MEDIN Orthopaedics a.s.

Operacni technika

Nahrada ky ¢elniho kloubu totalni cementovana a necementovana

MEDIN CYLINDRICKY (MC-S)
a
MEDIN CYLINDRICKY (MC-T) S NASTRIKEM HYDROXYAPATITU

Platnost:
Navod obsahuje popis implantatu a vSeobecné informace o mozZnostech pouziti a pfipadnych
omezenich pro vyrobky MEDIN - ndhrada kycelniho kloubu.

Popis nahrady:

Komplex nahrady kyc¢elniho kloubu zahrnuje dva systémy implantat — bez nebo s nastfikem
hydroxyapatitu, jejichz komponenty jsou fixovany bez pouZziti kostniho cementu. Implantaty jsou
uréeny pro primarni ndhradu kyc¢elniho kloubu. Sestava nahrady obou systému je tvofena femoralni
komponentou, acetabularni komponentou a keramickou nebo kovovou hlavici, pficemz lIze tyto
komponenty vzajemné kombinovat mezi obéma systémy.

Femoralni nahrada kyc€elniho kloubu (dfik kycelni) zahrnuje dva typy implantatd — MEDIN
CYLINDRICKY (MC-S) pro cementovanou aplikaci a MEDIN CYLINDRICKY (MC-T)
s hydroxyapatitovym néstfikem (HA) pro bezcementovou aplikaci. Oba typy implantatld maji variantni
provedeni s limcem nebo bez limce a jsou uréeny pro primarni ndhradu kyc€elniho kloubu. Ke
kompletaci obou typu implantatd jsou doporu¢eny keramické, pfipadné kovové hlavice MEDIN.

MEDIN CYLINDRICKY (MC-S) - je vyroben ze slitiny FeNiCr (ISO 5832/1 nebo ISO 5832/9) a uréen
pro aplikaci s pouzitim kostniho cementu. V distalni ¢asti ma kycelni dfik kruhovy prifez, ktery se v
proximalni ¢asti rozSifuje do anatomického tvaru. Distalni konec dfiku je ukonéen kulovou plochou s
paraboloidnim pfechodem. Vnitini kfivka proximalni ¢asti sleduje anatomicky tvar femuru. Vnéjsi
strana proximalni ¢asti je pfima a navazuje bez preruSeni na distalni ¢ast dfiku. U varianty s limcem
pak v oblasti calcar femoris, tj. v pfechodové oblasti mezi proximalni ¢asti dfiku a krckem je umistén
tzv. usazovaci limec. Kréek protézy je ukon¢en standardnim kuzelem 12/14 s Ghlem 543'30" .
Varianta MCS je dodavana v Sesti velikostech oznacovanych dle priméru cylindrické ¢asti v rozsahu
10 - 15 mm.

MEDIN CYLINDRICKY TITANOVY (MC-T) - je vyroben z titanové slitiny Ti6AI4V (ISO 5832/11l) a
v proximalni ¢asti opatfen kombinovanym makroporéznim povrchem, ktery je tvofen vrstvou pérovité
titanové slitiny o stejném chemickém slozZeni jako zékladni material implantatu, pres kterou je
aplikovan nastfik hydroxyapatitu /Ca;o(PO,)s(OH)./. Obé vrstvy jsou naneseny plasmovou technikou.
Prorastanim kostni tkdné do labyrintu porézniho povrchu vznika kvalitni mechanicka vazba vhodné
doplnéna chemickou formou vazebné osteogeneze podporovanou vrstvou hydroxyapatitu. Povrch
distalni ¢asti je egalizovan korundovym praskem. Tento implantat je urcen pro aplikaci bez pouziti
kostniho cementu. V distalni ¢asti mé kycelni dfik kruhovy prafez, ktery se v proximalni ¢asti rozSifuje
do anatomického tvaru. Distalni konec dfiku je ukonéen kulovou plochou s paraboloidnim pfechodem.
Vnitfni kfivka proximalni ¢asti sleduje anatomicky tvar femuru. Vnéjsi strana proximalni ¢asti je pfima
a navazuje bez preruSeni na distalni ¢ast dfiku. U varianty s limcem pak v oblasti calcar femoris, tj. v
pfechodové oblasti mezi proximalni ¢asti dfiku a krékem je umistén tzv. usazovaci limec. Kréek
protézy je ukonéen standardnim kuzelem 12/14 s ahlem 543'30" .

Varianta MCT je dodavana v deviti velikostech, oznacovanych dle priiméru cylindrické ¢asti v rozsahu
10 - 18 mm.

UPOZORNENI!

Hlavice ky €elniho kloubu — v kombinaci s ky€elnimi dfiky mohou byt pouZzity ky€elni hlavice MEDIN
keramické nebo kovové, s kuzelem 12/14 ( Ghel 5°43 30 ).

Pro MEDIN CYLINDRICKY (MC-S) je mozné pouzit pouze hlavice keramické nebo hlavice vyrobené
ze slitin FeNiCr (ISO 5832/1 nebo ISO 5832/9). V_zadném pfipadé nelze pouzit hlavice vyrobené ze
slitin Ti nebo CoCrMo.




