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Wprowadzenie

System OTNI do osseointegracji protezy uda (OTNI OFP — Osseointegration Femur Prosthesis) to
Srodszpikowy, udowy i przezskdrny system mocowania kosci korczyny dolnej. Jest to
wszczepialny system modularny stosowany w celu zapewnienia statego wsparcia dla potgczenia
sztucznej koriczyny z pozostatoscig kosci udowej po amputacji przezudowej, przy uzyciu tgcznika
OTNI HELI lub przy uzyciu adaptora OPL GV, lub przy uzyciu tgcznika do osseointegracji OTNI 17
Luci.

System OTNI do osseointegracji protezy uda (system OFP) jest modularnym systemem do
zespalania kosci, sktadajgcym sie z nastepujgcych elementéw:

e Trzpien udowy OTNI wyposazony w srube proksymalng OTNI

e Zatyczka gojgca OTNI

e Adapter OTNI DC

e Sruba blokujgca OTNI

£

Rycina 1. Proteza udowa do osseointegracji (OFP)
Od géry: Sruba blokujgca OTNI, adapter DC OTNI, trzpieri udowy OTNI wyposazony w $rube proksymalng OTNI
Rownolegle: Zatyczka gojgca OTNI

Korzyscig ze stosowania implantow ulegajgcych osteointegracji w pordwnaniu z tradycyjnym
mocowaniem protezy konczyny w leju protezowym jest miedzy innymi znacznie dtuzszy dystans,
jaki mozna przejsé z niewielkim wydatkiem energii, dfuzszy czas noszenia protezy, poprawa
jakosci zycia, osseopercepcja i wiekszy komfort siedzenia.(op.cit. Van de Meent, ACRM 2013, Al
Muderis, Unfallchirurg 2017). OTNI OFP to faczony wciskowo, bezcementowy implant
srodszpikowy wykonany z tytanu z rozpylong na powierzchni plazma tytanowa utatwiajaca
osseointegracje z udem.
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Specjalisci do spraw produktéw firmy OTN Implants B.V. s3 do Panstwa dyspozycji, jesli trzeba
udzieli¢ dodatkowych informacji i/lub wyjasnien dotyczacych tresci niniejszego opisu techniki
chirurgicznej.

Prosze wtgczy¢ implantacje tego wyrobu do krajowego rejestru, jesli jest dostepna.

Przeznaczenie

OTNI OFP ma na celu zapewnienie statego wsparcia dla pofaczenia protezy koriczyny z resztkowa
koscig udowa po amputacji przezudowej we wszystkich przypadkach powiktan po zastosowaniu
tradycyjnych potgczen z uzyciem leju lub przeciwskazan do takiego rozwigzania. OTNI OFP jest
nieaktywnym implantem chirurgicznym przeznaczonym do dtugoterminowej implantacji w
ludzkim ciele. Jest przeznaczony do stosowania przez chirurgéw (ortopedycznych) z dobrg
znajomoscig konkretnych technik operacyjnych, w standardowym srodowisku ortopedycznym,
u pacjentow z dojrzatym uktadem kostnym.

Wskazania
o Amputacja przezudowa
o Powiktania po zastosowaniu tradycyjnych protez osadzonych w leju lub

przeciwwskazania do ich stosowania

Przeciwwskazania

. Procesy zapalne lub septyczne, ostre lub przewlekte, miejscowe lub uogdlnione,
rowniez wystepujgce z dala od miejsca implantacji.
. Stan kosci niewystarczajacy, by uzyskac prawidtowe i niezawodne zakotwiczenie

potaczenia wciskowego oraz zadowalajacg osseointegracje trzpienia srédszpikowego
(np. powazna osteoporoza, osteopenia).

. Choroby naczyniowe, narzadu ruchu i neurologiczne.

. Zaburzenia metabolizmu kosci.

. Dtugotrwate leczenie kortyzonem lub chemoterapia.

