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Uvod

Osseointegracni protéza stehenni kosti OTNI (OTNI OFP) je intrameduladrni, femoralni a
transkutanni kostni fixacni systém dolni koncetiny. Jedna se o implantabilni moduldrni systém,
ktery lze pouZit jako pevnou oporu pro pripojeni umélé koncetiny ke zbytkové stehenni kosti po
transfemoralni amputaci, a to pomoci konektoru OTNI HELI nebo pomoci adaptéru OPL GV nebo
pomoci osseointegracniho konektoru OTNI 17 Luci.

Osseointegracni protéza stehenni kosti OTNI (OFP) je modularni systém kostni fixace, ktery se
sklada z ndasledujicich komponent:

e Drik stehenni kosti OTNI opatreny proximdInim sroubem OTNI

e LécCebnd zdstrcka OTNI

e DCadaptér OTNI

e Pojistny Sroub OTNI

ye

Obrdzek 1 — Osseointegrovand protéza stehenni kosti OFP
Shora doli: pojistny Sroub OTNI, DC adaptér OTNI, drik stehenni kosti OTNI opatieny proximdlnim sroubem OTNI
Paralelné: Lécebnd zdstréka OTNI

Mezi vyhody osteointegrovanych implantatli, ve srovnani s konvencénim upevnénim
koncetinovych protéz do pouzdra, patfi vyrazné prodlouzeni vzdalenosti chiize pfi nizkém vydeji
energie, prodlouzeni doby noseni protézy a kvality Zivota, osseopercepce a lepsi komfort sezeni
(cit.:, Van de Meent, ACRM 2013, Al Muderis, Unfallchirurg 2017). OTNI OFP je necementovany
intrameduldrni implantat pro lisované uloZeni vyrobeny z titanu s povrchem nastfikanym
titanovou plazmou, ktery usnadfiuje osseointegraci do stehenni kosti.

Produktovi specialisté spolec¢nosti OTN Implants B.V. jsou vam k dispozici, pokud potiebujete
dalsi informace a/nebo vysvétleni tykajici se obsahu této Chirurgické techniky.
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Pokud je to moiné, zaregistrujte provedeni implantace tohoto prostfedku ve svém
narodnim registru.

Zamyslené pouziti

OTNI OFP je urcena k zajisténi pevné opory pro pfipojeni protézy koncetiny ke zbytku stehenni
kosti po transfemordlni amputaci, a to ve vSech pfipadech komplikaci nebo kontraindikaci po
pouziti konvencnich spojeni do pouzdra. OTNI OFP je neaktivni chirurgicky implantat urceny k
dlouhodobé implantaci do lidského téla. Je uréena pro (ortopedické) chirurgy s dobrou znalosti
specifické operacni techniky, a to ve standardnim ortopedickém prostiedi a u skeletdlné zralych
pacientd.

Indikace

. Transfemoralni amputace

. Komplikace po pouziti konvencni protézy nebo kontraindikace pouziti konvencni
protézy

Kontraindikace

. Zanétlivé nebo septické, akutni nebo chronické, lokalni nebo systémové procesy, a to i
daleko od mista implantace
. Nedostatecnd kvalita kosti pro zajisténi vhodného a pfiméreného zakotveni lisovanym

uloZenim a adekvatni osteointegrace intramedularniho dfiku (napf. tézka osteoporoza,
osteopenie)

. Cévni, muskuloskeletdlni a neurologické poruchy

. Poruchy kostniho metabolismu

. Dlouhodoba Ié¢ba kortizonem nebo chemoterapie

. Pacienti s psychiatrickymi poruchami nebo psychickou labilitou nebo pacienti, ktefi

nejsou ochotni nebo schopni dodrZovat pokyny pro rehabilitaci a naslednou péci
uréené lékarem

. Koureni, naduzivani alkoholu, uzivani drog
o BMI > 25

. Téhotenstvi, kojeni

. Nedokonceny vyvoj kostry

Dvoufazova operace

Pfi prvni operaci je do diafyzy stehenni kosti retrogradnim pristupem implantovan
intrameduldrni femordlIni dfik OTNI OFP anatomického tvaru. Interference lisovanym uloZzenim,
prohnuty profil a proximalni ¢ast driku s kfidélkem zajistuji primarni stabilitu implantatu. Drsna
a porézni povrchova struktura femoralniho dfiku OTNI OFP usnadriuje rychlou a pevnou
osteointegraci.

