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PYKOBOACTBO lNOJIb3OBATE/1A
Mo JKcr/yaTauyn MeaLIMHCKOr 0 U3Ne/nS

SHAONPOTe3bl TA306e4PEHHOr0 CycTaBa ¢ NpUHag/IeMLIOCTaMH
K-Implant GmbH («K-UmnnaHT F'm6X», MepmaHms).
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CofepxkaHue.

HanmeHoBaHwMe n3genus

O6nacTb NPUMeHeHUS

MoKasaHus 1 NPOTUBOMOKa3aHUs

OCHOBHbIl€e TEXXHNYECKHE XapaKTePUCTUKM

Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTY MPY MMANaHTaLMK

Ob6ecneyeHne CTEPUIBLHOCTY 1 paboTa ¢ MeAULIMHCKUM U30e/TNEM
YCnoBust XpaHeHUs1 1 TPaHCMOPTMPOBKM

CnmBO/bI™ NCNONb3yeMble NMPU MapKMPOBKeE
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HanmeHoBaHve n3genus.

AHaoNpoTesbl Ta306e4peHHOro cycTasa C NMPUHALIEXHOCTAOMM.

MpoussogaTca: K-Implant GmbH («K-MnnaHT T'veX», MepmaHms),

Mo AOKyMeHTaumm npounssoauTens: 1SO 13485 (#1321.48.01/1, cpok peincTeumsa:
27.09.2010-09.07.2014 ), CE MDD 93\42 (# 132U 1.03/0, CpoK feicTBuS:

02.11.2012-02.11.2017; # 1321.11,02/0, cpok pgencteumA: 01.02.2011-09.07.2014).
OLLU 94 4480.

Knacc noTeHUmanbHoro pycka - 3.

O6nacTb NPUMeHEHNUS.

MpeaHa3HaueHbI 151 3aMeHbl MOBPEXAEHHOM0 Ta306epeHHOro cycTasa
MCKYCCTBEHHbIM aHas10roM npu NMomoLLmM 6ecLieMeHTHOro crocoba yCTaHOBKM.
LLInacTb NpYMeHeHWA - TpaBMaTosiorvst U opToneaus.

MokKasaHus 1 NPOTMBOMNOKAa3aHNA.

[NoKazaHWA:

-MaLyeHTbI C HeHapYyLLIEHHOM CTPYKTYPO KOCTW LLENKKX Gefpa U HopMasibHOM
reoMeTpuei Tazo6eapeHHOro CycTaBa;

-MO/104ble NaUyEHTbI, KOTOPbIM B CBS3U C MX BO3PaCTOM MPEACTOUT KakK MAUHUMYM
eLLe 0fjHa PEBM3NOHHAs onepaums.

MpoTMBONOKAa3aHWS:

-MPOrpeccUpyoLLMIA HEKPO3 rosioBkKM 6eapa,

-61010rMYeCcKInin Bo3pacT cTapLue 65 feT,

-MaTo/10rMyeckas reoMeTpus Ta3obepeHHOro cyctasa (Hanpumvep, Tsxenas
avicnnasus 6eapa).

OCHOBHbIle TEXHNYECKME XapaKTOPUCTUKM.

MeTa/IMyecKas rosioBKa YCTaHaB/IMBAETCA Ha LUENKY, KOTOPOA 3aKaH4MBaeTCH
MET/UIMYECKNIA  BefipeHHbIA  KOMIMOHEHT Spiron, KOTOPbIA B CBOKO O4epedb
(mkcupyeTcd B 6efpeHHOM  KOCTW. Yallka npoTesa YCTaHaB/IMBaeTCA B
BEPT/IYXKHYIO BriaanHy Taza. C Le/blo KOMIMeHcaUmMn TPeHNA MeX/Ay rosI0BKOA W

yaLLie npoTesa NPUMEHAIOT BKadblw. [lpy  ABMXKEHWM TrOM0BKa [/1aBHO
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nepeaBuraeTca B MOMOCTN YallK, TMO/IHOCTbHO TMOBTOPAA CbI/I3I/IO]'IOFI/I

[BVXXEHVE 3[0POBOr0 Ta306e4peHHOro cyctaBa. MeTanmuecknin GNg

KOMMOHEHT Spiron »ecTKo 3aMKcuMpoBaH B OGepPeHHON  KOCTU

CbI/I3I/IOJ'IOFI/I‘-|6CKOI7I aKTUBHOCTW OCTa€ETCA B 3aKpPErN/IEHHOM TMOJTI0KEHNI.

