Navod k pouziti & 006

Informace o zachézeni, moznostech pouZiti

C€1014
a pfipadnych omezeni pro skupinu vyrobk{:

TOTALNi NAHRADY KOLENNiHO KLOUBU - SVL

30°C 0%

15°C 0%
Identifikace
SVL/N - KOMPONENTA FEMORALN{
Velikostni fada: 1- 6
SVL - VLOZKA
Velikostni fada: 1- 6
SVL/RP - VLOZKA
Velikostni fada: 1- 6
SVL - DRIK TIBIALN CEM
Velikostni fada: D12 - D15
PATELLA
Velikostnf fada: D25 - D34
Informace o sterilité
« Vyrobce dodava vyrobek v ochranném sterilnim obalu
« Zéruka sterility implantétu v ochranném sterilnim baleni je 5 let. Data expirace jsou viditelné oznacena na
ochranném sterilnim obalu
« Pfi porugent sterilniho obalu nelze pouzit. Vyyrobek nelze resterilizovat

Implantaty jsou uréeny jako totalnf néhrada kolenniho kloubu s pouZitim kostniho cementu.

SVL - PLATO TIBIALNI

Velikostni fada: 1- 6

SVL/RP - PLATO TIBIALNI
Velikostni fada: 2 - 6

SVL - PLATO TIBIALNi MODULARNI
Velikostni fada: 1- 6

SVL - ZASLEPKA TIBIALNIHO PLATA

Popis vyrobku

Standardni cementovana nahrada kolenniho kloubu typ SVL/N je uréena pro primarni nahradu kolenniho kloubu
s pouzitim kostniho cementu pi operacich se zachovanim zadniho zkizeného vazu. Sestava néhradly je tvorena
femoralni komponentou, tibidinim platem, viozkou a spojovacim Sroubem, pripadné pro dodate¢nou fixaci

mohou byt pouzity dfiky.
FEMORALNI

SPOJOVACI
(SOUCAST PLATA)
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Tabulka plati vZdy pro provedeni R (pravé) nebo L (levé)
SVL/N - KOMPONENTA FEMORALNI
Komponenta femoralni standardni je uréena pro totalni néhradu kolenniho kloubu s moznosti zachovani zadniho
zkiizeného vazu a je uréena pro aplikaci s pouzitim kostniho cementu. Vyrabi se v 6-ti velikostech a v provedent
levém a pravém. Artikula¢ni ¢ast komponenty je tvofena dvéma kondyly spojenymi éelnim Stitem. Artikulaéni
plochy kondyl i vnéjsi plochy vychézi z anatomickych pomérd v kolennim kloubu a zaruéuj tak optimalni funkei
totalni ndhrady. Vinitini plochy jsou €lenény prohlubnémi pro pevné ukotveni komponenty v kostnim cementu.
Pro presné usazeni a pevné spojeni jsou komponenty opatfeny dvojict kolikd. Komponenta je vyrobena z kované
kobaltové (ISO 5832-4). Povrch artikulagnich ploch je lestér i plochy jsou jemné tryskany.
SVL- PLATO TIBIALNI
Plato tibidlni standardn je uréeno pro totalni ndhradu kolenniho kloubu s moznosti zachovéni zadniho zkiizeného
vazu a je uréeno pro aplikaci s pouzitim kostniho cementu. Vyrdbi se v 6 velikostech a v provedent levém a
pravém. Komponenta je tvorena horni deskou, uréenou pro ulozeni na presné resekovanou proximalni ¢ast tibie
a ditkem se Zebry. Deska je ovalnd nesymetrickd (leva a pravé) a je opatfena vyfezem pro zadni zkfizeny vaz.
Deska mé shora ovalné vybrani pro viozku a otvor pro roub. Otvor je uréen pro spojovaci $roub zajitujici viozku.
Spodhni strana desky je lenéna prohlubnémi uréenymi pro primémi fixaci komponenty do kostniho cementu.
Komponenta je kotvena v tibii predevsim valcovym diikem s dvojici antirotaénich Zeber. Komponentaje vyrobena
Ztvafené titanové slitiny (ISO 5832-3). Povrch implantatu je jemné tryskany.
SVLL- PLATO TIBIALN MODULARNI
Plato tibidIni moduldmi je uréeno pro totalni néhradu kolenniho kloubu s moZznosti zachovéni zadniho zkiizeného
vazu a je uréena pro aplikaci s pouZitim kostniho cementu. Vyrébi se v é-ti velikostech a v provedeni L/R. Plato je
tvoreno horni deskou, uréenou pro ulozeni na resekovanou proximélni &st tibie a kotvicim ditkem s antirotanimi
Zebry. Deska je ovalna nesymetricka (L/R) s vyfezem pro zadni zkfiZeny vaz. Deska ma shora vybréni pro viozku
a otvor pro Sroub. Ve spodni ¢asti diiku je zavitovy otvor pro pripojeni prodiuzujicho ditku nebo zaslepky diiku.
Spodhni strana desky je lenéna prohlubnémi uréenymi pro primémi fixaci komponenty do kostntho cementu.
Plato je vyrobeno z tvéfené titanové slitiny (SO 5832-3). Povrch implantétu je jemné tryskany.

SVL/RP~ PLATO TIBIALNI

Plato tibidlni standardhni je uréeno pro totalni nahradu kolenniho kloubu s moznosti zachovéni zadniho zkitzeného
vazu a je ur¢eno pro aplikaci s pouzitim kostniho cementu. Vyrdbi se v 5+ti velikostech. Komponenta je tvorena
horni deskou, uréenou pro ulozeni na presné resekovanou proximalni ¢ast tibie a ditkem se Zebry. Deskaje ovalng,
symetrickd a je opatfena vyfezem pro zadni zkfizeny vaz. Deska mé shora otvor pro ¢ep PE viozky. Spodni strana
desky je clenéna prohlubnémi uréenymi pro primami fixaci komponenty do kostniho cementu. Komponenta
je kotvena v tibii pfedevsim vélcovym dfikem s dvojici antirotacnich Zeber. Komponenta je vyrobena z kobalt-
chrom-molybdenové slitiny (ISO 5832~4). Povrch implantétu je jemné tryskany. Plocha pro dosednuti PE viozky a
otvor pro jeji Cep jsou lestény do zrcadlového lesku.

SVL-VLOZKA

Vlozka standardni je ur¢ena pro totélni ndhradu kolenniho kloubu s moznosti zachovani zadniho zkiizeného
vazu. Vyrdbi se v 6-ti velikostech a v 5-ti tloustkach (8, 10,12, 15, 18 mm) a v provedeni levém a pravém. Viozka je
ovalna nesymetricka (leva a prava) a je opatfena vyfezem a odleh¢enim pro zadni zkiizeny vaz. Artikulaéni plocha
implantatu je tvofena dvéma vélcovymi plochami oddélenymi zvyenym mistkem, zajistujicim stabilitu femordini
komponenty ve frontélni roviné a omezenou rotaci kolem svislé osy. V mstku je otvor pro spojovaci $roub, ktery
zajidtuje pevné spojeni s tibidinim platem. Implantaty jsou vyrabény z ultravysokomolekuldmiho polyethylenu a z
ultravysokomolekulamiho polyethylenu s vit. E (ISO 5834-2). Povrch implantatu je stejné opracovany.
SVL/RP-VLOZKAa VLOZKA4/3

Vlozka SVL/RP je uréena pro totalni néhradu kolenniho kloubu s moznosti zachovani zadniho zkfzeného vazu.
Vyrabi se v é-i Klasickych velikostech a jedna varianta jako prechodové 4/3, dale jsou véechny viozky ve étyrech
tloustkach (8, 10,1215 mm) av provedeni levém a pravém. Viozka je ovalna symetricka (leva a prava, asymetrické
jsou artikula¢ni plochy pro kondyly) a je opatfena vyfezem a odlehcenim pro zadni zkiizeny vaz. Artikulacni
plocha viozky je shodnd s artikulaénimi plochami oddélenymi zvySenym mustkem, zajistujicim stabilitu femordlni
komponenty ve frontélni roviné. Na spodni plose je umistén kuzelovy ¢ep, ktery zajistuje rotaéni pohyb kolem
svislé osy po tibilnim platu. Implantat je vyroben z ultravysokomolekulariho polyethylenu (ISO 5834-2). Povrch
implantatu je velmi jemné obroben.

PATELLA

Nahrada pately je uréena pro totélni ndhradu kolenniho kloubu s moznosti zachovani zadniho zkiizeného
vazu a pro nahradu se zadni stabilizaci. Vyrébi se ve Ctyfech velikostech stejnych pro provedeni pravé i levé.
Komponenta je rotaéné symetrickd s konkévni artikulaéni plochou. Kotvici ¢st je tvorena valcovym osazenim
s priénymi zafezy zabrariujicimi rotaci v ulozeni. Véechny velikosti maji kotvent stejné. Komponenta je vyrobena
2 ultravysokomolekulérniho polyethylenu (ISO 5834-2). Povrch implantétu je na artikulaéni ploSe velmi jemné
obroben.

Indikace
« Dospéla populace 18+, Zeny, muzi
« Pfipady pro té7ké artropatie na podkladé revmatoidni artritidy nebo ostecartrézy, téZ pro tézké
posttraumatické stavy a u nékterych systémovych onemocnéni. Patelémi nahrada je indikovana pro vyrazné
degenerativni zmény patelami chrupavky a chybny "tracking" patelly. Patelémi néhradu provadét prednostné
pH primoimplantaci TEP.

Infekéni onemocnéni nebo lokalni infekce, zavané neuromuskulémi nebo cévni onemocnéni. Spatnd kvalita
kostnich struktur, tézké instability kolena v oblasti kolateralnich vaz0. NepouZivat u pacientd s dokumentovanou
alergii nebo intoleranci na kovy (ISO 5832-3, 1SO 5832-4), UHMWPE (ISO 5834-2) a kostni cement. Patelarni
nahrada je kontraindikovana v piipadé osteopordzy pately a jeji malé tloustky nebo malé velikosti.

Varovani a upozoméni

Pacient
« Pacient déva souhlas k operaci a pfidruzenym rizikm
« Pacient musi byt mentainé schopny pochopit nejen vyznam prevence, ale také ji dodrzovat
« Pacient si musi byt védom omezeni zpisobenych implantatem

Pracovisté provadéjici operaci
« Zaji$tuje vysoce sterilni operaéni podminky
« Kontroluje steriitu baleni (poskozeni obalu a expiraéni dobu)
« Néstroje kimplantaci musi byt kompletni a funkéni
« Implantét je uréen pouze pro jedno pouziti
« Zaji$tuje, Ze nebude pouzit poskozeny, nesterilni nebo reoperovany implantét
« Pacienti, ktefi obdrzi nahradu kolenniho kloubu, musi byt upozoméni na to, Ze Zivotnost implantétu je zavisld

najejich hmotnosti a stupni jejich aktivity

« V8echny nezbytné implantaéni komponenty musi byt k dispozici

PFi operaci
« Pii aplikaci je nutné pouzivat instrumentérium dodévané vyrobcem a dodrzovat jim doporu¢eny opera¢ni
postup ve formé manuélu

« Pfi manipulaci je nutné pouzivat operani rukavice

manipulaci s viozkou je tieba chrénit presné opracovanou artikulaéni plochu

manipulaci s vyrobkem je tfeba chranit lesténé artikulaéni plochy véech komponent (viozka, femordini a
tibidlni komponenta), poskozeny povrch artikula¢nich ploch nepfiznivé ovliviiuje Zivotnost implantatu

« SVL, SVL/RPvlozku je zakdzano poutivat pro zkuSebni zakloubeni

+ SVL/N KOMPONENTU FEMORALN Ize poutit pro zkusebni zakloubeni

« Nesmi byt pouity poskozené néstroje pro zavadéni

« SVL, SVL/RP- PLATO TIBIALNi/MODULARN Ize pouit po zacementovéni pro zkusebni zakloubeni (v sestavé
se zkusebni artikulaéni viozkou)

« Odstranit viechen volny kostni cement; kousky kostniho cementu mohou proniknout mezi tieci plochy a tim
zpUsobit abnormalni opotrebeni implantétu

« Pi zkuSebnim a definitivnim zakloubeni musi byt dokonale &isté artikulacni plochy

« PATELLU je zakzano pouzivat pro zku$ebni zakloubeni

« Pred implantaci viozky musi byt homi plocha PLATATIBIALNIHO SVL zcela &istd a osusend

« Pred ulozenim viozky plochy dokladné oplachnéte a osuste

« Spojovaci $roub musi byt fadné dotazen (2 a2 2.5 Nm)

« Implantét lze kombinovat pouze s implantéty dodavanymi firmou BEZNOSKA, s.r.o. nebo takovymi, které firma
BEZNOSKA, s.r.0. vyslovené k uzivani schvali.

