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LSM-MED S.r.l., in quanto produttore di impianti, non esercita pratiche mediche.

La documentazione sulla tecnica chirurgica, che fornisce al chirurgo le norme generali per I’ impianto di Placca omerale DiPHOS
H, e stata sviluppata con la consulenza di un’equipe di chirurghi esperti. La scelta dell’intervento chirurgico e della tecnica piti
indicata & necessariamente una responsabilita del sanitario professionista. Ogni chirurgo dovra valutare I'adeguatezza della tecnica
di impianto che intende realizzare alla luce della propria preparazione, esperienza e valutazione clinica di ogni singolo paziente.



TECNICA OPERATORIA DiPHOS H
Indicazioni e controindicazioni

v INDICAZIONI v COMBINAZIONI AMMESSE / VIETATE

Il sistema Diphos H costituito da placca omerale
e corrispondenti viti & indicato per il trattamento di
fratture, lussazioni accompagnate da fratture e mancati
consolidamenti del’'omero prossimale.

Le viti sono progettate per il trattamento di fratture in
combinazione con sistemi di osteosintesi.

Leggere le istruzioni per I'uso incluse nella
confezione del prodotto.

CONTROINDICAZIONI

Questi dispositivi non devono essere utilizzati in caso di:
1. qualita/quantita di osso insufficienti;

2. infezioni acute, croniche, locali o sistemiche;

3. gravi patologie muscolari, neurologiche o vascolari
che interessano l'arto da trattare;

osteoporosi in stato avanzato;

malformazioni ossee;

grave danneggiamento dei tessuti molli;

allergie note ai materiali che costituiscono il dispositivo;

© N O oA

pazienti psicologicamente o fisiologicamente
compromessi;

9. pazienti con apparato scheletrico non completamente
sviluppato.

4 Tecnica Operatoria DIPHOS H

Per la fissazione della placca utilizzare solo viti
fabbricate da LSM-MED.

Identificare correttamente le viti per il foro centrale,
i fori prossimali e quelli distali e posizionarle come
indicato nella presente tecnica chirurgica.

Ogni altra configurazione di montaggio delle viti su
placca deve essere considerata come impropria.

FATTORI DI RISCHIO

| seguenti fattori di rischio possono comportare un esito

insoddisfacente a seguito del trattamento con placca

Diphos H:

1. eccessiva attivita fisica (attivita sportive, pesanti
attivita lavorative);

2. posizionamento scorretto dell'impianto;

3. invalidita mediche che potrebbero portare ad un
caricamento innaturale dell’articolazione;
insufficienza muscolare;

5. invalidita articolari multiple;

6. rifiuto da parte del paziente a modificare I'usuale
attivita fisica dopo l'intervento;

7. storia clinica del paziente di infezioni o cadute;

8. patologie sistemiche e disordini metabolici;

9. patologie neoplastiche localizzate o metastasi;

10. terapie farmacologiche che condizionano la qualita
0ssea, la guarigione o la resistenza alle infezioni;

11. uso di droghe e alcolismo;

12. marcata osteoporosi 0 osteomalacia;

13. paziente soggetto a patologie debilitanti (AIDS, tumori
e infezioni);

14. malformazioni severe che portano ad un
danneggiamento della fissazione o ad uno scorretto
posizionamento degli impianti.



TECNICA OPERATORIA DiPHOS H
Materiali

v MATERIALI
Placca: PEEK OPTIMA LT1 CA30.
Marker radiografici: tantalio (ASTM F 560),

Viti: lega di titanio TiBAI4V in conformita con ISO 5832-3.
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TECNICA OPERATORIA DiPHOS H
Casi clinici

w CASI CLINICI

1. Frattura di omero prossimale a 3 frammenti. 2. Proiezione A/P.

Per concessione di Dr. R. Raotini, Istituto Ortopedico Rizzoli, Bologna
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TECNICA OPERATORIA DiPHOS H
Caratteristiche tecniche

v PLACCA IN CFR PEEK 30%

e Poiché il PEEK & un materiale plastico, non si verifica
corrosione galvanica tra placca e vite permettendo
cosi una agevole rimozione.

