G
]
GRUPPO
BIOIMPIANTI

Eyq Mob///f7

- cuida per il
paziente: impianto
di protesi di

ginocchio




IMPORTANTE

Questo documento non costituisce un consiglio
medico, non dispensa raccomandazioni medi-
che e non fornisce alcuna informazione diagno-
stica o terapeutica.

Le informazioni presentate in questo docu-
mento sono state compilate dagli specialisti di
Gruppo Bioimpianti; tuttavia Gruppo Bioimpianti
esclude ogni responsabilita per un uso impro-
prio delle informazioni
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ANATOMIA DEL GINOCCHIO
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ANATOMIA DEL GINOCCHIO

IL ginocchio & un’articolazione che consente movimenti di flessione ed estensione.
| TRE SEGMENTI OSSEI CHE COMPONGONO L'ARTICOLAZIONE SONO IL FEMORE, LA TIBIA E LA ROTULA.

Il meccanismo di flesso-estensione viene eseguito mediante il rotolamento e lo scorrimento della super-
ficie convessa del femore sulla superficie concava dei piatti tibiali.

La ROTULA si trova nella parte anteriore del ginocchio, ed ha una superficie anteriore e una superficie
posteriore che scorre durante la flessione-estensione all'interno dell’incavo intercondiloideo nella parete
anteriore del femore, tra i condili laterali e mediali.

L'articolazione nel suo insieme & ricoperta dalla capsula articolare, una robusta membrana contenente il
liquido sinoviale. Oltre ai muscoli, che rinforzano L'articolazione e ne consentono il movimento, |"“impal-
catura” del ginocchio é fornita dai LEGAMENTI, che contrastano le forze di stress e lo rendono stabile.

| legamenti crociati si trovano al centro del ginocchio e stabilizzano il femore e la tibia sul piano ante-
ro-posteriore. | legamenti collaterali si trovano ai lati del ginocchio e stabilizzano il femore e la tibia
contro le forze di flessione verso U'interno e verso l'esterno (varo e valgo).

| MENISCHI svolgono una funzione molto importante all'interno della struttura del ginocchio. Sono due
dischi di cartilagine fibrosa tra i due condili femorali e i due piatti tibiali. | menischi mediale e laterale, a
forma di C rivolta verso U'interno, hanno sezione triangolare e aumentano la congruenza tra le superfici
articolari del femore e della tibia, fungendo cosi da “cuscinetti” protettivi per la cartilagine.

Dal punto di vista funzionale, ci sono tre compartimenti nell'articolazione del ginocchio:

e |l COMPARTIMENTO MEDIALE, il formato dallarticolazione tra il condilo femorale mediale e il
piatto tibiale mediale;

e |l COMPARTIMENTO LATERALE, formato dall’articolazione tra il condilo femorale laterale e il
piatto tibiale laterale;

e |'ARTICOLAZIONE FEMORO-ROTULEA, formata dalla superficie anteriore del femore (tacca in-
tercondiloidea) e dalla superficie posteriore della rotula.
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Varie patologie coinvolgono l'articolazione del ginocchio.

La pii comune, U'ARTROSI, colpisce i pazienti pil anziani ed & una malattia degenerativa cronica che col-
pisce la capsula, i legamenti e la cartilagine e determina un progressivo logoramento dell"articolazione.
Patologie del ginocchio possono essere diagnosticate anche nei pazienti pil giovani, come LESIONI MENI-
SCALI o ROTTURE DEL LEGAMENTO CROCIATO ANTERIORE dovute a traumi o stress ripetuti, come avviene
ad esempio nello sport.

ILdolore puo essere avvertito anche al ginocchio a causa di patologie da sovraccarico o patologie post-trau-
matiche come borsiti o tendiniti.




PATOLOGIE

Altre cause di dolore al ginocchio sono:

e La LESIONE DEL LEGAMENTO CROCIATO ANTERIORE (LCA) & una lesione o distorsione del legamen-
to crociato anteriore (LCA). Il legamento crociato anteriore, con il legamento collaterale mediale,
rappresenta la struttura legamentosa del ginocchio piu frequentemente interessata da lesioni
traumatiche. Il meccanismo traumatico consiste piu frequentemente in una torsione del ginocchio
(cadute in rotazione come nel basket, nella pallavolo, nello sci) o per una flessione forzata o
massima estensione.

