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- Tiges OSTEAL standards, spéciales et de révision (références ci-dessous) :
- Gamme standard (références 2201, 2202, 2203, 2204, 2205, 2206, 2207, 2208, 4330)
- Gamme spéciale (références 2209, 2210, 2211, 2200, 2212, 2812)
- Gamme de révision (références 10004, 10005, 10006, 10007, 10008, 10009)

Symboles graphiques utilisés pour I’étiquetage de ces dispositifs :
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OSTEAL standard, special or revision stems (references below):
- Standard range (references 2201, 2202, 2203, 2204, 2205, 2206, 2207, 2208, 4330)
- Special range (references 2209, 2210, 2211, 2200, 2212, 2812)
- Revision range (references 10004, 10005, 10006, 10007, 10008, 10009)

Graphic symbols used for labelling these devices:

® ANLEITUNG
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Anmerkungen beziiglich folgender Implantate:
- Standardreihe (Ref. 2201, 2202, 2203, 2204, 2205, 2206, 2207, 2208, 4330)
- Spezialreihe (Ref. 2209, 2210, 2211, 2200, 2212, 2812)
- Revisionsreihe (Ref. 10004, 10005, 10006, 10007, 10008, 10009)

Symbole fir die Etikettierung dieser Implantate:

Symbole Titre du symbole Symbole | Titre du symbole

Symbol Symbol title Symbol Symbol title

Symbol

Symbolbezeichnung Svmbolb

nung

Fabricant. Ne pas réutiliser.

e ®

Manufacturer. Do not re-use.

il

Hersteller. Nicht wieder verwenden.

Date limite d’utilisation. Stérilisé par irradiation.

E Expiration date.

Device terminally sterilised by irradiation.

In der Endverpackung durch Strahlung zu
sterilisierendes Gerat.

g Haltbarkeitsdatum.

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

w
[coT

Code de lot.

Indicates a medical device having been
submitted to a sterilisation process.

Batch code.

Attention, il est nécessaire de consulter
les précautions d’emploi pour toute
information importante liée a la sécurité,
comme les avertissements et précautions
a prendre

Référence catalogue du dispositif. A

Avant d’utiliser une prothése articulaire de hanche CERAVER®, le chirurgien est tenu de
prendre connai 1ce des recor ions 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 succes d’une intervention utilisant
une prothése CERAVER®:
- La sélection appropriée du patient pour I’intervention en question.
- La technique opératoire parfaite et I'utilisation correcte des instruments chirurgicaux
spécialement congus par CERAVER®.
- L’asepsie la plus stricte.

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

1.4 Le chirurgien doit connaitre tous les problemes 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 ol 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 tiges fémorales a cimenter 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 fémoraux sont congus pour une implantation avec ciment. Les tiges fémorales sont
réalisées en alliage de titane TiAlgV,/ELI (norme ISO 5832-3, norme ASTM F136). La couche externe
verte est en dioxyde de titane.

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 succés, 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. 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. Les tiges fémorales,
dans leurs systémes de protheses de hanche, ont pour but de participer a la restitution de la
mobilité articulaire en réduisant ou en supprimant les douleurs liées a la pathologie traitée. Ces
performances et I'innocuité des tiges concernent aussi bien les implants de premiere intention
que les implants destinés a la révision de prothése de hanche.
Ces améliorations seront appréciées par le chirurgien par le biais de I'attribution d’un score
fonctionnel (par exemple, le score de Postel et Merle d’Aubigné, ou le Harris Hip Score)
reprenant ces notions de douleurs et de mobilité, amélioré aprés I'intervention chirurgicale.
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, vasculaires
métaboliques ou tumorales ;

- les fractures de I'extrémité proximale du fémur ;

- La tige OSTEAL de révision est particuliérement indiquée pour les cas de réintervention
chirurgicale avec ablation de la tige implantée en premiére intention et les cas de fractures a
propagation diaphysaire.

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.

Les circonstances suivantes demandent des précautions particuliéres :

- 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 ;

- Réduction de la capacité de soutien osseux ;

- Incapacité intellectuelle des patients & 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 ;

- Patients pourvus d’une petite ossature.

4- CONTRE-INDICATIONS

Les circonstances suivantes constituent en général une contre-indication absolue a la mise en place
d’une prothese articulaire :
- Allergie a I’égard d’un constituant quelconque des protheses ;
- 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 de la tige ;
- Perte musculaire, Iésion neuromusculaire ou insuffisance vasculaire du membre atteint,
rendant I'intervention injustifiable ;
- Maladie de Charcot ;
- Patients 4gés de moins de 50 ans et atteints de Iésions articulaires pouvant étre probablement
traités avec succes par un traitement conservateur ;
- Grossesse.

5- AVERTISSEMENTS IMPORTANTS

5.1 Avertissements préopératoires

- L’intervention doit étre programmée avec soin. En fonction des résultats de I'’examen
radiologique et de la planification préopératoire (calques), 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.

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

5.2 Avertissements per opératoires

- 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.

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

- Le capuchon de protection du céne devra étre retiré avant I'implantation de la téte fémorale.

- En termes de mobilité articulaire, le cas le plus défavorable est 'association d’une téte
fémorale en acier inoxydable 028 col +8 ou +12 et d’un noyau anti-luxation serti dans un
cotyle Cerafit (quelle que soit la tige fémorale). Le noyau a lévre est positionné pour créer
artificiellement une butée cotyloidienne supéro-latérale et pour limiter les risques de luxations.
Dans ce cas, seule la mobilité en flexion/extension est réduite de 18% par rapport aux attentes
minimales normatives en vigueur (on obtient 82,3° au lieu de 100° requis par la norme NF EN
ISO 21535). De méme, lors de I'association d’une téte en acier inoxydable 032 col +8 ou +12
et d’un noyau anti-luxation dans les mémes positions, seule la mobilité en flexion/extension
est réduite de 2% par rapport aux attentes minimales normatives en vigueur (on obtient 98,1°
au lieu de 100° requis par la norme NF EN ISO 21535). La mobilité est conforme aux attentes
normatives lorsque la lévre du noyau est positionnée pour créer une butée postérieure. Ce
choix de combinaison d’implants et son impact sont a prendre en compte avant implantation.

5.3 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 '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 prothese,
entrainant des fractures par éclatement ou un trait de refend osseux.

La technique du cimentage doit également faire I'objet d’'une préparation précise. Il faut en
particulier éviter les 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.

Une attention particuliére doit étre accordée a la cimentation de la tige DND 300 : la limite de
scellement doit étre au minimum a mi-hauteur de I'implant, a partir de 'extrémité distale de
implant.

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 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
Iésions de résorption au niveau de I'os.

6.2 Le patient doit signaler a son chirurgien la moindre modification apparaissant au niveau
du membre opéré.

6.3 Au cas ol un contrdle 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 fémoraux a cimenter CERAVER sont compatibles avec un examen IRM. lls
peuvent néanmoins générer des artefacts qu’il convient de prendre en compte pour une parfaite
interprétation de I’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 particuliére :

Effets secondaires liés a I'intervention :
* thrombose veineuse et embolie
pulmonaire ;
* paralysie temporaire d’un nerf ;
* syndrome vaso-occlusif ;
* syndrome thoracique aigu.

Effets secondaires liés a I'implant :
 fracture et éventuelle pseudarthrose ;
e fracture d’implant ;
® Juxation ;

* infection ;

* douleurs persistantes ;

 ossifications ectopiques ;

® granulome ;

® ostéolyse ;

* migration distale du ciment ou fracture
du ciment ;

e liseré radiologique ;

e |ésion d’un nerf

e hématomes.

8- DISPOSITIFS MEDICAUX COMPATIBLES

- Ciment acrylique orthopédique a destination d’arthroplastie de hanche.

- Ancillaires dédiés et fabriqués par CERAVER

- Les implants suivants fabriqués par CERAVER :

- Tétes fémorales en alumine, en acier inox, en fonctions de la compatibilité du cone male de
la tige fémorale et du céne femelle de la téte fémorale, les informations sont indiquées sur la
boite et sur I'implant.

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 protheses 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 '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
(résistances mécaniques moins bonnes, risque accru de fracture de I'implant).

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 tiges OSTEAL ont été marquées CE en 1995.

Les tiges OSTEAL de reprise ont été marquées CE en 2004.

La tige OSTEAL Taille O (référence 4330) a été marquée CE en 2015.

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 - 95957 Roissy CDG Cedex - France
Tél. : 33 (0)1 48 63 88 63 - Fax : 33 (0)1 48 63 88 99
http://www.ceraver.com

Date de derniére révision de la notice : Novembre 2018

N.B.: Not all the information required for
use of the device is indicated on the label;

Catalogue reference of the device. it is necessary to consult the instruction

manual.

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

1- GENERAL POINTS

1.1 The manufacturer and the supplier of CERAVER® hip prosthesis warrant the design
and material quality of the product. A prosthesis which has already been used must not be
implanted again. Instructions for combination of components have to be respected, as precised
in the commercial documentation. It is strictly forbidden to use CERAVER® implants together
with implants of another origin.

1.2 The following factors are of prime importance to the success of an operation for the
implantation of CERAVER® hip prosthesis:

- Careful selection of suitable patient for the operation.

- Exact operative technique with proper use of special CERAVER® instruments.

- Extremely strict asepsis.

1.3 The surgeon is responsible for any complications that may arise due to an erroneous
indication, a faulty operating technique or poor asepsis. Neither the manufacturer nor the
supplier of the CERAVER® products may be held liable for any such complications.

1.4 The surgeon must be completely familiar with aspects and problems of total joint surgery.
The surgical procedures for the implantation of CERAVER® prosthesis can be best learned at a
clinic with many years’ know-how in the use of these implants.

1.5 It should be noted 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® cemented femoral stems 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 femoral components must be implanted with cement. Femoral stems are manufactured from
TiAlgV,/ELI titanium alloy (ISO 5832/3, ASTM F 136). The green outer coating is of titanium dioxide.

3- INDICATIONS

- A hip 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, artificial joint can be a highly beneficial substitute for a severely deformed and
diseased joint, and is consequently a blessing for the suffering patient, 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 render a re-operation necessary.

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

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 aim of femoral stems in hip
prosthesis systems is to help restore joint mobility by minimising or completely eliminating the pain
caused by the pathology being treated. Stem specifications and safety apply equally to first-line
implants and hip prosthesis revision implants.

The surgeon will evaluate these improvements by means of a functional score (for example the
Merle d’Aubigné and Postel Method or the Harris Hip Score), taking into account pain and mobility
improvements after the operation.

