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Bakgrund — Historik - Definitioner

Hur paverkats kirurgiska tekniken av DS?

Hur paverkats rehabiliteringen?




Det ar otroligt
onormalt att anvanda
en benprotes...

» Viforsoker ansluta en protes till skelettet
genom mjuk vavnad som inte ar skapad for
att bara kroppsvikten...

* Upphangd i huden genom vakuum och
friktion, vilket huden inte alls ar bekvam
med...

» Viforsoker engagera muskler, dar fastet har
skurits av...

* Det finns inget annat jamforbart med hur vi
behandlar kroppen, som anvandningen av
en benprotes...




For att vara arlig ...

e Det ar lite cyniskt att pasta att vi kan 16sa
detta problem...

* med:
* Individuellt tillverkad protes, eller

« Osseointegration, eller V14 G STioNS COPNG

(

* Transplantation L ¢

* Den personen vi behandlar vill “bara” aterfa '3‘ 5’"‘%{'
sitt gamla ben, och det kan vi aldrig gora... S AP




FiOSSUR.
..anda sa kan man uppna mer med proteser an vad man tror...

Roman Maksymets
Richard Whitehead Andrea Lanfri ;

Markus Rehm A N

an/ AW s

Alle ore 5:40 locali, Andrea e

@luca_montanari_guidaalpina
hanno raggiunto la vetta dell’

8.72 cm... Everest a 8849m.

Un'impresa fantastica e
Svenskt rekord 8.44cm incredibile!




* TF - Vilka &r de och hur manga (i Sverige)? #6ssur

500

In total 2021 = 1712:

736 (43%) TF initial amputation (persons)
45% of the older than 80 yr

12% were younger than 65 yr

4% were younger than 50 yr

200
0,35% (6) of them was < 19 yr -
OBS! No ankle disarticulation L
|
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B NFQ19 Transfemoral amputation B NGQO9 Exartikulation i knaled NGQ19 Transtibial amputation



Vilka ar de och hur manga (i Sverige)?

Sammanlagt:
Uppskattningsvis far cirka 100 nya TF-amputerade proteser 2021...
=~ 1 av 7:e TF-amputationen...

....i genomsnitt tillverkar varje klinik mindre an = 15 TF-hylsor per ar

*SWEDAMP: Arsrapport 2022
*SPARG:A Survey of the Lower Limb Amputee Population in Scotland, 2011



Ju mer komplexitet, desto storre

risk ar det for ett misslyckande i
processen ...

Socket production

Anamnesis, reference documentation

1 -~ - se Shape collection
Speciellt ndr man gor de sillan... P

Plaster model [

Digital
(traditional)

(3D scan)

THE “HANGER” ARTIFICIAL LIMB WORKS AT ROEHAMPTON

Hand forming Forming tool (under- Standardized Individual brocessin
method / pressure method) machining P &

Foam positive

A VIEW OF THE ASSEMBLING AND FINISHING DEPARTMENT. Lamination

Lamination, thermoforming, 3D
printing

Directly at the
Stump

Lamination directly
on the stump




Definitioner: (Granssnitt — Interface) (] OSSUFI

« Olika termer (t.ex. ischial containment socket, subischial
socket, MAS- socket, NuFlexIV- socket, total kontakt socket
eller total ytbarande) har anvants for att beskriva olika
"hyls-designer”

« Om nagon beskrivning kan hittas om hur krafterna
overfors mellan stumpen och hylsan med dessa
"hylsdesigner", hanvisar de vanligtvis bara till en del av en
gangcykel

« De biomekaniska principer som dessa termer bygger pa
ar daligt definierade




Sub-ischial hylsteknik ... nagot nytt? Fd OSSUR.
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Subischial protes Fd OSSUR.
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« Valdigt dalig namn (icke sagande) for att definiera ett
hylskoncept...

« Detta ar ocksa en Subischial protes...

* NU-FlexSIV Socket™ ar den teknik som man oftast refererar
till som Subischial protes
- Proximala trimliner paverkar inte (direkt) backenet
- Anvands med liner

- Anvands ofta med vakuum till att;
— minimera rérelse och o¥of 4
— maximera femur kontrollen

« Jamn férdelad viktbarande krafter pa hela ytan av stumpen

 Direct Socket TF konceptet ska inte refereras till som
"Subischial protes” b




Hylsdesign Fd OSSUR.
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» En hyls design som innesluter ischium och e
ramus (ex. M.A.S., ICS) innebar att ischium finns \
in i hylsan under en del av en gangcykel = Stafas

* Inget krav eller beskrivning sager att det ska
vara tillverkat av styvt, halvstyvt eller mjukt
material, vilket kan ses i bilder som flyter runt
pa internet, eller hur "mycket” detta stod ska
vara = ref. hybrid hylsteknik ...

