Néavod k poutiti ¢. 013 c E 1 01 4
Informace o zachézeni, moznostech pouZiti
a pfipadnych omezeni pro skupinu vyrobkd:

POMOCNE PRVKY
30°C 0%
15°C 0%
Identifikace
DRAT KIRSCHNEROV OSTEOFIX

Velikostnf fada: D1.2 - D3, L100 - L300 Velikostni fada: D0.5 - D1.2
Informace o sterilité

« Vyrobce dodava vyrobek v nesterilnim stavu

« ZpUsob sterilizace je stanoven v priloZeném postupu pro sterilizaci nesterilné dodévanych implantétd €. 500

« Vyrobek Ize opakované sterilizovat
Drét Kirschnerdv, resp. Osteofix jsou pomocné soucasti pro totalni ndhradu kycelniho kloubu.
Popis vyrobku
Kirschnerdv drdt je vyrobek kruhového prifezu opatfeny pro snazsi zavadéni $pickou (tfihran nebo kopi) s
Feznymi hranami a s koncovkou pro upinani do hlavi¢ky nebo do skli¢idla. Charakteristickym rozmérem vyrobku
je primér vélcové Easti a jeho celkova délka. Kirschnerovy dréty jsou dodévany v rozmérech: promérod12do 3
mm a délka 100 az 300 mm. PouZitym materidlem je tvafena korozivzdoma ocel (ISO 5832-1). Vyrobek Ize pouzit
ijako implantat. Povrchova Uprava je provedena lesténim.
Osteofix se pouzivé k cerklaZi, k fixaci dlah pro vpaéeny hrudnik dodavanych firmou BEZNOSKA, s.r.o. k pomocné
fixaci, nebo jako diagnosticky drét pro transparentni implantaty. Osteofix je dodévan ve svitkovém baleni o
délce 5m s promérem drétu 0.5, 0.6, 0.7, 0.8, 1.0 a 1.2 mm. Je vyrabén z tvafené korozivzdomé oceli (ISO 5832-1).
Povrchova Uprava je provedena lesténim.

Indikace
« Dospéla populace 18+, zeny, muzi
« Indikaci je pomocné fixace, docasna, popt. hlavni fixace kostnich fragment0.

Kontraindikace
Interni kontraindikace, infekt, dokumentovana alergie, intolerance na kovy (ISO 5832-1). Nesplfiuje pozadavky na
plné stabilni osteosyntézu.

Kombinace
Implantaty Ize kombinovat pouze s implantéty spole¢nosti BEZNOSKA, s.r.o., které jsou proto vhodné. Vyrobky
nelze kombinovat s vyrobky jinych vyrobcd.
Varovéni a upozomnéni
Pred operaci
Pacient
« Pacient dava souhlas k operaci a pridruzenym rizikm
« Pacient musi byt mentélné schopny pochopit vyznam operace a dodrzovat pooperacni rezim
« Pacient si musi byt védom omezeni zpUsobenych implanttem
Pracovisté provadgjici operaci
« Zajidtuje vysoce sterilni opera¢ni podminky
« Néstroje k implantaci musi byt funkéni a kompletni
« Implantét je uréen pouze pro jedno pouziti
« Zaji¥tuje, Ze nebude pouzit poskozeny, nesterilni nebo reoperovany implantat
« Implantét nepouzivat u pacientd s dokumentovanou alergii nebo intoleranci na kovy (slitina ISO 5832-1)

P¥i operaci
« Pfi aplikaci je nutné pouzivat instrumentarium dodévané vyrobcem a dodrZovat jim doporuceny opera¢ni
postup
« Pfi manipulaci je nutné pouzivat operacni rukavice
« Dréty lze tvarovat dle potieby béznymi néstroji
« Pfimanipulaci dbét na to, aby nedoslo k poskozeni pracovnich &sti (ostré hroty a konce) a ohnuti vélcové Casti
drétu, kdyz se pouzivé jako vodici

Po operaci
Pacient
« Pacient si musi byt védom omezeni zpUsobenych implanttem
« Musi byt varovan, Ze jeho novy implantdt miZe byt vystaven pouze omezenému zatizeni, az do Uplného
zahojeni kosti
« V pfipadé neocekavanych zmén, které mohou souviset s implantatem, doporuéujeme navétivit odborného
lékate
Pracovisté provadgjici operaci
« Unosnost implantatu nemdZe byt srovnavéna se zdravou kosti
« \as provadét preventivni kontroly umélého kloubu
« Na zdkladé dostupnych informaci lze provadét vySetfeni pomoci magnetické rezonance, se statickym
magnetickym polem do 3T, u pacientd s implantaty od firmy BEZNOSKA, sro., ale ne dfive neZ 6 tydni po
implantaci a bez znémek uvolnéni.

