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Navod na pouziti PLO127 MEDIN
CTETE POZORNE! B
RETENCNI KOSIKY A SITKY

UCEL POUZITI

Popis:

Retencni kosiky a sitky se pouZivaji pfi aloplastice kycelniho kloubu v téch piipadech, kdy nemize
byt bezpecné samo od sebe zajisténo ukotveni panve z plastu pomoci cementu pfi chybéjicim nebo
silné poskozeném kostnim loZisku v prostoru acetabula.

Indikace:

Pouziti pfi:

—vyméné panve

— osteopordze

— protruzi acetabula

— stavu po ztuhnuti kloubu
— staré fraktufe panve

Faktory pro vybér pacienta zahrnuiji:

— zmiméni bolesti a zlepSeni funkce

— pfizplsobivost a ochotu pacienta dodrzovat Iékarské instrukce, mj. kontrolu hmotnosti a droven
aktivity

— sprvnou vyZivu pacienta

— pacient musi dosahnout plného vyvinu kostry

Kontraindikace:
Absolutni kontraindikace: infekce, sepse, osteomyelitida.

Relativni kontraindikace:

— nespolupracujici pacient nebo pacient s neurologickymi problémy, napf. neschopnost dodrzovat
instrukce

— tézké osteoporéza

— metabolické problémy narusujici stavbu kosti

— osteomalacie

— vzdalend ohniska infekce, kterd mohou piejit do mista implantatu

— vézna destrukce kloubu, vyrazny kostni ibytek nebo resorpce kosti viditelnd na rentgenogra-
mu

—vaskuldrni insuficience

— muskulami atrofie

— neuromuskularni choroby

Podminky, které zvy3uji riziko selhani:

— aktivni nebo predpokladané latentni infekce nebo zdnét v operacni oblasti nebo v jeji blizkosti

— zmensend vaskularita, ktera by mohla brzdit fadné prokrveni mista operace

— zmensend kostni zésoba, narusend nemodi, infekci nebo predchozi implantaci, kterd nemiize
zajistit fadnou oporu implantatdm

— citlivost na materidl implantatu, dokumentovand nebo predpokladana

— obezita nebo nadmérna hmotnost pacienta

— nestandardni anatomie pacienta v operacnim prostoru, zejména stavba kosti

— mentdIni a neuromuskuldrni poruchy pacienta, které mohou vytvaret nepfedpokladatelna rizika
fixace zejména v pooperacnim obdobi

Operacni postup:
Operatér musi byt s technikou operace fadné obezndmen.

Nerovnosti v acetabulu se upravi pomoci frézy. Kosik nebo sitka se stabilné zaklinuji v acetabulu
tak, aby polokoule byla v tésném kontaktu se stfedni sténou acetabula. Toho se dosahne volbou
vhodné velikosti. Pfi protruzi je ¢asto dodatecné nutnd kostni plastika. Kosiky a sitky se upeviiuji
pomoci Sroubd. V tvrdé kosti se pouzije kortikéInich Sroubd, bud's prediezénim zavitu 5 az 10 mm
hluboko, nebo bez pedrezani. U mékké kosti se pouzije spongiéznich Sroubti pfimo (zavadéni nej-
Iépe pomoci Sroubovaku s kardanovym kloubem). Pfi pouZiti sitky se vrta prvni otvor v jejim stiedu.
Pénev kloubu z plastu stejné velikosti jako kosik nebo sitka se nejprve zkusebné usadi. Pak teprve
nasleduje implantace panve.

Pfi operaci je nutné vzdy pouZit specidlniho instrumentdria.

Poznamky:

— doporucené kostni cementy: C(MW vyrohce De Puy, APP vyrobce Alinex a kostni cementy s lécivy
firmy Biomet. Firma MEDIN validovala tyto zdravotnické prostiedky pro svoje vyrobky.