The replacement of the hip joint may be indicated in the following cases:

- Hip diseases, the most common of which are primary or secondary osteoarthritis of the hip,
followed by other rheumatic, vascular, metabolic or cancerous joint diseases;

- Fractures of the proximal end of the femur;

- The OSTEAL revision stem is particularly indicated for cases of revision surgery with removal
of the first-line stem implanted and for cases of fractures with diaphyseal propagation.

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;
- Expected extreme loading through work or 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;
- Weakening of the supporting structures;
- 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 afflictions (knee, ankle, etc.);
- Patient’s overall immune status weakened;
- Unbalanced diet;
- Patients with a small frame.

4- CONTRAINDICATIONS

The following conditions are generally accepted as contraindications for the implantation of a joint
prosthesis:
- Allergy to the implant materials of which the prosthetic components are made;
- Active infection of the joint or surrounding area;
- Severe neuroarthropathy;
- Loss of bone structure proximally and distally of the joint, which precludes proper anchorage
of the stem;
- Significant muscle loss making joint prosthesis stability impossible, neuromuscular damage or
vascular insufficiency of the limb affected, making the surgery unjustifiable;
- Charcot joint 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 for the
preparation of the bone bed, as well as for fitting and setting the articular components. A
description of the operative technique can never be exhaustive or contain all the risks and
complications that should be considered.

- The male cone of the femoral stem has to correspond to female cone of the femoral head. The
size of the cone is indicated on the box and on the implant.

5.2 Intraoperative warnings

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

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

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

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

- The protective cap of the cone must be removed before implanting the femoral head.

- 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 core crimped into a Cerafit cup
(irrespective of femoral stem). The lipped core is positioned to artificially create a superolateral
acetabular bolt 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 632 neck +8 or +12 and an anti-dislocation core 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
core lip is positioned such as to create a posterior bolt. This choice of implant combination
and its impact must be taken into account before implantation.

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.

The cementing technique must also be the subject of precise preparation. The following errors
and failings in particular must be avoided:
- Non-compliance with the cement preparation recommendations and, in particular, a defective
dosage or an excessively high initial temperature of the cement ingredients.
- Mixing in incorrect proportions or incorporation of air bubbles while mixing the polymer and
the monomer.
- Careless application of the cement, with incorporation of blood and air.
- Inadequate pressure exerted on the implant or movement of the implant during the cement
polymerisation phase.
- Incomplete cleaning of excess cement on the bone edges with risk of subsequent erosion.
- Incorrect washing and drying of the operating zone before insertion of the implant and skin
closure, with risk of penetration of surgical cement particles between the joint surfaces.

Particular care must be taken when cementing the DND 300 stem: the anchoring margin must
be at least halfway up the implant, measured from the distal end of the implant.

6- POSTOPERATIVE PRECAUTIONS

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

6.2 The patient must be instructed to inform the surgeon without delay should they notice even
the slightest changes in the operated limb.

6.3 If annual clinical check-ups are not possible, the surgeon should be sent a control
radiograph of the relevant joint at least every year. This will enable the surgeon to detect any
complications at an early stage.

6.4 CERAVER® cemented femoral 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:

Adverse effects related to the implant: Adverse effects related to the surgical

e fracture and possible pseudoarthosis; procedure:
* implant fracture; * vein thrombosis and pulmonary
e dislocation; embolism;

* infection;

® persistent pain;

* ectopic ossification;

e granulomay;

* osteolysis;

e distal migration of the cement or fracture
of the cement;

e radiolucent lines;

* nerve damage;

* haematoma;

* temporary nerve paralysis;
* vaso-occlusive crisis;
* acute thoracic syndrome.

8- MEDICAL DEVICES COMPATIBLE

- Acrylic orthopaedic cement for hip arthroplasty.

- Dedicated instrumentation manufactured by CERAVER®

- The following implants manufactured by CERAVER®:

- Femoral heads in aluminium or stainless steel, depending on the compatibility of the male
cone of the femoral stem and the female cone of the femoral head, information is shown on
the box and on the implant itself.

9- STORAGE AND HANDLING OF PROSTHESES

- Prosthetic components should be stored in their unopened original containers.

- Joint prostheses must not be subjected to any 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 STERILIZATION

The various components are packed individually in double packaging and are supplied sterile.
All CERAVER® hip implants are sterilised by gamma irradiation (min 25 kGy). UHMWPE components
are packaged under argon gas.

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

11- RESTERILIZATION 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.
Resterilisation and/or reuse of the components of a CERAVER® hip prosthesis may impair the
biological and mechanical 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.

13- NOTE

The OSTEAL stems were granted EC marking in 1995.

The OSTEAL revision stems were granted EC marking in 2004.

The Size 0 OSTEAL stem (reference 4330) was granted EC marking in 2015.

Federal law in the USA and CANADA requires that prosthetic components be purchased by a
pharmacist.

For further information, please contact the manufacturer or its foreign subsidiaries and distributors.

CERAVER?® - Les Laboratoires Osteal Medical
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
http//www.ceraver.com

Date of last revision of this document: November 2018

Kennzeichnet ein medizinisches
Gerat, das einem Sterilisationsprozess
unterzogen wurde.

Batch-Code.

Achtung: Es befinden sich nicht alle fir
die Verwendung des Geréts erforderlichen
Informationen auf dem Etikett. Es ist
notwendig, die Anleitung zu lesen.

Katalogreferenz des Gerats.

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

1- ALLGEMEINE ANGABEN

1.1 Hersteller und Lieferant des CERAVER®-HUuftprothesensystems garantieren fur die
Qualitat der Herstellung und des Materials. Eine Prothese, die bereits verwendet wurde, darf
nicht wieder implantiert werden. Es empfiehlt sich, die Anweisungen zum Zusammenbau
der verschiedenen Komponenten gemaB den Produktbroschiren zu befolgen. Es ist streng
untersagt, Huftprothesenkomponenten von CERAVER® in Verbindung mit Komponenten
anderer einzusetzen.

1.2 Verschiedene Kriterien spielen eine entscheidende Rolle fir den Erfolg eines chirurgischen
Eingriffs unter Verwendung eines CERAVER®-Prothesensystems:
- Sorgfaltige Auswahl des Patienten fur den jeweiligen chirurgischen Eingriff
- Perfekte Operationstechnik und korrekte Anwendung der von CERAVER® speziell
entwickelten chirurgischen Instrumente
- Einhaltung strenger Asepsis.

1.3 Der Operateur ist fur Komplikationen verantwortlich, die auf eine falsche Indikationsstellung,
eine fehlerhafte Operationstechnik oder mangelnde Asepsis zurtickzuftihren sind; weder
Hersteller noch Lieferant von CERAVER®-Produkten kénnen hierfur verantwortlich gemacht
werden.

1.4 Der Operateur muss mit allen Problemen vertraut sein, die bei der Implantation einer
Gelenkprothese auftreten kénnen. Die fur die Implantation einer CERAVER®-HUftprothese
erforderliche Operationstechnik kann in einer chirurgischen Kiinik, in der die Chirurgen diese
Technik einwandfrei beherrschen, erlernt werden.

1.5 Dem fur eine Huftgelenksprothese vorgesehenen Patienten sollte mitgeteilt werden, dass
sein Korpergewicht und sein Aktivitatsniveau Einfluss auf die Langlebigkeit der Prothese haben
kann.

2- BESCHREIBUNG DER IMPLANTATE

Die zementierten CERAVER®-Femurschafte werden gemaB modernster Technologien hergestellt.
Ihre mechanischen und funktionellen Eigenschaften kdnnen nur dann garantiert werden, wenn die
erforderliche Operationstechnik und die vorliegende Gebrauchsanweisung befolgt werden.

Die Femurkomponenten sind fur die Implantation mit chirurgischem Zement vorgesehen. Die
Femurschafte bestehen aus Titanlegierung TiAlgV,/ELI (Norm ISO 5832-3, Norm ASTM F 136). Die
gruine AuBenbeschichtung ist aus Titandioxid gefertigt.

3- INDIKATIONEN

- Die Implantation einer Prothese kann dann in Betracht gezogen werden, wenn samtliche
anderen chirurgischen Mdglichkeiten sorgfaltig 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 beseitigt,
eine gute Beweglichkeit des Gelenks und eine gute Belastbarkeit der operierten Extremitat
wiederherstellt.

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

- Bei der Infektion einer Prothese muss diese in den meisten Fallen entfernt oder ausgetauscht
werden und es kann unter ungiinstigen Umstéanden eine Behinderung nach sich ziehen.

Vorgesehene Anwendungen:

Die Huftendoprothetik dient dem vollstéandigen oder partiellen Ersatz einer durch verschiedene
Erkrankungen 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
Stabilitat des Gelenkes wiederzugeben und dadurch den Schmerz zu lindern, beziehungsweise zu
beseitigen. Die in die Hiuftprothesensystemen integrierten Femurschéafte haben die Aufgabe, durch
Verringerung oder Beseitigung der mit der behandelten Erkrankung zusammenhangenden Schmerzen
zur Wiederherstellung der Gelenkmobilitat beizutragen. Diese Merkmale und die Unbedenklichkeit
der Schéfte treffen fur die Erstimplantate genauso wie fur die fiir eine Revision der Huftprothese
vorgesehenen Implantate zu.

Diese Verbesserungen werden vom Chirurgen mittels Punktezuteilung im Rahmen eines
Funktionsscores bewertet (zum Beispiel des Scores nach Postel und Merle d’Aubigné, oder des
Harris Hip Scores), der die Schmerz- und Bewegungssituation nach dem Eingriff abbildet.

In folgenden Fallen ist der Ersatz des Huftgelenkes indiziert:

- Hufterkrankungen, darunter insbesondere primare oder sekundare Coxarthrosen, gefolgt
von anderen Gelenkerkrankungen sowie Rheuma-, Herz-Kreislauf-, Stoffwechsel- oder
Tumorerkrankungen.

- Frakturen des proximalen Femurendes

- Der OSTEAL-Revisionsschaft ist besonders indiziert fur Wechseloperationen, bei denen die
Primarkomponente entfernt wird, sowie fur diaphysare Frakturen.

Unter Bericksichtigung der oben erwahnten Kriterien empfiehlt sich die Implantation einer
Gelenkprothese, sofern folgende Bedingungen erflillt sind:

- Anatomie und Knochenstruktur des Patienten mussen die Voraussetzungen fur die Fixierung
einer Prothese erfullen.

- Der Operateur muss den Patienten Uber die Risiken bei der Implantation einer Prothese
aufgeklart und seine Einwilligung fur den geplanten Eingriff eingeholt haben.

Folgende Umsténde verlangen besondere VorsichtsmaBnahmen:

- Ubergewicht des Patienten.

- Vorhersehbare tUbermaBige Belastung durch Beruf oder sportliche Betatigung des Patienten.

