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Corail AMT® - HA Coated Stems

FORTHE PERSONAL ATTENTION OF THE SURGEON AND OPERATING THEATRE STAFF
A LATTENTION DU CHIRURGIEN ET DU PERSONNEL DU BLOC OPERATOIRE
VOM OPERATEUR UND VOM OP-TEAM SPEZIELL ZU BEACHTEN
PERSONALE PER IL CHIRURGO E GLI ASSISTENTI DI SALA OPERATORIA
A LA ATENCION PERSONAL DEL CIRUJANO Y DE LA PLANTILLA DEL QUIROFANO
A ATENGAO PESSOAL DO CIRURGIAO E DA EQUIPA CIRURGICA

FIA THN NPOZQMIKH ENHMEPQZH TOY XEIPOYPIOY KAITOY MPOZQMNIKOY TOY
XEIPOYPTEIOY

TER ATTENTIE VAN DE CHIRURG EN OPERATIEKAMERPERSONEEL PERSOONLUK
TIL KIRURGEN OG OPERATONSPERSONALET PERSONLIGT
UWAGI SKIEROWANE DO LEKARZA OPERUJACEGO ORAZ PERSONELU NA SALI OPERACYINEJ
FOR KANNEDOM TILL KIRURGEN OPERATIONSPERSONALEN
TIEDOKSI LEIKKAAVALLE KIRURGILLE JA LEIKKAUSSALIHENKILOKUNNALLE
FOR KIRURGENS OG OPERASJONSROMPERSONALETS PERSONLIGE OPPMERKSOMHET
HA JINYHOTO BHUMAHVIE HA XUPYPTA 1 OMEPALIVOHHUAT NEPCOHAN
IN ATENTIA MEDICULUI CHIRURG $I A PERSONALULUI DIN SALA DE OPERATIE
ASMENINIAM CHIRURGO IR OPERACINES DARBUOTOJY DEMESIUI
NAMENJENO ZDRAVNIKU IN OSEBJU V OPERACIJSKI SOBI
A SEBESZ ES A MUTOS SZEMELYZET SZEMELYES FIGYELMEBE
INFORMACIE OSOBITNE URCENE PRE CHIRURGOV A PERSONAL V OPERACNEJ SALE
CERRAHIN VE AMELIYATHANE PERSONELINiN DIKKATINE
[N1A IMYHOTO BHUMAHMA XUPYPTOB U COTPYAAHUKOB OMEPALIIOHHOW BPUTALbI
UPOZORNENI PRO OPERATERA A PERSONAL OPERACNIHO SALU
SEBEURFIRERARTEER
QatojAl W &M 027 DB

UNTUK DIPERHATIKAN OLEH AHLI BEDAH DAN STAF RUANG OPERASI

(¥) DePuy Synthes c E

JOINT RECONSTRUCTION
e e 2797 W90918 Rev. D
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Corail AMT® - HA Coated Stems
Corail AMT® - Tiges a revétement HA
Corail AMT® - HA-beschichtete Schéfte
Corail AMT® - Steli con rivestimento in HA
Corail AMT® - Vastagos revestidos de hidroxiapatita (HA)
Corail AMT® - Hastes revestidas com HA
Corail AMT® - Zteiheoi pe emkaAvpn HA
Corail AMT® - HA-gecoate stelen
Corail AMT® - HA-coatede stemmer
System alloplastyki stawu biodrowego Corail AMT® - Trzpienie powlekane HA
Corail AMT® - HA-belagda skaft
Corail AMT® - HA-pinnoitetut varret
Corail AMT® - HA-belagte stammer
Cre6na Corail AMT® - ¢ xmapOKCManaTMTHO NOKpUTNe
Sistemul AMT® Corail - Tije acoperite cu hidroxiapatita (HA)
»Corail” AMT® - hidroksiapatitu d. ieb
Corail AMT® - Debla s previeko HA
Corail AMT® - HA-bevonatu szarak

Drieky Corail AMT® - potiahnuté hydroxyapatitom
Corail AMT® - HA Kaph Stemler
LUTUTBI C rMAPOKCManaTUTOBbIM NOKpbiTem Corail AMT®
Corail AMT® - d¥iky s povlakem z HA
Corail AMT® - HA Z[ERX B 1R
Corail AMT® - HA 2 & FCj
Batang Corail AMT® - Berlapis HA
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ENGLISH INSTRUCTIONS FOR USE

This IFU is not applicable for Corail AMT stem size 6

CAUTION: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

CORAIL AMT HA (HYDROXYAPATITE) COATED DEVICE DESCRIPTION

Corail AMT HA coated stems are manufactured of titanium alloy.

TOTAL HIP PROSTHESIS

ATotal 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. These two piece acetabular components are 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.

PARTIAL HIP PROSTHESIS

Partial hip replacement or hip hemiarthroplasty using a Partial Hip Prosthesis involves:

« either the use of an individually packaged metal femoral hip stem and a modular unipolar metallic
femoral head

+ or the use of an individually packaged metal femoral hip stem and a modular bipolar head
construct.

CAUTION: * Devices used in ceramic:

information that must be reviewed prior to use.
** In the USA and Canada, ceramic heads are not approved for use with metal
liners.

INTENDED USE

Corail AMT HA coated stems are intended for use in total and partial hip arthroplasty. The stems are

intended only for uncemented use.

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.

Partial hip ar P (hip p! is intended to provide increased patient mobility

and reduce pain by replacing the damaged hip joint articulation in patients where there is evidence

of a satisfactory natural acetabulum and sufficient femoral bone to seat and support the femoral stem.

INDICATIONS

HA coated stems of the Corail Hip System are indicated for cementless use only.

TOTAL HIP REPLACEMENT

Total hip replacement is indicated in the following conditions:

. Aseverely painful and/or disabled joint from osteoarthritis, traumatic arthritis, rheumatoid arthritis,

or congenital hip dysplasia.

Avascular necrosis of the femoral head.

Acute traumatic fracture of the femoral head or neck.

Failed previous hip surgery including joint reconstruction, internal fixation, arthrodesis,

hemiarthroplasty, surface replacement arthroplasty, or total hip replacement.

. Certain cases of ankylosis.

PARTIAL HIP REPLACEMENT (HEMIARTHROPLASTY)

Partial hip replacement is indicated in the following conditions:

1. Acute fracture of the femoral head or neck that cannot be appropriately reduced and treated with
internal fixation.

have iti full prescribing
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Avascular necrosis of the femoral head.

Non-union of femoral neck fractures.

Certain high subcapital and femoral neck fractures in the elderly.

. Degenerative arthritis involving only the femoral head in which the acetabulum does not require
replacement.

Pathology involving only the femoral head/neck and/or proximal femur that can be adequately
treated by hip hemiarthroplasty.

CONTRAINDICATIONS

The following conditions are contraindications for total or partial hip replacement (hemiarthroplasty):
. Active local or systemic infection.

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

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).

Charcot'’s or Paget’s disease.

For hip hemiarthroplasty, any pathological condition of the acetabulum, such as distorted acetabuli
with irregularities (e.g. from congenital hip dysplasia), protrusio acetabuli (arthrokatadysis), or
migrating acetabuli, that would preclude the use of the natural acetabulum as an appropriate
articular surface for the partial hip prosthesis.

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

WARNINGS AND PRECAUTIONS

HA Coated Implants: HA Coated implants must not be implanted with cement.

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

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

Use only DePuy modular femoral heads with DePuy femoral stems. The taper of the femoral
head MUST match the taper of the femoral stem. All stems of the Corail Hip System 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.

In the case of Partial Hip Replacement (Hemiarthroplasty), only the following femoral components
must be used in association with the Corail stems: Self-Centering Bipolar, Hasting Bipolar and
Modular Cathcart Unipolar.

Please refer to the Surgical Technique Guide for a listing of compatible femoral components.
CAUTION: The Hastings Bipolar heads are not cleared for use in the US.A.

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.

Hip prosthesis components should never be re-implanted. Even though the implant may appear
undamaged. NOTE: 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 and size as
the corresponding components.
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- 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 Corail AMT HA coated stem is
appropriate for use. These stems have been labelled accordingly.

+ Quality femoral bone stock is critical to ensure fixation of the femoral stem. The Corail AMT HA
coated stem should not be used for a revision surgery unless there is sufficient available bone stock.
Where there is no sufficient bone stock, it is recommended to use the Corail Revision HA coated
stem.

- Consider bone grafting and other reinforcement techniques, to seat and support the femoral stem
especially when performing revision surgery.

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 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 applicable.

The following conditions singularly or concurrently, tend to adversely affect the fixation of hip

replacement implants:

1. Marked osteoporosis or poor bone stock.

ouswN =

N

2. 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.).

3. History of general or local infections.

4. Severe deformities leading to impaired fixation or improper positioning of the implant.

5. Tumors of the supporting bone structures.

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

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

8. Tissue reactions to implant corrosion or implant wear debris.

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

WHEN THE SURGEON DETERMINES THAT HIP REPLACEMENT IS THE BEST MEDICAL OPTION AVAILABLE
AND DECIDES TO USE A CORAIL AMT HA COATED PROSTHESIS IN A PATIENT WHO HAS ANY OF THE
ABOVE CONDITIONS OR WHO 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.
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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 patient
should be informed that factors such as weight and activity levels may significantly affect wear.
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.

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 any
components if they have been dropped, have impacted a hard surface or have received any impact
during procedure. Damage to the component may not be visible, but could cause early failure of the
prosthesis. Before implanting a femoral head, the male taper on the femoral stem must be free of
blood, bone chips or other foreign materials. Foreign material between the 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 unusual 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, 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 concerning exercises, care and all restrictions on activity as well as those linked to exposure
to magnetic fields.

Partial weight bearing with two crutches and later with one crutch should be continued until muscle
function is sufficiently restored so that the operated extremity is no longer overloaded if crutches are
discarded; this may take 10 to 12 weeks.

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 UHMWPE 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

Peructpanus MH 8 Pocspassansope 8
wwnevacertru | info@nevacert:ru



of an implant, these changes should be closely monitored to determine whether they are static or

progressive and the patient treated appropriately.

MRI SAFETY INFORMATION

Corail AMT HA coated stems have 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 artefacts at or near the implant site.

ADVERSE EVENTS AND COMPLICATIONS

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

hip arthroplasty:

General

. Change in position of the prosthetic components.

Early or late loosening of the prosthetic components.

Fatigue fracture of the femoral stem.

Wear or fracture of the polyethylene component.

Early or late infection.

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

Tissue reactions, osteolysis, and/or implant loosening caused by metallic corrosion, allergic

reactions, or the accumulation of polyethylene or metal wear debris or loose cement particles.

Intraoperative

Acetabular perforation.

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

Trochanteric fracture.

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

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

Subluxation or dislocation of the hip joint due to implant size or configuration selection,

positioning of components and/or muscle and fibrous tissue laxity.

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.
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6. Traumatic arthrosis of the ipsilateral knee secondary to intraoperative positioning, of the extremity
during surgery.

7. 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, 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.

HOW SUPPLIED

The components are individually packaged and supplied STERILE. All metal components are sterilized

using radiation as indicated on the outer package label. 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.

CAUTION: HA coated stems CANNOT be re-sterilized. Do not use these components if the sterile

packaging appears damaged.

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: 07/2002 for CORAIL AMT HA Coated stems

Further information is available from your DePuy representative upon request.

FRANCAIS MODE D’EMPLOI

Le présent mode d’emploi ne convient pas a la tige Corail AMT de taille 6

ATTENTION : Conformément a la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre utilisé ou
prescrit que par un médecin.

CORAIL AMT a revétement HA (HYDROXYAPATITE) DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les tiges Corail AMT a revétement HA sont composées en alliage de titane.

PROTHESE TOTALE DE HANCHE

Une prothése totale de hanche implique I'utilisation d’une tige fémorale emballée individuellement,
d'une téte fémorale modulaire métallique ou céramique et d'un composant cotyloidien monobloc ou
en deux parties a renforcement métallique. Les composants cotyloidiens en deux parties comportent
une enveloppe métallique assemblée avec un insert en polyéthyléne a poids moléculaire ultra élevé
(PePMUE), céramique* ou métallique**. La téte fémorale et les composants cotyloidiens sont congus
pour remplacer la surface articulaire naturelle de I'articulation de la hanche.

PROTHESE PARTIELLE DE HANCHE

Les interventions d'arthroplastie partielle de la hanche ou les hémiarthroplasties de la hanche au
moyen d'une prothése partielle de hanche impliquent :

I'utilisation d’une tige fémorale emballée individuellement et d'une téte fémorale métallique
unipolaire modulaire

ou l'utilisation d’une tige fémorale emballée individuellement et d’'un ensemble a téte bipolaire
modulaire.
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utilisation.
** Aux Etats-Unis et au Canada, I'utilisation de tétes céramique avec des inserts
métalliques n’est pas autorisée.

UTILISATION PREVUE
Les tiges a revétement HA Corail AMT sont congues pour étre utilisées lors d'arthroplastie partielle ou
totale de la hanche. Les tiges ne peuvent étre utilisées que sans ciment.
L'arthroplastie totale de hanche a pour objectif d’améliorer la mobilité du patient et de réduire la
douleur en remplagant l'articulation endommagée chez des patients présentant un capital osseux
suffisant pour fixer et soutenir les composants de la prothése.
Larthroplastie partielle de la hanche (hémiarthroplastie de la hanche) a pour objectif d'améliorer
la mobilité du patient et de réduire la douleur en remplagant I'articulation endommagée chez des
patients présentant un cotyle naturel satisfaisant et un capital osseux fémoral suffisant pour fixer et
soutenir le composant fémoral.
INDICATIONS
Les tiges a revétement HA du systéme de hanche Corail sont uniquement destinées a des
applications sans ciment.
REMPLACEMENT TOTAL DE LA HANCHE
Cette intervention est indiquée dans les conditions suivantes :
. Articulation extrémement douloureuse et/ou invalidante a cause de : ostéoarthrite, arthrite
traumatique, polyarthrite rhumatoide ou dysplasie congénitale de la hanche.
Nécrose avasculaire de la téte fémorale.
Fracture traumatique aigué de la téte fémorale ou du col du fémur.
Echec d'une intervention précédente de la hanche : reconstruction articulaire, fixation interne,
arthrodése, hémiarthroplastie, remplacement de la surface, ou remplacement total de la hanche.
Certains cas d’ankylose.
REMPLACEMENT PARTIEL DE LA HANCHE (HEMIARTHROPLASTIE)
Cette intervention est indiquée dans les conditions suivantes :
Fracture aigué de la téte fémorale ou du col du fémur ne pouvant pas faire l'objet d’une réduction
chirurgicale ni d’un traitement par fixation interne.
Nécrose avasculaire de la téte fémorale.
Fractures non soudées du col du fémur.
Certaines fractures sous-capitales du fémur et fractures du col du fémur chez les personnes agées.
Arthrose impliquant uniquement la téte fémorale et ne nécessitant pas le remplacement du cotyle.
Pathologie impliquant uniquement la téte fémorale/le col du fémur et/ou le fémur proximal
pouvant étre traitée par hémiarthroplastie de la hanche.
CONTRE-INDICATIONS
Les conditions suivantes constituent des contre-indications a l'arthroplastie totale ou partielle de la
hanche (hémiarthroplastie) :
. Infection locale ou systémique active.
2. Perte musculaire, lésions neuromusculaires ou insuffisance vasculaire dans le membre affecté,
rendant la procédure injustifiable.
Qualité osseuse insuffisante (par ex., ostéoporose) qui, de l'avis du chirurgien, pourrait entrainer
une migration considérable de la prothése ou un risque important de fracture du corps fémoral et/
ou d’absence de soutien osseux adéquat pour la prothése.
Maladie de Charcot ou de Paget.
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5. Pour les interventions d’hémiarthroplastie de la hanche, présence de conditions pathologiques
du cotyle telles que : déformation avec irrégularités (ex : causée par une dysplasie congénitale de
la hanche), protrusio acetabuli (protrusion) ou migration empéchant I'utilisation du cotyle naturel
comme surface articulaire de la prothése partielle de la hanche.

REMARQUE : Jusqu'a présent, le diabéte n'a 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 avec attention le bien-fondé du remplacement de la hanche chez les patients
sévérement diabétiques.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

+ Implants a revétement HA : Les implants a revétement HA ne doivent pas étre implantés avec du

ciment.

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

une interface métal-métal.

Ne jamais utiliser ensemble des implants et des composants d'essai de fabricants ou de systémes

d'implants différents.

Les tétes fémorales modulaires DePuy doivent uniquement étre utilisées avec des tiges fémorales

DePuy. Le raccord conique de la téte fémorale DOIT correspondre au raccord conique de la tige

fémorale. Toutes les tiges du systéme de Hanche Corail ont un mini raccord conique Articul'eze

12/14 et sont compatibles avec toutes les tétes DePuy avec raccords coniques 12/14 - 5°43’ Se

reporter au guide de technique chirurgicale pour connaitre la liste des composants compatibles.

Les composants cotyloidiens DePuy doivent uniquement étre utilisés avec des tétes DePuy.

Dans le cas d'un remplacement partiel de la hanche (hémiarthroplastie), seuls les composants

fémoraux suivants doivent étre utilisés en association avec les tiges Corail : bipolaire Self-Centering,

bipolaire Hasting et unipolaire modulaire Cathcart.

Se reporter au guide de technique chirurgicale pour connaitre la liste des composants fémoraux

compatibles.

ATTENTION : Les tétes bipolaires Hastings ne sont pas autorisées aux Etats-Unis.

Le diamétre interne de la surface d’appui du composant cotyloidien et la taille de la téte fémorale

doivent correspondre. Lutilisation d’un insert avec une téte fémorale de taille inappropriée

(par exemple, un insert de diamétre interne 28 mm avec une téte 22 mm) augmente les contraintes

et accélére l'usure et le risque de défaillance prématurée.

Les enveloppes cotyloidiennes DePuy doivent uniquement étre utilisées avec des inserts

cotyloidiens DePuy. Lenveloppe cotyloidienne DOIT étre de méme taille que l'insert cotyloidien.

Ne jamais réimplanter les composants d’une prothése. Cela, méme si Iimplant semble en bon

état. REMARQUE : Iimplant peut avoir développé des imperfections microscopiques susceptibles

d'entrainer 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 l'implantation

permanente.

Les dispositifs a usage unique fabriqués par DePuy nont pas été congus pour subir ou résister &

toute forme d'altération, telle que le démontage, le nettoyage ou la restérilisation, aprés un usage

unique du 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 modifier les implants de quelque fagon que ce soit.

Le poids du patient doit étre déterminé avant de choisir la tige Corail AMT a revétement HA. Ces

tiges ont été étiquetées en conséquence.
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La qualité du capital osseux fémoral est essentielle pour garantir la fixation de la tige fémorale. La
tige Corail AMT a revétement HA ne doit étre utilisée en intervention de révision que si le capital
osseux le permet. Si le capital osseux n'est pas suffisant, il est conseillé d'utiliser la tige Corail
Revision a revétement HA.
Envisager une greffe osseuse et d'autres techniques de renforcement, en particulier lors d’'une
intervention de révision, pour fixer et soutenir la tige fémorale.
Les conditions suivantes (seules ou réunies) imposent des charges importantes au membre affecté, ce
qui implique un risque supérieur d'échec du remplacement de la 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.
Les conditions suivantes (seules ou réunies) ont tendance a affecter la fixation des implants de
remplacement de la hanche.
. Ostéoporose marquée ou capital osseux insuffisant.
2. Troubles métaboliques ou trai pharmac i émi entrainant la détérioration
progressive du soutien osseux de Iimplant (par exemple, diabéte sucré, traitements stéroidiens,
traitements immunosuppresseurs, etc.).
Antécédents d'infections générales ou locales.
Déformations graves entrainant une mauvaise fixation ou une mise en place incorrecte de
l'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 la hanche.
Réactions tissulaires a la corrosion ou aux débris d’usure de l'implant.
9. Infirmité d'autres articulations (genoux et chevilles).
SI LE CHIRURGIEN DETERMINE QUE LE REMPLACEMENT DE LA HANCHE CONSTITUE LA MEILLEURE
OPTION MEDICALE ET DECIDE D'UTILISER UNE PROTHESE CORAIL AMT A REVETEMENT HA SUR UN
PATIENT QUI PRESENTE L'UNE DES CONDITIONS CI-DESSUS OU QUI EST SIMPLEMENT JEUNE ET ACTIF,
IL EST IMPERATIF D'INFORMER LE PATIENT DES LIMITES DE RESISTANCE DES MATERIAUX UTILISES
DANS LE DISPOSITIF ET POUR LA FIXATION DE LIMPLANT, AINS| QUE DE LA NECESSITE DE REDUIRE DE
FACON SUBSTANTIELLE OU D'ELIMINER LES CONDITIONS CI-DESSUS.
La prise en charge chirurgicale et postopératoire du patient doit tenir compte de toutes les conditions
existantes. Des comportements ou troubles mentaux pouvant étre a l'origine du non-respect par
le patient des consignes du chirurgien risquent de retarder le rétablissement postopératoire et/ou
d‘accroitre le risque d'effets indésirables, notamment la mauvaise fixation de I'implant.
Une activité physique excessive ou un traumatisme sur l'articulation remplacée risque de contribuer
a I'échec prématuré de I'arthroplastie de la hanche en provoquant un changement de position, une
fracture, et/ou une usure des implants. Informer le patient des facteurs (poids, activité, etc.) pouvant
avoir un impact significatif sur I'usure.
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INFORMATIONS D’UTILISATION

Pré-opératoires

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

Lutilisation clinique de protheéses de hanche implique que les chirurgiens aient une connaissance
approfondie des techniques d'implantation spécifiques a chaque dispositif (planification pré-
opératoire et technique chirurgicale). DePuy propose des brochures et vidéos de technique
chirurgicale.

Peropératoires

Pendant I'intervention, prévoir des composants d'au moins une taille supérieure et inférieure a ceux
déterminés avant l'opération pour permettre la sélection peropératoire de la taille appropriée.
Laisser les capuchons protecteurs en place jusqua ce que les composants soient préts a étre
implantés. Ne pas utiliser un composant qui serait tombé, aurait heurté une surface dure ou recu un
impact pendant la procédure. La présence de dommages invisibles risque d'entrainer une défaillance
prématurée de la prothése. Avant I'implantation d’une téte fémorale, retirer toute trace de sang, tout
débris osseux ou autre corps étranger du raccord conique male de la tige fémorale. La présence de
corps étrangers entre la téte et le raccord conique de la tige fémorale risque d'entrainer une mise
en place incorrecte de la téte sur la tige. Cette situation risque d'affecter les performances de la téte
fémorale ou du mécanisme de blocage entre la téte fémorale et la tige fémorale.

Lors d'une intervention de révision, il est impératif de retirer l'intégralité des membranes fibreuses
entourant la prothése défaillante. Les résidus de membranes fibreuses risquent d'interférer avec
la fixation de I'implant. Une sélection, une mise en place ou une position incorrectes des implants
risquent de provoquer des conditions inhabituelles de contrainte et une réduction de la durée de
vie fonctionnelle 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 limplant.
L'augmentation de I'antéversion d’'un composant cotyloidien utilisé en remplacement total de la
hanche risque de provoquer l'instabilité et/ou la luxation de Iarticulation.

Avant la fermeture du site chirurgical, le nettoyer soigneusement pour retirer tout débris osseux, os
ectopique, etc. Les particules étrangéres a l'interface céramique/plastique peuvent entrainer une
usure excessive. Vérifier avec soin la liberté de mouvement afin de détecter les fixations incorrectes,
instabilités ou empiétements ; corriger si nécessaire.

Postopératoires

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

A sa sortie de I'hopital, le patient doit recevoir des instructions et avertissements écrits et complets,
en relation avec les exercices, les soins, les limites d'activité et I'exposition a des champs magnétiques.
Le soutien partiel avec deux béquilles puis avec une béquille doit étre poursuivi jusqu’a restauration
suffisante de la fonction musculaire, de sorte que I'extrémité opérée ne soit plus surchargée si les
béquilles ne sont plus utilisées ; cela peut prendre 10 a 12 semaines.

Un suivi régulier du patient est recommandé. En raison de la durée de vie fonctionnelle inconnue de
I'implant, en particulier en ce qui concerne la fixation de Iimplant et les surfaces d’appui en PePMUE,
des radiographies A-P du bassin doivent étre effectuées lors de chaque visite et comparées aux
radiographies précédentes et & I'évaluation clinique du patient. Tout changement radiographique
observé (radiotransparences, résorption osseuse, changement de position d'un implant, etc.) doit
étre attentivement surveillé pour déterminer sa nature (statique ou progressive) et traiter le patient
en conséquence.
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INFORMATIONS DE SECURITE CONCERNANT L'IRM

La sécurité et la compatibilité des tiges & revétement HA Corail AMT en environnement IRM nont
fait l'objet d'aucun test. Les phénomeénes d’échauffement ou de migration des dispositifs dans un
environnement IRM n'ont pas été testés. Les patients porteurs de ces dispositifs peuvent étre blessés
pendant I'examen IRM.

Les risques associés a d'autres implants passifs dans I'environnement IRM ont été évalués. lls incluent
I'échauffement, la migration et les artefacts d'image au niveau du site de I'implant ou & proximité.
EFFETS INDESIRABLES ET COMPLICATIONS

Voici les effets indésirables et complications les plus fréquemment associés a I'arthroplastie de la
hanche.

Généralités

Changement de position des composants de la prothése.

Descellement (précoce ou non) des composants de la prothése.

Fracture d'usure de la tige fémorale.

Usure ou fracture du composant en polyéthyléne.

Infection précoce ou tardive.

Neuropathies périphériques. Lésions nerveuses post-cliniques, associées a des traumatismes
chirurgicaux.

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

Peropératoires

. Perforation du cotyle.

N Qs wN

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

3. Fracture trochantérienne.

4. Lésions des vaisseaux sanguins (par exemple, artére iliaque, obturatrice et fémorale).

5. Lésions nerveuses temporaires ou permanentes (par exemple, nerf fémoral, obturateur ou péronier
isolé).

6. Subluxation ou luxation de I'articulation de la hanche, due a la sélection de la taille ou de la

configuration de I'implant, a la position des composants et/ou au relachement des muscles et tissus
fibreux.
7. Allongement ou raccourcissement de l'extrémité affectée.
Postopératoires immédiats
1. Troubles cardiovasculaires (thrombose veineuse, embolie pulmonaire, infarctus du myocarde, etc.).
2. Hématome et/ou cicatrisation retardée de la plaie.
3. Pneumonie et/ou atélectasie.
4. Subluxation ou luxation.
Postopératoires tardifs
. Avulsion trochantérienne, due & une tension musculaire excessive, au port de charges ou a
I'affaiblissement peropératoire du trochanter.
. Aggravation de problémes dans les articulations ipsilatérales ou controlatérales des genoux et
chevilles, due & une différence de longueur des jambes, une médialisation fémorale et/ou des
déficits musculaires.
Fracture fémorale ou acétabulaire, due a un traumatisme ou une charge excessive, plus
particulierement en présence de capital osseux insuffisant et di a une ostéoporose grave,
des anomalies osseuses provenant d'interventions précédentes, des procédures d‘alésage
peropératoire ou une résorption osseuse.
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Résorption osseuse, pouvant contribuer a la détérioration de la fixation et au descellement
éventuel de l'implant.

Calcification ou ossification péri-articulaire, pouvant entrainer une diminution de la mobilité
articulaire et de la liberté de mouvement.

Arthrose traumatique du genou ipsilatéral, due a la position du membre pendant l'intervention.
7. Subluxation ou luxation.

Lincidence et la gravité des complications associées au remplacement de la hanche sont généralement
plus importantes pour les interventions de révision que pour les premiéres interventions. Les
problémes fréquemment rencontrés a la suite d'une intervention de révision incluent la difficulté de
localisation de l'incision, le retrait de l'os ectopique et de I'ancien ciment osseux, la mise en place et
la fixation des composants et/ou l'obtention d’un soutien osseux adéquat. En général, les problémes
suivants sont associés aux opérations de révision : intervention plus longue, hémorragie, risque
d'infection, embolie pulmonaire et hématome dans la région de la plaie.

PRESENTATION

Les composants sont fournis STERILES dans des emballages individuels. Tous les composants métalliques
sont stérilisés par exposition aux rayons, comme indiqué sur l'étiquette de I'emballage. Ne retirer
I'emballage (en appliquant une technique aseptique acceptée) qu'une fois la taille correcte déterminée.
NE PAS RESTERILISER et NE PAS UTILISER SI 'EMBALLAGE EST ENDOMMAGE OU OUVERT CAR,
DANS CE CAS, LA STERILITE DES COMPOSANTS RISQUE D’ETRE COMPROMISE.

ATTENTION : Ne PAS ériliser les tiges a é HA. Ne pas utiliser ces composants si
Iemballage stérile semble endommagé.

En raison du risque de dommages pour les surfaces d'articulation et d'interface des implants, les
composants ne peuvent pas étre restérilisés dans I'établissement hospitalier. Le retour des emball:
ouverts n‘étant pas crédité en avoir, 'emballage ne doit étre ouvert qu'une fois la taille correcte
déterminée.

TOUT COMPOSANT USAGE OU SALE DOIT ETRE ISOLE DE L'ENVIRONNEMENT. LES DECHETS
DOIVENT ETRE TAITES CONFORMEMENT A LA PROCEDURE LOCALE EN VIGUEUR. LE PERSONNEL
MEDICAL EST RESPONSABLE DE LA PREVENTION DES RISQUES DE CONTAMINATION.

Marquage CE initial : 07/2002 pour les tiges CORAIL AMT & revétement HA

Pour plus d'informations, adressez-vous a votre représentant DePuy.

GEBRAUCHSANWEISUNG
®

Diese Gebrauchsanweisung gilt nicht fiir Corail AMT Schaftgréfe 6

VORSICHT: DIE US-AMERIKANISCHE BUNDESGESETZGEBUNG ERLAUBT DEN VERKAUF DIESES
MEDIZINPRODUKTS NUR AN ARZTE ODER IM AUFTRAG VON ARZTEN.

BESCHREIBUNG DES CORAIL AMT MEDIZINPRODUKTS MIT HA (HYDROXYAPATIT)-BESCHICHTUNG
Corail AMT HA-beschichtete Schafte werden aus Titanlegierung hergestellt.
TOTALENDOPROTHETIK DER HUFTE

Bei einer Totalendoprothese (TEP) der Hiifte werden folgende einzeln verpackte Komponenten
eingesetzt: ein Femurschaft aus Metall, ein modularer Femurkopf aus Metall oder Keramik und eine
einteilige Huftpfannenkomponente bzw. eine iteilige Metal-Backed-Huftpfannenkomp

Diese iteiligen Hiiftpfannenkomp 1 bestehen aus einer Metallpfanne und einem \nlay,
das entweder aus Polyethylen mit ultrahohem Molekulargewicht (UHMWPE), aus Keramik* oder
aus Metall** besteht. Der Femurkopf und die Huftpfannenkomponenten sollen die natiirlichen
Gelenkoberflachen des Hiiftgelenks ersetzen.

»
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HEMIENDOPROTHETIK DER HUFTE
Bei einer partiellen Hiiftarthroplastik bzw. Hemiendoprothese (HEP) der Hiifte werden folgende
Komponenten eingesetzt:
ENTWEDER ein einzeln verpackter Femurschaft aus Metall und ein unipolarer modularer
Femurkopf aus Metall
ODER ein einzeln verpackter Femurschaft aus Metall und eine bipolare modulare
Femurkopfkonstruktion.
VORSICHT: * mit il i i gen haben
i i die vor vor zu lesen sind.
** In den USA und Kanada diirfen keramische Képfe nicht mit Inlays aus Metall
kombiniert werden.
VERWENDUNGSZWECK
Corail AMT HA-beschichtete Schifte sind fiir die Total- oder Hemiendoprothetik der Hiifte vorgesehen.
Die Schéfte sind ausschlieBlich fiir die zementfreie Verwendung vorgesehen.
Ein totaler Hiif ( ik der Hiifte) 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 geniigend
gesunder Knochen vorhanden ist, um den eingesetzten Komponenten einen sicheren und soliden
Halt zu bieten.
Ein partieller Hiif (F i ik der Hiifte) wird vorgenommen, um die
Beweglichkeit des Patienten zu erhdhen und seine Schmerzen zu reduzieren, indem das geschadigte
Hiiftgelenk durch ein Implantat ersetzt wird. Hierfiir muss sichergestellt sein, dass die natiirliche
Hiiftpfanne ausreicht und geniigend gesunder Knochen vorhanden ist, um dem Femurschaft einen
sicheren und soliden Halt zu bieten.
INDIKATIONEN
Die HA-beschichteten Schifte des Corail Hiiftsystems sind nur fiir den zementfreien Gebrauch
vorgesehen.
TOTALENDOPROTHETIK DER HUFTE
Ein totaler Hiiftgelenkersatz ist in folgenden Fillen indiziert:
. Stark schmerzendes bzw. durch Arthrose, traumatische Arthritis, rheumatoide Arthritis oder
angeborene Hiiftdysplasie nicht mehr funktionstiichtiges Hiiftgelenk.
Avaskulare Nekrose des Femurkopfes.
. Akute traumatische Fraktur des Femurkopfes oder -halses.
Versagen einer alten Huftprothese, darunter auch Gelenkrekonstruktion, interne Fixierung,
Arthrodese, Hemiarthroplastik, Oberflachenersatz-Arthroplastik oder Totalendoprothese.
Bestimmte Falle von Ankylose.
PARTIELLE HUFTARTHROPLASTIK (HEMIENDOPROTHESE)
Ein teilweiser Hiiftgelenkersatz ist in folgenden Fallen indiziert:
. Akute Fraktur des Femurkopfes oder -halses, die durch interne Fixierung nicht angemessen
reponiert und versorgt werden kann.
Avaskulare Nekrose des Femurkopfes.
Nichtvereinigung bei Frakturen des Femurhalses.
Bestimmte hohe subkapitale und Femurhalsfrakturen bei alteren Patienten.
Degenerative Arthrose des Femurkopfes, wenn die Hiiftgelenkpfanne nicht ersetzt werden muss.
Pathologie, die nur den Femurkopf/-hals und/oder den proximalen Femur betrifft und mit einer
Hemiendoprothese der Hiifte angemessen versorgt werden kann.

AwNn o
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KONTRAINDIKATIONEN
Folgende Zustdnde sind als Kontraindikationen fir eine Total- oder Hemiendoprothetik des
Hiiftgelenks zu werten:
. Aktive lokale oder systemische Infektion.
. Muskelsubstanzverlust, neuromuskuldre Geféhrdung oder GeféBméngel in der betroffenen
Extremitét, 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
gewahrleistet waére.
Charcot- oder Paget-Krankheit.
In Bezug auf eine Hemiarthroplastik des Hiiftgelenks jeder pathologische Zustand der
Hiiftgelenkpfanne, so etwa deformierte Huftgelenkpfannen mit UnregelméBigkeiten (z. B. in Folge
von angeborener Huftdysplasie), Protrusio acetabuli (Otto-Chrobak-Becken) oder Migration der
Huftpfanne, der die Verwendung der natiirlichen Hiftgelenkpfanne als angemessene Gelenkflache
fiir die Hemiprothese des Hiiftgelenks unmoglich macht.
HINWEIS: Bisher wurde eine Diabeteserkrankung nicht als Kontraindikation eingestuft. Aufgrund
des erhéhten Komplikationsrisikos, wie etwa der erhéhten Infektionsgefahr, der verlangsamten
Wundheilung usw., sollte bei Vorliegen eines schweren Diabetes sorgféltig gepriift werden, ob ein
Hiiftgelenkersatz bei dem betreffenden Patienten ratsam ist.
WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
« HA-beschichtete Implante: HA-beschichtete Implantate dirfen nicht mit Knochenzement
implantiert werden.
Beim Auswechseln des Kopfes eines noch platzierten Femurschafts ist es unbedingt erforderlich,
eine Metall-Metall-Gleitpaarung zu benutzen.
Implantate und Probekomponenten verschiedener Hersteller oder Komponenten aus
verschiedenen Implantatsystemen diirfen niemals zusammen verwendet werden.
DePuy Femurschéfte nur in Kombination mit einem modularen Femurkopf von DePuy verwenden.
Die KonusgréBe des Femurkopfes MUSS mit der KonusgréBe des Femurschaftes tibereinstimmen.
Samtliche Schéfte des Corail Hiiftsystems haben einen 12/14 AMT (Articul'eze Mini Taper)-Konus
und sind mit allen DePuy Képfen mit einem Konus von 12/14 - 5°43' kompatibel. Eine Liste der
kompatiblen Komponenten entnehmen Sie bitte dem Handbuch der chirurgischen Technik. DePuy
Képfe nur mit DePuy Huftpfannenkomponenten verwenden.
Im Falle eines teilweisen Hiiftgelenkersatzes (Hemiarthroplastik) diirfen nur die folgenden
Femurkomponenten mit Corail Schaften kombiniert werden: Selbstzentrierend Bipolar, Hasting
Bipolar und Modular Cathcart Unipolar.
Eine Liste der kompatiblen Femurkomponenten entnehmen Sie bitte dem Handbuch der
chirurgischen Technik.
VORSICHT: Hastings Bipolar Képfe sind nicht fiir die Verwendung in den U.S.A. zugelassen.
Der innere Durchmesser der Gelenkflache der Hiiftpfannenkomponente muss mit der GréBe des
Femurkopfes tibereinstimmen. Bei Verwendung eines Inlays mit einem nicht passenden Kopf (z. B.
eines Inlays mit einem Durchmesser von 28 mm mit einem Kopf von 22 mm) kommt es zu hoheren
Belastungen, schnellerem Verschlei und vorzeitigem Versagen.
DePuy Huftpfannen diirfen nur mit dazu gehérigen Inlays von dePuy kombiniert werden. Die
GroBen von Hiiftpfanne und Inlay MUSSEN iibereinstimmen.
Komponenten eines Huftimplantats sollten niemals reimplantiert werden, auch wenn das
Implantat nicht beschadigt zu sein scheint. HINWEIS: MAglicherweise entstandene mikroskopische
Schaden bei einem Implantat konnen bei einem erneuten Einsatz zu einer Fehlfunktion fiihren.
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« Zum Anpassen immer eine Probeprothese verwenden. Die Probekomponenten miissen in
Form und GroéRe mit den entsprechenden fiir die Implantation vorgesehenen Komponenten
(ibereinstimmen.

Einwegprodukte von DePuy sind nach Verwendung bei einem Patienten nicht fiir eine
Nachbearbeitung, wie z. B. Demontage, Reinigung oder erneute Sterilisation, vorgesehen.
Einwegprodukte dirfen nicht erneut verwendet werden. Eine Wiederverwendung kann die
Leistungsféahigkeit des Produkts beeintréchtigen und die Sicherheit des Patienten gefahrden.
Implantate diirfen in keiner Weise verédndert oder modifiziert werden.

« Vor der Auswahl des geeigneten Corail AMT HA-beschichteten Schafts muss der
Kérpergewichtsbereich des Patienten beachtet werden. Die Schifte sind entsprechend beschriftet.
Eine gesunde Knochensubstanz des Oberschenkels ist Voraussetzung fiir eine sichere Fixierung des
Femurschafts. Der Corail AMT HA-beschichtete Schaft sollte bei Revisionseingriffen nur dann zum
Einsatz kommen, wenn ausreichend Knochensubstanz vorhanden ist. Reicht die Knochensubstanz
nicht aus, sollte ein Corail Revision HA-beschichteter Schaft verwendet werden.

Moglicherweise sind insbesondere bei Revisionseingriffen Knochenimplantate oder andere
Verstarkungsmethoden erforderlich, um den Femurschaft zu positionieren und zu stiitzen.

Folgende Faktoren kénnen - unabhangig davon, ob sie allein oder in Kombination vorliegen - zu einer

iberméBigen Belastung der betroffenen Extremitét fiihren, wodurch das Risiko eines Versagens der

Hiiftprothese erhoht wird:

Fettleibigkeit oder starkes Ubergewicht des Patienten.

Korperliche Arbeit.

Aktiver Sport.

Ein hohes Aktivitdtsniveau des Patienten.

Erhéhte Sturzwahrscheinlichkeit.

Alkohol- oder Drogenabhéngigkeit.

Ggf. sonstige Behinderungen.

Folgende Faktoren kénnen - unabhéngig davon, ob sie allein oder in Kombination vorliegen - die

Verankerung des Hiiftersatzimplantats negativ beeinflussen:

. Ausgepragte Osteoporose oder schlechte Knochensubstanz.

2. 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.

NowhwN =
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6. Allergische Reaktionen auf die Implantatmaterialien (z. B. Knochenzement, Metall oder
Polyethylen).
7. Angeborene Huftdysplasie, welche die vorhandene Knochensubstanz zur Stiitzung der

Hiiftpfannenprothese bei totalem Hiiftgelenkersatz reduziert.
8. Gewebereaktionen auf Implantatkorrosion oder Abriebteilchen des Implantats.
9. Schdden an anderen Gelenken (z. B. Knie oder Kndchel).
KOMMT DER CHIRURG ZU DEM SCHLUSS, DASS EIN 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 NOCH JUNG UND AKTIV IST, MUSS DER PATIENT UNTER ALLEN UMSTANDEN UBER DIE
BELASTUNGSGRENZEN DES IMPLANTATMATERIALS UND DER PROTHESENFIXIERUNG SOWIE UBER DIE
DARAUS RESULTIERENDE NOTWENDIGKEIT AUFGEKLART WERDEN, DIE OBEN GENANNTEN FAKTOREN
WESENTLICH ZU MINDERN ODER ZU ELIMINIEREN.
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Bei der chirurgischen und postoperativen Betreuung des Patienten miissen alle vorliegenden
Faktoren sorgfaltig berticksichtigt werden. Psychische Einstellungen oder Zusténde, die dazu fiihren,
dass der Patient die Anweisungen des Chirurgen nicht befolgen kann, kénnen die postoperative
Genesung verzogern bzw. das Risiko von unerwiinschten Ereignissen bis hin zu einem Versagen des
I oder der Ir fixierung erhohen.

UberméBige korperliche Aktivitit bzw. Trauma des erneuerten Gelenks konnen zu einer
Positionsverschiebung, einer Fraktur bzw. zum Verschlei des Implantats und somit zu einem
friihzeitigen Versagen des Hiiftgelenkersatzes fiihren. Der Patient sollte dariiber informiert werden,
dass Faktoren wie Korpergewicht und Aktivitatsniveau den VerschleiB signifikant beeinflussen.
GEBRAUCHSANWEISUNG

Préoperativ

DER CHIRURG MUSS VOR DEM EINGRIFF ALLE EVENTUELLEN PHYSISCHEN UND PSYCHISCHEN
EINSCHRANKUNGEN DES PATIENTEN SOWIE ALLE ASPEKTE DES CHIRURGISCHEN EINGRIFFS UND
DER PROTHESE AUSFUHRLICH MIT DEM PATIENTEN BESPRECHEN. Bei diesem Gesprich miissen
die Einschrankungen und moglichen Konsequenzen einer Gelenkprothese besprochen werden.
AuBerdem muss der Patient darauf hingewiesen werden, dass die postoperativen Anweisungen
des Chirurgen, insbesondere hinsichtlich des Aktivitatsniveaus und des Kérpergewichts, genau zu
befolgen sind.

Chirurgen sollten Hiiftprothesen erst dann implantieren, wenn sie sich sorgféltig mit der hierfiir
erforderlichen Implantationstechnik vertraut gemacht haben (préoperative Planung und chirurgische
Technik). Broschiiren und Videos zu chirurgischen Techniken sind bei DePuy erhaltlich.
Intraoperativ

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

Die Schutzverpackungen erst unmittelbar vor dem Implantieren entfernen. Keine Komponenten
verwenden, die fallen gelassen wurden oder vor bzw. wahrend des Eingriffs harten StoBen
ausgesetzt waren. Die dabei entstandenen Schaden an der Komponente sind méglicherweise nicht
sichtbar, kénnen jedoch zu einem friihzeitigen Versagen der Prothese fiihren. Vor dem Einsetzen
eines Femurkopfes muss der Steckkonus des Femurschaftes sorgféltig von Blut, Knochensplittern
oder Fremdmaterialien gereinigt werden. Fremdmaterial zwischen dem Kopf und dem Konus des
Femurschaftes kann einen guten Sitz des Kopfes am Schaft verhindern. Das wiederum kénnte die
Leistungsféhigkeit des Femurschaftes und den Anschlussmechanismus zwischen Femurkopf und
Femurschaft beeintréchtigen.

Bei einem Revisionseingriff ist es unbedingt erforderlich, jegliche faserige Membran, mit der
die alte Prothese eingekapselt ist, vollstindig zu entfernen. Verbliebene Faserteilchen kénnten
die Fixierung des neuen Implantats beeintréchtigen. UnsachgeméBe Auswahl, Einbringung oder
Positionierung eines Implantats kann zu einer tibermaBigen Spannungsbelastung fiihren, welche die
Lebenserwartung des Implantats verkiirzt. Bitte beachten, dass ein Femurschaft, der in Varusstellung
implantiert wurde, die Belastung des proximalen medialen Femurkortex’ erhéht, was zu einer
Lockerung des Implantats fiihren kann. Eine erhéhte Anteversion der Hiiftpfannenkomponente bei
einem totalen Hiiftersatz kann zu Instabilitat bzw. Dislokation des Gelenks fiihren.

Vor dem VerschlieBen sollte die Operationswunde sorgféltig von Knochensplittern, ektopischen
Knochen usw. gereinigt werden. Fremdmaterialien an der Metall-Kunststoff- bzw. Keramik-Kunststoff-
Kontaktflache konnen die Abnutzung beschleunigen. Der Bewegungsumfang muss sorgféltig auf
falsches Ineinandergreifen, Instabilitdt und Impingement gepriift und gegebenenfalls entsprechend
korrigiert werden.

Postoperativ

Es ist unbedingt erforderlich, dass sich der Patient strikt an die Anweisungen und Warnhinweise des
Chirurgen hilt. Die postoperative Versorgung sollte anhand allgemein anerkannter Praktiken erfolgen.
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Bei seiner Entlassung aus der Klinik sollte der Patient eine schriftliche Information mit allen

erforderlichen Anweisungen und Warnhinweisen hinsichtlich der fiir ihn relevanten Ubungen,

Pflege und Aktivitatseinschrankungen erhalten. Darin sollte er auch tiber mogliche Risiken durch

Magnetfeldexposition informiert werden.

Eine teilweise Belastung mit zunéchst zwei, spater einer Gehbhilfe sollte solange fortgesetzt werden,

bis die Muskelfunktion ausreichend wiederhergestellt ist, damit die operierte Extremitat beim

Weglassen der Gehhilfen nicht tiberlastet wird. Das kann etwa zehn bis zwéIf Wochen dauern.

Empfohlen werden regelméBige Nachuntersuchungen. Aufgrund der unbekannten funktionalen

Lebenserwartung des Implantats, insbesondere in Bezug auf die Erhaltung der Implantatfixierung

und der UHMWPE-Gleitpaarungsoberfléchen, werden bei jeder Nachuntersuchung anteroposteriore

Réntgenaufnahmen des Beckens empfohlen, die mit friiheren Aufnahmen verglichen und bei der

klinischen Befundung beriicksichtigt werden sollten. Im Réntgenbild erkennbare Veranderungen,

wie Strahlendurchléssigkeiten, Knochenresorption oder jegliche Veranderungen der Position des

Implantats, missen genau beobachtet werden, um festzustellen, ob sie statisch oder progredient

sind. Der Patient ist entsprechend zu behandeln.

INFORMATIONEN ZUR MRT-SICHERHEIT

CORAIL AMT HA-beschichtete Schifte sind nicht auf ihre MRT-Sicherheit und -Kompatibilitat hin

untersucht worden. Ferner wurden die Implantate nicht hinsichtlich Erhitzung oder Migration in

der MRT-Umgebung gepriift. Beim Scannen eines Patienten mit implantierter Prothese kann es zu

Verletzungen des Patienten kommen.

Zu den untersuchten und bekannten Risiken bei anderen Passivimplantaten in einer MRT-Umgebung

gehdren Erwarmung, Migration sowie Bildartefakte an oder nahe der Implantatstelle.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE UND KOMPLIKATIONEN

Bei den nachstehend genannten handelt es sich um die haufigsten unerwiinschten Ereignisse und

Komplikationen bei Hiiftarthroplastik:

Allgemein

1. Anderung der Position der Prothesenkomponenten.

2. Lockerung von Prothesenkomponenten im Friith- oder Spatstadium.

3. Ermiidungsfraktur des Femurschafts.

4. Abnutzung oder Fraktur der Polyethylenkomponenten.

5. Infektion im Friith- oder Spatstadium.

6. Periphere Neuropathien. Unter Umstanden kénnen auch subklinische Nervenschaden infolge eines
chirurgischen Traumas auftreten.

7. Gewebereaktionen, Osteolyse bzw. Lockerung des Implantats aufgrund von Korrosion des Metalls,
allergischen Reaktionen oder Akkumulation von Abriebteilchen aus Polyethylen, Metall oder von
Zementpartikeln.

Intraoperativ

1. Perforation der Hiiftgelenkpfanne.

2. Perforation des Femurschaftes, Fissur oder Fraktur, die eine interne Fixierung erforderlich macht.

3. Trochanterfraktur.

4. Verletzungen von BlutgefaBen (z. B. der A. iliaca, der A. obturatoria oder der A. femoralis).

5. Temporére oder permanente Nervenschadigung (z. B. des N. femoralis, des N. obturatoria oder des
isolierten Peronealnervs).

6. Subluxation oder Dislokation des Huftgelenks aufgrund der ImplantatgroRe, der gewahlten
Konfiguration, der Positionierung von Komponenten bzw. der Schwéche der Muskulatur oder des
Fasergewebes.

7. Verldngerung oder Verkiirzung der betroffenen Extremitat.
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Im frithen postoperativen Stadium

1. Kardiovaskulére Storungen, darunter Venenthrombose, Lungenembolie und Myokardinfarkt.

2. Hamatome bzw. verzégerte Wundheilung.

3. Lungenentziindung bzw. Atelektase.

4. Subluxation oder Dislokation.

Im spéten postoperativen Stadium

. Trochanteravulsion durch exzessive Muskelanspannung, Gewichtsbelastung oder versehentliche

intraoperative Schwéchung des Trochanters.

Verschlimmerung der Probleme in den ipsi 1 oder kont 1 Knie- oder

Knéchelgelenken aufgrund von Unterschieden in der Beinldnge, femoraler Medialisation bzw.

muskulérer Defekte.

Fraktur des Oberschenkelknochens oder der Hiiftpfanne aufgrund von Trauma oder tibermaRiger

Belastung, insbesondere bei schwacher Knochensubstanz (verursacht durch schwere Osteoporose)

oder Knochendefekten aufgrund von friiheren Operationen, intraoperativen Bohr- und

Frésarbeiten oder Knochenresorption.

. Knochenresorption, die zu einer Verschlechterung der Fixierung und gegebenenfalls zu einer

Lockerung des Implantats beitragen kann.

Periartikuldre Verkalkung oder Ossifikation, die zu einer Einschrankung der Gelenkbeweglichkeit

und des Bewegungsumfangs fiihren kann.

. Traumatische Arthrose des ipsilateralen Knies infolge der intraoperativen Positionierung der
Extremitdt wahrend des chirurgischen Eingriffs.

. Subluxation oder Dislokation.

Im Vergleich zu primaren Eingriffen nehmen bei Revisionseingriffen die Inzidenz und die Schwere

von Komplikationen zu. Zu den bei Revisionseingriffen haufiger auftretenden Komplikationen zéhlen

Schwierigkeiten bei der Positionierung des Einschnitts, bei der Entfernung des ektopischen Knochens

sowie von altem Knochenzement, bei der Positionierung und Fixierung von Komponenten bzw.

beim Schaffen einer ausreichenden Knochenstiitze. Im Allgemeinen muss bei Revisionseingriffen

mit einer verldngerten Operationsdauer, einem gréBerem Blutverlust und einer erhéhten Gefahr von

Infektionen, Lungenembolie und Wundhdamatomen gerechnet werden.

LIEFERFORM

Die Komponenten sind einzeln verpackt und werden STERIL geliefert. Samtliche Metallkomponenten

sind, wie auf dem Etikett auf der duBeren Verpackung angegeben, strahlensterilisiert. Komponenten

erst nach Ermitteln der korrekten GréBe und unter Verwendung einer anerkannten aseptischen

Methode aus der Verpackung nehmen.

NICHT ERNEUT STERILISIEREN und NICHT VERWENDEN, WENN DIE VERPACKUNG BESCHADIGT

ODER GEOFFNET IST UND DIE STERILITAT BEEINTRACHTIGT SEIN KONNTE.

VORSICHT: HA-beschichtete Schifte KONNEN NICHT restel ert werden. Diese Komponenten

diirfen nicht verwendet werden, wenn die sterile Verpackung beschédigt ist oder zu sein scheint.

Die Komponenten diirfen aufgrund einer maéglichen Beschddigung oder Kontaminierung der

Implantatgelenk- und Kontaktflichen nicht in der Klinik resterilisiert werden. Die Verpackung darf erst

gedffnet werden, nachdem die korrekte GroBe ermittelt worden ist, da gedffnete Verpackungen nicht

gegen Riickerstattung zuriickgegeben werden kénnen.

JEDE GEBRAUCHTE ODER VERSCHMUTZTE KOMPONENTE DARF NICHT IN KONTAKT MIT

DER UMGEBUNG KOMMEN. DIE ENTSORGUNG HAT GEMASS ORTLICHER BESTIMMUNG

ZU ERFOLGEN. ES OBLIEGT DEM MEDIZINISCHEN PERSONAL, ALLEN MOGLICHEN

KONTAMINATIONSRISIKEN VORZUBEUGEN.

Erstmalige CE-Kennzeichnung: CORAIL AMT HA-beschichtete Schifte: 07/2002

Weitere Informationen erhalten Sie auf Anfrage von Ihrem zustandigen DePuy-Medizinprodukteberater.
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ITALIANO ISTRUZIONI PER L'USO

Le presenti Istruzioni per I'uso non si riferiscono agli steli Corail AMT di taglia 6

ATTENZIONE: la legislazione federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo solo dietro

prescrizione medica.

DESCRIZIONE DELLA PROTESI CORAIL AMT CON RIVESTIMENTO IN HA (IDROSSIAPATITE)

Gli steli Corail AMT con rivestimento in HA sono realizzati in lega di titanio.

PROTESI TOTALE D’ANCA

Lartroplastica totale d'anca prevede l'impiego di uno stelo femorale in metallo, di una testa femorale

modulare in metallo o ceramica e di una componente cotiloidea monoblocco o metal back a due

pezzi. Tutte le componenti sono fornite in confezioni unitarie. | cotili in due pezzi sono costituiti da
una coppa in titanio in cui viene alloggiato un inserto in polietilene ad altissimo peso molecolare

(UHMWPE), o in ceramica* o in metallo**. La testa femorale e le componenti cotiloidee sono

progettate per sostituire la superficie articolare fisiologica dell’anca.

PROTESI PARZIALE D'ANCA

Lartroplastica parziale d'anca o emiartroplastica d'anca che comporta I'uso di protesi parziali prevede:

+ l'uso di uno stelo femorale in metallo e di una testa femorale modulare unipolare in metallo in

confezioni unitarie

+ o l'uso di uno stelo femorale in metallo e di una testa femorale modulare bipolare in metallo in

confezioni unitarie.

ATTENZIONE: * Gli impianti utili i per gli i i ica- ica sono corredati
da esaustive informazioni supplementari sulle indicazioni, che devono essere
lette prima dell’'uso.

- .

*

este in ica e inserti in metallo non & approvato negli
d’America e nel Canada.

Stati Uni
USO PREVISTO
Gli steli Corail AMT con rivestimento in HA sono indicati per I'uso negli interventi di artroplastica totale
o parziale dell’anca. Gli steli sono indicati esclusivamente per 'uso non cementato.
Lartroplastica totale d’anca ¢ indicata nei casi in cui si deve procedere alla sostituzione
dell'articolazione compromessa per ripristinare la mobilita e ridurre il dolore, a condizione che l'osso
sia sufficientemente sano per accogliere e sostenere le componenti.
Lartroplastica parziale d’anca (emiartroplastica d’anca) ¢ indicata nei casi in cui si deve procedere
alla sostituzione dell’articolazione compromessa per ripristinare la mobilita e ridurre il dolore, a
condizione che I'acetabolo fisiologico sia sufficientemente sano e la qualita dell'osso femorale sia
adeguata per accogliere e sostenere le componenti.
INDICAZIONI
Gli steli con rivestimento in HA del sistema di protesi d’anca Corail sono indicati esclusivamente
per I'uso non cementato.
PROTESI TOTALE D’ANCA
Lartroplastica totale d'anca ¢ indicata in presenza di:
. Quadro artralgico grave e/o grave disabilita articolare derivante da osteoartrosi, artrosi traumatica,
artrite reumatoide o displasia congenita dell'anca.
Necrosi avascolare della testa del femore.
Frattura traumatica acuta della testa o del collo del femore.
Fallimento di pregressa chirurgia dell’anca, tra cui, ad esempio, ricostruzione articolare, fissazione
interna, artrodesi, emiartroplastica, artroplastica di rivestimento o artroplastica totale d'anca.
. Talune forme di anchilosi.
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ARTROPLASTICA PARZIALE D’ANCA (EMIARTROPLASTICA)

Lartroplastica parziale d’anca & indicata in presenza di:

Frattura acuta della testa o del collo del femore, che non pud essere ridotta o trattata
adeguatamente mediante fissazione interna.

Necrosi avascolare della testa del femore.

Mancata consolidazione delle fratture del collo del femore.

Talune fratture sottocapitate alte e del collo del femore negli anziani.

Artrite degenerativa con interessamento della sola testa femorale, che non richiede la sostituzione
dell'acetabolo.

Patologia con interessamento della sola testa/del solo collo del femore e/o del femore prossimale,
che puo essere trattata adeguatamente mediante un intervento di emiartroplastica d’anca.
CONTROINDICAZIONI

Lartroplastica totale o parziale d'anca (emiartroplastica) & controindicata in presenza di:

. Infezione locale o sistemica in atto.

Perdita di tessuto muscolare, compromissione neuromuscolare o deficit vascolare a carico dell'arto
interessato tale da non giustificare l'intervento.

Deficit qualitativo dell'osso, come la presenza di osteoporosi che, a giudizio del chirurgo, potrebbe
portare ad una significativa migrazione della protesi o elevata possibilita di frattura della diafisi
femorale e/o alla mancanza di adeguato supporto osseo dell'impianto.

. Artropatia di Charcot o morbo di Paget.

Emiartroplastica d'anca: qualsiasi alterazione patologica dell’acetabolo, quali anatomia distorta
dell'acetabolo associata ad irregolarita (ad es. displasia congenita dell'anca), protrusio acetabuli
(artrocatadisi) o migrazione dell'acetabolo, tali da precludere I'uso dell’acetabolo fisiologico quale
superficie articolare adatta per la accogliere I'emiprotesi.

NOTA: allo stato attuale delle conoscenze, il diabete non & considerato una controindicazione. Alla
luce del maggior rischio di complicanze, come infezione, guarigione lenta della ferita, ecc,, il medico
deve tuttavia valutare attentamente l'opportunita procedere all’artroplastica d’anca nei pazienti
gravemente diabetici.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

« Impianti con rivestimento in HA: gli impianti con rivestimento in HA sono indicati esclusivamente
per le applicazioni non cementate.

Qualora sia richiesta la sostituzione della testa ancora accoppiata ad uno stelo femorale in situ,
& essenziale utilizzare un'interfaccia articolare metallo-metallo.

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

Utilizzare le teste femorali modulari DePuy esclusivamente con steli femorali DePuy. Le dimensioni
del cono della testa femorale e del cono dello stelo femorale DEVONO corrispondere. Tutti
gli steli del sistema di protesi d'anca Corail presentano un mini cono Articul'eze 12/14 e sono
compatibili con tutte le teste DePuy con un cono 12/14 - 5°43’ Per l'elenco delle componenti
compatibili, consultare il manuale di Tecnica chirurgica. Utilizzare le componenti acetabolari DePuy
esclusivamente con le teste DePuy.

In caso di artroplastica parziale d'anca (emiartroplastica), le seguenti componenti femorali devono
essere utilizzate in associazione agli steli Corail: bipolare Self-Centering, bipolare Hasting e
unipolare modulare Cathcart.

Per I'elenco delle componenti compatibili, consultare il manuale di Tecnica chirurgica.
ATTENZIONE: negli Stati Uniti d’America I'uso delle teste bipolari Hastings non é autorizzato.
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- Il diametro interno della superficie di carico della componente cotiloidea deve corrispondere alle
dimensioni della testa femorale. L'uso di un inserto che non corrisponde alle dimensioni della testa
(ad es. inserto del diametro interno di 28 mm con una testa di 22 mm) pud portare a sollecitazioni
pil1 elevate, all'usura accelerata e al fallimento precoce.

- Utilizzare esclusivamente coppe acetabolari DePuy con inserti acetabolari DePuy. Le dimensioni
della coppa e dellinserto DEVONO corrispondere.

« Non reimpiantare componenti protesiche d’anca espiantate, anche se all'apparenza sembrano
integre. NOTA: ¢ possibile che nella protesi siano venuti a generarsi difetti microscopici tali da
causarne il fallimento.

- Utilizzare sempre una protesi di prova a fini di controllo. Le prove e le rispettive componenti
definitive devono essere della stessa versione ed avere le medesime dimensioni.

- | dispositivi monouso di DePuy non sono progettati per essere sottoposti né per tollerare
alterazioni di qualsiasi tipo, come smontaggio, pulizia o risterilizzazione, dopo essere stati utilizzati
in un singolo paziente. Non riutilizzare i dispositivi monouso. Il riutilizzo pud potenzialmente
compromettere le prestazioni del prodotto e la sicurezza del paziente.

- Non alterare né modificare in alcun modo le protesi.

« llrange di peso del paziente deve essere preso in considerazione prima di selezionare lo stelo Corail
AMT con rivestimento in HA idoneo per I'uso. Questi steli recano l'etichetta corrispondente.

- Laqualita del tessuto osseo del femore & essenziale per garantire la fissazione dello stelo femorale.
Lo stelo Corail AMT con rivestimento in HA non va utilizzato nella chirurgia di revisione, a meno che
la quantita d'osso disponibile sia sufficiente. In caso di sostanza ossea insufficiente, si raccomanda
I'uso dello stelo con rivestimento in HA Corail da revisione.

- Per alloggiare e sostenere lo stelo femorale, & buona regola valutare la possibilita di impiego di
innesti ossei o altre tecniche di rafforzamento, in particolare nella chirurgia di revisione.

| seguenti fattori, da soli o in associazione, tendono ad esercitare un carico eccessivo sull'arto

interessato e rappresentano quindi un rischio piti elevato diinsuccesso negli interventi di artroplastica

danca:

1. obesita o sovrappeso;

2. lavoro manuale;

3. partecipazione attiva allo sport;

4. elevati livelli di attivita;

5. trascorsi di cadute;

6. alcol o tossico dipendenza;

7. altri simili tipi di disabilita.

La presenza dei seguenti fattori clinici, da soli o in associazione, tende ad incidere negativamente sulla

fissazione delle protesi d'anca:

. Osteoporosi marcata o deficit di sostanza ossea.

Malattie del metabolismo o farmacoterapia sistemica tali da indurre il progressivo deterioramento

del solido supporto osseo dellimpianto (ad esempio: diabete mellito, terapia steroidea, terapia

immunosoppressiva, ecc.).

Anamnesi di infezione generale o locale.

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

Tumore delle strutture ossee portanti.

Reazioni allergiche ai materiali utilizzati durante protesizzazione (ad es. 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 a carico di altre articolazioni (ginocchio e caviglia).
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NEL CASO IN CUI IL CHIRURGO RITENGA CHE LINTERVENTO DI PROTESI DANCA E 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 ED ATTIVO,
E ESSENZIALE INFORMARE IL PAZIENTE DEI LIMITI DI RESISTENZA DEI MATERIALI IN CUI LA PROTESI
E REALIZZATA E DI QUELLI IMPIEGATI PER LA SUA FISSAZIONE E DELLA NECESSITA DI RIDURRE
NOTEVOLMENTE O DI ELIMINARE LA CONDIZIONE STESSA.

La gestione chirurgica e postoperatoria del paziente va condotta valutando attentamente tutte
le patologie esistenti. Le attitudini od eventuali condizioni psicologiche che potrebbero portare
il paziente a non seguire le 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.
Attivita fisica eccessiva o traumi all'articolazione interessata possono contribuire al fallimento precoce
della protesi d'anca, causandone la migrazione, frattura e/o usura. Il paziente va informato che alcuni
fattori, quali peso o attivita, possono compromettere notevolmente il grado di usura dell'impianto.
INFORMAZIONI SULL'USO

Fase preoperatoria

PRIMA DELLINTERVENTO, IL CHIRURGO DEVE SPIEGARE AL PAZIENTE TUTTE LE IMPLICAZIONI
FISICHE E PSICOLOGICHE RELATIVE ALLA CHIRURGIA, NONCHE DEVE ILLUSTRARE OGNI PASSAGGIO
DELLINTERVENTO STESSO E TUTTE LE CARATTERISTICHE PROPRIE DELLA PROTESI. E 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 delle attivita e del peso.

| chirurghi non devono iniziare ad utilizzare le protesi d'anca nel contesto clinico finché non abbiano
acquisito la completa conoscenza della tecnica d'impianto specifica. 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 misura superiore
ed inferiore a quella stabilita durante il piano preoperatorio, in modo da poter selezionare la misura
corretta in corso di intervento.

Le coperture protettive delle protesi non vanno rimosse fino al momento dell'impianto. Non usare
componenti che siano cadute o siano state soggette a urti contro una superficie dura o a qualsiasi
altro impatto durante l'intervento. Anche se non visibile, un eventuale danno pud causare il fallimento
prematuro della protesi. Prima di procedere all'impianto della testa femorale, eseguire una pulizia
accurata del cono maschio dello stelo femorale per eliminare tracce di sangue, frammenti di tessuto
osseo o altri materiali estranei. La presenza di materiale estraneo a livello delle superfici di contatto
tra la testa e il cono dello stelo femorale potrebbe impedire I'alloggiamento corretto della testa sullo
stelo. Limperfetto alloggiamento potrebbe, a sua volta, influire sulle prestazioni della testa femorale
o sul meccanismo di blocco tra la testa femorale e lo stelo.

Durante la chirurgia di revisione, & essenziale asportare completamente la membrana fibrosa che
incapsula la protesi fallita. Membrane fibrose residue possono interferire con la fissazione dellimpianto.
La selezione, l'inserimento o il posizionamento scorretti degli impianti possono generare sollecitazioni
insolite, con conseguente riduzione della durata funzionale dellimpianto. Va notato che uno stelo
femorale posizionato in varo aumenta la sollecitazione sulla corticale femorale mediale prossimale e
puo portare allo scollamento della protesi. Laumento dell'antiversione di una componente cotiloidea
nell'artroplastica totale d'anca puo portare a instabilita e/o lussazione dell'articolazione.

Prima di procedere alla sutura, la sede chirurgica deve essere ripulita accuratamente da frammenti
ossei, 0sso ectopico, ecc. La presenza di particelle estranee sullinterfaccia articolare metallo-
polietilene o ceramica-polietilene puo portare all’'usura eccessiva della protesi. Particolare attenzione
érichiesta nel controllo del range del movimento; & necessario escludere la presenza di incongruenze,
instabilita o conflitto delle componenti protesiche; se presenti, tali difetti 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 consegnate dettagliate istruzioni e
raccomandazioni scritte, riguardanti le precauzioni da prendere in merito agli esercizi, alle terapie e
alle limitazioni dellattivita, nonché all'esposizione ai campi magnetici.

Immediatamente dopo lintervento, il carico parziale deve essere tutelato da due stampelle e,
successivamente, da una sola stampella, fino al ripristino totale della funzionalita muscolare, in modo
che larto interessato non sia soggetto a sovraccarico senza ausili; la durata di questo periodo di
convalescenza é di circa 10 - 12 settimane.

Si raccomanda un controllo continuo e periodico del paziente. In assenza di un‘indicazione precisa
sulla durata funzionale dellimpianto, in particolare per quanto riguarda la continuita di fissazione
dellimpianto e delle superfici di carico in UHMWPE, ad ogni controllo si dovranno eseguire esami
radiografici in AP della pelvi, per confrontarli con gli esami precedenti e correlarli alla valutazione
clinica del paziente. Se si osservano cambiamenti radiografici, come la presenza di radiotrasparenze,
riassorbimento osseo o eventuale migrazione della protesi, tali cambiamenti vanno controllati
accuratamente, per determinarne la natura statica o progressiva e per instaurare una terapia adeguata
del paziente.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA RMI

La sicurezza e la compatibilita degli steli con rivestimento in HA Corail AMT non sono state testate in
ambienti RM. | dispositivi non sono stati testati per il calore o la migrazione in ambiente RM. Lesecuzione
di un tale esame su un paziente portatore di questo dispositivo puo causare lesioni al paziente.

Sono stati valutati i rischi associati ad altri impianti passivi in un ambiente RM ed & noto che questi
rischi includono il riscaldamento, la migrazione e artefatti di immagine in corrispondenza o vicino
alla sede di impianto.

EVENTI AVVERSI E COMPLICANZE

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

1. Migrazione delle componenti protesiche.

2. Mobilizzazione precoce o tardiva delle componenti protesiche.

3. Frattura da fatica dello stelo femorale.

4. Usura o frattura delle componenti in polietilene.

5

6.

. Infezione precoce o tardiva.
. Neuropatia periferica. Danno subclinico dei nervi, che pud verificarsi anche a seguito di trauma
chirurgico.

7. Reazioni tissutali, osteolisi, e/o scollamento dell'impianto indotto da corrosione metallica, reazioni
allergiche oppure accumulo di particolati polietilenici o metallici da usura o di particelle di
cemento liberate.

Fase intraoperatoria

. Perforazione dell'acetabolo.

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

interno.

Frattura trocanterica.

Danno vascolare (ad es. arteria iliaca, otturatoria e femorale).

Danno transitorio o permanente ai nervi (ad es. nervo femorale, otturatorio o peroneale isolato).
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Sublussazione o lussazione dell’articolazione dellanca, causata dalla selezione della taglia o della

versione della protesi, dal posizionamento delle componenti e/o dalla lassita dei tessuti muscolare

e connettivo.

7. Allungamento o accorciamento dell‘arto interessato.

Fase postoperatoria immediata

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

2. Ematoma e/o ritardata guarigione della ferita.

3. Polmonite /o atelettasia.

4. Sublussazione o lussazione.

Fase postoperatoria tardiva

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

. 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.

Frattura del femore o dell'acetabolo da trauma o sovraccarico, in particolare in presenza di sostanza

ossea insufficiente dovuta ad osteoporosi avanzata, difetti ossei da chirurgia pregressa, procedure

di alesaggio intraoperatorio o riassorbimento osseo.

Riassorbimento osseo tale da costituire una concausa del deterioramento della fissazione e

dell'eventuale scollamento della protesi.

Calcificazione od ossificazione periarticolare tale da ridurre |'articolarita e il range del movimento.

Artrosi traumatica del ginocchio ipsilaterale, dovuta alla posizione intraoperatoria dell’arto nel

corso dell'intervento.

. Sublussazione o lussazione.

Lincidenza e la gravita delle complicanze nellartroplastica d'anca sono di regola maggiori nella

chirurgia di revisione che nella chirurgia primaria. | problemi pit frequentemente osservati

nella chirurgia di revisione comprendono: difficolta nella scelta della via d'accesso (incisione),

nell'asportazione di 0sso ectopico e di vecchio cemento osseo, nel posizionamento e nella fissazione

delle componenti e/o nell'ottenere un adeguato sostegno osseo dell'impianto. In breve, nella

chirurgia di revisione & normale aspettarsi un tempo operatorio piti lungo, una maggiore perdita

ematica e un aumentato rischio di infezioni, embolia polmonare ed ematomi a livello della ferita.

CONFEZIONE

Le componenti sono fornite STERILI, in confezioni unitarie. Tutte le componenti in metallo sono

sterilizzate mediante irradiazione, come indicato sull'etichetta del confezionamento secondario. Si

raccomanda di rimuovere l'impianto dalla confezione solo seguendo una tecnica asettica approvata e

solo dopo aver determinato la misura esatta.

NON RISTERILIZZARE. NON UTILIZZARE SE LA CONFEZIONE E DANNEGGIATA O ROTTA, POICHE

C10 POTREBBE COMPROMETTERE LA STERILITA.

ATTENZIONE: gli steli con rivestimento in HA NON POSSONO essere risterilizzati. Non utilizzare

queste componenti se la confezione sterile appare danneggiata.

Le componenti non vanno risterilizzate presso la struttura ospedaliera, poiché & possibile danneggiare le

superfici di articolazione e di contatto dellimpianto. Aprire la confezione solo dopo aver determinato la

taglia corretta, in quanto non si accettano di ritorno per il rimborso le confezioni aperte.

LE COMPONENTI UTILIZZATE O SPORCHE DEVONO ESSERE ISOLATE DALLAMBIENTE. |

PROCESSI E LO SMALTIMENTO DEI RIFIUTI DEVONO ESSERE EFFETTUATI NEL RISPETTO DEL

PROTOCOLLO LOCALE. LA PREVENZIONE DEL RISCHIO DI CONTAMINAZIONE E RESPONSABILITA

DEL PERSONALE MEDICO.

Marcatura CE iniziale: 07/2002 per gli steli con rivestimento in HA CORAIL AMT

Ulteriori informazioni sono disponibili a richiesta presso il distributore DePuy di zona.
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INSTRUCCIONES DE EMPLEO
®

Estas i i de uso no son apli al vastago AMT de Corail de tamafio 6
ADVERTENCIA: La ley federal (Estados Unidos) establece que este dispositivo solo podréa venderse
por prescripcion facultativa.
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO AMT DE CORAIL REVESTIDO DE HIDROXIAPATITA (HA)
Los vastagos AMT de Corail revestidos de HA se fabrican con aleacion de titanio.
PROTESIS DE CADERA TOTAL
Una protesis total de cadera implica el uso de un vastago femoral de cadera metalico en un embalaje
individual, una cabeza femoral ceramica o metalica modular, y una pieza o un componente acetabular
de dos piezas con soporte metélico. Estos componentes acetabulares de dos piezas se componen
de un cotilo de metal ensamblado con un inserto de polietileno con peso molecular ultra elevado
(UHMWPE), ceramico o metalico. La cabeza femoral y los componentes acetabulares se han disefiado
para reemplazar la superficie articular natural de la articulacion de cadera.
PROTESIS DE CADERA PARCIAL
El reemplazo de cadera parcial o hemiartroplastia de cadera mediante una prétesis parcial de cadera
implica:
- el uso de un vastago de cadera femoral de metal en un envase individual y una cabeza femoral
metilica unipolar modular
« o eluso de un vastago de cadera femoral de metal en un envase individual y un disefio de cabeza
bipolar modular.
ADVERTENCIA: * Los di: en aplicacis de amica sobre
cuentan con informacién de prescripcion adicional que debe consultarse
antes de utilizarlos.
** En EE. UU.y Canada las cabezas de ceramica no estan aprobadas para su uso
con insertos metalicos.

USO PREVISTO

Los vastagos AMT de Corail revestidos de HA estan disefiados para su uso en artroplastia de cadera
total y parcial. Los véastagos estan disefiados solo para el uso sin cemento.

La artroplastia de cadera total esta destinada a aumentar la movilidad y reducir el dolor del paciente
mediante el reemplazo de la articulacion de la cadera daiiada en pacientes en los que haya evidencia
de suficiente hueso en buen estado para asentar y sostener los componentes.

La artroplastia de cadera parcial (hemiartroplastia de cadera) estd destinada a aumentar la
movilidad y reducir el dolor del paciente mediante el reemplazo de la articulacion de la cadera
danada en pacientes en los que haya evidencia de un acetébulo natural satisfactorio y hueso femoral
suficiente para asentar y ofrecer apoyo al vastago femoral.

INDICACIONES

Los vastagos revestidos de HA del sistema de cadera Corail estan indicados solo para el uso
no cementado.

REEMPLAZO TOTAL DE CADERA

El reemplazo total de cadera esta indicado en las condiciones siguientes:

. Articulacién sumamente dolorosa y/o invalida 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 femoral.

Cirugia de cadera previa fallida, incluyendo reconstrucciéon de articulacion, fijacion interna,
artrodesis, artroplastia parcial, artroplastia de reemplazo de superficie o reemplazo total de cadera.
Ciertos casos de anquilosis.
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REEMPLAZO PARCIAL DE CADERA (HEMIARTROPLASTIA)

El reemplazo parcial de cadera esté indicado en las condiciones siguientes:

. Fractura aguda de cuello o cabeza femoral que no puede ser reducida y tratada adecuadamente
mediante fijacion interna.

Necrosis avascular de la cabeza femoral.

Falta de unién de fracturas de cuello femoral.

Ciertas fracturas de cuello femoral y subcapital alto en los ancianos.

Artritis degenerativa que implica solamente la cabeza femoral en la cual el acetabulo no requiere
repuesto.

La patologia que implica solamente la cabeza/cuello femoral y/o el fémur proximal que puede ser
tratada adecuadamente mediante hemiartroplastia de cadera.

CONTRAINDICACIONES

Los siguientes trastornos constituyen contraindicaciones del reemplazo total o parcial de cadera
(hemiartroplastia):

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.

Calidad 6sea deficitaria, como osteoporosis, donde segin la opinion del cirujano, se podria
producir un desplazamiento importante de la prétesis o existir una probabilidad alta de fractura
de la diafisis femoral y/o falta de masa 6sea adecuada para soportar el implante (o implantes).
Enfermedad de Charcot o enfermedad de Paget.

