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® NOTICE D’INSTRUCTIONS

Cotyles Cerafit sans ciment R et HAC

-

Notice relative aux implants suivants :

- Cotyles CERAFIT R (références 4781, 4782, 4783, 4784, 4785, 4786, 4787, 4788, 4789, 4790,
4791, 4792, 4793, 4794)

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

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

- Inserts en UHMWPE standards et antiluxations (référenoes 2870, 2871, 2872, 2880, 2881, 2882,
2883, 2884, 2885, 2886, 2887, 2888, 2889, 2890, 2891,2892, 2893, 3020, 3021, 3022, 3023, 3024,
3025, 3026, 3027, 3028, 3029, 3030, 3031, 3032, 1761, 1762, 1763, 1764, 1765, 1766, 1767, 1768
et 1769)

- Vis pour cotyle CERAFIT (références 11515, 11520, 11530, 11540, 11615, 11620, 11625, 11630,
11635, 11640, 11650, 11660, 11670, 11680)

® INSTRUCTIONS FOR USE

Cementless Cerafit Cups R and HAC

Lol English |

Instructions for use for the following implants:
- CERAFIT R cup (ref.: 4781, 4782, 4783, 4784, 4785, 4786, 4787, 4788, 4789, 4790, 4791, 4792,
4793, 4794)
- CERAFIT HAC (ref.: 4881, 4882, 4883, 4884, 4885, 4886, 4887, 4888, 4889, 4890, 4891, 4892, 4893,

- Alumina liner (ref.: 4770, 4771, 4772, 4773, 4774, 4775, 4776, 4777)

- UHMWPE liner, standard and with lip (ref.: 2870, 2871, 2872, 2880, 2881, 2882, 2883, 2884, 2885,
2886, 2887, 2888, 2889, 2890, 2891, 2892, 2893, 3020, 3021, 3022, 3023, 3024, 3025, 3026, 3027,
3028, 3029, 3030, 3031, 3032, 1761, 1762, 1763, 1764, 1765, 1766, 1767, 1768, 1769

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

Graphic symbols used for labelling these devices:

® GEBRAUCHSINFORMATION

Zementfreie Cerafit Pfannen R und HAC

(ol Deutsch |

Anmerkungen beziiglich folgender Implantate:

- CERAFIT R Pfanne (Bez.: 4781, 4782, 4783, 4784, 4785, 4786, 4787, 4788, 4789, 4790, 4791,
4792, 4793, 4794)

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

- Aluminiumoxid-Einlagen (Bez.: 4770, 4771, 4772, 4773, 4774, 4775, 4776, 4777)

- UHMWPE-Einlagen (Bez.: 2870, 2871, 2872, 2880, 2881, 2882, 2883, 2884, 2885, 2886, 2887,
2888, 2889, 2890, 2891, 2892, 2893, 3020, 3021, 3022, 3023, 3024, 3025, 3026, 3027, 3028,
3029, 3030, 3031, 3032, 1761, 1762, 1763, 1764, 1765, 1766, 1767, 1768, 1769)

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

Symbole fir die Etikettierung dieser Implantate:

du dispositif

of the device

Symbole Titre du symbole Symbole Titre du symbole Symbol Symbol title Symbol Symbol title Symbol Symbolbezeichnung Symbol Symbolbezeichnung

Fabricant Ne pas réutiliser “ Manufacturer Do not re-use Hersteller Nicht wiederverwenden
Dispositif stérilisé : " In der Endverpackun

Date limite d'utilisation au stade terminal g Expiration date Etee,\:ill(i:seetdelpﬂﬂéi ation Haltbarkeitsdatum durch Strahlung o
par irradiation Y 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 fur die Verwendung des Geréts

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
consulter la notice d'instructions instruction manual. Anleitung zu lesen.

Référence catalogue Catalogue reference

Katalogreferenz des Gerats

Symboles graphiques utilisés pour I'étiquetage de ces dispositifs :
Avant d’utiliser une prothése articulaire de hanche CERAVER?, le chirurgien est tenu de prendre
connaissance des recommandations suivantes :

1- GENERALITES

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

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

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

spécialement congus par CERAVER® ;

- L’asepsie la plus stricte.
1.3 Le chirurgien est responsable des complications pouvant résulter d’'une indication erronée et
d’une technique opératoire défectueuse ou de faute d’asepsie ; celles-ci ne peuvent étre imputées
ni au fabricant, ni au fournisseur des produits CERAVER®,
1.4 Le chirurgien doit connaitre tous les 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 prothése de I'articulation de la hanche que leur
poids et leur niveau d’activité peut influer sur la longévité de la prothese.

2- DESCRIPTION DES IMPLANTS
Les composants acétabulaires sans ciment CERAVER® sont fabriquées selon les technologies les plus
récentes. Leurs caractéristiques mécaniques et leurs caractéristiques fonctionnelles ne peuvent étre
garanties que si la technique opératoire et les instructions de la présente notice ont été respectées. Ces
composants sont congus pour une implantation sans ciment.
- Les noyaux sont en polyéthylene a trés haut poids moléculaire (PE UHMW) (normes ISO 5834-1 et
5834-2, norme ASTM F 648) ou en céramique d’alumine d’Al203 (norme ISO 6474-1, norme ASTM F 603).
- Les vis sont en alliage de titane TiAI6V4/ELI (norme ISO 5832-3, norme ASTM F 136).
- Les composants acétabulaires destinés a une fixation sans ciment sont en alliage de titane
TiAIBV4/ELI (norme 1SO 5832-3, norme ASTM F 136) et peuvent étre revétus d’hydroxyapatite
(HA) (normes : ISO 13779-2, ISO 13779-3, ISO 13779-4).

3- INDICATIONS

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

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

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

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

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’autres thérapies ou d’autres
méthodes. Elle a pour but de redonner au patient toute ou partie de sa mobilité et de sa stabilité tout en
minimisant les douleurs voire en les supprimant. 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 ;
- Epiphysiolyse ;
- Dysplasie de hanche
- Séquelles df infections de la hanche ;
- Luxation de hanche.
D’une fagon générale, les patients doivent présenter une atteinte articulaire sévére et inaccessible a un
traitement conservateur ou a une autre thérapie chirurgicale.
Notons que les inserts UHMWPE anti-luxation, références 1761 a 1769, sont indiqués uniquement dans
les cas de révision avec conservation du cotyle de version antérieure a 2004, références de 4446 a 4459
et de 4646 a 4659.
Compte tenu des considérations mentionnées ci-dessus, une prothése articulaire est conseillée lorsque
les conditions suivantes sont réunies :
- Les formes anatomiques et la qualité des structures osseuses chez les patients doivent permettre
I'ancrage d’une prothése.
- Les patients doivent étre informés par le chirurgien des risques de la mise en place d’une prothese
et donner leur accord sur I'intervention proposée.
Les circonstances suivantes demandent des précautions particulieres :
- 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 l'articulation & remplacer laissant prévoir des difficultés d'ancrage de la prothese ;
- 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 ;

- Patients présentant un cotyle natif ayant un diametre inférieur a 42 mm ou supérieur a 68 mm pour
la pose d’un cotyle CERAFIT standard et, inférieur a 52 mm et supérieur a 64 mm pour la pose
d’un cotyle CERAFIT de révision ;

- Infection évolutive de I'articulation ou de la région périarticulaire en question, y compris les
neuroarthropathies séveéres ;

- 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 importante, Iésion neuromusculaire ou insuffisance vasculaire du membre atteint,
rendant 'intervention injustifiable ;

- Maladie de Charcot ;

- Patients 4gés de moins de 50 ans et atteints de |ésions 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 'examen radiologique
(calques) et de la planification préopératoire, le chirurgien fera le choix de I'implant adapté.

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

- Les inserts UHMWPE anti-luxation, références 1761 a 1769, ne doivent étre utilisés qu’en cas de
révision avec conservation du cotyle de version antérieure a 2004, références de 4446 a 4459 et
de 4646 a 4659 (métal back de 5 mm d’épaisseur).

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

- En termes de mobilité articulaire, le cas le plus défavorable est I'association d’'une téte fémorale en acier
inoxydable 28 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 Iévre du noyau est positionnée pour créer une butée postérieure. Ce choix de
combinaison d'implants et son impact sont & prendre en compte avant implantation.

5.2 Avertissements per opératoires

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

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

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

5.3 Avertissements liés a la technique d’ancrage

L’ancrage est déterminant pour garantir la fixation fiable de I'implant. Les défauts suivants peuvent

étre a l'origine d’'une mobilisation et de complications :

- amincissement excessif de la corticale osseuse lors de la préparation du lit osseux;

- sélection inappropriée de la taille de la prothése;

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

6- PRECAUTIONS POSTOPERATOIRES
6.1 Tout patient porteur d’une prothése articulaire CERAVER® doit se soumettre a un contréle
postopératoire par un chirurgien orthopédiste. Ce contréle est nécessaire afin de détecter les signes
d’usure ou de descellement prothétique (ou mobilisation) avant I'apparition de manifestations
fonctionnelles. La reconnaissance précoce d’'une complication permet de prendre des mesures
efficaces. En particulier, une réintervention précoce présente plus de chance de succés qu’une
intervention tardive, notamment lorsqu’un descellement avancé a déja entrainé d'importantes lésions
de résorption au niveau de 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 contréle en vue d’une évaluation, I'étude radiologique
permettant de dépister d’éventuelles Iésions précoces.
6.4 Les composants acétabulaires sans ciment CERAFIT sont compatibles avec un examen IRM.
lls peuvent néanmoins générer des artefacts qu’il convient de prendre en compte pour une parfaite
interprétation de 'examen. Un délai de 48h est toutefois recommandé entre la pose de I'implant et
I'examen afin d’éviter tout déplacement du dispositif.

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

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

- Impingement ;

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

- Bruits de grincement (« squeaking ») ;

- Infections précoces et tardives ;

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

- Fractures osseuses (pouvant nécessiter un cerclage) ;

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

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

- Hématomes de la plaie opératoire et retard de cicatrisation ;

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

- Neuropathies périphériques temporaires ou permanentes ;

- Troubles pulmonaires, notamment pneumonie et atélectasie ;

- Complications urologiques (rétention, infection urinaire) ;

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

- Ossification ectopique ;

- Migration d’implant ;

- Contractures ;

- Douleurs.

