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HREB CALCANEUS C-NAIL
UCEL POUZITI

Urceny ucel pouziti

C-NAIL je intrameduldrni hieb pouzivany pro fixaci zZlomenin patni kosti. Principem je stabilizace fragmentu
rozlomené patni kosti hfebem ve spojeni's pricnymi Srouby, se kterymi vytvéi thlové stabilni fixaci. Zavedeni
hiebu umoZfiuje miniinvazivni pfistup. Fixace je moznd az sedmi Srouby. Touto operacni technikou Ize Fesit
jak jednoduché, tak slozité tristivé intraartikuldrni zZlomeniny.

Popis

C-NAIL je vyroben z titanové slitiny nebo implantétové oceli. Konstrukéni provedent hiebu je zvIast pro levou
nohu (oznaceniL) a pro pravou nohu (oznaceni R). Rozdil mezi jednotlivymi provedenimi spocivé v rozdilném
sméru otvordi pro $rouby do sustentakuldrniho vybézku. Délka hiebu je 65mm a primér 8 mm. Je opatfen
sedmi otvory pro $rouby:

2 $roub sustentakuldrni
2 Sroub superior
3% $roub laterdIni

Hreb je pouzivén spolecné se specidlnimi Srouby s plochou hlavou priméru 4 mm nebo priiméru 3,5 mm se
snizenym profilem zavitu. Délku Sroubi voli operatér podle umistnéni. ProximaIni konec hebu je po zavedeni
hiebu a Sroubii uzavfen zatkou.

Pro zavedent hiebu a $roubil je pouzivano specialniinstrumentarium. RIDTE SE POKYNY PRO POUZITI INSTRU-
MENTARIA UVEDENYMIV PRIBALOVEM LETAKU. Pred poufitim je nutné dbat na spravné sestaveni ramen cilice
podle typu pouzitého hiebu. Pfed pouzitim provedte kontrolu sprévného cileni v sestavé cilice, hiebu a vodi-
cich pouzder. Vrtak prochdzejici vrtacimi pouzdry musi volné prochézet otvory v hfebu. V pfipadé poskozeni
nebo jakékoliv nesrovnalosti neni mozné implantat pouZit pro opera¢ni vykon.

Princip fixace
Jednotlivé fragmenty patni kosti jsou navzajem po repozici fixovany hiebem a zajistovacimi Srouby.
Detailni pouziti implantatu a instrumentaria pfi operaci je popsano v operacnim navodu.

Indikace
Extraartikularni a intraartikularni zlomeniny patni kosti dle Sanderse I-IV, Joint Depression type, Tongue type.

Kontraindikace

. Nedostatecné mnozstvi nebo kvalita kosti, kterd miize brénit spréavné fixaci kosti.

. Jakdkoliv pIné vyvinuté nebo domnéld latentni infekce.

. Predchozi priibéh infekci.

. Jakdkoliv dusevni porucha nebo neurosvalové onemocnéni pacienta, které by v pooperacni fazi vedlo
k nepfijatelnému riziku v souvislosti s netspéchem fixace, nebo s komplikacemi.

. Ltizend vaskularita, kterd by brdnila potfebnému zasobovéni krvi ke zlomeniné nebo operacnimu mistu.

Zhoubné bujeni v misté fraktury.

. V3echny piipady, kdy by se prostfedek dostal do konfliktu s anatomickymi strukturami nebo fyziologic-
kymi funkcemi.

. Pouiti ocelového implantdtu, pokud je pacient alergicky na Ni.

. Patni kost krat$i nez 65 mm.

Absolutni:

1. Kozni nebo kostnf infekt.

2. Malignita.

3. U déti s neuzavienou rlstovou Stérbinou patni kosti.
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Relativni:

1. Diabetes mellitus.

2. Ischemickd choroba dolnich koncetin a jiné poruchy prokrveni dolnich koncetin.
3. Nespolupracujici pacient.

Operacni postup

1. Pfedoperacni planovani a princip operacni techniky

Principem operace je fixace rozlomené patni kosti hiebem a zajistovacimi ¢i Ghlové stabilnimi Srouby. Z ma-
1ého subtalarniho pfistupu po vizualizaci rozlomené zadni kloubni plochy provadime jeji repozici a fixaci
jednotlivymi Srouby za RTG kontroly. Po obnoveni Bhlerova Ghlu fixujeme fragmenty docasné K-draty. Po
zavedeni ciliciho drdtu do dferiové dutiny patni kosti pod Gponem Achillovy Slachy smérem na stied calcaneo-
-cuboidélniho kloubu vyvrtame otvor pro hieb. Zavedeny C-Nail pod RTG kontrolou fixujeme $rouby pomoci
RTG transparentnich ramen nejprve do sustentakuldriho fragmentu, nasledné zajistujeme Srouby bocné
(lateral) a horni (superior).

V rdmci predoperacniho planovéni je nutné ovéfit vhodnost poufiti této operacni techniky. Jednim z pa-
rametrd, které je nutné ovéfit, je délka patni kosti, kterd nesmi byt krat$i nez 65 mm. V opacném pfipadé
neni vhodné heb zavadét z divodu nestandardni délky. Predoperacné doporucujeme provést RTG snimky
v projekci bocné, axidlni, dorzoplantarni a Brodenové, a CT patni kosti. Je vhodné provést srovnavaci RTG
bocny snimek zdravé koncetiny.

Neni vhodné aplikovat u pacientdi s neuzavfenou riistovou Stérbinou.

2. Pfiprava
2.1 Priprava instrumentdria

2.1.1 Priprava cilice
Na zékladni téleso cili¢e jsou nasazeny cilici ramena do polohy podle zvolené strany operované konce-
tiny. Cilici ramena jsou upevnéna fixacnimi Srouby, které jsou pfiméfené dotazeny k zékladnimu télesu
pomoci utahovaci tycinky.

2.2 MontdZ ciliciho zafizeni a zavedeni hfebu

2.2.1 Kompletace cilice s hfebem
Hreb se nasadi na drézky cilice a pomoci Sroubu cilice se pevné uchyti.

2.2.2 Kompletace cilice s pouzdry a kontrola cilice s hfebem
Pred pouZitim je provedena kontrola pozice cilicich ramen oproti upnutému hfebu. Kontrola je prove-
dena pro v3ech sedm otvord.

2.3 Priprava implantatu

2.3.1 Volba hiebu
Hreby jsou konstruovany zvIast pro levou a pravou nohu, jsou dodavany v nesterilnim provedeni. Pred
pouZitim je nutné zajistit dezinfekci, myti a sterilizaci htebu.

2.3.2 Pfiprava néstroji
Pred vlastni operaci je nutné zkontrolovat tiplnost a funk¢nost vech nastrojii obsahujici instrumen-
tarium, které je dodévano v nesterilnim provedeni. Pfed pouZitim je nutné zajistit dezinfekci, myti
a sterilizaci.

3. Operacni technika

3.1 Poloha pacienta

Pacient lezi na boku tak, aby operovana koncetina byla mirné pokrcena v horni pozici. Operovand koncetina
je podloZena z medidlni strany mékkym véleckem. Neoperované koncetina je pokrcena v koleni tak, aby
nebranila pouZiti RTG zafizeni.

3.2 Nakreslenf polohy kosti a Slach
Nékres je proveden z laterdIni strany pro provedeni pfistupu do subtalarniho kloubu.

3.3 Incize pro repozici zadni kloubni plochy
Pro repozici cca 3—4 cm dlouhd incize pod apexem zevniho kotniku smérem k bazi V. metatarzu. Pfi fezu dbat
zvysené opatrnosti, aby nedoslo k poskozeni peronedlnich Slach.

3.4 Repozice zadni kloubni plochy
Repozice zadni kloubni lochy pomoci elevatoria, fixace reponovanych dlomki. Sestaveni kloubni plochy je
doporuceno od medialniho Glomku smérem k lateralnim dlomkdm.

3.4.1 Pomocnd fixace K-draty
Docasné fixace reponovanych fragment(i zadni kloubni plochy je zabezpecena pomoci K-drétd. Sprav-
nost kongruence kloubni plochy kontrolujeme v Brodenoveé projekci.

3.4.2 Fixace spongidznimi Srouby
Fixace zadni kloubni plochy jednim nebo dvéma samostatnymi spongiéznimi Srouby priméru 4 mm
zavedenymi pod kloubni plochou.

3.5 Vyrovndni Bohlerova Ghlu a osové odchylky (varozity ¢i valgozity)

3.5.1 Zavedeni Schanzova Sroubu do tuber calcanei
Pomoci tahu zavedeného Schanzova Sroubu miizeme korigovat varozni i valgozni postaveni ¢i zkraceni
patni kosti a obnovujeme Bohlerdiv Ghel.

3.5.2 Fixace polohy K-draty
K-dréty nesmi branit naslednému zavedeni hiebu. Doporucend fixace je plantdrné do talu K-dréty.
V pfipadé nutnosti je mozné pouzit dalsi K-draty zavedené v podélném sméru patni kosti.

3.6 Zavedeni hfebu

3.6.1 Incize
Incize dlouhd cca 15 mm je provedena vertikainé pod tponem Achillovy Slachy.

3.6.2 Navrtdni vodiciho drdtu pro otvor hiebu
Smér vrténi vodiciho drdtu je uren stfedem calcaneo-cuboidélniho kloubu. Vrtani je provedeno vo-
dicim drétem pres chranici pouzdro, ve kterém je nasazena vlozka s otvorem pro vodici drét. Kontrola
vrtdni a hloubky vrténi je provadéna ve dvou projekcich RTG zesilovacem. Vodici drét je zaveden do
subchondralni oblasti calcaneo-cuboidélniho kloubu.

3.6.3 Vyvrtani otvoru pro hieb
Vrtanije provedeno pres vodici drét dutou frézou priimér 8 mm. Mékke tkéné jsou pfi vrtani chranény
vodicim pouzdrem. Hloubka vrtani je odméfena na RTG bocné projekci cca 5 mm pred CCkloub. Hloub-
ku vrtani je mozné odecist na stupnici frézy oproti vodicimu pouzdru. Po vyvrtani otvoru je vysunuta
fréza i vodici drét.

3.6.4 Zavedenihiebu s cilicem
Do vyvrtaného otvoru je nasazen hieb s cilicem. Zavedeni je pomoci lehkého osového tlaku kyvavym
osovym pohybem cilice s hiebem.

3.6.5 Nastaveni polohy hiebu a zavedeni K-dratii do sustentakuldrniho vybézku
Sprévnd poloha hiebu je ddna smérem cilicich dratd do sustentakuldrniho fragmentu. Ped zavede-
nim pomocnych drétt do sustentakularniho fragmentu je nutné spravné nastavit hloubku a rotacni
polohu cilice s hiebem. Prvni je navrtdn pomocny drét pies proximalni otvor na sustentakuldrim
rameni pres incizi umoziiujici zavedeni vodiciho pouzdra (Pfi vrtani vsech otvord je nutné dodrzet,
aby vrtaci pouzdro bylo zavddéno do incize spolecné s kuzelovym trokarem pro rozhrnuti mékkych
tkdni. Pred zavedenim K-dratu nebo vrtdku musi ochranné vodici pouzdro pevné doléhat na kost).
Po vyvrtani otvoru je provedena kontrola polohy a hloubky pomocného K-dratu RTG zesilovacem
ve dvou rovindch (bocné a axidlni). V pfipadé, Ze poloha neni sprévnd, je nutné drat vyjmout a za-
jistit korekei polohy cilice. Nasledné je vyvrtan druhy otvor pro distalni $roub do sustentakulérniho
Glomku. Hloubka vrtani je kontrolovdna pomoci RTG zesilovace. Do otvoru je zaveden fixacni Sroub.
Délka Sroubu je odmérena pomoci kalibrovaného vrtéku nebo pomoci mérky odectenim délky od
okraje vodiciho pouzdra. Zavedeni Sroubu je kontrolovano ve dvou projekcich pod RTG zesilovacem.

3.6.6 Zvedeni ostatnich Sroubi

Ndsledné jsou zavedeny ostatni fixacni Srouby. Pfi zavadéni je nutné peclivé méfit délku potfebnych
Sroubd, aby $rouby byly zavadény bikortikalng. Srouby by nemély vyénivat pres druhou kortiku, aby
minimaIné drazdily mékké tkané. Hlavicka Sroubu je v oblasti hlavy plochd, aby nedochazelo k zanofo-
vani $roubd. Srouby jsou nasazeny na $roubovak a zavedeny do vyvrtaného otvoru pres vodici pouzdro
(modrd barva prouzku). Hlava Sroubu je opfend o kortiku jemnym dotazenim Sroubovakem. P¥i sprav-
né poloze pouzdra opieného o kortiku je hloubka zasroubovani déna stupnicina driku Sroubovaku. Pro
zavedeni Sroub se vylucné pouziva rucni Sroubovak. Volba vyuZiti vSech otvori je na operatérovi podle
indikace. Je doporuceno vyuZit viechny Srouby pro dobrou Ghlovou fixaci fragmentd. Pfi zavédéni
stredového Sroubu z laterdIni strany je nutné dbat zvysené opatrnosti, aby nedoslo k jakémukoliv
poskozeni peronedInich slach.