« Pacient si musi byt védom omezeni zpUsobenych implantatem

« Pacient musi byt varovan, Ze jeho novy implantat mdZe byt vystaven pouze omezenému zatizeni, az do
Uplného zahojeni kosti

« V pfipadé neocekavanych zmén, které mohou souviset s implantatem, doporu¢ujeme navétivit odbomého
lékate

Pracovisté prové operaci

« Unosnost implantatu nemdze byt srovndvéna se zdravou kost

« \as provadét preventivni kontroly umélého kloubu

«Na zakladé dostupnych informaci lze provadét vysetfeni pomoci magnetické rezonance, se statickym

magnetickym polem do 3T, u pacientd s implantaty od firmy BEZNOSKA, s.ro., ale ne dfive nez 6 tydn po
implantaci a bez znémek uvolnéni.

Postup pHi operaci
Totalni nahrada kolenniho kloubu - typ SVL ma svij detailni operaéni postup, kde je popséna kompletni
implantace.

« Poskozeni cévnich a nervovych struktur
« latrogenni poskozent kosti, nékdy az vznik zZlomeniny
« Poskozeni Zzv
« Nespravna poloha komponent
« Chybnd resekece
Po operaci
« Kardiovaskularmi poruchy jako TEN, hluboka flebotrombosa, IM, pooperaéni haematom
« Poruchy hojeni rény, infekt
« Uvolnéni celé totalni ndhrady nebo jeji komponenty, deformace nebo zlomeni komponenty, flekéni
kontraktura, zkrat koncetiny
Likvidace vyrobku
Implantét je po pouziti veden jako ,nebezpeény odpad” ze zdravotnictvi. Likvidovat dle platné legislativy
prisludného stétu, kde je implantat likvidovan.
Doporuceni vyrobce:
Implantét nelze opakované sterilizovat, hrozi nebezpec:
« TibidIni komponenta - poskozeni kuzelovych a kotvicich ploch (otér cementu a dfiku)
« Viozka - poskozeni artikulaéni plochy (uvolfiovani otérovych &asti), poskozeni prvk uloZeni, degradace
materidlu (vysoké riziko destrukce komponenty)
« Femoralni komponenta - poskozeni artikula¢ni plochy (uvolfiovani otérovych ¢asti), poskozeni kotvicich prvkd

Rizika opétovného pouiiti z pohledu pacienta:

« Selhdni implantatd v disledku poskozeni artikulaéni a kuzelové plochy, kotvicich ploch (nebezpeéi otéru,
pusobeni otérovych Easti a nasledné uvolnéni implanttu), bolest, nebo nevhodné sterilizaci - riziko ¢asné
reoperace

« Riziko infekce u pacienta (nebezpedi infektu a uvolnéni implantatu) - riziko bezprostiedné nutné reoperace

« Zdména velikosti nebo typu implantétu, pfipadné jeho nekompletnost - riziko opakované operace nebo éasné
reoperace

Datum posledni revize: 21.05.2021

BEZNOSKA, s.ro.

160 43774946

Délnické 2727, Krocehlavy

272 01Kladno, CESKA REPUBLIKA

Tel.: +420 312 660 670, +420 602 666 503
Fax: +420 312 660 216, +420 312 662 464

E-mail: mailbox@beznoska.cz
WwWw: www.beznoska.cz



Em Instructions for Use No. 006

Information on handling, possible applications

and potential restrictions for the product group:

TOTAL KNEE REPLACEMENT - SVL

30°C 0%

15°C 0%
Identifikace

SVL/N - Femoral component
Size range: 1- 6

SVL - Tibial plateau
Size range: 1- 6

SVL - Insert SVL/RP - Tibial plateau
Size range: 1- 6 Size range: 2 - 6
SVL/RP - Insert SVL - Modular tibial plateau

Size range: 1- 6
SVL - Tibial cemented stem
Size range: D12 - D15
Patella
Size range: D25 - D34
Information about sterility
« The product is supplied by the manufacturer in a sterile pack
« Sterility of the implant in the protective sterile packaging is guaranteed for 5 years. Expiry dates are marked
clearly on the protective sterile packaging
« Not to be used if the sterile packaging is damaged. The product cannot be resterilised

Size range: 1- 6

SVL - Stem plug for tibial plateau

Intended use

The implants are designed as a total knee replacement using bone cement.

Product description

The standard type SVL/N cemented knee joint replacement is designed for primary knee joint replacement
using bone cement during surgeries with the anterior cruciate ligament maintained. The joint replacement set
comprises of a femoral component, a tibial plateau, an insert and a connecting screw, and stems may be used
for additional securing.
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The table always applies to the R (right) or L (left) versions

SVL/N - Femoral component

The standard femoral component is designed for total knee joint replacement with the option of maintaining the
anterior cruciate ligament and is intended for application using bone cement. It is made in 6 sizes in left and right
versions. The articulated part of the component comprises of two condyles joined by a front disc. The articulated
surfaces of the condyles and the external surfaces are based on the anatomic conditions of the knee joint to
ensure optimal functioning of the total replacement. The internal surfaces are structured with recesses to securely
fit the component in bone cement. The components are fitted with a pair of pins for precise fitting and a strong
connection. The component is made of wrought cobalt alloy (ISO 5832-4). The articulated surfaces are polished,
and the internal surfaces are finely blasted.

SVL-Tibial plateau

The standard tibial plateau is designed for total knee joint replacement with the option of maintaining the anterior
cruciate ligament and is intended for application using bone cement. It is made in 6 sizes in left and right versions.
The component includes an upper plate designed for fitting on a precisely resected proximal part of the tibia
and a stem with ribs. The plate has an oval, asymmetric shape (left and right) and has an opening for the anterior
cruciate ligament. The plate has an oval depression for the insert on the upper side and an opening for the screw.
The opening is designed for the connecting screw that secures the insert. The lower part of the plate is structured
with recesses designed for the primary fixation of the component in bone cement. The component is anchored
in the tibia in particular with a conical stem and a pair of anti-rotational ribs. The component is made of wrought
titanium alloy (ISO 5832-3). The surface of the implant is finely blasted.

SVL-Modular tibial plateau

The modular tibial plateau is designed for total knee joint replacement with the option of maintaining the anterior
cruciate ligament and is intended for application using bone cement. It is made in 6 sizes in L/R versions. The
plateau includes an upper plate designed for fitting on a resected proximal part of the tibia and an anchoring
stem with anti-rotational ribs. The plate has an oval, asymmetric shape (L/R) and has an opening for the anterior
cruciate ligament. The plate has a depression for the insert on the upper side and an opening for the screw. A
threaded hole for connecting an extended stem or a stem plug is in the lower part of the stem. The lower part of

the plate is structured with recesses designed for primary fixation of the component in bone cement. The plateau
is made of wrought titanium alloy (ISO 5832-3). The surface of the implant is finely blasted.

SVL/RP~Tibial plateau

The standard tibial plateau is designed for total knee joint replacement with the option of maintaining the anterior
cruciate ligament and is intended for application using bone cement. It is made in 5 sizes. The component
includes an upper plate designed for fitting on a precisely resected proximal part of the tibia and the stem with
ribs. The plate has an oval, symmetric shape and has an opening for the anterior cruciate ligament. The plate has
an opening for the PE insert hinge on its top side. The lower part of the plate is structured with recesses designed
for primary fixation of the component in bone cement. The component is anchored in the tibia in particular with
a conical stem and a pair of anti-rotational ribs. The component is made of cobalt ~ chrome - molybdenum alloy
(1SO 5832-4). The surface of the implant is finely blasted. The contact surface with the PE insert and the opening
for the insert hinge are polished to a mirror-like shine.

SVL-Insert

The standard insert is designed for total knee joint replacement with the option of maintaining the anterior
cruciate ligament. It is made in 6 sizes and 5 thicknesses (8, 10, 12, 15 and 18 mm) and in left and right versions.
The insert has an oval, asymmetric shape (left and right) and has an opening and a lighter section for the
anterior cruciate ligament. The articulated surface of the implant comprises of two cylindrical surfaces divided
by an elevated bridge to ensure the frontal stability of the femoral component and limited rotation around the
vertical axis. The bridge has an opening for the connecting screw to ensure a secure connection with the tibial
plateau. The implant is made of ultra-high molecular weight polyethylene and o of ultra-high molecular weight
polyethylene with vit. E (SO 5834-2). The surface of the implant has a uniform finish.

SVL/RP- Insert and Insert 4/3

The SVL/RPinsert s designed for total knee joint replacement with the option of maintaining the anterior cruciate
ligament. It is made in 6 conventional sizes and one version as a transition type 4/3, and all inserts are made in
four thicknesses (8, 10, 12 and 15 mm) and in left and right versions. The insert has an oval, symmetric shape (left
and right with asymmetric articulation surfaces for the condyles) and has an opening and a lighter section for the
anterior cruciate ligament. The articulated surface of the insert is identical to the articulated surfaces divided by an
elevated bridge that ensures frontal stability of the femoral component. A conical stem ensuring rotation around
the vertical axis on the tibial plateau is located on the bottom surface of the insert. The implant is made of ultra-
high molecular weight polyethylene (ISO 5834-2). The surface of the implant is very finely machined.

Patella

The patella replacement is designed for total knee joint replacement with the option of maintaining the anterior
cruciate ligament and for replacement with anterior stabilization. It is made in four sizes identical for left and
right versions. The component is rotationally symmetric with a concave articulated surface. The anchoring part
comprises of a cylindrical fitting with crosswise grooves preventing rotation in the mounting. All sizes are made
with identical anchoring. The component is made of ultra-high molecular weight polyethylene (ISO 5834-2). The
surface of the implant on the articulated surface is very finely machined.

Indications
« Adult population 18+, men, women
« Cases of severe arthropathy based on rheumatoid arthritis or osteoarthrosis, severe post-traumatic conditions
and certain systemic diseases. The patellar replacement is indicated for major degenerative changes in the
patellar cartilage and patella tracking disorders. The patellar replacement should be performed preferentially
in the event of TEP primary implantation.
Contraindications
Infectious diseases or local infections, severe neuromuscular or vascular diseases. Poor quality of bone structures,
severe knee instability in the area of collateral ligaments. The implant is not to be used in patients with a
documented allergy to or intolerance of metals (ISO 5832-3, 1SO 5832-4), UHMWPE (ISO 5834-2) and bone
cement. The patellar replacement is contraindicated in cases of patellar osteoporosis and small patella thickness
and size.

Caution and wamings
Before surgery
Patient
« The patient consents to the surgery and associated risks
« The patient must be mentally capable of understanding the significance of prevention, as well as observing
prevention.
« The patient must be aware of the restrictions caused by the implant
Workplace performing surgery
« Ensures highly sterile operating conditions
« Checks steriity of the packaging (damage to the packaging and expiry dates)
« Tools for implantation must be complete and functional
« The implant s intended for single use only
« Ensures that damaged, non-sterile or reoperated implants are not used
« Patients receiving a knee joint replacement must be informed that lifetime of the implant depends on their
weight and level of activity
« All necessary implantation components must be available
During surgery
« During application, the instruments supplied by the manufacturer must be used and the manufacturer's
recommended surgical procedure provided in the manual must be followed
« Surgical gloves must be used when handling the product
« The precisely shaped articulated surface must be protected while handling the insert
« The polished articulated surfaces of all components (insert, femoral and tibial component) must be protected.
Any damage to the articulated surfaces adversely affects the lifetime of the implant
« The SVL, SVL/RPinsert must not be used for testing the joint connection
« The SVL/N - Femoral component can be used for testing the joint connection
« Damaged tools must not be used to introduce the insert
« The SVL, SVL/RP - Tibial/modular plateau can be used for testing the joint connection after cementing (in a
setwith a test articulation insert)
« Remove any loose bone cement; pieces of bone cement may spread between the contact surfaces and
cause abnormal wear and tear of the implant
« Ensure all articulation surfaces are perfectly clean when testing or performing the final joint connection
« The Patella must not be used for testing the joint connection
« The upper surface of the SVL - Tibial plateau must be perfectly clean and dry before implantation of the insert
« Rinse and dry the surfaces thoroughly before placing the insert
« The connecting screw must be tightened appropriately (2 to 2.5 Nm)
« The implant may only be combined with implants supplied from BEZNOSKA, s.r.o. or implants expressly
recommended for use by BEZNOSKA, s.r.o.
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 healed
fully

« Ifthere 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
A detailed surgical procedure describing the complete implantation process is available for the total knee
replacement - SVL type.

Adverse complications
During surgery
« Damage to vascular and nerve structures
« latrogenic damage to the bone, sometimes even occurrence of fractures
« Damage to the anterior cruciate ligament
« Incorrect position of the components
« Incorrect resection
After surgery
« Cardiovascular defects, such as TEN, deep phlebothrombosis, Mi, postoperative hematoma
« Wound healing disorders, infection
« Loosening of the entire total replacement or its components, 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. Itis to be disposed ofin accordance
with the valid legislation of the country where the implant is being disposed of.

