Navod k pouziti & 009

Informace o zachézeni, moznostech pouZiti

C€1014
a pfipadnych omezeni pro skupinu vyrobk{:

TOTALNi NAHRADY KOLENNIHO KLOUBU - SVR

30°C 0%

15°C 30%

Identifikace

SVR - KOMPONENTA FEMORALNI SVR - PRECHODKA FEMORALNI

SVR - DRIK FEMORALNI NECEM. SVR - AUG. FEMORALNI DISTALNI

SVR - AUG. FEMORALN{ DORZALN{ SVR Il - KOMPONENTA TIBIALNI FIXOVANA

SVR Il - KOMPONENTA TIBIALNf ROTACNI SVR Il - OFFSET

SVR Il - VLOZKA FIXOVANA SVR Il - VLOZKA ROTAEN]

SVR - DRIK TIBIALN{ NECEM. SVR - AUG. TIBIALNI KLINOVA

SVR - AUG. TIBIALN{ BLOKOVA SVR Il - AUG. TIBIALNI METAFYZ.

SVR Il - DRIK ZASLEPOVACI PRO TIBIALNI

SVR Il - DRIK PRO AUG. TIBIALNI METAFYZ. METAFYZ. AUG.

SVR Il - KOMPONENTA FEMORALN{ PRO

e A SVR Il - AUG. FEMORALNI METAFYZ.

SVR Il - DRIK PRECHODOVY PRO AUG.

SVR Il - DRIK PRO AUG. FEMORALN[ METAFYZ FEMORALNI METAFYZ.

SVR Il - NAVLEK NA DRik PRECHODOVY
METAFYZ.
Informace o sterilité
« Vyrobce dodava vyrobek v ochranném sterilnim obalu
« Zaruka sterility implantatu v ochranném sterilnim balent je 5 let. Data expirace jsou viditelné ozna¢ena na
ochranném sterilnim obalu
« Pfi poruent sterilniho obalu nelze poutit. Viyrobek nelze resterilizovat
Implantaty jsou souéasti sestavy totalni nahradly kolenniho kloubu s pouzitim kostniho cementu nebo bez jeho
pouiti.

PATELLA

Popis vyrobku

Revizni ndhrada kolenniho kloubu je uréena pro primémi a revizni ndhradu kolenniho kloubu s pouitim kostniho
cementu pfi operacich s excizi zadniho zkffzeného vazu. Sestava nahrady je vidy tvofena femoréinf komponentou
typ SVR nebo SVR I, tibialni kemponentou typ SVR Il, viozkou typ SVR a také prodiuzujicimi dfiky. Sestava mize
byt doplnéna podle situace augmentacemi, popr. i ndhradou patelly. Velikosti femoralni a tibidlni éasti a patelly je
mozné omezenym zpUsobem kombinovat (viz tab.).
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SVR - KOMPONENTA FEMORALNI

SVR ll- KOMPONENTA FEMORALN PRO METAFYZARNI AUGMENTACE

Komponenta femoraIni SVR a SVR Il jsou uréeny pro totalni ndhradu kolenniho kloubu s excizi zadniho zkfzeného
vazu a jsou uréeny pro aplikaci s pouzitim kostniho cementu. Vyrdbi se v péti velikostech a v provedeni levém

a pravém. Artikula¢ni plochy kondyld i vnéjsi plochy vychézi z anatomickych pomérd v kolennim kloubu a
zaruéuji tak optimélni funkei totalni nahrady. Dllezitym prvkem, umoziiujicim excizi zadniho zkiizeného vazu a
substituujici jeho funkdi, je interkondylicky prostor pro vedeni zvy$eného nosu viozky. Vnitini plochy jsou Elenény
prohlubnémi pro pevné ukotveni komponenty v kostnim cementu. Presné vyrobeny profil vnitinich ploch a
interkondylického prostoru zaruéuji presné usazeni komponenty a pevné spojeni s kosti. Typ SVR a SVR Il se lisi
dUleZitym konstrukénim prvkem, kterym je spojent s prodiuzujicim femoralnim diikem. Typ SVR mé na horni strané
konstrukee interkondylického prostoru drazky a dvajici kulovych zahloubeni, které slouzi k upevnéni prechodky
a prodluzujiciho dfiku a nastaveni ve dvou pozicich v A-P sméru. Typ SVR Il uréeny vyhradné pro sestaveni s
metafyzami augmentaci, ma na horni strané konstrukce pevnou kuzelovou nastavbu k upevnéni sestavy diiku
a metafyzdmi augmentace. Nastavba neumoziuje posun v A-P sméru ani volbu Q-0hlu, ktery je pevné dany (5°).
Valcova zahloubeni na vnitinich strandch kondyld jsou uréena pro éepy augmentaci. Komponenta je vyrobena z
kobaltové slitiny (ISO 5832-4). Povrch artikula¢nich ploch je lestény, vnitini plochy jsou jemné tryskany.

SVR ll- DRIK PRO AUGMENTACE FEMORALNI METAFYZARNI

Drik slouzi jako pomocny vodici prvek pro ulozeni sestavy femoralni komponenty v drefové dutiné a souasné
pro presné a pevné spojeni femoralni komponenty s metafyzami augmentaci. Diik je s femoralni komponentou
spojeny pres kuzel a $roub. Vnéjsi kuzelova plocha slouzi k ulozeni sestavy v metafyzami augmentaci. Diky jsou
vyrobeny ve 3 primérech (12, 14 a 16 mm) a délkéch 150 a 210 mm. Radu difkd dopliiuje difk pfechodovy, uréeny k
pouziti v kombinaci s ndviekem pro dodate¢nou necementovanou fixaci sestavy v drefiovém kandlu femuru. Ditk
prechodovy mé jednotny primér 12 mm a 2 délky (150 a 210 mm). Diik je vyrobeny z titanové slitiny (SO 5832-3).
Povrch implantatu je jemné tryskany.

SVR ll- NAVLEK NA DRIK PRECHODOVY METAFYZARNI

Navlek slouzi jako prvek pro dodatecnou fixaci dfiku sestavy femordlni komponenty v drefové dutiné. Naviek je s
prechodovym ditkem spojeny pres kuzel. Vnéjsi povrch névieku je podéiné drézkovany podobné jako standardni
tibialni prodluzujici diiky. Navieky jsou vyrobeny v péti promérech (14, 16, 18, 20 a 22 mm) a jednotné délce 55 mm.
Navlek je vyrobeny z titanové slitiny (SO 5832-3). Povrch implantétu je jemné tryskany.

SVR Il - AUGMENTACE FEMORALNI METAFYZARNI

Augmentace je uréena k sestaveni s femoralni komponentou typ SVR II. Predpoklada se aplikace bez pouziti
kostniho cementu. Augmentace se vyrabi v péti velikostech. Vnéjsi tvar augmentace je stupriovity a je odvozen
Z tvaru dutiny metafyzami asti femuru. Homi dva stupné jsou opatfeny termickym nastfikem Ti (ISO 5832-2),
ostatni vnéjsi povrchy jsou modifikovény nano strukturovanim. Vnitini kuzelovy otvor je uréen ke spojeni s
femorélnim dfikem pro metafyzami augmentace - spoj je samosvorny. Augmentace je vyrobena  titanové slitiny
(1ISO 5832-3).

SVR ll- KOMPONENTA TIBIALNI FIXOVANA

Komponenta je uréena pro aplikaci s pouitim kostniho cementu. Vyrabi se v Sesti velikostech (1az 6). Komponenta
Jje tvorena homni deskou, uréenou k uloZzeni na presné resekovanou proximalni ¢ast tibie, ditkem se Zebry. Deska je
ovéln symetrickd aje v zadni éasti opatrena vyfezem. Deska mé shora ovélné vybrani pro viozku a kuzelovy otvor
pro jeji fixaéni diik. Spodni strana desky je lenéna prohlubnémi uréenymi pro fixaci komponenty do kostniho
cementu, popr. pro vioZeni augmentaci. V prohlubnich jsou dvé dvojice otvor( se zévitem M6, které slouz k
zajisténi augmentaci $rouby - otvory jsou pi dodani zaslepeny zatkamiz PE. V pfechodu mezi deskou a dikemje
komponenta opatfena dvojici antirotaénich zeber. Kuzelovy ditk komponenty zajistuje ve spojent s dalsimi prvky

prodluzujicho difku metafyzamich augmentaci a priichozim otvorem pro zajistovaci $roub prodluzujiciho dfiku.
Komponenta je vyrobena z titanové slitiny (ISO 5832-3). Povrch implantatu je jemné tryskany.

SVR ll- KOMPONENTA TIBIALNROTACNI

Komponenta je uréena pro aplikaci s pouZitim kostniho cementu. Vyrabi se v péti velikostech (2 az 6). Komponenta
Je tvorena homi deskou, uréenou k ulozeni na presné resekovanou proximalni Cast tibie, difkem se Zebry. Deska
je ovélna symetrickd a je v zadni ¢asti opatiena vyfezem. Deska je na hom plose dokonale rovinnd a lesténa pro
artikulaci s rotani viozkou a je opatfend kuzelovym otvorem pro fixacni diik viozky. Na dorzalni strané mé lesténa
plocha vystupky pro omezeni rotace viozky. Spodni strana desky je zcela stejné jako tibidlni komponenta fixovana
¢lenéna prohlubnémi urcenymi pro fixaci komponenty do kostniho cementu, popt. k vioZeni augmentact a je
‘opatfena otvory se zavitem M6 pro $rouby augmentaci. Komponenta je také opatfena dvojici antirotacnich Zeber.
Kuzelovy ditk komponenty zajistuje ve spojeni s dal$imi prvky stabilitu implantatu. Ve spodni ¢asti je na vnéjsim
povrchu opatfen kuzelovou plochou k pfipojent offsetu nebo prodiuzujictho diiku metafyzamich augmentaci a
priichozim otvorem pro zajistovaci $roub prodiuzujiciho diftku. Komponenta je vyrobena z kobaltové slitiny (SO
5832-4). Povrch implantatu je lestény, resp. jemné tryskany.

SVR ll- VLOZKA FIXOVANA

Vlozka je uréena pro sestavu s tibidin komponentou ve fixovaném provedent. Vyrabi se v esti velikostech a v péti
tloustkach (10,12, 15, 18, 22 a 26 mm). Vlozka je ovalng symetrickd. Artikulacni plocha implantétu je tvorena dvéma
valcovymi plochami oddélenymi mistkem (zvy$enou "interkondylickou eminenci"), zajistujicim funkei néhrady po
excizi zadniho zkiiZzeného vazu, stabilitu femoralni komponenty ve frontalni roviné a omezenou rotaci kolem svislé
osy. Ve spodni &asti ma viozka fixaéni diik. Pevné spojent s tibidlni komponentou zajituje pojistny Sroubek. Viozka
je vyrobena z UHMWPE (1SO 5834-2). Povrch viozky je jemné obrobeny.

SVR ll-VLOZKA ROTACNI

Vlozka je uréena pro sestau s tibidlni komponentou v rotacnim provedeni. Vyrabi se v péti velikostech
a v Sesti tloustkach (10, 12, 15, 18, 22 a 26 mm). Vlozka je ovalna symetrickd. Artikulacni East viozky je tvorena
tvarovou plochou zajistujicimi kontakt s femoralni komponentou. Plochy jsou oddéleny mistkem (zvySenou
“interkondylickou eminenci"), zajistujicim funkei nahrady po excizi zadniho zkiizeného vazv, stabilitu femoralni
é osy. Ve spodni &asti mé viozka kuzelovy dik,
Uje rotacné volné spojent s tibidlni komponentou a dvojici vybrani rotaci omezujici v rozsahu +/-10°%

ktery zaj
Vlozka je vyrobena z UHMWPE (ISO 5834-2). Povrch viozky je jemné obrobeny.

SVRII- OFFSET

Offset slouzi jako prechodovy prvek mezi tibidini komponentou a prodluzujicim diikem, ktery umoziivje posun
osy prodluzujictho diiku proti ose kuzelového dfku tibidlni komponenty. Posun osy je nastavitelny v rovinach
prochazejicich osou tibidlniho ditku otoéenim vzdy po 30°, offset se da posunout vici ose 0 0, 3 a 6 mm. Offset
se k tibiaIni komponenté pripojuje pres kuzelovy spoj, zajistény Sroubem. Prodiuzujici ditk se do offsetu roubuje
aje v ném ulozeny v samosvorném kuzelu. Offset je vyrobeny z titanové slitiny (ISO 5832-3). Povrch implantétu
jejemné tryskany.

SVR lI- DRIK PRO AUGMENTACE TIBIALNI METAFYZARNI

Drik slouzi jako pomocny vodici prvek pro ulozeni sestavy tibidlni komponenty v dfefiové dutiné a soucasné pro
presné a pevné spojeni tibilni komponenty s metafyzami augmentaci. Dfk je s tibidlni komponentou spojeny
stejnym zpUsobem jako offset (kuzel a $roub). Vnéjsi kuzelova plocha slouzi k ulozeni sestavy v metafyzarmi
augmentaci. Ditky jsou vyrobeny ve Etyfech promérech (10, 12, 4 a 16 mm) a délce 100, 120 a 150 mm. Radu
diikd dopliiuje krétky zaslepovaci diik, uréeny k zaslepeni otvoru v metafyzami augmentaci v pfipadé, kdy
nebude vhodné, resp. moiné poutit ditk standardni délky. Difk je vyrobeny z titanové slitiny (ISO 5832-3). Povrch
implantatu je jemné tryskany.

SVR Il - AUGMENTACE TIBIALN/ METAFYZARN

Augmentace je uréena predevsim k sestaveni s tibidlni komponentou v provedent rotaénim. Predpoklada se
aplikace bez pouziti kostniho cementu. Augmentace se vyrabi ve étyfech velikostech a dvou variantach (pro
tibialni komponentu 1+3 varianta A a 4+6 varianta B). Vnéjsi tvar augmentace je stupriovity a je odvozen z tvaru
dutiny metafyzami ¢asti tibie. Homi dva stupné jsou opatreny termickym néstfikem Ti, ostatni vn&jsi povrchy jsou
modifikovany nano strukturovanim. Vnitini kuzelovy otvor je uréen ke spojent s tibidlnim ditkem pro metafyzami
augmentace - spoj je samosvorny. Tvarovana vybrani ve vnitfni &asti umoziiuji natodeni augmentace oproti

tibidIni komponenté o +/- 15° (provedeni 1A, 1B), +/-20° (provedeni 2B - 4B, 2A - 4A)
Z titanové slitiny (ISO 5832-3). Povrch implantatu je pokryty nanostrukturou, v horni
Ti(1SO 5832-2).
PATELLA
Nahrada patelly je ur¢ena pro totalni néhradu kolenniho kloubu s moznosti zachovani zadniho zkfzeného vazu a
pro nahradu se zadni stabilizaci. Vyrabi se ve Etyrech velikostech stejnych pro provedeni pravé i levé. Komponenta
je rotaéné symetricka s konvexni artikula¢ni plochou. Kotvici ¢st je tvorena valcovym osazenim s priénymi zafezy
zabraujicimi rotaci v ulozeni. Véechny velikosti maji kotvent stejné. Komponenta je vyrobena z UHMWPE (ISO
5834-2). Povrch implantétu je na artikulacni plose velmi jemné obroben.

isej lantdty, které lze pouzit v sestavé revizni néhrady
SVR - Prechodka femoréini
SVR - Diik femoralni necementovany
SVR - Dk tibidlni necementovany
SVR - Augmentace femoralni (distalni, dorzalni)
SVR - Augmentace tibialni (kinova, blokova)

Indikace
« Dospéla populace 18+, zeny, muzi
« Pfipady selhani, jehoz pfi¢inou je vazivové instabilita nebo extenzorova deficience, aseptické uvolnéni
komponent, podminéné i komplikace v patelofemorainim kloubu, osteolyza vyvoland polyetylenovym
otérem, polrazové pripady (periprotetické zZiomeniny).
Kontraindikace
Infekéni onemocnéni nebo lokélni infekee, zavazné neuromuskuldmi nebo cévni onemocnéni, $patnd kvalita
kostnich struktur, tézké instability kolena v oblasti kolateralnich vaz0, dokumentovand alergie nebo intolerance
na kovy (ISO 5832-4, 1SO 5832-3, ISO 5832-2), UHMWPE (ISO 5834-2) a kostni cement. Patelamni nahrada je
kontraindikovana v pHipadé osteoporézy patelly a jeji malé tloustky nebo malé velikosti

igmentace je vyrobena
i termickym néstiikem

Varovéni a upozoméni

Pred operaci

Pacient
« Pacient dava souhlas k operaci a pfidruzenym rizikom
« Pacient musi byt mentainé schopny pochopit nejen vyznam prevence, ale také ji dodrzovat
« Pacient si musi byt védom omezeni zpdsobenych implantétem

Pracovisté provadgjici operaci
« Zajituje vysoce sterilni operaéni podminky
« Kontroluje sterilitu baleni (poskozeni obalu a exspirani dobu)
« Néstroje k implantaci musi byt kompletni a funkéni

je, Ze nebude pouZit poskozeny, nesterilni nebo reoperovany implantat

Jje Uplnost sestavy implantétd, nastroj0 a zafizeni nutnych k implantaci Rozhoduje zcela vyjime¢né o
pouziti v pripadé tézké osteopordzy, probéhlych infekei, vyrazné nadvahy, u pacientd s vyraznou fyzickou
namahou a u pacientd zavislych na drogach a alkoholu

