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Einleitung

1. Einleitung

Die intramedullare Frakturstabilisierung ist bei der Versorgung der per- bis subtro-
chanteren Frakturen des proximalen Femurs ein bevorzugtes Osteosyntheseverfahr-
en. Es sind verschiedene Implantate unterschiedlicher Hersteller in der klinischen
Anwendung, die jedoch alle als Prinzip die Stabilisierung der Fraktur durch einen intra-
medullaren Nagel im Femurschaft und eine Schenkelhalskomponente aufweisen.
Nach biomechanischen Studien kann bei einer intramedullaren Versorgung von per-
trochanteren und subtrochanteren Femurfrakturen insbesondere bei instabilen
Frakturtypen von einer gréBeren Stabilitdt gegenltber der Versorgung mit extramedul-
laren Osteosyntheseverfahren ausgegangen werden [10,19].

Diese Untersuchung beschreibt die primaren Erfahrungen bei der Anwendung eines
neuen inneren Krafttragers (Fixion-PF-Nagel der Fa. Disc-o-Tech) und zieht
Vergleiche zu einem langzeiterprobten Implantat (Intramedullary hip system, IMHS,
der Fa. Smith & Nephew).

Die nach den ersten 15 Implantationen erkannten Systemschwéachen gaben Anlass zu
weitergehenden biomechanischen Untersuchungen und fuhrten dazu, die weitere
Anwendung einzustellen.

1.1 Demoskopische Altersentwicklung

Die Frakturen des proximalen Femurs stellen heute in Deutschland einen hohen Anteil
der Notfall- oder dringlichen Eingriffe in der Traumatologie dar. Es handelt sich in der
deutlichen Mehrzahl der Falle um eine Fraktur des alteren Menschen, der durch oste-
oporotische Veranderungen des Skeletts besonders geféhrdet ist, schon bei
Bagatelltraumen eine folgenreiche kndcherne Verletzung zu erleiden. Altere Frauen
sind durch ihre hormonell bedingte Osteoporose in deutlich stéarkerem MaBe betroffen
als Manner gleichen Alters [9].

Durch den Anstieg des Altersdurchschnitts der Bevolkerung in den westlichen
Industrielandern, mit der sich daraus ergebenden héheren Inzidenz fir sturzbedingte
Frakturen des proximalen Femurs auf der einen Seite und durch eine gleichzeitige
prozentuale Abnahme von Verkehrs- und Berufsunfallen auf der anderen Seite, fallen
diese Notfalleingriffe in den meisten traumatologischen Abteilungen immer mehr ins
Gewicht. Gab es 1996 in Deutschland bereits eine Zahl von 90.000 proximalen
Femurfrakturen zu verzeichnen, so ist bis 2030 eine Steigerung der proximalen
Femurfrakturen um 40% zu erwarten [3].
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1.2 Haufigkeit und Altersverteilung

Zur Zeit liegt die Haufigkeit proximaler Femurfrakturen bei 110 — 150 Fallen/100.000
Einwohnern [4,27]. Bei einer Unterscheidung von trochanteren Frakturen zu
Schenkelhalsfrakturen besteht ein Verhéltnis von 1 : 1,2. Nimmt man ein
Patientenkollektiv von Uber 65 Jahren, liegt die Inzidenz von proximalen
Femurfrakturen sogar bei 650—-700/100.000, (ca.300-350/100.000 fir die pertrochan-
teren Frakturen). Mit zunehmendem Alter steigt die Inzidenz weiter rapide an. Es ist
bei der weiteren Zunahme des Altersdurchschnitts in der Zukunft mit einer Steigerung
dieser Frakturen von 3-5% pro Jahr auszugehen. AuBerdem nimmt der Anteil der tro-
chanteren Frakturen im Verhaltnis zu den Schenkelhalsfrakturen mit zunehmendem
Alter auf ein Verhaltnis von 1:1 zu [3].

1.3 Klassifikation

Zur Einteilung von Frakturen hat sich die Klassifikation der Arbeitsgemeinschaft fur
Osteosynthesefragen (AO) bewdahrt. Bei dieser Klassifikation wird sowohl die
Lokalisation einer Fraktur als auch ihre Morphologie beschrieben.

Die Lokalisation wird durch zwei Ziffern festgelegt. Dabei betrifft die erste Ziffer den
entsprechenden Knochen (1 Humerus, 2 Ulna/Radius, 3 Femur, 4 Tibia/Fibula) und
die zweite Ziffer bezieht sich auf das Knochensegment (1 proximal, 2 Diaphyse, 3 dis-
tal, 4 Malleolen).

Die Morphologie einer Fraktur wird in der Klassifikation durch einen Buchstaben (A, B
oder C) fur die Fragmentanzahl und zwei weitere Ziffern beschrieben. Die erste Ziffer
beschreibt den zunehmenden Schweregrad der Fraktur von 1 bis 3, die zweite Ziffer
stellt Untergruppen dar [22].

In dieser Untersuchung werden die per- bis subtrochanteren Frakturen des proxima-
len Femurs betrachtet, die sich in der AO-Klassifikation unter der Nomenklatur 3 1-A
1 bis 3 1-A 3 subsumieren.
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31- Femur proximal

31-A Femur prosinal, Frsktr Trochanteregion

Al ..., pertrochanter einfach
A2 ..., pertrochanter mehrfragmentér
A3 ..., intertrochanter

Abbildung 1: AO-Klassifikation nach M.E.Mdiller [22]
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2. Material und Methode

Diese Arbeit wurde an Hand der Krankenakten, der pra- und postoperativen
Rontgenbilder sowie biomechanischer und elektronenmikroskopischer Materialunter-
suchungen erstellt.

2.1 Implantate
2.1.1 Fixion-PF-Nagel

Der Fixion PF-Nagel besteht aus einem intramedullaren Krafttrdger im Femurschaft
und einer winkelstabilen Schenkelhalskomponente, die durch einen Gleitmecha-
nismus mit dem Nagel verbunden ist. Die Besonderheit des Fixion-PF-Nagels ist, dass
der Nagel in den unteren zwei Dritteln aus vier soliden Leisten besteht, die mit einer
dinnen Metallfolie verbunden sind. Das Einbringen des Nagels in den Markraum des
Knochens erfolgt in einem Zustand, bei dem die dinne Metallfolie zwischen den soli-
den Leisten zusammengefaltet ist und der Nagel in den unteren zwei Dritteln einen
reduzierten Durchmesser aufweist.

Wir verwendeten bei unserer klinischen Beobachtung ausschlieBlich den 220 mm lan-
gen Nagel mit einem Durchmesser von 10 mm in reduziertem Zustand. Zur Fixierung
des Nagels im Markraum wird Uber einen Ventiimechanismus am oberen Nagelende
eine Pumpe angeschlossen und der Nagel mit Kochsalzlésung unter Druck soweit
expandiert, bis die gefalteten Metallfolien zwischen den soliden Leisten gespannt sind,
beziehungsweise die Leisten sich im Markraum an der Cortikalis verklemmt haben
(Abbildung 2a,b).

Der Durchmesser des Nagels betragt in expandiertem Zustand maximal 16 mm. Vom
Hersteller wird auch eine starkere Variante mit einem 12 mm durchmessenden Nagel
angeboten, der sich auf 19 mm expandieren lasst. Als Sondermodelle gibt es 2 Ian-
gere Varianten mit einer Nagellange von 340 mm und 380 mm.

Far jede dieser Nagellangen ist eine Version mit einem CCD-Winkel von 125°, 130°
oder 135° verflgbar. Das Instrumentarium beinhaltet hierfur 3 verschiedene Ansatze,
die an das Zielinstrumentarium und den Einfihrblgel angeschraubt werden. In unse-
rer klinischen Beobachtung wurde in allen Faéllen, in denen ein Fixion-PF-Nagel
implantiert wurde, ein Nagel mit einem CCD-Winkel von 130° verwendet.
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Reduced

Expanded By

Abb. 2a Abb. 2b

Abbildung 2:

a) Schematische Darstellung des Prinzips der Expansion des Fixion-PF-Nagels im Markraum eines
Rdéhrenknochens

b) Der Fixion-PF-Nagel der Firma. Disc-o-Tech in reduziertem Zustand und nach Expansion mit expandierter
Peg-Spitze und expandiertem Nagel.

Abbildung 3: Schenkelhalskomponente (Hip-Peg) in reduziertem und expandiertem Zustand

Die Schenkelhalskomponente besteht, im Gegensatz zu den weit verbreiteten
Schrauben anderer Implantate, aus einem Bolzen (Hip-Peg), der an der Spitze auf
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einer Lange von 25 mm pilzférmig expandierbar ist (Abbildung 3). Der Durchmesser
wird von 8 mm in reduziertem Zustand auf 12 mm in expandiertem Zustand vergré-
Bert (Abbildung 4a,b).

Wahrend innerhalb des Nagels uber einen Ventilmechanismus nach Expansion der
Druck beibehalten wird, besteht fir den Hip-Peg mit expandierter Spitze ein solcher
Ventilmechanismus nicht.

Abb. 4a

Abb. 4b

Abbildung 4 a) Detailansicht der Hip-Peg-Spitze reduziert
b) Detailansicht der Hip-Peg-Spitze expandiert
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2.1.2 Classic-Nagel

Der Classic-Nagel (IMHS = intramedullares Huftschraubensystem) wurde 1995 von
der Firma Richards Medical Ltd. zur Versorgung extrakapsularer Femurfrakturen ein-
gefiihrt. In Deutschland erfolgt der Vertrieb Uber die Firma Smith & Nephew. In unserer
Klinik ist der Classic-Nagel seit Jahren ein bewahrtes, intramedullares Implantat zur
Versorgung per- und subtrochanterer Femurfrakturen. Das Prinzip besteht aus einem
kanulierten intramedullaren Verriegelungsnagel im Femurschaft und einer winkelsta-
bilen Gleitschraube, die im Schenkelhals liegt. Dadurch werden die Merkmale einer
Dynamischen Huftschraube (DHS) und eines Marknagels kombiniert (Abbildung 5).

—— Stellschraube

Gleithiiise
einficches Gleiren
verhindert Rotation

AMBI/CLASSIC

Kompressionsschraube AMBI/ CLASSIC Gleitschraube

Lingen: 19,0 mar vnd 28,5 pon Lengen: 70 ann - 140 mm
Gewindedurchimesser: 127 v
Kerndurehmesser: 9.0 mm

nicht sethstselmeidend
Kratzfeste Oberfldche (Soratoh Resiston Suface SRS)
4% medio-tarerale angtomicgercelie Biegung

Standard CLASSIC Nuagel (IMHS)
COD-Winkel: 1300, 135%
Durchmesser im prox. Anteil: 17.5 nom auf
7 em Linge
Durclmesser im disialen Anteil: 10 mm, 12 mm,
{4 mm, 16 mnr
Litnge: 216 mm

Langer CLASSIC Nagel (IMHS,

rechis wid links verwendbar

4,5 mm selbstschneidende
Verriegelungsschrauben
25 Lingen: 18 nun 64 mun

Langer CLASSIC Nagel (IMHS)

COD-Winkel: 130° und 135°
Antetorsion: e

amtetomigerechie Amtekurvation: 2.3 mn

Durehmesser im prox. Anteil: 17,5 mom auf 7 em Léinge
Durchmesser im distalen Anteif: 10 wm

Léngen: I em, 38 em, 42 em

Unmerscheidung in rechis und links

Abbildung 5: Der Classic-Nagel (IMHS) der Firma Smith & Nephew
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Wir verwendeten vorwiegend das kurze Nagelmodel von 210 mm L&nge mit einem
CCD-Winkel von 130° in der Variante mit einem distalen Durchmesser von 10 mm. Es
besteht die Moglichkeit der zweifachen Verriegelung durch selbstschneidende
Cortikalisschrauben im distalen Nagelende.

Die Schenkelhalsschraube hat einen Gewindedurchmesser von 12,7 mm und einen
Kerndurchmesser von 9,0 mm. Durch eine auf die Schenkelhalsschraube geschobe-
ne Gleithllse, die in der Durchtrittséffnung der Schenkelhalsschraube durch den
Nagel zu liegen kommt, wird die Rotation der Schenkelhalsschraube in Bezug auf den
Nagel verhindert.

2.2 Praoperative Diagnostik

2.2.1 Radiologie

Zur Diagnose und Klassifikation der Frakturen wurde eine Réntgenaufnahme des tie-
fen Beckens und eine axiale Darstellung des betroffenen Schenkelhalses herangezo-
gen. Eine Rontgenaufnahme des Thorax ist als Routinediagnostik bei Aufnahme ab
einem Lebensalter von 50 Jahren in unserer Klinik als Standard vorgesehen.

2.2.2 Labor

Bei den von uns operierten Patienten handelte es sich im Wesentlichen um Patienten
mit einem hdheren Lebensalter. Als obligate praoperative Diagnostik wurde eine
Laboruntersuchung mit Bestimmung des Blutbildes, der Elektrolyte Na, K, CI, des
Kreatinins sowie der Gerinnung mit Thrombinzeit und PTT durchgefuhrt. AuBerdem
wurde eine Blutgruppenbestimmung vorgenommen und ein EKG angefertigt.

2.2.3 Praoperative Extension

Sollten die Verletzten nicht unmittelbar operiert werden kénnen, wird bei uns zur
Schmerzreduktion und zur weiteren Operationsvorbereitung die betroffene Extremitat
in einer Extension gelagert. Wir verwenden fur diesen Zweck bei zu erwartender kur-
zer, praoperativer Liegezeit von bis zu 24 Stunden Dauer eine Wickelextension, bei
der die Extremitat in gestrecktem Kniegelenk in einer gummibeschichteten Lasche
gelagert wird. Diese Lasche, die im Fersenbereich geschlossen ist und dort eine Ose
fir den Seilzug des Gewichtes hat, wird medial und lateral am Bein bis zum
Oberschenkel angelegt, und mit einer elastischen Binde an das Bein angewickelt. Der
Zug wird mit einem Gewicht von ca 10 % des Kérpergewichtes bis zu 7,5 kg ausge-
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ubt. Der Bereich des Fibulakdépfchens wird zur Vermeidung einer Druckschadigung
des Nervus peroneus mit Polsterwatte geschutzt.(Abbildung 6).

