
EN Instructions for Use No. 013
	

Information on handling, possible applications
and potential restrictions for the product group:

AUXILIARY ITEMS

15 °C

30 °C 70 %

30 %

Identification
K-wire
Size range: D1.2 – D3, L100-L300

Osteofix wire
Size range: D0.5 - D1.2

Information about sterility
•	The product is supplied by the manufacturer in a non-sterile condition
•	The sterilisation method is specified in the attached sterilisation procedure for non-sterile implants no. 500
•	The product can be resterilised

Intended use
The K-wire or Osteofix wire are auxiliary items used for a total hip replacement.

Product description
K-wire is a product with a round cross-section, a tip (triangular or pike) with cutting edges to make introduction 
easier and an end piece for fixing into a head or a chuck. The product is characterised by the diameter of the 
cylindrical section and the total length. K-wires are supplied in sizes with a diameter from 1.2 to 3 mm and a length 
of 100 to 300 mm. The wires are made of wrought stainless steel (ISO 5832-1). The product can also be used as an 
implant. The surface finish is achieved by polishing.
Osteofix wire is used for cerclage, fixing plates supplied by BEZNOSKA, s.r.o. for pectus excavatum, for auxiliary 
fixation or as a diagnostic wire for transparent implants. Osteofix wire is supplied in rolls containing 5 m of the wire 
with diameters of 0.5, 0.6, 0.7, 0.8, 1.0 and 1.2 mm. It is made of wrought stainless steel (ISO 5832-1). The surface 
finish is achieved by polishing.

Indications
•	Adult population, 18+, men, women
•	Indications are auxiliary fixation, temporary or main fixation of bone fragments.

Contraindications
Internal contraindication, infections, documented allergy to or intolerance of metals (ISO 5832-1). The product 
does not meet the requirements for fully stable osteosynthesis.

Combinations:
The implants can be combined exclusively with implants from BEZNOSKA, s.r.o. suitable for the relevant purpose. 
The products cannot be combined with products from other manufacturers.

Caution and warnings
Before surgery
Patient

•	The patient consents to the surgery and associated risks
•	The patient must be mentally capable of understanding the meaning of the surgery and observing the 

postoperative regimen
•	The patient must be aware of the restrictions caused by the implant

Workplace performing surgery
•	Ensures highly sterile operating conditions
•	Tools for implantation must be functional and complete
•	The implant is only intended for single use
•	Ensures that damaged, non-sterile or reoperated implants are not used
•	The implant is not to be used in patients with a documented allergy to or intolerance of metals (alloy ISO 

5832-1)

During surgery
•	During application, the instruments supplied by the manufacturer must be used and the manufacturer’s 

recommended surgical procedure must be followed
•	Surgical gloves must be used when handling the product
•	The wires can be shaped as needed using regular tools
•	While handling the product, caution must be taken to prevent any damage to the working parts (sharp tips 

and ends) and bending the cylindrical part of the wire, when used as a guide wire

After surgery
Patient

•	The patient must be aware of the restrictions caused by the implant
•	The patient must be warned that the new implant may only undergo limited stress until the bone has fully 

healed
•	If there are any unexpected changes that may relate to the implant, a visit to a specialist is recommended

Workplace performing surgery
•	The load-bearing capacity of the implant is not comparable with that of a healthy bone
•	Perform preventive checks of the artificial joint in a timely manner
•	Based on the available information, magnetic resonance imaging with a static magnetic field up to 3T may 

be performed in patients with implants by BEZNOSKA, s.r.o., if at least 6 weeks have passed from the date of 
implantation and if the implant does not display any signs of being loose.

Procedure during surgery
These auxiliary items are intended for use by experienced surgeons and their use is entirely at the surgeon’s 
discretion

Adverse complications
During surgery

•	Damage to vascular and nerve structures
•	Iatrogenic damage to the bone, sometimes even the occurrence of fractures

After surgery
•	Cardiovascular defects, such as TEN, deep phlebothrombosis, MI, postoperative hematoma
•	Wound healing disorders, infection
•	Loosening of the entire artificial joint or its components, luxation or subluxation of the artificial joint, 

deformation or breakage of a component, flexion contracture, limb shortening

Product disposal
After being used, the implant is classified as “dangerous waste” in health care. It is to be disposed of in accordance 
with the valid legislation of the country where the implant is being disposed of.

