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Implantat-Beschreibung

Ubersicht

Das S.T.A.R.® Sprunggelenk-Prothesensystem (S.T.A.R. ist die Abkirzung flir Scandinavian
Total Ankle Replacement) besteht aus drei funktionalen Komponenten sowie einem Satz
spezifischer Instrumente zur Verwendung wahrend des chirurgischen Eingriffs.

Die drei Komponenten der Prothese sind:

« eine Tibiakomponente aus Metall mit Beschichtung aus Titan-Plasmaspray
+ ein Gleitkern aus Polyethylen mit extrem hohem Molekulargewicht

+ eine Taluskomponente aus Metall mit Beschichtung aus Titan-Plasmaspray

Der Gleitkern bewegt sich auf den Oberflachen des Tibia- und Talus-Metallimplantats, wie
in der nebenstehenden Abbildung der drei Komponenten des S.T.A.R.® Sprunggelenk-
Prothesensystems ersichtlich ist:

S.T.A.R.® Prothese: (1) die Beriihrungsflache zwischen der oberen Seite des beweglichen
Gleitkerns und der gegentiberliegenden Gleitfliche der Tibiakomponente, und (2) die
Bertihrungsflache zwischen der unteren Flache des beweglichen Gleitkerns und der
gegeniberliegenden Gleitfliche der Taluskomponente. Die Tibiakomponente weist eine
ebene Flache und eine Flache mit zwei erhabenen zylinderférmigen Erhebungen auf, die
in anteriorer/posteriorer Richtung ausgerichtet sind. Die obere Flache des beweglichen
Lagers schiebt sich gegen die ebene Flache der Tibiakomponente.

Die Form des Gleitkerns reduziert die Scher- und Biegekréfte auf den Gleitkern selbst, die
zu erhéhtem PE-Abrieb und somit zur Lockerung der Metallkomponenten fiihren kénnen.
Die gewdlbten Seiten dienen dazu, der Taluskomponente méglichst gute Eigenschaften
fur eine optimale Lastverteilung zu verleihen.

Komponenten

Tibiale Komponente

Bei Ansicht von oben weist die Tibiakomponente eine Trapezform mit gerundeten Ecken
auf. Diese Komponente wird aus Kobaltchrommolybdan (CoCrMo) gema ASTM F-75
hergestellt und ist so geformt, dass sie der bestehenden Anatomie entspricht. Weiterhin
wird durch diese spezielle Form nur eine minimale Knochenresektion notwendig. Auf

der proximalen Flache der Tibiakomponente sind zwei parallele zylinderférmige Erhebun-
gen in symmetrischer, sagittaler Ausrichtung positioniert und verlaufen von anterior nach
posterior. Diese Zylinder werden exakt in den subchondralen Knochen eingepasst.

Bei Ansicht von der Seite ist die Platte 2,5 mm dick. Die distale Flache, auf der das beweg-
liche Lager ein Gelenk bildet, ist flach und poliert. Die Flache ist so konzipiert, dass sie

dem distalen Tibiaquerschnitt entspricht. Die Tibiakomponenten sind in fiinf GréBen

mit verschiedenen Breiten und Ldngen erhéltlich: extraklein (30 mm x 30 mm), klein

(32 mm x 30 mm), mittelgroB (32,5 mm X 35 mm), grof3 (33 mm x 40 mm) und extragrof3
(33,5 mm x 45 mm). Die Tibiakomponente ist auf der dem Knochen gegeniiberliegenden
Flache mit einer Titanplasmaspraybeschichtung versehen. Die Tibiakomponente wird
,Pressfit” implantiert und liegt damit fest auf dem anterioren und posterioren Knochen auf.
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Gleitkern

Der Gleitkern ist aus Polyethylen mit extrem hohem Molekulargewicht (Ultra High
Molecular Weight Polyethylene ,UHMWPE") hergestellt. Es enthalt medizinischen Strang-
press-Stahl gemal ASTM F-648. Die proximale Oberflache des flexiblen Lagers ist flach.
Die kaudale zum Talus hin gerichtete Oberflache ist konkav und hat eine zentrale radiale
Rinne in sagittaler Ausrichtung. Die lateralen Kanten sind gerade. Ein 0,5 mm dicker
Markierungsdraht aus Edelstahl ist 2 mm von der proximalen Oberfldche entfernt platziert,
um den Gleitkern auf Rontgenbildern genau lokalisieren zu konnen. Gleitkerne sind in den
Starken 6 bis 16 mm in 1 mm Schritten erhaltlich.

Taluskomponente

Die Taluskomponente ist anatomisch geformt entworfen, um die Wolbung der Talusrolle so
genau wie moglich zu kopieren. Wie auch die Tibiakomponente wurde diese Komponente
aus CoCrMo hergestellt. Die Taluskomponente wurde so konzipiert, dass die zu entfernen-
de Knochenmenge mdoglichst gering gehalten werden kann. Von der Spitze bis zur Basis
sind die Wande nach auf3en gezogen, um der normalen Knochenanatomie zu entsprechen.

Von der Seite betrachtet hat die proximale Oberflache der Taluskomponente eine
gewdlbte Form, die der Talus-Wolbung entspricht. Eine kleine, halb-zylindrische Erhebung
verlauft im medial-lateralen Zentrum der Wolbung von anterior nach posterior. Zweck
dieser Erhebung ist es, die seitliche Translation des flexiblen Lagers einzuschréanken. Wie
die Tibiakomponente ist auch die Taluskomponente mit einer Beschichtung aus Titan-
Plasmaspray versehen.

