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Das PRECICE® Intramedullare System zur
Extremitatenverlangerung ist zur Verlangerung
von Tibia und Femur vorgesehen.

Diese Anleitung beschreibt die chirurgische
Technik. Wie es jedoch bei derartigen Anleitungen
stets der Fall ist, muss der Chirurg die konkreten
Bed(irfnisse des einzelnen Patienten
berticksichtigen und entsprechende klinische
Entscheidungen treffen.

Alle nicht-sterilen Geréte miissen vor Verwendung
gereinigt und sterilisiert werden. Aus mehreren
Komponenten bestehende Instrumente miissen
vor der Reinigung zerlegt werden. Siehe die
jeweilige Bedienungsanleitung.

Es liegt in der Verantwortung des Chirurgen, alle
relevanten Risiken vor der Operation mit dem
Patienten zu besprechen.
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INTRAMEDULLARES SYSTEM ZUR EXTREMITATENVERLANGERUNG

Einleitung

Das PRECICE intramedullare System zur Extremitatenverlangerung
ist die jungste Weiterentwicklung in der Distraktionsosteogenese.
Das Zusammenspiel von Magneten im Gerat und einer
Fernsteuerung ermdoglicht eine prazise, anpassungsfahige und
individuelle Distraktion wahrend der gesamten Verlangerungsphase
der Behandlung.

Nach der Osteoteomie und wahrend der Verlangerungsphase wird
das PRECICE-Implantat mittels der Fernsteuerung gemalf} den
Patientenerfordernissen allmahlich verlangert. Die arztlich
verordnete Verlangerung kann in die Fernsteuerung eingegeben
werden. Wenn die gewunschte Lange erreicht ist, bietet die
intramedullare Fixierung wahrend der Konsolidierungsphase
weiterhin Stabilitat.

Das PRECICE intramedullare System zur Extremitatenverlangerung
besteht aus folgenden Komponenten:

* Intramedullarer Nagel

*  Proximale und distale Spannschrauben
«  Endkappe (wahlweise)

* Instrumentenschale

* Fernsteuerung
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TECHNISCHE EINZELHEITEN Antegrade Tibia

Herzog-

Intramedullare Nagel
Kurve 10°

Durchmesser 8,5, 10,7 und 12,5 mm
Grolten 195 - 365 mm

IA
<«

I‘

Durchmesser der Teleskopstange (male)

85 mm = 6,5 mm
10,7 mm = 8,5 mm
125 mm = 10,0 mm
Spannschrauben

w. —

Spannschrauben 3,5 mm
Lange = 20 - 60 mm
Do —
Spannschrauben 4,0 mm
Lange = 20 - 60 mm
14 mm

n"“ 5mm

Spannschrauben 5,0 mm
Lange = 20 - 75 mm

'
23 mm

Teleskopstange

A

E k - * 8,5 mm lange Négel haben eine proximale Geometrie von 10,7 mm, 40 mm vom oberen Ende des Nagels.
nd appe g » 10,7 mm und 12,5 mm lange Négel haben einen einheitlichen Durchmesser.

Grolten Standard PRECICE

ADJUSTABLE SOLUTIONS
FOR ORTHOPEDICS
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PRAOPERATIVE PLANUNG

Berechnung der Beinlangendifferenz

Sorgfaltige praoperative Beurteilung und Planung, richtige
chirurgische Technik und langere Nachbehandlung sind fir den

Erfolg von Verfahren zur Extremitatenverlangerung

unverzichtbar.

Praoperative Beurteilung erfolgt zur Feststellung von:

+ Beinlangendifferenz

* Intramedullarem Durchmesser

» Erforderlicher Lange des Implantats
+  Osteotomiestelle an der Tibia

* Beurteilung des Weichgewebes

Durchmesser (mm)

Langen (mm)

Spannschrauben (mm)
Maximale Distraktion (cm)

Proximale Biegung

LCO082-A

8,5,10,7 and 12,5

195, 215, 230, 245,
275, 305, 335, 365

3,5,4,0und 5,0
5,0 und 8,0

10°

Oberer Rand des
Rontgenbilds

Kontralaterales Zu behandeln-
Bein (mm) des Bein (mm)

d;= d,=

Fi= F)=

T,= T,=

«d, und d, werden von der
lliosakralgelenkslinie als
Referenzlinie zum oberen Rand des
Roéntgenbilds gemessen. Zur
Genauigkeit die VergroRerung auf
dem Roéntgenbild markieren.

Beinlangendifferenz = (d, - d,) + ERHOHUNG =

Digitale Vorlagen fur die PRECICE-Implantate sind in der
TraumaCad®-Software enthalten. Die Berechnung der
Beinlangendifferenz kann alternativ zur Bestimmung des
geeigneten PRECICE-Implantats eingesetzt werden. Tibiale und
femorale Langen berechnen segmentare Unterschiede, wodurch
festgestellt wird, welches Segment behandelt werden sollte.

©)PRECICE
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PRAOPERATIVE PLANUNG
Berechnung der Osteotomie an der Tibia

Es handelt sich hier um allgemeine Richtlinien. Die
Osteotomieebene kann durch das Vorhandensein einer
korrekturbedurftigen Deformitat in der Sagittal- oder
Frontalebene beeinflusst werden. In jedem Fall ist es
geboten, zur biomechanischen Stabilitdt am Ende der
Verlangerung eine adaquate distale Segmentdeckung
zu wahren (mindestens 3 cm des (femalen) Teils des
Nagels mit dem grélieren Durchmesser distal zur
Osteotomiestelle).

Das tibiale PRECICE-Implantat ist mit einem
Durchmesser von 8,5 mm, 10,7 mm und 12,5 mm und
einer proximalen Biegung von 10° erhaltlich. Ein
grolieres Ausfrasen des tibialen Markskanal um 2,0
mm ist zur leichteren Einflhrung des Implantats
angeraten.

Roéntgenaufnahmen mit VergrélRerungsmarker
benutzen, um die Entfernung von der Ebene der
Gelenkslinie zu der Stelle zu messen, an der sich das
distale Ende des PRECICE-Implantats befindet.