e Foro ad asola a livello diafisario che permette
I'aggiustamento durante il posizionamento.

e Essendo il PEEK un materiale radiotrasparente, il controllo
del processo di guarigione della frattura & agevolato; sono
inseriti dei marker radiografici perimetrali in tantalio per
identificare correttamente la sagoma dell’impianto.
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TECNICA OPERATORIA DiPHOS H
Caratteristiche tecniche

w VITE A STABILITA’ ANGOLARE

e \ite a stabilita angolare in TiGAI4V.

e  (Ossidazione anodica tipo 3 per differenziare i diametri.

e \Vite poliassiale: la vite maschia il foro permettendo
l'inserimento in obliquo. E’ possibile inserire la vite
completamente nei fori non filettati solo una volta.

e Vite da spongiosa o 4 mm a stabilita angolare per la
stabilizzazione epifisaria.

e \ite da corticale @ 3,5 mm a stabilita angolare per la
stabilizzazione diafisaria.

Nota. S/ raccomanda di non serrare completamente

le viti prima di aver verificato le dimensioni ed il corretto
posizionamento della placca.
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TECNICA OPERATORIA DiPHOS H
Tecnica a mano libera senza maschera di allineamento

+ TECNICA A MANO LIBERA SENZA
MASCHERA DI ALLINEAMENTO

Ridurrelafratturaefissare iframmenti tramitefili di Kirschner.
Dopo aver ridotto la frattura selezionare la taglia corretta

utilizzando le placche di prova (Fig. 1).

Stabilizzare il posizionamento della placca tramite fili di
Kirschner da 1,5 mm (Fig. 2).

Se necessario piegare i fili di Kirschner al fine di evitare
eventuali interferenze con gli step successivi (Fig. 3).

Figura 1

Figura 2 Figura 3
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TECNICA OPERATORIA DiPHOS H
Tecnica a mano libera senza maschera di allineamento

v FORO CENTRALE AD ASOLA

Iniziare forando la prima e la seconda corticale in
corrispondenza del foro centrale ad asola (Figg. 4-5).

Utilizzare la punta da 2,7 mm e la corrispondente
guida di foratura. Dopo aver rimosso la punta e la guida
corrispondente, determinare la lunghezza della vite
utilizzando il misuratore di profondita. Al fine di determinare
correttamente la misura della vite assicurarsi che l'uncino
del misuratore faccia presa sulla seconda corticale (Fig. 6).

Figura 4

Figura 5 Figura 6
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TECNICA OPERATORIA DiPHOS H
Tecnica a mano libera senza maschera di allineamento

Leggere sulla scala graduata del misuratore di profondita
la lunghezza della vite da selezionare (Fig. 7).

Inserire la vite da corticale a testa sferica da 3,5 mm
con il cacciavite da 2,5 mm. Assicurarsi del corretto
posizionameno dellimpianto prima di procedere con |l
completo serraggio della vite (Figg. 8-9).

it N o ‘ .
MH’H/ Qualora venga utilizzato un cacciavite motorizzato si

raccomanda di eseguire manualmente il completo
serraggio delle viti.

Nota. /n questo passaggio utilizzare esclusivamente viti a
testa sferica con codice 8930.15.XXX.
Non utilizzare la placca come perno o leva per la riduzione

della frattura.

Figura 7

Figura 8 Figura 9
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TECNICA OPERATORIA DiPHOS H
Tecnica a mano libera senza maschera di allineamento

v FORI PROSSIMALI

Le viti prossimali possono essere inserite in direzioni multi
assiali con un range di + 15° (Fig. 10).

Preparare i fori per le viti prossimali utilizzando la punta da
2,7 mm e la corrispondente guida di foratura (Fig. 11).

Rimuovere la punta da 2,7 mm e la corrispondente

guida di foratura e determinare la lunghezza della vite da
posizionare leggendo sulla scala graduata dellapposito
misuratore di profondita (Fig. 12).

Figura 10

Figura 11 Figura 12
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TECNICA OPERATORIA DiPHOS H
Tecnica a mano libera senza maschera di allineamento

Inserire le viti a stabilita angolare da 4 mm con il cacciavite
da 2,5 mm (Fig. 13). Qualora venga utilizzato un cacciavite
motorizzato si raccomanda di eseguire manualmente il
completo serraggio delle viti.

