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® NOTICE D’INSTRUCTIONS

Tétes fémorales

-

Notice relative aux implants suivants :
- Tétes fémorales en alumine (Références : 2000, 2001, 2002, 2003, 2004, 2005)
- Tétes fémorales en acier inoxydable (Références : 2220, 2221, 2222, 2263, 2264, 2223, 2224,
2225, 2261, 2262, 2217, 2218, 2219)

Symboles graphiques utilisés pour I'étiquetage de ces dispositifs :

® INSTRUCTIONS FOR USE

Femoral heads

Lol English |

Instructions for use for the following implants:

- Alumina femoral heads (ref.: 2000, 2001, 2002, 2003, 2004, 2005)
- Stainless steel femoral heads (ref.: 2220, 2221, 2222, 2263, 2264, 2223, 2224, 2225, 2261, 2262,
2217, 2218, 2219)

Graphic symbols used for labelling these devices:

® GEBRAUCHSINFORMATION

Femurkdpfe

(ol Deutsch |

Anmerkungen beziiglich folgender Implantate:
- Femurkopfe aus Keramik (Bez.: 2000, 2001, 2002, 2003, 2004, 2005)
- Femurkdpfe aus Edelstahl (Bez.: 2220, 2221, 2222, 2263, 2264, 2223, 2224, 2225, 2261, 2262,
2217, 2218, 2219)

Symbole fir die Etikettierung dieser Implantate:

Symbole Titre du symbole Symbole Titre du symbole

Symbol Symbol title Symbol title

Symbol Symbolbezeichnung Symbol Symbolbezeichnung

Ne pas réutiliser

“ Fabricant

Do not re-use

“ Manufacturer

Nicht wiederverwenden

M Hersteller

Dispositif stérilisé

Device terminally

g Expiration date

In der Endverpackung

g Haltbarkeitsdatum

consulter la notice d'instructions

instruction manual.

Date limite d’utilisation au stade terminal i e/ durch Strahlung

E par irradiation sterilised by irradiation sterilisiertes Gerat.
Attention, toutes les informations N.B.: Not all the information Achtung: Es befinden sich nicht alle
nécessaires a I'utilisation du required for use of the device is fiir die Verwendung des Gerats

Code de lot dispositif ne se trouvent pas sur Batch code indicated on the label; it is Batch-Code erforderlichen Informationen auf
I'étiquette, il est nécessaire de necessary to consult the dem Etikett. Es ist notwendig, die

Anleitung zu lesen.

Référence catalogue
du dispositif

E Catalogue reference
of the device

Katalogreferenz des Geréts

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 téte fémorale CERAVER® garantissent la qualité de la fabrication
et des matériaux. Une téte fémorale CERAVER® 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 et techniques opératoires. Il est strictement interdit d'utiliser les
composants prothétiques de hanche CERAVER® avec des composants d’une autre origine.
1.2 Plusieurs criteres ont une importance décisive pour le succés d’une intervention utilisant une
téte fémorale CERAVER® :

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

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

spécialement concus 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 probléemes posés par la mise en place d’une prothese
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 prothese de I'articulation de la hanche que leur
poids et leur niveau d’activité peut influer sur la longévité de la prothése.

Prior to utilisation of CERAVER® hip joint prosthesis, surgeons should familiarise themselves with
the following recommendations:

1- GENERAL POINTS

1.1 The manufacturer and the supplier of the CERAVER® femoral head provide a warranty for the design
and material quality of the product. A prosthesis which has already been used must not be implanted
again. Instructions for assembling the different components must be respected, as defined in the
commercial documentation. It is strictly forbidden to use CERAVER® hip replacement components
together with implants of another origin.
1.2 The following factors are of prime importance for the success of an operation using a CERAVER®
femoral head:

- Careful selection of a suitable patient for the operation in question.

- Exact surgical technique and proper use of special CERAVER® instruments.

- Extremely strict asepsis.
1.3 The surgeon is responsible for any complications that may result from an erroneous indication,
incorrect surgical technique or inadequate aseptic precautions. Neither the manufacturer nor the
supplier of the CERAVER® implants can be blamed for these complications.
1.4 The surgeon must be completely familiar with all the aspects and problems of joint replacement
surgery. The surgical procedures for the implantation of a CERAVER® prosthetic hip can be best learned
at a clinic with many years' expertise in the use of these implants.
1.5 It should be noted that for patients receiving a hip joint prosthesis that their weight and activity level
may affect the longevity of the prosthesis.

Vor Verwendung eines Hiiftprothesensystems CERAVER® sollte der Operateur die folgenden
Empfehlungen aufmerksam lesen:

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. Es empfiehlt sich, die Anweisungen zur Kombination der verschiedenen Komponenten, wie in
den Produktbroschuren definiert, zu befolgen. Es ist streng untersagt, Hiiftprothesenkomponenten von
CERAVER? in Verbindung mit Komponenten anderer Herkunft zu benutzen.
1.2 Verschiedene Kriterien spielen eine entscheidende Rolle fur den Erfolg eines chirurgischen
Eingriffs unter Verwendung eines CERAVER®-Huftprothesensystems®:

- Die Auswahl des Huftprothesensystems fur den jeweiligen chirurgischen Eingriff muss auf die

Bedirfnisse des Patienten abgestimmt sein;
- Perfekte Operationstechnik und korrekte Anwendung der von CERAVER® speziell entwickelten
chirurgischen Instrumente;

- Strikte Einhaltung von Asepsis.
1.3 Der Operateur ist fir Komplikationen verantwortlich, die auf eine falsche Indikationsstellung, eine
fehlerhafte Operationstechnik oder mangelnde Asepsis zurlickzufiihren sind. Weder Hersteller noch
Lieferant von CERAVER®-Produkten kénnen hierfur verantwortlich gemacht werden.
1.4 Der Operateur muss vollstandig mit den Problemen bei Implantation einer Gelenkprothese vertraut
sein. Die fur die Implantation einer CERAVER®-Huftprothese erforderliche Operationstechnik kann in
einer chirurgischen Kilinik, in der die Chirurgen diese Technik einwandfrei beherrschen, erlernt werden.
1.5 Dem fir eine Huftgelenksprothese vorgesehenen Patienten sollte mitgeteilt werden, dass das

2. DESCRIPTION OF IMPLANTS Eigengewicht sowie das MaB an Bewegung Einfluss auf die Langlebigkeit der Prothese haben kénnen.

CERAVER?® femoral heads are designed and manufactured in keeping with the latest developments in
technology.
Their mechanical and functional characteristics can only be guaranteed if the surgical technique and the
present instructions are strictly observed.
- The femoral heads are made of FeCrNiMnMo stainless steel with a high nitrogen content (ISO 5832-9
standard, ASTM F 1586 standard), or AI203 ceramic (ISO 6474-1 standard).

2- DESCRIPTION DES IMPLANTS
Les tétes fémorales 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.
- Les tétes fémorales sont réalisées en acier inoxydable FeCrNiMnMo a haute teneur en azote
(norme 1SO 5832-9, norme ASTM F 1586), ou en céramique d’Al203 (norme ISO 6474-1).

2- BESCHREIBUNG DER IMPLANTATE
Die CERAVER®-Femurkopfe werden gemaB modernster Technologien hergestellit.
lhre mechanischen und funktionellen Eigenschaften kénnen nur dann garantiert werden, wenn die
erforderliche Operationstechnik und die vorliegende Gebrauchsanweisung respektiert werden.
- Die Femurkopfe sind in Edelstahl-Legierung FeCrMiMnMo mit hohem Stickstoffgehalt (ISO-Norm
5832-9, Norm ASTM F 1586) oder in Keramik aus Al203 (ISO-Norm 6474-1) ausgeftihrt.

3- INDICATIONS

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

- Une prothése articulaire, méme mise en place avec succeés, 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 prothese
dont la mise en place était initialement stable peut subir un descellement dans le temps. L'usure et
le descellement de la prothése peuvent amener le chirurgien a réintervenir.

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

3- INDICATIONS

- A joint prosthesis should be considered only after all other surgical methods of treatment have been
carefully weighed up against each other and none have been judged to be more appropriate.

- Even the most successfully implanted artificial joint is inferior to a sound natural joint. On the other
hand, an artificial joint can be a highly beneficial substitute for a deformed or diseased joint, because
it eliminates pain and is conducive to the restoration of good mobility and weight-bearing capacity.

- Every artificial joint is always subject to wear, which still remains a major problem that cannot be
avoided. An initially stable prosthesis may become loose in the course of time. Wear and loosening of
a prosthesis may make revision surgery necessary.

- Infection of the artificial joint may have a negative effect on most patients. Usually it necessitates
removal of the prosthetic components and may under certain circumstances lead to incapacitating
residual effects.

3- INDIKATIONEN

- Die Implantation einer Prothese kann dann in Betracht gezogen werden, wenn séamtliche anderen
chirurgischen Méglichkeiten sorgféltig abgewogen und als ungeeigneter eingestuft wurden.

- Die Eigenschaften einer Gelenkprothese, selbst wenn die Implantation erfolgreich war, sind nie gleichwertig
mit denen eines natiirlichen Gelenks. Eine Gelenkprothese ist dann von Vorteil, wenn sie die durch ein
pathologisches Gelenk verursachten Schmerzen nimmt, und die Wiederherstellung einer guten
Beweglichkeit des Gelenks sowie eine ausreichende Belastung der operierten Extremitat erméglicht.

- Jede Gelenkprothese unterliegt einer unvermeidlichen Abnutzung. Eine Prothese kann sich, auch
nach korrekter Implantation, mit der Zeit lockern. Abnutzung und Lockerung kénnen einen erneuten
chirurgischen Eingriff erforderlich machen.

- Die Infektion einer Prothese fiihrt in den meisten Fallen unter bestimmten Umstanden zu einer
Entfernung oder Ersetzung derselben und kann zuweilen eine Behinderung nach sich ziehen.

Applications prévues :

L’arthroplastie de la hanche consiste a remplacer totalement ou partiellement une articulation de hanche
atteinte d’affections diverses, ne pouvant étre soignées par le biais d’un traitement conservateur ou d’'une
autre thérapeutique chirurgicale. 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.

Le remplacement de I'articulation de la hanche peut étre indiqué dans les cas suivants :

- coxarthrose primaire ;

- ostéonécrose de la téte fémorale ;

- fracture du fémur proximal ;

- arthrite post-traumatique ;

- séquelles de traumatismes ;

- arthrite non infectieuse ;

- maladie de Legg-Perthes-Calvé ;

Vorgesehene Anwendungen:
Die Huftgelenkbildung dient dem vollstéandigen oder partiellen Ersatz einer durch diverse Leiden beschéadigten
Hufte, die nicht durch andere Therapien oder Methoden wieder hergestellt werden kann. Sie hat zum Ziel, dem

Planned applications:
Hip arthroplasty consists of fully or partially replacing a hip joint suffering from various affections that cannot

be treated through other therapies or methods. It aims to restore all or part of the patient’s mobility and stability Patienten die volle oder teilweise Funktionalitit und Stabilitét des Gelenkes wiederzugeben und dadurch den
while minimising pain or even eliminating it. The replacement of the hip joint may be indicated in the following Schmerz zu lindern, beziehungsweise zu beseitigen. In folgenden Fallen ist der Ersatz des Hiiftgelenkes ratsam:
cases: - priméare Koxarthrose;

- Primary coxarthrosis; - Osteonekrose des Femurkopfes;

- Osteonecrosis of the femoral head; - proximale Femurfraktur;

- Proximal femur fracture; - posttraumatische Arthritis;

- Post-traumatic arthritis; - Verletzungserscheinungen;

- Sequelae following injury; - nicht infektiose Arthritis;

- Non-infectious arthritis; - Legg-Calve-Perthes-Krankheit;

- épiphysiolyse ; - Legg-Calve-Perthes disease; - Epiphysiolyse;

- dgs‘z)lgsie ée hanche ; - Epiphysiolysis; - Huftdysplasie; . .

- séquelles d'infections de la hanche ; - Hip dysplasia; - Folgen von !nfekuonen der Hufte;
- luxation de hanche : - Sequelae of hip infections; B g:ﬁlgr)\(::lﬁ?énkheit'

- maladie de Gaucher ; - Dislocated hip; - Arthrodese; '

- Gaucher's disease;
- Arthrodesis;
- Total hip replacement revision.

- arthrodeése ;

- révision de prothése totale de hanche. - Totalrevision der Huftprothese.

Der Patient leidet unter einer schweren Beeintrachtigung des Gelenkes, die sich durch gelenkerhaltende
MaBnahmen oder einen anderen chirurgischen Eingriff nicht beheben lasst.
Unter Berlcksichtigung der oben erwéhnten Uberlegungen empfiehlt sich die Implantation einer
Gelenkprothese unter folgenden Umsténden:
- Die Anatomie, sowie die Knochenstruktur des Patienten miissen die Voraussetzungen fur die
Implantation einer Prothese erfillen.
- Der Operateur muss den Patienten Ulber die Risiken bei der Implantation einer Prothese aufklaren
und seine Einwilligung fur den geplanten Eingriff einholen.