LCO082-A

Osteotomieebene

C I 4,0 cm bis 5,0 cm
Gewdulnschte Verlangerung

B Bis zu 8,0 cm

A L1 30em

Errechnung des Abstands vom distalen Ende des Implantats

A) 3,0 cm (distale Lange der Distraktionsstange)
B) Die gewlnschte Knochenverlangerung (bis zu 8,0 cm)
C) Weitere 4,0 cm bis 5,0 cm hinzuftgen

A + B + C = Abstand vom distalen Ende
des Implantats zur Osteotomie

Diese Berechnung erlaubt die Festlegung der empfohlenen
Ebene fir die Durchfihrung der Osteotomie.

©)PRECICE
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ANTEGRADE TIBIALE CHIRURGIETECHNIK
Patientenlagerung

Platzierung des Patienten in Rickenlage auf einem
radioluzenten Tisch und Positionierung des Knies fur tibiales
Nageln. Eine kleine Erh6hung unter dem ipsilateralen
lliosakralgelenk platzieren. Ein Dreieck kann ebenfalls zur
Patientenlagerung und Nageleinfuhrung nutzlich sein.
Fluoroskopische Visualisierung der gesamten Tibia ist
unerlasslich und muss bestatigt weren, bevor das gesamte
Patientenbein von der Crista iliaca bis zum Fu3/Knochel unter
Anwendung ublicher steriler Technik abgedeckt wird.

Die Gelenkslinie mit einem Draht oder einer ahnlichen Technik
auffinden. Die Stelle mit einem chirurgischen Markierstift
kennzeichnen.

OPRECICE

FOR ORTHOPEDICS
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ANTEGRADE TIBIALE CHIRURGIETECHNIK

Osteotomie der Fibula

Die Osteotomie der Fibula ist ein unerlasslicher chirurgischer
Schritt bei Verlangerung der Tibia.

Es empfiehlt sich, die Osteotomie der Fibula auf einer anderen
Ebene als die der Tibia durchzufuhren, um das Risiko einer
Weichteilschwellung zu reduzieren, welche zu einem
Logensyndrom flhren kann. Die Osteotomie der Fibula darf nicht
innerhalb der proximalen 13 cm erfolgen, sofern keine
gleichzeitige peroneale Identifikation und Dekompression erfolgt.

Einen 2,5 cm langen posterolateralen Schnitt im Ubergang vom
mittleren zum distalen Drittel der Fibula vornehmen. Den
Zwischenraum zwischen den Wadenbeinmuskeln und dem M.
soleus entlang des posterolateralen Septums intermusculare
offnen. Die Wadenbeinmuskeln anterior anheben, um die Fibula .. .. i
freizulegen. Das Periost mit einem kleinen Periostelevator
vorsichtig zirkumferentiell vom Knochen der Fibula trennen. Zwei

Osteotomieebene

Die vollstandige

kleine Retraktoren einfiihren, um das umliegende Gewebe zu Osteotomie der
schutzen. Fibula Gberprifen und
bestatigen.

Mit einem Kirschner-Draht (K-Draht) an der Stelle der geplanten
Osteotomie in der Fibula mehrere Bohrlécher anlegen.

Vor Abschluss der Osteotomie an der Fibula Retraktoren
benutzen, um die Wadenbeinschlagader und ihre beiden
zugehdrigen Venen zu schitzen, die sich medial zur Fibula
befinden. Die Osteotomie wird unter Benutzung eines kleinen
Osteotoms abgeschlossen.

©)PRECICE
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ANTEGRADE TIBIALE CHIRURGIETECHNIK

Loslosen von Weichgewebe und Nerven

Je nach klinischen Anforderungen kann die Durchfihrung einer Rezession der Mm.
gastrocnemius und soleus nach Vulpius, eines Loslosens der Faszie des M.
gastrocnemius’, eines Losl0sens des proximalen Wadenbeinnerven? und die
EinfUhrung einer zeitweiligen posterioren Schraube an Kalkaneus und Tibia erwogen
werden, um das Auftreten von Spitzfuld wahrend der Verlangerung der Tibia zu
vermeiden3.

Eine prophylaktische perkutane anteriore und laterale Kompartment-Fasziotomie sollte
erfolgen. Prophylaktische Antibiotika sollten vor Erhéhung des Tourniquet verabreicht
werden.

1. Isolated recession of the gastrocnemius muscle: the Baumann procedure. Herzenberg JE, Lamm BM,
Corwin C, Sekel J. Foot Ankle Int. 2007 Nov;28(11):1154-9.

2. Nerve lesions associated with limb-lengthening. Nogueira MP, Paley D, Bhave A, Herbert A, Nocente C,
Herzenberg JE. J Bone Joint Surg Am. 2003 Aug;85-A(8):1502-10.

3. Tibial lengthening: extraarticular calcaneotibial screw to prevent ankle equinus. Belthur MV, Paley D,

Jindal G, Burghardt RD, Specht SC, Herzenberg JE. Clin Orthop Relat Res. 2008 Dec;466(12):3003-10. é%PRECICE
JR—
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ANTEGRADE TIBIALE CHIRURGIETECHNIK

Luftung des tibialen Markskanals

Die intramedullare Ausfrasung eines geschlossenen Knochens
erzeugt hohe intramedullare Dricke, die mit Komplikationen wie
Fettembolien verbunden sind." Zur Vermeidung dieser moglichen
Komplikationen werden vor der Ausfrasung an der geplanten
Osteotomiestelle mehrere Liftungslécher in der Tibia platziert.

Anteriore Tibia

Einen 1,0 cm langen Schnitt Uber der Tibialvorderkante an der
vorausbestimmten Osteotomiestelle machen. Das Periost mit
kleinen Periostelevatoren medial und lateral anheben. Mit dem
Bohrstlick 4,0 x 152 mm (DBB4-152) oder dem Bohrstlick 5,0 x
152 mm (DBC5-152) ein anteriores Eintrittsloch und drei posteriore
Austrittslocher erstellen.

*  LUftung reduziert den den Druck auf das Knochenmark
wahrend der Ausfrasung und Implantatseinfiihrung.

*  Luftung schafft einen Ausgang fur Knochenmark an der
Osteotomiestelle wahred des Ausfrasens.

