinhaltet
somit nur die Einbringung des Verlangerungsmarknagels, ohne dass auf die Besonderheiten
etwaiger Korrekturmaflnahmen eingegangen wird.

Achten Sie auch beim nicht deformierten Bein darauf, dass infolge der
Osteotomie keine Achs- und Torsionsabweichungen auftreten. Die
Einbringung von Schanzschrauben zur Torsionskontrolle wird
deshalb dringend empfohlen. Diese miissen so gesetzt werden, dass
sie die Einbringung des Verlangerungsmarknagels in den medulldren
Kanal nicht beeintrachtigen.

211 Zugang
Der Zugang erfolgt retrograd wie bei der konventionellen Marknagelung: Beim Femur zwischen
Patellaunterkante und Tuberositas Tibiae und bei der Tibia zwischen Patellaunterkante und
Tuberositas Tibiae unter Schonung des hinteren Kreisbandansatzes. Ein querverlaufender
Hautschnitt (ca. 20 mm) ist kosmetisch gunstig. Es folgt die Langsspaltung der Patellasehne.

Es folgt die Eroffnung des Markraums unter Bildwandlerkontrolle und unter Verwendung des
Hulsensiebs TAA-Starterset.

Das Hiulsensieb TAA ist ein medizinisches Instrumentarium zur minimalinvasiven Implantation des
Verlangerungsmarknagels FITBONE® TAA in lange Réhrenknochen. Die genaue Bezeichnung
entnehmen Sie bitte den Checklisten, die Sie bei der Lieferung des Instrumentariums erhalten.
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Platzierung des Cones:

Zunachst wird die korrekte Einbringungsstelle beim Femur in der knéchernen Notch und bei der
Tibia auf dem kndchernen Tibiaplateau bei maximaler Kniegelenksflexion mit einem K-Draht

@ 3 mm (AC 60001039) unter Bildwandlerkontrolle in zwei Ebenen aufgesucht. Achten Sie auf die
korrekte rotatorische Ausrichtung des Femurs / der Tibia im a.p.- und seitlichen Strahlengang.

Falls der K-Draht @ 3 mm mehr als 2 mm von der Sollposition eingebracht wurde, muss eine
Neuplatzierung erfolgen. Zur Feinkorrektur (kleiner als 2 mm) stehen exzentrische Cones mit 1 mm
Exzentrizitat (Cone C 13+ (AC 60001029)) und 2 mm Exzentrizitat (Cone C 13++ (AC 60001030))
zur Verfugung. Am Einschlagende der exzentrischen Cones befinden sich zwei unterschiedlich
grolRe Kerben. Die Korrektur erfolgt in Richtung der gréReren Kerbe.

Sobald die Lage des K-Drahts @ 3 mm der Planung entspricht und die Auswahl des erforderlichen
Cones getroffen ist, wird dieser Uber den K-Draht @ 3 mm eingefihrt und impaktiert. Die
Impaktierung des Cones darf keinesfalls unmittelbar mit einem Schlagwerkzeug, sondern muss mit
dem dazugehdorigen Cone-Sinker CS 15-13 (AC 60001036) erfolgen. Auch die exzentrischen
Cones mussen immer mit dem Cone-Sinker CS 15-13 impaktiert werden. Der Cone-Sinker CS 15-
13 kann dann wieder entfernt werden.

Cone mit K-Draht und Cone-Sinker CS 15-13

Platzierung der Tube:

Die unmittelbare Verwendung von Schlagwerkzeugen zur
Impaktierung eines Cones oder einer Tube fiihrt zu einer
Beschadigung der Instrumente! Verwenden Sie die entsprechenden
Cone-Sinker CS und Tube-Sinker TS (CS = Cone-Sinker, TS = Tube-
Sinker), um Beschadigungen zu vermeiden.

Die Achskorrektur wird entscheidend durch die Wahl der
Eintrittsstelle des Verlingerungsmarknagels FITBONE® TAA in den
Knochen und der Frasrichtung bis zur Osteotomiestelle bestimmt.

Die Tube T 14/13 — M (AC 60001014) wird zunachst Gber den Cone bis zum knéchernen Kontakt
vorgeschoben. Die Impaktierung in den Knochen erfolgt mit Hilfe des zugeordneten Tube-Sinker
TS 13 (AC 60001033).

Cone mit Tube T14/13 - M und Tube-Sinker TS 13
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2.1.2 \Vorbereitung des Markraumes bis zur geplanten Osteotomiestelle

Die Tube T 14/13 — M bildet einen Kanal zur Bearbeitung des Knochens. Die Tube verbleibt
wahrend der gesamten Frasvorgange in situ und erlaubt einen weichteilschonenden Wechsel der
Markraumfraser. Um die Markraumfraser konzentrisch zu flhren, sind Tubes verschiedener
Innendurchmesser vorgesehen. Der Auliendurchmesser der nachstkleineren Tube entspricht
dabei dem Innendurchmesser der nachst gréf3eren, d. h. Tubes mit korrespondierendem Innen-
bzw. Auliendurchmesser passen ineinander.

Markraumfraser mit Tubes

Die Tubes sind in verschiedenen Langen auf dem

= —- Sieb verfugbar.
e — Mittlere Tubes sind mit ,M“ (medium), lange Tubes
e — mit L (large) und extra lange Tubes mit ,XL* (extra

large) gekennzeichnet.

Bei komplizierten Schaftfrasungen kann es vorteilhaft sein, den Kanal im bereits konfektionierten,
metaphysaren Bereich zu schiitzen, wahrend die diaphysaren Frasungen durchgefiuhrt werden.
Hierzu kénnen langere Tubes verwendet werden.

Achten Sie bei der Verwendung von starren Markraumfrasern darauf, dass der Innendurchmesser
der jeweiligen Tube 1 mm grofer ist als der AuRendurchmesser des Markraumfrasers, um Platz fir
das Abraummaterial zu lassen. Bei Nichtbeachtung kann dies zu Verklemmungen und in der Folge
zu Beschadigungen der Tubes flihren.

Der Markraum wird direkt mit den abgerundeten starren Markraumfrasern zunachst bis zur
Osteotomiehdhe aufgefrast. Dies erfolgt stufenweise abhangig vom Implantatdurchmesser unter
Bildwandlerkontrolle in zwei Ebenen: Beginnend mit 9 mm bis zu 12 mm (TAA13: bis 13 mm),
gemal praoperativer Planung.
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- Die stirnseitig abgerundeten Markraumfraser haben eine Schneidenlange von 200 mm. Mit
diesen Werkzeugen kann der Markraum erdffnet und begradigt werden. Um die
Eintrittsstelle zu jedem Zeitpunkt zu sichern und unbeabsichtigte Verlagerungen zu
vermeiden, wird der Einsatz von Tubes dringend empfohlen.

- Die stirnseitig schneidenden Markraumfraser mit einer Schneidenlange von 100 mm
ermdglichen es, die Markraumfrasung in jede mdgliche Richtung zu korrigieren. Sie
beinhalten allerdings ein deutlich hdheres Risiko der GbermaRigen Kortikalisschwachung
bis hin zur Perforation.

m\xx _—
—_— :§§§\§\\\ Sl

Markraumfraser stirnschneidend (links) und abgerundet (rechts)

Es wird dringend empfohlen, dass Sie den gesamten Frasvorgang mit
dem Bildwandler in zwei Ebenen kontrollieren, um ggf. Fehlfrasungen
rechtzeitig zu erkennen.

Sollte, durch eine vorliegende Deformierung des Femurs / der Tibia, die Konfektionierung des
Markraumes bis zur geplanten Osteotomiehdhe entsprechend dem Durchmesser des
Verlangerungsmarknagels FITBONE® TAA nicht moglich sein, ist der Frasvorgang rechtzeitig
abzubrechen und eine weitere Osteotomie vorzunehmen. Es wird ausdrucklich darauf
hingewiesen, dass der Verlangerungsmarknagel FITBONE® TAA bei einer zusatzlichen
Osteotomie unter Umstanden keine ausreichende Stabilisierung gewahrleistet und entsprechende
Vorkehrungen (z. B. durch Anlegen einer Platte) getroffen werden missen, damit die Distraktion
nur an der gewinschten Stelle eintritt.

