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Gegriindet auf Tradition

Dem technischen Fortschritt verpflichtet

Schritt um Schritt mit unseren klinischen Partnern
Fir den Erhalt der Beweglichkeit

Preservation in motion

Als Schweizer Unternehmen bekennt sich Mathys zu diesem Leitsatz und verfolgt
ein Produktportfolio mit dem Ziel, traditionelle Philosophien in Bezug auf Materialien
oder Design weiterzuentwickeln, um bestehende klinische Herausforderungen zu
bewiltigen. Dies spiegelt sich in unserer Bildsprache wider: Traditionelle Schweizer
Aktivitdten in Verbindung mit sich standig weiterentwickelnder Sportausriistung.
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Bemerkung

Machen Sie sich vor der Verwendung eines von Mathys AG Bettlach vertriebenen
Implantates mit der Handhabung der Instrumente, der produktspezifischen Opera-
tionstechnik und den im Beipackzettel aufgefiihrten Warnhinweisen, Sicherheits-
hinweisen und Empfehlungen vertraut. Nutzen Sie die von Mathys angebotenen
Anwenderschulungen und verfahren Sie nach der empfohlenen Operationstechnik.
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1. Einleitung

Die patientenspezifischen Instrumente SuMisura fir balanSys BICONDYLAR stellen
eine Alternative zu den standard Einbauinstrumenten fir den Kniegelenksersatz dar.
Werden diese in die herkdmmliche Operationstechnik einbezogen, reduzieren sich
die Anzahl der zu verwendenden Instrumente und die Anzahl der Operationsschritte
deutlich. Dartber hinaus ist keine intramedulldre Ausrichtung fur die distale Femur-
Resektion notwendig, was dazu fuhrt, dass weniger invasiv am Knochen gearbeitet
wird.

Diese Operationstechnik enthalt eine Anleitung zur Integration der Tibia und Femur-
Schnittlehren SuMisura fir balanSys BICONDYLAR in die bestehende Knieoperations-
technik balanSys BICONDYLAR SMarT mit den entsprechenden Instrumenten. Da in
den Schritten, die auf die Verwendung der SuMisura Schnittlehren folgen, die Stan-
dardinstrumente benotigt werden, muss der Chirurg mit der kompletten Operations-
technik balanSys BICONDYLAR SMarT und mit dem korrekten Einsatz aller Standard-
instrumente vertraut sein.

Die Operationsschritte fir den kompletten Kniegelenksersatz sind der favorisierten
Operationstechnik balanSys BICONDYLAR SMarT zu entnehmen.

2. Prdoperative Planung

Die praoperative Planung mit SuMisura fur balanSys BICONDYLAR erfolgt auf Grund-
lage von CT oder MRT-Bildgebung. Unter www.onefit-medical.com steht eine web-
basierte Planungssoftware zur Verfligung.

Fur die Verwendung dieser passwortgeschiitzten 3D-Knieplanungssoftware ist eine
Schulung erforderlich. Nur geschulte Chirurgen erhalten Zugang zur Software. Auf
Anfrage ist ein detailliertes Softwarehandbuch erhaltlich.

Ganzbein-Réntgenaufnahmen sind nicht erforderlich, da die Beinachse aus den CT-
bzw. MRT-Daten abgeleitet wird.

Wir empfehlen folgenden konventionellen Rontgenstatus zur Operationsbegleitung:
e Knie-Einbeinstand a.p.

e Knie seitlich in 90°-Flexion

e Patella axial
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3. Allgemeine Informationen

3.1 CT-basierte SuMisura-Schnittlehren und Knochenmodelle

Tibia
Schnittlehren Knochenmodelle
Pl T-Balken auf Tibia-Vorderwand
s :
Y —— __i‘ B Abstiitzfusse an Tibia-Vorderkante
e s >
" i?r_____ " I Resektionsebene

