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применению ЛЪ 012

обратцению, возможным видtll\,t примеЕе}Iия
ым ограничениям дJuI группы изделий:

ТОТАЛЪНЫЙ ЭНДОПРОТЕЗ ТРАПЕЦИОIIЯСТНОГО СУСТАВА
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Описание изделий
ELiS 

- Бесцементная ножtка, Т

дI (тi+гА)

Типоразмеры: L12-18

ELiS - Бесцементная чашка, ТДII

Типоразмеры: D9-10

ELiS - Вставка, ТДII, под головку
ELiS - Протез кости-трапеции, TR

Типоразмеры: 14115 -lбll7
ELiS - Вставка для кости-трапецип, TR

Типоразмеры: 9/5-11/5

ELiS - Щемептная чашка с офсетом, ТДI

Информация о стерпльностп
о Производитель поставJIяет изделие в стерильной упаковке.
. СРОК гаРантии на стерильность имплантата в заIцитной стерильной упаковке

СОСТаВJIЯеТ 5 лет. Срок годности укц}аЕ на зашIитноЙ стерильной упаковке.О ЗаrrРеЩается использовать изделие, если стерильная упаковка повреждена.
Изделие не подлежит повторной стерилизации.

Предусмотрепное прпмененпе
ТОтальныЙ эндопротез трапециопястного сустава - ELiS разработан для первичной
ОПеРаIIИи по протезироваЕию трапециопястного сустава и состоит из ножки, шейки и
чаIци.

Описание изделия
ПРОтез трапециопястного сустава в комплекте I и II состоит из трех частей -МеТаКаРПаЛЬНОЙ ножки, шеЙки с головкоЙ и бесцементной ипи цементной чаIци,
помещенной В трапецию (чаша + вклqдыш). Протез трапециопястного сустава в
КОМПЛеКТе ПI разработан дJIя ревизионньD( операrдий. Он вкJIючает три части:
МеТаКаРПапьную ножку, шейку с головкой 5 мм и протез трапеции (чапrа * вклqдыш).





ELiS - Бесцементная ножка, Т, ТДI (Тi+ГА)
БесцементншI ножка разработана таким образом, чтобы ее форма и размер позвоJIяли
надежно разместить ее в попости пястной кости. Бесцементная Еожка изготавливается
из деформируемого сплава Еа осIIово титана (ISO 5832-3). На внешнюю поверхЕость
верхней части протеза нанесено покрытие плff}меЕЕым напыпением из титана (ISO 58З2-
2) типа Т, или двойньпrл слоем сплава титана (ISO 5832-2) с ГА (ISO 13779-2) типа Т/IL
Нижняя часть ножки подвергается тонкой пескоструйной обработке примерно на 1/3

длины. .Щшrный тип Еожки подходит дJIя установки в комплокто со всеми типора:}мерапdи
шейки.

ELiS - Прямая шейка, ТДI
Шейка изготавливается в четырех длинах (Т2, t4,16 и 18 мм) и двух вариаЕтa>( формы.
Она может бьrгь прямой и с вапьryсным углом 15' (отпичшотся друг от друга
попожением оси шейки по отношению к оси соединитепьного конусного отверстия в
ножке). ,Щиаirлетр головки составJIяет 5 мм. Шейка изготавливается из деформируемого
кобальтового сплава (согласно ISO 5832-12). Поверхность имплантата матированц
шарнирнаJI поверхность головки отполирована.

ELiS - Бесцементная чашка, ТДII
Бесцементная чаrпка состоит из двух отдельньж частей (чашки и вкладыша) и
разработана дпя бесцементной фиксации трапециевидной кости.

ELiS - Бесцементная чашка, ТДII имеет сферическую форму диtlп,Iетром 9 или
10 мм. На нарукной поверхности чаши по периметру (в наибольшем диаlr,rетре)
размещеЕы элементы, пропятствующие вращению, а вся поверхность обработана
двойньпц напыпением сплава пористого Ti + Гд (согласно ISO 5832-2, ISO |З779-2).
Внутренняя сферическаrI поверхность чаши снабжена элементаI\,tи, предотвращающими
выпадение и вращение для надежной фиксации вкладыша. ,Щля ввода проволоки на дне
чаши предусмотрены отверстия диtll\,tетром 2 мм.

