Navod k pouziti & 007

Informace o zachézeni, moznostech pouZiti

C€1014
a pfipadnych omezeni pro skupinu vyrobk{:

TOTALNi NAHRADY KOLENNIHO KLOUBU - SVS

30°C 0%

15°C 0%
Identifikace

SVS - KOMPONENTA FEMORALN{
Velikostni fada: 1- 6

SVL - PLATO TIBIALNI
Velikostni fada: 1- 6

SVS - VLOZKA PATELLA
Velikostni fada: 1- 6 Velikostni fada: D25 - D34
Informace o sterilité

« Vyrobce dodava vyrobek v ochranném sterilnim obalu
« Zéruka sterility implantatu v ochranném sterilnim balen je 5 let. Data expirace jsou viditelné oznacena na
ochranném sterilnim obalu

« Pfi poruden sterilniho obalu nelze pouZit. Viyrobek nelze resterilizovat
SVS cementovand ndhrada je uréena jako totalni néhrada kolenniho kloubu s pouZitim kostntho cementu.
Popis vyrobku
Stabilizovand cementované néhrada kolenntho kloubu je uréena pro primémi ndhradu kolenniho kloubu s
pouitim kostniho cementu pfi operacich s excizi zadniho zkifzeného vazu. Sestava néhrady je tvorena femordini
komponentou typ SVS, tibidlnim platem typ SVL, viozkou typ SVS a spojovacim $roubem. MiZe byt doplnéna
ndhradou pately. Velikosti (ne viak provedeni) femordini a tibialni Casti a patelly je mozné kombinovat (viz tab.).
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Tabulka plati vzdy pro provedeni R (pravé) nebo L (levé)
VS - KOMPONENTA FEMORALNI
Komponenta femoraini stabilizovand je uréena pro totalni ndhradu kolenntho kloubu s excizi zadniho zkfizeného
vazu a je uréena pro aplikaci s pouzitim kostniho cementu. Vyrdbi se v é-i velikostech a v provedeni L/R.
Artikula¢ni st komponenty je tvorena dvéma kondyly spojenymi éelnim Stitem. Dilezitym prvkem, umoziiujicim
excizi zadniho zkfizeného vazu, je vytvoreni omezeného interkondylického prostoru pro vedeni zvy$eného nosu
vlozky. Komponenta je vyrobena z kobaltové slitiny (ISO 5832-4). Povrch artikulacnich ploch je le$tény, vnitini
plochy jsou jemné tryskany.
SVL- PLATO TIBIALN{
Plato tibiaIni standardnije uréeno pro totalni ndhradu kolenniho kloubu a pro aplikaci s pouZitim kostniho cementu.
Vyrabi se v 6 velikostech a v provedenti levém a pravém. Komponenta je tvorena homi deskou, uréenou pro
uloZeni na presné resekovanou proximalni &st tibie a difkem se Zebry. Deska je ovélnd nesymetricka (levé a
prava) a je opatiena vyfezem pro zadni zkiizeny vaz. Deska ma shora ovainé vybrani pro viozku a otvor pro $roub.
Otvor je uréen pro spojovaci $roub zajistujici viozku. Spodni strana desky je ¢lenéna prohlubnémi uréenymi pro
primémi fixaci komponenty do kostniho cementu. Komponenta je kotvena v tibii pedevsim vélcovym ditkem s
dvojici antirotacnich Zeber. Komponenta je vyrobena z tvafené titanové slitiny Ti6AI4V (1SO 5832-3), dlouhodobé
pouzivané prrednimi svétovymi vyrobci. Povrch implantatu je jemné tryskany.
SVS-VLOZKA
Vlozka stabilizovand je uréena pro totéini ndhradu kolenniho kloubu s excizi zadntho zkizeného vazu. Vyrabf
se v 6 - i velikostech a v 5-i tloudtkach (8, 10, 12, 15, 18 mm) a v provedent levém a pravém. Viozka je ovalnd
nesymetricka a je opatfena vyfezem a odleh&enim. Artikulaéni plocha implantétu je tvofena dvéma valcovymi
plochami oddélenymi mistkem, zajistujicim funkei néhrady po excizi zadniho zkiZeného vazu, stabilitu femordini
komponenty ve frontélni roviné a omezenou rotaci kolem svislé osy. V mUstku je otvor pro spojovaci droub,
ktery zajistuje pevné spojeni s tibidlnim platem ($roub je nedliinou sou&ésti baleni viozky). Viozka je vyrobena z
ultravysokomolekuldmiho polyethylenu (ISO 5834-2), Sroub z tvéfené titanové slitiny (ISO 5832-3). Povrch viozky
je le$tény, povrch spojovactho Sroubu je jemné tryskany.
PATELLA
Nahrada patelly je uréena pro totdlni ndhradu kolenniho kloubu s moznosti zachovéni zadniho zkiizeného vazu a
pro ndhradu se zadn stabilizaci. Vyrabi se ve &tyfech velikostech. Komponenta je rotaéné symetrickd s konkévni
artikulaéni plochou. Kotvici &st je tvofena valcovym osazenim s pHiénymi zafezy zabrafiujicimi rotaci v uloZeni.
Vechny velikosti maji kotveni stejné. Komponenta je vyrobena z ultravysokomolekuldmiho polyethylenu (ISO
5834-2). Povrch implantétu je na artikulaéni plose velmi jemné obroben.

Indikace
« Dospéla populace 18+, Zeny, muzi
« Pro t&7ké artropatie na podkladé revmatoidni artritidy nebo osteoartrézy, pro té7ké posttraumatické stavy
a u nékterych systémovych onemocnéni. Pateldmi néhrada je indikovana pro vyrazné degenerativni zmény
patelémni chrupavky a chybny "tracking” pately. Patelarni ndhradu provédét prednostné pii primoimplantaci
TEP.

Kontraindikace

Infekéni onemocnéni nebo lokalni infekce, zavainé neuromuskulémi nebo cévni onemocnéni. Spatné kvalita
kostnich struktur, t&7ké instability kolena v oblasti kolateralnich vazd. NepouZivat u pacientd s dokumentovanou
alergil nebo intoleranci na kovy (ISO 5832-3, 1ISO 5832-4), UHMWPE (ISO 5834-2) a kostni cement. Patelamf
nahrada je kontraindikovana v pfipadé osteopordzy pately a jeji malé tloustky nebo malé velikosti

Varovani a upozoméni
Pred operaci
Pacient
« Pacient déva souhlas k operaci a pfidruzenym rizikm
« Pacient musi byt mentainé schopny pochopit vyznam operace a dodrzovat pooperacni rezim
« Pacient si musi byt védom omezeni zpisobenych implantatem
Pracovisté provadéjici operaci
« Zaji$tuje vysoce sterilni operaéni podminky
« Kontroluje steriitu baleni (poskozeni obalu a expiraéni dobu)
« Nastroje kimplantaci musi byt kompletni a funkéni
« Implantdt je urcen pouze pro jedno pouiti
« Zajistuje, Ze nebude pouzit poskozeny, nesteriini nebo reoperovany implantat
« Pacienti, ktefi obdrzi nahradu kolenniho kloubu, musi byt upozoméni na to, Ze Zivotnost implantatu je zavisla
na jejich hmotnosti a stupni jejich aktivity
« Vechny nezbytné implantacni komponenty musf byt k dispozici
PFi operaci
« Pii aplikaci je nutné pouzivat instrumentérium dodévané vyrobcem a dodrzovat jim doporu¢eny opera¢ni
postup ve formé manuélu
« Pfi manipulaci je nutné pouzivat operacni rukavice
« Pfi manipulaci s vyrobkem je tieba chrénit lesténé artikulaéni plochy, plochy uréené k ulozeni viozky a véechny
Zévitové plochy. Poskozeny povrch artikula¢nich ploch nepfiznivé ovlivi ivotnost implantatu
« Nesmi byt pouity poskozené néstroje pro zavadéni
« SVS - VLOZKU je zakézéno pouzivat pro zkusebni zakloubeni
« SVS - KOMPONENTU FEMORALNI zsadné nepouzivejte pro zkusebni zaklouben!
« SVL - PLATO TIBIALNI Ize pouzit po zacementovani pro zkuebni zakloubeni (v sestavé se zkusebni artikulaéni
viozkou)
« Odstranit viechen volny kostni cement; kousky kostniho cementu mohou proniknout mezi tieci plochy a tim
zpUsobit abnormalni opotrebeni implantétu
« Pi zkuSebnim a definitivnim zakloubeni musi byt dokonale &isté artikulacni plochy
« PATELLU je zakazano pouzivat pro zku$ebni zakloubeni
« Pred implantaci SVS - VLOZKA musi byt homi plocha SVL - PLATA TIBIALNIHO zcela Cista a osusend - pred
ulozenim viozky plochy dikladné oplachnéte a osuste
« Spojovaci $roub musi byt fadné dotazen (2 a2 2,5 Nm)
« Implantat lze kombinovat pouze s implantaty dodavanymi firmou BEZNOSKA, s.r.o. nebo takovymi, které firma
BEZNOSKA, s.r.o. vyslovené k uzivani schvali.
Po operaci
Pacient
« 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, doporuéujeme navétivit odbomého
lékafe
Pracovisté prové operaci
« Unosnost implantatu nemdze byt srovndvéna se zdravou kosti
« \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 tydnl po
implantaci a bez zndmek uvolnéni.

