


1. Popis zdravotnického prostiedku

C-NAIL je kalkanealni intramedularni hieb pouzivany pro miniinvazivni fixaci
intraartikularnich a extraartikularnich zlomenin patni kosti. Principem je sta-
bilizace fragmentt rozlomené patni kosti hiebem ve spojeni se sedmi zajisto-
vacimi Srouby, se kterymi vytvaii thlové stabilni fixaci. Maximalni stability je
dosazeno fixaci sustentakularniho fragmentu pfes hieb dvéma zajistovacimi
Srouby, které jsou navadény pomoci cilice.

Hieb je konstruovan zvlast pro levou stranu (oznaceni,L") a pro pravou stra-
nu (oznaceni,R"). Délka hiebu je 65 mm a primér 8 mm. Hieb miZze byt pro-
dlouzZen a uzavien zatkou o velikosti: 0 mm; 5 mm; 10 mm; 15 mm; 20 mm.

Implantaty jsou dodavané v nesterilnim provedeni. Pfed pouzitim je nutné
zajistit jejich sterilizaci.

2. Indikace

Extraartikularni a intraartikularni zlomeniny patni kosti dle Sanderse | - IV; typy B
a C - podle klasifikace ICI-AO-ASIF.
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3. Piredoperacni planovani a princip operacni techniky

V ramci predoperacniho plénovani je tfeba ovéfit vhodnost této chirurgické
techniky. Jednim z parametr, které musi byt ovéreny, je délka patni kosti,
ktera nesmi byt kratsi nez 65 mm. Doporucuje se predopera¢ni RTG snimek
zlomené kosti z bo¢ného, axidlniho a dorsoplantarniho pohledu. Zaroven je
vhodné CT vysetfeni s 3D rekonstrukci. Je Zddouci provést srovnavaci bo¢ni RTG
snimek zdravé patni kosti a zjistit tak individualni Bohler(v uhel.

Principem operace je miniinvazivni fixace rozlomené patni kosti zajisténym hre-
bem, ktery je zaveden pfes incizi po prvotni anatomické repozici zadni kloubni
plochy. Repozice kloubu je provddéna subtaldrni artroskopii nebo bo¢ni 3cm
dlouhou inframaleolarni incizi. Prostfednictvim incize je zadni kloubni plocha
zreponovana. Fragment tuberu reponovan na sustentakularni fragment pomoci
malého raspartoria. Docasna fixace je zabezpecena pomoci K-dratd 1,8/2,0 mm.
Lateralni ¢ast fragmentu zadni kloubni plochy je reponovana k medialni casti
zadni kloubni plochy a docasné fixovana dvéma K-draty 1,8/2,0mm, paralelné
zavedenymi pod urovni kloubu. Je-li piitomen stfedni fragment kloubu (typ San-
ders IV), méla by byt pro anatomickou repozici kloubu pouZzita technika zavedeni
K-dratu inside-out-inside. Po obnoveni zadniho subtalérniho kloubu a Bohlerova
Uhlu je provedena RTG kontrola provedené repozice. Pro kontrolu je doporucena
Brodenova projekce. Vodici drat pro zavedeni hiebu je navrtdn pod Uponem
Achillovy Slachy smérem ke stfedu kalkaneokuboidalniho kloubu. Kontrola zave-
deni K-dratu a vrtani otvoru pro hieb je pomoci RTG tak, aby pozice vodiciho
dratu a hiebu byla stfedem patni kosti. Hfeb je spojen s cilicem a zaveden do
vyvrtaného otvoru v patni kosti. Nasleduje fixace sustentakularniho fragmentu
pomoci K-dratu s olivkou pres rameno cilice ,SUSTENTACULUM". Prvni Sroub
do sustantakuldrniho Ulomku je zaveden az po RTG kontrole spravné polohy
vodiciho drdtu s olivkou, ktera musi byt pfesné do sustentakularniho vybézku.
Nasledné je zaveden druhy sustentakuldrni sroub. Bo¢ni a horni Srouby jsou
zavedeny pomoci vodicich ramen oznacenych ,LATERAL" a,SUPERIOR".

