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Pierwszy człon 
numeru katalogowego Materiały

1-XX-XX-XX stopu tytanu ISO 5832-3

4-XX-XX-XX stal implantacyjna (M30NW) ISO 5832-9

9-XX-XX-XX polietylen UHMWPE z witaminą E ASTM F2695-12

41-XX-XX-XX stop tytanu pokryty Ti+Hap ISO 5832-3

61-XX-XX-XX stop tytanu pokryty Ti+Si-DLC ISO 5832-3

103-XX-XX-XX stop kobalt-chrom-molibden ISO 5832-12

ZAMIESZCZONE WSKAZÓWKI NIE SĄ SZCZEGÓŁOWĄ INSTRUKCJĄ POSTĘPOWANIA!

WYBÓR WŁAŚCIWEJ TECHNIKI OPERACYJNEJ LEŻY W GESTII LEKARZA.
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WPROWADZENIE

SYSTEM ENDOPROTEZY CAŁKOWITEJ

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Endoprotezy mogą być stosowane w niżej wymienionych przypadkach:
•	 �Zmiany zwyrodnieniowe lub poważne dolegliwości w przebiegu choroby reumatoidalnej stawu biodrowego,
•	 Rozległe uszkodzenia stawu biodrowego znacznie ograniczające wydolność narządu ruchu,
•	 Zmiany pourazowe w obrębie stawu,
•	 Martwica głowy kości udowej,
•	 Nierokujący zrost złamania szyjki kości udowej.

PRZECIWWSKAZANIA:
•	 Złamanie stawu lub okolicy stawu,
•	 �Ubytek tkanki kostnej uniemożliwiający uzyskanie pierwotnej stabilności trzpienia stawu w wyniku alloplastyki,
•	 Reakcja alergiczna pacjenta na składniki stopowe implantu,
•	 Infekcja organizmu,
•	 Choroby układu krążenia,
•	 �Przewidywane przeciążenie endoprotezy stawu biodrowego (np. nadwaga lub nadmierna aktywność fizyczna 
pacjenta),
•	 Pacjent bez możliwości lub gotowości do współpracy w czasie leczenia,
•	 �Ograniczona możliwość zrozumienia przez pacjenta zaleceń lekarza oraz niestosowanie się do nich w okresie 
pooperacyjnym.

ZALECENIA PRZEDOPERACYJNE
•	 �Zabieg powinien być dokładnie zaplanowany,
•	 �Rozmiar endoprotezy (trzpienia i głowy) musi być starannie dobrany do budowy anatomicznej stawu 
biodrowego, na podstawie badań RTG z zastosowaniem odpowiednich szablonów firmy MEDGAL,
•	 �W okresie poprzedzającym operację należy zlikwidować wszystkie istniejące ogniska zapalne w organizmie,
•	 �Lekarz powinien przeprowadzić testy uczuleniowe organizmu pacjenta na składniki stopowe implantów,
•	 Zastosowanie endoprotezy jest niedozwolone jeżeli testy uczuleniowe wykazują dodatni odczyn,
•	 �Należy zapoznać się z instrukcją używania instrumentarium i stosować się do zaleceń w niej zawartych,
•	 �Za wybór odpowiedniej techniki operacyjnej do określonego przypadku klinicznego jest odpowiedzialny lekarz,
Przed zabiegiem lekarz powinien upewnić się:

•	 na sali operacyjnej są wszystkie implanty przeznaczone do wszczepienia,
•	 instrumentarium/narzędzia chirurgiczne są skompletowane i sparowane.

