TRIO

Drik kycelniho
kloubu




Popis implantatu

=)

'E @ Dfik cementovany s centralizérem. Charakteristika implantatd

|—

E @ Dfik necementovany. MoZnost cementované a necementované implantace dle typu dfiku.

|

o v , L , v . ., ey
> @ Drik necementovany modularni. U cementovaného driku kombinace s centralizérem. Centralizer zajistuje

rovhomérnou tloustku kostniho cementu 0,5 az 1,5 mm. Tato tloustka je
uréena velikosti rasple a dfiku.

U necementované varianty mozna volba mezi dfikem s pevnym a s
modularnim krékem. U modularniho dfiku moznost rdznych sklond kréku.

Cementovana varianta leSténa na zrcadlovy lesk.Necementovand
varianta je v horni tfetiné opatfena plazmovym nastfikem bioaktivni
vrstvou oxidu titanu, ktery zajistuje plnou biokompabilitu implantatu.
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Pro vSechny typy dfikd je mozné pouzit zakladni shodné instrumenty.
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Unavova zkouska d¥iku typ TRIO

Pro posouzeni Unavovych vlastnosti dfikd TEP kydéelniho kloubu jsou
predepsany zkousky podle evropské normy ISO 7206-4. Dfik TRIO byl
zkouSen na pracovisti Technické Univerzity v Liberci na zkuSebnim
zatizeni Elektropulse od firmy Instron. Zkousky se uskutecnily v r. 2009 a
2010 a probéhly v nasledujicim rezimu:
- Driky byly upnuty v zakladnim tuhém ramu a byly skloné&né o Uhly
definované normou;
. ZatéZovani drikd bylo provadéno pres kulickové axidlni loZisko, aby
nedochéazelo k ,parazitnimu" zatézovani;
- Pulsujici sinusové zatizeni, Fmin =200 N, Fmax = 2300 N, se stredni
hodnotou 1250 N;
. Zat&Zovaci frekvence 20 Hz;
- Celkovy polet zatéZovacich cykld 5x10¢.

Vysledek zkousky

Béhem zkousek (celkem tfi sestavy) nedoslo k poskozeni dfiku (lomu ¢i
visudlnimu defektu). Z pohledu vySe uvedené normy je dfik kycelniho
kloubu typ TRIO dostateéné dimenzovany. Vysledky zkou$ek byly
potvrzeny i provedenym pevnostnim MKP vypoctem.

\9./0

mont&z dfiku do zatéZovaci stolice
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Uplna sestava totalni ndhrady ky&elniho kloubu je tvofena femoralni

komponentou (dfik s krékem), hlavici a acetabularni komponentou
(jamka).

Dfik totalni nahrady kycelniho kloubu typ TRIO a typ TRIO s HA
je konstruovan s vyuzitim poznatkd a zkuSenosti s endoprotézami
a lze ho pouzit v sestavé TEP s kteroukoliv acetabularni komponentou
(jamkou) a hlavici za predpokladu, Zze prdmér hlavice TEP odpovida
vnitinimu prdméru artikulaéni vlozky a soudasné dfik, hlavice i jamka
splnuji pozadavky na bezproblémovou funkci sestavy ndhrady. Sestavu
Ize libovolné kombinovat v celé dodavané rozmérové fadé bez omezeni
s tim, ze na dfik je nutné nasadit hlavici s kuzelem 12/14.

Z vy$e uvedenych divodl doporulujeme pouzivat v sestavé s dfikem
pouze hlavice a jamky od firmy BEZNOSKA, s.r.o.

Necementovany dfik je zhotoven z tvarené titanové slitiny (ISO 5832-3),
cementovany pak z kované vysokodusikaté korozivzdorné oceli
(ISO 5832-9). Vsechny typy jsou vyrabény moderni technologii
na CNC Fizenych obrdbécich strojich. Povrch v proximalni &asti
necementovaného dfiku je upraven plazmovym nastfikem bioaktivni
vrstvou nelegovaného titanu (ISO 5832-2), ktera je ve varianté HA
doplnéna vrstvou hydroxyapatitu (ISO 13779-2). Vrstva HA zajistuje
zrychlenou osteointegraci implantatu.

Drik je navrzen ve dvou variantach. Prvnim typem je dfik typu monoblok,
alternativou je pak modularni koncepce, kde kréek je samostatnym
dilem a je sestaven s drikem az béhem operace.