Die Taluskomponente ist in fiinf Gro8en erhéltlich: Extra-Extra-Small (28 mm x 29 mm),
Extra-Small (30 mm x 31 mm), Small (34 mm x 35 mm), Medium (36 mm X 35 mm) sowie
Large (38 mm x 35 mm), und in Konfigurationen fir links und rechts.

Tibiakomponente

PE Gleitkern

Taluskappe
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Indikationen/Kontraindikationen

Indikationen

Die S.T.A.R.° Sprunggelenkprothese ist fur die Verwendung als zementfreies Implantat
konzipiert, um ein schmerzendes arthritisches Sprunggelenk (aufgrund von Osteoarthro-
se, posttraumatischer Arthrose oder rheumatoider Arthritis) zu ersetzen. Zementierbare
Implantate sind flr entsprechende Indikationen optional erhéltlich.

Kontraindikationen
- Floride Infektionen des Sprunggelenkes
- Unreifer Bewegungsapparat/Wachstumsphase
+ Unzureichende Knochenqualitat zur Unterstiitzung der Prothese
« Schwerwiegende, unkorrigierte Deformitat der betroffenen oder
anliegenden anatomischen Strukturen unter anderem:
« Ungeniigende Unterstltzung durch Bander, die nicht behoben werden kann
« Neuromuskuldre Erkrankung, die im Bereich des betroffenen Sprunggelenks
zu einem Fehlen der normalen Muskelfunktion fihrt
+ Schwere, nicht behebbare Durchblutungsstérung

Warnhinweise/Vorsichtsmaf3nahmen

Die S.T.A.R.® Sprunggelenkprothesen dirfen nur nach einem angemessenen Training
implantiert werden. Der Anwender sollte sich mit der Bedienungsanleitung vertraut

machen, um ein erhéhtes Risiko eines Produktversagens aufgrund unangemessener

Implantationstechnik zu vermeiden.

S.T.A.R.® Sprunggelenkprothesenkomponenten dirfen nicht in Kombination mit

Prothesenkomponenten anderer Hersteller verwendet werden. Unterschiede in
Design, Material oder Produkttoleranz kdnnten ansonsten zu vorzeitigem Implantat-
versagen fiihren. Die Komponenten des Systems wurden speziell fir die gemeinsame
Verwendung entworfen.

Um die korrekte Implantation der S.T.A.R.° Sprunggelenkprothese zu gewéhrleisten,
muss das mit dem System mitgelieferte Instrumentarium gemag der chirurgischen

Bedienungsanweisung verwendet werden.

Die Probeimplantate diirfen nicht implantiert werden. Die Instrumente sind vor der
Verwendung auf Verschleil und Schaden zu tiberprifen. Es konnen selten intraoperative
Briiche von Instrumenten auftreten. Instrumente, die sehr haufig oder unter zu hohem
Druck benutzt werden, kénnen brechen.

Die Sicherheit und Wirksamkeit der S.T.A.R.® Sprunggelenkprothese wurde bei Patienten
mit einem Korpergewicht Gber 120 kg (250 amerikanische Pfund) nicht untersucht.

Es muss Uberprift werden, ob der Patient an einer Allergie gegeniiber dem Material des
Implantats/der Prothese leidet, bevor eine S.T.A.R.® Prothese ausgewahlt wird. Dadurch
kann das Risiko einer allergischen Reaktion minimiert werden.

Es diirfen keine beschadigten Implantate verwendet werden, auch solche, die nicht
sachgerecht behandelt wurden. Auch wenn das Implantat keine sichtbaren Schaden
aufweist, kdnnen kleine Defekte oder Materialstress zu einem vorzeitigen Implantat-
versagen fihren.

Implantate und Komponenten diirfen nicht wiederverwendet oder resterilisiert werden.
Bei der Auswahl der korrekten Art und GroBe einer Prothese muss mit Sorgfalt vorge-
gangen werden. Grof3e und Form des menschlichen Knochenbaus sind zu beachten.
Die Prothesen dirfen nicht bearbeitet oder verformt werden, da dies ihre Ermidungs-
festigkeit reduzieren und zu Versagen unter Belastung fiihren kann. Die korrekte
Handhabung von Prothesen ist Gberaus wichtig.
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+ In den ersten zwei Wochen nach der Operation darf der Patient die implantierte
S.T.A.R.® Sprunggelenkprothese nicht belasten. Manche anstrengende korperliche
Tatigkeiten (z.B. Basketball, FuBball) und Traumata der Gelenkprothese kénnen zu
einem vorzeitigen Versagen der S.T.A.R.® Sprunggelenkprothese flihren. Zusatzliche
Einschrankungen finden Sie in dem Abschnitt,Postoperative Behandlung” (S. 23).
Eine angemessene Auswahl, Platzierung und Fixierung der S.T.A.R.® Sprunggelenk-
prothesen-Komponenten sind kritische Faktoren, die die Lebensdauer des Implantats

beeinflussen. Eine ungeeignete Auswahl, Platzierung und Fixierung der Komponenten
kann zu frihzeitigem Versagen des Implantats fiihren. Wie bei allen prothetischen
Implantaten ist die Bestéandigkeit dieser Komponenten abhangig von zahlreichen
biologischen, biomechanischen und anderen extrinsischen Faktoren, die ihre Lebens-
dauer einschranken. Daher ist die strenge Beachtung der Indikationen, Kontraindika-
tionen, VorsichtsmalBnahmen und Warnhinweisen fiir dieses Produkt von groBer
Bedeutung, um seine Lebensdauer maximieren zu kdnnen.

