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Uvod

Osseointegracnd femuralna protéza OTNI (OTNI OFP) je intrameduldrny, femordlny
a transkutanny systém fixdcie kosti dolnej koncatiny. Ide o implantovatelny modularny systém,
ktory mozno pouzit na poskytnutie pevnej opory na pripojenie umelej koncatiny k zvyskovej
stehennej kosti po transfemoralnej amputacii pomocou konektora OTNI HELI alebo pomocou
adaptéra OPL GV alebo pomocou oseointegracného konektora OTNI 17 Luci.

Oseointegracna protéza stehennej kosti OTNI (OFP) je modularny systém fixacie kosti
pozostdvajlci z nasledujlcich komponentov:

e Stehennd kost OTNI vybavend proximdlnou skrutkou OTNI

e Hojivd zdtka OTNI

e DCadaptér OTNI

e Uzamykacia skrutka OTNI

ye

Obrdzok 1 - Oseointegrovand femordlna protéza OFP
Odhora nadol: uzamykacia skrutka OTNI, DC adaptér OTNI, femordiny kmeri OTNI vybaveny proximdlnou skrutkou
OTNI
Paralelne: Hojiva zatka OTNI

Medzi vyhody osteointegrovanych implantatov v porovnani s konvenénym uchytenim protéz
konéatin do puzdra patri vyrazné prediZenie vzdialenosti prejdenej chodzou pri nizkych
energetickych nakladoch, prediZzenie doby nosenia protézy a kvality Zivota, osteoopercepcia
a lepsi komfort pri sedeni (cit.:, Van de Meent, ACRM 2013, Al Muderis, Unfallchirurg 2017).
OTNI OFP je lisovany necementovany intrameduldrny implantat vyrobeny z titanu s titdnovym
plazmovym nastrekom, ktory ulahcuje osteointegraciu do stehennej kosti.

Produktovi Specialisti spolocnosti OTN Implants B.V. s vam k dispozicii pre akékolvek dalSie
informacie a/alebo vysvetlenia tykajice sa obsahu tejto chirurgickej techniky.
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Implantdciu tejto pomocky zaregistrujte vo svojom ndrodnom registri, ak je k dispozicii.

Zamyslané pouzitie

OTNI OFP je urceny na poskytnutie pevnej opory na pripojenie protézy umelej koncatiny
k zvySkovej stehennej kosti po transfemoralnej amputacii vo vsetkych pripadoch komplikacii po
konvencnych spojoch alebo kontraindikacii pouzitia konvenénych spojov. OTNI OFP je neaktivny
chirurgicky implantat uréeny na dlhodobu implantdaciu do ludského tela. Je uréeny na pouzitie
(ortopedickymi) chirurgmi s dobrymi znalostami Specifickej operacnej techniky v standardnom
ortopedickom prostredi pre skeletalne zrelych pacientov.

Indikacie

. Trans-femoralna amputacia

. Komplikacie po pouziti konvencnych zasuvacich protéz alebo kontraindikacie ich
pouzitia

Kontraindikacie

. Zapalové alebo septické, akutne alebo chronické, lokélne alebo systémové procesy, aj
daleko od miesta implantacie
. Nedostatocna kvalita kosti na dosiahnutie vhodného a primeraného ukotvenia

a adekvatnej osteointegracie intrameduldrneho kmena (napr. tazka osteopordza,
osteopénia)

. Cievne, muskuloskeletalne a neurologické poruchy

. Poruchy metabolizmu kosti

. Dlhodoba lie¢ba kortizonom alebo chemoterapia

. Pacienti s psychiatrickymi poruchami alebo psychicky labilni alebo pacienti, ktori nie su

ochotni alebo schopni dodrzZiavat pokyny na rehabilitaciu a naslednu starostlivost,
ktoré im urcil lekar

. Faj¢enie, zneuZivanie alkoholu, uZivanie drog
. BMI > 25

o Tehotenstvo, dojcenie

. Skeletédlna nezrelost

Dvojfazova operacia

Pri prvej operacii sa do diafyzy stehennej kosti retrogrddnym pristupom implantuje anatomicky
tvarovany intramedularny stehenny kmeri OTNI OFP. Tlakové rozhranie, vyklenuty profil
a proximalna ¢ast kmenia s kridlom zabezpecuju primarnu stabilitu implantatu. Drsna a pdrovita
povrchova struktira femoralneho kmena OTNI OFP ulahcéuju rychlu a pevnu osteointegraciu.
Distéalna cast stehenného kmena OTNI OFP lezi mimo kosti, obklopena makkym tkanivom. Hojivd
zdtka OTNI OFP sa docasne aplikuje do distalneho kuZela OTNI OFP, aby sa zabranilo prerastaniu
makkého tkaniva medzi prvou a druhou operaciou.
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Druhd operdcia sa vykonda na odstranenie hojivej zatky OTNI OFP ana umiestnenie
transkutanneho (dvojizého kuZelového) DC adaptéra OTNI OFP. Uzamykacia skrutka OTNI OFP
spaja femoralny kmen OTNI OFP s DC adaptérom OTNI OFP.