Distalni ¢ast femoralniho driku OTNI OFP se nachazi mimo kost a je obklopena mékkou tkani.
Lécebnd zdstrcka OTNI OFP se docasné aplikuje do distalniho kuzelu OTNI OFP, aby se zabranilo
prorlstani mékkych tkani mezi prvni a druhou operaci.
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Druhd operace se provadi za uUcCelem odstranéni |éCebné zastrcky OTNI OFP a umisténi
transkutanniho DC (dvoukuZelového) adaptéru OTNI OFP. Pojistny sroub OTNI OFP spojuje
femoralni dfik OTNI OFP s DC adaptérem OTNI OFP.

Protézu nohy lze potom pfipojit k DC adaptéru OTNI OFP pomoci konektoru OTNI HELI nebo
pomoci adaptéru OPL GV nebo pomoci osseointegracniho konektoru OTNI 17 Luci (viz niZe
Pooperacni pfipojeni k exoprotéze). Na DC adaptér OTNI OFP lze nasadit konektor OTNI HEL!
nebo adaptér OPL GV nebo osseointegracni konektor OTNI 17 Luci , ktery Ize snadno smontovat
a demontovat.

Implantovatelné soucasti

Vyrobky OTNI OFP se doddvaji ve dvou hlavnich obalovych konfiguracich, které jsou navrzeny
tak, aby vyhovovaly dvoufdazovému chirurgickému pfistupu. Vysledkem je dostupnost
nasledujicich sad:

Cislo vyrobku Nazev vyrobku

OTN31101 Femoralni diik OTNI @15 x 140 + proximalni Sroub OTNI + lé¢ebna
zastrcka OTNI

OTN31102 Femoradlni diik OTNI @16 x 140 + proximalni sroub OTNI + |é¢ebnd
zastréka OTNI

OTN31103 Femoradlni diik OTNI @17 x 140 + proximalni sroub OTNI + |é¢ebnd
zastréka OTNI

OTN31104 Femoralni diik OTNI @18 x 140 + proximalni Sroub OTNI + |é¢ebnd
zastrcka OTNI

OTN31105 Femoralni diik OTNI @319 x 140 + proximalni Sroub OTNI + |é¢ebna
zastréka OTNI

OTN31106 Femoradlni diik OTNI (20 x 140 + proximalni sroub OTNI + |é¢ebnd
zastréka OTNI

OTN31107 Femoralni diik OTNI (21 x 140 + proximalni sroub OTNI + |é¢ebnd
zastrcka OTNI

OTN31108 Femoralni diik OTNI 322 x 140 + proximalni Sroub OTNI + |é¢ebnd
zastrcka OTNI

OTN31201 DC adaptér OTNI Sz 70 + pojistny Sroub OTNI

OTN31202 DC adaptér OTNI Sz 80 + pojistny Sroub OTNI

OTN31203 DC adaptér OTNI Sz 90 + pojistny Sroub OTNI

OTN31204 DC adaptér OTNI Sz 100 + pojistny Sroub OTNI

OTN31205 DC adaptér OTNI Sz 110 + pojistny Sroub OTNI

Tabulka 1, sady OTNI OFP
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Doporuéené chirurgické nastroje

Pro chirurgickou implantaci OTNI OFP doporucuje spolec¢nost BAAT Medical pouZivat
nasledujici instrumentarium:

e Zakladni ndstroje OTNI pro osteointegracni chirurgii (viz dokument 16013ER180117
OTNI 13 zakladni sada osseointegracnich nastroju)

Spolecnost BAAT Medical ovéfila pouZiti téchto prostfedkd v kombinaci s OTNI OFP pro
zamyslené poutziti.

Spolecnost BAAT Medical neni legalnim vyrobcem téchto chirurgickych nastroju.

Pozadavky na tyto nastroje se tykaji spolec¢nosti OTN Implants BV, Simon Stevinweg 48, 6827
BT Arnhem, Nizozemsko. (https://www.otnimplants.nl/)

Pooperacni spojovaci prostredky

Nasledujici komercéné dostupné prostiedky jsou vhodné pro DC adaptér OTNI OFP a Ize je pouzit
pro pripojeni OTNI OFP k exoprotéze:
e Silikonova krytka OTN
e Konektor OTN HELI
nebo
e Konektor OPL GV
nebo
e Osseointegracni konektor OTNI 17 Luci

Spolecnost BAAT Medical neni legalnim vyrobcem zadného prostredku, ktery spojuje OTNI OFP
s jakoukoli exoprotézou.