Vi kan konstatera att detta kan relateras till
Direct Socket TF eftersom brimen inkluderar
ischium vid samma 6gonblick under en
gangcykel




Definitioner: (Granssnitt - Interface)

* ISO har rekommenderat hur granssnittet ska beskrivas
Prosthetics and orthotics — Classification and
description of prosthetic components — Part 1:
Classification of prosthetic components

* 3.2 Interface components

Interface components of a prosthesis are in direct contact
with the wearer. They are the means of achieving axial
stabilization, transverse stabilization and suspension (see
clause 3).

Interface components include
« a) the socket,

* b) suspensory components, which maintain the
prosthesis relative to the body,

« ¢) the liner.

* NOTE Interface components can contain elements which
contribute to the activation and/or control of functional
components.




Hur fungerar da DIRECT SOCKET?

* |ISO har rekommendation om hur

granssnittet ska beskrivas (1SO
13405-2: Prosthetics and orthotics
— Classification and description of
prosthetic components — Part 3:
Description of lower limb

prosthetic components)

 Den fullstandiga ISO-

beskrivningen av Direct Socket,
finns publicerades i Canadian
Journal of Prosthetics and

Orthotics

https://jps.library.utoronto.ca/ind

ex.php/cpoj/article/view/34672

The Transfemoral interface
of the Direct Socket-TF

Force-
transmission
properties:

Ve OSSUR.
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The AXIAL stabilization:

is generated by a total socket stabilization
conforming to the shape of the femur and soft
tissues about the femur

The TRANSVERSE stabilization:

the anteroposterior, mediolateral and
rotational stabilization are modified during the
direct lamination process

SUSPENSION: to minimize the axial movement
a Seal-In liner (partial distal vacuum) is
preferably used, in some cases Locking liner
with Lanyard or Pin can be used


https://jps.library.utoronto.ca/index.php/cpoj/article/view/34672
https://jps.library.utoronto.ca/index.php/cpoj/article/view/34672

The Transfemoral interface
: t h e Di re Ct SOCket-TF is genera;:etilx;élc;tsjsgiaet:;biIization

conforming to the shape of the femur and soft
tissues about the femur

0

4 )
Forc.e-. The TRANSVERSE stabilization:
transmission the anteroposterior, mediolateral and
: . rotational stabilization are modified during the
propertles : direct lamination process
\_ /

SUSPENSION: to minimize the axial movement
a Seal-In liner (partial distal vacuum) is
preferably used, in some cases Locking liner
with Lanyard or Pin can be used

STIFNESS: the socket is partly flexible, i.e. the larger part of the socket is
laminated with a distal 4-hole adapter and the proximal part is made of a flexible

silicone. That part acts as a stabilisation for the hip join muscles (contraction)
during Initial contact, Loading responds, Mid stance and Terminal stance




Vad ar d& DIRECT SOCKET? Ve OSSUR.
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*Historik:
* 1998 forsta direkt tillverkade TF hylsan (lcex)
* 4-8 TF hylsor per ar....




MSS-TF fi OSSUR.

2006



MSS -TF Ve OSSUR.
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« 2010 gjorde vi en ritning av en Brim med textil pa nedre
halvan som kunde lamineras in i hylsan...

« Vi provad olika silikonmaterial (hardhet) och hade da en
storlek att prova med...

* Av ren feghet sa borjade jag med att laminera den pa
traditionellt satt...

« Sen sommaren 2010 tillverkade jag den forsta DS-TF
hylsan pa patient (ny amputerad 25 arig kvinna)
— Processen tog en férmiddag
— Patienten gick direkt i barren med 6verraskande bra symmetri

— ...och till sist fragade hon: Hur blir det med kosmetiken!
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DS-TF koncept f§ OSSUR.
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Direct Socket Direct Socket Direct Socket Fabrication
Casting liner Material Kit Tools Process
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2
=
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Standardiserad
hylskoncept

S

Konsekvent
tillhandahallen hog
kvalitet, korrekt passform
och skraddarsydd protes

Tillverkning och leverans
vid samma besok
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Fordelar med Direct Socket:

e Fordelen ar processen, inte bara hylsans
proximala kontur

- Anvandaren gillar interaktionen och att
kunna vara en del av tillverkningsprocessen

« Anvandarna gillar komforten, rorligheten
och darav friheten, i sitt dagliga liv

* Processen ger Oi mer tid att mobilisera,
motivera och folja upp kunden
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Forskningsartiklar