Postup pi operaci
Totalni ndhrada kolenniho kloubu - typ SVS ma svij detailni operaéni postup, kde je popséna kompletni
implantace.

Nezidouci komplikace
PFi operaci
« Poskozeni cévnich a nervovych struktur
« latrogenni poskozeni kosti, nékdy aZ vznik omeniny
« Nesprévna poloha komponent
« Chybna resekce
Po operaci
« Kardiovaskulami poruchy jako TEN, hluboka flebotrombosa, IM, pooperaéni haematom
« Poruchy hojeni rény, infekt
« Uvolnéni celé totalni nahrady nebo jeji komponenty, deformace nebo zlomeni komponenty, flekéni
kontraktura, zkrat koncetiny
Likvidace vyrobku
Implantat je po pouziti veden jako ,nebezpeény odpad" ze zdravotnictvi. Likvidovat dle platné legislativy
pfislu§ného stétu, kde je implantét likvidovan.
Doporuéeni vyrobce:
Implantat nelze opakované sterilizovat, hrozi nebezpedi:
« TibiaIni komponenta - poskozeni kuzelovych a kotvicich ploch (otér cementu a dfiku)
« Vlozka - poskozeni artikulaéni plochy (uvolfiovani otérovych Esti), poskozeni prvkd uloZeni, degradace
materidlu (vysoké riziko destrukce komponenty)
« Femoralni komponenta - poskozeni artikula¢ni plochy (uvolfiovani otérovych ¢sti), poskozeni kotvicich prvid

Rizika opétovného pouiti z pohledu pacienta:

« Selhani implantatd v disledku poskozeni artikulaéni a kuzelové plochy, kotvicich ploch (nebezpedi otéru,
plsobeni otérovych ¢asti a ndsledné uvolnéni implantatu), bolest, nebo nevhodné sterilizaci - riziko ¢asné
reoperace

« Riziko infekee u pacienta (nebezpedi infektu a uvolnéni implantatu) - riziko bezprostfedné nutné reoperace

« Z&ména velikosti nebo typu implantétu, pripadné jeho nekompletnost - riziko opakované operace nebo ¢asné
reoperace

Datum posledni revize: 21.05.2021

BEZNOSKA, s.ro.

1C0 43774946

Délnické 2727, Kroéehlavy

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
www: www.beznoska.cz



Em Instructions for Use No. 007

Information on handling, possible applications

and potential restrictions for the product group:

TOTAL KNEE REPLACEMENT - SVS

30°C 0%

15°C 0%
Identification
SVS - Femoral component
Size range: 1- 6

SVL - Tibial plateau
Size range: 1- 6

SVS - Insert Patella
Size range: 1- 6 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

Intended use

The SVS cemented implant is designed as a total knee replacement using bone cement.

Product description

The stabilized cemented knee replacement is designed for primary knee joint replacement using bone cement
during surgeries with excision of the anterior cruciate ligament. The replacement set comprises of the SVS
type femoral component the SVL type tibial plateau, the SVS type insert and the connecting screw. It may be
supplemented with the patellar replacement. The femoral and tibial parts and patella sizes (but not versions) may
be combined (see the table).
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The table always applies to the R (right) or L (left) versions
SVS - Femoral component
The stabilized femoral component is designed for total knee joint replacement with excision of the anterior
cruciate ligament and is intended for application using bone cement. It is made in 6 sizes in L/R versions. The
articulated part of the component comprises of two condyles joined by a front disc. It is important to create a
limited intercondylar space for guiding the elevated nose of the insert allowing excision of the cruciate ligament.
The component is made of 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 and 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 the stem with ribs. The plate has an oval, ic shape (left

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 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
« Checks sterility of the packaging (damage to the packaging and expiry dates)
« Tools for implantation must be complete and functional
« The implant is 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 the implant's lifetime 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 polished articulated surfaces, the surfaces designed for fitting the insert and all threaded surfaces must be
protected when handling the product. Any damage to the articulated surfaces adversely affects the lifetime
ofthe implant
« Damaged tools must not be used to introduce the insert
« The SVS - Insert must not be used for testing the joint connection
« Do not use the SVS - Femoral component to test the joint connection
« The SVL - Tibial plateau can be used for testing the joint connection after cementing (in a set with 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 on the implant
« Ensure all articulated 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 implanting the SVS - 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 by BEZNOSKA, s.ro. or implants expressly
recommended for use by BEZNOSKA, s.ro.
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
« Inthe event of any unexpected changes that may relate to the implant, a visit to a specialist is recommended
Workplace performing surgery
« The load-bearing capacity of the implant is not comparable with that of a healthy bone
« Perform preventive checks of the artificial joint in a timely manner
« Based on the available information, magnetic resonance imaging with a static magnetic field up to 3T may
be performed in patients with implants by BEZNOSKA, s.r.o, if at least 6 weeks have passed from the date of
implantation and if the implant does not display any signs of being loose.

Procedure during surgery
A detailed surgical procedure describing the complete implantation process is available for the total knee
replacement - SVS type.

Adverse complications
Burh

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 securing the

insert. 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 wrought titanium alloy TiéAl4V (ISO 5832-3), which has been used by leading

global manufacturers for a long time. The surface of the implant is finely blasted.

SVS -Insert

The stabilized insert is designed for total knee joint replacement with excision of 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 and has a cut-out and a lighter section. The implant's articulated surface comprises of two

cylindrical surfaces divided by a bridge to ensure the replacement functions following excision of the anterior

cruciate ligament, the femoral component has frontal stability and there is 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

screw is a standard part of the insert pack). The insert is made of ultra-high molecular weight polyethylene (ISO

5834-2) and the screw is made of wrought titanium alloy (ISO 5832-3). The surface of the insert is polished, and

the connecting screw surface is finely blasted.

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. 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

articulation surface is very finely machined.

Indications

« Adult population 18+, men, women
« 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 of the patellar
cartilage and patella tracking disorders. The patellar replacement should be performed preferentially in the
event of TEP primary implantation.

« Damage to vascular and nerve structures

« latrogenic damage to the bone, sometimes even fractures may occur

« 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. 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 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
« 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
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m Navod na poutzitie ¢. 007

Informacie o zaobchadzani, moZnostiach pouZitia

a pripadnych obmedzeni pre skupinu vyrobkov:

TOTALNE NAHRADY KOLENNEHO KLBU - SVS

30°C 0%

15°C 0%
Identifikicia
SVS - KOMPONENT FEMORALNY
Velkostny rad: 1- 6

SVL - PLATO TIBIALNE
Velkostny rad: 1- 6

SVS - VLOZKA PATELA
Velkostny rad: 1- 6 Velkostny rad: D25 - D34
Informécie o sterilite

« Vyrobca dodava vyrobok v ochrannom sterilnom obale
« Zéruka sterility implantatu v ochrannom sterilnom baleni je 5 rokov. Datumy expiracie sU viditelhe oznacené
na ochrannom sterilhom obale

« Pri porueni sterilného obalu nie je moZné pouzit. Vyrobok nie je mozné resteriizovat
Ugel pouzitia )
SVS cementovana néhrada je uréend ako totdlna ndhrada kolenného kibu s pouZitim kostného cementu.
Opisvyrobku ) )
Stabilizovana cementovana néhrada kolenného kibu je uréend na primérmu nahradu kolenného kibu s pouzitim
kostného cementu pri operdcidch s exciziou zadného skrizeného vézu. Zostava néhrady je tvorend femordlinym
komponentom typ SVS, tibidinym platé typ SVL, viozkou typ SVS a spojovacou skrutkou. M&Ze byt doplnend
ndhradou pately. Velkosti (nie viak vyhotovenia) femoréinej a tibidnej Easti a pately je moZné kombinovat (pozri
tab).