Femur - Variante Central

Schnittlehren Knochenmodelle

T-Balken auf Trochlea-Auslauf

. Abstutzflsse an Trochlea-Osteophyten

: T . Abstiitzfisse in Gelenksfléche
i p S
?A..::.m" e ‘ I Resektionsebene
Femur - Variante Edge
Schnittlehren Knochenmodelle

T-Balken auf Trochlea-Auslauf

¢ *
\Dﬁ;ﬁf . Abstutzflsse an Trochlea-Osteophyten

Ty

7 . AbstUtzflisse am Rand der Gelenksflache

4 ,’.' - ,'J .
e } - o . Resektionsebene

Bemerkung

Die SuMisura-Femur-Schnittlehre ist in zwei Varianten erhdltlich. Sie unterscheiden sich in den Abstiitzfissen,
die entweder in der Gelenksfldache (Femur-Schnittlehre — Variante Central) oder am Rand der Gelenksfldche
(Femur-Schnittlehre — Variante Edge) platziert sind — je nach Wunsch des Anwenders.

Féllt bei der Planung mit der Variante Central auf, dass die Resektionsebene auf die Abstlitzfisse treffen wirde,
wird vom Planer die Variante Edge als Ausweichoption vorgeschlagen.

SuMisura fur balanSys BICONDYLAR - 5



3.2 Personalisierte Angaben
Auf den personalisierten SuMisura-Schnittlehren sind folgende Angaben vermerkt:

@ A/BBB Patienten Initialen (Vor-/Nachname)
7° Posteriore Neigung
19010101 Patienten Geburtsdatum (JJJJMMTT)
R Seite: rechts oder links
XX Chirurgen Initialen (Vor- und Nachname)

Bildgebungsverfahren: CT oder MRT

Implantatgrésse Tibia/Femur

Referenz- und LOT-Nummer

Implantate-Flexion/-Extension in °

Varus/Valgus-Winkel in °

Mediale distale Femur-Resektion in mm

Laterale distale Femur-Resektion in mm

QIOIOIOIOIONO
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Abb. 1

Abb. 2
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3.3 Positionierung und Abstiitzung

Die T-Balken der Tibia- und Femur-Schnittlehren lie-
gen auf knorpelfreiem, genuinem Knochen auf. Die
Arme der T-Balken gewahren auf dieser Unterlage
den optimalen Halt der Schnittlehren.

Die Abstitzfusse definieren mit ihrer exakten Auflage
an Osteophyten-Kanten und in freien Gelenksflachen
die prazise Position der Schnittlehren.

Im Bereich der Osteophyten kann es zu Lucken zwi-
schen den Abstitzfissen und den Auflageflachen am
Knochen kommen. Dies ist der 3D-Modellierung des
Knochens geschuldet. Wichtig ist, dass die kndcherne
Osteophyten-Kante exakt in der tiefsten Linie der Auf-
lageflache des Abstitzfusses aufliegt. Fisse, die auf
ebenen Gelenksflachen abstltzen, missen vollstandig
aufliegen. Das Gleiche gilt fir die Arme der T-Balken.
Auch diese mussen in ihrer ganzen Ausdehnung auf
dem genuinen Knochen aufliegen.

Bei der Positionierung der Schnittlehre geht es um
Millimetergenauigkeit. Mit exakter Auflage des T-Bal-
kens und der Fisse in den Gelenksflachen sind die
wichtigen Frontal- und Sagittal-Ebenen definiert.

Sollten im Bereich der Osteophyten Differenzen zwi-
schen Modell und Realitat auftreten, hilft die exakte
Auflage des T-Balken, um die korrekte Position der
Schnittlehre zu finden.

3.4 Osteophyten

Osteophyten durfen im Rahmen des Zugangs nicht
beschadigt werden. Sie dienen der prazisen Schnitt-
lehrenpositionierung. Die Entfernung der Osteophy-
ten erfolgt erst nach den durchgefiihrten Resektionen
mit den SuMisura-Schnittlehren, am besten vor dem
Einsetzen der Probeprothese.



