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Hinweis:

Die nachfolgend beschriebene Operationsanleitung gibt den vom klinischen Berater Ublicherweise
gewahlten Operationsablauf wieder. Jeder Operateur muss jedoch selbst entscheiden, welche
Vorgehensweise fUr den individuellen Fall die besten Erfolgsaussichten bietet.
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PEDUS-R

» Operationstechnik PEDUS-R MIS WS Kalkaneusplatte

PEDUS-R MIS WS Kalkaneusplatte

Produktspezifikation:

® PlattengréBen kurz und lang
® Seitenspezifische anatomische Formgebung fur den rechten und linken FuB

Schraubenlécher geeignet fur:
e Kortikalisschrauben
® \Winkelstabile Schrauben

Langloch fur Sustentaculum
Tali Schraube

Typ Il _
Anodisierung Low Profile -
Schonung der Weichteilumgebung
Indikation

® Fixierung von Calcaneus Frakturen
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1. Zugang und Resektion

® Der Zugang erfolgt Uber einen ca. 5-8 cm langen Hautschnitt
Uber dem sinus tarsi. Beginnend unter dem Fibulakopf Uber
den anterioren Verlauf des Kalkaneus, den Peronealsehnen
bis zum Kalkaneokuboidgelenk.

® Der Suralnerv sowie die Peronealsehnenhdlle bleiben dabei
unverletzt.

2. Implantatauswahl und Positionierung

Instrumente
REF 11.90012.070 Kirschnerdraht @ 1.2 mm, L 70 mm

® Das posteriore Plattenende wird durch den Hautschnitt ein-
gebracht bis die Platte in der gewUlschten Position Uber dem
Kalkaneus liegt.

® Die Position der Platte kann mit dem Bildverstarker bestimmt
werden.

® AnschlieBend wird die Platte temporéar mit K-Drahten am Kno-
chen fixiert.

3. Fixierung der Platte im Langloch - K-Draht Setzen

Schraubenauswahl:

® Die Platte kann im Langloch mit einer durchbohrten Schraube
@ 4.0 mm befestigt werden. Alternativ kann eine Kortikalis-
schraube @ 3.5 mm verwendet werden.

Instrumente
REF 11.90212.150 Kirschnerdraht @ 1.2 mm, L 150 mm

Verwendung einer @ 4.0 mm durchbohrten Schraube

® Zun&chst erfolgt die Bestimmung der Schraubenposition mit
Hilfe des K-Drahtes.

® Der Eintrittspunkt des K-Drahtes liegt in der Mitte des Lang-
lochs und sollte im sustentaculum tali enden.

® Mittels C-Bogen wird anschlieBend die korrekte Position des
K-Drahtes kontrolliert.
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Fixierung der Platte im Langloch - Messen

Instrumente
REF 08.20100.035 Léngenbestimmungsinstrument
fur K-Draht @ 1.2 mm x 150 mm

® Die bendtigte Schraubenlange wird mit dem Langenbestim-
mungsinstrument Uber den eingebrachten K-Draht ermittelt.

® Die Schraubenlange ermittelt sich wie folgt: abgelesener
Wert am Ende des K-Drahtes + 2 mm (da das Langenbestim-
mungsinstrument direkt auf dem Knochen und nicht auf der
Plattenoberflache aufsitzt.

Fixierung der Platte im Langloch - Bohren

Instrumente
REF 08.20010.027(S)  Spiralbohrer @ 2.7 mm

® Der kandulierte Spiralbohrer wird anschlieBend Uber den K-
Draht bis auf den Knochen vorgeschoben und das Schrau-
benloch gebohrt.

Fixierung der Platte im Langloch - Schrauben

Instrumente
REF 08.20040.025 Schraubendreher, hex 2.5 mm

® Die entsprechende Schraube wird anschlieBend tUber den K-
Draht mit dem kandlierten Schraubendreher eingebracht.

® Das finale Festziehen der durchbohrten Schraube sollte erst
nach der Korrektur und endgultigen Plattenposition erfolgen.