Para la hemiartroplastia de cadera, cualquier anomalia patoldgica del acetabulo que haria inviable
el uso del acetabulo natural como superficie articular apropiada para la prétesis de cadera parcial,
tales como deformidades acetabulares debidas a irregularidades (p. ej., displasia de cadera
congénita), protrusion del acetabulo (artrocatéadisis) o migracién del acetabulo.

NOTA: En la actualidad, no se ha establecido que la diabetes represente una contraindicacién. No
obstante, debido al riesgo elevado de complicaciones como infeccion, retardo en la cicatrizacion de
heridas, etc., el médico debera considerar meticulosamente la conveniencia del reemplazo de cadera
en pacientes con diabetes avanzada.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

- Implantes revestidos de HA: Los implantes revestidos de HA no deben implantarse con cemento.
Al cambiar la cabeza de un vastago femoral que atin esté en su sitio, es imprescindible utilizar una
interfaz de metal a metal.

Los implantes y los componentes de prueba procedentes de diferentes sistemas o fabricantes de
implantes nunca deberian utilizarse conjuntamente.

Utilice solamente cabezas femorales modulares DePuy con véstagos femorales DePuy. El cono de
la cabeza femoral DEBE coincidir con el cono del vastago femoral. Todos los véastagos del sistema
de cadera Corail tienen un mini cono Articul'eze 12/14 y son compatibles con todas las cabezas
DePuy con conos 12/14 - 5°43’ Consulte la Guia de técnica quirtrgica para obtener un listado de
los componentes compatibles. Utilice solo componentes acetabulares DePuy con cabezas DePuy.
En el caso de reemplazo de cadera parcial (hemiartroplastia), solo los siguientes componentes
femorales deben utilizarse en asociacion con los vastagos Corail: Bipolar Self-Centering, bipolar
Hasting y unipolar Cathcart modular.

Consulte la Guia de técnica quirdrgica para obtener un listado de los componentes femorales
compatibles.

ADVERTENCIA: El uso de las cabezas bipolares Hastings no estd aprobado en EE. UU.
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El didmetro interior de la superficie de apoyo del componente acetabular debe coincidir con
el tamafo de la cabeza femoral. El uso de un inserto con un tamano de cabeza de cadera no
coincidente (p. ej.,, inserto con didmetro interior de 28 mm y cabeza de 22 mm) producird un estrés
mayor, un desgaste acelerado y el fallo anticipado.

Use solamente cotilos acetabulares DePuy con insertos acetabulares DePuy. Los tamaios de cotilo
acetabular e inserto acetabular DEBEN coincidir.

Los componentes de una prétesis de cadera nunca deberan reimplantarse, incluso aunque
el implante pueda parecer no estar dafnado. NOTA: El implante puede haber desarrollado
imperfecciones microscopicas que podrian conllevar al fallo.

Siempre se deben utilizar prétesis de prueba para realizar los ensayos. Los ensayos deben tener la
misma configuracion y tamafio que los componentes correspondientes.

Los dispositivos de un solo uso fabricados por DePuy no deberan someterse ni resistir ningin
tipo de alteracion, ya sea desmontaje, limpieza o nueva esterilizacion después del uso individual
en el paciente. No reutilice dispositivos de un solo uso. La reutilizacion puede poner en peligro el
funcionamiento del dispositivo y la seguridad del paciente.

No altere ni modifique los implantes de modo alguno.

Antes de seleccionar qué vastago AMT de Corail revestido de HA es mas apropiado para cada caso,
se considerard el peso del paciente. Estos vastagos se han etiquetado en consecuencia.

La calidad de la base 6sea femoral es critica para asegurar la fijacion del véastago femoral. Los
vastagos AMT de Corail revestidos de HA no deben utilizarse en una cirugia de revision, a menos
que haya suficiente base 6sea. Cuando no haya suficiente base dsea, se recomienda utilizar el
vastago de revision Corail revestido de HA.

Considere el uso de injerto 6seo y otras técnicas de refuerzo, especialmente cuando realice una
cirugia de revision, para asentar y apoyar el vastago femoral.

Las siguientes circunstancias, de manera individual o simultanea, tienden a imponer cargas intensas
en la extremidad afectada, con lo cual se expone al paciente a un riesgo mas elevado de fallo en el
reemplazo de cadera:

Obesidad o sobrepeso del paciente.

Trabajo pesado.

Participacion en deportes activos.

Pacientes fisicamente muy activos.

Posibilidad de caidas.

Adiccion al alcohol o las drogas.

Otras discapacidades, seguin proceda.

Las siguientes afecciones, de manera individual o simultdnea, tienden a afectar adversamente a la
fijacion de implantes de reemplazo de cadera:

. Osteoporosis acusada o masa osea insuficiente.

Afecciones metabdlicas o tratamientos farmacoldgicos sistémicos que conducen a un deterioro
progresivo de la base 6sea de apoyo firme para el implante (por ejemplo: diabetes mellitus, terapias
esteroides, terapias inmunodepresoras, etc.).

Historia médica de infecciones generalizadas o localizadas.

Deformaciones serias que conducen a una fijacion debilitada o a un posicionamiento incorrecto del
implante.

. Tumores de las estructuras 6seas de apoyo.

Reacciones alérgicas a materiales de implantacion (por ejemplo: cemento 6seo, metal, polietileno).
Displasia congénita de la cadera que puede reducir la masa 6sea disponible para ofrecer apoyo a la
protesis de la cipula acetabular en el reemplazo total de cadera.

Reacciones tisulares a la corrosion o a residuos de desgaste del implante.

Discapacidades de otras articulaciones (rodillas o tobillos).
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CUANDO EL CIRUJANO DETERMINA QUE EL REEMPLAZO DE CADERA ES LA MEJOR OPCION MEDICA
DISPONIBLE Y DECIDE UTILIZAR UNA PROTESIS AMT DE CORAIL REVESTIDA DE HA EN UN PACIENTE
QUE EXHIBE CUALQUIERA DE LAS AFECCIONES ANTEDICHAS, O QUE SIMPLEMENTE ES DEMASIADO
JOVEN Y ACTIVO, ES IMPERATIVO QUE SE INFORME AL PACIENTE SOBRE LAS LIMITACIONES DE
RESISTENCIA DE LOS MATERIALES UTILIZADOS EN EL DISPOSITIVO Y LA FIJACION DEL IMPLANTE, Y
LA CONSECUENTE NECESIDAD DE REDUCIR CONSIDERABLEMENTE O ELIMINAR CUALQUIERA DE LAS
AFECCIONES ANTEDICHAS.

El control quirtrgico y postoperatorio del paciente debe llevarse a cabo teniendo debida cuenta de
todas las afecciones existentes. Las actitudes o problemas mentales que puedan provocar que el
paciente incumpla las indicaciones del cirujano pueden retrasar la recuperacién postoperatoria y/o
incrementar el riesgo de efectos adversos, incluido el fallo del implante o de su fijacion.

Un trauma o la actividad fisica excesiva que afecte a la articulacion reemplazada puede contribuir
al fallo prematuro del reemplazo de cadera al originar un cambio en su posicion, la fractura y/o el
desgaste de los implantes. Se deberé informar al paciente sobre qué factores, tales como el peso o los
niveles de actividad, pueden afectar considerablemente al desgaste.

INSTRUCCIONES DE USO

Preoperatorio

ANTES DE LA INTERVENCION, EL CIRUJANO DEBERA COMENTAR CON EL PACIENTE TODAS LAS
LIMITACIONES FISICAS Y MENTALES QUE LE AFECTAN, ASi COMO TODOS LOS ASPECTOS RELEVANTES
DE LA INTERVENCION Y LA PROTESIS. Dicha discusién debera incluir las limitaciones y posibles
consecuencias del reemplazo de articulacion y la necesidad de seguir postoperatoriamente las
instrucciones del cirujano, especialmente en lo que concierne a la actividad y el peso del paciente.
Los cirujanos no deberian comenzar a utilizar ninguna prétesis de cadera en la practica clinica hasta
que estén completamente familiarizados con la técnica especifica de implantacién (planificacion
preoperatoria o técnica quirdrgica). Se pueden solicitar a DePuy folletos y videos sobre la técnica
quirdrgica.

Intraoperatorio

Se recomienda que en el momento de la intervencion se disponga de componentes por lo menos
de un tamafo mayor y menor a los determinados preoperatoriamente, a fin de poder seleccionar
durante la intervencion el tamafio (o tamafios) apropiado(s).

Las cubiertas protectoras de los componentes no deberan retirarse hasta que estén preparados para
suimplante. No utilice ningtin componente si se ha caido, ha sufrido un impacto contra una superficie
dura o ha recibido algin impacto durante el procedimiento. El dafo causado en el componente
puede no ser visible, pero podria provocar el fallo prematuro de la protesis. Antes de implantar una
cabeza femoral, el cono macho del vastago femoral deberd limpiarse de cualquier residuo de sangre,
astillas de hueso u otras materias extranas. La presencia de cuerpos extrafos entre la cabeza y el cono
del vastago femoral puede impedir que la cabeza asiente correctamente en el vastago. Esto podria
afectar al funcionamiento de la cabeza femoral o al mecanismo de bloqueo entre la cabeza femoral
y el vastago femoral.

Cuando se lleva a cabo cirugia de revisién, es imperativo retirar por completo cualquier membrana
fibrosa que encapsule la protesis fallida. Las membranas con fibras residuales pueden interferir en la
fijacion del implante. La seleccion, emplazamiento o posicionamiento incorrecto de implantes puede
ocasionar condiciones de estrés inusuales y la subsiguiente reduccién de la vida atil del implante.
Tenga en cuenta que el vastago femoral situado en el varo incrementa el estrés en la corteza femoral
media proximal y puede conducir al aflojamiento del implante. Incrementar la anteversion de un
componente acetabular en el reemplazo total de cadera puede causar la inestabilidad y/o luxaciéon
de la articulacion.
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Antes del cierre, la zona quirtrgica debe limpiarse a fondo de astillas de hueso, hueso ectopico, etc.
Las particulas extranas en la interconexion de metal/plastico o ceramica/plastico pueden causar
un desgaste excesivo. El alcance de movimiento deberd comprobarse a fondo por si no coincide
correctamente, es inestable o muestra un impacto, y se corregiré segun corresponda.
Posoperatorio

Es de méaxima importancia que el paciente siga meticulosamente las instrucciones y advertencias del
cirujano. En el cuidado postoperatorio deberan seguirse practicas aceptadas.

Cuando el paciente es dado de alta, deben entregérsele instrucciones y advertencias escritas
completas sobre ejercicios, cuidados y cualquier limitacion sobre sus actividades asi como los
cuidados relativos a la exposicion a campos magnéticos.

Al principio, el paciente debe sostenerse parcialmente con ayuda de dos muletas y mas tarde
debera continuar con una muleta hasta que la funcién muscular se restaure lo suficiente para que la
extremidad operada no se someta a una carga excesiva si se desestima el uso de muletas; esto puede
llevar de 10 a 12 semanas.

Se recomienda realizar un seguimiento periédico y continuado del paciente. Debido a que se
desconoce la vida util del implante, especialmente con respecto al mantenimiento de la fijacion del
implante y las superficies de apoyo de UHMWPE, en cada seguimiento deberan realizarse radiografias
A-P de la pelvis, las cuales deberdn compararse con radiografias previas y correlacionadas con la
evaluacion clinica del paciente. Si se observan cambios radiograficos, tales como la aparicion de
radiotransparencias, resorcion dsea u otros cambios cualesquiera en la posicion del implante, estos
deberan controlarse detenidamente para determinar si son estaticos o progresivos y tratar al paciente
en consecuencia.

INFORMACION DE SEGURIDAD DE RM

No se han evaluado la seguridad y compatibilidad de los véstagos AMT de Corail revestidos de HA en
un entorno de RM. No se han evaluado el calentamiento ni el desplazamiento de estos dispositivos en
un entorno de RM. Explorar a pacientes que tengan este dispositivo puede causar lesiones al paciente.
Se han evaluado los riesgos asociados con otros implantes pasivos en un entorno de RM y se sabe
que incluyen calentamiento, desplazamiento y artefactos de imagen en el lugar del implante o en
sus proximidades.

EVENTOS ADVERSOS Y COMPLICACIONES

A continuacion se enumeran las reacciones adversas y las complicaciones més frecuentes observadas
en la artroplastia de cadera:

Aspectos generales

Cambio en la posicién de los componentes protésicos.

Aflojamiento temprano o tardio de los componentes protésicos.

Fractura por fatiga del vastago femoral.

Desgaste o fractura del componente de polietileno.

Infeccién temprana o tardia.

Neuropatias periféricas. Se pueden presentar dafos del nervio subclinico relacionados con un
trauma quirtrgico.

Reacciones tisulares, osteolisis y/o aflojamiento del implante causado por corrosion metalica,
reacciones alérgicas o la acumulacién de residuos de polietileno y desgaste metalico o particulas
de cemento sueltas.

Intraoperatorio

1. Perforacion acetabular.

2. Perforacion, fisura o fractura del vastago femoral que puede requerir el uso de una fijacién interna.
3. Fractura trocantérica.

4. Dao en vasos sanguineos (por ej.: arteria femoral, obturatriz o iliaca).
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5. Dafo en el nervio temporal o permanente (por ejemplo: nervio femoral, obturador o peroneo
aislado).

6. Subluxacion o luxacion de la articulacion de cadera debido al tamario del implante o a la seleccion
de la configuracién, posicionamiento de componentes y/o laxitud del tejido fibroso y muscular.

7. Alargamiento o acortamiento de la extremidad afectada.

Posoperatorios prematuros

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

2. Hematoma y/o retraso en la cicatrizacion de la herida.

3. Neumonia y/o atelectasia.

4. Subluxacion o luxacion.

Posoperatorios tardios

. Avulsién trocantérica a causa de tension muscular excesiva, soporte de peso o debilitacion

intraoperatoria inadvertida del trocanter.

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.

Fractura femoral o acetabular debido a trauma o carga excesiva, especialmente en presencia

de masa osea deficiente causada por osteoporosis grave, defectos 6seos de cirugia previa,

procedimientos de avellanado intraoperatorios o resorcion 6sea.

Resorcion dsea que puede contribuir al deterioro de la fijacion y ulterior aflojamiento del implante.

Osificacion o calcificacion periarticular, que puede conducir a una disminucion de movilidad de la

articulacion y amplitud de traslado.

Artrosis traumatica de la rodilla ipsilateral secundaria al posicionamiento intraoperatorio de la

extremidad durante la cirugia.

Subluxacién o luxacion.

La incidencia y gravedad de complicaciones en el reemplazo de cadera son normalmente mayores en

las revisiones que en las operaciones primarias. Entre los problemas comunes que pueden plantearse

en la cirugia de revision pueden incluirse dificultad en el emplazamiento de la incision, retirada de

hueso ectopico y cemento éseo antiguo, posicionamiento y fijacion de componentes y/o inclusion

de apoyo 6seo adecuado. En general, en los procedimientos de revision se puede esperar un tiempo

operatorio incrementado, pérdida de sangre y riesgo de infeccién, émbolo pulmonar o hematoma

de la herida.

MODO DE DISTRIBUCION

Los componentes se suministran en su respectivo embalaje y ESTERILIZADOS. Todos los componentes

metalicos se esterilizan mediante radiacion, tal y como se indica en la etiqueta del envase exterior.

Empleando técnicas asépticas, retire el embalaje Unicamente después de haber determinado el

tamano correcto.

NO REESTERILIZAR NI UTILIZAR EL DISPOSITIVO SI EL EMBALAJE ESTA DANADO O ROTO O SILA

ESTERILIDAD PUEDE VERSE AFECTADA.

ADVERTENCIA: Los va i de hi i ita NO pueden reesterilizarse. No utilice

estos componentes si el envase estéril parece dafiado.

Los componentes no se pueden reesterilizar en el hospital debido a la posibilidad de que se ocasionen

dafos en las superficies articulares y de interfaz del implante. El embalaje debe abrirse solo después

de que se haya determinado el tamafo correcto, ya que las unidades abiertas no se pueden devolver

para obtener una nota de crédito.

TODO COMPONENTE UTILIZADO O SUCIO DEBE AISLARSE DEL ENTORNO. PARA SU ELIMINACION

SE DEBE SEGUIR EL PROCEDIMIENTO LOCAL. EL PERSONAL MEDICO DEBE RESPONSABILIZARSE

DE EVITAR CUALQUIER RIESGO DE CONTAMINACION.
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Marcacion CE inicial: 07/2002 para los vastagos AMT de CORAIL revestidos de HA.
El representante de DePuy puede ofrecerle informacion adicional si la solicita.

@D INSTRUCOES DE UTILIZAGAO
®

Estas instrucdes de utilizacao nao se aplicam a haste Corail AMT de tamanho 6
ATENCAO: a lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante prescricdo
médica.
DESCRICAO - DISPOSITIVO REVESTIDO COM HA (HIDROXIAPATITE) CORAIL AMT
As hastes revestidas com HA Corail AMT sdo fabricadas em liga de titanio.
PROTESE TOTAL DA ANCA
Uma proétese total da anca envolve a utilizagdo de uma haste de anca femoral metalica embalada
individualmente, de uma cabeca femoral metalica ou de ceramica modular e de um componente
acetabular de uma ou duas pegas com suporte metélico. Estes componentes acetabulares de duas
pegas incluem uma cipula metélica que é montada com um liner em polietileno de peso molecular
ultra elevado (UHMWPE), ceramico* ou metalico**. A cabeca femoral e os componentes acetabulares
sao concebidos para substituir a superficie articular natural da articulagéo da anca.
PROTESE PARCIAL DA ANCA
A substituicdo parcial da anca ou a hemiartroplastia da anca utilizando a prétese parcial da anca
envolve:
+ a utilizagdo de uma haste de anca femoral metélica embalada individualmente e de uma cabeca
femoral metalica unipolar modular
+ ou a utilizacdo de uma haste de anca femoral metdlica embalada individualmente e de uma
estrutura de cabeca bipolar modular
ATENGCAO: * Os dispositivos utilizados em aplicagdes de ceramica sobre ceramica tém
informacées de prescricio completas adicionais que devem ser consultadas
antes da utilizacao.
** Nos EUA e Canad3, as cabecas de ceramica nao estao api das para
com liners metalicos.
UTILIZAGAO PREVISTA
As hastes revestidas com HA Corail AMT destinam-se a ser utilizadas na artroplastia total e parcial da
anca. As hastes destinam-se apenas a utilizagdo sem cimento.
A artroplastia total da anca destina-se a proporcionar um aumento da mobilidade do doente e a
reduzir a dor mediante a substitui¢do da articulacao da anca danificada em doentes em que existam
evidéncias de osso saudavel suficiente para assentamento e apoio dos componentes.
A artroplastia parcial da anca (hemiartroplastia da anca) destina-se a proporcionar um aumento
da mobilidade do doente e a reduzir a dor mediante a substitui¢do da articulagao da anca danificada
em doentes em que existam evidéncias de um acetabulo natural satisfatorio e osso femoral suficiente
para assentamento e apoio da haste femoral.
INDICAGOES
As hastes revestidas com HA do sistema de anca Corail sao indicadas exclusivamente para
utilizagdo sem cimento.
SUBSTITUICAO TOTAL DA ANCA
A substituicdo total da anca estd indicada nas seguintes condicoes:
1. Articulagao acentuadamente dolorosa e/ou incapacitada em consequéncia de osteoartrite, artrite
traumatica, artrite reumatoide ou displasia congénita da anca.
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2. Necrose avascular da cabega femoral.

3. Fractura traumética aguda da cabeca ou colo do fémur.

4. Cirurgia prévia da anca mal sucedida, incluindo reconstrucédo articular, fixagao interna, artrodese,

hemiartroplastia, artroplastia de substituicao de superficie ou substitui¢éo total da anca.

5. Alguns casos de anquilose.

SUBSTITUICAO PARCIAL DA ANCA (HEMIARTROPLASTIA)

A substituicdo parcial da anca esta indicada nas seguintes condigoes:

. Fractura aguda da cabeca ou colo do fémur que nao possa ser reduzida nem tratada com fixagao

interna de forma apropriada.

Necrose avascular da cabega femoral.

Néo uniao de fracturas do colo do fémur.

Determinadas fracturas subcapitais altas e do colo do fémur nos idosos.

Artrite degenerativa que envolva a cabeca femoral na qual néo seja necessaria a substituicdo do

acetébulo.

Patologia que envolva apenas a cabega/colo do fémur e/ou fémur proximal que possa ser tratada

adequadamente com hemiartroplastia da anca.

CONTRA-INDICAGOES

As seguintes condi¢des constituem contra-indicages para a substituicao total ou parcial da anca

(hemiartroplastia):

. Infeccao sistémica ou local activa.

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

. Fraca qualidade 6ssea, tal como osteoporose, em que, na opinido do cirurgido, possa existir uma

migracao consideravel da protese ou uma probabilidade consideréavel de fractura da haste femoral

e/ou falta de osso adequado para apoiar o(s) implante(s).

Doenca de Charcot ou de Paget.

Para a hemiartroplastia da anca, qualquer condicdo patoldgica do acetébulo, tal como distor¢ao

acetabular com irregularidades (por exemplo, displasia congénita da anca), protrusao acetabular

(artrocatadisia) ou migracao acetabular que impeca a utilizagao do acetabulo natural como uma

superficie articular adequada para a prétese parcial da anca.

NOTA: Actualmente, a diabetes ndo se encontra estabelecida como contra-indicacdo. Todavia, e

dado o aumento do risco de complicagdes, tais como infeccao, atraso na cicatrizacdo de feridas,

entre outras, 0 médico deve considerar cuidadosamente a conveniéncia da substituicdo da anca em

doentes com diabetes grave.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

« Implantes revestidos com HA: Os implantes revestidos com HA nao devem ser implantados com

cimento.

Quando se substitui a cabega numa haste femoral que ainda se encontra colocada, € essencial usar

uma interface metal-metal.

Nunca se deve utilizar implantes e componentes de prova de fabricantes ou sistemas de implante

diferentes em conjunto.

Utilize as cabegas femorais modulares DePuy exclusivamente com hastes femorais DePuy. O colo

da cabega femoral TEM DE corresponder ao da haste femoral. Todas as hastes do sistema de anca

Corail tém um mini colo Articul'eze 12/14 e sdo compativeis com todas as cabegas DePuy com

colos 12/14 - 5°43'. Consulte o manual de técnica cirtirgica para obter uma lista dos componentes

compativeis. Utilize exclusivamente componentes acetabulares DePuy com cabegas DePuy.
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No caso de substituicao parcial da anca (hemiartroplastia), apenas os seguintes componentes
femorais devem ser usados juntamente com as hastes Corail: Self-Centering bipolar, Hasting
bipolar e Cathcart modular unipolar.

Consulte o manual de técnica cirdrgica para obter uma lista dos componentes femorais
compativeis.

ATENGAO: As cabegas bipolares Hastings nao estao aprovadas para utilizagao nos E.U.A.

O diametro interior da superficie de suporte do componente acetabular deve corresponder ao
tamanho da cabeca femoral. A utilizagdo de um liner com um tamanho de cabeca da anca nao
correspondente (por exemplo, um liner com um didmetro interior de 28 mm com uma cabeca de
22 mm) resultara em esforcos mais elevados, desgaste acelerado e falha precoce.

Utilize exclusivamente ctpulas acetabulares DePuy com liners acetabulares DePuy. Os tamanhos
das ctipulas e dos liners acetabulares TEM DE corresponder.

Os componentes da prétese da anca nunca devem ser reimplantados. Mesmo que o implante
pareca ndo estar danificado. NOTA: o implante pode ter desenvolvido imperfeices microscopicas
que podem causar a sua falha.

Utilize sempre uma protese de prova para fins de prova. As provas devem ter a mesma
configuragao e tamanho dos componentes correspondentes.
Os dispositivos de utilizagdo tnica fabricados pela DePuy nao devem ser submetidos nem suportar
qualquer forma de alteracao, tal como desmontagem, limpeza ou reesterilizagao, apés uma
Unica utilizacdo pelo doente. Nao reutilize dispositivos de utilizagao tnica. A reutilizagdo pode
comprometer potencialmente o desempenho e a seguranca do doente.

Nao altere nem modifique os implantes de nenhuma forma.
A gama de peso do doente deve ser considerada antes de seleccionar a haste revestida com HA
Corail AMT adequada para utilizacao. Estas hastes foram rotuladas em conformidade.
A qualidade da massa 6ssea femoral é critica para garantir uma fixacao da haste femoral. A haste
revestida com HA Corail AMT ndo deve ser utilizada para uma cirurgia de revisédo a menos que
exista massa 6ssea suficiente disponivel. Quando nao existe massa dssea suficiente, recomenda-se
a utilizagdo da haste revestida com HA Corail Revision.
Considere a utilizagao de enxerto dsseo e outras técnicas de reforco para fixagao e suporte da haste
femoral, especialmente ao efectuar cirurgia de revisao.

As condi¢bes que se seguem, isoladamente ou em simultdneo, tendem a impor cargas acentuadas
na extremidade afectada, colocando assim o doente em maior risco de falha da substituicao da anca:
1. Obesidade ou excesso de peso do doente.

2. Trabalho manual.

3. Participacdo activa em desportos.
4. Niveis elevados de actividade do doente.

5

6.

. Probabilidade de quedas.
. Alcoolismo ou toxicodependéncia.

7. Outras incapacidades, conforme aplicavel.

As condicbes que se seguem, isoladamente ou em simultaneo, tendem a afectar adversamente a

fixagao dos implantes de substituicao da anca:

1. Osteoporose acentuada ou massa 6ssea deficiente.

2. Doencas metabolicas ou terapéuticas farmacoldgicas sistémicas conducentes a uma deterioracdo
progressiva do suporte 6sseo sélido para o implante (por exemplo, diabetes mellitus, terapéuticas
com Jf terapéuticas imunosst as, etc.).

3. Antecedentes de infecgoes sistémicas ou locais.

4. Deformagbes acentuadas conducentes a uma fixacao deficiente ou a um posicionamento
inadequado do implante.
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Tumores das estruturas de suporte ésseo.

Reacgbes alérgicas a materiais do implante (como, por exemplo, cimento ésseo, metal, polietileno).
Displasia congénita da anca que pode reduzir a massa éssea disponivel para apoiar a protese da
clpula acetabular na substituicao total da anca.

Reacgdes tecidulares a corrosao do implante ou a detritos resultantes do desgaste do implante.

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

QUANDO O CIRURGIAO DETERMINA QUE UMA SUBSTITUICAO DA ANCA CONSTITUI A MELHOR OPCAO
MEDICA DISPONIVEL E DECIDE USAR A PROTESE REVESTIDA COM HA CORAIL AMT NUM DOENTE
QUE APRESENTA ALGUMA DAS CONDICOES ACIMA OU QUE SIMPLESMENTE E JOVEM E ACTIVO, E
IMPERATIVO QUE O DOENTE SEJA INSTRUIDO SOBRE AS LIMITAGOES 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 cirirgico e pos-operatério do doente deve ser efectuado tomando em devida
consideracdo todas as condicoes existentes. Atitudes ou doencas mentais que resultem na
incapacidade do doente cumprir as instrugdes do cirurgido podem atrasar a recuperacdo pés
-operatoria e/ou aumentar o risco de efeitos adversos, incluindo a falha do implante ou da fixacao
do implante.

Actividade fisica excessiva ou traumatismo na articulagao substituida podem contribuir para uma
falha prematura da substituicdo da anca, ao provocarem uma alteracao da posicéao, fractura e/ou
desgaste dos implantes. O doente deve ser informado de que factores como os niveis de suporte de
peso e de actividade podem afectar significativamente o desgaste.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Pré-operatério

0O CIRURGIAO DEVE DEBATER TODAS AS LIMITACOES FISICAS E MENTAIS PARTICULARES DO DOENTE
E TODOS OS ASPECTOS DA CIRURGIA E DAS PROTESES COM O DOENTE ANTES DA CIRURGIA.
A discussdo deve incluir as limitacbes e possiveis consequéncias da substituicao articular e a
necessidade de cumprir as instrugdes do cirurgiao no pés-operatério, particularmente no que diz
respeito a actividade e suporte de pesos do doente.

Os cirurgides ndao devem iniciar o uso clinico de nenhuma prétese da anca antes de estarem
totalmente familiarizados com a respectiva técnica de implantagédo especifica (planeamento
pré-operatério e a técnica cirdrgica). Brochuras e videos sobre a técnica cirtirgica estao disponiveis
junto da DePuy.

Intra-operatério

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

As proteccoes devem permanecer no lugar até que os componentes estejam prontos a implantar. Nao
utilize quaisquer componentes caso estes tenham caido, batido contra uma superficie rigida ou que
tenham sofrido um embate durante o procedimento. O dano no componente pode néo ser visivel,
mas pode levar a falha precoce da protese. Antes de implantar uma cabeca femoral, o colo macho
da haste femoral deve estar sem vestigios de sangue, espiculas 6sseas ou outro material estranho. A
presenca de material estranho entre a cabeca e o colo da haste femoral pode impedir o assentamento
adequado da cabeca na haste. Tal podera afectar o desempenho da cabeca femoral ou 0 mecanismo
de bloqueio entre a cabeca femoral e a haste femoral.

Ao efectuar uma cirurgia de revisao é imperativo que qualquer membrana fibrosa, que esteja a
encapsular a prétese que falhou, seja removida na sua totalidade. Membranas fibrosas residuais
podem interferir com a fixagao do implante. A seleccao, colocagao ou posicionamento incorrectos
dos implantes podem resultar em condicées de esfor¢o anémalas e na subsequente reducao da
vida funcional do implante. Importa salientar que uma haste femoral colocada em varus aumenta
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o esforco no cortex femoral interno proximal e pode conduzir ao descolamento do implante. O
aumento da anteversao de um componente acetabular na substituicao total da anca pode dar origem
ainstabilidade e/ou luxagdo da articulacao.

Antes da sutura, o local cirirgico deve ser totalmente limpo de detritos 6sseos, osso ectopico, etc.
Particulas estranhas na interface de metal/plastico ou de ceramica/plastico podem provocar um
desgaste excessivo. A amplitude de movimentos deve ser verificada de forma exaustiva relativamente
aum encaixe inadequado, instabilidade ou compressao, e corrigida conforme adequado.
Pés-operatério

O cumprimento rigoroso das instrucoes e adverténcias do cirurgido pelo doente é extremamente
importante. Nos cuidados pds-operatérios, devem seguir-se as praticas aceites.

Deve-se dar alta do hospital ao doente na posse de instrugées e adverténcias completas por escrito
relativamente a prética de exercicio, cuidados e todas as limitagdes da sua actividade, bem como as
relacionadas com a exposicao a campos magnéticos.

A carga parcial com duas muletas e depois com uma muleta deve ser mantida até que a
fungao muscular esteja suficientemente restabelecida, para que a extremidade operada nao fique
sobrecarregada caso se eliminem as muletas; tal pode demorar 10 a 12 semanas.

Recomenda-se um seguimento periédico permanente do doente. Em virtude de se desconhecer a
longevidade funcional do implante, particularmente no que diz respeito a manutencao da fixacao do
implante e as superficies de suporte em UHMWPE, devem ser efectuadas radiografias A-P da pélvis em
todas as consultas de sequimento, comparadas com as radiografias anteriores e correlacionadas com
aavaliacao clinica do doente. Caso se observe qualquer alteragao radiografica, tal como a presenca de
zonas radiotransparentes, reabsorcao éssea ou qualquer alteracdo da posicao de um implante, estas
alteragoes devem ser rigorosamente monitorizadas para determinar se sdo estaticas ou progressivas
e o doente deve ser tratado em conformidade.

INFORMAGOES DE SEGURANGA DE RM

As hastes revestidas com HA Corail AMT nao foram testadas em termos de seguranca e compatibilidade
no ambiente de RM. Os dispositivos nao foram testados em termos de aquecimento ou migracao no
ambiente de RM. Realizar exames de ressonancia magnética em doentes que tém este dispositivo
pode resultar em lesées nos mesmos.

Os riscos associados a outros implantes passivos num ambiente de RM foram avaliados e sdo
conhecidos por incluirem o aquecimento, a migracao e artefactos de imagem no ou perto do local
do implante.

EFEITOS ADVERSOS E COMPLICACOES

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

Generalidades

Alteracao da posicao dos componentes protésicos.

Descolamento precoce ou tardio dos componentes protésicos.

Fractura por fadiga da haste femoral.

Desgaste ou fractura do componente de polietileno.

Infecgéo precoce ou tardia.

Neuropatias periféricas. Pode também ocorrer lesdo nervosa subclinica, em consequéncia de
traumatismos cirrgicos.

Reacgoes tecidulares, ostedlise e/ou descolamento do implante provocados por corrosao metalica,
reacgoes alérgicas ou pela acumulagao de polietileno ou detritos resultantes do desgaste do metal
ou particulas de cimento soltas.
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Intra-operatérios

1. Perfuracao acetabular.

2. Perfuragéo, fissura ou fractura da haste femoral, que podem requerer o uso de fixacao interna.

3. Fractura trocantérica.

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

5. Lesdo nervosa temporéria ou permanente (por exemplo, nervo femoral, nervo obturador ou nervo
peronial isolado).

6. Subluxacdo ou luxacdo da articulacdo da anca decorrente da selec¢do do tamanho ou da
configuracao do implante, posicionamento dos componentes e/ou lassidao muscular e do tecido
fibroso.

7. Alongamento ou encurtamento da extremidade afectada.

Pés-operatdrios precoces

1. Perturbagbes cardiovasculares, incluindo trombose venosa, embolia pulmonar e enfarte do
miocardio.

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

3. Atelectasia e/ou pneumonia.

4. Subluxagdo ou luxagao.

Pés-operatdrios tardios

. Avulsao trocantérica por tensdao muscular excessiva, carga ou enfraquecimento intra-operatério

nao intencional do trocanter.

Agravamento de problemas nas articulagdes do joelho e tornozelo ipsilateral ou contralateral por

discrepancia no comprimento das pernas, desvio femoral interno e/ou défices musculares.

Fractura femoral ou acetabular decorrente de traumatismo ou carga excessiva, particularmente

na presenca de massa ossea insuficiente provocada por osteoporose grave, defeitos osseos

resultantes de cirurgia prévia, procedimentos de fresagem intra-operatérios ou reabsorcao 6ssea.

Reabsorcao 6ssea, que pode contribuir para a deterioragao da fixacéo e eventual descolamento do

implante.

Calcificagao ou ossificagao periarticulares, que podem conduzir a uma diminuicao da mobilidade

articular e da amplitude de movimentos.

Artrose traumatica do joelho ipsilateral secundéria a posicionamento intra-operatério da

extremidade durante a cirurgia.

7. Subluxagao ou luxagéo.

A incidéncia e gravidade das complicagdes na substituicdo da anca sdo habitualmente maiores

em revisdes do que em operagdes primarias. Entre os problemas frequentemente encontrados na

cirurgia de revisdo pode incluir-se dificuldade na colocagéo da incisao, na remogao de osso ectopico

e cimento 6sseo antigo, no posicionamento e fixacdo dos componentes, e/ou na obtencao de um

suporte 6sseo adequado. De uma forma geral, podera prever-se um aumento do tempo operatério,

perda de sangue e risco de infeccao, tromboembolismo pulmonar e hematoma da ferida nos

procedimentos de revisao.

APRESENTAGAO

Os componentes sao embalados individualmente e fornecidos ESTERILIZADOS. Todos os

componentes metalicos sao esterilizados por radiagéo, conforme indicado no rétulo da embalagem

exterior. Retirar da embalagem utilizando técnicas assépticas aceites e sé depois de ter sido

determinado o tamanho correcto.

NAO REESTERILIZAR e NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTIVER ABERTA OU DANIFICADA E SE

A ESTERILIDADE PUDER ESTAR COMPROMETIDA.
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ATENGAO: As hastes revestidas com HA NAO PODEM ser reesterilizadas. Nao utilizar estes
componentes se a embalagem esterilizada parecer estar danificada.

Os componentes ndo podem ser reesterilizados pelo hospital devido a possibilidade de danos nas
superficies articulares e de interface do implante. A embalagem s6 deve ser aberta depois de ter
sido determinado o tamanho correcto, dado que as embalagens abertas nao podem ser devolvidas
para crédito.

QUALQUER COMPONENTE USADO OU SUJO DEVE SER ISOLADO DO AMBIENTE. O
PROCESSAMENTO DE RESIDUOS DEVE SEGUIR O PROCEDIMENTO LOCAL. A PREVENGAO DE
QUALQUER RISCO DE CONTAMINAGAO E DA RESPONSABILIDADE DO PESSOAL MEDICO.

Marca CE inicial: 07/2002 para hastes revestidas com HA CORAIL AMT

Estao disponiveis informacoes adicionais junto do seu representante da DePuy, mediante pedido.

EAAHNIKA OAHFIEX XPHIEQX

To mapév évBeto mMAnpoopiwv Sev 10XVEL yia To oTethed Corail AMT peyé@oug 6
MPOXOXH: H Opoomovdiakr) vopoBeaia tTwv HMA emtpénel T\ MOANON AUTAC TNG GUOKEUNG HOVO
armé 1aTpoUG 1 KAt EVTOAR 1aTpoU.
CORAIL AMT ME ENIKAAYWH HA (YAPOZIAMATITH) NEPITPA®H LYIKEYHEZ
Ot otetheoi Corail AMT pe emkdAun HA kataokeualovtat amé Kpapa Titaviou.
NPOOGEXH OAIKHZ APOPOMAAZTIKHE IZXIOY
H mp6oBeon oMiki¢ apBpomhacTiKiC toxiou mepIA\auBAvel Tn XPrON OTOUIKA GUOKEUACHEVOU
HETAANKOU pnplaiov OTENEOU 10XiOU, HIag apBpwTAC HETANAIKAG 1 KEPAUIKAG HNplaiag KEQAArG
Kal €(TE EVOC HOVOKOUUATOU KOTUNIOU OTOIXEIOU EiTe EVOG KOTUAIDOU OTOIXEiOU SUO TEpaXiwV pE
HETAAKY emKaAvpn. Ta kotuhiaia oToixgia SU0 Tepayiwv amotelovvtat amé éva HETAANKO KEAUQOG
TO OTIOI0 GUVAPHONOYEITAL ETE HE £V KEPAUIKO™ ETE pE Eva METAANKO** ECWTEPIKO I} HE ECWTEPIKO
an6 moAvailBulévio oAU upnAol poptakou Bapoug (UVHMWPE). H pnpiaia kegalr kat Ta kotuhiaia
oTolxeia gival oxedlaopEVa yia TNV QVTIKATACTAGCH TNG GUOIKNAGC apOPIKIG EMPAVELAG TG dpOpwong
Tou IoXiou.
NPOOGEXH MEPIKHZ APOPOMAAXTIKHE IZXIOY
H pepiki avtikatdotacn oxiov 1 n nuiapOpomiacTiky oxiov pe xprion mpoOeong HeEPIKAG
apBpom\aoTiKiG toxiou mepAapBaver:
+  €TE TN XPHON HEHOVWHEVA CUOKEUAOHEVOU HETANNIKOU pnplaiou GTEINEOL 10Xiou Kal apBpwTrg
HOVOTTONIKIG HETAANIKAG punptaiag KEQaAr
+  €TE TN XPNON HEMOVWHEVA CUOKEUAOHEVOU HETANNIKOU pnplaiou GTEINEOL 10Xiou Kal apBpwTrg
SUTONKNAG KEPANAC.
MPOXOXH: * X Tou  Xpn Uvtal o v oe
péxovral pe M peIg mpoad. odnyiec 6cov agopa tnv evéedetypévn xprion
Toug Tov mpénel va pehetnBoUv mpv and T xprion.
** ¥1ig HMA kat tov Kavadd, ot kepapikéc Ke@aléc Sev eival eyKEKPIPEVEG yia
XPRoN e METAANIKA ECWTEPIKA.

ENAEAEITMENH XPHZH
Ototeleoi Corail AMT pe emkaiupn HA mpoopilovtat yia xprion oty oAKr Kat HEPIKT) apOpomAac Tk
toxiou. Ot aTeileoi mpoopi{ovTal HOVOo yia XPrion XWPIG TOIUEVTO.
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H oMk apBpomiacTikij 1oiov mpoopiletal va aufoel TV KIVATIKOTNTA Tou aoBevoug Kat va

€NATTOEL TOV TTOVO QVTIKABIOTOVTAG TNV KATEOTpAppEVN apBpwon Tou toxiov oe aoBeveic aToug

omoioug uMapxel EvelEn snupKol’)c vyloUg 00ToU Yia Tr]v évesun Kall UTOOTAPIEN TWV OTOIXEIWV.

H pepiks ap TIKN 1oxiou (npiap TIK1) TPOOpIETal Va au§RoEL TNV KIVNTIKGTNTA

TOL aoBEVOUG Kal Va EAATTHOEL TOV TIOVO uv’nKuSlo‘rvauc TNV KATECTPAWMEVN dpBPpwOn TOu LoXiou

0€ a0BEVEIG OTOUG OTTOIOUG UTIAPXEL EVEEIEN IKAVOTIOINTIKKAG QUOIKAG KOTUANG Kal EMAPKOUG pnplaiou

00T0U yia TV éVBEDN Kal UTIOOTAPIEN TOU PNPELaioy OTEEOD.

ENAEIZEIZ

O1 oteileoi pe aAuyn HA tou iHatog apbp KRG toxiou Corail evSeikvuvtal yia

OTEPEWOT XWPIC TOIHEVTO pévo.

OAIKH ANTIKATAZTAZH IZXIOY

ONKr| apBpOmMAACTIKY 10XiOU EVEEIKVUTAL OTIG TTAPAKATW TIEPITTWOEIG:

. ‘Evtova em@duvn Kai/f pn Aerroupyikn apBpwaon Aoyw ooteoapBpitidag, Tpavpatikig apdpitidac,
peupatoeidoug apBpitidag rj ouyyevoug Suomasiag Tou oxiou.

. Avayyela VEKpWON TNG KEQAARG ToU pnplaiou.

OEU TPAUPATIKG KATAYHA TNG KEPAARG 1} TOU QUXEVA TOU pnpiaiou.

ATIOTUXNHEVN TIPONYOUHEVN EMEUBAGN GTO 10Xi0, TTOU pMTOPE( val TEPINAUBAVEL AVAKATAOKEL ™me

AapBpwang, oWTEPIKK 00TEOOUVOEDN, ApBpo ), NHiapBpomAacTiky, apBp OTIKI TP

1 oAk} apBpomAacTIKn (oxiou.

OPIOHEVEG TIEPITTWOELG AYKUAWONG.

MEPIKH ANTIKATAZTAZH IZXIOY (HMIAPOPOMAAZTIKH)

MEepIK| QVTIKATAGTAON 100U EVSEIKVUTAL OTIC TAPAKATW TIEPITTWOELG:

. O& kdtaypa TG KEQAAAG 1} Tou auxéva Tou pnplaiou, To omoio Sev Pmopsi va avatayBei Kat va

BeparmeuTei KATAMNNAQ PE ECWTEPIKY OOTEOCUVOEDH.

Avayyela VEKpWwaN TG KEYAARG TOU Unptaiou.

AVETITUXAG TWPWON KATAYMATWY QUXEVA TOU MNPLaiou.

OpIopéva UTTOKEPANKA KATAYMATA KAl KATAYHATA TOU QUXEVA TOU HNPIaiou 08 NAKIWHEVOUG.

EK@UNOTIKY apBpiTida Tou apopd HOVO TV KEGAAT TOU HNPIaiou Kal Sev amaiTeital avTikaTtaotacn

NG KOTUANG.

MaBoloyikr KATaoTaon, TToU APoPd HOVO TNV KEYAA/TOV auxéva Tou pnplaiov Kavn To eyyug

TUAKA TOU unpiaiou, n omoia UMopEi va BEPATEUTEL IKAVOTIOINTIKA HE NUIAPOPOTTAACTIKH 10XiOU.

ANTENAEIZEIZ

Ot akONOUBEG KATAOTACEIG AMOTEAOUV aVTEVSEIEEIC yia TV ONKN 1} HEPIKA apBpOmMAacTIKN 1oxiou

(nHapBpomAacTIKn):

. Evepyog Tomikn i} ouoTnuaTiki Aoipwén.

2. AmAeld UIKAG pAlac, VEUPOMUIKA 1 ayy: \ Gp Tou TpooPePAnuévou Gkpou Tou
Kkablotouv T Sladikacia adikaoAdynT.

. Kakr) moidtnta 0otoU, 6Nw¢ 0CTEOTIOPWAN, OOV, KATA TN YVWHN TOU XEIPOUPYOU, WUIOpEL va

UTTAPXEL ONUAVTIKN) HETATOMON TNG TPOBEDNG 1} ONUAVTIKA MBavOTNTA KATAYHATOG TOU OTENEXOUG

Tou pnpiaiou Kai/ ENAEIPn EMAPKOUE 00TOU Yial TNV UTTOCTHPIEN TOU(TWV) EPPUTELHATOG(WV).

No6oog tou Charcot rj Tou Paget.

H xprion Tou cuoTApatog avtevdeikvutal €MMoNg yia NUIAPBPOTAACTIKNA TOU 10Xiou, EGV UTTAPXEL

omnoladrnote TaBoAoyIKr KaTaoTaon NG KOTUANG, OMWG TAPAROPPWON AUTHG HE AVWHANIES (TTX.

ouyyeviic Suamhacia toxiou), protrusio acetabuli (apBpokatdduon) 1 HETAVAOTEUON TNG KOTUANG,

TIoU Ba amETPENE TN XPHON TNG OIKEING KOTUANG WG apBPIKNG EMPAVEIAG IKAVAG va ouvSUaobei pe

TNV MPOBEON HEPIKIG ApBPOMAATTIKAG LOXiov.

Sy

»
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SHMEIQSH: O iaBrtng Sev amotelei, MPog To MapoY, avtévselEn. QoToo0, Aoyw Tou au§npévou

KIVEUVOU EMMAOK®Y, OTIwG AOipwEN, kabBuoTépnon TG EMOUAWONG TOU TPAUUATOC, KT, O YIaTpog

TIPETEL VA AEIONOYIOEL TIPOCEKTIKA TNV KATACTAGN TIPWV TIPOTEIVEL TV EMEUBACN QVTIKATAGTAONG TOU

1oxiou o€ aoBeveig pe ooBapry StapnTikn vooo.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI TPOOYAAZEIZ

«  Eugutedpara pe emkdlugn HA: Ta ep@utedpata pe emkalugn HA Sev mip€mel va eppuTevovVTal P
TOIpEVTO.

Katd v alayr g Kepahic evog pnplaiou oteeol ou e§akoAouBsi va Bpioketal otn B£on Tou,
£iVal ONUAVTIKO VA XPNOIOTIOINOETE apBPIK EMPAVEIR EMAPFG HETAOANO OE HETANNO.

Agv Ba TIPETIEL VA XPNOILOTIOIOUVTAL TTOTE EPPUTEVHATA OE CLUVEUACHO HE SOKIPACTIKA OTOIXEIA a6
S1aPOPETIKOUG KATAOKEVATTEG 1} SIAPOPETIKA CUOTHHATA EHPUTEVHATWV.

Xpnolporolgite povo apBpwTéC unplaieg ke@ahéc DePuy o€ oUVSUAOHO e HNPEIAIOUG OTENEOUG
DePuy. O k@vog Tng pnpiaiac kepahrig MPEMEl va avTioTolxei 0Tov KOVO Tou pnplaiou oTeeoU.
‘Ohot ot otelheoi Tou CUOTARATOG apBpomacTikig toxiou Corail SiaBétouv évav pivi KWvVo
Articul'eze 12/14 a1 givat oupBatoi pe ONeG TIC ke@ahég TG DePuy pe kwvoug 12/14 - 5°43 Na
\ioTa oUPBATWV OTOIXEIWY, AVaTPEETE OTOV 08NYO XEIPOUPYIKNG TEXVIKIG. XPNOIUOTIOIEITE HOVO
KotuMiaia oToixeia TG DePuy og LVSLAOHO pE KeQahéG TNG DePuy.

SNV MEPIMTTWON HEPIKNG AVTIKATAOTAONG LoXiov (NHIapBPomAacTIKr|G), Hévo Ta akohouba pnpiaia
OTOIXElQ TIPEMEL VA XpNOIHOTOINBoUY 08 GUVSUAOHO HE Toug aTeeolg Corail: AUTOKEVTPapPI{OHEVa
Simolikd, imohika Hasting kat apBpwtd povorohikd Cathcart.

la ™ AioTa oLPBATAV UNPICIWV CTOIXEIWY, AVATPEETE OTOV OSNYO XEIPOUPYIKIG TEXVIKIG.
MPOZOXH: Ot SimoAikég kepalég Hasting Sev gival eyKeKPIHEVEG yia xprion oTig H.M.A.

H €0WTEPIKK SIAUETPOC TNG PEPOVTAG EMPAVEING TOU KOTUNIGOU OTOIXEIOU TIPETTEL VOl QVTIOTOIEL
e To péyeBog TG punptaiag kepalric. H xprion eowtepikol pe péyeBog KeQAMG 1oxiou mou Sev
QVTIOTOIXEL (Y. EOWTEPIKO HE EOWTEPIKN SIAUETPOC 28 XAOT. pe Ke@alr 22 XAOT.) Ba €xel wg
anotéNeopa augnpévn katamévnaon, TaxuTepn ¢Bopd kat Tpowpn acToyia.

Xpnolporolgite pévo kotuhiaia keNo@n TG DePuy o€ oLVEUAOHO HE KOTUNGIG E0WTEPIKA TNG
DePuy. To péyeBog Tou KotuAiaiou keNogoug MPEMEI va avtioTolxei pe To péyeBog Tou kotuhiaiou
EOWTEPIKOU.

« Ta otolygia TG MPOBEONC ToL (0XiOU SV TPEMEL Va EMAVELQUTEVOVTAL OE Kapiia TIEPITTWON. AKOUN
Kall QV TO EPQUTEVHA QaiveTal 6Tt gival o€ KaAr Katdotaon. SHMEIQSH: To epguteupa evdéxetal va
£XEl AMOKTHOEL MIKPOOKOTIKEG ATENELEG TTOU Ba prmopovoav va o8nyioouv o acToxia.
Xpnolporolgite mavta SOKILACTIKA TPOBEON yia SOoKIE. Ot SOKINAOTIKEG IPOBETEIG TIPETEL Vat
£xouv TV iS1a Slapopewon Kat 1o {810 péyeBog pe Ta avtioTolxa oTolxeia.

Ot OUOKEUEC piag Xpriong mou £Xouv KATAokeuaoTei and tnv DePuy Sev umopoiv va uroBAnovv
f VA QVTEEOLV OF OTIOIOUSHTIOTE TUTIOU TPOTIOTIOINGT, OTIWG ATTOCUVAPHONGYNGT, KABAPIoHS 1
EMQVATOOTEIPWOTN, HETA aMd TN XPRON Toug Ot évav pévo acBeviy. Mnv emavaypnolpomoleite
OUOKEVEG piag xpriong. H emavaypnaoiponoinor Toug evdéxetal va unofabpioel Tnv amodoon g
GUOKEUNG Kall va SIaKUBEVOEL TV ao@AAEla Tou aoBevoug.

Mn HETABANNETE Kal PNV TPOTIOTIOIEITE T EPPUTEVHATA KAT' OLOVSHTTIOTE TPOTIO.

Mpwv amé v emAoyr) Tou KatdAAnlou yia xprion oteieov Corail AMT pe emkalugn HA mpénet
va AngBei udYn To £0Pog Tou BAPoug Tou aoBevolg. Ot ev Aoyw OTEINEOT PEPOULV KATAAANAN
ofjuavon.

H Umapén pnpiaiou 0oTikoL amoBépatog KaAg MOLGTNTAG ival ONUAVTIKY Yia va e§ao@aMoTe
n otabeporoinon Tou pnpiaiov oteeol. O otelked Corail AMT pe emkdhupn HA Sev mpémet
VOl XPNOIHOTIOLETal yia emepBAoEI avaBedpnong eKTOG v UTIAPXEL eMapkég S1abéoiuo 0oTo.
S TEPITTWOEIC OOV SeV UTIAPXEL EMOPKEC OOTIKO AMOBENA, OUVIOTATAL N XPHioN OTENEOU
avaBewpnong Corail pe emkaiupn HA.

Pernctpanus MH & Pocaipassagsope 43
swwnevacert | info@nevacert.ru



E €€€TAOTE TO EVEEXOEVO PETAOOXEUONC OOTOU Kall AWV TEXVIKWY EVIOXUONG Yia va e£a0@aNIoTe
n €vBeon Kat UTTOCTHPIEN TOL HNpLaiou OTEINEOU IBIAITEPA KATA TIG EMEPPBATEIC avaBepnong.

Kataotaoeig omwg auTég mou akohouBoUV TEIVOLV, HEHOVWHEVEG 1) 08 GuvSuacud, va empBapuvouy

ONHAVTIKA TO TIPOOREPANHEVO GKPO HE HEYANN QOPTION Kal eMOpévwg BETouv Tov acBevr ot

HeyahUTEPO KivBuvo aoToyiag Tng mpoBeang Tou toxiou:

Mayvoapkia 1y uepPolikd Bapog acbevouc.

XelpwvakTiK epyacia.

Evepyodc ouppeToxr o€ aBANTIKEG SPAcTNPIOTNTEG.

A0BEVE(G pie EVTOVN OWHATIKY §paA0TNPIGTNTA.

Emippéneia oTic MTWOEIC.

EB1016¢ o€ ovomveupat®sdn 1 €apTnoloyoveg ouaiec.

AN\eG avammpieg, Qv UTTAPXOULV.

Ol KATAOTACEIG TTOU AKOAOUBOUV TEIVOUY, EiTE HEUOVWHEVEG EiTE GE GUVSUAOHO, VA EMNPEACOLV

APVNTIKA TN 0TEPEWON TIPOBETEWY apBPOTIAACTIKAG IOioU:

. EKoEONHAOpPEV 00TEOTTOPWON 1} AVEMAPKEG OOTIKG andBepa.

2. MetaBolikég Slatapayég 1 ouoTnpariky Bepameia He GApHAKA TOU 08NYyOUV OF TTPOOSEUTIKK
amoduVANWON TNG UTTOOTAPIENG TOU EUQPUTEVHATOG ONG CUMMAYEG O0TO (M. COKXapPWSNG
Sapitng Bepareia pe otepoedn), Bepareia e AVOCOKATAGTANTIKA K.ATT).

Nowhswn

3. |0TOPIKG GUGTNHATIKWV 1} TOTIKWY AOIHWEEWV.

4. EKOEONUACPEVEG SUCHOPPIEG TTOU EMEPOUV APVNTIKA OTN OTEpéwON i TV 0pB TomoBétnon Tou
EUPUTEVPATOC.

5. 'OyKOIl TWV UTIOOTNPIKTIKWY OOTIKWV SOpWV.

6. ANEPYIKEG QVTISPATEIC O UNIKA TWV ELPUTEUNATWY (Y. OOTIKO TOIUEVTO, HETAANO, TOAAIBUAEVIO).

7. Tuyyevnc Suomhacia Tou 10Xiou n omoia IopEi va pEwoel To SlaBéoipo 00TIKG amoBepa
TIOU amaITeiTal yla TV umooTrhpIEn TG mMPOBeong Tou KOTUMAIOU KUTTEAMOU Katd TV ONKKN
apBpomAacTIKn (oxiou.

8. loTikég avTISPAcElq Aoyw SIaBPWONG TOU EPPUTEVHATOC 1} AOyw UTTOAEIUPATWY amd T ¢Bopd Tou
EUPUTEVPATOC.

9. Avamnpia aMwv apBpwogwv (SnA. yovata kat actpayalol).

OTAN O XEIPOYPTOX EKTIMA OTI H KAAYTEPH AIAGEZIMH OEPAMEYTIKH EMIAOTH EINAI H
ANTIKATAZTAZH TOY IZXIOY KAl AMO®AZIZEI NA XPHZIMOMOIHZEI NMPOGEXH CORAIL AMT ME
ENIKAAYWH HA XE AZOENH MOY EXEI OMOIAAHMOTE AMO TIZ MAPAMANQ KATASTAZEIX H SE
AXOENH MOY AMAQZ EINAI NEOZ KAI APAZTHPIOZ, EMIBAAAETAI NA ENHMEPQOEI O AZOENHZ A
TA OPIA ANTOXHZ TON YAIKQN MOY XPHZIMOMOIOYNTAI XTH ZYZKEYH KAI FA THN KAOHAQZH
TOY EMOYTEYMATOZ KAGQZ KAITIATHN ANATKH ZHMANTIKOY MEPIOPIXMOY 'H EZAAEIYHE OAQN
TQN MAPAMANQ KATASTAZEQN.

H XEIPOUPYIKF QVTIUETWTTION KAl N HETEYXEIPNTIKF TTAPAKOAOUONGN Tou aoBeVoUG TIPETEL Va Yivouv
AapBavovtag coBapd umoyn ONEG TIG UTIPXOUCEG KOTAOTACEIG. SUMMEPIPOPA 1} SlavonTIKéG
Slatapayég mov £xouv cav amoTéAEcpa aduvapia Tou acBevoug va akohoubroel TI 0dnyieg Tou
XEIPOUPYOU €VEEXETAl va EMPBPASUVOUV TN HETEYXEIPNTIKY AMOKATAOTAON Kal/r] va auéfoouv
ToV Kivéuvo QVemBUUNTWV KATAGTACEWV TTOU TIEPINAMBAVOUV AOTOXIO TOU EUPUTEVHATOC 1 TNG
OTEPEWOIG TOU.

H unepBolikr} owpaTikiy SpacTnPIGTNTA 1 Ol TPAUUATIONOI TG avTikatacTabeioag dpbpwong eivat
TIAPAYOVTEG TTOU EVOXOTTOIOUVTAL YIal TIPWIMN AoToXia TNG apBPOTAACTIKIG TOU 10XI0U, WG AMOTEAECHA
TIAPEKTOMONG, KATAYHaToG Ka/r] ¢Bopdg Twv ep@uTeupaTwy. O aoBeviic Tpémel va evnuepwBei 6Tt
TIAPAYOVTEG OTIWG TO BAPOG Kall TO ETIIMESO SpACTNPIOTNTAG HIOPE( Va EMNPEACOLY CNUAVTIKA TN ¢Bopd.
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MAHPO®OPIEZ MOY AOOPOYN TH XPHEH

MNpogyxelpnTikd

O XEIPOYPTOX MPEMEI NA XYZHTHZEI ME TON AZOENH MPIN AMO THN ENEMBAZH OAOYZ TOYX
ZOMATIKOYZ KAI AIANOHTIKOYZ MEPIOPIZMOYZ MOY A®OPOYN TON ZYTKEKPIMENO AZOENH
KAI OAA OZA IXETIZONTAI ME THN EMEMBAZH KAI TIZ MPOOEZEIX MOY XPHZIMOMOIOYNTAI. H
oultnon mPEMel va TePIAapBAVEL TOUG TIEPIOPIGHOUE KAl TIG TIOAVEG CUVETTEIEG TNG AVTIKATAGTAONG
™M¢ apBpwong kabwg Kat TV avaykn va akohoubnBolv auotpd ot odnyieg Tou Xelpoupyol
HETEYXEIPNTIKA, 18{WG EKEIVEC TTOU AVAQEPOVTAL OTN CWHATIKF SPACTNEIOTNTA KAl TO CWHATIKG BAPOG
Tou aoBevous.

Ot xepoupyoi Sev mpémel va Eekivoov TV KAVIKR Xprion Kapiag mpobeong mpv e€oikelwBouv
TANPWG PE TNV TEXVIKF EUPUTEVONG TNG CUYKEKPIUEVNG TIPOBEGNG (TTPOEYXEIPNTIKOG OXESIAGUOG Kalt
XEIPOUPYIKN TeVIKT). DUANGSIa Kat BIVTEO OXETIKA UE TN XEPOUPYIKY TEXVIKN SlatiBevtal amé v
DePuy.

Agyxelpnuikd

Katd v enéppacn ouvioTdrtal va umidpxouv SIaB£c1pa OToIXEIR TOUNAXITTOV éva péyeBog peyahiTepo
Kal éva péyeBog MIKPOTEPO amd autd Tou KaBopioTNKAV TIPOEYXEIPNTIKA, WOTE va SlEUKOAOVETAL i
SleyxelpnTIKN mAoyn Tou KAataAANAou peyéBoug.

Ta TTPOCTATEVTIKG KAAUMHOTA TIPETTEL VO TIAPAUEVOULY OTN B£0N TOUG £wG GTOL Ta GTOIEA Eivat £TOIA
Va EPPUTEUTOOV. Mn XPNOILOTIOIEITE OTOIXElQ TTOU £XOUV TIECEL KATW, £XOUV XTUTTHOEL OE OKANPr
EM@Aveld 1y £X0uV UTTOOTEL KpoUon katd Tn Sidpketa Tng emépBaong. Tuxov {nid oTo oToIXEIO pmopei
va pnv givatl peavig, aAa pmmopei va pokaléoel powpn acToyia g mpodbeong. Mpw améd v
EUPUTEVON PNPIAICG KEPAAFG, O APOEVIKOG KWVOG TOU HNPLaiou OTEINEOD Sev PETEL val £Xel pummavOei
HE aipia, 00TIKA Tpippata 1 GMa &éva oopata. H Orapén &évwv owpatwy HETagld TG KEQAANG Kat Tou
KWVOU TOU pnplaiou OTEINEOU pTTopEi va Tapepmodicel T owoTr TomoBétnon g Keahrg ni Tou
OTEINEOU. AUTO UTTOPE( va EMNPEACEL TNV amdS00N TNG HNELAIAg KEYAARG 1 TOU HNXavIoHoU ac®ahiong
HETAY TNG PNPLaiag KEQOANG Kat TOU PNpiaiou OTEEOD.

Kata v extéheon emépBaonc avabempnong, emBAaletal n mipng amopdkpuvon g vwdoug
HEMBPAVNG TIOU TUXOV EYKUOTWVEL TV OMOTUXNHUEVN TIPOBEDN. Ot UTOAEILPATIKES IVWEEIG HEPPBPAVEG
Wriopei va mapepmodicouvy T o inon Tou epgutevpatoc. H AavBacpévn emoyr, évBeon 1y
TOMOBETNON TWV EUPUTEVUATWV UTTOPET Va EXEL WG AMOTENEGHA TN Snptoupyia avemBUUNTWVY TAoEWV
Kal KATA GUVETTELD TN pEiwon TNG AETOUPYIKAG (WG TOU EMQUTELHATOC. TNUEIDOTE OTL O pNnplaiog
oTeNedC o TomoBeTeital og pairy Béon auEavel TIC TEDEIG OTO EyyUC 0w AKPO TOU PAOIOL TOu
Hnplaiou kat propei va odnyroel og XaAapwon Tou eRQUTELPATOC. AUENON NG TPOaBiag KAiong
TOU KOTUNIA{OU OTOIXEIOU KATA TNV OAIKN) QVTIKATACTAGCH TOU 10X{0U EVEEXETAL VOl EXEL WG ATIOTENEGHA
aotabela kai/n e§apBpnpa T apBpwonc.

Mpw amé T ovppagn, v To onueio TG emépBaong Mpémer va KaBapiletau mRpwg and ooTIKa
Tpippata, ékTomo 00To, KA. H Omapén &évwv owpatiSiwv oty em@avela emagng HETAANOU e
TIAAOTIKO 1 KEQAUIKOU PE AAOTIKO EVEEXETAL VOl EXEL WG ATIOTENESHA EKOEONHACHEVN PBOPA. To E0pOG
NG KivNONG PEMEL vat eENEyXeTal EMPENGDG Kat va S10pBWVETal SEGVTWG yia va amo@euxBei eopalpévn
Appoon, acTtdbela iy mpooKpouan.

Meteyxeipntika

H avotnpr mpoohAwaon Tou acBevolg oTiG 08nyieg Kal TIG TTPOEISOTIOINCEIS TOU XEIPOUPYOU €ival
€EQIPETIKA ONUAVTIKY. KaTtd TN HETEYXEPNTIKY @povTida mpémel va akohouBeital n anodektr
TIPAKTIKN.

Kata v é€086 Tou amo To voookopgio o aoBevrig el va AapBavel ypartég Aemtopepeic odnyieg
Kal TIPOEISOTIOIOELS OXETIKA HE TOAVEG evOeSelypéveq QOKNTEIG, TN @povTida Kal GAoUG Toug
TIEPIOPIOHOUG TTOU APOPOLV TIG SPACTNPIOTNTES TOU OTIWG EMONG Kal QUTEC TTOU OXeTi{ovTal ME TNV
£kBeo TOU O payvnTIKG Tedia.
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H xprion apxikd 800 BaktnpEiwv Kal apyoTepa Hiag yia HEPIKN YOPTION TIPEMEL va Slapkei €éwg 6Tou
n HUiKR A&IToupyia amokataoTadel EMapKWG, WOTE TO EYXEIPIOHEVO AKPO Va PNV unep@opTileTal eav
Sev xpnotpomolodval ot Baktnpiec. To Siaotnpa autod pmopei va ¢Tacel Tig 10 €wg 12 eBSopadec.
SUVIOTATAL N OUVEXHG TIEPLOSIKY TIapakolouBnan Tou acBevous. Adyw TG Ayvwotng SIApKeag
AertoupyIkig (Wi Tou EPQUTEVHATOG, 181aiTEP GO0V aopd Tn SlathENon EMapkolg KaBRAwoNg
TOU EUPUTELHATOC KAl TWV PEPOUCWY EMmpavelwv amd UHMWPE, mpémel va yivovtal mpocBorioBieg
AKTIVOYPAQIEC TNG TUENOU Ot KABE €MaVeEETaON, Ol OTOIEC VA OUYKPIVOVTAL UE TIPONYOUHEVEG
aKTIvoypa@ieq kat va ouoxetifovtal pe TNV KAVIKA €ikova Tou aoBevouc. Eav Slamotwvovrat
AKTIVOYPAQIKEG HETABONE, OTIWG UMTApPEn aKTIVOSIAUYAOTIKWY TIEPIOXWY, OOTIKY amoppéenan, 1
onoladnmoTe PeTABOA 0N B£0N TOU EPPUTEVHATOC, TIPETIEL VA YIVETAL CUCTNHATIK TTapakohouBnary
TOUG yla va SlamoTwOel £av gival oTACIPES 1) TTapouactalouvy eEENEN Kal 0 aoBeviig va avtipetwiletat
aAvoAOywe.

MAHPO®OPIEZ AZOANEIAZ MATNHTIKHZ TOMOTPA®IAZ (MRI)

Ot otetheoi Corail AMT pe emkalupn HA Sev éxouv eheyxBei yia TV ao@alela kat T oupatotnta
£VTOG TOU TIEPIBANNOVTOG payvnTIKou ouvToviopou (MR). Ot ouokeuéc Sev éxouv uMoPANBEi o€ SoKIpéG
yla TUXOV B€ppavon 1] HETATOMON evtog EPIRBAAAOVTOG HayvnTikoL cuvtoviopol (MR). H capwon
acbevr) oTov omoio £xel TOMOBETNOEL N €V AOyw OUOKEUN EVOEXETAL VA TIPOKAAETE! TPAUHATIOUO
oTov acbevr|.

Ot kivuvol mou oxeTi{ovTal pe GMa mabnTIkd eppuTeLpaTa o€ TIEPIBANOV payvnTIkoL ouvtoviopol (MR)
£xouv a&lohoynBei kai givat yvwoto ot mephapBavouy T BEppavon, T HETATOmOn Kat TNV EupAavion
QMEKOVIOTIK@Y OANOIWOEWY AKPIBWE 1} KOVTA 0N B0 TOU ENPUTELHATOG.

ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ KAI ENINAOKEX

Ot akONOUBEG €ival OF YEVIKEG YPAUHES Ol CUXVOTEPE QVEMBUUNTEG AVTISPATEIG Kal EMMAOKEG KATG
NV apBpomAacTIKN (oKiou:

levikég

MetaBolr} 0N B£0n TwV IPOCOETIKWY GTOIKEIWV.

Mpwipn 1 GYIHN XAAAPWON TWV TTPOCOETIKWY GTOIXEIWV.

Kataypa Tou unpiaiov oTeheot Aoyw Katamévnong.

D®Bopd 1 KATAYHA TOU OTOIXEIOL ATT6 TOAUAIBUAEVIO.

Mpipn { dYipn Aoipwén.

Mepipepikéc veupondabeiec. Exel avagepBei emiong UMOKAVIKY Veuplkny PAGBN w¢ amotéleoua
XEPOUPYIKOU TPAUUATOG.

loTikéC avTISPATELS, 00TEOGAUON KaL/1 XAAAPWON TOU EPPUTEDHATOC AGYW SIABPWANG TOU HETANNOU,
aMEPYIKNAG avTidpaong 1 Aoyw OUCOWPEEVONG UTTOAEIMPATWY TTOAUaIBUAEViOU 1) HETANOU amd
@Bopa 1 ENVBEPWY CWHATISIWY TOIPEVTOL.

AgyxelpnTiké

A&TPNON KOTOANG.

N oA wN =

2. Aidtpnon, oxdon 1 KAtaypa Tou PNplaiov OTEAEXOUG TIOU WMOPED VA amaitioouv T xpnon
EOWTEPIKNG OOTEOOUVOEDNG.

3. AlaTPOXaVTAPIO KATAYHA.

4. Kakwon aipo@opwv ayyeiwv (m.x., Aayovia, Bupeogidrig kat pnpiaia aptnpia).

5. Mapodik 1} poviun veupoloyikr BAGRN (m.x. unpiaio, BUPEOEISES 1} AMOUOVWHEVO IOXIOKO VEUPO).

6. E€apBpnua i ume€apBpnua e apBpwong Tou toxiou Aoyw AavBacpévng emhoyng HeyéBoug 1
oxediou, TOmoBETNONG TwV GTOIXEIWV Kal/r XAAGPWONG TOU HUTKOU Kal TOU GUVSETIKOU 10TOU.

7. Emurkuvon 1 Bpaxuvon tou mpooBeBAnpévou akpou.

MPWIKEG HETEYXEIPNTIKES

1. Kapdiayyetakég POXEC OUITEPL HEVNC GAEPIKNG BpOUBWONG, MVEVHOVIKIG EUBONG

Kat eHpAyHATOG Tou pUoKapSiou.
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2. Alpatwpa Kai/ry KaBuoTepnpévn EMOUAWGT TOU TPAUKATOG.

3. Mveupovia Kay/f atelektacia.

4. E€apBpnpa fy une€apBpnpa.

'OPIHEG HETEYXEIPNTIKES

. Aéomacn Tou TpoxavTipa Aoyw umEPPBOAIKIG MUIKIG TAONG, POPTIONG HE BAPOG 1) SIEYXEIPNTIKAG

akouotag EaoBévnong Tou TpoxavTrpa.

Em&eivwon mpoPANUATWY OTIG OUOTIAEUPEG 1} TIG ETEPOTAEUPEG APBPWOEIC TOU YOVATOU Kal TOU

aoTpayalou Aoyw aviooTNTAG OTO HIKOG TWV KATW AKPWY, €00 HETATOTIONG TOU pnplaiou kar/n

HUIKAG aVemapKeLag.

Ku\'avpcl Tou pnptaiov 1y NG KOTUANG )\ovw TpavpaTiopoy 1y uEPPBONKIG POPTIONG, 1SiaiTepa e
PKOUG OOTIKOU Y AOYyw 0OTEOMOPWONG, 0OTIKOU eAAEpHATOG amd

nponvouuevn eméuBaon, SleyxelpnTIkiiG anogeong r 0oTIKG amoppoenong.

. OOTIKR amoppoéenan, n omoia prmopei va cupBdalel oe amwAeLa TG 0TaBePOTIOINONG Kat TEAIKA OF

XaAGPWON TOU EUPUTEVNATOG.

MeplapBpBikn amoTITavwon 1} 00TEWGN, N OTIoIA PTTOPE( Va 08NYACEL OF PEIWON TNG KIVATIKOTNTAG

NG GPBPWANG Kal Tou EKPOUC Kivnong.

. Tpaupatikr dpBpwaon Tou opdTAEUPOU yovdTou Seutepomabig Aoyw Tng SieyxelpnTikig Béong Tou

GKPOU KATA TN SIApKELa TNG EMEUPBaoNC.

E€apBpnua A ume€apBpnua.

H ouxvotnTta kai n ooapdTnTa TwWv EMIMOKWV KATA TIC ENEUPBATEIS apBPOMAACTIKNG 10Xiou €ivat

ouviBwg PeYaNUTEPEC O EMEPPACEIC avaBewPNONG TTapd O€ TIPWTOYEVEIG EMEUPATEIC. STa ouviiBn

TipoBArjpaTa TIOU TTOPED va TIPOKUYOULY Katd Tig emepBdoelg avabewpnong mepapBavovtar n

Suokolia katd Tov mPoadlopIopo BEoNG NG TONG, N aaipeon EKTOTIOV 0OTOU Kal TPONYOUHEVOU

0GTIKOU TOIHEVTOU, ) £VBEC Kal OTEPEWON TWV OTOIXEIWY TOU GUCTAUATOG KA/M N EMITEVEN EMAPKOUG

OOTIKIG UTOOTAPIENG. MEVIKE, KATA TIG EMEPPBATEIC AVABEWPENONG TIPEME VO AVOHEVETAL TTAPATETAUEVOG

XEIPOUPYIKOG XPOVOC, amWAELD aiptatog kat au€nuévn meavotnta AoipwENg, VEVHOVIKNG EUBOANG Kat

Snpioupyiag aIATWHATOG OTO TPAvHA.

TPOMOX AIAGEZHX

Ta otoigeia mapéxovtal EexwploTa ouokevaouéva kat ITEIPA. ‘OAa Ta petaMNkG oOTolxgia givar

anooTelpwpéva e akTvoBolia OmwG UTOSEIKVUETAl 0TV ETIKETA TNG EEWTEPIKNG OUOKELATIAC.

AQaIPEDTE TO TPOIGV aMd TN CUOKEUATIT XPNOIOTIOIWVTAG AMOSEKTH AONTTTN TEXVIKY HOVOV apou

£XeTe EMAEEEL TO OWOTO péyeBOG.

MHN EMANANOZTEIPQNETE kot MHN XPHZIMOMOIEITE EAN H ZYXKEYAZIA EXEl YMOXTEI

ZHMIA 'H EXEI PATEl KAI AEN EINAI AYNATON NA AIAXZOQAAIZTEI H ZTEIPOTHTA TQN

MPOIONTQN.

MPOZOXH: Ot otelleoi pe emkalvpn HA AEN MHOPOYN va gnavanooteipwBouv. Mnv

autd ta Xgia €av n ia éxel kataoTpagei.

TCl o'rolxsla 8ev Ba mpémel va emavamooTtelpwBouy amd To voookopeio Aoyw Tng mbavotmrag

TPOKANONG {NWIAG TWV EMPAVEIDV GPBPWONG Kal TWV SIEMPAVEIDY TWV EUQUTEVHATWY. H

OUOKELQOIa TIPETTEL VA QVOIXTEL HOVO a@oU EXeTe EMAEEEL TO OwWOTO péyeBog, Sedopévou OTL o

QVOIKTEG CUOKeVaaieg Sev Ba yivovTal SEKTEG yia EMOTPOQN He amolnpiwon.

OMOIOAHMOTE XPHZIMOMOIHMENO ‘H AKA©APTO ZTOIXEIO MPEMEI NA AMOMONQNETAI

ANO TO MEPIBAAAON. H AIAXEIPIZH AMOPPIMMATQN MPEMEI NA FINETAI ZYMOQNA ME

TIZ IZXYOYZEZ TOMIKEZ AIAAIKAZIEZ. H NPOAHWH TOY ENAEXOMENOY MOAYNZIHZ EINAI

EYOYNH TOY IATPIKOY NPOZQMIKOY.

Apxikn onpavon CE: 07/2002 yia otetheoug CORAIL AMT pe emkaiupn HA

MNepaitépw mMANPoopie gival SIaBECIUEG amd Tov ToTké avTimpoowo e DePuy epdoov {ntnBovv.
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NEDERLAN GEBRUIKSAANWUZING

Deze IFU is niet van toepassing voor Corail AMT steelmaat 6

LET OP: Volgens de federale wetgeving (V.S.) mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift

van een arts worden verkocht.

CORAIL AMT HA (HYDROXYAPATITE) BESCHRIJVING VAN HET GECOATE HULPMIDDEL

Corail AMT HA-gecoate stelen worden gefabriceerd van titaniumlegering.

TOTALE HEUPPROTHESE

Een totale heupprothese houdt het gebruik in van een individueel verpakte metalen femurheupsteel,

een modulaire metalen of keramische femurkop en hetzij een uit één stuk bestaande of met metaal

versterkte uit twee stukken bestaande acetabulumcomponent. Deze uit twee stukken bestaande
acetabulumcomponenten zijn samengesteld uit een metalen schaal die is geassembleerd met hetzij
een polyethyleen met ultrahoog moleculair gewicht (UHMWPE), keramische* of metalen** bekleding.

De femurkop en acetabulumcomponenten zijn ontworpen voor het vervangen van het natuurlijke

scharnierende oppervlak van het heupgewricht.

GEDEELTELIJKE HEUPPROTHESE

Gedeeltelijke heupvervanging of heuphemi-artroplastiek met behulp van een gedeeltelijke

heupprothese omvat:hetzij het gebruik van een individueel verpakte metalen femurheupsteel en

een modulaire unipolaire metalen femurkop of het gebruik van een individueel verpakte metalen
femurheupsteel en een modulaire bipolaire kopconstructie.

LET OP: * Bij die worden g ikt in i i i is
volledige voorschrijvende informatie bijgesloten dle voorafgaand aan gebruik
moet worden bekeken.

