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Cemented Femoral Hip Stem
Tige fémorale cimentée pour prothése de hanche
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ENGLISH INSTRUCTIONS FOR USE

1. DEVICE DESCRIPTION

This cemented femoral hip stem is one component of a total hip prosthesis, manufactured of
high nitrogen stainless steel. It is individually packaged.

A Total Hip Prosthesis involves the use of an individually packaged metal femoral hip stem, a
modular metal or ceramic femoral head, and either a one piece or a metal-backed two piece
acetabular component. This two piece acetabular component is comprised of a metal shell
which is assembled with either an Ultra High Molecular Weight Polyethylene (UHMWPE), ceramic
or metal liner. The femoral head and acetabular components are designed to replace the natural
articular surface of the hip joint.

2. FIXATIONTYPE

This femoral hip stem is “For cemented use only”and is indicated only for use with bone cement.
When using cement, it is essential to follow carefully the directions for use supplied by the
cement manufacturer. The handling of the cement may affect the efficacy of fixation of the
implant. For example, the introduction of blood and air, the imperfect mixing of the polymer and
monomer, may lead to premature loosening or complications.

3. INTENDED USE/INDICATIONS

This stem is indicated only for use with bone cement.

Total Hip arthroplasty is intended to provide increased patient mobility and reduce pain by

replacing the damaged hip joint articulation in patients where there is evidence of sufficient

sound bone to seat and support the components. Total hip replacement is indicated in the

following conditions:

1. A severely painful and/or disabled joint from osteoarthritis, traumatic arthritis, rheumatoid
arthritis, or congenital hip dysplasia.

2. Avascular necrosis of the femoral head.

3. Acute traumatic fracture of the femoral head or neck.

4. Failed previous hip surgery including joint reconstruction, internal fixation, arthrodesis,
hemiarthroplasty, surface replacement arthroplasty, or total hip replacement.

5. Certain cases of ankylosis.

4. CONTRAINDICATIONS
The following conditions are contraindications for hip replacement:
. Active local or systemic infection.

2. Loss of musculature, neuromuscular compromise or vascular deficiency in the affected limb
rendering the procedure unjustified.

3. Poor bone quality, such as osteoporosis, where, in the surgeon's opinion, there could be
considerable migration of the prosthesis or a significant chance of fracture of the femoral
shaft and/or the lack of adequate bone to support the implant(s).

4. Charcot's or Paget's disease.
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5. Quality femoral bone stock is critical to ensure proximal fixation of the femoral stem. Consider
bone grafting and other reinforcement techniques, especially when performing revision
surgery to seat and support the femoral stem.

NOTE: Diabetes, at present, has not been established as a contraindication. However, because of

the increased risk for complications such as infection, slow wound healing, etc,, the surgeon

should carefully consider the advisability of hip replacement in the severely diabetic patient.

5. WARNINGS AND PRECAUTIONS

When changing the head on a femoral stem which is still in place, it is essential to use a metal-
metal interface.

Use only DePuy modular femoral heads with DePuy femoral hip stems. The taper size of the
femoral head MUST match the taper of the femoral hip stem. All stems covered by this IFU
have a 12/14 Articul'eze Mini Taper and are compatible with all DePuy heads with 12/14 -
5°43' tapers. Please refer to the Surgical Technique Guide for a listing of compatible
components. Use only DePuy acetabular components with DePuy heads.

The inner diameter of the acetabular component bearing surface must correspond to the
femoral head size. Use of a liner with a non —-matching hip head size (e.g. 28mm inner
diameter liner with a 22mm head) will result in higher stresses, accelerated wear and early
failure.

Use only DePuy acetabular shells with DePuy acetabular liners. Acetabular shell and
acetabular liner sizes MUST match.

Implants and trials components from different manufacturers or implant systems should
never be used together.

Hip prosthesis components should never be reimplanted. Even though the implant appears
undamaged, the implant may have developed microscopic imperfections which could lead to
failure.

Always use trial prosthesis for trial purposes. Trials must have the same configuration size, etc.,
as the corresponding components to be permanently implanted.

Single Use devices manufactured by DePuy shall not undergo or withstand any form of
alteration, such as disassembly, cleaning or re-sterilization after a single patient use. Do not
reuse single use devices. Reuse can potentially compromise device performance and patient
safety.

Do not alter or modify implants in any way.

Patient weight range shall be considered prior to selecting which stem is appropriate for use.

The following conditions, singularly or concurrently, tend to impose severe loading on the
affected extremity, thereby placing the patient at higher risk for failure of the total hip
replacement:

Obesity or excessive patient weight.

Manual labor.

Active sports participation.

High levels of patient activity.

Likelihood of falls.

Alcohol or drug addiction.

Other disabilities, as appropriate.

NowrwN =
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The following conditions singularly or concurrently, tend to adversely affect the fixation of hip
replacement implants:

. Marked osteoporosis or poor bone stock.

Metabolic disorders or systemic pharmacological treatments leading to progressive
deterioration of solid bone support for the implant (e.g., diabetes mellitus, steroid therapies,
immunosuppressive therapies, etc.).

History of general or local infections.

Severe deformities leading to impaired fixation or improper positioning of the implant.
Tumors of the supporting bone structures.

Allergic reactions to implant materials (e.g., bone cement, metal, polyethylene).

Congenital dysplasia of the hip which may reduce the bone stock available to support the
acetabular cup prosthesis in total hip replacement.

Tissue reactions to implant corrosion or implant wear debris.

Disabilities of other joints (i.e., knees and ankles).

WHEN THE SURGEON DETERMINES THAT TOTAL HIP REPLACEMENT IS THE BEST MEDICAL
OPTION AVAILABLE AND DECIDES TO USE THIS PROSTHESIS IN A PATIENT WHO HAS ANY OF THE
ABOVE CONDITIONS ORWHO IS SIMPLY YOUNG AND ACTIVE, IT IS IMPERATIVE THAT THE PATIENT
BE INSTRUCTED ABOUT THE STRENGTH LIMITATIONS OF THE MATERIALS USED IN THE DEVICE
AND FOR IMPLANT FIXATION, AND THE RESULTANT NEED TO SUBSTANTIALLY REDUCE OR
ELIMINATE ANY OF THE ABOVE CONDITIONS.

The surgical and postoperative management of the patient must be carried out with due
consideration for all existing conditions. Mental attitudes or disorders resulting in a patient's
failure to adhere to the surgeon's orders may delay postoperative recovery and/or increase the
risk of adverse effects including implant or implant fixation failure.

Excessive physical activity or trauma to the replaced joint may contribute to premature failure of
the hip replacement by causing a change in position, fracture, and/or wear of the implants. The
functional life expectancy of prosthetic total hip implants is, at present, not fully established. The
patient should be informed that factors such as weight and activity levels may significantly affect
the functional life expectancy of the device.

.
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MRI Safety Information

The cemented femoral hip stem has not been tested for safety and compatibility in the MR
environment. The devices have not been tested for heating or migration in the MR environment.
Scanning a patient who has this device may result in patient injury.

The risks associated with other passive implants in an MR environment have been evaluated and
are known to include heating, migration, and image artifacts at or near the implant site.

6. INFORMATION FOR USE

Preoperative

THE SURGEON SHOULD DISCUSS ALL PHYSICAL AND MENTAL LIMITATIONS PARTICULAR TO THE
PATIENT AND ALL ASPECTS OF THE SURGERY AND THE PROSTHESES WITH THE PATIENT BEFORE
SURGERY. The discussion should include the limitations and possible consequences of joint
replacement, and the necessity to follow the surgeon's instructions postoperatively, particularly
in regard to patient activity and weight.

Surgeons should not begin the clinical use of any hip prosthesis before they have thoroughly
familiarized themselves with its specific implantation technique (preoperative planning and
surgical technique). Surgical technique brochures and videos are available from DePuy.
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Intraoperative

It is recommended that components at least one size larger and one size smaller than were
preoperatively determined be available at surgery to accommodate intraoperative selection of
the appropriate size(s).

Protective covers should be left on until the components are ready to be implanted. Do not use
components if they have been dropped or have impacted a hard surface. Damage to the
component may not be visible, but could cause early failure of the prosthesis. Before implanting
a ceramic femoral head, the male taper on the femoral stem should be wiped clean of any blood,
bone chips or other foreign materials. Foreign material between the ceramic head and the
femoral stem taper may impede proper seating of the head on the stem. This could affect the
performance of the femoral head or the locking mechanism between the femoral head and the
femoral stem. When performing revision surgery, it is imperative that any fibrous membrane
encapsulating the failed prosthesis be removed in its entirety. Residual fibrous membranes may
interfere with implant fixation. Improper selection, placement, or positioning of implants may
result in abnormal stress conditions and a subsequent reduction in the functional life of the
implant. Note that a femoral stem placed in varus increases the stress on the proximal medial
femoral cortex and may lead to loosening of the implant. Increasing the anteversion of an
acetabular component in total hip replacement may result in instability and/or dislocation of the
joint.

Prior to closure, the surgical site should be thoroughly cleansed of bone chips, extraneous bone
cement (if used), ectopic bone, etc. Foreign particles at the metal/plastic or ceramic/plastic
interface may cause excessive wear. Range of motion should be thoroughly checked for
improper mating, instability, or impingement and corrected as appropriate.

Postoperative

Strict adherence by the patient to the surgeon's instructions and warnings is extremely
important. Accepted practices should be followed in postoperative care.

The patient should be released from the hospital with complete written instructions and
warnings regarding exercises and therapies and any limitations on their activities as well as those
linked to exposure to magnetic fields.

A continuing periodic patient follow-up is recommended. Because of the unknown functional
lifetime of the implant, particularly with respect to the maintenance of implant fixation and
bearing surfaces, A-P radiographs of the pelvis should be taken at each follow-up and compared
with previous radiographs and correlated with the clinical assessment of the patient. If any
radiographic changes are observed, such as the occurrence of radiolucencies, bone resorption, or
any changes in the position of an implant, these changes should be closely monitored to
determine whether they are static or progressive and the patient treated appropriately.

7. RISKS OF RECIPROCAL INTERFERENCE

Magnetic Resonance examinations carried out on a patient with metallic implants may cause
displacement of the devices or cause damage to the patient.

A review by a professional familiar with the specific equipment should be carried out prior to
MRI. When used with multiple components of a total hip replacement system, the MR
compatibility and safety of the entire system of implants has not been evaluated and the entire
system of implants has not been tested together for heating or migration in the MR
environment.
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8. ADVERSE EVENTS AND COMPLICATIONS

The following are generally the most frequently encountered adverse events and complications

in hip arthroplasty:

General

1. Change in position of the prosthetic components.

2. Early or late loosening of the prosthetic components.

3. Fatigue fracture of the femoral stem.

4. Wear or fracture of the acetabular components.

5. Early or late infection.

6. Peripheral neuropathies. Subclinical nerve damage may also occur as a result of surgical
trauma.

7. Tissue reactions, osteolysis, and/or implant loosening caused by metallic corrosion, allergic
reactions, or the accumulation of wear debris or loose cement particles.

Intraoperative

1. Acetabular perforation.

2. Femoral shaft perforation, fissure, or fracture, which may require the use of internal fixation.

3. Trochanteric fracture.

4. Damage to blood vessels (e.g. iliac, obturator and femoral artery).

5. Temporary or permanent nerve damage (e.g. femoral, obturator or isolated peroneal nerve).

6. Subluxation or dislocation of the hip joint due to implant size or configuration selection,
positioning of components and/or muscle and fibrous tissue laxity.

7. Lengthening or shortening of the affected extremity.

Early Postoperative

1. Cardiovascular disorders including venous thrombosis, pulmonary embolism and myocardial
infarction.

2. Hematoma and/or delayed wound healing.

3. Pneumonia and/or atelectasis.

4. Subluxation or dislocation.

Late Postoperative

. Trochanteric avulsion from excessive muscular tension, weight-bearing, or inadvertent

intraoperative weakening of the trochanter.

Aggravation of problems in the ipsilateral or contralateral knee and ankle joints due to leg

length discrepancy, femoral medialization and/or muscular deficiencies.

Femoral or acetabular fracture due to trauma or excessive loading, particularly in the

presence of poor bone stock caused by severe osteoporosis, bone defects from previous

surgery, intraoperative reaming procedures, or bone resorption.

. Bone resorption which may contribute to the deterioration of fixation and eventual loosening

of the implant.

Periarticular calcification or ossification which may lead to a decrease in joint mobility and

range of motion.

Traumatic arthrosis of the ipsilateral knee secondary to intraoperative positioning, of the

extremity during surgery.

Subluxation or dislocation.

The incidence and severity of complications in hip replacement are usually greater in revisions

than in primary operations. Common problems encountered in revision surgery may include

difficulty in placement of the incision, removal of ectopic bone and old bone cement,
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positioning and fixation of components, and/or obtaining adequate bony support. In general,
increased operative time, blood loss, and risk of infection, pulmonary embolus and wound
hematoma can be expected with revision procedures.

9. HOW SUPPLIED

Femoral hip stems are individually packaged and supplied STERILE. All metal components are
sterilized using the technique identified on the outer package. Remove from the package using
accepted aseptic technique only after the correct size has been determined.

DO NOT RESTERILIZE and DO NOT USE IF THE PACKAGING IS DAMAGED OR BROKEN AND
STERILITY MAY BE COMPROMISED.

Components may not be re-sterilized by the hospital because of the possibility of damaging the
articulating and interfacing surfaces of the implant. The package should be opened only after
the correct size has been determined, as opened packages may not be returned for credit.
ANY USED OR SOILED COMPONENT HAS TO BE ISOLATED FROM THE ENVIRONMENT.
WASTE PROCESSING SHOULD FOLLOW LOCAL PROCEDURE. PREVENTION OF ANY RISK OF
CONTAMINATION IS THE RESPONSIBILITY OF THE MEDICAL STAFF.

Initial CE mark: 11/2008 for CORAIL CEMENTED stems and 05/1998 for AUTOBLOQUANTE.
Further information is available from your DePuy representative upon request.

FRANCAIS MODE D’EMPLOI

1. DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Cette tige fémorale cimentée pour prothése de hanche est I'un des composants d’une prothése
totale de hanche ; elle est fabriquée en acier inoxydable a teneur élevée en azote. Elle est fournie
en emballage individuel.

Une prothése totale de hanche implique I'utilisation de plusieurs composants fournis dans des
emballages individuels (une tige fémorale en métal, une téte fémorale modulaire en métal ou en
céramique et un composant cotyloidien monobloc ou métal-back en deux parties). Ce
composant cotyloidien en deux parties comporte une cupule métallique associée a un insert en
polyéthyléne de masse molaire trés élevée (UHMWPE), en céramique ou en métal. La téte
fémorale et les composants cotyloidiens sont congus pour remplacer la surface naturelle de
l'articulation de la hanche.

2. TYPE DE FIXATION

Cette tige fémorale pour prothése de hanche est concue « Pour une utilisation avec ciment
uniquement » et doit étre utilisée exclusivement avec du ciment osseux.

Dans le cadre de l'utilisation de ciment, il est essentiel de respecter soigneusement le mode
d'emploi fourni par le fabricant du ciment. La manipulation du ciment peut affecter I'efficacité de
la fixation de I'implant. Par exemple, la pénétration de sang ou d’air ou un mauvais mélange du
polymére et du monomeére peut entrainer un descellement précoce ou des complications.
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3. UTILISATION PREVUE / INDICATIONS

Cette tige est congue pour étre utilisée uniquement avec du ciment.

Larthroplastie totale de hanche a pour objectif d'améliorer la mobi du patient et de réduire

la douleur en remplagant I'articulation endommagée des patients présentant un capital osseux

suffisant pour ancrer et soutenir les composants. L'arthroplastie totale de hanche est indiquée

dans les conditions suivantes :

. Articulation extrémement douloureuse et/ou invalidante en raison d’une arthrose, d’'une
arthrite traumatique, d’une polyarthrite rhumatoide ou d'une dysplasie congénitale de la
hanche.

2. Nécrose avasculaire de la téte fémorale.

3. Fracture traumatique aigué de la téte fémorale ou du col du fémur.

4. Echec d'une intervention précédente de la hanche : reconstruction articulaire, fixation
interne, arthrodése, hémiarthroplastie, remplacement de la surface ou remplacement total de
la hanche.

5. Certains cas d'ankylose.

4. CONTRE-INDICATIONS

Larthroplastie de hanche est contre-indiquée dans les cas suivants :

. Infection locale active ou systémique.

. Perte musculaire, lésion neuromusculaire ou insuffisance vasculaire dans le membre affecté
rendant l'intervention injustifiée.

Mauvaise qualité osseuse (par ex., ostéoporose) lorsque, de I'avis du chirurgien, il y a un risque
de migration considérable de la prothése ou un risque important de fracture du corps fémoral
et/ou d'absence de soutien osseux distal adéquat pour les implants.

Maladie de Charcot ou de Paget.

La qualité du capital osseux fémoral est essentielle pour garantir la fixation proximale de la
tige fémorale. Envisager une greffe osseuse et d'autres techniques de renforcement, en
particulier lors d’'une intervention de reprise, pour ancrer et soutenir la tige fémorale.
REMARQUE : jusqua présent, le diabéte na pas été établi comme une contre-indication.
Néanmoins, en raison du risque accru de complications (infection, cicatrisation retardée de la
plaie, etc.), le chirurgien doit évaluer attentivement le bien-fondé du remplacement de la hanche
chez les patients sévérement diabétiques.

5. AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Lors du remplacement de la téte sur une tige fémorale toujours en place, il est essentiel
d'utiliser une interface métal-métal.

Utiliser uniquement les tétes fémorales modulaires DePuy avec les tiges fémorales pour
prothése de hanche DePuy. La taille du raccord conique de la téte fémorale DOIT correspondre
a celle du raccord conique de la tige fémorale. Toutes les tiges couvertes par ce mode
d’emploi sont dotées d’un mini raccord conique Articul'eze 12/14 et sont compatibles avec
toutes les tétes DePuy dotées de raccords coniques 12/14 - 5°43' Veuillez vous référer au
guide de technique chirurgicale pour une liste des composants compatibles. Utiliser
uniquement les composants cotyloidiens DePuy avec les tétes DePuy.

Le diamétre interne de la surface d’appui du composant cotyloidien doit correspondre a la
taille de la téte fémorale. L'utilisation d’un insert dont la taille ne correspond pas a celle de la
téte fémorale (par exemple, un insert de diamétre interne 28 mm avec une téte 22 mm)
augmente les contraintes et accélére |'usure et le risque de défaillance prématurée.
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Utiliser uniquement les cupules cotyloidiennes DePuy avec les inserts cotyloidiens DePuy. La
cupule cotyloidienne DOIT étre de la méme taille que l'insert cotyloidien.

Ne jamais utiliser ensemble d'implants et de composants d’essai provenant de fabricants ou
de systemes d'implants différents.

Ne jamais réimplanter les composants d’'une prothése de hanche. Méme s'il ne semble pas
endommagé, limplant peut avoir développé des défauts microscopiques susceptibles
dentrainer sa défaillance.

Pour les essais, toujours utiliser une prothése d'essai. La configuration et la taille des
composants d'essai doivent étre identiques a celles des composants correspondants destinés
a limplantation permanente.

Les dispositifs a usage unique fabriqués par DePuy ne peuvent pas subir ou supporter une
quelconque forme d‘altération (désassemblage, nettoyage, restérilisation, etc.) apres
utilisation sur un seul patient. Ne pas réutiliser les dispositifs a usage unique. Leur
réutilisation est susceptible de compromettre les performances du dispositif et la sécurité du
patient.

Ne pas altérer ni modifier les implants de quelque facon que ce soit.

Lintervalle de poids du patient doit étre pris en compte avant de sélectionner la tige
appropriée.

Les conditions suivantes, de fagon isolée ou simultanée, ont tendance a imposer des charges
importantes sur le membre affecté et, de ce fait, font courir au patient des risques plus élevés de
défaillance de la prothése totale de hanche :

Obésité ou surcharge pondérale.

Travail manuel.

Activités sportives importantes.

Patients trés actifs.

Risque de chutes.

Dépendance a l'alcool ou aux médicaments/drogues.

Autres invalidités, le cas échéant.

NowswN

Les pathologies suivantes, de facon isolée ou simultanée, ont tendance a affecter de facon
négative la fixation des implants de remplacement de la hanche :

. Ostéoporose marquée ou faible capital osseux.

2. Troubles métaboliques ou traitements pharmacologiques systémiques entrainant la
détérioration progressive du soutien osseux de limplant (par ex. diabéte, traitements
stéroidiens, traitements immunosuppresseurs, etc.).

Antécédents d'infections locales ou systémiques.

Déformations importantes conduisant a une fixation altérée ou un positionnement
inapproprié de I'implant.

Tumeurs des structures osseuses de soutien.

. Réactions allergiques aux matériaux des implants (par exemple, ciment osseux, métal,
polyéthyléne).

Dysplasie congénitale de la hanche, susceptible de réduire le capital osseux disponible pour
soutenir la cupule cotyloidienne dans les interventions d'arthroplastie totale de hanche.
Réactions tissulaires a la corrosion de I'implant ou aux débris d’usure de I'implant.

Infirmité d'autres articulations (par ex., genoux et chevilles).
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LORSQUE LE CHIRURGIEN CONSIDERE QUE LARTHROPLASTIE TOTALE DE LA HANCHE EST LA
MEILLEURE SOLUTION MEDICALE DISPONIBLE ET QU'IL DECIDE D'IMPLANTER CETTE PROTHESE
CHEZ UN PATIENT PRESENTANT L'UNE DES CONDITIONS CITEES CI-DESSUS OU CHEZ UN PATIENT
JEUNE ET ACTIF, IL EST IMPERATIF QUE LE PATIENT SOIT PREVENU DES LIMITES DE RESISTANCE
DES MATERIAUX DU DISPOSITIF ET DE CEUX UTILISES POUR LA FIXATION DE CELUI-CI ET, PAR
CONSEQUENT, DE LA NECESSITE DE REDUIRE OU D'ELIMINER DE FAGON SIGNIFICATIVE LES
CONDITIONS CITEES CI-DESSUS.

La prise en charge chirurgicale et post-opératoire du patient doit étre réalisée en tenant dament
compte de toutes les conditions existantes. Des comportements ou des troubles mentaux
interférant avec la capacité du patient a se conformer aux recommandations préconisées par le
chirurgien sont des facteurs susceptibles de retarder le rétablissement post-opératoire et/ou
d'augmenter les risques d'événements indésirables, tels que la défaillance de Iimplant ou sa
mauvaise fixation.

Les activités physiques excessives et les traumatismes affectant I'articulation remplacée risquent
de contribuer a la défaillance prématurée de la prothése de hanche, en provoquant un
changement de position, une fracture et/ou une usure des implants. La durée de vie utile des
prothéses totales de hanche na jusqu'a présent pas été entierement établie. Il convient
d'informer le patient des facteurs (poids, activité, etc.) pouvant avoir un impact significatif sur la
durée de vie utile du dispositif.

Informations de sécurité relatives a I'lRM

La compatibilité et la sécurité de la tige fémorale cimentée pour prothése de hanche nont pas
été évaluées dans un environnement IRM. Ce dispositif n'a pas été testé pour les risques
d'échauffement ou de migration dans un environnement IRM. La réalisation d’une IRM sur un
patient porteur de ce dispositif peut entrainer des lésions.

Des tests ont montré que la réalisation d’une IRM sur un patient porteur d'autres implants passifs
comprend, entre autres, des risques d'’échauffement, de migration et d'artefacts d'image au site
dimplantation ou prés de celui-ci.

6. INFORMATIONS D’UTILISATION

Avant l'opération

AVANT LINTERVENTION, LE CHIRURGIEN DOIT DISCUTER AVEC LE PATIENT DE TOUTES LES
LIMITES PHYSIQUES ET MENTALES SPECIFIQUES A CE DERNIER ET DE TOUS LES ASPECTS
RELATIFS A LINTERVENTION ET AUX PROTHESES. Cette discussion doit notamment porter sur les
limites et les conséquences éventuelles du remplacement d’une articulation, ainsi que sur la
nécessité de respecter les instructions post-opératoires du chirurgien, en particulier celles qui
concernent les activités et le poids.

Un chirurgien ne doit pas utiliser de prothéses de hanche dans un cadre clinique avant d'avoir
acquis une connaissance approfondie des techniques dimplantation spécifiques & chaque
dispositif (planification pré-opératoire et technique chirurgicale). DePuy met a votre disposition
des brochures de technique chirurgicale ainsi que des vidéos.

Pendant l'opération

Il est recommandé de disposer, au cours de l'intervention, de composants d’une taille supérieure
et d'une taille inférieure a celles sélectionnées avant l'intervention, afin de pouvoir procéder a la
sélection peropératoire de la ou des taille(s) appropriée(s).

Laisser les protections en place jusqu‘a ce que les composants soient préts a étre implantés. Ne
pas utiliser un composant qui serait tombé ou aurait heurté une surface dure. Les dommages
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subis par I'élément peuvent ne pas étre visibles mais provoquer une défaillance précoce de la
prothése. Avant l'implantation d’'une téte fémorale en céramique, nettoyer le raccord conique
male de la tige fémorale pour en retirer toute trace de sang, de débris osseux ou d'autre corps
étranger. La présence d'un corps étranger entre la téte en céramique et le raccord conique de la
tige fémorale risque d'entrainer une mauvaise assise de la téte sur la tige. Cela pourrait affecter
les performances de la téte fémorale ou du mécanisme de verrouillage entre la téte fémorale et
la tige fémorale. Lors d’'une intervention de reprise, il est impératif de retirer I'intégralité des
membranes fibreuses entourant la prothése défaillante. Les membranes fibreuses résiduelles
peuvent interférer avec la fixation de I'implant. Le fait de mal sélectionner, placer ou positionner
les implants peut se traduire par des situations de contraintes anormales et une réduction
ultérieure de la durée de vie utile de I'implant. Il est a noter qu‘une tige fémorale placée en varus
accroit la contrainte exercée sur le cortex fémoral médial proximal et peut entrainer le
descellement de I'implant. Laugmentation de I'antéversion d’un composant cotyloidien utilisé
au cours d'une arthroplastie totale de hanche risque de provoquer l'instabilité et/ou la luxation
de l'articulation.

Avant de fermer la plaie, il convient de soigneusement éliminer du site chirurgical toute
présence de débris osseux, de résidus de ciment osseux (si utilisé), d'os ectopique, etc. Des
particules étrangéres a l'interface métal/plastique ou céramique/plastique peuvent provoquer
une usure excessive. Vérifier avec soin I'amplitude de mouvement afin de détecter la présence
éventuelle d'une fixation incorrecte, d’une instabilité ou d'un empiétement, et de les corriger si
nécessaire.

Aprés l'opération

Le strict respect par le patient des instructions et avertissements du chirurgien est extrémement
important. Les soins post-opératoires doivent étre conformes aux pratiques en vigueur.

A sa sortie de I'hépital, le patient doit recevoir des instructions et avertissements complets par
écrit en relation avec les exercices et thérapies, les soins et toute restriction sappliquant a ses
activités ainsi qu‘a son exposition a des champs magnétiques.

La poursuite d'un suivi périodique du patient est recommandée. En raison de la durée de vie utile
inconnue de limplant, en particulier en ce qui concerne le maintien de la fixation de l'implant et
des surfaces de charge, des radiographies antéro-postérieures du bassin doivent étre réalisées
lors de chaque visite de suivi, comparées avec les radiographies précédentes puis corrélées a
I'évaluation clinique du patient. Tout changement radi hique observé (radi ce,
résorption osseuse, changement de position d’un implant, etc.) doit faire l'objet d’une surveillance
attentive pour en déterminer la nature (statique ou progressive) et traiter le patient en
conséquence.

7. RISQUES D’INTERFERENCES RECIPROQUES

Les examens par résonance magnétique menés sur un patient porteur d'implants métalliques
sont susceptibles de provoquer le déplacement de ces dispositifs ou de blesser le patient.

Un professionnel familiarisé avec cet équipement doit examiner le patient avant une IRM.
Lorsque ces implants sont associés a de multiples composants dans le cas d'un systéme
d‘arthroplastie totale de hanche, la compatibilité et la sécurité en milieu IRM du systéme
complet d'implants n‘ont pas fait l'objet d’'une évaluation ; le réchauffement et la migration du
systéme complet d'implants n'ont pas été testés en environnement IRM.
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8. EVENEMENTS INDESIRABLES ET COMPLICATIONS

Les événements indésirables et les complications qui suivent sont ceux qui se rencontrent
généralement le plus fréquemment en cas d'arthroplastie de la hanche :

Généraux

1. Modification de la position des composants prothétiques.

. Descellement précoce ou tardif des composants prothétiques.

. Fracture par fatigue de la tige fémorale.

. Usure ou fracture des composants cotyloidiens.

Infection précoce ou tardive.

. Neuropathies périphériques. Des Iésions nerveuses post-cliniques peuvent également
survenir en raison d'un traumatisme chirurgical.

Réactions tissulaires, ostéolyse, et/ou descellement de I'implant dus a la corrosion métallique,
a des réactions allergiques ou a I'accumulation de débris d’usure ou de particules de ciment.
Peropératoires

. Perforation de la cavité cotyloide.

N ouarwN

2. Perforation, fissure ou fracture du corps fémoral, pouvant nécessiter I'utilisation d'un
dispositif de fixation interne.

3. Fracture du trochanter.

4. Lésions des vaisseaux sanguins (par ex., artére iliaque, obturatrice ou fémorale).

5. Lésions nerveuses temporaires ou permanentes (par ex., nerf fémoral, obturateur ou fibulaire
isolé).

6. Subluxation ou luxation de la hanche en raison de la taille ou de la configuration d'implant

sélectionnée, de la position des composants et/ou du relachement des muscles et tissus
fibreux.

7. Allongement ou raccourcissement du membre affecté.

Post-opératoires précoces

1. Troubles cardiovasculaires dont thrombose veineuse, embolie pulmonaire et infarctus du
myocarde.

2. Hématome et/ou retard de cicatrisation des plaies.

3. Pneumonie et/ou atélectasie.

4. Subluxation ou luxation.

Post-opératoires tardifs

1. Avulsion trochantérienne due a une tension musculaire excessive, a la mise en charge ou a
I'affaiblissement peropératoire accidentel du trochanter.

2. Aggravation des problémes dans les articulations homolatérales ou controlatérales du genou

et de la cheville en raison d'une longueur de jambe inégale, d'une médialisation fémorale et/

ou de déficiences musculaires.

Fracture du fémur ou de la cavité cotyloide due a un traumatisme ou a une charge excessive,

plus particuliérement en présence de capital osseux insuffisant di a une ostéoporose grave,

aun déficit osseux causé par une chirurgie précédente, les procédures d'alésage peropératoire

ou une résorption osseuse.

Résorption osseuse pouvant contribuer a la détérioration de la fixation et au descellement

éventuel de Iimplant.

Calcification ou ossification péri-articulaire pouvant entrainer une diminution de la mobilité

articulaire et de I'amplitude de mouvement.
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6. Arthrose traumatique du genou homolatéral suite au positionnement peropératoire du
membre lors de lintervention.

7. Subluxation ou luxation.

Lincidence et la gravité des complications associées a l'arthroplastie de hanche sont
généralement plus importantes pour les interventions de reprise que pour les interventions de
premiére intention. Les problémes couramment rencontrés au cours des interventions de
reprise peuvent comprendre des difficultés a choisir le site d'incision, a réaliser I'ablation d'os
ectopique, a éliminer I'ancien ciment osseux, a positionner et fixer les composants, et/ou a
obtenir un support osseux suffisant. En général, les problémes suivants sont associés aux
opérations de reprise : intervention plus longue, hémorragie et risque d'infection, d'embolie
pulmonaire et d’hématome dans la région de la plaie.

9. PRESENTATION

Les tiges fémorales pour prothése de hanche sont fournies STERILES dans des emballages
individuels. Tous les composants métalliques sont stérilisés conformément a la technique
indiquée sur I'emballage. Ne retirer de I'emballage (en appliquant une technique aseptique
acceptée) qu'apres avoir déterminé la taille correcte de I'implant.

NE PAS RESTERILISER et NE PAS UTILISER SI LEMBALLAGE EST OUVERT OU ENDOMMAGE
ET LA STERILITE COMPROMISE.

En raison du risque de dommages pour les surfaces d'articulation et d'interface des implants, les
composants ne peuvent pas étre restérilisés par I'établissement hospitalier. Les emballages
ouverts ne pouvant faire I'objet d’un retour pour crédit, 'emballage ne doit étre ouvert qu'apres
avoir déterminé la taille correcte de I'implant.

TOUT COMPOSANT USAGE OU SOUILLE DOIT ETRE ISOLE DE L'ENVIRONNEMENT. LE
TRAITEMENT DES DECHETS DOIT RESPECTER LES PROCEDURES LOCALES. LE PERSONNEL
MEDICAL EST RESPONSABLE DE LA PREVENTION DES RISQUES DE CONTAMINATION.
Marquage CE initial : 11/2008 pour tiges CORAIL CIMENTEES 05/1998 pour AUTOBLOQUANTE.
Pour plus d'informations, contacter votre représentant local DePuy.

DEUTSCH GEBRAUCHSANWEISUNG

1. BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

Dieser zementierte Femur-Hiiftschaft ist eine Komponente einer Hiift-Totalprothese, die aus
hoch stickstofflegiertem chirurgischen Edelstahl gefertigt wurde. Er ist einzeln verpackt.

Eine Huft-Totalprothese umfasst die Verwendung eines einzeln verpackten Femur-Huftschafts
aus Metall, eines modularen Femur-Kopfes aus Metall oder Keramik und entweder einer
einteiligen oder metallverstirkten zweiteiligen Acetabulumkomponente. Diese zweiteilige
Acetabulumkomponente besteht aus einer Metallschale, die entweder mit einer
ultrahochmolekularen Polyethylen-, Keramik- oder Metallinnenpfanne ausgestattet ist. Die
Femur-Kopf- und Acetabulumkomponenten sind dazu bestimmt, die natirliche
Gelenkoberflache des Hiiftgelenks zu ersetzen.
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2. FIXATIONSART
Dieser Femur-Huftschaft ist ,nur fiir die Verwendung mit Zement” vorgesehen und nur fiir die
Verwendung mit Knochenzement indiziert.

Bei der Verwendung von Zement ist es von entscheidender Bedeutung, die mitgelieferten
Anwendungsrichtlinien des Zementherstellers zu befolgen. Die Handhabung des Zements kann
die Fixationsfestigkeit des Implantat beeinflussen. Beispielsweise kénnen das Einmischen von
Blut und Luft und eine fehlerhafte Mischung von Polymer und Monomer zu einer verfriihten
Lockerung oder Komplikationen fiihren.

3. VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Der Schaft ist nur zur Ver d mit Knoch indiziert.

Ein totaler Hiftgelenkersatz wird vorgenommen, um die Beweglichkeit des Patienten zu
erhohen und seine Schmerzen zu reduzieren, indem das geschadigte Hiiftgelenk durch ein
Implantat ersetzt wird. Hierfir muss sichergestellt sein, dass gentigend gesunder Knochen
vorhanden ist, um die Komponenten aufzunehmen und zu stiitzen. Ein totaler Hiiftgelenkersatz
ist in folgenden Féllen indiziert:

. stark schmerzendes bzw. durch Arthrose, traumatische Arthritis, rheumatoide Arthritis oder
angeborene Huftdysplasie nicht mehr funktionstiichtiges Huftgelenk,

avaskulare Nekrose des Femurkopfes,

akute traumatische Fraktur des Femurkopfes oder -halses,

fehlgeschlagene vorhergehende Huftoperation, einschlieBlich Gelenkrekonstruktion, interne
Fixation, Arthrodese, Hemiarthroplastik, Oberflichenersatz-Arthroplasik oder totaler
Hftersatz,

. bestimmte Flle von Ankylose.

4. KONTRAINDIKATIONEN

Folgende Zustédnde sind Kontraindikationen fiir eine Arthroplastik des Hiiftgelenks:

. aktive lokale oder systemische Infektion,

. muskelsubstanzverlust, neuromuskuldre Gefahrdung oder GeféBmangel in der betroffenen
Extremitat, aufgrund derer ein Eingriff nicht verantwortet werden kann,

schlechte Knochensubstanz, etwa Osteoporose, wodurch nach Einschatzung des Chirurgen
eine erhebliche Verschiebung der Prothese oder eine signifikante Frakturgefahr des
Femurschaftes nicht auszuschlieBen ist und/oder keine ausreichende Knochenstiitze fiir das/
die Implantat(e) gegeben ist,

charcot- oder Paget-Krankheit.

Eine gesunde Knochensubstanz des Oberschenkels ist Voraussetzung flr eine sichere
proximale Fixation des Femurschafts. MSglicherweise sind Knochenimplantate oder andere
Verstarkungsmethoden erforderlich, um den Femurschaft zu positionieren und zu stiitzen,
insbesondere wenn es sich um Revisionsoperationen handelt.

HINWEIS: Bisher wurde eine Diabeteserkrankung nicht als Kontraindikation eingestuft. Aufgrund
des erhohten Komplikationsrisikos, wie etwa der erhéhten Infektionsgefahr, verlangsamten
Wundheilung usw., sollte jedoch bei Vorliegen eines schweren Diabetes der Chirurg sorgféltig
priifen, ob ein Huftgelenkersatz bei dem betreffenden Patienten ratsam ist.
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5. WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Beim Austauschen des Kopfes auf einem liegenden Femur-Schaft, ist es von grundlegender
Wichtigkeit, dass die aufeinander treffenden Flachen jeweils aus Metall bestehen.

DePuy Hiiftschafte nur in Kombination mit modularen Femur-Képfen von DePuy verwenden.
Die KonusgroBe des Femur-Kopfes MUSS der KonusgroBe des Femur-Huftschafts
entsprechen. Alle in dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrten Schéfte verfiigen tber einen
12/14 Articul'eze Minikonus und sind mit allen Képfen von DePuy mit 12/14 - 5°43' Konus
kompatibel. Im Leitfaden der Operationstechnik finden Sie eine Liste der kompatiblen
Komponenten. Mit Kopfen von DePuy nur Acetabulumkomponenten von DePuy verwenden.
Der Innendurchmesser der Gleitpaarung der Acetabulumkomponente muss der GréBe des
Femur-Kopfes entsprechen. Die Verwendung einer Innenpfanne mit einer nicht passenden
HuftkopfgréBe (z. B. Innenpfanne mit 28 mm Innendurchmesser mit einem 22 mm-Kopf)
fiihrt zu hherer Belastung, verstarkte Abnutzung und friiher Fehlfunktion.

Mit Azetabulum-Innenpfannen von DePuy nur Azetabulum-Schalen von DePuy verwenden.
Die GréBen von Azetabulum-Schale und Azetabulum-Innenpfanne MUSSEN zueinander
passen.

Implantate oder Probekomponenten verschiedener Hersteller oder aus verschiedenen
Implantatsystemen durfen nicht zusammen verwendet werden.

Hiiftimplantatkomponenten diirfen keinesfalls erneut implantiert werden. Selbst wenn ein
Implantat unbeschadigt erscheint, kénnen mikroskopische Schaden an einer Komponente
aufgetreten sein, die bei einem erneuten Einsatz zu einer Fehlfunktion fiihren wiirden.

Fiir Probezwecke immer eine Probeprothese verwenden. Die Probekomponenten miissen in
Form, GréBe usw. mit den entsprechenden Komponenten fir die dauerhafte Implantation
bereinstimmen.

Einwegprodukte von DePuy sind nach Verwendung bei einem Patienten nicht fiir eine
Nachbearbeitung, wie z. B. Demontage, Reinigung oder erneute Sterilisation vorgesehen.
Einwegprodukte nicht erneut verwenden. Eine Wiederverwendung kann maéglicherweise die
Produktleistung und die Sicherheit des Patienten beeintrachtigen.

Implantate durfen in keiner Weise verdndert oder modifiziert werden.

Vor der Auswahl der passenden SchaftgréBe muss das Gewicht des Patienten in Betracht
gezogen werden.

Folgende Faktoren kénnen, unabhangig davon, ob sie allein oder in Kombination vorliegen, zu
einer tibermaBigen Belastung der betroffenen Extremitdt fihren, wodurch das Risiko eines
Versagens der Hiift-Totalprothese erhoht wird:

fettleibigkeit oder starkes Ubergewicht des Patienten,

korperliche Arbeit,

aktive sportliche Betétigung,

ein hoher Aktivitdtspegel des Patienten,

erhohte Sturzwahrscheinlichkeit,

alkohol- oder Drogenabhéngigkeit,

ggf. andere Behinderungen.

NownprwN =

Folgende Faktoren kénnen, unabhéngig davon, ob sie allein oder in Kombination vorliegen, die
Verankerung von Hiiftgelenkersatzimplantaten negativ beeinflussen:
1. ausgepragte Osteoporose oder schlechte Knochensubstanz,
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stoffwechselerkrankungen oder eine systemische pharmakologische Therapie, die zu einer
progressiven Verschlechterung der Stiitze des Implantats durch den festen Knochen fiihren
(z. B. Diabetes mellitus, Behandlung mit Steroiden oder Immunsuppressiva usw.),
vorausgegangene allgemeine oder lokale Infektionen,

schwere Missbildungen, die zu einer Beeintrachtigung der Fixierung oder zu einer falschen
Positionierung des Implantats fiihren,

tumore an der stiitzenden Knochenstruktur,

allergische Reaktionen auf die Implantatmaterialien (z. B. Knochenzement, Metall oder
Polyethylen),

. angeborene Hiiftdysplasie, welche die vorhandene Knochensubstanz zur Stiitzung der
Huftpfannenprothese bei totalem Hiftgelenkersatz reduziert,

gewebereaktionen auf Implantatkorrosion oder Abriebteilchen des Implantats,

schaden an anderen Gelenken (z. B. Knie oder Knéchel).

KOMMT DER CHIRURG ZU DEM SCHLUSS, DASS EIN TOTALER HUFTGELENKERSATZ DIE
BESTMOGLICHE MEDIZINISCHE MASSNAHME IST, UND ENTSCHEIDET ER SICH DAFUR, DIESE
PROTHESE BEI EINEM PATIENTEN EINZUSETZEN, BEI DEM EINER DER OBEN GENANNTEN
FAKTOREN VORLIEGT ODER DER EINFACH NOCH JUNG UND AKTIV IST, IST ES UNBEDINGT
ERFORDERLICH, DASS DER PATIENT UBER DIE BELASTUNGSGRENZEN DES MATERIALS, DAS IN
DEM VERFAHREN UND ZUR FIXATION VERWENDET, SOWIE DIE DARAUS FOLGENDE
NOTWENDIGKEIT HINGEWIESEN WIRD, JEDEN DER OBEN AUFGEFUHRTEN ZUSTANDE ERHEBLICH
ZU VERRINGERN ODER ZU BESEITIGEN.

Bei der chirurgischen Behandlung und postoperativen Betreuung des Patienten miissen alle
vorliegenden Faktoren sorgféltig beriicksichtigt werden. Mentale Einstellungen oder Zusténde,
die dazu fiihren, dass der Patient die Anweisungen des Chirurgen nicht befolgen kann, konnen
die postoperative Genesung verzogern bzw. das Risiko von unerwiinschten Ereignissen bis hin
zu einem Funktionsversagen des Implantats erhdhen.

UbermaBige kérperliche Aktivitdt oder Trauma des erneuerten Gelenks kdnnen zu einer
Positionsverschiebung, einer Fraktur bzw. zum VerschleiB des Implantats und somit zu einem
friihzeitigen Versagen des Huftgelenkersatzes fiihren. Die voraussichtliche Funktionsdauer von
Implantaten fiir den totalen Hiiftgelenkersatz ist gegenwartig noch nicht genau bekannt. Der
Patient sollte dartiber informiert werden, dass Faktoren, wie Kérpergewicht und Aktivitatslevel,
die funktionelle Lebensdauer der implantierten Komponenten signifikant beeinflussen kénnen.

MRT- icherhei

Der zementierte femorale Huftschaft wurde nicht in Hinblick auf Sicherheit und Kompatibilitét
in MR-Umgebungen untersucht. Die Produkte wurden nicht in Bezug auf Erwdrmung oder
Migration in einer MR-Umgebung getestet. Das Scannen eines Patienten mit implantiertem
Produkt kann zu einer Verletzung des Patienten fiihren.

Die Risiken in Verbindung mit anderen passiven Implantaten in einer MR-Umgebung wurden
ausgewertet und diese umfassen bekanntermaBen Erwarmung, Migration und Bildartefakte an
oder in der Ndhe der Implantationsstelle.

6. GEBRAUCHSANWEISUNG

Préoperativ

DER CHIRURG MUSS VOR DEM EINGRIFF ALLE EVENTUELLEN PHYSISCHEN UND PSYCHISCHEN
EINSCHRANKUNGEN DES PATIENTEN SOWIE ALLE ASPEKTE DER OPERATION UND DER
PROTHESEN MIT DEM PATIENTEN BESPRECHEN. Bei diesem Gesprich miissen die
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Einschrénkungen und maglichen Konsequenzen eines Gelenkersatzes erortert werden.
AuBerdem muss der Patient darauf hingewiesen werden, dass die postoperativen Anweisungen
des Chirurgen, insbesondere hinsichtlich Aktivitdt und Gewicht des Patienten, befolgt werden
missen.

Chirurgen dirfen Huftprothesen erst dann implantieren, wenn sie sich sorgféltig mit der hierfir
erforderlichen Implantationstechnik (préoperative Planung und Operationstechnik) vertraut
gemacht haben. Broschiiren und Videos zu chirurgischen Techniken sind bei DePuy erhéltlich.

Intraoperativ

Um die intraoperative Auswahl der richtigen GroBe(n) zu erleichtern, wird empfohlen,
Komponenten in mindestens einer GréBe groBer und kleiner als praoperativ ermittelt bereit zu
legen.

Die Schutzverpackungen erst unmittelbar vor dem Implantieren entfernen. Verwenden Sie keine
Komponenten, wenn diese fallen gelassen wurden oder StéBen gegen eine harte Oberfliche
ausgesetzt waren. Die dabei entstandenen Schaden an der Komponente sind moglicherweise
nicht sichtbar, kénnen jedoch zu einem friihzeitigen Versagen der Prothese fiihren. Vor dem
Einsetzen eines Keramik-Femurkopfes muss der Steckkonus des Femurschaftes sorgfaltig von
Blut, Knochensplittern oder Fremdmaterialien gereinigt werden. Fremdmaterial zwischen dem
Keramikkopf und dem Konus des Femurschafts kann einen guten Sitz des Steckkopfs am Schaft
verhindern. Das wiederum kann die Leistungsfihigkeit des Femurschaftes oder den
Anschlussmechanismus zwischen Femur-Kopf und Femurschaft beeintrdchtigen. Bei der
Durchfiihrung von Revisionsoperationen ist es von entscheidender Bedeutung, dass eine ggf.
die schadhafte Prothese umgebende faserige Membran vollstandig entfernt wird. Verbleibende
faserige Membranen konnen die Fixation des Implantat beeintrichtigen. UnsachgemaBe
Auswahl, Einsetzen oder Positionierung eines Implantats kénnen zu einer (iberméBigen
Spannungsbelastung fiihren, welche die Lebenserwartung des Implantats verkiirzt. Bitte
beachten, dass ein Femurschaft, der in Varusstellung implantiert wurde, die Belastung der
proximalen medialen Femurkortex erhéht, was zu einer Lockerung des Implantats fiihren kann.
Eine erhhte Anteversion einer Acetabulumkomponente bei einem Totalgelenkersatz der Hiifte
kann zu Instabilitét und/oder Dislokation des Gelenks fiihren.

Vor dem VerschlieBen muss die Operationswunde sorgfiltig von Knochensplittern,
tiberschissigem Knochenzement (falls verwendet), ektopischen Knochen usw. gereinigt
werden. Fremdmaterialien an der Metall-Kunststoff- bzw. Keramik-Kunststoff-Kontaktfléche
kénnen zu einer GberméBigen Abnutzung fiihren. Der Bewegungsumfang muss sorgfaltig auf
falsches Ineinandergreifen, Instabilitdit oder Impingement gepriift und gegebenenfalls
entsprechend korrigiert werden.

Postoperativ

Es ist unbedingt erforderlich, dass sich der Patient strikt an die Anweisungen und Warnhinweise
des Chirurgen halt. Die postoperative Versorgung sollte anhand allgemein anerkannter Verfahren
erfolgen.

Bei der Entlassung aus der Klinik miissen dem Patienten die vollstindigen Anweisungen und
Warnhinweise hinsichtlich kérperlicher Ubungen und Therapie sowie der Einschrankungen von
Aktivitidten sowie der Exposition gegeniliber Magnetfeldern in schriftlicher Form ausgehéndigt
werden.

Es werden regelmdBige Nachuntersuchungen empfohlen. Aufgrund der unbekannten
funktionalen Lebenserwartung des Implantats, insbesondere in Bezug auf die Erhaltung der
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Implantatfixierung und der Gleitpaarungsoberflachen, werden bei jeder Nachuntersuchung
anteroposteriore Rontgenaufnahmen des Beckens erstellt und mit vorherigen Rontgenaufnahmen
und der klinischen Beurteilung des Patienten korreliert. Im Rontgenbild erkennbare
Verénderungen, wie Strahlendurchlassigkeiten, Knochenresorption oder jegliche Veranderungen
der Position des Implantats, missen genau beobachtet werden, um festzustellen, ob sie statisch
oder fortschreitend sind und der Patient ist entsprechend zu behandeln.

7. RISIKO GEGENSEITIGER STORUNGEN

Bei Patienten mit Implantaten aus Metall kénnen Magnetresonanzuntersuchungen zu einer
Verschiebung des Implantats oder zu Verletzungen des Patienten fiihren.

Vor der MRT sollte eine Uberpriifung durch eine mit der spezifischen Ausriistung vertrauten
Fachkraft durchgefiihrt werden. Bei einer Verwendung mit mehreren Komponenten eines
Systems zum totalen Hiftgelenkersatz wurde die MRT-Kompatibilitdit und Sicherheit des
gesamten Implantatsystems nicht geprift und nicht auf Erhitzung oder Verschiebung des
Implantats in der MRT-Umgebung getestet.

8. UNERWUNSCHTE EREIGNISSE UND KOMPLIKATIONEN

Bei den im Folgenden aufgefiihrten Ereignissen handelt es sich um die haufigsten
unerwiinschten Ereignisse und Komplikationen bei der Huft-Arthroplastik:

Allgemein

Verénderung der Position von Prothesekomponenten,

Frithzeitige oder spéte Lockerung von Prothesenkomponenten,

Ermudungsfraktur des Femur-Schafts,

Abnutzung oder Fraktur der Acetabulumkomponenten,

Infektion im Friih- oder Spéatstadium,

Periphere Neuropathien, Unter Umstdanden kénnen auch subklinische Nervenschaden infolge
eines chirurgischen Traumas auftreten.

Gewebereaktionen, Osteolyse und/oder Lockerung des Implantats aufgrund von Korrosion
des Metalls, allergischen Reaktionen oder der Ansammlung von Verschleiteilchen oder
gelosten Zementpartikeln.

Intraoperativ

Perforation der Huftgelenkpfanne,

Perforation des Femurschaftes, Fissur oder Fraktur, die eine interne Fixierung erfordert,
Trochanterfraktur,

Verletzungen von BlutgefdBen (z. B. der A. iliaca, der A. obturatoria und der A. femoralis),
Temporére oder permanente Nervenschadigung (z. B. des N. femoralis, des N. obturatoria
oder des isolierten Peronealnervs),

Subluxation oder Dislokation des Huftgelenks aufgrund der ImplantatgréBe, der gewahlten
Konfiguration, der Positionierung von Komponenten und/oder der Schwéche der Muskulatur
oder des Fasergewebes,

. Verlangerung oder Verkiirzung der betroffenen Extremitét.

Im frithen postoperativen Stadium

1. Kardiovaskuldre Stérungen, darunter Venenthrombose, Lungenembolie und Myokardinfarkt,
2. Hamatome bzw. verzégerte Wundheilung,

3. Lungenentziindung bzw. Atelektase,

4. Subluxation oder Dislokation.

oA WwN =

~

nAwWN =

o

~

21

rcrpars MH » Pocapapafiope
Whnevacert.ru | info@nevacert.ru



Im spéten postoperativen Stadium
. Trochanteravulsion durch i Muskel nung, Gewichtsk
versehentliche intraoperative Schwachung des Trochanters,

ung oder

2. Verschlimmerung von Problemen in den ipsilateralen oder kontralateralen Knie- und und
Knéchelgelenken aufgrund von Unterschieden in der Beinldnge, femoraler Medialisation bzw.
muskuldren Defekten,

3. Fraktur des Oberschenkelknochens oder der Hiiftpfanne aufgrund von Trauma oder
ibermaBiger Belastung, insbesondere bei schwacher Knochensubstanz, verursacht durch
schwere Osteoporose, oder Knochendefekten aufgrund von friiheren Operationen,
intraoperativen Bohrungen oder Knochenresorption,

4. Knochenresorption, die zu einer Verschlechterung der Fixierung und gegebenenfalls zu einer
Lockerung des Implantats beitragen kann,

5. Periartikulare Verkalkung oder Ossifikation, die zu einer Einschrankung der
Gelenkbeweglichkeit und des Bewegungsumfangs fiihren kann,

6. Traumatische Arthrose des betroffenen Knies infolge der intraoperativen Positionierung der
Extremitdt wahrend des chirurgischen Eingriffs,

7. Subluxation oder Dislokation.

Das Auftreten und die Schwere von Komplikationen bei Huftgelenkersatz sind bei
Revisionsoperationen normalerweise haufiger bzw. groBer als bei Erstoperationen. Zu den
haufig auftreten Problemen bei Revisionsoperationen kénnen Schwierigkeiten beim Setzen der
Inzision, beim Entfernen von ektopischem Knochen und altem Knochenzement, bei der
Positionierung und Fixation von Komponenten und/ oder beim Erreichen einer angemessenen
Knochenstiitze gehdren. Im allgemeinen konnen eine verldngerte Operationszeit, ein
gesteigertes Risiko fir Infektionen, Lungenembolie und Wundhdmatome bei
Revisionsoperationen erwartet werden.

9. LIEFERFORM

Femur-Huftschafte werden einzeln verpackt und STERIL geliefert. Alle Metallkomponenten
werden mithilfe der auf der AuBenverpackung angegebenen Technik sterilisiert. Komponenten
erst nach Ermitteln der korrekten GroBe und unter Verwendung einer anerkannten aseptischen
Methode aus der Verpackung nehmen.

NICHT ERNEUT STERILISIEREN und NICHT VERWENDEN, WENN DIE VERPACKUNG
BESCHADIGT IST UND DIE STERILITAT KOMPROMITTIERT SEIN KANN.

Die Komponenten diirfen nicht erneut durch das Krankenhaus sterilisiert werden, da es zur
Beschadigung der Gelenk- und Gleitflichen des Implantats kommen kann. Die Verpackung
sollte nur gedffnet werden, wenn die richtige GroBe festgestellt wurde, da gedffnete
Verpackungen nicht zur Gutschrift zuriick gesendet werden kénnen.

ALLE GEBRAUCHTEN ODER VERUNREINIGTEN KOMPONENTEN MUSSEN VON DER
UMGEBUNG ISOLIERT WERDEN. DIE ABFALLENTSORGUNG SOLLTE DEN LOKALEN
VORSCHRIFTEN FOLGEN. DIE VERHINDERUNG VON KONTAMINATIONSRISIKEN LIEGT IN
DER VERANTWORTUNG DES MEDIZINISCHEN PERSONALS.

Erstmalige CE-Kennzeichnung: 11/2008 fir CORAIL CEMENTED Schéfte und 05/1998 fiir
AUTOBLOQUANTE.

Weitere Informationen erhalten Sie auf Anfrage von lhrem zustandigen DePuy-Vertreter.
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ITALIAN ISTRUZIONI PER L'USO

1. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Lo stelo per anca femorale cementato & una componente di una protesi d'anca totale, prodotta
in acciaio inossidabile ad alto tenore di azoto. E confezionato singolarmente.

Una protesi totale d'anca comprende |'uso di uno stelo per anca femorale in metallo confezionato
individualmente, una testa femorale in metallo o ceramica modulare e una componente
acetabolare in un unico pezzo oppure in due pezzi con supporto metallico. Questa componente
acetabolare in due pezzi & composta di una cupola in metallo montata con un rivestimento in
polietilene ad altissimo peso molecolare (UHMWPE), in metallo oppure in ceramica. La testa
femorale e i componenti acetabolari sono progettati per sostituire la superficie articolare
naturale dell'articolazione dell'anca.

2. TIPO DIFISSAZIONE

Lo stelo per anca femorale & “solo per uso cementato” ed & indicato solo per I'uso con il cemento
0sseo.

Quando si utilizza il cemento, & essenziale seguire attentamente le istruzioni per I'uso fornite dal
produttore di cemento. La manipolazione del cemento pud influenzare I'efficacia del fissaggio
dell'impianto. Ad esempio, l'introduzione di sangue e aria e la miscelazione imperfetta del
polimero e del monomero potrebbero provocare I'allentamento prematuro o complicazioni.

3. USO PREVISTO/INDICAZIONI

Lo stelo & indicato solo per I'uso con cemento osseo.

Lartroplastica totale d'anca & indicata per ripristinare la mobilita e ridurre il dolore tramite la

sostituzione dell'articolazione dell'anca danneggiata in pazienti in cui vi sia evidenza di osso

sufficientemente solido per ospitare e sostenere le componenti d'impianto. L'artroplastica totale

d'anca ¢ indicata per le sequenti condizioni:

. Quadro artralgico grave e/o grave disabilita articolare derivante da osteoartrosi, artrosi
traumatica, artrite reumatoide o displasia congenita dell'anca.

2. Necrosi avascolare della testa femorale.

3. Frattura traumatica acuta della testa o del collo femorale.

4. Precedenti interventi chirurgici all'anca falliti compreso ricostruzione articolare, fissazione
interna, artrodesi, emiartroplastica, artroplastica sostitutiva di superficie o sostituzione totale
d'anca.

5. Specifiche forme di anchilosi.

4. CONTROINDICAZIONI

La sostituzione d'anca & controindicata nei seguenti casi:

1. Infezione locale o sistemica in atto.

2. Perdita di tessuto muscolare, compromissione neuromuscolare o deficit vascolare a carico
dell'arto interessato tale da non giustificare l'intervento.
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3. Scarsa qualita dell'osso, come in presenza di osteoporosi che, a giudizio del chirurgo,
potrebbe comportare una significativa migrazione della protesi o un'elevata probabilita di
frattura della diafisi femorale, e/0 in presenza di osso non adatto a supportare I'/gli impianto/i.

4. Artropatia di Charcot o morbo di Paget.

5. La qualita del patrimonio osseo femorale ¢ fondamentale per garantire la fissazione
prossimale dello stelo femorale. Per alloggiare e sostenere lo stelo femorale, & buona regola
valutare la possibilita d'impiego di innesti ossei o altre tecniche di rafforzamento, soprattutto
quando si effettuano interventi di revisione.

NOTA: allo stato attuale delle conoscenze, il diabete non costituisce controindicazione. Tuttavia,

a causa del piu elevato rischio di complicanze, come infezioni, lenta guarigione della ferita, ecc.,

il chirurgo deve valutare attentamente l'opportunita di una sostituzione d'anca in pazienti con

diabete grave.

5. AVVERTENZE E PRECAUZIONI

+ Quando si sostituisce la testa di uno stelo femorale che & ancora installato, & indispensabile
utilizzare un‘interfaccia metallo-metallo.

Utilizzare le teste femorali modulari DePuy esclusivamente con steli dell'anca femorali DePuy.
La dimensione del cono della testa femorale DEVE corrispondere al cono dello stelo dell'anca
femorale. Tutti gli steli compresi in queste IFU dispongono di un Articul'eze Mini Taper 12/14
e sono compatibili con tutte le teste DePuy con coni 12/14 - 5°43. Fare riferimento alla guida
della tecnica chirurgica per un elenco di componenti compatibili. Utilizzare solo componenti
acetabolari DePuy con teste DePuy.

« Il diametro interno della superficie di supporto della componente acetabolare deve
corrispondere alla dimensione della testa femorale. L'utilizzo di un rivestimento interno con
una dimensione della testa femorale non corrispondente (ad esempio rivestimento diametro
interno da 28 mm con testa da 22 mm) si tradurra in maggiori sollecitazioni, rapida usura e
fallimento precoce.

Utilizzare solo coppe acetabolari DePuy con rivestimenti interni acetabolari DePuy. Le
dimensioni della coppa acetabolare e del rivestimento interno acetabolare DEVONO
corrispondere.

Impianti e componenti di prova di produttori diversi o di altri sistemi protesici non devono
mai essere utilizzati insieme.

Mai reimpiantare i componenti della protesi d'anca espiantati. Anche se apparentemente
integri, & possibile che abbiano sviluppato difetti microscopici che potrebbero indurne il
fallimento.

Utilizzare sempre protesi di prova come controllo. Il componente di prova deve avere
medesima configurazione, taglia, ecc., del corrispondente componente di impianto definitivo.
| dispositivi monouso di DePuy non possono essere sottoposti a, 0 sopportare, qualsiasi tipo
di alterazione come smontaggio, pulizia o risterilizzazione dopo I'uso su un singolo paziente.
Non riutilizzare singoli dispositivi. Il riutilizzo & potenzialmente capace di compromettere le
prestazioni del dispositivo e la sicurezza del paziente.

Non alterare né modificare gli impianti in alcun modo.

La fascia di peso a cui appartiene il paziente deve essere presa in considerazione prima di
selezionare quale stelo & adatto per I'uso.
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| seguenti fattori, da soli o in associazione, tendono a esercitare un carico eccessivo sull'arto
interessato ponendo un piu elevato rischio di insuccesso negli interventi di sostituzione totale
d'anca:

Obesita o sovrappeso.

2. Lavoro manuale.

3. Sport attivo.

4. Elevati livelli di attivita del paziente.

5.

6.

7

. Rischio di cadute.
. Alcolismo o tossicodipendenza.
. Altre disabilita, a seconda dei casi.

La seguenti condizioni mediche, da sole o in associazione con altre, tendono a incidere
negativamente sulla fissazione delle protesi d'anca:

. Osteoporosi marcata o deficit di sostanza ossea.

Disturbi metabolici o trattamenti farmacologici sistemici tali da indurre il progressivo
deterioramento del supporto d'osso compatto che sostiene |'impianto (p.es., diabete mellito,
terapia steroidea, terapia immunosoppressiva, ecc.).

Storia clinica di infezioni sistemiche o locali.

Gravi deformita, tali da compromettere la fissazione o il corretto posizionamento
dell'impianto.

Tumori delle strutture ossee portanti.

Reazioni allergiche ai materiali di impianto (p.se, cemento osseo, metallo, polietilene).
Displasia congenita dell'anca, che potrebbe ridurre la quantita di sostanza ossea disponibile
per sostenere il cotile protesico nell'artroplastica totale d'anca.

Reazioni tissutali alla corrosione o ai detriti da usura della protesi.

Disabilita di altre articolazioni (p.es., ginocchia e caviglie).

NEL CASO IN CUI L CHIRURGO RITENGA CHE LARTROPLASTICA TOTALE D'ANCA SIA LA MIGLIORE
OPZIONE TERAPEUTICA DISPONIBILE E DECIDA DI UTILIZZARE QUESTA PROTESI IN UN PAZIENTE
CHE PRESENTA UNO QUALSIASI DEI SUDDETTI FATTORI, OPPURE SE IL PAZIENTE E GIOVANE E
ATTIVO, E ASSOLUTAMENTE NECESSARIO CHE IL PAZIENTE SIA ISTRUITO SUI LIMITI DI
RESISTENZA DEI MATERIALI UTILIZZATI NEL DISPOSITIVO E PER IL FISSAGGIO, E DELLA
CONSEGUENTE NECESSITA DI RIDURRE SIGNIFICATIVAMENTE O ELIMINARE EVENTUALI
CONDIZIONI TRA QUELLE ELENCATE QUI SOPRA.

La gestione chirurgica e postoperatoria del paziente va condotta valutando attentamente tutte
le patologie esistenti. Le attitudini psicologiche o eventuali disturbi mentali che potrebbero
indurre il paziente a non attenersi alle disposizioni del chirurgo, possono ritardare il recupero
postoperatorio e/o aumentare il rischio di effetti avversi, tra cui il fallimento o la mancata
fissazione dell'impianto.

L'eccessiva attivita fisica o traumi dell'articolazione interessata possono contribuire al fallimento
precoce della protesi d'anca, causandone la migrazione, la frattura e/o l'usura. Allo stato attuale
delle conoscenze, non & stata completamente stabilita la durata funzionale prevista delle protesi
totali d'anca. Il paziente deve essere informato che fattori come peso o attivita fisica, possono
notevolmente incidere sulla durata funzionale prevista del dispositivo.

[N
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Informazioni sulla sicurezza in ambiente RM
Lo stelo per anca femorale cementato non ¢ stato testato per la sicurezza e la compatibilita
in ambiente RM. | dispositivi non sono stati testati per il riscaldamento o la migrazione in
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ambiente RM. La scansione di un paziente portatore di questo dispositivo pud causare lesioni
al paziente stesso.