Abb. 3

3.5 Knorpelentfernung

Die Knorpelentfernung kann mit dem Schwert des
Elektrokauters vorgenommen werden. Alternativ ist
dies auch mit einer Kirette moglich, die mittels Elekt-
rokauter unter Strom gesetzt wird. Der dabei entste-
hende toxische Rauch sollte abgesogen werden, da er
giftig ist.

Der kndcherne Kern von Osteophyten kann sehr dinn
sein. Ein zu lange und zu intensiv angesetztes Elektro-
kauter-Schwert kann den Knochen verbrennen und
damit die wichtige Referenz zerstéren. Mechanische
Knorpelentfernungsinstrumente mussen ebenfalls mit
Vorsicht eingesetzt werden. Die Kanten der Osteo-
phyten brechen leicht ab.

3.6 Sagen

Alle Resektionen missen mit den SuMisura-Schnitt-
blocken mit einem 1,27-mm-Séageblatt durchgefihrt
werden.

Den Sageschlitz der Schnittlehre vor dem Einfihren
des Sageblatts anfeuchten. Um die Hitze und die Ge-
fahr der Osteonekrose zu reduzieren, ist es empfeh-
lenswert, die Sageblatter wahrend des Sagens zu kih-
len.

Die Sage zur Oszillation bringen, bevor Kontakt mit
der Kortikalis aufgenommen wird. Beim Erstkontakt
mit der Kortikalis ist ein zu starker axialer Druck zu
vermeiden, um Richtungsfehler beim Start der Resek-
tion auszuschliessen.
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Abb. 5 Abb. 6

4. /Zugang
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3.7 Tibia- oder Femur-First-Technik
Mit SuMisura kann Tibia-First wie auch Femur-First
operiert werden.

3.8 CT- oder MRT-Schnittlehren

Der nachstehende chirurgische Ablauf veranschaulicht
nur die Verwendung der CT-basierten SuMisura-
Schnittlehren. Unterschiede bei der Handhabung der
MRT-basierten Schnittlehren werden unter Punkt 7
Addendum zu MRT-Schnittblécken auf Seite 22 erldu-
tert.

Die SuMisura-Schnittlehren werden Uber einen medi-
alen parapatellaren Zugang angewendet. Alternative
Subvastus-Zugange kdnnen nur dann angewendet
werden, wenn eine ausreichende Darstellung des vor-
deren medialen Tibia-Kopfs und des genuinen Kno-
chens oberhalb der Trochlea bewerkstelligt werden
kann. Die SuMisura-Schnittlehren sind nicht fur latera-
le Zugange geeignet.



5. Operationstechnik

Abb. 7

Abb. 8

5.1 Tibia-Resektion

Positionierung des Knies in 90°-Flexion, temporares
Aufsetzen der SuMisura-Tibia-Schnittlehre. Mittels
Elektrokauter wird die provisorische Position des
T-Balkens und der Abstutzflsse markiert.

Eine sorgfaltige und prazise Platzierung der Schnitt-
bldcke ist von hochster Relevanz. Nur dies gewahrt
einen korrekten Tibia-Slope, eine korrekte Flexion/Ex-
tension der Femur-Komponente sowie die korrekte
tibiale und femorale Achsausrichtung.

Bemerkung

Einige Stellen der Osteophyten werden als Referenz
fur die korrekte Positionierung der Tibia-Schnittlehre
verwendet und dirfen erst nach erfolgter Resektion
entfernt werden.

Bemerkung

Das Gewebe des Retinaculum longitudinale mediale
soll scharf von der Tibia im anterio-medialen Bereich
abgelést werden. Der Ansatz des vorderen Kreuz-
bands muss komplett bis zur Insertion auf der Emi-
nentia intercondylaris entfernt werden. Es ist darauf
zu achten, dass das Ligamentum patellae und das Ge-
webe des Retinaculum longitudinale mediale die Posi-
tion der Schnittlehre nicht beeintrdchtigen kénnen.

