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Notice relative aux implants suivants :
- Cotyles a cimenter en polyéthyléne (UHMWPE)
(réf. 110, 112, 358 a 360, 483, 484, 495, 496, 593, 650, 747, 748, 835 a 839, 791 a 794)

Symboles graphiques utilisés pour I'étiquetage de ces dispositifs :

® INSTRUCTIONS FOR USE

CEMENTED PE CUP
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- Cemented polyethylene cups (UHMWPE)
(ref. 110, 112, 358 to 360, 483, 484, 495, 496, 593, 650, 747, 748, 835 to 839, 791 to 794)
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zu folgenden Implantaten:
- Zementierte Polyethylen-Gelenkpfannen (UHMWPE)
(Nr. 110, 112, 358 bis 360, 483, 484, 495, 496, 593, 650, 747, 748, 835 bis 839, 791 bis 794)
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Avant d'utiliser une prothése articulaire de hanche CERAVER, le chirurgien est tenu de prendre connaissance des
recommandations suivantes :

1- GENERALITES

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

1.2 Plusieurs critéres ont une importance décisive pour le succés d’une intervention utilisant une prothése CERAVER :

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

* La technique opératoire parfaite et |’utilisation correcte des instruments chirurgicaux spécialement congus par
CERAVER.

* L’asepsie la plus stricte.

1.3 Le chirurgien est responsable des complications pouvant résulter d’une indication erronée et d’une technique
opératoire défectueuse ou de faute d’asepsie ; celles-ci ne peuvent étre imputées ni au fabricant, ni au fournisseur
des produits CERAVER.

1.4 Le chirurgien doit connaitre tous les problémes posés par la mise en place d’une prothése articulaire. La technique
opératoire d’implantation d’une prothése de hanche CERAVER peut étre enseignée dans un centre chirurgical ot
les chirurgiens ont acquis une parfaite maitrise de celle-ci.

1.5 Il convient de signaler aux patients recevant une prothése de I'articulation de la hanche que leur poids et leur niveau
d’activité peut influer sur la longévité de la prothése.

2 - DESCRIPTION DES IMPLANTS

Les composants acétabulaires CERAVER sont fabriqués 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. Le cotyle a cimenter en polyéthyléne est congu pour une
implantation avec ciment orthopédique.

Les cotyles sont en polyéthyléne a trés haut poids moléculaire (PE UHMW) (norme NF ISO 5834-2). lls contiennent un
marqueur métallique en acier inoxydable selon la norme NF ISO 5832-1.

3 - INDICATIONS

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

* Une prothése articulaire, méme mise en place avec 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 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 ou son remplacement sous
certaines conditions 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. Le cotyle PE a
pour performance revendiquée de redonner au patient toute ou partie de sa mobilité tout en minimisant les douleurs
voire en les supprimant. Les performances revendiquées sont également une stabilité (absence de migration du cotyle),
une usure et un taux de survie en accord avec I'état de I'art.
Le remplacement de I'articulation de la hanche peut étre indiqué dans les cas suivants :

* les coxopathies, parmi lesquelles figurent au premier rang par le nombre, les coxarthroses, primitive ou

secondaire, suivie des autres atteintes articulaires, rhumatismales et vasculaires métaboliques ;
* les fractures de I'extrémité proximale du fémur

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 prothése et donner
leur accord sur I'intervention proposée.

S Cil i des pré i parti
* Surcharge pondérale du patient ;

* Mise en charge excessive a prévoir du fait du métier ou des pratiques sportives ;

* Epilepsie ou autres facteurs générateurs d’accidents a répétition présentant un risque accru de fractures ;

* Ostéoporose et/ou ostéomalacie importantes ;

* Maladies infectieuses anciennes a potentiel évolutif, avec possibilité de manifestations articulaires ;

* Déformation importante de I'articulation a remplacer laissant prévoir des difficultés d’ancrage de la prothése ;

* Incapacité intellectuelle des patients a comprendre et a suivre les instructions du chirurgien ;

* Alcoolisme ou toxicomanie ;

* Troubles du métabolisme ou traitements médicamenteux généraux, conduisant a une détérioration progressive
du soutien osseux de la prothése ;

* 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
protheése articulaire :
* Allergie a I’égard d’un constituant quelconque des prothéses ;
* Patients présentant un cotyle natif ayant un diamétre inférieur a 36 mm ou supérieur a 64 mm ;
* Infection évolutive de I'articulation ou de la région périarticulaire en question ;
* Les neuroarthropathies séveres ;
* Perte de substances osseuses en amont ou en aval de I'articulation, qui rend impossible un ancrage correct du
cotyle ;
* Perte musculaire, Iésion neuromusculaire ou insuffisance vasculaire du membre atteint, rendant I'intervention
injustifiable ;
* Maladie de Charcot ;
* Patients agés de moins de 50 ans et atteints de Iésions articulaires pouvant étre probablement traités avec
succés par un traitement conservateur ;
* Grossesse.

5 - AVERTISSEMENTS IMPORTANTS

5.1 Averti pré

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

* |l 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.

* Le diameétre articulaire du cotyle PE doit étre le méme que celui de la téte fémorale prévue.

Le diametre articulaire est indiqué sur la boite et sur I'implant.
Remarque : diamétre articulaire signifie le diamétre nominal du couple de frottement.

5.2 Averti per

* Les prothéses articulaires doivent étre manipulées avec précaution. Des rayures ou des irrégularités dues aux
chocs entrainent une usure excessive et peuvent étre a I'origine de complications.

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

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

* L’assemblage de I'insert et de la téte correspondante doit étre réalisé conformément a la technique opératoire
et a 'aide des instruments CERAVER.

5.3 Averti: liésala i d g
L’ancrage est déterminant pour garantir la fixation fiable de I'implant. Les défauts suivants peuvent étre a I'origine d’un
descellement 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 prothése, entrainant des fractures
par éclatement ou un trait de refend osseux.

La i du cit doit é
erreurs et défauts suivants :
= Non-respect des prescriptions de préparation du ciment, en particulier posologie défectueuse ou température
initiale trop élevée des composants du ciment.
* Mélange en proportions inadéquates ou inclusion de bulles d’air lors du mélange du polymére et du monomere.
* Mise en place peu soigneuse du ciment avec inclusion de sang et d’air.
* Insuffisance de la pression exercée sur la prothése ou mobilisation de la prothése pendant la phase de
polymérisation du ciment.
* Nettoyage incomplet de I'excédent de ciment au niveau des bords osseux avec risque d’effritement ultérieur.
* Lavage et séchage incorrect de la zone opératoire avant la mise en place de la prothése et la fermeture cutanée,
avec risques de pénétration de particules de ciment chirurgical entre les surfaces articulaires.

6 - PRECAUTIONS POSTOPERATOIRES

6.1 Tout patient porteur d’une prothése articulaire CERAVER doit se soumettre a un controle postopératoire par un
chirurgien orthopédiste. Ce contréle est nécessaire afin de détecter les signes d’usure ou de descellement
prothétique avant I'apparition de manifestations fonctionnelles. La reconnaissance précoce d’une complication
permet de prendre des mesures efficaces. En particulier, une réintervention précoce présente plus de chance de
succés qu’une intervention tardive, notamment lorsqu’un descellement avancé a déja entrainé d’importantes lésions
de résorption au niveau de l'os.

faire I'objet d’'une préparation précise. Il faut en particulier éviter les

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 L’innocuité, la compatibilité, tout comme I'échauffement et la migration des implants CERAVER n’ont pas été
évalués dans un IRM. Les implants CERAVER auront une interaction avec les différents appareils d’imagerie
diagnostique (augmentation, atténuation ou perturbation du signal traduite sur I'image par exemple, par une radio-
transparence, radio-opacité, artefact, etc.)

7 - COMPLICATIONS

On a parfois observé les complications suivantes, qui exigent de ce fait une attention particuliére :
* Descellement de la prothése a la suite de modifications de la transmission de I'appui ou de réactions tissulaires
dues a la prothése. Le descellement est fréquemment la conséquence d’un ou de plusieurs facteurs de risques
précédemment mentionnés.

* 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 a la suite d’une surcharge unilatérale ou d’une fragilité osseuse.

* Lésions nerveuses transitoires ou permanentes a la suite d’'une compression ou d’un hématome.

* Maladies cardiovasculaires, y compris les thromboses veineuses, les embolies pulmonaires et les arréts
cardiaques.

* Hématomes de la plaie opératoire et retard de cicatrisation.

* Réactions tissulaires a la suite d’une allergie aux matériaux implantés, en particulier de nature métallique, ou a
la suite de I'accumulation de particules d’usure ou de particules de ciment.

* 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 ;

* Douleurs.

8 - DISPOSITIFS MEDICAUX COMPATIBLES

* Ancillaires dédiés fabriqués par CERAVER

* Ciment acrylique orthopédique a destination d’arthroplastie de hanche

* Les tétes fémorales en acier inoxydable et les tétes fémorales en alumine sont compatibles avec les cotyles PE
de méme diameétre articulaire, fabriqués par CERAVER.

Remarque : diamétre articulaire signifie le diamétre nominal du couple de frottement.
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. Contacter 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 restérilisation et/ou la réutilisation des éléments constitutifs d’une prothése de hanche CERAVER entrainerait une
diminution des performances biologiques et mécaniques des dispositifs concernés.

12 - ELIMINATION APRES UTILISATION

Dans le cas de I'extraction du dispositif pour révision, veuillez traiter les composants en suivant la procédure
d’élimination des déchets médicaux du centre.

13 - NOTA
Les cotyles en UHMWPE a cimenter 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 i ion complé relative a I'utilisation de ces composants, adressez-vous au fabricant, a ses filiales
a I’étranger et & ses distributeurs.

CERAVER - Les Laboratoires Ostéal Médical
69 rue de la Belle Etoile
CS 54263 - 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 : juillet 2014

Before using a CERAVER hip joint prosthesis, the attention of the surgeon is drawn to the following
recommendations:

1 - GENERAL POINTS

1.1 The manufacturer and supplier of a CERAVER hip prosthesis guarantee the quality of the manufacturing process and
materials used. A prosthesis that has already been used must not be implanted again. Instructions for the assembly
of the different components have to be respected, as specified in the commercial documentation. The use of CERAVER
prosthetic hip components with components of other origins is strictly prohibited.

1.2 Several criteria are key to the success of a procedure to implant a CERAVER prosthesis:

* Appropriate patient selection for the relevant procedure.
* Perfect surgical procedure and correct use of the surgical instruments specially designed by CERAVER.
* Strict aseptic technique.
1.3 The surgeon is responsible for any complications that may arise from an erroneous indication and/or a defective

surgical procedure and/or of poor asepsis; neither the manufacturer nor the supplier of the CERAVER products can
be blamed for these complications.

1.4 The surgeon must be aware of all problems posed by implanting a joint prosthesis. The surgical procedure for
implantation of a CERAVER hip prosthesis can be best learned at a clinic or training center with surgeons who have
acquired expertise in the technique.

1.5 Patients receiving prosthetic hip joints must be informed of the fact that their weight and activity levels may influence
the durability and performance of the prosthesis.

2 - IMPLANT DESCRIPTION

CERAVER hip prostheses are manufactured using the latest technologies. The mechanical properties and functional
properties can only be guaranteed if the surgical technique and present instructions are strictly observed. The cemented
polyethylene cup is designed to be implanted using orthopaedic cement.

The cups are made from ultra high molecular weight polyethylene (UHMW PE - NF ISO 5834-2 standard). They contain
a stainless steel metal marker in line with the NF ISO 5832-1 standard.

3 - INDICATIONS
* A hip 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 of the operated limb.

* Every artificial joint is always subject to wear which cannot be avoided. An initially stable prosthesis may become
loose in the course of time. Wear and loosening of a prosthesis may render a re-operation necessary.

* Infection of a prosthesis will usually necessitate its removal or replacement under certain conditions and any
such infection may leave debilitating sequelae.