Pro MEDIN CYLINDRICKY (MC-T) je mozné pouzit pouze hlavice keramické nebo hlavice vyrobené
ze slitiny Ti6Al4V (ISO 5832/11l), opatfené na kontaktni ploSe povlakem odolnym proti otéru (napf.
keramickym povlakem Carbon Inert) nebo hlavice vyrobené ze slitiny CoCrMo (ISO 5832/4 nebo ISO
5832/12). V_za&dném pripadé nelze pouzit hlavice vyrobené ze slitin FeNiCr (ISO 5832/1 nebo ISO

5832/9).

PFi pouziti keramické hlavice doporu€ujeme hlavice MEDIN.
V pfipadé pouziti keramickych &i kovovych hlavic jinych vyrobcd, je tfeba kontrolovat rozméry kuzeld
uvedenych na obalu &i v privodni informaci, aby byla zajiSténa vzajemna kompatibilita.

Navod k pouziti:

Pro aplikaci vySe uvedenych typu femoralni nahrady kycelniho kloubu je nutno pouZzit operacni
instrumentarium dodavané vyrobcem implantati a dodrzovat operacni postup.

Pfi manipulaci s vyrobkem je nutno chréanit fixacni a kontaktni plochy komponent proti poSkozeni,
které mize nepfiznivé ovlivnit vlastnosti a Zzivotnost vyrobku. Komponenty v Zadném prfipadé
nepouzivejte ke zkuSebnimu zakloubeni, nebot pro tyto Ucely jsou uréeny zkuSebni Sablony obsazené
v instrumentariu. Usazeni komponent provadéjte az na definitivné opracované plochy.

Pfi manipulaci s komponentami opatfenymi hydroxyapatitovym néstfikem budte zvlasté opatrni a
chrarite plochy opatfené nastfikem proti jakémukoliv otéru ¢€i narazu.

Podminky pro sterilizaci:

Vyrobce dodava nahradu ve stavu steriinim s datem sterilizace, pficemz tento stav je vyrazné
oznacen na obalu. Pfipadnou resterilizaci Ize provést bézné dostupnymi metodami jako napf. parni
sterilizaci, horkovzduSnou sterilizaci, ethylenoxidovou sterilizaci, gamazafenim atd., dle platnych
smérnic.

Teplota Tlak Pretlak Sterilizaéni
exposice
T kPa | bar | kPa | bar min
121 205 | 2,05 | 105 | 1,05 20
134 304 | 3,04 | 204 | 2,04 10

Indikace a kontraindikace

Indikace a kontraindikace pro pouziti implantatu mohou byt relativni nebo absolutni a musi byt peclivé
zvazeny v zavislosti na celkovém vySetfeni pacienta a pfedpovédi moznych alternativnich postupt.
Protetické nahrady jsou vSeobecné indikovany pouze pro pacienty, ktefi dosahli dospélosti kostry.

Indikace:

Implantat je uréen jako soucéast primarni totalni nahrady kycelniho kloubu pfi feSeni pokrocilych
degenerativnich a zanétlivych onemocnéni kycelniho kloubu a nékterych Grazovych stavd.
Doporucujeme pouzivat v kombinaci s kycelnimi hlavicemi a acetabularnimi nahradami MEDIN
Orthopaedics.

Kontraindikace:

- infekéni onemocnéni nebo lokalni infekce

- zavazné neuromuskularni nebo cévni onemocnéni

- Spatna kvalita kostnich struktur

- podle typu implantatu - alergie na kovy obsazené v materialu implantatd, tj. titan, aluminium, vanad,
kobalt, chrom, molybden, nikl, Zelezo a kostni cement.

Upozorn éni:

Indikaci je nutné peclivé zvazit v pfipadé tézké osteopordzy, probéhlych infekci, vyrazné nadvahy, u
pacientd s vyraznou fyzickou ndmahou a u pacientt zavislych na drogéch a alkoholu.

Dlkladné seznameni s operacni technikou implantace je zasadni a samozfejmou podminkou k
provedeni opera¢niho vykonu. K provedeni opera¢niho vykonu je nutné pouZiti instrumentaria
dodavaného vyrobcem implantatd. Instrumentarium je tfeba pravidelné oSetfovat a dokonale distit,
protoze poSkozené dily instrumentaria mohou vést k selhani implantatu.

Operac¢ni ndvodka pro jednotlivé typy implantatd je dostupna na www. strankach spole¢nosti vyrobce
a distributora.

Doporu €eni:
Pfed vykonem je vhodné vyloucit pfipadnou alergii na Ti nebo UHMWPE
Operacéni pfristup:



Operacni pfistup volime dle vlastni zkuSenosti v operativé kyc€elniho kloubu; anterolateralni nebo
posterolateralni. Podle zvoleného pfistupu se liSi operacni technika a postup operace.

Pfi anterolateralnim pfistupu resekujeme nejprve hlavici s krékem a nasledné pokra¢ujeme protetickou
nahradou acetabula. Vlastni Upravu dfenového kandlu proximalni ¢asti femuru a zavedeni femoralni
komponenty provadime az po ukonceni aplikace nahrady acetabula.

