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Produkt-Highlights. Uberblick Produktgruppen. Synthes bietet eine um-
fassende Palette von Implantaten und Instrumenten zur Fixierung von Frak-
turen (Traumatologie), ein umfangreiches Spektrum von Lésungen fir dege-
nerative und andere Erkrankungen der Wirbelsaule sowie Implantate fir die
Rekonstruktion von Gesicht, Schadel und Kiefer.

Unser Ziel ist es, in den drei Haupttatigkeitsbereichen von Synthes —
Traumatologie, Wirbelsaule und kranio-maxillofaziale (CMF) Chirurgie
—maglichst sichere und hoch entwickelte Implantate, Instrumente und
Technologien bereitzustellen, die ein zuverlassiges Operieren, ein po-
sitives klinisches Ergebnis und eine schnelle Heilung erméglichen. In
allen drei Produktkategorien vertreiben unsere spezialisierten Aussen-
dienstmitarbeiter Implantate und Instrumente, die weltweit in Opera-
tionssalen zum Einsatz kommen.

Uber diese drei Bereiche hinaus ist Synthes in zwei weiteren Geschafts-
feldern aktiv: Power Tools befasst sich mit der Fertigung von luft- und
batteriebetriebenen Bohrsystemen, wahrend der Bereich Biomateria-
lien sich mit der Entwicklung von Knochenersatzmaterialien und re-
sorbierbaren Implantaten befasst. Diese beiden Geschaftsbereiche er-
ganzen unsere drei Haupttatigkeitsfelder und tragen zur Erweiterung
der verfligbaren Therapieoptionen bei.

Traumatologie

Den grossten Anteil an unserem Geschaft machen Implantate und In-
strumente fur die chirurgische Versorgung von Knochenbrtichen aus.
Auf dem weltweiten Traumatologie-Markt sind wir klar fuhrend.

Unsere Trauma-Implantate umfassen Platten, Schrauben und Nagel
sowie externe Fixateure zur Stabilisierung von Knochenbrichen. Fur
fast jeden Knochen des menschlichen Skeletts gibt es mittlerweile spe-
ziell konstruierte Implantate. Dank der breiten Palette von Vorrichtun-
gen, die speziell auf Arm-, Bein-, Hand-, Fuss- oder Beckenknochen
abgestimmt sind, kann der Chirurg bei der Wahl des optimalen Fixati-
onssystems sowohl den Typ und die Qualitdt des Knochens als auch
die Art der Fraktur und den Allgemeinzustand des Patienten bertick-
sichtigen.

Eine der wichtigsten Neueinflhrungen des Jahres 2008 war die Epoca
Schulterprothese fur die Schultertotal- bzw. Hemiendoprothese, die
zahlreiche Implantatoptionen fiir die Fixierung der Schulter bietet
(siehe Seiten 26-27).

Wirbelsaule

Der Geschaftsbereich Wirbelsaule ist das zweitgrosste Tatigkeitsfeld
von Synthes. Unsere breite Palette an Implantaten in diesem Bereich
ermdglicht Wirbelsaulen- und Neurochirurgen die Behandlung von
Ruckenschmerzen, die durch degenerative Prozesse, Frakturen oder Tu-
more entstehen.

Platten, Schrauben, Stabe und Haken werden zur Stabilisierung der
Wirbelsaule eingesetzt, wahrend Cage-Implantate zur Versteifung der
Wirbelzwischenraume dienen. Die Vorrichtungen werden zur Linde-
rung von Ruckenschmerzen ebenso wie zur Fixierung von Frakturen
und zur Behebung von Deformitaten genutzt.

Zu den Innovationen des Jahres 2008 gehdrte Zero-P, eine Kombina-
tion aus Cage und Platte. Sie wird zur Behandlung degenerativer Ver-
anderungen im Halswirbelsaulenbereich eingesetzt, welche zu Schmer-
zen in Hals und Armen fiihren (siehe Seiten 28-29).