Protézu umelej nohy mozno potom pripojit k DC adaptéru OTNI OFP pomocou konektora OTNI/
HELI alebo pomocou adaptéra OPL GV alebo pomocou oseointegracného konektora OTNI 17 Luci
(o tom si preditajte nizSie Pooperacné pripojenie k exoprotéze). Na DC adaptér OTNI OFP mozno
nasadit konektor OTNI HELI alebo adaptér OPL GV alebo oseointegracny konektor OTNI 17 Luci ,
ktory mozno lahko zostavit a demontovat.

Implantovatelné komponenty

Vyrobky OTNI OFP sa doddvaju v dvoch hlavnych konfiguraciach balenia, ktoré su zostavené tak,
aby vyhovovali dvojstupfiovému chirurgickému pristupu. Preto su k dispozicii nasledujlce
supravy:

Cislo vyrobku Nazov vyrobku

OTN31101 Kmeri stehennej kosti OTNI @15x140 + proximalna skrutka OTNI + hojiva
zatka OTNI

OTN31102 Kmeri stehennej kosti OTNI @#16x140 + proximdlna skrutka OTNI + hojiva
zatka OTNI

OTN31103 Kmeri stehennej kosti OTNI @17x140 + proximélna skrutka OTNI + hojiva
zatka OTNI

OTN31104 Kmeri stehennej kosti OTNI @#18x140 + proximalna skrutka OTNI + hojiva
zatka OTNI

OTN31105 Kmeri stehennej kosti OTNI @#19x140 + proximalna skrutka OTNI + hojiva
zatka OTNI

OTN31106 Kmeri stehennej kosti OTNI @#20x140 + proximdlna skrutka OTNI + hojiva
zatka OTNI

OTN31107 Kmeri stehennej kosti OTNI @#21x140 + proximélna skrutka OTNI + hojiva
zatka OTNI

OTN31108 Kmeri stehennej kosti OTNI §#22x140 + proximalna skrutka OTNI + hojiva
zatka OTNI

OTN31201 DC adaptér OTNI Sz 70 + uzamykacia skrutka OTNI

OTN31202 DC adaptér OTNI Sz 80 + uzamykacia skrutka OTNI

OTN31203 DC adaptér OTNI Sz 90 + uzamykacia skrutka OTNI

OTN31204 DC adaptér OTNI Sz 100 + uzamykacia skrutka OTNI

OTN31205 DC adaptér OTNI Sz 110 + uzamykacia skrutka OTNI

Tabulka 1, suprav OTNI OFP
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Odporucéané chirurgické nastroje

Spolo¢nost BAAT medical odporuca na chirurgickd implantaciu OTNI OFP pouZit nasledujice
nastroje:

e Zakladné ndstroje pre osteointegracny chirurgicky zakrok OTNI (pozri dokument
16013ER180117 OTNI 13 basis-set osseointegratieinstrumenten)

Spolo¢nost BAAT medical overila pouzZivanie tychto pomocok v kombinacii s OTNI OFP na
zamyslané pouzitie.

Spolo¢nost BAAT Medical nie je zakonnym vyrobcom tychto chirurgickych nastrojov.

Poziadavky na tieto nastroje sa vztahuju na spolo¢nost OTN Implants BV, Simon Stevinweg 48,
6827 BT Arnhem, Holandsko. (https://www.otnimplants.nl/)

Pooperacné pripajacie pomécky

Nasledujuce komeréne dostupné pomaocky sa hodia ku DC adaptéru OTNI OFP a m6Zu sa pouzit
na pripojenie OTNI OFP k exoprotéze:
e Silikdnovy uzaver OTN
e Konektor OTN HELI
alebo
e Konektor OPL GV
Alebo
e Oseointegracny konektor OTNI 17 Luci

Spolo¢nost BAAT Medical nie je zdkonnym vyrobcom Ziadnych pomdocok, ktoré spajaju OTNI
OFP s akymikolvek exoprotézami.