4, Piiprava instrumentaria a implantatu

Pred vlastni operaci je nutné zkontrolovat Uplnost a funkénost vsech dilli instru-
mentdria. Na zakladni téleso cili¢e jsou nasazeny cilici ramena do polohy pod-
le zvolené strany operované koncetiny. Cilici ramena jsou upevnéna fixacnimi
Srouby, které jsou pfimérené dotazeny k zakladnimu rameni pomoci utahovaci
tycinky.

Hreb je nasazen na drazky cilice a pomoci sroubu cilice je pevné uchycen.

Pred pouzitim je provedena kontrola pozice otvort v cilicich ramenech oproti
upnutému hiebu. Kontrola je provedena pro viech sedm otvor(.
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5. Operacni technika

5.1. Poloha pacienta

Pacient lezi na boku tak, aby operovand koncetina byla mirné pokréena
v horni pozici. Operovana koncetina je podlozena z mediélni strany mékkym
valeckem. Neoperovand koncetina je pokréena v koleni tak, aby nebranila
pouziti RTG zesilovace.

5.2. Nakresleni polohy kosti

Nakres lateralniho malleolusu, calcanea a cuboidu je proveden na kizi z late-
ralni strany.

5.3. Incize pro miniinvazivni repozici zadni kloubni
plochy

Pro repozici zadni kloubni plochy je provedena cca 3 cm dlouhd incize pod ape-
xem zevniho kotniku smérem k bazi V. metatarzu. Pfi fezu je tfeba dbat zvysené
opatrnosti, aby nedoslo k poskozeni peroneélnich Slach.

5.4. Postup repozice pfi obnoveni Bohlerova uhlu
a zadni kloubni plochy

Repozice fragmentu tuber calcanei vici sustentakularnimu fragmentu je nej-
Castéji dosazeno zavedenim 6,5 mm Schanzova $roubu s rukojeti pres incizi do
fragmentu tuber calcanei nebo tongue type fragmentu. Tim korigujeme lateralni
translaci, varézni nebo valgozni deformitu, a obnovujeme tak Bohlertv thel.
Nékdy je navic potfeba zavedeni malého raspatoria pod zlomenou zadni plo-
chu, pro uvolnéni fragmentu tuber calcanei vpaceného do sustentakularniho
fragmentu. Po tomto pocatecnim repozi¢nim manévru pro zachovani polohy
fragmentu tuber calcanei oproti sustentakularnimu fragmentu je provedena
pomocna fixace K-draty 1,8/2,0mm, nasledné je provedena repozice zadni
kloubni plochy pomoci elevatoria nebo malého raspatoria.

5.4.1. Docasna fixace K-draty

Po pocatecni docasné fixaci reponovaného fragmentu tuber calcanei vici sus-
tentakularnimu fragmentu pomoci K-dratu je lateralni ¢ast reponované zad-
ni kloubni plochy fixovdna dvéma K-draty 1,8/2,0 mm k medialni ¢asti zadni
kloubni plochy. V pfipadé dislokovaného stiedniho fragmentu zadni kloubni
plochy (typ Sanders IV) je provedena fixace K-dratem technikou inside-out-
inside. Spravnost sestaveni zadniho subtalarniho kloubu je ovéfena RTG
v Brodenové projekci nebo artroskopicky.
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5.4.2. Fixace spongiéznimi Srouby

Konecna fixace a komprese fragmentd zadni kloubni plochy je provedena pomo-
ci dvou samostatnych spongiéznich $roub(i HB4 s kratkym zavitem. Srouby jsou
vedeny pod zadni kloubni plochou.

5.5. Odstranéni Schanzova Sroubu, repozice
kalkaneo-kuboidalniho kloubu

5.5.1. Odstranéni Schanzova sroubu

Schanzlv Sroub s rukojeti je odstranén, jakmile je dosazena spravna poloha jed-
notlivych fragmentd. Kontrola je provedena RTG nebo artroskopicky.

