K= CERAVER

LES LABORATOIRES OSTEAL MEDICAL

Réf. : IFU_H35_0225

[ce[0459] ) [srerie]F]

® NOTICE D’INSTRUCTIONS

|~ Francais

Notice relative aux implants suivants :

- Cotyles CERAFIT HAC (références 4881, 4882, 4883, 4884, 4885, 4886, 4887, 4888, 4889, 4890, 4891, 4892,
4893, 4894)

- Inserts alumine (références 4770, 4771, 4772, 4773, 4774, 4775, 4776, 4777)

- Inserts en UHMWPE standards (références 2870, 2871, 2872, 2880, 2881, 2882, 2883, 2884, 2885, 2886, 2887,
2888, 2889, 2890, 2891, 2892, 2893)

- Vis pour cotyle CERAFIT (références 11515, 11520, 1530, 11540, 11615, 11620, 11625, 11630, 11635, 11640,
11650, 11660, 11670, 11680)

Symboles graphiques utilisés pour I'étiquetage de ces dispositifs :

® INSTRUCTIONS FOR USE
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Instructions for use for the following implants:

- CERAFIT HAC cups (references 4881, 4882, 4883, 4884, 4885, 4886, 4887, 4888, 4889, 4890, 4891, 4892,
4893, 4894)

- Alumina inserts (references 4770, 4771, 4772, 4773, 4774, 4775, 4776, 4777)

- Standard UHMWPE inserts (references 2870, 2871, 2872, 2880, 2881, 2882, 2883, 2884, 2885, 2886, 2887,
2888, 2889, 2890, 2891, 2892, 2893)

- Screws for CERAFIT cups (references 11515, 11520, 11530, 11540, 11615, 11620, 11625, 11630, 11635, 11640,
11650, 11660, 11670, 11680)

Graphic symbols used for labelling these products:
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g zu

- CERAFIT HAC-Hiiftpfanne (Ref.: 4881, 4882, 4883, 4884, 4885, 4886, 4887, 4888, 4889, 4890, 4891, 4892,
4893, 4894)

- Aluminiumoxid -Einséatze (Ref.: 4770, 4771, 4772, 4773, 4774, 4775, 4776, 4777)

- - UHMWPE-Einsétze (Ref.: 2870, 2871, 2872, 2880, 2881, 2882, 2883, 2884, 2885, 2886, 2887, 2888, 2889,
2890, 2891, 2892, 2893)

- CERAFIT-Schrauben fiir Hiftpfanne (Bez.: 11515, 11520, 11530, 11540, 11615, 11620, 11625, 11630, 11635,
11640, 11650, 11660, 11670, 11680)

Grafische Symbole flir die Kennzeichnung dieser Gerate:

Symbole Titre du symbole Symbole Titre du symbole

Fabricant Ne pas réutiliser

Dispositif stérilisé au stade terminal

Date limite d’utilisation i
par irradiation.

Indique un dispositif médical
ayant été soumis a un procédé de
stérilisation.

Code de lot

Attention, toutes les informations
nécessaires a I'utilisation du dispositif
ne se trouve nt pas sur I'étiquette, il
est nécessaire de consulter la notice

Référence catalogue du dispositif

d’instructions.

Avant d’utiliser une prothése articulaire de hanche CERAVER?®, le chirurgien est tenu de prendre connaissance
des recommandations suivantes :

1 - GENERALITES

1.1 Le fabricant et le fournisseur d’'une prothése de hanche CERAVER® garantissent la qualité de la fabrication et
des matériaux. Une prothése qui a déja été utilisée ne doit pas étre réimplantée. Il convient de respecter les instructions
d'assemblage des différents composants telles que définies dans les documentations commerciales. Il est strictement interdit
d'utiliser les composants prothétiques de hanche CERAVER® avec des composants d’une autre origine.
1.2 Plusieurs critéres ont une importance décisive pour le succés d’une intervention utilisant une prothése
CERAVER®:

- La sélection appropriée du patient pour I'intervention en question.

- La technique opératoire parfaite et I'utilisation correcte des instruments chirurgicaux spécialement congus

par CERAVER®.

- L'asepsie la plus stricte.
1.3 Le chirurgien est responsable des complications pouvant résulter d’une indication erronée et d’une technique
opératoire défectueuse ou de faute d’asepsie ; celles-ci ne peuvent étre imputées ni au fabricant, ni au fournisseur
des produits CERAVER®.
1.4 Le chirurgien doit connaitre tous les problémes posés par la mise en place d’une protheése articulaire.
La technique opératoire d’'implantation d’une prothése de hanche CERAVER® peut étre enseignée dans un centre
chirurgical ou les chirurgiens ont acquis une parfaite maitrise de celle-ci.
1.5 Il convient de signaler aux patients recevant une prothése de I'articulation de la hanche que leur poids et leur
niveau d’activité peut influer sur la longévité de la prothése.

2 - DESCRIPTION DES IMPLANTS
Les composants acétabulaires sans ciment CERAVER® sont fabriquées selon les technologies les plus récentes.
Leurs caractéristiques mécaniques et leurs caractéristiques fonctionnelles ne peuvent étre garanties que si la technique
opératoire et les instructions de la présente notice ont été respectées. Ces composants sont congus pour une implantation
sans ciment.
- Les noyaux sont en polyéthylene a trés haut poids moléculaire (PE UHMW) (normes ISO 5834-1
et 5834-2, norme ASTM F 648) ou en céramique d’alumine d’Al203 (norme ISO 6474-1).
- Les vis sont en alliage de titane TiAIBV4/ELI (norme I1SO 5832-3, norme ASTM F 136).
- Les composants acétabulaires destinés a une fixation sans ciment sont en alliage de titane TiAI6V4/ELI (norme
ISO 5832-3, norme ASTM F 136) et revétus d’hydroxyapatite (HA) (normes : ISO 13779-2, ISO 13779-3, ISO
13779-4).

3 - INDICATIONS

- La mise en place d’une prothése de hanche peut étre envisagée dans le cas ol toutes les autres possibilités
chirurgicales ont été pesées soigneusement et considérées comme moins appropriées.

- Une prothése articulaire, méme mise en place avec succes, présente toujours des qualités inférieures a celles
d’une articulation naturelle. Une prothése articulaire remplace avantageusement une articulation pathologique
par la suppression des douleurs, la récupération d’une bonne mobilité articulaire et d’une bonne mise en charge
du membre opéré.

- Toute prothése articulaire est toujours soumise a une usure qui ne peut étre évitée. Une prothése dont la mise
en place était initialement stable peut subir un descellement (ou une mobilisation) dans le temps. L'usure et le
descellement de la prothése peuvent amener le chirurgien a réintervenir.

- Linfection d’une prothése entraine dans la plupart des cas I'ablation de celle-ci et laisse parfois des séquelles
invalidantes.

Applications prévues :
Larthroplastie de la hanche consiste & remplacer totalement ou partiellement une articulation de hanche atteinte
d’affections diverses, ne pouvant étre soignées par le biais d’autres thérapies ou d’autres méthodes. Elle a pour but
de redonner au patient toute ou partie de sa mobilité et de sa stabilité tout en minimisant les douleurs voire en les
supprimant. Un remplacement de I'articulation de la hanche peut étre indiqué dans les cas suivants :
- Coxarthrose primaire ;
- Coxarthroses secondaires (séquelles de traumatisme, infection ou nécroses) ou favorisées par des déformation
congénitales (dysplasies) de I'articulation ;
- Ostéonécrose de la téte fémorale ;
- Fracture du fémur proximal ;
- Arthrite non infectieuse.
D’une fagon générale, les patients doivent présenter une atteinte articulaire sévere et inaccessible a un traitement
conservateur ou & une autre thérapie chirurgicale.
Compte tenu des considérations mentionnées ci-dessus, une prothése articulaire est conseillée lorsque les conditions
suivantes sont réunies :
- Les formes anatomiques et la qualité des structures osseuses chez les patients doivent permettre I'ancrage
d’une prothese.
- Les patients doivent étre informés par le chirurgien des risques de la mise en place d’une prothése et donner
leur accord sur I'intervention proposée.
Les cir i des précautions parti
- Surcharge pondérale du patient ;
- Mise en charge excessive a prévoir du fait du métier ou des pratiques sportives ;
- Epilepsie ou autres facteurs générateurs d’accidents a répétition présentant un risque accru de fractures ;
- Ostéoporose et/ou ostéomalacie importantes ;
- Maladies infectieuses anciennes a potentiel évolutif, avec possibilité de manifestations articulaires ;
- Déformation importante de I'articulation & remplacer laissant prévoir des difficultés d’ancrage de la prothése ;
- Réduction de la capacité de soutien osseux a la suite d’une tumeur ;
- Incapacité intellectuelle des patients & comprendre et a suivre les instructions du chirurgien ;
- Alcoolisme ou toxicomanie ;
- Troubles du métabolisme ou traitements médicamenteux généraux, conduisant & une détérioration progressive
du soutien osseux de la prothese ;
- Affections d’autres articulations (genou, cheville,...) ;
- Etat immunitaire du patient globalement affaibli ;
- Alimentation déséquilibrée.

4 - CONTRE-INDICATIONS
Les circonstances suivantes constituent en général une contre-indication absolue a la mise en place d’'une prothése
articulaire :
- Allergie a I'égard d’un constituant quelconque des protheses ;
- Patients présentant un cotyle natif ayant un diametre inférieur a 42 mm ou supérieur 2 68 mm ;
- Infection évolutive de I'articulation ou de la région périarticulaire en question, y compris les Neuroarthropathies
séveres ;
- Perte de substances osseuses en amont ou en aval de Iarticulation, qui rend impossible un ancrage correct
d’une prothése sans ciment ;
- Perte musculaire importante, Iésion neuromusculaire ou insuffisance vasculaire du membre atteint, rendant
Iintervention injustifiable ;
- Maladie de Charcot ;
- Patients agés de moins de 50 ans et atteints de lésions articulaires pouvant étre probablement traités avec
succes par un traitement conservateur ;

- Grossesse.
5 - AVERTISSEMENTS IMPORTANTS
5.1 Averti préopératoi

- Lintervention doit étre programmée avec soin. En fonction des résultats de I’examen radiologique (calques) et de
la planification préopératoire, le chirurgien fera le choix de I'implant adapté.

- Il convient d’utiliser les calques et les instruments CERAVER® congus spécialement pour préparer la mise en
place des composants articulaires. La description de la technique opératoire ne peut jamais étre exhaustive ni
préciser tous les risques et complications dont il faut tenir compte. Des monographies concernant les différentes
interventions, des notices techniques sur nos produits et des publications comportant des informations plus
détaillées ainsi que des cassettes vidéo peuvent étre demandées a CERAVER® ou a son distributeur.

- Les vis CERAFIT doivent étre exclusivement utilisées avec les cotyles CERAFIT.

5.2 Averti per

- Les protheses articulaires doivent étre manipulées avec précaution (par exemple, des difficultés d’implantation
des inserts peuvent survenir). Des rayures ou des irrégularités dues aux chocs entrainent une usure excessive et
peuvent étre a I'origine de complications.