3.6.7 Kontrola fixace



Po zavedeni v3ech Sroubi je provedena kontrola fixace a kontrola délky a polohy Sroubii v RTG projekcich
bocné, axilni, dorzoplantdrni a Brodenové. Nésledné jsou odstranény pomocné fixacni dréty.

3.6.8 Odepnuti cilice
Cilic je uvolnén od hiebu povolenim upinaciho Sroubu. Povoleni je provedeno pomocnou tycinkou v ot-
voru hlavy $roubu.

3.6.9 Zavedenizitky
Do otvoru v proximalni dsti hiebu je zavedena ztka. Délka zatky je volena podle hloubky zanofeni
hebu (0 mm; 5 mm; 10 mm; 15 mm; 20 mm). Zatka by méla koncit zaroveri s vnéjsi kortikou.

3.7 Konecnd kontrola repozice, polohy a délky Sroubi v bocné, axidIni a Brodenoveé projekci.

3.8 Ukonceni operace

Rany jsou vyplachnuty dostatecnym mnozstvim fyziologického roztoku, popfipadé zaveden Redondv drén.
Uzavieni operacniho pfistupu je provedeno po jednotlivych vrstvéch. Na zavér je aplikovéno sterilni kryt, sad-
rové dlaha nebo elastickd bandaz. Zvolend varianta je na zékladé rozhodnuti o3etfujiciho Iékare podle stability
fixace zlomeniny a stavu mékkych tkéni.

Pooperacni péce

Rehabilitacni plan stanovuje o3ettujici ékaf na zakladé vysledk operace a néslednych kontrolnich vy3etfeni.
Je doporuceno zahdjit rehabilitaci bezprostiedné prvni den po operaci popfipadé po sejmuti sadrové dlahy.
Vidy je nutné respektovat, Ze pouZity osteosynteticky materidl je pouze fixacni a neni urcen pro pieneseni
pné zatéze pacienta. PIné zatizeni je doporuceno az po vytvoreni pevného svalku, aby plnou zatéZ prendsela
srostld kostni tkan. Pokud nedojde k vytvofeni dostatecné pevného svalku, neni mozné povolit pInou z&téz
koncetiny z diivodu nebezpei selhani fixace a poskozeni osteosyntetického materidlu a je nutné zvolit jiny
zplisob osteosyntézy na zakladé posouzeni o3etfujiciho Iékare.

Pro urychleni hojeni je doporucena magnetoterapie.

Odstranéni osteosyntetického materidlu

1. Je doporuceno implantéty extrahovat. Veskery osteosynteticky materidl je vSak mozno ponechat in situ,
pokud nebudou diivody k jeho odstranéni, jako napf.: infekt, impingement syndrom, bolesti, aj.

2. Postup extrakce: Uvolnéni zatky.
Uvolnéni fixacnich Sroubd.

Extrakce hiebu.
VAROVANI

Pri¢niky cilice jsou vyrobeny z RTG prisvitného materialu. Sterilizace je mozné prova-
A dét pouze parou o teploté max. 134 °C, pretlaku 304 kPa po dobu 10 minut!

Pii poutiti vyssich teplot miiZe dojit k trvalé deformaci a ztraté funkénosti pricnika!
Pi ¢iSténi a dezinfekci je nutné vyvarovat se prostredki s obsahem chloridovych iontd, které mohou zplisobit
korozi ocelovych dildi.
Implantéty — rlizné jakosti materialti se nesmi kombinovat (ocel-titan) — Spatné
(titan-titan), (ocel-ocel) — spravné.
Vyrobky nelze kombinovat s vyrobky jinych vyrobc.

CTETE POZORNE!

Preventivni opatfeni:

1. Implantat nesmi byt nikdy opétovné poufit! Predchozi naméhani miize snizit jeho Ginavovou pevnost a pii
opétovné implantaci mize dojit k selhdni osteosyntézy.

2. Implantét je pouze fixacni a nesmi pendset plnou véhu pacienta. Po zahojeni a vytvoreni pevného kostniho
srlistu je doporuceno implantat extrahovat. Extrakce je na zékladé posouzeni o3etfujiciho Iékare.

3. Operatér musi byt sezndmen s postupem operace za pouziti pfedepsaného instrumentaria. Pouzivat tyto
zdravotnické prostfedky mize pouze osoba, kterd absolvovala instruktaz v souladu s timto ndvodem na
poufiti.

4. Koperacnimu vykonu pouZijte pouze predepsané instrumentarium.

5. Zvaite pouzitiimplantatu u pacientd, kde nenijistota, Ze budou po operaci spolupracovat s Iékafem (napf.
alkoholici, toxikomani, dusevné nemocni).

6. Implantat chranite ped deformaci a poskrdbanim, pfi manipulaci se vyvarujte kontaktu s jinymi kovovymi
materidly a chemikaliemi.

7. Nepoutzivejte u daného pacienta riizné materidlové odlisné implantéty, protoZe dotyk riiznych kovi
miize urychlit proces koroze, coz miize vést predcasné ke snizeni (¢innosti a Zivotnosti implantétu, ddle
ke zvysenému mnozstvi sloucenin kovi, které jsou uvoliiovany v téle pacienta a mohou vyvolat toxickou
reaki.

8. Rozhodnéte o mozném predcasném odstranéni implantatu pfi podezieni na Spatné hojeni kosti nebo pfi
podezieni, Ze se uvolni, ohne, zlomi v kosti, protoze mize dojit k tézkému poranéni pacienta.

9. Rozhodnéte o odstranéni implantdtu pro vnitini fixaci, s prihlédnutim k faktorim, jako jsou rizika pro
pacienty v diisledku dodatecného chirurgického zékroku a potize pfi a po odstranéni implantétu.

10. Pacienti, ktefi koufi nebo obvykle pouzivaji vyrobky obsahujici nikotin, maji zvy3enou cetnost nezhojeni
zlomenin. Takové pacienty je nutno na tuto skutecnost upozornit a varovat je pred moznymi nésledky.

11. Vyskyt selhdni implantétu je pravdépodobnéjsi u tézké, télesné aktivni osoby.

12. Viyrobce nenese odpovédnost, pokud bude vyrobek pouZit jinak, nez je uvedeno v navodu na pouZiti, popi.

operacnim postupu.

. Vyrobce nenese odpovédnost, pokud bude vyrobek pouZit v kombinaci s implantéty jinych vyrobcd.
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Pouceni pacienta:

1. Upozornéte pacienta, Ze se musi presné fidit pokyny o3etujiciho lékare.

2. Poutte pacienta o priibéhu operace, o mozném riziku a rehabilitacnim programu.

3. Poutte pacienta, kdy miize kost s vnitini fixaci pIné zatiZit, aby nedoslo k poskozeni implantatu.

4. Poucte pacienta, aby dodrzoval pfiméfenou trover aktivity, aby nedoslo k opétovné frakture patni kosti.
5. Oznamte pacientovi, kdy dojde k pravdépodobnému odstranéni implantétu.

6.

. Poutte pacienta, aby po odstranéni implantétu dodrzoval pfiméfenou trovei aktivity, nebot mize dojit
k opétovné fraktufe, nez se kost zcela vyhoji a nez se vyplni kostni dutina.

Mozné vedlejsi ticinky:

1. Spatny sriist fragment, osteoporéza, potlacovand revaskularizace a $patné tvofeni svalku miize zplisobit
uvolnéni, ohnuti, zlomeni implantatu nebo predcasnou ztrétu pevné fixace kosti.

Casna nebo pozdni infekce, jak hluboka, tak povrchovd.

Avaskuldrni nekréza.

Poskozeni nervii a slach jako vysledek chirurgického zakroku.

Alergie na Ni.

Rozvoj artrézy.

Riziko chybné diagndzy pfi pouZiti diagnostickych pfistrojii CT nebo MRI, kde pfitomnost ocelového im-
plantatu v dané lokalité zapficini $patné zobrazeni.

NSV s N

S kazdou chirurgickou operaci se pfi odstrafiovani nasledkd mnohacetného zranéni mohou vyskytnout tézké
komplikace. Tyto komplikace zahrnuji mezi jingm urogenitalni, gastrointestindIni a vaskulérni poruchy véetné
trombdzy, bronchopulmondlnich poruch véetné embolie, srdecniho infarktu a smrti.

Omezeni opakovaného zpracovani: Implantaty jsou urceny k humannimu jednordzovému poufiti. V piipa-
dé, Ze implantaty byly pfipraveny pro chirurgicky zakrok a byly kontaminovany, mohou byt znovu pfipraveny
k pouziti procesem cisténi, dezinfekce a sterilizace popsaném dale.

POKYNY

UPOZORNENI:

Implantat je dodavan NESTERILNI. Je zabalen v polyetylénovém obalu. Od vyrobce je vycistén a dezinfikovan.
Ped prvnim pouZitim vyjméte implantdt z obalu a provedte sterilizaci dle predpisu. Pokud je obal porusen, je
nutné implantat vrétit vyrobci k prebaleni.

Misto pouZiti: 0dbornd pracovisté poskytovatel( zdravotni péce, zejména chirurgickd a ortopedicka.

UloZeni a preprava: Implantét chranite pied deformaci a poskrabanim, pfi manipulaci se vyvarujte kontaktu
s jinymi kovovymi materidly a chemikaliemi.

Priprava pro cisténi:

IMPLANTATY

Implantaty jsou vycistény od vyrobce, a proto neni tfeba je istit ani dezinfikovat. Pokud by bylo nutno znovu
dezinfikovat nepouZity implantat, je nutno pouzit dezinfekéni prostiedek, ktery neobsahuje chloridové ionty
a je vhodny na ocelové néstroje. Pfi dezinfekci nesmi dojit k poskozeni (poskrédbani) implantdtu.

INSTRUMENTARIUM

1. Odepnout ramena od télesa cilice.

2. Mechanicky oistit vodou pomoci kartacku.

3. Proplachnout néstroje tlakovou vodou.

4. Nalozit néstroje do dezinfekéniho roztoku 20 az 30 minut. Doporudeny dezinfekcni prosttedek je Sekusept
pulver, NeodisherseptoMED.V pfipadé pouZiti jiného roztoku je nebezpeci poskozeni néstroji.

5. Opétovné propldchnout proudem tlakové vody do té doby, pokud netece jiz neznecisténd voda. Proplacho-
vani je mozné provédét v konvencné dodavanych tlakovych myckdch pii napojeni ndstrojti na trysky.

6. Profouknout ndstroje tlakovym vzduchem.

Dezinfekce: Doporucuje se bud' zafizeni na myti a termickou nebo termochemickou dezinfekci, nebo rucni
myti implantatd a ndstrojli po chemické dezinfekci prostfedkem s virucidni Gcinnosti, piicemz zde Ize spojit
obé etapy pouzitim dezinfekénich pripravka s kombinovanym mycim Gcinkem. Dezinfekéniho prostredku je
mozno pouzit v souladu s pokyny uvedenymi na Stitku tohoto prostedku. Pfi pfipravé dezinfekénich a mycich
roztoki je nutno dodrZovat postup udany vyrobcem. Nastroje, které jsou uréeny k rozebrani, se demontuji
a kazdd cast se dale povazuje za samostatnou. Po provedené dezinfekci se implantty a nastroje oplachnou
Cistou demineralizovanou vodou k odstranéni chemickych rezidui ziistévajicich na implantétech a néstrojich.
Doporucené pripravky: Sekusept pulver, NeodisherseptoMED

Suseni: Pokud je vysuseni soucasti cyklu zafizeni na myti a dezinfekci, nemad se prekrocit teplota 120 °C.

Udrzba: Po provedent kazdé operace je tieba zkontrolovat jednotlivé ésti instrumentéria. Zaroven je tfeba
zkontrolovat otupeni feznych nastroji. V pfipadé poskozeni je tieba dodat dily vyrobci k provedeni opravy. Po
10-20 povedenych operacich je doporuceno kontaktovat vyrobce pro provedeni servisni prohlidky.

Kontrola a zkouseni funkce: Pfed pouzitim implantatu je tieba vizuné zkontrolovat tiplnost a funkénost.

Sterilizace: Pokud neni uvedeno jinak, doporucuje se sterilizace vihkym teplem v parnim sterilizatoru vyba-
veném antibakteridInim filtrem pfi teploté 121 °C, pretlaku 205 kPa po dobu 20 minut nebo pri teploté 134 °C,
pretlaku 304 kPa a po dobu 10 minut.

Dalsi informace: Firma MEDIN, a.s., validovala vyse uvedené postupy cisténi, dezinfekce, suseni a sterilizace.
Validaci byly tyto postupy uznany jako zpiisobilé pri pfipravé zdravotnickych prostiedki pro opakované pouziti.
UZivatel odpovidd za zajisténi potiebnych materialli, vybaveni a vycvik pracovniki v souladu s témito prede-
psanymi postupy, aby se doséhlo pozadovaného vysledku.

UzZivatel miize pouit i jiné postupy, ale t¢innost téchto alternativnich postupd musi ovérit odbornd laboratof.

Skladovani: Balené vyrobky se skladuji v suchém Cistém prostredi bez extrémnich teplot a vlhkosti, mimo
dosah pfimého slunecniho svétla.

Likvidace implantatu: Implantét po pouZiti je povazovan za nebezpecny odpad. Uzivatel odpovida za pro-
vedeni opatfeni k bezpecné manipulaci a likvidaci vyrobku.
Po usu3eni se pouzité implantaty vyfadi a odlozi jako potenciné nebezpecny odpad.