PLANOWANIE PRZEDOPERACYJNE
Planowanie przedoperacyjne jest kluczowe do określenia odpowiedniego rozmiaru trzpienia oraz offsetu głowy 
przed zabiegiem alloplastyki. Szablon powinien definiować wybranie w kości niezbędne do przywrócenia 
anatomicznego środka obrotu w stawie biodrowym. Wybór wysokości i kąta resekcji głowy kości udowej 
definiuje długość i kąt szyjki trzpienia oraz prawidłowy offset głowy.
Niezbędne do przeprowadzenia planowania przedoperacyjnego są:
•	 zdjęcia RTG,
•	 �szablony zawierające obrysy trzpieni, głów udowych oraz czasz głów w różnych rozmiarach.
Kość udowa powinna być ustawiona w pozycji 
neutralnej rotacji, tak aby jej orientacja na obraz RTG 
odpowiada płaszczyźnie szablonów. Opracowany 
skan RTG powinien posiadać wystarczającą 
długość trzonu kości udowej do określenia długości 
trzpienia. Adekwatny rozmiar trzpienia powinien być 
dobrany na zasadzie przyłożenia szablonu trzpienia 
na skan RTG i znalezienia optymalnego dopasowania 
implantu do struktur anatomicznych - kąta szyjki 
i długości trzpienia, Środek obrotu głowy kości 
udowej określa, którą głowę wybrać poprzez dobór 
odpowiedniego offsetu. Szablon z czaszami pozwala 
na dopasowanie głowy do naturalnej panewki 
pacjenta. Linia pokrycia jest określona na każdym 
z szablonów.
Niezbędne w wyborze właściwej panewki jest 
planowanie przedoperacyjne w wykorzystaniem 
dedykowanych szablonów RTG lub oprogramowania.
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BIPOLARNA ENDOPROTEZA 
STAWU BIODROWEGO

Endoproteza bipolarna (częściowa) to proteza stosowana najczęściej przy leczeniu złamań szyjki 
kości udowej u pacjentów w podeszłym wieku u których nie stwierdzono zaawansowanych 
zmian zwyrodnieniowych panewki stawu biodrowego. Składa się z trzpienia udowego 
umieszczonego w kanale śródszpikowym oraz układu głowy bipolarnej która posiada dwa 
punkty obrotu dzięki czemu ograniczamy zjawisko protruzji panewki.

Pierścień blokujący
(UHMWPE z witaminą E)

Głowa udowa

Wkład polietylenowy
(UHMWPE z witaminą E)

Czasza głowy

Trzpień STANDARD ST 135 / CV 125

Wskazania:
•	Złamania szyjki kości udowej

Przeciwwskazania:
•	Ciężka niewydolność tkanki miękkiej, nerwów lub naczyń, która zagraża 
  funkcji i długoterminowej stabilności implantu
•	Pierwotna lub wtórna choroba zwyrodnieniowa kości i stawów biodra
•	Nadwrażliwość na jakikolwiek z zastosowanych materiałów
•	Zakażenie miejscowe i ogólnoustrojowe
•	Pacjenci, u których istnieje prawdopodobieństwo powodzenia przy zastosowaniu 
  innego typu operacji rekonstrukcyjnej lub leczenia
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Technika operacyjna Bipolarnej Endoprotezy 
Stawu Biodrowego

PLANOWANIE

1 
	 Dobrać rozmiar elementów 

endoprotezy przy pomocy szablonów 
RTG lub oprogramowania.

2 
	 Poziom resekcji głowy kości 

udowej określa się na podstawie 
planowania przedoperacyjnego na 
podstawie szablonów. Cięcie należy 
wykonać pod kątem 45° do osi trzonu 
kości udowej.

W przypadku szpotawego biodra 
należy wykonać większe podcięcie 
szyjki. Natomiast w przypadku
biodra koślawego mniejsze podcięcie.

Strefa osteotomii
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63-70-0

63-70-0

99-614-0.P2

3 
	 Usunąć głowę kości udowej 

z panewki przy pomocy ekstraktora 
63-70-0.

4 
	 Dobrać zewnętrzną średnicę 

głowy bipolarnej przy pomocy 
przymiaru głów kości udowej  
99-614-0.P2.
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62-46-56

4-62-01-01

4-62-01-01

4-62-43-XX

5 
	 Usunąć część kości gąbczastej 

w miejscu odcięcia szyjki kości 
udowej przy pomocy osteostartera 
4-62-46-56 na uchwycie 4-62-01-01 
i młotka. 
W przypadku trudności 
z wprowadzeniem pierwszego rozmiaru 
tarnika, opcjonalnie  zastosować 
otwarcie kanału szpikowego przy 
pomocy wiertła ręcznego.

6 
	 Przygotować kanał szpikowy 

kości udowej pod trzpień endoprotezy 
przy pomocy tarników 4-62-43-XX, 
zamocowanych na uchwycie tarnika 
4-62-01-01. Zacząć od najmniejszego 
rozmiaru tarnika, zwiększając rozmiar 
o jeden, aż do uzyskania pożądanego 
rozmiaru kanału.



TECHNIKA OPERACYJNA

9

8 
	 Sprawdzić zewnętrzną 

średnicę głowy bipolarnej przy pomocy 
przymiaru, wprowadzić odpowiednią 
czaszę próbną głowy bipolarnej 
4-62-04-XX do panewki przy pomocy 
uchwytu głowy próbnej 4-62-37-00 
i sprawdzić jej mobilność. Wyjąć głowę 
próbną z panewki.

