QUADRA SYSTEM

A NEW GENERATION

Operationstechnik

Hufte ‘ Knie ‘ \/\/irbeisdub‘ Navigation

Adedacta

International +




Quadra Operationstechnik

VORWORT

In diesem Dokument wird die Operationstechnik fir das Quadra System
beschrieben.
Das Quadra System besteht aus:

® Quadra-S: zementfreier Schaft aus Titan-Niob-legierung mit Sand-
strahlbehandlung.

®  Quadra-H: zementfreier Schaft aus Titan-Niob-Llegierung mit Hydroxya-
patit- (HA)-Beschichtung.

m Quadra-C: zementierter Schaft aus nichtrostendem Stahl mit hoher
Stickstoffanreicherung.

Dieses Dokument beschreibtdie Operationstechnik sowohl fiir die manuelle
als auch fiir die motorisierte Version mit den Prozeduren zur Handhabung
der Raspel bei der Implantation des Quadra-Schaftes. Fiir die motorisierte
Version, bei der eine motorisierte Raspel und entsprechende Instrumente
zum Einsatz kommen, beziehen Sie sich bitte auf die spezifische
Operationstechnik.

lesen Sie die Anleitung fiir den Gebrauch sorgfiltig durch und
kontaktieren Sie bei Unsicherheiten beziglich Produktekompatibilitat lhren
zusténdigen Medacta Mitarbeiter.
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Quadra Operationstechnik

A 1 INDIKATIONEN FUR DEN EINSATZ

Das Quadra System ist zum Gebrauch bei totaler oder partieller Huftarthroplastik, fir primére oder Revisionschirurgie
konzipiert. Hifftotalendoprothesen sind in den folgenden Féllen indiziert:

m Sehr schmerzhaftes und/oder in seiner Funktion eingeschrénktes Gelenk infolge von Arthrose, traumatischer
Arthritis, rheumatoider Polyarthritis oder angeborener Hiftdysplasie

® Avaskulére Nekrose des Femurkopfes
m Akute traumatische Frakiuren des Femurkopfes oder -halses

m Frihere, fehlgeschlogene Huftoperationen wie: Gelenkrekonstruktion, interne  Fixation, Arthrodese,
Hifthemiendoprothese, Hiftoberfléchenersatz oder Hifttotalendoprothese

Hifthemiendoprothesen sind in den folgenden Féllen indiziert:
m Akute fraumatische Frakiuren des Femurkopfes oder -halses.
m Fehlgeschlagene Heilung von Femurhalsfrakturen.

m Avaskuldre Nekrose des Femurkopfes.
"

Primére Erkrankung des Femurkopfes bei nicht deformierter Hiftpfanne.

A 7 KONTRAINDIKATIONEN

Die Kontraindikationen des Quadra System sind die Gblichen Kontroaindikationen fir totale und partielle
Huftarthroplastik:

m Akute, systemische oder chronische Infektion.
m Nicht ausgereiftes Skelett.

m Schwere Muskel, Nerven- oder GeféRdefizite oder andere Erkrankungen der betroffenen Extremitét, die die
Funktion des Implantats beeintrachtigen kénnen.

m Fir die Stabilitat des Implantats unzureichende Knochensubstanz.

Psychische- oder neuromuskulére Erkrankungen kénnen ein unzumutbares Risiko fiir den Patienten darstellen und
zu postoperativen Komplikationen fihren. Der Arzt tragt die Verantwortung, dass der Patient keine bekannten
Allergien auf die verwendeten Materialien hat.
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3 PRAOPERATIVE PLANUNG

Eine sorgfaltige praoperative Planung ist essenziell. Sie hilft dem Chirurgen bei der Vorauswahl der Grofe des
Femur-implantats zur Wiederherstellung einer Architektur, die der Anatomie des operierten Patienten entspricht.
Auberdem kann mit Hilfe der Réntgenschablonen im MafBstab 1.15:1 (mit Réntgenaufnahmen derselben
VergroBerung) Folgendes festgelegt werden:

Die Grébe des Implantates
Die Ebene der Halsosteotomie
Die Lange des Halses.