D’une fagon générale, les patients doivent présenter une atteinte articulaire sévére et inaccessible a un
traitement conservateur ou a une autre thérapie chirurgicale.
Compte tenu des considérations mentionnées ci-dessus, une prothése articulaire est conseillée lorsque therapy or other alternative treatment.
les conditions suivantes sont réunies : Based on the above statements, a joint prosthesis is indicated in cases where the following conditions are
- Les formes anatomiques et la qualité des structures osseuses chez les patients doivent permettre fulfilled:
I'ancrage d’une prothése. i o . . R - The selected patient’s joint is anatomically and structurally suited for the implantation of a prosthesis.
- Les patients doivent étre informés par le chirurgien des risques de la mise en place d’une prothése - Patients must have been informed by the surgeon of the risks associated with the implantation of a
et donner leur accord sur l'intervention proposée. joint prosthesis and have declared their consent to the operation.

In general, the patient must be suffering from severe arthropathy that does not respond to any conservative

Anmerkung: Im Revisionsfall nach Bruch eines Aluminiumoxidkopfes ist es zur Vermeidung der Gefahr
des Abriebs eines Metallkopfes durch im periprothetischen Gewebe vorhandene Partikel vorzuziehen,
erneut einen Aluminiumoxidkopf zu verwenden, falls es der Zustand des Konus zulésst.
Folgende Umsténde verlangen besondere VorsichtsmaBnahmen:

- Ubergewicht des Patienten;

Remarque : dans les cas de reprise apres fracture de téte alumine, compte tenu de la présence de
nombreuses particules dans les tissus péri-prothétique il est préférable, si I'état du cone le permet, de
remettre une téte alumine afin d’éviter tout risque d’abrasion de la téte métallique.

Les circonstances suivantes demandent des précautions particulieres :

Comment: in the event of revision surgery following fracture of an alumina head, given the presence of
numerous particles in the tissue around the implant, it is preferable — if the condition of the cone permits — to
re-implant an alumina head in order to avoid any risk of abrasion of the metal head.

The following circumstances call for particular caution:

- 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 a remplacer (ex. : dysplasie congénitale) 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 a 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 prothéses ;
- Infection évolutive de I'articulation ou de la région péri articulaire en question, y compris les
neuroarthropathies sévéeres ;
- Perte de substances osseuses en amont ou en aval de I'articulation, qui rend impossible un ancrage
correct d’une prothése sans ciment ;
- Perte musculaire, Iésion neuromusculaire ou insuffisance vasculaire du membre atteint, rendant
I'intervention 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 Avertissements préopératoires

- L'intervention 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
notices techniques sur nos produits et des publications comportant des informations plus détaillées
ainsi que des documents vidéo peuvent étre demandés a CERAVER® ou a son distributeur.

- Le cone male de la tige fémorale doit correspondre au coéne femelle de la téte fémorale. Les
dimensions du cone sont indiquées sur la boite et sur I'implant.

- Les tétes fémorales en céramique d’alumine doivent étre fixées sur des tiges de la méme origine
n‘ayant jamais été utilisées.

- Les tétes fémorales en acier inox ne doivent pas étre utilisées avec le noyau en céramique
d’alumine du cotyle CERAFIT.

- En termes de mobilité articulaire, le cas le plus défavorable est I'association d’une téte fémorale
en acier inoxydable 028 col +8 ou +12 et d’un noyau anti-luxation serti dans un cotyle Cerafit (quelle
que soit la tige fémorale). Le noyau a lévre est positionné pour créer artificiellement une butée
cotyloidienne supéro-latérale et pour limiter les risques de luxations. Dans ce cas, seule la mobilité
en flexion/extension est réduite de 18% par rapport aux attentes minimales normatives en vigueur
(on obtient 82,3° au lieu de 100° requis par la norme NF EN ISO 21535). De méme, lors de
I'association d’une téte en acier inoxydable 632 col +8 ou +12 et d’un noyau anti-luxation dans les
mémes positions, seule la mobilité en flexion/extension est réduite de 2% par rapport aux attentes
minimales normatives en vigueur (on obtient 98,1° au lieu de 100° requis par la norme NF EN ISO
21535). La mobilité est conforme aux attentes normatives lorsque la lévre du noyau est positionnée
pour créer une butée postérieure. Ce choix de combinaison d’implants et son impact sont a prendre
en compte avant implantation.

5.2 Avertissements per opératoires

- Les protheses articulaires doivent étre manipulées avec précaution. 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.

- Il faut noter en particulier que les tétes en céramique devront étre implantées sur des cénes
parfaitement propres et secs.

- En cas de fracture de la téte en alumine, il appartient au chirurgien de prendre la décision du
remplacement de la téte fémorale, la solution la plus appropriée et recommandée par CERAVER®
étant I'exérése de la tige fémorale.

6- PRECAUTIONS POSTOPERATOIRES
6.1 Tout patient porteur d’'une prothése articulaire CERAVER® doit se soumettre a un controle
postopératoire par un chirurgien orthopédiste. Ce contrdle est nécessaire afin de détecter les signes
d’usure ou de descellement prothétique 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 succes qu’une intervention tardive, notamment
lorsqu’un descellement avancé a déja entrainé d'importantes Iésions de résorption au niveau de l'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 contrdle en vue d’une évaluation, I’étude radiologique
permettant de dépister d’éventuelles Iésions précoces.
6.4 L'innocuité, la compatibilité, tout comme I’échauffement et la migration des tétes fémorales
CERAVER?® n’ont pas été évalués dans un IRM.

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

- Descellement de la prothése a la suite de modifications de la transmission de I'appui ou de
réactions tissulaires dues a la prothése. Le descellement est fréequemment la conséquence d’un
ou de plusieurs facteurs de risques précédemment mentionnés ;

- Fracture de téte en alumine ;

- 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 ;

- Médialisation trop importante de l'articulation pouvant entrainer des douleurs dans d’autres
articulations ou dans le dos ;

- Fractures osseuses a la suite d’une surcharge unilatérale ou d’une fragilité osseuse ;

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

- Maladies ou troubles cardiovasculaires, y compris les thromboses veineuses, les embolies pulmonaires
et les arréts cardiaques. Endommagement des vaisseaux sanguins lors de I'intervention ;

- Hématomes de la plaie opératoire et retard de cicatrisation ;

- Réactions tissulaires a la suite d’'une allergie aux matériaux implantés, en particulier de nature
métallique, ou & la suite de 'accumulation de particules d’usure ;

- Neuropathies périphériques temporaires ou permanentes ;

- Troubles pulmonaires, notamment pneumonie et atélectasie ;

- Overweight patients;

- Excessive loading to be expected as a result of work and sport;

- Epilepsy or other factors favouring repeated accidents with increased risk of fracture;

- Severe osteoporosis and/or osteomalacia;

- Past history of still potentially active infectious diseases with potential joint manifestations;

- Severe deformation of the affected joint, which may render fixation of the implant more difficult;

- Weakening of the supporting structures due to tumours;

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

- Drug or alcohol addiction;

- Metabolic disorders or general medical treatments, leading to a progressive deterioration of bone
support of the prosthesis;

- Other joint affections (knee, ankle, etc.);

- Patient’s overall immune status weakened;

- Unbalanced diet.

4- CONTRAINDICATIONS
The following conditions are generally accepted as contraindications for the implantation of a joint prosthesis:

- Allergy to the implant materials of which the prosthetic components are made;

- Active infection of the joint or surrounding area;

- Severe neuroarthropathy;

- Loss of bone structure proximally and distally of the joint, which precludes proper anchorage of the
prosthesis;

- Significant muscle loss making joint prosthesis stability impossible, neuromuscular damage or vascular
insufficiency of the limb affected, making the surgery unjustifiable;

- Charcot disease;

- Patients aged less than 50 years old and suffering from joint damage that could probably be treated
successfully with a conservative treatment;

- Pregnancy.

5- IMPORTANT WARNINGS

5.1 Preoperative warnings

- The operation should be planned carefully. On the basis of the radiological templates and pre-operative
planning, the surgeon will choose the appropriate implant.

- The special CERAVER® templates and ancillary instrumentation should be used to prepare the fitting
and setting of the articular components. A description of the operative technique can never be
exhaustive or contain all the risks and complications that should be considered. Technical product
specification and further detailed information, as well as videos, are available on request from
CERAVER?® France (or from your local CERAVER® representative).

- The male conus of the femoral stem has to present the same diameter than the female conus of the
femoral head. The size of the cone is indicated on the box and on the implant.

- Femoral heads made of Alumina ceramic must be assembled with stems of the same origin that have
never been used.

- Stainless steel femoral heads must not be used with the alumina ceramic liner of the CERAFIT cup.

- In terms of joint mobility, the most unfavourable case is a combination of a stainless steel femoral
head 928 neck +8 or +12 and an anti-dislocation liner crimped into a Cerafit cup (irrespective of femoral
stem). The liner with lip is positioned to artificially create a superolateral acetabular bone block and to
limit the risks of dislocation. In this case, only the flexion/extension mobility is reduced by 18%
compared to the minimum requirements of the standards in force (82.3° instead of 100° as required
by standard NF EN ISO 21535). Similarly, in the event of combination of a stainless steel head 232
neck +8 or +12 and an anti-dislocation liner in the same positions, only the flexion/extension mobility
is reduced by 2% compared to the minimum requirements of the standards in force (98.1° instead of
100° as required by standard NF EN ISO 21535). The mobility complies with the requirements of the
standards when the liner lip is positioned such as to create a posterior bone block. This choice of
implant combination and its impact must be taken into account before implantation.

5.2 Intraoperative warnings

- Joint prostheses have to be handled with care. Even slight scratches or impact dents on the articular
surfaces may contribute to excessive wear and initiate undesirable complications.

- Only CERAVER® ancillary instrumentation should be used for selecting and fitting CERAVER®
prosthetic components.

- Exposed articular surfaces must not be marked or come into contact with metallic or other hard objects
(e.g. instruments, table tops, etc.).

- Ceramic femoral heads should only be implanted on a perfectly clean and dry cone.

- In the event of fractures to the alumina head, the surgeon must decide whether to replace the femoral
head. The most appropriate solution, recommended by CERAVER?®, is the removal of the femoral
stem.

6- POSTOPERATIVE PRECAUTIONS

6.1 All patients with an articular CERAVER® prosthesis must be postoperatively monitored by an
orthopaedic surgeon. Follow-up examinations are essential to detect signs of wear or prosthesis
loosening before any resulting detrimental effects. Early detection of an impending complication allows
the surgeon to initiate timely and effective countermeasures. Above all, a re-operation performed at the
right time has a much better chance of success than a later surgical intervention, when advanced
loosening has already resulted in serious resorption of the bone stock.

6.2 Patients must be instructed to inform their surgeon of the slightest changes in the joint operated on.
6.3 If annual clinical check-ups are not possible, the surgeon should be sent a control radiograph of the
relevant joint. This will enable the surgeon to detect any complications at an early stage.

6.4 The innocuousness and compatibility, as well as overheating and migration of CERAVER® femoral
heads have not been evaluated using an MRI.

7- COMPLICATIONS
The following complications have occasionally been observed and consequently require special attention:

- Implant loosening resulting from changed load transmission conditions, or attrition and breakage of
the cement bed and/or tissue reactions to the presence of the prosthesis. Loosening is frequently due
to one or several risk factors listed above;

- Fracture of the alumina head;

- Early and late infections;

- Dislocation, subluxation, inadequate mobility, undesirable shortening or lengthening of the limb
operated on following non-optimal implantation of the prosthesis;

- Excessive medialisation of the joint causing pain in other joints or in the back;

- Bone fractures following unilateral excess loading or bone fragility;

- Transient or permanent nerve lesions due to compression or haematoma;

- Cardiovascular complications or diseases, including phlebothrombosis, pulmonary embolism and
cardiac arrest. Damage to the blood vessels during the surgical procedure;

- Wound haematoma and slow wound healing;

- Tissue reactions as a result of allergy to the implanted material, in particular metal, or due to the
accumulation of particles;

- Temporary or permanent peripheral neuropathy;

- Lung disorders, including in particular pneumonia and atelectasis;

- Urological complications (retention, urinary tract infection);

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

- Ectopic ossification;

- Pain.