Approved applications:
Hip arthroplasty involves fully or partially replacing a hip joint subject to a variety of conditions, not able to be treated
by other therapies or methods. The claimed performance of the PE cup returns all or part of a patient's mobility while
minimising or removing pain. The claimed performances are also a stability (no cup migration), a wear and survival rate
in accordance with current standards.
A hip joint replacement may be indicated in the following cases:

* coxopathies, the most frequent of which are primitive or secondary coxopathies, followed by other joint,

rheumatic and metabolic vascular disorders;
» fractures of the proximal extremity of the femur

Given the considerations mentioned above, hip replacement is advised when the following conditions are met:
* The anatomical shapes and quality of the bone structures in patients must enable a prosthesis to be anchored;

* The surgeon must inform the patients of the risks run by implanting a prosthesis and their agreement to the
suggested operation must be obtained.

The following circumstances require special precautions:
* Overweight patient;
* Excessive weight-bearing expected owing to profession or sports practices;
* Epilepsy or other factors that may generate repetitive accidents with a high risk of fractures;
* Osteoporosis and/or significant osteomalacia;
* Old infectious diseases with potential for evolution, with of joint mar ions;
« Significant deformation of the joint to replace, indicating possible difficulties in anchoring the prosthesis;
* Intellectual incapacity of the patients to understand and follow the surgeon's instructions;
* Alcoholism or drug addiction;
* Metabolic disorders or general drug therapy that may lead to a gradual deterioration of the prosthesis bone support;
* Disorders in other joints (knee, ankle, etc.);
* Overall weak immune condition of the patient;
* Unbalanced diet.

4 - CONTRAINDICATIONS
The following circumstances generally constitute an absolute contraindication to implanting a joint prosthesis:

* Allergy to any constituent of the prostheses;

* Patients with a native cup that has a diameter less than 36 mm or greater than 64 mm;

* Evolving infection of the joint or relevant periarticular area;

* Severe neuroarthropathy;

* Loss of bone substances before or after the joint, making it impossible to anchor the cup correctly;

* Muscle loss, neuromuscular lesion or devasation of the affected member, making the procedure unjustifiable;

* Charcot's disease;

* Patients under 50 years old with joint lesions that could probably be treated successfully by a conservative
treatment;

* Pregnancy.

5 - IMPORTANT WARNINGS
5.1 Preoperative warnings

* The operation must be scheduled with care. According to the results of the x-ray examination and preoperative
scheduling (templates), the surgeon will decide on the suitable implant.

* CERAVER instruments and templates specially designed to prepare for the joint components to be fitted must
also be used. The description of the surgical procedure can never be exhaustive or specify all the risks and
complications that must be accounted for.

* The joint diameter of the PE cup must be the same as the one of the planned femural head.

The joint diameter is specified on the box and the implant.
Comment: joint diameter means the nominal diameter of the bearing.

5.2 Peroperative warnings
* The joint prostheses must be handled with care. Scratches or unevenness due to impacts will lead to excessive
wear and can give rise to complications.

* For the choice of prosthesis size: the templates, ancillary instruments and CERAVER test implants will be the
only ones used.

* Exposed prosthetic joint surfaces must not be in contact with any metal object, instruments for example.

* The insert and corresponding head must be assembled in accordance with the surgical procedure and using
CERAVER instruments.

5.3 Anchoring procedure warnings

Anchoring is decisive in ensuring that the implant is reliably fitted. The following defects could be the reason for loosening
and complications:
* Excessive thinning of the cortical bone when preparing the bone bed.

* Unsuitable selection of the prosthesis size.
* Use of excessive force when fitting the prosthesis, leading to splintered fractures or a bone fracture line.

Special pi ion is requil for the ing p!
must be avoided:
* Failure to apply cement preparation instructions, in particular incorrect dosing or when the initial temperature
of cement components is too high.
* Mixing in insufficient proportions or inclusion of air bubbles when mixing the polymer and monomer together.
* Careless application of the cement with inclusion of blood and air.
 Insufficient pressure exerted on the prosthesis or movement of the prosthesis during the cement polymerisation
phase.
* Incomplete cleaning of excess cement at the bone edges with subsequent risk of degradation.
* Incorrect washing and drying of the operating area before implanting the prosthesis and dermal closure,
with risks that surgical cement particles could be introduced between the joint surfaces.

In particular, the following mistakes and defects

6 - POSTOPERATIVE PRECAUTIONS

6.1 All patients implanted with a CERAVER joint prosthesis should see an ortt surgeon for ative
follow-up. This examination is important to detect any signs of prosthetic wear or loosening before the appearance
of functional manifestations. Early recognition of a complication enables effective measures to be taken.
In particular, early re-operation has more chance of success than a late operation, particularly when advanced
loosening has already led to significant reabsorption lesions in the bone.

6.2 The patient must inform his surgeon about the slightest modification appearing in the operated member.

6.3 If an annual follow-up appointment is not possible, it may be necessary to send the surgeon a control x-ray film for
evaluation at least every year, so that an x-ray examination can be conducted to detect any early lesions.

6.4 Safety, compatibility, heating and migration of CERAVER implants have not been tested in an MRI. CERAVER
implants will interact with the different diagnostic imaging devices (increase, attenuation or interference of the signal
translated on the image for example, by radio-transparency, radio-opacity, artefact, etc.)

7 - COMPLICATIONS

The following complications have sometimes been observed, and thus require special attention:
* Loosening of the prosthesis following modifications of the transmission of bearing-force or tissue reactions due
to the prosthesis. Loosening is frequently the result of one or more of the risk factors previously mentioned.

* Early and late-onset infections.

» Dislocation, subluxation, insufficient range of motion, undesirable shortening or extension of the operated
member following a non-optimal placement of the prosthesis.

* Bone fractures following unilateral overload or bone fragility.

* Transient or permanent nerve lesions following compression or hematoma.

* Cardiovascular diseases, including vein thrombosis, pulmonary embolisms and cardiac arrests.
* Hematoma of the surgical wound and delay in the healing process.

* Tissue reactions following an allergy to the implanted materials, particularly metal ones, or following the accumulation
of wear particles or cement particles.

* Temporary or permanent peripheral neuropathy;
* Pulmonary disorders, particularly pneumonia and atelectasis;
* Urological complications (retention, urinary infection);
* Other associated complications resulting from anaesthesia, use of ancillary equipment, nosocomial diseases;
* Ectopic ossification;
* Pain.
8 - COMPATIBLE MEDICAL DEVICES
* Dedicated ancillary equipment manufactured by CERAVER
* Orthopedic acrylic cement for hip arthroplasty
* Stainless steel femoral heads and aluminium femoral heads are compatible with PE cups of the same joint diameter,
manufactured by CERAVER.

Comment: joint diameter means the nominal diameter of the bearing.
9 - STORING AND HANDLING PROSTHESES
* Joint prostheses must be stored in their original packaging.
* Joint prostheses must not be subjected to treatment or modification.

* Prostheses that are damaged or have undergone a treatment that is inappropriate or not authorized by the
manufacturer must not be implanted.

* Do not use the device after the expiry date. Contact your CERAVER representative and return the product.
10 - PACKAGING AND STERILISATION

The various components are packed individually in double packaging and are supplied sterile. All CERAVER hip implants
are sterilized using gamma radiation at a minimum dose of 25 kGy; UHMWPE components are argon-conditioned.

It is important to check the integrity of the sterility protection before use.

11 - RESTERILIZATION AND REUSE

Resterilization and/or reuse of any of the components of a CERAVER hip replacement is strictly forbidden because
of the risk of contamination that could lead to infection.

Resterilization and/or reuse of any of the components of a CERAVER hip replacement may compromise the relevant
devices' biological and mechanical performances.

12 - DISPOSAL AFTER USE

If a device is removed for revision surgery, dispose of the components according to the centre’s medical waste disposal
procedure.

13 - NOTE

The cemented UHMWPE cups were marked CE 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, its overseas subsidiaries
or distributors.

CERAVER - Les Laboratoires Ostéal Médical
69, rue de la Belle Etoile
CS 54263 - 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 review of instructions: July 2014

Achtung: Da das Etikett nicht
alle notwendigen Informationen
zur Verwendung des Produkts
beinhaltet, muss die Gebrauchs-
anweisung zu Rate gezogen
werden.

Katalognummer
des Produkts

Vor der Ver einer Huf
Empfehlungen aufmerksam lesen:

1 - ALLGEMEINE ANGABEN

these von CERAVER sollte der Operateur folgende

1.1 Hersteller und Lieferant von CERAVER Huftgelenkprothesen garantieren eine hohe Material- und Herstellungsqualitét.
Eine gebrauchte Prothese darf nicht wieder implantiert werden. Es empfiehlt sich, die in den Verkaufsdokumentationen
definierten Anweisungen zur Kombination der verschiedenen Komponenten zu befolgen. Es ist strengstens untersagt,
Huftprothesenkomponenten von CERAVER in Verbindung mit Komponenten anderer Herkunft zu benutzen.

1.2 Fur den Erfolg eines chirurgischen Eingriffs unter Verwendung einer Prothese von CERAVER spielen folgende Kriterien
eine entscheidende Rolle:

* Die entsprechende Auswahl des Patienten fiir den fraglichen Eingriff.

* Das perfekte Operationsverfahren und die korrekte Anwendung der von CERAVER speziell entwickelten
chirurgischen Instrumente.

* Die strikte Einhaltung von aseptischen Bedingungen.

1.3 Fur Komplikationen aufgrund einer falschen Indikationsstellung, eines nicht sachgemaBen Operationsverfahrens
oder mangelnder Asepsis ist der Operateur verantwortlich. Weder der Hersteller noch der Lieferant von CERAVER-
Produkten kénnen hierfir verantwortlich gemacht werden.

1.4 Der Operateur sollte vollstandig mit den Risiken der Implantation einer Gelenkprothese vertraut sein. Operateure
konnen sich in einer chirurgischen Klinik weiterbilden, um das zur Implantation einer CERAVER-HUftprothese
erforderliche Operationsverfahren perfekt zu beherrschen.

1.5 Den fur eine Huftgelenkprothese vorgesehenen Patienten sollte mitgeteilt werden, dass das Eigengewicht und das
Aktivitatsniveau die Langlebigkeit der Prothese beeinflussen kénnen.

2 - BESCHREIBUNG DER IMPLANTATE

Die azetabuldren Komponenten von CERAVER werden mit modernsten Technologien hergestellt. Dennoch kénnen ihre
mechanischen und funktionellen Eigenschaften nur dann garantiert werden, wenn das Operationsverfahren und die
Vorgaben in der vorliegenden Gebrauchsanweisung eingehalten werden. Die zementierte Gelenkpfanne aus Polyethylen
ist fur eine Implantation mit Knochenzement ausgelegt.

Die Gelenkpfannen bestehen aus Polyethylen mit ultrahohem Molekulargewicht (UHMWPE) (Norm NF ISO 5834-2).
Sie enthalten einen Metallmarker aus nichtrostendem Stahl gem&B Norm NF ISO 5832-1.

3 - INDIKATIONEN

* Die Implantation einer Huftprothese kann dann in Betracht gezogen werden, wenn samtliche anderen
chirurgischen Moglichkeiten sorgfaltig abgewogen und als unzulanglicher eingestuft wurden.

* Selbst bei einer erfolgreichen Implantation sind die Eigenschaften einer Gelenkprothese nie gleichwertig mit
denen eines nattrlichen Gelenks. Eine Prothese ist nur dann von Vorteil, wenn sie die durch ein pathologisches
Gelenk verursachten Schmerzen eliminiert und die Wiederherstellung einer guten Beweglichkeit des Gelenks
sowie eine ausreichende Belastung der operierten Extremitat ermoglicht.

* Jede Gelenkprothese unterliegt einer unvermeidlichen Abnutzung. Auch nach einer korrekt durchgefiihrten
Implantation kann sich eine Prothese mit der Zeit lockern. Abnutzung und Lockerung der Prothese kdnnen einen
erneuten Eingriff erforderlich machen.

