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VORWORT

Eine schnelle Skelettstabilisierung wird im Falle von
schweren hochenergetischen Tibiaschaftfrakturen,
Polytraumen, Kampfverletzungen oder
Naturkatastrophen mithilfe einer externen Fixation
erreicht. Diese sogenannte “Damage Control”-Operation
ist Teil eines Stufenprotokolls, bei dem die temporare
externe Fixation als Notfallverfahren angewendet wird,
auf das eine definitive Frakturfixation folgen soll, sobald
die Bedingungen dies zulassen. In den beschriebenen
Szenarien ist ein stabiler, vielseitiger und schnell
montierbarer externer Fixateur erforderlich.
Tibiafrakturen mit schweren Verletzungen des
Weichteilgewebes gehen mit verschiedenen
Problemen wie Verunreinigungen, Verlust der
Stabilitat des Weichteilgewebes und Unterbrechung
der periostalen Blutzufuhr einher (Maurer, Yokoyama
06, Bhandari). Solche Frakturen sind mit einer hohen
Komplikationsrate verbunden, darunter schwere
Infektionen (Papakostidis, Chua, Bhandari).

Die Behandlung offener Tibiaschaftfrakturen stellt
auch weiterhin eine Herausforderung fur Orthopéaden,
plastische Chirurgen und GefaBchirurgen dar (Chua).

Das Galaxy UNYCO Kit fur die Tibia-Diaphyse ist ein
externes Fixationssystem, mit dem eine temporare
Stabilisierung von Tibiaschaftfrakturen ganz ohne
eine Perforation des medulldren Kanals durch die
Knochenschrauben erreicht werden soll.

Das System bietet folgende einzigartige Vorteile:

Far den Patienten:

* Verringertes Kontaminationsrisko des medulléren
Kanals

* Konzipiert flr eine minimalinvasive Vorgehensweise

* Leichteres Umwandeln von temporarer zu definitiver
Fixation

* |Im Falle von Polytraumata und in Notfallsituationen
kann eine schnelle Frakturstabilisierung
lebensrettende MalBBnahmen positiv beeinflussen

Fur die Operateure:

* Weniger OP-Schritte

* Reduzierte Durchleuchtungszeit wahrend der Operation

* Einfacher Verfahrenswechsel von temporarer zu definitiver
Fixation

* Verringertes Kontaminationsrisko des medulldren Kanals

* Vollstdndig kompatibel mit dem externen Fixationssystem

Galaxy; dadurch kénnen zusatzliche Verletzungen des

Unterschenkels stabilisiert und mit der UNYCO-Einheit

verbunden werden

Kurze Lernkurve und schnelle Vertrautheit mit dem System

aufgrund der einfachen Anwendung

Fur das Krankenhaus:

* Konzipiert fir ein minimalinvasives Vorgehen, dank
dessen die Operationszeit reduziert und Kosten
gesenkt werden kénnen

* Effiziente Lagerverwaltung, bessere Rickverfolgung
und reduzierte Logistikkosten dank vorverpackter
Steril-Kits
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INDIKATIONEN

Das Galaxy UNYCO Kit fur die Tibia-Diaphyse

wird verwendet, um in Traumaféllen Knochen

zu stabilisieren. Das Produkt ist insbesondere fir

Frakturen des Unterschenkels geeignet, bei denen vor

der definitiven Versorgung eine temporare Fixation

erforderlich ist.

Das Produkt ist nicht zur Gewichtsbelastung geeignet.

Zu den Indikationen zahlen:

* Tibiaschaftfrakturen im Bereich zwischen 8cm
unterhalb des Kniegelenks und 7cm Gber
dem Sprunggelenk, einschlieBlich offener und
geschlossener Trimmerfrakturen des Tibiaschafts
und Polytraumata.

* Tempordare Stabilisierung des Tibiaschafts nach dem
Débridement bei Osteomyelitis oder bei einer
infizierten Pseudarthrose, bei der die zweite Stufe der
Behandlung noch aussteht.
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HAUPTEIGENSCHAFTEN UND VORTEILE

UNYCO-SCHRAUBEN

Art.-Nr. Artikelbezeichnung
93507 UNYCO-Schraube mit QC-Schaft @ 6mm

Art.-Nr. Artikelbezeichnung
93508

UNYCO-Spongiosa-Schraube mit QC-Schaft @ 6mm

e ——a
UNYCO-Spongiosa-Schraube

[
UNYCO-Schraube

B ———————
UNYCO-Spongiosa-Schraube

Die UNYCO-Schrauben gibt es in zwei
Varianten: die UNYCO-Schraube fir den
diaphysédren Knochen und die UNYCO-
Spongiosa-Schraube fir den metaphyséren
Knochen.