Tabnuua 1. OCHOBHbIE TEXHUYECKNE XapaKTepUCcT MKN 3HAONPO

HanmeHoBaHWe

BeipeHHble KOMMOHEHTB!
Spiron;
"onoBka 6efpa

"onoBka 6eapa 6unonspHas

BknagbILwm

Yaum

Pa3mepbl

[JvameTp ot 18 MM 10 24 MMm.
[nvHa ot 40 Mm 10 70 MM.
[JunamveTp ot 28 mm 1o 32 M.
I"ny6uHa nocagky ot 0 MM [0
12 M.

BHeLwwHWiA guweTp ot 38 Mm
[10 62 MM

BHyTpeHHWI1 arameTp 28 MM
BHeluHWI AnameTp oT 42 MM
[0 70 Mv

BHyTpeHHW grnameTp 28 MM
[0 36 MM.

OvameTp ot 44 mm o 70 M.

Matepuan

TiAI6V4 ¢ nokpbITvie»

CoCrMo 1 Hepxascto
ctanb AlSI 420B.

CoCrMo 1 Hepxxaseto
ctanb AlS1420B

X-HDPE, Buoxomnc
matepuan Ha
Al203Zr02

, UHMWPE.

MaTepHan: TIAIGV4 ¢

MOKPbITVEM 1 Be3.

Mepen onepauvien MMMIAHTaUMM Bpad AO0/MKEH OCBOMTb BCE XUPYpru
HaBbIKW W MPOATU CcreuuanbHoe 00yYeHWe Ans NPaBUbHOMO M/1aHMP
NEYEHNST N YCMELLIHOro BbIMOMHEHMS oOnepaumn. HegocTaTouHble 3HA
NPaKTUYeCKNE HaBbIKW MOryT MPUBECTU K HeyAOB/NETBOPUTENTbHOMY pesy
neyeHuns. Mepen NGO onepauven UMNAHTaUMKW Y MaudueHTa O0/DKeH
cobpaH aHaMHe3, NPOBeEHO KTMHMUYECKOE N PEHTIEHONOrMYecKoe MCCeao

OTcyTCTBME  OCTEOMHTErpauum U

Hey[0BNEeTBOPUTENbHbIA  pe3
MMM/IaHTaUMM MoryT ObITb 00YCMOB/EHbI HapyLUeHWEM TEXHUKU Ol
HhopmaLvs 418 NaLUUEHTOB,

MauvieHTbl A0/MKHbI ObITb MpedynpeXxaeHbl 060 BCEX PUCKaxX XUpypru

onepaunsa n AO/MKHbI NMPOKOHCY/1IbTUPOBAaTLCA CO CHOMM NnedallmMm BpaydoM
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onepauueii  uMmnnaHtTauuu.  Kpome  TOro, nauueHTbl  AOMXKHbI  ObITb
MPOMHCTPYKTUPOBaHbl O  HEOOXOAUMBIX  PErynspHbIX  NPOPUIAKTUYECKNX
OCMOTpax.

ObecneyeHne CTEPUNBHOCTU U paboTa ¢ MeULUUHCKUM U3[eNNeM,

N3penns nocTaBnsitOTCS CTEPUbHBIMU, NMPOCTEPUNN30BAHHBLIMK PaAnaLMOHHbIM
MeTOAOM cTepunmsauun. [1OBTOPHOE WCMNOMb30BaHWe W3denns, a Takxke
MOBTOPHAasA CTepun3aLnsa 3anpeLleHa.

N3pgenus cnegyeT yTUNM3MPOBaTb KakK MeAMLMHCKME OTXoAbl Knacca A Mo

CaHlluH 2.1.7.2790-2010.

JHponpoTesbl  Ta300eflpeHHbIX CYCTaBOB MOrYyT yCTaHaBAMBaTbCA [ABYMSA
cnocobamu:  LEMEHTHbIM W 6ecueMeHTHbIM. [lpuHAanuanbHOe  OTAMYKe
LLeMeHTHbIX M 6ecleMeHrablX Mofesiell 3HAOMPOTE30B 3aK/I0YaeTCq B NpuHLMMe
MX ukcaumm B  KOCTW. BecueMeHTHble HOXKM MMeKT  LepoxoBaTyto
MOBEPXHOCTb,  KOTOpas  MO3BOSIAeT  KOCTM  Bpactatb B HOXKY. OHM
yCTaHaBMMBAKOTCA B KOCTb MO MeToAy «MAOTHOM nocaakm» (press-fit), T.e.
BKONAuMBaKOTCA B KaHan 6eApeHHO KOCTW MOCne TOro, Kak ero ¢opma o6yger
afanTupoBaHa nof (OpPMY HOXKMW cneyuanbHbIMKU pawnuisMu. LieMeHTHble
3HAONPOTE3bl (PUKCUPYHOTCA B KOCTU CheuuasbHbIM MOIMMEPHBIM LIEMEHTOM,

00bI4YHO U3rOTOB/IEHHbIM U3 noanMMeTUNMeTaKpuniara.

