L. CERAVER

LES LABORATOIRES OSTEAL MEDICAL

RALLONGE .
TIBIALE

e RALLONGE TIBIALE CERAVER
Notice d’instructions

e GERAVER TIBIAL EXTENSION
Instructions for use

¢ TIBIASCHAFT CERAVER
Anleitung

o EXTENSION DE LA TIBIA CERAVER
Manual de instrucciones

* PROLUNGA TIBIALE CERAVER
Istruzioni per I'uso
* TUBUANbHbIN YAJUHAIOLWUIA CTEP)KEHDb

CERAVER
VIHCTpyKUMsi Mo aKcnnyaTaumm

IFU_K09_0216






R~ CERAVER

LES LABORATOIRES OSTEAL MEDICAL
® |STERILE| R| ‘CE|0459|

* RALLONGE TIBIALE CERAVER
Notice d’instructions

Notice relative au composant suivant :

[Rattonge tibiate | 5080 | 5081 | 5082 | 5083 | 5084 | 5085 | 5086 | 5087 | 508 | 5089 |

Symbole Titre du symbole Symbole Titre du symbole

Fabricant @ Ne pas réutiliser

iite dhutilisati Attention, il est nécessaire de consulter

Date fimite dutlisation les précautions d’emploi pour toute
information importante liée a la
sécurité, comme les avertissements

et précautions & prendre

Code de lot

STERILE ﬂ Stérilisé par irradiation

(E 0459 Marquage CE suivi de I'identification de
I'Organisme Notifié, (0459, LNE/G-MED)

gl

Référence catalogue




* RALLONGE TIBIALE CERAVER - Notice d'instructions

Avant d’utiliser une rallonge tibiale CERAVER, le chirurgien est tenu de prendre connaissance des
recommandations suivantes :

1 - GENERALITES

A. La rallonge tibiale est un composant optionnel d’une prothése de genou CERAVER et ne peut
étre utilisée seule. Son utilisation est laissée a I'appréciation du chirurgien en fonction des
caractéristiques du patient (qualité osseuse, 4ge, activité physique, poids).

Il est strictement interdit d’utiliser la rallonge tibiale CERAVER avec des composants d’un autre
fabricant.

Le fabricant et le fournisseur des rallonges tibiales CERAVER garantissent la qualité de la
fabrication et du matériau. Une rallonge tibiale CERAVER déja utilisée ne doit pas étre réimplantée.

B. Plusieurs criteres ont une importance décisive pour le succés d’une intervention utilisant une
prothése de genou CERAVER :

- La sélection appropriée du patient pour I'intervention ;

- Le choix correct de I'implant ;

- Le respect de la technique opératoire et I'utilisation correcte des instruments chirurgicaux
spécialement congus par CERAVER ;

- Le respect de I'asepsie la plus stricte.

C. Le chirurgien est responsable des complications pouvant résulter d’une indication et d’une utilisation
erronée de I'instrumentation associée a la technique opératoire ou de faute d’asepsie ; celles-ci ne
peuvent étre imputées ni au fabricant, ni au fournisseur des produits CERAVER.

D. Le chirurgien doit connaitre tous les problemes posés par la mise en place d’une prothése de
genou. La technique opératoire d’'implantation d’une prothése totale de genou CERAVER peut étre
enseignée dans un centre chirurgical ou un centre de formation ol les chirurgiens pourront acquérir
une parfaite maitrise de celle-ci.

E. Le chirurgien doit S|gnaler aux pati prothése de l'arti ion du genou
que leur poids et leur niveau d’activité peuvent |nf|uer sur la longévité et la performance
de la prothése.

2 - DESCRIPTION DE LA RALLONGE CERAVER

La rallonge tibiale est fabriquée en alliage de titane (TiAI6V4 ELI - Norme ISO 5832-3) et est commune aux
gammes HERMES PS, HERMES PS REVISION, HiFit PS et CERAGYR*.

Les rallonges tibiales ont une longueur utile de 50 mm. Leur diamétre progresse de 1 mm en 1 mm du
diamétre 10 mm au diametre 19 mm.

Référence 5080 | 5081 | 5082 | 5083 | 5084 | 5085 | 5086 | 5087 | 5088 | 5089

Diameétre (mm) 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19

Ces rallonges tibiales peuvent étre aussi bien cimentées que non cimentées, mais ne présentent pas de
revétement. La décision du cimentage des rallonges est laissée a I'appréciation du chirurgien.
3 - INDICATIONS

Se référer & la notice d'instructions de implant associé  la rallonge tibiale. i
La rallonge tibiale est recommandée dans les cas de déformations séveres et de qualité osseuse
insuffisante afin d’améliorer la fixation de I'embase tibiale.



4 - PERFORMANCES PREVUES

Se référer a la notice d'instructions de I'implant associé a la rallonge tibiale.
5 - CONTRE-INDICATIONS

Se référer a la notice d'instructions de I'implant associé a Ia rallonge tibiale.
6 - AVERTISSEMENTS

Se référer a la notice d'instructions de I'implant associé a la rallonge tibiale.

Les facteurs suivants peuvent étre extrémement importants pour la réussite de I'intervention :

A. Mode d’emploi
Lutilisation des rallonges tibiales ne peut se faire indépendamment des embases tibiales HERMES PS,
HERMES PS REVISION, CERAGYR* ou HiFit PS.
La bonne sélection des rallonges est nécessaire pour assurer une bonne stabilité de I'embase
tibiale. Le degré de réussite de la mise en place de la prothése est lié a la bonne sélection du
diamétre de la rallonge.

B. Manipulation du dispositif médical
Les surfaces articulaires des implants mises & nu ne devront étre en contact avec aucun objet
métallique ou autres objets durs favorisant une altération de la surface.

C. Assemblage et compatibilité des composants HiFit PS et HERMES PS

Toutes les rallonges tibiales sont compatibles avec toutes les embases tibiales HiFit PS et HERMES PS.

Les rallonges tibiales sont des composants optionnels pour les prothéses HiFit PS et HERMES PS.

La quille des embases tibiales HiFit PS et HERMES PS posséde un bouchon dévissable (Réf. 6297)

qu'il faudra retirer avant de combiner une rallonge tibiale avec I'embase tibiale.

L'assemblage des rallonges tibiales est assuré, dans le cas des embases tibiales HiFit PS et

HERMES PS, par un emmanchement conique associé a une vis de montage (Réf. 3051) :

- Monter la rallonge dans I'embase sans I'impacter ;

- Engager la vis de montage dans I'embase jusqu’a ce qu’elle soit vissée dans la rallonge ;

- Impacter la rallonge avec minimum 3 coups d’un marteau de 500g sur une surface la plus rigide
possible en évitant le contact métal-métal par interposition d’une compresse pliée sur plus de
3 épaisseurs ;

- Finir de visser.

CERAGYR*

Toutes les tibiales sont i avec toutes les embases tibiales CERAGYR*.

Les rallonges tibiales sont des composants optionnels pour la prothése CERAGYR*.

La quille de chaque embase tibiale CERAGYR* posséde un bouchon dévissable (Réf. 6299) qu'il
faudra retirer avant de combiner une rallonge avec I'embase tibiale.

L’assemblage des rallonges tibiales est assuré, dans le cas des embases tibiales CERAGYR*, par
un emmanchement conique : une fois la rallonge dans I'embase tibiale, impacter avec minimum
3 coups d'un marteau de 500g sur une surface la plus rigide possible en évitant le contact métal-
métal par interposition d’une compresse pliée sur plus de 3 épaisseurs.




* RALLONGE TIBIALE CERAVER - Notice d'instructions

HERMES PS REVISION

Toutes les rallonges tibiales sont compatibles avec toutes les embases tibiales HERMES PS

REVISION et tous les excentriques.

Il est indispensable d’associer une rallonge aux prothéses HERMES PS de révision (réf. : 5241,

5242, 5243, 5244, 5341, 5342, 5343, 5441, 5442, 5443, 5444) :

- Monter la rallonge dans I'embase sans I'impacter ;

- Engager la vis de montage dans I'embase jusqu'a ce qu’elle soit vissée dans la rallonge ;

- Impacter la rallonge avec minimum 3 coups d’un marteau de 500 g sur une surface la plus
rigide possible en évitant le contact métal-métal par interposition d’une compresse pliée sur
plus de 3 épaisseurs ;

- Finir de visser.

Il est possible d’intercaler un excentrique (réf. 5806, 5807, 5808, 5809) entre la rallonge et
I'embase tibiale. La rallonge tibiale s’assemble alors avec I'excentrique par emmanchement
conique :

- Une fois I'excentrique positionné par rapport a I'embase tibiale, engager la vis de montage ;

- Positionner I'excentrique, comme défini durant I'intervention, dans I'embase sans I'impacter ;

- Engager la vis de montage dans I'embase jusqu'a ce qu’elle soit vissée dans I'excentrique ;

- Placer la rallonge dans I'excentrique ;

- Impacter la rallonge avec minimum 3 coups d’un marteau de 500 g sur une surface la plus
rigide possible en évitant le contact métal-métal par interposition d’une compresse pliée sur
plus de 3 épaisseurs ;

- Finir de visser.

7 - PRECAUTIONS

Se référer a la notice d’instructions de I'implant associé a la rallonge tibiale.
8 - EFFETS INDESIRABLES

Se référer a la notice d’instructions de I'implant associé a la rallonge tibiale.
9 - EMBALLAGE ET STOCKAGE

A
B.

