Néavod k poutziti ¢. 008

Informace o zachézeni, moznostech pouZiti

C€1014
a pfipadnych omezeni pro skupinu vyrobk{:

TOTALNi NAHRADY KOLENNIHO KLOUBU - CMS

30°C 0%

15°C 0%
Identifikace

CMS - KOMPONENTA FEMORALN{

Velikostni fada: 2 - 5

CMs - CEP OTOENY

Velikostni fada: 2 - 5

CMS - VLOZKA

Velikostni fada: 2 - 5

CMS - s CASTEENOU NAHRADOU TIBIE

CMS - ZAVES

Velikostni fada: 2 - 5

CMS - PLATO TIBIALNI

Velikostni fada: 2 - 5

CMS - s CASTEENOU NAHRADOU FEMURU
CMS - s CASTECNOU NAHRADOU TIBIE S
PRICHYTKOU

SVR - DRIK FEMORALNI NECEM.

Velikostni fada: D12 - D22

CMs - s CASTECNOU NAHRADOU FEMURU
ATIBIE
SVR - DRIK TIBIALN{ NECEM.
Velikostni fada: D10 - D20
Informace o sterilité
« Vyrobce dodava vyrobek v ochranném sterilnim obalu
« Zéruka sterility implantatu v ochranném sterilnim balent je 5 let. Data expirace jsou viditelné oznacena na
ochranném sterilnim obalu
« Pfi poruden sterilniho obalu nelze pouZit. Viyrobek nelze resterilizovat
Implantaty jsou ur&eny jako totalni néhrada kolenniho kloubu s pouZitim kostniho cementu.
Popis vyrobku
TNKK - CMS je uréen pro nahradu kolenniho kloubu s pouZitim kostniho cementu. Indikovén je pro pacienty s
deforma&nimi zménami a instabilitou kolenniho kloubu. U pacientd s kostnimi nddory v oblasti kolene, kde jsou
nutné velké resekce kontaktnich &asti tibie a femuru, nebo s velkymi kostnimi defekty jiného pivodu, miZe byt
néhrada doplnéna o &4steénou ndhradu femuru a tibie (individudlni kloubni ndhrada).
Sestava ndhrady je tvorena femoréini komponentou se zavésnym &lenem a otoénym Eepem zajisténym
stavécim $roubem, tibidlnim platem, vioZkou a spojovacim $roubem a také prodiuZovacimi dfiky pro femoraini
komponentu a tibidlni plato. Velikost femordini a tibidini komponenty musi byt stejnd. K dané velikosti tibidlni
komponenty musi byt pouZita viozka stejné velikosti (k dispozici jsou tii toustky viozky). Cep musi byt stejné
velikosti jako femorélnf komponenta a zavés musf byt taky stejné velikosti (k dispozici jsou th dent), a to musi

Zavitem pro umisténi diiku. Komponenta je vyrobena z kobaltové slitiny (1SO 5832-4), Povrch artikulacnich ploch
jelestény, vnitini plochy jsou jemné tryskany.

CMS - PLATO TIBIALN{

Plato tibidlni cementované je uréeno pro zévésny typ totélni néhrady kolenniho kloubu s vnitini rotaci typ CMS aje
uréeno pro aplikaci s pouzitim kostniho cementu. Vyrébi se v 4 velikostech. Komponenta je tvorena horni deskou,
uréenou pro ulozeni na presné resekovanou proximalni &st tibie a diikem. Deska je ovalna symetricka. V homni
&ésti je opatfena otvorem pro ¢len zavésny, vedenim pro viozku a zavitovym otvorem pro spojovaci $roub. Spodni
strana desky je ¢lenéna prohlubnémi, uréenymi pro primani fixaci komponenty do kostniho cementu. Dtk plata
slouZi k zajistént stability implantatu. Ve spodni ¢asti je proto opatren kuzelovym otvorem se zavitem, uréenym
pro pouziti prodluzujicho ditku. Spojovaci $roub je nedilnou souéasti baleni plata tibidinho. Komponenta je
vyrobena z tvafené korozivzdomé oceli (ISO 5832-1) a spojovaci $roub z tvarené titanové slitiny (ISO 5832-3).
Povrch tibidiniho plata a spojovaciho $roubu je jemné tryskany.

CMS -VLOZKA

Vlozka typ CMS je uréena pro zavésny typ totalni nahrady kolenniho kloubu s vnitini rotaci. Vyrabi se v 4
velikostech av 3 tloustkach (12, 15 a 20 mm). Viozka je ovélna symetricka. Artikula¢ni plocha implantétu je tvofena
dvéma vélcovymi plochami oddélenymi mUstkem. Mustek spolu s vystupkem na clenu zavésném zaj
stabilitu femoralni komponenty a omezenou rotaci kolem svislé osy + 7°.V mUstku je otvor pro spojovaci sroub
ktery zajistuje pevné spojent s tibidlnim platem. Na spodni plose jsou podéIné Sikmé vystupky uréené pro zasunuti
na vedeni v tibidlnim platé. Pro uzavieni otvoru v mistku slouzi zatka PE, kterd je soucésti baleni viozky. Viozka a
Zétka je vyrobena ze sitovaného ultravysokomolekulamiho polyethylenu UHMWPE (ISO 5834-2). Povrch viozky
Jje jemné obrobeny.

Indikace
« Dospéla populace 18+, Zeny, muzi
« Pacienti s t&zkymi osovymi deformitami (valgus, varus) v oblasti kolena, kostni ankyléza, kostni nadory, kde
je nutnd rozsahla resekee kosti, velké kostni defekty jiného pdvodu, tézké instability rizné etiologie véetné
posttraumatickych.

Infekéni onemocnéni nebo lokélni infekee, zévazné neurovaskulami nebo cévni onemocnéni, generalizace
nadorového procesu, intemi kontraindikace, kachexie pacienta, osteopordza, dokumentovand alergie nebo
intolerance na kovy (ISO 5832-3, ISO 5832-4), UHMWPE (ISO 5834-2) a kostni cement. Relativni kontraindikaci
jsou onemocnéni revmatického pvodu s akéni zanétlivou slozkou.

Varovani a upozoméni
Pred operaci
Pacient
« Pacient déva souhlas k operaci a pridruzenym rizikm
« Pacient musi byt mentélné schopny pochopit vyznam operace a dodrzovat pooperaéni rezim
« Pacient si musi byt védom omezeni zpUsobenych implantatem
« Mus odpovidat pozadavku na maximalni BMI - body mass index télesné hmotnosti (max. BMI=30)
& provadéjici operaci

odpovidat zvolenému provedeni viozky.

CEP OTOCNY

(SOUCAST PLATA)

VLOZKA PLATO TIBIALNi

CMS - PLATO TIBALN| CMS-KOM.
acvs-viorka | P | revordl
2|3|a]s|1]2]3]a]2]3]s]s
2 X x| x| x
CMS-KOMP. | 3 X xIxxTx
FEMORALNI [ 4 X X x| x|x
5 X X1 x|x
SVR - DRIK FEMORALN(|
(BEZ ROZLISENI) X|Xx[x]|x
SVR - DRIK TIBIALN{
@ezrozuieny | X XXX
X
CMs- -
ZAVES (BEZ
ROZLISEN) | X
5 X
2 X
cMs-CEP | 3 X
OTOCNY | 4 "
5 X

Tabulka plati vZdy pro provedeni R (pravé) nebo L (levé)

CMS - KOMPONENTA FEMORALNI
Komponenta femorélni typ CMS je uréena pro zévésny typ totalni ndhrady kolenniho kloubu s vnitini rotaci a
je uréena pro aplikaci s pouzitim kostniho cementu. Vyrbi se v & velikostech a v provedent levém a pravém.

ikulaéni éast komponenty je tvorena dvéma kondyly spojenymi elnim stitem. Artikulaéni plochy kondyld
plochy vychdzi z anatomickych poméri v kolennim kloubu a zaruéuji tak optimalni funkei totalni
nahrady. DleZitym prvkem, umozriujicim funkei zavésného typu TNKK s vnitini rotaci, je vytvoreni omezeného
interkondylického prostoru, ten slouzi k umisténi kasliku, v kterém je ulozen ¢len zavésny a zvySeny nos viozky
2gjitujici uzaméeni. Vnitini plochy jsou Elenény prohlubnémi pro pevné ukotveni komponenty v kostnim
cementu. Valcova zahloubeni na wnitinich strandch kondyld jsou uréena pro epy augmentaci. Velikost
augmentace se voli shodnd s velikosti femorélni komponenty, druh a tloustka augmentace (dorzélni a distalni) se
voli dle potfeby vyplnéni kostnich defektd. Presné vyrobeny profil vnitfnich ploch a interkondylického prostoru
zaruluji presné usazeni a pevné spojeni s kosti. DileZitym konstrukénim prvkem je homni koncova st kasliku se

« 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 operani rukavice
« Pfi manipulaci s viozkou je tfeba chranit presné opracovanou artikulaéni plochy, plochy uréené k ulozeni viozky.
Poskozeny povrch artikulaénich ploch nepfiznivé ovliviije Zivotnost implantatu
« Nesmi byt pouity poskozené néstroje pro zavadéni
« CMS - VLOZKU je zakézano pouzivat pro zkusebni zakloubeni
« CMS - KOMPONENTU FEMORALNI z3sadné nepouzivejte pro zkusebni zakloubeni
« Pfi manipulaci s vyrobkem je tfeba chranit lesténé artikulani plochy, plochy uréené k ulozeni viozky, ¢lenu
Zavésného a viechny zavitové plochy
« Pi zkuSebnim a definitivnim zakloubeni dbat na dokonalou €istotu artikulaénich ploch
« Odstranit viechen volny kostni cement; kousky kostniho cementu mohou proniknout mezi tieci plochy a tim
zpUsobit abnormalni opotrebeni implantétu
« Pii definitivnim zakloubeni musi byt asti CMS dokonale ¢isté a osuené (artikulaéni plochy, homi plocha a
otvor pro ¢len zavésny tibidintho plata)
« Spojovaci $roub musi byt fadné dotazen (2 az 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.
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 zahojent kosti
« V pfipadé neocekavanych zmén, které mohou souviset s implantatem, doporuéujeme navétivit odbomého
lékafe
« Vkazdém piipadé by se mél vyvarovat dlouhych pochodd, béhd, doskokd, dfepd, klekd, kontaktnich sportd,
jizdy na koni, lyZovani, tézké fyzické prace a noSeni tézkych bremen, naopak velmi vhodné je plavani
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 tydn0 po
implantaci a bez zndmek uvolnéni

Postup pi operaci
Totalni ndhrada kolenniho kloubu - typ CMS mé svij detailni operaéni postup, kde je popsana kompletni
implantace.