- Vorhersehbare auBergewohnliche Belastung durch Beruf oder sportliche Betétigungen des Patienten;

- Epilepsie oder andere Faktoren, die zu haufigen Unféllen und damit zu einem verstarkten
Frakturrisiko flihren;

- Schwere Osteoporose und/oder Osteomalazie;

- Alte, maglicherweise fortschreitende Infektionskrankheiten, die die Funktion des Gelenkimplantates
geféhrden kénnen;

- Schwere Deformation des zu ersetzenden Gelenks, die wahrscheinlich zu Problemen bei der
Fixierung des Implantates fiihren wird;

- Eingeschrénkte Knochensubstanz aufgrund eines Tumors;

- Geistige Unfahigkeit des Patienten, die Anweisungen des Operateurs zu verstehen und zu befolgen;

- Alkoholismus oder Rauschgiftsucht;

- Stoffwechselprobleme oder medikamentdse Behandlungen, die zu einer progressiven Zerstérung
des Prothesen unterstitzenden Knochens fuhren;

- andere Gelenkbeschwerden (Knie, Kndchel,...);

- Alilgemeine Schwéchung des Immunsystems des Patienten;

- Unausgewogene Ernahrung.

4- KONTRAINDIKATIONEN
Unter folgenden Umsténden liegt normalerweise eine totale Kontraindikation fir die Implantation einer
Gelenkprothese vor:
- Allergische Reaktionen auf das Implantatmaterial;
- Fortschreitende Infektion des Gelenks oder der betreffenden periartikularen Region;
- Schwere Neuroarthropathien;
- Fehlen der Knochensubstanz oberhalb oder unterhalb des Gelenks, was eine korrekte Verankerung
der Pfanne oder der Metall-Armatur unméglich macht;
- Schwerer Muskelschwund, der die Stabilitéat einer Gelenkprothese unmdglich macht, neuromuskuléare
Schadigung oder vaskulare Insuffizienz der betreffenden Extremitat, die einen Eingriff verbietet;
- Charcot Syndrom;
- Gelenkgeschadigte Patienten, die noch keine 50 Jahre alt sind, sprechen wahrscheinlich erfolgreich
auf eine Erhaltungsbehandlung an;
- Schwangerschaft;

5- WICHTIGE WARNHINWEISE

5.1 Praoperative Warnhinweise

- Der chirurgische Eingriff ist sorgfaltig zu planen. Der Operateur wahlt die zu implantierende Prothese
aufgrund der Réntgenbefunde (Schablonen) und der Operationsplanung.

- Es empfiehlt sich, die speziell von CERAVER® entwickelten Instrumente und Schablonen zu
verwenden, um die Implantation der Prothesenkomponenten vorzubereiten. Die Beschreibung der
Operationstechnik kann niemals umfassend sein und samtliche Risiken und Komplikationen
behandeln, die zu beachten sind. Technische Informationen Uber unsere Produkte und
Veroffentlichungen mit detaillierten Informationen sowie Videodokumente kénnen bei CERAVER®,
seinen Filialen oder CERAVER®-Vertretungen angefordert werden.

- Die Konen des Schaftes und des Kopfes missen unbedingt tibereinstimmen. Die GréBe des Konus
ist auf der Verpackung und auf dem Implantat durch zwei Zahlen gekennzeichnet.

- Die Femurkopfe aus Aluminiumoxidkeramik mussen auf ungebrauchten Schéaften desselben Materials
befestigt werden.

- Die Femurkopfe aus Edelstahl diirfen nicht mit Keramikkernen der CERAFIT-Pfanne verwendet werden.

- Hinsichtlich der Gelenkmobilitat ist der ungiinstigste Fall die Verbindung eines Femurkopfes aus
Edelstahllegierung o 28 Hals +8 oder +12 und eines Anti-Luxationskernes, eingebracht in eine
Gelenkpfanne von Cerafit (unabhangig vom Femuralschaft). Der lippenférmige Kern wird positioniert,
um eine superolaterale pfannenartige Welle zu erzeugen und die Luxationsrisiken zu begrenzen. In
diesem Fall ist nur die Mobilitat in Bezug auf die Beugung/Dehnung um 18 % gegentber den
minimalen normativen Erwartungen hinsichtlich der Kraft (man erhalt 82,3° anstelle von 100°,
erforderlich gemaB der Norm NF EN ISO 21535) reduziert. Ebenso ist bei der Verbindung eines
Kopfes aus Edelstahllegierung o 32 Hals +8 oder +12 und eines Anti-Luxationskernes in denselben
Positionen nur die Mobilitat in der Beugung/Dehnung um 2 % gegentiber den minimalen normativen
Erwartungen hinsichtlich der Kraft (man erhélt 98,1° anstelle von 100°, erforderlich geméaB der Norm
NF EN ISO 21535) reduziert. Die Mobilitat entspricht den normativen Erwartungen, wenn der
lippenférmige Kern fir einen spaten Anschlag positioniert wird. Die Wahl der Kombination der
Implantate und ihre Wirkung sind vor der Implantation zu beriicksichtigen.

5.2 Perioperative Warnhinweise

- Implantate sind mit Vorsicht zu handhaben. Kratzer oder durch StoB verursachte UngleichméaBigkeiten
fuhren zu GberméaBiger Abnutzung und kénnen fiir Komplikationen verantwortlich sein.

- Bei der Wahl der ProthesengréBe ist Folgendes zu beachten: Es sind ausschlieBlich die Schablonen,
Hilfsinstrumente und Probeimplantate von CERAVER® zu verwenden.

- Jeder Kontakt zwischen den ungeschutzten Implantatoberflachen und metallischen Gegenstéanden
(z. B. Instrumente) ist zu vermeiden.

- Es ist besonders darauf zu achten, dass Keramikképfe nur auf perfekt geséuberte und trockene
Konen aufgesetzt werden.

- Im Falle des Bruchs des Aluminiumoxidkopfes ist es Aufgabe des Chirurgen, sich fir die Ersetzung
des Femurkopfes zu entscheiden, wobei die am besten geeignete und von CERAVER® empfohlene
Losung die Entfernung des Femurschaftes ist.

6- POSTOPERATIVE VORSICHTSMASSNAHMEN
6.1 Jeder Patient sollte sich nach Implantation eines CERAVER®-Huftsystems postoperativen
Kontrolluntersuchungen durch einen Orthopaden unterziehen. Diese Kontrollen sind erforderlich, um
Zeichen einer Abnutzung oder Lockerung der Prothese vor dem Auftreten funktioneller Stérungen zu
erkennen. Das friihzeitige Erkennen von Komplikationen ermdglicht es, wirksame MaBnahmen
dagegen zu treffen. Vor allem verspricht ein frihzeitiger chirurgischer Eingriff mehr Aussichten auf
Erfolg als ein verspéteter, zumal wenn eine fortgeschrittene Lockerung bereits zu schweren
Resorptionsschéaden am Knochen gefiihrt hat.
6.2 Der Patient sollte dem Operateur die geringste Veréanderung an dem operierten Gelenk mitteilen.
6.3 Sollte eine jahrliche Kontrolluntersuchung nicht méglich sein, empfiehlt es sich, dem Operateur
zumindest einmal im Jahr eine Réntgenkontrollaufnahme zur Beurteilung zuzusenden, da diese das
friihzeitige Erkennen von eventuellen Lasionen ermdglicht.
6.4 Die Unschéadlichkeit, die Vertraglichkeit wie auch die Erwdarmung und die Wanderung der
Femurkopfe von CERAVER® wurden noch nicht in einem MRT evaluiert.

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

- Lockerung der Prothese aufgrund von Veranderungen der Belastungsiibertragung oder durch die
Prothese verursachte Gewebereaktionen. Eine Lockerung ist haufig die Folge eines oder mehrerer
der oben erwahnten Faktoren;

- Bruch des Keramikkopfes;

- Friih oder spat auftretende Infektion;

- Luxation, Subluxation, nicht ausreichende Beweglichkeit des Gelenks, unbeabsichtigte Verkiirzung
oder Verlangerung der operierten Extremitéat aufgrund einer nicht optimalen Implantation der Prothese.

- Zu stark medialisiertes Gelenk, was zu Schmerzen in anderen Gelenken oder Rickenschmerzen
fuhren kann;

- Knochenbriiche aufgrund einseitiger Belastung oder schlechter Knochensubstanz;

- vortibergehende oder dauerhafte Nervenlasionen durch Druck oder Hamatom;

- Krankheiten oder Kardiovaskulare Erkrankungen, einschlieBlich Venenthrombosen, Lungenembolien
oder Herzstillstand. Verletzung der BlutgefaBe im Zuge des Eingriffs;

- Hamatom der Operationswunde und verzégerte Narbenbildung;

- Gewebereaktionen in Folge einer Allergie gegen die implantierten Materialien, besonders
metallischen Ursprungs, oder aufgrund einer Anhaufung von Abnutzungspartikeln;

- Zeitweise oder dauerhafte Neurotiker;

- Lungenbeschwerden, insbesondere Atembeschwerden und Atelektase;

8- COMPATIBLE MEDICAL DEVICES
Stainless steel femoral heads are compatible with standard and anti-dislocation polyethylene liner with the
same joint diameter.
Alumina heads are only compatible with alumina liner and anti-dislocation or standard polyethylene liner with
the same joint diameter.
Alumina and stainless steel femoral heads are compatible with the following devices:
- Dedicated ancillary instrumentation;
- PE cemented cups with the same diameter;
- Dual mobility PE inserts (only with 28 mm diameter femoral heads);
- Bipolar heads;
- CERAFIT cementless stems;
- OSTEAL cemented stems;
Comment: articular diameter means nominal diameter of bearing surface.

- Complications urologiques (rétention, infection urinaire) ;

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

- Ossification ectopique ;

- Douleurs.

- Urologische Komplikationen (Retention, urinale Infekte);

- Andere, sich durch die Anasthesie, aufgrund des Gebrauchs vom Instrumentarium oder durch
nosokomiale Erkrankungen ergebende Komplikationen;

- Ektopische Ossifikation;

- Schmerzen.

8- DISPOSITIFS MEDICAUX COMPATIBLES
Les tétes fémorales en acier inoxydable sont compatibles avec les noyaux polyéthyléne standard et
antiluxation de méme diamétre articulaire.
Les tétes alumine sont compatibles uniqguement avec les noyaux alumine et avec les noyaux polyéthyléene
standard et antiluxation de méme diametre articulaire.
Les tétes fémorales en alumine et en acier inoxydable sont compatibles avec les dispositifs suivants :
- Instrumentations ancillaires dédiées
- Les cotyles PE a cimenter de méme diametre articulaire
- Les inserts double mobilité en PE (uniquement avec les tétes fémorales de @ 28 mm)
- Les tétes bipolaires
- Les tiges sans ciment de la gamme CERAFIT
- Les tiges cimentées de la gamme OSTEAL
Remarque : diamétre articulaire signifie le diametre nominal du couple de frottement.

8- MEDIZINISCH AUFEINANDER ABGESTIMMTE KOMPONENTEN
Die Femurkopfe aus Edelstahl-Legierung sind kompatibel mit den Standard-Polyethylenkernen mit Anti-
Luxation desselben Gelenkdurchmessers.
Die Aluminiumoxidk&pfe sind nur mit den Aluminiumoxidkernen und mit den Standard-Polyethylenkernen
mit Anti-Luxation desselben Durchmessers kompatibel.
Die Femurképfe aus Aluminiumoxid und Edelstahl-Legierung sind mit den folgenden Geraten kompatibel:
- Spezielle Hilfsinstrumente
- Die zementierten PE-Pfannen mit gleichem Gelenkdurchmesser
- Einlagen mit Dual-Mobilitat aus PE (nur mit Femurképfen @ 28 mm)
- Bipolare Kopfe
- Zementfreie Schéfte der Reihe CERAFIT
- Zementierte Schéfte der Reihe OSTEAL
Anmerkung: Der Gelenkdurchmesser entspricht dem nominalen Durchmesser des Reibmoments.

9- STORAGE AND HANDLING OF PROSTHESES
- Prosthetic components should be stored in their unopened original containers.
- Joint prostheses must not be subjected to treatment or modification.
- Prostheses that are damaged or have undergone a treatment that is inappropriate or not authorised
by the manufacturer must not be implanted.
9- STOCKAGE ET MANIPULATION DES PROTHESES - Do not use the device after the expiration date. Contact your CERAVER® representative to return the
- Les prothéses articulaires seront stockées dans I'emballage d’origine. product.
- 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 10- PACKAGING AND STERILISATION ) . ) )
The various components are packed individually in double packaging and are supplied sterile.

fabricant ne doivent pas étre implantées. n i ack d
- En cas de dépassement de la date de péremption, ne pas utiliser le dispositif. Contacter votre The CERAVER® femoral heads are sterilised by gamma radiation at a minimum dose of 25 kGy.
It is important to check that the sterility protection is intact before use.

représentant CERAVER? et Iui retourner le produit.

9- LAGERUNG UND HANDHABUNG DER PROTHESEN
- Die Lagerung der Implantate erfolgt in der Originalverpackung.
- Die Gelenkprothesen dirfen nicht behandelt oder verandert werden.
- Beschadigte Prothesen oder solche, die einer unsachgeméaBen oder vom Hersteller nicht
zugelassenen Behandlung unterzogen wurden, dirfen nicht implantiert werden.
- Das Produkt darf nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwendet werden. Kontaktieren Sie
den zustandigen CERAVER®-Vertreter, und geben Sie das Produkt zuriick.