Wenn der Operateur in einem meta-
diaphyséren Bereich arbeitet und sich nicht
sicher ist, welche Schraube zu verwenden

ist, sollte seine Wahl auf die UNYCO-
Spongiosa-Schraube fallen, da mithilfe

des Drehmomentbegrenzers eine zu tiefe
Penetration verhindert wird, sofern die
Qualitat der Kortikalis in diesem Bereich
suffizient ist. Wenn die Knochenqualitat
unzureichend ist, kann der Operateur einer
Uberhohten Penetrationstiefe entgegenwirken,
indem er das Bohren beendet, sobald sich
die Rille der UNYCO-Spongiosa-Schraube
(Weichteilreferenzlinie) auf gleicher Ebene mit
der Haut befindet.
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GrofB3e Multischraubenbacke fir UNYCO-Schrauben

Die Multischraubenbacke wird in der “M"”-Konfiguration
geliefert, kann jedoch sehr einfach in die ,U"-Konfiguration
umgewandelt werden, indem die Arme mithilfe eines
Universal-Inbusschlissels geldst und neu positioniert werden
(siehe unten). Durch diese Moglichkeit wird ein flexibles und
vielseitiges System bereitgestellt.

Anderung der Konfiguration

Ve

5. FUSIUVINISITH JIT USH A1 SHILPISU ISTHU
der neuen Konfiguration und setzen Sie die
L Fixierungsschraube wieder ein.

N
1. Lésen Sie die Fixierungsschraube eines | 2. Entfernen Sie die Fixierungsschraube
Armes mit dem 5-mm-Inbusschiliissel.
AN %
N 3

4. Zienen >ie die Fixierungsschraube
mit dem 5-mm-Inbusschlussel an.

Wiederholen Sie die Schritte 1-4, um den zweiten Arm zu positionieren.
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Die Arme der Multischraubenbacke bilden einen
100-Grad-Bogen, was das senkrechte Einbringen der
Schrauben in die Knochenoberfldche erleichtert.

Die Schraubenaufnahmen an der Multischraubenbacke
ermdglichen eine variable Positionierung von = 10°,
was eine individuelle Ausrichtung der Schrauben
garantiert.
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ERFORDERLICHES EQUIPMENT

Steriles Kit

99-93506 Galaxy UNYCO Steril-Kit fiir die Tibia-Diaphyse
Bestehend aus:

2x93566 GroBe Multischraubenbacke fiir UNYCO Schrauben
1x932350 Galaxy Carbonstab @ 12mm L 350mm

8x93507 UNYCO-Schraube mit QC-Schaft & 6mm

4x93508 UNYCO-Spongiosa-Schraube mit QC-Schaft & 6mm
1x30017 Inbusschliissel 5mm

1x99-93568 Drehmomentbegrenzer

Drehmomentbegrenzer

99-93567 Drehmomentschliissel (nicht im Kit enthalten, auf
Anfrage erhaltlich)

Wird zum Einbringen der UNYCO-Schrauben '

von Hand verwendet.
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EINBRINGEN DER UNYCO-SCHRAUBE

1) Nehmen Sie eine 5mm tiefe Inzision in die Haut vor
(Abb. 1).

WARNUNG:

Beim Arbeiten im metaphysaren Bereich (proximale oder
distale Tibia) ist die Verwendung der UNYCO-Spongiosa-
Schraube zu empfehlen, da die Penetrationstiefe in
diesem Falle mit dem Drehmomentbegrenzer oder einer
Sichtprifung durch den Operateur anhand der Rille
(Weichteilreferenzlinie) festgelegt wird, sobald diese sich
auf gleicher Ebene mit der Haut befindet.

2) Bringen Sie die erste Schraube freihand, ohne Backe
(Abb. 2a) an der Tibavorderkante oder medial zu
dieser ein (Abb. 2b) und prifen Sie, dass sie sich an
der korrekten Stelle auf dem Knochen befindet. Die
Positionierung der Schraube sollte stets senkrecht zur
Knochenoberflache erfolgen.

