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Das frei gleitende SCFE Schraubsystem,
welches entwickelt wurde, um die haufigste
Hufterkrankung bei heranwachsenden
Kindern, Epiphysiolysis capitis femoris  (juvenile
Huftkopflosung), zu behandeln, setzt die Tradition der
innovativen padiatrischen Vorrichtungen der Firma
Pega Medical fort. Diese Schraube soll eine weitere
Losung des Huftkopfes bei Kindern mit offenen
Wachstumsplatten verhindern. Mediale und laterale
Gewindefixierungen, die durch einen dreiteiligen,
frei erweiterbaren Schaft miteinander verbunden
sind, sorgen far Stabilitat. Das frei gleitende SCFE
Schraubsystem  ermdglicht  die  physiologische
Remodellierung des Femurkopfes, um ein optimales
Verhaltnis zwischen Oberschenkelhals und Schaft
sowie eine optimale biomechanische Funktion zu
erreichen..
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Das frei gleitende SCFE Schraubsystem Operationstechnik

Bei der frei gleitenden SCFE Schraube handelt es sich um eine frei
erweiterbare kannulierte Schraube, die speziell zur Behandlung von juveniler
Hiftkopflosung und Oberschenkelhalsfrakturen bei Patienten mit nicht
vollstandig ausgewachsenem Skelett entwickelt wurde. Die Implantatgruppe
besteht aus einer mannlichen Komponente (die an der lateralen Kortikalis
befestigt wird), einer weiblichen Komponente (die zur Verankerung des
Femurkopfes dient) und einer Verschlusskappe. Das Teleskopdesign
verlangert sich mit zunehmendem Wachstum, also sind keine hervorstehende
Schraubenposition an der lateralen Kortikalis und kein erneuter Eingriff zum
Stiftvorschub erforderlich. Auflerdem sorgt das Implantatdesign dafir, dass
eine Kompression der Wachstumsplatte vermieden wird, und bietet zugleich
Rotationsstabilitat. Die Vorrichtung ist ebenso einfach einzusetzen wie eine
herkdmmliche Gewindeverschraubung.

Weibliche Komponente Mannliche Komponente

)

. . Umgekehrte Schnitt- Kappe, um ein Einwach-
Selbstschneidende Funktionen kanten fiir eine leich- <o in das Gewebe zu

te Entfernung verhindern

EINGRIFFSPLANUNG

Das nachstehend beschriebene Verfahren trifft fiir alle geplanten Verwendungszwecke des frei gleitenden SCFE
Schraubsystems zu. Die Operationstechnik sollte unter Bildverstarkung (C-Arm) mit einem strahlendurchlassigen
Tisch oder einem Frakturtisch ausgefiihrt werden.

ERWAGUNGEN ZUM DURCHMESSER

Die Auswahl des Schraubendurchmessers hangt
vom Durchmesser des Oberschenkelhalses ab. Die
verfligbaren Durchmesser sind 6,5 mm und 7,3 mm.

ERWAGUNGEN ZUR LANGE

Die Platzierung des Implantats sollte 3 mm entfernt vom
subchondralen Knochen erfolgen, um eine Einfiihrung
in das Gelenk zu vermeiden. Die direkte Messung der
Lange der Schraubengruppe erfolgt vordem Ausraumen
mit dem Tiefenmesser Gber den Flihrungsdraht.

Um weiterhin ein normales
Wachstum zu gewahrleisten, ist
der gesamte Gewindeteil der
weiblichen Komponente iiber die
Wachstumsplatte und sowohl in
der AP-alsauchinderSeitenansicht
in die Epiphyse fortzufiihren.

Die Schraubenkomponenten werden aus Tabelle 1
ausgewahlt.
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Nach Auswahl des Durchmessers werden die mannlichen und weiblichen Komponenten zusammengefiigt,
um die gewlinschte endglltige Schraubenldange zu erzielen.