Manufacturer's recommendations:
The implant cannot be resterilised due to the risk of:
« Tibial component - damage to the conical and anchoring surfaces (rubbing of the cement and stem)
« Insert - damage to the articulated surface (release of rubbed parts), damage to insertion elements, material
degradation (high risk of component destruction)
« Femoral component - damage to the articulated surface (release of rubbed parts), damage to the anchoring
elements

Risks arising from repeated use from the patient's perspective:

« Failure of the implants due to damage to the articulated and conical surface, anchoring surfaces (risk of
rubbing, effect of rubbed parts and subsequent loosening of the implant), pain or inadequate sterilization ...
risk of premature need to reoperate

« Risk of infection in the patient (risk of infection and loosening of the implant) - risk of urgent need to reoperate

« Mistaken implant size or type or incomplete implant - risk of repeated surgery or premature need to reoperate

Last review date: 21.05.2021
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Informacie o zaobchadzani, moZnostiach pouZitia

a pripadnych obmedzeni pre skupinu vyrobkov:

TOTALNE NAHRADY KOLENNEHO KLBU - SVL

30°C 0%

15°C 0%
Identifikicia
SVL/N - KOMPONENT FEMORALNY
Velkostny rad: 1- 6
SVL - VLOZKA
Velkostny rad: 1- 6
SVL/RP - VLOZKA
Velkostny rad: 1- 6
SVL - DRIEK TIBIALNY CEM.
Velkostny rad: D12 - D15
PATELA
Velkostny rad: D25 - D34
Informécie o sterilite
« Vyrobca dodéva vyrobok v ochrannom sterilnom obale
« Zéruka sterility implantétu v ochrannom sterilnom balent je 5 rokov. Datumy expiracie s viditelhe oznadené
na ochrannom sterilhom obale
« Pri porusent sterilného obalu nie je mozné pouzit. Vyrobok nie je mozné resterilizovat
Ugel pouiitia ,
Implantaty su uréené ako totélna nahrada kolenného klbu s pouzitim kostného cementu.

SVL - PLATO TIBIALNE

Velkostny rad: 1- 6

SVL/RP - PLATO TIBIALNE
Velkostny rad: 2 - 6

SVL - PLATO TIBIALNE MODULARNE
Velkostny rad: 1- 6

SVL - ZASLEPKA TIBIALNEHO PLATO

Opis vyrobku . .
Standardna cementované néhrada kolenného kibu typ SVL/N je uréend na primarmu nahradu kolenného kibu
s pouzitim kostného cementu pri operacidch so zachovanim zadného skrizeného vazu. Zostavu néhrady tvorf
femoralny komponent, tibidlne platd, viozka a spojovacia skrutka, pripadne na dodatoént fixaciu je mozné pouzit
drieky.

| PLATO TIBIALNE SVL/moduléme a viozka SVL PATELA
1]2]3]a]s]e]1]2]3]s
> [ 1 X
3 |20 3 2 X x| x| x
egsl 9 3 X x| x[x]x
‘E_i, |4 | O 4 X X x| x|x
z 5] @ 5 X x[xx
D 6 x| [x[x]x
DRIEK TIBIALNY (cely velkostny rad) | x | X | x [ x| x [x
ZASLEPKA DRIEKU (Ti alebo PMMA) | X | X [ x | x| x| x
[ PLATO TIBIALNE SVL/RPa vlozka SVL/RP. PATELA
1]2]3]4]s[6]1]2]3]s
> L2l 2 X
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Q¥ 4| > 4/3 X X x| x|x
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e 6 x| [xIx]x

Tabulka plati vZdy pre vyhotovenie R (pravé) alebo L (lavé)
SVL/N - KOMPONENT FEMORALNY .
Komponent femordiny Standardny je uréeny pre totdinu nahradu kolenného klbu s moznostou zachovat zadny
skrizeny vaz a je uréeny na aplikiciu s pouZitim kostného cementu. Vyraba sa v 6 velkostiach a vo vyhotoveni
lavom a pravom. Artikulaénd cast komponentu tvoria dva kondyly spojené Celnym stitom. Artikulacné plochy
kondylov aj vonkajsie plochy vychadzajy z anatomickych pomerov v kolennom kibe a zarucujd tak optimalnu
funkeiu totalnej nahrady. Vnitomné plochy st ¢lenené priehlbriami na pevné ukotvenie komponentu v kostnom
cemente. Na presné usadenie a pevné spojenie sU komponenty vybavené dvojicou kolikov. Komponent je
vyrobeny z kovanej kobaltovej (ISO 5832-4). Povrch artikulacnych pléch je lesteny, vnitomé plochy st jemne
pieskované.
SVL- PLATO TIBIALNE ’
Platd tibidine $tandardné je uréené pre totdlnu ndhradu kolenného klbu s moznostou zachovat zadny skrizeny
Vvaz a je uréené na aplikiciu s pouzitim kostného cementu. Vyraba sa v 6 velkostiach a vo vyhotoveni lavom a
pravom. Komponent je tvoreny homou doskou, uréenou na uloZenie na presne resekovant proximalnu Cast tibie,
a driekom s rebrami. Doska je ovélna nesymetricka (lavé a pravé) a ma vyrez pre zadny skrizeny vaz. Doska ma
zhora ovalne vybranie pre viozku a otvor pre skrutku. Otvor je uréeny pre spojovaciu skrutku zaistujicu viozku.
Spodnd strana dosky je ¢lenend priehlbriami uréenymi na primamu fixaciu komponentu do kostného cementu.
Komponent je kotveny v tibii predovietkym valcovym driekom s dvojicou antirotaénych rebier. Komponent je
vyrobeny z tvémene; titdnovej zliatiny (ISO 5832-3). Povrch implantétu je jemne pieskovany.
SVLL- PLATO TIBIALNE MODULARNE )
Platd tibidine modulame je uréené pre totélnu ndhradu kolenného klbu s moznostou zachovat zadny skrizeny vz a
je uréené na aplikéciu s pouzitim kostného cementu. Vyraba sav 6 velkostiach avo vyhotoveni L/R. Platd je tvorené
homou doskou, uréenou na uloZenie na resekovany proximélnu Cast tibie, a kotviacim driekom s antirotaénymi
rebrami. Doska je ovalna nesymetrické (L/R) s vyrezom pre zadny skrizeny vaz. Doska ma zhora vybranie pre viozku
a otvor pre skrutku. V spodnej éasti drieku je zavitovy otvor na pripojenie predizujiiceho drieku alebo zéslepky
drieku. Spodnd strana dosky je ¢lenend priehlbiami uréenymi na primamu fixéciu komponentu do kostného
cementu. Platd je vyrobené z tvémenej titinovej zliatiny (ISO 5832-3). Povrch implantatu je jemne pieskovany.

SVL/RP~ PLATG TIBIALNE ,

Platé tibidlne $tandardné je uréené pre totdlnu nahradu kolenného klbu s moznostou zachovat zadny skrizeny vaz

aje uréené na aplikéciu s pouzitim kostného cementu. Vyraba sa v 5 velkostiach. Komponent je tvoreny hornou

doskou, uréenou na ulozenie na presne resekovany proximélnu East tibie, a driekom s rebrami. Doska je ovalna,

symetrickd a ma vyrez pre zadny skrizeny vaz. Doska ma zhora otvor pre ¢ap PE viozky. Spodna strana dosky je

&lenena priehlbriami uréenymi na primarmu fixaciu komponentu do kostného cementu. Komponent je kotveny

v tibii predovsetkym valcovym driekom s dvajicou antirotaénych rebier. Komponent je vyrobeny z kobaltovo-

chrémovo-molybdénovej zliatiny (ISO 5832-4). Povrch implantatu je jemne pieskovany. Plocha na dosadnutie PE

vlozky a otvor pre jej ¢ap su lestené do zrkadlového lesku.

SVL-VLOZKA ’

Vlozka $tandardnd je urcend pre totalnu nahradu kolenného klbu s moznostou zachovat zadny skrizeny véz.

Vyrdba sa v 6 velkostiach a v 5 hribkach (8, 10, 12, 15, 18 mm) a v lavom a pravom vyhotoveni. Viozka je ovélna

nesymetricka (lava a prava) a mé vyrez a odlahcenie pre zadny skrizeny vaz. Artikulaéna plocha implantatu je

tvorend dvoma valcovymi plochami oddelenymi zvySenym mostkom zaistujicim  stabilitu femoraineho

komponentu vo frontélnej rovine a obmedzend rotéciu okolo zvislej osi. V mostiku je otvor pre spojovaciu skrutku,

ktord zaistuje pevné spojenie s tibidinym platd. Implantat je vyrobeny z ultravysokomolekuldmeho polyetylénu

(1SO 5834-2). Povrch implantatu je rovnako opracovany.

SVL/RP-VLOZKA a VLOZKAL/3 ;

Vlozka SVL/RP je uréena pre totalnu ndhradu kolenného klbu s moznostou zachovat zadny skrizeny vaz. Vyraba

sav 6 klasickych velkostiach a jeden variant ako prechodovy 4/3, dalej s vSetky viozky v $tyroch hribkach (8, 10,

12215 mm) a vo vyhotoveni lavom a pravom. Viozka je ovélna symetrickd (fava a prava, asymetrické sU artikulaéné

plochy pre kondyly) a mé vyrez a odlahéenie pre zadny skrizeny vaz. Artikulaéna plocha viozky je zhodné s

artikulacnymi plochami oddelenymi zvy$enym mostikom zaistujicim stabilitu femorélnych komponentov vo

frontélnej rovine. Na spodnej ploche je umiestneny kuzelovy ¢ap, ktory zaistuje rotaény pohyb okolo zvislej osi po

tibidlnom platd. Implantat je vyrobeny z ultravysokomolekuldmeho polyetylénu (1ISO 5834-2). Povrch implantétu

Jje velmi jemne obrobeny.

PATELA )

Nahrada pately je uréena pre totalnu nahradu kolenného klbu s moznostou zachovat zadny skrizeny vaz a na

nahradu so zadnou stabiliziciou. Vyréba sa v Styroch velkostiach rovnakych pre vyhotovenie pravé aj lavé.

Komponent je rotaéne symetricky s konkavnou artikulacnou plochou. Kotviaca ¢ast je tvorena valcovym

osadenim s prie¢nymi zarezmi zabrariujicimi rotacii v ulozeni. Vietky velkosti majy kotvenie rovnaké. Komponent

je vyrobeny z ultravysokomolekulémeho polyetylénu (ISO 5834-2). Povrch implantétu je na artikulaénej ploche

velmi jemne obrobeny.

Indikécie

« Dospela populdcia 18+, Zeny, muzi
« Pripady pre tazké artropatie na podklade reumatoidnej artritidy alebo osteoartrézy, tiez pre tazké

posttraumatické stavy a pri niektorych systémovych ochoreniach. Pateldrma néhrada je indikovand pre
vyrazné degenerativne zmeny patelarnej chrupavky a chybny ,tracking" pately. Patelému nahradu vykonavat
prednostne pri primoimplantacii TEP.

Kontraindikacie

Infekéné ochorenie alebo lokalna infekcia, zavazné neuromuskuléme alebo cievne ochorenie. ZI4 kvalita kostnych

Struktdr, tazké instability kolena v oblasti kolaterdlnych vazov. Nepouzivat u pacientov s dokumentovanou

alergiou alebo intoleranciou na kovy (ISO 5832-3, SO 5832-4, ISO 5834-2) a kostny cement. Pateléma nahrada je

kontraindikovana v pripade osteopordzy pately a jej malej hribky alebo malej velkosti.