8- DISPOSITIFS MEDICAUX COMPATIBLES
- Ancillaires dédiés et fabriqués par CERAVER® ;
- Implants suivants fabriqués par CERAVER® :
- Les noyaux polyéthyléene standards et antiluxations ainsi que les noyaux alumine sont
compatibles avec les cotyles CERAFIT de méme diamétre ;
« Les noyaux polyéthyléne cités ci-dessus sont compatibles avec les tétes fémorales en acier
inoxydable et en alumine de méme diametre ;
« Les noyaux alumine sont compatibles avec les tétes alumine uniquement ;
- Les tétes fémorales en acier inox ne doivent pas étre utilisées avec le noyau en céramique
d’alumine du cotyle CERAFIT ;
« Les vis @ 5 mm s’utilisent avec les cotyles @ 42 a 48 mm et les vis @ 6,5 mm s’utilisent avec
les cotyles de @ supérieur a ou égal a 50 mm.
« Les inserts en UHMWPE anti-luxation, références 1761 a 1769, ne doivent étre utilisés qu’en
cas de révision avec conservation du cotyle de version antérieure a 2004, références de 4446
a 4459 et de 4646 a 4659 (métal back de 5 mm d’épaisseur).

9- STOCKAGE ET MANIPULATION DES PROTHESES
- Les prothéses articulaires seront stockées dans I'emballage d’origine.
- Les prothéses articulaires ne doivent subir aucun traitement ni aucune modification.
- Les prothéses endommagées ou ayant subi un traitement non approprié ou non autorisé par le
fabricant ne doivent pas étre implantées.
- En cas de dépassement de la date de péremption, ne pas utiliser le dispositif. Contactez votre
représentant CERAVER® et lui retourner le produit.

10- EMBALLAGE ET STERILISATION

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

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

11- RESTERILISATION ET REUTILISATION

La restérilisation et/ou la réutilisation des éléments constitutifs d'une prothése de hanche CERAVER® est
strictement interdite sous peine d’exposer le patient concerné a une contamination pouvant entrainer une
infection. La réutilisation des éléments constitutifs d'une prothese de hanche CERAVER® entrainerait une
diminution des performances des dispositifs concernés (résistances mécaniques moins bonnes, risque
accru de fracture de I'implant).

12- ELIMINATION

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

13- NOTA

Les cotyles CERAFIT R/HAC ont été marqués CE en 2004.

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

Les inserts en UHMWPE ont été marqués CE en 2004.

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

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

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

CERAVER - Les Laboratoires Osteal Médical
69 rue de la Belle Etoile
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

Date de derniére révision de la notice : Février 2015

Prior to utilisation of CERAVER® hip joint prosthesis, surgeons should familiarise th I with

Vor Verwendung eines Hiiftprothesensystems CERAVER?® sollte der Operateur die folgenden

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.

2- DESCRIPTION OF IMPLANTS
CERAVER?® cementless cup components are manufactured using the latest technology. Their mechanical
and functional characteristics can only be guaranteed if the surgical technique and the present instructions
are strictly observed. These components must be implanted without cement.
- The liners are made of ultra-high molecular weight polyethylene (UHMWPE) (ISO 5834-1 and 5834-2
standards, ASTM F 648 standard) or Al203 alumina ceramic (ISO 6474-1 standard, ASTM F 603 standard).
- The screws are made of TiAIEV4/ELLI titanium alloy (ISO 5832-3 standard, ASTM F 136 standard).
- The acetabular components designed for cementless fixing are made of TiAI6V4/ELI titanium alloy
(ISO 5832-3 standard, ASTM F 136 standard) and can be coated with hydroxyapatite (HA) (standards:
1ISO 13779-2, ISO 13779-3, ISO 13779-4).

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.

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
while minimising pain or even eliminating it. The replacement of the hip joint may be indicated in the following
cases:
- Primary coxarthrosis;
- Osteonecrosis of the femoral head;
- Proximal femur fracture;
- Post-traumatic arthritis;
- Sequelae following injury;
- Non-infectious arthritis;
- Legg-Calve-Perthes disease;
- Epiphysiolysis;
- Hip dysplasia;
- Sequelae of hip infections;
- Dislocated hip;
In general, the patient must be suffering from severe arthropathy that does not respond to any conservative
therapy or other alternative treatment.
It should be noted that UHMWPE anti-dislocation inserts, references 1761 to 1769, are only indicated in the
event of revision surgery with conservation of an acetabular cup version prior to 2004, references 4446 to
4459 and 4646 to 4659.
Based on the above statements, a joint prosthesis is indicated in cases where the following conditions are
fulfilled:
- The selected patient’s joint is anatomically and structurally suited for the reception and implantation
of a prosthesis;
- Patients must have been informed by the surgeon of the risks associated with the implantation of a
joint prosthesis and have declared their consent to the operation.
The following circumstances call for particular caution:
- 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;
- Reduction of bone supporting capacity as a result of a tumour;
- 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;
- Patients presenting a native acetabular cup with a diameter of less than 42 mm or greater than 68
mm for implantation of a standard CERAFIT cup, and less than 52 mm and greater than 64 mm for
implantation of a CERAFIT revision cup;
- 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).

- UHMWPE anti-dislocation inserts, references 1761 to 1769 should only be used in the event of revision
surgery with conservation of an acetabular cup version prior to 2004, references 4446 to 4459 and
4646 to 4659 (metal back with a thickness of 5 mm).

- CERAFIT screws must only be used with CERAFIT cups.

- 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 must be handled with care. If not, difficulties may occur when implanting an insert,
for example. Even slight scratches or impact dents on the articular surfaces may contribute to
excessive wear and initiate undesirable complications.

- To choose the right-sized implant: only CERAVER® templates, accessory instruments and dummy
implants may be used.

- Exposed articular surfaces must not come into contact with any metallic object (e.g. instruments, table
tops, etc.).

5.3 Warnings linked to the fixing technique

Proper fixation is of paramount importance for the firm and long-term seating of the implant. The

following factors may give rise to loosening and complications:

- excessive weakening of the bone structure during the surgical preparation of the bone stock;

- selection of unsuitable prosthesis size;

- excessive application of force during insertion or positioning of the prosthesis, which may induce forced
fractures or tears in the bone.

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 bed.
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 CERAFIT cementless acetabular components are compatible with MRI examination. They may
nonetheless create artefacts that should be taken into account for a perfect interpretation of the
examination. However, a period of 48 hours is recommended between implant placement and MRI
examination to avoid any movement of the device.

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

- Mobilisation (or slipping) of the prosthesis resulting from changed load transmission conditions or tissue
reactions to the presence of the prosthesis. This is frequently due to one or several risk factors listed above;

- Impingement;

- Fracture of the alumina liner or the fixing screws;

- Squeaking;

- Early and late infections;

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

- Bone fractures (requiring wiring or strapping);

- 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;

- Implant migration;

- Contraction;

- Pain.

8- COMPATIBLE MEDICAL DEVICES
- Dedicated instrumentation manufactured by CERAVER;
- The following implants manufactured by CERAVER:
- Standard and anti-dislocation polyethylene liner and alumina liner are only compatible with
CERAFIT acetabular cups of the same diameter;
« The polyethylene liner cited above are compatible with stainless steel and alumina femoral heads
of the same diameter;
« Alumina liner are compatible with alumina heads only;
- Stainless steel femoral heads must not be used with the alumina ceramic liner of the CERAFIT cup;
* @ 5 mm screws are used with @ 42 to 48 mm cups and @ 6.5 mm screws are used with cups with
a @ of 50 mm or more.
+ UHMWPE anti-dislocation inserts, references 1761 to 1769 should only be used in the event of
revision surgery with conservation of an acetabular cup version prior to 2004, references 4446 to
4459 and 4646 to 4659 (metal back with a thickness of 5 mm).

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.
- Do not use the device after the expiration date. Contact your CERAVER® representative to return the
product.

10- PACKAGING AND STERILISATION

The various components are packed individually in double packaging and are supplied sterile. Al CERAVER®
hip implants are sterilised by gamma radiation at a minimum dose of 25 kGy. UHMWPE components are
packaged under argon gas.

It is important to check that the sterility protection is intact before use.

11- RESTERILISATION AND REUSE

Resterilisation and/or the reuse of components of a CERAVER® hip prosthesis is strictly prohibited under
penalty of exposing the patient concerned to contamination that can cause infection. Reuse of the
components of a CERAVER® hip prosthesis may impair the performance of the devices concerned
(diminished mechanical resistance, increased risk of implant fracture).

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.

13- NOTE

CERAFIT R/HAC revision cups were granted EC marking in 2004.

Alumina inserts were granted EC marking in 2004.

UHMWPE inserts were granted EC marking in 2004.

The screws for the CERAFIT cup were granted EC marking in 1995.

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.

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

Date of last revision of this document: February 2015

pfehlungen aufmerksam lesen:

1- ALLGEMEINE ANGABEN A

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 Produktbroschiren definiert, zu befolgen. Es ist streng untersagt, Huftprothesenkomponenten von
CERAVER® in Verbindung mit Komponenten anderer Herkunft zu benutzen.
1.2 Verschiedene Kriterien spielen eine entscheidende Rolle fiir den Erfolg eines chirurgischen
Eingriffs unter Verwendung eines CERAVER®-Hliftprothesensystems®:

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

die Bedurfnisse 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 zuriickzufiihren sind. Weder Hersteller noch
Lieferant von CERAVER®-Produkten kénnen hierfiur 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
Eigengewicht sowie das MaB an Bewegung Einfluss auf die Langlebigkeit der Prothese haben kénnen.

2- BESCHREIBUNG DER IMPLANTATE
Die zementfreien CERAVER® Pfanne Komponenten werden geméaB modernster Technologien hergestellt.
lhre mechanischen und funktionellen Eigenschaften kénnen nur dann garantiert werden, wenn die
erforderliche Operationstechnik und die vorliegende Gebrauchsanweisung respektlert werden. Die
Prothesenkomponenten sind flr die Implantation ohne chirurgischen Zement vorgesehen
- Die Einlagen sind aus Iggg/em len mit sehr hohem Molekularﬁzewmht (PE-UH (Norm 1SO 5834-1 und
5834-2, Norm ASTM F 648) oder aus Aluminiumoxidkeramik AI20O3 (Norm ISO 6474-1, Norm ASTM F 603).
- Die Schrauben sind aus der Titanlegierung TiAI6V4/ELI (Norm ISO 5832-3, Norm ASTM F 136).
- Die fir eine zementfreie Fixierun: vorgesehenen Acetabulum Komponenten sind aus der
Tltanleglerunﬁ TiAIBV4/ELI (Norm ISO 5832-3, Norm ASTM F 136) und kénnen mit Hydroxylapatit
(HA) beschichtet sein (Normen: ISO 13779-2, 1SO 13779- 3, 1ISO 13779-4).

3- INDIKATIONEN

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

- Die Eigenschaften einer Gelenkprothese, selbst wenn die Implantation erfolgreich war, sind nie gleichwertig
mit denen eines naturlichen 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 fuhrt in den meisten Féllen unter bestimmten Umstanden zu einer
Entfernung oder Ersetzung derselben und kann zuweilen eine Behinderung nach sich ziehen.