« Pacienti, kteff obdrzi ndhradu kolenniho kloubu, musi byt upozoméni na to, Ze Zivotnost implantétu je zavisid
najejich hmotnosti a stupni jejich aktivity

P¥i operaci
« Pfi aplikaci je nutné pouzivat instrumentarium dodavané vyrobcem a dodrzovat jim doporuéeny operaéni
postup ve forme ného manualu nebo instruktazniho filmu

« Pfi manipulaci s vyrobkem je tfeba chranit leténé artikulacni plochy, plochy uréené k ulozeni viozky a viechny
Zavitové plochy. Poskozeny povrch artikulaénich ploch nepfiznivé ovliviije Zivotnost implantatu
« Nesmi byt pouZity poskozené nastroje pro zavadéni
« Vlozku je zakézano pouzivat pro zkusebni zakloubeni
« Femordlni komponentu a tibidni komponentu lze pouzit pro zkusebni zakloubeni vyhradné az po
zacementovani (v sestavé se zkusebni artikulacni viozkou)
« Odstranit viechen volny kostni cement; kousky kostniho cementu mohou proniknout mezi tfeci plochy a tim
zpUsobit abnormalni opotrebeni implantaty
« Pfi zku$ebnim a definitivnim zakloubeni musi byt dokonale €isté artikulaéni plochy
« Nahradu patelly je zakdzano pouzivat pro zkusebni zakloubeni
« Pfed implantaci viozky musi byt homi plocha tibiaIni komponenty zcela éista a osusend - pred ulozenim viozky
plochy dikladné oplachnéte a osuste
« Spojovaci $rouby a dalSi zévitové spoje musi byt fadné dotazeny
Po operaci
Pacient
« Pacient si musi byt védom omezeni zpdsobenych implantétem
« Musi byt varovan, Ze jeho novy implantat mdze byt vystaven pouze omezenému zatizeni a Ze zatizitelnost se
2vySuje postupné a individuainé - podle pokynd Iékare
« V phipadé neolekavanych zmén, které mohou souviset s implantatem, doporuéujeme navétivit odborného
lékate
Pracovisté provadgjici operaci
« Unosnost implantatu nemZe byt srovnvéna se zdravou kosti
« Vas provadét preventivni kontroly umélého kloubu
« Na zakladé dostupnych informaci Ize u pacientd s implantaty od firmy BEZNOSKA, s.ro. provadét vysetreni
pomoci magnetické rezonance se statickym magnetickym polem do 3T, ale ne diive nez 6 tydnd po
implantaci a pouze u implantatd bez znémek uvolnéni.

Postup pH operaci
Totalni nahrada kolenniho kloubu - typ SVR mé svij detailni operaéni postup, kde je popsana kompletni
implantace.
NeZadouci komplikace
P¥i operaci
« Poskozeni cévnich a nervovych struktur
« latrogenni poskozent kosti, nékdy az vznik zZlomeniny
« Poskozeni postrannich vazi
« Nespravna poloha komponent
« Chybnd resekece
Po operaci
« Kardiovaskulari poruchy jako TEN, hluboka flebotrombosa, IM, pooperaéni haematom
« Poruchy hojeni rény, infekt
« Uvolnéni celé totalni ndhrady nebo jeji komponenty, deformace nebo zlomeni komponenty, flekéni
kontraktura, zkrat koncetiny
Likvidace vyrobku
Implantét je po pouziti veden jako ,nebezpeény odpad” ze zdravotnictvi. Likvidovat dle platné legislativy
prisludného stétu, kde je implantat likvidovan.

Doporuceni vyrobce:
Implantat nelze opakované sterilizovat. V piipadé porusent sterilniho baleni zdravotnicky prostredek nepouzivat
azaslat zpét vyrobci.

Rizika opétovného pouiiti z pohledu pacienta:

« Selhani nebo nestabilita implantatu v disledku poskozeni artikulatnich a kotvicich ploch, popf. zavitd
(nebezpedi otéru, pisobeni otérovych Esti a nasledné uvolnéni implantatu) nebo nevhodné sterilizaci, bolest,
riziko Casné reoperace

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

« Z&ména velikosti nebo typu implantétu, piipadné jeho nekompletnost - riziko opakované operace nebo éasné
reoperace.

Datum posledni revize: 21.05.2021
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272 01Kladno, CESKA REPUBLIKA
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Em Instructions for Use No. 009

Information on handling, possible applications

and potential restrictions for the product group:

TOTAL KNEE REPLACEMENT - SVR

30°C 0%

15°C 30%

Identification

SVR - Femoral component SVR - Femoral coupler

SVR - Cementless femoral stem SVR - Distal femoral aug.

SVR - Dorsal femoral aug. SVR Il - Fixed tibial component

SVR Il - Rotation tibial component SVR Il - Offset

SVR Il - Fixed insert SVR Il - Rotary insert

SVR - Cementless tibial stem SVR - Shaped tibial aug.

SVR - Block tibial aug. SVR Il - Metaphyseal tibial aug.

SVR Il - Stem for metaphyseal tibial aug. SVR Il - Stem plug for metaphyseal tibial aug.

SVR Il - Femoral component for metaphyseal

avg. SVR Il - Metaphyseal femoral aug.

SVR Il - Coupling stem for femoral metaphyseal

SVR Il - Stem for metaphyseal femoral aug. 0

SVR Il - Sleeve for metaphyseal coupling stem  Patella

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 part of a total knee replacement set with or without bone cement.

Product description

The revision knee replacement is designed for primary and revision knee joint replacement using bone cement
during surgeries with excision of the anterior cruciate ligament. The replacement set always comprises of a type
SVR or SVR Il femoral component, a type SVR Il tibial component, a type SVR insert and extended stems. The set
may be supplemented with augmentations or a patella replacement as needed. The femoral and tibial parts and
patella sizes may be combined to a limited extent (see the table).
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SVR - Femoral component

SVR Il - Femoral component for metaphyseal aug.

The SVR and SVR Il femoral components are designed for total knee joint replacement with excision of the
anterior cruciate ligament and are intended for application using bone cement. They are made in five sizes in left
and right versions. The articulation surfaces of the condyles and the external surfaces are based on the anatomic
conditions of the knee joint to ensure the total replacement functions optimally. The intercondylar space for
guiding the elevated nose of the insert is an important element allowing excision of the cruciate ligament and the
substitution of its function. The internal surfaces are structured with recesses to securely fit the component into

bone cement. The precisely manufactured profile of the internal surfaces and the intercondylar space ensures
the component fits precisely and has a secure connection with the bone. The SVR and SVR Il types differ in a
major structural component - connection with an extended femoral stem. The SVR type has grooves and a pair
of spherical recesses on the upper side for fitting the coupler and the extended stem and setting in two positions
in the AP direction. The SVR Il type, intended exclusively for combination with metaphyseal augmentation, has
a fixed conical extension on the upper side of the structure for fitting the stem and metaphyseal augmentation
set. The extension does not allow movement in the A-P direction or selection of the Q angle, which is fixed (5°).
The cylindrical countersinking on the inner sides of the condyles is designed for augmentation hinges. The
component is made of cobalt alloy (ISO 5832-4). The articulated surfaces are polished, and the internal surfaces
are finely blasted.

SVR Il - Stem for metaphyseal femoral aug.

The stem is used as an auxiliary guiding element for fitting the femoral component set in the marrow cavity and
for a precise and solid connection of the femoral component with the metaphyseal augmentation. The stem is
connected to the femoral component through a cone and a screw. The outer conical surface is used for fitting
the set in the metaphyseal augmentation. The stems are made in 3 diameters (12, 14 and 16 mm) and lengths 150
and 210 mm. The range of stems includes a transition stem designed for use in combination with the sleeve to
provide additional cementless fixation of the set in the marrow channel of the femur. The transition stem has a
uniform diameter of 12 mm and two lengths (150 and 210 mm). The stem is made of titanium alloy (1SO 5832-3).
The surface of the implant is finely blasted.

SVR Il - Sleeve for metaphyseal coupling stem

The sleeve is used for additionally fixing the femoral component set stem into the marrow cavity. The sleeve is
connected to the transition stem through a cone. The external surface of the cover is grooved similarly to the
standard tibial extension stems. The covers are made in five diameters (14, 16, 18, 20 and 22 mm) and a uniform
length of 55 mm. The sleeve is made oftitanium alloy (ISO 5832-3). The surface of the implant is finely blasted.
SVR Il - Metaphyseal femoral aug.

The augmentation is designed for assembling with the SVR Il type femoral component. It is intended for
application without bone cement. The augmentation is made in five sizes. The augmentation has a stepped outer
shape derived from the shape of the cavity of the metaphyseal part of the femur. The two upper steps are treated
with a Ti spray coat (ISO 5832-2) and the remaining external surfaces are modified with nanostructuring. The
internal conical opening is intended for connecting to the femoral stem for metaphyseal augmentations - the
Joint is self-locking. The augmentation is made of titanium alloy (ISO 5832-3).

SVR Il - Fixed tibial component

The component is designed for application using bone cement. It is made in six sizes (1-6). The component
includes an upper plate, designed for fitting on a precisely resected proximal part of the tibia, and a stem with
ribs. The plate has a symmetric oval shape and a cut-out in the rear part. The plate has an oval depression for the
insert on the upper side and a conical opening for the fixing stem. The lower part of the plate is structured with
recesses designed to fix the component in bone cement, for example for inserting the augmentations. Two pairs
of openings with an M6 thread for securing augmentations with screws are found in the recesses - the openings
are sealed with PE plugs in the delivered component. The component has a pair of anti-rotational ribs in the
transition between the plate and the stem. The conical component stem, in combination with other elements,
ensures the stability of the implant. It has a conical surface for connecting the offset or the extended stem of
metaphyseal augmentations onto the outer surface of the lower part and an opening for the extended stem
securing screw. The component is made oftitanium alloy (1SO 5832-3). The surface of the implant is finely blasted.
SVR I - Rotation tibial component

The component is designed for application using bone cement. It is made in five sizes (2-6). The component
includes an upper plate, designed for fitting on a precisely resected proximal part of the tibia, and a stem with
ribs. The plate has a symmetrical oval shape and a cut-out in the rear part. The upper surface of the plate is
perfectly flat and polished for articulation with the rotational insert and is fitted with a conical opening for the
insert fixation stem. The polished surface has protrusions on the dorsal side for limiting insert rotation. As with
the fixed tibial component, the bottom part of the plate is structured with grooves for fixing the component into
bone cement or for inserting augmentations and includes openings with an Mé thread for augmentation screws.
The component also has a pair of anti-rotational ribs. The conical component stem, in combination with other
elements, ensures the stability of the implant. It has a conical surface for connecting the offset or the extended
stem of metaphyseal augmentations on the outer surface of the lower part and an opening for the extended
stem securing screw. The component is made of cobalt alloy (ISO 5832-4). The surface of the implant is polished
orfinely blasted.

SVRII - Fixed insert

The insert is designed for a set with a fixed type of the tibial component. It is made in six sizes and six thicknesses
(10, 12, 15, 18, 22 and 26 mm). The insert has a symmetric oval shape. The articulation surface of the implant
comprises of two cylindrical surfaces divided by a bridge (an elevated "intercondylar eminence") to ensure
the replacement functions properly following excision of the anterior cruciate ligament, and to ensure frontal
stability of the femoral component and limited rotation around the vertical axis. The insert has a fixing stem in its
lower part. A solid connection with the tibial component is provided by a securing screw. The insert is made of
UHMWPE (ISO 5834-2). The insert surface is finely machined.

SVR Il - Rotary insert

The insert is designed for a set with the rotational type of tibial component. It is made in five sizes and six
thicknesses (10, 12, 15, 18, 22 and 26 mm). The insert has a symmetric oval shape. The articulation part of the
insert comprises of a shaped contact surface for the femoral component. The surfaces are divided by a bridge
(elevated "intercondylar eminence") to ensure the replacement functions properly following excision of the
anterior cruciate ligament, and to ensure frontal stability of the femoral component and limited rotation around
the vertical axis. A conical stem ensuring a rotational connection with the tibial component and a pair of recesses
limiting rotation to the extent of +/- 10° are in the lower part of the insert. The insert is made of UHMWPE (ISO
5834-2). The insert surface is finely machined.

SVRII-Offset

The offset is used as a transition piece between the tibial component and the extended stem allowing the
extended stem axis to be shifted in relation to the axis of the conical stem of the tibial component. The shift of the
axis can be set in planes passing through the tibial stem axis in 30° turns; the offset can be turned in relation to the
axis by 0, 3and 6 mm. The offset is connected to the tibial component via a conical joint secured with a screw. The
extended stem is screwed into the offset and is inserted into the offset in a self-locking cone. The offset is made of
titanium alloy (ISO 5832-3). The surface of the implant is finely blasted.

SVR Il - Stem for metaphyseal tibial aug.

The stem is used as an auxiliary guiding element for fitting the tibial component set in the marrow cavity and
for a precise and solid connection of the tibial component with the metaphyseal augmentation. The stem is
connected to the tibial component in the same manner as the offset (a cone with a screw). The outer conical
surface is used for fitting the set into the metaphyseal augmentation. The stems are made in four diameters (10,
12,14 and 16 mm) and lengths of 100, 120 and 150 mm. The range of stems includes a short stem plug for sealing
the opening in the metaphyseal augmentation if the use of a standard-length stem is not appropriate or possible.
The stem is made of titanium alloy (ISO 5832-3). The surface of the implant is finely blasted.

SVR Il - Metaphyseal tibial aug.

The augmentation is designed mainly for assembly with the tibial component in the rotational version. It is
intended for application without bone cement. The augmentation is made in four sizes and two versions (for the
tibial component 1-3 version Aand 4-6 version B). The augmentation has a stepped outer shape derived from the

shape ofthe cavity for the metaphyseal part of the tibia. The two upper steps are treated with a Ti spray coat and
the remaining external surfaces are modified with nanostructuring. The internal conical opening is intended for
connecting to the tibial stem for metaphyseal augmentations - the joint is sellocking. The shaped recesses in
the inner part allow the augmentation to tumn in relation to the tibial component by +/-15° (1A, 1B types), +/-20°
(2B - 4B, 2A- LA types). The augmentation is made of titanium alloy (ISO 5832-3). The implant surface is covered
with a nanostructure and with a spray coat (ISO 5832-2) in the upper part.
Patella
The patella replacement is designed for total knee joint replacement with the option of maintaining the anterior
cruciate ligament and for replacement with anterior stabilization. It is made in four sizes identical for the left and
right versions. The component is rotationally symmetric with a convex articulation 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 UHMWPE (ISO 5834-2). The surface of the implant on the
articulation surface is very finely machined.
Related implants that can be used in a revision replacement set
SVR - Femoral coupler
SVR - Cementless femoral stem
SVR - Cementless tibial stem
SVR - Femoral augmentation (distal, dorsal)
SVR - Block augmentation (shaped, block)
Indications

« Adult population 18+, men, women

« Failures caused by ligament instability or extensor deficiency, aseptic loosening of the components,

conditionally also complications in the patellofemoral joint, osteolysis caused by polyethylene rubbing, post-
traumatic cases (periprosthetic fractures).

Contraindications

Infectious diseases or local infections, severe neuromuscular or vascular diseases, poor quality bone structures,
severe knee instability in the area of collateral ligaments, documented allergy to or intolerance of metals (ISO
5832-4, 1SO 5832-3, SO 5832-2), UHMWPE (ISO 5834-2) and bone cement. The patellar replacement is
contraindicated in osteoporosis of the patella and in the event of small patella thickness or size.

Caution and wamings
Before surgery
Patient
« The patient consents to the surgery and associated risks
« The patient must be mentally capable of understanding the significance of prevention, as well as observing
prevention.
« The patient must be aware of the restrictions caused by the implant
Workplace performing surgery
« Ensures highly sterile operating conditions
« Checks the sterlity of the packaging (damage to the packaging and expiry dates)
« Tools for implantation must be complete and functional
« Ensures that damaged, non-sterile or reoperated implants are not used
« Ensures the completeness of the implant set, instruments and equipment required for implantation in
exceptional cases, decides on its use in cases of severe osteoporosis, suffered infections, significantly
overweight patients, patients with major physical stress and patients addicted to drugs or alcohol
« Patients receiving a knee joint replacement must be informed that the implant's lifetime depends on their
weight and level of activity
During surgery
« During application, the instruments supplied by the manufacturer must be used and the manufacturer's
recommended surgical procedure provided in the printed manual or the instructional video must be followed
« The polished articulation surfaces, the surfaces designed for fitting the insert and all threaded surfaces must be
protected when handling the product. Any damage to the articulation surfaces adversely affects the lifetime
of the implant
« Damaged tools must not be used to introduce the insert
« The insert must not be used for testing the joint connection
« The femoral component and the tibial component may only be used to test the joint connection after
cementing (in the 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 replacement must not be used for testing the joint connection
« The upper surface of the tibial component must be perfectly clean and dry before implanting the insert - rinse
and dry the surfaces thoroughly before placing the insert
« The connecting screws and other threaded joints must be tightened appropriately
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 endure limited stress and that its load-bearing
capacity increases gradually and individually - according to the physician's instructions

« In the 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.ro., if at least 6 weeks have passed from the date of
implantation and if the implant does not display any signs of being loose.

