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ORTHOPAEDIC IMPLANTS & INSTRUMENTS

A
Pokrycie warstwq f Si
weglowo-krzemowg N

Implanty MEDGAL, pokryte opatentowang warstwg weglowo-krzemowg,
zwiekszajg biozgodnos¢, przez co tworzq korzystne warunki do zrostu kosci
i osteointegracji implantu.

Zwiekszona bakteriostatycznos¢

Wrtasciwosci wynikajgce z mikrostruktury warstwy DLC stanowiqg gtéwny
element mechanizmu bakteriostatycznego [1-2].

Si-DLC zabezpiecza przed migracjq jondéw pierwiastkédw materiatu implantu do organizmu,
przez co ogranicza mozliwos$é wystgpienia reakgeji alergicznych [3-5].

Lepsza osteointegracja
Zastosowanie krzemu zwieksza przerost kostny implantu o ponad 12%, w poréwnaniu do

hydroksyapatytu. Krzem stymuluje réwniez synteze kolagenu typu | [6-9].

@@ Ograniczenie migracji jonéw
=

@4 Wyzsza biozgodnos¢
ﬁ Si-DLC zwieksza biotolerancje implantu, podwyzsza hemokompatybilnos¢ i sprzyja adhezji ludzkich
komérek, nie wywotujgc przy tym cytotoksycznosci [10-12].

Publikacje Si-DLC:
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[3]. Koryszewski, K., Bocigga, D., & Skowronski, R. (2015). Wyniki leczenia ztaman okotokretarzowych leczonych gwozdziem Gamma pokrytych warstwg
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[4]. Navarro, M., Michiardi, A., Castafio, O., & Planell, J. A. (2008). Biomaterials in orthopaedics. Journal of the Royal Society, Interface, 5(27), 1137-1158.
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Materials 17(7-10), 1410-1415.
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(2016) Control of the biological response to metallic biomaterials through application of the dlc coatings with dopants. ENGINEERING OF BIOMATERIALS 138 94.
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Pierwszy czton
numeru katalogowego Materiaty
@ =XX=XX=-XX stop tytanu
@ =XX=XX=XX stal implantacyjna
@ =XX=-XX-XX polietylen UHMW-PE z witaming E
=XX=XX-XX stop tytanu pokryty Ti + Hap
=XX=XX=-XX stop tytanu pokryty Ti + Si-DLC
=XX=XX=-XX stop kobalt - chrom - molibden
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System trzpieni rewizyjnych endoprotezy stawu biodrowego

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

System rewizyjny stawu biodrowego MEDGAL-HIP SIMPLE REVISION jest zalecany dla pacjentéw, ktorych zapas kosci jest niskiej jakosci
lub niewystarczajacy dla pierwotnych technik rekonstrukcyjnych, co wynika z niedoboréw w gtowie kosci udowej, szyjce lub
fragmentach kosci udowej w poblizu stawu. Jest przeznaczony do bezcementowej rewizyjnej artroplastyki stawu biodrowego po
wszczepach udowych. System SIMPLE REVISION jest przeznaczony do leczenia pacjentow, ktorzy sa kandydatami do catkowitej
realloplastyki stawu biodrowego zgodnie z wskazaniami do stosowania. System nie jest jednak przeznaczony do wytrzymywania
poziomoéw aktywnosci i obcigzen normalnych dla zdrowych kosci. Stanowiag one sposob przywrécenia mobilnosci i zmniejszenia bolu dla
pacjentow.

PRZECIWWSKAZANIA:

= Niewystarczajaca jakos¢ kosci,

= Niedobory miesniowe, neurologiczne lub naczyniowe,

= Pacjenci z niedojrzatym szkieletem oraz przypadki, w ktorych wystepuje utrata miesni abdukcyjnych, staby zapas kosci,
niewystarczajgce pokrycie skory okolic stawu biodrowego,

= Osteoliza,

= Szybkie niszczenie stawu lub wchtanianie kosci,

= Nadwrazliwos¢ na materiaty,

= Choroby patologiczne panewki, ktére uniemozliwiaja uzyskanie odpowiedniego zakresu ruchu, odpowiedniej stabilnosci gtowy i/lub
dobrze osadzonej i podpartej, gtadkiej artykulacji gtowy w panewce,

= Alkoholizm lub inne uzaleznienia,

= Utrata struktur wiezadtowych,

= Wysoki poziom aktywnosci fizycznej (np. sporty wyczynowe, ciezka praca fizyczna).