| PLATO TIBIALNE SVL/N a viozka SVS PATELA
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Tabulka plati vzdy pre vyhotovenie R (pravé) alebo L (favé)
VS - KOMPONENT FEMORALNY ’
Komponent femoralny stabilizovany je uréeny pre totlnu néhradu kolenného kibu s exciziou zadného skrizeného
vazu a je uréeny na aplikdciu s pouZitim kostného cementu. Vyraba sa v 6 velkostiach a vo vyhotoveni L/R.
Artikulaény East komponentu tvoria dva kondyly spojené &elnym stitom. DéleZitym prvkom, umozriujicim exciziu
zadného skrizeného vazu, je vytvorenie obmedzeného interkondylického priestoru na vedenie zvy$eného nosa
Viozky. Komponent je vyrobeny z kobaltovej zliatiny (ISO 5832-4). Povrch artikulaénych pléch je lesteny, vnitomé
plochy st jemne pieskované.
SVL-PLATO TIBIALNE ,
Platd tibidine $tandardné je uréené pre totdlnu ndhradu kolenného kibu a na aplikéciu s pouzitim kostného
cementu. Vyraba sa v 6 velkostiach a vo vyhotoveni lavom a pravom. Komponent je tvoreny hornou doskou,
uréenou na uloZenie na presne resekovany proximdlnu &ast tibie, a driekom s rebrami. Doska je ovalna
nesymetricka (lava a pravé) a mé vyrez pre zadny skrizeny véz. Doska ma zhora ovélne vybranie pre viozku a otvor
pre skrutku. Otvor je uréeny pre spojovaciu skrutku zaistujicu viozku. Spodné strana dosky je Elenend priehlbiiami
uréenymi na primamu fixaciu komponentu do kostného cementu. Komponent je kotveny v tibii predovetkym
valcovym driekom s dvojicou antirotaénych rebier. Komponent je vyrobeny z tvarnenej titanovej zliatiny Ti6AILY
(ISO 5832-3), dlhodobo pouzivanej poprednymi svetovymi vyrobcami. Povrch implantatu je jemne pieskovany.
VS -VLOZKA ,
VloZka stabilizovand je uréena pre totélnu néhradu kolenného kibu s exciziou zadného skrizeného vazu. Vyréba sa
v 6 velkostiach av 5 hribkach (8, 10, 12, 15, 18 mm) a v lavom a pravom vyhotoveni. Viozka je ovélna nesymetrickd
a md vyrez a odlahdenie. Artikulaénd plocha implantatu je tvorend dvoma valcovymi plochami oddelenymi
mostikom, zaistujucim funkciu néhrady po excizii zadného skrizeného vazu, stabilitu femoréineho komponentu
vo frontélnej rovine a obmedzeny rotaciu okolo zvislej osi. V mostiku je otvor pre spojovaciu skrutku, ktord
zaistuje pevné spojenie s tibidlnym platé (skrutka je neoddelitelnou si¢astou balenia viozky). Viozka je vyrobend
2 ultravysokomolekuldmeho polyetylénu (ISO 5834-2), skrutka z tvamenej titanovej zliatiny (ISO 5832-3). Povrch
Vviozky je lesteny, povrch spojovacej skrutky je jemne pieskovany.
PATELA .
Nahrada pately je uréend pre totalinu ndhradu kolenného klbu s moznostou zachovat zadny skrizeny vz a na
ndhradu so zadnou stabilizaciou. Vyraba sa v tyroch velkostiach. Komponent je rotaéne symetricky s konkévnou
artikulagnou plochou. Kotviaca &ast je tvorend valcovym osadenim s prieénymi zarezmi zabrafiujicimi rotécii v
ulozeni. Vietky velkosti maju kotvenie rovnaké. Komponent je vyrobeny z ultravysokomolekulameho polyetylénu
(ISO 5834-2). Povrch implantétu je na artikulaénej ploche velmi jemne obrobeny.
Indikécie
« Dospeld populacia 18+, Zeny, muzi
« Pre tazké artropatie na podklade reumatoidnej artritidy alebo osteoartrdzy, pre tazké posttraumatické stavy
a v pripade niektorych systémovych ochoreni. Pateléma nahrada je indikované pre vyrazné degenerativne
zmeny pateldmej chrupavky a chybny ,tracking” pately. Patelému ndhradu vykondvat prednostne pri
primoimplantécii TEP.
Kontraindikécie
Infekéné ochorenie alebo lokalna infekcia, zAvazné neuromuskularne 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, ISO 5832-4, ISO 5834-2) a kostny cement. Patelérna ndhrada 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 vyznam operacie a dodrziavat pooperacny rezim
« 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 ur¢eny 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
od ich hmotnosti a stupria ich aktivity
« Vietky nutné implantacné komponenty musia byt k dispozicii
Pri operécii
« 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 vyrobkom treba chranit letené artikulaéné plochy, plochy uréené na ulozenie viozky a vietky
Zévitové plochy. Poskodeny povrch artikulaénych pléch nepriaznivo ovplyviiuje Zivotnost implantétu
+ Na zavédzanie sa nesmu poutit poskodené néstroje
« VLOZKU SVS je zakdzané pouzivat na skiSobné zakibenie .
« FEMORALNY KOMPONENT SV zésadne nepouzivajte na skiobné zaklbenie.
« PLATO TIBIALNE SVL je mo#né poutit po zacementovani na skiSobné zakloenie (v zostave so ski$obnou
artikula¢nou viozkou)
« Odstrénit véetok volhy kostny cement; kisky kostného cementu mézu preniknit medsz trecie plochy a tym
spdsobit abnormalne opotrebovanie implantétu
« Pri skiSobnom a definitivnom zaklbenf musia byt dokonale Cisté artikulaéné plochy
« PATELU je zakézané poutzivat na ski$obné zaklbenie
« Pred implantéciou VLOZKY SVS musi byt homa plocha TIBIALNEHO PLAT® SVL Uplne Cista a osusend - pred
ulozenim vlozky plochy dékladne opléchnite a osuste
« Spojovacia skrutka musi byt riadne dotiahnuté (2 az 2,5 Nm)
« Implantét je mozné kombinovat iba s implantatmi dodavanymi firmou BEZNOSKA, s.r.0. alebo takymi, ktoré
firma BEZNOSKA, s.r.o. vyslovene na pouzivanie schvali.
Po operécii
Pacient
« Pacient si musi byt vedomy obmedzeni spésobenych implantitom
« Pacienta je nutné varovat, Ze jeho novy implantat méze byt vystaveny iba obmedzenému zatazeniu, az do
Uplného zahojenia kosti
« V pripade neoéakévanych zmien, ktoré mézu stvisiet s implantétom, odporiéame navétivit odbomého lekéra
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 tyzdiov po implantacii a bez zndmok uvolhenia.

Postup pri operécii .
Totalna nahrada kolenného klbu - typ SVS mé svoj detailny operaény postup, kde je opisana kompletna
implantacia.

Neziaduce komplikcie
Pri operécii
« Poskodenie cievnych a nervovych $truktdr
« latrogénne poskodenie kosti, niekedy az vznik Ziomeniny
« Nesprévna poloha komponentov
« Chybna resekcia
Po operécii
« Kardiovaskulame poruchy, ako je TEN, hiboké flebotrombdza, IM, poopera¢ny hematém
« Poruchy hojenia rany, infekt
« Uvolhenie celej totalnej néhrady alebo jej komponentu, deformécia alebo zlomenie komponentu, flekénd
kontraktura, skrétenie konatiny
Likvidacia vyrobku
Implantat sa po pouZiti vedie ako ,nebezpe¢ny odpad” zo zdravotnictva. Likvidovat podia platnej legislativy
prislu§ného $tétu, kde sa implantat likviduje.
Odporéania vyrobcu:
Implantat nie je mozné opakovane sterilizovat, hrozi nebezpedenstvo:
« Tibidlny komponent - poskodenie kuZelovych a kotviacich pléch (oter cementu a drieku)
«Vlozka - poskodenie artikulacnej plochy (uvolfiovanie oterovych Casti), poskodenie prvkov ulozenia,
degradacia materidlu (vysoké riziko destrukcie komponentu)
« Femoralny komponent - poskodenie artikulaénej plochy (uvolfiovanie oterovych éasti), poskodenie kotviacich
prvkov

Rizika opatovného pouitia z pohladu pacienta:

« Zlyhanie implantdtov v désledku poskodenia artikulaénej a kuzelovej plochy a kotviacich pléch
(nebezpedenstvo oteru, pdsobenie oterovych Casti a nésledné uvolhenie implantétu), bolest alebo nevhodnd
sterilizécia - riziko predcasnej reoperacie

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

« Zamena velkosti alebo typu implantétu, pripadne jeho nekompletnost - riziko opakovanej operécie alebo
skorej reoperacie

Datum posledne;j revizie: 21.05.2021
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www: www.beznoska.cz
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MHpopMaLms Mo obpaLleHmio, BOIMOXHBIM BULAM NPUMEHEHNS
M NOTEHUMaNbHbIM OrPaHUYEHNUSIM AISt FPYMbI U3RENH:

TOTAJIbHbIM SHOOMPOTE3 KOJIEHHOIO CYCTABA — SVS

30°C 0%

15°C 0%
OnmcaHue Mapenui
SVS — Benp. KOMNOHeHT
Tunopasmepsi: 1- 6
SVS — Beraska
Tunopasmepsi: 1- 6
MrdopMaLysi © CTEPUILHOCTU
+ TPOM3BOMTENb MOCTABNFIET U3IENME B CTEPUTIBHOM YTIAKOBKE.
+ CpOK rapaHTHk Ha CTEPWIIBHOCTb MMIINAHTATa B 3ALLMTHOM CTEPWIIBHOM ynakoBke cocTasnseT 5 fiet. Cpok
TOIHOCTY YKa3aH Ha 3ALLINTHOM CTEPUIIBHOI YTaKkoBKe.
+ 3aMpeLLIaETCs MCMIONb30BaATL UIENME, ECTi CTEPUIbHAS YMakoBKa MOBPEXAEHa. Marene He MomIexuT
TOBTOPHOM CTEPMIM3ALM.