Keinesfalls diirfen Markraumbohrer mit flexibler Welle eingesetzt
werden, da dies zu einer unnétigen Wandschwachung oder spater zur
Verklemmung des Verlangerungsmarknagel FITBONE® TAA fiihren
kann.
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2.1.3 Osteotomie

Die Osteotomie wird in minimalinvasiver Technik, entsprechend der praoperativen Planung
durchgefiihrt. Verwenden Sie hierflr ein geeignetes Ostetomie Instrumentarium (nicht Bestandteil
des FITBONE® Instrumentariums). Welche Art der Knochendurchtrennung am vorteilhaftesten ist,
hangt von der jeweiligen Hohe und den geplanten Korrekturmal3nahmen ab.

Achten Sie darauf, dass die Stirnflachen auf Osteotomieniveau in
korrespondierendem Kontakt bleiben, da ansonsten mit mangelnder
Knochenneubildung zu rechnen ist.

2.1.4 \Vorbereitung des Markraumes nach dem Osteotomieren

Nach vollstandiger Knochendurchtrennung erfolgt die Ausrichtung der beiden Hauptfragmente
gemal der praoperativen Planung in beiden Ebenen. Mit den starren Markraumfrasern wird der
diaphysare Markraum anschliefiend zur Aufnahme des Implantates vorbereitet, wobei an keiner
Stelle die Kortikalis UbermaRig geschwacht werden darf, da sonst eine erhdhte Frakturgefahr
besteht oder die Knochenneubildung beeintrachtigt ist.

Ausrichtung der beiden Hauptfragmente gemag praoperativer Planung und stufenweise
Markraumfrasung des diaphysaren Hauptfragmentes unter wiederholter Bildwandlerkontrolle in
zwei Ebenen, mit 9 mm beginnend bis auf 11 mm (fur TAA11; TAA13: bis 13 mm).

Je nach Auspragung der Antekurvation, muss die Eintrittsstelle der Markraumfraser beim Femur im
proximalen Hauptfragment ( bei der Tibia im distalen Hauptfragment) nach ventral und die Bahn der
Markraumfraser in der Mitte des diaphysaren Fragmentes nach dorsal verlagert werden. Hierzu
kommen stirnschneidende Markraumfraser zum Einsatz. Als Hilfsmittel steht ebenfalls der T-Griff
(AC 6000392) zur manuellen Frasung zur Verfiigung.

Achten Sie unbedingt darauf, dass am proximalen Ende der Frasung
die ventrale Zirkumferenz nicht geschwacht wird (Frakturgefahr!).

Im diaphysaren Bereich sind die Korrekturmoglichkeiten begrenzt und
die Gefahr einer Perforation bei unkontrollierten Frasvorgangen hoch.
Die wiederholte Bildwandlerkontrolle in zwei Ebenen wahrend des
Frasens ist unerldasslich. UnsachgemaBes Frasen kann zu
Hitzeschaden am Knochen und damit zu schweren Komplikationen
fiihren.

Die abschlieRende Konfektionierung des Markraums erfolgt durch den jeweiligen Stufenfraser mit
der gleichen Geometrie wie der ausgewahlte Verlangerungsmarknagel FITBONE® TAA. Fiihren
Sie hierbei den Stufenfraser bis zur entsprechenden Tiefe der spateren Implantatlage ein.
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2.1.5 Einfuhren des Dummys

Der Dummy muss sich widerstandslos einfiihren lassen.
Gegebenenfalls muss, unter Bildwandlerkontrolle, nachgefrast
werden. Das Schlagstiick (AC 60000317) ist ausschlieBlich fiir die
spatere Explantation vorgesehen!

Entnehmen Sie fir die Montage des Zielgerates die nachstehenden Komponenten aus dem
Instrumentensieb Zielgerat FITBONE® TAA und montieren Sie diese gemal der Darstellung:

- Bohrlehre TAA beidseitig (AC 60001175)

- Haltebugel TAA kurz (AC 60001184)

- Distanzhalter TAA (AC 60000218)

- Verbindungsschraube TAA kanuliert (AC 60000310)
- Klemmmutter TAA (AC 60000219)

- Gabelschliissel 14/17 (AC 60000689)

- K-Draht @ 3 mm (AC 60001039)

- Feststellschraube fiir Bohrlehre (AC 60000003)
- Halteschraube fiir Bohrhiilse (AC 60000175)

- Prifdorn @ 4,5 mm (AC 60000688)

- Dummies

Nachfolgend finden Sie eine Ubersicht der Dummies mit den zugehérigen
Verlangerungsmarknagelin:

Dummy Nagel

OP-Dummy TAA1140-F-205 (AC 60001248)

FITBONE® TAA1140-F-205 (AC 60001383

OP-Dummy TAA1160-F-225 (AC 60001139)

FITBONE® TAA1160-F-225 (AC 60001468

OP-Dummy TAA1180-F-245 (AC 60000822)

FITBONE® TAA1180-F-245 (AC 60001404

OP-Dummy TAA1160-T-225 (AC 60000832)

FITBONE® TAA1160-T-225 (AC 60001445

OP-Dummy TAA1180-T-245 (AC 60001495)

FITBONE® TAA1180-T-245 (AC 60001348

( )
( )
( )
OP-Dummy TAA1140-T-205 (AC 60001244) | FITBONE® TAA1140-T-205 (AC 60001501)
( )
( )
( )

OP-Dummy TAA1380-F-245 (AC 60001623) | FITBONE® TAA1380-F-245 (AC 60001422

Tbl-2: Dummies — Nagel

Zusammenbau des Zielgerdtes mit dem Dummy:

Zunachst wird die Verbindungsschraube durch den Distanzhalter geflihrt und die Klemmmutter von
der gegenuberliegenden Seite des Haltebligels am Gewinde des Distanzhalters befestigt. Nun wird
der OP-Dummy auf das Gewinde der Verbindungsschraube gesetzt. Achten Sie dabei darauf, dass
die Konturen des OP-Dummys blindig zu den Konturen des Distanzhalters sind.

Der Dummy wird mittels Zielgerat von Hand unter Ausrichtung der Hauptfragmente in den
Markraum eingefluhrt. Dieser Vorgang dient der Kontrolle, ob die Konfektionierung des Markraumes
fur das eigentliche Implantat ausreichend ist und ob das Korrekturergebnis erreicht werden kann.

Die Kerbe am Distanzhalter TAA dient zur Tiefenorientierung und ist im a.p.-Strahlengang auf die
kndcherne Kontur der Notch auszurichten. Die genaue Ausrichtung auf die knécherne Kontur der
Notch ist wichtig, um im spateren Verlauf die bipolare Zuleitung durch die Bohrung in der lateralen
Kondyle fiihren zu kénnen.
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Es folgt die Entfernung des Halteblgels, indem die Verbindungsschraube geldst wird. Der Dummy
verbleibt zunachst im Knochen. Bei voller Extension im Kniegelenk kann nun die Ausrichtung der
Extremitat auf der untergelegten GRID-Plate gemal der praoperativen Planung kontrolliert werden.

Korrigieren Sie die Marknagelbahn sowohl im proximalen als auch im distalen Hauptfragment durch
erneute Frasungen und ggf. durch die Einbringung von Verriegelungsschrauben als
Blockschrauben so lange, bis die Ausrichtung der beiden Hauptfragmente exakt der praoperativen
Planung entspricht. Die Blockschrauben dirfen nur mit dem Dummy und nicht mit dem
Verlangerungsmarknagel gesetzt werden.

Der Dummy kann nun wieder mit der Verbindungsschraube entfernt werden.

Zielgerat
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Kabeldurchfiihrung im distalen Femur (nicht erforderlich in der Tibia)

Damit die bipolare Zuleitung des Implantates zu einem spateren Zeitpunkt mit dem Receiver
verbunden werden kann, muss eine Bohrung durch die Kondyle vorgenommen werden, durch
welche die bipolare Zuleitung geflhrt wird.