Nezidouci komplikace
PFi operaci
« Poskozeni cévnich a nervovych struktur
« latrogenni poskozen kosti, nékdy az vznik Zomeniny
« Nespravna poloha komponent
« Chybna resekce

Po operaci
« Kardiovaskulari poruchy jako TEN, hluboka flebotrombosa, IM, pooperaéni haematom
« Poruchy hojeni rany, 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:
« TibiaIni komponenta - poskozeni kuzelovych a kotvicich ploch (otér cementu a dfiku), poskozeni otvoru pro
zaslepku, poskozeni zavitu pro diik a spojovaci $roub
« Viozka - poskozeni artikulaéni plochy (uvolfiovani otérovych &asti), poskozeni prvki uloZeni, degradace
materidlu (vysoké riziko destrukce komponenty)
« Femoralni komponenta - poskozeni artikula¢ni plochy (uvolfiovani otérovych ¢asti), poskozeni kotvicich prvkd
« Zatka PE - poskozeni pripojovacich &asti (obtfze pfi montdZi), degradace materidlu (vysoké rizio destrukce
komponenty)

Rizika opétovného pouiiti z pohledu pacienta:

« Selhdni implantatd v dlsledku poskozeni artikulaéni a kuzelové plochy, kotvicich ploch (nebezpeéi otéru,
plsobeni otérovych Easti a nasledné uvolnéni implantétu), 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, piipadné jeho nekompletnost - riziko opakované operace nebo éasné
reoperace
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Em Instructions for Use No. 008

Information on handling, possible applications

and potential restrictions for the product group:

TOTAL KNEE REPLACEMENT - CMS

30°C 0%

15°C 0%
Identification

CMS - Femoral component

Size range: 2 -5

CMS - Rotary peg

Size range: 2 - 5

CMS - Insert

Size range: 2-5

CMS - Hinge
Size range: 2 - 5
CMs - Tibial plateau
Size range: 2 - 5

CMS - Partial femoral repl.

CMS - Partial tibial repl. CMS - Partial tibial repl. with clip
- . SVR - Cementless femoral stem
CMS - Partial femoral and tibial repl. Size range: D12 - D22
SVR - Cementless tibial stem
Size range: D10 - D20
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 implants are designed as a total knee replacement using bone cement.

Product description

TNKK - CMS is intended for knee replacement using bone cement. It is indicated in patients with deformation
changes and knee joint instability. When used in patients with bone tumours in the knee area, where resection
of the tibia and femur contact parts is required, or in patients with major bone defects of a different origin, the
replacement may be supplemented with a partial femur and tibia repk k

1t (individual joint t).
The replacement set comprises of a femoral component with a hinge and a rotating peg secured with a setting
screw, tibial plateau, insert and connecting screw, as well as extension stems for the femoral component and
the tibial plateau. The size of the femoral component and the tibial component must be identical. The tibial
component in a specific size must be used with an insert in the same size (three insert thicknesses are available).
The peg must be the same size as the femoral component and the size of the hinge must be identical (three
versions are available) and match the selected version of the insert.

Femoral
Femoral stem }' v component
Hinge

Rotati H
- Connecting screw
(part ofthe platea)
— Tibial plateay

CMS -Tibial plateau patela CMS - Femoral
and CMS - Insert component
2|3]a]s|1]2)3]a]2]3]s]s
2 X x| x]x
CMS - Femoral| 3 X x[xIx]x
component | 4 X XX xTx
S X X x| x
™ e x| x| x| x
svzmzmi:;e;:)(no X{x|xix
2 X
Hinge(no | 3 X
differentiation)| 4 m
5 X
2 X
Rotating peg | X
4 X
5 X

The table always applies to the R (right) or L (left) versions

(CMS - Femoral component

The CMS type of the femoral component is designed for the hinge type of total knee replacement with inner
rotation and is intended for application with bone cement. It is made in 4 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 a knee joint to ensure the total
replacement functions optimally. Creating a limited intercondylar space is a major step to ensuring operation of
the hanging type of TNKK with internal rotation. The intercondylar space houses the case where the hinge and
the elevated insert tab for locking are fitted. The internal surfaces are structured with recesses so the component
is securely fitted in the bone cement. The cylindrical countersinking on the inner sides of the condyles is designed
for augmentation hinges. The augmentation size must be identical to the size of the femoral component, and the
augmentation type and thickness (dorsal and distal) is selected according to the need for filling bone defects.
The precisely manufactured profile of the internal surfaces and the intercondylar space ensures precise fitting and
secure connection with the bone. The upper end of the case, with a thread for fitting the stem, is an important

structural part. The component is made of cobalt alloy (ISO 5832-4), the surface of the articulated surfaces is
polished and the inner surfaces are finely blasted.

CMS - Tibial plateau

The cemented tibial plateau is designed for the hinge type of total knee replacement with inner rotation,
type CMS and is intended for application with bone cement. It is made in 4 sizes. The component includes an
upper plate designed for fitting on a precisely resected proximal part of the tibia and the stem. The plate has a
symmetrical oval shape. An opening for the hinge, insert guiding and a threaded opening for the connecting
screw are in the upper part of the plate. The lower part of the plate is structured with recesses designed for
primary fixation of the component in bone cement. The plateau stem ensures stability of the implant. Therefore, its
lower part has a threaded conical opening for the extended stem. The connecting screw is included in the tibial
plateau pack. The component is made of wrought stainless steel (ISO 5832-1) and the connecting screw is made
ofwrought titanium alloy (ISO 5832-3). The surface of the tibial plateau and the connecting screw s finely blasted.
CMS - Insert

The CMS type of the insert is designed for the hinge type of total knee replacement with internal rotation. It is
made in 4 sizes and 3 thicknesses (12, 15 and 20 mm). The insert has a symmetrical oval shape. The articulated
surface of the implant comprises of two cylindrical surfaces divided by a bridge. The bridge with the tab on the
hinge ensures the stability of the femoral component and limited rotation around the vertical axis by + 7% The
bridge has an opening for the connecting screw to ensure secure connection with the tibial plateau. Oblique
projections for inserting in the tibial plateau guide are on the lower surface. The PE plug included in the insert
packis designed for locking the opening in the bridge. The insert and the plug are made of cross-linked ultra-high
molecular weight polyethylene UHMWPE (ISO 5834-2). The insert surface is finely machined.

Indications
« Adult population 18+, men, women
« Patients with severe axial deformities (valgus, varus) in the knee area, bony ankylosis, bone tumours requiring
major bone resection, major bone defects of a different origin, severe instabilities of various aetiology,
including post-traumatic causes.
Contraindications
Infectious diseases or local infections, severe neurovascular or vascular diseases, tumour process generalization,
internal contraindications, cachexia in the patient, osteoporosis, documented allergy to or intolerance of metals
(1SO 5832-3, 1SO 5832-4), UHMWPE (SO 5834-2) and bone cement. Conditions of a rheumatic origin with an
active inflammatory component are a relative contraindication.

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
« The patient must meet the requirement of the maximum BMI - body mass index (max. BMI=30)
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 precisely shaped articulated surface and the surfaces intended for fitting the insert must be protected
when handling the insert. Any damage to the articulated surfaces adversely affects the lifetime of the implant
« Damaged tools must not be used to introduce the insert
« The CMS - Insert must not be used for testing the joint connection
« Do not use the CMS - Femoral component to test the joint connection
« The polished articulated surfaces, the surfaces designed for fitting the insert and the hanger and all threaded
surfaces must be protected when handling the product
« Ensure all articulated surfaces are perfectly clean when testing or performing the final joint connection
« Remove any loose bone cement; pieces of bone cement may spread between the contact surfaces and
cause abnormal wear and tear of the implant
« When performing final joint connection, all CMS parts must be perfectly clean and dry (the articulated
surfaces, the upper surface and the opening for the tibial plateau hanger)
« 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.r.o.
After surgery
Patient
« The patient must be aware of the restrictions caused by the implant
« The patient must be warned that the new implant may only undergo limited stress until the bone has healed
fully
« Ifthere are any unexpected changes that may relate to the implant, a visit to a specialist is recommended
« The patient should avoid any long hikes, running, jumping, squatting, kneeling, contact sports, horse riding,
skiing, hard physical labour and carrying heavy loads; on the other hand, swimming is highly 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 - CMS type.
Adverse complications
During surgery
« Damage to vascular and nerve structures
« latrogenic damage to the bone, sometimes even occurrence of fractures
« 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 (cement and stem rubbing), damage to the:
plug opening, damage to the thread for the stem and the connecting screw
« Insert - damage to the articulated surface (loosening of rubbed parts), damage to insertion elements, material
degradation (high risk of component destruction)
« Femoral component - damage to the articulation surface (loosening of rubbed parts), damage to the
anchoring elements
« PE plug - damage to the connecting elements (difficulties during assembly), material degradation (high risk
of component destruction)

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 early 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 need to reoperate early

Last review date: 21.05.2021
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m Néavod na poutzitie &. 008

Informacie o zaobchadzani, moZnostiach pouZitia

a pripadnych obmedzeni pre skupinu vyrobkov:

TOTALNE NAHRADY KOLENNEHO KLBU - CMS

30°C 0%

15°C 0%
Identifikicia

CMS - KOMPONENT FEMORALNY

Velkostny rad: 2 - 5

CMS - CAP OTOENY

Velkostny rad: 2 - 5

CMS - VLOZKA

Velkostny rad: 2 - 5

CMS - ZAVES

Velkostny rad: 2 - 5

CMS - PLATO TIBIALNE

Velkostny rad: 2 - 5

CMS - s CIASTOCNOU NAHRADOU FEMURU
CMs - 5 EIASTOENOU NAHRADOU TIBIE §
PRICHYTKOU

SVR - DRIEK FEMORALNY NECEM.
Velkostny rad: D12 - D22

CMS - 5 CIASTOENOU NAHRADOU TiBIE
CMS - s CIASTOENOU NAHRADOU FEMURU
ATIBIE
SVR - DRIEK TIBIALNY NECEM.
Velkostny rad: D10 - D20
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 porudeni sterilného obalu nie je moZné pouzit. Vyrobok nie je mozné resteriizovat
Ugel poutitia )
Implantaty sU uréené ako totalna ndhrada kolenného kibu s pouZitim kostného cementu.
Opis vyrobku
TNKK CMS Je uréeny na nahradu ko\enneho klou s poutitim kostného cementu. Indikovany je pre pacientov s
&nymi zmenami a i l &ho klbu. U pacientov s kostnymi nadormi v oblasti kolena, kde 0
nutné velké resekcie kontaktnych asti tibie a femuru, alebo s velkjm\ kostnymi defektmiiného pévodu, je mozné
nahradu doplnit o ¢iastoény néhradu femuru a tibie (individuélna klbova néhrada).
Zostavu ndhrady tvorf femoralny komponent so zavesnym &lenom a otoénym Eapom zaistenym nastavovacou
skrutkou, tibilne platé, viozka a spojovacia skrutka a tie predliovade drieky pre femoralny komponent a tibidine
plato Velkost femoralneho a tibidineho komponentu musf byt rovnaka. K danej velkosti tibidineho komponentu
musi byt pouzita viozka rovnakej velkosti (k dispozicii s tri hribky v\ozky Cap musf byt rovnakej velkosti ako

konétrukénym prvkom je hornd koncova éast schranky so zavitom na umiestnenie drieku. Komponent je vyrobeny
zkobaltovej zliatiny (ISO 5832-4). Povrch artikulacnych pléch je lesteny, vnitomé plochy su jemne pieskované.
CMS PLATG TIBIALNE ,
Platé tibidlne cementované je uréené pre zavesny typ totalnej ndhrady kolenného kibu s vnitomou rotéciou typ
CMS a je ur¢ené na aplikiciu s pouZitim kostného cementu. Vyraba sa v 4 velkostiach. Komponent je tvoreny
hornou doskou, uréenou na ulozenie na presne resekovany proximélnu éast tibie, a driekom. Doska je ovélna
symetrickd. V hornej Casti mé otvor pre zévesny Clen, vedenie pre viozku a Zévitovy otvor pre spojovaciu
skrutku. Spodna strana dosky je ¢lenena priehlbiami uréenymi na primamu fixaciu komponentu do kostného
cementu. Driek platd slUzi na zaistenie stability implantatu. V spodnej Casti ma preto kuzelovy otvor so zavitom
uréeny na pouzitie predizujiceho drieku. Spojovacia skrutka je neoddelitelnou siéastou balenia tibidineho platd.
Komponent je vyrobeny z tvamenej kordziovzdomej ocele (ISO 5832-1) a spojovacia skrutka z tvarenej titanovej
Zliatiny (1SO 5832-3). Povrch tibidlneho platé a spojovacej skrutky je jemne pieskovany.
CMS -VLOZKA ,
Vlozka typ CMS je urcena pre zavesny typ totalnej nahrady kolenného klbu s vnitomou rotaciou. Vyrdba sa
v 4 velkostiach a v 3 hribkach (12, 15 a 20 mm). Vlozka je ovélna symetricka. Artikulacna plocha implantatu je
tvorend dvoma valcovymi plochami oddelenymi mostikom. Mostik spolu s vystupkom na zévesnom Elene zaistuje
stabilitu femoralneho komponentu a obmedzent rotéciu okolo zvislej osi £7° V mostiku je otvor pre spojovaciu
skrutku, ktord zaistuje pevné spojenie s tibidinym platd. Na spodnej ploche si pozdizne Sikmé vystupky uréené
na zasunutie na vedenie v tibidlnom platd. Na uzavretie otvoru v mostiku slUzi zatka PE, ktora je siéastou balenia
vlozky. Vlozka a ztka je vyrobend zo sietovaného ultravysokomolekulémeho polyetylénu UHMWPE (SO 5834-2).
Povrch viozky je jemne obrobeny.
Indikécie

« Dospela populdcia 18+, Zeny, muzi

« Pacienti s tazkymi osovymi deformitami (valgus, varus) v oblasti kolena, kostna ankyldza, kostné nadory, kde

je nutna rozsiahla resekcia kosti, velké kostné defekty iného pdvodu, tazké instability roznej etiolégie vrétane
posttraumatickych.

Kontrai ie

Infekéné ochorenie alebo lokélna infekcia, zévazné neurovaskuldme alebo cievne ochorenie, generalizécia
nadorového procesu, intemé kontraindikécie, kachexia pacienta, osteoporéza, dokumentovand alergia alebo
intolerancia na kovy (ISO 5832-3, ISO 5832-4), ISO 5834-2 a kostny cement. Relativnou kontraindikéciou si
ochorenia reumatického pdvodu s akénou zapalovou zlozkou.

Varovania a upozomenia
Pred operéciou
Pacient
« Pacient déva sthlas na operaciu a pridruzené riziké
« Pacient musi byt mentélne schopny pochopit vyznam operécie a dodrziavat pooperacny rezim
« Pacient si musi byt vedomy obmedzeni spésobenych implantitom
« Musia zodpovedat poziadavke na maximélny BMI - body mass index telesnej hmotnosti (max. BMI = 30)

femordlny komponent a zaves musi byt tie rovnakej velkosti (k dispozicii su tri vyhotovenia) a to musi zod

2zvolenému vyhotoveniu viozky.
Komponer
Driekfemélny’/' / fe«mra\rvy

Skrutka spojovacia
(s0ast platd)

e
/{ Driektibidiny

PLATO TIBIALNE CMS o pELs | KOMPONENTFE:
VLOZKACMS MORALNY CMS
2|3|a]s|1]2]3]a]2]3]s]s
2 X x [ x]x
KOMP.FEMO- | 3 X x [ x[x]x
RALNYCMS | 4 x| [x]x]x[x
5 X X|X|X
e [
e x|
2 X
ZAVES(BEZ | 3 X
ROZLISENIA) | 4 X
5 X
2 X
. ol 3 X
CAP OTOCNY P’ X
5 X

Tabulka plati vZdy pre vyhotovenie R (pravé) alebo L (favé)

CMS - KOMPONENT FEMORALNY |

Komponent femordiny typ CMS je uréeny pre zévesny typ totalnej nahrady kolenného klbu s vnitomou
rotaciou a je uréeny na aplikiciu s pouzitim kostného cementu. Vyrdba sa v 4 velkostiach a vo vyhotoveni
lavom a pravom. Artikulacnd Cast komponentu tvoria dva kondyly spojené Celnym stitom. Artikulacné plochy
kondylov aj vonkaj$ie plochy vychédzajl z anatomickych pomerov v kolennom kibe a zaruéujy tak optimalnu
funkciu totalnej ndhrady. DéleZitym prvkom, umoziiujicim funkciu zavesného typu TNKK s vnitornou rotaciou,
je vytvorenie obmedzeného interkondylického priestoru. Ten slUZi na umiestnenie schranky, v ktorej je uloZeny
Zavesny clen a zvySeny nos viozky zaistujici uzamknutie. Vnitomé plochy si clenené priehloriami na pevné
ukotvenie komponentu v kostnom cemente. Valcové zahlbenia na vnitomych strandch kondylov su uréené pre
&apy augmentacil. Velkost augmentécie sa voli zhodnd s velkostou femoréineho komponentu, druh a hribka
augmentécie (dorzélna a distélna) sa voli podla potreby vyplnenia kostnych defektov. Presne vyrobeny profil
vnitornych pléch a interkondylického priestoru zaruéujl presné usadenie a pevné spojenie s kostou. Ddlezitym

P
« Zaistuje vysoko steriné operacné podmienky
« Kontroluje sterilitu balenia (poskodenie obalu a expiracnd 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
od ich hmotnosti a stupria ich aktivity
« Vietky nutné implantacné komponenty musia byt k dispozicii
Pri operdcii
« Pri aplikacii je nutné pouzivat indtrumentarium dodavané vyrobcom a dodrZiavat nim odpordéany operacny
postup vo forme manuélu
« Pri manipulécii je nutné pouzivat opera¢né rukavice
« Pri manipulacii s viozkou treba chrénit presne opracované artikulaéné plochy, plochy uréené na ulozenie viozky.
Poskodeny povrch artikulaénych pléch nepriaznivo ovplyviiuje Zivotnost implantétu
+ Na zavédzanie sa nesmy pouzit poskodené néstroje
« CMS - VLOZKU je zakézané pouzivat na skiobné zaklbenie .
« CMS - KOMPONENT FEMORALNY zdsadne nepouzivajte na skiobné zakibenie
« Pri manipuldcii s vyrobkom treba chranit lestené artikulaéné plochy, plochy uréené na ulozenie viozky,
Zévesného Clena a vietky zavitové plochy
« Pri skiobnom a definitivnom zaklbeni dbat na dokonalt &istotu artikulaénych pléch
« Odstrénit véetok volhy kostny cement; kisky kostného cementu mézu preniknit medz trecie plochy a tym
spdsobit abnormalne opotrebovanie implantétu
« Pri definitivnom zaklbeni musia byt ¢asti CMS dokonale ¢isté a osusené (artikulacné plochy, homé plocha a
otvor pre zavesny &len tibidineho platd)
« Spojovacia skrutka musi byt riadne dotiahnuté (2 a2 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
« V kazdom pripade by sa mal vyvarovat dihych pochodov, behov, doskokov, drepov, klakov, kontaktnych
Sportov, jazdy na koni, lyZovaniu, tazkej fyzickej praci a noseniu tazkych bremien, naopak, velmi vhodné je
plavanie
Pracovisko vykonavajice operaciu
« Unosnost implantatu nie je mozné porovnévat 50 zdravou kostou
« as vykonavat preventivne kontroly umelého klbu
« Na zaklade dostupnych informécii je mozné vykonavat vySetrenie pomocou magnetickej rezonancie, so
statickym magnetickym polom do 3T, u pacientov s implantatmi od firmy BEZNOSKA, s. . 0., ale nie skér nez
6tyzdiov po implantacii a bez znémok uvolhenia

Postup pri operécii i
Totalna ndhrada kolenného klbu - typ CMS ma svoj detailny opera¢ny postup, kde je opisana kompletnd
implantacia.