Pozadavky na prostiedky silikonova krytka OTN, konektor OTN HELI se vztahuji na spole¢nost
OTN Implants BV, Simon Stevinweg 48, 6827 BT Arnhem, Nizozemsko.
(https://www.otnimplants.nl/)

Pozadavky na prostifedek konektor OPL GV se vztahuji na spolecnost Osseointegration
International B.V. Spoorstraat 9, 7261 AE Ruurlo, Nizozemsko.

PoZadavky na prostifedek osseointegracni konektor OTNI 17 Luci se vztahuji na spole¢nost OTN
Innovations B.V., Simon Stevinweg 48, 6827 BT Arnhem, Nizozemsko
(https://otninnovations.com/)

Predoperacéni planovani

K vypoctu pozadované délky stehenni kosti v pfipadech s dlouhou zbytkovou stehenni kosti se
pouZzivaji kalibrované AP rentgenové snimky obou nohou ve stoje (Obrazek 2). Jako referenc¢ni
bod pro predoperacni planovdni se pouzivd prostor kolenniho kloubu na kontralateralni
koncetiné. Cilem predoperacniho planovani je zkratit zbytkovou stehenni kost tak, aby osa

6/13


https://www.otnimplants.nl/
https://www.otnimplants.nl/
https://otninnovations.com/

¢

Documentl

BAAT

MEDICAL

ohybu kolena zevni protézy presné odpovidala prostoru kolenniho kloubu zdravé koncetiny.
Délka zbytkové stehenni kosti plus délka DC adaptéru OTNI OFP plus délka konektoru OTN HELI
nebo délka adaptéru OPL GV nebo délka osseointegra¢niho konektoru OTNI 17 Luci s vnéjsi
protézou nakonec urcuje polohu osy ohybu kolene vnéjsi protézy. V pripadech s dlouhou
zbytkovou stehenni kosti je tfeba stehenni kost zkratit, aby vzddlenost mezi koncem stehenni
kosti a kontralateralnim prostorem kolenniho kloubu byla 140 az 180 mm. Vzdalenost 140 az
180 vychazi z velikosti DC adaptéru OTNI OFP. Velikost DC adaptéru OTNI OFP se odhaduje na
zékladé tloustky vrstvy podkozniho tuku. Délky 70, 80, 90, 100 a 110 mm DC adaptéru OTNI OFP
odpovidaji vzdalenosti 140, 150, 160, 170 a 180 mm mezi koncem stehenni kosti a
kontralateralnim prostorem kolenniho kloubu.

Pozornost je tfeba vénovat kontrole vysky hlavic stehennich kosti na AP rentgenovych snimcich
obou nohou ve stoje. Primér femoralniho dfiku OTNI OFP se odhaduje na zakladé standardniho
AP rentgenového snimku stehenni kosti pomoci kalibrace a ortopedického softwaru pro
predoperacni planovani ,,agfa”.

Obrazek 2, Predoperacni pldnovdni pomoci kalibrace a specifického ortopedického
pocitacového softwaru

V dobé operace musi byt k dispozici cely rozsah priimérd femoralnich diik OTNI OFP pro pfipad,
Ze pred operaci odhadnuty pramér neposkytuje optimalni fixaci lisovanym uloZenim.

V pfipadech, kdy je zbytek stehenni kosti mezi distdlnim koncem femuru a stfedni linii mensiho
trochanteru kratsi nez 140 mm, je tfeba zvolit jiné feSeni (napf. na zakazku vyrobeny implantat
OTNI a dodatecna fixace pomoci Sroubu typu gama do hlavice kycelniho kloubu). U zbytkovych
stehennich kosti, které jsou mezi distalnim koncem stehenni kosti a stfedni linii mensiho
trochanteru kratsi nez 140 mm, lze pouzit standardni 140mm femoralni diik OTNI OFP, cozZ vsak
mlZe omezit osteosyntézu v pripadé zlomenin kycelniho krécku a mZe omezit moznosti
modularni kycelni artroplastiky v pripadé osteoartrdzy kycelniho kloubu.

Oseointegracni operace se provadi v celkové nebo spinalni anestezii véetné profylaktického
intravendzniho podani antibiotik (napf. vankomycin (1 g) nebo cefazolin (2 g) pfi zahdjeni
anestezie). Pacient se umisti na radiolucentni operacni stil do polohy vleZe na zadech, pficemz
amputovana strana je v kyCelnim kloubu ohnuta v Ghlu 45 stupnd. Zarouskovani a priprava se
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provadi podobné jako u standardni totalni endoprotézy kycelniho kloubu. OTNI OFP se
implantuje béhem jednoho nebo dvou chirurgickych zakrokd.
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Chirurgicky zakrok — faze 1

Spole¢nost BAAT Medical doporucuje pouzivat nastroje uvedené v ¢dsti: Chirurgické nastroje
pro fazi 1 (viz nize)

10.