In mehreren Publikationen von wurde der deutliche Anstieg der Mortalitat bei
Patienten beschriebenen, die spater als nach einem Intervall von 3 Tagen, vom
Unfallzeitpunkt ausgehend, operiert werden [13, 39].

Da die Zeitspanne zwischen Aufnahme und Operation méglichst kurz gehalten wird,
ist selbst bei problematischen Hautverhaltnissen, wie z.B. Cortisonhaut, eine
Schéadigung der Haut durch diese Form der Extension nicht beobachtet worden. Wir
muBten jedoch in der Vergangenheit in zwei Féllen eine Peroneusparese beobachten,
die durch eine unsachgemaBe Wicklung mit Druck auf die Weichteile im Bereich des
Fibulaképfchens zu erklaren ist. Als Konsequenz wird deshalb auf eine ausreichende
Polsterung am proximalen Unterschenkel geachtet.

Abbildung 6: Praoperative Anlage einer Wickelextension mit Polsterung im Bereich des Fibulakdpfchens

Auch intraoperativ wird die Extension ohne Anwendung einer K-Drahtextension vor-
genommen. Der FuB des betroffenen Beines wird gepolstert und in einem Lederschuh
festgeschnallt. Dieser Lederschuh ist fest mit dem Extensionsgerat verbunden, so
dass sich eine exakte Reposition durchfiihren I&sst.

Bei Begleiterkrankungen, die eine langere praoperativer Liegezeit erwarten lassen,
wird eine Drahtextension angelegt. Dabei wird die Extension durch die Tuberositas
tibiae gelegt. Die Bohrung des K-Drahtes erfolgt unter sterilen Kautelen von lateral
nach medial. So ist eine bessere Kontrolle des K-Drahtes wahrend des
Bohrvorganges im Bereich der lateralen Weichteile méglich und die Gefahr einer
Verletzung des Nervus peroneus vermindert.
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2.2.4 Praeoperative Analgesie

Die primére Schmerzbehandlung erfolgt bei Aufnahme in der Poliklinik. Ublicherweise
verwenden wir das Opioid Piritramid (Dipidolor), das in einer Dosierung von 3,75 mg
bis 7,5 mg in intravendser Verabreichung als Kurzinfusion in 100 ml 0.9 % NaCl-
Lésung verabreicht wird.

2.2.5 Praeoperative Aufklarung

Das Aufklarungsgesprach zur Operation wird von dem aufnehmenden Chirurgen
durchgefuhrt. Abweichungen ergeben sich lediglich dadurch, dass Patienten auf
Grund einer gerichtlich eingerichteten Betreuung nicht geschéftsfahig sind. Die
Einwilligung zur Operation wird in diesen Fallen von dem jeweiligen gesetzlichen
Betreuer eingeholt, wobei der aufklarende Arzt ebenfalls ein Chirurg ist. Bis zur
Operation erfolgt die Betreuung der Patienten also von der Aufnahme, Uber die
Operationsaufklarung bis hin zur Operation in der Regel durch verschiedene Arzte.

Auf Grund der Arbeitszeitregelungen und arbeitsteiligen Abldufe innerhalb eines
Krankenhauses unserer GroBe wird der Patient gerade in der ersten Phase, in der er
auch noch durch die Frakturschmerzen in seiner Wahrnehmung eingeschrankt ist, von
mehreren Arzten nacheinander versorgt.

Die Aufklarung umfasst die typischen Risiken bezuglich einer Infektion, die Verletzung
von Nerven und GeféBen, das eventuelle Blutungsrisiko, die Madglichkeit einer
Bluttransfusion mit einer HIV- oder Hepatitis-Ubertragung, das Thrombose- und
Embolierisiko, die notwendige Thromboseprophylaxe mit eventuellen
Nebenwirkungen, die Mdglichkeit von Wundheilungsstérungen und die postoperative
Narbenbildung.

Unter den speziellen Problemen des intramedullaren Osteosyntheseverfahrens wer-
den eine eventuelle postoperative Beinlangendifferenz, das Auftreten von
Rotationsfehlstellungen, die Mdglichkeit des Materialversagens und gegebenenfalls
eine Materialentfernung im weiteren Verlauf aufgefuhrt.

Neben der psychologischen Betreuung der traumatisierten Patienten ist seitens der
beteiligten Arzte eine liickenlose Dokumentation zur Vermeidung von Fehlern und
Einhaltung juristischer Anforderungen erforderlich.

Die anésthesiologische Aufklarung wird von einem An&sthesisten vorgenommen,
sofern nicht nach einer fernmuandliche Aufklarung von einem gesetzlichen Betreuer die
Einwilligung zum operativen Eingriff und einer dafir erforderlichen Narkose per Fax
schriftlich eingeholt wurde.

10
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2.3 Operationsverfahren

2.3.1 Operationszeitpunkt

An der besseren Prognose einer operativen Versorgung der untersuchten
Frakturtypen gegenulber eines konservativen Vorgehens besteht kein Zweifel. Die
Frakturen des proximalen Femurs entsprechend der AO-Klassifikation 3 1— A 1 bis 3
1—A 3 sind als Operationsindikation mit aufgeschobenener Dringlichkeit zu werten. Es
soll innerhalb von 12 Stunden eine operative Therapie erfolgen, da sonst mit einer
Verschlechterung des Allgemeinzustandes der Patienten gerechnet werden muss
[37].

Dieses Konzept ist wegen des hohen Anteils geriatrischer Patienten mit zum Teil
erheblichen Begleiterkankungen nicht immer zu realisieren. Diese Komorbiditat erfor-
dert dann zunéchst eine weitere Diagnostik und Vorbehandlung, die eng mit
Internisten und Anésthesisten abgestimmt wird.

2.3.2 Lagerung und praeoperative Reposition

Die Lagerung der Patienten fur die Operationsverfahren mit dem Classic-Nagel und
dem Fixion-PF-Nagel ist identisch. Es erfolgt zunachst die Narkoseeinleitung auf dem
Operationstisch in Ruckenlage. Danach wird die eigentliche Patientenlagerung durch
Umbau des geraden Operationstisches zu einem Extensionstisch vorgenommen,
indem das frakturierte Bein, nach Polsterung des FuBes bis zum oberen
Sprunggelenk, in einem Lederschuh fixiert und Uber die Extensionsvorrichtung in
Streckstellung gebracht wird (Abbildung 7).

Abbildung 7.: Fixierung des FuBes in einem Extensionschuh

11



Material und Methode

Das gesunde Bein wird in einer Beinhalterung fixiert. Dabei ist das Bein sowohl in der
Hufte als auch im Kniegelenk in rechtwinkliger Beugestellung gelagert. Als Widerlager
gegen den Zug am extendierten Bein kommt eine gepolsterte Dammstutze zur
Anwendung. Die Ablagen fiur die Beine werden entfernt, so dass der Bildwandler von
der gesunden Seite in 45° - Richtung uber die betroffene Hlfte gefahren werden kann
(Abbildung 8).

Abbildung 8: Lagerung der Patienten auf dem Extensionstisch. Identische Lagerung bei der Versorgung mit dem
Fixion-PF-Nagel und dem Classic-Nagel

Die Lagerung des Patienten auf dem Extensionstisch wird vom Operateur selbst oder
unter Aufsicht des Operateurs vorgenommen. Die exakte Reposition der Fraktur
erfolgt durch den Operateur unter Bildwandlerkontrolle in der ap-Ebene und in der axi-
alen Ebene.

Der Extensionstisch bietet die Moglichkeiten axialen Zug auszuuben, das Bein zu ab-
bzw. adduzieren und die Innen- und AuBenrotation zu fixieren.

12
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2.2.3 Operationstechnik des Fixion-PF-Nagels

Zur Versorgung einer pertrochanteren Femurfraktur mit einem Fixion-PF-Nagel wird
das frakturierte Bein nach Lagerung auf dem Extensionstisch und nach Reposition der
Fraktur an der lateralen Seite von Hohe des Beckenkamms bis zum Knie mit einer
alkoholischen Desinfektionslésung abgewaschen. Mit einem trockenen, sterilen
Tupfer wird der Bereich getrocknet, in dem die anschlieBend folgende Abdeckung
durch eine transparente Kunststofffolie mit ihnrem selbstklebenden Operationsfeld auf-
geklebt wird (Abbildung 9).

Abbildung 9: Sterile Abdeckung mit einer Kunststofffolie

Der Hautschnitt erfolgt cranial der Trochanterspitze und ist zwischen 3 und 6 cm lang.
Die Faszia lata wird scharf durchtrennt und die Fossa piriformis des Trochanter majors
prapariert. An dieser Stelle wird der Trochanter major eréffnet. Dieses geschieht z. B.
mit einem Pfriem, der jedoch nicht im Instrumentarium des Fixion-PF-Nagels enthal-
ten ist. Das Aufbohren der Eintrittstelle an der Trochanterspitze und des Trochanters
selbst ist mit dem 10 mm Bohrer mdglich. Dieses Aufbohren war bei den von uns
durchgefuhrten Operationen wegen der osteoporotischen Knochen unserer Patienten
im héheren Lebensalter jedoch nicht notwendig.

Nachdem Nagel und Zielinstrumentarium zusammengesetzt wurden, kann der Nagel
in den Trochanter major eingebracht werden. Dabei ist zu beachten, daB3 3 verschie-
dene Zielblgel fir die jeweils entsprechende Nagelvariante mit den CCD-Winkeln
125°, 130° und 135° auf dem Instumentensieb untergebracht sind. Wir verwendeten
ausschlieBlich Nagel mit einem CCD-Winkel von 130°.
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Das weitere Einfuhren des Nagels in den Femur erfolgt unter Bildwandlerkontrolle, bis
der Nagel mit der Offnung fiir den Huftbolzen in korrekter Hohe zum Schenkelhals
liegt. Dabei sind gegebenenfalls leichte Hammerschlage auf den Schlagkopf des
Zielblgels erforderlich, grdbere Krafteinwirkung sollte wegen der Gefahr einer
Schaftsprengung oder Beschadigung des Nagels unbedingt vermieden werden.

Als nachstes werden die 3 ineinandergesteckten FuUhrungshilsen fir den
Schenkelhalsbolzen (12-10, 10-8, 8-2,6) in den Zielblugel eingefihrt. Die
Hautinzision von ca. 2 cm Lange am lateralen proximalen Oberschenkel mit
Durchtrennung der Fascia lata erfolgt an der Stelle, an der die Hilsen auf die Haut
treffen. Die Hulsen werden vorgeschoben, bis Knochenkontakt besteht. Der K-Draht
mit einem Durchmesser von 2,5 mm wird in den Schenkelhals eingebohrt (Abbildung
10). Dabei erfolgt das Vorbohren unter Bildwandlerkontrolle sowohl in der ap-Ebene,
als auch in der axialen Ebene. Zuvor ist die korrekte Platzierung des K-Drahtes im
unteren Drittel des Schenkelhalses im Bereich des Adam’schen Bogens in der ap-
Projektion und in mittiger Lage in der axialen Projektion einzuhalten.

Nach dem Bohrvorgang wird die 8—-2,6-Hulse entfernt.

Abbildung 10: Der Fixion-PF-Nagel mit Zielinstrumentarium. Darstellung der Bohrung fur den Hift-Bolzen (Hip-
Peg) Uber einen Fuhrungsdraht

Danach wird durch die 10-8 - Hilse mit dem 8 mm Bohrer der Schenkelhals aufge-
bohrt. Mit Hilfe der Rillenmarkierung auf dem Bohrer lasst sich in der ap-
Durchleuchtung eine Langenmessung durchfuhren (Abbildung 11). Die 10-8-Hulse
wird entfernt und mit dem 10 mm Bohrer die laterale Femurcorticalis er6ffnet.
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Abbildung 11: Skala zur Langenmessung auf dem Bohrer

Zur Vorbereitung des Schenkelhalsbolzens wird das Instrumentarium, bestehend aus
Bolzensetzinstrument und Bolzen-Expansions-Adapter, ineinander gesteckt und der
entsprechend der vorangegangenen Messung durch die Rillenmarkierung auf dem
Bohrer gewéhlte Schenkelhalsbolzen (Hip-Peg) befestigt (Abbildung 12).

Abbildung 12: Peg-Handle und Setzinstument, die zur Implantation des Hip-Peg zusammengesetzt werden
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Nun wird eine Einmal-Kunststoffpumpe, deren Kammer durch einen geschraubten
Stempel gefillt oder entleert werden kann, mit physiologischer NaCl-Lésung befullt
(Abbildung 13).

Abbildung 13: Beflillen der handbetriebenen Pumpe mit NaCl-Lésung. An der Sitze der Pumpe befindet sich ein
Manometer.

Nach Entlaftung der Pumpe und des Ansatzschlauches wird der Ansatzschlauch mit
dem oberen Ende des Bolzen-Expansions-Adapters verbunden und auch das
Instrumentarium entliftet. Als nachstes wird der Schenkelhalsbolzen fest mit dem
Instrumentarium verschraubt, wobei beachtet werden muB, dass die Markierung auf
dem Instrumentarium mit einer Rille im Schaft des Schenkelhalsbolzens, die flr den
Gleitmechanismus entscheidend ist, Ubereinstimmt. Zum Einbringen des Schenkel-
halsbolzens ist nun die Entfernung des K-Drahtes aus dem Schenkelhals erforderlich,
da der Bolzen nicht kanduliert ist.

Das Einbringen des Schenkelhalsbolzens in den Schenkelhals erfolgt Gber die liegen-
de 12-10 Hulse, wobei auf die Markierung der Gleitrille auf dem Setzinstrument zu
achten ist, die nach cranial zeigen muss. Bei Verwendung eines Hammers muss
zunéachst ein Schlagkopf auf das Instrumentarium geschraubt werden, da sonst der
Mechanismus zum AnschlieBen der Pumpe Schaden nehmen kénnte.