ZALECENIA PRZEDOPERACYJNE
= Zabieg powinien by¢ doktadnie zaplanowany,
= Rozmiar endoprotezy (trzpienia i gtowy) musi by¢ starannie dobrany do budowy anatomicznej stawu biodrowego, na podstawie
badan RTG z zastosowaniem odpowiednich szablonéw firmy MEDGAL,
= W okresie poprzedzajacym operacje nalezy zlikwidowac wszelkie istniejace ogniska zapalne w organizmie,
= Lekarz powinien przeprowadzi¢ testy uczuleniowe organizmu pacjenta na sktadniki stopowe implantéw,
= Zastosowanie endoprotezy jest niedozwolone jezeli testy uczuleniowe wykazujg dodatnie odczyny,
= Nalezy zapoznac sie z instrukcjami firmy MEDGAL i stosowac sie do zalecen w nich zawartych,
= Za wybor odpowiedniej techniki operacyjnej do okreslonego przypadku klinicznego jest odpowiedzialny lekarz,
* Przed zabiegiem lekarz powinien upewni¢ sig, ze:
= na sali operacyjnej sg wszystkie implanty przeznaczone do wszczepienia,
= instrumentarium/narzedzia chirurgiczne sa skompletowane i sprawne.

PLANOWANIE PRZEDOPERACYJNE

Planowanie przedoperacyjne jest
kluczowe do okreslenia odpowiedni-
ego rozmiaru trzpienia oraz offsetu
gtowy przed zabiegiem alloplastyki.
Szablon  powinien definiowac
wybranie w kosci niezbedne do
przywrdcenia anatomicznego
srodka obrotu w stawie biodrowym.
Wybdr wysokosci i kgta resekciji gtowy
kosci udowej definiuje dtugosc i kgt
szyjki trzpienia oraz prawidtowy offset
gtowy .
Niezbedne do przeprowadzenia
planowania przedoperacyjnego sq:
= zdjecia RTG,
= szablony zawierajgce

obrysy trzpieni, gtow

udowych oraz czasz gtéw

w réznych rozmiarach.
Ko$¢ udowa powinna by¢ ustawiona
w pozycji neutralnej rotaciji, tak aby jej
orientacja na obrazie RTG odpo-

wiadata ptaszczyznie szablondw. Oprac-
owany skan RTG powinien posiadac
wystarczajgcq dtugosé trzonu kosci udow-
ej do okreslenia dtugosci trzpienia. Adek-
watny rozmiar trzpienia powinien by¢
dobrany na zasadzie przytozenia szablonu
frzpienia na skan RTG i znalezienia
optymalnego  dopas-
owania implantu do
struktur anatomi-
cznych - kata

szyjki i dtugosci

trzpienia. Srodek

obrotu gtowy

kosci udowej okre-

$la, ktérg gtowe wylbr-

a¢  poprzez  dobdr
odpowiedniego offsetfu.
Szablon z czaszami pozwala
na dopasowanie gtowy do
natu-ralnej

panewki pacjenta.

Linia pokrycia jest okreslona na
kazdym z szablondw.

Niezbedne w wyborze wtasciwej
panewki jest planowanie przedoper-
acyjne z wykorzystaniem dedykowa-
nych szablonéw RTG lub oprogramo-

wania.

MEDGAL
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PLANOWANIE

Dobrac¢ rozmiar elementéw endoprotezy przy
pomocy szablonéw RTG lub oprogramowania.

Przygotowac kanat sSrodszpikowy do
wprowadzenia tarnika.

Uwaga: Narzedzia wprowadzac rownolegle
do osi trzonu kosci udowe;.

Jesli przypadek tego wymaga otworzy¢
kanat sSrodszpikowy osteostarterem
62-46-56.

Uzy¢ frezu 83-01-10+12.AOR.

Frez dobra¢ na podstawie tabeli oraz
wybranego rozmiaru trzpienia podczas
planowania przedoperacyjnego, badz
postugiwac sie tylko najmniejszym.

TRZPIEN REWIZYJNY

@ 4-62-01-01

Dtugosc trzpienia przedstawia
cechowanie na frezie

*Frez nie okresla docelowego rozmiaru
trzpienia. Do okreslenia docelowego
trzpienia stuzy tarnik. Frez stuzy tylko
do wstepnego przygotowania kanatu.

Tabela doboru trzpienia:

Rozmiar trzpienia Frez

3 83-01-10.AOR
4 83-01-10.ACR
5 83-01-10.AOR
6 83-01-10.AOR
7 83-01-10.AOR
8 83-01-11.AOR
9 83-01-11.AOR
10 83-01-11.AOR
11 83-01-12.A0R

83-01-10+12.A0OR

medgal.com.pl | ul. Niewodnicka 26A |16-001 Ksiezyno
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@ Przygotowac kanat szpikowy kosci udowej

pod trzpien endoprotezy przy pomocy
tarnikbw zamocowanych na uchwycie tarnika.

Zacza¢ od najmniejszego rozmiaru tarnika,
zwiekszajac rozmiar o jeden az do momentu
zrbwnania sie powierzchni gérnej tarnika

z linig resekgji oraz stabilnego osadzenia
finalnego tarnika.