Vyrobce: (243378030 Cislo a datum posledni revize: R01/2015-03-24
MEDIN, a.s. | Vlachovickd 619 | CZ 592 31 Nové Mésto na Moravé | Ceskd republika c €
tel.: 566 684 327 | fax: 566 684 384 | e-mail: prodej@medin.cz | www.medin.cz 0434




Information on use PL0208 MEDIN
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C-NAIL - CALCANEAL NAIL
PURPOSE

Intended use

C-NAIL is an intramedullary nail used for fixation of a fractured heel bone, or calcaneus. The principle is to stabilize
afragment of a fractured calcaneus in conjunction with locking cross screws, which creates angular stable fixation.
Introducing the nail enables a mini-invasive procedure. Fixation is possible with up to seven screws. Using this
operating technique can resolve both simple and complicated fragmentation of intraarticular fractures.

Description

C-NAIL is produced from a titanium alloy or implant steel. The design of the nail is separated of the left leg
(indicated by L) and the right leg (indicated by R). The difference between individual designs is found in the
differing direction of holes for screws into the sustentaculum. The nail length is 65 mm with a diameter of 8 mm.
Itis fitted with seven holes for screws:

2 sustentacular screws
2 superior screws
3x lateral screws

The nail is used in a conjunction with special screws with a flat head with a diameter of 4 mm or 3.5 mm with
low-profile thread. The operator chooses the length of the screws based on location. The proximal end of the nail
is closed with a stopper after introducing the nail and screws.

Special instrumentation is applied to introduce the nail and screw. FOLLOW INSTRUCTIONS FOR USE OF THE
INSTRUMENTATION AS LISTED IN THE PACKAGE LEAFLET. Prior to use, assure proper configuration of the aiming
device arms based on type of applied nail. Prior to use, check for correct aiming in the configuration of the
aiming device, nail and guide sleeves. The drill running through the drill sleeves must move freely through the
holes in the nail. In the event of damage or any inconsistencies, it is not possible to use the implant for surgery.

Principle of fixation
After reduction, individual fragments of the calcaneus are fixed with a nail and locking screws.
Detailed use of the implant and instrumentation during surgery is described in the operating instructions.

Indication
Extraarticular and intraarticular fractures of the calcaneus according to Sanders [-1V, Joint Depression type,
Tongue type.

Contraindication

. Insufficient quantity or quality of bone, which may prevent proper fixation of the bone.

. Any fully developed or putative latent infection.

. Previous course of infections.

. Any mental illness or neuromuscular illness of the patient that would lead in the postoperative phase to
unacceptable risk in relation to unsuccessful fixation or complications.

. Reduced vascularity, which would prevent the necessary blood supply to the fracture or operated area.

. Malignant growth at the point of fracture.

. All cases where the implant would come in conflict with anatomical structures or physiological functions.

. Use of the steel implant if the patient is allergic to Ni.

. The calcaneum shorter than 65 mm.

Absolute:

1. Skin or bone infection.

2. Malignancies.

3. For children with unclosed calcaneal sulcus.
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Relative:

1. Diabetes mellitus.

2. Ischemia of the lower extremities and other circulation disorders of the lower extremities.
3. Uncooperative patient.

Surgical procedure

1. Preoperative planning and principle of surgical technique

The underlying principle of the operation is fixation of a fractured calcaneus with a nail and locking or angular
stable screws. From a small subtalar access point after visualization of the fractured posterior joint surface,
perform reduction and fixation using individual screws while under X-ray control. After restoring the Bahler
angle, fix the fragments temporarily with K-wires. After introducing the aiming wire to the marrow cavity of the
calcaneus under the attachment of the Achilles tendon towards the center of the calcaneocuboid joint, you then
drill a hole for the nail. Fix the introduced C-Nail under X-ray control with the help of X-RAY transparent arms first
to the sustentacular fragment, consequently fix this with both lateral and superior screws.

Within the framework of preoperative planning, you must verify the appropriateness of this surgical technique.
One of the parameters that must be verified is the length of the calcaneus, which may not be shorter than 65
mm. In the opposite case, it is not appropriate to introduce the nail due to non-standard length. We recommend
taking X-rays in the lateral, axial, dorsoplantar and Broden projections, and CT of the calcaneus. It is appropriate
to perform a comparative lateral X-ray of the healthy extremity.

Itis not appropriate to apply on patients with unclosed calcaneal sulcus.

2, Preparation
2.1 Preparing instruments

2.1.1 Preparation of aiming device
On the basic body of the aiming device, aiming device arms are set into a position based on the chosen
side of the operated extremity. The aiming device arms are fixed with fixation screws, which are tightened
reasonably to the basic body with the help of tightening rods.

2.2 Assembling of the aiming device and introducing the nail

2.2.1 Assembling the aiming device with nail
The nail is placed in the aiming device grooves, and is firmly fixed using the aiming device screw.

2.2.2  Assembling the aiming device with the sleeves and inspecting the aiming device with nail
Prior to use, inspection must be performed of the position of the aiming device arms against the tight nail.
Inspection is performed for all seven holes.

2.3 Preparing the implant

2.3.1 Choice of nail
Nails are constructed separately for the left and right leg, and are not supplied sterile. Before use, nails
must be disinfected, washed and sterilized.

2.1.3  Preparation of instruments
Prior to surgery, it is necessary to check the completeness and function of all instruments, which are
supplied in unsterilized condition. Before use, nails must be disinfected, washed and sterilized.

3. Operating technique

3.1 Position of patient

The patient lies on his or her side so that the operated extremity would be slightly bent in the upper position. The
operated extremity is supported by a soft cylindrical pillow from the medial side. The other extremity is bent at
the knee to not interfere with using X-ray equipment.

3.2 Drawing the position of the bone and tendons
The drawing is performed from the lateral side for performing access to the subtalar joint.

3.3 Incision for reduction of the posterior joint surface
For reduction of around 3—4 cm long incision under the attachment of the external ankle to the base of the fifth
metatarsal bone. When making the incision, exercise extreme caution to keep from damaging the peroneal tendons.

3.4 Reduction of the posterior joint surface
Reduction of the rear joint surface using an elevating device, fixation of reduced fragments. Configuration of the
joint space is recommended from the medial fracture towards the lateral fractures.

3.4.1 Additional fixation using K-wires
The current fixation of reduced fragments of the rear joint space is secured using K-wires. Correctness of
the congruence of the joint space is now checked in the Broden projection.

3.4.2 Fixation using cancellous screws
Fixation of the rear joint space by one or two separate cancellous screws with diameter of 4 mm introduced
under the joint surface.

3.5 Leveling the Bohler angle and axial deviation (varosity or valgosity)

3.5.1 Inserting the Schanz screw to the tuber calcanei
Using the torque of the inserted Schanz screw, you can correct the varose or valgose position or shortening
of the calcaneus, and restore the Bohler angle.

3.5.2 Fixation of the K-wire position
K-wires must not prevent consequent introduction of the nail. The recommended fixation is plantar into
the talus using a K-wire. If necessary, use of another K-wire is possible, introduced in parallel direction
with the calcaneus.

3.6 Introducing the nail

3.6.1 Incision
The incision at around 15 mm in length is performed vertically under the attachment of the Achilles
tendon.

3.6.2 Drilling the guide wire for the nail hole
The direction of drilling the guide wire is determined by the center of the calcaneocuboid joint. Drilling is
performed using a guide wire through a protective sleeve, in which an insert is placed with a hole for the
quide wire. Inspection of drilling and drill depth is performed in two projections by X-ray amplifier. The
quide wire is inserted to the subchondral area of the calcaneocuboid joint.

3.6.3 Drilling the hole for the nail
Drilling is performed through a hollow guide wire cutter 8 mm in diameter. The soft tissues are protected
during drilling by the guide sleeve. The depth of drilling is measured at the X-ray side projection
approximately 5 mm in front of the CC joint. It is possible to calculate the drilling depth on the cutter
scale against the guide sleeve. After drilling the hole, the cutter and guide wire are extracted.

3.6.4 Introducing the nail with the aiming device
The nail with the aiming device is introduced to the drilled hole. This is performed using light axial pressure
by rocking axial motion of the aiming device with the nail.

3.6.5 Adjusting the nail position and introducing K-wires to the sustentaculum

The correct nail position is given by the direction of the aiming device wires to the sustentacular fragment.
Prior to introducing the temporary wires to the sustentacular fragment, it is necessary to correctly set the
depth and rotation position of the aiming device with the nail. First the temporary wire is drilled through
the proximal hole on the sustentacular arm through the incision enabling introduction of the guide sleeve
(When drilling all holes, it is necessary to make sure the drill sleeve is introduced to the incision together
with a conical trocar for parting the soft tissues. Prior to inserting the K-wire or drill, the protective guide
sleeve must be resting firmly against the bone). After drilling the hole, check the position and depth of
the temporary K-wire by X-ray amplifier in two levels (lateral and axial). If the position is not correct, it
is necessary to remove the wire and perform correction of the aiming device position. Next, the second
hold is drilled for the distal screw into the sustentaculum tali. Depth of drilling is inspected using the X-ray
amplifier. The fixation screw is introduced into the hole. The screw length is measured using a calibration
drill or gauge by subtracting the length from the edge of the guide sleeve. Introducing the screw is checked
intwo projections under X-ray amplifier.

3.6.6 Introducing the remaining screws

The other fixation screws are then introduced. During introduction, it is necessary to carefully measure
the length of necessary screws so that they are introduced bicortically. Screws should not protrude
through the second cortex in order to minimize irritation of soft tissue. The screws are specially
designed with a flat head to prevent their undesired embedding into the bone. Screws are placed on
the screwdriver and introduced to the drilled hole through the guide sleeve (blue strip). The screw head
rests upon the cortex by gently tightening with the screwdriver. In the correct position of the sleeve
resting against the cortex, the screw depth is given by the scale on the screwdriver handle. A hand-held
screwdriver is used exclusively for introducing screws. Choice of using all holes is up to the surgeon based
on the indication. It is recommend to use all screws for solid angle fixation of the fragments. When
introducing the center screw to the lateral side, it is necessary to exercise caution in order to prevent
any damage to the peroneal tendons.

3.6.7 Inspecting fixation
After introducing all screws, the fixation is checked as well as the length and position of screws in the
lateral, axial, dorsoplantar and Broden projections. Next, the temporary fixation wires are removed.

3.6.8  Removing the aiming device
The aiming device is released from the nail by loosening the clamping screw. A rod inserted in the screw
head hole is used for loosening.



3.6.9 Introducing stoppers
Astopperis introduced to the hole in the proximal part of the nail. The length of the stopper is based by the
the nail as it is embedded (0 mm; 5 mm; 10 mm; 15 mm; 20 mm). The stopper should be flushed with the
outer cortex.

3.7 Final inspection of reposition, position and length of screws in the lateral, axial and Broden projection.

3.8 Completion of the operation

The wounds are rinsed with a sufficient quantity of physiological solution, or a Redon drainage catheter is
introduced. Closing the operating access point is performed in individual layers. The final step is application of
a sterile dressing, plaster splint or elastic bandage. The chosen variation depends on the decision of the treating
physician based on stability of fixation of the fracture and condition of soft tissue.

Post-operative care

The treating physician determines a rehabilitation plan based on results of the operation and consequent checkups.
Itis recommended to commence rehabilitation immediately on the first day after operation or after removal of the
plaster splint. It is always necessary to respect the fact that the applied osteosynthetic material is only for fixation
and is not designed for receiving the full weight of the patient. Full weight is recommended only after creation of a
strong bony callus, so that the bone tissue that has grown over receives the full weight. If creation of a sufficiently
strong bony callus does not occur, it is not possible to allow full weight on the extremity due to the danger of
fixation failure and damage to the osteosynthetic material, and it is necessary to choose an osteosynthesis method
based on assessment by the treating physician.

Magnet therapy is recommended to accelerate healing.

Removing osteosynthetic material

1. Itis recommended to extract the implants. All osteosynthetic material however can be left in the patient if
there are no reasons for its removal, such as infection, impingement syndrome, pain, etc.

2. Extraction procedure:  Loosen stopper.
Loosen fixation screws.

Nail extraction.

WARNING

can be performed only by using steam at a max. temperature of 134 °C, overpressure of
304 kPa for a period of 10 minutes!

When applying higher temperatures, permanent deformation and loss of function of
the arms may occur!

i The aiming device arms are produced from an X-ray-transparent material. Sterilization

When cleaning and disinfecting, it is necessary to avoid agents containing chloride ions, which may cause corrosion
of the steel parts.

(steel-titanium) — incorrect
(titanium-titanium), (steel-steel) — correct
Products may not be combined with products of different manufacturers.

Implants — different types of materials must not be combined

READ CAREFULLY!

Preventative measures:

1. The implant must never be used twice! Previous stress may decrease its fatigue limit, and if applied twice, it
may lead to failure of osteosynthesis.

2. The implant is only for fixation and may not receive the full weight of the patient. After healing and fixed
bone fusion, it is recommended to remove the implant. Extraction depends on the judgment of the physician
providing treatment.

3. The operator must be familiar with the surgical procedure while using prescribed instrumentation. Only a person
who has undergone instruction in accordance with this instruction manual may use these medical devices.