- Epilepsie oder andere Faktoren, die zu haufigen Unféllen und damit zu einem verstarkten
Frakturrisiko fihren.

- Schwere Osteoporose und/oder Osteomalazie.

- Alte, moglicherweise fortschreitende Infektionskrankheiten, die die Funktion des
Gelenkimplantates gefahrden kénnen.

- Verminderung der Knochensubstanz.

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

- Alkoholismus oder Drogensucht.

- Stoffwechselstérungen oder medikamentése Behandlungen, die zu einer progressiven
Zerstérung der die Prothese stiitzenden Knochen fuhren.

- Andere Gelenkbeschwerden (Knie, Kndchel usw.).

- Allgemeine Schwachung des Immunsystems des Patienten.

- Unausgewogene Erndhrung.

- Patienten mit zartem Knochenbau.

4- KONTRAINDIKATIONEN

Unter folgenden Umsténden liegt normalerweise eine absolute Kontraindikation fur die Implantation
einer Gelenkprothese vor:
- Allergische Reaktionen auf irgendein Implantatmaterial.
- Fortschreitende Infektion des Gelenks oder der betreffenden periartikularen Region.
- Schwere Neuroarthropathien.
- Verlust der Knochensubstanz oberhalb oder unterhalb des Gelenks, der eine korrekte
Implantation des Schafts unméglich macht.
- Schwerer Muskelschwund, neuromuskulare Schadigung oder vaskulare Insuffizienz der
betreffenden Extremitat, die einen Eingriff verbieten.
- Amyotrophe Lateralsklerose (ALS).
- Gelenkgeschadigte Patienten Patienten unter 50 Jahren, die wahrscheinlich erfolgreich auf
eine Erhaltungsbehandlung ansprechen.
- Schwangerschaft.

5- WICHTIGE WARNHINWEISE

5.1 Praoperative Warnhinweise

- Der chirurgische Eingriff ist sorgfaltig zu planen. Der Operateur wahlt die zu implantierende
Prothese auf Grundlage der Rontgenbefunde (Schablonen) und der préaoperativen Planung aus.

- Es empfiehlt sich, die speziell von CERAVER® entwickelten Instrumente und Abdriicke zu
verwenden, um die Implantation der Prothesenkomponenten vorzubereiten. Die Beschreibung
der Operationstechnik kann niemals vollstéandig sein und samtliche zu bertcksichtigende
Risiken und Komplikationen auffiihren.

- Die Konen des Femurschafts und des Femurkopfs mussen unbedingt Ubereinstimmen.
Die GréBe des Konus ist auf der Verpackung und auf dem Implantat durch zwei Zahlen
gekennzeichnet.

5.2 Perioperative Warnhinweise

- Implantate sind mit Vorsicht zu handhaben. Kratzer oder durch StéBe verursachte
UngleichmaBigkeiten fuhren zu GUbermaBiger Abnutzung und kénnen fur Komplikationen
verantwortlich sein.

- Die Bestimmung der ProthesengréBe erfolgt ausschlieBlich mithilfe der Schablonen,
Instrumente und Probeprothesen von CERAVER®.

- Jeder Kontakt zwischen ungeschutzten Implantatoberflachen und metallischen Gegenstanden
(z. B. Instrumenten) ist zu vermeiden.

- Es ist besonders darauf zu achten, dass Keramikkdpfe nur auf hundertprozentig saubere und
trockene Konen aufgesetzt werden.

- Vor dem Implantieren des Femurkopfs die Schutzkappe vom Konus abnehmen.

- Hinsichtlich der Gelenkmobilitat ist der unguinstigste Fall die Verbindung eines Femurkopfs
aus Edelstahl 28 mit Hals +8 oder +12 und eines Anti-Luxationskerns, der in eine
Cerafit-Gelenkpfanne (unabhangig vom Femurschaft) eingebracht ist. Die UHMWPE-
Einlagen zur Verhinderung von Luxationen wird so positioniert, dass ein superolateraler
Huftpfannenanschlag entsteht und das Luxationsrisiko reduziert wird. In diesem Fall ist nur die
Mobilitat in Bezug auf die Flexion/Extension um 18 % gegentiber den minimalen normativen
Erwartungen (82,3° anstelle der durch die Norm NF EN ISO 21535 geforderten 100°) reduziert.
Ebenso ist bei der Verbindung eines Kopfs aus Edelstahl 32 mit Hals +8 oder +12 und eines
Anti-Luxationskerns in denselben Positionen nur die Mobilitat in der Flexion/Extension um 2
% gegenuber den minimalen normativen Erwartungen (98,1° anstelle der durch die Norm NF
EN ISO 21535 geforderten 100°) reduziert. Wenn die UHMWPE-Einlagen zur Verhinderung von
Luxationen so positioniert wird, dass ein hinterer Anschlag entsteht, entspricht die Mobilitat
den normativen Erwartungen. Die ausgewahlten Implantatkombinationen und ihre Wirkung
sind vor der Implantation zu beriicksichtigen.

5.3 Warnhinweise zur Verankerungstechnik

Die Implantation ist entscheidend fuir die zuverlassige Fixierung der Prothese. Folgende Mangel

koénnen eine Lockerung oder Komplikation verursachen:

- Zu starke Abtragung der Knochenkortikalis bei der Vorbereitung des Knochenlagers.

- Wabhl einer unpassenden ProthesengroBe.

- Anwendung UbermaBiger Kraft bei der Vorbereitung des Knochenlagers, die zu einer Splitter-
oder Spaltfraktur des Knochens fiihren kann.

Die Zementiertechnik muss prazise vorbereitet werden. Es gilt vor allem, die folgenden
Irrtimer und Fehler zu vermeiden:
- Missachten der Anweisungen zur Zementvorbereitung, insbesondere unsachgemaBe
Dosierung oder zu hohe Ausgangstemperatur der Zementkomponenten.
- Mischen in unangemessenen Proportionen oder Einschluss von Luftblasen beim Vermengen
des Polymers und Monomers.
- Nachlassiger Auftrag des Zements mit Einschluss von Blut und Luft.
- Unzureichender Druck auf die Prothese bzw. Bewegen der Prothese wahrend der
Polymerisierung des Zements.
- Unvollstandige Beseitigung des Uberschissigen Zements an den Knochenrandern mit
anschlieBender Gefahr der Zerbréckelung.
- UnsachgemaBe Reinigung und Trocknung der Operationsstelle vor dem Einsetzen der
Prothese und dem Hautverschluss mit Gefahr des Eindringens von Zementpartikeln zwischen
die Gelenkflachen.

Besondere Aufmerksamkeit ist der Zementierung des Schafts DND 300 zu schenken:
Die Versiegelungsgrenze muss, vom distalen Ende des Implantats aus betrachtet, mindestens
auf halber Hohe des Implantats liegen.

6- POSTOPERATIVE VORSICHTSMASSNAHMEN

6.1 Alle Patienten sollten sich nach Implantation eines CERAVER®-Gelenksystems
postoperativen Kontrolluntersuchungen durch einen orthopadischen Chirurgen unterziehen.
Diese Kontrollen sind erforderlich, um Anzeichen einer Abnutzung oder Lockerung der Prothese
noch vor dem Auftreten funktioneller Stérungen zu erkennen. Das friihzeitige Erkennen von
Komplikationen ermdglicht es, wirksame MaBnahmen zu treffen. Insbesondere verspricht ein
fruhzeitiger chirurgischer Eingriff mehr Aussichten auf Erfolg als ein verspateter, zumal wenn
eine fortgeschrittene Lockerung bereits zu schweren Resorptionsschaden am Knochen gefuhrt
hat.

6.2 Der Patient sollte den Operateur bereits Uber kleinste Veranderungen am operierten Bein
informieren.

6.3 Sollte eine jahrliche Kontrolluntersuchung nicht méglich sein, empfiehlt es sich, dem
Operateur zumindest einmal im Jahr eine Roéntgenkontrollaufnahme zur Beurteilung
zuzusenden, da diese das frihzeitige Erkennen von eventuellen Lasionen ermdglicht.

6.4 Die zementierten CERAVER®-Femurkomponenten sind MRT-kompatibel. Sie kénnen
aber auch zu Artefakten fuhren, die berticksichtigt werden sollten, um eine einwandfreie
Interpretation der Untersuchung zu gewahrleisten. Zwischen Implantation und Untersuchung
wird jedoch eine Wartezeit von 48 Stunden empfohlen, um jedwede Bewegung des Implantats
zu vermeiden.

7- KOMPLIKATIONEN

Folgende Komplikationen kénnen auftreten und erfordern daher eine besondere Aufmerksamkeit:

Auf das Implantat zurtickzufiihrende
Nebenwirkungen:

* Fraktur und eventuelle Pseudoarthrose

* Fraktur des Implantats

* Luxation

 Infektion

* Anhaltende Schmerzen

* Ektope Verkndcherung

* Granulom

* Osteolyse

* Distale Migration oder Zementfraktur

* Rander im Réntgenbefund

* Lasion eines Nervs

* Hamatome

Adverse effects related to the surgical
procedure:
* Venenthrombose und Lungenembolie
* Zeitweilige L&hmung eines Nervs
* Vaso-okklusives Syndrom
* Schweres Thoraxsyndrom

8- MEDIZINISCH AUFEINANDER ABGESTIMMTE KOMPONENTEN

- Orthop&discher Acrylzement fiir die Hiftendoprothetik.

- Von CERAVER® entwickelte und hergestellte Hilfsinstrumente

- Die folgenden von CERAVER® hergestellten Implantate:

- Femurkoépfe aus Aluminiumoxid, Edelstahl, je nach Kompatibilitat der komplementéaren Konen
von Femurschaft und Femurkopf; Informationen hierzu sind auf der Verpackung und dem
Implantat zu finden.

9- LAGERUNG UND HANDHABUNG DER PROTHESEN

- Die Lagerung der Implantate erfolgt in der Originalverpackung.

- Die Implantate durfen keiner Behandlung oder Anderung unterzogen werden.

- Beschadigte Prothesen oder solche, die einer unsachgeméaBen oder vom Hersteller nicht
zugelassenen Behandlung unterzogen wurden, durrfen nicht implantiert werden.

- Das Produkt darf nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwendet werden.
Den zustandigen CERAVER®-Vertreter kontaktieren und das Produkt zurtickgeben.

10- VERPACKUNG UND STERILISATION

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

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

11- RESTERILISATION UND WIEDERVERWENDUNG

Die Resterilisation und/oder Wiederverwendung von Komponenten einer CERAVER®-HUftprothese ist
streng untersagt, da diese den Patienten einer Kontaminierung aussetzen kénnte, die eine Infektion
nach sich ziehen kann.