CMF

CMF-Implantate werden zur operativen Versorgung von Frakturen des
Kiefers, Mittelgesichts und Schédels, zur Knochenrekonstruktion nach
Tumorresektionen sowie zur Korrektur von Deformitaten benutzt. Das
breit gefacherte Sortiment reicht von winzigen Schrauben und Plat-
ten (zur Reparatur von Frakturen im Gesicht) bis hin zu Systemen fur
die Kieferrekonstruktion und den Schadelverschluss bei neurochirur-
gischen Eingriffen.

2008 wurde die Palette mit MatrixORBITAL erweitert. Es besteht aus
vorgeformten Orbitaplatten, die zur Fixierung von Frakturen des Or-
bitabodens (der unteren Flache der knéchernen Augenhohle) verwen-
det werden (siehe Seiten 30-31).
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Produkt-Highlights. Traumatologie. Epoca Schulter-Prothesensystem. In
Europa und den USA werden jahrlich rund 150 000 Schulterprothesen im-

plantiert. Die Schulter ist damit nach Knie und HUfte das am dritthaufigsten
ersetzte Gelenk.
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Die Implantation eines neuen Schultergelenks ist dabei wesentlich
komplexer als beispielsweise der Huftersatz. Wahrend sich der Kopf
des Oberschenkelknochens in einer festen Schale (der Huftpfanne) be-
wegt, die Stabilitat also weitgehend durch die Knochenstruktur er-
zeugt wird, sind beim Schultergelenk vor allem Weichteilgewebe wie
Muskeln, Bander und Sehnen fur die Stabilisierung verantwortlich. Am
oberen Ende des Oberarmknochens (Humerus) befindet sich ein ku-
gelférmiger Kopf (Humeruskopf), der in einer kleinen Hohle im Schul-
terblatt sitzt. Die Schulter wird fur zahlreiche alltdgliche Bewegungen
benotigt — vom Heben von Gegenstanden Uber das Zdhneputzen bis
hin zur Essenszubereitung und Kérperpflege — und muss daher einen
grossen Bewegungsumfang haben.

Ein Ersatz des Schultergelenks kann aus zweierlei Griinden erforder-
lich werden. Die haufigste Ursache sind Gelenkarthrosen. Die Gelenk-
flachen, d.h. die miteinander in Kontakt stehenden Knochenoberfla-
chen, sind mit Knorpel, einem weissen, vollkommen glatten, dichten
Gewebe Uberzogen. Bei der Arthrose geht die Knorpelsubstanz auf-
grund von Verschleiss allmahlich verloren, so dass die Knochenober-
flachen starker aneinander reiben — meist ein schmerzhafter Prozess.

Der zweite Grund fur einen Ersatz des Schultergelenks sind schwere
Frakturen. Die Epoca Schulterprothese erganzt hier das bestehende
Portfolio von Synthes zur Versorgung von Schulterfrakturen. Ist die
Fraktur zu komplex, als dass sie mit herkémmlichen Platten und Schrau-
ben (z.B. der Proximalen Humerusplatte von Synthes) oder Marknégeln
versorgt werden kdnnte, kann eine Schulterprothese dazu beitragen,
die normale Schulterfunktion wiederherzustellen.

Schaftprothesen bei Schulterfrakturen und Arthritis

Das Epoca Schulterprothesen-Angebot umfasst zwei verschiedene
Komponenten: Schaftprothesen und Oberflachenersatz. Schaftpro-
thesen kommen bei schweren Frakturen zum Einsatz, bei denen kei-
ne Fixierung mittels Platten und Schrauben bzw. Marknageln méglich
ist. Ahnlich wie bei Hiftprothesen wird auch beim Schulterersatz ein
Metallschaft mit Metallkopf verwendet. Das untere Ende des Schafts
wird im Knochen verankert und die Frakturfragmente werden mit Ka-

Die Epoca Schulterprothese ist der menschlichen Ana-
tomie angepasst, um eine effektive Wiederherstellung
der Schulterfunktion zu gewahrleisten.