4. Only use the prescribed instrumentation for performing the operation.

5. Consider the appropriateness of using the implant in patients where it is not certain that they will cooperate
with the physician after the operation (ex. alcoholics, addicts, the mentally ill).

6. Protect the implant from deformation and scratching, when handling, avoid contact with other metal materials

and chemicals.

7. Do not use implants with a given patient that are different in terms of material, because contact of various
metals may accelerate the corrosion process, which may lead prematurely to a decrease in the effectiveness
and service life of the implant, as well as to an increased quantity of metallic compounds that are released in
the body of the patient and could evoke a toxic reaction.

8. Decide on the possible premature removal of the implant if you suspect poor healing of the bone or that it is
becoming loose, bending, or breaking in the bone, because this could lead to serious injury to the patient.

9. Decide on removing the implant for internal fixation while taking into account such factors as the risks for

patients in consequence of an additional surgical procedure, and difficulties during and after implant removal.

. Patients who smoke or use products containing nicotine have increased frequency of the fractures failing to

heal. It is necessary to notify such patients of this fact, and warn them of possible consequences.

11. The appearance of implant failure is more probably amongst heavy, physically active persons.

. The manufacturer bears no liability if the product is used in a manner other than as stated in the instruction

manual, or in the surgical procedure.

. The manufacturer bears no liability if the product is used in combination with implants of other manufacturers.
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Instructions to the patient:
1. Notify the patient that he or she must follow precisely the instructions of the treating physician.
2. Inform the patient on the course of the operation, on potential risks and on the rehabilitation program.

3. Instruct the patient when he or she can apply full body weight on the bone with internal fixation, in order to
prevent damage to the implant.

4. Instruct the patient to maintain a reasonable level of activity in order to keep from refracturing the calcaneus.
5. Inform the patient when probable removal of the implant is to occur.

6. Inform the patient to maintain a reasonable level of activity after implant removal, because refracturing could
occur before the bone completely heals over and before the bone cavity becomes full.

Possible side effects:

1. Poor fusion of fragments, suppressed revascularization and poor formation of bony callus may cause loosening,
bending or breaking of the implant or premature loss of solid bone fixation.

Early or late infection, both deep and superficial.

Avascular necrosis.

Damage to nerves and tendons as a result of the surgical procedure.

Allergy to Ni.

Development of arthrosis.

Avrisk of incorrect diagnosis when the diagnostic devices CT or MRI are used where the presence of steel implant
in the given locality causes a wrong image.
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Serious complications may occur with every surgical operation when removing the results of multiple injuries. These
complications include urogenital, gastrointestinal and vascular disorders including thrombosis, bronchiopulmonary
disorders including embolism, myocardial infarct and death.

Limitation of repeated use: The implants are designed for one-time use in humans. If the implants were
prepared for a surgical procedure and became contaminated, they may be prepared for use again through a process
of cleaning, disinfection and sterilization described hereunder.

INSTRUCTIONS

NOTICE:

The implant is supplied UNSTERILE. It is wrapped in polyethylene packaging. It is cleaned and disinfected by
the manufacturer. Prior to first use, remove the implant from the packaging and perform sterilization based on
the regulation. If the packaging is not fully intact, it is necessary to return the implant to the manufacturer for
repackaging.

Place of use: Specialized facility for health-care providers, mainly surgical and orthopedic facilities.

Storage and transport: Protect the implant from deformation and scratching, when handling, avoid contact
with other metal materials and chemicals.

Preparation for cleaning:

IMPLANTS

Implants are cleaned by the manufacturer, so it is not necessary to clean or disinfect them. If it becomes
necessary to disinfect an unused implant, it is necessary to use a disinfectant containing no chloride ions
and which is appropriate for use on steel instruments. Damage (scratching) of the implant must not occur
during disinfection.

INSTRUMENTATION
1. Remove the arms from the aiming device body.

. Perform mechanical cleaning with water and brush.

. Rinse the instruments with pressurized water.
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. Submerge the instruments in a disinfecting solution for 20 to 30 minutes. The recommended disinfection agent
is Sekusept pulver, NeodisherseptoMED. Danger of damaging instruments exists if a different solution is applied.

v

. Rinse again with pressurized water until only clean water runs off. Rinsing may be performed in a conventionally
supplied pressurized washer for connecting instruments to the jets.

o

. Blow dry the instruments with pressurized air.

Disinfection: We recommend either a washing appliance and thermal or thermochemical disinfection, or hand
washing of the implants and instruments after chemical disinfection with an agent having virucidal effects, whereas
it is possible to join both stages by use of disinfecting agents with combined washing effect. It is possible to
use the disinfecting agent in accordance with the instructions listed on the label of this agent. When preparing
the disinfectant and washing solutions, you must uphold the procedure given by the manufacturer. Instruments
designed for disassembly are disassembled and each part is then considered to be separate. After performing
disinfection, the implants and instruments are rinsed with pure demineralized water to remove chemical residue
remaining on the implants and instruments.

Recommended agents: Sekusept pulver, NeodisherseptoMED

Drying: If drying i a part of a machine washing and disinfection cycle, the temperature may not exceed 120 °C.

Maintenance: After performing each operation, it is necessary to check individual parts of the instrumentation.
Itis also necessary to check cutting instruments for bluntness. In the event of damage, it is necessary to send the
parts to the manufacturer for performing repairs. After 10-20 performed operations, it is recommended to contact
the manufacturer for performing a service inspection.

Inspecting and testing function: Prior to using the implant, it is necessary to visually inspect for completeness
and proper function.

Sterilization: If not stated otherwise, sterilization is recommended with moist heat in a steam sterilizer equipped
with an antibacterial filter at a temperature of 121 °C, overpressure of 205 kPa for a period of 20 minutes or a
temperature of 134 °C, overpressure 304 kPa and for a period of 10 minutes.

Further information: The company MEDIN, a.s., validated the above-mentioned procedures of cleaning,
disinfection, drying and sterilization. By this validation, these procedures have been recognized as qualified for
preparation of medical devices designed for repeated use.

The user is responsible for acquiring the necessary materials, equipment and training of employees in accordance
with these prescribed procedures, in order to achieve the required result.

The user may also apply other procedures, but the effectiveness of these alternative procedures must be verified
by a qualified laboratory.

Storage: Store the packed productsin a dry and clean environment without extreme temperatures and humidity,
out of the reach of direct sunlight.

Liquidation of the implant: The implant is considered hazardous waste after use. The user is responsible for
performing measures assuring safe handling and liquidation of the product.
After drying, used implants are discarded and put aside as potentially hazardous waste.

Manufacturer: (743378030 Number and date of last revision: R01/2015-03-24
MEDIN, a.s. | Vlachovické 619 | (Z 592 31 Nové Mésto na Moravé | Czech Republic c €
tel.: +420 566 684 336 | fax: +420 566 684 385 | e-mail: export@medin.cz 0434
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Navod na pouZzitie PL0208 MEDIN
CITAJTE POZORNE! .

KLINEC CALCANEUS C-NAIL
UCEL POUZITIA

Urceny ucel poutzitia

C-NAIL je intramedularny klinec pouzivany na fixaciu zlomenin pétovej kosti. Principom je stabilizacia fragmentu
rozlomenej patnej kosti klincom v spojeni s priecnymi skrutkami, s ktorymi vytvéra uhlovo-stabilnt fixaciu.
Zavedenie klinca umoziiuje miniinvazivny pristup. Fixdcia je mozné az siedmimi skrutkami. Touto operacnou
technikou je mozné riesit jednoduché aj zlozité triestivé intraartikuldrne zlomeniny.

Opis

C-NAIL je vyrobeny z titanovej zliatiny alebo implantétovej ocele. Konstrukéné vyhotovenie klinca je zvIast pre
lavii nohu (oznacenie L) a pre pravii nohu (oznacenie R). Rozdiel medzi jednotlivymi vyhotoveniami spociva
v rozdielnom smere otvorov pre skrutky do sustentakularneho vybezku. Dizka klinca je 65 mm a priemer 8 mm.
Je vybaveny siedmimi otvormi pre skrutky:

2 skrutka sustentakuldrna
2 skrutka superior
3% skrutka laterdlna

Klinec sa pouZiva spolocne so Specidlnymi skrutkami s plochou hlavou a priemerom 4 mm alebo 3,5 mm so zni-
7enym profilom zévitu. Dizku skrutiek voli operatér podfa umiestnenia. Proximalny koniec klinca sa po zavedeni
klinca a skrutiek uzatvori zatkou.

Na zavedenie Klinca a skrutiek sa pouziva $pecidlne instrumentdrium. RIADTE SA POKYNMI NA POUZITIE INSTRU-
MENTARIA UVEDENYMIV PRIBALOVOM LETAKU. Pred pouzitim je nutné dbat na spravne zostavenie ramien cielica
podla typu pouzitého klinca. Pred pouzitim vykonajte kontrolu spravneho zacielenia v zostave cielica, klinca
a vodiacich puzdier. Vrtak prechadzajici vitacimi puzdrami musi volne prechddzat otvormi v klinci. V pripade
poskodenia alebo akejkolvek nezrovnalosti sa implantat nesmie poutit pre operacny vykon.

Princip fixacie
Jednotlivé fragmenty patnej kosti sa navzdjom po repozicii fixuji klincom a zaistovacimi skrutkami.
Detailné pouZzitie implantatu a indtrumentdria pri operdcii je opisané v operacnom névode.

Indikacia
Extraartikuldrne a intraartikularne zlomeniny patnej kosti podla Sandersa I-1V, Joint Depression type, Tongue
type.

Kontraindikacie

. Nedostatocné mnozstvo alebo kvalita kosti, ktora méZe branit spravnej fixacii kosti.

. Akdkolvek plne rozvinutd infekcia alebo podozrenie na latentnd infekciu.

. Predchddazajuici priebeh infekcii.

. Akdkolvek dusevnd porucha alebo neurosvalové ochorenie pacienta, ktoré by v pooperacnej féze viedlo k ne-
prijatelnému riziku v stvislosti s netispechom fixacie alebo komplikaciami.

. Stazend vaskularita, ktord by branila potrebnému zésobovanie krvou k zZlomenine alebo operacnému miestu.

. Zhubné bujnenie v mieste fraktry.

. V3etky pripady, kedy by sa prostriedok dostal do konfliktu s anatomickymi Struktdrami alebo fyziologic-
kymi funkciami.

. PouZitie ocelového implantétu, ak je pacient alergicky na Ni.

. Pétova kost kratsia nez 65 mm.
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Absoliitne:

1. Kozné alebo kostnd infekcia.

2. Malignita.

3. Pri detoch s neuzavretou rastovou Strbinou pétnej kosti.

Relativne:

1. Diabetes mellitus.

2. Ischemickd choroba dolnych koncatin a iné poruchy prekrvenia dolnych koncatin.
3. Nespolupracujtci pacient.

Operacny postup

1. Predoperacné planovanie a princip operacnej techniky

Principom operécie je fixacia zlomenej pétnej kosti klincom a zaistovacimi alebo uhlovo-stabilnymi skrutka-
mi. Z malého subtalémeho pristupu po vizualizicii zlomenej zadnej kibovej plochy vykonavame jej repoziciu
a fixaciu jednotlivymi skrutkami pri RTG kontrole. Po obnoveni Bohlerovho uhla fixujeme fragmenty docasne
K-dr6tmi. Po zavedeni cieliaceho drdtu do drefiovej dutiny pétnej kosti pod Gponom Achillovej Slachy smerom
na stred kalcaneo-kuboidalneho kibu vyvitame otvor na klinec. Zavedeny C-Nail pod RTG kontrolou fixujeme
skrutkami pomocou RTG transparentnych ramien najprv do sustentakuldrneho fragmentu, nasledne zabezpe-
Cujeme skrutky bocné (lateral) a horné (superior).

V rdmci predoperacného planovania je nutné overit vhodnost pouZitia tejto operacnej techniky. Jednym z pa-
rametrov, ktoré je nutné overit, je dfzka patnej kosti, ktora nesmie byt krat3ia ako 65 mm. V opacnom pripade
nie je vhodné klinec zavédzat z dovodu nestandardnej dizky. Predoperacne odport¢ame vykonat RTG snimky
v projekcii bocnd, axidlna, dorzoplantdrna a Brodenova a CT pétnej kosti. Je vhodné vykonat porovndvaciu RTG
bo¢nd snimku zdravej koncatiny.

Nie je vhodné aplikovat pri pacientoch s neuzavretou rastovou strbinou.

2, Priprava
2.1 Priprava indtrumentaria

2.1.1 Priprava cielica
Na zdkladné teleso cieli¢a st nasadené cieliace ramené do polohy podla zvolenej strany operovanej kon-
Catiny. Cieliace ramend st upevnené fixacnymi skrutkami, ktoré s primerane dotiahnuté k zdkladnému
telesu pomocou dotahovacej tycinky.

2.2 Montdz cieliaceho zariadenia a zavedenie klinca

2.2.1 Kompletizdcia cielica s klincom
Klinec sa nasadi na drazky cielica a pomocou skrutky cielica sa pevne uchyti.

2.2.2 Kompletizacia cielica s puzdrami a kontrola cielica s klincom
Pred pouzitim sa vykond kontrola pozicie cieliacich ramien oproti upnutému klincu. Kontrola sa vykond
pre vietkych sedem otvorov.