P i Tibi
*  LUftung der Bohrlécher erleichtert die Osteotomie. osteriore Tibia

*  Ausgefrastes Knochenmark, das aus den Liftungsléchern
austritt, fungiert als im Voraus positionierter Knochenspan am
Distraktionsspalt.

1. Intramedullary pressure and bone marrow fat intravasation in unreamed femoral nailing.
Kropfl A, Berger U, Neureiter H, Hertz H, Schlag G. J Trauma. 1997 May;42(5):946-54 é%PRECJCE
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ANTEGRADE TIBIALE CHIRURGIETECHNIK
Syndesmotische Schrauben

)istale syndesmotische
1 Schraubenstelle

Damit sich die Fibula gemeinsam mit der Tibia verlangert und um
Stabilisierung zu bieten, wird die Fibula mit proximalen und distalen
Knochenschrauben an der Tibia befestigt.

Distale syndesmotische Schraube

Das distale tibiofibulare Gelenk muss sorgfaltig stabilisiert und die
Schraube vor Einfihren des PRECICE-Implantats positioniert werden.

Einen K-Draht unmittelbar tGber der distalen Syndesmose perkutan in die
distale Fibula einflihren. Der Draht wird entweder schrag oder quer in
proximal/medialer Richtung durch die Tibia gefuhrt. Der K-Draht tritt auf
der anteromedialen Oberflache der Tibia wieder hervor. Einen kleinen
Einschnitt an der medialen Austrittsstelle des K-Drahts machen und
dann mit dem kandulierten Bohrstuck in retrograder Richtung durch alle
vier Stellen in der Kortikalis bohren. Eine kortikale Vollgewindeschraube
von geeigneter Lange und Durchmesser wird zur Sicherung des distalen
tibiofibularen Gelenks von medial nach lateral eingefiihrt. Bestatigen,
dass das Gewinde alle vier Stellen in der Kortikalis greifen.

Proximale syndesmotische Schraube Extraartikulare kalkaneotibiale Schraube

Um eine Spitzfullkontraktur zu vermeiden, kann zur

Nach Positionieren des PRECICE-Implantats kann eine proximale Stabilisierung des Sprunggelenks wahrend der
Schraube auf der Ebene des Fibulakopfs eingeflhrt werden (siehe S. Tibiaverlangerung eine extraartikulire Schraube
23). Dabei den Wadenbeinnerv, der um den Fibulahals verlauft, voriibergehend einfiihrt werden. Hier ist eine kaniilierte
sorgfaltig vermeiden. Vollgewindeschreibe als Beispiel gezeigt.
©) PRECICE
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ANTEGRADE TIBIALE CHIRURGIETECHNIK

Eintrittsstelle und intramedullares Ausfrasen

Das Knie beugen, um das Auffinden der proximalen Eintrittsstelle
zu erleichtern. Einen Steinmann-Nagel perkutan in die proximale
Tibia einfUhren, und zwar gerade anterior zur Gelenkslinie auf
einer Linie mit dem Tibiaschaft. Die Stelle unter biplanarer
fluoroskopischer Fiihrung Uberprifen und bestéatigen. Eine
distalere Eintrittsstelle kann die posteriore Kortikalis wahrend der
Einflhrung des Nagels beschadigen.

Der Mittelpunkt des Zugangs befindet sich etwas medial zum
lateralen Tibiakamm, wie durch ein A/P-Réntgenbild visualisiert,
und unmittelbar neben und anterior zum anterioren Gelenksrand,
wie auf einem echten lateralen Réntgenbild visualisiert. Die A/P-
Anfangsposition kann fir eine geplante winkelférmige Deformitat
oder zur Ausrichtung auf den distalen Tibiaabschnitt angepasst
werden.

Einen kleinen vertikalen Schnitt um den Nagel machen und das
Weichgewebe mit Hdmostaten spreizen.

Nach Bestatigung der richtigen Nagelplatzierung auf A/P- und
lateralen Rontgenbildern wird ein Weichgewebeschutz platziert
und mit einem rigiden Aufbohrer (8 - 10 mm) Uber dem
Steinmann-Nagel in den Markskanal gebohrt. Die Patellasehne
mit Retraktoren schitzen.

Einen Fihrungsspield mit Olive in das Eintrittsloch und die Tibia
hinunter bis etwa 3,0 cm bis 4,0 cm Uber das geplante distale
Ende des Nagels einflihren.

LCO082-A 14
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Falls wahrend der fibularen Osteotomie ein Tourniquet
benutzt wurde, dies nun lIosen. Blutfluss durch die Tibia
wahrend der Ausfrasung kann Warme vom Knochen
wegleiten und das Risiko thermischer Verletzung reduzieren.
Den vorderen Einschnitt durch einfache fortlaufende Naht
schlielen, um den Austritt von ausgebohrtem Knochenmark
zu verhindern.

Den Kanal mit flexiblen Markraumbohrern ausfrasen. Dabei
bei 8,0 mm beginnen und jeweils um 0,5 mm vergréRern, bis
der tibiale Markskanal um 2,0 mm weiter ausgefrast ist als der
geplante Durchmesser des PRECICE-Implantats.

Tibiale Eintrittsstelle

" = ¥ g
Tibiale PRECICE-Implantate sind in drei Durchmessern
erhéltlich: 8,5 mm, 10,7 mm und 12,5 mm.

.

©)PRECICE
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ANTEGRADE TIBIALE CHIRURGIETECHNIK

Tibiale Fihrungsarmeinheit

Zur Vorbereitung auf die Einflhrung des Implants in den
Markskanal die tibiale FUhrungsarmeinheit montieren. Die Pfeile am
Bohrfihrungsarm (AGB1-000) und an der tibialen Fihrung (CBB1-
000) aufeinander ausrichten und beide durch Anziehen des Knaufs
zusammenflugen.

Flhrungsarm

Tibiale FUhrung

LCO082-A 15

Das montierte PRECICE-Implantat durch Einfihren des
Verschlussstabs (LRB1-000) durch die hohle Réhre der
tibialen Fihrung an der tibialen Fihrung befestigen und die
Pfeile auf dem Implantat und dem Bohrflihrungsarm
aufeinander ausrichten. Das Gewinde am proximalen Ende
des Implantats in den Verschlussstab (LRBI-000) eindrehen
und mit dem Drehstift (TBA1-000) vorsichtig anziehen.