Sono stati valutati i rischi associati ad altri impianti passivi in un ambiente RM ed & noto
che includono riscaldamento, migrazione e artefatti di immagine nel sito di impianto o nelle
sue vicinanze.

6. MODALITA D'USO

Fase preoperatoria

PRIMA DELLINTERVENTO, IL CHIRURGO DEVE SPIEGARE AL PAZIENTE TUTTE LE IMPLICAZIONI
FISICHE E PSICOLOGICHE RELATIVE ALLINTERVENTO CHIRURGICO, NONCHE ILLUSTRARE OGNI
PASSAGGIO DELLINTERVENTO STESSO E TUTTE LE CARATTERISTICHE PROPRIE DELLA PROTESI. £
necessario spiegare le limitazioni imposte dall'artroplastica, le possibili conseguenze della
sostituzione dell'articolazione e la necessita di seguire le istruzioni postoperatorie del chirurgo,
in particolare per quanto concerne la limitazione connesse ad attivita e peso corporeo.

| chirurghi non dovrebbero iniziare a utilizzare le protesi d'anca nel contesto clinico finché non
abbiano acquisito la completa conoscenza della tecnica d'impianto specifica (pianificazione
preoperatoria e tecnica chirurgica). Opuscoli e filmati sulle tecniche chirurgiche sono disponibili
presso DePuy.

Fase intraoperatoria

Durante l'intervento, si consiglia di avere a disposizione componenti di almeno una taglia
superiore e una taglia inferiore a quella stabilita durante la pianificazione preoperatoria, in modo
da poter selezionare la misura corretta in corso di intervento.

Le coperture protettive delle protesi non vanno rimosse fino al momento dellimpianto. Non
usare le componenti cadute o che abbiano urtato una superficie dura. Anche se non visibile, un
eventuale danno puo causare il fallimento prematuro della protesi. Prima di impiantare una testa
femorale in ceramica, qualsiasi residuo di sangue, frammento osseo o altro materiale estraneo
deve essere eliminato dalla superfice del cono maschio sullo stelo femorale. La presenza di
materiale estraneo tra la testa in ceramica e il cono dello stelo femorale pud ostacolare il corretto
posizionamento della testa sullo stelo. Cid potrebbe influire sulle prestazioni della testa femorale
o sul meccanismo di blocco tra testa femorale e stelo femorale. Quando si esegue l'intervento
chirurgico di revisione, & imperativo che qualsiasi membrana fibrosa in cui & incapsulata la
protesi fallita sia rimossa completamente. Membrane fibrose residue possono interferire con il
fissaggio dell'impianto. La selezione errata e l'inserimento o il posizionamento scorretti degli
impianti possono generare sollecitazioni anomale riducendo conseguentemente la durata
funzionale dellimpianto. E importante notare che uno stelo femorale posizionato in varo
aumenta la sollecitazione sulla corticale del femore medio-prossimale e pud portare alla
mobilizzazione dell'impianto. Nell'artroplastica totale d'anca, 'aumento dell'antiversione di uno
dei componenti acetabolari puo causare instabilita e/o lussazione dell‘articolazione.

Prima di procedere alla sutura, la sede chirurgica deve essere ripulita accuratamente da
frammenti ossei, cemento osseo in eccesso (se utilizzato), osso ectopico, ecc. La presenza di
particelle estranee in metallo/plastica o ceramica/plastica nell'interfaccia pud causare un'usura
eccessiva. Occorre controllare con attenzione l'escursione del movimento per accoppiamenti
errati, instabilita e conflitti, che eventualmente devono essere corretti.
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Fase postoperatoria

E di estrema importanza che il paziente si attenga scrupolosamente alle istruzioni e alle
raccomandazioni impartite dal chirurgo. E importante seguire il normale protocollo per la fase
postoperatoria.

Al momento della dimissione, al paziente devono essere consegnati documenti con le istruzioni
e le raccomandazioni relative a esercizi, terapie e limitazioni all'attivita fisica, cosi come quelle
collegate all'esposizione a campi magnetici.

Si raccomanda di sottoporre a follow-up periodico il paziente. Poiché non & nota la durata
funzionale dell'impianto, con particolare riferimento al mantenimento della fissazione e allo stato
delle superfici di carico, in occasione delle visite di controllo occorrera eseguire esami radiografici
delle pelvi in proiezione AP. Modifiche nell'imaging radiografico, come nel caso di radiolucenze,
riassorbimento osseo, o di qualunque spostamento dell'impianto, devono indurre uno stretto
monitoraggio del paziente, al fine di determinare se tali cambiamenti sono stazionari o
progressivi, e se trattamento e appropriato.

7. RISCHI DI INTERFERENZE RECIPROCHE

Le indagini di risonanza magnetica condotte in un paziente portatore di impianti metallici
possono causare la dislocazione di detti impianti o danno al paziente stesso.

Prima della risonanza magnetica, deve essere effettuata una revisione da parte di un
professionista familiare con I'attrezzatura specifica. Nel caso di utilizzo con pitt componenti di un
sistema di sostituzione dell'anca totale, la compatibilita e sicurezza RM dell'intero sistema di
protesi non sono state valutate e lintero sistema di impianti non & stato testato
complessivamente per il riscaldamento o la migrazione nell'ambiente RM.

8. EVENTI AVVERSI E COMPLICANZE

Gli eventi avversi e le complicanze piu frequentemente osservati nell'artroplastica d'anca sono:
Generali

Migrazione delle componenti protesiche.

Mobilizzazione precoce o tardiva delle componenti protesiche.

Frattura da fatica dello stelo femorale.

Usura o frattura della componente acetabolare.

Infezione precoce o tardiva.

Neuropatie periferiche. Danno subclinico dei nervi che pud verificarsi anche a seguito di
trauma chirurgico.

Reazioni tissutali, osteolisi e/o mobilizzazione della protesi dovute a corrosione delle parti
metalliche, reazioni allergiche o all'accumulazione di detriti da usura o frammenti liberi di
cemento.

Fase intraoperatoria

. Perforazione dell'acetabolo.

Perforazione, fissurazione o frattura della diafisi femorale, che possono richiedere I'uso di un
fissatore interno.

Frattura trocanterica.

Danno vascolare (p.es., a carico dell'arteria iliaca, otturatoria o femorale).

Danno transitorio o permanente dei nervi (p.es., a carico del nervo femorale, otturatorio o
peroneale isolato).

N o ouiswNn=
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6. Sublussazione o lussazione dell'articolazione dell'anca dovuta alla scelta della taglia o della
configurazione della protesi, al posizionamento dei componenti e/o dalla lassita dei tessuti
muscolare e connettivo.

7. Allungamento o accorciamento dell'arto interessato.

Fase postoperatoria precoce

1. Patologie cardiovascolari, tra cui trombosi venosa, embolia polmonare e infarto miocardico.

2. Ematoma e/o ritardata guarigione della ferita.

3. Polmonite e/o atelettasia.

4. Sublussazione o lussazione.

Fase postoperatoria tardiva

1. Avulsione del trocantere da ipertensione muscolare, sovraccarico o indebolimento
involontario del trocantere in corso di intervento.

2. Recrudescenza dei problemi articolari del ginocchio e della caviglia ipsilaterale o
controlaterale, imputabili alla differenza di lunghezza dell'arto, medializzazione femorale e/o
deficit muscolare.

3. Frattura del femore o dell'acetabolo da trauma o sovraccarico, in particolare in presenza di
sostanza ossea insufficiente dovuta a osteoporosi avanzata, difetti ossei da chirurgia
pregressa, procedure di alesaggio intraoperatorio o riassorbimento osseo.

4. Riassorbimento osseo tale da costituire una concausa del deterioramento della fissazione e
dell'eventuale scollamento della protesi.

5. Calcificazione od ossificazione periarticolare tale da ridurre l'articolarita e il range di

movimento.
6. Artrosi traumatica del ginocchio ipsilaterale dovuta alla posizione intraoperatoria dell'arto in
corso di intervento.
7. Sublussazione o lussazione.
cidenza e la gravita delle complicazioni nella sostituzione dell'anca sono di solito maggiori
nelle revisioni che negli interventi primari. Problemi comuni riscontrati nella chirurgia di
revisione possono includere difficolta nel posizionamento dell'incisione, nella rimozione di osso
ectopico e vecchio cemento osseo, nel posizionamento e fissaggio di componenti e/o
nell'ottenere un adeguato supporto osseo. In generale, nella chirurgia di revisione & normale
aspettarsi un tempo operatorio piu lungo, una maggiore perdita ematica e un aumentato rischio
di infezioni, embolia polmonare ed ematomi a livello della ferita.

9. CONFEZIONE

Gli steli distali femorali sono confezionati singolarmente e forniti STERILI. Tutti i componenti
metallici sono sterilizzati utilizzando la tecnica indicata sulla confezione esterna. Si raccomanda
che I'estrazione dell'impianto dalla confezione venga eseguito con tecnica asettica approvata e
solo dopo aver stabilito la taglia esatta da utilizzare.

NON RISTERILIZZARE e NON UTILIZZARE SE LA CONFEZIONE E DANNEGGIATA O ROTTA
E LA STERILITA POTREBBE ESSERE COMPROMESSA.

| componenti non possono essere risterilizzati dall'ospedale a causa della possibilita di
danneggiare le superfici di articolazione e interfaccia dell'impianto. La confezione deve essere
aperta solo dopo che é stata determinata la misura corretta, in quanto le confezioni aperte non
possono essere restituite per il imborso.
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QUALSIASI COMPONENTE USATO O SPORCO DEVE ESSERE ISOLATO DALLAMBIENTE. IL
TRATTAMENTO DEI RIFIUTI DEVE SEGUIRE LE PROCEDURE LOCALI. LA PREVENZIONE DI
QUALSIASI RISCHIO DI CONTAMINAZIONE E RESPONSABILITA DEL PERSONALE MEDICO.
Marcatura CE iniziale: 11/2008 per gli steli CEMENTATI CORAIL e 05/1998 per AUTOBLOQUANTE.
Ulteriori informazioni sono disponibili su richiesta presso il vostro rappresentante DePuy.

m INSTRUCCIONES DE USO

1. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Este vastago femoral cementado para cadera es uno de los componentes de una prétesis total
de cadera, y estd fabricado con acero inoxidable con alto contenido de nitrégeno. Se suministra
en un envase individual.

Una prétesis total de cadera estd compuesta por un véstago femoral metalico para cadera, una
cabeza femoral modular metalica o cerdmica, y un componente acetabular de una pieza o de
dos piezas con refuerzo metélico. Los componentes acetabulares de dos piezas estan
compuestos por una cubierta de metal que se monta con un revestimiento interno de
polietileno de ultra alto peso molecular (UHMWPE), ceramica o metal. La cabeza femoral y los
componentes acetabulares estan disefiados para sustituir la superficie articular natural de la
articulacion de la cadera.

2. TIPO DE FIJACION

Este vastago femoral para cadera se considera “Para uso cementado exclusivamente”y solo esta
indicado para utilizarse con cemento 6éseo.

Cuando se utilice cemento, es esencial seguir con detenimiento las instrucciones de uso del
fabricante del cemento. La manipulacion del cemento puede afectar a la eficacia de la fijacion
del implante. Por ejemplo, si se introducen sangre o aire, la mezcla imperfecta del polimero y el
monoémero puede causar el aflojamiento prematuro del implante o complicaciones.

3. USO PREVISTO/INDICACIONES

Este vastago esta indicado Uni para utili con 6seo.

La artroplastia total de cadera esta destinada a aumentar la movilidad y reducir el dolor del
paciente mediante la sustitucion de la articulacion de la cadera dafada en pacientes que tengan
suficiente hueso en buen estado para asentar y sostener los componentes. La artroplastia total
de cadera esta indicada en las condiciones siguientes:

. Articulacién con dolor o invalidez graves a causa de osteoartritis, artritis traumatica, artritis
reumatoide o displasia de cadera congénita.

Necrosis avascular de la cabeza femoral.

Fractura traumatica aguda del cuello o la cabeza femorales.

Fracaso de cirugia de cadera anterior, incluyendo de reconstruccion articular, fijacién interna,
artrodesis, hemiartroplastia, artroplastia de sustitucion superficial y artroplastia total de cadera.
. Ciertos casos de anquilosis.

dwnN =
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4. CONTRAINDICACIONES

Las siguientes afecciones constituyen contraindicaciones a una artroplastia de cadera:

1. Infeccion activa local o sistémica.

2. Pérdida de musculatura, deterioro neuromuscular o deficiencia vascular en la extremidad
afectada que hagan que el procedimiento no esté justificado.

3. Calidad 6sea deficitaria, como osteoporosis, motivo por el que, seguin la opinién del cirujano,

se podria producir un desplazamiento importante de la prétesis o podria existir una

probabilidad alta de fractura de la diafisis femoral o falta de masa 6sea adecuada para
soportar el implante (o los implantes).

Enfermedad de Charcot o de Paget.

5. La calidad de la masa 6sea femoral es esencial para garantizar la fijacion del vastago femoral
proximal. Considere utilizar injerto 6seo y otras técnicas de refuerzo, en particular en cirugias
de revision, para asentar y soportar el vastago femoral.

NOTA: En la actualidad, no se ha determinado que la diabetes sea una contraindicacién. Sin

embargo, debido al mayor riesgo de complicaciones como infeccion, cicatrizacion de heridas

mas lenta, etc., el facultativo deberad considerar meticulosamente la conveniencia de la
artroplastia de cadera en pacientes con diabetes avanzada.

5. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Al cambiar la cabeza de un vastago femoral que siga en su posicion, es esencial utilizar una
interfaz metal-metal.

Utilice solamente cabezas femorales modulares DePuy con vastagos para cadera DePuy. EI
tamanio del cono y la cabeza femoral DEBEN coincidir con el tamafo del cono del vastago
para cadera. Todos los vastagos contemplados en estas instrucciones de uso tienen mini cono
Articul'eze 12/14 y son compatibles con todas la cabezas de DePuy con cono 12/14 - 5°43'.
Consulte en la Técnica quirdrgica pertinente la lista de componentes compatibles. Utilice
unicamente componentes acetabulares DePuy con las cabezas DePuy.

El didmetro interno de la superficie de rozamiento del componente acetabular debe
corresponderse con el tamaio de la cabeza femoral. Si se utiliza un revestimiento interno con
una cabeza femoral de otro tamafio (p. ej., revestimiento de 28 mm de didmetro interno y una
cabeza de 22 mm) aumentara la tension, se acelerara el desgaste y fallara pronto la protesis.

Utilice inicamente cubiertas acetabulares DePuy con revestimientos acetabulares DePuy. La
cubierta y el revestimiento DEBEN ser del mismo tamario.

Nunca deben utilizarse juntos implantes y componentes de prueba de diferentes fabricantes
o sistemas de implantes.

Los componentes de una prétesis de cadera nunca deben reimplantarse. Aunque parezca
estar intacto, el implante puede haber desarrollado imperfecciones microscopicas que
podrian provocar el fracaso del mismo.

Siempre deben utilizarse prétesis de prueba para realizar las pruebas. Las pruebas deben
tener la misma configuracion, el mismo tamario, etc., que los componentes correspondientes
que se implantardn de manera permanente.

Los dispositivos de un solo uso de DePuy no pueden tolerar ni deben someterse a ningun tipo
de alteracidn, tales como su desmontaje, limpieza o reesterilizacion, después de su uso en un
solo paciente. No reutilice los dispositivos de un solo uso. La reutilizacion puede afectar al
funcionamiento del dispositivo y a la seguridad del paciente.

No altere ni modifique los implantes de ningtin modo.

Antes de seleccionar el vastago mas adecuado, debe tenerse en cuenta el peso del paciente.
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Los siguientes estados o condiciones, de manera individual o simultanea, tienden a imponer
cargas intensas en la extremidad afectada y aumentan el riesgo de que fracase la artroplastia
total de cadera:

Obesidad o sobrepeso del paciente.

Trabajo manual.

Participacion en deportes activos.

Alto nivel de actividad del paciente.

Posibilidad de caidas.

Adiccion al alcohol o a las drogas.

Otras discapacidades.

NowswnN =

Las siguientes afecciones, de manera individual o simultanea, tienden a influir adversamente en
la fijacion de los implantes de una artroplastia de cadera:

. Osteoporosis marcada o masa 6sea insuficiente.

Trastornos metabdlicos o tratamientos farmacolégicos sistémicos que provoquen el deterioro
progresivo de la masa 6sea donde se anclara el implante (por ejemplo, diabetes mellitus,
terapias con esteroides, terapias inmunosupresoras, etc.).

[N

3. Historial de infecciones generalizadas o localizadas.

4. Deformidades graves que afecten a la fijacion o al correcto posicionamiento del implante.

5. Tumores de las estructuras 6seas de apoyo.

6. Reacciones alérgicas a los materiales del implante (por ejemplo, cemento éseo, metal,
polietileno).

7. Displasia congénita de la cadera que puede reducir la masa désea disponible para ofrecer
apoyo a la prétesis de ctpula acetabular en el reemplazo total de cadera.

8. Reacciones tisulares a la corrosion o los residuos por el desgaste del implante.

9. Discapacidades de otras articulaciones (p. ej., rodillas y tobillos).

SI EL CIRUJANO DETERMINA QUE LA ARTROPLASTIA DE CADERA ES LA MEJOR OPCION MEDICA
DISPONIBLE Y DECIDE UTILIZAR ESTA PROTESIS EN UN PACIENTE QUE PRESENTA CUALQUIERA
DE LAS CONDICIONES ANTERIORES, O QUE SIMPLEMENTE ES DEMASIADO JOVEN Y ACTIVO, ES
OBLIGATORIO INFORMAR AL PACIENTE SOBRE LOS LIMITES DE RESISTENCIA DE LOS MATERIALES
UTILIZADOS EN EL DISPOSITIVO Y EN LA FIJACION DEL IMPLANTE, Y LA CONSECUENTE
NECESIDAD DE REDUCIR CONSIDERABLEMENTE O ELIMINAR LAS CIRCUNSTANCIAS
ANTERIORMENTE MENCIONADAS.

El tratamiento quirurgico y postoperatorio del paciente debe llevarse a cabo teniendo en cuenta
todas las circunstancias existentes. Los trastornos o actitudes mentales que provoquen que el
paciente no siga las indicaciones del cirujano pueden retrasar la recuperacion postoperatoria o
aumentar el riesgo de efectos adversos, incluido el fracaso del implante o de su fijacion.

La actividad fisica excesiva o los traumatismos que sufra la articulacién implantada pueden
contribuir al fracaso prematuro de la artroplastia de cadera, ya que podrian cambiar la posicion
del implante o causar una rotura o su desgaste. Hasta el momento, la vida util de los implantes
protésicos de cadera no se ha determinado con claridad. Se debe informar al paciente sobre qué
factores, tales como el peso y los niveles de actividad, pueden contribuir significativamente al
desgaste.

Informacién de seguridad en RM
El vastago femoral cementado de la cadera no se ha probado en cuanto a seguridad y
compatibilidad en un entorno de RM. Los dispositivos no se han probado en relacion al
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calentamiento o la migracién en el entorno de RM. Escanear a un paciente que tenga este
dispositivo puede resultar en lesiones al paciente.

Se han evaluado los riesgos asociados con otros implantes pasivos en un entorno de RM y se
sabe que incluyen calentamiento, migracion y artefactos de imagen en el lugar del implante o
cerca de él.

6. INFORMACION DE USO

Preoperatorio

ANTES DE LA INTERVENCION, EL CIRUJANO DEBE ANALIZAR CON EL PACIENTE CUALQUIER
LIMITACION FISICA O MENTAL QUE AFECTE A SU CASO, ASI COMO TODOS LOS ASPECTOS DE LA
CIRUGIA Y LA PROTESIS. En dicha conversacién deberd informar de las limitaciones y posibles
consecuencias de la sustitucion de la articulacion, asi como de la necesidad de seguir las
instrucciones del cirujano en el postoperatorio, especialmente en lo que concierne a la actividad
y al peso del paciente.

Los cirujanos no deben utilizar en la practica clinica ninguna prétesis de cadera hasta que estén
completamente familiarizados con su técnica de implantacion especifica (planificacion
preoperatoria y técnica quirdrgica). DePuy pone a su disposicion folletos y videos sobre la
técnica quirdrgica.

Intraoperatorio

Se recomienda disponer de componentes de al menos un tamafo mayor y un tamafio menor
que los determinados preoperatoriamente para poder seleccionar intraoperatoriamente el (los)
tamano(s) apropiado(s).

Las cubiertas protectoras no deben retirarse hasta que los componentes estén preparados para
ser implantados. No utilice cabezas femorales ni componentes que se hayan caido o se hayan
golpeado contra una superficie dura. El dafio del componente puede no ser visible, pero puede
provocar el fracaso prematuro de la protesis. Antes de implantar una cabeza femoral de
ceramica, el cono macho del vastago femoral debera limpiarse de cualquier residuo de sangre,
astillas de hueso y cualquier otro material extrafio. EI material extrafio entre la cabeza de
ceramica y el cono del vastago femoral pueden impedir que la cabeza se asiente correctamente
en el véstago. Esto podria afectar al funcionamiento de la cabeza femoral o el mecanismo de
bloqueo entre la cabeza femoral y el vastago femoral. Si realiza una cirugia de revisién, es
obligatorio eliminar en su totalidad cualquier membrana que encapsule la prétesis que ha
fracasado. Las membranas fibrosas residuales podrian interferir con la fijacion de los implantes.
La seleccion, colocacion o el posicionamiento incorrectos de los implantes pueden ocasionar
situaciones de tension inusuales y la consiguiente reduccion de la vida util del implante. Tenga
en cuenta que si el vastago femoral se coloca en varo, aumenta el estrés en la corteza femoral
medial proximal y puede conducir al aflojamiento del implante. El aumento de la anteroversion
de un componente acetabular en una artroplastia total de cadera puede provocar inestabilidad
o luxacion articular.

Antes del cierre, se debe limpiar meticulosamente el campo quirdrgico de fragmentos 6seos,
cemento 6seo fuera de la zona adecuada (si se ha utilizado), hueso ectépico, etc. La presencia de
particulas extrafas en la zona de contacto del metal o la ceramica con plastico puede producir
un desgaste excesivo. La amplitud de movimiento debe comprobarse a fondo para corregir
malos ajustes, inestabilidades o pinzamientos.
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Postoperatorio

Es extremadamente importante que el paciente siga meticulosamente las instrucciones y
advertencias del cirujano. Durante el cuidado postoperatorio se deben seguir las practicas
aceptadas.

El paciente debe ser dado de alta del hospital habiendo recibido todas las instrucciones y
advertencias por escrito en lo referente a ejercicios y terapias, cuidados y limitaciones/
restricciones de sus actividades, y exposicion a campos magnéticos.

Se recomienda realizar un seguimiento periédico continuado del paciente. Debido a que se
desconoce la vida til del implante, especialmente en lo relativo al mantenimiento de la fijacion
del implante y las superficies de rozamiento, en cada consulta de seguimiento deben realizarse
radiografias A-P de la pelvis, compararse con radiografias previas y correlacionarse con la
evaluacion clinica del paciente. Si se observan cambios radiogréficos, tales como la aparicion de
radiotransparencias, resorcion dsea u otros cambios en la posicion del implante, los cambios
deben controlarse minuciosamente para determinar si son estables o progresivos, y se debera
tratar al paciente en consecuencia.

7. RIESGOS DE INTERFERENCIA RECIPROCA

Las exploraciones de resonancia magnética realizadas a pacientes con implantes metalicos
pueden causar el desplazamiento de los dispositivos o darfios al paciente.

Antes de la RM, un profesional que conozca el equipo en cuestion debe realizar una exploracion.
No se ha evaluado la compatibilidad ni la seguridad del sistema de implantes utilizado con
multiples componentes de un sistema de artroplastia total o parcial de cadera en entornos de
RM; por tanto, no se ha determinado la posibilidad de calentamiento ni de migracion de todo el
sistema de implantes en entornos de RM.

8. ACONTECIMIENTOS ADVERSOS Y COMPLICACIONES

A continuacion se enumeran los acontecimientos adversos y las complicaciones més frecuentes
en la artroplastia de cadera:

Generales

1. Cambio en la posicion de los componentes de la prétesis.

2. Aflojamiento prematuro o tardio de los componentes de la protesis.

3. Rotura prematura por fatiga del vastago femoral.

4. Desgaste o rotura de los componentes acetabulares.

5. Infeccién temprana o tardia.

6. Neuropatias periféricas. Se pueden presentar dafos subclinicos en el tejido nervioso a
consecuencia de un traumatismo quirdrgico.

Reacciones tisulares, osteolisis y/o aflojamiento del implante causados por corrosion
metdlica, reacciones alérgicas, la acumulacion de residuos debidos al desgaste o particulas de
cemento sueltas.

Intraoperatorio

. Perforacién acetabular.

. Perforacién, fisura o rotura del vastago femoral, que pueden requerir el uso de fijacion
interna.

Fractura trocantérea.

Dano en vasos sanguineos (p. ej,, arteria femoral, obturatriz o iliaca).

Dano nervioso temporal o permanente (p. ej., nervio femoral, obturador o peroneo aislado).

~
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6. Subluxacion o luxacion de la articulacion de la cadera debido a la configuracion o al tamafio
del implante seleccionado, al posicionamiento de los componentes o a la hiperlaxitud del
tejido fibroso y muscular.

7. Alargamiento o acortamiento de la extremidad afectada.

Postoperatorio temprano

1. Afecciones cardiovasculares, incluyendo trombosis venosa, embolia pulmonar e infarto de
miocardio.

2. Hematoma o retraso de consolidacion.

3. Neumonia o atelectasia.

4. Subluxacion o luxacion.

Postoperatorio tardio

1. Avulsién trocantérea a causa de tension muscular excesiva, soporte de peso o debilitaci
intraoperatoria inadvertida del trocanter.

n

2. Agravamiento de problemas en las articulaciones ipsilaterales o contralaterales de la rodilla y
el tobillo debido a discrepancia longitudinal de pierna, medializacion femoral y/o deficiencias
musculares.

3. Fractura femoral o acetabular debida a traumatismo o carga excesiva, especialmente en
presencia de masa 6sea deficiente causada por osteoporosis grave, defectos dseos por cirugia
previa, procedimientos de escariado intraoperatorios o resorcion 6sea.

4. Resorcion 6sea que puede contribuir al deterioro de la fijacion y eventual aflojamiento del
implante.

5. Osificacion o calcificacion periarticulares que pueden conducir a una reduccion de la

movilidad y la amplitud de movimiento de la articulacion.
6. Artrosis traumética de la rodilla ipsilateral secundaria al posicionamiento intraoperatorio de
la extremidad durante la cirugia.
7. Subluxacién o luxacion.
La incidencia y la gravedad de las complicaciones en las artroplastias de cadera suelen ser
mayores en las revisiones que en las operaciones primarias. Los problemas habituales que se
observan en las cirugias de revision pueden incluir dificultad para realizar la incision, extirpar el
hueso ectépico y el cemento 6seo antiguo, colocar y fijar los componentes, y conseguir un
soporte 6seo adecuado. En general, las intervenciones de revision es previsible que duren mas,
y que haya més pérdida de sangre, riesgo de infeccion, embolia pulmonar y hematomas.

9. PRESENTACION

Los vastagos femorales de cadera se envasan individualmente y se suministran ESTERILES. Todos
los componentes de metal se han esterilizado mediante radiacion, como se indica en la etiqueta
exterior del envase. Empleando la técnica aséptica aceptada, retire el implante del envase
unicamente después de haber determinado el tamario correcto.

NO REESTERILICE NI REUTILICE EL PRODUCTO SI EL ENVASE ESTA DANADO O ROTO Y
PUEDE HABER PERDIDO SU ESTERILIDAD.

Los componentes no pueden reesterilizarse en el hospital porque podrian danarse las
superficies articuladas y de contacto del implante. El envase debe abrirse inicamente después
de haber determinado que el producto es del tamafio correcto; no se aceptara la devolucion de
implantes con el envase abierto.
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TODO COMPONENTE UTILIZADO O CONTAMINADO DEBERA AISLARSE DEL MEDIO
AMBIENTE. DEBEN SEGUIRSE LOS PROCEDIMIENTOS LOCALES DE PROCESAMIENTO DE
RESIDUOS. EL PERSONAL MEDICO ES EL RESPONSABLE DE PREVENIR CUALQUIER RIESGO
DE CONTAMINACION.

Marcado CE inicial: 11/2008 para los vastagos CEMENTADOS CORAIL y 05/1998 para
AUTOBLOQUANTE.

El representante de DePuy puede ofrecerle informacion adicional previa solicitud.

PORTUGUE INSTRUGOES DE UTILIZAGCAO

1. DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Esta haste de anca femoral cimentada é um componente de uma prétese total da anca,
fabricada em aco inoxidével de elevado nitrogénio. E embalada individualmente.

Uma protese total da anca envolve o uso de uma haste de anca femoral de metal embalada
individualmente, uma cabeca femoral modular de metal ou ceramica, e um componente
acetabular de metal de uma ou duas pecas. Este componente acetabular de duas pegas é
constituido por um acetabulo de metal que é montado com um revestimento de cerdmica ou
metal de Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular (UHMWPE). A cabeca femoral e componentes
acetabulares sdo concebidos para substituir a superficie articular natural da articulagao da anca.

2. TIPO DE FIXAGAO

Esta haste de anca femoral é “Apenas para uso cimentado” e é indicada apenas para uso com
cimento 6sseo.

Ao usar cimento, ¢ essencial seguir cuidadosamente as instrucoes de utilizacao fornecidas pelo
fabricante de cimento. O manuseamento do cimento pode afetar a eficicia da fixacdo do
implante. Por exemplo, a introdugdo de sangue e ar, a mistura imperfeita do polimero e do
monoémero, pode levar ao afrouxamento precoce ou complicagoes.

3. USO PREVISTO/INDICACOES

Este sistema é indicado apenas para uso com cimento ésseo.

A artroplastia total da anca destina-se a proporcionar um aumento da mobilidade do paciente e
a reduzir a dor mediante a substituicdo da articulagdo da anca lesada em pacientes com
evidéncia de osso saudavel suficiente para assentamento e suporte dos componentes. A
substituicao total da anca esté indicada nas seguintes condicoes:

. Articulagao acentuadamente dolorosa e/ou incapacitada em consequéncia de osteoartrite,

artrite traumatica, artrite reumatéide ou displasia congénita da anca.

2. Necrose avascular da cabeca femoral.

3. Fratura traumatica aguda da cabeca ou colo do fémur.

4. A falha na cirurgia de anca anterior, incluindo reconstrucao articular, fixacao interna,
artrodese, hemiartroplastia, artroplastia de substituicdo da superficie, ou substituicao total da
anca.

5. Alguns casos de anquilose.
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4. CONTRAINDICAGOES

As seguintes condigdes constituem contraindicagdes para a substituicao da anca:

. Infecdo sistémica ou local ativa.

2. Perda de musculatura, comprometimento neuromuscular ou défice vascular no membro
afetado, que tornem o procedimento injustificado.

Fraca qualidade 6ssea, como no caso de osteoporose, em que, na opiniao do cirurgido, possa
existir uma migragdo consideravel da prétese ou uma probabilidade consideréavel de fratura
da haste femoral e/ou auséncia de osso adequado para apoiar o(s) implante(s).

Doenga de Charcot ou de Paget.

A qualidade da massa 6ssea femoral é critica para garantir uma fixacao proximal da haste
femoral. Considere a utilizacdo de enxerto 6sseo e outras técnicas de reforco, especialmente
ao realizar cirurgia de revisdo, para assentamento e suporte da haste femoral.

NOTA: Atualmente, a diabetes ndo se encontra estabelecida como contra-indicagdo. Todavia, e
dado o aumento do risco de complicagdes, tais como infecao, atraso na cicatrizagdo de feridas,
entre outras, o cirurgidgo deve considerar cuidadosamente a conveniéncia da substituicdo em
pacientes com diabetes grave.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

+ Ao mudar a cabe¢a numa haste femoral que ainda esta colocada, é essencial usar uma
interface metal-metal.

Utilize as cabecas femorais modulares DePuy exclusivamente com hastes de anca femorais
DePuy. O tamanho do cone da cabeca femoral DEVE corresponder ao cone da haste de anca
femoral. Todas as hastes abrangidas por estas IFU tém um mini cone Articul'eze de 12/14 e sdo
compativeis com todas as cabegas DePuy com cones 12/14 - 5°43" Consulte o Guia de técnica
cirdrgica para uma lista de componentes compativeis. Use apenas componentes acetabulares
DePuy com cabecas DePuy.

O didametro interno da superficie de apoio do componente acetabular deve corresponder ao
tamanho da cabega femoral. O uso de um revestimento com um tamanho de cabeca de anca
nao-correspondente (por exemplo, revestimento de diametro interno de 28 mm com uma
cabeca de 22 mm) resultara em tensdes mais elevadas, desgaste acelerado e falha precoce.
Use apenas acetabulos DePuy com revestimentos acetabulares DePuy. O tamanho do
acetabulo e revestimento acetabular DEVEM corresponder.

Nunca se deve utilizar em conjunto implantes e componentes de prova de fabricantes ou
sistemas de implantes diferentes.

Os componentes da prétese da anca nunca devem ser reimplantados. Mesmo que o implante
pareca nao estar danificado, pode ter desenvolvido imperfei¢des microscépicas que podem
causar a sua falha.

Utilize sempre préteses de prova para fins de prova. As provas devem ter a mesma
configuragdo, tamanho, etc., dos componentes correspondentes a serem implantados de
forma permanente.

Os dispositivos de utilizagdo Unica da DePuy nao devem ser submetidos ou suportar qualquer
forma de alteragdo, tal como desmontagem, limpeza ou reesterilizagéo, ap6és uma Unica
utilizagdo pelo paciente. Nao reutilize dispositivos de tnica utilizagdo. A reutilizacdo podera
eventualmente comprometer o desempenho do dispositivo e a seguranga do paciente.

Néo altere ou modifique implantes de qualquer forma.

A faixa de peso do paciente deve ser considerada antes de escolher a haste adequada a ser
utilizada.
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As condi¢bes que se seguem, isoladamente ou em simultaneo, tendem a impor cargas
acentuadas na extremidade afetada, colocando assim o paciente em maior risco de falha da
substituicdo da anca:

Obesidade ou excesso de peso do paciente.

Trabalho manual.

Participacao ativa em desportos.

Niveis elevados de atividade do paciente.

Probabilidade de quedas.

Alcoolismo ou toxicodependéncia.

Outras incapacidades, conforme adequado.

NowswN

As condicoes que se seguem, isoladamente ou em simultdneo, tendem a afetar adversamente a
fixacdo dos implantes de substituicao da anca:

. Osteoporose acentuada ou massa 6ssea deficiente.

Doencgas metabolicas ou terapéuticas farmacologicas sistémicas conducentes a uma
deterioracao progressiva do suporte dsseo sélido para o implante (por exemplo, diabetes
mellitus, terapéuticas com esterdides, terapéuticas imunossupressoras, etc.).

Antecedentes de infecdes sistémicas ou locais.

Deformagées acentuadas conducentes a uma fixacao deficiente ou a um posicionamento
inadequado do implante.

Tumores das estruturas de suporte 6sseo.

Reacgbes alérgicas a materiais do implante (como, por exemplo, cimento 6sseo, metal,
polietileno).

. Displasia congénita da anca que pode reduzir a massa 6ssea disponivel para apoiar a protese
da cupula acetabular na substituicao total da anca.

Reagdes tecidulares a corrosao do implante ou a residuos resultantes do desgaste do
implante.

Incapacidade noutras articulagdes (ou seja, joelhos ou tornozelos).

QUANDO O CIRURGIAO DETERMINA QUE UMA SUBSTITUICAO TOTAL DA ANCA CONSTITUI A
MELHOR OPCAO MEDICA DISPONIVEL E DECIDE USAR ESTA PROTESE NUM PACIENTE QUE
APRESENTA ALGUMA DAS CONDIGCOES ACIMA OU QUE SIMPLESMENTE E JOVEM E ATIVO, E
IMPERATIVO QUE O PACIENTE SEJA INSTRUIDO SOBRE AS LIMITACOES DE RESISTENCIA DOS
MATERIAIS USADOS NO DISPOSITIVO E NA FIXACAO DO IMPLANTE, E SOBRE A RESULTANTE
NECESSIDADE DE REDUZIR SUBSTANCIALMENTE OU ELIMINAR QUALQUER DAS CONDICOES
ACIMA REFERIDAS.

O tratamento cirlrgico e pés-operatério do paciente deve ser efetuado tomando em devida
consideracao todas as condicoes existentes. Atitudes ou doencas mentais que resultem na
incapacidade de o paciente cumprir as instru¢des do cirurgidgo podem atrasar a recuperagao
pos-operatoria e/ou aumentar o risco de efeitos adversos, incluindo a falha do implante ou da
fixagdo do implante.

Atividade fisica excessiva ou traumatismo na articulagdo substituida podem contribuir para uma
falha prematura da substituicdo da anca, ao provocarem uma alteracéo da posicao, fratura e/ou
desgaste dos implantes. Atualmente, a vida util funcional prevista para os implantes protésicos
totais da anca ndo se encontra ainda totalmente estabelecida. O paciente deve ser informado de
que fatores como os niveis de suporte de peso e de atividade podem afetar significativamente
a expetativa de vida funcional do dispositivo.
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Informagées de seguranca de RM

A haste de anca femoral cimentada néo foi testada quanto a seguranca e compatibilidade no
ambiente de RM. Os dispositivos nao foram testados quanto ao aquecimento ou migragao no
ambiente de RM. Realizar exames de ressonancia magnética em doentes que tém este
dispositivo pode resultar em lesdes nos mesmos.

Os riscos associados a outros implantes passivos num ambiente de RM foram avaliados e sabe-se que
incluem o aquecimento, a migracao e artefactos de imagem no local do implante ou perto deste.

6. INFORMACOES DE UTILIZACAO

Pré-operatério

O CIRURGIAO DEVE DEBATER TODAS AS LIMITACOES FISICAS E MENTAIS PARTICULARES DO
PACIENTE E TODOS OS ASPETOS DA CIRURGIA E DAS PROTESES COM O PACIENTE ANTES DA
CIRURGIA. A discussao deve incluir as limitagdes e possiveis consequéncias da substituicao
articular e a necessidade de cumprir as instrugdes do cirurgiao no pds-operatorio, particularmente
no que diz respeito a atividade e suporte de pesos do paciente.

Os cirurgides nao devem iniciar o uso clinico de nenhuma prétese da anca antes de estarem
totalmente familiarizados com a respectiva técnica de implantagéo especifica (planeamento
pré-operatorio e técnica cirurgica). Brochuras e videos sobre a técnica cirtrgica estao disponiveis
junto da DePuy.

Intraoperatério

Recomenda-se que no momento da cirurgia estejam disponiveis componentes pelo menos um
tamanho acima e um tamanho abaixo dos determinados no pré-operatério, a fim de permitir a
escolha intra-operatéria do(s) tamanho(s) adequado(s).

As protegbes devem permanecer no lugar até que os componentes estejam prontos aimplantar.
Néo utilizar os componentes caso tenham caido ou batido contra uma superficie rigida. O dano
no componente pode ndo ser visivel, mas pode levar a falha precoce da prétese. Antes de
implantar uma cabeca femoral ceramica, o colo macho da haste femoral deve ser limpo de
vestigios de sangue, espiculas 6sseas ou outro material estranho. A presenca de material
estranho entre a cabeca ceramica e o colo da haste femoral pode impedir o assentamento
adequado da cabeca na haste. Tal podera afetar o desempenho da cabeca femoral ou o
mecanismo de bloqueio entre a cabeca femoral e a haste femoral. Ao realizar a cirurgia de
revisdo, é imperativo que qualquer membrana fibrosa encapsulando a prétese falhada seja
removida na sua totalidade. As membranas fibrosas residuais podem interferir com a fixagao do
implante. A selecao, colocagao ou posicionamento incorretos dos implantes podem resultar em
condi¢oes de esforco andémalas e na subsequente reducao da vida funcional do implante.
Importa salientar que uma haste femoral colocada em varus aumenta o esfor¢o no cortex
femoral interno proximal e pode conduzir ao descolamento do implante. O aumento da
anteversdao do componente acetabular na substituicao total da anca pode dar origem a
instabilidade e/ou luxagéo da articulagao.

Antes do encerramento, o local cirdrgico deve ser totalmente limpo de espiculas dsseas, cimento
6sseo estranho (se usado), 0sso ectopico, etc. Particulas estranhas na interface de metal/plastico
ou ceramica/plastico podem provocar um desgaste excessivo. A amplitude de movimentos deve
ser verificada de forma exaustiva relativamente a um encaixe inadequado, instabilidade ou
compressao, e corrigida conforme adequado.
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Pés-operatério

O cumprimento rigoroso das instrucbes e adverténcias do cirurgido pelo paciente é
extremamente importante. Nos cuidados pés-operatérios, devem seguir-se as praticas aceites.
O paciente deve ter alta do hospital estando na posse de instrucdes e adverténcias completas por
escrito, referentes a exercicios e terapéuticas, e a quaisquer limitagdes das suas atividades assim
como aquelas ligadas a exposicao a campos magnéticos.

Recomenda-se um seguimento periédico permanente do paciente. Em virtude de se desconhecer
a longevidade funcional do implante, particularmente no que diz respeito a manutencdo da
fixagdo do implante e as superficies de suporte, devem ser efectuadas radiografias A-P da pélvis
em todas as consultas de seguimento, comparadas com as radiografias anteriores e
correlacionadas com a avaliagdo clinica do paciente. Caso se observe qualquer alteracdao
radiogréfica, tal como a presenca de zonas radiotransparentes, reabsor¢ao dssea ou qualquer
alteragao da posicao de um implante, estas alterages devem ser rigorosamente monitorizadas
para determinar se sdo estaticas ou progressivas e o paciente deve ser tratado em conformidade.

7. RISCOS DE INTERFERENCIA RECIPROCA

Os exames de ressonancia magnética realizados num paciente com implantes metalicos podem
causar o deslocamento dos dispositivos ou causar danos no paciente.

Uma reviséo por um profissional familiarizado com o equipamento especifico deve ser realizada
antes da IRM. Quando usado com multiplos componentes de um sistema de substituicao total
da anca, a compatibilidade e a seguranca RM de todo o sistema de implantes nao foram
avaliadas e todo o sistema de implantes néo foi testado em conjunto para o aquecimento ou a
migracao em ambiente de RM.

8. EVENTOS ADVERSOS E COMPLICAGOES

Seguem-se os efeitos adversos e complicagdes que se encontram com maior frequéncia na
artroplastia da anca:

Aspetos gerais

Alteracao da posi¢do dos componentes da protese.

Descolamento precoce ou tardio dos componentes da prétese.

A fratura por fadiga da haste femoral.

Desgaste ou fratura dos componentes acetabulares.

Infecao precoce ou tardia.

Neuropatias periféricas. Pode também ocorrer leséao nervosa subclinica, em consequéncia de
traumatismos cirdrgicos.

Reacbes tecidulares, ostedlise e/ou descolamento do implante causados por corrosao
metdlica, reacdes alérgicas, ou a acumulagao de residuos de desgaste ou particulas de
cimento solto.

Intraoperatério

Perfuracao acetabular.

Perfuracao, fissura ou fratura da haste femoral, que podem requerer o uso de fixagao interna.
Fratura trocantérica.

Lesao dos vasos sanguineos (por exemplo, artéria iliaca, obturadora e femoral).

Lesao nervosa temporaria ou permanente (por exemplo, nervo femoral, nervo obturador ou
nervo peronial isolado).
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Subluxacdo ou luxacdo da articulagdo da anca decorrente da sele¢do do tamanho ou

configuragao do implante, posicionamento dos componentes e/ou laxidao muscular e do

tecido fibroso.

Alongamento ou encurtamento da extremidade afetada.

Pés-operatérios precoces

1. Perturbagdes cardiovasculares, incluindo trombose venosa, embolia pulmonar e enfarte do
miocérdio.

2. Hematoma e/ou atraso na cicatrizacao da ferida.

3. Atelectasia e/ou pneumonia.

4. Subluxagéo ou luxagdo.

Pés-operatorios tardios

. Avulsdo trocantérica por tensdo muscular excessiva, carga ou enfraquecimento intra-

operatorio ndo intencional do trocanter.

N

2. Agravamento de problemas nas articulages do joelho e tornozelo ipsilateral ou contralateral
por discrepancia no comprimento das pernas, desvio femoral interno e/ou défices
musculares.

3. Fratura femoral ou acetabular decorrente de traumatismo ou carga excessiva, particularmente
na presenca de massa 6ssea insuficiente provocada por osteoporose grave, defeitos 6sseos
resultantes de cirurgia prévia, procedimentos de fresagem intra-operatérios ou reabsorgao
Ossea.

4. Reabsorcdao 6ssea, que pode contribuir para a deterioracdo da fixacdo e eventual
descolamento do implante.

5. Calcificacdo ou ossificacao periarticulares, que podem conduzir a uma diminui¢do da
mobilidade articular e da amplitude de movimentos.

6. Artrose traumética do joelho ipsilateral secundaria a posicionamento intra-operatério da
extremidade durante a cirurgia.

7. Subluxacao ou luxagéo.

Aincidéncia e a gravidade das complicagoes na substituicao da anca sao geralmente maiores em
revisdes do que em operagdes primarias. Os problemas comuns encontrados na cirurgia de
revisdo podem incluir dificuldade na colocagao da incisdo, remogéao de osso ectdpico e cimento
6sseo antigo, posicionamento e fixagdo dos componentes, e/ou a obtencao de suporte 6sseo
adequado. Em geral, 0 aumento do tempo de cirurgia, perda de sangue e risco de infegao,
embolia pulmonar e hematoma na zona da ferida podem ser esperados com os procedimentos
de revisao.

9. FORMA DE APRESENTACAO

As hastes de anca femorais sao embaladas individualmente e fornecidos ESTERILIZADAS. Todos
os componentes metalicos sao esterilizados usando a técnica identificada na embalagem
exterior. Retirar da embalagem utilizando técnicas assépticas aceites e s6 depois de ter sido
determinado o tamanho correto.

NAO REESTERILIZE e NAO UTILIZE SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA OU RASGADA
E A ESTERILIDADE PUDER SER COMPROMETIDA.

Os componentes ndo podem ser reesterilizados pelo hospital devido a possibilidade de danificar
a articulacdo e as superficies de interface do implante. A embalagem deve ser aberta apenas
depois de o tamanho correto ser determinado, uma vez que as embalagens abertas nao podem
ser devolvidas para crédito.
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QUALQUER COMPONENTE UTILIZADO OU SUJO TEM QUE SER ISOLADO DO AMBIENTE. O
TRATAMENTO DE RESIDUOS DEVE SEGUIR O PROCEDIMENTO LOCAL. A PREVENCAO DE
QUALQUER RISCO DE CONTAMINAGAO E DA RESPONSABILIDADE DA EQUIPA MEDICA.
Marca CE inicial: 11/2008 para hastes CIMENTADAS CORAIL e 05/1998 para AUTOBLOQUANTE
Mais informagbdes estdo disponiveis através do seu representante DePuy mediante solicitagdo.

EAANHNIKA OAHTIEZ XPHZHX

1. MEPIFPA®H MPOIONTOX

AUTOG 0 pNPLAIOG OTEINEDG 10OV yla XPrioN HE TOIEVTO Eival éva eEPTNHA TTPOBECNG ONIKIG
apBpOMAACTIKAG 10X{OU KATAOKELAOHEVO and avoleidwTto XahuBa uPnArg TIEPIEKTIKOTNTAG OE
Glwrto. AaTieTal OE HEMOVWHEVT CUOKELATIA.

Mia Mp66eon OAkrig ApBpomhaoTikig loxiou mephapBavel Tn xprion evog HETAANKOU pnplaiou
OTEINEOD 10XIOU OE HEPOVWHEVN CUOKEVATIa, MIag apBpwTri¢ HETAANKAG 1] KEQAUIKAG pnplaiag
KEQANAC Kal EVOG EEAPTHHATOC KOTUANG EiTE EVOC Tepayiou &ite SUO Tepayiwv HE HETAANKNA
evioxuon. Auto To e€3pTNua KOTUANG SUO Tepaxiwv amoteheital and éva PHETAAAIKO KEAUQOG TO
omoio cuvappoloyeital e éva xitwvio and MolvailBulévio EEaipetikd Yyniou Mopiakou
Bapoug (UHMWPE), kepapikd i pétarho. H pnpiaia kepaln Kat ta e§aptripata KotuAng eivat
OXeSIA0pEVa VA QVTIKATACTHOOLV TN QUOIKY apBpIKr em@Aavela g dpBpwong Tou toxiou.

2. TYNOX KAOHAQIHZ

AuToG 0 pnplaiog oTeNed toxiou Tpoopiletal «Movo yia Xprion He TOIHEVTO» Kat evoeikvuTal
HOVO yia Xprion HE OOTIKO TOIHEVTO.

‘Otav XPNOIHOTIOIEITE TOIMEVTO, Eival AMAPAITNTO VA AKOAOUBHOETE TMPOCEKTIKA TIG 08NYieg
XPNONG TTOU TapEXovTal amd TOV KATACKEUACTH TOU TOIHEVTOU. O XEIPIOUOG TOU TOIUEVTOU
HITOpEl va eMNPedcel TNV amOTEAECHATIKOTNTA TNG KABRAWONG Tou €p@UTEDMATOC. a
TapAdelyua, n EI0XWENON AiMaTog Kat aépa, n ateArg avapén Tou MOAUMEPOUE Kal Tou
HOVOUEPOUG, UMTOPEL va 08nyrcouv og Tpowpn XaAdpwon Iy GE EMITAOKEC.

3. MPOOPIZOMENH XPHZH/ENAEIZEIX

AuToG 0 OTEINEGG TTPOoOpileTal HOVO yia XPHiON HE OOTIKG TOIHEVTO.

H olikr) apBpomhacTikri 1oxiou mpoopiletal yia va augoel TV KIVATIKOTNTA TOU aoBevoug Kat va
ENATTWOEL TOV TIGVO aVTIKABIOTWVTAG TNV KATECTPAppEVN ApBpwon Tou toxiou ot aoBeveic
0TOUG OmoioUG UTIAPXEL EVBEIEN EMAPKOUG LYIOUG 0CTOU yila TV EQAPHOYN Kal TV LTTOCTHPIEN
Twv e§aptnpatwy. ONKr apBpomAacTIKr (0Xiou eVSEiKVUTAL OTIC TAPAKATW TEPITTWOELG:

. Evtova emwduvn apBpwon ri/kat dpBpwon pe coPapry avarmnpia Aoyw ooteoapBpitidag,
Tpavpatikig apbpitidac, peupatosidoug apbpitidag fi cuyyevoug Suomhaaciag Tou 1oyiou.
Avayyela vEKpwon NG pnplaiag KEPanc.

080 TPaUHATIKG KATayHa TNG UNELaiag KEPAAG 1} TOU auxéva ToU pnptaiou.

ATIOTUXNPEVN TIPOYEVECTEPN XEIPOUPYIKY €mépPBacn oTo oxio, mou mepINapPavel
avakataokeurn apBpwong, €owTePIKr 00TeOooUVOEDN, apBpodeon, nuiapBpomAacTiki,
apBPOMAACTIKA avTIKATAoTAoNG EM@aveiag fj oMK avTikatdoTtacn toxiou.

OpPIOHEVEG TIEPITTTWOEIG AYKOAWONG.
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4. ANTENAEIZEIZ

O mapakatw cuvOnKeg amoteholy avtevdeifelg yia apBpomaoTikn 1oxiou:

. Evepydg tomiki 1 cuoTnpikr Aoipwén.

AnwAeta puikng palag, veupopuikn dlatapayn i ayyelakr avemdpkela oto mpooBeBAnuévo
GKpo 1oL KaBIoTOOV TNV eméuBact adikatoAoyntn.

Kakrj molétnta ooTtoU, Omw¢ 0CTEOMOPWOT, OMoU, KATA TN YVWHN Tou Xelpoupyou, Ba
UMOPOUCE VA UTAPKEL CNMAVTIKA METATOMON NG mpdbeong 1 onpavtiky mbavotnta
KATAYHATOG TNG S1apuaong Tou punpiaiou fi/kat n ENAeIPN MapkoUg 00ToU yia TNV UTOCTHPIEN
TOU/TWV EPPUTEVHATOC/ WV.

Nooog tou Charcot i Tou Paget.

H Umapén pnptaiov ootikou amobépatog KaAiig moldtnTag eivatl upioTng onuaciag ya m
Sracpahion g eyyug KaBRAwong tou pnpiaiou oteeol. EEETATTE TO EVOEXOHEVO OOTIKOU
HOOXEUHATOG Kal GMNWV TEXVIKWY €vioxuong, 18iwg 6Tav MpayHaToTOIETE XEIPOUPYIKT
enéupaon avabewpnong, yia va S1ac@aNioTEl N EQApHOYH Kal N UMOCTAPIEN TOU pnplaiou
oTel\eo.

ZHMEIQZH: O S1arytng Sev amotelei mpog To mapov avtévdelgn. QoTtooo, Aoyw Tou auénuévou
KIVEUVOU EMIMAOK®Y, OMWG AoipwéEn, Bpadeia EMOVAWG TOU TPAUHATOG, K.ATL, O XEIPOUpYOs Ba
TIPEMEL va a§lONOYNOEL TIPOCEKTIKA TNV KATACTAON TIPIV TIPOTEIVEL TNV AVTIKATACTAON TOU (0Xiou
oe acBevry pe cofapou Babpov SiaBr.

5. MPOEIAOMOIHZEIZ KAI TPOOYAAZEIZ

+ ‘Otav avTikaBIoTaTe TV KEQAA O évav Unpiaio oTEINeS o omoiog e§akohouBei va Bpioketat
ot Béon Tou, Eival anmapaitnTo va XPNOILOTOICETE HIa EMQPAVEIR EMAPHG METAANOL OE
pETaNho.

Na xpnotporolgite povo apBpwTéC pnpiaieg keparég tng DePuy pe Toug punptaioug oTeENeoUg
1oxiou TG DePuy. To péyeBog Tou kwvou NG pnpiaiag kegahrig MPEMEl va avtiotoixei otov
KWVO Tou pnpiaiou oTeheoU 1oxiou. ONot ot GTeeoi TOU KAAUTTTOVTAL ammd auTég Tig Odnyieg
Xpriong éxouv évav Mivi Kivo Articul'eze 12/14 kat ival cupBatoi pe ONeg TIG KeQahég TG
DePuy pe kivoug 12/14 - 5°43" MapakahoUpe avatpéTe oTov O8nyd Xelpoupyikng TEXVIKAG
yia évav katdhoyo Twv cupBativ efaptnudtwy. Na xpnouormoleite povo e€aptripata
KOTUANG TG DePuy pe Tig kepahég g DePuy.

H eowtepikr SIAUETPOC TNG PEPOUCAG EMPAVEING TOU EEOPTANATOG KOTUANG TIPEMEL va
avTIoTOIKE 0TO pEyeBOG TG pnptaiag kepahic. H xprion xitwviou pe pn avtiotolyo péyebog
KEPAAAG LOXIOU (M. XITWVIO ECWTEPIKAG SIAPETPOU 28 mm pE KEQAAR) 22 mm) Ba €xel we
AmOTENECHA MEYONUTEPEG KATATIOVHOELS, EMOTIEVOHEVN OOPA Kal IPOWPN aoToxia.

Na xpnotpormolgite povo kotuiaia keAUgn g DePuy pe Ta kotuhaia xitwvia tng DePuy. Ta
HEYEDN Tou KOTUALaiOU KENUPOUG Kal Tou KoTuhaiou Xttwviou MPEMEI va taiptalouv.

Agv Ba TPEMEL va YivETal TTOTé GUVSUACHOG EPPUTEVHATWY Kol SOKIMACTIKWY £§0pTNUATWY
and S1aPOPETIKOUG KATACKEVACTEG 1} SIAPOPETIKA CUCTAHATA EMPUTEVHATWV.

Ta e€aptipata g mpdBeong toxiou Sev Ba TPEMEL TOTE va EMavepPUTEVOVTAL AKOUN KL AV TO
EUPUTEVHA PaiVETAL OTI SV €Xel UTTOOTEL (NG, EVOEXETAL VA EXEL QVATTTUEEL HIKPOOKOTTIKEG
atéeleg ot omoieg Ba pmopovcav va odnyricouv oe acToxia.

Na xpnoiporoleite mavta SOKIHACTIKY TPOBeoN novo okomoug Sokiurg. Ot SOKIHACTIKEG
TIPOBECEIG TTPETEL v £X0UV TO (810 PEYEDOG SIaHOPPWONG KA. HE Ta avTioTolxa e§aptripata
TIOU TIPOKEITAL VA EUPUTEVTOUV HOVILAL.

Ta mpoidvta Miag Xpriong mou katackevalovrat ané v DePuy Sev mpémel va vgioTtavtat ry
VO QUTEOLV OTIOIASHTIOTE HOP@H| TPOTIOTIOINGNG, OTIWE AMOCUVAPHOAGYNON, KABAPIoHO 1y
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EMAVAMOCTEIPWOT, HETA amd Tn Xprion Toug ot évav acBevr). Mnv emavaypnotpomnoleite

nipoidvta piag xprione. H emavaxpnoipomoinon prmopei evéexouévwe va SlakuPeVoer TV

an6500H Tou TIPOIOVTOE Kal TV aoPAAEL TOu aoBeVOUE.

Mn HETABAEANETE KAl PNV TPOTTOTIOLEITE T EUPUTEVHATA KAT' OTTOIOVEHTIOTE TPOTTO.

« To g0pog tou Bapoug Tou acBevoug mpémel va An@Oei unoyn mpiv eMAEEETE TOIOG OTEINEOG
eivat kKatdhAnAog yia xprion.

Ot akONOUBEC OUVONKEC, MEHOVWHEVEC 1} Of OUVSUACHO, TEivouv va emBapuvouv To
TPooPEPANUEVO GKPO HE HEYAAN QOPTION Kal, CUVENWG, BéTouv Tov aoBev) ot peyalUTEPO
kivéuvo amotuyiag Tng oMKA¢ apBpomaoTiKiG toxiou:

Mayuoapkia rj uepBoAIkd Bapog acbevouc.

XePWVAKTIKA £pyacia.

Evepyn ouppetoxn o€ abArjparta.

Yynhd enineda SpactnpiétnTag Tou achevouq.

MBavétnTa MTWOoEWV.

EB10H0OG O€ ovonveupatsdn i e€apTnoloyoveg ousieC.

AN\eG avammpieg, avaloya Ue Ty mepimtwon.

NownswN

Ot akOAOUBEG CUVONKEG, HEMOVWHEVES 1) OE OLUVSUACHO, TEIVOLV va EMNPEACOLY APVNTIKA TNV
KaBAAWON EPPUTEVUATWY apPOPOTAACTIKNAG LOXioU:

. Epoavric 00Teondpwaon 1 avemapkég 0oTikO andBepa.

MEeTaPOAIKEG SlATAPAXEC 1] CUCTNUATIKEG QPAPHOAKEUTIKEG aywyég TOu 0dnyolv oTnv
TIPOOSEVTIK AMOSUVANWON TNG UTIOOTAPIENG TOU EUPUTEVHATOC AMd GUUMAYEG 00TO (M.
oakxapwdne SiaPrtng, Bepaneieg pe oTepoeldn), Bepameieg pe AVOCOKATACTAATIKG, K.ATL).
1GTOPIKO YEVIKWV 1} TOTIKWV AOIHWEEWV.

ToPapé MapapopPWOELG TToU 08nyouV Oe avemapkr KaBRAwon 1 es@aluévn tomobEtnon
TOU EUPUTEVHATOC.

‘OYKOL TWV UTTOOTNPIKTIKOV OOTIKWY SOUGV.

ANMEPYIKEG QVTISPACELG OTA UNKA TWV EPQPUTEVHATWY (Y. OOTIKO TOIHEVTO, HETAANO,
ToAVaIBUA£VIO).

Tuyyeviic SuoThacia Tou LoXiou, N oToia PITOpPEL va HEIWCE! TO SIABEGIIO 0CTIKO andBepa mou
anateital yla v umootipiEn g mpoBeong Tou KUmENIoU KOTUANG Katd Tnv oNikn
apBpOMAACTIK 1oxio.

loTikég avTidpacel; Myw S1dfpwong Tou epeuTELHATOG 1 Bpavopdtwy and tn eeopd Tou
EUPUTEVHATOC.

. Avarnpieg GMwv apBpwoewv (SnA. yovata Kat actpayalot).

OTAN O XEIPOYPFOxX KPINEI OTI H OAIKH APOPOMAAZTIKH IZXIOY EINAI H KAAYTEPH
AIAGEZIMH IATPIKH EMIAOTH KAI AMO®AXIZEI NA XPHZIMOMOIHZEI AYTH THN NPOOEXH ZE
ENAN AXOENH O OrOIOx EXEI OMOIAAHMOTE AMO TIZ MAPAMANQ YNOHKEZ ‘H O OMoIox
EINAI ANAQX NEOX. KAl APASTHPIOZ, ENIBAAAETAI NA ENHMEPQOEI O AYOENHX A TA OPIA
ANTOXHZ TON YAIKQN MOY XPHZIMOTOIOYNTAI XTO MPOION KAI FA THN KAOHAQEH TOY
EMOYTEYMATOZ, KAGQX KAI TA THN EMAKOAOYOH ANATKH SHMANTIKOY MEPIOPIZMOY H
EZAAEIWYHZ OMOIAXAHMOTE AMO TIX MAPAMANQ XYNOHKEL.

H Xelpoupyikn Kal PETEYXEIPNTIKA Slaxeiplon Tou aoBevou TPEMEL va TIPayHATOmolouvTal
AapBavovtag coPapd umoYn ONeG TIC UTIAPXOUCEG GUVONKEG. AIQVONTIKEG CUMTTEPIPOPES 1)
Satapay£g mou éxouv oav amoTéAeopa Ty aduvapia Tou acBevoug va TNPROEL TIG EVIOAEG Tou
XEIPOUPYOU EVEEXETAL VAl EMPBPASUVOLV TN PETEYXEIPNTIKF QMOKATAGTAON /KAl Va auéroouv
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ToV KivOUVO SUCHEVWY EMITTWOEWY TIOU TIEPINAHBAVOUV aCTOXiO TOU EPPUTEVHATOC 1} acToxia
KABAAWONG TOU EPPUTELHATOC.

H unepPolikr) owpatikh SpactneIoTNTA 1) 0 TPAUHATIONAG TG avTikataotabeioag dpBpwong
evdExeTal va GUIBANNOLY OTNY MPOWPEN AMOTUX{a TNG APOPOMAACTIKIG TOU IOX{OU, TPOKAAWVTAG
alayry B£onc, Bpavon r/kat @Bopd Twv EPQPUTELHATWY. H avapevopevn Aertoupyikr Siapkeia
{wNG Twv TIPOCOETIKWY EPPUTEVPATWY ONKNG apBpomAacTikiG 1oxiou Sev éxel, emi Tou
TapovVToG, MPoodloplotel Mpwe. O acBevric Ba mpénel va eviuepwBei 6Ti mapdayovTeg oTiwg To
Bapog kai Ta enineda SpacTNEIGTNTAG UMOPEL VA EMPEACOUV ONUAVTIKA TNV aVaHEVOUEVN
AertoupyIkn Sidpketa {wri¢ Tou MPoidvVToG.

MA i : yia payvnriki Topoypagia (MRI)

O pnpuaiog OTENESC 10XiOU yla XPrion He TOIHEVTO Sev éxel eleyxBei yla acpdalela kat
oupatotnta oe MePIBAANOV payvnTikou cuvtoviopou (MR). Ta mpoidvta Sev éxouv eheyxBei yia
Béppavon f petatomon oe mePIBAAOV payvnTIKOU GuvToviopou. H odpwon acBevoug mou
PEPEL AUTO TO TIPOIOV UITOPEL VAl TTPOKAAEGEL TPAUHATIONO TOU acBevoUC.

Ot kivduvol mou oxetiovtal pe GMNa mabnTiKA eUQUTEDHATA O TEPIBANAOV HAYVNTIKOU
ouvToVIoHOU éxouv afloloynBei Kat ival yvwoTo ott mephapBavouv Béppavon, Hetatomaon kat
AMEIKOVIOTIKEG ANNOIWOEL (artifacts) 0T B£0n TOU EPPUTELHATOC 1) KOVTA OE QUTHV.

6. MAHPO®OPIEZ XPHIHZ

Mpoeyxepntika

O XEIPOYPTOZ ©A MNPEMEI NA XYZHTHXEI ME TON AZOENH MPIN AMO THN ENEMBAZH OAOYZ
TOYZ ZOMATIKOYX KAI AIANOHTIKOYZ MEPIOPIZMOYZ MOY AOOPOYN TON AZOENH KAI OAA
OZA IXETIZONTAI ME THN EMEMBAZH KAI TIZ NMPOGESEIZ. H oulhtnon 6a mpémel va
TEPNAUBAVEL TOUG TIEPIOPICHOUG Kall TIG TMOAVEG CUVETTEIEC TNG AVTIKATACTACNG TNG ApBpwong,
KaBW¢ Kat TNV avdykn va tnpndolv auotnpd ot 08nyieg TOU XEIPOUPYOU UETEYXEIPNTIKA, 18iwg
6o0oV agopd T SpacTNEIOTNTA Kat To BAPOg Tou acBevoug.

