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Konicka skrutka na ¢lenkovi kost (KSCK) je zdravotnicka
pombcka pouzivana na exo-sinotarsalnu artroryzu pri patoldgii
valgdznej paty. Vyznacuje sa kuzelovou geometriou, na ktorej je
vytvoreny hlboky zavit, ktory sa uchyti na hubovité kostné
tkanivo, zatial o zadna Cast tela skrutky zostava hladka,
vy€nievajuc z ¢lenkovej kosti a prichadzajuc do kontaktu s
patovou kostou. Zadna plocha kolma na os skrutky ma vnuatorny
Sestuholnik, ktory sa pouziva na zaskrutkovanie pomocky do
pozadovanej polohy.

Pomécky skupiny KSCK st uréené na jednorazové pouzitie.

Na implantat sa musi pouzit' prislusny nastroj (sada nastrojov)
dodany vyrobcom. Ak su k dispozicii nesterilné nastroje na
viacnasobné pouzitie, pred kazdym zakrokom ich umyte a
sterilizujte, ako je uvedené v prisluSnom navode na pouzitie.
Nastroje dodavané v sterilnej stiprave s NA JEDNO POUZITIE
a nesmu sa opatovne pouzivat ani opatovne sterilizovat.
Skupina pomdcok KSCK je uréena pre ortopedickych chirurgov,
ktori su odbornikmi v oblasti korektivnej chirurgie.

MATERIALY

Skrutka KSCK je dostupna a vyrobena zo zliatiny titanu Ti6AI4V
ELI ISO 5832-3 alebo z nehrdzavejucej ocele AISI 316 LVM ISO
5832-1. Materialom vodiaceho drétu je nehrdzavejuca ocel AlSI
316 LVM ISO 5832-1.

Tento systém nebol testovany na magneticki kompatibilitu.
Zdravotnicky personal musi byt informovany o materidlovom
zloZeni pomdcky, aby mohol vykonat prislu$né tvahy tykajuce
sa vystavenia pacienta s poméckou implantovanou v silnych
elektromagnetickych poliach, ako v pripade potreby kontrolnych
vySetreni MR.

Okrem toho musi byt pacient informovany aj nemocni¢nym
personalom o materidli pouzitom pri vyrobe implantovanej
pomdcky a o konkrétnych obmedzeniach/kontraindikaciach,
ktoré su s nou spojené.

KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE INFORMACIE

Zliatiny pouzivané spoloénostou Mikai pri vyrobe jej pomécok su:
- Zliatina titdnu Gr5 Ti6AI4V-ELI (ISO 5832-3)

- Nehrdzavejlca ocel AISI 316 LVM (ISO 5832-1)

ISO 5832-3 identifikuje nasledujuce obmedzenia pre zliatinu
tithnu Gr5 Ti6AI4V-ELLI:

Element Compositional limits
% (m/m)
Alminium 5,50 6,75
Vanadium 3,5t045
Iron 0,3 max.
Oxyzen 0,2 max
Carbon 0,08 max.
Mitrogen 0,05 max.
Hydrogen 0,015 max.d
Titanium Balance
2 Except for billets, for which the maximum hydrogen
content shall be 0,010 % [m/m).

Podla normy ISO 5832-1 su pre nehrdzavejucu ocel AISI 316
LVM stanovené tieto obmedzenia:
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Element Mass fraction
Carbon 0,030 maz.
Silicon 1,0 max.
Manganese 2,0 mazx,
FPhosphorus 0,025 max.
Sulfur 0,010 max.
Nitrogen 0,10 max.
Chromium 17,0 to 19,0 max.
Malybdenum 2,25 to0 3,00
Nickel 13,0 to 15,0
Copper 0,50 max,
Iron Balance

INDIKACIE PRE POUZITIE

Skupina zdravotnickych pomécok na korekénl lieGbu podia
vzajomného umiestnenia ¢lenkovej kosti na pate u dospelych a
pediatrickych pacientov.

NAVOD NA POUZIVANIE
Patoldgia valg6zneho postavenia paty (chodidla).