SVL — Mnato Gonbuebep. kocTn
Tunopasmepsi: 1- 6
HaaKoneHHMK

Tunopasmepsi: D25 - D34

TMpepycMoTPeHHoe NpuMeHeHHe

L i na SVS {71 TOTaNbHOTO SHIOMPOTEINPOBAHMS C MOUMEHEHUEM KOCTHOMO
ueMeHTa,

Onucanue uspenus

C I i KOMEHHOrO CyCTaBa MpefHasHayeH [ MepBUYHOrO M

PEBMIMOHHOTO  SHIOMPOTE3MPOBaHMSI KONEHHOMO CyCTaBa C MCTONbIOBAHMEM KOCTHOTO LiEMEHTa Mo
MCCEMEHWN NepeHei KpecToobpasHoM CBAaku. KOMMNEeKT 3HIONpoTeanpoBaHua cocTouT M3 SVS — Beap.
KOMMOHeHTa, SVL — MMnato Gonbluebep. kocTH, SVS — BCTaBKa M YCTaHOBOYHOTO BUHTA. KOMMIEKT MOXHO
[IOMOMNHMTL SHOOMPOTE30M HATKONEHHMKA, ET0 MOXHO KOMBMHMPOBATb C TUMOpasMepamy BepeHHoro 1
6071511166ePLI0BOTO KOMTIOHEHTOB, HO HE UX BAPMAHTaMM (M. TabuLly).

HAKONEHHMK
SVS — bBepj
KOMMOHEHT

SVS — BcTaska

SVL — Mnato
Bonbuiebep. kocTH

YCTAHOBOYHbII
BUHT (YACTb
MIATO)

=TV 5B '
1]2[3fa]s5]6[1[2]3]4
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Tabnuuia npumeHnma ans npasoro (R) wn nesoro (L) ucnonHewmst
SVS — Bedp. koMnoHeHm

npenoTBpaLLaoLLMMM BpaLLlieHue. Bee TUnopasMeps! NPOM3BOMSTCS C OMHAKOBbIM KpenneHueM. KOMMoHeHT
M3rOTOB/IEH 13 CBEPXBLICOKOMONEKYNSIPHOMO NonmMaTMieHa (cormacko 1SO 5834-2). LLlapHupHas MOBEPXHOCTb
MMNIaHTaTa NOABEPraeTCs BbICOKOTOMHOM MaLUMHHOM oBpaBoTke.

MokasaHus K NpUMeHeHUIo

« B3pOCrble My>KUMHbI 1 SKEHLLHbI (18+)

« Tsbkenble 3aBONEBAHMSI CYCTABOB, CBA3AHHBIE C PEBMATOWIHbIM APTUTOM WM OCTEOAPTPO3OM, TKENblE
MoCTTpaBMaTiieckie Clydau M HeKoTopble CUCTEMHble 3aborneBatis. MoKasaHusi K MPUMEHEHWIo:
Cepbe3Hble AereHepaTBHbIE U3MEHEHNS XPALLIA HAAKONEHHUKA 1 HAPYLLEHUS OTCNIEXXMBAHUS HAAKONEHHMKA.
SHAONPOTE3MPOBaHHE HAKONEHHHMKA MPEANONTUTENBHO BLINOMHSATL B Cllyyae nepsuyHoro TOM.

MpotMBONOKasaHus

MHdeKumorHble 3a60NeBaHMA WM MECTHble MHQEKLWM, TSKENble HEPBHO-MbILLEYHbIE WM COCYAUCTbIE
3a6oneBaHus. Xpyrkast U MCTOHYEHHast KOCTHas CTPYKTYPa, BbIP@XKeHHash HECTaBUIIBHOCTb KOMEHHOTO CyCTaBa
B obnactm panbHbIX CBSI3OK. Wi S MPUMEHSTL Y NALEHTOB C NOATBEPXKAEHHON
anneprveit Ha Metannbl (comacHo 1SO 5832-3, SO 5832-2  ISO 5834-2) M KOCTHbIN LEMEHT, WM C WX
HEMEepeHOCUMOCTBIO. SHOMPOTEIMPOBAHME HALIKONIEHHMKA MPOTMBOMOKA3aHO MPM OCTEOMNOPO3e, a Talke
Ma/oi TONLLYHE W pasMepe HaKoNeHHMKa.

MpepocrepexeHue U npeaynpeXXaeH1s
TMepep, onepaupeit
Maupent
. HSLMQHT g cornacue Ha onepaumm u Ce Helt PUCKN.
« Meuxmyeckoe  cocTosHUe naupeHTa AO/MKHO NO3BONMATb €My MOHUMATb CyTb  Ornepauyu,
HEOBXOIMMOCTb COBMIOIATL MOCIEONEPALMOHHIN PEXMM.
. HSLMQHT ‘BOMKEH 3HaTb o6 OrpaHU4EHNsIX, CBA3aHHBIX C UMIIAHTATOM.
OtaeneHye, BbINONHsIOLLEE ONepaLyio
« OBecrieyeHme BbICOKOTO YPOBHS CTEPUIIBHOCTH.
« MpoBepKa CTEPWIbHOCTH YMAKOBKHA (Hannume NOBPEXKAEHMIA U CPOK FOIHOCTH).
« Habop MHCTPYMEHTOB [/1 MMMIaHTALMM AOMKEH BbiTb MOMHbIM 1 HAXOUTCS B PaBoueM COCTOSHUM.
« Maenie npe[iHasHaveHo TONBKO [y1A OIHOPa30BOrO UCTIONb30BaHMS.
 3anpeLLaeTcs MCNoNb3oBaTb MNOBPEX/EHHbIE M HECTEPWIbHbIE WMMMNaHTaTbl. 3anpellaetcsi NOBTOPHO
MCNONb30BaTb MMMNIAHTATbI.
. HSLMQHTbI, Y KOTOPbIX BbIMOMHAETCA 3SHOONPOTE3UPOBAHME KOMNEHHOMO  CYCTaBa, [AOMKHbI
NPOUHPOPMUPOBAHBI O TOM, YTO CPOK Cry>KEbI MMMIIaHTaTa 3aBUCHT OT WX BECA M YPOBHS aKTUBHOCTH.
+ Bce HeobxoayMble KOMMOHEHTbI A4S MMAMaHTALMK AOMKHBI MMETBCA B HANMUMM.
Bo Bpems onepaum1
« HeobxomiMo 1CTIoNb3oBaTb OPUrMHaIbHbIE MHCTPYMEHTbI 1 CIEOBATb PEKOMEHOBAHHOM MPOU3BOAUTENEM
XMPYPrU4ECKOi MPOLIEAyPe, NPUBEREHHON B PYKOBOACTBE.
« MpK B3aUMOAEICTBUM C U3RENM1EM HEOBXOINMO WCTIONB3OBATb XVPYPIMYECKHE NepyaTku.
«Mp1 B3aMMOREMCTBM C M3HENMEM HEOBXOMMO OBECreuuTb 3alLMTY MONMPOBAHHBIX  LIAPHUPHBIX
/1, NOBEPXHOCTEN, Mpest ans M BCeX pesbboBbiX
J1. TlioBoe rosr PHUPHBIX T Vi C HO MOB/USIET Ha CPOK CTyXBbl
WMMNaHTaTa.
+ [Inst yCTaHOBKM BKNafblLLA 3aMPeLLAETCS MCTIONb30BATh NOBPEX/EHHbIE MHCTPYMEHTDI.
« 3anpeluaeTcs Ueronb3aosaTb SVS — BCTaBKa [ MPOBEPKM COBMMHEHMI CyCTaBa.
« 3anpeLuaeTcs UCronb3aoeaTb SVS — Beap. KOMMOHEHT 1 MPOBEPKM COBAMHEHNIA CyCTaBa.
« [Insi NPoBEPKM CYCTABHOTO COEAMHEHMSI MOCNE LEMEHTUPOBAHWMS MOXHO ucnonbsosatb SVL — [Mnato
6GonbLuebep. KOCTH (B KOMTNEKTE C TECTOBbIM LIAPHUPHBIM BKIAABILLEM).
« HeobxomMMo  yanuTe OCTaTKM KOCTHOTO LIEMEHTa, MOCKOMbKY OHM MOTYT MOMacTb Ha KOHTAKTHble
MOBEPXHOCTM 1 BbI3bIBATb YPEIMEPHBIN M3HOC UMIUTAHTaTa.
« HeobxopiMo obecrneunTs WaeanbHylo YMCTOTY LIAPHMPHBIX MOBEPXHOCTEM BO BPEMS MCMbITaHWs WK
OKOHYATENbHON CEOPKM CYCTABHOTO COBIUHEHNS.
« 3anpeLLaeTcs UCTIONb30BATb HAAKONMEHHNK 15 MPOBEPKM COBAMHEHNIA CyCTaBa.
« Mepe MMIaHTaLMeN BITabia BepxHaa nosepxHocTs SVL — Mnato Gonbluebep. KOCTH [OMKHA
BbiTb MAEaNbHO YUCTON W CyXOid. Mepen yCTaHOBKOM SVS — BCTaBK TLLATENbHO NPOMOITE M BbiCyLLMTE