Bei nun im Femurschaft liegenden Nagel und im Schenkelhals liegendem
Schenkelhalsbolzen wird zundchst der Nagel expandiert. Dafur wird der kurze
Nagelexpansionsadapter mit der Hand durch das Zielinstrumentarium hindurch locker
in das obere Nagelende eingedreht und mit der Pumpe entliftet, bis aus dem
Instrumentarium NaCl-Lésung austritt. Nach handfestem Festschrauben des Nagel-
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Expansions-Adapters erfolgt die Expansion des Nagels durch Drehen des
Pumpenhandgriffes auf einen Druck von 50-70 bar, der auf einem Manometer am
oberen Pumpenende abgelesen werden kann. Die Nagelexpansion kann unter
Bildwandlerdurchleuchtung kontrolliert werden. Durch die Expansion des Nagels
kommt es zu einem Druckabfall im System, so dass durch erneuten Druckaufbau
mittels der Pumpe die weitere Expansion des Nagels mdglich ist, bis dieser seine
gewunschte Expansionsstellung erreicht hat. Nach Eintreten der gewilnschten
Expansion erfolgt eine Druckreduzierung durch gegenldufiges Drehen des
Handgriffes bis das Manometer auf Null steht. Nun kann die Diskonnektion von
Pumpenschlauch und Nagel-Expansions-Adapter vorgenommen werden. Durch den
Ventilmechanismus im oberen Nagelende bleibt der Druck in Nagel weiter erhalten
und wird erst bei einer eventuellen Materialentfernung wieder abgelassen.

Nach der Expansion des Nagels wird die Expansion des Schenkelhalsbolzens vorbe-
reitet. Dazu werden Pumpenschlauch und Bolzen-Expansions-Adapter verbunden.
Die Expansion des Schenkelhalsbolzens erfolgt mit einem Druck bis 90 bar. Auch
dabei ist eine Kontrolle der Expansion unter Durchleuchtung mdglich. Nach anschlie-
Bender Druckreduzierung auf Null kénnen Pumpenschlauch und Bolzen-Expansions-
Adapter diskonnektiert werden. Sowohl der Bolzen-Expansions-Adapter inklusive
Setzinstrument, als auch der kurze Nagelexpansionsadapter werden aus dem
Zielinstrumentarium entfernt.

Zur Verriegelung des Gleitmechanismus wird ein Innen-Sechskantschraubendreher in
die obere Nageldffnung eingefiihrt und Uber einen Mechanismus im oberen Nagel ein
Metallstift aus dem oberen Drittel des Nagels in die Gleitrille des Schenkelhalsbolzens
abgesenkt. Dadurch wird das Ausmalf des Gleitweges nach lateral begrenzt.

Nun werden samtliche Instrumentarien vom Nagel entfernt und das obere Nagelende
mit einer Abschlusskappe verschlossen, wobei 3 verschiedene Langen mit 5, 10 oder
20 mm zur Auswahl stehen. Entsprechend der Tiefe des oberen Nagelendes wird die
Verschlusskappe ausgewéhlt und mit dem zugehdérigen Imbusschraubendreher auf
das obere Nagelende aufgeschraubt.

Nach einer Kontrolle auf Bluttrockenheit und gegebenenfalls Einlage eines Redon-
Drains erfolgt die Fasziennaht an der Nageleinschlagstelle sowie Uber der
Eintrittsstelle des Schenkelhalsbolzens. AbschlieBend bleibt die Subcutan-und
Hautnaht durchzufihren.
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2.3.4 Operationstechnik des Classic-Nagels

Bei der Versorgung einer pertrochanteren Fraktur mit dem Classic-Nagel ist die
Vorgehensweise mit Lagerung, Reposition der Fraktur unter Bildwandlerkontrolle und
Vorbereitung des Operationsfeldes identisch zu dem zuvor beschriebenen Vorgehen
beim Fixion-PF-Nagel.

Nach dem Hautschnitt oberhalb des Trochanter majors auf einer Lange von 3 bis 6 cm
erfolgt die Spaltung der Fascia lata in Faserrichtung. Die Spitze des Trochanters wird
freiprapariert. Mit einem zum Instrumentarium des Classic-Nagels gehérigen Pfriem
wird der Knochen an der Trochanterspitze er6ffnet. Nach Platzierung eines
Weichteilschutzes wird ein FuhrungsspieB von 3,2 mm Durchmesser intramedullar
eingefuhrt, Gber den dann mit einer konischen Frase der Trochanter weiter aufgefrast
wird, damit der proximale Anteil des Nagels mit einer Weite von 17,5 mm Platz findet.
Bei ausgepragten Osteoporose kann haufig auf dieses Auffrdsen verzichtet werden,
da schon durch den Pfriem die ausreichende Er6ffnung des Trochanters moglich war.
Der FUhrungsspieB wird aus dem Femur entfernt und nach fester Montage des
Classic-Nagels auf den Winkelansatz, der als Ziel- und Einfihrinstrumentarium dient,
kann der Nagel mit leichten Verdrehungsbewegungen in den Femurschaft eingescho-
ben werden.

Zum Einbringen der Schenkelhalsschraube wird eine Bohrhilse in das
Zielinstrumentarium eingefuhrt und ein ca. 3 cm langer Hautschnitt am lateralen
Oberschenkel angelegt. Nach Durchtrennung der Faszia lata in Faserrichtung und
Spreizung der Muskulatur wird die Bohrhilse mdéglichst knochennah vorgeschoben
und mit dem Winkelansatz verschraubt. AnschlieBend wird in die Bohrhulse eine wei-
tere Hulse fur den FihrungsspieB eingefuhrt, die fest auf der Femurkortikalis aufsitzen
soll. Ein 3,2 mm FuhrungsspieB3, der an der Spitze ein Gewinde hat, wird unter
Bildwandlerkontrolle so in den Schenkelhals eingebohrt, dass er in der ap-Ebene im
unteren Drittel des Schenkelhalses im Bereich des Adam’schen Bogens und mittiger
Lage in der axialen Projektion zu liegen kommt. Das an der Spitze des
FUhrungsspieBes befindliche Gewinde sorgt daflir, dass der Spie3 etwas Halt in der
subchondralen Cortikalis des Femurkopfes findet.

Nach korrekter Platzierung des FuhrungsspieBes wird die Hulse entfernt und mit einer
speziellen Messlehre das Uberstehende Ende des FluhrungsspieBes zur Bestimmung
der Schenkelhalsschraubenlange abgemessen. Danach erfolgt das Aufbohren des
Schenkelhalses fir die Gleitschraube mittels einer speziellen Frase, deren Bohrtiefe
entsprechend der La&ngenmessung eingestellt werden kann. Es wird empfohlen, die
Bohrtiefe 5 mm geringer zu wahlen, als die zuvorige Messung des FlhrungsspieBes
mit der MeBlehre anzeigte. Eine weitere Frase, die Hilsenfrése, ertffnet die laterale
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Corticalis und Metaphyse. Die Frase besitzt einen Anschlag, bis zu dem die Frase ein-
gebohrt werden muss. Bei hartem Knochen kann nun das Vorschneiden des
Gewindes fur die Gleitschraube erforderlich sein. Liegt ein osteoporotischer Knochen
vor, erubrigt sich dieser Schritt haufig.

Mit einem Schraubenschlissel wird die Gleitschraube in den Schenkelhals einge-
dreht. AuBerdem ist auf den Schaft des Gleitschraubenschlissels zusatzlich auch
noch eine Gleithilse aufgefadelt (Abbildung 14). Die Gleitschraube verfagt im
Schaftbereich Uber einen kantig ovalen Querschnitt, der sich als Durchtrittslumen der
Gleithlilse wiederfindet. Die auBere Form der Gleithilse ist rund, so dass eine
Zentrierung der Gleitschraube in der Nageldurchtrittséffnung erfolgt.

Abb. 14a) Gleitschraube und Gleithllse Abb. 14b) Gleitschraube mit aufgeschobener Gleithilse

Zur Verhinderung einer Rotaton der Gleitschraube wird, nach regelrechtem Eindrehen
der Gleitschraube bis in den Femurkopf, die Gleithilse mit einem StdBel in die
Schnittstelle von Gleitschraube und Nagel eingetrieben. Hierzu sind leichte
Hammerschlage auf den StéBel erforderlich.

Eine Rotation der Gleithllse im Nagel wird dadurch verhindert, dass durch das obere
Nagelende eine Stellschraube eingefuhrt und festgedreht wird (Abbildung 15). Daflr
ist ein Sechskantschraubendreher mit Drehmomentschlissel vorgesehen. Beim
Auslésen des Drehmomentmechanismus am Drehmomentschlissel ist die
Stellschraube weit genug eingedreht (Abbildung 16).

Zum Schutz eines Einwachsens von Knochen in die obere Nageldffnung sollte das

oberer Nagelende, insbesondere wenn eine Materialentfernung abzusehen ist, durch
eine Nagelverschluss-Schraube verschlossen werden.
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Abb.15 Abb. 16

Abbildung 15: Gleitschraube und Gleithiilse befinden sich im Classic-Nagel, von oben wird im Nagel die
Stellschraube auf die Gleithlilse aufgeschraubt

Abbildung 16: Darstellung der vollstandig eingeschraubtem Stellschraube in der Durchtritts6ffnung fur
Gleitschraube und Gleithulse

Die distale Verriegelung erfolgt mit Hilfe des Winkelansatzes, der eine entsprechende
Offnung und Filhrung fiir eine 8,0 mm Bohrhiilse aufweist. Nach einer kleinen Inzision
von ca. 1 cm Lange wird die Bohrhlse bis auf den Knochen gefiihrt und mit einer wei-
teren Bohrhulse von 3,5 mm Durchmesser besetzt. AnschlieBend wird die laterale
Corticalis mit einem 3,5 mm Trokarpin angekérnt und mit einem 3,5 mm Bohrer der
Femur durch das Verriegelungsloch des Nagels hindurch gebohrt. Die Lange der
Verriegelungschraube kann entweder direkt am Bohrer an einer Skalierung abgelesen
oder aber Uber eine Messlehre erfolgen. Entsprechend dieser Langenbestimmung
wird nach Entfernen der 3,5 mm Hilse eine 4,5 mm selbstschneidende
Corticalisschraube eingebracht. Beim Classic-Nagel besteht die Mdglichkeit der zwei-
fachen distalen Verriegelung. Allerdings konnte in biomechanischen Untersuchungen
gezeigt werden, dass zur Verhinderung einer UbermaBigen Torsion des Nagels im
Femurschaft in den meisten Fallen eine einzelne distale Verriegelung ausreicht.[16]
Eine doppelte Verriegelung sollte jedoch bei Fallen mit komplizierteren Frakturtypen
vorgenommen werden, wie sie zum Beispiel die subtrochanteren Frakturen vom Typ
31-A3 darstellen.

Der Classic-Nagel bietet die Méglichkeit einer priméaren intraoperativen Kompression
der Fraktur. Dafur kann nach Lésen der Extension eine zuséatzliche Schraube in das
Ende der Schenkelhalsschraube eingedreht werden, die sich an der Gleithllse
abstltzt und die Schenkelhalsschraube in die Gleithilse hineinzieht.

Der Verschluss der Wunden erfolgt analog der Vorgehensweise beim Fixion-PF-
Nagel, wobei der zusétzliche Verschluss der Inzision fur die distale Verrieglung hinzu-
kommt.
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In den Abbildungen 17 und 18 sind beispielhaft fur den Fixion-PF-Nagel und den
Classic-Nagel die prae- und postoperativen Rdntgenbilder der rechten Hiifte aufge-
fhrt.

Abb. 17a Abb. 17b

: 1

5

Abb. 17¢ Abb. 17d
Abbildung 17.:
a) Praeoperative Rontgenaufnahme einer proximalen Femurfraktur (Typ 31-A2) im ap-Strahlengang
b) Die praeoperative Rdntgenaufnahme der Fraktur in der axialen Projektion
c) Postoperative Aufnahme derselben Fraktur mit Fixion-PF-Nagel im ap-Strahlengang
)

d) Postoperative Aufnahme derselben Fraktur mit Fixion-PF-Nagel im axialen-Strahlengang
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Abb. 18a Abb. 18b

el

Abb. 18c Abb. 18d

Abbildung 18.:

a) Praeoperative Rontgenaufnahme einer proximalen Femurfraktur (Typ 31-A1) im ap-Strahlengang

b) Die praeoperative Rontgenaufnahme der Fraktur in der axialen Projektion

c) Postoperative Aufnahme derselben Fraktur mit regelrecht implantiertem Classic-Nagel im ap-Strahlengang
)

d) Postoperative Aufnahme derselben Fraktur mit regelrecht implantiertem Classic-Nagel im axialen-Strahlengang
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2.4 Biomechanische Untersuchung

Die Biomechanik eines Implantates wird zum Einen durch das verwendete Material,
zum Anderen durch das Design bestimmt. In unserer Untersuchung von Fixion-PF-
Nagel und Classic-Nagel wird von den Herstellern beider Implantate die Verwendung
von nichtrostendem Stahl mit dem ASTM-Code F138 angegeben. Dieser Stahl setzt
sich aus folgenden Gewichtsprozenten zusammen: Chrom 17—-19 %, Nickel 13—-15%,
Molybden 2,25-3,5%, Spuren von Kohlenstoff, Kupfer, Mangan, Phosphor, Silizium,
Stickstoff. Der restliche, Uberwiegende Gewichtsanteil besteht aus Eisen.

Seitens des Fixion-PF-Nagels lagen bei Beginn der Untersuchung Angaben des
Herstellers zur Torsionsstabilitdt des Nagels bei einem Torsionsmoment von 2,5 Nm
vor. Bei diesem Torsionsmoment wurde eine Rotation von 3,6° angegeben. Weitere
Angaben zur axialen Belastungsfahigkeit des aus Hip-Peg und Nagel zusammenge-
setzten Implantat lagen retrospektiv in angemessener Form nicht vor.

Parallel zu den klinischen Anwendungsbeobachtungen wurden weiterfihrende bio-
mechanische Untersuchungen des Fixion-PF-Nagelsystems im Arbeitsbereich
Biomechanik (Leiter: Prof. Dr. M. Morlock Ph.D.) der Technischen Universitat
Hamburg-Harburg in Zusammenarbeit mit Herrn Dr. Lechert durchgefihrt [20].

Dabei wurde in einer In-vitro-Testung dem Fixion-PF-Nagel als Kontrolimodell der
bewahrte und gut untersuchte Gamma-Nagel (Firma Howmedica) gegenubergestellt.
Fir den Gamma-Nagel gab es aus friheren Studien verlassliche biomechanische
Untersuchungswerte, so dass in der betreffenden Arbeit der Gamma-Nagel als
Referenzimplantat gewahlt wurde. Dieses erfolgte wegen unserer aktuellen klinischen
Erfahrungen auch unter dem Gesichtspunkt der Dringlichkeit.