K dispozici je Sirokd rozmérova rada drikd umoznujici Fesit prakticky
vSechny pfipady pfi primoimplantaci. Nastroje dodavané vyrobcem k
operaci zaruduji jednoduchou a presnou implantaci.

Drik TRIO je indikovan zejména u aktivnich, spolupracujicich pacientd
v pripadech primarni a sekundarni koxartrozy, nekréz hlavice, stavo
zanétlivych i pozanétlivych (progresivni polyartritida m. Bechtérev),
pouUrazovych stavl (pseudoartrozy kréku femuru, zlomeniny acetabula...)
a u nékterych kostnich nadord.



Operacni postup

Obecné zasady

Pfed kazdou operaci totaIni endoprotézy kycelniho kloubu je nezbytné
provést predoperacni planovani, které nam umozni urcit velikost
femordlni komponenty.

K predoperaénimu planovani musi byt k dispozici snimek panve
a obou kycelnich kloubd v A/P a v axialni projekci k uréeni Site
metafyzy. Planovani velikosti femoralni komponenty provadime pomoci
Sablon, které jsou dodavany vyrobcem. Prisvitné Sablony jsou dodany
ve skutecné velikosti, tj. v méFitku 1:1. Pro urceni spravné velikosti
komponent je nutné zajistit kalibrované RTG snimky, na kterych je kost
a pouzity kontrolni prvek ve stejné vzdalenosti od zdroje RTG zareni.
Doporucujeme pouzit kovové méridlo se stupnici nebo mérku kruhového
tvaru presné danych rozmérd.

Operaci TEP kycéelniho kloubu mizeme provést z riznych pfistupl podle
zvyklosti operatéra. Tato zasada plati i pro MIS techniku. Vzhledem
k tomu, Ze v tomto operaénim postupu se zabyvame pouze femoralni
komponentou (cementovana, necementovana, modularni) neuvadime
techniku implantace acetabularni komponenty.

HLAVICE @28

VELIKOST 2

pfiklad dodéavané $ablony necementovaného dfiku
k porovnani s RTG snimkem.
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Implantace femoralni komponenty

1/ Otevreni dfenového kanalu

PFi zadnim pfistupu ke kycelnimu kloubu je vhodné otevfeni dfefiového
kanalu perforatorem 26 s hlavickou ,T" 28 (viz Obr. 1).

2/ Resekce femoralniho kréku

Po luxaci hlavice kycelniho kloubu uréime po zavedeni vhodného
elevatoria 38 - 43 nejprve linii pldnované krékové osteotomie, kterou
provedeme oscila&ni pilou (viz Obr. 2).

XX- Ciselné oznaceni nastroj0 v textu odpovida oznaceni nastrojd
v sitech (str. 12 - 15) a v prehledu sloZeni soupravy.

Obr. 1

Obr. 2

6—7



3/ Uprava vstupu do dfenového kanalu

K otevfeni dfefiového kanalu pouZijeme okénkové dlato 29 upnuté do
rychloupinaciho drzadla raspli 27. Hrot dlata konturuje vnitfni lateralni
plochu metafyzy. V této fazi je nutné respektovat anteverzi femoralni
komponenty (viz Obr. 3).

4/ Rasplovani difenového kanalu

K Upraveé dfenového kanalu je k dispozici sada desetiraspli 1 - 10, které
jsou zakonceny valcovym krékem slouzicim k upnuti v rychloupinacim
drzadle 27 a zéroven v dalsi fazi k nasazeni zku$ebnich kovovych krékd
21 - 25 a plastovych hlavic 11 - 20 (resp. 30 - 35 pro keramiku).
V tomto drzadle jsou otvory pro nasazeni smérovaciho koliku 36,
kterym uréujeme anteverzi rasple. Zkusebni kréky jsou odlisné podle
typu implantatu. K dispozici je pét odlisnych zkusebnich krékd. zakladni
pfrimy kréek odpovida kréku cementovanych a necementovanych dfikd
typu monoblok. Dal$i &tyfi kréky maji odli$ny tvar ve smyslu varus,
valgus, ante, retro.

Tyto kréky odpovidaji modularnim  krékdm  necementovaného
modularniho dFiku.