** In de VS en Canada zijn i koppen niet voor gebruik met
metalen bekledingen.

BEOOGD GEBRUIK

Corail AMT HA-gecoate stelen zijn bedoeld voor gebruik bij gedeeltelijke heupartroplastiek. De stelen

zijn alleen bedoeld voor niet-gecementeerd gebruik.

Totale heupartroplastiek is bedoeld om patiénten betere mobiliteit te bieden en pijn te verlichten

door de beschadigde articulatie van het heupgewricht te vervangen bij patiénten bij wie er

aanwuzmgen Zun van voldoende gezond bot om de componenten te plaatsen en te ondersteunen.
lijke heupar iek (h h lastiek) is bedoeld om de mobiliteit van een
patiént te verhogen en de pijn te verminderen door de beschadigde heupgewrichtarticulatie te
vervangen bij patiénten met aanwijzingen van bevredigend natuurlijk acetabulum en voldoende
femurbot voor het plaatsen en steunen van de femursteel.

INDICATIES

HA-gecoate stelen van het Corail F zijn alleen

gebruik.

TOTALE HEUPVERVANGING

Totale heupvervanging is geindiceerd bij de volgende condities:

. Een zeer pijnlijk en/of gehandicapt 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 inclusief gewrichtsreconstructie, interne fixatie, artrodese, hemi-

artroplastiek, oppervlaktevervangende artroplastiek, of volledige heupvervanging.

Bepaalde gevallen van ankylose.
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GEDEELTELIJKE HEUPVERVANGING (HEMI-ARTROPLASTIEK)
Gedeeltelijke heupvervanging is geindiceerd bij de volgende condities:
. Acute fractuur van de femurkop of —hals die niet passend gereduceerd en behandeld kan worden
met interne fixatie.
Avasculaire necrose van de femurkop.
Niet-hechting van femurhalsfracturen.
Bepaalde hoge subcapitale en femurhalsfracturen bij bejaarden.
Degeneratieve artritis van alleen de femurkop waarbij het acetabulum niet vervangen hoeft te
worden.
Pathologie van alleen de femurkop/-hals en/of proximale femur die adequaat behandeld kan
worden met heuphemi-artroplastiek.
CONTRA-INDICATIE(S)
De volgende condities zijn contra-indicaties voor totale of gedeeltelijke heupvervanging (hemi-
artroplastiek):
. Actieve lokale of systemische infectie.
Verlies van musculatuur, neuromusculair compromis of vaatdeficiéntie in het aangetaste lidmaat
waardoor de procedure ongerechtvaardigd is.
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 adequaat bot voor het steunen van het (de) implantaat (implantaten).
Ziekte van Charcot of Paget.
Voor heuphemi-heupartroplastiek, elke pathologische conditie van het acetabulum, zoals
misvormde acetabuli met onregelmatigheden (bijv. uit congenitale heupdysplasie), protrusio
acetabuli (arthrokatadysis), of migrerende acetabuli, die het gebruik van het natuurlijke
acetabulum als geschikt articulair oppervlak voor de gedeeltelijke heupprothese zou uitsluiten.
N.B.: Diabetes, op dit moment is diabetes niet vastgesteld als een contra-indicatie. In verband met
het verhoogde risico op complicaties zoals infectie, trage wondgenezing, enz., dient de arts echter
zorgvuldig te overwegen of heupvervanging raadzaam is bij de ernstig diabetische patiént.
WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
« HA-gecoate implantaten: HA-gecoate implantaten mogen niet worden geimplanteerd met
cement.
Bij het vervangen van de kop op een femursteel die nog op zijn plaats zit, is het gebruik van een
metaal-metaal-raakvlak essentieel.
Implantaten en testcomponenten van verschillende fabrikanten of implantaatsystemen mogen
nooit samen worden gebruikt.
Gebruik alleen DePuy modulaire femurkoppen met DePuy femurstelen. De taper van de femurkop
MOET overeenkomen met de taper van de femursteel. Alle stelen van het Corail-heupsysteem
hebben een 12/14 Articul'eze Minitap en zijn compatibel met alle DePuy-koppen met 12/14 - 5°43"
tappen. Raadpleeg de chirurgische techniekgids voor een lijst met compatibele componenten.
Gebruik alleen DePuy acetabulumcomponenten met DePuy-koppen.
In het geval van gedeeltelijke heupvervanging (hemi-artroplastiek), mogen alleen de volgende
femurcomponenten worden gebruikt in verband met de Corail-stelen: Zelfcentrerende bipolaire,
Hastings-bipolaire en modulaire Cathcart-unipolaire.
Raadpleeg de chirurgische techniekgids voor een lijst met compatibele femurcomponenten.
LET OP: De Hastings-bipolaire koppen zijn niet vrijgegeven voor gebruik in de VS.
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De binnendiameter van het draagvlak van de acetabulumcomponent moet overeenkomen
met de maat van de femurkop. Het gebruik van een bekleding met een niet-overeenkomende
heupkopmaat (bijv. bekleding met 28 mm binnendiameter met een kop van 22 mm) zal resulteren
in hogere spanningen, snellere slijtage en vroegtijdig falen.

Gebruik alleen DePuy acetabulumschalen met DePuy acetabulumbekledingen. Maten van de
acetabulumschaal en acetabult ing MOETEN o omen.
Heupprothesecomponenten mogen nooit opnieuw worden geimplanteerd. Hoewel het
implantaat onbeschadigd kan lijken. N.B.: Het implantaat kan microscopische onvolkomenheden
hebben ontwikkeld die tot uitval kunnen leiden.

Gebruik altijd een testprothese voor testdoeleinden. Tests moeten dezelfde configuratie en maat
hebben als de corresponderende componenten.

Door DePuy gefabriceerde hulpmiddelen voor eenmalig gebruik mogen geen ongeacht
welke vorm van verandering, zoals demontage, reiniging of hersterilisatie, na gebruik bij een
enkele patiént ondergaan en zijn er ook niet tegen bestand. Voor eenmalig gebruik bestemde
hulpmiddelen niet opnieuw gebruiken. Hergebruik kan mogelijk de prestatie van het hulpmiddel
en de veiligheid van de patiént compromitteren.

Implantaten op geen enkele wijze veranderen of aanpassen.

Voorafgaand aan het selecteren welke Corail AMT HA-gecoate steel geschikt is voor gebruik moet
het gewichtsbereik van de patiént worden overwogen. Deze stelen zijn dienovereenkomstig
gelabeld.

De aanwezigheid van kwaliteitsfemurbotmateriaal is uitermate belangrijk om fixatie van de
femursteel te garanderen. De Corail AMT GA-gecoate steel dient alleen te worden gebruikt voor
revisiechirurgie wanneer er voldoende gezond bot beschikbaar is.

Overweeg bottransplantatie en andere versterkingstechnieken, vooral bij het uitvoeren van
revisiechirurgie om de femursteel te plaatsen en ondersteunen.

De volgende condities, op zich of gelijktijdig, hebben de neiging een zware belasting te plaatsen op
de betroffen extremiteit, waardoor de patiént een grotere kans heeft op falen van de heupvervanging:
. Obesitas of excessief gewicht van de patiént.

Lichamelijke arbeid.

Actieve sportbeoefening.

Hoge niveaus van patiéntactiviteit.

Kans op vallen.

Alcohol- of drugsverslaving.

Andere lichamelijke ongeschiktheid, waar van toepassing.

De volgende condities op zich of gelijktijdig, hebben de neiging een nadelige invloed te hebben op
de fixatie van heupvervangende implantaten:

. Duidelijke osteoporose of slecht botmateriaal.

. Metabolische stoornissen of systemische farmacologische behandelingen die leiden tot
progressieve deterioratie van solide botsteun voor het implantaat (bijv. diabetes mellitus,
behandelingen met steroiden, immunosuppressieve behandelingen, enz.).

Anamnese met algemene of lokale infecties.

Ernstige deformaties die leiden tot verzwakte fixatie of onjuiste positionering van het implantaat.
Tumoren van de ondersteunende botstructuren.

Allergische reacties op implantaatmaterialen (bijv. botcement, metaal, polyethyleen).

Congenitale dysplasie van de heup waardoor de hoeveelheid bot die beschikbaar is om de
acetabulumkomprothese bij totale heupvervanging te ondersteunen verminderd kan zijn.

. Weefselreacties op implantaatcorrosie of implantaatslijtage-detritus.

Invaliditeit van andere gewrichten (bijv. knieén en enkels).
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WANNEER DE CHIRURG BEPAALT DAT HEUPVERVANGING DE BESTE BESCHIKBARE MEDISCHE OPTIE
IS EN BESLUIT EEN CORAIL EN HA-GECOATE PROTHESE TE GEBRUIKEN BIJ EEN PATIENT DIE EEN
VAN DE BOVENGENOEMDE CONDITIES HEEFT OF DIE SIMPELWEG JONG EN ACTIEF IS, IS HET
UITERMATE BELANGRIJK DAT DE PATIENT WORDT GEINFORMEERD OVER DE BEPERKINGEN MB.T.
DE STERKTE VAN DE MATERIALEN DIE WORDEN GEBRUIKT IN HET HULPMIDDEL EN VOOR FIXATIE
EN DE RESULTERENDE NOODZAAK EEN VAN DE BOVENGENOEMDE CONDITIES AANZIENLIJK TE
VERMINDEREN OF ELIMINEREN.

De chirurgische en postoperatieve behandeling van de patiént moet worden uitgevoerd met de
noodzakelijke consideratie voor alle bestaande condities. Geestelijke gedragingen of stoornissen
die resulteren in het niet opvolgen door een patiént van de instructies van de chirurg kunnen
postoperatief herstel vertragen en/of het risico verhogen van nadelige effecten zoals het falen van
het implantaat of implantaatfixatie.

Excessieve lichamelijke activiteit of trauma aan het vervangen gewricht kan bijdragen aan premature
uitval van de heupvervanging door een verandering in positie, fractuur, en/of slijtage van de
implantaten te veroorzaken. Men dient de patiént te informeren dat factoren zoals gewicht en
activiteitsniveaus van grote invloed kunnen zijn op slijtage.

INFORMATIE VOOR GEBRUIK

Preoperatief

DE CHIRURG DIENT ALLE LICHAMELIJKE EN MENTALE BEPERKINGEN SPECIFIEK VOOR DE PATIENT
EN ALLE ASPECTEN VAN DE CHIRURGISCHE INGREEP EN DE PROTHESES VOORAFGAAND AAN DE
CHIRURGISCHE INGREEP MET DE PATIENT TE BESPREKEN. Het gesprek dient de beperkingen en
mogelijke consequenties van gewrichtsvervanging te omvatten en de noodzaak 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 daarvan (preoperatief
plannen en chirurgische techniek). Brochures en video's over chirurgische technieken zijn verkrijgbaar
bij DePuy.

Intraoperatief

Het is raadzaam tijdens de operatie componenten beschikbaar te hebben die minstens één maat
groter en één maat kleiner zijn dan véér de operatie werd bepaald om intraoperatieve selectie van de
juiste maat (maten) mogelijk te maken.

Beschermhoezen moeten op hun plaats blijven tot de componenten klaar zijn voor implantatie.
Geen componenten gebruiken wanneer men ze heeft laten vallen of tegen een hard oppervlak heeft
gestoten of wanneer ze een harde klap hebben gekregen tijdens de procedure. Hoewel men mogelijk
geen beschadiging kan ontdekken, zou het snelle uitval van de prothese kunnen veroorzaken.
Alvorens een femurkop te implanteren, moet de mannelijke tap op de femursteel vrij zijn van bloed,
botsplinters of andere vreemde materialen. Vreemd materiaal tussen de kop en de femursteeltap kan
een correcte plaatsing van de kop op de steel belemmeren. Dit kan de prestatie van de femurkop of
het borgmechanisme tussen de femurkop en de femursteel beinvioeden.

Bij het uitvoeren van revisiechirurgie is het noodzakelijk dat elk fibreus membraan dat de mislukte
prothese omgeeft in zijn geheel wordt verwijderd. Resterende fibreuze membranen kunnen
de implantaatfixatie verstoren. Verkeerde selectie, plaatsing of positionering van implantaten
kan resulteren in ongewone belastingsomstandigheden en als gevolg daarvan reductie van de
functionele levensduur van het implantaat. N.B.: een in varus geplaatste femursteel verhoogt de
spanning op de proximale mediale femurcortex en kan leiden tot losraken van het implantaat.
Verhoging van de anteversie van een acetabulumcomponent bij volledige heupvervanging kan
resulteren in instabiliteit en/of dislocatie van het gewricht.
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Voorafgaand aan sluiting dient de chirurgische plek grondig ontdaan te worden van botsplinters,

ectopisch bot, botcement, enz. Vreemde deeltjes op het metalen/kunststof of keramische/kunststof

raakvlak kan excessieve slijtage veroorzaken. Bewegingsvrijheid dient grondig gecontroleerd te

worden op verkeerde aanpassing, instabiliteit of beinvioeding en op passende wijze gecorrigeerd

te worden.

Postoperatief

De patiént dient zich strikt te houden aan de instructies en waarschuwingen van de chirurg. Bij

postoperatieve zorg dienen geaccepteerde praktijken gevolgd te worden.

De patiént dient met volledige schriftelijke instructies en waarschuwingen met betrekking tot

oefeningen en zorg en alle beperkingen m.b.t. activiteiten, evenals die, die zijn gekoppeld aan

blootstelling aan magnetische velden uit het ziekenhuis te worden ontslagen.

Gedeeltelijke gewichtsbelasting met twee krukken en later met één kruk dient te worden voorgezet

tot de spierfunctie voldoende is hersteld zodat het geopereerde lidmaat niet langer overbelast is

wanneer de krukken niet worden gebruikt; dit kan 10 tot 12 weken duren.

Het is raadzaam de patiént doorlopend periodiek te volgen. In verband met de onbekende

functionele levensduur van het implantaat, met name met betrekking tot het in stand houden van

de fixatie van het implantaat en UHMWPE-draagvlakken, dienen bij elke follow-up radiografische

AP-opnamen van het bekken gemaakt, met eerder gemaakte radiografische opnamen vergeleken

en met de klinische beoordeling van de patiént gecorreleerd te worden. Wanneer radiografische

veranderingen zoals het optreden van radiolucenties, botresorptie, of mogelijke veranderingen

in de positie van een implantaat worden opgemerkt, dienen deze veranderingen nauwlettend

geobserveerd te worden om te bepalen of deze statisch of progressief zijn en dient de patiént

overeenkomstig behandeld te worden.

INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID

Corail AMT HA-gecoate stelen zijn niet getest op veiligheid en compatibiliteit in de MR-omgeving. De

hulpmiddelen zijn niet getest op verhitting of migratie in de MR-omgeving. Een scan bij een patiént

met dit hulpmiddel kan leiden tot letsel bij de patiént.

De risico’s die gepaard gaan met andere passieve implantaten in een MR-omgeving zijn geévalueerd

en omvatten verhitting, migratie en beeldartefacten bij of in de buurt van de implantatieplaats.

BIJWERKINGEN EN COMPLICATIES

De volgende zijn over het algemeen de meest frequent optredende bijwerkingen en complicaties

in heupartroplastiek:

Algemeen

Verandering in positie van de prothesecomponenten.

Vroeg of laat losraken van de prothesecomponenten.

Fractuur van de femursteel als gevolg van vermoeidheid.

Slijtage of fractuur van het polyethyleencomponent.

Vroege of late infectie.

Perifere neuropathieén. Subklinische zenuwbeschadiging kan ook optreden als gevolg van

chirurgisch trauma.

Weefselreacties, osteolyse en/of losraken van implantaat veroorzaakt door metaalcorrosie,

allergische reacties, of de accumulatie van polyethyleen- of metaalslijtagedetritus of losse

cementdeeltjes.

Intraoperatief

1. Acetabulumperforatie.

2. Femurschachtperforatie, fissuur of fractuur, waarvoor het gebruik van interne fixatie noodzakelijk
kan zijn.

3. Trochanterfractuur.

4. Beschadiging van bloedvaten (bijv. arteria iliaca, obturatoria en femoralis).
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5. Tijdelijke of permanente zenuwbeschadiging (bijv. nervus femoralis, obturatorius of geisoleerde
nervus peroneus).

6. Subluxatie of dislocatie van het heupgewricht als gevolg van implantaatformaat- of
configuratieselectie, positionering van componenten en/of verslapping van spier- en fibreus weefsel.

7. Verlenging of inkorting van de betreffende extremiteit.

Vroeg postoperatief

1. Hartvaataandoeningen inclusief 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 onbedoeld intraoperatief

verzwakken van de trochanter.

Verergering van problemen in de ipsilaterale of contralaterale knie- en enkelgewrichten in verband

met verschil in beenlengte, femurmedialisatie en/of spierdeficiénties.

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, intraoperatieve ruimingprocedures of botresorptie.

Botresorptie die kan bijdragen aan de verslechtering van fixatie en tenslotte losraken van het implantaat.

Calcificatie of ossificatie die kan leiden tot een vermindering van gewrichtsmobiliteit en

bewegingsbereik.

. Traumatische artrose van de ipsilaterale knie secundair aan intraoperatieve positionering van de

extremiteit tijdens de chirurgische ingreep.

. Subluxatie of dislocatie.

De incidentie en de ernst van complicaties in heupvervanging komt gewoonlijk vaker voor bij revisies

dan bij primaire operaties. Veel voorkomende problemen bij revisiechirurgie kunnen moeilijkheden

bij het plaatsen van de incisie, verwijdering van ectopisch bot en oud botcement, plaatsing en

fixatie van componenten en/of verkrijgen van adequate botsteun omvatten. Over het algemeen kan

bij revisieprocedures een langere operatietijd, bloedverlies en risico van infectie, longembolie en

wondhematoom worden verwacht.

WIUZE VAN LEVERING

De componenten zijn individueel verpakt en worden STERIEL geleverd. Alle metalen componenten

worden gesteriliseerd met behulp van straling, als aangegeven op het etiket op de buitenverpakking.

Pas met behulp van geaccepteerde aseptische techniek uit de verpakking nemen nadat de correcte

grootte is bepaald.

NIET OPNIEUW STERILISEREN en NIET GEBRUIKEN WANNEER DE VERPAKKING BESCHADIGD OF

GEBROKEN IS EN DE STERILITEIT AANGETAST KAN ZIJN.

LET OP: Met HA gecoate stelen KUNNEN NIET opnieuw worden gesteriliseerd. Gebruik deze

p niet de steriele il igd lijkt.

Componenten mogen niet opnieuw worden gesteriliseerd door het ziekenhuis in verband met de

kans op beschadiging van de articulerende of raakvlakken van het implantaat. De verpakking dient

pas geopend te worden nadat het correcte formaat is bepaald, daar geopende verpakkingen niet

teruggestuurd kunnen worden voor terugbetaling.

ELKE GEBRUIKTE OF VERONTREINIGDE COMPONENT DIENT NIET IN HET MILIEU TE

KOMEN. AFVALVERWERKING DIENT CONFORM LOKALE PROCEDURES TE WORDEN

UITGEVOERD. VOORKOMING VAN ELK RISICO VAN VERONTREINIGING VALT ONDER DE

VERANTWOORDELIJKHEID VAN HET MEDISCHE PERSONEEL.

Oorspronkelijk CE-merk: 07/2002 voor CORAIL AMT HA-gecoate stelen Verdere informatie is op

aanvraag verkrijgbaar bij uw DePuy-vertegenwoordiger.
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Denne IFU geelder ikke for Corail AMT stemstr. 6

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lov ma dette produkt kun szelges til en leege eller ordineres

af en leege.

CORAIL AMT HA (HYDROXYAPATIT) COATET ENHEDSBESKRIVELSE

Corail AMT HA coatede stemmer fremstilles af titaniumlegering.

TOTAL HOFTEPROTESE

En total hofteprotese involverer brugen af en individuelt pakket femural hoftekomponent af metal, et

modulaert femurhoved af metal eller keramik og enten en acetabulumkomponent i et stykke eller i to

stykker med metalbagbeklaedning. Disse acetabulumkomponenter i to stykker, bestér af en metalskal,

der samles med en foring af enten polyethylen af ultrahej molekylveegt (UHMWPE), keramik* eller metal**.

Femurhoved- og acetabulumkomponenterne er designet til at erstatte hofteleddets naturlige ledoverflade.

PARTIEL HOFTEPROTESE

Partiel hofteallopastik eller hofte hemiartroplastik ved brug af en partiel hofteprotese involverer:

+ enten brugen af en enkeltvist pakket femurhoftestem af metal og et modulaert unipoleert
femurhoved af metal

« eller brugen af en enkeltvist pakket femurhoftestem af metal og et modulzert bipolzert femurhoved
af metal

FORSIGTIG: * dninger anvendt i k ik-pa-k ik del: har ekstra
ordineringsinformation, som skal laeses for brug.
** | USA og Canada er keramiske hoveder ikke godkendt til brug med inger.

TILSIGTET ANVENDELSE

Corail AMT HA coatede stemmer er beregnet til brug i total og partiel hofteartroplastik. Stemmerne

er kun beregnet til ucementeret brug.

Total hofteartroplastik er beregnet til at give patienten sterre mobilitet og faerre smerter ved at

erstatte den beskadigede hofteledsartikulation hos patienter, der har tilstraekkelig sund knoglemasse

til at fastgere og understotte komponenterne.

Partiel hofteartroplastik (hofte hemiartroplastik) er beregnet til at give patienten sterre mobilitet

og faerre smerter ved at erstatte den beskadigede hofteledsartikulation hos patienter, hvor der er

bevis pa en tilfredsstillende naturlig acetabulum og tilstraekkelig femurknoglemasse til at fastgare

og understgtte femurstemmet.

INDIKATIONER

HA-coatede stemmer pa Corail Hip System er alene indiceret til cementfri brug.

TOTAL HOFTEALLOPLASTIK

Total hoftealloplastik er indiceret ved falgende lidelser:

. Et led forbundet med sveere smerter og/eller manglende funktionsdygtighed pa grund af

osteoartritis, traumatisk artritis, reumatisk artritis eller kongenit hoftedysplasi.

Avaskuleer nekrose af femurhovedet.

Akut traumatisk fraktur af femurhoved eller -hals.

. Tidligere fejlagtig hoftekirurgi, inklusiv ledrekonstruktion, intern fiksering, arthrodese,

hemiartroplastik, alloplastik til erstatning af overfladen eller total hoftealloplastik.

Visse tilfeelde af ankylose.

PARTIEL HOFTEALLOPASTIK (HEMIARTROPLASTIK)

Partiel hoftealloplastik er indiceret ved folgende lidelser:

1. Akut fraktur pa femurhovedet eller -halsen, som ikke kan reduceres tilstraekkeligt og behandles
med intern fiksering.
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Avaskuleer nekrose i femurhovedet.

Manglende heling af femurhalsfrakturer.

Visse hoje subcapital- og femurhalsfrakturer hos aeldre mennesker.

Degenerativ artritis, der kun involverer femurhovedet, og hvor acetabulum ikke skal erstattes.
Patologi, der kun involverer femurhoved/-hals og/eller proksimal femur, som kan behandles
tilstreekkeligt med hofte hemiartroplastik.

KONTRAINDIKATIONER

Folgende lidelser er kontraindikationer for total eller partiel hoftealloplastik (hemiartroplastik):

. Aktiv lokal eller systemisk infektion.

. Tab af muskulatur, neuromuskulzer skade eller vaskulzer insufficiens i det bererte led ger indgrebet
uforsvarligt.

Darlig knoglekvalitet som f.eks. osteoporose, hvor der efter kirurgens mening kan forekomme
betydelig protesemigration, eller der er stor risiko for fraktur pa femurstemmet og/eller
utilstraekkeligt knoglemateriale til at understotte implantat(-ter).

. Charcots eller Pagets sygdom.

| forbindelse med hofte hemiartroplastik er enhver patologisk lidelse i acetabulum som f.eks.
forvredne acetabuli med uregelmaessigheder (f.eks. fra medfedt hoftedysplasi), protrusio acetabuli
(artrokatadyse) eller migrerende acetabuli, der udelukker anvendelsen af den naturlige acetabulum
som en passende artikular overflade for partiel hofteprotese.

BEMARK: Diabetes er pad nuvaerende tidspunkt ikke fastlagt som en kontraindikation. Som falge
at den egede risiko for komplikationer som f.eks. infektion, langsom sarheling osv. ber legen dog
omhyggeligt overveje, om det er tilradeligt at foretage hof ik hos patienter med alvorlig
diabetes.

ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER

« HA-coatede implantater: HA-coatede implantater mé ikke implanteres med cement.

Nar hovedet pa et femurstem, der stadig sidder pa plads, skal udskiftes, er det vigtigt at bruge en
metal-metal-graenseflade.

Implantater samt prevekomponenter fra forskellige producenter eller implantatsystemer bor aldrig
anvendes sammen.

Brug kun DePuy modulfemurhoveder med DePuy femurhoftestemmer. Femurhovedets
konussterrelse SKAL matche femurhoftestemmets konussterrelse. Alle stemmer i Corail Hip System
har en 12/14 Articul'eze Mini Taper og er forligelige med alle DePuy-hoveder med 12/14 - 5°43’
konus. Se beskrivelsen af operationsteknikken, der omfatter en liste over forligelige komponenter.
Brug kun DePuy-acetabulumkomponenter med DePuy-hoveder.

| tilfeelde af partiel hoftealloplastik (hemiartroplastik) ma kun felgende femurkomponenter
anvendes i forbindelse med Corail-stemmer: Selvcentrerende bipoleer, Hasting bipolaer og
modulaer Cathcart unipolaer.

Se beskrivelsen af operationsteknikken, der omfatter en liste over forligelige femurkomponenter.
ADVARSEL: Hastings bipolaere hoveder er ikke clearet til brug i USA.

Den indvendige diameter pa ac entens skal svare til
femurhovedsterrelsen. Brug af en foring med en hoftehovedsterrelse, der ikke matcher (f.eks.
foring med en indvendig diameter p& 28 mm med et 22 mm hoved) vil medfere starre belastning,
accelereret slid og svigt for tiden.

Brug kun DePuy acetabulumskaller med DePuy acetabulumforinger. Acetabulumskallens storrelse
SKAL matche acetabulumforingens storrelse.

Hofteprotesekomponenter ber aldrig genimplanteres. Selv hvis implantatet synes ubeskadiget.
BEMARK: implantatet kan have udviklet mikroskopiske skader, som kan fore til implantatsvigt.
Brug altid en proveprotese til proveformél. Prover skal have samme konfiguration og starrelse som
de tilsvarende komponenter.
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Engangsudstyr, der fremstilles af DePuy, mé ikke underga eller modst& nogen form for aendring,
sasom i rengering eller ilisering, efter anvendelse til en enkelt patient. Genbrug
ikke enheder til engangsbrug. Genanvendelse kan potentielt bringe anordningens ydeevne og
patientens sikkerhed i fare.
Implantater méa ikke aendres eller modificeres p4 nogen made.
Patientens vagtomréde skal tages i betragtning for udvalgelse af en anvendelig Corail AMT
HA-coatet stem. Disse stemmer er blevet etiketteret i overensstemmelse hermed.
Femurknoglemateriale af hgj kvalitet er kritisk for at sikre fiksering af femurstemmet. Corail AMT
HA-coatet stem bor ikke anvendes til en revisionsoperation med mindre, der er tilstraekkeligt
knoglemasse til radi Hvis der er util ig kr iale, anbefales det at bruge Corail
Revision HA-coatet stem.

- Overvej knogletransplantat og andre forsteerkningsteknikker til at holde femurstemmet pa plads
og understotte den, isaer nar der udferes revisionskirurgi.

Folgende lidelser har tendens til enkeltvis eller sammenlagt at pafere den berorte ekstremitet en

alvorlig belastning, og derved udsaette patienten for sterre risiko for, at hoftealloplastikken svigter:

Fedme eller overvaegt.

Manuelt arbejde.

Aktiv deltagelse i sport.

Haojt aktivitetsniveau.

Sandsynlighed for fald.

Alkohol- eller stofmisbrug.

Andre handikap som relevant.

Folgende lidelser har tendens til enkeltvis eller sammenlagt at pavirke fikseringen af

hoftealloplastikimplantater i negativ retning:

oA wN =

N

1. Markant P eller dérlig kr

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

3. Anamnese med generelle eller lokale infektioner.

4. Svare deformiteter, der forer til forringet fiksering eller forkert placering af implantatet.

5. Tumorer i den understottende knoglestruktur.

6. Allergiske reaktioner over for implantatmaterialerne (f.eks. knoglecement, metal, polyetylen).

7. Kongenit hoftedysplasi, som kan reducere det tilstedeveaerende knoglemateriale til understottelse

af acetabulumcup-protesen i total hoftealloplastik.
. Vaevsreaktioner over for implantatteering eller rester fra implantatslitage.
9. Svagheder i andre led (dvs. knae og ankler).
NAR KIRURGEN AFG@R, AT EN HOFTEALLOPLASTIK ER DET BEDST MULIGE MEDICINSKE ALTERNATIV,
OG BESLUTTER AT ANVENDE EN CORAIL AMT HA-COATET PROTESE PA EN PATIENT, DER HAR
EN ELLER FLERE AF OVENNAVNTE LIDELSER, ELLER SOM ER UNG OG AKTIV, ER DET VIGTIGT, AT
PATIENTEN INFORMERES OM BELASTNINGSBEGRANSNINGERNE FOR DE MATERIALER, DER ANVENDES
| ANORDNINGEN OG TIL IMPLANTATFIKSERING, OG DET DERAF F@LGENDE BEHOV FOR VASENTLIGT
AT REDUCERE ELLER ELIMINERE OVENNAVNTE LIDELSER.
Patientens kirurgiske behandling samt efterbehandling skal gennemferes med nedvendig
hensyntagen til alle eksisterende tilstande. Mentale holdninger eller lidelser, der ger patienten ude
af stand til at folge laegens instrukser kan forsinke postoperativ helbredelse og/eller @ge risikoen for
uenskede haendelser inklusive implantatsvigt eller fikseringssvigt.

©
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Udsattes det erstattede led for overdreven fysisk aktivitet eller traume, kan det bidrage til, at
hoftealloplastikken svigter for tidligt ved at forérsage placeringsaendring, knoglebrud og/eller
implantatslitage. Patienten ber informeres om, at faktorer som f.eks. vaegt og aktivitetsniveauer kan
have betydelig indflydelse pé slid af protesen.

BRUGSVEJLEDNING

Praeoperativt

KIRURGEN B@R DR@FTE ALLE FYSISKE OG MENTALE BEGRANSNINGER, DER ER SPECIELLE FOR
PATIENTEN SAMT ALLE ASPEKTER OMKRING OPERATIONEN OG PROTESEN, MED PATIENTEN F@R
OPERATIONEN. Diskussionen ber omfatte begransningerne ved og evt. konsekvenser af ledalloplastik
samt nedvendigheden for at felge kirurgens anvisninger postoperativt, iseer med hensyn til
patientens aktivitet og veegt.

Kirurger ber ikke begynde klinisk brug af hofteproteser, for de er godt bekendt med den relevante
implantationsteknik (praeoperative planlaegning samt operationsteknik). Brochurer og videoer om
operationsteknik er tilgeengelige hos DePuy.

Peroperativt

Det anbefales, at komponenter, der er mindst en storrelse storre og en sterrelse mindre end den
storrelse, der blev fastlagt for operationen, er til radighed under operationen, s det er muligt at skifte
til en anden storrelse i tilfeelde af en omvurdering under operationen.

De beskyttende coatninger skal blive pa, indtil komponenterne er klar til implantation. Komponenter,
der er blevet tabt eller slaet mod en hérd flade eller er blevet sléet imod, ma ikke anvendes.
Det er muligt, at skaden ikke er synlig, men den kan alligevel bevirke tidligt protesesvigt. For et
femurhoved implanteres, skal hankonus pa femurstemmet vaere fri for blod, knoglespaner eller andre
fremmedlegemer. Fremmedlegemer mellem hovedet og femurstemkonus kan forhindre, at hovedet
sidder korrekt pa stemmet. Dette kan pavirke femurhovedets eller [isemekanismens funktion mellem
femurhovedet og femurstemmet.

Nér der foretages revisionsindgreb, er det vigtigt, at alle fibrase membraner omkring den
svigtende protese fjernes fuldsteendig. Resterende fibrast materiale kan indvirke pa fiksering af
implantatet. Forkert valg, anbringelse eller placering af implantaterne kan resultere i usaedvanlige
belastningstilstande samt en efterfalgende reduktion af implantatets funktionstid. Bemaerk, at et
femurstem, der er placeret i varus, foreger belastningen pa den proksimale, mediale femorale cortex,
og dette kan fore til lasning af implantatet. Forages foroverbgjningen af en acetabulumkomponent
ved total hoftealloplastik, kan det resultere i manglende ledstabilitet og/eller ledforskydning.

For operationsstedet lukkes, skal det rengeres grundigt for knoglespéner, ektopisk knogle, osv.
Fremmedlegemer p& metal/plast- eller keramisk/plastgreensefladen kan resultere i stark slitage.
Bevaegeligheden ber kontrolleres omhyggeligt for at se, om der er fejlsammenpasning, ustabilitet
eller begraensninger, og rettelser bor foretages efter behov.

Postoperativt

Det er yderst vigtigt, at patienten noje folger kirurgens instrukser og advarsler. Aimindelig praksis bor
folges i den post-operative pleje.

Patienten ber udskrives fra hospitalet med fyldestgerende skriftlige instruktioner og advarsler med
hensyn til motion, pleje og alle begraensninger i aktivitetsniveau sa vel som dem, der forbindes med
udsaettelse for magnetiske felter.

Delvis stotte med to krykker og senere med én krykke skal fortsaettes, indtil muskelfunktionen er
tilstraekkeligt genoprettet, siledes at den opererede ekstremitet ikke laengere overbelastes, hvis
krykkerne kasseres. Dette kan tage 10 til 12 uger.

Fortsat regelmaessig patientopfelgning anbefales. P4 grund af implantatets ukendte funktionstid
iseer med hensyn til vedligeholdelse af implantatfiksering og UHMWPE-statteflader, bor der ved hver
opfelgning tages A-P rentgenbilleder af baekkenet, som sammenlignes med tidligere rentgenbilleder
og sammenholdes med den kliniske vurdering af patienten. Sdfremt der observeres andringer
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pé ror i ne, som f.eks. af rentgengennemlysning, knogleresorption eller
@ndringer i implantatets position, skal disse a@ndringer ngje overvages for at afgare, om de er statiske
eller progressive, og om patienten modtager den rette behandling.

OPLYSNINGER OM MR-SIKKERHED

Corail AMT HA-beklaedte stemmer er ikke blevet testet for sikkerhed og kompatibilitet i MR-miljget.
Anordningerne er ikke blevet testet for opvarmning eller migration i MR-miljoet. Scanning af en
patient med denne anordning kan resultere i skade pé patienten.

Risici forbundet med andre passive implantater i et MR-miljo er blevet evalueret og vides at inkludere
opvarmning, migration samt billedartefakter ved eller teet pa implantatstedet.

BIVIRKNINGER OG KOMPLIKATIONER

Det efterfolgende er de mest almindelige bivirkninger og komplikationer ved hofteartroplastik:
Generelt

Andring af protesekomponenternes placering.

Tidlig eller sen losning af protesekomponenterne.

Treethedsfraktur pa femurstemmet.

Slidtage eller fraktur pa polyetylenkomponenten.

Tidlig eller sen infektion.

Perifere neuropatier. Subklinisk nerveskade forekommer ligeledes i forbindelse med kirurgisk traume.
Vaevsreaktioner, osteolyse og/eller implantatlesning som resultat af metalkorrosion, allergiske
reaktioner eller akkumulering af polyetylen- eller metalslid rester eller lose cementpartikler.
Intraoperativt

1. Acetabulumperforering.

2. Femurstem-perforering, fissur eller fraktur, som kan nedvendiggere intern fiksering.

3. Trochanterfraktur.

4. Beskadigelse af blodkar (f.eks. ilium, obturator- og femurarterie).

5

6.
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. Midlertidig eller permanent nervebeskadigelse (f.eks. femur- obturator- eller isoleret peronealnerve).
. Hofteledssubluksation eller -dislokation pa grund af den valgte implantatstorrelse eller valg af
konfiguration, komponenters placering og/eller slaphed i muskler og fibrast vaev.
7. Forlaengelse eller afkortning af den berorte ekstremitet.
Tidligt postoperativt
1. Hjerte-karlidelser som bl.a. vengs trombose, lungeemboli og myokardieinfarkt.
2. Heematom og/eller forsinket sérheling.
3. Lungebetaendelse og/eller atelektase.
4. Subluksation eller dislokation.
Sent postoperativt
. Trochanteravulsion p& grund af for stor muskelspaending, stotte eller utilsigtet intraoperativ
svaekkelse af trochanter.
Forvaerring af problemer i de ipsilaterale eller kontralaterale knze- og ankelled pa grund af forskel i
benlangde, femurmedialisering og/eller muskelmangel.
Femur-eller acetabulumfraktur som felge af traume eller for stor belastning iseer ved t||stedeverelse
af darligt knoglemateriale som folge af sveer osteoporose, kr fra tidligere op ),
peroperative reaming-indgreb eller knogleresorption.

[
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4. Knogleresorption, der kan medvirke til fikseringsnedbrydning og evt. lasning af implantatet.

5. Periartikuleer forkalkning eller ossifikation, som kan medfere en reduktion af ledmobiliteten og
-bevaegeligheden.

6. Traumatisk arthrose af det ipsilaterale knee sekundaert til peroperativ placering af ekstremiteten
under operation.

7. Subluksation eller dislokation.
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Komplikationernes antal og sveerhedsgrad ved hoftealloplastik er som regel storre ved revisioner
end ved de primaere operationer. Almindelige problemer der kan opsté ved revisionskirurgi kan
omfatte vanskeligheder med at laegge det kirurgiske snit pa det rette sted, fiernelse af ektopisk
knogle og gammel knoglecement, placering og fiksering af komponenter og/eller tilvejebringelse
af tilstraekkelig knoglestatte. | almindelighed kan der forventes forleenget operationstid, blodtab og
infektionsrisiko, lungeemboli og sérhaematom ved revisionsprocedurer.

LEVERING

Komponenterne er pakket separat og leveres STERILE. Alle metalkomponenter steriliseres med
straling som angivet pé etiketten pa den yderste emballage. Tages ud af pakningen ved brug af
korrekt aseptisk teknik, efter at den rette storrelse er bestemt.

MA IKKE RESTERILISERES og MA IKKE ANVENDES HVIS PAKNINGEN ER BESKADIGET ELLER
BRUDT OG STERILITETEN KAN VARE KOMPROMITERET.

FORSIGTIG: HA-coatede stemmer kan IKKE resteriliseres. Disse komponenter ma ikke anvendes,
hvis den sterile pakning er beskadiget.

Komponenter ma ikke resteriliseres af hospitalet p& grund af risikoen for at beskadige implantatets
led- og kontaktflader. Pakningen ber forst abnes efter, at det er fastslaet, at storrelsen er den rette, da
&bnede pakninger ikke kan returneres mod kreditering.

ALLE BRUGTE ELLER SNAVSEDE KOMPONENTER SKAL ISOLERES FRA OMGIVELSERNE.
AFFALDSBEHANDLING SKAL F@OLGE LOKALE PROCEDURER. ANSVARET FOR FOREBYGGELSE AF
RISICI FOR KONTAMINERING PAHVILER DET MEDICINSKE PERSONALE.

Oprindeligt CE-maerke: 07/2002 for CORAIL AMT HA-coatede stemmer

Yderligere information kan efter anmodning fas hos DePuy repraesentanten.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
&)

sza instrukcja uzycia nie dotyczy trzpienia Corail AMT o rozmiarze 6

UWAGA: Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych dopuszcza sprzedaz niniejszego produktu

wytacznie lekarzom lub na ich zamoéwienie.

OPIS PRODUKTU CORAIL AMT POWLEKANEGO HA (HYDROKSYAPATYTEM)

Trzpienie Corail AMT powlekane HA s3 wykonywane ze stopu tytanowego.

CALKOWITA PROTEZA STAWU BIODROWEGO

Zabieg catkowitej alloplastyki biodra polega na zastosowaniu indywidualnie pakowanej czesci

udowej (trzpienia), modularnej gtowy metalowej lub ceramicznej oraz jednoelementowej lub

dwuelementowej opartej na metalu czesci panewkowej. Panewka dwuelementowa sktada si¢ z

metalowej podstawy i wktadki polietylenowej ceramicznej*, metalowej** lub wykonanej z polietylenu

o bardzo duzej masie czasteczkowej (UHMWPE). Glowa kosci udowej i elementy panewkowe sg

przeznaczone do zastapienia naturalnej powierzchni stawowej.

CZESCIOWA PROTEZA STAWU BIODROWEGO

Czesciowa plastyka stawu biodrowego (potowicza plastyka stawu biodrowego) przy zastosowaniu

czesciowej protezy stawu biodrowego polega na:

+ zastosowaniu osobno pakowanego metalowego trzpienia i unipolarnej modularnej metalowej
gtowy endoprotezy

+ lub osobno pakowanego metalowego trzpienia i bipolarnej modularnej metalowej gtowy
endoprotezy.
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UWAGA: * zy do itej i typu ika-
dodatkowo petna informacje, z ktnrq nalezy zapoznac si¢ przed ich uzy:lem
** W USA i Kanadzie glowy i nie sa do uzycia z wkladkami
metalowymi.
PRZEZNACZENIE
Trzpienie AMT powlekane HA s przeznaczone do stosowania w zabiegach catkowitej i czesciowej
plastykl stawu biodrowego. Trzpienie s3 przeznaczone wytgcznie do mocowania bezcementowego.
stawu bi ma na celu zwi ie mobilnosci oraz zmniejszenie
dolegllwoscl bélowych, poprzez wymiane uszkodzonego stawu biodrowego u pacjentéw z
wystarczajaca iloscig zdrowej tkanki kostnej, zapewniajacej osadzenie i oparcie dla elementow
protezy,

yka stawu bi (ar i stawu bi go) ma na
celu zwigkszenie mobilnosci pacjentow oraz zmnlejszenle dolegllwoscl bélowych, poprzez wymiane
uszkodzonego stawu biodrowego u pacjentéw, u ktérych istnieja dowody na to, ze naturalna
panewka oraz tkanka kostna w obrebie szyjki kosci udowej sg na tyle zdrowe, aby utrzymac trzpier
endoprotezy.
WSKAZANIA
Trzpienie p HA i go Corail s3 do
wylacznie metoda bezcementowa.
CALKOWITA PLASTYKA STAWU BIODROWEGO
Catkowita plastyke stawu biodrowego zaleca sie w nastepujacych sytuacjach:
. Bardzo bolesny i/lub niefunkcjonalny staw zmieniony w wyniku zapalenia kosci i stawow,
urazowego zapalenia stawow, reumatoidalnego zapalenia stawdw lub wrodzonej dysplazji biodra.
Beznaczyniowa martwica gtowy kosci udowej.
Ostre pourazowe ztamanie gtowy lub szyjki koéci udowej.
Nieudane poprzednie operacje stawu biodrowego, w tym: rekonstrukcja, unieruchomienie
wewnetrzne, operacyjne usztywnienie stawu, plastyka czesciowa, operacyjna rekonstrukcja
powierzchni stawu lub catkowita plastyka stawu biodrowego.
5. Niektore przypadki zesztywnienia stawow.
CZESCIOWA PLASTYKA STAWU BIODROWEGO (ARTROPLASTYKA POLOWICZA STAWU
BIODROWEGO)
Czesciowa plastyke stawu biodrowego zaleca sie w nastepujacych sytuacjach:
. Ostre ztamanie gtowy lub szyjki ko$ci udowej, ktérego nie mozna odpowiednio nastawic i leczyc¢ za

pomoca unieruchomienia wewnetrznego.

[T
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2. Beznaczyniowa martwica gtowy kosci udowej.

3. Brak zrostu po ztamaniu szyjki kosci udowej.

4. Pewne wysokie ztamania podgtowowe oraz szyjki kosci udowej u 0séb w podesztym wieku.

5. Degeneracyjne zapalenie stawow obejmujace wytacznie glowe kosci udowej, gdzie nie jest
wymagana wymiana panewki.

6. Patologie obejmujace wytacznie gtowe/szyjke i/lub blizsza czes¢ kosci udowej, ktére mozna

odpowiednio leczy¢ przy pomocy plastyki potowiczej.
PRZECIWWSKAZANIA
Nizej wymienione stany stanowig przeciwwskazania do catkowitej lub potowiczej plastyki stawu
biodrowego:
1. Czynne zakazenie miejscowe lub ogdlnoustrojowe.
2. Utrata miesni, uposledzenie nerwowo-migsniowe lub niewydolno$¢ naczyniowa w chorej
konczynie, co uniemozliwia przeprowadzenie operacji.
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Staba jakos¢ kosci, np. osteoporoza, gdzie w opinii lekarza istnieje ryzyko znaczacego
przemieszczenia sie protezy, znamienne ryzyko ztamania trzonu kosci udowej i/lub brak
wystarczajacego oparcia dla implantu.

Staw Charcota lub choroba Pageta.

W przypadku potowiczej plastyki biodra, kazdy stan patologiczny panewki np. wykoslawiona
panewka z nieregularnosciami (np. wrodzona dysplazja biodra), protruzja panewki (do miednicy)
(arthrokatadysis) lub przemieszczajaca sie panewka, ktére uniemozliwityby wykorzystanie
naturalnej panewki jako odpowiedniej powierzchni par j do plastyki potowiczej.

UWAGA: Cukrzyca w chwili obecnej nie stanowi przeciwwskazania. Jednakze z powodu zwigkszonego
ryzyka takich powiktan jak zakazenia, wolne gojenie sie ran itp., lekarz powinien dokfadnie rozwazyc¢
stosownos$¢ wykonania zabiegu plastyki stawu biodrowego u pacjentéw z ciezkg cukrzyca.
OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Implanty e HA: Implanty p 1e HA muszg by¢ wszczepiane metoda bezcementowa.
Przy wymianie gtowy na trzonie kosci udowej, ktéry znajduje sie na miejscu, nalezy zastosowac
gtowe metalowa.

Implanty oraz elementy prébne pochodzace od réznych producentéw nigdy nie powinny by¢
stosowane razem.

Do trzpieni kosci udowej DePuy nalezy uzywac wytacznie modularnych gtéw DePuy. Rozmiar
stozkowatoséci gtowy kosci udowej MUSI odpowiadac¢ rozmiarowi stozkowatosci trzpienia
endoprotezy. Wszystkie trzpienie systemu biodrowego Corail posiadaja stozek Articul'eze Mini
Taper 12/14 i sa kompatybilne z gtowami DePuy ze stozkiem12/14 - 5°43’ Lista kompatybilnych
elementoéw znajduje sie w odpowiednim podreczniku technik chirurgicznych. Z gtowami DePuy
nalezy stosowac wylacznie elementy panewkowe DePuy.

W przypadku cze$ciowej plastyki stawu biodrowego (potowiczej) trzpienie Corail nalezy stosowac
wytacznie w pofaczeniu z nastepujacymi elementami: glowa samocentrujaca bipolarna, bipolarna
Hasting i modularna unipolarna Cathart.

Lista kompatybilnych elementéw znajduje sie w odpowiednim podreczniku technik chirurgicznych.
UWAGA: Bipolarne gtowy Hastings nie zostaty dopuszczone do uzytku w USA.

Wewnetrzna $rednica elementu panewkowego musi odpowiadac rozmiarowi gtowy kosci udowe;j.
Stosowanie wktadéw o rozmiarze niedostosowanym do rozmiaru gtowy (np. wktad o srednicy
wewnetrznej 28 mm z gtowg 22 mm) prowadzi do przyspi zuzycia i uszkodzenia
elementéw.

Nalezy uzywac wytgcznie panewek DePuy z wktadkami DePuy. Podstawy i wktadki MUSZA by¢ tego
samego rozmiaru.

Elementéw protezy nigdy nie nalezy wszczepia¢ ponownie. Nawet jeli implant wydaje sie by¢
nieuszkodzony. UWAGA: w implancie mogty powsta¢ mikroskopijne wady, ktére moga prowadzi¢
do uszkodzenia protezy.

W celu dopasowania protezy, nalezy zawsze uzywac elementéw prébnych. Elementy probne
musza mie¢ te sama konfiguracje i rozmiar jak odpowiadajace im elementy wszczepiane.
Produkty jednorazowego uzytku produkowane przez firme DePuy nie moga by¢ poddawane
zadnej formie modyfikacji, wiacznie z rozmontowywaniem, czyszczeniem lub powtérna sterylizacja
po ich zastosowaniu u jednego pacjenta. Produktéw jednorazowego uzytku nie wolno uzywac
ponownie. Ponowne uzycie produktu moze pogorszy¢ jego dziatanie oraz narazi¢ pacjenta na
niebezpieczeristwo.

Implantéw nie wolno w zaden spos6b zmienia¢ ani modyfikowac.

Dokonujac wyboru odpowiedniego trzpienia systemu Corail AMT powlekanego HA nalezy
uwzgledni¢ mase ciata pacjenta. Trzpienie posiadajg odpowiednie oznaczenia.

v
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Dobra jako$¢ tkanki kostnej jest najwazniejsza dla odpowiedniego zamocowania trzpienia
endoprotezy. Trzpieni systemu Corail AMT powlekanych HA nie nalezy uzywac w zabiegach
rewizyjnych w przypadku niedostatecznej ilosci tkanki kostnej. W przypadku niedostatecznej ilosci
tkanki kostnej zaleca si¢ zastosowanie trzpienia rewizyjnego Corail powlekanego HA.
Nalezy rozwazyc¢ przeszczep kosci lub inne techniki wzmocnienia koéci w celu zamocowania i
wzmochnienia trzpienia endoprotezy, szczegélnie podczas zabiegéw rewizyjnych.

Niniejsze stany, osobno lub w potaczeniu, moga znacznie obcigzac zmieniona chorobowo korczyne,

przez co kwalifikuja pacjenta do grupy ze zwiekszonym ryzykiem niepowodzenia zabiegu alloplastyki:

1. Otyto$¢ lub nadmierna masa ciata.

2. Praca fizyczna.

3. Aktywne uprawianie sportu.

4. Wysoki poziom aktywnosci pacjenta.

5. Prawdopodobieristwo upadkow.

6. Naduzywanie alkoholu lub innych substancji psychoaktywnych.

7. Inne uposledzenia czynnosci.

Niniejsze stany, osobno lub w pofaczeniu, moga negatywnie wptywa¢ na mocowanie implantéw

biodrowych:

1. Znaczna osteoporoza lub staba jakos¢ tkanki kostnej.

2. Zaburzenia metaboliczne lub ukfadowe leczenie far iczne, p ace do jacego
ubytku tkanki kostnej (np., cukrzyca, leczenie sterydami, stosowanie lekéw immunosupresyjnych itp.).

3. Zakazenia miejscowe lub uogélnione w wywiadzie.

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

5. Guzy struktur utrzymujacych endoproteze.

6. Reakcje nadwrazliwosci 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 biodra.

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

9. Zaburzenia w obrebie innych stawéw (np. kolano i staw skokowy).

JESLI LEKARZ UZNA, ZE PLASTYKA BIODRA JEST NAJLEPSZYM ROZWIAZANIEM | ZDECYDUJE SIE

NA ZABIEG Z ZASTOSOWANIEM PROTEZY CORAIL AMT POWLEKANEJ HA U PACJENTA, U KTOREGO

WYSTEPUJE KTORYS ZWYZEJWYMIENIONYCH STANOW LUB, KTORY JEST PO PROSTU MEODY | AKTYWNY,

NAJWAZNIEJSZE WOWCZAS JEST TO, ABY LEKARZ POINSTRUOWAL PACJENTA O OGRANICZENIACH

WYTRZYMALOSCI MATERIALOW, Z KTORYCH WYKONANE SA ELEMENTY PROTEZY ORAZ MATERIALOW

STOSOWANYCH DO MOCOWANIA PROTEZY ORAZ, O WYNIKAJACE) Z TEGO, POTRZEBIE ZNACZACEGO

ZMNIEJSZENIA LUB WYELIMINOWANIA POWYZSZYCH WARUNKOW PRZEZ PACJENTA.

Operacyjne i pooperacyjne prowadzenie pacjenta powinno uwzglednia¢ wszystkie istniejgce

uwarunkowania. Postawa psychiczna pacjenta lub zaburzenia prowadzace do braku wspétpracy

pacjenta z lekarzem moga op6zni¢ proces leczenia i/lub zwigkszy¢ ryzyko wystapienia objawow

niepozadanych, wiaczajac uszkodzenie implantu lub jego mocowania.

Nadmierna aktywnos¢ fizyczna lub uraz wymienionego stawu moga doprowadzi¢ do przedwczesnego

uszkodzenia implantu poprzez zmiane jego potozenia, ztamanie i/lub zuzycie implantéw. Pacjenci

powinni by¢ informowani o tym, ze takie czynniki jak waga i poziom aktywnosci fizycznej znaczaco

wptlywajg na zuzycie implantéw.

INFORMACJE DOTYCZACE STOSOWANIA

Przedoperacyjnie

PRZED PRZYSTAPIENIEM DO ZABIEGU OPERACYINEGO, LEKARZ POWINIEN OMOWIC Z PACJENTEM

WSZYSTKIE FIZYCZNE | PSYCHICZNE OGRANICZENIA ORAZ WSZYSTKIE ASPEKTY DOTYCZACE

ZABIEGU | PROTEZY. Rozmowa powinna dotyczy¢ ograniczen oraz mozliwych skutkéw wymiany
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stawu oraz koniecznosci stosowania sie do zalecen lekarza po operacji, zwtaszcza, jezeli chodzi o
aktywnos¢ pacjenta i jego wage.

Lekarze nie powinni stosowac jakiegokolwiek rodzaju protezy bez dogtebnego zapoznania si¢ z dang
technika wszczepiania tej protezy (planowania przedoperacyjnego i techniki chirurgicznej). Broszury
oraz filmy video z technikami zabiegowymi mozna uzyskac w firmie DePuy.

Srédoperacyjne

Zaleca sie przygotowanie na sali operacyjnej elementdw o jeden rozmiar wigkszych i o jeden rozmiar
mniejszych od okre$lonych przed operacja, tak aby istniata mozliwos¢ doktadnego dopasowania
rozmiaru podczas operacji.

Ostony ochronne nie powinny by¢ usuwane dopoki elementy nie s3 gotowe do wszczepienia. Nie
nalezy uzywac elementow, jesli zostaty one upuszczone lub uderzyly w twarda powierzchnie lub
zostaly uderzone podczas procedury wszczepiania. Uszkodzenie elementu moze by¢ niewidoczne,
jednak moze spowodowac przedwczesne uszkodzenie protezy. Przed wszczepieniem gtowy kosci
udowej, meski stozek trzpienia endoprotezy nalezy oczysci¢ z krwi, fragmentéw kosci i innych ciat
obcych. Ciata obce pomiedzy gtowa a stozkiem trzpienia moga uniemozliwi¢ odpowiednie osadzenie
gtowy na trzpieniu. Moze to negatywnie wptyna¢ na funkcjonowanie gtowy lub mechanizmu
blokujacego pomiedzy gtowa kosci udowej a trzpieniem.

Podczas zabiegoéw rewizyjnych, nalezy bezwzglednie pamigta¢ o catkowitym usunieciu btony
widknistej, otaczajacej uszkodzona proteze. Resztki btony widknistej moga przeszkadza¢ w
zamocowaniu implantu. Niewtasciwy wybor, umiejscowienie lub utozenie implantu moze
powodowac nienaturalny nacisk oraz zmniejszong zywotno$¢ implantu. Nalezy zwréci¢ uwage na
to, ze trzpient umieszczony ko$lawo zwigksza nacisk na proksymalng kore kosci udowej potozona
przysrodkowo, co moze doprowadzi¢ do obluzowania sie implantu. Zwiekszenie przodopochylenia
elementu panewkowego podczas plastyki catkowitej biodra moze doprowadzi¢ do niestabilnosci i/
lub przemieszczenia stawu.

Przed zamknieciem, miejsce operacji nalezy dokfadnie oczyscic¢ z 6w kostnych, i onych
kosci itp. Ciata obce w przestrzeni stawowej metal/plastik lub ceramika/plastik moga powodowac
nadmierne jej zuzycie. Zakres ruchomosci stawu nalezy doktadnie sprawdzi¢ pod wzgledem
nieodpowiedniego sparowania, niestabilnosci lub przeszkdd i w razie potrzeby odpowiednio skorygowac.
Pooperacyjne

Niezwykle wazne jest, aby pacjent doktadnie przestrzegat wskazéwek i ostrzezen lekarza. W opiece
pooperacyjnej nalezy stosowac ogdlnie przyjete praktyki.

Pacjenta mozna wypisac ze szpitala przekazujac mu w formie pisemnej wyczerpujace instrukcje
oraz ostrzezenia dotyczace ¢wiczen, leczenia, ograniczen aktywnosci fizycznej, a takze ograniczen
zwigzanych z ekspozycja na dziatanie pél magnetycznych.

Pacjent powinien stosowa¢ poczatkowo dwie kule, a pézniej jedna, w celu odcigzenia koriczyny.
Chodzenie o kulach nalezy kontynuowa¢, az do odzyskania odpowiedniej sity mieéni, tak aby
operowana koriczyna nie byta nadmiernie obcigzana. Taki okres moze trwac od 10 do 12 tygodni.
Zaleca sie okresowe wizyty kontrolne. Poniewaz nie jest znana zywotno$¢ implantéw, szczegdlnie
w zakresie ich mocowania oraz powierzchni nosnych z UHMWPE, 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 obszaréw 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.
INFORMACJE NA TEMAT BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU REZONANSU MAGNETYCZNEGO
Bezpieczenistwo ani zgodnosc¢ trzpieni Corail AMT powlekanych HA nie zostaly przebadane
w $rodowisku rezonansu magnetycznego. Wyroby nie byly testowane pod katem nagrzewania si¢ ani
migracji w srodowisku rezonansu magnetycznego. Skanowanie pacjenta, ktéremu wszczepiono taki
wyréb, moze spowodowac uraz u pacjenta.
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Ocenione zostato ryzyko zwiazane z innymi pasywnymi implantami w $rodowisku rezonansu
magnetycznego i wiadomo, ze obejmuje nagrzewanie, migracje oraz artefakty obrazu w miejscu
implantu albo w poblizu tego miejsca.

OBJAWY NIEPOZADANE | POWIKLANIA

Ponizej zamieszczono najczeéciej pojawiajace sie objawy niepozadane oraz powiktania plastyki

stawu biodrowego:

Ogélne

Zmiana utozenia elementéw protezy.

Wczesniejsze lub pézne obluzowanie si¢ elementéw protezy.

Ztamanie zmeczeniowe trzonu kosci udowej.

Zuzycie lub peknigcie elementéw polietylenowych.

Wczesne lub pdzne zakazenia.

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

uszkodzenie nerwéw.

. Reakcje tkankowe, osteoliza i/lub obluzowanie implantu spowodowane korozja metalu, reakcjami
nadwrazliwosci lub akumulacja polietylenu badz wytartymi fragmentami metalu lub czastkami
cementu.

W trakcie operacji

. Perforacja panewki.

. Perforacja trzonu kosci udowej, pekniecie lub ztamanie, ktore moze wymaga¢ wewnetrznego
usztywnienia.

N omswn
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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. Podwichniecie lub przemieszczenie stawu biod wielkoscig lub konfiguracja
implantu, utozeniem elementéw i/lub zwiotczeniem tkankl widknistej i miesniowej.

7. Skrocenie lub wydtuzenie operowanej koriczyny.

Wczesne pooperacyjne

1. Zaburzenia sercowo-naczyniowe, a w tym: zakrzepica zylna, zator tetnicy ptucnej i zawat serca.

2. Krwiaki i/lub opéznione gojenie sie ran.

3. Zapalenie ptuc i/lub niedodma.

4. Podwichniecie lub przemieszczenie.

Pézne pooperacyjne

. Wyrwanie kretarzowe, spowodowane nadmiernym napieciem migsniowym, obcigZzeniem lub
nadmiernym ostabieniem srédoperacyjnym kretarza.

Nasilenie sie dolegliwosci w stawie kolanowym i skokowym potozonych po tej samej lub po
przeciwnych stronach ciata spowodowane nieréwnoscig koriczyn, zanikiem migsni lub medializacja
kosci udowej.

Ztamania kosci udowej lub panewki, spowodowane urazem lub nadmiernym obcigzeniem,
szczegolnie w przypadku stabej jakosci kosci osteoporotycznej, uszkodzenia koéci wywotane przez
poprzednie zabiegi operacyjne, wiercenie kosci podczas operacji lub resorpcje kosci.

Resorpcja kosci, ktéra moze przyczynic sie do ostabienia mocowania implantu i jego ostatecznego
obluzowania.

Okotostawowe zwapnienie lub skostnienie, ktore moze prowadzi¢ do zmniejszonej ruchomosci
stawu i ograniczonego zakresu ruchéw.

Pourazowa choroba zwyrodnieniowa stawu kolanowego, znajdujacego si¢ po tej samej stronie,
spowodowana utozeniem koriczyny podczas operacji.

Podwichnigcie lub przemieszczenie.
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Czestos¢ oraz nasilenie powikfan plastyki biodra jest zwykle wigksza w operacjach rewizyjnych niz
po pierwszych zabiegach. Czestymi problemami podczas operacji rewizyjnych sa trudnosci zwigzane
Z umiejscowieniem nacig¢, usuwaniem przemieszczonych kosci, usuwaniem starego cementu,
ufozeniem i mocowaniem elementéw i/lub odpowiednim zamocowaniem ich do kosci. Zwykle
czas trwania zabiegu rewizyjnego jest dtuzszy, a ryzyko wystapienia zakazenia, utraty krwi, zatoru
ptucnego oraz krwiaka jest wyzsze.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Elementy protezy pakowane sg osobno i sg jalowe. Wszystkie elementy metalowe sa poddawane
sterylizacji promieniowaniem, jak wskazano na etykiecie zamieszczonej na zewnetrznym opakowaniu.
Elementy nalezy wyja¢ z opakowania w sposéb aseptyczny, wytacznie po okredleniu wiasciwego
rozmiaru.

ELEMENTOW NIE NALEZY STERYLIZOWAC PONOWNIE ORAZ NIE UZYWAC PONOWNIE, JESLI
OPAKOWANIE JEST USZKODZONE, A ELEMENTY MOGA BYC ZANIECZYSZCZONE.

UWAGA: Trzpieni powlekanych HA NIE WOLNO poddawac ponownej sterylizacji. Jesli sterylne
opakowanie takich elementéw wydaje si¢ by¢ uszkodzone, nie wolno ich uzywac.

Elementéw nie nalezy sterylizowa¢ ponownie w szpitalu, poniewaz istnieje ryzyko uszkodzenia
powierzchni stawowych i stycznych implantu. Opakowanie nalezy otwiera¢ jedynie po okreéleniu
wiasciwego rozmiaru, poniewaz otwarte opakowania nie moga by¢ zwracane.

UZYTE LUB ZANIECZYSZCZONE ELEMENTY NALEZY USUNAC Z OTOCZENIA. ODPADY NALEZY
UTYLIZOWAC ZGODNIE Z LOKALNA PROCEDURA. ZABEZPIECZENIE PRZED RYZYKIEM
ZANIECZYSZCZENIA NALEZY DO OBOWIAZKOW PERSONELU MEDYCZNEGO.

Wstepne oznaczenie CE: 07/2002 dla trzpieni CORAIL AMT powlekanych HA

Informacje dodatkowe mozna uzyska¢ na zyczenie od przedstawiciela firmy DePuy.

SVENSKA BRUKSANVISNING

Den hér bipacksedeln giller inte for skaftet Corail AMT i stl 6

OBSERVERA! Enligt federal lag i USA far denna produkt endast séljas av ldkare eller enligt lakares

ordination.

BESKRIVNING AV DEN HA-BELAGDA (HYDROXYAPATIT) KOMPONENTEN CORAIL AMT

De HA-belagda skaften Corail AMT &r tillverkade av en titanlegering.

TOTAL HOFTPROTES

En total hoftprotes innebér anvdndning av ett separat forpackat femurskaft av metall, ett modulart

femurhuvud av metall eller keramiskt material och antingen acetabulumkomponent i ett stycke eller

en tvadelad pa metall. Dessa tvadelade acetabulumkomponenter bestér av en metallhylsa, som

monteras med en insats av antingen polyetylen med ultrah6g molekylvikt (UHMWPE), keramiskt*

material eller metall**. Femurhuvudet och acetabulumkomponenterna ar utformade for att ersitta

ledytan i hoftleden.

PARTIELL HOFTPROTES

Partiell hofterséttning eller halv héftartroplastik inbegriper:

+ antingen anvéandning av separat forpackat femurskaft av metall och ett moduldrt, unipolart
femurhuvud av metall

« eller anvdndning av ett separat forpackat femurskaft av metal och ett moduldrt, bipolart
huvudkonstruktion.
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OBSERVERA! * Komponenter som anvéands i applikationer med keramik mot keramik
med andig forskrivningsil ion, som maste ldsas innan
komponenten anvénds.
** i arinte ] for dndning med metallinsats i USA
och Kanada.
AVSEDD ANVANDNING
De HA-belagda skaften Corail AMT &r avsedda for anvéndning vid total och partiell héftledsplastik.
Skaften &r endast avsedda for anvandning utan cement.
Total héftartroplastik gors for att minska smarta och forbattra patientens rorlighet, genom att
ersétta den skadade hoftleden hos patienter med tillrdcklig mangd friskt ben for att sétta fast och
stodja komponenterna.
Partiell hoftartroplastik (halv hoftar ik) gors for att minska smérta och forbattra patientens
rérlighet, genom att ersitta den skadade hoftleden hos patienter med tillfredsstallande naturligt
acetabulum och femurben som klarar att ge tillrdckligt stod at femurskaftet.
INDIKATIONER
HA-belagda skaft fran héftsystemet Corail indikeras endast for cementfri anvandning.
TOTAL HOFTERSATTNING
Total hofterséttning indikeras vid féljande tillstand:
. Svart smartande och/eller rorelsehindrad led orsakat av osteoartrit, traumatisk artrit, reumatoid
artrit eller kongenial héftdysplasi.
Avaskular nekros pa femurhuvudet.
Akut traumatisk fraktur pa femurhuvudet eller femurhalsen.
. Misslyckad tidigare hoftoperation inklusive ledrekonstruktion, intern fixering, artrodes,
helartroplastik, ytersattningsartroplastik eller total hoftersattning.
. Vissa fall av ankylos.
PARTIELL HOFTERSATTNING (HEMIARTROPLASTIK)
Partiell héfterséttning indikeras vid foljande tillstand:
. Akut fraktur pa femurhuvudet eller femurhalsen, som inte kan ges tillfredsstéllande behandling
genom intern fixering.
Avaskular nekros pa femurhuvudet.
Utebliven ldkning av fraktur pa femurhalsen.
Vissa hdga subkapitala frakturer och femurhalsfrakturer hos éldre.
Degenerativ artrit som endast berdr femurhuvudet och som inte kraver att acetabulum ersétts.
Patologi som endast omfattar femurhuvudet/-halsen och/eller proximal femur som pa ett
tillfredsstallande satt kan behandlas med halv héftartroplastik.
KONTRAINDIKATIONER
Totalt och partiellt héftledsbyte kontraindikeras i féljande fall:
. Aktiv lokal eller systemisk infektion.
2. Forlust av muskulatur, neuromuskuldra eller vaskuléra brister i den berérda lemmen, som gor
proceduren omdjlig att motivera.

. Lag benkvalitet, sdsom vid osteoporosis, som enligt kirurgen kan orsaka avsevérd protesmigration
eller dverhangande risk for fraktur pa femurskaftet och/eller otillrdcklig mangd benmaterial for att
komponenterna ska erhélla tillrackligt stod.
Charcots eller Pagets sjukdom.
Vid halv héftledsplastik i fall med sjukliga fordndringar i acetabulum, t ex vid
acetabulumférvridningar med oregelbundenheter, protrusio acetabuli (artrokatadys) eller
acetabulimigration som oméjliggér anvéndning av den naturliga acetabulum som ledyta for den
partiella hoftprotesen.
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ANM: Diabetes har for narvarande inte faststéllts som en kontraindikation. Pga den 6kade risken for
komplikationer, sasom infektion, langsam sarlakning osv, bér lakaren géra en noggrann bedémning
av lampligheten av hoftersattning pa patienter med svér diabetes.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

HA-belagda implantat: HA-belagda implantat far inte anvandas tillsammans med cement.

Det &r viktigt att huvud fér metall mot metall anvands vid byte av huvud pé ett femurskaft pa plats.
Implantat och provkomponenter fran olika tillverkare eller olika implantatsystem fér aldrig
kombineras.

Anvind endast DePuys moduldra femurhuvuden med DePuys femurskaft. Konan pa
femurhuvudet MASTE passa mot konan i femurskaftet. Alla skaft i hoftsystemet Corail har
en 12/14-kona i leden och &r kompatibel med DePuys alla huvuden med 12/14-kona (5°43).
| beskrivningen av operationstekniken finns dven en lista éver kompatibla komponenter. DePuys
acetabulumkomponenter far endast anvandas tillsammans med huvuden fran DePuy.

Vid partiell héftersattning (Halv artroplastik), far endast foljande femurkomponenter anvandas
tillsammans med Corail-skaften: Sjélvcentrerande bipolar, Hasting bipolar och modular Cathcart
unipolar.

| beskrivningen av operationstekniken finns dven en lista 6ver kompatibla femurkomponenter.
OBSERVERA! Hastings bipoldra huvuden &r inte godkanda fér anvéndning i USA.

Den inre diametern pa acetabulumkomponentens lageryta ska motsvara femurhuvudets storlek.
Om en hylsa anvands med ett héfthuvud med en storlek som inte passar, t ex en skéldiameter pa
28 mm och en kuldiameter p& 22 mm, kommer slitaget att ka och fortida fel att uppsta.

DePuys acetabulumhylsor far endast anvéndas tillsammans med DePuys acetabulumfoder.
Acetabulumhylsor och acetabulumfoder SKA vara av samma storlek.

Haftproteser far aldrig aterimplanteras. Detta géller d&ven om implantatet ser ut att vara oskadat.
ANM: Implantatet kan ha utvecklat mikroskador som kan leda till protesfel.

Anvand alltid en provprotes vid provning. Provkomponenterna ska vara av samma storlek osv som
de komponenter som sedan ska implanteras.

DePuys engangsprodukter far inte dndras pa nagot som helst sétt, t ex demontering, rengéring
eller omsterilisering, efter anvéndning. Engangsprodukter far inte &teranvandas. Ateranvandning
kan eventuellt &ventyra produktens funktion och patientsakerheten.

Implantaten fér inte modifieras pa nagot som helst satt.

Patientens vikt maste beaktas vid val av HA-belagt skaft ur serien Corail AMT. Dessa skaft &r
vederborligen mérkta.

Det &r vasentligt att femurbenmassan &r av hog kvalitet, for att sékerstalla femurskaftets proximala
fixering. De HA-belagda skaften Corail AMT bér inte anvéndas vid revisionskirurgi, om det inte
finns tillrdckligt med benmassa. Vid avsaknad av tillrécklig benmassa rekommenderar vi att man
anvander det HA-belagda skaftet Corail Revision.

Overvag bentransplantation och andra forstarkningstekniker for att ge stod &t femurskaftet,
framfor allt vid revisionskirurgi.

Foljande forhallanden tenderar att, var for sig och tillsammans, innebéra svér belastning pa den
berérda extremiteten, och utsitter dérigenom patienten for hogre risk for att hoftersattningen
misslyckas.

Fetma och mycket hog vikt hos patienten.

Kroppsarbete.

Aktiv idrottsutévning.

Hég aktivitetsniva.

Sannolikhet for fall.

Alkohol- och drogmissbruk.

Andra handikapp.

Nowhswn

Pernctpanus MH & Pocaipassagsope 67
swwnevacert | info@nevacert.ru



Foljande forhéllanden tenderar att, var for sig eller tillsammans, paverka fixeringen av hoftimplantatet
negativt:
. Tydlig osteoporos eller otillrdcklig benmassa.

2. Metaboliska stérningar eller systemiska farmakologiska behandlingar som leder till progressiv
férsamring av implantatets solida benstéd, t ex diabetes, mellitus, steroidbehandling,
immunosuppressiv behandling osv.

3. Tidigare allméanna eller lokala infektioner.

4. Svér deformation som leder till ojamn fixering eller oldmplig positionering av implantatet.

5. Tumorer i den stodjande benstrukturen.

6. Allergiska reaktioner mot materialen i implantaten, t ex bencement, metall eller polyetylen.

7. Kongenial dysplasi i hoften, som kan minskning av den mangd benmaterial som finns tillgénglig

for att stodja acetabulumskélsprotesen vid total hoftersattning.

Vavnadsreaktioner mot i rosion eller slif tiklar frén ir

. Rorelsehinder i andra leder, t ex kndn och vrister.

| DE FALL KIRURGEN ANSER ATT HOFTERSATTNING AR DET BASTA MEDICINSKA ALTERNATIVET OCH
BESTAMMER SIG FOR ATT ANVANDA DEN HA-BELAGDA PROTESEN CORAIL AMT PA EN PATIENT
SOM TILLHOR NAGON AV OVANSTAENDE KATEGORIER ELLER SOM AR UNG OCH AKTIV, AR DET
AV YTTERSTA VIKT ATT PATIENTEN INFORMERAS OM ATT STYRKAN AV PROTESENS MATERIAL OCH
FIXERING AR BEGRANSAD OCH ATT DET DARFOR AR VIKTIGT ATT VASENTLIGT MINSKA ELLER
ELIMINERA OVANSTAENDE OMSTANDIGHETER ELLER TILLSTAND.

Den kirurgiska och postoperativa vérden av patienten ska utféras med hansyn tagen till alla
existerande omsténdigheter. Mentala attityder eller storningar som leder till att patienten inte
féljer kirurgens forhéliningsregler kan fordréja den postoperativa ldkningen och/eller 6ka risken for
ogynnsamma effekter, inklusive funktionsavbrott hos implantatet eller dess fixering.

Overdriven fysisk aktivitet och trauma mot den ersatta leden kan bidra till att hoftersattningen fallerar
for tidigt, genom att dess position &ndras eller att fraktur och/eller slitage uppstér. Patienten ska
informeras om att faktorer sdsom vikt och aktivitetsniva kan paverka slitaget pa protesen.
INFORMATION OM ANVANDNING

Preoperativt

KIRURGEN BOR DISKUTERA ALLA FYSISKA OCH MENTALA BEGRANSNINGAR SOM GALLER FOR
PATIENTEN OCH ALLA ASPEKTER PA OPERATIONEN OCH PROTESEN MED PATIENTEN INNAN
OPERATION. Diskussionen bor inkludera begransningar, méjliga konsekvenser av ledersattningen och
nédvéandigheten av att félja kirurgens postoperativa instruktioner, sarskilt vad galler begransningar
av patientens aktivitetsniva och vikt.

Kirurgen bor inte inleda klinisk anvandning av héftproteser innan man skaffat detaljerad kunskap
om implanteringstekniken (forberedande planering och kirurgisk teknik). Broschyrer och videor om
kirurgiska tekniker kan fés fran DePuy.

Intraoperativt

Vi rekommenderar att komponenter i atminstone en storlek storre och en storlek mindre &n den
storlek man férvéntar sig ska anvindas hélls tillganglig vid operationen, for att underlitta det
interoperativa valet av ratt storlek.

Skyddsférpackningar ska lamnas orérda tills komponenten ska implanteras. Anvénd inte komponenter
som tappats, utsatts for slag mot hérd yta eller tagit emot slag under hanteringen. Eventuell skada p&
komponenten kanske inte ar synlig, men skulle kunna orsaka fortida fel pa protesen. Innan keramiskt
femurhuvud implanteras ska konan pa femurskaftet torkas ren fran blod, benflisor och andra
frammande partiklar. Frimmande partiklar mellan huvudet och konan pa femurskaftet kan leda till
att huvudet inte passar korrekt pé skaftet. Detta kan i sin tur paverka femurhuvudets funktion och
lasmekanismen mellan huvudet och femurskaftet.

©

Pernctpanus MH & Pocaipassagsope 68
swwnevacert | info@nevacert.ru



Vid revisionskirurgi ar det av avgérande betydelse att alla fibrésa membran som innesluter den
fallerande protesen avldgsnas fullstandigt. Kvarvarande fibrésa membran kan paverka fixering av
implantatet. Felaktigt val, placering och positionering av implantatet kan leda till onormal stress
och efterfoljande férsamrad funktionalitet. Observera att ett femurskaft som placeras i varus 6kar
péfrestningarna pa den proximala, mediala femurkortexen, vilket i sin tur kan leda till att implantatet
lossnar. En 6kning av anteversionen av en acetabulumkomponent vid total hoftersattning kan leda
till instabilitet i och/eller dislokation av leden.

Operationsplatsen ska rengéras noggrant fran benflisor, ektopiskt ben osv innan den stangs.
Frammande partiklar pa metall/plast- och keramik/plastledytor kan leda till stort slitage. Rorelsen
ska kontrolleras noggrant avseende felaktigheter, instabilitet och knyckighet och vid behov atgardas.
Postoperativt

Det &r extremt viktigt att patienten strikt foljer kirurgens instruktioner och varningar. Vedertagna
metoder bor alltid tillimpas i den postoperativa varden.

Patienten ska skrivas ut fran sjukhuset med fullstandiga, skriftliga instruktioner och varningar om vilka
som géller for fysiska anstréngningar, skotsel och restriktioner vad géller aktivitet och exponering
fér magnetfalt.
Patienten ska i borjan anvéanda tva kryckor och senare en, tills dess att muskelfunktionen ar tillrackligt
aterstélld for att den opererade extremiteten inte langre verbelastas om patienten inte anvander
kryckan. Detta kan ta mellan 10 och 12 veckor.