Manufacturer’s recommendations:
The implant can be resterilised:

•	Observe the sterilisation instructions provided by the manufacturer

Risks arising from repeated use from the patient’s perspective:
•	Failure of the implants due to damage to the articulated surface, anchoring surfaces due to damage to the 

anchoring and fixation elements - risk of rubbing, breakage of fixation screws or inappropriate sterilization, 
pain or need to reoperate

•	Risk of infection in the patient (risk of infection and loosening of the implant, pain)
•	Mistaken implant size or type, or incomplete - non-functioning implant, need to reoperate
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Informace o zacházení, možnostech použití
a případných omezení pro skupinu výrobků:

POMOCNÉ PRVKY

15 °C

30 °C 70 %

30 %

Identifikace
DRÁT KIRSCHNERŮV
Velikostní řada: D1.2 – D3, L100 – L300

OSTEOFIX
Velikostní řada: D0.5 – D1.2

Informace o sterilitě
•	Výrobce dodává výrobek v nesterilním stavu
•	Způsob sterilizace je stanoven v přiloženém postupu pro sterilizaci nesterilně dodávaných implantátů č. 500
•	Výrobek lze opakovaně sterilizovat

Účel použití
Drát Kirschnerův, resp. Osteofix jsou pomocné součásti pro totální náhradu kyčelního kloubu.

Popis výrobku
Kirschnerův drát je výrobek kruhového průřezu opatřený pro snazší zavádění špičkou (tříhran nebo kopí) s 
řeznými hranami a s koncovkou pro upínání do hlavičky nebo do sklíčidla. Charakteristickým rozměrem výrobku 
je průměr válcové části a jeho celková délka. Kirschnerovy dráty jsou dodávány v rozměrech: průměr od 1.2 do 3 
mm a délka 100 až 300 mm. Použitým materiálem je tvářená korozivzdorná ocel (ISO 5832-1). Výrobek lze použít 
i jako implantát. Povrchová úprava je provedena leštěním.
Osteofix se používá k cerkláži, k fixaci dlah pro vpáčený hrudník dodávaných firmou BEZNOSKA, s.r.o. k pomocné 
fixaci, nebo jako diagnostický drát pro transparentní implantáty. Osteofix je dodáván ve svitkovém balení o 
délce 5m s průměrem drátu 0.5, 0.6, 0.7, 0.8, 1.0 a 1.2 mm. Je vyráběn z tvářené korozivzdorné oceli (ISO 5832-1). 
Povrchová úprava je provedena leštěním.

Indikace
•	Dospělá populace 18+, ženy, muži
•	Indikací je pomocná fixace, dočasná, popř. hlavní fixace kostních fragmentů.

Kontraindikace
Interní kontraindikace, infekt, dokumentovaná alergie, intolerance na kovy (ISO 5832-1). Nesplňuje požadavky na 
plně stabilní osteosyntézu.

Kombinace
Implantáty lze kombinovat pouze s implantáty společnosti BEZNOSKA, s.r.o., které jsou proto vhodné. Výrobky 
nelze kombinovat s výrobky jiných výrobců.

Varování a upozornění
Před operací
Pacient

•	Pacient dává souhlas k operaci a přidruženým rizikům
•	Pacient musí být mentálně schopný pochopit význam operace a dodržovat pooperační režim
•	Pacient si musí být vědom omezení způsobených implantátem

Pracoviště provádějící operaci
•	Zajišťuje vysoce sterilní operační podmínky
•	Nástroje k implantaci musí být funkční a kompletní
•	Implantát je určen pouze pro jedno použití
•	Zajišťuje, že nebude použit poškozený, nesterilní nebo reoperovaný implantát
•	Implantát nepoužívat u pacientů s dokumentovanou alergií nebo intolerancí na kovy (slitina ISO 5832-1)