C.

Les rallonges tibiales sont stockées dans leur emballage d’origine.

Les différents composants sont a usage unique, ils sont conditionnés unitairement en double
emballage et livrés stériles.

En cas de dépassement de la date de péremption, ne pas utiliser le dispositif. Contacter votre
représentant CERAVER et Iui retourner le produit.

10 - STERILISATION

A

B.

Tous les implants de genou CERAVER sont stérilisés aux rayons gamma a une dose minimale
de 25 kGy, les composants en UHMWPE sont conditionnés sous argon pour éviter I'oxydation du
polymere lors du traitement de stérilisation.

Avant utilisation, il convient de vérifier I'intégrité du protecteur de stérilité.

11 - RESTERILISATION ET REUTILISATION

A

La restérilisation et/ou la réutilisation des éléments constitutifs d’une prothése de genou 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 prothese de genou CERAVER

entrainerait une diminution des performances mécaniques et de la sécurité biologique du dispositif.
Ne réutiliser en aucun cas un implant chirurgical. Aprés implantation, si I'implant est retiré il



doit &tre jeté. Bien qu'il puisse paraitre intact, il peut présenter de petits défauts et des signes de
contraintes internes pouvant en compromettre I'intégrité. N'utiliser que des implants neufs et ne
pas en altérer la configuration avant leur utilisation.

12 - ELIMINATION APRES UTILISATION

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

13 - NOTA
La rallonge des prothéses de genou Ceraver a été marquée CE en 1998

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

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

* CERAGYR : Prothése de genou a plateau mobile non homologuée au Canada

CS. 54263 - 95957 Roissy CDG Cedex - France
Tél.: 33 (0)1 48 63 88 63 - Fax : 33 (0)1 48 63 88 99
WWW.CERAVER.COM

Date de derniére révision : Décembre 2015

CERAVER® - Les Laboratoires Osteal Médical
CERA\ER 69 rue de la Belle Etoile



* RALLONGE TIBIALE CERAVER - Notice d'instructions
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* CERAVER TIBIAL EXTENSION - Instructions for use

Before using a CERAVER tibial extension, the attention of the surgeon is drawn to the following
recommendations:

1 - GENERAL POINTS

A. The tibial extension is an optional component of a CERAVER knee prosthesis and cannot be used
on its own. Its use is left up to the assessment of the surgeon according to the characteristics
of the patient (bone quality, age, physical activity, weight).

The use of the CERAVER tibial extension with components of other origins is strictly prohibited.
The manufacturer and supplier of a CERAVER tibial extension guarantee the quality
of the manufacturing process and material used. A CERAVER tibial extension already used must
not be implanted again.

B. Several criteria are key to the success of a procedure to implant a CERAVER knee prosthesis:

- Appropriate patient selection for the procedure;

- Correct implant selection;

- Observance of the operative technique and correct use of the surgical instruments specially
designed by CERAVER;

- Application of strict aseptic technique.

C. The surgeon is responsible for any complications that may arise from erroneous indication and/or
use of the instruments associated with the operative technique and/or of poor asepsis; neither the
manufacturer nor the supplier of the CERAVER products can be blamed for these complications.

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

E. The surgeon must inform patients receiving prosthetic knee joints of the fact that their
weight and activity levels may influence the durability and performance of the prosthesis.

2 - DESCRIPTION OF THE CERAVER EXTENSION
The tibial extension manufactured in titanium alloy (TiAI6V4 ELI - Standard 1SO 5832-3) and is common
to the HERMES PS, HERMES PS REVISION, HiFit PS and CERAGYR* ranges.

The tibial extensions have a useful length of 50 mm. Their diameter increases by 1 mm steps from diameter
10 mm to diameter 19 mm.

Reference 5080 | 5081 | 5082 | 5083 | 5084 | 5085 | 5086 | 5087 | 5088 | 5089

Diameter (mm) 10 1 12 13 14 15 16 17 18 19

These tibial extensions can just as well be cemented or not cemented, but do not have any coating. The
decision to cement extensions is left up to the surgeon's assessment.
3 - INDICATIONS

Refer to the instructions for use of the implant associated with the tibial extension.
The tibial extension is recommended in cases of severe deformations and insufficient bone quality to
improve the anchoring of the tibial base.



4 - EXPECTED PERFORMANCES

Refer to the instructions for use of the implant associated with the tibial extension.
5 - CONTRAINDICATIONS

Refer to the instructions for use of the implant associated with the tibial extension.
6 - WARNINGS

Refer to the instructions for use of the implant associated with the tibial extension.

The following factors can be extremely important for the success of the operation:

A

Instructions

Tibial extensions cannot be used apart from HERMES PS, HERMES PS REVISION, CERAGYR* or
HiFit PS tibial baseplates.

Extensions must be selected correctly to obtain good stability of the tibial baseplate. The degree
of success in implanting the prosthesis is related to the correct selection of the diameter of the
extension.

. Handing the medical device

The exposed implant joint surfaces must not be placed in contact with any metallic objects or other
hard objects that could potentially damage the surface.

. Assembly and compatibility of HiFit PS and HERMES PS components

All the tibial extensions are compatible with all the HiFit PS and HERMES PS tibial baseplates.

The tibial extensions are optional components for HiFit PS and HERMES PS prostheses.

The keel of the HiFit PS and HERMES PS tibial baseplates has a threading plug (Ref. 6297) that must

be removed before combining a tibial extension with the tibial baseplate.

Tibial extensions are assembled, in the case of HiFit PS and HERMES PS tibial baseplates,

by a conical sleeve associated with an assembly screw (Ref. 3051):

- Assemble the extension in the baseplate without knocking it;

- Insert the assembly screw into the baseplate until it is screwed into the extension;

- Hit the extension at least 3 times with a 500 g hammer on a surface as rigid as possible while
preventing metal-metal contact by interposing a compress folded 3 times;

- Finish the screwing operation.

CERAGYR*

All the tibial extensions are compatible with all the CERAGYR* tibial baseplates.

The tibial extensions are optional components for the CERAGYR* prosthesis.

The keel of each CERAGYR* tibial baseplate has a threading plug (Ref. 6299) that must be removed
before ining an ion with the tibial

Tibial extensions are assembled, in the case of CERAGYR* tibial baseplates, by a conical sleeve:
when the extension is in the tibial baseplate, hit the extension at least 3 times with a 500 g hammer
on a surface as rigid as possible while preventing metal-metal contact by interposing a compress
folded 3 times.
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* CERAVER TIBIAL EXTENSION - Instructions for use

HERMES PS REVISION

All the tibial extensions are compatible with all the HERMES PS REVISION tibial baseplates and all

the offset adapters.

It is essential to associate an extension with HERMES PS REVISION prostheses (ref.: 5241, 5242,

5243, 5244, 5341, 5342, 5343, 5441, 5442, 5443, 5444):

- Assemble the extension in the baseplate without knocking it;

- Insert the assembly screw into the baseplate until it is screwed into the extension;

- Hit the extension at least 3 times with a 500 g hammer on a surface as rigid as possible while
preventing metal-metal contact by interposing a compress folded 3 times;

- Finish the screwing operation.

An offset adapter (ref. 5806, 5807, 5808, 5809) can be inserted between the extension and the

tibial baseplate. The tibial extension is then assembled with the offset adapter by conical sleeve:

- Once the offset adapter is positioned in relation to the tibial baseplate, insert the assembly screw;

- Position the offset adapter, as defined during the operation, in the baseplate without knocking it;

- Insert the assembly screw into the baseplate until it is screwed into the offset adapter;

- Place the extension in the offset adapter;

- Hit the extension at least 3 times with a 500 g hammer on a surface as rigid as possible while
preventing metal-metal contact by interposing a compress folded 3 times;

- Finish the screwing operation.

7 - PRECAUTIONS

Refer to the instructions for use of the implant associated with the tibial extension.
8 - ADVERSE EFFECTS

Refer to the instructions for use of the implant associated with the tibial extension.
9 - PACKAGING AND STORAGE

A. The tibial extensions are stored in their original packaging.

B. The various components are single-use, they are unit packaged in double bags and provided sterile.

C. Do not use the device after the expiry date. Contact your CERAVER representative to return the
product.

10 - STERILIZATION

A. All CERAVER knee implants are sterilized using gamma radiation at a minimum dose of 25 kGy;
UHMWPE components are argon-conditioned to avoid polymer oxidation during sterilization.
B. Before use, it is important to check the integrity of the sterility protection.

11 - RESTERILIZATION AND REUSE

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

B. Resterilization and/or reuse of any of the components of a CERAVER knee replacement may compromise
the device’s mechanical performance and biological safety. Never reuse surgical implants.
If an implant is removed after it has been implanted, it must be disposed of. Although it may appear
intact, it may exhibit minor faults and signs of internal stresses that may undermine its integrity.
Only new implants should be used and their configuration must not be modified before use.



12 - DISPOSAL AFTER USE

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

13 - NOTE
The Ceraver knee prosthesis extension was granted CE Marking in 1998.