Tabelle 1: Leitfaden fiir die Schraubenauswahl

SCHRAUBE MANNLICHE WEIBLICHE SCHRAUBE MANNLICHE WEIBLICHE
LANGE KOMPONENTE KOMPONENTE LANGE KOMPONENTE KOMPONENTE
48 SCF-M65-MS 48 SCF-M73-MS
SCF-T65-485/50L SCF-T73-485/50L
50 SCF-M65-ML 50 SCF-M73-ML
z | SCF-M65-MS =2l 52 SCF-M73-MS
= SCF-T65-525/54L = SCF-T73-525/54L
Eal 54 SCF-M65-ML =N 154 SCF-M73-ML
56 SCF-M65-MS 56 SCF-M73-MS
SCF-T65-565/58L SCF-T73-565/58L
58 SCF-M65-ML 58 SCF-M73-ML
60 SCF-M65-S 60 SCF-M73-S
SCF-F65-605/62L SCF-F73-605/62L
62 SCF-M65-L 62 SCF-M73-L
64 SCF-M65-S 64 SCF-M73-S
SCF-F65-645/66L SCF-F73-645/66L
66 SCF-M65-L 66 SCF-M73-L
68 SCF-M65-S 68 SCF-M73-S
SCF-F65-685/70L SCF-F73-685/70L
70 SCF-M65-L 70 SCF-M73-L
72 SCF-M65-S 72 SCF-M73-S
SCF-F65-725/74L SCF-F73-725/74L
74 SCF-M65-L 74 SCF-M73-L
76 SCF-M65-S 76 SCF-M73-S
SCF-F65-765/78L SCF-F73-765/78L
all SCF-M65-L al 1 SCF-M73-L
(-4 (-4
s EY SCF-M65-S a1l EL SCF-M73-S
= SCF-F65-805/82L 2 SCF-F73-805/82L
Al 82 SCF-M65-L zZ Lz SCF-M73-L
= -
w w

84 SCF-M65-S
86 SCF-M65-L

84 SCF-M73-S
86 SCF-M73-L

SCF-F65-845/86L SCF-F73-84S/86L

88 SCF-M65-S
920 SCF-M65-L

88 SCF-M73-S
90 SCF-M73-L

SCF-F65-885/90L SCF-F73-88S/90L

92 SCF-M73-S
94 SCF-M73-L

92 SCF-M65-S
94 SCF-M65-L

SCF-F65-925/94L SCF-F73-925/94L

96 SCF-M65-S
98 SCF-M65-L

96 SCF-M73-S
98 SCF-M73-L

SCF-F65-965/98L SCF-F73-965/98L

100 SCF-M73-S
102 SCF-M73-L

100 SCF-M65-S
102 SCF-M65-L

SCF-F65-100S/102L SCF-F73-100S/102L

Die Lange der zusammengefligten Schraube kann anhand des Rechenschiebers (SCF-SRL-100) validiert werden.

OPERATIONSTECHNIK

ZUGANGSSTELLE

Die Zugangsstelle muss sich auf einer Hohe oder oberhalb der Hohe des Trochanter minor befinden. Sie sollte auf3erdem
anterolateral zur lateralen Zugangsstelle liegen, die zur Fixierung von Frakturen im Bereich der Hiifte verwendet wird.
Die Schrauben sollten von anterolateral nach posteromedial gefiihrt werden. Dabei sollte sorgfaltig darauf geachtet
werden, das Zentrum der Hauptepiphyse nicht zu verlassen. Eine posterosuperiore Platzierung in der Epiphyse ist
um jeden Preis zu vermeiden, um eine Verletzung der Gefdl3e der lateralen Epiphyse zu verhindern.




SCHRITT 2
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EINSETZEN DES FUHRUNGSDRAHTES

Fuhren Sie den Fiihrungsdraht unter Bildverstdrkung durch die Gewebeschutzvorrichtung und die Fiihrungsdrahthiille
bis in die Epiphyse. Der Flihrungsdraht sollte 3 mm vor dem subchondralen Knochen enden.