3HponpoTesbl K-Implant yctaHaBnuBatoTCs 6€CLEMEHTHBIM METOAOM.
Onepaunsa No 3HAONPOTE3NPOBaAHUIO GecLeMeHTHbIM crnoco6om coctouT m3 10
OCHOBHbIX 3Tanos.:

1. lMpegonepauoHHOe NNaHNpPoOBaHMe

2. OnpepeneHne oNTUManbHOIO NMOMNOXEHNA

3. OnpepgeneHue ocel

4. OCTeoTOMUSA LIeinKn 6ejpeHHON KOCTH

5. MOHTaX TOopLEBOW (hpesbl - Ppe3epoBaHMEe MeCTa ONua LWenkn 6eapeHHoN

KOCTU

6. ®pesepoBaHMe MOBEPXHOCTM ONuNa
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7. MoaroToBKa cBepsia M KOCTHOM Oropbl

8. BBMH4UMBaHMWe 3HAONPOTE3A Spiron

9. Peno3uums 1 ycTaHOBKa ro/ioBKU

FO.MocneonepauyioHHOe SieveHe
OCHOBHbIE YKa3aHWA MO MNPOBELEHWIO Orepauun ¢ 3HAOMPOTE30M Ma
Implant npvBegeHbl B PyKOBOACTBE MO oOrepauuu, MOoCTaBNseMbIM i,
N30eNNEM.
Y cnoBua xpaHeansa N TPaHCNOPTUPOBKMN.
YCnoBuA TPaHCMopPTUPOBaHWSA, XPaHeHUA 1 3KCMyaTaumn: Temneparypa i
oT 5°C po 35°C.XpaHuTb KU3fenve B YMNakoBKe MpeanpuUATUS>N3roToBL
CYXOM, YACTOM MeCTe, BAa/IM OT MCTOYHMNKOB Ten/ia U NMPAMbIX CONTHEUHbIX
CunMBO/bI, UCNOMb3yEMbIE MPU MAaPKUPOBKE MMMNIaHTATOB.

Ta6nuua 1. Mapt

CMBON English RUSSIAN
Sterilized used irradiation MpocTeplw W30BaHHO
o06nydyeHnem
rXil Consult instructions for use ~ O6paTuTech ic MHCTPYKLLW

no NoNb30BaHUIKO

w Used by Mcnonb3oBaTtb fj0
h Do not reuiM TonbKoO AN OAHOKpPAaTHOro
MCNO0Nb30BaHNA
Batch code Homep naptuun
(farr]
Tref Catalogue number Homep B KaTasnore
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CE Mark 3HaK COOTBETCTBUA

EBponelickum cTaHfapTam

L 1
Manufacturing date A:\Ta N3roTosnieHus
- Manufacturer info WHpopmayusa o
I npoussBoguTene

["eHeparibHbIA ANPEKTOP - [J 6 *‘CJ [('&‘l(m kJ

«K-mrnaHT MmoX»
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. Hern Harald Kistmacher, geboren am 18.10.1968, wohnhaft Im Stihe 57,
- 30826 Garbsen,

der angab zu handein nicht fur sich persdnlich, sondem in seiner Eigenschaft als
einzelvertretungsberechtigter Geschéfisfihrer der K-implant GmbH mit Sitz in
30826 Garbsen, AndreaestraBe 52, eingetragen im Handelsregister des Amts-
gerichts Hannover unter HRB 205067,

waubbe ich hiermit.

 Der Erschienene wurde vorab durch den Notar nach einer Vorbefassung im Sinne
des § 3 Abs. 1 Ziff er 7 BaurkG befragt, die von ihm vemeint wurde.

§
:
i Hannover, den 3. September 2013
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APOSTILLE
(Convention de la Haye du 5 octobre 1961)

1
Diese dffentliche Urkunde
f
f o istunterschrieben von Dr Holger Weinkauf
f |
% R
Dr, Holger Weinkauf
Bes/tigt
5, in Hannover 6. am 03. September 2013

7, durch den PrSsidenten des Landgerichts in Hannover

8, unterNr, 91 a E2 - 1451/13

9, Stempel 10, Unterschrift
Der President des Landgerichts

In Vertretung

(Dr Knullig-Dingeldey)

Vizeprasidentin des Landgerichts
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[epeBo/, ¢ HEMELIKOTO A3bIKa Ha PYCCKMiA Si3bIK