VAROVANi:

P¥i pouziti jiného kostniho cementu nez firma MEDIN doporucuje, je tieba pred zakrokem se ujistit o
kompatibilité kostniho cementu a reten¢niho kosiku nebo sitky, které jsou vyrobeny zimplantdtové
oceli dle 150 5832-1, popripadé s acetabularni jamkou. Potom doporucujeme kompatibilitu ovéfit
v piibalovém letaku kostniho cementu nebo provéfit u dodavatele téchto komponent.

Spatny vybér, umisténi, orientace a fixace implantatii nebo nestandardni zatéZové podminky
mohou sniZovat Zivotnost implantétd. Spatna pfedopera¢ni a opera¢ni manipulace s implanttem
a jeho poskozeni (Skrdbance, vruby) mohou vést ke korozi a Ginavovym lomdm. Pro manipulaci
s implantaty je tfeba pouzivat cistych rukavic. Operdtor musi byt zbéhly v operacnim postupu. Je
zakdzdno upravovat implantdty. Ohybani mdZe vést k zeslabeni kovu. Pokud je v misté implantace
materidlova diskontuinita, nedostatecnd opora implantdtd mtize vést k selhani implantatu nebo
procedury. Srouby musi byt pIné osazeny, aby zajistily stabilni fixaci. UpInd perforace panevni kosti
musi byt vyloucena, aby nedoslo k ohrozeni télesnych struktur uvniti pdnve.

Mozné nezadouci jevy: citlivost na materidl implantatu, brzka i pozdéjsi pooperativni infekce nebo
alergie, perforace kosti, ztrata nebo migrace implantatd, perartikulami kalcifikace nebo ossifikace,
nezddouci zkréceni koncetiny, intraoperacni nebo postoperacni fraktury a bolesti.

POKYNY

Postupy ciSténi, dezinfekce, susent a sterilizace jsou uvedeny ve vieobecném ndvodu PLO08S.

Information on use PL0127 MEDIN
READ CAREFULLY! .

RETENTIVE CUPS AND RETICLES
PURPOSE
Description:

Retentive cups and reticles are used in alloplasty of hip joint when it is not possible to anchor a
plastic plate using cement when bone is missing or it is damaged in area of acetabulum.

Indications:

Used in cases of:

— replacement of pelvis
— osteoporosis

— acetabular protrusion
— joint stiffness

—old pelvis structure

Conditions for choice of a patient:

— relieve pain and improve function

— adaptability of a patient and his/her goodwill to follow the medical instructions, among others
weight control and physical activity

— balanced diet of the patient

— patient’s skeleton must fully developed

Contraindications:
Absolute contraindications: infection, sepsis, osteomyelitis.

Relative contraindications:

— non-cooperating patient or patient with neurological problems, e.g. unable to follow instructi-
ons

— severe 0steoporosis

— metabolic problems disturbing the bone structure

— osteomalacia

— distant inflammation focuses that may invade the area of implant

— serious joint destruction, distinct bone loss or resorption of bone that is visible on x-ray image

—vascular insufficiency

— muscular atrophy

— neuromuscular diseases

Conditions that increase the risk of failure:

— active or preconditioned latent infections or inflammation in operation area or close to it

— diminished vasculature that may decrease proper blood supply of area of operation

— diminished bone tissue disturbed by a disease, infection or previous implantation that cannot
support the implants

— sensitivity to implant material, documented or assumed

— obesity or overweight of the patient

— non-standard anatomy of the patient in the operation area, especially bone anatomy

— mental or neuromuscular disorders of the patient that may create unpredictable risk of fixation,
especially in postoperative period

Operating technique:
The operating surgeon must be well acquainted with the technique of operation.