11.
12.
13.

14.
15.

16.
17.
18.

Odkryjte kizi a fascii, ¢imz dojde k odhaleni distalniho konce stehenni kosti.

Uvolnéte veskerou svazujici tkan, identifikujte sedaci nerv, vyfiznéte neurom a sedaci nerv
zkratte co nejvice.

Oscilaéni pilou zkratte stehenni kost v souladu s predoperacnim planem a odstrarite
nadbytecnou kzi a mékké tkané.

Do diafyzy femuru zavedte vodici drat s kulickovym hrotem. Medularni kanal vystruzte
standardnimi nefeznymi flexibilnimi vystruzniky pod pfenosnym rentgenovym zobrazenim.
Posledni primér flexibilniho vystruzniku je o 1 mm niZsi nez pfedem stanoveny pramér
femoralniho dfiku OTNI OFP.

Intrameduldrni kandl obruste pomoci zakrivenych raspli OTNI. Ke kontrole umisténi
zakrivené rasple OTNI vzhledem k antekurvaci stehenni kosti pouZijte pfenosné lateralni
rentgenové zobrazeni. Obrusovani ukoncete, kdyZz bude primér rasple podobny pfedem
stanovenému priméru femoralniho diiku OTNI OFP.

Pomocirasple s hrotem OTNI vytvorte rovinu fezu distalni stehenni kosti, ktera je zcela kolma
k podélné ose stehenni kosti. Velikost rasple s hrotem OTNI se voli podle vytvoreného
intrameduldrniho priuméru stehenni kosti.

Umisténim zameérovaciho zafizeni na konec stehenni kosti oznacte polohu zakrivené rasple
OTNI vzhledem ke stehenni kosti. Stfedovad kontrolni znacka zamérovaciho zarizeni OTNI by
meéla smérovat presné na kontrolni znacku na zakrivené raspli OTNI. Poloha zakfivené rasple
OTNI by méla presné odpovidat poloze femordiniho driku OTNI OFP.

K-dratem vytvorte ¢tyti otvory o priiméru 1,25 mm a vloZte transosealni sutury 4.0.
Sestihrannym Sroubovdkem OTNI 4,0 mm (OTNI Hexa 4) utdhnéte $roub na proximalnim
morse kuZelu femoralniho dfiku OTNI OFP.

Zavedeni femoralniho dfiku OTNI OFP pomoci ndstroje pro zavedeni femordlniho dfiku OTNI
M6 a kladiva. Ujistéte se, Ze referenéni znacka na femordinim dfiku OTNI OFP odpovidd
znacce na zamérovacim zarizeni OTNI. Zvoleny pramér femorainiho dfiku OTNI OFP se musi
shodovat s poslednim zvolenym prlimérem zakrivené rasple OTNI, aby se zajistila optimalni
fixace lisovanym ulozenim. Nedostatec¢na velikost mlze vést k nedostatecné integraci a
nadmérnd velikost mlZe vést k intraoperacni fisufe distalni stehenni kosti. Pokud se
vyZaduje pevné lisované uloZeni, napf. v pfipadé silné kortikdIni kosti, pouZivd se kuZelovy
instaldtor OTNI.

Lécebnou zatku OTNI OFP umistéte do distalniho kuzelu femoralniho dfiku OTNI OFP.

Ranu vypléchnéte

provedte myodézu.

Z kize nad koncem femoralniho dfiku odstrante podkozni tuk do hloubky 2 cm.

Zavedeni katétru pro pooperacni lokalni anestezii v blizkosti konce transekovaného sedaciho
nervu

Ranu uzavrete po jednotlivych vrstvach v souladu se standardni technikou chirurga.

Na pahyl pfiloZte tlakovy obvaz.

Kontrola spravného umisténi femoralniho diiku OTNI OFP pomoci pfenosného rentgenu.
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Chirurgicky zakrok — faze 2 (Sest az osm tydnu po
fazi 1)

Spolecnost BAAT Medical doporucuje pouzivat nastroje uvedené v ¢dsti: Chirurgické nastroje
pro fazi 2

1. Palpaci lokalizujte stfed |é¢ebné zatky OTNI OFP a perkutanné do ni umistéte K-drat.

2. Profiznutim klGzZe a mékkych tkani k 1écebné zatce OTNI OFP pomoci jddrovnice OTNI

navadéné pres K-drat vytvorte stomii.

