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MegaFix®-Composite

Die bioresorbierbare Composite Interferenzschraube

Die optimale Synthese von
e Osteokonduktivitat

¢ vollstédndiger Degradation ohne
Fremdkorperreaktion

e komplettem ossarem Ersatz

e optimierter Material-
Zusammensetzung

¢ hoher Torsionsstabilitat

Die verbesserte Biokompatibilitat und das
optimierte Degradationsverhalten von bio-
resorbierbaren Interferenzschrauben haben
zu einer zunehmenden Verbreitung dieser
Implantate in der Kreuzbandchirurgie
geflhrt.

Neue Studien haben gezeigt, dass durch
Hinzufligen eines Keramikwerkstoffes
(Knochenersatzstoff) die Osteokonduk-
tivitdt und Biokompatibilitdt von bioresor-
bierbaren Implantaten zusatzlich verbes-
sert werden kann.

Nachdem schon die ,normalen® bioresor-
bierbaren Interferenzschrauben der Firma
KARL STORZ in der unperforierten
(MegaFix®-B) und perforierten Form
(MegaFix®-P) eine sehr groBe Verbreitung
gefunden haben, gelang es in langjahriger
Entwicklungsarbeit, die ndchste Schrau-
bengeneration zu entwickeln — die biore-
sorbierbare Composite Interferenz-
schraube. Diese Schraube steht wiederum
als unperforierte Composite Interferenz-
schraube (MegaFix®-C) und als perforierte
Composite Interferenzschraube (MegaFix®-
CP) zur Verfligung (Abb. 1)
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Der bioresorbierbare Grundstoff

Voraussetzung flr ein bioresorbierbares
Implantat ist das richtige Grundmaterial. In
der Vergangenheit und leider auch heute
noch werden Schrauben sehr hdufig aus
einem ,einfachen® Poly-L-Laktid (PLLA)
hergestellt. Zahlreiche Studien und viele
klinische Beobachtungen zeigen jedoch,
dass Schrauben aus diesem Grundstoff
auch nach Jahren in nahezu unverénderter
Form im Knochen vorliegen. Missen der-
artige Schrauben bei Revisionseingriffen
entfernt werden, entstehen groBe, knd-
chern nicht ausgeflllte Hohlrdume, die
dann nicht selten separat z. B. mit
Spongiosa aufgeflllt werden mussen.

Das verwendete bioresorbierbare
Grundmaterial ist daher von entscheiden-
der Bedeutung. Alle Schrauben der
MegaFix®-Familie werden aus einem
amorphen Stereokopolymer Poly-(L-co-D,
L-Laktid) hergestellt. Tierexperimentelle
Untersuchungen (Abb. 2), aber auch zahl-
reiche klinische Berichte haben gezeigt,
dass das bioresorbierbare Material
(PLDLLA) der MegaFix®-Familie der biore-
sorbierbare Werkstoff ist, der das beste
Degradations-, Resorptions- und
Biokompatibilitatsverhalten aufweist.
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Abb. 1:
Unperforierte (MegaFix®-C) und perforierte (MegaFix®-
CP) Composite Interferenzschrauben

Abb. 2:

Tierexperimentelle Untersuchung der MegaFix®-
Schraube in der proximalen Tibia (Schaf). Das sehr
dinne Implantat-Gewebe-Interface belegt die sehr gute
Gewebevertraglichkeit des bioresorbierbaren
Grundstoffes




Die MegaFix®-Composite Schraube -
die neueste Generation der
MegaFix°-Familie

Keramikwerkstoffe (Knochenersatzstoffe)
sind den mineralischen Komponenten des
Knochens sehr ahnlich. Da sie osteokon-
duktive Eigenschaften besitzen, bieten sie
sich fur die Verwendung von Composite
Schrauben an.

Zur Herstellung derartiger Composite
Schrauben bieten sich Hydoxylapatit (HA)
oder Beta-Trikalziumphosphat (3-TCP) als
Keramikwerkstoff an. Da das B-TCP der
mineralischen Knochenkomponente sehr
ahnlich ist und zudem aktiv den Knochen-
stoffwechsel fordert, ist dieser Keramik-
werkstoff das geeignete Material fur die
Composite Schraube (Abb. 3). Hydroxyl-
apatit dagegen besitzt eine relativ lange
Degradationszeit und hinterl&dsst am
Resorptionsort zahlreiche kleine Frag-
mente. Ein knéchernes Remodeling findet
nur begrenzt statt.

Demgegenlber l&sst sich nach der kom-
pletten Degradation von B-TCP ein knd-
chernes Remodeling nachweisen. Nicht
zuletzt aus diesen Griinden wurde
B-TCP als Keramikwerkstoff fur die
MegaFix®-C und MegaFix®-CP gewahlt.