a Tawke

6biT

CrabWmanpoBaHHbiii - BENPEHHbIH  KOMMOHEHT MPEAHa3HaYeH [/ TOTANbHOrO OBaHMS

KONIEHHOTO CYCTaBa C WCTIONbIOBAHMEM KOCTHOO LieMeHTa MNP MCCeHeHWM NepefHeit KpecToobpasHoit
cBsA3KM. OH M3TOTABIMBAETCS B LWECTM THMIOPA3Mepax B MPaBOM M JIEBOM MCrIonHeHu. LLlapHipHas yactb
KOMTOHEHTa COCTOMT M3 [IBYX MbILLIEKOB, COSAVHEHHBIX NEPEMHNM MCKOM. BaXHO CO3aTh OrpaHieHHoe
MEXMBILLIENKOBOE MPOCTPAHCTBO /Y1 HAMPABNEHMS! MDUMOHSTONO HOCKKA BKNAIbILLA, MO3BOMSIOLLIETO MCCEYb
KPeCTOOBPa3HyIo CBS3KY. KOMMOHEHT M3roTaBnMBaeTc M3 koGanbToBoro crnasa (comacHo SO 5832-4).
LLIapHMPHbIE MOBEPXHOCTU KOMTIOHEHTa OTMIONMPOBAHbI, @ €10 BHYTPEHHME NOBEPXHOCTH MO/BEPTHYThI TOHKOM
NecKoCTPyHHOM obpaboTke.

SVL— INnamo Gonbwebep. kocmu

CraHgaptHoe mnato  Gonblue6eploBOi KOCTU MPEAHa3HAYeHO [l TOTAMbHOTO  SHOOMPOTE3UPOBAHNS
KOMEHHOTO CYCTaBa C MCTIONb30BaHUEM KOCTHOTO LieMeHTa. 1aTo M3roTaB/MBaETCA B LWECTU TUMopasMepax B
MPABOM 1 /IEBOM UCTIONHEHMM. KOMTIOHEHT COCTOMT 3 BEPXHEN MNaCTUHbI, NDEHA3HAYEHHOM 15l YCTaHOBKM Ha
TOMHO PE3ELVPOBaHHYIO MDOKCHMATTbHYHO HacTb GoMbLLIEGEPLIOBOI KOCTH, M HOXEK ¢ pebpamu. MnacTiHa uveet
OBabHYIO aCUMMETPHUHYIO GOpMy (MeBoe M MpaBoe MCMONHeHKe). Ha MNacTuHe PacnonoXeHo oTeepcTve,
Npe/HasHajeHHoe /15 nepefiHei KPecTooBPasHoi CBsikM. Ha BepXHei CTOPOHE MIaCTUHbI PAcrioNoXeHo
oBanbHOE YIMybrieHue 1R BKNAMbILA M OTBEPCTUE [/ BUHTA, OHO MPE[HA3HAYEHO 1R YCTAHOBOYHOTO
BUHTa, GUKCHPYIOLLETO BIabILLL Ha HIKHEI YaCTH MIACTUHbI HAXOISTCA YIyBNeHUs), NPeHasHayeHHbie s
MEPBUHOM GUKCALIMM KOMTMIOHEHTA B KOCTHOM LieMeHTe. KOMMOHEHT KpenuTcsi B GonbluiebeploBoit KocTh ¢
MOMOLLIBIO KOHYCHOM HOXKH 1 Napbi pebep, oLyt 5. KOMMOHEHT var A U3
[nedopM1pyemoro THTaHoBoro crnaga TiAILV (cornacHo ISO 5832-3), KOTOpbIN AaBHO MCMOMb3YeTCA BEAYLUMM
MUPOBBIMY NPOU3BOUTENSIMA. [TOBEPXHOCTb UMITAHTAT MO[BEPIAETCs TOHKOM NECKOCTPYHHOM 0BpaboTke.
SVS — Bemaeka

CrabumanpoBaHHbIi BKIaIbILL MPEIHA3HAYEH 1R TOTANIBHOMO SHOMPOTE3NPOBaHMS KONIEHHOTO CYCTaBa Moy
VICCEMEHMM NepeaHel K HOJA CBSA3KM. OH M3r 1 B LIECTU TANOPA3MEPaX M NSITU TOMLLMHAX
(8,10, 12, 15 1 18 MM) B NPABOM 1 NIEBOM MCTIONHEHMM. Bi1afpiLL MMEET OBA/bHYIO aCUMMETPHHYIO GOpMY C
BIPE3OM 1 OB/IEryeHHON 4aCTbio. LLIBPHMPHas MOBEPXHOCTb MMIUIaHTATa COCTOMT U3 [IBYX LMTMHIPHHECKUX
MOBEPXHOCTEM, Pa3fieNeHHbIX MEPEMBIMKON s obecrieveris GYHKUMI  SHIONPOTE3NPOBAHUA nocnie
VICCEMEHMA NEPEMIHEN KPECTOOBPa3HOM CBSI3KH. BEDEHHbI KOMMOHEHT hyHKLMOHANLHO CTaBUneH ¢ nepenHei
CTOPOHb; €0 BO3MOXKHOCTb BPALLIEHMS BOKDYT BERTUKaIbHOM OCH Orpaki|eHHa. Ha nepeMblvke pacrionokeHo
OTBEPCTME 151 YCTAHOBOYHOTO BMHTA, MO3BONsiOllee OBECnewnTh HafieXHoe COefMHeHWe C miato
6onbLLeBEPLOBOI KOCTH (BUHT SIBNSETCS CTAHJAPTHOM YACTBIO KOMIVIEKTA BKNABILLIEH). BKNabILL M3MOTOBNEH 13
CBEPXBLICOKOMOSIEKY/IIPHOTO MonMaTHnera (cormacko ISO 5834-2), a BUHT — 13 iedopMUPYEMOro TUTaHOBOTO
crnasa (cormacto ISO 5832-3). MoBepXHOCTb BKAABILLA OTMONMPOBaHA. MOBEPXHOCTb YCTAHOBOYHOMO BUHTA
NofBepraeTcs TOHKOM NecKoCTPyHHOM obpaboTke.

HadxoneHkuk

OHIONPOTe3  HaTKONeHHMKA MPEAHA3HaYeH 1S TOTA/bHOO 3HIOMPOTESVPOBAHMS  KONEHHOTO CyCTaBa
C nepenHeii CTabuM3aLMelt M BOSMOXHOCTBIO COXpaHEHWs nepenHel KpecroobpasHoil casiskid. OH
V3TOTaB/MBAETCS B YETBIPEX TUNOPa3Mepax. KOMMOHEHT OCECMMMETDMYEH C BOTHYTOM  LUAPHUDHOM
MOBEPXHOCTBIO. KpenexHas 4YacTb COCTOMT M3 LWMHOPMYECKOTO QUTMHIA C MOMEPEUHbIMA KaHaBKaMM,

« Heo6xomiMo NpaBIibHO 3aTsHYTb YCTAHOBOMHBIN BUHT (OT 2 40 2,5 HM).
* MMnnaHTaT ycTaHaBMBaeTCA TOMbKO BMECTe C WMMNaHTaTaMu Kommaduu BEZNOSKA, sro., wwm ¢
VIMIVIGHTATaMH, KOTOPbIE NPSIMO PEKOMEHYIOTCS KOMMakyelt BEZNOSKA, s.ro.
Mocne onepaumu
Maupent
. HSLMQHT ‘BOMKEH 3HaTb o6 'OrpPaHU4EHNsX, CBA3aHHBIX C UMIIAHTATOM.
« MauyeHta HeOBXOMUMO MPEYNPEIMTb 06 ONPaHMYEHNN HAarPy3KM Ha HOBBIM MMMIAHTAT [O MOMHOMO
3a)KMBNEHUS KOCTU.
+ Benydae Heos
OtaeneHye, BbINONHsIIOLLEE ONepaLyio
« HecyLuasi CriocoBHOCTL MMITAHTaTa HECONOCTaBIMa C BOSMOXHOCTSMI 3I0POBOH KOCTH.
« HeobxomMo cBOEBPEMEHHO MPOBOAMTB MPOGUIAKTUYECKME OCMOTPbI MCKYCCTBEHHOTO CyCTaBa.
« Ha 0CHOBaHMM MMEIOLLEICS MHpOPMaLM, MaLMEHTbI C UMMTaHTaTaMu KoMrati BEZNOSKA, s.ro., MoryT
NPOMTIA MarHUTHO-PE3OHAHCHYIO TOMOrPadMIo CO CTATUHECKIM MarHUTHBIM Monem Ao 3T, eCin NPoLIo He
MeHee 6 Hefienb C AaTbl MMMNNIaHTALMM 1 €CTIM Ha MMINGHTATE OTCYTCTBYIOT MPM3HaKW Pa3BOoNTaHHOCTH,

4, CBA3AHHbIX C OM, PEKOMEHAYETCS 0BPa-TUTLCS K CIELManCTy.