Die Bohrfuhrung (DBB5-000) in die FUhrungsrohre (GSB1-
000) und durch die tibiale Fuhrung einfiihren. Die korrekte
Ausrichtung des Bohrstiicks 5,0 x 355 mm (DBA5-355) durch
die Bohrfuihrung und das PRECICE-Implantat tGberprifen.
Beide proximalen Schraublocher auf diese Weise bestatigen.

Nachdem das PRECICE-Implantat richtig an der tibialen
Flhrungsarmeinheit befestigt ist, die Einheit bis zum
EinfUhren in den Markskanal im sterilen Feld bereitlegen.

©Precice
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ANTEGRADE TIBIALE CHIRURGIETECHNIK

Osteotomie der Tibia Rotationsausrichtung kann durch Einfuhren von proximalen und
distalen Halbstiften vor Abschluss der Osteotomie gewahrleistet

Das Knie hyperflexieren und das PRECICE-Implantat mit der tibialen werden. Als Alternative kann die Oberschenkel-Ful-Achse vor

Flhrungsarmeinheit einflhren, bis sich die distale Spitze des Nagels der Osteotomie and dann nochmals vor dem distalen

gerade proximal zur geplanten Osteotomiestelle befindet, an der die Feststellen Gberprift werden.

Laftungslocher gebohrt wurden. Diese Stelle unter Bildverstarkung Die Verwendung von Osteotomen ist stets empfohlen, da es sich dabei um

uberprufen. eine energiearme Osteotomiemethode handelt, die dazu beitragt, eine starke
Entziindungsreaktion und das Potential fir thermische Nekrose zu vermeiden.

y

Das Knie in der gebeuten Stellung belassen, die einfache
fortlaufende Naht entfernen und die Osteotomie unter Verwendung
eines Osteotoms abschliel3en. Dabei neurovaskulare und
Weichgewebeschadigung vermeiden. Eine ungleichmafige oder
Komminutivosteotomie ist akzeptabel. Gewahrleisten, dass die
angelegte Osteotomie zirkumferentiell abgeschlossen wird. Mit
multiplanarer Bildverstarkung prifen, ob die Osteotomie vollstandig

ist. Wahrend der Osteotomie muss bei gebeugtem Knie leichter -
Druck auf die Tibia ausgeubt werden. Dies verhindert eine akute Eine tibiale Stellatum-Osteotomie kann anstelle einer konventionellen transversen
Flexion der Osteotomiestelle nach Abschluss. Osteotomie verwendet werden, wodurch eine groRere Oberflache zur Heilung entsteht.

Die Osteotomie wird durchgefiihrt, wahrend das Bein vollstéandig gestreckt ist und
manuell reduziert wird. Das Knie wird zur Einflhrung des Nagels gebeugt.

v
A4 \F 4

Wenn Beibehaltung der Kontrolle tber eine winkelférmige korrektive Osteotomie
gewlnscht ist, kdnnen Blockierungsschrauben verwendet werden.

©)PRECICE

A\DJUSTABLE SOLUTIONS
FOR ORTHOPEDICS

Unmittelbar nach Bestatigung des Abschlusses der Osteotomie den
kurzen Impaktor (IMA1-000) an der tibialen Fihrungsarmeinheit
leicht klopfen, um das PRECICE-Implantat Gber die Liicke und in die
distale Tibia vorzuschieben. Falls die durchschnitte Kortikalis des
distalen Segments eine Einfuhrung verhindert, das Gerat nicht weiter
vorschieben, sondern die Reduktion anpassen und es noch einmal
versuchen. Exzessive Kraftaustibung auf den PRECICE-Nagel kann
den Mechanismus im Inneren beschadigen. Falls nétig, kann der
Kanal um weitere 0,5 mm bis 1,0 mm ausgefrast werden.

Wahrend der Implantatseinfihrung und des nachfolgenden
Feststellens die Rotationsausrichtung beibehalten.

LCO082-A 16
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ANTEGRADE TIBIALE CHIRURGIETECHNIK

Proximal Spannschrauben

Bestatigen, dass sich der tibiale Fihrungsarm wahrend der
Nageleinfihrung nicht gelockert hat, bevor die Spannschrauben
angebracht werden. Den Trokar (PRB1-000) durch die
Flhrungsrohre schieben und durch den Fihrungsarm platzieren.
Eine kleine Stechinzision machen, wo der Trokar die Haut
berthrt. Den Trokar durch das Gewebe schieben, bis die Spitze
auf der Kortikalis anliegt. Mit dem Bildverstarker Uberprifen, ob
die Fuhrungsréhre auf der tibialen Kortikalis positioniert ist.

Den Trokar entfernen und die Bohrflihrung durch die
Fuhrungsrohre positionieren. Das Bohrstick 5,0 x 355 mm
verwenden, um die Kortikalis beidseitig zu penetrieren. Die
korrekte Platzierung unter Bildverstarkung bestatigen.

Nach Durchbohren der Kortikalis an beiden Seiten eine Schraube
von geeigneter Lange wahlen, indem die Kalibrierung auf dem
Bohrstiick 5,0 x 355 mm abgelesen wird. Spannschrauben sind in
5 mm Stufen von 20 - 75 mm Lange erhaltlich.

Die Schraubenauffangstange (CRC3-000) durch den kandulierten
Feststelleinsatz 3,5 mm (THF3-000) einfuhren. Die Schrauben-
auffangstange von Hand auf die entsprechende Lange der
Spannschraube 5,0 mm festdrehen. Den Feststelleinsatz 3,5 mm
mit der Schraubenauffangstange am Quick-Connect T-Griff
(THD2-000) befestigen. Die Bohrfuihrung entfernen und die
Schraube in die Fihrungsréhre positionieren, um diese durch das
PRECICE-Implantat zu bringen.

LCO082-A
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Die Schraube von Hand in der nahen Kortikalis befestigen. Den
Quick-Connect T-Griff entfernen und die Schraubenauffang-
stange losdrehen, um die Schraube zu |6sen. Den soliden
Inbusschlussel 3,5 mm (DRD1-000) am Quick-Connect T-Griff
montiert benutzen, um die letzte sichere Fixierung zu erreichen
und die Schraube vollstandig einzudrehen. Das Verfahren fur
die zweite proximale Schraube wiederholen.