Wéhrend des Degradationsprozesses von
normalen bioresorbierbaren Schrauben
kénnen im Bereich des Implantatlagers
saure Valenzen auftreten, wie tierexperi-
mentelle Untersuchungen gezeigt haben.
Durch Hinzufligen einer keramischen Kom-
ponente zum bioresorbierbaren Grundstoff
kénnen diese moéglicherweise entstehen-
den sauren Valenzen neutralisiert werden,
wie in Studien nachgewiesen werden
konnte. Hierdurch wird nicht nur die Bio-
kompatibilitdt der Interferenzschraube ver-
bessert, sondern durch die Beimischung
einer Keramikkomponente auch eine
Osteokonduktivitat erzielt.

Abb. 3:
MegaFix®-Composite Interferenzschraube im femoralen
Schafsknochen. Auch hier findet sich nur eine diinne

Gewebelamelle zwischen Knochen und Implantat als Zeichen

der guten Gewebevertraglichket.
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Das optimale Mischungsverhaltnis -
der entscheidende Faktor

Bei einem zu hohen keramischen Anteil im
Implantat kommt es zur Reduktion der
mechanischen Eigenschaften wahrend der
Degradation. Derartige Schrauben werden
spréde und kdnnen sogar beim Eindrehen
relativ schnell brechen. Bei einem zu gerin-
gen keramischen Anteil reduziert sich die
Osteokonduktivitédt und die moglicherweise
anzustrebende Abpufferung saurer
Valenzen wéhrend des Degradationsvor-
gangs.

Bei der Entwicklung der MegaFix®-Compo-
site Schrauben wurde das Hauptaugen-
merk auf das optimale Mischungsver-
haltnis zwischen bioresorbierbarem Grund-
material (PLDLLA) und Knochenersatzstoff
(B-TCP) gelegt. Daher wurden verschie-
dene Mischungsverhéltnisse untersucht
und getestet, um die richtige Zusammen-
setzung flr eine bioresorbierbare und
osteokonduktive Interferenzschraube zu
bestimmen.

Fur die bioresorbierbaren Composite
Schrauben der MegaFix®-Familie wurde ein
Mischungsverhaltnis des bioresorbierbaren
Grundmaterials (PLDLLA) zum Keramik-
werkstoff (3-TCP) von 80:20 ermittelt.
Diese Materialkombination zeigt ein opti-
males Gleichgewicht zwischen Abpuf-
ferung der sauren Valenzen und Beibe-
haltung der idealen mechanischen Eigen-
schaften.

Abb. 4:
Perforierte MegaFix®-Schraube mit optimiertem
Gewindedesign

Das Resorptionsverhalten

Fur die Composite Schrauben gilt es eben-
falls eine optimale Resorptionszeit zu erzie-
len. Eine sehr schnelle Resorption, z. B.
innerhalb von 3 bis 4 Monaten, fihrt zu
einem erhdhten Risiko von Fremdkd&rper-
reaktion und Zystenbildung im Implantat-
lager. Dies ist z. B. auch von bioresorbier-
baren Schrauben der ersten Generation,
die aus dem Grundstoff Polyglycolid herge-
stellt wurden, oder von anderen sehr
schnell resorbierbaren Composite Schrau-
ben bekannt. Daher sollte die Resorptions-
zeit mindestens 12 Monate, maximal 24
Monate betragen.

Tierexperimentelle Untersuchungen zum
verwendeten Composite-Material zeigen
eine Resorptionszeit von 14 bis 18
Monaten. Damit ist eine zu schnelle
Resorption sicher ausgeschlossen.

Das optimale Schraubendesign

Wie die bisherigen bioresorbierbaren
Schrauben der MegaFix®-Familie weisen
auch die Composite-Schrauben das typi-
sche MegaFix®-Schraubendesign auf. Die
speziell patentierte Gewindekonfiguration
besteht aus einer Kombination von schar-
fen und stumpfen Gewindegéngen (Abb.
4). Die scharfen Gewindegange an der
Schraubenspitze ermdéglichen ein einfaches
und sicheres Starten der Schraube. Die
runden Gewindegénge im Bereich des
Schraubenkdrpers gewahrleisten nicht nur
ein atraumatisches Eindrehen unter
Schonung des Transplantats, sondern auch
eine suffiziente Transplantatfixation.




Der CrossDrive®-Antrieb -
fur optimale Torsionsstabilitat

Die Torsionsfestigkeit beim Eindrehen von
bioresorbierbaren Schrauben war lange
Jahre ein Problem bei verschiedenen
Schraubentypen. Die Entwicklung des
speziellen kreuzférmigen Antriebs, des
sogenannten CrossDrive®-Antriebs, hat
eine hdhere Torsionsstabilitat der Schrau-
ben ermdglicht, da hierbei die Antriebs-
kréfte gleichméBig Uber den gesamten
Schraubenkdrper verteilt werden.
Belastungsspitzen innerhalb eines
Schraubenbereichs werden somit vermie-
den.

Da Composite Schrauben etwas ,,spréder
sind als normale bioresorbierbare
Schrauben, wurde bei der Entwicklung der
MegaFix®-Composite Schrauben beson-
ders auf eine effiziente und gleichzeitig

Abb. 5:

dosierte Kraftibertragung zwischen
Schraubendreher und Schraube geachtet.
Bei einer zu spréden Materialmischung
kénnen die Schrauben brechen, bei einer
zu weichen Materialkombination kann der
Antrieb durchdrehen.