Der Classic-Nagel ist sowohl in klinischen Untersuchungen [33], als auch in biome-
chanischen Untersuchungen [36] [38] dem Gamma-Nagel als vergleichbar anzuse-
hen.

Die biomechanische Untersuchung ging von Belastungen des Implantates aus, wie
sie aus Unter-suchungen mit Messprothesen bekannt sind. So ist beispielsweise beim
Treppensteigen einer 80 kg schweren Person mit einem Torsionsmoment von ca. 16
Nm um die Schaftachse zu rechnen [6].

Es wurden 6 humane Préparate verwendet, bei denen durch eine Osteotomie eine
Fraktur simuliert wurde. Dabei wurden 3 Préaparate im Sinne einer 31-A2 und 3
Praparate im Sinne einer 31-A3 -Fraktur osteotomiert. Es wurde an diesen 6
Praparaten eine Belastungsanalyse mit einer Last von 1600 N und mit 10.000
Belastungszyklen durchgefuhrt (Abbildung 19) [20].
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Abbildung 19: Biomechanischer Untersuchungsaufbau eines osteosynthetisch versorgten Femurs in der
Materialprifmaschiene [20]
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3. Patientenbezogene Daten

3.1 Gruppenbildung

Fixion-PF-Nagel:

Zahl der Patienten: 14
weiblich: 11 78,6 %
mannlich: 3 21,4 %

Altersdurchschnitt in Jahren: 81,8

Classic-Nagel:

Zahl der Patienten: 62
weiblich: 49 79,0 %
méannlich: 13 21,0 %

Altersdurchschnitt in Jahren: 78,9 Jahre

Geschlechterverteilung Fixion-PF-Nagel Geschlechterverteilung Classic-Nagel

@ Ménnlich @ Mannlich
B Weiblich B Weiblich
Diagramm 1: Geschlechterverteilung Fixion-PF-Nagel Diagramm 2: Geschlechterverteilung Classic-Nagel

3.1.1 Altersverteilung Fixion-PF-Nagel
In dieser Gruppe befinden sich Patienten mit einem Lebensalter zwischen 64 Jahren

und 90 Jahren. Der Altersdurchschnitt der Gruppe, die mit dem Fixion-PF-Nagel ver-
sorgt wurde, lag bei 81,8 Jahren.
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3.1.2 Altersverteilung Classic-Nagel

Die Gruppe der mit einem Classic-Nagel versorgten Patienten umfasst ein
Lebensalter von 33 Jahren bis 97 Jahren. Der Altersdurchschnitt der Gruppe, die mit
dem Classic-Nagel versorgt wurde, lag bei 78,9 Jahren.

3.2 Operateure

Der Classic-Nagel wird bei per- und subtrochanteren Frakturen in unserer Klinik seit
dem Jahr 1995 verwendet. Deshalb kann bei allen Operateuren der Abteilung von
einer entsprechenden Erfahrung und Routine bei der Verwendung dieses Implantates
ausgegangen werden. Acht verschiedene Fachéarzte sind als Operateure in der mit
einem Classic-Nagel versorgten Patientengruppe verzeichnet.

Der Fixion-PF-Nagel als neueres Implantat wurde dagegen nur von zwei verschiede-
nen Operateuren der Abteilung implantiert.

3.3 Anasthesisten und Narkoseformen

Da die pertrochantere Femur-versorgung als Notfallindikation mit aufgeschobener
Dringlichkeit gewertet wird, ist die Versorgung auch auBerhalb der regularen
Dienstzeiten im Bereitschaftsdienst erforderlich. Eine besondere Auswahl des
Anéasthesisten erfolgt nicht.

Die bevorzugte Narkoseform bei der Versorgung der pertrochanteren Frakturen ist die
Intubationsnarkose, da bei dieser Art der Narkose eine Relaxation der Patienten még-
lich ist. Diese Narkose ist fur den Patienten, der auf dem Extensionstisch in einer fur
ihn ungewdhnlichen Stellung gelagert wird, sicherlich am bequemsten und erleichtert
die Lagerung. Lediglich auf Grund internistischer Risiken oder auf Wunsch des
Patienten wird eine Spinalanasthesie als alternative Narkoseform favorisiert.

3.4 Intraoperatives Rontgen
Die Reposition der pertrochanteren Femurfraktur auf dem Extensionstisch ist bei dem
Verfahren mit dem Fixion-PF-Nagel und bei dem Verfahren mit dem Classic-Nagel

identisch und erfordert den Einsatz des Bildwandlers zur Stellungskontrolle in 2
Ebenen.
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Beim Classic-Nagel sind bei unkompliziertem Verlauf nach dem Hautschnitt folgende
Schritte mit dem Bildwandler zu kontrollieren:

Eingehen mit dem Pfriem auf der Trochanterspitze (2 Ebenen), Platzierung des
FahrungsspieBes in den Femurmarkraum (2 Ebenen), Platzierung des Nagels im
Femur (2 Ebenen), Einbringen des Fiuhrungsdrahtes in den Schenkelhals (2 Ebenen),
Aufbohren des Schenkelhalses (1 Ebene), Eindrehen der Gleitschraube in den
Schenkelhals (1 Ebene), Kontrolle der eingeschlagenen Gileithllse (1 Ebene),
Kontrolle der distalen Verriegelungsschraube (2Ebenen).

In unserer Klinik wird zum Abschluss der Operation eine letzte Durchleuchtungs-
kontrolle des Femurschaftes mit dem unteren Nagelende und des Trochanter-
bereiches mit Schenkelhals in jeweils 2 Ebenen durchgefihrt. Von diesen 4
Einstellungen wird je ein Polaroidbild fir die Sofortdokumentation ausgedruckt.

Beim Fixion-PF-Nagel sind nach der Reposition der Fraktur auf dem Extensionstisch
folgende Arbeitsschritte mit dem Bildwandler zu kontrollieren:

Er6ffnung der Trochanterspitze (1 Ebene), Platzierung des Nagels im Femur (1
Ebene), Einbringen des Fuhrungsdrahtes in den Schenkelhals (2 Ebenen), Aufbohren
des Schenkelhalses (1 Ebene), Einbringen der Hip-Peg in den Schenkelhals (2
Ebenen), Kontrolle der Expansion der Hip-Peg-Spitze, Kontrolle der Expansion des
Nagels (1 Ebene).

Die Anfertigung von vier Polaroidausdrucken fur die Dokumentation der Stellung des
Implantates in 2 Ebenen zum Abschluss der Operation entspricht dem Vorgehen beim
Classic-Nagel.

Die Anfertigung reguléarer definitiver Rontgenbilder in 2 Ebenen erfolgen im weiteren
klinischen Verlauf.

Beim Aufbohren des Schenkelhalses Uber den FuhrungsspieB und auch beim
Eindrehen der Schenkelhalsschraube beim Classic-Nagel tber den FihrungsspieB ist
man gut beraten, auch zwischenzeitlich den Bildwandler einzusetzen, um bei einem
Verklemmen des FuhrungsspieBes eine drohende Penetration des SpieB3es bis in das
kleine Becken zu vermeiden.
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3.5 Nachbehandlung

Das Ziel der operativen Versorgung der pertrochanteren Femurfrakturen ist eine
schnelle Pflegeféahigkeit, Schmerzreduktion und Mobilisation. Bei stabilen Frakturen
wird heute von den eingesetzten Implantaten eine unmittelbare Belastungsstabilitat
erwartet. Lediglich bei instabilen Frakturen und in Einzelfallen bei Patienten mit beson-
derer Knochenstruktur, wie z.B. ausgepragter Osteoporose, ist eine Mobilisation unter
Teilbelastung erforderlich. Insbesondere ist die Tatsache zu bedenken, dass es sich
bei den Patienten zu einem GroBteil um é&ltere Menschen handelt, die eine
Teilbelastung aus koordinativen oder kognitiven Griinden nicht einhalten kénnen.

Wir stellten in unserer Klinik die Anforderung einer sofortigen Belastungsstabilitat
unter Vollbelastung gleichermaBen an die Implantate Fixion-PF-Nagel und Classic-
Nagel.

Am ersten postoperativen Tag wurden die Patienten mit physiotherapeutischer
Anleitung unter Vollbelastung aus dem Bett mobilisiert. Die weitere Mobilisation wah-
rend des stationaren Aufenthaltes war dann im Wesentlichen von der vorbestehenden
Mobilitdt abhangig. Die postoperative Wundversorgung beinhaltet eine téagliche
Wundinspektion wahrend der arztlichen Visite und trockene Pflasterverbande bis
keine Wundsekretion mehr auftritt. Sobald die Wunde trocken ist, verzichten wir auf
eine weitere Wundabdeckung. Im Allgemeinen erfolgt der Zug des Redondrains am 2
postoperativen Tag. Das Nahtmaterials wird bei unauffalligem Verlauf am 12. post-
operativen Tag entfernt.

Zur Thromboseprophylaxe wird wahrend des gesamten stationaren Aufenthaltes ein
niedermolekulares Heparinpraparat subcutan injiziert. Kompressionsstrumpfe oder
eine elastische Wicklung der Beine mbgen in Einzelféllen erforderlich sein.

Wir fuhrten die erste Rontgenkontrolle nach Mobilisation und nach Vollbelastung des
versorgten Beines um den zweiten postoperativen Tag durch. Die Aufnahmen umfas-
sten eine Rontgenaufnahme des Beckens in tiefer Einstellung und ein axiales Bild der
betroffenen Hufte.
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4. Ergebnisse
4.1 Biomechanik

Die biomechanischen Untersuchungen umfassten einerseits die Torsionsstabilitat der
Implantate im Femurschaft als auch Stabilitdit des Schenkelhalsimplantates im
Huftkopf.

Nachdem sich wahrend der zeitgleichen klinischen Anwendungsbeobachtung und
auch bei den biomechanischen Untersuchungen des Fixion-PF-Nagels Hinweise fur
Komplikationen seitens der Stabilitat der Hip-Peg zeigten, wurde der Fixion-PF-Nagel
seitens des Herstellers, der Fa. Disc-o-Tech, Uberarbeitet.

Bei den anschlieBenden biomechanischen Untersuchungen wurde der Hip-Peg des-
halb eine besondere Aufmerksamkeit gewidmet. Es wurden Messungen mit dem
urspringlichen Nageldesign (Fixion |) und nach den Veranderungen des Implantates
seitens des Herstellers auch Messungen mit der gednderten Version (Fixion Il) durch-
gefluhrt.

Zunéchst wurde die Verankerung des Nagels im Femurschaft geprift, da das Prinzip
der intramedullaren Verankerung durch vier soliden Leisten den augenfélligsten
Unterschied zu anderen Implantaten darstellt.

Die Untersuchung der Torsionsstabilitat zeigte, dass das alte Modell (Fixion 1) wah-
rend des gesamten Messverlaufes eine gréBere Winkelabweichung zulaBt als der
Gamma-Nagel (Diagramm 3).Bereits im physiologischen Bereich bis ca. 16 Nm ist
eine deutlich verminderte Stabilitat zu beobachten, bei héheren Kraften ist die Kurve
zunehmend divergierend [20].

Bei den weiteren Untersuchungen zur Torsionsstabilitat im Femurschaft mit dem tber-
arbeiteten Modell (Fixion 1) zeigte sich, dass die Torsionssteifigkeit von der Uberar-
beitung des Implantates profitiert hat. Die Kurve der Winkelabweichung war im
physiologischen Bereich bis ca. 16 Nm der Kurve des Gamma-Nagels angeglichen
(Diagramm 4). Bei Kréaften, die dartber hinaus gehen, stellt sich die vermehrte
Instabilitat im Vergleich zum Gamma-Nagel wieder ein.

Als Ergebnis bezuglich der Torsionssteifigkeit ist der Fixion-PF-Nagel in der Gberar-
beiten Version (Fixion II) mit der Verankerung im Markraum mittels der vier soliden
Leisten fir den physiologischen Bereich bis ca. 16 Nm als zuverlassig und
Implantaten mit Verriegelungsschrauben als ebenburtig anzusehen [20].
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Torsionzsteifigkeit, Gamma-Magel gegen Fixion |

linkes und rechtes Femur 70 jahriger Frau
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Diagramm 3: Torsionssteifigkeit Gamma-Nagel gegen erste Version des Fixion-PF-Nagels (Fixion 1)

bei der Versorgung einer 31-A3.1 Fraktur. Aufgetragen ist das Moment gegen den Winkel

bis zum Versagen des Praparates [20].
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Diagramm 4: Torsionssteifigkeit Gamma-Nagel gegen zweite Version des Fixion-PF-Nagels (Fixion II)

bei der Versorgung einer 31-A3.1 Fraktur. Aufgetragen ist das Moment gegen den Winkel

bis zum Versagen des Praparates [20]
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Bei den dynamischen Messungen zeigten sich allerdings deutliche Unterschiede in
Bezug auf die laterale-mediale Scherung der Fragmente, bei der Rotation in der
Frakturebene sowie in der lateralen-medialen Verkippung (Diagramm 5). Die
Ergebnisse des Gamma-Nagels konnten weder vom alten (Fixion ), noch vom uber-
arbeiteten Modell (Fixion II) erreicht werden.

3000 Zyklen, 1600 N

witted we rte und standardabweichurg (Fikon | n=1, Fdon Il n=1, Gamma n=Z)

)
1

EFixion | @Fixion || @ Gamma

Weg [mm], Winkel [Grad)

lat.-med. scherurg  Rotation N Fakiuebene vekppung Rofation um Nagd

Diagramm 5: Fragmentbewegungen nach 3000 Zyklen, 31-A2.1 Fraktur [20]

Die Messungen zeigten bei 3 von den 6 Implantaten des Fixion-PF-Nagels (Fixion )
ein Versagen mit Abknicken des Schenkelhalsbolzens im expandierbaren Bereich
(Abbildung 20). Bevor das vom Hersteller Uberarbeitete und modifzierte Modell in der
klinischen Beobachtung implantiert wurde, fanden bei uns erneute biomechanische
Messungen mit sechs weiteren N&geln (Fixion II) statt. Bei diesen erneuten
Belastungstests hielten die Implantate stand und es kam zu keinem Abknicken mehr
im expandierbaren Bereich der Hip-Peg.
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Abb.:20a Abb.: 20b

Abbildung 20:
a) Praparat eines Femurs nach Testung und Versagen der Osteosynthese mittels Fixion-PF-Nagels in der
Materialprifmaschiene

b) Réntgenbild der abgeknickten Hip-Peg-Spitze nach biomechanischer Testung [20]

Ein weiteres Ergebnis der biomechanischen Untersuchungen war, dass alle Préparate
mit einer 31-A2.1-Fraktur, die mit einem Fixion-PF-Nagel versorgt waren, im Vergleich
mit dem Referenzmodell des Gamma-Nagels frihzeitig versagten. Das Versagen
auBerte sich durch eine Rotation des Femurkopffragmentes oder durch ein Einsintern
mit nachfolgender Fraktur des medialen Anteils im proximalen Bereich des distalen
Fragmentes. Dieses wurde sowohl bei dem urspringlichen Modell (Fixion 1) als auch
bei der Uberarbeiteten Version (Fixion Il) beobachtet.