. Pacjenci z zaburzeniami psychicznymi lub niestabilnoscig nastrojow, a takze pacjenci,

ktorzy nie chcg lub nie mogg przestrzegaé wskazéwek lekarza dotyczacych rehabilitacji
i leczenia pooperacyjnego.

o Palenie tytoniu, naduzywanie alkoholu, zazywanie narkotykdéw.
. BMI > 25.

o Cigza, laktacja.

J Niedojrzatosc szkieletu.

Operacja dwuetapowa

Podczas pierwszego etapu uksztattowany anatomicznie Srédszpikowy trzpier udowy OTNI OFP
jest wszczepiany w trzon kosci udowej z dojscia wstecznego. Potgczenie wciskowe, wygiety profil
i proksymalna czes¢ trzpienia zaopatrzona w skrzydetko gwarantujg podstawowg stabilnos¢
implantu. Szorstka i porowata struktura powierzchni trzpienia udowego OTNI OFP sprzyja
szybkiej i trwatej osseointegracji.
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Dystalna czes¢ trzpienia udowego OTNI OFP znajduje sie poza koscig, otoczona przez tkanke
miekka. W dystalnym wierzchotku trzpienia OTNI OFP umieszcza sie tymczasowo zatyczke
gojgcq OTNI OFP, aby zapobiec wrastaniu tkanki miekkiej pomiedzy jednym a drugim zabiegiem.

Podczas drugiego zabiegu usuwa sie zatyczke gojaca OTNI OFP i umieszcza przezskérny adapter
dwustozkowy DC OTNI OFP. Sruba blokujgca OTNI OFP faczy trzpieri udowy OTNI OFP z
adapterem OTNI OFP DC.

Proteze kofczyny mozna wéweczas potgczyé z adapterem OTNI OFP DC za pomoca tgcznika OTNI
HELI lub za pomocg adaptora OPL GV, lub za pomocg fgcznika do osseointegracji OTNI 17 (wiecej
informacji ponizej: Pooperacyjne potaczenie z egzoproteza). Adapter OTNI OFP DC pasuje do
tgcznika OTNI HELI lub adaptora OPL GV, lub fgcznika do osseointegracji OTNI 17 Luci, ktére
mozna fatwo zamontowad i zdemontowac.

Elementy wszczepialne

Produkty OTNI OFP sg dostarczane w dwéch gtéwnych konfiguracjach opakowan, ktérych
zawartos¢ jest dostosowana do dwuetapowego przeprowadzania zabiegu. Dostepne sg wiec
nastepujace zestawy:

Numer produktu Nazwa produktu

OTN31101 Trzpied udowy OTNI #15x140 + $ruba proksymalna OTNI + zatyczka
gojgca OTNI

OTN31102 Trzpier udowy OTNI #16x140 + $ruba proksymalna OTNI + zatyczka
gojgca OTNI

OTN31103 Trzpied udowy OTNI #17x140 + $ruba proksymalna OTNI + zatyczka
gojgca OTNI

OTN31104 Trzpied udowy OTNI #18x140 + $ruba proksymalna OTNI + zatyczka
gojgca OTNI

OTN31105 Trzpierh udowy OTNI #19x140 + $ruba proksymalna OTNI + zatyczka
gojgca OTNI

OTN31106 Trzpierh udowy OTNI #20x140 + $ruba proksymalna OTNI + zatyczka
gojgca OTNI

OTN31107 Trzpied udowy OTNI ?#21x140 + $ruba proksymalna OTNI + zatyczka
gojgca OTNI

OTN31108 Trzpied udowy OTNI #22x140 + $ruba proksymalna OTNI + zatyczka
gojgca OTNI

OTN31201 Adapter OTNI DC rozm. 70 + $ruba blokujgca OTNI

OTN31202 Adapter OTNI DC rozm. 80 + $ruba blokujgca OTNI

OTN31203 Adapter OTNI DC rozm. 90 + $ruba blokujgca OTNI

OTN31204 Adapter OTNI DC rozm. 100 + $ruba blokujgca OTNI

OTN31205 Adapter OTNI DC rozm. 110 + $ruba blokujgca OTNI

Tabela 1, Zestaw OTNI OFP
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Rekomendowane narzedzia chirurgiczne

BAAT Medical zaleca uzywanie nastepujgcego instrumentarium do chirurgicznej implantacji
systemu OTNI OFP:

e Podstawowe narzedzia OTNI do zabiegu osseointegracji (zob. dokument
16013ER180117 OTNI 13 basis-set osseointegratieinstrumenten)

Firma BAAT Medical przeprowadzita walidacje zastosowania tych narzedzi w potaczeniu z
systemem OTNI OFP zgodnie z jego przeznaczeniem.