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

Adverse complications
During surgery
« Damage to vascular and nerve structures
« latrogenic damage to the bone, sometimes even fractures may occur
« Damage to the lateral ligaments
« 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. If the sterile packaging is damaged, do not use the medical device and send
it back to the manufacturer.

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

« Failure or instability of the implants due to damage to the articulated and anchoring surfaces (risk of rubbing,
effect of rubbed parts and subsequent loosening of the implant) or inadequate sterilization, pain, 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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Informacie o zaobchadzani, moZnostiach pouZitia

a pripadnych obmedzeni pre skupinu vyrobkov:

TOTALNE NAHRADY KOLENNEHO KLBU - SVR

30°C 0%

15°C 30%

Identifikicia

SVR - KOMPONENT FEMORALNY SVR - PRIECHODKA FEMORALNA

SVR - DRIEK FEMORALNY NECEM. SVR - AUG. FEMORALNA DISTALNA

SVR - AUG. FEMORALNA DORZALNA SVR Il - KOMPONENT TIBIALNY FIXOVANY

SVR Il - KOMPONENT TIBIALNY ROTAENY SVR Il - OFFSET

SVR Il - VLOZKA FIXOVANA SVR Il - VLOZKA ROTAENA

SVR - DRIEK TIBIALNY NECEM. SVR - AUG. TIBIALNA KLINOVA

SVR - AUG. TIBIALNA BLOKOVA SVR Il - AUG. TIBIALNA METAFYZ.

SVR Il - DRIEK ZASLEPOVACH PRE TIBIALNU

SVR Il - DRIEK PRE AUG. TIBIALNA METAFYZ. METAFYZ. AUG.

SVR Il - KOMPONENT FEMORALNY PRE

e A SVR Il - AUG. FEMORALNY METAFYZ.

SVR Il - DRIEK PRECHODOVY PRE AUG.

SVR Il - DRIEK PRE AUG. FEMORALNY METAFYZ FEMORALNY METAFYZ.

SVR Il - NAVLEK NA DRIEK PRECHODOVY
METAFYZ.
Informécie o sterilite
« Vyrobca dodava vyrobok v ochrannom sterilnom obale
« Zaruka sterility implantétu v ochrannom sterilnom baleni je 5 rokov. Datumy expiracie sU viditelhe oznacené
na ochrannom sterilnom obale
« Pri porueni sterilného obalu nie je mozné pouzit. Vyrobok nie je mozné resteriizovat
Uel poutitia .
Implantaty sU sicastou zostavy totalnej ndhrady kolenného kibu s pouZitim kostného cementu alebo bez jeho
pouZitia.
Opis vyrobku | )
Revizna ndhrada kolenného klbu je uréend pre primamu a reviznu néhradu kolenného kibu s pouzitim kostného
cementu pri operacidch s exciziou zadného skrizeného vazu. Zostava nhrady je vidy tvorend femordinym
komponentom typ SVR alebo SVR I, tibidlnym komponentom typ SVR I, viozkou typ SVR a tiez predizujicimi
driekmi. Zostava méZe byt doplnend podla situdcie augmentéciami, popr. aj néhradou pately. Velkosti femorainej
atibidlnej Casti a pately je mozné obmedzenym spdsobom kombinovat (pozri tab.).

PATELLA

SVRI-DRK
PROALG.
FEMORALN
VERAFYZ
SVR-DRK
PRECHODOWY
PROAG,
FEMORALNI
VERRFYZ

SVRIIKOMPONENTA-
SRR TBANROTAON

SVRI-OFFSET

SVR - KOMPONENT FEMORALNY

SVRII- KOMPONENT FEMORALNY PRE METAFYZARNE AUGMENTACIE

Komponent femoralny SVR a SVR Il si uréené pre totélnu néhradu kolenného kibu s exciziou zadného skrizeného
vazu a sy uréené na aplikciu s pouZitim kostného cementu. Vyrdba sa v piatich velkostiach a vo vyhotoveni lavom

apravom. Artikula&né plochy kondylov aj vonkajgie plochy vychadzajt z anatomickych pomerov v kolennom kibe
a zaruéujy tak optimalnu funkeiu totalnej nahrady. Délezitym prvkom, umozriujiicim exciziu zadného skrizeného
vazu a substituujicu jeho funkeiu, je interkondylicky priestor na vedenie zvy$eného nosa viozky. Vnitomé plochy
sU ¢lenené priehlbriami na pevné ukotvenie komponentu v kostnom cemente. Presne vyrobeny profil vnitomych
pléch a interkondylického priestoru zaruujy presné usadenie komponentu a pevné spojenie s kostou. Typ
SVR a SVR |l sa [i$ia délezitym konstrukénym prvkom, ktorym je spojenie s predizujicim femorélinym driekom.
Typ SVR mé na homej strane konstrukcie interkondylického priestoru drézky a dvojicu gulovych zahlbeni, ktoré
slizia na upevnenie priechodky a predizujiceho drieku a nastavenie vo dvoch poziciach v A - P smere. Typ
SVR II, uréeny vyhradne na zostavenie s metafyzémou augmentéciou, mé na homej strane konstrukcie pevnd
kuzelovi nadstavbu na upevnenie zostavy drieku a metafyzamej augmentécie. Nadstavba neumoziije posun
v A~ P smere ani volbu uhla Q,, ktory je pevne dany (5°). Valcové zahlbenia na vnitornych stranéch kondylov
sU uréené pre apy augmentacil. Komponent je vyrobeny z kobaltovej zliatiny podla normy 1SO 5832-4. Povrch
artikula¢nych pléch je lesteny, vnitorné plochy st jemne pieskované.

SVR Il - DRIEK PRE AUGMENTACIE FEMORALNY METAFYZARNY

Driek sluzi ako pomocny vodiaci prvok na ulozenie zostavy femoralneho komponentu v drefiovej dutine a sicasne
na presné a pevné spojenie femoralneho komponentu s metafyzamou augmentéciou. Driek je s femoralnym
komponentom spojeny cez kuzel a skrutku. VonkajSia kuzelova plocha slUzi na ulozenie zostavy v metafyzamej
augmentécii. Drieky sU vyrobené v 3 priemeroch (12, 14 a 16 mm) a dizkach 150 a 210 mm. Rad driekov dopliia
driek prechodovy, uréeny na poutitie v kombinacii s néviekom na dodatoény necementovand fixéciu zostavy
v drefiovom kandli femuru. Driek prechodovy mé jednotny priemer 12 mm a 2 dizky (150 a 210 mm). Driek je
vyrobeny z titdnovej zliatiny (ISO 5832-3). Povrch implantatu je jemne pieskovany.

SVR ll- NAVLEK NA DRIEK PRECHODOVY METAFYZARNY

Navlek sluz ako prvok na dodatoénd fixdciu drieku zostavy femorélneho komponentu v drefiovej dutine. Naviek
Jje s prechodovym driekom spojeny cez kuzel: Vonkajsi povrch navleku je pozdizne drazkovany podobne ako
Standardné tibidne predizujice drieky. Navieky si vyrobené v piatich priemeroch (14, 16, 18, 20 a 22 mm) a
jednotnej dizke 55 mm. Navlek je vyrobeny z titanové zliatiny (SO 5832-3). Povrch implantétu je jemne pieskovany.
SVR Il - AUGMENTACIA FEMORALNA METAFYZARNA

Augmentécia je uréend na zostavenie s femoralnym komponentom typ SVR Il. Predpoklada sa aplikécia bez
pouzitia kostného cementu. Augmentacia sa vyraba v piatich velkostiach. Vonkajéi tvar augmentécie je stupriovity
aje odvodeny z tvaru dutiny metafyzémej Casti femuru. Homé dva stupne sy oetrené termickym nastrekom Ti
(1SO 5832-2), ostatné vonkajsie povrchy st modifikované nanostruktirovanim. Vndtormy kuzelovy otvor je uréeny
na spojenie s femoralnym driekom pre metafyzéme augmentacie - spoj je samosvorny. Augmentacia je vyrobend
ztitanovej zliatiny (SO 5832-3).

SVR Il - KOMPONENT TIBIALNY FIXOVANY

Komponent je uréeny na aplikiciu s pouzitim kostného cementu. Vyraba sa v Siestich velkostiach (1 + 6).
Komponent je tvoreny homou doskou, uréenou na ulozenie na presne resekovany proximalnu Cast tibie, a
driekom s rebrami. Doska je ovalna symetricka a v zadnej Casti ma vyrez. Doska mé zhora ovalne vybranie pre
vlozku a kuzelovy otvor pre jej fixaény driek. Spodna strana dosky je ¢lenend priehlbriami uréenymi na fixaciu
komponentu do kostného cementu, popr. na viozenie augmentécii. V priehlbniach si dve dvojice otvorov so
Zavitom M6, ktoré slizia na zaistenie augmentécii skrutkami - otvory sU pri dodani zaslepené zétkami z PE. V
prechode medzi doskou a driekom ma komponent dvojicu antirotaénych rebier. Kuzelovy driek komponentu
zaistuje v spojeni s dalsimi prvkami stabilitu implantatu. V spodnej ¢asti ma na vonkajSom povrchu kuzelovl
plochu na pripojenie offsetu alebo predizujiiceho drieku metafyzamych augmentécii a priechodnym otvorom
pre zaistovaciu skrutku predizujiiceho drieku. Komponent je vyrobeny z titanovej zliatiny (ISO 5832-3). Povrch
implantatu je jemne pieskovany.

SVR Il - KOMPONENT TIBIALNY ROTACNY

Komponent je uréeny na aplikiciu s pouzitim kostného cementu. Vyréba sa v piatich velkostiach (2 + 6).
Komponent je tvoreny hormou doskou, uréenou na ulozenie na presne resekovany proximalnu Cast tibie, a
driekom s rebrami. Doska je ovélna symetrické a v zadnej Casti ma vyrez. Doska je na homej ploche dokonale
rovinna a lestena pre artikulaciu s rotaénou viozkou a mé kuzelovy otvor pre fixaény driek viozky. Na dorzalnej
strane ma leStend plocha vystupky na obmedzenie rotacie viozky. Spodna strana dosky je Uplne rovnako ako
tibidlny komponent fixovany ¢lenend priehlbriami uréenymi na fixéciu komponentu do kostného cementu, popr.
na vioZenie augmentacii a mé otvory so zavitom M6 pre skrutky augmentécii. Komponent mé taktiez dvojicu
antirotaénych rebier. Kuzelovy driek komponentu zaistuje v spojeni s dalsimi prvkami stabilitu implantétu. V
spodnej asti ma na vonkajsom povrchu kuzelovl plochu na pripojenie offsetu alebo predizujiceho drieku
metafyzamych augmentacil a priechodnym otvorom pre zaistovaciu skrutku predlzujiceho drieku. Komponent
Jje vyrobeny z kobaltovej zliatiny podia normy ISO 5832-4. Povrch implantétu je lesteny, resp. jemne pieskovany.
SVRII-VLOZKA FIXOVANA

Vlozka je ur¢ena pre zostau s tibidlnym komponentom vo fixovanom vyhotoveni (dalej v texte ako FV). Vyrdba
sav Siestich velkostiach a v piatich hribkach (10, 12, 15, 18, 22 a 26 mm). Viozka je ovélna symetrickd. Artikula¢na
plocha implantétu je tvorena dvoma valcovymi plochami oddelenymi mostikom (zvy$enou ,interkondylickou
eminenciou"), zaistujucim funkciu ndhrady po excizi zadného skrizeného vézu, stabilitu femoraineho komponentu
vo frontalnej rovine a obmedzend rotéciu okolo zvislej osi. V spodnej Casti mé viozka fixaény driek. Pevné spojenie
s tibidlnym komponentom zaistuje poistna skrutka. Viozka je vyrobena z UHMWPE (ISO 5834-2). Povrch viozky
Jje jemne obrobeny.

SVRII-VLOZKAROTACNA

Vlozka je uréend pre zostavu s tibidlnym komponentom v rota¢nom vyhotoveni (dalej v texte ako RV). Vyrdba
sav piatich velkostiach a v Siestich hrdbkach (10, 12, 15, 18, 22 a 26 mm). Viozka je ovélna symetrickd. Artikula¢na
Cast viozky je tvorend tvarovou plochou zaistujiicou kontakt s femoralnym komponentom. Plochy sU oddelené
mostikom (zvySenou ,interkondylickou eminenciou"), zaistujicim funkciu néhrady po excizii zadného skrizeného
vazu, stabilitu femoralneho komponentu vo frontélnej rovine a jeho obmedzend rotéciu okolo zvislej osi. V spodnej
Casti ma viozka kuzelovy driek, ktory zaistuje rota¢ne volhé spojenie s tibidlnym komponentom, a dvojicu vybrani
obmedzujicich rotaciu v rozsahu +/-10° Viozka je vyrobend z UHMWPE (ISO 5834-2). Povrch viozky je jemne
obrobeny.
SVRII- OFFSET
Offset slizi ako prechodovy prvok medz tibidlnym komponentom a predizujicim driekom, ktory umoziije
posun osi predizujiiceho drieku proti osi kuZelového drieku tibidineho komponentu. Posun osi je nastavitelhy v
rovinch prechadzajicich osou tibidineho drieku oto¢enim vzdy po 30°, offset sa dé posunit voci osi 0 0, 3a 6
mm. Offset sa k tibidlnemu komponentu pripaja cez kuzelovy spoj zaisteny skrutkou. Predizujici driek sa do offsetu
skrutkuje a je v fiom uloZzeny v samosvormom kuzeli. Offset je vyrobeny z titanovej zliatiny (ISO 5832-3). Povrch
implantatu je jemne pieskovany.

SVR Il - DRIEK PRE AUGMENTACIE TIBIALNY METAFYZARNY

Driek sliz ako pomocny vodiaci prvok na ulozenie zostavy tibidineho komponentu v drefiovej dutine a sicasne
na presné a pevné spojenie tibidineho komponentu s metafyzémou augmentaciou. Driek je s tibidlnym
komponentom spojeny rovnakym spdsobom ako offset (kuzel a skrutka). Vonkajsia kuzelova plocha slizi na
uloZenie zostavy v metafyzarnej augmentacil. Drieky si vyrobené v Styroch priemeroch (10, 12, 14 a 16 mm) a
dizke 100, 120 2150 mm. Rad driekov doplia krétky zaslepovaci driek urGeny na zaslepenie otvoru v metafyzamej
augmentécii v pripade, ked' nebude vhodné, resp. mozné pouzit driek Standardnej dlzky. Driek je vyrobeny z
titdnovej zliatiny (ISO 5832-3). Povrch implantatu je jemne pieskovany.

SVR Il - AUGMENTACIA TIBIALNA METAFYZARNA

Augmentécia je uréena predovietkym na zostavenie s tibidlnym komponentom v rotatnom vyhotoveni.
Predpoklada sa aplikécia bez pouritia kostného cementu. Augmentacia sa vyraba v $tyroch velkostiach a dvoch

variantoch (pre tibidiny komponent 1- 3 variant A a pre komponent 4 - 6 variant B). Vonkajsi tvar augmentécie
je stupriovity a je odvodeny z tvaru dutiny metafyzamej éasti tibie. Homé dva stupne si oSetrené termickym
nastrekom Ti, ostatné vonkajsie povrchy st modifikované nanostruktirovanim. Vnitorny kuzelovy otvor je uréeny
na spojenie s tibidlnym driekom pre metafyzamu augmentaciu - spoj je samosvorny. Tvarované vybrania vo
vnitornej Casti umozriujy natodit augmentéciu oproti tibidlnemu komponentu o +/-15° (vyhotovenie 14, 18), +/-
20° (vyhotovenie 2B - 4B, 2A - 4A). Augmentacia je vyrobena z titanovej zliatiny (SO 5832-3). Povrch implantatu
je pokryty nanostruktdrou, v homej éasti termickym néstrekom Ti (ISO 5832-2).

PATELLA )

Nahrada pately je uréend pre totalnu néhradu kolenného klbu s moznostou zachovat zadny skrizeny véz a pre
nahradu so zadnou stabilizaciou. Vyréba sa v $tyroch velkostiach rovnakych pre vyhotovenie pravé g lavé.
Komponent je rotaéne symetricky s konvexnou artikula¢nou plochou. Kotviaca éast je tvorend valcovym
osadenim s prieénymi zérezmi zabrariujicimi rotécii v uloZeni. Vietky velkosti maju kotvenie rovnaké. Komponent
je vyrobeny z (ISO 5834-2). Povrch implantatu je na artikulacnej ploche velmi jemne obrobeny.