- Pour le choix de la taille de la prothése : les calques, les instruments ancillaires et les implants d’essai CERAVER®
seront les seuls utilisés.

- Les surfaces articulaires prothétiques mises a nu ne devront étre en contact avec aucun objet métallique, par
exemple des instruments.

5.3 Averti liégsala ique d

L’ancrage est déterminant pour garantir la fixation fiable de I'implant. Les défauts suivants peuvent étre a I'origine d’une
mobilisation et de complications :

- Amincissement excessif de la corticale osseuse lors de la préparation du lit osseux.

- Sélection inappropriée de la taille de la protheése.

- Mise en ceuvre de forces excessives lors de la mise en place de la fixation de la prothése, entrainant des fractures
par éclatement ou un trait de refend osseux.

6 - PRECAUTIONS POSTOPERATOIRES
6.1 Tout patient porteur d’une prothése articulaire CERAVER® doit se soumettre & un contréle postopératoire par
un chirurgien orthopédiste. Ce controle est nécessaire afin de détecter les signes d’usure ou de descellement
prothétique (ou mobilisation) avant I'apparition de manifestations fonctionnelles. La reconnaissance précoce d’une
complication permet de prendre des mesures efficaces. En particulier, une réintervention précoce présente plus
de chance de succés qu’une intervention tardive, notamment lorsqu’un descellement avancé a déja entrainé
d’'importantes lésions de résorption au niveau de I'os.
6.2 Le patient doit signaler a son chirurgien la moindre modification apparaissant au niveau du membre opéré.
6.3 Au cas ou un contréle annuel ne serait pas possible, il conviendrait d’envoyer au moins tous les ans au
chirurgien un cliché radiologique de contréle en vue d’une évaluation, I'étude radiologique permettant de dépister
d’éventuelles lésions précoces.
6.4 Compatibilité IRM : Les noyaux Alumine et les Inserts en UHMWPE Ceraver sont non métalliques et non
ferromagnétiques. Leur innocuité, notamment en termes d’échauffement et de migration de Implant, a été
évaluée a partir de données bibliographiques par comparaison avec les données disponibles sur des dispositif
de composition, de forme, et d’usage similaires. Cette évaluation a conclu a une absence de danger pour des
examens IRM. Les Cotyles Cerafit HAC sans ciment et les vis pour cotyles Ceraver sont non ferromagnétiques,
présentent une géométrie non susceptible de générer des courants induits, et sont fixés a I'os ou a I'implant,
ce qui réduit le risque de mobilisation. Leur innocuité, notamment en termes d’échauffement et de migration
de I'implant, a été évaluée a partir de données bibliographiques par comparaison avec les données disponibles
sur des dispositif de composition, de forme, et d’'usage similaires. Cette évaluation a conclu & une compatibilité
conditionnelle pour des examens dans des IRM jusqu’a 3 Tesla. Par prudence, il est cependant recommandé
d’éviter les examens IRM dans les 48h suivant la pose de Iimplant, et de prévenir la personne en charge de
I'examen de la pose récente d’un implant, si un tel examen s’avérait indispensable.

Il'est a noter que tous les dispositifs présentant un contraste élevé avec le milieu biologique environnant peuvent générer

des artefacts qu'’il convient de prendre en compte pour la parfaite réalisation et interprétation des examens d’imagerie. A

cet effet, il convient de recommander au patient porteur d’un I'implant d’avertir autant que possible les professionnels de

santé concernés (radiologues et manipulateurs de radiologie) de la présence d’un implant avant ces examens.

7 - COMPLICATIONS
On a parfois observé les complications suivantes, qui exigent de ce fait une attention particuliere :

- Mobilisation (voire basculement) de la prothese a la suite de modifications de la transmission de I'appui ou de
réactions tissulaires dues a la prothése. Ceci est fréquemment la conséquence d’un ou de plusieurs facteurs de
risques précédemment mentionnés ;

- Impingement ;

- Fracture du noyau en alumine ou des vis de fixation ;

- Bruits de grincement (« squeaking ») ;

- Infections précoces et tardives ;

- Luxation, subluxation, insuffisance de I'amplitude articulaire, raccourcissement ou allongement indésirables du
membre opéré a la suite d’une implantation non optimale de la prothése ;

- Fractures osseuses (pouvant nécessiter un cerclage) ;

- Lésions nerveuses transitoires ou permanentes a la suite d’une compression ou d’un hématome ;

- Maladies cardiovasculaires, y compris les thromboses veineuses, les embolies pulmonaires et les arréts
cardiaques ;

- Hémorragie pouvant nécessiter une transfusion ;

- Hématomes de la plaie opératoire et retard de cicatrisation ;

- Réactions tissulaires aux matériaux implantés (par exemple, ostéolyse, bursite, résorption, granulome), en
particulier de nature métallique, ou a la suite de I'accumulation de particules d’usure ;

- Neuropathies périphériques temporaires ou permanentes ;

- Troubles pulmonaires, notamment pneumonie et atélectasie ;

- Complications urologiques (rétention, infection urinaire) ;

- Autres complications associées découlant de I'anesthésie, de I'emploi du matériel ancillaire, de maladies
nosocomiales ;

- Ossification ectopique ;

- Migration d’implant ;

- Contractures ;

- Douleurs.

8 - DISPOSITIFS MEDICAUX COMPATIBLES

- Ancillaires dédiés et fabriqués par CERAVER® ;

- Les implants suivants fabriqués par CERAVER® :

* Les noyaux polyéthylene standards ainsi que les noyaux alumine sont compatibles avec les cotyles

CERAFIT de méme diametre ;
Les noyaux polyéthyléne cités ci-dessus sont compatibles avec les tétes fémorales en acier inoxydable
(2217 a 2222 ; 2223 a4 2225 ; 2261 a4 2264) ; et en alumine (2000 a 2005) de méme diamétre ;
Les noyaux alumine sont compatibles avec les tétes alumine (2000 a 2005) uniquement ;
Les tétes fémorales en acier inox ne doivent pas étre utilisées avec le noyau en céramique d’alumine du
cotyle CERAFIT ;
Les tétes fémorales CERAVER®; sont compatibles avec toutes les tiges CERAVER®;, Tiges OSTEAL (4330
;2200 a 2212 ;2812 ; 10004 a 10005 ; 10007 a 10009) et Tiges CERAFIT (4307 a 4318 ; 12007 a 12018 ;
12207 a 12216) selon les recommandations des notices correspondantes
Les vis @ 5 mm s’utilisent avec les cotyles @ 42 a 48 mm et les vis @ 6,5 mm s’utilisent avec les cotyles de
@ supérieur a ou égal a 50 mm.

9 - STOCKAGE ET MANIPULATION DES PROTHESES
- Les prothéses articulaires seront stockées dans I'emballage d’origine.
- Les prothéses articulaires ne doivent subir aucun traitement ni aucune modification.
- Les prothéses endommagées ou ayant subi un traitement non approprié ou non autorisé par le fabricant ne
doivent pas étre implantées.

10 - EMBALLAGE ET STERILISATION

Les différents composants sont conditionnés unitairement en double emballages et sont livrés stériles. Tous les
implants de hanche CERAVER® sont stérilisés aux rayons gamma a une dose minimale de 25 kGy, les composants en
UHMWPE sont conditionnés sous argon.

Il convient de vérifier avant utilisation I'intégrité du protecteur de stérilité.

11 - RESTERILISATION ET REUTILISATION
La restérilisation et/ou la réutilisation des éléments constitutifs d’une prothése de hanche CERAVER® est strictement
interdite sous peine d’exposer le patient concerné a une contamination pouvant entrainer une infection.

12 - ELIMINATION APRES UTILISATION

Dans le cas de I'extraction du dispositif pour révision, veuillez traiter les composants en suivant la procédure d’élimination
des déchets médicaux du centre. Cette indication ne s’applique pas dans le cas d’une révision suite a un incident de
matériovigilance.

13 - NOTA

Les cotyles CERAFIT HAC ont été marqués CE en 2004.

Les inserts alumine « modéle actuel » ont été marqués CE en 2004.

Les inserts en UHMWPE ont été marqués CE en 2004.

Les vis pour cotyle CERAFIT ont été marquées CE en 1995.

Aux USA et au Canada, la loi fédérale exige que les composants prothétiques soient achetés par un pharmacien.

Pour toute information complémentaire relative a I'utilisation de ces composants, s’adresser au fabricant, a ses filiales a
I’étranger et a ses distributeurs.

CERAVER - Les Laboratoires Osteal Médical
69 rue de la Belle Etoile
95957 Roissy CDG Cedex - France
Tél. : 33 (0)1 48 63 88 63 - Fax : 33 (0)1 48 63 88 99
www.ceraver.com

Date de derniére révision de la notice : Février 2025
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for use carefully.

Before using a CERAVER® hip p is, the ion of the surgeon is drawn to the following recommendations:
1 - GENERAL
1.1 The manufacturer and supplier of a CERAVER® hip prosthesis guarantee the quality of the design and the
materials. A prosthesis that has already been used should not be reimplanted. The assembly instructions for
the various components as defined in the sales documentation must be followed. It is strictly forbidden to use
CERAVER® hip prosthetic components manufactured by a different company.
1.2 Several criteria are crucial for the success of a procedure using a CERAVER® prosthesis:
- Appropriate selection of the patient for the procedure in question.
- The perfect surgical technique and correct use of the surgical instruments specially designed by
CERAVER®.
- Extremely strict asepsis.
1.3 The surgeon is responsible for complications that may result from an erroneous indication, a defective operating
technique or poor asepsis; neither the manufacturer nor the supplier of CERAVER® products can be blamed for
these complications.
1.4 The surgeon should be aware of all the problems posed by the placement of a joint prosthesis. The surgical
technique for implanting a CERAVER® hip prosthesis can be learned at a clinic where surgeons have acquired
perfect mastery of it.
1.5 Patients receiving a hip joint prosthesis should be advised that their weight and activity level may affect the
longevity of the prosthesis.

2 - DESCRIPTION OF THE IMPLANTS
CERAVER® cementless acetabular components are manufactured using the latest technologies. Their mechanical and
functional characteristics can only be guaranteed if the operating technique and the instructions given in this package
leaflet have been followed. These components are designed for cementless implantation.
- The cores are made of ultra-high molecular weight polyethylene (UHMW PE) (ISO 5834-1 and 5834-2 standards,
ASTM F 648 standard) or Al203 alumina ceramic (ISO 6474-1 standard).
- The screws are made of titanium alloy TiAI6V4/ELI (ISO 5832-3 standard, ASTM F 136 standard).
- Acetabular components for cementless fixation are made of TiAIBV4/ELI titanium alloy (ISO 5832-3 standard,
ASTM F 136 standard) coated with hydroxyapatite (HA) (standards: ISO 13779-2, ISO 13779-3, ISO 13779-4).

3 - INDICATIONS

- Hip replacement may be considered if all other surgical options have been carefully weighed up and considered
less appropriate.

- Ajoint prosthesis, even if successfully implanted, always performs less well than a natural joint. A joint prosthesis
advantageously replaces a pathological joint by suppressing pain, recovering good joint mobility and good
support for the operated limb.