Vi rekommenderar aterkommande uppféljningsbesék for patienten. Eftersom den funktionella
livslingden hos implantatet ar okéand, sérskilt vad géller hallbarheten hos implantatets fixering och
de barande UHMWPE-ytorna, bor réntgenundersokningar av béckenet goras vid varje aterbesok
och jamféras med tidigare rontgenundersokningar och beaktas vid den kliniska bedémningen av
patienten. Om radiografiska férandringar upptacks, t ex férekomst av radiotransparenta regioner,
benresorption eller &ndring av implantatets position, bor dessa fordndringar 6vervakas noggrant,
for att om majligt avgora om de &r av statisk eller progressiv natur, sa att patienten kan behandlas
i enlighet darmed.

SAKERHETSINFORMATION GALLANDE MRT

Corail AMT HA-belagda skaft har inte testats vad galler sékerhet och kompatibilitet i MR-miljé.
Enheterna har inte testats vad géller uppvarmning eller migration i MR-miljo. Skanning av en patient
som har denna enhet kan leda till skador p4 patienten.
De risker som ér associerade med andra passiva implantat i MR-miljé har utvérderats och &r kanda for
att innefatta uppvarmning, migration och bildartefakter vid eller néra implantatstallet.
OGYNNSAMMA OMSTANDIGHETER OCH KOMPLIKATIONER

Foljande &r de vanligast forekommande biverkningarna och komplikationerna vid hoftledsplastik:
Allmént

. Andring av proteskomponenternas lagen.

Tidig eller sen lossning av proteskomponenterna.

Utmattningsbrott pa femurskaftet.

Slitage eller fraktur pa polyetylenkomponenten.

Tidig eller sen infektion.

Perifer neuropati, subklinisk nervskada kan ocksé uppsté som en foljd av kirurgiskt trauma.
Vévnadsreaktioner, osteolys och/eller att implantatet lossnar pga metallkorrosion, allergiska
reaktioner ellerackumulering av polyetylen eller slitagepartiklar av metall eller |6sa cementpartiklar.
Intraoperativt

1. Acetabular perforering.

2. Perforering av femurskaftet, sprickor eller frakturer som kan kréva intern fixering.

3. Trokanterfraktur.

4. Skador pa blodkarl, t ex iliacus, obturator eller femurartar.
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5. Temporar eller permanent nervskada, t ex femoral, obturator eller isolerad peronealnerv.

6. Subluxation eller dislokation av hoftleden till foljd av inkorrekt val av implantatstorlek eller
konfiguration, inkorrekt positionering av komponenterna och/eller till folj av muskel- eller
fibervévnadsslapphet.

7. Forlangning eller forkortning av den aktuella extremiteten.

Tidigt postoperativt

1. Kardiovaskuléra storningar, inklusive ventrombos, lungemboli och myokardial infarkt.

2. Hematom och/eller fordréjd sarlakning.

3. Lunginflammation och/eller atelektas.

4. Subluxation och dislokation.

Sent postoperativt

. Avslitning av trokanter pga éverdrivet hog muskelspanning, tunga lyft eller oavsiktlig intraoperativ

férsvagning av trokantern.

2. Forvarrade problem med de ipsi- eller kontralaterala knd- och ankellederna pga avvikande
benlangd, femoral medialisering och/eller muskelbrist.

3. Femoral eller acetabular fraktur pga trauma eller fér hog belastning, sérskilt vid otillracklig
benmassa pga svar osteoporos, bendefekter fran tidigare ingrepp, intraoperativ brotschning eller
benresorption.

4. Benresorption som kan bidra till nedbrytning av fixeringen och p&félj lossning av ir

5. Periartikular férkalkning eller ossifiering som kan leda till minskad ledrérlighet och rérelsefrihet.

6. Traumatisk artros i det ipsilaterala knat till féljd av intraoperativ positionering av extremiteten.

7. Subluxation och dislokation.

Komplikationernas frekvens och svarighetsgrad vid héftartroplastik ar ofta hdgre vid kirurgisk revision
&n vid primaroperation. Vanligt fsrekommande problem ér svarigheter vid placering av snittet, svarighet
att avlagsna ektopiskt ben och gammalt bencement, positionering och fixering av komponenter och/
eller svérighet att erhalla tillréckligt benstod. Langre operationstid, 6kad blodférlust och dkad risk for
infektioner, lungemboli och hematom kan ocksa forvantas uppsta vid revisionsprocedurer.

LEVERANS

Komponenterna levereras separat férpackade och STERILA. Alla metallkomponenter ar steriliserade
genom strélning, enligt vad som anges pa ytterférpackningen. Ta ur komponenten ur férpackningen
med godkénd aseptisk teknik efter kontroll av storleken.

KOMPONENTERNA FAR INTE STERILISERAS OM OCH INTE ANVANDAS OM FORPACKNINGEN AR
SKADAD ELLER OPPNAD OCH STERILITETEN HAR PAVERKATS.

OBSERVERA! HA-belagda skaft FAR EJ omsteriliseras. Anvind inte komponenterna om den
sterila férpackningen uppvisar tecken pa skada.

Komponenterna far ej omsteriliseras pé& sjukhuset pa grund av risken for skada pa implantatets
led- och kontaktytor. Forpackningen ska ppnas forst efter det att korrekt storlek faststéllts, eftersom
Sppnade forpackningar inte kan returneras for kreditering.

ANVANDA ELLER NEDSMUTSADE KOMPONENTER SKA HALLAS BORTA FRAN
OPERATIONSMILJON. AVFALLSHANTERINGEN SKA UTFORAS | ENLIGHET MED
LOKALA BESTAMMELSER. DEN MEDICINSKA PERSONALEN ANSVARAR FOR ATT
FORORENINGSFORHINDRANDE ATGARDER VIDTAS.

CE-mérkning: 07/2002 for de HA-belagda skaften CORAIL AMT

Ytterligare information kan bestallas fran DePuys representant.
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Nama kayttoohjeet eivit koske Corail AMT -vartta kokoa 6

HUOMAUTUS: USA:n liittovaltion laki rajoittaa tdiman valineen myynnin vain lddkareille tai heidan

madrayksestaan.

CORAIL AMT HA (HYDROKSIAPATIITTI) -PINNOITETUN VALINEEN KUVAUS

Corail AMT HA-pinnoitetut varret on valmistettu titaanilejeeringista.

LONKAN KOKOPROTEESI

Lonkan kokoproteesissa kéytetaan yksittdispakattua metallista reisiluun vartta, modulaarista

metallista tai keraamista reisiluun nuppla ja joko yksiosaista tai kaksiosaista metallivahvistettua

lonkkamalj; i Naissd kaksi lor jaosissa on metallikuori, joka on asennettu

joko suurimolekyylipainoisesta polyeteenista (UHMWPE) valmistetun, keraamisen* tai metallisen**

sisakkeen kanssa. Reisiluun nuppi ja lonkkamaljaosat on suunniteltu korvaamaan lonkkanivelen

luonnollisen nivelpinnan.

LONKAN OSAPROTEESI

Lonkan osittaisessa korvausleikkauksessa tai lonkan hemiartroplastiassa, jossa kaytetaan lonkan

puoliproteesia, tarvitaan

«  joko yksittdin pakattu metallinen reisiluun varsi ja modulaarinen unipolaarinen metallinen reisiluun
nuppi

« tai yksittdin pakattu me&alllnen relslluun varsl Ja modu\aannen blpolaarmen nuppi.

HUOMAUTUS: * lineissa on erilliset

kattavat tuote-esitteet, jotka taytyy lukea ennen kayttoa.
**USA:ssa ja Kanadassa keraamlsla paita ei ole hyvaksytty kaytettaviksi
i i kanssa.

KAYTTOTARKOITUS

Corail AMT HA-pinnoitetut varret on tarkoitettu kdytettavaksi koko lonkkanivelen tai osittaisessa
lonkkanivelen arptroplastiassa. Varret on tarkoitettu kaytettavaksi vain ilman sementointia.

Lonkan totaaliartroplastian tarkoituksena on parantaa potilaan liikkuvuutta ja vahentdd kipua
korvaamalla vahingoittunut lonkkanivel potilailla, joilla on riittavasti tervettd luuta tukemaan
proteesin osia.

Osittai lonkan ar ian (lonkan hemiar tarkoituksena on parantaa potilaan
liikkuvuutta ja vahentda kipua korvaamalla vahingoittunut lonkkanivel potilailla, joilla on todisteita
tyydyttdvéstd luonnollisesta lonkkamaljasta ja riittévasti reisiluuta reisiluun varren istuttamiseen ja
tukemiseen.

INDIKAATIOT

HA-pi Corail

varret on tarkoitettu kdytettaviksi ainoastaan ilman
sementointia.

KOKO LONKAN KORVAUSLEIKKAUS

Koko lonkan korvausleikkaus on indikoitu seuraavissa tiloissa:

. Osteoartriitin, traumaattisen artriitin, nivelreuman tai synnynndisen lonkan kehityshairién
aiheuttama erittain kivulias ja/tai vammautunut nivel.

Reisiluun nupin verisuoneton kuolio.

Akuutti trauman aiheuttama reisiluun nupin tai kaulan murtuma.

Aikaisemmin epdonnistunut lonkkaleikkaus, mukaan lukien nivelen rekonstruktio, sisdinen
kiinnitys, nivelen jaykistysleikkaus, hemiartroplastia, pinnan korvaava artroplastia tai koko lonkan
korvaava proteesi.

. Tietyt niveljaykistymatapaukset.
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OSITTAINEN LONKAN KORVAUSLEIKKAUS (HEMIARTROPLASTIA)

Osittainen lonkan korvausleikkaus on indikoitu seuraavissa tiloissa:

. Akuutti reisiluun nupin tai kaulan murtuminen, jota ei voida asianmukaisesti rajoittaa ja hoitaa
sisaiselld kiinnityksella.

Reisiluun nupin verisuoneton kuolio.

Reisiluun kaulan murtumien luutumattomuus.

Tietyt korkeat reisiluun nupin puolimurtumat ja reisiluun kaulan murtumat vanhuksilla.
Rappeuttava artriitti, joka koskee vain reisiluun nuppia ja jossa lonkkamaljaa ei tarvitse korvata.
Patologia, joka liittyy vain reisiluun nuppiin/kaulaan ja/tai proksimaaliseen reisiluuhun ja joka
voidaan hoitaa tyydyttavasti lonkan hemiartroplastialla.

KONTRAINDIKAATIOT

Seuraavat tilat ovat kontraindikaatioita koko lonkan ja osittaisen lonkan korvausleikkaukselle
(hemiartroplastia):

. Aktiivinen paikallinen tai systeeminen tulehdus.

Lihaksiston surkastumien, neuromuskulaarinen toimintaha
kyseisessa raajassa, jotka tekevat toimenpiteestd perusteettoman.

Huono luun laatu, kuten osteoporoosi, joka kirurgin arvion mukaan saattaa aiheuttaa proteesin
siirtymistd tai merkittdvan murtumismahdollisuuden reisivarteen, ja/tai riittaméton luuaines
implantin (implanttien) tukemiseen.

Charcot'n tai Pagetin tauti.

Lonkan hemiartroplastiassa, jos lonkkamaljassa esiintyy minkaénlaista patologista tilaa, kuten
vaantynyt epatasainen lonkkamalja (esim. synnynnéinen lonkan dysplasia), lonkkamaljan
ulostyéntyminen (arthrokatadysis) tai siirtynyt lonkkamalja, mika estaisi luonnollisen lonkkamaljan
kayton sopivana artikulaarisena pintana osittaisen lonkkaproteesin kanssa.

HUOM: Diabetesta ei télla hetkelld ole katsottu kontraindikaatioksi. Koska ikaatioiden, kuten
infektion, haavan hitaan paranemisen jne. riski on suurempi diabetespotilailla, aékarin on harkittava
tarkkaan, soveltuuko lonkkaproteesi vaikeaa diabetesta sairastavalle potilaalle.

VAROITUKSIA JA VAROTOIMENPITEITA

HA-pinnoitetut implantit: HA-pinnoitettuja implantteja ei saa implantoida sementin kanssa.
Vaihdettaessa vield paikallaan olevan reisiluun varren nuppia on ehdottoman tarkeda kayttaa
metalli-metalli kosketuspintaa.
Eri valmistajien tai eri implantti
samanaikaisesti.

DePuyn modulaarisia reisiluun nuppeja saa kdyttda ainoastaan DePuyn reisiluun varsiosien kanssa.
Reisiluun nupin kartion TAYTYY vastata reisiluun varren kartiota. Kaikissa Corail-lonkkajérjestelman
varsissa on 12/14 Articul'eze Mini -kartio ja ne sopivat yhteen kaikkien DePuy-nuppien kanssa,
joissa on 12/14 - 5°43’ kartiot. Luettelo yhteensopivista osista I6ytyy leikkaustekniikan oppaasta.
DePuyn nuppien kanssa saa kayttaa ainoastaan DePuyn lonkkamaljaosia.

Osittaisessa lonkan tekonivelleikkauksessa (hemiartroplastia) saa kayttéd vain seuraavia reisiluuosia
yhdessé Corail-varsien kanssa: Self-Centering-bipolaarinen, Hasting-bipolaarinen ja modulaarinen
Cathcart-unipolaarinen osa.

Luettelo yhteensopivista reisiluuosista [6ytyy leikkaustekniikan oppaasta.

HUOMAUTUS: Hastings-bipolaarisia paité ei ole hyvaksytty kaytettavaksi USA:ssa.

- Lor ji 1 tukipinnan sisat isijan taytyy vastata reisiluun nupin kokoa. Jos kdytetadn
sisdkettd, joka ei vastaa reisiluun nupin kokoa (esim. sisahalkaisijaltaan 28 mm:n siséke ja 22 mm:n
nuppi), se voi aiheuttaa ylimadraista rasitusta, nopeampaa kulumista ja proteesin ennenaikaisen
pettamisen.

DePuyn lonkkamaljaosan sisakkeiden kanssa saa kayttaa va|n DePuyn lonkkamaljaosan kuoria.
Lor ji 1 kuoren ja sisd ) TAYTYY olla sam
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Lonkkaproteesin osia ei saa koskaan implantoida uudelleen. Implanttia ei saa kayttaa uudelleen,
vaikka se vaikuttaisi moitteettomalta. HUOM: Implantissa voi olla mikroskooppisia vaurioita, jotka
saattavat johtaa implantin pettamiseen.
Koeproteeseja saa kédyttaa ainoastaan sovitustarkoituksiin. Koeosien taytyy olla saman mallisia ja
kokoisia kuin vastaavat implantoitavat osat.
DePuyn valmistamat kertakdyttoiset vélineet eivédt kesta minkaanlaista muuntelua, kuten
purkamista, puhdistusta tai uudelleensterilointia, kun niitd on kéytetty yhdelld potilaalla.
Kertakayttoisia valineitd ei saa kdyttdd uudelleen. Uudelleenkdytté voi mahdollisesti vaarantaa
valineen toiminnan ja potilaan turvallisuuden.
Implantteja ei saa muuttaa tai muuntaa millaan tavalla.
Potilaan paino taytyy huomioida ennen sopivan Corail AMT HA-pinnoitetun varren valintaa. Naissa
varsissa on vastaavat merkinnat.
Luumassan hyva laatu on ehdottoman tarkeaa reisiluun varren kiinnittymisen kannalta. Corail AMT
HA-pinnoitettuja varsia ei saa kayttaa revisioleikkauksissa, ellei luukanta ole riittava. Jos luukanta ei
ole riittava, on suositeltavaa kdyttaa Corail Revision HA-pinnoitettua vartta.
Luugraftia ja muita vahvistusmenetelmia tulee harkita reisiluun varren istuttamiseksi ja tukemiseksi
etenkin korjausleikkausten kohdalla.
Seuraavat tilat yksin tai yhdessa kuormittavat kyseistd raajaa huomattavasti, ja ndin ollen
lonkkaproteesin pettamisen vaara on suurempi:
liikalihavuus tai potilaan suuri paino
ruumiillinen ty6
aktiivinen urheilu
potilaan korkea aktiivisuustaso
kaatumisen todennékoisyys
alkoholi- tai huumeriippuvuus
muut vammat, tilanteen mukaan.
Seuraavilla tiloilla yhdessa tai erikseen on taipumus vaikuttaa lonkan korvaavien implanttien
kiinnittymiseen:
. Selva osteoporoosi tai huono luukanta.
2. Aineenvaihdunnalliset hairiot tai systeemiset ladkinnalliset hoidot, jotka johtavat etenevéan kiintean
luutuen heikkenemiseen (esim. diabetes mellitus, steroidihoidot, immunosupressiiviset hoidot).
Aikaisemmat yleiset tai paikalliset infektiot.
Vaikeat epamuodostumat, jotka johtavat implantin vajavaiseen kiinnitykseen tai v
sijoitukseen.
. Tukevan luurakenteen kasvaimet.
Implantin valmistusmateriaalien (esim. luusementti, metalli, polyeteeni) aiheuttamat allergiset
reaktiot.
Synnynndinen Ionkan kehitysh: , joka voi véhentdd kaytettdvissa olevaa luumassaa, jota
tarvitaan lor iproteesin t iseen koko lonkan korvaavassa leikkauksessa.
Implantin syépymisen aiheuttamat kudosreaktiot tai implantin kulumishiukkaset.
Muiden nivelten (esim. polvien ja nilkkojen) vammat.
JOS KIRURGI PAATTAA, ETTA LONKKAPROTEESILEIKKAUS ON PARAS SAATAVILLA OLEVA
HOITOVAIHTOEHTO, JA PAATTAA KAYTTAA CORAIL AMT HA-PINNOITETTUA PROTEESIA POTILAALLA,
JOLLA ON JOKIN YLLA MAINITUISTA TILOISTA TAI SAIRAUKSISTA, TAI NUORELLA, AKTIIVISELLA
POTILAALLA, HANEN ON EHDOTTOMASTI KERROTTAVA POTILAALLE PROTEESISSA JA SEN
KIINNITYKSESSA KAYTETTYJEN MATERIAALIEN KESTAVYYDEN RAJOITUKSISTA SEKA NEUVOTTAVA
POTILASTA VAHENTAMAAN HUOMATTAVASTI TAI ELIMINOIMAAN KOKONAAN YLLA MAINITUT TILAT.

Nowhswn

»w

own

N

© ®

Perucrpauis M » Pocsipestiagaope 73
‘www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



Potilaan kirurgisessa ja postoperatiivisessa hoidossa on otettava huomioon kaikki olemassa olevat tilat
ja sairaudet. Potilaan asenteet tai vauriot, jotka johtavat hdnen kykenemattomyyteensa noudattaa
kirurgin ohjeita, saattavat hidastaa leikkauksen jalkeistd toipumista ja/tai liséta haittavaikutusten
riskid, mukaan lukien implantin tai implantin kiinnityksen pettaminen.
Liiallinen fyysinen aktiivisuus tai niveleen kohdistuva trauma voi aiheuttaa lonkkaproteesin
ennenaikaisen pettamisen, jos esimerkiksi proteesin asento muuttuu tai sen osat murtuvat ja/tai
kuluvat. Potilaalle on kerrottava, ettd implantin kulumiseen vaikuttavat huomattavasti mm. potilaan
paino ja fyysinen aktiivisuus.
KAYTTOA KOSKEVIA TIETOJA
Ennen leikkausta
KIRURGIN ON ENNEN LEIKKAUSTA KESKUSTELTAVA POTILAAN KANSSA KAIKISTA POTILAALLE
AIHEUTUVISTA FYYSISISTA JA PSYYKKISISTA RAJOITUKSISTA SEKA KAIKISTA LEIKKAUKSEEN JA
PROTEESEIHIN LIITTYVISTA SEIKOISTA. Tallgin on mainittava nivelproteesista aiheutuvat rajoitukset ja
seuraukset sekd vélttamattomyys noudattaa kirurgin potilaalle antamia ohjeita leikkauksen jélkeen.
Tama koskee erityisesti potilaan aktiivisuuteen ja painoon liittyvia ohjeita.
Kirurgi ei saa aloittaa minkaan lonkkaproteesin kliinistd kayttéd ennen kuin han on tutustunut
huolella juuri kyseiseen implanttiin liittyvaan leikkaustekniikkaan (leikkausta edeltéva suunnittelu ja
il niikka). Leil niikoita koskevia esitteitd ja videoita on saatavana DePuylta.
Leikkauksen aikana
On suositeltavaa, ettd leikkaushetkelld on saatavilla vahintaddn yksi kéytettavaksi 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 jos ne ovat osuneet johonkin kovaan tai jos jokin esine on osunut niihin
toimenpiteen aikana. Osan vioittumista ei valttdmattd nde paljaalla silmalld, mutta se saattaa
aiheuttaa implantin ennenaikaisen pettamisen. Ennen reisiluun nupin asentamista reisiluun nupin
ulkokartiossa ei saa olla verta, luunsiruja tai muuta vierasainetta. Nupin ja varren kartion valiin jaanyt
vierasaine saattaa haitata nupin oikeaa asettumista varteen. Tama voi puolestaan haitata nupin tai
nupin ja varren vilisen lukitusmekanismin toimintaa.
Revisioleikkauksessa on ehdottoman térkedd, ettd pettdneen proteesin ympérille koteloitunut
kuitukudos poistetaan kokonaan. Jéljelle jaanyt kuitukudos saattaa haitata implantin kiinnittymista
Implanttien vaara valinta, sijoitus tai asento saattaa aiheuttaa epétavallista rasitusta, mika lyhent
implantin toiminnallista kdyttoikaa. Varren varus-virheasento lisad mediaalisen reisiluun korteksin
proksimaalisen osan rasitusta ja saattaa johtaa implantin l6ystymiseen. Lonkan kokoproteesin
lonkkamaljaosan eteenkdantyminen voi johtaa nivelen epavakauteen ja/tai dislokaatioon.
Ennen leikkaushaavan sulkemista leikkauskohta taytyy puhdistaa tarkasti luunsiruista, ektooppisesta
luusta jne. Metalli/muovi- tai keramiikka/muovi-kosketuskohdissa olevat vieraat aineet saattavat
aiheuttaa liiallista kulumista. Liikerata on tarkistettava huolella ja korjattava tarpeen mukaan tarkasti,
jotta valtetadn osien huono yhteensopivuus, epavakaus ja hankaus.
Leikkauksen jélkeen
Potilaan on ehdottomasti noudatettava kirurgin hanelle antamia ohjeita ja varoituksia. Hyvaksyttyja
kaytantoja on noudatettava leikkauksen jalkeisessa hoidossa.
Sairaalasta kotiuttamisen yhteydessa on potilaalle annettava tehtavia harjoituksia, hoitoja ja potilaan
toimintaa rajoittavat sekd mageneettisille kentille altistumista koskevat taydelliset kirjalliset ohjeet.
Osittaista painon varaamista kahden sekd myohemmin yhden kyynarsauvan kanssa tulee jatkaa,
kunnes lihastoiminta on palautunut riittavésti, niin etta leikattu raaja ei ylikuormitu sitten, kun sauvat
jatetaan pois. Tama voi kestad 10-12 viikkoa.
Potilaan jatkuva ja sadnnollinen seuranta on suositeltavaa. Koska implantin toiminnallinen kesto
kiinnityksen pysyvyyden ja UHMWPE-tukipintojen osalta ei ole tiedossa, on lantiosta otettava
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jokaisella seurantakayntikerralla rontgenkuvat edestd ja takaa ja verrattava niita aikaisempiin
rontgenkuviin ja suhteutettava ne potilaan kliiniseen arviointiin. Jos rontgenkuvissa havaitaan
muutoksia, esim. réntgennegatiivisuutta, luun resorptiota tai implantin asentoon liittyvid muutoksia,
niitd on seurattava, jotta voidaan selvittad, ovatko ne staattisia vai progressiivisia. Potilaalle on
annettava sopivaa hoitoa tilanteen mukaan.

MAGNEETTIKUVAUKSEN TURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

HA-pinnoitettujen Corail AMT -varsien turvallisuutta magneettikuvausympéristossa ja soveltuvuutta
magneettikuvausymparistoon ei ole testattu. Laitteita ei ole testattu magneettikuvausymparistossa
tapahtuvan kuumentumisen tai siirtymisen varalta. Talla laitteella hoidettavan potilaan kuvaaminen
voi johtaa potilasvammaan.

Muihin passiivisiinimplantteihin liittyvat riskit magneettikuvausympéristossa on arvioitu, ja tunnettuja
riskeja ovat muun muassa kuumentuminen, siirtyminen ja kuva-artefaktit implanttikohdassa tai sen
ldheisyydessa.

HAITTAVAIKUTUKSET JA KOMPLIKAATIOT

Alla on lueteltu lonkan artroplastiassa yleisimmin esiintyvid haittavaikutuksia ja komplikaatioita:

Ylei
1. Proteesin osien siirtyminen.

2. Proteesin osien varhainen tai myohempi [6ystyminen.
3. Reisiluun varren rasitusmurtuma.

4. Polyeteeniosien kuluminen tai murtuminen.

5

6.

7

. Varhainen tai mydhempi infektio.

. Perifeeriset neuropatiat. Kirurginen trauma voi aiheuttaa myés piilevéoireisia hermovaurioita.

. Metallin korroosiosta, allergisista reaktioista tai polyeteenin kertymisestd tai metallin
kulumistuotteista tai sementista irronneista partikkeleista johtuvat kudosreaktiot, osteolyysi ja/tai
implantin 16ystyminen.

Leikkauksen aikana

Lonkkamaljan perforaatio.

Reisiluun varren perforaatio, fissuura tai murtuma, joka saattaa vaatia sisaisen kiinnityksen kayttod.

Sarvennoisen murtuma.

Verisuonten (esim. lonkkavaltimon, peittyneen aukon valtimon tai reisivaltimon) vioittuminen.

Ohimeneva tai pysyvd hermovaurio (esim. reisihermo, peittyneen aukon hermo tai yksittdinen

pohjeluun hermo).

Lonkkanivelen subluksaatio tai dislokaatio, joka johtuu implantin koon ja tyypin valinnasta, osien

sijoituksesta ja/tai lihasten ja sidekudoksen 16ysyydesta.

Leikatun raajan piteneminen tai lyheneminen.

Heti leikkauksen jélkeen

1. Kardiovaskulaariset hairiot mukaan lukien laskimotromboosi, keuhkoveritulppa ja sydaninfarkti.

2. Hematooma ja/tai viivastynyt haavan parantuminen.

3. Keuhkokuume ja/tai atelektaasi.

4. Subluksaatio tai dislokaatio.

Myéhemmin leikkauksen jélkeen

. Sarvennoisen repedminen liiallisen lihasjannityksen, painon i tai

sarvennoisen heikkenemisen vuoksi.

Raajojen pituuseroista, reisiluun keskittymisesta ja/tai lihasvaurioista johtuva kyseisen tai

vastakkaisen polven ja nilkan nivelongelmien paheneminen.

. Traumasta tai liiallisesta kuormituksesta johtuva reisiluun tai lonkkamaljan murtuminen erityisesti
silloin, kun potilaan luumassa on heikkoa vaikean osteoporoosin vuoksi tai luudefektejd on
aiheutunut aikaisemmista leikkauksista, leikkauksen aikana tehdyisté véljennystoimenpiteista tai
luun resorptiosta.
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4. Luun resorptio, joka voi heikentéa kiinnittymista ja johtaa implantin irtoamiseen.

5. Niveltd ympéaroivan kudoksen kalkkiutuminen tai luutuminen, joka voi johtaa nivelen liikkkuvuuden
ja liikeradan heikkenemiseen.

6. Traumaattinen ipsilateraalisen polven nivelrikko, joka johtuu leikkauksen aikana tapahtuneesta
raajan sijoittamisesta.

7. Subluksaatio tai dislokaatio.

Komplikaatioita esiintyy useammin ja vaikeampina lonkan korvausleikkausten yhteydessa

silloin, kun kyseessa on revisioleikkaus kuin silloin, kun kyseessé on primaarileikkaus. Yleisimmin

revisioleikkauksissa esiintyviin ongelmiin kuuluvat mm. viillon sijoitusvaikeus, ektooppisen

luuaineksen ja vanhan luusementin poistaminen, osien sijoitus ja kiinnitys sekd tukevan luun

riittévyys. Pitkittynyt leikkausaika, verenhukka, infektioriski, keuhkoveritulppa ja haavan hematooma

ovat tavallisesti odotettavissa revisioleikkauksissa.

TOIMITUS

Osat on pakattu erikseen ja ne toimitetaan STERIILEINA. Kaikki metalliosat on steriloitu sateilyttamalla,

kuten ulkopakkausmerkinndissa on ilmoitettu. Poista pakkauksesta hyvaksyttya aseptista menetelmaa

noudattaen ja vasta kun implantin oikea koko on maaritetty.

EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN EIKA KAYTTAA, JOS PAKKAUS ON VAHINGOITTUNUT TAI RIKKI

JA STERIILIYS ON KYSEENALAISTA.

HUOMAUTUS: HA-pi i ja osia EI VOI iloi Néita osia ei saa kéyttad, jos

steri i ingoi

Osia ei saa steriloida uudestaan sairaalan toimesta, koska vaarana on implantin nivel- ja liitospintojen

vioittuminen. Pakkaus tulee avata vasta sitten, kun oikea koko on méaritetty, silld avattuja pakkauksia

ei hyvéksyta palautettaviksi.

KAIKKI KAYTETYT TAI LIKAANTUNEET OSAT TAYTYY POISTAA PAIKALTA. JATTEET TULEE

HAVITTAA PAIKALLISTEN MAARAYSTEN MUKAISESTI. LAAKINTAHENKILOKUNNAN VASTUULLA

ON ESTAA KONTAMINAATION VAARA.

Ensimmainen CE-merkki: 07/2002 CORAIL AMT HA-pinnoitetuille varsille

Lisatietoja saa DePuy-edustajalta pyydettaessa.

@SS 5RUKSANVISNING

Denne bruksanvisningen gjelder ikke for Corail AMT-stamme storrelse 6

FORSIKTIG: Amerikansk foderal lov krever at salg av dette utstyret kun skal skje av eller etter

rekvisisjon fra en lege.

CORAIL AMT HA (HYDROKSYAPATITT)-BELAGT ENHETSBESKRIVELSE

Corail AMT HA-belagte stammer er produsert i titanlegering.

TOTALHOFTEPROTESE

En totalhofteprotese innbefatter bruk av en enkeltpakket femurhoftestamme i metall, et

modulzert femurhode i metall eller keramikk og enten en enkeltdel eller en metallstottet todelt

acetabularkomponent. Disse todelte acetabularkomponentene bestar av et metallskall som er montert

med liner i enten polyetylen med ultrahgy molekylvekt (UHMWPE), keramikk* eller metall**. Femurhodet

og acetabulumkomponentene er designet for & erstatte den naturlige artikuleere overflaten pa hofteleddet.

DELVIS HOFTEPROTESE

Delvis hofteerstatning eller hoftehemiartroplastikk ved bruk av en delvis hofteprotese involverer:

+ Enten bruk av en individuelt pakket femurhoftestamme i metall og et modulaert unipolart
femurhode i metall
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Eller bruk av en individuelt pakket femurhoftestamme i metall og en modulaer bipolar

hodekonstruksjon.
FORSIKTIG: * Innretnlngene som brukes i keramikk-pa-keramikk-applikasjoner har ekstra

som ma gj as for bruk.
** | USA og Canada er ikke keramiske hoder godkjent for bruk med metallinere.
TILTENKT BRUK
Corail AMT HA-belagte stammer er beregnet til bruk i total og delvis hofteartroplastikk. Stammene er
kun beregnet for bruk uten sement.
Total hofteartroplastikk brukes for & gi bedre mobilitet og redusert smerte ved 4 erstatte skadede
hofteledd hos paslenter med pévist tllstrekkellg friskt ben til at komponentene fér feste og stotte.
Delvis hoftear ikk) brukes for & gi bedre mobilitet og redusert
smerte ved a erstatte skadede hofteledd hos pasienter med pévist tilstrekkelig naturlig acetabulum
og tilstrekkelig femurben til & feste og stotte femurstammen.
INDIKASJONER
HA-belagte i Corail h indi kun til bruk uten sement.
TOTALHOFTEERSTATNING
Totalhofteerstatning indikeres i folgende tilstander:
. Etledd som er svaert smertefullt og/eller ufart pa grunn av osteoartritt, traumatisk artritt, revmatoid
artritt eller medfedt hoftedysplasi.
Avaskuleer nekrose av femurhodet.
Akutt traumatisk fraktur i femurhode eller -hals.
Tidligere mislykket hoftekirurgi inkludert hofterekonstruksjon, intern fiksering, artrodese,
hemiartroplastikk, overflateerstatningsartroplastikk eller total hofteerstatning.
5. Bestemte ankylosetilfeller.
DELVIS HOFTEERSTATNING (HEMIARTROPLASTIKK)
Delvis hofteerstatning indikeres i folgende tilstander:
. Akutt fraktur av femurhodet eller -halsen som ikke kan reduseres og behandles med intern
fiksering.
Avaskuleer nekrose av femurhodet.
Ikke tilhelte larhalsbrudd.
Enkelte hoye subkapitale og femorale halsfrakturer hos eldre.
Degenerativ artritt som innbefatter kun femurhodet der acetabulum ikke krever utskiftning.
Patologi som involverer kun femurhodet/halsen og/eller proksimal femur som kan behandles
tilstrekkelig med hemihofteartroplastikk.
KONTRAINDIKASJONER
Folgende tilstander er kontraindikasjoner for bruk av total eller delvis hofteerstatning
(hemiartroplastikk):
. Aktiv lokal eller systemisk infeksjon.
2. Tap av muskulatur, forringelse av nevromuskulatur eller vaskulaer defisiens i gjeldende lem som vil
gjere prosedyren uforsvarlig.

. Darlig benkvalitet, som for eksempel osteoporose, hvis kirurgen mener det er risiko for at protesen
kan bevege seg, stor risiko for femurfraktur og/eller mangel p& godt nok ben til & stotte implantatet.
Charcots sykdom eller Pagets sykdom.
For hemihofteartroplastikk, enhver patologisk tilstand p& acetabulum, slik som f.eks. forvrengt
acetabuli med irregulaere forhold (f.eks. fra kongenital hoftedysplasi), protrusio acetabuli
(artrokatadyse) eller migrerende acetabuli som ville utelukke bruk av naturlig acetabulum som
passende artikulaer overflate for den delvise hofteprotesen.
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MERK: Diabetes har pé dette tidspunktet ikke blitt fastsatt som en kontraindikasjon. P& grunn av okt

risiko for komplikasjoner, slik som infeksjon, langsom sérleging osv., skal legen imidlertid vurdere

noye tilradeligheten ved h ing hos pasienter med alvorlig grad av diabetes.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

« HA-belagte implantater: HA-belagte implantater ma ikke implanteres med sement.
Ved bytte av et hode pé en femurstamme som fremdeles sitter pa plass, er det viktig & bruke et
grensesnitt med metall-metall.
Implantater og preve komponenter fra andre produsenter skal ikke brukes sammen.
Bruk kun DePuy modulzere femurhoder med DePuy femurstammer. Taperstorrelsen pa femurhodet
MA tilpasses taperstarrelsen pa femurstammen. Alle stammer i Corail hoftesystem har en 12/14
Articul'eze Mini Taper og er kompatible med alle DePuy hoder med 12/14 - 5°43" tapere. Vennligst
se den kirurgiske teknikkveiledningen for en liste over kompatible komponenter. Bruk kun DePuy
acetabularkomponenter med DePuy hoder.
I tilfelle delvis hofteerstatning (hemiartroplastikk), ma kun de falgende femurkomponentene brukes
i tilknytning med Corail-stammene: Self-Centering Bipolar, Hasting Bipolar og Modular Cathcart
Unipolar.
Vennligst se den kirurgiske teknikkveiledningen for en liste over kompatible femurkomponenter.
FORSIKTIG: Hastings Bipolar-hodene er ikke klarert for bruk i USA.
Indre diameter pa acetabularkomponentens lageroverflate skal tilsvare femoral hodestorrelse. Bruk
av liner med en hoftehodestorrelse som ikke passer (f.eks. 28 mm indre diameters liner med 22 mm
hode) vil fre til hayere belastninger, okt slitasje og tidlig svikt.
Bruk kun DePuy acetabularskall med DePuy acetabularlinere. Storrelsen pé acetabularskall og
acetabularliner MA stemme overens.
Hofteprotesekomponenter skal aldri implanteres pé nytt igjen. Selv om implantatet kan se ut til & veere
uskadet. MERK: Implantatet kan ha utviklet mikroskopiske ufullkommenheter som kan fore til svikt.
Brukalltid en preveprotese for proveformal. Proveprotese skal ha samme konfigurasjon og sterrelse
som tilsvarende komponenter som skal implanteres.
Engangsprodukter fra DePuy skal ikke gjennomga eller téle noen form for endring, slik som
demontering, rengjering eller resterilisering etter engangsbruk pa én pasient. Enheter som er
beregnet til engangsbruk, ma ikke brukes pé nytt. Gjenbruk kan potensielt redusere innretningens
ytelse og pasientens sikkerhet.
Ikke endre eller modifiser implantater p& noen méte.
Pasientens vektomréade skal vurderes for du velger hvilken Corail AMT HA-belagt stamme som
passer til bruk. Disse stammene har blitt merket tilsvarende.
God benkvalitet av femurbein er kritisk for & sikre fiksering av femurstammen. Corail AMT
HA-belagt stamme skal ikke brukes til revisjonskirurgi med mindre det finnes tilstrekkelig
tilgjengelig beinlager. Der det ikke finnes tilstrekkelig beinlager, anbefales det & bruke Corail
Revision HA-belagt stamme.
Vurder beingrafting eller andre styrketeknikker, spesielt ved utfering av revideringskirurgi, for &
plassere og statte femurstammen.

Folgende forhold, enkeltvis eller flere samtidig, har en tendens til & forarsake alvorlig belastning p&

aktuell ekstremitet og dermed utsette pasienten for heyere risiko for svikt av hofteerstatningen:

Fedme eller overfladig pasientvekt.

Manuelt arbeid.

Aktiv sportsdeltakelse.

Hoyt aktivitetsniva for pasienten.

Sannsynlighet for fall.

Alkohol- eller narkotikaavhengighet.

Annet handikapp, hvis det finnes.
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Folgende tilstander har, enkeltvis eller flere samtidig, en tendens til & ha uheldig innvirkning pa
fikseringen av erstatningshofteimplantater:
. Markert osteoporose eller darlig beinsubstans.

2. Metabolske lidelser eller i farr behandli som forer til progressiv
forringelse av solid beinstotte for implantatet (f.eks. diabetes mellitus, steroidbehandlinger,
immunosuppressive behandlinger osv.).

3. Historikk med generelle eller lokale infeksjoner.

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

5. Tumor pa stattebeinstrukturer.

6. Allergiske reaksjoner mot implantatmaterialer (f.eks. beinsement, metall, polyetylen).

7. Medfedt hoftedysplasi som kan redusere beinsubstansen som er tilgjengelig for & stotte

acetabularkopprotesen ved total hofteerstatning.

Vevreaksjoner pa implantatkorrosjon eller implantatslitasjeavfall.

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

NAR KIRURGEN BESTEMMER AT HOFTEERSTATNING ER DET BESTE TILGJENGELIGE MEDISINSKE
ALTERNATIVET OG BESTEMMER A BRUKE EN CORAIL AMT HA-BELAGT PROTESE 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 MATERIALENE
SOM BRUKES | IMPLANTATET OG FOR IMPLANTATFIKSERINGEN, OG DERMED OM BEHOVET FOR A
BETYDELIG REDUSERE ELLER ELIMINERE ALLE TILSTANDER SOM ER NEVNT OVENFOR AV DENNE
GRUNN.

Den kirurgiske og postoperative handteringen av pasienten ma utferes med riktig vurdering i forhold
til alle eksisterende forhold. Mentale holdninger eller lidelser som ferer til at en pasient ikke kan folge
kirurgens bestemmelser kan forsinke p iv bedring og/eller ke faren for uheldige virkninger,
inkludert ir ikt eller implar ingssvikt.

Overdreven fysisk aktivitet eller traume av erstattet ledd kan bidra til prematur svikt av
hofteerstatningen ved & forarsake stillingsendring, fraktur og/eller slitasje pa implantatene. Pasienten
informeres om at faktorer som vekt og aktivitetsniva kan pavirke slitasje betydelig.

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 implanteringsteknikk (preoperativ planlegging og kirurgisk teknikk). Kirurgiske
teknikkbrosjyrer og videoer er tilgjengelige fra DePuy.

Intraoperativt

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

Beskyttende deksler skal beholdes pé inntil komponentene er klare for implantering. Ikke bruk
komponentene hvis de har falt ned, har stott mot en hard overflate eller har mottatt noen form for stot
under prosedyren. Skade p4 komponenten er kanskje ikke synlig, men kan forérsake svikt av protesen.
For implantering av et femurhode skal hanntaper pa femurstammen vaere fri for blod, beinfliser eller
andre fremmedlegemer. Fremmedlegemer mellom hodet og femurstammekonusen kan forhindre
riktig feste av hodet pa stammen. Dette kan pavirke ytelsen til femurhodet eller lésemekanismen
mellom femurhodet og femurstammen.
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Ved utfering av revisjonskirurgi er det av avgjerende betydning at enhver fibras membran som
innkapsler den mislykkede protesen, fjernes fullstendig. Rester fra fibrase membraner kan forstyrre
implantatfiksering. Feil valg, plassering eller posisjonering av implantater kan forarsake uvanlige
belastninger og en etterfalgende reduksjon av den funksjonelle levetiden til implantatet. Merk at en
femurstamme som er plassert i varus oker belastningen pé& proksimal medial femurkorteks og kan
fore til losning av implantatet. @kning av anteversjonen av en acetabularkomponent i fullstendig
hofteerstatning kan fore til instabilitet og/eller dislokasjon av leddet.

For lukking skal det renses grundig for benfliser, ektopisk ben etc. Fremmedlegemer ved metall/
plast- eller keramikk/plast-grensesnitt kan forérsake overdreven 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 fullstendige skriftlige instrukser og advarsler med hensyn
til @velser, pleie og alle begrensninger nar det gjelder aktivitet, samt i forhold til eksponering for
magnetiske felt.

Delvis vektbaering med to krykker og senere med én krykke skal fortsettes inntil muskelfunksjonen
er tilstrekkelig gjenopprettet, slik at den opererte ekstremiteten ikke lenger er overbelastet hvis
krykkene settes bort; dette kan ta 10 til 12 uker

En kontinuerlig periodisk pasier Pa grunn av den ukjente funksjonelle
levetiden til implantatet, spesielt nar det gjelder opprettholdelse av implantatfiksering og UHMWPE
baerende overflater, skal A-P-rentgenbilder tas av bekken ved hver oppfelging og sammenlignes med
tidligere rontgenbilder og korreleres med den kliniske vurderingen av pasienten. Hvis det observeres
endringer pa rentgenbilder, slik som f.eks. radiolusens, beinresorbsjon eller endringer i posisjonen p&
etimplantat, skal disse endringene overvakes noye for & bestemme om de er statiske eller progressive,
og pasienten skal behandles deretter.

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET

Corail AMT HA-belagte stammer har ikke blitt testet for sikkerhet og kompatibilitet i MR-miljget.
Enhetene har ikke blitt testet for oppvarming eller migrering i MR-miljoet. Skanning av en pasient som
har denne enheten, kan fore til pasientskade.

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

BIVIRKNINGER OG KOMPLIKASJONER

Folgende er generelt sett de hyppigst forekommende hendelsene og komplikasjonene i
hofteartroplastikk:

Generelt

Protesekomponentene beveger seg.

Tidlig eller sen lgsning av protesekomponenter.

Tretthetsbrudd pé femurstammen.

Slitasje eller fraktur av polyetylenkomponentene.

Tidlig eller sen infeksjon.

Periferal nevropati. Subklinisk nerveskade kan ogséa oppsta som resultat av kirurgisk traume.
Vevsreaksjoner, osteolyse og/eller implantatlesning forarsaket av metallkorrosjon, allergiske
reaksjoner eller opphopning av polyetylen eller slitasjeavfall av metall 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).
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5. Midlertidig eller permanent nerveskade (f.eks. femoral, obturator eller isolert peroneal nerve).

6. Subluksasjon eller dislokasjon av hofteleddet pa grunn av implantatsterrelse 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 venas 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, vektbzering eller utilsiktet intraoperativ

svekking av trochanter.

Forverring av problemer med det ipsi eller kor kne- og ar pé grunn av

ulik beinlengde, medialisering av femur og/eller muskelsvekkelse.

Femur- eller acetabularfraktur pa grunn av trauma eller overdreven belastning, spesielt ved darlig

beinsubstans forarsaket av alvorlig osteoporose, beindefekter fra tidligere inngrep, intraoperative

utvidelsesprosedyrer eller beinresorbsjon.

Beinresorbsjon som kan bidra til forringelse av fiksering og endelig lesning av implantatet.

Periartikuleer kalsifisering eller ossifisering som kan fore til redusering av leddets mobilitet og

bevegelsesomrade.

. Traumatisk artrose av ipsilateralt kne, underordnet intraoperativ posisjonering, av ekstremiteten

under operasjonen.

Subluksasjon eller dislokasjon.

Tilfeller av og alvorlighetsgrad pa komplikasjoner ved hofteerstatning er vanligvis sterre ved

revisjoner enn ved primaeroperasjoner. Vanlige problemer som mates i revisjonskirurgi kan innbefatte

vanskelighet i plasseringen av innsnittet, fierning av ektopisk bein og gammel beinsement,

posisjonering og fiksering av komponenter og/eller & oppné tilstrekkelig beinstotte. Generelt sett

kan okt operasjonstid, blodtap og risiko for infeksjon, lungeemboli og sarhematom forventes ved

revisjonsprosedyrer.

LEVERING

Komponentene er enkeltpakket og leveres STERILE. Alle metallkomponenter steriliseres ved bruk av

bestraling, slik som indikert pé etiketten pa den ytre pakningen. Ma kun fjernes fra pakken ved bruk

av godkjent aseptisk teknikk etter at riktig storrelse er bestemt.

MA IKKE RESTERILISERES og MA IKKE BRUKES HVIS EMBALLASJEN ER SKADET ELLER BRUTT OG

INNHOLDET KANSKJE IKKE LENGER ER STERILT.

FORSIKTIG: HA-belagte KAN IKKE ili Ikke bruk disse komponentene hvis

den sterile pakningen ser skadet ut.

Komponentene ma ikke resteriliseres pa sykehuset pa grunn av risikoen for skade p& implantatets

overflater. Pakningen skal dpnes kun etter at riktig storrelse er bestemt, siden apnede pakninger ikke

kan returneres mot kreditt.

ENHVER BRUKT ELLER TILSMUSSET KOMPONENT MA ISOLERES FRA MILJ@ET.

AVFALLSHANDTERING SKAL FOLGE DE LOKALE PROSEDYRENE. DET ER DET MEDISINSKE

PERSONALETS ANSVAR A FOREBYGGE ENHVER RISIKO FOR KONTAMINERING.

Opprinnelig CE-merke: 07/2002 for CORAIL AMT HA-belagte stammer

Mer informasjon er tilgjengelig fra din DePuy-representant pa foresporsel.
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BbJITAPCKU WHCTPYKUWW 3A YITOTPEBA

Tasu MHCTPYKUUA 3a ynoTpe6a He e npunoxuma 3a creéno Corail AMT pasmep 6
BHUMAHME: QepfepanHoto 3akoHOAaTenctso Ha CbeAUHEHMTE WWaTK Hanara OrpaHNyeHneTo
HaCTOAWOTO u3enve fa Gbe NPOAABAHO CaMO OT UM MO NOPbYKa Ha Nlekap.
CORAIL AMT C XAPOKCUAMATUTHO (HA) MOKPUTUE
OMUCAHUE HA U3EJIETO
Cre6nara Corail AMT ¢ HA nokpuTue ca npousBefeHu oT TUTaHVeBa Crnas.
TOTAJIHA BEAPEHA NPOTE3A
Enna TotanHa GeppeHa mpoTesa ce CbCTOM OT OTAENHO OMakoBaHW MeTanHo GeppeHo cte6no,
MOflyniHa MeTajiHa U KepamuuHa GeapeHa rnasa v aueTabynapeH KOMMOHEHT, CbCTOAL Ce OT efiHa
WA OT 1B YacTy, NOKpUTY C MeTar. Tesu aueTabynapHu KOMMOHEHTI OT A1BE YaCTV BKIIOUBaT MeTaneH
BUHT, KOWTO Ce CrnobsABa C KepaMuyHa¥®, MeTanHa** unu nspaboTteHa OT NoNMeTUNEH C yNTPaBUCOKO
monekynapHo Terno (UHMWPE) BTynka. ®emopanHata rnasa v auetabynapHuTe KOMMOHEHTW ca
NPOEKTUPaHI 3a 3aMAHa Ha eCTeCTBEHATa apTUKYaLUMOHHa NOBbPXHOCT Ha GejpeHaTa cTaBa.
YACTUYHA BEOPEHA MPOTE3A
YacTnuHarta GegpeHa 3amAHa Unv nony6GeapeHa apTpONacTiiKa C U3NoN3BaHe Ha YacTuuHa GeapeHa
npoTesa BK/OUBaA:
VNV M3MON3BaHETO Ha OTAENHO OMaKoBaHO METanHO demopanHo GegpeHo cTebno v mogynHa
e[HOMNOMICHa MeTarnHa hpemopanHa rnasa,
VNV M3MON3BaHETO Ha OTAENHO OMaKoBaHO METanHO demopanHo GegpeHo cTebno v mogynHa
[ABYNONIOCHA KOHCTPYKUWA 3a raBa.
BHUMAHME: * 3a Ta, npu Kep: PXy-Kep:
AOMBAHWTENHO € Hanuue NbaHata MHG 3a BaHe, KOATO
npeau ynotpe6a Tps6Ba Aa ce pasrnepaa.
** B CALL n KaHapia kKepaMmnyHMTe rNaBu He ca ofo6peHn 3a ynotpe6ba ¢ meTanHu
BTYNKN.
NPEAHA3HAYEHUE
Cre6nara Corail AMT ¢ HA nokputue ca npefHasHaueHu 3a ynotpeba npu ToTajHa U YacTUYHa
GenpeHa apTponnactuka. Cre6nata ca npeaHasHaueHn camo 3a 6esuymeHTHa ynotpeba.

e npep [la ocUrypy noBuLeHa MOGUIHOCT Ha
nauveHTa u fa Hamanu 6onkata, KaTo 3aMecTv roBpefieHaTa GepeHo-CTaBHa apTUKynaunsa npu
NaLMeHTV, NPy KOWUTO 1Ma [I0Ka3aTesICTBO 3a OCTaTbUHO 34PaBa KOCT 3a OMopa Ha KOMIMOHEHTITE.
Yactuunara ap’ TUKa apr e np Aa
oCurypu noBuleHa MOBUIHOCT Ha MauMeHTa 1 Aa Hamanu GonkaTa, KaTo 3amecTy nospeaeHata
GefipeHO-CTaBHa apTUKyNauna Mpu NauneHTin, Mpy KOWTO MMa [OKa3aTe/icTBO 3a [AOCTaTb4HO
ecTecTBeH aleTabynym 1 f0CTaTbuHa GepeHa KOCT 3a MocTaesAHe 1 onopa Ha 6epeHoTo cTebno.
MOKA3AHUA

Cre6narta ¢ MNOKpUTHE Ha cncrema Corail ca nokasanu camo 3a
6e3ymmeHTHa ynoTtpeba.

TOTAJIHA BEAPEHA 3AMAHA

TotanHata 3amaHa Ha 6epo e NoKasaHa Npu ClIefHNTe CbCTOAHNA:

1. CunHo 6¢ n/ v CTaBa Mopaau OCTeoapTPWT, TPABMAaTUYEH apTpuT,

|peBMaTonzeH apTpUT WM BPOAeHa Ancnnasua Ha GeapoTo.
2. AsackynapHa Hekposa Ha 6eapeHara rnasa.
3. OcTpa TpasmaTuyHa dppakTypa Ha pemopanHata rasa um Wiika.
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4. HeycnelwHa npeaviHa onepauys Ha 6eapo, BKIOUBAlLA PEKOHCTPYKUMA Ha CTaBaTa, BbTpelIHa
buKcauus, apTpoaesa, XeMMapTponaacTuka, apTponaacTika 3a 3amecTgalla NOBbPXHOCT WA
ToTafHa 3amAHa Ha 6eapoTo.

5. OnpefieneH Cllyyaln Ha aHKuo3a.

YACTUYHA BEAPEHA 3AMAHA (MONYAPTPOIJIACTUKA)

YactuHaTa 3aMAHa Ha 6e[po € NokasaHa Npu CleAHUTE CbCTOAHNA:

. OcTpa dpaKTypa Ha hemopanHaTa rasa UK WIiKa, KOATO He MoXe Aa Gbjle IPaBUIHO HamasneHa

VI NieKyBaHa C BbTpellHa GuKcaLya.

ABackynapHa Hekpo3a Ha GeipeHata rasa.

HecpacTaHe Ha ppakTypw Ha 6efipeHaTa WniiKa.

OnpepeneHu BUCOKM CybkanuTanHn ¢ppaktypu 1 GpakTypu Ha GeapeHaTa Wnitka Npy Bb3pacTHN

nauueHTI.

[lereHepaTBeH apTpuT, BKIIOYBaLY Camo GepeHaTa rnaga, PN KOMTO aLeTabynymbT He U3MCKBa

3amAHa.

Matonorua, BKMloYBalla camo 6efjpeHaTa rnasa / WWitka U / UK NPOKCUMANHWUA Gemyp, KOATO

Moxe ja Gbjie ajeKBaTHO NleKyBaHa Upe3 nony6epeHa apTponiacTuka.

NPOTUBOMOKA3AHUA

CnefHnTe CbCTOAHWA Ca MPOTMBOMOKA3aHW 3a TOTanHa WAM uYacTWuHa GepeHa 3amaHa

(nonyapTponnacTuka):

. AKTUBHa fI0Ka/Ha WM CUCTEMHa MHdEKLWA.

3ary6a Ha MyCKynaTypa, HeBPOMYCKYNHO HapyllieHne Un Cbl0Ba HEJOCTaTbYHOCT B 3acerHaTus

KpaiiHuK, KOeTo Npasii NPpoLieflypaTa Heonpas/aHa.

. Jlowwo KauecTBO Ha KOCTTa, KaTo OCTEONOpO3a, KbAETO, N0 MHEHUE Ha XWpypra, MOXe fAa uMa

3HauMTENHa MUTPaLWA Ha NpoTe3aTa UM 3HaumMTesTHa BEPOATHOCT 3a GpaKTypa Ha demopa 1 / nam

3ary6aTa Ha NOAXOAALLLA KOCT 3a ONOPa Ha UMnaHTa (1Te).

Bonect Ha LLlapko unu 6onect Ha Magxer.

3a apTpONNacTUka Ha NoNoBUH 6efPO BCAKO MaTONIONAYHO ChCTOAHIE Ha aLeTaBynyma, Kato U3KPUBEHM

auetabynu C HeCUMETPUYHOCTU (Hanp. nopaau BpoaeHa GeapeHa avcniasws), protrusio acetabuli

(apTpokaTagu3a), WM MUrPUpaLLY aueTabyni, KOUTO Guxa M3KMIoUNIM yroTpe6aTa Ha ecTecTBEHMA

U RTE SIS

o
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au Kator p 11I0HHa NOBBPXHOCT 3a YacTyHa GeapeHa NpoTesa
3ABENEXKA: lMoHacToAwemM AnabeTbT He ce cuMTa 3a NPOTMBOMOKasaHwe. Bce nak, nopagun
y pUcK ot yc Kato 6aBHO 3apacTBaHe Ha paHaTa U Ap., eKapAT

CnefjBa BHMMATENHO fla pa3riefja LenecbobpasHoCTTa Ha befjpeHaTa 3amAHa NPV NaLNEHTI C TeXKa
dopma Ha uabeT.

NPEAYNPEXAEHUA U NPEANA3HU MEPKU

+ VIMNNaHTV C XMAPOKCUANATUTHO MOKPUTHE: VIMMAAHTIATE C XWAPOKCUANATUTHO MOKpUTHE He TpAGBa
/a Ce UMMNaHTUPAT C IMEHT.

KoraTo ce cmeHs rmasata Ha GefjpeHo CTe6/10, KOETO BCe Ol € Ha MACTO, BaXHO € fja Ce 13Mo/38a
KOHTaKTHa NOBbPXHOCT MeTas-MeTar.

MmMnnaHTi 1 npoGHIn HTW OT P r Ha UIMMNIaHTHY CUCTeMN He TpAGBa
HUKOra f1a Ce M3MON3BAT 3ae/HO.

W3nonssaiite moaynHute GefpeHn rmaeu Ha DePuy camo ¢ 6eapenu ctebna Ha DePuy. KoHycbt
Ha 6espeHata rnaa TPABBA fa cbBnaga ¢ KoHyca Ha dpemopanHoTo cTe6no. Bcuuku ctebna Ha
6enperata cuctema Corail umat 12/14 Articul'eze MUHWN KOHYC U Ca CbBMECTUMM C BCUYKW TNaBu
DePuy c 12/14 - 5°43' KoHycu. Mons, BUXKTe PbKOBOACTBOTO 3a XMPYPriluHa TeXHMKa 3a CnCbK
Ha CbBMECTUMUTE KOMMOHEHTY. VI3non3BaiiTe camo aueTabynapHu KOMMoHeHTU Ha DePuy ¢ rmasuTe
Ha DePuy.

Perucrpauis M » Pocsipestiagaope 83
‘www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



+ B cnyvait Ha yacTuHa GeapeHa 3amaHa (nonyapTponnacTuka) TpAGea Aa ce W3non3gat camo
cneaHuTe 6epeHn KOMMOHeHTU cbe ctebnata Corail: CamoueHTpupaly ce AsynonioceH, Hasting
ABynonioceH 1 moayneH Cathcart egHononioceH.

Mons, BiTe PHKOBOACTBOTO 3a XMPYPrituHa TeXHWKa 3a CIUCHK Ha CbBMECTUMUTE demMopanHin

KOMMOHEHTY.

BHUMAHMUE: [isynoniocHnTe rnasu Hastings He ca paspetuenu 3a ynotpe6a s CALL.

BbTpEWHUAT AMaMeTbp Ha HOCeljaTa MOBBbPXHOCT Ha alleTabynapHuA KOMMOHEHT TpAbsa Aa

CHOTBETCTBA Ha Pa3mepa Ha GeapeHaTa rMasa. YroTpe6aTa Ha BTy/Ka C HECHOTBETCTBALY pa3mep

Ha GefipeHaTa Masa (Hamp. BTY/IKa C BLTPELIEH AMaMeTbp 28 MM C 22 MM MaBa) e aoseae A0

M10-BUCOKO HaNPEXeHMe, YCKOPEHO U3HOCBAHE 1 PaHHO CUynBaHe.

W3non3gaiite aetabynapHu BuHToBe Ha DePuy camo c auietabynapHu BTynku Ha DePuy. Pasmepute

Ha aueTabynapHuTe Kancynu u auetabynapHure sTynku TPABBA aa cbenaaart.

KomnoHeHTTe Ha Taso6epeHa npoTesa HUKOra He TPAGBa fla ce peumnnaHTMpar. [lopu ako

WMNNaHTBT U3rnexaa HenokbTHaT. 3ABENIEMKA: uMnnaHTbT MoXe Aa e pa3sun MUKPOCKONUYHU

HECHBbPLUEHCTBA, KOUTO /43 JOBEAIAT 1O CUyrBaHe.

BuHaru nsnonseaiite npobHa npoTesa ¢ uen npoyysaHe. MPo6HMTE KOMMNOHEHTN TpAGBa Aa UMaT

Cbliata KOHGUIypaLWaA 1 pa3mep KaTo CbOTBETHUTE KOMMOHEHTU.

YctpoiicTeaTa 3a Ha ynoTpeba, np n ot DePuy, He TpAbBa Aa ce noanarat uan

@ NPeTbPNABAT KakBOTO U fla € M3MEHEHUe, KaTo Pa3rnoGABaHe, MOYUCTBaHE UM MOBTOPHO

CTepunn3vpaHe Cnef efHOKpaTHa ynotpeGa Npu AadeH nauueHT. He w3nonssaite nosTOpHO

YCTPOIICTBA 3a €HOKpPaTHa ynoTpe6a. MosTopHaTa ynotpe6a MoXe eBeHTyaHo fa KOMMNpoMeTipa

bYHKLMOHMPAHETO Ha YCTPOWCTBOTO 1 A1a 3aCTPalLN CUrYPHOCTTa Ha MaLyeHTa.

He nsmeHsaiiTe nnn MoandruMpaiTe MIMNAAHTUTE NO HUKAKBB HauMH.

Mpeau nsbupaHe koe cte6no Corail AMT ¢ HA nokpuTue e noaxofALLo 3a ynotpeba, Tpabsa fa ce

B3eMe npe/Bu/ TerNoTO Ha nayyeHTa, Te3u cTe6na ca CbOTBETHO 06O3HAUEHM.

KauecTseHOTO 6ejpeHO KOCTHO BelecTBO e XWU3HEHOBaXHO, 3a fla Ce OCurypu Gukcauma Ha

6enpeHoTo cTe6n0. Cte6noto Corail AMT ¢ HA nokpuTue He Tpabea Aa ce M3Mon3Ba 3a peBU3OHHA

XMPYPrUA, OCBEH ako € HanuLe [AOCTaTbYHO KOCTHO BeulecTBo. TaM, KbAeTo HAMa [OCTaTbYHO

KOCTHO BelecTBo, ce NpenopbyBa N3non3saHeTo Ha peen3noHHo ctebno Corail ¢ HA nokputue.

0O6MuCreTe KOCTHaTa MNIACTUKa Y APYIY TEXHIKM 3a MOACUBAHE NPU U3BbPLUBAHE HA PEBM3NOHHA

XMPYPruA, 3a NOCTaBAHE 1 OMopa Ha 6eApeHoTo cTe61o.

CrefiHuTe YCNIOBYA, MOOTAENHO WAN EHOBPEMEHHO, MOTaT a HafoXaT CWHO HaToBapBaHe Ha

3acerHaTiA KpaitHuK, NOCTaBAIIKM MO TO3U HauMH NaLMeHTa B NO-BICOK PUCK OT HeyCrellHa 3amMAHa

Ha 6eppoTo:

1. 3aT/IbCTABAHE WM NPEKOMEPHO Terso Ha NalueHTa.

PbueH Tpya.

AKTUBHY CMIOPTHI 3aHNMaHNA.

B/COKO HUBO Ha aKTUBHOCT Ha NaLeHTa.

BepoATHOCT 3a nagjake.

3noynoTpe6a ¢ HAPKOTMLM WAV AKOXOT.

[lpyra HBaNWAHOCT, B 3aBUCMOCT OT CUTYaLNATA.

CrefiHUTe CbCTOAHWA, MOOTAGNHO WM €JHOBPEMEHHO, MoraT Aa foBeaaT A0 HeGnaronpuATHO

Bb3/jeiICTBIE BbPXY GUKCMPAHETO Ha MMNMaHTIATE 3a 3aMAHa Ha 6eapoTo:

1. M3pa3eHa 0CTeOMOPO3a UM N0 KOCTHO BELECTBO.

2. MeTaGonuUTHI pa3CTPONCTBa UM CUCTEMHO MEANKAMEHTO3HO fleyeHue, BOAIELLO A0 MPOrpecuBHO
BOWaBaHe Ha TBbpAaTa KOCTHAa OMOpa 3a MMMNaHTa (Hanp. 3axapeH AuabeTt, neuene Cbc
CTeponaV, NeYeHIe C MMYHOCYNpPecopu 1 ap.).

3. AHamHe3a Ha 061U NN NOoKanHU HOEKLUN.

Nowhswn
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Cepuno3Hyn aedopmaLim, BOAEU 10 HaMasieHa GUKCaLMA UAM HEMPaBUHO MO3ULIMOHMPaHE Ha
VMnNaHTa.

Tymopy Ha NoAAbPXALMTE KOCTHU CTPYKTYPU.

AnepruyHn peakyum KbM MaTepuanuTe Ha MMMaHTa (Hanp. KOCTEH LMMEHT, MeTan, NonneTuneH).
BpozeHa Ancnnasus Ha 6epoTo, KOATO MOXe Aia HaMan HaNYHOTO KOCTHO BEWECTBO, CYXKELLO
3a onopa Ha alleTabynapHata Karcyna npv ToTajiHa 3amAHa Ha 6eapoTo.

8. TbKaHHM peaKLnin KbM KOPO31A Ha MMMIaHTa WM OCTaTbLV OT M3HOCBAHE Ha UMMNIaHTa.
HebraBocT Ha Apyru CTasy (Hanp. KoneHa v rneseHn).

KOTATOXMPYPIbT OMPEAENN, YE 3SAMAHATA HA BEIPOTO E HAV-JOBPATA HAJIMYHA MEAVLIMHCKA
Bb3MOXHOCT W PELLIN A U3MOMN3BA MPOTE3A CORAIL AMT C XMAPOKCUAMATUTHO NOKPUTUE
MPY NMALIMEHT, NMPU KOTOTO E HAJIULIE KOETO U [IA E OT FTOPENOCOYEHNTE CbCTOAHUA U
KOWTO MPOCTO E MIAJ V1 AKTVBEH, HAJIOXUTENIHO E MALIVEHTBT [IA BbAE UHCTPYKTUPAH
3A OTPAHVYEHWATA B 3[4PABUHATA HA V3MON3BAHWUTE B U3AE/IMETO MATEPUANN U 3A
OUKCALIMATA HA UMMNJTAHTA U MPOU3TUYALLATA HYXXIA OT 3HAYUTENIHO HAMATIABAHE WA
EMMWHUPAHE HA BCAKO OT FOPHUTE CbCTOAHWUA.

XUpypruyHOTO M CAIEONEPaTUBHO TPETUPaHe Ha NalveHTa TPAGBa Aa ce MpoBefe C AbKUMOTO
BHUMaHVe 3a BCUYKM CbLIECTBYBALLM YCI0BMA, [cMxMyecKaTa Harnaca unm pascTpoiicTBo, NpU KOUTO
NaLMeHTHT He CNa3Ba yKa3aHWATa Ha XMPYpra, MoXe Aa 3a6aBAT ¢ TUBHOTO Bb3CTaH

W/ W1 a yBeMUM pUCKa OT HEGNaronpuATHI epeKTy, BKIIOUUTENHO CuynBaHe Ha UMNiaHTa nam
dukcaymaTta my.

MpekomepHaTa pr3nyecka aKTMBHOCT UM TPaBMa Ha 3aMeHeHaTa CTaBa MOXe Aa /lonpuHecar 3a
NPeXaeBpeMEHHO OTXBbPAAHE Ha GepeHaTa 3amMAHa, MPUUMHABANKN NPOMAHA Ha MO3VUMATA,
dpaKTypa 1 / unn U3HOCBaHe Ha UMNNaHTUTe. MayneHTbT TpAGBa Aa Gbae MHPOPMUPaH, Ye GakTopu
KaTo Tersio 1 HinBa Ha akTUBHOCT MOXe 3HAUUTESHO 1a MOBNAAT U3HOCBAHETO.

WHOOPMALMA 3A YNOTPEBA

MpeponepatueHo

MPEOV ONEPAUMATA XWPYPI'bT TPABBA A OBCHAW C MALUMEHTA BCUYKM CMELMOUYHA 3A
HETO ®U3MYECKN U NCUXNYECK OTPAHUYEHWA, KAKTO 1 BCUYK ACMEKTU HA OMEPALINATA U
MPOTE3NPAHETO. O6cbxaaHeTo TpAGBa fja BKIOUBA OFpaHUYEHNATa U eBEHTYanHUTe NoCNeACTBUA
OT 3aMAHaTa Ha CTaBaTa M HEOGXOAWMOCTTA fja Ce CNeiBaT MHCTPYKUWUTE Ha Xupypra cnej
onepauuATa, 0CO6EHO MO OTHOWEHWE Ha AEIHOCTTa 1 TETIOTO Ha MalueHTa.

Xupyp3uTe He TpAGBa Aa 3aMouBat KAMHUYHATA yroTpe6a Ha KOATO 1 fja e GefpeHa npoTesa npeau
HaMbJHO fla Ca Ce 3ano3HanM CbC CreunduyHaTa TexHMKa 3a MMNNaHTauMA (MpefonepaTvsHO
nnaHMpaHe 1 XMpyprituHa TexHuka). Bpowypn v Bugeomatepuanit 3a XMPYPruyHN TeXHUKIA MoraT
fa ce nonyyat ot DePuy.

WntpaonepatusHo

Mpenopbyga ce Mo Bpeme Ha onepaunATa A4a pasroniarate C KOMMOHEHTU MOHe eauH pasmep
No-rofieMn 1 efiH Pa3mep Mo-Mafikv OT NPE/ONepaTUBHO ONPe/ieNieHITe, 3a Aa Ce NPUCNOCo6u
WHTpaonepaTvBHaTa cenekuns Ha noaxoasawms(te) pasmep(u).

3awuTHUTe Kanbou TpAGBa Aa Ce OCTaBAT, A0KATO KOMMOHEHTUTe 6bAaT roToBI 3a UMNNaHTMPaHe.
He n3nonsgaiite HUKOI OT KOMMOHEHTUTE, ako Ca BUAM N3MYCKaHW, BIE3NIN Ca B KOHTAKT C TBbpAa
MOBBPXHOCT WM BbPXy TAX € 6N yMpaXHeH HaTUCK Mo Bpeme Ha nmpoueaypata. Mospesata
Ha KOMMOHEHTa MOXe Aa He € BUAWMA, HO /@ MPUUNHN PaHHO CuynBaHe Ha npotesata. Mpeau
VMNNaHTMpaHe Ha GefjpeHa rMaBa, MbXKUAT KOHYC Ha 6efipeHoTOo CTe6/10 TpAGBa fa Gbae nouncTeH
OT KPbB, OCTATBLY OT KOCTU WM APYTY YY1 BelliecTsa. Yyxan BelecTsa Mexy rasata 1 KOHyCa
Ha 6e/JpeHOTO CTe6/10 MOXe Aa MonpeYaT Ha NPaBUIHOTO HarnacABaHe Ha rasaTa B cTe6noto. Tosa
MOXe fa MoBANAe Ha AENCTBMETO Ha BefjpeHaTa rMasa WM Ha 3aKMiouBaLLMA MEXaHW3bM MeXay
6espeHaTa rnasa 1 6eapeHoTo cTebno.

Now
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KoraTo u3BbpluBaTe PEBU3MOHHA XMPYPIUA, BaXHO € BCUUKN GYGPO3HI MeMGpaHK, Kancynmpaium

HeycneluHaTa nNpotesa, Aa 6bAaT NpemaxHaT! M3UANO. OCTaTbUHUTE GUOPO3HU MEMGPaHU MoXe Aa

nonpeyar Ha $puKcaLWATa Ha MMMNaHTa. Hernpasuntata cenekums, NoCTaBAHE UM NO3MUMOHNPaHe Ha

VMNNaHTATe MOXe /43 loBee 40 HeOBNUalHIA YCNOBIUA Ha HaMpPEXeHNe 1 NOCNefBaLLo HaManeHe

Ha GYHKUVOHAHUA XNBOT Ha UMMNaHTa, OT6enexerte, ue 6eapeHo CTe6/10, NOCTaBEHO BbB Bapyca,
Harnp 0 Ha MPOKC H KOPTEKC 1 MOXe /ja 10Befje /10

pasxna6aaue Ha uMnnaHTa, YBenuuasae Ha U3MeCTBaHeTo Hanpey Ha aLieTabynapeH KOMMOHEHT npw

ToTa/HaTa 3aMAHa Ha 6ePOTO MOXe /13 JOBEAIE 4O HECTABUIIHOCT 1 / MM ANCAIOKALNA Ha CTaBaTa.

Mpeav 3aTBapAHe ONEPaLNOHHOTO MACTO TPAGBa Aa Gb/e WATeNIHO MOUNCTEHO OT NapyeHua KocTy,

€KTOMMYHa KOCT U fip.

YykauTe YacTULM B MeTasIHaTa/NNacTMacoBa Ul KepamnyHa/NnacTMacosa rpaHnyHa NoBbPXHOCT

MOXe f1a NPUUUHAT M| U3HOCBaHe. BT Ha TpAbBa Aa 6bAe WatenHo

NpoBEPeH 3a HEMPaBUIHO CbEHABAHE, HECTABUAHOCT AW Gofka 1 Aa Gbje KopuUrupaH B

3aBUCUMOCT OT CUTYaLUATA.

CneponepatuseH nepuos

VI3KNI0UMTENIHO BAaXHO € MaUWeHTLT fa Ce MPUAbPKa CTPUKTHO KbM MHCTPYKUMWTE 1

npefynpexaeHnaTa Ha xupypra. B crefonepatusHara rpuxa TpAGBa Aa ce CrieaBat ofobpeHuTe

npaKTUKy.

MauneHTbT TpAGBa Aa Gb/e U3NNCaH OT GONHMLETa C THAHI IMCMEHN UHCTPYKLIAM U NPeaynpeXaeHus

OTHOCHO YNPaXHEHWATA, FPUXKMTE 1 BCUUKIA OTPaHNYEHINA Ha IGNHOCTTa, KAaKTO 1 3a Te3u, CBbp3aHu

CU371araHeTo Ha MarHUTHY foneta.

YaCTUHOTO noanomaraHe Ha IBUKEHNETO C 1BE NATEPULM 1 MO-KBCHO C e/jHa naTeputia TpAGBa Aa

MPOABKM, OKATO MyCKysIHaTa GyHKLNA Ce Bb3CTaHOBM JOCTaTBYHO, TaKa Ye ONepUpaHAT KpaltHmK

Beye f1a He e NPeToBapeH, ako MaTepuLuTe Ce MaxHaT; ToBa MOXe Aa oTHeme 10 10 12 ceamuun.

Mpenopbyga ce MPOABMKUTENHO MEPUOANYHO NPOCTIEiABaHe Ha NauveHTa. Mopaan HeussecTHaTa

GYHKUMOHaNHA MPOABMAKUTENHOCT Ha XKWUBOTa Ha WMMfaHTa, OCOGEHO MO OTHOWEHWE Ha

noAAbPXKaHETO Ha PpUKCaLmMATa Ha UMNNaHTa 1 HocewuTe nobpxHocTM ¢ UHMWPE, Tpabsa pa ce

NpaBu PEHTTeHOBa CHUMKa Ha Ta3a NPy BCAKO NPOC/IeaABaHe, 1a ce CPaBHABa C NPeauLIHITE TakuBa

1 f1a Ce CbMOCTaBA C KAUHNYHATA OLieHKA Ha MaLeHTa. AKO 6baT 3a6enA3aHn HAKAKBY PEHTreHOBM

NPOMEHM, KaTo HaCTbMBaHe Ha PEHTreHOMPO3PaYHOCT, KOCTHA Pe30PBLNA NN BCAKAKBI MPOMEHM B

no3nLATa Ha laleH NMNNAHT, Te31 NPOMeHV TpABBa Aa ce HablofasaT 0161130, 3a Aa ce onpeaenv

Aanii Te ca CTaTUyHI N NPOrPECHBHI 11 NALIMEHTHT Ala Gb/le TPETUPaH B 3aBUCUMOCT OT CiyYas.

WHOOPMALMA 3A BE3ONACHOCT NPU AMP

Crebnata ¢ HA nokputue Corail AMT He ca n3nuTeaHu 3a 6€30NacHOCT 1 CbBMECTUMOCT B Cpefla Ha

MR. U3penuaTta He ca U3NUTBAHW 3a HarpABaHe WNN MUrpupaHe B cpefa Ha MR. CKaHupaHeTo Ha

NaLyeHT, KOITo Ma ToBa U3fiene, MoXe fia AoBefe A0 HapaHABaHe Ha NaLneHTa.

PuckoBeTe, CBbP3aHM C APyt NaCBHI UMMNaHTY B Cpefia Ha MR, 65ixa npeLieHeH 1 6e ycTaHoBeHo,

e BK/IIOYBAT HarpABaHe, MUrpUpaHe 1 n306pasfBaHe Ha apTedakTi BbB UM B HAM3OCT 10 MACTOTO

Ha UMNAaHTMpaHe.

HEBNIATONPUATHU ABNEHUA U YCJIOMKHEHUA

CneHuTe HE6NArONPUATHN ABNEHUA U YCNOXHEHMA Ca KaTo LANO Hal-uecto CpeuaHute npu

6eapeHa apTponnacTika:

06wy

1. MpomsAHa B NO3ULMATa Ha NPOTE3HUTE KOMMOHEHTU.

2. PaHHO WM KbCHO pasxiiabBaHe Ha NPOTE3HUTE KOMMOHEHTU.

3. CuynsaHe nopaau ymopa Ha 6eapeHoTo ctebno.

4. V13HocBaHe Unu GpaKTypa Ha NONNETUNIEHOBIA KOMMOHEHT.

5. PaHHa Unu KbCHa MHpeKUmA.
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6. MepudepHn Hesponatun. CyGKANHUYHO yBpEeXaaHe Ha HEPBa CbLIO MOXE fja HAacTbMK Kato
pesynTar OT onepaLyoHHa TpaBMma.

7. ToKaHHU peakLyn, 0CTe0NN3a U/WAm pasxnabsaHe Ha MMNaHTa, MPUYMHEHO OT MeTasHa Kopo3us,
anepruyHmM peakumMn WM HaTpyneaHe Ha MOANETUNIEHOBI MW METafHW OCTaTbLV OT U3HOCBaHe
VAN 4aCTULM OT Pa3xabeH LMMeHT.