Nach Befestigung der proximalen Spannschrauben 5,0
mm den Verschlussstab vom PRECICE-Implantat I6sen,
um die tibiale Fihrungsarmeinheit zu entfernen.

Tibiale Fihrungsarmeinheit mit
Bohrstiick 5,0 x 355 mm in Position
vor der Einflhrung des Nagels

-

Proximale Spannschrauben 5,0
mm positioniert; zusatzlich eine
proximale syndesmotische
Fibulaschraube, die posterior
zum Nagel platziert ist.

©)PRECICE
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ANTEGRADE TIBIALE CHIRURGIETECHNIK

Distale Spannschrauben

Die Freihandtechnik wird zum Positionieren der Spannschrauben in
den distalen A/P- und M/L-Verriegelungsléchern des PRECICE-
Implantats benutzt.

Je nachdem, welche Spannschraube eingefiihrt wird, den C-Arm
entweder in der A/P- oder lateralen Position so ausrichten, dass perfekt
Uberlappende Kreise zu sehen sind. Damit die Technik der
Uberlappenden Kreise perfekt ist, zunachst mittels des Fingerlochs
eines Instruments das Bohrloch auffinden. Hier einen kleinen
Hautschnitt vornehmen. Den Weichgewebeschutz (DSD2-035) und
einen Bohrer von geeignetem Durchmesser benutzen, um ein Pilotloch
fur die Spannschraube anzulegen.

Implantate mit 8,5 mm Durchmesser erfordern distale Spannschrauben mit 3,5
mm Durchmesser. Das Bohrstiick 3,5 x 152 mm (DBA3-152) verwenden.

Implantate mit 10,7 mm Durchmesser erfordern distale Spannschrauben mit
4,0 mm Durchmesser. Das Bohrstiick 4,0 x 152 mm (DBC4-152) verwenden.

Die Lange der ersten distalen Spannschraube durch Ablesen der
Messung am kalibrierten Bohrstuck auswahlen, wahrend der
Weichgewebeschutz vollstandig auf der Kortikalis anliegt. Die
Spannschraube von geeigneter Lange an der Schraubenauffangstange
und dem Feststelleinsatz 3,5 mm befestigen. Die Spannschraube von
Hand anziehen. Die Schraubenauffangstange freigeben und ein
abschlieliendes Anziehen der Spannschraube mit dem soliden
Inbusschlussel 3,5 mm vornehmen. Diese Schritte fir weitere distale
Spannschrauben vornehmen.

LCO082-A 18

Das Bohrloch auffinden, indem
zunachst das Fingerloch eines
Instruments benutzt wird.
Die Positionierung mit dem
Bildverstarker bestatigen.

Es gibt drei distale
Spannschrauben-Optionen.
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ANTEGRADE TIBIALE CHIRURGIETECHNIK
Platzierung einer Endkappe (wahlweise)

Falls gewunscht, kann eine Endkappe (CPA1-000)
verwendet werden, die dazu beitragt, Knocheneinwuchs in
das proximale Gewinde des Nagels zu verhindern. Eine
Standard-Endkappe ist fur alle Nagelgrof3en verfugbar.

Die Endkappe am Feststelleinsatz 3,5 mm und der
Schraubenauffangstange befestigen. Diese Einheit am
Quick-Connect T-Griff befestigen. Zur Bestatigung der
Positionierung die Bildverstarkung benutzen und darauf
achten, das Gewinde der Endkappe nicht zu verkanten.

Den Quick-Connect T-Griff im Uhrzeigersinn drehen, bis
die Endkappe vollstandig im proximalen Teil des Nagels
sitzt. Die Schraubenauffangstange I6sen, um die
Endkappe freizugeben.

Bestatigung der Endkappenpositionierung

©PRECICE
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ANTEGRADE TIBIALE CHIRURGIETECHNIK _
Referenzbild der PRECICE-

Bestimmung der Magnetmitte mplantate 10,7 mm und 12,5 mm

Die Implantatskonstruktion abschlieRend unter Bildverstarkung
beurteilen. Den Magneten im Inneren des PRECICE-Implantats .
auffinden (siehe Referenzbilder). Der C-Arm muss sich im Magnetmitte 1— == 9
rechten Winkel zum Implantat befinden, um die korrekte ~ —
Position des zentralen Magnets zu visualisieren.

Mit einem chirurgischen Hautmarkierstift eine transverse Linie
auf die Haut des Patienten direkt Gber die Stelle der
Magnetmitte des PRECICE zeichnen. Nach der Operation dem
Patienten einen chirurgischen Markierstiff mitgeben, damit
dieser die Linie bei Verblassen auffrischen kann.

Die Magneten in der Fernsteuerung kbnnen Metallobjekte
anziehen, einschlief3lich chirurgische Instrumente. (Die
Bedienungsanleitung vor Benutzung der Fernsteuerung
sorgfaltig lesen.)

Referenzbild des PRECICE-
Implantats 8,5 mm

Titanium blank
Uuber Magneten

©)PRECICE
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ANTEGRADE TIBIALE CHIRURGIETECHNIK

Intraoperative Distraktion mit der Fernsteuerung

FUhrungsschrauben- Flhrungsschrauben-Raum
Raum vor Verlangerung nach Verlangerung um 1 mm

Die Fernsteuerung in einem sterilen Beutel direkt Gber die transverse
Markierung auf der Haut legen. Die Fernsteuerung muss richtig auf der
Tibia des Patienten ausgerichtet sein, und die Magneten zeigen zu den
FuRen des Patienten (siehe Bedienungsanleitung der Fernsteuerung).

Das Implantat-Anzeigefenster an der Fernsteuerung benutzen, um sie
richtig Uber der Markierung auf der Haut des Patienten zu positionieren.

Die Fernsteuerung aktivieren, um das PRECICE-Implantat 1,0 - 2,0 mm
zu distrahieren. Hierdurch wird das richtige Funktionieren des Systems
uberpruft. Sieben Minuten verstreichen, bis eine Verlangerung von 1,0
mm erreicht ist. Es ist nach Funktionsverifizierung nicht nétig, das
PRECICE-Implantat zu retrahieren.