Die Resterilisation und/oder Wiederverwendung der Bestandteile einer Hiftprothese von CERAVER®
fuhrt zu einer verminderten biologischen und mechanischen Leistungsfahigkeit der jeweiligen
Komponenten (geringere mechanische Widerstandsfahigkeit, erhéhtes Frakturrisiko des Implantats).

12- ENTSORGUNG NACH DER VERWENDUNG

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

13- HINWEISE

Die OSTEAL-Schéfte wurden 1995 CE-zertifiziert.

Die OSTEAL-Revisionsschafte wurden 2004 CE-zertifiziert.

Die OSTEAL-Schafte GréBe 0 (Ref. 4330) wurden 2015 CE-zertifiziert.

Die Gesetzgebung in den USA und Kanada schreibt vor, dass Prothesenkomponenten nur von
Apothekern erworben werden ddrfen.

Weitere Informationen zur Verwendung dieser Produkte sind beim Hersteller, seinen
Tochtergesellschaften im Ausland oder seinen Vertriebshandlern erhéiltlich.

CERAVER? - Les Laboratoires Osteal Médical
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
http://www.ceraver.com

Datum der letzten Uberarbeitung der Gebrat 2018

1g: Not



® MANUAL DE INSTRUCCIONES

ol Espanol

Vastagos OSTEAL estandar, especiales y de revision (referencias a continuacion):
- Gama estandar (referencias 2201, 2202, 2203, 2204, 2205, 2206, 2207, 2208, 4330)
- Gama especial (referencias 2209, 2210, 2211, 2200, 2212, 2812)
- Gama de revision (referencias 10004, 10005, 10006, 10007, 10008, 10009)

Simbolos graficos utilizados para el etiquetado de estos productos sanitarios:

® ISTRUZIONI PER L’USO

oy tatiano

Steli OSTEAL standard, speciali e di revisione (riferimenti sottostanti):
- Gamma standard (riferimenti 2201, 2202, 2203, 2204, 2205, 2206, 2207, 2208, 4330)
- Gamma speciale (riferimenti 2209, 2210, 2211, 2200, 2212, 2812)
- Gamma di revisione (riferimenti 10004, 10005, 10006, 10007, 10008, 10009)

Simboli grafici utilizzati per I’etichettatura di questi dispositivi:

® MHCTPYKUUA NO SKCIMJTYATALIUU

ol Pycorni

CraHpapTHble, ocobble U PeBU3NOHHbIE HOXXKN OSTEAL (apTUKyfbl NepevnucrieHbl HUXe):
- CtaHpapTHble (apTukynbl 2201, 2202, 2203, 2204, 2205, 2206, 2207, 2208, 4330)
- Ocobble (apTuKkynbl 2209, 2210, 2211, 2200, 2212, 2812)
- PeBu3unoHHble (apTukynbl 10004, 10005, 10006, 10007, 10008, 10009)

pachmnyeckre cUMBOIbI, UCMONb3yeMble ANTA MapKUPOBKN 3TUX U3OeNii:

Simbolo Significado del simbolo Simbolo | Significado del simbolo

Simbolo Titolo del simbolo Simbolo | Titolo del simbolo

Cumson 3HaueHue cumsona Cumson | 3Ha4eHue cumsona

Fabricante. No reutilizar.

] ®

Fabbricante. Non riutilizzare.

il

MoBTOPHOMY MCMONL30BaHUIO HE
MOANEXNT.

WaroTosutens.

]

Producto sanitario esterilizado por
iradiacion en su fase final.

g Fecha limite de utilizacion.

Dispositivo sottoposto a sterilizzazione
terminale per irraggiamento.

g Data limite di utilizzo.

W3penve, Ha KOHEHYHOM aTane
cTepunmsyemoe o6nyHeHnem.

g Cpok rogHocTy.

Indica un producto sanitario que ha
sido sometido a un procedimiento de
esterilizacién.

Cadigo de lote.

A\

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

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

Referencia en catélogo del producto
sanitario.

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 prétesis que ya ha sido utilizada.
Conviene respetar las instrucciones de ensamblaje de los diferentes componentes tal y como
aparecen en la documentacién 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 intervencién
en la que se utilice una prétesis CERAVER®:
- La eleccién adecuada del paciente para la intervencion planteada.
- La técnica quirtrgica perfecta y la correcta utilizacién del instrumental quirdrgico
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 quirirgica 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 conocer todos los problemas que plantea la colocacion de una proétesis
articular. La técnica quirtrgica para implantar una prétesis de cadera CERAVER® puede
ensefarse en centros quirdrgicos, siempre y cuando los cirujanos que la impartan tengan un
dominio perfecto de la misma.

1.5 Es conveniente informar a los pacientes que reciban una prétesis de articulacion de cadera
de que su peso y su nivel de actividad pueden influir en la longevidad de la prétesis.

2- DESCRIPCION DE LOS IMPLANTES

Los vastagos femorales cementados CERAVER® adoptan las tecnologias mas recientes en su
fabricacion. Sus caracteristicas mecanicas y funcionales solo se garantizan si se respetan la técnica
operatoria y las instrucciones descritas en este manual.

Los componentes femorales y acetabulares son concebidos para implantacién con cemento. Los
vastagos femorales estan fabricados en una aleacién de titanio TiAlgV,/ELI (horma ISO 5832-3, norma
ASTM F136). La capa exterior de color verde estd hecha de diéxido de titanio.

3- INDICACIONES

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

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

- Todas las prétesis articulares estan sometidas a un desgaste inevitable. Una prétesis cuya
colocacion era inicialmente estable puede despegarse con el paso del tiempo. El desgaste
y el despegado de la prétesis pueden hacer 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 algunas condiciones y, a veces, deja secuelas discapacitantes.

Aplicaciones previstas:

La artroplastia de cadera consiste en sustituir total o parcialmente una articulacién 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. El objetivo de los vastagos femorales, en sus sistemas de prétesis de cadera, es
el de contribuir al restablecimiento de la movilidad articular, reduciendo o suprimiendo los dolores
derivados de la patologia tratada. Estas funciones y la inocuidad de los vastagos son también
aplicables tanto a los implantes de primera insercién como a los destinados a la revision de la
protesis de cadera.

El cirujano estimara estas mejoras atribuyendo una valoracién funcional (por ejemplo mediante la
puntuacion en la escala de Postel y Merle d’Aubigné o en la de cadera de Harris) que tenga en cuenta
factores tales como dolores y movilidad tras la intervencion quirtrgica.

La sustitucién de la articulacion de la cadera puede indicarse en los siguientes casos:

- las coxartropatias, entre las que figuran en primer puesto por el nimero, las coxartrosis,
primitiva o secundaria, seguida de otras afecciones articulares, reumaticas, vasculares,
metabdlicas o tumorales;

- las fracturas del extremo proximal del fémur;

- El vastago OSTEAL de revision esta especialmente indicado en los casos de una nueva
intervencién quirdrgica con ablacién del vastago implantado en la primera intervencion y en
los casos de fracturas de propagacion diafisiaria.

Teniendo en cuenta las consideraciones mencionadas anteriormente, se recomienda una proétesis
articular cuando se retinen las siguientes condiciones:

- Las formas anatémicas y la calidad de las estructuras éseas de los pacientes deben permitir
el anclaje de una protesis;

- Los pacientes deben ser informados por el cirujano de los riesgos de la colocacion de una
protesis y estar de acuerdo con la intervencion propuesta.

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 generadores de accidentes repetitivos que presentan un mayor
riesgo de fracturas;

- Osteoporosis y/o osteomalacia importantes;

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

- Reduccion de la capacidad de soporte 6seo;

- 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 éseo de la protesis;

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

- Estado inmunitario del paciente globalmente debilitado;

- Alimentacion desequilibrada;

- Pacientes con constituciéon 6sea pequefia.

4- CONTRAINDICACIONES

Las siguientes circunstancias suponen generalmente la contraindicacion absoluta de la colocacion
de una prétesis articular:

- Alergia a uno de los componentes de las protesis;

- Patients présentant un fémur ayant une courbure ou un fat fémoral inadapté a la gamme de
tiges Osteal rendant impossible la mise en place d’une tige fémorale a cimenter ;

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

- Neuroartropatias graves;

- Pérdida de sustancia ésea por encima o debajo de la articulacién, que imposibilite el correcto
anclaje del vastago;

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

- Esclerosis lateral amiotrofica (enfermedad de Charcot);

- Pacientes menores de 50 afios con lesiones articulares que probablemente pueden resolverse
con éxito con un tratamiento conservador;

- Embarazo.

5- ADVERTENCIAS IMPORTANTES

5.1 Advertencias preoperatorias

- Laintervencion debe programarse cuidadosamente. En funcién de los resultados del examen
radioldgico y de la planificacion preoperatoria (plantillas), 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 descripciéon de la técnica
quirdrgica nunca llega a ser exhaustiva ni a especificar todos los riesgos y complicaciones
que se deben tener en cuenta.

- El cono macho del vastago femoral debe corresponder al cono hembra de la cabeza femoral.
Las dimensiones del cono estan indicadas sobre la caja y sobre el implante.

5.2 Advertencias interoperatorias

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

- Para la eleccién del tamario de la protesis, solo se utilizaran los instrumentales y los implantes
de prueba CERAVER.

- Las superficies articulares protésicas puestas al descubierto no deben entrar en contacto con

ningun objeto metdlico, como el instrumental.

Es preciso indicar que, en particular, las cabezas de ceramica deberan ser implantadas sobre

conos perfectamente limpios y secos.

- Es necesario retirar el capuchén de proteccién del cono antes de la implantacion de la cabeza
femoral.

- En términos de movilidad articular, el caso mas desfavorable es la asociacion de una cabeza
femoral de acero inoxidable de 828 y cuello +8 o +12 y un ntcleo antiluxacién acoplado a
un cotilo Cerafit (independientemente del vastago femoral). El nicleo 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 flexion/extensiéon en un 18
% en comparacién con las expectativas minimas normativas vigentes (se obtienen 82,3° en
lugar de los 100° requeridos por la norma NF EN ISO 21535). Del mismo modo, al asociar
una cabeza de acero inoxidable de @32 y cuello +8 o +12 con un nucleo antiluxacién 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 nicleo esté posicionado para crear un tope trasero. La
eleccién de la combinacion de los implantes y su impacto debe tenerse en cuenta antes del
procedimiento.

5.3 Advertencias relacionadas con la técnica de anclaje

El anclaje es determinante para garantizar la fijacion fiable del implante. Los siguientes defectos

pueden originar un despegado y complicaciones:

- Adelgazamiento excesivo de la cortical 6sea durante la preparacion del lecho éseo.

- Eleccion inadecuada del tamario de la protesis.