Ot xelpoupyoi Sev Ba mpémet va Eekvoiv TNV KAVIKT Xprion omolacSimote mpdOeong oxiou mptv
£€0IKEWBOVV MAMPWG HE TN CUYKEKPILEVN TEXVIKN EUPUTELONG TNG TTIPOOEDNG (TPOEYXEIPNTIKOG
OXEBIOOHOG Kal XEWPOUPYIKN TEXVIKN). Eviuma Kal BIVTEO OXETIKA HE TN XEIPOUPYIKH TEXVIKN
SwatiBevtat a6 tnv DePuy.

DgyXelpNTIKA

Kata mv enépPacn cuviotdtat va umdpyouv Slabéoipa e§aptipata ToulaxioTov éva péyebog
HeyaNUTEPQ Kal éva péyeBog HIKPOTEPA amd auTd mou KaBopioTnKav MPOEYXEIPNTIKE, WOTE Va
SleukohOVETaL N SleyXelpNTIKY £MmAOYH Tou KatdAnAou peyéBoug.

Ta mMPOCTATEUTIKA KAAUHHaTa Ba TTPETEL va Tapapévouy oTn B£0r Toug wg 6ToU Ta eEAPTARATA
€gival £TOIa va EPPUTEUTOVV. Mn XPNOILOTIOICETE Ta E§APTHHATA EQV £XOUV TTECEL KATW 1} £XOUV
XTUTINOEL Og OKANPEN EM@avela. Tuxov {NpId 0To EAPTNHA MITOPEL va PNV gival p@avric, alhd 6a
HITopoUoE va TPOKAAECEL MPOwpn actoxia tng mpdBeong. Mpiv amd v euUTELON MIAG
KEPAUIKAG pnp1aiag KEYAArG, 0 ApPOEVIKOC KWVOG TOU UNPIaiou OTEINEOU TIPETEL VA OKOUTIOTEL
KaAd WOTE va KaBaploTel amod TuxOv aipa, 00TIKA Tpippata i aha §éva owparta. H umapén Eévwv
OWHATWY PETAED TNG KEPAMIKAG KEPAARG Kal TOU KWVOU Tou unplaiou oTelNeol Wmopei va
TIAPEUMOSIOEL TN OWOTH EPAPHOYA TNG KEQANAG emi Tou oTelheov. Autd Ba pmopouce va
EMMPEACEL TNV amddoon NG pNELaiag KEPANAG 1] TOU HNXAVIOHOU ac@AMoNG HETagy tng
unptaiag KEQaAng kat Tou pnpiaiou otetheou. OTaV MPAYUATOTIOIEITE XEIPOUPYIKN EMEpBacn
avaBewpnong, eivat amoAUTWE anapaitnTo va apaipEcETe ONOKANPWTIKA TUXOV VSN HEUBPAavn
IOV TIEPIKAEIEL TNV TTPOBEON OV ACTOXNOE. Ot EVATOUEVOUOES IVWOEIG HEMBPAVEC umopsi va
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napepmodicouvv Tnv KaBRAwon Tou epputelpatos. H AavBaopévn emhoyn, Béon fj tomobétnon
TWV EUPUTEVPATWY UTTOPEL va £XEl WG ATTOTEAECHA UN QUOIONOYIKEG OUVONKEG KATATIGVNONG Kat
€£makOAoudn peiwon TNG AetoupyIkrg Stapketag {wiig Tou epuTeLpaTo. Exete umoyn oag 6Tt
£vag pnptaiog oTeNeds ou TomoBeTeiTal e paIBOTNTA AUEAVEL TNV KATATIOVNON OTOV £YYUG £0W
@Nol6 Tou pnplaiou Kat Propei va odnyroel oe XaAdpwaon Tou ppuTeLpatos. H avénon tng
TPO06Iag KNoNG eVOE EEAPTANATOC KOTUANG KATA TNV OAIKY apOpommAacTIKI 10Xiou evéxeTal va
£l WG amoTéAeopa aoTtdBeta fy/kat eGpBpnpa.

Mpwv amd 1o KAeioo, TO Xelpoupyko Tedio Tpémel va kaBapiletal empeNS amd OOTIKA
TPIMHOTA, UTIOAEIPHATA OCTIKOU TOIUEVTOU (EGV XPNOIHOTIONBNKE), £KTOTTO 00T, KA. H Umapén
Eévwv owpaTdiwv otV EM@Avela enagrg HETANOU HE TAAOTIKO 1] KEPAUIKOU HE TTAACTIKO
evdéxetal va mpokahéoet umepPBolikn) Bopd. To evpog kivnong Ba mpémet va eNéyxetat Sie§odika
ya go@ahuévn ouvappoyr, actabewa rj mpdokpouon (impingement) kai va SopBwvetal
KatdAAnAa.

Meteyxelpntika

H avotnpr tpnon amd Tov acBevr Twv 08NV Kat Twv TIPOEISOTIOIGEWY TOU XEIPOUPYOU Eival
ECQIPETIKG ONUAVTIK. KATA TN PETEYXEIPNTIKA @povTida mpémel va akoAouBouvTal ot amoSeKTég
TIPAKTIKEG.

O acbeviic Ba mpémel va NaPel €Tplo amd To VOOOKOUEID HE TTARPEIC ypamTég odnyieg kat
TIPOEISOTIOITEIG OXETIKA HE TIG AOKNAOEIG Kal TIG BEPaAmEieq Kal yla TUXOV TIEPIOPICHOUG OTIG
8paoTNEIOTNTEG TOU, KaBW)G Kal yia eKEVOUG TTou GuVSEovTal Pe TNV €kBeon o€ payvnTikd media.
JUVIOTATAL N OULVEXNG TIEPIOSIKY HETEYXEIPNTIK TTapakoAouBnon Tou acBevous. Adyw tng
GyvwoTng Aerroupyikig Sidpketag {wiig Tou EpPUTELHATOC, B1aitepa doov agopd T Siatpnon
NG KABAAWONG TOU EPPUTELUATOC KAl TIG PEPOVCEC ETPAVELES, OE KABE emaveEétaon Ba mpémet
va yivovtat mpooBomicBieq aktvoypagiec g muélou, ol omoieg Ba ouykpivovtal e
TIPONYOUHEVEC aKTIVOYPagieg Kat Ba cuoyeTiCovtat pe TNV KAviKr a§loAdynon tou acBevouc. Eav
mapatnenBolv akTivoypa@ikés aAAayég, Omwe OTapén aKTIVOSIAMEPATWY TIEPIOXWY, OCTIKN
anodounon i omoleodrmote alkayég ot B£on evog euPUTELHATOC, Ot eV AOyw ahhayég Ba mpémel
va )BovvTal oTevd yia va & Bei edv eival oTdoIpEC 1} e€ENIKTIKEG Kat 0 aoBevric Ba
mipémel va umoBANEeTal 0TV KAataAAnAn Bepareia.

7. KINAYNOI AMOIBAIAZ MAPEMBOAHZ

H 8levépyeia e€eTdoewv MayvnTikol LuvToviopoU o€ aoBevr Tou PEPEL LETOANKA EUQUTEDHATA
UMOPE( va TIPOKANEGEL PETATOTION TWV TIPOIGVTWV 1} va TTPokaAéoel BAGRN oTov acBevn.

Mpwv amé TV ameikovIon payvnTiKou cuvtoviopou Ba mipémetl va Sie€ayetal emavetétaon and
EmayyeAUaTia EE0IKEIWHEVO E TOV OUYKEKPIHEVO EEOMMOHO. OTav XpnOIHOTIOLETal PE TOMAMAG
£€QPTIUATA EVOG GUOTAHATOC OAIKIG apBPOTAACTIKIG (00U, N CUKBATOTNTA KAt N ACPANEIa e
HayvNTIKG GUVTOVIOUO TOU TIAPPOUG OUCTHUATOG EHPUTEVHATWY Sev €xel aglohoynBei kal To
TINAPEG OUOTNHA EUPUTEVHATWY Sev Exel eENeyXBei €€ ONOKAIPOU Yia TO EVEEXOHEVO BEppavang
1] HETATOMONG EVTOC TIEPIBANAOVTOG HAYVNTIKOU GUVTOVIGHOU.
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8. ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEX KAI ENINAOKEZ

O1akONOUBEG Eival O YEVIKEG YPAUHUES Ol CUXVOTEPEC AVEMBOUUNTEG EVEPYELEG KOl EMMAOKEG KATA

™V apOPOmAACTIKY 1oYioU:

levikég

ANayn otn 6¢0n Twv e§apTnuATWY TNG MPOBESNC.

Mpwiun A OYiUn XaAdpwon Twv e§apTNHATWY TNG MTPOBeoNG.

Kdtaypa tou pnpiaiou oTelleot AOyw Katamévnong.

DBopd 1 KATAYHA TwV EEAPTRATWY KOTUANG.

Mpwipn i 6Yiun Aofpwén.

MNepipepiké; veupomaBeleg. YmokMvikfy PAABn vevpou pmopei emiong va emnéldel wg

QAMOTENECHA XEIPOUPYIKOU TPAUHATOG.

loTIKEC avTISPATEIC, 00TEGAUON 1i/Kat XaAdPWON TOU EUPUTEVHATOC TTOU TTPOKAAoUVTaL ard

S14Bpwaon Tou HETAANOU, AANEPYIKEG QVTISPATELG I} AT T CUCCWPEVON BPAUCHATWY AOyw

@BopAg 1y cwpaTISiwv AmOKOANUEVOU TOIHEVTOU.

DArgyxeipnTikég

AGTpnon KOTuANG.

Aiatpnon, oxaon 1 6pavon T SIaQuUoNG TOU HNPICIOU TTOU UITOPET VA amaITAGoLY TN Xprion

E0WTEPIKIG OOTEOOUVOEDNC.

AwatpoxavTtriplo Kataypa.

BAGBN atpo@dpwv ayyeiwv (mx. Aayovia, Bupoedrig kat pnpiaia aptnpia).

MNapodikn A povipn BAAPN velpou (M. Unpiaio, BUPOEISEC 1) AMTOHOVWHEVO TIEPOVIKG VEUPO).

Yne€apBpnpa i e€apBpnpa tne apBpwong Tou xiou Aoyw AavBacuévng emAoyng peyéoug

N SlaHOPPWONG TOU EUPUTEVHATOC, E0QANUEVNG TOTOBETNONG TWV EEAPTNHATWY /KAt

XaAAPWONE TOU HUTKOU Kat Tou vidSouE 1I0TO0.

Emurikuvon i Bpdxuvon tou mpooPeBAnpévou akpou.

Mpwipeg MeteyxeipnTikég

1. Kapdiayyelakég Satapaxés ouvpmephappavopévng e @AePkng BpopPwong, g
TIVEUHOVIKIG EUBOARG KAl TOU EUPPAYHATOC TOU HUOKAPSiou.

2. Aipatwpa ri/kat kaBuoTtepnuévn EMOUAWGN TOU TPAVHATOG.

3. Mveupovia ri/kat atehektacia.

4. Yne€apBpnpa ni e§apOpnpa.

‘OPipeg MeTeyXeipnTIKEG

. Anéomaon Tou Tpoxavtripa egartiag uMEPBOAIKNG HUIKAG TAONG, @OpTIoNG MeE Bapo¢ 1

aKOUOIAG SIEYXEIPNTIKIG AMOSUVANWONG TOU TPOXAVTHPA.

Emdeivwon mpoBANHATwY OTIC OHOMAEUPEG ) TIC ETEPOTIAEUPES APBPWOELG TOU YOVATOG Kat

Tou aotpaydhou AOyw avioOOKeAaq, £0w HETATOMONG TOU HNPIAiOU R/Kal HUTKOV

QVETTAPKEIWV.

Kdtaypa tou pnpiaiou iy TnG KOTUANG AGYw TPAUUATIGHOU 1) UTIEPBOAIKTG (OPTIONG, 1Slaitepa

€Ml Mapousiag avenapkoUg ooTIKOU amoBépatog Adyw coPaprg 0OTEOTOPWONG, OCTIKWV

ENEIPPATWY ammd TIPONYOUHEVN XEIPOUPYIKN EMEUBAON, SIEYXEIPNTIKWYV S1adIKacwv

ano&eonc iy 00TIKAG amodéunong.

OoTikr amodépunon, n onoia pmopei va cupBAaMel otnv anoduvapwon tne Kabrdwong kat

0NV €MakGA0UON XaAdpwon TOU EPPUTEUUATOG.

MeplapBpikn amoTITAvWwon 1) 0oTEONOINGCN, N Omoia HMopei va oSnynoel oe peiwon Tng

KIVNTIKOTNTAG TNG ApOpwong Kal Tou eUPOUG Kivone.
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6. Tpaupatiky apBpwon Tou opdmAeupou yovatog Seutepomabwg Aoyw TngG SIEYXEIPNTIKNG
TOMoBETNONG TOU AKPOU KATA T SIAPKELa TG emépBacnc.

7. Yne€apOpnua n e€apbpnpa.

H ouxvotnta kat n coPapdtta Twv emMMAOKWY otnv apBponmhacTikn 1oxiou gival cuviiBwg
HeyaNUTEPEC OTIC EMEPPATEI avaBewpnong amd 6,1t oTIG apxIKEG emePPAoElS. Ta mpoPAjuata
TTOU cUVaVTWVTAL CUVBWE OTN XEIPOUPYIKN EMEUPAON avabewpnong Hmopei va meptiapBavouy
Suokohia oTov TPoodIOPIoHO TG BECNE SIAVOIENE TNG TOHIAG, OTNV aPaipPECT) £KTOTTOU 00TOU Kat
TaAalol 00TIKOU TOIHEVTOU, 0TIV TOMOBETNON Kat TV KaBAAwon Twv e€apTNudTwy f/Kat 6Ty
€£MiTevén EMapKoUG OOTIKNAG UTOOTHPIENG. MEVIKE, KaTd TiG emepPacel; avabewpnong Ba mpémet
VA QVOPEVETAL AUENMEVOG XPOVOG XEIPOUPYIKNG EMEUBACNC, amWAEId aipaTtog Kat Kivouvog
AoipwENG, MVEVHOVIKG EUBOARG Kl AIMATWHATOS TOU TPAUUATOG.

9. TPOMOZX AIAGEXZHZ

Ot unpraiot oteileoi oxiov SatiBevrat ANOITEIPOMENOI o€ pepovwuévn cuokevacia. Oha ta
HETAAIKA e€apTrpaTa Eival AMOCTEIPWHEVA UE TN XPON TNG TEXVIKAG TTOU avaypagetal otnv
EEWTEPIKT) CUOKELAGIO. AQAIPECTE TO TIPOIOV AMG T GUCKELAGIA XPNOIHOTIOIVTACG AMOSEKTH
GONTTTN TEXVIKT) HOVO a@oU EXETE EMAEEEL TO OWOTO péyeBog.

MHN EMANAMOXTEIPQXIETE KAl MH XPHZIIMOMOIHIETE EAN H XIYIKEYAZIA EXEI
YNOXTEI ZHMIA 'H OPAYXIH KAI YNAPXEI ENAEXOMENO H KATAITAZIH AMOZITEIPQIHZ
NA EXEI AIAKYBEYTEI.

Ta e§aptipata Sev MPEMEL va EMavanooTelpwOoUV armd To VOGOKOEID Adyw g mBavotntag
TPOKANGNG {NUIAC OTIC EMPAVELEG APBpwong Kat SIEMaPHiG Tou EpPUTELHATOC. H cuokevacia Oa
TIPETTEL VO QVOIXTEL HOVO apoU £XETE EMAEEEL TO OWOTO HEYEDOC, SESOUEVOU OTI Ol AVOIKTEG
ouokevaoieg Sev Ba yivovtal SeKTEG yia EMOTPOPN HE TOTWON.

OMOIOAHMNOTE XPHIIMOMOIHMENO 'H AKAGAPTO EZAPTHMA TPEMNElI NA
AMOMONQNETAI AMO TO NEPIBAAAON. H ENMEZEPTAZIA AMOPPIMMATQN ©A MNPEMEI NA
FINETAI ZYM®QNA ME THN TOMIKH AIAAIKAZIA. H MTPOAHWH OMOIOYAHMOTE KINAYNOY
MOAYNZHZX EINAI EYOYNH TOY IATPIKOY MPOZQMIKOY.

Apxik orjpavon CE: 11/2008 yia otuheo CORAIL STEPEQIHY TXIMENTOY kat 05/1998 yia
AUTOBLOQUANTE

MNeploodtepeg mMnpogopieg eivat Stabéotpeg amdé tov avumpdowno g DePuy Katémy artipatog.
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1. BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Deze gecementeerde femorale heupsteel vormt één component van een totale heupprothese,
vervaardigd uit roestvrij staal met hoog stikstofgehalte. Deze component is afzonderlijk verpakt.
Voor een totale heupprothese wordt gebruik gemaakt van een afzonderlijk verpakte metalen
femorale heupsteel, een modulaire metalen of keramische femurkop, en een eendelige of een
van een metalen achterstuk voorziene tweedelige acetabulumcomponent. Deze tweedelige
acetabulumcomponent bestaat uit een metalen schaal die is geassembleerd met een binnencup
van Ultra High Molecular Weight Polyethylene (JHMWPE), keramiek of metaal. De femurkop- en
acetabulumcomponent zijn ontworpen ter vervanging van het natuurlijke articulaire opperviak
van het heupgewricht.

2. FIXATIETYPE

Deze femorale heupsteel is “Uitsluitend voor gecementeerd gebruik” en is uitsluitend
geindiceerd voor gebruik met botcement.

Bij het gebruik van cement is het van essentieel belang om de door de fabrikant van het cement
verstrekte gebruiksindstructies nauwkeurig op te volgen. De hantering van het cement kan
gevolgen hebben voor de werking van de fixatie van het implantaat. Zo kan het insluiten van
bloed en lucht, of onvoldoende mengen van het polymeer en het monomeer, leiden tot
voortijdig losraken of complicaties.

3. BEOOGD GEBRUIK / INDICATIES

Deze steel is uitsluitend geindiceerd voor gebruik met botcement.

Een totale heupartroplastiek is bedoeld voor het verbeteren van de mobiliteit en het

verminderen van pijn door vervanging van het beschadigde heupgewricht bij patiénten waarbij

de aanwezigheid van voldoende gezond bot voor het plaatsen en ondersteunen van de

componenten is vastgesteld. Totale heupvervanging is geindiceerd bij de volgende

omstandigheden:

. een zeer pijnlijk en/of beperkt gewricht als gevolg van osteoartritis, traumatische artritis,
reumatoide artritis of aangeboren heupdysplasie;

. avasculaire necrose van de femurkop;

acute traumatische fractuur van de femurkop of -hals;

mislukte eerdere heupchirurgie waaronder gewrichtsreconstructie, interne fixatie, artrodese,

hemiartroplastiek, artroplastiek voor oppervlaktevervanging of totale heupvervanging;

. bepaalde gevallen van ankylose.

4. CONTRA-INDICATIES

De volgende omstandigheden zijn contra-indicaties voor heupvervanging:

1. actieve lokale of systemische infectie;

2. verlies van spierweefsel, neuromusculaire beperking of vaatdeficiéntie in het aangetaste
lidmaat, waardoor de procedure niet gerechtvaardigd is;

pwn o

w
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3. slechte botkwaliteit, zoals osteoporose, waarbij, naar de mening van de chirurg, aanzienlijke
migratie van de prothese of een significante kans op fractuur van de femurschacht kan
optreden en/of het ontbreken van voldoende bot voor het steunen van het implantaat/de
implantaten;

ziekte van Charcot of Paget;

. de aanwezigheid van femurbotmassa van goede kwaliteit is essentieel om proximale fixatie van
de femursteel te waarborgen. Overweeg bottransplantatie en andere versterkingstechnieken,
met name bij revisiechirurgie, voor de plaatsing en ondersteuning van de femursteel.

OPMERKING: diabetes is op dit moment niet vastgesteld als een contra-indicatie. In verband met

het verhoogde risico op complicaties, zoals infectie, trage wondgenezing, enz., dient de chirurg

echter zorgvuldig te overwegen of heupvervanging raadzaam is bij een ernstig diabetische
patiént.

o

5. WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

« Bij het vervangen van de kop op een femursteel die nog op zijn plaats zit, is het van essentieel
belang om een raakvlak van metaal op metaal toe te passen.

+ Gebruik in combinatie met femorale heupstelen van DePuy uitsluitend modulaire

femurkoppen van DePuy. De conusmaat van de femurkop MOET overeenkomen met de

conus van de femorale heupsteel. Alle in deze gebruiksaanwijzing behandelde stelen hebben

een 12/14 Articul'eze miniconus en zijn compatibel met alle koppen van DePuy met een

conus van 12/14 - 5°43' Raadpleeg de Handleiding chirurgische techniek voor een overzicht

van de compatibele componenten. Gebruik uitsluitend acetabulumcomponenten van DePuy

met koppen van DePuy.

De binnendiameter van het lageropperviak van de acetabulumcomponent moet

overeenkomen met de maat van de femurkop. Gebruik van een binnencup met een niet-

bijpassende heupkopmaat (bijv. een binnencup met een binnendiameter van 28 mm en een

kop van 22 mm) leidt tot hoge belasting, snelle slijtage en voortijdig falen.

Gebruik uitsluitend acetabulumschalen van DePuy met acetabulum-binnencups van DePuy.

De maat van de acetabulumschaal MOET overeenkomen met die van de acetabulum-

binnencup.

Implantaten en pascomponenten van verschillende fabrikanten of die deel uitmaken van

verschillende implantaatsystemen mogen nooit samen worden gebruikt.

Heupprothesecomponenten mogen nooit opnieuw worden geimplanteerd. Ook al lijkt het

implantaat onbeschadigd, er kunnen toch microscopische beschadigingen zijn ontstaan die

tot een defect van het implantaat kunnen leiden.

Gebruik voor pasdoeleinden altijd pasprothesen. Pascomponenten moeten dezelfde

configuratieformaat, enz. hebben als de overeenkomstige permanent te implanteren

componenten.

Door DePuy vervaardigde hulpmiddelen voor eenmalig gebruik mogen na gebruik bij één patiént

niet worden gewijzigd, op welke wijze dan ook, zoals door demontage, reiniging of hersterilisatie.

Gebruik voor eenmalig gebruik bestemde hulpmiddelen niet opnieuw. Hergebruik kan mogelijk

de werking van het hulpmiddel en de veiligheid van de patiént compromitteren.

Implantaten mogen op geen enkele wijze worden gewijzigd of aangepast.

Het gewicht van de patiént moet in aanmerking worden genomen bij de keuze van de te

gebruiken steel.
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De volgende omstandigheden leveren, op zichzelf staand of in combinatie met elkaar, vaak een
zware belasting op voor de betreffende extremiteit, waardoor de patiént een grotere kans heeft
op bezwijken van de totale heupvervanging:

obesitas of overgewicht van de patiént;

lichamelijke arbeid;

actieve sportbeoefening;

hoog activiteitsniveau van de patiént;

kans op vallen;

alcohol- of drugsverslaving;

andere beperkingen, naargelang de omstandigheden.

NowswnN =

De volgende omstandigheden hebben, op zichzelf staand of in combinatie met elkaar, vaak een
negatieve invloed op de fixatie van heupvervangingsimplantaten:

. beduidende osteoporose of gebrekkige botmassa;

metabole stoornissen of systemische farmacologische behandelingen die leiden tot
progressieve verslechtering van solide botsteun voor het implantaat (bijv. diabetes mellitus,
behandelingen met steroiden, immunosuppressieve behandelingen, enz.);
voorgeschiedenis van algemene of plaatselijke infecties;

ernstige misvormingen die leiden tot verzwakte fixatie of onjuiste positionering van het
implantaat;

tumoren van de ondersteunende botstructuren;

allergische reacties op implantaatmaterialen (bijv. botcement, metaal, polyethyleen);
aangeboren heupdysplasie waardoor de hoeveelheid bot die beschikbaar is om de
acetabulumkomprothese bij totale heupvervanging te ondersteunen verminderd kan zijn;

. weefselreacties op implantaatcorrosie of detritus als gevolg van slijtage van het implantaat;
. beperkingen in andere gewrichten (bijv. knieén en enkels).

WANNEER DE CHIRURG BEPAALT DAT TOTALE HEUPVERVANGING DE BESTE BESCHIKBARE
MEDISCHE OPTIE IS EN BESLUIT DEZE PROTHESE TE GEBRUIKEN BIJ EEN PATIENT WAARBIJ SPRAKE
IS VAN EEN VAN DE BOVENGENOEMDE OMSTANDIGHEDEN OF DIE GEWOON JONG EN ACTIEF IS,
IS HET UITERMATE BELANGRIJK DAT DE PATIENT GEINSTRUEERD WORDT OVER DE BEPERKTE
STERKTE VAN DE MATERIALEN DIE VOOR HET IMPLANTAAT EN VOOR DE FIXATIE DAARVAN ZIUN
GEBRUIKT EN OVER DE DAARUIT VOORTKOMENDE NOODZAAK OM DE EVENTUEEL AANWEZIGE
BOVENSTAANDE OMSTANDIGHEDEN AANZIENLIJK TE VERMINDEREN OF TE ELIMINEREN.

De chirurgische en postoperatieve behandeling van de patiént moet met voldoende aandacht
voor alle bestaande omstandigheden worden uitgevoerd. Een geesteshouding of -stoornis
waardoor een patiént de instructies van de chirurg niet opvolgt kunnen het postoperatieve
herstel vertragen en/of het risico van een ongunstig verloop, zoals het bezwijken van het
implantaat of de implantaatfixatie, vergroten.

Excessieve lichamelijke activiteit of een trauma aan het vervangen gewricht kan bijdragen aan
prematuur bezwijken van de heupvervanging, door het veroorzaken van een verandering van de
positie van hetimplantaat of een fractuur en/of slijtage van hetimplantaat. De verwachte functionele
levensduur van prothetische totale heupimplantaten is op dit moment niet geheel met zekerheid
vastgesteld. Men dient de patiént te informeren dat factoren zoals gewicht en de mate van activiteit
van grote invloed kunnen zijn op de functionele levensverwachting van het hulpmiddel.

[N
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Informatie over MRI-veiligheid

De gecementeerde femorale heupsteel is niet getest op veiligheid en compatibiliteit in een
MR-omgeving. De hulpmiddelen zijn niet getest op verwarming of migratie in een MR-omgeving.
Een scan bij een patiént met dit hulpmiddel kan leiden tot letsel.

Derisico's verbonden aan andere passieve implantaten in een MR-omgeving zijn geévalueerd. Tot de
bekende risico's behoren verwarming, migratie en beeldartefacten op of bij de implantatieplaats.

6. GEBRUIKSINFORMATIE

Preoperatief

DE CHIRURG DIENT ALLE LICHAMELIJKE EN MENTALE BEPERKINGEN DIE SPECIFIEK VOOR DE
PATIENT GELDEN EN ALLE ASPECTEN VAN DE CHIRURGISCHE INGREEP EN DE PROTHESES
VOORAFGAAND AAN DE CHIRURGISCHE INGREEP MET DE PATIENT TE BESPREKEN. Het gesprek
dient betrekking te hebben op de beperkingen en mogelijke consequenties van
gewrichtsvervanging en op de noodzaak om zich postoperatief aan de instructies van de chirurg
te houden, met name met betrekking tot activiteit en gewicht van de patiént.

Chirurgen dienen pas te beginnen met het klinische gebruik van een heupprothese nadat zij
zich grondig vertrouwd hebben gemaakt met de specifieke implantatietechniek daarvoor
(preoperatieve planning en chirurgische techniek). Brochures en video's over chirurgische
technieken zijn verkrijgbaar bij DePuy.

Intraoperatief

Aanbevolen wordt om tijdens de operatie componenten beschikbaar te hebben die minstens
één maat groter en één maat kleiner zijn dan véér de operatie werd bepaald, om intra-operatief
de juiste maat (maten) te kunnen selecteren.

Beschermingsmateriaal mag pas worden verwijderd wanneer de componenten klaar zijn voor
implantatie. Componenten mogen niet worden gebruikt wanneer zij zijn gevallen of tegen een
hard oppervlak zijn gestoten. Hoewel mogelijk geen beschadiging zichtbaar is, kan dit
vroegtijdig bezwijken van de prothese veroorzaken. Alvorens een keramische femurkop te
implanteren, moet de mannelijke conus op de femursteel ontdaan worden van bloed,
botsplinters of andere vreemde materialen. Vreemd materiaal tussen de keramische kop en de
conus van de femursteel kan een correcte plaatsing van de kop op de steel belemmeren. Dit kan
de prestaties van de femurkop of het borgmechanisme tussen de femurkop en de femursteel
beinvloeden. Bij het uitvoeren van revisiechirurgie is het van essentieel belang dat eventueel
vezelmembraan dat de gefaalde prothese omkapselt, volledig wordt verwijderd. Achtergebleven
vezelmembranen kunnen de fixatie van het implantaat belemmeren. Verkeerde selectie,
plaatsing of positionering van implantaten kan resulteren in een abnormale belasting en als
gevolg daarvan de functionele levensduur van het implantaat verkorten. NB: een in varus
geplaatste femursteel verhoogt de spanning op de proximale mediale femurcortex, waardoor
het implantaat kan losraken. Vergroting van de anteversie van een acetabulumcomponent bij
volledige heupvervanging kan resulteren in instabiliteit en/of dislocatie van het gewricht.
Voorafgaand aan sluiting moet het operatiegebied grondig ontdaan worden van botsplinters,
lichaamsvreemd botcement (indien gebruikt), ectopisch bot, enz. De aanwezigheid van
lichaamsvreemde deeltjes op het metalen/kunststof of keramische/kunststof raakvlak kan
overmatige slijtage veroorzaken. De beweeglijkheid dient grondig gecontroleerd te worden op
onjuiste passing, instabiliteit of impingement, in welk geval aangewezen corrigerende stappen
moeten worden genomen.
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Postoperatief
Het is van groot belang dat de patiént zich strikt houdt aan de instructies en waarschuwingen van
de chirurg. Bij postoperatieve zorg dienen geaccepteerde werkwijzen gevolgd te worden.

De patiént dient uit het ziekenhuis te worden ontslagen met volledige schriftelijke instructies en
waarschuwingen met betrekking tot oefeningen en therapieén en alle beperkingen van zijn/haar
activiteiten, alsmede beperkingen in verband met blootstelling aan magnetische velden.

Het is raadzaam de patiént doorlopend periodiek te volgen. Omdat de functionele levensduur
van het implantaat onbekend is, met name met betrekking tot het in stand blijven van de fixatie
en lagervlakken van het implantaat, dienen bij elke nacontrole AP-réntgenfoto's van het bekken
gemaakt te worden en vergeleken te worden met eerdere rontgenfoto's en gecorreleerd te
worden aan de klinische beoordeling van de patiént. Wanneer réntgenologische veranderingen
worden waargenomen, zoals het optreden van radiolucenties, botresorptie, of mogelijke
veranderingen in de positie van een implantaat, dienen deze veranderingen nauwlettend
geobserveerd te worden om te bepalen of deze statisch of progressief zijn en moet de patiént een
passende behandeling ontvangen.

7. RISICO'S VAN WEDERZIJDSE INTERFERENTIE

Het uitvoeren van MRI-onderzoek bij een patiént met metaalhoudende implantaten kan leiden
tot verplaatsing van de hulpmiddelen of letsel bij de patiént.

Voor het uitvoeren van een MRI moet een evaluatie worden uitgevoerd door een deskundige
persoon die bekend is met de betreffende apparatuur. Bij gebruik met meerdere componenten
van een systeem voor totale heupvervanging is de compatibiliteit met en veiligheid bij MR van
het gehele systeem van implantaten niet geévalueerd en is het gehele systeem van implantaten
niet tezamen getest op opwarming of migratie in een MR-omgeving.

8. BIJWERKINGEN EN COMPLICATIES

Hieronder volgen de over het algemeen meest frequent optredende bijwerkingen en
complicaties van een heupartroplastiek:

Algemeen

1. verandering in de positie van de prothetische componenten;

2. vroegtijdig of in een late fase losraken van de prothetische componenten;

3. moeheidsbreuk van de femursteel;

4. slijtage of breuk van de acetabulumcomponenten;

5. vroege of late infectie;

6. perifere neuropathieén; subklinische zenuwbeschadiging kan ook optreden als gevolg van
chirurgisch trauma;

7. weefselreacties, osteolyse en/of losraken van een implantaat veroorzaakt door metaalcorrosie,

allergische reacties of de opeenhoping van slijtagedeeltjes of losse cementdeeltjes.
Intra-operatief
. acetabulumperforatie;

2. perforatie, fissuur of fractuur van de femurschacht, waarvoor toepassing van interne fixatie
noodzakelijk kan zijn;

3. trochanterfractuur;

4. beschadiging van bloedvaten (bijv. arteria iliaca, obturatoria en femoralis);

5. tijdelijke of permanente zenuwbeschadiging (bijv. nervus femoralis, obturatorius of

geisoleerde nervus peroneus);
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. subluxatie of dislocatie van het heupgewricht als gevolg van de selectie van het formaat of

de configuratie van het implantaat, positionering van componenten en/of verslapping van

spier- en fibreus weefsel;

verlenging of verkorting van de betreffende extremiteit.

Vroeg postoperatief

1. cardiovasculaire aandoeningen, waaronder veneuze trombose, longembolie en

myocardinfarct;

2. hematoom en /of trage wondgenezing;

3. longontsteking en/of atelectase;

4. subluxatie of dislocatie.

Laat postoperatief

. trochanteravulsie door excessieve spierspanning, belasting of onbedoelde intra-operatieve
verzwakking van de trochanter;

N

2. verergering van problemen in de ipsilaterale of contralaterale knie- en enkelgewrichten in
verband met verschil in beenlengte, femurmedialisatie en/of spierdeficiénties;

3. femur- of acetabulumfractuur als gevolg van trauma of excessieve belasting, vooral bij slecht
botmateriaal als gevolg van ernstige osteoporose, botdefecten als gevolg van een eerdere
chirurgische ingreep, intra-operatieve ruimingprocedures of botresorptie;

4. botresorptie die kan bijdragen aan de verslechtering van fixatie en uiteindelijk losraken van
het implantaat;

5. peri-articulaire calcificatie of ossificatie die kan leiden tot een vermindering van
gewrichtsmobiliteit en bewegingsbereik;

6. traumatische artrose van de ipsilaterale knie secundair aan intra-operatieve positionering van
de extremiteit tijdens de chirurgische ingreep;

7. subluxatie of dislocatie.

De incidentie en ernst van complicaties bij heupvervanging zijn over het algemeen groter bij
revisies dan bij primaire operaties. Vaak voorkomende problemen die kunnen optreden bij
revisiechirurgie zijn onder meer moeilijkheid bij het plaatsen van de incisie, verwijdering van
ectopisch bot en oud botcement, positionering en fixatie van componenten en/of het verkrijgen
van toereikende botsteun. In het algemeen kunnen bij revisie-ingrepen een toegenomen
operatieduur, bloedverlies en risico van infectie, longembolie en wondhematoom worden
verwacht.

9. LEVERING

Femorale heupstelen zijn afzonderlijk verpakt en worden STERIEL geleverd. Alle metalen
componenten zijn gesteriliseerd met de op de buitenverpakking vermelde methode. Neem pas
nadat de correcte maat is vastgesteld met behulp van de geaccepteerde aseptische techniek uit
de verpakking.

NIET OPNIEUW STERILISEREN en NIET GEBRUIKEN ALS DE VERPAKKING BESCHADIGD OF
DEFECT IS EN DE STERILITEIT MOGELIJK IS AANGETAST.

Componenten mogen niet opnieuw worden gesteriliseerd door het ziekenhuis, vanwege de
kans op beschadiging van de articulaire oppervlakken en de raakvlakken van het implantaat. De
verpakking mag pas worden geopend nadat de juiste maat is vastgesteld, want geopende
verpakking kunnen niet voor krediet worden geretourneerd.
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ELKE GEBRUIKTE OF VERVUILDE COMPONENT MOET WORDEN GEISOLEERD VAN DE
OMGEVING. VOOR DE AFVALVERWERKING MOETEN DE PLAATSELIJKE PROCEDURES IN
ACHT WORDEN GENOMEN. PREVENTIE VAN ELK BESMETTINGSRISICO IS DE
VERANTWOORDELUKHEID VAN HET MEDISCH PERSONEEL.

Oorspronkelijk CE-merk: 11/2008 voor CORAIL GECEMENTEERDE stelen en 05/1998 voor
AUTOBLOQUANTE.

Meer informatie is op aanvraag verkrijgbaar bij uw DePuy-vertegenwoordiger.

[ DANSK

1. BESKRIVELSE AF ENHEDEN

Dette cementerede femurhofteskaft er en komponent i en total hoftealloplastik, fremstillet af
hejnitrogent rustfrit stal. Den er pakket enkeltvis.

En total hoftealloplastik involverer brugen af et enkeltvist pakket femurhofteskaft af metal, et
femurhoved af modulaert metal eller keramik, og en acetabulumkomponent enten i et stykke,
eller i to stykker med metalbagside. Acetabulumkomponenten i to stykker er lavet af en
metalskél, som samles med enten en indsats af polyaetylen af ultrahgj molekylvaegt (UHMWPE),
en keramisk eller en metalindsats. Femurhovedet og acetabulumkomponenterne er lavet til at
erstatte hofteleddets naturlige, artikulaere overflade.

2. FIKSATIONSTYPE

Dette femurhofteskaft er“kun til brug med cement” og er kun indikeret il brug med knoglecement.
Nar der bruges cement er det afgerende vigtigt omhyggeligt at folge brugsvejledningen, som
leveres af cementproducenten. Handteringen af cementen kan pavirke effektiviteten af
implantatets fiksation. For eksempel kan introduktion af blod og luft, ikke perfekt blanding af
polymeren og monomeren fore til preematur lasning eller komplikationer.

3. PATANKT ANVENDELSE/INDIKATIONER

Dette skaft er indikeret til brug med knoglecement.

Total hofteartroplastik er beregnet til at give patienten starre mobilitet og reducere smerter ved at

erstatte det beskadigede hofteled hos patienter, hvor der er bevis pa tilstreekkeligt sunde knogler til

at fastgere og understotte komponenterne. Total hoftealloplastik er indiceret ved falgende lidelser:

. Et led med sveere smerter og/eller, som er funktionsheemmet p& grund af osteoartritis,
traumatisk artritis, reumatoid artritis eller medfedt hoftedysplasi.

2. Avaskuleer nekrose i femurhovedet.
3. Akut, traumatisk fraktur af femurhovedet eller -halsen.
4. Mislykket tidligere hoftekirurgi, herunder Iedrekonstruktlon, intern statlon, artrodese,

hemiartroplastik, over
. Visse tilfeelde af ankylose.
4. KONTRAINDIKATIONER
De folgende lidelser er kontraindikationer for hoftealloplastik:
1. Aktiv lokal eller systemisk infektion.
2. Tab af muskulatur, neuromuskulzer skade eller vaskuleer insufficiens i den berarte ekstremitet,
der gor indgrebet uberettiget.

idskiftningsartroplastik, eller total ho

w
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Ringe knoglekvalitet sdsom osteoporose, hvor der efter kirurgens mening kan forekomme
betydelig migration af protesen eller en betydelig risiko for fraktur af femurskaftet og/eller
mangel pa tilstraekkelig knogle til understottelse af implantatet/implantaterne.
Charcot-Marie-Tooth eller Pagets sygdom.

Femurknoglemateriale af hej kvalitet er afgerende for at sikre proksimal fiksation af
femurskaftet. Overvej knogletransplantat og andre forsteerkningsteknikker, iseer nar der
udferes revisionskirurgi, til at fiksere og understotte femurskaftet.

BEMARK: Diabetes er p& nuvaerende tidspunkt ikke pavist som veerende en kontraindikation.
Som folge af den egede risiko for komplikationer sésom infektion, langsom sérheling osv. ber
kirurgen dog overveje ngje, om det er tilrddeligt at foretage hofteudskiftning hos patienter med
sveer diabetes.

v o

5. ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

« Nar hovedet pa et femurskaft, som stadig sidder pa plads, udskiftes, er det afgerende at
anvende et metal-metal-interface.

Brug kun modulare femurhoveder fra DePuy med femurhofteskafter fra DePuy. Femurhovedets
konussterrelse SKAL matche femurhofteskaftets konussterrelse. Alle skafter, som er omfattet af
denne brugervejledning, har en 12/14 Articul'eze minikonus og er kompatible med alle DePuy-
hoveder med 12/14 - 5°43' konusser. Se guiden over kirurgiske teknikker for en liste over
kompatible komponenter. Anvend kun DePuy acetabulumkomponenter sammen med DePuy
hoveder.

Acetabulumkomponentens bzerende overflades indre diameter skal svare til femurhovedets
storrelse. Brug af en indsats med ikke -matchende hovedsterrelse (f.eks. 28 mm indre diameter
indsats med et 22 mm hoved) vil medfere storre belastninger, hurtigere slid og tidligt svigt.
Anvend kun DePuy acetabulumindsatser sammen med DePuy acetabulumindsatser.
Acetabulumskalsterrelser og acetabulumindsatssterrelser SKAL svare til hinanden.
Implantater og prevekomponenter fra forskellige producenter eller implantatsystemer bor
aldrig anvendes sammen.

Hofteprotesekomponenter ber aldrig genimplanteres. Selvom implantatet synes
ubeskadiget, kan det have udviklet mikroskopiske fejl, der kan fore til implantatsvigt.

Brug altid en proveprotese til proveformal. Prover skal have samme konfigurationssterrelse
osv. som de tilsvarende komponenter, der skal implanteres permanent.
Engangsanordninger fremstillet af DePuy ma ikke underga eller udholde nogen form for
andring, sdsom demontering, rengering eller resterilisering efter anvendelse til en enkelt
patient. Engangsanordninger ma ikke genbruges. Genanvendelse kan give risiko for at
kompromittere anordningens ydeevne og patientsikkerheden.

Implantaterne ma ikke pa nogen méade aendres eller modificeres.

Patientens vaegt skal overvejes, for det besluttes hvilket skaft det er passende at anvende.

De folgende lidelser har tendens til, enkeltvis eller tilsammen, at pafere den berorte ekstremitet en
alvorlig belastning og derved udszette patienten for storre risiko for, at den totale hoftealloplastik
mislykkes:

Fedme eller overvagt.

Fysisk arbejde.

Aktiv deltagelse i sport.

Hojt aktivitetsniveau.

Sandsynlighed for fald.

wAwN
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6. Alkohol- eller stofmisbrug.
7. Andre funktionsnedsaettelser, hvis relevant.

Folgende lidelser har tendens til enkeltvis eller sammenlagt at pavirke fiksationen af
hoftealloplastikimplantaterne negativt:

. Markant osteoporose eller ringe knoglemateriale.

Stofskifteforstyrrelser eller systemiske, farmakologiske behandlinger, der forer til progressiv
forringelse af solid knoglestette for implantatet (f.eks. diabetes mellitus, steroidbehandlinger,
immunosuppresive behandlinger osv.).

Anamnese med generelle eller lokale infektioner.

Svaere deformiteter, der forer til forringet fiksation eller forkert placering af implantatet.
Tumorer i de understgttende knoglestrukturer.

Allergiske reaktioner over for implantatmaterialerne (f.eks. knoglecement, metal, polyaetylen).
Medfedt hoftedysplasi, som kan reducere det tilstedeveerende knoglemateriale til
understottelse af acetabulumprotesen i total hoftealloplastik.

8. ioner over for ir rosion eller debris fra implantatslitage.

. Funktionsnedsaettelser i andre led (dvs. knae og ankler).

NAR KIRURGEN BESLUTTER, AT EN TOTAL HOFTEALLOPLASTIK ER DET BEDSTE, TILGANGELIGE,
MEDICINSKE ALTERNATIV OG BESLUTTER AT ANVENDE DENNE PROTESE | EN PATIENT, HVOR EN ELLER
FLERE AF OVENNAVNTE TILSTANDE ER TIL STEDE, ELLER SOM BARE ER UNG OG AKTIV, ER DET
YDERST VIGTIGT, AT PATIENTEN INFORMERES OM BEGRANSNINGERNE FOR BRUDSTYRKEN AF DE
MATERIALER, DER ANVENDES | ANORDNINGEN OGTIL IMPLANTATFIKSATION, OG DET RESULTERENDE
BEHOV FOR | BETYDELIG GRAD AT REDUCERE ELLER ELIMINERE OVENSTAENDE TILSTANDE.

Den kirurgiske og postoperative behandling af patienten skal gennemfares med nedvendig
hensyntagen til alle eksisterende tilstande. Mentale indstillinger eller forstyrrelser, der gor en
patient ude af stand til at folge kirurgens instrukser, kan forsinke postoperativ bedring og/eller
age risikoen for bivirkninger, herunder implantatsvigt eller implantatfiksationssvigt.
Overdreven fysisk aktivitet eller traume pé det udskiftede led kan bidrage til, at hofteprotesen
svigter for tidligt ved at forarsage placeringseendring, fraktur og/eller implantatslitage. Den
forventede funktionslevetid for proteser i tilfaelde af total hoftealloplastik er pa nuveaerende
tidspunkt ikke klart fastlagt. Patienten ber informeres om, at faktorer som f.eks. veegt og
aktivitetsniveauer kan have betydelig indflydelse pa pa enhedens forventede funktionslevetid.

.

Nowvsw

©

MR-sikkerhedsinformation

Det cementerede femurhofteskaft er ikke testet for sikkerhed og kompatibilitet i MR-miljoet.
Enhederne er ikke blevet testet for opvarmning eller migration i MR-miljget. Scanning af en
patient med denne enhed kan medfere patientskade.

Risiciene i forbindelse med andre passive implantater i et MR-miljo er blevet undersegt og
omfatter opvarmning, migration og billedartefakter pé eller i naerheden af implantatstedet.

6. BRUGERINFORMATION

Praeoperativt

KIRURGEN B@R DR@FTE ALLE FYSISKE OG MENTALE BEGRANSNINGER, DER ER SPECIELLE FOR
PATIENTEN, SAMT ALLE ASPEKTER VED OPERATIONEN OG PROTESERNE MED PATIENTEN F@R
OPERATIONEN. Samtalen ber omfatte begraensningerne ved og mulige konsekvenser af
ledudskiftning samt nedvendigheden af at folge kirurgens anvisninger efter operationen, isaer
hvad angar patientens aktivitet og vaegt.
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Kirurger ber ikke pdbegynde klinisk brug af hofteproteser, for de er grundigt bekendte med den
specifikke implantationsteknik (praeoperativ planleegning og kirurgisk teknik). Brochurer og
videoer om operationsteknik kan skaffes fra DePuy.

Intraoperativt

Det anbefales, at komponenter, der er mindst én sterrelse storre og én sterrelse mindre end den
storrelse, der blev fastlagt for operationen, er til radighed under operationen, sé det er muligt at
veelge korrekt sterrelse under operationen.

Beskyttelseshylstre skal blive pa, indtil komponenterne er klar til implantation. Komponenter méa
ikke anvendes, hvis de er blevet tabt eller sldet mod en hérd overflade. Det er muligt, at skaden
ikke er synlig, men den kan alligevel bevirke tidligt protesesvigt. For et keramisk femurhoved
implanteres, ber hankonus p& femurskaftet torres ren for blod, knoglespaner eller andre
fremmedlegemer. Fremmedlegemer mellem det keramiske hoved og femurskaftets konus kan
forhindre korrekt fiksation af hovedet pé skaftet. Dette kan pavirke ydelsen af femurhovedet
eller lassemekanismen mellem femurhovedet og femurskaftet. Nar der udferes revisionskirurgi er
det afgerende, at enhver fibras membran, der indkapsler den mislykkede proteses, fiernes
fuldsteendigt. Rester af fibrese membraner kan forstyrre implantatfiksation. Forkert valg,
anbringelse eller placering af implantaterne kan resultere i abnormale belastningstilstande og
en efterfolgende reduktion i implantatets funktionslevetid. Bemaerk, at et femurskaft, der er
placeret i varus, forager belastningen pa den proksimale, mediale, femorale cortex, og dette kan
fore til, at implantatet lasner sig. Forages anteversionen af en acetabulumkomponent i en total
hoftealloplastik, kan det resultere i ustabilitet og/eller dislokation af leddet.

For operationsstedet lukkes, skal dette rengeres grundigt for knoglespaner, overfledig knoglecement
(hvis anvendt), ektopisk knogle osv. Fremmede partikler p& metal/plast- eller keramik/plast-
graensefladen kan resultere i steerk slitage. Bevaegeligheden skal kontrolleres omhyggeligt for
fejlsammenpasning, ustabilitet eller kollision, og rettelser ber foretages efter behov.

Postoperativt

Det er yderst vigtigt, at patienten folger kirurgens instrukser og advarsler ngje. Accepteret praksis
skal folges ifm. postoperativ pleje.

Patienten skal udskrives fra hospitalet med komplette, skriftlige instruktioner og advarsler mht.
genoptraening og behandlinger samt eventuelle begransninger, hvad angar vedkommendes
aktiviteter, savel som som de, der er knyttet til eksponering mod magnetiske felter.

Fortsat regelmaessig patientopfelgning anbefales. Pa grund af implantatets ukendte
funktionslevetid, iseer mht. vedligeholdelse af implantatfiksation og baerende flader, ber der ved
hver opfelgning tages A-P rentgenbilleder af baekkenet, som skal sammenlignes med tidligere
rentgenbilleder og sammenholdes med den kliniske vurdering af patienten. Safremt der
observeres @ndringer pa rentgenbillederne, som feks. forekomst af radiolucente omrader,
knogleresorption eller aandringer i implantatets position, skal disse zendringer overvages ngje for
at afgere, om de er statiske eller progressive, og patienten skal behandles korrekt.

7. RISIKO FOR RECIPROK INTERFERENS

MR-scanninger, som udfores pa en patient med metalimplantater kan medfere, at enhederne
forskydes eller medfore skade pa patienten.

En gennemgang af en sundhedsprofessionel, som er bekendt med det specifikke udstyr, skal
udferes for MR-scanning. Nar det anvendes med multiple komponenter fra et totalt
hoftealloplastiksystem er MR-kompatibiliteten og sikkerheden for hele implantatsystemet ikke
blevet vurderet, og hele implantatsystemet er ikke blevet testet sammen for opvarmning eller
migration i MR-miljoet.
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8. UTILSIGTEDE HANDELSER OG KOMPLIKATIONER

Folgende er generelt de hyppigst forekommende, utilsigtede haendelser og komplikationer ifm.

hofteartroplastik:

Generelt

1. Andring i protesekomponenternes position.

2. Tidlig eller sen lgsning af protesekomponenterne.

3. Treethedsbrud i femurskaftet.

4. Slid eller fraktur i acetabulumkomponenterne.

5. Tidlig eller sen infektion.

6. Perifere neuropatier. Subklinisk nerveskade kan ligeledes forekomme som resultat af kirurgisk
traume.

7. Veevsreaktioner, osteolyse og/eller implantatlesning forérsaget af metalkorrosion, allergiske
reaktioner eller akkumulering af debris fra slid eller lase cementpartikler.

Intraoperativt

1. Acetabulumperforation.

2. Perforation, fissur eller fraktur af femurskaftet, som kan kraeve brug af intern fiksation.

3. Trochanterfraktur.

4. Beskadigelse af blodkar (f.eks. a. iliaca, obturatoria og femoralis).

5. Midlertidig eller permanent nervebeskadigelse (f.eks. femur- obturator- eller isoleret
peronealnerve).

6. Subluksation eller dislokation af hofteleddet grundet den valgte implantatstorrelse eller
konfiguration, komponenternes placering og/eller slaphed i muskler og fibrast vaev.

7. Forlzengelse eller afkortning af den bererte ekstremitet.

Tidligt postoperativt

1. Hjerte-karlidelser, herunder vengs trombose, lungeemboli og myokardieinfarkt.

2. Heematom og/eller forsinket sarheling.

3. L l 1delse og/eller atelek

4. Subluksation eller dislokation.

Sent postoperativt

. Trochanterisk avulsion som resultat af overdreven muskelspaending, veegtbeering eller

utilsigtet sveekkelse af trochanter under operationen.

. Forvaerring af problemer i de ipsilaterale eller kontralaterale knae- og ankelled grundet forskel

i benlaengde, femurmedialisering og/eller muskelmangel.

Fraktur af femur eller acetabulum grundet traume eller overdreven belastning, iseer hvor

knoglematerialet er ringe, forarsaget af sveer osteoporose, knogledefekter fra tidligere

operationer, intraoperative opboringsprocedurer eller knogleresorption.

Knogleresorption, der kan medvirke til fiksationsforringelse og eventuel lgsning af

implantatet.

Periartikulzer forkalkning eller ossifikation, som kan medfere en reduktion af ledmobiliteten

og -bevaegeligheden.

Traumatisk artrose af det ipsilaterale knae sekundaert til intraoperativ placering af

ekstremiteten under operation.

Subluksation eller dislokation.

Komplikationernes incidens og alvorlighedsgrad i hoftealloplastik er som regel starre i

revisionskirurgi end i primeere operationer. Almindelige problemer, som forekommer i

revisionskirurgi, kan inkludere vanskeligheder med at placere incisionen, fiernelse af ektopisk
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knogle og gammel knoglecement, positionering og fiksation af komponenter, og/eller at opna
tilstreekkelig knoglestatte. Generelt kan der forventes @get operationstid, blodtab og risiko for
infektion, lungeemboli og sérheematom i forbindelse med revisionskirurgi.

9. LEVERING

Femurhofteskafter er pakket enkeltvis og leveres STERILE. Alle metalkomponenter er steriliseret
ved brug af den teknik, som er angivet pa den ydre emballage. Tag anordningen ud af
emballagen ved brug af accepteret, aseptisk teknik og forst, nar den korrekte storrelse er
bestemt.

MA IKKE RESTERILISERES og MA IKKE ANVENDES, HVIS EMBALLAGEN ER BESKADIGET
ELLER @DELAGT OG STERILITETEN KAN VARE KOMPROMITTERET.

Komponenterne mé ikke resteriliseres af hospitalet pa grund af muligheden for at beskadige
implantatets artikulzere overflader og interfaceoverflader. Emballagen skal forst abnes, nar den
korrekte storrelse er fastslaet, idet bnede emballager ikke kan returneres til godtgerelse.
ENHVER BRUGT ELLER TILSNAVSET KOMPONENT SKAL ISOLERES FRA MILJGET.
BORTSKAFFELSE SKAL FOREGA | HENHOLD TIL LOKAL PROCEDURE. ANSVARET FOR
FOREBYGGELSE AF ENHVER RISIKO FOR KONTAMINERING PAHVILER DET MEDICINSKE
PERSONALE.

Oprindeligt CE-maerke: 11/2008 for CORAIL CEMENTEREDE skafter og 05/1998 for AUTOBLOQUANTE.
Yderligere information kan efter anmodning fas hos DePuy-repraesentanten.

POLSKI INSTRUKCJA UZYCIA

1. OPIS WYROBU

Ten cementowany trzpier do koéci udowej jest jednym z elementéw catkowitej protezy stawu
biodrowego, wyprodukowanym ze stali nierdzewnej o duzej zawartosci azotu. Jest on pakowany
osobno.

Zastosowanie catkowitej protezy stawu biodrowego polega na wykorzystaniu pakowanego
osobno metalowego trzpienia do kosci udowej, metalowej lub ceramicznej gtowy udowej oraz
jednoczesciowego lub wzmocnionego metalem dwuczesciowego elementu panewkowego.
Dwuczesciowy element panewkowy sktada sie z metalowej panewki oraz wktadki, wykonanej
z ultrawysokoczasteczkowego polietylenu (UHMWPE), metalowej lub ceramicznej. Glowa kosci
udowej oraz elementy panewkowe sa przeznaczone do zastgpienia naturalnej powierzchni
stawowej stawu biodrowego.

2. TYP MOCOWANIA

Niniejszy trzpien do kosci udowej jest oznaczony jako ,Wytacznie do stosowania cementowego”
i jest przeznaczony do stosowania wytgcznie przy uzyciu cementu kostnego.

W przypadku stosowania cementu jest niezwykle wazne, aby dokfadnie stosowac sie do
instrukgji uzycia dostarczonych przez producenta cementu. Sposob postepowania z cementem
moze mie¢ wpltyw na skuteczno$¢ umocowania implantu. Na przyktad wprowadzenie krwi
i powietrza, niedostateczne wymieszanie polimeru i monomeru moga prowadzi¢ do
przedwczesnego poluzowania lub komplikacji.
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3. PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA

Trzpien ten jest przeznaczony do stosowania wytacznie z cementem kostnym.

Catkowita plastyka stawu biodrowego ma na celu zwigkszenie mobilnosci oraz zmniejszenie

dolegliwosci bélowych, poprzez wymiane uszkodzonego stawu biodrowego u pacjentéw

z wystarczajacg iloscig zdrowej tkanki kostnej, zapewniajacej osadzenie i podparcie dla

elementow protezy. Catkowita plastyke stawu biodrowego zaleca sie w nastepujacych

sytuacjach:

1. Bardzo bolesny i/lub niefunkcjonalny staw zmieniony w wyniku zapalenia kosci i stawow,
urazowego zapalenia stawow, reumatoidalnego zapalenia stawow lub wrodzonej dysplazji
biodra.

2. Beznaczyniowa martwica gtowy kosci udowe;j.

3. Ostre pourazowe ztamanie gtowy lub szyjki kosci udowej.

4. Nieudane poprzednie operacje stawu biodrowego, w tym: rekonstrukcja, stabilizacja
wewnetrzna, operacyjne usztywnienie stawu, plastyka potowicza, operacyjna rekonstrukcja
powierzchni stawowej lub catkowita plastyka stawu biodrowego.

5. Niektore przypadki zesztywnienia stawow.

4. PRZECIWWSKAZANIA

Nizej wymienione stany stanowia przeciwwskazania do plastyki stawu biodrowego:

1. Czynne zakazenie miejscowe lub ogdlnoustrojowe.

2. Utrata tkanki migsniowej, uposledzenie nerwowo-migéniowe lub niewydolno$¢ naczyniowa
w chorej koriczynie, co uniemozliwia przeprowadzenie zabiegu.

3. Staba jako$¢ tkanki kostnej, np. osteoporoza, ktéra w opinii lekarza moze doprowadzi¢ do
Znaczacego przemieszczenia sie protezy lub ztamania trzonu kosci udowej, i/lub brak
wystarczajacego oparcia dla implantu (implantow).

4. Staw Charcota lub choroba Pageta.

5. Dobra jakos$¢ tkanki kostnej w obrebie kosci udowej jest najwazniejsza dla odpowiedniego
zamocowania trzpienia do kosci udowej w czesci blizszej. Nalezy rozwazy¢ przeszczep kosci
lub inne techniki wzmocnienia kosci, szczegélnie podczas zabiegéw rewizyjnych, w celu
zapewnienia osadzenia i podparcia trzpienia do kosci udowej.

UWAGA: Cukrzyca w chwili obecnej nie stanowi przeciwwskazania. Jednak z powodu

zwigkszonego ryzyka powiktar pod postacig zakazen, wolnego gojenia sie ran itp., chirurg

powinien dokfadnie rozwazy¢ zasadnos¢ przeprowadzenia zabiegu plastyki stawu biodrowego

u pacjentdéw z cigzka cukrzyca.

5. OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

« Przy zamianie glowy na trzonie do kosci udowej, ktéry znajduje sie na miejscu, istotne jest
uzycie pofaczenia metal-metal.

Do trzpieni do koéci udowej DePuy nalezy uzywac wytacznie modularnych gtéw kosci udowej
DePuy. Rozmiar stozkowatosci gtowy kosci udowej MUSI odpowiada¢ rozmiarowi
stozkowatosci trzpienia do kosci udowej. Wszystkie trzpienie opisane w niniejszej instrukgji
uzycia s3 wyposazone w stozek Articul'eze Mini Taper 12/14 i sa kompatybilne z glowami
DePuy ze stozkami 12/14 - 5°43', Lista kompatybilnych elementéw znajduje sie w podreczniku
technik chirurgicznych. Z gtowami DePuy nalezy uzywac wytacznie elementéw panewkowych
DePuy.

Wewnetrzna $rednica powierzchni obciazanej elementu panewkowego musi odpowiadaé
rozmiarowi gtowy kosci udowej. Uzycie wktadu z glowa o niezgodnym rozmiarze (np. wktad
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o srednicy wewnetrznej 28 mm z glowa 22 mm) prowadzi do wigkszych naprezen,
przyspieszonego zuzycia i wczesnego uszkodzenia implantu.

Nalezy uzywac wytacznie panewek DePuy z wktadami panewkowymi DePuy. Rozmiary
podstawy panewki oraz wktadu panewkowego MUSZA by¢ zgodne.

Nigdy nie nalezy uzywac razem implantéw oraz elementéw prébnych pochodzacych od
réznych producentow lub z réznych systemow implantow.

Elementow protezy stawu biodrowego nigdy nie nalezy wszczepia¢ ponownie. Nawet jesli
implant wydaje si¢ nieuszkodzony, w implancie mogly powsta¢ mikroskopijne wady, ktére
moga prowadzi¢ do uszkodzenia protezy.

Proteza prébna zawsze powinna by¢ uzywana w celach probnych. Przymiary prébne musza
miec taki sam rozmiar konfiguracji itp., jak odpowiadajace im elementy do wszczepienia na
state.

Produkty jednorazowego uzytku wyprodukowane przez firme DePuy nie s3 przeznaczone do
poddawania zadnej formie modyfikacji, takiej jak rozmontowanie, czyszczenie, czy ponowna
sterylizacja po zastosowaniu u jednego pacjenta. Produktéw jednorazowego uzytku nie
wolno uzywa¢ ponownie. Ponowne uzycie produktu moze pogorszy¢ jego dziatanie oraz
narazi¢ pacjenta na niebezpieczenstwo.

Implantoéw nie wolno w zaden sposéb zmienia¢ ani modyfikowac.

Dokonujac wyboru trzpienia nalezy uwzgledni¢ mase ciata pacjenta.

Ponizsze stany, osobno lub w potaczeniu, moga znacznie obcigza¢ zmieniong chorobowo
koniczyne, przez co kwalifikujg pacjenta do grupy ze zwigkszonym ryzykiem niepowodzenia
zabiegu catkowitej plastyki stawu biodrowego:

Otyto$¢ lub nadmierna masa ciata.

Wykonywanie pracy fizycznej.

Aktywne uprawianie sportu.

Wysoki poziom aktywnosci pacjenta.

Prawdopodobierstwo upadkéw.

Naduzywanie alkoholu lub innych substancji psychoaktywnych.

Inne uposledzenia czynnosci, jesli dotycza.

NownmprwN =

Ponizsze stany, osobno lub w pofaczeniu, moga negatywnie wplywac na mocowanie implantéw
biodrowych:
. Znaczna osteoporoza lub staba jakos¢ tkanki kostnej.

2. Zaburzenia metaboliczne lub ogélnoustrojowe leczenie farmakologiczne, prowadzace do
postepujacego ubytku tkanki kostnej potrzebnej do utrzymania implantu (np. cukrzyca,
leczenie sterydami, stosowanie lekéw immunosupresyjnych itp.).

3. Zakazenia miejscowe lub uogdlnione w wywiadzie.

4. Duze znieksztatcenia prowadzace do niewlasciwego mocowania lub umiejscowienia
implantu.

5. Guzy struktur kostnych utrzymujacych proteze.

6. Reakcje alergiczne na materiaty, z ktérych wykonane sa implanty (np. cement kostny, metal,
polietylen).

7. Wrodzona dysplazja biodra, ktéra moze ograniczac ilos¢ tkanki kostnej potrzebnej do
utrzymania panewki protezy w catkowitej plastyce stawu biodrowego.

8. Reakcje tkankowe na korozje implantu lub ciata obce powstate wskutek zuzycia implantu.

9. Zaburzenia w obrebie innych stawdw (np. kolana i stawy skokowe).
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JESLI LEKARZ UZNA, ZE CALKOWITA PLASTYKA STAWU BIODROWEGO JEST NAJLEPSZYM
ROZWIAZANIEM | ZDECYDUJE SIE NA TAKI ZABIEG U PACJENTA, U KTOREGO WYSTEPUJE KTORYS
Z WYZEJ WYMIENIONYCH STANOW LUB KTORY JEST PO PROSTU MLODY | AKTYWNY, JEST
KONIECZNE, ABY LEKARZ POINSTRUOWAL PACJENTA O OGRANICZENIACH WYTRZYMALOSCI
MATERIALOW, Z KTORYCH WYKONANE SA ELEMENTY PROTEZY ORAZ MATERIALOW
STOSOWANYCH DO MOCOWANIA IMPLANTU ORAZ O WYNIKAJACE) Z TEGO POTRZEBIE
ZNACZACEGO ZMNIEJSZENIA LUB WYELIMINOWANIA POWYZSZYCH CZYNNIKOW.