- All joint prostheses are inevitably subject to wear. A prosthesis whose placement was initially stable may undergo
loosening (or mobilization) over time. Wear and loosening of the prosthesis may entail performing further surgery.

- Infection of a prosthesis in most cases results in its removal and sometimes leaves debilitating sequelae.

Intended appli
Hip arthroplasty involves the total or partial replacement of a hip joint with a variety of conditions that cannot be treated
with other therapies or methods. Its aim is to restore all or part of the patient’s mobility and stability while minimizing or
even eliminating pain. Hip joint replacement may be indicated in the following cases:

- Primary coxarthrosis;

- Secondary coxarthrosis (sequelae of trauma, infection or necrosis) or coxarthrosis caused by congenital

deformities (dysplasia) of the joint;

- Osteonecrosis of the femoral head;

- Fracture of the proximal femur;

- Non-infectious arthritis;
In general, patients must have severe joint involvement that prevents conservative treatment or other surgical therapy.
Based on the above considerations, a joint prosthesis is recommended when the following conditions are met:

- The anatomical shapes and quality of the bone structures in patients must allow for the anchoring of a prosthesis.

- Patients must be informed by the surgeon of the risks of implanting a prosthesis and give their consent to the

proposed procedure.

The following circumstances require special precautions:

- Overweight patient;

- Excessive weight bearing to be expected due to the patient’s occupation or sports activities;

- Epilepsy or other factors that cause repeated accidents with an increased risk of fractures;

- Significant osteoporosis and/or osteomalacia;

- Potentially progressive old infectious diseases, with a risk of joint manifestations;

- Significant deformation of the joint to be replaced, suggesting difficulties in anchoring the prosthesis;

- Reduction in bone supporting capacity following a tumour;

- Intellectual inability of patients to understand and follow the surgeon’s instructions;

- Alcohol or drug abuse;
Metabolic disorders or general drug treatments, leading to progressive deterioration of the bone supporting
capacity of the prosthesis;
- Disorders of other joints (knee, ankle, etc.);
- Overall weakened immune system of the patient;
- Unbalanced diet.

4 - CONTRAINDICATIONS
The following circumstances generally constitute an absolute contraindication to the use of a joint prosthesis:
- Allergy to any component of the prosthesis;
- Patients with a native acetabulum having a diameter of less than 42 mm or more than 68 mm;
- Active infection of the joint or periarticular region in question, including severe neuroarthropathies;
- Loss of bone substances upstream or downstream of the joint, which would make it impossible to properly
anchor a cementless prosthesis;
- Significant muscle loss, neuromuscular damage or vascular insufficiency of the affected limb, making the
procedure unjustifiable;
- Charcot disease;
- Patients under 50 years of age with joint damage likely to be treated successfully with conservative therapy;
- Pregnancy.

5 - IMPORTANT WARNINGS

5.1 Preoperative warnings

- The procedure must be planned carefully. Depending on the results of the X-ray examination (layers) and the
preoperative planning, the surgeon will choose the appropriate implant.

- CERAVER?® layers and instruments specially designed to prepare the joint components should be used. The
description of the surgical technique can never be exhaustive or specify all the risks and complications that must
be taken into account. CERAVER® or its distributor may request monographs concerning the various interventions,
technical notices on our products and publications containing more detailed information as well as video cassettes.

- Only CERAFIT screws must be used with CERAFIT cups.

5.2 Perioperative warnings

- Joint prostheses should be handled with care (e.g. insertion difficulties may occur). Scratches or irregularities
due to impacts cause excessive wear and may lead to complications.

- For the choice of prosthesis size: only CERAVER® templates, ancillary instruments and trial implants will be used.

- Exposed prosthetic joint surfaces should not be in contact with any metal objects, for example instruments.

5.3 Anchoring procedure warnings
Anchoring is decisive in ensuring that the implant is reliably fitted. The following errors may give rise to mobilisation and
complications:
- Excessive thinning of the cortical bone when preparing the bone bed.
- Inappropriate selection of the size of the prosthesis.
- Use of excessive forces during placement of the prosthesis fixation, resulting in bursting fractures or a bone
split line.

6 - POSTOPERATIVE PRECAUTIONS
6.1 All patients with a CERAVER® joint prosthesis must undergo post-operative monitoring by an orthopaedic
surgeon. This check is necessary to detect signs of prosthetic wear or loosening (or mobilization) before any
functional limitations are manifested. Early recognition of a complication allows effective action to be taken. In
particular, early reintervention is more likely to be successful than late intervention, especially when advanced
loosening has already resulted in significant bone resorptive lesions.

6.2 The patient must inform his/her surgeon of any changes that he/she notices in the operated limb.

6.3 If an annual check-up is not possible, the surgeon must be sent X-ray images useful for detecting any early
lesions at least once a year for evaluation.

6.4 MRI Compatibility: Alumina cores and Ceraver UHMWPE Inserts are non-metallic and non-ferromagnetic.
Their safety, particularly in terms of implant heating and migration, was evaluated on the basis of bibliographic
data by comparison with the data available on devices of similar composition, shape and use. This evaluation
concluded that there is no danger in undergoing MRI scans.Cerafit HAC cementless cups and Ceraver cup screws
are non-ferromagnetic, have a geometry that is unlikely to generate induced currents, and are attached to the bone
or implant, reducing the risk of mobilisation. Their safety, particularly in terms of implant heating and migration,
was evaluated on the basis of bibliographic data by comparison with the data available on devices of similar
composition, shape and use. This assessment concluded that they are compatible with MRIs scans of up to 3
Tesla. As a precaution, however, it is recommended to avoid performing MRI scans within 48 hours of implant
placement or, if such a scan is essential, to inform the person responsible for performing the scan of the recent
implant placement.
It should be noted that all devices with a high contrast with the surrounding biological environment can generate artefacts
that must be taken into account to perform and interpret the scan correctly. To this end, patients with an implant should
be advised to inform the healthcare professionals concerned (radiologists and radiology technicians) as clearly as possible
of the presence of an implant before undergoing the scan.

7 - COMPLICATIONS
The following complications have sometimes been observed and therefore require special attention:

- Mobilization (or even tipping) of the prosthesis due to changes in the transmission of support or tissue reactions
due to the prosthesis. This is frequently the consequence of one or more of the previously mentioned risk factors;

- Impingement;

- Fracture of the alumina core or fixing screws;

- Squeaking sounds;

- Early and late infections;

- Dislocation, subluxation, insufficient range of motion, undesirable shortening or lengthening of the operated limb
following non-optimal implantation of the prosthesis;

- Bone fractures (which may require strapping);

- Transient or permanent nerve damage following compression or hematoma;

- Cardiovascular diseases, including venous thrombosis, pulmonary embolism and cardiac arrest;

- Bleeding that may require transfusion;

- Surgical wound hematomas and delayed healing;

- Tissue reactions to implanted materials (e.g. osteolysis, bursitis, resorption, granuloma), particularly to metals, or
following accumulation of wear particles;

- Temporary or permanent peripheral neuropathies;

- Pulmonary disorders, including pneumonia and atelectasis;

- Urological complications (retention, urinary tract infection);

- Other associated complications arising from anaesthesia, use of ancillary equipment, nosocomial infections;

- Ectopic ossification;

- Implant migration;

- Contractures;

- Pain.

8 - COMPATIBLE MEDICAL DEVICES

- Dedicated instruments manufactured by CERAVER®;

- The following implants manufactured by CERAVER®:
Standard polyethylene cores as well as alumina cores are compatible with CERAFIT cups of the same
diameter;
The polyethylene cores mentioned above are compatible with femoral heads made of stainless steel (2217 to
2222; 2223 to 2225; 2261 to 2264); and alumina (2000 to 2005) of the same diameter;
Alumina cores are compatible with alumina heads (2000 to 2005) only;
Stainless steel femoral heads must not be used with the alumina ceramic core of the CERAFIT cup;
CERAVER?; femoral heads are compatible with all CERAVER®; stems, OSTEAL stems (4330; 2200 to 2212;
2812; 10004 to 10005; 10007 to 10009) and CERAFIT stems (4307 to 4318; 12007 to 12018; 12207 to
12216) according to the recommendations in the corresponding instructions
@ 5 mm screws are used with cups @ 42 to 48 mm and @ 6.5 mm screws are used with cups @ greater
than or equal to 50 mm.

9 - STORING AND HANDLING PROSTHESES
- Joint prostheses will be stored in their original packaging.
- Joint prostheses must not undergo any treatment or modification.
- Prostheses that are damaged, have undergone inappropriate treatment or are not authorised by the manufacturer
must not be implanted.

10 - PACKAGING AND STERILISATION

The various components are packed individually in double packaging and are supplied sterile. All CERAVER® hip implants
are sterilised by gamma radiation at a minimum dose of 25 kGy, the UHMWPE components are argon-conditioned.

The integrity of the sterility protector should be checked before use.

11 - RESTERILISATION AND REUSE

Resterilisation and/or reuse of the components of a CERAVER® hip prosthesis is strictly prohibited as this would expose
the patient concerned to a risk of contamination that could lead to infection. Reuse of the components of a CERAVER®
hip prosthesis would lead to a deterioration in the performance of the devices concerned (poor mechanical resistance,
increased risk of fracture of the implant).

12 - DISPOSAL AFTER USE
If the device is removed for revision, dispose of the components following the site medical waste disposal procedure.
This indication does not apply to a revision following a medical device vigilance incident.

13 - NOTE

CERAFIT HAC cups were CE marked in 2004.

The “current model” alumina inserts were CE marked in 2004.

UHMWPE inserts were CE marked in 2004.

CERAFIT cup screws were CE marked in 1995.

In the USA and Canada, federal law requires that prosthetic components be purchased by a pharmacist.

For further information on the use of these components, please contact the manufacturer, its foreign subsidiaries and
its distributors.

CERAVER - Les Laboratoires Osteal Médical
69 rue de la Belle Etoile
95957 Roissy CDG Cedex - France
Tel.: 33 (0)1 48 63 88 63 - Fax: 33 (0)1 48 63 88 99
www.ceraver.com
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Achtung: Es befinden sich nicht

alle fiir die Verwendung des Gerats
erforderlichen Informationen auf dem
Etikett. Es ist notwendig, die Anleitung
zu lesen.