Glenoid

Schulterblatt

Epoca Schaftprothese

Humerusknochen
(Oberarm)
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beln am Schaft fixiert. Eine solche Reposition der Frakturfragmente ist
wichtig, da die Fragmente mit Muskeln verbunden sind, die fur eine
normale Schulterbewegung benétigt werden.

Schaftprothesen kommen auch zum Einsatz, wenn aufgrund einer Ar-
throse ein kinstliches Schultergelenk notwendig wird. Der abgenutz-
te Knorpel wird durch Metall ersetzt und so eine Linderung der Schmer-
zen erreicht.

Da die Prothese Teile des menschlichen Knochens ersetzt, muss ihre
Form maoglichst genau der Anatomie des Patienten angepasst sein,
um eine normale Bewegung zu gewahrleisten. Die Epoca Schulterpro-
these wurde anhand anatomischer Studien an 200 Knochen von ver-
storbenen Spendern konstruiert!. Die Untersuchung ergab, dass die
Position des Humeruskopfs individuell sehr unterschiedlich ist. Um eine
effektive Wiederherstellung der Schulterfunktion zu gewahrleisten, ist
in Bezug auf die Prothese somit keine Einheitslésung moglich.

Daher wurde das patentierte, doppelt exzentrisch einstellbare Prothe-
sensystem Epoca entwickelt, das eine anatomisch korrekte Positionie-
rung des Prothesenkopfs ermdglicht. Der kuinstliche Gelenkkopf wird
bei der Operation an die Stelle des friheren natdrlichen Humeruskopfs
platziert. Durch Rekonstruktion der Knochenstruktur kann das umge-
bende Weichteilgewebe die Prothese auf gleiche Weise stabil in Posi-
tion halten, wie dies beim gesunden Gelenk der Fall ist.

Die anatomische Studie hat auch gezeigt, dass der Humeruskopf kei-
ne genaue Halbkugel bildet, sondern dass Hohe und Radius stets in
einem bestimmten Verhaltnis zueinander stehen. Diese korrekte Gros-
senbeziehung wurde ebenfalls bei der Konstruktion der Prothese be-
rtcksichtigt.

Wie erfolgreich ein Gelenkersatz ist, hangt auch von der Prazision des
chirurgischen Eingriffs ab. Deshalb haben wir nicht nur dem Design der
Prothesen, sondern auch dem der Instrumente besondere Aufmerksam-
keit geschenkt. Die zur Implantation der Epoca Prothesen verwendeten
Instrumente sind unkompliziert und fiir OP-Personal und Chirurgen ein-
fach zu handhaben - ein wenig beachteter, nichtsdestotrotz jedoch
wichtiger Faktor, der zur Vereinfachung der Operation beitragt.

Oberflachenersatz bei Schulterarthrose

Der Epoca Oberflachenersatz ist zur minimalinvasiven Behandlung von
Arthrosen im Frihstadium mit einhergehender Knorpelschadigung
bestimmt. Minimalinvasiv bedeutet dabei nicht eine kleinere Hautin-
zision, sondern vielmehr, dass weniger von der natlrlichen Knochen-
substanz abgetragen wird. Der Oberflachenersatz besteht aus einer
dinnwandigen Metallschale, die nur den knorpeligen Anteil des Hu-
meruskopfs ersetzt und knochenschonend an diesem fixiert wird. Der
Oberflachenersatz ermoglicht eine rasche Genesung des Patienten
und eine weitgehende Erhaltung der Knochensubstanz fur den Fall,
dass spater ein Revisionseingriff erforderlich ist.