Netiaduce komplikacie
Pri operécii
« Poskodenie cievnych a nervovych $truktdr
« latrogénne poskodenie kosti, niekedy az vznik ziomeniny
« Nesprévna poloha komponentov
« Chybna resekcia

Po operacii
« Kardiovaskuldrne 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 ,nebezpe¢ny 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), poskodenie otvoru
pre zaslepku, poskodenie zévitu pre driek a spojovaciu skrutku
« Vlozka - poskodenie artikulatnej plochy (uvolfiovanie oterovych Cast), poskodenie prvkov ulozenia,
degradécia materidlu (vysoké riziko destrukcie komponentu)
« Femoralny komponent - poskodenie artikulacnej plochy (uvolfiovanie oterovych asti), poskodenie kotviacich
prvkov

Rizika poutitia z pohladu pacienta:

« Zlyhanie implantétov v ddsledku poskodenia artikulacnej a kuzelovej plochy a kotviacich pléch
(nebezpedenstvo oteru, pdsobenie oterovych Casti a nésledné uvolhenie implantatu), bolest alebo nevhodnd
sterilizcia - riziko pred¢asnej reopercie

« 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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UHCTpyKuMa no npuMeHeHHio N2 008
C€1014

MHpopMaLms Mo obpaLleHmio, BOIMOXHBIM BULAM NPUMEHEHNS
M NOTEHUMaNbHbIM OrPaHUYEHNUSIM AISt FPYMbI U3RENH:

TOTA/IbHbIM SHAOMPOTE3 KOMEHHOTO CYCTABA — CMS

30°C 0%

15°C 0%
OnmcaHue Mapenui
CMS — Benp. KOMNOHeHT
Tunopasmepsi: 2 - 5
CMS — MoBopOTHBIl CTepXeHb
Tunopasmepsi: 2 - 5
CMS — Bcraska
Tunopasmepsi: 2 - 5

CMS — Lllaphup
Tunopasmepsi: 2 - 5

CMS — Mnato 6onbiuebep. kocTn
Tunopasmepsi: 2 - 5

CMS — YacTuy. npores Geap. kocTi

CMS — YacTiy. npores 6onbuieBep. KocTH
C 3aXUMOM

SVR— 6enp. HoxKa
Tunopasmepsi: D12 - D22

CMS — YacTiy. npotes Gonbuiebep. KocTH
CMS — Yactuy. npotes Geap. u
KxocTi
SVR — BecuemenTHas 6onbuiebep. HoxKa
Tunopasmepsi: D10 - D20
MrdopMaLysi © CTEPUILHOCTU
+ TPOM3BOMTENb MOCTABNFIET U3IENME B CTEPUTIBHOM YTIAKOBKE.
+ CpOK rapaHTHk Ha CTEPWIIBHOCTb UMIINAHTATa B 3ALLMTHOM CTEPWIIBHOM ynakoBke cocTasnseT 5 fiet. Cpok
TOIHOCTY YKa3aH Ha 3ALLINTHOM CTEPUIIBHOI YTaKkoBKe.
+ 3aMpeLLIaETCs MCMIONb30BaATL UIENME, ECTIM CTEPUIbHAS YMakoBKa MOBPEXEHa. Marene He MomIexuT
TOBTOPHOM CTEPMIM3ALM.

npe.qycmrpenuoe npUMeHeHme

| (Y151 TOTabHOrO cnpy KOCTHOTO LigMeHTa.
Onucanue uspenus
TIKC (ToTanbHbIi 3HOMPOTES KONEHHOTO CycTaBa) — CMS rp: 1eH AN HAOT KONEHHOro

CyCTaBa C MOMOLLBIO KOCTHOTO LieMeHTa. OH MOKa3aH MaLyeHTaM C AEHOPMALMOHHBIMA M3MEHEHMAMM
HECTABUIBHOCTIO KONIEHHOTO CyCTaBa. Mo MpUMeHeHMN Y naumeHToa conyonamt KOCTel! B 06acTH Konera,
e TPeByeTCsi pe3eKiivsi KOHTAKTHBIX YacTeit Gorbl KOCTel, Wi y c
CepbesHbIMA AebeKTaMu KOCTH Apyroro 3K MOXET GbiTb JOMONHEHO

npocTpancTea. B BOM Sl KOPMYC, B KOTOPOM YCTaHaB/MBAETCS
LWapHUP M BBICTYN BKIabiwa A8 GuKCaLUyM. BHYTPEHHME MOBEPXHOCTM MMEIOT yrnybneHus, MosToMy
KOMIOHEHT HaZIeXHO KPEMMTCS NOCPEACTBOM KOCTHOTO LieMeHTa. OBpaboTka BHYTPEHHEN CTOPOHBI MbILLENKOB
LMIMHOPHYECKOM 3eHKOBKOW NpefHasHaueHa /15 LUapHMpa ayrMeHTaLym. TUNopasMep OCHOBHOTO aMleMeHTa
ayrMeHTaLM AOMKeH BbiTb MOEHTMYEH TUNopasMepy BenpeHHOro KOMMOHeHTa. Tin W TONLMHa 3neMeHTa
[ MPOBEAEHMA 33AHEM M [MCTANbHOM ayrMeHTaLyM BbIBMPAIOTCA B 3aBUCHMOCTH OT HEOBXO@MMOCTH
3ar10NHeHs AepeKTOB KOCTH. TOHHO U3rOTOBNEHHBIN MPOGIb BHYTPEHHIX NOBEPXHOCTEM 1 MEXMBILLENKOBOTO
MPOCTPaHCTBa OBECTIeYMBAET TOHHOE NPUTIEraHie 1 HAIEXHOE CORMMHEHHE C KOCTBIO. BepxHss 4aCTb kopryca
C pe3bbolt 19 YCTAHOBKM HOXKW SBNSETCA BaKHOM KOHCTPYKTUBHOM YaCTbiO. KOMMOHEHT W3roToBNeH W3
KkoBanbToBoro crnasa (ISO 5832-4), COMIEHEHHbIE MOBEPXHOCTU OTMOMMPOBAHI, A BHYTPEHHUE — OTAENaHb!
MOCPE[ICTBOM TOHKOI NeCKOCTPYHHOM 0BpaboTku.

CMS — Nnamo GonbLuebep. kocmu

Mpotes GonbLuebepLOBOro MIaTo € LEMEHTHOM duKkcalmelt paspabotaH [y TOTabHOMO 3HAOMpOTEsa
KOMEHHOrO CYCTaBa C BHYTPEHHUM Tna CMS 1 npent Ans npi C KOCTHbIM
LEMEHTOM. MMMNaHTaT U3roTaBnMBaeTCs B YeTbipex TUMopasMepax. KOMMOHEHT BKIOYaeT BEPXHIOKO MIaCTUHY,
npeaHasHayeHHyHO 19 YCTaHOBKM Ha TOMHO PE3ELMPOBAHHYIO MPOKCHMATbHYIO YaCTb 6ONbLIEGEPLOBOI KOCTU
M HOXKY. [NacTUHa MEeET CUMMETPIUHYIO OBasTbHYIO GOPMy. B BEPXHEI YaCTH MNACTHHBI HaXOIWTCS OTBEPCTUE
19 WapHWPa, HAMPaBNSIOLLEro BKIAAbILL MHCTPYMEHTa, a Takke Pe3bboBOe OTBEPCTUE 1 YCTAHOBOYHOMO
BMHT. Ha HIOKHE! YacTW mnactuhbl yryBnenus, npegt N5l NePBUYHON nbwkcaumw
KOMIOHEHTa B KOCTHOM LieMeHTe. Hoxka nnato obecrnieumnsaeT dyHKLMOHaIbHYIO CTaBWILHOCTD

TBE D

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

« MalyeHTa HEOBXOOMMO MPEdyNPEaTL 06 OrpaHKYeHUM Harpy3kM Ha HOBbIM WMMIAHTaT [0 MOMHOrO
3DKMBNEHUSA KOCTU.

« B Cilyuae HeoXMzaHHbIX M3MEHEHMI, CBSI3aHHbIX C UMMNIHTATOM, PEKOMEHLYETCS OBPATUTBCS K CTIELMAIUCTY.

« MaupeHTy crenyet usberab [yMTENbHbIX MPOryYNoK, Gera, MPbDKKOB, MPUCERaHMi, BCTaBaHUs Ha KOMeHH,
KOHTaKTHbIX BIIOB CTOPTa, BEPXOBOW €3Mbl, KaTaHMA Ha NbbKax, TSHKENON du3ne-CKOM EsTensHOCTH 1
HOLUEHMS TSOKENbIX MPY30B, NPK 3TOM HACTOATENbHO PEKOMEHAYIOTCA 3a-HATUS M1aBAHNEM.

om

« HecyLuan crniocoBHOCTL MMMaHTaTa HECOMOCTaBUMa C BOIMOXKHOCTSMM 300POBOM KOCTH.

+ HeoBxop1Mo CBOEBPEMEHHO NPOBOIVTL MPOGUNAKTUHECKHE OCMOTPbI UCKYCCTBEHHOMO CyCTa-Ba.

« Ha OCHOBaHIMM UMetOLLIENCS MHPOPMALK, NaLMEHTbI C MMMNIaHTaTaMI KoMnarki BEZNOSKA, s.ro., MoryT
MPOITM MaTHATHO-PE3OHAHCHYIO TOMOIPadHIO CO CTaTMYECKUM MarHMTHbIM Mo-ieM [0 3T, e MPOLLTO He
MeHee LLeCTH Heflenb € iaTbl MMMaHTALWM 1, ECTI Ha MMMNGHTA-Te OTCYTCTBYIOT NPU3HAKK Pa3bOTaHHOCTH.

Xupyprudeckue NpoLeaypb! BO BpeMs onepauyi
B HanMumMM MMeeTcs noppobHas XMpyprveckas MpoLenypa, OMMChIBaIoLas BeCh MPOLECC WMMNaHTaLun
3Hponpotesa CMS - KoneHHoro cycTaBa.

HebnaronpusiTHble OCNOXKHeHUs!
Bo Bpems onepaumum

To3TOMy Ha HUXKHEI YaCTM MNaTO PaCrioNoXeHO Pe3bBOBOE KOHYCHOE OTBEPCTUE ISl YIYMHEHHOM HOXKM.

o T OCYIMCTBIX U IX CTRYKTYP.
« SITPOreHHOe NoBPexXIeHHe KOCTH (MHOIA HaBMIOIAETCS BOSHUKHOBEHME MepernioMos).