e LESIONI MENISCALI si osservano nei giovani, negli atleti, spesso causate da traumi distorsivi o
movimenti “innaturali” del ginocchio. La lesione & causata dal mancato scorrimento del meni-
sco tra le due superfici articolari che provoca il “pizzicamento” della fibrocartilagine che crea la
lacerazione o rottura della rete. Lo stesso meccanismo di lesione pud verificarsi in soggetti non
sportivi a causa di sforzi o movimenti improvvisi. Con 'avanzare dell’eta, il menisco va incontro
a disidratazione e degenerazione. Dopo i 55-60 anni le lesioni meniscali hanno una componen-
te degenerativa ma sono comunque nella maggior parte dei casi responsabili di sintomatologia
dolorosa. Generalmente le lesioni in pazienti con 65-70 anni sono invece da inserire nell'insieme
delle alterazioni artritiche del ginocchio e raramente i sintomi dolorosi sono esclusivamente di
origine meniscale.

e La SINDROME DA STRESS FEMORO-ROTULEQO comprende un gruppo di problemi che causano do-
lore anteriore al ginocchio che peggiora con attivita che aumentano il carico sull’articolazione
femoro-rotulea. Il dolore é correlato all'infiammazione della cartilagine sia della superficie della
rotula che della gola intercondilare femorale. Questa infiammazione é legata al cattivo scorrimen-
to della rotula durante la flessione-estensione del ginocchio.

e La TENDINITE ROTULEA & una delle patologie pili frequenti negli sportivi. Il tendine rotuleo fa
parte dell’apparato estensore del ginocchio, origina presto dal polo inferiore della rotula e si
inserisce sulla tuberosita tibiale. La contrazione del muscolo quadricipite tira presto la rotula e
con essa il tendine rotuleo e la tibia provocando L'estensione del ginocchio.

La SINDROME DELLA BANDA ILEO-TIBIALE é una lesione da uso eccessi
che si trovano sulla parte esterna della coscia e del ginocchi







L'ARTROSI DEL GINOCCHIO (GONARTROSI) consiste nel consumo della cartilagine articolare del ginoc- g
chio. E una malattia degenerativa progressiva che nel tempo provoca un aumento della sintomatologia |
del dolore e una rigidita con limitazione articolare.

L'artrosi puo essere primitiva, 0 senza una causa definita, o secondaria, o causata da deviazioni assiali
(ginocchio in varo o valgo), esiti di fratture, osteonecrosi, lesioni inveterate del legamento crociato
anteriore, esiti di meniscectomia (esequita con chirurgia aperta come avveniva fino al anni ‘80) prece-
denti infezioni articolari o altre patologie.

L'artrosi del ginocchio puo essere diffusa a tutta 'articolazione, puo interessare solo il compartimento
femoro-tibiale mediale o laterale (artrosi a compartimento singolo) o interessare solo l'articolazione
femoro-rotulea (artrosi femoro-rotulea).

SINTOMI

Il dolore & il sintomo principale. Inizialmente & indicato come retrorotuleo, in corrispondenza della
regione anteriore; generalmente & nelle prime fasi di un dolore non ben definito, esacerbato dall’'uso

i delle scale, soprattutto in discesa, o evocato dalla mobilizzazione dopo una prolungata posizione se-
duta o accovacciata.

Dal punto di vista clinico in caso di iperpressione femoro-rotulea il dolore é causato dalla pressione

della rotula nella regione laterale. Se la rotula tende a muoversi lateralmente durante la flessione (su-

blussazione) o fuoriesce dalla gola intercondiloidea (lussazione), lo scorrimento anomalo dell'artico- ¢

lazione pud essere valutato dallo specialista. Il disallineamento nel tempo provoca un reale consumo g
L di cartilagine. =




| Come in tutti i casi di artrosi, la terapia dipende dalla gravita dei sintomi e dal grado d| degenerazmne %

della cartilagine.

Antidolorifici o farmaci antinfiammatori sono utili per alleviare i sintomi nelle prime fasi della malattia.
Tuttavia, gli effetti collaterali che possono causare terapie croniche con farmaci antinfiammatori non
ne consentono L'uso prolungato.

Abitudini di vita come U'esercizio (possibilmente nello scarico come la cyclette, il nuoto e la ginnastica
in acqua), consentono di mantenere un buon tono muscolare e rallentare il processo artritico.
In particolare, mantenere un buon tono del muscolo quadricipite contribuisce a rallentare linstabilita.

La perdita di peso & d"obbligo nei pazienti in sovrappeso, sia per diminuire il sovraccarico sull‘artico-
lazione e quindi rallentare la degenerazione cartilaginea, sia in previsione di un intervento di artropla-
stica al fine di ridurre le possibili complicanze e accelerare la fisioterapia post-operatoria.

Le terapie fisiche come la TENS, la laserterapia, la terapia ad ultrasuoni sono raramente efficaci.