Knorpelentfernung und Freilegen der markierten Auf-
lageflachen der Abstltzfusse und des T-Balkens. Die
Position der Schnittlehre und die Ausdehnung der
Auflageflachen kénnen sich nach der Knorpelentfer-
nung verandern.

Bis zur definitiven Positionierung der Schnittlehren
braucht es oft mehrere Nachsauberungen der Auflage-
flachen, gefolgt von einer Kontrolle mit aufgesetzter
Schnittlehre.

Werden die Auflageflachen des T-Balkens und der Ab-
stutzflsse nicht mehr von Weichgewebe oder Knor-
pel beeintrachtigt, ist eine Feinsduberung der Aufla-
geflachen mit einer nassen Kompresse durchzufihren.
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Abb. 9

Abb. 10

Abb. 11
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Positionierung der Tibia-Schnittlehre auf den
vorbereiteten Auflageflachen

Der exakte Sitz auf sauberen Auflageflachen dussert
sich durch ein Einrasten. Die Schnittlehre weicht auch
durch Schieben nicht mehr von ihrer Position.

Durch Einsetzen des extramedulldren Richtstabs muss
vor der Fixierung die tibiale Varus/Valgus-Achse kont-
rolliert werden.

Mithilfe eines Pins in der Pinfihrung Gber dem media-
len Kompartiment erfolgt die Uberpriifung der kor-
rekten Position der Schnittlehre. Der Pin stellt den na-
turlichen Tibia-Slope dar und sollte daher parallel zu
diesem verlaufen.

Sobald die Tibia-Schnittlehre korrekt ausgerichtet ist,
erfolgt die Fixation mit zwei parallelen Pins in der Posi-
tion «0» und mit einem Schragpin.

Beim Einbringen der Pins die Schnittlehre nicht ver-
rucken.

Bemerkung

Um eine unbeabsichtigte Bewequng der Schnittlehre
beim Einsetzen der Pins zu vermeiden, mdssen die L6-
cher stets mit dem 3,2-mm-Bohrer vorgebohrt oder
spezielle Bohrpins mit scharfer Spitze und Gewinde-
furche verwendet werden. Bei beiden Verfahren ist
darauf zu achten, achsgerecht zu bohren.

Nach definitiver Fixation erfolgt eine erneute Uberpru-
fung der korrekten Position der Schnittlehre.

1. Mit dem extramedulldren Richtstab wird die
korrekte Beinachse (Frontal-Ebene) Gberpriift.



2. Mithilfe eines Pins in der Pinfihrung Gber dem
medialen Kompartiment erfolgt die Uberpriifung
der korrekten Position der Schnittlehre. Der Pin
stellt den individuellen Tibia-Slope des Patienten
dar und sollte daher parallel zu diesem verlaufen.

Abb. 12

3. Das Tastblech in den Sageschlitz einschieben. Die
Resektionsebene, die durch die Tastblechspitze
angezeigt wird, lasst sich mit der Resektionsebene
am Knochenmodell abgleichen.

Abb. 13

Die Planung der SuMisura-Tibia-Schnittlehre ermdg-
licht es, die Rotation des Prothesenplateaus auf der
Tibia-Resektionsflache zu definieren. Zwei vertikale
Pinfihrungen an der Schnittlehre Gber der Gelenk-
oberflache definieren die geplante Tibia-Plateaurota-
tion. Mit dem 3,2-mm-Bohrer werden durch die bei-
den vertikalen Bohrfiihrungen zwei 15-20mm tiefe
Locher gebohrt.
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Abb. 15

Abb. 16

Abb. 17
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Die Tibia mit einem 1,27-mm-Sageblatt durch den Sa-
geschlitz resezieren.

Bei der Entfernung der Tibia-Schnittlehre nur den
Schragpin entfernen. Fiir eine eventuelle Nachresek-
tion verbleiben die Pins in Position «0» im Knochen.

Danach das Tibiakopf-Resektat entfernen. Das Tibia-
Resektat muss mit dem Tibia-Knochenmodell vergli-
chen werden. Sie mussen identisch sein.