* Eine infizierte Prothese muss in den meisten Fallen entfernt werden, bzw. kann unter bestimmten Umsténden
ersetzt werden, was gegebenenfalls eine Behinderung nach sich ziehen kann.

Anwendungsfalle:

Die Huftgelenkarthroplastik besteht aus dem Voll- oder Teilersatz eines Hiiftgelenks, das durch unterschiedliche
Erkrankungen beeintrachtigt sein kann, welche nicht durch andere Therapien oder Methoden behandelt werden kénnen.
Durch den Einsatz der PE-Gelenkpfanne soll die Mobilitat des Patienten ganz oder teilweise wiederhergestellt und die
Schmerzen minimiert oder sogar beseitigt werden. Weiterhin wird eine hohe Stabilitat (keine Migration der
Gelenkpfanne) sowie eine dem Stand der Technik entsprechende Abnutzung und Lebensdauer angestrebt.

Ein Huftgelenkersatz kann in den folgenden Féllen angezeigt sein:

* Koxopathien, zu denen nach der Haufigkeit des Auftretens primare und sekundére Koxarthrosen zahlen, gefolgt
von anderen Gelenkerkrankungen, rheumatischen, vaskularen und metabolischen Erkrankungen;
* Proximale Femurfrakturen

Unter Beriicksichtigung der genannten Ausfiihrungen ist eine Gelenkprothese unter den folgenden Umstanden
empfehlenswert:

* Die anatomischen Gegebenheiten und die Eigenschaften der Knochenstrukturen der Patienten erlauben die
Verankerung einer Prothese.

* Die Patienten missen vom Operateur lber die Risiken einer Prothesenimplantation informiert worden sein und
missen ihr Einverstandnis zu dem geplanten Eingriff erteilt haben.

Folgende Umsténde erfordern
* Ubergewicht (Adipositas) des Patienten;
* Vorhersehbare tibermaBige Beanspruchung aufgrund der beruflichen Tatigkeit oder sportlicher Aktivitaten;
* Epilepsie oder andere Unfall verursachende Faktoren, die wiederholt ein erhéhtes Frakturrisiko darstellen;
* Schwere Osteoporose und/oder Osteomalazie;
 Friihere Infektionskrankheiten mit fortschreitender Entwicklung und méglichen Gelenkmanifestationen;
* Wesentliche Deformitat des zu ersetzenden Gelenkes, verbunden mit vorhersehbaren Problemen bei der
Verankerung der Prothese;
« Intellektuelles Unvermdgen der Patienten, die Anweisungen des Operateurs zu verstehen und zu befolgen;
* Alkohol- oder Drogenabhéngigkeit;

* Stoffwechselerkrankungen oder allgemeine medikamentése Behandlungen, die zu einem allmahlichen
Knochenabbau in der Implantatumgebung fiihren kénnen;

* Erkrankungen anderer Gelenke (Knie, Sprunggelenk
* Alilgemein geschwéchter Immunstatus des Patienten;
* Unausgewogene Erndhrung.

4 - KONTRAINDIKATIONEN
Folgende Umsténde stellen in der Regel eine absolute Kontraindikation fiir den Einsatz einer Gelenkprothese dar:
* Allergie gegen einen beliebigen Bestandteil der Prothesen;
* Patienten mit einer nativen Gelenkpfanne mit einem Durchmesser kleiner als 36 mm oder gréBer als 64 mm;
* Fortschreitende Infektion der Gelenke oder der betreffenden periartikularen Region;
* Schwere Neuroarthropathien;
* Knochensubstanzverluste ober- und unterhalb der Gelenke, die eine korrekte Verankerung der Gelenkpfanne
unméglich machen;
* Muskelschwund, neuromuskulére Lésionen oder vaskulére Insuffizienz der betreffenden Extremitéat, sodass ein
Eingriff nicht zu rechtfertigen ist;
* Charcot-Erkrankung;

* Patienten im Alter von unter 50 Jahren, die an Knochenlasionen erkrankt sind und vermutlich erfolgreich
konservativ behandelt werden kénnen;

* Schwangerschaft.
5 - WICHTIGE WARNHINWEISE
5.1 PRAOPERATIVE WARNHINWEISE
e Der Eingriff muss sorgfaltig geplant sein. In Abhéngigkeit von den Ergebnissen der radiologischen
Untersuchungen und der préoperativen Planung (Schablonen) wéahit der Operateur das geeignete Implantat aus.

* Es empfiehlt sich, die speziell zur Vorbereitung des Einsatzes der Gelenkkomponenten ausgelegten Schablonen
und Instrumente von CERAVER zu verwenden. Es ist nicht mdglich, eine vollstandige Beschreibung des
Operationsverfahrens zu erstellen, in der alle zu beriicksichtigenden Risiken und Komplikationen detailliert
angefihrt werden.

* Der Gelenkdurchmesser der PE-Gelenkpfanne muss identisch mit dem des vorgesehenen Femurkopfs sein.

Der Gelenkdurchmesser wird an der Schachtel und am Implantat angezeigt.
Anmerkung: Der Gelenkdurchmesser ist gleichbedeutend mit dem nominalen Durchmesser der Gleitpaarung.

5.2 Intraoperative Warnhinweise
* Die Gelenkprothesen sind mit Vorsicht zu behandeln. Durch StoB- oder Schlagbelastung verursachte Kratzer
oder UnregelmaBigkeiten flihren zu tiberméaBiger Abnutzung und kénnen Komplikationen verursachen.

e Fur die Wahl der ProthesengroBe: Es dirfen ausschlieBlich Schablonen, zusatzliche Instrumente und
Probeimplantate von CERAVER verwendet werden.

* Die freiliegenden Oberflachen der Gelenkprothesen durfen nicht mit einem metallischen Gegenstand, zum
Beispiel Instrumenten, in Beriihrung kommen.

* Der Einbau der Pfanne und des entsprechenden Kopfs muss in Ubereinstimmung mit dem Operationsverfahren
und mithilfe von CERAVER-Instrumenten erfolgen.

5.3 Warnhinweise in Bezug auf die Verankerungstechnik
Die Verankerung ist von entscheidender Bedeutung, um die zuverlassige Befestigung des Implantats sicherzustellen.
Folgende Fehler kénnen die Ursache fiir Lockerung und Komplikationen sein:

* UbermaBige Verdiinnung des kortikalen Knochens bei der Vorbereitung des Knochenbetts.

* Falsche Auswahl der ProthesengréBe.

« UberméBige Beanspruchung beim Einbringen der Prothese, verbunden mit Berstungsfrakturen oder Auftreten
von Knochenspalten.

Die
vermeiden:
* Nichtbeachtung der Vorschriften zur Zementvorbereitung, insbesondere fehlerhafte Dosierung oder zu hohe
Anfangstemperatur der Zementkomponenten.
* Mischung inadaquater Anteile oder Einschluss von Luftblasen bei der Mischung von Polymer und Monomer.
* Unachtsame Einbringung des Zements mit Einschluss von Blut und Luft.
* Unzureichende Druckaustibung auf die Prothese oder Mobilisation der Prothese wahrend der
Polymerisationsphase des Zements.
* Unvollstéandige Entfernung des Zementiiberschusses an den Knochenrandern mit der Gefahr des spateren
Abbréckelns.
* Fehlerhafte Waschung und Trocknung des Operationsgebiets vor dem Einsatz der Prothese sowie des
Hautverschlusses, mit der Gefahr des Eindringens von Knochenzementpartikeln zwischen die Gelenkflachen.

prazise vorbereitet werden. Insbesondere sind folgende Fehler zu

6 - POSTOPERATIVE VORSICHTSMASSNAHMEN

6.1 Jeder Patient, der eine Gelenkprothese von CERAVER tragt, muss postoperativ von einem orthop&dischen
Chirurgen untersucht werden. Dies ist wichtig, um Anzeichen von Abnutzung oder Lockerung der Prothese zu
erkennen, bevor es zu Funktionsstérungen kommt. Bei friihzeitigem Erkennen einer Komplikation kénnen wirksame
MaBnahmen ergriffen werden. Ein friihzeitiger erneuter Eingriff bietet demnach hohere Erfolgsaussichten als ein
verspéateter Eingriff, besonders in den Féllen, in denen eine fortgeschrittene Lockerung bereits zu wesentlichen
resorptiven Knochenlasionen gefiihrt hat.

6.2 Der Patient muss dem Operateur die kleinste Veranderung an der operierten Extremitét mitteilen.

6.3 Falls eine jahrliche Kontrolle nicht méglich ist, sollte dem Operateur mindestens einmal pro Jahr ein Kontroll-
Réntgenbild zur Beurteilung vorgelegt werden, da mittels Réntgenuntersuchungen friihzeitige Lasionen
nachgewiesen werden kénnen.

6.4 Die Unschadlichkeit und Kompatibilitét, ebenso wie die Erwdrmung und Migration von CERAVER-Implantaten
wurden nicht in einem MRT beurteilt. Die Implantate von CERAVER interagieren mit unterschiedlichen
diagnostischen Bildgebungsvorrichtungen (Signalerhéhung, Signalminderung oder Signalstérung werden zum
Beispiel durch durchlédssige und undurchléssige Rontgenstrahlung, Artefakte etc. auf dem Bild wiedergegeben).

7 - KOMPLIKATIONEN

Gelegentlich wurden folgende Komplikationen beobachtet, die besondere Aufmerksamkeit erfordern:
* Lockerung der Prothese infolge von Anderungen der Kraftiibertragung oder Gewebereaktionen aufgrund der
Prothese. Die Lockerung ist haufig die Folge eines oder mehrerer bereits genannter Risikofaktoren.

* Frithere und spétere Infektionen.

* Luxation, Subluxation, Insuffizienz der Gelenkamplitude, unerwiinschte Verkiirzung oder Verlangerung der
operierten Extremitéat infolge einer nicht optimalen Implantation der Prothese.

* Knochenfrakturen infolge einer einseitigen Uberlastung oder einer Knochenfragilitét.

* Transiente oder permanente Nervenlasionen infolge einer Kompression oder eines Hamatoms.

* Kardiovaskulare Erkrankungen, einschlieBlich Venenthrombosen, Lungenembolien und Herzstillstanden.

* Hamatome der Operationswunde und verzégerte Wundheilung.

* Gewebereaktionen infolge einer Allergie auf Implantatmaterialien, insbesondere Metall, oder infolge einer
Anhaufung von VerschleiBpartikeln oder Zementpartikeln.

* Vorlibergehende oder dauerhafte periphere Neuropathien;

* Pulmonale Erkrankungen, insbesondere Pneumonie und Atelektase;

* Urologische Komplikationen (Retention, Harnwegsinfektion);

* Andere Komplikationen, die sich aus der Anéasthesie, dem Einsatz von zusétzlichem Material oder nosokomialen
Infektionen ergeben;

* Ektopische Ossifikation;

* Schmerzen.

8 - KOMPATIBLE MEDIZINPRODUKTE

* Geeignete zusétzliche Instrumente und Materialien, die von CERAVER hergestellt werden

* Acrylzement firr eine Arthroplastik der Hifte

* Femurképfe aus nichtrostendem Stahl und Femurkdpfe aus Aluminium sind kompatibel mit PE-Gelenkpfannen
desselben Gelenkdurchmessers, hergestellt von CERAVER.

Anmerkung: Der Gelenkdurchmesser ist gleichbedeutend mit dem nominalen Durchmesser der Gleitpaarung.

9 - LAGERUNG UND BEHANDLUNG DER PROTHESEN

* Die Gelenkprothesen werden in der Originalverpackung gelagert.

* Die Gelenkprothesen durfen nicht behandelt oder verandert werden.

* Beschadigte 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 zuriick.

10 - VERPACKUNG UND STERILISATION

Die einzelnen Komponenten sind stiickweise doppelt verpackt und werden steril geliefert. Alle Huftimplantate von
CERAVER sind mit Gammastrahlen mit einer Dosis von mindestens 25 kGy sterilisiert; die UHMWPE-Komponenten
wurden in einer Argonatmosphaére sterilisiert.