Xupypr P
B HanMumMM UMeeTcsl NOApOBHas XMpypriyeckas MpoLedypa, ONMChIBAIOLLas BECh MPOLECC MMMUIaHTaLMK
3HponpoTesa SVS - KoneHHoro cycTasa.

He6naronpusitHble OCNIOKHEHHs
Bo Bpems onepauu1
+ MoBpeX/AEHWE COCYAUCTBIX U BONOKHUCTBIX CTRYKTYP.
« STporeHHoe e KOCTU (MHOrTIa Hab
+ HenpasunbHoe pacnonoyeHne KOMMOHEHTOB.
+ HenpasunbHasi pesekups.
Mocne onepaumu
« CeppiedHO-CoCYyCTbIe HapyLueHus, Takue kak TOH, TpomBos mybokux eH, MM, nocneonepalyioHHas
remaroMa.
« HapyLeHus 3aXvBenns paH, UHGeKLW.
« Ocnabrenie GHKCaL BCero SHROMPOTE3a Wk €ro KOMMOHEHTOB, AedopMaLiya Wik MONOMKa KOMMOHEHTa,
CruGaTenbHas KOHTPAKTYPa, YKODOHEHHE KOHEYHOCTH.

BO3HWKHOBEHME NEpernoMoB).

Yunusaums uspenus

Tlocne UCTIONb30BaHMS MMIAHTAT KNACCUANUMPYETCS KaK «OMaCHbie OTXORbM B Chepe 3apaBooxparenHs. Ero
cnepyert COMmacHo Aeic: 3aKOHORATENbCTBY loLLel CTPaHb.
PeKoMeHAaLMM NPOM3BOAMTENS:

A OBTOPHO CTEP , OCKO/TbKY BO3MOXKEH PHCK:

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

« [inq Bradbilla — MOBPEXAeHWe LIaPHWPHOM MOBEPXHOCTH (OTCOBAUHEHNE KOHTAKTUPYIOLLWX yacTe),
NOBPEXeHWe BCTaBHbIX 3MEMEHTOB, MOCTEreHHoe YXyAlleHWe CBOWCTB Matepuana (BbICOKMI pHck
Pa3pyLLEHNs KOMITOHEHTOB).

« [ 6epeHHOro KOMMOHEHTa — NOBPEXKAEHHE LLAPHUPHOM NOBEPXHOCTH (OTCOEAMHEHME KOHTAKTUPYHOLLX
acTe#t), NoBPEXaEHME KPEMNEXHbIX JNEMEHTOB.

Puckm, 1, C TOUKM 3peHUS

« OTKa3 MMIVIaHTAaTOB M3-33 MOBPEXOEHUS LIAPHWPHOM, KOHYCHOM M KpemexHbiX MOBEpXHOCTEM (pHck
TPEHMA, HENPaBWIbHOE COEMMHEHME CTEPLUMXCA YacTelt 1 nocneayiolee ocniabneHe UMMIaHTaTa) Wi
HE[OCTATOYHOM CTEPUIBHOCTH: Bonesble OLLYLLEHNS, HEOBXOMMOCTL MOBTOPHON MPEXAEBPeMEHHOM
onepamu.

« Puck nHdMuppoBaHs naupeHTa (prek
FOBTOPHOM HEOTIIOXHOM OnepaLym.

« HerpaBuibHbIi TUMOPa3Mep Wik TUM MMMIaHTATa: HEUCTIPaBHbIM MMIVTaHTAT, HEOBXOAM-MOCTb MOBTOPHOM
onepamu.

paci , a Taloke HeOBXOAMMOCTU

[ata nocnepnHero nepecmMotpa: 21.05.2021

BEZNOSKA, s.ro.

Per. Ne 43774946

Délnické 2727, Krocehlavy

272 01 Kladno, YELLICKAS PECTIYB/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 007

C€1014

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

TOTASTbHUM EHLOMNPOTE3 KOMIHHOMO CYITIOBA — SVS

30°C 0%

15°C 0%
Onuc BupobiB
SVS — CrTerH. KoMnoHeHT
Tunopoamipu: 1- 6
SVS — Beraska
Tunopoamipu: 1- 6
IHdopMaLlis oA CTepubHOCTI
 BUPOBHMK MOCTaBNSE BUPIG B CTEPMbHII yNakoBL.
« TepMiH rapaHTii Ha CTEPUIBHICTL IMTITAHTaTY B 3aXUCHIM CTEPWIbHI YNaKoBL CTaHOBKTL 5 POKiB. TepMiH
MPHAATHOCTI 3a3HaYeHM Ha 3aXUCHIM CTEPMNbHIM YMaKoBLy.
 3a60POHSETECS BUKOPUCTOBYBATU BMPIG, SIKLLO CTEPWIbHA YNakoBKa MOLIKOMKeHa. Bupib He nignsrae
MOBTOPHiM CTepunizaLyi.

SVL — Mnato BennkoBepu. KicTkn
Tunoposmipu: 1- 6

HapkoniHHMK

Tunopoamipu: D25 - D34

MepepbaveHe 3acToCyBaHHS
LieMeHTHMI iMniaHTaT MMy SVS pO3pOBMEeHuiA [ TOTANbHOrO EeHJOMPOTE3yBaHHA i3 3aCTO-CyBaHHSM
KICTKOBOFO LieMeHTy.

Onmc Bupoby

CrabinizosaHiit KoniHHOrO cyrmoba Mpu3HadeHuit AnA NepBUHHOMO | peBiailtHoro
EHAONPOTE3yBaHHS KOMIHHOMO Cymoba 3 BUKOPWCTAHHAM KICTKOBOTO LIEMEHTY MPW BUCIMEHHI MepesHbol
XPeCTOnomiBHOT 38'73KM. KOMIEKT EHIOMPOTe3yBaHHS CKIalacTbCA 3 CTETHOBOTO KOMMOHEHTa Ty SVS,
M1t BEMMKOrOMINKOBOI KICTKM TWMy SVL, Biiagulua TUMy SVS i peryniosanbHoro reuHta. KoMmiekt Moxe
6yTH [IOMOBHEHMI EHIOMPOTE30M HAMKOMIHKA. Moro MOXHa KoMGiHyBaTH 3 TMNOPO3MIPaMM CTETHOBOTO i
BE/MKOrOMINTKOBOIO KOMMOHEHTIB, e He ix BapiaHTaMmu (aue. Tabnuuyo).

SVS — Crer
KOMNOHeHT
SVS — Bcraska

SVL— Mnato
sennkoBepu. KicTkm

Hapkoninkuk

PETY/IIOBA/bHMI
BUHT (YACTUHA
NNATO)

sv.—n i SVS—B I
1123 |4]5]6]1[2[3]4
2] 2 X
Z243] 23 X X[x|x
SYul| § [us X x[x]x]x
- I e X x[x[x[x
Qo o
27s| & | 5 X X[ x| x
6 6 X X1 x[x
Tabmuus 3acTocoByeTbCS 10 NPaBoro (R) a6o nisoro (L) BUKOHaHHS

SVS — CmezH. koMnoHeHm

Cra6ini3oBaHuit CTErHOBMIA KOMIOHEHT MPU3HAYEHMiA 1St TOTANbHOTO EHOONPOTE3yBaHHsi KOMIHHOTO Cyrnoba
3 BUKOPMCTaHHSIM KICTKOBOTO LIEMEHTY MM BUCIYEHHI NepeHboi XpecTonopitHoi 38'a3ku. Bik BUroToBnsetbes
B LUECTM TMNOPO3MIPaX B MPaBOMy i NiBOMY BUKOHAHHI. LLIapHipHa YacTMHa KOMMOHEHTa CKIAAaAETCs 3
[IBOX BUPOCTKIB, 3€AHAHUX NEPESHIM AMCKOM. BaXkMBO CTBOPUTM OBMEXKEHUIt MDKBUPOCTKOBMI NPOCTIP
IS HanpaBneHHs MIOHATOrO HOCMKA BKNAMMLLA, WO 03BONSE BUCIKTM XpecTonoaibHy 38'Asky. KoMnoHeHT
BUIOTOBNSETLCS 3 KOBANLTOBOIO Crinasy (3rigHo ISO 5832-4). LLlapHipHi noBepxHi KOMMOHeHTa BignonipoBaHi, a
11010 BHYTPILLHI NOBEPXHI MiAaH] TOHKIM MICKOCTPYMUHHIA 0BpOBL.