La terapia infiltrativa migliora i sintomi e rallenta la progressione della malattia. Esistono due catego-
rie di farmaci utilizzati per la terapia infiltrativa: cortisone e acido ialuronico. Le infiltrazioni di cortiso-
ne sono indicate in caso di sintomi dolorosi significativi. Il farmaco all'interno della capsula articolare
agisce contro l'infiammazione della capsula articolare, diminuendo o eliminando il dolore articolare. In
caso di terapie troppo prolungate, il cortisone intraarticolare ha un‘azione degenerativa sulla cartilagi-
ne stessa, motivo per cui non € indicato nei pazienti giovani. Le infiltrazioni con acido ialuronico sono
indicate solo nelle prime fasi della malattia, cioé quando la degenerazione cartilaginea é solo parziale.
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SURGICAL THERAPIES

LA PROTESIZZAZIONE DEL GINOCCHIO E L'UNICA TERAPIA
POSSIBILE NEL CASO DI DEGENERAZIONE AVANZATA DELL'ARTICOLAZIONE.

Consiste nella sostituzione chirurgica delle superfici articolari del femore e della tibia con componenti artificiali
in grado di riprodurre il piu fedelmente possibile tutti i movimenti dell'articolazione artritica.

La protesizzazione del ginocchio (operazione che si esegue quotidianamente negli ambulatori specialistici) pre-
vede la rimozione della cartilagine usurata dalle superfici articolari del femore e della tibia con tecniche che
preparano L'osso a ricevere le componenti, e il posizionamento della componente femorale e tibiale sul due
superfici in modo che “rivestiscano” la vecchia superficie. Linserimento dell'inserto tibiale rende congruenti le
due superfici, consentendo il movimento della nuova articolazione.

Gli impianti del ginocchio sono cementati in posizione o “press-fit” in posizione senza cemento

L'operazione chirurgica comprende quanto seque: la COMPONENTE FEMORALE, che sostituisce la superficie arti-
colare del femore; si inserisce a diretto contatto con L'osso previa asportazione della cartilagine artritica e ripro-
duce la forma anatomica dei condili femorali. La COMPONENTE TIBIALE, che sostituisce la superficie articolare
del piatto tibiale; questa viene fissata alla tibia previa rimozione della cartilagine articolare. LINSERTO TIBIALE,
che ¢ fissato alla componente tibiale e, essendo congruente ai condili femorali, si articola con la componente
femorale. La COMPONENTE ROTULEA, che viene applicata alla superficie articolare della rotula dopo la rimozione
della cartilagine articolare.

Tutti i dispositivi di Gruppo Bioimpianti sono realizzati con materiali biocompatibili e nel rispetto delle principali
normative di settore. Le componenti tibiali e femorali realizzate in lega CrCoMo sono conformi alla norma IS0
5832-4, le componenti tibiali realizzate in lega di titanio (Ti6Al4V) sono conformi alla norma IS0 5832-3.

1. COMPONENTE FEMORALE so-
stituisce il femore ed & impian-
tataa diretto contatto con '0sso

2. INSERTO TIBIALE, articola
con la componente femo-
rale

3. COMPONENTE TIBIALE in so-
stituzione dellatibia, impianta-
ta a diretto contatto con l'0sso
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PRECAUZIONI POST-OPERAT

Un programma di recupero e riabilitazione articolare dopo l'impianto di una protesi totale di ginocchio
deve essere concordato con il chirurgo ortopedico che ha esequito l'intervento in base al tipo di protesi \
impiantata e alla tecnica utilizzata. N

N
In generale, se le condizioni del paziente e il tipo di protesi lo consentono, la riabilitazione nelle set- ‘
timane successive all'intervento ¢ finalizzata al raggiungimento della piena estensione e flessione di .
90°. Gli esercizi indicati dal terapista sono spesso accompagnati da mobilizzazione passiva utilizzando
apparecchi per guidare il movimento della gamba.

\\1 4 \' N

TRAGITTO OSPEDALE - CASA: &

e Per salire in macchina & consigliabile mettere un cuscino sul sedile, sedersi tenendo le gambe
fuori dall’auto e poi portare dentro prima la gamba operata e poi quella sana. Per facilitare questo
movimento, se la gamba sinistra & quella operata, & meglio sedersi alla destra del guidatore; se
la gamba operata é quella giusta, siediti dietro al guidatore.