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

11 - RESTERILISATION UND WIEDERVERWENDUNG

Die Resterilisation und/oder Wiederverwendung von Komponenten einer Huftprothese von CERAVER ist/sind streng
verboten, um eine Kontamination des betreffenden Patienten zu vermeiden, da diese zu einer Infektion fiihren kann.
Die Resterilisation und/oder Wiederverwendung von Komponenten einer CERAVER-Hftprothese vermindert/
vermindern die biologische und mechanische Leistungsfahigkeit der betreffenden Produkte.

12 - ENTSORGUNG NACH DER VERWENDUNG

Beim Entfernen der Prothese fiir die Revision sind die Komponenten gemaB den Entsorgungsrichtlinien fir medizinische
Abfélle der Klinik zu behandeln.

13 - HINWEISE

Die zementierten UHMWPE-Gelenkpfannen wurden 1995 nach CE zertifiziert.

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

Fiir alle zusatzlichen Informationen zur Verwendung dieser Komponenten wenden Sie sich bitte an den Hersteller, dessen
ausléndische Filialen und Héandler.

Cl -Les L: ires Osteal i
69 rue de la Belle Etoile
CS 54263 - 95957 Roissy CDG Cedex - Frankreich
Tel.: 33 (0)1 48 63 88 63 - Fax: 33 (0)1 48 63 88 99
www.ceraver.com
der Gebrat weisul

Letzte Uberar Juli 2014




PECUP.DP.Notice.Rev02_QUADRI 04/03/16 10:18 Page 2

® MANUAL DE INSTRUCCIONES

COTILO DE PE PARA CEMENTAR

Lol Espariol

Manual alos
- Cotilos para cementar con polietileno (UHMWPE)
(ref. 110, 112, 358 a 360, 483, 484, 495, 496, 593, 650, 747, 748, 835 a 839, 791 a 794)

Simbolos gréaficos utilizados para el etiquetado de estos dispositivos:

—o-

® ISTRUZIONI PER L'USO

COTILE PE CEMENTATO

Lol ttaliano__

Informazioni riguardanti le seguenti protesi:
- Cotili cementati in polietilene (UHMWPE)
(rif. 110, 112, da 358 a 360, 483, 484, 495, 496, 593, 650, 747, 748, da 835 a 839, da 791 a 794)

Simboli utilizzati per I'etichettatura dei dispositivi:

Simbolo Titulo del simbolo Simbolo Titulo del simbolo

Simbolo Spiegazione del simbolo Simbolo Spiegazione del simbolo

Fabricante No reutilizar

Non riutilizzare

M Fabbricante

Dispositivo esterilizado en la fase
terminal por radiacion.

g Fecha de caducidad STERILE ﬂ

Dispositivo sterilizzato allo stadio

Utilizzare fino a... h : "
terminale per irraggiamento.

STERILE ﬂ

Indica un dispositivo médico
que se haya sometido a un
procedimiento de esterilizacion.

LOT Cadigo de lote

STERILE

Indica un dispositivo medicale
sottoposto a procedura di
sterilizzazione.

Numero del lotto

LOT

STERILE

Atencion: La informacion necesaria
para la utilizacién del dispositivo
no se encuentra en la etiqueta,

es necesario consultar el manual
de instrucciones.

Referencia del catalogo
del dispositivo

Attenzione, non tutte le informazioni
necessarie all'utilizzo del
dispositivo sono riportate in
etichetta, consultare le istruzioni
per I'uso.

Riferimento al catalogo
del dispositivo

ar una protesis articular de cadera CERAVER, el cirujano debe tener en cuenta las siguientes
recomendaciones:

- INFORMACION GENERAL

1.1 El fabricante y el proveedor de una prétesis de cadera CERAVER garantizan la calidad de la fabricacion y de los
materiales. No se debe reimplantar una prétesis que ya se haya utilizado. Se deben respetar las instrucciones
de ensamblaje de los diferentes componentes tal como estan definidas en la documentacién comercial.
Esta terminantemente prohibido utilizar los componentes protésicos de cadera CERAVER con componentes de
otro origen.

1.2 Existen varios factores que tienen una importancia decisiva para que una intervencion en la que se utilice una prétesis
CERAVER tenga éxito:
* La eleccion adecuada del paciente para la intervencion en cuestion.

* La técnica quirtrgica adecuada y la correcta utilizacion de los instrumentos quirdrgicos especialmente disefiados
por CERAVER.

* La asepsia mas estricta.

1.3 El cirujano es responsable de las complicaciones derivadas de una indicacién errénea y una técnica quirtrgica
inadecuada, o de una falta de asepsia; no se podra exigir responsabilidad alguna al fabricante ni al proveedor de
los productos CERAVER por estas complicaciones.

1.4 El cirujano debe conocer todos los problemas que plantea la colocacion de una proétesis articular. La técnica
quirargica de la implantacion de una prétesis de cadera CERAVER puede aprenderse en un centro quirtirgico donde
los cirujanos habran adquirido un perfecto dominio de la misma.

1.5 Se debe indicar a los pacientes que reciban una prétesis de articulacion de cadera que su peso y su nivel de
actividad pueden influir en la durabilidad de la protesis.

2 - DESCRIPCION DE LOS IMPLANTES

Los componentes acetabulares CERAVER se fabrican segln los ultimos avances tecnoldgicos. Sus caracteristicas
mecanicas y funcionales solo se garantizan si se respetan la técnica quirdrgica y las instrucciones de este manual.
El cotilo para cementar de polietileno se ha disefiado para una implantacién con cemento ortopédico.

Los cotilos se fabrican de polietileno de muy alto peso molecular (PE UHMW) (Norma NF ISO 5834-2). Contienen un
marcador metdlico de acero inoxidable segun la norma NF ISO 5832-1.

- INDICACIONES

* La colocacion de una prétesis de cadera se puede plantear una vez que se hayan sopesado cuidadosamente
todas las demas posibilidades quirurgicas y se hayan considerado menos adecuadas.

* Una protesis articular, incluso colocada con éxito, presenta cualidades inferiores a las de una articulacion natural.
Una prétesis articular reemplaza convenientemente una articulacion patolégica mediante la eliminacion del
dolor, la recuperacién de una buena movilidad articular y el buen soporte de peso en el miembro operado.

* Toda protesis articular esta sujeta a un desgaste que no se puede evitar. Una prétesis cuya colocaciéon haya
sido inicialmente estable puede sufrir un aflojamiento con el paso del tiempo. El desgaste y aflojamiento de la
prétesis pueden requerir que el cirujano vuelva a intervenir.

* En la mayoria de los casos, la infeccion de una prétesis exige su retirada o sustitucion y, en ocasiones, deja
secuelas discapacitantes.

Aplicaciones previstas:
La artoplastia de cadera consiste en sustituir total o parcialmente una articulacion de cadera que padezca diversas
afecciones que no se puedan curar mediante otras terapias u otros métodos. Una propiedad del cotilo de PE es la
de volver a proporcionar al paciente toda o parte de su movilidad, reduciendo los dolores o, incluso, eliminandolos.
Entre las propiedades atribuidas también se incluye una estabilidad (ausencia de migracién del cotilo), un

Prima di utilizzare una protesi articolare di anca CERAVER, il chirurgo deve essere a conoscenza delle
seguenti raccomandazioni:

1 - INFORMAZIONI GENERALI

1.1 Il produttore e il fornitore della protesi di anca CERAVER garantiscono la qualita della fabbricazione e dei materiali.
Una protesi che & gia stata utilizzata non deve essere reimpiantata. Si consiglia di rispettare le istruzioni di montaggio
dei diversi componenti come descritto nella documentazione commerciale. E severamente vietato utilizzare
i componenti protesici per anca CERAVER con componenti di altra origine.

1.2 Diversi criteri concorrono in modo decisivo al successo di un intervento con I'utilizzo di una protesi CERAVER:
* La corretta selezione del paziente per I'intervento in questione.
* Una perfetta tecnica operatoria e il corretto uso degli strumenti chirurgici appositamente realizzati da CERAVER.
* Un’asepsi rigorosa.

1.3 Il chirurgo & responsabile delle complicanze che possono derivare da un’indicazione impropria e da errori nella
tecnica operatoria o dalla mancanza di asepsi; esse non possono essere imputate né al produttore, né al fornitore
dei prodotti CERAVER.

1.4 1l chirurgo deve conoscere tutti i problemi legati all'impianto di una protesi articolare. La tecnica operatoria per la
posa di una protesi di anca CERAVER puo essere insegnata in un centro chirurgico dove i chirurghi abbiano
acquisito una perfetta padronanza della stessa.

1.5 Il chirurgo deve segnalare ai pazienti che ricevono una protesi dell’articolazione dell’anca che il peso e I'attivita
possono influire sulla durata della protesi.

2 - DESCRIZIONE DEGLI IMPIANTI

| componenti acetabolari CERAVER sono fabbricati secondo le tecnologie piu recenti. Le loro caratteristiche
meccaniche e funzionali possono essere garantite soltanto se la tecnica operatoria e le presenti istruzioni per I'uso
sono osservate. Il cotile cementato in polietilene & concepito per la posa con cemento ortopedico.

| cotili sono realizzati in polietilene ad altissimo peso molecolare (UHMWPE - Norma ISO 5834-2). Contengono un
marcatore metallico in acciaio inox conforme con la norma NF I1SO 5832-1.

3 - INDICAZIONI

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

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

* Qualsiasi protesi articolare & sempre sottoposta a un’usura che non puo essere evitata. Una protesi inizialmente
impiantata in modo 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 determinate
condizioni, la sua sostituzione, lasciando a volte sequele invalidanti.

Applicazioni previste:

L'artroplastica d’anca consiste nella sostituzione totale o parziale dell’articolazione dell’anca colpita da diverse affezioni
le quali non possono essere risolte con altre terapie o metodi. Le prestazioni vantate dal cotile in PE sono di restituire
al paziente una mobilita parziale o totale, minimizzando o eliminando i dolori. Inoltre, assicura stabilita (nessuna
mlgrazlone del cotile), usura e tasso di sopravvivenza secondo lo stato dell’arte.

La ione dell'ar e dell’anca e indicata nei seguenti casi:

y un indice de supervivencia sujetos a las técnicas mas punteras.
La sustitucion de la articulacion de la cadera puede estar indicada en los siguientes casos:

* coxopatias, entre las que figuran en primera posicion por incidencia, las coxartrosis, primaria o secundaria,
seguida de otras afecciones articulares, reumaticas y vasculares metabdlicas;
* fracturas de la extremidad proximal del fémur

Teniendo en cuenta las consideraciones mencionadas anteriormente, se aconseja el implante de una prétesis articular
cuando se retinan las siguientes condiciones:

* Las formas anatémicas y la calidad de las estructuras 6seas de los pacientes deben permitir el anclaje de una
protesis;

* El cirujano debe informar a los pacientes sobre los riesgos del implante de una prétesis y estos deben
proporcionar su consentimiento para la intervencion propuesta.

* Sobrecarga ponderal del pagienle;

* Carga excesiva a tener en cuenta debido a su profesion o a practicas deportivas que realice;

* Epilepsia u otros factores que provocan accidentes reiterados que presentan un riesgo mayor de fracturas;

* Osteoporosis y/o osteomalacias importantes;

* Enfermedades infecciosas anteriores con potencial evolutivo, con posibilidad de manifestaciones articulares;

* Deformacion importante de la articulacion que se debe sustituir y que pudiera prever posibles dificultades
de anclaje de la prétesis;

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

* Alcoholismo o toxicomania;

* Problemas metabdlicos o tratamientos médicos generales, que den lugar a un deterioro progresivo del soporte
éseo de la protesis;

* Afecciones de otras articulaciones (rodilla, tobillo...);

* Estado inmunitario del paciente generalmente debilitado;

* Alimentacion desequilibrada.