Vorgesehene Anwendungen:
Die Huftgelenkbildung dient dem vollsténdigen oder partiellen Ersatz einer durch diverse Leiden beschadigten Hufte,
die nicht durch andere Therapien oder Methoden wieder hergestellt werden kann. Sie hat zum Ziel, dem Patienten
die volle oder teilweise Funktionalitat und Stabilitit des Gelenkes wiederzugeben und dadurch den Schmerz zu
lindern, beziehungsweise zu beseitigen. In folgenden Féllen ist der Ersatz des Hiiftgelenkes ratsam:
- Primare Koxarthrose;
- Osteonekrose des Femurkopfes;
- Proximale Femurfraktur;
- Posttraumatische Arthritis;
- Verletzungserscheinungen;
- Nicht infektiose Arthritis;
- Legg-Calvé-Perthes-Krankheit;
- Epiphysiolyse;
- Huftdysplasie ;
- Folgen von Infektionen der Hiifte;
- Huftluxation;
Der Patient leidet unter einer schweren Beeintrachtigung des Gelenkes, die sich durch gelenkerhaltende
MaBnahmen oder einen anderen chirurgischen Eingriff nicht beheben lasst.
Anmerkung: Die UHMWPE-Einlagen zur Verhinderung von Luxationen, Referenzen 1761 bis 1769,
werden nur in Revisionsfallen indiziert, bei denen die Gelenkpfanne eine Version von vor 2004 ist,
Referenzen 4446 bis 4459 und 4646 bis 4659, und erhalten werden kann.
Unter Berlicksichtigung der oben erwéhnten Uberlegungen empfiehlt sich die Implantation einer
Gelenkprothese unter folgenden Umsténden:
- Die Anatomie, sowie die Knochenstruktur des Patienten missen die Voraussetzungen fir die
Implantation einer Prothese erflillen.
- Der Operateur muss den Patienten tber die Risiken bei der Implantation einer Prothese aufklaren
und seine Einwilligung fiir den geplanten Eingriff einholen.
Folgende Umstande verlangen besondere VorsichtsmaBnahmen:
- Ubergewicht des Patienten;
- Vorhersehbare auBergewdhnliche Belastung durch Beruf oder sportliche Betatigungen des Patienten;
- Epilepsie oder andere Faktoren, die zu haufigen Unféallen und damit zu einem verstarkten
Frakturrisiko flihren;
- Schwere Osteoporose und/oder Osteomalazie;
- Alte, moglicherweise fortschreitende Infektionskrankheiten, die die Funktion des Gelenkimplantates
geféhrden kénnen;
- Schwere Deformation des zu ersetzenden Gelenks, die wahrscheinlich zu Problemen bei der
Fixierung des Implantates flihren wird;
- Eingeschrankte Knochensubstanz aufgrund eines Tumors.
- Geistige Unfahigkeit des Patienten, die Anweisungen des Operateurs zu verstehen und zu befolgen;
- Alkoholismus oder Rauschgiftsucht;
- Stoffwechselprobleme oder medikamentése Behandlungen, die zu einer progressiven Zerstérung
des Prothesen unterstiitzenden Knochens fiihren;
- andere Gelenkbeschwerden (Knie, Knéchel,...);
- Allgemeine Schwéchung des Immunsystems des Patienten;
- Unausgewogene Ernahrung.

4- KONTRAINDIKATIONEN
Unter folgenden Umstéanden liegt normalerweise eine totale Kontraindikation fir die Implantation einer
Gelenkprothese vor:

- Allergische Reaktionen auf das Implantatmaterial;

- Patienten mit einer urspriinglichen Gelenkpfanne, die einen Durchmesser von weniger als 42 mm
bzw. mehr als 68 mm aufweist, fiir die Implantation einer CERAFIT-Standardpfanne und bei einem
Durchmesser unter 52 mm und tber 64 mm fir die Implantation einer CERAFIT-Revisionspfanne;

- 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 unmoglich macht;

- Schwerer Muskelschwund, der die Stabilitéat einer Gelenkprothese unmdéglich macht, neuromuskulére
Schadigung oder vaskulére 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 wéhlt die zu implantierende Prothese
aufgrund der Rontgenbefunde (Schablonen) und der Operationsplanung.

- Es empfiehilt 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 iber unsere Produkte und Veréffentlichungen mit detaillierten Informationen
sowie Videodokumente konnen bei CERAVER®, seinen Filialen oder CERAVER®-Vertretungen
angefordert werden.

- Die UHMWPE-Einlagen zur Verhinderung von Luxationen, Referenzen 1761 bis 1769, dirfen nur bei
Revision mit Erhaltung der Gelenkpfanne einer Version von vor 2004, Referenzen 4446 bis 4459 und
4646 bis 4659 (metal-backed mit einer Dicke von 5 mm), benutzt werden.

- Die CERAFIT-Schrauben dirfen nur mit CERAFIT-Pfannen benutzt werden.

- Hinsichtlich der Gelenkmobilitét ist der unglnstigste Fall die Verbindung eines Femurkopfes aus
Edelstahllegierung o 28 Hals +8 oder +12 und eines Anti-Luxationskernes, eingebracht in eine Gelenkpfanne
von Cerafit (unabhéngig 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 Mobilitét
in Bezug auf die Beugung/Dehnung um 18 % gegentiber den minimalen normativen Erwartungen hinsichtlich
der Kraft (man erhalt 82,3° anstelle von 100°, erforderlich geméaB 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 Mobilitét in der Beugung/Dehnung um 2 % gegentiber den
minimalen normativen Erwartungen hinsichtlich der Kraft (man erhalt 98,1° anstelle von 100°, erforderlich
geman der Norm NF EN ISO 21535) reduziert. Die Mobilitat entspricht den normativen Erwartungen, wenn
der lippenfoérmige Kern fiir einen spaten Anschlag positioniert wird. Die Wahl der Kombination der Implantate
und ihre Wirkung sind vor der Implantation zu berticksichtigen.

5.2 Perioperative Warnhinweise

- Die Gelenkprothesen missen mit Vorsicht gehandhabt werden, andernfalls kénnen beispielsweise
unerwartete Schwierigkeiten bei der Implantation der Einlagen auftreten. Kratzer oder durch StoBe
verursachte UngleichmaBigkeiten flihren zu iberméBiger Abnutzung und kénnen fur 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 ungeschiitzten Implantatoberflachen und metallischen Gegensténden
(z. B. Instrumente) ist zu vermeiden.

5.3 Warnhinweise zur Verankerungstechnik

Die Implantation ist entscheidend fir die zuverldssige Fixierung der Prothese. Folgende Mangel

kénnen eine Mobilisierung oder Komplikation verursachen:

- zu starke Wegnahme der Knochenkortikalis bei der Vorbereitung des Knochenlagers;

- Wahl einer unpassenden ProthesengroBe;

- Anwendung tUberméBiger Kraft bei der Vorbereitung des Knochenlagers, die zu Zersplitterung oder
einer Fraktur des Knochens fiihren kann.

6- POSTOPERATIVE VORSICHTSMASSNAHMEN
6.1 Jeder Patient sollte sich nach Implantation eines CERAVER®-Huftsystems postoperativen
Kontrolluntersuchungen durch einen Orthop&den 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 friihzeitiger chirurgischer Eingriff mehr Aussichten auf
Erfolg als ein verspéteter, zumal wenn eine fortgeschrittene Lockerung bereits zu schweren
Resorptionsschaden am Knochen gefiihrt hat.
6.2 Der Patient sollte dem Operateur 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
frihzeitige Erkennen von eventuellen Lasionen erméglicht.
6.4 Die zementfreien CERAFIT-Acetabulum-Komponenten sind MRT-kompatibel. Sie kénnen aber
auch zu Artefakten fuhren, welche fur eine einwandfreie Interpretation der Untersuchung
beriicksichtigt werden sollten. Zwischen Implantation und Untersuchung wird jedoch eine Wartezeit
von 48 Stunden empfohlen, um jedwede Bewegung des Geréats zu vermeiden.

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

- Mobilisierung  (bzw. Verrutschen) der Prothese aufgrund von Verdnderungen der
Belastungstibertragung oder durch die Prothese verursachte Gewebereaktionen. Dies ist haufig die
Folge eines oder mehrerer der oben erwéahnten Faktoren;

- Impingement-Syndrom;

- Bruch des Aluminiumoxideinlagen oder der Fixationsschrauben;

- Quietschgerausche (,Squeaking*);

- Friih oder spat auftretende Infektionen;

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

- Knochenbriiche (kann eine Cerclage erfordern);

- vorlibergehende oder dauerhafte Nervenldsionen durch Druck oder Hamatom;

- Krankheiten oder Kardiovaskulare Erkrankungen, einschlieBlich Venenthrombosen, Lungenembolien
oder Herzstillstand. Verletzung der BlutgefaBBe 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;

- Urologische Komplikationen (Retention, urinale Infekte);

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

- Ektopische Ossifikation;

- Migration des Implantats;

- Kontrakturen;

- Schmerzen.

8- MEDIZINISCH AUFEINANDER ABGESTIMMTE KOMPONENTEN
- Von CERAVER® entwickelte und hergestellte Hilfsinstrumente;
- Die folgenden von CERAVER® hergestellten Implantate:

- Die Standard- und Antiluxations-Polyethylenkerne sowie die Aluminiumoxidkerne sind mit den
CERAFIT-Gelenkpfannen des gleichen Durchmessers kompatibel;

- Die oben erwahnten Polyethylenkerne sind mit den Femurkdépfen aus Edelstahl und
Aluminiumoxid des gleichen Durchmessers kompatibel;

« Die Aluminiumoxidkerne sind nur mit Aluminiumoxidk&pfen kompatibel;

- Die Femurkopfe aus Edelstahl darfen nicht mit den Aluminiumoxidkernen der CERAFIT®-Pfanne
verwendet werden;

« Die Schrauben mit einem Durchmesser von 5 mm werden mit Gelenkpfannen mit einem
Durchmesser von 42 bis 48 mm und die Schrauben mit einem Durchmesser von 6,5 mm mit
Gelenkpfannen mit einem Durchmesser tber oder gleich 50 mm verwendet.

- Die UHMWPE-Einlagen zur Verhinderung von Luxationen, Referenzen 1761 bis 1769, dirfen
nur bei einer Revision mit Erhaltung der Gelenkpfanne in einer Version von vor 2004,
Referenzen 4446 bis 4459 und 4646 bis 4659 (metal-backed mit einer Dicke von 5 mm), benutzt
werden.

9- LAGERUNG UND HANDHABUNG DER PROTHESEN
- Die Lagerung der Implantate erfolgt in der Originalverpackung.
- Die Gelenkprothesen dirfen nicht behandelt oder verandert werden.
- Beschéadigte Prothesen oder solche, die einer unsachgemaBen 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 zurick.

10- VERPACKUNG UND STERILISATION

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

Es empfiehlt sich, vor der Benutzung die Unversehrtheit der Sterilitatsschutzverpackung zu tiberprifen.