- Aplicacién de fuerzas excesivas durante la colocacion de la fijacion de la prétesis, que
provocan fracturas por estallido o una linea de separacion ésea.

La técnica del cementado debe ser asimismo objeto de una preparacion precisa. En particular
es necesario evitar los errores y los defectos siguientes:
- No respetar las instrucciones de preparacién del cemento, en particular si la posologia es
defectuosa o si la temperatura inicial de los componentes del cemento es demasiado elevada.
- Mezcla de proporciones inadecuadas o inclusién de burbujas de aire durante la mezcla del
polimero o del monémero.
- Colocacion poco cuidadosa del cemento con inclusion de sangre y de aire.
- Presién insuficiente ejercida sobre la protesis o desplazamiento de la protesis durante la fase
de polimerizacion del cemento.
- Limpieza incompleta del excedente de cemento en los bordes 6seos con riesgo ulterior de
descomposicion.
- Lavado y secado incorrecto de la zona operatoria antes de la colocacion de la prétesis y
del cierre cutaneo, con riesgo de penetracion de particulas de cemento quirtrgico entre las
superficies articulares.

Debe prestarse una atencion especial al cementado del vastago DND 300: el limite de pegado
debe situarse como minimo a media altura del implante a partir de la extremidad distal del
implante.

6- PRECAUCIONES POSTOPERATORIAS

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 antes de la aparicion de manifestaciones funcionales.
El reconocimiento precoz de una complicacién permite tomar medidas eficaces. Mas
concretamente, la reintervencién 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 éseo.

6.2 El paciente debe comunicar a su cirujano la mas minima modificacién que aparezca a nivel
del miembro operado.

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 ano, para su evaluacion, ya que el estudio radiolégico
permite detectar posibles lesiones precoces.

6.4 Los componentes femorales cementados CERAVER® son compatibles con un examen
IRM. 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 atencion
especial:

Efectos secundarios relacionados con la
intervencion:
e trombosis venosa y embolia pulmonar;
® paralisis temporal de un nervio;
* sindrome vaso-oclusivo;
e sindrome toracico agudo.

Efectos secundarios relacionados con el
implante:

e fractura y eventual pseudoartrosis;

* fractura del implante;

® luxacion;

* infeccion;

* dolores persistentes;

* osificaciones ectopicas;

e granuloma;

® ostedlisis;

* migracion distal del cemento o fractura

del cemento;

 halo radiolégico;

* lesion de un nervio

* hematomas.

8- PRODUCTOS SANITARIOS COMPATIBLES

- Cemento acrilico ortopédico para la artroplastia de cadera.

- Instrumentos especificos fabricados por CERAVER®.

- Los siguientes implantes fabricados por CERAVER®:

- Cabezas femorales de alimina o de acero inoxidable, en funcién de la compatibilidad
del cono macho del vastago femoral y del cono hembra de la cabeza femoral, la informacién
se indica en la caja y en el implante.

9- ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION DE LAS PROTESIS

- Las protesis articulares se almacenaran en su envase de origen.

- Las protesis articulares no deben ser sometidas a ningun tratamiento ni a ninguna
modificacion.

- Las protesis dafadas 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 reesterilizacién 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 reesterilizacion y/o reutilizacion de los elementos que constituyen una prétesis de cadera
CERAVER® provocaria una disminucion de las prestaciones bioldgicas y mecanicas 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 extraccién del producto sanitario para revision, se aplicara a los componentes el
procedimiento de eliminacién de residuos médicos del centro.

13- NOTA

Los vastagos OSTEAL obtuvieron la marca CE en 1995.

Los vastagos OSTEAL de revision obtuvieron la marca CE en 2004.

El vastago OSTEAL Talla O (referencia 4330) obtuvo la marca CE en 2015.

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

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

CERAVER - Les Laboratoires Osteal Medical
69 rue de la Belle Etoile, CS 54263 - 95957 Roissy CDG Cedex - FRANCIA
Tel.: +33 1 48 63 88 63 - Fax: +33 1 48 63 88 99
http://www.ceraver.com
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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 protesi d’anca CERAVER® garantiscono la qualita della
fabbricazione e dei materiali. Una protesi che & gia stata utilizzata non puo essere reimpiantata.
Si consiglia di rispettare le istruzioni di montaggio dei diversi componenti come descritto nelle
documentazioni commerciali. E rigorosamente vietato utilizzare i componenti protesici d’anca
CERAVER® con componenti di altra origine.

1.2 Sono diversi i criteri con hanno un’importanza decisiva per il successo di un intervento nel
quale si utilizza una protesi d’anca CERAVER®:
- La selezione appropriata del paziente per 'intervento in questione.
- La tecnica operatoria perfetta e I'utilizzazione corretta degli strumentari chirurgici
specialmente concepiti dalla CERAVER®.
- L’asepsi piu rigorosa.

1.3 |l chirurgo é 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 dalla posa di una protesi articolare. La
tecnica operatoria d’impianto di una delle protesi d’anca CERAVER® pud essere insegnata in
un centro chirurgico dove i chirurghi hanno acquisito una perfetta padronanza delle protesi.

1.5 E opportuno informare i pazienti operati di protesi articolare dell’anca che il loro peso e
livello di attivita fisica possono influire sulla longevita della protesi stessa.

2- DESCRIZIONE DEGLI IMPIANTI

Gli steli femorali da cementare CERAVER® sono fabbricati con le pilt 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 femorali sono concepiti per un impianto con cemento di fissaggio. Gli steli femorali
sono realizzati in lega di titanio TiAlgV,/ELI (normativa ISO 5832-3, normativa ASTM F 136). Lo strato
esterno verde ¢ in biossido di titanio.

3- INDICAZIONI

- La posa di 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 puo essere evitata. 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. Gli steli femorali, nei sistemi protesici per I'anca, hanno lo scopo
di concorrere alla restituzione della mobilita articolare riducendo o eliminando i dolori legati alla
patologia trattata. Tali prestazioni e I'innocuita degli steli riguardano sia gli impianti di prima intenzione
che quelli destinati alla revisione delle protesi d’anca.

Tali miglioramenti saranno apprezzate dal chirurgo per mezzo di una valutazione funzionale (per
esempio, la valutazione di Postel e Merle d’Aubigné o la valutazione Harris Hip) che riprende le nozioni
di dolore e di mobilita dopo I'intervento chirurgico.

La sostituzione dell’articolazione dell’anca puo essere indicata nei seguenti casi:

- Coxopatie, tra le quali spiccano - per diffusione — le artrosi del coccige primarie o secondarie,
seguite da altre patologie articolari, reumatiche, vascolari metaboliche o tumorali;

- Fratture dell’estremita prossimale del femore;

- Lo stelo OSTEAL di revisione € particolarmente indicato per i casi di reintervento chirurgico
con ablazione dello stelo impiantato in prima intenzione e i casi di frattura a propagazione
diafisaria.

Visto 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 d’una protesi e dare il
loro accordo sull’'intervento proposto.

Le seguenti circostanze richiedono delle precauzioni particolari:

- Sovrappeso del paziente;

- Eccessivo sovraccarico a seconda del mestiere o delle pratiche sportive;

- 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;

- Riduzione della capacita di sostegno osseo;

- 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;

- Pazienti con ossatura piccola.

4- CONTROINDICAZIONI

Le seguenti circostanze costituiscono in generale una controindicazione assoluta alla posa di una
protesi articolare:
- Allergia ad un costituente qualsiasi delle protesi;
- 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 dello stelo;
- Perdita muscolare, lesione neuromuscolare o insufficienza vascolare dell’arto colpito, tale da
rendere I'intervento ingiustificabile;
- Malattia di Charcot-Marie-Tooth;
- Pazienti di eta inferiore ai 50 anni e affetti da lesioni articolari che possono essere trattate con
successo mediante un trattamento conservativo;
- Gravidanza.

5- AVWERTENZE IMPORTANTI

5.1 Avvertenze preoperatorie

- L’intervento deve essere programmato con cura. In funzione dei risultati del’esame
radiologico e della pianificazione preoperatoria (calchi), il chirurgo scegliera I'impianto adatto.

- Conviene utilizzare i calchi e gli strumentari CERAVER® concepiti specialmente per preparare
la posa dei componenti articolari. La descrizione della tecnica operatoria non pud mai essere
esauriente né precisare tutti i rischi e complicazioni di cui bisogna tenere conto.

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

5.2 Informazioni per lo svolgimento dell’operazione

- 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: i calchi, lo strumentario e gli impianti di prova
CERAVER® saranno i soli a poter essere utilizzati.

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

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

- Il cappuccio di protezione del cono dovra essere rimosso prima dell’innesto della testa
femorale.

- In termini di mobilita articolare, I'impianto piu problematico & dato dall’accoppiamento tra
una testa femorale in acciaio inossidabile o 28 collo +8 o +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 @ 32 collo +8
o +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.

5.3 Avvertenze riguardanti la tecnica di ancoraggio

L’ancoraggio & determinante per garantire un’affidabile fissazione dell’impianto. | difetti

seguenti possono essere all’origine di uno scollamento e di complicazioni:

- Assottigliamento eccessivo della corticale ossea al momento della preparazione del canale
0sseo.

- Errore nella scelta della misura della protesi.

- Messa in opera di forze eccessive al momento della posa per la fissazione della protesi, che
possono provocare fratture da scoppio o un tratto di scanalatura ossea.

Anche la tecnica della cementazione deve seguire la prassi di una precisa preparazione.
In particolare sono da evitare gli errori e i danni di seguito riportati:
- Mancato rispetto delle prescrizioni sulla preparazione del cemento, in particolare posologia
errata o temperatura iniziale troppo elevata dei componenti del cemento.
- Unione in proporzioni inadeguate o inclusione di bolle d’aria durante I'unione del polimero e
del monomero.
- Posa poco attenta del cemento con inclusione di sangue e aria.
- Insufficiente pressione esercitata sulla protesi o mobilizzazione della protesi nella fase di
polimerizzazione del cemento.
- Pulizia incompleta dell’eccedenza di cemento a livello dei bordi ossei con rischio di
sgretolamento ulteriore.
- Lavaggio e asciugatura scorretti della zona da operare prima della posa della protesi e della
chiusura cutanea, con rischi di penetrazione di particelle di cemento chirurgico tra le superfici
articolari.

E necessario riservare particolare attenzione alla cementazione dello stelo DND 300: il limite
di sigillatura dev’essere almeno a mezza altezza dell’impianto, a partire dall’estremita distale
dello stesso.