® Die Lange und Position der Schraube wird in beiden Ebenen
unter radiologischer Kontrolle geprdft.
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Fixierung der Platte im Langloch - Verwendung einer @ 3.5 mm
Kortikalisschraube

Instrumente

REF 03.20010.425 Spiralbohrer @ 2.5 mm

REF 03.20060.025 Doppelbohrblichse 3.5/ 2.5

REF 03.20040.025 Schraubendreher, hex 2.5 mm
REF 03.20100.060 Ldngenbestimmungsinstrument fir

Schrauben bis 60 mm

Das Schraubenloch wird mit dem Bohrer Uber die Doppel-
bohrblchse bikortikal vorgebohrt.

Die Langenmessung erfolgt bikortikal unter Zuhilfenahme des
Langenbestimmungsinstrumentes.

AbschlieBend wird die entsprechende Kortikalisschraube mit
dem Schraubendreher eingebracht.

Das finale Festziehen der Schraube sollte erst nach der Kor-
rektur und endgultigen Plattenposition erfolgen.

Fixierung der Platte im Langloch - Plattenkorrektur

4,

Gegebenenfalls kann die Position der Platte Uber die Lang-
lochlange korrigiert werden.

Ist die Platte exakt auf dem Knochen ausgerichtet, erfolgt das
finale Festziehen der durchbohrten Schraube.

AbschlieBend wird die Plattenposition sowie Schraubenlange
mittels radiologischer Kontrolle Gberpruft.

Fixierung der Platte mit WS Schrauben - Bohren

Instrumente

REF 10.20010.020 Spiralbohrer & 2.0 mm
(REF 03.20010.425 Spiralbohrer & 2.5 mm)
REF 03.20060.015 Bohrhtilse 2.0

(REF 03.20060.020 Bohrhtilse 2.5)

Fur winkelstabile @ 3.0 mm (@ 3.5 mm) Schrauben wird
die Bohrhilse 2.0 (Bohrhilse 2.5) in das zu besetzende
Schraubenloch geschraubt.
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Fixierung der Platte mit WS Schrauben - Messen

Instrumente
REF 03.20100.060 Ldngenbestimmungsinstrument
fur Schrauben bis 60 mm

® Zur Ermittlung der benétigten Schraubenlange wird das
Langenbestimmungsinstrument eingesetzt.

® Das Langenbestimmungsinstrument wird dabei direkt auf der
Platte aufgesetzt und nach Einhaken an der Gegenkortikalis
kann der Wert abgelesen werden.

Fixierung der Platte mit WS Schrauben - Schrauben

Instrumente
REF 03.20040.025 Schraubendreher, hex 2.5 mm

® Nach Ermittlung der benétigten Schraubenlangen wird die
entsprechende winkelstabile Schraube mit dem Schrauben-
dreher eingebracht.

® AnschlieBend werden alle winkelstabilen Schraubenldcher
der Platte besetzt.

® Das Vorgehen zum Einbringen der Schrauben entspricht
hierbei dem Punkt 4.

® AbschlieBend erfolgt eine radiologische Kontrolle in beiden
Ebenen.
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PEDUS-R

» Operationstechnik PEDUS-R WS Kalkaneusplatte

PEDUS-R WS Kalkaneusplatte

Produktspezifikation

® 3 unterschiedliche PlattengréBen
® Symmetrische Plattengeometrie passend fur den rechten und linken FuB3

Schraubenlécher geeignet far:
e Kortikalisschrauben
® \Vinkelstabile Schrauben

Anatomisch
formbar

Typ I
Anodisierung

Indikation

® Fixierung von Frakturen und Osteotomien am Calcaneus

a
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PEDUS-R

1. Zugang und Resektion

® Fine rechtwinkelige, laterale Hautinzision ausfthren.

® Der vertikale Teil der Hautinzision sollte knapp vor der Achillessehne verlaufen und sich bis zum plantaren und lateralen
Hautteil verlangern.