(" Abb. 2

(" Abb. 1

Abb. 2b
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Applikation der Schrauben

3) Bringen Sie die Schraube mit einer niedrigen
Bohrgeschwindigkeit und dem bereits montierten
Drehmomentbegrenzer senkrecht zur Knochenoberflache ein.

Bei spongidsen Knochen, fiir den UNYCO-Spongiosa-
Schrauben verwendet werden sollten, stoppen Sie das
Einbringen der Schraube, sobald sich die Weichteilreferenzlinie
auf gleicher Ebene mit der Haut befindet (Abb. 3a). Wenn
die Kortikalis des spongidsen Knochens hart genug ist,

wird der Drehmomentbegrenzer aktiviert und die Bohrung
automatisch beendet, wenn das gewtinschte Drehmoment
erreicht ist. Die ersten 5mm der UNYCO-Spongiosa-Schraube
dhneln der Standard-UNYCO-Schraube und verfligen daher
Uber dieselbe mechanische Leistung. Wird das Drehmoment
aufgrund einer weicheren Kortikalis nicht erreicht, kann

der Operateur die Schraube soweit einbringen, bis sich die
Rille (Weichteilreferenzlinie) auf gleicher Ebene mit der Haut
befindet.

Bei kortikalen Knochen unterbricht der
Drehmomentbegrenzer das Eindrehen der Schraube
automatisch, vorausgesetzt, dass sie richtig in die erste
Kortikalis eingesetzt wurde (Abb. 3b).

Bringen Sie die groBen Multischraubenbacke fir UNYCO-
Schrauben (93566) an dieser ersten Schraube an und arretieren Sie
den Metallring am Arm im Uhrzeigersinn (Abb. 4).

HINWEIS: Sobald die konvergierenden Schrauben eingesetzt
wurden, kann die Backe nicht mehr auf den Schraubenschaften
verschoben werden.

Es ist daher wichtig, den endgiltigen Abstand (40mm oder ca.
zwei Finger breit) der Backe von der Haut festzulegen, bevor die
zweite Schraube eingesetzt wird.

Die Backe sollte im Idealfall mit einem Abstand von 40mm von der
Haut positioniert werden (Abb. 5).

(" Abb. 4

(Abb. 3

I N\

B

a
Spongidser/
osteoporotischer
Knochen

peEe=—————

b
Kortikaler Knochen
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4) Beim Verwenden der Galaxy UNYCO-Tibiabacke
(93566) als Schablone fir das Einbringen einer
Schraube setzen Sie die zweite Schraube in einem
moglichst senkrechten Winkel zur Knochenoberflache
in den kontralateralen Arm ein. Uberpriifen Sie ihre
richtige Position am Knochen und arretieren Sie den
Metallring teilweise und im Uhrzeigersinn, sodass die
Schraube in ihrem Sitz Gber ausreichend, aber nicht
UbermaBig viel Spiel verfugt.

WARNUNG:

Die Stabilitat des Systems kann nur mit einer
Mindestanzahl von drei Schrauben (zwei davon mussen
UNYCO-Schrauben (93507) sein) in Kombination mit der
groBen Multischraubenbacke fur UNYCO-Schrauben in
jedem Segment gewahrleistet werden.

Es wird die Verwendung von vier Schrauben empfohlen.
Bei Operationen im Methaphysebereich wird der Einsatz
von 4 Schrauben empfohlen.

(" Abb. 6
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5)

6)

Sobald alle Schrauben in den jeweiligen Arm
eingebracht sind, arretieren Sie beide Metallringe
vollstdndig mit dem 5-mm-Inbusschlissel (30017)
(Abb. 9).

Zum Montieren der zweiten gro3en
Multischraubenbacke fir UNYCO-Schrauben im
distalen Abschnitt wiederholen Sie die Schritte 2-5
(Abb. 10).

Verbinden Sie beide groBen Multischraubenbacken fur
UNYCO-Schrauben bei gedffneter Stab-Backe mit dem
Carbonstab, um eine unkomplizierte Frakturreposition
zu ermdéglichen

(Abb. 11).