Der Drehpunkt der Prothese.

HINWEIS: Wegen maglicher Unterschiede zwischen der aktuellen Situation und der Schablonierung wird das
endgultige Implantat infraoperativ ausgewdahlt.

Die Wahl des operativen Zugangs liegt im Ermessen des Operateurs. Die Instrumentierung wurde fir einen
posterioren Zugang entwickelt. Eine spezifische Instrumentierung fir den anterioren Zugang ist auf Anfrage
verfigbar (weitere Informationen unter der AMIS Operationstechnik.

DieEbenederHalsosteotomie wirdbeider préoperativen

Planung mit Hilfe von Réntgenschablonen bestimm.
Die Femurhalsosteotomie wird in  einem  Winkel
von 45° zur Diaphysenachse des Femurs gefihrt.
DieResektionerfolgtmittelseiner Oszillationssége, wobei
auf die Einhaltung des Winkels von 45° zu achten ist.
Der Femurkopf wird mit einem Extrakfor entfernt.
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Das Bein wird, abhdngig vom gewdhlten Zugang,
so gehalten, dass die Diaphysenachse bestmdglich
exponiertwird, um Zugang zum Markkanal zu erhalten.

Um UntergréfBe und Varusstellung des Schaftes zu ver
meiden, wird ein Beitel gegeniber der Fossa tfrochan-
ferica des Femurhalses verwendet.

Fihren Sie den Beitel mit einer leichten Anteversion:
Dieser Schritt ist essenziell fir die korrekte Applikation
des Schaftes und des Implantats.

Dies entfernt einen Block spongidsen Knochens.

6 PRAPARATION DES FEMURS

Motorisierte Version
mit Raspelgriff
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Anteversion
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Falls notig kann der endomedullére spongidse
Knochen mit der auf dem Térmigen Griff montierten
Metaphysarfrése ausgefrast werden.

Uberprifen Sie die Achse und stellen Sie die kortikale
Kontinuitat sicher.
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Es wird empfohlen, eine leichte Vertiefung an der
Basis des Halses oder im trochanterischen Uberhang
anzulegen, falls fir die Schulter der Raspel oder des
Schafts mehr Platz bendtigt wird.

Die femorale Diaphyse wird mittels modularen Raspeln
vorbereitet.

Manvelle Version:
Montieren SiedieRaspel aufdenmanuellen Raspelgriff.

Motorisierte Version mit Raspelgriff:
Bauen Sie die Raspel, den Griff fir die motorisierte
Raspel und den Motor IMT zusammen.

Raspeln von zunehmender Grébe werden eingefihrt
bis zur vollstandigen Passform; die erste Raspel
bestimmt die Position der folgenden Raspeln.
Kontrollieren Sie die Anteversion der Raspel.
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Die Anteversion der
Raspel kontrollieren

Die Raspeln missen in der optimalen Ebene eingefihrt
werden, die durch den 45°-Schnitt bestimmt ist.
Niemals die Impaktion gewaltsam herbeifthren.

HINWEIS: Die Raspeln der Grében 8, 9 und 10 dirfen
nicht weiter als bis zu der schwarzen Lasermarkierung
eingefthrt werden, die sich 5 mm unferhalb des
oberen Endes der Raspel befindet.

Die letzte Raspel muss rotationsstabil sein, damit die
Stabilitat des Implantats gewahrt wird.



/ TESTS

Wenn die Raspel vollstandig im Schaft eingepasst ist,
kann der Raspelgriff entfernt werden.

Nun wird ein TestHals, Standardversion
lateralisierte Version, auf die Raspel aufgesetzt.

oder

Modular
TestHals

Monoblock
TestHals L
HINWEIS: fir Quadra-Kurzhals-Schafte  (GréBen

OSN, TSN, 2SN, 3SN): verlangen und verwenden
Sie die enfsprechenden Hédlse fir die Tests. Die
modularen TestHdalse fir Kurzhals-Schéfte sind - mit
der Farbe Blau gekennzeichnet.