4 - CONTRAINDICACIONES

Las siguientes circunstancias constituyen, en general, una contraindicacion absoluta para la implantacion de una
protesis articular:
* Alergia a cualquier componente de las protesis;

* Pacientes que presentan un cotilo de nacimiento con un didmetro inferior a 36 mm o superior a 64 mm;

* Infeccion evolutiva de la articulacion o de la regién periarticular en cuestion;

* Neuroartropatias graves;

* Pérdida de sustancias 6seas antes o después de la articulacion, que hace imposible el anclaje correcto del cotilo;

* Pérdida muscular, lesién neuromuscular o insuficiencia vascular del miembro afectado, dando lugar a una
intervencion injustificable;

* Enfermedad de Charcot;

* Pacientes de menos de 50 afios y que padecen lesiones articulares que puedan ser tratados correctamente
con un tratamiento conservador;

* Embarazo.
5 - ADVERTENCIAS IMPORTANTES
5.1 Advertencias preoperatorias
* La intervencion se debe programar con cuidado. En funcién de los resultados de la exploracnon radiolégica
y de la planificacién preoperatoria (plantillas), el cirujano ara el implante
* Se recomienda utilizar las plantillas y los instrumentos de CERAVER disefiados especlalmente para preparar
la implantacion de los componentes articulares. La descripcion de la técnica quirdrgica nunca puede
ser exhaustiva ni precisar todos los riesgos y complicaciones que se deben tener en cuenta.
* El diametro articular del cotilo de PE debe ser el mismo que el de la cabeza femoral prevista.
El diametro articular se indica en la caja y en el implante.
Observacién: el diametro articular se refiere al diametro nominal de la seccién de la zona de friccion.

5.2 Advertencias intraoperatorias
* Las protesis articulares se deben manipular con precaucion. Las rayaduras y las irregularidades causadas por
golpes dan lugar a un desgaste excesivo y pueden derivar en complicaciones.
* Para seleccionar el tamario de la prétesis: solamente se utilizaran las plantillas, los instrumentos auxiliares y los
implantes de prueba CERAVER.
* Las superficies articulares protésicas expuestas no deberan estar en contacto con ningtin objeto metalico,
como por ejemplo, los instrumentos.

* El ensamblaje de la pieza y de la cabeza correspondiente se debe realizar de conformidad con la técnica
quirargica y con ayuda de los instrumentos de CERAVER.

5.3 Advertencias relacionadas con la técnica de anclaje

El anclaje es determinante para garantizar la fijacion fiable del implante. Los siguientes fallos pueden dar lugar a un
aflojamiento y a complicaciones:
* Disminucion excesiva de la cortical 6sea durante la preparacion del lecho 6seo.

* Seleccion inadecuada del tamario de la prétesis.
 Introduccién forzada de la prétesis, provocando fracturas por estallido o una linea de separacién ésea.

La técnica de cementado también es necesaria para una prepara
los errores y los fallos siguientes:
* No respetar las instrucciones de preparaciéon del cemento, en especial, una posologia inadecuada o una
temperatura inicial demasiado elevada de los componentes del cemento.
* Mezcla en proporciones no adecuadas o la introduccion de burbujas de aire durante la mezcla del polimero
y el monémero.
* Colocacion poco cuidadosa del cemento con inclusion de sangre y aire.
* Presion insuficiente que se ejerce sobre la protesis o movilizacion de la prétesis durante la fase de polimerizacion
del cemento.
* Limpieza incompleta del exceso del cemento en los bordes éseos, lo que da lugar a un riesgo de erosiéon
posterior.
* Lavado y secado incorrecto de la zona quirdrgica antes de la colocacion de la protesis y el cierre cutaneo,
con riesgos de penetracion de particulas de cemento quirtirgico entre las superficies articulares.

6 - PRECAUCIONES POSOPERATORIAS

6.1 Cualquier paciente con una prétesis articular CERAVER debe pasar una revision posoperatoria realizada por un
cirujano ortopédico. Este control es necesario para detectar signos de desgaste o aflojamiento protésico antes de
la aparicion de manifestaciones funcionales. La deteccion precoz de una complicaciéon permite tomar medidas
eficaces. En especial, una nueva intervencion rapida presenta mas posibilidades de éxito que una intervencion
tardia, especialmente cuando un aflojamiento avanzado haya provocado lesiones de reabsorcion en el hueso.

n precisa. En particular, es necesario evitar

6.2 El paciente debe indicar a su cirujano cualquier modificacién, por menor que sea, que observe en del miembro
operado.

6.3 En caso de que no sea posible realizar una revision anual, convendria enviar, como minimo, una radiografia de
control anual al cirujano para que la evallie, pues el estudio radiolégico permite detectar posibles lesiones precoces.

6.4 La seguridad, la compatibilidad, al igual que el calentamiento y el desplazamiento de los implantes CERAVER no
se han evaluado por IRM. Los implantes de CERAVER interaccionaran con los diferentes aparatos de diagndstico
por imagen (aumento, atenuacién o perturbacién de la sefial que se muestra en la imagen, por ejemplo, a través
de una radiotransparencia, radiopacidad, artefacto, etc.)

7 - COMPLICACIONES

En ocasiones, se han observado las siguientes complicaciones, que necesitan una atencién especial:
* Aflojamiento de la prétesis como consecuencia de modificaciones de la transmision de apoyo o de reacciones
tisulares causadas por la protesis. El aflojamiento suele ser la consecuencia de uno o de varios de los factores
de riesgo mencionados anteriormente.

* Infecciones precoces y tardias.

* Luxacion, subluxacién, insuficiencia de la amplitud articular, disminucién o alargamiento no deseado del
miembro operado como consecuencia de un implante inadecuado de la protesis.

* Fracturas 6seas como consecuencia de una sobrecarga unilateral o una fragilidad 6sea.

* Lesiones nerviosas transitorias o permanentes como consecuencia de una compresion o un hematoma.

* Enfermedades cardiovasculares, incluidas las trombosis venosas, las embolias pulmonares y las insuficiencias
cardiacas.

* Hematomas de la herida quirtrgica y retraso de cicatrizacion.

* Reacciones tisulares como consecuencia de una alergia a los materiales implantados, en especial de naturaleza
metalica, o como consecuencia de la acumulacion de particulas de desgaste o de particulas de cemento.

* Neuropatias periféricas temporales o permanentes;

* Problemas pulmonares, especialmente neumonias y atelectasias;

* Complicaciones urolégicas (retencion, infeccion de orina);

* Otras complicaciones asociadas derivadas de la anestesia, del empleo del material auxiliar, de las enfermedades
nosocomiales;

* Osificacion ectopica;

* Dolores.

8 - DISPOSITIVOS MEDICOS COMPATIBLES

* Dispositivos auxiliares fabricados por CERAVER

* Cemento acrilico ortopédico destinado a la artroplastia de cadera

* Las cabezas femorales de acero inoxidable y las cabezas femorales de aluminio son compatibles con los cotilos
de PE de igual diametro articular, fabricados por CERAVER.

Observacién: el didmetro articular se refiere al diametro nominal de la seccién de la zona de friccion.
9 - ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION DE LAS PROTESIS
* Las protesis articulares se almacenaran en el embalaje original.

* Las prétesis articulares no deben someterse a ninguin tratamiento o modificacion.

* No deben implantarse prétesis dafadas o sometidas a un tratamiento inadecuado o no autorizado por
el fabricante.

* En caso de que se haya superado la fecha de caducidad, no utilice el dispositivo. Péngase en contacto con su
representante de CERAVER y devuelva el producto.
10 - PRESENTACION Y ESTERILIZACION

Los diferentes componentes se envasan por separado en embalajes dobles y se suministran esterilizados. Todos los
implantes de cadera Ceraver estan esterilizados con radiacion gamma a una dosis minima de 25 kGy y los
componentes de UHMWPE se envasan en atmosfera de argon.

Antes de su uso, se debe comprobar la integridad del protector de esterilidad.

11 - REESTERILIZACION Y REUTILIZACION

La reesterilizacion y/o reutilizacion de los componentes de una protesis de cadera CERAVER estan estrictamente
prohibidas con el riesgo de exponer al paciente a una contaminacién que puede provocar una infeccion.

La reesterilizacion y/o reutilizacién de componentes de una protesis de cadera CERAVER supone la reduccion de las
propiedades biolégicas y mecanicas de los dispositivos afectados.

12 - ELIMINACION DESPUES DE USO

En el caso de extraccion del dispositivo para su revision, los componentes deben ser tratados segun el protocolo
de eliminacién de residuos médicos del centro.

13 - NOTA

Los cotilos de UHMWPE para cementar cuentan con la marca CE desde 1995.

En EE. UU. y Canada, la ley federal requiere que los componentes protésicos sean comprados por un farmacéutico.

Para cualquier informacién adicional relativa al uso de estos componentes, dirjase al fabricante, a sus filiales en el extranjero
y a sus distribuidores.
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* coxopatie, tra cui figurano al primo posto per numero le coxoartrosi, primarie o secondarie, seguite da altre
affezioni articolari, reumatiche e vascolari metaboliche;

* la frattura della testa del femore.

Considerate le indicazioni anzidette, si consiglia la posa di una protesi articolare laddove siano presenti le seguenti condizioni:
* Pazienti con forme anatomiche e qualita ossea che consentano I'ancoraggio della protesi;

|l chirurgo deve informare i pazienti dei rischi connessi con il posizionamento di una protesi e richiedere il loro
consenso all'intervento proposto.

Le i cil richi parti cautela:

* Sovrappeso del paziente;

* Messa in carico eccessiva a seconda del mestiere o delle pratiche sportive;

* Epilessia o altri fattori che causano incidenti ripetuti rappresentano un rischio aggiuntivo di frattura;

* Osteoporosi e/o osteomalacia importanti;

* Malattie infettive pregresse a potenziale evolutivo con possibilita di manifestazioni articolari;

* Deformazione importante dell’articolazione da sostituire che lascia presagire difficolta d’ancoraggio della protesi;

* Incapacita mentale del paziente di comprendere e seguire le indicazioni del chirurgo;

* Alcolismo o tossicomania;

* Disturbi del metabolismo o trattamenti medicamentosi generici che possono causare il progressivo deterioramento
del sostegno osseo della protesi;

* Affezioni a carico di altre articolazioni (ginocchio, caviglia ...);

* Sistema immunitario del paziente complessivamente depresso;

* Disturbi alimentari.

4 - CONTROINDICAZIONI
In generale, I'impianto della protesi & controindicato nelle seguenti circostanze:
* Allergia nota ai materiali della protesi;
* Pazienti che presentano un cotile nativo di diametro inferiore a 36 mm o superiore a 64 mm;
* Infezione progressiva a carico dell'articolazione o della regione periarticolare in questione;
* Neuroartropatie gravi;
* Perdita di sostanza ossea a monte o a valle dell’articolazione, che rende impossibile il corretto ancoraggio del cotils

* Perdita muscolare, lesione neuromuscolare o insufficienza vascolare dell'arto colpito, che rendono ingiustificato
Iintervento;

* Malattia di Charcot;
* Pazienti con meno di 50 anni e affetti da lesioni articolari indicate per il trattamento conservative
* Gravidanza.

5 - AVWERTENZE IMPORTANTI
5.1 - Avvertenze pre-operatorie
* L’intervento deve essere programmato con attenzione. In base ai risultati dell’esame radiografico e alla
pianificazione pre-operatoria (lucidi), il chirurgo selezionera I'impianto migliore.
* Si raccomanda di impiegare i lucidi e gli strumenti CERAVER progettati speclflcatamente per preparare la posa
di componenti articolari. La descrizione della tecnica operatoria non € mai esaustiva né puo specificare tutti
irischi e le complicanze di cui occorre tenere conto.
« |l diametro articolare del cotile PE deve corrispondere a quello della testa femorale selezionata.
Il diametro articolare & indicato sulla confezione e sull'impianto.
Nota: con diametro articolare si indica il diametro nominale dell'accoppiamento.

5.2 Avvertenze intraoperatorie

* Le protesi articolari devono essere manipolate con cautela. Crepe o irregolarita causate da urti comportano
usura eccessiva e possono sfociare in complicanze.