Literatur:
T Hertel R, Knothe U, Ballmer FT. Geometry of the proximal humerus and implica-
tions for prosthetic design. J Shoulder Elbow Surg. 2002;11(4):331-8.
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Produkt-Highlights. Wirbelsaule. Zero-P. Zero-P ist ein innovatives Implan-
tat fUr die Halswirbelkdrperfusion, bestehend aus einer zervikalen Platte und
einem Wirbelkdrper-Spacer. Es ist einfach in der Handhabung und er6ffnet
dem Chirurgen neue Mdglichkeiten der Patientenversorgung.
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Degenerative Bandscheibenerkrankungen (DDD) im Halswirbelbereich
sind weit verbreitet und Teil des normalen Alterungsprozesses. Wenn
die Bandscheiben durch die Abnutzung diinn werden, verkleinert sich
der Zwischenwirbelraum und es kann zu Schmerzen kommen.

Degenerative Bandscheibenerkrankungen kénnen sich als Nacken-
schmerzen aufgrund einer Kompression des Rickenmarks und/oder
der Nervenwurzeln (z.B. Taubheit oder Schmerzen in Schultern/Armen)
aussern. Bringt eine konservative Behandlung keine Linderung der
Schmerzen, muss die Behandlung auf chirurgischem Weg erfolgen.
Bei Patienten, die unter anhaltenden Schmerzen oder neurologischen
Stoérungen leiden, ist eine Operation oft der einzige Ausweg.

Chirurgisches Standardverfahren

Das chirurgische Standardverfahren besteht darin, die beiden an die
geschadigte Bandscheibe angrenzenden Wirbel zu versteifen. Hierzu
wird die Bandscheibe entfernt und der Zwischenraum mit autologem
(patienteneigenem) oder allogenem (von einem Spender gewonne-
nem) Knochentransplantat oder mit einem Halswirbelkdrper-Spacer
aus Titan oder PEEK (Polyetheretherketon, einem semikristallinen Ther-
moplast mit ausserordentlichen mechanischen Eigenschaften) aufge-
fullt. Abschliessend kann das gesamte Segment durch Anbringung
einer Platten-Schrauben-Konstruktion (anteriore zervikale Platte) zu-
satzlich fixiert werden. Auf diese Weise wird das erkrankte Wirbelsdu-
lensegment versteift und stabilisiert.

Studien haben gezeigt, dass die zusatzliche Verwendung einer ante-
rioren zervikalen Platte zur Verbesserung der Fusionsrate beitragt.!.2
Anteriore zervikale Platten haben jedoch auch potenzielle Nachteile
wie z.B. eine langere Operationsdauer. Zudem besteht das Risiko ei-
ner postoperativen Dysphagie (Schluckstérungen) und einer hetero-
topen Ossifikation (allméhliche abnormale Knochenbildung) in be-
nachbarten Wirbelsaulensegmenten.

Ein neuer Weg in der anterioren Halswirbelfusion

Zero-P ist als «stand-alone»-Implantat bei der Halswirbelkorperfusion
vorgesehen. Das System kombiniert die Funktionalitat eines Halswir-
belkdrper-Spacers mit den Vorteilen einer anterioren zervikalen Plat-
te. Der Name Zero-P bezieht sich auf die anteriore Profilfreiheit: Das

Zero-P steht nicht Gber die anteriore Wand des Wirbel-
korpers vor. Diese anteriore Profilfreiheit ist ein Vorteil
verglichen mit dem Vorstehen einer anterioren zervika-
len Platte.

Speiserdhre

Anteriores Langsband

Halswirbelsaule
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Implantat wird im Bandscheibenraum gehalten und steht, anders als
bei herkdmmlichen anterioren zervikalen Platten, nicht Uber das vor-
dere Profil der Wirbelsaule vor. Diese anteriore Profilfreiheit kann das
Risiko von Verkndcherungen in benachbarten Segmenten und einer
postoperativen Dysphagie verringern.