6- PRECAUZIONI POSTOPERATORIE

6.1 Tutti i pazienti portatori di una protesi articolare CERAVER® devono sottomettersi a un
controllo postoperatorio 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 d’una complicazione permette di prendere delle misure
efficaci. In particolare un reintervento precoce presenta pil 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 apprezzabile a livello dell’arto
operato.

6.3 Nel caso 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
permetterebbe di scoprire delle eventuali lesioni precoci.

6.4 | componenti femorali da cementare CERAVER® sono compatibili con un esame MRI.
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:

Effetti collaterali riconducibili all’intervento:
* trombosi venosa ed embolia polmonare;
* paralisi temporanea di un nervo;
e sindrome vaso-occlusiva;
* sindrome toracica acuta.

Effetti collaterali riconducibili al’impianto:
e frattura ed eventuale pseudoartrosi;
e frattura dell’impianto;
® |ussazione;
® infezione;
® dolori persistenti;

* ossificazioni ectopiche;

e granulomay;

* osteolisi;

* migrazione distale del cemento o frattura
del cemento;

® linee radiolucenti;

® |esione di un nervo;

* ematomi.

8- DISPOSITIVI MEDICI COMPATIBILI

- Cemento acrilico ortopedico per artroplastica dell’anca.

- Strumentari specifici prodotti da CERAVER®

- | seguenti impianti sono prodotti da CERAVER®:

- Teste femorali in allumina e in acciaio inossidabile, in funzione della compatibilita del cono
maschio dello stelo femorale e del cono femmina della testa femorale, le informazioni sono
indicate sulla scatola e sull'impianto.

9- STOCCAGGIO E MANIPOLAZIONE DELLE PROTESI

- Le protesi articolari saranno immagazzinate nell’imballaggio originale.

- Le protesi articolari non devono subire alcun trattamento né alcuna 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.
La risterilizzazione e/o il riutilizzo di componenti di una protesi d’anca CERAVER® comporterebbero
una diminuzione delle prestazioni biologiche e meccaniche dei dispositivi in questione (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.

13- NOTA

Gli steli OSTEAL hanno ottenuto il marchio CE nel 1995.

Gli steli OSTEAL di ripresa hanno ottenuto il marchio CE nel 2004.

Lo stelo OSTEAL Misura O (riferimento 4330) ha ricevuto la marcatura CE nel 2015.

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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Data dell’'ultimo aggiornamento delle istruzioni: Novembre 2018

Mepea ucnonb3oBaHuem npoTtesa Ta3obeapeHHoro cyctaBa CERAVER® xupypry cneayet
M3Y4YUTb U3JTOXKEHHbIe HUXXe peKomeHaauuu.

1 - OBLUME CBEAEHMA

1.1 MpousBoauTenb 1 NOCTaBLUMK NpoTe3a TazobeapeHHoro cyctasa CERAVER® rapaHTupytot
Ka4yecTBO M3roTOBEHVA U MaTepuanos. VIcnonb3oBaHHbI NPOTE3 He NoAMEXXUT NOBTOPHOW
nmnnaHTaummn. Cobnioaainte MHCTPYKLUMUM MO COOPKE PasnnyHbIX KOMMNOHEHTOB, NpUBeAEeHHbIe
B TEeXHU4YecKoun AOKyMeHTauumn. 3anpeu.laeT0F| ncnonb3oBaTb MNPOTE3Hble KOMMOHEHTbI
TasobeapeHHoro cyctasa CERAVER® B coueTaHum ¢ KOMMOHEeHTaMu Apyrx npoussoanTernei.

1.2 dakTopbl, UMeloLMe pelualollee 3Ha4YeHe AnA yenexa XMpypruyeckoro BMellaTenscTaa
C npvmeHeHvem npotesa CERAVER®:
- Hapnexawwmii Bbibop naumeHTa AnA NpoBeeHnA paccMaTpuBaemMoro Xupypruyeckoro
BMeLwaTenbcTBa.
- besynpeyHaA TexHMKa onepauuv U NpaBUIbHOE WUCMONb30BaHWE XUPYPrUYeCcKnx
VHCTPYMEHTOB, creumnasnbHo paspaboTaHHbix KomnaHven CERAVER®.
- CTpoxariee cobnogeHne npasun acenTuku.

1.3 Xupypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a OCI/IOXXHEHWA, KOTOpPble MOryT BO3HUKHYTb B
pesynbTaTte oWn6o4YHOro Bbibopa NokasaHuin K onepaumnn, HenpasuIbHON TEXHUKK onepauun
VNN HECOGIO AEHWA NPaBW acenTuKK; NPoM3BoaAUTENb 1 NOCTaBLMK naaenvin CERAVER® He
HeCyT OTBETCTBEHHOCTU B Clly4ae BO3HUKHOBEHUA NOAO6HBLIX OCNOXHEHWIA.

1.4 Xupypr ponxeH 6biTb OCBeIOMSIEH 060 BCEX BO3MOXHbIX OCIIOXHEHUAX, CBA3AHHbLIX C
vMnnaHTauven npotesa cyctasa. OH MOXET NMponTn obyyYyeHne B XMPYPruyeckoMm LeHTpe,
XVUPYPrn KOTOPOro B COBEPLUEHCTBE BNaAeloT TEXHWKON onepauymn no nMmnniaHTauum nporesa
TazobeapeHHoro cyctaBa CERAVER®.

1.5 lNepea vmnnaHTaumnen npotesa cneayeT nNpeaynpeauTb NauMeHToB, YTO UX BEC U YPOBEHb
hr3nyeckon akTUBHOCTM MOTYT MOBINATL HA AONTOBEYHOCTb NpoTe3a.

2 - ONMUCAHUE UMMNJIAHTATOB

LlemeHTupyemble 6eapeHHble HoXXkn CERAVER® n3rotaBnmBaloTCA ¢ MCMOMb30BaHNEM HOBEMLLNX
TEXHOMOrnin. VIx MexaHnyeckune n pyHKLUMOHasIbHbIE XapaKTePUCTUKN rapaHTUPYIOTCA TOSbKO Npu
yCcrnoBuu cobrioAeHNA TEXHUKN onepauuv U AaHHOW MHCTPYKLUK MO SKCryaTaumn.

OTn 6eApeHHble KOMMOHEHTbI NpeHasHayeHbl ANA UEMEHTHON uMnnaHTaunm. beapeHHble HOXKN
M3roToBfeHbl N3 TutaHosoro crnnasa TiAlgV,/ELI (ctaHpapT ISO 5832-3, ctaHgapT ASTM F136).
BHeLHWIA 3eneHblii CNoW BbINONMHEH N3 AMoKcuaa TuTaHa.

3 - MOKA3AHUA

- iMnnaHTauvA npoTesa TasobeApeHHOro cyctasa paccMaTpuBaeTCcA B TOM cryyae, ecnm
6bInY TLATENBHO B3BELLEHbI U COYTEHbI MeHee uenecooépasHuMM BC€ OCTasibHble BapunaHTbl
XUPYPrMyecKkoro neveHus.

- [laxke npu ycnewHon umnnaHTauum npoTtes cyctaBa ycTynaeT eCTeCTBEHHOMY CycTaBy
no ceoum Kadectsam. lpoTes cycTaBa ABNAETCA BbIFOAHOW 3aMEHON NaTOoNorM4eckun
M3MEHEHHOro cycTaBa B TOM CMbICNE, YTO OH YCTpaHAeT 605b, BOCCTaHaBNMBaeT XOPOLUYHO
noABMXHOCTb cycTaBa M obecneyvBaeT MpaBUIIbHYIO Harpy3ky Ha npoonepupoBaHHYyo
KOHEYHOCTb.

- Jioboi npoTes cyctaBa noaBepXeH HeusbexHoMmy usHocy. B npoTese, nmnnaHTauvAa
KOTOpOro 6blnia NepBoHavanbHO CTabubHOW, CO BPEMEHEM MOXKET HapyLMUTLCA NPOYHOCTb
uemeHTa. MI3HOC 1 HapyLleHne NPoYHOCTU LieMeHTa npoTesa MoryT NpuBecTu K MOBTOPHOMY
XUPYPruyeckomy BMeLIaTenbcTBy.

- B 6onbwmnHcTBE cnyyaeB MHMUMpOBaHMe NpoTesa BrieyeT 3a coboi ero yaaneHue unu
3ameHy npu onpefenieHHbIX YCoBUAX, a MHOrAa MOXET NPUBECTU K UHBaNNAN3NPYOLWUM
OCJTIO>KHEeHUAM.

MpeaycMmoTpeHHoe NpuMeHeHue:

ApTponnacTtuka TaszobepeHHOro cyctasa COCTOMT B MOJSTHOW UM YaCTUYHON 3aMeHe NaToNorm4ecku
M3MEHEeHHOro TasobeApeHHOro cycTaBa, He MoAnexallero fedeHuio Apyrumm metoaamu. Ee
uenbio ABNAETCA NONHOe Unn 4YacTuyHoe BOCCTaHOBNEHMe NOABMXKHOCTM U paBHOBECUA nauneHTa
npu cBeAeHUM K MUHUMYMY UK Aaxke ycTpaHeHun 6onv. BeapeHHble HOXKW B cucTeme npoTtesa
TazobeApeHHOro cycTasa y4acTBYIOT B BO3BpAaLlEHUM NMOABUXHOCTM CycTaBy, YMEHbLUaA unu
ycTpaHAA 6onn, CBA3aHHbIe C paccmaTpuBaemMol natonorven. KcnnyaTauMoHHbIe nokasarenu v
6e30MacHOCTb HOXEK KacatoTCA Kak UMNIAHTUPOBAHHbIX NEPBUYHbIX HOXKEK, TaK U UMNNaHTaToB,
npeHasHauYeHHbIX ANA PEeBU3NM NPoTe3a TasobeApeHHOro cycTasa.

OTn ycoseplleHCTBOBaHUA OyayT OLEHEHbl XVMPYProm MocpeacTBOM OnpeneneHus cTeneHn
byHKUMOHanbHOCTK cycTasa (Hanpumep, no metoay M. Moctena n Mepna o’O6uHbe unu no
wkane Xappuca) ¢ y4eTom ycTpaHeHus 6onei n ynyyieHna MobunbHOCTU Nocne Xupypruyeckoro
BMewaTenocTea.

BameHa Ta306eApeHHOro CycTasa rnokasaHa B CIeyloLmnX CriyHanx:

- KOKCcoOnaTtuu, cpegn KOTOpbiX nepBoe MecTo Mo 4acToTe 3aHumMaltoT nepBuYHbie nnun
BTOPVYHbIE KOKCapTPO3bl; 32 HUMK CeAyoT Apyrve nopakeHuA CyCTaBoB PEBMATUHECKOro,
BaCKYIAPHOro MeTabonnyeckoro Uimn ornyxoneBoro xapakrepa;

- NepenoMbl NPOKCMMaribHON YacTn 6eApeHHON KOCTH;

- NPYMEeHeHne pPeBU3NOHHOM HOXKN OSTEAL oco6eHHO nokasaHo AnA cly4aesB NMoBTOPHOro
XUPYPruyeckoro BMeLlaTenbCcTaa ¢ yaaneHmeM UMNIaHTUpOBaHHOW NEPBUYHON HOXKW 1 Npu
PacnpoCTPaHAILIMXCA Anachu3apHbIX nepenomax.