Als Ursache fir dieses Versagen wurde eine, im Vergleich zu anderen Systemen mit
Schrauben im Schenkelhals, verminderte Verankerung der expandierbaren Hip-Peg-
Spitze im spongiésen Knochen vermutet. Das nach oben ovale Querschnittsprofil des
7,9 mm starken Hip-Peg-Schaftes ist im Gegensatz zu Systemen mit Schrauben,
deren Durchmesser beim Gamma-Nagel 12 mm und beim Classic-Nagel 9 mm
betragt, mit seiner kleineren Auflageflache eventuell anfélliger gegentber einer
Migration in der Spongiosa des Femurkopfes.

32



Ergebnisse

4.2 Komplikationen

4.2.1 Intraoperative Komplikationen

Wahrend der Implantation des Fixion-PF-Nagels traten verschieden Schwierigkeiten
und Komplikationen auf.

I. Zur Eréffnung des Femurs an der Trochanterspitze ist in dem Instrumentarium kein
Pfriem vorgesehen. Die Moglichkeit mit einem im Sieb befindlichen geraden Bohrer,
der fur das Aufbohren des Schenkelhalses vorgesehen ist, die Trochanterspitze zu
eroffnen, stellt im Vergleich zum Vorgehen beim Classic-Nagel eine deutliche
Erschwernis dar. Wir haben zur exakten Platzierung jedes Mal ein zuséatzliches
Instrumentensieb, das einen geeigneten Pfriem enthalt, gedffnet.

[I. Beim Einbohren des Fihrungsdrahtes in den Schenkelhals war zu beobachten,
dass der Fuhrungsdraht haufig einen gebogenen Verlauf nahm. Der FUhrungsdraht
mit seinem Durchmesser von 2,5 mm wurde an der lateralen Femurkortikalis und auch
im Bereich des Adam’schen Bogens von der festeren Knochenstruktur nach cranial
abgelenkt.

[ll. Bei dem Fixion-PF-Nagelsystem ist die Hip-Peg nicht kanuliert. Daraus ergibt sich
im Operationsablauf die Notwendigkeit, vor dem Einbringen der Hip-Peg den
FOhrungsdraht zu entfernen. Wahrend der Zeitspanne von der Entfernung des
FUhrungsdrahtes bis zum Einbringen der Hip-Peg besteht das Risiko, durch eine
Bewegung des Zielinstrumentariums den Antetorsionswinkel zu verdndern, was zu
einem erschwerten Einbringen der Hip-Peg fuhrt.

IV. Durch den zuvor schon beschriebenen leicht gebogenen Verlauf des Fihrungs-
drahtes war das Implantieren der Hip-Peg trotz Aufbohrens nur mit leichten
Hammerschlagen auf das Setzinstrumentarium mdglich. Dafur muss auf das Setz-
instrument ein gesonderter, im Instrumentarium enthaltener Aufsatz zum Schutz des
Ventilmechanismus geschraubt werden, damit dieser Mechanismus nicht zerstort
wird.

V. Die Hip-Peg wird beim Aufschrauben auf das Setzinstrumentarium durch zwei klei-
ne Nuten gegen eine Rotation gesichert. In einem Fall kam es zu einem Abbrechen
dieser kleinen Nuten, was zur Folge hatte, dass einer dieser Dichtungsringe aus
Silicon an der Spitze des Setzinstrumentariums unter der auftretenden Rotation ein-
riss und die Expansion der Hip-Peg-Spitze unmoglich war (Abbildung 21). Von
Herstellerseite wird nach dreimaliger Verwendung der Dichtungsringe ein Austausch
empfohlen. Die Ersatzdichtungsringe sind jedoch nicht steril verpackt, so dass bei
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einem Fall, bei dem intraoperativ dieser Defekt auftrat, die Operation deshalb nicht
regelrecht beendet werden konnte. Wir nahmen in diesem Fall einen Wechsel des
Implantates vor und implantierten statt dessen einen Classic-Nagel.

Abb. 21a Abb. 21b

Abbildung 21: a) Detailansicht von Peg-Handle und Setzinstumentarium mit Dichtringen und Nut

b) Detailansicht der Spitze des Setzinstrumentariums. Die Nuten zur Verhinderung einer

Rotation des Hip-Peg sind abgebrochen

VI. Bei dem Aufsetzen der Verschlusskappe auf den Fixion-PF-Nagel fiel wiederholt
eine schlechte Fihrung des Gewindes auf, so dass es zu einem Verkanten der
Verschlusskappe im Nagelgewinde kam (Abbildung 22). Der Verschluss des oberen
Nagelendes war damit zwar gegeben, fir eine eventuelle Entfernung des Implantates
kbnnen aber Beschadigungen des Nagelgewindes erhebliche Probleme bedeuten,
wenn der Extraktionsansatz bei schadhaftem Gewinde keinen Halt findet.
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Abbildung 22: Réntgenbild einer verkeilten VerschluBkappe beim Fixion-PF-Nagel

VIl. Bei der Verwendung des Instrumentariums des Fixion-PF-Nagels war auBerdem
regelmaBig zu beobachten, dass sich die Bohrer zum Aufbohren des Schenkelhalses
und der lateralen Femurkortikalis trotz festen Anziehens des Jakobsfutters beim
Bohrvorgang im Bohrfutter lockerten. Eine Ursache koénnte in der Legierung des
Instrumentariums und hier im Besonderen der Bohrer liegen, die im Vergleich zu
Bohrern anderer Hersteller zu der Lockerung fuhrt.
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4.2.2 Postoperative Komplikationen

Im postoperativen Verlauf wurden bei 3 Patienten der Fixion-PF-Gruppe implantat-
spezifische Komplikationen beobachtet. Das entspricht einer Komplikationsrate von 21,4%.

I. In zwei Fallen kam es unter der Mobilisation und Belastung zu einem Abknicken der
Hip-Peg im Ubergang vom Schaft zum expandierbaren Bereich (Abbildung 23 a-b).
Unter der weiteren Mobilisation mit Teilbelastung bis zum halben Kdérpergewicht
erfolgte eine kndcherne Konsolidierung, ohne dass ein weiteres Abknicken des
Implantates oder Abrutschen der Fraktur zu beobachten war.

Abbildung 23a: Rontgenbild eines Fixion-PF-Nagels mit abgeknickter Hip-Peg-Spitze

Abbildung 23b: Rontgenbild eines Fixion-PF-Nagels mit abgeknickter Hip-Peg-Spitze und
zusatzlich gelockerter Verschlusskappe
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II. In einem weiteren Fall wurde die betroffene Patientin 8 Wochen nach dem
Ersteingriff, bei dem ein Fixion-PF-Nagel implantiert wurde, erneut mit Schmerzen im
Bereich der betroffenen Hufte in unserer Klinik aufgenommen. Es zeigte sich, dass die
Fraktur abgerutscht war, die expandierbare Spitze der Hip-Peg hatte sich im Bereich
der LaserschweiBBnaht vom Schaft der Hip-Peg geldst und sich, weiterhin im Hiftkopf
liegend, deutlich disloziert (Abbildung 24a).

Es wurde eine Revisionsoperation notwendig, bei der der Fixion-PF-Nagel bis auf die
dislozierte Spitze der Hip-Peg entfernt wurde und die Fraktur mit einem Classic-Nagel
erneut stabilisiert wurde. Die verlorene expandierbare Spitze verblieb im Huftkopf und
wurde von der Gleitschraube des Classic-Nagels zur Seite gedrangt (Abbildung 24b).

Abb. 24a Abb.24b
Abbildung 24: a) Réntgenbild von Pat. Nr. 9, acht Wochen nach Implantation eines Fixion-PF-Nagels. Die Spitze

des Hip-Peg hat sich vom Schaft geldst, der Schaft des Hip-Peg ist nach lateral ausgewandert und die Fraktur ist
abgerutscht
b) Rontgenbild nach Revision und Implantation eines Classic-Nagels, Spitze des Hip-Peg ist im Huftkopf verblie-

ben, die Fraktur ist aufgerichtet
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In der Gruppe der mit einem Classic-Nagel versorgten Patienten verstarben 5, die
Todesursache war operationsunabhangig.

In einem Fall entwickelte nach Implantation eines Classic-Nagels ein tiefer Wundinfekt
(1,6%).

Falle mit Materialversagen oder mechanischen Problemen waren in der Classic-
Nagel-Gruppe Uber den beobachteten Zeitraum nicht beobachtet worden.

Die postoperativen Komplikationen sind in der folgenden Tabelle zusammengefasst:

n mechanische Infekte Todesfalle
Komplikationen

Fixion-PF-Nagel 14 3 (21,4%) 0 0

Classic-Nagel 62 0 1 (1,6%) 5 (8%)

Tabelle 1: Postoperative Komplikationen
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4.3 Elektronenmikroskopie

Wir nahmen an dem Hip-Peg, bei dem sich im Huftkopf die expandierbare Spitze von
dem Schaft gelést hatte, eine elektronenmikroskopische Untersuchung der
SchweiBnaht vor. Die elektronenmikroskopische Untersuchung wurde im Zentrum
Biomechanik des Universitatsklinikum Hamburg Eppendorf von Herrn Dr. M. Hahn mit
einem Gerat Typ LEO 435 VP, se-Bild, 20.000 KV in 30-50 facher VergréBerung
durchgefuhrt (Abbildung 25a—d).

Abb. 25a Abb.25b

Abb.25¢ Abb.25d
Abbildung 25: a-d) Rasterelektronenmikroskopische Aufnahmen des explantierten Hip-Peg mit Detailaufnahmen
der SchweiBnaht.

Far die Untersuchung stand uns lediglich der Schaftanteil der Hip-Peg zur Verfiigung,
da die expandierbare Spitze bei der Revisionsoperation im Huftkopf verblieben ist
(Abbildung 24b).

Die elektronenmikroskopischen Aufnahmen wurden Herrn Prof. Dr. Ing. C.
Emmelmann, Leiter der Abteilung Laser und System Technologies an der Technischen
Universitdt Hamburg-Harburg zur Beurteilung vorgelegt.

In seiner Beurteilung kommt Prof. Emmelmann zu dem Schluss, dass die elektronen-
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mikroskopischen Aufnahmen die typischen Merkmale einer LaserschweiBnaht mit
einem gepulsten Laser zeigen. Die Naht ist gleichmaBig und lasst in den Aufnahmen
keine Ruckschlisse auf eine fehlerhafte Verarbeitung zu. Die Eindringtiefe des Lasers
ist zumindest im zur Verfugung stehenden, untersuchten Anteil ausreichend.
Allerdings ist die thermische Behandlung des Materials durch den Schweissvorgang
immer mit einer Veranderung der Molekulstruktur verbunden, die zu einer verminder-
ten Stabilitdt des behandelten Materials im Vergleich zum unbehandelten
Ausgangswerkstuck fuhrt [40]

4.4 Operationsdauer in beiden Gruppen

Die Spanne der Operationszeiten reicht bei den von uns durchgefuhrten Unter-
suchungen beim Fixion-PF-Nagel von 35 Minuten bis 80 Minuten. Im Mittel betrug die
Operationszeit 51,1 Minuten.

Bei der Implantation des Classic-Nagel war in den bericksichtigten Fallen eine
Zeitspanne von 19 Minuten bis 90 Minuten zu erheben. Die durchschnittliche
Operationsdauer betrug 40,7 Minuten.

Durchschnittliche Operationsdauer in Minuten

51,1

40,7

Minuten
=

10

Fixion-PF-Nagel Classic-Nagel

Diagramm 6: Durchschnittliche Operationszeit vom Fixion-PF-Nagel und Classic-Nagel im Vergleich

Bei dem Fixion-PF-Nagel wurden die Operationen von nur zwei verschiedenen
Operateuren durchgefuhrt, um die Lernkurve bei dem neuen System mdglichst steil zu
gestalten. Dadurch wurden gegenuber dem seit langerem in unserer Klinik bekannten
Verfahren des Classic-Nagels vergleichbare Bedingungen geschaffen.
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4.5 Durchleuchtungszeit in beiden Gruppen

Die Durchleuchtungszeit beim Fixion-PF-Nagel lag zwischen 1:26 Minuten und 7:16
Minuten. Durchschnittlich betrug die Durchleuchtungszeit 2:50 Minuten.

Der Classic-Nagel wurde mit einer Durchleuchtungszeit zwischen 1:11 Minuten und
6:23 Minuten implantiert. Im Durchschnitt lag die Réntgenzeit ebenfalls bei 2:50
Minuten.

4.6 Perioperativer Blutverlust in beiden Gruppen

Der Blutverlust wurde an Hand der Krankenakten uUber den perioperativen
Konservenverbrauch bestimmt.

Beim Classic-Nagel wurden perioperativ durchschnittlich 1,12 Erythrocyten-
konzentrate, beim Fixion-PF-Nagel wurden 0,71 Erythrocytenkonzentrate transfun-
diert.

4.7 Dauer der stationaren Behandlung

Die Dauer des stationaren Aufenthaltes lag beim Fixion-PF-Nagel bei 16,4 Tagen
(10—42 ) und beim Classic-Nagel bei 15,3 Tagen (5-49). Die meisten der von uns ver-
sorgten Patienten wurden im Anschluss zur weiteren Rehabilitation in eine
Rehabilitationseinrichtung verlegt.