5.2 Femur-Resektion

Positionierung des Knies in 90°-Flexion, Weghalten
des Streckapparats und provisorisches Aufsetzen der
Femur-Schnittlehre. Mittels Elektrokauter wird die
provisorische Position des T-Balkens und der Abstitz-
flisse markiert.

Bemerkung

Einige Stellen der Osteophyten werden als Referenz
fiir die korrekte Positionierung der Femur-Schnittlehre
verwendet und dirfen erst nach erfolgter Resektion
entfernt werden.



Abb. 18

Abb. 19

Abb. 20

Nach Entfernen der Schnittlehre Gewebeentfernung
im Bereich der markierten Auflageflachen fur den
T-Balken und Knorpelentfernung im Bereich der Ab-
stutzflsse an den Trochlea-Osteophyten durchftihren.

Erneutes Aufsetzen der Schnittlehren mit moglichst
genauem Sitz des T-Balkens und auf den Abstutzflssen
an den Trochlea-Osteophyten.

Markieren der AbstUtzfusse in den Gelenksflachen.

Entfernen der Schnittlehre. Knorpelentfernung und
Freilegen der markierten Auflageflachen fur die Ab-
stutzflsse in den Gelenksflachen.

Bemerkung

Bis zur definitiven Positionierung der Schnittlehren
braucht es oft mehrere Nachsduberungen der Auflage-
flachen und eine anschliessende Kontrolle mit aufge-
setzter Schnittlehre.

Werden die Auflagefldchen des T-Balkens und der Ab-
stitzfisse nicht mehr von Weichgewebe oder Knorpel
beeintrachtigt, ist eine Feinsduberung der Auflage-
flachen mit einer nassen Kompresse durchzufiihren.
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Abb. 21

Abb. 22

Abb. 23
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Femur-Schnittlehre auf den vorbereiteten Auflage-
flachen positionieren.

Der exakte Sitz auf sauberen Auflageflachen zeigt sich
durch ein Einrasten der Schnittlehre.

Das vollstandige Aufliegen der T-Balken und der Ab-
stUtzfusse in der Gelenksflache, dann den Sitz der Ab-
stUtzfusse an den Trochlea-Osteophyten kontrollieren.

Wenn die Femur-Schnittlehre exakt und definiert auf-
liegt, diese mit zwei parallelen Pins in Position «0» und
mit einem Schragpin fixieren.

Bemerkung

Um eine unbeabsichtigte Bewegung der Schnittlehre
beim Einsetzen der Pins zu vermeiden, Lécher stets
mit dem 3,2-mm-Bohrer vorbohren oder spezielle
Bohrpins mit scharfer Spitze und Gewindefurche ver-
wenden. Bei beiden Verfahren ist darauf zu achten,
achsgerecht zu bohren.

Locher fur die distale Pin-Fixierung bohren. Diese L6-
cher sind zudem die Aufnahmeldcher fur den spater
verwendeten 4-in-1-Schnittblock und definieren auch
die Rotation des Femurschildes. Méglichst genau in
axialer Richtung bohren.

Bemerkung
Darauf achten, die L6cher mindestens 35 mm tief zu
bohren.



Abb. 24

Abb. 25

Abb. 26

Distale Fixation der Femur-Schnittlehre mit zwei Pins.

Einflhren des Tastblechs in den Sageschlitz zur Kont-
rolle der Resektionsebene.

Die Resektionsebene, die durch die Tastblechspitze
angezeigt wird, lasst sich mit der Resektionslinie am
Knochenmodell verifizieren: Die Tiefe der Trochlea-
Resektion dient als Referenz, ebenso die Resektions-
ebene im Bereich der Randosteophyten an den Femur-
Kondylen.

Entfernen eines distalen Pins und Durchfiihren der Re-
sektion mit einem 1,27-mm-Ségeblatt auf der ent-
sprechenden Seite.
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Abb. 27

Abb. 28
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Wiedereinbringen des Pins, Entfernen des Pins auf der
Gegenseite und Fertigstellen der Resektion.