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

* CERAGYR: Knee prosthesis with mobile bearing tibial insert not approved in Canada

CS. 54263 - 95957 Roissy CDG Cedex - France
Tel.: 33 (0)1 48 63 88 63 - Fax: 33 (0)1 48 63 88 99
WWW.CERAVER.COM

CERAVER® - Les Laboratoires Osteal Médical
CERA\ER 69 rue de la Belle Etoile

Last updated: December 2015
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* CERAVER TIBIAL EXTENSION - Instructions for use
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 TIBIASCHAFT GERAVER - Anleitung

Vor der Verwendung eines Tibiaschafts von CERAVER sollte der Operateur folgende Empfehlungen
aufmerksam lesen:

1 - ALLGEMEINE ANGABEN

A. Der Tibiaschaft ist eine optionale Komponente einer Knieprothese von CERAVER und kann nicht
separat verwendet werden. In Abhéngigkeit von den Eigenschaften des Patienten (Knochenqualitét,
Alter, kdrperliche Aktivitat, Gewicht) obliegt es der Einschétzung des Chirurgen, diesen als Prothese
einzusetzen.

Es ist strengstens untersagt, den Tibiaschaft von CERAVER in Verbindung mit Komponenten anderer
Herkunft zu benutzen.

Hersteller und Lieferant von Tibiaschdften von CERAVER garantieren eine hohe Material- und
Her?jtellungsqualitét. Ein gebrauchter Tibiaschaft von CERAVER darf nicht wieder implantiert
werden.

B. Fiir den Erfolg eines chirurgischen Eingriffs unter Verwendung einer Knieprothese von CERAVER
spielen folgende Kriterien eine entscheidende Rolle:

- Die entsprechende Auswahl des Patienten fiir den Eingriff;

- Die richtige Implantatwahl;

- Die Einhaltung des Operationsverfahrens und die korrekte Anwendung der von CERAVER speziell
entwickelten Instrumente;

- Die strikte Einhaltung von aseptischen Bedingungen.

C. Fir Komplikationen aufgrund einer falschen Indikationsstellung, eines nicht sachgeméBen
Einsatzes der fiir das Operationsverfahren erforderlichen Instrumente oder mangelnder Asepsis
ist der Operateur verantwortlich. Weder der Hersteller noch der Lieferant von CERAVER- Produkten
konnen hierfiir verantwortlich gemacht werden.

D. Der Operateur sollte daher vollstindig mit den mdglichen Risiken bei der Implantation einer
Knieprothese vertraut sein. Operateure kdnnen sich in einer chirurgischen Klinik oder einem
Schulungszentrum weiterbilden, um das zur Implantation einer Knietotalprothese von CERAVER
erforderliche Operationsverfahren perfekt zu beherrschen.

E. Dem fiir eine Kniegelenksprothese vorgesehenen Patienten sollte mitgeteilt werden,
dass das Eigengewicht sowie das Aktivitatsniveau Einfluss auf die Langlebigkeit und
Funktionsféhigkeit der Prothese haben kdnnen.

2 - BESCHREIBUNG DES TIBIASCHAFTS VON CERAVER
Der Tibiaschaft wird aus Titanlegierung (TiAI6V4 ELI - Norm IS0 5832-3) hergestellt und ist kompatibel mit
den Reihen HERMES PS, HERMES PS REVISION, HiFit PS und CERAGYR*.

Die Tibiaschéfte haben eine Nutzlédnge von 50 mm. Ihr Durchmesser nimmt schrittweise jeweils um 1 mm zu,
ausgehend von einem Durchmesser von 10 mm bis zu einem Durchmesser von 19 mm.

Bezeichnung | 5080 | 5081 | 5082 | 5083 | 5084 | 5085 | 5086 | 5087 | 5088 | 5089

Durchmesser [ 40 | 11 | 2 | s | e | s | s | 17| s | 1o

Diese Tibiaschéfte kénnen wahlweise zementiert oder zementfrei eingesetzt werden, haben jedoch keine
Beschichtung. Die Entscheidung iber die Zementierung der Tibiaschéfte obliegt der Einschétzung des
Operateurs.

3 - INDIKATIONEN

Die Anleitung des mit dem Tibiaschaft verbundenen Implantats verwenden.
Der Tibiaschaft wird bei schweren Deformitdten und unzureichender Knochenqualitit empfohlen, um die
Befestigung der Tibiakomponente zu verbessern.



4 - VORGESEHENE LEISTUNGEN
Die Anleitung des mit dem Tibiaschaft verbundenen Implantats verwenden.

5 - KONTRAINDIKATIONEN

Die Anleitung des mit dem Tibiaschaft verbundenen Implantats verwenden.
6 - WARNHINWEISE

Die Anleitung des mit dem Tibiaschaft verbundenen Implantats verwenden.

Folgende Faktoren kénnen fiir den Erfolg des Eingriffs extrem wichtig sein:

A. Handhabung
Tibiaschéfte konnen nicht unabhéngig von den tibiakomponenten HERMES PS, HERMES PS
REVISION, CERAGYR* oder HiFit PS verwendet werden.
Um eine hohe Stabilitédt der Tibiakomponente zu gewdéhrleisten, ist die richtige Auswahl der
Verléngerungsstiele erforderlich. Der Erfolg des Einsatzes der Prothese hdngt von der richtigen
Wahl des Durchmessers des Tibiaschafts ab.

B. Handhabung des Implantats
Freigelegte Gelenkflachen der Implantate dirfen nicht mit Metall oder anderen harten
Gegenstanden in Kontakt kommen, durch die die Oberfldche beschadigt werden kénnte.

C. Kombination und Kompatibilitat der Komponenten HiFit PS und HERMES PS

Alle Tibiaschafte sind ibel mit allen Tibiakor HiFit PS und HERMES PS.

Die Tibiaschéfte sind optionale Komponenten fiir die Prothesen HiFit PS und HERMES PS.

Der Kiel der Tibiakomponente HiFit PS und HERMES PS besitzt einen abschraubbaren Zapfen

(Nr. 6297), der vor der Verbindung des Tibi mit dem Schi insockel zu entfernen ist.

Bei den Tibiakomponenten HiFit PS und HERMES PS werden die Tibiaschéfte durch konische

Verklemmung in Verbindung mit einer Sicherungsschraube (Nr. 3051) eingepasst:

- Den Tibiaschaft in die Tibiakomponente einbringen, ohne diesen zu beschédigen;

- Die Sicherungsschraube in die Tibiakomponente einbringen, bis sie in dem Tibiaschaft verschraubt ist;

- Den Tibiaschaft mit mindestens 3 Schldgen mit einem 500 g-Hammer so fest wie mdglich
auf die Oberfléche schlagen, wobei der Metall-Metall-Kontakt durch Einlegen einer gefalteten
Kompresse mit mehr als 3 Lagen vermieden wird;

- Schraubvorgang beenden.

CERAGYR*

Alle Tibiaschéfte sind kompatibel mit allen Tibiakomponenten CERAGYR*.

Die Tibiaschéfte sind optionale Komponenten fiir die Prothese CERAGYR*.

Der Kiel jeder Tibiakomponente CERAGYR* besitzt einen abschraubbaren Zapfen (Nr. 6299), der vor
der Verbindung eines Tibiaschafts mit der Tibiakomponente zu entfernen ist.

Bei den Tibiakomponenten CERAGYR* werden die Tibiaschafte durch konische Verpressung
eingepasst: Sobald sich der Tibiaschaft in der Tibiakomponente befindet, mit mindestens
3 Schiagen mit einem 500 g-Hammer so fest wie méglich auf die Oberflache schlagen, wobei der
Metall-Metall- Kontakt durch Einlegen einer gefalteten Kompresse mit mehr als 3 Lagen vermieden
wird.
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HERMES PS REVISION

Alle Tibiaschafte sind kompatibel mit allen Tibiakomponenten HERMES PS REVISION und allen

Offsetschaften.

Es ist unerldsslich, einen Tibiaschaft mit den folgenden Revisionsprothesen HERMES PS zu

verbinden: Nr. 5241, 5242, 5243, 5244, 5341, 5342, 5343, 5441, 5442, 5443, 5444):

- Den Tibiaschaft in die Tibiakomponente einbringen, ohne diesen zu beschédigen;

- Die Sichert e in die Tibiake einbringen, bis sie in dem Tibiaschaft
verschraubt ist;

- Den Tibiaschaft mit mindestens 3 Schidgen mit einem 500 g-Hammer so fest wie mdglich
auf die Oberflache schlagen, wobei der Metall-Metall-Kontakt durch Einlegen einer gefalteten
Kompresse mit mehr als 3 Lagen vermieden wird;

- Schraubvorgang beenden.

Es ist mdglich, einen Offsetschaft (Nr. 5806, 5807, 5808, 5809) zwischen dem Tibiaschaft und der
Tibiakomponente zu verklemmen. Der Tibiaschaft verbindet sich mit dem Offsetschaft demnach
durch konische Verpressung:

- Sobald der Offsetschaft im Verhaltnis zur Tibi ponente positioniert st, die Sicl gsschraube
einbringen;

- Den Offsetschaft gemaB Vorgabe wéhrend des Eingriffs in die Tibiakomponente positionieren,
ohne diesen zu beschadigen;

- Die Sicherungsschraube in die Tibiakomponente einbringen, bis sie in dem Offsetschaft
verschraubt ist;

- Den Tibiaschaft in dem Offsetschaft platzieren;

- Den Tibiaschaft mit mindestens 3 Schidgen mit einem 500 g-Hammer so fest wie mdglich
auf die Oberflache schlagen, wobei der Metall-Metall-Kontakt durch Einlegen einer gefalteten
Kompresse mit mehr als 3 Lagen vermieden wird;

- Schraubvorgang beenden.