A CASA:

e [l CARICO COMPLETO DEL GINOCCHIO OPERATO pud essere effettuato immediatamente con ['aiuto
di un deambulatore.
NON PIEGARE ECCESSIVAMENTE LE GINOCCHIA.
Quando si fa la doccia € consigliabile utilizzare un tappetino antiscivolo. Metti uno sgabello sotto
la doccia e usalo con la schiena contro il muro.

e Se non si ha la doccia, utilizzare un sedile per vasca da bagno appropriato. Sedersi sul bordo del
sedile, mettere prima la gamba operata nella vasca da bagno, poi l'altra.

e Nel periodo in cui si usano le stampelle, &€ meglio lavarsi i capelli, radersi e lavarsi i denti in po-
sizione seduta. .

e Utilizzare sedie ben stabili, preferibilmente con braccioli. Quando si & seduti, aprire leggermente |
le gambe e appoggiare le mani sui braccioli o sulle cosce e sedersi lentamente tenendo le ginoc- i
chia divaricate e i piedi paralleli. '
Per alzarsi da una sedia, scivolare in avanti fino al bordo della sedia e alzarsi con l'aiuto dei braccioli.
Indossare scarpe chiuse con suole antiscivolo.
E possibile dormire sulla schiena, su entrambi i lati o sullo stomaco.




PRECAUZIONI POST-OPERATORIE

. LE PRIME SETTIMANE:

o [ POSSIBILE RIPRENDERE A GUIDARE SOLO DOPO CHE IL PROPRIO SPECIALISTA HA DATO L' AUTORIZ-
LAZIONE.

e CONTINUARE A USARE LE STAMPELLE 0 UN DEAMBULATORE PER TUTTO IL TEMPO INDICATO DAL
MEDICO.

e Potrebbe verificarsi un gonfiore da moderato a grave nei primi giorni o settimane dopo l'intervento
e per circa 3-6 mesi dopo l'intervento. Per ridurre il gonfiore, sollevare leggermente la gamba e
applicare del ghiaccio. Indossare calze a compressione puo aiutare a ridurre il gonfiore. Informare
il medico se si verifica un gonfiore nuovo o grave, poiché questo potrebbe essere il segnale di un
coagulo di sangue.

e Salendo le scale: guidare con la gamba sana, tenendo le stampelle sul gradino inferiore fino a
quando entrambe le gambe sono sul gradino sopra, quindi sollevare entrambe le stampelle sul
gradino. Appoggiarsi al corrimano, se possibile.

e Scendere le scale: mettere le stampelle sul gradino sottostante, guidare con la gamba operata e
seguire con la gamba sana. Anche qui, se possibile, appoggiati al corrimano.

e |'uso a lungo termine di una stampella o di un bastone nella mano opposta al lato operato & con-
sigliabile per ridurre al minimo le forze che agiscono quotidianamente sulla protesi d’anca e per
allungare la vita dell'impianto.

%




PRECAUZIONI POST-OPERATORIE

IL PERIODO DI RIABILITAZIONE VARIA DA CASO A CASO

Al termine del programma di riabilitazione i pazienti possono normalmente svolgere la maggior parte
delle attivita quotidiane. Il paziente deve comunicare al medico qualsiasi rumore o0 sensazione insolita,
perché potrebbero essere dovuti a malfunzionamenti dell'impianto.

Non ci si puo aspettare che un sistema di protesi resista a livelli di attivita e carichi come farebbe un
normale osso sano. Non sara forte, affidabile o durevole come un‘articolazione umana naturale.

Lo sport pud essere ripreso solo con molta attenzione, perché alcuni movimenti ripetuti possono favo-
rire Uusura dell'impianto.

Tuttavia, molte attivita sono compatibili con una protesi di ginocchio. Nella tabella seguente sono
riportate in dettaglio le attivita consigliate a lungo termine dopo U'impianto di una protesi di ginocchio.

Raccomandato Aerobica a basso impatto, Bowling, Golf, Ballo, Camminata,
Nuoto
Raccomandato con Escursioni in bicicletta, Canottaggio, Sci di fondo,
esperienza Sci da fermo, Camminata veloce, Tennis Doppio,
Pattinaggio su ghiaccio

Da Evitare Racquetball, squash, sport di contatto (Calcio,Hockey,
Calcio) Arrampicata, Jogging, Corsa, Tennis singolo,
Sci nautico, Baseball, Softball, Pallamano, Arti marziali

L.A. Vogel, G. Carotenuto, J.J. Basti,W. N. Levine, Physical Activity After Total Joint Arthroplasty, Sports Health. 2011 Sep;
3(5): 441-450




PRECAU.Z‘IONI POST-OPERATORIE

EFFETTI AVVERSI
Qualsiasi incidente grave in relazione al dispositivo deve essere segnalato al chirurgo e al produttore.