* Per la selezione della taglia protesica: utilizzare esclusivamente lucidi, strumenti ausiliari e impianti di prova
CERAVER.

* Le superfici articolari protesiche messe a nudo non devono entrare in contatto con alcun oggetto metallico, per
esempio strumenti.

* L’assemblaggio dell’inserto e della testa corrispondente deve essere effettuato conformemente alla tecnica
chirurgica e con I'aiuto degli strumenti CERAVER.

5.3 Avvertenze sulla tecnica d’ancoraggio

L’ancoraggio & essenziale per garantire il fissaggio affidabile dell'impianto. | seguenti difetti possono essere all’origine
di uno scollamento o di complicanze:

* Eccessivo assottigliamento della corticale ossea durante la preparazione del manto osseo.

* Selezione inappropriata della taglia protesica.

* Inserimento forzato della protesi, con conseguente frattura per scheggiatura o scanalatura ossea.

Anche la tecnica di cementazione deve essere oggetto di una precisa preparazione. In particolare, occorre evitare
i seguenti errori e
* Mancato rlspetto delle istruzioni di preparazione del cemento, in particolare posologia errata o temperatura
iniziale eccessiva dei componenti cementizi.
* Miscelazione in proporzioni inadeguate o formazione di bolle d’aria durante la miscelazione del polimero e del
monomero.
* Applicazione inaccurata del cemento con inclusione di sangue e aria.
* Pressione insufficiente esercitata sulla protesi o mobilizzazione della protesi durante la polimerizzazione del
cemento.
* Pulizia incompleta del cemento in eccesso a livello dei margini ossei con rischio di ulteriore perdita.
* Lavaggio e asciugatura scorretti del campo chirurgico prima del posizionamento protesico e della chiusura
cutanea, con rischio di penetrazione di particelle di cemento chirurgico tra le superfici articolari.

6 - PRECAUZIONI POST-OPERATORIE

6.1 Tutti i pazienti portatori di una protesi articolare CERAVER devono sottoporsi a un controllo post-operatorio
effettuato da un chirurgo ortopedico. Questo controllo & necessario per rilevare segni d’usura o di scollamento
protesico prima della comparsa di manifestazioni funzionali. La diagnosi precoce di una complicanza puo consentire
di prendere misure efficaci. In particolare, un re-intervento tempestivo presenta piu possibilita di successo rispetto
aun intervento tardivo, segnatamente in caso di scollamento avanzato che abbia gia provocato lesioni importanti
di riassorbimento a livello osseo.

6.2 |l paziente deve segnalare al chirurgo ogni minimo cambiamento che si manifesti a livello dell’arto operato.

6.3 Nel caso in cui il controllo annuale sia impossibile, si consiglia di inviare al chirurgo, almeno una volta all’anno, una
lastra radiografica di controllo per un’analisi, poiché lo studio radiologico permette di rivelare eventuali lesioni
precoci.

6.4 L’innocuita, la compatibilita cosi come il riscaldamento e la migrazione degli impianti CERAVER non sono stati
valutati in un esame RMI. Gli impianti CERAVER avranno delle interazioni con i diversi macchinari di imaging
diagnostico (per esempio aumento, attenuazione o disturbo del segnale tradotto nell'immagine da radiotrasparenza,
radiopacita, artefatto ecc.).

7 - COMPLICANZE

Sono state a volte osservate le seguenti complicanze, che richiedono pertanto un'attenzione particolare:
* Scollamento della protesi a seguito di modifiche nell'appoggio o di reazioni tessutali dovute alla protesi.
Lo scollamento & spesso la conseguenza di uno o pit fattori di rischio sopra riportati.

* Infezioni precoci o tardive.

* Lussazione, sublussazione, insufficiente range di movimento, accorciamento o allungamento indesiderati
dell’arto operato a seguito di una posa subottimale della protesi.

* Fratture ossee a seguito di sovraccarico unilaterale o di fragilita ossea.
* Lesioni transitorie o permanenti ai nervi a seguito di compressione o ematoma.
* Patologie cardiovascolari, incluse trombosi venose, embolie polmonari e arresti cardiaci.
* Ematomi della ferita operatoria e ritardo nella cicatrizzazione.
* Reazioni tessutali a seguito di allergia ai materiali impiantati, in particolare di natura metallica, o a seguito
di accumulo di particelle d’usura o di cemento.
* Neuropatie periferiche temporanee o permanenti;
* Disturbi polmonari, segnatamente polmonite o atelectasia;
* Complicanze urologiche (ritenzione, infezione urinaria);
* Altre complicanze associate ad anestesia, impiego di materiale secondario, patologie nosocomiali;
* Ossificazione ectopica;
* Dolori.
8 - DISPOSITIVI MEDICALI COMPATIBILI

* Dispositivi ausiliari dedicati fabbricati da CERAVER

* Cemento acrilico ortopedico destinato all'artroplastica d’anca

* Le teste femorali in acciaio inox e in alluminio sono compatibili con i cotili PE di uguale diametro articolare
fabbricati da CERAVER

Nota: con diametro articolare si indica il diametro nominale dell'accoppiamento.
9 - STOCCAGGIO E MANIPOLAZIONE DELLE PROTESI
* Le protesi articolari devono essere conservate nella confezione d’origine.
* Le protesi articolari non devono essere sottoposte ad alcun trattamento né 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 proprio rappresentante
CERAVER e rendergli il prodotto.
10 - IMBALLAGGIO E STERILIZZAZIONE

| diversi componenti sono imballati singolarmente con doppio imballaggio e consegnati sterili. Tutte le protesi di anca
CERAVER sono sterilizzate ai raggi gamma con una dose minima di 25 kGy, i componenti in UHMWPE sono imballati
sotto argon.

Si consiglia di verificare I'integrita del protettore di sterilita.

11 - RISTERILIZZAZIONE E RIUTILIZZO

La risterilizzazione e/o il riutilizzo di componenti di una protesi di anca CERAVER sono rigorosamente vietati per non
esporre il paziente interessato a una contaminazione che possa causare un’infezione.

La risterilizzazione e/o il riutilizzo di componenti di una protesi di anca CERAVER comporterebbero una diminuzione
delle prestazioni meccaniche e della sicurezza biologica dei dispositivi in questione.

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 dell’ente.

13 - NOTA

| cotili in UHMWPE cementati hanno ricevuto la marcatura CE nel 1995.

Negli USA e in Canada, la legge federale esige che i componenti protesici siano acquistati da un farmacista.
Per informazioni complementari sull’uso di questi dispositivi, rivolgersi al produttore, alle filiali all’estero e ai distributori.
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® MHCTPYKLUUA MO SKCIJTYATALLUU

MNONMNITUNEHOBbIV BEPT/TY>KHbI KOMMOHEHT LIEMEHTHOW ®UKCALIAN
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VIHCTPYKUMS ANsi CHIEAYIOLVX MMMIAHTATOB:

- NON3TUNEHOBbIE BEPTIY>KHbIE KOMMOHEHTbI LIEeMEHTHOI hukcaummn
(CBEpxBbICOKOMONEKYNAPHBIN NONN3TUNEH BLICOKOI NNoTHOCTU — CBMIM3)
(Ne 110, 112, 358 - 360, 483, 484, 495, 496, 593, 650, 747, 748, 835 - 839, 791 - 794)

Mpaduyeckne 0603Ha4EHNsI, UCMONL3YeMble A1t MAPKUPOBKU AaHHbIX N3[envii:

O6osHaveHne Hassanune O6o3HadeHne HassaHve

Warotosutens BTopu4HO He ucnonb3oBaTb

E

Cpok rogHocTn

MepauumHckoe nspenve
STERILE CTepunn3oBaHo o6JyHeHneM Ha
3aKIOUNTENBHON CTaanM.

O603Ha4aeT MeguUMHCKoe
vsfenve, Npolueawee nNpoueaypy
cTepunuzaumn.

Kop naptumn

STERILE

OCTOPOXHO, He BCA Heobxoaumas
ANsi NICNONB30BaHNSA AAHHOIo

Howmep uspenus uspenus nHgopmauns

B KaTanore NPefCTaBNEeHa Ha YNaKoBKe.
Heobxoanmo osHakomuTbeA ©
VHCTPYKLUMEl No SKCnyaraumm.
Mepen P o [e] XUPYPry CneayeT uayuntb

HWKE peKoMeHaauum.
1 - OBLUME CBEAEHUSI

1.1 MpownssBoauTens 1 nocTasBuk TasobeapeHHoro npotesa CERAVER rapaHTUpyloT KauyecTBO W3roToBneHust
v matepuanos. [Mocne NcnonbL30BaHVs NPOTE3 He NOANEXUT NOBTOPHOW MMNaHTaumn. Cobnioaaiite MHCTPYKLMN Mo
c6OpKe pasfnyHbIX KOMMOHEHTOB, MpUBEAEHHble B KOMMEep4Yeckol AokymeHTauuu. CTporo 3anpellaetcs
1CMOfb30BaTk KOMMOHEHTBI MpoTe3a Tazo6eapeHHoro cyctasa CERAVER G KOMMOHEHTaM APYriX MpoussoanTenei.

1.2 [1ns ycnewHoro xupypruiyeckoro BMeLlaTenbcTsa ¢ npuMeHeHnem npotesa CERAVER pelatoliee 3HadeHue
VIMEIOT HECKOJTBKO (hakTOPOB:

* Hapgnexxawmii ot60p nayneHTa ans npoBeaeHNs AaHHOMO XMPYPrviyeckoro BMeLaTenbcTea;

* Xvpyprudeckas TexHUKa Ha BbICOHalLLIEM YPOBHE U MPaBusibHOE NCTOMb30BAHUE XMPYPrUHECKIX HCTPYMEHTOB,
cneuvansHo paspaboTaHHbix komnaHuein CERAVER;

* CTpoxaniwee cobnogeHve npasunn acenTuku.

1.3 Xnpypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3@ OC/IOXKHEHIS!, BO3HUKILME B Pe3yNibTaTe HenpaBuibHOro BeiGopa nokasaHuin
K onepaLu, HenpasusbHOM XUPYPrUYECKO TEXHUKN U HeCOGNIOACHMS NPaBIiN acenTyKY; NPOMSBOANTES
1 noctasLyk nsgenuii CERAVER He HecyT OTBETCTBEHHOCTH B Cily4ae BO3HUKHOBEHWS TaKUX OCIIOKHEHUIA.

1.4 Xvpypr AO/mkeH 3HaTb BCe NMPoGniembl, CBA3aHHbIE C MMMaHTauneil MpoTesa cycTasa. TexHUKa npoBeaeHust
onepauu no umnnadTaummn TazobegpeHHoro npotesa CERAVER MoxeT npenoaasartbCs B XMPYPrudeckoMm LieHTpe,
rfie XUPypry OMKHbI OBNAAETh €i0 B COBEPLLEHCTBE.

1.5 MNepeq vMNNaHTauvein NpoTesa Ta3o6eApPEHHOro cycTasa CrieAyeT MpeaynpexaaTe NauleHToB, YTO WX BEec
1 ypOBeHb aKTUBHOCTM MOTYT MOBANATL Ha AONTOBEYHOCTL MpoTe3a.

2 - ONNCAHUE UMMNJAHTATOB

BeptnyxHble koMmnoHeHTsl CERAVER nsrotaesnvsaioTcs C UCMOIb30BaHNEM HOBEMLLIMX TeXHONoruii. VIx MexaHuyeckue
1 3KCTlyaTaunoHHbIe XapaKTePUCTVIKN rapaHTVPYIOTCS TONBKO MPN yCIOBUM COGIIIOAEHNS TEXHIKN MPOBEASHMS
onepauyun 1 TpeboBaHWi NHCTPYKUMN NO AKcnnyaTauun. MNMonnmaTuneHoBbIn BEPTAYXKHbIA KOMMOHEHT LEMEeHTHON
hukcauyun paspaboTtaH cneynansbHo Anst yCTaHOBKW C UCMNONb30BaHNEM OPTONEANHECKOro LeMeHTa.