7 - VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Anleitung des mit dem Tibiaschaft verbundenen Implantats verwenden.
8 - UNERWUNSCHTE AUSWIRKUNGEN

Die Anleitung des mit dem Tibiaschaft verbundenen Implantats verwenden.
9 - VERPACKUNG UND LAGERUNG

A. Den Tibiaschaft in der Originalverpackung lagern.

B. Die einzelnen Komponenten sind fiir den eil I Gebrauch besti Sie sind stiick
doppelt verpackt und werden steril geliefert.

C. Das Produkt darf nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwendet werden. Kontaktieren Sie
den zustdndigen CERAVER-Vertreter und geben Sie das Produkt zuriick.

10 - STERILISATION

A. Alle Knieimplantate von CERAVER sind mit Gammastrahlen mit einer Dosis von mindestens 25 kGy
sterilisiert; die PE-UHMW-Komponenten wurden zum Schutz vor Oxidation des Polymers in einer
Argonatmosphére sterilisiert.

B. Es empfiehlt sich, vor der Benutzung die Unversehrtheit der Sterilitdtsschutzverpackung zu
(iberpriifen.




11 - RESTERILISATION UND WIEDERVERWENDUNG

A. Die Resterilisation und/oder Wiederverwendung von Komponenten einer Knieprothese von
CERAVER ist/sind streng verboten, um eine Kontamination des betreffenden Patienten zu
vermeiden, da diese zu einer Infektion fiihren kann.

B. Die Resterilisation und/oder Wiederverwendung von Komponenten einer CERAVER-Knieprothese
vermindert/vermindern die biologische und mechanische Leistungsfahigkeit der betreffenden
Produkte. Ein chirurgisches Implantat darf auf keinen Fall wieder verwendet werden.
Explantierte Implantate entsorgen. Auch wenn die Implantate duBerlich intakt aussehen, kénnen
dennoch kleine Fehler oder Zeichen interner Beanspruchung vorliegen, die die Integritat des
Implantats beeintrachtigen. Nur neue Implantate verwenden und deren Konfiguration vor der
Verwendung nicht &ndern.

12 - ENTSORGUNG NACH DER VERWENDUNG

Beim Entfernen der Prothese fiir die Revision sind die Komponenten gemaB den Entsorgungsrichtlinien fiir
medizinische Abfélle der Klinik zu behandeln. Dieser Hinweis bezieht sich nicht auf eine Revision in Folge
eines Vorkommnisses im Rahmen der Materiovigilance.

13 - HINWEISE
Der Tibiaschaft der Knieprothesen von Ceraver ist seit 1998 mit dem CE-Zeichen gekennzeichnet.

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

Fir alle zusatzlichen Informationen zur Verwendung dieser Medizinprodukte wenden Sie sich bitte an den
Hersteller, dessen ausléndische Filialen und Handler.

* CERAGYR: Knieprothese mit Gleitlager in Kanada nicht zugelassen

CS. 54263 - 95957 Roissy CDG Cedex - Frankreich
Tel.: 33 (0)1 48 63 88 63 - Fax: 33 (0)1 48 63 88 99
WWW.CERAVER.COM

Datum der letzten Uberarbeitung: Dezember 2015

CERAVER® - Les Laboratoires Osteal Médical
CERA\ER 69 rue de la Belle Etoile
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o Espaiiol

R~ CERAVER

LES LABORATOIRES OSTEAL MEDICAL
® |STERILE| R| ‘CE|0459|

o EXTENSION DE LA TIBIA CERAVER
Manual de instrucciones

Manual relacionado con el siguiente componente:

[Extension de 1a tibia | 5080 | 5081 | 5082 | 5083 | 5084 | 5085 | 5086 | 5087 | 508 | 5089 |

Simbolo Titulo del simbolo Simbolo Titulo del simbolo
d Fabricante @ No reutilizar
; Atencion, es necesario consultar las
E Fecha de caducidad instrucciones de seguridad para obtener
cualquier informacion importante
relacionada con la seguridad, como las

Codigo de lote advertencias y precauciones.

Esterilizado por irradiacion Marcado CE seguido de la identificacion
(€ |o459

del organismo notificado, (0459,

Nimero de catélogo LNE/G-MED)
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 EXTENSION DE LA TIBIA CERAVER - Manual de instrucciones

Antes de utilizar una extension de la tibia CERAVER, el cirujano debe tener en cuenta las siguientes
recomendaciones:

1 - INFORMACION GENERAL

A

La extension de la tibia es un componente opcional de una prétesis de rodilla CERAVER y no
se puede utilizar solo. El cirujano decidira si se utiliza o no en funcion de las caracteristicas del
paciente (calidad 0sea, edad, actividad fisica y peso).

Est4 terminantemente prohibido utilizar la extension de la tibia CERAVER con componentes de
otro fabricante.

El fabricante y el proveedor de las extensiones de la tibia CERAVER garantizan la calidad de la
fagrica?iéndy del material. No se debe reimplantar una extension de la tibia CERAVER que ya haya
sido utilizada.

. Existen varios factores que tienen una importancia decisiva para que una intervencion en la que se

utilice una prétesis de rodilla CERAVER tenga éxito:

- la eleccion adecuada del paciente para la intervencion,

- la eleccion correcta del implante,

- el respeto de la técnica quirtrgica y la correcta utilizacion de los instrumentos quirtirgicos
especialmente disefiados por CERAVER,

- el respeto de la asepsia mas estricta.

. Elcirujanoesr de las ct icacil r de una indicacion y de una utilizacion

erronea del instrumental asociado a la técnica quirirgica o de una falta de asepsia; estas
complicaciones no pueden ser imputadas al fabricante ni al proveedor de los productos CERAVER.

. El cirujano debe conocer todos los problemas que plantea la colocacion de una protesis de rodilla.

La técnica operatoria de la implantacion de una protesis total de rodilla CERAVER puede aprenderse
en un centro quirdrgico o de formacion donde los cirujanos hayan adquirido un perfecto dominio
de la misma.

. El cirujano debe informar a los pacientes que reciban una protesis de articulacion de rodilla

de que su peso y su nivel de actividad pueden influir en la durabilidad y el desempeiio de
la protesis.

2 - DESCRIPCION DE LA EXTENSION DE LA TIBIA

La extension de la tibia esta fabricada en aleacion de titanio (TiAI6V4 ELI - Norma ISO 5832-3) y es comin
en las gamas de HERMES PS, HERMES PS REVISION, HiFit PS y CERAGYR*.

Las extensiones de la tibia tienen una longitud util de 50 mm. Su didmetro aumenta de 1 mm en 1 mm,
desde un didmetro de 10 mm a un didmetro de 19 mm.

Referencia 5080 | 5081 | 5082 | 5083 | 5084 | 5085 | 5086 | 5087 | 5088 | 5089

Diametro (mm) 10 1 12 13 14 15 16 17 18 19

Estas extensiones de la tibia pueden estar cementadas o no, pero no presentan revestimiento. El cirujano
decidira si se realiza 0 no el cementado de las extensiones.

3 - INDICACIONES

Consultar el manual de instrucciones del implante relacionado con la extension de la tibia.
Se recomienda la extension de la tibia en caso de deformaciones graves y calidad 6sea insuficiente para
poder mejorar la fijacion de la base tibial.



4 - PROPIEDADES ASOCIADAS
Consultar el manual de instrucciones del implante relacionado con la extension de la tibia.

5 - CONTRAINDICACIONES

Consultar el manual de instrucciones del implante relacionado con la extension de la tibia.
6 - ADVERTENCIAS

Consultar el manual de instrucciones del implante relacionado con la extension de la tibia.

Los siguientes factores pueden ser de suma importancia para la correcta realizacion de la intervencion:

A. Modo de empleo
No se pueden utilizar las extensiones de la tibia independientemente de las bases tibiales
HERMES PS, HERMES PS REVISION, CERAGYR* o HiFit PS.
Es necesaria una seleccion correcta de las extensiones para garantizar una buena estabilidad de
la base tibial. El grado de éxito de la colocacion de la protesis esta relacionado con la seleccion
adecuada del didmetro de la extension.

B. Manipulacion del dispositivo médico
Las superficies articulares de los implantes al descubierto no deben estar en contacto con objetos
metdlicos u otros objetos duros que favorezcan una alteracion de la superficie.

C. Ensamblaje y compatibilidad de los componentes HiFit PS y HERMES PS

Todas las extensiones de la tibia son compatibles con todas las bases tibiales HiFit PS y HERMES PS.

Las extensiones de la tibia son componentes opcionales para las protesis HiFit PS y HERMES PS.

La quilla de las bases tibiales HiFit PS y HERMES PS posee un tapon desenroscable (referencia 6297),

que se debera retirar antes de combinar una extension de la tibia con la base tibial.

El ensamblaje de las extensiones de la tibia estd garantizado, en el caso de las bases tibiales

HiFit PS y HERMES PS, a través de un encaje conico asociado a un tornillo de montaje (ref. 3051):

- Montar la extension en la base sin golpearla;

- Introducir el tornillo de montaje en la base hasta que se enrosque en la extension;

- Golpear como minimo 3 veces la extension con un martillo de 500 g sobre una superficie lo méas
rigida posible evitando el contacto de los metales interponiendo una compresa doblada con
mas de 3 pliegues;

- Terminar de atornillar.