Planung

Die praoperative Planung umfasst Rontgenaufnahmen des oberen Sprunggelenks in

zwei Ebenen im Stehen und idealerweise eine Ganzbeinachsenaufnahme. Mit diesen
Aufnahmen kann insbesonde eine Abweichung der Tibiaachse von der gesamten Beinach-
se festgestellt werden. Diese Abweichung sollte dann bei der Ausrichtung der tibialen
Resektion berlicksichtigt werden. Glinstig ist daflir die Ermittlung der sog. Mechanischen
Achsendieviation (MAD), die auf der Ganzbeinstandaufnahme gemessen und spater mit
der Tibiaschnittflihrung eingestellt wird. Firr eine genaue und einfache Planung ist die in
Kurze erhéltliche Planungssoftware geeignet, die auch als Basis fir die spater erhéltliche
navigierte Resektionsteuerung dient.

Postoperative Versorgung

Die typische Nachbehandlung umfasst eine 6-wdchige Teilbelastung mit dul3erer
Stabilisierung durch Gips oder Orthese. Der Ubergang zur Vollbelastung sollte erst nach
Einheilen der Prothese erfolgen was lblicherweise nach 6 Wochen der Fall ist. GemaRigte
Bewegungsiibungen kdnnen schon wenige Tage nach der Implantation beginnen.
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OP-Anleitung S.T.A.R.®

Abb. 1

Abb. 2

Die Lagerung des Patienten erfolgt in Riickenlage mit Anheben
der gleichseitigen Beckenseite. Das Bein wird mit der, Gber

die OP-Tischkante liberstehende Ferse gelagert, damit eine freie
Beweglichkeit des oberen Sprunggelenks wahrend der
Operation moglich ist. Die Verwendung einer Oberschenkel-
blutleere ist sinnvoll. Es erfolgt ein vorderer Zugang zum
oberen Sprunggelenk mit ldngsverlaufendem Schnitt von etwa
10 cm Lange an der lateralen Begrenzung der Sehne des
Musculus tibialis anterior (Abb. 1).

Der Zugangsweg bleibt lateral der Sehne des Musculus
extensor hallucis longus und dem neurovaskuldren Blindel aus
Arteria dorsalis pedis und Nervus peroneus profundus. Das
Strecksehnenretinakulum wird beim Zugang gespalten, am
besten Z-férmig damit es spater leichter wieder verschlossen
werden kann. Zuletzt wird die Kapsel des oberen Sprung-
gelenks erdffnet und dabei nicht reseziert, damit sie spater
wieder verschlossen werden kann (Abb. 2). Nach Er6ffnen des
oberen Sprunggelenks werden osteophytdre Anbauten
entfernt. Im lateralen Gelenkbereich sollten die Syndesmosen-
béander und die Aussenbdander geschont werden und im
medialen Bereich die Innenbédnder. Die Weichteilretention kann
mit in den Knochen eingebohrten 1,8 mm Kirschnerdrdhten
erfolgen. Diese Dréhte werden lateral in Fibula und Talushals
und medial in Tibia und Talushals eingebracht. Diese Methode
der Weichtteilretention ist sehr weichteilschonend.

Die Verwendung von Haken oder gar Wundspreizern ist
wesentlich weniger weichteilschonend und sollte sehr
zuriickhaltend angewendet werden.
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Platzierung der Tibiaschnittflihrung

Ein 3,2 mm selbstbohrender Pin wird im Bereich der Tuberositas
tibiale senkrecht zur Ldngsachse der Tibia in anteroposteriorer
Richtung bikortikal eingebohrt. Der proximale Teil der Tibia-
schnittflihrung wird tiber diesen Fixationstift positioniert und
die obere Schraube auf der Fiihrung provisorisch fixiert,

so dass die Tibiaausrichtungsfiihrung proximal befestigt ist. Die
Tibiaschnittfihrung wird in der Ladnge bis kurz tiber die
Gelenkebene des oberen Sprunggelenks angepasst (Abb. 3).
Dann erfolgt die exakte Anpassung an die Tibiaachse mit der
aufgesetzten Ausrichtungshilfe sowohl mit seitlicher als auch
mit anteroposteriorer Bildverstéarkerkontrolle justiert. Der
distale Teil der Tibiaausrichtungsfiihrung wird auf der genau

5 mm proximal zur distalen Tibiagelenkflache positioniert.

Das ermdglicht einen Schnitt mit minimal notwendiger
Knochenresektion (Abb. 3).

Eine T-Fihrung kann entlang der medialen Rinne des distalen
Tibiofibulargelenks platziert werden, um bei der Visualisierung
der richtigen Drehausrichtung der Fiihrung zu helfen.
Befestigen Sie den Parallelausrichtungsstab am Mittelteil der
Tibiaausrichtungsfiihrung, um zu bestatigen, dass die Tibia-
ausrichtungsfiihrung sowohl auf sagittaler als auch frontaler
Ebene bei Verwendung des Rontgenbildverstarkers parallel zur
Tibiaachse liegt (Abb. 3). Falls die Tibiaachse von der Beinachse
abweeicht (s. Planung) kann diese korrekte von der Tibiaachse
abweichende Ausrichtung mit Hilfe des sog. MAD (s.0.) exakt
justiert werden. Der distale Teil der Ausrichtungsfihrung wird
mithilfe der 2,4 mm Bohrstifte gesichert. Die Ebene der
Tibiaresektion wird anhand der Rontgenschnittschablone
geprift (Abb. 4, 5, 6).