Unter Bildverstarkung bestatigen, dass die Verlangerung erfolgt ist, t -
indem das Bild vor Verlangerung mit dem nach Verlangerung R
verglichen wird. Der Fihrungsschrauben-Raum sollte eine Distraktion

zeigen.

/POINT ARROWS TOWARD FEET)|

tHt

Locating

Implant =
Window

Magnet

pemaC 2021

Die Pfeile zeigen stets zu den Fillien des Patienten. é%PRECICE

A\DJUSTABLE SOLUTIONS
FOR ORTHOPEDICS

LCO082-A 21



©) PRECICE

ANTEGRADE TIBIALE CHIRURGIETECHNIK

AbschlieBender Wundverschluss

Nach Verlangerung des PRECICE-Implantats um 1,0 mm werden die Inzisionen ausgespult und unter blicher Technik verschlossen.
Ein steriler Verband wird angelegt und das Schienbein in eine Unterschenkel-Orthese (Controlled Ankle Motion Walker) eingelegt,
um postoperativen Komfort sowie geeignete Positionierung und Ausrichtung von Full und Kndchel zu gewahrleisten.

Die Markierung auf der Haut, die die Stelle des Magneten im Inneren des PRECICE-Implantats angibt, muss deutlich sichtbar sein.
Dies gewahrleistet die richtige Ausrichtung und Positionierung der Fernsteuerung bei weiteren Verlangerungen wahrend der
Distraktionsphase.

Postoperative Versorgung

Der Patient sollte wahrend der ersten Tage nach der Operation mobilisiert werden, muss jedoch wahrend der gesamten
Verlangerungsphase eine volle Gewichtsbelastung vermeiden.

Jeder Chirurg muss ein Verlangerungsprotokoll fir seinen Patienten verschreiben. Bei der Festlegung der taglichen
Verlangerungsrate missen Faktoren berlcksichtigt werden wie Knochenqualitat, Stelle und Trauma der Osteotomie, Alter des
Patienten sowie Begleiterkrankungen.

Tagliche Verlangerungen betragen tblicherweise 0,5 - 1,0 mm, die Uber 2 bis 4 Einheiten verteilt werden. Die Verlangerung beginnt
normalerweise 7 bis 8 Tage nach der anfanglichen Implantation. Wochentliche klinische und radiologische Beurteilungen durch den
Chirurgen sind wichtig, um den Fortschritt des Patienten zu Gberprifen. Die Fernsteuerung kann zur Optimierung der
Verlangerungsverschreibung fur den Patienten programmiert werden. (Vollstandige Programmierungsinstruktionen finden sich in der
Bedienungsanleitung der Fernsteuerung.) Wahrend dieser Phase umfasst die Physiotherapie Folgendes:

» Hiuftextension und -abduktion

+ Volle Knieflexion / -extension

» Dorsiflexion des Sprunggelenks bis Neutralstellung
+ Maximale Plantarflexion des Sprunggelenks

Antikoagulationstherapie nach arztlicher Wahl ist wahrend dieser Phase moglich. é%PRECICE
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VERLANGERUNGSPHASE

Verlangerung bis zur Konsolidierung

Wahrend der Verlangerungsphase ist die Komplianz des Patienten mit der Verlangerungsverschreibung wichtig. Die
richtige Benutzung der Fernsteuerung und Befolgung der postoperativen Reha-Protokolle missen betont werden. Es liegt
in der Verantwortung des Arztes, die Fortschritte des Patienten sorgfaltig radiologisch zu GUberwachen und erforderliche
Veranderungen der taglichen Verlangerungsverschreibung vorzunehmen. Der Arzt kann eine Verschreibung anpassen oder
umkehren, damit diese den Bedurfnissen des Patienten besser gerecht wird.

Nach Abschluss der Distraktionsphase muss die Gewichtsbelastung des Patienten beschrankt werden (8,5 mm = 13,5 kg;
10,7/12,5 mm = 22,5 kg), bis die Knochenheilung erfolgt ist. Nachdem die Konsolidierung der Kortikalis an 3 von 4 Stellen
erfolgt ist, kann der Patient nach Ermessen des Arztes zu weiterer ertragbarer Belastung voranschreiten.

Der Arzt und seine Mitarbeiter
schulen den Patienten in der richtigen
Benutzung der Fernsteuerung. Die
Programmierungsinstruktionen in der
Bedienungsanleitung, die der
Fernsteuerung beiliegt, kdnnen dazu
jederzeit herbeigezogen werden.

In diesem Beispiel wurde die
extraartikulare Schraube am Ende
der Verlangerungsphase entfernt,

um Bewegungsfreiheit im
Sprunggelenk zu erlauben.

S e
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INTRAMEDULLARES SYSTEM ZUR EXTREMITATENVERLANGERUNG

Einflihrung der Fernsteuerung

Starke Permanentmagneten in der Fernsteuerung bewirken die Distraktion des PRECICE-Implantats. Die A
nachfolgenden Erwagungen und VorsichtsmalRnahmen sind bei Benutzung der Fernsteuerung wichtig.

Umfassende Instruktionen, Gegenanzeigen und Warnhinweise sind in der Bedienungsanleitung der

Fernsteuerung enthalten.

* Wadchentliche Réntgenaufnahmen zur Beurteilung der tatsachlichen Distraktionslange sind angeraten.

* Die Fernsteuerung darf nur gemal der Bedienungsanleitung benutzt werden. Andere Benutzungsweisen kénnen zu
Verletzung und Sachschéaden fuhren.

* Dieses Gerat kann Radiointerferenz erzeugen oder den Betrieb von anderem Gerat im Umfeld stéren.
Moglicherweise sind Schritte, wie z. B. die Umorientierung oder Verlagerung der Fernsteuerung oder Abschirmung
der Stelle, erforderlich.

+ Personen, die Herzschrittmacher oder ahnliches medizinisches Gerat benutzen, durfen die Fernsteuerung nicht
handhaben oder sich in ihrer Nahe befinden. Die starken Magnetfelder kdnnen den Betrieb solcher Gerate stéren.