® Durch eine Verlangerung der Hautinzision nach distal, kann das Kalkaneokuboidalgelenk erreicht werden.

® Die Hautinzision weiter im gleichen Winkel in die Tiefe bis auf den Knochen fuhren, damit anschliessend ein einzelner,
vollstandiger Lappen von der Periostoberflache abgehoben werden kann.

2. Implantatauswahl und Positionierung

Instrumente
REF 11.90012.070 Kirschnerdraht @ 1.2 mm, L 70 mm

Die Platte wird in die gewuschten Position auf den Kalkaneus gelegt.
Dabei kann die Platte anatomisch an den Knochen angepasst werden.
AnschlieBend wird die Platte temporar mit K-Dréahten am Knochen fixiert.
Die Position der Platte kann mit dem Bildverstarker bestimmt werden.

3. Fixierung der Platte

® Die Platte wird mit winkelstabilen Schrauben besetzt.

® Das Bohren, Messen der Schraubenléange sowie die Fixierung
entspricht dem Schritt 4 der PEDUS-R MIS OP Technik (siehe
oben).

PEDUS-R WS Universalplatte

Indikation: Fixation von Frakturen, Osteotomien und
Gelenkfusionen am Mittel- und Ruckful3

® Die winkelstabile Universalplatte wird ebenfalls mit
winkelstabilen Schrauben besetzt.

® Das Bohren, Messen der Schraubenlédnge sowie die Fixierung
entspricht dem Schritt 4 der PEDUS-R MIS OP Technik (siehe
oben).
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PEDUS-R

» Produktinformationen

Implantate

PEDUS-R MIS WS
Kalkaneusplatte

® Plattenstarke: 1.6 mm
® Material: Ti6AI4V

PEDUS-R WS
Kalkaneusplatte

® Plattenstarke: 1.5 mm
® Material: Titan

PEDUS-R WS
Universalplatte

® Plattenstarke: 1.6 mm
® Material: Titan

Artikelnummer *

GréBe Orientierung

12.11260.010

12.11260.110

12.11260.020

12.11260.120

Artikelnummer *

12.11241.160

12.11241.170

12.11241.180

S rechts
S links
L rechts
L links
Lénge (mm)

60

70

80

Artikelnummer *

Loch  Lénge (mm)

12.11123.024

12.11123.045

12.11123.055

12.11123.076

4 23.5
6 45.0
8 55.0
12 76.0

* Alle Implantate sind auch steril erhaltlich. Hierzu Artikelnummer um "S" erganzen.
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PEDUS-R

Artikelnummer Artikelnummer Lénge
g 2.7 mm @ 3.5 mm (mm)
03.03527.010 03.03612.010 10
03.03527.012 03.03612.012 12
03.03527.014 03.03612.014 14
03.03527.016 03.03612.016 16
03.03527.018 03.03612.018 18
03.03527.020 03.03612.020 20
03.03527.022 03.03612.022 22
03.03527.024 03.03612.024 24
03.03527.026 03.03612.026 26
03.03527.028 03.03612.028 28
03.03527.030 03.03612.030 30
03.03527.032 03.03612.032 32
03.03527.034 03.03612.034 34
03.03527.036 03.03612.036 36
03.03527.038 03.03612.038 38
03.03527.040 03.03612.040 40
03.03527.045 03.03612.045 45
03.03527.050 03.03612.050 50
Artikelnummer Artikelnummer Lénge
3 3.0 mm @ 3.5 mm (mm)
10.03530.010 03.05612.010 10
10.03530.012 03.05612.012 12
10.03530.014 03.05612.014 14
10.03530.016 03.05612.016 16
10.03530.018 03.05612.018 18
10.03530.020 03.05612.020 20
10.03530.022 03.05612.022 22
10.03530.024 03.05612.024 24
10.03530.026 03.05612.026 26
10.03530.028 03.05612.028 28
10.03530.030 03.05612.030 30
10.03530.032 03.05612.032 32
10.03530.034 03.05612.034 34
10.03530.036 03.05612.036 36
10.03530.038 03.05612.038 38
10.03530.040 03.05612.040 40
03.05612.042 42
03.05612.044 44
10.03530.045 45
03.05612.046 46
03.05612.048 48
10.03530.050 03.05612.050 50