YuutbiBas ynomaAHyTble Bbille COOBpaXeHUsa, MNnaHTaumua npoTesa cyctasa peKoMeHayeTca npu
Cco60AeHNN CReayoLMX YCOBUIA:

- AHaToMUYecKune hopMbl N KAYECTBO KOCTHbIX CTPYKTYP NauMeHTOB [OMXHbI obecrneymsath
aHKepoBKy NpoTesa;

- Xupypr [OSKEeH 0CBEAOMUTL NaLUMEeHTOB O PUCKax UMMAaHTauun npotesa n NonyyYnTb Ux
corniacue Ha npefnaraeMoe XMpypruieckoe BmelaTeibCTBo.

TpebytoTcA ocobble Mepbl NPeAOCTOPOXXHOCTU NPU CrieAyIoWUX 06CTOATENbCTBAX:

- N36bITO4YHbIN BEC NaUveHTa;

- YUpesmepHan Harpyska BBuay NpoteccnoHanbHon AeATENbHOCTU UMW 3aHATUIA CMOPTOM.

- Onunencua nnn apyrue q)aKTOpbl, Beaywune K 4aCTbiM TpaBMam C NOBbIWEHHbIM PUCKOM
nepesioMos;

- Taxkenble hopmMbl OCTEONOPO3a U/unnu ocTeoManAumy;

- 3anyuleHHble UHPEeKUMOHHbIE 60/1e3HM C BO3MOXKHbLIM NPOrpeccupoBaHnem wnu passuTnem
CyCTaBHbIX CAMMNTOMOB;

- YXyALeHne KOCTHOM ornopbl;

- YMCTBEHHaA HecnocobHOCTb NaUMEeHTOB NMOHUMATL U BbINOIHATL MHCTPYKLMW XMpypra;

- ANKOronuam nnm TOKCUKOMAaHWUA,

- HapyweHuAa metabonuama wunu obliee MeanKameHTO3HOe feveHue, NpuBoAAlIne K
nporpeccupyoLemy yxyaueHnio KOCTHO onopbl NpoTesa;

- MoparkeHne Apyrux cycTaBoB (KOJIEHHOrO, FONIeHOCTOMHOTO,...);

- O6Lwee ocnabneHve MMMYHHON CUCTEMbI NaUNeHTa;

- HecbanaHcupoBaHHoOe nuTaHue;

- rlauVIeHTbl C MUHNATIOPHbLIM TeNTI0CNOXEeHNeM.

4 - NIPOTUBOMNOKA3AHUA

MMnnaHTaumA npotesa cyctasa, Kak npasusio, abCosioTHO NPOTMBOMOKasaHa npu Crieylowmx
obcToATenbCTBAX:

- Anneprua Ha nto6oe BelecTBO, BXOAALLEe B COCTaB NpoTe30B;

- Mporpeccupytowan MHpeKumA cycTaBa UM oKonocycTaBHoW obnacTu;

- TAXenble (hopMbl HEMPOreHHOoM apTponaTuu;

- YTpaTa KOCTHOM TKaHu NMpoKCUMasibHee Wnv AucTanbHee cycTaBa, KoTopaa UCKIodaeT
BO3MO>KHOCTb NPaBUbHON aHKEPOBKM NPOTE3a HOXKWU;

- yTpaTa MblLLIEYHON Maccbl, HEepBHO-MblWEeYHOEe noBpeXAaeHne wunnm cocyaucTan
HeanoCTaTo4YHOCTb nopaerHoﬁ KOHEYHOCTH, N3-3a KOTOPbIX XUpypruyeckoe BmellaTesisCTBo
CTaHOBUTCA HeonpasAaHHbIM;

- bonesHb Lapko;

- MaumeHTbl B Bo3pacTe A0 50 neT ¢ noBpeXAeHWAMU CyCTaBOB, yCrelwHoe uanevyeHue
KOTOpPbIX BNOJSIHE BEPOATHO C NPUMEHEHUEM METOA0B KOHCEPBAaTUBHOIO NeYeHUR;

- BepemeHHOCTb.

5 - BAXKHBIE NTPEOOCTEPEXXEHUA

5.1 MpenonepaunoHHble NpefoCTEPEXXEeHUA

- XI/IpypI'I/IHeCKOe BMewWwaTenbCTBO cCrneayet TwaTenbHO cnnaHupoBaThb. Bb|60p
COOTBETCTBYHOUWEro umnaaHTaTta Xmpyprom OCHOBaH Ha pe3ynibTaTtax peHTreHoNnorm4eckoro
nccneanoBaHA U npegonepaunoHHOro niaHMpoBaHnA (Kal‘leI/I).

- CnepnyeT MCnonb3oBaTh Kanbku U MHCTPyMeHTbl CERAVER®, cneuvanbHo npeaHasHayqeHHbIe
ANA NOAroTOBKM CYCTaBHbIX KOMMNOHEHTOB K UMnnaHTauun. OnvcaHne TexXHUKn onepaunn
HUKOraa He MOXeT 6biTb ucyepnbiBaloWwWMM MU HE MOXEeT nepeyncnuTb BCe PUCKU U
OCNIOXXHEeHUA, KOTOpble HeobxoanmMo y4nTbiBaTb.

- OxBaTbIBaeMblii KOHYC 6e[pEeHHON HOXKMW [O0/KEeH COOTBETCTBOBATb OXBaTblBalOLEMY
KOHYCY rofioBkv 6eipeHHON KOCTW. Pasmepbl KOHyca ykasaHbl Ha ynakoBKe U Ha UMmnnaHTaTe.

5.2 IHTpaonepaunoHHble NpeaocTepeXKeHna

- C npoTesamu cycTaBoB criegyeT obpalaTbCA OCTOPOXHO. LlapanuHbl nnm HepoBHOCTU
BCMeACTBUE yAapoB NpUBOAAT K YPe3MEepHOMY U3HOCY U MOTYT Bbi3BaTb OCIIOXKHEHWA.

-Mpn BbIGOpe pasmepa npoTesa crieyeT WCMONb30BaTh Kaslbku, NMOArOTOBUTENbHbIE
VHCTPYMEHTbI 1 MPOBHbIE MMMIaHTaTbl TONbKO Npoua3BoAcTBa KomnaHnm CERAVER®.

- OTKprTbIe NOBEPXHOCTM NPOTE30B CyCTAaBOB HE A0JIKHbl CONpuKacaTbCA C MeTalIM4eCKUMn

npeameTamu, Hanpumep UHCTPYMeHTaMu.

O6paTtute ocoboe BHUMaHWe Ha TO, YTO KepaMU4eckune rofioBKu criesyeT UMNIaHTupoBaTh

Ha naeanbHO YUCTble U CyXue KOHYCbI.

- 3alWmTHbBIN KONMNa4yok KOHyca Heo6X0ANMO CHATL Nepe/ UMMNaHTauvel ronoBkn 6eapeHHo
KOCTW.

- C TOYKM 3peHUA NOABUXKHOCTM CYyCTaBOB, HaVHE6N1aroNnPUATHENLIMM BapuaHToOM ABNAETCA
coyeTaHne 6eApeHHON roNoBKK U3 Hepykaselowen ctann 28 ¢ Welkon +8 unmn +12 n
NPOTUBOBLIBMXOBOrO BKMabllla, BCTABMIEHHOro B BEPTAY>Hyto Yalwky Cerafit (HesaBucumo
oT Tuna 6elpeHHOW HOXKM). YToOGbl MCKYCCTBEHHO cO3[4aTb BepxHenaTepanbHbli
BEPTY>XXHbIA YyrNop U YMEHbLNTb PUCK BbIBMXOB, YCTaHaBNMBaeTCA BKNaabliw C ry6oin.
B aTOoM cnyyae TOMbKO MOABUXHOCTb B crubaHun/pasrnbaHum ymeHbluaetca Ha 18% no
CPaBHEHWIO C ENCTBYIOLMMN HOPMATUBHBLIMU MUHUManNbHbLIMKU TpeboBaHAMK (82,3° BMECTO
100°, Tpebyembix no ctaHaapTy NF EN ISO 21535). AHanornyHo, npu coveTaHumn rofioBku
13 Hep>kaBelolen ctanu 32 ¢ Wenkon +8 unn +12 n NpoTUBOBbLIBUXOBOrO BKMabila B
TeX >Ke MOSIOXKEHNAX, TONbKO MOABUXKHOCTb B CrubaHnn/p3rnbaHnm ymeHbluaeTcA Ha 2%
Nno CPaBHEHWIO C AEWUCTBYIOLMMN HOPMATUBHBLIMU MUHUManbHbIMU TpebosaHuammn (98,1°
BmecTo 100°, Tpebyembix no ctaHaapTy NF EN ISO 21535). NoaBMXHOCTb COOTBETCTBYET
HOpMaTVBHbIM TpeboBaHuAM, Korga ryba Bknadbilla ycTaHoBrieHa Tak, 4Tobbl co3aaBaTb
3aaHui ynop. MNepea uvnnaHTaumein He06X04MMO yHecTb BbIGOP KOMBUHALUM UMMIaHTaTOB
W ero BnvAHue.

5.3 MNpenocTepeXXeHNA OTHOCUTESTIBHO TEXHUKU aHKEPOBKMU

AHKepoBKa UMeeT peluatolliee 3HadeHve AnA obecneyeHna HaaexXHoN hukcaumm umnnaHTara.

Cnepytowme aedekTbl MOryT 6bITb MPUHUHOW HapyLLEHWA NMPOYHOCTU LEMEHTA U OCTNIOXKHEHWIA:

- YpesmepHoe UCTOHYEeHNe KOPTUKasbHOW KOCTU B XOA€ MOArOTOBKN KOCTHOIO NIoXKa.

- HenpaBunbHbIi BbIGOp pa3mepa npoTesa.

- Mpuno>xeHne 4YpesmepHbIX YyCUNIMin B npouecce dukcauum npoTesa, npusogallee K
nepenomam KocTel ¢ ApobrieHMeM Unm pacTpecknBaHuem.