Entfernen des Schragpins und Entfernen der Femur-
Schnittlehre.

Nach der Entfernung die beiden Pins in Position «0»
fur eine eventuell notwendige Nachresektion im Kno-
chen belassen.

Das Femur-Resektat mit dem Femur-Knochenmodell
vergleichen. Sie missen identisch sein.



Fig. 29

Abb. 30

5.3 Uberpriifung Extensionsspalte

Streckspalt Uberprifen durch Einsetzen des Spacer-
block-Femurs mit dem entsprechenden Spacerblock-
Tibia. Der Streckspalt sollte bei vollstandig gestreck-
tem Bein M-L-balanciert sein.

Mechanische Achse und mediale und laterale Stabilitat
sowie Streckungsmaoglichkeit Gberprufen. Falls die Be-
dingungen ungunstig sind, kann eine Korrekturresek-
tion am distalen Femur oder an der proximalen Tibia
vorgenommen werden.
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Abb. 31

Abb. 32
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5.4 Nachresektion (optional)

Wird eine Nachresektion gewUnscht, die Schnittlehre
auf die entsprechende Ebene (+2mm oder +4mm)
bewegen und die Resektion wie oben beschrieben
durchfihren.

Tibiale Nachresektion
Mit den Befestigungspins der SuMisura-Schnittlehre
an der Tibia kann neben der SuMisura-Tibia-Schnitt-
lehre auch das konventionelle Tibia-Referenzsystem
(TRS) verwendet werden.

Allerdings muss die konventionelle TRS-Schnittlehre
dem primaren Schnitt entsprechend eingestellt wer-
den: Slope, H6he. Um Schnittlehre und Resektions-
flache aufeinander auszurichten, wird ein Tastblech
verwendet.



Abb. 34

Femorale Nachresektion

Mit den Befestigungspins der SuMisura-Schnittlehre
am Femur darf nur die SuMisura-Femur-Schnittlehre
verwendet werden.

Bemerkung

Die distale Femur-Schnittlehre des konventionellen
Instrumentariums hat eine andere Pinausrichtung und
darf nicht mit den Befestigungspins der SuMisura-
Femur-Schnittlehre verwendet werden.

Soll die Nachresektion mit der konventionellen Fe-
mur-Schnittlehre erfolgen, so wird mittels zweier Tast-
bleche im Ségeschlitz der Lehre auf die Femur-Resek-
tion referenziert und die Femur-Schnittlehre mit zwei
neuen Pins fixiert.
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6. Finalisieren

Fuhren Sie die verbleibenden Schritte gemass der Operationstechnik balanSys
BICONDYLAR SMarT durch.

Als nachster Schritt folgt die Durchfihrung der anterioren und posterioren Fe-
mur-Resektion mit den Schragschnitten mit dem ausgewahlten 4-in-1-Schnitt-
block.

Sémtliche der Verwendung der patientenspezifischen Schnittlehren nachgela-

gerten Operationsschritte sind Uber alle Operationstechniken balanSys BICON-
DYLAR SMarT hinweg identisch.

7. Addendum zu MRT-Schnittbldcken

Bei der MRT-basierten Methode referenzieren die Planung bzw. die Schnittblocke
auf einen allféllig vorhandenen Restknorpel.

Dieser soll daher nicht entfernt werden im Gegensatz zur CT-basierten Methode,
wo die Referenzierung auf den subchondralen Knochen erfolgt.
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3.

Instrumente

71.34.8002 SuMisura fur balanSys BICONDYLAR SMarT
CT Set Tibia und Femur — Option Central

71.34.8003 SuMisura fur balanSys BICONDYLAR SMarT
CT Set Tibia und Femur — Option Edge

71.34.8004 SuMisura fir balanSys BICONDYLAR SMarT
MRT Set Tibia und Femur
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