ELiS - Вставка. ТДII, под головкч имеет сферическую внешнюю поверхность
с диапdетром, соответствующим типораjlмеру чапи. Для соодинения с чашей в верхней
части вкпадыша имеются крепления. Внутренняя сферическая поверхность
предназначена дJIя сочленения с головкой диаметром 5 мм. Чаrпка изготовлена из
деформируемого сплава титапа ТiбАl4v (ISO 5SЗ2-З). Внутренняя поверхность
обработана двойньпrл напылением сплава пористого Ti (ISO 58З4-2) и ГА (ISO |З779-2).
Вкладыш изготавпивается из сшитого сверхвысокомолекуJIярного полиэтилена
UHMWPE (ISo 5834-2).

ELiS - Щементная чашка с офсетом, ТДI
чаrrтка изготавливается дJIя цементной фиксации и предназначена дJIя использования в
комплекте с шеЙкоЙ диап,{етром 5 мм. Наружная поверхность чашки продставJIяет собоЙ
сферУ ДиаN,Iетром 10 мм, внутренняя поверхность также явJIяется сфорической и имеет
Диа]\dеТр 5 мм. По периметру чапIки размещены канавки стабилизации дJIя соединения с
цементом. Чапrка изготовпена из сшитого сверхвысокомолекуJIярного полиэтилена
UHMWPE (ISo 5834-2).

ELiS - Протез костп-трапецпи, TR
Комплект протеза трапециевидной кости состоит из двух отдельньIх частей

(протеза трапеции и вкл4дыша):
Корпус ELiS - Пrrотеза кости-трапеции ,имеет бочкообразную форrу с

эллиптическим поперечным сечением, в нш,rболее широкой точке достигающем 14/15,





|5l|6 П Тбll7 ММ, и высотой 10 мм. На внешней поверхности, с одной стороны, имеется
бороздка для стабипизации радишьЕой части Jryчевого сгибателя запястья и два
поперечньгх отверстия дJIя дополнительной фиксации. Внутренняя часть корпуса имеет
коническое отверстие, в которое помещается вкладыш.

ELiS - Вставка для кости_трапецпи. TR иМеет фор*У конУса' а еГо
типора:}меры соответствуют типоразмерап.I отверстия корпуса протеза. Внутренняя
сферическм поверхНость преднtr}Еачена дJUI сочленения с головкой диапdетром 5 мм.

Корпус ELiS - Протеза костп-трапеции изготовлен из деформируемого сплава
кобальт-хром-молибден (ISo 58з2-12). Внешняя поверхность отполироваЕа.

ELiS - Вставка для кости_трапеции. TR иЗгоТаВпиВается из сшитого
сверхвысокомолекуJIярного полиэтилена UHMWPE (ISO 5 834-2).

Показания к прпменению
Взрослые мужчины и женщиЕы (18+)
С;ryчаИ первичноГо и вториЧного ризартроза, устойчивого к консервативIIому лечению,
ревматоидного артрита (относительное показание не подходит дJUI
эндопротезирования трапеции), ронтгенологический критерий Eaton-Littler II-IV,
нефиксированншI z-образная деформация большого пальца в пястно-фалаЕговом
суставе, высота трапеции (не подходит дJIя эндопротезирования трапеции) > 7 мм.

Противопоказанпя
Молодые, очень активные пациеЕты; рентгеновский снимок Eaton-Littler IV (не подходит
дJuI эндопротезированиrI трапеции), ригиднttя z-образная деформация большого пальца
в пястно-фаланговом суставе явJIяется относитольным противопоказанием
(необходимость в долгосрочном решении или, возможно, в сочетании с тотальным
эндопротезированиеМ пятсно-запястного сустава, маJIая трапециеВидншI кость (не
подходит дJIя эндопротезирования трапоции), дисплазия трапеции (Капаlrджи > 140.) (не
ПОДХОДИТ ДJIЯ ЭНДОпротезирования трапеции), тяжелый остеопороз, подтвержденнilI
аJIлергия или непереносимость метаплов (титшrовый сплав ISo 5832-з, тит€шI ISo 5832-
2), сверхвысокопрочного полиэтилена (ISo 5sз4-2) и костного цемента, специфические
и неспецифические воспапительные заболевания
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Ножка, T/lll (размер) 1 2 3 4 5

совместимOсть

Щементная чаlлка с офсетом, T/Il

Внешний диаметр !иаметр головки

D10 DD5

Предостереженпе и преryпреждения
Перед операцией
Пациент

О ПаЦИент предоставляет согласие на проведение операции и связанные с ней
риски.