Varovania a upozomenia
Pred operéciou
Pacient
« Pacient déva sUhlas na operaciu a pridruzené riziké
« Pacient musi byt mentaine schopny pochopit nielen vyznam prevencie, ale tiez ju dodrziavat
« Pacient si musi byt vedomy obmedzeni spésobenych implantdtom
Pracovisko vykonavajice operaciu
« Zaistuje vysoko sterilné operacné podmienky
« Kontroluje steriitu balenia (poskodenie obalu a expiraént lehotu)
« Nastroje naimplantaciu musia byt kompletné a funkéné
« Implantdt je urCeny iba na jedno pouzitie
« Zaistuje, e nebude pouzity poskodeny, nesterilny alebo reoperovany implantat
« Pacienti, ktori dostan( nahradu kolenného klbou, musia byt upozomeni na to, Ze Zivotnost implantatu je zavisla
odich hmotnosti a stupria ich aktivity
« Vietky nutné implantacné komponenty musia byt k dispozicii
Pri operacii
« Pri aplikacii je nutné pouzivat indtrumentarium dodavané vyrobcom a dodrZiavat nim odpordéany operacny
postup vo forme manuély
« Pri manipulécii je nutné pouzivat opera¢né rukavice
« Pri manipulécii s viozkou treba chranit presne opracovand artikulaénd plochu
« Pri manipulécii s vyrobkom treba chranit lestené artikula¢né plochy vietkych komponentov (viozka, femorélny
atibidiny komponent), poskodeny povrch artikulacnych pléch nepriaznivo ovplyviiuje Zivotnost implantatu
* SVL, SVL/RPVlozku je zakézané pouzivat na skisobné zakloenie
« SVL/N KOMPONENT FEMORALNY je mo#né poufit na skuobné zakibenie
« Na zavadzanie sa nesmu pouZit poskodené nastroje .
« SVL, SVL/RP - PLATO TIBIALNE/MODULARNE je mozné poufit po zacementovani na skifobné zakibenie (v
zostave so skusobnou artikulaénou viozkou)
« Odstranit véetok volhy kostny cement; kisky kostného cementu mézu preniknit medz trecie plochy a tym
spdsobit abnormalne opotrebovanie implantétu
« Pri skiSobnom a definitivnom zaklbenf musia byt dokonale Cisté artikulaéné plochy
« PATELU je zakédzané pouzivat na ski$obné zaklbenie
« Pred implantaciou vozky musf byt homa plocha PLATO TIBIALNEHO SVL Uplne &istd a osusend
« Pred ulozenim viozky plochy dékladne oplachnite a osuste
« Spojovacia skrutka musi byt riadne dotiahnuté (2 az 2,5 Nm)
« Implantat je mozné kombinovat iba s implantétmi dodavanymi firmou BEZNOSKA, s.r.o. alebo takymi, ktoré
firma BEZNOSKA, s.r.0. vyslovene na pouzivanie schvali.
Po operécii
Pacient
« Pacient si musi byt vedomy obmedzeni spésobenych implantdtom
« Pacienta je nutné varovat, Ze jeho novy implantat méze byt vystaveny iba obmedzenému zatazeniu, aZ do
Uplného zahojenia kosti
« V pripade neocakavanych zmien, ktoré mézu sivisiet s implantatom, odporicame navstivit odborného lekara
Pracovisko vykonavajice operaciu
« Unosnost implantatu nie je mozné porovnévat 50 zdravou kostou
« as vykonavat preventivne kontroly umelého klbu
« Na zaklade dostupnych informacil je mozné vykondvat vySetrenia pomocou magnetickej rezonancie, so
statickym magnetickym polom do 3T, u pacientov s implantatmi od firmy BEZNOSKA, s. . 0,, ale nie skér nez

6 tyzdiiov po implantacii a bez zndmok uvolhenia.

Postup pri acii .
Totalna nahrada kolenného klbu - typ SVL ma svoj detailny operaény postup, kde je opisana kompletnd
implantacia.

Neziadice komplikcie
Pri operacii
« Poskodenie cievnych a nervovych Struktdr
« latrogénne poskodenie kosti, niekedy az vznik ziomeniny
« Poskodenie ZzV
« Nespravna poloha komponentov
« Chybné resekcia
Po operacii
« Kardiovaskulare poruchy, ako je TEN, hiboka flebotrombéza, IM, pooperaény hematém
« Poruchy hojenia rany, infekt
« Uvolhenie celej totélnej nahrady alebo jej komponentu, deformécia alebo ziomenie komponentu, flekénd
kontraktira, skrétenie konéatiny
Likvidécia vyrobku
Implantét sa po pouZiti vedie ako ,nebezpeény odpad" zo zdravotnictva. Likvidovat podia platnej legislativy
prisludného $tétu, kde saimplantat likviduje.
(Odporiéania vyrobeu:
Implantét nie je mozZné opakovane sterilizovat, hrozi nebezpedenstvo:
« Tibidlny komponent - poskodenie kuzelovych a kotviacich pléch (oter cementu a drieku)
« Vlozka - poskodenie artikulatnej plochy (uvolfiovanie oterovych Casti), poskodenie prvkov ulozenia,
degradécia materidlu (vysoké riziko destrukcie komponentu)
« Femoralny komponent - poskodenie artikulacnej plochy (uvolfiovanie oterovych asti), poskodenie kotviacich
prvkov

Riziké opitovného pouitia z pohladu pacienta:

« Zlyhanie implantétov v ddsledku poskodenia artikulacnej a kuzelovej plochy a kotviacich pléch
(nebezpedenstvo oteru, pdsobenie oterovych Casti a nasledné uvolhenie implantétu) alebo nevhodnej
sterilizécie, bolest alebo nevhodnej sterilizacii - riziko skorej reoperacie

« Riziko infekcie u pacienta (nebezpecenstvo infektu a uvolhenia implantétu) - riziko bezprostredne nutnej
reoperécie

« Zémena velkosti alebo typu implantatu, pripadne jeho nekompletnost - riziko opakovanej operécie alebo
skorej reoperécie

Détum poslednej revizie: 21.05.2021
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MHpopMaLms Mo obpaLleHmio, BOIMOXHBIM BULAM NPUMEHEHNS
M NOTEHUMaNbHbIM OrPaHUYEHNUSIM AISt FPYMbI U3RENH:

TOTA/NbHbIM SHAOMPOTE3 KONEHHOMO CYCTABA — SVL

30°C 0%

15°C 0%
OnmcaHue Mapenui
SVL/N — Beap. KoMnoHeHT
Tunopasmepsi: 1- 6
SVL— Bcraeka
Tunopasmepsi: 1- 6
SVL/RP — Bcraeka
Tunopasmepsi: 1- 6
SVL— LiemenTHas Gonbluebep. HoxKa
Tunopasmepsi: D12 - D15
HapkoneHHuk
Tunopasmepsi: D25 - D34
WHdopMaLus 0 CTepunbHOCTH
« MPOM3BOAUTENb MOCTABNAET U3AENNE B CTEPWIbHOM YIaKOBKE.
« Cpok rapaHTui Ha CTEPUIbHOCTb MMIVIaHTaTa B 3alLYATHOM CTEPIIBHON YNakoske cocTaenser 5 niet. Cpok
FORHOCTY YKa3aH Ha 3aLLUMTHON CTEPUIIBHOM YraKoBKe.
« 3anpelLLiaeTcs UCNONb3oBaTb U3AENMe, el CTePWIbHAs YNakoBKa MOBPEdX/EHa. Manenve He nomnexut
OBTOPHOM CTEPUIM3ALINN.

SVL — Mnato Gonbuebep. kocTn
Tunopasmepsi: 1- 6

SVL/RP — Mnato Gonbuebep. kocTn
Tunopasmeps: 2 - 6

SVL — MonynbHoe nnato Gonbuebep. KocTn
Tunopasmepsi: 1- 6

SVL— 3amywuka nog oKy A iaTo Gonbiuebep. KocTH

MpepycMoTpeHHoe NpuMeHeHHe
MMnnaHTaTbl paspaboTasl 1S TOTAbHOMO SHAONPOTE3MPOBAHMS C PUMEHEHNEM KOCTHOMO LieMeHTa.

OnumcaHue uapenus

LieMeHTHbIM 3HEOMPOTE3 KoneHHoro cyctasa SVL/N CTaHapTHOro Tvna npenHasHayeH [ MepBUYHOrO
SHONPOTEIMPOBAHIS KONIEHHOTO CYCTaBA C UCTIONB30BaHUEM KOCTHOTO LIEMEHTa 1 BO3MOXHOCTBIO COXDaHEHMs!
nepenHei KpecToobpasHON CBA3KW. KOMIVIEKT SHEOMPOTE3UPOBaHUS CyCTaBa COCTOWT W3 GepeHHoro
KOMTMOHEHTa, Mnato GonbLueBepLOBON KOCTH, BKIGAbILA M YCTHOBOYHOTO BMHTA. [J1 [OMONHUTENBHOM

bMKCaLMM MOTYT UCTIONBIOBATBCS HOXKM.
BEAPEHHbIN
KOMNOHEHT
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Tabnuua npimeHnma Ans npasoro (R) wnm nesoro (L) ucnonHeHms
SVL/N — Bedp. KoMNOHeHm
BED,DEHHI:M KOMIMOHEHT CTaHOAPTHOMO TUNa NPeaHas’Ha4YeH 4N1s TOTaNbHOro 3HAONPOTE3UPOBAHUS KONEHHOTO
CyCTaBa C MCTIONb3O0BaHMEM KOCTHOTO LiEMEHTa M BO3MOXHOCTBIO COXPaHeHHsi nepefiHeli KpecTooBbpasHoi
CBA3KM. [1NaTo U3roTaBNMBAETCS B LLECTU TUnopasMepax B NPaBoM U IEBOM UCMONMHEHWM. UJEPHMpHaﬂ Yactb
KOMMOHEHTa COCTOMUT U3 ABYX MbILLENKOB, COEANHEHHDBIX AMCKOM B nepe,cweﬁ Yactn. LUaDHMthIE W BHELWHWe
MIOBEPXHOCTU MbILLIENKOB Pa3PaBOTaHbl C YHETOM aHATOMUYECKX OCOBEHHOCTEN KOMIEHHOMO CyCTaBa, YTo
obecneumsaeT ONMTUManNbHYO ¢yHKL|MOHaﬂhHOCn: TOT/IbHOrO  AHAONPOTE3a. Ona HaD,e)KNO;i ¢MKC3L(HM
KOMMOHEHTa B KOCTHOM LeMeHTe Ha EHyTpeHHelji NOBEPXHOCTU  PacronoXeHbl yl'ﬂy6ﬂeHM5l, Ona TONHOLZ
YCTaHOBKM M Haf@XHOro COEAUHEHUS KOMMOHEHTbI OCHALLEeHbI napoﬁ U-"'Md)TOB. KOMMOHEeHT 13roToBneH u3
nedopM1pyeMoro KobankToBoro cnnasa (comacHo 1SO 5832-4). LLlapHUpHbIe NOBEPXHOCTH KOMMOHeHTa
OTMONMPOBAHI, @ €ro BHYTPEHHHE NOBEPXHOCTV NOABEPTHYTHI TOHKOM NECKOCTPYHHOM obpaboTke.
SVL— Mnamo 6onbwebep. kocmu
Mnato Bonblue6epLOBOI KOCTU CTaHIAPTHOTO TUMa NPEMiHasHayeHo NS TOTANbHOro HIAsH

AedopMUpyeMOro TUTaHOBOTO Criniasa (cormacHo 1SO 5832-3). MOBEPXHOCTb UMMUTaHTaTa MOfBEPraeTCs TOHKOM
NeckoCTpyiHol obpaboTke.
SVL — ModynbHoe niamo Gonbusebep. kocmu

« HeoBXxoayMOo HCrONb30BaTb OPHTHHATbHBIE MHCTPYMEHTbI M CIEOBATb PEKOMEHI0BAHHOM MPOM3BOAUTENEM
XMPYPrU4YecKol npoLieaype, MpHBEReHHON B PyKOBOACTBE.
« MpK B3aUMORENCTBUM C U3ENMEM HEOBXOAMMO MCTIONB30BATb XMPYPIUYECKME NepuaTku.

« Mput B3auMopeit c HEOBXOIMMO OBECTeUNTb 3aLLMTY LIAPHUPHON MOBEPXHOCTU TOUHON

Mnato GonblueBepLOBOil KOCTU MORYMLHOTO TMMa NMPeHasHaYeHo [y1sl TOTalbHOMO SHAC
KONEHHOro CyCTaBa C WCMOMb30BaHWEM KOCTHOMO UEMEeHTa M BO3MOXHOCTBIO COXPaHeHUs nepepﬂeﬁ
KPeCTooBpa3sHoi CBA3KW. OHO U3OTABNIMBAETCS B LIECTU TUTOPa3MepaX B MPaBoM 1 JIEBOM UCMIONHeHWM. Miato
COCTOMT 3 BEPXHEH NIaCTUHBI, MPEAHA3HaYEHHOM A5 YCTaHOBKM Ha PE3ELIMPOBaHHYIO MPOKCUMATbHYIO YacTb
BonblLeBepLOBOM KOCTH, M GUKCHPYIOLLEH HOXKM C pebpaMu, NPensTCTByIOWMMA BpalleHuio. MiacTHa
MMEET OBa/bHYIO acMMMETpUdHYlo GOpMy (1eBoe M MpaBoe MCTONHeHMe). Ha mnacTuHe pacrnonoxeHo
OTBEPCTME, MPeMHA3HAYeHHoe [ NepeaHel KPeCcTOOBpasHoi CBs3kM. Ha BepxHeli CTOPOHE MnacTuHbi
HaxopuTes yrny6neHMe ANs BKNAAbIWA U OTBEPCTUE ONS BUHTA. Ha HKHE YacTu nnacTubl HaxopuTcs
peahGOEoe 0oTBepCTe ANd NPUCOSOMHEHNS yFU'MHeHHDg HOXKM WM BTYNKA. Ha HWKHel YacTi niacTmHbi
HaxopsTes ymy6new4ﬂ, npeaHasHayeHHble ana nepwwoﬁ d)MKCSLMM KOMIOHEHTa B KOCTHOM LieMeHTe. Mnato
M3roTaB/MBaeTCs 13 1ebOPMUPYEMOro TUTAHOBOTO Criiasa (cormiacHo ISO 5832-3). MoBEPXHOCTb MMMaHTaTa
MOIBEPraeTCA TOHKOI NeCKOCTPYiHOIM obpaGorke.