BepTny>Hble KOMMOHEHTbI N3roTOB/EHbl U3 CBEPXBbICOKOMOSEKYNipHOro nonnatuneHa (PE UHMW) (CtaHpapT
NF ISO 5834-2). OHn copep>aT MeTannn4yecknii Mapkep 13 Hep>KaseloLlell CTanu, COOTBETCTBYIOLLNI cTaHAapTy
NF ISO 5832-1.

3 - MOKA3AHUSA

* VIMnnaHTauus npoTesa Taso6eApeHHOro CycTaBa PaccMaTpUBAETCs B TOM Cllydae, Korga nocne TUWaTeibHoro
V3y4eHNsi BCE OCTaslbHbIE BAPNAHTLI XVPYPrYECKOrO NIEYEHIs! GbIIi COMTEHBI MEHEE LIeNIeCo06pasHbIMM.

* [laxe npy yCrewHoii MnaHTaumMn NpoTes CycTasa yCTyrnaeT eCTeCTBEHHOMY CycTasy Mo kadecTsy. MpoTes
CycTaBa siBfIAETCS BbIFOAHON 3aMEHON NaToNOrMHECKM N3MEHEHHOrO CycTaBa B TOM CMbICHIE, YTO OH YCTpaHsieT
60/b, BOCCTAHAB/NBAET XOPOLUYID MOABWXKHOCTL CycTaBa W OGecrneynsaeT MpaBufibHYI0 Harpysky Ha
MpPOONEPNPOBAHHYI0 KOHEYHOCT.

* Jlio6Goii NMpoTe3 cycTasBa MoABep)KeH HeusGexHoOMy u3Hocy. B npotese, umnnaHtauus koTtoporo 6Gbina
nepBoHayanbHO CTAGUIILHOM, CO BPEMEHEM MOXKET HapyLINTLCS MPOYHOCTL LemeHTa. VIsHOC 1 HapyleHne
MPOYHOCTM LIEMEHTa NpOoTe3a MOryT MPUBECTY K MOBTOPHOMY XVPYPIHECKOMY BMeLLATENbCTBY.

* B 6OMbLINHCTBE Clly4aeB NHhULMPOBaHWE NPOTE3a BNEYET 3a COBOI ero yAaneHne Unm, B HEKOTOPBIX CyYasix,
€ro 3ameHy, a HOraia MOXeT NPUBECTU K DYIOLYM OCTIO!

Cryyamn npyMeHeHns npotesa:

Llens apTponnactuku cyctaBa — MOAHasi WAM YacTWdHasi 3ameHa TasoGefpEeHHOro CycTasa, MOPaKEeHHOro
PasNnyHLIMU  3a60M1eBAHNSIMI, MPU KOTOPLIX APYrie TepaneBTUYECKMe WM WHbIe METofbl BMeLlaTeNnbcTsa
HEBO3MOXHbI. 3asB/IEHHBIM PE3YSIETATOM YCTAHOBKM NOMMATUNEHOBOTO BEPTIY>KHOTO KOMIMOHEHTA SIBNISIETCS! MOJIHoe
WM 4aCTUHHOE BOCCTAHOB/IEHNE MOGUIIBHOCTI MauUNeHTa Mpiu MOSIHOM YCTPaHEHNM GONEBbIX CUMITOMOB U X
MUHIMU3aLUMN. KpOoMe TOro, 3asiBieHHbIe PesysisTaTbl BKIOYAIOT CTABUIIbHOCTL ( OTCYTCTBIE MUMPaLyn BEPTIYXKHOMO
KOMIOHEHTa), N3HOC 1 MPOLIEHT BbIKMBAEMOCTY, COOTBETCTBYIOLNE MOC/IEAHEMY CIIOBY TEXHIKN.

PekomeHayeTcs NPOBOANTL 3aMeHy Ta306efPeHHOro CycTasa B CIeAYIoLMX CryHasx:

* NopaXkeHNs Ta306eAPEHHOro CyCTaBa, CPean KOTOPbIX (hUrypupyIoT B NepByto ouepeas (Mo 4acToTe Cry4aes):
NepBUYHbIN UM BTOPUYHBIN apTPO3 Ta306eAPeHHOro cycTaBa, APYrie NopaxeHus CycTaBoB, PeBMaTN4ecKoro
1 COCYANCTO-METaGoNNHeCcKOoro XxapakTepa;

* nepesioMbl NPOKCUMasbHOro oTaena 6eapeHHolt KocTu.

Beuay Co06y
ycnoswin:

, NPOTE3MPOBaHNe CycTaBa PEKOMEHAYETCA Npu COBIIOASHUN CIeAyLMX

* AHaToMuyeckune (hopMbl U Ka4eCTBO KOCTHbIX CTPYKTYP Yy 60MbHbIX A0/ KHLI 06ecneqnsaTb BO3MOXHOCTb
KpenneHus npotesaa;

* Xvpypr [o/mkeH NponH(OPMMPoBaTL NaUMEHTOB O PUCKaXx, CBA3aHHbLIX C yCTaHOBKOW npoTesa. MauneHt
[IO/>KEH [1aTb CBOE COMMacHe Ha NpPOBEAeHNE NPENIOKEHHOTO BMeLUaTeNbCTea.

B cnepytowmx o6cTosTenscTBax AyeT npear b Gbie Mepbl n:
© /136bITO4HbIN BEC MNaLVeHTa;

* [lporHo3upyemasi YpesamepHasi Harpyska B CBA3W C NPOMECCUOHAsbHOW AEATeNbHOCTBIO WKW y4acTuem
B CMNOPTUBHbIX COCTA3AHUAX]

* Dnunencus unn apyrue hakTopbl, NEPUOANHECKN NPUBOASLLME K TPaBMaM C NOBbILLEHHLIM PUCKOM Nepenoma;

* OcTeonopos u/wnn octeomansiumsa B Tsxkenoi opme;

* NlasHne I/IH¢)9KL[VIOHHbIe 3abonesaHus ¢ PUCKOM passBuUTUs N NOPakeHns CycTaBoB;

* 3HauuTenbHan aechopmMaus 3aMEeHSEMOro CycTasa, NPy KOTOPOIi MOyT BO3HWKHYTH CNIOXHOCTY ANS YCTaHOBKM
nporesa;

* YMCTBEHHasi OTCTAIOCTb NauyeHTa, He NO3BONSIOLLAsH MY MOHSTL U CIEA0BATL UHCTPYKLMSIM XMpypra;
* ANKOTONN3M MK HapKOMaHUst;

* HapyweHue metaGonuama vnn obliee MeAuKaMeHTO3HOE JfiedeHue, NpUBOAsLIME K MPOorpeccupyiolemy
YXYALWEHNIO KOCTHOI OMopbl NpoTesa;

* MopaxkeHns ApYrnx CycTaBoB (KONEHO, LUMKONOTKA U T. A.);
* O6Liee ocnabneHne MMyHUTETa NaLVeHTa;
* Hec6anaHcupoBsaHHoe nutaHue.
4 - MTPOTUBOMOKA3AHUSA
Kareropuiecku NpoTuBonokasaHo yCTaHaB/MBaTk NPOTE3 CyCTasa npu CeayloLmx 06CTosTeNbCTBaX:
eprusi Ha BeLLecTsa, BXOAsLME B COCTaB NpoTesa;
* [lnameTp HaTUBHOIN BEPTNY>KHOW BNaguHbl NauveHTa meHee 36 mm nnu 6onee 64 mm;
* AKTUBHasi MH(EKUMs cycTasa Unm CoOTBETCTBYIOLLEN OKONOCyCcTaBHOM o6nacTu;
* Taxxenble hopMbl HelipoapTponaTum;

*oTeps KOCTHOW MacCbi B MPOKCMMANbHOM WM AUCTANIbHOM CermeHTe, MpyY KOTOPOW HEBO3MOXHO
Hazinexalym o6pasomM 3aKpennTb BEPTIY KHbIi KOMMOHEHT;

* MoTEPs MBILLEYHON MaCChl, HEPBHO-MbILLIEYHAs TPaBMa UM COCYANCTast HEAOCTATOHHOCTL MOPaXKEHHO
KOHEYHOCTU, MNP KOTOPbIX BMELLATENbCTBO HeonpasaaHHo;

* BonesHb LLlapko;
* MopaxeHsi CYCTaBOB y MauUMEHTOB MONOXe 50 NIeT, leyeHne KOTOPbIX MOXET GbiTb YCMELWHO MPoBeaeHo
C MCMO/NL30BaHMEM KOHCEPBATVBHOM Tepanuu;
* BepeMeHHOCTb.
5 - BAXKHbIE NPEAOCTEPEXXEHUA
5.1 My

* Heo6XxoANMO TLATENLHO CMNaHNPOBaTL XVPYPriuieckoe BMELIaTensCTBO. XUpypr BbiGMpaeT noaxoasLwmi
VIMMNNAHTAT C y4ETOM PEe3yTaTOB PEHTIEHOMOMMHECKOro UCCIEA0BaHMS U NPEAoNepauMoHHOrO NNaHNPOBaHNst
(c ncnonb3oBaHveM LIAGNOHOB).

* CnenyeT ucnonb3osaTh WabnoHsl n nHCTpymeHTbl CERAVER, koTopble Gbinn cneynansHo paspatoTtaHsl ans
YCTaHOBKN KOMMOHEHTOB cycTasa. OnucaHne TEXHVUKU NPOBEeAEHUsi OnepaLmn He HOCUT UCHEPMbIBaloLLEero
XapakTepa 1 He MOXET y4UTbIBaTb BCE BO3MOXKHbIE PUCKU U OCTIOKHEHUS.

* [lnameTp cycTaBa MnosinaTUIEHOBOTO BEPT/Y)KHOrO KOMMOHEHTA [AOSKEH COOTBETCTBOBATL AVAMETPY FOMOBKIA
6enpeHHon KocTU.

[nameTp cycTasa yKkasaH Ha yNakoBKe 1 Ha UMMnaHTare.
Mpumevanve. [inameTp cyctaBa — 3TO HOMUHANBHBINA AUAMETP Napbl TPEHUS.

5.2 UnT

* Heo6xoaMMo € OCTOPOXKHOCTBLIO 06paLlaTbCsA C NpoTe3aMun CycTasos. LlapanvHbl nnmn HEpOBHOCTH, BO3HUKLUNE
B pesynTare yapos, MOryT NPUBECTY K GbICTPOMY U3HOCY U CTaTb NPUHNHOM OCIOKHEHWA.

* [ins BeIGOpPa pasmepa NpoTe3a MOXHO MCMOMb30BaTh TOMLKO LWAGNOHbI, BCNOMOraTeslbHble UHCTPYMEHTbI
1 Npo6Hble UMNNaHTaThl npoussoacTea CERAVER.

* CnepyeT wusGeraTb KOHTakTa MeXfy OFOMIEHHbIMM MNOBEPXHOCTAMU MPOTE30B CYCTaBOB U JOGbIMU
METaNIMYECKIMI OGbEKTaMV, HAaNPUMEP, NHCTPYMEHTaMu.

* CoeavHeHe BKNagpilla U COOTBETCTBYIOLIEN FONOBKM [OKHO NPOBOAUTLCS B COOTBETCTBUAN C TEXHWUKON
npoBefeHVst onepauun 1 ¢ UCNosb3oBaHneM nHcTpymeHToB CERAVER.

5.3 no

KpenneHue — BaXkHbIl 3Tan B 06eCrieHeHnm yBepeHHo (ukcaumn nmnnanTara. Huxke nprseaeHbl AeteKTbl, KoTopbie
MOryT BbI3BaTb HapyLUEHNe NMPOYHOCTY LIEMEHTA 1 OCTIOKHEHUS:
* YpeamepHOe NCTOHYEHNE KOPTVKaIHOW KOCTY BO BPEMsi NOArOTOBKM KOCTHOTO JIoXa.