Surface unevenness shall be treated by cutter. Cup or reticle is wedged firmly in acetabulum so that
the hemisphere is in close contact with medial wall of acetabulum. It can be achieved by choosing
the right dimensions. In protrusion it is usually necessary to perform following osteoplasty. The
cups and reticles are fixed by screws. In hard bone cortical bone screws shall be used, either with
thread precutting of 5 to 10 mm or without precutting. In soft bone cancellous bone screws shall
be used directly (the best implementation with help of screwdriver with cardan joint). When the
reticle is used, the first hole is made in its mid point. Plastic joint shell which is the same size as cup
or reticle is first settled for a test. That is followed by actual implantation of joint shell.

Itis always essential to use special instruments for the operation.

Notes:

— recommended bone cements: (MW manufacturer De Puy, APP manufacturer Alinex bone
cements and pharmaceuticals company Biomet. Company MEDIN validated these medical devices
for their products.

WARNINGS:

When using other than bone cement company MEDIN recommended before surgery is necessary to
ensure compatibility and retention of bone cement basket or nets which are made of implant steel
according to IS0 5832-1, or including the acetabular cup. Then we recommend to verify the compa-
tibility in the package insert bone cement or check with the supplier of these components.

Incorrect tailoring, positioning, orientation and fixation of implants or non-standard load may
decrease fatigue life of implants. Incorrect preoperative and preoperative manipulation with the
implant and its damage (scratches and notches) may lead to corrosion and fatigue failure. It is
essential to use clean gloves to manipulate with the implants. The operating surgeon must be well
experienced in the technique of operation. It is forbidden to model the implants. Bending may
reduce the strength of metal. If there is material discontinuity in the area of implantation insuffici-
ent support of the implants may lead to failure of implants or the whole procedure. Screws must be
fully shouldered to secure a stabile fixation. Complete perforation of pelvic bone must be excluded
in order not to endanger the bodily structures inside pelvis.

Possible adverse effects: sensitivity to implant material, early or late postoperative infection or
allergy, bone perforation, implant migration or loss, periarticular calcification or ossification,
undesirable limb shortening, intraoperative or postoperative fractures and pain.

INSTRUCTIONS

The procedures of cleaning, disinfection, drying and sterilization can be found in general instructi-
ons PL008S.
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Navod na pouzitie PLO127 MEDIN
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RETENCNE KOSIKY A SIETKY
UCEL POUZITIA

Opis:

Retencné kosiky a sietky sa pouzivajii pri aloplastike bedrového kibu v takych pripadoch, kedy
nemdze byt bezpecne samo od seba zaistené ukotvenie panvy z plastu pomocou cementu pri chy-
bajticom alebo silno poskodenom kostnom loZisku v priestoru acetabula

Indikacie:

Pouzitie pri:

— vymene panvy

— osteopordze

— protruzia acetabula

— stavu po ztuhnuti kibu
— starej fraktdre panvy

Faktory pre vyber pacienta zahriuju:

— zmiernenie bolesti a zlepsenie funkcie

— prispdsobivost a ochotu pacienta dodrziavat lekdrske intrukcie, mj. kontrolu hmotnosti a Groven
aktivity

— sprdvnu vyZivu pacienta

— pacient musi dosiahnut pny vyvin kostry

Kontraindikacie:
Absolitne kontraindikdcie: infekcia, sepsa, osteomyelitida.

Relativne kontraindikdcie:

— nespolupracu pacienta alebo pacient s neurologickymi problémami, napr. neschopnost dodrzia-
vatintrukcie

— tazkd osteoporéza

— metabolické problémy narusujtice stavbu kosti

— osteomaldcia

— vzdialené ohniska infekcie, ktoré mozu prejst do miesta implantatov

— véina destrukcia klbu, vyrazny kostnny tibytok alebo rezorpcia kosti viditelna na réntgeno-
grame

— vaskuldrna insuficiencie

— muskuldme atrofie

— neuromuskuldrne choroby

Podmienky, ktoré zvysuju riziko zlihania:

— aktivna alebo predpokladane latentnd infekcia alebo zépal v operacnej oblasti alebo v jej
blizkosti