SVL/RP— INnamo Gonbuwebep. kocmu

Mnato 6onblLeBbEPLOBOI KOCTH CTaHAAPTHOMO THNa NPeaHasHa4eHo AR TOTALHOTO SHOOMPOTEIUPOBAHHUS
KONEHHOro CyCTaBa C WCMOMb30BaHWEM KOCTHOMO UEMEeHTa M BO3MOXHOCTBIO COXPaHeHUs nepepﬂeﬁ
KPECTOOBpasHoi CBA3KU. MMIIaHTaT M3rOTaBMMBAETCS B NATW TUMOpasMepax. KOMMOHEHT COCTOMT 3
BEPXHEM MIaCTMHbI, MPEAHA3HAYEHHOM 1 YCTAHOBKM Ha TOYHO PE3ELMPOBAHHYIO MPOKCUMAITbHYIO YacTb
BonbluebepLOBO KOCTH, M HOXeK C pebpaMu. MnacTHa WUMeeT OBabHYIO CHMMETPMUHYIO dopMy. Ha
NacTUHe PacronoXeHo OTBEPCTHUE, NMPeHasHaYeHHoe [ NepenHeit KpecToobpasHol casaku. Ha BepxHei
CTOpOHE MIaCTUHbI HaXOMMTCS OTBEPCTUE /1Sl LAPHMPa BITAAbILA M3 MOMMaTWneHa. Ha HWkHel vacTi
MNaCTUHbI HaxO[ATCS YMyBnieHns, MpeaHasHaueHHble AS MEepPBUYHON GUKCALWM KOMMOHEHTA B KOCTHOM
LieMeHTe. KOMMOHEHT Kpenutes B GonbLueBepLiOBOi KOCTH C MOMOLLBIO KOHYCHON HOXKM 1 napsi pebep,
MPENSTCTBYOLLYAX BPALLEHMIO, KOMMOHEHT M3roTaBMBAETCS U3 Crinaga KoBansT-xpoM-MonubaeH (cornacko ISO
5832-4). MOBEPXHOCTb UMMIaHTaTa NO[BEPraeTCst TOHKOM NECKOCTPYHHOIM 0BpaboTke. MOBEPXHOCTb KOHTaKTa
C BRI3AbILLIEM U3 MTONM3TUIEHa Y OTBEPCTHE A1 LLIAPHIPa BKIaAbILLA OTTONMPOBaHb! 4O 3epkanbHoro briecka.
SVL — Bemaska

Brnapblll CTaHOAPTHOrO TWMa NpefHasHayeH AN TOTa/bHOTO SHOOMPOTE3NPOBAHMS KOMEHHOrO CycTapa
C BO3MOXHOCTBIO COXpaHeHMs MepenHelt KpecToobpasHoil cBsiskM. OH M3rOTaBIMBAeTcs B LLECTH
THNopa3Mepax 1 MsTH TonlyHax (8, 10, 12, 15 1 18 MM) B MPaBOM M NIEBOM MCTIONHEHMM. Briagbil uMeeT
0Ba/bHYHO aCUMMETPHUHYIO GOPMY (TEBOE 1 NPaBOE MCMONHEHIE), MMEET OTBEPCTUE W OBNIErYEHHbIN YacToK
[na nepenHelt HOM cBR3KA. Ha pacrionoxeHo npe oe ans
nepenHei KpecToobpa3Hoi CasaKk. LLIapHUPHas NOBEPXHOCTL MMMNIAHTATa COCTOMT M3 [iBYX LIMMHOPHUECKIX
MOBEPXHOCTEN,  pa3ag nepembIdkon (¢ OBbIM  BO: ) s obecriederms
DPOHTaNbHOM CTaBUILHOCTI BEAPEHHOTO KOMTOHEHTA M OrPaHUYEHNs BPALLEHNS BOKPYT BEPTUKATBHON OCH.
Ha nepeMbIuKe PacrionoxeHo OTBEPCTUE [19 YCTAHOBOYHOTO BUHTa /15t OBECTIeueHMs HAEKHOTO COBIUHEHNS
¢ nnaTo 6onblebepLOBOM KOCTU. MMMIaHTAT M3rOTaBMMBAETCA M3 CBEPXBLICOKOMOIIEKY/IIPHOMO NONM3TUIEHa
(cornacHo ISO 5834-2). MoBEPXHOCTb MMMNAHTATa UMEET PABHOMEPHYIO OTAENKY.

SVL/RP— Bcmaeka u ecmaeka 4/3

Binagpiw SVL/RP npepHasHadeH [41s TOTa/bHOMO SHIONPOTE3MPOBAHHA KOMEHHOTO CYCTaBa C BO3MOXHOCTBIO
CoXpaHeHus nepenHelt KpecToobpasHoN Casiaku. OH U3rOTABNMBAETCS B LIECTU CTaHAPTHBIX THMOPa3Mepax,
OIHOM BapHaHTe MPOMEXYTOMHOTO Tha (4/3) 1 yeTbipex TonwyHax (8, 10, 12 1 15 MM), a Talke B NIEBOM U
MPaBOM MCTONHEHMM. BKIaabiLL UMEET OBaIIbHYIO CUMMETPHYHYIO GOPMY (B SIEBOM M NPABOM MCTIONHEHMMA C
ACMMETPMYHBIMU LLIGPHUPHBIMM MOBEPXHOCTSIMM [J18 MbiLLIENKOB). Ha BK/IabiLLie PacrionoXeHo oTBepCTHE U

dopMbl.

« OTMOMMpOBaHHble  LAPHWPHbIE MOBEPXHOCTU BCEX  KOMMOHEHTOB  (BKnadpilua, GempeHHoro  u
BOnbLIEBEPLOBOrO  KOMTMOHEHTOB) [OMKHbI GbiTb  3alylieHbl. Jlioboe NoBpexaeHne  LapHUPHBIX
OBEPXHOCTE! OTPULATENBHO MOBMMSET Ha CPOK CYXKBbI UMMIaHTaTa.

« [N MpoBEpKI COBMHEHNS CYCTaBa 3aMpeLLAeTCs UCToNb3oBaTb Mafenms SVLu SVL/RP.

« [ MPpOBEPKM CYCTABHOTO COBAYHEHNS MOXHO MCToNb30BaTb SVL/N — Beap. KOMMOHEHT.

[N yCTaHOBKM BKNafiblLLIa 3aMPeLLIAETCs UCrIoNb3OBATb NOBPEXAEHHbIE MHCTPYMEHTbI.

« [Insi NpOBEPKY CYCTABHOTO COEMAMHEHMS NOCNE LIEMEHTUPOBaHMS MOXKHO MCrionb3oBaTh SVL — MopynbHoe
nnato Gonbluebep. kocTH/SVL — MMnato Bonbluebep. KOCTH (B KOMIUIEKTE C TECTOBBIM LIAPHUPHBIM
BKNaabILLEM).

« HeoBXomMo  yaanuTb OCTaTki KOCTHOTO LEMEHT, MOCKOMbKY OHW MOryT MOMacTb Ha KOHTaKTHbie
MOBEPXHOCTM M BbI3BATb YPEIMEPHBIM M3HOC MMIVTaHTaTa.

« HeobxomuMo oBecrieunTs WaeanbHylo UMCTOTY LIaPHWPHBIX MOBEPXHOCTEN BO BPEMA MCTbITaHus Wik
OKOHYaTE/TbHOM CEOPKM CYCTABHOMO COBAMHEHNS.

+ 3aMpeLLAETCs UCTIoNb3oBaTL s coefy ¥ cycrasa.

« Mepen, MMIaHTaLMel BIaabILLA BEPXHSA MOBEPXHOCTb SVL — MMnato Gonbiuebep. KocTH AomkHa Gbimb
WEEaIIbHO YMCTOM U CyXOM.

« Mepen yCTaHOBKOM BK/IAABILLA TLLATENBHO MPOMOMTE W BBICYLLMTE MOBEPXHOCTH

» HeoBXxoayMOo NPaBITbHO 3aTsiHYTb YCTaHOBOUHbIN BMHT (OT 2 40 2,5 HM).

« MIMMnaHTaT yCTaHaBNMBaeTCs TOMbKO BMECTe C MMMMaHTaTaMu KomnaHuu BEZNOSKA, sro, wwm c
MMI/IAHTATaMy, KOTOPbiE MPSIMO PEKOMEHYIOTCS KoMMarveit BEZNOSKA, s.r.o.

Mocne onepaupyu
Maupent

. I'IauweHT LOMKEH 3HaTb o6 ‘OrPaHUYEHMsIX, CBA3aHHbIX C UMMIAHTATOM.

« MalyeHTa HEOBXOOMMO MPEdyNPEaTb 06 OrpaHiYeHUM Harpy3kM Ha HOBbIM WMMNAHTaT [0 MOMHOrO
3DKMBNEHUSA KOCTU.

« B cilyuae HeoXMzaHHbIX M3MEHEHMI, CBI3aHHbIX C UMMNIHTATOM, PEKOMEHLYETCS OBPATUTBCS K CTIELMAIUCTY.

om

« Hecyluan cnocoBHOCT MMMaHTaTa HECOMOCTaBUMa C BOIMOXHOCTSMM 300POBOM KOCTH.

+ HeoBxoMMo CBOEBPEMEHHO NPOBOIVTL MPOGMIAKTUHECKHE OCMOTDbI UCKYCCTBEHHOMO CyCTaBa.

« Ha OCHOBaHIMM UMetOLLEiCS MHPOPMALKW, NALMEHTbI C MMMNIaHTaTaMI KoMnaHki BEZNOSKA, s.ro., MoryT
MPOITM MarHUTHO-PE3OHAHCHYIO TOMOrPadHIO CO CTATMHECKIM MarHITHBIM nonem Ao 3T, eC/u NPoLNo He
MeHee LLIECTH Hefienb € Tl UMMaHTALVWM 1, ECTIM Ha MMIIGHTATE OTCYTCTBYIOT MPM3HaKW Pa3bOoNTaHHOCTH,

Xupyprudeckue NpoLeaypb! BO BpeMs onepauyi
B HanMumM MMeeTcs noppobHas XMpyprveckas MpoLenypa, ONvChIBaIoLas BeCh MPOLECC WMMNaHTaLun
3Hpgonpotesa SVL - KoneHHoro cycrasa.

HebnaronpusiTHble OCNIOKHeHHs!

Bo Bpems onepaumum
« MoBpexaeH1e COCYANUCTbIX U BONOKHUCTbIX CTRYKTYP.
« SiTporeHHoe NoBPEeXKaeH e KOCTH (MHOIAA HABMIOAETCA BO3HUKHOBEHHUE NEPESOMOB).
« MoBpexzaeHHe NepeaHeit KpecToobpasHoM CBA3KM.

L oe HWUE KOMMOHEHTOB.

obneryenHas YacTb 15t NepenHelt KpecToobpasHol cBs3Ky. LLIapHUpHas NoBepxHOCTL
MOBEPXHOCTAM, NEepeMbIUKOA OBbIM BO: , KoTopas obecrieunsaeT
pOHTaNbHYIO CTaBUIIBHOCTL BEAPEHHOTO KOMMOHeHTa. Ha HIDKHEN NOBEPXHOCTH BKITAAbILIA PAcroNoXeHa
KOHyCHast HOXKa, obecrieuvBalolLas BpallieHne BOKPYr BEPTUKAnbHOM OCKM Ha riato GonbluebepLoson
KOCTU. IMIVIGHTaT M3roTaBNMBAETCA M3 CBEPXBBICOKOMOMEKYNIAPHOMO MonmatieHa (cornacHo ISO 5834-2).
[MOBEPXHOCTb UMIUTaHTaTa MOBEPraeTCs BbICOKOTOHHOM MaLLMHHON 0BpaboTke.

HadkoneHHuK

SHIONPOTE3  HAAKONEHHNKA MPEHA3HAYEH [l TOTA/IBHOTO SHIOMPOTEINPOBAHMS KOMIEHHOTO CyCTaBa
C nepepHeit cTabuinsaLyeil M BOMOXHOCTBIO COXPaHEHWsi MepedHeil KpecToobpasHoW cBssku. OH
M3roTaBNMBAETCA B LUECTU TUMOpasMepax, OOMHAKOBbIX [N NIEBOrO M NPaBOro UCMOMHEHMS. KoMnoHeHT
OCECHMMETDHYEH C BOTHYTOM LUBPHUDHOM MOBEPXHOCTbIO. KPEnexHasi 4aCTb COCTONT U3 LWMHIPHIECKOTO
UTMHIA C NonepeyHbIMA KaHaBKaMi, MPENOTBPALLAIOLMMM BpaLLieH e, Bce TMNopa3Meps! MPOM3BOASTCA C

* HenpasunbHas pesexums.
Mocne onepauyu
« CepeyHo-CoCyauCTbe HapyLueHns, Takie kak TOH, TpoMBos mybokux BeH, MM, nocneonepalyoHHas
rematoMa.
' par,
« Oc ukcaLym Bcero WM €70 KOMMOHEHTOB, /eOpMaLA WM MOMOMKA KOMTOHEHTa,
crubartenbHas KOHTPaKTYPa, YKOPOYEHHE KOHEYHOCTH.