7 
	 Rozmiar użytego tarnika 

powinien odpowiadać numeracji 
trzpienia w tabeli.
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4-62-XX-28

4-62-10-XX

4-62-43-XX

4-62-04-44÷60

10 
	 Złożony zestaw umieścić 

w naturalnej panewce. Sprawdzić 
ruchomość stawu biodrowego oraz 
ocenić długość kończyny. Jeżeli to 
konieczne należy dokonać zmiany 
elementów próbnych aż do uzyskania 
optymalnej biomechaniki stawu.

9 
	 Zamocować na tarnik:

- szyjkę próbną 4-62-10-XX 
  o odpowiednim kącie (CV 125/ST 135), 
- głowę próbną 4-62-XX-28 
  o odpowiednim offsecie (S-XXL), 
- dobraną próbną czaszę głowy 
  bipolarnej 4-62-04-44÷60.
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IMPLANTACJA 
TRZPIENIA 
CEMENTOWEGO

1 
	 Do przygotowanego kanału 

wprowadzić ogranicznik cementu.
Do otworu w kości wprowadzić cement, 
w sposób zalecany przez producenta 
cementu kostnego.

2 
	 Wprowadzić odpowiednio 

dobrany trzpień.
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3 
	 Po wprowadzeniu trzpienia 

usunąć nadmiar cementu. Po 
zakończeniu implantacji trzpienia, 
zalecane jest powtórne sprawdzenie 
ruchomości stawu biodrowego, 
poprzez połączenie trzpienia z głową 
próbną osadzoną w naturalnej 
panewce.

IMPLANTACJA 
TRZPIENIA 
BEZCEMENTOWEGO

1 
	 W otworze przygotowanym 

w kości umieścić odpowiednio dobrany 
bezcementowy trzpień endoprotezy.
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4-62-39-00

41-35-07-XX

2 
	 Zaimplantować trzpień 

endoprotezy do kości udowej 
przy pomocy pobijaka trzpieni 
4-62-39-00. Po zakończeniu 
implantacji trzpienia, zalecane jest 
powtórne sprawdzenie ruchomości 
stawu biodrowego, poprzez połączenie 
trzpienia z głową próbną osadzoną 
w naturalnej panewce. 
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X-33-10.28.[S÷XXL]

X-33-10.28.[S÷XXL]
2 

	 Wcisnąć głowę udową  
X-33-10.28.[S÷XXL] w zespół 
wkładu polietylenowego i pierścienia 
blokującego.

3 
	 Złożyć zestaw i sprawdzić 

ruchomość złożenia.

Schemat prawidłowego osadzenia 
czaszy na wkładce polietylenowej.

1 
	 Przygotować dobrane 

wcześniej elementy głowy bipolarnej 
X-32-14-28.XX, oraz głowy 
udowej X-33-10.28.[S÷XXL] do 
montażu, przy użyciu szczypiec 
4-62-31-00. Sprawdzić poprawność 
doboru rozmiaru elementów.

IMPLANTACJA GŁOWY 
BIPOLARNEJ
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41-35-07-XX

4-62-02-00
4 

	 Złożony zestaw założyć na 
trzpień endoprotezy i pobić przy 
pomocy pobijaka 4-62-02-00.

5 
	 Wprowadzić 

i zamontować protezę do naturalnej 
panewki. Sprawdzić ostateczną 
ruchomość stawu biodrowego.

Schemat prawidłowego osadzenia 
endoprotezy stawu biodrowego 
w wersji bipolarnej.

Po użyciu, instrumentarium należy 
w odpowiedni sposób przygotować 
do mycia usuwając pozostałe odłamy 
kostne. Przeprowadzić proces mycia 
oraz ponowną sterylizację.
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TRZPIEŃ STANDARD ST 135

Offset
(mm)

Długość  
L (mm)