= =
8,;@!] R 8.;@!] R
-

OFEN ACCESS [ ———— OPEM ACCESS Volane 4, a1, A b AL e

i « Users' satisfaction opus S

CLINICAL QUTCOME OF TRANSFEMORAL DIRECT SOCKET INTERFACE (PART 2)
Wialker J', Marable W.R', Smith C°, Sigurjorsson BB, Atlason LFY, Johannesson G

TRANSFEMORAL SOCKET FABRICATION METHOD USING DIRECT CASTING: CUTCOMES

REGARDING PATIENT SATISFACTION WITH DEVICE AND SERVICES D evi Ce
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Marable W.R, Smith C, Sigurjénsson B.b, Atlason I.F, Johannesson G.A. Transfemoral
socket fabrication method using direct casting: outcomes regarding patient satisfaction
with device and services. Canadian Prosthetics & Orthotics Journal. 2020;Volume 3,
Issue 2, No.6.

Walker J, Marable W.R, Smith C, Sigurjénsson B.p, Atlason I.F, Johannesson G.A. clinical
outcome of transfemoral direct socket interface (part 2). Canadian Prosthetics &
Orthotics Journal. 2021;Volume 4, Issue 1, No.6.



/ Studieresultat - Anvandarnas tillfredsstallelse Vs OSSU
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« DS TF interface jamf6rt med foregaende hylsdesign
 Interface funktion
— Service modell

29.8% INCREASE IN

O
SATISFACTION WITH ”\1145%" é';ﬁflgﬁ
1 I I LIEREsL £ e F TR WITH SERVICE
6 MONTHS

» Storre anvandarndjdhet med DS-hylsan och komfort
> Okad anvandarnojdhet med tillverkning och leverans

Marable W.R, Smith C, Sigurjénsson B.p, Atlason I.F, Johannesson G.A. Transfemoral socket fabrication method using direct casting:
outcomes regarding patient satisfaction with device and services. Canadian Prosthetics & Orthotics Journal. 2020;Volume 3, Issue 2,
No.6.



Studieresultat - Livskvalitet, Rorlighet, Stabilitet/Suspension, och Balans

« DS TF interface jamfort med foregaende hylsdesign

 Interface funktion
- Service modell

0.82 0.84

7 INCREASED
QUALITY
OF LIFE

m Baseline m 6 Weeks m6 Months
INCREASED
PERCEIVED
MOBILITY

46

m Baseline m 6 Weeks m 6 Months

Walker J, Marable W.R, Smith C, Sigurjénsson B.p, Atlason I.F,
Johannesson G.A. clinical outcome of transfemoral direct socket
interface (part 2). Canadian Prosthetics & Orthotics Journal.
2021;Volume 4, Issue 1, No.6.

Subjects

IMPROVED K-LEVEL DISTRIBUTION

20

Baseline 6MFU
Kl mK2 mK3 mK4
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IMPROVED STABILITY,
SUSPENSION AND APPEARANCE

100

80 /

60

Class score %

40
Baseline @ Day of fitting @ 6 Months

BALANCE CONFIDENCE

63% 75% 78%
Existing Direct Socket Direct Socket
prosthesis 6 Weeks 6 Months



DIRECT SOCKET TF i dag Fd OSSUR.

LIFE WITHOUT LIMITATIONS

- Etablerat koncept ° o
« Kraver specifik utbildning, da denna TF teknik
verkar annu inte natt JU...
” 2020 (n=36) 2021 (n=96) 2022 (n=77)
o Enligt SwedeAmp Sé ér hélften aV a”a TF M Digital (Skannad eller via matt) M Direktlaminerad hyhlsa m Manuell gipsavgjutning
hylsor I dag gjorda med Dlrect Socket Fig 17b Férdelning av olika metoder for framtagning av proteshylsor vid TFA under &r 2020 - 2022 (n- 209).
2021-2022 n=241

* | rapporten sa likstaller man DS med NuflexIV
hylsan och det ar fel

W Only supported by Femur and the soft tissue
(e.g. DS-TF, NuflexilV) (n=131)



Paverkar denna tekniken hur man ska tanka vid den kirurgiska processen? Vs OSSUR

Socialstyrelsen Halso- och sjukvardspersonal, Specialistlakare i

TP s = ortopedi, Riket, Offentlig och privat regi,
Statistikdatabasen for Halso- Sysselsatta inom halso- och sjukvard, 861
och sjukvé rspersonal Sluten sjukvard, Bada kénen, 2021

1175 specialistlakare ortopedi som arbetar inom slutenvard
2021...