KONTRAINDIKACIE

Podmienky, ktoré predstavuju zvySené riziko chyby, zahfiaju:

- Aktivna infekcia alebo podozrenie na infekciu;

- Nedostatocné mnozstvo alebo kvalita kosti, ktoré brania
spravne;j fixacii pomocky;

- Fyziologicky alebo psychicky nevhodny pacient;

- Zdokumentovana alebo podozriva citlivost na materialy
tvoriace skrutky a droty;

- Stavy extrémnej obezity, cukrovky, vaskularnych ochoreni
musi lekar starostlivo posudit’;

- Pouzitie pombcky je kontraindikované, ak nie je mozné
vykonat manualnu repoziciu;

- Plocha noha nie je flexibilna;

- Akykolvek deficit, ktory by mohol narusit schopnost pacienta
obmedzit' zatazenie;

- Akykolvek deficit, ktory pocas lie€ebného obdobia predstavuje
nezvyc¢ajne velkl zataz pre pomocku.

DOBA POUZIVANIA A EXPLANTACIA

Skrutka KSCK méze zostat implantovana 1 a2 2 roky a v kazdom
pripade az do dosiahnutia zamyslaného pouzitia. Na vykonanie
explantécie sa musia pouzit prisluné nastroje zo skupiny KSCK.

VLASTNA SUPRAVA NASTROJOV KSCK

Skupina  pomécok VCA  poskytuje vlastné  supravy
(50004AASTXX a STHOAAASTXX) obsahujuce rézne nastroje v
preddefinovanych mnozstvach a optimalizované podla
referenéného trhu/zadkaznika. Toto zloZenie vSak re$pektuje
kroky tejto chirurgickej techniky a obsahuje iba zdravotnicke
pomdcky kompatibilné s Mikai.

ZAKLADNA CHIRURGICKA TECHNIKA
Niz8ie st uvedené kroky instalacie (implantécie) skrutky KSCK.
. Ked je pacient v lahu a noha je otocena, sa vykona rez na kozi
v blizkosti sinus tarsi v dizke priblizne 1 cm;
2. Pod ampliskopickou kontrolou a manualnym udrziavanim
spravnej intertalo-kalkaneo-navikularnej Struktdry sa vodiaci
drét vlozi blizko k stene patovej kosti smerom k stredu
tibiotarzu (priblizne 60° vzhladom voci opore v sagitélnej aj
Eelnej rovine);
Predbezna previtanie sa vykonava na clenkovej kosti, vo
vnutri tuberozitnej fazety, cez hrot, aby sa v krotikalnej vrstve
pripravilo miesto na vloZenie skrutky. Ak sa pouzivaju
perforované skrutky KSCK, je mozné ponechat vodiaci drét na
jeho mieste;

-

Lad

4. Skrutka sa potom vyberie podla velkosti nohy, s dizkou od 25
do 50 mm a pokracuje sa v jej zavadzani;

5. Hibka skrutkovania sa potom nastavi az do dosiahnutia
pozadovaného stupria  vyénievania  potrebného na
zabezpecenie korekcie a pokracuje sa v koznom $ve.

UPOZORNENIA A OPATRENIA

Predoperacné

- Pouzitie zdravotnickych pomoécok na chirurgicky zakrok
,calcaneo stop” si vyzaduje dokladni znalost chirurgie a
$pecifickej techniky tejto metddy;

- Ak chirurg nie je oboznameny s technikami tykajucimi sa
takychto zariadeni, odpori¢a sa konzultacia vedeckej a
technickej dokumentéacie o metédach a zariadeniach, aby bolo
mozné spravne posudit mozné rizika;

- Ak mate podozrenie na citlivost na materidl, pomdcku
nepouzivajte;

- Pacient musi byt informovany o tom, ako sa pomdcka pouziva
a o moznych komplikaciach spojenych s kostnymi skrutkami
KSCK;

- Pacient musi byt vzdy informovany o obmedzeniach
implantatu; narazy, nadmerné alebo nekontrolované
zatazenie a iné faktory mozu viest k zlyhaniu alebo
opotrebovaniu pomocky s naslednym zlyhanim liecby;

- Pacient by mal byt informovany, Ze vykonavanie tazkych
fyzickych aktivit, ktoré zahfiiaju nadmerné zatazenie, narazy a
namahanie implantatu, moéze spbsobit zlyhanie alebo
neoc¢akdvané opotrebovanie =zariadenia. Je absolutne
nevyhnutné vyhnat sa narazom na oSetrent koncatinu;