* HenpaBunbHbIi BIGOP pa3mepa npoTesa.

* MNpriMeHeHe YPEe3MepHbIX YCUIUi Npu ukcaumm NpoTesa, YTo MPUBOAUT K B3PbIBHLIM NepesioMam unu
NPOAO/IEHOMY PacKosy KOCTU.

Takxe HeoGxoAuMa TwWaTeNnbHas NOAroTOBKa AN TEXHUKM LUeMeHTupoBaHus. B wacTHocTh, cnegyer usberats
HWXe " i

* Heco6niofeHue Tpe6oBaHni No NOArOTOBKE LEMEHTa, B YaCTHOCTY, HENPaBsIbHON [O3MPOBKMA UK CINLLIKOM
BbICOKOW Ha4asIbHOM TeMNEePaTypPbl KOMMOHEHTOB LIEMEHTA.

* CMeluvBaHne B HEMpasusibHbIX MPOMOPLMSX WM MPOHUKHOBEHNE My3biPLKOB BO3AyXa MNPy CMeLMBaHun
nonMmepa 1 MoHomepa.

* HeoCTOpOXXHOE HaHECEHE LIEMEHTa C NPOHUKHOBEHUEM KPOBU 1 BO3AyXa.

* HepocTtaTouHoe AasneHne Ha NPoTes UK CMELLIeHNE NPoTesa Ha (ase NoMMepu3aunmn LieMeHTa.

* HenosnHoe n3BNeyeHNe N3NNLLIKOB LIEMEHTa Ha rPaHnLax KoCTu, YTO MOXET MPUBECTY K PUCKY MOC/IeayIoLero
paspbixneHns.

* HenpasunbHasi NpomblBka M MPOCyLUKa ONEepupyeMoil 30Hbl [0 BBEAEHUsI NpoTe3a W YWWBaHUs paHbl,
HTO NPUBOAVT K PUCKY NPOHNKHOBEHIS HacTuL, LEMEHTa My CyCTaBHbIX NOBEPXHOCTEN.

6 - MOCNEONEPALIMOHHbLIE NPEAOCTEPEXXEHUS

6.1 Kaxablil nauveHT ¢ UMNNaHTMpoBaHHbIM npoTesom cyctasa CERAVER noanexut nocneonepauvoHHOMy
KOHTPOJIO  XUPYProM-opToneaoM. 3TOT KOHTPOSle HEOGXOAUM ANSi BbISBNEHUS MPU3HAKOB U3HOCA WUAW
paclatbiBaHisi NpoTesa A0 MOSBAEHUS MPU3HAKOB (DYHKUMOHANbHLIX HApyLIeHWi. PaHHee BbisiBNeHne
OCINOXHEHWI NO3BONSET NPEANPUHMATL 3(MEKTUBHBIE MEPbI UX NPEAYNPEXAEHUs. B 4acTHOCTM, NOBTOPHOE
BMeLaTenbCTBO Ha PaHHei CTaaMN NPOXOANT YCrELLHEE, YEM Ha MO3AHe CTaum, 0COGEHHO B TeX CyuasiX, Koraa
CepbesHoe paciluaTbiBaHie NpoTesa Y ke NPUBENO K BaXHbIM PECOPOLMOHHBIM NMOBPEXAEHNSIM KOCTN.

6.2 MauveHT [OoMKeH CoobLaTh XMPYPry O Maneilnx M3MEHEHNsIX B MPOONepPOBaHHOM KOHEHHOCTV.

6.3 EC/M HEeBO3MOXHO NPOBOAUTL @XErofHylo NpoBepKy, CreAyeT Kak MUHIMYM pas B rof HanpasnsTb XMpypry
KOHTPOJIbHBINA PEHTFEHOSIOMNHECKUIA CHIMOK A1t OLIEHKN. PEHTreHONOrM4eckoe NCCIefoBaHe MO3BONSET BbISBUTL
BOBMOXHbIE NOBPEXAEHNA Ha PaHHe CTapgnn.

6.4 Be30nacHOCTb, COBMECTUMOCTb, PUCKIW HarpesaHns 1 Murpaumn umnnadtatos CERAVER npu nposeaeHun MPT He
[ ycTaHOBﬂeHbl V|MI'|r|aHTaTbI CERAVER MOryT B3anMOoieiCTBOBaTb C Pas/iniHbIMI NPUGOpamu AarHoCTUIecKon
Hana, BO3HKHOBEHIE MOMEX, OTPaXKAIOLLEECs Ha M306PaXKEHUN B CBSI3N

c peHrreHonpospaqucTuo peHrreHoHenponuaeMochno VICK2)KEHNEM M30GPKEHIS 1 T. [1,).

7 - OCJIOXKHEHUSA

B HEKOTOPBIX CllyHasix OTMEYanUChb NPUBEAEHHbIE Aanee, KOTOPLIM ClIeflyeT YeNsTs 0Co60e BHUMAHe:
* PacliaTbiBaHie NpoTesa B CBA3M C M3MEHEHEM NepepacrpeaeseHms Orops! Ui TKaHEBON Peakunm B CBS3N
C BBOAOM npotesa. PacwarbiBaHne 4acTo SiBNSETCA CNEACTBUEM HANNYMSA OAHOMO WA HECKONBKNX (hakToOpoB
purcKa, NepeynCieHHbIX Bbillie.

* PaHHve 1 nosgHne nHgexkumn.

* BbIBUX, MOABLIBMX, HEAOCTATOYHbI AMANasoH ABVKEHWS, HeXenaTenbHoe COKpalieHne Wnv yanuHeHue
MPOONEPUPOBaHHON KOHEYHOCTU MOCHE HEONTUMAILHO UMNNAHTaUMK NpoTesa.

* [epenomsbl KOCTelt B pesynTate OAHOCTOPOHHEN Neperpysky Uan XpynkocTu KOCTen.
. BDEMEHHbIe MNN NOCTOSIHHbIE NOBPEXAeHUs HepBa B pe3ynbraTe CXaTus unnm remMatombl.

* CeppaeyHo-cocyncTble 3a6oeBaHns, B TOM YUC/E BEHO3HbIV TPOMG03, 3MGONNA NIErOHHON apTepun U OCTaHOBKa
cepaua.

* lemaToMa Xvpypru4eckoii paHbl v 3aMefneHHoe 3aKMBeHne paH.

* Peakuun TKaHu B CBSI3U C anneprueil Ha UMMIaHTUPOBaHHbIe MaTepuarbl, B YaCTHOCTW MeTambl, uan
B pe3ynbTate HaKOM/EHWs YacTuL, U3HOCA WAN YacTuL, LIeMeHTa.

* BpemeHHasi v MocTosiHHas nepudepuyeckas HeBponaTus.
* Mpo6nembl C Nerkumun, B TOM YUCNE NHEBMOHWS 1 aTenekTas;
* YPOnoruieckne OClIoxXHeHst (yAep>xaHne, UH(MEKLMN MOYEBBIBOASILLIX NyTeN);

* [lpyrie OCNOXHEHUs, CBSi3aHHbIe C aHecTe3Nel, C MCMObL30BaHNeM BCNOMOraTeNlbHOro 06opyaoBaHNs,
BHYTPUGONBHNYHBIMU UHEKLMAMY;

* DKTOMMPOBaHHOE OKOCTEHEHIE;
* Bonu.
8 - COBMECTUMBbIE MEAVULMHCKUE U3QENNSA

* CneuvansHoe BcrnomorartenbHoe o6opyaosaHusi npoussoacTtea CERAVER.

* AKPUIOBbIVi OPTONEANYECKUIT LLeMEHT ANs apTponnacTuku 6egpa.

* [0N10BKM 6€PEHHON KOCTN 3 HEPXKABEIOLLIEH CTaN 1 rONIOBKN GEPEHHOI KOCTI U3 KePaMuKin COBMECTUMI
C NONM3TUNEHOBbLIMI BEPTITY>KHbIMU KOMMOHEHTaMI TOro >ke AuameTpa cyctasa npoussoacTtsa CERAVER.

Mpymedane. [lnameTp cycTasa — 3TO HOMUHANbHBIV ANAMETP Napbl TPEHS.
9 - XPAHEHUE NMPOTE30B U OGPALLIEHME C HUMU

* MpoTe3bl CYCTABOB XPAHATCS B OPUMIHANLHO YTAKOBKE.
* [poTe3bl CycTaBOB He NOANeXaT Kakoi-nm6o o6paboTke nnv Moandrkaumsm.
* 3arnpeLaeTcs UMMIaHTIPOBaTh NOBPEXAEHHbIE NPOTESbI UM NPOTESbI, NOABEPTHYTHIE HEHAZEXALLEN 1NN He
paspeLueHHo NpondsoanTenem obpaboTke.
* B cnyyae MCTEHEHWs CpPOKA rOJHOCTW YCTPOWCTBO MCMONb30BaTh 3anpellaercs. CBSXKUTECh C BaluUmM
npepactasutenem CERAVER v BepHUTe eMy HeMcnonb3oBaHHOe nsfenve.
10 - YMAKOBKA U CTEPUIU3ALUSA

PasnniHble KOMMOHEHTbI NOCTaB/SIOTCS CTEPUNLHBIMIA B UHAVBNAYANLHON [BYXCIIONHOM ynakoske. Bee npotessl
TasobenpeHHoro cyctasa CERAVER cTepnnusoBaHbl ramma-nanyyeHnemM ¢ MUHUMasbHOM [o301 25 KIP, a KOMMOHEHTbI
113 CBEPXBbICOKOMOJIEKYSISIPHOIO MOMMSTINIEHA YIAKOBLIBAIOTCA C VCTIONb30BaHNEM aproHa.

Mepep 1CMonb30BaHNEM 3AENNS CRIEAyeT Y6eaUTLCS B LETOCTHOCTI CTEPUIILHOI YMaKOBKN.

11 - MOBTOPHbIE CTEPUWIN3ALUA N UCMNONIb3OBAHUE

MoBTOpHast CTepuIN3aunst /vnu NOBTOPHOE MCMOSL30BaHME KOMIMIEKTYIOWNX NpoTe3a Ta306eApeHHOro cycTasa
CERAVER cTporo 3anpelieHsl, B NPOTUBHOM Clly4ae NauveHT NoaBepraeTcs PUCKY 3apakeHus U nocneayowen
nHbexkumn.

MoBTOpHas CTepuAM3aLms U/nn BTOPUYHOE NCMOME30BaHNE KOMMEKTYIOLMX NpoTe3a Ta3o6eApeHHOro cycTasa
CERAVER BneyeT 3a co60ii CHVKEHVE BUOSIOrMHYECKINX 1 MEXaHNYECKUX Ka4ecTB YCTpONCTBa.

12 - YTUAN3ALUMS MNOCIIE UCMNOJNIb3OBAHUA

B cnyyae w3BfeYeHUst yCTPOWCTBA MpW MOBTOPHOW oOnepauuyv, MoXanyiicra, YTUAN3NPYIATE KOMMOHEHTbI
B COOTBETCTBUM C MPOLEAYPON YTUIN3ALMA MEAVNLMHCKIX OTXOA0B GOMILHUYHOIO LEHTPa.

13 - IPUMEYAHUSA

BepTny>kHble KOMNOHEHTbI U3 CBEPXBLICOKOMONEKYNAPHOrO NonmatuneHa nonyqunu ceptudukar CE 8 1995 r.

DenepaibHbI 3akoH CLUA v KaHagb! TpebyeT, 4Tobb! MpoTe3HbIe KOMIMOHEHTbI 3aKyrna/ick (hapmMaLeBToM.
3a 0O/ IHNTEIbHON MHGOPMALINEN OTHOCHTESTHO UCTIONb30BAaHIS 3TUX KOMITOHEHTOB 0BPaLLaTECk K MPON3BOANTESIHO,
B ero ¢unmnarnsl 3a py6exxom 1 K AUCTPUOLIOTOPam.
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CS 54263 - 95957 Roissy CDG Cedex - Francia
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