CERAGYR*

Todas las extensiones de la tibia son compatibles con todas las bases tibiales CERAGYR*.

Las extensiones de la tibia son componentes opcionales para la protesis CERAGYR*.

La quilla de todas las bases tibiales CERAGYR* posee un tapon desenroscable (referencia 6299),
que se debera retirar antes de combinar una extension con la base tibial.

El ensamblaje de las extensiones de la tibia estd garantizado, en el caso de las bases tibiales
CERAGYR*, a través de un encaje conico: una vez que la extension esté implantada en la base tibial,
golpear como minimo 3 veces con un martillo de 500 g sobre una superficie lo mas rigida posible
evitando el contacto de los metales interponiendo una compresa doblada con méas de 3 pliegues.
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 EXTENSION DE LA TIBIA CERAVER - Manual de instrucciones

HERMES PS REVISION

Todas las extensiones de la tibia son compatibles con todas las bases tibiales HERMES PS y todos

los periféricos.

Es fundamental unir una extension a las prétesis HERMES PS REVISION (ref.: 5241, 5242, 5243,

5244, 5341, 5342, 5343, 5441, 5442, 5443, 5444):

- Montar la extensmn enla base sin golpearla;

- Introducir el tornillo de montaje en la base hasta que se enrosque en la extension;

- Golpear como minimo 3 veces la extension con un martillo de 500 g sobre una superficie lo
mas rigida posible evitando el contacto de los metales interponiendo una compresa doblada
con mas de 3 pliegues;

- Terminar de atornillar.

Es posible intercalar un periférico (ref. 5806, 5807, 5808, 5809) entre la extension y la base tibial.

La extension de la tibia se monta con el periférico a través de un encaje conico:

- Una vez que el periférico se coloque conforme a la base tibial, introducir el tornillo de montaje,

- Colocar el periférico en la base sin golpearlo, segun se define durante la intervencion,

- Introducir el tornillo de montaje en la base hasta que se enrosque en el periférico,

- Colocar la extension en el periférico,

- Golpear como minimo 3 veces la extension con un martillo de 500 g sobre una superficie lo méas
rigida posible evitando el contacto de los metales interponiendo una compresa doblada con
mas de 3 pliegues,

- Terminar de atornillar.

7 - PRECAUCIONES

Consultar el manual de instrucciones del implante relacionado con la extension de la tibia.
8 - EFECTOS SECUNDARIOS

Consultar el manual de instrucciones del implante relacionado con la extension de la tibia.
9 - PRESENTACION Y ALMACENAMIENTO

A. Las extensiones de la tibia deben guardarse en el embalaje original.

B. Los diferentes componentes son de un solo uso, se envasan por separado en un embalaje doble
y se suministran esterilizados.

C. En caso de que se supere la fecha de i no utilice el dispositivo. Pngase en contacto con
su repr de CERAVER y el producto.

10 - ESTERILIZACION

A. Todos los implantes de rodilla Ceraver estan esterilizados con radiacion gamma a una dosis
minima de 25 kGy, los componentes de UHMWPE se envasan en atmésfera de argén para evitar la
oxidacion del polimero durante el tratamiento de esterilizacion.

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




11 - REESTERILIZACION Y REUTILIZACION

A. La reesterilizacion y/o reutilizacion de los componentes de una prétesis de rodilla CERAVER estan
estrictamente prohibidas con el riesgo de exponer al paciente a una contaminacion que puede
provocar una infeccion.

B. La reesterilizacion y/o reutilizacién de componentes de una prétesis de rodilla CERAVER supone la
reduccion de las propiedades mecénicas y de la seguridad biolégica del dispositivo. No reutilizar
nunca un implante quirtrgico. Después de la implantacion, si el implante se retira debe ser
desechado. Aunque pueda parecer que esta intacto, puede tener pequefios defectos y signos de
tension interna que puedan comprometer su integridad. Utilizar solo implantes nuevos y no alterar
su configuracion antes de su uso.

12 - ELIMINACION DESPUES DE USO

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

13 - NOTA

La extension de las prétesis de rodilla Ceraver tiene la marca CE desde 1998.
En EE. UU. y Canadd, la ley federal requiere que los componentes protésicos sean comprados por
un farmacéutico.

Para cualquier informacion adicional relativa al uso de estos dispositivos médicos, dirijase al fabricante,
a sus filiales en el extranjero y a sus distribuidores.

* CERAGYR: Protesis de rodilla de meseta movil no homologada en Canada

CS. 54263 - 95957 Roissy CDG Cedex - Francia
Teléfono: 33 (0)1 48 63 88 63 - Fax: 33 (0)1 48 63 88 99
WWW.CERAVER.COM

Fecha de la tltima revision: Diciembre de 2015

CERAVER® - Les Laboratoires Osteal Médical
CERA\ER 69 rue de la Belle Etoile
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R~ CERAVER

LES LABORATOIRES OSTEAL MEDICAL

® |STERILE| R| ‘CE|0459|

* PROLUNGA TIBIALE CERAVER
Istruzioni per I'uso

Informazioni riguardanti le seguenti protesi:

o] taliano

IPrqunga tibiale

| 5080 | 5081 | 5082 | 5083 | 5084 | 5085 | 5086 | 5087 | 5088 | 5089 |

Simbolo

Spiegazione del simbolo

Fabbricante

Simbolo

®

Spiegazione del simbolo

Non riutilizzare

Utilizzare fino a...

Numero del lotto

A\

Attenzione, leggere il foglio illustrativo
per informazioni importanti relative
alla sicurezza, come gli awvisi e le
precauzioni da adottare

STERILE

Prodotto sterilizzato per
iraggiamento

gl

Riferimento sul catalogo

(€ |o459

Marchio CE seguito dal numero
identificante I'organismo notificato
(0459, LNE/G-MED)
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* PROLUNGA TIBIALE CERAVER - Istruzioni per I'uso

Prima di utilizzare una prolunga tibiale CERAVER, il chirurgo deve essere a conoscenza delle
seguenti raccomandazioni:

1 - INFORMAZIONI GENERALI

A. Laprolunga tibiale € un componente opzionale della protesi di ginocchio CERAVER e non puo essere

utilizzata da sola. La scelta di impiegarla ¢ a discrezione del chirurgo in base alle caratteristiche del
paziente (qualita ossea, etd, attivita fisica, peso).
E severamente vietato utilizzare la prolunga tibiale CERAVER con componenti di un altro produttore.
Il produttore e il fornitore della prolunga tibiale CERAVER garantiscono la qualita della fabbricazione
e dei materiali. Una prolunga tibiale CERAVER che e gia stata utilizzata non deve essere
reimpiantata.

B. Diversi criteri concorrono in modo decisivo al successo di un intervento con I'utilizzo di una protesi
di ginocchio CERAVER:

- La selezione appropriata del paziente per I'intervento;

- La scelta corretta dell'impianto;

- |l rispetto della tecnica operatoria e il corretto uso degli strumenti chirurgici appositamente
realizzati da CERAVER,;

- I rispetto di un’asepsi rigorosa.

C. Il chirurgo & responsabile delle complicanze che possono derivare da un’indicazione e da un uso
improprio degli strumenti associati alla tecnica operatoria o dalla mancanza di asepsi; questi non
possono essere imputati né al produttore, né al fornitore dei prodotti CERAVER.

D. Il chirurgo deve conoscere tutti i problemi legati all'impianto di una protesi di ginocchio. La tecnica
operatoria di impianto di una protesi totale di ginocchio CERAVER puo essere insegnata in un
centro chirurgico o in un centro di formazione, dove i chirurghi potranno acquisire una perfetta
padronanza della stessa.

E. Il chirurgo deve segnalare ai pazienti che ricevono una protesi dell’articolazione del
ginocchio che il loro peso e la loro attivita possono influire sulla durata e sulle performance
della protesi.

2 - DESCRIZIONE DELLA PROLUNGA CERAVER
La prolunga tibiale ¢é realizzata in lega di titanio (TiAIBV4 ELI - Norma ISO 5832-3) ed & comune alle
gamme HERMES PS, HERMES PS REVISION, HiFit PS e CERAGYR*.

Le prolunghe tibiali hanno una lunghezza utile di 50 mm. Il diametro & compreso tra 10 mm e 19 mm
in incrementi di 1 mm.

Riferimento | 5080 | 5081 | 5082 | 5083 | 5084 | 5085 | 5086 | 5087 | 5088 | 5089

Diametro (mm) 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19

Le prolunghe tibiali possono essere enon, e non pr rivesti i. La scelta di cementare
o no la prolunga € a discrezione del chirurgo.
3 - INDICAZIONI

Consultare le istruzioni per I'uso dell'impianto associato alla prolunga tibiale. .
La prolunga tibiale € raccomandata in caso di deformazioni gravi e in caso di qualita ossea insufficiente al
fine di migliorare il fissaggio della base tibiale.



4 - RISULTATI ATTESI

Consultare le istruzioni per I'uso dell'impianto associato alla prolunga tibiale.
5 - CONTROINDICAZIONI

Consultare le istruzioni per I'uso dell'impianto associato alla prolunga tibiale.
6 - AVVERTENZE

Consultare le istruzioni per I'uso dell'impianto associato alla prolunga tibiale.

| seguenti fattori possono incidere sul successo dell'intervento:

A. Modalita d’impiego
La prolunga tibiale pud essere usata solo in associazione con le basi tibiali HERMES PS,
HERMES PS REVISION, CERAGYR* o HiFit PS.
La corretta selezione della prolunga € necessaria per garantire una buona stabilita della base
tibiiale. Il grado di successo della posa protesica & legato alla corretta selezione del diametro della
prolunga.