11- RESTERILISATION UND WIEDERVERWENDUNG

Resterilisation und/oder Wiederverwendung von Komponenten einer CERAVER-Hftprothese ist streng
verboten, auf die Gefahr hin, dass der betroffene Patient einer Kontamination ausgesetzt wird, die eine
Infektion verursachen kann. Die Wiederverwendung der Bestandteile einer Huftprothese von CERAVER®
fuhren zu einer verminderten Leistungsféhigkeit der jeweiligen Komponenten (geringere mechanische
Widerstandsfahigkeit, erhdhtes Frakturrisiko des Implantats).

12 - ENTSORGUNG NACH DER VERWENDUNG

Beim Entfernen der Prothese fir die Revision sind die Komponenten geméaB den Entsorgungsrichtlinien fiir
medizinische Abfalle der Klinik zu behandeln. Dieser Hinweis bezieht sich nicht auf eine Revision in Folge
eines Vorfalls von Materiovigilanz.

13- NOTA
Die CERAFIT-Revisionspfannen erhielten 2004 die CE-Kennzeichnung.
Die Aluminiumoxid-Einlagen erhielten 2004 die CE-Kennzeichnung.
Die UHMWPE-Einlagen erhielten 2004 die CE-Kennzeichnung.
Die Schrauben fiur die CERAFIT-Gelenkpfanne erhielten 1995 die CE-Kennzeichnung.
Die Gesetzgebung in den USA und Kanada schreibt vor, dass Prothesenkomponenten vom
Apotheker gekauft werden miissen.
Weitere Informationen zur Verwendung dieser Produkte sind beim Hersteller, seinen Filialen im
Ausland oder seinen Vertretungen erhéltlich.

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

Datum der letzten Uberarbeitung der Notiz: Februar 2015
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® MANUAL DE INSTRUCCIONES

Cotilos Cerafit no cementados Ry HAC

(ol Espariol |

Instrucciones relativas a los siguientes implantes:

- Cotilo CERAFIT R (ref.: 4781, 4782, 4783, 4784, 4785, 4786, 4787, 4788, 4789, 4790, 4791, 4792,
4793, 4794)

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

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

- Inserto de UHMWPE estandar y anti-luxacion (ref.: 2870, 2871, 2872, 2880, 2881, 2882, 2883,
2884, 2885, 2886, 2887, 2888, 2889, 2890, 2891, 2892, 2893, 3020, 3021, 3022, 3023, 3024, 3025,
3026, 3027, 3028, 3029, 3030, 3031, 3032, 1761, 1762, 1763, 1764, 1765, 1766, 1767, 1768, 1769)

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

Simbolos graficos utilizados para el etiquetado de estos dispositivos:

o

® ISTRUZIONI PER L'USO

Cotili Cerafit non cementati R e HAC

L RN

Istruzioni riguardanti le seguenti protesi:

- Cotile CERAFIT R (rif.: 4781, 4782, 4783, 4784, 4785, 4786, 4787, 4788, 4789, 4790, 4791, 4792,
4793, 4794)

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

- Inserto in allumina (rif.: 4770, 4771, 4772, 4773, 4774, 4775, 4776, 4777)

- Inserto in UHMWPE standard e anti lussazione (rif.: 2870, 2871, 2872, 2880, 2881, 2882, 2883, 2884,
2885, 2886, 2887, 2888, 2889, 2890, 2891, 2892, 2893, 3020, 3021, 3022, 3023, 3024, 3025, 3026,
3027, 3028, 3029, 3030, 3031, 3032, 1761, 1762, 1763, 1764, 1765, 1766, 1767, 1768 et 1769)

- Vite per cotilo CERAFIT (rif.: 11515, 11520, 11530, 11540, 11615, 11620, 11625, 11630, 11635, 11640,
11650, 11660, 11670, 11680)

Simboli grafici utilizzati per I'etichettatura di questi dispositivi:

® MHCTPYKUUA NO SKCIMJTYATALIUU

BepTny>Hble BnaanHel CERAFIT R/HAC

ol Pycormin |

WHcTpyKums KacaeTcs cnepyolwmx MMIaHTaToB:

- BeptnyxHble BnaguHel CERAFIT R (Ne no kar.: 4781, 4782, 4783, 4784, 4785, 4786, 4787, 4788, 4789, 4790,
4791, 4792, 4793, 4794)

- BeptnyxHble BnaguHbl CERAFIT HAC (Ne no kart.: 4881, 4882, 4883, 4884, 4885, 4886, 4887, 4888, 4889,
4890, 4891, 4892, 4893, 4894)

- AntoMnHveBble BKnaapiwm (Ne no kart.: 4770, 4771, 4772, 4773, 4774, 4775, 4776, 4777)

- Bknapgpiluy 13 cBepXBLICOKOMOEKYISpHOro nonunaTuneHa (Ne no kar.: 2870, 2871, 2872, 2880, 2881, 2882,
2883, 2884, 2885, 2886, 2887, 2888, 2889, 2890, 2891, 2892, 2893, 3020, 3021, 3022, 3023, 3024, 3025,
3026, 3027, 3028, 3029, 3030, 3031, 3032, 1761, 1762, 1763, 1764, 1765, 1766, 1767, 1768, 1769).

- Byl CERAFIT (Ne no kar.: 11515, 11520, 11530, 11540, 11615, 11620, 11625, 11630, 11635, 11640, 11650,
11660, 11670, 11680)

Fpad)mqecme CVMBO/Ibl, NCMONb3YyeMble AN MapPKMPOBKN 3TUX I/I3}:leJ'lI/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 MCNONB30BaHMIO
He noanexut

Dispositivo esterilizado por
irradiacion 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 3Tare nyTem
oBny4eHns.

CpoK rogHocTit

M Visrotosutens

Atencion: en la etiqueta no figura
toda la informacion necesaria para
la utilizacién del producto sanitario,
por lo que se debera 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

Bhumarme! Ha atukeTke
npuBezeHa He BCst MH(opMaLVs,
HEOBXOAVIMast A1t SKCTTyaTaLyn
v3nenvsi. CrielyeT 03HaKoMUTECS
C VHCTPYKUyEN.

Kog naptumn

Referencia en catalogo
del producto sanitario

Riferimento catalogo
del dispositivo

Howmep 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 prétesis de cadera CERAVER® garantizan la calidad de la
fabricacion y de los materiales. No debe reimplantarse una protesis 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 quirirgica perfecta y la correcta utilizacion del instrumental quirtrgico

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 colocacion de una
protesis articular. La técnica quirargica para implantar una prétesis de cadera CERAVER® puede
ensefiarse 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 protesis de articulacion de cadera
de que su peso y su nivel de actividad pueden influir en la duracién de la prétesis.

2- DESCRIPCION DE LOS IMPLANTES
Durante la fabricacion de los cotilos no cementados CERAVER?® se aplican las tecnologias mas modernas.
Sus caracteristicas mecanicas y funcionales solo se garantizan si se respetan la técnica quirtrgica y las
instrucciones descritas en este manual. Los cotilos estan concebidos para su implantacion sin cemento.
- Los insertos estan fabricados en polietileno de ultra alto peso molecular (UHMWPE) (normas ISO
5834-1 y 5834-2, norma ASTM F 648) o en ceramica de alimina Al203 (norma ISO 6474-1, norma
ASTM F 603).
- Los tornillos estan fabricados con una aleacion de titanio TiAI6V4/ELI (norma ISO 5832-3, norma
ASTM F 136).
- Los cotilos destinados a una fijacion no cementada estan fabricados en una aleacion de titanio
TiAI6V4/ELI (norma ISO 5832-3, norma ASTM F 136) y pueden estar recubiertos de hidroxiapatita
(HA) (normas ISO 13779-2, ISO 13779-3, ISO 13779-4).

3- INDICACIONES

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

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

- Todas las protesis 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 infeccion de una prétesis 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 articulaciéon 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;
- luxacién de la cadera;
Los pacientes deben presentar un dafio articular grave e inaccesible a un tratamiento conservador o a
cualquier otra terapia quirargica.
Tenga en cuenta que los insertos UHMWP antiluxacién, con referencias entre 1761 y 1769, estan
indicados Unicamente en los casos de revision con conservacion del acetabulo de version anterior a 2004,
con referencias entre 4446 y 4459 y entre 4646 y 4659.
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 la protesis;
- El cirujano debe informar al paciente de los riesgos de la colocacion de una protesis y este altimo
debe dar su consentimiento para la intervencion propuesta.
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;

- Pacientes que presenten un acetabulo nativo con un diametro inferior a 42 mm o superior a
68 mm para la colocacion de un acetabulo CERAFIT estandar, e inferior a 52 mm y superior a
64 mm para la colocacion de un acetabulo CERAFIT de revision;

- Infeccién evolutiva de la articulacion o de la region periarticular en cuestion;

- Neuroartropatias graves;

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

- Importante pérdida muscular que imposibilita la estabilidad de una protesis 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 intervencién debe programarse cuidadosamente. En funcion 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 quirtrgica 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 mas
detalladas asi como documentos visuales se pueden encargar a CERAVER® o a su distribuidor.

- Los insertos UHMWPE antiluxacion, con referencias entre 1761 y 1769, deben ser utilizados
unicamente en caso de revision con conservacion del acetabulo de version anterior a 2004, con
referencias entre 4446 y 4459 y entre 4646 y 4659 (trasera metdlica de 5 mm de grosor).

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

- En términos de movilidad articular, el caso mas desfavorable es la asociacion de una cabeza
femoral de acero inoxidable de 628 y cuello +8 o +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 luxacién. En este
caso, Unicamente se reduce la movilidad en flexién/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 I1SO 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 flexion/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 nuicleo esta posicionado
para crear un tope trasero. La eleccion 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, de lo contrario, puede haber
dificultades al implantar el inserto, por ejemplo. 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.

5.3 Advertencias relacionadas con la técnica de anclaje

El anclaje es determinante para garantizar la fijacion fiable del implante. Las siguientes deficiencias

pueden originar un desplazamiento y otras complicaciones:

- adelgazamiento excesivo de la cortical 6sea durante la preparacion del lecho 6seo.

- eleccion inadecuada del tamafio de la prétesis.

- aplicacion de fuerzas excesivas durante la colocacion de la fijacion de la protesis, que provocan
fracturas por estallido o una linea de separacion 6sea.

6- PRECAUCIONES POSOPERATORIAS
6.1 Un ortopedista debe encargarse de efectuar controles posoperatorios a los pacientes con
protesis articular CERAVER®. Este control es necesario para detectar los signos de desgaste o de
despegado protésico (o movilizacion) antes de la aparicion de manifestaciones funcionales. La
deteccion precoz de una complicacion permite tomar medidas eficaces. Mas concretamente, la
reintervencion precoz tiene mas posibilidades de éxito que las intervenciones tardias, sobre todo si
un 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 radiolégico permite
detectar posibles lesiones precoces.
6.4 Los componentes acetabulares no cementados CERAFIT son compatibles con la tomografia
por RM. Sin embargo, pueden generar artefactos que se deben tener en cuenta para una perfecta
interpretacion de la prueba. No obstante, se recomienda esperar un periodo de 48 horas entre la
colocacion del implante y la tomografia para evitar cualquier desplazamiento del producto sanitario.