5.5.2. Repozice CC-kloubu

V piipadé kombinace B2 zlomeniny se zZlomeninou kalkaneokuboidélniho klou-
bu je provedena kontrola repozice lateralni a dorzo-plantarni RTG projekci. Nit-
rokloubni zZlomenina muze byt fixovana jednim nebo dvéma perkutanné zave-
denymi 4,0 mm spongiéznimi Srouby v oblasti kalkaneokuboidélniho kloubu.
Umisténi se nabizi v dorzélni a plantarni Grovni patni kosti, aby Srouby nebranily
nasledujicimu zavedeni hiebu. Pokud je kloubni plocha inkongruentni, je mozné
pouzit maly Ollier(iv pfistup k dosazeni anatomické repozice.

5.6. Zavedeni hiebu

5.6.1.Incize

Pro ucely zavedeni hiebu je provedena cca 10 mm vertikalni incize pod iponem
achillovy slachy mirné lateralné smérem do stfedu dorzalni strany paty.
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5.6.2. Navrtani vodiciho dratu pro otvor hiebu

Smér vrtani vodiciho dratu je urcen stfedem kalkaneokuboidalniho kloubu. Vrta-
ni je provedeno vodicim dratem pres chranici pouzdro, ve kterém je nasazena
vlozka s otvorem pro vodici drat. Poloha vodiciho dratu je kontrolovéana RTG
v laterdIni a dorzo-plantarni projekci.

5.6.3. Vyvrtani otvoru pro hieb

Vrtani je provedeno pres vodici drat dutou frézou priiméru 8 mm. Mékké tkané
jsou pfi vrtani chranény vodicim pouzdrem. Hloubka vrtani je odméfena na
RTG bo¢né projekci cca 5 mm pred kalkaneokuboidalnim kloubem. Hloubku
vrtani je mozné odecist na stupnici frézy oproti vodicimu pouzdru. Po vyvrtani
otvoru je vysunuta fréza i vodici drat.

5.6.4. Zavedeni hiebu s cilicem

Do vyvrtaného otvoru je nasazen hieb s cilicem. Zavedeni je pomoci lehkého
osového tlaku kyvavym osovym pohybem cili¢e s hfebem.
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5.6.5. Nastaveni polohy hiebu a zavedeni K-dratt do
sustentakuldrniho vybézku

Spravna poloha hiebu je ddna smérem vodicich dratt s olivkou do sustentakular-
niho fragmentu, které se zavadéji pres Zluté oznacené pouzdro. Pied zavedenim
téchto vodicich dratti do sustantekularniho fragmentu je nutné spravné nastavit
hloubku a rotacni polohu cilice s hiebem. Pri vrtani viech otvor( (pies ¢ervené
pouzdro) je nutné dodrzet, aby vrtaci pouzdro bylo zavédéno do incize spole¢né
s kuzelovym trokarem pro rozhrnuti mékkych tkani. Pfed zavedenim vodiciho
dratu nebo vrtaku musi pouzdro pevné doléhat na kost. Po vyvrtani otvoru je
provedena kontrola polohy a hloubky pomocného vodiciho dratu RTG zesilova-
¢em ve dvou rovinach (bo¢né a axialni, pfipadné Brodenové projekci).V pfipadé,
ze poloha neni spravnd, je nutné vodici drat vyjmout, a zajistit korekci polohy
cilice. Nasledné je vyvrtan druhy otvor pro sroub do sustentakularniho tdlomku.
Délka Sroubu je odmérena pomoci kalibrovaného vrtaku nebo pomoci mérky
odectenim délky od okraje vodiciho pouzdra. Zavedeni Sroubu je kontrolovédno
ve dvou projekcich RTG zesilovacem.
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5.6.6. Zavedeni ostatnich fixac¢nich sroubl