Operacyjne i pooperacyjne prowadzenie pacjenta powinno uwzglednia¢ wszystkie istniejace
uwarunkowania. Postawa psychiczna pacjenta lub zaburzenia prowadzace do braku wspotpracy
pacjenta z lekarzem moga op6zni¢ proces leczenia i/lub zwiekszy¢ ryzyko wystapienia objawow
niepozadanych, wigczajac uszkodzenie implantu lub jego mocowania.

Nadmierna aktywno$¢ fizyczna lub uraz wymienionego stawu moga doprowadzi¢ do
przedwczesnego uszkodzenia implantu poprzez zmiane jego potozenia, ztamanie i/lub zuzycie
implantow. Przewidywana trwatos¢ implantéw catkowitej protezy stawu biodrowego nie zostata
doktadnie okreslona. Pacjenci powinni by¢ informowani o tym, ze takie czynniki jak waga
i poziom aktywnosci fizycznej moga znaczaco wplywac na przewidywang trwatos¢ urzadzenia.
Informacje na temat bezpieczeristwa w srodowisk Znego
Bezpieczenstwo i zgodnos¢ cementowanego trzpienia kosci udowej nie zostaly przebadane w
$rodowisku rezonansu magnetycznego (MR). Wyroby nie byly testowane pod katem
nagrzewania sie lub migracji w srodowisku rezonansu magnetycznego. Skanowanie pacjenta,
ktéremu wszczepiono taki wyréb, moze spowodowac uraz pacjenta.

Ocenione zostato ryzyko zwigzane z innymi pasywnymi implantami w srodowisku rezonansu
magnetycznego i wiadomo, ze obejmuje nagrzewanie, migracje oraz artefakty obrazu w miejscu
implantu albo w poblizu tego miejsca.

6. INFORMACJE DOTYCZACE STOSOWANIA

Przed operacja

PRZED PRZYSTAPIENIEM DO ZABIEGU OPERACYJNEGO, LEKARZ POWINIEN OMOWIC
Z PACJENTEM WSZYSTKIE FIZYCZNE | PSYCHICZNE OGRANICZENIA ORAZ WSZYSTKIE ASPEKTY
DOTYCZACE ZABIEGU | PROTEZY. Rozmowa powinna dotyczy¢ ograniczer oraz mozliwych
skutkéw wymiany stawu oraz koniecznosci stosowania si¢ do zalecen lekarza po operacji,
zwlaszcza, jezeli chodzi o aktywnos¢ pacjenta i jego wage.

Lekarze nie powinni stosowa¢ jakiegokolwiek rodzaju protezy stawu biodrowego bez
dogtebnego zapoznania si¢ z konkretng technika wszczepiania tej protezy (planowanie
przedoperacyjne i technika chirurgiczna). Broszury oraz filmy wideo z technikami chirurgicznymi
mozna uzyskac w firmie DePuy.

W trakcie operacji

Zaleca sie przygotowanie na sali operacyjnej komponentéw o jeden rozmiar wiekszych i o jeden
rozmiar mniejszych od okreslonych przed operacja, tak aby istniata mozliwos¢ doktadnego
dopasowania rozmiaru podczas operacji.

Ostony ochronne nie powinny by¢ usuwane, dopoki elementy nie sa gotowe do wszczepienia.
Nie nalezy uzywac elementow, jeéli zostaty one upuszczone lub uderzyly w twarda powierzchnie.
Uszkodzenie elementu moze by¢ niewidoczne, jednak moze spowodowac przedwczesne
uszkodzenie protezy. Przed wszczepieniem ceramicznej glowy kosci udowej, meski stozek
trzpienia do kosci udowej nalezy oczysci¢ z krwi, fragmentéw kosci i innych ciat obcych. Ciata

62

PernoTparta MH » Pocampaniansope
wwwnevacert.ru | mfo@nevacert.ru



obce pomiedzy ceramiczng gtowa a stozkiem trzpienia do kosci udowej moga uniemozliwi¢
odpowiednie osadzenie gtowy na trzpieniu. Moze to negatywnie wptyna¢ na funkcjonowanie
gtowy kosci udowej lub mechanizmu blokujacego pomiedzy gtowa kosci udowej a trzpieniem
do kosci udowej. Podczas zabiegéw rewizyjnych nalezy bezwzglednie pamietac o catkowitym
usunieciu btony widknistej, otaczajacej uszkodzong proteze. Resztki btony widknistej moga
przeszkadza¢ w zamocowaniu implantu. Niewtasciwy wybér, umiejscowienie lub utozenie
implantéw moze powodowac¢ odbiegajacy od normy rozktad naprezen i w konsekwencji
zmniejszong zywotno$¢ implantu. Nalezy zwroci¢ uwage na to, ze trzpien do kosci udowej
umieszczony koslawo zwieksza nacisk na proksymalng kore kosci udowej potozong
przysrodkowo, co moze doprowadzi¢c do obluzowania sie implantu. Zwiekszenie
przodopochylenia elementu panewkowego podczas plastyki catkowitej stawu biodrowego
moze dop dzi¢ do ni ilnosci i/lub przemieszczenia.

Przed zamknigciem miejsce operacyjne nalezy dokfadnie oczyscic z fragmentéw kosci, nadmiaru
cementu kostnego (jesli byt uzywany), przemieszczonych kosci itp. Ciata obce w przestrzeni
stawowej metal/plastik lub ceramika/plastik moga powodowac¢ nadmierne jej zuzycie. Nalezy
doktadnie sprawdzi¢ zakres ruchomosci stawu w celu wykluczenia nieodpowiedniego
sparowania, niestabilnosci lub przeszkéd i w razie potrzeby odpowiednio skorygowac.

Po operacji

Niezwykle wazne jest, aby pacjent dokladnie przestrzegat wskazéwek i ostrzezer lekarza.
W opiece pooperacyjnej nalezy stosowac ogolnie przyjete praktyki.

Pacjenta nalezy zwolni¢ ze szpitala z doktadnymi pisemnymi zaleceniami i ostrzezeniami
dotyczacymi ¢wiczen, leczenia oraz wszelkich ograniczen jego aktywnosci zyciowej, a takze
ekspozycji na pola magnetyczne.

Zaleca si¢ okresowe wizyty kontrolne. Poniewaz nie jest znana zywotnos¢ implantow, szczegélnie
w zakresie ich mocowania oraz powierzchni nosnych, podczas okresowych wizyt nalezy
wykonywac zdjecia RTG miednicy w pozycji AP i poréwnywac te zdjecia ze zdjeciami
z poprzednich wizyt. W razie zmian radiologicznych, takich jak pojawienie sie obszaréow
czesciowo przepuszczalnych dla promieni, miejsc resorpcji kosci lub zmian utozenia implantu,
nalezy cisle monitorowac takie zmiany i okresli¢, czy maja one charakter statyczny czy
postepujacy oraz czy pacjent jest odpowiednio leczony.

7. RYZYKO WYSTAPIENIA ZAKLOCEN

Badania za pomoca rezonansu magnetycznego u pacjentéw z metalowymi implantami moga
powodowac przemieszczenie protezy lub uraz pacjenta.

Przed wykonaniem badania za pomoca rezonansu magnetycznego nalezy skonsultowac sie ze
specjalista znajacym specyfike urzadzenia. Nie badano zgodnosci ani bezpieczenstwa systemu
implantéw w $rodowisku rezonansu magnetycznego przy stosowaniu wielu sktadnikow
systemu do catkowitej artroplastyki stawu biodrowego; caly system implantéw nie byt badany
pod katem nagrzewania lub przemieszczania sie w Srodowisku rezonansu magnetycznego.

8. ZDARZENIA NIEPOZADANE | POWIKEANIA

Ponizej zamieszczono najczesciej pojawiajace sie zdarzenia niepozadane oraz powikfania
artroplastyki stawu biodrowego:

Ogélne

1. Zmiana potozenia elementow protezy.

2. Wczesne lub pozne obluzowanie si¢ elementéw protezy.

3. Ztamanie zmeczeniowe trzpienia do kosci udowej.
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Zuzycie lub ztamanie elementow panewkowych.

Wezesne lub pézne zakazenie.

Neuropatie obwodowe. Jako efekt urazu operacyjnego moze réwniez wystapi¢ podkliniczne
uszkodzenie nerwow.

Reakcje tkankowe, osteoliza i/lub obluzowanie implantu wywotane korozjg metalu, reakcjami
alergicznymi lub akumulacjg fragmentéw powstatych wskutek zuzycia lub luznych czastek
cementu.

Srédoperacyjne

Perforacja panewki.

oW

N

2. Perforacja trzonu do koéci udowej, pekniecie lub ztamanie, ktére moze wymagac
unieruchomienia wewnetrznego.

3. Ztamania kretarzowe.

4. Uszkodzenie naczyn krwionosnych (np. tetnicy biodrowej, zastonowej lub udowej).

5. Czasowe lub trwate uszkodzenie nerwéw (np. biodrowego, zastonowego lub izolowanego
nerwu strzatkowego).

6. Podwichnigcie lub przemieszczenie stawu biodrowego spowodowane rozmiarem lub
konfiguracjg implantu, utozeniem elementéw i/lub zwiotczeniem tkanki widknistej
i migsniowe;j.

7. Skrocenie lub wydtuzenie operowanej koniczyny.

Wczesne pooperacyjne
1. Zaburzenia ukfadu sercowo-naczyniowego, w tym: zakrzepica zylna, zator tetnicy ptucnej
i zawat migsnia sercowego.

2. Krwiaki i/lub opdznione gojenie sie ran.

3. Zapalenie ptuc i/lub niedodma.

4. Podwichnigcie lub przemieszczenie.

Pézne pooperacyjne

. Wyrwanie kretarzowe, spowodowane nadmiernym napieciem migsniowym, obciagzeniem lub
niezamierzonym ostabieniem $rédoperacyjnym kretarza.

2. Nasilenie si¢ dolegliwosci w stawie kolanowym i skokowym potozonych po tej samej lub po
przeciwnej stronie ciata spowodowane nierdwnoscig korczyn, zanikiem miesni lub
medializacja ko$ci udowej.

3. Ztamania kosci udowej lub panewki, spowodowane urazem lub nadmiernym obcigzeniem,
szczegolnie w przypadku stabej jakosci tkanki kostnej, wynikajacej z ciezkiej osteoporozy,
uszkodzen kosci wywotanych przez poprzednie zabiegi operacyjne, wiercenia kosci podczas
operacji lub resorpcji kosci.

4. Resorpcja kosci, ktora moze przyczynia¢ sie do ostabienia mocowania implantu i jego
ostatecznego obluzowania.

5. Okotostawowe zwapnienie lub skostnienie, ktére moze prowadzi¢ do zmniejszonej
ruchomosci stawu i ograniczonego zakresu ruchow.

6. Pourazowa choroba zwyrodnieniowa stawu kolanowego, znajdujacego sie po tej samej
stronie, spowodowana utozeniem konczyny podczas operacji.

7. Podwichniecie lub przemieszczenie.

Czestos¢ oraz nasilenie powikfan plastyki biodra sg zwykle wieksze przy operacjach rewizyjnych
niz przy pierwotnych zabiegach. Czestymi problemami podczas operacji rewizyjnych sa
trudnosci zwigzane z umiejscowieniem nacie¢, usuwaniem przemieszczonych kosci, usuwaniem
starego cementu, utozeniem i mocowaniem elementow i/lub odpowiednim zamocowaniem ich
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do kosci. Zwykle czas trwania zabiegu rewizyjnego jest dtuzszy, a ryzyko wystapienia zakazenia,
utraty krwi, zatoru ptucnego oraz krwiaka jest wyzsze.

9. SPOSOB DOSTARCZENIA

Trzpienie do kosci udowej sa pakowane osobno i dostarczane w stanie STERYLNYM. Wszystkie
elementy metalowe sa poddawane sterylizacji technika wskazana na zewnetrznym opakowaniu.
Elementy nalezy wyja¢ z opakowania w sposéb aseptyczny, wytacznie po okreéleniu whasciwego
rozmiaru.

NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE i NIE UZYWAC, JESLI OPAKOWANIE JEST USZKODZONE
1MOGEO DOJSC DO NARUSZENIA STERYLNOSCI.

Elementéw nie nalezy sterylizowa¢ ponownie w szpitalu, poniewaz istnieje ryzyko uszkodzenia
powierzchni stawowych i stycznych implantu. Opakowanie nalezy otwiera¢ dopiero po
okresleniu whasciwego rozmiaru, poniewaz otwarte opakowania nie moga by¢ zwracane.
WSZYSTKIE UZYWANE LUB ZANIECZYSZCZONE ELEMENTY MUSZA BYC IZOLOWANE OD
OTOCZENIA. ODPADY NALEZY UTYLIZOWAC ZGODNIE Z LOKALNA PROCEDURA. ZA
ZABEZPIECZENIE PRZED RYZYKIEM ZANIECZYSZCZENIA ODPOWIADA PERSONEL
MEDYCZNY.

Wstepne oznakowanie CE: 11/2008 dla trzpieni CEMENTOWANYCH CORAIL i 05/1998 dla
AUTOBLOQUANTE.

Wigcej informacji mozna uzyskac u przedstawiciela dziatu DePuy.

SVENSKA BRUKSANVISNING

1. ENHETSBESKRIVNING

Det har cementerade femorala hoftskaftet & en komponent av en total héftprotes, tillverkad i
kvaverikt rostfritt stal. Det ar individuellt férpackat.

En total hoftplastik involverar en individuellt férpackad femoral hoftstam av metall, ett modulart
femurhuvud av metall eller keramik, och en acetabulumkomponent som antingen ar i en del
eller tvadelad med metallskal. Dessa tvadelade acetabulumkomponenter bestar av ett
metallskal som monteras med ett foder av polyetylen med ultrahtg molekylarvikt (UHMWPE),
keramiskt material eller metall. Femoralhuvudet och acetabulumkomponenterna ar utformade
att ersatta den naturliga ledytan i hoftleden.

2. FIXATIONSTYP

Femurskaftet ar “Endast for cementerad anvandning” och det indiceras endast for anvandning
med bencement.

Nér cement anvands &r det viktigt att noggrant flja anvisningarna for den av cementtillverkaren.
Hanteringen av cement kan paverka effekten av implantatets fixation. Exempelvis kan inférande
av blod och luft och dalig blandning av polymer och monomer leda till tidig lossning eller
komplikationer.
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3. AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER

Skaftet indikeras endast fér anvandning med bencement.

Total héftplastik ar avsedd att ge patienten 6kad rorlighet och minska smérta genom att ersatta
den skadade héftleden hos patienter med tecken pa tillréckligt med friskt ben for placering av
och stad till komponenterna. Total hoftplastik ar indicerat vid féljande tillstand:

. En mycket smértsam och/eller mycket funktionshindrande led orsakat av osteoartrit,
traumatisk artrit, reumatoid artrit eller medfédd hoftdysplasi.

Avaskular nekros i femurhuvudet.

Akut traumatisk fraktur i femurhuvud eller -hals.

Misslyckad tidigare hoftoperation inklusive ledrekonstruktion, intern fixation, artrodes,
hemiartroplastik, ledytsartroplastik eller total hoftledsplastik.

Vissa fall av ankylos.

dwnN =

w

4. KONTRAINDIKATIONER
Foljande tillstand utgér kontraindikationer for hoftplastik:
. Aktiv lokal eller systemisk infektion.

2. Forlust av muskulatur, neuromuskuldr kompromiss eller vaskuldra defekter i den paverkade
extremiteten som gor ingreppet omotiverat.

3. Dalig benkvalitet, till exempel osteoporos, dar det enligt kirurgens &sikt kan forekomma
avsevard migrering av protesen eller en signifikant forandring i frakturen i femurskaftet och/
eller brist pa tillréckligt ben for att ge stod till implantat.

4. Charcots eller Pagets sjukdom.

5. Det ér viktigt att benmassan i larbenet &r av hog kvalitet, s att femurskaftet fixeras proximalt.

Bedém mdjligheterna att anvanda bengraft eller andra forstarkningstekniker, sarskilt vid
revisionskirurgi, for att f& en bra anliggning och stéd for femurskaftet.
OBSERVERA! Diabetes har fér nérvarande inte faststéllts som en kontraindikation. Med
anledning av den okade risken for komplikationer, till exempel infektion, langsam sarlékning
osv., bor kirurgen dock noggrant évervaga om héftplastik ar tillradligt for patienter med svar
diabetes.

5. VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Vid byte av huvudet pé ett femurskaft som &r kvar pa plats &r det nédvandigt att anvénda
metall mot metall.

Anvand endast DePuy moduldra femurhuvud med DePuy femurskaft. Den konformade
storleken pa femurhuvudet MASTE stimma 6verens med den konformade storleken pa
femurskaftet. Alla skafts som omfattas av denna bruksanvisning har en 12/14 Articul'eze
minikon och &r kompatibla med alla DePuy-huvuden med 12/14 - 5°43" koner. Lds mer i
guiden i kirurgisk teknik for en lista 6ver kompatibla komponenter. Anvand endast DePuy
acetabulumkomponenter med DePuy-huvuden.

Innerdiametern pa acetabulumkomponentens bdryta maste motsvara storleken pa
femurhuvudet. Anvandning av ett foder med en hofthuvudstorlek som inte matchar (t.ex.
foder med 28 mm innerdiameter med ett huvud pa 22 mm) leder till hégre pafrestning, okat
slitage och fortida fel.

Anvénd endast DePuy acetabularskal med DePuy acetabulért foder. Acetabularskal och
acetabulara foder MASTE stamma 6verens.

Implantat och provkomponenter fran olika tillverkare eller implantatsystem ska aldrig
anvandas tillsammans.
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Héftproteskomponenter far aldrig reimplanteras. Aven om implantatet tycks vara oskadat kan
implantatet ha utvecklat mikroskopiska defekter som kan leda till funktionsfel.

Provproteser ska anvandas i provsyfte. Provkomponenter maste vara av samma
konfigurationsstorlek osv. som r de komponenter som ska implanteras permanent.
Enheter for engéngsbruk som tillverkats av DePuy ska inte underga eller tala nagon form av
andring, till exempel isérmontering, rengéring eller omsterilisering efter anvandning till en
enskild patient. Ateranvand inte enheter for engagnsbruk. Ateranviandning kan eventuellt
aventyra enhetens funktion och patientens sékerhet.

Implantaten far inte dndras eller modificeras pa nagot satt.

Patientens viktintervall ska beaktas innan man véljer vilket skaft som &r lampligt.

Foljande tillstand, enskilt eller i kombination, tenderar att utsétta den paverkade extremiteten for
kraftig belastning, vilket leder till att patienten [6per hogre risk for resultatlos total hoftplastik:
Fetma eller hog patientvikt.

2. Kroppsarbete.

3. Aktivt idrottsutdvande.

4. Hog niva av patientaktivitet.

5

6.

7.

. Sannolikhet for fall.
. Alkohol- eller drogmissbruk.
. Andra funktionshinder, i tillampligt fall.

Féljande tillstand, enskilt eller i kombination, tenderar att negativt paverka fixeringen av
implantat vid hoftplastik:

. Uttalad osteoporos eller bristande benmassa.

Metaboliska rubbningar eller systemisk farmakologisk behandling som leder till progressiv
forsamring av det solida benstdet for implantatet (t.ex. diabetes mellitus, behandling med
steroider, immunsuppressiv behandling osv.).

Allméanna eller lokala infektioner i anamnesen.

Svara deformiteter som leder till forsamrad fixering eller felaktig placering av implantatet.
Tumorer i stédjande benstrukturer.

Allergiska reaktioner mot implantatmaterial (t.ex. bencement, metall, polyetylen).

Medfédd dysplasi i hoften som kan minska tillganglig benmassa for att ge stod till den
acetabuldra cupprotesen vid total héftplastik.

Vévnadsreaktioner mot fragment frén implantatkorrosion eller implantatslitage.

. Funktionshinder i 6vriga leder (dvs. knén eller fotleder).

NAR KIRURGEN BESLUTAR ATT TOTAL HOFTPLASTIK AR DET BASTA TILLGANGLIGA MEDICINSKA
ALTERNATIVET OCH BESTAMMER SIG FOR ATT ANVANDA DENNA PROTES TILL EN PATIENT MED
NAGOT AV OVANSTAENDE TILLSTAND ELLER SOM AR UNG OCH AKTIV, AR DET AV YTTERSTA VIKT
ATT PATIENTEN INFORMERAS OM BEGRANSNINGAR | STYRKAN HOS DET MATERIAL SOM
ANVANDS | ENHETEN OCH FOR FIXERING AV IMPLANTATET SAMT DET RESULTERANDE BEHOVET
AV ATT AVSEVART REDUCERA ELLER ELIMINERA OVANSTAENDE TILLSTAND.

Patientens kirurgiska och postoperativa vard maste utféras med hénsyn till alla existerande
tillstdnd. Psykiska sinnesstamningar eller stérningar som leder till att patienten inte foljer
kirurgens ordinationer kan forlinga den postoperativa aterhazmtningen och/eller éka risken for
oonskade effekter, inklusive fel pa implantatet eller implantatets fixering.

Overdriven fysisk aktivitet eller trauma pa den ersatta leden kan bidra till tidig héftproteslossning
genom att orsaka en lagesférandring, fraktur och/eller implantatslitage. Den férvantade
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funktionella livslangden for prostetiska totala héftimplantat &r for narvarande inte helt faststalld.
Patienten ska informeras om att faktorer som vikt och aktivitetsniva kan ha en betydande effekt
pa enhetens funktionella forvantade livslangd.

Sakerhetsinformation géillande MRT

Det cementerade femorala héftskaftet har inte testats vad galler sékerhet och kompatibilitet
i MR-milj6. Enheterna har inte testats vad galler uppvarmning eller migration i MR-milj6.
Skanning av en patient som har denna enhet kan leda till skador pa patienten.

De risker som &r associerade med andra passiva implantat i MR-miljé har utvdrderats och &r
kanda for att innefatta uppvarmning, migration och bildartefakter vid eller néra implantatstllet.

6. INFORMATION OM ANVANDNING

Preoperativt

FORE OPERATIONEN SKA KIRURGEN DISKUTERA ALLA FYSISKA OCH PSYKISKA BEGRANSNINGAR
SOM GALLER FOR PATIENTEN SAMT ALLA ASPEKTER AV KIRURGIN OCH PROTESEN MED
PATIENTEN. Diskussionen bor innefatta begransningar och majliga konsekvenser av ledplastik,
samt behovet av att folja kirurgens instruktioner postoperativt, sérskilt vad géller patientens
aktivitet och vikt.

Kirurger ska inte borja anvanda héftproteser kliniskt innan de skaffat sig god kainnedom om dess
specifika implantationsteknik (preoperativ planering och kirurgisk teknik). Broschyrer och
videofilmer om kirurgisk teknik finns tillganglig hos DePuy.

Intraoperativt

Det rekommenderas att komponenter i minst en storlek stérre och en storlek mindre dn vad som
faststéllts preoperativt finns tillgédngliga under operationen for att tillgodose intraoperativt val
av lamplig storlek.

Skyddsképor ska ldmnas pé tills komponenterna ska implanteras. Anvidnd inte andra
komponenter om de har tappats eller stétts emot en hard yta. Skador pa komponenten kanske
inte & synliga, men kan orsaka fortida funktionsfel p& protesen. Fére implantation av ett
keramiskt femoralhuvud ska den manliga konen pa femurskaftet torkas av fran blod,
benfragment och andra frimmande material. Frimmande material mellan det keramiska
huvudet och femurskaftets avsmalning kan hindra korrekt placering av huvudet péa skaftet.
Detta kan paverka femurhuvudets prestanda eller lasmekanismen mellan femurhuvudet och
femurskaftet. Vid revisionskirurgi ar det mycket viktigt att eventuellt fibrost membran som
inkapslar den daliga protesen avlagsnas helt. Kvarlamnat fibrést membran kan stéra
implantatfixationen. Inkorrekt val, inplacering eller positionering av implantaten kan leda till
abnormala pafrestningar pa implantatet och en péfoljande avsevard reducering av implantatets
funktionella livslangd. Notera att ett femurskaft som placeras i varus 6kar pafrestningarna pa
femurs proximala mediala cortex vilket kan leda till lossning av implantatet. En 6kning av
anteversionen av en acetabulumkomponent vid total hoftplastik kan leda till instabilitet och/
eller dislokation av leden.

Innan férslutning av operationsomrédet ska detta rengdras noggrant fran benflisor, Gverskott av
bencement (om s&dan anvéands), ektopiskt ben osv. Fraimmande partiklar pa metall/plast- eller
keramik/plast-6vergangen kan leda till stort slitage. Rérelseomfanget bor kontrolleras noggrant
med avseende pa felaktig inpassning, instabilitet eller inklimning och atgérdas efter behov.
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Postoperativt

Det dr mycket viktigt att patienten strikt foljer kirurgens instruktioner och varningar. Vedertagna
rutiner ska foljas under den postoperativa véarden.

Patienten ska vid utskrivning frén sjukhuset fa fullstandiga skriftliga instruktioner och varningar
géllande 6vningar, behandlingar och eventuella begrénsningar gallande aktiviteter savél som
géllande exponering for magnetfélt.

Kontinuerlig, regelbunden uppféljning av patienten rekommenderas. Eftersom implantatets
funktionella livslangd inte &r kand, sarskilt vad géller underhéllet av implantatfixeringen och
bérytorna, bor A-P rontgen av backenet utféras vid varje uppfoljning och jamféras med tidigare
rontgenbilder samt sattas i forhallande till den kliniska bedémningen av patienten. Om négra
fi dringar observeras pa réntgen, till exempel férekomst av radiolucenser, benresorption eller
férandringar i implantatets lage, bor dessa forandringar dvervakas noggrant for att faststalla om
de ér statiska eller progressiva och patienten behandlas pa lampligt satt.

7. RISKERNA FOR OMSESIDIG STORNING

Magnetresonansundersokningar som utfors pa en patient med metallimplantat kan orsaka
forskjutning av enheterna eller orsaka skada pa patienten.

En granskning av en yrkesman som &r bekant med den specifika utrustningen ska utforas fére
MR-undersékningen. Nar det anvands med flera komponenter fér total eller partiell hoftplastik
har MR-kompatibiliteten och sékerheten hos det totala implantatsystemet inte utvédrderats och
det totala implantatsystemet har inte testats tillsammans avseende uppvdrmning eller
migrering i MR-miljon.

8. BIVERKNINGAR OCH KOMPLIKATIONER

Foljande &r de i allmanhet vanligast forekommande biverkningarna och komplikationerna vid
hoftartroplastik:

Allmént

Forandringar i proteskomponenternas lage.

Tidig eller sen lossning av proteskomponenter.

Stressfraktur pa femurskaftet.

Slitage eller fraktur pa acetabulumkomponenterna.

Tidig eller sen infektion.

Perifera neuropatier. Subklinisk nervskada kan ocksa forekomma som ett resultat av kirurgiskt
trauma.

Véavnadsreaktioner, osteolys och/eller implantatiossning orsakad av metallkorrosion,
allergiska reaktioner eller ansamling av rester eller I6sa cementpartiklar.

Intraoperativt
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1. Acetabulumperforation.

2. Perforation, fissur eller fraktur i femurskaftet, vilket kan krava anvéndning av intern fixering.

3. Trokantar fraktur.

4. Skador pa blodkarl (t.ex. iliac-, obturator- eller femoralartar).

5. Tillfallig eller permanent nervskada (t.ex. femoral-, obturator- eller isolerad peronealnerv).

6. Subluxation eller dislokation av hoftleden orsakat av val av implantatstorlek eller
-konfiguration, komponenternas placering och/eller instabilitet i muskler och fibrés vavnad.

7. Forlangning eller férkortning av den paverkade extremiteten.
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Postoperativt i tidigt skede

1. Kardiovaskuldra sjukdomar inklusive ventrombos, lungemboli och hjértinfarkt.

2. Hematom och/eller fordrojd sarlakning.

3. Pneumoni och/eller atelektas.

4. Subluxation eller dislokation.

Postoperativt i senare skede

. Trokanterlossning orsakad av for hog muskelspanning, viktbelastning eller oavsiktlig
intraoperativ férsvagning av trokantern.

Forvarrade besvar i ipsilaterala eller kontralaterala kna- och fotleder orsakat av skillnader i
benldngd, medialisering av femur och/eller muskuléra defekter.

Fraktur i femur eller acetabulum pa grund av trauma eller Gverbelastning, sarskilt vid
bristande benmassa orsakat av osteoporos, bendefekter fran tidigare operation,
intraoperativa brotschningsprocedurer eller benresorption.

Benresorption som kan vara en bidragande orsak till forsamrad fixering och dérav féljande
implantatlossning.

Periartikular kalcifikation eller ossifikation, som kan leda till en minskning i ledens rérlighet
och rérelseomféng.

Traumatisk artros i det ipsilaterala knat sekundért till intraoperativ placering av extremiteten
under operation.

Subluxation eller dislokation.

Forekomsten och svarighetsgraden av komplikationer vid hoftplastik ar oftast storre vid
revisioner &n vid primara operationer. Vanliga problem vid revisionskirurgi kan inkludera
svarigheter med placeringen av snittet, avligsnande av ektopisk ben och gammal bencement,
positionering och fixering av komponenter, och/eller att astadkomma tillréckligt benstod. |
allménhet kan man vinta sig okar operationstid, blodférlust och risk for infektion, lungemboli
och sdrhematom vid revisionsoperationer.
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9. LEVERANSFORM

Femorala hoftskaft levereras individuellt forpackade och STERILA. Alla metallkomponenter
steriliseras med den teknik som anges pa ytterforpackningen. Packa upp ur férpackningen med
vedertagen aseptisk teknik efter att korrekt storlek har faststallts.

FAR INTE OMSTERILISERS och FAR INTE ANVANDAS OM FORPACKNINGEN AR SKADAD
ELLER TRASIG OCH STERILITETEN KAN HA AVENTYRATS.

Komponenterna far inte omsteriliseras av sjukhuset pa grund av risken att skada implantatets
ledade och angrénsande ytor. Férpackningen ska 6ppnas forst efter att ratt storlek har faststallts,
eftersom 6ppnade férpackningar inte kan &terlimnas mot erséttning.

ALLA ANVANDA ELLER FLACKADE KOMPONENTER MASTE ISOLERAS FRAN MILJON.
KASSERINGE SKA FOLJA LOKALA FORESKRIFTER. DET AR DEN MEDICINSKA PERSONALENS
ANSVAR ATT FORHINDRA ALL RISK FOR KONTAMINERING.

Ursprunglig CE-markning: 11/2008 fér CORAIL CEMENTERADE skaft och 05/1998 for
AUTOBLOQUANTE.

Mer information finns tillgénglig fran din DePuy-representant pa begéran.
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L suom Rl

1. VALINEEN KUVAUS

Sementoitava reisiluun lonkkavarsi on osa lonkan kokoproteesia, joka on valmistettu
runsastyppisestéa ruostumattomasta teraksesta. Se on yksittaispakattu.

Lonkan kokoproteesissa kaytetdan yksittaispakattua metallista reisiluun lonkkavartta,
modulaarista metallista tai keraamista reisiluun péété ja joko yksiosaista tai metallivahvistettua
kaksiosaista lonkkamaljaosaa. Kaksiosaisessa lonkkamaljaosassa on metallinen kuppi, jonka
kokoonpanossa on kaytetty joko suurimolekyylipainoisesta polyeteenista (UHMWPE)
valmistettua, keraamista tai metallista sisékettd. Reisiluun paa ja lonkkamaljaosat on tarkoitettu
korvaamaan lonkkanivelen luonnollinen nivelpinta.

2. KIINNITYSTAPA

Reisiluun lonkkavarsi on tarkoitettu kdytettavaksi vain sementin kanssa, ja se voidaan kiinnittaa
vain luusementilla.

Sementtid kdytettdessa on erittdin tarkeda, ettd sementin valmistajan kayttohjeita noudatetaan
tarkasti. Sementin kasittely voi vaikuttaa implantin kiinnittymiseen. Esimerkiksi veri ja ilma seka
huonosti sekoitettu polymeeri ja monomeeri saattavat johtaa implantin ennenaikaiseen
16ystymiseen tai komplikaatioihin.

3. KAYTTOTARKOITUS/INDIKAATIOT

Varsi on tarkoitettu kaytettavaksi vain luusementin kanssa.

Lonkan totaaliartroplastian tarkoituksena on parantaa potilaan liikkuvuutta ja vahentda kipua

korvaamalla vahingoittunut lonkkanivel potilailla, joilla on riittavasti tervettd luuta tukemaan

proteesin osia. Lonkan kokoproteesi on indikoitu seuraavissa tiloissa:

1. Osteoartriitin, traumaattisen artriitin, nivelreuman tai synnynnéisen lonkan kehitysh:
aiheuttama erittdin kivulias ja/tai vammautunut nivel.

2. Reisiluun paan aseptinen kuolio.

3. Akuutti trauman aiheuttama reisiluun p&an tai kaulan murtuma.

4. Aikaisemmin epdonnistunut lonkkaleikkaus, mukaan lukien nivelen rekonstruktio, sisdinen
kiinnitys, nivelen jaykistysleikkaus, puolitekonivelleikkaus, pinnan korvaava artroplastia tai
lonkan kokotekonivelleikkaus.

5. Tietyt niveljaykistyméatapaukset.

4. KONTRAINDIKAATIOT

S tilat ovat kontraindil ioita lonkkaproteesin kaytolle:

1. Aktiivinen paikallinen tai systeeminen infektio.

2. Lihaksiston heikkous, neuromuskulaarinen vajavaisuus tai vaskulaarinen heikkous raajassa,
mik4 tekee toimenpiteen perusteettomaksi.

3. Huono luun laatu, kuten osteoporoosi, joka kirurgin arvion mukaan saattaa aiheuttaa
proteesin siirtymista tai merkittavéan murtumismahdollisuuden reisivarteen, ja/tai riittématon
luuaines implantin (implanttien) tukemiseen.

4. Charcot'n tai Pagetin tauti.
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5. Reisiluun luumassan hyva laatu on ehdottoman térkeéa varren proksimaalisen kiinnittymisen
kannalta. Luusiirretta ja muita vahvistusmenetelmia tulee harkita etenkin korjausleikkausten
kohdalla reisiluun varren istuttamiseksi ja tukemiseksi.

HUOMAUTUS: Diabeteksen ei talld hetkelld katsota olevan kontraindikaatio. Koska komplikaatioiden,

kuten infektion, haavan hitaan paranemisen jne. riski on suurempi, kirurgin on kuitenkin harkittava

tarkkaan, voiko lonkan tekoniveltd suositella vaikeaa diabetesta sairastavalle potilaalle.

5. VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Vaihdettaessa vield paikallaan olevan reisiluun varren paata on ehdottoman tarkeéa kayttaa
metalli-metallikosketuspintaa.

DePuy reisiluun lonkkavarsien kanssa saa kdyttaa ainoastaan DePuy modulaarisia reisiluun
paitd. Reisiluun pdan kartion ON OLTAVA samankokoinen kuin reisiluun lonkkavarren kartio.
Kaikissa naissé kayttéohjeissa mainituissa varsissa on 12/14 Articul'eze Mini -kartio, ja ne
sopivat yhteen kaikkien sellaisten DePuy- palden kanssa joissa on 12/14 - 5°43'kartio. Luettelo
yhteensopivista osista I16ytyy leikkat DePuy-péiden kanssa saa kayttaa
ainoastaan DePuy-lonkkamaljaosia.

Lonkkamalj tukipinnan sisdk isijan tulee vastata reisiluun paan kokoa. Jos kéytetaan
sisakettd, joka ei vastaa reisiluun paan kokoa (esim. sisdhalkaisijaltaan 28 mm:n sisdke ja
22 mm:n paad), se voi aiheuttaa ylimaaraista rasitusta, nopeampaa kulumista ja proteesin
ennenaikaista heikentymistd.

DePuy-lonkkamaljasisakkeiden kanssa saa kayttda vain DePuy-lonkkamaljakuppeja.
Lonkkamalj in ja lonkkamaljasisékkeen ON OLTAVA samankokoisia.
Eri valmistajien tai eri implanttijérjestelmien implantteja ja sovitusosia ei saa koskaan kayttaa
yhdessa.

Lonkkaproteesin osia ei saa koskaan implantoida uudelleen. Vaikka implantti ndyttaa ehjalt,
siind saattaa olla mikroskooppisia vaurioita, jotka voivat johtaa implantin heikkenemiseen.
Sovitusproteeseja saa kdyttdd ainoastaan sovitustarkoituksiin. Sovitusosien taytyy olla
samankokoisia kuin vastaavat pysyvasti implantoitavat osat.

DePuy-yhtion valmistamia kertakayttisia valineita ei ole yhdelld potilaalla kdyton jalkeen
tarkoitettu altistettavaksi minkaénlaiselle muuntelulle, kuten purkamiselle, puhdistamiselle
tai uudelleensteriloinnille, tai kestdmaan kyseistd muuntelua. Kertakdyttdisid vélineitd ei saa
kéyttaa uudelleen. Laitteen uudelleenkaytto voi vaarantaa laitteen toimivuuden ja potilaan
turvallisuuden.

Implantteja ei saa muuttaa tai muuntaa milldan tavalla.

Potilaan paino tulee huomioida ennen sopivan varren valintaa.

Seuraavat tilat yksin tai yhdessa kuormittavat kyseista raajaa huomattavasti, ja ndin ollen lonkan
kokoproteesin heikentymisen vaara on suurempi:

Liikalihavuus tai potilaan liiallinen paino.

Ruumiillinen ty.

Aktiivinen urheilu.

Potilaan korkea aktiivisuustaso.

Kaatumisen todennakaisyys.

Alkoholi- tai huumeriippuvuus.

Muut toiminnanvajaukset, tilanteen mukaan.

NowswN =
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Seuraavilla tiloilla yhdessa tai erikseen on taipumus vaikuttaa lonkan korvaavien proteesien
kiinnitykseen:

. Selvé osteoporoosi tai huono luumassa.

. Aineenvaihdunnalliset héiriot tai systeemiset laékinnélliset hoidot, jotka johtavat implanttia
varten tarvittavan kiintedn luutuen etenevdin heikkenemiseen (esim. diabetes mellitus,
steroidihoidot, immunosuppressiohoidot yms.).

Aikaisemmat yleiset tai paikalliset infektiot.

Vaikeat epamuodostumat, jotka johtavat implantin vajavaiseen kiinnittymiseen tai
virheelliseen sijoitukseen.
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5. Tukevan luurakenteen kasvaimet.

6. Implantin valmistusmateriaalien (esim. luusementti, metalli, polyeteeni) aiheuttamat
allergiset reaktiot.

7. Synnynnainen lonkan kehltysha\r ,Joka voi vahentda kaytettavlssa olevaa luumassaa, jota

tarvitaan lonkan kokopr issa lonkkamalj; in tu
. Implantin syépymisen aiheuttamat kudosreaktiot tai implantin kulumlshlukkaset

Muiden nivelten (esim. polvien ja nilkkojen) vammat.

JOS KIRURGI PITAA LONKAN KOKOPROTEESIA PARHAANA SAATAVILLA OLEVANA
HOITOMUOTONA JA PAATTAA KAYTTAA TATA PROTEESIA POTILAALLA, JOLLA ON JOKIN
YLLAMAINITUISTA TILOISTA TAI SAIRAUKSISTA, TAI NUORELLA, AKTIIVISELLA POTILAALLA,
HANEN ON EHDOTTOMASTI KERROTTAVA POTILAALLE VALINEESSA JA IMPLANTIN
KIINNITYKSESSA  KAYTETTYJEN MATERIAALIEN KESTAVYYDEN RAJOITUKSISTA SEKA
NEUVOTTAVA POTILASTA VAHENTAMAAN HUOMATTAVASTI TAI ELIMINOIMAAN KOKONAAN
YLLA MAINITUT TILAT.

Potilaan kirurgisessa ja postoperatiivisessa hoidossa on otettava huomioon kaikki olemassa
olevat tilat ja sairaudet. Potilaan asenteet tai mielenterveyshiri6t, jotka johtavat hanen
kykeneméattomyyteensd noudattaa kirurgin ohjeita, saattavat hidastaa leikkauksen jalkeista
toipumista tai lisata haittavaikutusten riskia, my6s implantin tai implantin kiinnityksen
pettamisen riskia.

Liiallinen fyysinen aktiivisuus tai korvattuun niveleen kohdistuva trauma voi aiheuttaa
lonkkaproteesin ennenaikaisen pettdmisen, jos esimerkiksi proteesin asento muuttuu tai sen
osat murtuvat ja/tai kuluvat. Lonkan kokotekonivelen implanttien toiminnallista kayttoikaa ei
ole taméanhetkisen tiedon perusteella voitu taysin selvittda. Potilaalle on kerrottava, ettd
valineen toiminnalliseen kestoikaan vaikuttavat huomattavasti mm. potilaan paino ja fyysinen
aktiivisuus.

© ™

MRI-turvallisuustiedot

Sementoitavan reisiluun varren turvallisuutta ja yhteensopivuutta magneettikuvausympdristossa
ei ole testattu. Ndiden implanttien kuumenemista tai paikaltaan siirtymista ei ole testattu
magneettikuvausymparistdssa. Jos potilaalla on sementoitava reisiluun varsi, magneettikuvaus
voi aiheuttaa potilasvahingon.

Muihin passiivisiin implantteihin liittyvia riskeja on testattu magneettikuvausympéristossd, ja
tiedetdan, ettd niihin liittyy kuumenemista, paikaltaan siirtymistd ja kuva-artefakteja implantin
kohdalla tai sen laheisyydessa.
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6. KAYTTOTIEDOT

Ennen leikkausta

KIRURGIN ON ENNEN LEIKKAUSTA KESKUSTELTAVA POTILAAN KANSSA KAIKISTA POTILAALLE
AIHEUTUVISTA FYYSISISTA JA PSYYKKISISTA RAJOITUKSISTA SEKA KAIKISTA LEIKKAUKSEEN JA
PROTEESEIHIN LIITTYVISTA SEIKOISTA. Tallin on mainittava tekonivelesté aiheutuvat rajoitukset
ja seuraukset sekd valttamattomyys noudattaa kirurgin potilaalle leikkauksen jélkeen antamia
ohjeita. Tama koskee erityisesti potilaan aktiivisuuteen ja painoon liittyvi ohjeita.

Kirurgin ei tule aloittaa minkaén lonkkaproteesin kliinista kaytt6a, ennen kuin han on perehtynyt
huolellisesti juuri kyseiseen proteesiin liittyvaan implantointimenetelmaan (leikkausta edeltava
suunnittelu ja leikkausmenetelmd). Leikkausmenetelmid koskevia esitteitd ja videoita saa
DePuy-yhtiolta.

Leikkauksen aikana

On suositeltavaa, ettd leikkaushetkelld on saatavilla vahintaan yksi kaytettavaksi suunniteltua
implanttia suurempi ja yksi pienempi implantti, jotta leikkaushetkelld voidaan valita
oikeankokoinen implantti.

Implanttien tulee antaa olla pakkauksissaan siihen asti, kunnes ne asennetaan. Osia ei saa
kayttad, jos ne ovat pudonneet tai osuneet johonkin kovaan. Osan vioittumista ei valttimatta
née paljaalla silmalld, mutta se saattaa aiheuttaa proteesin ennenaikaisen heikentymisen. Ennen
keraamisen reisiluun paan asentamista reisiluun varren ulkokartio on pyyhittéva puhtaaksi
verestd, luusiruista seka muista vierasaineista. Keraamisen reisiluun péén ja varren kartion véliin
jaanyt vierasaine saattaa estda paan asettumisen varteen oikein. Se voi puolestaan haitata
reisiluun p@an toimintaa tai reisiluun paan ja varren vilisen lukitusmekanismin toimintaa.
Revisioleikkauksessa on ehdottoman térkeéa, etta pettdneen proteesin ymprille koteloitunut
kuitukudos poistetaan kokonaan. Jdljelle jadnyt kuitukudos saattaa haitata implantin
kiinnittymista. Implanttien virheellinen valitseminen, paikalleen asettaminen tai sijainti saattaa
aiheuttaa epatavallista rasitusta, mika lyhentda implantin toiminnallista kaytt6ikaa. Huomaa,
ettd varus-asentoon asetettu reisiluun varsi liséa mediaalisen reisiluun korteksin proksimaalisen
osan rasitusta ja voi johtaa implantin 16ystymiseen. Lonkan kokoproteesin lonkkamaljaosan
eteen kdantymisen lisidminen voi aiheuttaa nivelen epévakautta tai sijoiltaanmenoa.
Leikkauskohta on ennen leikkaushaavan sulkemista puhdistettava huolellisesti luusiruista,
yliméaaraisesta luusementista (jos kaytetty), ektooppisesta luusta jne. Vieraat aineet saattavat
aiheuttaa liiallista kulumista metalli-muovi- tai keramiikka-muoviliukupinnoilla. Liikerata on
tarkistettava huolellisesti osien huonon yhteensopivuuden, epavakauden tai puristustilan
varalta, ja se on korjattava asianmukaisesti.

Leikkauksen jélkeen

Potilaan on ehdottomasti noudatettava kirurgin hanelle antamia ohjeita ja varoituksia.
Leikkauksen jélkeisessd hoidossa on noudatettava yleisesti hyvéksyttyjd kdytantoja.

Sairaalasta kotiuttamisen yhteydessa on potilaalle annettava harjoituksia, hoitoja ja aktiivisuuteen
liittyvia rajoituksia sekd magneettisille kentille altistumista koskevat téydelliset kirjalliset ohjeet.
Potilaan jatkuva ja sd@nnollinen seuranta on suositeltavaa. Koska implantin toiminnallinen
kestoiké kiinnityksen pysyvyyden ja tukipintojen osalta ei ole tiedossa, on lantiosta otettava
jokaisella seurantakdyntikerralla rontgenkuvat edestd ja takaa, verrattava niitd aikaisempiin
rontgenkuviin ja suhteutettava ne potilaan kliiniseen arviointiin. Jos réntgenkuvissa havaitaan
muutoksia, esim. rontgennegatiivisuutta, luun resorptiota tai implantin asentoon liittyvid
muutoksia, niitd on seurattava tarkasti, jotta voidaan selvittdd, ovatko ne staattisia vai
progressiivisia. Potilaalle on annettava sopivaa hoitoa.
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7. VASTAVUOROISEN INTERFERENSSIN VAARAT

Magneettikuvaus potilaalla, jolla on metallinen implantti, voi johtaa implantin siirtymiseen tai
vahingoittaa potilasta.

Kyseiseen laitteeseen perehtynyttd asiantuntijaa tulee konsultoida ennen MRI-kuvausta. Kaytettaessa
yhdessa koko lonkan korvaavan jarjestelmén useiden osien kanssa koko implanttijarjestelmén
MR-yhteensopivuutta ja -turvallisuutta ei ole arvioitu, eikd koko implanttijérjestelmaa ole testattu
kuumentumisen tai siirtymisen varalta magneettikuvausympéristossa.

8. HAITTAVAIKUTUKSET JA KOMPLIKAATIOT

Alla on lueteltu lonkan artroplastiassa yleisimmin esiintyvid haittavaikutuksia ja komplikaatioita:
Yleisia

1. Proteesin osien siirtyminen.

2. Proteesin osien varhainen tai mychempi I6ystyminen.

3. Reisiluun varren rasitusmurtuma.

4. Lonkkamaljaosien kuluminen tai murtuminen.

5.

6.

7.

. Varhainen tai mydhempi infektio.
. Perifeeriset neuropatiat. Kirurginen trauma voi aiheuttaa myos piilevéoireisia hermovaurioita.
. Metallin sydpymisestd, allergisista reaktioista tai kulumisesta syntyvien hiukkasten tai
irtonaisten sementtihiukkasten kasaantumisesta johtuvat kudosreaktiot, osteolyysi tai
implantin [6ystyminen.
Leikkauksen aikana
1. Lonkkamaljan perforaatio.
2. Reisiluun varren perforaatio, fissuura tai murtuma, joka saattaa vaatia sisdisen kiinnityksen
kayttoa.
3. Sarvennoisen murtuma.
4. Verisuonten (esim. lonkkavaltimon, peittyneen aukon valtimon tai reisivaltimon)
vaurioituminen.
5. Ohimeneva tai pysyvéa hermovaurio (esim. reisihermo, peittyneen aukon hermo tai yksittainen
pohjeluun hermo).
6. Lonkkanivelen osittainen tai taydellinen sijoiltaanmeno, joka johtuu implantin koon ja tyypin
valinnasta, osien sijoittamisesta ja/tai lihasten ja sidekudoksen I6ysyydesta.
7. Leikatun raajan piteneminen tai lyheneminen.
Heti leikkauksen jélkeen
1. Kardiovaskulaariset h&iri6t mukaan lukien laskimotromboosi, keuhkoveritulppa ja
sydaninfarkti.
2. Hematooma ja/tai viivastynyt haavan parantuminen.
3. Keuhkokuume ja/tai atelektaasi.
4. Subluksaatio tai dislokaatio.
Myéhemmin leikkauksen jalkeen
1. Sarvennoisen repedaminen liiallisen lihasjéannityksen, painon varaamisen tai
leikkauksenaikaisen sarvennoisen heikkenemisen vuoksi.
Raajojen pituuseroista, reisiluun keskittymisesta ja/tai lihasvaurioista johtuva ipsilateraalisen
tai kontralateraalisen polven ja nilkan nivelongelmien paheneminen.
Traumasta tai liiallisesta kuormituksesta johtuva reisiluun tai lonkkamaljan murtuminen
erityisesti silloin, kun potilaan luumassa on heikkoa vaikean osteoporoosin, aikaisempien
leikkausten aiheuttamien luudefektien, leikkauksen aikana tehtyjen véljennystoimien tai luun
resorption takia.
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4. Luun resorptio, joka voi heikentda kiinnittymista ja johtaa implantin irtoamiseen.

5. Niveltd ym, an kudoksen kalkkiutuminen tai luutuminen, joka voi johtaa nivelen
liikkuvuuden ja liikeradan heikkenemiseen.

6. Traumaattinen ipsilateraalisen polven nivelrikko, joka johtuu leikkauksen aikana

tapahtuneesta raajan sijoittamisesta.

Subluksaatio tai dislokaatio.

Komplikaatioita esiintyy lonkan revisioleikkausten yhteydessa useammin ja ne ovat vaikeampia
kuin primaarileikkauksien yhteydessd. Yleisimmin revisioleikkauksissa esiintyviin ongelmiin
kuuluvat mm. viillon sijoitusvaikeus, ektooppisen luuaineksen ja vanhan luusementin
poistaminen, osien sijoitus ja kiinnitys seka tukevan luun riittavyys. Pitkittynyt leikkausaika,
verenhukka, infektioriski, keuhkoveritulppa ja haavan hematooma ovat tavallisesti odotettavissa
revisioleikkauksissa.

9. TOIMITUSTAPA

Reisiluun lonkkavarret on pakattu yksittiin ja ne toimitetaan STERIILEINA. Kaikki metalliosat on
steriloitu ulkopakkausmerkinngissa ilmoitetulla menetelmélld. Poista tuote pakkauksesta
hyvéksyttyd aseptista menetelmda kdyttden vasta, kun implantin oikea koko on méaritetty.

El SAA STERILOIDA UUDELLEEN EIKA KAYTTAA, JOS PAKKAUS ON VAHINGOITTUNUT TAI
RIKKI JA STERIILIYS ON KYSEENALAISTA.

Osia ei saa steriloida uudestaan sairaalassa, koska vaarana on implantin nivel- ja liitospintojen
vioittuminen. Pakkaus tulee avata vasta sitten, kun oikea koko on madéritelty, silld avattuja
pakkauksia ei hyvéksyta palautettaviksi.

KAIKKI KAYTETYT TAI LIKAANTUNEET OSAT TULEE POISTAA PAIKALTA. JATTEET TULEE
HAVITTAA PAIKALLISTEN MAARAYSTEN MUKAISESTI. LAAKINTAHENKILOKUNNAN
VASTUULLA ON ESTAA KONTAMINAATION VAARA.

Ensimméinen CE-merkki: 11/2008 SEMENTOITAVILLE CORAIL-varsille ja 05/1998
AUTOBLOQUANTEIle.

Lisatietoja saa DePuy-edustajalta pyydettaessa.

m BRUKSINSTRUKSJONER

1. ENHETSBESKRIVELSE

Denne sementerte femorale hoftestammen er en komponent i en total hofteprotese, produsert
av rustfritt stdl med heyt nitrogeninnhold. Den er pakket individuelt.

En total hofteprotese involverer bruken av en individuelt pakket femoral hoftestamme i metall,
et modulzert femoralhode i metall eller keramikk, og enten en hel eller en metallstottet todels
acetabuleer komponent. Denne todels acetabulaere komponenten bestar av et metallskall som
er montert enten med en metallforing i polyetylen med ultrahgy molekylvekt (UHMWPE) eller
keramikk. Femurhodet og de acetabuleere komponentene er designet for & erstatte den
naturlige artikulerende overflaten pé hofteleddet.

N
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2. FIKSERINGSTYPE

Denne femurhoftestammen er "kun for sementert bruk" og er kun indikert for bruk med beinsement.
Hvis sement brukes, er det avgjerende at sementprodusentens bruksanvisning felges
omhyggelig. Handtering av sement kan pavirke virkningen av implantatfikseringen. For
eksempel kan introduksjon av blod og luft og dérlig blanding av polymer og monomer fore til
tidlig lesning eller komplikasjoner.

3. TILTENKT BRUK / INDIKASJONER

Denne stammen er kun indikert for bruk med beinsement.

Total hofteartroplastikk brukes for & gi bedre mobilitet og redusert smerte ved & erstatte
skadede hofteledd hos pasienter med pavist tilstrekkelig friskt bein til at komponentene far feste
og stette. Totalhofteprotese indikeres i folgende tilstander:

. Et ledd som er svaert smertefullt og/eller ufert pa grunn av osteoartritt, traumatisk artritt,
revmatoid artritt eller medfedt hoftedysplasi.

Avaskuleer nekrose av femurhodet.

Akutt traumatisk fraktur i femurhode eller -hals.

. Mislykket tidligere hoftekirurgi, inkludert leddrekonstruksjon, intern fiksering, artrodese,
hemiartroplasti, overfl gsartroplasti eller total ho
Bestemte ankylosetilfeller.

4. KONTRAINDIKASJONER

Folgende tilstander er kontraindikasjoner for hofteerstatning:

. Aktiv lokal eller systemisk infeksjon.

. Tap av muskulatur, forringelse av nevromuskulatur eller vaskulaer defisiens i gjeldende lem
som vil gjere prosedyren uforsvarlig.

Darlig beinkvalitet, slik som osteoporose, der det etter kirurgens mening kan vaere betydelig
migrasjon av protesen eller en betydelig mulighet for fraktur av femurskaftet og/eller mangel
pé egnet bein til & stotte implantatet (implantatene).

Charcots eller Pagets sykdom.

God beinkvalitet av femurbein er viktig for & sikre proksimal fiksering av femurstammen.
Vurder beingrafting eller andre teknikker for a styrke beinsubstansen, spesielt ved utfaring av
revisjonskirurgi, for a fa femurstammen godt fiksert.

MERKNAD: Diabetes har pa dette tidspunktet ikke blitt fastsatt som en kontraindikasjon. Pa
grunn av gkt risiko for komplikasjoner, slik som infeksjon, sen sartilheling osv., skal kirurgen
imidlertid vurdere noye tilrddeligheten ved hofteprotese hos pasienter med alvorlig grad av
diabetes.

5. ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Ved bytting av et hode pa en femoralstamme som fortsatt er pa plass, er det viktig & bruke et

metall-metall-grensesnitt.

Bruk kun DePuy modulaere femurhoder med DePuy femurhoftestammer. Konussterrelsen pa

femurhodet MA matche konusen pa femurhoftestammen. Alle stammene som dekkes av

denne IFU-en har en 12/14 Articul'eze minikonus og er kompatibel med alle DePuy-hoder

med 12/14 - 5°43'-konuser. Se veiledningen for kirurgisk teknikk for en liste over kompatible

komponenter. Bruk kun DePuy acetabulaere komponenter med DePuy-hoder.

- Den indre diameteren pd den acetabuleere komponentens barende overflate méa
korrespondere til femurhodets storrelse. Bruk av en foring med en ikke-matchende storrelse

EAN

w

o=

w

v

77

rcrpars MH » Pocapapafiope
Whnevacert.ru | info@nevacert.ru



pé hoftehodet (f.eks. foring med indre diameter pa 28 mm med et hode p& 22 mm) vil fore til
mer belastning, okt slitasje og tidlig svikt.

Bruk kun DePuy acetabulzre skall med DePuy acetabuleaere foringer. Sterrelsene pa
acetabulzere skall og acetabulzere foringer MA samsvare.

Implantater og prevekomponenter fra andre produsenter eller implantatsystemer skal ikke
brukes sammen.

Hofteprotesekomponenter skal aldri implanteres pa nytt. Selv om implantatet ser uskadet ut,
kan implantatet ha utviklet mikroskopiske ufullkommenheter som kan fere til svikt.

Bruk alltid en proveprotese til proveformal. Prover skal ha samme konfigurasjonssterrelse, etc.
som tilsvarende komponenter som skal implanteres permanent.

Engangsprodukter fra DePuy (Irland) skal ikke gjennomga eller tale noen form for endring, slik
som demontering, rengjering eller resterilisering etter engangsbruk pa én pasient. lkke bruk
engangsenheter flere ganger. Gjenbruk kan potensielt redusere innretningens ytelse og
pasientens sikkerhet.

Ikke endre eller modifiser implantater pd noen mate.

Pasientens vektomrade skal vurderes far man velger hvilken stamme som er riktig & bruke.

Folgende forhold, enkeltvis eller flere samtidig, har en tendens til & forérsake alvorlig belastning
pé aktuell ekstremitet og dermed utsette pasienten for heyere risiko for svikt av den totale
hofteprotesen:

Fedme eller overfledig pasientvekt.

Manuelt arbeid.

Aktiv sportsdeltakelse.

Hoyt aktivitetsniva for pasienten.

Sannsynlighet for fall.

Alkohol- eller narkotikaavhengighet.

Annet handikapp, hvis det finnes.

NowswN

Folgende tilstander har, enkeltvis eller flere samtidig, en tendens til & ha uheldig innvirkning pa
fikseringen av hofteproteseimplantater:

. Markert osteoporose eller darlig beinsubstans.

Metabolske lidelser eller systemiske farmakologiske behandlinger som ferer til progressiv
forringelse av solid beinstotte for implantatet (f.eks. diabetes mellitus, steroidbehandlinger,
immunosuppressive behandlinger osv.).

Historikk med generelle eller lokale infeksjoner.

Alvorlige misdannelser som forer til nedsatt fiksering eller uriktig posisjonering av
implantatet.

.

Pw

5. Tumor pa stettebeinstrukturer.
6. Allergiske reaksjoner mot implantatmaterialer (f.eks. beinsement, metall, polyetylen).
7. Medfgdt hoftedysplasi som kan redusere beinsubstansen som er tilgjengelig for & stotte

acetabularkopprotesen ved total hofteprotese.

Vevreaksjoner pa implantatkorrosjon eller implantatslitasjeavfall.

Handikapp i andre ledd (f.eks. knzer og ankler).

NAR KIRURGEN BESTEMMER AT TOTAL HOFTEPROTESE ER DET BESTE TILGJENGELIGE MEDISINSKE
ALTERNATIVET OG BESTEMMER A BRUKE DENNE PROTESEN PA EN PASIENT MED NOEN AV
TILSTANDENE OVENFOR, ELLER PA EN PASIENT SOM GANSKE ENKELT ER UNG OG AKTIV, ER DET
AVGJ@RENDE AT PASIENTEN INSTRUERES OM STYRKEBEGRENSNINGENE TIL MATERIALET SOM

©®
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BRUKES | ENHETEN OG FOR IMPLANTATFIKSERING, OG DET RESULTERENDE BEHOVET FOR A
BETYDELIG REDUSERE ELLER ELIMINERE NOEN AV DE OVENNEVNTE FORHOLDENE.

Den kirurgiske og postoperative handteringen av pasienten ma utferes med riktig vurdering i
forhold til alle eksisterende forhold. Mentale holdninger eller lidelser som forer til at en pasient
ikke kan folge kirurgens bestemmelser kan forsinke postoperativ bedring og/eller oke faren for
uheldige virkninger, inkludert implantatsvikt eller implantatfikseringssvikt.

Overdreven fysisk aktivitet eller traume av erstattet ledd kan bidra til prematur svikt av
hofteprotesen ved & forarsake stillingsendring, fraktur og/eller slitasje pa implantatene. Den
funksjonelle levetidsforventningen til protese-hofteimplantater er pa dette tidspunktet ikke
klart fastlagt. Pasienten informeres om at faktorer som vekt og aktivitetsniva kan pavirke den
funksjonelle levetidsforventningen til enheten betydelig.

Informasjon om MR-sikkerhet

Femurhoftestammen med sement er ikke testet for sikkerhet og kompatibilitet i MR-miljget.
Enhetene er ikke testet for oppvarming eller migrering i MR-miljoet. Skanning av en pasient som
har denne enheten, kan fore til pasientskade.

Risikoene forbundet med andre passive implantater i et MR-miljo har blitt evaluert og er kjent
for & omfatte oppvarming, migrering og bildeartefakter ved eller naer implantatstedet.

6. INFORMASJON OM BRUK

Preoperativt

KIRURGEN SKAL DISKUTERE ALLE FYSISKE OG MENTALE BEGRENSNINGER SOM ER SPESIELLE FOR
PASIENTEN OG ALLE ASPEKTER VED INNGREPET OG PROTESEN MED PASIENTEN F@R INNGREPET.
Diskusjonen skal inkludere begrensningene og mulige konsekvenser ved ledderstatning, samt
nedvendigheten av a folge kirurgens instrukser postoperativt, spesielt nar det gjelder pasientens
aktivitet og vekt.

Kirurger skal ikke begynne klinisk bruk av noen hofteprotese for de har gjort seg grundig kjent
selv med dets spesifikke operasjonsteknikk (preoperativ planlegging og kirurgisk teknikk).
Kirurgiske teknikkbrosjyrer og videoer er tilgjengelige fra DePuy.

Intraoperativ

Det anbefales at komponenter med minst én starrelse storre og én sterrelse mindre enn de som
ble bestemt preoperativt er tilgjengelig ved inngrepet for & sorge for intraoperativt valg av
riktig(e) storrelse(r).

Beskyttende deksler skal beholdes pa inntil komponentene er klare for implantering. Ikke bruk
komponenter hvis de har falt ned eller har statt mot en hard overflate. Skade pa komponenten
er kanskje ikke synlig, men kan forarsake svikt av protesen. For implantering av et keramisk
femurhode skal hanntaper p& femurstammen torkes ren for blod, beinfliser eller andre
fremmedlegemer. Fremmedlegemer mellom keramikkhodet og femurstammekonusen kan
forhindre riktig feste av hodet pa stammen. Dette kan pévirke ytelsen til femurhodet eller
lasemekanismen mellom femurhodet og femurstammen. Ved utfering av revisjonskirurgi er det
avgjorende at alle fibrose membraner som innkapsler den mislykkede protesen fijernes
fullstendig. Gjenveerede fibrgse membraner kan forstyrre implantatfikseringen. Feil valg,
plassering eller posisjonering av implantater kan forarsake uvanlige belastninger og en
etterfolgende reduksjon av den funksjonelle levetiden til implantatet. Merk at en femurstamme
som er plassert i varus gker belastningen pa proksimal medial femurkorteks og kan fere til
losning av implantatet. @kning av anteversjonen av en acetabulumkomponent i total
hofteprotese kan fore til instabilitet og/eller dislokasjon av leddet.
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For lukking skal operasjonsfeltet renses grundig for beinfliser, beinsement (hvis brukt), ektopisk
bein, etc. Fremmedlegemer ved metall/plast- eller keramikk/plast-grensesnitt kan forérsake okt
slitasje. Bevegelsesomradet skal kontrolleres grundig for feil tilpasning, ustabilitet eller
impingement og korrigeres etter behov.

Postoperativt

Det er ekstremt viktig at pasienten overholder kirurgens instrukser og advarsler strengt. Akseptert
praksis skal felges i postoperativ omsorg.

Pasienten skal utskrives fra sykehuset med fullstendig skrevne instrukser og advarsler med
hensyn til avelser og behandlinger og alle begrensninger for aktiviteter samt de som er tilknyttet
eksponering for magnetiske felt.

En kontinuerlig periodisk pasientoppfelging anbefales. P4 grunn av den ukjente funksjonelle
levetiden til implantatet, spesielt nar det gjelder opprettholdelse av implantatfiksering og
UHMWPE bazerende overflater, skal A-P-rentgenbilder tas av bekken ved hver oppfelging og
sammenlignes med tidligere rontgenbilder og korrelatert med den kliniske vurderingen av
pasienten. Hvis det observeres endringer pad rentgenbilder, slik som feks. radiolusens,
beinresorbsjon eller endringer i posisjonen pa et implantat, skal disse endringene overvékes noye
for & bestemme om de er statiske eller progressive, og pasienten skal behandles i henhold til dette.

7. RISIKO FOR GJENSIDIG FORSTYRRELSE

Magnetisk resonans-undersekelser som utferes pa en pasient med metalliske implantater kan
forarsake forskyvning av innretningene eller forarsake skade pa pasienten.