REF

Stop tytanu+Ti+HAp Stop tytanu+Ti+Si-DLC Stop tytanu  
- cementowy

L

offset

α=1350

37,4 128 - - 1-35-07-01
37,8 130 41-35-07-01 61-35-07-01 1-35-07-02
38,3 133 41-35-07-02 61-35-07-02 1-35-07-03
39,0 136 41-35-07-03 61-35-07-03 1-35-07-04
39,5 139 41-35-07-04 61-35-07-04 1-35-07-05
40,0 143 41-35-07-05 61-35-07-05 1-35-07-06
40,7 146 41-35-07-06 61-35-07-06 1-35-07-07
41,2 150 41-35-07-07 61-35-07-07 1-35-07-08
41,8 155 41-35-07-08 61-35-07-08 1-35-07-09
42,5 160 41-35-07-09 61-35-07-09 1-35-07-10
43,2 165 41-35-07-10 61-35-07-10 1-35-07-11
43,9 170 41-35-07-11 61-35-07-11 -

TRZPIEŃ STANDARD CV 125

Offset
(mm)

Długość  
L (mm)

REF

Stop tytanu+Ti+HAp Stop tytanu+Ti+Si-DLC Stop tytanu  
- cementowy

L

offset

α=1250

43,1 128 - - 1-35-08-01
43,5 130 41-35-08-01 61-35-08-01 1-35-08-02
44,0 133 41-35-08-02 61-35-08-02 1-35-08-03
44,7 136 41-35-08-03 61-35-08-03 1-35-08-04
45,2 139 41-35-08-04 61-35-08-04 1-35-08-05
45,7 143 41-35-08-05 61-35-08-05 1-35-08-06
46,4 146 41-35-08-06 61-35-08-06 1-35-08-07
46,9 150 41-35-08-07 61-35-08-07 1-35-08-08
47,5 155 41-35-08-08 61-35-08-08 1-35-08-09
48,2 160 41-35-08-09 61-35-08-09 1-35-08-10
48,9 165 41-35-08-10 61-35-08-10 1-35-08-11
49,6 170 41-35-08-11 61-35-08-11 -

TRZPIENIE ENDOPROTEZY

- Optymalny offset oraz 2 kąty
 szyjki: 135°, 125°
- Możliwość ustawienia głowy
 udowej w 10 pozycjach
 (uwzględniając rodzaje trzpieni)

 Standardowy stożek 12/14
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CZASZA GŁOWY 

 ��WKŁAD POLIETYLENOWY PRESS-FIT

PIERŚCIEŃ BLOKUJĄCY

ID

Rozmiar
panewki

REF

Stal implantacyjna/ stop kobalt-chrom-molibden 
+ wysokousieciowiony UHMWPE z witaminą E

ID=28

43 X-32-14-28.43*
44 X-32-14-28.44
45 X-32-14-28.45
46 X-32-14-28.46
47 X-32-14-28.47
48 X-32-14-28.48
49 X-32-14-28.49
50 X-32-14-28.50
51 X-32-14-28.51
52 X-32-14-28.52
53 X-32-14-28.53
54 X-32-14-28.54
55 X-32-14-28.55
56 X-32-14-28.56
57 X-32-14-28.57
58 X-32-14-28.58
59 X-32-14-28.59
60 X-32-14-28.60
61 X-32-14-28.61*
62 X-32-14-28.62*
63 X-32-14-28.63*
64 X-32-14-28.64*
65 X-32-14-28.65*
66 X-32-14-28.66*
67 X-32-14-28.67*
68 X-32-14-28.68*
69 X-32-14-28.69*
70 X-32-14-28.70*
71 X-32-14-28.71*
72 X-32-14-28.72*
73 X-32-14-28.73*

* - Dostępne na zamówienie �

GŁOWA BIPOLARNA

  

Ø
 (m

m
)

GŁOWA UDOWA
(METALOWA)

Rozmiar Offset

REF

Stop kobalt-chrom-molibden (CoCrMo)

Ø=28

S -3.5 103-33-10-28.S

M 0 103-33-10-28.M
L 3.5 103-33-10-28.L

XL 7 103-33-10-28.XL
XXL 10.5 103-33-10-28.XXL

Głowa udowa metalowa
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INSTRUMENTARIUM ENDOPROTEZY CAŁKOWITEJ  
- TRZPIEŃ STANDARD   