Zbyvajici zajistovaci Srouby jsou zavedeny pies pouzdra prostiednictvim ramene
,SUPERIOR’, tim se zafixuje zadni fragment tuber calcanei k hiebu popfipadé je
provedena fixace tongue type fragmentu. Nasledné je mozné odstranit pomocny
K-drat. Predni fragment je fixovan srouby z lateralni strany pouzitim cileni pres
pouzdra a rameno ,LATERAL". Je nutné dbat na spravnou repozici fragmentu
kloubni plochy kalkaneokuboidélniho kloubu. Pfi zavedeni vodiciho pouzdra,
je tieba vzdy peclivé zméfit délku potiebnych sroubt tak, aby mohly byt zave-
deny bikortikalné. Srouby nesmi vy¢nivat z druhé kortiky, aby se minimalizovalo
podrazdéni mékkych tkani. Srouby maji plochou hlavi¢ku pro zabranéni nezddou-
cimu zanoteni do kosti. Srouby jsou umistény na $roubovék a zavedeny do vyvr-
taného otvoru pres modré vodici pouzdro. Hlavicka Sroubu se opira o kortiku
jemnym dotazenim Sroubovdku. Pfi spradvné poloze pouzdra opfeného o kortiku
je hloubka zasroubovani dana stupnici na diiku Sroubovéku. Pro zavedeni Sroubd
se vylu¢né pouziva ru¢ni Sroubovak.

Upozornéni: Pii zavadéni Sroubu je nutné dbat zvysené opatrnosti aby nedo-

slo k poskozeni nervii a Slach. Zvysené riziko poskozeni peronealnich slach je
pfi zavadéni stfedového Sroubu z laterdlni strany pres rameno, LATERAL",

5.6.7. Kontrola fixace

Kontrola fixace je provedena po zavedeni vsech Sroubt z projekci: Brodenovy,
bocné, axidlni a dorzo-plantérni.

5.6.8. Odstranéni cilice

Cili¢ je uvolnén od hiebu povolenim upinaciho Sroubu. Povoleni je provedeno
pomocnou ty¢inkou v otvoru Sroubu.

5.6.9. Zavedeni zatky
Z&tka je zavedena do otvoru na konci hiebu. Délka zatky je volena podle

hloubky zanofeni hfebu (0 mm; 5 mm; 10 mm; 15 mm; 20 mm). Zatka by
méla koncit zaroven s dorzalni kortikou patni kosti.

MEDIN, a.s.
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5.7. Konecna kontrola repozice

Pro ucely dokumentace repozice subtalarniho a kalkaneokuboidalniho klou-
bu, zrekonstruovaného Bohlerova uhlu, pozice a délky hiebu a viech pouzitych
Sroubt je vhodné zhotovit RTG snimek v Brodenové, bo¢né, axialni a dorzo-plan-
tarni projekci.

5.8. Ukonceni operace

Réany jsou vyplachnuty dostatecnym mnozstvim fyziologického roztoku. Vzhle-
dem k miniinvazivnimu pfistupu zavedeni Redonova drénu neni obvykle potfe-
ba. Pfistup pres subtalarni kloub muze vyzadovat podkozni $iti. U incizi pro
zavedeni hiebu a Sroubt je mozné pouzit pouze kozni Siti. Na zavér je apliko-
vano sterilni kryti, sadrova dlaha nebo elastickd bandaz. Zvolena varianta je na
zakladé rozhodnuti osetfujiciho Iékare, podle stability fixace zlomeniny a stavu
mékkych tkani.

5.9. Zavérecné poznamky

- Pfi pouziti sady kalkanedlniho hiebu u jednoho pacienta nesmi nikdy dojit ke
kombinaci rliznych material

- Nesmi dojit ke kombinaci implantatt od jinych firem.

- Implantaty jsou urceny pro jedno pouziti

6. Doporuceny postup extrakce implantatu
Implantéty jsou ve vétsiné piipadd ponechéavané v patni kosti trvale. Pfipadna

extrakce je doporucena po 6 az 12 mésicich od implantace, po fadném zhojeni
zlomené kosti ovérené pomoci RTG nebo CT.