Katalogreferenz des Gerats

Vor Ver eines Hiiftpi
beachten:

1 - ALLGEMEINE ANGABEN

1.1 Der Hersteller und der Lieferant eines CERAVER®-Huftprothesensystems garantieren die Qualitat der
Herstellung und des Materials. Eine Prothese, die bereits benutzt wurde, darf nicht wieder implantiert werden.
Die Anweisungen zur Kombination der verschiedenen Komponenten, wie in den Produktbroschtiren definiert,
sind zu befolgen. Es ist strengstens untersagt, Huftprothesenkomponenten von CERAVER® in Verbindung mit
Komponenten anderer Hersteller zu verwenden.
1.2 Verschiedene Kriterien spielen eine entscheidende Rolle fiir den Erfolg eines chirurgischen Eingriffs unter
Verwendung eines CERAVER®-Hiiftprothesensystems:

- Sorgfaltige Auswahl des Patienten fiir den jeweiligen chirurgischen Eingriff;

- Perfekte Operationstechnik und korrekte Anwendung der von CERAVER® speziell entwickelten

chirurgischen Instrumente;

- Strikte Einhaltung der Asepsis.
1.3 Der Operateur ist fiir Komplikationen verantwortlich, die auf eine falsche Indikationsstellung, eine fehlerhafte
Operationstechnik oder mangelnde Asepsis zuriickzufiihren sind. Weder der Hersteller noch der Lieferant von
CERAVER®-Produkten kénnen hierfiir verantwortlich gemacht werden.
1.4 Der Operateur sollte vollstandig mit den Risiken der Implantation einer Gelenkprothese vertraut sein.
Operateure kénnen sich in einer chirurgischen Klinik weiterbilden, um das zur Implantation einer CERAVER®-
Huftendoprothese erforderliche Operationsverfahren perfekt zu beherrschen.
1.5 Dem fiir eine Huftgelenkprothese vorgesehenen Patienten ist zu erklaren, dass das Kérpergewicht sowie
das Aktivitatsniveau Einfluss auf die Langlebigkeit der Prothese haben kénnen.

2 - BESCHREIBUNG DER IMPLANTATE
Die zementfreien CERAVER® Pfannenkomponenten werden unter Verwendung modernster Technologien hergestellt.
lhre mechanischen und funktionellen Eigenschaften kénnen nur dann garantiert werden, wenn die erforderliche
Operationstechnik und die vorliegende Gebrauchsanweisung befolgt werden. Die Prothesenkomponenten sind fiir die
Implantation ohne chirurgischen Zement vorgesehen.
- Die Kerne bestehen aus Polyethylen mit sehr hohem Molekulargewicht (PE UHMW) (Norm ISO 5834-1 und 5834-
2, Norm ASTM F 648) oder aus Aluminiumoxidkeramik Al203 (Norm ISO 6474-1).
- Die Schrauben sind aus der Titanlegierung TiAI6V4/ELI (Norm ISO 5832-3, Norm ASTM F 136) gefertigt.
- Die fiir eine zementfreie Fixierung vorgesehenen Acetabulum-Komponenten bestehen aus der Titanlegierung
TiAIBV4/ELI (Norm ISO 5832-3, Norm ASTM F 136) und sind mit Hydroxyapatit (HA) beschichtet (Normen: ISO
13779-2, ISO 13779-3, ISO 13779-4).

3 - INDIKATIONEN

- Die Implantation einer Huftprothese kann dann in Betracht gezogen werden, wenn samtliche anderen
chirurgischen Méglichkeiten sorgféltig abgewogen und als weniger geeignet befunden wurden.

- Die Eigenschaften einer Gelenkprothese sind, selbst wenn die Implantation erfolgreich war, immer noch
schlechtere als denen des natiirlichen Gelenks. Eine Gelenkprothese ist von Vorteil, als sie die durch ein
geschadigtes Gelenk verursachten Schmerzen beseitigt und die Wiederherstellung einer guten Beweglichkeit
des Gelenks sowie eine ausreichende Belastung der operierten Extremitat ermaglicht.

- Jede Gelenkprothese unterliegt einer unvermeidlichen Abnutzung. Eine Prothese kann, auch nach korrekter
Implantation, mit der Zeit locker werden (oder wandern). Abnutzung und Lockerung kénnen einen erneuten
chirurgischen Eingriff erforderlich machen.

- Die Infektion einer Prothese fiihrt in den meisten Fallen zu einer Entfernung derselben und kann bisweilen eine
behindernde Folgen nach sich ziehen.

von CERAVER® sollte der Chirurg die folgenden Empfehlungen

Vorgesehene Anwendungen:
Beim Hiftgelenkersatz wird ein von verschiedenen Erkrankungen betroffenes Huiftgelenk, das durch andere Therapien
oder Methoden nicht geheilt werden kann, vollsténdig oder teilweise ersetzt. Er hat zum Ziel, dem Patienten die
volle oder teilweise Funktionalitat und Stabilitat des Gelenkes wiederzugeben und dabei die Schmerzen zu lindern,
beziehungsweise zu beseitigen. In folgenden Féllen kann ein Ersatz des Hiiftgelenkes angezeigt sein:
- Primére Coxarthrose;
- Sekundére Coxarthrosen (Folgen von Traumata, Infektionen oder Nekrosen) oder durch angeborene
Deformationen des Gelenkes (Dysplasien) begtinstigte;
- Osteonekrose des Femurkopfs;
- Proximale Femurfraktur;
- Nicht infektiose Arthritis.
Generell sollte der Patient unter einer schweren Beeintréchtigung des Gelenkes leiden, die sich durch gelenkerhaltende
MaBnahmen oder einen anderen chirurgischen Eingriff nicht beheben lasst.
Unter Beriicksichtigung der vorstehenden Uberlegungen empfiehlt sich die Implantation einer Gelenkprothese wenn
die folgenden Bedingungen erfiillt sind:
- Die Anatomie, sowie die Knochenstruktur des Patienten miissen die Voraussetzungen fiir die Implantation
einer Prothese erfiillen.
- Der Operateur muss den Patienten tiber die Risiken bei der Implantation einer Prothese aufklaren und seine
Einwilligung fir den geplanten Eingriff einholen.
F 1] ande verlangen b d i
- Ubergewicht des Patienten;
Vorhersehbare Uberlastung durch Beruf oder Sportpraktiken;
- Epilepsie oder andere Faktoren, die zu héufigen Stiirzen und damit zu einem verstérkten Frakturrisiko fiihren;
- Schwere Osteoporose und/oder Osteomalazie;
Friihere Infektionskrankheiten mit fortschreitendem Potenzial, méglicherweise mit Gelenkmanifestationen;
- Schwere Deformation des zu ersetzenden Gelenks, die Probleme bei der Fixierung des Implantates erwarten
lasst;
Verminderte Knochenstiitzkraft aufgrund eines Tumors;
- Geistige Unfahigkeit des Patienten, die Anweisungen des Operateurs zu verstehen und zu befolgen;
- Alkoholismus oder Drogenabhéngigkeit;
Stoffwechselstérungen oder systemische medikamentése Behandlungen, die zu einer progressiven
schadigung des Knochenlagers der Prothese fiihren;
- Andere Gelenkbeschwerden (Knie, Sprunggelenk...);
- Allgemein geschwéchtes Immunsystems des Patienten;
- Unausgewogene Erndhrung.
4 - KONTRAINDIKATIONEN

Unter folgenden Umstéanden liegt in der Regel eine absolute Kontraindikation fiir die Implantation einer Gelenkprothese
vor:

- Allergie gegen irgendeinen Bestandteil der Prothesen;

- Patienten, deren nativen Gelenkpfanne einen Durchmesser von weniger als 42 mm bzw. mehr als 68 mm
aufweist;

- akute oder chronische Infektion des betreffenden Gelenks oder der gelenknahen Bereiche, einschlieBlich

schwerer Neuroarthropathien;

Verlust von Knochensubstanz oberhalb oder unterhalb des Gelenks, die eine korrekte Verankerung einer

zementfreien Prothese unméglich macht;

- Erheblicher Muskelschwund, neuromuskulare Schédigung oder vaskulére Insuffizienz der betreffenden
Extremitat, die der Eingriff unvertretbar machen;

- Charcot- Krankheit;

- Gelenkgeschédigte Patienten unter 50 Jahren, die bei konservativer Behandlung gute Erfolgsaussichten
haben;

- Schwangerschaft.

5 - WICHTIGE WARNHINWEISE

5.1 Praoperative Warnhinweise

- Der chirurgische Eingriff ist sorgféltig zu planen. Der Operateur wahit die zu implantierende Prothese auf
Grundlage der Rontgensuchung (Schablonen) und der préoperativen Planung.

- Es empfiehlt sich, die speziell von CERAVER® entwickelten Instrumente und Schablonen zu verwenden um,
die Implantation der Prothesenkomponenten vorzubereiten. Die Beschreibung der Operationstechnik kann
nicht erschopfend sein, sie kann nicht alle zu berticksichtigenden Risiken und Komplikationen aufzeigen.
Fachinformationen zu den einzelnen Eingriffen, technische Informationen Uber unsere Produkte und
Veroffentlichungen mit detaillierten Informationen sowie Videodokumente kénnen bei CERAVER®, seinen
Filialen oder Vertretungen angefordert werden.

- CERAFIT-Schrauben durfen nur mit CERAFIT-Hiftpfannen benutzt werden.

5.2 Intraoperative Warnhinweise

- Die Gelenkprothesen miissen mit Vorsicht gehandhabt werden, andernfalls kénnen beispielsweise Schwierigkeiten
bei der Implantation der Einsétze auftreten. Kratzer oder durch StoB verursachte UnregelméBigkeiten fiihren zu
UberméaBiger Abnutzung und kénnen fiir Komplikationen verantwortlich sein.

- Die Bestimmung der ProthesengréBe erfolgt ausschlieBlich mit den Schablonen, den Instrumenten und
Probeimplantaten von CERAVER®.

- Jeglicher Kontakt zwischen ungeschtitzten Implantatoberflachen und metallischen Gegensténden (z. B. Instrumenten)
muss vermieden werden.

5.3 Warnhi ise zur
Die Verankerung ist entscheidend fiir eine zuverlassige Fixierung der Prothese. Folgende Mangel kénnen zu einem
Wandern und zu Komplikationen flihren:
- Zu starke Wegnahme der Knochenkortikalis bei der Vorbereitung des Knochenlagers
- Wahl einer unpassenden ProthesengréBe
- UbermaBiger Kraftaufwand beim Einsetzen der Prothesenbefestigung, der zu Zersplitterung oder Fraktur des
Knochens flihren kann

6 - POSTOPERATIVE VORSICHTSMASSNAHMEN
6.1 Jeder Patient sollte sich nach der Implantation eines CERAVER®-H(iftsystems postoperativen Kontrolluntersuchungen
durch einen Orthopéden unterziehen. Diese Kontrollen sind erforderlich, um Zeichen einer Abnutzung oder Lockerung (bzw.
eines Wandems) der Prothese vor dem Auftreten funktioneller Stérungen zu erkennen. Das frihzeitige Erkennen von
Komplikationen ermdglicht das Ergreifen wirksamer MaBnahmen. Vor allem verspricht ein friihzeitiger chirurgischer
Eingriff mehr Aussichten auf Erfolg als ein verspéteter, zumal wenn eine fortgeschrittene Lockerung bereits zu
schweren Resorptionsschaden am Knochen gefiihrt hat.
6.2 Der Patient sollte dem Operateur jede geringste Veranderung an dem operierten Gelenk mitteilen.
6.3 Sollte eine jahrliche Kontrolluntersuchung nicht méglich sein, empfiehlt es sich, dem Operateur zumindest
einmal jahrlich ein Kontrollréntgenbild zur Beurteilung zu schicken, da diese ein friihzeitiges Erkennen méglicher
Lasionen ermdglicht.
6.4 MRT-Kompatibilitat: Aluminiumoxidkerne und UHMWPE-Einsétze von Ceraver sind nichtmetallisch und nicht
ferromagnetisch. Ihre Sicherheit, insbesondere hinsichtlich der Erwarmung und der Migration des Implantats,
wurde anhand bibliographischer Daten durch den Vergleich mit verfiigbaren Daten zu Vorrichtungen mit &hnlicher
Zusammensetzung, Form und Verwendung beurteilt. Diese Beurteilung ergab, dass bei MRT-Untersuchungen
keine Gefahr besteht. Die zementfreien Cerafit-HAC-Huftpfannen und die Ceraver-Pfannenschrauben sind nicht
ferromagnetisch und verfiigen tiber eine Geometrie, die keine Induktionsstréme erzeugen kann. Sie werden auf
dem Knochen oder dem Implantat fixiert, wodurch sich das Risiko eines Wanderns verringert. Ihre Sicherheit,
insbesondere hinsichtlich der Erwarmung und der Migration des Implantats, wurde anhand bibliographischer
Daten durch den Vergleich mit verfligbaren Daten zu Vorrichtungen mit &hnlicher Zusammensetzung, Form
und Verwendung beurteilt. Diese Beurteilung ergab eine bedingte Kompatibilitat fir MRT-Untersuchungen bis
zu 3 Tesla. Vorsichtshalber wird jedoch empfohlen, MRT-Untersuchungen innerhalb von 48 Stunden nach dem
Einsetzen des Implantats zu vermeiden und ggf. die mit der Untersuchung beauftragte Person Uber das kiirzlich
eingesetzte Implantat zu informieren, falls eine solche Untersuchung unerlasslich ist.