BAAT Medical nie jest wytwadrcg tych narzedzi chirurgicznych.

Podmiotem odpowiedzialnym za spetnienie wymogdw przez te narzedzia jest OTN Implants
BV, Simon Stevinweg 48, 6827 BT Arnhem, Holandia. (https://www.otnimplants.nl/)

Produkty do potaczen pooperacyjnych

Nastepujace dostepne w handlu produkty pasujg do adaptera OTNI OFP DC i mogg by¢ uzywane
do potaczenia OTNI OFP z egzoproteza:
e Whktadka silikonowa OTN
e t3acznik OTN HELI
lub
e t3cznik OPL GV
lub
e t3acznik do osseointegracji OTNI 17 Luci

BAAT Medical inie jest wytwdrcg zadnego z produktéw stuzgcych do tgczenia OTNI OFP z
jakakolwiek egzoproteza.

Podmiotem odpowiedzialnym za spetnienie wymogdw przez wktadke silikonowg OTN i tgcznik
OTN HELI jest OTNImplants BV, Simon Stevinweg 48, 6827 BT Arnhem, Holandia
(https://www.otnimplants.nl/)

Podmiotem odpowiedzialnym za spetnienie wymogdéw przez tgcznik OPL GV jest
Osseointegration International B.V.
Spoorstraat 9, 7261 AE Ruurlo, Holandia.

Podmiotem odpowiedzialnym za spetnienie wymogow przez tacznik do osseointegracji OTNI 17
Luci jest OTN Innovations B.V., Simon Stevinweg 48, 6827 BT Arnhem, Holandia
(https://otninnovations.com/)

Plan przedoperacyjny

Nalezy uzy¢ skalibrowanych zdjec rentgenowskich obu konczyn w pozycji stojgce w projekcji ap,
aby wyliczy¢ potrzebng dtugos¢ w przypadku zachowania dtugiego kikuta (Rycina 2). Jako punktu
odniesienia w planie przedoperacyjnym nalezy uzy¢ szpary stawu kolanowego drugiej koriczyny.
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Celem planu przedoperacyjnego jest skrécenie pozostatosci uda w taki sposdb, by o$ zgiecia
kolana protezy zewnetrznej dokfadnie pokrywata sie ze szparg stawu kolanowego zdrowej
konczyny. Dtugos¢ pozostatosci uda plus dtugosé adaptera OTNI OFP DC plus diugosc¢ tacznika
OTN HELI lub dtugos¢ adaptora OPL GV, lub dtugos$é tacznika do osseointegracji OTNI 17 Luci z
protezg zewnetrzng okresli pozycje osi zgiecia kolana protezy zewnetrznej. W przypadkach, gdy
pozostatos¢ uda jest dtuga, nalezy jg skréci¢, aby uzyskac odlegtosé od 140 do 180 mm pomiedzy
koncem kosci udowej a szparg stawu kolanowego drugiej konczyny. Odlegtos¢ od 140 do 180
mm wynika z rozmiaru adaptera OTNI OFP DC. Rozmiar adaptera OTNI OFP DC jest wyliczony na
podstawie grubosci podskérnej tkanki ttuszczowe]. Dtugosci adaptera OTNI OFP DC 70, 80, 90,
100 110 mm odpowiadajg odlegtosci miedzy koricem kosci udowej a szparg stawu kolanowego
drugiej konczyny, odpowiednio 140, 150, 160, 170 i 180 mm.