Kortikalisschraube,
selbstschneidend

@27mm @3.5mm

® Gewindedurchmesser: 2.7 mm 3.5 mm
® Kerndurchmesser: 1.9 mm 2.4 mm
® Kopfdurchmesser: 5.0 mm 6.0 mm
® |nnensechskant: 2.5 mm 2.5 mm
® Material: TiBAI4V TiBAI4V
Winkelstabile Kortikalisschraube,
selbstschneidend

@3.0mm @3.5mm
® Gewindedurchmesser: 3.0 mm 3.5mm
® Kerndurchmesser: 1.9 mm 2.4 mm
® Kopfdurchmesser: 4.75 mm 4.75 mm
® |nnensechskant: 2.5 mm 2.5 mm
® Material: TiBAI4V TiBAI4V
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PEDUS-R

Durchbohrte Schraube G 4.0 mm, Artikelnummer Lange
Teilgewinde, selbstschneidend 08.03644.020 20 mm
08.03644.022 22 mm
® (Gewindedurchmesser: 4.0 mm 08.03644.024 24 mm
08.03644.026 26 mm
® Kerndurchmesser: 2.6 mm 08.03644 028 28 mm
® Kopfdurchmesser: 50 mm 08.03644.030 30 mm
® |nnensechskant: 2.5 mm 08.03644.032 32 mm
* Material: Ti6AI4V 08.03644.034 34 mm
08.03644.036 36 mm
08.03644.038 38 mm
08.03644.040 40 mm
08.03644.042 42 mm
08.03644.044 44 mm
08.03644.046 46 mm
08.03644.048 48 mm
08.03644.050 50 mm
Durchbohrte Schraube G 4.0 mm, Artikelnummer Lange
Vollgewinde, selbstschneidend 08.03640.020 20 mm
08.03640.022 22 mm
® Gewindedurchmesser: 4.0 mm 08.03640.024 24 mm
08.03640.026 26 mm
® Kerndurchmesser: 2.6 mm 08.03640.028 58 mm
® Kopfdurchmesser: 50mm 08.03640.030 30 mm
® |nnensechskant: 2.5 mm 08.03640.032 32 mm
e Material: TiBAI4V 08.03640.034 34 mm
08.03640.036 36 mm
08.03640.038 38 mm
08.03640.040 40 mm
08.03640.042 42 mm
08.03640.044 44 mm
08.03640.046 46 mm
08.03640.048 48 mm
08.03640.050 50 mm
a
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PEDUS-R

Instrumente
11.90012.070 Kirschnerdraht @ 1.2 mm, Trokarspitze, 08.20120.135 Reinigungsdraht @ 1.2 mm, L 200 mm

L 70 mm, Stahl <’\
11.90012.150 Kirschnerdraht @ 1.2 mm, Trokarspitze,

L 150 mm, Stahl

08.20100.035 Langenbestimmungsinstrument

11.90212.150 Kirschnerdraht @ 1.2 mm, fur Kirschnerdrahte @ 1.2 mm x 150 mm
10.20010.020 Spiralbohrer @ 2.0 mm, AO-Anschluss, 03.20100.060 Langenbestimmnungsinstrument

L112/84 mm

e ==

fur Schrauben bis 60 mm
PR PR T

03.20010.425 Spiralbohrer @ 2.5, skaliert, AO-Anschluss,
L 160/130 mm

03.20040.125 Schraubendreherschaft, hex 2.5 mm,
08.20010.027(S)  Spiralbohrer @ 2.7 / 1.35 mm, kanUliert, AO-Anschluss, L 100 / 70 mm
AO-Anschluss, L 160/130 mm