Als Kombination aus Platte und Spacer mit vier verriegelnden Schrau-
ben ergibt Zero-P eine dhnliche Stabilitat wie traditionelle Platten und
Spacer-Kombinationen.3 Zero-P ist das erste Implantat auf dem Markt,
das eine anteriore Profilfreiheit und vergleichbare biomechanische Sta-
bilitat wie herkémmliche Platten/Spacer bietet. Damit stellt es eine
deutliche Neuerung in der Halswirbelkérperfusion fur Patienten dar
und hilft Synthes dabei, neue Kontakte zu Chirurgen zu knupfen.

Hinweis:
Zero-P ist von der FDA in den USA nur zur Versteifung eines einzigen Segmentes zuge-
lassen.

Literatur:

Kaiser MG, Haid RW Jr., Subach BR et al. (2002) Anterior cervical plating enhances ath-
rodesis after discectomy and fusion with cortical allograft. Neurosurgery 50:229-236
Fraser JF, Hartl R (2007) Anterior approaches to fusion of the cervical spine: a meta-
analysis of fusion rates. J.Neurosurg. Spine 6:298-303.

Scholz M, Crawford NR et al. (2009) A new stand-alone cervical anterior interbody
fusion device: biomechanical comparison with established anterior cervical fixation
devices. Spine 34:156-60
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Fallbeispiel

Ein 51-jahriger Lkw-Fahrer, der bis dahin voll-
kommen beschwerdefrei war, erlitt eines Tages
am Steuer seines Fahrzeugs einen Hustenanfall.
Nach dem Zwischenfall konnte er plétzlich die
Beine nicht mehr bewegen; es gelang ihm ge-
rade noch, den Lkw zum Stillstand zu bringen.
Eine Kernspinuntersuchung ergab eine schwe-
re degenerative Bandscheibenerkrankung/My-
elopathie. Durch Traktion konnte der Patient die
Kontrolle Uber seine Beine zurtickgewinnen.
Um die Wiederholung eines ahnlichen Zwi-
schenfalls zu verhindern, wurde beschlossen,
die betroffenen Bandscheiben (C5-C6 und C6—
C7) zu entfernen und die Wirbel mithilfe zwei-
er Zero-P Implantate zu versteifen. Bereits einen
Tag nach der Operation war der Patient beina-
he schmerzfrei und konnte aus dem Kranken-

haus entlassen werden.
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Produkt-Highlights. Kranio-Maxillofazial. MatrixORBITAL. Die chirurgische
Versorgung von Orbitafrakturen (Frakturen der Augenhohle) gehért zu den
schwierigsten Eingriffen im Schadel- und Gesichtsbereich. Falls bei der Ope-
ration der Sehnerv verletzt wird, besteht die Gefahr, dass der Patient erblin-
det. Das Implantatsystem MatrixORBITAL verfugt Gber zahlreiche Eigenschaf-
ten und Vorteile, die die Versorgung des Patienten wahrend der Operation
verbessern.
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Die MatrixMIDFACE Vorgeformten Orbitaplatten sind Titanimplanta-
te, die zur Rekonstruktion (d.h. Fixierung nach Frakturen) des Orbita-
bodens und der medialen Orbitawand verwendet werden. Der Orbi-
taboden ist die untere Flache der knéchernen Augenhoéhle. Diese
papierdtinnen Strukturen, die zusammen mit der medialen Orbitawand
den Augapfel in seiner genauen Position halten, werden bei Verletzun-
gen im Augenbereich haufig in Mitleidenschaft gezogen.

Die Platten sind dreidimensional vorgeformt und mussen daher vom
Chirurgen wéhrend des Eingriffs nicht oder nur minimal zurechtgebo-
gen oder -geschnitten werden. Hierdurch verklrzen sich die Vorberei-
tung der Platte und die Operationsdauer.

Anatomische Rekonstruktion von Frakturen der

medialen Orbitawand und des Orbitabodens

Die Orbita ist eine komplexe anatomische Struktur. Sie besteht aus sie-
ben Knochen, die nach hinten konisch zusammenlaufen und sich zur
Mittellinie des Gesichts hin ¢ffnen. Diese sieben Knochen bilden die
Basis, die Spitze und die vier Wande der Augenhohle. Die kiirzeste der
vier Wande ist der Orbitaboden; er reicht nicht ganz bis zur Orbitaspit-
ze. Der dunnste Teil der Orbitawand befindet sich medial zum Infraor-
bitalkanal. An dieser Stelle ist der Knochen manchmal nur einen hal-
ben Millimeter dick und damit besonders frakturanfallig.