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

- Despegado de la prétesis 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.

- Pinzamiento.

- Fractura del nucleo de alumina o del tornillo de fijacion.

- Chirridos («squeaking»).

- Infecciones precoces o tardias.

- Luxacion, subluxacion, insuficiencia de la amplitud articular, acortamiento o alargamiento no
deseados del miembro operado debido a una implantacion no 6ptima de la protesis.

- Fracturas 6seas, que pueden requerir un cerclaje.

- Lesiones nerviosas transitorias o permanentes debidas a una compresién 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.

- Migracién del implante.

- Contracturas.

- Dolores.

8- PRODUCTOS SANITARIOS COMPATIBLES
- Instrumentos especificos fabricados por CERAVER.
- Los siguientes implantes fabricados por CERAVER:
« Los nucleos de polietileno estandar y antiluxacion, asi como los nicleos de alimina, son
compatibles con los acetabulos CERAFIT del mismo diametro.
« Los nucleos de polietileno anteriormente mencionados son compatibles con las cabezas
femorales de acero inoxidable y de alimina del mismo diametro.
« Los nucleos de alimina Unicamente son compatibles con las cabezas de alimina.
- Las cabezas femorales de acero inoxidable no deben utilizarse con el nucleo de ceramica de
alimina del acetabulo CERAFIT.
« Los tornillos de @ 5 mm se utilizan con los acetabulos de @ entre 42 y 48 mm, y los tornillos de
@ 6,5 mm se utilizan con los acetabulos de @ igual o superior a 50 mm.
- Los insertos de UHMWPE antiluxacion, con referencias entre 1761 y 1769, deben utilizarse
unicamente en caso de revisidon con conservacion del acetabulo de version anterior a 2004, con
referencias entre 4446 y 4459 y entre 4646 y 4659 (trasera metalica de 5 mm de grosor).

9- ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION DE LAS PROTESIS
- Las protesis articulares se almacenaran en su embalaje original.
- Las protesis articulares no deben someterse a ningln tratamiento ni modificacion.
- Las prétesis 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. Los componentes de UHMWPE han sido envasados en atmosfera de argon.
Antes de la utilizacion es conveniente verificar la integridad del protector de esterilizacion.

11- REESTERILIZACION Y REUTILIZACION

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

12 - ELIMINACION DESPUES DE SU UTILIZACION

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

13- NOTA

Los cotilos CERAFIT R/HAC obtuvieron la marca CE en 2004.

Los insertos de alumina obtuvieron la marca CE en 2004.

Los insertos de UHMWPE obtuvieron la marca CE en 2004.

Los tornillos para el cotilo CERAFIT obtuvieron la marca CE en 1995.

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

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

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

Fecha de la dltima actualizaciéon del manual: febrero de 2015

Prima di utilizzare una protesi articolare d'anca CERAVER®, il chirurgo & tenuto a prendere
conoscenza delle seguenti raccomandazioni:

1- GENERALITA

1.1 Il produttore e il fornitore di una delle protesi d'anca CERAVER® garantiscono la qualita della
fabbricazione e dei materiali. Una protesi che & gia stata utilizzata non pu6 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 CERAVER® :

- La selezione appropriata del paziente per l'intervento in questione.

- La perfezione della tecnica operatoria perfetta e I'utilizzo corretta degli strumentari chirurgici

specialmente 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 difettosa 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
| componenti acetabolari non cementati CERAVER® sono fabbricati con le pit 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. | componenti sono concepiti per un impianto senza cemento.
- Gli inserti sono in polietilene ad altissimo peso molecolare (PE UHMW) (norme ISO 5834-1 e 5834-2,
norma ASTM F 648) o in ceramica di allumina d’Al203 (norma ISO 6474, norma ASTM F 603).
- Le viti sono in lega di titanio TiAI6V4/ELI (norma ISO 5832-3, norma ASTM F 136).
- | componenti acetabolari destinati a un fissaggio non cementato sono in lega di titanio TIAIBV4/ELI
(norma ISO 5832-3, norma ASTM F 136) e possono essere rivestiti di idrossiapatite (HA) (norme: ISO
13779-2, 1ISO 13779-3, ISO 13779-4).

3- INDICAZIONI

- La posa d'una protesi d'anca puo 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 del femore 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.
| pazienti devono presentare un danno articolare severo e inaccessibile ad un trattamento conservatore o ad
un’altra terapia chirurgica.
Si noti che gli insertit UHMWPE antilussazione, con codici prodotto 1761-1769, sono indicati esclusivamente
nei casi di revisione con conservazione del cotile di versione precedente al 2004, con codici prodotto 4446-
4459 e 4646-4659.
Viste le considerazioni menzionate qui sopra, & consigliata una protesi articolare quando le condizioni seguenti
sono riunite:
- 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 dell'impianto di una protesi e dare il loro
accordo sull'intervento proposto.
Le seguenti circostanze richiedono delle precauzioni particolari:
- Sovrappeso del paziente;
- Messa in carico eccessiva a seconda del mestiere o delle pratiche sportive;
- 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 a comprendere e a seguire le istruzioni del chirurgo;
- Alcolismo o tossicomania;
- Disturbi metabolici o trattamenti medicamentosi 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;

- Pazienti che presentano un cotile naturale con un diametro inferiore a 42 mm o superiore a 68 mm
per la posa di un cotile CERAFIT standard e inferiore a 52 mm e superiore a 64 mm per la posa di un
cotile CERAFIT di revisione;

- Infezione attiva dell'articolazione o dell'area periarticolare in questione;

- Neuroartropatie severe;

- 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 l'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- AVWWERTENZE 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® concepiti specialmente per preparare
I'applicazione a posa dei componenti articolari. La descrizione della tecnica operatoria non pu6é mai
essere esauriente né precisare tutti i rischi e complicazioni di cui bisogna tenere conto. Le notizie
tecniche sui nostri prodotti e delle pubblicazioni disponendo di informazioni piti dettagliate anche di
video documenti possono essere chieste alla CERAVER® o al suo distributore.

- Gli inserti UHMWPE antilussazione, con codici prodotto 1761-1769, devono essere utilizzati
esclusivamente nei casi di revisione con conservazione del cotile di versione precedente al 2004, con
codici prodotto 4446-4459 e 4646-4659 (metal back di 5 mm di spessore).

- Le viti CERAFIT devono essere esclusivamente utilizzate con cotili 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 all'impianto, &
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).

5.3 Avvertenze riguardanti la tecnica di ancoraggio

L'ancoraggio & determinante per garantire un'affidabile fissazione dellimpianto. | difetti seguenti possono

essere all'origine di uno scollamento e di complicazioni:

- assottigliamento eccessivo della corticale ossea al momento della preparazione del canale osseo.

- errore nella scelta della misura della protesi.

- messa in opera di forze eccessive al momento dell’applicazione a posa per la fissazione della protesi,
provocando fratture da scoppio o un tratto di scanalatura ossea.

6- PRECAUZIONI POST-OPERATORIE
6.1 Tutti i pazienti portatori di una protesi articolare CERAVER® devono sottomettersi 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 a livello dell'arto
operato.
6.3 Nel caso dove in cui un controllo annuale non fosse possibile, & consigliabile spedire una volta
all'anno una lastra radiologica di controllo per una valutazione. Lo studio radiologico che permetterebbe
di scoprire delle eventuali lesioni precoci.
6.4 | componenti acetabolari non cementati CERAFIT sono compatibili con una RM. Possono tuttavia
creare artefatti che dovrebbero essere presi in considerazione per una perfetta interpretazione
dell'esame. Si raccomanda, tuttavia, un periodo di 48 ore tra il posizionamento dell'impianto e I'esame
per evitare qualsiasi dislocazione del dispositivo.

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.

- Impingement;

- Frattura dell'inserto in allumina o della vite di fissaggio;

- Cigolio («squeaking»);

- Infezioni precoci o tardive;

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

- Fratture ossee (che possono richiedere un cerchiaggio);

- 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;

- Migrazione dell’ impianto;

- Contrratture;

- Dolori.

8- DISPOSITIVI MEDICI COMPATIBILI
- Ancillari specifici prodotti da CERAVER;
- | seguenti impianti sono prodotti da CERAVER:
« I nuclei in polietilene standard e antilussazione cosi come i nuclei in allumina sono compatibili con
i cotili CERAFIT dello stesso diametro;
« I nuclei in polietilene menzionati in precedenza sono compatibili con le teste femorali in acciaio
inossidabile e in allumina dello stesso diametro;
« I nuclei in allumina sono compatibili soltanto con le teste in allumina;
« Le teste femorali in acciaio inossidabile non devono essere utilizzate con il nucleo in ceramica di
allumina del cotile CERAFIT;
- Le viti con @ 5 mm devono essere utilizzate con cotili @ da 42 a 48 mm e le viti con @ 6,5 mm
devono essere utilizzate con cotili di @ superiore o uguale a 50 mm.
« Gli inserti UHMWPE antilussazione, con codici prodotto dal 1761 al 1769, devono essere utilizzati
esclusivamente nei casi di revisione con conservazione del cotile dalla versione precedente al
2004, con codici prodotto dal 4446 al 4459 e dal 4646 al 4659 (metal back con 5 mm di spessore).

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?® 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. | componenti
in UHMWPE sono condizionati sotto argon.

Conviene verificare prima dell'utilizzo I'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
al fine di non esporre il paziente ad una contaminazione che potrebbe provocare un'infezione. Il riutilizzo
degli elementi costitutivi di una protesi d'anca CERAVER® provocherebbe una diminuzione delle prestazioni
(minore resistenza meccanica, rischio maggiore di frattura dell'impianto).

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

| cotili CERAFIT R/HAC hanno ottenuto il marchio CE nel 2004.

Gli inserti in allumina hanno ottenuto il marchio CE nel 2004.

Gli inserti UHMWPE hanno ottenuto il marchio CE nel 2004.

Le viti per cotili CERAFIT hanno ottenuto il marchio CE nel 1995.