Při operaci
•	Při aplikaci je nutné používat instrumentárium dodávané výrobcem a dodržovat jím doporučený operační 

postup
•	Při manipulaci je nutné používat operační rukavice
•	Dráty lze tvarovat dle potřeby běžnými nástroji
•	Při manipulaci dbát na to, aby nedošlo k poškození pracovních částí (ostré hroty a konce) a ohnutí válcové části 

drátu, když se používá jako vodící

Po operaci
Pacient

•	Pacient si musí být vědom omezení způsobených implantátem
•	Musí být varován, že jeho nový implantát může být vystaven pouze omezenému zatížení, až do úplného 

zahojení kostí
•	V případě neočekávaných změn, které mohou souviset s implantátem, doporučujeme navštívit odborného 

lékaře

Pracoviště provádějící operaci
•	Únosnost implantátu nemůže být srovnávána se zdravou kostí
•	Včas provádět preventivní kontroly umělého kloubu
•	Na základě dostupných informací lze provádět vyšetření pomocí magnetické rezonance, se statickým 

magnetickým polem do 3T, u pacientů s implantáty od firmy BEZNOSKA, s.r.o., ale ne dříve než 6 týdnů po 
implantaci a bez známek uvolnění.

Postup při operaci
Tyto pomocné prvky jsou určeny do rukou zkušeného operátora a jejich použití je čistě na jeho rozhodnutí

Nežádoucí komplikace
Při operaci

•	Poškození cévních a nervových struktur
•	Iatrogenní poškození kosti, někdy až vznik zlomeniny

Po operaci
•	Kardiovaskulární poruchy jako TEN, hluboká flebotrombosa, IM, pooperační haematom
•	Poruchy hojení rány, infekt
•	Uvolnění celé TEP nebo její komponenty, luxace nebo subluxace TEP, deformace nebo zlomení komponenty, 

flekční kontraktura, zkrat končetiny

Likvidace výrobku
Implantát je po použití veden jako „nebezpečný odpad“ ze zdravotnictví. Likvidovat dle platné legislativy 

příslušného státu, kde je implantát likvidován.

Doporučení výrobce:
Implantát lze opakovaně sterilizovat:

•	Dodržovat pokyny pro sterilizaci dané výrobcem

Rizika opětovného použití z pohledu pacienta:
•	Selhání implantátů v důsledku poškození artikulační plochy, kotvících ploch v důsledku poškození kotvících 

a fixačních prvků – nebezpečí otěru, zlomení fixačních šroubku nebo nevhodné sterilizaci, bolest, popřípadě 
nutnost reoperace

•	Riziko infekce u pacienta (nebezpečí infektu, uvolnění implantátu, bolest
•	Záměna velikosti nebo typu implantátu, případně jeho nekompletnost - nefunkčnost implantátu, nutnost 

reoperace

Datum poslední revize: 21.05.2021
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Информация по обращению, возможным видам применения
и потенциальным ограничениям для группы изделий:

ВСПОМОГАТЕЛЬНЫЕ ИЗДЕЛИЯ

15 °C

30 °C 70 %

30 %

Описание изделий
Спица Киршнера
Типоразмеры: D1.2 – D3, L100 – L300

Проволока Osteofix
Типоразмеры: D0.5 – D1.2

Информация о стерильности
•	Изделие поставляется в нестерильном состоянии
•	Метод стерилизации приведен в прилагаемой процедуре стерилизации для несте-рильных 

имплантатов № 500
•	Изделие можно стерилизовать повторно

Предусмотренное применение
Спица Киршнера и Проволока Osteofix являются вспомогательными изделиями, которые используются 
для тотального эндопротезирования тазобедренного сустава.

Описание изделия
Спица Киршнера — это хирургическое изделие с круглым поперечным сечением. Наконечник спицы 
(по типу пера или копья) оснащен режущими кромками для облегчения введения и ушком для крепления 
к головке или насадке. Характеристиками изделия являются диаметр цилиндрического сечения и 
общая длина. Спицы Киршнера изготавливаются в диаметре от 1,2 до 3 мм и длиной от 100 до 300 мм 
из деформируемой нержавеющей стали (согласно ISO 5832-1). Изделие также можно использовать в 
качестве имплантата. Отделка поверхности выполняется посредством полировки.
Проволока Osteofix используется при серкляже фиксирующих пластин компании Beznoska s.r.o. для 
лечения пациентов с pectus excatum. Она используется в качестве дополнительной фиксации или как 
спица для диагностики прозрачных имплантатов. Проволока для остеофиксации поставляется в мотках 
по 5 м проволоки диаметром 0,5, 0,6, 0,7, 0,8, 1,0 и 1,2 мм. Проволока изготавливается из деформируемой 
нержавеющей стали (согласно ISO 5832-1). Отделка поверхности выполняется посредством полировки.

Показания к применению
•	Взрослые мужчины и женщины (18+)
•	Показания к применению — вспомогательная фиксация, а также временное или основное крепление 

костных отломков.