о ПсихиЧеское состояние пациеЕта должно позвоJIять ему поЕимать суть операции,
а также необходимость соблюдать послеоперационЕьй режим.

о Пациент должен знать об ограничениях, связанньD( с имплантатом.

Подготовка рабочего места перед проведением операции
о Обеспечение высокого уровЕя стерильности.
О ПРОВеРКа стерильЕости упаковки (наличие повреждений и срок годности).
о НабоР инструментов дIя импла}IтацЕи должен бьrть полным и на(одиться в

рабочем состояЕии.
о Изделие предназначено только дJIя однор€lзового использования.
О ЗаПРеЩается использовать повреждеЕные и нестерильныо имплантаты.

Заrrрещается повторно использовать имплантаты.
О ИМППаrrтат запрещается примеЕять у пациентов с подтвержденной аплергией на

металлы (титаtrовый сплав ISO 5832-3, титан ISO 58З2-2),
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сверхвысокомолекуJIярный полиэтилен (ISo 5834-2) и костньй цемент, или с их
непереносимостью.
Пациенты, у которьж выполняется эндопротезирование тазобедренного сустава,
должны быть проинформированы о том, что срок сrryжбы имплантата зависит от
их веса и уровня активности.
Все необходимые компоненты дJIя имплантации должны иметься в напичии.

Во время операцпи
о Необходимо использовать оригиЕальные инструменты и следовать

рекомендоваtrной производителем хирургической процедуре.
о При взалrмодействии с изделием необходимо использовать хирургические

перчатки.
о Следует избегать неправипьной резекции и неправильного позиционирования

компонентов.
о Во время работы с издепием полированные шарнирЕые поверхности,

поверхности, обработаrrные плЕlзменным напыJIением Ti или Ti + ГА, а также
поверхности ножки с резьбой должны быть защищены. Любое повреждение
шарнирньD( поверхностей отрицательно влияет на срок с.тryжбы имплантата.

о Запрещается использовать поврежденные инструменты или оборудоваrrие при
ycтtlнoBкe имппантата.

о Запрещается испопьзовать шейку дJIя испьпания соединений сустава.
. При использовании комппекта с цементной чаrшей удалите остатки костного

цемеЕта так как они моryт попадать между контактными поверхностями, что
приводит к чрезмерному износу имплантата.

О Имплатrтат должен всегда устанавливаться на чистое и сухое точно
отпрофилированное ложе (проверяется с помопIью испытательньIх компонентов).

О НеОбходимо обеспечить идеальную tIиcToTy шарнирньж поверхностей во время
испытания или окончательной сборки суставного соедиЕеЕия.

О ПеРеД Устаrrовкой последней шейки тщательно очистите и просушите
поверхности кропления и шарнирIrые соединения.

После операцип
Пацпент

о Пациент должен знать об ограничениях, связанньж с имплаЕтатом.
О ПаЦиента необходимо предупредить об ограничении нагрузки на новьй

имплантат до полного зФкивления кости.
О В Сlryчае неожидаЕньrх изменепий, связанЕьIх с имплшIтатом, рекомен.ryется

обратиться к специаJIисту.

Подготовка рабочего места перед проведенпем операции
О НеСУЩая способность имплЕlIIтата несопоставима с возможностями здоровой

кости.
о Необходимо своевременно проводить профипактические осмотры

искусственIIого сустава.
О На ОСнОВании имеющейся информации, пациенты с имплантатап{и компании

BEZNOSKA s.r.o., моryт пройти магнитно-резонансную томографию со
СТаТИЧеСКим магнитным полем до 3Т, если прошло не менее шести недель с даты
ИМПЛаIIТации и, если на имплаштате отсутствуют признаки разболтаrrности.