— zmen3end vaskularita, ktoré by mohla brzdit riadne prekrvenie miesta operdcie

— zmen3end kostné zésoba, narusend chorobou, infekciou alebo predchadzajicou implantdciou,
ktord nemoze zaistit riadnu oporu implantatov

— citlivost na materidl implantatov, dokumentovana alebo predpokladana

— obezita alebo nadmernd hmotnost pacienta

— nestandardnd anatomia pacienta v operacnom priestore, hlavne stavba kosti

— mentdlne a neuromuskuldme poruchy pacienta, ktoré mozu vytvdrat nepredpokladané rizika
fixacie hlavne v pooperacnom obdobi

Operacny postup:
Operatér musi byt s technikou operacie riadne oboznameny.

Nerovnosti v acetabule sa upravie pomocou frézy. Kosik alebo sietka sa stabilne zaklifiuju v aceta-
bule tak, aby pologula bola v tesnom kontakte so strednou stenou acetabuly. To sa dosiahne volbou
vhodnej velkosti. Pri protrizii je casto dodatocne nutna kostnd plastika. Kosiky a sietky sa upeviiuju
pomocou skrutiek. V tvrdej kosti sa pouziju kortikéIne skrutky, bud's predrezanim zdvitu 5 az 10 mm
hiboko alebo bez predrezania. Pri mékkej kosti spongidznych skrutiek priamo (zavédzanie najlepsie
pomocou skrutkovata s kardanovym klbom). Pri pouitf sietky sa vrta prvy otvor v jej strede. Panva
klbu z plastu rovnakej velkosti ako kosik alebo sietka sa najprv skusobne vsadi. A7 potom nasleduje
implantdcia panvy.

Pri operdcii je potrebné vidy pouzit Specidlne instrumenty.

Poznamky:

— doporucené kostné cementy: CMW vyrobca De Puy, APP vyrobca Alinex a kostné cementy s lieci-
vami firmy Biomet. Firma MEDIN validovala tieto zdravotnicke prostriedky pre svoje vyrobky.

UPOZORNENIE:

Pri pouziti iného kostného cementu ne7 firma MEDIN odportca, je potrebné sa uistit pred zakrokom
0 kompatibilite kostného cementu a retencného kosika alebo sietky, ktoré si vyrdbané zimplanté-
tovej oceli podla 1505832-1, pripadne s acetabulérnou jamkou. Potom odporti¢came kompatibilitu
overit v pribalovom letdku kostného cementu alebo preverit u dodavatela tychto komponentov.

Zly vyber, umiestnenie, orientécie a fixécie implantatov alebo nestandardné zétazové podmienky
mozu znizovat Zivotnost implantatov. ZIé predoperacné a operacné manipuldcie s implantdtom
a jeho poskodenie (Srabance, vriby) mozu viest ku korézii a Ginavovym lomom. Pre manipulciu
s implantdtom je potrebné pouzivat cisté rukavice. Operdtor musi byt zbehly v operacnom postupe.
Je zakédzané upravovat implantéty. Ohybanie moze viest k zoslabeniu kovu. Pokial'je v mieste implan-
tacie materidlova diskontuinita, nedostatocna opora impalntdtov méze viest k zlyhaniu implantéatov
alebo procediiry. Skrutky musia byt celé vsadené, aby zaistili stabilnd fixaciu. UpIna perfordcia pan-
vovej kosti musi byt vylucend, aby nedoslo k ohrozeniu telesnych Struktdr vo vnutri panvy.

Mozné neziadtice javy: citlivost na materidl implantétu, skoria i neskorsia pooperacna infekcia alebo
alergia, perfordcia kosti, strata alebo migracia implantatov, peratikuldrna kalcifikacia alebo ossifikd-
cia, neziaduce skratenie koncatiny, intraoperacné alebo postoperacné frakttry a bolesti.

POKYNY

Postupy Cistenia, dezinfekcie, susenia a sterilizacie st uvedené vo vieobecnom névode PL008S.
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