Противопоказания
Медицинские противопоказания, инфекции, подтвержденная аллергия или непереносимость металлов 
(согласно ISO 5832-1). Изделие не соответствует требованиям для полного функционально-стабильного 
остеосинтеза.

Совместимость
Изделия можно комбинировать исключительно с имплантатами компании BEZNOSKA, s.r.o., 
которые подходят для соответствующих целей. Запрещается комбинировать с изделиями других 
производителей.

Предостережение и предупреждения
Перед операцией
Пациент

•	Пациент предоставляет согласие на проведение операции и связанные с ней риски.
•	Психическое состояние пациента должно позволять ему понимать суть операции, а также 

необходимость соблюдать послеоперационный режим.
•	Пациент должен знать об ограничениях, связанных с имплантатом.

Отделение, выполняющее операцию
•	Обеспечение высокого уровня стерильности.
•	Инструменты для имплантации должны быть исправными и полностью укомплекто-ванными.
•	Изделие предназначено только для одноразового использования.
•	Запрещается использовать поврежденные и нестерильные имплантаты. Запрещается повторно 

использовать имплантаты.
•	Запрещается использовать изделие у пациентов с подтвержденной аллергией на ме-таллы или их 

непереносимостью (согласно ISO 5832-1).

Во время операции
•	Необходимо использовать оригинальные инструменты и следовать рекомендованной производителем 

хирургической процедуре.
•	При взаимодействии с изделием необходимо использовать хирургические перчатки.
•	Изделию можно придать нужную форму с помощью обычных инструментов.
•	При обращении с изделием необходимо соблюдать осторожность, чтобы не повредить рабочие 

части (острый наконечник и ушко) и не погнуть цилиндрическую часть спи-цы при использовании ее 
в качестве направляющей.

После операции
Пациент

•	Пациент должен знать об ограничениях, связанных с имплантатом.
•	Пациента необходимо предупредить об ограничении нагрузки на новый имплантат до полного 

заживления кости.
•	В случае неожиданных изменений, связанных с имплантатом, рекомендуется обра-титься к специалисту.

Отделение, выполняющее операцию
•	Несущая способность имплантата несопоставима с возможностями здоровой кости.
•	Необходимо своевременно проводить профилактические осмотры искусственного су-става.
•	На основании имеющейся информации, пациенты с имплантатами компании BEZNOSKA, s.r.o., могут 

пройти магнитно-резонансную томографию со статическим магнитным полем до 3T, если прошло не 
менее 6 недель с даты имплантации и если на имплантате отсутствуют признаки разболтанности.

Хирургические процедуры во время операций
Вспомогательные изделия предназначены для использования опытными хирургами. Решение об их 
использовании остается полностью на усмотрение хирурга.

Неблагоприятные осложнения
Во время операции

•	Повреждение сосудистых и волокнистых структур.
•	Ятрогенное повреждение кости (иногда наблюдается возникновение переломов).

После операции
•	Сердечно-сосудистые нарушения, такие как ТЭН, тромбоз глубоких вен, ИМ, послеоперационная 

гематома.
•	Нарушения заживления ран, инфекции.
•	Ослабление фиксации искусственного сустава или его компонентов, вывих или смещение 

искусственного сустава, деформация или поломка компонента, сгибательная контрактура, укорочение 
конечности.

Утилизация изделия
После использования имплантат классифицируется как «опасные отходы» в сфере здравоохранения. Его 
следует утилизировать согласно действующему законодательству соответствующей страны.

Рекомендации производителя:
Изделие можно стерилизовать повторно:

•	Соблюдайте инструкции по стерилизации, предоставленные производителем

Риски, связанные с повторным использованием, с точки зрения пациента:
•	Отказ имплантатов из-за повреждений шарнирной поверхности, а также поверхностей крепления, 

вызывает нарушения в работе элементов фиксации и крепления, трение, поломки фиксирующих 
винтов или нарушение стерилизации: болевые ощущения или необходимость в повторной операции.

•	Риск инфицирования пациента (риск заражения, расшатывания имплантата, болевых ощущений).
•	Неправильный типоразмер или тип имплантата: неисправный имплантат, необходи-мость повторной 

операции.