Tvar rasple odpovidd profilu dfenové dutiny. Rozméry raspli jsou
stejné pro vSechny typy drikd TRIO (cementovany, necementovany
a modularni). Opracovani drefiové dutiny zadindme nejmensi velikosti
rasple. Tuto velikost postupné zvétSujeme az dojde k plnému kontaktu
s kortikalni kosti a soulasné se kryje linie osteotomie s ukonéenim

7V

ozubené &3sti radple (viz Obr. 4).

Obr. 3

Obr. 4
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5/ Prvni zkusebni zakloubeni

Toto zakloubeni provadime rozdilnym zpdsobem dle typu pldnované
(zvolené) komponenty:

a/ Pokud budeme implantovat cementovany nebo necementovany drik
s pevnym krékem nasazujeme na kréek rasple primy (135¢/0°) kovovy
zkuSebni kréek 21 s plastovou zkusebni hlavici zvolené velikosti (S, M,
L, XL, XXL) a promé&ru 1 - 20 (resp. 30 - 35 pro keramiku) (viz Obr.
5a).

b/ V ptipadé implantace modularniho dfiku nasazujeme na kréek rasple
kovovy zkusebni modularni kréek 22 - 25 a plastovou zkusebni hlavici
zvolené velikosti (S, M, L, XL, XXL) a prdméru 11 - 20 (resp. 30 - 35
pro keramiku, viz Obr. 5b).

Po provedeném zkuSebnim zakloubeni posuzujeme stabilitu a rozsah
pohybu v kycéelnim kloubu. V této fazi definitivné rozhodneme o typu
implantovaného dfiku i o zpUsobu jeho fixace (dle kvality kostni tkané).
RovnéZ snizend stabilita zakloubeni, anatomickd odli$nost acetabula,
nebo operacni atypie mohou ovlivnit vybér implantatu.

Dobré zku$ebni zakloubeni uréuje dalsi postup.
6/ Definitivni zavedeni driku

a/ zavedeni cementovaného dfiku;
b/ zavedeni necementovaného dfiku;

c/ zavedeni necementovaného modularniho driku

ada/ Definitivni cementovany drik odpovidajici velikosti kone¢né rasple
mUze byt nyni zaveden do dfenové dutiny po nasazeni centralizéru
prislusné velikosti. Dfefiovd dutina pred zavedenim dfiku je zaslepena
v distalni ¢asti spongidzni zatkou odebranou trubkovym vrtakem 56.
Tuto zatku zasuneme zavadélem 60 na konec pfipravené dfenové
dutiny. Dfefiova dutina musi byt Fadné vyplachnuta, vysusena a musi byt
do ni zaveden Redon(v drén. Poté dfefiovou dutinu vyplnime kostnim
cementem. PFi zavadéni dfiku odstranujeme Redondv drén. Dfik zavadime
pomoci zavadéciho nastroje 45 s mobilni polohovaci vidlici 37 . Hloubka
zavedeni dfiku je uréena naznacenou limcovou prominenci (viz Obr. 6a).

Obr. 5a

8—9
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ad b/ Definitivhi necementovany dfik opét odpovida velikosti kone¢né
rasple, ale vzhledem k presahu rozméru dfiku vic&i rozméru rasple je
nutné pti jeho zavadéni pouzit zavadéci nastroj 45 (jako v bodé a)
a kladivo 300 g iz od pocatku implantace. Zavedeni provedeme fadou
jemnych Uderd. Opét pecdlivé hodnotime pozadovanou anteverzi.
Hloubka zavedeni je dana hornim okrajem titanového porézniho
nastfiku a titanového porézniho nastfiku s HA (viz Obr. 6b).

P

ad c/ Zavedeni definitivniho moduléarniho dfiku je v podstaté shodné
se zavedenim necementovaného dfiku. K jeho implantaci je v$ak
nutny jiny specialni zavadé¢ modularnich dfikd 44, jehoz vystupky
nasadime do drazek dfiku a teprve potom pomoci kulickového
Sroubovaku 46 zasroubujeme a dotdhneme spojovaci $roub. Po té
do ovélného kuzelového otvoru vlozime plastovou zaslepku 53, ktera
zabrani vniknuti nedistot do otvoru. Modularni dfik zavadime nyni opét
titanového porézniho nastfiku nebo titanového porézniho nastriku
s HA. Nyni pedlivé hodnotime dosazenou anteverzi, jejiz eventudlni
odchylka by mohla ovlivnit i volbu krékového modulu (viz Obr. 6c).
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Po definitivnim zavedeni modularniho dfiku zaslepku odstranime.