Suvisiace implantdty, ktoré je mozné poutit' v zostave reviznej néhrady

SVR - Priechodka femoraina

SVR - Driek femoralny necementovany

SVR - Driek tibidlny necementovany

SVR - Augmentacia femoralna (distalna, dorzélna)

SVR - Augmentacia tibidina (kiinova, blokova)

Indikdcie
« Dospeld populacia 18+, zeny, muzi
+ Pripady zlyhania, ktorého pricinou je vézivova instabilita alebo extenzorové deficiencia, aseptické uvolnenie
komponentov, podmienene aj komplikécie v patelofemordinom kibe, osteolyza vyvoland polyetylénovym
oterom, poUrazové pripady (periprotetické Ziomeniny).
Kontraindikacie
Infekéné ochorenie alebo lokélna infekcia, zdvazné neuromuskulare alebo cievne ochorenie, zI4 kvalita kostnych
Struktdr, tazké instability kolena v oblasti kolateralnych vazov, dokumentovani alergia alebo intolerancia na kovy
(ISO 5832-4, 1SO 5832-3, 1SO 5832-2, ISO 5834-2) a kostny cement. Patelama néhrada je kontraindikovand v
pripade osteopordzy pately a jej malej hribky alebo malej velkosti

Varovania a upozomenia
Pred operaciou
Pacient
« Pacient dava sbhlas na operéciu a pridruzené rizik
« Pacient musi byt mentalne schopny pochopit nielen vyznam prevencie, ale tiez ju dodrziavat
« Pacient si musi byt vedomy obmedzeni spésobenych implantatom
Pracovisko vykonavajice operaciu
« Zaistuje vysoko sterilné operacné podmienky
« Kontroluje steriitu balenia (poskodenie obalu a exspiraént lehotu)
« Nastroje na implantaciu musia byt kompletné a funkéné
« Zaistuje, Ze nebude poutity poskodeny, nesterilny alebo reoperovany implantat
« Zaistuje Uplnost zostavy implantatov, nastrojov a zariadeni nutnych pre implantaciu. Rozhoduje Upine
vynimoéne o pouZiti v pripade tazkej osteopordzy, prekonanych infekcii, vyraznej nadvahy, u pacientov s
vyraznou fyzickou némahou a u pacientov zvislych od drog a alkoholu
« Pacienti, ktori dostand nahradu kolenného kibu, musia byt upozormeni na to, Ze Zivotnost implantatu je zavisla
od ich hmotnosti a stupria ich aktivity
Pri operacii
« Pri aplikécii je nutné pouzivat intrumentérium dodavané vyrobcom a dodrziavat nim odpori¢any operaény
postup vo forme tlaéeného manualu alebo instruktazneho filmu
« Pri manipulacii s vyrobkom treba chranit lestené artikula¢né plochy, plochy uréené na ulozenie viozky a vietky
Zavitové plochy. Poskodeny povrch artikulaénych pléch nepriaznivo ovplyviiuje Zivotnost implantatu
+ Na zavédzanie sa nesmU pouzit poskodené nastroje
« Vlozku je zakdzané pouzivat na skisobné zaklbenie .
« Femoralny komponent a tibidlny komponent je mozné pouzit na skiSobné zaklbenie vyhradne az po
zacementovani (v zostave so skiSobnou artikulaénou viozkou)
« Odstranit vsetok volny kostny cement; kisky kostného cementu mézu prenikn(t medzi trecie plochy a tym
spdsobit abnormaine opotrebovanie implantatu
+ Pri skiobnom a definitivnom zaklbenf musia byt dokonale isté artikulaéné plochy
« Nahradu pately je zakdzané pouzivat na skiobné zaklbenie
« Pred implantéciou viozky musi byt hora plocha tibidineho komponentu Uplne €ista a osusend - pred ulozenim
vlozky plochy dékladne opléchnite a osuste
« Spojovacie skrutky a dalsie zavitové spoje je nutné riadne dotiahnut
Po operacii
Pacient
« Pacient si musi byt vedomy obmedzeni spdsobenych implantatom
« Jenutné ho varovat, Ze jeho novy implantat méze byt vystaveny iba obmedzenému zatazeniu a Ze zatazitelhost
sa zvySuje postupne a individudlne - podla pokynov lekéra
« V pripade neo¢akavanych zmien, ktoré mdzu sivisiet s implantatom, odpori¢ame navitivit odborného lekéra
Pracovisko vykonavajice operéciu
« Unosnost implantatu nie je mozné porovnavat so zdravou kostou
« Vas vykonavat preventivne kontroly umelého klbu
« Na zaklade dostupnych informécii je mozné u pacientov s implantatmi od firmy BEZNOSKA, s. r. ., vykonavat
vySetrenia pomocou magnetickej rezonancie so statickym magnetickym polom do 3T, ale nie skér nez 6
tyzdriov po implantécii a iba pri implantatoch bez zndmok uvolhenia.
Postup pri operécii .
Totalna nahrada kolenného klbu - typ SVR ma svoj detailny operany postup, kde je opisana kompletnd
implantacia.

Neziaduce komplikcie
Pri operacii
« Poskodenie cievnych a nervovych Struktdr
« latrogénne poskodenie kosti, niekedy az vznik ziomeniny
« Poskodenie postrannych vazov
« Nespravna poloha komponentov
« Chybné 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

Implantat sa po pouziti vedie ako ,nebezpe¢ny odpad" zo zdravotnictva. Likvidovat podia platnej legislativy
prislu§ného $tatu, kde sa implantét likviduje.

Odporiéania vyrobcu:

Implantat nie je mozné opakovane sterilizovat. V pripade porusenia steriiného balenia zdravotnicku pomécku
nepouzivat a zaslat spat vyrobcovi.

Riziké opétovného pouiitia z pohladu pacienta:

« Zlyhanie alebo nestabilita implantatu v désledku poskodenia artikulaénych a kotviacich pléch popr. zavitov
(nebezpedenstvo oteru, pdsobenie oterovych Casti a nasledné uvolhenie implantétu) alebo nevhodnej
sterilizécie, bolest, riziko skorej reoperacie

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

« Z&mena velkosti alebo typu implantatu, pripadne jeho nekompletnost - riziko opakovanej operécie alebo
skorej reoperacie

Datum poslednej revizie: 21.05.2021

BEZNOSKA, s.r.0.

1CO 43774946

Délnick 2727, Kro¢ehlavy

272 01 Kladno, 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



MHCTPYKLMSA Mo NnpuMeHeHuio Ne 009 c E 1 01 4
MHdopMaums no obpalyeHmio, BOIMOXHbIM BURAM MPUMEHEHNS
U NOTeHUWanbHbIM OrpaHUYeHUaM Anga rpynnol H3Aeﬂl4;1:

TOTANbHbIM SHAOMNPOTES KONEHHOTO CYCTABA — SVR

30°C 0%

15°C 0%
OnmcaHue Mapenui

SVR — BeAp. KOMMOHEHT SVR — Bepp. coen. MydTa

SVR — BecuemenTHas Geap. HoxKka SVR — AyrMenT Geap. auct.

e — SVR Il — ®ukcnposaHHbili 6onbuwebep.
KOMMOHEHT

SVRIIl— i SVR Il — Odcer

SVR Il — ®ukcnposaHHas BCTaska SVR Il — MosopoTHas BCTasKa

SVR — BecuemenHTHas Gonblebep. HoxKa SVR — DurypHsii 6onbuebep. ayrmenT

SVR — MogynbHbiii 6onbLue6ep. ayrmenT SVR Il — AyrmenT Gonbwebep. Meradus.
SVR Il — HoxKa ans 6onbuie6ep. Metadms. SVR Il — 3arnywka nop Hoxky Ans Gonbuiebep.
ayrmenTa MeTadu3. ayrmeHTa
SVR Il — Beap. KOMMOHEHT Ans MeTadus. R — Ay L G, G
ayrmenta
VR Il — N . .
SVR Il — Hoxa 4na 6enp. Metadus. ayrventa  SVR | — COGA. HOXI@ ans Gep. MeTadus
ayrmenta
SVR Il — Mycra ans MeTadus. coen. HOXKM HaaoneHmk

MudopMaups o CTepunbHOCTH
. ﬂpOM!EOﬂMTeﬂh NOCTaBNseT U3fenve B CTepMﬂbHOﬁ YnakoBke.
« CpOK rapaHTH Ha CTEPUILHOCTb MMIUIAHTATa B 3aLLMTHON CTEPUIBHON YNaKoBKe COCTaBnseT 5 net. Cpok
FO[HOCTU YKa3aH Ha 3alLMTHOM CTEPUIbHOM YMaKoBKe.
. 3al'|peLLbaeTC5l MCNONb30BaTL M3AeNne, eCim CTepuibHas YNnakoBka NoBPEXAeHa. MiﬂeﬂMe He noanexur
OBTOPHOM CTEPUIM3ALYN.

MpepycMoTPeHHOe NpUMeHeHHe
MMnnaHTathl SBNSIOTC YaCTbio KOMMeKTa AN TOTAbHOMO  3HAONPOTE3UPOBAHMA KONEHHOro CycTaea C
MCNONb30BaHWEM KOCTHOIO LieMeHTa 6es3 Hero.

Onmcatue uspenus

PeBU3MOHHBIA  SHIOMPOTE3  KONEHHOTO  CYCTaBa MPEQHA3HAYEH [V MEPBUYHOTO M PEBUINOHHOTO
3HIOMPOTE3MPOBAHHA KOMEHHOTO CYCTaBa C MCTIONb3OBAHMEM KOCTHOO LIeMeHTa NP YAaneHun nepeaeit
KPeCTOOBPasHOM CBS3KM. KOMMNEKT 15 SHIONPOTE3MPOBAHNA COCTOMT M3 GEPEHHOrO KOMMOHEHTa Tvna
SVR wm SVR I, GonbluebepLoBoro koMroHeHTa Tina SVR |, Binampiua Tna SVR U YIVIMHEHHDIX HOXKEK.

SVR Il — Bedp. koMnoHeHm dnst Memagu3. ayaMeHma

BenpeHHble koMmoHeHTb SVR M SVRII npy ieHbl 7151 TOTabHOT [POBaHMS KONIEHHOTO CyCTaBa
C UCTONb30BaHNEM KOCTHOTO LIEMEHTa NPpH UCCEHEHNN NepenHelt KpecToobpasHoi caasku. ORI NPOU3BOASTCA
B MSTH TUNOPa3Mepax B /IEBOM 1 MPaBOM MCMIONHeHUM. [ obecrieueHis OMmUMAaTbHOTO GyHKLMOHMPOBaHHe
NPY TOTANBHOM 3HOOMPOTE3NPOBAHMM 33 OCHOBY CYCTAaBHbIX M BHELUHWX MOBEPXHOCTEN MBILLENKOB B3STbI
aHATOMAHECKIE YCTIOBYS! KOTIEHHOTO CYCTaBa. MeXMBbILLIEKOBOE MPOCTPAHCTBO, Harg MPANOQHSTTLIN

Haiexalyx  GYHKUMOHAbHBIX  XapakTEPUCTHK  SHOOMPOTE3NPOBAHMA  MOCTIe  MCCEMeHUs  nepenHei
KPecToobpa3Hol CBsIakM, a Taloke [yia obecrieveH s GPOHTaNbHOM CTaBWILHOCTH BEOPEHHOTO KOMTMOHEHT
W OrpaHM4EHusl BPaLLEHNs BOKPYT BEPTUKANIbHOW OCH. B HWXKHENM YacTU BKIAAbIlLA HAXORUTCA KOHyCHas
HOXKa, OBecrewBaloLan o€ cC c 6ol IM KOMTIOHEHTOM, @ Taioke Mapa
YITYBneHui, OrpaHNUMBAIOLLX OBOPOT AO +/-10° BagbILL War 51 U3 CBEPXBBICOKOM pHOrO

HOCUK BK/IbILLA, SIBNAETCA BaXKHBIM 3EMEHTOM, KOTOPbIM MOBOMSET WCCeYb KPECTOOBPasHylo CBS3KY W
3aMeHMTb ee GYHKUMIO. L1191 HaTEXKHON GUKCALIMN KOMTIOHEHTa B KOCTHOM LIEMEHTE Ha BHYTPEHHEM NOBEPXHOCTH
pacrionoxeHb yry6rieHs. TO4HO M3rOTOBNEHHBIN MPOdMITb BHYTPEHHUX NOBEPXHOCTEN 1 MEXMBILLENKOBOrO
MPOCTPaHCTBa 0BECNIEUMBAET TOHHOE MPUIEraH e U HAIEXHOe CoemuHeHne C KOCTbio. Turbl u3nenmit SVR
1 SVR Il pa3nMuaiorcss masHbIM CTPYKTYPHbIM KOMTMIOHEHTOM — COEMHEHUEM C YIJIMHEHHOM GeapeHHon
HOXKOM. M3nenve TMna SVR OCHALLEHO KaHaBKaMM 1 Mapoit chepUIeckux yrmyBneHiii Ha BEpXHeil CTopoHe
N9 YCTaHOBKM MyTbi U YIYIMHEHHOM HOXKM B ABYX MONOXeEHMsIX MO Hanpasnennio A-P. Ha BepxHeil cTopoHe
KOHCTPYKUMM M3fenus Tvna SVR |, MPenHasHaYeHHOro MCKMIOYMTENBHO A/1si KOMBMHALWMK C SneMeHTaMu
ayrMeHTaLM MeTadu3a, PacrioNoXeHO (UKCUPOBAHHOE KOHYCHOE YIJIMHEHME [/l YCTaHOBKM HOKKM W
KOMMIeKTa ayrMeHTaLmmM MeTaduaa. Vi HOXKa Orp: nep Mo Hanpaenexuio A-P
W BbIBOp dukcupoBarHoro yma Q_(5°). OBpaboTka BHYTPEHHE! CTOPOHbI MbILLENKOB LMMHAPHHECKOM
3EHKOBKOM npefHasHadeHa ans WapH1pa ayrMeHTaumm. KOMTMOHEHT M3roTaBNMBAETCS M3 KOBABTOBOIO CIIaBa
B COOTBETCTBUM C ISO 5832-4. LLlapHMpHble MOBEPXHOCTH KOMMOHEHTa OTMONMPOBAHbI, @ €ro BHYTPEHHUe
MOBEPXHOCTH MOIBEPTHY Tl TOHKOM MECKOCTPYMHOI 0BpaboTke.

SVR Il — Hoxka dnst 6edp. Memaus. ayeMeHma

HoxKa UCTIoNbayeTcs B KaYecTBe BCMOMOraTeNbHOro HanpaB/sioLLEro SfIeMeHTa /1St YCTaHOBKW GelpeHHoro
KOMIMOHEHTa B KOCTHOMO3IOBYIO MONOCTb, @ Takke A1 TOYHOro M MPOYHOrO COEOMHEeHUs 6eqpeHHoro
KOMMOHEHTA € KOMIIEKTOM ayrMeHTalym Metadusa. Hoxka coemvHeHa ¢ GENpEHHbIM KOMMOHEHTOM
NOCPEACTBOM KOHYCa W BMHTA. BHELUHSS KOHYCHasi MOBEPXHOCTb MCMOMb3yeTcs AN YCTaHOBKM KOMM/ekTa
B 30Hy ayrMeHTaLym Metadmsa. HoxXku Bbinyckalotest B Tpex avametpax (12, 14 1 16 MM) A4nnHoit 150 v 210
MM. [lna obecriedennss [OMONHUTENbHOM GecLeMeHTHON UKCaLyM W3Neusl B KOCTHOMO3IOBOM KaHarne
BenpeHHOi KOCTH B KOMIVIEKT BXOMT MPOMEXKYTOMHas HOXKA, NPeHa3HaueHHas [y19 UCTIoNb30BaHMA BMECTe
C PyKaBOM. [lMaMeTp MPOMEXKYTOMHON HOXKW COCTBNSET 12 MM, @ 3HaueHMst kbl — 150 1 210 MM. Hoxkka
M3rOTaB/MBAETCS M3 TUTAHOBOTO criaa (cormacHo 1SO 5832-3). MOBEPXHOCTb MMMaHTaTa MoaepraeTcst
TOHKOM NeCKOCTPY¥HOM oBpaboTke.

SVR Il — Mypma dns1 Memapu3. coed. HOXKU

Mydbra Cry>xuT 151 ONONHUTENBHOM GUKCALM HOXKKM KOMTIEKTa GEAPEHHOO KOMMOHEHTa B KOCTHOMO3rOBOW
nonocTu. PykaB COEMHEH C MEPEXORHON HOXKOM MOCPECTBOM KoHyca. Ha Eueumeﬁ MOBEPXHOCTU PyKaBa
PacrionokeHsl KaHaBki, Kak Y CTAaHIapTHbIX Y, HoXek BGonbl . Pykasa
M3roTaB/MBAIOTCS U3 TUTAHOBOTO CrilaBa (comacuo 1SO 5832-3) B nsiTn aapwamaxcnwaMerpom 14,16, 18 20122
MM 1 ZyTMHOM 55 MM. [OBEPXHOCTb UMTUTaHTaTa MOfBEPraeTCst TOHKOM NECKOCTPYMHON oSpaGOTKe.

SVR Il — AyameHm 6edp. Memadus.