10- VERPACKUNG UND STERILISATION

Die verschiedenen Komponenten sind einzeln in Mehrfachschutzverpackungen verpackt und werden steril
geliefert. Alle CERAVER®-Hiiftprothesenkomponenten sind mit Gamma-Strahlen mit einer Minimaldosis von
25 kQGy sterilisiert. Die Komponenten aus PE-UHMW wurden unter Verwendung von Argon verpackt.

Es empfiehlt sich, vor der Benutzung die Unversehrtheit der Sterilitdtsschutzverpackung zu tberprifen.

10- EMBALLAGE ET STERILISATION

Les dispositifs médicaux sont conditionnées unitairement en double emballage et sont livrés stériles.
Les tétes fémorales CERAVER® sont stérilisées aux rayons gamma a une dose minimum de 25 kGy.
Il convient de vérifier avant utilisation I'intégrité du protecteur de stérilité.

11- RESTERILISATION AND REUSE
Resterilisation and/or reuse of components of a CERAVER® hip prosthesis is strictly prohibited under penalty
of exposing the concerned patient to contamination that can cause infection.

12- DISPOSAL AFTER USE

If a device is removed for revision surgery, please dispose of the components according to the centre’s
medical waste disposal procedure. This does not apply if the revision procedure is due to a Medical Device
Vigilance case.

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.

11- RESTERILISATION UND WIEDERVERWENDUNG

Die Resterilisation und/oder Wiederverwendung von Komponenten einer CERAVER®-Hliftprothese ist streng
verboten, da die betroffenen Patienten eine Kontamination erleiden kénnten, die eine Infektion zur Folge haben kann.
Die Resterilisation und/oder Wiederverwendung von Komponenten einer CERAVER®-HUftprothese fuhrt zu
13- NOTE einer Verminderung der biologischen und mechanischen Leistungsfahigkeit der betreffenden Produkte.
The stainless steel femoral heads were granted EC marking in 1998.

The alumina femoral heads were granted EC marking in 1998.

Federal law in the USA and CANADA requires that prosthetic components be purchased by a pharmacist.
For further information concerning the use of these components, please contact the manufacturer or its foreign
subsidiaries and distributors.

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.

12- ENTSORGUNG NACH DER VERWENDUNG
Beim Entfernen der Prothese fir die Revision sind die Komponenten geméaB den Entsorgungsrichtlinien fiir
medizinische Abfélle der Klinik zu behandeln. Dieser Hinweis bezieht sich nicht auf eine Revision in Folge

eines Vorfalls von Materiovigilanz.
13- NOTA

Les tétes fémorales en acier inox ont été marquées CE en 1998.

Les tétes fémorales en alumine ont été marquées CE en 1998.

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.

13- NOTA

Die Femurkopfe aus Edelstahl wurden 1998 mit CE gekennzeichnet.

Die Femurkopfe aus Keramik wurden 1998 mit CE gekennzeichnet.

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

Weitere Informationen zur Verwendung dieser Produkte sind beim Hersteller, seinen Filialen im Ausland
oder seinen Vertretungen erhéiltlich.
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www.ceraver.com
CERAVER - Les Laboratoires Osteal Médical Date of last revision of this document: August 2014
69 rue de la Belle Etoile
CS 54263 - Gonesse - 95957 Roissy CDG Cedex - France
Tél. : 33 (0)1 48 63 88 63 - Fax : 33 (0)1 48 63 88 99
www.ceraver.com

CERAVER - Les Laboratoires Osteal Médical
69 rue de la Belle Etoile
CS 54263 - Gonesse - 95957 Roissy CDG Cedex - Frankreich
Tel.: 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 : Aoat 2014 .
Datum der letzten Uberarbeitung der Notiz: August 2014



046_IFU_H26_0814_HANCHE_TETES_FEMO_046_IFU_H26_0814 06/11/15 11:39 Page2

® MANUAL DE INSTRUCCIONES

Cabezas femorales

(ol Espariol |

Instrucciones relativas a los siguientes implantes:
- Cabeza femoral en alimina (ref.: 2000, 2001, 2002, 2003, 2004, 2005)
- Cabeza femoral en acero inoxidable (ref.: 2220, 2221, 2222, 2263, 2264, 2223, 2224, 2225, 2261,
2262, 2217, 2218, 2219)

Simbolos graficos utilizados para el etiquetado de estos dispositivos médicos:

o

® ISTRUZIONI PER L'USO

Teste femorali

L RN

Istruzioni riguardanti le seguenti protesi:
- Teste femorali in allumina (rif.: 2000, 2001, 2002, 2003, 2004, 2005)
- Teste femorali in acciaio inossidabile (rif.: 2220, 2221, 2222, 2263, 2264, 2223, 2224, 2225, 2261,
2262, 2217,2218, 2219)

Simboli grafici utilizzati per I'etichettatura di questi dispositivi:

® MHCTPYKUUA NO SKCIMJTYATALIUU

'onoBok 6eApeHHbIX KOCTEN

ol Pycormin |

WHcTpyKums KacaeTcs cnepyiomMx UMANaHTaToB:
- MonoBku 6efpeHHoit KOCTI U3 HepxkaeetoLueir ctanm (Ne no kar.: 2000, 2001, 2002, 2003, 2004, 2005)
- MonoBky 6eapeHHoN KOCTY M3 okeua antomukns (Ne no kar.: 2220, 2221, 2222, 2263, 2264, 2223, 2224, 2225,
2261, 2262, 2217,2218,2219)

I'pacbmuecme CMUMBO/IbI, UCMONb3YyeMble A8 MapKUPOBKUN 3TUX IA3FLeﬂI/II7I:

Simbolo Significado del simbolo Simbolo Significado del simbolo

Simbolo Titolo del simbolo Simbolo Titolo del simbolo

Cumson HassaHue cumsona Cumson HassaHue cumsona

No reutilizar

“ Fabricante

Non riutilizzare

“ Produttore

lMoBTOPHOMY MCMONB30BaHMIO
He noanexuT

Producto sanitario esterilizado por
iradiacién en su fase final.

g Fecha limite de utilizacion

Dispositivo sottoposto
a sterilizzazione terminale
per irraggiamento.

g Data limite di utilizzo

Crepunusauus uanenms
Ha KOHEYHOM aTarne nyTem
06ny4eHns.

Cpok rogHocTit

M Vsrotosutens ®

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

Cadigo de lote

Attenzione, non tutte le informazioni
necessarie per |'utilizzo del
dispositivo sono riportate
sull'etichetta. Si raccomanda di
consultare il manuale d'uso.

Codice lotto

BHumarine! Ha sTnketke
npuBE/EHa He BCS MHOpMALS,
HeOBXOAMMAs [ SKCnyaTaLn
vianenvsi. CrieflyeT 03HaKOMITECS
C VHCTPYKLWEN.

Kog naptum

Referencia en catalogo
del producto sanitario

Riferimento catalogo
del dispositivo

Homep nspenus
o Karanory

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

1- ASPECTOS GENERALES

1.1 El fabricante y el proveedor de una protesis de cadera CERAVER® garantizan la calidad de la
fabricacion y de los materiales. No debe reimplantarse una proétesis 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 protesis CERAVER®:

- La eleccion adecuada del paciente para la intervencion planteada.

-La técnica quirtrgica perfecta y la correcta utilizacion del instrumental quirGrgico

especialmente disefiado por CERAVER®.

- La asepsia mas estricta.
1.3 El cirujano es responsable de las posibles complicaciones resultantes de indicaciones erréneas,
de una técnica quirtrgica 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
protesis articular. La técnica quirGrgica para implantar una prétesis de cadera CERAVER® puede
ensefarse en centros quirlirgicos, siempre y cuando los cirujanos que la impartan tengan un dominio
perfecto de la misma.
1.5 Es recomendable informar a los pacientes que reciban una proétesis de articulacion de cadera
de que su peso y su nivel de actividad pueden influir en la duracién de la protesis.

2- DESCRIPCION DE LOS IMPLANTES
Las cabezas femorales CERAVER® adoptan las tecnologias mas recientes en su fabricacion.
Sus caracteristicas mecanicas y funcionales sélo se garantizan si se respetan la técnica operatoria y las
instrucciones descritas en este manual.
- Las cabezas femorales estan fabricadas en acero inoxidable FeCrNiMnMo con un alto contenido de
nitrégeno (norma ISO 5832-9, norma ASTM F 1586), o en ceramica de Al203 (norma ISO 6474-1).

3- INDICACIONES

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

- Una protesis articular, aunque se haya colocado con éxito, siempre presenta cualidades inferiores
a las de una articulaciéon natural. La prétesis articular supone una gran ventaja frente a una
articulacion con un cuadro patolégico: eliminacion del dolor, recuperacion de la movilidad y carga
adecuada de la extremidad operada.

- Todas las prétesis articulares estan sometidas a un desgaste inevitable. Una protesis cuya
colocacion era inicialmente estable puede despegarse con el paso del tiempo. El desgaste y el
despegado de la prétesis pueden obligar a que el cirujano tenga que volver a intervenir.

- La infeccién de una proétesis implica, en la mayoria de los casos, su extirpacion o sustitucion bajo
determinadas condiciones y puede dejar secuelas incapacitantes.

Aplicaciones previstas:
La artroplastia de cadera consiste en sustituir total o parcialmente una articulacion de cadera afectada
por diversas afecciones que no pueden tratarse con otras terapias o métodos. Tiene como objetivo
devolver al paciente la 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;

- osteonecrosis de la cabeza femoral;

- fractura proximal de fémur;

- artritis postraumatica;

- secuelas de traumatismos;

- artritis no infecciosa;

- sindrome de Legg-Calvé-Perthes;

- epifisiolisis;

- displasia de cadera;

- secuelas de infecciones de la cadera;

- luxacion de la cadera;

- enfermedad de Gaucher;

- artrodesis;

- revision de protesis total de cadera.

Los pacientes deben presentar un dafio articular grave e inaccesible a un tratamiento conservador o a
cualquier otra terapia quirargica.
Teniendo en cuenta las consideraciones mencionadas, se recomienda una protesis articular cuando se
retinen las siguientes condiciones:
- Las formas anatomicas y la calidad de las estructuras 6seas de los pacientes deben permitir el
anclaje de una prétesis.
- Los pacientes deben ser informados por el cirujano de los riesgos de la colocacion de una protesis
y estar de acuerdo con la intervencion propuesta.

Nota: en caso de revision tras una fractura de la cabeza de alimina, teniendo en cuenta la presencia de
numerosas particulas en los tejidos periprotésicos y si el estado del cono lo permite, es preferible volver
ainstalar una cabeza de alimina para evitar cualquier riesgo de abrasion de la cabeza metalica.
Las siguientes circunstancias requieren precauciones particulares:
- Sobrecarga ponderal del paciente;
- Carga excesiva previsible debido a la profesion o a practicas deportivas;
- Epilepsia u otros factores que pueden provocar accidentes repetitivos y un mayor riesgo de
fracturas;
- Osteoporosis y/o 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 6seo 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
protesis articular:

- Alergia a uno de los componentes de las protesis;

- Infeccion evolutiva de la articulacion o de la region periarticular de dicha articulacion, incluyendo
las neuroartropatias graves;

- Pérdida de sustancias 6sea por encima o debajo de la articulacion, que imposibilita el correcto
anclaje de la protesis;

- Importante pérdida muscular que imposibilita la estabilidad de una proétesis articular, lesion
neuromuscular o insuficiencia vascular del miembro afectado, que no permiten justificar de ningan
modo la intervencion;

- Enfermedad de Charcot;

- Pacientes menores de 50 afos 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 componente articulares. La descripcion de la técnica quirGrgica nunca
llega a ser exhaustiva ni a especificar todos los riesgos y complicaciones que se deben tener en
cuenta. Manuales técnicos sobre nuestros productos y publicaciones incluyendo informaciones
més detalladas asi como documentos visuales se pueden encargar a CERAVER® o a su
distribuidor.

El cono macho del vastago femoral debe corresponder al cono hembra de la cabeza femoral. Las

dimensiones del cono son indicadas sobre la caja y sobre el implante.

- Las cabezas femorales de ceramica de alimina deben fijarse a vastagos del mismo origen que no

hayan sido previamente utilizados.

Las cabezas femorales de acero inoxidable no deben utilizarse con el nicleo de ceramica de

alimina del cotilo CERAFIT.