Erforderliche Instrumente:
- Bohrhilse schwarz, @ 4,5 mm (AC 60000400)
- Trokar @ 4,5 mm (AC 60000403)
- Spiralbohrer @ 4,5 mm (AC 60000398)
- Zielgerat 45°/90° (AC 60001439)
- Drahtfanger 90° (AC 60001307)
- Steriler Cerclagedraht @ 0,8 mm
- Redon 8 Fr.

Der Zugang fur die Bohrhilse & 4,5 mm (schwarz), erfolgt Gber eine 20 mm lange, lateralseitige
Schnittfihrung auf Hohe der spateren distalen Verriegelungsschrauben und eine epifasziale
Praparation, etwa 20 - 30 mm nach ventrokaudal. Das Zielgerat 45°/90° wird Uber die
Markraumerdffnung eingefuhrt, bis die Markierungskerbe exakt auf Hohe der knéchernen Notch
liegt (wie bereits beim Einfihren des Dummys). Hilfsweise kann auch ein K-Draht @ 3 mm durch
die Bohrung im Zielgerat gesteckt werden, der ebenfalls auf die knécherne Notch ausgerichtet ist.
Einflhrung der Bohrhtlse @ 4,5 mm (schwarz) mit dem Trokar durch die 45° Bohrung im Zielgerat
45°/90° Uber den lateralen Zugang bis zum Knochen und Ausrichtung des Zielgerates durch
Drehung um etwa 30° nach ventral, um die bipolare Zuleitung spater nicht durch die
Verrieglungsschrauben zu beschadigen. Es folgt die Anlage einer 4,5 mm Bohrung mit dem
Spiralbohrer @ 4,5 mm bis auf den zentralen Anschlag im Zielgerat 45°/90° Nun folgt die
Impaktierung der Bohrhilse @ 4,5 mm (schwarz) in die ventrolaterale Kortikalis, um ein
Verrutschen des Zielgerates 45°/90° beim nachfolgenden Entfernen des Spiralbohrers @ 4,5 mm
zu verhindern. Anschliefend kann der Spiralbohrer & 4,5 mm entfernt werden. Im Anschluss daran
kann ein gedoppelter Cerclagedraht @ 0,8 mm in die Bohrhiilse @ 4,5 mm (schwarz) eingefiihrt
werden, der distal aus dem Zielgerat 45°/90° austritt. Das Zielgerat 45°/90° wird nun unter Fixierung
des Cerclagedrahtes @ 0,8 mm entfernt.

Zielgerat 45°/90° fur 45°-Bohrung
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Bei gedffneter Wachstumsfuge kann mit dem Zielgerat 45°/90° anstelle der 45°-Bohrung auch eine
90°-Bohrung vorgenommen werden, damit die Bohrung nicht durch die Wachstumsfuge fuhrt. Der
Cerclagedraht @ 0,8 mm kann mit dem Drahtfanger 90° aus dem Zielgerat 45°/90° gefiihrt werden.

Zielgerat 45°/90° fur 90°-Bohrung

Anschlieend erfolgt der Durchzug eines Redons 8 Fr. liber den liegenden gedoppelten
Cerclagedraht @ 0,8 mm, so dass der Redon durch die Kondylenbohrung fihrt. Nun wird der Redon
gegen ein versehentliches Herausgleiten aus der Kondylenbohrung gesichert. Uber den Redon
wird in einem spateren Schritt die bipolare Zuleitung durch die Kondylenbohrung gefihrt.
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2.1.7 Einbringen des FITBONE® TAA

Uberpriifen Sie nach dem Auspacken des Verlingerungsmarknagels
diesen bitte auf Unversehrtheit, insbesondere die bipolare Zuleitung.

Der Verlangerungsmarknagel FITBONE® TAA darf in keinem Fall
mittels eines Hammers in den Markraum ein bzw. aus dem
Markrausausgeschlagen werden, da hierdurch das Implantat
beschadigt werden kdnnte.

Zusammenbau des Zielgerates mit dem Verlangerungsmarknagel FITBONE® TAA

Zielgerat mit Verlangerungsmarknagel FITBON E® TAA

Erforderliche Instrumente:
- Bohrlehre TAA (AC 60001175)
- Halteblgel TAA kurz (AC 60001184)
- Distanzhalter TAA (AC 60000218)
- Verbindungsschraube kantiliert (AC 60000310)
- Klemmmutter TAA (AC 60000219)
- Dummy (siehe Ubersicht tber alle verfligbaren Dummies in 2.1.5 "Einfiihren des Dummys")
- K-Draht @ 3 mm (AC 60001039)
- Feststellschraube fiir Bohrlehre (AC 60000003)
- Halteschraube fiir Bohrhilse (AC 60000175)
- Prufdorn @ 4,5 mm (AC 60000688)
- Gabelschlussel 14/17 (AC 60000689)
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Die Bohrlehre TAA ist mit einem ,R* und einem ,L* markiert. Diese Bezeichnungen stehen fir
.-Rechts* und ,Links" und sind notwendig, da die Bohrungen in dem Verlangerungsmarknagel
FITBONE® TAA nicht mittig, sondern geringfiigig exzentrisch angeordnet sind. Der Haltebiigel wird
entsprechend der zu operierenden Extremitat montiert, so dass z.B. bei der retrograden
Implantation in den rechten Oberschenkel das ,R* nach lateral bzw. in den rechten Unterschenkel
das ,R" nach medial zeigt. Der Distanzhalter wird in die Aufnahme des Haltebligels gesetzt, wobei
die Beschriftung auf dem Distanzhalter ,This side up“ deckenwarts zeigt.

Anschlie3end wird die Verbindungsschraube durch den Distanzhalter gefuhrt, die Klemmmutter
von der gegenulberliegenden Seite des Haltebligels auf das Gewinde des Distanzhalters
aufgeschraubt und zunachst nur locker angezogen. Nun wird der OP-Dummy auf das Gewinde der
Verbindungsschraube gesetzt, wobei darauf zu achten ist, dass die Konturen des Marknagels
bundig zu den Konturen des Distanzhalters sind. Erneut werden die beiden Prufdorne eingesetzt,
die beide leicht in die Bohrungen des OP-Dummy des FITBONE® TAA gleiten sollten. Bei korrekter
Montage sollten sich die beiden Prifdorne leicht bewegen lassen und exakt in die Bohrungen des
OP-Dummys gleiten. Erst wenn dies der Fall ist, wird zunachst die Klemmmutter, welche den
Distanzhalter am Halteblgel fixiert und dann die Verbindungschraube, welche den OP-Dummy an
dem Distanzhalter fixiert, festgezogen. Die Prifdorne kdnnen nun wieder entfernt werden. Um
sicher zu gehen, dass keine Verklemmung am Zielgerat vorliegt, sollten die Prifdorne ein weiteres
Mal eingefiihrt werden.

Fir das Einbringen des Implantates wird nun das bereits zusammengebaute Zielgerat verwendet.

Die Klemmmutter am Distanzhalter TAA wird zunachst etwas gelockert. Das Implantat wird aus der
Sterilverpackung entnommen und anschlielend die bipolare Zuleitung in die kanUlierte
Verbindungsschraube eingefuhrt. Der Marknagel wird danach auf das Gewinde der
Verbindungsschraube gesetzt, sodass die Konturen des Implantats bliindig zu den Konturen des
Distanzhalters ausgerichtet sind. Jetzt werden die beiden Prifdorne in die Bohrungen des
Zielbugels eingefiihrt und zunachst die Klemmmutter zwischen Distanzhalter und Zielbligel und
erst dann die Halteschraube fest angezogen.

Bei korrekter Montage sollten sich die beiden Prifdorne leicht in die Bohrlehre einflihren lassen und
auch wieder in die Bohrungen am Implantat gleiten konnen. Die Priifdorne kbnnen nun wieder
entfernt werden. Um sicher zu gehen, dass keine Verklemmung am Zielgerat vorliegt werden die
Prufdorne ein weiteres Mal eingeflhrt.