&

Ymnusaums uapenus
Tlocrie UCTIONb30BaHKS MMINGHTAT KNACCUAUUMPYETCS Kak «OMacHbie OTXORbM B Chepe 3paBooxpareHis. Ero
CrIelyeT yTWI3MPOBATb COMacHO AEMCTBYIOLLIEMy 3aKOHOATENbCTBY COOTBETCTBYIOLLEN CTPAHI.

OMHAKOBbIM KperieHneM. KOMMOHEHT M3roTOBMEH 13 CBEPXBLICOKOMOMEKYNSIPHOTO MG (cornacHo
1SO 5834-2). LLlapHupHas NOBEPXHOCTb MMTUTAHTATa MO[BEPrAETCs BbICOKOTOMHOM MaLLMHHOM oBpaboTke.

MokasaHus K NpUMeHeHUIo

« B3pOC/ble My>KUMHbI 1 SKEHLLHDI (18+)

« Criyyan TsKenbix 3a60NeBaHMit CyCTaBOB, CBS3aHHbIX C PEBMATOWIHbIM aPTPUTOM WM OCTEOaPTPO3OM,
TSOKENbIe MOCTTPABMATUYECKHE CllyMay M HEKOTOPbIE CHCTEMHbiE 3a€ TMokasakusi K np 3
Cepbe3Hble AereHepaTBHbIE U3MEHEHNS XPALLIA HAAKONEHHUKA 1 HAPYLLEHUS OTCNIEXXMBAHUS HAAKONEHHMKA.
SHAONPOTE3MPOBaHHE HAKONEHHMKA MPEANONTUTENBHO BLINOMHSATL B Cllyyae nepsuyHoro TOM.

MpotBoNOKasaHus

MHdeKuvorHble 3a60NeBaHMA WM MECTHble MHQEKLWM, TSKENble HEPBHO-MbILLEYHbIE WM COCYAUCTbIE
3a6oneBaHus. Xpyrkast U MCTOHYEHHast KOCTHas CTPYKTYPa, BbIP@XKeHHasi HECTabUIIbHOCTb KOMEHHOTO CyCTaBa
B obnac HbiX CBA3OK. M S MPUMEHSTL Y NALEHTOB C NOATBEPXKAEHHON
anneprveit Ha Metannbl (comacHo 1SO 5832-3, SO 5832-2  ISO 5834-2) M KOCTHbII LEMEHT, W C WX
HEMEepeHOCUMOCTBIO. SHOMPOTEIVPOBAHME HALKONIEHHMKA MPOTMBOMOKA3aHO MPM OCTEOMNOPO3e, a Talke
Ma/oi TONLLMHE W pasMepe HaKoNeHHMKa.

MpepocrepexeHue U npeaynpeXxaeH1s
TMepep, onepaupeit
Maupent
« MaupeHT ng cornacue Ha orepaLyy U Ci Helt pUckut.
« Meuxmyeckoe  cocTosHMe naupeHTa JO/KHO NO3BONATb €My MOHWMATb BaXKHOCTb I'\pOd)W'ISK'I'M‘{eCKMX
MEPONPHSTIIA, @ TakoKe HEOBXOANUMOCTb MX BLINONHEHMS.
. HSLMQHT ‘BOMKEH 3HaTb o6 OrpaHU4EHNsX, CBA3AHHBIX C UMIIAHTATOM.
o

KONIEHHOTO CYCTaBa C MCTIONbIOBAHMEM KOCTHOTO LIEMEHTa M BO3MOXHOCTBIO COXpaHeHwsi nepefHelt
KPeCTOOBPa3sHO# CBsiakM. M1aTo UIrOTABMBATCS B LIECTH TUMOPA3MEPaX B MPaBOM M NIEBOM MCTIONHEHMH.
KOMMoHeHT cocTouT U3 BerHel; NNacTUHbI, npeqﬂasHaueHHoﬁ NS YCTaHOBKM Ha TOYHO pe3euMpOBaHHYIo
MPOKCUManbHYIo YacTb GONbiLeBEPLOBOM KOCTH, U HOXeK C pebpaMu. MnacTuHa WMeeT OBarbHYiO
acuMMeTpMuHylo  GOpMy (1eBOe M MpaBoe  MCTIONHeHe). Ha MnacTMHe PacrionioxeHo OTBepCTHe,
npeiHasHayeHHoe /1R NepeHeN KPECTOOBPasHON CBA3KM. Ha BepXHel CTOpOHE MIACTUHBI PaCcTioNokeHo
OBa/ibHOE yl'ﬂysﬂeHMe Ans BKNaApilla M OTBEPCTME ONA BMHTA. OHo NpefHasHa4eHo Ans YCTaHOBOYHOMO
BWHTa, ¢MKCMP}/|OI.LLEFO BKnaapiw. Ha HM)KNeﬁ HaCTU MNaCTUHbI HaXoasATCA y"ﬂyﬁﬂeHHR‘ npeaHasHa4yeHHble ans
ﬂepEM‘JNOﬁ ¢I4KCaLlMM KOMMOHEHTa B KOCTHOM LieMeHTe. KOMMOHeHT Kpenutcs B 60ﬂhUJ96€pLLOEOﬁ KOCTU C
MOMOLLBIO KOHYCHOM HOXKM W Napbl pebep, KOMMOHEHT war u3

« OBecrieyeHme BbICOKOTO YPOBHS CTEPUIBHOCTH.

« MpoBepKa CTEPWILHOCTH YMAKOBKH (Hannume NOBPEXKAEHMIA U CPOK FOJHOCTH).

« Habop MHCTPYMEHTOB [19 MMMIGHTALMM [OMKEH BbiTb MOMHbIM 1 HAXOAUTCS B PaBoueM COCTOSHUM.

« Majenie npe[iHasHaveHo TONbKO [y1A OIHOPa30BOrO UCTIONb30BaHMS.

 3anpelUaeTcs MCNoNb3oBaTb MOBPEX/EHHbIE M HECTEPWIbHbIE WMMMNaHTaTbl. 3anpellaetcsi NOBTOPHO
MCNONb30BaTb MMMNIAHTATbI.

. HSLMQHTbI, Y KOTOPbIX BbIMOMHAETCA 3SHOONPOTE3UPOBAHME KOMNEHHOMO  CYCTaBa, [AOMKHbI
NPOUHPOPMUPOBAHBI O TOM, YTO CPOK Cry>KEbI MMMUIaHTaTa 3aBUCHT OT WX BECA M YPOBHS aKTUBHOCTH.

* Bce HEO6XOAMMbIe KOMMOHEHTbI 415 UMNAHTALMM AOMKHbI UMETBCS B HAMYMN.

6biT

Bosp

3anpeLLaeTcsi NOBTOPHO CTEPUIM30BATL MMMNAHTAT, NOCKOMbKY BOSMOXKEH PUCK::

« [inq GonblLueBepLOBOrO KOMTMOHEHTa — MOBPEXAEHME KOHYCHBIX M KPEMEXHbIX MOBEPXHOCTEl (TpeHMe
LieMeHTa 1 HOXKH).

« [inq Bradbilla — MOBPEXAeHWe LIaPHWPHOM MOBEPXHOCTH (OTCOBAUHEHNE KOHTAKTUPYIOLLWX yacTe),
NOBPEXeHWe BCTaBHbIX 3MEMEHTOB, MOCTErNeHHOe YXyAlleHWe CBOWCTB Matepuana (BbICOKMI pHcK
Pa3spyLLEHNS KOMITOHEHTOB).

« [ 6epeHHOro KOMMOHEHTa — NOBPEXKAEHNE LLAPHUPHOM NOBEPXHOCTH (OTCOEAMHEHME KOHTAKTUPYHOLLX
YacTei), NoBpexeHHe KPEneXHbIX MEMEHTOB.

Puckm, 1, C TOUKM 3peHUS

« OTKa3 MMIVIaHTaTOB M3-33 MOBPEXOEHUS LIAPHUPHOM, KOHYCHOM M KpemexHbiX MOBEpXHOCTEM (pHck
TPEHMA, HENPaBWIbHOE COEMMHEHME CTEPLUMXCA YacTelt 1 nocneqyiollee ocniabneHe UMMIaHTarta) Wi
HE[OCTAaTOYHOM CTEPUIBHOCTH: Bonesble OLLYLLEHNS, HEOBXOMMOCTb MOBTOPHON MPEXAEBPEMEHHOM
onepaumu.

« Puck nHdMLppoBaH naLpeHTa (prek
FOBTOPHOM HEOTNIOXHOM OnepaLym.

« HerpaBuibHbIi TUMOpasMep Wk TUM UMMIaHTaTa: HEWCTIPABHBIN UMIUTAHTaT, HEOBXOAMMOCTb MOBTOPHOM
onepaumu.

pac , a TaloKke HeOBXOAMMOCTH

[ata nocnepnHero nepecmMotpa: 21.05.2021

BEZNOSKA, s.ro.

Per. Ne 43774946

Délnické 2727, Krocehlavy

272 01 Kladno, YELLICKAS PECTYB/TUKA
Ten.: +420 312 660 670, +420 602 666 503
Dakc: +420 312 660 216, +420 312 662 464

3n. noyra: mailbox@beznoska.cz
WwWw: www.beznoska.cz



Al IHCTPYKLi 3actocyBaHHsa N2 006

C€1014

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

TOTAJIbHWIA EHAOMPOTE3 KOMIHHOTO CYT/IOBA — SVL

30°C 0%

15°C 0%
Onuc BupobiB
SVL/N — CTerH. KOMNoHeHT
Tunoposmipu: 1- 6
SVL— Bcraeka
Tunoposmipw: 1- 6
SVL/RP — Bcragka
Tunoposmipu: 1- 6
SVL— LiemenTHa BenukoBepL. Hixka
Tunopoamipw: D12 - D15
HaakoniHnmk
Tunoposmipu: D25 - D34
IHopMaList LLIOAO CTepUNbHOCTI
* BUPOBHMK NOCTaBNSE BUPIO B CTEPMITbHIN YNakoBL.
« TepMiH rapaHTil Ha CTEPUIIBHICTD IMIUTAHTaTY B 3aXUCHIM CTEPWIbHIM YNaKoBL CTaHOBMTL 5 POKiB. TepMiH
MPHAATHOCTI 3a3HaYeHM Ha 3aXVCHIM CTEPUNbHIM YaKoBLy.
 3a60POHSETECS BUKOPUCTOBYBATU BMPIB, SIKLLO CTEPWIbHA YNakoBKa MOLIKOMKEHa. Bupib He nignsrae
OBTOPHIi CTepurizaLyi.

SVL — Mnato Bennkobepu. KicTkn
Tunoposmipu: 1- 6

SVL/RP — Mnato Benmkobepu. KicTkn
Tunopoamipu: 2 - 6

SVL — MonynbHe nnato BenukobepLl. KicTkm
Tunoposmipu: 1- 6

SVL— 3arnywua HiXkw N9 MNATO BenUKOBEpL, KICTKN

MepepbaveHe 3aCToCyBaHHs
IMMTaHTaTH PO3POBEH] A4S TOTA/IBHOO EHROMPOTE3YBaHHS i3 3aCTOCYBaHHAM KICTKOBOTO LIEMEHTY.

Onimc Bupoby

LieMeHTHMI eHmonpoTes KoniHHoro cymoba SVL/N CTaHgapTHOro TWny MpuaHaueHuit [ia nepBuHHOrO
eHOONPOTE3yBaHHS KOMIHHOMO CYIoBa 3 BUKOPHCTaHHAM KICTKOBOTO LIEMEHTY | MOXIMBICTIO 36epesXeHHs
nepenHbol XPecTONofibHO 3B'3KKM. KOMIUIEKT eHOonpoTesyBaHHs Cyrmoba CKIfaeTbca 3 CTETHOBOrO
KOMTMOHEHTa, MNaTO BEMMKOrOMITKOBOI KICTKM, BK/IAAVLLA | PEry/IoBaNIbHOrO rBuHTa. [ia fonatkosoi dikcalyi

MOXKYTb BUKOPMCTOBYBATUCS HIKKM.
CTETHOBMI
KOMITOHEHT
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Tabnuus 3acTocosyeTbCs 10 NPasoro (R) a6o nisoro (L) BUKOHaHHS
SVL/N— CmezH. koMnoHeHm
CTEI'HOBMI? KOMMOHEHT CTaHAAPTHOrO TUMNy anSHaHeHMﬁ AN TOTaNbHOro  eHJONPOTE3yBaHHA KOMHHOTO
cyrmoba 3 BUKOPMCTaHHSM KICTKOBOTO LIEMEHTY | MOXK/MBICTIO 36epeskeHHs NepenHbol XpecTononibHo 38'a3KkA.
MNaTo BUTOTOBNSETLCS B LLECTU TUIOPO3MiPaX B NPAaBOMY i NIBOMY BIKOHaHHI. LLIAPHIPHa YacTiHa KOMMOHeHTa
CKBMAETLCA 3 ABOX BUPOCTKIB, 3'€AHAHIX AVICKOM B NEPEAHil YaCTH. LLIApHIDHI | 30BHILLHI NOBEPXHI BUPOCTKiB