POSSIBILI EFFETTI AVVERSI

| possibili effetti negativi dei sistemi K-MOD e K-MONO sono simili a quelli che si verificano con qualsiasi so-
stituzione totale del ginocchio, sia di revisione che di chirurgia primaria, e includono quanto segue: Generale
Complicazioni relative a interventi chirurgici, farmaci, altri strumenti utilizzati, sangue ecc. | detriti particolati
da usura dei componenti metallici e in polietilene possono essere presenti nei tessuti o nei fluidi adiacenti.
E stato riportato che i detriti da usura possono avviare una risposta cellulare con conseguente osteolisi che
puo portare all'allentamento dell'impianto; Infezione postoperatoria precoce o tardiva e reazione allergica;
Possono verificarsi fratture ossee intraoperatorie, in particolare in presenza di scorte ossee scadenti causate
da osteoporosi, difetti ossei dovuti a precedenti interventi chirurgici, riassorbimento osseo o durante l'inse-
rimento del dispositivo; Lallentamento, la migrazione o la frattura degli impianti pud verificarsi a causa di
traumi, perdita di fissazione, disallineamento, mal posizionamento, riassorbimento osseo, movimenti insoliti
e/o goffi e/o attivita eccessiva; Calcificazioni o ossificazioni periarticolari, con o senza impedimento della
mobilita articolare; Gamma di movimento inadeguata a causa di selezione o posizionamento impropri dei
componenti; Variazione della lunghezza della gamba; Lussazione o sublussazione dovuta a: fissazione ina-
deguata, disallineamento o posizione errata, movimento insolito e/o eccessivo, trauma, obesita, aumento di
peso. Lassita muscolare e dei tessuti molli; La frattura da fatica di un componente puo verificarsi a causa di
perdita di fissazione, attivita faticose, traumi, disallineamento o peso eccessivo; Corrosione alle interfacce tra
i componenti; Usura e/o deformazione delle superfici di articolazione; deformita in varo-valgo; Rottura del
tendine rotuleo e lassita legamentosa; Frattura ossea intraoperatoria o postoperatoria e/o dolore postopera-
torio; Ematomi e ritardata guarigione delle ferite; neuropatie temporanee o permanenti; Trombosi venosa ed
embolia polmonare; Disturbi cardiovascolari; Disfunzione nervosa occasionale e permanente.

SR ™ W
ULTERIORI PRECAUZIONI POST-OPERATORIE

e Conservare sempre la TESSERA DEL PORTATORE D'IMPIANTO (implant card) contenente informa-
zioni sui dispositivi medici impiantati. La tessera rende le informazioni facilmente disponibili e
accessibili
e | sistemi K-MOD e K-MONO non sono stati valutati per la sicurezza e la compatibilita nell’am-
biente RM. Non sono stati testati per il riscaldamento, la migrazione o l'artefatto dell'immagine
o nell'ambiente RM. La sicurezza del sistema K-MOD e K-MONO nell’ambiente RM & sconosciuta. La
scansione di un paziente che dispone di questi sistemi pud provocare lesioni al paziente.




DURATA DELL'IMPIANTO

La durata di'un impianto dipende da moltissimi fattori, tra cui eta, peso, sesso, qualita ossea e attivita
del paziente. Si prevede una vita utile di 10 anni per le protesi di ginocchio del Gruppo Bioimpianti, come
indicato anche nei principali registri ortopedici che prevedono il tasso di sopravvivenza dei dispositivi.

La principale causa di fallimento a lungo termine delle endoprotesi di ginocchio & l'usura dell’inserto
tibiale. L'usura (o i detriti) possono compromettere la funzionalita e la durata dell'impianto, non solo
perché provoca alterazione delle superfici-articolari ma anche perché le particelle usurate favoriscono il
riassorbimento 0Sseo, causa principale-della.mobilizzazione asettica. Tale mobilizzazione consiste in un
allentamento dei componenti principali della protesi (femorale e tibiale), che provoca dolore al ginocchio
protesizzato.

In caso di mobilizzazione di una o entrambele componenti, queste possono essere rimosse e sostituite
con una nuova protesi (revisione protesica). Per interventi di revisione complessi, i chirurghi ortopedici
sono dotati di appositi modelli di protesi per ovviare alla carenza di osso impedendo L'impianto di una
protesi tradizionale.

PERIODICI CONTROLLI CLINICI E RADIOGRAFICI DEL
GINOCCHIO PROTESIZZATO SONO UTILI PER CO-

GLIERE | PRIMI SEGNI DI MOBILIZZAZIONE E PRE-
VENIRE IL GRAVE DANNO OSSEQ CHE UNA PROTESI
ALLENTATA PUO CAUSARE CON | SUOI MOVIMENTI.
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