* In der Fernsteuerung befinden sich starke Permanentmagneten. Der Missbrauch des Systems kann ernste
Personenschaden zur Folge haben. Der Arbeitsbereich muss frei von Metallobjekten sein. Dies umfasst Schmuck,
Uhren, Schlussel und Mobiltelefone. Die Fernsteuerung stets in die Schutzschatulle legen, wahrend sie nicht benutzt
wird.

* Die Fernsteuerung nur betreiben, wahrend beide vorhandenen Griffe festgehalten werden.

» Die Fernsteuerung kann von ihren Handen weggezogen werden, wenn sie zu nah an andere magnetischen Objekte
gehalten wird. Die Fernsteuerung stets gut festhalten und auf andere Objekte in Ihrer Arbeitszone achten.
Werkzeuge und andere gefahrliche Objekte kénnen auch zur Fernsteuerung hinspringen, falls sie sich zu nah
befinden.

* Die Fernsteuerung nicht in die Nahe von elektronischen Medien oder Geraten bringen. Das starke Magnetfeld kann
Disketten, Kreditkarten, Ausweise mit Magnetstreifen, Kassetten, Videobander u. A. beschadigen. Ebenso kdnnen
Fernseher, Videogerate, Computer- und andere CRT-Monitore beschadigt werden.

» Dieses Gerat wurde nicht auf Kompatibilitat in der Kernspintomografie geprift. Es darf nicht in das Innere eines
MRT-Gerats eingebracht werden.

©)PRECICE
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FLEXIBLE VERLANGERUNG Press [ENTe].

Type password.
Press [ENT&] again.

Kurzanleitung fur die Fernsteuerung

Ein arztliches Passwort ist erforderlich, um die Verlangerungsverschreibung fur
den Patienten oder Anderungen wahrend der Distraktionsphase einzugeben. Die
Maske zur Eingabe des arztlichen Passworts und von Anderungen der
Verlangerungsparameter durch Dricken der F9-Taste aufrufen.

Nach Eingabe des arztlichen Passworts sind folgende Einstellungen auf der
Maske F9 maglich:

+ Patientendistraktionsdaten

+ Distraktionswerte

» Antegrade bzw. retrograde Herangehensweise

Hauptbetriebsanzeige und Tastenfunktionen

F6 Hauptbetriebsmaske

@) Zieldistraktion je Einheit

@IB) Erhéhung / Verringerung des Distraktionswerts
@)I(5) Distraktionsverlauf der aktuellen Einheit

®)I@) Hochscrollen / herunterscrollen

Antegrade / retrograde Verifizierung

F1 Fernsteuerung starten bzw. stoppen

Die Fernsteuerung stoppt automatisch bei Erreichen der Einheitslange.

@ER_EGCE
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INTRAMEDULLARES SYSTEM ZUR EXTREMITATENVERLANGERUNG

Konsolidierungsphase

Das PRECICE-Implantat kann einer vollen Gewichtsbelastung nicht standhalten. Der Patient muss wahrend der
Konsolidierungsphase externe Stltzen benutzen und/oder seine Aktivitaten beschranken. Das PRECICE-Implantat muss
wahrend der Konsolidierung an seiner Stelle bleiben.

Erst dann allmahlich von einer teilweisen zur vollen Belastung voranschreiten, nachdem eine sorgfaltige klinische und
radiologische Beurteilung des Patienten erfolgt ist.

Volle Belastung ist erst dann erlaubt, nachdem eine solide Heilung der Kortikalis an wenigstens drei von vier Stellen auf A/P
und lateralen Réntgenbildern arztlich bestatigt wurde.

Verzogert sich die Knochenheilung, zusatzliche MaRnahmen wie Ultraschall-Knochenstimulierung oder
Knochentransplantation erwagen. Der Patient muss eine gesunde Ernahrungsweise mit ausreichend Vitamin D und
Kalzium befolgen. Den Vitamin D Spiegel ggfs. messen und nach Bedarf supplementieren.

Die Gebrauchsanweisung enthalt weitere Informationen.

©PRECICE
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ENTFERNUNG DES PRECICE-IMPLANTATS

Entfernung des Implantats

Die Entfernung des PRECICE-Implantats sollte etwa 12 - 18 Monate
nach radiologischem Nachweis vollstandiger Knochenkonsolidierung
erfolgen. Jeder Chirurg muss auf Basis seiner klinischen Beurteilung
des Patienten Uber den geeigneten Zeitpunkt zur Entfernung des
PRECICE-Implantats entscheiden.

PRECICE-Implantat, konischer Extraktor und

Das Bein blutleer machen und ein Oberschenkel-Tourniquet anlegen. Entfernungstange als Einheit

Das proximale Ende des Implantats durch vorsichtiges Debridement
des heterotopischen Knochens und Weichgewebes freilegen. Unter
biplanarer Fluoroskopie einen K-Draht in das proximale Ende des »
Nagels einbringen und zur Freilegung mit einer Starterahle ausfrasen. Q

Mithilfe der Bildverstarkung die proximalen und distalen
Spannschrauben auffinden. Nach Bedarf kleine Inzisionen vornehmen
und die Spannschrauben mit dem soliden Inbusschlissel 3,5 mm und
dem Quick-Connect T-Griff entfernen. Alle Spannschrauben bis auf eine
entfernen, bevor der konische Extraktor (CTA1-000) fest an das
PRECICE-Implantat angeschraubt wird. Die Endkappe, falls vorhanden,
muss vor Einschrauben des konischen Extraktors in das PRECICE-
Implantat entfernt werden.

Die Entfernungsstange (RRB1-000) am konischen Extraktor befestigen,
die letzte Spannschraube entfernen und die Entfernung des Nagels
durchflihren. Der Schlaghammer (RMB1-000) kann nach Bedarf zur
Unterstitzung der Nagelentfernung benutzt werden.