SVL— IMnamo eenukobepy. Kicmiu

CTaHnapTHe MNato BENMKOTOMINKOBOI KICTKM Npu3HayeHe ANS TOTA/IbHOTO eH[OMPOTesyBaHHS KOMIHHOMO
cymoBa 3 BUKOPHCTaHHSIM KICTKOBOTO LIEMEHTY. M1aTo BUTOTOBNISETBCS B LUECTH TMOPO3MIDaX B MPaBoMy
i niBOMy BUKOHaHHI. KOMMOHEHT CKNAMIa€TbCs 3 BEPXHBOI MIACTUHM, NPUSHAYEHOT 1R YCTaHOBKW Ha TOYHO
Pe3ekTOBaHY MPOKCMMarNbHY YaCTUHY BENMKOTOMITKOBOI KICTKM, | HXOK 3 pebpamu. MacTHa Mae oBanbHy
acumeTpuuHy GopMy (niBe | npaBe BMKOHaHHS). Ha MacTuHi posTawoBaHWi OTBIP, MpW3HaveHui ana
nepenHbol XPECTONOAIBHOT 38'A3KM. Ha BEPXHil CTOPOHI MMACTMHW PO3TALLOBAHO OBaNbHe NOMMBNEHHs Ans
BKIAAVLL | OTBIP A1 BUHTA. BOHO MpU3HAYEHe 151 PerysioBabHOrO BUHT, WO GIKCYE BRIBAMLLL Ha HIDKHIM
YaCTUHI MMACTVHN 3HAXOAATLCS NMOMMMENEHHS, MpU3HaYeH 4R NEPBMHHOI GIKCaLLil KOMTMOHEHTa B KICTKOBOMY
LieMeHTi. KOMMOHEHT KpinuTbCS B BENMKOTOMINKOBIM KICTLL 33 AONOMOTOI0 KOHYCHOI HDKKM | napy pebep, o
NEPELIKOPKAIOTh OBEPTaHHIO. KOMMOHEHT BMIOTOBNSETLCS 3 AehOPMOBAHOTO TUTaHOBOTO crnasy TiGAILY
(3ripHo 1SO 5832-3), sikuit TOMBANMIA YaC BUKOPHCTOBYETLCS MPOBIHNMM CBITOBMMI BUPOGHMKaMM. ToBEPXHS
IMMNaHTaTY NIAAAETLCS TOHKIN NICKOCTPYMMHHIM 0BPOBLY.

SVS — Bemaeka

Craini3oBaHMit BRNAAMLL NPU3HAYEHMI 151 TOTANIBHOTO EHIONPOTE3YBaHHS KOMIHHOTO Cyrnoba Npu BUCIHeHH:
nepefHbOil XPeCTONOAIGHOT 38'A3KN. BiH BUrOTOBNSETLCS B LLIECTH TMMIOPO3MIPAX i M'STH ToniMHax (8, 10, 12, 15
18 MM) B NpaBOMy i NIBOMY BIKOHaHHI. BKNauLL Mae OBaNbHY aCHMETPIYHY GOPMY 3 BUPI3OM i MONELLEHOIO
YacTuHoio. LLlapHipHa NOBEPXHS iMMNaHTATY CKMAfacTbCst 3 [BOX LMNIHAPMYHMX MOBEPXOHb, PO3MINEHMX
nepeMuyKkoio ans 3abe: byHKUT nicns BUCIYEHHA MepeHbOi XpecTonopiBHol
3B'I3KM. 3 MepeHboi CTOPOHU CTETHOBUI KOMMOHEHT € (yHKLOHANIbHO-CTaBIMbHIMM, @ MOro MOXIMBICTb
obepraHHs HaBKONO BEPTUKANIBHOI OCi OBMEXeHa. Ha NepemuuLy po3TaLLIoBaHMiA OTBID A1 PeryNioBanbHoro
TBMHTA, 1140 03B0NSIE 3a6e3MeumTH HafliiiHe 3'€IHAHHS 3 M1ATO BE/MKOTOMINKOBOI KICTKY (TBUHT € CTaHIAPTHOIO
YaCTHHOIO KOMMNEKTY BKNaaMLie). Brnagyw suroTosnenuit 3 HBMME (sripHo ISO 5834-2), a reuHT — 3
1ehOPMOBAHONO TUTaHOBOTO Crnasy (3rigHo ISO 5832-3). MoepxHs BKaauwwa BignoniposaHa. MosepxHst
PerynioBanbHoro rBuHTa MIAAAETHCA TOHKIM MICKOCTRYMIHHIN 0BpOBLY.

HadkoniHHuK

EHnoNpOTes HakoniHka Mp i IS TOTANbHOTO EHOMC KONIHHOTO CyrmoBa 3 nepefiHbol
cTabinizalielo i MOMJMBICTIO 30epeXeHHs NepenHbol XPecTonomibHol 38'a3ku. BiH BUrOTOBNSETHCA B
HOTMPBOX TUMOPO3MIPaX. KOMMOHEHT aKCIanbHO-CHMETPHYHMIA 3 YBIFHYTOIO LIAPHIPHO! NoBEPXHeO. KpinibHa
YaCTHHa CKNAAETBCS 3 LMNIHAPMYHOO GiTUHMA 3 MONepeYHUMM KaHaBkami, LLO 3anobiraioTb obepTaHHs. Bei
TUMOPO3MIPH BUFOTOBNAIOTECS 3 OHAKOBMM KPINneHHsM, KOMMOHEHT BuroTosneHuil 3 HBME (arigHo ISO 5834~
2). LLlapHipHa MoBepxHs! iIMMNaHTaTy NAAAETLCS BUCOKOTOUHO! MaLLIMHHIM 0BpobL.

Moka3aHHs 10 3aCTOCYBaHHS

« [lopoci 4onoBiki i XiHikw (18+)

«Bax«i 3axBOpioBaHHA Cyrmobis, MoB'A3aHi 3 PEBMATOIHMM apTPUTOM abo OCTeOapTPO3OM, BaX-Ki
NOCTTPaBMaTuHi BMNaakv | AeAki CMCTEMHi 3axBOPIOBaHHS. [MOKa3aHHS A0 3aCTOCYBaHHS: CepiosHi
[iereHepaTBHi 3MiHA XPALLA HAAKOMIHKA | MOPYLUEHH BIICTEXEHHA HaAKOMiHKa. EHAoMpOoTe3yBaHHs
HaaKoniHka BaXaHo BUKOHyBaTH B pasi nepsuHHoro TEM.

MpotMnokasaHHs

IHdeKuiHi 3axBOpIOBaHHS 260 MicLieBi iHeKLi, BaXKi HEPBOBO-M'A30Bi aBO CyMHHI 3axBOpIOBaHHS. Kpuxka i
CTOHLLEHa KICTKOBa CTPYKTYPa, BUpakeHa HECTabiNbHICTb KONIHHOTO Cyrrioba B 0BnacTi KonatepaibHix 38'330K.
IMANaHTaT 3a6OPOHAETLCA 3aCTOCOBYBATH Yy NALLIEHTIB 3 NIATBEPIKEHOIO aneprielo Ha MeTanm (3rigHo ISO 5832-
3,180 5832-2 i 1SO 5834-2) i KICTKOBMI LieMeHT, abo 3 ix HenepeHOCUMICTIO. EHonpoTesyBaHHs HaaKONiHKa
MPOTUMOKa3aHO MPY OCTEONOPO3], a TAKOX Manili TOBLLMHI | PO3MIPI HAKONIHKA.

3acTepeIKeHHs i NONepeKEHHS!
Mepep onepaujcio
Maujent

« MayieHT Hajiae 3rofly Ha NPOBE[IEHHS OnepaLii Ta NOB'S3aHi 3 HEIO PHIMKN.

« MewxiuHMiA CTaH NaLjieHTa Mag SO3BONSTH oMy PO3yMITH CyTb OniepaLyii, a TaKOX HeOBXia-HICTb AOTPUMyBaTUCS
nicnsonepaLiHoro pexmMy.

« MaLyieHT NOBUHEH 3HATH LLONIO OBMEXEH, MOB'S3aHNX 3 IMITAHTATOM,

BipaineHHs, Lo BUKOHYE onepaLyiio

« 3aBes3neveHHs BICOKOTO PIBHS CTEPUIBHOCTI.

« MepesipKa CTEPUIBHOCTI YNakoBKM (3BEPHYTU YBary Ha HasIBHICTb NOLUKOKEHb | TEPMiH MPUAATHOCTI).

« Habip iHCTpyMeHTiB A5 iMnnaHTaLyi NoBKHEH ByTH NOBHUM | 3HAXOMUTLCA B POBOMOMY CTaHI.

« BYpi6 npu3HaueHMiA Tinbkyt 719 OIHOPa30BOTO BUKOPMCTaHHSL.

+ 3aBOPOHSETECA BMKOE e i i
BUKOPVCTOBYBATU IMMIAHTATH.

« MaLEHTH, AKMM BUKOHYETBCA €HIONPOTE3YBaHHS KOMIHHOTO Cyrmo6a, NoBHHHi ByTv npoi-HpopMoBaHi po Te,
LL{O TePMiH CTy>GM IMANaHTaTy 3anexuTb B, i Bary | piBHS akTBHO-CTI.

« Bci HeOBXiHi KOMMOHEHTH Y1 iMINaHTaLYi MOBMHHI BYTW B HARBHOCTI.

Mg, yac onepauii

« HeobXiaHO BMKOPMCTOBYBaTW OpMriHanbHi IHCTPYMEHTW | CIifyBaTM PeKOMEHOBaHIM  BUPOBHUKOM
XipypriuHilt NpOLeaypi, HaBEEHO! B KEPIBHLITB.