Durchschnittliche stationére Behandlungsdauer in Tagen

16,4

Tage
=
[=3

Fixion-PF-Nagel Classic-Nagel

Diagramm 7: Durchschnittliche stationare Behandlungsdauer bei Versorgung mit Fixion-PF-Nagel und Classic-

Nagel in Tagen
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5. Diskussion

Bezliglich des Fixion-PF-Nagels ist keine nennenswerte Literatur verfigbar. Bei der
Recherche standen lediglich einige wenige Anwendungsbeobachtungen mit geringer
Fallzahl zur Verfigung, die von der Firma Disc-o-Tech in einer Produktinformation
zusammengefasst wurden. So berichten M. Hopp et al. [18] von 20 Patienten, die mit
einem Fixion-PF-Nagel versorgt wurden. Dabei hat es eine Komplikation mit einer
HIP-Peg gegeben, die bei fehlerhafter Verriegelung disloziert ist. Die Nachbeobach-
tung erfolgte laut der Publikation Gber 10 Wochen. Uber die Art der Nachbehandlung
und insbesondere die postoperative Belastung liegen keine Angaben vor.

Der groBte Teil dieser Publikationen befasst sich jedoch noch nicht mit dem Fixion-PF-
Nagel, sondern mit anderen expandierbaren Implantaten der Firma Disc-o-Tech, die
fur die Versorgung von Humerusschaftfrakturen [31], Femurschaftfrakturen [21] [5]
und Tibiaschaftfrakturen [25] vorgesehen sind. Die Beurteilung des Fixion-PF-Nagels
und die Bewertung seiner Praktikabilitdt musste daher durch eigene Erfahrungen wah-
rend der klinischen Untersuchung erarbeitet werden.

Fir den Classic-Nagel ist die Literatur umfangreicher. So sind Untersuchungen des
Classic-Nagels gegenitiber dem Gamma-Nagel [28] [34], der DHS [23] [32] [17] oder
beiden [7] bekannt. Die umfangreichste Datensammlung zum Thema proximaler
Femurfrakturen stellt sicherlich der Cochrane Report von Parker und Handoll dar, der
in einer Metaanalyse Studien zur Versorgung extraartikularer Huftfrakturen
zusammenfasst, die sich mit intramedullaren Implantaten im Vergleich zur DHS oder
vergleichbaren extramedullaren Implantaten beschéaftigen [23].

Rantanen et al beschreiben bei Ihren Untersuchungen eine nichtinfektidse Komplika-
tionsrate von 5% beim Classic-Nagel [27], Wagner kommt mit 6,3% auf ahnliche
Werte [32]. Bei Hoffmann sind die Ergebnisse von 110 Patienten, die mit DHS oder
Classic-Nagel versorgt wurden, gleich gut [17]. Berkhoff stellt eine gute Primér-
stabilitat des Classic-Nagels fest, die postoperativ eine sofortige Vollbelastung zulasst [7].

Zuséatzlich finden sich gréBere Studien, die sich allein auf den Classic-Nagel beziehen.
So haben Fritz T et al 1999 eine prospektive Studie Uber den Classic-Nagel verof-
fentlicht, die bei 85 Patienten eine spezifische Komplikationsrate von 13% aufzeigte
[15]. Eine Reoperation war bei 2 Patienten (3%) erforderlich.

Eine retrospektive Multicenterstudie aus ltalien aus dem Jahr 2002 zeigte eine kom-
plikationsbedingte Reoperationsrate von 1,7%. Als Komplikationen traten post-
operative Femurschaftfrakturen, ein Durchtreten der Schenkelhalsschraube bis in das
Acetabulum bei blockiertem Gleitmechanismus, ein Cut-out der Schenkelhalsschrau-
be aus dem Huftkopf und Pseudarthrosen auf [29].
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Eine biomechanische Untersuchung subtrochanterer Frakturen von Kummer FJ et al
1998 vergleicht den Classic-Nagel mit einer extramedullaren Versorgung (MSP,
Medoff sliding plate). Dabei wird dem Classic-Nagel bei 2- und 3-fragmentéaren
Brichen eine ebenbuirtige und und bei 3-fragmentaren reversen subtrochanteren
Frakturen sogar eine Uberlegenheit bescheinigt [19].

Bei biomechanischen Untersuchungen wurde fir den Classic-Nagel eine hohere
Belastbarkeit und eine besseres Gleitverhalten der Schenkelhalsschraube im
Vergleich zum Gamma-Nagel festgestellt [36] [38]. Die verbesserten Gleiteigenschaf-
ten der Schenkelhalsschraube des Classic-Nagels werden auf die Gleithilse zurlck-
gefuhrt, die insbesondere bei Belastung eine bessere Fihrung des
Schraubenschaftes ermoglicht, wahrend beim Gamma-Nagel eher ein Verklemmen
der Schenkelhalsschraube in der Nagel6ffnung maéglich ist.

Es liegen also fur den Classic-Nagel ausreichend Untersuchungen vor, die eine suffi-
ziente Versorgung pertrochanterer Femurfrakturen mit diesem Implantat auch im
Vergleich zu anderen Implantaten attestieren.

Bei der Osteosynthese der proximalen Femurfrakturen ist als eine gravierende
Komplikation das Cutting-out der Schenkelhalskomponente bekannt. Dabei tritt der in
den Schenkelhals eingebrachte Implantatteil aus dem Huftkopf heraus. Ursachlich fur
dieses Ph&dnomen gilt eine Lockerung des Implatates im Hiftkopf mit anschlieBender
Rotation des Huftkopfes um das Implantat. Die Gefahr einer solchen Lockerung ist
besonders bei osteoporotischen Knochen gegeben. Zur Verhinderung der Huftkopf-
perforation haben einige Implantate (z.B. TriGen-System, Trochanterlasche nach
Seidel, PFN, DHS mit Trochanterabstutzplatte) eine zuséatzliche Antirotations-
schraube, die parallel zu der tragenden Schenkelhalskomponente eingebracht werden
kann. Hierdurch wird allerdings der Gleitmechanismus eingeschrankt, durch den die
gewollte Stabilisierung der Fraktur durch Kompression der Fragmente aufeinander
ermoglicht wird. Auch der Fixion-PF-Nagel verfugt Uber eine solche fakultative
Schraube cranial der Hip-Peg.

Der beste Schutz vor einer Huftkopfperforation ist die korrekte Platzierung der
Schenkelhalskomponente nahe dem Adam’schen Bogen und im Ward’schen Dreieck
des Huftkopfes. Der Abstand der Implantatspitze zur Huftkopfzirkumferenz im ap-
Roéntgenbild und in der lateralen Rontgenaufnahme sollte mdglichst klein sein. In der
lateralen R&ntgendurchleuchtung ist die zentrale Lage des Implantates im
Schenkelhals zur Verhinderung eines Cutting-out von Bedeutung. Als weiteres
Kriterium ist eine moglichst korrekte Reposition der Fraktur mit einer leichten Uber-
korrigierung in der ap-Ebene zur Verringerung eines Cutting-out zu nennen [26] [2]
[12].
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Parker und Pryor haben erstmals 1996 in einer Metaanalyse aus 10 randomisierten
Studien bezlglich des Gamma-Nagels und der DHS eine Haufigkeit der Hulftkopf-
perforation von bis zu 6,3% festgestellt [24]. Die neueste Ausgabe des Cochrane
Reports weist fir den Classic-Nagel ein Cutting-out in 1,1 bis 2,98 % der Falle auf [23].

Die Komplikation einer Perforation des Huftkopfes durch den Hip-Peg wurde bei kei-
nem der von uns operierten Patienten , weder bei denen, die mit einem Fixion-PF-
Nagel versorgt wurden, noch bei denen, die mit dem Classic-Nagel versorgt wurden,
beobachtet.

Die klinische und auch die biomechanische Beobachtung, dass es bei einem
Materialversagen der Schenkelhalskomponente des Fixion-PF-Nagels eher zu einem
Abknicken der Hip-Peg als zu einem Cutting-out kommt, lasst den Schluss zu, dass
das Prinzip der Expansion der Hip-Peg-Spitze zu einer Spongiosaverdichtung im
Huftkopf flhrt. Diese Verdichtung gibt mdglicherweise eine erhéhte Stabilitdt und
schutzt damit vor einem Cutting-out.

Dem gegentiber stehen die Implantate mit einer Schraube im Huftkopf, zu denen auch
der Classic-Nagel gehért. Bei diesen Implantaten hat die Schenkelhalsschraube mit
ihrem Gewinde im Spitzenbereich eine erhdhte Gefahr des Durchtretens durch den
Huftkopf. Das besonders bei selbstschneidenden Schrauben scharfe Gewinde und
der im Verhaltnis dazu geringere Durchmesser der Schraubenseele in diesem Bereich
birgt eventuell eine gréBere Gefahr der Perforation der Cortikalis des Huftkopfes,
zumal oft ein entsprechend groBer Defekt durch ein Vorbohren gesetzt wurde.

Eine weitere, haufige Komplikation ist die intra- oder postoperative Femurfraktur. In
der oben bereits erwadhnten Metaanalyse von Parker und Pryor aus dem Jahr 1996
sind bis zu 11,8%, in der Untersuchung von David et al. bis zu 12,0% intra- und post-
operative Schaftbriiche beschrieben [24] [11]. Fir den Classic-Nagel weist der
Cochrane Report von 2004 eine Haufigkeit intra- und postoperativer Femurschaft-
briiche zwischen 6% und 13,4% auf [23].

Auch diese Komplikation ist in unseren beiden Patientengruppen in den relativ kurzen
beobachteten Verlaufen nicht aufgetreten. Sowohl der Fixion-PF-Nagel als auch der
Classic-Nagel haben zum Zeitpunkt der Implantation einen Durchmesser von 10 mm
im distalen Anteil. Erst in expandiertem Zustand wird bei dem Fixion-PF-Nagel ein
Durchmesser von maximal 16 mm erreicht, wobei unter der intraoperativen
Durchleuchtungskontrolle bei der Expansion deutlich das harmonische Anmodellieren
des Nagels an den intramedullaren Raum zu erkennen war. Im proximalen Bereich ist
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der Fixion-PF-Nagel mit 14 mm im Durchmesser gegenuber dem Classic-Nagel, der
einen proximalen Durchmesser von 17,5 mm hat, deutlich kleiner. Bezuglich der
Gefahr einer intraoperativen Sprengung des Trochanterbereiches ist der Fixion-PF-
Nagel demzufolge im Vorteil gegeniber dem Classic-Nagel oder &hnlichen
Implantaten mit einem gréBeren proximalen Durchmesser.

Aus unseren biomechanischen Untersuchungen war allerdings zu erkennen, dass
sowohl der Fixion-PF-Nagels der ersten Serie, als auch der Fixion-PF-Nagel der zwei-
ten Serie eine geringere Stabilitdt im Frakturbereich mit erhdhten Bewegungsaus-
schlagen aufwiesen. Ein engerer Knochenkontakt der im proximalen Anteil volumin6-
seren Nagel wie der Gamma-oder der Classic-Nagel kdnnte die Ursache hierfir sein,
denn der expandierbare Teil des Fixion-PF-Nagels, der sich dem Markraum anpasst,
beginnt erst unterhalb der Durchtrittsstelle fur die Hip-Peg.

Das Risiko einer intraoperativen Femurschaftfraktur ist durch die exakte Wahl der
Eintritts6ffnung an der Trochanterspitze zu minimieren. Wenn die Eintrittséffnung far
den Nagel zu weit lateral liegt, l&uft die Nagelspitze beim Einfihren des Nagels auf die
Gegenkortikalis auf und kann so zu einer Fraktur des Femurschaftes fuhren. Bei kor-
rekter Eréffnung des Trochanters ist diese Gefahr fir beide Nagelsysteme als ver-
gleichbar anzusehen.

Neben der intraoperativen Femurfraktur besteht auch das Komplikationssrisiko einer
postoperativen Femurschaftfraktur. Obwohl in beiden Patientengruppen eine solche
Komplikation nicht auftrat, sahen wir bei anderen Patienten unseres Hauses, die mit
einem Classic-Nagel versorgt waren, bei entsprechendem Trauma wiederholt eine
Fraktur des Femurschaftes distal der Verriegelungsschrauben als Folge der abrupten
Anderung der Spannungsverhaltnisse im Knochen an der Durchtrittsstelle der distalen
Verriegelungsschraube.

Dieses Risiko einer postoperativen Schaftfraktur ist bei der kontinuierlichen intrame-
dullaren Verkeilung des Fixion-PF-Nagels mit seinen 4 Lamellen eher geringer einzu-
stufen als beim Classic-Nagel. Genauere biomechanische Untersuchungen liegen zu
dieser Fragestellung allerdings nicht vor.

Die Ergebnisse zur Operationsdauer zeigten in der Gruppe der mit einem Classic-
Nagel versorgten Patienten mit 40,7 Minuten eine kurzere Operationsdauer als beim
Fixion-PF-Nagel, die im Durchschnitt 51,1 Minuten betrug. Der Unterschied wird durch
2 Faktoren erklart:

I. Bei der Verwendung des Fixion-PF-Nagels handelte es sich in unserer Klinik um ein
neues Implantat, das wie alle neuen Verfahren einer gewissen Lernkurve unterliegt.
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Die Operationen mit einer langeren Operationsszeit liegen daher auch eher am
Anfang der Serie. Dem gegentber ist der Classic-Nagel in unserer Klinik seit langem
als bewahrtes Implantat eingefihrt und wird von den Operateuren sicher beherrscht.
Einzelne, verlangerte Operationszeiten beruhen daher zum Beispiel auf komplizierten
Frakturen mit erschwerter Reposition. Bei einer héheren Fallzahl von Implantationen
des Fixion-PF-Nagels ist somit von einer weiteren Ann&aherung der Operationszeiten
beider Verfahren auszugehen.

Il. Der Fixion-PF-Nagel ist durch die Technik des Expandierens ein komplizierteres
Verfahren, das mehr Arbeitsschritte erfordert. Das Platzieren der Expansionsadapter,
das Aufflllen der Pumpe mit NaCl-Lésung, das Expandieren der Nagels und der HIP-
Peg-Spitze erfordern Zeit, die sich in der etwas langeren Operationzeit niederschlagt.
Bei beiden Verfahren ist jedoch eine akzeptable Operationzeit festgestellt worden.
Bei Untersuchungen zur Operationsdauer bei trochanteren Frakturen des Femurs
durch Bartonicek J et al wurde festgestellt, dass eine Zeitspanne zwischen 30 und 60
Minuten in Abh&angigkeit von Implantat, Frakturtyp und Erfahrung des Chirurgen flr die
Versorgung ublich ist [1]. Im Cochrane Report liegt die Opertionsdauer der Studien fur
den Classic-Nagel zwischen 47 Minuten und 108 Minuten [23].