WntpaonepatusHo

1. AuetabynapHa neppopauus.

2. Nepdopauna Ha demopanHua wndt, ¢pucypa wunu ¢pakTypa, KOUTO MOXe [a U3UCKBaT
VM3M0N13BaHETO Ha BbTPelliHa dUKCaLWA.

3. TpoxaHTepHa ¢pakTypa.

4. YBpexpaHe Ha KDbBOHOCHUTE CbfioBe (Hanp. UnKayHa, 06TypaTopHa UK pemopanta aprepus).

5. BpemeHHO Mnn TpaiHO yBpexpaHe Ha Hepsa (Hanp. ¢pemopaneH, 06TypatopeH unu n3onMpaH
nepoHeaneH Hepa).

6. Cybnykcauna unn aucnokauvs Ha GeapeHarta CtaBa Nopaan pamepa Ha MnaaHTa an n3bpaxata
KOHOUrypaLWs, MO3MUMOHNPAHE Ha KOMMOHEHTUTE W / WAM OTMYCHaTOCT Ha MycKynHaTa n
$ubpo3HaTta TbKaH.

7. YAb/kaBaHe WK CKbCABAHE Ha 3acerHaTuA KpanHuK.

PaHeH cnefonepaTiBeH nepuos

1. CbpAeUHOCHA0BN Pa3CTPONCTBA, BKIOYMTENIHO BeHO3Ha Tpombo3a, GenogpobHa embonua n
VH)aPKT Ha M1OKapaa.

2. XemaTom 1/unu 3abaBeHo 3a3paBABaHe Ha paHu.

3. MHeBMOHUA 1/Unu aTenekTasa.

4. Cybnykcauma unu AucnoKauma.

KbceH cneponepatuseH nepuop

. TpoxaHTepHa aByn3uA NOpapu NPEKOMEPHO MYCKYSIHO pa3TAraHe, HOCEHe Ha Terno unn

HerpeaHaMePEHO NHTPAONEepaTBHO pa3xabBaHe Ha TPOXaHTepa.

2. He Ha np 8 unc pafHaTa UM KOHTpanatepasHata CTaBa Ha KONAHOTO

V [e3eHa Mopajau HECLOTBETCTBME B [ib/KMHaTa Ha Kpaka, GeapeHa meauanusauna u / unn

MyCKy/IHa He[JOCTaTbUYHOCT.

BeapeHa unv aetabynapHa GpakTypa nopajv TpaBMa Ui NPEKOMEPHO HaToBapBaHe, 0COGeHO

NPV Ha/IMUNETO Ha NIOLLIO KOCTHO BELLECTBO, MPUUMHEHO OT TEXKa OCTEONOpO3a, KOCTHYN AedeKTi

OT NPEAVILIHM OMEepaLy, UHTPaOoNepPaTUBH NPOLIeYPV 3a PasLLMpABaHE UM KOCTHa Pe30p6LyA.

KocTHa pe3opbuus, KOATO MOXe Aa AoMpuHece 3a BrolWwaBaHe Ha GUKCAUMATA U eBEHTyanHo

pa3xnabBaHe Ha MNaHTa.

MepuapTikynapHa Kanuudukauna unm ocmwxaumﬂ, KOETO MOXe fla l0Be/e /10 HamarneHne Ha

CTaBHaTa ™ Ha Ha A

TpaBmaTiuHa apTpO3a Ha UNCUNATEPaHOTO KOMIAHO CAIEf} UHTPAOMEPATUBHO MO3ULNOHMPaHe Ha

KpaiiHuKa no Bpeme Ha onepaunaTa.

. Cybnykcauua unm gucnokauma.

PasnpocTp: o uC TTa Ha ycro; npy 3amAHa Ha 6epPOTO OGUKHOBEHO

Ca Mo-rofleMn Npu PeBU3NMTE, OTKONIKOTO MPU MbpBOHauanHWTe onepauuu. Yectu npobrnemu,

Hab/iofaBaHu Mpy PEBU3MOHHATA XUPYPTIAA, MOXE f4a BK/IOUBAT 3aTpyAHEHWe Npu NoCTaBAHe Ha

VHUM3UATa, OTCTPAHABAHE Ha EKTOMUYHA KOCT 1 CTap KOCTEH LIIMEHT, NO31LNOHUpaHe 1 duKcaums

Ha KOMMOHEHTM W/Win noflyuaBaHe Ha MOAXOAALIA KOCTHa onopa. KaTo uano npu pesrsvoHHUTe

npoLEAYPY MOXe f1a Ce 04akBa YBENMUYEHO BPEME 3a OnepaLinA, 3ary6a Ha KpbB 1 PUCK OT MHdEKLWA,

6enogpobHa em60MA 1 XeMaTOM Ha paHaTa.

w
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KAK CE AOCTABA
KomnoHeHTUTe ca onakoBaHu wHausuayanHo u ce poctaBat CTEPUIHW. Bcuukn metanHu
KOMMOHEHTY Ca CTEPUAM3MPaHN YPe3 WN3MON3BaHe Ha PaauaLna, KakTo e MOCOYEHO Ha eTUKeTa Ha
BbHIWHATa ONakoBKa. V38ajjeTe OT NakeTa, KaTo U3nos3sare 006peHa acenTyHa TexHIKa, eABa cneq
KaTo € onpepeneH NpaBuIHNAT pasvep.

HE CTEPWIU3UPAVTE MOBTOPHO n HE U3MOJ3BAWTE, AKO OMAKOBKATA E MOBPEJEHA
WK CHYNEHA U CTEPUTHOCTTA MOXE A E HAPYLLEHA.

BHUMAHME: Cre6nata ¢ xuppokcmanatutHo nokputue HE MOTAT pa ce crepunusupar
He nTe Tesm ™, aKo C

p!
noepegeHa.
KomnoHeHTUTe He TpAbBa fa 6GbaaT r PHO CT HY OT 60! nopaau BepoOATHOCTTa
3a yBpex/aHe Ha apTUKyNaLoHHaTa 1 B3aUMOAEiACTBaLLa NOBLPXHOCT Ha MMNNaHTa, OnakoskaTa
TpAbBa fa Gbae OTBOPeHa Camo Cref Kato Gbje onpefeneH NPaBUIHUAT pasmep, Tbil Kato
OTBOPEHWTE ONAKOBKY He MOraT f1a GbAaT BbPHATY 33 Bb3CTaHOBABAHE.

BCUYKU U3NON3BAHU UNU 3AUANAHU KOMMOHEHTU TPABBA OA BbAAT OTAENEHU
OT OKOJIHATA CPEAA. OBPABOTKATA HA OTNAABUUTE TPABBA OA E B CbOTBETCTBUE C
MECTHUTE NPOLEAYPU. MEAVULIMHCKUAT NEPCOHAJ E OTTOBOPEH 3A MPEJOTBPATABAHE
HA BCAKAKDBB PUCK OT 3AMbPCABAHE.

MbpeoHauaneH CE 3Hak: 07/2002 3a cte6na CORAIL AMT ¢ XuapOKC1anaTUTHO NoKpuTue
[TlonbnHuTenHa MHGOPMaLNA MOXeTe 1a oNyuMTe OT Baluvs NpefcTaBuTen Ha DePuy npu nouckeaHe.

ROMANA INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Acest IDU nu se aplica pentru tija AMT Corail de dimensiunea 6

ATENTIE: Legislatia federala (SUA) limiteaza comercializarea acestui dispozitiv la situatiile cand acesta

este utilizat sau prescris de medic.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI AMT CORAIL ACOPERIT CU HA (HIDROXIAPATITA)

Tijele AMT Corail acoperite cu HA sunt fabricate din aliaj de titan.

PROTEZA TOTALA DE $OLD

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. Aceste componente acetabulare formate din

doua bucati contin o cupa metalica asamblatd fie cu un insert din polietilena de masa moleculara

foarte ridicatd (UHMWPE), ceramica*, sau metalic**. Capul femural si componentele acetabulare sunt

concepute sa inlocuiasca suprafetele articulare naturale ale articulatiei coxale.

PROTEZA DE $OLD PARTIALA

Proteza de sold partialad sau hemiartroplastia soldului utilizand o proteza de sold partiala implica:

« fie utilizarea unei tije femurale pentru sold ambalata individual si a unui cap femural metalic

unipolar si modular
« fie utilizarea unei tije femurale pentru sold ambalata individual si a unui cap femural metalic bipolar
si modular.

ATENTIE: * Dispozitivele utilizate pentru aplicatii

supl mentare complete privind prescrierea, care trebuie revazute inaintea

si Canada, in

combinatie cu inserturi metalice.

nu sunt ap pentru
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SCOPUL UTILIZARI

Tijele AMT Corail acoperite cu HA sunt destinate utilizarii in artroplastia de sold totala si partiala. Tijele
sunt destinate numai utilizérii fara cimentare.

Artroplastia totala de sold are scopul de a furniza pacientului o mobilitate crescuta si de a reduce
durerea prin inlocuirea articulatiei soldului care este afectata, la pacientii la care exista dovezi de os
sanatos suficient pentru pozitionarea si suportul componentelor.

Artroplastia partiala de sold (hemiartroplastia) are scopul de a furniza pacientului o mobilitate
crescuta si de a reduce durerea prin inlocuirea articulatiei coxale afectate, la pacientii la care exista
dovezi de acetabul natural satisfacator si os femural sanatos suficient pentru pozitionarea si suportul
componentelor.

INDICATIHI

Tijele acoperite cu HA ale Sistemului pentru sold Corail sunt indicate numai pentru utilizarea
necimentata.

PROTEZA TOTALA DE SOLD

Artroplastia totala de sold este indicata pentru urmatoarele afectiuni:

1. Sold cu dureri mari si/sau invaliditate in urma osteoartritei, artritei traumatice, artritei reumatoide
sau displaziei congenitale de sold.

Necroza avasculara de cap femural.

Fractura traumaticd acuta de cap sau col femural.

Esec al unei interventii chirurgicale anterioare la sold, inclusiv reconstructia de sold, fixarea interna,
artrodeza, hemiartroplastia, artroplastia de inlocuire a suprafetelor sau proteza totala de sold.
Anumite cazuri de anchiloza.

PROTEZA PARTIALA DE SOLD (HEMIARTROPLASTIA)

Artroplastia partiala de sold este indicatd pentru urmétoarele afectiuni:

. Fractura acuta a capului sau colului femural, care nu poate fi redusa in mod corespunzator si tratata
prin fixare interna.

Necroza avasculara de cap femural.

Lipsa consolidarii fracturilor colului femural.

Anumite fracturi la vérstnici, in pozitie inalta subcapitala sau la nivelul colului femural.

Artrita degenerativa care implica numai capul femural, in care acetabulul nu necesitd inlocuire.
Afectiuni patologice care implica numai capul/colul femural si/sau partea proximala a femurului,
care pot fi tratate adecvat prin hemiartroplastie de sold.

CONTRAINDICATII

Urmétoarele afectiuni reprezinta contraindicatii pentru proteza totald sau partiald (hemiartroplastia)
de sold:

. Infectie activa locala sau sistemica.

Pierdere de masa musculara, afectare neuro-musculara sau deficit vascular in membrul afectat,
ceea ce face procedura nejustificata.
. Calitate redusa a osului, cum este osteoporoza, in conditiile in care, conform opiniei chirurgului, s-ar
putea produce o migrare considerabild a protezei sau daca exista un risc semnificativ de fractura a
tijei femurale si/sau nu exista os adecvat pentru a sustine implantul(rile).

Boala Charcot sau Paget.

n cazul hemiartroplastiei de sold, orice afectiune a acetabulului, cum ar fi acetabulul rasucit cu
neregularitati (de ex., in urma displaziei de sold congenitale), protruzia acetabulului (boala Otto)
sau migrarea acetabulului, care exclud utilizarea unui acetabul natural drept suprafata articulara
corespunzétoare pentru proteza partiala de sold.
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NOTA: In prezent nu s-a stabilit daci diabetul zaharat reprezint o contraindicatie. Cu toate acestea,
din cauza riscului crescut de complicatii precum infectiile, vindecarea lenta a ranilor etc.,, medicul
trebuie s& analizeze cu atentie in ce méasura proteza de sold este indicata la pacientii cu forme grave
de diabet.

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

Implanturi acoperite cu HA: Implanturile acoperite cu hidroxiapatita (HA) nu trebuie implantate cu
ciment.

Cand se inlocuieste capul unei tije femurale care este inca implantata, este esential s se utilizeze o
interfatd metal-metal.

Implanturile si alte componente de proba sau sistemele de implanturi provenite de la producétori
diferiti nu trebuie niciodata utilizate impreuna.

Utilizati numai capete femurale modulare DePuy impreuna cu tijele femurale DePuy. Dimensiunea
tronconica a capului femural TREBUIE s& corespunda cu cea a conului tijei femurale. Toate tijele
sistemului pentru sold Corail dispun de o componentd tronconica de tip Articul'eze Mini Taper
de 12/14 si sunt compatibile cu toate capetele DePuy cu elemente tronconice interioare de
12/14 - 5°43’ Consultati Ghidul pentru tehnica chirurgicald pentru enumerarea componentelor
compatibile. Utilizati numai componente acetabulare DePuy cu capete DePuy.

Tin cazul protezei partiale de sold (hemiartroplastia), trebuie utilizate numai componentele femurale
n asociere cu tijele Corail: Bipolare cu autocentrare, bipolare Hasting si unipolare modulare
Cathcart.

Consultati Ghidul pentru tehnica chirurgicald pentru enumerarea componentelor femurale
compatibile.

ATENTIE: Capetele bipolare Hastings nu au avizul pentru utilizare in S.U.A.

Diametrul interior al suprafatei de pozitionare a componentei acetabulare trebuie sa corespunda
cu dimensiunea capului femural. Utilizarea unui insert cu un cap femural cu o dimensiune
necorespunzatoare (de exemplu, 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 inserturi acetabulare DePuy. Dimensiunile cupei
acetabulare TREBUIE s& corespunda cu dimensiunile insertului acetabular.

Componentele protezelor de sold nu trebuie niciodata reimplantate. Chiar daca implantul poate
pérea nedeteriorat. NOTA: implantul poate s fi dezvoltat imperfectiuni microscopice care pot duce
la nereusita.

Pentru probd utilizati intotdeauna componente de proba. Componentele de probé trebuie sé aiba
aceeasi configuratie si marime cu componentele implantabile corespunzitoare.

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 folosinta. Reutilizarea poate compromite
performanta dispozitivului si siguranta pacientului.

Nu transformati sau modificati in vreun fel implanturile.

Tnainte de selectarea tijei AMT Corail acoperite cu HA adecvate pentru utilizare, se va lua in
considerare intervalul de greutate a pacientului. Aceste tije au fost etichetate ca atare.

Masa osoasd femurald de buna calitate are o importanta vitala pentru asigurarea fixarii tijei
femurale. Tija Corail AMT acoperitd cu HA nu trebuie utilizatd pentru chirurgia de revizie, cu
exceptia cazului in care exista stoc osos suficient disponibil. In situatiile in care nu exist suficient
stoc 0sos, se recomanda utilizarea tijei de revizie Corail acoperite cu HA.

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.

Urmétoarele afectiuni, prezente singure sau impreund, au tendinta de a supune extremitatea afectatd
unei solicitari severe, crescand astfel riscul pacientului de a suferi un esec al protezei de sold:

Pernctpanus MH & Pocaipassagsope 90
wwwnevacert.ru | info@nevacert.r



Obezitate sau greutate excesiva a pacientului.

Munca manuald.

Participarea activa la activitati sportive.

Nivelul ridicat de activitate al pacientului.

Probabilitatea producerii de caderi.

Dependenta de alcool sau droguri.

Alte handicapuri, dupd caz.

Urmétoarele afectiuni, prezente singure sau concomitent, au tendinta de a produce efecte adverse
asupra fixarii implanturilor protetice de sold:

. Osteoporoza severa sau masa osoasa de slaba calitate.

. Tulburari metabolice sau tratamente farmacologice sistemice care conduc la deteriorarea
progresiva a sprijinului 0sos solid pentru implant (de exemplu, diabetul zaharat, terapiile cu steroizi,
tratamentele imunosupresoare etc.).

Istoric de infectii generalizate sau locale.

Diformitati grave care conduc la proasta fixare sau pozitionarea necorespunzatoare a implantului.
Tumori ale tesutului osos de sprijin.

Reactii alergice la materialele de implant (de exemplu, cimentul osos, metalul, polietilena).
Displazia congenitala de sold, care poate reduce disponibilitatea masei osoase de a sustine proteza
de cupa acetabulard la protezele totale de sold.

Reactii tisulare la coroziunea implantului sau reziduuri provenite de la uzura implantului.

9. Afectiuni ale altor articulatii (de exemplu genunchii si gleznele).

ATUNCI CAND CHIRURGUL STABILESTE CA PROTEZA DE SOLD REPREZINTA CEA MAI BUNA OPTIUNE
MEDICALA DISPONIBILA $I DECIDE SA UTILIZEZE PROTEZA AMT CORAIL ACOPERITA CU HA LA
UN PACIENT CARE SUFERA DE ORICARE DIN AFECTIUNILE DE MAI SUS SAU ESTE PUR Sl SIMPLU
TANAR S| ACTIV, ESTE IMPERIOS NECESAR CA PACIENTUL SA FIE INSTRUIT CU PRIVIRE LA LIMITELE
REZISTENTEI MATERIALELOR UTILIZATE LA CONSTRUCTIA DISPOZITIVULUI $I LA FIXARE, $I CU PRIVIRE
LA NECESITATEA CE REZULTA DE A REDUCE SAU ELIMINA ORICARE DIN AFECTIUNILE DE MAI SUS.
Mar il chirurgical si p al pacientului trebuie efectuat cu luarea in considerare
a tuturor afectiunilor existente. Atitudinile mentale sau tulburarile care conduc la nerespectarea de
cétre pacient a indicatiilor chirurgului pot intarzia recuperarea postoperatorie si/sau creste riscul de
efecte adverse, inclusiv esecul implantului sau al fixarii acestuia.

Activitatile fizice excesive si traumatismele care afecteaza articulatia protezata pot contribui la
esecul prematur al protezei de sold prin producerea unei modificari a pozitiei, fractura si/sau uzura
implanturilor. Este necesar ca pacientul sé fie informat ca uzura poate fi afectata semnificativ de factori
precum greutatea sau nivelul de activitate.

INFORMATII PRIVIND UTILIZAREA

Informatii preoperatorii

CHIRURGUL TREBUIE SA DISCUTE CU PACIENTUL DESPRE TOATE LIMITARILE FIZICE SI MENTALE
SPECIFICE ACESTUIA S| DESPRE TOATE ASPECTELE INTERVENTIEI CHIRURGICALE $I ALE PROTEZEI
ANTERIOR INTERVENTIEI Este necesar ca discutia sa includa limitarile si posibilele consecinte ale
protezarii articulatiei si necesitatea respectarii postoperatorii a instructiunilor chirurgului, in mod
specific in ceea ce priveste greutatea si activitatea pacientului.

Chirurgii nu trebuie séa inceapa utilizarea clinicd a unei proteze de sold inainte de a se familiariza
riguros cu tehnica de implantare specifica acesteia (planificare preoperatorie si tehnica chirurgicald).
DePuy pune la dispozitie brosuri si filme privind tehnica chirurgicala.

Intraoperatorii

Se recomandd ca in sectia de chirurgie si fie disponibile componente cu cel putin o unitate
dimensionala mai mari si cu o unitate dimensionald mai mici decat la determinarea preoperatorie, in
vederea unei selectii intraoperatorii a dimensiunii/dimensiunilor corespunzétoare.
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Invelisurile protectoare trebuie lasate la locul lor pana cand componentele sunt gata de implantare.
Nu folositi nici un fel de componente care au cazut pe jos, s-au lovit de o suprafatd dura sau au
suferit orice fel de lovituri in timpul procedurii. Este posibil ca deteriorarea componentei sa nu fie
vizibils, dar ea poate provoca esecul prematur al protezei. Inainte de implantarea unui cap femural,
portiunea tronconica a tijei femurale nu trebuie sa prezinte sange, aschii osoase sau alte materiale
straine. Materialele straine dintre portiunea tronconica interioara a capului 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 defecta. Membranele fibroase reziduale pot interfera cu
fixarea implantului. Selectia, amplasarea sau pozitionarea defectuoasa a implanturilor poate conduce
la conditii de tensiune neobignuite si la reducerea ulterioara a duratei de viata a implantului. A se
nota faptul cd o tija femurala amplasata in varus creste tensiunea cortexului femural medial proximal
si poate conduce la mobilizarea implantului. Cresterea anteversiei unei componente acetabulare la
proteza totala de sold poate conduce la instabilitatea si/sau dislocarea articulatiei.
Tnainte de inchidere, locul interventiei chirurgicale trebuie curétat riguros de aschiile de os, de
tesutul osos ectopic etc. Particulele straine prezente la interfata metal/plastic sau ceramic/plastic
pot provoca uzura excesiva. Este necesara verificarea riguroasa a razei de mobilitate astfel incat sa
nu existe o fixare improprie, instabilitate sau fenomen de impingement, iar daca exista, acestea sa
fie corectate corespunzator.

Postoperatori
Respectarea riguroasa de catre pacient a instructiunilor si avertismentelor chirurgului este extrem de
importanta. Este necesara urmarea practicilor acceptate in timpul ingrijirii postoperatorii.

Este necesar ca pacientul sa fie externat cu instructiuni scrise si avertizari complete in ceea ce priveste
exercitiile fizice, ingrijirea si orice fel de restrictii in activitate precum si in ceea ce priveste riscurile
legate de expunerea la campuri magnetice.

Trebuie continuata sustinerea partiald a greutatii cu doua carje si ulterior cu o singuréa carja pana
cand functia musculara este restabilita intr-o proportie suficientd, astfel incat extremitatea operata sa
nu mai fie suprasolicitata daca se renunta la carje; acest proces poate dura intre 10 si 12 saptamani
Se recomanda urmarirea periodicd a pacientului prin prezentarea la control. Din cauza faptului ca
nu se cunoaste durata de functionare a implantului, mai ales in ceea ce priveste mentinerea fixarii
implantului si a suprafetelor de sustinere cu invelis din UHMWPE, 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 orice fel de modificari pe radiografie, cum ar fi prezenta unor zone de radiolucentd, resorbtia
osoasd sau orice modificdri in pozitia implantului, aceste modificari trebuie urmarite indeaproape
pentru a se stabili daca sunt statice sau progresive, iar pacientul trebuie tratat corespunzator.
INFORMATII PRIVIND SIGURANTA IRM

Tijele Corail AMT acoperite cu HA nu au fost testate 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 vatamarea pacientului.

Riscurile asociate cu alte implanturi pasive intr-un mediu de rezonanta magnetica au fost evaluate si
este cunoscut faptul ca acestea includ incalzire, migrare si artefacte de imagine la locul de implantare
sau in apropierea acestuia.

EFECTE ADVERSE $1 COMPLICATII

Mai jos sunt prezentate cele mai frecvente evenimente adverse si complicatii ale artroplastiei de sold:
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Informatii generale

Modificari ale pozitiei componentelor protezei.

Slabirea timpurie sau tarzie a componentelor protezei.

Fractura de oboseald a tijei femurale.

Uzura sau fracturarea componentei din polietilena.

Infectie in faza incipienta sau ulterioara.

Neuropatii periferice. Ca urmare a traumei chirurgicale este posibila si aparitia de leziuni nervoase
subclinice.

Reactii tisulare, osteolizd si/sau mobilzarea implantului provocatéd de coroziunea metalica, reactii
alergice sau acumularea de deseuri polietilenice sau metalice sau de particule libere de ciment.
Intraoperatori
Perforare acetabulara.

Perforarea diafizei femurale, fisurarea sau fracturarea acesteia, de natura sa necesite fixarea interna.
Fractura de trohanter.

Leziuni ale vaselor de sange (ex. artera iliacé, obturatoare sau femurala).

Leziuni nervoase temporare sau permanente (ex. nervul femural, obturator, sau peroneal izolat).
Subluxatia sau dislocarea articulatiei soldului datorata dimensiunii implantului sau alegerii
configuratiei, pozitionarii componentelor si/sau laxitatii tesutului muscular si fibros.

Producerea de alungiri sau scurtari ale extremitatii afectate.

Complicatii post-operatorii timpurii

1. Tulburari cardiovasculare, inclusiv tromboza venoasa, embolie pulmonara si infarct miocardic.

2. Hematoame si/sau intérzieri in vindecarea ranilor.

3. Pneumonie si/sau atelectazie.

4. Subluxatie sau dislocare.
Complicatii post-operatorii tarzi
. Avulsie de trohanter ca urmare a unei tensiuni musculare excesive, incarcarii cu sarcind sau a unei
slabiri intraoperatorii accidentale a trohanterului.

Agravarea problemelor la articulatia ipsilaterala sau contralaterala a genunchiului sau gleznei ca
urmare a unor nepotriviri de lungime, a medializérii femurale si/sau a unor deficiente musculare.
Fractura femurala sau acetabulara cauzata de un traumatism sau o incarcare excesiva, mai ales in
conditii de slaba calitate a masei osoase, provocata de osteoporoza severd, defecte osoase ca urmare
a unor interventii chirurgicale anterioare, procedurii de alezare intraoperatorii sau resorbtiei osoase.
Resorbie osoasa, care poate contribui la deteriorarea fixarii si in cele din urma la mobilizarea implantului.
Calcifiere sau osificare periarticulard, care poate conduce la scaderea mobilitatii articulare si a razei
de mobilitate.

Artroza traumatica a genunchiului ipsi secundara itionarii ir ii a extremitatii in
timpul interventiei chirurgicale.

. Subluxatie sau dislocare.

Incidenta si severitatea complicatiilor interventiei de protezare a soldului sunt de reguld mai mari
la interventiile de revizie decét in cele primare. Printre problemele uzuale intalnite in interventiile
chirurgicale de revizie se pot numara dificultati 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 durata crescutd a interventiei,
pierderea de sange si riscul de infectie, embolie pulmonara si hematom.

MODUL DE PREZENTARE

Componentele sunt ambalate individual si sunt livrate STERILE. Toate componentele metalice sunt
sterilizate cu radiatii, asa cum este indicat pe eticheta ambalajului exterior. Scoateti componentele
din ambalaj folosind tehnica aseptica acceptata, numai dupa ce a fost stabilitd dimensiunea corecta.
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A NU SE RESTERILIZA si A NU SE UTILIZA DACA AMBALAJUL ESTE DETERIORAT SAU DISTRUS,
IAR STERILITATEA POATE FI CROMPOMISA.

ATENTIE: Componentele cu invelis din hidroxi-apatita (HA) NU POT fi resterilizate. Nu utilizati
aceste componente daca ambalajul steril pare sa fi fost deteriorat.

Componentele nu pot fi resterilizate de catre spital, din cauza posibilitatii distrugerii

articulare si a interfetelor implantului. Ambalajul trebuie deschis numai dupa ce s-a determinat
dimensiunea corectd, deoarece nu este garantata inlocuirea produselor desigilate.

ESTE NECESARA IZOLAREA DE MEDIUL iINCONJURATOR A ORICAREI COMPONENTE UTILIZATE
SAU MURDARE. TRATAREA REZIDUURILOR TREBUIE SA RESPECTE PROCEDURA LOCALA.
PREINTAMPINAREA ORICARUI RISC DE CONTAMINARE CADE iN SARCINA PERSONALULUI
MEDICAL.

Marcajul CE initial: 07/2002 pentru tije CORAIL AMT acoperite cu HA

Informatii suplimentare pot fi obtinute la cerere de la reprezentantul firmei DePuy.

RNV IVECIR:7 N NAUDOJIMO INSTRUKCLJOS

Sioje naudojimo instrukcijoje neapradomas ,Corail” ATM 6 dydzio stiebas
ISPEJIMAS: Federaliniai jstatymai (JAV) apriboja $io prietaiso pardavima: jis parduodamas tik gydytojo
arba tik tada, kai ji paskiria gydytojas.
»CORAIL” AMT HA (HIDROKSIAPATITU) DENGTO PRIETAISO APRASYMAS
,Corail” AMT HA dengti stiebai gaminami i$ titano lydinio.
VISO KLUBO PROTEZAS
Totalinj klubo proteza sudaro atskirai supakuotas metalinis Slaunikaulio stiebas, moduliné metaliné
arba keraminé $launikaulio galva ir vienos dalies arba dviejy daliy metalu dengtas guzduobés
komponentas. Dviejy daliy guzduobés komponentas sudarytas i3 metalinio apvalkalo su labai didelés
molekulinés masés polietileno (ULHMWPE), keraminiu arba metaliniu** jdéklu. Slaunikaulio galva ir
guzduobés komponentai skirti pakeisti klubo sanario nattraly sanarinj pavirsiy.
DALINIS KLUBO SANARIO PROTEZAS
Dalinio klubo sanario keitimo arba klubo sanario hemiartroplastikos, naudojant dalinj klubo sanario
proteza, metu:
+ naudojami atskirai supakuotas $launikaulio stiebas ir moduliné vienpolé $launikaulio galva
+ arba naudojami atskirai supakuotas 3launikaulio stiebas ir moduliné bipolé 3launikaulio
konstrukcija.
ISPEJIMAS: *  Prie$ jant prietaisus, kuri salytis ikai su
batina Zinti su i domaja informacija.
** JAV ir Kanadoje keraminés galvutés néra patvirtintos naudojimui su
metaliniais jdéklais.

PASKIRTIS

4Corail” AMT HA dengti stiebai skirti naudoti visiskos ir dalinés klubo sanario artroplastikos metu.
Stiebai skirti naudoti be cemento.

Viso klubo sanario artroplastika skirta padidinti paciento judruma ir mal3inti skausma, keiciant
pazeista klubo sanarj pacientams, kurie turi pakankamai kaulo komponentams jsodinti ir palaikyti.
Daliné klubo sanario artroplastika skirta padidinti paciento judruma ir malsinti skausma, keiciant
pazeistq klubo sanarj pacientams, kuriy naturali guzduobé patenkinama ir yra pakankamai
slaunikaulio stiebui jsodinti ir palaikyti.
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INDIKACIJOS
»Corail” klubo sanario sistemos HA padengti stiebai skirti naudoti tik be cementavimo.
VISO KLUBO SANARIO KEITIMAS
Viso klubo sanario pakeitimas indikuotinas esant sioms bukléms:
. Labai skausmingas ir (arba) pazeistas sanarys dél osteoartrito, trauminio artrito, reumatoidinio
artrito ar jgimtos klubo displazijos.
Avaskuliné slaunikaulio galvos nekrozeé.
Slaunikaulio galvos ir kaklo amus trauminis lazis.
Nepavykusi ankstesné klubo sgnario operacija, jskaitant sanario rekonstrukcija, vidine fiksacija,
artrodeze, hemiartroplastika, pavirsiaus pakeitimo artroplastika ir viso klubo sgnario pakeitima.
. Tam tikri ankilozés atvejai.
DALINIS KLUBO SANRIO KEITIMAS (HEMIARTROPLASTIKA)
Dalinis klubo sanario keitimas indikuotinas esant sioms bakléms:
Umus $launikaulio galvos ar kaklo luzimas, kurio nejmanoma atstatyti ar isgydyti vidine fiksacija.
Avaskuliné slaunikaulio galvos nekrozeé.
Slaunikaulio kaklo 1azimo nesuaugimas.
Tam tikri vyresniy pacienty subkapitaliniai ar slaunikaulio kaklo IGzimai.
Degeneracinis artritas, apimantis tik $launikaulio galva, ir kai nereikia keisti gazduobés.
Patologija, apimanti tik slaunikaulio galva arba kakla ir (arba) proksimalinj 3launikaulj, ir kurig
galima tinkamai i3gydyti klubo sgnario hemiartroplastika.
KONTRAINDIKACIJOS
Esant nurodytoms bukléms, draudziama atlikti visa ar dalinj kelio sanario keitima (hemiartroplastika):
. Aktyvi vietiné ar sisteminé infekcija.
2. Raumeny netekimas, nervy raumeny sutrikimas ar ji nepakar ima:
galunéje, dél ko procedira nepagrista.
. Bloga kaulo kokybé, pvz., osteoporozé, dél kurios, chirurgo nuomone, galimas pastebimas protezo
judéjimas, didelé slaunikaulio kamieno lGzZio rizika ir (arba) néra pakankamai kaulo implantui (-ams)
islaikyti.
Charcot (Sarko) arba Paget (Pedzeto) liga.
Dalinio sanario keitimo atveju - bet kuri gizduobés patologija, pvz., guzduobés deformacija su
nelygumais, ky3ojimas pro guzduobe (artrokatadezé) arba migruojanti gizduobé, kuri gali kliudyti
panaudoti nattralia guzduobe kaip tinkama sanarinj pavirsiy daliniam klubo sanario protezui.
PASTABA: Siuo metu diabetas néra laikomas kontraindikacija. Taciau dél didesnés komplikacijy, pvz.,
infekcijos, létesnio zaizdy gijimo ir pan., rizikos gydytojas turi gerai apsvarstyti, ar galima atlikti klubo
sgnario pakeitimo operacija sunkiu diabetu sergantiems pacientams.
|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
+ HA padengti implantai: HA padengty implanty negalima implantuoti su cementu.
Keiciant $launikaulio stiebo galva, labai svarbu uztikrinti, kad metalinis pavirsius liestysi su
metaliniu pavirsiumi.
Niekada kartu nenaudokite skirtingy gamintojy arba implanty, bandomyjy komponenty ar
implanty sistemuy.
Naudokite ,DePuy” modulines $launikaulio galvas su ,DePuy” $launikaulio stiebais. Slaunikaulio
galvos kagis TURI atitikti Slaunikaulio stiebo kagj. Visos ,Corail” klubo sanario sistemos turi 12/14 mini
sgnarinius smailagalius, kurie atitinka visas ,DePuy” galvas su 12/14 - 5°43' smailagaliais. Tinkamy,
detaliy sarasa rasite operacinés technikos aprasuose.
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Dalinio klubo sgnario keitimo (hemiartroplastikos) atveju su,,Corail” stiebais turi bati naudojami tik
toliau idvardyti Slaunikaulio komponentai: iSsicentruojantis bipolis, ,Hasting” bipolis ir modulinis
vienpolis ,Cathcart”.
Tinkamy $launikaulio detaliy sara3a rasite operacinés technikos aprasuose.
ISPEJIMAS: Bipolinés Hastings” galvutés neregistruotos naudojimui JAV.
Vidinis gzduobés komponento atraminio pavirsiaus skersmuo turi atitikti galvutés dydj. |déklas,
naudojamas su netinkamo dydzio $launikaulio galvute (pvz, jdéklas, kurio vidinis skersmuo —
28 mm, su 22 mm galvute), greiciau susidéves ir per anksti suges.
»DePuy” guzduobés kauselius naudokite tik su ,DePuy” gizduobés jdéklais. Kauselio ir intarpo
dydziai TURI sutapti.
Klubo sanario protezo komponentai niekada negali bati implantuojami pakartotinai. Net ir tuo
atveju, kai implantas atrodo nepazeistas. PASTABA: Implantas gali turéti mikroskopiniy pazeidimy,
dél kuriy gali atsirasti sutrikimy.
Bandiniai privalo turi buti tokios pacios konfigtracijos ir dydzio, kaip ir atitinkami komponentai.
Kartg vienam pacientui panaudoti, Sie vienkartiniai ,DePuy” prietaisai neskirti ir negali bati
keic¢iami, pvz., ardomi, valomi ar pakartotinai sterilizuojami. Pakartotinai nenaudokite vienkartiniy
prietaisy.
Pakartotinai naudojant galima sugadinti prietaisg ir pakenkti paciento saugumui.
iskite ir r ifikuokite implanty. Prie$ pasi kuris ,Corail” AMT HA dengtas stiebas

tinkamas naudoti, reikia atsizvelgti | paciento svorio ribas. Sie stiebai atitinkamai pazymeéti.
Slaunikaulio kaulo kokybé lemia $launikaulio kamieno proksimaline fiksacija. ,Corail* ATM stieby
negalima naudoti revizinei operacijai, nebent yra pakankamai kaulo. Nesant pakankamam kaulo
kiekiui, rekomenduojama naudoti,Corail” Revision HA dengtus stieba.
Apgalvokite kaulo persodinimo galimybe ir kitus sutvirtinimo metodus, dazniausiai tuomet, kai
atliekama reviziné operacija, tam, kad baty jstatytas ir sutvirtintas slaunikaulio stiebas.

Sios buklés, atskirai ar kartu, sukelia sunkias pazeistos galinés apkrovas, dél to pacientui atsiranda

didesné klubo sanario pakeitimo sutrikimy rizika:

1. Nutukimas ar didelis paciento svoris.

. Fizinis darbas.

. Aktyvus sportavimas.

. Didelis paciento aktyvumas.

. Kritimy galimybé.

. Priklausomybé nuo alkoholio arba narkotiky.

. Kitos nejgalumo buklés, jei taikoma.

Toliau isvardytos buklés gali atskirai arba kartu neigiamai paveikti klubo sgnario pakeitimo implanty

fiksacija:

. Ry3ki osteoporozé ar blogos kaulinio audinio atsargos.

Metaboliniai sutrikimai ar sisteminis farmakologinis gydymas, lemiantis progresuojantj kietojo

kaulo, reikalingo implanto jsitvirtinimui, nusidévéjima (pvz., cukrinis diabetas, gydymas steroidais,

imunosupresinis gydymas ir pan.).

Anamnezéje buvusios sisteminés ar vietinés infekcijos.

2.
3
4
5
6.
7.
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4. Sunkios deformacijos, jtakojancios blogesne fiksacija arba netinkama implanto padéties
nustatyma.

5. Atraminiy kaulo struktary augliai.

6. Alerginés reakcijos j implanto medziagas (pvz., kauly cementa, metala, polietileng).

7. lgimta klubo sanario displazija, galinti sumazinti kaulo tankj, reikalingg gazduobés jsitvirtinimui
keiciant klubo sanarj.

8. Audiniy reakcijos j implanto radijima ar implanto nusidévéjimo nuolauzas.

9. Kity sanariy sutrikimai (t. y. kelio ir ¢iurnos).
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KAI CHIRURGAS NUSPRENDZIA, KAD KLUBO SANARIO PAKEITIMO OPERACIJA YRA GERIAUSIAS
GALIMAS MEDICININIS PASIRINKIMAS, IR NUSPRENDZIA NAUDOTI,,CORAIL” AMT HA DENGTA PROTEZA
PACIENTUI, KURIAM YRA BET KURI IS AUKSCIAU MINETY BUKLIY, ARBA KURIS PAPRASCIAUSIAI YRA
JAUNAS IR AKTYVUS, BUTINA PACIENTA INFORMUOTI APIE MEDZIAGY, NAUDOJAMY SIAM [TAISUI IR
FIKSACIJAI, APKROVY APRIBOJIMUS IR DEL TO ESANT] POREIK| LABAI SUMAZINTI AR PASALINTI BET
KURIA 1S AUKSCIAU PAMINETY BUKLIY.

Chirurginis ir pooperacinis paciento gydymas turi bati atliekamas atsizvelgiant j visas esamas bukles.
Psichiniai nusistatymai ar sutrikimai, lemiantys paciento nesugebéjima laikytis chirurgo nurodymy,
gali létinti pooperacinj i3gijima ir (arba) didinti 3alutiniy poveikiy rizika, jskaitant ir implanto, ar
implanto fiksacijos sutrikima.

Pastebimas fizinis aktyvumas ar pakeisto sanario trauma gali lemti per ankstyva klubo sanario
sutrikima su padéties pakitimu, 10ziu ir (arba) implanto susidévéjimu. Pacienta reikia informuoti,
kad kai kurie veiksniai, pvz., kiino svoris ir fizinio aktyvumo lygis, gali gerokai paveikti susidévéjima.
NAUDOJIMO INFORMACIJA

Pries operacija

PRIES OPERACIJA CHIRURGAS SU PACIENTU TURI APTARTI VISUS SU PACIENTU SUSIJUSIUS FIZINIUS IR
PSICHINIUS APRIBOJIMUS, VISUS CHIRURGINIO GYDYMO IR PROTEZAVIMO ASPEKTUS. Pokalbio metu
turi bati aptariami apribojimai ir galimos sanario pakeitimo pasekmés bei batinumas vadovautis
chirurgo nurodymais po operacijos, labiausiai dél paciento aktyvumo ir svorio.

Chirurgai neturéty pradéti jokio klubo sanario protezo klinikinio naudojimo, kol gerai nesusipazino su
jo specifine implantavimo technika (pries operacinis planavimas ir chirurginé metodika). Chirurginés
metodikos brosiaras ir vaizding medziaga galima jsigyti i$,DePuy”.

Operacijos metu

Rekomenduojama operacijos metu turéti maziausiai vienu dydziu didesnius ir mazesnius
komponentus, negu buvo nuspresta pries operacij, kad operacijos metu bty pakankamas tinkamy
dydziy pasirinkimas.

Apsauginiai dangalai turi bati palikti tol, kol detalés bus paruostos implantuoti. Nenaudokite
komponenty, jei jie krito, atsitrenké | kieta pavirsiy arba buvo sutrenkti proceddros metu.
Detalés gedimas gali buti nematomas, bet gali sukelti ankstyva protezo funkcijos sutrikima. Prie3
implantuojant moduline $launikaulio galva, vyriskoji kagio dalis ant $launikaulio kojytés turi bati
3variai nuvalyta nuo kraujo, kaulo atplaisy ar kity medziagy. Svetimkaniai tarp keraminés galvos ir
slaunikaulio kamieno smaigalio gali kliudyti jstatyti galva | kamiena. Tai gali pakenkti slaunikaulio
galvos funkcionavimui ar fiksuojan¢iam mechanizmui tarp $launikaulio galvos ir $launikaulio stiebo.
Atliekant revizing operacija, batina, kad skaiduliné medziaga, kapsule supanti sugedusj proteza,
bty visiskai pasalinta. Likusios skaidulinés membranos gali trukdyti implantui fiksuotis. Netinkamas
implanto parinkimas, jstatymas ir padéties nustatymas gali salygoti nenumatytg spaudima ir taip
sutrumpinti funkcinj implanto tarnavimo laika. Atkreipkite démesj, kad 3launikaulio stiebas, jstatytas
varus pozicijoje, padidina spaudima j vidurinj proksimalinj $launikaulio 8launikaulio korteksa ir gali
salygoti implanto atsipalaidavima. Gazduobés komponento anteversijos didinimas, atliekant visiskg
klubo sgnario pakeitima, gali baigtis sanario nestabilumu ir (arba) dislokacija.

Pried uZsiuvant, operacijos vieta turi bati gerai ivaloma nuo kaulo nuolauzy, ektopinio kaulo,
kauly cemento. Svetimkiniai ties metaliniais arba plastikiniais sanario pavirsiais gali sukelti greitg
susidévejima. Patikrinus judesio galimybes, nustatomas neatitikimas, nestabilumas ar strigimas, kurie
turi bati atitinkamai koreguojami.

Po operacijos

Pacientui labai svarbu grieztai laikytis chirurgo nurodymy ir jspéjimy. Pooperaciniu periodu turi bati
vadovaujamasi priimtomis praktinémis taisyklémis.

Pacientas i3 ligoninés turi bati iSleidZiamas su pilnais pratimy, prieziaros ir veiklos apribojimy
aprasymais ir jspéjimais, bei magnetinio lauko jtaka.
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Dalinis svorio prilaikymas remiantis j du, o véliau j vieng ramentg, turi buti tesiamas tol, kol pakankamai

atsistato raumeny funkcija, kad operuota galiné, nenaudojant ramenty, nebuty per daug apkrauta. Tai

gali trukti nuo 10 iki 12 savaiciy.

Rekomenduojama nuolat vykdyti periodine paciento apzitra. Kadangi funkcinis implanto galiojimo

laikas, o ypa¢ implanto fiksacijos ir UHMWPE atraminiy pavirdiy stabilumas, néra zinomi, kiekvieno

patikrinimo metu reikia atlikti tiesines (A-P) dubens rentgenogramas ir jas palyginti su ankstesnémis

rentgenogramomis bei paciento klinikine bukle. Pastebéjus rentgenologiniy pokyciy, pvz.,

rentgenologiniy laidumo, kaulo rezorbcijos ar kity implanto padéties pakitimy, Siuos pakitimus

reikia atidziai stebéti ir nustatyti, ar jie yra pastovas, ar progresuoja, bei atitinkamai gydyti pacienta.

MRT SAUGUMO INFORMACIJA

Klubo sanariy,Coral AMT HA” saugumas MR aplinkoje ir suderinamumas su ja neistirti. |taisy kaitimas

ir slinkimas MR aplinkoje neistirti. Skenuojant 3j jtaisa turintj pacienta, pacientas gali bati suzalotas.

slinkimas ir vaizdo artefaktai implanto vietoje arba 3alia jos.

NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS IR KOMPLIKACIJOS

Toliau idvardyti paprastai dazniausiai pasitaikantys klubo sanario protezavimo nepageidaujami

poveikiai ir komplikacijos:

Bendroji informacija

Protezo komponenty padéties pasikeitimas.

Ankstyvas ar vélyvas protezo komponenty atsilaisvinimas.

Slaunikaulio kano nuovargio lazis.

Polietileninio komponento susidévéjimas ar lGzis.

Ankstyva ar vélyva infekcija.

Periferinés neuropatijos Subklinikinis nervo pazeidimas taip pat gali bati chirurginés traumos padarinys.

Audiniy reakcijos, osteolizé ir (arba) implanto atsipalaidavimas, sukeltas metalo korozijos, alerginés

reakcijos ar susidévéjusio polietileno ar metalo nuolauzy atlieky arba laisvy cemento daleliy susikaupimo.

Operacijos metu

Guzduobeés perforacija.

Slaunikaulio kaino perforacija, jskilimas ar 0zis, dél to gali bti reikalinga vidiné fiksacija.

Gbrio lazis.

Kraujagysliy pazeidimas (pvz., klubo, uztvarinés ar $launies arterijos).

Laikinas ar ilgalaikis nervo pazeidimas (pvz., $launies, uztvarinio ar izoliuotas 3eivinio nervo).

Klubo sanario subliuksacija ar dislokacija dél implanto dydzio ar konfigiracijos parinkimo,

komponenty padéties parinkimo ir (arba) raumens bei jungiamojo audinio laisvumo.

Pazeistos galinés pailgéjimas ar sutrumpéjimas.

Ankstyvi pooperaciniai

1. Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimai, jskaitant veny tromboze, plauciy arterijos embolijg ir
miokardo infarkta.

2. Kraujosruva ir (arba) uztrukes zaizdos gijimas.

3. Pneumonija ir (arba) atelektazé.

4. Subliuksacija ar dislokacija.

Vélyvi pooperaciniai

1. Gubrio atskilimas dél per didelio raumeny tempimo, apkrovimo svoriu ar neapdairaus operacijos
metu jvykusio gubrio pazeidimo.

2. Tos pacios ar priesingos pusés kelio ir ¢iurnos sanariy problemy paastréjimo dél kojos ilgio
neatitikimo, 3launikaulio medializacijos ir (arba) raumeny silpnumo.
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Slaunikaulio ar guzduobeés luzis dél traumos ar per didelio kravio, dazniausiai esant prastam
kaulo tankiui dél sunkios osteoporozés, pooperaciniy kauliniy defekty, operacijos metu atlikto
praplatinimo ar kaulo rezorbcijos.

Kaulo rezorbcija, kuri gali prisidéti prie implanto fiksacijos pablogéjimo ir galutinio implanto
atsipalaidavimo.

Apie sanarj susiformuojantis kalkéjimas ar kauléjimas, dél kurio gali sumazéti sanario judrumas ir
judesio amplitudé.

. Tos pacios pusés kelio sanario trauminé artrozé dél operacijos metu buvusios galtinés padéties.

7. Subliuksacija ar dislokacija.

Komplikacijy daznis ir sunkumas klubo sanario pakeitimo operacijose paprastai yra didesni
revizuojant nei pirminiy operacijy metu. Daznos problemos, su kuriomis susiduriama revizinés
operacijos metu, yra pjavio vietos parinkimo problema, ektopinio kaulo ir seno kauly cemento
pasalinimas, komponenty jstatymas ir fiksavimas ir (arba) reikiamos kaulo atraminés mases trakumas.
Apskritai, revizijos metu tikétina pailgéjusi operacijos trukmé, kraujo netekimas, padidéjusi infekcijy
rizika, plauciy embolija ir Zaizdos kraujosruva.

TIEKIMAS

Komponentai supakuoti atskirai ir tiekiami STERILUS. Visi metaliniai komponentai sterilizuojami
spinduliuote, kaip tai nurodyta iSorinés pakuotés etiketéje. Aseptinémis salygomis isimkite dalis i3
pakuotés tik po to, kai apsisprendéte, kokj dydj naudosite.

NESTERILIZUOTI PAKARTOTINAI ir NENAUDOTI, JEIGU PAKUOTE PAZEISTA AR SUGADINTA IR
GALI BUTI PAZEISTAS STERILUMAS.

ISPEJIMAS: HA padengtus stiebus pakartotinai sterilizuoti DRAUDZIAMA. Nenaudokite $iy
detaliy, jei jy pakuoté pazeista.

Detaliy negalima pakartotinai sterilizuoti ligoninéje, kadangi taip galima pazeisti implanto sanarinius
ir saveikaujancius pavirius. Pakuote reikia atplésti tik tada, kai tinkamas dydis jau nustatytas.
Atpléstos pakuotés negali buti gragzinamos.

BET KOKS PANAUDOTAS ARBA SUTEPTAS KOMPONENTAS TURI BUTI IZOLIUOTAS NUO
APLINKOS. BUTINA LAIKYTIS VIETINIY ATLIEKY UTILIZAVIMO TAISYKLIY. UZ BET KOKIOS
GALIMOS UZKRETIMO RIZIKOS PREVENCIJA ATSAKO MEDICINOS PERSONALAS.

Pradinis CE Zenklas: 07/2002 skirta,,CORAIL AMT HA dengtiems stiebams

Pageidaujant,,DePuy” atstovas jums suteiks daugiau informacijos.

NAVODILA ZA UPORABO
®

Ta navodila za uporabo ne veljajo za debla Corail AMT velikosti 6

SVARILO: Po zveznem zakonu v ZDA je ta pripomocek mogoce kupiti le od zdravnika ali po njegovem
narocilu.

OPIS PRIPOMOCKA CORAIL AMT S PREVLEKO HA (HIDROKSIAPATIT;

Debla Corail AMT s prevleko HA so izdelana iz titanove zlitine.

TOTALNA ENDOPROTEZA KOLKA

Pri totalni endoprotezi kolka se uporabijo posamezno pakirano kovinsko femoralno deblo, modularna
kovinska ali kerami¢na glava in enodelna ali dvodelna, s kovino ojacana acetabularna komponenta.
Te dvodelne acetabularne komponente so sestavljene iz kovinske kapsule in vlozka iz polietilena z
iziemno veliko molekulsko maso (UHMWPE), keramike ali kovine. Femoralna glava in acetabularne
komponente so zasnovane za zamenjavo naravne sklepne povrsine kolka.
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DELNA ENDOPROTEZA KOLKA

Delna zamenjava kolka ali hermioatroplastika kolka z delno endoprotezo vkljucuje:
uporabo posamezno pakiranega kovinskega femoralnega debla in modularne unipolarne kovinske
femoralne glave
uporabo posamezno pakiranega kovinskega femoralnega debla in modularnega bipolarnega
sestava glave.

SVARILO: *  Pri nap s stikom ike na iko, je treba pred uporabo preuditi
celotna navodila za izdajanje receptov.
** V ZDA in Kanadi ni lji p i¢nih glav skupaj s inskimi viozki.

PREDVIDENA UPORABA

Debla Corail AMT s prevleko HA so namenjena uporabi pri totalni in delni artoplastiki kolka. Debla so

namenjena samo za uporabo brez cementa.

Namen totalne artroplastike kolka je izboljsanje bolnikove mobilnosti in zmanjsevanje bolecine

z zamenjavo poskodovanega kolka pri bolnikih, pri katerih je kost dovolj trdna za namestitev in

podporo sestavnih delov.

Namen delne ar ike kolka (hemiar ike kolka) je izboljsanje bolnikove mobill iin

zmanjsevanje bolecine zzamenjavo poskodovanega kolka pri bolnikih, pri katerih je kost dovolj trdna

za namestitev in podporo sestavnih delov.

INDIKACLJE

Debla s previeko HA za sisteme kolkov Corail so indici samo za

ZAMENJAVA CELOTNEGA KOLKA

Zamenjava celotnega kolka je indicirana v naslednjih primerih:

. hudo bole¢ in/ali nefunkcionalen sklep zaradi osteoartritisa, artritisa, re

artritisa ali dedne displazije kolka;

avaskularna nekroza glave stegnenice;

akutni travmatski zliom glave ali vratu stegnenice;

neuspesen kirurski poseg na kolku, vklju¢no z rekonstrukcijo sklepa, notranjo fiksacijo, artrodezo,

hemiartroplastiko, preplastitveno artroplastiko ali zamenjava celotnega kolka;

nekateri primeri ankiloze.

DELNA ZAMENJAVA KOLKA (HEMIARTOPLASTIKA)

Delna zamenjava kolka je indicirana v naslednjih primerih:

. akutni zlom femoralne glave ali vratu, ki ga ni mogoce ustrezno reducirati in zdraviti z notranjo

fiksacijo;

avaskularna nekroza glave stegnenice;

nezdruzevanje zlomov femoralnega vratu;

doloceni visoki subkapitalni in femoralni zlomi vratu pri starejsih bolnikih;

degenerativni artritis, ki prizadene samo femoralno glavo in ne zahteva zamenjave acetabula;

patologija, ki vklju¢uje samo femoralno glavo/vrat in/ali proksimalni del stegnenice in jo je mogoce

ustrezno zdraviti s hemiartroplastiko kolka.

KONTRAINDIKACIJE

Zamenjava celotnega kolka ali delna zamenjava kolka (hemiartoplastika) je kontraindicirana pri

naslednjih boleznih:

. aktivna lokalna ali sistemska okuzba;

izguba misi¢ne mase, ogrozenost zivéno-misi¢ne funkcije ali nezadostna prekrvavljenost v

prizadeti okoncini, zaradi katerih postopek ni upravicen;

. nekakovostna kost, na primer osteoporoza, zaradi Cesar bi lahko po kirurgovem mnenju lahko
prislo do bistvenega premikanja proteze ali povecane nevarnosti zZioma vratu stegnenice in/ali
nezadostna kolicina kosti za podporo implantata;
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Charcotova ali Pagetova bolezen;

. pri_hemiartoplastiki kolka je kontraindikacija kakrsno koli patolosko stanje acetabula, kot je
deformiran acetabul z nepravilnostmi (na primer zaradi dedne displazije kolka), protrusio acetabuli
ali migracija acetabula, ki preprecuje uporabo naravnega acetabula kot ustrezne sklepne povriine
za delno endoprotezo kolka.

OPOMBA: Sladkorna bolezen trenutno ni ugotovljena kontraindikacija, vendar mora zdravnik

previdno pretehtati odlocitev za zamenjavo kolka pri bolnikih s hudo sladkorno boleznijo zaradi

povecanega tveganja za zaplete, kot so okuzbe, pocasno celjenje ran itd.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

- Implatanti s prevleko HA: Pri implantaciji implatantov s prevleko HA ni dovoljena uporaba cementa.

Pri zamenjavi glave femoralnega debla, ki je e vedno namesceno, je treba nujno uporabiti dele s

kovinsko sti¢no povrsino.

Nikoli ne smete uporabiti implantatov in poskusnih komponent razli¢nih izdelovalcev ali razli¢nih

implantacijskih sistemov.

Za femoralna debla druzbe DePuy uporabite samo modularne femoralne glave DePuy. Konus

femoralne glave MORA ustrezati konusu femoralnega debla. Vsa debla sistema kolkov Corail imajo

konus Articul'eze Mini Taper 12/14 in so zdruzljiva z vsemi glavami DePuy s konusi 12/14 - 5°43"

Seznam zdruzljivih komponent je na voljo v navodilih za kirurske tehnike. Z glavami druzbe DePuy

uporabljajte samo acetabularne komponente DePuy.

V primeru delne zamenjave kolka (hemiartoplastike) lahko skupaj z debli Corail uporabljate samo

naslednje femoralne komponente: Self-Centering Bipolar, Hasting Bipolar in Modular Cathcart

Unipolar.

Seznam zdruzljivih femoralnih komponent je na voljo v navodilih za kirurske tehnike.

SVARILO: Glave Hastings Bipolar nimajo dovoljenja za uporabo v ZDA.

Notranji premer nosilne povriine acetabularne komponente mora ustrezati velikosti femoralne

glave. Ce uporabite vloZek, ki se ne ujema z velikostjo glave kolka (npr. previeko z notranjim

premerom 28 mm in glavo 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.

Komponent proteze kolka nikoli ne smete implantirati znova. Cetudi je implantant videti

neposkodovan. OPOMBA: v implatantu so lahko prisotne mikroskopsko majhne nepravilnosti, ki

lahko povzrocijo tezave.

Za preizkusanje vedno uporabite poskusno protezo. Poskusne proteze morajo imeti enako

konfiguracijo in velikost kot ustrezne trajne komponente.

Pripomockov za enkratno uporabo, ki jih izdela druzba DePuy, ne smete spreminjati na kakrien

koli nacin, na primer jih razstavljati, Cistiti ali znova sterilizirati po uporabi pri enem bolniku.

Pripomockov za enkratno uporabo ne uporabljajte znova. Ponovna uporaba lahko ogrozi delovanje

pripomocka ali bolnikovo varnost.

Implantatov ne spreminjajte na kakréen koli nacin.

Pred izbiro ustreznega debla Corail AMT s premazom HA upostevajte bolnikovo telesno maso. Ta

debla so ustrezno oznacena.

Za zagotavljanje fiksacije femoralnega debla je nujno potrebna dovolj kakovostna kost v

stegnenici. Debla Corail AMT s previeko HA ne smete uporabiti za revizijski kirurski poseg, ¢e ni

zadostne kolicine kosti. Ce ni zadostne kolicine kosti, priporocamo uporabo debla Corail Revision s

prevleko HA.

Pretehtajte moZnost presajanja kosti ali drugih tehnik okrepitve za namestitev in podporo

femoralnega debla, zlasti, ¢e izvajate revizijski kirurski poseg.

o
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Naslednji pogoji posamezno ali skupaj lahko hudo obremenijo prizadeto okoncino, zaradi ¢esar se
poveca tveganje neuspesne zamenjave kolka:

debelost ali prevelika telesna masa bolnika;

fizicno delo;

aktivna $portna udelezba;

povecana aktivnost;

povecana verjetnost padcev;

odvisnost od alkohola ali mamil;

druge ustrezne nesposobnosti.

Naslednji pogoji posamezno ali skupaj lahko nezeleno vplivajo na fiksacijo implantatov pri zamenjavi
kolka:

. izrazita osteoporoza ali slaba kakovost kosti;

presnovne bolezni ali sistemska farmakoloska zdravljenja, ki povzrocajo progresivno propadanje
trde kosti, ki podpira implantat (npr. diabetes mellitus, zdravljenje s steroidi, imunosupresivno
zdravljenje itd.);

sistemske ali lokalne okuzbe v anamnezi;

hude deformacije, ki povzrocajo slabo fiksacijo ali nepravilno namestitev implantata;

tumorji na podpornih kostnih strukturah;

alergijske reakcije na materiale, iz katerih je izdelan implantat (npr. kostni cement, kovina,
polietilen);

dedna displazija kolka, ki lahko zmanjsa koli¢ino kosti, ki je na voljo za podporo acetabularnega
vsadka pri zamenjavi celotnega kolka;

reakcije tkiv na korozijo implantata ali na odpadke, nastale pri obrabi implantata.

. okvare drugih sklepov (tj. kolen in gleznjev).

KADAR SE KIRURG ODLOCI, DA JE ZAMENJAVA KOLKA NAJBOLJSA TERAPEVTSKA MOZNOST IN SE
ODLOCI UPORABITI PROTEZO CORAIL AMT S PREVLEKO HA PRI BOLNIKU, PRI KATEREM JE PRISOTEN
KATERI KOLI IZMED ZGORAJ NASTETIH POGOJEV, ALI KI JE PREPROSTO MLAD IN AKTIVEN, JE TREBA
BOLNIKA NUJNO 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
upocasni pooperacijsko okrevanje in/ali povecajo tveganje za nezelene ucinke, vklju¢no z odpovedjo
implantata ali odpovedjo fiksacije implantata.

Pretirana fizi¢na aktivnost ali poskodba zamenjanega sklepa lahko prispevata k prezgodnji odpovedi
zamenjanega kolka, kar lahko povzroci spremembo polozaja, ziom in/ali obrabo implantata. Bolnika
je treba pouciti, da lahko dejavniki, kot sta telesna masa in aktivnost, pomembno vplivata na obrabo.
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 specificno tehniko implantacije (preoperacijskim nacrtovanjem in kirursko tehniko).
Brosure in video-posnetki s kirurskimi tehnikami so na voljo pri druzbi DePuy.
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Med posegom

Priporodljivo je, da kirurg ima 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 povrsine ali pa so utrpele udarce med posegom.
Poskodbe komponent morda niso vidne, vendar lahko povzrocijo prezgodnjo odpoved proteze.
Preden implantirate kerami¢no femoralno glavo, na moskem konusu na femoralnem deblu ne
sme biti krvi, ko3¢kov kosti ali drugih tujkov. Tujki med glavo in konusom femoralnega debla lahko
ovirajo pravilno prileganje glave na deblo. To lahko vliva na delovanje femoralne glave ali zaklepnega
mehanizma med femoralno glavo in femoralnim deblom.

Pri revizijskem kirurskem posegu morate nujno odstraniti celotno vlaknasto membrano, ki obdaja
neuspesno protezo. Ostanki vlaknaste membrane lahko ovirajo fiksacijo implantata. Neustrezna
izbira ali namestitev implantata lahko povzro¢i neobicajne obremenitve in skrajsanje funkcionalne
Zivljenjske dobe implantata. Upostevajte, da femoralno deblo, ¢e je namei¢eno varusno, poveca
obremenitev proksimalnega medialnega femoralnega korteksa, in lahko povzro¢i majanje implantata.
Povecanje anteverzije acetabularne komponente pri zamenjavi celotnega kolka lahko povzroci
nestabilnost in/ali dislokacijo sklepa.

Pred zapiranjem je treba iz mesta posega temeljito ocistiti kos¢ke kosti, ektopicno kost ipd. Tujki na
stiku med kovino in plastiko ali keramiko in plastiko lahko povzrocijo pretirano obrabo. Temeljito
je treba preveriti razpon gibanja, nepravilno prileganje, nestabilnost ali zatikanje in jih po potrebi
popraviti.

Po posegu

Izjemno pomembno je, da bolnik strogo uposteva kirurgova navodila in opozorila. Pri pooperacijski
oskrbi je treba upostevati sprejeto prakso.

Ob odpustu iz bolni3nice je treba bolniku dati pisna navodila in opozorila za telesno vadbo, nego in
vse omejitve pri aktivnostih ter navodila in opozorila glede izpostavljanja magnetnim poljem.

Delno obremenitev z dvema berglama in pozneje z eno berglo je treba nadaljevati do povrnitve
ustreznega delovanja misic, tako da operirana okon¢ina ni ve¢ preobremenjena brez uporabe bergel.
To lahko traja 10 do 12 tednov.

Priporo¢ljivi so stalni redni kontrolni pregledi. Zaradi neznane funkcionalne Zivljenjske dobe
implantata, zlasti glede ohranjanja fiksacije implantata in povriine lezajev UHMWPE, je treba
ob vsakem kontrolnem pregledu rentgensko slikati medenico v anteriorno-posteriorni smeri in
posnetke primerjati s prejénjimi, 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.

VARNOSTNE INFORMACIJE V ZVEZI Z MRI

Debla Corail AMT s prevleko HA niso bila preskusena glede varnosti in zdruzljivosti v MR-okolju.
Pripomocki niso bili preizkuseni glede segrevanja ali premikanja v MR-okolju. Slikanje bolnika, ki ima
vsajen ta pripomocek, lahko privede do poskodb bolnika.

Ocenjena so bila tveganja, povezana z drugimi pasivnimi vsadki v MR-okolju,
vklju¢ujejo segrevanje, premik in artefakte na sliki na mestu vsadka ali v njegovi bl
NEZELENI DOGODKI IN ZAPLETI

V nadaljevanju so navedeni najpogostejsi nezeleni dogodki in zapleti pri artroplastiki kolka:
Splosno

1. sprememba poloZaja proteti¢nih komponent;

2. zgodnje ali pozno rahljanje proteti¢nih komponent;

3. zlom femoralnega debla zaradi utrujanja materiala;

na tveganja pa
i.
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obraba ali zlom polietilenske komponente;

zgodnja ali pozna okuzba;

periferne nevropatije; sublikiniéne poskodbe Zivcev se lahko pojavijo tudi kot posledica travme pri

kirurskem posegu;

. tkivne reakcije; osteoliza in/ali rahljanje implantata zaradi korozije kovine, alergijske reakcij ali
kopicenja polietilenskih ali kovinskih odpadkov zaradi obrabe ali delcev cementa.

Med posegom

oW

~

1. perforacija acetabuluma;

2. perforacija, fisura ali zlom femoralnega debla, zaradi katere je potrebna notranja fiksacija;

3. zlom trohanterja;

4. poskodbe krvnih Zil (npr. iliakalne, obturatorne in femoralne arterije);

5. zacasne ali stalne poskodbe Zivcev (npr. femoralnega, obturatornega ali izoliranega peronealnega
Zivea);

6. subluksacija ali dislokacija kol¢nega sklepa zaradi velikosti in konfiguracije implantata, namestitve
komponent in/ali ohlapnosti misi¢nega in vezivnega tkiva;

7. podaljsanje ali skrajsanje prizadete okoncine.

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.p sanje tezav v ipsil rem ali kor kolenu in gleznju zaradi razlike v dolZini

nog, medializacije stegnenice in/ali misi¢ne oslabitve;

zlom stegnenice ali acetabuluma zaradi travme ali pretirane obremenitve, zlasti pri oslabljeni

kosti zaradi hude osteoporoze, okvarah kosti zaradi predhodnih kirur3kih posegov, vrtanja med

posegom ali resorpcije kosti;

resorpcija kosti, ki lahko prispeva k poslab3anju fiksacije in posledi¢nem rahljanju implantata;

obsklepno poapnevanje ali osifikacija, ki lahko zmanjsata gibljivost sklepov in razpon gibljivosti;

travmatska artroza ipsilateralnega kolena zaradi namesc¢anja okon¢ine med posegom;

subluksacija ali dislokacija.

Pogostnost in resnost zapletov pri zamenjavi kolka sta ponavadi vedji pri revizijskih kot pri primarnih

kirurskih posegih. Obicajne tezave pri revizijskih kirurskih posegih lahko vklju¢ujejo tezave pri

dolocanju mesta incizije, odstranjevanju ektopi¢ne kosti in starega kostnega cementa, namestitvi in

fiksaciji komponent in/ali vzpostavitve ustrezne kostne podpore. Na splo3no se lahko pri revizijskih

kirurskih posegih pricakujejo daljsi ¢as posega, vecja izguba krvi in povecano tveganje okuzb, plju¢ne

embolije ter hematoma.

KAKO JE PRIPOMOCEK DOSTAVLJEN

Komponente so pakirane posamezno in dostavljene STERILNE. Vse kovinske komponente so

sterilizirane s sevanjem, kot je navedeno na zunanji ovojnini. Vzemite iz ovojnine s sprejeto asepti¢no

tehniko 3ele, ko dolocite pravilno velikost.

NE STERILIZIRAJTE ZNOVA in NE UPORABLJAJTE, CE JE OVOJNINA POSKODOVANA ALl

PRETRGANA IN JE STERILNOST LAHKO OGROZENA.

SVARILO: Debel s previeko HA NI mogoce ponovno sterilizirati. Ce je sterilna embalaza videti

$kod ne jajte teh k

w

ou s

N

Perucrpauus MH e Poczapaesansope 104
wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru



Komponente se ne smejo znova sterilizirati v bolni3nici, ker se lahko poskodujejo povrsine sklepa in
sticne povrsine implantata. Ovojnino odprite 3ele, ko dolocite pravilno velikost, saj odprtih pakiranj
ne morete vrniti za dobroimetje.

UPORABLJENE 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: 07/2002 za debla CORAIL AMT s prevlieko HA

Dodatne informacije so na voljo na zahtevo pri predstavniku druzbe DePuy.

MAGYAR HASZNALATI UTASITAS
®
alati G 6 nem ik 6-0s méretii Corail AMT szarra

VIGYAZAT: Az USA szdvetségi térvényei szerint ez az eszkéz csak orvos altal vagy orvosi rendeletre
értékesithetd.

CORAL AMT HA (HIDROXI-APATIT)-BEVONATU ESZKOZ LEIRASA

A Corail AMT HA-bevonatu szérak titanotvozetbél késziiltek.

TELJES CSIPOPROTEZIS
A teljes csipoprotézis egy kiilonalléan csomagolt fém femoralis szar egy moduléris fém vagy
keramia femoralis fej, valamint egyrészes vagy fém kilseji kétré en:

jelenti. Ezek a kétrészes vapakomponensek egy fém héjbol és egy ultranagy molekulatémegi
polipropilénbdl (Ultra High Molecular Weight Polyethylene, UHMWPE), ki idbol* vagy fémbol**
késziilt betétbdl allnak A alis fejet és a va 1enseket a csipbiziilet term tes iziileti
felszinének potlasara tervezték.
RESZLEGES CSIPOPROTEZIS
A csipépotlas vagy részleges csipGprotézist felhasznaléd féloldali csipé arthroplasztika
magab nfoglalja:
kiilonalloan csomagolt fém femoralis szar és modularis unipolaris fém femoralis fej
vagy kilonalléan csomagolt fém femorélis szar és modularis kétpolusa fém femoralis fej
felhasznalasat.

VIGYAZAT:* A ,keramia a amian” tipusa éri 6
tovabbi teljes kori alati utasitas ik, amelyet alat el6tt el kell
olvasni.

** Az USA-ban és Kanadaban a keramia fejek fém betétekkel torténé hasznalata
nincs engedélyezve.

JAVASOLT FELHASZNALAS
A Corail AMT HA-bevonatu szarak felhasznalasi teriilete teljes vagy féloldali csip6 arthroplasztika. A
szarak kizarélag cement nélkil hasznalandok.
A teljes csip6 arthroplasztika célja, hogy nagyobb mobilitast biztositson a beteg szaméra, és
csokkentse a fajdalmat a csip6iziilet sériilt felszineinek pétlasaval, feltéve, hogy a betegnél igazoltan
elegendo ép csontéllomany ll rendelkezésre a komponensek beiiltetéséhez és megtémasztasahoz.
A csip6 ar ika (csip6 | célja, hogy nagyobb mobilitast
biztositson a beteg szamara, és csokkentse a fajdalmat a csip6iziilet sériilt felszineinek pétlasaval,
feltéve, hogy a betegnél |gazoltan megfelelo természetes vapa és elegendé femoralis csont all
rendelkezésre a komponensek beliltetéséhez és r a ;
JAVALLATOK
A Corail csip6 rendszer HA-bevonatu szérai csak cement nélkiili hasznalatra javallottak.
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TELJES CSiPOPOTLAS
Teljes csipopotlas a kovetkez6 esetekben javallt:
. Osteoarthrosis, traumas arthritis, rheumatoid arthritis vagy velesziiletett csipé dysplasia
kovetkeztében fellépé stlyos fajdalom és/vagy besz(ikiilt iziileti mozgas.
Avascularis combfejnecrosis.
A combfej vagy a combnyak akut traumas torése.
Korabbi sikertelen csipémiitét, példaul iziilet-helyredllitas, belsé rogzités, arthrodesis, féloldali
csipéiziileti plasztika, feliiletpotlo izleti plasztika vagy teljes csipopotlas.
. Ankylosis bizonyos esetei.
RESZLEGES CSIPOPOTLAS (HEMIARTHROPLASZTIKA)
Részleges csipopotlas a kovetkez6 esetekben javallt:
1. A combfej- vagy combnyak akut, nem megfeleléen reponalhaté és belsé rogzitéssel nem
megfeleléen fixalhato torése.
Avascularis combfejnecrosis.
Ossze nem forrt combnyaktorések.
Bizonyos magas subcapitalis és combnyaktorések idés betegek esetében.
Olyan, csak a femurfejet érint6 degenerativ arthritis, amely esetben a vapa nem igényel pétlast.
Csak a femurfejet/-nyakat és/vagy a proximélis femurt érint6, csip6 hemiarthroplasticaval
megfeleléen kezelhet6 patholdgias elvéltozés.
ELLENJAVALLATOK
A teljes vagy ré csipdprotézis beliltetésének (hemiarthroplasztika) a kovetkezé ellenjavallatai
vannak:
Aktiv lokalis vagy szisztémas fert6zés.
Az izomzat mennyiségének megfogyatkozésa, neuromuscularis betegség vagy rossz vérellatas az
érintett végtagban, ami a beavatkozas elvégzése ellen szol.
Rossz mindségi csont, példaul osteoporosis esetén, amikor a sebész megitélése szerint nagy a
veszélye a protézis elmozdulasanak vagy a femoralis szar torésének, és/vagy az implantatum(ok)
megtamasztasahoz nincs megfelelé minéségu csontallomany.
Charcot- vagy Paget-kor.
Hemiarthroplasztika esetén a vépa barmilyen patolégias éllapota, (példaul velesziiletett csipd
dysplasia kovetkezményeként) eltorzult, szabalytalan vapa, protrusio acetabuli (arthrokatadysis)
vagy véapamigréacio, amely eleve kizarna a természetes vapa megfelelé izfelszinként torténd
hasznalatét a féloldali csipéprotézis szamara.
MEGJEGYZES: A diabetes jelenleg nem képez ellenjavallatot. Ugyanakkor a szovédmények, mint a
fert6zés, lassu sebgyogyulds stb. fokozott kockazata miatt az orvosnak alaposan at kell gondolnia a
csipdprotézis beliltetésének javallatét sdlyos diabetesben szenvedé betegnél.
FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
« HA-bevonatd implantdtumok: A HA-bevonati implantatumokat tilos cementtel régziteni.
Ha egy mar helyén lévé femorilis szar fejét cserélik ki, nagyon fontos a fém-fém érintkezési felszin
alkalmazasa.
Kilonbozé gyartdk implantatumait és probakomponenseit, illetve a kiilonb6z6 implantatum-
rendszereket soha ne hasznalja egyditt.
A DePuy femorilis szarak kizarélag DePuy moduléris femoralis fejekkel hasznalhatok. A femoralis
fej konuszméretének meg KELL felelnie a femordlis szar konuszméretének. A Corail csipd
rendszer sszes femoralis szara 12/14 méret( Articul'eze Mini kénuszos adapterrel rendelkezik,
és kompatibilis az 6sszes 12/14 - 5°43' konuszméretii DePuy fejjel. Kérjiik, nézze 4t a kompatibilis
komponensek listajat a megfelelé Sebészeti technikai utmutatdban. A DePuy fejekkel kizarolag
DePuy vapakomponensek hasznalhatok.
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« Részleges csipépétlas esetében (hemiarthroplasztika) a Corail szarakkal egytitt csak a kovetkezé
femoralis komponenseket szabad hasznélni: Oncentralizalé bipoléris, Hastings bipolaris és
moduldris Cathcart unipolaris.

Kérjiik, nézze at a kompatibilis femoralis komponensek listajat a megfelelé Sebészeti technikai
utmutatéban.
VIGYAZAT: A Hastings bipoléris fejek hasznalata az USA-ban nem engedélyezett.

« A vapakomponens teherviselé felszine belsé atméréjének meg kell egyeznie a femoralis fej
méretével. Olyan betét és femoralis fej alkalmazasa, amelyeknek nem egyezik meg a mérete
(példaul 28 mm-es belsé 4tmérdji betét 22 mm-es atméréjli fejjel), nagyobb feszits erék fellépését,
gyorsabb kopast és korai elégtelenséget okozhat.

« A DePuy vépabetétek kizérolag DePuy vapahéjakkal hasznalhatok. A vapahéjak és a vapabetétek
méretének meg KELL egyeznitik.

« A csip6protézis részeit soha ne iltesse be ujral Akkor sem, ha az implantdtum sertetlennek tunlk

MEGJEGYZES: azimplantatumban kialakulhattak mil ikus hibak, amelyek rr
vezethetnek.

« Mindig hasznédljon prébakomponenseket a kiprobélds céljara. A prc’)bakomponensek
osszedllitdsanak és méretének meg kell ie a megfelel6 komp

« A DePuy éltal gyartott egyszer hasznélatos eszk6zokon a betegnél tortént egyszerl hasznélat utan
semmilyen modosité eljaras (példaul szétszerelés, tisztitas vagy Ujrasterilizalds) nem végezhetd.
Egyszer hasznélatos eszkozt tilos ujra felhasznalnil Az ismételt felhasznalds potencialisan
veszélyeztetheti az eszkoz teljesitményét és a beteg biztonsagat.

« Semmilyen médon ne valtoztasson vagy médositson az implantatumon.

A beteg testsulyat figyelembe kell venni a Corail AMT HA-bevonatos szar kivalasztasa soran. Ezek a
szarak megfeleld jelsléssel vannak ellatva.

- A femorilis szar régzitésének biztositdsaban a combcsont mindsége kritikus jelentéséggel bir.
A Corail AMT HA-bevonatu szér kizérélag abban az esetben alkalmazhatd helyreéllité miitéthez,
amennyiben elegendd csontallomany &ll rendelkezésre. Ha nem &ll rendelkezésre elegendé
csontallomany, a Corail Revision HA-bevonatu szar alkalmazésa javasolt.

- Fontolja meg csontgraft vagy mas megerésit6 technikéak lehetdségét a femoralis szar bediltetéséhez,
illetve megtémasztasahoz, kiilonosen helyreallité mitét esetén.