2.3 Priprava implantatu

2.3.1 Volbaklinca
Klince sti konstruované zvIast pre lavd a pravii nohu, doddvaju sa v nesterilnom vyhotoveni. Pred pouzitim
je nutné zaistit dezinfekciu, umytie a sterilizaciu klinca.

232 Priprava ndstrojov
Pred vlastnou operdciou je nutné skontrolovat tplnost a funkénost vietkych nastrojov obsahujicich
inStrumentarium, ktoré sa doddva v nesterilnom vyhotoveni. Pred pouZitim sa musi zaistit dezinfekcia,
umytie a sterilizacia.

3. Operacna technika

3.1 Poloha pacienta

Pacient lezi na boku tak, aby operovand koncatina bola mierne pokrcend v hornej pozicii. Operovand koncatina
sa podlozi z medialnej strany makkym valcekom. Neoperovana koncatina sa pokrci v kolene tak, aby nebranila
pouZitiu RTG zariadenia.

3.2 Nakreslenie polohy kosti a Sliach
Nakres je realizovany z laterélnej strany na vykonanie pristupu do subtalarneho kibu.

3.3 Incizia na repoziciu zadnej kibovej plochy
Pre repoziciu cca 3—4 cm dlhd incizia pod apexom vonkajsieho clenku smerom k baze V. metatarzu. Pri reze dbat
na zvysent opatrnost, aby nedoslo k poskodeniu peronedlnych sliach.

3.4 Repozicia zadnej kibovej plochy
Repozicia zadnej kibovej plochy pomocou elevatoria, fixécie reponovanyich tlomkov. Zostavenie kibovej plochy
sa odportica od medidlneho dlomku smerom k laterdlnym dlomkom.

3.4.1 Pomocné fixacie K-drotmi
Docasnd fixdcia reponovanych fragmentov zadnej kibovej plochy sa zabezpeti pomocou K-drotov. Sprav-
nost kongruencie kibovej plochy kontrolujeme v Brodénovej projekcii.

3.4.2 Fixacia $pongiéznymi skrutkami
Fixdcia zadnej kibovej plochy jednym alebo dvoma samostatnymi Spongidznymi skrutkami s priemerom
4mm zavedenymi pod kibovou plochou.

3.5 Vyrovnanie Bohlerovho uhla a osovej odchylky (varozity ¢i valgozity)

3.5.1 Zavedenie Schanzovej skrutky do tuber calcanei
Pomocou tahu zavedenej Schanzovej skrutky mdzeme korigovat vardzne (i valgozne postavenie a skré-
tenie patnej kosti a obnovit Bohlerov uhol.

3.5.2 Fixdcia polohy K-drotmi
K-drdty nesmd branit néslednému zavedeniu klinca. Doporucend fixace je plantamé do talu K-dréty.
V pripade nutnosti je mozné pouZit dalSie K-droty zavedené v pozdiznom smere pétovej kosti.

3.6 Zavedenie klinca

3.6.1 Incizia
Incizia s dizkou cca 15 mm sa vykond vertikalne pod Gponom Achillovej $fachy.

3.6.2 Navrtanie vodiaceho drétu pre otvor klinca
Smer vftania vodiaceho drétu je ur¢eny stredom kalkaneo-kuboiddlneho kibu. Vétanie sa vykonéva vo-
diacim drétom cez chraniace puzdro, v ktorom je nasadend vlozka s otvorom pre vodiaci drot. Kontrola
vitania a hibky vftania sa vykonva v dvoch projekciach RTG zosiliiovacom. Vodiadi drét sa zavadza do
subchondralnej oblasti kalkaneo-kuboidalneho klbu.

3.6.3  Vyvftanie otvoru pre klinec
Vtanie sa vykonéva cez vodiaci drét dutou frézou s priemerom 8 mm. Mékké tkaniva s pri vitani chra-
nené vodiacim puzdrom. Hloubka vrtani je odméFena na RTG bocné projekci cca 5 mm pred CC kloub.
Hlbku vftania je mozné odmerat na stupnici frézy proti vodiacemu puzdru. Po vyvftani otvoru sa vysunie
fréza aj vodiaci drot.

3.6.4 Zavedenie klinca s cielicom
Do otvoru sa nasunie klinec s cielicom. Zavadzanie prebieha pomocou lahkého osového tlaku kyvavym
osovym pohybom cielica s klincom.

3.6.5 Nastavenie polohy klinca a zavedenie K-drotov do sustentakulédrneho vybezku

Sprdvna poloha klinca je dand smerom cieliacich drétov do sustentakuldrneho fragmentu. Pred
zavedenim pomocnych drotov do sustentakuldreho fragmentu sa musf spravne nastavit hibka
a rotacnd poloha cielica s klincom. Zacina sa navftanim pomocného drotu cez proximalny otvor na
sustentakularnom rameni cez inciziu umoziiujticu zavedenie vodiaceho puzdra (Pri vitani vietkych
otvorov je nutné dodrzat, aby bolo vtacie puzdro zavedené do incizie spolocne s kuzelovym trokarem
na rozhrmutie mékkych tkaniv. Pred zavedenim K-dr6tu alebo vrtaka musi ochranné vodiace puzdro
pevne doliehat na kost). Po vyvftani otvoru sa vykond kontrola polohy a hibky pomocného K-drotu
RTG zosiliovacom v dvoch rovindch (bocnej a axialnej). V pripade, Ze poloha nie je sprévna, je drot
potrebné vybrat a zaistit korekciu polohy cieli¢a. Nasledne sa vyvita druhy otvor pre distalnu skrutku
do sustentakuldmeho dlomku. Hibka vftania sa kontroluje pomocou RTG zosilfiovaca. Do otvoru sa
zavedie fixatnd skrutka. Dizka skrutky sa odmeria pomocou kalibrovaného vrtaku alebo pomocou
mierky zmeranim dizky od okraja vodiaceho puzdra. Zavedenie skrutky sa kontroluje v dvoch projek-
ciach pod RTG zosilfiovacom.

3.6.6 Zavedenie ostatnych skrutiek

Nésledne sa zavedu ostatné fixacné skrutky. Pri zavddzani sa musi dizka potrebnych skrutiek dokladne
merat, aby sa skrutky zavadzali bikortikaIne. Skrutky by nemali vycnievat cez druh kortiku, aby mini-
malne drazdili makké tkaniva. Hlavicka skrutky je v oblasti hlavy plochd, aby nedochddzalo k zapustaniu
skrutiek. Skrutky sa nasadia na skrutkovac a zavadzaju do otvoru cez vodiace puzdro (modré farba pr-
(izku). Hlava skrutky sa oprie o kortiku jemnym dotiahnutim pomocou skrutkovaca. Pri sprvnej polohe
puzdra opretého o kortiku je hibka zaskrutkovania dand stupnicou na drieku skrutkovaca. Na zavedenie
skrutiek sa pouziva vyhradne ruény skrutkovac. Volba vyuZitia v3etkych otvorov je na operatérovi podla
indikécie. Aby sa dosiahla dobrd uhlova fixacia fragmentov, odporiica sa vyuzit vietky skrutky. Pri zavad-
zani stredovej skrutky z lateréInej strany je nutné dbat na zvy3end opatrnost, aby nedoslo k akémukolvek
poskodeniu peronedlnich Sliach.

3.6.7 Kontrola fixdcie
Po zavedeni vietkych skrutiek sa vykona kontrola fixécie, dizky a polohy skrutiek v RTG projekciach bocnej,
axialnej, dorzoplantarnej a Brodenovej. Nasledne sa odstrania pomocné fixacné dréty.

3.6.8 Odopnutie cielica



Cieli¢ sa uvolni od klinca povolenim upinacej skrutky. Povolenie sa vykondva pomocnou tycinkou v otvore
hlavy skrutky.

3.6.9 Zavedenie zatky
Do otvoru v proximalnej casti klinca sa zavedie zatka. Dfzka zatky sa voli podla hibky zapustenia klinca
(0mm, 5mm, 10 mm, 15 mm, 20 mm). Zétka by mala koncit zéroven s vonkajsou kortikou.

3.7 Konené kontrola repozicie, polohy a dizky skrutiek v boénej, axidInej a Brodenovej projekcii.

3.8 Ukoncenie operdcie

Rany sa vyplachnu dostatocnym mnozstvom fyziologického roztoku, pripadne sa zavedie Redonov drén. Uzavretie
operacného pristupu sa vykond po jednotlivych vrstvach. Na zaver sa aplikuje sterilné krytie, sadrova dlaha alebo
elastickd bandaz. Zvoleny variant urci osetrujici lekdr na zklade stability fixacie ziomeniny a stavu makkych
tkaniv.

Pooperacna starostlivost

Rehabilitacny plén stanovuje o3etrujuci lekar na zéklade vysledkov operacie a néslednych kontrolnych vy3etreni.
Odporica sa zacat rehabilitéciu hned prvy defi po operdcii pripadne po zloZeni sadrovej dlahy. Vzdy je nutné
reSpektovat, Ze poufity osteosynteticky materidl je iba fixacny a nie je urceny na prenesenie plnej zataze pacienta.
PIné zatazenie sa odportica az po vytvoreni pevného svalku (kalusu), aby pinti zétaz prendsalo zrastené kostné
tkanivo. Pokial neddjde k vytvoreniu dostatocne pevného svalku, nie je mozné povolit pInti zétaz koncatiny z do-
vodu nebezpecenstva zlyhania fixacie a poskodenia osteosyntetického materidlu a je nutné zvolit iny spdsob
osteosyntézy na zdklade postidenia o3etrujiiceho lekdra.

Na urychlenie hojenia sa odporica magnetoterapia.

Odstranenie osteosyntetického materialu

1. Odporica sa extrahovat implantaty. Vsetok osteosynteticky material sa vSak moze ponechat'in situ, ak ne-
budu dovody na jeho odstranenie, ako napriklad: infekcia, impingementny syndrom, bolesti apod.

2. Postup extrakcie: Uvolnenie ztky.
Uvolnenie fixacnych skrutiek.

Extrakcia klinca.

UPOZORNENIE

teplote max. 134 °C, pretlaku 304 kPa po dobu 10 minut!
Pri poutziti vyssich teplot moze dojst k trvalej deformacii a strate funkénosti priec-
nikov!

i Priecniky cielica st vyrobené z RTG priesvitného materidlu. Sterilizujte iba parou pri

Pri Cisteni a dezinfekcii je nutné vyvarovat sa prostriedkov s obsahom chloridovych iénov, ktoré mézu spasobit
koréziu ocelovych dielov.

Implantaty — rozne druhy materidlov sa nesmd kombinovat (ocel-titan) — nesprévne
(titan-titdn), (ocel-ocel) — spravne.
Vyrobky nie je mozné kombinovat s vyrobkami inych vyrobcov..

CITAJTE POZORNE!

Preventivne opatrenia:

1. Implantdt sa nesmie nikdy opétovne pouzit! Predchddzajice namahanie moze zniZit jeho inavovti pevnost
a pri opatovnej implantacii moze dojst k zlyhaniu osteosyntézy.

2. Implantét je iba fixacny a nesmie prendsat plnd vahu pacienta. Po zahojeni a vytvoreni pevného kostného
zrastu sa odportica implantdt extrahovat. Extrakcia je na zéklade postidenia osetrujticeho lekdra.

3. Operatér musi byt oboznameny s postupom operacie za pouZitia predpisaného instrumentaria. Pouzivat
tieto zdravotnicke pomdcky moZe iba osoba, ktord absolvovala instruktdz v silade s tymto ndvodom na
pouZitie.

4. Koperacnému vykonu pouZite iba predpisané instrumentdrium.

5. Lvazte pouzitie implantatu pri pacientoch, kde nie je istota, i budi po operdcii spolupracovat's lekarom (napr.
alkoholici, toxikomani, dusevne chori).

6. Implantat chrdrite pred deforméciou a poskriabanim, pri manipuldcii sa vyvarujte kontaktu s inymi kovovymi
materidlmi a chemikdliami.

7. NepouZivajte pri danom pacientovi rozne materidlovo odliSné implantaty, pretoZe dotyk roznych kovov méze
urychlit proces korézie, co moze viest predcasne k znizeniu ticinnosti a Zivotnosti implantatu, dalej ku zvysené-
mu mnozstvu zltcenin kovov, ktoré si uvoliiované v tele pacienta a mozu vyvolat toxickd reakciu.

8. Rozhodnite o moznom pred¢asnom odstraneni implantatu pri podozreni na zIé hojenie kosti alebo pri podo-
zreni, Ze sa uvolni, ohne, zlomi v kosti, pretoze mdze dojst k tazkému poraneniu pacienta.

9. Rozhodnite o odstraneni implantatu pre vntitornd fixaciu, s prihliadnutim na faktory, ako s rizika pre paci-

entov v dosledku dodatocného chirurgického zakroku a tazkosti pria po odstraneni implantétu.

Pacienti, ktori fajcia alebo obvykle pouZivajti vyrobky obsahuijtice nikotin, maju zvysend frekvenciu nezahoje-

nia zlomenin. Tychto pacientov je nutné na tiito skutocnost upozornit'a varovat'ich pred moznymi nésledkami.