En gjennomgang av en profesjonell som er kjent med det spesifikke utstyret skal utfores for MR.
Nér det brukes med flere komponenter i et totalt hofteerstatningssystem, har ikke
MR-kompatibiliteten og sikkerheten til hele implantatsystemet blitt evaluert, og hele
implantatsystemet har ikke blitt testet sammen for oppvarming eller migrasjon i MR-miljoet.

8. BIVIRKNINGER OG KOMPLIKASJONER

Folgende er generelt sett de hyppigst forekommende hendelsene og komplikasjonene i
hofteartroplastikk:

Generelt

Endring i posisjonen av protetiske komponenter.

Tidlig eller sen lasning av protetiske komponenter.

Tretthetsbrudd i femurstammen.

Slitasje eller brudd pa de acetabuleaere komponentene.

Tidlig eller sen infeksjon.

Perifer neuropati. Subklinisk nerveskade kan ogsé oppsta som resultat av kirurgisk traume.
Vevsreaksjoner, osteolyse og/eller implantatlgsning forérsaket av metallisk korrosjon,
allergiske reaksjoner, eller ansamling av slitasjepartikler eller lose sementpartikler.
Intraoperativt

1. Acetabular perforering.

2. Femurskaftperforering, -fissur eller -fraktur som kan kreve bruk av intern fiksering.

3. Trochanterisk fraktur.

4. Skade pa blodkar (f.eks. iliac, obturator og femoral arterie).

5. Midlertidig eller permanent nerveskade (f.eks. femoral, obturator eller isolert peoneal nerve).

NowrwN =
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6. Subluksasjon eller dislokasjon av hofteleddet pd grunn av implantatstorrelse eller
konfigurasjonsvalg, posisjonering av komponenter og/eller laksitet av muskel- eller fibrast
vev.

7. Forlengelse eller forkortelse av aktuell ekstremitet.

Tidlig postoperativt

1. Kardiovaskulzre lidelser, inkludert vengs trombose, lungeemboli og myokardinfarkt.

2. Hematom og/eller forsinket sarleging.

3. Pneumoni og/eller atelektase.

4. Subluksasjon eller dislokasjon.

Sent postoperativt

. Trochanterisk avulsjon fra overdreven muskelspenning, vektbaering eller utilsiktet

intraoperativ svekking av trochanter.

2. Forverring av problemer med det ipsil: le eller kont le kne- og ankelleddet pa
grunn av ulik beinlengde, medialisering av femur og/eller muskelsvekkelse.

3. Femur- eller acetabularfraktur pa grunn av traume eller overdreven belastning, spesielt ved
darlig beinsubstans forarsaket av alvorlig osteoporose, beindefekter fra tidligere inngrep,
intraoperative utvidelsesprosedyrer eller beinresorbsjon.

4. Beinresorbsjon som kan bidra til forringelse av fiksering og til slutt lasning av implantatet.

5. Periartikuleer kalsifisering eller ossifisering som kan fore til redusering av leddets mobilitet og
bevegelsesomrade.

6. Traumatisk artrose av ipsilateralt kne, underordnet intraoperativ posisjonering, av
ekstremiteten under operasjonen.

7. Subluksasjon eller dislokasjon.

Forekomsten og avorlighetsgraden av komplikasjoner i hofteerstatning er vanligvis sterre i
revisjoner enn i primaeroperasjoner. Vanlige problemer man meter i revisjonskirurgi kan
inkludere vanskeligheter med plasseringen av innsnittet, fierning av ektopisk bein og gammel
beinsement, plassering og fiksering av komponenter, og/eller oppnéelse av tilstrekkelig
beinstotte. Generelt kan man forvente okt operasjonstid, blodtap og infeksjonsrisiko,
lungeembolus og sdrhematom ved revisjonsprosedyrer.

9. LEVERANSE

Femurhoftestammer er pakket enkeltvis og leveres STERILE. Alle metallkomponenter er
sterilisert ved bruk av teknikken som er identifisert pa den ytre pakningen. Ma kun fjernes fra
pakken ved bruk av godkjent aseptisk teknikk etter at riktig storrelse er bestemt.

IKKE RESTERILISER og IKKE BRUK HVIS EMBALLASJEN ER SKADET ELLER BRUTT OG
INNHOLDET KANSKJE IKKE LENGER ER STERILT.

Komponentene ma ikke resteriliseres pa sykehuset pa grunn av risikoen for skade pa
implantatets artikulerende og grenseoverflater. Pakningen skal dpnes kun etter at riktig storrelse
er bestemt, siden &pnede pakninger ikke kan returneres mot kreditt.

BRUKT ELLER TILS@LT KOMPONENT SKAL ISOLERES FRA MILJ@ET. AVFALLSHANDTERING
SKAL FOLGE LOKAL PROSEDYRE. FOREBYGGING AV KONTAMINERINGSRISIKOER ER
ANSVARET TIL DET MEDISINSKE PERSONELLET.

Opprinnelig CE-merke: 11/2008 for CORAIL CEMENTED-stammer og 05/1998 for
AUTOBLOQUANTE.Mer informasjon er tilgjengelig fra din DePuy ved foresporsel.
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BEbJITAPCKI WHCTPYKLIUN 3A YNIOTPEBA

@

1. ONMUCAHUE HA U3JEJIMETO

Tosa uumeHTHO ¢emopanHo GeapeHo cTebno e KOMMOHEHT Ha ToTanHa 6GespeHa npotesa,
npou3Be/eHa OT BUCOKOA30THa HepbX/daema cTomaHa. To e B MHAVBWYanHa ONaKoBKa.

EnHa ToTanHa 6efpeHa NpoTesa ce CbCTOW OT OTAE/HO OMakoBaHW MeTanHo GeapeHo cTe6no,
MOAynHa MeTasiHa Uan KepammnyHa 6enpeHa rnaeawvn aueTa6ynapeH KOMMOHEHT, CbCToAL Ce OT
eQiHa 1 OT AABe YacCTun, NOKPUTKN C meTar. To3n aueTa6ynapeH KOMMOHEHT OT AiBe 4acCTn BKNOYBa
MeTanHa Yyepynka, KoATo ce crno6ssa ¢ KepamuyHa, meTanHa uiu vlapaﬁoTeHa OT NonMeTuneH c
YNTPaBUCOKO MonekynapHo Terno (UHMWPE) BTynka. ®emopanHata rnasa u aletabynapHute
KOMMOHEHTU Ca MPOEKTUPaHWU 3a 3aMAHA Ha eCTECTBEHATa apTUKyNaUMOHHA NOBLPXHOCT Ha
6enpeHara craga.

2. BUA OUKCAUMA

Tosa dpemopanHo GeapeHo cTebio e ¢ eTukeT,Camo 3a ynoTpeba C UUMEHT” 1 € NpeHa3HaueHo
3a ynoTpe6a Camo C KOCTEH LIIMEHT.

Mpw 13M0N3BaHE Ha LMMEHT € BaXKHO BHUMATENHO Aa Ce CNIefBaT MHCTPYKUMWTE 3a ynoTpe6a,
NpefjoCTaBeHu OT NPOM3BOAWTENA Ha LMMeHTa. BopaBeHeTo C LMMeHTa MOXe fAa 3acerHe
ed)eKTI/IBHOCTTa Ha ¢MKCMP5HE Ha uMmnnaHTa. HaﬂpMMEp, BbBEX/AAHETO Ha KPbB 1 Bb3ayX nan
HEMpaBUIHOTO CMeCBaHe Ha MONMMEP W MOHOMEpP MOXe fla [OBefiaT A0 MpeasapuTeNHo
pa3xnabBaHe Uam yCIoXHEeHNA.

3. NMPEAHA3HAYEHUE/MOKA3AHUA

Tosa cTe6no e camo 3a ynoTpe6a ¢ KOCTEH LMEHT.

ToTanHata 6eapeHa apTponnacTvka e NpefHasHayeHa fla OCUrypi MosuleHa MOGUIHOCT Ha
nayueHTa 1 ia Hamanu 6onkaTa, KaTo 3aMecTy yBpe/ieHaTa GefipeHo-CTaBHa apTuKynauns npu
NauMeHTW, NPy KOUTO VMa [JOKa3aTeNiCTBO 3a JOCTaTb4YHO 3/paBa KOCT 3a Ofopa Ha
KomroHeHTUTe, ToTaHaTa 3aMAHa Ha 6eflpo e NokasaHa Npu CeaHNTe CbCTOAHMA:

1. CunHo GonesHeHa n/vnu MHBaNMAN3MPaHa CTaBa NOPaAy OCTE0aPTPUT, TPaBMaTUYeH apTpuT,
peBMaTonzieH apTpUT UM BPOZieHa AANCNNa3uA Ha GegpoTo.

ABackynapHa Hekpo3a Ha GefjpeHaTa rnasa.

OcTpa TpaBMaTM4Ha GpakTypa Ha beaipeHaTa rMasa UK Wuiika.

HeycnewHa npeavwHa onepauns Ha 6eapo, BKOYBala PEKOHCTPYKLUWA Ha CTaBaTa,
BbTPellHa (uKcauns, apTpoaesa, XeMMapTPoOniacTvka, apTponnacTVika 3a 3amecTsalla
NOBbPXHOCT WM TOTaNHa 3amAHa Ha 6eapoTo.

5. Onpepienexu cyyan Ha aHKuIo3a.

HwnN

4. NMPOTUBOMOKA3AHUA

CneaiHMTe CbCTOAHMA Ca NPOTMBONOKA3aHM 3a 3aMAHa Ha TasobeipeHa CTaBa:

1. AKTVBHa NOKaiHa WIN CUCTeMHa UHbEeKUMA.

2. 3aryba Ha MycKynaTypa, HEBPOMYCKYJHO HapylleHue MW CbJoBa HefoCTaTbYHOCT B
3acerHaTia KpaiiHiK, KOeTo Npasy NpoLieaypaTa HeonpasaaHa.
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3. Jlowo KayecTBO Ha KOCTTa KaTo OCTeONopo3a, MPn KOTO, MO MHEHIE Ha X1PYpra, MoXe Aa
VMa 3HauMTeNHa MUrpauuA Ha MpoTesata WIN 3HAunTeNHa BEPOATHOCT 3a ¢pakTypa Ha
(bemopanHna BUHT u/unu 3ary6a Ha lOCTaTbUHO KONMUECTBO KOCT 3@ ONOPa Ha UMNNaHTa/ute.

4. BonecT Ha Lapko unu Gonect Ha Menigxket.

5. KauecTBeHOTO GepeHo KOCTHO BELLECTBO @ XKIU3HEHOBaXHO, 3a f1a C& OCUTYPU NPOKCMMAnNHa
¢ukcauna Ha GegpeHoTo cTe6no. OB6MMCNIeTe KOCTHATa MacThka U [PYrv TEXHUKM 3a
noficMnBaHe, 0COGEHO KOraTo M3BbpLIBATE PEBU3NOHHA XMPYPrUA, 3a onopa Ha 6ejpeHoTo
cre6no.

3ABEJIEXKA: MoHacTosiem AnabeTsT He Ce cumMTa 3a MPOTMBOMOKasaHue. Bce mak, nopaan

YBENMUYEHNA PUCK OT YCIOKHEHNA KaTo MHGbEKLNA, GaBHO 3apacTBaHe Ha paHaTta 1 fip., ieKapsaT

CnefiBa BHUMATENHO 1a OGMUCN LienecbobpasHoCTTa Ha GeapeHaTa 3amAHa Npu NayneHTn

Texka popma Ha fguabet.

5. MPEQYNPEXAEHUA U NPEANA3HU MEPKU

KoraTo ce cmeHs rnaBaTa Ha GespeHo CTe6/10, KOETO BCe Olle @ Ha MACTO, BaXHO e fia ce
131101382 KOHTAKTHA MOBbPXHOCT MeTas-MeTan.

V3non3saiite camo MofynHu GemopanHu rnasu Ha DePuy ¢ demopantn 6espeHn cre6na Ha
DePuy. PasamepbT Ha KoHyca Ha 6eapeHata rnasa TPAIBBA pa cbBnaga ¢ pasmepa Ha KoHyca Ha
¢bemopanHoTo GegpeHo cTebno. Banuku crebna, 3a KOWTO Ce OTHACA Tasn MHCTPYKUMA 3a
ynotpe6a, umat 12/14 Articul'eze MUHN KOHYC 1 Ca CbBMECTUMI C BCUuKn rnasn DePuy ¢
12/14 - 5°43' KoHycu. Mons, BUXTe PbKOBOACTBOTO 3a XMPYPruyHa TeXHWKa 3a CMUCHK Ha
CbBMECTUMUTE KOMMOHEHTU. /3non3Baiite camo auetabynapHi KOMMoHeHT Ha DePuy ¢
rnasute Ha DePuy.

BBTPEWHWAT AnameTbp Ha HoCellaTa MoBbPXHOCT Ha aleTabynapHus KOMIMOHEHT TpAGBa fa
CbOTBETCTBA Ha pasmepa Ha GeapeHaTa rnasa. YnoTpeGata Ha BTy/IKa C HECBOTBETCTBALL
pasmep Ha GeapeHata rnasa (Hanp. BTy/Ka C BbTPeleH AuameTbp 28 mm ¢ rnasa 22 mm) we
[oBe/ie 710 MO-BUCOKO HaNPeKeHIe, YCKOPEHO N3HOCBAHE 1 PaHHO CUyMBaHe.

M3non3gaite camo auetabynapuu BuHToBe Ha DePuy c auertabynaphu BTynku Ha DePuy.
Pa3smepuTte Ha auetabynapHute Kynu 1 auetabynapHute sTynkv TPABBA ga cbernapgart.
VIMNaHT! 1 NPOGHM KOMIMOHEHTI OT PasnnyHM MPOU3BOAUTENN Ha NMMNAHTHI CUCTEMI He
TpAGBa HUKOTa /1A Ce M3MON3BaT 3aefHO.

KomroHeHTUTe Ha GeapeHaTa mpoTesa HUKOra He TpAGBa [a Ce MMMIAHTVPAT MOBTOPHO.
[lopy KOraTo MMMNAHTBLT W3INeX/a HeroBpPe/eH, TOi MOXe [ € PasBUI MUKPOCKOMMUUHI
HeCbBbPLUEHCTBA, KOWTO /1a 10BE/AT 10 CUynBaHe.

BuHaru usnonssaite npobHa npotesa ¢ uen npoyysare. MpobHNTe KOMMNOHeHTN TpAGBa fa
VIMaT CblynA KOHGUIYPaLNOHEH PasMep 1 T.H. KaTO CbOTBETHUTE KOMMOHEHTW, KOUTO e
6baaT TPaHO MMMNAHTPaHN.

YcTpoiicTeata 3a ejHOKpaTHa ynoTpeba, npousseeny ot DePuy, He TpaAGBa Aa NnpemuHaBaT
VN1 f1a N3AbPXKAT KaKBOTO 1 /12 @ M3MEHEHMe KaTo pasrnobABaHe, NOUNCTBAHE UK NOBTOPHO
CTepunuanpaHe cef eAHoOKpaTHa ynotpeba npu JafeH nauveHt. He usnonssarre noBTopHO
YCTpOiiCTBa 3a efiHOKpaTHa yrnoTpeGa. MoBTOpHaTa ynoTpeGa noTeHUmWanHo mMoxe aa
KOMMpOMETVpa GYHKUNOHNPAHETO Ha YCTPOWCTBOTO W [a 3acTpawm 6e3onacHocTTa Ha
nauveHTa.

He n3meHanTe unu MogndnumMparTe MMMNAHTIATE MO HUKAKbB HauMH.

TpaGBa fa ce uma NpesBuA TErNOTO Ha MauueHTa, Npeav fa ce nsbepe Koe crebno e
nofxoAAwo 3a ynotpeba.
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CnepHuTe YCNOBWA, NOOTEIHO UM eJHOBPEMEHHO, MOTaT la HaNoXaT CUMIHO HaToBapBaHe Ha
3acerHaTia KpaitHuK, NOCTaBAVKA MO TO3M HAaYMH MALMEHTa B MO-BUCOK PUCK OT HeycnelwHa
ToTanHa 3amsHa Ha 6epoTo:

3aTbCTABAHE MV NPEKOMEPHO TErNIO Ha MauneHTa.

PvueH Tpya.

AKTMBHU CMIOPTHY 3aHMMaHNA.

BCOKO HUBO Ha aKTUBHOCT Ha NaLueHTa.

BepoATHOCT OT najaHe.

MpUCTPACTEHOCT KbM HAPKOTULA N aNKOXOJT.

[pyra nHBaNUAHOCT, B 3aBUCYMOCT OT CUTyaLVIATa.

NowswnN =

CnepHuTe CbCTOAHNA, MOOTAEHO W eIHOBPEMEHHO, MOTaT [1a J0BEAAT 10 He6NaronpuUATHO
Bb3JENCTBME BbPXY GUKCMPAHETO Ha MMMNAHTITE 3a 3aMsAHa Ha GefipeHaTa cTaBa:

. M3paseHa ocTeonoposa 1nu NIowWo KOCTHO BELeCTBO.

. MeTaGonnTHN Pa3CTPOMCTBA WM CUCTEMHO MEAMKAMEHTO3HO fleyYeHne, BOAEWo A0
NPOrpeciBHO B/OWaBaHe Ha TBbP/jaTa KOCTHA OMopa 3a UMMaHTa (Hanp. 3axapeH Anater,
NleyeHue CbC CTePOUAM, NIEUYEHNE C IMYHOCYMPECopU 1 Ap.).

AHamHe3a Ha 06wy UnK NToKasH1 nHdeKLMN.

Cepu03Hy fledopmaLy, BOAELM 0 HAMANIEHA GUKCALIAA NN HEMPABUITHO NO3NLMOHNPaHe
Ha MMNNaHTa.

Tymopu Ha NoAAbPXKALMTE KOCTHI CTPYKTYPU.

ANepruyHu peakynn KbM MaTepuannTe Ha WMMIaHTa (Hamp. KOCTEH LMMEHT, meTar,
nonveTuneH).

BpogeHa ancnnasnA Ha 6epoTo, KOATO MOXe [a Hamasi HafMYHOTO KOCTHO BEl|ecTso,
Cnyxelwo 3a onopa Ha aueTabynapHarta Kancyna npv ToTanHa 3amAHa Ha 6ejpeHara cTasa.
TbKaHHY peakun KbM KOPO3UA Ha NMMIaHTa UV OCTATbLM OT N3HOCBAHE Ha UMMMAHTA.

. VIHBanuaHOCT Ha Apyrv CTaBu (Hamp. KoneHa 1 rneseHn).

KOTATO XWPYPI'bT OMPE/E/N, YE TOTAJIHATA BE[IPEHA 3AMAHA E HAN-[OBPATA HAJIMYHA
MEAVLIMHCKA Bb3MOXHOCT, U PELLUV [IA U3MOJI3BA TA3M MPOTE3A MPU MALIYEHT, KOUTO
VIMA KOETO W AA E OT FOPEMOCOYEHUTE CbCTOAHMA WU KOWTO MPOCTO E MNAL U
AKTUBEH, E HAJTOXWUTENHO MAUMEHTBT OA BbAE NMHCTPYKTUPAH 3A OFPAHUYEHWATA B
3[1PABVHATA HA 3MON3BAHWUTE B YPEA MATEPUAJIV, 1 3A OUKCALIMATA HA UMIMNTAHTA 1
NPOV3TUYALLATA HYXXOA OT 3HAYUTENIHO HAMANABAHE N ENMMUHUPAHE HA BCAKO
OT FOPHUTE CbCTOAHUA.

X1pypruyHOTO 1 ClleflonepaTUBHO TPETPaHE Ha NauveHTa TPABBa Aa Ce NPOBeAE C Ab/KIMOTO
BHIMMaHMeE 3a BCUUYKM CbLIECTBYBALLM YCNoBuUA. McnxiyeckaTa Hariaca nim pascTpoicTso, npu
KOWTO MaUMeHTBT He CNa3Ba yKasaHWATa Ha XMpypra, MOXe fa 3a6aBAT CneaonepaTMBHOTO
Bb3CTaHOBABAHE W/WM fa yBEeNNuaT puUcKa OT He6naronpuATHM edeKTn, BKIoUNTENHO
CcuyriBaHe Ha UMMNIaHTa UN Heycriex Ha pukcaunaTa.

lMpekomepHaTa pusnyecka akTUBHOCT UM TPaBMa Ha 3aMeHeHaTa CTaBa MOXe Ja [lonpuHecat
3a MpeX/JeBPeMEHHO OTXBbp/AHe Ha GeapeHata 3amaHa, Mp MKN NpomAHa Ha
nosuyuATa, GpakTypa U/ N3HOCBaHe Ha MMNaHTITe. OYakBaHMAT yHKLUNOHANEH XMBOT Ha
npoTe3HUTe ToTanHU GePEHI UMMNAHTIA NOHACTOALLEM HE @ HAMDBIIHO YCTaHOBEH. MauneHTbT
TpAbBa Aa Gbe MHGOPMMPaH, Ye GaKTOPN KATO TErNIO 1 HUBA Ha aKTUBHOCT MOXKE 3HAUMTENHO
[la NOBNNAAT BbPXY OUakBaHaTa GyHKLMOHANHA TPAIHOCT Ha ypesa.
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Wndopmaunsa 3a 6esonacHoct 3a AMP

DemopanHoTo CTe60 3a UMMEeHTHa GpUKCaLnA He @ OLieHeHO 3a 6e30NacHOCT 1 CbBMECTUMOCT B
AMP cpepa. YcTpoiicTBaTa He ca TecTBaHW 3a HarpasaHe unu murpauvsa B AMP cpepa.
CKaHVPAHETO Ha MaLVEHT, KOITO 1Ma TOBa yCTPOWCTBO, MOXe Ja fIoBeAe [0 yBpexaaHe Ha
nauueHTa.

PuckoBeTe, CBbp3aHy ¢ ApYrv nacuBHy MMniaHTy 8 AMP cpefia, ca OLEHEHN 1 @ YCTaHOBEHO, ye
BKJIIOUBAT HarpABaHe, MUArPaLns 1 apTedakTin Ha N306PAKEHNETO Ha NN B BNN30CT O MACTOTO
Ha UMnNaHTa.

6. NLHOOPMALMA 3A YNIOTPEBA

MpeponepatneHo

MPEAV ONEPALIMATA XUPYPIBT TPABBA 1A OBCb/V C MALIMEHTA BCUYKM CNELNOUYHU 3A
HEFO ®U3UYECKN U MCUXUYECKA OFPAHWUYEHWA, KAKTO M BCUYKM ACMEKTU HA
OMEPALMATA U MPOTE3UTE. O6cbKAaHeTo TpabBaa Aa BK/IOUYBA OrPaHUYEHNATA U eBEHTYaNHUTE
NoCeACTBMA OT 3amMAHaTa Ha CTaBaTa M HeOGXOAMMOCTTa fla Ce Cra3BaT MHCTPYKUWMTE Ha
Xvpypra cief; onepaunaATa, 0CoGeHo Mo OTHOLIEHIE Ha aKTUBHOCTTA 1 TEMOTO Ha NaLMeHTa.
Xupyp3uTe He TpAGBa Aa 3aMouBaT KNMHWYHATa yrioTpeba Ha KOATO 1 Aa e GeapeHa npotesa,
npean HamblHO fa Ca Ce 3amno3HanM CbC CreuvduyHaTa TeXHUKa 3a WUMMIaHTauus
(NpefionepaTvBHO NNaHMpaHe U XMPyprudHa TexHuka). bpowypu v Buaeomatepuani 3a
XVPYPryYHI TEXHUKI MOTaT fja ce nonyyat ot DePuy.

VHTpaonepatnsHo

Mpenopbusa ce Mo Bpeme Ha ONepaLKATa a pasrionarate C KOMMOHEHTY MOHe eunH pasvep
Mo-rofiemu 1 eanH pasmep no-manku oT NpeaonepaT!BHO onpeaeneHnTe, 3a Aa 6bae Bb3MOXKHa
WHTpaonepaTuBHaTa cenekuma Ha NOAXOAALNA/Te pa3mep/u.

3awmuTtHuTe Kanbdu TpAGBa fAa Ce OCTaBAT, [OKATO KOMMOHeHTUTe 6bAaT roToBM 3a
nMmnnaHTupaHe. He usnonssaite KOMMOHEHTUTE, ako ca [ U3NycKaHn unu ca Bnesnu B
KOHTaKT C TBbpfla MOBbPXHOCT. [loBpesjaTa Ha KOMMNOHEHTa MOXe [la He e BMAWMA, HO Aa
NPUYMHU NpeXJeBpeMeHHO cyynBaHe Ha npoTe3aTa. pean UMNNaHTUPaHe Ha KepamuyHKU
6GeapeHn rnaBu, MbXKUAT KOHYC Ha GeapeHoTo cTebno Tpabsa Aa Gbae nouncreH upes
n36bpcBaHe OT BCAKAKBa KPbB, OCTaTbUW OT KOCTWU WAWM APYrM 4yKAW Bewectsa. Yyxan
BeleCTBa MeX/y KepamuuHaTa rnaBa 1 KOHyca Ha 6epeHOTO CTe6/10 MoXe fAa nonpeyar Ha
NpaBUIHOTO MpUNAraHe Ha rMagata KbM CTe610TO. ToBa MOXe Aa NOBAVAE Ha AEICTBUETO Ha
6eapeHaTa rnaBa MMM Ha 3aKNIOYBALMA MeXaHU3bM Mexay GeapeHata rnasa u GegpeHoOTo
cTe6n10. Korato u3BbpluBaTe PEBU3MOHHA XUPYPrusA, BaXKHO € BCUYKM GpUBPO3HN MembpaHm,
Kancynupaium HeycnelHata npotesa, fa 6baaT npemaxHatv nsuano. OctaTbuHuTe GpUBPO3HN
membpaHu moraT Aa nonpevat Ha QUKCaUWATa Ha uMmnnaHTa. HenpasunHata cenekuws,
NoCTaBAHE UMW NO3NUNOHUPAHE HA UMNNAHTUTE MOraT Aa AOBeAAT A0 aHOPMaNHW yCNoBUA Ha
HanpexeHue 1 noc; Ha yHKL KMBOT Ha uMmnnaHTa. Wmaiite
npeasug, ye 6eapeHo cTe6s10, NOCTaBEHO BbB BapyCHO Har o
BbPXY NPOKCMMANHUA MeaunaneH GpemopaneH KopTeke i Moxe Aa nosene [0 pa3xnabsaHe Ha
“MnnaHTa. YsennyapaHe Ha U3sMecTBaHeTo Hanpef Ha aueta6ynaPEH KOMMOHEHT Npw TOTanHata
3amAHa Ha 6eJpOTO MOXe fja I0Befie A0 HECTaGMNHOCT /UK ANCIOKAUVA Ha CTaBaTa.

Mpeav 3aTBapAHe ONEPALINOHHOTO MACTO TPAGBaA A4a GbAe WaTeNHO NOYUCTEHO OT NapyeHLa
KOCTW, BbHWEH KOCTEH UMMEHT (aKO e VI3I'IOI1383H), EKTONUYHA KOCT U TH. Hqume JacTmum B
MeTanHaTa/nflacTMacoBa WM KepamuyHa/MnacTMacoBa rpaHMYHa MOBbPXHOCT MOXe Aa
NPUYNHAT NPEKOMEPHO W3HOCBaHe. [nanasoHbT Ha ABWXeHWe Tpa6Ba Aa GbAe LWATeNHO
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npoBepeH 3a HenpaBWIHO Cbe[JHABAHE, HecTabunHocT unu yapAHe n fa 6'bﬂe KopurnpaH B
3aBUCUMOCT OT CMTyaumATa.
MocronepatneHo

VI3KNIOuMTeNHO BaXHO € MauWeHTHT fa Ce MpuAbpXa CTPUKTHO KbM WHCTPYKUuuTe 0
npepynpexpaeHnaTa Ha xvupypra. B cnegonepatnsHata rpixa Tpabsa Aa ce cneasat opobpexmte

npaKkTuKku.
MNauvenTsT TpAbGsa Aa Gbae m3nucaH OT GONHMUATA C MbAHM NUCMEHW WHCTPYKUAN W
npep; OTHOCHO ynp iTa, 0 1 BCUYKM OTp: Ha fieiiHOCTTa,

KaKTO 11 32 Te3u, CBbP3aHN C U3M1araHeTo Ha MarHUTHI noneTa.
MpenopbyBa ce NPOABMKUTENHO MEPUOAUYHO NPOCNeAsBaHe Ha nauueHTa. [opaau
Heu3BecTHaTa (QyHKLWOHANHA NPOABMKATENIHOCT Ha XWBOTAa Ha MMNNaHTa, 0cobeHo no
OTHOLLEHE Ha NOAABPKAHETO Ha GUKCaLMATA Ha MMNNIaHTa 1 HOCeLWUTe NOBbPXHOCTY, TPABBA
fla Ce MpaBu PEHTreHOBa CHWMKa Ha Ta3a MpW BCAKO NpoCneasBaHe, fja Ce CpaBHABA C
npeavuHUTe TaknMBa M Ja Ce CbMOCTaBA C KIMHWYHAaTa OLeHKa Ha nauveHTa. Ako Gbpat
3a6enA3aHn HAKAaKBYM PEHTreHorpacky MPOMEHM KaTo MosABa Ha PEHTreHOMPO3PavHOCTY,
KOCTHa pe30pbuna WAu BCAKAKBM MPOMEHU B MO3MLMATA Ha [afleH UMMNaHT, Te31 NpoMeHu
TpAbBa fla ce Habniopasat oT6M130, 3a a Ce ONpeaent Aanii Te ca CTaTUYHN UK NPOrPECUBHU 1
NauVeHTHT Aa Gbje TPeTUPaH B 3aBUCKMOCT OT Cyyas.

7. PUCK OT B3AMMHU CMYLLEHNA

I'IpoBemuaHem Ha n3cneaBaHnA C MarHUTeH pe3oHaHC NP NAaUNEHT C METANTHU UMNNAHTU MOXe
/a CTaHe MpUyvHa 3a U3MeCTBaHe Ha yCTPONCTBATa UM yBPEX/aHe Ha NaLyeHTa.

Mpean AMP Tpa6Ba fa ce Hanpasu npernea OT NPOGECUMOHANNCT, 3aMo3HAT C KOHKPETHOTO
obopyasaHe. Mpy M3MON3BaHe C MHOXECTBO KOMMOHEHTU Ha ToTanHa GefpeHa cucTeMa 3a
3amsHa, CbBMecTUMOCTTa ¢ IMP 1 6€30MacHOCTTa Ha UsAnata cucTema UMMaHTK He e OLieHeHa 1
UANaTa CUCTEMa WMMIAHTU He € TeCTBaHa CbBMECTHO 3a HarpABaHe WK M3MecTBaHe npu
ycnosua Ha AMP.

8. HEBJIATOMPUATHU ABNEHUA U YCJIOXKHEHUA

CneHuTe HEGNArONPUATHN ABJIEHUA 1 YCNIOKHEHWUA Ca KaTo LANO Hall-uecTo cpelijaHuTe npu

6enpeHa apTponnacTuka:

06wm

1. MpoMAHa B NO3ULMATA Ha NPOTE3HUTE KOMMOHEHTU.

2. PaHHO UM KbCHO Pa3xnabBaHe Ha MPOTE3HUTE KOMMOHEHTH.

3. CuynBaHe nopaau ymopa Ha 6epeHoTo ctebno.

4. U3HoCBaHe v GpakTypa Ha aLleTabynapHiTe KOMMOHEHTH.

5. PaHHa Ui KbCHa UHGEKUMA.

6. NepudepHn Hesponatn. Moxe fa ce MOABU 1 CYOKNMHUYHO yBPEXAaHe Ha HepBa KaTo
pe3ynTaT OT onepaLnoHHa TpaBMa.

7. TbKaHHU peaKuuu, OCTeONN3a W/mnn pasxnabeaHe Ha MMMNaHTA, MPUYMHEHO OT MeTanHa
KOPO3UA, aNepriniHIN PeaKLMin WM HaTPynBaHe Ha OCTAaTbLM OT M3HOCBAHE WM YacTULM OT
pa3xnabeH UMMeHT.

WnTpaonepatnsHo

1. AuetabynapHa nepdopauus.

2. Nepdopaumna Ha demopanHua wWdT, pucypa unnm ppakTypa, KOUTO MOXe fAa W3nCKBaT
W3M1013BaHETO Ha BbTPELHa GrKCaLmA.

3. TpoxaHTepHa dpaKTypa.
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4. YBpexpaHe Ha KPbBOHOCHWTE CbfoBe (Hamp. wnuauHa, 06TypatopHa win demopanHa
aprtepus).

5. BpemeHHO Wi TpailHO yBpeX/jaHe Ha HepBa (Hanp. pemoparneH, 06TypaTopeH Win 3onMpaH
nepoHeaneH Heps).

6. Cybnykcauna unu gucnokauus Ha GeapeHaTta CTaBa Mopajv pasmepa Ha vUMMNaHTa unu
usbpaHaTa KOHOUrypauus, MO3NUMOHNPAHETO Ha KOMMOHEHTWTE W/UMN OTMYCHATOCT Ha
MyCKynHaTa n $prnbposHaTa TbKaH.

7. YabiKaBaHe UK CKbCABAHE Ha 3aCerHaTUA KPAHUK.

PaHeH cniefonepaTtnseH nepuog

1. CbpfeUYHOCH0BM PA3CTPOVICTBA, BKIIOUMTENHO BEHO3Ha TPOMG03a, GenoapobHa embonus u
VHGAPKT Ha M1OKapAa.

2. XemaTom n/unu 3a6aBeHo 3a3fpaBABaHe Ha paHN.

3. MHeBMOHNA /unn aTenekTasa.

4. CybnyKcauma unu ancnokauus.

KbceH cneponepatnseH nepuog

1. TpoxaHTepHa aByn3us NOpajn NPEKOMEPHO MYCKY/IHO pasTAraHe, HOCEHe Ha ToBapu Wnu

Herpe/jHaMepeHO NHTPaoMNepaTMBHO pasxiabBaHe Ha TPOXaHTepa.

BriowasaHe Ha Npo6ieMm B UncunatepanHaTta Win KOHTpanatepanHarta CTasa Ha KONIAHOTO 1

rNeseHa Nnopaan HeCbOTBETCTBME B Ab/KMHATa Ha Kpaka, 6eapeHa mMeavanusauva w/win

MyCKyJIHa HE[JOCTaTBUYHOCT.

Beapexa wnn auetabynapHa ¢pakTypa nopagn TpaBMa WM NPEKOMEPHO HaToBapBaHe,

0COGEHO MNPV HANVYMETO Ha JIOWO KOCTHO BEW|eCTBO, MPUUMHEHO OT TeXKa OCTeonoposa,

KOCTHU AepeKTn OT NPeauWHM ONepaLyi, MIHTPAoMepPaTVBHI NPOLEAYPU 3a paslWmMpABaHe

VN KOCTHa pe3opbuuns.

KocTHa pesop6uus, KOATO MOXe fja [OMpuUHece 3a AeTepuopayns Ha dukcaunata u

@BEHTYanHo pasxnabBaHe Ha UMMaHTa.

MepuapTikynapHa KanuuduKauna nim ocupukaLus, KOETo MoXe Aa JoBefe 10 HamaneHne

Ha CTaBHaTa MOBWUIHOCT 1 arna3oHa Ha JABUXKEeHMe.

6. TpaBMaTM4YHa apTPO3a Ha UNCUNATEPATHOTO KONAHO CNIE/} MHTPAOMePaTUBHO MO3ULNOHNPaHe
Ha KpaiHuKa Mo Bpeme Ha onepauyusTa.

7. Cy6nykcauvs wnn gucnokauyna.

Pa3npocTpaHeHeTo 1 CepUo3HOCTTa Ha YCIIOKHEHNATA NPV 3aMsAHa Ha 6eJpOTO 0BUKHOBEHO Ca

no-ronem1 npu peBu3nMMTe, OTKONKOTO MPU MbPBOHaYanHUTe ornepayuu. Yectn npobnemu,

HabnIoaBaHy NpW PEBM3NOHHATA XMPYPIUA, MOXe /ja BKIIOUBAT 3aTPYIHEHME NPY MoCTaBAHe

Ha VHUW3VATa, OTCTPAHABAHE Ha EKTOMMYHA KOCT 1 CTap KOCTEH LMMEHT, MO3ULMOHMPaHe 1

duUKcaumMa Ha KOMMOHEHTU U/unu MonyyasaHe Ha MoAXoAAlla KOCTHa onopa. Kato yano npu

PEBU3NOHHITE NPOLIElyPY MOXE /ja Ce 04aKBa YBE/INYEHO BpeMe 3a onepauus, 3aryba Ha Kpbe

1 PUCK OT UHPeKLUUs, 6enoapobHa eMbonms 1 XeMaTom Ha paHata.

9. HAYUH HA OCTABAHE

DemopantuTe 6eapeHn ctebna ca onakoBaHU UHAMBUAYaNnHo u ce aoctasat CTEPUSTHU. Becuukn
MeTanHN KOMMOHEHTU Ca CTEPUIN3MPAHN Ype3 M3MON3BaHe Ha TeXHWKaTa, NocoueHa Ha
BbHIUHaTa OnakoBKa. 138azieTe oT NakeTa, KaTo U3non3gare of06peHa acenTyHa TeXHIKa, ef1Ba
Cref KaTo e onpefjeneH NpaBuIHNAT pasvep.
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HE CTEPUIM3UPAVTE NOBTOPHO n HE U3MOM3BANTE, AKO ONTAKOBKATA E MOBPEAIEHA
WNU CHYNEHA U CTEPUNTHOCTTA MOXKE 1A E HAPYLUEHA.

Komnokentite He TpsAGBa fja GbAAT NOBTOPHO CTepUNN3MPaHW OT GonHWuata nopaau
BEPOATHOCTTA 3a yBPEXJaHe Ha apTUKYNaLMOHHaTa UM B3aMMO/ENCTBALA MOBBPXHOCT Ha
vmnnaHTa. OnakoBkaTa TpAGBa ga Gbde OTBOpeHa, camo cnefj Kato Gbae onpepeneH
NPaBUIHNAT pa3Mep, Tbil KaTO OTBOPEHWTE OMaKoBKW He MoraT fa GbjaT BbpHaT! 3a
Bb3CTaHOBABAHE.

BCUYKU U3NON3BAHU WU 3ALANAHU KOMMOHEHTU TPABBA 1A BbAAT U30JINPAHU
OT 3AOBUKANALWATA T CPEJA. OBPABOTKATA HA OTNAABUWUTE TPAGBA OA E B
CbOTBETCTBUE C MECTHUTE NPOLIEAYPU. MEAULMHCKUAT NEPCOHAJ E OTTOBOPEH
3ANPEQOTBPATABAHE HA BCAKAKBB PUCK OT 3BAMbPCABAHE.

MbpeoHauane CE 3Hak: 11/2008 3a cte6na CORAIL CEMENTED 1 05/1998 3a AUTOBLOQUANTE
[onbnHuTenHa nHdOpMaLMA MOXKeTe 4a MoslyunTe NpK NONCKBaHe OT BalMA NPeACTaBUTeN Ha
DePuy.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

ROMANA

@

1. DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Tija femurald cimentata pentru sold este una dintre componentele unei proteze totale de sold,
fabricata din otel inoxidabil cu continut bogat de azot. Aceasta este ambalata individual.

O proteza totala de sold implica utilizarea unei componente femurale metalice pentru sold,
ambalata individual, a unui cap femural modular metalic sau ceramic si a unei componente
acetabulare, formata din una sau doua piese cu intaritura metalica. Aceastd componenta
acetabulard formatd din doua piese contine o cupa metalicd asamblatd cu un insert din
polietilenad de masa moleculara foarte inalta (UHMWPE), din ceramicé sau metalic. Capul femural
si componentele acetabulare sunt concepute sa inlocuiasca suprafetele articulare naturale ale
articulatiei coxale.

2. TIP DE FIXARE

Aceasta tija femurala pentru sold este ,exclusiv pentru utilizare cimentata” si este indicata numai
pentru utilizarea cu ciment 0sos.

Cand se utilizeaza ciment, este esential sa se urmeze cu atentie indicatiile de utilizare furnizate
de producatorul cimentului. Manipularea cimentului poate afecta eficacitatea fixarii implantului.
De exemplu, introducerea de sange sau aer, amestecul imperfect de polimeri si monomeri, pot
duce la mobilizare prematura sau la complicatii.

3. SCOPUL UTILIZARII/INDICATII

Aceasta tija este indicata doar pentru utilizarea cu ciment osos.

Artroplastia totald de sold are scopul de a furniza pacientului o mobilitate crescuta si de a reduce

durerea prin inlocuirea articulatiei afectate a soldului, in cazul pacientilor la care exista dovezi de

os sanatos suficient pentru pozitionare si suport. Artroplastia totala de sold este indicata in

urmatoarele conditii:

1. Durere severad si/sau invaliditate articulard din cauza osteoartritei, artritei traumatice, artritei
reumatoide sau displaziei congenitale de sold.
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2. Necroza avasculard a capului femural.

3. Fractura traumatica acutd a capului sau colului femural.

4. Interventie chirurgicald nereusita in antecedente, incluzénd reconstructia articulatiei, fixare
internd, artrodeza, artroplastie partiald, artroplastie de inlocuire a suprafetei sau artroplastie
totala de sold.

5. Anumite cazuri de anchiloza.

4. CONTRAINDICATI

Urmatoarele afectiuni reprezinta contraindicatii pentru artroplastia de sold:

. Infectie activa locala sau sistemica.

Deficit muscular, compromitere neuromusculara sau deficit vascular la nivelul membrului
afectat, care nu justifica procedura respectiva.

Masa osoasa de calitate scazutd, ca in cazul osteoporozei, unde, dupa parerea chirurgului,
poate avea loc o migrare semnificativd a protezei sau exista posibilitatea semnificativa a
fracturarii diafizei femurale si/sau a lipsei unei mase osoase corespunzatoare pentru a sustine
implantul (implanturile).

Boala Charcot sau Paget.

Masa osoasa femurala de bund calitate este de importanta critica pentru asigurarea fixarii
proximale a tijei femurale. Luati in considerare grefele osoase sau alte tehnici de ranforsare, in
special la efectuarea interventiilor chirurgicale de revizie, in vederea fixarii si sustinerii tijei
femurale.

NOTA: In prezent nu s-a stabilit daca diabetul reprezinté o contraindicatie. Cu toate acestea, din
cauza riscului crescut de complicatii, precum infectiile, vindecarea lenta a ranilor etc,, chirurgul
trebuie sa analizeze cu atentie in ce masura proteza de sold este indicata la pacientii cu forme
grave de diabet.

5. AVERTISMENTE $1 PRECAUTII

Céand se inlocuieste capul unei tije femurale care este inca implantata, este esential sa se
utilizeze o interfatd metal-metal.

Utilizati numai capete femurale modulare DePuy cu tijele femurale pentru sold DePuy.
Dimensiunea tronconica a capului femural TREBUIE sa corespundé cu cea a tijei femurale
pentru sold. Toate tijele prezentate in aceste instructiuni de utilizare dispun de o componenta
tronconica de tip Articul'eze Mini de 12/14 si sunt compatibile cu toate capetele DePuy cu
elemente tronconice de 12/14 - 5°43" V& rugam sa consultati ghidul pentru tehnica
chirurgicald pentru lista componentelor compatibile. Utilizati numai componente acetabulare
DePuy cu capetele DePuy.

Diametrul interior al suprafetei de pozitionare a componentei acetabulare trebuie sa
corespunda cu dimensiunea capului femural. Utilizarea unui insert cu un cap femural cu o
dimensiune necorespunzatoare (de ex., un insert cu diametrul interior de 28 mm cu un cap
femural de 22 mm) conduce la tensiuni mai ridicate, uzura accelerata si esec prematur al
protezei.

Utilizati numai cupe acetabulare DePuy cu inserturile acetabulare DePuy. Dimensiunile cupei
acetabulare TREBUIE sé corespunda cu dimensiunile insertului acetabular.

Implanturile si alte componente de proba sau sistemele de implanturi provenite de la
producatori diferiti nu trebuie utilizate niciodatd impreuna.

Componentele protezelor de sold nu trebuie niciodata reimplantate. Chiar daca implantul
pare nedeteriorat, acesta poate sa fi dezvoltat imperfectiuni microscopice care pot duce la
nereusitd.
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Pentru proba, utilizati intotdeauna proteze de proba. Componentele de proba trebuie sa aiba
aceeasi configuratie, marime etc. cu componentele corespunzatoare care vor fi implantate
permanent.

Dispozitivele de unica utilizare fabricate de DePuy nu vor fi supuse sau suporta nicio forma de
modificare, precum demontarea, curatarea sau resterilizarea, dupa utilizarea pentru un singur
pacient. A nu se reutiliza dispozitivele de unica utilizare. Reutilizarea poate compromite
performanta dispozitivului si siguranta pacientului.

Nu transformati sau nu modificati implanturile in niciun fel.

Tnainte de selectarea tijei adecvate pentru utilizare, se va lua in considerare intervalul de
greutate a pacientului.

Urmatoarele afectiuni, prezente singure sau impreung, au tendinta de a supune extremitatea
afectata unei solicitari severe, crescand astfel riscul pacientului de a suferi un esec al protezei
totale de sold:

Obezitatea sau greutatea excesiva a pacientului.

Muncé manuala.

Participare activa la activitati sportive.

Activitate fizica crescuta a pacientului.

Posibilitatea caderilor.

Dependenta de alcool sau droguri.

Alte forme de invaliditate, daca este cazul.

NownprwN =

Urmatoarele afectiuni, prezente singure sau impreuna, au tendinta de a produce efecte adverse
asupra fixarii implanturilor protetice de sold:

. Osteoporozd marcata sau material osos deficitar.

. Tulburdri metabolice sau tratamente farmacologice sistemice care duc la deteriorarea
progresiva a suportului osos solid pentru implant (de ex., diabet zaharat, tratamente cu
steroizi, tratamente imunosupresive etc.).

Antecedente de infectii generalizate sau locale.

Deformatii severe care duc la fixarea defectuoasa sau pozitionarea necorespunzatoare a
implantului.

Tumori ale tesutului osos de suport.

Reactii alergice la materialele implantului (de ex., ciment osos, metal, polietilena).

Displazia congenitala a coapsei, care poate reduce materialul osos disponibil pentru
sustinerea protezei cupei acetabulare in proteza totala de sold.

. Reactii tisulare la coroziunea implantului sau la resturile provenite de la uzura implantului.
Invaliditati la nivelul altor articulatii (de ex., genunchi si glezne).

DACA CHIRURGUL DETERMINA CA ARTROPLASTIA TOTALA DE SOLD ESTE CEA MAI BUNA
OPTIUNE MEDICALA DISPONIBILA $I DECIDE SA UTILIZEZE ACEASTA PROTEZA IN CAZUL UNUI
PACIENT CARE PREZINTA VREUNA DINTRE CONDITIILE MENTIONATE MAI SUS SAU CARE ESTE
PUR $I SIMPLU TANAR SI ACTIV, ESTE NEAPARAT NECESAR CA PACIENTUL SA FIE INSTRUIT IN
CEEA CE PRIVESTE LIMITARILE DE REZISTENTA ALE MATERIALELOR UTILIZATE IN CADRUL
DISPOZITIVULUI $I PENTRU FIXARE, IAR REZULTANTA TREBUIE SA REDUCA SUBSTANTIAL SAU SA
ELIMINE ORICARE DINTRE CONDITIILE MENTIONATE MAI SUS.

Managementul chirurgical si post-operator al pacientului trebuie efectuat cu luarea in
considerare corespunzatoare a tuturor conditiilor existente. Atitudinile mentale sau tulburérile
care conduc la nerespectarea de cétre pacient a indicatiilor chirurgului pot intérzia recuperarea
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post-operatorie si/sau creste riscul de efecte adverse, inclusiv esecul implantului sau al fixarii
acestuia.

Activitatea fizica excesiva sau traumatismele la nivelul articulatiei inlocuite pot contribui la
esecul prematur al artroplastiei de sold, prin producerea unor modificéri de pozitie, fracturi si/
sau uzarea implanturilor. In prezent nu s-a stabilit integral durata vietii functionale a protezelor
totale de sold. Este necesar ca pacientul sa fie informat ca durata de viatd asteptatd a
dispozitivului poate fi afectata semnificativ de factori precum greutatea sau nivelul de activitate.

Informatii privind siguranta IRM

Tija femurald cimentatd pentru sold nu a fost testata pentru a se stabili siguranta si
compatibilitatea in mediul de rezonanta magnetica. Dispozitivele nu au fost testate pentru a se
stabili incalzirea sau migrarea in mediul de rezonanta magnetica. Scanarea unui pacient care are
acest dispozitiv implantat poate avea drept rezultat vitamarea pacientului.

Riscurile asociate cu alte implanturi pasive intr-un mediu de rezonantd magnetica au fost
evaluate si este cunoscut faptul ca acestea includ incélzire, migrare si artefacte imagine la locul
de implantare sau in apropierea acestuia.

6. INFORMATII PRIVIND UTILIZAREA

Pre-operatorii

ANTERIOR INTERVENTIEI, CHIRURGUL TREBUIE SA DISCUTE CU PACIENTUL DESPRE TOATE
LIMITARILE FIZICE SI MENTALE SPECIFICE ACESTUIA S| DESPRE TOATE ASPECTELE INTERVENTIEI
CHIRURGICALE Sl ALE PROTEZEI. Este necesar ca discutia sa includa limitarile si posibilele
consecinte ale inlocuirii articulatiei si necesitatea respectdrii post-operatorii a instructiunilor
chirurgului, in mod specific in ceea ce priveste greutatea si activitatea pacientului.

Chirurgii nu trebuie sa inceapa utilizarea clinica a niciunei proteze de sold inainte de a se fi
familiarizat riguros cu tehnica de implantare specifica acesteia (planificare pre-operatorie si
tehnica chirurgicald). DePuy pune la dispozitie brosuri si filme privind tehnica chirurgicala.

Intra-operatorii

Se recomanda ca in sectia de chirurgie sa fie disponibile componente cu cel putin o unitate
dimensionald mai mari si cu o unitate dimensionald mai mici decat la determinarea pre-
operatorie, in vederea unei selectdri intra-operatorii a dimensiunii/dimensiunilor adecvate.
Tnvelisurile protectoare trebuie lsate la locul lor pana cand componentele sunt gata de
implantare. Nu folositi componente care au cazut pe jos sau s-au lovit de o suprafata dura. Este
posibil ca deteriorarea componentei sé nu fie vizibil, dar ea poate provoca esecul prematur al
protezei. Inaintea implantarii capului femural ceramic, portiunea tronconicé-tata a tijei femurale
trebuie stearsa si curatata de orice picaturi de sange, fragmente de os sau alte materiale straine.
Materialele straine care patrund intre capul ceramic si portiunea tronconica a tijei femurale pot
impiedica fixarea corespunzatoare a capului pe tija. Acest lucru poate afecta performanta
capului femural sau mecanismul de blocare dintre capul femural si tija femurala. La efectuarea
interventiei chirurgicale de revizie este imperios necesar sa se elimine total orice membrana
fibroasa care inveleste proteza defectd. Membranele fibroase reziduale pot interfera cu fixarea
implantului. Selectia, amplasarea sau pozitionarea defectuoasa a implanturilor poate conduce la
conditii de tensiune anormale si la reducerea ulterioara a duratei de functionare a implantului. A
se nota faptul ca o tija femurala amplasatd in varus creste tensiunea asupra cortexului femural
medial proximal si poate conduce la mobilizarea implantului. Cresterea anteversiei unei
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componente acetabulare la artroplastia totala de sold poate conduce la instabilitatea si/sau
dislocarea articulatiei.

Inaintea inchiderii plagii, cdmpul chirurgical trebuie curétat de fragmente osoase, ciment osos in
exces (dacd a fost utilizat), os ectopic etc. Particulele straine de la nivelul interfetei metal/plastic
sau ceramica/plastic pot provoca uzarea excesiva. Este necesara verificarea riguroasa a razei de
mobilitate, astfel inct sa nu existe nicio fixare improprie, instabilitate sau fenomen de
impingement, iar daca exista, acestea sa fie corectate corespunzator.

Post-operatori
Respectarea riguroasa de catre pacient a instructiunilor si avertismentelor chirurgului este extrem
Este necesar ca pacientul sa fie externat cu instructiuni scrise si avertizari complete referitoare la
exercitiile fizice, terapiile si limitarile activitatilor, precum si la riscurile legate de expunerea la
campuri magnetice.

Se recomandd urmérirea periodicd a pacientului prin prezentarea la control. intrucat nu se
cunoaste durata de functionare a implantului, mai ales in ceea ce priveste mentinerea fixarii
implantului si a suprafetelor de sustinere, este necesar sa se efectueze radiografii antero-
posterioare ale pelvisului cu ocazia fiecarui control si sa se compare aceste radiografii cu cele
anterioare, efectuandu-se o corelare cu evaluarea clinica a pacientului. Daca se constata
modificari pe radiografie, cum ar fi prezenta unor zone de radiolucentg, resorbtia osoasa sau orice
modificari in pozitia implantului, aceste modificari trebuie urmarite indeaproape pentru a se
stabili daca sunt statice sau progresive, iar pacientul trebuie tratat corespunzator.

7. RISCURI DE INTERFERENTA RECIPROCA

Investigatiile care utilizeaza rezonanta magnetica efectuate la un pacient cu implanturi metalice
pot provoca deplasarea dispozitivelor sau leziuni ale pacientului.

Tnainte de IRM trebuie efectuata o verificare de cétre un specialist familiarizat cu aparatura
specifica. Cand se utilizeaza cu componente multiple ale unui sistem de artroplastie totala a
soldului, compatibilitatea cu RM si siguranta intregului sistem de implanturi nu au fost evaluate
si intregul sistem de implanturi nu a fost testat in intregime, pentru a determina incalzirea sau
migrarea in mediul RM (de rezonanta magneticd).

8. EFECTE ADVERSE $1 COMPLICATII

Mai jos sunt prezentate cele mai frecvente efecte adverse si complicatii in artroplastia de sold:

Generale

Modificari ale pozitiei componentelor protezei.

Mobilizarea timpurie sau tarzie a componentelor protezei.

Fractura de oboseald a tijei femurale.

Uzura sau fracturarea componentelor acetabulare.

Infectie precoce sau tardiva.

Neuropatii periferice. Ca urmare a traumei chirurgicale este posibild si aparitia leziunilor

nervoase sub-clinice.

Reactii tisulare, osteoliza si/sau mobilizarea implantului provocata de coroziunea metalica,

reactii alergice sau acumularea de fragmente de uzura sau de particule libere de ciment.

Intra-operator

1. Perforare acetabulara.

2. Perforarea diafizei femurale, fisurarea sau fracturarea acesteia, care pot necesita utilizarea
fixarii interne.
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3. Fractura de trohanter.

4. Leziuni ale vaselor de sange (de ex,, artera iliaca, obturatoare sau femurala).

5. Leziuni nervoase temporare sau permanente (de ex., nervul femural, obturator, sau peroneal
izolat).

6. Subluxatia sau dislocarea articulatiei soldului din cauza dimensiunii implantului sau
configuratiei alese, pozitionarii componentelor si/sau laxitatii tesutului muscular si fibros.

7. Alungirea sau scurtarea extremitatii afectate.

Post-operatorii precoce

. Tulburdri cardiovasculare, incluzand tromboza venoasd, embolie pulmonara si infarct
miocardic.

. Hematom si/sau cicatrizare tardiva a plagii.

. Pneumonie si/sau atelectazie.

Subluxatie sau dislocare.

ENEWNNY

Post-operatorii tardive
1. Avulsie de trohanter din cauza tensiunii musculare excesive, incarcdrii cu sarcina sau slabirii
intraoperatorii accidentale a trohanterului.

2. Agravarea problemelor la articulatia ipsilaterala sau contralaterala a genunchiului sau gleznei
din cauza a unor nepotriviri de lungime, a medializarii femurale si/sau a unor deficiente
musculare.

3. Fractura femurala sau acetabulard cauzatd de un traumatism sau o incarcare excesivd cu
sarcind, mai ales in conditii de slaba calitate a masei osoase, provocata de osteoporoza severa,
defectele osoase ca urmare a unor interventii chirurgicale anterioare, procedurii de alezare
intraoperatorii sau resorbtiei osoase.

4. Resorbtie osoasa, care poate contribui la deteriorarea fixarii si la mobilizarea in cele din urma
aimplantului.

5. Calcifiere sau osificare periarticulard, care poate conduce la o scadere a mobilitatii articulare
si a razei de mobilitate.

6. Artroza traumaticd a genunchiului ipsilateral secundara pozitionarii intraoperatorii a
extremitatii in timpul interventiei chirurgicale.

7. Subluxatie sau dislocare.

Incidenta si severitatea complicatiilor in cazul artroplastiei totale de sold sunt in general mai
mari in interventiile chirurgicale de revizie comparativ cu cele primare. Printre problemele
uzuale intalnite in interventiile chirurgicale de revizie se pot numara dificultdti in plasarea
inciziei, inlaturarea tesutului osos ectopic si a cimentului osos vechi, pozitionarea si fixarea
componentelor si/sau obtinerea unui sprijin 0sos corespunzator. In general, la procedurile de
revizie pot surveni o duratd crescuta a interventiei, pierderea de sange si riscul de infectie,
embolie pulmonara si hematom.

9. MOD DE PREZENTARE

Tijele femurale pentru sold sunt ambalate individual si sunt livrate STERILE. Toate componentele
metalice sunt sterilizate utilizand tehnica precizata pe ambalajul exterior. Scoateti componentele
din ambalaj utilizdnd tehnici de asepsie acceptate, numai dupé ce s-a determinat dimensiunea
corectd.
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A NU SE RESTERILIZA $I UTILIZA DACA AMBALAJUL ESTE DETERIORAT SAU RUPT §I
STERILITATEA POATE FI COMPROMISA.

Componentele nu pot fi resterilizate de catre spital, din cauza posibilitatii distrugerii suprafetelor
articulare si a interfetelor implantului. Ambalajul trebuie deschis numai dupa ce s-a determinat
dimensiunea corecta, deoarece nu este garantatd inlocuirea produselor desigilate.

ESTE NECESARA IZOLAREA DE MEDIUL INCONJURATOR A ORICAREI COMPONENTE
UTILIZATE SAU MURDARE. TRATAREA REZIDUURILOR TREBUIE SA RESPECTE PROCEDURA
LOCALA. PREINTAMPINAREA ORICARUI RISC DE CONTAMINARE CADE IN SARCINA
PERSONALULUI MEDICAL.

Marcajul CEinitial: 11/2008 pentru tijele CIMENTATE CORAIL 5i 05/1998 pentru AUTOBLOQUANTE.
Informatii suplimentare pot fi obtinute la cerere de la reprezentantul firmei DePuy.

LIETUVISKAI NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1. |TAISO APRASYMAS

Si cementuojamoji femoraliné klubo kojelé yra viso klubo sanario protezo vienas komponentas,
pagamintas i3 didelj azoto kiekj turin¢io neradijanciojo plieno. Ji supakuota atskirai.

Viso klubo sanario proteza sudaro atskirai supakuoti metaliné femoraliné klubo kojelé, moduliné
metaliné arba keraminé femoraliné galvuté ir vienos dalies arba dviejy daliy guzduobeés
komponentas su metaliniu pagrindu. Sis dviejy daliy gazduobés komponentas sudarytas i§
metalinio gaubtelio su itin didelés molekulinés masés polietileno (VLHMWPE), keraminiu arba
metaliniu jdéklu. Femoraliné galvuté ir gazduobés komponentai skirti pakeisti klubo sanario
nataraly sanarinj pavirsiy.

2. |TVIRTINIMO TIPAS

Si femoraliné klubo kojelé pazyméta uzrasu ,Tik cementuoti” ir skirta naudoti tik su kauly
cementu.

Naudojant cementg, butina kruops¢iai laikytis cemento gamintojo pateikty naudojimo
nurodymy. Cemento naudojimo ypatumai gali turéti jtakos implanto jtvirtinimo veiksmingumui.
Pavyzdziui, patekus kraujo arba oro, netinkamai sumaisius polimera su monomeru, gali pirma
laiko atsilaisvinti implantas arba kilti komplikacijy.

3. NUMATYTOJI PASKIRTIS / INDIKACIJOS

i kojelé skirta naudoti tik su kauly cementu.

Viso klubo sanario artroplastika skirta padidinti paciento judrumg ir sumazinti skausma,
pakeiciant pazeistg klubo sanarj pacientams, kurie turi pakankamai sveiko kaulo komponentams
isodinti ir islaikyti. Viso klubo sanario pakeitimas indikuojamas toliau nurodytomis aplinkybémis.
. Dél osteoartrito, trauminio artrito, reumatoidinio artrito ar jgimtos klubo sanario displazijos
labai skausmingas ir (arba) pazeistas sanarys.

Avaskuliné femoralinés galvutés nekrozé.

Femoralinés galvutés ir kaklelio Gmus trauminis [0zis.
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Nepavykusi ankstesné klubo operacija, jskaitant sanario rekonstrukcija, vidinj tvirtinima,
artrodeze, daline klubo sanario artroplastika, pavirsiaus pakeitimo artroplastika ir viso klubo
sgnario pakeitima.

Tam tikri ankilozés atvejai.

4. KONTRAINDIKACLJOS

Toliau nurodytos aplinkybés yra klubo sanario pakeitimo kontraindikacijos.
. Aktyvi vietiné arba sisteminé infekcija.

w

2. Raumeny masés sumazéjimas, nervy ir raumeny sutrikimas arba kraujotakos
nepakankamumas pazeistoje galtnéje, dél kurio procediira nepateisinama.

3. Prasta kaulo kokybé, pvz., dél osteoporozés, dél kurios, chirurgo nuomone, galimas didelis
protezo pasislinkimas, didelé slaunikaulio kano lazZio rizika ir (arba) nepakanka tinkamo kaulo
implantui (-ams) islaikyti.

4. Sarko arba Pedzeto liga.

5. Norint uztikrinti tinkama proksimalinj femoralinés kojelés jtvirtinima, butinas kokybiskas

Slaunikaulio kaulas. Pasvarstykite, ar jsodinant ir jtvirtinant femoraline kojele nereikia
transplantuoti kaulo arba taikyti kity sutvirtinimo metody, ypa¢ tuomet, kai atliekama
reviziné operacija.
PASTABA. Siuo metu cukrinis diabetas nelaikomas kontraindikacija. Ta¢iau dél didesnés
komplikacijy, pvz., infekcijos, létesnio zaizdy gijimo ir pan,, rizikos chirurgas turi gerai apsvarstyti,
ar galima atlikti klubo sanario pakeitimo operacija sunkiu cukriniu diabetu sergantiems
pacientams.

5. |SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

« Kei¢iant dar neatsilaisvinusios femoralinés kojelés galvute, batina naudoti metalo-metalo
sandra.

Naudokite tik ,DePuy” modulines femoralines galvutes su ,DePuy” femoralinémis klubo
kojelémis. Femoralinés galvutés kugio dydis TURI atitikti femoralinés kojelés kigio dydi. Visos
kojelés, apradytos Sioje naudojimo instrukcijoje, turi 12/14 ,Articul'eze” minikagj ir yra
suderintos su visomis ,DePuy” galvutéms, turinCiomis 12/14 - 5°43" kdgius. Suderinty
komponenty sarasg zr. chirurginio metodo vadove. Naudokite tik ,DePuy” guzduobés
komponentus su,,DePuy” galvutémis.

Vidinis guzduobés komponento atraminio pavirsiaus skersmuo turi atitikti femoralinés
galvutés dydj. Jdéklas, naudojamas su netinkamo dydzio 3launikaulio galvute (pvz., 28 mm
vidinio skersmens jdéklas naudojamas su 22 mm galvute), patirs didesne apkrova, greiciau
dévésis ir suges pirma laiko.

4DePuy” guzduobés gaubtelius naudokite tik su ,DePuy” gizduobés jdéklais. Glzduobés
gaubtelio ir jdéklo dydis TURI sutapti.

Skirtingy gamintojy implanty, bandomujy komponenty arba implanty sistemy niekada
negalima naudoti kartu.

Klubo sanario protezo komponenty niekada negalima jsodinti pakartotinai. Net jei implantas
atrodo nepazeistas, jame galéjo atsirasti mikroskopiniy defekty, dél kuriy jis gali 1azti.
Bandymui visuomet naudokite bandomajj proteza. Bandomieji protezai turi bati tos pacios
konfiguaracijos, dydzio ir pan., kaip ir atitinkami komponentai, skirti nuolatiniam jsodinimui.
Panaudojus vienam pacientui, vienkartiniy ,DePuy” jtaisy negalima niekaip apdoroti, pvz.,
ardyti, valyti arba pakartotinai sterilizuoti. Vienkartiniy jtaisy nenaudokite pakartotinai.
Pakartotinai naudojant, galima sugadinti jtaisa ir pakenkti paciento saugumui.
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« Implanty niekaip nekeiskite ir nemodifikuokite.
- Pries pasirenkant tinkama kojelg, reikia atsizvelgti j paciento svorio ribas.

Toliau nurodytos aplinkybés pavieniui arba kartu gali lemti didele apkrova pazeistai galunei,
todél pacientui kyla didesnis nesékmingo klubo sanario pakeitimo pavojus.