Die Rontgenschablone wird in den Schneideschlitz der
Tibiaschnittflihrung platziert, um die Tibiaschnittfiihrung

fur eine distale Tibiaresektion von 5 mm einzustellen. Es gibt

7 Zapfen (erstrecken sich jeweils 5 mm vom Mittelblatt der
Schablone), die zum Ausmessen der Tibiaresektionsmenge
verwendet werden. Als Bezugpunkt befinden sich die Zapfen
im Abstand von jeweils 10 mm. Die untere Spitze des nachst-
gelegendsten Zapfens wird eingestellt (mithilfe der lateralen
Roéntgenbildverstarker-Ansicht), um die Schnittebene sub-
chondral auszurichten (Abb. 5). Die Einstellung wird mithilfe
des Zahnradschliissels auf der Tibiaschnittfiihrung durchge-
fuhrt, wobei die Tibiaschnittflihrung nach distal oder proximal
verschoben werden kann. Die Fixationsschraube wird anschlie-
Bend festgezogen, um die Fiihrung vor dem Schneiden

zu arretieren.

Abb. 3

Abb. 5

10 mm Inkremente

foed

Abb. 6 | Rontgenschnittschablone
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Set Screw

Abb. 7

Abb. 8 | Zahnradschliissel

Abb.9a | Lécher fir Pins zum Schutz der Malleoli
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Platzierung der Tibiaschnittfiihrung

Die mediale und laterale Einstellung der Tibiaschnittfihrung
erfolgt mit dem Zahnradschliissel, um das Risiko einen

der Malleoli einzukerben zu minimieren (Abb. 7 & 8). Wenn
zusatzliche Stabilitat zum Befestigen der Schnittfiihrung
bendotigt wird, kdnnen 2,4 mm Pins in die proximalsten
Pinlcher platziert werden. Es gibt weitere Pinlécher, die

in Abstanden von 2 mm liegen. Wenn eine weitere Tibia-
resektion erforderlich ist, kann die Schnittfihrung proximal
verschoben und auf diesen Pins mit gleicher Achsenausrich-
tung gesichert werden. Die Sdgefiihrung wird dann auf der
distalen Tibiaschnittfihrung platziert. Der mediale Pin wird
im Sdgeschlitz platziert, der die Mediale der Tibiaresektion
definiert und den medialen Malleolus so vor Einkerbungen
schitzt. Der laterale Pin wird dann schrag gegen die Mitte
der Tibia platziert, um die Fibula vor dem Einkerben zu schiitzen
(Abb.9a/b & 10).

An diesem Punkt kdnnen zwei K-Drahte in den medialen
Malleolus eingesetzt werden, um ihn vor Frakturierung
zu schiitzen.

Dann wird der quer verlaufende Tibiaschnitt durchgefiihrt.
Die Sége sollte in einem 90-Grad-Winkel zur Léngsachse der
Tibia ausgerichtet sein (Abb. 10). Die mediale bzw. laterale
Verkippung der Sdge kann zu einer Einkerbung der Malleoli
fihren, wenn keine Schutzstifte verwendet werden. Danach
wird eine Stichsage verwendet, um aufwarts Richtung der
inneren Kante des medialen Malleolus zu schneiden und so
die querverlaufende Tibiaosteotomie mit dem Gelenkspalt
zu verbinden. Dabei sollte darauf geachtet werden, dass mit
dem Sdgeblatt wahrend der horizontalen oder vertikalen
Sdgeschnitte nicht zu tief eingegangen wird. Die Resektate
werden vollstandig entfernt und dazu typischerweise zuvor
in situ mit einem schmalen Meisel zerkleinert. Die Resektion
wird radiologisch gepruft. So wird sichergestellt, dass die
Resektion der distalen Tibia vollstdndig und in den exakten
Winkeln erfolgte.

AV " Parallel zur Lédngsachse der Tibia |

Abb. 10



Vorbereitung des Talus und erste

kraniale Resektion

Die Talusschnittflihrung fir die erste kraniale Talusresektion
wird auf die Tibiaausrichtungsfiihrung gesetzt (Abb. 11a/b &
12). Das Ziel der Talusresektion ist es, 4 mm Knochen von dem
Talusdom zu entfernen. Wahrend des ersten kranialen Talus-
schnitts wird der Fuf3 in neutraler Stellung gehalten, wobei
der Talus kopfwarts gegen die vorbereitete Flache der Tibia Abb. 11a | Pinlécher fiir die Sicherung der Position
gedriickt wird (oder den Tibiaabstandsblock). Es gibt eine, 0" des Blocks im Verhdltnis zum Talus
Schnittflihrung fur normale oder feste Sprunggelenke

und Schnittfihrungen mit 2, 4 und 6 mm Zwischensticke fir
lockere Gelenke.

Es sollte darauf geachtet werden, den Ful} senkrecht zur

Langsachse der Tibia zu halten. Wird der FuB in {ibermafiger '
Dorsalflexionsstellung gehalten, so verschiebt sich die _
endgiiltige Position des Talusimplantats nach ventral. Wird / .
der FuBl in UbermaBiger Plantarflexionsstellung gehalten, 3 &

so verschiebt sich die endgiiltige Position des Talusimplan-

tats nach dorsal. h

Abb. 11b | Fiir lockere Gelenke sind 2, 4 und 6 mm
(1,2 & 3) Zwischenstiicke erhdiltlich

Bei der Talusdomresektion ist es wichtig, die Malleoli zu
schitzen. Pins kdnnen in die Enden der Schnittflihrung und
des Retraktors eingesetzt oder gewinkelte Retraktoren medial
und lateral des Talusdoms platziert werden.