- En términos de movilidad articular, el caso mas desfavorable es la asociacion de una cabeza
femoral de acero inoxidable de 828 y cuello +8 o0 +12 y un nucleo antiluxacion acoplado a un cotilo
Cerafit (independientemente del vastago femoral). El nlcleo retenedor se posiciona para crear
artificialmente un tope acetabular superolateral y para minimizar el riesgo de luxaciéon. En este
caso, Unicamente se reduce la movilidad en flexion/extension en un 18 % en comparacion con las
expectativas minimas normativas vigentes (se obtienen 82,3° en lugar de los 100° requeridos por
la norma NF EN ISO 21535). Del mismo modo, al asociar una cabeza de acero inoxidable de 232
y cuello +8 o +12 con un nucleo antiluxaciéon en las mismas posiciones, Unicamente se reduce la
movilidad en flexién/extension en un 2 % en comparacion con las expectativas minimas normativas
vigentes (se obtienen 98,1° en lugar de los 100° requeridos por la norma NF EN ISO 21535). La
movilidad cumple con las expectativas normativas cuando el retenedor del niicleo esta posicionado
para crear un tope trasero. La elecciéon de la combinacion de los implantes y su impacto debe
tenerse en cuenta antes del procedimiento.

5.2 Advertencias intraoperatorias

- Las protesis articulares deben manipularse con precaucion. Los arafiazos o las irregularidades
debidas a golpes provocan un desgaste excesivo y pueden causar complicaciones.

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

- Las superficies articulares protésicas puestas al descubierto no deben entrar en contacto con
ningn objeto metalico, como el instrumental.

- Es preciso indicar que, en particular, las cabezas en ceramica deberan ser implantadas sobre
conos perfectamente limpios y secos.

- En caso de fractura de la cabeza de almina, le corresponde al cirujano tomar la decision sobre el
reemplazo de la cabeza femoral. La solucién mas adecuada y recomendada por CERAVER® es la
exéresis del vastago femoral.

6- PRECAUCIONES POSOPERATORIAS
6.1 Los pacientes portadores de una prétesis articular CERAVER® deben someterse a un control
posoperatorio por un cirujano ortopédico. Este control es necesario para detectar los signos de
desgaste o de despegado protésico antes de la aparicion de manifestaciones funcionales. La
deteccién 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 despegado 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 radiologico permite
detectar posibles lesiones precoces.
6.4 La inocuidad y la compatibilidad, asi como el calentamiento y la migraciéon de las cabezas
femorales CERAVER® no han sido evaluadas mediante resonancia magnética.

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

- Despegado de la protesis debido a modificaciones de la transmision del apoyo o de reacciones de
los tejidos debidas a la prétesis. Frecuentemente, el despegado es consecuencia de uno o varios
de los factores de riesgo mencionados anteriormente.

- Fractura de la cabeza de alumina.

- Infecciones precoces o tardias.

- Luxacion, subluxacion, insuficiencia de la amplitud articular, acortamiento o alargamiento no
deseados del miembro operado debido a una implantaciéon no éptima de la protesis.

- Medializacion demasiado importante de la articulaciéon, pudiendo causar dolores en las otras
articulaciones o en la espalda.

- Fracturas 6seas debidas a una sobrecarga unilateral o una fragilidad ésea.

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

- Enfermedades o trastornos cardiovasculares, incluyendo las trombosis venosas, las embolias
pulmonares y los paros cardiacos. Dafio de los vasos sanguineos durante la intervencion.

- Hematomas de la herida operatoria y retraso en la cicatrizacion.

- Reacciones de los tejidos debido a una alergia a los materiales implantados, particularmente de
origen metalico, o debido a la acumulacion 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 ectopicas.

- Dolores.

8- PRODUCTOS SANITARIOS COMPATIBLES
Las cabezas femorales de acero inoxidable son compatibles con los nucleos de polietileno estandar y
antiluxacion del mismo diametro articular.
Las cabezas de alimina son compatibles Unicamente con los nucleos de alimina y con los nucleos de
polietileno estandar y antiluxacion del mismo diametro articular.
Las cabezas femorales de alimina y de acero inoxidable son compatibles con los siguientes dispositivos:
- Instrumental auxiliar especifico
- Los cotilos PE a cementar del mismo diametro articular
- Los insertos de doble movilidad de PE (Gnicamente con las cabezas femorales de @ 28 mm)
- Las cabezas bipolares
- Los vastagos sin cemento de la gama CERAFIT
- Los vastagos cementados de la gama OSTEAL
Nota: el diametro articular corresponde al diametro nominal del par de friccion.

9- ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION DE LAS PROTESIS
- Las protesis articulares se almacenaran en su embalaje original.
- Las protesis articulares no deben someterse a ningan tratamiento ni modificacion.
- Las protesis dafiadas o que se hayan sometido a un tratamiento inadecuado o no autorizado por
el fabricante no deben implantarse.
- No utilizar el producto después de la fecha de caducidad. Ponerse en contacto con el representante
CERAVER? y enviarle el producto.

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.

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

11- REESTERILIZACION Y REUTILIZACION

Estéa terminantemente prohibida la reesterilizacion y/o reutilizacion de los elementos que componen una
protesis de cadera CERAVER®, ya que existe el riesgo de exponer al paciente a una contaminacion que
puede provocar una infeccion.

12- ELIMINACION DESPUES DE SU UTILIZACION

En caso de extraccion del dispositivo médico para revision, se aplicara a los componentes el procedimiento
de eliminacioén de residuos médicos del centro. Esta indicacion no debe aplicarse en caso de una revision
derivada de un incidente de materiovigilancia.

13- NOTA

Las cabezas femorales de acero inoxidable han conseguido el marcado CE en el afio 1998.

Las cabezas femorales de alimina han conseguido el marcado CE en el afio 1998.

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

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

CERAVER - Les Laboratoires Osteal Médical
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Tel.: 33 (0)1 48 63 88 63 - Fax: 33 (0)1 48 63 88 99
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Fecha de la ultima actualizacién del manual: agosto de 2014

Prima di utilizzare una protesi articolare d'anca CERAVERS®, il chirurgo & tenuto a familiarizzare con
le seguenti raccomandazioni:

1- GENERALITA
1.1 Il produttore e il fornitore di protesi d'anca CERAVER® garantiscono la qualita della fabbricazione e
dei materiali. Una protesi che & gia stata utilizzata non puo essere reimpiantata. Si consiglia di rispettare
le istruzioni di montaggio dei diversi componenti come descritto nelle documentazioni commerciali. E
rigorosamente vietato utilizzare i componenti protesici d'anca CERAVER® con componenti di altra
origine.
1.2 Sono diversi i criteri con hanno un'importanza decisiva per il successo di un intervento nel quale si
utilizza una protesi d'anca CERAVE
- La selezione appropriata del paziente per l'intervento in questione.
- La perfezione della tecnica operatoria perfetta e |'utilizzo corretta degli strumentari chirurgici
appositamente concepiti da CERAVER®.
- L'asepsi piu rigorosa.
1.3 Il chirurgo & responsabile delle complicazioni che possono derivare da un'indicazione errata, da
una tecnica operatoria non corretta o da errori di asepsi; questi non possono essere imputati né al
produttore né al fornitore dei prodotti CERAVER®.
1.4 |l chirurgo deve conoscere tutti i problemi posti dall’applicazione a posa di una protesi articolare. La
tecnica operatoria d'impianto di una delle protesi d'anca CERAVER® puo essere insegnata in un centro
chirurgico dove i chirurghi hanno acquisito una perfetta padronanza delle protesi.
1.5 E opportuno informare i pazienti operati che di protesi articolare dell'anca che il loro peso e livello
di attivita fisica possono influire sulla durata della protesi.

2- DESCRIZIONE DEGLI IMPIANTI
Le teste femorali CERAVER® sono fabbricate con le piu moderne tecnologie.
Le loro caratteristiche meccaniche e funzionali possono essere garantite soltanto se la tecnica operatoria e
le presenti istruzioni per I'uso sono state osservate.
- Le teste femorali sono realizzate in acciaio inossidabile FeCrNiMnMo ad alto tenore di azoto (norma
1ISO 5832-9, norma ASTM F 1586), o in ceramica di allumina AI203 (norma ISO 6474-1).

3- INDICAZIONI

- La posa di una protesi d'anca pud essere considerata nel caso in cui tutte le altre possibilita chirurgiche
siano state vagliate accuratamente e considerate come meno appropriate.

- Una protesi articolare, anche se impiantata con successo, presenta sempre delle qualita inferiori a
quelle di un'articolazione naturale. Una protesi articolare sostituisce vantaggiosamente un'articolazione
patologica, poiché elimina i dolori e permette di recuperare una buona mobilita articolare ed una buona
messa in carico dell'arto operato.

- Qualsiasi protesi articolare & sempre sottoposta a un'usura che non pud essere evitata. L'usura di
tutte le protesi articolari € inevitabile. Una protesi la cui posa era inizialmente stabile pud subire uno
scollamento nel tempo. L'usura e lo scollamento della protesi possono portare il chirurgo a
reintervenire.

- L'infezione di una protesi comporta nella maggior parte dei casi la rimozione della stessa o, in alcune
condizioni, la sua sostituzione; e a volte, porta a conseguenze invalidanti.

Applicazioni previste:
L'artroplastica dell'anca consiste nella sostituzione totale o parziale di un‘articolazione d'anca affetta da diverse
patologie, che non possono essere trattate mediante altre terapie o altri metodi. Ha come scopo quello di
ridare al paziente totale o parziale mobilita e stabilita, riducendo notevolmente o eliminando totalmente il
dolore. La sostituzione dell'articolazione dell'anca puo essere indicata nei seguenti casi:

- coxartrosi primaria;

- osteonecrosi della testa del femore;

- frattura dell'estremita prossimale del femore;

- artrite post-traumatica;

- conseguenze di traumi;

- artrite non infettiva;

- malattia di Legg-Perthes-Calvé;

- epifisiolisi;

- displasia dell'anca;

- conseguenze di infezioni dell'anca;

- lussazione dell'anca;

- malattia di Gaucher;

- artrodesi;

- revisione di protesi totale di anca.

| pazienti devono presentare un danno articolare severo e inaccessibile ad un trattamento conservatore o ad
un’altra terapia chirurgica.
Viste le considerazioni sopramenzionate, € consigliata una protesi articolare quando si verificano le seguenti
condizioni:
- Le forme anatomiche e la qualita delle strutture ossee dei pazienti devono permettere I'ancoraggio di
una protesi.
- | pazienti devono essere informati dal chirurgo sui rischi dellimpianto di una protesi e dare il loro
consenso all'intervento proposto.

Nota: nei casi di ripresa in seguito a frattura della testa in allumina, tenuto conto della presenza di numerose
particelle nei tessuti peri-protetici, € preferibile, se lo stato del cono lo consente, reinserire una testa in allumina
per evitare il rischio di abrasione della testa metallica.
Le seguenti circostanze richiedono delle precauzioni particolari:
- Sovrappeso del paziente;
- Messa in carico eccessiva a seconda della professione esercitata o delle attivita sportive praticate;
- Epilessia o altri fattori che possono favorire il ripetersi di incidenti presentando un maggiore rischio di
fratture;
- Epilessia o altri fattori che possono causare incidenti ripetuti presentano un rischio accresciuto di
fratture;
- Osteoporosi e/o osteomalacia significative;
- Malattie infettive pregresse a potenziale evolutivo, con possibilita di manifestazioni articolari;
- Deformazione importante dell'articolazione da sostituire che lascia presagire delle difficolta
d'ancoraggio della protesi;
- Riduzione della capacita di sostegno osseo in seguito a un tumore;
- Incapacita mentale dei pazienti di comprendere e di seguire le indicazioni del chirurgo;
- Alcolismo o tossicomania;
- Disturbi metabolici o trattamenti farmacologici generali che conducono a un deterioramento
progressivo del sostegno osseo della protesi;
- Affezioni di altre articolazioni (ginocchio, caviglia,...);
- Stato immunitario del paziente complessivamente indebolito;
- Alimentazione non equilibrata.

4- CONTROINDICAZIONI
Le seguenti circostanze costituiscono in generale una controindicazione assoluta all’applicazione a posa di
una protesi articolare:
- Allergia ad un costituente qualsiasi delle protesi.
- Infezione evolutiva dell’articolazione o della zona periarticolare in questione, compreso le severe
neuroartropatie;
- Perdita di sostanze ossee a monte o a valle dell'articolazione, che rende impossibile un ancoraggio
corretto della protesi;
- Perdita muscolare importante tale da rendere impossibile la stabilita di una protesi articolare, lesione
neuromuscolare o insufficienza vascolare dell'arto colpito, tale da rendere I'intervento ingiustificabile;
- Malattia di Charcot-Marie-Tooth;
- Pazienti di eta inferiore ai 50 anni e affetti da lesioni articolari che possono essere trattate con successo
mediante un trattamento conservativo;
- Gravidanza.

5- AVWERTENZE IMPORTANTI

5.1 Avvertenze pre-operatorie

- L'intervento deve essere programmato con cura. In funzione dei risultati dell'esame radiologico (calchi)
e della pianificazione pre-operatoria, il chirurgo scegliera l'impianto adatto.