Nutukimas ar per didelis paciento svoris.

Fizinis darbas.

Dalyvavimas aktyviame sporte.

Didelis paciento aktyvumas.

Kritimy galimybé.

Piktnaudziavimas alkoholiu ar narkotikais.

Kitos atitinkamos negalios.

NownprwN =

Toliau nurodyti sveikatos sutrikimai pavieniui arba kartu gali neigiamai paveikti klubo sgnario
pakeitimo implanty jtvirtinima.

. Pazengusi osteoporozé arba prastas kaulinis audinys.

Medziagy apykaitos sutrikimai arba sisteminis farmakologinis gydymas, lemiantis
progresuojantj implanto tvirtos kaulinés atramos silpnéjima (pvz., cukrinis diabetas, gydymas
steroidais, imunosupresinis gydymas ir pan.).

Anksciau buvusios sisteminés ar vietinés infekcijos.

Sunkios deformacijos, lemiancios prastesnj jtvirtinima arba netinkama implanto padétj.
Atraminiy kauliniy strukttry navikai.

Alerginés reakcijos j implanto medziagas (pvz. j kauly cementg, metala, polietileng).

|gimta klubo sgnario displazija, galinti sumazinti kaulinio audinio, batino guzduobés taurelés
protezui jtvirtinti atliekant viso klubo sanario pakeitima, apimtj.

Audiniy reakcijos j implanto korozijg arba implanto atplai3as, atsiradusias jam dévintis.

9. Kity sgnariy (t. y. kelio ir ¢Ciurnos) sutrikimai.

JEI CHIRURGAS NUSPRENDZIA, KAD VISO KLUBO SANARIO PAKEITIMAS YRA GERIAUSIA ISEITIS, IR
NUSPRENDZIA $] PROTEZA PANAUDOTI PACIENTUI, KURIAM TAIKYTINOS BET KURIOS IS PIRMIAU
PAMINETY APLINKYBIY ARBA KURIS YRA TIESIOG JAUNAS IR AKTYVUS, BUTINA PAAISKINTI
PACIENTUI APIE |TAISO BEI [TVIRTINIMO MEDZIAGY TVIRTUMO RIBAS IR KAD BUTINA LABAI
SUMAZINTI ARBA PASALINTI BET KOKIAS PIRMIAU PAMINETAS APLINKYBES.

Chirurginj ir pooperacinj paciento gydyma batina atlikti atsizvelgiant j visas esamas salygas.
Psichologiniai nusistatymai ar sutrikimai, lemiantys paciento nesugebéjimg laikytis chirurgo
nurodymy, gali létinti pooperacinj i3gijima ir (arba) didinti nepageidaujamo poveikio rizika,
iskaitant implanto arba implanto jtvirtinimo sutrikima.

Per didelis fizinis aktyvumas ar pakeisto sanario trauma gali lemti per ankstyva pakeisto klubo
sanario sutrikima dél jo padéties pakitimo, I0Zio ir (arba) implanto susidévéjimo. Viso klubo
sgnario protezavimo implanty tikétina tinkamo veikimo trukmeé iuo metu galutinai nenustatyta.
Pacienty reikia informuoti, kad tokie veiksniai, kaip kino svoris ir fizinio aktyvumo lygis, gali
gerokai patrumpinti tikéting jtaiso tinkamo veikimo trukme.

[N
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MRT saugumo informacija

Cementuojamoji femoraliné klubo kojelés saugumas ir suderinamumas MRT aplinkoje iki 3iol
nebuvo isbandyti. Prietaisy poslinkis ir temperatros pokyciai MRT aplinkoje taip pat nebuvo
isbandyti. Skenavimas gali pakenkti pacientui, turin¢iam 3j prietaisa.
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Yra zinomos rizikos, susijusios su kity pasyviyjy implanty bandymais MRT aplinkoje ir
itakojancios patj implanta arba vieta aplink jo. Galimos rizikos: temperattros pokytis, poslinkis,
vaizdiniai artefaktai.

6. NAUDOJIMO INFORMACIJA

Prie$ operacija

PRIES OPERACIJA CHIRURGAS SU PACIENTU TURI APTARTI VISUS SU PACIENTU SUSIJUSIUS
FIZINIUS IR PSICHOLOGINIUS APRIBOJIMUS, TAIP PAT VISUS CHIRURGINIO GYDYMO IR
PROTEZAVIMO ASPEKTUS. Butina aptarti apribojimus bei galimas sanario pakeitimo pasekmes ir
batinybe laikytis chirurgo nurodymy po operacijos, ypa¢ dél paciento aktyvumo ir svorio.
Chirurgams bet kokj klubo sanario proteza leidziama pradéti naudoti praktikoje tik gerai
susipazinus su specifiniu jo jsodinimo metodu (prieSoperaciniu planavimu ir chirurginiu
metodu). Chirurginiy metody brosidras ir vaizdo medziaga galima jsigyti i$,DePuy”.

Operuojant

Operuojant rekomenduojama turéti maziausiai vienu dydziu didesnius ir mazesnius
komponentus, nei buvo nuspresta pries operacija, kad buty pakankamas tinkamy dydziy
pasirinkimas atliekant operacija.

Apsauginiai dangalai turi bati palikti tol, kol komponentai nebus paruosti jsodinti. Nenaudokite
komponenty, jei jie buvo numesti arba sutrenkti j kietg pavirsiy. Komponento pazeidimas gali
bati nematomas, taciau gali sukelti ankstyvg protezo funkcijos sutrikima. Prie$ jsodinant
keramine femoraline galvute, batina 3variai nuvalyti krauja, kaulo atplai3as ir kitas medziagas
nuo jstatomojo femoralinés kojelés kigio. Pa3alinés medziagos tarp keraminés galvutés ir
femoralinés kojelés kagio gali kliudyti tinkamai jstatyti galvute ant kojelés. Tai gali pabloginti
femoralinés galvutés arba fiksavimo mechanizmo, esancio tarp femoralinés galvutés ir
femoralinés kojelés, veikimo savybes. Atliekant revizing operacija, butina pasalinti visa skaiduling
pléve, gaubiancia sugedusj proteza. Skaidulinés plévés likuciai gali trukdyti jtvirtinti implanta.
Netinkamas implanto parinkimas, jsodinimas arba padéties nustatymas gali lemti nenumatytus
itempius, dél kuriy gali sutrumpéti implanto tinkamo veikimo trukmé. Atkreipkite démesj, kad
isodinus femoraling kojele j 3launikaulj, kuris yra 3leivas j vidy, slaunikaulio proksimalinés
medialinés dalies kortikalinj sluoksnj veikia didesnis jtempis, todél implantas gali atsilaisvinti.
Padidinus gtzduobés komponento anteversija, kai kei¢ciamas visas klubo sanarys, gali atsirasti
sgnario nestabilumas ir (arba) iSnirimas.

Prie$ uzveriant operuojama vieta, jq reikia kruopsciai isvalyti, kad nelikty kaulo atplaidy, kauly
cemento (jei jis naudotas) likuciy, ektopinio kaulo ir t. t. Pa3alinés dalelés metalinio-plastikinio
arba keraminio-plastikinio pavirsiy sandurose gali lemti sparty dévéjimasi. Reikia kruopsciai
patikrinti judesiy diapazong ir jsitikinti, ar néra netinkamo salycio, nestabilumo arba kliuvimo, o
jei yra — pataisyti.

Po operacijos

Pacientui labai svarbu grieztai laikytis chirurgo instrukcijy ir jspéjimy. Pooperaciniu laikotarpiu
batina vadovautis priimtomis praktinémis taisyklémis.

Pacientg i$ stacionaro batina isleisti su rasytinémis instrukcijomis ir jspéjimais dél tolesnés fizinés
veiklos, gydymo ir apribojimy, susijusiy su aktyvumu ir magnetinio lauko poveikiu.
Rekomenduojama nuolat periodiskai stebetl pacienta. Kadangi implanto tinkamo veikimo, ypa¢
implanto jtvirtinimo ir atraminiy pavirsiy stabilumo atzvilgiu, trukmé nezinoma, per kiekvieng
tolesnio stebéjimo vizita batina daryti tiesines (A-P) dubens rentgenogramas ir palyginti jas su
paciento klinikine bukle. Jei pastebima kokiy nors rentgenologiniy poky¢iy, pvz., rentgenologiniy
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pasvieséjimy, kaulo rezorbcijos arba kokiy nors implanto padéties pokyciy, Siuos pokycius reikia
idémiai stebéti, kad galétumeéte nuspresti, ar jie yra nekintami, ar progresuojantys, ir tinkamai
gydyti pacienta.

7. SAVEIKOS PAVOJUS

Magnetinio rezonanso tyrimai, atliekami pacientui, kuriam jsodinti metaliniai implantai, gali
lemti jtaisy pasislinkima arba paciento suzalojima.

Prie3 atliekant MRT, procedura turi jvertinti specialistas, susipazings su konkrecia jranga. Visos
implanty sistemos, naudojamos su jvairiais viso klubo sanario pakeitimo sistemos komponentais,
suderinamumas su MR aplinka ir saugumas joje nejvertinti. Taip pat neistirtas visos implanty
sistemos kaitimas arba slinkimas MR aplinkoje.

8. NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI IR KOMPLIKACLJOS

Toliau iSvardyti paprastai dazniausiai pasitaikantys klubo sanario artroplastikos nepageidaujami
reiskin komplikacijos.

Bendrieji

1. Protezo komponenty padéties pasikeitimas.

2. Ankstyvas arba vélyvas protezo komponenty atsilaisvinimas.

3. Femoralinés kojelés luzis dél nuovargio.

4. Guzduobés komponenty nusidévéjimas arba lGzis.

5

6.

. Ankstyva ar vélyva infekcija.
. Periferinés neuropatijos. Subklinikinis nervo pazeidimas taip pat gali bati chirurginés traumos
padarinys.
7. Audiniy reakcijos, osteolizé ir (arba) implanto atsilaisvinimas dél metalo korozijos, alerginés
reakcijos, dévintis atsiradusiy atplaisy arba atsilaisvinusiy cemento daleliy.
Operuojant
1. Guzduobeés perforacija.
2. Slaunikaulio kiino perforacija, jskilimas arba |azis, dél kurio gali prireikti vidinio tvirtinimo.
3. Gubrio luzis.
4. Kraujagysliy pazeidimas (pvz., klubo, uztvarinés ar Slaunies arterijos).
5. Laikinas ar ilgalaikis nervo pazeidimas (pvz., Slaunies, uztvarinio ar izoliuotas 3eivinio nervo).
6. Klubo sanario dalinis arba visiskas i3nirimas dél parinkto implanto dydzio arba konfigaracijos,
nustatytos komponenty padéties ir (arba) raumens bei jungiamojo audinio laisvumo.
7. Operuotos galunés pailgéjimas ar sutrumpéjimas.
Ankstyvi pooperaciniai
1. Sirdies ir kraujagysliy sutrikimai, jskaitant veny tromboze, plauciy arterijos embolija ir
miokardo infarkta.
2. Hematoma ir (arba) létas Zaizdos gijimas.
3. Plauciy uzdegimas ir (arba) atelektazé.
4. Dalinis arba visiskas isnirimas.
Vélyvi pooperaciniai
. Gubrio atplysimas dél per didelio raumeny jsitempimo, svorio nesiojimo arba netycinio
gubrio susilpninimo operuojant.
. Tos pacios ar priesingos pusés kelio ir ¢iurnos sanariy problemy paastréjimas dél kojos ilgio
neatitikimo, 3launikaulio medializacijos ir (arba) raumeny silpnumo.
Slaunikaulio ar gazduobeés luzis dél traumos arba per didelio krivio, ypa¢ esant prastam
kauliniam audiniui dél sunkios osteoporozés, per ankstesnes operacijas atsiradusiy kaulo
defekty, operuojant atlikto platinimo arba kaulo rezorbcijos.

N
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. Kaulo rezorbcija, kuri gali prisidéti prie implanto jtvirtinimo silpnéjimo ir galutinio implanto
atsilaisvinimo.

Kalkéjimas arba kauléjimas aplink sanarj, dél kurio gali sumazéti sanario judrumas ir judesiy
diapazonas.

. Tos pacios pusés kelio sanario trauminé artrozé dél operuojant buvusios galtinés padéties.
Dalinis arba visiskas isnirimas.

Atliekant revizines operacijas, klubo sanario pakeitimo komplikacijy daznumas ir sunkumas
paprastai yra didesni nei atliekant pirmines operacijas. Daznos problemos, su kuriomis
susiduriama atliekant revizine operacija, yra sudétingesnis pjavio vietos parinkimas, ektopinio
kaulo ir seno kauly cemento pasalinimas, komponenty padéties nustatymas bei jtvirtinimas ir
(arba) pakankamos kaulinés atramos trikumas. Atliekant revizines procediras, paprastai tikétina
ilgesné operacijos trukmé, kraujo netekimas, infekcijos rizika, plauc¢iy embolija ir zaizdos
hematoma.

w
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9. KAIP TIEKIAMA

Femoralinés klubo kojelés supakuotos atskirai ir tiekiamos STERILIOS. Visi metaliniai
komponentai sterilizuoti ant iSorinés pakuotés nurodytu metodu. I$ pakuotés priimtais
aseptiniais metodais iSimkite tik tada, kai parinksite tinkama dydj.

JEI PAKUOTE PAZEISTA ARBA ATIDARYTA IR GALEJO TAPTI NESTERILI, NESTERILIZUOKITE
PAKARTOTINAI ir NENAUDOKITE.

Komponentus draudziama pakartotinai sterilizuoti ligoninéje, nes gali bati pazeisti implanto
lanksty ir sandary pavirsiai. Pakuote reikia atidaryti tik nustacius tinkamga dydj, nes atidarytos
pakuotés negalima grazinti.

PANAUDOTUS ARBA UZTERSTUS KOMPONENTUS BUTINA IZOLIUOTI NUO APLINKOS.
ATLIEKAS REIKIA APDOROTI LAIKANTIS VIETOS PROCEDURY. UZ BET KOKIOS UZKRETIMO
RIZIKOS PREVENCIJA ATSAKO MEDICINOS PERSONALAS.

Pradinis CE Zenklas: 11/2008, skirtas CORAIL CEMENTED kojeléms, ir 05/1998, skirtas
AUTOBLOQUANTE.

I3samesnés informacijos galima gauti pateikus prasyma,DePuy” atstovui.

SLOVENSCINA NAVODILA ZA UPORABO

1. OPIS PRIPOMOCKA

To cementirano femoralno deblo je sestavni del totalne endoproteze kolka, izdelan iz nerjavnega
jekla z veliko vsebnostjo dusika. Pakirano je posamezno.

Pri totalni endoprotezi kolka se uporabijo posamezno pakirano kovinsko femoralno deblo,
modularna kovinska ali kerami¢na femoralna glavica in enodelna ali dvodelna, s kovino oja¢ana
acetabularna komponenta. Ta dvodelna acetabularna komponenta je sestavljena iz kovinske
kapsule in vlozka iz polietilena z izjemno veliko molekulsko maso (UHMWPE), keramike ali
kovine. Femoralna glavica in acetabularne komponente so zasnovane za zamenjavo naravne
sklepne povrsine kolka.
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2. VRSTA FIKSACLJE

To femoralno deblo je namenjeno »Samo za uporabo s cementom, indicirano pa je samo za
uporabo s kostnim cementom.

Pri uporabi cementa morate obvezno upostevati navodila proizvajalca cementa. Ravnanje s
cementom lahko vpliva na ucinkovitost fiksacije vsadka. Na primer vdor krvi in zraka ali
nepopolno mesanje polimera in monomera lahko povzro¢i majanje ali zaplete.

3. PREDVIDENA UPORABA/INDIKACIJE

To deblo je indicil samo za bo s kostnim

Namen totalne artroplastike kolka je izboljsanje bolnikove mobilnosti in zmanjsevanje bole¢ine

z zamenjavo poskodovanega kolka pri bolnikih, pri katerih je kost dovolj trdna za namestitev in

podporo sestavnih delov. Vstavitev totalne endoproteze kolka je indicirana v naslednjih

primerih:

1. hudo bole¢ in/ali nefunkcionalen sklep zaradi osteoartritisa, travmatskega artritisa,
revmatoidnega artritisa ali dedne displazije kolka;

2. avaskularna nekroza glavice stegnenice;

3. akutni travmatski zlom glavice ali vratu stegnenice;

4. neuspesen kirurski poseg na kolku, vkljucno z rekonstrukcijo sklepa, notranjo fiksacijo,
artrodezo, hemiar prepl 10 ar lastiko ali vstavitvijo totalne endoproteze
kolka;

5. nekateri primeri ankiloze.

4. KONTRAINDIKACLJE
Zamenjava kolka je kontraindicirana pri naslednjih boleznih:
. aktivna lokalna ali sistemska okuzba;

2. izguba midi¢ne mase, ogrozenost zivénomisi¢ne funkcije ali nezadostna prekrvavljenost v
prizadeti okoncini, zaradi katere postopek ni upravicen;

3. nekakovostna kost, na primer osteoporoza, zaradi ¢esar bi po kirurgovem mnenju lahko prislo
do bistvenega premikanja proteze ali povecane nevarnosti zloma stegnenicnega vratu in/ali
nezadostne koli¢ine kosti za podporo vsadka(-ov);

4. Charcotova ali Pagetova bolezen;

5. za zagotavljanje proksimalne fiksacije femoralnega debla je nujno potrebna dovolj

kakovostna kost v stegnenici. Pretehtajte moznost presaditve kosti ali drugih tehnik
okrepitve, zlasti, ce izvajate revizijski kirurski poseg za namestitev in podporo femoralnega
debla.
OPOMBA: Sladkorna bolezen trenutno ni ugotovljena kontraindikacija. Vendar mora kirurg
previdno pretehtati odlocitev za zamenjavo kolka pri bolnikih s hudo sladkorno boleznijo zaradi
povecanega tveganja za zaplete, kot so okuzbe, pocasno celjenje ran itd.

5. OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

- Pri zamenjavi glavice femoralnega debla, ki je 3¢ vedno names¢eno, je treba obvezno
uporabiti dele s kovinsko sti¢no povrsino.

« Za femoralna debla druzbe DePuy uporabite samo modularne femoralne glavice DePuy.
Velikost konusa femoralne glavice MORA ustrezati velikosti konusa femoralnega debla. Vsa
debla v teh navodilih za uporabo imajo mali konus Articul'eze 12/14 in so zdruZljiva z vsemi
glavicami DePuy s konusi 12/14 - 5°43" Seznam zdruzljivih komponent je na voljo v navodilih
za kirurske tehnike. Z glavicami druzbe DePuy uporabljajte samo acetabularne komponente
DePuy.
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Notranji premer nosilne povriine acetabularne komponente mora ustrezati velikosti
femoralne glavice. Ce uporabite vlozek, ki se ne ujema z velikostjo glavice kolka (npr. viozek z
notranjim premerom 28 mm in glavico velikosti 22 mm), bo kolk bolj obremenjen, se bo
pospeseno obrabljal in zgodaj odpovedal.

Z acetabularnimi vlozki druzbe DePuy uporabljajte samo acetabularne kapsule DePuy.
Velikosti acetabularne kapsule in acetabularnega vlozka se MORATA ujemati.

Nikoli ne smete uporabiti implantatov in poskusnih komponent razli¢nih izdelovalcev ali
razli¢nih implantacijskih sistemov.

Komponent endoproteze kolka nikoli ne smete vsaditi znova. Tudi ¢e je implantat videti
neposkodovan, se lahko na njem pojavijo mikroskopsko majhne nepravilnosti, ki lahko
povzrocijo okvaro.

Za preizkusanje vedno uporabite poskusno protezo. Poskusne proteze morajo imeti enako
konfiguracijo, velikost itd. kot komponente, ki bodo trajno vsajene.

Pripomoc¢kov za enkratno uporabo, ki jih izdela druzba DePuy, ne smete spreminjati na noben
nacin, na primer jih razstavljati, ¢istiti ali znova sterilizirati po uporabi pri enem bolniku.
Pripomoc¢kov za enkratno uporabo ne uporabljajte znova. Ponovna uporaba lahko ogrozi
delovanje pripomocka ali bolnikovo varnost.

Implantatov ne spreminjajte na noben nacin.

Pred izbiro ustreznega debla upostevajte bolnikovo telesno maso.

Naslednji pogoji posamezno ali skupaj lahko hudo obremenijo prizadeto okon¢ino, zaradi ¢esar
se poveca tveganje neuspesne vstavitve totalne endoproteze kolka:

debelost ali prevelika telesna masa bolnika;

fizicno delo;

aktivna Sportna udelezba;

povecana bolnikova aktivnost;

povecana verjetnost padcev;

odvisnost od alkohola ali mamil;

druge tezave, kakor je primerno.

NownprwN =

Naslednji pogoji posamezno ali skupaj lahko nezeleno vplivajo na fiksacijo implantatov pri
zamenjavi kolka:
. izrazita osteoporoza ali slaba kakovost kosti;

2. presnovne bolezni ali sistemska farmakoloska zdravljenja, ki povzrotajo progresivno
propadanje trde kosti, ki podpira implantat (npr. diabetes mellitus, zdravljenje s steroidi,
imunosupresivno zdravljenje itd.);

3. sistemske ali lokalne okuzbe v anamnezi;

4. hude deformacije, ki povzro¢ajo slabo fiksacijo ali nepravilno namestitev implantata;

5. tumorji na podpornih kostnih strukturah;

6. alergijske reakcije na materiale, iz katerih je izdelan implantat (npr. kostni cement, kovina,
polietilen);

7. dednadisplazija kolka, ki lahko zmanjsa kostno maso, ki je na voljo za podporo acetabularnega
vsadka pri zamenjavi celotnega kolka;

8. reakcije tkiv na korozijo implantata ali na odpadke, nastale pri obrabi implantata;

9. okvare drugih sklepov (tj. kolen in gleznjev).

KADAR SE KIRURG ODLOCI, DA JE VSTAVITEV TOTALNE ENDOPROTEZE KOLKA NAJBOLJSA
TERAPEVTSKA MOZNOST IN SE ODLOCI UPORABITI TO PROTEZO PRI BOLNIKU, PRI KATEREM JE
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PRISOTEN KATERI KOLI IZMED ZGORAJ NASTETIH POGOJEV, ALl KI JE PREPROSTO MLAD IN
AKTIVEN, JE TREBA BOLNIKA OBVEZNO POUCITI O TRDNOSTNIH OMEJITVAH MATERIALOV, KI SE
UPORABLJAJO V TEM PRIPOMOCKU IN MATERIALOV ZA FIKSACIJO IMPLANTATA, TER O
POSLEDICNI POTREBI PO BISTVENEM ZMANJSANJU ALI ODPRAVITVI TEH POGOJEV.

Pri kirurski in pooperacijski obravnavi bolnika je treba ustrezno upostevati vse obstojece pogoje.
Bolnikovo dusevno stanje ali bolezni, ki vplivajo na njegovo neupostevanje kirurgovih navodil,
lahko upocasnijo pooperacijsko okrevanje in/ali povecajo tveganje za nezelene ucinke, vklju¢no
z odpovedjo implantata ali izgubo fiksacije implantata.

Pretirana fizicna aktivnost ali poskodba zamenjanega sklepa lahko prispeva k prezgodnji
odpovedi zamenjanega kolka, s tem ko povzro¢i spremembo polozaja, zlom in/ali obrabo
implantata. Pricakovana funkcionalna Zivljenjska doba proteti¢cnega implantata pri zamenjavi
celotnega kolka 3e ni povsem ugotovljena. Bolnika je treba pouciti, da lahko dejavniki, kot sta
telesna masa in aktivnost, pomembno vplivata na pri¢akovano funkcionalno Zivljenjsko dobo
pripomocka.

Varnostne informacije za MRI

Cementirano femoralno deblo endoproteze kolka ni bilo preizkuseno glede varnosti in
zdruzljivosti v MR-okolju. Pripomocki niso bili preizkuseni glede segrevanja ali premikanja
v MR-okolju. Ce slikate bolnika s tem pripomo¢kom, lahko pride do poskodbe bolnika.
Ocenjena so bila tveganja, povezana z drugimi pasivnimi vsadki v MR-okolju, znana tveganja pa
vklju¢ujejo segrevanje, premik in artefakte slike na mestu vsadka ali v njegovi bliZini.

6. INFORMACIJE ZA UPORABO

Pred posegom

KIRURG SE MORA Z BOLNIKOM PRED KIRURSKIM POSEGOM POGOVORITI O VSEH FIZICNIH IN
DUSEVNIH OMEJITVAH, KI SO ZANJ POMEMBNE, TER O VSEH VIDIKIH KIRURSKEGA POSEGA IN
PROTEZ. Pogovor mora vsebovati informacije o omejitvah in morebitnih posledicah zamenjave
sklepa ter nujnosti upostevanja kirurgovih navodil po posegu, zlasti glede bolnikove telesne
mase in aktivnosti.

Kirurgi ne smejo zaceti uporabljati nobene kol¢ne proteze pri klini¢nih posegih, dokler se
temeljito ne seznanijo s specifitno tehniko implantacije (predoperacijskim nacrtovanjem in
kirursko tehniko). Brosure in videoposnetki s kirurskimi tehnikami so na voljo pri druzbi DePuy.

Med posegom

Priporocljivo je, da ima kirurg med kirurskim posegom na voljo vsaj komponente, ki so za eno
Stevilko vecje in eno stevilko manjse od tistih, ki jih namerava uporabiti, da lahko med posegom
izbira ustrezno velikost.

Zascitno ovojnino pustite na komponentah, dokler niso pripravljene za implantacijo. Ne
uporabljajte komponent, ki so padle na tla ali udarile ob trde povriine. Poskodbe komponent
morda niso vidne, vendar lahko povzrocijo prezgodnjo odpoved proteze. Preden implantirate
kerami¢no femoralno glavico, morate z moskega konusa na femoralnem deblu obrisati vso kri,
koscke kosti ali druge tujke. Tujki med kerami¢no glavico in konusom femoralnega debla lahko
ovirajo pravilno prileganje glave na deblo. To lahko vliva na delovanje femoralne glavice ali
zaklepnega mehanizma med femoralno glavico in femoralnim deblom. Pri revizijskem kirurskem
posegu morate obvezno odstraniti celotno vlaknasto membrano, ki obdaja neuspesno protezo.
Ostanki vlaknaste membrane lahko ovirajo fiksacijo implantata. Neustrezna izbira ali namestitev

implantata lahko povzroci nenormalne ob itve in jsanje funkcionalne Zivljenjske dobe
implantata. Upostevajte, da femoralno deblo, ce je namesceno varusno, poveca obremenitev
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proksimalnega medialnega femoralnega korteksa in lahko povzro¢i majanje implantata.
Povecanje anteverzije acetabularne komponente pri vstavitvi totalne endoproteze kolka lahko
povzrodi nestabilnost in/ali dislokacijo sklepa.

Pred zapiranjem je treba iz mesta posega temeljito ocistiti koscke kosti, tuji kostni cement (¢e ga
uporabite), ektopi¢no kost ipd. Tujki na stiku med kovino in plastiko ali keramiko in plastiko
lahko povzrodijo pretirano obrabo. Temeljito je treba preveriti razpon gibanja, nepravilno
prileganje, nestabilnost ali zatikanje in jih po potrebi popraviti.

Po posegu

Iziemno pomembno je, da bolnik strogo uposteva kirurgova navodila in opozorila. Pri
pooperacijski oskrbi je treba upostevati sprejete prakse.

Ob odpustu iz bolni3nice je treba bolniku v pisni obliki dati navodila in opozorila za telesno vadbo,
terapije in omejitve pri aktivnostih ter navodila in opozorila glede izpostavljanja magnetnemu
polju.

Priporocljivi so stalni redni kontrolni pregledi. Zaradi neznane funkcionalne Zivljenjske dobe
implantata, zlasti glede ohranjanja fiksacije implantata in povriine lezajev, je treba ob vsakem
kontrolnem pregledu rentgensko slikati medenico v anteriorno-posteriorni smeri in posnetke
primerjati s prejnjimi, pri njihovi oceni pa je treba upostevati klini¢no oceno bolnika. Ce opazite
kakrsne koli spremembe, na primer pojav radiotransparence, resorpcije kosti ali kakrine koli
spremembe polozaja implantata, jih morate pozorno spremljati, da ugotovite, ali so stati¢ne ali
progresivne, bolnika pa ustrezno obravnavati.

7. TVEGANJE VZAJEMNIH MOTENJ

Preiskave z magnetno resonanco, opravljene pri bolnikih s kovinskimi implantati, lahko
povzrotijo premik pripomockov ali poskodbe bolnika.

Pred preiskavami MRS mora bolnika pregledati strokovnjak, ki je seznanjen s specifi¢no opremo, ki
bo uporabljena. Pri sistemih za zamenjavo celotnega kolka z ve¢ komponentami zdruzljivost z
magnetno resonanco in varnost celotnega sistema implantatov nista bili ocenjeni, prav tako ni bilo
preskuseno segrevanje ali premikanje celotnega sistema implantatov v magnetnoresonan¢nem
okolju.

8. NEZELENI DOGODKI IN ZAPLETI

V nadaljevanju so navedeni najpogostejsi nezeleni dogodki in zapleti pri artroplastiki kolka:
Splosno

sprememba poloZaja proteti¢nih komponent;

2. zgodnije ali pozno razrahljanje proteti¢nih komponent;

3. zlom femoralnega debla zaradi utrujenosti materiala;

4. obraba ali zlom acetabularnih komponent;
5.
6.

zgodnja ali pozna okuzba;

periferne nevropatije; sublikini¢ne poskodbe Zivcev se lahko pojavijo tudi kot posledica
travme pri kirurSkem posegu;

tkivne reakcije, osteoliza in/ali razrahljanje implantata zaradi korozije kovine, alergijske
reakcije ali kopicenje ostankov zaradi obrabe ali delcev cementa.

Med posegom

1. perforacija acetabuluma;

2. perforacija, fisura ali zZlom femoralnega debla, zaradi katere je potrebna notranja fiksacija;

3. zlom trohanterja;

4. poskodbe krvnih Zil (npr. iliakalne, obturatorne in femoralne arterije);
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zacasne ali stalne poskodbe Zivcev (npr. femoralnega, obturatornega ali izoliranega

peronealnega zivca);

subluksacija ali dislokacija kol¢nega sklepa zaradi velikosti in konfiguracije implantata,

namestitve komponent in/ali ohlapnosti misicnega in vezivnega tkiva;

podaljsanje ali skrajsanje prizadete okon¢ine.

Zgodaj po posegu

1. sréno-zilne bolezni, vkljuéno z vensko trombozo, plju¢no embolijo in miokardnim infarktom;

2. hematom in/ali upocasnjeno celjenje rane;

3. plju¢nica in/ali atelektaza;

4. subluksacija ali dislokacija.

Pozno po posegu

. avulzija trohanterja zaradi pretirane napetosti misic, obremenitve ali nezelene oslabitve
trohanterja med posegom;

2. poslab3anje tezav il ali ke 1em kolenu in gleznju zaradi razlike v

dolzini nog, medializacije stegnenice in/ali mii¢ne oslabitve;

zlom stegnenice ali acetabuluma zaradi travme ali pretirane obremenitve, zlasti pri oslabljeni

kosti zaradi hude osteoporoze, okvarah kosti zaradi predhodnih kirurskih posegov, vrtanja

med posegom ali resorpcije kosti;

resorpcija kosti, ki lahko prispeva k poslabsanju fiksacije in posledi¢nem rahljanju implantata;

obsklepno poapnevanje ali osifikacija, ki lahko zmanjsata gibljivost sklepov in razpon

gibljivosti;

travmatska artroza ipsilateralnega kolena zaradi names¢anja okoncine med posegom;

. subluksacija ali dislokacija.

Pogostnost in resnost zapletov pri zamenjavi kolka sta obicajno ve¢ji pri revizijskih kot pri

primarnih kirurskih posegih. Obicajne tezave pri revizijskih kirurskih posegih lahko vkljucujejo

tezave pri dolo¢anju mesta incizije, odstranjevanju ektopi¢ne kosti in starega kostnega cementa,

namestitvi in fiksaciji komponent in/ali vzpostavitve ustrezne kostne podpore. Na splosno se

lahko pri revizijskih kirurskih posegih pricakujejo daljsi ¢as posega, vecja izguba krvi in povecano

tveganje okuzb, plju¢ne embolije ter hematoma.

9. NACIN DOBAVE

Femoralna debla so pakirana posamezno in dostavljena STERILNA. Vse kovinske komponente so

sterilizirane s tehniko, ki je navedena na zunanji ovojnini. Vzemite iz ovojnine s sprejeto

asepti¢no tehniko 3ele, ko dolocite pravilno velikost.

NE STERILIZRAJTE ZNOVA in NE UPORABITE, CE JE OVOJNINA POSKODOVANA ALl

PRETRGANA IN JE STERILNOST LAHKO OGROZENA.

Komponente se ne smejo znova sterilizirati v bolnisnici, ker se lahko poskodujejo povriine

sklepa in sti¢ne povriine implantata. Ovojnino odprite 3ele, ko dolocite pravilno velikost, saj

odprtih pakiranj ne morete vrniti za dobroimetje.

UPORABLIJENE ALI KONTAMINIRANE KOMPONENTE JE TREBA IZOLIRATI OD OKOLJA. PRI

OBDELAVI ODPADKOV MORATE UPOSTEVATI LOKALNE POSTOPKE. ZA PREPRECEVANJE

TVEGANJA KONTAMINACIJE JE ODGOVORNO OSEBJE V BOLNISNICI.

Oznaka CE: 11/2008 za debla CORAIL CEMENTED in 05/1998 za AUTOBLOQUANTE.

Dodatne informacije so na voljo na zahtevo pri predstavniku druzbe DePuy.
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HASZNALATI UTASITAS
MAGYAR

1. AZESZKOZ LEIRASA

Ez a cementes femoralis csip6szar magas nitrogén tartalmu rozsdamentes acélbol készil és a
total csipéprotézis egyik komponense. Egyedi csomagolasban van kiszerelve.

A totdl csipSprotetizélas soran felhasznalt komponensek az egyedi csomagolasu, fémbdl készult
femoralis csip8szar, a fémbdl vagy keramiabdl készilt modularis combcsontfej, illetve a vagy egy
darabbdl allé6 vagy fémhatlappal elldtott két darabos vapakomponens. A két darabbol &llo
vapakomponens Gsszetevéi a fémtok, amelybe vagy ultra magas mdlsuly polietilénbdl
(UHMWPE), avagy keramiabol vagy fémbél készillt alatét keril Osszeszereléskor. A
combcsontfejjel és vapakomponensekkel a csipdiziilet természetes kapcsolodasi feliilete
valthaté ki.

2. ROGZITES TIPUSA

A femoralis csip6szar ,Kizardlag cementes felhasznalasra” van kialakitva, és kizarolag
csontcementes hasznalata javallott.

A cement hasznélatakor alapvet6, hogy gondosan betartsak a cementgyartol altal mellékelt
hasznélati utasitast. A cement kezelése kihathat az implantatum rogzitésének hatasossagéra. Ha
példaul vér és levegd keriil bele, a polimer és monomer tokéletlen elegyedése idé el6tti
meglazuldshoz vagy szévédményekhez vezethet.

3. RENDELTETESSZERU FELHASZNALAS/JAVALLATOK

A szar kizaré fi alasra j

A totadl csip6-arthroplastica rendeltetése, hogy a csipéiziilet sériilt felszineinek potlasaval
nagyobb mobilitést lehessen biztositani a paciensnek és csokkenteni lehessen a fajdalmait,
feltéve, hogy a paciensnél igazoltan elegend6é ép csontalloméany &ll rendelkezésre a
komponensek beiiltetéséhez és megtamasztasahoz. Total csipdprotézis beiiltetése a kdvetkezé
llapotok esetén javallott:

. osteoarthritis, traumas arthritis, rheumatoid arthritis vagy congenitalis csipédysplasia okozta
sulyos fajdalom és/vagy iziileti mozgaskorlatozottsag;

avascularis combfejnecrosis;

a combfej vagy a combnyak akut traumés torése;

sikertelen korabbi csipémiitét, ideértve az iziileti rekonstrukciot, a belsé rogzitést, az
arthrodesist, hemiarthroplasticat vagy total csipéprotetizalast;

ankylosis bizonyos esetei.

pnN =
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4. ELLENJAVALLATOK

Az alabbi allapotok ellenjavallotta teszik a csipSprotetizalast:

1. fennallo lokalis vagy szisztémas fert6zés;

2. izomzatveszteség, neuromuscularis karosodas vagy vascularis defectus az érintett végtagban,
amely indokolatlanna teszi a beavatkozast;

rossz mindségu csont, példaul osteoporosis esetén, amikor a sebész megitélése szerint a
protézis nagy mértékben elmozdulhat vagy jelentés a femoralis szar torésének veszélye, és/
vagy az implantatum(ok) megtamasztasahoz nincs megfelelé6 minéségi csontallomany;
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4. charcot- vagy Paget-kor;
5. a femoralis szar proximalis régzitésének biztositasdhoz a j6 mindségli combcsontallomany

kulcsfontossagu. Merlegelm kell a csontgraft vagy mas megerdsitd technikak hasznalatat a

femoralis szér beiil éhez, illetve r ! ahoz, killénésen revizios miitétek esetén.
MEGJEGYZES: A diabetes ez iddig nem minésiilt ellenjavallatnak. Azonban az olyan
szovédmények, mint a fert6zés, lassu sebgyogyulds stb. fokozott kockézata miatt sulyos
cukorbetegségben szenvedd pacienseknél az orvosnak gondosan mérlegelnie kell, hogy
mennyire tanacsos a csipdprotetizalas.

5. FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

« Egy, még a helyén lévd femoralis szaron Iévé fej cseréjekor elengedhetetleniil fontos a fém-
fém illesztési feliilet hasznalata.

A DePuy femoralis csip6szarakkal kizarélag DePuy modularis femoralis fejek hasznalhatok. A
femoralis fej konuszméretének egyeznie KELL a femoralis csipészar kdnuszméretével. A jelen
hasznalati utasitasban targyalt 6sszes szar 12/14 méret(i Articul’eze minikonusszal van ellatva,
igy az 6sszes, 12/14 - 5°43'kialakitasu DePuy fejjel kompatibilis. A kompatibilis komponensek
listajat a sebészeti technikat bemutaté Gtmutatoban kell ellenérizni. A DePuy fejekkel
kizarolag DePuy vapakomponensek hasznalhatok.

A vapakomponens teherviselé fellletének belsé atméréje meg kell, hogy feleljen a
combcsontfej méretének. Nem egyezd csipSfejméretti alatét hasznalata (pl., 28 mm belsé
atmérgja aldtét 22 mm-es fejjel) nagyobb igénybevételt, felgyorsult kopast és korai
meghibasodast eredményez.

A DePuy vépaalatétekkel kizarélag DePuy véapatokokat szabad hasznalni. A vépatokok és
vapaalatétek méreteinek egyeznie KELL.

Kiilonb6zé gyartok vagy implantatumrendszerek implantatumait és prébakomponenseit
minden esetben tilos egytt hasznalni.

A csipbprotézis-komponenseket minden esetben tilos Ujra belltetni. Még ha az implantatum
épnek tanik is, kialakulhattak benne mikroszkopikus hibdk, amelyek meghibasodashoz
vezethetnek.

Préba céljabol minden esetben prébakomponenseket kell hasznélni. A probaprotézisek
kialakitasukban, méreteikben stb. meg kell, hogy egyezzenek a véglegesen betiltetendd
megfelelé komponensek jellemzéivel.

A DePuy altal gyartott egyszer hasznélatos eszkdzoket az egy paciensen tértént egyszeri
felhasznélds tilos barmilyen médon méddositani, példaul szétszerelni, tisztitani vagy
djrasterilizalni, és ilyen eljarasokkal szemben ezek a termékek nem ellenallok. Az egyszer
hasznalatos eszk6zok ujrafelhasznélasa tilos. Az ismételt felhaszndlds potencidlisan
veszélyeztetheti az eszkoz teljesitményét és a paciens biztonsagat.

Az implantdtumok talakitasa vagy modositasa semmilyen forméban nem megengedett.

A felhaszndlashoz megfelelé szar kivalasztasa el6tt mérlegelni  kell paciens
testsulytartomanyat.

A kovetkez6 allapotok nmagukban vagy egyiittesen jellemzéen sulyos terhelést jelenthetnek
az érintett végtagnal, ezdltal a paciensnél nagyobb lesz a sikertelen totdl csipSprotetizélas
kockazata:

1. obesitas vagy tulsulyos paciens;

2. fizikai munka;

3. aktiv sportolds;

106

PernoTparta MH » Pocampaniansope
wwwnevacert.ru | mfo@nevacert.ru



a paciens magas foku aktivitasa;

esések valoszin( el6fordulasa;

alkohol- vagy drogfiiggéség;

egyéb mozgaskorlatozottsag, az adott esetnek megfeleléen.

No v

Az alabbi, akar 6nalloan, akér egyiittesen fennallé allapotok kedvezétlenil befolyasolhatjak a
csipbprotézis rogzitését:
. kifejezett osteoporosis vagy rossz minéségti csontallomany;

2. az implantatum megtdmasztasat biztositd szilard csontallomany progressziv leromlasahoz
vezetd anyagc: k égek vagy szisztémas gyogyszeres ések (pl. diabetes mellitus,
szteroidterapiak, immunszuppressziv terapiak stb.);

3. az anamnézisben szerepl§ kiterjedt vagy lokalis fertézés;

4. azimplantatum elégtelen régziiléséhez vagy nem megfelel6 pozicionaldsdhoz vezetd sulyos
deformitasok;

5. az alatdmasztast biztositd csontképletek daganatai;

6. az implantatum anyagaival (pl. csontcement, fém, polietilén) szembeni allergias reakciok;

7. velesziiletett csip6dysplasia, melynek kovetkeztében a totél csipéprotézis beiiltetésekor
kevesebb lehet a protézis vapakomponensének megtar asahoz rer é allo
csontéllomany;

8. az implantdtum korréziéja vagy az implantdtum kopasi tormelékei altal kivaltott
szbvetreakciok;

9. mas iziiletek mozgaskorlatozottsaga (pl. térd és boka).

HA A SEBESZ UGY HATAROZ, HOGY A TOTAL CSIPOPROTETIZALAS AZ ELERHETO LEGJOBB
GYOGYMOD, ES UGY DONT, HOGY A PROTEZIST OLYAN BETEGNEL ALKALMAZZA, AKINEL A
FENTI ALLAPOTOK KOZUL BARMELYIK FENNALL, VAGY AKI EGYSZERUEN CSAK FIATAL ES AKTIV,
UGY A PACIENST FEL KELL VILAGOSITANI AZ IMPLANTATUM ANYAGAINAK ES A ROGZITESERE
HASZNALT ANYAGOK KORLATOZOTT TEHERBIRASAROL ES EBBOL ADODOAN BARMELY FENTI
ALLAPOT MEGSZUNTETESENEK VAGY JELENTOS CSOKKENTESENEK SZUKSEGESSEGEROL.

A paciens sebészeti és posztoperativ kezelését az sszes fennallo allapot kellé mérlegelésével
kell végezni. Az olyan mentalis hozzaéllas vagy szellemi rendellenességek, amelyek
eredményeként a paciens nem tartja be a sebész utasitasait, késleltethetik a posztoperativ
gyogyulast, és/vagy novelhetik a nemkivanatos hatasok kockazatat, ideértve példaul az
implantatum vagy az implantatum régzitésének elégtelenségét.

Jelentés fizikai aktivitds vagy a potolt iziiletet ért trauma az implantatumok helyzetének
megvaltozésa, torése és/vagy implantatumkopas okozasaval hozzéjarulhat a csipéprotézis idé
el6tti elégtelenségéhez. A total csipéprotézis-implantatumok vérhaté funkcionalis élettartama
jelenleg nem teljes korden allapi A beteget i kell arrél, hogy az olyan
tényez6k, mint a testsuly és az aktivitasi szint nagymértékben befolyasolhatjak az eszkéz varhato
funkcionalis élettartamat.

MRI biztonsagi informacié

Nem vizsgaltdk a cementes femoralis protézisszar biztonsagossagat és kompatibilitasat MRI
kornyezetben. Az eszkozoket nem vizsgéltak abbol a szempontbdl, hogy MR kérnyezetben
felmelegednek vagy elvandorolnak-e. Azon betegek esetében, akiknek szervezetében ilyen
eszkdz van, az MR vizsgalat sériilést okozhat.

Mas passziv implantatumok esetében felmérték az MRI kérnyezetben lehetséges kockazatokat,
és ismeretes, hogy el6fordulhat felmelegedés, elvandorlas, illetve az implantatum helyén vagy
annak kézelében kialakulé képi mitermék.
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6. HASZNALATTAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Preoperativ idészak

A SEBESZNEK A MUTET ELOTT MEG KELL BESZELNIE A BETEGGEL AZ OSSZES RA VONATKOZO
FIZIKAI ES MENTALIS KORLATOZAST, VALAMINT A MUTETTEL ES A PROTEZISEKKEL KAPCSOLATOS
(OSSZES SZEMPONTOT. A megbeszélésnek ki kell térnie az iziiletpotlas korlataira és lehetséges
kovetkezményeire, valamint a sebészi utasitasok posztoperatlv kovetésének sziikségességére,
kiilonGsen a beteg aktivitasa és testsulya teki

A sebésznek a specifikus betiltetési technika (preoperativ tervezés és sebészeti technika) alapos
megismerése el6tt nem szabad k iie egyetlen csipGprotézis klinikai felhasznalasaba
sem. A sebészeti technikat ismerteté kiadvanyok és videok beszerezhetéek a DePuy
képviseletétsl.

Intraoperativ szakasz

Javasolt, hogy a miitét folyaman a preoperativ idészakban meghatarozott méreteken kivil
minden komponensbél lljon rendelkezésre Iegalabb egy szammal nagyobb és kisebb méret,
hogy mlitét kdzben lehetéség legyen a felelé méret(ek) k

A védéboritasokat nem szabad eltavolitani addig, amig a komponensek készen nem éllnak a
betiltetésre. A komponenseket tilos felhasznélni, ha leejtették azokat vagy kemény fellletnek
titkdztek. El6fordulhat, hogy a komponens karosodasa nem lathato, de ennek ellenére a protézis
korai meghibasodasat okozhatja. Keramiabdl készilt femoralis fej beiiltetése elétt, a femoralis
szaron levé nyaki kdnuszt tisztara kell tordlni, eltavolitva minden vért, csontszilankot vagy egyéb
idegen anyagot. A fej és a femoralis szar konusza kzé keriil idegen anyagok megzavarhatjak a
fej megfeleld raliltetését a szarra. Ez befolyasolhatja a combcsontfej teljesitményét vagy a
combcsontfej és a femoralis szar k6zotti zaromechanizmust. Revizios miitétek végzése esetén
kulénosen fontos, hogy a meghibasodott protézis koriil tokot képezé barmilyen rostos
membréant teljes egészében el kell tavolitani. A rostosmembran-maradvanyok zavarhatjak az
implantatum régziilését. Az implantadtumok nem megfelel6 kivalasztasa, behelyezése vagy
pozicionaldsa abnormdlis terhelési viszonyokat eredményezhet, ezt kovetéen pedig az
implantatum funkcionalis élettartamanak csokkenését okozhatja. Vegye figyelembe, hogy a
varusba helyezett femoralis implantatum néveli a femur proximalis medialis cortexére esé
terhelést, és az implantdtum meglazuldasahoz vezethet. Totédl csipdprotetizalas esetén a
vapakomponens anteversiojanak novelése az iziilet instabilitasat és/vagy elmozdulasat
eredményezheti.

Zaras el6tt a mtéti teriiletet alaposan meg kell tisztitani a csonttormelékektél, a nem oda
tartozé csontcementtél (ha hasznaltak), az ectopias csonttdl stb. A fém-m(ianyag vagy keramia-
muanyag érintkezési feliileten lévé idegen szemcsék tulzott kopast okozhatnak. A teljes
mozgas&artomany alapos ellenorzese szlikséges annak megallapitasara, hogy nem észlelheté-e
a ko i hibaja, ir ilitdsa vagy egymashoz litkozése, amelyeket szlikség
szerint korrigalni kell.

Posztoperativ idészak

Az orvos éltal el6irt utasitasok és figyelmeztetések paciens altali szigori betartasa rendkiviil
fontos. A posztoperativ gondozas soran az elfogadott gyakorlat kell betartani.

A korhazbol torténé elbocsatasakor a paciensnek teljes kord, irasbeli utasitasokat és
ig é kell adni a test: asra vagy terapiara vonatkozoan, valamint az aktivitasaval
és magneses mezokkel érintkezésével kapcsolatos Gsszes korlatozasrol.

Ajanlott a paciens folyamatos, idészakos kontrollvizsgalata. Mivel az implantatum funkcionalis
élettartama — kiilonos tekintettel az implantatum régziilésének fennmaradasara és a teherviseld
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feliletekre — nem ismert, ezért minden kontroll alkalmaval javasolt A-P irdnyt medencefelvételek
ké ésezek & ése az el6z6 rontger valamint a beteg klinikai &llapotanak
vizsgalataval. Ha barmilyen radiografiai valtozas észlelhet6, példaul fokozott radiolucens rés,
csontresorptio, illetve az implantatum helyzetében bekovetkezé barmilyen valtozas, akkor ez
gondos megfigyelést igényel annak megallapitasara, hogy az adott valtozas statikus vagy
progressziv természeti-e, valamint gondoskodni kell a paciens megfelel6 kezelésérél.

7. KOLCSONOS INTERFERENCIA KOCKAZATAI

A fémbdl késziilt implantatumokkal bediltetett pacienseken végzett magneses magrezonancia
vizsgalatok az eszk6zok elmozduldsat vagy a paciens sériilését okozhatjak.

MR-vizsgalat el6tt a konkrét berendezéseket jol ismeré szakember kell, hogy ellenérzést
végezzen. Total csipéprotézis-rendszerek tobb komponensevel egyuues felhasznalasa esetén
nem vizsgaltak a teljes implanta 1dszer MR kompatibil at és biztonsa agat, ahogyan
a teljes implantatumrendszert egyiitt nem vizsgaltdk MR-kdrnyezetben térténé heviilés vagy
elmozdulas tekintetében sem.

8. NEMKiVANATOS ESEMENYEK ES SZOVODMENYEK

Csipé-arthroplastica soran altaldban a kovetkezé nemkivanatos események és szovédmények
tapasztalhatok a leggyakrabban:

Altalanos

A protéziskomponensek helyzetének megvaltozasa;

A protéziskomponensek korai vagy kései meglazuldsa.

A femoralis szar anyagfaradas miatt kopasa.

A vapakomponensek kopasa vagy torése.

Korai vagy kései fertézés.

Periférias neuropathidk. Sebészeti trauma kovetkeztében szubklinikai idegsérilés is
bekovetkezhet.

Szoveti reakciok, osteolysis és/vagy az implantdtum meglazulasa fémkorrozié, allergias
reakciok, kopasi tormelék vagy kilazult cementrészecskék felhalmozodasa.

Intraoperativ idészak

. [zvapa-perforacio.

A femoralis szar perforacidja, megrepedése vagy térése, amely belsé rogzités alkalmazasat
teheti sziikségessé.

Trochantertorés.

Erkarosodas (pl. arteria iliaca, a. obturatoria és a. femoralis);

Atmeneti vagy maradandé idegkarosodas (pl. nervus femoralis, n. obturatorius vagy izol4lt
nervus peroneus sériilése).

. Az implantatum méretébdl vagy kivélasztott konfiguracidjabdl, illetve a komponensek
pozicionaldsabol és/vagy izom- és rostosszoveti lazasagbol fakadé csipéiziileti subluxatio
vagy dislocatio.

Az érintett végtag meghosszabbodasa vagy révidulése.

Korai posztoperativ idészak

. Sziv-érrendszeri betegségek, ideértve a vénas thrombosist, tiidéembdliat és a szivinfarktust
is.

Haematoma és/vagy elhlizodo sebgydgyulas.

. Pneumonia és/vagy atelectasia.

Subluxatio vagy dislocatio.
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Kései posztoperativ idészak

1. A trochanter leszakadasa tulzott izomfesziilés, silyterhelés vagy a trochanter véletlen
intraoperativ meggyengitése miatt.

. Az azonos, illetve ellenoldali térd- és bokaiziileti problémék sulyosbodasa az alsé végtag

hosszkiilonbsége, a femur medializécioja és/vagy izomdefectusok miatt.

Femur- vagy vapatorés trauma vagy tulterhelés miatt, kiilonésen sulyos osteoporosis, el6z6

miitétekbdl ered6 csontdefektusok, intraoperativ felfirasi eljarasok vagy csontfelszivodas

miatt csokkent sajat csontallomany esetén.

Csontresorptio, ami hozzajarulhat a rogzités elégtelenné valasahoz és id6vel az implantatum

kilazuldsahoz.

Penartlcularls meszesedés vagy csontosodas, ami az izlilet mobilitasanak csokkenéséhez és

tomanyanak besz(ikiiléséhez vezethet.

. A mltét alatt a végtag intraoperativ pozicionaldsa miatt az azonos oldali térdiziilet traumas
arthrosisa.

. Subluxatio vagy dislocatio.

Csipoprotetizalas esetén a szovédmények incidencidja és silyossaga altaldban nagyobb a

reviziok, mint az elsédleges miitétek soran. A reviziés miitéteknél tapasztalt gyakori problémak

kozé tartozhat a bemetszés ejtésének nehézsége, a rendellenes elhelyezkedésl csont és régi

csontcement eltavolitasa, a komponensek pozicionaladsa és rogzitése és/vagy az elégséges

csontos alatamasztés kialakitasa. Altalanossagban elmondhaté, hogy reviziés beavatkozasoknal

megnovekedett mtéti idére és vérveszteségre, valamint a fertézés, tiidéembolia és

sebhaematoma fokozott kockézatara lehet szamitani.
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9. KISZERELES

A femoralis csip6szarak egyedileg vannak csomagolva és STERILEN keriilnek forgalomba.
Valamennyi fémkomponens a kiilsé csomagolason feltiintetettek szerinti technikéval vannak
sterilizalva. Az eszkozt csak a megfelelé méret meghatarozésa utan, elfogadott aszeptikus
technika hasznalataval kell kivenni a csomagolasbol.

TILOS FELHASZNALNI és TILOS UJRASTERILIZALNI, HA A CSOMAGOLAS SERULT VAGY
SZAKADT, ES MEGSZUNHETETT A TERMEK STERILITASA.

Az implantdtum csuklos és érintkezd felszineinek lehetséges karosodasa miatt a korhaz nem
sterilizélhatja djra a komponenseket. A csomagoldst csak a megfelelé méret megallapitasa utan
szabad felbontani, mivel felbontott csomagokat nem vesziink vissza a termék aranak jovairasaval.
BARMILYEN HASZNALT VAGY SZENNYEZETT KOMPONENST IZOLALNI KELL A
KORNYEZETTOL. A HULLADEKOK FELDOLGOZASA SORAN A HELYI ELJARASRENDET KELL
BETARTANI. A SZENNYEZODESEK ES FERTOZESEK BARMILYEN KOCKAZATANAK
MEGELOZESE AZ EGESZSEGUGYI VAGY ORVOSI SZEMELYZET FELELOSSEGE.

Kezdeti CE jel: 11/2008 a CORAIL CEMENTES szarak és 05/1998 az AUTOBLOQUANTE esetén.
Tovébbi informécidkat a DePuy helyi képviseletétél lehet kérni.
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SLOVENCINA NAVOD NA POUZITIE

1. OPIS POMOCKY

Tento femoréalny bedrovy driek uréeny na pouzitie s kostnym cementom je jednym
z komponentov totélnej endoprotézy bedrového kibu a je vyrobeny z nehrdzavejiicej ocele
s vysokym obsahom dusika. Je baleny samostatne.

Totalna endoprotéza bedrového kibu zahfiia pouzitie samostatne baleného kovového
femoralneho bedrového drieku, modularnej kovovej alebo keramickej femoralnej hlavy a bud
jednodielneho, alebo kovom vystuzeného dvojdielneho acetabuldrneho komponentu. Tento
dvojdielny acetabularny komponent sa sklada z kovového puzdra, v ktorom je vlozena vlozka
z vysokomolekuldrneho polyetylénu (UHMWPE), keramicka alebo kovova vlozka. Femoralna
hlava a acetabularne komponenty st uréené na nahradu prirodzenej kibovej plochy bedrového
kibu.

2. TYP FIXACIE

Tento femoralny bedrovy driek je urceny a indikovany len na pouzitie s kostnym cementom.

Pri pouzivani kostného cementu je dolezité dosledne dodrziavat pokyny na pouzitie dodané
vyrobcom kostného cementu. Manipulécia s kostnym cementom moze ovplyvnit Gcinnost
fixacie implantatu. Vniknutie krvi a vzduchu alebo nedokonalé zmiesanie polyméru a monoméru
moze napriklad viest k pred¢asnému uvolneniu implantatu alebo ku komplikaciam.

3. URCENE POUZITIE/INDIKACIE

Tento driek je indikovany len na pouzitie s kostnym cementom.

Totdlnou artroplastikou bedrového kibu sa nahrddza poskodené kibové spojenie bedrového

kibu, ¢im sa zvy3uje mobilita a znizuje bolestivost u pacientov, ktorych kost je dostato¢ne zdravé

na spravne osadenie a dosiahnutie stability implantovanych komponentov. Totalna nahrada

bedrového kibu sa indikuje v tychto pripadoch:

. Silne bolestivy alebo zablokovany bedrovy kib nasledkom osteoartritidy, traumatickej
artritidy, reumatoidnej artritidy alebo kongenitalnej dysplazie.

2. Avaskularna nekréza femoralnej hlavy.

3. Akutna traumatickd zliomenina femorélnej hlavy alebo kreka.

4. Predosld neuspesna chirurgicka liecba bedrového kibu zahfnajica rekonstrukciu kibu,
vnutornu fixaciu, artrodézu, hemiartroplastiku, artroplastiku nahrady kibovej plochy alebo
totalnu nahradu bedrového kibu.

5. Niektoré pripady ankyldzy.

4. KONTRAINDIKACIE

Zoznam kontraindikacii pre nahradu bedrového kibu:

. Aktivna lokélna alebo systémova infekcia.

2. Ubytok svalstva, zly neuromuskularny stav alebo zhorsenie vaskularneho stavu v postihnutej
koncatine, ¢o vedie k neopodstatnenosti zakroku.

. Zla kvalita kostného tkaniva, napriklad v désledku osteoporozy, pri ktorej méze podla nazoru
chirurga dojst k vyznamnému posunu endoprotézy alebo hrozi zna¢né riziko zlomenia
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diafyzy femuru, pripadne nedostatok adekvatneho kostného tkaniva na zaistenie stability
implanttov.

4. Charcotova alebo Pagetova choroba.

5. Kvalita kostného tkaniva femuru je rozhodujuca na zabezpelenie proximalnej fixacie
femoralneho drieku. Pri osadzovani a stabilizacii femoralneho drieku zvazte najma pri
reviznom zakroku pouzitie kostného Stepu a inych speviovacich technik.

POZNAMKA: Diabetes sa v sti¢asnosti nepovazuje za kontraindikaciu. Z dévodu zvyseného rizika

komplikacii, napriklad infekcie, pomalého hojenia ran atd. vak musi chirurg u pacientov so

zavaznym diabetom starostlivo zvazit, ¢i nahradu bedrového kibu odporudi.

5. VAROVANIA A PREVENTIVNE OPATRENIA

Pri vymene hlavy na femoralnom drieku, ktory sa stale nachadza na svojom mieste, je nutné
pouzit rozhranie kov-kov.

S femoralnymi bedrovymi driekmi od spolo¢nosti DePuy pouzivajte jedine modularne
femoralne hlavy od spolo¢nosti DePuy. Velkost kénusu femoralnej hlavy MUSI zodpovedat
velkosti kénusu femoralneho bedrového drieku. Vietky drieky, ktorych sa tyka tento navod na
pouzitie, maju mini kénus Articul'eze velkosti 12/14 a si kompatibilné so vietkymi hlavami od
spolo¢nosti DePuy s kénusmi velkosti 12/14 — 5°43’ Zoznam kompatibilnych komponentov
néjdete v navode pre prisludnu chirurgickd techniku. S hlavami od spolo¢nosti DePuy
pouzivajte len acetabuldrne komponenty od spolo¢nosti DePuy.

Vnutorny priemer nosného povrchu acetabularneho komponentu musi zodpovedat velkosti
femoralnej hlavy. Pri pouziti vlozky s hlavou bedrového kibu nezodpovedajlicej velkosti (napr.
vlozka s vnutornym priemerom 28 mm s 22 mm hlavou) déjde k zvy3eniu zataZenia,
rychlejsiemu opotrebovaniu a skorému zlyhaniu implantatu.

S acetabuldrmymi puzdrami od spolo¢nosti DePuy pouzivajte jedine acetabularne vlozky
DePuy. Velkosti acetabuldrneho puzdra a acetabularnej vlozky si MUSIA zodpovedat.

Nikdy sa nesmd kombinovat implantaty a skisobné komponenty od réznych vyrobcov ani
zroznych implantaénych systémov.

Komponenty endoprotézy bedrového kibu sa nesmu opatovne implantovat. Aj ked'sa zda, ze
implantat nie je poskodeny, mohli sa na nom vytvorit mikroskopické poskodenia, ktoré by
mohli viest k jeho zlyhaniu.

Skasobnu endoprotézu pouzivajte vzdy iba na skisobné ucely. Skusobné endoprotézy musia
mat rovnaku konfiguréciu, velkost atd. ako prislusné komponenty, ktoré sa budu implantovat
natrvalo.

Pomocky vyrobené spolo¢nostou DePuy uréené na jedno pouzitie neboli navrhnuté na to,
aby po pouziti u jedného pacienta podstupili alebo zniesli akykolvek druh uprav, ako je
rozoberanie, Cistenie alebo opakovana sterilizacia. Poméocky uréené na jedno pouzitie
opakovane nepouzivajte. Opakované pouzitie méze potencialne ohrozit G¢innost pomécky
a bezpecnost pacienta.

Implantaty ziadnym spésobom nemenite ani neupravuijte.

Pri vybere vhodného drieku je nutné zohladnit hmotnostny rozsah pacienta.

Tieto faktory prispievaji samostatne alebo stibezne k nadmernému zatazovaniu postihnutej
koncatiny, ¢im sa pacient vystavuje zvysenému riziku zlyhania totalnej nahrady bedrového kibu:
1. Obezita alebo nadmerna hmotnost pacienta.

2. Fyzicka préca.

3. Aktivne 3portovanie.
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4. Vysoky stupen aktivity pacienta.

5. Pravdepodobnost padov.

6. Zavislost od alkoholu alebo drog.

7. Pripadne iné zdravotné postihnutia.

Tieto faktory samostatne alebo stbezne nepriaznivo ovplyviuju fixaciu implantatov nahrady
bedrového kibu:

. Vyraznd osteopordza alebo zl4 kvalita kostného tkaniva.

Poruchy metabolizmu alebo systémova farmakologicka lie¢ba, ktoré vedu k postupnému
zhor3ovaniu opory kompaktnej kosti pre implantat (napr. diabetes mellitus, lie¢ba steroidmi,
imunosupresivami atd.).

Anamnéza celkovych alebo lokalnych infekcii.

Tazké deformacie veduce k naruseniu fixacie alebo nespravnemu umiestneniu implantatu.
Nadory opornych kostnych Struktur.

Alergické reakcie na materialy implantatu (napr. kostny cement, kov, polyetylén).
Kongenitalna dysplazia bedrového kibu, ktord méze znizit kvalitu kostného tkaniva, ktoré ma
slazit ako opora endoprotézy acetabularnej jamky pri totélnej nahrade bedrového kibu.
Reakcia tkaniva na koréziu implantatu alebo na ¢astice z opotrebovania implantatu.
Postihnutie inych kibov (t. j. kolien a ¢lenkov).

KED CHIRURG STANOVI TOTALNU NAHRADU BEDROVEHO KLBU AKO NAJLEPSIU DOSTUPNU
MOZNOST LIECBY A ROZHODNE SA PRE POUZITIE TEJTO ENDOPROTEZY U PACIENTA, KTORY
SPLNA NIEKTORE Z UVEDENYCH PODMIENOK, ALEBO U MLADEHO A AKTIVNEHO PACIENTA, JE
NEVYHNUTNE, ABY PACIENTA OBOZNAMIL S TYM, ZE MATERIALY POUZITE V TEJTO POMOCKE
A NA FIXACIU IMPLANTATU MAJU URCITE MEDZE PEVNOSTI, A PRETO BUDE POTREBNE, ABY
PACIENT PODSTATNE OBMEDZIL ALEBO ODSTRANIL VSETKY UVEDENE PODMIENKY.

Chirurgicky zakrok a poopera¢na starostlivost o pacienta sa musia vykondvat s nalezitym
zvazenim vietkych existujucich okolnosti. Dusevné stavy alebo poruchy vedice
k nedodrziavaniu pokynov lekara zo strany pacienta mézu oddialit pooperaéné zotavenie alebo
zvysit riziko neziaducich tcinkov vratane zlyhania implantatu alebo jeho fixacie.