SVL — ModysbHe niiamo eenukobepy. Kicmku

[MnaTo BENMKOrOMINKOBOI KICTKM MOAY/bHOTO TUMY MPM3HAYEHE [/1 TOTANLHOTO EHOOMPOTE3YBAHHS KOMIHHOMO
cyrmo6a 3 BUKOPMCTAHHSIM KICTKOBOTO LIEMEHTY | MOXITHBICTIO 36ePEKeHHs NepenHbol XPeCTONORIGHO! 38's3ki.
[MNaTo BUrOTOBNSETLCS B LUECTU TUMOPO3MIPaX B MPABOMY i IIBOMy BUKOHAHHI. [1aTO CKNABAETbCs 3 BEPXHBOT
MMaCTUHY, MPM3HAYEHOT A1l YCTAHOBKU HA PE3EKTOBaHY MPOKCUMATbHY YaCTUHY BENMKOTOMINKOBOI KICTKH,
i dikcye Hixku 3 pebpamu, ki 3anobiraoTb obepraHHIo. MnacTuHa Mae oBarnbHy acMeTpuuHy dopMy (nise i
npage BUKOHaHHS). Ha NnacTvHi posTaLLIoBaHMii OTBIp, Mpu3HaUeHHi A1st iepenHbol XPECToNoiBHO! 38's3ku. Ha
BEPXHii CTOPOHI NNIACTUHM 3HaXOMMTLCS MOMMENEHHS A4S BKIAAMLLA | OTBOPY AIA MBMHTA. Ha HIDKHIM YaCTuHi
NACTUHM 3HAXORUTBCA OTBIP 19 FBIHTA, KM BUKOPMUCTOBYETBCS [y 3'€AHAHHS MOOBKEHO! HXKV aBO BTYMKA.
Ha HIOKHIM YaCTUHI MNACTUHW 3HAXORATBCA MOMMMENEHHS, MPU3HadeHi A1s NepBUHHOI dikcaLyi KOMMOHEHTa
B KICTKOBOMY LieMeHTI. M1aTo BUTOTOBNSETbCS 3 AedOPMOBAHOMO TUTHOBOTO Crinasy (3rigHo 1SO 5832-3).
[MoBepxHs iMNNIaHTaTY MRAAETHCA TOHKIM MICKOCTPYMIHHIN 06pOBLY.

SVL/RP— lMnamo eenukobepy. Kicmku

[MnaTo BENMKOrOMINKOBOI KICTKV CTAHOAPTHOTO TUMY MPU3HAYEHE 1 TOTAIHOMO EHOONPOTE3YBaHHS KOMIHHOMO
cyrmo6a 3 BUKOPUCTAHHSIM KICTKOBOTO LIEMEHTY | MOXITHBICTIO 36ePEKeHHs NepenHbol XPeCTONORIGHO! 38's3kM.
IMNNaHTaT BUrOTOBNSETLCS B M'STU TUMOPO3MipPaX. KOMMOHEHT CKIIAAETHCS 3 BEPXHBOT MVIACTUHM, MPU3HAYEHOT
19 YCTaHOBKM Ha TOUHO PE3EKTOBAHY MPOKCHMANbHY YaCTUHY BENMKOrOMUTKOBOI KICTKM, | HIXXOK 3 pebpamu.
IMnacTvHa Mae OBarbHy CUMETPUUHY GOPMY. Ha MIacTvHi POSTALLOBaHUIA OTBIP, MPU3HAYEHIIH A4S NEPERHBOT
XPeCTonogibHOI 38'A3kM. Ha BEPXHIM CTOPOHI MNACTUHW 3HAXOOWTBCA OTBIP 1A LWAPHIPa MONETUNEHOBOTO
BRIAMWA. Ha HIDKHIM YaCTWHI MIaCTUHM 3HaXOASTBCS MOMMBNEHHS, Mpu3HadeHi [N nepeuHHOI dikcayi
KOMIOHEHTa B KICTKOBOMY LieMeHTi. KOMMOHEHT KpInuTbCs B BEMKOrOMUTKOBIH KICTLY 33 AOMOMOTOIO KOHYCHOT
HIKKM | Mapu pebep, Lo NepeLUKomKaloTb 0BepTaHHIO. KOMMOHEHT BUMOTOBNSETLCS 3i CritaBy KOBa/T-XPOM-
MoniBaeH (3rigHo 1SO 5832-4). MoBepxHs iMNaHTaTY MAAETHCA TOHKIN NICKOCTPYMMHHIN 06poBLY. MoBepXHs
KOHTaKTY 3 BK/IaayLLEM 3 NonieTWeHy | OTBIP 19 LWapHIpa BKNaaMLLA BIAMIONIPOBaHI 40 A3ePKanbHOro 6ncKy.
SVL — Bemaska

BKnayll CTaHOAPTHOrO TNy MpM3HAYeHW! 1 TOTANbHOTO EHAONPOTe3yBaHHs KOMHHOMO Cyrmoba 3
MOXIMBICTIO 36epeKeHHs NEPEHbOI XPECTONORIGHO! 38'A3kM. BiH BUrOTOBNAETLCS B LIECTM TUNOPO3MIpaX |
n'sTv ToBLUMHaX (8, 10, 12, 151 18 MM) B NpaBoMy i lIBOMY BUKOHaHH. BIaAMLL Mae 0BarbHy acMeTpuuHy GopMy
(niBe i NpaBe BMKOHAHH), OTBIP i MonerLueHy ANSHKY 418 NepenHbol XPeCcToNoAiEHoT 38's3kM. Ha BriamuLi
PO3TALLIOBaHHIA OTBIP, NMPU3HAYEHIIA A8 NEPEAHBOI XPECTONORIGHO! 38'A3Ku. LLIapHipHa MoBepXHs iMrTaHTaTy
CKNAAAETLCA 3 BOX LWIHOPUYHIMX MOBEPXOHD, POAINEHNX MEPEMUUKOIO («MIXKBMPOCTKOBUM MIABULLIEHHSIM»)
[na 3abesnederts GPOHTANBHOI CTaBINBHOCTI CTErHOBOMO KOMMOHEHTa | OBMexXeHHs obepTaHHs HaBKOMO
BEPTMKaNbHO OCi. Ha MepemuuLyi PO3TalLOBaHWi OTBIP [ PEryMIOBANbHOO MBUHTA /1S 3aBesnevyeHHs
HagiMHOrO 3'€AHAHHA 3 MNATO BENWKOTOMITKOBOI KICTKM. IMnnaHTaT BUroToBnseTbes 3 HBMIE (3rigHo ISO 5834-2).
[MoBepxHs iMNNIaHTaTy Ma€ PIBHOMiPHY 0BPOBKY.

SVL/RP— Bemaeka u ecmaeka, 4/3

Binamuw SVL/RP npusHadeHuit 4N TOTAfIbHOTO EHOOMpOTEsyBaHHS KOMHHOTO Cymoba 3 MOMJMBICTIO
30epeskeHHs nepenHbol XPECTONORGHO! 38'A3KkM. BiH BUTOTOBNAETLCS B LUECTU CTAHOAPTHMX TUMIOPO3MIPaX,
opHOMy BapiaHTi MPOMDKHOTO THy (4/3) i YOTMPBOX TOBLLWHAX (8, 10, 12 1 15 MM), @ TaKOX B JIBOMY | MPaBOMY
BUKOHaHHI. BKIaLL Ma€ OBarbHy CUMETPMUHY GOPMy (B NIBOMY | MPABOMy BUKOHAHHI 3 aCHMETPUYHNMM
LWAPHIPHUMI TOBEPXHSIMM [151 BUPOCTKB). Ha BKNaMuLLI POSTALLOBAHMIA OTBID | MOMerlueHa YacTiHa s
nepenHbol XPecTonomibHol 38'saki. LLlapHipHa MoBEpXHs BIIAMILA IAEHTUYHA MOBEPXHSIM, PO3AIEHUM
NEPEMIUKOIO («MDKBUPOCTKOBMM MIABMLLEHHAMY), sika 3abesnedye ppOHTarnbHy CTabiflbHiCTb CTErHOBOrO
KOMIOHeHTa. Ha HidKHil MOBEPXHI BKIIaAVLLIA PO3TALLOBAHA KOHYCHa HIXXKA, LLIO 3aBesnedye 0bepTaHHs HaBKono
BEPTUKANIbHOI OCi Ha MNATO BEMMKOrOMINKOBOI KICTKM. IMMnaHTaT BUroToBMseTbest 3 HBMIE (3rigHo 1SO 5834-2).
[MoBepxHs iMNNIaHTaTY NIAAAETHCA BUCOKOTOMHO! MaLLMHHII 0BpoBL.

HadKoriHHUK

EHOOMPOTE3 HAAKONIHKa MPH3HaYeHMI /1St TOTANIbHOrO EHIONPOTE3yBaHHA KOMHHOMO Cyrmoba 3 nepesHbol
crabinizauielo | MOXMBICTIO 36epeXKeHHs NepenHbol XPECTONORIGHO! 38'A3ku. BiH BU C B LLECTH

« [inq nepesipky 3'eaHaHHA Cyroba 3a60POHAETHCS BUKOPUCTOBYBATH BUpOGU SVLi SVL/RP.
« [inq nepeBipky CyrmoBoBOro 3'eaHaHHs MOXKHa BUKOPMCTOBYBATM CTETHOBMI KOMMOHEHT — SVL/N.
« [lnq ycTaHOBKM BKN3AMLLA 3960POHSIETHCS BUKOPHCTOBYBATH MOLUKOIKEH] IHCTPYMEHTH.
« [N nepesipky CyrmoBOBOro 3'€HaHHA Micis LIeMEHTYBaHHS MOXHA BUKOPUCTOBYBATU MofynbHe nnato/
T1aTO BENMKOrOMITKOBOI KICTKU — SVL/RP, SVL (B KOMIVIEKTi 3 TECTOBMM LUBPHIPHNM BKTAAMLLIEM).
 HeoBXifHO BAANMTY 3a/IMLLIKI KICTKOBOFO LIEMEHTY, OCKITbKW BOHIM MOXYTb MOTPAMMTH Ha KOHTAKTHI MOBEPXH
| BUKIMKATH HAMIDHMM 3HOC IMITaHTaTy.
« HeobxigHo 3abesneumTut ineanbHy YMCTOTY LWaPHIPHUX MOBEPXOHD Mif Yac BUNPOBYBaHHA abo OCTaTouHO!
36ipKi1 CyIMOBOBOTO 3'€AHaHHS.
* 3a60POHSETLCS BUKOPUCTOBYBATU HAIKOMIHOK A1 MepeBipky 3'€aHaHb cyrmoba.
« Mepen, iMNaHTaLlelo BRIaAMLLA BEPXHS MOBEPXHS MIATO BEMMKOTOMINKOBOI KiCTK — SVL noeuHHa Gy
ineanbHo YMCTOHO | CyXOt0.
« Mepen YCTaHOBKOIO BKIAAMLLA PETENBHO MPOMMITE | BUCYLLITb MOBEPXHI.
« HeoBXigHO NpaBuibHO 3aTATHYTU PerynioBabHUiA BUHT (Bid 2 40 2,5 HM).
« IMIIaHTaT BCTAHOBMIOETCS TUIbKW Pa3oM 3 iMMiaHTaTaMu koMnakil BEZNOSKA, s.r.0., a0 3 iMrnaHTatamm, siki
MPAMO PeKOMeHAYIOTbCst KoMMaHieto BEZNOSKA, s.r.o.
Micns onepauji
MaujeHt
« MaLyieHT NOBMHEH 3HaTH LLIOAO OBMEdEHD, MOB'S3aHNX 3 IMMNAHTATOM.
« MaLyieHTa HEOBXIAHO NONEPEAMTH LLIOAO OBMEXKEHHS HABAHTAXKEHb Ha HOBMIA IMINGHTAT 10 MOBHOMO 3arOEHHS!
KicTkU.
« Y pasi HeCrogjBaHMX 3MiH, OB'A3aHMX 3 IMIVIaHTATOM, PEKOMEHAYETLCS 3BEPHYTUCA A0 da-xiBLst.
BinaineHHs, Lo BUKOHYE onepaLiiio
« TOMMKICTb i 'Y HEMOXUTMBO 3 M MM 300POBOI KICTKA.
« HeoBxinHo cBOE4aCHO NPOBOAMTH MPODINAKTUYHI OITISEM LTYUHOTO Cyrmoba.
« Ha niacrasi HasigHoi iHdopMaLyi, naLieHT 3 iMrnanTatamMmu komratii BEZNOSKA, s.r.0., MOXyTb MPOXO[MTH
MarHITHO-Pe3oHaHCHY TOMOrPadito 3 CTaTUYHIM MarHITHIM noneM A0 3T, AKLUO NPOMLLO He MeHLLE LWeCTH
TWKHIB 3 ATV IMNNAHTALYT | SIKLLIO Ha IMMNAHTATi BIf-CYTHI O3HAKW PO3XMTAHOCTI.