3nemeHTbl ayrMeHTaLMM BXOAST B CBOPKY GelpeHHoro komnoHeHta — SVR Il OHW npeaHasHaveHbl gis
npHMeHeHis 63 KOCTHOTO LieMeHTa. KOMMNEKT ayrMeHTaLM M3roTaBMBAETCA B NATH TMNOpasMepax. OCHOBHOW
3MIEMEHT ayrMeHTaLMM MMEET CTyneHuaTyio GopMy, NOHoBHYIO MONOCTH MeTaduaapHOit YacTh BeppeHHot
KOCTW. Ha [iBe BEpXHWe CTyMeHM HaHECEHO MOKPbITUE M3 TUTAHOBOTO MiasMa-cripest (cormacko 1SO 5832-2).
OCTafnbHble BHELLHME MOBEPXHOCTU MOBMPUUMPOBaHBI C MOMOLLBIO HAHOCTPYKTYPMPOBaHHS. BHyTpeHHee
KOHYCHOe OTBEpCTUE Nnpen 0 NS CO € HOXKOW ) NS ayrMeHTaLmMm
MeTadm3a; CyCTaB SBNAETCA CaMOGUKCHPYIOLUMMCS. DNEMEHTbI KOMIVIEKTa ayrMEHTALWN U3rOTaBNMBAIOTCA M3
TUTaHOBOTO Criaga (cornacto ISO 5832-3).

SVRII— Ui 6¢ 6

MK HEOBXOIMMOCTH KOMIIIEKT MOXET BbiTb [JOMONHEH SMeMeHTaMy ayrMeHTalA Wi M
HafikoneHHuka. BefipeHHyio M GonblebepUoByio YacTh, a Taioke TUMOPa3Mepbi HAIKONEHHMKa MOXHO
COBMeLLATb B OrpaHuyeHHoM cTeneru. (oM. Tabnuuy).
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SVR — Bedp. KOMNOHeHm

KOMIOHEHT yCTaHaB/IMBAETCA C MOMOLLBIO KOCTHOTO LigMeHTa, M3ernie MPOM3BOIUTCS B LLECTH BAPHaHTax C
THNOpa3MepaMy 1-6. KOMMOHEHT COCTOMT W3 BEpXHEN MIaCTUHbI, NPeAHa3HaYEHHOM [/1s YCTHOBKW Ha TOYHO
PpeseLppoBaHHYIO MPOKCUMANbHYIO YacTb BOMbLIEBEPLIOBOM KOCTH, U HOXeK ¢ pebpami. MnactuHa uMeet
CUMMETPMYHYIO OBa/IbHYIO GOPMy C BBIPE3OM B 3aiHEN YaCT. Ha BEpXHei CTOPOHE MIacTuHbl PacrionoxeHo
oBarbHoe yrybrieHue 19 BIIAAbILIA U KOHYCHOE OTBEPCTUE AyIS PUKCHPYIOLLEN HOXKM. Ha HIbKHeN YacTi
MNCTUHbI PAcrioNOXeHbI YryBnieHus, npefHasHadeHHble [ GUKCaLy KOMMOHEHTa B KOCTHOM LieMeHTe,
HanpuMep, 19 YCTaHOBKM SMIEMEHTOB ayrMEHTaLyi. B yrybneHusx HaxomsTcs ABe napbl OTBEPCTHM € pesbbon
M6. OHY MCTIONb3YIOTCS 1151 KPENMEHNs SMEMEHTOB ayrMeHTaLMM BUHTaMM. B nocTaensieMoM 13nenumi oteepcTust
3aKPbITbI BTY/IKAMM U3 NIONUSTUNEHE. KOMTMOHEHT OCHALLIEH Napoi pebep, NPeMSTCTBYIOLLNX BPALLEHHIO B MecTe
nepexofa MexXay MMacTuHON U HOXKOM. BMecTe € [pyruMi afieMeHTaMu HOXKa KOHYCHOTO KOMMOHEHTa
obecrieunsaet dyHKLMOHaNbHYIO CTaBUbHOCTL MMMaHTaTa. Ee KOHYCHasi MOBEPXHOCTb MO3BONSET COBAMHMTL
OPCET WM YIYIMHEHHYIO HOXKY [191 yrMEHTaLMW MeTadu3a C BHELLHEM MOBEPXHOCTBIO HKHEN YacTh W
OTBEPCTUEM /19 KPENEXHOrO BUHTA y,EVMHeHHOﬁ HOXKM. KOMTMOHEHT M3roTaBNM1BaETCs U3 TUTAHOBOTO CrinaBa
(cornacHo ISO 5832-3). I« MMnnaxTaTa 5 TOHKOM NECKOCTPYIMHOM 0BpaBoTKe.

SVRII— tics? 6x 6

KOMMOHEHT yCTaHaBNMBAETCS C NOMOLLbIO KOCTHOMO LieMeHTa. M3fnenve M3roTaBnuBaeTcs B NSTU BapuaHTax
C TUNopa3MepaMu 2-6. KOMMIOHEHT COCTOMT M3 BEPXHEN MIaCTWHbI, MpeaHasHaueHHoM 1 YCTaHOBKM Ha
TOYHO PE3eLMPOBaHHYIO MPOKCHMATBHYIO YaCTb GOMbLUEGEPLIOBON KOCTH, U HOXeK ¢ pebpamu. MiactiHa
MMEET CHMMETPMUHYIO OBasbHYIO GOPMyY C BLIDE3OM B 3aiiHeN YacTu. MaearnbHo riockas 1 oTronMpoBaHHas

e (UHMWPE) B cc ¢ ISO 5834-2. MoBEPXHOCTb BKAApILLA MOABEPraeTCs TOMHON
MaluMHHOM o0BpaBoTKe.
SVR Il — Opcem

Ucrionbayetcs B KayecTse nepexofHnka Mexay 6onbluebepLoBbIM KOMMOHEHTOM U YIJIMHEHHON HOXKOM,
03BONISA CMELLIATB €€ OCb M0 OTHOLLEHHIO K OCU KOHYCHON HOXKY B0rbLLIEGEPLIOBOTO KOMMOHeHTa. CMelLieHne
OCH MOXKET 3a/1aBaTbCst B MTIOCKOCTAX, MPOXOAALLMX Yepes ocb BorbLueBepLOBON HOXKI C OBOPOTOM Ha 30°%
OdCeT MOXHO MOBEPHYTH OTHOCUTENBHO OCH Ha 0, 3 1 6 MM. OH CBSi3aH C BOMbLLEBEPLIOBLIM KOMIMOHEHTOM
NOCPEACTBOM  KOHYCHOMO  COEMHEHMSs, 3aKPErIeHHOro  BUHTOM. yﬂﬂMHeHHaﬂ HOXKa BBMHYMBAETCA M
BCTaBNSETCS B CaMOUKCHPYIOLLMICA KOHyC odeeTa. OdCeT U3roTaBnMBaeTCA U3 TUTaHOBOTO Craga (cormacHo
1SO 5832-3). MOBEPXHOCTb UMMNaHTATa MOABEPrAETCA TOHKOM MECKOCTPYIHON 06paboTke.

SVR Il — Hoxka dnst 6onbluebep. Memagus. ayaMeHma

HoxXka MCronb3yeTcs B KadecTse BCTIOMOTATENIbHOTO  HAMPaBNSioLLero  3fleMeHTa  [isl  YCTaHOBKM
60MbLLEBEPLIOBOTO KOMMOHEHTa B KOCTHOMOSIOBYIO MOMIOCTb, @ TAKOKe [y151 TOYHOMO M MPOYHOTO COBAMHEHNS
6enpeHHOro KOMMOHEHTa C KOMTIEKTOM ayrMeHTaLmu MeTadusa. Hoxka coempHsieTca ¢ BonbluebepLoBbiM
KOMMOHEHTOM TakiM ke O6pasoM, kak M OdCeT (KOHYC C BUHTOM). BHElLHSISi KOHyCHasi MOBEPXHOCTb

MUMMIaHTaTa.

+ [N yCTaHOBKM 5 UCTIOMNb30BATb MC MHCTPYMEHTI.

« 3aMpeLLAETCs UCTIONb30BATH BKIAABILL /15l NPOBEPKX COEONHEHNI CyCTaBa.

« BenpeHHbiit 1 BOMbLIEBEPLOBLII KOMTOHEHTbI MOKHO WCTONB30BATb TOMLKO A/1S MPOBEPKN CO-EAMHEHNS
CyCTaBa Moc/e LIEMEHTMPOBaHMS! (B KOMIEKTE C TECTOBbIM LLAPHWPHbIM BKAMbI-LLEM).

« HeobxogyMo  yoanuTb OCTaTKM KOCTHOMO LiEMEHTa, MOCKOMbKY OHW MOTYT MOMacTb Ha KOH-TaKTHble
MOBEPXHOCTY 1 Bbi3bIBATb YPE3MEPHbIM M3HOC MMMNIaHTATa.

« HeobxogyMo 0BecrieunTs MearnbHylo YHCTOTY LIaPHHPHBIX MOBEPXHOCTEN BO BPEMS MCMbITa-HUS WK
OKOHYaTENbHOM CBOPKY CYCTABHOMO COBAMHEHMS.

+ 3aMpeLLIAETCs KCTIONB30BaTb SHIONPOTES H 71 MPOBEPKY CO A cycrasa.

« Mepen, UMINaHTaLyel BKadpilLa BEPXHSN MOBEPXHOCTb BOMbLIEBEPLIOBOrO KOMTMOHEHTa AOMKHa BbiTb
WAeaNbHO YCTOM 1 Cyxoi. Mepen, YCTaHOBKOM BK/IAbILLA TLLATENBHO MPOMOMTE W BbICYLUMTE MOBEPXHOCTH.

« YCTaHOBOYHbIE BUHTbI U APyTHe Pe3bboBbie COBAMHERNS LOMKHbI BbiTb 3aTAHYTbI HAZ/IEXALLYIM CIOCOBOM.

Mocne onepauym
Maupent
. I'\aumeHT AOMKEH 3HaTb 06 OrpPaHU4YEHNsAX, CBA3AHHDBIX C UMMIAHTaTOM.
« MaupeHta MO 4TO HOBBI MOXET Bbinep JULWb orpal ylo
Harpysky. YBenMumBaTh HECYLLYIO COCOBHOCTL cneqyer > 1 Ha i

OCHOBE B COOTBETCTBMM C UHCTPYKLIMSIMU Bpaya.
« Benyyae 4, CBSI3aHHBIX C

OM, PEKOMEH1yeTCs OGPATUTLCSA K CieUanicTy.

MCMONb3yeTCs [1A YCTaHOBKM KOMIVIEKTa B 30HY ayrMeHTaLM MeTadm3a. HoxKi uar 5 B YeTblpex
BapuaHTax ¢ arametpami 10, 12, 14 1 16 MM 1 3HauerusMu Aand 100, 120 1 150 M. ECm HOXKa CTaHRaPTHON
A/MHbI He NOAXOAUT WM €€ UCMONb30BaHWE HE YCMATPMBAETCA BO3MOXHBIM, B KOMMIEKT BXOAUT KOPOTKas
BTY/IKA HOXKM, MPEAHa3HaueHHast AN1s 3aKPbIUs OTBEPCTUA B JMEMEHTe ayrMeHTauuu Metadmsa. Hoxkka
M3rOTaBNMBAETCA M3 TUTAHOBOTO CriiaBa (comacHo ISO 5832-3). MoBEPXHOCTb MMIUIaHTaTa noaBepraeTcs
TOHKOM NECKOCTPYMHON 0BpaboTke.

SVR Il — Ayemerm 6onbwebep. Memadus

KoMnnexT ayrMeHTaLyM npefHasHadeH, kak MpaBuio, 1 MCMonb3oBaHus B cbopke ¢ BonbluebepLoBbIM
KOMIMOHEHTOM BO BPALLAIOLIEMCSH  UCMIONHEHWU. Onu npegHasHayeHbl Ans npuMeHeHus 6e3 KocTHoro
LeMeHTa. OCHOBHOI SMIEMEHT ayrMEeHTaLyi U3roTaBNMBAETCS B YETbIDEX TUTIOPa3Mepax 1 fBYX BapHaHTax (s
60rbLIEGEPLIOBOTO KOMMOHEHTa: BAPUAHT A, 1-3 1 BapuaHT B, 4-6). OCHOBHOM 3MIEMEHT ayrMeHTaLyu UMeeT
cTynenuatyio GpopMy, NOOBHYIO MoNoCTH MeTaduapHoit YacTn GonbluebepLoBoit kocT. Ha age BepxHue
CTYNEHM HaHECEHO MOKPbITUE W3 TUTAHOBOTO Cripesi. OCTarbHbIe BHELUHME MOBEPXHOCTU MOBUMUMPOBaHDI
C MOMOLLbIO HAHOCTPYKTYPMPOBaHMS. BHyTPeHHee KoHycHoe npeq; o anst c
HOXKOM BOMbLUEBEPLIOBOrO UMMNaHTaTa 19 ayTMEHTaLWK MeTadm3a; CyCTaB SBMAETCS CaMODUKCUPYIOLLMMCS.
DopMOBaHHble YryBNieHnss BO BHYTPEHHEN YacTU MO3BOMSIOT YBEMMUMBATL YION MOBOPOTA OTHOCHTENBHO
60nbLIEBGEPLIOBOTO KOMMOHEHTa Ha +/-15° (Tvnbi 1A, TB), +/-20° (unibl 2B-4B, 2A-4A). SneMeHTbI KOMIIEKTa
ayrMeHTaLyM M3roTaBNMBAIOTCS M3 TUTAHOBOTO CriiaBa (comacko 1SO 5832-3). BepxHsis 4acTb MOBEPXHOCTU
MMMINaHTaTa UMeEeT HaHOPa3MEPHYIO CTPYKTYPY W MOKpbITa cripeeM (cormacHo ISO 5832-2).

HadkoneHHuk

px [9 TOTA/HOTO  SHIOMPOTE3MPOBAHMS  KONIEHHOTO  CyCTaBa
c nepaquM CTabWM3aUMell 1 BOSMOXHOCTBIO COXPaHEHWsi MepenHeli KpecToobpasHol csiaki. OH
M3rOTaBNMBAETCA B LUECTU TUNOPasMepax, OOMHAKOBbIX NS NEBOrO M NPABOrO MCMOMHEHHUS. KomnoHeHT
OCECUMMETPHYEH C BBIMYKITON LLIAPHUPHOM MOBEPXHOCTBIO. KpernexHas YacTb COCTOMT U3 LMMHAPUIECKOrO
duTHHRa € MonepedHbIMY KaHaBKaMM, MPefOTBPALLAIOLLMMY BpallieHne. Bce TMNopasMepsl MPOM3BOASTCA
C OIMHAKOBbIM KpenneHneM. KOMMOHEHT M3roTaBnueaeTcs B coOTBETCTBMM C ISO 5834-2. LLlapHupHas
OBEPXHOCTb UMTIaHTaTa NOABEPraeTCs BbICOKOTOHHOM MaLLMHHOM oBpaboTke.

o
+ HecyLiast CriocoBHOCTL MMMTaHTaTa HECOMOCTaBHMA C BO3MOXHOCTSIMA 3I0POBOM KOCTH.
« HeobxomyMo cBoeBpeMeHHO 0 4eCcKe OCMOTPbI I0 CyCTa-Ba.
« Ha OCHOBaHMM UMEIOLLIBICS MHPOPMALYW, NALMEHTbI C UMMaHTaTaMi KoMmarui BEZNOSKA, s.ro., MoryT
MPOMTH MarHMTHO-PE3OHAHCHYIO TOMOrPadMIO CO CTATMYECKMM MarHMTHbIM MonieM Ao 3T, e MPoLWNo He
MeHee LUeCTH Heflerb C f{aTbI UMMAHTALWM 1, €CTIU Ha UMIIAHTaTe OT-CyTCTBYIOT NPU3HAKK PasBoTaHHOCTH.

PYP! B0 BpeMs|
B HanMumn uUmMeeTcs MompobHas Xvpyprideckasl MPOLeypa, ONMCHIBAIOLLAS BECH MPOLIECC UMIUTaHTALM
3Hponpotesa SVR - KoneHHoro cycTasa.

HebnaronpusTHbie OCNOXKHeHUs!
Bo BpeMs onepauum
« MoBpexaeH1e COCYAMUCTBIX U BONOKHMCTbIX CTRYKTYP.
« STporeHHoe NoBpPeXKaEHHe KOCTH (MHOMA HaBMIOAETCS BOHUKHOBEHNE MEPEOMOB).
« MoBpexaeHne GOKOBbIX CBA3OK.
+ HenpasunbHoe pacnonoXeHue KOMMOHEHTOB.
+ HenpasunbHas pesexums.
Mocne onepauym
« CeprieyHo-CoCyyCTbe HapyLueHns, Takue kak TOH, TpoMbo3 my6okux BeH, MM, nocneone-paLyioHas
remaToma.
« HapyLueHus 3aXXuBnenns pan, i ekLun.
« Ocnabrierie GHKCaLy1 BCEro SHIOMPOTE3a Wik €ro KOMMOHEHTOB, AedopMaLya Wk MOMOMKa KOMTOHEHTa,
crubatenbHas KOHTPaKTypa, YKOpoUeHHe KOHEYHOCTH.

Yrunusaums uspenms
TI0CIIE UCTIONB30BaHNS UMIUIAHTAT KIACCHOMLIAPYETCA KAk «OMacHble OTXOMbi» B Chepe 31paBooxpaHenns. Ero
CrIeflyeT yTWI3MPOBATb COMMIACHO EMCTBYIOLLIEMy 3AKOHORATENLCTBY COOTBETCTBYIOLLEH CTPAHbI.

SVR — Begp. coen, Mydra.

SVR — BeclieMeHTHas 6eap. HoxXKa.