Die Rontgenschablone kann auch hier verwendet werden,
um die korrekte Position des Talus vor der Platzierung des
Fixationspins sicherzustellen. Locher fiir Fixationspins gibt es
auf den medialen und lateralen Aspekten der Talusschneide-
fuhrung, welche die sichere Position des Talus wahrend

der Talusosteotomie gewahrleisten. Nach Abschluss der Abb. 12
Osteotomie des Talus wird das resezierte Knochenfragment
des Talusdoms entfernt und das Gelenk beurteilt, ob der
verbleibende Raum nach dem Entfernen der Tibia- und Talus-
flachen dahingehend ausreichend groRB ist. Das Instrument zur
Beurteilung des verbleibenden Gelenkraums wird platziert
(Abb. 13). Ein Ende des Instruments misst 12 mm, das andere
Ende 9 mm. Das 12 mm Ende wird zwischen den Resektions-
flachen positioniert. Es sind mindestens 12 mm notwendig,

da dies der erforderliche Mindestraum fir ein Tibia- und
Talusimplantat mit Gleitkern ist. Wenn dieses Instrument nicht
eingeschoben werden kann, ist eine weitere Tibiaresektion
erforderlich. Die Tibiaschnittflihrung kann wie beschrieben
fur diese Nachresektionen um 2 oder 4 mm verschoben
werden (Abb. 14).

Abb. 14 | Pinlécher fiir Nachresektion

STA.R® - Sprunggelenk-Prothesensystem 11



Abb. 15

Abb. 16a

Abb. 16 b

Vorbereitung des Talus und erste

kraniale Resektion

Wenn sichergestellt ist, dass ausreichend Raum fiir zumindest
ein 6-mm-Polyethylenlager vorhanden ist, wird der Fu§ plantar
flektiert, um den Talus besser darzustellen. Der Talusgréf3en-
messer (Abb. 15) wird auf der Resektionsflache des dorsalen
Talus zentriert, um zu Uberprifen, ob bei diesem Schnitt eine
Tiefe in anteroposteriorer Richtung von mindestens 12 mm
vorliegt (Abb. 16 a/b, Tabelle 1). (Alle Talusimplantate haben
eine Innenabmessung von 12 mm in anterioposteriorer
Richtung. Die mediale/laterale Breite ist unterschiedlich,

je nach der GroBe der Taluskomponente.)

Die richtige Positionierung der TalusgroBenlehre liegt dann
vor, wenn an allen Seiten ein knocherner Uberstand von
3 mm verbleibt.

Markieren Sie die anteromediale und -laterale Ecke der Talus-
groBenlehre fir die richtige Platzierung und Grof3e des
Talusreferenzblocks (Abb. 17) mit einem Stift. Die Tabelle 1
zeigt die AuBendimensionen der Taluskomponenten. Die
Distanz zwischen den Malleoli kann gemessen werden,

um sicherzustellen, dass die richtige Gro3e gewahlt wird.

Taluskomponente

XXS XS S M LG
ML-Abmessung 28 30 34 36 38
AP-Abmessung 29 31 35 35 35

Tabelle 1
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Wahlen Sie als ndchstes den Schnittblock in entsprechender
GroBe (Abb. 17) und befestigen Sie diesen auf dem Halter/
DistraktorTalusschnittfiihrung (Abb. 18).

Der Halter/Distraktor mit Talusreferenzblock wird in das
Sprunggelenk eingesetzt (Abb. 18). Der Talusreferenzblock
wird innerhalb der zuvor auf dem Talus vor dem GréBenmesser
skizzierten Punkte bzw. Linien positioniert. Uberpriifen Sie,
dass der Griff des Distraktors zum zweiten MittelfuBképfchen
hin ausgerichtet ist. Dann kontrollieren Sie mit Hilfe des
Roéntgenbildverstarkers im lateralen Strahlengang, ob die
posteriore obere Ecke des Talusreferenzblocks unter dem
Zentrum der vorbereiteten Tibiafldche liegt. Die posteriore
obere Ecke des Talusreferenzblock entspricht dem Zentrum
des Talus. Komprimieren Sie den Griff des Distraktors und
pressen so den Talusreferenzblock gegen den Talus (Abb. 18).
Verwenden Sie Bohrspitzenpins (Abb. 19), um den Talusrefe-
renzblock am Talus zu befestigen. Beginnen Sie mit dem
kirzesten Pin (10 mm). Wenn der Talusreferenzblock neu
positioniert werden muss oder die Knochenqualitat schlecht
ist, gehen Sie zu ldngeren Pins Uber. Pins sollten mit Hilfe des
Pintreibers (Abb. 20) langsam in den Knochen eingebracht
werden. Die letzten Drehungen sollten von Hand erfolgen,
um ein Durchdrehen der Gewinde im Knochen zu verhindern.

An diesem Punkt ist es wichtig sicherzustellen, dass der
Talusreferenzblock sicher fixiert ist, da lhre nachsten vier
Schnitte alle auf der Position des Talusreferenzblocks
basieren (Abb. 21).