Ripetere la medesima procedura per tutte le viti prossimali.

Nota. /n questi passaggi utilizzare esclusivamente viti a
testa filettata con codice 8970.15.XXX.

Figura 13
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TECNICA OPERATORIA DiPHOS H
Tecnica a mano libera senza maschera di allineamento

= + FORI DISTALI

- Preparare i fori per le viti prossimali utilizzando la punta da
2,7, mm e la corrispondente guida di foratura (Fig. 14).

Dopo aver rimosso la punta e la guida corrispondente
determinare la lunghezza della vite da inserire utilizzando il
misuratore di profondita.

Al fine di determinare correttamente la misura della vite
assicurarsi che 'uncino del misuratore faccia presa sulla
seconda corticale (Fig. 15).

Leggere sulla scala graduata del misuratore di profondita
la lunghezza della vite da selezionare (Fig. 16).

Figura 14

Figura 15 Figura 16
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TECNICA OPERATORIA DiPHOS H
Tecnica a mano libera senza maschera di allineamento

Inserire le viti a stabilita angolare da 3,5 mm con il cacciavite
da 2,5 mm (Fig. 17).

Qualora venga utilizzato un cacciavite motorizzato si
raccomanda di eseguire manualmente il completo
serraggio delle viti.

Ripetere la medesima procedura per tutte le viti distali.

Nota. /n questi passaggi utilizzare esclusivamente viti a
testa filettata con codice 8920.15.XXX.

Re-inserire la cuffia dei rotatori utilizzando gli appositi fori
per il passaggio delle suture (Fig. 18).

Figura 17

(

Figura 18
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TECNICA OPERATORIA DiPHOS H

Tecnica guidata con maschera di allineamento

Figura 1

Figura 2
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+ TECNICA GUIDATA CON MASCHERA DI

ALLINEAMENTO

Lutilizzo della maschera di allineamento consente di
posizionare le viti prossimali solamente in direzione
monoassiale.

Ridurre la frattura e fissare i frammenti tramite fili di
Kirschner. Dopo aver ridotto la frattura, selezionare la
taglia corretta utilizzando le placche di prova.

Assemblare la maschera di allineamento sulla placca da
utilizzare (Figg. 1-2).

Posizionare laplacca 10 mm sotto il margine superiore della
grande tuberosita. Inserire un filo di Kirschner da 1.5 mm
nel foro piu prossimale della maschera. Il posizionamento
e corretto se il filo & diretto verso la superficie prossimale

dell’articolazione (Fig. 3).

Figura 3



TECNICA OPERATORIA DiPHOS H
Tecnica guidata con maschera di allineamento

Utilizzare due fili di Kirschner da 1,5 mm per stabilizzare
il sistema placca e maschera nella corretta posizione
(Fig. 4).

i Se necessario piegare i fili di Kirschner al fine di evitare

> eventuali interferenze con gli step successivi (Fig. 5).

Nota. Posizionare le viti sempre iniziando dal foro centrale
ad asola e procedere come indicato a pp. 10-11.

Assemblare il manicotto per le punte nel manicotto per viti

come illustrato in figura 6.

Figura 4

Figura 5 Figura 6
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TECNICA OPERATORIA DiPHOS H
Tecnica guidata con maschera di allineamento

Fissare i due manicotti preassemblati in uno dei fori
prossimali della maschera di allineamento (Fig. 7).

Procedere alla foratura, quindi rimuovere la punta e il
manicotto per punta, lasciando in situ il manicotto per viti
(Figg. 8-9).

Figura 7

Figura 8 Figura 9

18 Tecnica Operatoria DIPHOS H



TECNICA OPERATORIA DiPHOS H
Tecnica guidata con maschera di allineamento

Inserire il misuratore di profondita per fori prossimali nel
manicotto per viti e leggere sull’” indicatore la misura della
vite da utilizzare (Figg. 10-11).

Rimuovere il misuratore di profondita per fori prossimali e
procedere con l'inserimento della vite (Fig. 12).