A kévetkez6, akar onalléan, akar egyiittesen fennall allapotok az érintett végtag fokozott terhelését

jelentik, és igy a beteget a csipéprotézis elégtelenségének magasabb kockazati csoportjaba helyezik:

1. Obesitas vagy tulsulyos beteg.

2. Fizikai munka.

3. Aktiv sportolas.

4. A beteg nagyfoku aktivitasa.

5. Esések valészini el6fordulésa.

6. Alkoholizmus vagy drogfiiggéség.

7. Egyéb vonatkoz6 fogyatékossag.

A kovetkez6, akar 6nalléan, akar egyiittesen fennallo éllap kedvezétlendl asolhatjék a

csipéprotézis rogzitését:

. Kifejezett osteoporosis vagy rossz mindségii csontallomany.

Az implantatum rogziilését biztosité megfelel6 csontéllomany progressziv karosodésa anyagcsere-

ég vagy szisztémads gyo kezelés kove ében (példaul diabetes mellitus, szteroid
kezelés, immunszuppressziv terapia stb.).

Az anamnézisben szereplé generalizalt vagy lokalis fertézés.

. Sulyos deformitasok, amelyek az implantatum elégtelen régzitéséhez vagy nem megfeleld

pozicionalasahoz vezetnek.

Az alatamasztast biztosité csontképletek daganatai.
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6. Allergias reakcié az implantatum anyagaival szemben (példaul csontcementre, fémre, polietilénre).
7. Congenitalis csipédysplasia, melynek kovetkeztében a teljes csipdprotézis beiiltetésekor kevesebb
lehet a protézis vapakorr ének megtan asahoz rer ésre allo csontallomany.
8. Az implantatum korrézidja vagy az implantatum kopasi tormelékei altal kivaltott szoveti reakcio.
9. Mas iziiletek mozgaskorlatozottsaga (pl.: térd és boka).
HA A SEBESZ UGY HATAROZ, HOGY A CSIPOPROTEZIS BEULTETESE A RENDELKEZESRE ALLO
LEGJOBB GYOGYMOD, ES UGY DONT, HOGY CORAIL AMT HA-BEVONATU PROTEZIST ALKALMAZ
OLYAN BETEGNEL, AKINEL A FENTI TENYEZOK VALAMELYIKE FENNALL, VAGY AKI EGYSZERUEN
CSAK FIATAL ES AKTIV, KOTELEZO A BETEGET FELVILAGOSITANI AZ IMPLANTATUMBAN LEVO ES A
ROGZITESHEZ HASZNALT ANYAGOK KORLATOZOTT TEHERBIRASAROL ES EBBOL ADODOAN BARMELY
FENTI ALLAPOT MEGSZUNTETESENEK VAGY JELENTOS CSOKKENTESENEK SZUKSEGESSEGEROL.
A beteg sebészi és posztoperativ kezelését az 6sszes fenndllo allapot gondos figyelembevételével
kell végezni. Az olyan mentalis &llapot vagy mentélis betegség, mely a sebészi utasitisok be nem
tartasat eredményezi, késleltetheti a posztoperativ gydgyulast, és/vagy névelheti a nemkivanatos hatésok
kialakulasanak kockazatat, példaul az implantdtum vagy az implantatum rogzitésének elégtelenségét.
A tulzott fizikai aktivitas vagy a potolt iziiletet ért trauma a csipéprotézis korai elégtelenségéhez
vezethet az implantatum helyzetének megvaltozasa, torés és/vagy az implantdtum kopésa altal.
A beteget tajékoztatni kell arrdl, hogy bizonyos tényezok, tigymint a testsily és az aktivitasi szint
jelentésen befolyasolhatjak a kopast.
HASZNALATI UTMUTATO
Miitét elott
A SEBESZNEK A MUTET ELOTT MEG KELL BESZELNIE A BETEGGEL AZ OSSZES RA VONATKOZO
EGYENI FIZIKAI ES MENTALIS KORLATOZAST, VALAMINT A MUTETRE ES A PROTEZISRE VONATKOZO
OSSZES SZEMPONTOT. A megbeszélésnek ki kell térnie a korlatozasokra és az |zu|etpotlas Iehetseges
kovetkezményeire, valamint a sebészi utasitdsok p perativ kovetésének szii e,
kulénosen, ami a beteg aktivitasat és sulyat illeti.
A sebésznek a specifikus bediltetési technika (preoperativ tervezés és miitéti technika) alapos
megi: ése el6tt tilos b ie barmely csipéprotézis klinikai hasznalataba. A sebészi technikat
ismertet6 kiadvanyok és videok retéek a DePuy képvi: tol.
Miitét kézben
Javasolt, hogy a miitét folyaman a preoperativ szakban meghatarozott méreteken kiviil minden
komponensbél élljon rendelkezésre legaldbb egy szammal nagyobb és kisebb méret, hogy miitét
kozben lehetéség legyen a megfelelé méret(ek) kivalasztasara.
A véddboritasokat nem szabad eltavolitani addig, amig a komponensek készen nem 4éllnak a
bedltetésre. Ne hasznaljon fel olyan komponenseket, amelyeket elejtettek vagy kemény felszinnek
utottek, vagy az eljaras soran barmilyen (tés ért. A komponens sériilése esetleg nem is lathato,
mégis a protézis korai elégtelenségét okozhatja. Miel6tt a femurfejet beiiltetné, a femoralis szaron
levé nyaki konuszt meg kell tisztitani minden vértdl, csontszilanktdl vagy egyéb idegen anyagtdl. A
fej és a femoralis szar nyaki konusza kozé keriilt idegen anyag gatolhatja a fej szarra valé megfelelé
felhelyezését. E folyasolhatja a femoralis fej megfelelé mikodését vagy a femoralis fej és a
femoralis szar k¢ i zdromechanizmust.
Reviziés mitét esetén kotelez6 a kilazult protézist borité minden rostos kotészovetet eltavolitasa.
A rostos reteg maradvanyal akadalyozhatjak az implantatum rogziilését. Az implantatumok nem
fel ki lyezése vagy pozicionaldsa szokatlan terhelési viszonyokat hozhat
Ietre, ami az implantatum funkcionalis élettartamanak kévetkezményes csokkenésével jarhat. Ne
feledje, hogy a femorilis szér varus allasban torténé behelyezése fokozza a combcsont proximalis
medialis cortexének terhelését, ami az implantdtum kilazuldséhoz vezethet. A vdpakomponens
anteverzidjanak fokozasa teljes csipGiziilet-p6tlas esetén az iziilet instabilitésat és/vagy diszlokaciojat
eredményezheti.
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Lezéras el6tt a m(itéti terliletet alaposan meg kell tisztitani a csonttormelékektdl, az ektopids csonttol

stb. A fém-mianyag vagy keramia-mianyag érintkezési fellileten 1évé idegen szemcsék jelentSs

kopast okozhatnak. A mozgastartoméanyt alaposan ellendrizni kell annak megallapitasa érdekében,

hogy megfelelé-e az eszk6zok parositésa, nem all-e fenn instabilitas vagy becsipdés. Sziikség esetén

megfelelé korrekcié végzends.

Miitét utan

Klemelkedoen fontos, hogy a beteg szigortian betartsa a sebész Gtmutatasait és figyelmeztetéseit. A

az t gyakorlat szerint kell eljarni.

A beteget a korhazbol torténd tavozasakor el kell latni egy teljes kord irasos tajékoztatéval, amely

kiterjed a testmozgasra, az apolasra, az aktlwtas korlatozasara valamint a magneses mezében vald

tartézkodasra 6 Gtmutaté és fi

Részleges terhelés két mankoval, késébb eggyel mindaddig folytatandd, mig az izomfunkcio

kielégitéen vissza nem allt annyira, hogy a mitott végtag nincs tulterhelve mankok nélkiil. Ez a

folyamat akar 10-12 hétig is eltarthat.

A beteg folyamatos, rendszeres kontrollja javasolt. Mivel az implantatum funkcionalis élettartama

— kiilénds tekintettel az i atum rogzilésének fennr daséra és az UHMWPE betétek

teherviselé felszineire - nem ismert, ezért minden kontrollvizsgalat alkalmaval javasolt AP

irdanyt medencefelvételek készitése valamint ezek 6. ése az el6z6 felvé és a beteg

klinikai &llapotéval. Ha barmilyen radiolégiai eltérés mutatkozik, példaul fokozott transzparencia,

csontfelszivodas vagy az implantatum helyzetében bekdvetkezé barmilyen valtozas, akkor ez gondos

ellendrzést igényel annak megallapitasa érdekében, hogy ezek a véltozasok statikus vagy progressziv

természetliek-e, és a beteget megfeleld terapiaban kell részesiteni.

MR-VIZSGALATRA VONATKOZO BIZTONSAGI INFORMACIOK

A Corall AMT HA-| bevonatu szérak biztonsa at és kompatibilitdsat MR-korny ben nem
ak. Az nem vizsgéltak az MR-kdrnyezetben térténé felmelegedés és elmozdulas

szempontjabol sem. Az ilyen eszkozzel rendelkez6 beteg vizsgalata a beteg sériilését eredményezheti.

Az egyéb passzivimplantatumokkal MR-kdrnyezetben 6sszefiiggs kockazatok értékelése megtortént.

Az ismert kockazatok kézé tartozik a felmelegedés, az elmozdulds és az implantatum helyénél vagy

annak kozelében jelentkezd képi mitermékek.

NEMKIVANATOS ESEMENYEK ES SZOVODMENYEK

A csip6 arthroplastica soran altaldban az alabbi nemkivanatos események és szévédmények fordulnak

el6 a leggyakrabban:

Altalanos

. A protéziskomponensek helyzetében bekdvetkezd véltozas.

A protéziskomponensek korai vagy késéi kilazulasa.

A femoralis szar faradasos torése.

A polietilén komponens kopasa vagy torése.

Korai vagy késéi fert6zés.

Periférias neuropathia. Szubklinikai idegkérosodas is el6fordulhat a sebészi trauma miatt.

Szoveti reakciok, osteolysis és/vagy az implantatum kilazuldsa fémkorrozio, allergias reakciok vagy

a kopassal keletkezé polietilén és fémtormelék vagy a levalt cementrészecskék felhalmozodasa

miatt.

Miitét kozben

1. Vapaperforacio.

2. Afemoralis szar perforaciéja, megrepedése vagy torése, amely bels6 régzitést tehet sziikségessé.

3. Trochanter torés.

4. Erkarosodas (pl. arteria iliaca, a. obturatoria és a. femoralis).

5. Atmeneti vagy maradandé idegkarosodas (pl. nervus femoralis, n. obturatorius vagy izolalt nervus

peroneus sériilés).

Nowhswn
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6. Az implantatum méretébél vagy konfiguraciojabdl, illetve a komponensek pozicionalésabol és/
vagy izom- és kotdszoveti lazasagbol fakadé csip eti szubluxacio vagy diszlokécio.

7. Az érintett végtag meghosszabbodasa, illetve rovidiilése.

Korai posztoperativ idészak

1. Cardiovascularis betegségek, példaul vénas thrombosis, tidéembdlia és myocardialis infarctus.

2. Hematoma és/vagy elhtiz6dé sebgyogyulds.

3. Pneumonia és/vagy atelectasia.

4. Szubluxacio vagy diszlokacio.

Késéi posztoperativ idészak

. A trochanter leszakadasa tulzott izomfesziilés, sulyterhelés vagy a trochanter véletlen intraoperativ

meggyengitése miatt.

Az azonos, illetve ellenoldali térd- és bokaizileti problémak silyosbodédsa az alsé végtag

hosszkiildnbségébdl, a femur medializaciojabdl és/vagy izomelégtelenségbél adodoan.

Femur-, vagy vépatorés johet létre trauma, vagy tulsagosan nagy terhelés miatt, féképpen stlyos
el6z6 miité 6l eredé csor 150K, ir perativ felfurasi eljarasok vagy

csontfelszwodas miatt csokkent sajat csontallomany esetén.

~

w

4. Csontreszorpcié, amely hozzajérulhat a rogzités elégtelenségéhez és az implantatum
kovetkezményes kilazuldsdhoz.
5. A periarticuldris meszesedés és csontosodds az izlilet mobilitdsanak csokkenését és

mozgastartomanyéanak beszi ését eredményezheti.
6. A végtag intraoperativ pozicionaldsa miatt az azonos oldali térd traumas arthrosisa.
7. Szubluxécioé vagy diszlokacio.
A csip6protetizalas soran jelentkez6 szovédmények el6fordulasi gyakorisaga és stlyossaga éltalaban
sokkal nagyobb a reviziés mitéteknél, mint a prlmer operacio soran. A revizios mtétek soran gyakran
eléforduld p émak: a bérmetszés é asa, az ectopias csont és a régi csontcement
eltavolltasa, a komponensek pozicionalasa és fixaldsa és/vagy megfelelé csontos megtédmasztas
biztositasa. A reviziés beavatkozésok sordn altalanossagban megnyult mditéti id6, jelentésebb
vérvesztés, a fertézések, a tiidéembolia és a sebhematoma kockézatanak fokozodasa varhato.
KISZERELES
A komponenseket kiilonélléan csomagoltak, és STERIL kiszereléstiek. Az 6sszes fém komponens
besugarzassal van sterilizalva, a kiilsé csomagolds cimkéjén jelzettek szerint. A csomagoldsbol csak a
megfelelé méret meghatérozasa utan, elfogadott aszeptikus technikaval szabad kivenni.
NE STERILIZALJA UJRA, ES NE HASZNALJA, HA A CSOMAGOLAS SERULT VAGY TOROTT, ES A
STERILITAS KERDESES.
VIGYAZAT: A HA-bevonatu szarak NEM sterilizalhatok Gjra. Ne hasznélja ezeket a

ha a steril (] tiinik!

A komponenseket a korhaz nem sterilizélhatja Ujra, mivel az eljaras soran kéarosodhatnak az
implantatum izesilé és érintkezd felszinei. A csomagolast csak a megfelelé méret meghatarozasa
utan szabad felbontani, mivel felbontott csomagok nem visszaruzhatok.
BARMILYEN HASZNALT VAGY SZENNYEZETT KOMPONENST IZOLALNI KELL A KORNYEZETTOL. A
HULLADEKFELDOLGOZAS SORAN A HELYI ELOIRASOKAT KELL KOVETNI. A KONTAMINALODAS
KOCKAZATANAK MEGELOZESE AZ EGESZSEGUGYI SZEMELYZET FELELOSSEGE.
Elsé CE-jelzés: 07/2002 Corail AMT - HA-bevonatu szarakhoz
Tovébbi informaciok a DePuy helyi képviseletétsl kérhetSk.
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SLOVENCINA NAVOD NA POUZITIE

Tento navod na pouzitie sa nevztahuje na driek Corail AMT vo velkosti 6

UPOZORNENIE: Federalne zakony (USA) obmedzujui moznosti predaja tejto pomocky iba na lekara

alebo na lekarsky predpis.

OPIS POMOCKY CORAIL AMT POTIAHNUTEJ VRSTVOU HA (HYDROXYAPATITOM

Drieky Corail AMT potiahnuté hydroxyapatitom su vyrobené z titanovej zliatiny.

TOTALNA ENDOPROTEZA BEDROVEHO KLBU

Totélna endoprotéza bedrového kibu zahffia pouzitie samostatne baleného femoralneho drieku,

modularnej kovovej alebo keramickej femoralnej hlavice a bud jednodielneho acetabuldrneho

komponentu, alebo ddvojdielneho, kovom vystuzeného acetabuldrneho komponentu. Tieto

dvojdielne acetabularne komponenty sa skladaju z kovovej jamky, ktord pozostdva z vlozky

z vysokomolekuldrneho polyetylénu (UHMWPE), keramiky* alebo kovu**. Femoralna hlavica

a acetabularne komponenty st uréené na to, aby nahradili prirodzeny klbovy povrch bedrového kibu.

CIASTOCNA ENDOPROTEZA BEDROVEHO KLBU

Ciasto¢na nahrada bedrového kibu alebo hemiartroplastika bedrového kibu pomocou ¢iastocnej

endoprotézy bedrového kibu zahfiaja:

+ bud pouzitie samostatne baleného kovového femorélneho drieku a modularnej unipolarnej
kovovej femoralnej hlavice,

+ alebo pouzitie samostatne baleného kovového femoralneho drieku a konstrukcie moduldrnej
bipolarnej hlavice.

UPOZORNENIE: * Pre pomdcky pouzivané pri aplikaciach ,keramika na keramiku” s

k dispozicii dalSie kompletné informacie o predpisovani, ktoré je potrebné
si pred pouzitim preéitat.

** \/ USA a Kanade nie je dovolené kombi ' k ické hlavice s kovovymi
vlozkami.

URCENE POUZITIE
Drieky Corail AMT potiahnuté hydroxyapatitom su uréené na pouzitie pri totalnej a Ciastocnej
artroplasnke bedroveho klbu. Tieto drieky su uréené iba na necementované pouzitie.

ar bedrového kibu sa nahradza poskodené kibové spojenie bedrového kibu,
¢&im sa zvySuje mobilita a zaroven znizuje bolestivost u tych pacientov, ktorych kost je dostatoéne
zdrava na spravne osadenle a dosiahnutie stability |mp|antovanych komponentov
Cii ar bedrového kibu ( drového kibu) sa nahradza
poskodené kibové spojenie bedrového kibu, ¢im sa zvysuje mobilita a zéroven znizuje bolestivost
u tych pacientov, ktorych acetabulum je v uspokojivo kvalitnom prirodzenom stave a stehenna kost je
dostato¢ne zdrava na spravne osadenie a dosiahnutie stability femoralneho drieku.
INDIKACIE
Drieky bedrového 2 orail poti é hy i st uréené len nanecementované
pouzitie.
TOTALNA NAHRADA BEDROVEHO KLBU
Totélna néhrada bedrového kibu sa indikuje v nasledujtcich pripadoch:
1. Silne bolestivy alebo zablokovany bedrovy kib nasledkom osteoartritidy, traumatickej artritidy,

reumatoidnej artritidy alebo kongenitélnej dysplazie.

2. Avaskularna nekréza femoralnej hlavice.
3. Akutna traumatickd zlomenina femoralnej hlavice alebo kréka.
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4. Predosld nedspesna chirurgicka liecba bedrového kibu vratane rekonstrukcie kibu, vnutornej
fixacie, artrodézy, artroplastiky hlavice a kr¢ka, povrchovej artroplastiky alebo totalnej nahrady
bedrového kibu.

5. Ur¢ité pripady ankyldzy.

CIASTOCNA NAHRADA BEDROVEHO KLBU (HEMIARTROPLASTIKA)

Ciasto¢na nahrada bedrového kibu sa indikuje v nasleduijtcich pripadoch:

. Akidtna zlomenina hlavy alebo kréka femuru, ktord nie je mozné primerane napravit a o3etrit

vnutornou fixaciou.

Avaskularna nekréza femoralnej hlavice.

Pseudoartréza po zlomeninach kréka femuru.

Niektoré vysoké subkapitalne zlomeniny a zlomeniny krcka stehennej kosti u stardich pacientov.

Degenerativna artritida postihujlica iba hlavu femuru, pri ktorej nie je nutna vymena acetabula.

Patologické zmeny hlavy alebo kr¢ka femuru a proximalnej ¢asti femuru, ktoré je mozné adekvatne

lie¢it pomocou hemiartroplastiky bedrového kibu.

KONTRAINDIKACIE

Totélna néhrada alebo tiasto¢na nahrada bedrového kibu (hemiartroplastika) sa kontraindikujd

v nasledujtcich pripadoch:

. Aktitna lokdlna alebo celkova infekcia.

Ubytok svalstva, zhorsenie neuromuskulérneho alebo vaskularneho stavu v postihnutej koncatine,

¢o vedie k neopodstatnenosti procedury.

Zl4 kvalita kostného tkaniva, napriklad v désledku osteoporézy, pri ktorej méze podla nazoru

chirurga déjst k vyznamnému posunu endoprotézy alebo méze vzniknut nebezpecenstvo

zlomenia diafyzy femuru, pripadne nedostatok adekvéatneho kostného tkaniva na zaistenie
primeranej stability implantatu (implantatov).

Charcotova alebo Pagetova choroba.

Pri_hemiartroplastike bedrového kibu akykolvek patologicky stav acetabula, napriklad

deformované jamka s nepravidelnostami (napr. v désledku vrodenej dysplazie bedrového kibu),

protrusio acetabula (artrokatadyza) alebo migrujice acetabulum, ¢o brani pouZitiu prirodzenej
jamky acetabula ako vhodnej kibovej plochy pre ¢iastoént endoprotézu bedrového kibu.

POZNAMKA: Diabetes mellitus sa v sdcasnosti nepovazuje za kontraindikaciu. Aviak z dévodu

zvyseného rizika komplikacii, ako napriklad infekcie, pomalého hojenia ran atd., musi lekar u

pacientov s tazkym diabetom starostlivo zvazit, ¢i ndhradu bedrového kibu odporuéi.

VAROVANIA A PREVENTIVNE OPATRENIA

« Implantéty potiahnuté hydroxyapatitom: Implantaty potiahnuté hydroxyapatitom sa nesmu
implantovat s kostnym cementom.

Pri vymene hlavice na femoralnom drieku, ktory sa stéle nachadza na svojom mieste, je potrebné
pouzit rozhranie kov - kov.

Nikdy sa nesmu kombinovat implantaty a skdsobné komponenty od réznych vyrobcov
implantacnych systémov.

S femorélnymi driekmi od spolo¢nosti DePuy sa mézu pouzit iba modularne femoralne hlavice
od spolo¢nosti DePuy. Kénus femordlnej hlavice MUSI zodpovedat kénusu femoralneho drieku.
Vsetky drieky v systéme Corail Hip System st vybavené kénusom 12/14 Articul/eze Mini Taper a st
kompatibilné s hlavicami DePuy s kénusom 12/14 - 5°43°. Zoznam kompatibilnych komponentov
néjdete v prirucke operacnych postupov. S hlavicami DePuy sa mézu pouzivat iba acetabularne
komponenty DePuy.
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V pripade ¢iasto¢nej nahrady bedrového kibu (hemiartroplastika) sa spolu s driekmi Corail musia
pouzivat iba tieto femoralne komponenty: Self-Centering Bipolar, Hasting Bipolar a Modular
Cathcart Unipolar.
Zoznam kompatibilnych femoralnych komponentov néjdete v priru¢ke opera¢nych postupov.
UPOZORNENIE: Hlavice Hastings Bipolar nie st schvalené na pouzitie v USA.
Vnatorny priemer nosnej plochy acetabularnych komponentov musi zodpovedat velkosti
femoralnej hlavice. Pouzitie viozky s nezhodujicou sa velkostou hlavice bedrového kibu (napr.
vlozky s vnutornym priemerom 28 mm s hlavicou s priemerom 22 mm) bude mat za nasledok
védsie zatazenie, rychlejsie opotrebovanie a predcasné zlyhanie.
S acetabularnymi jamkami od spolo¢nosti DePuy pouzivajte len acetabuldrne viozky od spolo¢nosti
DePuy. Velkosti acetabularnej jamky a acetabularnej viozky MUSIA byt zhodné.
Komponenty endoprotézy sa nikdy nesmu reimplantovat. Aj ked sa implantdt moze zdat
neposkodeny. POZNAMKA: implantat moze mat mikroskopické kazy, ktoré mézu viest k jeho
zlyhaniu.
Skusobnu protézu pouzivajte vzdy iba na skdsobné dcely. Skisobné protézy musia mat td istd
konfiguraciu a velkost ako prislusné komponenty.
Pomaécky uréené na jedno pouzitie vyrabané spolo¢nostou DePuy neboli navrhnuté tak, aby
po poutziti u jedného pacienta podstupili alebo zniesli akykolvek druh tprav, ako je rozoberanie,
Cistenie alebo opakovana sterilizacia. Pomocky urcené na jedno pouzitie nepouzivajte opakovane.
Opakované pouzitie mdze potencidlne ohrozit uclnnost pomacky a bezpe¢nost pacientov.
Implantéty Ziadnym spo nemeiite ani pi
Pred tym, ako sa vyberie driek Corail AMT potiahnuty hydroxyapatltorn vhodny na pouZitie, musi sa
zvézit rozsah hmotnosti pacienta. Tieto drieky boli oznacené zodpovedajticim spésobom.
Kvalita kostného tkaniva stehennej kosti je rozhodujica na zabezpecenie fixacie femoralneho
drieku. Drieky Corail AMT potiahnuté hydroxyapatitom by sa nemali pouzivat na revizny
chirurgicky zakrok, pokial nie je k dispozicii dostatocné kostné tkanivo. V pripade, Ze je kostné
tkanivo nedostatoc¢né, odportca sa pouzitie drieku Corail AMT potiahnutého hydroxyapatitom.
Pri osadzovani a fixacii femoralneho drieku, najma v ramci revizneho zékroku, zvazte pouzitie
kostného stepu alebo inych speviovacich technik.

Nasledujice stavy, bud ssamostatne, alebo sucasne, prispievaji k nadmernému zatazovaniu

postihnutej konéatiny, &im sa pacient vystavuje zvydenému riziku zlyhania nahrady bedrového kibu:

Obezita alebo nadmerna hmotnost pacienta.

Fyzicka praca.

Aktivne Sportovanie.

Vysokad Uroven aktivity pacienta.

Pravdepodobnost padov.

Zavislost od alkoholu alebo drog.

Pripadné iné zdravotné postihnutia.

Fixaciu implantatov nahrady bedrového kibu nepriaznivo ovplyvitujd, bud samostatne alebo sti¢asne,

nasledujlice stavy:

. Vyrazna osteopordza alebo zla kvalita kostného tkaniva.

Metabolické ochorenia alebo systémova farmakologicka lie¢ba vedtica k progresivnej degeneracii

pevného kostného tkaniva ako podpory pre implantét (napr. diabetes mellitus, liecba steroidmi,

imunosupresivna lie¢ba atd’).

Anamnéza celkovych alebo lokalnych infekcii.

Tazké deformécie vedtce k zhorseniu fixacie alebo nespravnemu umiestneniu implantatu.

Nédory $truktur podpornej kosti.

Alergické reakcie na materialy implantatu (napr. kostny cement, kov, polyetylén).
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7. Kongenitélna dysplazia bedrového kibu, ktora méze znizit kvalitu kostného tkaniva, ktoré mé sluzit
ako opora protézy acetabularnej jamky pri totélnej nahrade bedrového kibu.
8. Reakcia tkaniva na koréziu implantatu alebo na ¢astice z opotrebovania implantatu.
9. Postihnutie inych kibov (t. j. kolien a ¢lenkov).
POKIAL CHIRURG STANOVI NAHRADU BEDROVEHO KLBU AKO NAJLEPSIU DOSTUPNU MOZNOST
LIECBY A ROZHODNE SA PRE POUZITIE ENDOPROTEZY DRIEKU CORAIL AMT POTIAHNUTEHO
HYDROXYAPATITOM U PACIENTA, KTORY SPLNA NIEKTORE Z VYSSIE UVEDENYCH PODMIENOK,
ALEBO U MLADEHO A AKTIVNEHO PACIENTA, JE NEVYHNUTNE, ABY PACIENTA OBOZNAMIL
S TYM, ZE MATERIALY POUZITE NA TUTO ZDRAVOTNICKU POMOCKU A FIXACIU IMPLANTATU MAJU
URCITE MEDZE PEVNOSTI, A PRETO BUDE POTREBNE, ABY PACIENT PODSTATNE ZREDUKOVAL ALEBO
ELIMINOVAL KTORUKOLVEK Z VYSSIE UVEDENYCH PODMIENOK.
Chirurgicky zakrok a poopera¢ny program pacienta je nutné stanovit s patricnym zvazenim vsetkych
znamych stavov a podmienok. Mentélne stavy a ochorenia vedtce k nedodrziavaniu odporicani
lekdra moézu pacientom oddialit pooperaéné zotavenie alebo zvysit riziko neziaducich Gcinkov
vratane zlyhania implantatu alebo jeho fixacie.
Nadmerna fyzicka aktivita alebo trauma operovaného kibu mézu sposobit zmenu polohy, zlomenie
alebo opotrebovanie implantdtu, a tak prispiet k jeho pred¢asnému zlyhaniu. Pacient by mal byt
informovany o tom, ze faktory, ako je telesna hmotnost a Uroven fyzickej aktivity, mézu vyrazne
ovplyvnit opotrebovanie implantdtu.
INFORMACIE NA POUZITIE
Pred operaciou
CHIRURG BY MAL S KAZDYM PACIENTOM ESTE PRED OPERACIOU PREBRAT VSETKY SUVISIACE FYZICKE
A PSYCHICKE OBMEDZENIA A ASPEKTY TYKAJUCE SA CHIRURGICKEHO ZAKROKU A ENDOPROTEZY.
Rozhovor by sa mal tykat obmedzeni a moznych nésledkov spojenych s implantaciou nahrady kibu
a nutnosti riadit sa pokynmi chirurga po operécii najmé s ohladom na aktivitu a hmotnost pacienta.
Chirurgovia nesmu zacat klinicky pouzivat endoprotézu bedrového kibu, pokial sa dokladne
neoboznamili s konkrétnou technikou implantovania (predoperacné planovanie a chirurgické
techniky). Spolo¢nost DePuy poskytuje brozdry a videonahravky s chirurgickymi technikami.
Pocas operacie
Odportica sa, aby boli pocas chirurgického zakroku k dispozicii aj komponenty aspon o ¢islo vacsie
a o ¢&islo mensie oproti velkosti stanovenej pred operaciou. Takto bude mozné ete pocas operacie
vhodne prispésobit vyber velkosti (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 alebo boli
poskodené pocas zakroku. Poskodenie komponentu nemusi byt viditelné, ale méze spdsobit
pred¢asné zlyhanie protézy. Pred implantovanim femordlnej hlavice sa musi zastvaci kuzel
femoralneho drieku odistit od krvi, dlomkov kosti alebo inych cudzich latok. Cudzie latky medzi
hlavicou a kuzelom femoralneho drieku mézu branit spravnemu osadeniu hlavice na driek. To mbze
mat vplyv na funkciu femoralnej hlavice alebo mechanizmus zapadnutia medzi femoralnou hlavicou
a femoralnym driekom.
Pocas revizneho chirurgického zakroku je nutné, aby sa dokonale odstranili vietky vazivové blany,
ktoré obklopovali nefunkénd protézu. Zvysky vazivovych blan mézu narusit fixaciu implantatu.
Nespravny vyber, umiestnenie alebo poloha implantatov mézu mat za nasledok netypické rozlozenie
napdtia a nasledné skratenie Zivotnosti implantatov. Treba si uvedomit, ze varézne umiestneny
femoralny driek zvysuje tlak na proximalny medialny femoralny kortex, ¢o méze viest k uvolneniu
implantatu. Zvysenie anteverzie acetabularneho komponentu pri totélnej nahrade bedrového kibu
moze mat za nasledok nestabilitu alebo dislokaciu kibu.
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Pred uzavretim sa musi operované miesto starostlivo ocistit od Glomkov kosti, ektopickej kosti
atd. Cudzie ¢astice na sty¢nej ploche kov/plast alebo keramika/plast mdzu sposobit jej nadmerné
opotrebenie. Dékladnou kontrolou rozsahu pohybu by sa malo odhalit a v pripade potreby aj napravit
nespravne spojenie, nestabilita alebo nardzanie implantétu.

Po operacii

Je velmi délezité, aby pacient dosledne dodrziaval pokyny a upozornenia chirurga. Pri pooperacnej
starostlivosti je potrebné dodrziavat uznavané postupy.

Pacienti by mali pri prepusteni z nemocnice dostat v pisomnej forme kompletné pokyny a
preventivne opatrenia tykajlice sa cvicenia, starostlivosti a vietkych obmedzeni vzhladom na ich
aktivity a vystavenie posobeniu magnetického pola.

Mali by sa pri chédzi aj nadalej Ciastocne podopierat najprv dvoma barlami a neskér jednou, az kym
sa funkcia svalov dostato¢ne neobnovi tak, aby po odlozeni bariel uz nedochadzalo k pretazovaniu
operovanej koncatiny. Toto obdobie méZe trvat 10 az 12 tyzdiov.

Odporca sa aj nadalej pacienta pravidelne sledovat. Kedze este stile nie je presne znama dizka
Zivotnosti implantatu (najma s ohfadom na zachovanie fixécie implantatu a Zivotnost kibovych pléch
z vysokomolekularneho polyetylénu), je potrebné, aby sa pri kazdej kontrole urobili A-P réntgenové
snimky panvy a porovnali sa s predchadzajucimi snimkami pri sticasnom klinickom postudeni
pacienta. Ak sa spozoruju akékolvek rontgenové zmeny, napriklad prejasnenia, resorpcia kosti alebo
akékolvek zmeny v polohe implantatu, tieto zmeny sa musia dokladne monitorovat, aby bolo mozné
stanovit, ¢i ide o zmeny statické, alebo progresivne, a tym primerane upravit lie¢bu pacienta.
INFORMACIE O BEZPECNOSTI PRI MR

Bezpeénost a kompatibilita driekov Corail AMT HA v prostredi magnetickej rezonancie (MR)
neboli testované. Pomdcky neboli testované z hladiska zahrievania alebo migrécie v prostredi MR.
Skenovanie pacienta, ktory ma implantovanu tito pomécku, moze mat za nasledok jeho poranenie.
Riziké spojené s inymi pasivnymi implantatmi v prostredi MR uz boli postdené a je zname, Ze k nim
patria zahrievanie, migracia a obrazové artefakty v mieste implantacie alebo v jeho blizkosti.
NEZIADUCE UCINKY A KOMPLIKACIE

Priartroplastike bedrového kibu sa najcastejsie vyskytuju nasledujlice neziaduce tcinky a komplikacie:
Vseobecne

Zmena umiestnenia protetickych komponentov.

Skoré alebo neskoré uvolnenie protetickych komponentov.

Unavové zlomenia femoralneho drieku.

Opotrebovanie alebo zlomenina polyetylénovych komponentov.

Vasna alebo neskora infekcia.

Periférne neuropatie. Subklinické poskodenie nervov méze vzniknit ako nésledok opera¢nej
traumy.

Reakcie okolitého tkaniva, osteolyza alebo uvolnenie implantatu zapricinené koréziou kovu,
alergickymi reakciami alebo hromadenim polyetylénovych ¢&i kovovych tlomkov z opotrebovania,
pripadne uvolnenych ciastociek kostného cementu.

Pocas operacie

Perforacia acetabula.

Perforéacia diafyzy femuru, jej prasknutie alebo zlomenina, ktoré mézu vyzadovat vnutornu fixaciu.
Zlomenina trochanteru.

Poskodenie ciev (napr. iliackej, obturatorovej a femoralnej artérie).

Docasné alebo trvalé poskodenie nervov (napr. femorélneho, obturatorového alebo izolovaného
peronealneho nervu).

Subluxdcia alebo dislokdcia bedrového kibu zapricinend nevhodnym vyberom velkosti alebo
konfiguracie implantétu, ulozenim komponentov alebo ochabnutostou svalového a vézivového tkaniva.
. Predizenie alebo skratenie postihnutej koncatiny.
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Skoré pooperacné

1. Kardiovaskularne ochorenia vratane Zilovej trombozy, plicnej embdlie alebo infarktu myokardu.

2. Vytvorenie hematdému alebo oneskorené hojenie rany.

3. Pneuménia a/alebo atelektaza.

4. Subluxacia alebo dislokacia.

Neskoré pooperaéné

. Odtrhnutie trochanteru nésledkom nadmerného svalového napa
hmotnostou alebo netimyselného oslabenia trochanteru pocas operacie.

. Zhorsenie stavu ipsilateralneho alebo kontralateralneho kolenného a ¢lenkového kibu z dovodu

rozdielu v dizke dolnych konéatin, femoralnej medializécie alebo svalového deficitu.

Zlomenina femuru alebo acetabula nasledkom Urazu alebo nadmerného zatazenia zvlast

v pripade slabej kvality kosti zapri¢inenej jej resorpciou, tazkou osteoporézou, defektmi z

predoslych operacii, pripadne spésobom zvacsovania otvoru pocas operécie.

Resorpcia kosti, ktora moze prispiet k zhorseniu fixacie a pripadnému uvolneniu implantatu.

Kalcifikicia a osifikicia na periférii kibového spoja, ktoré mozu viest k poklesu hybnosti kibu

a pohybového rozsahu.

Sekundérna traumaticka artréza i

operacie.

7. Subluxdcia alebo dislokécia.

Komplikacie pri implantacii ndhrady bedrového kibu st zvycajne castejsie a zavaznejsie pri reviznych,

nez pri primarnych operaciach. Bezné problémy v reviznej chirurgii zahfiiaju tazkosti s umiestnenim

rezu, odstranenim ektopickej kosti a starého kostného cementu, ulozenim a fixaciou komponentov

alebo dosiahnutim adekvatnej opory kosti na fixaciu implantatu. Vieobecne sa pri reviznych

postupoch pocita s dIhdim operaénym ¢asom, va¢sou stratou krvi a vy3sim rizikom infekcie, plicnej

embodlie alebo hematomu v oblasti rany.

SPOSOB DODANIA

Protetické komponenty su balené jednotlivo a dodavaju sa STERILNE. Vietky kovové komponenty su

sterilizované ozarovanim podla oznacenia uvedeného na etikete obalu. Obal odstrante aseptickym

spoésobom az po stanoveni spravnej velkosti komponentu.

AK JE BALENIE POSKODENE ALEBO ROZTRHNUTE A MOZE BYT NARUSENA STABILITA,

NESTERILIZUJTE HO ZNOVA ANI NEPOUZIVAJTE.

UPOZORNENIE: Drieky potiahnuté hydroxyapatitom sa NEMOZU znova sterilizovat.

Nepouzivajte komponenty, ktorych sterilny obal sa zda byt poskodeny.

Komponenty sa nesmu znovu sterilizovat v nemocnici vzhladom na moznost poskodenia kibovych

a kontaktnych povrchov implantatu. Balenie otvarajte az po stanoveni spravnej velkosti, pretoze

otvorené balenie nie je mozné vrétit za nahradu.

POUZITE A ZNECISTENE KOMPONENTY JE NUTNE IZOLOVAT OD OKOLITEHO PROSTREDIA.

ODPAD SPRACOVAT PODLA MIESTNYCH PREDPISOV. ZA PREVENCIU RIZIKA KONTAMINACIE

ZODPOVEDA ZDRAVOTNICKY PERSONAL.

Povodné oznacenie CE: 07/2002 pre drieky CORAIL AMT potiahnuté hydroxyapatitom

Dalsie informacie vam na poziadanie poskytne miestny zastupca spolo¢nosti DePuy.
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TURKCE KULLANIM TALIMATLARI

Bu kullanim talimatlari Corail AMT stem boyu 6 icin gecerli degildir
DIKKAT: ABD Federal Yasalarina gére bu cihaz bir doktor tarafindan veya bir doktorun siparisiyle
satilabilir.
CORAIL AMT HA (HIDROKSIAPATIT) KAPLI CIHAZ TANIMI
Corail AMT HA kapli stemler, titanyum alasimdan dretilir.
TOTAL KALGA PROTEZi
Total Kalga Protezi; tek tek paketlenmis metal femoral kalga stemi, modiiler metal veya seramik femur
basi ve bir parcali veya metal arkali iki parcali asetabular komponentleri igerir. Bu iki parcali asetabular
komponentler Cok Yiiksek Molekil Agirlikli Polietilen (UHMWPE), seramik* veya metal** linerden
yapilmis bir metal shellden olusur. Femur basi ve asetabular komponentler, kalca ekleminin dogal
artikuler ytizeyinin yerine gecmek lzere tasarlanmistir.
PARSIYEL KALCA PROTEZI
Parsiyel Kalca Protezi kullanilarak yapilan parsiyel kalga replasmani veya kalca hemiartroplastisi:
« tek tek paketlenmis metal femoral kalca stemi ile modiiler unipolar metalik femura basi veya
« tek tek paketlenmis metal femoral kalca stemi ile moduler bipolar bas yapisi kullanilmasini icerir.
DIKKAT: * Seramlk lizeri seramik uhaxlarln dan 6nce
1 ken ek p i
** ABD ve Kanada'da seramlk baslar metal linerlerle kullanim icin onayh degildir.
KULLANIM AMACI
Corail AMT HA kapli stemler, total ve parsiyel kalca artroplastisinde kullaniimak tizere tasarlanmustir.
Stemler yalnizca ¢imentosuz kullanim igindir.
Total kalca artroplastisi, komponentlerin yerine oturmasi ve desteklenmesi igin yeterli saghkl
kemik dokusuna sahip hastalarin hasarli kalca ekleminin yerine takilarak hastanin hareket kabiliyetini
artirmak ve agrisini hafifletmek amaciyla yapilir.
Parsiyel kalga artroplastisi (kalga hemiar isi), femoral stemin yerine oturmasi ve
desteklenmesi icin iyi durumda dogal asetabulum ve yeterli femoral kemik dokusuna sahip hastalarin
hasarli kalca ekleminin yerine takilarak hastanin hareket kabiliyetini artirmak ve agnsini hafifletmek
amaciyla yapilir.
ENDIKASYONLARI
Corail Kalga Sisteminin HA kaplh stemleri yalnizca cimentosuz kullanim icindir.
TOTAL KALCA REPLASMANI
Total kalca replasmani asagidaki kosullarda endikedir:
. Osteoartrit, travmatik artrit, romatoid artrit veya dogumsal kalca displazisinden kaynaklanan
siddetli eklem agrilari ve/veya sakatliklari.
Femur basi avaskiler nekrozu.
Femur basi veya boynunda akut travmatik kirik.
Eklem rekonstriiksiyonu, internal fiksasyon, artrodez, hemiartroplasti, yiizey replasmani artroplastisi
ve total kalca replasmani dahil daha 6nce yapilmis ve basarisiz olmus kalca ameliyatlari.
Bazi ankiloz vakalari.
PARSIYEL KALGA REPLASMANI (HEMiARTROPLASTI)
Parsiyel kalca replasmani asagidaki kosullarda endikedir:
1. Femur basi ve boynunda internal fiksasyonla uygun bicimde yerine oturtulup iyilestirilemeyen akut
kiriklar.
2. Femur basi avaskdler nekrozu.
3. Femur basi kiriklarinin kaynamamasi.
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4. Yasl hastalarda baz subkapital ve femur boynu kiriklari.
5. Asetabulum replasmani gerektirmeyen, yalnizca femur basinda dejeneratif artrit.
6. Yalnizca femur basi/boynu ve/veya proksimal femurda, kalca hemiartroplastisiyle uygun bicimde
tedavi edilebilen patoloji.
KONTRENDIKASYONLARI
Asagidaki durumlarda total veya parsiyel kalca replasmani (hemiartroplasti) kontrendikedir:
. Aktif yerel veya sistemik enfeksiyon.
Kas dokusunda erime, ilgili uzuvda prosediirii gereksiz kilacak derecede néromuskiiler sorun veya
vaskdler yetersizlik.
. Cerrahin goriisiine gére protezin ciddi 6lglide migrasyona ugrayabilecegi veya femoral saftin
kinlma ihtimalinin yiiksek olmasi ve/veya implantlar destekleyecek yeterli kemik dokusunun
olmamasiyla kendini gésteren diistik kemik kalitesi (6rnegin osteoporoz).
Charcot veya Paget hastaligi.
Kalga hemiartroplastisinde, asetabulumda gériilen ve dogal asetabulumun parsiyel kalga protezi
icin uygun bir artikiler yiizey olarak kullanilmasini engelleyen patolojik durumlar; 6rnegin
diizensizlik gosteren carpik asetabuli, protrusio acetabuli (dogumsal kalca displazisi gibi) veya
normal yerinde olmayan asetabuli.
NOT: Halihazirda diyabetin bir kontrendikasyon oldugu kanitlanmamustir. Ancak enfeksiyon, yaralarin
yavas iyilesmesi gibi komplikasyon risklerinin artmasindan dolayi, doktorun ileri derecede diyabetik
hastalarda kalca replasmaninin uygunlugunu dikkatle gézden gegirmesi gerekir.
UYARILAR VE ONLEMLER
+ HA Kapli implantlar: HA kapli implantlar cimentoyla implante edilmemelidir.
Halen yerinde olan bir femoral stemin basini degistirmek i¢in metal-metal arayiiz kullanilmasi gerekir.
Farkli imalatgilardan veya protez sistemlerinden implantlar ve deneme komponentleri asla birlikte
kullaniimamalidir.
DePuy femoral stemleri ile birlikte yalnizca DePuy modiiler femur baslarini kullanin. Femur baginin
konigi, femoral steminin konigine MUTLAKA uymalidir. Corail Kalga Sisteminin tim stemlerinin
12/14 Articul'eze Mini Konigi vardir ve 12/14 - 5°43' konige sahip tiim DePuy baslariyla uyumludur.
Uyumlu komponentlerin listesi icin lttfen ilgili Cerrahi Teknik Kilavuzu'na bakin. DePuy baslariyla
birlikte yalnizca DePuy asetabular komponentlerini kullanin.
Parsiyel Kalca Replasmani (Hemiartroplasti) durumunda, Corail stemleri ile iliskili olarak yalnizca
asagidaki femoral komponentler kullaniimalidir: Self-Centering Bipolar, Hasting Bipolar ve Modiiler
Cathcart Unipolar.
Uyumlu femoral komponentlerin listesi icin lGtfen ilgili Cerrahi Teknik Kilavuzu'na bakin.
DIKKAT: Hastings Bipolar baslar ABD'de kullanim icin izinli degildir.
Asetabular komponent tagima yiizeyinin i¢ capi, femur basi boyuna uygun olmalidir. Kalga basi
boyuna uymayan bir liner kullanilmasi (6rnegin 22mm basla 28mm i¢ capli liner) daha fazla strese,
hizli yipranmaya ve erken bozulmaya neden olur.
DePuy asetabular linerlerle birlikte yalnizca DePuy asetabular shelleri kullanin. Asetabular shell ve
asetabular liner boylari birbirine UYMALIDIR.
Kalga protez komponentleri asla yeniden implante edilmemelidir. NOT: implantta gozle goriiliir bir
hasar olmasa bile, implantta olusmus olabilecek mikroskobik piriizler implantin basarisiz olmasina
neden olabilir.
Deneme i¢in daima deneme protezlerini kullanin. Deneme komponentleri karsilik gelen
komponentlerle ayni konfigiirasyonda ve boyda olmalidir.
DePuy tarafindan dretilen tek kullanimlik cihazlar, tek hastada kullanildiktan sonra sékme, temizleme
veya yeniden sterilize etme gibi herhangi bir degisiklige ugratiimamalidir. Tek kullanimlik cihazlan
yeniden kullanmayin. Yeniden kullanim cihazin performansini ve hasta giivenligini olumsuz etkileyebilir.
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implantlarda herhangi bir sekilde degisiklik veya modifikasyon yapmayin.
Hangi Corail AMT HA kapli stemin kullanima uygun olduguna karar verilemeden 6nce hasta agirhg
araligi g6z énilinde bulundurulmalidir. Bu stemler buna uygun olarak etiketlenmistir.
Femur kemik stogunun kalitesi femoral stemin fiksasyonunun saglanmasinda kritik 5neme sahiptir.
Yeterli kullanilabilir kemik stogu olmadigi takdirde, Corail AMT HA kapli stem revizyon ameliyati icin
kullanilmamalidir. Yeterli kemik stogunun bulunmadigi durumlarda Corail Revision HA kapli stem
kullaniimasi énerilir.

- Ozellikle revizyon ameliyatlarinda, femoral stemi yerine oturtmak ve desteklemek icin kemik grefti
ve diger giiclendirme tekniklerini kullanmayi g6z 6niinde bulundurun.

Asagidaki durumlar, tek baslarina veya es zamanli olarak, etkilenmis ekstremiteye ciddi yiik binmesine

ve dolayisiyla hastaya uygulanan kalca replasmaninin basarisizlik riskinin artmasina neden olur:

Obezite veya hastanin fazla kiloya sahip olmasi.

El isciligi.

Aktif sporlara katilim.

Yiiksek seviyede hasta aktivitesi.

Disme olasiligr.

Alkol veya uyusturucu bagimhligi.

ilgili diger engellilikler.

Asagidaki durumlar, tek baslarina veya es zamanli olarak, kalca replasmani implantlarinin fiksasyonunu

olumsuz etkiler:

. Osteoporoz veya zayif kemik stogu.

NownhwN =

2. implant igin saglam kemik desteginin progresif olarak bozulmasina neden olan metabolik
bozukluklar veya sistemik farmakolojik tedaviler (6rnegin diabetes mellitus, steroid tedavileri,
immiinostupresif tedaviler).

3. Genel veya lokal enfeksiyon gegmisi.

4. Fiksasyonun bozulmasina veya implantin yanlis konumlandirimasina neden olan ciddi
deformiteler.

5. Destek kemik yapilarindaki timérler.

6. implant malzemelerine (6rnegin kemik cimentosu, metal, polietilen) alerjik reaksiyonlar.

7. Total kalca replasmaninda asetabular kap protezini destekleyecek kemik stogunu azaltabilen

dogumsal kalca displazisi.
8. implant korozyonuna veya implant asinma debrisine doku reaksiyonlari.
9. Diger eklemlerdeki 6zurlulikler (dizler ve bilekler).
CERRAH, KALCA REPLASMANININ EN iYi TIBBI SECENEK OLDUGUNA KARAR VERIP CORAIL AMT HA
KAPLI PROTEZI YUKARIDAKI DURUMLARDAN HERHANGI BIRINE SAHIP VEYA GENC VE AKTIF BIR
HASTADA KULLANMAYA KARAR VERDIGINDE, CIHAZDA VE IMPLANT FIKSASYONU ICIN KULLANILAN
MALZEMELERIN GUG SINIRLAMALARI VE BUNA BAGLI OLARAK YUKARIDAKI DURUMLARIN HERHANGI
BIRININ ONEMLI OLCUDE AZALTILMASI VEYA TAMAMEN ORTADAN KALDIRILMASI GEREKLILIGI
KONUSUNDA HASTAYA BILGI VERILMESI ZORUNLUDUR.
Hastanin cerrahi ve postoperatif yonetiminde, mevcut tiim durumlara gereken dikkat gésterilmelidir.
Hastanin cerrahin talimatlarina uymamasina neden olan mental tutumlar veya bozukluklar,
postoperatif iyilesmeyi geciktirebilir ve/veya implantin veya implant fiksasyonunun basarisiz olmasi
dahil ters etki riskini arttirir.
Asin fiziksel aktivite veya degistirilen eklemi etkileyen bir travma implantta konum degisikligi,
kinlma ve/veya asinmaya yol acarak kalca replasmaninin erken bozulmasina neden olabilir. Hasta,
agirlik ve aktivite diizeyleri gibi etkenlerin yipranmay: ciddi dlclide etkileyebilecegi konusunda
bilgilendirilmelidir.
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KULLANIM BiLGILERi

Preoperatif

CERRAH, HASTAYA OZEL TUM FiZIKSEL VE MENTAL SINIRLAMALAR ILE AMELIYAT VE PROTEZIN
TUM YONLERINI AMELIYATTAN ONCE HASTAYLA KONUSMALIDIR. Gériismede eklem replasmaninin
sinirlamalari ve olasi sonuglariyla cerrahin 6zellikle hasta aktivitesi ve agirligina yonelik postoperatif
talimatlarina uyulmasi gerekliligi de konusulmalidir.

Cerrahlar, protezin ozel ir 1 teknigine (preoperatif planlama ve cerrahi teknik) yeterince
asina olmadan herhangi bir kalca protezinin klinik kullanimina baslamamalidir. Cerrahi teknik
brostirleri ve videolari DePuy'dan temin edilebilir.

intraoperatif

Operasyondan 6nce tespit edilen boydan en az bir boy biiylik ve bir boyu kiiciik komponentlerin,
operasyon sirasinda uygun boyun/boylarin secilmesi icin hazirda bulundurulmasi tavsiye edilir.
Komponentler implante edilmeye hazir olana kadar koruyucu kiliflarindan ¢ikarilmamalidir. Dismeleri,
sert bir ylizeye carpmalari veya proseddir sirasinda herhangi bir darbe almalari halinde komponentleri
kullanmayin. Komponentteki hasar go r olmayabilir ancak protezin erken bozulmasina neden
olabilir. Femur basi implante edilmeden 6nce, femoral stemin erkek konigi kan, kemik parcaciklari
ve diger yabanci maddelerden arindinimalidir. Bas ile femoral stem konigi arasinda kalan yabanci
maddeler basin stem tizerine diizglin oturmasini engelleyebilir. Bu, femur basinin performansini veya
femur basi ile femoral stem arasindaki kilitlenme mekanizmasini etkileyebilir.

Revizyon ameliyatlar gerceklestirirken, eski protezi saran fibréz doku varsa tamamen ¢ikarilmasi
zorunludur. Kalan fibréz dokular implant fiksasyonunu etkileyebilir. Uygun olmayan implant segimi,
yerlestirmesi veya konumlandirmasi, olagan disi stres kosullarina ve bunun sonucunda implantin
fonksiyonel émriintin kisalmasina neden olabilir. Varus pozisyonunda yerlestirilen femoral stem,
proksimal medial femoral kortekse binen stresi artirir ve implantin gevsemesine neden olabilir. Total
kalca replasmaninda asetabular komponentin anteversiyonunun artiriimasi, eklemde dengesizlik ve/
veya cikiga neden olabilir.

Cerrahi bolge kapatilmadan énce kemik parcaciklarindan, ektopik kemiklerden vb. arindirimalidir.
Metal/plastik veya seramik/plastik araylizdeki yabanci parcaciklar asiri asinmaya neden olabilir.
Hareket agikhigi; diizgiin olmayan bitisme, stabilite eksikligi veya sikisma agisindan ayrintili olarak
kontrol edilmeli ve gereken sekilde duzeltiimelidir.

Postoperatif

Hastanin cerrahin talimatlarina ve uyarilarina tamamen uymasi son derece énemlidir. Postoperatif
bakimda kabul edilen uygulamalar izlenmelidir.

Hasta hastaneden taburcu edilirken egzersizler, bakim, aktivite kisitlamalari ve ayrica manyetik alan
maruziyetine yonelik tiim talimat ve uyarilar kendisine yazil olarak verilmelidir.

Kas fonksiyonlari tamamen geri kazanilana dek iki koltuk degnegiyle ve daha sonra tek koltuk
degnegiyle kismi agirlik tasima sirdurilerek koltuk degnegi kullanimi birakildiginda ameliyat edilen
uzvun Uzerine artik fazla yiik binmiyor olmasi saglanmalidir; bu 10 ila 12 hafta strebilir.

Siirekli periyodik hasta takibi énerilir. implantin, ézellikle implant fiksasyonunun ve UHMWPE
tasiyic yiizeylerin durumuna bagh olarak fonksiyonel kullanim émrii bilinmediginden, her kontrolde
pelvisin A-P radyograflar ¢ekilmeli, daha énceki radyograflarla karsilastinimali ve hastanin klinik
degerlendirmesine eklenmelidir. Radyoliisen alanlar, kemik resorpsiyonu veya implantin konumunda
degisiklik gibi herhangi bir radyolojik degisiklik saptanirsa, bu degisiklikler statik veya progresif olup
olmadiklarinin belirlenmesi icin yakindan izlenmeli ve hasta uygun sekilde tedavi edilmelidir.

MRG GUVENLIGI BILGiSi

Corail AMT HA kapl stemler, MR ortaminda giivenlik ve uyumluluk agisindan test edilmemistir.
Cihazlar, MR ortaminda i1sinma veya yer degistirme bakimindan test edilmemistir. Bu cihazin
bulundugu bir hastanin taranmasi, hastanin yaralanmasina neden olabilir.
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MR ortaminda diger pasif implantlarla iliskili riskler degerlendirilmis ve implant bolgesinde ya da
implant bolgesi yakininda isinma, yer degistirme ve goriint artefaktlari gibi riskleri icerdikleri tespit
edilmistir.

TERS ETKILER VE KOMPLIKASYONLAR

Asagidakiler, kalga artroplastisinde genellikle en sik karsilagilan ters etkiler ve komplikasyonlardir:
Genel

Protez komponentlerinin konumunun degismesi.

2. Protez komponentlerinin erken veya ge¢ donemde gevsemesi.

3. Femoral stemin metal yorgunluguna bagh olarak kirilmasi.

4. Polietilen komponentin yipranmasi veya kirilmasi.

5. Erken veya geg enfeksiyon.

6. Periferal noropatiler. Cerrahi travma nedeniyle ayrica subklinik sinir hasari olusabilir.

7. Metal korozyonlar, alerjik reaksiyonlar veya polietilen ya da metal asinma debrisinin veya gevsek
cimento parcaciklarinin birikmesinden kaynaklanan doku reaksiyonlari, osteoliz ve/veya implant
gevsemesi.

intraoperatif

1. Asetabular perforasyon.

2. Femoral saftta internal fiksasyon gerektirebilen perforasyon, ¢atlak veya kirik.

3. Trokanterik kirik.

4. Kan damarlarinin hasar gérmesi (6rnegin iliyak, obttirator ve femoral arter).

5. Gegici veya kalici sinir hasari (6rnegin femoral, obtiiratér veya izole peroneal sinir).

6. Kalca ekleminin, implant boyu veya konfgurasyon secimi, komponentlerin konumlandiriimasi ve/
veya kas ve bag dokularinin ge: igil 1 dolay! a 1 veya gikmasl.

7. ilgili ekstremitenin uzamasi veya kisalmasi.

Erken Postoperatif

1. Ven trombozu, akciger embolisi ve miyokard infarktusti dahil kardiyovaskiiler bozukluklar.

2. Hematom ve/veya yara iyilesmesinin gecikmesi.

3. Pnémoni ve/veya atelektazi.

4. Subliiksasyon veya ¢ikik.

Geg Postoperatif

. Asirikas gerginligi, agirlik tasima veya operasyon sirasinda trokanterin yanlislikla gti¢stizlesmesinden
kaynaklanan trokanter aviilsiyonu.

. Bacak uzunlugundaki uyumsuzluk, femoral medializasyon ve/veya kas yetersi

ipsilateral ve kontralateral diz ve bilek eklemlerindeki sorunlarin siddetlenmesi.

Ozellikle siddetli osteoporoz, nceki ameliyatlardan kalan kemik kusurlar, operasyon sirasindaki

delme prosediirleri veya kemik resorpsiyonu kaynakli zayif kemik stogu durumunda, travma veya

asir yikleme nedeniyle femur veya asetabulumda kirik.

~

nedeniyle

w

4. Fiksasyonun bozulmasina ve boylece implantin gevsemesine neden olabilen kemik resorpsiyonu.

5. Eklem cevresinde, eklemin hareketliligi ve hareket agikliginin azalmasina neden olabilecek
kire¢lenme veya kemiklesme.

6. Ameliyat sirasinda ekstremitenin intraoperatif konumlandirmasina bagl olarak ipsilateral dizde
travmatik artroz.

7. Subliiksasyon veya cikik.

Kalga replasmaninda komplikasyon olusumu ve siddeti, genellikle revizyonlarda primer operasyonlara
gore daha fazladir. Revizyon ameliyatlarinda sik rastlanan sorunlardan bazilari sunlardir: insizyonun
yerinin belirlenmesinde, ektopik kemik ve eski kemik ¢imentosunun ¢ikarilmasinda, komponentlerin
konumlandiriimasi ve fiksasyonunda ve/veya yeterli kemik destegi elde edilmesinde zorluk. Genel
olarak revizyon prosediirlerinde ameliyat stiresinin uzamasi, kan kaybi ve enfeksiyon riski, akciger
embolisi ve yarada hematom s6z konusu olabilir.
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TEDARIK SEKLI

Komponentler tek tek paketlenmis halde STERIL olarak temin edilir. Tiim metal komponentler, dis

ambalaj etiketinin tizerinde belirtildigi gibi radyasyon kullanilarak sterilize edilir. Komponenti, yalnizca

dogru boyu belirledikten sonra kabul edilen aseptik teknikle ambalajindan ¢ikarin.

AMBALAJ HASARLI VEYA ACILMISSA VE URUNUN STERILLIGI $UPHELIYSE YENIDEN STERILIZE

ETMEYIN ve YENIDEN KULLANMAYIN.

DIKKAT: HA kapli stemler yeniden sterilize EDILEMEZ. Steril ambalajin hasarli oldugundan
U iyorsaniz bu i

implantin eklenen ve yiiz yiize gelen yiizeylerinin hasar gérmesi olasiligi nedeniyle komponentler

hastane tarafindan yeniden sterilize edilemez. Agilmis ambalajlar icin geri 6deme yapilmayacagindan

dogru boy belirlenmeden ambalaj agilmamalidir.

KULLANILMIS VEYA  KIiRLENMi$ HERHANGI BiR KOMPONENT ORTAMDAN

UZAKLASTIRILMALIDIR. ATIK iSLEME, YEREL PROSEDURLERE GORE YAPILMALIDIR. HERHANGI

BiR KONTAMINASYON RiSKiNi ONLEME SAGLIK PERSONELININ SORUMLULUGUNDADIR.

ilk CE isareti: CORAIL AMT HA Kapli stemler igin 07/2002

istediginiz takdirde DePuy temsilcinizden daha fazla bilgi alabilirsiniz.

PYCCKM WHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO

®

dta no ana wrudra Corail AMT pazmepom 6

BHUMAHME! OepepanbHbiit 3akoH CLUA paspeluaeT npogaxy 3TOro npofykTa TONbKO Bpadam nim

0 3aKasy Bpayeil.

OMUCAHUE U3JENNA CORAIL AMT C IA (TMUAPOKCUANATUTOBBIM) MOKPbITUEM

LTdThi C rMApOKCManaTTOBbIM MOKPLITYEM U3rOTOB/IEHbI U3 TUTAHOBOTO CMlaBa.

TOTAJIbHbIV 3HAOMNPOTE3 TA30BE[JPEHHOIO CYCTABA

IMpoueaypa yCTaHOBKY TOTaNbHOrO 3HAONPOTe3a Ta306e/PEeHHOrO CyCTaBa BK/IOYAET UCMOMb30BaHME

CiepylownxX OTAENbHO YNaKOBaHHBLIX KOMMOHEHTOB: METaNMYeckoro TasobeapeHHoro wrndra,
o KON unn Jo} KO 6GeApEeHHON rONOBKN U O[HOKOMIMOHEHTHOrO

VAN ABYXKOMMOHEHTHOTO (C MeTaninyeckoil 06KnaaKoil) auetabynsapHOro KOMMOHeHTa. 3Tu

[NIBYXKOMIMOHEHTHbIE aLieTabyNAPHbIE KOMIMOHEHTbI COCTOAT 13 METAsNMUYECKoN BCTAaBKN B COOPKe C

n3 OKON PHOTO MonuaTuneHa (YBMIM3), kepamuku® unu metanna**.

BeppeHHan ronoeka 1 aueTabynApHbie KOMMNOHEHTbI NPefHa3HaueHbl A 3aMeHbl eCTEeCTBEHHOMN

CYCTaBHO MOBEPXHOCTY Ta306eAPEHHOTO CyCTaBa.

YACTUYHbBI 3HAOMPOTE3 TA3OBEAIPEHHOIO CYCTABA

YacTuuHas apTponnacTika uin remMuapTpoONIacTika Ta3o6epeHHOro CycTaBa C MCNOMb30BaHNeM

4aCTUYHOTO SHAOMPOTE3a Ta306ePEHHOTO CyCTaBa BKIIOYaeT:

* 1CNONb30BaHNE OTAENbHO YNIAKOBaHHbIX METAINYECKOro Ta306ePeHHOrO WTNGTa 1 MOAYIbHOM

OfIHOMOIOCHOI METaNINYECKOI GeIPEHHO rONOBKY;
© WM WCMONb30BaHWE OTAENbHO YMaKOBaHHBIX META/IMYecKoro TasobeapeHHoro wrnuta u
MOZy/IbHO ABYXMOMIOCHO FONOBKU.

BHUMAHME! * [ns i pble nc A ana i "
T™Mna numeetca nonHas uH
no < pon TbCcA nepep ux
ncnonb3oBaHuem.
** B CIWIA n Kanape kep Kne He nc <
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HA3HAYEHUE

WrugTbl Corail AMT ¢ rMAPOKCMaNaTUTOBbLIM MOKPbITUEM MpPefHa3HayeHbl ANA MPUMEHEHWA npu
TOTa/IbHOW 11 YaCTUYHOI apTPONAACTIKeE Ta306efipeHHOro cycTaa. LLITUdTLI npeaHasHaueHbl TONbKO
U5 LIRS 6e3 emeHTa.

p cycrasa np TCA ANA yny r ™
nawueHTa n obnervenis Goni MyTeMm 3ameHbl IOBPEX/IeHHOTO Ta306eiPEHHOTO CyCTaBa Y MaLeHTOB,
Y KOTOPbIX MEIOTCA [10Ka3aTenbCTBa I0CTAaTOYHOI KOCTHOM MAIOTHOCTY ANIA YCTaHOBKY 1 MOAAEPKKN
KOMOHEHTOB.

YactuuHas apTp nKa (r p nKa) cyctaBa npoBoATCA
ANA YNYUIEHUA MOABKHOCTA naumeHTa v obnieryeHns 6o MyTem 3ameHbl MOBPEXAEHHOTO
Ta306e/pEHHOrO CyCTaBa y MaLyeHTOB, Y KOTOPbIX NMEETCA MOATBEPXK/AEHNE AOCTATOYHOM KOCTHOM
MNIOTHOCTV BEPT/YXHOIA BNaaWHbl U GEAPEHHON KOCTU ANA YCTaHOBKW U NOAAEPKKM GepeHHOro

wrndrta.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

WTndTel € rNAPOKCUANaTUTOBLIM noxpumem cucTeMbl  3HAONPOTE3NPOBaHMA

Ta3o6eapeHHoro cycrasa Corail Ton Ge3

TOTAJIbHAA APTPOIMJIACTUKA TABOBEAPEHHOI'O CVCTABA

ToTanbHaA apTPONNAcTiKa Ta306eAPEHHOrO CyCTaBa MoKa3aHa B ClIeAYyIOlINX CyYanX:

. BolpaxeHHaa apTpanrua u/unu cyctaBa B p Te OoCTeoapTpuTa,

NoOCTTPaBMaTYeCKOro apTpuTa, PEBMaTOWAHOTO apTpWUTa WM BPOXAEHHOW AUCIIA3vMA

Ta306eapeHHOTO CycTaBa.

BeccocyancTbii HEKPO3 rONOBKM GEAPEHHOM KOCTU.

OCTpbIil TPaBMaTUYECKIIT NEPESIOM FONIOBKYN WK LWelku 6eApeHHON KOCTU.

HecoctoATenbHas npepuwectsyiollan onepauvs Ha Ta306eApeHHOM CycTaBe, BKfiouas

PEKOHCTPYKUMIO CyCTaBa, BHYTPUKOCTHYIO GMKCaLio, apTPO/E3, HEMOJHYIO apTPONNacTuky,

apTPONacT!ka C 3aMeHOVA CYCTaBHOM NOBEPXHOCTV WAV MO/IHAA apTPONIACTIKa Ta306€peHHOr0

cycraga.

. HekoTopbie BapnaHThl aHKWI03a.

kU\CTI/NH‘\)I APTPOIVJIACTUKA (TEMUAPTPOMJIACTUKA) TASOBEAPEHHOIO CYCTABA

YacTyHas apTponnacTiika Ta306e/ipeHHOrO CycTaBa MoKa3aHa B CliefyloluX Ciyyanx:

. OCTPbIil NEpEsIoM roIoBKM UM WEKN 6ePEHHON KOCTH, Fie BHYTPUKOCTHAA GUKCALINA He MOXET

obecneynTb Hajnexalliee CONMKEHNE OTIOMKOB U fleyeHie.

BeccocyancTbii HEKPO3 roNOBKM GEAPEHHOM KOCTU.

HecpaujeHue nepenoma weriku 6eapa.

HekoTopble BbICOKME MOATONOBYATbIE U LeeUHbIE NEePeoMbl 6eAPEHHOI KOCTH Y MOKMIbIX.

[lereHepaTuBHbIii apTPUT, MOpaXaloWwuni TONbKO rONoBKy GeapeHHO KOoCTw, rae BepTayHas

BranHa He TpebyeT NpoTe3npPoBaHuA.

MaTonornueckne CocToAHMA, MOpaxalowne TONbKO TFONOBKY/Weilky 6eApeHHol KocTn

W/WAN NPOKCMManbHylo YacTb GeApeHHOI KOCTW, KOTOpble MOXHO C YCMexoM NeuuTb nytem

remMMapTpONNacTIKm Ta3o6eapeHHoro CycTaBa.

MPOTUBOMOKA3AHUA

Crepyloue ycnosua SABNAITCA MPOTMBOMOKA3aHWAMM [NIA  TOTANbHOM WM  YaCTUYHON

(reMMapTPONNACTMKIA) apTPONNACTUKIA Ta306€ApPeHHOrO CycTaBa:

1. AKTMBHaA MECTHaA WA CUCTEMHARA NHGEKLWA.

2. MblweyHas runoTpodus, HEPBHO-MbIlUEYHOE NOpaXeHne MU COCYANCTas HeAOCTAaTOUHOCTb B
nopaXeHHON KOHEUHOCTIA B TOI CTeNeHu, KoTopas AenaeT npoueaypy He060CHOBaHHON.

RS

o

ERERE

o
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3. HeynoeneTsopuTeNibHOE COCTOAHME KOCTY, Hampumep OCTEOmMOpo3, Fie, Mo MHEHWIO XUpypra,
oe ¢ npoTesa WKW BeNMKa BEPOATHOCTb Mepenoma Tena
6epEeHHON KOCTW W/WAn OTCYTCTBYET KOCTHAA TKaHb, CMOCOBHaA o6ecneunTb [OCTaTOuHYIO

NoAAEPXKKY UMMTaHTaTa(-0B).

Aptponatusa LLlapko unu aepopmupytowian octeopnctpodua Mepxera.

. INA remMnapTponNacTkn Ta306eJpeHHOro CycTaBa: /l060e MaToNOrMYeckoe COCTOAHNE
BEPTNYXHOWM BMaauHbI, Takoe Kak aed VA BEPTIYXKHOM C Hep TAMN
(Hanpumep, B pe3ysibTate BPOX/AEHHON AUCMIa31y Ta306e/JpeHHOrO CycTaBa), protrusio acetabuli
(apTp mm ¢ BEPTAYXKHON BraauHbl, KOTOPbIe MPENATCTBYIOT UCMONb30BaHNIO
€CTECTBEHHOW BEPT/YXKHOWM BMajiHbI B KauecTBe MOAXOAALIEN CYCTaBHOW MOBEPXHOCTU AA
Hero/HOro NpoTe3a Ta306epeHHOTo CycTaBa.

SFS

MPUMEYAHWE. B HacToALee BpemA caxapHblii Anabet He y’ B KayecTse Npo
Tem He MeHee, BBUAY MOBbIWEHHOTO PUCKA TaKNX OCMOXHEHWN, KaK MHeKuns, Menner—moe
32XUBJIEHE PaHbl U T. fl., Bpayy CleflyeT TaTesbHo 06aymaTh H Tb SHAONPOTE3MP

Ta306e/pEHHOrO CYCTaBa Yy MaLeHTOB C TAXEIbIM CaxapHbIM AnaGeTom.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

VMnnaHTaThl C rMAPOKCMANAaTUTOBLIM MOKPbITMEM: VIMMJaHTaThl C MAAPOKCUANaTMTOBbIM

MOKPLITUEM CelyeT NMMNaHTMPOBATL 663 LieMeHTa.

Mpu 3ameHe roNOBKM Ha WMMNAHTMPOBaHHOM GeApPeHHOM WTUdTE BaXHO WCMONb30BaTh

coefHeHve MeTann-meTans.

HuKorga He ncnonbayiite BMECTE WMMIGHTATbl M KOMIOHEHTBI MPOGHKOB OT PasnuiHbix
wnn 13 p CUCTEM UMNaHTaLMN.

C 6eapeHHbIMU  wWTudTamu DePuy ncnonb3yite TONbKO MOAy/nbHble 6GeApeHHble roNoBKU

DePuy. KoHyc 6eapeHHoii ronosku [OJIKEH cootseTcTBOBaTH KOHYCy GeppeHHOro wrudra.

Bce wrtndThl cuctembl SHAONPOTE3MpPOBaHUA TasobeapeHHoro cyctaBa Corail umeloT KoHyc

Articul'eze Mini 12/14 n coBmecTMbl ¢ ronoekami DePuy ¢ koHycamn 12/14 — 5°43 Mepeyetb

COBMECTUMBIX KOMMOHEHTOB CM. B PYKOBOACTBE MO XWPYPruyeckum metoavkam. C ronioskamm

DePuy ncnonb3yiiTe Tonbko auetabynspHble KOMMoHeHTbl DePuy.

B crtyyae 4acTiHOM apTpONIacTMki (reM1apTponaacTinkm) TasoﬁenpeHHoro CycTaBa B COYeTaHUM

co wrdramn Corail cnemyet Ucmonb3oBath TONbKO Crieay e HTbI:
CaMOLIEHTPUPYIOWAICA ABYXMOMIOCHBIN, HbI Hasting " " OAHOMOMIOCHBIN
Cathcart.

MepeyeHb COBMECTUMbIX GeMOpasbHbIX KOMMOHEHTOB CM. B PYKOBOACTBE MO XMPYPriveckinm
MeToAuKaM.

BHUMAHMUE! [iyxnoniocHble ronosku Hastings He paspeLweHbl Ana npumeHeHus 8 CLUIA.
BHyTpeHHWA AvameTp paGoueil MOBEPXHOCTW aLeTabynAPHOTO KOMMOHEHTa AOMKEH
COOTBETCTBOBATL pa3mepy GeapeHHOW ronosku. Mp c ¢ HOM
rONIOBKOV HEMOAXOAALLEro pa3vepa (Hanpumep, BKAaAbIL C BHYTPEHHAM nmamemom 28 MM 1
rofloBKa pa3sMepom 22 Mm) MpuBefeT K 6osee BbICOKUM Harpy3kam, yCKOPEeHHOMY U3HOCY 1 paHHeil
HECOCTOATENBHOCTU KOHCTPYKLNM.

C aueTabynapHbiMu BcTaBkamu DePuy ucnonb3yiite Tonbko auetabynAapHble Bknagbium DePuy.
Pa3mepbl aLeTabynApHbIX BCTaBOK U aLleTabynapHbix Bknagblwein JO/MKHbI cootBeTcTBOBaTH.
KomnoHeHTbl npoTesa Ta306eApeHHOro CycTaBa Hefb3A MMMNaHTMPOBaTb MOBTOPHO. [laxe
eCNN UMNNaHTaT KaxeTca HemospexaeHHbiM. MPUMEYAHUE: umnnaHTaT MOXeT copepxaTb
MUKPOAIEGEKTbI, KOTOPbIE MOTYT MPUBECT K HECOCTOATENbHOCTI MPOTe3a.

Mpo6Hble MpoTesbl WCMOMb3yiTe TONbKO C Lenblo anpobauun. MPOGHUKU AOMKHBI UMETb
KOH®UrypaLWio 1 pa3mep, COOTBETCTBYIOLIVIN KOMMOHEHTaM /A MOCTOAHHOI UMMAAHTALMN.
Pa3paboTka nsaenuii Ans 0AHOKPaTHOro MpUMeHeHNs, NpousseaeHHbix DePuy, He Npeanonaraet

0 nx Hanpumep pasGopKu, OUNCTKA WIN MOBTOPHOW CTEPUAN3aLIAK,
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NPOBOAVIMbIX MOC/E MPUMEHEHWA Y OAHOTO NauueHTa. MOBTOPHOE MPUMEHEHIe OAHOPa30BbIX
V3fieNnii He AoNycKaeTcA. MOBTOPHOE MPYMEHEHIe MOXET He6NIaronpPUATHLIM 06Pa3oM CKa3aTbCA
Ha GYHKLMOHaNIbHOCTM YCTPOCTBA M 6€30MacHOCTY NaLneHTa.
Henb3a HUKOMM 06Pa30M U3MEHATD U MOAMGULINPOBATL UMMNIaHTATL.
Mpexpae uyem BbiGMpaTh noaxopAwmin wtudt Corail AMT C ruapPOKCMaNaTUTOBbIM MOKPbITUEM
Heo6X0AMMO y4eCTb BECOBOV /AMana3oH MaLvieHTa. 3T WTndTbl MMEIOT COOTBETCTBYIOLLYIO MapKMPOBKY.
KauectBo KOCTHOrO BeuiectBa 6eAPEHHON KOCTU ABMAETCA KPUTUYECKAM MoKasatenem Ans
obecneyenna ¢ukcauun beapenHoro wrudta. Ltndt Corail AMT ¢ ruapokcranaTUToOBbIM
MOKPbITUEM He CIelyeT WMCMonb30BaTb B PEBM3UOHHBIX OMEPaunAX MPN HE[OCTAaTOYHOM
KONMYecTBe KOCTHOro Beljectsa. [py HegoCTaTKe KOCTHOTO BeljecTsa PeKomeHayercs
MCNonb3oBaTh PeBM3NOHHbIN WTndT Corail ¢ rAPOKCHanaTNTOBbIM NOKPLITUEM.
[inA obecneyenns Mocaaku v NOAAEPKKM GEAPEHHOrO WTNGTA, OCOBEHHO MPU BbINOAHEHUN
PEBU3UOHHBIX OMePaLiyiA, CNeflyeT PacCMOTPETL BO3MOKHOCTb MPUMEHEHIA KOCTHOI MNAAcTVKM 11
APYIVX YKPENAAIoUNX METOANK.

Crepylolne yCroBus, Mo OTAENBHOCTA WAM B COYETAHWM, CMOCOBCTBYIOT CWIbHOI Harpyske Ha

IOPaXeHHyI0 KOHEUHOCTb, TEeM CaMbIM MOABEPTas MaLVeHTa MOBbILIEHHOMY PUCKY HECOCTOATENIbHOCTM

npoTe3a Ta306eipeHHOrO CycTaBa.