Postup pfi operaci
Tyto pomocné prvky jsou uréeny do rukou zkuseného operétora a jejich poutiti je Cisté na jeho rozhodnuti

Nezadouci komplikace
P¥i operaci
« Pogkozeni cévnich a nervovych struktur
« latrogenni poskozent kosti, nékdy az vznik Zlomeniny

Po operaci
« Kardiovaskularni poruchy jako TEN, hluboka flebotrombosa, IM, pooperaénf haematom
« Poruchy hojent rény, infekt
« Uvolnéni celé TEP nebo jeji komponenty, luxace nebo subluxace TEP, deformace nebo zlomeni komponenty,
flekénf kontraktura, zkrat konetiny
Likvidace vyrobku
Implantat je po pouziti veden jako ,nebezpe¢ny odpad" ze zdravotnictvi. Likvidovat dle platné legislativy

pfislu$ného stétu, kde je implantét likvidovan.
Doporuéeni vyrobce:
Implantat lze opakované sterilizovat:

« Dodrzovat pokyny pro sterilizaci dané vyrobcem
Rizika opétovného pouiti z pohledu pacienta:

« Selhani implantétd v disledku poskozent artikulaéni plochy, kotvicich ploch v disledku poskozent kotvicich
a fixacnich prvkd - nebezpedi otéru, ziomeni fixaénich Sroubku nebo nevhodné sterilizaci, bolest, popfipadé
nutnost reoperace

« Riziko infekce u pacienta (nebezpedi infektu, uvolnéni implantétu, bolest

« Zdména velikosti nebo typu implantatu, pipadné jeho nekompletnost - nefunkénost implantétu, nutnost
reoperace
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Em Instructions for Use No. 013 c E 1 01 4
Information on handling, possible applications
and potential restrictions for the product group:

AUXILIARY ITEMS

30°C 0%
15°C 30%
Identification
K-wire Osteofix wire
Size range: D1.2 - D3, L100-L300 Size range: DO.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 3mm and alength
0f100 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, 07, 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.0. suitable for the relevant purpose.
The products b L + o

d with products fr
Caution and wamings
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 1SO
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 wamed 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.ro., 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
« latrogenic 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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m Navod na poutzitie &. 013 c E 1 01 4
Informacie o zaobchadzani, moZnostiach pouZitia
a pripadnych obmedzeni pre skupinu vyrobkov:

POMOCNE PRVKY

30°C 0%

15°C 0%
Identifikicia
KIRSCHNEROV DROT
Velkostny rad: D1.2 - D3, L100 - L300
Informécie o sterilite
« Vyrobca dodéva vyrobok v nesterilnom stave
« Spdsob sterilizcie je stanoveny v prilozenom postupe na sterilizéciu nesterilne dodévanych implantatov &.
500
« Vyrobok je mozné opakovane sterilizovat
Ugel poutitia
Kirschnerov drdt, resp. Osteofix st pomocné siiasti pre totélnu néhradu bedrového kibu.

OSTEOFIX
Velkostny rad: D0.5 - D1.2

Opis vyrobku
Kirschnerov drét je vyrobok kruhového prierezu vybaveny $pickou (trojhran alebo kopia) s reznymi hranami
ulahéujlcou zavadzanie a s koncovkou na upinanie do hlavicky alebo do skiuCovadla. Charakteristickym
rozmerom vyrobku je priemer valcovej Casti a jeho celkova dizka. Kirschnerove dréty dodavame v rozmeroch s
priemerom od 1,2 do 3 mm a dizkou 100 az 300 mm. Pouzitym materilom je tvérmend koréziovzdomd ocel' (SO
5832-1). Vyrobok je mozné pouit aj ako implantt. Povrchova Uprava je vykonand lestenim.
Osteofix sa pouziva na cerkléz, na fixaciu didh pre vpaceny hrudnik dodavanych firmou Beznoska, s. . 0., na
pomocny fixéciu alebo ako diagnosticky drét pre transparentné implantaty. Osteofix sa dodava vo zvitkovom
baleni s dizkou 5 m, s priemerom drétu 0,5, 0,6, 0,7, 0,8, 1,0 a1,2 mm. Vyraba sa z tvamenej koréziovzdomej ocele
(SO 5832-1). Povrchovd Uprava je vykonand lestenim.
Indikécie

« Dospeld populacia 18+, zeny, muzi

« Indikaciou je pomocna fixcia, docasnd, popr. hlavné fixacia kostnych fragmentov.