- Conviene utilizzare i calchi e gli strumentari CERAVER® appositamente concepiti per preparare
I'applicazione a posa dei componenti articolari. La descrizione della tecnica operatoria non pud mai
essere esauriente né precisare tutti i rischi e complicazioni di cui bisogna tenere conto. Manuali tecnici
e pubblicazioni comprensivi di informazioni piu dettagliate e video possono essere richiesti a
CERAVER?® o al relativo distributore.

- Il cono maschio dello stelo femorale deve corrispondere al cono femmina della testa femorale. Le
dimensioni del cono sono indicate sulla scatola e sull'impianto.

- Le teste femorali in allumina devono essere fissate su steli dello stesso tipo, che non siano gia stati
utilizzati.

- Le teste femorali in acciaio inossidabile non devono essere utilizzate con linterno in ceramica
d’allumina del cotile CERAFIT.

- In termini di mobilita articolare, I'impianto piu problematico & dato dall'accoppiamento tra una testa
femorale in acciaio inossidabile o 28 collo +8 0 +12 e un inserto con spalletta antilussante fissato in
un cotile Cerafit (indipendentemente dallo stelo femorale). L'inserto con spalletta viene posizionato in
modo tale da creare artificialmente una componente di ritenuta cotiloidea superolaterale e limitare i
rischi di lussazione. In questo caso, solo la mobilita a livello di flessione/estensione risulta ridotta del
18% rispetto agli standard minimi previsti dalla normativa in vigore (si ottengono 82,3° invece dei 100°
stabiliti dalla norma NF EN ISO 21535). Analogamente, accoppiando una testa in acciaio inossidabile
o 32 collo +8 0 +12 e un inserto con spalletta antilussante nelle stesse posizioni, solo la mobilita a
livello di flessione/estensione risulta ridotta del 2% rispetto agli standard previsti dalla normativa in
vigore (si ottengono 98,1° invece dei 100° stabiliti dalla norma NF EN ISO 21535). La mobilita &
conforme agli standard previsti dalla normativa quando la spalletta dell'inserto viene posizionata in
modo tale da creare una componente di ritenuta posteriore. Prima di procedere allimpianto, &
opportuno valutare il suddetto accoppiamento di elementi protesici e il relativo impatto sulla mobilita.

5.2 Avvertenze intraoperatorie

- Le protesi articolari devono essere manipolate con precauzione. Righe o eventuali irregolarita dovute
agli urti portano ad un'usura eccessiva e possono essere all'origine di complicazioni.

- Per la scelta della misura della protesi: utilizzare esclusivamente i lucidi, gli strumenti ausiliari e gli
impianti di prova CERAVER®.

- Le superfici articolari protesiche messe a nudo non dovranno mai essere a contatto con oggetti
metallici (per esempio degli strumenti).

- Bisogna notare in particolare che le teste in ceramica devono essere impiantate su dei coni
perfettamente puliti e asciutti.

- In caso di frattura della testa in allumina, spetta al chirurgo decidere se sostituire 0 meno la testa
femorale, tenendo conto che la soluzione migliore, raccomandata anche da CERAVER?®, consiste
nell'exeresi dello stelo femorale.

6- PRECAUZIONI POST-OPERATORIE
6.1 Tutti i pazienti portatori di una protesi articolare CERAVER® devono sottoporsi a un controllo post-
operatorio effettuato da un chirurgo ortopedico. Questo controllo & necessario per rilevare i segni di
usura o di scollamento protesico prima dell'apparizione di manifestazioni funzionali. Il riconoscimento
precoce di una complicazione permette di prendere misure efficaci. In particolare un reintervento
precoce presenta piu probabilita di successo di un intervento ritardato, specialmente quando uno
scollamento avanzato ha gia comportato delle lesioni di riassorbimento a livello osseo.
6.2 |l paziente deve segnalare al suo chirurgo qualsiasi modifica apparsa apprezzabile al livello dell'arto
operato.
6.3 Nel caso dove in cui un controllo annuale non sara possibile, & consigliabile spedire almeno una
volta all'anno una lastra radiologica di controllo per una valutazione. Lo studio radiologico permetterebbe
di scoprire eventuali lesioni precoci.
6.4 L'innocuita, la compatibilita, il surriscaldamento e la migrazione delle teste femorali CERAVER® non
sono stati valutati con un esame IRM.

7- COMPLICAZIONI
A volte abbiamo osservato le seguenti complicazioni che esigono un'attenzione particolare:

- Scollamento della protesi a seguito di modifiche della trasmissione dell’appoggio o di reazioni del
tessuto dovute alla protesi. Lo scollamento & frequentemente la conseguenza di uno o diversi fattori
di rischio precedentemente menzionati.

- Frattura della testa in allumina;

- Infezioni precoci o tardive;

- Lussazione, sublussazione, insufficienza dell’lampiezza articolare, accorciamento o allungamento
indesiderabili del femore operato a seguito di un impianto non ottimale della protesi;

- Medializzazione troppo importante dell’articolazione, in grado di causare dolori ad altre articolazioni o
alla schiena;

- Frattura ossea al seguito di un sovraccarico unilaterale o di una fragilita ossea;

- Lesioni nervose transitorie o permanenti a seguito di una compressione o di un ematoma;

- Malattie o disturbi cardiovascolari, incluse trombosi venose, embolie polmonari e arresti cardiaci;
Danno ai vasi sanguigni durante l'intervento;

- Ematomi da taglio chirurgico e ritardo di cicatrizzazione;

- Reazioni tissulari a seguito di una allergia ai materiali impiantati, in particolare di natura metallica o al
seguito dell’accumulo di particelle d’'usura;

- Neuropatie periferiche temporanee o permanenti;

- Disturbi polmonari, in particolare in casi di polmoniti o atelectasie;

- Complicanze urologiche (ritenzione, infezioni urinarie);

- Altre complicanze associate, associate a problematiche anestesiologiche, o dall'impiego dello
strumentario o da patologie nosocomiali;

- Ossificazione ectopica;

- Dolori.

8- DISPOSITIVI MEDICI COMPATIBILI
Le teste femorali in acciaio inossidabile sono compatibili con gli inserti in polietilene standard e con spallette
antilussanti aventi lo stesso diametro articolare.
Le teste femorali in allumina sono compatibili esclusivamente con gli inserti in allumina o con quelli in
polietilene standard e con spalletta antilussante aventi lo stesso diametro articolare.
Le teste femorali in allumina e in acciaio inossidabile sono compatibili con i seguenti dispositivi:

- Strumentario ancillare dedicato

- | cotili in polietilene da cementare dello stesso diametro articolare.

- Inserti Doppia Mobilita in PE (solo con le teste femorali di @ 28 mm)

- Teste bipolari

- Steli senza cemento della gamma CERAFIT

- Steli cementati della gamma OSTEAL

Nota: il diametro articolare corrisponde al diametro nominale della coppia di frizione.

9- STOCCAGGIO E MANIPOLAZIONE DELLE PROTESI
- Le protesi articolari saranno immagazzinate nell'imballaggio originale.
- Le protesi articolari non devono subire alcun trattamento né alcunao modifica.
- Le protesi danneggiate o che hanno subito un trattamento non appropriato o non autorizzato dal
produttore non devono essere impiantate.
- In caso di superamento della data di scadenza, non utilizzare il dispositivo. Contattare il rappresentante
CERAVER? e per la restituzione del prodotto.

10- IMBALLAGGIO E STERILIZZAZIONE

| diversi componenti sono confezionati singolarmente in un doppio imballaggio e sono consegnati sterili. Tutti
gli impianti d'anca CERAVER® sono sterilizzati ai raggi gamma, a una dose minima di 25 kGy.

Conviene verificare prima dell'utilizzo l'integrita della protezione della sterilita.

11- RISTERILIZZAZIONE E RIUTILIZZO
La risterilizzazione e/o il riutilizzo dei componenti di una protesi d'anca CERAVER® sono rigorosamente vietati
per non esporre il paziente interessato ad una contaminazione che potrebbe provocare un'infezione.

12- SMALTIMENTO DOPO L'UTILIZZO

In caso di estrazione del dispositivo per una revisione, trattare i componenti seguendo la procedura di
smaltimento dei rifiuti sanitari del centro. Questa indicazione non si applica nel caso di una revisione a seguito
di un incidente di materiovigilanza.

13- NOTA

Le teste femorali in acciaio inossidabile hanno ottenuto il marchio CE nel 1998.

Le teste femorali in allumina hanno ottenuto il marchio CE nel 1998.

Negli USA e in Canada, la legge federale esige che i componenti protesici siano acquistati da un farmacista.
Per informazioni complementari relative all'utilizzo di questi componenti, rivolgersi al produttore, alle sue filiali
all'estero e ai suoi distributori.
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Mepen ucnonb3oBaHuem npoTe3a TasoGeapeHHoro cyctasa CERAVER® xupypry cnepyet u3yuutb
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1- OBLUME CBEAEHUA
1.1 Mpou3BoauTeNb 1 NOCTaBLVK NpoTe3a TazobeapeHHoro cyctasa CERAVER® rapaHTypytoT KayecTeo
U3roTOB/EHVS 1 MaTepuranos. cnonb3oBaHHbIii NPOTE3 He MOAIEXMT MOBTOPHOI uMnnaHTaumi. Cobnioaaiite
VHCTPYKLWM NO CO0pKe PasninyHbiX KOMMOHEHTOB, NPVBEAEHHbIE B CONMPOBOAUTENbHON [OKYMEHTaLuM.
3arnpeluaeTcs 1cnonb30BaTh NPOTE3HbIE KOMMOHEHTBI Ta3o6eapeHHoro cyctasa CERAVER® ¢ koMroHeHTamm
[pYriX Npon3BoauTenei.
1.2 dakTopbl, MMetoLLVe peLuaioLLiee 3Ha4YeHe 4151 yCriexa XVpyprityeckoro BMeLaTenbCTaa C MpUMeHeHem
npoTesa CERAVER®:
- Hapgnexatwwin BoiGop nauvieHTa Ans npoBefeHns paccmMaTpyiBaeMoro XUpyprifyeckoro BMeLLaTenbcTaa.
- BesynpeyHas TexHuka onepauui 1 NpaBUIbHOE WCMONb30BaHNE XVPYPrUYecKNX UHCTPYMEHTOB,
cneumansHo paspaboTaHHbix Komnarneil CERAVER®.
- CTpoxaiiiuee cobnofeHe npasin acenTuku.
1.3 Xvpypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a OCIIOXHEHWS!, KOTOPbIE MOTYT BO3HWKHYTb B pesysbTare oLWnGo4Horo
BbIGOPa NoKa3aHWil K onepaLym, HenpaBusbHO TEXHVKI onepauui W HeCOBNIOEHIS NpaBun acenTuku;
npou3BoauTeNb 1 NocTaBLvK n3aenmii CERAVER® He HecyT OTBETCTBEHHOCTU B Cllyyae BO3HUKHOBEHUS
NOAOGHbIX OCNIOXKHEHIA.
1.4 Xvipypr pomkeH 6biTb 0cBeoOMEH 060 BCeX BO3MOXHbIX OCTIOXHEHMSIX, CBA3aHHbIX C UMMNaHTaLnei
npoTeaa cycTaBa. Xvpyprit BOMKHbI MPOIATY 0By4eHIe B XVPYPritieckoM LIEHTPE U B COBEPLLIEHCTBE OBNafeTb
TEXHVKOV onepaLym no MMnnaHTaummn npoTesa TazobeapeHHoro cyctasa CERAVER®.
1.5 MNepen uMnnaHTauvel’ NpoTesa cnedyeT NPeaynPeanTb NaLMEHTOB, YTO UX BEC U YPOBEHb (BU3NYECKOI
aKTUBHOCTU MOrYT NOBWSTH Ha [JONTOBEYHOCTb NpoTe3a.

2- ONMUCAHUE UMMNJTAHTATOB
onosky 6egpeHHoit kocTn CERAVER® U3roToBNEHbI N0 HOBEMLIMM TEXHOMOMVSIM.
CoxpaHeHue MexaHn4eckix 1 thyHKLMOHaNbHbIX XapaKTeprCTVIK NPOTe3a rapaHTVPpYeTCs Npy YCoBiM CoBNoeHNs
TEXHVKV onepaLyi 1 AaHHO VHCTPYKLMM MO AKCTayaTaLnm.
- [onoBKM 6epeHHOI KOCTH BbINoHeHb! 13 HepxaseloLein ctanu FeCrNiMnMo ¢ BbicokuM cofiepxaHnem
IasagT&(cza{;napT ISO 5832-9, craHpapT ASTM F 1586) unu kepammyeckoro matepuana Al203 (ctaHpapT
74-1).

3- NOKA3AHUSA

- MImnnaHTaums npotesa Ta306epeHHOro CycTaBa paccMaTprBaeTCs B TOM cryyae, ecnv Gbinn TLiaTenbHo
B3BELLEHbI 1 COYTEeHbl MeHee Ll,el'leCOOﬁpaBHblMVl BCe OCTaJIbHble BapnaHTbl XMPYPru4eckoro fneveHuns.