O3MpeHUe K 3GbITOYHbIN BEC NaLneHTa.

Dusnyeckuia Tpya.

AKTUBHbIE 3aHATMA CIOPTOM.

BbICOKMI YPOBEHb aKTUBHOCTM NaLMeHTa.

YacTble nageHus.

AJIKOTO/IbHasA WM HapKOTUYeCKan 3aBUCUMOCTb.

[lpyrvie cooTseTCTBYIOlINE HAPYUWIEHWA.

Crepyloline COCTOAHNA, MO OTAENBHOCTU WAWN B COYETaHUW, MOTYT HEGNaronpuATHO BAWATL Ha

duKcaLyio npoTesa Ta3o6eapeHHOTo CycTaBa:

1. BblpaXeHHbli1 OCTEONOPO3 M HEAOCTATOK KOCTHOM TKaHM.

MeTa6onuyeckne HapyLIEHNA WM UCMONb30BaHME CUCTEMHBIX NI€KapPCTBEHHBIX Mpenapatos,

KOTOpble MPUBOAAT K MPOrpeccupylolieMy YXyALeHWo KOCTHOM MOAAEPXKM WMMnaHTaTa

(Hanpumep, caxapHblii AabeT, neveHne CTepONAaMM, MIMMYHOAENPECCUBHbIE NpenapaTh U T. A4.).

CUCTEMHbIE N MECTHbIE MHOEKLNM B aHaMHe3e,

BbipaxeHHble aedopmaumi, KOTOpble NPUBOAAT K HapYLWeHWio GpUKcaun Ui HenpasuabHOMY

PAcronoxXeHmio MMMAaHTaTa.

Bl

~

R

5. ONyXoNnv MOAAEPXKMBAIOLIMX KOCTHBIX CprKTyp

6. Annepruyeckie peakunn Ha P ( KOCTHBI LIeMeHT, MeTans,
nonNaTUNEH).

7. BpoxpeHHaA AMcnnasvs Ta3obepeHHOro CycTaBa, Mpu KOTOPOil KOCTHOM TKaHi MOXeET 6biTb
HeJIOCTaTOUHO /11 MOA/EPXKKM NPOTE3a BEPTAYXKHOM BNaANHb! MPY NONHOM p
Ta306eapeHHOTO CycTaBa.

8. TkaHeBble peaKui Ha KOMMOHEHTbI, 06pasy A npu pasp vMnnaHTata UK ero
V3HaLWMBaHUN.

9. Hapywenue ¢pyHKUMN APYrUX CYCTABOB (T. . KONIHHbIX WU FONEHOCTOMHBIX).

EC/IN XMPYPT OMPEAENAET, YTO APTPOMIACTUKA TA3OBE/JJPEHHOTO CYCTABA ABNAETCA JIYULLEV
JIOCTYMHOW MEAVLIMHCKOM BO3MOXHOCTbIO U PELLAET MPUMEHATb MPOTE3 CORAIL AMT C
TAPOKCUAMNATUTOBBIM MOKPBITWEM Y MALIMEHTA, KOTOPbIV UMEET JIIOBOE U3 YKA3AHHbIX
BbILIE COCTOAHWUM WV KOTOPbIV MPOCTO MOJIOA N AKTUBEH, TO MALIMEHT JO/KEH BbiTb
OBA3ATE/IbHO M3BELLEH O HATPY304HbIX OTPAHUYEHNAX MATEPUAJIOB, CMOJb3YEMbBIX ANA
V3rOTOBMEHUA V3AENNA U OUKCALMW, 1 NMPOUCTEKAIOLLEV OTCIOAA HEOBXOAMMOCTU B
CYWECTBEHHOM YMEHBLUEHWUW U YCTPAHEHWN BbILLEYKA3AHHBIX YCITOBU.
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OnepauyA 1 NOCIEoNepPaLNoHHbI NePUoA GOMbHBIX AOMKHbI BECTUCH C YYETOM BCEX MMEIOLMXCA
COCTOAHMI. OTHOLLIEHNE NaLINEHTa 1 NCUXMYecKre KOTOpble He cobnionatb
npeanncaHnA Xupypra, MOryT MPUBECTU K 3afiepXKe MOCeonepaLoHHOro BOCCTaHOBNEHNA W/
WM YBENMUYUTL PUCK HeXenaTeNbHbIX ABNEHNIA, BKIIOYaA HECOCTOATENbHOCTL MMMNaHTaTa Wn ero
dukcauyum.

V136biTouHan pu3nUecKan aKTMBHOCTb WM TPaBMa MPOTE3MPOBAHHOTO CyCTaBa MOXET MpUBECTU
K MpeX/eBPeMEHHOI HECOCTOATENIbHOCTI Ta306€/JPEHHOr0 SHAOMPOTE3a W3-33 €0 CMELLEHNA,
nepenoma /uni U3HalwnBaHNA MnNaHTaTos. Cneayet UHGOPMMPOBATL NaLMEHTa, YTO TaKue GaKTopb,
Kak BeC 11 ypOBEHb aKTUBHOCTM MOTYT B 3HAUMTe/IbHOM CTENEHN MOBANATH Ha N3HOC KOMMOHEHTOB.
WHOOPMALMA NO NPUMEHEHUIO

Mepep onepaynein

XWPYPT LIO/KEH OBCYANUTL C MALMEHTOM O OMEPALIMM BCE OU3NYECKUE N MNCUXUYECKUE
OrPAHUYEHUA, UMEIOWIVE OTHOWEHWE K KOHKPETHOMY MALIMEHTY, W BCE BOMPOCHI,
KACAIOLMECA OMEPALIMM W MPOTE3A. CnepyeT 06CyAUTb OrpaHWYEHWA U BO3MOXHblE

MOCAEACTBUA SHAOMPOT HWA CycTaBa 1 H Tb CIefioBaTb MHCTPYKLMAM XMpypra B
0CNIeonepaLnOHHbIil NEPUOf, B 0COGEHHOCTY B OTHOLLEHNM aKTUBHOCTM 1 Beca TeNa.
Xupypram He crieflyeT HauuHaTb Koe r 60 NPOTE308 Ta306eAPEHHOrO

CycTaBa [0 TIATENbHOTO O3HaKOMMEHWA C COOTBETCTBYIOWEN METOAWKON MMMNaHTaLumn
(MpefonepaLyoHHoe MNaHMPOBaHWe U XUpyprideckas MeToavka). bpotwiopbl 1 BUAeOGUIbMbI C
XMPYPrAYECKIMI METOAaMI MOXHO Mosy4nTb 8 DePuy.

Bo Bpems onepauyun

PeKomeHayeTcs, 4To6bl BO Bpema onepaum Gbinn B HTbI KaK Ha ofnH
pasmep 6Gonblue M Ha OAMH pasMep MeHblue, OTHOCUTENbHO TOro, UTo Gbin onpeseneH nepea
onepauueit, YTobbl obecneunTb NH IVIOHHbIN BbIGOP N 0

3aWuTHbIE MOKPBLITUA CeayeT COXpaHUTb [0 TOTO MOMEHTa, KOTfja KOMMOHEeHTbI GyayT roTosbl
K MUMnnaHTauun. He ucnonb3oBaTb Kakne-nMbo KOMMOHEHTbI, €CIU OHW ynanw, yAapunuch o

TBEPAY!O MOBEPXHOCTL M 6bin BO BpeMA np pbl. [laxke BHeLLIHE He3aMeTHoe
NOBPEX/AEHNE KOMMOHEHTOB MOXET CTaTb MPUUNHON MPEXAEBPEMEHHON HECOCTOATENbHOCTU
nportesa. lepes wmnnaHTaumen APEHHON TONOBKM ybeantbca B TOM, u4TO

BCTaBHOM KOHYC Ha GeapeHHOM WTudTe He COAEPXMUT CNeoB KPOBM, KOCTHbIX OGNIOMKOB MM
APYrYX NOCTOPOHHMX BelecTs. VIHOPOHbIE MaTepuarbl Mexy rofloBKOIN U KOHYCOM GeApeHHOro
wWTNdTa MOTyT NPENATCTBOBATL MPaBUIbHOI NOCajKe FONIOBKM Ha WTUT. ITO MOXET CKa3aTbeA Ha
DYHKUMOHVPOBaHUN 6eipeHHON FONOBKM UK MeXaHW3Ma GpuKcaLmn 6eipeHHON FoNOBKY U WTUdTa.
MpW BHINONIHEHUN PEBM3UOHHBIX ONEPALIAN HACTOATENHO PEKOMEHAYETCA MOMHOCTbIO YCTPaHATD
GUBPO3HYIO TKaHb, NOKPLIBAIOLLYIO HECOCTOATENbHBI NPOTe3. OcTaTouHaA GUBPO3HARA TKaHb MOXET
NpenATcTBoBaTh GUKCALMN UMNNaHTaTa. HenpaBunbHbIM BbIGOP, YCTaHOBKA WAN OpUEHTaLusA
VIMMNaHTaTOB MOXeT MPUBECTU K HECTaHAAPTHLIM Harpy3kam W K MocieayiouleMy yKOPOUEHMio
GYHKLMOHabHOI 10/ITOBEYHOCTM MMMINIaHTaTa, YUTIUTE, YTO BapyCHan yCTaHOBKa 6epeHHOro windta
YBENNUMBAET HAarPy3Ky Ha KOPKOBbIV C/IOM MPOKCMMAsbHOTO OTAeNa 6eIPEHHON KOCTY C MeaarnbHOM
CTOPOHbI M MOXET MPUBOANTL K PaciliaTblBaHWIO MMMaHTaTa. YBeNnYeHne CMelleHns Bnepes
aLeTabyNAPHOTO KOMMOHEHTa MPU TOTaflbHOM SHAOMPOTE3MPOBaHNM Ta306eApeHHOro CycTasa
MOXET NPUBECTI K HECTaGUNBHOCTI U/WAI BbIBIXY CyCTaBa.

[lo 3aKpbITUA MeCTO Onepauuin [OMKHO ObiTb TIATENbHO OYMILEHO OT KOCTHBIX OT/IOMKOB,
SKTOMMYECKNX KOCTHBIX TKaHel 1 Ap. Hanuume MHOPOAHBIX YaCTWLL B MeCTax COMPUKOCHOBEHMA
METa/NINYECKIX 1 MAACTUKOBbIX MW KEPaMUYECKUX 11 MNIACTUKOBbIX MOBEPXHOCTEN MOXET Bbi3biBaTb
M36bITOUHBIN M3HOC. CrieayeT TulaTenbHO MPOBEPUTL AMANAa30H MABWKEHWN, YTOGbI MCKIOUNTD
HEMpPaBUIIbHYIO CTIKOBKY, HECTabUIbHOCTb WM COYapPeHUs, U MPW HEOGXOANUMOCTU UCMPaBUTL
3TV HeROCTaTKM.
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Mocne onepayun

Ype3BbluaitHo BaXHO, YTOBbI MALIMEHT CTPOTO CeJOBaN YKa3aHUAM 1 NPefynpexaeHNAM Xupypra.
MocneonepaLmoHHbIil yXof [AOMKEH BbIMONHATLCA B COOTBETCTBUM C MPUHATON KAMHUYECKOM
NPaKTUKON.

MauveHta BLINWUCHLIBAIOT 13  GOMbHMUBI C MOMHBIMA MUCbMEHHBIMU  MHCTPYKUMAMM 1
NPeyNpeXaAeHNAMM B OTHOLIEHNM (U3NYECKNX HATPY3OK, NEYEHMA M BCEX OrpaHWuYeHWi ero
AKTMBHOCTY, a TaK)Ke BO3ECTBIA MarHUTHOTO MONA.

[lNA 4aCTUUHOTO YMEHbIEHMUA HArPy3Ki Ha HUWXKHWE KOHEYHOCTM CrielyeT MCMonb3oBaTh ABa
KOCTbINIA, @ NO3/JHEE OAVH, /10 MOJHOrO BOCCTAHOB/IEHUA MbILLIEYHOI GYHKLIM, YTOGbI 6e3 KoCTbinen
onepupoBaHHas KOHEYHOCTb He UCTbITbIBaa Meperpy3ky. O6bIYHO 3T0 3aHUMaeT 10-12 Hefenb.
PeKoMeHfIyeTcA NpoBOAUTL ANUTENbHOE PerynApHoe HabriofeHve 3a nauueHTom. Beuay Toro,
4TO (GYHKUMOHAbHAA [JONITOBEYHOCTb MMMJIaHTaTa HEW3BECTHA, B OCOBEHHOCTU B OTHOLIEHWM
COXpaHHOCTU GUKCaLM MMNNaHTaTa U pabounx noBepxHocTe 13 YBMI, npu Kax/A0M KOHTPONbHOM
BM3UTE CiedyeT fenaTb PEHTreHOrpauio Tasa BO (GPOHTANbHON MPOEKLWM, COMOCTaBAAsA
CHUMKM C MPeAbIAYLWMMI PEHTTEHOTPaMMaMVi C YYETOM KIWHWYECKOW OLIEHKW nauvenTa. Mpu
06HapYKEHUM PEHTreHOrPadUUECKNX M3MEHEHWIA, HaMpUMep MOABNEHNA PEHTTEHOMPO3PaUHbIX
YUaCTKOB, Pe30p6LNM KOCTU M NI0BbIX CMEL{eHIN UIMMIaHTaTa, 3TV NPU3HAKW CAIEAYET TUATENbHO
OTCneXMBaTh, YTOGbI ONPEAeNUTb XapakTep WX MPOrpeccupoBaHNA W MPaBUbHOCTL NeYeHUs
natueHTa.

WHOOPMALMA NO BE3OMACHOCTW NMPOBEAEHWUA MPOLEAYP MPT

Wcnbitane wtndtos Corail AMT ¢ rugpoKcManaTUTOBbIM MOKPbITUEM Ha 6e30MmacHOCTb
1 COBMECTUMOCTb MPU MarHUTHO-pe3oHaHCcHoW Tomorpadumn (MPT) He npoBoaunock. HarpesaHue

1 cmelleHune ycTpoiicTe npu MPT He u3y b. Mposes @ HWA Y NaLyeHTa, UMeloLLero
[laHHOE YCTPOVICTBO, MOXET MPMBECTYA K TPaBMe MaliueHTa.

Ouy b PUCKW, CI CnpoBe/ MPT npun [APYTUX NacCUBHBIX UMNNAHTaTOB;
VM3BECTHbIE PUCKI BKJIIOYAIOT HarpesaHue, Ci v apredakTbl Ha p nAX B MecTe

YCTaHOBKIA U PAOM C MECTOM YCTaHOBKIA MMMIaHTaTa.

HEXKEJIATEJIbHBIE ABJIEHUA U OCJIOMKHEHUA

[llanee cnenyet mepeyeHb HanGosee YacTblX HEXenaTenbHbIX ABNEHWUN 1 OCNOXHEHW, KOTOpble

MOTYT BO3HUKaTb NpY apTPONNacTUke Ta306eapeHHOo CycTaBa.

06wan nHpopmauua

V3MeHeHMe NONOXEHNA KOMMOHEHTOB NpoTe3a.

PaHHee 11 no3fiHee pacliaTbiBaHNe KOMMOHEHTOB NpoTe3a.

YcTanocTHbli nepenom 6efpeHHoro windra.

VI3HOC U111 Nepenom MonaTUIEHOBOTO KOMMOHEHTa.

PaHHAA UK NO3AHAA MHEKLUUA.

Mepudepuyeckan Herponatna. BeccMMnToMHOe MOBPEXAEHME HepBa MOXET Takke GbiTb

pe3ynbTaTom OnepaLoHHON TPaBMbl.

. TkaHeBble peakuuy, OCTEONN3NC W/WAN pacwaTbiBaHWe MMMNaHTaTa, Bbl3BaHHble KOppo3ueit
MeTanna, annepriuyeckoil peaKLyner, HakomeHneM NPO/YKTOB N3HOCa MOANSTUIEHa MU MeTana,
a TaKxe OT/ieNIeH1eM YacTuL| LIeMeHTa.

Bo Bpems onepauyun

. Mepdopauua BepTNyKHON BNAAVHDI.

Mepdopauusn, TpewmHa vnu nepenom Tena 6eapeHHO KOCTW, KOTopble MoryT noTtpe6osaTb

BHYTPUKOCTHOM duKcaLum.

BepTenbHblii nepenom.

MoBpexaeHre KPOBEHOCHbIX COCYAOB (Hamp., MOAB3AOWHON, 3anupaTenbHoi nn GeapeHHoi

aptepuu).
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5. MpexopAtiee Un HeobpaTMOoe NoBPeXAeHe Hepea (Hanp., 6eAPEHHOrO, 3aNnpaTesbHOMo NN
VM30/1MPOBaHHOrO Manio6epLIOBOro HepBa).

6. TO/BBIBIAX M BbIBIX PEHHOTO CO BCnefiCTBYE 0 BbI6Opa win
$OPMbI MNNaHTaTa, yCTaHOBKM YacTel MpoTe3a U/unu CNabocTyt MbilLEUHbIX 11 GUOEPO3HBIX TKaHeN.

7. YAnnHeHne Ui YKOPOUEHIE NOPaXeHHO KOHEUHOCTU.

PaHHue nocneonepaynoHHbie

1. Ceppie4HO-COCYANCTbIE OCNIOKHEHIAA, BK/IIOUasA BEHO3HbIN TPOMBO3, SMGO/INIO NIEFOUHbIX apTepHil 1
VH)aPKT MUOKapAa.

2. lemaToMa 1/ 3aaepxKa 3aXNBNEHNA PaHbl.

3. MHeBMOHMA 1/unu aTenekTas.

4. TIOBbIBUX U/ BLIBUX.

Mo3aHve nocneonepayyoHHble

1. OTpbIB BEpTENa OT YPE3MEPHOTO MbILIEYHOTO HAMPAXEHWA, HATPY3KN Ha HOTY WA CllyYaitHoro
VH 0 ero nosp h

2. YXYAWEHWA COCTOAHMA B WMCUNATepPanbHOM WM KOHTPAnaTtepasbHOM KOSEHHOM 1
rONIEHOCTONHOM CyCTaBax B CBA3N C P ANWHbBI HOT, n Gegpa w/un
MBbILIEYHOI HEIOCTATOYHOCTBIO.

3. Mepenom GeapeHHOIN KOCTA WAN BEPTAYKHOWM BMaAuHbI BCGACTBUE TPaBMbI MW YPE3MEPHON
Harpy3Kku, 0COGEHHO MPU HaNNUYMN OBEHEHHBIX KOCTHBIM BELIECTBOM Y4YaCTKOB BbIPaXeHHOTo
0CTeonopo3a, AeheKToB KOCT! mocse paHee 7, WHT) HHOTO
PacLuMpeHnA KOCTHOMO3rOBOW NONOCTIA MW PE30PGLIAN KOCTU.

4. KoctHaa pe3op6uus, KOTOpaa MOXET MPUBECTU K YXYAWEHWIO GUKCALUN U BO3MOXHOMY
pacwatbiBaHuio UMMNaHTaTa.

5. OkonocycTaBHas nnn occ KOTOpbIE MOTYT MPUBECTU K YMEHbIIEHMIO
MOABMXHOCTI CYCTaBa 1 0GbEMa IBUXKEHNIA.

6. TpaBMaTMUeCKUil apTPO3 WMCUIATEPANbHOO KOMEHHOrO CyCTaBa, Bbi3BaHHbIM HeMpPaBuUbHBIM
MOIOXeEHNEM KOHEYHOCTU BO BPEMA onepaLiiu.

7. MoaBbIBUX UM BbIBUX.

PacnpocTpaHeHHOCTb 1 TAXECTb OCMOXHEHWI, COMPOBOXAAWMX SHAONPOTe3MpOBaHMe

Ta306e/JpeHHOT0 CyCTaBa MpW PeBU3NM OGLIHO BbILIE, YeM MepBUYHbIX onepaumsax. K uncay

pacnpocTpaHeHHbIX NPo6aem, XapaKTepHbIX /A PEBIU3NOHHOI ONepaLiyi, OTHOCATCA CAIOKHOCTD

BbI6OPa MeCTa pa3pe3a, U3B/eUeHe SKTOMNYECKON KOCTU U CTapOro KOCTHOTO LieMEHTa, YCTaHOBKa

1 $MKcaumMa KOMMOHEHTOB 1/un obecneyeHe afeKsaTHOM KOCTHOM NOAAePXKA. B Lienom, B xoae

PeBU3UM MOXHO oxmnam yBeUEeHNe NPOAOIKUTENBHOCTI OflepaLii 1 o6bema KpoBoOMoTepy, a

TaKxe no MCK 3 NIETOYHbIX apTepUi 1 GOPMUPOBaHNA FeMaTOM.

Cnocos I'IOCTABKM

KOMMNOHEHTbI  UMeIOT WMHAMBWAYanbHYl ynakoBky u noctasnawTca CTEPUSIbHBIMWA. Bce

MeTannyeckne KOMMOHEHTbI MPOLWAN fy4eByio CTEPUAM3ALMIO, YTO YKa3aHO Ha 3STUKeTKe

BHELWHEN YNaKoBKu. CHATUE YNaKoBKIA C COBMIOMICHINEM YTBEPXK/EHHbIX METO[I0B acemnTUK AOMKHO

MPON3BOANTLCA TONBKO NOC/IE YTOUHEHUA MPAaBUNBHOCTU pa3mepa.

3ANPEWAETCA CTEPU/IU3O0BATb MOBTOPHO U WCMONb30BATb, EC/IU YNAKOBKA

MNOBPEXAEHA WIN UMEET AEDEKTbI U ECTb BEPOATHOCTb HAPYLUEHWUA CTEPUJIbHOCTU.

BHUMAHWE! Wrundtbl ¢ rupp UTOBbIM HE/Ib3l noaBepraTb NOBTOPHOW
He wnci iTe 3TM ecm ¢
NOBPEeXAEHHON.
3anpeujaeTca MOBTOPHO CTEPUIN30BaTb KOMMOHEHTbI B NEYEGHOM yupexaeHnm B CBA3M C
Tblo NOBP o A 1N COMPUKACAIOWMXCA MOBEPXHOCTEN UMNaHTaTa.

YnakoBKy cneflyeT BCKpblBaTb TOMbKO MOC/Ee MPOBEPKW MPaBUbHOCTI pa3mepa, NOCKONbKY npu
BO3BpaTe BCKPbITbIX YNAKOBOK AeHbI 1 He BO3BPaLLAlOTCA.
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JNIIOBbIE  UCMOJIb3OBAHHLIE WU 3ATPA3SHEHHBIE KOMMOHEHTbI HEOBXOAUMO
WU30NNPOBATb. MPU YTUAU3ALUU OTXOAOB CNEAYUTE MECTHbIM MPOLIEAYPAM.
OTBETCTBEHHOCTb 3A NPEAOTBPALLEHUE PUCKA 3APAMEHUA HECYT MEQULUWHCKUE
PABOTHUKW.

MepsuuHaa mapkuposka CE: wionb 2002 r. ana wrtuptos CORAIL AMT ¢ rugpoKcnanaTutoBbiM
MOKpbITMEM

3a fononHuTenbHON NH i obp Techb K npeac Komnanwuu DePuy.

CESKY NAVOD K POUZITI

Tento IFU plati pro dfik Corail AMT velikosti 6
UPOZORNENI: Federalni zékony (USA) omezuiji prodej tohoto prostfedku pouze na Iékate nebo na
|ékaisky predpis.
POPIS KOMPONENTY CORAIL AMT S POVLAKEM z HA (HYDROXYAPATITU)
Driky Corail AMT s povlakem z HA jsou vyrobeny ze slitiny titanu.
TOTALNi NAHRADA KYCELNIHO KLOUBU
Totalni nahrada kycelniho kloubu zahrnuje zvlast baleny kovovy femorélni kycelni dfik, modularni
kovovou nebo keramickou femoralni hlavici a bud jednodilnou, nebo kovem vyztuzenou dvoudilnou
acetabularni komponentu. Tyto dvoudilné acetabuldrni komponenty se skladaji z kovového pouzdra,
které obsahuje vlozku bud z vysokomolekularniho polyethylenu (Ultra High Molecular Weight
Polyethylene - UHMWPE), nebo z keramiky* i kovu.** Femoralni hlavice a acetabularni komponenta
jsou ur¢eny k ndhradé prirozeného kloubniho povrchu kycelniho kloubu.
CASTECNA NAHRADA KYCELNIHO KLOUBU
Castecna nahrada kycelniho kloubu neboli hemiartroplastika kycle za pouziti ¢astecné kycelni
protézy zahrnuje:
pouziti individudlné baleného kovového femoralniho diiku a modularni unipolarni kovové
femoraini hlavice;
nebo pouziti individualné baleného kovového femoralniho diiku a moduldrni bipolarni konstrukce
hlavice.
UPOZORNENI: * Prostredk zivané u aplikaci i iku maji dalsi Gplnou
presknpcm mformau, kterou je nutné pied pouzitim precist.
** V USA a Kanadé nejsou keramické hlavice schvéleny pro pouziti s kovovymi
vlozkami.

UCEL POUZITI

Driky Corail AMT s povlakem HA jsou indikovany k pouziti pfi totélni a ¢aste¢né artroplastice kycle.
Driky jsou uréeny pouze pro necementované pouziti.

Totalni nahrada kycelniho kloubu je uréena ke zlepseni pohyblivosti pacienta a k redukci bolesti
nahrazenim poskozenych artikula¢nich ploch kycelniho kloubu u pacientd, u nichz jsou znamky
dostate¢né blologlcky kvalltm kostni tkdné k usazeni a zajisténi komponent.

Caste¢na nah Iniho kloubu (h ¥ ika kycle) je urcena ke zlep3eni pohyblivosti
pacienta a k redukci bolesti nahrazenim poskozenych artikulacnich ploch kycelniho kloubu
u pacientd, u nichz jsou znamky dostacujici prirozené tkané acetabula dostatek kostni tkané femuru
k usazeni a fixaci femorélniho dfiku.

INDIKACE
Diiky s hy i ycelnil ému Corail jsou indikovany pouze pro necementované
pouziti.
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TOTALNi NAHRADA KYCELNIHO KLOUBU

Totalni néhrada kycelniho kloubu je indikovéna pro nésledujici stavy:

. Znacné bolestivéd a/nebo invalidizujici artréza, posttraumaticka artréza, revmatoidni artritida nebo

vrozena dysplazie kycelniho kloubu.

. Avaskularni nekréza hlavice femuru.

Akutni traumaticka zZlomenina hlavice nebo krcku femuru.

Selhani predchozi operace kycle véetné kloubni rekonstrukce, vnitini fixace, artrodézy,

hemiartroplastiky, povrch nahrazujici artroplastiky nebo totélni kycelni nahrady.

Nékteré piipady ankylozy.

CASTECNA NAHRADA KYCELNIHO KLOUBU (HEMIARTROPLASTIKA)

Castecna nahrada kycelniho kloubu je indikovana pro nasledujici stavy:

Akutni zlomenina hlavice femuru nebo kreku, které nemohou byt patfi¢nym zptisobem reponovany

a stabilizovany pomoci vnitni fixace.

Avaskularni nekréza hlavice femuru.

Pakloub po zlomeninach kr¢ku femuru.

Nékteré vysoké zlomeniny subkapitélni a zlomeniny kré¢ku femuru u starsich pacientt.

Degenerativni osteoartréza postihujici vyhradné hlavici femuru, kdy neni nutna nahrada acetabula.

Patologické stavy postihujici pouze hlavici femuru/kréek a/nebo proximalni femur, které je mozné

fesit hemiartroplastikou kycle.

KONTRAINDIKACE

Nasledujici  kontraindikace jsou kontraindikacemi UpIné nebo castecné kycelni nahrady

(hemiartroplastiky):

. Aktivni lokalni nebo systémova infekce.

Ztrata svalové hmoty, neuromuskularni postizeni nebo cévni nedostatecnost postizené koncetiny,

které ¢ini operaci neopodstatnénou.

. Spatna kvalita kosti, jaka je u osteopordzy, pii niz by dle nézoru chirurga mohlo dojit k vyznamné

migraci protézy nebo zvysenému riziku vzniku periprotetické zlomeniny diafyzy femuru anebo

k nedostate¢né kostni opofe pro implantat(y).

Charcotova nebo Pagetova choroba.

Pro hemiartroplastiku jakykoli patologicky stav acetabula, jako je zdeformované acetabulum

s nepravidelnostmi (napf. v diisledku vrozené dysplazie ky¢le), protruze acetabula (arthrokatadysis)

nebo migrujici acetabulum, u nichz by nebylo mozné vyuzit pavodni acetabulum jako vhodny

kloubni povrch pro ¢aste¢nou kycelni ndhradu.

POZNAMKA: Diabetes mellitus neni v sou¢asné dobé povazovén za kontraindikaci. Nicméné z dévodu

zvy3eného rizika komplikaci, jako je napf. infekce, zpomalené hojeni rany atd., musi lékaf dikladné

zvézit vhodnost kycelni ndhrady u pacienta s tézkym diabetem.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI
Implantaty s hyd item: Implantaty s hydr item nelze implantovat s cementem.
Pfi vyméné hlavice na femoralnim dfiku, ktery zistava na misté, je ddlezité pouzivat rozhrani kov-kov.
Implantaty a zkudebni komponenty od riiznych vyrobcii by nikdy nemély byt pouzivany soucasné.
Pouzivejte pouze modularni femoralni hlavice DePuy s DePuy femoralnimi dfiky. Kuzel ve femoralni
hlavici MUSI odpovidat kuzelovému zakonéeni femorélniho dfiku. Vsechny dfiky kycelniho systému
Corail maji minikénusy 12/14 Articul'eze a jsou kompatibilni se viemi hlavicemi DePuy s kénusy
12/14 - 5°43’ Seznam kompatibilnich komponent viz navod pro pfislusné chirurgické techniky.
S hlavicemi DePuy pouzivejte pouze acetabularni komponenty DePuy.
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V pfipadé castecné nahrady kycelniho kloubu (hemiartroplastiky) se s dfiky Corail smi pouZivat
pouze nasledujici femoralni komponenty: samocentrujici bipolarni, bipolarni Hasting a modularni
unipolarni Cathcart.
Seznam kompatibilnich femoralnich komponent viz navod pro pfislusné chirurgické techniky.
UPOZORNENI: Bipolarni hlavice Hasting nejsou schvaleny k pouziti v USA.
Vnitini priimér viozky acetabulami komponenty musi odpovidat velikosti femoralni hlavice. Pouziti
vlozky s rozmérové neodpovidajici velikosti hlavice (napf. viozky s vnitfinim primérem 28 mm
u 22 mm hlavice) bude mit za nasledek vy3si zatizeni, rychlé opotiebeni a predcasné selhani implantatu.
Pouzivejte pouze acetabularni pouzdra DePuy s acetabularnimi viozkami znacky DePuy. Velikosti
acetabularniho plasté a acetabuldrni viozky MUSI byt shodné.
Komponenty kycelni ndhrady by nemély byt nikdy znovu implantovény, i kdyz se implantat maze
zdét neposkozeny. POZNAMKA: U implantétu by mohlo dojit ke vzniku mikroskopickych poskozeni,
ktera by mohla zpUsobit jeho nasledné selhani.
Zkusebni protézu pouzivejte vzdy pro zkudebni ucely. Zkusebni komponenty musi mit stejnou
konfiguraci a velikost jako odpovidajici komponenty.
Prostiedky k jednomu pouziti vyrobené spolecnosti DePuy se nesmi po pouziti u jednoho pacienta
zadnym zptisobem upravovat ani nejsou odolné proti jakékoli formé dpravy, jako je demontaz,
&isténi nebo resterilizace. Prostfedky na jedno pouZiti nepouzivejte opakované. Pii opakovaném
pouziti existuje riziko poruseni funkénosti prostfedku a snizeni bezpe¢nosti pacienta.
Implantaty zadnym zptisobem neméfite ani neupravujte.
P¥i vybéru vhodného dfiku Corail AMT HA pro pacienta je nutno vzit v Gvahu hmotnostni rozmezi
pacienta. Tyto dfiky jsou pfislusnym zp(isobem oznaceny.
Kvalitni kostni material femuru je zasadni pro zajisténi fixace femoralniho dfiku. D¥ik Corail AMT HA
se nesmi pouzivat k revizni operaci, pokud neni k dispozici dostatecna kostni hmota. Pokud neni
k dispozici dostatek kostni hmoty, doporucuje se pouziti dfiku Corail s povlakem HA, uréeného
pro revizni operace.
Pro usazeni a oporu femoralniho dfiku zvazte pouziti kostniho 3tépu a jinych podptirnych technik,
zejména pfi reviznich operacich.
Nasledujici stavy maji jednotlivé nebo spolecné tendenci vystavovat postizenou koncetinu
nadmérnému zatéZovani, a tim pacienta ohrozuji zvysenym rizikem selhani kycelni néhrady:
Obezita nebo nadmérna hmotnost pacienta.
Manudlni prace.
Aktivni sportovni ¢innost.
Nadmérnd aktivita pacienta.
Pravdépodobnost padu.
Zavislost na alkoholu nebo drogach.
Jiné handicapy v danych pfipadech.
asledujici stavy maji jednotlivé nebo spole¢né tendenci negativné ovlivitovat fixaci kycelnich ndhrad:
Zjisténa osteoporéza nebo nizka kvalita kostni hmoty.
Metabolické poruchy nebo systémova farmakoterapie s naslednym progresivnim zhorsovanim
implantatu ze strany solidni kosti (napt. diabetes mellitus, lécba kortikosteroidy, imunosupresivni
terapie, 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).
Vrozend dysplazie kycle, ktera mUze snizit kostni hmotu, ktera je k dispozici pro podporu protézy
acetabularni jamky u Gplné néhrady kycelniho kloubu.
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8. Tkanové reakce na korozi implantatu nebo na ¢astice vzniklé jeho opotfebenim.

9. Postizeni jinych kloubii (tzn. kolen nebo kotnik).

JAKMILE CHIRURG STANOVI, ZE KYCELNI NAHRADA JE NEJLEPS| DOSTUPNOU LECEBNOU MOZNOSTI,
A ROZHODNE SE POUZIT TUTO NAHRADU CORAIL AMT S POVLAKEM HA U PACIENTA, KTERY JE
POSTIZEN JAKYMKOLI Z VYSE UVEDENYCH STAVU NEBO KTERY JE JEDNODUSE MLADY A AKTIVNI,
JE BEZPODMINECNE NUTNE PACIENTA INSTRUOVAT O OMEZENE PEVNOSTI MATERIALU POUZITYCH
K VYROBE IMPLANTATU A PRO JEHO FIXACI A Z TOHO PLYNOUCI POTREBE VYZNAMNEHO SNIZEN{
NEBO ELIMINACE JAKEHOKOLI Z VYSE UVEDENYCH STAVU.

Chirurgicka a pooperacni péce o pacienta musi byt provadéna s patficnym zok énim viech
existujicich stavd. Psychické stavy nebo poruchy vedouci k tomu, Ze pacient nedodrzi doporuceni
chirurga, mohou prodlouzit rekonvalescenci po operaci a/nebo zvysit riziko nezadoucich reakci
véetné selhani implantatu nebo jeho fixace.

Nadmeérna fyzicka aktivita nebo trauma operovaného kloubu mohou pfispét k pred¢asnému selhani
kloubni nahrady tim, Ze zpiisobi zménu polohy, periprotetickou zlomeninu anebo opotiebovani
implantatu. Pacient ma byt informovan o tom, ze faktory, jako je télesna hmotnost nebo stupen
fyzické aktivity, mohou vyznamnym zpUsobem ovlivnit opotiebovani implantatu.

INFORMACE PRO POUZITI

Pfed operaci

CHIRURG MA S PACIENTEM PRED OPERACI PRODISKUTOVAT VSECHNA JEHO TELESNA | PSYCHICKA
OMEZEN[ A VSECHNY ASPEKTY TYKAJICI SE OPERACE A IMPLANTATU. Rozhovor by se mél tykat
omezeni a moznych dusledki nahrady kloubu a nutnosti dodrzovéani doporu¢eného rezimu po
operaci, zejména s ohledem na aktivitu a hmotnost pacienta.

Chirurgové by neméli za¢inat s klinickym pouzitim jakékoli kycelni nahrady pred tim, nez se sami
dostate¢né seznami s jeji specifickou implantacni technikou (pfedoperaéni planovani a chirurgické
techniky). Brozury a video s chirurgickymi technikami jsou dostupné u spolec¢nosti DePuy.

V pribéhu operace

Doporucuije se, aby byly pfi operaci k dispozici komponenty minimalné o jednu velikost vétsi a jednu
velikost mensi, nez bylo ur¢eno pred operaci, aby bylo mozné se pfizpUsobit peropera¢nimu vybéru
vhodné komponenty.

Ochranné obaly musi byt ponechany, dokud nejsou komponenty pfipraveny k implantaci.
Komponenty nepouzivejte, pokud upadly nebo narazily na tvrdy povrch nebo pokud byly béhem
operace vystaveny jakémukoli narazu. Poskozeni komponenty nemusi byt viditelné, ale mohlo by
zpUsobit jeji pfedcasné selhani. Pred implantaci femoralni hlavice nesmi kuzel femoralniho dfiku
obsahovat krev, kousky kosti ¢i jiny cizorody materidl. Cizorody material mezi hlavici a kuzelem
femoralniho dfiku méze branit spravnému usazeni hlavice na dfik. To by mohlo ovlivnit funkénost
femoralni hlavice nebo zamykaciho mechanismu mezi femoralni hlavici a femoralnim dfikem.

P¥i reviznich operacich je bezpodmine¢né nutné, aby byla veskera fibrozni tkaf obalujici selhanou
protézu zcela odstranéna. Zbytkova fibrézni membrana muze interferovat s fixaci implantatu.
Nespravny vybér, usazeni nebo poloha implantatu mohou vyustit v neobvyklé stresové podminky
a nasledné snizeni funkéni Zivotnosti implantatu. Viimnéte si toho, ze pfi varéznim postaveni
femoralniho dfiku se zvy3uje zatéZ na proximalni medialni femoralni kortex, coz miize vést k uvolnéni
implantatu. Zvétseni anteverze acetabularni komponenty pfi totalni kycelni nahradé miize vyustit
v nestabilitu anebo dislokaci kloubu.

Operaéni pole je tfeba pfed uzavienim peclivé ocistit od kostnich dlomku, ektopické kosti atd.
Cizorodé ¢astice mohou zpiisobit nadmérné opottebeni kovovych/plastovych nebo keramickych/
plastovych rozhrani. Rozsah pohybu by mél byt disledné zkontrolovén s ohledem na nespravné
spojeni, nestabilitu nebo naréZeni (impingement) a upraven v pfipadé, Ze je to nutné.
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Po operaci

Je extrémné dulezité, aby pacient presné dodrzoval instrukce a upozornéni chirurga. V pooperaéni

péci se musi pouzit osvédcené postupy.

Pacient by mél byt propustén z nemocnice s kompletnimi pisemnymi pokyny a varovanimi tykajicimi

se cviceni a lécby a veskerych omezeni jeho/jejich aktivit a také expozice magnetickym polim.

Castecné odlehceni dvémi berlemi a pozdgji jednou berli by mélo pokracovat, dokud neni svalova

funkce dostate¢né obnovena tak, aby operovana koncetina nebyla déle pfetézovana po odlozeni

berli; to muze trvat 10 az 12 tydnd.

Doporucuji se kontinudlni a pravidelné kontroly pacienta. Vzhledem k tomu, Ze neni znama délka

funkéni Zivotnosti implantatu, zejména s ohledem na trvani fixace implantatu a vydrz polyetylénovych

nosnych povrchii, 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

zaznamenany jakékoli radiografické zmény, jako je radiografické projasnéni, resorpce kosti nebo jiné

zmény tykajici se pozice implantatu, je nutno tyto zmény diisledné sledovat, aby se zjistilo, jsou-li

statické nebo progresivni a zda je pacient lé¢en adekvatnim zpisobem.

BEZPECNOSTNI INFORMACE K VYSETRENI MAGNETICKOU REZONANCH

U dfikii Corail AMT s povlakem HA nebyla testovana bezpecnost a kompatibilita s prostiedim

magnetické rezonance. U prostiedki nebylo testovano zahfivani ani posun v prostiedi magnetické

rezonance. Snimani pacienta s timto prostfedkem mize vést ke zdravotni Gjmé pacienta.

Rizika spojend s jinymi pasivnimi implantéty v prostfedi magnetické rezonance byla hodnocena a je

znamo, ze zahrnuji zahfivani, posun a artefakty na snimku v misté nebo v okoli mista implantace.

NEZADOUCI PRIHODY A KOMPLIKACE

Nize jsou uvedeny obecné nejcastéjsi nezadouci pfihody a komplikace spojené s kycelni artroplastikou:

Obecné

. Zména polohy komponent protézy.

Casné nebo pozdni uvolnéni protetickych komponent.

Unavové zlomenina femorélniho ditku.

Opottebeni nebo zlomenina polyetylenové komponenty.

Casna nebo pozdni infekce.

Periferni neuropatie. Subklinické poskozeni nervu se miize objevit jako nasledek opera¢niho

traumatu.

. Tkénové reakce, osteolyza anebo uvolnéni implantatu zptisobené korozi kovu, alergické reakce
nebo akumulace polyetylénové nebo kovové drté nebo uvolnéni cementovych castic.

Peroperaéni

. Perforace acetabula.

Perforace dialyzy femuru, fisura nebo periproteticka zlomenina, které si mohou vyzadat pouziti

vnitini fixace.

ouswN

~
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3. Zlomenina trochanterického masivu.
4. Poranéni krevnich cév (nap. arteria iliaca, obturatoria nebo femoralis).
5. Pfechodné nebo trvalé nervové poskozeni (napf. nervus femoralis, obturatorius nebo peroneus

samostatné).

. Subluxace nebo dislokace ky¢elniho kloubu kviili velikosti implantatu nebo vybéru konfigurace,
poloze komponent anebo laxnosti svalové a fibrozni tkané.

7. Prodlouzeni nebo zkraceni postizené koncetiny.

Casné pooperaéni

1. Kardiovaskularni poruchy véetné Zilni trombézy, plicni embolizace a infarktu myokardu.

2. Hematom anebo prodlouzené hojeni rany.

3. Pneumonie anebo atelektaza.

4. Subluxace nebo dislokace.

o
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Pozdni pooperaéni

. Odtrzeni trochanteru z nadmérného svalového napéti, pretizeni nebo nechténého peroperaéniho
oslabeni trochanterického masivu.

Zhorseni potizi stejnostranného nebo druhostranného kloubu kolene a kotniku z divodu
diskrepance v délce koncetiny, medializace femuru a/nebo svalové nedostatecnosti.

Femoralni nebo acetabularni zlomenina zplsobena traumatem nebo nadmérnym Zzatizenim,
zejména v kombinaci se 3patnou kvalitou kostni tkdné zpisobenou tézkou osteopordzou, kostnimi
defekty v souvislosti s pfedchozi operaci, peropera¢nim predvrtavani anebo kostni resorpci.
Kostni resorpce, ktera se mize podilet na poskozeni fixace a kone¢ném uvolnéni implantétu.
Periartikularni kalcifikace nebo osifikace, které mohou vést k poklesu kloubni pohyblivosti a
rozsahu pohybu.

Posttraumatickd artréza stejnostranného kolena vzniklad sekundarné nasledkem peropera¢niho
polohovéni koncetiny béhem operace.

7. Subluxace nebo dislokace.

Incidence a zavaznost komplikaci u kycelni ndhrady jsou vy33i u reviznich operaci ve srovnani s operacemi
primarnimi. Bézné problémy, s nimiz je mozné se setkat u revizni operace, mohou zahrnovat obtize
pii vedeni incize, odstranéni ektopické kostni tkané a starého kostniho cementu, umisténi a fixace
komponent anebo ziskani adekvatni kostni opory. V3eobecné plati, Ze u reviznich operaci je mozné
ocekavat prodlouzeni opera¢niho ¢asu, krevni ztraty a riziko infekce, plicni embolie a hematom v rdné.
zpUSOB DODANI

Komponenty jsou baleny jednotlivé a jsou dodavany STERILNI. Viechny kovové komponenty jsou
sterilizovany ozafenim, jak je uvedeno na stitku na zevnim obalu. Komponenty vytahujte z obalu
pouze uznavanym aseptickym zpisobem a pouze po urceni spravné velikosti.

NESTERILIZUJTE OPAKOVANE a NEPOUZIVEJTE, JE-LI OBAL POSKOZENY NEBO ROZBITY A MUZE-LI
BYT NARUSENA STERILITA.

UPOZORNENI: Driky s hydroxyapatitem NEMOHOU byt ilizovany. Tyto k
nepouzivejte, pokud se sterilni obal zda byt poskozen.

Komponenty nesmi byt v nemocnici resterilizovany. Mohlo by dojit k poskozeni kloubnich a sty¢nych
povrchi implantatu. Obal se smi oteviit az po ur¢eni spravné velikosti, protoze oteviena baleni jiz
nelze vrétit a zadat jejich vyménu.

Z PROSTREDI MUSi BYT ODSTRANENY VSECHNY POUZITE NEBO ZNECISTENE KOMPONENTY.
ZPRACOVANI ODPADU MUS| VYHOVOVAT POZADAVKUM MiSTNICH PREDPISU. ODPOVEDNOST
ZA PREVENCI VESKERYCH RIZIK KONTAMINACE NESE ZDRAVOTNICKY PERSONAL.

Primarni znacka CE: 07/2002 pro dfiky CORAIL AMT s povlakem z HA

Dalsi informace Vam poskytne zastupce spole¢nosti DePuy na vyzadani.
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IFU ini tidak berlaku untuk batang Corail AMT ukuran 6

PERHATIAN: Hukum Federal (Amerika Serikat) membatasi penjualan alat ini oleh atau atas perintah dokter.

DESKRIPSI PERANGKAT CORAIL AMT BERLAPIS HA (HIDROKSIAPATIT)

Batang Corail AMT berlapis HA dibuat dari logam campuran titanium.

PROSTESIS PINGGUL TOTAL

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. Kedua bagian komponen asetabular ini

terdiri dari cangkang logam yang dirakit dengan liner 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.

PROSTESIS PINGGUL SEBAGIAN

Penggantian pinggul sebagian atau hemiartroplasti pinggul menggunakan Prostesis Pinggul

Sebagian mencakup:

+ penggunaan baik batang pinggul femoral logam yang dikemas tersendiri dan modular kepala

femoral logam unipolar.
+ maupun penggunaan batang pinggul femoral logam yang dikemas tersendiri serta rakitan kepala
modular bipolar.

PERHATIAN: * Perangkat yang digunakan dalam aplikasi keramik p:

inf i lengkap yang harus di

keramik memiliki
jau ulang sebelum

digunakan.
** Di Amerika Serikat dan Kanada, penggunaan kepala keramik dengan liner
logam tidak diizinkan.

MAKSUD PENGGUNAAN
Batang Corail AMT berlapis HA ditujukan untuk penggunaan dalam artroplasti pinggul total dan
sebagian. Batang ini dimaksudkan hanya untuk penggunaan tidak bersemen.
Artroplasti pinggul total dimaksudkan 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.
plasti pinggul seb (hemiartroplasti pinggul) dimaksudkan untuk memberikan
peningkatan kemampuan gerak pasien dan mengurangi rasa sakit dengan menggantikan artikulasi
sendi pinggul yang rusak pada pasien yang memiliki asetabulum alami yang memuaskan dan tulang
femoral yang mencukupi untuk menempatkan dan menopang batang femoral.
INDIKASI
Batang berlapis HA dari Sistem Pinggul Corail
PENGGANTIAN PINGGUL TOTAL
Penggantian pinggul total diindikasikan dalam kondisi berikut:
. Rasa sakit yang parah dan/atau sendi yang lemah karena osteoartritis, artritis traumatik, artritis
reumatoid, atau displasia pinggul bawaan.
Kematian jaringan tulang akibat terganggunya asupan oleh pembuluh darah pada kepala femoral.
Fraktur traumatik akut pada kepala atau leher femoral.

Ar

ikasikan hanya untuk penggunaan tanpa semen.

w N

4. Kegagalan operasi pinggul sebelumnya termasuk rekonstruksi sendi, fiksasi internal, artrodesis,
hemiartroplasti, artroplasti penggantian permukaan, atau penggantian pinggul total.
5. Kasus ankilosis tertentu.
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PENGGANTIAN PINGGUL SEBAGIAN (HEMIARTROPLASTI)

Penggantian pinggul sebagian diindikasikan dalam kondisi berikut:

. Fraktur akut pada kepala atau leher femoral yang tidak dapat dikurangi dan ditangani secara tepat
dengan fiksasi internal.

Kematian jaringan tulang akibat terganggunya asupan oleh pembuluh darah pada kepala femoral.
Tidak menyatunya fraktur-fraktur leher femoral.

Fraktur subkapital dan leher femoral derajat tertentu pada usia lanjut.

Artritis degeneratif yang hanya melibatkan kepala femoral yang tidak memerlukan penggantian
asetabulum.

Patologi yang hanya melibatkan kepala/leher femoral dan/atau femur proksimal yang dapat
ditangani secara memadai dengan hemiartroplasti pinggul.

KONTRAINDIKASI

Kondisi berikut merupakan kontraindikasi terhadap penggantian pinggul total atau sebagian
(hemiartroplasti):

. Infeksi lokal atau sistemik yang aktif.

whwN

o

2. Kehilangan struktur otot, kerusakan neuromuskular, atau defisiensi vaskular pada anggota badan
yang terkena, menjadikan prosedur tersebut tidak tepat.

3. Kualitas tulang yang kurang baik, seperti osteoporosis, yang dalam opini dokter bedah, mungkin
terjadi migrasi prostesis yang parah atau peluang fraktur batang femoral yang signifikan dan/atau
kurangnya tulang yang layak untuk menyokong implan.

4. Penyakit Charcot atau Paget.

5. Untuk hemiartroplasti pinggul, kondisi patologi asetabulum apa pun, seperti asetabulum yang

terdistorsi dengan asetabulasi tidak teratur (misalnya dari displasia pinggul sejak lahir), asetabuli
menonjol (artrokatadisis), atau berpindahnya asetabulum, yang akan menghalangi penggunaan
asetabulum alami sebagai permukaan artikular yang tepat untuk prostesis pinggul sebagian.

CATATAN: Saat ini diabetes belum dinyatakan sebagai kontraindikasi. Namun, karena meningkatnya

risiko komplikasi seperti infeksi, luka yang lambat sembuh, dsb., maka dokter harus benar-benar

mempertimbangkan anjuran penggantian pinggul pada pasien dengan diabetes yang parah.

PERINGATAN DAN TINDAKAN PENCEGAHAN

- Implan Berlapis HA: Implan Berlapis HA tidak boleh diimplan dengan semen.

Ketika mengubah kepala batang femoral yang masih pada tempatnya, penting untuk
menggunakan antarmuka logam-logam.

Komponen implan dan uji coba dari produsen atau sistem implan yang berbeda tidak boleh
digunakan bersama-sama.

- Gunakan kepala femoral modular DePuy hanya dengan batang femoral DePuy. Taper kepala femoral
HARUS cocok dengan taper batang femoral. Semua batang dari Sistem pinggul Corail memiliki
Taper Mini 12/14 Articul'eze dan sesuai 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.

Dalam kasus Penggantian Pinggul Sebagian (Hemiartroplasi), hanya komponen femoral berikut
ini yang boleh digunakan bersama dengan batang Corail: Bipolar Self-Centering, Hasting Bipolar,
dan Modular Cathcart Unipolar.

Harap melihat Panduan Teknik Pembedahan untuk daftar komponen femoral yang kompatibel.
PERHATIAN: Kepala Hastings Bipolar belum lulus uji untuk dipergunakan di Amerika Serikat.
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.
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Gunakan cangkang asetabular DePuy hanya dengan liner DePuy. Ukuran cangkang asetabular dan
liner asetabular HARUS sesuai.

Komponen prostesis pinggul tidak boleh diimplan kembali. Meskipun implan tidak kelihatan
rusak. CATATAN: implan tersebut mungkin telah mempunyai kerusakan mikroskopis yang dapat
menyebabkan kegagalan.

Selalu gunakan prostesis uji coba untuk tujuan uji coba. Uji coba harus memiliki konfigurasi dan
ukuran yang sama dengan komponen yang bersesuaian.

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. 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 Corail AMT berlapis HA
mana yang tepat untuk digunakan. Batang ini sudah diberi label yang bersesuaian.

Sediaan tulang femoral berkualitas sangat penting untuk memastikan fiksasi batang femoral.
Batang Corail AMT berlapis HA tidak boleh digunakan untuk pembedahan revisi kecuali ada
sediaan tulang yang mencukupi. Apabila tidak ada sediaan tulang yang mencukupi, dianjurkan
untuk menggunakan batang Corail Revisi berlapis HA.

Pertimbangkan cangkok tulang dan teknik penguatan lainnya, untuk menempatkan dan
menopang batang femoral terutama ketika melakukan pembedahan revisi.

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 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 lainnya, bila ada.

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.

Gangguan metabolik atau pengobatan farmakologi 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 MERUPAKAN PILIHAN MEDIS
TERBAIK YANG ADA DAN MEMUTUSKAN PENGGUNAAN PROSTESIS CORAIL AMT BERLAPIS HA PADA
PASIEN YANG MENGALAMI SALAH SATU KONDISI DI ATAS ATAU PADA PASIEN YANG MUDA DAN AKTIF,
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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 dokter bisa 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. Pasien harus diberi tahu bahwa faktor-faktor seperti berat badan dan tingkat aktivitas dapat
memengaruhi munculnya aus secara signifikan.

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 dokter 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
gunakan suatu komponen jika komponen telah jatuh, terkena permukaan keras, atau mengalami
suatu benturan selama prosedur dilakukan. Kerusakan pada komponen tersebut mungkin tidak
terlihat, tetapi dapat menyebabkan kegagalan dini prostesis. Sebelum melakukan implantasi kepala
femoral, male taper pada batang femoral harus dibersihkan dari darah, kepingan tulang, maupun
benda asing lainnya. Benda asing antara taper kepala dan batang femoral bisa menghalangi
pemasangan kepala dengan benar pada batang tersebut. 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 yang tidak wajar 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 secara
menyeluruh dari serpihan tulang, tulang ektopik, 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.

Pascaoperasi

Kepatuhan pasien terhadap petunjuk dan peringatan dokter bedah sangatlah penting. Praktik yang
diterima harus diikuti dalam masa perawatan pascaoperasi.
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Pasien yang dilepaskan dari rumah sakit harus dengan instruksi dan peringatan tertulis yang lengkap

berkenaan dengan latihan, perawatan, dan semua batasan kegiatan termasuk yang terkait dengan

pemaparan dengan bidang magnetik.

Penopangan sebagian berat badan dengan dua kruk kemudian dengan satu kruk, hendaknya

dilanjutkan hingga fungsi-fungsi otot cukup pulih sehingga bagian tubuh yang dioperasi tidak lagi

dibebani secara berlebihan ketika kruk dilepas; ini mungkin memerlukan waktu 10 hingga 12 minggu.

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 UHMWPE, 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.

INFORMASI KESELAMATAN MRI

Batang berlapis HA Corail AMT belum diuji untuk mengetahui keselamatan dan kompatibilitasnya

di lingkungan MR. Perangkat ini belum diuji untuk mengetahui pemanasan atau perpindahannya

di lingkungan MR. Memindai pasien yang menggunakan perangkat ini dapat menyebabkan cedera

pada pasien.

Risiko terkait implan pasif lainnya di lingkungan MR telah dievaluasi dan diketahui, meliputi

pemanasan, perpindahan, dan artefak citra di lokasi implan atau di dekat lokasi implan.

EFEK SAMPING DAN KOMPLIKASI

Berikut ini merupakan efek samping dan komplikasi umum yang paling sering ditemui dalam

artroplasti pinggul:

Umum

Perubahan posisi komponen prostetik.

Pelonggaran awal atau akhir dari komponen prostetik.

Patahnya batang femoral akibat beban yang berlebihan.

Aus atau patahnya komponen polietilena.

Infeksi dini atau kelak.

Neuropati periferal. Kerusakan saraf subklinis bisa juga dapat terjadi akibat dari trauma operasi.

Reaksi jaringan, osteolisis, dan/atau pelonggaran implan yang disebabkan oleh korosi logam,

reaksi alergi, akumulasi serpihan keausan polietilena, logam, atau partikel semen yang longgar.

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).

Subluksasi atau dislokasi sendi pinggul karena ukuran atau pemilihan konfigurasi implan,

pemosisian komponen dan/atau laksitas jaringan serabut dan otot.

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.
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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.

2. Memburuknya gangguan pada sendi lutut dan pergelangan sendi ipsilateral atau kontralateral
karena perbedaan panjang kaki, medialisasi femoral dan/atau, defisiensi otot.

3. 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.

4. Resorpsi tulang yang bisa memberi kontribusi pada kerusakan fiksasi dan akhirnya melonggarkan
implan.

5. Kalsifikasi atau osifikasi periartikular yang bisa menimbulkan berkurangnya kemampuan gerak
dan rentang 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.

CARA PEMASOKAN

Komponen-komponen dikemas secara terpisah dan dipasok secara STERIL. Seluruh komponen logam
disterilisasi dengan menggunakan radiasi, sebagaimana dicantumkan pada label 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 PECAH
DAN DIRAGUKAN KESTERILANNYA.

PERHATIAN: Batang berlapis HA TIDAK DAPAT disterilkan ulang. Jangan menggunakan
komponen ini jika kemasan sterilnya terlihat rusak.

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: 07/2002 untuk batang CORAIL AMT Berlapis HA

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 DOS SIMBOLOS
EMESHIHEH ZYMBOAQN
BETEKENIS VAN DE SYMBOLEN

DK BETYDNING AF SYMBOLER
ZNACZENIE SYMBOLI | TERMINOW
FORKLARNING AV OLIKA SYMBOLERS BETYDELSE
SYMBOLIEN SELITYKSET
SYMBOLENES BETYDNING
OBACHEHVE HA CUMBOJIUTE
INTERPRETAREA SIMBOLURILOR
SIMBOLIY INTERPRETAVIMAS
RAZLAGA SIMBOLOV

A SZIMBOLUMOK JELENTESE
VYSVETLENIE TERMINOV A SYMBOLOV
SEMBOLLERIN ANLAMLARI
WHTEPMPETALMA 3HAKOB
VYSVETLIVKY VYRAZU A SYMBOLU
FRRAS

Iz M

INTERPRETASI SIMBOL
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D/DP

MADE IN

MADE IN

FABRIQUE EN
HERGESTELLT IN
PRODOTTO IN

HECHO EN
FABRICADO EM
KATAXKEYAXTHKE XTHN
GEFABRIN
FREMSTILLET |
WYPRODUKOWANO W
TILLVERKAT |

VALMIS TUSMAA
FREMSTILT |
MPOU3BEJEHO B
FABRICATIN
PAGAMINTA
IZDELANO V
SZARMAZASI ORSZAG
VYROBENE V

URETIM YERI
COENAHOB
VYROBENO V

Elth

H ==t

DIBUAT DI
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DePuy

Consult instructions for use

Consulter le mode d'emploi
Gebrauchsanweisung beachten

Consultare le istruzioni per 'uso

Consultar instrucciones de uso

Consulte as instrugdes de utilizagao
SuppouleuTeite TIG 08nyieg Xpriong

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Laes brugsvejledningen

Patrz instrukcja obstugi

Las instruktionerna innan produkten tas i bruk.
Lue kayttohjeet

Se bruksanvisningen

KoHcynTupaiite ce ¢ MHCTpyKLumTe 3a ynoTpeba
Consultare instructiuni de utilizare

Zr. naudojimo instrukcijas

Glejte navodila za uporabo

Olvassa el a hasznalati utasitast!

Pozrite si ndvod na pouzitie

Kullanim talimatlarina bakin

O3HaKOMbTECb C UHCTPYKLMAMY MO NPUMEHEHNI0
Prostudujte navod k pouziti

2RMERRA

AE XE =

Baca instruksi untuk penggunaan
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MANUFACTURER
FABRICANT
HERSTELLER
PRODUTTORE
FABRICANTE
FABRICANTE
KATAXKEYAXTHZ
FABRIKANT
FABRIKANT
PRODUCENT
TILLVERKARE
VALMISTAJA
TILVIRKER
MPOU3BOAUTEN
PRODUCATOR
GAMINTOJAS
IZDELOVALEC
GYARTO
VYROBCA
IMALATCI
MPOU3BOAUTE/b
VYROBCE

]
PRODUSEN
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DIST

DISTRIBUTED BY
DISTRIBUE PAR
VERTRIEB DURCH
DISTRIBUITO DA
DISTRIBUIDO POR
DISTRIBUIDO POR
AIANEMETAI AMNO THN
GEDISTRIBUEERD DOOR
DISTRIBUERET AF
ROZPROWADZANE PRZEZ
DISTRIBUERAS AV
JAKELIJA

DISTRIBUERT AV
PA3IMPOCTPAHABA CE OT
DISTRIBUIT DE
PLATINTOJAS
DISTRIBUTER
FORGALOMBA HOZZA
DISTRIBUTOR
DISTRIBUTOR
JANCTPUBBIOTOP
DISTRIBUTOR

fasHE

Thoj 2l

DIDISTRIBUSIKAN OLEH
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Attention: Consult Instructions for use

Attention : Consulter le mode d’emploi

Achtung: Lesen Sie die Gebrauchsanweisung

Attenzione: Consultare le istruzioni per I'uso

Atencion: consulte las instrucciones de uso

Atencao: Consultar as Instrugoes de utilizagao

Mpoooxn: ZupBouleuTeite Tig 08nyieg Xpriong

Attentie: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Pas pa: Laes brugsvejledningen

Uwaga: Patrz instrukcja obstugi

Observeral! Lds instruktionerna innan produkten tas i bruk
Huomio: Lue kéyttoohjeet

OBS: Folg bruksanvisningen

BHMmaHue: KoHcynTupaiite ce ¢ MHCTpyKuuuTe 3a ynotpeba
Atentie: Consultati Instructiunile de utilizare

Démesio: zr. naudojimo instrukcijas

Pozor: Oglejte si navodila za uporabo

Figyelem: Tanulményozza a hasznalati utasitast

Pozor: Prestudujte navod na pouzitie

Dikkat: Kullanim Talimatlarina basvurun

BHMMaHe! O3HaKOMbTECh C MIHCTPYKLMAMI MO MPUMEHEHNIO
Pozor: Prostudujte navod k pouziti

AR 2RERHRBA

Fol M8 XE B

Perhatian: Baca Instruksi untuk penggunaan
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R Only

CAUTION: FEDERAL (USA) LAW RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN.

ATTENTION : CONFORMEMENT A LA LOI FEDERALE DES ETATS-UNIS, CE DISPOSITIF NE PEUT ETRE UTILISE OU
PRESCRIT QUE PAR UN MEDECIN.

VORSICHTSMASSNAHME: DIE US-BUNDESBEHORDE BESTIMMT, DASS DIESES PRODUKT NUR MIT DEM
EINVERSTANDNIS EINES ARZTES GEKAUFT WERDEN KANN.

ATTENZIONE: LA LEGISLAZIONE FEDERALE (VIGENTE NEGLI USA) LIMITA LA VENDITA DI QUESTO PRESIDIO
ESCLUSIVAMENTE DA PARTE O SU ORDINE DI UN MEDICO.

ATENCION: LA LEY FEDERAL DE EE.UU. IMPONE QUE ESTE DISPOSITIVO SOLO PUEDE SER VENDIDO POR UN
MEDICO O BAJO PRESCRIPCION MEDICA.

ATENGAO: A LEI FEDERAL (EUA) SO PERMITE A VENDA DESTE DISPOSITIVO A MEDICOS OU SOB RECEITA DESTES.

MPOZOXH: H OMOZMONAIAKH NOMO®EZIA TON HMA ENIBAAEI H NQAHZH THX ZYZKEYHZ NA FINETAI MONO
AMO IATPOYZ 'H META AMNO IATPIKH ENTOAH.

OPGELET: IN DE VERENIGDE STATEN MAG DIT PRODUCT ALLEEN DOOR OF OP VOORSCHRIFT VAN EEN ARTS
'WORDEN VERKOCHT.

FORSIGTIG: | HENHOLD TIL AMERIKANSK LOV MA DETTE PRODUKT KUN SALGES AF ELLER PA ORDINERING AF
EN LAGE.

UWAGA: PRAWO FEDERALNE STANOW ZJEDNOCZONYCH DOPUSZCZA SPRZEDAZ NINIEJSZEGO PRODUKTU
WYLACZNIE LEKARZOM LUB NA ICH ZAMOWIENIE.

OBSERVERA! DESSA PRODUKTER FAR ENLIGT FEDERAL LAG | USA INTE SALJAS AV ELLER PA ORDER AV ANNAN
AN LAKARE.

VAROITUS: LITTOVALTION (USA) LAKI RAJOITTAA TAMAN LAITTEEN MYYNNIN LAAKARIEN TOIMESTA TAI
MAARAYKSESTA SUORITETTAVAKSI.

| HENHOLD TIL AMERIKANSK FGDERAL LOVGIVNING MA DETTE UTSTYRET KUN SELGES AV LEGE ELLER ETTER ANVISNING
FRA LEGE

BHUMAHWE: OEAEPANIHUTE 3AKOHM (CALL) OTPAHUYABAT MPOOAMBATA HA TO3M YPEQL CAMO OT W MO
HAPEXIAHE HA NEKAP.

ATENTIE: LEGILE FEDERALE (SUA) LIMITEAZA VINDEREA ACESTUI DISPOZITIV PRIN INTERMEDIUL SAU LA
RECOMANDAREA UNUI MEDIC.

ISPEJIMAS. FEDERALINIS (JAV) |STATYMAS LEIDPIA ~IA PRIEMONE PARDUOTI TIK TADA, KAI JA PASKIRIA
GYDYTOJAS.

SVARII&O PO ZVEZNEM ZAKONU (ZDA) JE TO NAPRAVO MOGOCE KUPITI LE OD ZDRAVNIKA ALI PO NJEGOVEM
NAROCILU.

FIGYELEM: AZ EGYESULT ALLAMOK TORVENYEI ALAPJAN EZ AZ ESZKOZ CSAK ORVOS RESZERE VAGY
MEGRENDELESERE ERTEKESITHETO.

UPOZORNENIE: FEDERALNE ZAKONY (USA) OBMEDZUJU MOZNOSTI PREDAJA ZARIADENIA IBA NA LEKAROV
ALEBO NA LEKARSKY PREDPIS.

DIKKAT: ABD FEDERAL YASALARI BU URUNUN BIR DOKTOR TARAFINDAN YA DA ONUN EMRIYLE SATILMASINI
GEREKTIRIR.

BHVIMAHWE! OE/IEPATIbHbIZ 3AKOH (CLUIA) PASPELUAET MPO/IAXY 3TOTO MPO/IYKTA TOJbKO BPAYAM UM
0 3AKA3Y BPAYEN.

UgOZORNENf: ZAKONY USA OMEZUJi PRODEJ TOHOTO ZARIZENI NA PRODEJ LEKAREM NEBO NA LEKARSKY
PREDPIS.

EE WARGERER RREHBMNENRERHE -
FolndgEe 2 MES AnoIMe KA £E F20| w2t Hojst= S X ststa S ch
PERHATIAN: HUKUM FEDERAL (AS) MEMBATASI PENJUALAN ALAT INI OLEH ATAU ATAS PERINTAH DOKTER
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MATL

MATERIAL
MATERIAU
MATERIAL
MATERIALE
MATERIAL
MATERIAL
YAIKO
MATERIAAL
MATERIALE
MATERIAL
MATERIAL
MATERIAALI
MATERIALE
MATEPUAT
MATERIAL
MEDZIAGA
MATERIAL
ANYAG
MATERIAL
MALZEME
MATEPUAN
MATERIAL
ME

M
BAHAN
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PE

POLYETHYLENE
POLYETHYLENE
POLYETHYLEN
POLIETILENE
POLIETILENO
POLIETILENO
MOAYAIOYAENIO
POLYETHYLEEN
POLYETYLEN
POLIETYLEN
POLYETYLEN
POLYETEENI
POLYETYLEN
NONMETUNEH
POLIETILENA
POLIETILENAS
POLIETILEN
POLIETILEN
POLYETYLEN
POLIETILEN
NONUSTUNEH
POLYETHYLEN
BZIE
EREE
POLIETILENA
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COBALT CHROME
CHROME COBALT
KOBALT CHROM
CROMO COBALTO
CROMO COBALTO
CROMO COBALTO
XPQMIO KOBAATIO
KOBALT CHROOM
KOBALT KROM
KOBALT/CHROM
KOBOLT KROM
KOBOLTTIKROMI
KOBOLTKROM
XPOM KOBANT
COBALT CROM
KOBALTAS CHROMAS
KOBALT IN KROM
KOBALT-KROM
KOBALT-CHROM
KOBALT KROM
KOBANbT-XPOMOBBIV CTINAB
KOBALT CHROM
Hhigae

e 32

KOBALT KROM



STAINLESS STEEL
ACIER INOXYDABLE
ROSTFREIER STAHL
ACCIAIO INOSSIDABILE
ACERO INOXIDABLE

AGO INOXIDAVEL
ANOZEIAQTOS XAAYBAS
ROESTVRIJ STAAL
RUSTFRIT STAL

STAL NIERDZEWNA
ROSTFRITT STAL
RUOSTUMATON
RUSTFRITT STAL
HEPBbXJAEMA CTOMAHA
OTEL INOXIDABIL
NERUDIJANTIS PLIENAS
NERJAVNO JEKLO
ROZSDAMENTES ACEL
NEHRDZAVEJUCA OCEL
PASLANMAZ GELIK
HEP>KABEIOLLAA CTA/Tb
NEREZAVEJICI OCEL
T

AH| QYA A

BAJA TAHAN KARAT
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TITANIUM
TITANE
TITAN
TITANIO
TITANIO
TITANIO
TITANIO
TITANIUM
TITANIUM
TYTAN
TITANIUM
TITAANI
TITAN
TUTAHUIA
TITAN
TITANAS
TITAN
TITANIUM
TITAN
TITANYUM
TUTAH
TUTAH

K

ElEtE
TITANIUM
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RT/LT

Right / Left

Droite / Gauche
Rechts / Links
Destra / Sinistra
Derecha-o / Izquierda-o
Direita / Esquerda
Aeki/ Aplotepd
Rechts / Links
Hojre / Venstre
Prawy / Lewy
Hoger / Vanster
Oikea / Vasen
Hoyre/Venstre
Hansagso / HapacHo
Stanga / Dreapta
Kairé / desiné
Desno/ levo
Jobb / bal
Pravy/lavy
Sol/Sag
Mpas.biii/nesbiin
Pravy / Levy

R/ E

eez /o=

Kanan / Kiri



Size /Sz/Dia/Deg/0D/ID

Size / Size / Diameter / Degrees / Outer Diameter / Inner Diameter

Taille / Taille / Diamétre / Degrés / Diamétre extérieur / Diamétre intérieur

GréBe / GréBe / Durchmesser / Grad / AuBerer Durchmesser / Innerer Durchmesser
Misura / Misura / Diametro / Gradi / Diametro esterno / Diametro interno
Tamaio / Tamano / Didmetro / Grados / Didmetro externo/ Didmetro interno
Tamanho / Tamanho / Diametro / Graus / Diametro Externo / Diametro Interno
MéyeBoc / MéyeBoc / AlapeTpog / Moipeg / E§wTepikr SiapeTpog / Eowtepikn SidpeTpog
Formaat / Formaat / Doorsnede / Graden / Buitendoorsnee / Binnendoorsnee
Storrelse / storrelse / diameter / grader / udvendige diameter / indvendige diameter
Rozmiar / Rozmiar / Srednica / Stopni / Srednica zewnetrzna /Srednica wewnetrzna
Storlek / Storlek / Diameter / Grader / Yttre diameter / Inre diameter

Koko / koko / halkaisija / astetta / ulkokalkaisija / sisahalkaisija
Sterrelse/Storrelse/Diameter/Grader/Ytre diameter/Indre diameter

Pa3smep / Pasmep / inameTbp / paaycu / BbHiweH anametsbp / BbTpelueH anameTbp
Dimensiune / Dimensiune / Diametru / Grade / Diametru exterior / Diametru interior
Dydis / dydis / skersmuo / laipsniai / iSorinis skersmuo / vidinis skersmuo
Velikost/velikost/premer/stopinje/zunanji premer/notranji premer

Méret / méret / atméré / fokok / kiilsé atméré / belsé atméré

Velkost / Velkost / Priemer / Stupne / Vonkajsi / Vnutorny priemer

Boy / Boy / Cap / Derece / Dis Cap / I¢ cap

Pa3mep/pa3mep/anameTp/yron/sHewwHuin AnameTp/BHYTPEHHNIA ArameTp
Velkost / Velkost / Priemer / Stupne / Vonkajsi / Vnutorny priemer

Rt/ R/ B8/ BE /M8 / R

3717321538/ z4= 208 1 WE

Ukuran / Ukuran / Diameter / Derajat / Diameter Luar / Diameter Dalam
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QTyY

QUANTITY
QUANTITE
QUANTITAT
QUANTITA
CANTIDAD
QUANTIDADE
MNOXOTHTA
AANTAL
KVANTUM
[KeNel
KVANTITET
LUKUMAARA
MENGDE
KOJMMYECTBO
CANTITATE
KIEKIS
KOLICINA
MENNYISEG
MNOZSTVO
MIKTAR
KONWMYECTBO
MNOZSTVI
HE

>

JUMLAH
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LOT

Batch Code

Code du lot
Chargen-Nummer
Codice di lotto
Cddigo de lote
Cddigo do Lote
Kwbikdg maptidag
lotnummer
Batchkode

Kod partii
Satsnummer
Erdkoodi
Batchkode

Kop Ha napTupata
Codul lotului
Serijos kodas
Serijska Stevilka
Tételkod

Cislo 3arze

Seri Kodu

Kop naptun

Kod sarze

RS

INFAE

Kode Batch
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REF

Catalog number
Numéro de référence
Katalognummer
Numero di catalogo
Numero de catélogo
Numero de catélogo
Ap1BudG Katahoyou
Catalogusnummer
Katalognummer
Numer katalogowy
Katalognummer
Luettelonumero
Bestillingsnummer
KatanoxeH Homep
Numar de catalog
Katalogo numeris
Kataloska stevilka
Cikkszam
Katalogové ¢islo
Katalog numarasi
Homep no katanory
Katalogové ¢islo
B#5RHS

IR #HS
Nomor katalog
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Date of manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum

Data di produzione
Fecha de fabricacion
Data de fabrico
Hpepounvia Kataokeung
Productiedatum
Fremstillingsdato

Data produkcji
Tillverkningsdat
Valmistuspéiva
Produksjonsdato

[laTa Ha Npon3BO/ACTBO
Data fabricarii
Pagaminimo data
Datum izdelave
Gyartéas datuma

Déatum vyroby

Uretim tarihi

[laTa usrotosneHua
Datum vyroby
SLEHE

RS EIPN

Tanggal produksi
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Use by date

Date limite d'utilisation
Verfallsdatum

Scadenza

Fecha limite de utilizacion
Prazo de validade
Huepounvia Aéng

Niet gebruiken na
Anvendes for

Data waznosci

Anvéands fore

Kaytettava ennen

Brukes innen dato

logeH po

A se utiliza pana la data de
Galiojimo terminas
Uporabno do

Lejarati datum

Déatum najneskorsieho pouzitia

Son kullanma tarihi
Cpok rogHoCTU

Datum pouzitelnosti
{EFIERIR

A&7t

Digunakan pada tanggal
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Sterilized using irradiation

Stérilisé par rayonnement
Strahlensterilisiert

Sterilizzato mediante irradiazione
Esterilizado mediante irradiacion
Esterilizado por irradiagao
ATOOTEIPWHEVO PE aKTIVOBONa
Gesteriliseerd met behulp van bestraling
Steriliseret med bestraling

Produkt sterylizowany promieniowaniem
Steriliserad med stralning

Steriloitu sateilyttamalla

Sterilisert ved bestraling
CTepunusupaHo upes pagmauus
Sterilizat prin utilizarea iradierii
Sterilizuota spinduliuote

Sterilizirano z obsevanjem
Besugarzassal sterilizalva
Sterilizované Ziarenim

Irridasyon kullanilarak sterilize edilmistir
CTepunu3oBaH n3nyyeHviem
Sterilizovano ozafenim

BRI EIHR RS
A ETHE SEHET ME
Disterilkan dengan menggunakan iradiasi

160



Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
Nicht verwenden, wenn verpackung beschadigt
Non utilizzare se il confezionamento non é integro
No emplear si el paquete estd danado

Néo utilizar se a embalagem estiver danificada

Na pnv xpnotgoroleitat eav n cuokevaoia éxel UTOoTel {NUId
Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone

Far ej anvandas om forpackningen ar skadad

Ei saa kayttdd, jos pakkaus on vahingoittunut

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet

[la He ce 13MoN3Ba, ako OMakoBKaTa e noBpeaeHa
Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat
Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana

Ne hasznalja, ha a csomagolas sértilt
Nepouzivajte, ak je balenie poskodené

Hasarli paketleri kullanmayin

He ncnonb3oBaTb Npu NoBpexaeHHOI ynakoBke
Nepouzivat, je-li obal poskozen

HRECHIE - FOER

EFY0| 2YE P AESHR oA

Jangan digunakan jika kemasan rusak

Perucrpauus MH e Poczapaesansope 161
wwwnevacertru | info@nevacert.ru



g

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht wiedersterilisieren

Non risterilizzare

No reesterilizar

Néo re-esterilizar

Na pnv emavanootelpwveTal
Niet opnieuw steriliseren

Ma ikke resteriliseres

Nie sterylizowa¢ ponownie
Far ej omsteriliseras

Ei saa steriloida uudelleen
Skal ikke resteriliseres

[la He ce cTepuAM3Mpa NOBTOPHO
A nu se resteriliza
Nesterilizuoti pakartotinai

Ne sterilizirajte ponovno

Ne sterilizélja tjra

Opatovne nesterilizujte
Yeniden sterilize etmeyin

He cTrepunusosaTb NOBTOPHO
Opakované nesterilizujte
EEE

A& Pt ME2|SHR Ak A 2
Jangan disterilisasi ulang
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Do not reuse

Ne pas réutiliser

Nicht zur Wiederverwendung
Non riutilizzare

No reutilizar

Néo reutilizar

Na pnv emavaypnotpomnoleitat
Niet geschikt voor hergebruik
Ma ikke genbruges

Nie uzywac powtdérnie

Far ej teranvandas

Ei saa kayttdd uudelleen

Skal ikke brukes pa nytt

He n3nonseaiite noBTOpHO
Anu se reutiliza

Nenaudoti pakartotinai

Ne uporabljajte ponovno

Ne hasznalja fel Gjra
Nepouzivajte opakovane
Yeniden kullanmayin

He ncnonb3osatb NOBTOPHO
Nepouzivejte opakované
RO EREA

THAHE SHR| DR Al 2
Jangan dipakai ulang
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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

(I) DePuy Synthes
P —T—

© DePuy Synthes 2018. Allrights reserved W90918 Rev. D
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FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE SURGEON AND OPERATING THEATRE STAFF
A LATTENTION PERSONNELLE DU CHIRURGIEN ET DU PERSONNEL DE SALLE D'OPERATION
VOM OPERATEUR UND VOM OP-TEAM SPEZIELL ZU BEACHTEN
PERSONALE PER IL CHIRURGO E GLI ASSISTENTI DI SALA OPERATORIA
A LA ATENCION PERSONAL DEL CIRUJANO Y DE LA PLANTILLA DEL QUIROFANO
A ATENGAO PESSOAL DO CIRURGIAO E DA EQUIPA CIRURGICA

TIA THN MPOZQMNIKH ENHMEPQZXH TOY XEIPOYPIOY KAITOY MPOXOMIKOY
TOY XEIPOYPTEIOY

TER ATTENTIE VAN DE CHIRURG EN HET OPERATIEKAMERPERSONEEL PERSOONLUK
TIL KIRURGEN OG OPERATIONSPERSONALET PERSONLIGT
UWAGI SKIEROWANE DO LEKARZA OPERUJACEGO ORAZ PERSONELU NA SALI OPERACYINEJ
FOR KANNEDOM TILL KIRURGEN OCH OPERATIONSPERSONALEN
TIEDOKSI LEIKKAAVALLE KIRURGILLE JA LEIKKAUSSALIHENKILOKUNNALLE
FOR KIRURGENS OG OPERASJONSROMPERSONALETS PERSONLIGE OPPMERKSOMHET
HA JIMYHOTO BHUMAHME HA XUPYPTA U1 OMEPALIMOHHNA NEPCOHAJ
N ATENTIA MEDICULUI CHIRURG $I A PERSONALULUI DIN SALA DE OPERATIE
ASMENINIAM CHIRURGO IR OPERACINES DARBUOTOJY DEMESIUI
NAMENJENO ZDRAVNIKU IN OSEBJU V OPERACIJSKI SOBI
A SEBESZ ES A MUTOSZEMELYZET SZEMELYES FIGYELMEBE
INFORMACIE OSOBITNE URCENE PRE CHIRURGOV A PERSONAL V OPERACNEJ SALE
CERRAHIN VE AMELiYATHANE PERSONELINiIN DIKKATINE
ANA IMYHOTO BHUMAHUA XUPYPTOB M COTPYAHUKOB OMEPALIVOHHOW BPUTA/bI
UPOZORNENI PRO OPERATERA A PERSONAL OPERACNIHO SALU
ARRESR FHEMAREEIE
QufolAl Bl =& 4l o2 T # 8
UNTUK DIPERHATIKAN OLEH AHLI BEDAH DAN STAF RUANG OPERASI

(I) DePuy Synthes c E
T 2797 W90927 Rev. C
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Corail AMT® Size 6 - HA Coated Stems
Corail AMT® Taille 6 - Tige a revétement HA
Corail AMT® - HA-beschichtete Schifte GroBe 6
Corail AMT® - Steli rivestiti di HA di taglia 6
Corail AMT® tamaiio 6 - Va idos de hi i ita (HA)

Corail AMT® de Tamanho 6 - Hastes revestidas com HA
Corail AMT® Méye08o¢ 6 - Ztetheoi pe emkdAvypn HA
Corail AMT® Maat 6 - HA-gecoate stelen
Corail AMT® Str. 6 - HA-coatede stemmer
System alloplastyki stawu biodrowego Corail AMT® Rozmiar 6 - Trzpienie powlekane HA
Corail AMT® stl 6 - HA-belagda skaft
Corail AMT® koko 6 - HA-pinnoitetut varret
Corail AMT® storrelse 6 - HA-belagte stammer
Cre6na Corail AMT® ¢ xugpoKcmanaTUTHO NOKpMTHE, pa3mep 6
Tije acoperite cu HA - Corail AMT® Dimensiunea 6
Corail” AMT® 6 dydis - HA padengtos kojelés
Corail AMT®, velikost 6 - debla s previeko HA
Corail AMT® 6-0s méret - HA bevonatu szarak
Drieky Corail AMT®, velkost 6 - potiahnuté hydroxyapatitom
Corail AMT® Boy 6 - HA Kapl Stemler
LUTndThI € rMApOoKcnanaTMToBbiM NoKkpbiTnem Corail AMT®, pasmep 6
Corail AMT® velikost 6 - d¥iky s povlakem z HA
Corail AMT® R 6 - HA 2R 7
Corail AMT® 2716 - HA 2 Fri
Batang Corail AMT® - Berlapis HA Ukuran 6
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INSTRUCTIONS FOR USE
®

This IFU is applicable only for Corail AMT stem size 6
(CAUTION: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
(CORAIL AMT HA (HYDROXYAPATITE) COATED DEVICE DESCRIPTION
Corail AMT HA coated stems are manufactured of titanium alloy.
TOTAL HIP PROSTHESIS
ATotal 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. These two piece acetabular components are 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.
CAUTION: ~ *  Devices used in ceramic-on-ceramic applications have additional full prescribing information that must
be reviewed prior to use.
In the USA, ceramic heads are not approved for use with ceramic liners.
**In the USA and Canada, ceramic heads are not approved for use with metal liners.
INTENDED USE
Corail AMT HA coated stems are intended for use in total hip arthroplasty. The stems are intended only for uncemented use.
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.
INDICATIONS
HA-coated stems of the Corail Hip System are indicated for cementless use only.
Total hip replacement is indicated in the following conditions:

1. Aseverely painful and/or disabled joint from osteoarthritis, traumatic arthritis, heumatoid 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, surface replacement arthroplasty, or total

hip replacement.
5. Certain cases of ankylosis.
CCONTRAINDICATIONS
The following conditions are contraindications for total hip replacement:
Active local or systemic infection.
2. Loss of musculature, neuromuscular compromise or vascular deficiency in the affected limb rendering the procedure unjustified.
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.
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 physician should carefully consider the advisability of hip replacement in the severely
diabetic patient.
WARNINGS AND PRECAUTIONS

« HA Coated Implants: HA Coated implants must not be implanted with cement.