Kontraindikécie i
Interna kontraindikécia, infekt, dokumentovan alergia, intolerancia na kovy (ISO 5832-1). Nespliia poziadavky na
plne stabilnd osteosyntézu.
Kombinacie
Implantaty je mozné kombinovat iba s implantatmi od spolo¢nosti BEZNOSKA, s.ro,, ktoré sU na to vhodné.
Vyrobky nie je mozné kombinovat s vyrobkami inych vyrobcov.
Varovania a upozornenia
Pred operéciou
Pacient
« Pacient dava sthlas na operaciu a pridruzené riziké
« Pacient musi byt mentélne schopny pochopit vyznam operacie a dodrziavat pooperacny rezim
« Pacient si musi byt vedomy obmedzeni spdsobenych implantatom
Pracovisko vykonavajiice operaciu
« Zaistuje vysoko sterilné operacné podmienky
« Néstroje na implantaciu musia byt funkéné a kompletné
« Implantét je uréeny iba na jedno pouzitie
« Zaistuje, Ze nebude pouzity poskodeny, nesterilny alebo reoperovany implantét
« Implantt nepouzivat na pacientoch s dokumentovanou alergiou alebo intoleranciou na kovy (zliatina 1ISO
5832-1)
Pri operécii
« Pri aplikécii je nutné pouzivat instrumentérium dodavané vyrobcom a dodrziavat nim odporiéany operacny
postup
« Pri manipulécii je nutné pouzivat opera¢né rukavice
« Drdty je mozné tvarovat podla potreby beznymi nastrojmi
« Primanipulacii dbat na to, aby nedoslo k poskodeniu pracovnych Casti (ostré hroty a konce) a ohnutiu valcovej
Casti drétu, ked'sa pouziva ako vodiaci
Po operacii
Pacient
« Pacient si musi byt vedomy obmedzeni spdsobenych implantatom
« Musi byt varovany, Ze jeho novy implantét je mozné vystavovat iba obmedzenému zatazeniu, az do Uplného
zahojenia kosti
« V pripade neo&akévanych zmien, ktoré mézu sivisiet s implantétom, odpori¢ame navitivit odborného lekéra
Pracovisko vykonavajiice operaciu
« Unosnost implantatu nie je mozné porovnavat so zdravou kostou
« \as vykonavat preventivne kontroly umelého klbu
« Na zéklade dostupnych informécii je mozné vykonavat vySetrenia pomocou magnetickej rezonancie, so
statickym magnetickym polom do 3T, u pacientov s implantatmi od firmy BEZNOSKA, s.r.0., ale nie skor nez 6
tyzdiiov po implantécii a bez zndmok uvolhenia.
Postup pri operécii
Tieto pomocné prvky su uréené do rik skiseného operatora a ich pouZitie je €isto na jeho rozhodnuti
Neziaduce komplikécie
Pri operécii
« Pogkodenie cievnych a nervovych Struktdr
« latrogénne poskodenie kosti, niekedy az vznik zlomeniny

Po operacii
« Kardiovaskularne poruchy, ako je TEN, hiboké flebotrombiéza, IM, pooperacny hematém
« Poruchy hojenia rany, infekt
« Uvolhenie celej TEP alebo jeho komponentu, luxacia alebo subluxacia TEP, deformécia alebo zlomenie
komponentov, flekéna kontraktdra, skrétenie konéatiny
Likvidécia vyrobku
Implantat sa po pouziti vedie ako ,nebezpecny odpad" zo zdravotnictva. Likvidovat podia platnej legislativy

prislu§ného $tétu, kde sa implantat likviduje.

Odporiéania vyrobcu:

Implantat je mozné opakovane
« Dodrziavat pokyny pre steril

rilizovat:
iu dané vyrobcom

Rizika opatovného pouitia z pohladu pacienta:

« Zlyhanie implantatov v désledku poskodenia artikulaénej plochy, kotviacich pléch v désledku poskodenia
kotviacich a fixaénych prvkov (nebezpecenstvo oteru, zlomenia fixacnych skrutiek) alebo nevhodnej
sterilizécie, bolest, popripade nutnost reoperacie

« Riziko infekcie u pacienta (nebezpecenstvo infektu, uvolhenie implantatu, bolest

« Zdmena velkosti alebo typu implantétu, pripadne jeho nekompletnost - nefunkénost implantétu, nutnost
reoperécie
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m UHCTPYKLMSA No npuMeHeHuto N2 013 c €
1014

MHpopMaLms Mo obpalyeHmto, BOIMOXHBIM BUAAM NMPUMEHEH!S
1 NOTEHLMANbHBIM OTPaHUYEHNUSM ANsl FPYNMbI U3RENHIA:

BCMOMOTATEJIbHbIE U3AENNA

30°C 0%

15°C 30%
OnucaHue uspenvin
Cnuua KupwHepa
Tunopasmepsi: D1.2 - D3, L100 - L300
WUndbopmMaLys o crepunbHOCTM
« M3anenve B HECTEPUNIBHOM
«MeTon CTepwMsauMu NpuBeSeH B MpWiaraeMol MpoLedype CTEPWIMELMM AS  HECTE-DUIbHBIX
mMnnaxTatos Ne 500
+ M31enie MOXXHO CTEPIM30BATL MOBTOPHO

Mposonoka Osteofix
Tunopasmepsi: DO.5 - D1.2

TMpeaycMoTpeHHoe NpuMeHeHHe
Cnvua KupLuepa 1 Mposonoka Osteofix SBASIOTCA BCMOMOraTENbHbIMM M3NENMSIMH, KOTOPbIE MCTIONb3YIOTCA
1 TOTAIBHOTO SHAOMPOTE3VPOBAHMS! Ta306€PEHHOMO CyCTaBa.

‘Onucanue napenus

Cnuya KupwHepa — 3T0 XVpypriveckoe u3enue ¢ KpymbiM MonepeyHbiM ceveHneM. HakoHEe HMK CrinLibl
(Mo Ty nepa i KOMbsi) OCHALLIEH PEXYLLMM KPOMKaMM [y15i OBNeryeHisi BBEAEHUS 1 YLLIKOM [1sl KPETeHUst
K ronoBke WM Hacafke. XapakTepuCTUKaMu M3Oenus SIBNSIOTCS AMaMeTp LMIMHOPUYECKOTO CeveHus W
obLuast Ha. Crmubl KUpLUHepa M3roTaenMBaIoTCs B AMaMeTpe ot 1,2 Ao 3 MM 1 fyiHol ot 100 Ao 300 MM
13 AeopMUpyeMoit HepxkaBeloLLeit CTanu (comacHo 1SO 5832-1). Mnenve Takoke MOXHO MCTIONb30BATH B
KayecTse MMMNaHTara. Omenka NOBEPXHOCTY BbINONHAETCS NOCPEACTBOM NOMMPOBKU.

IMposorioka Osteofix UCTIoNbayeTcss MpH Cepkiske GUKCHPYIOLMX MNACTUH KoMnaHuK Beznoska s.ro. mna
fledeHms NaLpeHToB ¢ pectus excatum. OHa WCONb3yeTCs B KauecTe JOMONHUTENbHON dUKCaLyM Wi Kak
CM1La NSt MArHOCTUKM MPO3PaYHbIX UMITAHTATOB. [POBOMOKA [ OCTEOPMKCALIMM MOCTABNSETCH B MOTKaX
o 5 M npoBonoki arameTpoM 0,5, 0,6, 07, 0,8, 1,0 1 1,2 MM. MpoBorioka WaroTasnmBsaeTcs 13 AedopMupyeMon
Hep>kaBeloLLiei cranu (cormacHo 1SO 5832-1). Otenka NoBepXHOCTH BBINONHSETCS MOCPEACTBOM MOMMPOBKH.

MoKasaHus K NpUMeHeHUIo
« B3pocibie My>kUmHb! U XKEHLLMHI (18+)
« TMoKa3aHws K MPUMEHEHIMIO — BCIOMOTaTeNbHas GMKCaLVS, a Taloke BPEMEHHOE WM OCHOBHOE KpereHye
KOCTHBIX OT/IOMKOB.

MpotMBonokasaHus

MeguumHCKMe MPOTUBOMOKa3aHMA, MHOEKLMY, NOATBEPXKAEHHas AVIEPIUA W HEMEPEHOCUMOCTb METAIOB
(cornacto ISO 5832-1). Manenue He COOTBETCTBYET TPEBOBaHMSM /151 MONHOTO YHKLMOHABHO-CTABUIbHOTO
oCTeOCHHTe3a,

CoBMecTUMOCTD
I/I3A€J'IMR MOXHO KOMsMHMpOBaTh WUCKMIOYMTENBHO € MMMIAHTaTaMK  KOMMaHWUW
KOTOpble MOAXORAT el CC ueneit. c
npou3BoAUTENneM.