Validieren Sie die Position des Fiihrungsdrahtes unter C-Arm Visualisierung in der AP- und Seitenansicht, bevor Sie die
Ausraumung durchfihren.

Wahrend der Manipulationen sollte der Fihrungsdraht mit der Flihrungsdrahthiille oder Reibahle geschiitzt werden.

Fur zusatzliche Steifigkeit sind Kobalt- , ™,
Chrom-Fihrungsdrahte von 2,0 mm
und 2,4 mm Durchmesser sowie ein 2,8
mm-Edelstahl- Fiihrungsdraht verfiigbar.
Siehe nachstehende Tabelle.

Wird der 2,8mm-Fihrungsdraht zur
Eintrittsbohrung  verwendet, ist zu
beachten, dass dieser vor Einsetzen der
Schraube ausgetauscht werden muss.

Fihrungsdrahthille

Gewebeschutz-

vorrichtung

Durchmesser Katalognummer (ein Fiihrungsdraht)

Schrau- .
” des Fiihrungs-
bengroBe ", -bic ’ Edelstahl Kobalt-Chrom

6.5 SCF-GWR320 SCF-GWR320-CoCr

2.0mm

7.3 24 mm SCF-GWR324 SCF-GWR324-CoCr

MESSUNG DER SCHRAUBENLANGE

+ Schieben Sie das verjiingte Ende des
Tiefenmessers Uiber den Fiihrungsdraht
auf die Fiihrungsdrahthiille. Lesen Sie den
Messwert am Ende des Fiihrungsdrahtes
ab, um die Schraubenlange zu bestimmen.

Der Tiefenmesser muss an
der Hulle aufliegen

+ Fureine akkurate Messung sollte die Spitze
der Fiihrungsdrahthiille die Kortikalis
berlhren.

Das Ende des
Fihrungsdrahtes zeigt

« Entfernen Sie nach der Messung die die Schraubenlange an

Fiihrungsdrahthiille und den Tiefenmesser.

Fiir eine genaue Messung muss der Fiihrungsdraht
£=1 von Pega Medical (L = 330 mm) verwendet werden.

Wenn Sie befiirchten, dass die mannliche
Komponente nicht ausreichend in der

lateralen Kortikalis fixiert ist, ziehen Sie
2 mm von der gemessenen Lange ab.
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EINTRITTSBOHRUNG SchraubengréBe  Reibahle

Zur Eintrittsbohrung kann eine 5,0-Reibahle (SCF-CARO050) verwendet 36.5 SCF-CAR065
werden. Bei harten Knochen oder einem sehr schragen Eintrittspunkt kann 673 SCF-CARO73
die Verwendung einer Offnungsahle angesagt sein.

AUSRAUMUNG

Wahlen Sie die Lochahle, die dem Durchmesser der Schraube entspricht,
welche in Schritt 1 gewahlt wurde.

ﬁ « Die Ausraumung sollte unter C-Arm Visualisierung . Sie nicht di A
erfolgen, um zu vermeiden, dass der Fiihrungsdraht ~ Raumen Sie nicht die
£ .7

in den Gelenkraum vorgeschoben wird. Epiphyse des Femurkopfes
» Schieben Sie die Reibahle nicht gewaltsam vor, wenn &
das Bohren schwierig wird. Ziehen Sie die Reibahle bei |

Bedarf ein Stiick zuriick, um Riickstiande zu entfernen. !