Дата последнего пересмотра: 21.05.2021
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Informácie o zaobchádzaní, možnostiach použitia
a prípadných obmedzení pre skupinu výrobkov:

POMOCNÉ PRVKY

15 °C

30 °C 70 %

30 %

Identifikácia
KIRSCHNEROV DRÔT
Veľkostný rad: D1.2 – D3, L100 – L300

OSTEOFIX
Veľkostný rad: D0.5 – D1.2

Informácie o sterilite
•	Výrobca dodáva výrobok v nesterilnom stave
•	Spôsob sterilizácie je stanovený v priloženom postupe na sterilizáciu nesterilne dodávaných implantátov č. 

500
•	Výrobok je možné opakovane sterilizovať

Účel použitia
Kirschnerov drôt, resp. Osteofix sú pomocné súčasti pre totálnu náhradu bedrového kĺbu.

Opis výrobku
Kirschnerov drôt je výrobok kruhového prierezu vybavený špičkou (trojhran alebo kopia) s reznými hranami 
uľahčujúcou zavádzanie a s koncovkou na upínanie do hlavičky alebo do skľučovadla. Charakteristickým 
rozmerom výrobku je priemer valcovej časti a jeho celková dĺžka. Kirschnerove drôty dodávame v rozmeroch s 
priemerom od 1,2 do 3 mm a dĺžkou 100 až 300 mm. Použitým materiálom je tvárnená koróziovzdorná oceľ (ISO 
5832-1). Výrobok je možné použiť aj ako implantát. Povrchová úprava je vykonaná leštením.
Osteofix sa používa na cerkláž, na fixáciu dláh pre vpáčený hrudník dodávaných firmou Beznoska, s. r. o., na 
pomocnú fixáciu alebo ako diagnostický drôt pre transparentné implantáty. Osteofix sa dodáva vo zvitkovom 
balení s dĺžkou 5 m, s priemerom drôtu 0,5, 0,6, 0,7, 0,8, 1,0 a 1,2 mm. Vyrába sa z tvárnenej koróziovzdornej ocele 
(ISO 5832-1). Povrchová úprava je vykonaná leštením.

Indikácie
•	Dospelá populácia 18+, ženy, muži
•	Indikáciou je pomocná fixácia, dočasná, popr. hlavná fixácia kostných fragmentov.

Kontraindikácie
Interná kontraindikácia, infekt, dokumentovaná alergia, intolerancia na kovy (ISO 5832-1). Nespĺňa požiadavky na 
plne stabilnú osteosyntézu.

Kombinácie
Implantáty je možné kombinovať iba s implantátmi od spoločnosti BEZNOSKA, s.r.o., ktoré sú na to vhodné. 
Výrobky nie je možné kombinovať s výrobkami iných výrobcov.

Varovania a upozornenia
Pred operáciou
Pacient

•	Pacient dáva súhlas na operáciu a pridružené riziká
•	Pacient musí byť mentálne schopný pochopiť význam operácie a dodržiavať pooperačný režim
•	Pacient si musí byť vedomý obmedzení spôsobených implantátom

Pracovisko vykonávajúce operáciu
•	Zaisťuje vysoko sterilné operačné podmienky
•	Nástroje na implantáciu musia byť funkčné a kompletné
•	Implantát je určený iba na jedno použitie
•	Zaisťuje, že nebude použitý poškodený, nesterilný alebo reoperovaný implantát
•	Implantát nepoužívať na pacientoch s dokumentovanou alergiou alebo intoleranciou na kovy (zliatina ISO 

5832-1)

Pri operácii
•	Pri aplikácii je nutné používať inštrumentárium dodávané výrobcom a dodržiavať ním odporúčaný operačný 

postup
•	Pri manipulácii je nutné používať operačné rukavice
•	Drôty je možné tvarovať podľa potreby bežnými nástrojmi
•	Pri manipulácii dbať na to, aby nedošlo k poškodeniu pracovných častí (ostré hroty a konce) a ohnutiu valcovej 

časti drôtu, keď sa používa ako vodiaci

Po operácii
Pacient

•	Pacient si musí byť vedomý obmedzení spôsobených implantátom
•	Musí byť varovaný, že jeho nový implantát je možné vystavovať iba obmedzenému zaťaženiu, až do úplného 

zahojenia kostí
•	V prípade neočakávaných zmien, ktoré môžu súvisieť s implantátom, odporúčame navštíviť odborného lekára

Pracovisko vykonávajúce operáciu
•	Únosnosť implantátu nie je možné porovnávať so zdravou kosťou
•	Včas vykonávať preventívne kontroly umelého kĺbu
•	Na základe dostupných informácií je možné vykonávať vyšetrenia pomocou magnetickej rezonancie, so 

statickým magnetickým poľom do 3T, u pacientov s implantátmi od firmy BEZNOSKA, s.r.o., ale nie skôr než 6 
týždňov po implantácii a bez známok uvoľnenia.

