BONEHELIX

nach Prof. Dr. Labitzke
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Der limitiert-flexible Markraumstabilisator
zur Behandlung von Schaftfrakturen




Zum Wohle der

Patienten und Arzte

BONEHELIX®, das ist ein revolutionares Implantat zur
Behandlung von Briichen langer R6hrenknochen, ins-
besondere in Oberarm oder Unterschenkel. Der Einsatz
der BONEHELIX® erméglicht kiirzere und weniger be-

lastende Operationen und fuhrt zu einer schnelleren

Heilung des Bruches.

BONEHELIX® ist eine
Erfindergeschichte

Professor Dr. Reiner Labitzke ist ein erfahrener und
routinierter Chirurg, der in vielen OPs der Welt gearbeitet
hat. Wahrend seiner gesamten &rztlichen Karriere stellte
er zum Vorteil der Patienten Behandlungsmethoden in
Zweifel und suchte nach besseren Optionen. So entstand
seine erste Erfindung in den 70er Jahren: Die Behand-
lung von Knochenbriichen mit Drahtseilen. Anstelle der
bis dato eingesetzten Drahte, verwendete er flexible
Drahtseile und stellte schnell fest, dass diese fur den
Zweck viel besser geeignet sind. Aus dieser Methode
erwuchs eine OP-Technik, die inzwischen weltweit zum
Standard geworden ist.

Auch bei der Behandlung von Briichen bei Réhren-

knochen hatte Professor Dr. Labitzke Verbesserungs-
vorschlége. Die Verwendung von Marknageln produzierte
seiner Auffassung nach noch mehr Beschwerden fur den
Patienten. Allein die wirkenden Kréfte beim Einschlagen
des Marknagels und die einhergehende Zerstérung des
Knochenmarks selbst lieB ihn an der Behandlungs-
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methode zweifeln. Zumal bei der Entnahme des Materials
erneut erhebliche Kréfte wirken. Hinzu kommt die Er-
kenntnis, dass starre Verbindungen die Heilung nicht
beschleunigen, wohingegen eine leichte Beweglichkeit
die Osteoblasten anregt (nach Wolf und Bassett), was
zu einer schnellen Bruchheilung flhrt.

BONEHELIX® - eine Feder, die nicht
federt

Seine Idee bestand demnach folgerichtig aus einer
Feder, die nicht federt, aber doch so flexibel in der Be-
wegung ist, dass bei aller gebotenen Stabilitat zur
Bruchheilung leichte Bewegungen mdéglich sind, um
so die Kallusbildung an der Bruchkante anzuregen.
Mit dieser Idee landete Professor Dr. Labitzke bei der
deutschen Federschmiede H&R und stieB dort auf
offene Ohren. Die Spezialisten fUr Federn aus dem
Automobil-, Raum- und Luftfahrt-Bereich verfligen
Uber jahrzehntelange Erfahrung, hochprézise Elemente
zu konstruieren und zu fertigen.

BONEHELIX® war geboren und innerhalb klirzester Zeit
erhielt das Produkt in vielen européaischen Landern die
CE-Zulassung.

Alle bendtigten Werkzeuge und die Erstausstattung werden

in einer Sterilisationsbox geliefert.

.
Prof. Dr. Reiner Labitzke ist emeritierter Professor der Uniklinik
Witten/Herdecke und international anerkannter Buchautor.
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BONEHELIX® verfiigt tiber eine CE-Zulassung in vielen
europdischen Léndern.

BONEHELIX® erméglicht verkiirzte OP-Zeiten bei schnellerer
Genesung.
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Geringere Réntgenbelastung fiir das OP-Team und den Patienten.
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Im Einlegesieb befinden sich je drei BONEHELIX® fiir
Frakturen von Humerus, Tibia oder bei Kindern in unter-
schiedlichen Drahtstérken.
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Das System im Einsatz

e Durch das Ein- und Ausdrehen der BONEHELIX®
besteht keine Gefahr des SpleiBens des Knochens,
wie beim Einschlagen eines Nagels.

e Das Volumen der eingebrachten BONEHELIX®
betragt nur ein Zehntel eines Marknagels. Anders als
beim Marknageleinsatz wird durch die BONEHELIX®
die Medulla geschont.

e Die OP-Zeit bei Einsatz der BONEHELIX® betragt
lediglich 30 Minuten und liegt damit deutlich unter
den Ublichen Zeiten, die im Mittel mit 102 bzw.