Bei fast 40 Prozent aller maxillofazialen Verletzungen sind die Struktu-
ren der Augenhéhle beeintrachtigt. Am haufigsten ist der Orbitabo-
den in Mitleidenschaft gezogen, gefolgt von der medialen Orbitawand
(38%) bzw. Kombinationsfrakturen von Orbitaboden und medialer Or-
bitawand.12

Die beiden schwerwiegendsten Auswirkungen von Orbitafrakturen
sind Sehstérungen bzw. Verlust der Sehscharfe sowie Motilitatssto-
rungen des Auges, die meist zu Doppelbildern fthren.

Fur eine prazise Rekonstruktion wurden die dreidimen-
sionalen Implantate geméss der Anatomie des Orbita-
bodens und der medialen Orbitawand entwickelt.

Mediale Orbitawand

Orbitaboden
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Die Orbitarekonstruktion zielt darauf ab, das friihere Volumen und die
Konturen der inneren Augenhohle wiederherzustellen.3 Die komplexe
Geometrie der knéchernen Augenhéhle macht eine anatomische Re-
konstruktion jedoch dusserst schwierig, besonders bei Frakturen zwei-
er Wande oder wenn der tiefe Orbitalkonus beteiligt ist.

Die dreidimensionalen Vorgeformten Orbitaplatten von Synthes wur-
den anhand von CT-Daten entsprechend der topografischen Anatomie
des Orbitabodens und der medialen Orbitawand entwickelt. Hierdurch
wird eine prazise Rekonstruktion selbst nach schwerer doppelter Frak-
tur der Orbitawand sichergestellt.4>

Zu den weiteren Vorteilen gehoéren die abgerundeten Plattenkanten,
die fur eine vereinfachte Platteneinfihrung durch den Hautschnitt und
fur weniger Irritationen zwischen der Platte und dem umgebenden
Weichteilgewebe sorgen. Das segmentierte Design der Platte ermdg-
licht zudem eine einfache Anpassung der Plattengrésse, ohne dass
beim Zuschneiden scharfe Kanten entstehen, die das Weichteilgewe-
be verletzen und zerstéren kénnten.

Die innovativen Vorgeformten Orbitaplatten wurden in Zusammenar-
beit mit einer internationalen Gruppe erfahrener plastischer Chirur-
gen und Gesichtschirurgen entwickelt. Dabei standen die klinischen
Bedurfnisse und eine bessere Patientenversorgung im Vordergrund.

Literatur:

He D, Blomquist PH, Ellis E 3rd (2007) Association between ocular injuries and in-
ternal orbital fractures. J Oral Maxillofac Surg Apr;65(4):713-20.

Ellis E 3rd, El-Attar A, Moos KF (1985) An analysis of 2,067 cases of zygomatico-
orbital fracture. J Oral Maxillofac Surg Jun;43(6):417-28.

Hammer B (1995) Orbital Fractures: Diagnosis, Operative Treatment, Secondary
Corrections. Seattle, Toronto, Bern, Gottingen: Hogrefe & Huber.

Metzger MC, Schon R, Tetzlaf R, Weyer N, Rafii A, Gellrich NC, Schmelzeisen R
(2006) Topographical CT-data analysis of the human orbital floor. Int J Oral Maxil-
lofac Surg Jan;36(1):45-53.

Metzger MC, Schon R, Weyer N, Rafii A, Gellrich NC, Schmelzeisen R, Strong BE
(2006) Anatomical 3-dimensional pre-bent titanium implant for orbital floor frac-
tures. Ophthalmology Oct;113(10):1863-8.
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