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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69 rue de la Belle Etoile
CS 54263 - Gonesse - 95957 Roissy CDG Cedex - Francia
Tel.: +33 (0)1 48 63 88 63 - Fax: +33 (0)1 48 63 88 99
www.ceraver.com

Data dell'ultimo aggiornamento delle istruzioni: febbraio 2015

Mepen ucnonb3oBaHMem npoTe3a Ta3obegpeHHoro cyctasa CERAVER® xupypry cnepyet MayuuTb
N3N HI

1- OBLUME CBEAEHUA
1.1 MpouaBoauTenb 1 NOCTaBLUMK NpoTesa TasobeaperHoro cyctaBa CERAVER® rapaHTUpyloT KayecTeo
V3rOTOB/IEHMS! 1 MaTepyasnoB. Vicnonb3oBaHHbIN MPOTE3 He MOANIEXVT NOBTOPHOI MMMnaxTaumn. Cobnopaiite
VIHCTPYKLMM MO COOPKe PasfnyHbiX KOMMOHEHTOB, MPUBELEHHbIE B COMPOBOANTE/LHON AOKYMEHTALN.
3anpelLaeTcs Ncrnonb30BaTh MPOTE3HbIE KOMMOHEHTHI Ta306eapeHHoro cyctasa CERAVER® ¢ koMnoHeHTamm
[LPYrvX NpousBoavTenei.
1.2 ®akTopbl, MEIoLLVe peLuatoLLiee 3HaueHIe 151 yCriexa X1PYPruHeckoro BMeLLaTeNbCTBa C NPUMEHeHNeM
npoTesa CERAVER®:
- Hapnexauyuit BoIGop nauveHTa s poBeieHNst PaccMaTprBaemMoro XVpypryeckoro BMellaTenbCcTsa.
- BesynpeyHas TexHIka onepauv 1 nEasmanoe 1ICMONb30BaHME X1PYPrUYECKNX MHCTPYMEHTOB, CrieLnanbHo

paspaboTaHHbix komnaHuen CERAVER®,

- CTpoxaiiiuee cobntofeHvie npasnn acenTukm.
1.3 Xvpypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a OCOXHEHWS, KOTOPbIE MOTYT BO3HWKHYTL B pesysbTare oLWn6o4Horo
BblGOpa NOKas3aHWil K onepaL, HeMpaBIUIbHON TEXHWKKM orepalyin Wi HecOBMIOAEHIS MpaBus acenTuky;
npou3BoauTeNb 1 nocTaBlvK n3fenuii CERAVER® He HecyT OTBETCTBEHHOCT B Crlyyae BO3HVKHOBEHUS
NoAO6HbIX OCIOXKHEHWIA.
1.4 Xvipypr pomkeH 6biTb 0cBELOMEH 060 BCEX BO3MOXHbIX OCMOXHEHMSX, CBA3aHHBIX C UMMNaHTaLnei
npoTesa CycTasa. Xupyprit BOSDKHbI MPOITY 0ByUeHMe B XUPYPrildeckoM LIEHTPE U B COBEPLUEHCTBE OBNAAETb
TEXHMKOI OnepaLy Mo UMMaHTaLun NpoTesa TasobeapeHHoro cyctasa CERAVER®.
1.5 MNepen uMnnaHTauvelr NpoTesa crefyeT NpeaynpeanTb NaLMEHTOB, YTO UX BEC U YPOBEHb (BU3NHECKOI
aKTUBHOCTI MOTYT MOBMWST Ha [JONTOBEYHOCTb NPOTE3a.

2- ONMUCAHUE UMNJIAHTATOB
AueTabynsipHble KOMMOHeHTbl aHponpotesa CERAVER® ans GecuemeHTHON uKcauuy 13roTaBnmsaioTcst ¢
1CMONb30BaHNEM HOBEMLLNX TEXHONOTUiA. CoXpaHeHIe MexaHN4ecKix 1 (yHKLIMOHabHbIX XapakTepucTIK NpoTesa
rapaHTVpyeTcsi Mpn YCIOBUM COBIIOAEHNS TEXHKI Omepalin 1 AaHHON VHCTPYKLUMM MO 3KCryatauun. 3t
KOMMOHEHTbI MpeAHa3HayeHb! 47151 6eCLIEMEHTHON MMMNaHTaLM.
- CepaeyHVIKY M3roToBIEHbI M3 CBEPXBbICOKOMOMEKysipHoro nonvaTinera (PE UHMW) (ctanpapTel ISO 5834-1
1 5834-2, cranpapt ASTM F 648) nnun kepamoanomuniis Al203 (ctanpapt ISO 6474-1, crarpapt ASTM F 603)
- BuHTbI M3roToBneHbl 13 TuTaHosoro crnasa TIAIBVA/ELI (crangapt ISO 5832-3, ctanpapt ASTM F 136).
- KOMMOHEHTbI BEPTAYXHbIX BMajyH, NpefHasHaueHHble A5 6eCLIEMEHTHON (UKCaLyM, U3rOTOBMEHbI 13
TuTaHosoro cnnasa TIAIBV4/ELI (ctaHpapT ISO 5832-3, ctaHpapT ASTM F 136) 1 MoryT 6biTb MOKPbITHI
ruppokcvanarutom (HA) (cranpaptbl: ISO 13779-2, 1ISO 13779-3, ISO 13779-4).

3- MOKA3AHUSA

- IMnnaHTauus npotesa TazoGeApeHHOro CycTaBa paccMaTpyBaeTcs B TOM Cly4ae, ecrin Gbin TLiaTesbHo
B3BELLUEHbI 11 COYTEHbI MEHee LieNecoobpastbiM1 BCe OCTasIbHbIe BapyaHTbl XMPYPriyeckoro NeYeHis.

- [laxe npu yCreLuHol UMNaHTaLuy NpoTes CycTaBa yCTynaeT eCTECTBEHHOMY CyCTaBy no kayecTsy. MpoTes
CcycTaBa SBNSIETCS BbIrOAHON 3aMEHOI1 NaToNorNyecki M3MEHEHHOTO CycTasa B TOM CMbICME, YTO OH
YCTPaHsIET 60/1b, BOCCTaHAB/NBAET XOPOLLYHO MOABIXHOCTL CycTasa 11 06ECTIEYNBAET NPaBUIBHYIO HArpy3Ky
Ha MPoOMepVPOBaHHYH KOHEYHOCT.

- JloBoli npoTe3 cycTasa NOfBEPKEH HEUBBEXHOMY W3HOCY. B mpoTese, UMNnaHTaUus KoToporo Gbina
NepBOHaYaIbHO CTABIIBHOM, CO BPEMEHEM MOXET HapyLUIMTLCS MPOYHOCTL LieMeHTa. /I3HOC 1 HapyLueHue
MPOYHOCTU LIEMEHTa MPOTE3a MOryT MPUBECTYA K MOBTOPHOMY XVPYPrU4ECKOMY BMELLATENLCTBY.

- B 6onbluMHCTBE Cydaes MHGULMPOBaHME NPOTe3a BieYeT 3a COGON ero yaaneHue U 3ameHy npu
OnpefieneHHbIX YCNOBISX, @ MHOMAa MOXET NPUBECTI K NHBANAN3VPYIOLLIMM OCTIOKHEHNSM.

MpepycMoTpeHHoe NpUMeHeHue:
ApTponnacTiika Ta3o6eApeHHOro cycTasa 3ak/loyaeTcsi B MOMHOM WM 4acTUYHOM 3aMeHe NaTonoruyecku
M3MEHEHHOr0 Ta306eApeHHOro CycTaBa, He NoA/IeXaLLEro IEYeHmto ApyruMu Metofami. Ee Lienbio siBnsieTcs nonHoe
WM 4aCTN4YHOE BOCCTAHOB/IEHIE MOMBIKHOCTY U PaBHOBECHS MaLMeHTa Npu CBEAEHN K MUHUMYMY UK [jaxe
ycTpaHeHUn 60n1. 3aMmeHa Ta3o6eAPEHHOro CycTaBa nokasaHa B CriefytoLmx Cryyasix:
- NepBUYHbIN apTPUT Ta306ePEHHOro CyCTaBa;
- OCTEOHEKPO3 roNIoBKYM 6ePEHHON KOCTY;
- NepenoM NPOKCUMabHOI YacTy BefpeHHON KocTu;
- MOCTTPaBMaTUYECKII apTPWT;
- TPaBMaTU4ECKIIE OCIIOKHEHNS;
- HEUH(MEKLMOHHbII apTpuT;
- 6onesHb Jlerra-Kanbse-lNepTeca;
- 3nuhrn3eonms;
- AMCNNa3us Ta3o6epPEHHOro CyCTaBa;
- MH(EKLMOHHbIE OCTIOXXHEHWS B Ta306eApEeHHOM CyCTaBe;
- BbIBIIX Ta306€APEHHOrO CycTaBa.
Kak npaBuno, y nauveHTa [O/MKHO ObiTb Cepbe3HOEe MOpaxeHne CycTaBa, HEN3NeynMoe C MOMOLLBIO
KOHCEPBATVBHOIO JIEYEHMS! W APYTUX METOAO0B XMPYPrMYECKOro NeUeHUst.
CriepyeT OTMETVTb, YTO MPOTUBOBbIBIXOBbIE BK/AbILLM 113 CBEPXBLICOKOMOIEKYIISIPHOIO MONMaTUNEHa, Kofbl 1761 —
1769, nokazaHb! K MPUMEHEHMIO TOMBKO B Cy4asX PEBU3NN C COXPaHEHIEM BEPTTY>XKHOI BNaavHbl Mofenei Bbinycka
00 2004 roga, kopabl 4446 —4459 1 4646 —4659.
C y4eTOM YNOMSIHYTbIX Bbille COOBPaXEHMIA, UMNNAHTALWS NPOTe3a cycTaBa pekoMeHayeTes npu cobnopeHn
CneayoLLVX yCnoBui:
- aHaToMM4ecKe OPMbl 11 KaYeCTBO KOCTHbIX CTPYKTYP MaLWeHTOB [OMKHbI 0Becreumsarb aHKepoBKy
npoTesa;
- XVpYpr [OMXeH OCBE[OMUTL MaLMEHTOB O puUCKax WMMaHTauuy npotesa v MoMyynTb UX cornacue Ha
npejnaraemMoe X1pypriuyeckoe BMELLATeNbCTBO.
TpebyioTcst 0cobble Mepbl MPEAOCTOPOXHOCTI NP CreAYIOLLMX 0BCTOSTENbCTBAX:
- 36bITOYHBIN BEC NaLWEHTa;
- YpeamMepHast Harpyaka B CuITy MPO(ECCNOHANLHOI AESTENBHOCTY WIN 3aHSTUIA CIOPTOM;
- anunercus unn Apyruie hakTopbl, BeyLve K MOBTOPHbIM TPABMaM C MOBbILLEHHbIM PUCKOM MEPESIOMOB;
- Tsbkernble hopMbl OCTEONOPO3a /Wi OCTEOMANALMI;
- 3anyLLeHHble NH(EKLNOHHbIE 6ONEe3HN C BO3MOXHbBIM MPOrPECCUPOBAHIEM UM Pa3BUTUEM CyCTaBHbIX
CHMNTOMOB;
- BblpaeHHas AeopmaLs 3aMeHseMoro cycTasa, 3aTpyaHAIoLas aHKepoBKy NpoTesa;
- YXyfleHne KOCTHOM OMopbl BCIIEACTBIE OMyXOnu;
- YMCTBEHHasi HECMIOCOBHOCTb MaLMEHTOB NOHVMATb W BBINONHSATEL UHCTPYKLMM XUPYPra;
- /IKOro/N3M U TOKCUKOMaHMST;
- HapyLUeHnsl MeTabonama nv obLee MeaVKaMeHTO3HOE NeYeHNe, MPUBOASLLME K MPOrpeccupytoLiemy
YXyZALEHMIO KOCTHOM OMopbI NPOTE3a;
- NOPaXKeHue [pyriAX CyCTaBOB (KONEHHOTO, FONIEHOCTOMHOMO U T. f1.);
- oblLLee ocnabeHre IMMYHHON CUCTEMbI MaLeHTa;
- HeCOaNaHCMPOBaHHOE MUTaHKe.