Nadmerné fyzicka aktivita alebo trauma vymeneného kibu méze sposobit zmenu polohy,
zlomenie alebo opotrebovanie implantitu, a tym prispiet k jeho pred¢asnému zlyhaniu.
V sucasnosti nie je presne stanovena predpokladand funkéna Zzivotnost implantatov totélnej
endoprotézy bedrového kibu. Pacienta treba informovat, ze faktory ako telesnad hmotnost
a uroven fyzickej aktivity mézu vyrazne ovplyvnit predpokladanu funkénd Zivotnost pomaocky.

[N
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{] é informacie tykajuce sa MR
Femoralny bedrovy driek ur¢eny na pouzitie s kostnym cementom nebol testovany z hladiska
bezpecnosti a kompatibility v prostredi MR. Pomdcky neboli testované, pokial ide o zahrievanie
alebo migraciu v prostredi MR. Skenovanie pacienta s takoutu pomdéckou by mohlo viest
k zraneniu pacienta.
Nebezpecenstva spojené s inymi pasivnymi implantatmi v prostredi MR boli vyhodnotené
a zahfnaju zahrievanie, migraciu a vyskyt obrazovych artefaktov v mieste implantatu alebo v
jeho blizkosti.
6. INFORMACIE TYKAJUCE SA POUZITIA
Pred operaciou
CHIRURG BY MAL S PACIENTOM ESTE PRED OPERACIOU PREBRAT VSETKY FYZICKE A PSYCHICKE
OBMEDZENIA SUVISIACE S KONKRETNYM PACIENTOM A VSETKY ASPEKTY TYKAJUCE SA
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CHIRURGICKEHO ZAKROKU A ENDOPROTEZ. Rozhovor by sa mal tykat aj obmedzeni a moznych
nésledkov spojenych s nahradou kibu, ako aj nutnosti riadit sa po operécii pokynmi chirurga
najma s ohladom na aktivitu a hmotnost pacienta.

Chirurgovia nemaju zacinat klinicky pouzivat ziadnu endoprotézu bedrového kibu skor, ako sa
dokladne oboznamia s konkrétnou technikou jej implantacie (predoperaénym planovanim
a chirurgickou technikou). Spolo¢nost DePuy poskytuje broziry a videonahravky s chirurgickymi
technikami.

Pocas operacie

Odporuca sa, aby boli pocas chirurgického zakroku k dispozicii aj komponenty aspon o ¢islo
védsie a o ¢islo mensie oproti velkosti stanovenej pred operaciou. Takto bude mozné este pocas
operacie vhodne prispdsobit vyber velkosti.

Komponenty by sa z ochrannych obalov mali vyberat az bezprostredne pred implantaciou.
Komponenty sa nesmu pouzit, ak spadli alebo boli vystavené narazu na tvrdy povrch.
Poskodenie komponentu nemusi byt viditelné, ale méze sposobit predcasné zlyhanie
endoprotézy. Pred implantovanim keramickej femoralnej hlavy sa musi saméi konus
femoralneho drieku odistit od krvi, dlomkov kosti alebo inych cudzorodych materidlov.
Cudzorodé materialy medzi keramickou hlavou a kénusom femoralneho drieku mézu branit
spravnemu nasadeniu hlavy na driek. To méze mat vplyv na ucinnost femoralnej hlavy alebo
uzamykacieho mechanizmu medzi femorélnou hlavou a femoralnym driekom. Pri reviznom
zakroku je nevyhnutné Uplne odstranit vietku vézivovi membranu obalujucu poskodenu
endoprotézu. Zvysky vézivovej membrany mézu narusit fixaciu implantatu. Nevhodny vyber,
osadenie alebo umiestnenie implantatov méze viest k neprimeranému namahaniu
a naslednému skrateniu funkénej Zivotnosti implantatu. Treba si uvedomit, ze varézne
umiestneny femordlny driek zvySuje namahanie proximalnej medidlnej kompaktnej casti
femuru, éo méze viest k uvolneniu implantatu. Zvysenie anteverzie acetabuldrneho komponentu
pri totalnej ndhrade bedrového kibu moze viest k nestabilite alebo dislokécii kibu.

Pred uzavretim sa ma miesto chirurgického zakroku dékladne odistit od ulomkov kosti,
cudzorodého kostného cementu (ak sa pouzil), ektopickej kosti atd. Cudzorodé ¢astice na
rozhrani kovu a plastu alebo keramiky a plastu mézu sposobit nadmerné opotrebovanie.
Dékladnou kontrolou rozsahu pohybu by sa malo odhalit a v pripade potreby aj napravit
nespra spojenie, r bilita alebo r ie implantatu.

Po operacii

Je velmi dolezité, aby pacient désledne dodrziaval pokyny a upozornenia chirurga. V obdobi
pooperacnej starostlivosti je potrebné dodrziavat uznavané postupy.

Pacient by mal pri prepusteni z nemocnice dostat GpIné pisomné pokyny a upozornenia tykajtice
sa cvicenia, terapie a vietkych obmedzeni aktivity, a to aj v savislosti s vystavenim pdsobeniu
magnetického pola.

Odportica sa aj nadalej pacienta pravidelne sledovat. Kedze funkéna Zivotnost implantatu nie je
znama, najmd pokial' ide o zachovanie fixacie implantatu a nosnych ploch, je potrebné, aby sa pri
kazdej kontrole urobili A-P réntgenové snimky panvy a porovnali sa s predchadzajicimi snimkami
pri si¢asnom klinickom postdeni pacienta. Ak sa spozoruju akékolvek rontgenové zmeny,
napriklad prejasnenia, resorpcia kosti alebo akékolvek zmeny v polohe i atu, tieto zmeny sa
musia dokladne monitorovat, aby bolo mozné stanovit, ¢i ide o zmeny statické alebo progresivne,
a podla toho primerane upravit lie¢bu pacienta.
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7. RIZIKA VZAJOMNEHO POSOBENIA

Vysetrenie pacienta s kovovymi implantatmi pomocou magnetickej rezonancie moze sposobit
dislokaciu pomocky alebo poranenie pacienta.

Pred vysetrenim magnetickou rezonanciou (MR) je nutné, aby pacienta postdil odbornik
oboznameny s konkrétnym zariadenim. V pripade poutzitia viacerych komponentov systému
totalnej néhrady bedrového kibu sa nehodnotila kompatibilita celého systému implantatu
s magnetickou rezonanciou (MR) ani jeho bezpecnost, ani sa cely systém implantatov
dohromady neskusal z hladiska zahrievania a migrécie v prostredi MR.

8. NEZIADUCE UDALOSTI A KOMPLIKACIE

Pri artroplastike bedrového kibu sa najcastejsie vyskytuju tieto neziaduce udalosti a komplikacie:
Vieobecné

Zmena polohy protetickych komponentov.

Predc¢asné alebo neskorsie uvolnenie protetickych komponentov.

Unavova zlomenina femoralneho drieku.

Opotrebovanie alebo zlomenie acetabularnych komponentov.

Vcasna alebo neskorsia infekcia.

Periférne neuropatie. Subklinické poskodenie nervov méze vzniknut aj ako nasledok
operaénej traumy.

Reakcie tkaniva, osteolyza alebo uvolnenie implantatu sposobené koréziou kovu, alergickymi
reakciami alebo nahromadenim castic z opotrebovania implantatu alebo uvolnenych
Ciastociek kostného cementu.

Poéas operacie

. Perforécia acetabula.

Perforécia, prasknutie alebo zlomenina diafyzy femuru, ktord méze vyzadovat vnatorni
fixaciu.

Zlomenina trochanteru.

Poskodenie ciev (napr. bedrovej, obturatorovej a stehnovej tepny).

Docasné alebo trvalé poskodenie nervu (napr. stehnového, obturatorového alebo
izolovaného peronedlneho nervu).

Subluxacia alebo dislokécia bedrového kibu zapri¢inena vyberom velkosti alebo konfiguracie
implantatu, ulozenim komponentov alebo ochabnutostou svalového a vézivového tkaniva.
Predlzenie alebo skratenie postihnutej koncatiny.

Véasne po operacii

1. Kardiovaskuldrne ochorenia vratane Zilovej trombozy, plicnej embolie a infarktu myokardu.
2. Hematém alebo oneskorené hojenie rany.

3. Pneuménia alebo atelektaza.

4. Subluxacia alebo dislokécia.

Neskér po operacii

. Odtrhnutie trochanteru nasledkom nadmerného svalového napétia, zataze spdsobenej
vlastnou hmotnostou alebo nechceného oslabenia trochanteru pocas operaci
Zhor3enie problémov ipsil alneho alebo ke ho kolenného a ¢lenkového kibu
2z dévodu rozdielnej dizky noh, femordlnej medializécie alebo svalového deficitu.

Zlomenina femuru alebo acetabula nasledkom traumy alebo nadmerného zatazenia, najma
v pripade zlej kvality kostného tkaniva zapri¢inenej tazkou osteoporézou, defektmi kosti po
predchadzajlicej operacii, postupmi zva¢sovania otvoru pocas operacie alebo resorpciou kosti.
. Resorpcia kosti, ktora moze prispiet k zhor3eniu fixacie a naslednému uvolneniu implantétu.
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Periartikuldrna kalcifikacia alebo osifikacia, ktord moéze viest k znizeniu mobility a rozsahu
pohybu kibu.

Sekundérna traumaticka artréza ipsilateralneho kolenného kibu nasledkom polohovania
koncatiny pocas operacie.

. Subluxacia alebo dislokacia.

Komplikicie v dosledku néhrady bedrového kibu st zvycajne castejsie a zavaznejsie pri
reviznych nez pri primarnych operéciach. Bezné problémy v reviznej chirurgii zahfhaja tazkosti
s umiestnenim rezu, s odstranenim ektopickej kosti a starého kostného cementu, ulozenim
a fixaciou komponentov alebo dosiahnutim adekvatnej opory kosti. Pri reviznych zakrokoch
mozno vo vieobecnosti ocakavat dihsi operacny cas, vacsiu stratu krvi a vyssie riziko infekcie,
pliicnej embolie alebo hematému v oblasti rany.

o

~

9. SPOSOB DODANIA

Femoralne bedrové drieky st samostatne balené a dodavaju sa STERILNE. Vietky kovové
komponenty sa sterilizovali metédou uvedenou na vonkajsom obale. Komponenty vyberajte
z obalu podla schvaleného aseptického postupu az po stanoveni spravnej velkosti komponentu.
AK JE OBAL POSKODENY ALEBO PORUSENY A MOHLO DOJST K NARUSENIU STERILITY,
VYROBOK OPAKOVANE NESTERILIZUJTE ANI NEPOUZIVAJTE.

Komponenty sa nesmu opakovane sterilizovat v nemocnici vzhfadom na moznost poskodenia
kibovych a kontaktnych povrchov implantétu. Balenie otvérajte az po stanoveni spravnej
velkosti, pretoze otvorené balenie nie je mozné vratit za ndhradu.

VSETKY POUZITE ALEBO ZNECISTENE KOMPONENTY JE NUTNE IZOLOVAT OD OKOLITEHO
PROSTREDIA. ODPAD SA MUSI SPRACOVAT PODLA MIESTNYCH PREDPISOV. ZA
PREVENCIU RIZIKA KONTAMINACIE ZODPOVEDA ZDRAVOTNICKY PERSONAL.

Pévodné oznacenie CE: 11/2008 pre CEMENTOVANE drieky CORAIL a 05/1998 pre drieky
AUTOBLOQUANTE.

Dalsie informdcie vam na poziadanie poskytne miestny zastupca spolo¢nosti DePuy.

TURKCE KULLANIM TALIMATLARI

1. CIHAZTANIMI

Bu ¢imentolu femoral kalca stemi, yliksek azotlu paslanmaz celikten imal edilmis total kalca
protezinin bir komponentidir. Ayri ayri ambalajlanir.

Bir Total Kalca Protezi ayri ayri ambalajlanmis metal femoral kalca stemi, moddiler metal veya
porselen femoral bas ve bir parcali ya da metal destekli iki parcali asetabular komponent icerir.
Bu iki parcali asetabular komponent, Cok Yiiksek Molekiil Kitleli Polietilen (UHMWPE), porselen
veya metal kaplamayla donatilmis bir metal kabuktan olusur. Femoral bas ve asetabular
komponentler kalca ekleminin dogal artikiler ytizeyinin yerine gececek sekilde tasarlanmistir.

2. SABITLEMETiPi

Bu femoral kalca stemi “Yalnizca ¢imentolu kullanim icindir” ve yalnizca kemik ¢imentosuyla
kullanim i¢in endikedir.
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Gimento kullanilirken, ¢cimento dreticisi tarafindan temin edilen kullanim talimatlarini dikkatle
takip edilmelidir. Cimentonun kullanimi implantin fiksasyon etkinligini etkileyebilir. Ornegin, kan
ve havanin girmesi, hatali polimer ve monomer karisimi erken gevsemeye veya komplikasyonlara
sebep olabilir.

3. KULLANIM AMACI/ENDIKASYONLARI

Bu stem yalnizca kemik ¢cimentosuyla kullanim icin endikedir.

Total Kalca artroplastisi, komponentlerin yerine oturmasi ve desteklenmesi icin yeterli saglikli
kemik dokusuna sahip hastalarin hasarli kalca ekleminin yerine takilarak hastanin hareket
kabiliyetini artirmak ve agnisini hafifletmek amaciyla yapilir. Total kalca replasmani asagidaki
durumlarda endikedir:

. Osteoartrit, travmatik artrit, romatoid artritten veya dogustan kalca ¢ikigindan kaynaklanan
ciddi eklem agrilari ve/veya sakatliklari.

Femur basi avaskiiler nekrozu.

Femur basi ve boynunda akut travmatik kirik.

Eklem rekonstriiksiyonu, internal fiksasyon, artrodez, hemiartroplasti, ylzey replasman
artroplastisi veya total kalca replasmani da dahil daha 6nce yapilmis ve basarisiz olmus kalca
ameliyati.

. Bazi ankiloz vakalari.

4. KONTRENDIKASYONLAR

Kalca replasmani asagidaki durumlarda kontrendikedir:

. Aktif yerel veya sistemik enfeksiyon.

2. Kas dokusunda erime, ilgili uzuvda prosediirii gereksiz kilacak derecede néromdiskiler sorun
veya vaskiiler yetersizlik.

Cerrahin goristine gore protezin ciddi 6l¢tide migrasyona ugrayabilecegi veya femoral saftin
kinlma ihtimalinin yiiksek olmasi ve/veya implant(lar)i destekleyebilecek yeterli kemik
dokusunun olmamasiyla kendini gosteren (6rnegin, osteoporoz) diisiik kemik kalitesi.
Charcot veya Paget hastaligi.

Femur kemik stogunun kalitesi femoral stemin proksimal fiksasyonunun saglanmasinda kritik
oneme sahiptir. Femoral stemi yerine oturtmak ve desteklemek icin, 6zellikle revizyon
cerrahisi gerceklestirirken, kemik grefti veya diger kuvvetlendirme teknikleri kullanmayi
dusunebilirsiniz.

NOT: Halihazirda, diyabetin bir kontrendikasyon oldugu kanitlanmamistir. Ancak enfeksiyon,
yaralarin yavas iyilesmesi vb. gibi komplikasyon risklerinin artmasindan dolayi, cerrahin ileri
derecede diyabetik hastalarda kalca replasmaninin uygunlugunu dikkatle gézden gecirmesi
gerekir.

5. UYARILAR VE ONLEMLER

« Hala yerinde olan bir femoral stemdeki basi degistirirken metal-metal araytizii kullaniimasi
gerekir.

- DePuy femoral kalca stemleri ile birlikte yalnizca DePuy modiiler femur baslarini kullanin.
Femur baginin konik boyunun femoral kalca steminin konik boyuna karsilik gelmesi
gerekmektedir. Bu Kullanim Kilavuzu kapsamindaki tiim stemler 12/14 Articul’eze Mini Konik
ierir ve 12/14 - 5°43'koniklere sahip tiim DePuy baslarla uyumludur. Uyumlu komponentlerin
listesi icin lutfen Cerrahi Teknik Kilavuzuna bakin. DePuy baslarla birlikte yalnizca DePuy
asetabular komponentler kullanin.
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Asetabular komponent tasima yiizeyinin i¢ capi femoral bas Olciistine karsilik gelmelidir.
Eslesmeyen kalca basi lcsti olan bir kaplama kullanilmasi (6rn. 28 mm i¢ ¢apl kaplama ile
22 mm bas) daha ytiksek streslere, hizi asinmaya ve erken bozulmaya neden olacaktir.

DePuy asetabular kaplamalarla birlikte yalnizca DePuy asetabular kabuklar kullanin.
Asetabular kabuk ve asetabular astar 6lctileri uyumlu OLMALIDIR.

Farkli Ureticilerden veya implant sistemlerinden implantlar ve deneme komponentleri asla
birlikte kullanilmamalidir.

Kalca protezi komponentleri asla tekrar implante edilmemelidir. Implantta gézle gériilir bir
hasar olmasa bile, implantta olusmus olabilecek mikroskobik piiriizler, implantin basarisiz
olmasina neden olabilir.

Deneme amaglari igin daima deneme protezi kullanin. Deneme komponentlerinin boyunun
ve diger ozelliklerinin ayni komponentin implante edilecek kalici birimiyle ayni
konfigiirasyonda olmasi gerekir.

DePuy tarafindan uretilen tek kullanimlik cihazlar sékme gibi herhangi bir tiirden degisime,
temizleme veya tek hastada kullanimdan sonra yeniden sterilize etme islemine
dayanmayacaktir. Tek kullanimlik cihazlar yeniden kullanmayin. Tekrar kullanim cihazin
performansini ve hasta givenligini olumsuz etkileyebilir.

implantlan herhangi bir sekilde degistirmeyin veya modifiye etmeyin.

Hangi stemin kullanilmasinin uygun oldugunu se¢meden 6nce hasta agirhgi araligi goz
o6niinde bulundurulmalidir.

Asagidaki durumlar, tek baslarina veya tekrarlayarak, etkilenmis ekstremiteye ciddi yik
binmesine ve dolayisiyla hastaya uygulanan total kal¢a replasmaninin basarisizlik riskinin
artmasina neden olur:

Obezite veya hastanin asiri kilolu olmasi.

2. Elisciligi.

3. Aktif sporlara katilim.

4. Yuksek seviyede hasta aktivitesi.

5.

6.

7.

. Yere diismeler.
. Alkol veya uyusturucu bagimligr.
. Diger sakatliklar.

Asagidaki durumlar, tek baslarina veya tekrarlayarak, kalca replasmani implantlarinin
fiksasyonunu olumsuz etkiler:

. Belirgin osteoporoz veya zayif kemik stogu.

2. implantin giiglii kemik desteginin ilerleyici bozulmasina neden olan metabolik bozukluklar
veya sistemik farmakolojik tedaviler (6rnegin, seker hastaligi, steroid tedavileri,
imminosiipresif tedaviler, vb.).

Genel veya lokal enfeksiyon ge¢misi.

Kaypli fiksasyona veya implantin yanlis konumlandiriimasina neden olan ciddi deformiteler.
Destek kemik yapilarindaki tiimérler.

implant malzemelerine (8rnegin, kemik cimentosu, metal, polietilen) karsi alerjik reaksiyonlar.
Total kalca replasmaninda asetabular kapak protezini destekleyecek kemik stogunu
azaltabilen dogustan kalca cikigi.

implant korozyonuna veya implant asinma debrisine karsi doku reaksiyonlari.

. Diger eklemlerdeki sakatliklar (6rnegin, dizler ve bilekler).
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CERRAHIN, TOTAL KALCA REPLASMANININ EN iYi TIBBi SECENEK OLDUGUNA KARAR VERIP
PROTEZI YUKARIDAKi DURUMLARDAN HERHANGI BIRINE SAHIP VEYA GENC VE AKTIF BiR
HASTADA KULLANMAYA KARAR VERMESI DURUMUNDA, CIHAZDA VE IMPLANT FIKSASYONU
ICIN' KULLANILAN MALZEMELERIN GUG SINIRLAMALARI HAKKINDA HASTAYA TALIMATLAR
VERILMESI ZARURIDIR VE YUKARIDAKI DURUMLARIN CiDDi ORANDA AZALTILMASI VEYA
TAMAMEN ORTADAN KALDIRILMASI GEREKIR.

Hastanin cerrahi ve postoperatif yonetiminde, mevcut tiim durumlara gereken dikkat
gosterilmelidir. Hastanin cerrahin talimatlarina uymamasina neden olan mental tutumlar veya
bozukluklar, postoperatif iyilesmeyi geciktirebilir ve/veya implantin veya implant fiksasyonunun
basarisiz olmasi dahil, olumsuz etkilerin riskini arttirir.

Asini fiziksel aktivite veya degistirilen eklemi etkileyen bir travma; implantin konum degisikligi,
kinlmasi ve/veya asinmasi sonucu kalga replasmaninin erken bozulmasina neden olabilir. Protez
total kalca implantlarinin fonksiyonel kullanim 6mr(, halihazirda tam olarak belirlenmemistir.
Hasta, agirlik ve aktivite diizeyleri gibi etkenlerin cihazin islevsel kullanim émriinii ciddi 6lgiide
etkileyebilecegi konusunda bilgilendirilmelidir.

MRG Giivenliligi Bilgileri

Cimentolu femoral kalca stemi, MR ortaminda givenlilik ve uyumluluk bakimindan test
edilmemistir. Cihazlar, MR ortaminda 1sinma veya yer degistirme bakimindan test edilmemistir.
Bu cihaza sahip bir hastanin taranmasi, hastanin yaralanmasina sebep olabilir.

Bir MR ortaminda diger pasif implantlarla iligkili riskler degerlendirilmistir ve bu risklere, implant
bolgesinde veya implant bolgesi civarinda isinma, yer degistirme ve gériinti artefaktlar dahildir.

6. KULLANIM BILGILERIi

Preoperatif

CERRAH, HASTAYA OZEL TUM FIZIKSEL VE RUHSAL SINIRLAMALAR ILE AMELIYAT VE PROTEZIN
TUM YONLERINI AMELIYATTAN ONCE HASTAYLA KONUSMALIDIR. Gériismede eklem
replasmaninin sinirlamalart ve olasi sonuglariyla, cerrahin &zellikle hastanin aktivitesi ve
agirhigiyla ilgili postoperatif talimatlarina uyulmasinin gerekliliginin de tizerinden gecilmelidir.
Cerrahlar protezin 6zel implantasyon teknigine (preoperatif planlama ve cerrahi teknik)
yeterince asina olmadan kalca protezinin klinik kullanimina baslamamalidir. Cerrahi teknik
brostirleri ve videolari DePuy'dan temin edilebilir.

intraoperatif

Operasyondan 6nce tespit edilen boydan en az bir boy buyiik ve bir boy kiiciik komponentlerin,
operasyon sirasinda uygun boyun/boylarin secilmesi icin hazirda bulundurulmasi tavsiye edilir.
Komponentler implante edilmeye hazir olana kadar koruyucu kiliflarindan ¢ikarilmamalidir. Sert
bir ylizeye diismeleri veya carpmalari halinde komponentleri kullanmayin. Komponentteki hasar
goriniir olmayabilir ancak protezin erken bozulmasina neden olabilir. Seramik femur baslari
implante edilmeden énce, femoral stemin erkek konigi kan, kemik parcaciklari ve diger yabanci
maddelerden arindinimalidir. Seramik bas ve femoral stem konigi arasinda kalan yabanci
maddeler basin stem Uizerine diizgiin oturmasini engelleyebilir. Bu, femur basinin performansini
veya femur basi ile femoral stem arasindaki kilitlenme mekanizmasini etkileyebilir. Revizyon
ameliyati gerceklestirirken, basarisiz protezi sarmalayan lifli membran tamamen ¢ikaniimalidir.
Kalan lifli membran implantin fiksasyonunu engelleyebilir. Uygun olmayan implant secimi,
yerlesimi veya konumlandirmasi, olagandisi stres kosullarina ve bunun sonucunda implantin
fonksiyonel émriintin kisalmasina neden olabilir. Varus pozisyonunda yerlestirilen bir femoral
stemin, proksimal medial femoral kortekse binen stresi artiracagini ve implantin gevsemesine
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neden olacagini gz éniinde bulundurun. Total kalca replasmaninda asetabular komponentin
anteversiyonunun artirilmasi, eklemin instabilitesine ve/veya cikigina neden olabilir.

Cerrahi bolge, kapatilmadan 6nce kemik parcaciklarindan, (kullanildiysa) fazla kemik
cimentosundan, ektopik kemikten vb. arindinimalidir. Metal/plastik veya seramik/plastik
araytizdeki yabanci parcaciklar asin asinmaya neden olabilir. Hareket araligi; diizgiin olmayan
bitisme, stabilite eksikligi veya sikisma acisindan ayrintili olarak kontrol edilmeli ve gereken
sekilde diizeltilmelidir.

Postoperatif

Hastanin cerrahin talimatlarina ve uyarilarina tamamen uymasi son derece 6nemlidir. Postoperatif
bakimda kabul edilen uygulamalar izlenmelidir.

Hasta, hastaneden taburcu edilirken egzersizler, terapiler ve varsa aktivite ve ayrica manyetik
alana maruziyetle iliskili kisitlamalarina yonelik tim talimat ve uyarilar kendisine yazili olarak
verilmelidir.

Surekli periyodik hasta takibi onerilir. Implantin, 6zellikle implant fiksasyonunun ve tasiyici
ytizeylerin durumuna bagl olarak fonksiyonel kullanim émri bilinmediginden, her kontrolde
pelvisin A-P radyograflan cekilmeli, daha 6nceki radyograflarla karsilastiriimali ve hastanin klinik
degerlendirmesine eklenmelidir. Herhangi bir radyolojik degisiklik saptanirsa (6rnegin,
radyoliisen alanlar, kemik resorpsiyonu, implantin konumunda herhangi bir degisiklik), bu
degisikliklerin statik veya progresif olup olmadiklarinin belirlenmesi icin yakindan takip edilmeli
ve hasta buna uygun sekilde tedavi edilmelidir.

7. KARSILIKLI ETKi RiSKi

Metalik implanti olan bir hastada gerceklestirilen Manyetik Rezonans incelemeleri cihazin yer
degistirmesine veya hastanin zarar gérmesine neden olabilir.

MRG'den 6nce 6zel ekipmanlar konusunda bilgisi olan bir profesyonel tarafindan inceleme
yapilmalidir. Coklu total kalca replasmani sistemi komponentiyle kullanildiginda, tim implantlar
sisteminin MR uyumlulugu ve giivenligi degerlendirilmemistir ve tim implantlar sistemi MR
ortaminda isinma veya yer degistirme bakimindan hep birlikte test edilmemistir.

8. OLUMSUZ OLAYLAR VE KOMPLIKASYONLAR

Asagidakiler, kalca artroplastisinde genellikle en sik karsilagilan olumsuz olaylar ve
komplikasyonlardir:

Genel

Protez komponentlerinin konumunda degisiklik.

Protez komponentlerinin erken veya ge¢ gevsemesi.

Femoral stemin yorulma kirilmasi.

Asetabular komponentlerin asinmasi veya kirilmasi.

Erken veya geg enfeksiyon.

Periferal néropatiler. Cerrahi travma nedeniyle subklinik sinir hasari olusabilir.

Metal korozyonu, alerjik reaksiyonlar veya asinma kalintilari veya gevsek c¢imento
parcaciklarinin birikmesinden kaynaklanan doku reaksiyonlari, osteoliz ve/veya implant
gevsemesi.

intraoperatif

1. Asetabular perforasyon.

2. Femoral saftta internal fiksasyon gerektirebilen perforasyon, catlak veya kirik.

3. Trokanterik kirik.

4. Kan damarlarinin hasar gérmesi (6rnegin, iliyak, obtiratér ve femoral arter).
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5. Gegici veya kalici sinir hasari (6rnegin, femoral, obtiirator veya izole peroneal sinir).

6. Kalca ekleminin, implant boyu veya konfigiirasyon seciminden, komponentlerin
konumlandiriimasi ve/veya kas ve bag dokularinin ¢ kliginden dolayi subliik W veya
cikmast.

7. Etkilenen ekstremitenin uzamasi veya kisalmasi.

Erken Postoperatif

1. Venéz trombozu, akciger embolisi ve miyokard infarktiisii dahil, kardiyovaskiler bozukluklar.

2. Hematom ve/veya yara iyilesmesinin gecikmesi.

3. Pnémoni ve/veya atelektazi.

4. Subliiksasyon veya cikik.

Geg Postoperatif

. Asint kas gerginligi, agirlik tasima veya operasyon sirasinda dikkatsizlikle trokanterin

gligstizlesmesinden kaynaklanan trokanter aviilsiyonu.

Bacak uzunlugundaki uyumsuzluk, femoral medializasyon ve/veya kas yetersizligi nedeniyle

ipsilateral veya kontralateral diz ve bilek eklemlerindeki sorunlarin ciddilesmesi.

Ozellikle siddetli osteoporoz, énceki ameliyatlardan kalan kemik kusurlar, operasyon

sirasinda delme prosediirleri veya kemik resorpsiyonu gibi nedenlerden dolayi zayif kemik

stogu bulunmasi durumunda, travma veya asir yiikleme yiiziinden femur veya asetabulumda
kirik.

Fiksasyonun bozulmasina ve boylece implantin gevsemesine neden olabilen kemik

resorpsiyonu.

Eklem cevresinde eklemin hareketliligi ve hareket kabiliyetinin azalmasina neden olabilecek

kireglenme veya kemiklesme.

Ameliyat sirasinda ekstremitenin intraoperatif konumlandirmasina bagh olarak ipsolateral

dizde sekonder travmatik artroz.

Subliiksasyon veya cikik.

Kalca replasmanindaki komplikasyonlarin insidansi ve siddeti primer ameliyatlara kiyasla

genellikle revizyonlarda daha yiiksektir. Revizyon ameliyatinda karsilasilan yaygin sorunlar

kesigin yerlestirilmesi, ektopik kemigin ve eski kemik cimentosunun ¢ikarilmasi, komponentlerin
konumlandiriimasi ve fiksasyonu ve/veya yeterli kemik desteginin elde edilmesini icerebilir.

Genel olarak, revizyon proseddirlerinde uzun ameliyat stiresi, kan kaybi ve enfeksiyon, pulmoner

emboli ve yara hematom riski beklenebilir.

9. TEDARIK SEKLI

Femoral kalca stemleri ayn ayn paketler halinde STERIL olarak temin edilir. Tum metal
komponentler dis ambalajda tanimlanan teknik kullanilarak sterilize edilir. Kabul edilen aseptik
teknik kullanilarak, yalnizca dogru boya karar verildikten sonra ambalajdan ¢ikarin.

YENIDEN STERILiZE ETMEYIN ve AMBALAJI HASAR GORMUSSE VEYA KIRILMISSA VE
STERILLIGi BOZULMU$SA KULLANMAYIN.

implantin artikiilasyon ve yapiskan yiizeylerine hasar verme olasiligi nedeniyle komponentler
hastane tarafindan yeniden sterilize edilemez. Agilmis ambalajlar icin geri 6deme
yapilmayacagindan, dogru boyut belirlenmeden ambalaj agilmamalidir.
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KULLANILMIS VEYA KIRLENMiS HERHANGI BIR KOMPONENT ORTAMDAN
UZAKLASTIRILMALIDIR. ATIK iSLEME, YEREL PROSEDURLERE GORE YAPILMALIDIR
HERHANGI KONTAMINASYON RiSKiNi ONLEME SAGLIK PERSONE!
SORUMLULUGUNDADIR.

ilk CE isareti: CORAIL CEMENTED stemleri icin 11/2008 ve AUTOBLOQUANTE icin 05/1998.
Istediginiz takdirde DePuy temsilcinizden daha fazla bilgi alabilirsiniz.

PYCCKUN WHCTPYKLUA MO MPUMEHEHUIO

1. OMUCAHUE YCTPOMCTBA

[laHHbI Ta306eAPeHHbIN WTUGT ANA LEMEHTHON GUKCaLUK ABAACTCA OAHUM U3 KOMMOHEHTOB
TOTanbHOro 3HAoMnpoTesa TasoﬁeqpeHHoro CycTaBa, W3roToB/IEHHOrO W3 BbICOKOA30TUCTON
Hepxasetowen cTanu. OH MeeT UHAVBUAYANbHYIO YNaKOBKY.

Mpouesypa yCTaHOBKM TOTafbHOTO 3HAONPOTE3a Ta306ejPEHHOr0 CycTasa BK/lOuaeT
ncnonb3oBaHne ytoLL| oTAenbHO Y KOMMOHEHTOB: MeTannn4yeckoro
Ta3o6eipeHHOro WTndTa, MOAYNLHOWM METANNNYECKOR UK Kepamnyeckoil 6epeHHON FoNoBKN 1
OJIHOKOMMOHEHTHOTO VNN [IBYXKOMIMOHEHTHOTO (C MeTannyeckor obKnaaKoi) auetabynapHoro
KOMMOHEHTa. 3TOT BYXKOMMOHEHTHbII aLeTabyNAPHbIA KOMMOHEHT COCTONT U3 METaInyeckom
BCTaBKu B cOOpKe C W3 YNbTPaBblCOKO pHOro no (YBMI3),
Kepamvkn unu metanna. beaperHan ronoska u al p KOMMOHEHTbI pa3p: I ana
3aMeHbl eCTECTBEHHOV CYCTaBHO MOBEPXHOCTY Ta306eipPeHHOrO CyCTaBa.

2. TUN OUKCALUKN
3701 HHbINA WTNGT C

PKUP i «For cemented use only» (<TonbKo ANA LLeMEHTHOTO
ananp TONbKO C KOCTHbIM LIEMEHTOM.
I'Ipm MCMONb30BaHMN UEMEHTa BAaXHO CTPOTO C/eAoBaTb MHCTPYKLMAM MO MPUMEHEHNIO,
nocTasnAemMbiM NPon3BoAUTENEM LEMEHTa. TexHuka o6paLueHv|ﬂ C KOCTHbIM LIeMEHTOM MOXeT
noBnuATL Ha 3GdeKTMBHOCTL PuKcaumn umnnawtata. K np HOMY OC!
¢MKC3MMM npotesa Unn OC/IOKHEHMAM MOXeT NpuBeCTW, Hanpumep, nonagaHve Kposu unun
BO3/lyXa, He4OCTaTOYHOE NepemeLlBaHne nonuMmepa n MoHomepa.

3. HA3HAYEHUE U MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

1ot wrnT ana TOMILKO C KOCTHBIM LIEMEHTOM.

ToTanbHoe SHAONPOTE3NpOBaHNe Ta3oGePEHHOrO CyCTaBa MPOBOAUTCA ANA YNyuleHUs
NOBIKHOCTY NaLMeHTa 1 obneryeHns 6onM nyTem 3amMeHbl NOBPEXAEHHOTO Ta306e/JpeHHOro
CyCTaBa y MaUMEHTOB, Y KOTOPbIX MMEIOTCA [JOKA3aTeNbCTBa JOCTATOYHOM KOCTHOM MIOTHOCTI
ANA YCTAHOBKY 11 NOfAEPAKKI KOMMOHEHTOB. TOTalbHO SHAOMPOTE3NPOBaHYE Ta306eapeHHOT0
CyCTaBa MoKa3aHo B Cieflylowyx Cy4anx:

BbipaeHHas apTpanrua U (Mnv) nMMOGUNM3aUNA CycTaBa B pesynbTate OCTeOapTpWTa,
NOCTTPaBMaTUYECKOrO apTPUTa, PEBMATOWAHOTO apTpuTa WiN BPOXAEHHOW AMCMNasvn
Ta306e/|peHHOrO CycTaBa.

BeccocyancTbiii HEKPO3 rofloBKU 6epeHHON KOCTH.

CBeXWil TPaBMaTUYECKUI MePesioM rofIoBKM WK WeNKn 6eapeHHON KOCTu.
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HecocToATenbHaa npejwecTsyiowjas onepauna Ha Ta3o6efpeHHOM CycTaBe, BKMOuas
PEKOHCTPYKUMIO  CycTaBa, BHYTPUKOCTHYl — GuUKcauumio, apTpofes, HenonHoe
SHAONPOTE3NPOBaHIE, SHAOMPOTE3MPOBAHME C 3aMEHOW CYCTaBHOW MOBEPXHOCTU UMK
ToTasbHOE SHAONPOTe3MPOBaHIe Ta3o06epPeHHOrO CycTaBa.

HekoTopble clyyau aHKnUno3sa.

w

4. NMPOTUBOMOKA3AHUA

Cneaylowne COCTOAHMA ABMAIOTCA MPOTUBOMOKA3aHMEM ANA  3HAOMPOTE3NPOBAHNA

Ta306epeHHOro CycTasa:

AKTMBHasA MeCTHas Un obujas nHdeKuns.

MbiueuHas runoTpodus, HEPBHO-MbILIEUHOE MOPAXEHNE UM COCYANCTanA HEOCTATOUHOCTD

B MOPaXeHHOM KOHEUHOCTIA B TOV CTEMeHU, KOTOpas AefaeT npoLeaypy He06OCHOBaHHON.

HeynoBneTBOpUTeNbHOE COCTOAHIME KOCTM, HAaMPUMEp OCTEONOPO3, [ie, N0 MHEHNIO XPYPra,

BO3MOXHO 3HauMTeNbHOE CMeljeHne MpoTesa WM Benuka BEPOATHOCTb Mepesoma Tena

6eqipeHHON KOCTY 1 (M) OTCYTCTBYET KOCTHARA TKaHb, CMOCOGHaA 06ecrneunTb JOCTaTOuHYI0

noaepXKy umnnaHTata(-os).

ApTponatus Liapko nin gedopmupyioulan ocreoauctpodua Mepxera.

KauecTBo KOCTHOTO BelecTsa GepeHHOIN KOCTU ABNACTCA KPUTUUYECKIM MoKasaTenem ans

obecneyeHns NPOKCMManbHO GurKcaLmn 6eapeHHoro wTndTa. [ns obecneyeHms nocaaxn 1

nopaepKKkn GeapeHHoro wiudTa Cneayet yunTbiBaTb BO3MOXKHOCTb NPUMEHEHMA KOCTHOI

TPaHCMNaHTaUMy 1 [APYruX YKPennaowmnx MeToAuK, OCOGeHHO Mpu  BbINOMHEHUN

PEBU3MOHHBIX OMepaLuii.

MPUMEYAHME. B HacTosilee Bpems caxapHblii AvabeT He yTBepXAeH B KauyecTse

npomsonoka3anmﬂ Tem He MeHee, BBUY MOBBIWEHHOTO PUCKA TaKMX OCTIOKHEHWIA, KaK
bekuns, mep oe paHbl U T. ., XMpYpry Crepyet TwatenbHo obaymatb

HEOBXOAMMOCTb 3HAOMPOTE3MPOBAHNA Ta306ePEHHOr0 CycTaBa y MaUMEHTOB C TAXENO

dopmon caxapHoro anabeta.

5. NPEAYNPEXAEHWA U MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU
« [pw 3ameHe rofoBKM Ha yxe YCTaHOBIEHHOM Ta306epeHHOM WTU(TE BaXKHO UCMOMb30BaTbL
coefnHeHvue meTann-metann.
« CTasobeapeHHbiMy WwTudTamm DePuy ncnonb3yinte TonbKo MOAY bHbIE 6eApPEeHHbIE TONOBKN
DePuy. Pasmep koHyca GeapeHHoi ronoskn [OJIKEH cootseTcTBOBaTH pasmepy KOHyca
TasobeapeHHoro wtndta. Bce wrtudThl, paccmatprBaemble B AaHHOW WHCTpyKuun no
NPUMEHEHNIO, UMeIT KOHyC 12/14 Articul'eze Mini u coBmecTumbl ¢ ronoskami DePuy ¢
KoHycamn 12/14 — 5°43' MNepeyeHb COBMECTVMbIX KOMMOHEHTOB CM. B PykoBopcTse no
xupypruyeckum metogmkam. C ronoskamu DePuy ncnonb3yiiTe TonbKo auetabynapHble
KomnoHeHTbl DePuy.
BHYTpeHHWi1 AnameTp paboueii MOBEPXHOCTW aLeTabyNAPHOro KOMMOHEHTa [OMKeH
COOTBETCTBOBaTb pasmepy GeapeHHomn ronosku. I BKnagpiwa ¢ ¢ HO
rOfIOBKOW HEMOAXOAALLEro pa3smepa (HanpyuMep, BKNaAblLW C BHYTPEHHUM AMAaMETPOM 28 MM
¥ rof10BKa pasmepom 22 MM) NprBefeT K Gonee BbICOKIM Harpy3Kam, YCKOPEHHOMY U3HOCY 1
PpaHHei HeCOCTOATENbHOCTU KOHCTPYKLMN.
C auetabynapHbiMn BCTaBkamu DePuy mcnonb3ayitte Tonbko aueTabynapHble BKIAAbILN
DePuy. Pa3mepbl aueTabynapHbiX BCTaBOK W aueTabynAapHbix BKnagbiwen [JOSPKHbI
COOTBETCTBOBATD.
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3anpewaeTca NCMonb3oBaTh BMECTE VIMMIAHTATI 11 KOMMOHEHTbI MPOGHUKOB OT PasHbIX
NPOU3BOAVTENEN UMM 13 PA3NINUHBIX CUCTEM UMMIAHTALMNA.

KOMMOHEHTbI 3HONpoTe3a Ta306eiPeHHOr0 CycTaBa CTPOTO 3aMpeliieHo UMMNAaHTPOBaTL
NOBTOPHO. [lake €N UMMNIAHTAT KaXKETCA HEMOBPEXACHHBIM, B HEM MOTyT 06pasoBaTbcs
MUKpOAEEKTBI, KOTOPbIE CMOCOGHBI MPUBECTU K HECOCTOATENBHOCTY SHAONPOTE3a.
Mpo6Hble NPOTE3bI UCMONB3YITE TONBKO C Lenblo anpobaunm. NMPOBHUKN JOMKHBI UMETL
pasmep KOHGUrypauun 1 np., COOTBETCTBYIOWMIA Pa3MePy KOMMOHEHTOB ANA MOCTOAHHOM
VIMMIaHTaLmMn.

W3penva ogHOKpaTHOTO Mpl , MPC Kol 1 DePuy, He npegnonaraiot
KaKuX-NnG0o NX MOANGUKaLi, Hanpumep pa3bopKy, OUMCTKIA UV MOBTOPHOI CTEpUIN3aLnm,
NPOBOAWUMbIX MOC/NE MPUMEHEHWA y OAHOTO nauveHTa. [OBTOPHOE NpUMeHeHne
O[IHOPa30BbIX M3AENUI 3arpelieHo. MOBTOPHOE MPUMEHEHNE MOXET HebNaronpUATHLIM
06pa3som CKa3aTbCA Ha GYHKLMOHANBHOCTY YCTPOIICTBA 1 6E30MACHOCTY NaLMeHTa.

He gonyckaeTcsa no6oe U3MeHeHe Ui MOANGUKALIAA KOMMOHEHTOB.

TMoBTOPHOE NPYMEHEHE OAHOPA30BbIX N3N 3aNpPeLIeHO.

Cnepylolye ycnoBus, NO OTAENBHOCTY WM B COUETaHUM, CNOCOBCTBYIOT BLICOKON Harpy3ske Ha
NOpPaXeHHYl KOHEeYHOCTb, TeM CcamMbiM rMojBepras nayuveHTa MoBbIWEHHOMY PUCKY
HECOCTOATE/IbHOCTM TOTaNbHOO 3HAONPOTE3MPOBaHINA Ta306eAPEHHOTO CyCTaBa:

O)Kl’lpeHI/Ie VN N36bITOUHDBIN BEC naywveHTa.

Dusnuecknit Tpya.

AKTUBHbIE 3aHATUA cnopTom.

Bbicokuin YPOBEeHb aKTUBHOCTU NauneHTa.

BepoATHOCTb NafeHwii.

AnkoronbHas unm HapKoTu4yecKkasa 3aBUCMMOCTb.

[Npyrve aHanornyHble HapyleHuA.

NownswN

Cﬂe/:lleLLlIAe COCTOAHWA, NO OTAENbHOCTU WX B COYETaHUK, MOTyT HE6I’|BI'OI'|pMRTNO BNVATL Ha
duKcauuio npoTesa Ta3o6eApeHHOro CycTaBa:

. BblpaxeHHbIl 0CTEONOPO3 MM HElOCTATOK KOCTHOTO BELLECTBa.

. MetaGonuueckne HapylweHua wunin CucTemMHble NeKapCTBeHHble npenapatbl, KOTOpble
NPUBOAAT K MPOrpeccupyloliiemy yXyALIEHNIO KOCTHO MOAAEPXKKIA NMMNaHTaTa (Hanpumep,
caxapHblil Arabert, neueHne CTeponaamm, UMMyHOAENPECCUBHbIE MPenaparbl U T. A.).

O6Lwue nnm MecTHble MHEKLUN B aHamMHe3e.

BbipaxeHHble AedopmaLm, KOTOpbIe NPUBOAAT K HAPYLIEHUIO GUKCALIMU WU HENPaBUIbHON
YyCTaHOBKE UMNNaHTaTa.

Onyxonu NoaAepPKM1BaIOLLINX KOCTHYIO TKaHb CTPYKTYP.

Anneprmqeckme peakyun Ha matepuanbl UMNNaHTaTa (Hanpleep, KOCTHbIN LUemeHT, meTtann,
nonnaTUneH).

BpO)K/JEHHaﬂ auncnnasna ‘razoﬁenpeHHoro CcycTaBa, npu KOTOpOI;i KOCTHOW TKaH! MOXeET 6biTb
He[OCTaTOYHO ANA MOAAEPXKKM NpOTe3a BEPTAYXKHON BMaavHbl NPU  TOTaNbHOM
3HAOMNPOTE3MPOBAHIN Ta306€/JPEHHOrO CyCTaBa.

TkaHeBble peakymMn Ha KOMMNOHEeHTbI, oGpazyioumecﬂ npwn paspyLlwieHn umniaHTaTa uim ero
V3HaLMBaHWUM.

Hapyerve GyHKLUM ApYrux CycTaBoB (Hanp., KONEHHbIX U FONEHOCTOMHBIX).

ECNN XMPYPT OMPEAENAET, YTO TOTA/IbHOE 3HAOMPOTE3VPOBAHME TA3OBE[IPEHHOIO
CYCTABA ABMIAETCA JIYYLWWM AOCTYMHLIM PELIEHMEM OKA3AHWA MEAWULIMHCKON
MOMOLLN, W PELIAET MPUMEHATb AAHHbBIZ SHAOMPOTE3 Y MALMEHTA, KOTOPbII UMEET
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JIOBOE U3 YKA3AHHbIX BbILLE COCTOAHWI, WX KOTOPbIN NMPOCTO MOJIOA M AKTUBEH, TO
MALMEHT JO/MKEH BbITb OBA3ATE/IbHO M3BELLEH OB OTPAHUYEHMAX MO HATPY3KAM HA
MATEPWATNbI, UCMONb3YEMBIE ANA W3rOTOBNEHVA WU3AENNA U OUKCAUWW, W, KAK
CNEACTBME, HEOBXOAMMOCTWU B CYWECTBEHHOM YMEHbBWEHUA WU YCTPAHEHUN
BbILUEYKA3AHHbBIX YC/TOBUM.

Onepauuio 1 NocneonepaunoHHbIi yxoA 3a 60NbHbIMI HEOGXOAMMO OCYILeCTBAATL C y4YeTom
BCeX MMEIOWMXCA COCTOAHMIA. OTHOWeHMe NauueHTa K Ncuxmyeckie 3abonesaxus, Kotopble
He Mo3BonAloT cobniofaTb NpeanucaHnA  XMpypra, MOTyT MNpUBECTM K  3ajepkke
NOCNeoNepaUroHHOro BOCCTAHOBGHUA U (M1) YBENMUYMTb PUCK HeXenaTesbHbIX ABNEeHUiA,
BK/TI0YaA HECOCTOATENbHOCTL MMMIaHTaTa U ero Gpukcaunm.

V136bITouHan Gpr3nyeckan akTMBHOCTb MW TPaBMa NPOTE3MPOBAaHHOTO CyCTaBa MOXeT NPUBECTI
K Npex/eBpeMeHHOI1 HeCOCTOATeNIbHOCTY Ta306epeHHOTO 3HAONPOTe3a 113-3a €ro CMeLyeHNs,
nepenoma n (UnM) M3HaWWBaHWA MMNNaHTaToB. K HacToAwemy BpemeHu ¢yHKUMOHanbHas
[ONFOBEYHOCTb TOTaNbHbIX Ta306eApeHHbIX SHAONPOTEe3a TOYHO He ycTaHoBneHa. MauneHTy
HeobxoAnmMo coobwnTb O ToM, YTO GaKTOpbl, TakMe Kak BEC M YPOBHW aKTUBHOCTM, MOTYT
3HAUNTENbHO NOBANATL Ha GYHKUMOHa/bHYIO JONTOBEYHOCTb N3ALNNA.

no MPT

be3onacHoCTb M COBMECTUMOCTb TazobefpeHHOro wTndta ANA LEMEHTHOW duKcauun npu
MarHUTHo-pe3oHaHcHol Tomorpadun (MPT) He u3yuanucb. HarpesaHue wnn cmeuleHne
yctpoicTs npu MPT He u3ydanuce. [MpoBeaeHne CKaHUPOBAHWA Y NaLMEHTa, UMEIOLLEro JaHHOe
YCTPOVICTBO, MOXET MPUBECTY K TPaBME NaLineHTa.

Ouel b PUCKK, Ci C MPT npu APYTUX NacCUBHbBIX
VIMMNIaHTaTOB; W3BECTHblE PUCKM BK/IOUAIOT HarpeBaHne, CMelleHve 1 aptepakTbl Ha
VI3D6PB)KEHVIQX B MeCTe YCTaHOBKM UMNIaHTaTa uan paaom C HAM.

6. UHOOPMALMA NO NPUMEHEHWUIO

Mepep onepauyeit

0O ONEPAUMN XWPYPT OOJIKEH OBCYAWUTb C MAUMEHTOM BCE OW3MYECKME WU
NCUXUYECKME OFPAHUYEHWA, UMEIOLLIVE OTHOLLEHWE K KOHKPETHOMY MALIVEHTY, 1 BCE
BOMPOCbI, KACAIOLMECA OMNEPALIMM W SHAOMPOTE3A. B obcyxaeHue cnefyeT BKIOUNTL
OrpaHUYeHIA 11 BO3MOXHbIE MOCNEACTBAA SHAOMPOTE3Np cyctaBa 1 H y
CneaoBaTb WHCTPYKUMAM XMpypra B MOCNEONEPaLMOHHbI Nepuos, B O0COGEHHOCTU B
OTHOLIEHUI aKTUBHOCTY 1 BeCa Tena.

Xvpypram He CfiefyeT HaunHaTb KANHWYECKOE NPUMEHEHWe Kakux-1n6o npotes3os
Ta306epeHHOr0 CyCTaBa [0 TUIATENIbHOrO O3HaKOM/IEHWA C COOTBETCTBYIOWIEH METOAMKON
VIMNAIaHTaLUMK (MpeaonepawnoHHoe NaHMpOBaHUe 1 Xpypriveckan MeToauka). bpotuiops n
BUACOGUNLMBI C XNPYPIUUECKIMIA METOAaMMU MOXHO NMOy4ITb B KOMMaHuu DePuy.

Bo Bpems onepayun

PEKOMEHH)’ETCH, 4TO6bI BO BpemAa onepauyun OblNM B HAMYUN KOMIMOHEHTbI Kak MWUHUMYM Ha
ofvH pasvep Gosblie U Ha OAWH Pa3Mep MeHbllle OTHOCUTENbHO Pa3Mepa, OnpeaeneHHoro
nepen onepauuvein, 4to6bl BO Bpemsa onepauuu obecreuntb Bbibop noaxoasiiero(-nx)
pa3smepa(-08).

3aLLlVITHbIe NOKPLITUA CneayeT COXPaHATb 0 TOr0 MOMEHTa, KOra KOMMOHEHTbI 6yl:lyT roToBbl K
nmnnaHTaunn. 3anpeu.laeTc5l NCNoNb30BaTb KOMMOHEHTbI, €CNN UX POHANU, WAN Ha HUX
BO3/e/ICTBOBANM TBEPAOW MOBEPXHOCTbIO. [laxe BHEWHE He3aMeTHoe MoBpeXaeHne
KOMMNOHEHTOB MOXeT CTaTb anI‘-II/IHOFi I'Ipe)Kj.]eEpeMeHHOlZ HEeCOCTOATeNIbHOCTW npoTesa. I'Iepeu
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I/IMﬂﬂaHTBLlVIeVI KepaMVINIeCKOI;I 6€l.1peHHOI7I TONOBKN CO BCTAaBHOrO KOHYyca Ta306el:lp€HH0l'O
LUTM¢T3 AOMKHbI 6bITb TwatenbHO yfaneHbl nio6ble cnefbl KpOBW, KOCTHbIX 06OMKOB UNK
APYrvX MOCTOPOHHIX BELIECTB. VIHOPOAHbIEe MaTepuanbl MeXay KepamvuecKoi rofloBKoil 1
KOHYCOM Ta306eApeHHOO WTUdTa MOTyT MPENATCTBOBATb HaANeXallel NocaaKe rofloBkN Ha
WTUPT. ITO MOXET CKazaTbCA Ha GYHKLUMOHUPOBAHUM GefPEHHON FOMOBKN UMK MeXaH3ma
duKcauumn beapeHHon ronoBku 1 TasobeapeHHOro wWrndta. Mpu BbINOAHEHUN PEBU3NOHHDIX
onepauwﬁ HaCcTOATENIbHO pEeKOMeHAYyeTCA MNONHOCTbI0  YAanATb ¢M6p03Hle TKaHb,
MNOKpbIBaloWyo HeCOCTOATENbHbIN 2HAonpoTesa. OcTaTouHas ¢M6pD3Haﬂ TKaHb MOXeT
NpenATcTBOBaTb UKCauMm wumnnaHtata. Henp i nop6op, nan
pacronoxeHne WMNNaHTaTa MOXET MPUBECTU K HEOGbIYHBIM YCTIOBUAM HAarpyskiu
COOTBETCTBYIOLEMY YMEHDLIEHUIO GYHKLMOHANBHOM AONTOBEYHOCTM UMMNAHTaTa. YUTuTe, 4to

BapyCHas yCTaHOBKa Ta306eApeHHOro wtudra y Harpysky Ha i cnon
NpOKCHManbHoOro otaena 6epeHHON KOCTU C MeaManbHON CTOPOHBI N MOXeT NPUBOAUTL K
pacLaTbiBaHUIo MNNaHTaTa. c Brepep aLe )rO KOMMOHEHTa Npi

TOTa/IbHOM SHAOMPOTE3MPOBAHMN Ta306eAPEHHOTO CYCTaBa MOXET NPUBECTU K HECTaBNAILHOCTU
1 (nn) BbIBIXY CyCTaBa.

Mepep 3aKkpbiTEM OMEepPaLMOHHOE Mose HEOBXOANMO TLATENIbHO OUNCTUTD OT OCKONKOB KOCTH,
NMWIHEero KOCTHOro uemeHTa (ECHVI MCI'IOI'Ib}yeTCﬂ), CMeLLeHHbIX KocTeir u T.n. Hannune
WHOPOAHbIX 4YacTUy B MecTax COMPUKOCHOBEHMA MeTal/Inyecknx v naacTUKOBbIX win
Kepamuyecknx n nnacTmkoBbIX nOBEpXNOCTeI?I MOXET BbI3bIBaTb U3BObITOUHBIA U3HOC. CﬂeﬂyeT
TWATENbHO NPOBEPUTH /AMANa30H ABWKEHMIA, YTOObI UCKMIOUNTL HENPaBUIbHYIO CTHIKOBKY,
HeCTabnbHOCTb UM COYAAPEHNA, N NPU HEOBXOANMOCTI UCNPaBUTL STV HEAOCTATKIA.

Mocne onepaynn

UpesBsbluaitHo BaXHO, YTOGbI MaLUWEHT CTPOro C/lefoBan ykasaHUAM W npeaynpexaeHnam
xupypra. [ocneonepaunorHbiii yXo [AOMKEH BbIMOMHATLCA B COOTBETCTBUM C MPUHATON
KIVHUYEeCKO NPaKTUKOIA.

MauneHTa BLINUCHIBAIT 13 GONMBHULBI C MOMHLIMA MUCLMEHHBIMU  MHCTPYKLMAMA 1
NpefynpexeHNAMI B OTHOLIEHN GU3NYECKNX Harpy30K, IeYeHNs 1 NI0GbIX OrpaHNyeHnin ero
aKTUBHOCTM, a TaKXKe OrpaHNyeHUiA B OTHOLLEHN BO3/ENCTBUA MarHUTHBIX NOeii.
PekomeHayeTcA NPOBOANTL ANUTENbHOE PerynApHoe HabnioieHMe 3a naumeHToMm. Beuay Toro,
4TO (YHKUMOHANbHAA [JONIMOBEUHOCTb NMMIAHTaTa HEW3BECTHA, B OCOBEHHOCTM B OTHOWIEHNM
COXPaHHOCTI GUKCALMM UMNNIaHTaTa 1 PaGounx MOBEPXHOCTEN, MPU KaX[JOM KOHTPOBHOM
BU3UTE CNleAlyeT fleNaTb PeHTreHorpaduio Tasa BO pPOHTabHOI MPOEKLMIA, CONOCTABAA CHUMKIA
C NpefblAYILMU PEHTreHOrpaduieckUMm C v c KUMM

nauvenTa. Mpu O6HapPYXeHUN peHTreHorpadUUecKUX W3MEHeHWiA, Hanpumep MoABAEHUA
|PEHTIEHONPO3paYHbIX y4acTKOB, PE30PBUMM KOCTU UM IoGbIX CMELeHIA MNNaHTaTa, 3T1
NpU3HaKK ClieflyeT TWaTesbHO OTCNEXNBaTh, YTOGbI ONPe/IeNTb XapaKTep UX MPOrpeccpoBaHms
VI NPaBUIbHOCTb NIEYEHVA MaLneHTa.

7. PUCKM B3AUMOJENCTBUA

BbinonHeHne MPT Y NauneHToB C MeTaNIMYeCKumMn WUmnnaHTatamMym MOXeT NpuBecT K
CMEeLLeHUIo 3TUX yCTPOI;iCTB WNN HaHeCTn NauneHTy Tpasmy.

Mepea BbinonHeHnem MPT cneynannct, 3HaKOMbIA C AaHHbIM 06OPYAOBaHWEM, [OMKEH
BbINONHUTL  NPOBEPKY. Wcnonb3oBaHne MHOrOKOMMOHEHTHON CUCTEMbl TOTanbHOro
3HAONPOTEe3MPOBaHUA TasoﬁenpeHHoro CycTaBa: TeCTUpOBaHWe Ha COBMEeCTUMOCTb BCei
CNCTEMbI MMNNAHTATOB C MPT, a Takxe ee GESOHHCHOCTb, HarpeeaHue n cmelweHne npu
Bo3geicTeun MPT, He NPOBOANNOCH.
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8. HEXKEJIATEJIbHDBIE ABJIEHWNA U OCJIOXKHEHUA

[anee cnepyer nep: YacTbix ABNEHWIN 1 OCNIOKHEHII, KOTOpbIe
MOTyT BO3HMKATb NP SHAONPOTE3NPOBAHIN Ta306€IPEHHOTO CyCTaBa.
O6wume

1. VI3MeHeHue NONOXeHWA KOMMOHEHTOB MpoTesa.

2. PaHHee n nosaHee paciatbiBaH1e KOMMOHEHTOB NpoTesa.

3. YCTanocTHblil nepenom tasobeapeHHoro wrura.

4. VI3HOC N1 nepenom auetabynAapHbIX KOMMOHEHTOB.

5. PaHHAA UV NO3AHAA NHOEKUNA.

6. Mepudepuueckan Helponatus. beccMNToMHOe NOBPEXAEHNe HepBa MOXKET Takke GbiTb
Pe3yInbTaToM OMepaLyoHHO TPaBMbI.

7. Peakunu TKaHei1, OCTeonM3 1 (W1) paclaTbiBaHWe WMMIaHTaTa B pesynbTate Kopposuu
MeTanna, annepruyecknx Peakumuit Ui HaKoMIeHUs NPOAYKTOB M3HOCA WM CBOGOAHBIX
YacTUL yemeHTa.

WuTpaonepaunouHble

1. Nepd BEPTAYKHOMN

2. Mepdopauys, TpeiwmrHa unm nepenom Tena GefpeHHOI KOCTH, KOTOPbIe MOTYT NOTpe6oBaTh
BHYTPUKOCTHOW prKCaLmn.

3. BepTenbHbiii nepenom.

4. ToBpexaeHNe KPOBEHOCHBIX COCYAOB (Hanp., MOJB3AOWHON, 3anupaTtenbHON wuin
6eapeHHon aptepun).

5. Mpexopsuiee nnn HeobpaTMoe NOBPEX/eHNe HepBa (Hanp., 6eIPEHHOTO, 3aNMPaTenbHOro
VNI N30IMPOBAHHOTO ManoGepLIOBOro Hep.a).

6. MogiBbIBAX WM BbIBMX Ta306€JPEHHOTO COUNEHEHNA BCNEACTBUE HEBEPHOTO BbiGopa
pasmepoB v GOPMbI IMMNIAHTaTa, yCTaHOBKM YacTel NpoTesa 1 (n) clabocTii MbILLeUHbIX
1 GnBPO3HDIX TKAHE.

7. YANHEHVE 1N YKOPOUEHME MOPAXEHHOI KOHEUHOCTU.

PaHHMe nocTonepayyoHHbie

1. CepAeyHO-COCYANCTbIE OCTIOXHEHWA, BKIIOYas BEHO3HBIA TPOMGO3, IMOONMIO NEroYHbIX
apTepuii n MHGApPKT MUOKapAa.

2. TemaToma 1 (Mnn) 3aaepiKa 3aXMBNEHNA PaHbl.

3. MHeBMOHMA U (UNK) aTenekTas.

4. MNopABbIBUX UNWN BbIBUX.

Mo3sgHume nocTonepaunoHHbie

. OTpbIB BepTeNa BCIEACTBINE YPE3MEPHOTO MBILIEUHOTO HAMPAXEHNA, HATPY3KI Ha HOTY UK

C/yYaiiHOro MHTPaONePaLMOHHOTO ero NOBPEeXAEHMA.

2. nynujeﬂvle COCTOAHMA B WUNCUnatepanbHOM WAN KOHTpanaTepasbHOM KOJIEHHOM W
rONEHOCTOMHOM CYCTaBax B CBA3Y C . ANVHbI HOT, 7 Geppa u (unu)
MblLLEYHO HeAoCTaTOYHOCTbIO.

3. Mepenom 6eapeHHOI KOCTI NN BEPTITYKHOI BNaAWHbI BCIEACTBUE TPaBMbl MU YpE3MEPHON
Harpysku, 0co6eHHO npu Hanuynm OﬁequHHbIX KOCTHbIM BeLEeCcTBOM y4aCTKOB
BblpaXeHHOro ocCTeonoposa, [JEd)eKTOE KOCTU nocne coBeplleHHbIX paHee onepauw}i,
VHTPaonepaLyoHHbIX NPOLEAYP PaciMperis Ui pe3opbumn KocTu.

4. KocTHaa pe3op6uus, KOTopasa MOXeT MPUBECTU K YXyAWeHNo GUKCauum 1 BO3MOXHOMY
PaCLIATLIBAHVIO UMNAAHTATA.

5. OKOHOCyCTBBHaR nan  occnd KOTOpble MOryT npuBectn K
YMEHbLUEHWIO NOABMMXKHOCTIL CycTaBa n obbema [JBVI?KeHI/IVI,
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6. TpaBMaTUUeCKMil apTPO3 MNCUaTepanbHOrO KONEHHOTO CyCTaBa, BbI3BaHHbIN HeNPaBUbHbIM
NoNoXeH1emM KOHeYHOCTY BO BPeMA onepaunm.
7. NofBbIBUX UNM BbIBMX.
PacnpocTpaHeHHOCTb M TAXECTb OCMOXHEeHWIA, COMPOBOXAAKWMX SHAOMPOTE3MPOBaHMe
Ta306eApeHHOro CycTasa, Npu Peensny o6bIYHO Bbille, Yem Npu NepBuyHbIX onepaumax. K
unCNy PacnpocTpaHeHHbIX MPO6NeM, XapakTepHbIX A/iA PEBU3VNOHHONM Onepaumy, OTHOCATCA
CNOXHOCTb BbIGOpa MecTa paspesa, M3BneyeHre 3KTOMUYECKON KOCTU U CTaporo KOCTHOTO
LemeHTa, yCTaHOBKa 1 GUKCaLmsa KOMMOHEHTOB U (1ni) obecneyeHre ajeKBaTHON KOCTHO
noaaepXKi. B Lenom, B Xxofie PesMsnn MOXHO OXMAATb YBENNUEHWNe NPOJOIKNTENbHOCTI
onepauun 1 o6bema KpOBOMOTepPH, a Takke N N PUCK NHG HUA,
NeroyHbIX apTepuit U GopMUPOBaHUA reMaToM.