B. Manipolazione del dispositivo medicale
Le superfici articolari degli impianti messe a nudo non dovranno essere a contatto con oggetti
metallici o altri oggetti duri che potrebbero alterarne la superficie.

C. Assemblaggio e compatibilita dei componenti HiFit PS e HERMES PS
Tutte le prolunghe tibiali sono compatibili con le basi tibiali HiFit PS e HERMES PS.
Le prolunghe tibiali sono componenti opzionali delle protesi HiFit PS e HERMES PS.
La chiglia delle basi tibiali HiFit PS e HERMES PS & dotata di un tappo a vite (Rif. 6297) da rimuovere
prima di montare la prolunga tibiale sulla base tibiale.
L'assemblaggio della prolunga tibiale & assicurato, nel caso di basi t|b|a|| HiFit PS e HERMES PS,
da un accoppi conico associato a una vite di ) (Rif.
- Montare la prolunga sulla base senza impattare;
- Inserire la vite di montaggio sulla base finché non & avvitata nella prolunga;
- Impattare la prolunga con almeno 3 colpi usando un martello da 500 g su una superficie pili rigida
possibile; evitare il contatto metallo-metallo interponendo una garza ripiegata piu di 3 volte;
- Finire di awvitare.

CERAGYR*

Tutte le prolunghe tibiali sono compatibili con tutte le basi tibiali CERAGYR*.

Le prolunghe tibiali sono componenti opzionali delle protesi CERAGYR*.

La chiglia di ogni base tibiale CERAGYR* & dotata di un tappo a vite (Rif. 6299) da rimuovere prima
di montare la prolunga tibiale sulla base tibiale.

L'assemblaggio della prolunga tibiale in caso di base tibiale CERAGYR* € assicurato da un
accoppiamento conico: appena la prolunga € inserita nella base tibiale, impattare con almeno
3 colpi usando un martello da 500 g su una superficie piu rigida possibile evitando il contatto
metallo-metallo con I'interposizione di una garza ripiegata pit di 3 volte.
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* PROLUNGA TIBIALE CERAVER - Istruzioni per I'uso

HERMES PS REVISION

Tlllﬂe le prolunghe tibiali sono compatibili con tutte le basi tibiali HERMES PS REVISION e con tutti

gli eccentrici.

Le prolunghe devono essere associate a protesi di revisione HERMES PS (rif.: 5241, 5242, 5243,

5244, 5341, 5342, 5343, 5441, 5442, 5443, 5444).

- Montare la prolunga sulla base senza impattare;

- Inserire la vite di montaggio sulla base finché non & avvitata nella prolunga;

- Impattare la prolunga con almeno 3 colpi usando un martello da 500 g su una superficie piti rigida
possibile; evitare il contatto metallo-metallo interponendo una garza ripiegata piti di 3 volte;

- Finire di avvitare.

E possibile i un ico (rif. 5806, 5807, 5808, 5809) tra la prolunga e la base tibiale.

In questo caso, la prolunga tibiale viene montata con I'eccentrico attraverso |'accoppiamento conico:

- Appena I'eccentrico e posizionato rispetto alla base tibiale, inserire la vite di montaggio;

- Posizionare 'eccentrico selezionato durante I'intervento nella base senza impattare;

- Inserire la vite di montaggio sulla base finché non & avvitata nell'eccentrico;

- Posizionare la prolunga nell’eccentrico;

- Impattare la prolunga con almeno 3 colpi usando un martello da 500 g su una superficie pili rigida
possibile; evitare il contatto metallo-metallo interponendo una garza ripiegata piti di 3 volte;

- Finire di avvitare.

7 - PRECAUZIONI

Consultare le istruzioni per I'uso dell'impianto associato alla prolunga tibiale.
8 - EFFETTI INDESIDERATI

Consultare le istruzioni per I'uso dell'impianto associato alla prolunga tibiale.
9 - IMBALLAGGIO E STOCCAGGIO

A. Le prolunghe tibiali sono stoccate nell'imballaggio d’origine.

B. | diversi componenti sono monouso. Sono imballati singolarmente con doppio imballaggio e
consegnati sterili.

C. In caso di superamento della data di scadenza, non utilizzare il dispositivo. Contattare il
rappresentante CERAVER e rendergli il prodotto.

10 - STERILIZZAZIONE

A. Tutte le protesi di ginocchio CERAVER sono sterilizzate ai raggi gamma con una dose minima di
25 kGy, i componenti in UHMWPE sono imballati sotto argon per evitare I'ossidazione del polimero
durante il trattamento di sterilizzazione.

B. Prima dell'uso, si consiglia di verificare I'integrita del protettore di sterilita.

11 - RISTERILIZZAZIONE E RIUTILIZZO

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

B. La risterilizzazione e/o il riutilizzo di componenti di una protesi di ginocchio CERAVER
comporterebbero una diminuzione delle prestazioni meccaniche e della sicurezza biologica dei
dispositivi in questione. Non riutilizzare in nessun caso una protesi chirurgica. Dopo I'impianto,
se la protesi viene rimossa, deve essere smaltita. Nonostante possa sembrare intatta, puo
presentare piccoli difetti e segni di bloccaggi interni che ne possono compromettere I'integrita.
Utilizzare soltanto impianti nuovi e non alterare la configurazione prima dell’uso.



12 - SMALTIMENTO DOPO L’UTILIZZO

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

13 - NOTA
La prolunga delle protesi di ginocchio Ceraver ha ricevuto la marcatura CE nel 1998.

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

* CERAGYR: Protesi di ginocchio a piatto mobile non omologata in Canada.

CS. 54263 - 95957 Roissy CDG Cedex - Francia
Tel: 33 (0)1 48 63 88 63 - Fax : 33 (0)1 48 63 88 99
WWW.CERAVER.COM

CERAVER® - Les Laboratoires Osteal Médical
CERA\ER 69 rue de la Belle Etoile

Data dell'ultima revisione: dicembre 2015
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* PROLUNGA TIBIALE CERAVER - Istruzioni per I'uso




c Pycckuit
LES LABORATOIRES OSTEAL MEDICAL

® |STERILE| R| ‘CE|0459|

e TUBUANBHbIA YONUHSIOLLNIA CTEP)KEHb

CERAVER
VIHCTPYKLMS MO aKcnyaTauum

WHcTpyKums ansa AyroLy TOB:
TuGuanbHbIn
|me“mo‘w“?I crepmeuhl 5080 ‘ 5081 ‘ 5082 ‘ 5083 ‘ 5084 ‘ 5085 ‘ 5086 ‘ 5087 ‘ 5088 ‘ 5089|

0OGo3HaueHue Hassanue 0O6o3HaueHue Haszsanne

BHMaHVe, HEOGXOAUMO 03HAKOMTLCS

Cpok roaHocT!  Mepami MPefIoCTOPOXHOCTY AN
MOy eHNA BAXHOI MHGOPMALIN
110 0Gecnedennio GesonacHocTw,
Kon naprn TaKol Kak MPEAOCTEPEXEHIA 1 MepbI
Sp—— oEe
(E 0459 HOMEPOM OULMANEHO YBEAOMIEHHOO
S oprana cepTuckauuy (0459, LNE/G-
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Mepep ucnone: Tl o yA 0 cTepxHs CERAVER xupypry
AYET N3yuuTh HuXKe

1 - OBLWUE CBEAEHUA

A, TubnanbHbIf yANMMHAOLLMA CTEPXKEHD - 3TO (haKyNTaTUBHbIA KOMMOHEHT NPOTe3a KONIEHHOro cycTasa
CERAVER. OH He MOXeT NMpUMEHSITbCSt OTAENbHO OT mpoTesa. PelleHue o ero 1cronb3osaHun
NPUHUAMAETCA Ha YCMOTPEHWE XMpypra B 3aBUCHMOCTM OT WHAMBMAYaslbHbIX XaPaKTepUCTUK
nauueHTa (Ka4ecTBO KOCTHOM TKaHW, BO3PACT, yPOBEHb (h3UHECKON aKTUBHOCTY, BEC).

CTporo 3anpeLyaeTcs WCMonb3oBaTb TuUOMaNbHbIA yanuHsowmin cTepxeHb CERAVER c
KOMMOHEHTaMV APYriX NPON3BOAUTENEA.

MpoussoauTens 1 NOCTaBLUMK TUBUANBHBLIX YAIUHSIOWMX cTep>kHeln CERAVER rapaHTupytot
Ka4eCTBO W3rOTOBJIEHUS U MaTepnanos. ocne MCronb3oBaHNs TUGUANBHBIA YAMMHSIOWNA
cTep>xeHb CERAVER He noanexwvT noBTOPHON UMMAaHTaLmMu.