Es ist zu beachten, dass alle Geréte, die einen hohen Kontrast zum umgebenden biologischen Milieu aufweisen,

Artefakte erzeugen konnen, die fiir eine einwandfreie Durchfiihrung und Auswertung des Bildgebungsverfahrens

berlicksichtigt werden miissen. Daher muss einem Implantattrager empfohlen werden, die betreffenden medizinischen

Fachkrafte (Radiologen und Réntgenassistenten) vor einer solcher Untersuchung méglichst auf das Vorhandensein

eines Implantats hinzuweisen.

7 - KOMPLIKATIONEN
Folgende Komplikationen kénnen auftreten und erfordern daher besondere Aufmerksamkeit:

- Wandern (bzw. Verrutschen) der Prothese aufgrund von Veranderungen der Belastungstibertragung oder durch
von der Prothese verursachte Gewebereaktionen; dies ist haufig die Folge eines oder mehrer der oben erwéhnten
Risikofaktoren;

- Impingement-Syndrom (Einfligung);

- Bruch des des Aluminiumoxid -Einsatzes oder der Befestigungsschrauben;

Quietschgerausche (,Squeaking”);

- frlihe und spate Infektionen;

- Luxation, Subluxation, unzureichende Gelenkamplitude, unerwiinschte Verkiirzung oder Verldngerung der
operierten GliedmaBe als Folge einer nicht optimalen Implantation der Prothese;

- Knochenfrakturen (ggf. Cerclage erforderlich);

- Voriibergehende oder dauerhafte Nervenldsionen durch Kompression oder Hamatom;

- Kardiovaskulére Erkrankungen, wie Venenthrombosen, Lungenembolien oder Herzstillstand;

- Hamorrhagie (ggf. transfusionspflichtig);

- Hamatom der Operationswunde und verzogerte Narbenbildung;

- Gewebereaktionen (z. B. Osteolyse, Bursitis, Resorption, Granulom) auf implantierte Materialien, vor allem
metallischen Ursprungs oder aufgrund einer Anhéufung von Abnutzungspartikeln;

- Voriibergehende oder dauerhafte periphere Neuropathien;

- Lungenbeschwerden, insbesondere Lungenentziindung und Atelektase;

- Urologische Komplikationen (Retention, Harnwegsinfekt);

- Andere Begleitkomplikationen infolge der Anasthesie, der Verwendung von Instrumenten oder durch nosokomiale
Erkrankungen;

- Ektopische Ossifikation;

- Implantatmigration;

- Kontrakturen;

- Schmerzen.

8 - AUFEINANDER ABGESTIMMTE MEDIZINISCHE KOMPONENTEN

- Von CERAVER?® speziell entwickelte und hergestellte Begleitinstrumente

- Von CERAVER® hergestellte Implantate:

* Die Standard Polyethylen-Einsatze sowie die Aluminiumoxid Eins&tze sind mit den CERAFIT-Huftpfannen

des gleichen Durchmessers kompatibel.
Die oben genannten Polyethylen-Einsétze sind mit den Femurkopfen aus Edelstahl (2217 bis 2222, 2223
bis 2225, 2261 bis 2264) und aus Aluminiumoxid (2000 bis 2005) desselben Durchmessers kompatibel.
Aluminiumoxid -Einsatze sind nur mit Aluminiumoxid -Képfen kompatibel (2000 bis 2005).
Femurképfe aus Edelstahl dirfen nicht mit den Aluminiumoxid-Einsatze der CERAFIT-Huftpfanne
verwendet werden.
CERAVER®-Femurképfe sind kompatibel mit allen CERAVER®-Schéften, OSTEAL-Schéften (4330, 2200-2212,
2812, 10004-10005, 10007-10009) und CERAFIT-Schaften (4307-4318, 12007-12018, 12207-12216) gemaB
den Empfehlungen in den entsprechenden Gebrauchsanweisungen.
Schrauben mit einem Durchmesser von 5 mm werden mit Huiftpfannen mit einem Durchmesser von 42
bis 48 mm und Schrauben mit einem Durchmesser von 6,5 mm mit Hiiftpfannen mit einem Durchmesser
groBer oder gleich 50 mm verwendet.

9 - LAGERUNG UND BEHANDLUNG DER PROTHESEN
- Die Lagerung der Implantate erfolgt in der Originalverpackung.
- Die Gelenkprothesen diirfen nicht behandelt oder verandert werden.
- Beschadigte Prothesen oder solche, die einer unsachgemaBen oder vom Hersteller nicht zugelassenen
Behandlung unterzogen wurden, dirfen nicht implantiert werden.

10 - VERPACKUNG UND STERILISATION

Die verschiedenen Komponenten sind einzeln in doppelten Schutzverpackungen verpackt und werden steril geliefert.
Alle Huftprothesenkomponenten von CERAVER® sind mit Gamma-Strahlen bei einer Minimaldosis von 25 kGy
sterilisiert. Die UHMWPE-Komponenten werden unter Verwendung von Argon verpackt.

Vor der Benutzung muss die Unversehrtheit der Sterilitatsschutzverpackung tberpriift werden.

11 - RESTERILISATION UND WIEDERVERWENDUNG

Eine Resterilisation und/oder Wiederverwendung von Komponenten einer CERAVER®-H(iftprothese ist streng verboten,
da der betroffene Patient dadurch einer Kontamination und damit einer Infektion ausgesetzt werden kann. Eine
Wiederverwendung der Bestandteile einer Hiiftprothese von CERAVER® wiirde eine verminderte Leistungsféhigkeit der
jeweiligen Komponenten bewirken (geringere mechanische Belastbarkeit, erhéhtes Frakturrisiko des Implantats).

12 - ENTSORGUNG
Beim Entfernen der Prothese bei einer Revision sind die Komponenten gemaB den Entsorgungsrichtlinien
fur medizinische Abfalle der Klinik zu behandeln. Dieser Hinweis gilt nicht bei einer Revision infolge eines
Materialvigilanzvorfalls

13 - HINWEISE

Die CERAFIT HAC-HUftpfanne erhielt 2004 die CE-Kennzeichnung.

Die Aluminiumoxid-Einsétze erhielten 2004 die CE-Kennzeichnung.

Die UHMWPE-Einsétze erhielten 2004 die CE-Kennzeichnung.

Die Schrauben fiir die CERAFIT-HUftpfanne erhielten 1995 die CE-Kennzeichnung.

Die Gesetzgebung in den USA und Kanada schreibt vor, dass Prothesenkomponenten vom Apotheker gekauft werden
miissen.

Weitere Informationen zur Verwendung dieser Komponenten sind beim Hersteller, seinen Filialen im Ausland oder seinen
Vertretungen erhéltlich.

CERAVER - Les Laboratoires Osteal Médical
69 rue de la Belle Etoile
95957 Roissy CDG Cedex - Frankreich
Tel.: 33 (0)1 48 63 88 63 - Fax: 33 (0)1 48 63 88 99
www.ceraver.com

Datum der letzten Uberarbeitung der Gebrauchsanweisung: Februar 2025
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Manual r a los si

- Cotilo CERAFIT HAC (ref.: 4881, 4882, 4883, 4884, 4885, 4886, 4887, 4888, 4889, 4890, 4891, 4892, 4893,
4894)

- Inserto de alumina (ref.: 4770, 4771, 4772, 4773, 4774, 4775, 4776, 4777)

- Inserto de UHMWPE estandar (ref.: 2870, 2871, 2872, 2880, 2881, 2882, 2883, 2884, 2885, 2886, 2887, 2888,
2889, 2890, 2891, 2892, 2893)

- Tornillo para cotilo CERAFIT (ref.: 11515, 11520, 11530, 11540, 11615, 11620, 11625, 11630, 11635, 11640,
11650, 11660, 11670, 11680)

Simbolos gréficos utilizados para el etiquetado de estos dispositivos:

@ ISTRUZIONI

K I

relativa ai
- Cotili CERAFIT HAC (riferimenti 4881, 4882, 4883, 4884, 4885, 4886, 4887, 4888, 4889, 4890, 4891, 4892,
4893, 4894)

- Inserti in allumina (riferimenti 4770, 4771, 4772, 4773, 4774, 4775, 4776, 4777)

- Inserti UHMWPE standard (riferimenti 2870, 2871, 2872, 2880, 2881, 2882, 2883, 2884, 2885, 2886, 2887, 2888,
2889, 2890, 2891, 2892, 2893)

- Vite per cotile CERAFIT (riferimenti 11515, 11520, 11530, 11540, 11615, 11620, 11625, 11630, 11635, 11640,
11650, 11660, 11670, 11680)

Simboli grafici utilizzati per etichettare questi dispositivi:

Simbolo Titulo del simbolo Simbolo Titulo del simbolo

bol i i del si bol i i del simbol

Fabricante No reutilizar

Non riutilizzare

“ Fabbricante

Dispositivo esterilizado por

Fecha de caducidad s "
irradiacion en su fase final.

Dispositivo sterilizzato in fase
terminale mediante irradiazione.

g Data di scadenza

Indica un producto sanitario que
ha sido sometido a un proceso de
esterilizacion.

Codigo de lote

Indica un dispositivo medico
che ha subito un processo di
sterilizzazione.

Codice lotto

Atencion: en la etiqueta no
figura toda la informacion
Referencia en catalogo del necesaria para la utilizacion del
producto sanitario producto sanitario, por lo que se
debera consultar el manual de
instrucciones.