4-63-00-00.STM.AOR.1.OL/HUD.1.OL*/ZIM.1.OL*
4-63-00-00.STM.AOR.2.OL*/HUD.2.OL*/ZIM.2.OL*

1

25

4

3

20 21

15

17 18

19

12 13

14

7 8

9

16

10

11

5

6

22

23

2

24

1 Usuwacz trzpienia 63-56-0

2 Pobijak głowy 4-62-02-00

3 Podbijak trzpienia lity 4-62-39-00

4 Próbna głowa 28 mm S 4-62-05-28

5 Próbna głowa 28 mm M 4-62-06-28

6 Próbna głowa 28 mm L 4-62-07-28

7 Próbna głowa 28 mm XL 4-62-08-28

8 Próbna głowa 28 mm XXL 4-62-09-28

9 Próbna głowa 32 mm S 4-63-05-32

10 Próbna głowa 32 mm M 4-63-06-32

11 Próbna głowa 32 mm L 4-63-07-32

12 Próbna głowa 32 mm XL 4-63-08-32

13 Próbna głowa 32 mm XXL 4-63-09-32

14 Próbna głowa 36 mm S 63-51-36.S

15 Próbna głowa 36 mm M 63-52-36.M

16 Próbna głowa 36 mm L 63-53-36.L

17 Próbna głowa 36 mm XL 63-54-36.XL

18 Próbna głowa 36 mm XXL 63-55-36.XXL

19  Tarnik standard ST 1÷11 4-62-43-01÷11

20 Szyjka próbna ST 135 4-62-10-01

21 Szyjka próbna CV 125 4-62-10-02

Instrumentarium REF 22  Rękojeść T z gniazdem 
AO Reamer 23  Frez 6-ostrzowy 24 

Osteostarter 
            56mm 25 

Uchwyt do 
    tarników

4-63-00-00.STM.AOR.1.OL
43-281-0 83-01-08.AOR 62-46-56

4-62-01-01

4-63-00-00.STM.AOR.2.OL* 4-62-38-00*

4-63-00-00.STM.HUD.1.OL*
43-282-0* 83-01-08.HUD* 62-46-56*

4-62-01-01*

4-63-00-00.STM.HUD.2.OL* 4-62-38-00*

4-63-00-00.STM.ZIM.1.OL*
43-273-0* 83-01-08.ZIM* 62-46-56*

4-62-01-01*

4-63-00-00.STM.ZIM.2.OL* 4-62-38-00*

*Opcjonalnie

INSTRUMENTARIUM
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INSTRUMENTARIUM GŁOWY BIPOLARNEJ 
99-614-0

1

2

3

4

5

1 Korkociąg - ekstraktor głowy udowej 63-70-0

2 Uchwyt do czaszy próbnej 4-62-37-00

3 Szczypce 4-62-31-00

4 Czasza próbna głowy bipolarnej 44÷60 4-62-04-44÷60

5 Przymiar głowy kości udowej 99-614-0.P2
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W MEDGAL dbamy o bezpieczeństwo i najwyższą jakość oferowanych produktów.
W tym celu wdrożyliśmy, utrzymujemy i doskonalimy system zarządzania jakością, spełniający
wymagania międzynarodowych norm związanych z wytwarzaniem implantów i instrumentariów.

Nasze wyroby posiadają honorowany w całej Europie oraz niemal na całym świecie znak zgodności
CE oraz międzynarodowe certyfikaty  
- Certyfikat jakości dla wyrobów medycznych EN ISO 13485:2016.

Certyfikaty zostały wydane przez jedną z najbardziej prestiżowych instytucji certyfikujących na świecie
– firmę TÜV Rheinland oraz PCBC.

Wysoką jakość naszych wyrobów osiągamy również poprzez stosowanie najwyższej jakości
biozgodnych materiałów do produkcji implantów, dostarczanych przez renomowanych światowych
producentów stali i tytanu.

Od czasu założenia firmy MEDGAL przez mgr inż. Józefa Borowskiego w 1982 roku,
stale rozwijamy swoją działalność poprzez wprowadzanie na rynek nowych
produktów oraz rozwiązań konstrukcyjno-technologicznych.

W tym celu inwestujemy w najwyższej klasy maszyny i urządzenia do obróbki, pozwalające na
wykonywanie detali o bardzo wysokim stopniu dokładności.

Produkcja w naszym przedsiębiorstwie opiera się na zastosowaniu najnowocześniejszych technologii
CAD / CAM (komputerowego wspomagania projektowania i wytwarzania) w oparciu o bogaty park
obrabiarek CNC (sterowanych numerycznie) renomowanych firm światowych.
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 sp. z o.o.
ul. Niewodnicka 26A

16-001 Księżyno
POLSKA

tel.:+48 85 663 23 44
www.medgal.com.pl

tel.:+48 85 663 29 99
fax +48 85 663 26 22
info@medgal.com.pl
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