Abb. 17 | Talusreferenzblock mit Léchern
fiir Bohrspitzenpins

Abb. 18

STA.R® - Sprunggelenk-Prothesensystem
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Abb. 22 | A/P-Talusschnittfiihrung

Abb. 24 | Anteriore Talusfrdse zur Verwendung
mit Drahttreiber, Bohrer oder TPS

Anteriore/Posteriore (A/P) Talusschnittfiihrung
Die A/P-Talusschnittfiihrung wird mit dem Arretierpin an der
RichtgroBe befestigt (Abb. 23). Die anteriore Talusfrase (Abb. 24)
wird zur Vorbereitung des anterioren Taluszuschnitts verwen-
det. Die Frase wird eingesetzt, bis die Manschette auf der
kranialen Talusresektion aufsitzt (Abb. 25). Durch die Offnungen
der A/P-Talusschnittfiihrung wird eine Kehrbewegung ausge-
fuhrt, um den anterioren Knochen zu entfernen (Abb. 26).
Achten Sie darauf, die Weichteile zu schitzen, wahrend Sie die
Frase verwenden. Die A/P-Schnittfiihrung und alle Knochen-
fragmente sind jetzt entfernt.

Besondere Hinweise zur Verwendung der XS- und XXS-Talus-
schnittfiihrung finden Sie auf Seite 16.

Abb. 26
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Mediale/Laterale (M/L) Talusschnittflihrung

Als néchstes wird die M/L-Talusschnittfiihrung (Abb. 27) mit
einem Arretierungspin an der RichtgroBe befestigt. Mit Hilfe
der Stichsage mit Tiefenmarkierung (Abb. 28) werden die
medialen und lateralen Kanten des Talus geschnitten. Das
Sageblatt wird nur bis zu der markierten Stelle auf dem
Sageblatt eingefiihrt, um das Risiko von Weichteilschaden

zu vermeiden (Abb. 29). Idealerweise werden 2 bis 3 mm des
Knochens von den medialen und lateralen Seiten des Talus
entfernt. Die Schnitte sollten nach distal nicht mehr als 10 mm
auf der medialen und nicht mehr als 17 mm auf der lateralen
Seite eindringen. Das Blatt wird rotiert, bis die obere Kante

des Sédgeblatts parallel zur Linie auf der M/L-Talusschnittfiihrung
ausgerichtet ist (Abb. 30 a/b). Das Sageblatt wird nach ventral Abb. 27 | Weitere Pinfixationslécher
vorgeschoben, um den Schnitt fertigzustellen. bei Bedarf

Achten Sie darauf, das Sageblatt nicht mit zu groBer Hebel-
wirkung gegen die M/L-Talusschnittfiihrung anzusetzen und
diese so zu lockern. Weitere Locher fiir Fixationspins konnen
bei Bedarf fiir zusatzliche Stabilitat verwendet werden.

B L NUURURRUR

Abb. 28 | Sdgeblatt mit Tiefenmarkierung

Abb. 29

Abb.30a | Anterior bewegen, zum Erstellen des Schnitts

Abb. 30b
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Verwendung von extrakleinen (XS) und
extra-extrakleinen (XXS) Talusinstrumenten

Bei kleineren TalusgroBen ist die RichtgroBe in die Fiihrung fiir
die XS- und XXS-Talusschnittfiihrung integriert (Abb. 31 a/b).

Der Talusgrof3enmesser wird verwendet, um die Ausrichtung
und GroBe der Taluskomponente zu messen (Abb. 31 ¢).
Dann wird die A/P-Schnittfiihrung mit RichtgroRe auf die
Haltezange gesetzt (Abb. 32 a). Diese wird dann auf den
Abb.31a zweiten MittelfuBknochen ausgerichtet und medial-lateral
zentriert. AnschlieBend wird eine laterale Ansicht mit Rontgen-
bildverstarker durchleuchtet, um zu tGberprifen, ob die
A/P-Talusschnittflihrung direkt tiber dem Zentrum des Talus
platziert ist. Die A/P-Talusschnittflihrung wird jetzt mit
Gewindeschulterpins befestigt und der posteriore Schnitt
mit einer oszillierenden Sage durchfiihrt. Im Anschluss wird
die anteriore Flache gefréast.

Die A/P-Talusschnittfiihrung wird mit dem Stifttreiber entfernt.
Die M/L-Talusschnittfihrung wird erneut mit der Haltezange
Abb. 31b auf dem Talus platziert (Abb. 32 a). Die M/L-Talusschnittfihrung
soll biindig an der gefrasten anterioren Flache anliegen
(Abb. 32 c). Stellen Sie sicher, dass die M/L-Talusschnittflihrung
zentriert aufliegt (Abb. 32 b). Befestigen Sie diese fest mit den
Pins (Abb. 32 d). Erstellen Sie die medialen und lateralen
Abb.31c Schnitte wie zuvor beschrieben.

Abb.32a
Abb.32b

Abb.32¢

Abb. 32d
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Mit der gefensterten Talusprobekappe wird Uberprift, dass

alle Talusschnitte vollstandig und akkurat sind (Abb. 34 a/b).
Wenn die Talusprobekappe nicht passt, wird die Knochenraspel
verwendet, um Uberstehenden Knochen zu entfernen

(Abb. 37 a/b).