Nalezy zwrdci¢ uwage na sprawdzenie wysokosci gtéwki kosci udowej obu konczyn w pozycji
stojacej na zdjeciach rentgenowskich w projekcji ap. Srednice trzpienia OTNI OFP okre$la sie za
pomocg standardowego zdjecia rentgenowskiego kosci udowej w projekcji ap oraz aplikacji
komputerowej do planowania zabiegéw ortopedycznych ,agfa”.

Rycina 2. Plan przedoperacyjny przy uzyciu kalibracji i specjalnego programu komputerowego
stosowanego w ortopedii

Podczas operacji musi by¢ dostepny zestaw trzpieni udowych OTNI OFP o wszystkich mozliwych
srednicach na wypadek, gdyby srednica ustalona przed operacjg nie zapewniata optymalnego
potgczenia wciskowego.

W przypadkach, gdy w pozostatosci uda odlegtos¢ miedzy dalszym koricem a linig srodkowa
kretarzem mniejszym wynosi mniej niz 140 mm, konieczne jest inne rozwigzanie (np. wykonany
na zamoéwienie implant OTNI i dodatkowe zespolenie gwozdziem gamma z gtéwka kosci
udowej). Standardowy trzpien udowy OTNI OFP o dtugosci 140 mm moze by¢ stosowany przy
dtugosci zachowanego uda miedzy konicem dalszym a linig Srodkowa kretarza mniejszego
mniejszej niz 140 mm, jednak utrudnia to osteosynteze w przypadku ztaman szyjki kosci udowej
i ogranicza mozliwosci modularnej artroplastyki biodra w przypadku osteoartrozy stawu
biodrowego.
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Osseointegracje przeprowadza sie pod znieczuleniem ogdélnym podpajeczyndwkowym z
profilaktycznym podaniem antybiotykéw dozylnych [np. wankomycyna (1 g) lub cefazolina (2 g)
przy indukcji znieczulenia). Pacjent jest utozony na wznak na stole operacyjnym przeziernym dla
promieni rentgenowskich z biodrem po stronie amputacji odchylonym pod katem 45 stopni.
Obtozenie i przygotowanie do operacji wykonuje sie w sposdb przyjety przy standardowe;j
wymianie catego stawu biodrowego. Wszczepienie systemu OTNI OFP odbywa sie podczas
jednego lub dwdéch operacji.
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Etap 1 operacji

BAAT Medical zaleca uzywanie narzedzi wymienionych w rozdziale: Narzedzia chirurgiczne etapu
1 (zob. ponizej)

1.
2.

10.

11.
12.
13.

14.

15.

16.

17.
18.

Nacig¢ skore i powiez, aby odstoni¢ dalszy koniec kosci udowe;j.

Uwolni¢ wszelky tkanke wigzacg, zlokalizowaé nerw kulszowy, wycigé nerwiak i skroci¢
maksymalnie nerw kulszowy.

Skréci¢ udo pitg oscylacyjng zgodnie z planem przedoperacyjnym i usungé¢ nadmiar skory
oraz tkanki miekkiej.

Wsungé prowadnik zakonczony kulka w trzon kosci udowej. Pod kontrolg przenos$nego
aparatu rentgenowskiego rozwierci¢ kanat szpikowy standardowymi rozwiertakami
elastycznymi nieprzecinajacymi. Srednica ostatniego elastycznego rozwiertaka ma by¢ o 1
mm mpniejsza niz ustalona srednica trzpienia udowego OTNI OFP.

Opracowaé kanat szpikowy za pomocq zakrzywionych raszpli OTNI. Uzy¢ obrazu z
przeno$nego aparatu rentgenowskiego w ptaszczyznie bocznej do kontroli potozenia
zakrzywionej raszpli OTNI w stosunku do wygiecia kosci udowej do przodu. Zaprzestac
uzywania raszpli przy srednicy podobnej do zaplanowanej Srednicy trzpienia OTNI OFP.
Uzyc raszpli OTNI z grotem, aby uzyskaé ptaszczyzne pitowania dystalnej czesci kosci udowej
doktadnie prostopadty do osi podtuznej kosci udowej. Rozmiar raszpli OTNI z grotem nalezy
dobrac zgodhnie z uzyskang srednicq wewnqtrzszpikowq kosci udowe;.