Um den Test-Hals auf die Raspel zu sefzen, driicken Sie
ihn auf die Muffe, zum Lésen ziehen Sie den Hals ab.
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Es sind TestKopfeverschiedener Durchmesser und H-
hen fur die Durchfihrung der Test-Repositionen verfigbar.
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Umdas Einsetzen des Kopfes zu erleichtern, feuchten
Sie den Kopf vor dem Einsefzen an.
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Ein Test-Kopf wird auf den Test-Hals aufgesetzt, indem
man ihn auf den Kegel steckt. Zum Entfernen den Test-
Kopf einfach abziehen.

//

Wenn es schwierig ist, den Test-Kopf vom Test-Hals
zu entfernen, benetzen Sie die Montage Test-Kopf
Test-Hals. Den Test-Kopf drehen und behutsam daran
ziehen, um ihn zu entfernen.

Nachdem Einsetzen der Test-Acetabulum-Komponente
oder der endgiltigen Komponente wird mit Hilfe des
KopHmpaktors die TestReposition durchgefihrt.

HINWEIS: Der Kopfmpaktor darf nur fir die Kopf-
Impaktion, aber nicht zur Korrektur der Position der
Acetabular-Schale verwendet werden.

Nachdem Sie die Mobilitat, die Gelenkstabilitat
und die Beinldnge gefestet bzw. Uberprift haben,
entfernen Sie die Raspel.

Wenn die Raspel schwierig zu entfernen ist, kann
ein Extraktionssystem verwendet werden. Als erstes
schrauben Sie den Raspel-Extraktor in die Raspel
ein. In Abhdngigkeit von dem gewdhlten Zugang
schrauben Sie den Schraub-Schaftextraktor M8 an
den Raspel-Extraktor. Ziehen Sie die Raspel heraus.

y 4
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8 ENDGULTIGE IMPLANTATE
8.1 ENDGULTIGE IMPLANTATE
Setzen Sie die endgiltige Prothese in ihre Position ein.

Die Grof3e der endgiltigen Prothese entspricht der des
letzten Test-Schafts oder der letzten manuellen Raspel.

1 / WARNUNG

Achten Sie darauf, das Mikrogewinde des Kegels
nicht zu beschadigen, wahrend Sie das endgiltige
Implantat einsetzen.

Die Anfeversion des Schaftes wird von der viereckigen
Ausfrasung bestimmt, die mit den Raspeln im Femur
hergestellt wurde.

\ / ACHTUNG
FDie Anteversion des Implantats darf in dieser Phase

unter keinen Umstanden verdndert werden.

Der Schaft wird bis zu der Grenze eingeschoben, die
dem Test entspricht. Nehmen Sie miteinem geeigneten
Impaktor das endgltige Einschlagen vor.

| i
Y &

Die Schutzkappe wird vom Kegel abgenommen. Eine
weitere TestReposition kann durchgefthrt werden, um
die endgiltige Lénge des Halses zu bestimmen.

A\ / ACHTUNG

Die Képfe der GroBen XL (fir & 28 mm und & 32
mm) und XXL (fir @ 28 mm, & 32 mm und & 36
mm) haben jeweils einen Kragen. Dies kann den
Bewegungsumfang im Vergleich zu kirzeren Képfen
verringern. Fuhren Sie immer TestRepositionen mit
dem gewdhlten Kopf durch.

Der Schaftkegel muss griindlich gereinigt werden, bevor
der Prothesenkopf eingeschlagen wird.
Positionieren Sie den endgiltigen Kopf der gewdahlien Gréfe.

1 / WARNUNG

Verwenden Sie niemals einen Metallhammer, um einen
Keramikkopf zu fixieren. Verwenden Sie nur den fir
diesen Zweck gelieferten KopHmpakior aus Plastik.

HINWEIS: Weitere Details zu Femurkdpfen aus
Keramik finden Sie in den Benutzeranleitungen fir
keramische Femurkopfe.