Fihren Sie die Reibahle durch die Gewebeschutzvorrichtung und N

Uberden Flihrungsdraht,um eine Beschadigungdesangrenzenden

Gewebes zu vermeiden. Schieben Sie die Reibahle gleichmallig

und mit moderatem Druck vor, um mit der Ausraumung des " 4
Schraubenkanals zu beginnen. Rdumen Sie den Kanal bis hinauf : ~
zur Wachstumsplatte aus, jedoch nicht durch die Platte. A

Die Gewindespitze des Flihrungsdrahtes (distal 10 mm) darf nicht
ausgeraumt werden, um den Kauf der Schraube zu erméglichen
und die Fixierung des Fiihrungsdrahtes zu erhalten. Die Schraube
ist selbstschneidend und selbstbohrend, um sie problemlos in die
Epiphyse vorschieben zu kdnnen. !

AUSTAUSCH DES FUHRUNGSDRAHTS (NUR BEI VERWENDUNG EINES 2,8-FUHRUNGSDRAHTS)

Verwenden Sie die Reibahle zur Fihrung, entfernen den 2,8 mm-Fihrungsdraht und ersetzen ihn durch den
FUhrungsdraht, der der ausgewahlten Schraubengrol3e entspricht. Siehe Tabelle von Schritt 2.

EINSETZEN DER SCHRAUBE

5.1 BEFESTIGUNG DER MANNLICHEN KOMPONENTE

Verwenden Sie den Einschlager (welcher der Implantatgrof3e entspricht), drehen Sie den Verriegelungsknopf,
bis die mannliche Komponente fest auf dem Einschldger sitzt. Bei einer ordnungsgemaf3en Montage sollte kein
Hohlraum zwischen dem Schraubenkopf und dem Einschlager vorhanden sein.

Wenn der Einschlagergriff, das Schaftgewinde und der Verriegelungsknopf nicht bereits montiert sind,
finden Sie auf Seite 8 die Montageanleitung fiir den Einschlager
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\
Mannliche Komponente

Verriegelungsknopf

Der Einschldager SchraubengroBe Einschlager
L= muss der

|mp|antatgr68e 66.5 SCF-MLD265 / SCF-MLD365
entsprechen 673 SCF-MLD273 / SCF-MLD373 Einschldager
g J
5.2. BEFESTIGUNG DER WEIBLICHEN #
KOMPONENTE

Um die Schraubengruppe fertigzustellen,
schieben Sie einfach die weibliche
Komponente auf die  mannliche
Komponente, bis diese am Bund der
mannlichen Komponente sitzt.

5.3. EINSETZEN DER MONTIERTEN SCHRAUBE

Die montierte Schraube wird Uber den Fiihrungsdraht in
den ausgeraumten Markraum eingesetzt, so wie man auch
bei einer herkdmmlichen einteiligen Schraube vorgehen
wiurde. Bei diesem Vorgang wird zeitgleich das Gewinde der
weiblichen Komponente in der Epiphyse des Femurkopfs und
das Gewinde der mannlichen Komponente in der lateralen
Kortikalis fixiert Achten Sie sorgfdltig darauf, dass beim
Einsetzen die mannliche Komponente nicht von der
weiblichen Komponente getrennt wird.

ABeim Einsetzen nicht auf den Einschldger schlagen.

Sobald die gewlinschte Position der Schraube erreicht ist, den
Einschlager durch Abschrauben des Verriegelungsknopfes
entfernen (gegen den Uhrzeigersinn drehen). An diesem
Punkt ist der Bewegungsumfang zu Uberpriifen (verwenden
Sie dazu die Technik "Ansatz und Entfernung"), dieser Vorgang
muss unter C-Arm Visualisierung erfolgen, um sicherzustellen,
dass die Schraube in keiner Ansicht den Femurkopf verlasst.
Kontrastmittel kann Uber das Schraubloch injiziert werden,
um sicherzustellen, dass die Schraube nicht in das Gelenk
eingedrungen ist.
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EINSETZEN DER LOCHKAPPE

Verwenden Sie den Kappeneinschlager mit Loch, um die passende Kappe in die mannliche Komponente einzufiihren.
Schieben Sie die Kappe vor, bis diese fest mit der mannlichen Komponente verbunden ist. Die Kappe verhindert ein
Einwachsen in den Knochen und erleichtert die Entfernung. Der Flihrungsdraht kann nun entfernt werden.