TexHuKa LEeMEeHTUPOBaHUA TakK)Ke TpeGyeT TOYHOW MoAroToBkKU. B oco6eHHocTU cneayeT
nsberatb crnieqyowmx ownM60oK U He[o4eToB:

- HecobniogeHne WHCTPYKUMIA MO MOArOTOBKE LEMEeHTa, B YacTHOCTWM HenpasBuibHaA
A03MPOBKaA UM CNUWKOM BbICOKaA HavanbHaA TemnepaTtypa KOMMNOHEHTOB LUemMeHTa.

- CMmecb B HeajeKBaTHbIX MPOMOPUMAX WM BKKOYEHME My3bipbKOB BO3AyXa BO BpemA
CMelwunBaHnA nonumepa n MoHomepa.

- Hebpe>kHoe BBeAEHNE LieMeHTa C BKITIIOYEHUAMN KPOBU 1 BO3AyXa.

- HepoctaTo4Hoe paBneHve Ha nNpoTes unv mobunusauma npoTtesa B ase nonvmepusaumm
LuemMeHTa.

- HenonHana ounctka usbbiTKa LieMeHTa Ha ypoBHE Kpaes KOCTel C Nocneayowmm puckom
KPOLLEHUA.

- HenpaBunbHble NpombiBaHMe 1 CyLlKa 30HbI onepauun 4o UMniaHTauum npoTesa v 3akpbiTnA
KOXXW, C PUCKOM NPOHUKHOBEHUA HYacTul XUPYypru4eckoro uemMeHTa mexay cycTaBHbIMU
NOBEPXHOCTAMMWN.

Oco60e BHMMaHMe AOJSHKHO YAENATLCA LeMeHTUpPOoBaHui HOXKu DND 300: rpaHuua
3aKpenneHuA AOoJKHA pacnofiaraTbCA Kak MUHUMYM Ha YpPOBHE MOJSIOBUHbI BbICOTbI
VMMMNNaHTaTa oT ero yAaneHHON OKOHEYHOCTH.

6 — NOCJIEONEPALUUOHHLIE NMPEAOCTEPEXEHUA

6.1 Kaxkablii naumMeHT ¢ UMMMIaHTUpoBaHHbIM npoTe3om cyctaBa CERAVER® npoxoaut
nocneonepaunoHHoe o6cnenosaHve noa HabnoaeHvem xupypra-optoneaa. 3To
o6crneaoBaHne Heo6xoAUMO ANA BbIABEHNA NPU3HAKOB U3HOCA UMW HaPYLIEHWA NPOYHOCTU
LieMeHTa npoTesa A0 MOABMIEHVA CUMMNTOMOB HapyleHVA (OYHKUMW. PaHHAA AnarHocTuka
OCJIO>XXHEHWI NMO3BONAET MPUHATL 3P EKTMBHbIE Mepbl. B YacTHOCTW, paHHAA NOBTOpPHaA
onepauviA UMeeT GOonbLIE LAHCOB Ha yCrnex, Yem Mo3aHee XUpYpruiyeckoe BMeLLaTeNbCTBo,
0COGEHHO ecnu nporpeccupyioliee HapyleHue MPOYHOCTW LieMeHTa y>Xe NpuBeno K
NaToNornyecknM N3MeHeHUAM pe3op6LmMmn KOCTu.

Mo6o4HbIe ABMNEHNA, CBA3AHHbIE C
nMnnaHTaTom:
® Mepersiom 1 BO3MOXKHbIN NCEeBA0apTPO3;

Mo60o4HbIe ABNEHNA, CBA3aHHbIe C
XUpypruyeckum BmelwaTenbCcTBoOM:

® repesiom UMNnaHTaTa; © BEHO3HbIi TPOME03 1 3MOONNA NIEeroYHON
® BbIBUX; apTepuu;

® VHeKunn; © BpPEMEeHHbI Napanuy Hepea;

® NOCTOAHHbIe 605K; © Ba300OKKJIO3UBHbINA CUHAPOM;

® SKTONNYEeCKne OKOCTEHEeHUA;

® rpaHynema;

® ocTEONM3;

® gucTtanbHaA Murpauma uemeHTa nnm
nepenom LuemMeHTa;

* pagnaunoHHbIi 0600K;

© NoBpeX/eHVe HepBa;

® remMaTtombl.

® OCTpbIi TOPaKasbHbIA CUHOPOM.

6.2 lMauneHT gomxkeH cooblwaTb CBOEMY XMPYpry O Maneuwmnx uaMeHeHuAx B obnactu
NpOoOMNep1pOBaHHON KOHEYHOCTH.

6.3 Ecnun exxerogHoe obcnefoBaHve nauvMeHTa He NpeacTaBnAeTCA BO3MOXHbIM, cneayeT
KakK MWUHUMYM pas B rof HanpasfATb XUPYPry KOHTPOSbHYIO PEHTreHorpaMmMy AfA OUEHKU
— PEeHTreHonorn4eckoe nccnenoBaHne No3BoNAET BbIABUTb PpaHHME NPU3HaKN NOPa>keHuA.

6.4 LlemeHTupyemble 6enpeHHble KommnoHeHTbl CERAVER® coBmectumbl ¢ MPT. OgHako
OHW MOTyT reHepupoBaTb apTedakTbl, YTO cneayeT y4uTbiBaTb AnA ob6ecrneveHnA TOYHOW
VHTeprpeTauun pesynbTaTtos ob6cneioBaHuA. Tem He MeHee PeKOMEHyeTCA BblaepXaTb
48-4acoBOl MHTEpBan BPeMEHU MeXAy VMNnnaHTauuein u nccnenoBaHvem BO usbexkaHue
CMeLLeHVA yCTponcTBa.

7 — OCNNOXXHEHUA
WNHorpa HabnioaaloTeA crneaytolmne ocnoXHeHnA, Tpebytolmne oco60ro BHUMaHNA:
8 - COBMECTUMOE MEAULIMHCKOE OBOPYAOBAHUE

- AKpVNOBBbIV OPTONEANYECKNA LLIeMEHT ANA apTPOonnacTUKn TazobeapeHHOro cycTasa.

- CrneuvarnbHble NMoAroToBUTENbHbIE MHCTPYMEHTbI NpovasoacTea CERAVER®.

- Cnegayowme nmnnaHTatsl npovssoactsa CERAVER®:

- FlonoBKky 6epEeHHO KOCTU 13 OKCMAA anioMUHUA, U3 HEp>KaBeloLLein CTanu B 3aBUCUMOCTHU
OT COBMECTUMOCTM OXBaTblBAeMOro KoHyca 6e.ﬂpeHHOI7I HOXXKN 1 OXBaTbIBakOLWeEro KoHyca
rofioBku 6e1peHHO KOCTU, MH(hopMaLMA yKasaHa Ha ynakoBKe U Ha umnnaHTare.

9 - XPAHEHUE NPOTE30B U OBPALLEHUE C HUMU

- MNpoTesbl CycTaBoB crieflyeT XpaHUTb B OPUrMHANbLHOW yrakoBKe.

- MpoTesbl cycTaBoB He noanexar kakon-nmbo obpaboTke unm MoanduKaumumn.

- 3anpelwaeTcA UMNNIAHTMPOBATL MOBPEX/AEHHbIe NMPOoTe3bl MW NPOoTe3bl, NOABEpPrHyThie
HeHaanexatlen unu HepaspeLueHHon nponssoauTenem obpaboTke.

- B cnyyae npeBsbilleHnA cpoka roaHoCTW U3aenue ucnonb3osarh 3anpellaeTcA. CBAXUTECH C
Bawwum npeactasutenem CERAVER v BepHUTE eMy Heucrnonb30BaHHOE u3aenve.

10 - YMNAKOBKA U CTEPUNU3ALIUA

PasznunyHble KOMNOHEHTbI MOCTaBMATCA CTEPUNbHLIMUA B MHAMBUAYaNbHOW [ABYXCIIOMHON yNakoBKe.
Bce umnnaHTaTtel TasobenpeHHoro cyctaBa CERAVER® cTepunusoBaHbl ramma-usny4eHuem
C MUHUMAasbHON [0301 25 KIP, KOMMNOHEHTbI U3 CBEPXBbICOKOMOEKYAPHOro MONuaTuneHa
ynakoBaHbl B aTMOCthepe aproHa.

MNepen ucnonb3oBaHnem n3aenua ybeauTeck B LIENIOCTHOCTU CTEPUNBHON YNakKoBKU.

11 - NMOBTOPHbIE CTEPUJIN3ALMA U UICNOJIb3OBAHUE

MoBTOpHaA cTepunu3auuA W/MAW MNOBTOPHOE WUCMONb30BaHME KOMMOHEHTOB MpoTesa
TasobenpeHHoro cyctaa CERAVER® cTporo 3anpelieHbl, B NPOTUBHOM criyyae naunmeHT
noABepraeTCA PUCKY 3apaxkeHuA 1 nocrneayowein nHhekLmnn.

MoBTOpHaA CTepUnU3aumna U/nnm NOBTOPHOE NCMONb30BaHNE KOMMOHEHTOB NpoTe3a Ta3o6eApeHHOro
cyctaBa CERAVER® MOXeT NpuBECTV K CHUXKEHWIO 3KCMyaTauvoHHbIX BGUONMOTMHEecKUx wu
MexaHW4YecKMX nokasarerseil CoOoTBETCTBYIOLMX U3AEeNUiA (YMEHbLLUEHE MeXaHUYeCKOWN NPOYHOCTH,
MOBBbILLIEHHbIV PUCK NeperioMa uMnnaHTara).

12 - YTUNU3ALIUA NOCJIE NCNOJIb30OBAHUA

B cnyyae n3BneyeHvA ycTporcTBa ANA peBM3nn obpallanteck C KOMNOHEHTaMn B COOTBETCTBUM C
npoLeaypoi NUKBMAALMM MeANLMHCKNX OTXO/A0B, MPUHATON B BalleM LieHTpe.

13 - TIPUMEYAHUA

Hoxxkn OSTEAL nonyuunu mapkuposky EC B 1995 1.

Hoxxkn OSTEAL AnA NoBTOPHbIX XMPYPruyecKux BMeLLaTensCTB nony4unm mapkuposky EC B 2004 r.
Hoxxkn OSTEAL pa3amepa 0 (apT. 4330) nony4unu mapkupoBky EC B 2015 r.

®DepneparnbHble 3akoHbl CLUA n KaHaabl TpebyioT, 4TO6bl KOMMOHEHThI MPOTE308 3aKynasanuch
papmavlesTom.

3a pononHUTenbHoW uHpopmauneri OTHOCUTESIbHO MWCIOIb30BaHNA 3TUX KOMIOHEHTOB
obpallaiTech K npon3BoANTESTIO, B €ro chunmarsi 3a pyo6exxom n K ANCTpubboTopam.
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