8.2 Zementiertes Implantat

Fur die Positionierung des endgiltigen Implantats
kénnen zwei verschiedene Techniken angewendet
werden. BeiTechnik 1 wird derSchaftmiteinemdicken,
vollstandigen Zementmantel umhillt: die Femorale
Offnungist 1.4 mm groBeralsdie implantierte Prothese
Bei Technik 2 ('linetoline reaming'/schichtweises
Raumen) ist der Zementmantel dinner, die Offnung
hat dieselbe GréBe wie die einzusetzende Prothese,
nach dem Einbringen des Zements wird die Prothese
als Pressfit im Einpressverbund implantiert.!")

Bei der Auswahl der Raspeln und der Schéfte sollte
man immer die unten stehende Tabelle zugrunde
legen.

111 Should the cement mantle around the femoral component be
thick or thing/ Sollte der die Femur-Komponente umgebende
Zemenimantel dick oder diinn sein@ Skinner JA, Todo S, Taylor
M, Wang JS, Pinskerova V, Scott G, The Journal of Bone and Joint
Surgery: 85-B, Nr. 1, Januar 2003.
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TABELLE FUR DIE VWAHL DER RASPELN UND SCHAFTE

Halten Sie den Schaft mit dem Schaftimpakior sicher
in der korrekten Position, bis der Zement ausgehdrtet
ist, damit der Schaft seine optimale Position fatsdchlich

Grobe der Grofe des Grofe des
R Schafts Schafts

Technik 1 Technik 2

0 - 0

1 0 1

2 1 2

3 2 3

4 3 4

5 4 5

6 5 6

7/ 6 7

8 7 -

HINWEIS: Verwenden Sie nicht die Gréfen @ und 10; es
sind keine Schdfte der entsprechenden Gréen lieferbar.
Fir die Operationstechnik mit linetoline reaming
(schichtweiser Raumung) (Technik 2) verwenden Sie
nicht die Raspel der GréBBe 8; es sind keine Schdfte der
Grofe 8 lieferbar.

\ / ACHTUNG

Die Raspel der Grébe 8 ragt 5 mm aus dem Knochen
hervor. Tests fur die Implantation eines Schafts der
Crobe 7 mit der Technik 1 missen immer mit kurzen
Standard-TestHalsen durchgefthrt werden, um die
korrekten Schaftabmessungen wieder herzustellen.

Entfernen Sie lockeren, nicht gestiitzten spongidsen Knochen
mit einer Kirette oder einer Kanalbirste aus dem Kanal.
SchlieBen Sie den distalen Kanal mit einem Markzapfen
mindesfens 1 cm distal der Spitze des Schaffes.

Wahlen Sie den Markzapfen sorgféltig aus, um sicher zu
stellen, dass er dem Druck des Zements standhalten kann.
Reinigen Sie den Markkanal mit pulsierter Spilung und frock-
nen Sie ihn. Halten Sie den Kanal geschlossen, bis der
Zement bereit zur Injektion ist.

HI_‘ /

Bringen Sie den Zement retrograd mit einer Zemenipistole
in den Kanal ein. Pressen Sie die Zementscule damit der
Zement in den spongidsen Knochen eindringt.

Fuhren Sie den Femurschalft bis zu der optimalen Position,
die in der Testphase gefunden wurde, in den Markkanal ein.

beibehdlt.

/ WARNUNG

Achfen Sie darauf, das Mikrogewinde des Kegels
nicht zu beschoohgen wdhrend Sie das endgiltige

Implantat einsetzen.

Eine weitere Test-Repositionen kann durchgefihrtwerden,
um die endgiltige Lange des Halses zu bestimmen.

\ / ACHTUNG

Die Kopfe der Grofen XL (fur @ 28 mm und & 32 mm)
und XXL (fér @ 28 mm, & 32 mm und & 36 mm) haben
jeweils einen Kragen. Dies kann den Bewegungsumfang
im Vergleich zu kirzeren Képfen verringern. Fihren Sie
immer TestRepositionen mit dem gewdhlten Kopf durch.

Der Schaftkegel muss grindlich gereinigt werden, bevor der
Prothesenkopf eingeschlogen wird.
Positionieren Sie den endguligen Kopfder gewdhlien Gréfe.