4- NPOTUBOMOKA3AHNSA
VIMnnaHTauns npotesa CycTasa, Kak npasusio, abCooTHO NPOTUBOMNOKa3aHa NPy CeayoLLVX 06CTOATeNbCTBAX:

- anneprus Ha nio6oe BELLECTBO, BXOASLLEE B COCTaB NPOTE308B;

- NaUWEHTbI, eCTECTBEHHAS BEPT/Y>XHAs BMajjHa KOTOPbIX MEET avameTp MeHee 42 Mm unn 6onee 68 Mm B
crnyyae UMnnaHTauum ctaHgapTHoO BepTy>XHow BnaavHbl Cerafit, a Takoke meHee 52 MM 1 Gonee 64 mm npu
UMNAaHTaLUyn PEBU3NOHHON BEPTYXXHOI BnaguHbl Cerafit;

- NporpeccupytoLLias H(EKLMS CycTasa Ui 0konocycTaBHol 06nacTy;

- TshKenble )OpMbl HEPOreHHo apTponaTuy;

- yTpaTa KOCTHOI TKaH1 MpoKCUMallbHee W AUCTaslbHee CyCTaBa, KOTopasi MCK/IlouaeT BO3MOXHOCTb
TPaBIIbHON aHKEPOBKY MPOTE3a;

- 3HauYMTeNbHAs yTpaTa MbILLEYHON MacChl, MCK/ovalollas CTabunbHOCTb MpoTesa CycTasa, HEepBHO-
MbllLEYHOe MOBPEXEHNE UK COCYANCTas HEAOCTATOYHOCTb NOPaXKeHHOW KOHEYHOCTU, 13-3a KOTOPbIX
XVPYPr4ecKoe BMeLLATebCTBO CTAHOBUTCS HEOMPaBAaHHbIM;

- GonesHb LLlapko;

- nauyeHTbl B Bo3pacTe A0 50 NeT ¢ NOBPeXAEHUsIMIA CYCTaBoB, yCrelHoe U3NeyeHne KOTOpbIX BrosHe
BEPOSITHO C NPVYIMEHEHNEM METOA0B KOHCEPBATVBHOMO NIEYEHNS;

- 6epemMeHHOCTb.

5- BAXHbIE MPEAOCTEPEXXEHUS

5.1 M f HHble npea P

- Xvpypruyeckoe BMeLLaTeNbCTBO  CriedyeT TLATENbHO CraHMpoBaTb. BbiGOp COOTBETCTBYlOLLErO
VIMMNIaHTaTa OCHOBAH Ha pesysibTaTax PEHTTEHONMOMMYECKOro UCCIEA0BaHIS (Karnek) v MpefonepaLvoHHoro
MN1aHNPOBaHNS.

- CriefyeT Ucronb30Barh Kasbki 1 nHeTpymerTsl CERAVER?, criewmansbHo npeaHasHadueHHbIe 47151 MOLroTOBKY
CyCTaBHbIX KOMMOHEHTOB K UMnnaHTaLyy. Onmcanie TexHNKN onepaLyii He MOXET BbiTb MCHEPMbIBAILLMM
Y He MOXeT OrpefenTb BCe PUCKN U OCMIOXHEHUS!, KOTOpble HEOBXOAUMO YunTbiBaTh. B KoMnaHum
CERAVER® unu 'y ee guctpubbioTopa MOXHO 3aKasaTb TEXHUYECKWE HCTPYKLMU K HaLvM U3[enusiM
uny6nrkauuy, coaepatume Gonee NoapobHyto MHopMaLWIO, a TaKKeBUaeoMaTepuabl.

- MpOTVBOBLIBIXOBbIE BKNAAbILN W3 CBEPXBLICOKOMOMEKYISPHOrO MONMaTUNEHa, Koabl 1761—1769,
nokasaHbl K MPUMEHEHIO TObKO B Cy4asix PEBU3UM C COXpaHeHeM BEPT/Y>KHON BnafyHbl Moaenein
Bbinycka Ao 2004 ropaa, kofbl 4446 —4459 n 4646 —4659 (MeTannmyeckas 0CHOBA TOMLUMHOW 5 MM).

- BunTbl CERAFIT cnepyeT ucnonb3oBaTh UCKMOUNTENBHO C BEPTY>KHbIMM BriagnHam CERAFIT.

- C TOYKY 3peHIst MOABVKHOCTI cgcmaos, HaVXy/LWNM CIy4aeM sIBISIETCS COYETaHNe ronoBku 6eapeHHoN
KOCTU 113 HepXxaBetoLLel cTanu o 28 ¢ Wweiikoi +8 nin +12 1 NpoTUBOBLIBIXOBOIO CepLieyHIIKa, BCTAB/IEHHOrO
B BepTNYXHyto BraguHy Cerafit (HeaaBncumo OT Tvna 6eapeHHO HOXKY). YTOBbI MCKYCCTBEHHO co3MaTh
BepXHenaTepaibHbIi BEPT/IIOXKHBIN YNOP 11 YMEHbLINTL PUCK BbIBIXOB, YCTaHAB/MBAETCS CepAEYHMK C ryooi.
B 3TOM cnyyae TONbKO MOABWKHOCTL CruGaHus/BbINPsSIMAEHNs YMeHbLUaeTcst Ha 18% no cpasHeHMo ¢
[enCTBYOLLMMI HOgMaTVIEHbIMVI MUHUManbHbIMY TpeGosaHuaMm (82,3° BmecTo 100°, TpeGyembix no
ctaHpapty NF EN ISO 21535). AHanoriyHo, Npy CoYeTaHUV FONOBKY U3 HepyXaBeloLLeii cTany o 32 ¢ LWekoi
+8 WM +12 1 NpOTVBOBLIBUXOBOTO CEPAEYHMKA B TeX >KE MOMOXEHNsX, TOMbKO MOABUXKHOCTb
CruGaHNs/BbINPAMIEHNS  YMeHbLUaeTcs Ha 2% MO CpaBHEHWIO C [eliCTBYIOWMMI HOPMATVUBHBIMU
MUHUMAnbHbIMK TpebosaHusmmu (98,1° Bmecto 100°, Tpebyembix no ctaHpapty NF EN ISO 21535).
MoaBWXHOCTD COOTBeTCTBHeT HOpMaTUBHbIM TPEGOBaHMSIM, KOrAa ry6a cepeyHika yCTaHoBIeHa Tak, YTobb!
cosfaBatb 3afHui ynop. [epen umnnaHTauveln HeO6XoAMMO Y4YeCTb BbIOOP KOMBMHALMI UMMNAHTATOoB 1
€ro B/sHYe.

5.2 UHT| npepocTep

- C npoTesamu cycTaBoB cieflyeT obpallaTbCsi OCTOPOXHO (HaMpUMeP, MOryT BOSHUKHYTb TPYAHOCTM Mput
vMnnaHTaumn Bknappilwei). LlapanuHbl nan HepoBHOCTY BCNIEACTBIE yAAPOB NPUBOAST K Ype3MEpPHOMY
VI3HOCY U MOTYT BbI3BaTb OCTIOXKHEHS!.

- Mpw BbIGOPE Pa3mepa NpoTesa CeayeT UCNob30BaTb KasbKil, MOArOTOBUTESbHbBIE MHCTPYMEHTbI 1 NPOGHbIE
MMMAaHTaTbl TONIbKO Npon3sofcTea Komnaru CERAVER®,

- OTKpbITbIE NMOBEPXHOCTYI NPOTE30B CYCTABOB HE [O/KHbI CONPUKACcaTbCsl C METAINHECKUMM NPESMETaMi,
HanpyMep, NHCTPYMEHTamu.

5.3 MpepocTepexennsi OTHOCUTENbHO TEXHUKM aHKePOBKY

AHKepOBKa VIMEET peluatoLLiee 3HaueHe Ans obecnedeHns HapeHol drkcaum nmnnaqtata. Cnegyiolye

nieeKTbl MOryT 6bITb MPUYMHON MOBUNN3ALMY U OCNIOXHEHWIA:

- Ype3MePHOE NCTOHYEHIE KOPTUKATIEHOM KOCTY B XOfE MOATOTOBKY KOCTHOIO NIOXa;

- HeMPaBM/bHbIA BbIGOP pasMepa npoTesa;

- PUOXeHNe Ype3MepHbIX YCUNuiA B mpoliecce (rKcalmi npoTesa, NprBoAsLLEE K nepenomam KocTel no
MPUYMHE X CKaTbIBaHNS NI PACTPECKMBAHIS.

6- NOC/IEONEPAUNOHHDIE NPEAOCTEPEXXEHNA
6.1 Kaxxablii naumeHT ¢ MNAaHTMpoBaHHbIM nNpoTe3om cyctasa CERAVER® npoxogut nocreonepauroHHoe
ofcnenoBaHie nop, HabnoaeHeM xupypra-opTtonefa. JTo 06cnefoBaHre HeobX0AUMO ANS BbISBNEHUS
NPN3HAKOB M3HOCA WM HapyLUeHWsi MPOYHOCTM LieMeHTa npotesa (Mnv Mobunuaaunm) [O MosBNeHus
CYMMTOMOB HapyLeHUs! hyHKLMW. PaHHsIs AMarHoCTUKa OCMOXHEHWA NO3BONSIET MPUHSTL APheEKTNBHbIE
Mepbl. B 4acTHOCTW, paHHsis MOBTOpHasi onepaunsi UMeeT GoMblue LUaHCOB Ha ycrnex, YeMm nosgHee
XVPYPruyeckoe BMELLATENbCTBO, OCOOEHHO ECM MPOrPECCHPYIOLLEe HapyLLEHNE MPOYHOCTY LiIEMEHTa YXe
TPMBESIO K NAaTONOMM4YECKUM N3MEHEHNSIM Pe30P6LIM KOCTU.
6.2 MaumneHT pomxeH coobLyaTb CBOEMY XUPYPry O Maneiwmx n3amMeHeHnsx B 06nactii npooneprupoBaHHoON
KOHEYHOCTU.
6.3 Ecnn excerofiHoe obcrieoBaHme nauyeHTa He NpeAcTaBnseTcsl BO3MOXHbIM, CieayeT Kak MUHUMYM pa3
B rOf Hanpas/siTb XVPYPry KOHTPObHYIO PEHTTEHOrPaMMy /151 OLIEHKY — PEHTrEHONOTYECKOe UCCeaoBaHe
NO3BO/ISIET BbISBUTL PaHHIE NPUBHAKI NOPAXKEHNS.
6.4 KoMnoHeHTbI BecLieMeHTHbIX BepTNy>HbIx BnaguH CERAFIT coBmecTumbl ¢ uccnenosarvem MPT. Mpu
3TOM OHW MOTYT reHepupoBaTb apTedakTbl, YTO CHeAyeT yunTbiBaTb 1S OGECTeYeHUst TOYHOCTU
VHTEpnpeTauun pesynsTatoB 06CNefoBaHns. TeM He MeHee PEKOMEeHAyeTcsi BbifepxaTb 48-4acoBoii
VHTEPBas BPeMeHU MeXAy MMMNaHTaLmen 1 ccnefoBaHem Bo 136bexaHie CMeLLeHNs YCTPOiiCTBa.