Poziadavky na pomocky silikdnovy uzaver OTN, konektor OTN HELI connector sa tykaju
spolocnosti OTNImplants BV, Simon Stevinweg 48, 6827 BT Arnhem, Holandsko.
(https://www.otnimplants.nl/)

Poziadavky na pomo6cku konektor OPL GV sa tykaju spoloc¢nosti Osseointegration International
B.V. Spoorstraat 9, 7261 AE Ruurlo, Holandsko.

PoZiadavky na pomécku oseointegraény konektor OTNI 17 Luci sa tykaju spolo¢nosti OTN
Innovations B.V., Simon Stevinweg 48, 6827 BT Arnhem, Holandsko
(https://otninnovations.com/)

Predchirurgické planovanie

Kalibrované AP rontgenové snimky oboch néh v stojacej polohe sa pouZivaju na vypocet
pozadovanej dizky stehennej kosti v pripadoch s dlhou zostatkovou dizkou stehennej kosti
(Obrazok 2). Ako referencia pri predoperaénom planovani sa pouziva priestor kolenného kibu na
protilahlej koncatine. Cielom predoperaéného planovania je skratit rezidudlnu stehennu kost
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tak, aby os ohybu kolena vonkajej protézy presne zodpovedala priestoru kolenného kibu
zdravej konéatiny. Nakoniec dizka zvy$nej stehennej kosti plus dizka DC adaptéra OTNI OFP plus
dizka konektora OTN HELI alebo dizka adaptéra OPL GV alebo dizka oseointegraéného konektora
OTNI 17 Luci svonkajSou protézou definuje polohu osi ohybu kolena vonkajsej protézy.
V pripadoch s velkou rezidudlnou dizkou stehennej kosti sa musi stehenna kost skratit, aby sa
dosiahla vzdialenost medzi hrotom stehennej kosti a kontralateralnym priestorom kolenného
kibu 140 a# 180 mm. Vzdialenost 140 a7 180 vychadza z velkosti DC adaptéra OTNI OFP. Velkost
DC adaptéra OTNI OFP sa odhaduje na zaklade hrubky vrstvy podkozného tuku. Dizky DC
adaptérov OTNI OFP 70, 80, 90, 100 a 110 mm zodpovedaju vzdialenosti 140, 150, 160, 170
a 180 mm medzi hrotom stehennej kosti a protilahlym priestorom kolenného kibu.

Pozornost by sa mala venovat kontrole vysky hlavic stehennych kosti na AP réntgenovych
snimkach oboch n6éh v stojacej polohe. Priemer stehennej kosti OTNI OFP sa odhaduje pomocou
Standardného AP rontgenového snimku stehennej kosti s kalibraciou a ortopedického softvéru
"agfa" pre planovanie pred operaciou.

Obradzok 2, Predoperacne pldnovanie pomocou kallbraae a Specifického ortopedického
pocitacového softvéru

V Case operacie musi byt k dispozicii cely rozsah priemerov stehennej kosti OTNI OFP pre pripad,
Ze pred operaciou odhadnuty priemer neposkytuje optimalnu fixaciu lisovanim.

V pripadoch so zvyskom femuru kratSim ako 140 mm medzi distdlnym hrotom femuru
a stredovou liniou mensieho trochantera by sa malo poufZit iné riesenie (napr. na mieru vyrobeny
implantat OTNI a dodato¢nd fixacia pomocou skrutky typu gama do hlavice bedrového kibu).
Standardny 140 mm stehenny kmeri OTNI OFP sa méze pouzit pri rezidudlnych stehennych
kostiach kratSich ako 140 mm medzi distdlnym hrotom stehennej kosti a stredovou liniou
mensieho trochantera, ¢o vSak mbZe obmedzovat osteosyntézu v pripade zlomenin kréka
bedrového kibu améie obmedzovat moznosti moduldrnej artroplastiky bedrového kibu
v pripade osteoartrézy bedrového kibu.

Operdcia osteointegracie sa vykondva v celkovej alebo spindlnej anestézii vratane

profylaktickych intravendznych antibiotik (napr. vankomycin (1 g) alebo cefazolin (2 g) pri
uvadzani do anestézie). Pacient je uloZeny v polohe na chrbte na radioluminiscenénom
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operacnom stole so 45-stupnovou flexiou v bedre na amputovanej strane. Zakryvanie a priprava
sa vykonava podobne ako pri $tandardnej totalnej nahrade bedrového kibu. OTNI OFP sa
implantuje pocas jednej alebo dvoch operacii.
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1. fdza chirurgického zakroku

Spolo¢nost BAAT Medical odporuca pouzivat nastroje uvedené v Casti: Chirurgické nastroje pre

1.