Die Strahlenbelastung durch die intraoperative Durchleuchtung ist in beiden Gruppen
mit einer durchschnittlichen Durchleuchtungszeit von 2,50 Minuten gleich.In der
Literatur sind intraoperative Durchleuchtungszeiten flr den Classic-Nagel zwischen
2,27 und 4,00 Minuten beschrieben [23]. Ein Vorteil des Fixion-PF-Nagels, dass keine
distale Verriegelung mittels Durchleuchtung kontrolliert werden muss, féllt letztlich
nicht ins Gewicht. Entscheidend fiir die Durchleuchtungszeit sind eher die Kontrolle
der Reposition, die Uberpriifung der Nagelinsertion und das kontrollierte Einbohren
des Fuhrungsdrahtes in den Schenkelhals zum korrekten Platzieren der
Schenkelhalskomponente. Diese Operationsschritte sind jedoch bei beiden
Implantaten in gleichem MaBe erforderlich.

In der Literatur wird ein Transfusionsbedarf bei der Versorgung mit einem Classic-
Nagel von 0,9 bis 2,2 Blutkonserven beschrieben [23]. In unserer Untersuchung lag
der Konservenbedarf ebenfalls in diesem Rahmen. Die geringen Unterschiede im
perioperative Blutkonservenbedarf von 1,12 beim Classic-Nagel und 0,71 beim Fixion-
PF-Nagel sind bei vergleichbarer Operationstechnik kaum mit der Wahl des
Implatates zu erklaren. Unter den Patienten mit erhdhtem Konservenbedarf in der
Gruppe, die mit einem Classic-Nagel versorgt wurden, befanden sich 2 Patienten mit
einer A3 Fraktur, die eine deutliche Dislokation aufwiesen. Der Konservenbedarf wird
folglich in den verglichenen Gruppen nicht durch das Implantat, sondern durch die Art
der Fraktur und den Grad der Dislokation bestimmt.
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Bei der Dauer der stationdren Behandlung liegt sowohl der Fixion-PF-Nagel mit 16,3
Tagen, als auch der Classic-Nagel mit 15,4 Tagen im Rahmen der Ublichen
Verweildauer. Der Cochrane Report gibt far den Classic-Nagel eine
Krankenhausverweildauer zwischen 13 Tagen und 16 Tagen an [23]. Die Dauer der
stationdren Behandlung hangt allerdings nicht vom Implantat, als viel mehr vom Alter
der Patienten und einer geordneten weiteren Rehabilitation ab.

Das gravierende Problem des Materialversagens der Hip-Peg-Spitze, das wir sowohl
in den klinischen als auch in den biomechanischen Untersuchungen sahen, ist auf
mehrere Faktoren zurtckzufiuhren:

I. Der FUhrungs-Draht fir den Schenkelhals war mit 2,7 mm Durchmesser nicht steif
genug. Intraoperativ war unter der Durchleuchtungskontrolle wiederholt ein bogen-
férmiges Abweichen des Drahtes nach cranial zu beobachten. Die Ursache fir die-
ses Abweichen ist in der festeren Spongiosa in Nahe des Adam’schen Bogens zu
sehen. Dieses hatte zur Folge, dass auch die nachfolgenden Bohrer von der gera-
den Ideallinie gering abwichen und schlieBlich die Hip-Peg nur unter Spannung ein-
gebracht werden konnte. Idealerweise soll die Hip-Peg ohne gréBeren Kraftaufwand
in den vorgebohrten Kanal eingefuhrt werden.Hier ist ein Materialstress mdglich, der
ein Abknicken im weiteren Verlauf begunstigt.

In der verbesserten Variante war der FlUhrungsdraht dann auch auf einen
Durchmesser von 3,2 mm verstarkt worden. Das bogenférmige Abweichen des
Drahtes war mit diesem Draht nicht mehr in dem zuvor beschriebenen AusmaR fest-
zustellen.

[I. Der Fihrungsdraht muss systemimmanent vor dem Einfuhren der Hip-Peg entfernt
werden, da die Hip-Peg wegen des expandierbaren Kopfes nicht kandliert ist. In der
kurzen Phase zwischen Entfernung des Flhrungsdrahtes und Einbringen der Hip-
Peg besteht die Mdglichkeit der Lageanderung des Zielinstrumentariums in Bezug
auf die Anteversion des Schenkelhalses. Dadurch kommt es dann auch hier zu
einem nicht stressfreiem Einbringen der Hip-Peg mit einer Materialbelastung, die zu
einem Materialversagen fuhren kann.

[ll. Die Komplikation mit vollstandiger Ablésung der Hip-Peg-Spitze im Bereich der
SchweiBnaht stellt einen Sonderfall dar. (Fall Nr. 9) Zumindest in diesem Fall muB3
von einem Materialversagen auf Grund eines Herstellungsfehlers ausgegangen
werden. Es konnten zwar in der elektronenmikroskopischen Analyse des bei der
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Revisionsoperation geborgenen Schaftstickes keine eindeutigen Schweil3fehler
nachgewiesen werden, aber zur vollstandigen Analyse des Versagens hatte das
bei der Revisionsoperation im Huftkopf verbliebene Gegenstick zur Untersuchung
vorliegen mussen.

Als Konsequenz wurde in der Uberarbeiteten Version des Fixion-PF-Nagels zwar die
Kontaktflache von 5 mm auf 9 mm vergréBert, mit der die expandierbare Spitze am
Hip-Peg-Schaft verbunden ist (Abbildung 26a,b), aber Typ und Art der
LaserschweiBnaht sind identisch. Es bleibt das Problem eines aus Einzelteilen
zusammengesetzten Implantates dessen SchweiBnédhte nie die Festigkeit eines
gleichdimensionierten Implantates erreichen kann, dass aus einem Stick der gleichen
Metallegierung gearbeitet ist.

Abb. 26a Abb. 26b

Abbildung 26a,b: Neue Hip-Peg (links) mit vergroBerter Kontaktflache von Schaft und Spitze im Vergleich zur alten
Hip-Peg (rechts)

IV. Zu der intraoperativen Komplikation der abgebrochenen Nuten an der Peg-Handle
(4.2.1.V) ist zu der Uberarbeiteten Version des Fixion- PF-Nagels zu bemerken,
dass eine Veranderung des Instrumentariums vorgenommen wurde. Zum einen
wurde die Fuhrung des Hip-Peg auf eine Nut am Ende des Bolzensetzinstruments
reduziert.

Diese Veranderung zieht zwangslaufig die korrekte Stellung der Hip-Peg mit der
nach cranial gerichteten Rille fur die Begrenzung des Gleitmechanismus nach sich.
Ein versehentliches Implantieren der Hip-Peg mit nach caudal gerichteter Rille wird
dadurch unwahrscheinlicher.

Zum anderen wurde die Zahl der Dichtungsringe an der Spitze der Peg-Handle auf
einen Silikon-Dichtungsring statt zuvor zwei Dichtungsringe verringert (Abbildung
27a-cC).
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Abb. 27a.: Abb. 27b

Abb. 27¢

Abbildung 27: Veréndertes Implantat und Instrumentarium des Fixion-PF-Nagels

a) Alte Version von Peg-Handle und Bolzensetzinstrument mit 2 Dichtungsringen an der Spitze der Peg-Handle
und 2 Nuten an der Spitze des Bolzensetzinstruments

b) Neue Version der Peg-Handle und des Bolzensetzintruments mit 1 Dichtungsring an der Spitze der Peg-Handle
und 1 Nut an der Spitze des Bolzensetzinstruments.

c) Detailansicht des Ansatzes an der Hip-Peg. Links alte Version mit 2 Nuten, rechts neue Version mit 1 Nut.

Durch die Reduzierung auf eine Nut besteht wieder ein erhdhtes Risiko intraoperati-
ver Komplikationen, sollte diese Nut einmal abbrechen. Allerdings hat die Modifikation
der Peg-Handle auf einen Silikon-O-Ring statt zwei das Risiko einer Undichtigkeit
durch Beschéadigung eines Silikon-O-Ringes deutlich vermindert .

Trotzdem ist es bei einer intraoperativen Komplikation mit Beschadigung des Silikon-
O-Ringes weiterhin nicht mdglich, den Huftbolzen zu expandieren, weil die Silikon-O-
Ringe weder seperat steril verpackt, noch im Instrumentensieb als Reserve vorhan-
den sind. Es sind lediglich unsterile Silikonringe vorhanden, die nach Gebrauch des
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Instrumentariums vor einer erneuten Sterilisation ausgetauscht werden.

Im Fall einer intraoperativen Beschadigung des Silikonringes ist der Operateur dann
vor die Wahl gestellt, entweder einen Verfahrenswechsel vorzunehmen oder den
Bolzen ohne Expansion zu implantieren.

Die von der Firma Disc-o-Tech auf Nachfrage zur Verfligung gestellten biomechani-
schen Untersuchungen beinhalteten lediglich Messungen zur Torsion des Nagels im
Femurschaft. Eine Uberpriifung mit realistischen Belastungen fehlte. Diese biome-
chanischen Untersuchungen wurden von uns parallel zu der Kklinischen
Anwendungsreihe an der TU Harburg durchgefiihrt [20].

Im Rahmen dieser klinischen Untersuchung stellte sich mit Eintreten der
Komplikationen des Fixion-PF-Nagels die Frage, ob die Probleme vorhersehbar
waren.

Der Nachweis einer Zertifizierung, die vom Hersteller gegebene Zusicherung, dass zu
dem Implantat biomechanische Untersuchungen durchgefuhrt wurden und auch die
Zulassung durch die US-amerikanische Aufsichtsbehérde FDA (Federal Drug
Administration) haben den Eindruck eines zuverlassigen Implantates vermittelt [14].
Am Anfang der Markteinfihrung eines neuen Implantates ist das Fehlen von unab-
hangigen Studien und Literatur systemimmanent und damit nicht verwunderlich.

Die Inverkehrbringung eines Medizinproduktes, in diesem Fall der Fixion-PF-Nagel, ist
gesetzlich geregelt. Dieses ist in der EU-Richtlinie 93/42/EWG festgehalten, die auch
in der Bundesrepublik Deutschland gilt. Nach EU-Recht ist ein medizinisches
Implantat wie der Fixion-PF-Nagel entsprechend seines Gefahrdungspotentials fur
Patienten zu klassifizieren. Nach Richtlinie 93/42/EWG Anhang IX 1.2 und MEDDV
10/93 wird der Fixion-PF-Nagel in der Klasse Ilb eingeordnet, da es sich um ein chir-
urgisches Implantat handelt, das mehr als 30 Tage im Kérper des Patienten verbleibt
[30]. Damit unterliegt er einem festgeschriebenen Konformitatsbewertungsverfahren.
Dieses Konformitats-bewertungsverfahren schreibt, entsprechend der Einteilung
eines Medizinproduktes in eine Gefahrdungsklasse, genaue Priifungen des Produktes
vor, bevor eine Zertifizierung mit einem CE-Zeichen erteilt wird. Neben Erbringung
eines Nachweises zur Erfillung von merkmal- und leistungsrelevanten Anforderungen
ist auch eine Zusammenstellung wissenschaftlicher Literatur und eine klinische
Prufung erforderlich.

Zumindest bei einer klinischen Prufung des Fixion-PF-Nagels unter normalen
Einsatzbedingungen, wie sie in der EU-Richtlinie gefordert ist, ware die Schwachstelle
der HIP-Peg héchstwahrscheinlich aufgefallen.
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Die gleichzeitig von uns in Zusammenarbeit mit dem Arbeitsbereich Biomechanik der
Technischen Universitat Harburg durchgefihrten Untersuchungen hatten also in die-
ser oder einer vergleichbaren Untersuchung bereits vor Erteilung der CE-Zertifizierung
erwartet werden kénnen.

Der Fixion-PF-Nagel wurde von der Firma AMTAC Certification Services LTD mit Sitz
in England als zugelassene benannte Stelle mit der Nummer 0473 (notified bodies)
zertifiziert [8]. Die unzureichende praklinische Testung ist als Folge eines Systems von
privatwirtschaftlichen Zertifizierungsstellen zu sehen sein, die sich am Markt konkur-
rierend den jeweiligen Herstellern anbieten.

Zu erwahnen ist in diesem Zusammenhang, dass die Zulassung des Fixion-PF-
Nagels fur den US-amerikanischen Markt durch die allgemein als streng bekannte
FDA ebenfalls erteilt wurde. Da die Transparenz Uber solche Verfahren in den
Vereinigten Staaten gréBer ist als hierzulande, lassen sich die Dokumente Uber das
Internet einsehen. Dabei féllt auf, dass zur Zulassung des Fixion-PF-Nagels lediglich
eine Erganzung zu der zuvor erteilten Genehmigung fur den Fixion-Nagel, der aber fur
den Einsatz bei Femurschaftfrakturen vorgesehen ist, ausreichend war. Auf die
Besonderheiten der Belastung, die eben bei den pertrochanteren Femurfrakturen
nicht allein axial ist, wird bei diesem Dokumenten durch Hinweis darauf, dass die Hip-
Peg nach ASTM F384-99 (Standard Specification for Metallic Angled Orthopedic
Frakture Fixation Devices) getestet wurde, eingegangen. Die Zulassung wurde am
19.06.2001 unter der Nummer KO10988 von der FDA erteilt [14].

Auf Grund unserer Erfahrungen wurde der Fixion-PF-Nagel von der Fa. Disc-o-Tech
vom Markt genommen und erst nach einer Uberarbeitung wieder in Verkehr gebracht.
Zeitgleich wurde in Deutschland durch uns auf die Probleme des Implantates mit
einem Artikel in den Mitteilungen der DGU [34] hingewiesen.