B. [Ins YCMELHOro XMpypru4eckoro BMELIaTeNbCTBa C MPUMEHEHEM MpoTesa KONEeHHOro
cyctasa CERAVER peluatolliee 3Ha4eH1e MEIoT HECKONBKO (hakTopoB:

- Hajnexalyuit oT6op NauneHTa Ans NPOBEAEHNS XUPYPrUYECKOro BMELLATENbCTBE;

- MPaBubHbIN BBIGOP UMMIaHTaTa;

- COGMIOAIGHNE XUPYPTUYECKON TEXHWKU 1 MPaBUNbHOE WCMONb30BaHNE  XMPYPTUHECKIX
WHCTPYMEHTOB, creuunanbHo paspaboTaHHbix komnaHein CERAVER;

- cTpoXaiilliee CoGIofeHNe Npasun acenTuku.

C. Xvpypr HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a OCIIOKHEHNS, BOSHUKLLME B PE3yrsTaTe OLINGOYHOrO BbIGopa
nokasaHuii K onepaunv, HenpasWIbHOMO WCMNOMb30BaHUS OTHOCALLMXCA K XI/IpypI'I/HeCKOVI
TEXHWKE MHCTPYMEHTOB UM HECOBMIOAEHNS NPaBIi acenTuky; MPOU3BOANTENL 11 MOCTABLUMK
nanenuit CERAVER He HecyT OTBETCTBEHHOCTU B CJly4ae BO3HNKHOBEHNS TaKVX OCNIOKHEHUIA.

D. Xupypr [OmKeH 3HaTb BCE NPOGMeMbl, CBSi3aHHble C UMMNAaHTauuen npotesa KONEHHOro
cycTaBa. TexHMKa MpoBeAeHWs onepauuy No UMMNAHTaUMK MOSIHOFO MpoTesa KOMEHHOro
cyctasa CERAVER MoxeT npenoaasaTtbCs B XMPYPrii4eCKOM LIEHTPE U/ B LIEHTPE MOBbILLEHNS
KBannduKaLm, rae XMpypry MOryT OBNIaAeTb €0 B COBEPLUEHCTBE.

E. Mepea uMnnaHTauuen NpoTesa KONEHHOro CycTaBa Xupypr 06sisaH npegynpexaatb
NaLUNeHTOB, YTO WX BEC M YPOBEHb aKTUBHOCTM MOFYT MOBMMSITE HA [ONFOBEYHOCTb U

KauecTsa np

2 - ONUCAHUE yn,nwumou.usro CTEP>XXHSl CERAVER

T i M3roToBneH u3 TutaHosoro cnnasa (TiAlI6V4 ELI —
C'raHnapT ISO 5832 -3) n coamec'mM ¢ nuHnamn HERMES PS, HERMES PS REVISION, HiFit PS
n CERAGYR*.

MonesHas AnuHa TUGMANbHBLIX YASMHSAOWMX CTepxHell — 50 MM. VX guameTp MoxeT
oTnuyaTteest Ha 1 MM, MUHUManbHbIA AuameTp — 10 MM, MakcumaneHblii — 19 M.
Mosuymna 5080 | 5081 | 5082 | 5083 | 5084 | 5085 | 5086 | 5087 | 5088 | 5089
[LnameTp (Mm) 10 " 12 13 14 15 16 17 18 19

BT TUBManbHbIE YANMHSIOLNE CTEPXKHM MOTYT GbiTh Kak LEMEHTHOM (hukcaumm, Tak 1 HeT. Ha Hux
HE IMEETCS MOKPbITUS. PelleHne 0 LEMEHTHON hrKCaumn YAMHUTENBHOMO CTEPXHS OCTAeTCs Ha
YCMOTpEHUe X1pypra.

3 - NOKA3AHUSA

CM. VHCTPYKLUW MO YCTAHOBKE UMMAHTATa, YacTbio KOTOPOro SBASETCH TUGMASbHBIN YAIMHSIOLMIA
CTepXKeHb.

Pekomerpyetcs ycT: Tb TV A YONVHSIOWMIA CTepXeHb B CyYasx 3HAYUTENbHbIX
[echopmaLmii 1 HN3KOM Ka4ecTse KOCTHON TKaHW [151 yyLleHUs (UKcaLm OropHO NOBEPXHOCTU.




4 - OXKUAAEMBIE PE3YJIbTATbI

CM. UHCTPYKLMM MO YCTaHOBKe VMMIaHTaTa, 4acTbio KOTOPOro ABSIETCS TMBNanbHbIA YANMHSOWNIA
CTepXeHb.

5 - TPOTUBOMNOKA3AHUA

CM. MHCTPYKLMW MO YCTaHOBKE MMMIaHTaTa, YacTbio KOTOPOro SBNSETCH TUOUanbHbIA YAMHSIOLLMA
CTepXKeHb.

6 - NPEAOCTEPEXXEHUS

CM. MHCTPYKLMM NO YCTAHOBKE UMMNaHTaTa, 4acTbio KOTOPOro ABASETCS TUOWNANbHBIA YANMHAOLMIA
CTepXeHb.

Cnepytoue haKTopbl UrparoT NepBocTeneHHoe 3HajYeHne Ans yCrnewHoro NpoBeeHNs onepauun:

A. Cnoco6 npumeHeHus
Vicnonb3oBarme TMBManbHbIX YANMHSIOWNX CTEPXKHEN BO3MOXHO TOSIbKO BMECTE C ONOPHBIMIA
nosepxHocTsimu HERMES PS, HERMES PS REVISION, CERAGYR* unu HiFit PS.
Hapnexalwmin BbI6Op YASMHAIOWEro CTepXHA ob6ecneynBaeT XOpOLUYyl CTabunbHOCTb
OMOPHOII MOBEPXHOCTY. YCMELHOCTL YCTaHOBKY MPOTes3a 3aBUCUT OT MPaBUmLHOTO BbiGOpa
[inameTpa YAMHSIOLLEro CTEPXKHS.

B. O c
OTKPBITbIE CYCTaBHbIE MOBEPXHOCTY MPOTE30B HE [J0/KHbI COMPUKACATLCS C METANIMHECKIMI
V BpyriM7 TBEPALIMIA NPeaMeTamu, CNoCoGHbIMM NMPUBECTY K AehOpMaLyi NOBEPXHOCTH.

C. MoHTax n coBmecTumMocTb komnoHeHTos HiFit PS n HERMES PS
Bce TuGManbHble YASMHSIIOWME CTEPXHW COBMECTUMBI CO BCeMU GonblueGepLoBbIMM
komnoHeHTamm HiFit PS n HERMES PS.
TubnanbHble YANMHSIOLME CTEPXKHU - (haKyNbTaTUBHLIE KOMMOHEHTBI A5 npoTe3os HiFit PS
n HERMES PS.
Hoxka 6onbluebepuosoro komnoHeHTa HiFit PS 1 HERMES PS cHabxeHa OTBUHYMBaeMbIM
KONNaykom (Hom. 6297), KOTOpbIi HEOGXOAWMO CHSATb [0 YCTAHOBKU TUGUANbHOro
YAMHSIOWLEro CTEePXKHS Ha OMOPHYHO NOBEPXHOCTb.
KpenneHne TubnanbHbIXx yAMMHSIOWMX CTepHel ¢ GonbluebepLosbiM KoMnoHeHTom HiFit
PS n HERMES PS o6ecneunBaeTca 3a CYeT KOHWYECKOrO YCTyna, COOTBETCTBYIOLLErO
YCTaHOBOYHOMY BUHTY (HOM. 3051).
- YcTaHoBUTE yA/MHAIOWNA CTepXeHb Ha Gonblue6epLOoBblii KOMMOHEHT, CTapasich He
noBpeauTs ero.
BakpenuTe yCTaHOBOUHbIN BUHT B GOMbLIEGEPLIOBOM KOMMOHEHTE TakiiM 06Pa3oM, 4TOBk!
BUHT 3athKCUPOBaN YAMMHSAIOWNA CTEPXKEHb.
- 3akpenuTe YANMHAOWMIA CTePXKEHb Kak MUHUMYM 3 yaapamu monoTka B 500 ., pa3mecTus
€ro Ha MakCUMasibHO TBEpAOV MOBEPXHOCTW, U3Berasi KOHTaKTa MeXy MeTanInieckumi
NOBEPXHOCTSMA MyTeM HANIOXKEHNS KOMMPECCa TONLLMHON Kak MAHAMYM B 3 CIOs.
3aBepLunTe KpeneHue BUHTa.

CERAGYR*

Bce TuGManbHble YASMHSIOLME CTEPXHW COBMECTUMbI CO BCeMU GonblueGepLoBbIMM
komnoHeHTamn CERAGYR®.

Tn6nanbHble YANMHUTENbHBIE CTEPXHU — (haKyNsTaTBHbIE KOMMOHEHTbI ANs NPOTe30B
CERAGYR®.

Hoxka kaxporo 6onbliebepLoBoro komnoHeHta CERAGYR* cHabxeHa OTBUHYMBaeMbIM
Konnaykom (Hom. 6299), KOTOpbI HEOBXOAMMO CHSTb [0 YCTAHOBKMN YAIMHSAIOLLErO CTEPXKHS
Ha OMOPHYIO MOBEPXHOCT.
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C6opka TUBUabHbIX YAIMHSIOWMX CTepXHen Anst  GonbluebepLoBblX  KOMMOHEHTOB
CERAGYR* ocyLLecTBAsSIETCS 32 CHET KOHUYECKOrO YCTyrna: KOrAa CTep>KeHb BOLLES B OMOPHYIO
MOBEPXHOCTb, 3aKPenuTb Kak MUHUMYM 3 yaapamu monotka secom B 500 r., pasmectus
€ro Ha MakcumansHO TBEPHAO MOBEPXHOCTW, u3Geras KOHTaKTa Mexmy MeTanindeckmmm
NOBEPXHOCTSIMI MyTEM HASIOKEHNSI KOMMPECCa TONLLMHON Kak MUHIMYM B 3 CrOsi.