- Je dolezité spravne zvolit velkost pomocku. Spravny vyber
implantatu méze minimalizovat riziko zlyhania a tento vyber sa
musi vykonat v zavislosti od velkosti a tvaru prislusného
segmentu kosti a predpokladaného zatazenia, ktorému je
vystaveny;

- Vzdy sa musi pouzivat vlastné prislusenstvo schvalené
vyrobcom a musi sa vzdy implantovat pomocou nastrojov
dodanych  vyrobcom.  Pouzitie  nevhodnych  alebo
neoriginalnych  nastrojov. mbze spdsobit poskodenie
zariadenia a nespravnu implantaciu;

- Zjavna deformacia implantatu moéze sposobit vyrazné
zniZenie Unavej pevnosti;

- Pred implantaciou je potrebné skontrolovat fyzicku a funként
integritu pomocky;

- Vyrobok skladujte tak, aby obal nebol poSkodeny alebo
zmeneny, a nepouzivajte ho, ak je obal (vonkajSia Skatula a
vnutorny obal) poSkodeny;

- Psychicky naruseny, obézny alebo oslabeny pacient je
vystaveny riziku zlyhania;

- Pred implantaciou musia byt vzdy k dispozicii alternativne
metddy a pomdcky alebo zariadenia.

- Ak potrebujete informéacie o indikaciach, technike
implantacie, vybere implantatov a suvisiacich rizikach alebo
nebezpecenstvach, obratte sa na vyrobcu.

- Pooperaéna mobilizacia implantatu je jednym z moznych rizik,
ktoré je potrebné vhodne poznat a vyhodnotit' pred pouzitim
skrutiek KSCK;

- Sucasna pritomnost retrakcie Achillovej $fachy pred
chirurgickym zakrokom neobmedzuje flexibilitu deformity, ale
moze viest k absencii spontannej korekcie v budicnosti;

- Vyber, spravne umiestnenie, chirurgicka technika a pouzité
nastroje su kritickymi faktormi, ktoré ohrozuju uspech
implantatu a pooperaénu lie¢bu;

- Pri umiestiiovani skrutiek budte opatmni, moéze dojst k
poskodeniu subtalareho kibu a &lenka;

- Nespravne umiestnenie skrutky moéze sposobit predcasné
zapadnutie skrutky do spodiny patovej kosti a zapricinit bolest
a stuhnutost subtalarneho kibu.

Intraoperacné

- Pocas implantacie sa musia pouzivat Specidlne nastroje a je
potrebné vyhnut sa pouzivaniu nastrojov, ktoré su
povazované za opotrebované alebo nefunkéné. V pripade, ze
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sa zisti, Ze s pomocky opotrebované alebo nefunkéné, musia
sa zaslat spolo¢nosti Mikai, ktord ich okamzite nahradi
ekvivalentnym vhodnym materidlom;

Pri komponentoch dodanych v sterilnom baleni (pozri
prislusny S$titok na obale) sa uistite, Ze neuplynula doba
pouzitelnosti;

Pri komponentoch dodanych v steriinom baleni (pozri
prislusny $titok na obale) sa uistite, Ze obal nie je poSkodeny;
Skrutky umiestnite opatrne, aby ste predi§li po$kodeniu
nervov, svalov, §liach a ciev;

Pomaly vitajte do kosti, aby ste zabranili tepelnej nekréze
okolitych tkaniv a kosti;

Moze dojst k intraoperaénym zlomeninam alebo zlomeniu
nastrojov;

- Implantacia sa musi uskutocnit v steriinom prostredi;

Z akéhokolvek dévodu nepouzivajte poskodené implantaty;
Davajte pozor, aby ste poas implantacie neposkodili
chirurgické rukavice manipulaciou s ostrymi nastrojmi;

Na aplikaciu a odstranenie méze byt potrebné pouzit dalSie
nastroje, ako je napriklad motorovy vrtak;
Pravidelne kontrolujte neporusenost skrutiek.
- Davajte pozor, aby ste nepoSkriabali
skrutkami/kostnymi drotmi;

Akékolvek zariadenie implantované do pacienta, ako su
kostné skrutky, droéty a vSeobecne akakolvek pombcka
oznadena ako jednorazova“: NESMIE BYT OPAKOVANE
POUZITA. Opétovné pouzitie pomdcok predstavuje na jednej
strane riziko opéatovnej infekcie alebo krizovej infekcie a na
druhej strane ohrozenie funkéného vykonu pomécky.

kibovy povrch

Pooperaéné

- Dodrziavajte postupy hygieny ran a vykonavajte tyzdenné
kontroly s cielom znizit riziko povrchovych a hibokych infekcii.