Zaznaczy¢ pofozenie raszpli zakrzywionej OTNI w stosunku do kosci udowej, umieszczajgc
celownik na koricu uda. Srodkowy znacznik celownika OTNI powinien pokrywa¢ sie doktadnie
ze znacznikiem na raszpli zakrzywionej OTNI. Potozenie raszpli zakrzywionej OTNI powinno
doktadnie odpowiadac potozeniu trzpienia udowego OTNI OFP.

Wywierci¢ cztery otwory 1,25 mm drutem Kirschnera i wprowadzi¢ przezskérnie szwy 4,0.
Dokrecié srube przy proksymalnym stozku Morse’a trzpienia udowego OTNI OFP, postugujac
sie srubokretem szesciokqgtnym OTNI 4,0 mm (OTNI Hexa 4).

Wprowadzié¢ trzpien udowy OTNI OFP, uzywajac narzedzia do wprowadzania trzpienia
udowego OTNI M6 i mtotka. Sprawdzié, czy znak odniesienia na trzpieniu udowym OTNI OFP
zgadza sie ze znacznikiem na celowniku OTNI. Wybrana $rednica trzpienia udowego OTNI
OFP musi odpowiadaé wybranej ostatnio Srednicy raszpli zakrzywionej OTNI, aby uzyskaé
optymalne potaczenie wciskowe. Niedomiar moze by¢ przyczyng braku integracji, a nadmiar
moze spowodowac sréddoperacyjne ztamanie dystalnej czesci kosci udowej. JeZzeli wymagane
jest solidne osadzenie potgczenia wciskowego, np. w przypadku mocnej kosci korowej, nalezy
uzyc instalatora stozkowego OTNI.

Umiesci¢ zatyczke gojgcg OTNI OFP w dystalnym stozku trzpienia udowego OTNI OFP.
Zwilzy¢ rane.

Wykonaé miodeze przez przyszycie warstw powiezi miesniowej do kosci uzytymi wczesniej
szwami przezskornymi.

Usung¢ do gtebokosci 2 cm podskdrng warstwe ttuszczu pokrywajgcg koncéwke trzpienia
udowego.

Zatozy¢ cewnik do pooperacyjnego znieczulenia miejscowego w poblizu kornca przecietego
nerwu kulszowego

Zamknac¢ rane w warstwach, stosujgc standardowg technike chirurgiczna.

Zatozy¢ na kikut opatrunek uciskowy.

Sprawdzié przenosnym aparatem rentgenowskim potozenie trzpienia udowego OTNI OFP.
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Etap 2 operacji (szes¢ do osmiu tygodni po etapie
1)

BAAT Medical zaleca uzywanie narzedzi wymienionych w rozdziale: Narzedzia chirurgiczne etapu
2

1. Wymacac srodek zatyczki gojacej OTNI OFP i umiesci¢ przezskérnie drut Kirschnera w
zatyczce gojacej OTNI OFP.

2. Utworzyc sztuczng przetoke, przecinajac skore i tkanke miekka do zatyczki gojgcej OTNI
OFP przy uzyciu wydrgzacza OTNI prowadzonego drutem Kirschnera.

3. Wyijad zatyczke gojgcq OTNI OFP i doktadnie przeptukad rane oraz wnetrze stozka Morse’a.

4. Wybra¢ wtasciwy rozmiar adaptera OTNI OFP DC na podstawie grubosci warstwy tkanki
miekkiej. Co najmniej 50 mm dtugosci adaptera OTNI OFP DC musi wystawac ponad skére.

5. Wprowadzi¢ wtasciwy adapter OTNI OFP DC i dokreci¢ srube blokujgcg OTNI OFP, uzywajac
retainera OTNI i Srubokretu OTNI Hexa 4. Retainer OTNI to narzedzie zaktadane wokdt
adaptera OTNI OFP DC i powstrzymujqce oddziatywanie sit obrotowych na trzpien podczas
zaciesniania sruby zamykajgcej OTNI OFP.