Meuatb: [OKPY>XHOW CY A FAHHOBEPA * MPEACEAATE/b]

Mevartsb:

[Mpoun3BoacTBo * PaspaboTka ¢ PacrnpocTpaHeHune
iMnnaHTaTbl, NPoun3BefeHHble B 'epMaHun
«K-Nmnnant FmeX»

SHsA0NporesnpoBaHne 1 TPaBMaToNorus]

3LLKCTTOBAHO S HoTapuarbHOM peecTpe 3a Ne 779 32013 . (WL
HaCTOFILLI,I/IM YAOCTOBEPAK NOA/TMHHOCTb ﬂpOCTaBﬂeHHOIﬁ B MOEM MpPUCYyTCTBUN NOoANNCU

rocrnoavyHa Xapansga Kuctmaxepa, gata poxaernms: 18.10.1968, m®crto xutenbctsa: LUTyhe 57,30826
"ap6eeH,

COOBLLVBLLIETO, YTO AENCTBYET He OT CBOErO MMEHW, & B KA4eCTBe ;0/ITHOMOYEHMNOTO Ha eVUHO/INYHOE
NpesCTaBUTENbCTBO PYKOBOAUTENS KOMMaHnn «K*mnnaHT MTM6X», mectononoxexue; 30826 Map6eeH,
AnppeswiTpacce 52, 3aHeCeHHOIN B TOProBblii peecTp AGMUHUCTPATMBHOIO CyAa MaHHOBepa 3a HOMEPOM
HRB 205067,

Ubs IMYHOCTb MHOIA YCTaHOB/IEHA.

B oTBeTE Ha 3anpoc yKazaHHOE ML 0TPULAIO (hakT NPeaLecTBYOLWMX HOTapUanbHbIX AelcTBIi No
[JaHHOMY fiefly, B COOTBETCTBUM C §3 pa3a.l M.7 3aKoHa O HOTapuanbHOM 3aCBUETENbCTBOBAHNM.

"aHHOBep, 3 ceHTAOPs 2013 T.

/mognuce/
HoTtapuyc

PenbedHan neuats; [[-P XONIbFEP BAUHKAY ®. HOTAPUYC TAHHOBEPA]

PacueT HoTapnasbHbIX PaCXOf0B:

CrommocTs cgenku: 5000.00 espo.

cornacHo 19, 121.p N . 2 n 3 8 36 3aKoHa 0 CyfebHbIX U3AEPXKKAX U HOTapUasbHbIX pacxogax
C6op B pa3mepe 0,2 0T cToMMOCTK cornacHo n. 25100 PacxogHoin Begomoctn 20,00 eBpo

19% HAC cornacHo n. 32014 PacxoaHoit BegoMOCTH 3,80 eBpo

2 a p9
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AnocTtunb
(Faarckas KoHBeHUMSA 0T 5 okTA6pa 1961 ropa)

1 CrpaHa: degepaTmuBHaa Pecnyb6nunka MlepmaHus

HXXrroawmin opuunanbHbliA JOKYMEHT

2.  6bw noanucaH g-pom Xonblepom BaiHkaydom

3. BbICTynNawLWMM B Ka4yecTBe HoTapuyca FaHHOBepa

4. cKpenneH nedaTblo HoTapuyca FaHHOBepa A-pa Xonbrepa BalHkayda

Y [OCTOBEPEHO

B [aHHOBepe 6. 03 ceHTabpa 2013 .
MpeacepaTenem oKpyXHoro cypa MaHHoBepa
3aNe91 aE2-1451/13
MeyaTb 10. Moanwucob
McnonHAWmn 06s3aHHOCTY
MpeacegaTena OKPY>XHOro cyfga
/nognuce/
(a-p KHonaur-Qunrenbpeit)
Buue-npeacefatenb OKPYXXHOro cyfa

© oo ~No

Meuatb: [OKPY)XHOW CY [ TAHHOBEPA * MPEACEAATE/b]

MepeBefieHO AUNAOMMPOBAHHbLL NEPEBOLUYMKOM
YuncTsakoseiM AHTOHOM Bagumosuuem
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"opoa Mocksa.

q* CEHTAGPSA ABe ThiCAYM TPUHAALATOrO roja.

MOEM MPUCYTCTBUN. JINYUHOCTb €ro ycTaHoBJ/ieHa.

3aperucTprMpoBaHo B peectpe 3a JIK

B3bickaHO no Tapugy: 100 py6. 00 kon.

HoTtapuyc

AHTOHOM BagumoBuyem B

Tepebkos A.B.

Bcero npowHypoBaHo,

N cxpemicHo
ACHATRIO -8, -0B).
Homepuyc cpecmﬁ)m
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