Antes de utilizar una prétesis de la articulacion de cadera CERAVER?®, el cirujano debe familiarizarse con las
siguientes recomendaciones:

1- ASPECTOS GENERALES

1.1 El fabricante y proveedor de una protesis de cadera CERAVER® garantizan la calidad de la fabricacion
y de los materiales. No debe reimplantarse una prétesis que ya ha sido utilizada. Recomendamos respetar
las instrucciones de ensamblaje de los diferentes componentes tal y como aparecen en la documentacion
comercial. Queda terminantemente prohibido utilizar los componentes protésicos de cadera CERAVER® con
componentes de otro origen.
1.2 Existen varios criterios que tienen una importancia decisiva en el éxito de una intervencion en la que se
utilice una prétesis CERAVER®:

- La eleccion adecuada del paciente para la intervencion planteada.

- La técnica quirirgica perfecta y la correcta utilizaciéon del instrumental quirdrgico especialmente

disefado por CERAVER®.

- La asepsia mas estricta.
1.3 El cirujano es responsable de las posibles complicaciones resultantes de indicaciones erréneas, de una
técnica quirdrgica defectuosa o de la falta de asepsia, aspectos que no son imputables al fabricante ni al
proveedor de los productos CERAVER®.
1.4 El cirujano debe estar familiarizado con todas las dificultades que plantea la colocacién de una prétesis
articular. La técnica quirdrgica para implantar una prétesis de cadera CERAVER® puede ensefiarse en centros
quirdrgicos donde los cirujanos hayan adquirido un perfecto dominio de esta.
1.5 Es recomendable informar a los pacientes que reciban una prétesis de articulacion de cadera de que su
peso y su nivel de actividad pueden influir en la duracién de la prétesis.

2 - DESCRIPCION DE LOS IMPLANTES
Los cotilos no cementados CERAVER® se fabrican utilizando las tecnologias mas modernas. Sus caracteristicas
mecanicas y funcionales solo se garantizan si se respetan la técnica quirlrgica y las instrucciones descritas en este
manual. Los cotilos estan concebidos para su implantacion sin cemento.
- Los nucleos estan fabricados en polietileno de ultra alto peso molecular (PE UHMW) (normas I1SO 5834-1 y
5834-2, norma ASTM F 648) o en ceramica de alimina Al203 (norma ISO 6474-1).
- Los tornillos estan fabricados con una aleacion de titanio TiAI6V4/ELI (norma ISO 5832-3, norma ASTM F 136).
- Los cotilos destinados a una fijaciéon no cementada estan fabricados en una aleacién de titanio TiAlI6V4/
ELI (norma ISO 5832-3, norma ASTM F 136) y recubiertos de hidroxiapatita (HA) (normas: ISO 13779-2, ISO
13779-3, ISO 13779-4).

3 - INDICACIONES

- La colocacion de una prétesis de cadera puede plantearse cuando se hayan sopesado todas las demas
posibilidades quirdrgicas y se hayan considerado menos adecuadas.

- Una protesis articular, aunque se haya colocado con éxito, siempre presenta cualidades inferiores a las de
una articulacion natural. Una prétesis articular reemplaza convenientemente una articulacién con un cuadro
patolégico mediante la eliminacion del dolor, la recuperacion de una buena movilidad articular y el buen
soporte de peso en el miembro operado.

- Toda protesis articular esta sujeta a un desgaste que no se puede evitar. Una prétesis cuya colocacion era
inicialmente estable puede aflojarse (o movilizarse) con el paso del tiempo. El desgaste y aflojamiento de la
prétesis pueden obligar a que el cirujano tenga que volver a intervenir.

- En la mayoria de los casos, la infeccion de una prdtesis requiere su extraccion y puede dejar secuelas
discapacitantes.

Aplicaciones previstas:
La artroplastia de cadera consiste en sustituir total o parcialmente una articulacion de la cadera afectada por diversas
afecciones que no pueden tratarse con otras terapias o métodos. Tiene como objetivo devolver al paciente al totalidad
o parte de su movilidad y estabilidad, reduciendo el dolor o eliminandolo. La sustitucion de la articulacion de la cadera
puede indicarse en los siguientes casos:
- Coxartrosis primaria;
- Coxartrosis secundarias (secuencias de traumatismo, infeccién o necrosis) o producidas por deformaciones
congénitas (displasias) de la articulacion;
- Osteonecrosis de la cabeza femoral;
- Fractura proximal del fémur;
- Artritis no infecciosa.
En términos generales, los pacientes deben presentar un dafio articular grave e inaccesible a un tratamiento conservador
o a cualquier otra terapia quirdrgica.
Teniendo en cuenta las consideraciones mencionadas, se recomienda una prétesis articular cuando se retnen las
siguientes condiciones:
- Las formas anatémicas y la calidad de las estructuras 6seas de los pacientes deben permitir el anclaje de
la prétesis.
- El cirujano debe informar al paciente de los riesgos de la colocacién de una prétesis y este Ultimo debe dar su
consentimiento para la intervencion propuesta.

Las ias requi pi

- Sobrepeso ponderal del paciente;

- Carga excesiva previsible debido a la profesion o a précticas deportivas;

- Epilepsia u otros factores que pueden provocar accidentes repetitivos y un mayor riesgo de fracturas;

- Osteoporosis y/u osteomalacia graves;

- Enfermedades infecciosas antiguas con potencial evolutivo y con posibilidad de manifestaciones articulares;

- Deformacion considerable de la articulacion que debe sustituirse, lo que indica que el anclaje de la prétesis
podria presentar dificultades;

- Reduccion de la capacidad de soporte éseo después de un tumor;

- Incapacidad intelectual de los pacientes para comprender y seguir las instrucciones del cirujano;

- Alcoholismo o toxicomania;

- Trastornos metabdlicos o tratamientos farmacolégicos generales que derivan en el deterioro progresivo del
soporte 6seo de la protesis;

- Trastornos en otras articulaciones (rodilla, tobillo, etc.);

- Estado inmunitario del paciente globalmente debilitado;

- Alimentacion desequilibrada.

4 - CONTRAINDICACIONES
Las siguientes circunstancias suponen generalmente la contraindicacion absoluta de la colocacion de una proétesis
articular:
- Alergia a uno de los componentes de las protesis;
- Pacientes que presenten un acetabulo nativo con un didmetro inferior a 42 mm o superior a 68 mm;
- Infeccidn evolutiva de la articulacion o de la region periarticular en cuestion, incluidas neuroartropatias graves;
- Pérdida de sustancia dsea por encima o debajo de la articulacion, que imposibilita el correcto anclaje de la
protesis no cementada;
- Importante pérdida muscular, lesiéon neuromuscular o insuficiencia vascular del miembro afectado, que no
permiten justificar de ningin modo la intervencién;
- Enfermedad de Charcot;
- Pacientes menores de 50 afios con lesiones articulares que probablemente pueden resolverse con éxito con
un tratamiento conservador;
- Embarazo.

5 - ADVERTENCIAS IMPORTANTES

5.1 Advertencias preoperatorias

- La intervencion debe programarse cuidadosamente. En funcién de los resultados del examen radiolégico
(plantillas) y de la planificacion preoperatoria, el cirujano elegira el implante mas adecuado.

- Es conveniente utilizar las plantillas y el instrumental CERAVER® especialmente disefiados para preparar la
colocacion de los componentes articulares. La descripcién de la técnica quirdrgica nunca llega a ser exhaustiva
ni especificar todos los riesgos y complicaciones que se deben tener en cuenta. Pueden encargarse monografias
sobre las distintas intervenciones, instrucciones técnicas sobre nuestros productos y publicaciones con
informacion més detallada, asi como documentos visuales, a CERAVER® o a su distribuidor.

- Los tornillos CERAFIT deben ser utilizados exclusivamente con los acetabulos CERAFIT.

5.2 Advertencias intraoperatorias

- Las prétesis articulares deben manipularse con precaucién (por ejemplo, pueden surgir dificultades al
implantar los insertos). Los arafiazos o las irregularidades debidas a golpes provocan un desgaste excesivo
y pueden causar complicaciones.

- Para elegir el tamafio de la protesis: solo se utilizaran plantillas, instrumental auxiliar e implantes de prueba
CERAVER®.

- Las superficies articulares protésicas puestas al descubierto no deben estar en contacto con ningtin objeto
metélico, como el instrumental.

5.3 Advertencias relacionadas con la técnica de anclaje

El anclaje es determinante para garantizar la fijacion fiable del implante. Las siguientes deficiencias pueden originar
una movilizacién y otras complicaciones:

- Adelgazamiento excesivo de la cortical dsea durante la preparacion del lecho éseo.

- Eleccién inadecuada del tamafio de la protesis.

- Aplicacion de fuerzas excesivas durante la colocacién de la fijacion de la prétesis, que provocan fracturas por
estallido o una linea de separacion dsea.

6 - PRECAUCIONES POSOPERATORIAS
6.1 Cualquier paciente con una protesis articular CERAVER® debe pasar una revision postoperatoria realizada
por un cirujano ortopédico. Este control es necesario para detectar los signos de desgaste o de aflojamiento
protésico antes de la aparicion de manifestaciones funcionales. La deteccion precoz de una complicacion
permite tomar medidas eficaces. Mas concretamente, la reintervencion precoz tiene mas posibilidades de éxito
que las intervenciones tardias, sobre todo si un aflojamiento avanzado ya ha provocado importantes lesiones
de reabsorcion a nivel 6seo.
6.2 El paciente debe informar a su cirujano sobre cualquier cambio que aparezca a nivel de la extremidad
operada.
6.3 En caso de que no fuera posible un control anual, seria conveniente enviar una radiografia de control al
cirujano, al menos una vez al afio, para su evaluacion, ya que el estudio radiolégico permite detectar posibles
lesiones precoces.
6.4 Compatibilidad con IRM: Los nucleos de alimina y los insertos de UHMWPE Ceraver no son metélicos ni
ferromagnéticos. Su seguridad, particularmente en términos de calentamiento y migracién del implante, se evalud
a partir de datos bibliograficos comparandolos con los datos disponibles sobre dispositivos de composicion,
forma y uso similares. Esta evaluacion concluyd que no habia peligro para exdmenes de IRM.Los cotilos Cerafit
HAC no cementados y los tornillos para cotilos Ceraver no son ferromagnéticos, presentan una geometria
poco susceptible de generar corrientes inducidas y se fijan al hueso o al implante, lo que reduce el riesgo de
movilizacién. Su seguridad, particularmente en términos de calentamiento y migracion del implante, se evaludé
a partir de datos bibliograficos comparandolos con los datos disponibles sobre dispositivos de composicion,
forma y uso similares. Esta evaluacién concluyd que es condicionalmente compatible para examenes de IRM de
hasta 3 teslas. Sin embargo, como medida de precaucion, se recomienda evitar los examenes de IRM durante
un plazo de 48 horas tras la colocacion del implante y notificar a la persona encargada del examen de la reciente
colocacién de un implante, si dicho examen resulta imprescindible.

Cabe sefialar que todos los dispositivos que presentan un alto contraste con el entorno biolégico circundante pueden

generar artefactos que deben tenerse en cuenta para la perfecta realizacion e interpretacion de los examenes de

diagnéstico por la imagen. Por lo tanto, se debe aconsejar a los pacientes con implantes que informen en la medida

de lo posible a los profesionales sanitarios implicados (radidlogos y técnicos de radiologia) de la presencia de un

implante antes de estos exdmenes.