Pfi posterolateralnim pfistupu nejprve luxujeme hlavici smérem dozadu a perforatorem otevirdme
drefiovy kanal ve fossa piriforms bez resekce hlavice. Poté provedeme frézovani dfefiového kanalu
do zvolené velikosti femoralni komponenty s naslednou ostetomii pfi bazi kréku s odstranénim kycelni
hlavice. Vlastni Gpravu acetabula a aplikaci acetabularni komponenty provadime po pfipravé dreriové
dutiny femuru. Jako posledni krok aplikujeme femoralni nahradu ky¢elniho kloubu do jiz pfipraveného
drefiového kanalu.

Primarni fixace necementovaného kycelniho dfiku ,pessfit* pfechazi v sekundarni fixaci vlivem
osseointegrace, k niz dochéazi postupné v prabéhu prvnich 6 — 10 tydnd po operaci.

Operaéni instrumentarium:

Kazeta opera¢niho instrumentaria.
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Kazeta €. 1 — cvylindrické frézy, c¢elni frézy, dorazec¢ a extraktor kycéelniho driku

Kazeta €. 2 — raSple, drzak raspli, extraktor raspli, nastavce krékd a zkuSebni hlavice




Operacéni postup:

KROK 1

Perforace kortikalis

PFi posterolateralnim pFistupu je
tfeba pouzit perforator (1), jehoz
pouziti pfi anterolateralnim pfistupu
odpada.

Vstupni otvor musi byt umistén ve
fossa piriformis.

KROK 2

Resekce hlavice

Ky€elni hlavice se resekuje oscilaéni
pilou pfi anterolateralnim pfistupu.
Pfipouziti posterolaralniho pfFistupu je
kyCelni hlavice resekovana az Upravé
drenového kanalu (frézovani - krok 4)

KROK 3

Priprava vstupu do d ferfiového kanalu

Dutym dlatem provedeme rozSifeni dfefového
kanalu pod linii osteotomie, pficemz hrot dlata
musi probihat po vnitfni laterélni ploSe kortikalni
kosti.




KROK 4

Frézovani d Feriového kanalu

Prvni krok pfipravy dfefiového kanalu
pro cylindricky dfik se provadi
frézovanim specialnimi cylidrickymi
frézami postupné od nejmensi az po
pozadovanou (planovanou) velikost
kyc€elniho dfiku. Frézy jsou
odstupfiovany po 1 mm. Hloubka
frézovani je pro jednotlivé velikosti
vyznacena drazkou na obvodu frézy
nebo ukonéenim Sroubovice. Oznaceni
rozliSuje cementovany a
necementovany dfik.

Frézy pr.
10 -19 mm

KROK 5

Priprava d Fefiového kanalu

K finalni dpravé drefiové dutiny slouZzi
v oblasti  proximélni  ¢asti  femuru
specialni raSple s univerzalnim
unasSecem, jejichZ tvar odpovida profilu
femoralni  nahrady (dle  velikosti
s ozna¢enim CEM/HA dle typu dfiku).
Pro cementovany dfik je kone¢ny otvor
vétsi o 2,6 mm (1,3 mm tl. cementové
vrstvy) nebo o 0,4 mm menSi pro
zajisténi ,press fit* u necementovaného
driku. Celkové zanofeni raSple
signalizuje planovanou hloubku zavedeni
diiku. RaSple slouzi téZz jako zkuSebni
diik pro kontrolni zakloubeni. U vétSich
velikosti doporucujeme stfidavé
frézovani a raSplovani, aby nedochazelo
k nadmérnému Gbéru kostni tkané pod
metafyzou. Kvyjmuti raSple slouzi
extraktor, ktery je soucasti operacniho
instrumentaria.

Rasple
vel. 10-19



KROK 6

Frézovani dosedaci plochy limce

Upravu dosedaci plochy limce provadime
kycelniho dfiku provadime ¢€elni frézou, ktera
je svym vodicim ¢epem zasunuty do otvoru
vraspli. Timto opracovanim je zajiSténa
vzajemna poloha kyc€elniho dfiku a
opracovanych povrchi kostni tkané.

KROK 7

ZkuSebni zakloubeni

ZkuSebni zakloubeni se provede
pomoci zkuSebniho kréku CEM nebo
HA (podle typu dfiku viz obr.) a
zkuSebnich hlavic. ZkuSebni hlavice
jsou v pramérech 28 a 32 mm a
v provedeni ,S* “M“ LY XL* a
pfipadné ,XXL“. VSechny zkuSebni
komponenty by mély byt pouzivany
se zkuSebnimi protikusy, nikoliv
s origindly, aby nedoSlo kjejich
poskozeni.




KROK 8

Zavedeni ky ¢éelniho d Fiku

Pro zavedeni nahrady kyc¢elniho dfiku se pouziva specialni dorazeg, ktery se nasadi do
drazky a vidlickou do sedla kréku. Vidlicka umoziuje pfedevsim u cementovanych dfiku
nastaveni finalni polohy.