Der Verlangerungsmarknagel FITBONE® TAA wird mittels Zielgerat (bestehend aus oben
aufgelisteten erforderlichen Instrumenten) von Hand unter Ausrichtung der Hauptfragmente in den
Markraum eingeflhrt. Die Kerbe am Distanzhalter TAA dient zur Orientierung und ist beim Femur
im a.p.-Strahlengang auf die knécherne Kontur der Notch und bei der Tibia im seitlichen
Strahlengang auf die knécherne Kontur des Tibiaplateaus auszurichten. Hilfsweise kann auch ein
K-Draht @ 3 mm durch die Bohrung in der Bohrlehre TAA gesteckt werden. Die genaue
Ausrichtung auf die kndcherne Kontur der Notch ist wichtig, um im spateren Verlauf die bipolare
Zuleitung durch die Kondylenbohrung flihren zu kénnen.
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Verriegelung
Beim Femur kdnnen die beiden distalen und bei der Tibia die beiden proximalen
Verriegelungsbohrungen mit dem Zielgerat gesetzt werden.
Erforderliche Instrumente:

- Bohrhilse griin, @ 8,0 mm (AC 60000402)

- Bohrhilse schwarz, @ 4,5 mm (AC 60000400)

- Trokar @ 4,5 mm (AC 60000403)

- Spiralbohrer @ 4,5 mm (AC 60000398)

- Schraubenmesslehre (AC 60000408)

- Schraubendreher SW 3,5 (nicht kandliert, schwarzer Griff) (AC 60000576)

- Schraubendreher SW 3,5 (kanliert, schwarzer Griff) (AC 60000406)

- Schraubenhalter, Lange 325 mm fiir Schraubendreher SW 3,5 (kanduliert, schwarzer Griff) (AC

60000384)

Die Verrie(gelung des Implantats erfolgt mittels Zielgerat (siehe auch 2.1.7 "Einbringen des
FITBONE™ TAA"). Bei der Tibia wird das Zielgerat in die Frontalebene ausgerichtet. Die beiden
Bohrhiilsen werden mit dem Trokar & 4,5 mm kombiniert und in die (")f'fnungen der Bohrlehre TAA
eingefuhrt. Nach der Bohrung kann die Bohrhulse schwarz entnommen und mit der
Schraubenmesslehre die passende Lange der Verriegelungsschrauben bestimmt werden. Diese
werden an dem Schraubendreher SW 3,5 (kaniliert) und dem Schraubenhalter fixiert und dann
eingefiihrt. Festgezogen werden diese mit dem Schraubendreher SW 3,5 (nicht kandliert). Die
Platzierung und korrekte Lange der Schrauben ist sowohl im a.p. als auch im lateralen
Strahlengang unter Bildwandlerkontrolle zu prifen.
Erst wenn die distalen Verriegelungsschrauben fixiert sind, kann das Zielgerat demontiert werden.
Hierzu werden die Bohrhilsen und gegebenenfalls der K-Draht @ 3 mm entfernt. Durch Lésen der
Verbindungsschraube wird die Verbindung von Implantat und Zielgerat gelést und das Zielgerat
kann entfernt werden.

Zielgerat mit Verlangerungsmarknagel FITBONE® TAA
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Verriegelungsbohrung Freihand

Beim Femur erfolgt die proximale und bei der Tibia die distale Verriegelungsbohrung vorzugsweise
mit einem réontgendurchlassigen Winkelgetriebe. Sie bedarf in jedem Fall der Rontgenkontrolle, wie
dies bei konventionellen Verriegelungsmarknageln ebenfalls Ublich ist. Die Fixierung erfolgt mittels
einer Verriegelungsschraube (TAA11/13: @ 4,5mm (kurzes oder langes Gewinde).

Fibulaosteotomie

Je nach Distraktionslange, wird die Einbringung einer distalen und ggf. auch einer proximalen
Stellschraube zwischen Tibia und Fibula empfohlen.

Abschlieend erfolgt die Durchfiihrung der Fibulaosteotomie mittels minimalinvasiver Technik.

Konnektierung des Receivers

Durch die Demontage des Zielbligels wird die bipolare Zuleitung mit der Steckverbindung
zuganglich. Die Steckverbindung wird nun, ohne die bipolare Zuleitung abzuknicken, in das
perforierte Ende des Redons eingefiihrt und mit einer Ligatur gesichert. Nun wird der Redon von
distal durch die vorher angelegte Kondylenbohrung gezogen, sodass die bipolare Zuleitung lateral
austritt. Achten Sie hierbei darauf, dass kein Gewebematerial oder die Zuleitung selbst in das
angrenzende Gelenk gelangt.

Der Receiver kann nun aus der Sterilverpackung entnommen und mit dem
Verlangerungsmarknagel FITBONE® TAA verbunden werden.

Uberpriifen Sie nach dem Auspacken des Receivers diesen bitte auf
Unversehrtheit, insbesondere die bipolare Zuleitung.

Halten Sie dazu die folgende Vorgehensweise ein:

Driicken und drehen Sie den mitgelieferten
Transportsicherung Drehmomentschliissel durch die Dichtlippe, I6sen
N\ _ Sie die Gewindestifte und ziehen Sie die
Transportsicherung aus der Kupplung. Die

— — Transportsicherung darf dabei nicht gedreht
m werden, da ansonsten die Gefahr besteht, dass
Q’,E ~1 J— diese abgedreht wird und in der Buchse

verbleibende Fragmente ein problemloses Fugen
Kupplung  der Steckverbindung verhindern.
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Gewindestifte mit Dichtlippe Fassen Sie den Stecker und die Kupplung
AN moglichst kurz, um ein Knicken der bipolaren
7\ 72 - Zuleitung zu verhindern. Am Stecker der bipolaren
Farbring ji___iJ — Steckverbindung ist ein weilser Farbring
£ angebracht, der als Positionierhilfe dient. Flihren
— ] sl Sie den Stecker soweit in die Kupplung ein, bis der
Stecker Farbring an die Kupplung anschlagt. Erst dann ist

Kontakte und Position
der Klemmringe

gewahrleistet, dass die Kontakte auf dem Stecker
in der richtigen Position in der Kupplung stehen.

Stecker
Farbring

Aussparung fur Ligatur

Dricken und Drehen Sie den mitgelieferten
Drehmomentschlissel durch die Dichtlippe, um
Zugang zu dem Gewindestift zu erhalten.

Drehen Sie den Gewindestift in der Kupplung mit
dem Drehmomentschliissel, bis die
Drehmomentbegrenzung akustisch wahrnehmbar
ist (Klick) um den Stecker in der Kupplung zu

sichern.
Ziehen Sie den Drehmomentschliissel heraus,
o w_ﬁﬂif—_—‘— damit sich die Silikondichtung selbst schlieRen
e . kann.
Wiederholen Sie dieses Vorgehen flr den zweiten
Gewindestift.

Flhren Sie eine optische Kontrolle der Verbindung durch (Position des Farbrings). Zusatzlich muss
die richtige Konnektierung durch einen intraoperativen Funktionstest (Kapitel 2.1.13 "Intraoperative
Funktionsprifung") sichergestellt werden.

Der Stecker muss volistidndig in die Kupplung eingeschoben werden.
Hierzu ist eine Markierung angebracht.

Halten Sie weder die Kupplung noch den Stecker mit chirurgischen
Instrumenten fest und vermeiden Sie, die Kupplung, den Stecker oder
die Zuleitung zu biegen, da dies zu einer Beschadigung oder zu einer
Dislokation fiihren kann.
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2.1.12 Platzierung des Receivers
Der Receiver wird beim Femur epifascial, lateral und bei der Tibia (iber den bestehenden Zugang
ventrolateral im Subkutangewebe platziert. Hierzu ist mit einer Schere eine 80 bis 100 mm lange,
unmittelbar subkutan gelegene Tasche zu praparieren, damit der Receiver nahe genug an der
Oberflache zum Liegen kommt und die Energieubertragung jederzeit gewahrleistet ist.

Der Receiver wird (Typenschild nach aulten zeigend) in die vorbereitete subkutane Tasche

vorgeschoben. Anschliefiend wird auch die Kupplung in die Tasche vorgeschoben.