Postup pri operácii
Tieto pomocné prvky sú určené do rúk skúseného operátora a ich použitie je čisto na jeho rozhodnutí

Nežiaduce komplikácie
Pri operácii

•	Poškodenie cievnych a nervových štruktúr
•	Iatrogénne poškodenie kosti, niekedy až vznik zlomeniny

Po operácii
•	Kardiovaskulárne poruchy, ako je TEN, hlboká flebotrombóza, IM, pooperačný hematóm
•	Poruchy hojenia rany, infekt
•	Uvoľnenie celej TEP alebo jeho komponentu, luxácia alebo subluxácia TEP, deformácia alebo zlomenie 

komponentov, flekčná kontraktúra, skrátenie končatiny

Likvidácia výrobku
Implantát sa po použití vedie ako „nebezpečný odpad“ zo zdravotníctva. Likvidovať podľa platnej legislatívy 

príslušného štátu, kde sa implantát likviduje.

Odporúčania výrobcu:
Implantát je možné opakovane sterilizovať:

•	Dodržiavať pokyny pre sterilizáciu dané výrobcom

Riziká opätovného použitia z pohľadu pacienta:
•	Zlyhanie implantátov v dôsledku poškodenia artikulačnej plochy, kotviacich plôch v dôsledku poškodenia 

kotviacich a fixačných prvkov (nebezpečenstvo oteru, zlomenia fixačných skrutiek) alebo nevhodnej 
sterilizácie, bolesť, poprípade nutnosť reoperácie

•	Riziko infekcie u pacienta (nebezpečenstvo infektu, uvoľnenie implantátu, bolesť
•	Zámena veľkosti alebo typu implantátu, prípadne jeho nekompletnosť – nefunkčnosť implantátu, nutnosť 

reoperácie
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UA Інструкція із застосування № 013
	

Інформація щодо експлуатування, можливих видів застосування
і потенційних обмежень для групи виробів:

ДОПОМІЖНІ ВИРОБИ

15 °C

30 °C 70 %

30 %

Опис виробів
Спиця Кіршнера
Типорозміри: D1.2 – D3, L100-L300

Дріт Osteofix
Типорозміри: D0.5 - D1.2

Інформація щодо стерильності
•	Виріб поставляється в нестерильному стані
•	Метод стерилізації наведено в процедурі стерилізації для нестерильних імплантатів № 500
•	Виріб можна стерилізувати повторно

Передбачене застосування
Спиця Кіршнера і дріт Osteofix є допоміжними виробами, які використовуються для тотального 
ендопротезування кульшового суглоба.

Опис виробу
Спиця Кіршнера — це хірургічний виріб з круглим поперечним перерізом. Накінечник спиці (по типу пера 
або списа) оснащений ріжучими краями для полегшення введення і вушком для кріплення до голівки або 
насадки. Характеристиками виробу є діаметр циліндричного перетину і загальна довжина. Спиці Кіршнера 
виготовляються в діаметрі від 1,2 до 3 мм і довжиною від 100 до 300 мм з деформованої нержавіючої 
сталі (згідно ISO 5832-1). Виріб також можна використовувати в якості імплантату. Оздоблення поверхні 
виконується за допомогою полірування.
Дріт Osteofix використовується під час серкляжу фіксуючих пластин компанії Beznoska s.r.o. для лікування 
пацієнтів з pectus excatum. Він використовується в якості додаткової фіксації або як спиця для діагностики 
прозорих імплантатів. Дріт для остеофіксаціі поставляється в мотках по 5 м дроту діаметром 0,5, 0,6, 0,7, 0,8, 
1,0 і 1,2 мм. Дріт виготовляється з деформованої нержавіючої сталі (згідно ISO 5832-1). Оздоблення поверхні 
виконується за допомогою полірування

Показання до застосування
•	Дорослі чоловіки і жінки (18+)
•	Показання до застосування — допоміжна фіксація, а також тимчасове або основне кріплення кісткових 

уламків.