(" Abb. 9

(" Abb. 10

(" Abb. 11
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8) Reponieren Sie die Fraktur (bei Bedarf unter
Réntgenkontrolle). Die Multischraubenbacken kénnen
dabei als ,,Handgriffe” genutzt werden, um das
Repositionsmandver zu erleichtern (Abb. 12).

9) Verriegeln Sie die Stab-Backen zunachst manuell durch
Drehen des gerandelten Metallrings im Uhrzeigersinn
(Abb. 13).

10) Wenn die Reposition zufriedenstellend ist, arretieren
Sie alle Backenteile final, indem Sie die Nocken mit dem
5-mm-Inbusschlissel festziehen (Abb. 14).
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Bei segmentalen Frakturen wird das Mittelsegment mit
einer UNYCO-Schraube Uber eine groBen Galaxy-Backe
(93010) fixiert. Diese ist mit demselben Carbonstab
verbunden, der die zwei groBen Multischraubenbacken fir
UNYCO-Schrauben verbindet.

Bevor Sie die UNYCO-Schraube in den Knochen einbringen,
arretieren Sie die Backen teilweise, indem Sie den
Metallring im Uhrzeigersinn leicht vorschlieBen, sodass
die Schraube in ihrem Sitz Uber ausreichend, aber nicht
UbermaBig viel Spiel verfugt.

Sobald die Schraube eingebracht wurde, ziehen Sie die
Backe von Hand fest (Abb. 15).

Ziehen Sie abschlieBend die Backe mit dem Inbusschltssel
(30017) fest (Abb. 16).

Abb

( Abb. 16
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UMBAU FUR DIE DEFINITIVE VERSORGUNG

Wenn das System fir die korrekte Anwendung der
definitiven Versorgung als hinderlich angesehen wird,
entfernen Sie die Systemteile an erforderlicher Stelle.
Wenn es beispielsweise erforderlich wird, auf der medialen
Seite eine Platte einzusetzen, und die Reposition und
Ausrichtung insgesamt beibehalten werden sollen:

1) Losen Sie den Metallring des medialen Arms der

proximalen groBen Multischraubenbacke fir UNYCO-
Schrauben (Abb. 17).

2) Entfernen Sie die UNYCO-Schrauben (Abb. 18).

3) Losen Sie die Fixierungsschraube des medialen Armes
mit dem 5-mm-Inbusschltssel (Abb. 19).

(" Abb. 17

(" Abb. 19
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4) Entfernen Sie den medialen Arm (Abb. 20).

(" Abb. 20 )

5) Falls erforderlich, wiederholen Sie den Vorgang fir die
distale Backe (Abb. 21).

Wenn eine laterale submuskulare Verplattung fir die Fraktur vorgesehen ist, kdnnen stattdessen die beiden lateralen Arme auf
entsprechende Weise entfernt werden. Fir beide oben beschriebenen Szenarien mussen die groBen UNYCO-Backen jeweils
unbedingt mit vier Schrauben fixiert werden, bevor ein Arm gelést werden kann.

Ist fur die Fraktur die intramedullére Nageltechnik als definitive Behandlung vorgesehen, ist ein Entfernen des Fixateurs im
Allgemeinen nicht notwendig. Es ist jedoch erforderlich, dass der Fixateur vom restlichen Operationsfeld steril abgegrenzt wird.
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TEMPORARE FIXATION

Knielberbrickende Montagen fur periartikulare Frakturen
oder Verletzungen des Bandapparates des Knies*

Tibiale Anwendung bei periartikuldren,
diaphysédren oder segmentalen Frakturen
(wie dargestellt)

Sprunggelenkiberbriickende Konfiguration fur
periartikuldre Frakturen oder Verletzungen des
Bandapparates*
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Knielberbrickende Konfiguration fir proximale
Tibiaschaftfrakturen mit einer Instabilitat des
Bandapparates des Knies.

Standardkonfiguration fur Frakturen des mittleren

Tibiaschafts.
4 1\
\ J

Sprunggelenkiberbrickende Konfiguration fur
distale Tibiaschaftfrakturen mit einer Instabilitat des
Sprunggelenks.

* HINWEIS: Im Falle einer Knie- oder Sprunggelenkstiberbriickung
muss mit bikortikalen Schrauben und dem Galaxy-Fixationssystem
eine Stabilisierung im Femur bzw. Fu3 durchgefihrt werden.
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