Der Idealabstand zwischen Receiver und Transmitter betragt ca.
5 mm. Bei diesem Abstand ist die Energielibertragung optimal.
Vermeiden Sie Abstinde von mehr als 10 mm, da hierdurch die
Funktion des Behandlungssystems beeintrachtigt wird.

2.1.13 Intraoperative Funktionspriifung

Mit dem Implantat werden ein Stethoskop sowie ein FITBONE® Steuerungsset geliefert.Bevor die
Sterilitat am OP-Tisch aufgehoben wird, muss damit der Distraktionsvorgang des
Verlangerungsmarknagels FITBONE® TAA akustisch (Abhoren des Laufgerauschs mit Hilfe des
Stethoskops) und optisch (Blinken der Kontrollleuchte wahrend der Energielbertragung)
kontrolliert werden. Jeweils eine sterile Hille wird zur Kontrolle des Motorgerausches unter sterilen
Bedingungen komplett Gber den Transmitter und das Stethoskop gezogen und kénnen nun am

Patienten angewendet werden.

Weitere Informationen iiber die Funktion und Bedienung sind in der
Gebrauchsanweisung FITBONE® Steuerungsset enthalten.

Im Arztmodus Dauerbetrieb kann der Transmitter eine Temperatur von
maximal 47,2 °C erreichen.

Das FITBONE® Steuerungsset muss gemaf den Informationen in der Gebrauchsanweisung

Steuerungsset installiert und in Betrieb genommen werden. In Erganzung dazu hat der Operateur
weitergehende Mdglichkeiten zur Bedienung des Implantats:

Revision: 10
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Unter dem Gehausedeckel befinden sich Schalter,
die ausschlielRlich dem behandelnden Arzt
vorbehalten sind.

Hier kdnnen Sie zwischen den Einstellungen
Patient / Arzt (mit ,Pat.“ / ,Doc.“ gekennzeichnet),
sowie den Einstellungen Impuls- / Dauerbetrieb
(mit ,Pulse” / ,Perm.” gekennzeichnet) wahlen.

In der Schalterstellung ,Doc.” ist der auf der Vorderseite mit ,Doctor‘ gekennzeichnete Schalter
aktiviert, mit dem die dauerhafte Energielibertragung gestartet / gestoppt werden kann. Die
Ubertragungsdauer ist in dieser Betriebsart nicht auf 90 Sekunden beschrankt.

In der Schalterstellung ,Doc* ist der auf der Vorderseite mit ,Patient” gekennzeichnete Taster
deaktiviert und nur der mit ,Doctor” gekennzeichnete Schalter aktiviert.

In der Schalterstellung ,Pat.” ist der auf der Vorderseite mit ,Doctor” gekennzeichnete Schalter
deaktiviert und nur der mit ,Patient® gekennzeichnete Taster aktiviert.

Der mit ,Pulse®/ ,Perm.“ gekennzeichnete Schalter ermdglicht dem behandelnden Arzt vom
Impulsbetrieb in den Dauerbetrieb zu wechseln. Im Dauerbetrieb wird kontinuierlich Energie
Ubertragen. Dies fiihrt zu einer Distraktion von bis zu 2 mm in einer Minute.

Dieser Modus kann dazu verwendet werden, um eine Voreinstellung am Implantat vorzunehmen
oder eine neue Verrieglungsposition fiir die proximale Verrieglung zu ermdglichen.

Bei der permanenten Energieubertragung ist erhdhte Vorsicht
geboten. Bei einer GiberméRigen Distraktion kann es zu neuronalen
Schaden kommen.
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Auf der Vorderseite des

FITBONE® Steuerungssets leuchtet der mit
,Doctor* gekennzeichnete Schalter nach
Betatigung blau auf.

Die Nutzung des Dauerbetriebs muss nach max. 1 Minute fir mind. 2 Minuten unterbrochen
werden, um eine unzuldssige Erwdrmung des Gewebes zwischen Transmitter und Receiver zu
vermeiden.

Vor Ubergabe des FITBONE® Steuerungssets an den Patienten sind die werkseitigen
Einstellungen der beiden Schalter unter der Abdeckkappe ,Pat.“ und ,Pulse“ wiederherzustellen.

Flhren Sie anschlieend eine desinfizierende Reinigung durch, um Verschmutzungen an der
Oberflache des FITBONE® Steuerungssets vor Ubergabe an den Patienten zu entfernen.
Verwenden Sie hierfiir ein mit 70%iger Alkohol-Ldsung angefeuchtetes Tuch.

Bitte weisen Sie lhre Patienten darauf hin, dass der Bereich unter dem
Gehausedeckel ausschlieSlich dem behandelnden Arzt vorbehalten
ist.

Der operative Vorgang wird nun mit dem Wundverschluss beendet. Achten Sie hierbei darauf, dass
die bipolare Zuleitung nicht beschadigt wird.
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Postoperative Versorgung

Im Aufwachraum wird die Extremitat von Beginn an unter vollstandiger Extension gelagert. Im
Bereich der Osteotomie wird eine Eisauflage empfohlen. Die erste Mobilisation erfolgt am ersten
postoperativen Tag. Eine Belastung des operierten Beines ist bis 20 kg zulassig,
Beinlangendifferenzen werden mit einer Schuherh6hung ausgeglichen. Die Krankengymnastik
beschrankt sich zunachst auf die Vermeidung pulmonaler und thromboembolischer
Komplikationen.

Ab dem vierten postoperativen Tag beginnt die Beubung des Kniegelenks. Folgende MalRnahmen
werden empfohlen:

- Techniken der manuellen Therapie (physiologische Bewegung, Zusatzbewegung)

- Muskelentspannungstechniken in Riickenlage im Uberhang mit aufgestelltem gesunden Bein
als Widerlager

- Posterior/anterior Bewegung des Femurs in Bauchlage und maximaler Hiftextension

- Extensionsbewegungen unter leichter Traktion
Weitere MalRnahmen, die je nach Bedarf eingesetzt werden kdnnen, insbesondere auch wahrend
und nach der Konsolidierungsphase sind Nervenmobilisationstechniken, kraftverbessernde
MafRnahmen (PNF, MTT), Verbesserung der Propriozeption und Gangschulung.
Die 0.g. Hinweise gelten nicht spezifisch fir den FITBONE® TAA, sondern fur jede Art der Ober-

und Unterschenkelverlangerung und unterstreichen die Notwendigkeit regelmagiger klinischer
Kontrollen.

Ultraschall- und Magnetfeldtherapie sind wahrend der aktiven Phase
der Distraktion und solange sich der Verlangerungsmarknagel
FITBONE® TAA im Knochen befindet nicht zulassig.

Distraktionsphase

Die Distraktion wird ca. ab dem flinften postoperativen Tag bzw. auf Anweisung des behandelnden
Arztes, wie in der Gebrauchsanweisung FITBONE® Steuerungsset beschrieben, durch Auflegen
des Transmitters und Betatigung der Bedienelemente an der Steuerelektronik durchgefiihrt. Die
Distraktionsrate richtet sich nach der zu erwartenden oder radiologisch erkennbaren
Knochenneubildung und den Weichteilverhaltnissen und kann, ausgehend von 1 mm / Tag variiert
werden. Uberprifen Sie wahrend der Distraktionsphase regelmaRig die Distraktionsrate und
korrigieren Sie diese ggf. durch neue Anweisungen fiir den Patienten. Weiterhin sollte vom
Patienten ein Distraktionsprotokoll gefiihrt werden, damit Fehlfunktionen sowie ein Fehlverhalten
des Patienten rechtzeitig erkannt werden. Die Verwendung des in der Gebrauchsanweisung
FITBONE® Steuerungsset enthaltenen Distraktionsprotokolls wird hierzu empfohlen.

Belastung

Wahrend der Distraktionsphase darf das Implantat mit max. 20 kg (FulRsohlenkontakt) belastet
werden. Im Verlauf der Konsolidierungsphase kann die Belastung in Abhangigkeit der knéchernen
Durchbauung gesteigert werden.