BEZNOSKA, sro,

APy

MpepocTepejxeHue U NPeayNPeXaeHUs
Tepep onepaupeli
Maupent
« MaLieHT NPeROCTaBNSET COMacHe Ha MPOBEEHHE ONEPaLM 1 CBA3AHHBIE C HEl PUCKW.
« Meuxuyeckoe  cocTosHue nNaupeHTa AO/MKHO MO3BONATL €My MOHMMATb CyTb Onepauuy, a Takke
HEOBXOIMMOCTb COBMIOAATb MOCNIEONEPALMOHHBIN PEXKUM.
. I'IauweHT LOMKEH 3HaTb o6 ‘OrPaHU4EHMsIX, CBA3aHHbIX C UMMIAHTATOM.
o
« OBecrieyeHi e BbICOKOrO YPOBHSI CTEPUIBHOCTH.
« VIHCTPYMeHTbI s LLOMKHbI BbiTb MC W MOMHOCTBIO YKOMIUIEKTO-BaHHBIMM,
+ M3ienue MpeHasHa“eHo TOMbKO [15 QIHOPA30BOTO MCTONb3OBAHMS.
« 3anpelLaeTcs MCMonb3oBaThb MOBY ] PUTbHbIE
MCNONb30BATL UMMIAHTATbI.
« 3anpelLaeTca CNonb30BaTh M3AEMe Y MaLMEHTOB C MOATBEPXAEHHON anneprvei Ha Me-Taiibl Wik X
HenepeHoCMOCTbIO (cornacko 1SO 5832-1).

MIOBTOPHO

Bo Bpems onepaumm

« HeoBXxoayMOo UCronb30BaTb OPHTHHATbHbIE MHCTPYMEHTbI M CEOBATb PEKOMEHI0BAHHOM MPOM3BOAUTENEM
XMPYPrYEcKol npoLeaype.

« MpK B3aUMOAENCTBUM C U3ENMEM HEOBXOAMMO MCTIONB30BATb XMPYPIUYECKME NepaTku.

« V30€nMi0 MOXHO NPUAATH HY)KHYIO GOPMY C NOMOLLBIO OBbIMHBIX MHCTPYMEHTOB.

« Mput oBpalLieHnn C U3neneM HeoBXoaMO COBIIIORATL OCTOPOXHOCTb, YTOBbI He MoBPemUTL paboume
4acTH (OCTPbIN HAKOHENHNK U YLLKO) 1 HE MOTHYTb LIMHOPMYECKYIO HaCTb Criv-Libl MPH UCTIONb3OBAHNN ee
B Ka4eCTBe HarpaensioLLei.

Mocne onepauyu
Maupent
. I'IauweHT LOMKEH 3HaTb o6 ‘OrPaHU4EHMsIX, CBA3aHHbIX C UMMIAHTATOM.
« MalyeHTa HEOBXOOMMO MPEdyNPEaTL 06 OrpaHKYeHUM Harpy3kM Ha HOBbIM WMMIAHTaT [0 MOMHOrO
3KMBNEHMSA KOCTU.
« Benyyae

4, CBAI3aHHBIX C OM, PEKOMEH1yeTCA 06Pa-TUTLCS K CELManiCTy.

o
« HecyLuan crniocoBHOCT MMMaHTaTa HECOMOCTaBUMa C BOIMOXHOCTSMM 300POBOM KOCTH.
+ HeoBxoMMo CBOEBPEMEHHO NPOBOINTL MPOGUNAKTUHECKHE OCMOTPbI UCKYCCTBEHHOMO Cy-CTaBa.
« Ha OCHOBaHIMM UMetOLLEiC MHOPMALK, NaLMEHTbI C MMMNIaHTaTaMI KoMnaHui BEZNOSKA, s.ro., MoryT
MPOITM MarHUTHO-PE3OHAHCHYIO TOMOrPadMIO CO CTATMHECKIM MarHITHBbIM onem Ao 3T, eC/u NPoLNo He
MeHee 6 Heflenb C iaTbl IMIMNGHTALWM M €C/IW Ha MMTUTaHTaTe OTCYTCTBYIOT NPU3HAKK PasboTaHHOCTH.

Xupyprudeckme NpoLeypbl BO Bpems onlepauii
BcriomoraTenbHbie M3eNMs MpefiHasHayeHbl 41 MCTIONb3OBAHMS OMbITHBIMU XMDyPramu. Peluerie 06 ux
MCrONb30BAHMY OCTAETCS MOMHOCTBIO Ha YCMOTPEHME XMpypra.

HebnaronpusTHbie OCNIOXKHeHUs!
Bo BpeMs onepaumMm
« MoBpexaeH1e COCYAMUCTBIX U BONOKHMCTbIX CTRYKTYP.
« STporeHHoe NoBpPeXKaEHHe KOCTH (MHOMA HaBMIOAAETCS BOHUKHOBEHNE MEPEOMOB).