- [laxke Npu yCrewwHoN UMnnaHTaumumy npoTes cycTasa yCTynaeT eCTeCTBEHHOMY CycTaBy no KadecTsy. [poTe3
CycTaBa sBNseTca BbII'O,EI,HOI7I 3aMeHol NaTonornyeckn U3MeHeHHOro cycTaBa B TOM CMbIC/ie, YTO OH
YCTpaHseT 6OJ'Ib, BOCCTaHaB/MBaET XOPOLLYHO NOABUMXHOCTL CyCTasa 1 obecneynsaet NPaBWbHYIO Harpy3Kky
Ha npooneprMpoBaHHy0 KOHEYHOCTb.

- Nioboit npoTea cyctaBa MoaBEPXeH Hen3bexXHoMy u3Hocy. B npoTese, umnnaHtauus Kotoporo Gbina
nepBoHa4anbHO CTaﬁVIJ'IbHOVI, CO BpeMeHeM MOXET HapyLWNTbLCA MPOYHOCTb LieMeHTa. W3Hoc n HapylueHne
MPOYHOCTU LieMeHTa NpoTe3a MOryT NPUBeCT K MOBTOPHOMY X1PYpPrim4eckoMy BMeLIaTebCTay.

- B GonbluMHCTBE Cy4aeB MHMLMPOBaHUE NpoTe3a BreyeT 3a COOON ero yaaneHue unu 3ameHy npu
OnpefeneHHbIX YCNoBuaX, a UHOrAa MOXKET NPUBECTU K NHBaNNON3NPYOLLUM OCNOXKHEHUAM.

MpepycMoTpeHHoe NpUMeHeHue:
ApTponnacTiika Ta3o6eApeHHOro cycTasa 3ak/loyaeTcsi B MOMHOM WM 4acTUYHOM 3aMeHe NaTonoruyecku
M3MEHEHHOr0 Ta306eApeHHOro CycTaBa, He NoA/IeXaLLEro IeYeHmto ApyruM1 MeTofamu. Ee Lienbio siBnsieTcs nonHoe
WM 4aCTN4YHOE BOCCTAHOB/IEHE MOABIKHOCTY U PaBHOBECHS NMaLeHTa Npu CBeAeHN K MUHIMYMY UK fjaxe
ycTpaHeHn Gonu. 3ameHa Ta306eApeHHOro CycTaBa nokasaHa B CefyloLLux cryyasix:

- NepBUYHbI apTPUT Ta306epeHHOro CyCcTaBa;

- OCTEOHEKPO3 ronoBKy GespeHHo KOCTw;

- NepenomM NpoKcyMarnbHON YacTy 6efpeHHo KocTy;

- NOCTTPaBMaTUYECKII apTPHT;

- TPaBMaTU4ECKVIE OCMOXKHEHNS;

- HEeVH(EKLVMOHHBIV apTpuT;

- 6onesHb Jlerra-Kanbse-lepreca;

- anuhr3eonms;

- ANCNNa3us Ta3o6epPeHHOro CyCTaBa;

- MH(EKLMOHHbIE OCTIOXKHEHWS B Ta306epeHHOM CyCTaBe;

- BbIBUX Ta306e[PeHHOro CyCTaBa;

- 6oneaHb Molue;

- apTpofes;

- PEBU3NS HECTABUNBHOrO NOMHOTO NPOTE3a Ta306eAPEHHOrO CyCTaBa.

Kak npaBwno, y nauueHta AOMKHO ObiTb Cepbe3Hoe MopaxeHue CycTaBa, HEeW3NeyumMoe C MOMOLLbO
KOHCepBaTVBHOrO /ie4eHns N Apyrux MeTodoB X1Mpyprim4eckoro neveHuns.
YuuTbiBas yNomsHyTbIe Bbille COOBPaKEHNS, UMMNNAHTaLMS NpoTe3a cycTaBa PeKOMeHAyeTcst npu cobmnioaeHnn
CrienytoLLMX YCIoBUI:
- AHaTomMuyeckiie dJOprI 1 Ka4yeCTBO KOCTHbIX CTPYKTYP MauneHTOB O0JIKHbI obecneynBaTb aHKepoBKY
npotesa.
- meypr AO0/HKEeH 0CBeqOoMUTb MauUMeHTOB O pPUCKax UMmnaaHTauumn nportesa v nonyvntb UX cornacue Ha
npennoXeHHoe Xnpypruyeckoe BMeLwaTenbCTeo.

lMpnmeyanmne. B cryyae MoOBTOpHON omepauuyv nocne nepenoma antoMUHIEBON TOMOBKY (yuuTbiBas Hannume
MHOFOUNCIIEHHBIX YaCTUL, B OKOMONPOTE3HbIX TKaHSIX) Jyulle, eCIM COCTOSIHME KOHyca 3TO MO3BOMISIET, CHOBA
YCTaHOBUTb alOMVHIEBYIO FONIOBKY BO M3GeXKaHue NtoGoro pucka NCTUpaHns METanM4eckoi ronoBKy.
Tpebytotcs 0cobble MepbI NPEAOCTOPOXHOCTY NP CEAYIOLLUX 0BCTOSTENbCTBAX:
- N3BbITOYHBIN BEC NaLieHTa;
- YpeamMepHas Harpy3aka B Uy NPO(eCcCoHabHON AESTENBHOCTY WIN 3aHSTUIA CIOPTOM;
- anunercus unn Apyrie hakTopbl, BeyLuve K NOBTOPHbIM TPaBMaM C MOBbILLEHHbIM PUCKOM MEPESIOMOB;
- Tsbkerble hopMbl OCTEONOPO3a W/ OCTEOMANALMY;
- 3anyLeHHble NH(DEKLNOHHbIE BOME3HN C BO3MOXHBIM MPOrPECCUPOBAHIEM UM Pa3BUTUEM CYCTaBHbIX
CHIMMTOMOB;
- BblpaXeHHas AechopMaLius 3aMeHsIieMOro CycTaBa, 3aTpyAHSIoLLAs aHKEPOBKY NpoTesa;
- YXyALeH1e KOCTHOM Oropbl BCIIEACTBIE OMyX0Nn
- YMCTBEHHasi HECMOCOBHOCTb MaLMEHTOB NOHMAT W BBINOMHSTL VHCTPYKLMM XUPYPra;
- /IKOro/IN3M U TOKCUKOMaHMST;
- HapyLueHns MeTabonnama nn obLyee MeavkaMeHTO3HOE NedeHie, MPUBOASLLME K MPOrpeccupytoLemy
YXYALEHMIO KOCTHOM OMopbI NPOTE3a;
- NOpaXXeHIe [pYriix CyCTaBoB (KOMEHHOTO, FONEHOCTOMHOrO 1 T. A.);
- oblLLee ocnabneHne UMMYHHON CUCTEMbI NaLyeHTa;
- Hec6anaHcMpoBaHHoOe NuTaHue.

4- MPOTUBOMOKA3AHUSA
MmnnaHTauus npotesa cycTasa, kak npasuno, a6COMOTHO MPOTUBOMNOKa3aHa Npy CreayioLLnx 06CToATeNLCTBAX:

- anneprus Ha ntoboe BeLLECTBO, BXOAALLEe B COCTaB NPOTe308;

- nporpeccypytoLLas MHMEKLMs cycTasa Ui OKONOCYCTaBHOI obnacTy;

- TSKenble (DOPMbl HEPOreHHOI apTponaTuy;

- yTpata KOCTHOW TKaHW NPOKCHManbHee Wnn AUcTanbHee CycTaBa, KoTopas UCKIoYaeT BO3MOXHOCTb
NpaBWbHO aHKEPOBKM NPOTE3a;

- 3HauMTeNbHas yTpaTa MbILEYHON MacChl, MCKlovatolwas CTabunbHOCTb MpoTesa CycTaBa, HepBHO-
MbILLIEYHOE MOBPEX/EHNe W COCYANCTas HeOCTaTOYHOCTb NMOPaXKEHHON KOHEUYHOCTH, 113-3a KOTOPbIX
XVPYPryecKoe BMeLLaTeNbCTBO CTAHOBUTCS HEONpaBAaHHbIM;

- 6onesHb LLlapko;

- nauueHTbl B Bo3pacte Ao 50 NeT C NoBPexX/AeHNsIMU CyCTaBOB, YCMElHOe N3NeqeHne KOTopbIX BrioiHe
BEPOSITHO C NPVIMEHeHNEM METOA0B KOHCEPBATVBHOMO NIE4EHNS;

- 6epeMeHHOCTb.

5- BAXXHbIE MPEAOCTEPEXXEHUSA

5.1 MpeponepaunoHHble NpeAocTepeXXeHns

- Xvpyprudeckoe BMeLLaTenbcTBO CnefyeT TWaTeNbHo CriaHupoBaThb. BbiGop cooTBETCTBYyHOLErO
MMniaHTaTa OCHOBaH Ha peayNbTaTax PEHTTeHONOrMYeCcKOro NCCnefoBaHms (Kanek) 1 npefonepaLyioHHoro
NNaHNpoBaHKS.

- CnepyeT 1cronb30BaTh Kanbku U nHeTpyMeHTbl CERAVER®, crielmantHo npeaHasHaueHHbIe Ais oAroToBKM
CYCTaBHbIX KOMMOHEHTOB K MMMnaHTaummn. OnmcaHne TEXHUKN onepaLmmn He MOXET BbiTb 1CHepMbIBAIOLLUM
1 He MOXET OrnpefennTb BCE PUCKN 1 OCNOXHEHUS, KOTopble HeoBXOAMMO yuuTbiBaTb. B KomnaHum
CERAVER® nnu y ee puctpnbbioTopa MOXHO 3aKasaTb TeXHUYECKWNE WHCTPYKLAM K HaWUM W3AEnnsm
vny6nrkauuy, coaepxatume Gonee noapobHyto MHpopMaLWIo, a TakKeBuaeoMaTepuabl.

- OxBaTblBaeMmblit KOHyC 6efipeHHOI HOXKU JO/KEH COOTBETCTBOBATL OXBATbIBAIOLLEMY KOHYCY rOSIOBKM
6enpeHHoi kocTU. Pasmepbl KOHyca ykasaHbl Ha KOpoBKe 1 MnnaxTare.

- onoBku GeapeHHoON KOCTU 113 KepaMOASIOMUHIS LOMKHbI BbITb 3aKpenneHbl Ha COOTBETCTBYIOLLMX HOXKaX,
KOTOpble paHee He CMo/b30BaNCh.

- lonoBky GeapeHHOI KOCTW 13 HepXaBeloLLei CTanu He MoAnexar 1CNosb30BaHio C CEpAEUHNKOM 13
KepamoanioM1HNs BePTAyXHoI BnaavHsl CERAFIT.

- C TOYKY 3peHIIst MOABIKHOCTY CYCTaBOB, HAaVXYALMM CIly4aeM SBISETCS COYeTaHe rofoBku 6eapeHHOI KocTu
13 Hep>KaBeloLLen CTanm @ 28 C LWeKoii +8 uin +12 1 NPoTUBOBLIBUXOBOrO CepAeYHUKa, BCTaBEHHOM B
BepTNy>XHyto BrnaanHy Cerafit (HeaaBucyMo OT Tuna GeapeHHON HOXKKM). YTOBbl UCKYCCTBEHHO Co3faTb
BepxHenaTepasbHbIi BEPTIOXKHBIA YNIOP 1 YMEHBLUMTL PUCK BbIBUXOB, YCTaHABNMBAETCS CEPAEUHIK C ry6oit.
B 3TOM Cnyyae TONMbKO MOABMXHOCTL CrnbaHs/BbINPSAMIEHNS yMeHbluaeTcs Ha 18% Mo cpaBHeHuo ¢
[ENCTBYIOLLVIMI HOPMATUBHBIMY MUHUMATEHBIMY TpeboBaHusmi (82,3° BMecTo 100°, Tpebyembix No CTaHaapTy
NF EN ISO 21535). AHanoryyHo, npy CoYeTaHn FoNoBKM U3 HEPXKABEIOLLE CTanm @ 32 C LWeiikoi +8 nim +12
1 NPOTVBOBbLIBUXOBOIO CEPAEYHIKa B TEX e NOJOXEHNSIX, TONbKO NOABYKHOCTL CrnbaHus/BbinpaMneHns
yMeHbLUaeTCst Ha 2% Mo CPaBHEHWIO C AE/CTBYIOLLMMU HOPMATVBHBIMW MUHUMabHBIMM TpeboBaHusMU (98,1°
BmecTo 100°, Tpebyembix no ctaHaapTy NF EN ISO 21535). MoasuXHOCTb COOTBETCTBYET HOPMATUBHBLIM
TpeboBaHVSM, Koraa ryba cepaeyHIka ycTaHoBreHa Tak, 4Tobbl co3aasaTh 3aaHuil ynop. Mepen umnnaxTauven
HeoBX0aMMO Y4eCTb BbIGOP KOMBMHALIN VIMMNAHTATOB U €ro BANSHMe.