- Pravidelne kontrolujte, a to aj pomocou radiologického

vySetrenia, tesnost skrutiek a zachovanie korekcie;

Pacienti musia byt pouceni, aby chirurgovi nahlasili akékolvek

abnormalne alebo neoc¢akavané ucinky;

Nepouzivajte komponenty systému s vyrobkami od inych

vyrobcov;

Na sterilnom obale zariadenia su k dispozicii 4 odnimatelné

Stitky, ktoré obsahuju Udaje o sledovatelnosti a mézu byt

pripojené k zloZke pacienta;

Koneéné rozhodnutie o odstraneni zariadenia je na chirurgovi;

- Désledne dodrziavajte fyzioterapiu a rehabilitaciu.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI ALEBO NEZIADUCE

UCINKY

- Poskodenie nervov alebo krvnych ciev v dosledku zavedenia

drotov a skrutiek;

Osteolyza;

- Povrchova alebo hiboka infekcia kosti, osteomyelitida alebo
septicka artritida pozdiZ priechodného traktu skrutky;

- Edém alebo opuch, mozny kompartmentovy syndrém;

Kontrakttra kibov;

Oneskorené dosiahnutie ucelu pouZitia;

- Zlomenie pomdcok;

Poskodenie kosti v désledku vyberu nevhodnych implantatov;

Deformacia kosti;

Pretrvavanie alebo opatovny vyskyt pociato¢ného stavu, ktory

si vyzadoval oSetrenie;

Odmietnutie implantovatelnych prvkov;

Nekrdza tkaniva po zavedeni implantovatelnych prvkov;

- Nadmerné krvacanie pocas operacie;

Vlastné rizika spojené s anestéziou;

Alergicka reakcia;

- Neunosna bolest;

Infekcia, bolest, opuch alebo zapal v mieste implantatu;

- Kostny sekvester v dosledku nadmernej rychlosti vitania

kortikalnej vrstvy kosti s naslednym vznikom tepla a kostnej

nekrozy;

Poskodenie kibovej chrupavky;
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- Vy¢&nievanie intraartikularnych skrutiek;

- Migréacia implantovanych prvkov;

- Tvorba keloidov nad jazvou chirurgického rezu;

- Hypestézia;

- Stresové zlomeniny;

- Strata korekcie;

- Nadmerné zatazenie pdsobiace na pacienta poc¢as obdobia,
ked je skrutka KSCK implantovana, moéZe spdsobit jej
uvolnenie.

DOLEZITE

Nie véetky chirurgické zakroky su Uspesné. DalSie komplikacie
sa mdzu vyvinut' kedykolvek v désledku nespravneho pouzitia,
zo zdravotnych dévodov alebo v désledku zlyhania pomécky, ¢o
vedie k potrebe novej operacie na odstranenie alebo vymenu
pomocky. Predoperacné a opera¢né postupy, ktoré zahffiaju
znalost chirurgickych technik, spravny vyber a umiestnenie
pomadcok, su dolezitymi faktormi pre Uspesné pouzitie pomdcok
Mikai chirurgom. Spravny vyber pacienta, jeho schopnost
dodrziavat pokyny lekara a dodrziavat predpisany lieGebny rezim
vyrazne ovplyviuju vysledky. Je dblezité podrobit pacienta
dokladnému vysSetreniu a zvolit optimalnu lie€bu vo vztahu k
fyzickym a/alebo dusevnym poziadavkam a/alebo obmedzeniam.
Ak kandidat na operaciu vykazuje kontraindikacie alebo
predispoziciu k nim, odpori¢a sa NEPOUZIVAT pomécky
skupiny VCA.

Nastroje skupiny VCA neboli testované na maximalny pocet
umyvacich cyklov, v pripade oxidacie, povrchovych poskodeni,
ktoré ohrozuju funkénost nastrojov alebo v pripade zmiznutia
oznacenia, musia byt nastroje vratené spolo¢nosti Mikai, aby
mohla uskutocnit ich udrzba/vymena.