Alle Schrauben der MegaFix®-Familie
besitzen diesen speziellen, sehr torsions-
stabilen CrossDrive®-Antrieb. Daher war es
nur logisch, diesen effizienten Antrieb auch
fur die Composite-Schrauben zu verwen-
den. Mit dem sehr passgenauen kreuzfor-
migen Antrieb des Schraubendrehers
(CrossDrive®) ist ein optimales Antriebs-
moment flr jede SchraubengréBe und
jeden Schraubentyp (perforiert, nicht per-
foriert) gegeben (Abb. 5).

Vergleichende Untersuchungen zur Torsionsfestigkeit (Nm) verschiedener bioresorbierbarer Schrauben. Der
CrossDrive®-Antrieb der MegaFix®-Schraube zeigt die hdchste Torsionsstabilitat
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Die perforierte MegaFix®-Composite
Schraube (MegaFix®-CP)

Nach Entwicklung der unperforierten Com-
posite Schrauben war es nur sinnvoll, auch
eine perforierte bioresorbierbare Compo-
site Schraube zu entwickeln (Abb. 6).

Durch die Perforationen kommt es zur
verbesserten kndchernen Integration durch
dreidimensionales Einwachsen von
Knochengewebe in das Zentrum des
Schraubenkdrpers. Dieses Phdnomen ist
schon seit Jahren von den ,,normalen”

und bioresorbierbaren perforierten
MegaFix®-Schrauben (MegaFix®-P)
bekannt (Abb. 7).

Abb. 6:
Die perforierte bioresorbierbare Composite Schraube
MegaFix®-CP

Abb. 7:

In tierexperimentellen Untersuchungen wurde gezeigt,
dass es durch die Perforationen zu einem knéchernen
Durchwachsen der Schraube kommt (24 Wochen
nach Implantation)




Die hohe mechanische Stabilitat

Bei perforierten Schrauben stellt sich aber
immer das Problem der mechanischen
Stabilitadt. Daher wurden die perforierten
Composite Schrauben (MegaFix®-CP) wie
auch die unperforierten (MegaFix®-C)
mechanisch hinsichtlich ihrer Torsions-
stabilitat intensiv untersucht. Hierbei zeigte
sich, dass séamtliche perforierten Schrau-
ben ein maximales Drehmoment von 8 Nm
ohne Bruch Uberstehen. Bei der kleinsten
perforierten MegaFix®-Composite
Schraube (MegaFix®-CP 8 x 23) lag der
Maximalwert bei 6,5 Nm und damit nur
geringfugig tiefer als bei der MegaFix®-P
der gleichen GroBe.
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MegaFix®-C - Bioresorbierbare Composite Interferenzschraube

Die MegaFix®-C Schraube ist in
folgenden GréBen erhiltlich:

Durchmesser | Ldnge |Bestellnummer
6 mm 19 mm 2870619 C
23 mm 2870623 C
7 mm 19 mm 2870719 C
23 mm 2870723 C
28 mm 2870728 C
8 mm 19 mm 2870819 C
23 mm 2870823 C
28 mm 2870828 C
9 mm 23 mm 2870923 C
28 mm 2870928 C

MegaFix®-CP - Perforierte bioresorbierbare Composite Interferenzschraube

Die MegaFix®-CP Schraube ist in
folgenden GréBen erhéltlich:

Durchmesser | L&dnge |Bestellnummer

8 mm 23 mm 2870823 CP

28 mm 2870828 CP

%“ 9 mm 23 mm | 2870923 CP
28 mm 2870928 CP

35 mm 2870935 CP

10 mm 28 mm 2871028 CP

35 mm 2871035 CP

11 mm 35 mm 2871135 CP




Zum Eindrehen der MegaFix®-Schrauben

KARL STORZ
TR

28789 5D

€4 LOT bt

28789 SK
28789 SD

28770 SK
28770 SD

28760 SK
28760 SD

Schraubendreher, kanliert, Gr. 8 — 11
Schraubendreher, unkantiliert, Gr. 8 — 11

Schraubendreher, kanuliert, GroBe 7
Schraubendreher, unkantliert, GroBe 7

Schraubendreher, kanuliert, GroBe 6
Schraubendreher, unkantliert, GroBe 6

Fiihrungsdraht zum sicheren Platzieren der MegaFix®-Schrauben

28789 GW

Fiihrungsdraht, Nitinol
Durchmesser 1,1 mm

Das Einkerben (Notchen) des Knochens erleichtert das Starten der MegaFix®-Schrauben

— Y

Notcher, Nutzldange 15 cm

e —— - 28729 NM  MeiBel fir die Kreuzbandoperation

zur Erzeugung einer Knochen-
schuppe in der Kreuzbandchirurgie

T ——— 25720 NN

NotchmeiBBel mit breitem Handgriff, zur
Erzeugung einer Knochenschuppe in der
Kreuzbandchirurgie

MegaFix® und CrossDrive® sind eingetragene Warenzeichen der Firma KARL STORZ Endoskope
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