YCTaHOBOYHbIN BUHT BXOIUT B KOMIUIEKT M1aTo 60nbLuebepLoBoil KOCTU. KOMMOHEHT uar A U3
AedopM1pyeMoit HepxkaBeloLLel CTam (cormnacHo 1SO 5832-1), a yCTaHOBOUHbIM BUHT — 13 AedopMUpyEMoro
TUTaHOBOTO CrnaBa (comacHo ISO 5832-3). MoBepXHOCTb MaTo GonbLEGEPLIOBOI KOCTH U YCTaHOBOMHOMO
BMHTa MOIBEPraETCs TOHKOM MECKOCTPYMHOI 0BpaBoTke.

CMS — Bemaeka

CMS — Bcraka LWAPHMPHONO TWMA C BHYTPEHHUM BpALLEHMEeM MpeOHasHayeH [ANif  TOTaNbHOMO
3HOONPOTE3MPOBAHHS KONEHHOTO CyCTaBa. OH U3rOTaBNMBAETCA B YETBIPEX TUMOPA3MePaX M TPeX TofLLmHaX (12,
15 120 MM). BTabiLL MMEET CUMMETMUHYIO OBarTbHYIO hOPMy. LLIapHUPHES MOBEPXHOCTb MMTITaHTaTa COCTOUT
M3 ABYX LIMIMHOPHYECKVX MOBEPXHOCTEN, Pa3fenieHHbiX NepemMbIHkoM. MepeMbluka C BbICTYNOM Ha LuapHipe
obecrieunBaeT CTabubHOCTb BEAPEHHOTO KOMMOHEHTa W OrpaHiyeHHoe BpalLieHne BOKPYT BepTUKanbHON
OCH Ha £7° Ha NlepeMbIuKe PaCTIoNoKeHO OTBEPCTHE [yI YCTAHOBOHOTO BUHTa, OBECTIEUMBAIOLLETO HAEXHOE
coeayHeRre ¢ nnato 6orbLUEBEPLIOBOI KOCTH. Ha HIDKHEN MOBEPXHOCTA HAXOASTCA HAKIOHHBIE BBICTYMbI A
YCTaHOBKN B H: 10 nnato 6onbl i KocTW. B KoMnnekT i1 BXoguT

L oe HWUE KOMMOHEHTOB.
* HenpasunbHas pesexums.
Mocne onepauyu
« CepeyHo-CocyaucTble HapylueHus, Takve kak TOH, TpoM6o3 rmyBokux BeH, MM, nocneone-paLyioHHas
rematoMa.
' pan,
* Oc ukcaLym Bcero WM €70 KOMMOHEHTOB, /e OpMaLA WM MOMOMKA KOMTOHEHTa,
crubartenbHas KOHTPaKTYPa, YKOPOYEHHE KOHEYHOCTH.

&

Ymnusaups uapenus
Tocrie UCTIONb30BaHKS UMINAHTAT KNACCUAUUMPYETCS Kak «OnacHbie OTXORbY B Chepe 3paBooxpareHis. Ero
CrIelyeT yTWI3MPOBATb COMACHO AENCTBYIOLLIEMy 3aKOHOATENbCTBY COOTBETCTBYIOLLEN CTPAHI.

nonuatTneHosas BTynka. OHa NpefHasHayeHa Ans 3aKpbiTMS OTBEPCTUS B NepeMbluke. Binaabill W BTynka
M3rOTaB/MBAIOTCS U3 CLUMTOTO CBEPXBBICOKOMONEKyNspHoro nommstunexa (UHMWPE) comacho ISO 5834-2.
[MoBepXHOCTb BKNabILLA MOABEPrAETCs TOYHOM MaLLMHHOM oBpaboTKe.

T Knpi

HaCTUYHOM 3aMeHoM 1 Gons i kocTH ( e 3H
KOMIIIekT 3HIOMpOTE3a COCTOWT M3 GEIPEHHOTO KOMMOHEHT C LUAPHMDOM M BPALLBIOLLEMCS CTEPXKHEM,
3aKPENIEHHbIM YCTAHOBOMHBIM BUHTOM, 60Tb1LIEGEPLIOBOrO 1aTO, BK3bILLA M YCTAHOBOYHOTO BUHTA, @ Taloke
YI/MHAUTENbHbIX HOXEK [t BENPEHHOTO KOMTIOHEHTa M BonbLLIEBEPLOBOTO MaTo. TropaaMepbi GepeHHoro
1 GOMblLIEBEPLIOBOTO KOMMOHEHTOB OMKHbI COBMafaTh. Borbl I/ KOMMOHEHT HHOMO
TMMOpa3Mepa AOMKEH WCTIONbIOBATBCS CO BKIATBILIEM TOTO Xe TUMIopasMepa (MMeloTCs Tpu BapuaHTa
TONUIMHbI BK3TBILLIE). THMOPA3MeP LLAPHNPA AOMKEH COBMaiaTh C TUMIOPa3MEPOM GEIIPEHHOTO KOMMOHEHTa U C
TUOPA3MEPOM CTEXHA (LOCTYMHBI TOM BEPCHM) 1 COOTBETCTBOBATH BbIGPaHHOM BEPCHM BITaibilLIa.
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Tabnuua npumerMa ans npaeoro (R) unn nesoro (L) uenonHerns
(CMS — Bedp. KoMnoHeHm
BerpeHHbIi KOMMOHEHT — CMS LAPHNPHOTO THMa C BHyTPe! BpaLLieHeM npefy 5 TOTabHOro

« B3pOC/ble My>KUHbI 1 SKEHLLHbI (18+)

« MaLyeHTbI € TKeNbIM 0ceBbIMI AedOpPMALMSMA KONEHHbIX CYCTaBOB (Ba/lbryCHOM, BapyCHOM), KOCTHBIM
aHKWMIO30M, OMYXOMSMM KOCTEN, TPEGYIOWMMU OBLUMPHOM Pe3eKUMM, KPYMHbIMA [edexTaMu KocTel
Pa3NIHOTO MPOUCXOXKAEHHS, BBIPAKEHHOM HECTAGWIBHOCTBIO Pa3NMYHOM STUONIOTMK, B TOM uucrie
CBA3AHHOM C NOCTTPABMATUUECKIMM COBBITUSIMA.

MpotBoNOKasaHus

MhdbexumorHble WM MeCTHble TSOKEnNble HEPBHO-COCYMCTbIE WM COCYAMCTblE
3abonesatus, pPacnpocTpaHeHue 0 MPOLEeCca, M NPOTMBOMNOKA3aHHS, Kaxekcus,
OCTEONOoPO3, MOATBEPIKAEHHAS AVIEPTUS UK HENEPEHOCUMOCTb MeTarios (ISO 5832-3, 1SO 5832-4, 1SO 5834-
2) M KOCTHOTO LieMeHTa. PeBMatudeckyie 3a60M1eBaHUA C aKTUBHBIM BOCMA/TENbHBIM KOMIOHEHTOM SBNSIOTCS
‘OTHOCUTE/IbHBIM NPOTUBOMNOKA3aHWEM.

"

MpepocrepexeHue U npeaynpeXxaeH1s
TMepep, onepaupeit
Maupent

« MaupeHT ng cornacue Ha onepaLyy U Ci Helt pUckut.

« Meuxmnyeckoe  cocTosHUE naupeHtTa AO/MKHO MO3BONMATb €My MOHUMATb CyTb Ornepauuu, a Takke
HeOBXOAMMOCTb COBMIoaaTh NOCIEONEPaLMOHHBIN PEXUM.

. HSLMQHT ‘BOMKEH 3HaTb o6 OrPaHU4EHNsX, CBA3AHHBIX C UMIIAHTATOM.

« VHAEKC Maccbl Tena naLyeHTa LO/KeH COOTBETCTBOBATb MakCUMaNbHOMY 3HaueHMio (Makc. MMT = 30).

OtaeneHye, BbINONHsIOLLEE ONepaLyio

« OBecrieyeHme BbICOKOTO YPOBHS CTEPUIBHOCTH.

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

« Habop WHCTPYMEHTOB [/191 UMMNAHTALM AOMKEH BbiTb MOMHBIM 1 HAXOUTCS B PaBOYeM CO-CTORHNM.

« Majenie npe[iHasHayeHo TONbKO fy1A OIHOPa30BOrO UCTIONb30BaHMS.

 3anpeLLaeTcs MCMonb3osaTh MOBPEXAEHHbIE M HECTEPWbHbIE WMMIAHTATbI. 3anpellaeTcs Mo-BTOPHO
MCNONb30BaTb MMMNIAHTATbI.

. HSLMQHTbI, Y KOTOPbIX BbIMOMHAETCA 3SHOONPOTE3UPOBAHME KOMNEHHOMO  CYCTaBa, [AOMKHbI
NPOUHPOPMUPOBAHBI O TOM, YTO CPOK CY>XKBbl UMMIIAHTaTa 3aBUCHT OT MX BECA M YPOBHS ak-TMBHOCTU.

* Bce HEO6XOAMMbIe KOMMOHEHTbI A1 UMNAHTALMM AOMKHbBI UMETBCS B HANMYUN.

Bo Bpems onepauu1

« HeobxomiMo 1CTIoNb3oBaTb OPHUrMHaIbHbIE MHCTPYMEHTbI 1 CIEOBATb PEKOMEHIOBAHHOM MPOU3BOIUTENEM
XMPYPrUYECKOi MPOLIEAyPe, NPUBEREHHON B PYKOBOACTBE.

« MpK B3aUMOAEICTBUM C U3REN1EM HEOBXOINMO WCTIONB3OBATb XVPYPIUYECKHE NepyaTku.

«Mp1 B3aMMOJEMCTBIAM C BKIAABILIEM HEOBXOMMMO OBECTEYHTb 3ALUMTY TOUHO OTNPOGMIMPOBAHHON
LUBPHUPHOM MOBEPXHOCTH, @ TaloKe MOBEPXHOCTH, Mt O} 191 YCTaHOBKN . NioGoe
NOBPEXAEHHE LLBPHUPHBIX MOBEPXHOCTEN OTPULIATENbHO MOB/MSET Ha CPOK CTXBbl MMIVIaHTaTa.

+ [inst ycTaHoBKM MCMONb30BATH MOBL MHCTPYMEHTbI.

« 3anpelyaeTcs Ucnonb3aosatb CMS — BeTaBka 19 MPOBEPKY COBAUHEHNIA CyCTaBa.

« 3anpelyaeTcs Uenonbaosatb CMS — Besp. KOMIOHEHT /15t NPOBEPKU COeanHeHHi CycTaBa.