STERILIZACIA

Pomécky skupiny VCA sa dodavaju v STERILNOM a
JEDNORAZOVOM baleni a su sterilizované etylénoxidom. Ak je
obal poskodeny, odporuca sa nepouzivat jeho obsah. Zariadenia
nie su uréené na opatovnu sterilizaciu.

Vsetky NESTERILNE vyrobky (nastroje) musia byt sterilizované
parou v autoklave (podla normy UNI EN ISO 17665).

Postup Frakény a’lalebo' dynamicky
predvakuovy postup

Doba expozicie 25 minat

Teplota 134 °C

JEDNORAZOVE POUZITIE

Pomaécky skupiny VCA st uréené vyluéne na jedno pouZzitie.
Opatovné pouzitie pomdcky moze viest k zlyhaniu implantatu v
dosledku zmeny funkénych mechanickych vlastnosti.

Nastroje sa moézu opatovne pouzit za predpokladu, Ze boli
dodrzané pravidla spravneho skladovania a nie s poskodené
al/alebo kontaminované a Ze boli dodrzané vy$Sie uvedené
pokyny na opétovnu sterilizaciu.

V pripade nedodrzania tejto poziadavky vyrobca vyluéuje
akukolvek zodpovednost.

Spolo¢nost Mikai odporuc¢a zlikvidovat produkty, ak pridu do
kontaktu s tazko identifikovatelnymi patogénmi, ako napr. variant
Creutzfeldt-Jakobovej choroby (potvrdeny alebo predpokladany
patogén).

IDENTIFIKACIA POMOCOK

Kazdé zariadenie je identifikované Stitkom umiestnenym na
primarnom alebo sekundarnom obale (karténova Skatula). Na
Stitku su uvedené nasledujice symboly s ich vysvetlenim.

V pripade zavazného incidentu je potrebné informovat' vyrobcu
Mikai S.p.A. a prislusny Statny organ, v ktorom sa incident stal.
Viyrobca podla potreby aktualizuje sthrn tykajlici sa bezpec¢nosti
a klinického vykonu, ktory je k dispozicii na portali Eudamed na
tejto adrese: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Ak si chcete
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pozriet tento dokument, musite vybrat sekciu tykajucu sa
pombcok, systémov a proceduralnych balikov a vyhladat
vyplnenim pofa ,Referenéné Cislo/kataldg®.

Pokial' ide o likvidaciu, je nevyhnutné dodrziavat nemocni¢né
protokoly tykajuce sa kontaminovanych materidlov a
biologického odpadu. VSetky pouzité chirurgické nastroje sa
musia povazovat za kontaminované. Preto sa s tymito nastrojmi
musi manipulovat, musia sa zbierat' a prepravovat' s maximalnou
starostlivostou, aby sa minimalizovali potencidlne rizika pre
pacientov, personal a vSetky oblasti nemocnice.

Meno a Uplna Jednorazové
adresa vyrobcu pouzitie
. Nepouzivajte, ak
Kod @ je obal poSkodeny|
P Nesterilizujte
Cislo sarze opakovane
Oznacenie CE a
Q Datum skonéenia c E identifikacné Cislo
- pouzitelnosti 1936 notifikovaného
organu

Sterilizované

pomocou MD Zd;gr\;]cggli(c;ka

Etylénoxidu

N Uchovavaite na Jedna sterilna
y -
' rier:
T suchom a vﬁ.tgrsoi
chladnom mieste ochranou
Preditajte si
navod na pouzitie,

Jedine¢na e-IFU Ktory je k
identifikécia disponisina
pomacky p

https://www.mikai.
us/downloads/

Poznamka: Taté pomdcka moéze mat v popise nasledujlice
neharmonizované symboly (skratky):

= ST: oznatuje sterilny stav zariadenia;
TI: oznaduje, Ze pomécka je vyrobena z titanu;
= Fxx: pismeno F, za ktorym nasleduje &islo, oznaduje dizku
hlavného zavitu pomébcky;
Lxx: pismeno L, za ktorym nasleduje &islo, oznacuje hlavnu
dizku pomécky;
xxPZ: pred ktorym je &islo, v popise uvadza pocet pomdcok
v baleni
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