108 Minuten angegeben werden.

e Deutlich weniger Rdntgen-Belastungen fir Patient
und Operateur, da keine permanente Kontrolle des
Sitzes von etwaigen Verriegelungen vorgenommen
werden muss.

In der Box befinden sich folgende Werkzeuge:
e Pfriem
e Ein-/Ausdreher
o T-Griff mit Silikonliberzug
® Bolzenschneider
® Repositionsstab mit fest
integriertem Silikonhandgriff
e Leitstab
® Zange
o Kleiner Hammer
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Alle Werkzeuge werden in der Sterilisationsbox geliefert.
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Einfachste
Handhabung

Mit dem Pfriem wird der Zugang zur
Markhohle geéffnet.

Der Leitstab wird in die Markhéhle ein-
gefihrt, um die Knochenteile gerade zu
verbinden.

Der Leitstab wird ins distale Fragment
eingeschlagen.
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Bei notwendiger Korrektur der Position
steht der Repositionsstab mit ge-
kriimmter Spitze zur Verfligung.

Uber den Leitstab wird die BONEHELIX®
in vorbestimmter (und entsprechend ge-
kirzter) Lange mit dem Ein-/Ausdreher
eingedreht.

Nachdem zwei Windungen der Helix im
unteren Fragment liegen, wird der Leit-
stab herausgezogen.

Nun wird die Helix nachgedreht bis
der Kopf blindig mit dem Knochen
abschlieBt.

Zertifizierte
Qualitat

Als Hersteller von technischen Federn und sportlichen
Fahrwerkskomponenten genieBt H&R Spezialfedern
seit mehr als 35 Jahren weltweit hdchstes Ansehen.
Modernste Fertigungsmethoden, innovative Entwick-
lungen und eine zu 100 Prozent in Deutschland basie-
rende Fertigung sorgen fiir kompromisslose Qualitéat.

Automobil- sowie Luft- und Raumfahrtindustrie vertrauen
seit langem auf das Know-how des Unternehmens. Mit
der Gruindung der H&R Medizintechnik GmbH & Co. KG
erweitert das Sauerlander Familienunternehmen sein
Portfolio.
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Im Stammwerk Lennestadt wurde ein spezieller Reinraum
eingerichtet, in dem die Implantate unter gréBter Sorgfalt
hergestellt werden. Das H&R Qualitdtsmanagement-
system wurde gemé&B dem Medizinproduktegesetz er-
weitert und im Mérz 2014 nach DIN EN ISO 13485:2012
zertifiziert. Der Geltungsbereich umfasst sowohl die Ent-
wicklung, die Fertigung, den Vertrieb sowie den Handel
mit chirurgischen Medizinprodukten und Implantaten.
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91% sehr gute

und gute Ergebnisse

Studie bestatigt Eigenschaften der
BONEHELIX®

Die ersten klinischen Ergebnisse der BONEHELIX® bei
Humerusschaftfrakturen sind ermutigend. Der Markraum
bleibt weitgehend intakt, durch Minibewegungen wird
die Kallusbildung aktiv geférdert. Das flihrt bei Beach-
tung der Indikationen und der Besonderheiten der
Frakturformen zu einer kurzen knéchernen Heilungs-
zeit Uber den natirlichen Weg der Kallusbildung.

flexible Markraumstabilisator
el Humerusschaftirakturen

aurnstabilisator

flexible Markr
memsschaﬁﬁakmren

Der limitiert-
BoneHelix® bei Hu
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91 % sehr gute und gute Ergebnisse der BONEHELIX®

am Humerus demonstrieren anschaulich und Gber-
zeugend die Méglichkeiten, die in einem gering flexiblen
Implantat stecken. Dem stehen lediglich 9 % Misser-
folge gegenlber, die bei genauer Analyse auf Verfah-
rensfehler zurlickzufuhren waren.