11. Vyskyt zlyhania implantétu je pravdepodobnejsi pri tazkych, telesne aktivnych osobdch.

. Vyrobca nenesie zodpovednost, ak sa vyrobok pouziva inak, nez je uvedené v ndvode na poufitie, popr. ope-

ranom postupe.

. Vyrobca nenesie zodpovednost, ak sa vyrobok pouziva v kombincii s implantétmi inych vyrobcov.
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Poucenie pacienta:

Upozornite pacienta, Ze sa musi presne riadit pokynmi o3etrujiceho lekdra.

Poucte pacienta o priebehu operdcie, o moznom riziku a rehabilitacnom programe.

Poucte pacienta, kedy mdze kost s vntitornou fixéciou plne zatazit, aby nedoslo k poskodeniu implantétu.
Poucte pacienta, aby dodrziaval primerant roven aktivity, aby nedoslo k opatovnej fraktire pétnej kosti.
0znémte pacientovi, kedy dojde k pravdepodobnému odstraneniu implantétu.

Poucte pacienta, aby po odstraneni implantatu dodrZiaval primerand Grover aktivity, pretoze moze dojst
k opétovnej frakttre, kym sa kost tiplne zhoji a kym sa vypIni kostna dutina.
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Mozné vedIajsie ucinky:

1. Zly zrast fragmentov, osteopordza, potlacovana revaskularizacia a zIé tvorenie svalku moZe spdsobit uvolhe-
nie, ohnutie, zlomenie implantétu alebo predcasnd stratu pevnej fixacie kosti.

Skord alebo neskord infekcia, hiboka alebo povrchova.

Avaskulémna nekréza.

Poskodenie nervov a Sliach v dosledku chirurgického zékroku.

Alergia na Ni.

Rozvoj artrdzy.

Riziko chybnej diagndzy pri pouZiti diagnostickych pristrojov CT alebo MRI, kde pritomnost ocelového implan-
tétu v danej lokalite zapricini nespravne zobrazenie.
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komplikécie. Tieto komplikécie zahfiiajd okrem iného urogenitélne, gastrointestindlne a cievne poruchy vratane
trombdzy, bronchopulmonalnych portich vratane embdlie, srdcového infarktu a smrti.

Obmedzenie opakovaného spracovania: Implantéty st urcené na huméanne jednorazové pouZitie. V pripade,
Ze boliimplantaty pripravené pre chirurgicky zékrok a boli kontaminované, mozu byt znova pripravené na pouzitie
procesom (istenia, dezinfekcie a sterilizacie opisanom dalej.

POKYNY

UPOZORNENIE:

Implantat sa dodava NESTERILNY. Je zabaleny v polyetylénovom obale. Od vyrobcu je vycisteny a dezinfikovany.
Pred prvym pouZitim vyberte implantét z obalu a vykonajte sterilizaciu podIa predpisu. Ak je obal poruseny, je
nutné implantat vrétit vyrobcovi na prebalenie.

Miesto poutzitia: Odborné pracoviska poskytovatelov zdravotnej starostlivosti, najma chirurgickej a ortopedickej.

UloZenie a preprava: Implantat chrénite pred deforméciou a poskriabanim, pri manipulacii sa vyvarujte kontaktu
s inymi kovovymi materidlmi a chemikaliami.

Priprava na cistenie:

IMPLANTATY

Implantaty st vycistené od vyrobcu, a preto ich nie je potrebné Cistit ani dezinfikovat. Ak by bolo potrebné znova
dezinfikovat nepoutzity implantét, je nutné pouzit dezinfekény prostriedok, ktory neobsahuje chloridové iony a je
vhodny na ocelové nastroje. Pri dezinfekcii nesmie dojst k poskodeniu (poskriabaniu) implantatu.

INSTRUMENTARIUM

. Odopndt ramend z telesa cielica.

Mechanicky odistit vodou pomocou kefky.

Preplachnut nastroje tlakovou vodou.

. Ponirit ndstroje do dezinfekéného roztoku na 20 az 30 mindt. Odpordcany dezinfekény prostriedok je Sekusept
pulver, NeodisherseptoMED.V pripade poufitia iného roztoku hrozi nebezpecenstvo poskodenia néstrojov.
Opétovne preplachnut pridom tlakovej vody az bude tiect neznecistend voda. Preplachovanie je mozné vyko-
navat v konvencne dodévanych tlakovych umyvackach pri napojeni néstrojov na trysky.

. Prefiiknut ndstroje tlakovym vzduchom.
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Dezinfekcia: Odporica sa zariadenie na umyvanie a termicku alebo termochemickd dezinfekciu alebo
rucné umyvanie implantatov a néstrojov po chemickej dezinfekcii prostriedkom s virucidnym tcinkom,
pricom mozno spojit obidve etapy pouzitim dezinfekénych pripravkov s kombinovanym umyvacim Gcinkom.
Je mozné pouzit dezinfekcné prostriedky v silade s pokynmi uvedenymi na Stitku tohto prostriedku. Pri
priprave dezinfekényich a Cistiacich roztokov je nutné dodrziavat postup udany vyrobcom. Néstroje, ktoré si
urcené na rozobratie, sa demontujui a kazda cast sa dalej povazuje za samostatnu. Po vykonani dezinfekcie
sa implantéty a néstroje oplachnu cistou demineralizovanou vodou na odstranenie chemickych reziduf
zostavajlicich na implantatoch a néstrojoch.

Doporucené pripravky: Sekusept pulver, NeodisherseptoMED

Susenie: Ak je vysusenie sticastou cyklu zariadenia na umyvanie a dezinfekciu, nesmie sa prekrocit teplota 120 °C.

Udrzba: Po vykonani kaZdej operdcie je potrebné skontrolovat jednotlivé ¢asti instrumentdria. Zarovefi je
potrebné skontrolovat otupenie reznych nastrojov. V pripade poskodenia je potrebné dodat diely vyrobcovi na
vykonanie opravy. Po 10—20 podarenych operdcidch sa odportica kontaktovat vyrobcu na vykonanie servisnej
prehliadky.

Kontrola a skusanie funkcie: Pred pouzitim implantatu je potrebné vizudlne skontrolovat tplnost
a funkénost.

Sterilizacia: Ak nie je uvedené inak, odportca sa sterilizdcia vihkym teplom v parnom sterilizatore vybavenom
antibakteridlnym filtrom pri teplote 121 °C, pretlaku 205 kPa po dobu 20 mindit alebo pri teplote 134 °C, pretlaku
304 kPa a po dobu 10 mindt.

DalSie informacie: Firma MEDIN, a.s., validovala vyssie uvedené postupy istenia, dezinfekcie, susenia
a sterilizacie. Validciou boli tieto postupy uznané ako sposobilé pri priprave zdravotnickych pomdcok pre
opakované pouZzitie.

Pouzivatel zodpoveda za zaistenie potrebnych materidlov, vybavenia a vycviku pracovnikov v stlade s tymito
predpisanymi postupmi, aby sa dosiahol pozadovany vysledok.

Pouzivatel moze pouZit aj iné postupy, ale Gcinnost tychto alternativnych postupov musi overit odborné
laboratdrium.

Skladovanie: Balené vyrobky sa skladuji v suchom, cistom prostredi, kde nie si extrémne teploty a vihkost,
mimo dosahu priamych sinecnych licov.

Likvidacia implantatu: Implantat sa po pouziti povazuje za nebezpecny odpad. Pouzivatel zodpoveda za vyko-
nanie opatreni na bezpecnt manipuldciu a likviddciu vyrobku.
Po vysuseni sa pouzité implantaty vyradia a zlikviduju ako potenciélne nebezpecny odpad.

Vyrobca: (43378030 Cislo a ddtum poslednej revizie: R01/2015-03-24
MEDIN, a.s. | Vlachovické 619 | (Z 592 31 Nové Mésto na Moravé | Czech Republic c €
tel.: +420 566 684 332 | fax: +420 566 684 385 | e-mail: export@medin.cz 0434
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NAGEL CALCANEUS C-NAIL
VERWENDUNGSZWECK

Bestimmungsgerechter Verwendungszweck

Der C-NAIL ist ein intramedullrer Nagel zur Fixation von Fersenbeinfrakturen. Das Prinzip beruht auf der Stabilisation der
Fragmente des gebrochenen Fersenbeins in Verbindung mit Querschrauben, mit deren Hilfe eine winkelstabile Fixation
erzielt wird. Die Einfiihrung dieser Nagel ermdglicht einen minimal-invasiven Eingriff. Die Fixation ist mit bis zu sieben
Schrauben maglich. Mithilfe dieser Operationstechnik lassen sich sowohl einfache, als auch komplizierte, intraartikuldre
Frakturen behandeln.

Beschreibung

Der C-NAIL ist aus Implantatstahl oder aus einer Titanlegierung hergestellt. Es werden zwei verschiedene
Konstruktionsausfiihrungen verwendet — eine fiir den linken FuB (Kennzeichnung L) und eine fiir den rechten Fuld
(Kennzeichnung R). Der Unterschied zwischen den einzelnen Ausfiihrungen besteht in der unterschiedlichen Richtung der
Bohrungen fiir die Schrauben in das sustentaculdre Fragment. Die Lange des Nagels betrégt 65 mm, sein Durchmesser 8
mm. Erist mit jeweils sieben Schraubendffnungen versehen:

2x sustentaculdren Schrauben

2 Superior-Schrauben

3x Lateralschrauben
Der Nagel wird zusammen mit speziellen Flachkopfschrauben von Durchmesser 4 mm oder 3,5 mm mit reduziertem
Gewindeprofil verwendet. Die Lange der Schrauben wahlt der Operateur entsprechend ihrer Positionierung. Das
proximale Nagelende wird nach der Einfiihrung des Nagels und der Schrauben per Endkappe verschlossen.
Zur Einfiihrung des Nagels und der Schrauben wird ein spezielles Instrumentarium verwendet. HALTEN SIE SICH
BITTE AN DIE IN DER GEBRAUCHSANLEITUNG ENTHALTENEN HINWEISE ZUR VERWENDUNG DES INSTRUMENTARIUMS.
Vor der Verwendung ist auf die korrekte Montage des Zielgerdtes je nach verwendetem Nageltyp zu achten. Vor der
Verwendung bitte eine Kontrolle der korrekten Ausrichtung im Aufbau von Zielgerat, Nagel und Fiihrungshiilsen
durchfiihren. Der durch die Fiihrungshiilsen gefiihrte Bohrer muss die Bohrungen im Nagel frei passieren. Im Falle
einer Beschadigung oder irgendwelcher Unstimmigkeiten darf das Implantat nicht zum operativen Eingriff verwendet
werden.

Prinzip der Fixation

Die einzelnen Fragmente des Fersenbeins werden nach erfolgter Reposition mithilfe dieses Nagels und
Verriegelungsschrauben fixiert.

Die detaillierte Verwendung des Implantats und des Instrumentariums wird in der Operationsanleitung beschrieben.

Indikationen
Extraartikuldre und intraartiklare Frakturen des Fersenbeines gemaR Sanders -1V bzw. Joint Depression type, Tongue type.

Kontraindikationen

. Unzuléngliche Knochenmasse oder -qualitat, die eine korrekte Fixation der Knochen verhindert.

. Jegliche voll entwickelte oder vermutete latente Infektion.

. Vorangegangener Infektionsverlauf.

. Irgendwelche neurotischen Stérungen oder nel kuldren Erkrankungen des Pati die im postoperativen
Zustand in Zusammenhang mit dem Misserfolg der Fixation oder Komplikationen ein inakzeptables Risiko darstellen
konnten.

. Erschwerte Vaskularitdt, welche die notwendige Blutzufuhr zur Fraktur oder Operationsstelle verhindern konnte.

. Maligne Wucherungen im Bereich der Fraktur.

. Samtliche Falle, in denen das Hilfsmittel in Konflikt mit anatomischen Strukturen oder physiologischen Funktionen
geraten kdnnte.

8. Verwendung von Stahlimplantaten, sofern der Patient allergisch gegen Ni ist.

. Fersenbein kiirzer als 65 mm.

Absolut:

1. Haut- oder Knocheninfekt.

2. Malignitét.

3. Bei Kindern nicht geschlossene Wachstumsfuge im Fersenbein
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Relativ:

1. Diabetes mellitus.

2. Ischdmische Erkrankung der unteren GliedmaRen und sonstige Durchblutungsstdrungen der unteren GliedmaGen.
3. Unkooperativer Patient.

Operativer Zugang

1. Prédoperative Planung und Prinzip der OP-Technik

Das Prinzip der Operation beruht in der Fixation des gebrochenen Fersenbeins mittels Nagel und Sicherungs- bzw.
winkelstabilen Schrauben.

Nach entsprechender Visualisierung der gebrochenen hinteren Gelenkflache, erfolgt iiber den kleinen subtalaren
Zugang und unter standiger Bildwandler-Kontrolle deren Reposition und Fixation mittels einzelner Schrauben.
Nach der Wiederherstellung des Bahler-Winkels werden die Fragmente voriibergehend mit K-Dréhten fixiert. Nach
Einfiihrung des Zieldrahtes in die Markhahle des Fersenbeines unter dem Ansatz der Achillessehne in Richtung Mitte
des Calcaneocuboidalgelenks wird die Offnung fiir die Schraube angelegt. Der unter Bildwandler-Kontrolle eingefiihrte
C-Nail wird mittels Verriegelungsschrauben und mithilfe des rontgentransparenten Zielgerdtes zuerst am sustentakularen
Fragment fixiert, anschlieBend werden die seitlichen (lateral) und oberen (Superior) Schrauben eingebracht.