Som kan teoretiskt utfora larbens amputationer... + 1261 kirurger




Paverkar denna tekniken hur man ska tanka vid den kirurgiska processen? r’OSSUFL
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Alternativen vid TFA: "
- Distal muskelstabilisering, sésom myodesis (sutureringav 1 YP€S of Amputatlons

muskler mot ben) eller,

» myoplastik (suturering av antagonistiska muskler) Mgodesis " J

ﬁ(g

Figur B

My oplastg

Dessa kan hjalpa till med:

- stabilisering av stumpen,

 ge en bra mjukdelstackning och
« Oka rehabiliteringspotentialen \

« Ref: Fabre |, et al. Surgical Techniques of, and outcomes after, Distal Muscle Stabilisation in
Transfemoral Amputation; A systematic review and narrative synthesis. Ann Vasc Surg. 2023
Oct 4:50890-5096(23)00656-8. doi: 10.1016/j.avsg.2023.07.105. Epub ahead of print. PMID:
37802139.



Paverkar denna tekniken hur man ska tanka vid den kirurgiska processen? Fd OSSUR.
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« En kirurgs val av TF amputationsteknik ar primart baserat pa
personlig traning och erfarenhet, eventuellt tillsammans med
expertutlatanden fran medicinska larobocker

« Utifran vetenskapliga artiklar, larobocker och ex. kurs material, sa
ar myodes den vanligaste rekommenderad tekniken for distal
muskelstabilisering

- Enligt forfattarnas erfarenhet utférs dock denna procedur
sallan, vilket tyder pa att utbildning ar en aktuell fraga.

+ Ref: Geertzen JHB, et.al. Myodesis or myplasty in trans-femoral amputations.What is the best
option? An explorative study. Med Hypotheses [Internet]. 2019; 124 (November 2018):7.12:
https://doi.org/10.1016/j.mehy.2019.01.008

Figure 1 — Myodesis


https://doi.org/10.1016/j.mehy.2019.01.008

Paverkar denna tekniken hur man ska tanka vid den kirurgiska processen? f§ OSSUR.
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» Distal muskelstabilisering, sarskilt myodes, ar en vanligt
beskriven teknik for TFA, dven om operationsteknikerna ar
olikartade

« Det finns en brist pa studier som jamfor det med
forslutningar utan distal muskelstabilisering

 Dessa data av lag kvalitet tyder dock pa att
sarldkningstiden ar likvardig med TFA utan distal
muskelstabilisering,

- samtidigt som den visar en forbattring av patienternas
rehabiliteringspotential

« Ref: Fabre |, et al. Surgical Techniques of, and outcomes after, Distal Muscle
Stabilisation in Transfemoral Amputation; A systematic review and narrative
synthesis. Ann Vasc Surg. 2023 Oct 4:50890-5096(23)00656-8. doi:
10.1016/j.avsg.2023.07.105. Epub ahead of print. PMID: 37802139. Figure 1 — Myodesis




Paverkar denna tekniken hur man ska tanka vid den kirurgiska processen? Fd OSSUR.
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« Med tanke pa benamputationer generellt:

- ex. att ingen kirurg utfor Ankel disartikulationer
langre...  Csies6ls

DocTor, You AMPUTATED THE WRONG
Lg6 !

CAN You
GiVvE ME ONE
MORE

CHANCE!

* Att larbensamputationer minskar...
- Mer sallan utford operation per kirurg...

« Att fa kirurger har erfarenhet av anvandning av
Myodes vid larbensamputationer...

« Att flesta kirurger som utfor amputationer traffar
inte dessa patienter langre fram i rehabiliteringen...

« Och att ca 6 av 7 som amputeras pa denna niva blir
inte rehabiliterade med protes...

- ...TF amputationer bdr vara specialitet!



Rehabiliteringen da, bér man tdnka annorlunda? Fd OSSUR.

LIFE WITHOUT LIMITATIONS

- Egentligen inte heller...

« Daremot sa maste man kontrollerar for
eventuell hoft kontraktur

- Hoft kontraktur paverkar hur mycket patienten
kan stabilisera kroppen ovanfor hoftleden

- Dar har gluteus muskulaturen viktigt roll i
samverkan med DS brimen (denna funktion
saknas i NuflexIV konceptet)

- Nar man spanner muskulaturen i och runt
hoftleden (sa att volymen 6kar) sa far man
motstand ifran brimen som hjalper till vid
stabiliseringen i stodfasen




Rehabiliteringen da? Fd OSSUR.
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 Kontrollerar styrkan i hoften...
- Anpassa traningen efter patientens hoft styrka

- Samarbeta alltid med Fysioterapeut for optimal rehabiliteringsresultat!

TACK FOR UPPMARKSAMHETEN!
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