SVR — BeclieMeHTHast 6orbLuebep. HoXKa.

SVR — AyrMeHT Geap. (a1cTanbHas, fopcanbHsis).

SVR — BonblueGep. ayrMeHT (urypHbiit , MOynbHbI).

MoKasaHus K NpUMeHeHUIo

« B3pocribie My>kUmHb! M SKEHLLMH (18+)

« OTKa3 MMMaHTaTa MOXET GbiTb BbI3BaH HECTABWILHOCTBIO CBA30K WM HapyLLEHWEM PasrvBaloLLEi MbILLLb),
aCenTM4eCcKMM PaCLLaTbIBaHMEM KOMTMOHEHTOB, @ TAIOKE OCTIOXHEHMAMU B HAfIKONEHHO-6epeHHOM CycTaBe,
OCTEONM3OM, TPEHMEM M0 , nocTTpa; KM CTIysasMu (NepUnpoTEsHbIMU
nepernoMamh).

Mpot1BonoKasaHus

UrdekupoHHble 3a60NeBaHMa WM MeCTHble MHOEKLWM, TSKENble HEPBHO-MbILLEYHbIE WM COCYAUCTbIE
3abonesatms, Xpynkast M UCTOHYEHHas KOCTHast CTPYKTYPa, BbIPaKeHHast HECTaBUbHOCTb KOnateparnbHbix
CBSA30K KONMEHHOro CycCTaBa, NOATBEPXAEHHas anneprus Ha MeTavibl Wi KOCTHBIN UEMeHT U MX
HernepeHoCUMOCTb (comnacHo 1SO 5832-4, ISO 5832-3, ISO 5832-2, ISO 5834-2). SHgonporeavpoBatie
HA[IKONIEHHMKA MPOTUBOMOKA3AHO MK OCTEONOPO3e HAIKONEHHNK, @ TAloke MATION TOMMHE W pasMepe

BEpPXHSS MNacTUHbI npeqy AN COUNEHEHUs C MCSt . Ha Heit
PacrionoXeHO KOHMYECKOe OTBEPCTUE 19 HOXKW bUKCaLW BIaAbiLLa. Ha 3aiHei CTOPOHe MonMpoBaHHOM

MOBEPXHOCTU Pa3MELLIEHbI BBICTYTIbI [J1A OrpaHyeHI s BPaLLEeHns BrIabilua. Kak 1 B cyyae ¢ 0
BONbLIEBEPLOBOrO KOMTMOHEHTa, Ha HWXKHEl 4aCTW MIaCTUHbl Pacrionodkebl KaHaskv s dukcaLym
KOMIOHEHTa B KOCTHOM LiEMEHTE W BCTABKW 3MEMEHTOB ayrMeHTaLM 1 OTBEpCTUs! C peabboit M6 1 BUHTOB
M3 KOMIIIIEKTa 15l ayrMeHTaLyi. KOMMOHEHT Takoke OCHaLLeH Mapoil pebep, MPenaTCTBYIOLX BPALLEHHIO.
BMecTe C ApyrvMU 3MeMEHTaMMU HOXKa KOHYCHOMO KOMTOHEHTa 0BecrieumBaeT dyHKLMOHaIbHYIO CTaBWIBHOCTD
MMnnaHTara. Ee KoHyCHasi NOBEPXHOCTb MO3BONSIET COBAMHMTL ODCET WM YIJIMHEHHYIO HOXKY 191 8yTMEHTaLMK
MeTadM3a C BHELUHEN MOBEPXHOCTHIO HIXKHEN YaCTU M OTBEPCTUEM [191 KDEMNEXKHOMO BUHTA YIYTUHEHHON HOXKA.

n "
Tepep onepaupelt
Maupent
« MaLieHT NPeROCTaBSET COMmacke Ha MPOBEEHNE ONEPaLM 1 CBA3AHHBIE C HEI PUCKW.
« Meuxuyeckoe  CocTosHMe naupeHTa QOMKHO NO3BONATL €My MOHUMATb BAXKHOCTb HMMGKW‘{ECKMX
MEpPONPHSTHIA, a Takoke HEOBXOAUMOCTb MX BLINONHEHMS.
. I'IauweHT LOMKEH 3HaTb o6 ‘OrPaHU4EHMsIX, CBA3aHHbIX C UMMIAHTATOM.
o

KOMMOHEHT U3roTaB/MBAETCS M3 KOBATOBOTO CrflaBa B COOTBETCTBMM C ISO 5832-4. MoepxHOCTL
MONMPYETCS WM MOIBEPraeTCA TOHKOM NeCKOCTPYHHOIM oBpaboTke.

SVR Il — ®ukcuposaHHas scmaeka

Bknadplll  MpeQHasHavyeH 19 KOMMekTa  pMKCMPOBaHHOrO — GonbluebepLoBoro  KoMroHeHta. OH
M3roTaBNMBAETCA B MSTW TMNOpasMepax W nsatn TonlmHax — 10, 12, 15, 18, 22 u 26 MM. Bknappiw umeer
CUMMETPIYHYIO OBarbHYIO GOpMy. LLIapHUpHasi NOBEPXHOCTb MMMNGHTATa COCTOMT W3 ABYX LWTMHAPMYECKMX
noBepXHOCTEM, nepembiikoit (¢ OBbIM  BO: , Ana  obecnevenus
HaIeXalpx  GyHKUMOHAMbHBIX  XapaKTEpPUCTUK  SHOOMPOTE3UPOBaHMS  MOCTE  WMCCEMeHMs  MepenHei
KpecToobpasHoit CBA3KH, a Taloke Ay1s obecnedeHs GPOHTaNbHOM CTaBWILHOCTH BEPEHHOTO KOMMOHeHTa U
OrpaH1yeHIs BPaLLeHMs BOKPYT BEPTUKarbHOM OcH. Ha HuxkHel YacTi pacrionc b

HOXKa. Mpo4Hoe coeppHeHie ¢ GonbLUeBepLOBBIM KOMMOHEHTOM 0BECTIeUMBAETCA MOCPEACTBOM 3aXMMHOMO
BMHTA. BKafibllLl U3rOTaBNMBAETCS U3 CBEPXBBICOKOMOMNEKYNAPHOrO nonuaneHa (ULHMWPE) B cootBeTCTBMM C
1SO 5834-2. MoBepXHOCTb BKNa/ApILLA MOABEPraeTCs TOYHON MaLLMHHOM 0BpaBoTKe.

SVR Il — MosopomkHas ecmaska

BinafpILL NpeaHasHaveH [ KOMIIEKTa BPaLLaIoLLerocs 6orbLUeBepLIOBOro KOMIOHeHTa. OH M3roTaBnMBaeTcs
B NSTM TMNOpasMepax W Lwectu TonwmHax — 10, 12, 15, 18, 22 1 26 MM. Bnagbil MMEET CUMMETPUYHYIO
0BarTbHytO GopMy. KOHTaKTHas MOBEPXHOCTb LLAPHUPHOM YacTi rnpoBaHa 4ns o
KOMMOHeHTa. MOBEPXHOCTU Pa3fieneHbl MEPeMbIMKON («MEXMBILLIENKOBbIM BO3BbILLEHWEM») fyis oBecrnedeHus:

« OBecrieyeH e BbICOKOrO YPOBHS CTEPUIBHOCTH.

« MpoBepKa CTEPUIBHOCTH YMaKOBKY (Har e MOBPEXKAEHMI M CPOK FOBHOCTH).

« Habop MHCTPYMEHTOB 15t UMIITaHTALYM OMKEH GbiTb MOMHbIM W HAXORUTCA B PaBO4EM CO-CTOSHUM.

« 3anpelLLaeTcs MCronb3oBaTb MOBY " Il 3anpetuaercs Mo-BTOPHO
MCNONb30BATbL UMIIAHTATbI.

« OBecrieyeHi e YKOMMIEKTOBaHHOCTW WMMINaHTaTa, MHCTPYMEHTOB W OBOPY[OBaHUS, HEOBXOmM-MOro Ans
3HOONPC B uckio cnyyasx HeoBXo[MMO MPUHATL peLleHie 06 UCMOMb3oBaHIMN
M3AENUA MPU TSHKENOM OCTEONOPO3€, MEPEHECEHHBIX MHEKLSX, M3BBITO-HbIM BECE, a TAIOKE €C/W NaLiMeHT
NOABEPraeTCs 3HAYMTESIbHBIM PUUUECKWM HArPy3KaM WK CTPAAAET HaPKO- MW aNKO3aBUCMMOCTBIO.

o MMaUpeHTbl, Y KOTOPbIX BbINOMHSETCS  3HOONPOTE3NPOBAHME  KOMEHHOrO  CyCTaBa, AOMKHbI
ﬂpoMH(tOpMMPOEaHbI O TOM, 4TO CPOK cny»(ﬁm MMIAHTaTa 3aBUCUT OT UX BECA U YPOBHS ak-TMBHOCTU.

Bo Bpems onepaumm

« HeoBXxoayMOo HCronb30BaTb OPHTHHATbHBIE MHCTPYMEHTbI M CEOBATb PEKOMEHI0BAHHOM MPOM3BOAUTENEM
XMPYPrU4ECKoi npoLieaype, MpHBEReHHON B MeYaTHOM PyKOBOLCTBE WK BI-AEO-MHCTPYKLMM.

«Mpu B3aUMOAENCTBUU C M3NEMMEM HEOBXOMMMO OBECTIeUMTb 3alLTy MONMPOBAHHBIX  LUAPHUP-HBIX
NOBEPXHOCTEN, MOBEPXHOCTEN, MpedHasHaueHHbIX [1s YCTAHOBKW BKI3Mbilua, M BCeX Pe3bboBbiX
nosepxHocTel. Jlioboe NoBpeXaeHHe LLaPHUPHBIX MOBEPXHOCTEN OTPHLATENBHO BIMAET Ha CPOK CTyXBbl

6GbiTb

3anpetwjaeTcs NOBTOpHast CTEPUAM3ALMS UMINaHTaTa. ECI CTepibHas ynakoBKa MOBPEXEHa, 3anpeluaetcs
MCrONb30BaTb MEAULIMHCKOE M3nenke. Ero creflyeT oTnpasuTb NPOM3BOAMTENIO.

Pucky, , C TOYKM 3PEHMA NaLMeHTa:

« OTKa3 WM GYHKUMOHaIbHAS HECTABUIBHOCTb MMIITAHTATOB M3-3a MOBPEKAEHNS LLAPHUPHON 1 KDENeXHbIX
MOBEPXHOCTEN (PUCK TPEHMS, HEMPABIIBHOE CORMIMHEHNE CTEPLUMXCS YaCTel 1 Mocneqytolliee ocniabnerne
MMMNaHTaTa) WM HELOCTATOMHOM CTEPWIbHOCTU: Bonesble OLLyLLeHHs, HEOBXOAMMOCTb MPOBEEHHS
OBTOPHON MPEXAEBPEMEHHOI OnepaLiyy.

« P1CK MHOUUMPOBAHMS MALMEHTa (DMCK 3apaeHis, PACILATbIBAHWE UMIIaHTaTa), @ Taloke HEOBXOmMMOCTH
OBTOPHOMN HEOTTIOXHOM OMepaLy.

« HenpaeurbHbIi TMMOPasMep WM TUM UMMaHTaTa: HeUCTIPaBHBIN UMTUTAHTAT, HEOBXOAMMOCTb MOBTOPHOM
onepaLym.

[ata nocnepHero nepecmorpa: 21.05.2021

BEZNOSKA, s.r.0.

Per. Ne 43774946

Délnickd 2727, Krocehlavy

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

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



Al IHCTPYKLi 3actocyBaHHsa N2 009

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

TOTAJIbHUIM EHAOMPOTE3 KOMIHHOMO CYITIOBA — SVR

30°C 0%
15°C 0%
Onuc BupobiB
SVR — CTerH. KoMnoHeHT SVR — Crery. 3'epnysaq
SVR — BesleMeHTHa CTerH. Hixka SVR — [ucT. cTerH. ayrmenT
SVR — [lopcansHuii CTerH. ayrmeHt SVR Il — HepyxoMuii BennkoGepL. KoMNoHeHT
SVRII—n i T SVRII—
SVR Il — Hepyxoma BcTaBka SVR Il — MosoporHa ecTaska

SVR — BesliemenHTHa BenukoBepu. Hixka SVR — BurkyTuit BenukoGepll. ayrmeHt

SVR — MogynbHuit BenmKoGepu. ayrment SVR Il — Metadis. senukobepu. ayrment
SVR Il — Hixka ans senukoBepy. MeTadis. SVR Il — 3arnywka Hixkw Ans senukobepu.
ayrmenta MeTadis. ayrmenta
SVR Il — CTern. koMnoHeHT ans MeTadis. R — e o Gy B
ayrmenta

VR Il — 3'eaH. Hi N i3,
SVR Il — HixKa ans cTerH. MeTadis. ayrmenTa SVR Il — 3'ean. HixKa ana crert. Metadis.

ayrmenta

SVR Il — Mydra ans MeTadis. 3'€aH. HixKM HaaKoninHmk

IHdopMaLyisi LLoao cTepunbHOCTI
« BUPOGHHK NOCTaBNSE BUDIG B CTEPUTIbHIM YNakoBL.
« TepMi rapaHTii Ha CTEPUNBHICTb IMMNAHTATY B 3aXUCHIN CTEPWbHIN YNakoBLi CTaHOBMTb 5 POKiB. TepMiH
NPUAATHOCTI 3a3HaqeHUM Ha 3aXVCHIM CTEPUNbHIM yMaKkoBL.
« 3aBOPOHSIETBCS BUKOPUCTOBYBATW BMPID, SIKLLO CTEPWIbHA YMAKOBKa MOLUKOMKeHa. BUpi6 He nignsrae
OBTOPHi CTepMniaLi.

Mepepbavetie 3acToCyBaHHA
IMNIGHTaTH € YaCTUHOKO KOMMNIEKTY [ TOTa/NbHOTO EHAONPOTEsyBaHHS KONIHHOO Cyrnoba 3 BUKOPHCTaHHAM
KICTKOBOFO LieMeHTy abo 63 Hboro.

Onmc Bupoby

PeBi3iiiHui eHIoNPOTE3 KONHHOTO Cyrmoba MpU3HaUeHit 1S NEPBUHHOTO | PEBI3IMHOrO eHIONPOTE3yBaHHS
KOMHHOMO CyrnoBa 3 BMKOPWCTAHHAM KICTKOBOTO LIEMEHTY MPW BUOANEHHI NepenHboi XPecTonomiGHo!
3B'A3KM. KOMMNEKT 15l eHOONPOTE3yBaHHS CKM3AETbCs 3 CTErHOBOTO KOMMOHEHTa Tuy SVR abo SVR I,
BE/MKOrOMINKOBOTO KOMMOHeHTa Ty SVR I, Binaguua Ty SVR i NopoBYKeHHX HixXoK. 3a noTpebu koMmnekT
MO>Ke ByT JONOBHEHMI enemeHTaM ayrMeHTaLi a0 eHIONPOTE30M HalKoNiHKa. CTErHOBY | BENMKOrOMITKOBY
YaCTHHM, a TaKOXK TMIOPO3MIPH HaIKONIHKa MOXKH NOEAHYBATU B OBMEXKeHil Mipi (avB. Tabnuwyo).