Vorbereitung des Kiels

Platzieren Sie die zwei 2,4 mm Pins in die anterioren Lécher

der Talusprobekappe, um diese zu fixieren (Abb. 35). Die gerade
Kielfrase (Abb. 36) wird in den Mittelschlitz der Probekappe
platziert. Die Frése kann mit einem Bohrer oder Handgriff
verwendet werden. Die gerade Fréase wird in die Talusflache
gebohrt, bis sie mit dem Anschlag auf der Kappe biindig
aufliegt und sich in anteroposteriorer Richtung im Schlitz
bewegt (Abb. 37 a/b).

Abb. 34b

Abb. 33 | Raspel

Schlitz fiir Frdse
und Ahle

Stiftlocher
Abb.34a | Gefensterte Talusprobekappe

yﬁ

Abb. 35

/

Abb. 36 | Kielfrdse

W

\

Abb.37a

Abb. 37b
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Abb. 38

Abb. 40

Die gefensterte Talusprobekappe wird entfernt und die Kielahle
eingesetzt, um die Vorbereitung der Kielschlitze fertigzustellen
(Abb. 38). Wenn die Kielahle richtig in die Tiefe eingesetzt ist, ist
die angewinkelte obere Flache auf derselben Ebene ausgerich-
tet wie der posteriore Schnitt. Die vertikale Front der Ahle liegt
der ventralen Resektionskante an (Abb. 39).

Setzen Sie die Talusprobekappe auf, um die Talusresektion
wahrend der abschlieBenden Tibiavorbereitung zu schiitzen
(Abb. 40).

18 ST.AR.° - Sprunggelenk-Prothesensystem



AbschlieBende Tibiavorbereitung

Verwenden Sie das Lineal, um die anteriore-posteriore Abmes-
sung der Schnittflache der Tibia zu messen. Bestimmen Sie

die richtige GréBe der Tibiakomponente so, dass die Kompo-
nenten auf der anterioren sowie der posterioren Kortikalis

der Tibia aufliegen (Tabelle 2).

Die gewdbhlte Tibiagrof3e ist von der Taluskomponentengréfe
unabhéngig. Die Schienenfiihrung der entsprechenden Grof3e
wird gegen die vorbereitete Tibiaflache so platziert, dass

die anteriore und posteriore kortikale Auflageflache exakten
Kontakt hat. Die Schienenfiihrung muss in mediolaterale Abb.41a
Richtung exakt ausgerichtet werden, damit sie Gber der
Taluskomponente zentriert steht (Abb. 41 a/b). Es kann ein
Gelenkzwischensttick, ein Polyethylenprobegleitkern oder

ein Gelenkdistraktor verwendet werden, um Druck auf die
Tibiaschienenfiihrung auszuiiben, und somit biindig gegen

die vorbereitete Tibiaflache zu fixieren (die Erhéhungsloch-
platte ermdglicht den einfacheren Zugang zum Bohren der
Schienenldcher). Die Verwendung eines Hoheneinstellungspins
hilft die Schienenfiihrung zu stabilisieren, wahrend diese mit
2,4 mm Pins fixiert wird. Die Schienenlocher werden bis zum
Anschlag mit dem 6,5 mm Bohrer eingebohrt. Nach Bohren

des ersten Schienenlochs platzieren Sie den Schienenloch-
stopfen im Loch, um einen prazisen Abstand sicherzustellen. Abb. 41b
Nach dem Bohren der Schienenldcher wird die Schlisselloch-

ahle in die Schienenlochfiihrung eingesetzt, um den Uber-

maBigen Knochen zwischen dem Trommelloch und der distalen
Tibiaflache zu entfernen (Abb. 42 a/b).

Jetzt ist die gesamte Talus- und Tibiavorbereitung abgeschlos-
sen. Nun kann das Weichteilbalancing des Gelenks erfolgen,
indem mit den Probegleitkernen eine Reposition durchgefiihrt

wird.
Tibiakomponenten
XS S M L XL
Breite 30 32 32,5 33 33,5
Tiefe 30 30 35 40 45
Tabelle 2
Breite

Abb.42a

Abb.42b
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Abb. 45

Abb. 46a

Abb. 46 b
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Implantation der Taluskomponente

Der Taluskomponentenkiel wird iber der anterioren Facette in
den vorbereiteten Kielschlitz eingesetzt. Das Implantat wird
nach dorsal eingeschlagen, so dass die posteriore Kante des
Kiels mit der posterioren Kante des vorbereiteten Schlitzes
abschlie3t. Das gekerbte Ende des Gelenkraumbewerters wird
zur Unterstiitzung bei der Impaktion auf die anteriore Kante
der Taluskomponente platziert (Abb. 44). Der Talusimpaktor
wird dann zum gleichméBigen Einschlagen des Implantats
verwendet (Abb. 45).