9. ®OPMA NOCTABKU U YITAKOBKA

Tazo6eppeHHble WTNTHI ynakoBaHbl HAMBUAYanbHO U noctasnsiotca CTEPUIIbHbIMU. Bce
METann4ecKne KOMMOHEHTbI CTePUI30BaHbI C MOMOLBIO METOAA, YKA3aHHOTO Ha BHELIHEN
ynakoBke. CHATUE yNakoBKU C COBMIOAEHNEM YTBEPKAEHHbIX METOAOB aCenTUKM [OMKHO
NPOV3BOAMTLCA TONBKO MOC/E NPABULHOTO ONPEe/ENeHNA Pa3vepa UMMaHTaTa.
3ANPEWAETCA CTEPU/IN30BATb MOBTOPHO un WUCMNOJIb30BATb, EC/IUM YMAKOBKA
MNOBPEXXAEHA WINUMEET AEQEKTbI, U ECTb BEPOATHOCTb HAPYLLEHWA CTEPU/IbHOCTU.
3anpeujaeTca NOBTOPHO CTEPUIN30BATL KOMMOHEHTbI B NIEYEBHOM yUpeXaeHUM B CBA3N C
BO3MOXKHOCTbIO MOBPE@XAEHUA COUNEHAIOWNXCA 1 COMPUKACAWNUXCA MOBEPXHOCTEN
VMnnaHTaTa. YnakoBKy CrieflyeT BCKpbIBaTb TOMIbKO MOC/E NPOBEPKIA NPaBUIbHOCTA pasmepa,
NOCKOMbKY MPY BO3BPATE BCKPbITHIX YNAKOBOK [EHBIM HE BO3BPALLAKTCA.

JNIOBbIE UCMOJIb3OBAHHBIE UJIW 3ATPA3SHEHHbIE KOMMOHEHTbI HEOBXOAUMO
U30/IMPOBATb OT OKPYXKAIOLLEW CPE/bl. NPU YTUIU3ALIUM OTXOMOB CIEAYWTE
MECTHbIM MPOLEAYPAM. OTBETCTBEHHOCTb 3A MNPEAOTBPALLEHUE PUCKA
3APAXEHUA HECYT MEAULUWHCKUE PABOTHUKI.

MepsnuHas mapkuposka CE: 11/2008 ana wtudtos CORAIL ¢ LEEMEHTHOW ¢ukcaumein n
05/1998 ana AUTOBLOQUANTE.

3a JonoNHUTENbHOM UHGOPMaLVet 0bpaLyaliTecs K NpeacTaBuTenam Komnakum DePuy.

CESKY NAVOD K POUZITI

1. POPIS PROSTREDKU

Cementovany femoralni kycelni dfik je jednou komponentou totélni kycelni nahrady vyrabéné
z nerezové oceli s vysokym obsahem dusiku. Je balen samostatné.

Totalni kycelni ndhrada zahrnuje pouziti jednotlivé baleného kovového femoralniho kycelniho
dfiku, modularni kovové nebo keramické femoralni hlavice a bud'jednodilng, nebo kovem zesilené
dvoudilné acetabularni komponenty. Tyto dvoudilné acetabularni komponenty tvoii kovovy plast
(skofepina), ktery je dopInén o vlozku (vystelku) z polyethylenu s ultra vysokou molekularni
hmotnosti (VHMWPE), z keramického materidlu nebo z kovu. Femoralni hlavice a acetabulrni
komponenty jsou urceny k nahradé prirozeného kloubniho povrchu kycelniho kloubu.
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2. TYP FIXACE

Tento femoralni kycelni dfik je ur¢en ,pouze pro cementované pouziti” a indikovan pouze pro
pouziti s kostnim cementem.

Pfi pouzivani cementu je nezbytné peclivé dodrzovat pokyny pro pouziti dodavané vyrobcem
cementu. Zachéazeni s cementem muze ovlivnit u¢innost fixace implantatu. Napriklad zavedeni
krve a vzduchu nebo nedokonalé smiseni polymeru a monomeru muaze vést k pred¢asnému
uvolnéni nebo komplikacim.

3. ZAMYSLENY UCEL / INDIKACE

Tento dFik je uréen pouze pro pouziti s kostnim cementem.

TotéIni ndhrada kycelniho kloubu je uré¢ena ke zlep3eni pohyblivosti pacienta a k redukci bolesti
nahrazenim poskozenych artikula¢nich ploch kycelniho kloubu u pacientd, u nichz jsou znamky
dostate¢né biologicky kvalitni kostni tkané k usazeni a zajisténi komponent. TotaIni ndhrada
kycelniho kloubu je indikovana pro nasledujici stavy:

. Znaéné bolestivy nebo invalidizujici stav kloubu vlivem osteoartritidy, traumatické artritidy
nebo revmatoidni artritidy nebo vrozené dysplazie kycelniho kloubu.

Avaskularni nekroza femoralni hlavice.

Akutni traumaticka zlomenina femoralni hlavice nebo krcku.

. Selhani predchozi operace kycle véetné kloubni rekonstrukce, vnitini fixace, artrodézy,
hemiartroplastiky, artroplastiky ndhrady povrchu nebo totalni ndhrady kycelniho kloubu.
Nékteré piipady ankylozy.

4. KONTRAINDIKACE

Kontraindikacemi pro nahradu kycelniho kloubu jsou nasledujici stavy:

. Aktivni lokaIni nebo systémova infekce.

pwn o

w

2. Ztrata svalové hmoty, neuromuskularni postizeni nebo cévni nedostate¢nost postizené
koncetiny, které ¢ini operaci neopodstatnénou.

3. Spatna kvalita kosti, napf. u osteoporézy, pfi niz podle nazoru chirurga hrozi vyznamna
migrace nahrady nebo zvysené riziko periprotetické zlomeniny diafyzy femuru, pfipadné
nedostate¢nd kostni opora pro implantat(y).

4. Charcotova nebo Pagetova choroba.

5. Kvalitni kostni material femuru je zasadni pro zajisténi proximalni fixace femoralniho dfiku.

Pro usazeni a oporu femoralniho dfiku zvazte pouziti kostniho $tépu a jinych podptrnych
technik, zejména pfi reviznich operacich.
POZNAMKA: Diabetes neni v sou¢asné dobé povazovan za kontraindikaci. Z divodu zvyseného
rizika komplikaci, jako je napf. infekce ¢i zpomalené hojeni rany, musi nicméné chirurg dikladné
zvazit vhodnost kycelni ndhrady u pacienta s tézkym diabetem.

5. VYSTRAHY A BEZPECNOSTNI OPATREN{

- Pii vyméné hlavice implantatu na femoralnim dfiku, ktery ziistava na misté, je dulezité
pouzivat rozhrani kov-kov.

« Pouzivejte pouze modularni femoralni hlavice DePuy s femoralnimi kycelnimi dfiky DePuy.
Velikost kuzelového otvoru ve femoralni hlavici MUSI odpovidat velikosti kuzelového
zakon¢eni femoralniho kycelniho diiku. Viechny diiky popsané v tomto navodu k pouziti maji
Mini kuzel 12/14 Articul'eze a jsou kompatibilni se viemi hlavicemi DePuy s kuzelem 12/14 -
5°43' Viz ndvod operacni techniky, ve kterém je uveden seznam kompatibilnich komponent.
Pouzivejte pouze acetabuldrni komponenty DePuy s hlavicemi DePuy.

129

rcrpars MH » Pocapapafiope
Whnevacert.ru | info@nevacert.ru



Vnitini pramér povrchu acetabularni komponenty musi odpovidat velikost femoralni hlavice.
Poutziti vlozky s neodpovid: velikosti kycelni hlavice (napf. vnitini pramér viozky 28 mm
s hlavici 22 mm) povede k vy$3imu namahani, zrychlenému opotiebeni a ¢asnému selhani.
Pouzivejte pouze acetabularni jamky DePuy s acetabulanimi viozkami DePuy. Velikosti
acetabularni jamky a acetabularni vlozky si MUSI odpovidat.

Implantaty a zkusebni komponenty od riznych vyrobct nebo z riznych implantacnich
systémd se nikdy nesmi pouzivat soucasné.

Komponenty kycelni nahrady nesmi byt nikdy znovu implantovany. | kdyz se zda implantat
neposkozeny, mohlo u né&j dojit ke vzniku mikroskopickych poskozeni, kterd by mohla vést
k jeho selhani.

Zkusebni nahradu pouzivejte pouze ke zkusebnim téeliim. Zkusebni komponenty museji mit
stejnou konfiguracni velikost atd. jako odpovidajici komponenty urcené k trvalé implantaci.
Prostiedky na jedno pouziti vyrobené spolecnosti DePuy se nesmi jakkoli upravovat nebo
pozménovat, coz zahrnuje napfiklad demontaz, ¢isténi nebo opakovanou sterilizaci.
Prostiedky na jedno pouziti nepouzivejte opakované. Pfi opakovaném pouziti existuje riziko
poruseni funkénosti prostfedku a snizeni bezpeénosti pacienta.

Implantaty zadnym zptisobem neméite ani neupravujte.

Pfed vybérem vhodného dfiku je tfeba zvézit rozsah hmotnosti pacienta.

Nasledujici stavy, at uz se vyskytuji jednotlivé nebo soubézné, vedou k vyznamné zatézi
postizené koncetiny a nasledné ke zvyseni rizika selhani totalni kycelni ndhrady:

Obezita nebo nadmérna hmotnost pacienta.

Manualni prace.

Aktivni sportovni ¢innost.

Nadmérna aktivita pacienta.

Pravdépodobnost padu.

Zavislost na alkoholu nebo drogach.

Jina piipadna relevantni poskozeni.

NowhswN

Nasledujici stavy, at uz se vyskytuji jednotlivé nebo soubézné, plsobi negativné na fixaci
implantatd kycelnich nédhrad:

. Zjisténa osteopordza nebo nizka kvalita kostni hmoty.

Metabolické poruchy nebo systémova farmakoterapie s naslednym progresivnim
zhorsovanim opory implantatu solidni kosti (napf. diabetes mellitus, Iécba kortikosteroidy,
imunosupresivni [é¢ba, atd.).

Celkové nebo lokalni infekce v anamnéze.

Tézké deformity vedouci k poskozeni fixace nebo nespravnému postaveni implantatu.
Nédorové onemocnéni nosnych kostnich struktur.

Alergické reakce na materialy implantatu (napf. kostni cement, kov, polyetylén).

Vrozena dysplazie kycle, kterd mGze redukovat kostni hmotu dostupnou jako opora nahrady
acetabularni jamky u totalni nahrady kycelniho kloubu.

Tkanové reakce na korozi implantatu nebo na ¢astice vzniklé jeho opotiebenim.

. Postizeni jinych kloub (tzn. kolen nebo kotnik).

POKUD CHIRURG STANOVI, ZE TOTALNI KYCELNI NAHRADA JE NEJLEPS| LECEBNOU MOZNOSTI,
A ROZHODNE SE POUZIT TUTO NAHRADU U PACIENTA, KTERY JE POSTIZEN JAKYMKOLI Z VYSE
UVEDENYCH STAVU NEBO KTERY JE JEDNODUSE MLADY A AKTIVNI, JE BEZPODMINECNE NUTNE

[N

NowHw
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PACIENTA INSTRUOVAT O OMEZENE PEVNOSTI MATERIALU POUZITYCH K VYROBE A FIXACI
IMPLANTATU A NUTNOSTI VYZNAMNE POTLACIT NEBO VYLOUCIT UVEDENE VLIVY.

Chirurgicka a poopera¢ni péce o pacienta musi byt provadéna s patficnym zohlednénim viech
existujicich stavii. Psychické stavy nebo poruchy vedouci k tomu, ze pacient nedodrzi
doporuceni chirurga, mohou prodlouzit rekonvalescenci po operaci nebo zvysit nebezpeci
nezadoucich reakci, véetné znehodnoceni implantatu nebo jeho fixace.

Nadmérna fyzicka aktivita nebo poranéni nahrazeného kloubu mohou pfispét k pfed¢asnému
selhani nahrady kycelniho kloubu tim, ze zptisobi zménu polohy, zlomeninu nebo opotiebovani
implantatu. O¢ekavana funkéni zivotnost totalnich kycelnich implantat neni v soucasné dobé
plné stanovena. Pacient mé byt informovéan o tom, Ze faktory, jako je télesna hmotnost nebo
stupen fyzické aktivity, mohou vyznamnym zpGsobem ovlivnit funkéni Zivotnost prostfedku.

Bezpeénostni informace k MRI

Cementovany femoralni kycelni diik nebyl testovan na bezpeénost a kompatibilitu v prostiedi
MR. Zafizeni nebylo testovano na zahfivani ani migraci v prostfedi MR. Skenovéni pacienta, ktery
ma implantovano toto zafizeni, miize zptisobit poranéni pacienta.

Rizika spojena s jinymi pasivnimi implantaty v prostfedi MR byla hodnocena a je znamo,
Ze zahrnuji zahfivani, migraci a obrazové artefakty v misté implantace nebo v jeho blizkosti.

6. INFORMACE PRO POUZITi

Pred operaci

CHIRURG MA S PACIENTEM PRED OPERACI PRODISKUTOVAT VSECHNA JEHO TELESNA
| PSYCHICKA OMEZENI A VSECHNY ASPEKTY TYKAJICI SE OPERACE A NAHRADY. Rozhovor by se
mél tykat omezeni a moznych disledki nahrady kloubu a nutnosti dodrzovani doporu¢eného
rezimu po operaci, zejména s ohledem na aktivitu a hmotnost pacienta.

Chirurg by nemél pistoupit ke klinickému uziti zadné kycelni nahrady, dokud se dlkladné
neseznami s konkrétni metodou implantace (pfedoperacni planovéni a operacni postup).
Brozury a videa s chirurgickymi technikami jsou dostupné u spole¢nosti DePuy.

Béhem operace

Doporucuije se, aby byly pfi operaci k dispozici komponenty minimalné o jednu velikost vétsi
a jednu velikost mensi, nez bylo uréeno pied operaci, aby bylo mozné se pfizpGsobit vybéru
vhodné komponenty béhem operace.

Ochranné obaly musi byt ponechany, dokud nejsou komponenty pfipraveny k implantaci.
Komponenty nepouzivejte, pokud upadly nebo doslo k jejich ndrazu na tvrdy povrch. Poskozeni
komponenty nemusi byt viditelné, ale mohlo by zpUsobit znehodnoceni nahrady. Pred
implantaci keramické femoralni hlavice by mél byt kuzel femoralniho dfiku o¢istén od veskeré
krve, kouskl kosti ¢i jiného cizorodého materialu. Cizorody material mezi keramickou hlavici
a kuzelem dfiku mtze branit spravnému usazeni hlavice na dfik. To by mohlo ovlivnit funkénost
femoralni hlavice nebo zamykaciho mechanismu mezi femoralni hlavici a femoralnim dfikem. Pfi
reviznich operacich je bezpodmineéné nutné, aby byla veskera fibrozni tkan obalujici selhanou
protézu zcela odstranéna. Zbytkova fibrozni membrana muze interferovat s fixaci implantéatu.
Nespravny vybér, usazeni nebo poloha implantdtu mohou pisobit abnormalni namahani
a nasledné snizeni funkéni Zivotnosti implantatu. Pfi varoznim postaveni femoralniho diiku se
zvy3uje zatézovani proximalniho medialniho femoralniho kortexu, coz muze vést k uvolnéni
implantatu. Zvétseni anteverze acetabularni komponenty pfi totalni ndhradé kycelniho kloubu
muze vyustit v nestabilitu anebo dislokaci kloubu.
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Pred uzavienim rany by méla byt oblast chirurgického zakroku dikladné vycisténa od kouskd
kostni tkané, prebyte¢ného kostniho cementu (byl-li pouzit), ektopické kosti atd. Cizorodé
Castice v oblasti rozhrani kov/plast nebo keramika/plast mohou zpsobit nadmérné opotiebeni.
Je tfeba dUsledné kontrolovat rozsah pohybu a hledat nepfesnost sesazeni, nestabilitu nebo
kolize a nalezené nedostatky napravit.

Po operaci

Je mimoradné dulezité, aby pacient presné dodrzoval pokyny a upozornéni chirurga.
V pooperaéni péci je nutné pouzivat osvéd¢ené postupy.

Pacient by mél byt pfi propusténi z nemocnice vybaven pisemnym navodem a upozornénim
ohledné cviceni a terapie a ohledné viech omezeni své fyzické aktivity, véetné téch, ktera jsou
spejena vystavenim magnetickému poli.

Doporucuji se trvalé a pravidelné kontroly pacienta. Vzhledem k tomu, Ze neni zndma délka
funkéni zivotnosti implantatu, zejména s ohledem na trvani fixace implantatu a vydrz nosnych
povrchl, musi se pfi kazdé kontrole pofidit rentgenové snimky panve v AP projekci, porovnat
s predchozimi snimky a posoudit v souvislosti s klinickym zhodnocenim stavu pacienta. Pokud
jsou zjistény radiografické zmény, napf. projasnéni, resorpce kosti nebo zmény polohy implantatu,
mély by tyto zmény byt dusledné sledovany, aby se zjistilo, jsou-li statické nebo progresivni a zda
je pacient [é¢en adekvatnim zpsobem.

7. RIZIKA RECIPROCNI INTERFERENCE

Pfi vysetieni pacientd s kovovymi implantdty magnetickou rezonanci muze dojit k uvolnéni
implantatu nebo k poranéni pacienta.

Pfed MRI je tieba provést pfezkum osobou obeznamenou s timto specifickym prostfedkem.
Pfi pouziti systému totalni nebo ¢astené kycelni ndhrady s vice komponenty nebyla vhodnost
a bezpecnost celého systému implantatu pro MRI posuzovéna a celd sestava implantat nebyla
spole¢né testovana na zahfivani nebo posun v prostfedi MRI.

8. NEZADOUCI PRIHODY A KOMPLIKACE

V nésledujicim prehledu jsou uvedeny obecné nejcastéjsi nezadouci piihody a komplikace
spojené s kycelni artroplastikou:

Vieobecné

Zména umisténi komponent néhrady.

Casné nebo pozdéjsi uvolnéni komponent nahrady.

Unavové zlomenina femorélniho ditku.

Opotfebeni nebo zlomenina acetabulérnich komponent.

Casna nebo pozdni infekce.

Periferni neuropatie. Subklinické poskozeni nervu se mize objevit jako nasledek opera¢niho
traumatu.

Tkanové reakce, osteolyza nebo uvolnéni implantatu zptsobené korozi kovu, alergickymi
reakcemi nebo akumulaci ¢astecek polyethylenu nebo kovu ¢i uvolnénim cementovych
Castic.

Béhem operace

. Perforace acetabula.

Perforace dialyzy femuru, fisura nebo periproteticka zlomenina, které si mohou vyzadat
pouziti vnitini fixace.

Zlomenina trochanterického masivu.

Poranéni krevnich cév (napf. arteria iliaca, obturatoria nebo femoralis).
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5. Pfechodné nebo trvalé nervové poskozeni (napf. nervus femoralis, obturatorius nebo
peroneus samostatné).

6. Subluxace nebo dislokace kycelniho kloubu kviili velikosti implantatu nebo vybéru
konfigurace, poloze komponent nebo laxnosti svalové a fibrézni tkané.

7. Prodlouzeni nebo zkraceni postizené koncetiny.

Casné po operaci

1. Kardiovaskularni poruchy véetné Zilni trombézy, plicni embolizace a infarktu myokardu.

2. Hematom nebo zdlouhavé hojeni rany.

3. Pneumonie nebo atelektéaza.

4. Subluxace nebo dislokace.

Pozdéji po operaci

. Odtrzeni trochanteru vlivem nadmérného svalového napéti, pretizeni nebo nechténého

peroperaéniho oslabeni trochanterického masivu.

Zhor3eni potizi stejnostranného nebo druhostranného kloubu kolene a kotniku z divodu

diskrepance v délce koncetiny, medializace femuru nebo svalové nedostate¢nosti.

Femoralni nebo acetabularni zlomenina zptisobena traumatem nebo nadmérnym zatizenim,

zejména v kombinaci se $patnou kvalitou kostni tkané zpusobenou tézkou osteoporézou,

kostnimi defekty v souvislosti s pfedchozim chirurgickycm zékrokem, peropera¢nim

piedvrtanim nebo kostni resorpci.

N

w

4. Kostni resorpce, ktera se muze podilet na poskozeni fixace a kone¢ném uvolnéni implantatu.

5. Periartikularni kalcifikace nebo osifikace, které mohou vést k poklesu kloubni pohyblivosti
arozsahu pohybu.

6. Posttraumaticka artréza stejnostranného kolene vznikld sekundarné nasledkem
peroperaéniho polohovani koncetiny béhem operace.

7. Subluxace nebo dislokace.

Vyskyt a zavaznost komplikaci kycelni nahrady je obvykle vy3si u revizi nez u primarnich operaci.
Bézné problémy, s nimiz je mozné se setkat u revizni operace, mohou zahrnovat obtize pfi
vedeni incize, odstranéni ektopické kostni tkané a starého kostniho cementu, umisténi a fixace
komponent anebo ziskani adekvatni kostni opory. U reviznich zakrokl je vieobecne mozné
ocekavat prodlouzeni operaéniho ¢asu, krevni ztraty a riziko infekce, plicni embolizaci
a hematom v rané.

9. zPUSOB DODANI

Femorélni ky¢elni jamky jsou jednotlivé baleny a dodévény STERILNI. Viechny kovové komponenty
jsou sterilizovany technikou uvedenou na vnéjsim obalu. K vybalovani komponent pouzivejte
osvédcené aseptické postupy. Pfed vybalenim ovéfujte velikost komponenty.

POKUD JE OBAL POSKOZENY NEBO ROZBITY, A MUZE-LI BYT NARUSENA STERILITA,
NEPOUZIVEJTE ANI NESTERILIZUJTE OPAKOVANE.

Komponenty nesmi byt v nemocnici resterilizovany. Mohlo by dojit k poskozeni kloubnich
a styénych povrchl implantatu. Obal se smi otevfit az po uréeni spravné velikosti, protoze
oteviena baleni jiz nelze vratit a zadat jejich vyménu.

Z PROSTREDI MUSI BYT ODSTRANENY VSECHNY POUZITE NEBO ZNECISTENE
KOMPONENTY. PRI LIKVIDACI ODPADU DODRZUJTE PLATNE PREDPISY. ODPOVEDNOST
ZA PREVENCI VESKERYCH RIZIK KONTAMINACE NESE ZDRAVOTNICKY PERSONAL.
Primarni znac¢ka CE: 11/2008 pro CEMENTOVANE dfiky CORAIL a 05/1998 pro AUTOBLOQUANTE.
Dal3i informace poskytne na pozadani zastupce spole¢nosti DePuy.
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BAHASA INDONESIA INSTRUKSI PENGGUNAAN

1. DESKRIPSI PERANGKAT

Batang pinggul femoral dengan semen ini adalah salah satu komponen dari prostesis pinggul
total, yang diproduksi dari baja tahan karat dengan kadar nitrogen tinggi. Komponen ini
dikemas secara individual.

Prostesis Pinggul Total mencakup penggunaan batang pinggul femoral logam yang dikemas
tersendiri, modular kepala femoral keramik atau logam, dan komponen asetabular bercangkang
logam yang terdiri dari satu bagian maupun dua bagian. Komponen asetabular yang tersusun
dari dua bagian ini terdiri dari cangkang logam yang dirakit baik dengan liner dari Polietilena
bermassa molekul sangat tinggi (Ultra High Molecular Weight Polyethylene/UHMWPE), keramik,
atau logam. Kepala femoral dan komponen asetabular ini didesain untuk menggantikan
permukaan artikular asli pada sendi pinggul.

2. JENIS FIKSASI

Batang pinggul femoral ini "Hanya untuk penggunaan dengan semen" dan ditujukan hanya
untuk penggunaan dengan semen tulang.

Ketika menggunakan semen, penting sekali untuk mengikuti dengan saksama petunjuk
penggunaan yang disediakan oleh produsen semen. Penanganan semen dapat berdampak
pada keberhasilan fiksasi implan tersebut. Misalnya, masuknya darah dan udara, pencampuran
tidak sempurna antara polimer dan monomer, dapat menyebabkan pelonggaran atau
komplikasi dini.

3. MAKSUD PENGGUNAAN/INDIKASI

Batang ini ditujukan hanya untuk penggunaan dengan semen tulang.

Artroplasti Pinggul Total ditujukan untuk memberikan peningkatan kemampuan gerak pasien

dan mengurangi rasa sakit dengan menggantikan artikulasi sendi pinggul yang rusak pada

pasien yang memiliki tulang sehat yang mencukupi untuk menempatkan dan menopang

komponen tersebut. Penggantian pinggul total diindikasikan dalam kondisi berikut:

1. Rasa sakit yang parah dan/atau sendi yang lemah karena osteoartritis, artritis traumatik,
artritis reumatoid, atau displasia pinggul bawaan.

2. Kematian jaringan tulang akibat terganggunya asupan oleh pembuluh darah pada kepala
femoral.

147

PernoTparta MH » Pocampaniansope
wwwnevacert.ru | mfo@nevacert.ru



3. Fraktur traumatik akut pada kepala atau leher femoral.

4. Kegagalan operasi pinggul sebelumnya termasuk rekonstruksi sendi, fiksasi internal,
artrodesis, hemiartroplasti, artroplasti penggantian permukaan, atau penggantian pinggul
total.

5. Kasus ankilosis tertentu.

4. KONTRAINDIKASI

Kondisi berikut merupakan kontraindikasi terhadap penggantian pinggul:

. Infeksi lokal atau sistemik yang aktif.

Kehilangan struktur otot, kerusakan neuromuskular, atau defisiensi vaskular pada anggota
badan yang terkena, menjadikan prosedur tersebut tidak tepat.

Kualitas tulang yang kurang baik, seperti osteoporosis, sehingga menurut opini ahli bedah,
bisa terjadi migrasi prostesis yang serius atau peluang fraktur batang femoral yang signifikan,
dan/atau tidak adanya tulang yang mencukupi untuk menopang implan.

Penyakit Charcot atau Paget.

Kualitas sediaan tulang femoral sangat penting untuk memastikan fiksasi proksimal batang
femoral. Pertimbangkan cangkok tulang dan teknik penguatan lainnya, terutama saat
melakukan pembedahan revisi, untuk menempatkan dan menopang batang femoral.
CATATAN: Saat ini diabetes belum dinyatakan sebagai kontraindikasi. Namun, karena
meningkatnya risiko komplikasi seperti infeksi, luka yang lambat sembuh, dsb., maka ahli bedah
harus benar-benar mempertimbangkan anjuran penggantian pinggul pada pasien dengan
diabetes yang parah.

5. PERINGATAN DAN TINDAKAN PENCEGAHAN

« Ketika mengubah kepala batang femoral yang masih pada tempatnya, penting untuk
menggunakan antarmuka logam-logam.

Gunakan kepala femoral modular DePuy hanya dengan batang pinggul femoral DePuy.
Ukuran taper kepala femoral HARUS cocok dengan taper batang pinggul femoral. Semua
batang yang disebutkan dalam IFU ini memiliki Taper Mini 12/14 Articul’eze dan kompatibel
dengan semua kepala DePuy dengan taper 12/14 - 5°43" Harap melihat Panduan Teknik
Pembedahan untuk daftar komponen yang kompatibel. Gunakan komponen asetabular
DePuy hanya dengan kepala DePuy.

Diameter dalam dari permukaan bantalan komponen asetabular harus bersesuaian dengan
ukuran kepala femoral. Penggunaan liner dengan ukuran kepala pinggul yang tidak-sesuai
(misalnya, liner berdiameter dalam 28 mm dengan ukuran kepala 22 mm) akan menyebabkan
tekanan yang lebih besar, cepat aus, dan kegagalan dini.

Gunakan cangkang asetabular DePuy hanya dengan liner DePuy. Ukuran cangkang
asetabular dan liner asetabular HARUS sesuai.

Implan dan komponen uji coba dari produsen atau sistem implan yang berbeda seharusnya
tidak boleh digunakan bersamaan.

Komponen prostesis pinggul tidak boleh diimplan kembali. Meskipun tidak kelihatan rusak,
namun implan tersebut mungkin telah mempunyai kerusakan mikroskopis yang dapat
menyebabkan kegagalan.

Selalu gunakan prostesis uji coba untuk tujuan uji coba. Prostesis uji coba harus memiliki
ukuran konfigurasi yang sama, dsb., dengan komponen serupa yang akan diimplan secara
permanen.

Perangkat Sekali Pakai yang dibuat oleh DePuy tidak boleh menjalani atau menahan bentuk
perubahan apa pun, seperti pembongkaran, pembersihan maupun sterilisasi ulang, setelah
digunakan satu kali pada pasien. Jangan menggunakan kembali perangkat sekali pakai.
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Penggunaan kembali dapat berpotensi membahayakan kinerja alat dan membahayakan
keselamatan pasien.

Jangan mengubah atau memodifikasi implan dengan cara apa pun.

Rentang berat pasien harus dipertimbangkan sebelum memilih batang mana yang tepat
untuk digunakan.

Kondisi-kondisi berikut, baik sendiri-sendiri atau muncul bersama, cenderung memberikan
beban yang berlebihan pada bagian tubuh yang terdampak, sehingga menimbulkan risiko
kegagalan penggantian pinggul total yang lebih tinggi pada pasien:

Obesitas atau berat badan pasien yang berlebihan.

Pekerjaan kasar.

Aktif berolahraga.

Tingkat aktivitas pasien yang tinggi.

Kemungkinan mengalami jatuh.

Kecanduan alkohol atau narkoba.

Cacat lain, jika ada.

NowhswN =

Kondisi-kondisi berikut baik secara sendiri-sendiri maupun bersamaan, cenderung menimbulkan

pengaruh yang merugikan pada fiksasi implan penggantian pinggul:

. Ditandai dengan Osteoporosis atau ketersediaan tulang yang buruk.

2. Gangguan r bolik atau 1 far i sistemik yang menyebabkan kerusakan
progresif pada penopang tulang padat untuk implan (misalnya; diabetes mellitus, terapi
steroid, terapi imunosupresi, dsb.).

. Riwayat infeksi umum atau lokal.

Kelainan bentuk yang parah, yang menyebabkan terganggunya fiksasi atau pemosisian

implan yang tidak benar.

. Tumor pada struktur tulang penyangga.

Reaksi alergi terhadap bahan implan (misalnya, semen tulang, logam, polietilena).

Displasia pinggul bawaan yang dapat mengurangi sediaan tulang untuk menopang prostesis

mangkuk asetabular dalam penggantian pinggul total.

Reaksi jaringan terhadap korosi implan atau serpihan aus implan.

Cacat pada persendian lainnya (yaitu, lutut dan pergelangan kaki).

KETIKA AHLI BEDAH MEMUTUSKAN BAHWA PENGGANTIAN PINGGUL TOTAL MERUPAKAN

PILIHAN MEDIS TERBAIK YANG ADA DAN MEMUTUSKAN PENGGUNAAN PROSTESIS INI PADA

PASIEN YANG MENGALAMI SALAH SATU KONDISI DI ATAS ATAU PADA PASIEN YANG MUDA DAN

AKTIF, PASIEN WAJIB DIBERITAHUKAN MENGENAI KETERBATASAN KEKUATAN BAHAN YANG

DIGUNAKAN PADA PERANGKAT INI DAN KETERBATASAN KEKUATAN UNTUK FIKSASI IMPLAN,

SERTA PERLUNYA MENGURANGI ATAU MENGHILANGKAN KONDISI-KONDISI DI ATAS SECARA

SUBSTANSIAL.

Penanganan bedah dan pascaoperasi pada pasien harus dilakukan dengan pertimbangan

sebagaimana mestinya untuk semua kondisi yang ada. Sikap atau gangguan mental yang

menyebabkan kegagalan pasien mematuhi petunjuk ahli bedah dapat memperlambat
pemulihan pascaoperasi dan/atau meningkatkan risiko kejadian merugikan termasuk kegagalan
implan atau fiksasi implan.

Aktivitas fisik atau trauma berlebihan pada sendi yang diganti dapat berkontribusi terhadap

kegagalan penggantian pinggul dini melalui terjadinya perubahan posisi, fraktur, dan/atau

ausnya implan. Harapan umur pakai implan pinggul total prostetik saat ini belum ditetapkan
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dengan sempurna. Pasien harus diberi tahu bahwa faktor-faktor seperti berat badan dan tingkat
aktivitas dapat memengaruhi harapan umur pakai dari perangkat ini.

Informasi Keselamatan MRI

Keamanan dan kompatibilitas batang pinggul femoral dengan semen di lingkungan MR belum
diuji. Perangkat ini belum diuji untuk pemanasan atau perpindahannya di lingkungan MR.
Memindai pasien yang mengenakan perangkat ini bisa mengakibatkan cedera pada pasien.
Risiko yang terkait dengan implan pasif lainnya di lingkungan MR telah dievaluasi dan diketahui
mencakup pemanasan, perpindahan, dan artefak citra di atau di dekat lokasi implan.

6. INFORMASI PENGGUNAAN

Praoperasi

AHLI BEDAH HARUS MENDISKUSIKAN SEMUA KETERBATASAN FISIK DAN MENTAL YANG
BERLAKU BAGI PASIEN TERSEBUT SERTA SEMUA ASPEK PEMBEDAHAN DAN PROSTESIS DENGAN
PASIEN SEBELUM PEMBEDAHAN. Diskusi tersebut harus mencakup keterbatasan dan akibat
yang mungkin terjadi pada penggantian sendi, serta perlunya mematuhi petunjuk ahli bedah
pascaoperasi, terutama terkait dengan aktivitas dan berat badan pasien.

Para ahli bedah tidak boleh memulai penggunaan klinis dari prostesis pinggul apa pun sebelum
mereka benar-benar telah terbiasa dengan teknik implantasi spesifik dari prostesis ini
(perencanaan prabedah dan teknik pembedahan). Tersedia brosur dan video teknik
pembedahan dari DePuy.

Intraoperasi

Dianjurkan agar komponen dengan ukuran paling tidak satu ukuran lebih besar dan satu ukuran
lebih kecil daripada ukuran komponen yang ditetapkan sebelum operasi tersedia saat
pembedahan untuk mengakomodasi pemilihan ukuran intraoperasi yang tepat.

Bungkus pelindung semestinya tetap terpasang sampai komponen siap untuk diimplan. Jangan
menggunakan komponen jika telah terjatuh atau terbentur permukaan yang keras. Kerusakan
pada komponen tersebut mungkin tidak terlihat, tetapi dapat menyebabkan kegagalan dini
prostesis. Sebelum mengimplan kepala femoral keramik, male taper pada batang femoral harus
diseka bersih dari darah, serpihan tulang, atau benda asing lainnya. Benda asing di antara kepala
keramik dan taper batang femoral dapat mengganggu pemasangan kepala pada batang
dengan benar. Hal tersebut dapat memengaruhi kinerja kepala femoral atau mekanisme
penguncian antara kepala femoral dengan batang femoral. Ketika melakukan operasi revisi,
adalah hal mutlak bahwa membran berserat apa pun yang membungkus prostesis yang sudah
gagal tersebut diangkat seluruhnya. Residu membran berserat dapat mengganggu fiksasi
implan. Pemilihan, penempatan, atau pemosisian implan yang tidak benar dapat menyebabkan
kondisi tekanan/stres abnormal dan diikuti dengan berkurangnya umur pakai implan.
Perhatikan bahwa batang femoral yang ditempatkan pada varus meningkatkan tekanan pada
korteks medial proksimal pada femoral dan dapat menyebabkan melonggarnya implan.
Meningkatnya anteversi komponen asetabular dalam penggantian pinggul total dapat
mengakibatkan ketidakstabilan dan/atau dislokasi sendi.

Sebelum menutup bagian yang dibedah, pastikan untuk membersihkan daerah yang dibedah
dengan saksama dari serpihan tulang, sisa atau kelebihan semen tulang (jika digunakan), tulang
di tempat yang tidak wajar, dan sebagainya. Partikel asing di sambungan antara logam/plastik
atau keramik/plastik dapat mengakibatkan keausan berlebih. Kisaran gerakan sebaiknya
diperiksa secara menyeluruh terhadap adanya penyambungan yang tidak benar, ketidakstabilan,
atau benturan lalu diperbaiki sebagaimana layaknya.
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Pascaoperasi

Kepatuhan dengan ketat terhadap petunjuk dan peringatan dari ahli bedah oleh pasien sangat
penting. Praktik yang diterima harus diikuti dalam masa perawatan pascaoperasi.

Pasien yang pulang dari rumah sakit harus diberi petunjuk dan peringatan tertulis yang lengkap
menyangkut latihan dan terapi serta pembatasan kegiatan pasien sekaligus petunjuk yang terkait
paparan terhadap medan magnet.

Dianjurkan untuk melakukan tindak lanjut pada pasien secara berkala dan berkesinambungan.
Karena umur pakai implan tersebut tidak diketahui, terutama terkait dengan pemeliharaan fiksasi
implan dan permukaan bantalan, radiografi A-P di bagian pinggul semestinya dilakukan pada
setiap tindak lanjut dan dibandingkan dengan radiografi sebelumnya serta dihubungkan dengan
penilaian klinis pada pasien. Jika ada perubahan radiografi yang teramati, seperti terjadinya
radiolusensi, resorpsi tulang, atau suatu perubahan pada posisi implan, maka perubahan tersebut
harus dipantau secara teliti untuk menentukan apakah bersifat statis atau progresif, kemudian
pasien ditangani dengan tepat.

7. RISIKO GANGGUAN TIMBAL BALIK

Pemeriksaan Resonansi Magnetik yang dilakukan pada pasien dengan implan logam dapat
menyebabkan kesalahan penempatan alat atau menyebabkan kecacatan pada pasien.

Sebuah kajian oleh ahli yang mengenal peralatan tertentu harus dilaksanakan sebelum MRI.
Apabila digunakan bersama dengan berbagai komponen sistem penggantian pinggul total,
kompatibilitas dan keamanan MR dari seluruh sistem implan belum dievaluasi dan seluruh
sistem implan tersebut belum diuji bersamaan untuk panas atau perpindahan di dalam
lingkungan MR.

8. EFEK SAMPING DAN KOMPLIKASI

Berikut ini merupakan efek samping dan komplikasi umum yang paling sering ditemui dalam
artroplasti pinggul:

Umum

1. Perubahan posisi komponen prostetik.

2. Pelonggaran awal atau akhir dari komponen prostetik.

3. Patahnya batang femoral akibat beban yang berlebihan.

4. Aus atau patahnya komponen asetabular.

5. Infeksi dini atau kelak.

6. Neuropati periferal. Kerusakan saraf subklinis bisa juga dapat terjadi akibat dari trauma
operasi.

Reaksi jaringan, osteolisis, dan/atau longgarnya implan yang disebabkan oleh korosi logam,
reaksi alergi, maupun akumulasi serpihan aus maupun partikel semen yang lepas.
Intraoperasi

. Perforasi asetabular.

. Perforasi batang femoral, retak, atau fraktur, yang mungkin memerlukan penggunaan fiksasi
internal.

Fraktur trokanterik.

Kerusakan pada pembuluh darah (misalnya iliak, obturator dan arteri femoral).

Kerusakan saraf sementara atau permanen (misalnya saraf femoral, obturator atau peroneal
terisolasi).
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6. Subluksasi atau dislokasi sendi pinggul karena ukuran atau pemilihan konfigurasi implan,
pemosisian komponen dan/atau laksitas jaringan serabut dan otot.

7. Pemanjangan atau pemendekan anggota tubuh yang dioperasi.

Pascaoperasi Awal

1. Gangguan jantung dan pembuluh darah termasuk trombosis vena, emboli pulmonal, dan
infarksi miokardial.

2. Hematoma dan/atau luka yang lambat sembuh.

3. Pneumonia dan/atau atelektasis.

4. Subluksasi atau dislokasi.

Pascaoperasi Akhir

. Avulsi trokanterik karena ketegangan otot yang berlebihan, penopangan beban, atau

pelemahan intraoperasi dari trokanter yang tidak disengaja.

. Memburuknya gangguan pada sendi lutut dan pergelangan sendi ipsilateral atau

kontralateral karena perbedaan panjang kaki, medialisasi femoral dan/atau, defisiensi otot.

Fraktur femoral atau asetabular karena trauma atau beban yang berlebih, terutama adanya

sediaan tulang yang buruk dikarenakan osteoporosis parah, cacat tulang dari operasi

sebelumnya, prosedur pelebaran intraoperasi, atau resorpsi tulang.

Resorpsi tulang yang bisa menimbulkan kerusakan fiksasi dan kelak akan melonggarkan

implan.

Kalsifikasi atau osifikasi periartikular yang bisa menurunkan kemampuan gerak dan

jangkauan gerak sendi.

6. Artrosis traumatik pada lutut ipsilateral sekunder terhadap penentuan posisi intraoperasi,
pada bagian tubuh yang terdapak selama operasi.

7. Subluksasi atau dislokasi.

Tingkat kejadian dan keparahan komplikasi pada penggantian pinggul biasanya lebih besar

pada operasi revisi dibanding pada operasi utama. Masalah umum yang dihadapi dalam

pembedahan revisi dapat meliputi kesulitan penempatan sayatan, pemindahan tulang ektopik

dan semen tulang tua, pemosisian dan fiksasi komponen, dan/atau memperoleh penopang

tulang yang memadai. Pada umumnya, bertambahnya waktu operasi, kehilangan darah, risiko

infeksi, emboli pulmonal dan hematoma luka dapat diduga pada prosedur operasi revisi.

9. CARA PEMASOKAN

Batang pinggul femoral dikemas tersendiri dan dipasok dalam kondisi STERIL. Semua komponen
logam disterilisasi menggunakan teknik yang dicantumkan pada kemasan luar. Keluarkan dari
kemasan dengan menggunakan teknik aseptik yang disetujui hanya setelah ukuran yang tepat
ditentukan.

JANGAN DISTERILISASI ULANG dan JANGAN DIGUNAKAN JIKA KEMASAN RUSAK ATAU
HANCUR DAN STERILITASNYA DIRAGUKAN.

Komponen tidak boleh disterilkan ulang oleh rumah sakit karena dapat merusak permukaan
implan yang saling bersambungan dan berhubungan. Kemasan boleh dibuka hanya setelah
ukuran yang tepat ditentukan, karena kemasan yang sudah dibuka tidak dapat dikembalikan.
SETIAP KOMPONEN BEKAS PAKAI ATAU KOTOR HARUS DIISOLASI DARI LINGKUNGAN.
PROSES PEMBUANGAN HARUS MENGIKUTI PROSEDUR LOKAL. PENCEGAHAN TERHADAP
RISIKO KONTAMINASI APA PUN MERUPAKAN TANGGUNG JAWAB STAF MEDIS.

Tanda inisial CE: 11/2008 untuk batang CORAIL DENGAN SEMEN dan 05/1998 untuk
AUTOBLOQUANTE.

Informasi lebih lanjut tersedia di perwakilan DePuy Anda jika diminta.
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INTERPRETATION OF SYMBOLS
INTERPRETATION DES SYMBOLES
BEDEUTUNG DER SYMBOLE
INTERPRETAZIONE DEI SIMBOLI
INTERPRETACION DE SIMBOLOS
INTERPRETAGAO DE SIMBOLOS
EMESHIHIH ZYMBOAQN
BETEKENIS VAN DE SYMBOLEN
SYMBOLENES BETYDNING
ZNACZENIE SYMBOLI | TERMINOW
FORKLARNING AV OLIKA SYMBOLERS BETYDELSE
SYMBOLIEN SELITYKSET
SYMBOLFORKLARING
OBACHEHUE HA CUMBOJIUTE
INTERPRETAREA SIMBOLURILOR
SIMBOLIY REIKSMES

RAZLAGA SIMBOLOV

A SZIMBOLUMOK JELENTESE
VYSVETLENIE TERMINOV A SYMBOLOV
SEMBOLLERIN ANLAMLARI
VHTEPMPETALMA 3HAKOB
VYSVETLIVKY VYRAZU A SYMBOLU
FEaX

R

)& &9

INTERPRETASI SIMBOL
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KATAZKEYAZETAI ZTHN
GEFABRICEERD IN
FREMSTILLET |
WYPRODUKOWANO W
TILLVERKAD |
VALMISTUSMAA
LAGET |
MPOWU3BEAEHO B
FABRICAT IN
PAGAMINIMO SALIS
IZDELANO V/
GYARTAS HELYE
VYROBENE V
URETIM YERI
VI3rOTOBJIEHO B
VYROBENO V!

P

=1

Ayl

DIBUAT DI

MANUFACTURER
FABRICANT
HERSTELLER
PRODUTTORE
FABRICANTE
FABRICANTE
KATASKEYASTHE
FABRIKANT
WYTWORCA
PRODUCENT
TILLVERKARE
VALMISTAJA
PRODUSENT
MPOV3BOAVITEN
PRODUCATOR
GAMINTOJAS
PROIZVAJALEC
GYARTO
VYROBCA
URETICI
MPOV3BOAVTEND
VYROBCE

= H
PRODUSEN
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DISTRIBUTED BY
DISTRIBUE PAR
VERTRIEBEN DURCH
DISTRIBUITO DA
DISTRIBUIDO POR
DISTRIBUIDO POR
AIANEMETAI AMO
GEDISTRIBUEERD DOOR
DISTRIBUERET AF
DYSTRYBUOWANY PRZEZ
DISTRIBUERAD AV
JAKELIJA

DISTRIBUERT AV
PA3MPOCTPAHABA CE OT
DISTRIBUIT DE
PLATINTOJAS
DISTRIBUTER
FORGALMAZO
DISTRIBUTOR
DISTRIBUTOR
AVNCTPUBbIOTOP
DISTRIBUUJE

éfﬁﬁ

£
EE=y]

DIDISTRIBUSIKAN OLEH

Attention: Consult Instructions for use
Attention : Consulter le mode demploi
Achtung: Gebrauchsanweisung beachten
Attenzione: Consultare le Istruzioni per I'uso
Atencion: Consulte las instrucciones de uso
Cuidado: Consulte as instrugdes de utilizagio
Mpooox: ZupBouleurele Tic odNyiec xprionc
Let op: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Veer opmzerksom pé: Se brugervejledningen
Uwaga: Zapozna sig z instrukcja uzycia

Obs: L bruksanvisningen

Huomio: lue kiiyttéohjeet

BhuManve: Hanpasete cnipagka 8 VHCTpyKLuTe 3a ynoTpe6a
Atentie: Consultatj instructiunile de utilizare
Deémesio! Zr. naudojimo instrukcija

Pozor: Preberite navodila za uporabo
Figyelem: Olvassa el a hasznalati utasitast
Pozor: Precitajte si navod na pouzitie

Dilkkat: Kullanim talimatlarina bakin

M. o
rostudujte si navod k pouziti

F=:AE A #F
Perhatian : Baca Instruksi untuk penggunaan
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CAUTION: FEDERAL (USA) LAW RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY OR ON THE ORDER
OF A PHYSICIAN.

MISE EN GARDE : CONFORMEMENT A LA LOI FEDERALE DES ETATS-UNIS, CE DISPOSITIF
NE PEUT ETRE VENDU QUE PAR UN MEDECIN OU SUR ORDONNANCE.

VORSICHT: LAUT US-BUNDESGESETZGEBUNG DARF DIESES PRODUKT NUR DURCH
ARZTE ODER AUF DEREN ANWEISUNG VERTRIEBEN WERDEN.

ATTENZIONE: LA LEGISLAZIONE FEDERALE (USA) LIMITA LA VENDITA DI QUESTO
PRESIDIO CHIRURGICO A MEDICI O DIETRO PRESCRIZIONE MEDICA.

PRECAUCION: LAS LEYES FEDERALES DE EE. UU. RESTRINGEN LA VENTA DE ESTE
DISPOSITIVO BAJO LA DEBIDA PRESCRIPCION FACULTATIVA.

ATENCAO: A LEI FEDERAL (DOS EUA) SO PERMITE A VENDA DESTE DISPOSITIVO A
MEDICOS OU SOB RECEITA DESTES.

MPOZOXH: H OMOZMONAIAKH NOMO®ESIA (TN HMA) ENITPENEI THN NOQAHZIH
AYTOY TOY MPOIONTOX MONO XE IATPO H KATOMIN ENTOAHE IATPOY.

LET OP: VOLGENS DE FEDERALE WETGEVING (VS) MAG DIT HULPMIDDEL UITSLUITEND
DOOR OF OP VOORSCHRIFT VAN EEN ARTS WORDEN VERKOCHT.

FORSIGTIG: | HENHOLD TIL AMERIKANSK LOVGIVNING MA DENNE ANORDNING KUN
SALGES AF LAGER, ELLER SOM F@LGE AF LAGEORDINATION.

UWAGA: PRAWO FEDERALNE STANOW ZJEDNOCZONYCH ZEZWALA NA SPRZEDAZ
PRODUKTU WYLACZNIE PRZEZ LEKARZY LUB NA ICH ZLECENIE.

VARNING: ENLIGT FEDERAL LAG (USA) FAR DEN HAR PRODUKTEN ENDAST SALJAS AV
ELLER PA ORDINATION AV LAKARE.

HUOMIO: YHDYSVALTAIN LITTOVALTION LAKI RAJOITTAA TAMAN VALINEEN MYYNNIN
VAIN LAAKAREILLE TAI HEIDAN MAARAYKSESTAAN.

FORSIKTIG: | HENHOLD TIL FGDERAL LOVGIVNING (USA) MA DETTE UTSTYRET KUN
SELGES AV LEGE ELLER ETTER ANVISNING FRA LEGE.

BHUMAHME: ®EAEPA/IHOTO 3AKOHOAATENCTBO HA CHEAMHEHWUTE LWATK
OFPAHWYABA MPOJAXBATA HA TOBA WM3LAENME CAMO OT JIEKAP WM NO
HAPEXAHE HA JIEKAP.

PRECAUTIE: LEGISLATIA FEDERALA (S.UA) LIMITEAZA COMERCIALIZAREA ACESTUI
DISPOZITIV LA SITUATIILE IN CARE ACESTA ESTE UTILIZAT SAU PRESCRIS DE CATRE UN
MEDIC.

DEMESIO! PAGAL JAV FEDERALINIUS |STATYMUS SIS [TAISAS GALI BUTI PARDUODAMAS
TIK PASKYRUS GYDYTOJUI.

POZOR: V SKLADU Z ZVEZNO ZAKONODAJO ZDA JE TA PRIPOMOCEK MOGOCE KUPITI
LE OD ZDRAVNIKA ALI PO NJEGOVEM NAROCILU.

FIGYELEM: AZ EGYESULT ALLAMOK SZOVETSEGI TORVENYEI SZERINT AZ ESZKOZ
KIZAROLAG ORVOS ALTAL VAGY ORVOSI RENDELVENYRE ERTEKESITHETO.
UPOZORNENIE: FEDERALNY ZAKON (V USA) OBMEDZUJE PREDAJ TEJSTO POMOCKY NA
LEKARA ALEBO NA LEKARSKY PREDPIS.

DIKKAT: FEDERAL YASA (ABD), BU CIHAZIN SATISINI BIR HEKIM TARAFINDAN VEYA
HEKIMIN SIPARISIYLE YAPILMAK UZERE SINIRLANDIRMAKTADIR.

OCTOPOXHO! ®EJEPANIbHbIA 3AKOH CLIA PA3PELIAET MPOAAXY 3TOMO
YCTPOWCTBA TOSIbKO BPAYAM WM MO MPEAMUCAHMIO BPAYEN.

UPOZORNENI: FEDERALNI ZAKON (USA) OMEZUJE PRODEJ TOHOTO ZARIZENI POUZE
NA ZAKLADE NEBO Z TITULU OBJEDNAVKY LEKARE.
H%%RZ«"?—**FLEHL«SM(ZTJEEZE%&%%X IR -

L 2 w#!’(%@]) AR A -

o g e & IS oA ? Elﬁ BHONGEA LY 2IAbel 200 Slah A et
SRS = MISHEILICH

PERHATIAN: HUKUM FEDERAL (AS) MEMBATASI PENJUALAN ALAT INI OLEH ATAU ATAS
PERINTAH DOKTER.
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PE

MATERIAL
MATERIAU
MATERIAL
MATERIALE
MATERIAL
YAIKO
MATERIAAL
MATERIAL
MATERIAL
MATERIAALI
MATERIAL
POLYETYLEN
NONMETUNEH
MEDZIAGA
ANYAG
MATERIAL
MATERYAL
MATEPUAN
MATERIAL
i

I

HE
BAHAN

POLYETHYLENE
POLYETHYLENE
POLYETHYLEN
POLIETILENO
POLIETILENE
POLIETILENO
POLYETHYLEEN
POLYATYLEN
POLYETYLEN
POLIETYLEN
POLYETEENI
NONMMETUNEH
MOAYAIOYAENIO
POLYETHYLEN
POLIETILENA
POLIETILENAS
POLIETILEN
POLIETILEN
POLYETYLEN
POLIETILEN
NONNSTUNEH
L

B
ECLEE]
POLIETILENA
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COBALT CHROME
COBALT-CHROME
KOBALTCHROM
COBALTO-CROMO
COBALTO CROMO
CROMIO-COBALTO
KOBALTCHROOM
KOBOLT KROM
KOBOLT KROM
KOBOLTTIKROMI
KOBOLTKROM
XPOM KOBANTT
KOBAATIO XPOMIO
KOBALT-CHROM
KOBA/IbT-XPOM
COBALT CROM
KOBALTO IR CHROMO LYDINYS
KOBALT KROM
KOBALT-KROM
KOBALT CHROM
KOBALT CHROM
KOBALT KROM
it

fieE

DYLE I8
KOBALT KROM

STAINLESS STEEL

ACIER INOXYDABLE
CHIRURGISCHER EDELSTAHL
ACERO INOXIDABLE
ACCIAIO INOSSIDABILE
ACO INOXIDAVEL
ROESTVRIJ STAAL
RUSTFRIT STAL
ROSTFRITT STAL
RUOSTUMATON TERAS
RUSTFRITT STAL
HEPBX/JAEMA CTOMAHA
ANOZEIAQTOX XAAYBAL
NEREZOVA OCEL
HEPXABEIOLLAA CTANTb
OTEL INOXIDABIL
NERUDIJANTYSIS PLIENAS
NERJAVNO JEKLO
ROZSDAMENTES ACEL
STAL NIERDZEWNA
NEHRDZAVEJUCA OCEL
PASLANMAZ CELIK
THM

A

AHQI2IA

BAJATAHAN KARAT
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TITANIUM
TITANE
TITAN
TITANIO
TITANIO
TITANIO
TITANIUM
TITANIUM
TITAN
TITAANI
TITAN
TUTAH
TITANIO
TITAN
TUTAH
TITAN
TITANAS
TITAN
TITAN
TYTAN
TITAN
TITANYUM
23

ElEts
TITANIUM

Right / Left
RT / I_T Droite / Gauche
Rechts / Links
Derecha / Izquierda
Destra / Sinistra
Direita / Esquerda
Rechts / Links
Hojre / venstre
Hoger / Vanster
Oikea /Vasen
Hoyre/venstre
lacko / Nseo
Ae€l/ ApioTep6
Pravy / Levy
Npasbiii / nesbiii
Dreapta / Stanga
Desiné / kairé
Desno/levo
Jobb / Bal
Prawy / Lewy
Vpravo / viavo
sag / Sol
fHlkE
I
REZ /2%
Kanan / Kiri
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Size/Sz/Dia/
Deg/0D/ID

QTY

Size / Size / Diameter / Degrees / Outer Diameter / Inner Diameter
Taille / Taille / Diamétre / Degrés / Diamétre externe / Diamétre interne

Grofe / GroBe / D /Grad / /

Tamaro, Tamafo. Dismetra/ Grados / idmero externo / Didmetr interna

Misura / Misura / Diametro / Gradii / Diametro esterno / Diametro interno

Tamanho / Tamanho / Didmetro / Graus / Diametro exterior / Diametro interior

Maat / Maat / Diameter / Graden / Buitendiameter / Binnendiameter

Storrelse / Storrelse / Diameter / Grader / Ydre diameter / Indre diameter

Storlek / Storlek / Diameter / Grader / Yterdiameter / Innerdiameter

Koko / koko / halkaisija / astetta / ulkohalkaisija / sisshalkaisija

Storrelse / storrelse / diameter / grader / ytre diameter / indre diameter

Pasmep / Pasmep / [lameTup / [panycyi / BbHilien AvameTsp / BuTpelen AuameTsp
MéyeBoc / MéyeBo / Aiépetpoc / Moipec / EEwtepikii AtGpietpoc / EOWTepiki AtGpeTpoc
Velikost / Velikost / Pramér / Stupné / Vngjsi primér / Viitini pramer

Pa3mep / pasmep / AMameTp / rpanychi / BHEWHWIA AMAMETP / BHYTPEHHMIA AnameTp
Dimensiune / Dimensiune / Diametru / Grade / Diametru extern / Diametru interior
Dydis / dydis / skersmuo / laipsniai / orinis skersmuo / viinis skersmuo

ji premer

Méret / Méret / Atméro / Fok / Kils6 atmér6 / Bels6 atmerd

Rozmiar / Rozmiar / Srednica / Stopnie / $rednica zewnetrzna / Srednica wewnetrzna
Velkost / velkost / priemer / stupne / vonkaj3i priemer / vniitorny priemer

Boyut / Boyut / Gap / Derece / Dis Gap / Ig Cap

R IR ERIBESMENEE

Rt/ RF 1 A8 1 1 5M8 /98

ERVEFIEE-VELVET-NITE]

Ukuran / Ukuran / Diameter / Derajat / Diameter Luar / Diameter Dalam

QUANTITY
QUANTITE
MENGE
CANTIDAD
QUANTITA
QUANTIDADE
HOEVEELHEID
ANTAL
KVANTITET
MAARA
KVANTITET
KONMYECTBO
NOZOTHTA
MNOZSTVI
KONMYECTBO
CANTITATE
SKAICIUS
KOLICINA
MENNYISEG

160




Batch Code
N° de lot

LOT Chargencode
Cédigo de lote
Codice dilotto
Cédigo de lote
Batchcode
Batchkode
Satskod
Erakoodi
Seriekode
Koa Ha naprugata
Kuwbise Maptisac
Kod sarze
Koa napran
Cod de lot
Partijos kodas
Koda serije
Tetelkod
Numer serii
Kod sarze
Parti Kodu
#5
HEZES
Bxl 2
Kode Batch

Catalog number

Numéro de référence catalogue
REF Arhelnummer

Nimero de catdlogo

Numero di catalogo
Nimero de catalogo
Catalogusnummer
Katalognummer
Katalognummer
Luettelonumero
Katalognummer
Karanoen Homep
ApIBHOC KaTakdyou
Katalogové ¢islo
Aprukyn

Numr de catalog
Katalogo numeris
Kataloska stevilka
Katal6gusszam
Numer katalogowy
Katal6gové ¢islo
Katalog numarasi
BES

Rtk
Sfgzaus
Nomor katalog
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Date of manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Fecha de fabricacion
Data di produzione
Data de fabrico
Productiedatum
Fremstillingsdato
Tillverkningsdatum
Valmistuspaivimasra
Produksjonsdato
JlaTa Ha Npou3BoACTEO
Huepopnvia kataokeur
Datum vyroby
Gyartas datuma
Jlara usrotosnenvs
Data fabricatiei
Pagaminimo data
Datum izdelave
Data produkdji
Détum vyroby
Uretim tarihi

FH
i H
HELT
Tanggal produksi

Use by date

Date limite d'utilisation
Verfallsdatum

Fecha de caducidad

Data di scadenza

Prazo de validade
Uiterste gebruiksdatum
Seneste anvendelsesdato
Anvinds fore

Kiytettava ennen

Brukes innen dato
fopHocT Ao

Huepopnvia Méng
Datum poutitelnosti
CpOK rogHoCTH

Ase utiliza pani la data de
Panaudoti ki

Datum izteka roka uporabnosti

Felhasznalhato
Data waznosci
Spotrebujte do
Son kullanma tarihi
AR

FRGHR
AEIIe
Digunakan pada tanggal
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[STERILE TR |

Sterilized using irradiation
Stérilisé par irradiation

Esterilizado mediante radiacién
Sterilizzato con radiazioni ionizzanti
Esterilizado por irradiagéo

Gesteriliseerd door bestraling

Steriliseret ved brug af bestraling
Steriliserad med stralning

Steriloitu sateilyttamalla

Sterilisert ved straling

Crepunuanparo ¢ obmbusae
AnooTeipwIévo e Xprion aktivoBohia
Sterilizovano ozéfenim

CrepunnaoBano uanyueHem

Sterilizat prin iradiere

Sterilizuota dvitinant

Sterilizirano z obsevanjem

Besugarzassal sterilizalva

Produkt sterylizowany promieniowaniem
Sterilizované oziarenim

Isinlama yBntemi kullanilarak sterilize edilmistir
BRI

PRATERSE

WA TA 2RBE S8 22 Hel
Disterilkan dengan menggunakan iradiasi

Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si lemballage est endommagé

Bei Beschidigungen der Verpackung nicht verwenden
No utilizar si el envase esta dafiado

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Néo utilizar se a embalagem estiver danificada

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Far inte anvéindas om férpackningen ar skadad

i saa kiiytt, jos pakkaus on vahingoittunut

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet

[la He ce W3MON363, aKO OMAKOBKATa € NIOBpeAeHa

M XpnotomoIEiTe v N GUOKEUAsia £xet UTIOOTEl NG
NepouZivejte, je-li obal poskozeny

Felhasznalasa tilos, ha a csomagolds sériilt

He UCNonb30BaTh MY MOBPEXACHHOV ynaKosKe

Anu se utiliza dac ambalajul este deteriorat

Jei pakuoté paZeista, nenaudokite

Ce je ovojnina poskodovana, pripomocka ne uporabite
Nie uzywat, jezeli opakowanie jest uszkodzone

Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte

Paket hasarliysa kullanmayin

AREHER - 1§2)ER

HEECHEE - )R

THOI 248 A2 AIBSHA DIEAIR

Jangan digunakan jika kemasan rusak
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Do not resterilize
Ne pas restéiliser

R Nicht resterilisieren
No reesterilizar
Non risterilizzare
Néo reesterilizar
Niet opnieuw steriliseren
Ma ikke resteriliseres
Far inte omsteriliseras
i saa steriloida uudelleen
Ma ikke steriliseres pa nytt
[la He Ce CTepMAU3UPa NOBTOPHO
My enavanooteipivete
Nesterilizujte opakované
MoBTOpHaA Crepunu3aLMA 3anpeuieHa
Anu se resteriliza
Nesterilizuokite pakartotinai
Ne sterilizirajte ponovno
Ujrasterilizalasa tilos
Nie sterylizowa¢ ponownie
Opakovane nesterilizujte
Tekrar sterilize etmeyin
W EERE
SRR
T ZHA Dt Al
Jangan disterilisasi ulang

Do not reuse
Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden

No reutilizar

Non riutilizzare

Néo reutilizar

Niet hergebruiken

Ma ikke genbruges

Farinte teranvindas

i saa kiyttdd uudelleen

Ma ikke brukes om igjen

[la He ce u3noN38a NOBTOPHO
My enavaypnotponoteite
Nepoutivejte opakované
TOBTOPHOE MCNOAb30BaHYE 3aNPELIeHO
Anu se reutiliza
Nenaudokite pakartotinai

Ni za ponovno uporabo
Ujrafelhasznalasa tilos

Nie uzywa ponownie
Opakovane nepouzivajte
Tekrar kullanmayin
H/EEHH
AR

THALZ ST DH A2
Jangan dipakai ulang
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Consult instructions for use
Consulter les instructions d'utilisation
Gebrauchsanweisung lesen

Consulte las instrucciones de uso
Consultare le istruzioni per l'uso
Consultar as instrugdes de utilizagio
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Se brugervejledningen

L bruksanvisningen

Lue kiyttdohjeet

ZupBoukevteite TIc odNyieC XpranG
Prostudujte si navod k pouziti

Se bruksanvisningen

Hanpasere cipaska & UHCTpyKUuWTe 3a ynoTpe6a
Cm. AHCTPYKUMIO 10 pUMEHEHNIO
Olvassa el a hasznalati utasitast
Zapoznaj sie z instrukeja uzycia

Se bruksanvisningen

KoHcynmupaiire ce ¢ uHCTpyKUuwTe 3a yrotpe6a
Consultati instructiunile de utilizare
Zr. naudojimo instrukcija

Preberite navodila za uporabo
Consultare instructiuni de utilizare
Zr. naudojimo instrukcijas

Glejte navodila za uporabo

Precitajte si navod na pouzitie
Kullanim talimatlarina bakin

o b o
Prostudujte si navod k pouiti
TR B A AT

SEHHY]

AE TR BE

Baca instruksi untuk penggunaan

165




166



167



DePuy (Ireland)
Loughbeg, Ringaskiddy
Co. Cork

Ireland

Tel: +353 21 4914 000
Fax: +353 214914 199

DePuy Orthopaedics, Inc.
700 Orthopaedic Drive
Warsaw, IN 46582

USA

Tel: 1 +(800) 366 8143

-
(1) DePuy Synthes
2
JOINT RECONSTRUCTION
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