\ / WARNUNG

Verwenden Sie niemals einen Metallhammer, um einen
Keramikkopf zu fixieren. Verwenden Sie nur den fir
diesen Zweck gelieferten KopFHmpakior aus Plastik.

HINWEIS: Weitere Details  finden Sie in der

Benutzeranleitung fur keramische Femurkopfe.
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Q MOGLICHE IMPLANTATKOMBINATIONEN

Alle maglichen Implantatkombinationen von Medacta sind in der Tabelle “Kompatibilitat von Medacto-

Huftprodukten” zusammengestellt (Ref. 99.99.COM), verfigbar unter www.medacta.com.

HINWEIS: Im Falle von Keramik-auf-Keramik-lager ist es zwingend, kompatible Keramikképfe und -Inlays zu
verwenden.

SCHAFTE MIT SANDSTRAHILBE
HANDLUNG (QUADRA-S)

L 5
HA BESCHICHTETE SCHAFTE ZEMENTIERTE SCHAFTE |
[QUADRAH) (QUADRAC)

& 10 NOMENKIATUR ZU DEN IMPLANTATEN

Standard  Gréfle  lateralisiert Standard  Gréfle | Lateralisiert Standard  Gréfle  lateralisiert
01.12.99SN | OOSN! 01.12.98SN | OOSN"

01.12.00SN OSN 01.12.20SN OSN

01.12.01SN 1SN 01.12.11SN 01.12.21SN 1SN 01.12.31SN

01.12.025N 2SN 01.12.12SN 01.12.225N 2SN 01.12.325N

01.12.03SN 3SN 01.12.13SN 01.12.23SN 3SN 01.12.33SN

01.12.000 0 01.12.020 0 01.12.040 0!
01.12.001 1 01.12.011 01.12.021 1 01.12.031 01.12.041 1
01.12.002 2 01.12.012 01.12.022 2 01.12.032 01.12.042 2
01.12.003 3 01.12.013 01.12.023 3 01.12.033 01.12.043 3
01.12.004 4 01.12.014 01.12.024 4 01.12.034 01.12.044 4
01.12.005 5 01.12.015 01.12.025 5 01.12.035 01.12.045 5
01.12.006 6 01.12.016 01.12.026 6 01.12.036 01.12.046 6
01.12.007 7 01.12.017 01.12.027 7 01.12.037 01.12.047 7
01.12.008 8 01.12.028 8

01.12.009 9 01.12.029 9

01.12.010 10" 01.12.030 10"

' Begrenzte Verwendung, Body-Mass-Index nicht iber 65 kg

" Auf Anfrage

SN = Kurzer Hals (Short Neck)
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Durchmesser  Gréf3e | Nichtrostender Stahl CoCr BI(CDTS;(H Efeclro B Of(;;?glsﬁcon "
& 22 mm S 01.25.130" 01.25.124"
& 22 mm M 25055.2203 " 01.25.123"
& 28 mm S 25055.2801 01.25.011 38.49.7175.445.00 38.49.7176.935.81
& 28 mm M 25055.2803 01.25.012 38.49.7175.455.00 38.49.7176.935.82
& 28 mm L 25055.2805 01.25.013 38.49.7175.465.00 38.49.7176.935.85
& 28 mm XL 25055.2807 01.25.014 38.49.7176.935.84
& 28 mm XXL 25055.2810" 01.25.015"
& 32 mm S 25055.3201 01.25.021 38.49.7175.665.00 38.49.7176.945 81
& 32 mm M 25055.3203 01.25.022 38.49.7175.675.00 38.49.7176.945.82
& 32 mm L 25055.3205 01.25.023 38.49.7175.685.00 38.49.7176.945.85
& 32 mm XL 25055.3207 01.25.024 38.49.7181.345.00 38.49.7176.945.84
& 32 mm XXL 25055.32101" 01.25.025"
& 36 mm S 01.25.030 38.49.7179.275.00 38.49.7176.965 .81
& 36 mm 01.25.031 38.49.7179.285.00 38.49.7176.965.82
& 36 mm L 01.25.032 38.49.7179.295.00 38.49.7176.965.85
& 36 mm XL 01.25.033 38.49.7175.925.00 38.49.7176.965.84
& 36 mm XXL 01.25.034"
& 40 mm S 38.49.7179.885.00 38.49.71792.815.81
& 40 mm M 38.49.7179.895.00 38.49.7179.815.82
& 40 mm L 38.49.7179.905.00 38.49.7179.815.85
& 40 mm XL 38.49.7179.915.00 38.49.7179.815.84
& 40 mm XXL