Obr. 6¢
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7/ Druhé zkusebni zakloubeni
Po definitivnim usazeni dfiku nasleduje druha zkusebni faze operace.

a/ Nadfiky s pevnymi kréky (cementované i necementované) nasadime
plastové zkuSebni hlavice zvolené velikosti (S, M, L, XL, XXL)
a priméru 1 - 20 (resp. 30 - 35 pro keramiku) a provedeme
kone&né zkusebni zakloubeni (viz Obr. 7a).

IMPLANTATU

b/ Zavedeny modularni dfik ma v proximdlni ¢asti ovalny otvor,
do kterého zavadime zkuSebni kovovy modularni kréek 47 - 5
zvoleny na zakladé prvniho zkuSebniho zakloubeni na raspli.
Tento kovovy zkuSebni kréek je barevné odlisen od definitivniho
implantatu. Na tento kréek nasazujeme plastové zkusSebni hlavice
zvolené velikosti (S, M, L, XL, XXL) a prdméru 1 - 20 (resp. 30 - 35
pro keramiku). Opét nasleduje konecné zkuSebni zakloubeni (viz
Obr. 7b).
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8/ Definitivni zakloubeni

Pfed koneénym zakloubenim nasleduje odstranéni zku$ebnich
plastovych hlavic, aplikace definitivnich kovovych, nebo keramickych
hlavic, definitivnhich PE nebo keramickych vlozek jamky a definitivni
zakloubeni s pouZitim specidlniho nastroje 62 (naraznik s plastovou
opérkou).
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Operaci TEP koncime kontrolou stability a rozsahem pohybu (viz Obr. 8).
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Nastroje ™Saoons

Instrumentarium (obj. ¢. 300006) je vuloZzeno ve trech sitech
umoziujicich prehledné uspofadani nastroji nejenom pti prepravé,
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o 1 TRIO - RASPLE, 01 1 301209

skladovani a pfipravé, ale i béhem operace. Ciselné oznaceni nastrojl 2 TRIO - RASPLE, 0 1 201210

odpovida obrazkdm v operacnim navodu. Pfi pfepravé je sito ulozeno 3 TRIO - RASPLE, 1 1 301211

v pfepravnim kontejneru. 4 TRIO - RASPLE, 2 1 301212

5  TRIO - RASPLE, 3 1 301213

6 TRIO - RASPLE, 4 1 301214

7  TRIO - RASPLE, 5 1 301215

8 TRIO - RASPLE, 6 1 301216

9  TRIO-RASPLE, 7 1 301217

% 10 TRIO - RASPLE, 8 1 301218
I; 11 HLAVICE ZKUSEBNI, 12/14, D28/S, PRO DRIK 1 307205
(o) 12 HLAVICE ZKUSEBNI, 12/14, D28/M, PRO DRIiK 1 307204
o 13 HLAVICE ZKUSEBNI, 12/14, D28/L, PRO DRIK 1 307203
14 HLAVICE ZKUSEBNI, 12/14, D28/XL, PRO DRIK 1 307202

15 HLAVICE ZKUSEBNI, 12/14, D28/XXL, PRO DRIK 1 307201

16 HLAVICE ZKUSEBNI, 12/14, D32/S, PRO DRIK 1 307210

17 HLAVICE ZKUSEBNI, 12/14, D32/M, PRO DRIK 1 307211

18  HLAVICE ZKUSEBNI, 12/14, D32/L, PRO DRIK 1 307212

19 HLAVICE ZKUSEBNI, 12/14, D32/XL, PRO DRIK 1 307213

20 HLAVICE ZKUSEBNI, 12/14, D32/XXL, PRO DRIK 1 307214

21  TRIO - KRCEK ZKUSEBN{ NA RASPLI, 1 1 301221

22 TRIO - KRCEK ZKUSEBNI NA RASPLI, 2 1 301222

23 TRIO - KRCEK ZKUSEBNI NA RASPLI, 3 1 301223

24 TRIO - KRCEK ZKUSEBNI NA RASPLI, 4 1 301224

25 TRIO - KRCEK ZKUSEBN{ NA RASPLI, 5 1 301225

26 PERFORATOR PRO DRIK 1 304000

27 DRZADLO RASPLE MIS 2 301202

28 HLAVICKA ,T" 1, D8 1 304002

® 29 DLATO OKENKOVE PRO MIS 1 301203
(o] 30 HLAVICE ZKUSEBNI PRO KERAMIKU, 12/14, D28/S 1 307220
I,;' 31 HLAVICE ZKUSEBNI PRO KERAMIKU, 12/14, D28/M 1 307221
':( 32  HLAVICE ZKUSEBNI PRO KERAMIKU, 12/14, D28/L 1 307222
X 33 HLAVICE ZKUSEBN{ PRO KERAMIKU, 12/14, D32/S 1 307225
34 HLAVICE ZKUSEBNI PRO KERAMIKU, 12/14, D32/M 1 307226