6022-D003942 Revision: 10
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2.51

2.5.2

Metallentfernung
Erforderliche Instrumente:

- FITBONE® Metallentfernungs-Sieb TAA/SAA (AC 60000875) oder
FITBONE® ME-Sieb TAA09/11 leih (60002062) bzw.
FITBONE® ME-Sieb TAA13 leih (60002065)

Der FITBONE® TAA ist kein Dauerimplantat und muss unbedingt
entfernt werden. Die Entfernung des Implantats wird empfohlen, wenn
das neugebildete Regenerat ausreichend tragfahig und die Stabilitét
des Knochens wiederhergestellt ist. Empfohlen wird in der Regel ein
Zeitraum von 1 bis 12 Jahren nach der Implantation.

Bei verzogerter oder nicht durchgefiihrter Explantation besteht Gefahr
von Bruch des Verlangerungsmarknagels FITBONE® mit
nachfolgendem Infektionsrisiko: Osteolysen / Fibrose um
Silikonimplantate herum etc.

Bitte weisen Sie den Patienten auf die notwendige Metallentfernung
hin.

Zugang
Entfernung samtlicher Verriegelungs- und Blockschrauben ber Stichinzisionen bis auf eine

Schraube, die vorlaufig als Sicherung gegen Rotation flir das Ansetzen der Verbindungsschraube
(AC 60000310) verbleiben sollte.

AnschlielRend Zugang zum distalen Nagelende entlang bestehender Narbe.

Entfernung des Implantates

Zunachst Entfernung des Receivers und des Konnektors aus dem Subkutangewebe nach
Abtrennung der Zuleitung. AnschlieRend Aufsuchen der bipolaren Zuleitung durch den Zugang zum
Nagelende mit Hilfe eines ASK-Tasthakens und Hervorluxieren des verbliebenen Kabelendes. Das
Kabelende wird nun mit Hilfe einer Ligatur in die Halteschraube eingeflihrt. Danach Einschrauben
der kantlierten Verbindungsschraube in das Implantat unter exakter axialer Ausrichtung. Erst jetzt
wird die verbliebene Verriegelungsschraube entfernt und der Verlangerungsmarknagel
FITBONE® TAA durch Dreh- und Zugbewegungen (mdglichst ohne Schlitzhammer, um kndcherne
Ausbriche zu vermeiden) entfernt.

Bitte beachten Sie bei der Handhabung der entfernten FITBONE® Komponenten die Vorgaben
Ihrer Klinik zum Umgang mit Explantaten. Senden Sie den FITBONE® Verlangerungsmarknagel
bitte ausschliel3lich im Falle eines aufgetretenen Ereignisses nach Aufbereitung zurtick an den
Hersteller WITTENSTEIN intens GmbH, damit eine Untersuchung durchgefuhrt werden kann.
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Retraktionsfunktion

FITBONE® Retraktions-Steuerungsset

Das Retraktions-Steuerungsset kann, wenn dies medizinisch fir den Behandlungserfolg notwendig
ist, genutzt werden, z. B. bei unbeabsichtigter Uberdistraktion.

Zur Aktivierung der Retraktionsfunktion wird das FITBONE® Retraktions-Steuerungsset bendtigt.
Dieses spezielle FITBONE® Retraktions-Steuerungsset erkennen Sie anhand der Beschriftung
und dem darin enthaltenen grofieren Transmitter. Das FITBONE® Retraktions-Steuerungsset wird
nicht standardmaRig ausgeliefert. Es kann, falls medizinisch notwendig, bei WITTENSTEIN intens
oder Ihrem Handler bestellt werden.

Das Retraktions-Steuerungsset darf nicht an den Patienten tibergeben werden.

Transmitter FITBONE® Steuerungsset (oben) vs.
Transmitter FITBONE® Retraktions-
Steuerungsset (unten).

Die Retraktion darf nicht liber die initiale Gesamtlange des
Verlangerungsmarknagels hinaus erfolgen, da dies zu einer
Verklemmung des Implantats fiihren kann. Uberwachen Sie die
Retraktion durch eine standige Rontgenkontrolle wéahrend der
Energielibertragung.

Der FITBONE® ist fiir den einmaligen Einsatz ausgelegt (single-use
Implantat). Er darf nicht mehrmals ein- und ausgefahren oder zur
erneuten Implantation genutzt werden.

Der FITBONE® ist nicht fiir das Aufbringen von Kompressionskraften
geeignet.

Wenn der Retraktions-Transmitter im falschen Winkel positioniert
wird, kann eine versehentliche Distraktion nicht ausgeschlossen
werden.

Die Stabilitat des Knochens ist nicht mehr gegeben, wenn der Nagel
nach einer Distraktion retrahiert und erneut distrahiert wird (vgl.

Tabelle "TbI-1").
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2.6.2 Funktionsweise Retraktion
Bedient wird das FITBONE® Retraktions-Steuerungsset ausschlief3lich im Arztmodus
(Schalterstellung ,Doc*) und dariber hinaus analog dem lhnen bereits bekannten
FITBONE® Steuerungsset.
Die Vorgehensweise bei der Retraktion ist wie folgt:

e Ertasten Sie die Position des Receivers, welcher subkutan implantiert wurde.

e Platzieren Sie den Retraktions-Transmitter entsprechend der Lage des Receivers mit der
weillen Seite auf der Haut. Bei korrekter Ausrichtung liegt der Kabelabgang des Receivers
unter dem Kabelabgang des Transmitters. ggf. ist die Lage des Receivers mittels
Roéntgenkontrolle zu prifen.

- Wahrend der Retraktion ist mit dem Stethoskop ein kontinuierlicher Piepton zu héren. Dieser
Piepton soll wahrend der Retraktion Uberwacht werden.

e Lobsen Sie die Energielibertragung durch
einmaliges Dricken des ,Doc“-Schalters aus.

- Bei richtiger Platzierung blinkt die gelbe
,Transmit“-LED 5 Mal innerhalb einer Sekunde.
Dieser Vorgang zeigt an, dass Energie
Ubertragen wird.

Solilte die gelbe ,,Transmit“-LED nicht blinken, so funktioniert die
Retraktion gegebenenfalls nicht. Lesen Sie in diesem Fall bitte das
Kapitel ,,Betriebsstorungen” in der Gebrauchsanweisung
Steuerungsset.

Die Anzahl der Impulse fUr eine bestimmte Retraktionslange entspricht der Anzahl an Impulsen
einer Distraktion. Das bedeutet, dass der Nagel in einer Minute bis zu 2 mm retrahiert.

Bei Dauerbetrieb kann sich das Gewebe zwischen Retraktions-Transmitter und Receiver
unzulassig erwarmen. Unterbrechen Sie den Betrieb nach max. 20 Sekunden flir mind.
2 Minuten. Retrahieren Sie max. so viel wie bereits distrahiert wurde.
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3 Wichtige Hinweise

3.1 Allgemeine Sicherheitshinweise

Wahrend der aktiven Phase und der frithen Ausheilungsphase ist die
Belastungsfiahigkeit des Verlangerungsmarknagels FITBONE® TAA
auf 20 kg Teilbelastung (FuBsohlenkontakt) limitiert. Eine Belastung
daruber hinaus kann zum Bruch des Verldngerungsmarknagels
fiihren.

e Der Patient muss Gehhilfen erhalten und benutzen.

e Dem Patienten soll durch den Arzt eine entsprechende und regelmaRige
Krankengymnastik verordnet werden.

Der Patient muss unvorhergesehene / unerwiinschte
Uberbelastungen z. B. durch Sturz oder Stolpern, ebenso wie eine
Vollbelastung, in jedem Fall vermeiden. Dies kann zum Bruch des
Verlangerungsmarknagels fiihren.

e Sollte dies dennoch auftreten, muss der Patient Kontakt mit dem
behandelnden Arzt aufnehmen.