10.

11.
12.
13.

fazu (pozri nizsie)

Roztvorte koZu a fasciu, aby ste odhalili distalny hrot stehennej kosti.

Uvolnite akékolvek zvazujuce tkanivo, identifikujte sedaci nerv, vyreite neurédm
a maximalne skratte sedaci nerv.

Skratte stehennd kost oscilathou pilou podla predoperacného planu a odstrarite
nadbytoénu kozu a makké tkanivo.

Do diafyzy stehennej kosti zavedte vodiaci drét s guléékovym hrotom. Vyhibte medularny
kandl pomocou Standardnych flexibilnych vystruinikov bez rezania pod prenosnym
rontgenovym zobrazenim. Priemer posledného flexibilného vystruznika je o 1 mm mensi
ako vopred stanoveny priemer femordlneho kmeria OTNI OFP.

Intrameduldrny kandl rozstiepte pomocou zakrivenych raspli OTNI. Na kontrolu umiestnenia
zakrivenej rasple OTNI vzhladom na predkolenie stehennej kosti pouzite prenosné bocné
rontgenové snimky . Rasplovanie ukoncite pri podobnom priemere rasple, ako je vopred
urcéeny priemer femordlneho kmeria OTNI OFP.

Na vytvorenie distalnej femoralne pilkovej roviny pouZite hrotovu rasplu OTNI presne kolmo
na pozdiinu os femuru. Velkost hrotovej rasple OTNI sa voli podla vytvoreného femordineho
intrameduldrneho priemeru.

Oznacte polohu zakrivenej rasple OTNI vzhladom na stehennu kost umiestnenim
zameriavacieho zariadenia na Spicku stehennej kosti. Stredovd znacka zaskrtnutia
zameriavacieho zariadenia OTNI by mala smerovat presne na znacku zaskrtnutia na
zakrivenej raspli OTNI. Poloha zakrivenej rasple OTNI by mala presne zodpovedat polohe
femordlneho kmeria OTNI OFP.

Urobte Styri 1,25 mm otvory pomocou K-drotu a vloZte transosedlne stehy 4.0.

Utiahnite skrutku na proximdlnom morseovom kuzeli femoralneho kmena OTNI OFP
pomocou hexagondlneho skrutkovaca OTNI 4,0 mm (OTNI Hexa 4).

Vlozte femoralny kmeri OTNI OFP pomocou ndstroja na vkladanie femordlneho kmeria OTNI
M6 a kladiva. Uistite sa, Ze referencnd znacka na femordlnom kmeni OTNI OFP zodpovedd
znacke na zameriavacom zariadeni OTNI. Zvoleny priemer femoralneho kmeria OTNI OFP sa
musi zhodovat s poslednym zvolenym priemerom zakrivenej rasple OTNI, aby sa dosiahla
optimalna fixacia tlakom. Nedostato¢na velkost mézZe viest k neintegrovaniu a nadmerna
velkost méze viest kintraoperacnej fisure distadlneho femuru. Ak sa vyZaduje pevné
zatlacenie, napr. v pripade silnej kortikdInej kosti, pouZiva sa kuZelovy instaldtor OTNI.
Umiestnite hojivd zatku OTNI OFP do distalneho kuzela femoralneho kmerna OTNI OFP.
Ranu oplachnite.

Vykonajte myodézu priSitim svalovych fascidlnych vrstiev ku kosti pomocou predtym
aplikovanych transosedlnych stehov.

14. Odstrante podkozny tuk z koze nad koncom stehennej kosti do hibky 2 cm.

15.

Zavedte katéter na pooperacnu lokdlnu anestéziu v blizkosti konca transekovaného
sedacieho nervu.

16. Ranu uzavrite po vrstvach podla Standardnej chirurgickej techniky.

17.

PriloZte tlakovy obvaz na pahyl.

18. Skontrolujte spravne umiestnenie stehennej kosti OTNI OFP pomocou prenosného

rontgenu.
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2. faza chirurgického zakroku (Sest’ az osem
tyzdnov po 1. faze)

Spolo¢nost BAAT Medical odporucda pouzivat nastroje uvedené v Casti: Chirurgické nastroje pre
2. fazu

1. Palpaciou lokalizujte stred hojivej zatky OTNI OFP a perkutanne umiestnite K-drot do
hojivej zatky OTNI OFP.

2. Vytvorte stdma prerezanim koze a makkého tkaniva k hojivej zatke OTNI OFP pomocou
vykrajovaca OTNI vedeného cez K-drét.