Qualora venga utilizzato un cacciavite motorizzato si
raccomanda di eseguire manualmente il completo
serraggio delle viti.

Ripetere la medesima procedura per tutte le viti prossimali.

Nota. /In questi passaggi utilizzare esclusivamente viti a
testa filettata con codice 89710.15.XXX.

Figura 10

Figura 11 Figura 12
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TECNICA OPERATORIA DiPHOS H
Tecnica guidata con maschera di allineamento

Figura 13

Figura 14
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Quando l'applicazione di tutte le viti prossimali & stata
completata la maschera di allineamento pud essere
disassemblata (Figg. 13-14).

Nota. Procedere con l'applicazione delle viti distali come
illustrato a pp. 14-15.



TECNICA OPERATORIA DiPHOS H

Strumentario
v+ 9087.10.000 STRUMENTARIO DIPHOS H
Ref. CODE DESCRIPTION Qty.
A10  9087.10.010 misuratore di profondita 1
B10 9087.10.020 cacciavite esagonale 2,5mm 1

terminale esagonale 2,5mm

Bl ©087.10.021 attacco piccolo AO

guida di foratura doppia

D10 9087.10.031 Dia. 2mm / 2.7mm

?0 9087.10.033 manico per maschera 1
F10  9087.10.034 m?ug;ihdeizD;ai ;éfnmmm' 10
R 9087.10.035 maschera per guida viti 1
H10  9087.10.036 manicotto per viti Dia. Bmm 1
110 9087.10.037 manicotto per punta Dia. 2,7mm 1
J10  9087.10.038 misuratare di profondita 1
per fori prossimali
K10  9087.10.040 punta lunga %?;. aztyt;noﬁno piccolo AQ, 2
L10 9087.10.103 placca di prova 3 fori 1
L10 9087.10.105 placca di prova 5 fori 1
9087.10.990 box strumentario 1
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TECNICA OPERATORIA DiPHOS H
Codici di prodotto

v PLACCA

CFR PEEK 30% Fori
8710.02.003 3
8710.02.005 5

Confezione singola sterile
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TECNICA OPERATORIA DiPHOS H
Codici di prodotto

v VITI DA SPONGIOSA A TESTA FILETTATA

M Ti6AI4V Lunghezza mm Diametro mm

8910.15.030.8 30 4.0

Lunghezza (mm) 8910.15.032.8 32 4.0
r >| 8910.15.034.8 34 4.0
8910.15.036.S 36 4.0

8910.15.038.8 38 4.0

8910.15.040.S 40 4.0

8910.15.042.8 42 4.0

8910.15.044.8 44 4.0

8910.15.046.S 46 4.0

8910.15.048.8 48 4.0

8910.15.050.8 50 4.0

8910.15.055.8 55 4.0

8910.15.060.S 60 4.0

Confezione singola sterile
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TECNICA OPERATORIA DiPHOS H
Codici di prodotto

« VITI DA CORTICALE A TESTA FILETTATA

M Ti6AI4V Lunghezza mm Diametro mm

8920.15.016.S 16 35
Lunghezza (mm) 8920.15.018.S 18 35
8920.15.020.S 20 35

8920.15.022. 22 35

8920.15.024.S 24 35

8920.15.026.S 26 35

8920.15.028.S 28 35

8920.15.030.S 30 35

8920.15.032. 32 35

8920.15.034.S 34 35

8920.15.036.S 36 35

8920.15.038.S 38 35

8920.15.040.S 40 35

Confezione singola sterile
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TECNICA OPERATORIA DiPHOS H
Codici di prodotto

v VITI DA CORTICALE A TESTA SFERICA

e Ti6Al4V Lunghezza mm Diametro mm
8930.15.016.S 16 35
Lunghezza (mm) 8930.15.018.S 18 35
8930.15.020.S 20 35
8930.15.022.8 22 35
8930.15.024.S 24 35
8930.15.026.S 26 35
8930.15.028.S 28 3.5
8930.15.030.S 30 35
8930.15.032.8 32 35
8930.15.034.S 34 35
8930.15.036.S 36 35
8930.15.038.S 38 35
8930.15.040.S 40 35

Confezione singola sterile
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