Implantation der Tibiakomponente

Nun wird die Tibiakomponente auf dem Tibiaimpaktor befestigt
und hier mit der Fliigelschraube fixiert (Abb. 46 a). Die Tibia-
komponente wird in die Schienenldcher eingesetzt. Dabei muss
darauf geachtet werden, dass die Schienenfiihrung parallel

zu den vorbereiteten Léchern ausgerichtet ist. Mit einem
Hammer wird die Tibiakomponente vorsichtig nach dorsal

in ihre ideale Position getrieben. Beim Impaktieren der Tibia-
komponente muss sichergestellt werden, dass sich diese nicht
von der Tibiaresektion abhebt. Dies wird erreicht, in dem ein
Probegleitkern zwischen Talus- und Tibiakomponente platziert
wird, nachdem diese ungefahr halb eingetrieben ist. Die
anteriore Kante der Komponente sollte biindig mit der Tibia-
kortikalis abschlieBen. Ein Bauchtuch wird tiber der Talus-
komponente platziert, um diese beim Einsetzen der
Tibiakomponente zu schiitzen. Wenn die Tibiakomponente
vollstdndig eingeschlagen wurde, kann die Fliigelschraube

des Impaktors gelockert und der Tibiaimpaktor entfernt
werden. AnschlieBend wird mit Probegleitkernen reponiert,

um die korrekte Hohe (6 - 10 mm) des Probegleitkerns aufgrund
der Gelenkspannung zu eruieren. Wenn eine zufriedenstellende
Stabilitdt und Balance des Gelenks erreicht ist, wird das
Probelager von einem entsprechenden endgiiltigen Polyethy-
lengleitkern ersetzt.

Verschluss

Die gesamte Wunde wird gespiilt und eine Saugdrainage
gelegt. Ein vierschichtiger Verschluss folgt: Gelenkkapselnaht,
Naht des Strecksehnenretinakulums, Subkutannaht und
Hautnaht. Es folgt die Anlage eines sterilen Verbands und
eine duBere Ruhigstellung mit Gips oder Orthese.



Implantatabmessungen

Tibiakomponenten
CoCrMo Legierung

400-230 X-Small

400-231 Small 32 30
400-232 Medium 32,5 35
400-233 Large 33 40
400-234 X-Large 33,5 45

e S T T

400-128 X-Small

400-130 Small 32 30
400-132 Medium 32,5 35
400-134 Large 33 40
400-136 X-Large 33,5 45

Revisions-Tibiakomponenten X

400-300 X-Small
400-302 Small 32 30
400-304 Medium 32,5 35 ‘
400-306 Large 33 40
400-307 X-Large 33,5 45 &
UHMWPE Gleitkerne

UHMWPE und Edelstahl

Primar Revision
400-140 X-Small (6 mm) 99-0028/11 11 mm
400-141 Small (7 mm) 99-0028/12 12 mm
400-142 Medium (8 mm) 99-0028/13 13 mm
400-143 Large (9mm) 99-0028/14 14 mm g
400-144 X-Large (10 mm) 99-0028/15 15 mm

99-0028/16 16 mm
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Taluskomponenten
+ CoCrMo Legierung
- Titan-Plasmaspray

+ HA Coating
it e o e

400-211 XX-Small Rechts
400-213 X-Small  Rechts 30 31
400-215 Small Rechts 34 35
400-217 Medium  Rechts 36 35
400-219 Large Rechts 38 35

i 400-212 XX-Small Links 28 29
400-214 X-Small  Links 30 31
400-216 Small Links 34 35
400-218 Medium  Links 36 35
400-220 Large Links 38 35

\
- s i ke et b

400-097 XX-Small Rechts
400-099 X-Small  Rechts 30 31
400-101 Small Rechts 34 35
400-103 Medium  Rechts 36 35
400-105 Large Rechts 38 35
400-098 XX-Small Links 28 29
400-100 X-Small  Links 30 31
400-102 Small Links 34 35
400-104 Medium  Links 36 35
400-106 Large Links 38 35
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Postoperative Behandlung

Die typische Nachbehandlung umfasst eine 6-wdchige Teilbelastung mit duBerer
Stabilisierung durch Gips oder Orthese. Der Ubergang zur Vollbelastung sollte erst nach
Einheilen der Prothese erfolgen was Ublicherweise nach 6 Wochen der Fall ist. GemaBigte
Bewegungsiibungen kénnen schon wenige Tage nach der Implantation beginnen.

Zusatzliche Informationen

Weitere Einzelheiten Gber unsere Implantate kénnen angefordert werden.

Materialien, die fiir unsere orthopadischen Implantate verwendet werden:
CoCrMo-Legierung gem. ISO 5832-4/ASTM F75 oder I1SO 5832-12
TiAl6V4-Legierung gem. ISO 5832-3/ASTM F136 oder ASTM F1108
Unlegiertes Titan gem. ISO 5832-2/ASTM F67

Rostfreier Stahl gem. ISO 5832-1/ASTM F138/ASTM F139

CoCrNiMoFe gem. ISO 5832-7/ASTM F1058

UHMWPE gem. ISO 5834-2/ASTM F648

Calcium-Phosphat-Beschichtung gem. ASTM F1609
Hydroxylapatit-Beschichtung gem. ASTM F1185

AI203 (Aluminiumoxidkeramik) BIOLOX®forte* gem. I1SO 6474 / ASTM F603
Keramik BIOLOX®

Die Verwendung geeigneter chirurgischer Behandlungen und Techniken liegen
notwendigerweise in der Verantwortung des Arztes. Jeder Chirurg muss die Eignung
einer chirurgischen Technik auf der Grundlage seiner personlichen medizinischen
Ausbildung und Erfahrung bewerten. Der Inhalt dieses Dokuments wird gemaf

U.S. Bundesrecht vor unerlaubter Reproduktion oder Vervielfaltigung geschiitzt.
Um eine Genehmigung zur Vervielfiltigung dieses Dokuments (nur fiir die Nutzung
in Schulungen/Trainings) zu erlangen, nehmen Sie bitte Kontakt mit

Small Bone Innovations, auf.

Achtung: GemaB Bundesgesetz darf dieses Produkt nur durch einen Arzt oder auf
dessen Anweisung verordnet werden.
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