Sprawdzi¢ stabilnosc¢ rotacyjng oraz stabilnos¢
w kierunku Medial-Lateral.

4-62-01-01

Uwaga: Orientacja wprowadzania tarnika
powinna uwzglednia¢ pozycje kanatu
szpikowego (Srodkowo-boczng lub przednio-

tylng).

83-2-R.3+11

medgal.com.pl | ul. Niewodnicka 26A |16-001 Ksiezyno 7



MEDGAL 5[
O N

R E V I S |

TRZPIEN REWIZYJNY

Zamocowac na tarnik szyjke do gtow

prébnych:

83-03-135

lub

83-03-135H

Zatozy¢ gtowe prébna dobierajac
odpowiedni rozmiar.

4-62-05+09-28
4-63-05+09-32
63-51+55-36.S+XXL

83-03-135
83-03-135H

medgal.com.pl | ul. Niewodnicka 26A |16-001 Ksiezyno
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IMPLANTACJA TRZPIENIA
BEZCEMENTOWEGO

Wprowadzic¢ trzpien do otworu
przygotowanego w kosci.

Dobi¢ trzpien przy pomocy mtotka oraz
pobijaka do momentu stabilnego osadzenia
implantu.

Pokryta czes¢ protezy powinna zrownac sie
z poziomem resekgji szyjki.

Uwaga: Po wprowadzeniu i dobiciu
trzpienia zalecane jest powtorne
sprawdzenie zakresu ruchu stawu oraz
dtugosci konczyny przy uzyciu gtowy
prébne;j.

10

61-35-13-R135.X
61-35-13-R135H.X

4-62-39-00
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| 4-62-02-00 |

103/156-33-06/10-28+36.S+XXL

medgal.com.pl | ul. Niewodnicka 26A |16-001 Ksiezyno

IMPLANTACJA GLOWY UDOWE]

Umiescic gtowe na oczyszczonym
stozku trzpienia.

Dobi¢ gtowe za pomoca pobijaka gtowy
oraz mtotka.

Po uzyskaniu pewnego potaczenia
wprowadzi¢ gtowe do panewki.

11
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Trzpien rewizyjny

OFFSET GLOWY SIMPLE REVISION - § SIMPLE REVISION -
STANDARD OFFSET HIGH OFFSET
Al Offset M Offset

Dtugosc
Dtugosc

Offset Dlugosé Nr REF Offset Diugosé Nr REF

39.4 180  61-35-13-R135.3 44,4 180  61-35-13-R135H.3
39.9 185  61-35-13-R135.4 44,9 185  61-35-13-R135H.4
40,7 190  61-35-13-R135.5 45,6 190 61-35-13-R135H.5
41,2 195  61-35-13-R135.6 46,2 195  61-35-13-R135H.6

41,9 200  61-35-13-R135.7 46,9 200  61-35-13-R135H.7
42,6 205  61-35-13-R135.8 47.6 205  61-35-13-R135H.8
43,4 210 61-35-13-R135.9 48,4 210 61-35-13-R135H.9
44,8 220  61-35-13-R135.10 49,4 220  61-35-13-R135H.10
45,4 230  61-35-13-R135.11 50,4 230  61-35-13-R135H.11

medgal.com.pl | ul. Niewodnicka 26A |16-001 Ksiezyno
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INSTRUMENTARIUM ENDOPROTEZY CALKOWITEJ - TRZPIEN REWIZYJNY
99-599-0

OOBORRRERREEEPOCEEOREEV®O

Tarnik trzpienia SIMPLE 3 - 11
Prébna gtowa 28mm S
Prébna gtowa 28mm M
Prébna gtowa 28mm L
Prébna gtowa 28mm XL
Prébna gtowa 28mm XXL
Prébna glowa 32 mm S
Prébna glowa 32 mm M
Prébna gtowa 32 mm L
Prébna gtowa 32 mm XL
Prébna glowa 32 mm XXL
Prébna gtowa 36 mm S
Prébna gtowa 36 mm M
Prébna gtowa 36 mm L
Prébna gtowa 36 mm XL
Prébna gtowa 36 mm XXL
Usuwacz trzpienia

Chwyt do tarnikow

Pobijak gtowy

Pobijak trzpienia lity

Frez 6-ostrzowy @ 10-13
Wkretak T(AO)

Osteostarter 56mm

Szyjka prébna trzpienia High Offset
Szyjka prébna trzpienia Standard Offset

medgal.com.pl | ul. Niewodnicka 26A |16-001 Ksiezyno

83-2-R.3—11
4-62-05-28
4-62-06-28
4-62-07-28
4-62-08-28
4-62-09-28
4-63-05-32
4-63-06-32
4-63-07-32
4-63-08-32
4-63-09-32
63-51-36.5
63-52-36.M
63-53-36.L
63-54-36.XL
63-55-36.XXL
63-56-0
4-62-01-01
4-62-02-00
4-62-39-00
83-01-10—13.A0R
43-281-0.C
62-46-56
83-03-135
83-03-135H