CrerHosi KoMnoHeHT SVR i SVR Il mpusHadeHi 1 TOTanbHOTO eHROMpoTesyBaHHA KOMHHOrO cyrnoba 3
BMKOPUCTaHHAIM KICTKOBOTO LIEMEHTY MpH BUCIYeHHI NepenHbol XPecTONofiBHO 38'a3k. BoHW BUpoBnsioTbest
B M'ATM TUMIOPO3MIpax B NIBOMY | MPaBOMy BMKOHaHHI. [J1A 3abe3neqeHHs ONTMManbHOrO yHKLIOHYBaHHS!
NpW TOTANbHOMY €HHOMPOTE3yBaHHi B AKOCTI OCHOBM CyrOGOBMX | 30BHILUHIX MOBEPXOHb BMPOCTKIB
BMKOPWCTOBYIOTHCS GHATOMIYHI YMOBM KOMIHHOTO Cyrio6a. MiXBHPOCTKOBMI MPOCTIP, LLO CMIPAMOBYE MgHSTUA
HOCHK BKIIAANLLA, € BAXITUBMM €/IEMEHTOM, SIKWi JO3BONSIE BUCIKTY XECTONOAIGHY 38'S3KY | 3aMIHUATH il GyHKLYIO.
[ns HapiiHo! dikcaLlii KOMMOHEHTa B KICTKOBOMY LieMEHTI Ha BHYTPILLHIM MOBEPXHI PO3TALLOBaHI NOMMBNeHHS.
TOUHO BMIOTOBMEHMI NMPOGINL BHYTPILUHIX MOBEPXOHb | Mi 0 NPOCTopy yE TouHe
NpUASraHHst i HagiiiHe 3'eaHatka 3 KicTkoro. Timn BiPoBie SVR i SVR Il pO3PIsHSIOTLCS rONOBHUM CTPYKTYPHUM
KOMMOHEHTOM — 3'€1HaHHSIM 3 MOLOBXEHOIO CTErHOBOIO HKKOIO. BMPI6 TNy SVR ocHaLLeHmit KaHaBKaMu
i napoto chepuuHnx 3armubrieHb Ha BEPXHIM CTOPOHI 19 YCTAHOBKW MydTH i NMOLOBXEHOIO HIXKKOIO B BOX
ONOXEHHsIX y HanpsiMKy A-P. Ha BepxHiit CTOPOHI KOHCTPYKLT BUpoBy THy SVR I, PM3HAYEHOTO BUKITIOMHO 415t
KoMBiHaLii 3 eneMeHTaMm ayrMeHTaLi MeTadisa, posTaLLoBaHe dikcoBaHe KOHYCHE NOOBXEHHS [ YCTAHOBKW
HIDKKM | KOMMNEeKTy ayrMerTaLi MeTadiza. MofosdKeHa Hixkka 0OBMexye nepeMiLLieHHs Mo HanpsMKy A-P abo Bubip
ikcoBaHoro kyTa Q (5. O6po6Ka BHYTPILLHEO! CTOPOHY BUPOCTKIB LIHAPMYHOIO 3EHKIBKOIO MpH3HaUeHa Anst
LUapHipa ayrMeHTaLyji. KOMMOHEHT BUTOTOBNISETLCA 3 KOBANLTOBOO CrUTaBy BIAMOBIAHO A0 ISO 5832-4. LLapHipHi
OBEPXHI KOMMOHEHTa BIGNONIPOBaH], @ HOTO BHYTPILLHI MOBEPXHI MifAaH] TOHKIN MICKOCTPYMUHHIl 0B6po6LY.
SVR Il — Hixa dns cmezH. Memaciz. ayeMerHma

HixKa BMKOPMCTOBYETbCS B SIKOCTI [JONOMDKHOMO HAMPABNSIOMOrO €NeMeHTa [Isi YCTaHOBKM CTErHOBOMO
KOMTIOHEHTA B KICTKOBOMO3KOBY MOPOXHMHY, @ TAKOX [/1l TOYHOTO | MILIHOTO 3'€IHaHHS! CTETHOBOTO KOMIMOHEHTa
3 KOMIVIEKTOM ayrMeHTaLyii MeTadbiza. Hixkka 3'ejHaHa 3 CTErHOBUM KOMTMOHEHTOM 3a JONOMOTOIO KOHYCa | FBUHTa.
30BHILUHS KOHYCHA MOBEPXHSI BUKOPUCTOBYETBCA /1S YCTAHOBKW KOMIVIEKTY B 30HY ayrMeHTaujii MeTadiza.
Hi>kiut BUMyCKaloTbCs B TPbOX AjaMeTpax (12, 14 116 MM) 40BXMHOIO 150 i 210 MM. [ijist 3aBe3nevenHs [00aTkoBoI
Be3LieMeHTHOI dikcaLyii BUpoBy B KICTKOBOMO3KOBOMY KaHali CTErHOBOI KICTKM B KOMIIEKT BXO[MT MPOMKHA
HiXKa, NMPU3HAYEHa 15 BUKOPMUCTAHHS PasOM 3 PyKaBOM. [liaMeTp MPOMIXHOT HbKKM CKNaae 12 MM, a 3HaYeHHs!
LOBKUHA — 15011 210 MM. HiXka BUrOTOBNISETBCA 3 THTAHOBOTO crinasy (3rigHo ISO 5832-3). MosepxHs iMrnaHTaTy
NiAAAETHCA TOHKIN MICKOCTPYMUHHIM 06PO6LY.

SVR Il — Myma dnst Memaghis. 3'€dH. HidKKU

PyKkaB cnyute Ans AoAaTkoBOI Gikcalyi HDKKM KOMMIEKTY CTETHOBOTO KOMMOHEHTa B KICTKOBOMOSKOBIM
NOPOXHIHI. PykaB 3'€fHaHMit 3 NEPeXIAHOI0 HXKOIO 3a JOMOMOTOI0 KOHYCa. Ha 30BHILLHIl noBepxHi pykasa
POSTAlLOBaHI KaHaBKW, SIK Y CTAaHOAPTHUX MOMOBXKEHUX HDKOK BENMKOTOMITKOBOrO iMriaHTary. Pykaga
BMIOTOBNSKOTLCS 3 TUTAHOBOTO CrNaBy (3riaHo ISO 5832-3) B n'sv BapiaHTax 3 AlaMeTpoM 14, 16,18, 201 22 MM i
LOBKUHOIO 55 MM, OBEPXHS IMINaHTTY MiAAAETLCS TOHKIM NICKOCTPYMUHHIN 0BPOBL.

SVR Il — Memaciz. eenukobepy. ayaMeHm

EnemeHTH ayrMeHTaLyji BXOASTb B 36ipKy CTETHOBOIO KOMMOHeHTa — SVR Il. BOHM Mpu3HaueHi [ 3aCTocyBaHHs
6e3 KICTKOBOTO LieMeHTY. KOMIIIeKT ayrMeHTaLlii BUrOTOBNISETHCA B M'ATH TMMOPO3Mipax. OCHOBHUIA eneMeHT
ayrMeHTaLi Mae CTyniHJacTy GpopMy, NORIGHY MOpoXHUHI MeTadi3apHOI YaCTWHW CTErHOBOI KICTkW. Ha asa
BEPXHI LL|aBIi HAHECEHO NOKPUTTS 3 TUTAHOBOTO Mn1asMa-Cripelo (3riaHo ISO 5832-2). PeluiTa 30BHILLHIX TOBEPXOHD
MoandIKOBaHO 3a AOMOMOIOI0 HAHOCTPYKTYPYBaHHS. BHYTPILLHIN KOHYCHIA OTBID MPM3HaYEHNH s 3'€AHaHHS
3 HIXXKOIO CTErHOBOTO IMMNaHTaTy fy19 ayrMeHTaLlii MeTadmaa — Cyrmob camMoBnoKyeTbesi. EneMeHTH KoMriekTa
ayrMeHTaLji BUpobSIoThCA 3 TUTaHOBOTO crnasy (BianosigHo Ao 1SO 5832-3).

SVR Il — Hepyxomuli eesukobepu. KoMnoHeHm

KOMTMOHEHT BCTAHOBMIOETHCA 33 AOMOMOrOI0 KICTKOBOTO LieMeHTY. BUPI6 BUrOTOBNISETHCA B LIECTH BapiaHTax
3 TMNOPO3MIPaMi 6. KOMMOHEHT CKNIAAAETbCS 3 BEPXHBOI MIACTUHM, MOU3HAYEHOT 1R YCTAHOBKM Ha TOYHO
pe3eKToBaHy NPOKCUMaITbHY YaCTHHY BENMKOTOMITKOBOI KICTKH, | HDKOK 3 peBpamu. [MnacTuHa Mae CUMETPMUHY
oBasbHy $OPMy 3 BUPIZOM B 333Hii YACTHHI. Ha BEPXHIl CTOPOHI MNaCTUHY PO3TALLOBaHO OBa/bHE NOMMENEHHS
19 BKIAAMLLA | KOHYCHUI OTBIP 191 IKCYHOHOT HiXXKM. Ha HUXKHIN YaCTHHI NIACTUHM PO3TALLIOBaHI MOMMBNEHHs,
npu3HaveHi 19 GiKeaLii KOMMOHeHTa B KICTKOBOMY LIEMEHTI, HaMPMK/Tag, f1A YCTaHOBKM €NIeMEHTIB ayrMeHTaLyi. Y
NOMMBNEHHSX 3HaXORATLCA ABI MapH OTBOPIB 3 Pi3bBOK0 M6. BOHN BUKOPUCTOBYIOTLCS A1 KPIMNIEHHS €NEeMEHTIB
ayrMeHTaLi rBuHTaMK. OTBOPY BMPOBY 3aKPUTI BTyNIKaMiu 3 niofieTineHy. KOMMOHEHT ocHalLieHui napoto pebep,
LU0 3anoBiraloTb 0BepTaHHIO B MCLY Nepexody MiX MNACTUHOIO | HXKKOIO. Pa3oM 3 HLLMMIM €NeMeHTaMN HiXXKa
KOHYCHOTO KOMTOHeHTa 3abe3nienye dyHKUOHabHY CTaBinbHICTb iMnnanTary. i KOHyCHa NoBepXHs Ao3sONsE
3'eHa odeeT 6O NOROBXKEHY HXKY 19 ayrMeHTaLli MeTadm3a i3 30BHILLHBOIO MOBEPXHEIO HIKHBO! YaCTHHI
i OTBOPOM /11 KDIMIEHHS MBMHTA NOBOBXKEHOT HXXKW. KOMMOHEHT BUrOTOBISIETHCS 3 TUTAHOBOTO CrUTaBY (3rigHO
1SO 5832-3). MoBepxHs! iIMMNaHTaTy MiAAETLCS TOHKi MICKOCTPYMUHHIM 0BPO6L.

SVR Il — MosopomHuli eenukobepy. KoMNoHeHm

KOMTMOHEHT BCTAHOBMIOETLCS 33 AONOMOTOIO KICTKOBOTO LieMeHTY. BUPI6 BUTOTOBNSETbCS B M'ATH BapiaHTax
3 TMNOPO3MIPaM 2-6. KOMMOHEHT CKIAAAETbCS 3 BEPXHBOI MIACTUHM, MPM3HAYEHO! A1St YCTAHOBKM Ha TOMHO
pe3eKToBaHy NPOKCUMaITbHY YaCTHHY BENMKOTOMITKOBOI KICTKH, | HDKOK 3 peBpamu. MnacTuHa Mae CUMETPMUHY
oBarbHy GOpMy 3 BUPI3OM B 33fHii YaCTHHI. [qeanbHO Miocka i BigMonipoBaHa BepXHA MOBEPXHS! MIACTUHK
npu3HaveHa 1 3'€AHaHHs 3 NOBOPOTHUM BKI3EMLUEM. Ha Hill POTALLIOBAHO KOHiMHMI OTBIP [st HiXXku dikcaLyi
BK1aAMLLIA. Ha 3303Hii CTOPOHI NONIpOBaHOI NOBEPXHI POMILLEH] BUCTYTIM 151 OBMEdKeHHS 0BepTaHH BRIaAMLLIA.
Sk i B pasi $ikcOBAHOTO BEMMKOTOMITKOBOTO KOMMOHEHTa, Ha HIWKHIM YaCTUHI NIACTUHW POSTALLOBaH] KaHaBkW

HIXKOIO, UM 3MiLLLy i Bicb N0 Bj > [10 OCi KOHYCHOT HXKKI BEMMKOTOMIKOBOO KOMIOHEHTA.
3HaueHHs 3cyBy Oci MOXe ByTH 33[aHO B MIOLLMHEX, L0 MPOXOASTL YEePe3 Bich BEMUKOTOMIKOBOI HDKKM 3
MOBOPOTOM Ha 30° KOMMEHCATOP MOXHa MOBEPHYTH MO BIBHOLLEHHIO 40 OCi Ha 0, 3 | 6 MM. BiH noB'a3aHuii 3
BE/IUKOTOMUTKOBIMM KOMTOHEHTOM 33 [I0TIOMOTOI0 KOHYCHOTO 3'€fiHaHHS!, 3aKPIMNIEHOrO MBUHTOM. MofoBdXeHa
HDKK YTBUHYYETBCA | BCTABNSETLCS B KOHYC OdeeTy 3 CaMoBriokyBaHHaM. KOMMeHcatop Bur a3

Nicns onepauyi
MNavjiext
« MaLyieHT MOBUHEH 3HATH LLOO OBMEEHD, MOB'S3aHNX 3 IMIUTAHTaTOM.
« MavyieHTa HEOBXIAHO NONEPEAMTH, LLIO HOBMIA IMIVTAHTAT MOXE BUTPMMYBATH /IULLIE OBMEXKEHE HABAHTAXEHHS.
36i TPMMKICTB Y CNiA NOCTYNOBO | Ha iHOMBIAYarnbHii OCHOBI BIGMOBIAHO A0 IHCTPYKLI

TUTAHOBOTO CTIaBy (3riAHo ISO 5832-3). MoBepXHs! iMNNIaHTaTY NIIAETHCA TOHKIM NICKOCTPYMUHHi O6POBLY.
SVR Il — Hixka 35 senukobepuy. Memaiz. ayameHma

Hixka BUKOPUCTOBYETLCS B SIKOCTI IONOMIKHOO HAMPAB/SIOYOrO eNeMeHTa [J1S YCTaHOBK BENMKOTOMINKOBOrO
KOMTIOHeHTa B KICTKOBOMO3KOBY MOPOKHNHY, @ TAKOXK 15l TOYHOTO | MILIHOTO 3'€iHaHHS! CTETHOBOTO KOMTMOHEHTa
3 KOMIIIEKTOM ayrMeHTaLii Metadiza. Hikka 3'€OHYETHCA 3 BENMKOrOMITKOBMM KOMIOHEHTOM TaK caMme, siK |
odpeer (KOHYC 3 TBUHTOM). 30BHILLIHSI KOHYCHa MOBEPXHSI BUKOPUCTOBYETHCS /1 YCTAHOBKM KOMINEKTY B 30HY
ayrMeHTaLi MeTadiza. HXKi BUTOTOBNAIOTECS B YOTUPLOX BapiaHTax 3 fiaMeTpami 10, 12, 14116 MM | 3HaUeHHIMN
L0BKMH 100, 120 § 150 MM. SIKLLO HDKKa CTaHIAPTHOI SOBXKMHN He MiaXoauTb abo i BUKOPMCTaHHS He BBajaeTbes
MOXUIMBAM, B KOMMIEKT BXOQWTb KOPOTKA BTYIKA HXKW, MPM3HAYEHa N1 3aKPUTTA OTBOPY B €EMeHTi
ayrMenTaLii Metadm3a. Hbkka BUrOTOBNSIETLCS 3 TUTAHOBOTO Crutasy (3rigHo ISO 5832-3). MosepxHst iMaHTaTy
NMIRAAETBEA TOHKIN NICKOCTPYMUHHIN 06pOBLY.

SVR — Besiukobepu. ayeMeHm

KomnnexT ayrMeHTaLii npuaHaueHuii, Sk Mpasuio, [ BUKOPMCTaHHS! B 36ipLY 3 BENMKOrOMITKOBIM KOMMOHEHTOM
B MOBOPOTHOMY BUKOHaHHI. BOHY MpuaHaueHi 41s 3aCTocyBaHHs 6e3 KICTKOBOTO LieMeHTy. OCHOBHMI eneMeHT
ayrMeHTaLji BUrOTOBNAETHCS B HOTUPLOX TMMIOPO3MIPaX | IBOX BapiaHTax (4151 BENMKOTOMIKOBOrO KOMMOHEHTa:
BapiaHT A, 1-3 i BapiaHT B, 4-6). OCHOBHMIA €NIEMEHT ayrMeHTaLlii Mae CTyniHJacTy GopMy, NomiGHy MOPOXHNHM
MeTadi3apHOI YaCTHHI BENMKOTOMINIKOBOI KICTKW. Ha 182 BepxHi LabMi HAHECEHO NOKPUTTA 3 TUTAHOBOTO CTIPEIO.
PeLLiTa 30BHILLHIX MOBEPXOHb MOBVAIKOBAHO 3a AOMOMOTOIO HAHOCTPYKTYPYBaHHS. BHYTPILLHIM KOHYCHMM OTBID
MpH3HaUeHWH [ 3'€[HaHHS 3 HKKOIO BENMKOrOMIKOBOTO IMVIaHTaTY Ans ayrMeHTaui Metadmsa — cyrmob
caMOBIoKyeTbCs. DOPMOBaAHI NOMMENEHHS Y BHYTPILLHIM YaCTUHI JO3BONSIOTb 36UTbLUYBATH KT MOBOPOTY MO
B{IHOLLIEHHIO 10 BENMKOrOMITKOBOTO KOMMOHeHTa Ha +/-15° (v 1A, TB), +/-20° (tvnu 2B-4B, 2A-4A). EneMeHTn
KOMIeKTa ayrMeHTaLii BUpoBnsaioTbest 3 TUTaHoBoro crnasy (BianosigHo Ao ISO 5832-3). BepxHs YacTvHa
NOBEPXHI IMMNaHTaTY Mae HaHOPO3MIPHY CTPYKTYPY i NokpHTa cnipeeM (ripHo ISO 5832-2).

HadkoniHHuK

EHROMNPOTE3 HaOKOMIHKa MpU3HaYeHi [y1sl TOTANbHOrO eHOOMPOTE3yBaHHA KONMIHHOMO Cyrmoba 3 nepenHbol
cTabinizaLyieo | MOXIMBICTIO 36epEXeHHs NepeHbol XPECTONOMIBHOT 38's3ki. BiH BUrOTOBNAETLCS B LWECTU
TUMOPO3MipaX, OAHAKOBMX /18! JIIBOTO | MPABOTO BUKOHaHHS. KOMMOHEHT aKCiaNlbHO-CHMETPHHHIA 3 BUMYKIIOI0
LLaPHIPHOT MoBepxHeto. KpinubHa YacTuHa CKIaRAETbCA 3 LMMIHAPUIHOTO GITMHIA 3 MOMEPEYHMMM KaHaBKaMH,
wWo 3anobiraiotb 0BepTaHHA. BCi TMUNOPOSMIPU BUTOTOBNSIOTHCA 3 OOHAKOBMM KPIMUIEHHsM. KOMMOHeHT
BUIOTOBNSIETbCS BIAMOBIOHO [0 ISO 5834-2. LLapHipHa NOBEPXHS iMMIaHTaTy MiAOAETbCS BUCOKOTOMHO!
MaLLMHHIN 0BPOBLY.