Mocne onepauym
« CeprieyHo-CoCyyCTble HapyLueHus, Takve kak TOH, TpomBos mybokux BeH, MM, nocneonepaLyioHHas
reMaroMa.
« HapyLueHus 3aXuBnenns pan, i ekLmn.
« O dukcaym  1e 0 CyCTaBa WM €ro KOMIOHEHTOB, BbIBUX WM CMelleHue
UCKYCCTBEHHOTO CyCTaga, AedopMaLys W MONoMKa KOMMOHeHTa, CrubaTeibHas KOHTPaKTypa, YKopoueHie
KOHEYHOCTU.

YTunusaums uspenms
Mocne UCNONb3oBaHNs MMIVTAHTAT KNAacCHULMPYETCS Kak «OnacHbie OTXORbk B cdepe 3apaBooxpateHhs. Ero
CrIeflyeT yTWI3MPOBATb COMMIACHO EMCTBYIOLLIEMy 3AKOHORATENLCTBY COOTBETCTBYIOLLIEH CTPAHbI.

PekoMeHaaLyy NpoussopuTensi:
M3anenve MOXHO CTEPUIM30BATL MOBTOPHO!
« CobriopaifTe MHCTPYKLM M0 CTEPUIM3ALIN, MPEAOCTABNIEHHbIE MPOU3BOAMTENEM

Pucky, , C TOYKM 3PEHUS NaLeHTa:

« OTKa3 UMIVIaHTATOB M3-33 MOBPEXAEHMIA LAPHWPHOM MOBEPXHOCTH, @ TaloKke MOBEPXHOCTEN KperieHus,
BbI3bIBAET HapyLUeHUs B paboTe 3MeMeHTOB GUKCALMK M KPETVIeHNs, TPEHME, MONOMKU (GUKCHPYIOLMX
BMHTOB W/ HapyLLIEHME CTEPWIM3ALMM: BOMeBbie OLLYLLEHUA W HEOBXO[MMOCTb B NOBTOPHOM OMepaLiuy.

« PYCK MHOMLPOBAHMS NaLieHTa (PUCK 3apaxkeHis, paci , Bonesbix oLy i

« HenpaeubHbIi THMOpasMep Wik TUM MMMNaHTaTa: HEUCIPaBHbI MMMIaHTAT, HEOBXOAM-MOCTb MOBTOPHOM
onepauym.

[ata nocneprero nepecMorpa: 21.05.2021

BEZNOSKA, s.r.o.
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Ten.: +420 312 660 670, +420 602 666 503
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IHCTpyKUis i3 3acTocyBaHHSA Ne 013

C€1014

IHGOpPMaL|ist LLOAO eKCMTyaTyBaHHS, MOX/MBUX BUAIB 3aCTOCYBaHHS
i NOTeHUiMHUX 0BMeXeHb Ana rpynu BUpobis:

AONOMIKHI BUPOBMU

30°C 0%

15°C 0%
Onuc BupobiB
Cnnus KipwHepa
Tunoposmipu: D1.2 - D3, L100-L300
IHopMaLyist LLIOAO CTepUNbHOCTI
 BUpI6 NOCTABASETHCA B HECTEPUIBHOMY CTaHi
« MeTog cTepunisaLiii HaBefieHo B MPoLey i CTepunisaLlil Anst HECTEPUIbHUX iMMTaHTaTiB N2 500
 BUpI6 MOXHa CTepHuiayBaTv OBTOPHO

Api Osteofix
TunopoaMipH:

MepepbaveHe 3acToCyBaHHs
Crvug KipwHepa i apit Osteofix € AOMOMbKHUMM BMpOGaMM, siki BUKOPHCTOBYIOTBCS A/IS TOTANIBHOMO
eHIONPOTE3yBaHHS KyMbLLOBOTO Cyro6a.

Onimc Bupoby

Cnuus KipwHepa — Le Xipypriuiig BUPIG 3 KpyriiM MonepeHiM nepepiaoM. HakiHedHuk criuu (no ny nepa
a0 cuca) ocHaLLEeHMI PiXy|MMU KPasM A1 ONETLUEHHS! BBEAEHHS! | BYLLIKOM 19 KDIN/IEHHs O ronieku abo
HacagiKi. XapaKTepucTvkamMy BpoBy € AiaMeTp LNIHAPMYHOTO NepeTHHy i 3aranbHa AoximHa. Cru KipluHepa
BUIOTOBNAIOTECS B AjaMeTpi BiA 1,2 A0 3 MM i foBXuHOIO Big, 100 [0 300 MM 3 AedopMOBaHOI HEPX@BIIOHO!
cTani (3ripHo 1SO 5832-1). BUpi6 Takox MoxkHa BUKOF B AIKOCTI i noBepxHi
BMKOHYETLCS 33 AONOMOTOHO NONiPYBaHH.