6.1. Postup extrakce
- Uvolnéni zatky

- Uvolnéni fixa¢nich sroubu
- Extrakce hiebu
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7. Doporuceny zpusob ¢isténi instrumentaria

— Odepnout ramena od télesa cilice

- Mechanicky ocistit vodou pomoci kartacku

- Proplachnout nastroje tlakovou vodou

- Nalozit nastroje do dezinfekéniho roztoku na 20 az 30 minut. Doporuceny dez-
infekéni prostredek je Sekusept.V piipadé pouziti jiného roztoku je nebezpeci
poskozeni nastrojl

- Opétovné propldchnout proudem tlakové vody do té doby, dokud neni odté-
kajici voda ¢istd. Proplachovani je mozné provadét v konvencné dodévanych
tlakovych myckach pfi napojeni nastrojli na trysky

- Susit

8. Doporuceny zplsob sterilizace instrumentaria
a implantata

Pfed pouzitim je nutné nastroje a implantaty dikladné umyt a dezinfikovat.
Doporucend sterilizace je parni. Teplota sterilizace nesmi prekrocit hodnotu
135 °C. V pfipadé prekroceni teploty 135 °C dojde ke znehodnoceni plasto-
vych ¢asti a barevného kédovani néastrojd. Takto poskozené nastroje nesmi
byt propustény do pouzivani.
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PRAVY

SSt
12978 4160

LEVY

SSt
129784170

Ti
129784163

Ti
129784173

SSt
12977 2210
129 77 2220
129 77 2230
129 78 8880
12978 8890

Ti
12977 2213
12977 2223
12977 2233
12978 8883
12978 8893

0mm
5mm
10 mm
15 mm
20 mm

Fig.0
Fig. 5
Fig. 10
Fig. 15
Fig. 20

POZNAMKY: SSt - provedeni implantatova ocel dle ISO 5832-1
Implantaty jsou dodavané v nesterilnim provedeni.
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SSt
12978 5651
12978 5661
129785671
12978 5681
12978 5691
12978 5701
129785711
12978 5721
12978 5731
12978 5741
12978 5751
12978 5761
129785771
12978 5781
12978 5791
12978 5801
129785811
12978 5821
12978 5831

Ti
12978 5654
12978 5664
12978 5674
12978 5684
12978 5694
12978 5704
129785714
12978 5724
129785734
12978 5744
12978 5754
12978 5764
129785774
12978 5784
12978 5794
12978 5804
129785814
12978 5824
12978 5834

22 mm
24 mm
26 mm
28 mm
30 mm
32mm
34 mm
36 mm
38 mm
40 mm
42 mm
44 mm
46 mm
48 mm
50 mm
55 mm
60 mm
65 mm
70 mm

Ti - provedeni titan, material Ti6Al4V ELI dle ISO 5832-3
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129 69 5980
129 69 4910
129 69 6340
129 69 6670
129 69 6350
129 69 6300
129 69 5800
12969 5810
129 69 5840
129 69 5830
12978 6750
129 69 6680
129 69 6291
129 69 5851
129696100

SOUBOR INSTRUMENTU PRO C-NAIL

13909 0545

540 % 240 X 130 mm
sito s nastroji, bez implantata

NASTROJE

Sito na instrumentarium

Cili¢ C-Nail

Pouzdro @ 8/6,1 mm
Pouzdro @ 6,1/2,1 mm
Pouzdro @ 6,1/2,7 mm
Dul¢ik @ 6 mm

Sroubovék $estihran 2,5 mm
Frézovaci pouzdro

Pouzdro pro K-drat @ 8/2,7 mm
Mérka

K-drat vodici @ 2,5x200 mm
K-drat s olivkou @ 2x300 mm
Vrtak @ 2,7x230 mm

Vrtadk @ 8x240 mm

Ty¢ dotahovaci

STOJANEK NA SROUBY PRO C-NAIL

129697180

160 X 125 x 81 mm

bez implantéatl
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