XipypriuHi npoueaypH nig, 4ac onepavii
B HasBHOCTI € JoKnagHa XipypriuHa npoueypa, B sikiil 0N caHo Bech MPOLEC iMrnaHTauii eHgonporesa
KoniHHoro cyrmota — SVL.

Hecnpusmuei ycknapaHeHHs
Nig yac onepauji
« MOLLKOAYKEHHS! CYAMHHMX | BOIOKHUCTUX CTRYKTYP.
« SITPOreHHe MOLLKOMKEHHS! KICTKY (IHOAj CIOCTEPIraeTbCs BUHMKHEHHS MEperoMis).
« MOLIKOMKEHHS NEPERHBOI XPECTONOAIBHOI 38'A3KN.
« HenpauribHe po3TalLyBaHHs! KOMTOHEHTIB.
« HenpagunbHa pesekujs.
Micns onepauji
« CepLieBo-CyayHHI nopyLUeHHs, Taki sik TEH, TpomM603 mubokux BeH, IM, nicnsionepayiitHa reMatoMa.
« MOPYLLEHHS 33rOEHHs paH, iHbexLi.
« OcnabnetHs dikcaLi BCboro eHfonpoTesa abo Horo KOMMOHeHTiB, AedopMalLiist aBO NONOM-Ka KOMTMOHEHTa,
3rMHaNbHA KOHTPAKTYPa, BKOPOMEHHS! KIHLIBKI.

Ymunizauis Bupoby
IMicnst BUKOPMCTaHHS! IMMINaHTaT KacHIkyeTbCa sk «HeBeareuHi BIaxomw» B cepi OXopoHH 310pos's. Moro cnig
YTUNI3YBATH 3riAHO 3 YMHHWM 3aKOHOLABCTBOM KPaiHW BUKOPUCTaHHS.

TUNOPO3MipPaX, OHAKOBIX /151 IIBOTO | MPABOTO BUKOHaHHSI. KOMOHEHT aKCiaNbHO-CUMETPUUHHIA 3 YBITHYTOIO
LUaPHIPHOT NoBepxHelo. KpinubHa YacTuHa CKIAAAETbCA 3 LTHAPUUHOTO (ITHHIA 3 MOMEPEYHIMMIA KaHaBKaMH,
wWwo 3arnobiraloTb 0bepTaHHs. BCi TMNOPOSMIDU BMFOTOBNISIOTHCA 3 ORHAKOBMM KPIMIEHHsM. KOMMOHeHT
Burotosneduit 3 HBMME (3rigHo SO 5834-2). LLlapHipHa noBepxHs iMMfiaHTaTy MAAaETbesi BUCOKOTOMHOI
MaLLMHHIN 0BpOBLY.

MokasaHHs 10 3aCTOCYBaHHS

« Llopocni Yonosiky i xikiw (18+)

« Bunagky BaXkk1X 3axBOPIOBaHb Cyrmobie, MOB'A3aHMX 3 PEBMATOIAHWM apTPMTOM abo OCTEOapTPO3OM,
BaXKi NOCTTPaBMaTUYHI BUNAAKM | Aeski CUCTEMHI 3aXBOpIOBaHHS. Moka3aHHsl O 3aCTOCYBaHHS: CepioaHi
[lereHepaTBHi 3MiHM Xpsilla HAOKONIHKA | MOPYLUEHHS BIACTEXeHHs HaakoniHka. EHponpoTtesyBaHHs
HaaKoniHka Ba)kaHo BUKOHyBaTH B pasi nepsuHHoro TEN.

MpotMnoKasaHHs
IHekuiHi 3axBopIoBaHHs abo MicLieBi iHPeKLi, BaXKi HEPBOBO-M'A30Bi aBO CyMHHI 3axBOpIoBaHHS. Kpuxka i

3a60POHSIETLCS MOBTOPHO CTEPMNI3YBATH IMMIAHTAT, OCKIbKW MOMITHBHIA PU3MK:

« 1Nt BENMKOTOMUTKOBOTO KOMMOHEHTA — MOLLKOIPKEHHS! KOHYCHMX | KPIMWIbHWX MOBEP-XOHD (TEpTs LieMeHTy
i HdKKH).

« [Ins BIAAMLIA — MOLUKOPKEHHS LLAPHIPHOT NOBEPXHI (BIA'€AHAHHSI KOHTAKTHUX YaCTUH), NOLUKOMKEHHS
BCTaBHUX €/IeMeHTiB, MOCTYNoBe MOripLUEHHs BNIaCTUBOCTEN MaTepiany (BU-COKMM PU3MK PyiHyBaHHS
KOMTTOHEHTiB).

« [Nl CTErHOBOMO KOMMOHEHTA — MOLUKOMKEHHS LLAPHIPHOI MOBEPXHI (BIN'EAHAHHS KOHTAK-THMX YaCTMH),
MOLUKOIKEHHS! KIMWIbHIX €NIEMEHTIB.

PU3MKY, NOB'A3aHi 3 NOBTOPHWM BUKOPMCTAHHSIM, 3 TOMKM 30PY NaljieHTa:

« BigMoBa iMnnaHTaTy Yepes MOLUKOMKEHHS LAPHIPHOI, KOHYCHOT | KPINWIbHUX MOBEPXOHb (PU3MK TepTs,
HenpaswibHe 3'€fHaHHS CTEPLUMXCA YaCTWH | noparblue ocnabrenHs iMnnaH-Tary) abo HemoctatHio
CTepUNbHICTL: BOMbOBI BiAYYTTS, HEOBXIAHICTb NOBTOPHOI Mepeavac-Hoi onepaLyi.

« PuauK iHbikyBaHHs naLlieHTa (P13MK 3apaxeHHs, PO3XMATYBAHHS IMIUTAHTaTY), @ Takox He-0BXIAHICTb MOBTOPHOI

ol onepaLyi.

CTOHLLIEHa KICTKOBA CTPYKTYPa, BUPaXeHa HECTaBINbHICTb KONIHHOTO cyro6a B obnacTi HWX 3B'A30K.
IMinaHTaT 3a6OPOHAETHCA 3aCTOCOBYBATH Y MALLEHTIB 3 MIATBEPIKEHOIO aneprieto Ha MeTanm (3rigHo ISO 5832-
3,1SO 5832-2 i 1SO 5834-2) i KICTKOBMI LieMeHT, aBo 3 ix HemepeHoCUMICTIO. EHIOoNpOTe3yBaHHS HaaKoniHKa
MPOTUMOKa3aHO MPY OCTEONOPOS], a TAKOX Maii TOBLLMHI | PO3MIPI HATKOMIHKA.

3acTepe)KeHHs | nonepeKeHHs
Mepep, onepatjio
Maujext
« MaLyieHT Haae 3rofly Ha NPOBELEHHS OrepaLlii Ta MOB'A3aHi 3 HEIO PU3MINA.
« MenxiyHmuiA CTaH MaLyieHTa Mae [O3BONATU MOMy PO3YMITH BaXIMBICTb MPOGINaKTMYHIX 3aXOfjB, a Takok
HEOBXIAHICTb iX BIKOHaHHS.
« MaLEHT NOBHHEH 3HATH LLIOAO OBMEdKEHb, MOB'S3aHMX 3 IMITAHTATOM.

3 aHATOMIYHUX OCC /1 KONiHHOrO CyrnoBa, LWo 3abesnedye of
yHKLOHaNbHICTL ToTanbHOrO eHgonpoTesa. [ns HaniHoi dikcauji KOMMOHEHTa B KICTKOBOMY LEMeHTi Ha
BHYTPILUHIl NOBEPXHI PO3TaLLOBaHI NOMMBNEHH:. [NS TOYHOT YCTAHOBKM | HABIHOMO 3'€AHAHHS KOMMOHEHTI
OCHalleHi napoio WTndTie. KOMNOHEHT BMroTOBNEHMM 3 AedOPMOBAHOMD KOBanLTOBOrO Crnasy (3rigHo
ISO 5832-4). LLlapHipHi NOBEPXHi KOMMOHEHTa BiAMIONIPOBaHI, @ MOro BHYTPILUHI NOBEPXHI MinAaHi TOHKiM
NICKOCTPYMUHHIN 0BPOBL.

SVL— INnamo eenukobepu. Kicmiku
1aTo BENMKOrOMINIKOBOT KICTKM CTAHIAPTHORO THMY NPM3HAYEHE 18 TOTAIBHOTO eHAOMPOTE3YBaHHS KOMIHHOMO
cyrmoba 3 BUKOPMCTaHHSM KICTKOBOTO LIEMEHTY | MOXK/MBICTIO 36epeskeHHs NepenHbol XpecTononibHo 38'a3KkA.
MNaTO BUrOTOBNSETLCA B LLIECTU TUNIOPO3MIPAX B MPABOMY i NiBOMY BIKOHaHHI KOMMOHEHT CKNAfa€TLCA 3 BEPXHBOI
MNACTUHM, NPM3HAYEHOI [IN1S YCTAHOBKM Ha TOYHO PE3EKTOBAHY NPOKCMMAMbHY YaCTUHY BEMMKOrOMINKOBOI
KICTKM, | HDKOK 3 peBpamu. MnacTiHa Mae oBarnbHy acMeTpuuHy dopMy (nise | npase BUKOHaHHS). Ha nnacTvHi
it oTBip, NpH i1 [ns nepeHbol iBHOT 38'A3KK. Ha BEpXHIl CTOPOHI MMacTHHK
PPO3TALLIOBAHO OBAMbHE NOMMMBNERHS [ BKIaAVLLA | OTBID AN rBMHTa. BOHO NPpU3HaveHe A1s PerymioBaNbHoro
TBUHTA, LLO DIKCYE BKNAAMLL. Ha HYDKHIM YaCTUHI MNaCTVHM 3HAXOAATLCS MOMBNEHHS, MPH3HaYEH 4n8 NePBHHHOT
¢bikcaLii KOMMOHeHTa B KICTKOBOMY LieMeHTi. KOMMOHEHT KpinuTbCA B BENMKOTOMINKOBIH KICTL 33 AONOMOro0
KOHYCHOT HXKM | nap pebep, LLO NepeLLKOKaIoTh 0BEpTaHHIO. KOMMOHEHT BUrOTOBNISETLCA 346 OPMOBAHOMO
TUTaHOBOrO Crinasy (3rigHo ISO 5832-3). MosepxHs iIMINaHTaTY NAAAETHCA TOHKIM NICKOCTPYMUHHIN 0BpoBLY.

LLIO BUKOHYE onep:

« 3abesneqeHHs BUCOKOrO PIBHA CTEPUIIBHOCTI.

« MepesipKa CTEPUILHOCTI YNaKoBKM (3BEPHYTU yBary Ha HasiBHICTb NOLLKOZKEHb | T@PMIH NPUAATHOCTI).

« Habip iHCTpyMeHTiB fn9 iMMaHTaLyi NoBMHEH ByTH MOBHUM | 3HAXOMUTBCA B POBOMOMY CTaHi.

« BUpiI6 npuaHaueHui Tinbki [ OHOPA3OBOTO BUKOPHCTaHHS.

+ 3aBOPOHAETECS BUKOPUCTOBYBATU MOLLKOMKEH] | HECTEPMNbHI iMMaHTaTH. 3aBOPOHAETECS MOBTOPHO
BMKOPMCTOBYBATH IMIUTAHTATH.

« MaLEHTH, SKUM BUKOHYETBCS EHROMPOTE3YBaHHS KOMIHHOTO Cyrio6a, MoBIHHI ByTH NpoiHpopMOoBaHi po Te,
LLO TEPMiH CTy>GM IMUTaHTaTy 3aneXuTb B, iX Baryt | piBHs akTMBHOCTI.

« Bci HeOBX{aHi KOMOHEHTM A1t iMMUTaHTaLLi OBUHHI BYTH B HasiBHOCTI.

i, yac onepauii

« HeobXigHo  BMKOPMCTOBYBATW OpMriHanbHi IHCTPYMEHTW | CrIyBaTM PEKOMEHOBaHIM  BUPOBHUKOM
XipypriuHiit npoLeaypi, HaBEAEHO! B KEPIBHLITB.

« Mig yac PoBoTH 3 BUPOBOM HEOBXIIHO BUKOPMCTOBYBATH XIPYPriuHi PYKaBUKH.

« Mig yac poBoTH 3 BKIAAMLLEM HEOBXIAHO 3a6E3MEUTH 3aXUCT LUBPHIPHOT NOBEPXHI TOYHOT POPMM.

« BignonipoBaHi LapHipHi  NOBEPXHI  BCIX KOMMOHeHTIB  (BKNAAMILA, CTErHOBOMO | BENMKOTOMINKOBO
KOMIOHEHTIB) NOBUHHI GyTi 3axMLLieHi. Byab-sike MOLUKOIYKEHHS! LIAPHIDHIX MOBEPXOHb HEraTMBHO BIUIMBAE
Ha TepMiH CyX6u iMrnaHTaTy.

« HerpaBuibHHiA TUMOPO3MIP aBO TUM IMTUTaHTaTy: HECTIPaBHWH IMUTaHTaT, HEOBXIAHICTH NMOBTOPHOI OrepaLyi.
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