HERMES PS REVISION

Bce TWGManbHbIE YAJMHSIOWME CTEPXKHW COBMECTMMBI CO BCEMU GONblue6EpLOBLIMIA

komnoHeHTamn HERMES PS REVISION 1 Bcemu aKCLEHTpUKamu.

C npotezom HERMES PS 15t NOBTOPHOI onepawyn KpaiiHe BaKHO NCMONb30BaTh YANMNHSAIOLLMA

cTepxeHb (Hom.: 5241, 5242, 5243, 5244, 5341, 5342, 5343, 5441, 5442, 5443, 5444).

- YCTaHOBUTE YAMHSIIOLMI CTEPXKeHb Ha GOMbLUEGEPLOBLIi KOMMOHEHT, CTapasck He

nospeanTb ero.

3akpennTe yCTaHOBOYHbIA BUHT B GobLIe6epLOBOM KOMMOHEHTE Takum 06pasoMm, 4To6b!

BUHT 3a(hKCUPOBAN YAIMHSIOLNNA CTEPXKEHD.

- 3akpenuTe yaMHSIOWMIA CTEPKEeHb Kak MUHUMYM 3 yaapamu MonoTtka B 500 ., pasmecTus
ero Ha MaKCUMasnbHO TBEPAOi NMOBEPXHOCTY, 3Geras KOHTaKTa MEXAy METaniMqeckumn
NOBEPXHOCTSIMIA MyTEM HANIOXKEHNS) KOMMPECCa TONLLMHON Kak MUHAMYM B 3 CJOs.

- 3asepLunTe KpenneHne BuHTa.

Mexnay YANVHSIOWMM CTEPXXHEM U GONblLIEGEPLIOBEIM KOMMOHEHTOM MOXHO YCTaHOBUTL

9KCLEHTPUK (Hom. 5806, 5807, 5808, 5809). Tn6ManbHbIN YANMHAIOWWA CTEPXKEHb B 3TOM

Ccily4ae NPUCOEANHAETCS K SKCLIHTPUKY HePEe3 KOHUHYECKNI yCTyn.

- Kak TOfIbKO 3KCLEHTPUK MPaBuibHO YCTAHOBMEH Ha OMOPHON MOBEPXHOCTH, HauHUTE

3aBOPaqMBaTh YCTAHOBOYHbIA BUHT.

Pacronoxure 3KCLEHTPUK Kak ykasaHO B XOAE Ofnepauuy Ha OMOPHYIO MOBEPXHOCTb,

CTapasice He NoBPeaVTL ee.

- 3akpenuTe YCTaHOBOYHbIi BUHT B OMOPHOI MOBEPXHOCTW TakuM OBPa3oM, 4TOBbl BUHT
3auKcnpoBan aKCLEHTPUK.

- YCTaHOBUTE Y[/MHSIOLMIA CTEPXKEHb HA BKCLIEHTPUK.

3akpenuTe yaMHSIIOWUIA CTEPXKeHb Kak MUHIMYM 3 yaapami monotka B 500 ., pasmecTus

€ro Ha mMakcumasibHO TEepﬂOﬁ noBepxHOCTH, n3berasi KOHTaKTa Mexay meTanan4eckummn

MOBEPXHOCTSIMIA MyTeM HANOXKEHNS) KOMMPECCa TONLLMHON Kak MUHAMYM B 3 Cros.

- 3asepLunTe KpenneHne BUHTa.

7 - MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTHU

CM. MHCTPYKLMW MO YCTaHOBKE MMMIaHTaTa, YacTbio KOTOPOro SBNSETCH TUOUambHbIA YAMHSIOLLMA
CTepXKeHb.

8 - NOBOYHbIE 3®PEKTbI

CM. UHCTPYKLMKN MO YCTaHOBKE MMMIaHTaTa, YacTbio KOTOPOro ABASETCS TUGNAnbHbIA YANMHSIOWNA
CTepXKeHb.

9 - YNAKOBKA U XPAHEHUE

A
B.

C.

TubnankHsle yanmHsoLMe CTEPXHU XPAHATCS B OPUIMHABLHON YNaKoBKe.

PaannyHble KOMMOHEHTLI NpeAHasHa4eHb! Ans OAHOPA30BOrO MPUMEHEHNs 1 NOCTaBNSIoTCS
CTePUNbHLIMN B UHAVBUAYaNbHOW ABYXCNONHOM YNaKkoBKe.

B ciyyae NpesbilLeHNs CPOKa roAHOCTM YCTPOWCTBO UCMOMb30BaTh 3anpeluaeTcs. CBsXuUTech
c Bawwum npeactasutenem CERAVER 1 BepHUTE eMy HEUCMNONb30BaHHOE n3aenme.



10 - CTEPUWIU3ALINS

A. Bce npotesbl koneHHoro cyctaBa CERAVER cTepunm3oBaHbl ramma-usnyqeHvem C
MVHAManbHOM Ao3oit 25 KIp. Bo u3bexaHne OKUCMeHUs monuMepa Mo BO3AeriCTBUEM
CcTepunu3ayn KOMMNOHEHTbI U3 CBEPXBbICOKOMONEKYNSAPHONO NONNaTUNIEHa ynakoBbIBaOTCA
C MCMOMb30BaHNEM aproHa.

B. TMepep ncnons3oBaHMeM U3fenus cneayet y6eanTeCsi B LENOCTHOCTY CTEPUNIBHON YNaKoBKM.

11 - NTOBTOPHASAI CTEPUWIN3ALUA U UCMOJIb30BAHUNE

A. ToBTopHasi CTepunMaaunsi Wunn NOBTOPHOE WMCMOMb30BAaHNE KOMMEKTYIOLMX MpoTesa
KoneHHoro cyctasa CERAVER cTporo 3anpelleHbl, B MPOTMBHOM Cly4ae nauveHT
nofBEePraeTCs PUCKY 3apaXkeHusl U NOCeAyHoLLEN NHeKLMN.

B. TOBTOpHas CTepUAM3auMsi WM BTOPUYHOE WCMOMb30BAHWE KOMMEKTYIOWMX npoTesa
konexHoro cyctasa CERAVER BriedeT 3a co6oii CHIKEHVE BUONOrMYECKUX U MEXaHNYECKNX
KauecTB ycTpoiicTea. MOBTOPHOE UCMONb30BaHUE XUPYPrMYECKMX UMMIAHTaTOB CTPOro
3anpeleHo. YasneHHblli Nocie UMNaaHTaLun NpoTes NoANeXuT yTuinsauun. HecmoTpst Ha
OTCYTCTBME BUAVMBIX MPU3HAKOB NOBPEX/EHNS, B MPOTE3e MOTYT MPUCYTCTBOBATL MENKMe
AedeKTbl U NPU3HaKN BHYTPEHHUX HanpshKeHW, YTO MOXET NOoCTaBUTb NOA Yrpo3y ero
LieNoCTHOCTL. VIcnonbayiiTe TONbKO HOBblE MPOTe3bl. 3anpeliaeTcs BHOCUTL U3MEHEHUs B
KOH(Urypauyio NpoTe308 Nepes X 1CMoNb30BaHNEM.

12 - YTUIIN3AUUS NOCJE UCNOJIb3OBAHUS

B cnydae w3BfeYeHMs YCTPOICTBA NPW MNOBTOPHON OMepauui, noXanyicra, yTUIN3MPYWTe
KOMMOHEHTbI B COOTBETCTBUM C MPOLEAYPON YTUNM3AUMN MEANUNHCKUX OTXOM0B GOMbHUYHOMO
ueHTpa. [laHHOe yKasaHue He PacrpOCTPaHAETCA Ha MOBTOPHbIE ONepaLyn B pesynsTarte Henonaaok,
0GHaPYXXEHHbIX B MPOLIECCE KOHTPOAS Ha/l U3AENMAMI MEAVLIMHCKOTO HasHaYeHNs.

13 - TIPUMEYAHUSA
YAanvHUTeNb NPOTE30B KoeHHoro cyctasa Ceraver nony4unn mapkupoeky EC B 1998 r.

®epepanbHbli 3akoH CLUA n KaHapbl TpebyeT, 4TOGbl MpOTE3Hble KOMMOHEHTLI 3aKynanuchb
hapmaLeBToM.

3a [0NONHUTENBHON UH(hOPMAaLMel OTHOCUTENBHO WUCTIONBL30BaHNS 3TUX MEAULMHCKNX YCTPONCTB
obpaliaiiTech K NPOM3BOANTENIO, B ero (unnanbl 3a py6exom 1 K AUCTpubbroTopam.

* CERAGYR: npoTes KONIeHHOro cyctaBa C NoABUXHOI CyCTaBHOI NOBEPXHOCTbIO, He
cepTuduumMpoBaHHbIii B KaHage

CS. 54263 — 95957 Roissy CDG Cedex — France
Ten.: 33 (0)1 48 63 88 63 — daxc: 33 (0)1 48 63 88 99
WWW.CERAVER.COM

[lata nocnepHel pepakuun: aekabpb 2015 .

CERAVER® — Les Lahoratoires Osteal Médical
CERA\ER 69 rue de la Belle Etoile
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