6. Aby utworzy¢ mocne potqczenie stozkowe miedzy trzpieniem udowym OTNI OFP a
adapterem OTNI OFP DC, adapter OTNI OFP DC przybija sie do stozka Morse’a trzpienia
udowego OTNI OFP, uzywajqgc sztancy OTNI i mtotka. Nastepnie srube blokujgcg OTNI OFP
nalezy ponownie dokrecic¢ przy uzyciu retainera OTNI i sSrubokretu OTNI Hexa 4.

7. W razie koniecznosci wymiany adaptera OTNI OFP DC mozna wyja¢ adapter OTNI OFP DC
ze stozka Morsa’a, uzywajac removera OTNI i cylindrow OTNI 10 mm.

Pooperacyjne poifaczenie z egzoproteza

System OTNI OFP stuzy do zapewnienia trwatego wsparcia dla potagczenia sztucznej koiczyny
(egzoprotezy) z pozostatoscig kosci udowej po amputacji przezudowej.

Sposdb taczenia OTNI OFP z egzoprotezg nie stanowi przeznaczenia produktu, lecz nastepujace
dostepne w sprzedazy produkty pasujg do potgczenia i mogg by¢ uzywane w réznych
konfiguracjach do okreslonych celéw:

e Wktadka silikonowa OTN do mocowana gazy przy nakrywaniu sztucznej przetoki
e tgcznik OTN HELI przy faczeniu adaptera OTNI OFP DC z protezg zewnetrzng
lub
e Adaptor OPLGV
lub
e tgacznik do osseointegracji OTNI 17 Luci
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Narzedzia chirurgiczne etapu 1

1.

Ogdline instrumentarium

e Podstawowe narzedzia chirurgiczne do operacji kosci

e Elektryczna pita oscylacyjna

e Elektryczna wiertarka

e Zestaw elastycznych rozwiertakow z prowadnikiem zakoriczonym kulkg
e Miotek 1 kg

Zalecane instrumentarium
e Raszpla z grotem OTNI rozmiar 13-21 (przyrost o 2 mm)
Nrart. OTNI 13 01
OTNI 1302
OTNI 1303
OTNI 13 04
OTNI 13 05

e Raszpla zakrzywiona OTNI rozmiar 15-22 (przyrost o 1 mm)
Nrart. OTNI 13 15
OTNI 13 16
OTNI 1317
OTNI 1318
OTNI 1319
OTNI 13 20
OTNI 1321
OTNI 13 22

e Instalator OTNI M6
Nrart. OTNI 13 06

e Instalator stozkowy OTNI
Nrart. OTNI 13 07

e Srubokret OTNI Hexa 4
Nrart. OTNI 13 08

e Celownik OTNI
Nrart. OTNI 13 09
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Narzedzia chirurgiczne etapu 2

1.

Ogdline instrumentarium

Drut Kirschnera 2 mm
Mtotek 1 kg

Zalecane instrumentarium

Wydrgzacz OTNI srednica 20 mm
Nrart. OTNI 13 10

Srubokret OTNI Hexa 4 (= $rubokret szesciokqtny 4,0 mm)
Nrart. OTNI 13 08

Sztanca OTNI
Nrart. OTNI 13 11

Retainer OTNI
Nrart. OTNI 13 12

Remover OTNI
Nrart. OTNI 13 13

Cylinder OTNI 10 mm
Nrart. OTNI 13 14
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OSTRZEZENIE

Regeneracja implantéw jest niedozwolona. Implanty regenerowane nie zapewniajg
dostatecznego bezpieczenstwa i jakosci wyrobdw.

Wszystkie narzedzia muszg by¢ przygotowywane do ponownego uzytku zgodnie z ich
instrukcjami stosowania.

Wszystkie szczegdty dotyczace czyszczenia i sterylizacji rekomendowanego zestawu narzedzi

chirurgicznych (Podstawowe narzedzia OTNI do zabiegu osseointegracji) mozna znalezé w
instrukcji producenta.
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