I Auf Anfrage

Il Spezifisch fir Revisionsfélle

HINWEIS ZUR STERILISATION

Die Instrumente werden nicht steril geliefert. Sie missen vor dem Gebrauch gereinigt und in einem Autoklaven
unter Einhaltung der im jeweiligen land geltenden gesetzlichen Bestimmungen und, sofern zutreffend, der EU-

Richtlinien sowie der Gebrauchsanweisung des Autoklaven-Herstellers sterilisiert werden.

Fir defaillierte Anweisungen beziehen Sie sich bitte auf das Dokument “Empfehlungen fir die Reinigung,
Dekontamination und Sterilisation von orthopddischen Instrumenten von Medacta International”, das unter der
Adresse www.medacta.com verfigbar ist.

Alle Marken-, Produkt- und Firmennamen oder Logos sind das Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.
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Medacta International SA Switzerland - Frauenfeld

Strada Regina - 6874 Castel San Piefro GewerbestraBe 3 - 8500 Frauenfeld
Switzerland Telefon +41 (0) 848 423 423
Telefon +41 91 696 60 60 Fax +41 (0) 848 423 424

Fax +41 91 696 60 66 info@medacta-swiss.ch

info@medacta.ch

NIEDERLASSUNGEN

Medacta Australia PTY.LTD - Unit A1, 16 Mars Road - Lane Cove - NSW 2066
Phone +61 (2) 94202944 - Fax +61 (2) 94202578 - info@medacta.com.au
Medacta Belgium B.V.B.A./S.P.R.L. - 5a Rue de la Maitrise - 1400 Nivelles
Phone +32 (0) 67 555 482 - Fax +32 (0) 67 555 483 - info@medacta.be
Medacta Canada Inc. - 31 McBrine Drive, Unit 11- N2R 1)1 - Kitchener, Ontario
Phone +1 519 279 1934 - Fax +1 519 279 1938 - info@medacta.ca

Medacta China - Room B, 32/F New SH Intl Tower - No. 360 Pudong South Road - Shanghai 200120, China

Phone +86 21 5835 1149 - info@medacta.cn

Medacta France SAS - 6 Rue du Commandant d'EsTienne d'Orves - Parc des Chanteraines - 92390 Villeneuve -

Phone +33 147 39 07 22 - Fax +33 147 39 73 17 - info@medacta.fr

Medacta Ortho GmbH - Jahnstrasse 86 - D - 73037 Goppmqen

Phone +49 (0) 7161 50 44 30 - Fax +49 (0) 7161 50 44 320 - info@medacta.com

Medacta ltalia Srl - Via G. Stephenson, 94 - 20157 Milano

Phone +39 02 390 181 - Fax +39 02 390 00 704 - mail@medacta.it

Medacta Japan CO. LTD - Chichibuya Bldgs. 2F 3-7-4 Kojimachi, Chiyoda-ku, Tokyo 102-0083
Phone +81 (0) 3 6272 8797 - Fax +81 (0) 3 6272 8798 - info@medacta.co.jp

Medacta Espafia SLU - Avda de las Jacarandas - 2 - Edificio CREA Oficina 631- 46100 - Burjassot
Phone +34 (0) 963 484 688 - Fax +34 (0) 963 484 688 - info@medacta.es

Medacta UK Limited - 16 Greenfields Business Park - Wheatfield Way - Hinckley - Leicestershire - LE10 1BB
.uk

Phone +44 (0) 1455 613026 - Fax +44 (0) 1455 611446 - info@medacta.c
Medacta USA, Inc. - 1556 West Carroll Avenue - Chicago - IL 60607
Phone +1 312 878 2381 - Fax +1 312 546 6881 - info@medacta.us.com
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