5.2 UnTpaonep npepocTep

- C npoTesamy CycTaBoB cieAyeT 06palLiaTbCs OCTOPOXHO. LiapanuHbl nnv HepoBHOCTY BCNEACTBIE YAAPOB
NPVBOAST K YpE3MEPHOMY U3HOCY U MOTYT BbI3BATb OCMOXHEHUS.

- Mpw BbIGOPE pa3mepa NpoTe3a crieayeT UCNOb30BaTh Kaslbki, MOArOTOBUTESNbHBIE MHCTPYMEHTbI 11 NPOGHbIE
VMMNaHTaThl TONIbKO Npon3BoAcTBa komnanun CERAVER®.

- OTKpbITbIE MOBEPXHOCTY MPOTE30B CYCTABOB HE JO/KHbI CONPYKACATLCS C METAIMYECKVMI NpeaMeTami,
HanpyMep, UHCTPYMeHTami.

- O6patute 0co6oe BHMAHME Ha TO, YTO Kepamu4eckie roNoBKy creayeT VMMIaHTUPOBaTb Ha WaeanbHo
YICTbIE 1 CyX1e KOHYCbI.

- B cnyyae nepenoma antoM1H1EBOI rONIOBKI XVPYPT AOMMKEH MPUHSTL PeLLEHIe O 3amMeHe roloBk 6eapeHHoN
KOCTW, y4uTbIBasi, YTO HamGonee MOAXOASLIMM 1 pekoMeHdyeMbiM KomnaHuein CERAVER® pelernem
ABNSeTCS yaaneHue 6enpeHHoN HOXKM.

6- MOCJ/IEONEPALMOHHbIE NMPEAOCTEPEXXEHUS
6.1 Kaxxablii nauMeHT ¢ MMNNaHTMpoBaHHbIM NpoTe3om cyctasa CERAVER® npoxogut nocneonepauroHHoe
obcnenoBaHvie nof, HabnofeHrem xvupypra-opToneaa. JTo obcnefoBaHie HEOOXOAUMO ANS BbISBEHNS
NpU3HaKoB U3HOCA UMM HAPYLLEHs MPOYHOCTM LieMeHTa NpoTesa A0 NOSBMIEHVS CYMMTOMOB HapyLUeHNs
PYHKUUN. PaHHSs AMarHocTika OCNOXHEHWIA NO3BONSIET NPUHSATL 3heKTUBHbIE Mepbl. B 4acTHOCTW, paHHss
NOBTOPHas ornepauys MMeeT GoNblue LWAHCOB Ha yCrex, Yem Mo3aHee XMPYprilyeckoe BMellaTenbCTBo,
0COBEHHO ecnv Mporpeccypylollee HapyLueHe NPOYHOCTU LieMeHTa yxe MpUBENo K MaToforiyeckum
U3MEHEHVSIM Pe3op6LInn KOCTH.
6.2 lMaueHT fomKeH coobLLaTb CBOEMY XVPpYpry O Maneilmx U3MeHeHnsix B 061acTv npooneprpoBaHHoi
KOHEYHOCTU.
6.3 Ecnn exerofHoe o6cnefoBaHe nauveHTa He NpeacTaBnseTcs BO3MOXHBIM, CleayeT Kak MUHIMYM pa3
B rOf] HANpaB/isiTb XUPYPry KOHTPO/bHYIO PEHTreHOrpamMMy An1s OLEHKY — PEHTTeHOMNOM4YECKOe UCCefoBaHe
NO3BOJISIET BbISBITL PaHHE NMPU3HAKY MOPaXKEHNS.
6.4 OueHka 6e30MacHOCTI, COBMECTUMOCTY, @ TaKXXe HarpeBaHus 1 Murpauyi npoTesa ronosok GeapeHHomn
kocTv CERAVER® ¢ nomoLusto MPT He nposogunack.

7 - OCNOXKHEHUS
ViHorpa Ha6niofialoTCs CreyIoLLE OCNIOXHEHUS!, TPEGYtoLLMe 0COBOro BHAMAHIS:

- HapyLleHne NPOYHOCTU LieMeHTa NpoTe3a BCrieacTeue N3MEHeHUI B nepeHoce onopbl UK peakuun TKaHei
Ha NpoTes; HapyleHe NPOYHOCTN LeMeHTa 3a4acTyro ABNAETCA Pe3y/bTaToOM O4HOMO UM HECKONbKNX
BbILLEYMOMSIHYThIX (DaKTOPOB PUCKa;

- NepesioM antoMVHNEBOI FONOBKY;

- PaHHU1E 1 OTCPOYEHHbIE MHCDEKLIN;

- BbIBUX, MOABbIBUX, HEQOCTATOYHAsA aMmniauTyga ABWXEHUS CyCTaBa, HeXenaTesibHOe yKOpoYeHue unn
YANHeHue I'IpOOI'IepMpOBaHHOI;I KOHe4YHOCTWU BCneacTeune HeonTUMansHo nMnnadTayumn npoTesa;

- Ype3mepHoe MearasibHOe NoMoXeHNe CyCTaBa MOXET Bbi3blBaTh 6onb B APyrux cyctasax uav B CrvHe,

- Nepenombl KocTell B pesynbrare 0,qHOCTOp0HHeI7I neperpysku unm XxpynkocTun KOCTeﬁ;

- npexogswne nau CToliKne noBpeXXaeHNs HepBOB B pe3ysibTaTe CAaB/IeHNs U reMaTOMbl;

- cepAeyHo-cocyancTble 3aboneBaHns UM HapyLLeHs:, B TOM yucnie TpomM6o3bl BeH, aMGONUU NEroyHoi
apTepun U OCTaHOBKW cepAevHoro KpOBOOﬁpaLLLeHVIﬂA ﬂospexneHme KPOBEHOCHbIX COCY0B BO BpeEMS
XUPYPruyeckoro BMeLlaTeNbCTea;

- reMaToMbl nocneonepauMOHHoﬁ PaHbl U MefeHHOe 3aXXnBeHe;

- peakuymn TKaHeln BCneacTeve anneprum Ha UMNAaHTUPOBaHHbIE MaTepuarnbl, 0CO6EHHO METaNMYecKoi
NpVpOoApl, X Ha CKOMIeHNe YacTuL, M3HOLLEHHOro Mmatepuana;

- npexoasLune unu nocTosHHbIe nepmcbepmuecme Hel;lpOI'IaTI/II/I;

- leroYHble 3a60neBava, B YaCTHOCTW, MHEBMOHUA N aTeNnekTas;

- YPOSOrnyeckne OCNOXHEHNS! (3aaepyKKa MoUM, UH(EKLMS MOYEBLIBOASILLUX NyTel);

- Apyrue OCnoXXHeHus, cBA3aHHble C oﬁeséonwaaﬂmem, NpYMeHeHnem 1cnosib30BaHMeM MaTepuanos Ans
noaroToBKK, a TakXe C BHYTpVIﬁOI'IbHMHHbIMVI 3a§0ﬂeBaHI/IHMVI;

- 9KTOMMYecKast occutmkaLms;

- 6onb.

8- COBMECTMMOE MEAMLMHCKOE OBOPYAOBAHUE
[onoBku 6efpeHHON KOCTI U3 HepXaBeloLleil CTanu COBMECTVMbI CO CTaHAAPTHbIMI U MPOTUBOBbLIBUXOBLIMIA
NONM3TUNEHOBLIMI CEpAEYHIKam CycTaBa TOro Xe AvnameTpa.
["onoBku 6epeHHOI KOCTI 13 aIOMUHIS COBMECTVMbI TOBKO C /IOMUHUEBbLIMI CEPAEYHIKaM 1 CO CTaHAAPTHBIMA
1 NPOTUBOBbIBUXOBLIMI MOMNATINEHOBLIMU CEpPAEYHMKAMI CyCTaBa Toro Xe avameTpa.
[onoBky 6epeHHOl KOCTU 13 aNOMUHIS N HEpXXaBEeHOLLIel CTaIn COBMECTUMbI CO CNIEAYIOLLMMI YCTPOCTBAMU:
- creLyanbHbIMU NOArOTOBUTENbHBIMU MHCTPYMEHTaMU;
- MONN3TUNEHOBLIMI LIEMEHTVPYEMbIMU BEPTY>HbIMM BriaiHaMu CycTaBa Toro e anameTpa
- MONN3TUIEHOBLIMY BKNAAbILLAMI 415t GUNONSPHOIO 3HAOMPOTE3VNPOBaHNS (TOMBKO C roioBKamMm1 GefpeHHoN
KocTV @ 28 MM);
- BUNONSPHBIMI FONOBKAMU;
- 6ecLieMeHTHbIMW Hoxkamu cepumn CERAFIT;
- LleMeHTVpyeMbIMu Hoxxkamu cepumn OSTEAL.
MprMeyaHue: AnameTp cycTaBa 03Ha4YaeT HOMVHANBHBI AMAMETP MOMEHTa TPEHUS.

9- XPAHEHVE NPOTE30B W OBPALLIEHWE C HAMWU
- MpoTe3bl CycTaBOB CriefyeT XPaHuTb B OPUTMHAIIBHOM YakoBKe.
- [poTe3bl CycTaBOB He NoAnexar Kakoii-nnéo obpaboTke M MogUdMKaLmsm.
- 3anpeLLaeTcs IMMNaHTVPOBaTh MOBPEXAEHHbIE MPOTESbI M NPOTE3bl, MOABEPrHYThIE HEHAAEXALLEN U
He pa3pelLeHHol Npon3soauTeneM o6paboTke.
- B cnyyae npeBbIlWEHNS CPOKa roAHOCTY YCTPOCTBO MCMONb3oBaTh 3anpeluaeTcs. CBSXUTECH C BaLMM
npepctasutenem CERAVER® 1 BepHUTE eMy Hercronb3oBaHHoe 13fenve.

10- YNAKOBKA U CTEPU/TU3ALISA

PasnnyHble KOMMOHEHTbI MOCTaBNSAOTCA CTepu/ibHbIMA B I'lpOCTOIZ FLByXCJ'IOI;IHOIZ ynakoBke. Bce vmnnaHTaTh!
Ta3o6eapeHHoro cyctasa CERAVER® cTepinn3oBaHbl raMma-nanyyeHnem ¢ MUHAMasbHoi 10301 25 KIp.

I'Iepen ncnonb3osaHvem nsgenns yﬁeFLVITer B LENOCTHOCTU CTepMI‘IbHOI;I YyNakoBKU.

11- MOBTOPHbIE CTEPUIU3ALINA U UCMNONIb3OBAHUE

[oBTOPHas cTepun3aLys /unn NOBTOPHOE KCMOMb30BaHVe KOMMNEKTYIOLLYX NpoTesa Ta3obeapeHHoro cycTasa
CERAVER® cTporo 3anpelLLeHbl, B MPOTUBHOM Crly4yae MalyieHT NoABEepraeTcs PUCKY 3apaxkeHust 11 NocneayoLLer
VHeKLMn.

12- YTUNIU3AUNSA NOCIE UCNOJIb30BAHUSA

B cnyuae 13BneyeHus yCTpoiiCTBa ANt PEBI3NM obpaLlaiTecb ¢ KOMMOHEHTaMW B COOTBETCTBUM C MPOLEAY POt
JIMKBMAALMN MELMLHCKIX OTXOAO0B, MPUHSATON B BaleM LeHTpe. [laHHoe yKasaHie He pacnpocTpaHsieTcs Ha
PEBV3UN B pesynbTaTe Henonafok, 06Hapy>KEHHbIX B MPOLECCE KOHTPOMS U3AENNI MEeAMLIMHCKOrO HadHaueHNs.

13- MPUMEYAHNSA

[onoBkyn 6eapeHHoN KOCTW 13 HepXKaBeloLLEe cTany nonyuunn Mapkuposky EC B 1998 r.

[onoBky GeapeHHoi KOCTW 13 atoMUHKS MoyYmnv Mapkupoeky EC B 1998 1.

DepnepanbHble 3akoHbl CLLA n KaHazb! TpebyioT, 4To6bl KOMITOHEHTbI MPOTE30B 3aKyNamCh (hapmMaLeBToM.

3a  [0noNHNTENBHON  MHGOPMALMEi OTHOCUTENIbHO UCTMOMb30BaHUS 3TUX KOMIMOHEHTOB obpallaiTecs K
POU3BOAUTESTIO, B €ro (unassl 3a pybexxom 1 K ANCTPUBLIOTOpaM.

CERAVER - Les Laboratoires Osteal Médical
69 rue de la Belle Etoile
CS 54263 - Gonesse - 95957 Roissy CDG Cedex - France (PpaHuus)
Ten.: 33 (0)1 48 63 88 63 - Pakc: 33 (0)1 48 63 88 99
www.ceraver.com
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