7 - COMPLICACIONES
En algunas ocasiones se han observado las siguientes complicaciones, que requieren una atencién especial:

- Movilizacién (o incluso basculacion) de la prétesis debido a modificaciones de la transmision del apoyo o
de reacciones de los tejidos debidas a la prétesis. Frecuentemente, es consecuencia de uno o varios de los
factores de riesgo mencionados anteriormente;

- Pinzamiento;

- Fractura del nuicleo de altimina o del tornillo de fijacion;

- Chirridos («squeaquing»);

- Infecciones precoces o tardias;

- Luxacién, subluxacion, insuficiencia de la amplitud articular, acortamiento o alargamiento no deseados del
miembro operado debido a una implantacion no éptima de la prétesis;

- Fracturas dseas, que pueden requerir un cerclaje;

- Lesiones nerviosas transitorias o permanentes debidas a una compresion o un hematoma;

- Enfermedades cardiovasculares, incluyendo las trombosis venosas, las embolias pulmonares y los paros
cardiacos;

- Hemorragias que pueden requerir transfusion;

- Hematomas de la herida operatoria y retraso en la cicatrizacio

- Reacciones de los tejidos debido a una alergia a los materiales implantados (tales como ostedlisis, bursitis,
reabsorcion, granuloma), particularmente de origen metélico, o debido a la acumulacién de particulas de
desgaste;

- Neuropatias periféricas temporales o permanentes;

- Trastornos pulmonares, en particular neumonia y atelectasia;

- Complicaciones urolégicas (retencion, infeccion urinaria);

- Otras complicaciones asociadas a consecuencia de la anestesia, del uso del material auxiliar, de enfermedades
nosocomiales;

- Osificaciones ectdpicas;

- Migracion del implante;

- Contracturas;

- Dolores.

8 - DISPOSITIVOS MEDICOS COMPATIBLES

- Instrumentos especificos fabricados por CERAVER®.

- Los siguientes implantes fabricados por CERAVER®:

* Los nucleos de polietileno estandar, asi como los nucleos de alimina, son compatibles con los

acetabulos CERAFIT del mismo diametro.
Los nucleos de polietileno anteriormente mencionados son compatibles con las cabezas femorales de
acero inoxidable (2217 a 2222; 2223 a 2225; 2261 a 2264) y de alumina (2000 a 2005) del mismo diametro.
Los nucleos de alumina Unicamente son compatibles con las cabezas de altiimina (2000 a 2005).
Las cabezas femorales de acero inoxidable no deben utilizarse con el ntcleo de cerdmica de alimina
del acetabulo CERAFIT.
Las cabezas femorales CERAVER® son compatibles con todos los vastagos CERAVER®, vastagos
OSTEAL (4330; 2200 a 2212; 2812; 10004 a 10005; 10007 a 10009) y vastagos CERAFIT (4307 a 4318;
12007 a 12018; 12207 a 12216) segun las recomendaciones de las instrucciones correspondientes.
Los tornillos de @ 5 mm se utilizan con los acetabulos de @ entre 42 y 48 mm y los tornillos de @ 6,5 mm
se utilizan con los acetabulos de @ igual o superior a 50 mm.

9 - ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION DE LAS PROTESIS
- Las protesis articulares se almacenaran en su embalaje original.
- Las protesis articulares no deben someterse a ninglin tratamiento ni modificacion.
- No se deben implantar prétesis dafiadas o sometidas a un tratamiento inadecuado o no autorizado por el
fabricante.

10 - EMBALAJE Y ESTERILIZACION

Los diferentes componentes estan envasados individualmente en un embalaje doble y se entregan esterilizados.
Todos los implantes de cadera CERAVER® han sido esterilizados con rayos gamma con una dosis minima de 25 kGy.
Los componentes de UHMWPE han sido envasados en atmoésfera de argon.

Antes de la utilizacion es conveniente verificar la integridad del protector de esterilizacion.

11 - REESTERILIZACION Y REUTILIZACION

Esta terminantemente prohibida la reesterilizacién y/o reutilizacion de los elementos que componen una prétesis de
cadera CERAVER® ya que se expone al paciente a una contaminacion que puede originar una infeccion. La reutilizacion
de los elementos que constituyen una prétesis de cadera CERAVER® provocaria una disminucién de las prestaciones
de los productos sanitarios en cuestion (menores resistencias mecanicas y mayor riesgo de fractura del implante).

12 - ELIMINACION

En el caso de extraccién del dispositivo para su revision, los componentes deben ser tratados segun el protocolo de
eliminacion de residuos médicos del centro. Esta indicacién no se aplica en el caso de una revision posterior a un
incidente de materiovigilancia.

13 - NOTA

Los cotilos CERAFIT HAC obtuvieron el marcado CE en 2004.

Los insertos de alimina obtuvieron el marcado CE en 2004.

Los insertos de UHMWPE obtuvieron el marcado CE en 2004.

Los tornillos para el cotilo CERAFIT obtuvieron el marcado CE en 1995.

En EE. UU. y Canada, la ley federal exige que sea un farmacéutico quien compre los componentes protésicos.

Para cualquier informacién complementaria relativa a la utilizacién de estos componentes, consulte al fabricante, sus
filiales en el extranjero y sus distribuidores.

CERAVER - Les Laboratoires Osteal Médical
69 rue de la Belle Etoile
95957 Roissy CDG Cedex - Francia
Teléfono: 33 (0)1 48 63 88 63 - Fax: 33 (0)1 48 63 88 99
www.ceraver.com
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consultare il manuale di istruzioni.

Prima di utilizzare una protesi dell’articolazione d’anca CERAVER?, il chirurgo & tenuto a pi
delle seguenti raccomandazi

1- GENERALITA
1.1 Il fabbricante e il fornitore della protesi d’anca CERAVER® garantiscono la qualita della fabbricazione e dei
materiali. Una protesi che & gia stata utilizzata non deve essere reimpiantata. Si consiglia di rispettare le istruzioni
di assemblaggio dei diversi componenti come descritto nella documentazione commerciale. E severamente vietato
utilizzare i componenti protesici per anca CERAVER® con componenti di altra origine.
1.2 Diversi criteri sono decisivi per il successo di un intervento con una protesi CERAVER®:
- La selezione appropriata del paziente per I'intervento in questione.
- Perfetta tecnica operatoria e corretto utilizzo degli strumenti chirurgici appositamente studiati da CERAVER®.
- L’asepsi pili rigorosa.
1.3 Il chirurgo & responsabile delle complicazioni che possono derivare da un’indicazione errata e da una tecnica
operatoria difettosa o da errori di asepsi; questi non possono essere attribuiti né al produttore né al fornitore dei
prodotti CERAVER®.
1.4 |l chirurgo deve essere consapevole di tutti i problemi posti dall'impianto di una protesi articolare. La tecnica
chirurgica per I'impianto di una protesi d’anca CERAVER® pud essere insegnata in un centro chirurgico dove i
chirurghi ne hanno acquisito la perfetta padronanza.
1.5 | pazienti che ricevono una protesi dell’articolazione d’anca devono essere informati del fatto che il loro peso
e il livello di attivita possono influire sulla longevita della protesi.

2 - DESCRIZIONE DEGLI IMPIANTI
| componenti acetabolari senza cemento CERAVER® sono fabbricati secondo le tecnologie piti recenti.
Le loro caratteristiche meccaniche e funzionali possono essere garantite soltanto se la tecnica operatoria e le presenti
istruzioni per I'uso sono osservate. Il cotile a doppia mobilita in HAC senza cemento € concepito per una posa senza
cemento.
- Gli inserti sono realizzati in polietilene ad altissimo peso molecolare (PE UHMW) (norme 1SO 5834-1 e 5834-2,
norma ASTM F 648) o ceramica di allumina Al203 (norma ISO 6474-1).
- Le viti sono realizzate in lega di titanio TIAI6V4/ELI (norma ISO 5832-3, norma ASTM F 136).
- Le componenti acetabolari destinate al fissaggio senza cemento sono realizzate in lega di titanio TiAI6V4/ELI
(norma ISO 5832-3, norma ASTM F 136) rivestita con idrossiapatite (HA) (norme: ISO 13779-2, ISO 13779-3,
ISO 13779-4).

3 - INDICAZIONI

- Limpianto di una protesi d’anca pud essere preso in considerazione nei casi in cui tutte le altre opzioni
chirurgiche sono state attentamente valutate e considerate meno appropriate.

- Una protesi articolare, anche se realizzata con successo, presenta sempre qualita inferiori a quelle di
un’articolazione naturale. Una protesi articolare sostituisce vantaggiosamente un’articolazione patologica
eliminando il dolore, ripristinando una buona mobilita articolare ed un buon carico sull'arto operato.

- Qualsiasi protesi articolare & sempre soggetta ad usura che non puo essere evitata. Una protesi il cui posizionamento
era inizialmente stabile puo subire un allentamento (o mobilizzazione) nel tempo. L'usura e I'allentamento della
protesi possono indurre il chirurgo a intervenire nuovamente.

- L'infezione di una protesi porta nella maggior parte dei casi alla sua rimozione e talvolta lascia postumi invalidanti.

Applicazioni previste:
Lartroplastica d’anca consiste nella sostituzione totale o parziale di un’articolazione d’anca affetta da varie patologie,
che non possono essere trattate con altre terapie o altri metodi. Il suo scopo & ripristinare in tutto o in parte la mobilita e
la stabilita del paziente riducendo al minimo il dolore o addirittura eliminandolo. La sostituzione dell'articolazione d’anca
puod essere indicata nei seguenti casi:
La sostituzione dell’articolazione dell’anca & indicata nei seguenti casi:
- Coxartrosi primaria;
- Coxartrosi secondaria (sequenze di traumi, infezioni o necrosi) o causata da deformazione congenita (displasia)
dell’articolazione;
- Osteonecrosi della testa del femore;
- Frattura prossimale del femore;
- Artrite non infettiva.
In generale, i pazienti devono presentare un grave danno articolare inaccessibile al trattamento conservativo o ad altra
terapia chirurgica.
Tenendo conto delle considerazioni sopra menzionate, si consiglia una protesi articolare quando sono soddisfatte le
seguenti condizioni:
- Le forme anatomiche e la qualita delle strutture ossee nei pazienti devono consentire I'ancoraggio di una protesi.
- | pazienti devono essere informati dal chirurgo dei rischi legati all’applicazione di una protesi e accettare
I'intervento proposto.

Le i cir richi p
- Paziente in sovrappeso;
- Carico eccessivo prevedibile a causa della professione o delle pratiche sportive;
- Epilessia o altri fattori che generano incidenti ripetuti che presentano un aumento del rischio di fratture;
- Osteoporosi e/o osteomalacia significative;
- Vecchie malattie infettive con potenziale progressivo, con possibilita di manifestazioni articolari;
- Deformazione significativa dell’articolazione da sostituire, indicativa di difficolta di ancoraggio della protesi;
- Riduzione della capacita di supporto osseo a seguito di un tumore;
- Incapacita intellettiva dei pazienti nel comprendere e seguire le istruzioni del chirurgo;
- Alcolismo o dipendenza da droghe;
- Disturbi del metabolismo o trattamenti farmacologici generali, che portano a un progressivo deterioramento del
supporto osseo della protesi;
- Condizioni di altre articolazioni (ginocchio, caviglia, ecc.);
Stato immunitario complessivamente indebolito del paziente;
Dieta squilibrata.