fApim Osteofix BUKOPUCTOBYETHCS Mif, YaC CepKHKY BIKCYIOUMX NIaCTH KoMraHii Beznoska s.r.0. 41 nikyBaHHs!
naujeHTiB 3 pectus excatum. BiH BUKOPUCTOBYETbCA B SKOCTI fORATKOBOI dikcaLyii ab0 Ak CLiA 41 AjarHOCTUKM
npo3opux iMnnaHxTarie. [pit ins ocTeodikcali NOCTaBNSETLCS B MOTKaX Mo 5 M ApoTy AiaMetpoM 0,5,0,6,07,0,8,
1,011,2 MM. [pIT BUrOTOBNSETbCA 3 fiedpopMOBAHOI Hepykaikouoi CTani (3rigHo ISO 5832-1). O3nobneHHs nosepxHi
BMKOHYETLCS 3 AONOMOrOHO NONiPYBaHHS!

MokasaHHs A0 3aCTOCyBaHHs
« [lopocni 4onosiky i xiHiu (18+)
« Moka3aHHs 4O 3aCTOCYBaHHS — AONOMDKHa (IKCaLlis, a TaKOX TUMUACcoBE 260 OCHOBHE KPIMMEHHs KICTKOBIX
ynaMKie.

Mpot1nokasanHs
MenuuHi npoTvnokasatHs, iHbexLi, nigTeepmpketa anepris a6o HenepeHocHMICTb MeTanis (3rigHo ISO 5832-1).
Bupi6 He BianoBiaa€ BUMOraM 19 OBHOO yHKLOHaNbHO-CTABITEHOMO OCTEOCHHTESY.

CyMicHicTb:
BUpO6M MOXHa KOMBiHYBaTW BMIIIIONHO 3 iMrTaHTaTaMu komrawii BEZNOSKA, s.ro., siki migpxopsTb ans
BIANOBIAHMX Lyineit. (Gil 3 BUPOGaMM iHLLMX d

3acTepe)KeHHs | nonepeKeHHs
TMepen onepavjieo
MNaujiext
« MaujeHT Haaae 3rofly Ha NPOBEEHHS ONepaLlil Ta MOB'A3aHi 3 HEIO PU3MKA.
« MCXiMHMIA CTaH NaLjeHTa Mae J03BOMATH OMY PO3YMITH Cy Tb OrlepaLyi, a Takox HEOBXi-HICTb AOTPHMyBaTHCS
nicAsonepaLitHoro pexuMy.
« MaLyieHT MOBUHEH 3HATH LLOO OBMEEHD, MOB'S3aHMX 3 IMMTAHTATOM.

BipaineHHs, Lo BUKOHYE onepaLiio

« 3abesneqeHHs BUCOKOTO PIBHS CTEPUIIBHOCTI.

« [HCTPYMEHTM 41 iIMINaHTALLT MOBMHHI BYTH CIPABHIMM | MOBHICTIO YKOMIIIEKTOBaHWMM.

 BUpI6 Npu3HaueHmi Tinbkv [ OBHOPA30BOTO BUKOPHCTaHHS.

 3a60POHSETLCS BUKOPMCTOBYBATU MOLLKOMKEHI | HECTEPUNbHI iMMIaHTaTH. 3a60POHSETECS MOBTOPHO
BUKOPMCTOBYBATH IMTAHTATH.

 3a60POHSETECS BUKOPMCTOBYBATU BUPID y MaljeHTis 3 MigTBEpMKEHOI0 aneprielo Ha MeTanu abo ix
HerlepeHoCUMICTIO (3rigHo 1SO 5832-1).

Mg yac onepauji

« HeoBXifHO  BUKOPMCTOBYBATM OpMiHanbHi IHCTPYMEHTU | CMilyBaTW PEKOMEHROBaHIM  BU-POBHNKOM
XipypriuHil npouenypi.

« MMig 4ac poBoTH 3 BUPOBOM HEOBXIAHO BUKOPHCTOBYBATH XIPYPriuHi PyKaBUUKM.

 Bpoby ModkHa HagiaTv MoTPIGHY GOPMy 3a ONOMOTOIO 3BUUaIHIX IHCTPYMEHTIB.

« Mig, yac poBoTH 3 BUPOBOM HEOBXIAHO AOTPHMY ) i, OB He POBOYi YacTHHI
(FOCTPMI HAKIHEUHMK | BYLLIKO) i HE MOTHYTHM LNIHAPMUHY YaCTUHY CTIMLL Mif, Yac BUKOPHCTaHHS i B SKOCTI
HAMPaBMsStouoi.