Протипоказання
Медичні протипоказання, інфекції, підтверджена алергія або непереносимість металів (згідно ISO 5832-1). 
Виріб не відповідає вимогам для повного функціонально-стабільного остеосинтезу.

Сумісність:
Вироби можна комбінувати виключно з імплантатами компанії BEZNOSKA, s.r.o., які підходять для 
відповідних цілей. Забороняється комбінувати з виробами інших виробників.

Застереження і попередження
Перед операцією
Пацієнт

•	Пацієнт надає згоду на проведення операції та пов‘язані з нею ризики.
•	Психічний стан пацієнта має дозволяти йому розуміти суть операції, а також необхід-ність дотримуватися 

післяопераційного режиму.
•	Пацієнт повинен знати щодо обмежень, пов‘язаних з імплантатом.

Відділення, що виконує операцію
•	Забезпечення високого рівня стерильності.
•	Інструменти для імплантації повинні бути справними і повністю укомплектованими.
•	Виріб призначений тільки для одноразового використання.
•	Забороняється використовувати пошкоджені і нестерильні імплантати. Забороняється повторно 

використовувати імплантати.
•	Забороняється використовувати виріб у пацієнтів з підтвердженою алергією на метали або їх 

непереносимістю (згідно ISO 5832-1).

Під час операції
•	Необхідно використовувати оригінальні інструменти і слідувати рекомендованій ви-робником 

хірургічній процедурі.
•	Під час роботи з виробом необхідно використовувати хірургічні рукавички.
•	Виробу можна надати потрібну форму за допомогою звичайних інструментів.
•	Під час роботи з виробом необхідно дотримуватися обережності, щоб не пошкодити робочі частини 

(гострий накінечник і вушко) і не погнути циліндричну частину спиці під час використання її в якості 
направляючої.

Після операції
Пацієнт

•	Пацієнт повинен знати щодо обмежень, пов‘язаних з імплантатом.
•	Пацієнта необхідно попередити щодо обмеження навантажень на новий імплантат до повного загоєння 

кістки.
•	У разі несподіваних змін, пов‘язаних з імплантатом, рекомендується звернутися до фахівця.

Відділення, що виконує операцію
•	Тримкість імплантату неможливо порівнювати з можливостями здорової кістки.
•	Необхідно своєчасно проводити профілактичні огляди штучного суглоба.
•	На підставі наявної інформації, пацієнти з імплантатами компанії BEZNOSKA, s.r.o., можуть проходити 

магнітно-резонансну томографію зі статичним магнітним полем до 3T, якщо пройшло не менше шести 
тижнів з дати імплантації і якщо на імплантаті відсутні ознаки розхитаності.

Хірургічні процедури під час операцій
Допоміжні вироби призначені для використання досвідченими хірургами. Рішення щодо їх використання 
залишається повністю на розсуд хірурга.

Несприятливі ускладнення
Під час операції

•	Пошкодження судинних і волокнистих структур.
•	Ятрогенне пошкодження кістки (іноді спостерігається виникнення переломів).

Після операції
•	Серцево-судинні порушення, такі як ТЕН, тромбоз глибоких вен, ІМ, післяопераційна гематома.
•	Порушення загоєння ран, інфекції.
•	Ослаблення фіксації штучного суглоба або його компонентів, вивих або зсув штучно-го суглоба, 

деформація або поломка компонента, згинальна контрактура, вкорочення кінцівки.

Утилізація виробу
Після використання імплантат класифікується як «небезпечні відходи» в сфері охорони здоров‘я. Його слід 
утилізувати згідно з чинним законодавством країни використання.

Рекомендації виробника:
Виріб можна стерилізувати повторно:

•	Дотримуйтесь наданих виробником інструкцій з стерилізації

Ризики, пов‘язані з повторним використанням, з точки зору пацієнта:
•	Відмова імплантатів через пошкодження шарнірної поверхні, а також поверхонь кріп-лення, викликає 

порушення в роботі елементів фіксації і кріплення, тертя, поломки фі-ксуючих гвинтів або порушення 
стерилізації: больові відчуття або необхідність повто-рної операції.

•	Ризик інфікування пацієнта (ризик зараження, розхитування імплантату, больових відчуттів).
•	Неправильний типорозмір або тип імплантату: несправний імплантат, необхідність повторної операції.
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