4 - CONTROINDICAZIONI
Costituiscono generalmente una controindicazione assoluta all'installazione di una protesi articolare le seguenti
circostanze:
- Allergia a qualsiasi componente delle protesi;
- Pazienti con cotile nativo con diametro inferiore a 42 mm o superiore a 68 mm;
- Infezione attiva della regione articolare o periarticolare interessata, comprese neuroartropatie gravi;
- Perdita di sostanze ossee a monte o a valle dell’articolazione, che rende impossibile ancorare correttamente
una protesi senza cemento;
- Perdita muscolare significativa, lesione neuromuscolare o insufficienza vascolare dell’arto interessato, che
rendono I'intervento ingiustificabile;
- Malattia di Charcot;
Pazienti di eta inferiore a 50 anni con lesioni articolari che probabilmente possono essere trattate con successo
con la terapia conservativa;
- Gravidanza.

5 - AVWWERTENZE IMPORTANTI

5.1 - Avvertenze pre-operatorie

- Lintervento deve essere pianificato attentamente. A seconda dei risultati dell’esame radiologico (tracciati) e della
pianificazione pre-operatoria, il chirurgo scegliera I'impianto appropriato.

- Per preparare il posizionamento dei componenti articolari & necessario utilizzare i calchi e gli strumenti CERAVER®
appositamente progettati. La descrizione della tecnica chirurgica non pud mai essere esaustiva, né specificare
tutti i rischi e le complicanze di cui bisogna tenere conto. Monografie riguardanti i vari interventi, note tecniche
sui nostri prodotti e pubblicazioni contenenti informazioni pit dettagliate nonché videocassette possono essere
richieste a CERAVER® o al suo distributore.

- Le viti CERAFIT devono essere utilizzate solo con cotili CERAFIT.

5.2 Avvertenze intraoperatorie

- Le protesi articolari devono essere maneggiate con cura (ad esempio potrebbero verificarsi difficolta nell’impianto
degli inserti). Graffi o irregolarita dovute agli urti causano un’usura eccessiva e possono causare complicazioni.

- Per la scelta della misura della protesi saranno utilizzati esclusivamente i tracciati, gli strumenti accessori e gli
impianti di prova CERAVER®.

- Le superfici articolari protesiche esposte non devono venire a contatto con alcun oggetto metallico, ad esempio
strumenti.

5.3 Avvertenze sulla tecnica d’ancoraggio

L’ancoraggio & fondamentale per garantire un fissaggio affidabile dell'impianto. | seguenti difetti possono causare spostamento
e complicanze:

- Eccessivo assottigliamento della corteccia ossea durante la preparazione del canale osseo.

- Scelta inappropriata della misura della protesi.

- Applicazione di forze eccessive durante il fissaggio della protesi, con conseguenti fratture da scoppio o spaccature
ossee

6 - PRECAUZIONI POST-OPERATORIE
6.1 Qualsiasi paziente portatore di protesi articolare CERAVER® deve sottoporsi a un controllo postoperatorio da
parte di un chirurgo ortopedico. Questo controllo & necessario per individuare segni di usura o di allentamento (o
mobilizzazione) della protesi prima della comparsa di manifestazioni funzionali. Il riconoscimento precoce di una
complicanza consente di adottare misure efficaci. In particolare, il reintervento precoce ha maggiori possibilita di
successo rispetto all'intervento tardivo, soprattutto se la mobilizzazione avanzata ha gia portato a significative lesioni
da riassorbimento nell’osso.
6.2 |l paziente dovra avvisare il proprio chirurgo della minima modifica riscontrata nell’arto operato.
6.3 Qualora non sia possibile effettuare un controllo annuale, & opportuno inviare al chirurgo almeno una volta
I'anno una radiografia di controllo per la valutazione. Lo studio radiologico consentira di individuare eventuali
lesioni precoci.
6.4 Compatibilita con la risonanza magnetica: Gli inserti di allumina Ceraver e gli inserti UHMWPE sono
non metallici e non ferromagnetici. La loro sicurezza, in particolare in termini di riscaldamento e migrazione
dell'impianto, & stata valutata sulla base di dati bibliografici confrontandoli con i dati disponibili su dispositivi di
composizione, forma e utilizzo simili. Questa valutazione ha concluso che non vi era alcun pericolo per gli esami
MRI. | cotili senza cemento Cerafit HAC e le viti per cotili Ceraver non sono ferromagnetici, hanno una geometria
che difficilmente genera correnti indotte e sono fissati all'osso o all'impianto, riducendo il rischio di mobilizzazione.
La loro sicurezza, in particolare in termini di riscaldamento e migrazione dell'impianto, & stata valutata sulla base di
dati bibliografici confrontandoli con i dati disponibili su dispositivi di composizione, forma e utilizzo simili. Questa
valutazione ha concluso che & condizionatamente compatibile per gli esami in risonanza magnetica fino a 3 Tesla.
A titolo precauzionale, si raccomanda tuttavia di evitare esami MRI nelle 48 ore successive al posizionamento
del'impianto e di avvisare la persona incaricata del’esame del recente posizionamento di un impianto, qualora
tale esame fosse necessario.

E opportuno tenere presente che tutti i dispositivi che presentano un elevato contrasto con I'ambiente biologico

circostante possono generare artefatti di cui occorre tenere conto per la perfetta esecuzione ed interpretazione

degli esami per immagini. A tal fine & opportuno raccomandare che il paziente portatore di impianto avverta il prima

possibile gli operatori sanitari interessati (radiologi e tecnici di radiologia) della presenza di un impianto prima di

sottoporsi a tali esami.

7 - COMPLICAZIONI
Talvolta sono state osservate le seguenti complicazioni, che richiedono quindi particolare attenzione:

- Mobilizzazione (o anche inclinazione) della protesi a seguito di cambiamenti nella trasmissione del sostegno o di
reazioni tissutali dovute alla protesi. Cio & spesso la conseguenza di uno o piu fattori di rischio precedentemente
menzionati;

- Inpingement;

- Rottura dell'inserto di allumina o delle viti di fissaggio;

- Cigolii ("squeaking”);

- Infezioni precoci e tardive;

- Lussazione, sublussazione, mobilita articolare insufficiente, accorciamento o allungamento indesiderato dell’arto
operato a seguito dell'impianto non ottimale della protesi;

- Fratture ossee (potrebbero richiedere il cerchiaggio);

- Danno nervoso transitorio o permanente a seguito di compressione o ematoma;

- Malattie cardiovascolari, tra cui trombosi venosa, embolia polmonare e arresto cardiaco;

- Sanguinamento che potrebbe richiedere una trasfusione

- Ematomi della ferita operatoria e guarigione ritardata;

- Reazioni tissutali ai materiali impiantati (ad esempio osteolisi, borsiti, riassorbimento, granuloma), in particolare
di natura metallica, o come conseguenza dell’accumulo di particelle di usura;

- Neuropatie periferiche temporanee o permanenti;

- Disturbi polmonari, comprese polmonite e atelectasia;

- Complicazioni urologiche (ritenzione, infezione urinaria);

- Altre complicanze associate derivanti dall’anestesia, dall’'uso di apparecchiature ausiliarie, da patologie
nosocomiali;

- Ossificazione ectopica;

- Migrazione dellimpianto;

Contratture;
- Dolori.

8 - DISPOSITIVI MEDICALI COMPATIBILI

- Accessori dedicati e prodotti da CERAVER®;

- | seguenti impianti prodotti da CERAVER®:
Gli inserti in polietilene standard, cosi come i nuclei in allumina, sono compatibili con cotili CERAFIT dello
stesso diametro;
Gli inserti in polietilene sopra menzionati sono compatibili con le teste femorali in acciaio inossidabile (da
2217 a 2222; da 2223 a 2225; da 2261 a 2264); e in allumina (da 2000 a 2005) dello stesso diametro;
Gli inserti in allumina sono compatibili solo con le teste in allumina (da 2000 a 2005);
Le teste femorali in acciaio inossidabile non devono essere utilizzate con gli inserti in ceramica di allumina
del cotile CERAFIT;
Le teste femorali CERAVER® sono compatibili con tutti gli steli CERAVER®, steli OSTEAL (4330; da 2200 a
2212; 2812; da 10004 a 10005; da 10007 a 10009) e steli CERAFIT (da 4307 a 4318; da 12007 a 12018; da
12207 a 12216) secondo le raccomandazioni riportate nella documentazione corrispondente
Le viti da @ 5 mm si utilizzano con cotili da @ 42 a 48 mm e le viti da @ 6,5 mm si utilizzano con cotili con
@ maggiore o uguale a 50 mm.

9 - CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE DELLE PROTESI
- Le protesi articolari verranno conservate nella confezione originale.
- Le protesi articolari non devono subire alcun trattamento o modifica.
- Non devono essere impiantate protesi danneggiate o che hanno subito trattamenti non adeguati o non autorizzati
dal produttore.

10 - IMBALLAGGIO E STERILIZZAZIONE

| diversi componenti sono confezionati singolarmente in doppia confezione e vengono consegnati sterili. Tutti gli impianti
d’anca CERAVER® sono sterilizzati con raggi gamma ad una dose minima di 25 kGy, i componenti UHMWPE sono
confezionati sotto argon.

Lintegrita del dispositivo di protezione dalla sterilita deve essere verificata prima dell’'uso.

11 - RISTERILIZZAZIONE E RIUTILIZZO

E severamente vietato risterilizzare /o riutilizzare gli elementi costitutivi di una protesi d’anca CERAVER®, altrimenti il
paziente interessato potrebbe essere esposto a contaminazioni che potrebbero portare ad infezioni. Il riutilizzo degli
elementi costitutivi di una protesi d’anca CERAVER® comporterebbe una riduzione delle prestazioni dei dispositivi
interessati (scarsa resistenza meccanica, aumento del rischio di frattura dell'impianto).

12 - SMALTIMENTO DOPO L'UTILIZZO
In caso di rimozione del dispositivo per revisione, trattare i componenti seguendo la procedura di smaltimento dei rifiuti
sanitari del centro. Tale indicazione non si applica nel caso di revisione a seguito di un incidente di meteriovigilanza.

13 - NOTA

I cotili CERAFIT HAC hanno ottenuto la marcatura CE nel 2004.

Gli inserti in allumina “modello attuale” hanno ottenuto la marcatura CE nel 2004.

Gli inserti UHMWPE hanno ottenuto la marcatura CE nel 2004.

Le viti per cotile CERAFIT hanno ottenuto la marcatura CE nel 1995.

Negli Stati Uniti e in Canada la legge federale prevede che i componenti protesici vengano acquistati da un farmacista.
Per qualsiasi ulteriore informazione relativa all’utilizzo di questi componenti, contattare il produttore, le sue filiali estere e i
suoi distributori.
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