Micns onepauyi
MNavjieHt
« MaLyieHT MOBUHEH 3HATH LLOO OBMEEHD, MOB'S3aHMX 3 IMITAHTATOM.
« MavyierTa HEOBXIAHO NONEPEATH LLOAO OBMEXKEHHS HABAHTaXEHb Ha HOBMM IMTUTAHTaT 1O MOBHOMO 3arOEHHS!
KICTKM.
« Y pasi HeCofiBaHMX 3MiH, MOB'A3aHHX 3 IMIIaHTATOM, PEKOMEHAYETHCA 3BEPHYTUCS 0 daxiBLg.

BipaineHHs, Lo BUKOHYE onepaLiio
« TPUMKICTb IMrUTaHTaTY HEMOMIIMBO MOPIBHIOBATH 3 MOXTMBOCTSIMU 30POBOI KICTKM.
» HeobxifHO CBOEacHO MPOBOAMTH MPOMINaKTHYHI OITISM LLTYUHOTO Cyrmoba.
« Ha niacrasi HasgHol iHdopMaLi, navjeHTy 3 iMrnaHTaraMu komnaii BEZNOSKA, s.r.0., MOXyTb MPOXORMTH
MarHITHO-PE3OHaHCHY TOMOTPadito 3i CTATMYHIM MarHITHIM Monem 0 3T, AKLLO MPOWLLIO He MEHLLE LECTU
TWKHIB 3 43T IMMUIaHTALT | SIKLLO Ha i i BIACYTHi O3HaKM pC i

Xipypriuni npoueaypy nia Yac onepavyii
[lonoMbkHi BUPOBY MpM3HaueHi 41s BUKOPUCTaHHS JOCBIA4EHMMI XIpypraMu. PiLLeHHS! LLOAO iX BUKOPHUCTaHHS
3AMLLAETHCS MOBHICTIO Ha po3cyp Xipypra.

Hecnpustnuei ycKknapHeHHs
Mg yac onepauji
« MOLKOAYKEHHS CYAMHHNX | BOIOKHUCTUX CTRYKTYP.
« SITpOreHHe MOLLKOAYKEHHS KICTKY (IHOAj CrIOCTEPIraeTbCs BUHMKHEHHS NEPENOMIB).

Micns onepauii
« CepLeBo-CyauHHI NopyLLeHHs, Taki sk TEH, TooM603 mubokix seH, IM, nicnsonepalyiitHa remMaroma.
« MopyLLEHHS 3aroeHHs paH, iHdekwii.
« Ocnabrients dikcalyii WTyuHoro cyrmoBa abo HOro KOMMOHEHTIB, BUBIX abo 3CyB LUTYYHOTO Cyrmoba,
[nedopMaLlist a60 MOMOMKa KOMOHEHT, 3rMHa/TbHa KOHTPaKTya, BKOPOUEHHS! KIHLBKM.

Ymunizauis Bupoby
Micna PUCTaHHS iMMNaHTaT i Binxoau» B cdepi OxopoHH 3a0pos'a. Moro cnig
YTNI3yBAT 3MAHO 3 YHHUM 3aKOHOLABCTBOM KPaiHW BUKOPMCTAHHS.

ikyeTbes SIK

PexoMeHpaLlii BUpOBHMKa:
Bupi6 MOXXHa CTEpWi3yBaTH MOBTOPHO:
« [loTpUMy#TeCh HaaHNX BUPOBHNKOM IHCTPYKL 3 CTepunizaLyi

PY3MKH, NOB'A3aHi 3 NOBTOPHUM BUKOPMCTAHHSIM, 3 TOHKM 30PY NallieHTa:

« BiaMoBa iMnnaHTaTiB Yepe3s NOLUKOMKEHHS! LLAPHIPHOT MOBEPXHI, @ TaKOX MOBEPXOHb KPIM-NEHHS, BUKMKAE
nopyLLeHHs B poboTi enemMeHTis ikcaLyi | KpineHHs, TepTs, NonoMky Gi-KCyIoumMX rBUHTIB a0 NopyLUeHHs
cTepunizaLyii: 60bOBI BiaYyTTS 860 HEOBXIBHICTb MOBTO-PHOI OrepaLli.

 P3uK iHcbikyBaHHS NaLlieTa (DMK 3apaXKeHHSs, PO3XMTYBAHHS IMIVTAHTATY, 6ONbOBX BIAHYTTiEB).

« HenpaeurbHMiA TUMOpO3Mip a0 TN iMMIaHTaTY: HECTPaBHMIA IMNNaHTAT, HEOBXIGHICTL MOBTOPHOI OnepaLlil.

[lata ocTaHHboro nepernsgy: 21.05.2021
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