03.20040.025 Schraubendreher, hex 2.5 mm, L 200/85 mm

03.20060.015 Bohrhlse 2.0 fur WS Platten

03.20060.020 Bohrhulse 2.5 fur WS Platten

08.20040.025 Schraubendreher, hex 2.5 mm, kanuliert,

—_— L 199 /89 mm

12.20060.017 Doppelbohrbuichse 2.0/ 1.7 ——

03.20040.026 Haltehtlse flr Schrauben @ 2.7 - 4.0 mm

[ S

03.20060.025 Doppelbohrbiichse 3.5/2.5

02.20120.015 Schraubenpinzette, selbsthaltend

—

Probeimplantate

PEDUS-R MIS WS Artikelnummer GréBe Orientierung

Kalkaneusplatte 12.21260.010 S rechts
12.21260.110 S links
12.21260.020 L rechts
12.21260.120 L links

a
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PEDUS-R

MRT Sicherheitsinformation

Nicht klinische Tests haben gezeigt, das Plattensysteme von Marquardt Medizintechnik
gemaBl der ASTM F2503-20 bedingt MRT-sicher sind (MR Conditional). Ein Patient mit
einem solchen Implantat kann sicher in einem MRT-System gescannt werden, welches

folgende Bedingungen erfullt:

® 7ylindrische Offnung
® Horizontales Magnetfeld (B )

Raumlicher Feldgradient kleiner oder gleich
- 1.5 T: 23.45 T/m (2345 G/cm)
-3.0 T: 11.75 T/m (1175 G/cm)
® Exposition durch hochfrequenten Feldern (HF):
- HF-Anregung: Zirkular polarisiert (ZP)
- HF-Sendespule: Ganzkorpersendespule
- HF-Empfangsspule: Ganzkérper-Empfangsspule
- Maximal zulassige gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) fur den
Gesamtorganismus: Normaler Betriebsmodus, 2 W/kg.
- Scandauer und Wartezeit:
1.5 T: 2 W/kg durchschnittlicher Ganzkérper-SAR-Wert fir 8min
und 15s kontinuierlicher HF (eine Sequenz oder eine Serie von
aufeinanderfolgenden Aufnahmen ohne Unterbrechung), gefolgt
von einer Wartezeit von 8min und 15s, wenn dieser Grenzwert

erreicht ist.

3.0 T: 2 W/kg durchschnittlicher Ganzkdrper-SAR-Wert fur 6min
und 19s kontinuierlicher HF (eine Sequenz oder eine Serie von
aufeinanderfolgenden Aufnahmen ohne Unterbrechung), gefolgt
von einer Wartezeit von 6min und 19s, wenn dieser Grenzwert
erreicht ist.
® Es wird erwartet, dass die Platten einen maximalen Temperaturanstieg von 8,5 °C
bei 1,5 T und 6,9 °C bei 3 T nach den oben genannten Scanzeiten erzeugen.
® |mplantate kénnen Bildartefakte erzeugen. Um Artefakte zu kompensieren,
kann eine Anpassung der Scanparameter erforderlich sein. Die von dem Gerat
erzeugten Bildartefakte erstreckten sich in nicht klinischen Tests ungefahr 83 mm
vom Rand des Implantatsystems bei einer Spin-Echo-Sequenz und 65 mm bei
einer Gradienten-Echo-Sequenz jeweils bei 1,5 Tesla.
® Bej Patienten mit beeintrachtigter Thermoregulation sollte eine MRT-Untersuchung
nur unter kontrollierten Bedingungen stattfinden bei welchen speziell geschultes
medizinisches Personal sofort auf hitzebedingten physiologischen Stress reagieren

kann.

Hinweis:

Eine MRT-Untersuchung birgt ein potenzielles Risiko fur Patienten mit einem
Metallimplantat. Das von einem MRT-Scanner erzeugte elektromagnetische Feld
kann mit dem Metallimplantat wechselwirken, was zu einer Verschiebung des
Implantats, einer Erwarmung des Gewebes in der Nahe des Implantats, oder anderen

unerwinschten Auswirkungen flhren kann.
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