Bestirzend bleibt die Erfahrung, dass allein durch burokratische Vorgaben, wie die
Zertifizierung, keine ausreichende Sicherheit fir den Patienten zu erwarten ist. Die
Konsequenz ware, dass der Operateur Uber die von den Implantatherstellern zur
Verflgung gestellten Untersuchungsergebnisse hinaus eigene Testserien durchfihren
musste, um die Zuverlassigkeit eines Implantates zu bestatigen.
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6. Zusammenfassung

Mit dem Fixion-PF-Nagel der Fa. Disc-o-Tech ist ein neues Implantat fir die intrame-
dullare Versorgung per-bis subtrochanterer Femurfrakturen vorgestellt worden. Im
Gegensatz zu bewahrten Implantaten, die aus einem intramedullaren verriegelten
Femurnagel und einer Schenkelhalsschraube bestehen, wie dem Classic-Nagel
(IMHS) der Fa. Smith & Nephew oder dem Gamma-Nagel der Fa. Howmedica, weist
der Fixion-PF-Nagel ein neuartiges Prinzip der Expansion des Femurnagels und der
Spitze der Huftkomponente auf.

Es wurde ein klinischer Vergleich bei der Implantation zwischen dem Fixion-PF-Nagel
und dem Classic-Nagel durchgefuhrt. Wegen der seit langem erfolgreichen
Verwendung des Classic-Nagels wurden in diese Gruppe 62 Patienten aufgenommen,
die Gruppe der mit einem Fixion-PF-Nagel versorgten Patienten ist wegen erheblicher
intra- und postoperativer Komplikationen auf 14 Patienten beschrankt geblieben.

Im Verlauf unserer Untersuchungen zeigte sich, dass sowohl das Instrumentarium als
auch das Implantat nicht ausgereift waren. Als Folge traten deshalb intraoperative
Schwierigkeiten bei der Implantation des Fixion-PF-Nagels auf, die vor allem den
Schenkelhalsbolzen (Hip-Peg) betrafen.

Postoperativ kam es bei 3 Patienten (21,4%) zu einem Versagen des Schenkelhals-
bolzens mit Deformierung und Ablésung der Spitze, so dass das angebotene
Implantat von uns zunachst nicht mehr verwendet wurde. Nachdem wir den Hersteller
und die Deutsche Gesellschaft fur Unfallchirurgie (DGU) unmittelbar Uber die
Ergebnisse informiert haben, wurde das Implantat zunachst von der Firma Disc-o-
Tech vom Markt genommen [35]. Es folgten biomechanische Untersuchungen im
Fachbereich fur Biomechanik der Technischen Universitat Hamburg-Harburg, die das
Versagen des Schenkelhalsbolzens bestatigten [20]. Erst nachdem der Hersteller eine
Uberarbeitung des Implantats vorgenommen hatte, wurde das Implantat von uns wie-
der in 3 Fallen verwendet, ohne dass weitere Komplikationen auftraten.

Zwar kann das Prinzip der Expansion eines Femurnagels als Innovation bezeichnet
werden, die problembehaftete Konstruktion der Schenkelhalskomponente und ihre
Verankerung im Huftkopf haben aber zu einem deutlich schlechteren Abschneiden
des Fixion-PF-Nagels im Vergleich zum Classic-Nagel gefuhrt.

Es bleibt auch abzuwarten, ob sich das Prinzip der Expansion eines Nagels mittels
Druck eingebrachter NaCL-Lésung durchsetzen wird. Dem Vorteil, auf eine distale
Verriegelung und damit eine kleine Inzision verzichten zu kdnnen, steht ein erhdhter
instrumenteller und technischer Aufwand gegenuber, der ebenfalls zu weiteren
Komplikationen flihren kann.
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Klassifikation der proximalen Femurfrakturen der Arbeitsgemein-
schaft fur Osteosynthesefragen nach M.E. Muller [22]

a) Schematische Darstellung des Prinzips der Expansion des
Fixion-PF-Nagels im Markraum eines Réhrenknochens

b) Der Fixion-PF-Nagel der Firma Disc-o-Tech in reduziertem
Zustand und nach Expansion mit expandierter PEG-Spitze und
expandiertem Nagel

Schenkelhalskomponente (Hip-Peg) in reduziertem und expan
diertem Zustand

a) Detailansicht der Hip-Peg-Spitze reduziert
b) Detailansicht der Hip-Peg-Spitze expandiert

Der Classic-Nagel (IMHS) der Firma Smith & Nephew

Praoperative Anlage einer Wickelextension mit Polsterung im
Bereich des Fibulaképfchens

Fixierung des FuBes bei der Lagerung zur Operation im Exten-
sionsschuh, eine K-Drahtextension ist nicht erforderlich

Lagerung der Patienten auf dem Extensionstisch. ldentische
Lagerung bei der Versorgung mit dem Fixion-PF-Nagel und dem
Classic-Nagel

Sterile Operationsabdeckung mit einer Kunststofffolie
Der Fixion-PF-Nagel mit Zielinstrumentarium. Darstellung der

Bohrung fur den Huft-Bolzen (Hip-Peg) Uber einen Fuhrungs-
draht

Detailansicht der Skalierung des Bohrers fur die Langen-
messung der Hip-Peg in der Durchtritts6ffnung des Fixion-PF-
Nagels

Peg-Handle und Setzinstrument, die zur Implantation des Hip-
Peg zusammengesetzt werden

Befullen der handbetriebenen Pumpe mit NaCl-Lésung. An der
Spitze der Pumpe befindet sich ein Manometer.

a) Gleitschraube und Gleithilse
b) Gleitschraube mit aufgeschobener Gleithllse
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Gleitschraube und Gleithulse befinden sich im Classic-Nagel,
von oben wird im Nagel die Stellschraube auf die Gleithulse auf
geschraubt

Darstellung der vollstandig eingeschraubtem Stellschraube in der
Durchtritts6ffnung fur Gleitschraube und Gleithulse

a) Praeoperative Réntgenaufnahme einer proximalen Femur-
fraktur (Typ 31-A2) im ap-Strahlengang

b) Die praeoperative Rontgenaufnahme der Fraktur in der axia
len Projektion

c) Postoperative Aufnahme derselben Fraktur mit regelrecht
implantiertem Fixion-PF-Nagel im ap-Strahlengang

d) Postoperative Aufnahme derselben Fraktur mit regelrecht
implantiertem Fixion-PF-Nagel im axialen-Strahlengang

a) Praeoperative Rontgenaufnahme einer proximalen Femur-
fraktur (Typ 31-A1) im ap-Strahlengang

b) Die praeoperative Réntgenaufnahme der Fraktur in der axialen
Projektion

c) Postoperative Aufnahme derselben Fraktur mit regelrecht
implantiertem Classic-Nagel im ap-Strahlengang

d) Postoperative Aufnahme derselben Fraktur mit regelrecht
implantiertem Classic-Nagel im axialen-Strahlengang

Biomechanischer Untersuchungsaufbau eines osteosynthetisch
versorgten Femurs in der Materialprifmaschiene

a) Praparat eines Femurs nach Versagen der Osteosynthese
mittels Fixion-PF-Nagel in der Materialprifmaschiene

b) Réntgenbild der abgeknickten Hip-Peg-Spitze nach biome-
chanischer Testung

a) Detailansicht von Peg-Handle und Setzinstrumentarium
b) Detailansicht der Spitze des Setzinstrumentariums. Die Nuten
zur Verhinderung einer Rotation des Hip-Pegs sind abgebrochen

Rontgenbild einer verkeilten VerschluBkappe beim Fixion-PF-
Nagel

a) Rontgenbild eines Fixion-PF-Nagels mit abgeknickter Hip-
Peg-Spitze

b) Rontgenbild eines Fixion-PF-Nagels mit abgeknickter Hip-
Peg-Spitze und zusatzlich gelockerter Verschlusskappe
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Abbildung 25:

Abbildung 26:

Abbildung 27:

a) Rontgenbild von Patient Nr. 9, acht Wochen nach Implantation
eines Fixion-PF-Nagels. Die Spitze des Hip-Peg hat sich vom
Schaft gel6st, der Schaft des Hip-Peg ist nach lateral ausgewan-
dert und die Fraktur ist abgerutscht.

b) Rontgenbild von Pat. Nr. 9 nach Revision und Implantation
eines Classic-Nagels. Die Spitze des Hip-Peg ist im Femurkopf
verblieben, die Fraktur ist aufgerichtet

a—d) Elektronenmikroskopische Aufnahmen des explantierten
Hip-Peg mit Detailaufnahmen der SchweiBnaht

Neue Hip-Peg (links) mit vergréBerter Kontaktflache von Schaft
und Spitze im Vergleich zur alten Hip-Peg (rechts)

Verandertes Implantat und Instrumentarium des Fixion-PF-Nagels
a) Alte Version von Peg-Handle und Bolzensetzinstrument mit 2
Dichtungsringen an der Spitze der Peg-Handle und 2 Nuten an
der Spitze des Setzinstruments

b) Neue Version der Peg-Handle und des Bolzensetz-
instruments mit 1 Dichtungsring an der Spitze der Peg-Handle
und 1 Nut an der Spitze des Bolzensetzinstruments

c) Detailansicht des Ansatzes an der Hip-Peg.

Links alte Version mit 2 Nuten, rechts neue Version mit 1 Nut.
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Diagramm 1:
Diagramm 2:

Diagramm 3:

Diagramm 4:

Diagramm 5:

Diagramm 6:

Diagramm 7:

Tabelle 1:

Geschlechterverteilung Fixion-PF-Nagel

Geschlechterverteilung Classic-Nagel

Torsionssteifigkeit Gamma-Nagel gegen erste Version des
Fixion-PF-Nagels (Fixion 1) bei der Versorgung einer 31-A3.1
Fraktur. Aufgetragen ist das Moment gegen den Winkel bis zum
Versagen des Praparates [20].

Torsionssteifigkeit Gamma-Nagel gegen zweite Version des
Fixion-PF-Nagels (Fixion Il) bei der Versorgung einer 31-A3.1
Fraktur. Aufgetragen ist das Moment gegen den Winkel bis zum
Versagen des Praparates [20]

Fragmentbewegungen nach 3000 Zyklen, 31-A2.1 Fraktur [20]

Durchschnittliche Operationszeit vom Fixion-PF-Nagel und
Classic-Nagel im Vergleich

Durchschnittliche stationare Behandlungsdauer bei Versorgung
mit Fixion-PF-Nagel und Classic-Nagel in Tagen

Postoperative Komplikationen
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10.1 Patientenliste Fixion-PF-Nagel

Aufnahmenummer Initialen Geburtsdatum Frakturtyp
1110091116 R., K.-H. 20.03.1928 31-A1
1110090962 H., R. 23.09.1911 31-A1
1110090933 B., L. 15.10.1917 31-A2
1110093325 R., E. 27.01.1916 31-A1
1110096903 J,, G. 08.11.1923 31-A2
1110098514 W., E. 20.09.1913 31-A2
1110097548 S., W. 09.04.1923 31-A1
1110101093 S., H. 20.02.1938 31-A2
1110103784 W., P. 06.04.1922 31-A2
1110106409 S, G. 20.08.1921 31-A1
1110114011 P, I 28.06.1917 31-A2
1110148495 B., L. 25.05.1914 31-A2
1110146667 S, L 16.07.1914 31-A2
1110154057 M.-S., W 10.07.1918 31-A1

10.2 Patientenliste Classic-Nagel

Aufnahmenummer Initialen Geburtsdatum Frakturtyp
1110083544 B., E. 22.10.1940 31-A3
1110087210 B., A.-L. 13.06.1924 31-A2
1110192724 S., H.-J. 27.11.1947 31-A2
1110088119 R., H 06.10.1912 31-A2
1110089360 F., M 22.04.1918 31-A2
1110089338 B., | 09.10.1920 31-A2
1110089379 H., P 26.03.1919 31-A1
1110089810 L., K 11.10.1914 31-A2
1110091533 L., B 04.11.1914 31-A1
1110090459 G., H. 17.07.1950 31-A1
1110090481 A.-H., F. 29.11.1908 31-A2
1110090658 B., L 13.11.1919 31-A3
1110091827 G, E 04.04.1921 31-A2
1110092560 R., H 01.11.1935 31-A2
1110093394 K., L 22.10.1922 31-A3
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1110072750 0., B. 25.03.1960 31-A2
1110092886 0., J. 16.01.1937 31-A1
1110094136 K., E. 31.10.1919 31-A2
1110086779 S., E. 24.10.1913 31-A2
1110095394 S., E. 20.07.1911 31-A2
1110097337 S., E. 01.03.1922 31-A1
1110095394 R., W. 03.12.1928 31-A2
1110097320 D, G. 26.06.1927 31-A1
1110095121 B., E. 26.02.1931 31-A2
1110095199 M., F. 19.09.1952 31-A2
1110094616 H., H. 11.07.1941 31-A3
1110097688 N., L. 30.04.1920 31-A1
1110096328 S., G. 02.07.1928 31-A3
1110099137 W., I 28.10.1938 31-A1
1110098789 N., H. 28.12.1911 31-A1
1110102255 S., F 05.10.1916 31-A2
1110101436 E., G. 07.04.1908 31-A2
1110101683 o, u. 23.08.1929 31-A2
1129960477 L., E. 31.05.1905 31-A2
1129960459 S., E.-F. 26.09.1917 31-A3
1110103246 L., M. 21.09.1908 31-A2
1110083195 K., I. 30.11.1928 31-A1
1110083910 S., E. 26.04.1908 31-A1
1110083805 H., M. 05.01.1912 31-A3
1110127697 P., H. 24.01.1919 31-A3
1110083953 W., J. 17.07.1908 31-A1
1110086175 B., G. 28.01.1924 31-A2
1110086542 P, G. 31.08.1916 31-A1
1110120429 F., H. 19.09.1911 31-A2
1110103189 M., W. 02.04.1926 31-A2
1110104979 M. L. 07.08.1928 31-A1
1110105700 E.-W,, I 18.02.1926 31-A2
1110106342 F., L 10.07.1913 31-A1
1110107052 K., K. 15.04.1934 31-A3
1110109372 S., A 23.09.1919 31-A2
1110110249 R., G. 27.04.1916 31-A1
1110112003 K., C. 07.01.1969 31-A2
1110111158 H., W. 11.11.1930 31-A2
1110111940 O, H. 31.01.1923 31-A1
1110122026 M., H. 05.06.1910 31-A1
111011575 B., M. 28.02.1907 31-A1
111011952 H., A. 17.01.1911 31-A2

62



Patientenlisten

1110113528 W., E 29.05.1912 31-A1
1110087282 S., O. 03.06.1936 31-A1
1110093165 L., L. 23.06.1917 31-A2
1110113095 K., G 19.11.1907 31-A3
1110114526 R., E 09.04.1922 31.A2
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