7- OCJTIOXKHEHUS

V|HOI',Ela HaﬁJ'IIOFI,EIOTCﬂ cnepytoLlne OCnoXXHeHns, Tpeﬁyrou.wle 0c060ro BHAMaHUS:

- MOGI/IJ'II/ISaLI,I/ISI (VI aaxe Ka‘-laHVIB) npoTesa BCNeacTesne V3MEHEHNI B rnepeHoce onopbl Un peaxkunn TKaHei
Ha npoTes. a10 3a4acCTyro ABNAETCA Pe3y/IbTaTOM OLHOrO W HECKOJIbKUX BbIWEYNOMAHYTbIX q)aKTOpOB
puicka;

- 3aK/IMHNBaHWe;

- NepenoM antoM1HNEBOro CepAeyHNKa NN GUKCUPYIOLLUX BUHTOB;

- CKpYNbI;

- paHH1E 1 OTCPOYEHHBIE MHCDEKLN;

- BbIBMX, NOABbLIBUX, He,qocIaTquaﬂ aMnnuTyaa ABVXKeHNs cycraag, HeXenaresnbHOe yKOpo4eHune nnu
YANNHeHWe onepupoBaHHON KOHEYHOCTW BCNEACTBME HEONTUMAIbHOW MMNaHTaumMn NpoTesa;

- KOCTHbIE NepenoMbl (MOryT noTpe6oBaTh HaNOXeEHUs CepKNsixKa);

- npexogsalne nau CToliKne NoBpeXaeHNs HepBOB B pe3ysibTaTe CAaBNIeHVS U reMaTOMbl;

- CepaeyHo-cocyancTble 3aboneBaHus nnm HapyLlleHns, B TOM Yncne TpOM603bI BEH, amMbonumn neroyHomn
apTepun 1 0CTaHOBKW CEepAe4HOro KpDBOOﬁpaLIJ,eHVIﬂ;

- reMaToMbl I'IOC}'IeOI'IepaLlVIOHHOVI PaHbl N MeeHHOe 3aXKMBIIeHEe;

- peakuun TKaHen BCNeACTBMe annepry Ha UMMNIaHTMpPOBaHHbIE MaTtepuansl, 0COGEHHO METANIMYECKOI
npurpoapl, AN Ha CKOMeHre YacTuL, N3HOLWEHHOro matepuana;

- NpexofsiLLye UK NOCTOsIHHbIE Neputhepuyeckne HeiponaTiy;

- NNeroYHble SGGOHGBBHVN, B 4YaCTHOCTW, MHEBMOHWS 1 aTenekTas;

- YPOSIOrNYecKiie OCNIOXHEHIS (3aAepXKKa MO, MH(EKLMS MOYEBLIBOASLLVX NyTel);

- Apyrue OCNoXHeHUsl, CBA3aHHble C 069360!‘MBaHI/IeM, NpYMeHeHnem NCnosib30BaHMeM MaTepuanos Ans
noaroToBKK, a TakXe C BHYTpVIﬁOI'IbHMHHbIMVI 3a§0ﬂeBaHI/IﬂMVI;

- 9KTONn4eckas OCCM(bVIKaLI,I/IH;

- MUrpauus nmniaHTara;

- KOHTPaKTypbl;

- 6onb.

8- COBMECTUMOE MEAVULIMHCKOE OBOPYJOBAHUE
- CneumanbHble NOArOTOBUTENbHBIE NHCTPYMEHTbI nrgowsso,qcma CERAVER®.
- CregytoLLye UMnaHTarl npoussogcTea CERAVER®:
* CTaHAapTHbIe 1 NPOTVBOBbIBIXOBbIE MONMMSTUIEHOBbIE CEPAEHHUKM, @ TaKKE alOMUHNEBbIE CEPAEHHNKM
COBMECTUMbI C BEPTYXHbIMI BnaguHamin CERAFIT Takoro e avnaveTpa;
* MONNITUNEHOBbIE CEPAEYHIKY, YKa3aHHbIE BbiLLE, COBMECTIMbI C roloBKaMu 6epeHHOII KOCTY Takoro Xe
[vameTpa 13 HepXkaBetoLLelt CTanm 1 aioMIHIASY;
* alIOMVHVEBbIE CEPAEYHNKN COBMECTVMbI TOMBKO C antoMUHNEBbIMI FOSIOBKaMU;
* FONIOBKM 6€PEHHON KOCTW 13 HEpKaBetoLLel CTan He MOfJIeXaT NCMoNb30BaHMo C CEPAEHYHUKOM U3
KepamoastoMUHNs BEPTAY>HOI BriaguHel CERAFIT;
* BUHTbI @ 5 MM 1CNIONbB3YOTCS C BEPTYXHbIMY BaanHamu @ 42 —48 M, a BuHTHI @ 6,5 MM ncnonb3ytotest
C BEPTNYXXHbIMY BriagvHaMm, inameTp KOTOpbIX He MeHblue 50 M;
* POTVBOBbIBVXOBbIE BKMAAbILN U3 CBEPXBbICOKOMONEKYNSPHOrO MONMaTUneHa, kopbl 1761—1769,
NoKa3aHbl K MPYMEHEHIO TOMbKO B cngqaax B3N C COXPAHEHNEM BEPTNYXXHON BnafyHbl Mopeneit
Bbinycka Ao 2004 rofa, kopbl 4446 —4459 1 4646 —4659 (MeTannmyeckasi OCHoBa TOMLLMHOM 5 MM).

9- XPAHEHVE NPOTE30B W OBPALLIEHWE C HUMWU
- MpoTeabl cycTaBOB CNeayeT XpaHnTb B OPUTMHAIBHON YNakoBKe.
- [poTeabl cycTaBOB He NofIexar Kakoil-nmbo o6paboTke 1nn MoAMNMUKALUSM.
- 3anpeLLaeTcs IMMNaHTVPOBATh MOBPEXAEHHbIE MPOTESbI M NPOTE3bl, MOABEPrHYThIE HEHAAEXALLEN U
He paspeLLeHHol npoussoauTenem obpaboTke.
- B cnyyae npeBbILEHNS CPOKa FOAHOCTY YCTPOMCTBO MCMONb30BaTh 3anpellaeTcs. CBSXXUTECh C BaLMM
npepactasutenem CERAVER® 1 BepHUTE eMy HEVCMONBb30BaHHOE N3LENVE.

10- YTAKOBKA W CTEPUNTU3ALINSA

Pa3nnyHble KOMMOHEHTbI MOCTABASKOTCH CTEPUNbHBIMA B MPOCTOI [BYXCIOMHON Yynakoske. Bce mMnnaHTarsl
Ta3obefperHoro cyctasa CERAVER® cTepunu3oBaHbl ramMma-wafyyeHneMm ¢ MUHUManbHon [oson 25 KIp,
KOMMOHEHTbI 13 CBEPXBbICOKOMOSEKYNIIPHOrO NONMATUNEHA YNakoBaHbl B aTMOC(HEPe aproHa.

I'Iepen ncnonb3oBaHnem n3genus yoegutech B LENOCTHOCTU CTepI/IﬂbHOIZ YnakoBKW.

11- MOBTOPHbIE CTEPUIU3ALINA U UCMNONIb3OBAHUE

[oBTOPHas CTepunaaLys /unn NOBTOPHOE KCMOMb30BaHVe KOMMNEKTYIOLLYX NpoTesa Ta3obeapeHHoro cycTasa
CERAVER® cTporo 3anpelLLeHbl, B POTABHOM Crly4yae MalyieHT NOABEepraeTcs PUCKy 3apaxeHsl 11 NocneayroLLe
MHekumm. MOBTOPHOE MCMONb30BaHME KOMMOHEHTOB TazobeapeHHoro cyctaa CERAVER® MOXET npuBecTn K
CHIDKEHIIO 3KCMTyaTaLMOHHbIX NOKa3aTesel COOTBETCTBYHOLLNX U3AENN (YMEHbLLEHNE MEXaHYECKOI MPOYHOCT,
MOBBbILLEHHbI PUCK NepenioMa UMMIaHTara).

12- YTUNIN3ALNA NOCJIE UCMOJIb3OBAHUA

B cnyyae u3sneyeHns ycTpoiicTsa Ans pesuani obpallainTech C KOMNOHEHTaMI B COOTBETCTBUM C NPOLeaypoit
JKBIAALMN MEANLMHCKIX OTXO[0B, NPUHSITON B BalieM LeHTpe. [JaHHOe ykasaHue He pacrpocTpaHseTcs Ha
peBu3nn B pesynbtaTte Henonagok, 06Hapy)KeHHle B npoLecce KOHTpons Msnenw?l MeauLUMHCKOro Ha3Ha4eHus.

13- MIPUMEYAHUSA

Beptny>xHble BnaguHel CERAFIT R/HAC nonyunnu Mame&)osKy ECB2004T.

AntomMvHreBble BKNafplLwy nonyyunu mapkuposky EC B 2004 r.

Bxnappliwm 13 CBerBbICOKDMDI‘IeK&I‘I;&)HOI’O NoNN3TUNEHa NONYYUIN MapKVIgOBKy ECB2004r.

BuHTbl Ans BepTny>xHomn BnagvHel CERAFIT nonyunnn mapkuposky EC B 1995 .

DegepanbHele 3akoHb! CLLA v KaHagb! TpebytoT, 4To6bl KOMITOHEHTbI MPOTE30B 3aKynaimuch (apMayesToM.

3a  [OMoNHNTENBHON  MHGpOPMALMEN OTHOCUTENIbHO UCMOb30BaHUS STUX KOMIOHEHTOB obpallaiTech K
POU3BOAUTENTIO, B €ro (pusnasisl 3a PyOGexXoM 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 - dakc: 33 (0)1 48 63 88 99
www.ceraver.com
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