Die Distraktionsphase sollte nicht langer als max. 2 Tage
unterbrocher_\_ werden, da sonst die Gefahr einer vorzeitigen
kndchernen Uberbriickung besteht.

el

Zur Energie- und Datenlibertragung wird nichtionisierende Strahlung
verwendet. Elektromagnetische und magnetische Impulse kdnnen zu
Storungen fiihren.

e Beachten Sie, dass Funkeinrichtungen mit Sendefrequenzen unter
500 kHz zu einer unbeabsichtigten Verlangerung des intramedullaren
Verlangerungsmarknagels fiihren kénnen. Halten Sie Abstand von
potentiellen Quellen solcher elektromagnetischen Felder wie
beispielsweise:

- Industrielle Anlagen mit drahtloser Energielibertragung einschlielich
Produktionsanlagen und Logistikzentren. Bitte achten Sie auf
angebrachte Warnhinweise fiir erhéhte elektromagnetische
Strahlung.

- Funkmasten / Funktlirme, die als Zeitzeichensender genutzt werden.

e Beachten Sie die besonderen VorsichtsmalRnahmen hinsichtlich
elektromagnetischer Vertraglichkeit (EMV) gemals der
Gebrauchsanweisung FITBONE® Steuerungssets.

e Verwenden Sie nur Komponenten (z. B. Netzteile oder Kabel), die vom
Hersteller mitgeliefert wurden.

Der Verlangerungsmarknagel FITBONE® TAA und die

Steuerelektronik diirfen nicht unmittelbar neben oder mit anderen

Geraten gestapelt angeordnet werden.

e Beobachten/priifen Sie die bestimmungsgemale Funktion des
FITBONE® TAA Systems, wenn das FITBONE® Steuerungsset
trotzdem in dieser Art positioniert wird.

Bei vorliegender Schwangerschaft wird eine Beinverlangerung nicht begonnen. Erfahrungen uber

eine Behandlung mit dem FITBONE® wahrend der Schwangerschaft liegen nicht vor. Nach

derzeitigem Kenntnisstand ist jedoch von keinem schadigenden Einfluss auszugehen.
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MRT Sicherheitsinformationen

Patienten mit einem FITBONE® Implantat sollten sich keiner
Magnetresonanztomographie unterziehen. Das Implantat ist dafiir
nicht ausgelegt.

Der FITBONE® wurde nicht auf Sicherheit und Vertraglichkeit bei der
Anwendung von Magnetresonanztomographen (MRT) untersucht.

Der FITBONE® wurde nicht auf Erwarmung, Bewegung im Knochen
oder Bildartefakte bei MRT Untersuchungen uberpriift.

Die Auswirkungen von MRT Untersuchungen sind unbekannt.
MRT Untersuchungen bei Patienten, die ein FITBONE® Implantat

tragen, konnen zu Verletzungen des Patienten fiihren.

VorsichtmaBnahmen

Der behandelnde Arzt entscheidet Uber das Risiko und den Nutzen der nachfolgenden
Behandlungen.

Jede Form einer elektrischen Therapie, bei der Strom durch den Kérper des Patienten geleitet wird,
wie auch therapeutischer Ultraschall, ist am betroffenen Gliedmal zu vermeiden.

e Sollte dies nicht vermieden werden kdnnen, ist eine sorgfaltige Uberwachung der Funktion

des Verlangerungsmarknagels FITBONE® TAA durchzufiihren, um eventuell hervorgerufene
Stérungen rechtzeitig zu erkennen.

e Sollten arztliche Behandlungen erforderlich sein, bei denen elektrischer Strom von einer
externen Quelle durch den Koérper des Patienten geleitet wird, schalten Sie die
Steuerelektronik aus und weisen Sie den Patienten darauf hin, das Funktionieren des Geréates
in den folgenden 4 bis 5 Tagen wahrend der Distraktion sorgfaltig zu Gberwachen.

Dem Hersteller liegen, mit Ausnahme der diagnostischen Rontgenstrahlung, keine Erfahrungen zu
Reaktionen des Verlangerungsmarknagels FITBONE® TAA auf hochenergetische ionisierende
Strahlungen vor. Solche Behandlungen sind flr die Dauer der Distraktionsphase aber in jedem Fall
zu unterlassen.

e Sollten solche Behandlungen trotzdem erforderlich sein, liegt die Entscheidung fur eine
Durchflihrung bei Ihnen als behandelnder Arzt.

Die zu erwartenden Ableitstrdme im Kérper des Patienten bei der Anwendung von Defibrillatoren
kdnnen zu einer Beeintrachtigung des Verlangerungsmarknagels FITBONE® TAA fiihren. Deshalb
sind solche Anwendungen, wenn moglich, zu unterlassen.
e Falls eine solche Anwendung nicht zu vermeiden ist, Gberwachen Sie die Funktion des
Implantats in den darauffolgenden 4 bis 5 Tagen wahrend der Distraktion sorgfaltig.

Eine Wechselwirkung zwischen dem FITBONE® Steuerungsset und einem Herzschrittmacher
kann letztlich nicht vollstandig ausgeschlossen werden. Nachdem jedoch der Abstrahlungsbereich
des Transmitters sehr gering ist, sind bei bestimmungsgemaler Anwendung keine nachteiligen
Auswirkungen vom FITBONE® Steuerungsset zu erwarten.
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Sterilitat

Die zur Implantation vorgesehenen Medizinprodukte sind H,O,-plasmasterilisiert und werden in
einem Verpackungssystem, bestehend aus einem Sterilbarrieresystem und einer
Schutzverpackung, in einer Handelsverpackung angeliefert. Das Sterilbarrieresystem und die
Schutzverpackung sind ausschliellich Weichverpackungen mit einem chemischen Indikator. Die
chemischen Indikatoren auf beiden Sterilbeuteln dienen zum Nachweis der erfolgreichen
Plasmasterilisation. Zum Offnen werden die Sterilbeutel jeweils an einer Siegelnaht aufgerissen.
Die auliere Verpackung (Schutzverpackung) dient zum Anreichen in den sterilen OP-Bereich.
Prifen Sie die Schutzverpackung vor der Operation auf Beschadigungen oder Perforation. Sollte
diese beschadigt sein, ist die aseptische Bereitstellung nicht mehr gegeben. Die Implantate diirfen
nicht verwendet werden.

Beachten Sie das Ablaufdatum auf der Verpackung.

Informationen zur Sterilisation des Instrumentariums und der Schrauben siehe Kapitel 4.2
"Reinigung, Desinfektion, Sterilisation".

Einmaliger Gebrauch
Die Implantate sind zum einmaligen Gebrauch bestimmit.

Eine Resterilisation der Implantate ist nicht zulassig.

Explantate dirfen nicht wiederverwendet werden, da durch erneute Reinigung und Sterilisation
keine ausreichende Entfernung von biologischen Rickstanden wie Blut, Gewebe und anderen
Substanzen, die resistente Erreger enthalten kdnnen, gewahrleistet ist.

Umgebungsbedingungen

Umgebungsbedingungen wahrend dem -29 °C bis + 50 °C

Transport in der Verpackung

Umgebungsbedingungen wahrend der Raumtemperatur (18 °C bis 28 °C)
Lagerung in der Verpackung Luftfeuchte: < 60 % rel. Feuchte

Tbl-3: Umgebungsbedingungen
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Verpackung und Etikett

A\

wwww STEIN intens

Die implantierbaren Systemkomponenten werden plasmasterilisiert in einem Verpackungssystem
geliefert (siehe 3.4 "Sterilitat"). Die Zeichen auf dem Etikett (gemaf ISO 15223-1) sind im

Folgenden erklart:

Bezeichnung

a5
FITBONE® TAA1140-F-205

Intramedullary lengthening nail
Verlangerungsmarknagel

60001383
[sN] 123456

% M| 2020-05-26
% w 2023-05-26

WITTENSTEIN intens GmbH
Walter-Wittenstein-Strasse 1
w | intens 97999 Igersheim / Germany

CE.. “

Hersteller

STERILEH202| (%)

60% r.H.