«Mp1 B3aMMOREMCTBIM C M3HENMEM HEOBXOMMO OBECneuuTb 3alLMTy MOMMPOBAHHBIX  LIAPHUPHBIX

4, IOBEPXHOCTEM, NP 151 YCTaHOBKA BI/IaAbILLA, LUAPHMPA W BCEX Pe3bBOoBbIX

6biT

MOBEPXHOCTEM.

« HeobxopiMo obecrneunTs WaeanbHylo YMCTOTY LIAPHMPHBIX MOBEPXHOCTEM BO BPEMS MCMbITaHWs Wik
OKOHYATENbHON CEOPKM CYCTABHOTO COBIUHEHNS.

« HeobxomMMo  yanuTe OCTaTKM KOCTHOTO LIEMEHTa, MOCKOMbKY OHM MOTYT MOMacTb Ha KOHTAKTHble
MOBEPXHOCTM 1 BbI3BATb YPEIMEPHBIM U3HOC UMTUTaHTaTa.

+ Ha OKOHHaTENbHOM 3Tare COeMHEHMS CYCTaBOB BCe AeTa Thna CMS (LLApHUPHbIE MOBEPXHOCTM, BEPXHSS

3HIONPOTE3a KOMEHHOrO CyCTaBa C MCTIONb3OBaHWEM KOCTHOTO LieMeHTa. MnaTto Marc A B
YeTbipex TUMOpa3Mepax B NMPaBOM W NIEBOM MCNIONHEHHK. LLIapHMPHas 4aCTb KOMTMOHEHTa COCTOMT U3 ABYX
MBILLIETIKOB, COGIMHEHHBIX AMCKOM B NepeaHeli yacTi. LLIapHMPHBIE M BHELLHME MOBEPXHOCTM MbILLENKOB
pa3paboTakbi C YHETOM aHATOMUUECKIX OCOBEHHOCTEN KOMEHHOTO CYCTaBa, YTO OBECMeUMBAET OMTUMANBHYIO
bYHKUMOHANBHOCTb TOTANLHOMO SHIOMPOTE3a. BaHbIM LAroM k obecriedeHuio paboTsl aHonporesa TAKC

" A1 LWapH1pa MnaTto BonbLLEBEpLOBOM KOCTH) AOMKHbI GbITb MIEANTBHO YMCTBIMIA
M CyXMMU.
« Heo6xomiMo NpaBiibHO 3aTsHYTb YCTAHOBOMHBIN BUHT (OT 2 40 2,5 HM).
* MNNaHTaT yCTaHaBNMBAETCS TOMbKO BMeCTe C MMMNaHTaTamMu komraHu BEZNOSKA, s
MMIIaHTaTaMy, KOTOpbIE MPSIMO PEKOMEHYIOTCA KoMnaHuei BEZNOSKA, s.ro.

I"

LWAPHMPHOTO TWMA C BHYTPEHHMM BpALLieHWeM SIBNSIETCS CO3AaHWe Orp: oro DBOTO

Maupent

3anpeLLaeTcs NOBTOPHO CTEPUIM30BATL MMTIAHTAT, MOCKOMbKY BO3MOXKEH PUCK:

« [ 6onblLUeBepLOBOrO KOMMOHEHTa — MOBPEXKAEHNE KOHUYECKOM M KPEnexHOM MoBEpXHOCTeN (TpeHme
LieMeHTa U HOXKW), OTBEPCTHS! 151 BTYNKH, PE3bGbl HOXKKY 1 YCTAHOBOYHOTO BUHTA.

« [N BUIagbILa — MOBPEXAEHME LIAPHWPHON MOBEPXHOCTU (PaclLuaTbiBaHie KOHTAKTUPYIOLMX YacTe),
NOBPEXeHWe BCTaBHbIX 3MEMEHTOB, MOCTErNeHHoe YXyAlleHWe CBOWCTB Matepuana (BbICOKUMI pHcK
Pa3spyLLEHNS KOMIIOHEHTOB).

« [ 6€PEHHOTO KOMOHEHTa — MOBPEXKAEHHNE LLIAPHUPHOM NOBEPXHOCTH (PACLLaTbIBaHWE KOHTAKTUPYHOLLAX
yacTeif), noBpexeHHe KPEneXHbIX SNEMEHTOB.

« N5 BTYNKW — MOBPEXKAEHME COEMMHUTENbHBIX MIEMEHTOB (MPoBeMbl Mpu cBOpPKE), MocTe-neHHoe
YXyALLEHMe CBOMCTB MaTepHana (BbICOKMM PUCK PaspyLLIEHMS KOMTIOHEHTOB).

Pucku, 1, C TOUKM 3peHMsl NauMeHTa

« OTKa3 MMVIaHTaTOB M3-33 MOBPEXOEHUS LIAPHUPHOM, KOHYCHOM M KpemexHbiX MoBEpXHOCTEM (puck
TPEHMA, HENPaBWIbHOE COEMMHEHME CTEPLUMXCA YacTelt 1 nocneqyiollee ocniabneHe UMMIaHTarta) Wi
HE[OCTATOMHOM CTEPUbHOCTH: BOMEBbIE OLLYLLIEHNS, HEOBXOMUMOCTb MO-BTOPHOM MPEKAEBPEMEHHOM
onepaumu.

« Puck nHdMLppoBaHs NaLpeHTa (prck
OBTOPHOM HEOTNIOXHOM OnepaLym.

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

pac , a TaloKke HeOBXOAMMOCTU

[ata nocnepnHero nepecmMotpa: 21.05.2021

BEZNOSKA, s.ro.

Per. N2 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 008

C€1014

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

TOTASIbHW EHAOMPOTE3 KOMIHHOO CYITIOBA — CMS

30°C 0%

15°C 0%
Onuc BupobiB

CMS — CrerH. KoMMoHeHT
Tunopoamip: 2 - 5
CMS — MoBOPOTHMIA CTPIKEHD
Tunoposmipu: 2 - 5
CMS — Bcraska
Tunopoamip: 2 - 5

CMS — LLiapHip

Tunoposmipu: 2 - 5

CMS — Mnato BenmKoBepL. KicTkH
Tunopoamipu: 2 - 5

CMS — YacTk. npoTes cTerH. KicTku

CMS — YacTk. npoTes senukobepu. KicTkH i3
3aTuckasem
SVR—
Tunoposmipu: D12 - D22

CMS — YacTk. npoTes senukobepu. KicTku

CTerH. Hixka

CMS — YacTk. npores crert. Ta
KicToK
SVR — BesueMeHTHa Benvkobepl. Hixka
Tunoposmipu: D10 - D20
IHdopMaLlis oA CTepubHOCTI
 BUPOBHMK MOCTaBNSE BUPIG B CTEPMbHII yNakoBL.
« TepMiH rapaHTii Ha CTEPUIBHICTL IMTUTAHTaTY B 3aXUCHIM CTEPWILHI YNaKoBL CTaHOBKTL 5 POKiB. TepMiH
MPHAATHOCTI 3a3HaYeHM Ha 3aXUCHIM CTEPMNbHIM YMaKoBLY.
 3a6OPOHSIETLCS BUKOPUCTOBYBATU BMPIG, SIKLLO CTEPWIbHA YNakoBKa MOLIKOMKeHa. Bupib He nignsrae
MOBTOPHiM CTepunizaLyi.

MepepbaveHe 3acToCyBaHHS
[ il A ToTanbHOro

13 33CTOCYBaHHSIM KICTKOBOTO LIEMEHTY.

Onmc Bupoby

TEKC (ToTanbHuit eHponpoTes KoniHHoro cyrmoBa) — CMS npu3HaueHuit 4isi eHIoNpOTe3yBaHHs! KONIHHOTO
cymoBa 3a AOMOMOrolo KICTKOBOTO LieMeHTy. BiH rokasaHuit mallieHTam 3 AedopMmaLifHiMi 3MiHaMu |
HecTabinbHICTIO KOMiHHOMO CymoBa. MpK 3aCToCyBaHHI Y MaLeHTIB 3 MyxuHaMm KICTOK B obnacTi koriHa, Ae
nOTPIBHa Pe3eKLis KOHTAKTHUX YaCTWH BEMKOTOMITKOBOI | CTErHOBOI KICTOK, 360 Y MALYEHTIB 3 CepHO3HIMI
nedektamMu KiCTkW iHLOro Hs, eHaon) Moxe 6yTn 3aMiHOIO
CTErHoBOI | BEMMKOrOMINKOBOI KICTKY (IHaMBIAYyarnbHe eHaonpoTesyBaHHS).

KOMIIekT eHionpoTesa CKANAETLCS 3 CTETHOBOMO KOMMOHEHTa 3 WapHIPOM | MOBOPOTHUM CTEPXHEM,
3aKPIMVIEHVM 33 LOTIOMOTOIO PETYIOBANIBHOTO MBYHTA, BENMKOTOMINKOBOTO M1aTO, BKI3AMLLA | PEryNioBanbHOro
TBMHTA, @ TaKOX MOTOBXYBATIbHMX HDKOK [ CTErHOBOMO KOMTMOHEHTa i M1aTo BENMKOrOMITKOBOI KICTKM.
TUNOPO3MIPH CTETHOBOTO | BENIMKOTOMITKOBOTO KOMMOHEHTIB MOBMHHI 36iratucs. BEnMKOroMinkosuii KOMNOHEHT
MEBHOO THNOPO3MIPY MOBMHEH BUKOPHCTOBYBATUCS 3 BIITAAMLIEM TOTO X TIOPO3MIDY (TOCTYNHi ToM BapiaHTA
TOBLUMHY BKNaMLLA). TUMOPO3MIP LWapHipa NoBMHeEH 36iraTiest 3 TUMOPO3MIPOM CTETHOBOTO KOMMOHEHTa | 3
TUMOPO3MIPOM CTEP3XHS (AOCTYMHO TPM BapiaHTH) i BIANOBIAaTM OBPaHHOMY BapiaHTY BKIAAMLLA.
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Tabnuus 3acTocoByeTbes 40 NpaBoro (R) abo nigoro (L) BUKOHaHHs
CMS — CmezH. koMnoHeHm
CTerHoBMiA KOMMOHEHT — CMS WapHIDHOTO TUMy 3 BHYTILLHIM OBEPTAHHSM MPH3HAYEHMIA 15l TOTANLHOTO
€HIoMpOTe3a KOMIHHOTO CyIMo6a 3 BUKOPUCTaHHSIM KICTKOBOO LieMeHTy. M1aTo BUFOTOBNSIETbCS B YOTMPBOX
TMNIOPO3MIpax B MPaBOMy i NiBOMy BUKOHaHHI. LLIApHIpHa YacTWHa KOMMOHEHTa CKNARAETLCS 3 ABOX BUPOCTKIB,
3'€HaHNX YCKOM B NePenHii YacThHi. LLUApHIPHI | 30BHILLHI NOBEPXHI BUPOCTKIB PO3POBNEH 3 YpaxyBaHHsIM
aHATOMIYHIMX OCOBNIMBOCTEN KOMIHHOTO CyrMoBa, WO 3aGe3nevye oNmMMarnbHY QyHKLIOHANBHICTb TOTaNbHOO
eHgonpoTesa. Baxamenm KpokoM [0 3aGesneveHsi pofotv ewponporesa TEKC wapHipHoro ny 3
BHYTDILUHIM OBEPTaHHSIM € CTBOPEHHS OBGMEXEHOTO MDKBMPOCTKOBOTO MPOCTOPY. Y MKBUDOCTKOBOMY