13
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PRODUKT POLSKI

PIERWSZY POLSKI SYSTEM ENDOPROTEZY
CALKOWITEJ BIPOLARNEJ | REWIZYINE]
STOSOWANEJ W ALLOPLASTYCE

STAWU BIODROWEGO

OFERUJEMY

- panewki bezcementowe pokryte powtoka
porowatego tytanu z hydroksyapatytem
lub warstwa Si-DLC

- wktady polietylenowe wysokousieciowane
z witamina E lub ceramiczne (BIOLOX®delta)

- gtowy ceramiczne (BIOLOX®delta) i metalowe
(CoCr)

- trzpienie przynasadowe o unikalnym ksztatcie
lub standardowe pokryte powtoka porowatego
tytanu z hydroksyapatytem lub warstwa Si-DLC

- intuicyjne instrumentarium dostosowane
do indywidualnych potrzeb operatora

o

Innowacyjne pokrycia warstwa weglowo krzemowa Si-DLC.

KRZEM stymuluje proliferacje osteoblastéw, zwieksza
ekspresje genéw odpowiadajacych za tworzenie kostniny
dzieki GMP-2 oraz moze stymulowac synteze kolagenu
typu I

WEGIEL to podstawowy i niezbedny pierwiastek
wchodzacy w skiad wszystkich zwigzkdéw organicznych.
Stanowi ok. 18,5% masy ciata zdrowego cztowieka.

Fundusze unia
Europejsie p

cpajska Reeczpospolita S P aELE
Mreni ) L& leuns
e n . o (| &= /7 mizNist

@ medgal.com.pl
@ info@medgal.com.pl

@ (+48) 85 6632 344

(+48) 85 6632 622

o
[ 4
Korzysci stosowania .
L

- zwiekszenie biotolerancji wszczepu (v, vi, viy)

- zapobieganie migracji jonéw metali do obszaréw okoto-
wszczepowych - brak wystepowania zjawiska metalozy (vii, ix, x)

- bardzo wysoka odpornos¢ korozyjna wszczepionego
implantu w Srodowisku tkanek i ptynéw ustrojowych
organizmu (vii, ix, X)

- zminimalizowanie niekorzystnych dla organizmu reakcji
toksycznych i alergicznych, a przez to znaczace zmniejszenie
powikfan pooperacyjnych (vii, ix, x)
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W MEDGAL dbamy o bezpieczenstwo i najwyzszqg jakos¢ oferowanych produktow.
W tym celu wdrozylismy, utrzymujemy i doskonalimy system zarzgdzania jakosciq, spetniajgcy
wymagania miedzynarodowych norm zwigzanych z wytwarzaniem implantéw i instrumentariow.

Nasze wyroby posiadajg honorowany w catej Europie oraz niemal na catym Swiecie znak zgodnosci
CE oraz miedzynarodowe certyfikaty - Certyfikat jakosci dla wyrobéw medycznych EN ISO 13485:2016

Cer’ryﬂkq’ry zostaty wydane przez jedne z najbardziej prestizowych instytuciji certyfikujgcych na $wiecie
— firmy TUV Rheinland oraz PCBC S.A.

Wysokq jako$¢ naszych wyrobdw osiggamy rowniez poprzez stosowanie najwyzszej jakosci
biozgodnych materiatéw do produkcji implantéw, dostarczanych przez renomowanych $wiatowych
producentdw.

Od czasu zatozenia firmy MEDGAL przez mgr inz. Jézefa Borowskiego w 1982 roku,
stale rozwijamy swojq dziatalnos¢ poprzez wprowadzanie na rynek nowych
produktéw oraz rozwigzan konstrukcyjno-technologicznych.

W tym celu inwestujemy w najwyiszej klasy maszyny i urzgdzenia do obrdobki, pozwalajgce na
wykonywanie detali o bardzo wysokim stopniu doktadnosci.

Produkcja w naszym przedsiebiorstwie opiera sie na zastosowaniu najnowoczesniejszych technologii
CAD / CAM (komputerowego wspomagania projektowania i wytwarzania) w oparciu o bogaty park
obrabiarek CNC (sterowanych numerycznie) renomowanych firm swiatowych.



MEDGAL

ORTHOPAEDIC IMPLANTS & INSTRUMENTS

MEDGAL sp.zo.0.

ul. Niewodnicka 26A
16-001 Ksiezyno
POLAND

SPRZEDAZ | MARKETING

info@medgal.com.pl
export@medgal.com.pl

BIURO
tel.:+48 85 663 23 44
fax +48 85 663 26 22

medgal.com.pl

data wydania: 22.04.2025 wer. 4