Vyjméte lécebnou zatku OTNI OFP a ranu a vnitfek morse kuzelu dikladné proplachnéte.

4. Spravnou velikost DC adaptéru OTNI OFP zvolte podle tloustky vrstvy mékkych tkani. Délka
DC adaptéru OTNI OFP musi presahovat kiiZzi nejméné o 50 mm.

5. VloZte spravny DC adaptér OTNI OFP a pomoci drZzdku OTNI a Sroubovdku OTNI Hexa 4
utahnéte pojistny Sroub OTNI OFP. Drzdk OTNI je ndstroj, ktery se nasazuje na DC adaptér
OTNI OFP a zabrariuje plsobeni rotacnich sil na drik pri utahovadni pojistného sroubu OTNI
OFP.

6. Pro vytvoreni pevného kuZelového spojeni mezi femordinim dfikem OTNI OFP a DC
adaptérem OTNI OFP se DC adaptér OTNI OFP DC zatluce do morse kuzelu femordiniho
driku OTNI OFP pomoci razniku OTNI a kladiva. Poté se pojistny sroub OTNI OFP znovu
utdhne drZdkem OTNI a sroubovdkem OTNI Hexa 4.

7. V prfipadé, Ze je adaptér DC OTNI OFP tfeba vymeénit, Ize DC adaptér OTNI OFP vyjmout z
morse kuZele pomoci vytahovdku OTNI a 10mm vdlct OTNI.

w

Pooperaéni pripojeni k exoprotéze

OTNI OFP je urcena k zajisténi pevné opory pro pripojeni protézy koncetiny (exoprotézy) ke
zbytku stehenni kosti po transfemoralni amputaci.

ZpUsob pripojeni OTNI OFP k exoprotéze se netyka zamysleného pouziti prostfedku, nicméné
nasledujici komercéné dostupné prostiredky je mozné pripojit a pouzit v kombinaci pro tyto
ucely:

e Silikonova krytka OTN pro fixaci gazy pfi kryti stomie

e Konektor OTN HELI pti pfipojeni DC adaptéru OTNI OFP s externi protézou
nebo

e Adaptér OPL GV
nebo

e Osseointegracni konektor OTNI 17 Luci
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Chirurgickeé nastroje pro fazi 1

1.

Obecné instrumentdrium

e Zdkladni chirurgické ndstroje pro kostni chirurgii

e Elektrickd oscilacni pila

e Elektrickd vrtacka

e Sada flexibilnich vystruzniku s vodicim drdatem s kulickovym hrotem
e Kladivo 1 kg

Doporucené instrumentdrium
e Rasple s hrotem OTNI, velikosti 13-21 (po 2 mm)
Ref. OTNI 13 01
OTNI 13 02
OTNI 13 03
OTNI 13 04
OTNI 13 05

e Zakrivend rasple OTNI, velikosti 15-22 (po 1 mm)
Ref. OTNI 13 15
OTNI 13 16
OTNI 13 17
OTNI 13 18
OTNI 13 19
OTNI 13 20
OTNI 13 21
OTNI 13 22

e Instalator OTNI M6
Ref. OTNI 13 06

e KuZelovy instaldtor OTNI!
Ref. OTNI 13 07

e Sroubovdk OTNI Hexa 4
Ref. OTNI 13 08

e Zameérovaci zarizeni OTNI
Ref. OTNI 13 09
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Chirurgickeé nastroje pro fazi 2

1. Obecné instrumentdrium
e K-drdt2 mm
e Kladivo 1 kg

2. Doporucené instrumentdrium
e Jddrovnice OTNI, priumér 20 mm

Ref. OTNI 13 10

e Sroubovdk OTNI Hexa 4 (= $estihranny §roubovdk 4,0 mm)
Ref. OTNI 13 08

e Raznik OTNI
e Ref OTNI 1311

e Driék OTNI
Ref. OTNI 13 12

e Vytahovdk OTNI
Ref. OTNI 13 13

e 10mm vdlec OTNI
Ref. OTNI 13 14
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VAROVANI

Obnova implantatl neni povolena. Obnova implantatl nezajisti odpovidajici bezpecnost a
funkénost prostredkd.

Veskeré instrumentdrium se musi obnovovat v souladu s vlastnim ndvodem k pouziti.
Vsechny podrobnosti tykajici se Cisténi a sterilizace doporuéené sady chirurgického

instrumentaria Zakladni nastroje OTNI pro osteointegracni chirurgii naleznete v ndvodu
vyrobce.
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