NPOCTOPI PO3MILLYETBCA KOPMYC, B AKOMy BCTAHOBMOETBCA LWAPHIP | BUCTYN Biiagmwa mns dikcaui.
BHYTPILLHI MOBEPXHI MaIOTb MOMUBIIEHHS, TOMy KOMMOHEHT HaMiiiHO KPINUTLCS 33 JOMOMOro0 KICTKOBOrO
LieMeHTy. OBpobka BHYTPILLHLOI CTOPOHW BUPOCTKIB LWNIHAPMIHOIO 3EHKIBKOIO MpM3HadeHa e WapHipa
ayrMeHTaLi. TANOPO3Mip OCHOBHOMO eNleMeHTa ayrMeHTaLyi MOBIUHEH 6y T iEHTUUHMI TUOPO3MIPY CTErHOBOTO
KOMMOHeHTa. T | TOBLLMHA eNleMeHTa [y1 MPOBEAEHHA 33[HbOI | [MCTANbHOI ayrMeHTaLyi BUGMPAIOTbCS
B 3QI©KHOCTI Bifi HEOBXIQHOCTI 3aMOBHEHHS AedeKTiB KICTkW. TOUHO BUIOTOBMEHMI MPOdinb BHYTPILLHIX
OBEPXOHb | MXBIPOCTKOBOTO NPOCTOPY 3aBe3nievye TOUHE MPUNAraHHs | HagjiHe 3'efHaHHs 3 KICTKOK. BepxHs
YaCTiHa KOPIyCy 3 Pi3bBEHHSIM 151 YCTAHOBKM HDKKM € BaXIMBOIO KOHCTPYKTUBHOIO YaCTUHOIO. KOMMOHEHT
BUrOTOBMEHMI 3 KOGANbTOBOrO Criasy (ISO 5832-4), 3uneHoBaHi NOBEPXHI BiaNONIpOBaHi, a BHYTPILHI —
0300671eHi 33 AOMOMOIOIO TOHKOI MICKOCTPYMUHHOT OBPOBKM.

CMS — Nnamo eenukobepu. Kicmku

MMpoTe3 BEMMKOTOMINKOBOMO MIaTo i3 LEMEHTHOIO dikcallielo po3pobnieHm it [ia TOTaNbHOro eHgonpoTesa
KONiHHOTO Cyrmoba 3 BHYTPILHIM OBepTaHHsM Ty CMS i npusHaueHuit [ 3acToCyBaHHS 3 KICTKOBUM
LIEMEHTOM. IMM/IaHTaT BMFOTOBNSETCS B HOTUPLOX TUMOPO3MipaX. KOMMOHEHT BK/IOYAE BEPXHIO MNaCTUHY,
MPM3HAYeEHy Y15l YCTAHOBKM Ha TOYHO PE3EKTOBAHY MPOKCMMATIbHY YaCTUHY BENMKOTOMITKOBOT KICTKM i HIDKKY.
MnacTvHa Mae CcMETPHUHY OBaNtbHy dOpMy. Y BEPXHIl YaCTUHI MIaCTHHI 3HAXORUTBCS OTBIP ANA LLAPHIPa,
WO HaNpaBNsie BKNBAMLL IHCTPYMEHTY, a Takox PibboBMiA OTBID AR PErymIOBAIbHOMO BUHTA. Ha HIKHIN
YaCTVHI MNACTUHN 3HaXO[ATHCA MOMMBIIEHHS, MPU3HaYeH] 1A NEPBMHHOT (IKCaLli KOMTMIOHEHTa B KICTKOBOMY
LieMeHTi. Hikka nnato 3abesnedye dyHKLioHanbHY CTaBUbHICTb iMMaHTaTy. ToMy Ha HIDKHIM YaCTUHi niato
PO3TaLLIOBaHe Pi3bBOBHI KOHYCHUI OTBIP A5t MOOBKEHO! HIXKU. PerynioBabHiA TBUHT BXOGUTb B KOMMIEKT
M1aTO BENMKOTOMITKOBO! KICTKU. KOMTMOHEHT BUrOTOBNSETHCA 3 eOPMOBaHOI Hepagilo4ol CTani (3rigHo ISO
5832-1), a perynioBanbHMi reuHT — 3 edopMOBAHOMO TUTAHOBOTO Criasy (3rigHo 1SO 5832-3). MosepxHs nnato
BEMMKOTOMINKOBOI KICTKW | PerysioBaribHMiA TBUHT MiBAaloTbes TOHKIN MICKOCTPYMUHHIM 06po6L.
CMS — Bcmaeka

BcraBka — CMS LapHIPHOTO THy 3 BHYTPILUHIM OBEPTaHHAM MPU3HAYEHM 151 TOTANbHOTO EHAONPOTE3yBaHHS
KONIHHOTO CyrnoBa. BiH BUTOTOBNSETLCS B YOTUPLOX TUMIOPO3MIpaX | TPBOX ToBLUMHaX (12, 15 | 20 MM). Betaska
Mae cuMeTpiuHy oBanbHy dopMy. LLiapHipHa noBepxHA iMMMaHTaTy CKIBJAETbCs 3 [BOX LMMIHOPUYHIX
OBEPXOHb, PO3AIEHNX NEPEMUIKOLO. MNepeMuyka 3 BUCTYIOM Ha LuapHipi 3a6e3neqye CTabinbHICTb CTerHoBOro
KOMIOHeHTa | oBMexeHe obepTaHHA HABKONO BEPTUKANBHOI OCI Ha 7° Ha nepeMuuLyi posTalloBatuii OTBip
19 PEryioBaNbHOMO MBUHTA, LLO 3abeariedye HaiiMHe 3'EfHaHHS! 3 1aTO BENMKOrOMITKOBOI KICTKIA. Ha HIDKHIM
NOBEPXHI 3HAXOASTLCA MOXWII BUCTYMM [U1Si YCTAHOBKM IMIVIAHTaTy B HAnpaBnsiiody Miato BEMKOrOMIKOBOT
KICTKW. Y KOMIIEKT BKIGMILIB BXOAWTL MOMiETUNEHOBA BTyNKa. BOHa Mpu3HaueHa [na 3akpuTTs OTBOPY B
nepemuuLy. BeTaka i BTynka BUroToBAsioTbest 3 wntoro HBMME 3rigHo 1SO 5834-2. MosepxHs BKiaouiua
NAAAETECA TOUHIN MaLLMHHIN OBPOBLY.

MokasaHHs [0 3aCTOCYBaHHS

« lopocni onosiky i xikiw (18+)

« MaLieHTM 3 BaXKAMK OCbOBMMM AedOpMaLliiMi KOMHHMX CyrnoBiB (BabryCHOIO, BapyCHOIO), KICTKOBUM
aHKINO30OM, MyX/MHAMU KICTOK, sIi BUMAraloTb 3HayHOI pesexLyi, BenMkuMu AedeKtaMu KICToK pisHoro
MOXOMPKEHHS, BUPXKEHOIO HECTABINBHICTIO Pi3HOT €TIoNOrl, B TOMy YMCTTi MOB'A3aHOT 3 MOCTTPABMATUYHUMM
BUNaAKaMU.

MpoTMnoKasaHHs
IHdekujiHi 3axBopioBaHHs abo Micuesi iHbeKwi, Baxki HEPBOBO-CyQWHHI abO CymuHHI 3aXBOPIOBaHHS,

LbOMyY HacTiltHo PEKOMEHAYIOTbCS 3AHATTA M1ABAHHAM.
BinaineHHs, Lo BUKOHYE onepaLiiio
« TOUMKICTb i 'Y HEMOXUTMBO 3 M MW 300POBOI KICTKA.
« HeobxinHo cBOE4aCHO NPOBOAMTH MPODINAKTUYHI OMTISEM LTYUHOTO Cyrmoba.
« Ha nigcragi HasiBHOI iHpOPMaLLi, NaLjeHTH 3 iMrnaHTaTaMi KoMnarii BEZNOSKA, s.ro., MO-KyTb MPOXoauTH
MarHITHO-Pe3oHaHCHY TOMOrPadito 3i CTAaTMYHIM MarHITHIM noneM A0 3T, AKLUO NPOMLLO He MeHLLE LWeCTH
TWKHIB 3 ATV IMMNaHTALYT | SIKLLIO Ha IMNNaHTaTi BIACYTHI O3HAKM POXMTAHOCTI.

XipypriuHi npoueaypH nig, 4ac onepavii
B HasBHOCTI € JoKnagHa XipyprivHa npoueypa, B sikiii 0N caHo Bech MPOLEC iMMnaHTaui eHgonporesa
KoniHHoro cyrmo6a — CMS,

Hecnpusmei ycknapHeHHs
Nig yac onepauji
« MOLLKOMYKEHHS! CYAMHHMX | BOIOKHUCTUX CTRYKTYP.
« SITPOreHHe MOLLKOMKEHHS! KICTKY (IHOA] CIOCTEPIraeTbCs BUHMKHEHHS MEperoMis).
« HenpauribHe po3TalLyBaHHs! KOMTOHEHTIB.
« HenpaunbHa pesekujs.
Micns onepauji
« CepLieBo-CyayHHI nopyLUeHHs, Taki sk TEH, TpoM603 rmubokux BeH, IM, nicnsionepaljiia re-Maroma.
« MOPYLLEHHS 33rOEHHs paH, iHbexLi.
« Ocnabnetts dikcaLyii BCboro eHponportesa abo oro KOMMOHeHTIB, AedopmaLlis aBO MONOMKa KOMTMOHEHTa,
3rMHaNbHA KOHTPAKTYPa, BKOPOMEHHS! KIHLIBKIM.