(01)04260170140128(17)230526(21)123456(240)60001383

CE-Kennzeichnung

Artikelnummer

Seriennummer

Verwendbar bis (Expiry-date)

Herstellungsdatum

in der Endverpackung sterilisiert
(plasmasterilisiert)

Nicht erneut sterilisieren

Nicht zur Wiederverwendung

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden

Sicherheitshinweise in
Gebrauchsanweisung beachten

Gebrauchsanweisung beachten

Datamatrix-Code (enthalt die GTIN,
Seriennummer und Artikelnummer
des Steuerungssets)

Temperaturbegrenzung

bezeichnet die
Temperaturgrenzwerte, innerhalb
derer das Medizinprodukt gelagert
werden darf (oberer und unterer
Grenzwert)

Tbl-4: Etikett

Bitte wenden Sie sich an den Hersteller, sollte das Etikett auf der Verpackung nicht lesbar oder

beschadigt sein.
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Betriebsstérungen

Symptom

mogliche Ursache

Abhilfe

Schalter Arzt: Fehlfunktion /
keine Funktion

Steuerelektronik defekt

Ersatzgerat / Kontakt zum Hersteller

Taster Patient: Fehlfunktion /
keine Funktion

Steuerelektronik defekt

Ersatzgerat / Kontakt zum Hersteller

Netz LED leuchtet nicht

Netzkabel nicht
eingesteckt

Netzkabel einstecken

Netzspannung
unzureichend

andere Steckdose ausprobieren

Netzkabel defekt

Austausch / Ersatzgerat

Netzteil defekt

Ersatzgerat / Kontakt zum Hersteller

Steuerelektronik defekt

Ersatzgerat / Kontakt zum Hersteller

Blink LED (Transmit aktiv) gelb:
leuchtet nicht / blinkt nicht

Falsche Position des
Transmitters

Position des Transmitters
Uberprifen

Koaxialkabel nicht
eingesteckt

Verbindung Koaxialkabel Gberprifen

Steuerelektronik defekt

Ersatzgerat / Kontakt zum Hersteller

Transmitter defekt

Ersatzgerat / Kontakt zum Hersteller

Blink LED (Transmit aktiv) gelb:
falsche Blinkfrequenz /
Dauerleuchten

Falsche Position des
Transmitters

Position des Transmitters
Uberprifen

Steuerelektronik defekt

Ersatzgerat / Kontakt zum Hersteller

Umschalter Patient / Arzt:
Fehlfunktion / keine Funktion

Steuerelektronik defekt

Ersatzgerat / Kontakt zum Hersteller

Impulszahler (digitale Anzeige):

keine oder fehlerhafte Anzeige

Steuerelektronik defekt

Ersatzgerat / Kontakt zum Hersteller

falsche
Distraktionsgeschwindigkeit
festzustellen durch
Roéntgenkontrollen

Falsche Position des
Receivers

Anpassen der Distraktionsintervalle
je Tag

keine Distraktion

unzureichende
Distraktionskraft

Anpassen der Distraktionsintervalle
je Tag

Receiver: Bipolare
Zuleitung /
Steckverbindung
defekt

Revisionseingriff mit
Implantatwechsel

Tbl-5: Betriebsstérungen

Mogliche Beschadigung der Komponenten durch Sturz

Beschadigung durch Sturz denkbar - Unterschiede extrakorporale Komponenten (Steuerelektronik
und Transmitter) und implantierte Komponenten. Bei den extrakorporalen Komponenten sind
mogliche Beschadigungen durch optische Kontrolle und Funktionsprifung feststellbar. Bei den
implantierten Komponenten ist eine Funktionsprifung (Distraktion) und Abhoren durch Stethoskop

durchzufthren.
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Medizinische Risiken
Mégliche Risiken bedingt durch den operativen Eingriff sind unter anderem:

- Verletzung von Blutgefalen, Nerven, Muskeln oder Sehnen. Die Folgen kénnen
Durchblutungsstérungen, Funktionsstérungen, Geflhlsstdrungen, Nervenschmerzen,
Lahmungen des Beines oder ein Verlust der Gliedmale sein. Moglicherweise sind
rekonstruktive Eingriffe notwendig.

- Thrombosen, Embolien mit Atemnot, Lungenschaden bis hin zum Tod
- Knochen-, Weichteil- oder Gelenkinfektionen
- Schwellungen und ggf. Einblutungen von Weichteilen, Kompartmentsyndrom

- Schwere 0rtliche Durchblutungsstérungen, welche zum Verlust von Gliedmalen flihren
kénnen

- Gefuhlsstdérungen in der Umgebung der Narben

- Uberreaktionen der Haut

- Lagerungsschaden an den gesunden GliedmalRen, am Gesal oder am Kopf
- Aligemeine Infektionen bis hin zur Blutvergiftung

- Gefahrdung durch Bluttransfusion (z. B. HIV, Hepatitis)

- Beschadigung der Wachstumszone bei Kindern und Jugendlichen, Fehlwachstum mit
Knochendeformitaten

Mégliche Risiken in Verbindung mit der Distraktionsbehandlung nach einem operativen Eingriff zur
Beinverlangerung sind unter anderem:

- Funktionseinschrankungen der Gliedmalien

- Verzdgerte oder ausbleibende Knochenbruchheilung. ggf. ist eine Spongiosaplastik
durchzufiihren

- Gelenkverletzung, Subluxationen, Luxationen, Gelenkversteifung, Hiiftkopfnekrose
- Allergische Reaktionen oder sonstige Unvertraglichkeitsreaktionen auf das Implantatmaterial

- Verbleibende oder wieder eintretende Verkirzung, verbleibende Achsen- und
Torsionsfehlstellung, ggf. erneute operative Korrektur notig

- Infektion um die Implantatkomponenten mit der Notwendigkeit, diese operativ zu entfernen
- Lockerung des Verlangerungsmarknagels

- Knoécherner Ausbruch des Verlangerungsmarknagels

- Refraktur des Knochens nach Explantation des Implantats

- Zu héaufige oder tibermaBige Verlangerung kann zur Uberdehnung der Nervenfasern fiihren,
was in einigen Fallen temporare Nervenschaden oder eine dauerhafte Lahmung zur Folge
haben kann

Systembedingte Risiken:

- Funktionsstérung des Verlangerungsmarknagels oder Receivers mit Notwendigkeit einer Re-
Operation zum Austausch der Komponenten

Wartung

Instandsetzungs- und Wartungsarbeiten an den FITBONE® Steuerungssets durfen nur durch die
WITTENSTEIN intens GmbH vorgenommen werden.

Alle Komponenten des FITBONE® Steuerungsset sind nach Abschluss der Behandlung an lhren
FITBONE® Lieferanten zurtickzugeben. Eine autorisierte Stelle wird die erforderlichen
sicherheitstechnischen Kontrollen und die Wartung durchfihren.

Bei Veranderungen und Reparaturen am FITBONE® Steuerungsset durch nicht autorisierte
Personen erlischt jegliche Gewahrleistung und Haftung des Herstellers.
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Instrumentarium / Schraubenbox

Ubersicht Instrumentarium
Ubersicht Instrumentarium und Verriegelungsschrauben

Reinigung, Desinfektion, Sterilisation

Die Reinigung, Desinfektion und Sterilisation des Instrumentariums und der
Verriegelungsschrauben liegt in der Verantwortung der Klinik, der das Instrumentarium leihweise
zur Verfligung gestellt wird. Hierzu muissen validierte Prozesse zur Anwendung kommen. Der
Hersteller stellt dem Anwender hierzu den Anwenderhinweis zur Pflege-, Reinigungs- und
Sterilisationshinweise von Instrumenten zur Verfugung.
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Bei technischen Fragen wenden Sie
sich bitte an den Hersteller:

WITTENSTEIN intens GmbH
Walter-Wittenstein-Strale 1
97999 Igersheim
Deutschland

Tel.: +49 7931 493-0

Fax: +49 7931 493-10906 c €
E-Mail: inffo@wittenstein-intens.de 0123
Material Jahr der
Genehmigung
FITBONE® TAA1140-F-205 2019
FITBONE® TAA1160-F-225 2019
FITBONE® TAA1180-F-245 2009
FITBONE® TAA1140-T-205 2019
FITBONE® TAA1160-T-225 2009
FITBONE® TAA1180-T-245 2019
FITBONE® TAA1380-F-245 2019
Retraktions-Steuerungsset 2019
Receiver 2019
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