Vielfaltige
Anwendungsgebiete

Insbesondere bei Quer- und kurzen Schragbriichen von Humerus und Tibia tiberzeugt die BONEHELIX® mit ihren
Eigenschaften. Auch bei langen Schragbriichen ist eine Stabilisierung mit der BONEHELIX® méglich, sofern vorab
mit Hilfe von Seilcerclagen die Anatomie wieder so hergestellt wurde, dass die BONEHELIX® Halt finden kann.

o Kompletter distaler Unterschenkelbruch bei 23-jahriger
' ] Frau. Weitgehender Durchbau knapp vier Monate
nach Einsetzen des BONEHELX®-Prototyps. Letzte
Beobachtung erfolgte anlaBlich eines Gutachtens
14 Monate nach dem Unfall.

Leichte Osteoporose, Winkelplatte bei subcapitaler
Humerusfraktur. Schraubenausriss, Plattenlockerung
und Entstehung einer Zweitfraktur am Plattenende.
Anstelle einer langeren Platte, biologisch-dynamischer
Verbund mit BONEHELIX®-Prototyp. Komplikations-
loser schneller Durchbau beider Frakturen. Letzte
Beobachtung nach sieben Monaten.

Lange Spiralfraktur A1 mit Fissurauslaufern bis in
den Kopf bei einer 56-jahrigen Frau. Zuerst Seilcerc-
lagen uber Minizugénge zur Wiederherstellung der
Anatomie als Voraussetzung fur das wirkungsvolle
Eindrehen der BONEHELIX® in gleicher Sitzung.
Schnelle Heilung, freie Funktion.



Vorteile der BONEHELIX®

Patienten profitieren durch:

e deutlich verkurzte Operations-
zeiten

e schnelle Heilung der Fraktur

® geringere Réntgenbelastung
durch vereinfachten Eingriff

® aktive Anregung der Osteoblasten
zur Kallusbildung durch begrenzt
biegsame BONEHELIX®

e schonende Stabilisierung der
Fraktur, da das Volumen der
Helix nur ein Zehntel eines
steifen Marknagels betragt

10 BONEHELIX

Arzten bieten sich folgende Vorteile:

e deutlich reduzierte Operations-
zeiten von im Mittel nur 30 Minuten

® kein SpleiBen des Knochens durch
schonendes Ein- und Ausdrehen
der Helix anstelle des Ein-
schlagens eines Marknagels

e durch den Wegfall einer Ver-
riegelung ist die Réntgenbe-
lastung signifikant geringer
fur die Operateure

® BONEHELIX® wird wie ein Korken-
zieher eingedreht und lasst das
Knochenmark intakt (anstelle des
Ausbohrens des Knochenmarks)

Krankenh&user profitieren d

e okonomische Bevorratung von
nur wenig notwendigen Helices
und Werkzeugen

® verklrzte Reinigungszeiten der
Instrumente

® keine besonderen Anforderungen
an Aufbewahrung und/oder
Transport

® das spezifisches Werkzeug zum
Einsatz der BONEHELIX® wird
mitgeliefert

e verkUrzte Liegezeiten der be-
handelten Patienten

“\

Service fur den Operateur U

Immer fiir Sie da - und schnell geliefert
Befindet sich die Sterilisationsbox mit allen Werkzeugen
erst einmal im Klinikbetrieb, sind nur noch Nachbestel-
lungen notwendig, um flr alle Falle gerustet zu sein.
Dafur ist keine umfangreiche Lagerhaltung notwendig.
Sollte die benétigte BONEHELIX® einmal nicht vor-
handen sein, liefern wir schnell, bei Bedarf auch tber
Nacht, das entsprechende Implantat an das Kranken-
haus.

Sie bendtigen einen Ansprechpartner fir einen Termin?
Sie méchten eine Présentation organisieren, brauchen
eine Schulung in lhrem Hause oder die Unterstltzung
wahrend einer OP? Dann nehmen Sie mit unserem Ver-
triebsteam Kontakt auf.

vertrieb@hr-medizintechnik.com

Fir Fragen zum System steht unter

+49 (2721) 9260-99

der telefonische Kundendienst zur Verfligung. . . Bao,
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Auf der Website www.bonehelix.de befinden sich HeRIM \

weitere nlitzliche Informationen zum Download. -



) H&R Medizintechnik GmbH & Co. KG - Elsper StraBe 36 - 57368 Lennestadt - Germany
Bestellung per Telefax +49 2721/92 60 98 - Bestellung per E-Mail info@bone-helix.com
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