Schlaghammer Uber der
Hautverschluss unter Anwendung Ublicher Technik durchfiihren. Entfernungsstange positioniert

PRECICE
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PRODUKTEVERZEICHNIS

Gerateausstattung

Modelinr.: Bezeichnung:

DBB5-000 |Bohrfiihrung
GSB1-000  |Fiihrungsréhre
AGB1-000 |Bohrfithrungsarm
DSD2-035 |Weichgewebeschutz
THD2-000  [Quick-Connect T-Griff
TBA1-000 (Drehstift
RMB1-000 |Schlaghammer
LRB1-000  (Verschlussstab
SNB1-000 |Retrograde femorale Fiihrung
10 CBB1-000 |Tibiale Fiihrung
11 CTA1-000 Konischer Extraktor
12 RRB1-000 |Entfernungsstange
13 THE1-000 Feststelleinsatz 4,0 mm
14 PRB1-000 |Trokar

220200220 -
Je09000220 Mg L R 15 LKA1-000 |Feststellschliissel
- e 16 IMA1-000  |Kurzer Impaktor
17 DRD1-000 Solider Inbusschliissel 3,5 mm
18 DRE1-000 Solider Inbusschliissel 4,0 mm
19 THF3-000 Feststelleinsatz 3,5 mm
20 CRC3-000 |Schraubenauffangstange
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PRODUKTEVERZEICHNIS

Intramedullare Nagel

8,5 mm

10,7 mm

12,5 mm

Modellnr.:
P8.5-50C195
P8.5-50C215
P8.5-50C230
P8.5-80C245
P8.5-80C275
P8.5-80C305
P8.5-80C335

Lange:

195 mm
215 mm
230 mm
245 mm
275 mm
305 mm
335 mm

Distraktion:

50 mm
50 mm
50 mm
80 mm
80 mm
80 mm
80 mm

Modelinr.:
P10.7-50C195
P10.7-50C215
P10.7-50C230
P10.7-80C245
P10.7-80C275
P10.7-80C305
P10.7-80C335

Proximaler

GroRe:

8,5 mm
10,7 mm
12,5 mm

LCO082-A

Verschluss:

Lange:

195 mm
215 mm
230 mm
245 mm
275 mm
305 mm
335 mm
365 mm

Distraktion:

50 mm
50 mm
50 mm
80 mm
80 mm
80 mm
80 mm
80 mm

Modellnr.:
P12.5-50C195
P12.5-50C215
P12.5-50C230
P12.5-80C245
P12.5-80C275
P12.5-80C305
P12.5-80C335
P12.5-80C365

Lange:
195 mm
215 mm
230 mm
245 mm
275 mm
305 mm
335 mm
365 mm

Distraktion:
50 mm
50 mm
50 mm
80 mm
80 mm
80 mm
80 mm
80 mm

Distaler

Verschluss:

29
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PRODUKTEVERZEICHNIS

Spannschrauben

Endkappe

LCO082-A

3.5 mm
Modellnr.: Lange:
LSB3-020 20 mm
LSB3-025 25 mm
LSB3-030 30 mm
LSB3-035 35 mm
LSB3-040 40 mm
LSB3-045 45 mm
LSB3-050 50 mm
LSB3-055 55 mm
LSB3-060 60 mm

Modelinr.:
CPA1-000

GroBe:

4,0 mm
Modelinr.: Lange:
LSC4-020 20 mm
LSC4-025 25 mm
LSC4-030 30 mm
LSC4-035 35 mm
LSC4-040 40 mm
LSC4-045 45 mm
LSC4-050 50 mm
LSC4-055 55 mm
LSC4-060 60 mm

Standard

5,0 mm
Modelinr.: Lange:
LSC5-020 20 mm
LSC5-025 25 mm
LSC5-030 30 mm
LSC5-035 35 mm
LSC5-040 40 mm
LSC5-045 45 mm
LSC5-050 50 mm
LSC5-055 55 mm
LSC5-060 60 mm
LSC5-065 65 mm
LSC5-070 70 mm
LSC5-075 75 mm

30
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PRODUKTEVERZEICHNIS

Einmalartikel

Bohrstucke
3,5 mm 4,0 mm 5,0 mm

Modelinr.: Lange: Modelinr.: Lange: Modelinr.: Lange:

DBA3-152 152 mm | DBB4-152 152 mm |DBC5-152 152 mm

DBA5-355 355 mm

Bitte den Kundendienst von Ellipse Technologies Inc. unter
1-855-4-ELLIPSE
fur weitere Beratung und Bestellinformationen kontaktieren.

www.ellipse-tech.com
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Hinweis: Nach US-amerikanischem Recht ist der Verkauf dieses Gerats nur durch einen Arzt oder in dessen Auftrag erlaubt.

Ordnungsgemale chirurgische Verfahren liegen in der Verantwortung des Arztes und seines medizinischen Teams. Die Beschreibung
der chirurgischen Techniken wird zu Informationszwecken bereitgestellt. Jeder Chirurg muss die Eignung einer Technik auf Basis
seiner eigenen medizinischen Qualifikationen und Erfahrung beurteilen.

Die Gebrauchsanweisung und die Bedienungsleitung der Fernsteuerung, die dem Produkt beiliegen, enthalten spezifische

Informationen zu Gebrauchsindikationen, Gegenindikationen, Warnhinweisen, VorsichtsmalRnahmen und Sterilisation. Diese
Informationen sind ebenfalls bei Ellipse Technologies, Inc. erhaltlich.

d EC | REP

Hersteller: Ellipse Technologies, Inc. Vertragshandler: Medpace Medical Device B.V.
13900 Alton Parkway, Suite 123 Maastrichterlann 127-129 - NL 6291 EN Vaals
Irvine, CA 92618 USA Tel. +31.43.306.3320 / Fax +31.43.306.3338

Phone: (+1) 949-837-3600
Fax: (+1) 949-837-3664
www ellipse-tech.com

Email: info@meditech.nl
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Dieses Produkt und seine Verwendung unterliegen u. U. einem oder mehreren der folgenden US- und/oder internationalen Patente: US 7,955,357,
US 7,981,025, US 8,057,472, US 8,197,490,US 8,382,756, US 8,419,734, CN 101917918. Andere US- und internationale Patente wurden
beantragt.

US- und internationale Patente ausgegeben und anstehend. PRECICE® st ein eingetragenes Markenzeichen von Ellipse Technologies, Inc.
© 2014 Ellipse Technologies, Inc. Alle Rechte vorbehalten.
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