Ymunizauis Bupoby
IMicnst BUKOPMCTaHHS! IMINaHTaT KIaCHIkyETbCa sk «HeBeareuHi Biaxomw» B cdepi OXopoHH 310pos's. Moro cnig
YTUNI3YBATH 3MiAHO 3 YHHWM 3aKOHOLABCTBOM KPaiHW BUKOPUCTaHHS.

PexoMeHpaLlii BUPOBHMKa:
3a60POHSIETLCS MOBTOPHO CTEPMNI3YBATH IMIIAHTAT, OCKITbKW MOMTHBHIA PU3MK:

« [Int BEMMKOTOMINKOBOO KOMMOHEHTa — NOLLKOMKEHHS KOHIYHOT i KPIMWIbHOT MOBEPXOHD (Te-pTst LeMeHTY i
HIXXKM), OTBOPM 1 BTY/IKM, Pi3bBi HDKKA | PErYIOBANbHOMO MBUHTa.

« [Ins BKIAAMLLA — MOLLKOMKEHHS! LIAPHIDHOT NOBEPXHI (POSXUTYBAHHS KOHTAKTHMX YaCTWH), NOLUKOMKEHHS
BCTaBHUX €/IEMeHTiB, MOCTYNoBe MOripLUEHHs BNIaCTUBOCTEN MaTepiany (BUCO-KWM PU3MK pyiHyBaHHS
KOMTTOHEHTiB).

« [Nl CTErHOBOTO KOMMOHEHTa — MOLLKOIPKEHHS! LLIAPHIPHOT MOBEPXHI (DO3XUTYBAHHS KOHTAKT-HUX YaCTMH),
MOLUKOKEHHS! KPIMWIbHIX €NIEMEHTIB.

« [N BTYNKM — MOLUKOIKEHHS CIONyuHUX eneMeHTiB (npobnemu nig yac 36ipky), NoCTyrose NoripLIeHHs
BNIACTUBOCTEN Matepiarny (BUCOKMIA PUSHK PyIHYBAHHS KOMIOHEHTIB).

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

« BigMoBa iMnnaHTaTy Yepes MOLUKOMKEHHS LAPHIPHOI, KOHYCHOT | KPINWIbHUX MOBEPXOHb (PU3MK TepTs,
HenpaswibHe 3'€fHaHHA CTEPLUMXCS YacTWH | Mopjanblue ocnabneHHs iMinaHTaty) abo HedoctatHio
CTepUNbHICTL: BOMbOBI By TS, HEOBXIAHICTb NOBTOPHO! NEPEAMACHO! OrepaLli.

« Puauk iHdikyBaHHs NaLyieHTa (PU3nK 3apaeHHsl, PO3XUTYBaHHS IMIIaHTaTY), @ TakoX HEOBX|BHICTb MOBTOPHOI

MOLUMPEHHS MyXMHHOTO MPOLIECY, MEAMYHI NPOTMMOKA3aHHS, KaXeKCis, OCTeonopos, aneprist
abo HenepeHocHMicTb MeTanis (ISO 5832-3, 1ISO 5832-4), ISO 58342 i KICTKOBOO LieMeHTY. PeBMatuuHi
3aXBOPIOBAHHS 3 aKTUBHWM 3ana/ibHM KOMMOHEHTOM € E\.IJHOCHMM NPOTUNOKA3AHHAM.

3acTepe)KeHHs | nonepeKeHHs
TMepep, onepatjicio
Maujext

« MaLyieHT Haae 3rofly Ha NPOBELEHHS OnepaLlii Ta MOB'A3aHi 3 HEIO PU3MKNA.

« MewxiuHMiA CTaH NaLyieTa Mae A03BONATH OMy PO3yMITH CyTb OnepaLii, a Takox HEOBXIGHICTb [OTPUMyBATUCS
nicnsonepaLitHoro pexmMy.

« MaLEHT NOBHHEH 3HATH LLIOAO OBMEDKEHb, MOB'S3aHMX 3 IMITAHTATOM.

« IHAEKC MacK Tina navlieHTa NoBUHEH BIANOBAATA MAKCUMATIbHOMY 3HaUEHHIO (Makc. IMT = 30)

BipgineHHs, Lo BUKOHYE onepaLiio

« 3abesneqeHHs BUCOKOTO PIBHA CTEPUIIBHOCTI.

« MepesipKa CTEPUILHOCTI YNaKoBKY (3BEPHYTU yBary Ha HasBHICTb MOLLKOIKEHb | TEPMIH MPU-IATHOCTI).

« Habip iHCTpyMeHTiB fne iMnaHTaLyi NoBMHEH ByTH MOBHUM | 3HAXOMUTBCA B POBOMOMY CTaHi.

« BUpiI6 npuaHaueHui Tinlbki [ OHOPA3OBOTO BUKOPHCTaHHS.

+ 3aBOPOHAETECS BUKOPMCTOBYBATU MOLUKOIKEHT | HECTEPWITBHI iMTaHTaTH. 3aBOPOHAETBCA MO-BTOPHO
BMKOPMCTOBYBATH IMIUTaHTATH.

« MaLEHTH, AKMM BUKOHYETBCA EHIONPOTE3YBaHHs! KOMIHHOTO Cyrio6a, NoBuHHi ByTv npoikdo-pMoBaHi npo Te,
LL{O TEPMIH CTy>XGM IMUTaHTaTy 3aneXHTb B, iX Baryl | piBHs akTMBHOCTI.

« Bci HeOBX{aHi KOMOHEHTM /15t iMMUTaHTaLi OBUHHI BYTH B HasiBHOCTI.

i, yac onepauii

« HeobXigHo BMKOPMCTOBYBATW OpMriHanbHi IHCTPYMEHTW | CrIiyBaTM PEKOMEHOBaHIM  BUPOBHUKOM
XipypriuHiit npoLieaypi, HaBEAEHO! B KEPIBHLITB.

« Mig yac poBoTH 3 BUPOBOM HEOBXIBHO BUKOPMCTOBYBATM XIPYPriYHi PYKaBUKH.

« Mig yac poBoTH 3 BIaAMLLEM HEOBXIAHO 3a6E3NEUUTH 33XUCT TOUHO BIAMPOGINLOBAHOI LLAPHIPHO! MOBEPXHI,
a TakoXK NOBEPXHI, MPU3HAYEHOT A1t YCTaHOBKY BIMIAAWMLLA. By/b-ke MOLIKOYKEHHS! LIAPHIPHUX NMOBEPXOHD
HEraTvBHO BIUMBAE Ha TEPMIH CITyXGM iMITaHTaTy.

« [ yYCTaHOBKY BKI3AMLLIA 3360POHSETLCS BUKOPUCTOBYBATY MOLLKOMKEH HCTPYMEHTH.

+ 3a6OPOHAETLCS BUKOPUCTOBYBATH BITaMLL — CMS [1s nepesipky 3'eaHa b cyrmoba.

+ 3aBOPOHAETLCS BUKOPUCTOBYBATU CTErHOBMI KOMTMOHEHT — CMS i nepeBipky 3'efHaHb cyrmoba

« Mig 4ac poboTH 3 BUPOBOM HEOBXILHO 33Be3MEUMTI 3aXICT NOMIPOBAHMX LUBPHIDHX MOBEPXOHb, TOBEPXOHb,
NPU3HAYEHMX [Y191 YCTAHOBKM BKIAMMLLA, LUAPHIPA | BCIX Pi3bBOBMX MOBEPXOHS.

« HeobxiHo 3a6e3neqnTy inearnbHy YMCTOTY LIAPHIPHKX MOBEPXOHb M, Yac BUMPOGYBaHHs aBO OCTAaTOMHO!
36ipKH CYIMOBOBOTO 3€HaHHS.

« HeobXifHO BURANHTH 3a/MLLIKM KICTKOBOTO LiEMEHTY, OCKITbKi BOHU MOXKYTb MOTPAMUTY Ha KOHTaKTHi MOBEPXHI
| BUKIWKATH HMiPHMIA 3HOC IMMINaHTaTy.

« Ha octarouHoMy eTarii 3'eaiHanHs cyrno6is BCi AeTani Ty CMS (LapHipHi MOBEPXHI, BEPXHS MOBEPXHS! | OTBID
151 LIAPHIPA N1aTO BENMKOrOMINIKOBOI KICTKW) MOBMHH ByTi ifearnbHO YMCTUMM | CyXMMM.

« HeobxiHo MPpaBWIbHO 3aTSrHYTH PerymioBarnbHIMiA rBuHT (Bif 2 40 2,5 HM).

« IMNIaHTaT BCTAHOBMIOETHCA TiNbKM Pa3OM 3 iMrnaHTaTaMi konarii BEZNOSKA, s.r.o., aBo 3 iMriiaHTaraMu, siki
MPSIMO PEKOMEHTYIOTbCA KoMMarieto BEZNOSKA, s.r.o.

Micns onepauii
MaujexHt

« MaLEHT NOBHHEH 3HATH LLIOAO OBMEDKEHb, MOB'S3aHMX 3 IMITAHTATOM.

« MNavienTa HEOBXIAHO NOMEPEAMTH LLOAO OBMEKEHHS HABAHTAXEHb Ha HOBMH IMIVTAHTAT [0 NO-BHOTO 3arOEHHs
KICTiU.

« Y pasi HeCriomiBaHMX 3MiH, MOB'A3aHHX 3 IMINGHTATOM, PEKOMEHLYETBCA 3BEPHYTUCS 10 (axiB-Li.

« MaLienTy Crlif, YHUKaTV TOMBAWX MPOTYNSHOK, Biry, CTPMEKIB, NPMCiaaHb, BCTaBaHHS Ha KOMi-HA, KOHTAKTHUX
BUAJB CTIOPTY, BEPXOBOI 13441, KaTaHHs! Ha NiDKax, BaXKO! Bi3IHOI AIbHOCT] | HOCIHHS BaXKKWX MPEAMETIB, Mpu

ol oriepaLli.
« HerpaBuibHHiA TUMOPO3MIP aBO TUM IMTITaHTaTy: HECTIPABHWH IMUTaHTaT, HEOBXIAHICTb NOBTOPHO! OrepaLyi.

[lata ocTaHHboro nepernsgy: 21.05.2021
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