« Mig yac poboTH 3 BUPOBOM HEOBXIBHO BUKOPMCTOBYBATH XIPYPriuHI PYKaBUHKH.

« Mig 4ac poboTH 3 BUPOBOM HEOBXIHO 3a6e3NeUMTH 3aXICT NONIPOBAHMX LIAPHIDHX MOBEPXOHb, TOBEPXOHb,
MPU3HAUEHNX [Y151 YCTAHOBKY BKNAMWLLA | BCIX Pi3bGOBUX MOBEPXOH. By/ib-sike MOWIKOIKEHHS! LIAPHIDHNX
TOBEPXOHb HEraTMBHO BIUIMBAE Ha TEPMIH CIy)KGM iMMnaHTaTy.

« [I YCTaHOBKM BKIA[IMLLIA 3360POHSIETECS BUKOPUCTOBYBATH MOLLKO[PKEH IHCTOYMEHTH.

+ 3aBOPOHAETLCS BUKOPUCTOBYBATH BKIAAMLL — SVS 19 NepeBipky 3'eaHaHb cyrnoba.

+ 3a6OPOHSETLCH BUKOPUCTOBYBATH CTErHOBMM KOMTMOHEHT — SVS Ans nepeBipki 3'efiHaHb Cyrnoba.

«[na nepesipki CymMOGOBOTO  3€QHaHHs MICNS  LUEMEHTYBaHHS MOXHA BUKOPUCTOBYBATA  MNarto
BE/MKOrOMINKOBOT KICTKW — SV (B KOMIIEKTI 3 TECTOBMM LUAPHIPHWM BKIBAMLLEM).

« HeobXifHO BURANHTY 3anMLLKK KICTKOBOTO LieMeHTY, OCKINIbKI BOHU MOXKYTb MOTPAMNHTH Ha KOHTaKTHi NOBEPXHI
 BUKNMKaTU HAAMIPHWI 3HOC IMMNaHTaTY.

« HeobxiaHo 3abe3neqnTy ineanbHy YMCTOTY LIaPHIPHKX MOBEPXOHb Mif, Yac BUMPOGyBaHHS aBo OCTAaTOMHO!
36ipK CYrnoBOBOTO 3€HaHHS.

« 3a6OPOHSETECA BUKOPHCTOBYBATH HAIKOMIHOK [y/15i MIEPEBIDKY 3'€aHaHb CyroBa.

« Mepep iMMNaHTALEIO BKNBAMLLA BEPXHSI MOBEPXHS MIaToO BEMMKOrOMINKOBOI KICTkM — SVL nosuHHa Byt
ineanbHo YMCToIo | cyxor0. Mepen YCTaHOBKOI BKIaauLLa — SVS peTeNbHO MPOMMITE | BUCYLLITL NOBEPXHI.

« HeobxifiHo MPaBWLHO 3aTArHYTH perymnioBanbHMiA reuHT (Bi 2 A0 2,5 HM).

« IMUNaHTaT BCTAHOBMKOETHCS TiNIbKV PA3OM 3 iMnnanTaTamu koMnarii BEZNOSKA, s.r.0., abo 3 iMnnaHTaramu, siki
MPSIMO PEKOMEHTYIOTBCS KoMnaieto BEZNOSKA, s.r.o.

Micns onepauii
Maujent

« MaLyieHT NOBUHEH 3HATH LLONIO OBMEXEH, MOB'S3aHNX 3 IMITAHTATOM,

« MavgieHTa HeOBX{IHO NMONEPEMTH 100 OBMEXEHHS HABAHTAKEHD HA HOBMIA IMINAHTAT 0 MOBHOTO 3ArOEHHS!
KiCTKM.

« Y pasi HeCrIoiBaHMX 3MiH, MOB'A3aHHX 3 IMINAHTATOM, PEKOMEHAYETBCA 3BEPHYTHCA A0 da-XiBLg.

BipaineHHs, Lo BUKOHYE onepaLiiio

« TPUMKICTb iMTINaHTaTY HEMOXKTUBO MOPIBHIOBATH 3 MOXITMBOCTSIM 3OPOBOI KICTKH.

« HeobxiaHo cBOEYaCcHO MPOBOAMTY NPOdINaKTHYHI OISV LUTYHHOTO Cyrnoba.

« Ha nincrasi HasgHol iHbOpMaLi, naujeHTy 3 iMmnaHTataMyu Komnakii BEZNOSKA, s.r.0., MOXyTb NPOXOAMTU
MArHITHO-PE3OHaHCHY TOMOTPAQIIO 3i CTATUYHMM MArHITHIM NofieM 10 3T, SIKILLO MPOMLLIO He MeHLLIE WeCTH
TUXHIB 3 AaTH IMMIaHTALT | SIKLLIO Ha IMMIaHTATI Bifl-CyTHi O3HaKW PO3XUTaHOCT.

Hi iMnaHTaTH. 3aBOPOHSETECS MOBTOPHO

Xipypriuti npoLeaypH nig, yac onepavyii
B HasBHOCTI € AoknapHa Xipypridha npouenypa, B SKii OMvcaHo Bech MPOLEC iMMnaHTauil eHonpoTesa
KoniHHoro cyrmoba — SVS.

Hecnpustnuei ycknagHeHHs
Mig vac onepauji
« TOLIKOIKEHHSI CYIMHHMX | BONIOKHUCTMX
« SiTpOreHHe NOLIKOMKEHHS KiCTKM (IHOAj CNOCTepIraETLCA BUHMKHEHHS NepenoMis).
« HenpaBunbHe posTalLlyBaHHsi KOMMOHEHTIB.
« HenpasunbHa pesexuisi.
Micns onepauii
« CepLeBo-CyavHHI NopyLIeHHs, Taki sk TEH, TooM603 rmnbokux sen, IM, nicnsonepalyiiita rematoma.
« MopyLLUEHHS 3aroeHHs paH, iHdekwil.
« Ocnabriens dikcaLyii Bcboro eHaonpoTesa abo Moro KOMMOHeHTiB, AedopMaLlia 260 NONoM-ka KOMMOHEHT,
3MMHANBHA KOHTPAKTYP, BKOPOMEHHS KIHLBKM.

Yrunisauis Bupoby
Micns BUKOPUCTaHHS IMINaHTAT KNackIKyETbCs Sk «HeBe3NeuH: Bixoav» B chepi OXOPOHK 380poB's. Moro crig,
YTWNi3YBATH 3rIHO 3 YHHIM 3aKOHORABCTBOM KDAiHN BUKOPUCTaHHS.

PexoMeHpaLlii BUpoBHMKa:
3a60POHSETLCS MOBTOPHO CTEPHIZYBATH IMTAHTAT, OCKINBKY MOXKIMBIIA PU3UK:

« 11 BENMKOrOMINKOBOTO KOMTIOHEHTa — MOLLIKOIPKEHHS KOHYCHYX | KDIMWIIBHYX MOBEP-XOHb (TEPTS! LieMeHTy
T HXKKM).

« Inq BKNBOMILIA — MOLUKOMKEHHS LUAPHIPHOI MOBEPXHI (BIL'EAHAHHSA KOHTAKTHMX YaCTWH), MOLLKOIPKEHHS!
BCTaBHUX ENIEMEHTIB, MOCTYNOBE MOTIPLLEHHS BNaCTUBOCTEN MaTepiany (BU-COKMIt PU3UK DyJHYBaHHS
KOMTOHEHTIB).

« N9 CTETHOBOTO KOMMOHEHTa — MOLUKOMKEHHS LUAPHIPHOI NOBEPXHI (BIL'EAHAHHA KOHTAK-THMX YaCTuH),
TIOLLIKO[PKEHHS KDIMWTbHIX ENleMEHTiB.

PH3MKM, NIOB'A3aHi 3 IOBTOPHUM BUKOPHCTAHHSIM, 3 TOMKM 30Dy NallicHTa:

« BigMoBa iMnnaHTaTy Yepes MOLUKOMKEHHS! LAPHIPHOI, KOHYCHOT | KPIMWIbHUX MOBEPXOHb (PU3MK TepTs,
HenpaBwibHE 3'€fHaHHS CTEPLUMXCS YaCTMH | Mofanblue ocnabnes iMriaH-Taty) abo HemoCTaTHIO
CTEPUHICTB: BOMbOBI BiAHYTTS, HEOBXIAHICTL MOBTOPHOI NepeaYac-Hoi onepaLi.

« PuauK iHbikyBaHHS naLieHTa (131K 39paXeHHs, PO3XVTYBAHHS IMINAHTaTY), @ TaKOX He-0BXIAHICTb MOBTOPHOI
HeBifknanHol onepalii.

« HenpasurbHiA TUNOPO3MIp 260 THM IMMNaHTaTy: HECTPaBHHIA IMMaHTAT, HEOBXIAHICTb NO-BTOPHOI OnepaLl.

[lata ocTaHHbOro nepernsgy: 21.05.2021
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