35 HLAVICE ZKUSEBN{ PRO KERAMIKU, 12/14, D32/L 1 307227

36 KOLIK SMEROVAC( PRO DRZAK RASPLE 1 301248

12 —13



TRIO - SiTO (I)
300016

Objednaci
dislo

NLYLNVIdNI

VIDLICE MOBILNi POLOHOVACI 1 301242
38 ELEVATORIUM MIS - TUPE 1 202402
39 ELEVATORIUM MIS - HOHMANN, 2 HROTY 1 202404
40 ELEVATORIUM MIS - MUELLER 1 202403
41  ELEVATORIUM MIS - 90 1 202401
42  ELEVATORIUM MIS - HOHMANN, 1 HROT 2 202406
43  ELEVATORIUM MIS - KOBRA 1 202407
44, ZAVADEC NECEM. MODULARNIHO DRIKU 1 301243
45  ZAVADEC DRIKU S KRCKEM 1 301241 o
46 SROUBOVAK 6HR 8, KULICKOVY 1 102446 g v
47  TRIO - KRCEK ZKUSEBN{ NA DRIK, 1 1 301231 7] E
48 TRIO - KRCEK ZKUSEBN( NA DRIK, 2 1 301232 E' g
49  TRIO - KRCEK ZKUSEBN{ NA DRIK, 3 1 301233 o z
50 TRIO - KRCEK ZKUSEBNI NA DRIK, 4 1 301234
51 TRIO - KRCEK ZKUSEBNI NA DRIK, 5 1 301235
52 DRAT SMEROVACI, D3, L200 1 301246
53 TRIO - ZASLEPKA NECEM. MODULARNIHO DRIKU 2 301226
54 EXTRAKTOR MODULARNIHO KRCKU 1 301245

£
>
>
0
o

— o~ ®° PRIMOIMPLANTATY



dislo
301244
301240
301247
301512
304262
301250
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Katalog

>
| vy I 4
0 TRIO - Drik cementovany, 12/14
o Z
2 j Material: (ISO 5832-9) Drik - Tvafend vysokodusikata korozivzdorna ocel
a .,
> Centralizér - PMMA
Drik
3 L A Objednaci Kéd
. 01 115 11,0 321999
Z 0 115 1,5 322000
Q )
< - 1 115 11,0 322001
X un
'&J (o] 2 120 11,5 322002
a
o 3 125 1,7 322003
110039
4 130 12,0 322004
5 135 12,3 322005
6 140 12,5 322006
7 145 13,0 322007
= 8 150 13,5 322008
(o)
o
| o . . 7 2
(7)) Velikost Objednaci Kod
"; centralizéru éislo VZP
01 317019
0 317020
1 317021
2 317022
3 317023
110040
4 317024
5 317025
’ 6 317026
CCD Ghel 135° 7 317027
.
g 8 317028
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TRIO - Drik necementovany

Material: - (ISO 5832-3) Drik - Ti6Al4aVv
- (ISO 5832-2) Porézni vrstva - Nelegovany titan

" L A Objednaci Kéd
12/14
P 01 115

12,0 322013

S1dOd

P

NLYLNVIdNI

0 1S 12,5 322014
1 1S 13,0 322015
2 120 13,5 322016
5 125 14,0 322017 (o)
y 110041 YU
4 130 14,5 322018 Om
w
5 135 15,0 322019 -1 >
C Q)¢
6 140 15,5 322020 4
7 145 16,0 322021
8 150 16,5 322022
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Prodej a servis

+420 602 620 425
jana.bacikova@beznoska.cz

+420 724 831 360
josef.chalupa@beznoska.cz

+420 602 244 670
petr.novy@beznoska.cz

+420 312 811 215
vladimira.semoradova@beznoska.cz

Délnicka 2727, Krocehlavy
272 01 Kladno
Ceska republika

+420 312 660 670
mailbox@beznoska.cz

back
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C€ 1014
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