3. Odstrante hojiva zatku OTNI OFP a dokladne opldchnite ranu a vnatro morseovho kuzela.

4. Spravnu velkost DC adaptéra OTNI OFP vyberte podla hribky vrstvy makkého tkaniva.
Najmenej 50 mm di?ky DC adaptéra OTNI OFP musi vyénievat cez kozu.

5. VloZte spravny DC adaptér OTNI OFP a utiahnite uzamykaciu skrutku OTNI OFP pomocou
drzZiaka OTNI a skrutkovaca OTNI Hexa 4. ZadrZiava¢ OTNI je ndstroj, ktory sa nasadzuje na
DC adaptér OTNI OFP a zabrariuje pésobeniu rotacnych sil na kmen pocas utahovania
uzamykacej skrutky OTNI OFP.

6. Na vytvorenie pevného kuZelového spojenia medzi femordlnym kmeriom OTNI OFP a DC
adaptérom OTNI OFP sa DC adaptér OTNI OFP zatlka do morzeovho kuZela femordineho
kmeria OTNI OFP pomocou raznika OTNI a kladiva. Potom sa uzamykacia skrutka OTNI OFP
dotiahne pomocou drZiaka OTNI a skrutkovaca OTNI Hexa 4.

7. V pripade, Ze je potrebné vymenit DC adaptér OTNI OFP, DC adaptér OTNI OFP je mozné
odstranit z morzeovho kuZela pomocou odstrariova¢a OTNI a valcov OTNI 10 mm.

Pooperaéné pripojenie k exoprotéze

OTNI OFP je uréeny na poskytnutie pevnej opory na pripojenie umelej protézy koncatiny
(exoprotézy) k zvyskovej stehennej kosti po transfemoralnej amputacii.

Spbsob pripojenia OTNI OFP k exoprotéze sa netyka zamyslaného pouzitia pomaocky, napriek
tomu je mozné pripojit nasledujice komercéne dostupné pomdcky a pouzit ich v kombinacii na
nasledujuce ucely:

e Silikdnovy uzaver OTN na fixaciu gazy, pri zakryvani stémy

o Konektor OTN HELI pri spojeni DC adaptéra OTNI OFP s externou protézou
Alebo

e Adaptér OPL GV
Alebo

e Oseointegrac¢ny konektor OTNI 17 Luci
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Chirurgické nastroje pre 1. fazu

1.

Vseobecné ndstroje

e Zdkladné chirurgické ndstroje pre kostnu chirurgiu

e Vykonnd oscilacnd pila

e Vykonny vrtaci ndstroj

e Suprava flexibilnych vystruZnikov s gul6¢ckovym vodiacim drétom
e 1kg kladivo

Odporucané ndstroje
e Hrotovd raspla OTNI velkost 13-21 (prirastky po 2 mm)
Ref.OTNI 13 01
OTNI 13 02
OTNI 13 03
OTNI 13 04
OTNI 13 05

e Zakrivend raspla OTNI velkosti 15-22 (prirastky 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 [nStalator OTNI M6
Ref.OTNI 13 06

e KuZelovy instaldtor OTNI
Ref. OTNI 13 07

e  Skrutkovac¢ OTNI Hexa 4
Ref. OTNI 13 08

e Zameriavacie zariadenie OTNI
Ref. OTNI 13 09
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Chirurgické nastroje pre 2. fazu

1. VsSeobecné ndstroje
o K-drét 2 mm
e 1 kg kladivo

2. Odporucané ndstroje
e Vykrajovac OTNI s priemerom 20 mm

Ref. OTNI 13 10

e Skrutkovac OTNI Hexa 4 (= sesthranny skrutkovac 4,0 mm)
Ref. OTNI 13 08

e Jamkovac OTNI
e Ref OTNI1311

e Uchytka OTNI
Ref. OTNI 13 12

e QOdstrariovac¢ OTNI
Ref. OTNI 13 13

e Valec OTNI 10 mm
Ref.OTNI 13 14
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VAROVANIE

Opatovné spracovanie implantdtov nie je povolené. Opdtovné spracovanie implantdtov
nezabezpedi primeranu bezpecénost a vykonnost pomaocok.

V3etky nastroje sa musia opdtovne spracovat podla ich ndvodu na pouZzitie.

Vsetky podrobnosti tykajuce sa Cistenia a sterilizacie odporucanej sipravy chirurgickych
zakladnych nastrojov na oseintegracny chirurgicky zakrok OTNI najdete v navode vyrobcu.
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