[ aKi PasoM3 p
SVR — CrerH. 3'eaHyBay

SVR — Be3LeMeHTHa CTerH. Hxka

SVR — BeslieMeHTHa BenmkobepL. Hixka

SVR — CTerH. ayrMeHT (aycTanbHuii, fopcanbHii)

SVR — BenmKoBepLl. ayrMeHT (BATHYTHIA, MOLybHIA)

MoKasaHHs A0 3aCTOCYBaHHS

« lopocni 4onosiku i iy (18+)

« BigMoBa iMriaHTaTy Moxe By BUIMKaHa HECTABIBHICTIO 3B'S30K aBO MOPYLLEHHSIM 3rMHAIOHOTO M'A3y,
aCENTUYHAM PO3XUTYBAHHAM KOMOHEHTIB, @ TakO YCKNBJHEHHSIMU B HafKONIHHO-CTErHOBOMY Cymobi,
OCTEONi30M, TepTaM  Noni /, NOCTTP: (NepinpoTesHuMm
nepernoMamh).

MpotMnokasaHHs

IHekujiHi 3axBopIoBaHHA abo MicLieBi iHeKLi, BaXkki HEPBOBO-M'A30Bi @60 CyMMHHI 3aXBOPIOBaHHS, KPUXKa
i CTOHWeHa KICTKOBa CTPYKTypa, BUpaXeHa HECTaBibHICTb KonaTepasibHux 38'S30K KOMHHOMO Cyrmoba,
nifTBEpIKEHA anepris Ha MeTanu abo KICTKOBMIA LEMEHT i iX HerlepeHoCUMICTb (3rigHo 1SO 5832-4, 1SO 5832-
3, 1SO 5832-2, 1SO 5834-2). EHnonpoTesyBaHHs HAAKONIHKA MPOTUMOKa3aHO NP OCTEONOPO3], @ TakoX Manii
TOBLLHI | PO3MIPI HAAKOMIHKA.

3acTepe)xXeHHs i nonepemieHHs

Tepep onepavjcio

MaujeHt
« MaLjeHT Haaae 3rofly Ha NPOBEAEHHS onepaLyii Ta MOoB'A3aHi 3 HElO PUUKK.
« MCUXiYHMiA CTaH MaLieHTa Mae JO3BONATU HOMY PO3YMITU BRXKMBICTb MPOGINAKTMYHIX 3aX0-4iB, @ TakoX
HeobXiaHICTb iX BMKOHaHHS.

« MaLyieHT NOBMHEH 3HaTH LLIOAO OBMEdEHb, MOB'S3aHNX 3 IMMNAHTATOM.

9 dikealyii KOMMOHeHTa B KICTKOBOMY LieMeHTi aBO BCTaBKW €/IeMEHTIB ayrMeHTaLi 1 OTBOpH 3 pi3bb)

Mé [ rBUHTIB 3 KOMMEKTY /151 ayrMeHTaLyi. KOMMOHEHT Takox OCHaLLeHHi napoto pebep, Lo 3anobiraioTs
obepraHHio. Pa3oM 3 IHLIMMM €NeMeHTaMW HXKa KOHYCHOrO KOMMOHeHTa 3abesnedye dyHKLOHasbHY
CTabinbHicT iMrnanTaTy. fi KoHycHa noBepXHA A03BONSE 3'€aHATH OdCeT ABO NOROBXEHY HXXKY A5 ayrMeHTaLji
MeTadm3a i3 30BHILLHBOIO MOBEPXHEIO HKHBOI YaCTUHM | OTBOPOM IS KPINVIEHHS! MBIHTA MOSOBXEHO! HKKM.
KOMTMOHEHT BUrOTOBNSETbCS 3 KOBALTOBOrO Crnasy BignosigHO [0 1SO 5832-4. MoBepxHs iMriaHTaTy
nonipyeTbes abo MiRAAETHEA TOHKIH MICKOCTPYMUHHIM 06poBLY.

SVR Il — Hepyxoma ecmaska

BKnagyLL Mpu3HaYeHui [nia KOMMeKTy GiKCOBAHOO BEMMKOTOMINKOBOTO KOMMOHEHTa. BiH BUrOTOBNSETCA B
N'STU THMOPO3Mipax i M'ATH ToBLYHax — 10, 12, 15, 18, 22 i 26 MM. BraguLL Mae CUMETPHUHY OBaNbHY GOpMy.
LLapHipHa NOBEPXHS IMIIaHTaTy CKNANAETbCs 3 ABOX LWMNIHAPHYHIX NOBEPXOHD, PO3MINEHUX MEPEMUIKOIO
(«MDKBMPOCTKOBMM i) , Ana 3abe HanexkHux  byHKuj HUX  XapaKTepHCTUK

Meradia

SWRI!
BN

BeN HDKKA

SVR — CmeeH. KoMNoHeHm
SVR Il — CmezH. koMnoHeHm dnst Memadis. ayemMeHma

P nicns BUCIYEHH MEPENHbOI XPECTOMOAIBHOI 38'A3KM, @ TakOX [AIA 3abesneveHHs
DPOHTaNbHOI CTABIBHOCTI CTETHOBOTO KOMMOHEHTa | OBMEdeHHs obepTaHHs HaBKOMO BEPTUKarbHOI oci. Ha
HIKHIN YaCTUHI BITaAMLLA PO3TALLOBaHE dIKCytoYa HXKa. MiLHe 3'€HaHHA 3 BENMKOrOMITKOBUM KOMIOHEHTOM
3aBe3neqyeTbes 33 LONOMOTOIO 3aTUCKHOTO MBIHTa. Biiamlu BuroToenseTbea 3 HBMIE eignosigHo o SO 5834-
2. ToBepXHs BRIAAMLLA MIAAETHCA TOUHIM MaLLIMHHiN 0BpOBL.

SVR Il — lNosopomHa ecmaska

BKnagyLL MPu3HaueHi [iA KOMIVIEKTY MOBOPOTHOMO BEMMKOTOMITKOBOTO KOMIOHeHTa. BiH BUroToBnseTbest
B M'STM TUNOPO3MipaX i LecTn ToBlupHax — 10, 12, 15, 18, 22 i 26 MM. BKIaamiL Mae CUMETPUYHY OBaNTbHY
opMy. KOHTaKTHa NOBEPXHS! LUAPHIPHOT YaCTUHW BKIIAAVLLA BIANPOGINipoBaHa 19 CTErHOBOTO KOMMOHEHTa.
MoBepxHi  PO3AINEHi  NEPEMUIKOI0  («Mi M i , s HanexHMx
yHKLIOHaIBHIX XapaKTEPUCTUK EHONPOTE3yBaHHA MICNS BUCIHEHHS MEPeHbOl XPECTONORGHO! 38'A3KH, a
TaKOX 19 3a6e3nedeHHs GPOHTaNbHOI CTabINLHOCTI CTErHOBOMO KOMTMOHEHTa | OBMedeHHs obepTaHHs HaBKoNo
BEPTUKANbHOI OCI. Y HIDKHIM YaCTUHI BKIIAAMILA 3HBXORMTBCH KOHYCHA HXKa, Lo 3abesniedye obepranbHe
3'¢HaHHA 3 BENMKOTOMITKOBUM KOMMOHEHTOM, @ TakoX rapa normbrnerb, o oBMexyloTb MoBOpOT A0
+/-10°. Bknagy BurotoensieTses 3 HBMIE eignosigHo fo ISO 5834-2. MosepxHs BRIAMLIA MIAAAETLCS TOUHIN
MaLLMHHIN 0BpOBLY.

SVR Il — KoMnerHcamop

KoMnieHcaTop BMKOPMCTOBYETLCA B SIKOCTI MepexifHuka MiXk BENMKOTOMUTKOBIMM KOMTMOHEHTOM i MOAOBYKEHOO

wo iye onep

« 3abeanieyeHHs BUCOKOTO PIBHS CTEPUIIBHOCTI.

« MepeBipka CTEPMLHOCTI yNakoBKY (3BEPHYTY YBary Ha HasiBHICTb MOLLKOKEHb | TEPMIH NPM-IATHOCTI).

« Ha6ip iHCTPYMEHTIB 19 IMITaHTaLLi OBHHEH GyTY NOBHMM | 3HAXORUTECA B POBOYOMY CTaHi.

« 3a60POHSETLCS BUKOPHCTOBYBATU MOLUKOIKEH] | HECTEPWIbHI iMINaHTaTH. 3a6OPOHSETLCS MO-BTOPHO
BMKOPMCTOBYBATH IMM/TaHTATH.

« 3abesriedeHHs  yKOMIVIEKTOBAHOCTI  IMMaHTaTy, IHCTPyMeHTIB | obrniagHaHHs, HeobxigHoro  ans
EHOONPOTE3yBaHHS. Y BUHATKOBMX BMNagKax HEOBXIGHO MPUMHSTM PILLEHHS LLOAO BUKOPHC-TaHHS BUPOBY
K BaXKOMy OCTEOMNOPO3i, NepeHeceHnx HPeKLisX, HaaMIpHIN Basi, @ TakoX SIKLO MaLeHT MiAaaeTbes
3HaUHMM PI3MUHWM HaBaHTaXKeHHsM 360 CTP@XKAAE HAPKOTUUHOKO 86O ANKOrOMBHOIO 3aNIEXHICTIO.

« MaLyieHTH, KM BUKOHYETBCA EHROMPOTE3YBaHHS KONIHHOTO Cymo6a, NoBMHHi Gy Tv Npoitido-pMosaHi Mpo Te,
LLO TEPMiH CTy>6M IMTITaHTaTy 3aNeXXMTb Bif iX Bar | piBHs aKTMBHOCTI.

Mig yac onepauji

« HeoBXigHO BMKOPHCTOBYBATM OpMriHanbHi IHCTPYMEHTU | CrIiflyBaTW PEKOMEHTOBaHIM  BUPOG-HUKOM
XipypriuHilt npoLieaypi, HaBEREHO! B PO3APYKOBAHOMY KEPIBHULTBI 360 Bieo-HCTPyKL.

« IMig yac poBoTH 3 BUPOGOM HEOBXIAHO 3a6E3MEUTH 3aXMCT NONIPOBAHMX LIAPHIDHMX NOBEP-XOHb, MOBEPXOHb,
MPU3HAaYEHUX 1S YCTAHOBKM BKNAAMLLA | BCIX Pi3bBOBHX NOBEPXOHb. Byab-ske MOLIKOIKEHHS LUPHIPHUX
OBEPXOHb HErATUBHO BIIMBAE Ha TEPMIH Cy>K6M IMIUTaHTaTy.

« [nq ycTaHOBKM BKN3ALLA 3960POHSIETHCS BUKOPHCTOBYBATH MOLUKOIKEH] IHCTPYMEHTH.

* 3a60POHSETLCS BUKOPMCTOBYBATH BKIALL A1 NEPEBIPKA 3'€HaHb Cyrmoba.

« CTErHOBMIA | BEMMKOTOMIMKOBMI KOMTMOHEHTH MOXHa BUKOPUCTOBYBATU TillbkW [y191 NEPeBipkiA 3'€[HaHHS!
cyrmo6a nicns LeMeHTyBaHHs! (B KOMMUIEKTI 3 TECTOBIM LUAPHIPHWM BRIZAMLLEM).

 HeoBXigHO BUANMTM 3a7MLIKK KICTKOBOTO LIEMEHTY, OCKIIbkiA BOHM MOXYTb MOTPANMTU Ha KO-HTaKTH
NOBEPXHI | BUKIMKATU HAAMIPHMI 3HOC IMTUTaHTaTy.

« HeobxigHo 3abe3neumTy igeanbHy YMCTOTY LaPHIPHUX MOBEPXOHD Mif Yac BUNPOBYBaHHA abo OcTaTouHO!
3BipKi CyIMOBOBOTO 3'€HaHHS.

« 3a60POHSETLCS BUKOPMCTOBYBATU EHROMPOTES HAAKONIHKA A1 NEPEBIPKY 3'€HaHb Cyroba.

« Mepen iMNaHTALLEIO BKIAAVLLA BEPXHS IOBEPXHS BENMKOOMIKOBOTO KOMIOHEHTa MoBiHHa 6y TH ifeansHo
Tl | Cyxoto. MNMepe, YCTaHOBKOIO BKIIAAMLLA PETENBHO MPOMUIATE | BUCY-LUITb MOBEPXHI.

« PerynioBaribHi rBUHTM 4 LU Pi3bBOBI 3'€AHaHHA MOBUHHI BYTV 3aTArHY T HANIEXHIAM YUHOM.

nikaps.

« Y pasi HeCroaiBaHMX 3MiH, MOB'A3aHNX 3 IMMNAHTATOM, PEKOMEHILETbCS 3BEPHYTUCS 10 daxiBLis.

BipaineHHs, WO BUKOHYE onepauiio

« TPUMKICTb IMrTaHTaTY HEMOMIIBO MOPIBHIOBATH 3 MOXTMBOCTSIMU 30POBOI KICTKM.

» HeobxifHO CBOEaCHO MPOBOAMT MPOMINaKTHYHI OITISM LLUTYUHOTO Cyrmoba.

« Ha niacrasi HasiBHOI iHOpMaLYi, MaLeHTy 3 iMrnanTaTaMm koMrakii BEZNOSKA, S.r.o., MOKyTb MPOXOAMTH
MarHITHO-PE3OHaHCHY TOMOTPadiio 3 CTATMYHIM MarHITHIM Monem 0 3T, AKLLO MPOWLLIO He MEHLLE LECTU
TWXKHIB 3 ATV IMMIAHTALLT | SIKLLIO Ha IMMIaHTaTi BIACYTHI O3HAKV POSXUTAHOCTI.

Xipypriuni npoueaypH nig uac onepavji
B HasBHOCTI € moknadHa XipypriyHa npouenypa, B ki ONMCaHO BeCb MPOLEC iMMaHTaLi eHponpoTesa
KonitHoro cyrmoba — SVR.

Hecnpustnuei ycKknapHeHHs
Mg yac onepauji
« MOLKOAYKEHHS CYAMHHNX | BOIOKHUCTUX CTRYKTYP.
« SITpOreHHe MOLLKOAYKEHHS KICTKM (IHOAj CrIOCTEPIraeTbes BUHMKHEHHS NEPENoMiB).
« MOLWKOMKEHHS BidHIX 38'A30K.
. Henpaawnbue PO3TaLLYyBaHHA KOMIOHEHTB.
« HenpasunbHa pesexujs.
Micns onepauyi
« CepLieBO-CyauHHI NopyLLeHHs, Taki sk TEH, TooM603 mubokux BeH, IM, nicnsonepaljitHa re-Maroma.
« MOpyLUEHHS 3arOeHHs PaH, iHbeKwil.
« OcnabnerHs dikcaLyii BCboro eHnonportesa abo Moro KOMMOHEHTIB, fepopMaLlist 36O MONoMKa KOMIOHEHT,
3MUHabHA KOHTPAKTY[a, BKOPOHEHHS KIHLLBKA.

Yrunizauis Bupo6y
Micns BUKOPUCTaHHS iMMNaHTaT KnackdikyeTbes Ak «HebeaneyHi sigxonv» B cdepi oxopoHy 35opos's. Moro cig
YTUNI3yBATH 3MAHO 3 YHHMM 3aKOHOABCTBOM Kpaiti BUKOPMCTAHHS.

PekoMeHpaLyi BUPOGHMKa:
3a60POHSETLCS MOBTOPHA CTEPUI3aLYs iMINaHTATY. SIKLLO CTEpWbHA YNAKOBKa MOLUKOIKEHa, 3360POHSETHCR
BUKOPMCTOBYBATU MEMIHIIA BUPIB. oro cni, Bianpasim BUPOGHHKY.

PPM3MKH, NOB'A3aHi 3 NOBTOPHWM BUKOPMCTAHHSIM, 3 TOYKM 30pY NaLyieHTa:

« BigMoga abo dyHKLjoHanbHa HECTABIMbHICTD IMITaHTaTY Yepes MOLKOIKEHHS LIAPHIPHOT i KPIMWIBHIX
MOBEPXOHb (PM3UK TEPTS, HEMpaBWIbHE 3'€HAHHS CTEPLLMXCS YaCTUH | NoparbLue ocnabneHHs iMMnaHTaTy)
a0 HELLOCTATHIO CTEPMITbHICTL: BOMbOBI By TS, HEOBXIAHICTb NO-BTOPHOI NEePeaYacHol onepayi.

 Puank iHikyBaHHs naLjeHTa (13U 3apaXKeHHs, PO3XMTYBaHHS IMNIaHTATY),  Takox HEOBXIA-HICTb MOBTOPHO!
HeBifKnanHol onepaLii.

« HenpaeurbHuiA TINOPo3Mip a0 THM iMIIaHTaTy: HECTIDABHMIA IMMIaHTaT, HEOBXIGHICTb MO-BTOPHOI OnepaLyi.
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