Im Rahmen der praoperativen Planung muss die Eignung dieser Operationstechnik gepriift werden. Einer der zu
iiberpriifenden Parameter ist die Lange des Fersenbeines, die nicht kiirzer als 65 mm sein darf.

Anderenfalls ist es nicht angebracht, den Nagel aufgrund der uniiblichen Lange einzufiihren. Praoperativ empfehlen
wir Rontgenaufnahmen in seitlicher, axialer, dorsoplantarer und Brodén-Projektion sowie die CT-Untersuchung des
Fersenbeins durchzufiihren. Es ist von Vorteil, auch eine vergleichsweise, seitliche Rontgenaufnahme des gesunden FuRes
durchzufiihren.

Ungeeignet bei Patienten mit nicht geschlossener Wachstumsfuge.

2.Vorbereitung
2.1Vorbereitung des Instrumentariums

2.1.1  Vorbereitung des Zielgerates
Am Grundkorper des Zielgerates werden die Zielarme in seitenkorrekter Ausrichtung, entsprechend der zu
operierenden Extremitat. Die Zielarme werden mit Fliigelschrauben am Grundkdrper befestigt, wobei die
Verbindung mittels einer Nachziehstange fest angezogen werden sollte.

2.2 Montage des Zielgerats und Einfiihrung des Nagels

221 Komplettierung des Zielgerates mit dem Nagel
Der Nagel wird in die Aussparungen des Zielgerét eingesetzt und mit Hilfe der Schraube des Zielgerates fest
arretiert.

222 Komplettierung des Zielgerates mittels der Hiilsen und Kontrolle des Zielgerdtes samt Nagel
Vor der Verwendung erfolgt die Kontrolle der Position der Zielarme gegeniiber dem eingespannten Nagel. Diese
Kontrolle erfolgt bei allen sieben Bohrungen.

2.3 Implantatvorbereitung

23.1  Wahl des korrekten Nagels
Die Nagel sind separat fiir den linken und den rechten Fuf konstruiert und werden in unsteriler Ausfiihrung
geliefert. Vor der Verwendung ist also ihre Desinfizierung, Wasche und Sterilisierung notig.

232 Vorbereitung der Instrumente
Vor der eigentlichen Operation muss die Vollstandigkeit und Funkti italler Instrumente des in unsteriler
Ausfiihrung gelieferten Instrumentariums iiberpriift werden. Vor der Verwendung ist ihre Desinfizierung, Wasche
und Sterilisierung notig.
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3. Operationstechnik

3.1. Lage des Patienten

Der Patient liegt so seitlich auf der Hiifte, dass das zu operierende Bein leicht im Knie angewinkelt ist.

Das zu operierende Bein wird von der medialen Seite aus durch eine weiche Schaumstoffrolle gestiitzt. Das nicht operierte
Bein ist leicht im Knie angewinkelt, sodass es die Verwendung des C-Bogens nicht behindert.

3.2 Aufzeichnen der Knochen- und Sehnenkonturen
Zur Ausfiihrung des Zugangs in das subtalare Gelenk erfolgt die Zeichnung von der lateralen Seite aus.

3.3 Inzision zur Reposition der hinteren Gelenkfléche

Fiir die Reposition wird eine ca. 3—4 cm lange Inzision unterhalb der Spitze des AuBenkndchels, beginnend in Richtung
der Basis des Metatarsale V angelegt.

Beim Schnitt ist erhdhte Vorsicht geboten, um eine Beschddigung der Peronealsehnen zu vermeiden.

3.4 Reposition der hinteren Gelenkflache
Die Reposition der hinteren Gelenkfléche erfolgt mithilfe des Elevatoriums, samt Fixation der reponierten Fragmente.
Die Zusammenstellung der Gelenkflache wird vom medialen Fragment in Richtung der lateralen Fragmente empfohlen.

3.4.1 BehelfsmaBige Fixation mittels K-Drahten
Die behelfsmaRige Fixation der reponierten Fragmente der hinteren Gelenkflache erfolgt mittels K-Dréhten. Die
Korrektheit der Kongruenz der Gelenkfléche wird mittels Brodén-Projektion iiberpriift.

3.4.2  Fixation mittels Spongiosaschrauben
Fixation der hinteren Gelenkfldche durch eine bzw. zwei unter die Gelenkfldche eingefiihrte separate
Spongosiaschrauben von Durchmesser 4 mm.

3.5 Ausrichtung des Bohler-Winkels und der Achsendifferenzen (Varus- oder Valgusdeformitat).

3.5.1 Einfiihrung einer Schanz-Schraube in den Tuber calcanei.
Durch Zug an der eingefiihrten Schanz-Schraube kdnnen die Varus- oder Valgusstellung, ggf. eine Verkiirzung des
Fersenbeins korrigiert und der Bohler-Winkel wiederhergestellt wird.

3.5.2  Fixation der Reposition mittels K-Dréhten
Die K-Dréhte diirfen die Einfiihrung des Nagels nicht behindern. Die Fixation wird mittels plantar in den Talus
eingefiihrter K-Dréhte empfohlen. Im Bedarfsfall konnen weitere, in Lingsrichtung des Fersenbeines eingefiihrt
K-Drahte verwendet werden.

3.6 Einfiihrung des Nagels

3.6.1 Inzision
Zur Nageleinfilhrung wird eine ca. 15 mm vertikale Inzision unterhalb des Ansatzes der Achillessehne gesetzt.

3.6.2  Anbohren des Fiihrungsdrahtes fiir die Nageldffnung
Die Richtung der Fiihrungsdrahtbohrung verléuft durch die Mitte des calcaneocuboidalen Gelenks. Die Bohrung
selbst erfolgt mittels des Fiihrungsdrahtes durch ein Schutzhiilse, mit eingesetztem Futter mit einer Bohrung fiir
den Fiihrungsdraht. Die Kontrolle der Bohrung und deren Tiefe erfolgt in zwei Projektionen per RTG-Bildverstérker.
AnschlieBend wird der Fiihrungsdraht in den subchondralen Bereich des calcaneocuboidalen Gelenks eingefiihrt.

3.6.3  Bohrung des Nagelkanals
Die Bohrung erfolgt entlang des Fiihrungsdrahts mittels einer Hohlfrése von 8 mm Durchmesser. Beim Bohren sind
die Weichgewebe durch die Fiihrungshiilse geschiitzt. Die Bohrtiefe wird in Bildwandler-Seitenprojektion, ca. 5 mm
vor dem CC-Gelenk gemessen. Die Bohrtiefe kann jedoch auch an der Skala der Frdse gegeniiber der Fiihrungshiilse
abgelesen werden. Nach vollendeter Bohrung werden Frése und Fiihrungsdraht herausgezogen.

3.6.4 Einfiihrung des Nagels mit Zielgerét
Nun wird der Nagel mit Hilfe des mit montiertem Zielgerates in den Bohrkanal eingebracht.

3.6.5 Einstellung der Nagelposition und Setzen der K-Dréhte in das sustentakulare Fragment

Die korrekte Nagelposition wird von der Richtung der Zieldréhte im sustentakuldren Fragment bestimmt. Vor
der Einfilhrung der Hilfsdrahte ins sustentakuldre Fragment muss zuerst die richtige Einstellung der Tiefe und
Drehposition des Zielgerdtes mit Nagel erfolgen. Als erstes wird ein Hilfsdraht durch das proximal gelegene
Fiihrungsloch am sustentacuralen Zielarm iiber eine Inzision gebohrt, welche die Einfiihrung der Fiihrungshiilse
ermaglicht (Beim Bohren aller Offnungen ist unbedingt einzuhalten, dass das Bohrfutter zusammen mit dem
konischen Trokar in die Hautinzision eingefiihrt wird, der dazu dient, das Weichgewebe auszuweiten. Vor
Einfiihrung des K-Drahtes oder des Bohrers muss die schiitzende Fiihrungshiilse fest am Knochen anliegen). Nach
Einbringen der Bohrung erfolgt die Kontrolle der Position und Tiefe des K-Hilfsdrahtes per RTG-Bildverstarker in
zwei Ebenen (seitlich und axial). Wenn die festgestellte Position unkorrekt ist, muss der Draht entnommen werden
und zuerst fiir die korrekte Positionierung des Zielgerites gesorgt werden. AnschlieBend wird eine zweite Offnung
fiir die distale Schraube ins sustenkuldre Fragment gebohrt. Auch hier wird die Bohrtiefe per RTG-Bildverstarker
kontrolliert. Nun wird die Fixierschraube eingefiihrt. Die Lange der Schraube wird mithilfe eines kalibrierten Bohrers
oder mithilfe einer Lehre durch Ablesen der Lange vom Rand der Fiihrungshiilse ermittelt. Die Einfiihrung der
Schraube wird wiederum in zwei Projektionen per RTG-Bildverstarker kontrolliert.

3.6.6 Einfiihrung der restlichen Schrauben

AnschlieBend werden die weiteren Fixierschrauben eingefiihrt. Beim Einfiihren muss sorgféltig die Lange der
notwendigen Schrauben gepriift werden, damit diese bikortikal verriegelt werden kdnnen. Die Schrauben sollten
nicht iiber die zweite Kortikalis hinausragen, um die Weichgewebe so wenig wie mdglich zu reizen. Die Schrauben
haben einen Kragen, um ein unerwiinschtes Versenken im Knochen zu verhindern. Die Schrauben haften am
Schraubenzieher und werden iiber die (blau gekennzeichnete) Fiihrungshiilse in die gebohrte Offnung eingefiihrt.
Durch behutsames Nachziehen wird der Schraubenkopf schliissig an der Kortikalis angezogen. Bei korrekter Position
der an der Kortikalis anliegenden Hiilse ist die Einschraubtiefe von der Skala am Schraubenzieherschaft gegeben.
Zum Einschrauben der Schrauben ausschlieBlich Handschraubenzieher verwenden. Ob samtliche Offnungen
verwendet werden, entscheidet der Operateur entsprechend der Indikation. Es wird jedoch empfohlen, samtliche
Schrauben zu verwenden, um eine zuverlssigen Winkel-Fixation der Fragmente zu garantieren. Bei der Einfiihrung
der mittleren Schraube von der lateralen Seite aus, ist erhdhte Vorsicht geboten, um jegliche Beschédigung der
Peronealsehnen zu vermeiden.

3.6.7  Kontrolle der Fixation (Osteosynthese)
Nach Einfiihrung samtlicher Schrauben erfolgt die Kontrolle der Fixation (Osteosynthese) und die Kontrolle der
Schraubenpositionen in seitlicher, axialer und dorsoplantarer und Brodén-Projektion. AnschlieBend werden alle
Hilfs-Fixierdrahte entfernt.

3.6.8 Losldsen des Zielgerates
Das Zielgert wird durch Lésen der Spannschraube geldst. Das Losen erfolgt mithilfe des in die Offnung des
Schraubenkopfes gesteckten Hilfsstabes.

3.6.9 Einfiihrung der Endkappe.
Die Endkappe wird in die Offnung im proximalen Teil des Nagels eingefiihrt. Die Lange der Endkappe wird in
Abhéngigkeit von der Tiefe der Einsenkung des Nagels gewahlt (0 mm; 5 mm; 10 mm; 15 mm; 20 mm). Die
Endkappe sollte dabei mit der dorsalen Kortikalis abschlieBen.



3.7 AbschlieBende Kontrolle der Reposition, Schraubenposition und -lange und zwar axial und in Brodén-Projektion.

3.8 Abschluss der Operation

Nach Spiilen der Wunden, kann eine Redon-Drainage verwendet werden. Die SchlieBung des Operationszuganges erfolgt
in einzelnen Schichten. Zum Schluss werden ein steriler Verband, eine Gipsschiene oder eine elastische Bandage angelegt.
Die jeweils gewahlte Variante liegt in der Entscheidung des behandelnden Arztes, entsprechend der Fixation der Fraktur
und dem Zustand des Weichgewebes.

Postoperative Pflege

Der Rehabilitationsplan wird vom behandelnden Arzt anhand der Ergebnisse der erfolgten Operation und anschlieBenden
Kontrolluntersuchungen festgelegt. Es wird empfohlen, mit der Rehabilitation unmittelbar, also am ersten Tag nach der
Operation, oder ggf. nach Abnahme der Gipsschiene zu beginnen. Immer muss jedoch beachtet werden, dass das verwendete
osteosynthetische Material lediglich zur Fixation dient und nicht auf die Ubertragung des vollen Gewichts des Patienten
ausgelegt ist. Eine volle Belastung wird erst nach Herausbildung eines festen und lasttragendem Kallus empfohlen. Bei
ausbleibender Kallusbildung, darf keine volle Belastung des FuBes erlaubt werden, weil die Osteosynthese versagen und
die Implantate ggf. beschadigt werden konnten.

Zur Beschleunigung der Knochenheilung wird die Anwendung der Magnettherapie empfohlen.