SchraubengrofRe Kappe

06.5 SCF-MC-065
973 SCF-MC-073

Kappen sind nicht
£\ untereinander
austauschbar

Nicht zu fest

\ anziehen, da sonst

unbeabsichtigt die

Schratbe Hefar \_Verschlussschraubendreher /
eindringen kénnte.

ENTFERNUNG DER SCHRAUBE

EINFUHRUNG DES FUHRUNGSDRAHTES

FUhren Sie den Fiihrungsdraht unter C-Arm Visualisierung
durch die Offnung des Implantats. Der Fiihrungsdraht
vereinfacht die Steuerung der Entnahmeinstrumente.

Wachst der Knochen auf der Kappe an, so konnen
ein Rongeur oder eine Reibahle verwendet werden,
um den iiberschiissigen Knochen zu entfernen.

ENTFERNUNG DER KAPPE
Verwenden Sie den Kappeneinschldger, um die Kappe zu
entfernen.

ENTFERNUNG DER MANNLICHEN KOMPONENTE
Befestigen Sie den Einschldger an der mannlichen
Komponente (siehe Schritt 5.1), indem Sie den
Verriegelungsknopf im Uhrzeigersinn drehen. Entfernen
Sie die mannliche Komponente, indem Sie den Griff
gegen den Uhrzeigersinn drehen.

Hinweis: Esist normal, dass sich die weibliche Komponente
dreht, wahrend die mannliche Komponente entfernt
wird.

Einschlager
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ENTFERNUNG DER WEIBLICHEN KOMPONENTE

Befestigen Sie die weibliche Entnahmevorrichtung (die der ImplantatgréBe entspricht) mit einer Drehung gegen den
Uhrzeigersinn an der weiblichen Komponente. Drehen und gleichzeitig Zugkraft ausiiben, um die Implantatkomponente
zu entfernen. Gestaltet sich die Einflihrung der weiblichen Entnahmevorrichtung schwierig, so kann ggf. vor der Entfernung
eine Ausraumung bis zur weiblichen Komponente erforderlich sein.

Weibliche
Entnahmevorrichtung

X 06.5 SCF-FER065 SCF-CAR065
07.3 SCF-FERO73 SCF-CAR073

8 [ 4
»
R ‘ Die Entnahmevorrichtung

muss mit der
Implantatgrofe
\ tibereinstimmen

Reibahle

SchraubengréBRe

Weibliche
\_ Entnahmevorrichtung )

\X/EITERE EMPFEHLUNGEN

Eine prophylaktische Nagelung der gegeniberliegenden Hiifte wird in vielen Fallen empfohlen: nichtadharente
Patienten, Endokrinopathie oder Nierenerkrankung, Patienten, die jlingerals 10 Jahre sind oder ein offenes triradiales
Knorpelgewebe aufweisen, Kinder mit Syndromen, usw. Das Modified Oxford Bone Bewertungssystem und der
posteriore Neigungswinkel kdnnen dazu beitragen, Patienten zu identifizieren, bei denen eine prophylaktische
Behandlung erforderlich ist.

MONTAGE DES EINSCHLAGERS

Weitere Einzelheiten finden Sie in dem Dokument mit dem Titel: h
MONTAGE/DEMONTAGEANLEITUNG ZUR BEHANDLUNG

[ — 8 |

—

A Schaftgewinde

Bei Bedarf kann —
der Verriege-
lungsknopf mit
dem Verschluss-
schraubendreher
durch Drehen
gegen den Uhr-
zeigersinn entrie-
gelt werden.

Einschlagergriff Verriegelungsknopf

FESTHALTEN!

Verwenden Sie den Verschlussschraubendreher und
den Knebelgriff, um den Verriegelungsknopf auf dem

Schaftgewinde festzuschrauben.
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