Entfernung des osteosynthetischen Materials

1. Es wird empfohlen die Implantate nach Ausheilung der Fraktur zu extrahieren. Sie konnen jedoch in situ belassen
werden, sofern kein triftiger Grund fiir die Entfernung vorliegt (Infekt, Impingement-Syndrom, Schmerzen, usw.).

2. Vorgehensweise bei der Extraktion:  Losen und Entfernen der Endkappe.
Losen der Fixierschrauben.

Extraktion des Nagels.

WARNUNG

darf nur mit Dampf, bei einer Hochsttemperatur von 134 °C, 304 kPa Uberdruck und fiir die Dauer
von 10 Minuten durchgefiihrt werden!

Bei der Verwendung hoherer Temperaturen kann es zur dauerhaften Deformation und zum
Funktionsverlust der Querelemente kommen!

i Die Zielarme des Zielgerates sind aus rontgendurchldssigem Material gefertigt. Die Sterilisation

Zur Reinigung und Desinfektion sind keine Mittel zu verwenden, die Chloridionen beinhalten. Es konnte die Korrosion der
Stahlteile kommen.

(Stahl-Titan) — schlecht
(Titan-Titan), (Stahl-Stahl) — richtig.
Die Erzeugnisse diirfen nicht mit Erzeugnissen anderer Hersteller kombiniert werden.

Implantate — verschiedene Materialien diirfen nicht kombiniert werden:

AUFMERKSAM LESEN!

PraventivmaBnahmen:

1. Implantate diirfen niemals wiederholt verwendet werden! Die vorherige Belastung kann die Ermiidungsfestigkeit
beeintréchtigen — die wiederholter Implantation kann das Versagen der Osteosynthese zu Folge haben.

2. Das Implantat dient lediglich zur Fixation und darf nicht das volle Gewicht des Patienten ibertragen. Nach der Verheilung
und Bildung eines festen Kallus wird empfohlen, das Implantat zu extrahieren. Uber die Extraktion entscheidet der
behandelnde Arzt.

3. DerOperateur muss mit dem Ablauf der Operation unter Verwendung des vorgeschriebenen Instrumentariums vertraut sein.
Diese medizinischen Mittel diirfen lediglich von Personen verwendet werden, die eine entsprechende Belehrung in Einklang
mit dieser Gebrauchsanleitung absolviert haben.

4. Zum operativen Eingriff lediglich das vorgeschriebene Instrumentarium verwenden.

5. Wagen Sie die Verwendung dieser Implantate bei Patienten ab, bei denen unsicher ist, ob sie in Zukunft mit dem Arzt
kooperieren (Alkoholiker, grogenabhangige und mental erkranke Patienten).

6. Die Implantate miissen vor Deformationen und Kratzern geschiitzt werden, bei der Manipulation mit ihnen ist jeglicher
Kontakt mit Metallgegenstanden und Chemikalien zu vermeiden.

7. Esdiirfen keine Implantate unterschiedlichen Materials verwendet werden. Die Kombination verschiedener Metalle konnte
den Korrosionsprozess beschleunigen, wodurch die Wirksamkeit und Lebensdauer der Implantate verringert werden
konnte. Zudem konnte es zu im erhdhten MaBe zu Metallabrieb fiihren, welcher im ungiinstigsten Fall toxische Reaktionen
hervorrufen kann.

8. Entscheiden Sie sich fiir eine vorzeitige Beseitigung des Implantats bei schlechter Knochenheilung oder bei jeglichem
Verdacht, dass sich das Implantat |6sen, verbiegen oder im Knochen brechen kann — dies kdnnte schwere Verletzungen des

Patienten nach sich ziehen.

9. Bedenken Sie bei der Entfernung der Implantate die Risiken fiir den Patienten durch den nachtraglichen chirurgischen Eingriff
und eventueller Beschwerden nach Implantatentfernung.

10. Patienten, die rauchen oder gewdhnlich Nikotin beinhaltende Produkte verwenden, weisen eine erhdhte Rate der
Nichtverheilung von Knochenbriichen auf. Solche Patienten sind entsprechend auf diesen Umstand hinzuweisen und vor
maglichen Folgen zu warnen.

11. Das Versagen des Implantats ist wahrscheinlicher bei schweren, kbrperlich aktiven Personen.

12. DerHersteller ibernimmt keine Haftung, wenn das Produkt auf eine andere, als in dieser Gebrauchsanweisung oder ggf. im
Operationsverfahren beschriebene Weise verwendet wird.

13. Der Hersteller iibernimmt keine Haftung, wenn das Produkt in Kombination mit Implantaten anderer Hersteller
verwendet wird.

Patientenbelehrung:
1. Unterrichten Sie den Patienten, dass er sich streng an die Hinweise des behandelnden Arztes zu halten hat.
2. Belehren Sie die den Patienten iiber den Ablauf der Operation, mdgliche Risiken und das Rehabilitationsprogramm.

3. Belehren Sie den Patienten, ab wann er den Knochen mit innerer Fixierung voll belasten kann, um Beschédigungen des
Implantats zu vermeiden.

4. Belehren Sie den Patienten, dass er seine Aktivitaten auf einem verniinftigem Niveau betreiben muss, um einen erneuten
Bruch des Fersenbeines zu vermeiden.

5. Informieren Sie den Patienten, wann in etwa er mit der Entfernung des Implantats rechnen kann.

6. Belehren Sie den Patienten, dass er bis zur Beseitigung des Implantats ein verniinftiges Niveau seiner Aktivitdten
einhalten muss, um zu vermeiden, dass es zu einer erneuten Fraktur kommt, bevor der Knochen vdllig verheilt ist und
sich die Markhahle gefiillt hat.

Magliche Nebenwirkungen:

1. Schlechtes Zusammenwachsen der Fragmente, Osteoporose, unterdriickte Revaskularisation und eine schlechte
Heraushildung des Kallus kdnnen das Ldsen, Verbiegen oder den Bruch des Implantats oder den vorzeitigen Verlust der
festen Fixation der Knochen verursachen.

Friih- oder Spatinfektion, sowohl als tiefe, als auch Oberflacheninfektion.
Avaskulére Nekrose.

Beschadigung von Nerven und Sehnen infolge des chirurgischen Eingriffs.
Nickelallergie.

Entwicklung von Arthrose.

NS, AW

Risiko einer Fehldiagnose beim Einsatz von diagnostischen Geraten CT oder MRI, wo das Vorhandensein eines Implantats
aus Stahl in betroffener Lokalitdt eine schlechte Abbildung verursacht.

In Zusammenhang mit jedem chirurgischen Eingriff konnen bei Behebung der Folgen multipler Verletzungen schwere
Komplikationen vorkommen. Diese Komplikationen umfassen unter anderem urogenitale, gastrointestinale und vaskulare
Storungen, einschlieBlich Thrombosen, bronchopulmonalen Storungen, einschlieBlich Embolien, Herzinfarkt und Tod.

Einschrankung einer wiederholter Verwendung: Implantate sind zur humanen, einmaligen Verwendung
bestimmt. Fiir den Fall, dass Implantate fiir den chirurgischen Eingriff vorbereitet, nicht benutzt, jedoch kontaminiert
wurden, konnen sie durch den nachfolgend beschriebenen Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsprozess
erneut zur Verwendung vorbereitet werden.

INSTRUKTIONEN

HINWEIS:

Das Implantat wird in UNSTERILEM ZUSTAND geliefert. Es ist einer Polyethylenhiille verpackt. Es ist herstellerseitig gereinigt
und desinfiziert. Vor der ersten Verwendung das Implantat aus der Verpackung nehmen und seine vorschriftsmaBige
Sterilisation vornehmen. Wenn die Verpackung beschadigt ist, muss das Implantat an den Hersteller streichen zuriickgeschickt
werden.

Verwendungsort: Fachmedizinische Arbeitsstdtten von Gesundheitsdienstleistern, namentlich chirurgische und
orthopédische Arbeitsstatten.

Lagerung und Transport: Die Implantate miissen vor Deformationen und Kratzern geschiitzt werden, bei der Manipulation
mit ihnen ist jeglicher Kontakt mit Metallgegensténden und Chemikalien zu vermeiden.

Vorbereitung zur Reinigung:

IMPLANTATE

Die Implantate werden herstellerseitig in gereinigtem Zustand geliefert, deshalb ist ihre erneute Reinigung und
Desinfektion iberfliissig. Wenn es doch ndtig sein sollte, unverwendete Implantate erneut zu desinfizieren, diirfen
nur Desinfektionsmittel verwendet werden, die keine Chloridionen enthalten und fiir Instrumente aus Stahl geeignet
sind. Bei der Desinfektion miissen Beschadigung (Kratzer) des Implantats vermieden werden.

INSTRUMENTARIUM

. Zielarme vom Korpus des Zielgerates demontieren.

. Mechanisch mithilfe einer Biirste und Wasser reinigen.

. Instrumente mit Druckwasser durchspiilen.

&~ W

. Instrumente 20 bis 30 Minuten lang in eine Desinfektionslosung streichen einlegen. Empfohlenes Desinfektionsmittel:
Sekusept Pulver, NeodisherseptoMED. Bei der Verwendung sonstiger Losungen besteht die Gefahr der Beschadigung der
Instrumente.

w

. Wiederholt mit einem Druckwasserstrahl durchspiilen, bis das Wasser véllig rein ist. Das Durchspiilen kann auch in
handelsiiblichen Druckspiilmaschinen unter Anschluss der Instrumente an den Diisen durchgefiihrt werden.

o

Die Instrumente mit Druckluft durchblasen.

Desinfektion: Wir empfehlen, entweder ein Reinigungs-Desinfektionsgerét (RDG) zu verwenden oder die Implantate und
Instrumente nach entsprechender chemischer Desinfektion manuell mit einem Mittel mit viruzider Wirkung zu waschen,
wobei sich beide Etappen durch die Verwendung von Desinfektionsmitteln mit kombinierter Waschwirkung verbinden lassen.
Die Desinfektionsmittel in Ubereinstimmung mit den auf dem Etikett des entspr. Mittels angefiihrten Hinweisen verwenden.
Bei der Verwendung von Desinfektions- oder Waschldsungen ist die vom Hersteller vorgeschriebene Vorgehensweise
einzuhalten. Zur Zerlegung bestimmte Instrumente miissen entsprechend demontiert werden — jedes seiner Teile ist fortan
als eigenstandiges Teil anzusehen. Nach erfolgter Desinfektion werden die Implantate und Instrumente zur Beseitigung der
am Implantaten und Instrumenten verbliebenen chemischen Residuen mit reinem, demineralisiertem Wasser abgespiilt.
Empfohlene Mittel: Sekusept pulver, NeodisherseptoMED

Trocknen: Wenn das Trocknen Teil des Zyklus der Wasch- und Desinfektionseinrichtung ist, darf eine Temperatur von 120 °C
nicht tiberschritten werden.

Instandhaltung: Nach jeder durchgefiihrten Operation miissen die einzelnen Teile des Instrumentariums kontrolliert
werden. Gleichzeitig die Schneidinstrumente iberpriifen, ob sie nicht abgestumpft sind. Im Falle ihrer Beschédigung miissen
die Teile dem Hersteller zur Reparatur zuriickgeschickt werden. Nach 1020 durchgefiihrten Operationen wird empfohlen,
den Hersteller zur Durchfiihrung einer technischen Uberpriifung durch den Kundendienst zu kontaktieren.

Kontrolle und Funktionsiiberpriifung: Vor der Verwendung des Implantats muss visuell dessen Vollstandigkeit und
Funktionstiichtigkeit tiberpriift werden.

Sterilisation: Sofern nicht anders angefiihrt, wird empfohlen, die Sterilisation durch feuchte Warme in einem mit
antibakteriellem Filter ausgestatteten Dampfsterilisator 20 Minuten lang bei einer Temperatur von 121 °C und einem
Uberdruck 205 kPa oder 10 Minuten lang bei einer Temperatur von 134 °C und einem Uberdruck von 304 kPa durchzufiihren.

Weitere Informationen: Die Firma MEDIN, a.s., hat die angefiihrten Verfahren zur Reinigung, Desinfektion, Trocknung und
Sterilisation validiert. Im Rahmen dieser Validierung wurden die Verfahren als tauglich zur Vorbereitung der medizinischen
Mittel zur wiederholten Verwendung befunden.

DerVerwender haftet fiir die Bereitstellung der notwendigen Materialien, fiir die Ausstattung und Aushildung der Mitarbeiter
im Einklang mit diesen Verfahren, um die erforderlichen Ergebnisse zu erzielen.

Der Verwender kann auch andere Verfahren anwenden, aber die Wirksamkeit dieser alternativen Verfahren muss durch ein
Fachlabor iiberpriift werden.

Lagerung: Eingepackte Produkte werden in trockenen und sauberen Raumen ohne extreme Temperaturen und Feuchtigkeit,
auBerhalb der Reichweite des direkten Sonnenlichts gelagert.

Entsorgung von Implantaten: Implantate sind als gefahrlicher Abfall eingestuft. Der Verwender haftet fiir die
Durchfiihrung von MaBnahmen zum sicheren Umgang mit dem Produkt und dessen sichere Entsorgung.
Verwendete Implantate werden getrocknet, ausgesondert und als potenziell gefahrlicher Abfall gelagert.

Hersteller: (243378030 Nummer und Datum der letzten technischen Uberpriifung: R01/2015-03-24
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