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

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

« Use only DePuy modular femoral heads with DePuy femoral stems. The taper of the femoral head MUST be matched to the taper
of the femoral stem. All stems of the Corail Hip System 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.
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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 ion and size as th
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.
The Corail AMT Size 6 stem is not indicated for hemi arthroplasty surgery.
The patient’s weight shall be considered prior to selecting which Corail AMT HA coated stem is appropriate for use. Stems with a
body weight limit have been labelled accordingly.
For some specific stems, warning labels with body weight limits are placed on the package in order to limit use to specific
maximum patient weights. For the Corail AMT Size 6 stem, the maximum body weight is limited to 60kg or 130lbs.
For some stems, head offset‘Warning’ notices are visible on labels to limit the maximum offset used for the head. For the Corail
AMT Size 6 stem, the maximum offset used for the head is limited to 13 mm.
Quality femoral bone stock is critical to ensure fixation of the femoral stem. The Corail AMT stem should not be used for a revision
surgery unless there is sufficient available bone stock. Where there is no sufficient bone stock, it is recommended to use the Corail
Revision HA coated stem.
Consider bone grafting and other reinforcement techniques to seat and support the femoral stem especially when performing
Tevision surgery.
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 hip replacement:
Obesity or excessive patient weight.
Manual fabor.
Active sports participation.
High levels of patient activity.
Likelihood of falls.
. Alcohol or drug addiction.
Other disabilities, as applicable.
The following conditions singularly or concurrently, tend to adversely affect the fixation of hip replacement implants:
1. Marked osteoporosis or poor bone stock.

2. 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.).

3. History of general or local infections.

4. Severe deformities leading to impaired fixation or improper positioning of the implant.
5. Tumors of the supporting bone structures.
6.
7

Sa W

~

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.
8. Tissue reactions to implant corrosion or implant wear debris.
9. Disabilities of other joints (i.e., knees and ankles).
WHEN THE SURGEON DETERMINES THAT HIP REPLACEMENT IS THE BEST MEDICAL OPTION AVAILABLE AND DECIDES TO USE THIS PROSTHESIS
IN'A PATIENT WHO HAS ANY OF THE ABOVE CONDITIONS OR WHO 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 patient should be informed that factors such as weight and activity levels may
significantly affect wear.
INFORMATION FOR USE
Preoperative
THE SURGEON SHOULD DISCUSS ALL PHYSICAL AND MENTAL LIMITATIONS PARTICULAR TO THE PATIENT AND ALL ASPECTS OF THE SURGERY
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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.

Surgeans should not begin the (Ilm(al use of any hip prosthesis before they have thoroughly familiarized themselves with its specific
ion technique and surgical technique). Surgical technique brochures and videos are available from DePuy.

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 hould be left on until thy ready to be implanted. Do not use any ifthey have been dropped,

have impacted a hard surface or h; ived any impact duri Damage to ‘may not be visible, but could cause

early failure of the prosthesis. Before implanting a femoral head, the male taper on the femoral stem must be free of blood, bone chips or

other foreign materials. Foreign material between the 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

resultin unusual 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, 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 concerning exercises, care

and all restrictions on activity as well as those linked to exposure to magnetic fields.

Partial weight bearing with two crutches and later with one crutch should be continued until muscle function is sufficiently restored so

that the operated extremity is no longer overloaded if crutches are discarded; this may take 10 to 12 weeks.

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 UHMWPE 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
d, such as the radiolucencies, by ption, 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.

MRI SAFETY INFORMATION

The Corail AMT® Size 6 — HA Coated been tested for inthe MR The Corail AMT® Size 6 — HA

Coated Stems 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.

ADVERSE EVENTS AND COMPLICATIONS

The following are g y the most frequently adverse events and ications in hip
General
1. Change in position of the prosthetic components.

Early or late loosening of the prosthetic components.

Fatigue fracture of the femoral stem.

Wear or fracture of the polyethylene component.

Early or late infection.

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

Tissue reactions, osteolysis, and/or implant loosening caused by metallic corrosion, allergic reactions, or the accumulation of
polyethylene or metal 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.
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3. Trochanteric fracture.

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

5. Temporary or permanent nerve damage (e.q. 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.

I.ate 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, 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.

HOW SUPPLIED

The components are individually packaged and supplied STERILE. All metal components are sterilized using radiation. 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 STERI[ITV MAV BE (COMPROMISED.

(CAUTION: HA coated stems CANNOT b terilized. Do not d

Components may not be resterilized 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: 07/2002 for CORAIL AMT stems

Further information is available from your DePuy representative upon request.

ZIZXD MoDE D'EMPLOI
®

Le présent mode d'emploi s'applique uniquement a la tige Corail AMT de taille 6

ATTENTION : Conformément a la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre utilisé ou prescrit que par un médecin.

CORAIL AMT A REVETEMENT HA (HYDROXYAPATITE) DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les tiges Corail AMT a revétement HA sont composées d‘alliage de titane.

PROTHESE TOTALE DE HANCHE

Une prothése totale de hanche implique I'utilisation d'une tige fémorale en métal emballée individuellement, d’une téte fémorale
modulaire métallique ou céramique et d'un composant cotyloidien monobloc ou en deux parties a renforcement métallique. Les
composants cotyloidiens en deux parties comportent une enveloppe métallique assemblée avec un insert en polyéthyléne a poids
moléculaire ultra élevé (PePMUE), céramique* ou métallique**. La téte fémorale et les composants cotyloidiens sont congus pour
remplacer la surface articulaire naturelle de l'articulation de la hanche.

B
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ATTENTION: *  Les dispositifs utilisés dans les applicati éramique sur céramique sont

alire avant
Aux Etats-Unis, I'utilisation de tétes en céramique avec des revétements métalliques n'est tpas autorisée.
** Aux Etats-Unis et au Canada, I'utilisation de tétes en céramique avec des revé i n'est
pas autorisée.
UTILISATION PREVUE

Les tiges a revétement HA Corail AMT sont congues pour étre utilisées lors d‘arthroplastie totale de la hanche.Les tiges ne peuvent étre

utilisées que sans ciment.

Larthroplastie totale de hanche a pour objectif d'améliorer la mobilité du patient et de réduire la douleur en remplagant l‘articulation

endommagée chez des patients présentant un capital osseux suffisant pour fixer et soutenir les composants de la prothése.

INDICATIONS

Les tiges a revétement HA du systéme de hanche Corail sont uniquement destinées a des applications sans ciment.

Cette intervention est indiquée dans les conditions suivantes :

1. Articulation extrémement douloureuse et/ou invalidante a cause de : osté ite, arthrite ique, polyarthrite rhumatoid
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. Echecd'une intervention précédente de la hanche : reconstruction articulaire, fixation interne, arthrodese, remplacement de la surface

ou remplacement total de la hanche.
Certains cas d'ankylose.
(ONTRE INDICATIONS
Les conditions suivantes sont des contre-indications a I'arthroplastie totale de la hanche :

1. Infection locale ou systémique active.
2. Perte musculaire, lésions neuromusculaires ou insuffisance vasculaire dans le membre affecté.
3. Qualité osseuse insuffisante (par ex., ostéoporose) qui, de I'avis du chirurgien, pourrait entrainer une migration considérable de la

prothése ou un risque important de fracture du corps fémoral et/ou d'absence de soutien osseux adéquat pour la prothése.
4. Maladie de Charcot ou de Paget.
REMARQUE : Jusqu'a présent, le diabéte n'a 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 avec attention le bien-fondé du remplacement
de la hanche chez les patients séverement diabétiques.
AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

- Implants a revétement HA : Les implants a revétement HA ne doivent pas étre implantés avec du ciment.

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

«+ Ne jamais utiliser ensemble des implants et des composants d'essai de fabricants ou de systémes dimplants différents.

«  Les tétes fémorales modulaires DePuy doivent uniquement étre utilisées avec des tiges fémorales DePuy. Le raccord conique de
la téte fémorale DOIT correspondre au raccord conique de la tige fémorale. Toutes les tiges du systéme de Hanche Corail ont un
mini raccord conique Articul'eze 12/14 et sont compatibles avec toutes les tétes DePuy avec ra(cords tonlques 12114 5"43 Se
reporter au quide de technique chirurgicale pour connaitre la liste des P
DePuy doivent uniquement étre utilisés avec des tétes DePuy.

Le diamétre interne de la surface d‘appui du composant cotyloidien et la taille de la téte fémorale doivent correspondre.
Lutilisation d'un insert avec une téte fémorale de taille inappropriée (par exemple, un insert de diamétre interne 28 mm avec une
téte 22 mm) augmente les contraintes et accélére I'usure et le risque de défaillance prématurée.

Les enveloppes cotyloidiennes DePuy doivent uniquement étre utilisées avec des inserts cotyloidiens DePuy. Lenveloppe
cotyloidienne DOIT étre de méme taille que I'insert cotyloidien.

Ne jamais réimplanter les composants d'une prothése de hanche. Méme sil ne semble pas endommagé, un implant peut avoir
développé des imperfections microscopiques susceptibles d'entrainer sa défaillance.

Pour les essais, toujours utiliser une prothese dessai. La configuration et la taille des composants d'essai doivent étre identiques
a celles des comp: destinés a [ i
Les dispositifs a usage unique fabriqués par DePuy n'ont pas été congus pour subir ou résister a toute forme d'altération, telle que
le démontage, le nettoyage ou la restérilisation, aprés un usage unique du patient. Ne pas réutiliser les dispositifs a usage unique.
Leur réutilisation est susceptible de les du dispositif et la sécurité du patient.

Ne pas modifier les implants de quelque fagon que ce soit.

La tige Corail AMT de taille 6 n'est pas indiquée pour les hémi-arthroplasties.
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Le poids du patient doit étre déterminé avant de choisir la tige Corail AMT & revétement HA adaptée. Les tiges soumises a une
limite de poids ont été étiquetées en conséquence.

« Pour certaines tiges spécifiques, des étiquettes d'avertissement sont placées sur I'emballage afin de limiter leur utilisation & des
patients d'un certain poids. Pour la tige Corail AMT de taille 6, la limite de poids maximale est fixée & 60 kg.

Pour certaines tiges, des étiquettes d‘avertissement limitent le décalage maximum utilisé pour la téte. Pour la tige Corail AMT de
taille 6, le décalage maximum de la téte est limité a 13 mm.

La qualité du capital osseux fémoral est essentielle pour garantir la fixation de la tige fémorale. La tige Corail AMT ne doit étre
utilisée en intervention de révision que si le capital osseux le permet. Si le capital osseux n'est pas suffisant, il est conseillé
d'utiliser la tige Corail Revision a revétement HA.

Envisager une greffe osseuse et d'autres techniques de en particulier lors d'une i ion de révision, pour fixer
et soutenir la tige fémorale.

Les conditions suivantes (seules ou réunies) imposent des charges importantes au membre affecté, ce qui implique un risque supérieur
d*échec du remplacement de la hanche :

Obésité ou surcharge pondérale.

2. Travail manuel.
3. Activités sportives importantes.
4. Patients trés actifs.
5. Risque de chutes.
6. Dépendance a l'alcool ou aux médicaments / drogues.
7. Autres invalidités, le cas échéant.
Les conditions suivantes (seules ou réunies) ont tendance a affecter la fixation des implants de remplacement de la hanche :
1. Ostéoporose marquée ou capital osseux msufﬁsam
2. Troubles mé ou traitements émiques entrainant la détéri progressive du soutien osseux
de Implant (par exemple, diabéte sucré, traitements stéroidiens, traitements immunosuppresseurs, etc.).
3. Antécédents dinfections générales ou locales.
4. Déformations graves entrainant une mauvaise fixation ou une mise en place incorrecte de limplant.
5. Tumeurs des structures osseuses de soutien.
6. Réactions allergiques aux matériaux des implants (par exemple, ciment osseux, métal, polyéthyléne).
7. Dysplasie congénitale de la hanche, ptible de réduire le capital osseux disponible pour soutenir la cupule cotyloidienne dans

les interventions d'arthroplastie totale de la hanche.

8. Réactions tissulaires a la corrosion ou aux débris d'usure de Iimplant.

9. Infirmité d'autres articulations (genoux et chevilles).
SI LE CHIRURGIEN DETERMINE QUE LE REMPLACEMENT DE LA HANCHE CONSTITUE LA MEILLEURE OPTION MEDICALE ET DECIDE D'UTILISER
CETTE PROTHESE SUR UN PATIENT QUI PRESENTE L'UNE DES CONDITIONS CI-DESSUS OU QUI EST SIMPLEMENT JEUNE ET ACTIF, IL EST
IMPERATIF D'INFORMER LE PATIENT DES LIMITES DE RESISTANCE DES MATERIAUX UTILISES DANS LE DISPOSITIF ET POUR LA FIXATION DE
LIMPLANT, AINSI QUE DE LA NECESSITE DE REDUIRE DE FACON SUBSTANTIELLE OU D'ELIMINER LES CONDITIONS CI-DESSUS.
La prise en charge chirurgicale et postopératoire du patient doit tenir compte de toutes les conditions existantes. Des comportements ou
troubles mentaux pouvant étre & I'origine du non-respect par le patient des consignes du chirurgien risquent de retarder le rétablissement
postopératoire et/ou d'accroitre le risque d'effets indésirables, notamment la mauvaise fixation de Iimplant.
Une activité physique excessive ou un traumatisme sur |'articulation remplacée risque de contribuer a I€chec prématuré de l'arthroplastie
de la hanche en provoguant un changement de position, une fracture, et/ou une usure des implants. Informer le patient des facteurs
(poids, activité, etc.) pouvant avoir un impact significatif sur I'usure.
INFORMATIONS D'UTILISATION
Pré-opératoires
AVANT LINTERVENTION, LE CHIRURGIEN DOIT DISCUTER AVEC LE PATIENT DE TOUTES LES LIMITES PHYSIQUES ET MENTALES SPECIFIQUES ET
DE TOUS LES ASPECTS RELATIFS A LINTERVENTION ET AUX PROTHESES. Cette discussion doit notamment porter sur les limites et
conséquences éventuelles du remplacement d'une articulation, ainsi que sur la nécessité de suivre les instructions du chirurgien aprés
l'opération, en particulier celles qui concernent les activités et le poids du patient.
Lutilisation clinique de prothéses de hanche \mpllque que les chirurgiens aient une connaissance approfondie des techniques
dimplantation spécifiques a chaque dispositif (plani pré-opératoire et technique chirurgicale). DePuy propose des brochures et
vidéos de technique chirurgicale.
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Peropératoires

Pendant l'intervention, prévoir des composants d'au moins une taille supérieure et inférieure a ceux déterminés avant l'opération pour
permettre la sélection peropératoire de la taille appropriée.

Laisser les capuchons protecteurs en place jusqu'a ce que les composants soient préts a étre implantés. Ne pas utiliser un composant qui
serait tombé, aurait heurté une surface dure ou recu un impact pendant la procédure. La présence de dommages invisibles risque
dlentrainer une défaillance prématurée de la prothése. Avant limplantation d'une téte fémorale, retirer toute trace de sang, tout débris
osseux ou autre corps étranger du raccord conique male de la tige fémorale. La présence de corps étrangers entre la téte et le raccord
conique de la tige fémorale risque d'entrainer une mise en place incorrecte de la téte sur la tige. Cette situation risque d'affecter les
performances de la téte fémorale ou du mécanisme de blocage entre la téte fémorale et la tige fémorale.

Lors d’une intervention de révision, il est impératif de retirer Iintégralité des membranes fibreuses entourant la prothése défaillante. Les
résidus de membranes fibreuses risquent dinterférer avec la fixation de limplant. Une sélection, une mise en place ou une position
incorrecte des implants risque de provoquer des conditions inhabituelles de contrainte et une réduction de la durée de vie fonctionnelle
de limplant. Il est & noter qu'une tige fémorale placée en varus accroit la contrainte exercée sur le cortex fémoral médial proximal et peut
entrainer le descellement de Iimplant. Laugmentation de I'antéversion d'un composant cotyloidien utilisé en remplacement total de la
hanche risque de provoquer lnstabilité et/ou la luxation de Iarticulation.

Avant la fermeture du site chirurgical, le nettoyer soigneusement pour retirer tout débris osseux, os ectopique, etc. Les particules
étrangeres a linterface céramique / plastique peuvent entrainer une usure excessive. Viérifier avec soin la liberté de mouvement afin de
détecter les fixations incorrectes, instabilités ou empiétements ; corriger si nécessaire.
Postopératoires

Le respect strict par le patient des instructions et avertissements du chirurgien est
doivent étre conformes aux pratiques en vigueur.

Asasortie de I'hépital, le patient doit recevoir des instructions et avertissements crits et complets, en relation avec les exercices, les soins,
les limites dactivité et 'exposition a des champs magnétiques.

Le soutien partiel avec deux béquilles puis avec une béquille doit étre poursuivi jusqu‘a restauration suffisante de la fonction musculaire,
de sorte que I'extrémité opérée ne soit plus surchargée i les béquilles ne sont plus utilisées ; cela peut prendre 10 a 12 semaines.

Un suivi régulier du patient est recommandé. En raison de la durée de vie fonctionnelle inconnue de I'implant, en particulier en ce qui
concerne la fixation de I'implant et les surfaces d'appui en PePMUE, des radiographies A-P du bassin doivent étre effectuées lors de chaque
visite et comparées aux radiographies précédentes et a Iévaluation clinique du patient. Tout changement radiographique observé
(radiotransparences, résorption osseuse, changement de position d'un implant, etc.) doit étre attentivement surveillé pour déterminer sa
nature (statique ou progressive) et traiter le patient en conséquence.

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A L'IRM

La compatibilité et la sécurité des tiges a revétement HA Corail AMT® taille 6 n'ont pas été évaluées dans un environnement IRM. Ces tiges
arevétement HA Corail AMT® taille 6 n'ont pas été testées 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 Iésions.

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

EFFETS INDESIRABLES ET COMPLICATIONS

Voici les effets indésit et ications les plus fré associés a I’ ie de la hanche :

Généralités

Changement de position des composants de la prothese.

Descellement (précoce ou non) des composants de la prothése.

Fracture d'usure de la tige fémorale.

Usure ou fracture du composant en polyéthyléne.

Infection précoce ou tardive.

Neuropathies périphériques. Lésions nerveuses post-cliniques, associées a des traumatismes chirurgicaux.

Réactions tissulaires, ostéolyse, et/ou descellement de limplant dus & la corrosion métallique, & des réactions allergiques, a
I'accumulation de débris d'usure du polyéthyléne/métal ou de particules de ciment.

Peropératoires

Perforation du cotyle.

Perforation, fissure ou fracture du corps fémoral, pouvant nécessiter I'utilisation d'une fixation interne.

Fracture trochantérienne.

Lésions des vaisseaux sanquins (par exemple, artére iliaque, obturatrice et fémorale).

Lésions nerveuses temporaires ou permanentes (par exemple, nerf fémoral, obturateur ou péronier isolé).

important. Les soins
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6. Subluxation ou luxation de I'articulation de la hanche, due & la sélection de la taille ou de la configuration de Iimplant, a la position
des composants et/ou au relachement des muscles et tissus fibreux.

7. Allongement ou raccourcissement de I'extrémité affectée.

Postopératoires immédiats

1. Troubles cardiovasculaires (thrombose veineuse, embolie pulmonaire, infarctus du myocarde, etc.).

2. Hématome et/ou cicatrisation retardée de la plaie.

3. Pneumonie et/ou atélectasie.

4. Subluxation ou luxation.

Postoperato"es tardifs

Avulsion trochantérienne, due a une tension musculaire excessive, au port de charges ou a l'affaiblissement peropératoire

du trochanter.

Aggravation de problémes dans les articulations ipsilatérales ou controlatérales des genoux et chevilles, due a une différence de

longueur des jambes, une médialisation fémorale et/ou des déficits musculaires.

Fracture fémorale ou ire, due aun harge excessive, plu: iculie de capital osseux

insuffisant et dd a une ostéoporose grave, des anomalies osseuses provenant d’interventions pre(edentes des procédures d'alésage

peropératoire ou une résorption osseuse.

Résorption osseuse, susceptible de contribuer a la détérioration de la ﬁxanon etau dex(ellemem eventuel de limplant.

Calcification ou ossification péri-articulaire, pouvant entrainer une dit delamobilité I dela liberté d

Arthrose traumatique du genou ipsilatéral, due & la position du membre pendant Iintervention.

Subluxation ou luxation.

Lincidence et la gravité des ications associées au I de la hanche sont géné plus importantes pour les

interventions de révision que pour les premiéres interventions. Les problemes fréquemment rencontrés a la suite d’une intervention de

révision incluent la difficulté de localisation de l'incision, le retrait de ['os ectopique et de I'ancien ciment osseux, la mise en place et la

fixation des composants et/ou l'obtention dun soutien osseux adéquat. En général, les problemes suivants sont associés aux opérations de

révision : intervention plus longue, hémorragie, risque d’infection, embolie pulmonaire et hématome dans la région de la plaie.

PRESENTATION

Les composants sont fournis STERILES dans des emballages individuels. Tous les composants métalliques sont stéilisés par rayonnement.

Ne retirer l'emballage (en appliquant une technique aseptique acceptée) qu'une fois la taille correcte déterminée.

NE PAS RESTERILISER et NE PAS UTILISER SI 'EMBALLAGE EST ENDOMMAGE OU OUVERT CAR, DANS CE CAS, LA STERILITE DES

RISQUE D’ETRE C( .

ATTENTION : Ne PAS restériliser les tiges a revétement HA. Ne pas utiliser ces composants si 'emballage stérile

semble endommagé.

En raison du risque de dommages pour les surfaces darticulation et dinterface des implants, les composants ne peuvent pas étre

restérilisés dans I'établissement hospitalier. Le retour des emballages ouverts n'étant pas crédité en avoir, l'emballage ne doit étre ouvert

qu'une fois la taille correcte déterminée.

TOUT COMPOSANT USAGE OU SALE DOIT ETRE ISOLE DE L'ENVIRONNEMENT. LES DECHETS DOIVENT ETRE TRAITES

CONFORMEMENT A LA PROCEDURE LOCALE EN VIGUEUR. LE PERSONNEL MEDICAL EST RESPONSABLE DE LA PREVENTION DES

RISQUES DE CONTAMINATION.

Marquage CE initial : 07/2002 pour les tiges CORAIL AMT

Pour plus d'i avotre repré DePuy.

DEUTSCH GEBRAUCHSANWEISUNG

Diese Gebrauchsanweisung gilt nur fiir Corail AMT SchaftgrBe 6

VORSICHT: die us-amerikanische bundesgesetzgebung erlaubt den verkauf dieses medizinprodukts nur an drzte oder im auftrag
von drzten.

(CORAIL AMT HYDROXYLAPATIT(HA)-BESCHICHTET GERATEBESCHREIBUNG

Corail AMT HA-beschi Schafte werden aus hergestellt.

TOTALENDOPROTHETIK DER HUFTE

Bei einer Totalendoprothese (TEP) der Hiifte werden folgende einzeln verpackte Komponenten eingesetzt: ein Femurschaft aus Metall,
ein modularer Femurkopf aus Metall oder Keramik und eine einteilige Hiiftpfannenkomponente bzw. eine zweiteilige Metal-Backed-
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Dies bestehen aus einer nd eines Inlays, das entweder
aus Polyethylen mit uI(rahohem Molekulargewicht (UHMWPE), aus Keramik* oder aus Metall** besteht. Der Femurkopf und die
Hiiftpfannenkomponenten sollen die natiirlichen Gelenkoberﬂachen des Huﬂgelenks ersetzen.

VORSICHT:  * mit K ik-K haben
Verschreibungsinformationen, die vor vor Gebrauch zu lesen sind.
In den USA diirfen keramische Képfe nicht mit Inlays aus Keramik kombiniert werden.
** In den USA und Kanada diirfen keramische Kopfe nicht mit Inlays aus Metall kombiniert werden.
VERWENDUNGSZWECK
Corail AMT HA-beschichtete Schfte sind fiir die Totalendoprothetik der Hiifte vorgesehen. Die Schifte sind ausschlieBlich fiir die
zementfreie Verwendung vorgesehen.
Ein totaler Hi ( ik der Hilfte) wird um die Beweglichkeit des Patienten zu erhchen und seine
Schmerzen zu reduzieren, indem das geschddigte Hiiftgelenk durch ein Implantat ersetzt wird. Hierfiir muss sichergestellt sein, dass
geniigend gesunder Knochen vorhanden ist, um den eingesetzten Komponenten einen sicheren und soliden Halt zu bieten.
INDIKATIONEN
Die HA-beschichteten Schéfte des Corail Hip-Systems sind nur fiir den zementlosen Gebrauch vorgesehen.
Ein totaler Hiiftgelenkersatz st in folgenden Fallen indiziert:
Stark schmerzendes bzw. durch Arthrose, traumatische Arthritis, ide Arthritis oder ie nicht mehr
funktionstiichtiges Hiiftgelenk.

2. Avaskuldre Nekrose des Femurkopfes.

3. Akute i Fvak(urdes kopfes oder des Obersc

4. Versagen einer alten darunter auch fon, interne Fixierung, Arthrodese, Oberflichenersatz-
Arthroplastik oder Totalendoprothese.
Bestimmte Falle von Ankylose.

KDNTRAINDIKATIONEN

Unter folgenden Bedi ist ein totaler Hii indiziert:
Aktive lokale oder systemische Infektion.

Z. fahrdung oder Gefal in der betroffenen Extremitat, aufgrund derer ein Eingriff
nicht verantwortet werden kann.

3. Schlechte etwa wodurch nach Ei des Chi Verschiebung der Prothese

oder eine signifikante Frakturgefahr des Femurschaftes nicht auszuschlieBen und/oder keine ausreichende Knochenstiitze fiir das/die
Implantat/e gewahrleistet ware.

4. Charcot- oder Paget-Krankheit.

ACHTUNG: Bisher wurde eine Diabeteserkrankung nicht als Kontraindikation eingestuft. Aufgrund des erhhten Komplikationsrisikos, wie

etwa der erhdhten Infektionsgefahr, verlangsamte Wundheilung usw., sollte bei Vorliegen eines schweren Diabetes sorgféltig gepriift

werden, ob ein Hiiftgelenkersatz bei dem betreffenden Patienten ratsam ist.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
« HA-beschichtete Implante: HA-beschichtete Implantate diirfen nicht mit Knochenzement implantiert werden.

« Beim Auswechseln des Kopfes eines noch platzierten Femurschafts ist es unbedingt erforderlich, eine Metall-Metall-Gleitpaarung
2u benutzen.

Implantate und Probekomponenten verschiedener Hersteller oder aus i diirfen

niemals zusammen verwendet werden.

« DePuy Femurschafte nur in Kombination mit einem modularen Femurknpf von DePuy verwenden. Die KonusgraBe des
Steckkopfes MUSS mit der KonusgréBe des Fe Samtliche Schéfte des Corail Hip-Systems haben
einen 12/14 Articul'eze Mini-Konus und sind mit allen DePuy-Kopfen mit einem Konus von 12/14 — 5°43' kompatibel. Eine Liste
der kompatiblen Komponenten entnehmen Sie bitte dem Handbuch der chirurgischen Technik. DePuy Kdpfe nur mit DePuy
Hiiftpfannenkomponenten verwenden.

« Derinnere der Gelenkflache der Hii ‘muss mit der GroBe des Femurkopfes iibereinstimmen.

Bei Verwendung eines Inlays mit einem nicht passenden Kopf (z. B. eines Inlays mit einem Durchmesser von 28 mm mit einem

22 mm groBen Kopf) kommt es zu hoheren Belastungen, schnellerem Verschleif und vorzeitigem Versagen.

DePuy Hiiftpfannen diirfen nur mit dazu gehérigen Inlays von dePuy kombiniert werden. Die GroBen von Hiiftpfanne und Inlay

MUSSEN iibereinstimmen.
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Implantatkomponenten diirfen niemals erneut implantiert werden. Auch wenn ein Implantat unbeschadigt zu sein scheint,
konnen mikroskopische Schaden an einer Komponente aufgetreten sein, die bei einem erneuten Einsatz zu einer Fehlfunktion
fiihren wiirden.
Zur ition immer eine P verwenden. Die miissen in Form und GroBe mit den
fiir die i i

Einwegprodukte von DePuy sind nach Verwendung bei einem Patienten nicht fiir eine Nachbearbeitung, wie z. B. Demontage,
Reinigung oder erneute Sterilisation, vorgesehen. Einwegprodukte diirfen nicht erneut verwendet werden. Eine
Wiederverwendung kann die Leistungsfahigkeit des Produkts beeintrchtigen und die Sicherheit des Patienten gefahrden.
Implantate diirfen in keiner Weise verandert oder modifiziert werden.
Der Corail AMT-Schaft der GrdBe 6 ist nicht fiir die Hemiarthroplastik indiziert.
Vor der Auswahl des geelgneten Corail AMT HA- besch\(meien Schafts muss das Karpergewicht des Patienten beachtet werden.
Schifte mit einer Kot sind
Die Verpackungen mancher Schéfte sind mit Aufschriften mit Korpergewichtsgrenzwerten versehen, um den Einsatz dieser
Schafte auf Patienten mit einem bestimmten Hachstgewicht zu begrenzen. Beim Coral AMT-Schaft der GroBe 6 ist das
Korpergewicht auf 60 kg bzw. 130 Pfund beschrankt.
Bei manchen Schaften sind auf der Verpackung maximale Kopfversetzungswerte angegeben, die anzeigen, um wie viel der Kopf
maximal versetzt werden darf. Beim Corail AMT-Schaft der GroBe 6 ist die maximale Kopfversetzung auf 13 mm begrenzt.
Eine gesunde des ist fiir eine sichere Fixierung des Femurschafts. Der Corail
AMT-Schaft sollte bei Revisionseingriffen nur dann zum Einsatz kommen, wenn ausreichend Knochensubstanz vorhanden ist.
Reicht die Knochensubstanz nicht aus, soIIte ein torall Revision HA-| besnhlchmer Schaft verwende( werden.
Maglicherweise sind i bei oder andere erforderlich,
um den Femurschaft zu positionieren und zu stiitzen.

Folgende Faktoren konnen - unabhangig davon, ob sie allein oder in Kombination vorliegen — zu einer iibermaBigen Belastung der

betroffenen Extremitat fiihren, wodurch das Risiko eines Versagens der Hiiftprothese erhdht wird:

Fettleibigkeit oder starkes Ubergewicht des Patienten.

Korperliche Arbeit.

. Aktiver Sport.

Ein hohes Aktivitatsniveau des Patienten.

Erhdhte Sturzwahrscheinlichkeit.

. Alkohol- oder Drogenabhéngigkeit.

Ggf. sonstige Behinderungen.

Fo\gende Faktoren kénnen - unabhangig davon, ob sie allein oder in ination vorliegen - die des Hi

negativ beeinflussen:

Newnawn:

D oder schlechte
2 oder eine isch jische 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.).
3. Vorausgegangene allgemeine oder lokale Infektionen.
4. Schwere Missbildungen, die zu einer Beeintréchtigung der Fixierung oder zu einer falschen Positionierung des Implantats fiihren.
5. Tumore an der stiitzenden Knochenstruktur.
6.
7

. Allergische Reaklmnen auf die Implantatmaterialien (z. B. Knochenzement, Metall oder Polyethylen).
ie, welche die zur Stiitzung der Hiftpfannenprothese bei totalem

Hiiftgelenkersatz reduziert.

8. ionen auf ion oder Abriebtei des Implantats.

9. Schaden an anderen Gelenken (z. B. Knie oder Kndchel).
KOMMT DER CHIRURG ZU DEM SCHLUSS, DASS EIN 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 NOCH JUNG UND AKTIV IST, MUSS DER PATIENT UNTER ALLEN UMSTANDEN UBER DIE BELASTUNGSGRENZEN DES
IMPLANTATMATERIALS UND DER PROTHESENFIXIERUNG SOWIE UBER DIE DARAUS RESULTIERENDE NOTWENDIGKEIT AUFGEKLART WERDEN,
DIE OBEN GENANNTEN FAKTOREN WESENTLICH ZU MINDERN ODER ZU ELIMINIEREN.
Bei der chirurgischen und postoperativen Betreuung des Patienten miissen alle vorliegenden Faktoren sorgfaltig beriicksichtigt werden.
Psychische Einstellungen oder Zustande, die dazu fiihren, dass der Patient die Anweisungen des Chirurgen nicht befolgen kann, kannen
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die postoperative Genesung verzigern bzw. das Risiko von unerwiinschten Ereignissen bis hin zu einem Versagen des Implantats oder der
Implantatfixierung erhghen.
UbermaBige korperliche Aktivitét oder Trauma des emneuerten Gelenks kannen zu einer Positionsverschiebung, einer Fraktur bzw. zum

VerschleiB des Implantats und somit zu einem itigen Versagen des fiihren. Der Patient sollte dariiber informiert
werden, dass Faktoren wie Korpergewicht und Aktivitatsniveau den Verschlei signifikant beeinflussen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Préoperativ

DER CHIRURG MUSS VOR DEM EINGRIFF ALLE EVENTUELLEN PHYSISCHEN UND PSYCHISCHEN EINSCHRANKUNGEN DES PATIENTEN SOWIE
ALLE ASPEKTE DES CHIRURGISCHEN EINGRIFFS UND DER PROTHESE AUSFUHRLICH MIT DEM PATIENTEN BESPRECHEN. Bei diesem Gespréch
miissen die Einsc und mdglichen einer besprochen werden. AuBerdem muss der Patient darauf
iesen werden, dass die i des Chirurgen, i hinsichtlich des Aktivita und des
Kérpergewichts, genau zu befolgen sind.
Chirurgen sollten Hilftprothesen erst dann implantieren, wenn sie sich sorgféltig mit der hierfiir erforderlichen Implantationstechnik vertraut
gemacht haben (praoperative Planung und chirurgische Technik). Broschiiren und Videos zu chirurgischen Techniken sind bei DePuy erhaltlich.
Intraoperativ
Um die intraoperative Auswahl der richtigen GroBe(n) zu erleichtern, wird empfohlen, Komponenten in mindestens einer GroBe groRer
und kleiner als praoperativ ermittelt bereit zu legen.
Die Schutzverpackungen erst unmittelbar vor dem Implantieren entfernen. Keine Komponenten verwenden, die fallen gelassen wurden
oder vor bzw. wahren des Eingriffs harten StoBen ausgesetzt waren. Die dabei entstandenen Schiden an der Komponente sind
maglicherweise nicht sichtbar, kdnnen jedoch zu einem friihzeitigen Versagen der Prothese fiihren. Vor dem Einsetzen eines Femurkopfes
muss der Steckkonus des Femurschaftes sorgféltig von Blut, Knochensplittern oder Fremdmaterialien gereinigt werden. Fremdmaterial
zwm(hen dem Kopfund dem Konus des Femuvschaﬂes kann einen guten Sitz des Kopfes am Schaft verhindern. Das wiederum konnte die
igkeit des Fe und de ismus zwischen Femurkopf und Femurschaft beeintrachtigen.
Bel einem Revisionseingriff st es unbedlngt ev!ordevllch jegliche faserige Membran, mit der die alte Prothese eingekapselt ist, vollstandig
2u entfernen. Verbliebene Faserteilchen konnten die Fixierung des neuen Implantats beeintrichtigen. UnsachgeméBe Auswahl,
Einbringung oder Positionierung eines Implantats kann zu einer iibermaRigen Spannungsbelastung fiihren, welche die Lebenserwartung
des Implantats verkiirzt. Bitte beachten, dass ein Femurschaft, der in Varusstel\ung implantiert wurde die Belastung des proximalen

medialen erhoht, was zu einer Lockerung kann.Ei

bei einem totalen Hilftersatz kann zu Instabilitat bzw. Dislokation des Gelenks fiihren.

Vor dem i i i i i i gereinigt werden.

an der Metall- Kunﬂs(off bzw. Keramik-Kunststoff- lache konnen di igen. Der gfalti
auffalschy Instabilitét und Impi gepriift und korrigiert werden.

Postoperativ

Es ist unbedingt erforderlich, dass sich der Patient strikt an die Anweisungen und Warnhinweise des Chirurgen hélt. Die postoperative
Versorgung sollte anhand allgemein anerkannter Praktiken erfolgen.
Bei seiner Entlassung aus der Klinik sollte der Patient eine schriftliche Information mit allen erforderlichen Anweisungen und
Warnhinweisen hinsichtlich der fir ihn relevanten Ubungen, Pflege und Aktivitétseinschrankungen erhalten. Darin sollte er auch iiber
magliche Risiken durch Magnetfeldexposition informiert werden.
Eine teilweise Belastung mit zunachst zwei, spater einer Gehhilfe sollte solange fortgesetzt werden, bis die Muskelfunktion ausreichend
wiederhergestellt ist, damit die operierte Extremitat beim Weglassen der Gehhilfen nicht iiberlastet wird. Das kann etwa zehn bis zwlf
Wochen dauern.
Empfohlen werden aBi Aufgrund der i Lebenserwartung des Implantats,
insbesondere in Bezug auf dle Evhal(ung der Implantatfixierung und der UHMWPE-Gleitpaarungsoberflachen, werden bei jeder
des Beckens empfohlen, die mit friheren Aufnahmen verglichen und bel der
Kiinischen Befundung bevu(ksl(h(lgt werden sollten. Im RG erkennbare Verai

oder jegliche der Position des Implantats, miissen genau beobachtet werden um festzustellen, ob sie
statisch oder progredient sind. Der Patient ist entsprechend zu behandeln.
MRT-RELEVANTE SICHERHEITSINFORMATIONEN
Die Corail AMT® GroBe 6 — HA-beschichteten Schafte wurden nicht in Hinblick auf Sicherheit und Kompatibilitét in MR-Umgebungen
untersucht. Die Corail AMT® GroBe 6 — HA-beschichteten Schafte wurden nicht in Bezug auf Erwarmung 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 Nahe der Implantationsstelle.
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UNERWUNSCHTE EREIGNISSE UND KOMPLIKATIONEN
Bei den nachstehend genannten handelt es sich um die héufigsten unerwiinschten Ereignisse und Komplikationen bei Hilftarthroplastik:

Allgemein
1. Anderung der Position der Prothesenkomponenten.
2. Lockerung von P im Friih- oder

3. Ermiidungsfraktur des Femurschafts.

4. Abnutzung oder Fraktur der Polyethylenkomponente.

5. Infektion im Friih- oder Sptstadium.

6. Periphere Neuropathien. Unter Umstanden konnen subklinische Nervenschaden infolge eines chirurgischen Traumas auftreten.

7. Gewebereaktionen, Osteolyse bzw. Lockerung des Implantats aufgrund von Korrosion des Metalls, allergische Reaktionen oder
Akkumulation von Abriebteilchen aus Polyethylen, Metall oder von Zementpartikeln.

Intraoperativ

1. Perforation der Hiiftgelenkpfanne.

2. Perforation des Femurschaftes, Fissur oder Fraktur, die eine interne Fixierung erforderlich macht.

3. Trochanterfraktur.

4. Verletzungen von BlutgefaBen (z. B. der A. iliaca, der A. obturatoria oder der A. femoralis).

5. Tempordre oder permanente Nervenx(hadlgung (2. B. des N. femoralis, desN obturatoria oder des Pemnea\nervx).

6. Subluxation oder Dislokation des aufgrund der der Wahl der der Positioni von
Komponenten bzw. Schwéche der Muskulatur oder des Fasergewebes.

7. Verlangerung oder Verkiirzung der betroffenen Extremitét.

Im frilhen postoperativen Stadium

. are Storungen, darunter L ie und

2. Hamatome bzw. verzogerte Wundheilung.

3. Lungenentziindung bzw. Atelektase.

4. Subluxation oder Dislokation.

Im spéten postoperativen Stadium

1. Trochanterabriss aufgrund von i Gewic oder
Schwachung des Trochanters.
2. Verschlimmerung der Probleme in den ipsi oder Knie- oder Kndc aufgrund von Di in

der Beinlinge, femoraler Medialisation bzw. muskuldrer Defekte.

3. Fraktur des Oberschenkelknochens oder der Hiiftpfanne aufgrund von Trauma oder iiberméBiger Belastung, insbesondere bei
schwacher Knochensubstanz (verursacht durch schwere Osteoporose) oder Knochendefekten aufgrund von friiheren Operationen,
intraoperativen Bohr- und Frasarbeiten oder Knochenresorption.

4. Knoc ion, die zu einer der und zu einer Lockerung des Implantats
beitragen kann.

5. Periartikuldre Verkalkung oder Ossifikation, die zu einer Einschr der ichkeit und des
fiihren kann.

6. traumatische Arthrose des ipsilateralen Knies infolge der intraoperativen Positionierung der Extremitt wahrend des
chirurgischen Eingriffs.

7. Subluxation oder Dislokation.
Im Vergle\(h zu priméren Eingriffen nehmen bei Revisionseingriffen die Inzidenz und die Schwere von Komplikationen zu. Zu den bei
ingriffen haufiger ikati zahlen ierigkeiten bei der Positionie des Einschnitts, bei der
Entfernung des ektopischen Knochens sowie von altem Knochenzement, bei der Positionierung und Fixierung von Komponenten bzw.
beim Schaffen einer ausreichenden Knochenstiitze. Im Allgemeinen muss bei Revisionseingriffen mit einer verlangerten Operationsdauer,
einem groBerem Blutverlust und einer erhohten Gefahr von Infektionen, Lungenembolie und Wundhdmatomen gerechnet werden.
LIEFERFORM
Die Komponenten sind einzeln verpackt und werden STERIL geliefert. Alle sind i 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 ODER GEOFFNET IST UND DIE
STERILITAT BEEINTRACHTIGT SEIN KONNTE.

VORSICHT: HA-beschichtete Schafte KONNEN NICHT ilisiert werden. Diese diirfen nicht
werden, wenn die sterile Verpackung beschadigt ist oder zu sein scheint
Die Komponenten diirfen aufgrund einer maglichen i oder i der und Kontaktflédchen nicht
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in der Klinik resterilisiert werden. Die Verpackung darf erst gedffnet werden, nachdem die korrekte GroBe ermittelt worden ist, da
gedffnete Verpackungen nicht gegen Riickerstattung zuriickgegeben werden kénnen.

JEDE GEBRAUCHTE ODER VERSCHMUTZTE KOMPONENTE DARF NICHT IN KONTAKT MIT DER UMGEBUNG KOMMEN. DIE
ENTSORGUNG HAT GEMASS ORTLICHER BESTIMMUNG ZU ERFOLGEN. ES OBLIEGT DEM MEDIZINISCHEN PERSONAL, ALLEN
MOGLICHEN KONTAMINATIONSRISIKEN VORZUBEUGEN.

Erstmalige CE-Kennzeichnung: CORAIL AMT-Schafte: 07/2002

Weitere Informationen erhalten Sie auf Anfrage von Ihrem zustandigen DePuy-Medizinprodukteberater.

ISTRUZIONI PER L'USO
®

Queste Istruzioni per I'uso si riferiscono esclusivamente agli steli Corail AMT di taglia 6
ATTENZIONE: la legislazione federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo solo dietro prescrizione medica.
DESCRIZIONE DELLA PROTESI CORAIL AMT CON RIVESTIMENTO DI HA (IDROSSIAPATITE
Gli steli rivestiti Corali AMT sono realizzati in lega di titanio.
PROTESI TOTALE D'ANCA
Lartroplastica totale d'anca prevede Iimpiego di uno stelo femorale in metallo, di una testa femorale modulare in metallo o ceramica e di
una componente cotiloidea monoblocco o metal-back a due pezzi. Tutte le componenti sono fornite in confezioni unitarie. | cotili a due
pezzi sono costituiti da un guscio metallico in cui viene alloggiato un inserto in polietilene ad altissimo peso molecolare (UHMWPE),
ceramica* o metallo**. La testa femorale e le componenti cotiloidee sono progettate per sostituire la superficie articolare
fisiologica dell'anca.
ATTENZIONE: *  gliimpianti utilizzati per gli i i i i corredati da esaustive informazioni
isulla iz he d lette prima dell'uso.
L'accoppiamento di teste in ceramica e inserti in metallo non & approvato negli Stati Uniti d’America.
** L'accoppiamento di teste in ceramica e inserti in metallo non & approvato negli Stati Uniti d’America e
el Canada.

USO PREVISTO
Gl steli con rivestimento di HA Corail AMT sono indicati per I'uso nell‘artroplastica totale d'anca, esclusivamente per 'uso non cementato.
Lartroplastica totale d'anca & indicata nei casi in cui si deve procedere alla sostituzione dellarticolazione compromessa per ripristinare la
mobilita e ridurre il dolore, a condizione che 'osso sia sufficientemente sano per accogliere e sostenere le componenti.
INDICAZIONI
Gli steli con rivestimento di HA del sistema di protesi d'anca Corail sono indicati esclusivamente per |'uso non cementato.
Lartroplastica totale d‘anca & indicata in presenza di:
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 del femore.
3. Frattura traumatica acuta della testa o el collo del femore.
4. Fallimento di pregressa chirurgia dell'anca, tra cui, ad esempio, ricostruzione articolare, fissazione interna, artrodesi, emiartroplastica,

artroplastica di rivestimento o artroplastica totale d‘anca.

Talune forme di anchilosi.
(ONTROINDI(AZIONI
Lartroplastica totale d'anca & controindicata in presenza di:
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 lntervento.
Deficit qualitativo dell'osso, come la presenza di osteoporosi che, a giudizio del chirurgo, potrebbe portare ad una significativa
migrazione della protesi o elevata possibilita di frattura della diafisi femorale e/o alla mancanza di adeguato supporto osseo
dellimpianto.
4. Artropatia di Charcot o morbo di Paget;
NOTA: allo stato attuale delle conoscenze, il diabete non & considerato una controindicazione. Alla luce del magglcr rischio di cempllcanze,
come infezione, quarigione lenta della ferita, ecc., il medico deve tuttavia valutare ita procedere all’:
d'anca nei pazienti gravemente diabetici.
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AVVERTENZE E PRE(AUZIONI

Impianti_con in_HA: Gli impianti con rivesti in HP sono indicati esclusivamente per le applicazioni
non cementate.

Qualora sia richiesta la sostituzione della testa ancora accoppiata ad uno stelo femorale in situ, & essenziale utilizzare
un’interfaccia metallo-metallo.

Impianti e componenti di prova di produttori diversi o parte di distinti sistemi protesici non devono essere utilizzati insieme.
Utilizzare le teste femorali modulari DePuy esclusivamente con steli femorali DePuy. Le dimensioni del cono della testa femorale
e del cono dello stelo femorale DEVONO corrispondere. Tutti gli steli del sistema di protesi d‘anca Corail presentano un mini cono
Articul'eze 12/14 e sono compatibili con tutte le teste DePuy con un cono 12/14 - 5°43. Per I'elenco delle componenti compatibili,
consultare il manuale di Tecnica chirurgica. Utilizzare I ponenti cotiloidee DePuy con le teste DePuy.

Il diametro interno della superficie di carico della tiloidea d i lle di i della testa femorale.
L'uso di un inserto che non corrisponde alle dimensioni della testa (ad es. inserto del diametro interno i 28 mm con una testa di
22 mm) pud portare a sollecitazioni il elevate, all'usura accelerata e al fallimento precoce.

Utilizzare esclusivamente qusci acetabolari DePuy con inserti acetabolari DePuy. Le dimensioni del guscio e dellinserto
DEVONO corrispondere.

Non reimpiantare le componenti della protesi d‘anca espiantate; anche se all'apparenza integre, & possibile che siano venuti a
generarsi difetti microscopici tali da causarne il fallimento.

Utilizzare sempre una protesi di prova a fini di controllo. Le prove e le rispetti i definitive d della stessa
versione ed avere le medesime dimensioni.

| dispositivi monouso di DePuy non sono progettati per essere sottoposti né per tollerare alterazioni di qualsiasi tipo, come
smontaggio, pulizia o risterilizzazione, dopo I'uso in un singolo paziente. Non riutilizzare i dispositivi monouso. Il riutilizzo puo
potenzialmente compromettere le prestazioni del prodotto e la sicurezza del paziente.

Non alterare né modificare in alcun modo le protesi.

Lo stelo Corail AMT di taglia 6 non & indicato per gll interventi di emiartroplastica.

Il peso del paziente deve essere preso in consi ima di selezionare lo stelo idoneo per I'uso. Gli steli che prevedono limiti
di peso recano tale indicazione sulletichetta.

Sulla confezione di alcuni steli specifici & affissa un'etichetta di avviso recante i hmm di peso corporeo permessi, allo scopo di
limitarne I'uso in pazienti con un inato pe imo. Il pe [l tito per lo stelo Corail AMT di taglia
62di60kg.

Sulle etichette di alcuni steli sono visibili le “Avvertenze” riguardanti ['offset della testa allo scopo di limitare loffset massimo
utilizzato per la testa. Loffset massimo per lo stelo Corail AMT di taglia 6 da utilizzare per la testa & limitato a 13 mm.

La qualita della sostanza ossea del femore & essenziale per garantire la fissazione dello stelo femorale. Lo stelo Corail AMT non va
utilizzato nella chirurgia di revisione, salvo nei casi in cui la sostanza ossea disponibile sia sufficiente. In presenza di sostanza
ossea insufficiente, si consiglia di utilizzare lo stelo Corail da revisione con nvestlmento in HA.

Peralloggiare e sostenere lo stelo femorale, & buona regola valutare la possibili i 0 altre tecniche di

in particolare nella chirurgia di revisione.

I sequenti fattori, da soli 0 in associazione, tendono ad esercitare un carico eccessivo sull‘arto interessato e rappresentano quindi un rischio
pill elevato di insuccesso negli interventi di artroplastica d'anca:

S

~

Obesita o sovrappeso.

Lavoro manuale.
Partecipazione attiva allo sport.
Elevati livelli di attivita.
Trascorsi di cadute.
Alcol o tossico dipendenza.
Altri simili tipi di disabilita.

La presenza dei seguenti fattori clinici, da soli o in associazione, tende ad incidere negativamente sulla fissazione delle protesi d'anca:
1.

2.

o e

Osteoporosi marcata o deficit di sostanza ossea.

Malattie del metabolismo o farmacoterapia sistemica tali da indurre il progressivo deterioramento del solido tessuto osseo che
sostiene I'impianto (ad esempio: diabete mellito, terapia steroidea, terapia immunosoppressiva, ecc.).
Anamnesi di infezione generale o locale.
Importanti deformita tali da compromettere la fissazione o il corretto posizionamento dellimpianto.
Tumore delle strutture ossee portanti.
Reazioni allergiche ai materiali utilizzati durante protesizzazione (ad es. cemento osseo, metallo, polietilene).
Pernctpanus MH & Pocaipassagsope 7
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Displasia congenita dell'anca, che potrebbe ridurre la quantita di sostanza ossea disponibile per sostenere il cotile protesico
nell‘artroplastica totale d'anca.

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

9. Disabilita a carico di altre articolazioni (ginocchio e caviglia).
NEL CASO IN CUI L CHIRURGO RITENGA CHE LINTERVENTO DI PROTESI D'ANCA E 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
ED ATTIVO, £ ESSENZIALE INFORMARE IL PAZIENTE DEI LIMITI DI RESISTENZA DEI MATERIALI IN CUI LA PROTESI E REALIZZATA E DI QUELLI
IMPIEGATI PER LA SUA FISSAZIONE E DELLA NECESSITA DI RIDURRE NOTEVOLMENTE O DI ELIMINARE LA CONDIZIONE STESSA.
La gestione chirurgica e postoperatoria del paziente va condotta valutando attentamente tutte le patologie esistenti. Le attitudini od
eventuali condizioni psicologiche che potrebbero portare il paziente a non sequire le disposizioni del chirurgo possono ritardare il recupero
postoperatorio e/o aumentare il rischio di effetti avversi, tra cui il fallimento o la mancata fissazi
Attivita fisica eccessiva o traumi all‘articolazione interessata possono contribuire al fallimento precoce della protesi d‘anca, causandone la
migrazione, frattura e/o usura. Il paziente va informato che alcuni fattori, quali peso o attivita, possono compromettere notevolmente il
grado di usura dellimpianto.
INFORMAZIONI SULL'USO
Fase preoperatoria
PRIMA DELLINTERVENTO, IL CHIRURGO DEVE SPIEGARE AL PAZIENTE TUTTE LE IMPLICAZIONI FISICHE E PSICOLOGICHE RELATIVE ALLA
CHIRURGIA, NONCHE DEVE ILLUSTRARE OGNI PASSAGGIO DELLINTERVENTO STESSO E TUTTE LE CARATTERISTI(HE PROPRIE DELLA PROTESI.
E necessario spiegare le limitazioni imposte ica, le possibili dell i { lanecessita di
seguire le istruzioni postoperatorie del chirurgo, in particolare per quanto concerne la limitazione delle attivita e del peso.
| chirurghi non dovrebbero iniziare ad utilizzare le protesi d'anca nel contesto dlinico finché non abbiano acquisito la completa conoscenza
della tecnica d'impianto specifica. 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 misura superiore ed inferiore a quella stabilita durante
il piano preoperatorio, 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 componenti che siano cadute o siano
state soggette a urti contro una superficie dura. Anche se non visibile, un eventuale danno pu causare il fallimento prematuro della
protesi. Prima di procedere all'impianto della testa femorale, esequire una pulizia accurata del cono maschio dello stelo femorale per
eliminare tracce di sangue, frammenti di tessuto osseo o altri materiali estranei. La presenza di materiale estraneo a livello dellinterfaccia
tra la testa e il cono dello stelo femorale potrebbe impedire I'alloggiamento corretto della testa sullo stelo. Limperfetto alloggiamento
potrebbe, a sua volta, influire sulle pres(az\onl della testa femorale o sul meccanismo di blocco 1ra la testa femorale e lo stelo.

Durante la chirurgia di revisione, & lamembrana fibrosa chy ipsula la protesi fallita. La membrane
fibrose residue possono interferire con la ﬁssazlane dellimpianto. La selezione, Iinserimento o il posizionamento scorretti degli impianti
itazioni insolite, con d della durata funzionale dellimpianto. Va notato ch telo femorale

posumnato in varo aumenta la sollecitazione sulla corticale femorale medio-prossimale e pud portare alla mobilizzazione della protesi.
L'aumento dell‘antiversione di una componente acetabolare nell‘artroplastica totale d‘anca pud portare a instabilita e/o
lussazione dellarticolazione.
Prima di procedere alla sutura, la sede chirurgica deve essere ripulita accuratamente da frammenti ossei, 0sso ectopico, ecc. La presenza di
particelle estranee sull'interfaccia articolare metallo-plastica o ceramica-plastica puo portare all'usura eccessiva della protesi. Particolare
attenzione € richiesta nel controllo del range del movimento; & necessario escludere la presenza di incongruenze, instabilita o conflitto
delle componenti protesiche; se presenti, tali difetti devono essere corretti.
Fase postoperatoria
E di estrema importanza che il paziente si attenga scrupolosamente alle istruzioni e alle raccomandazioni impartite dal chirurgo.
importante sequire il normale protocollo per la fase postoperatoria.
Al momento della dimissione, al paziente devono essere consegnate dettagliate istruzioni e raccomandazioni scritte, riguardanti le
precauzmm da prendere in merito agli esercizi, alle (erap\e ealle limitazioni dellattivita, nonché all'esposizione ai campi magnetici.

dopo I'intervento, il carico p: tutelato da due stampelle e, successivamente, da una sola stampella, fino
al ripristino totale della funzionalita muscolare, in modo che I'arto interessato non sia soggetto a sovraccarico senza ausili; la durata di
questo periodo di convalescenza é di circa 10 - 12 settimane.
Siraccomanda un controllo continuo e periodico del paziente. In assenza di un‘indicazione precisa sulla durata funzionale dell'impianto, in
particolare per quanto riquarda la continuita di fissazione dellimpianto e delle superfici di carico in URMWPE, ad ogni controllo si dovranno
eseguire esami radiografici in AP della pelvi, per confrontarli con gli esami precedenti e correlarli alla valutazione clinica del paziente. Se
si osservano cambiamenti radiografici, come la presenza di radiotrasparenze, riassorbimento osseo o eventuale migrazione della protesi,
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tali i i vanno controllati per i la natura statica o progressiva e per instaurare una terapia adeguata
del paziente.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN AMBIENTE RM

Gli steli Corail AMT® rivestiti di HA di taglia 6 non sono stati testati per la sicurezza e la compatibilita in ambiente RM. Gli steli Corail AMT®
rivestiti di HA di taglia 6 non sono stati testati per il riscaldamento o la migrazione in 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.

EVENTI AVVERSI E COMPLICANZE

Gli eventi avversi e le complicanze piti frequentemente osservati nell'artroplastica d‘anca sono:

Generali

1. Migrazione delle componenti protesiche.

2. Mobilizzazione precoce o tardiva delle componenti protesiche.

3. Frattura da fatica dello stelo femorale.

4. Usura o frattura delle componenti acetabolari.

5.

6.

7

Infezione precoce o tardiva.
Neuropatia periferica. Danno subclinico dei nervi, che puo verificarsi anche a seguito di trauma chirurgico.
Reazioni tissutali, osteolisi, e/o mobilizzazione dell'impianto indotto da corrosione metallica, reazioni allergiche oppure accumulo di
particolati polietilenici o metallici da usura o di particelle di cemento liberate.
Fase intraoperatoria
1. Perforazione dell'acetabolo.
2. Perforazione, scissura o frattura della diafisi femorale, che possono richiedere I'uso di un fissatore interno.
3. Frattura trocanterica.
4. Danno vascolare (ad es. arterialiaca, otturatoria e femorale).
5. Danno transitorio o permanente i nervi (nervo femorale, otturatorio o peroneale isolato).
6. Sublussazione o lussazione dell‘articolazione dellanca, causata dalla selezione della taglia o della versione della protesi, dal
posizionamento delle componenti e/o dalla lassita dei tessuti muscolare e connettivo.
Allungamento o accorciamento dell'arto interessato.
ase postoperatoria immediata

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

2. Ematoma e/o ritardata quarigione della ferita.

3. Polmonite e/o atelettasia.

4. Sublussazione o lussazione.

Fase postoperatoria tardiva

1. Avulsione del trocantere da ipertensione muscolare, ic0 0 lontario del trocantere in corso di intervento.

2. Recrudescenza dei problemi articolari del ginocchio e della caviglia ipsilateral imputabilialla diff dilunghezza
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 ad
osteoporosi avanzata, difetti ossei da chirurgia pregressa, procedure di alesaggio intraoperatorio o riassorbimento osseo.

4. Riassorbimento osseo tale da costituire una concausa del i della fissazione e della protesi.

5. Caldficazione od ossificazione periarticolare tale da ridurre |'articolarita e il range del movimento.

6. Artrosi traumatica del ginocchio ipsilaterale, dovuta alla posizione intraoperatoria dell‘arto nel corso dell'intervento.

7. Sublussazione o lussazione.

Lincidenza e la gravita delle complicanze nellartroplastica d'anca sono di regola maggiori nella chirurgia di revisione che nella chirurgia
primaria. | problemi piul frequentemente osservati nella chirurgia di revisione comprendono: difficolta nella scelta della via d‘accesso
(incisione), nell'asportazione di 0550 ectopico e di vecchio cemento osseo, nel posizionamento e nella fissazione delle componenh e/o
nellottenere un adeguato sostegno osseo dellimpianto. In breve, nella chirurgia di revisione & le aspettarsi un tempo op

lungo, una maggiore perdita ematica e un aumentato rischio di infezioni, embolia polmonare ed ematomi a livello della ferita.
CONFEZIONE

Le componenti sono fornite STERILI, in confezioni unitarie. Tutte le componenti in metallo sono sterilizzate mediante irradiazione. Si
raccomanda di rimuovere I'impianto dalla confezione solo sequendo una tecnica asettica approvata e solo dopo aver determinato la
misura esatta.
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NON RISTERAII.IZZARE. NON UTILIZZARE SE LA CONFEZIONE E DANNEGGIATA O ROTTA, POICHE CI0 POTREBBE COMPROMETTERE
LA STER

ATTENZIONE: gli steli rivestiti in HA NON POSSONO essere risterilizzati. Non utilizzare queste componenti se la confezione
sterile appare danneggiata.

Le componenti non vanno risterilizzate presso la struttura ospedaliera, poiché é possibile danneggiare le superfici di articolazione e di
contatto dellimpianto. Aprire la confezione solo dopo aver determinato la misura corretta, in quanto non si accettano di ritorno per il
rimborso le confezioni aperte.

LE COMPONENTI UTILIZZATE O SPORCHE DEVONO ESSERE ISOLATE DALLAMBIENTE. IL PROCESSAMENTO E LO SMALTIMENTO DEI
RIFIUTI DEVONO ESSERE EFFETTUATI NEL RISPETTO DEL PROTOCOLLO LOCALE. LA PREVENZIONE DEL RISCHIO DI
(CONTAMINAZIONE E RESPONSABILITA DEL PERSONALE MEDICO.

Marcatura CE iniziale: 07/2002 per gli steli CORAIL AMT

Ulteriori informazioni sono disponibili a richiesta presso il distributore DePuy di zona.

@I NS TRUCCIONES DE EMPLEO
®

Estas instrucciones de uso solo son aplicables al vastago AMT de Corail de tamaiio 6

AVISO: La ley federal (Estados Unidos) establece que este dispositivo solo podra venderse por prescripcion facultativa.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO AMT DE CORAIL REVESTIDO DE HIDROXIAPATITA (HA)

Los véstagos AMT de Corail revestidos de HA se fabrican con aleacién de titanio.

PROTESIS DE CADERA TOTAL

Una protesis total de cadera implica el uso de un véstago femoral de cadera metdlico en un embalaje individual, una cabeza femoral

ceramica 0 metlica modular y una pieza o un componente acetabular de dos piezas con soporte metalico. Estos componentes acetabulares

de dos piezas se componen de un cotilo de metal ensamblado con un inserto de polietileno con peso molecular ultra elevado (UHMWPE),

ceramico* o metélico**. La cabeza femoral y | se han disefiado para reemplazar la superficie articular natural

de la articulacion de cadera.
AVISO: * Los dlspo

ados en aplicaciones de cerdmica sobre cerdmica cuentan con informacién de
adicional que deb antes de utilizarlos.
En los EE.UU., los cabezales de cerdmica no estan aprobados para ser usados con insertos de ceramica.
** En EE. UU. y Canada las cabezas de cerdmica no estan aprobadas para su uso con insertos metalicos.

USO PREVISTO
Los véstagos AMT de Corail revestidos de HA estan disefiados para su uso en artroplastia de cadera total. Los véstagos estan disefiados solo
para el uso sin cemento.
La artroplastia de cadera total estd destinada a aumentar la movilidad y reducir el dolor del paciente mediante el reemplazo de la
articulacion de la cadera dafiada en pacientes en los que haya evidencia de suficiente hueso en buen estado para asentar y sostener
los componentes.
INDICACIONES
Los vastagos revestidos de HA del sistema de cadera Corail estan indicados solo para el uso no cementado.
EI reemplazo total de cadera estd indicado en las condiciones siguientes:

Articulacién con dolor o invalidez graves a causa de osteoartritis, artritis traumtica, artritis reumatoide o displasia de

cadera congénita.

2. Necrosis avascular de la cabeza femoral.
3. Fractura traumatica aguda del cuello o la cabeza femorales.
4. (Cirugia de cadera previa fallida, incluyendo reconstruccion de articulacion, fijacion interna, artrodesis, artroplastia de reemplazo de

superficie o reemplazo total de cadera.
Ciertos casos de anquilosis.
(ONTRAINDI(A(IONES
Los siguientes trastornos constituyen contraindicaciones del reemplazo total de cadera:
Infeccion activa local o sistémica.
Pérdida de musculatura, deterioro neuromuscular o deficiencia vascular en la extremidad afectada que hagan que el procedimiento
no esté justificado.
Calidad dsea deficitaria, como osteoporosis, donde seguin la opinién del cirujano, se podria producir un desplazamiento importante de

Perucrpauus MH e Poczapaesansope 20
wwwnevacert.ru | info@nevacert.r



la prétesis o existir una probabilidad alta de fractura de la diafisis femoral y/o falta de masa dsea adecuada para soportar el implante
(0 implantes).
4. Enfermedad de Charcot o enfermedad de Paget.

NOTA:

En la actualidad, no se ha establecido que la diabetes represente una contraindicacion. No obstante, debido al mayor riesgo de

complicaciones como infeccion, retardo en la cicatrizacion de heridas, etc., el médico debera considerar meticulosamente la conveniencia
del reemplazo de cadera en pacientes con diabetes grave.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Implantes revestidos de HA: Los implantes revestidos de HA no deben implantarse con cemento.

Al cambiar la cabeza de un vastago femoral que atin estd en susitio, es imprescindible utilizar una interfaz de metal a metal.
Los implantes y los componentes de prueba procedentes de diferentes sistemas o fabricantes de implantes nunca deberian
utilizarse conjuntamente.

Utilice solamente cabezas femorales modulares DePuy con véstagos femorales DePuy. El cono de la cabeza femoral DEBE coincidir
con el cono del véstago femoral. Todos los véstagos del sistema de cadera Corail tienen un minicono Articul'eze 12/14 y son
compatibles con todas las cabezas DePuy con conos 12/14 — 5°43. Consulte la Guia de técnica quiriirgica para obtener un listado
de los ibles. Utilice solo DePuy con cabezas DePuy.

El didmetro interior de la superficie de soporte del componente acetabular debe coincidir con el tamaiio de la cabeza femoral. EI
uso de un inserto con un tamario de cabeza de cadera no coincidente (p. ej., inserto con diametro interior de 28 mm y cabeza de
22 mm) producird un estrés mayor, un desgaste acelerado y el fallo anticipado.

Use solamente cotilo: DePuy con insertos DePuy. Los tamarios de cotilo acetabular e inserto acetabular
DEBEN coincidir.

Los componentes de una prétesis de cadera nunca deben reimplantarse. Aunque parezca estar intacto, el implante puede haber
desarrollado imperfecciones microscépicas que podrian producir un fallo.

Siempre se deben utilizar pruebas para realizar los ensayos. Los ensayos deben tener la misma configuracion y tamaiio que los
componentes correspondientes.

Los dispositivos de un solo uso fabricados por DePuy no deberan someterse ni resistir ningtin tipo de alteracion, ya sea
desmontaje, limpieza o nueva esterilizacion después del uso individual en el paciente. No reutilice dispositivos de un solo uso. La
reutilizacion puede afectar al funcionamiento del dispositivo y a la sequridad del paciente.

No altere ni modifique los implantes de modo alguno.

El vastago AMT de Corail de tamaiio 6 no esta indicado para la cirugia de artroplastia parcial.

Antes de seleccionar qué vastago AMT de Corail revestido de HA es mas apropiado para cada caso, se considerara el peso del
paciente. Los vdstagos con limite de pe poral llevan la etiqueta i

Para algunos vastagos especificos, las etiquetas de advertencia con limites de peso corporal se colocan en el paquete para limitar
el uso a pacientes con un peso maximo especifico. En el caso del vastago AMT de Corail de tamafio 6, el peso corporal méximo
estd limitado a 60 kg.

Para algunos vastagos, las ‘Advertencias’ de desplazamiento del cabezal estén colocadas en las etiquetas para limitar el
desplazamiento méaximo utilizado para el cabezal. En el caso del véstago AMT de Corail de tamario 6, el desplazamiento méximo
utilizado en los cabezales estd limitado a 13 mm.

La calidad de la base 6sea femoral es critica para asequrar la fijacion del véstago femoral. El vastago AMT de Corail no deberia
utilizarse en una cirugia de revision, a menos que haya suficiente base 6sea. Cuando no haya suficiente base dsea, se recomienda
utilizar el vastago de revision Corail revestido de HA.

Considere el uso de injerto dseo y otras técnicas de refuerzo, especialmente cuando realice una cirugia de revision, para asentar y
apoyar el vastago femoral.

Las siguientes condiciones, de manera individual o simultanea, tienden a imponer cargas intensas en la extremidad afectada, con lo cual
se expone al paciente a un riesgo més elevado de fallo en el reemplazo de cadera:

New e W

Obesidad o sobrepeso del paciente.
Trabajo manual.

Participacion activa en deportes.

Altos niveles de actividad del paciente.
Posibilidad de caidas.

Adiccion al alcohol o a las drogas.
Otras discapacidades, seguin proceda.
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Las siguientes afecciones, de manera individual o simultanea, tienden a afectar adversamente a la fijacion de implantes de reemplazo de
cadera:

Osteoporosis acusada 0 masa dsea insuficiente.

2. Afecciones metabélicas o tratamientos farmacoldgicos sistémicos que conducen a un deterioro progresivo de la base 6sea de

apoyo para el implante (por ejemplo: diabetes mellitus, terapias con esteroides, terapias inmunosupresoras, etc.).

Historial de infecciones generalizadas o localizadas.

Deformidades graves que provocan una fijacion debilitada o un posicionamiento incorrecto del implante.

Tumores de las estructuras dseas de apoyo.

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

Displasia congénita de la cadera que puede reducir la masa dsea disponible para ofrecer apoyo a la protesis de cpula acetabular

en el reemplazo total de cadera.

8. Reacciones tisulares a la corrosidn o a residuos de desgaste del implante.
9. Discapacidades de otras articulaciones (es decir, rodillas y tobillos).

CUANDO EL CIRUJANO DETERMINA QUE EL REEMPLAZO DE CADERA ES LA MEJOR OPCION MEDICA DISPONIBLE Y DECIDE UTILIZAR ESTA

PROTESIS EN UN PACIENTE QUE EXHIBE CUALQUIERA DE LAS CONDICIONES ANTEDICHAS O QUE SIMPLEMENTE ES DEMASIADO JOVEN Y

ACTIVO, ES OBLIGATORIO INFORMAR AL PACIENTE SOBRE LAS LIMITACIONES DE RESISTENCIA DE LOS MATERIALES UTILIZADOS EN EL

DISPOSITIVO Y EN LA FUACION DEL IMPLANTE, Y LA CONSECUENTE NECESIDAD DE REDUCIR CONSIDERABLEMENTE O ELIMINAR LAS

(CONDICIONES ANTEDICHAS.

El control quirtrgico y posoperatorio del paciente debe llevarse a cabo teniendo en cuenta todas las condiciones existentes. Los trastornos

0 actitudes mentales que provoquen que el paciente no siga las indicaciones del cirujano pueden retrasar la recuperacién posoperatoria o

aumentar el riesgo de efectos adversos, incluido el fallo del implante o de su fijacion.

Un traumatismo o la actividad fisica excesiva de la articulacion reemplazada pueden contribuir al fallo prematuro del reemplazo de cadera

al originar un cambio de posicion, una fractura o el desgaste de los implantes. Se deberd informar al paciente sobre qué factores, tales

como el peso y los niveles de actividad, pueden influir significativamente en el desgaste.

INSTRUCCIONES DE USO

Preoperatorio

ANTES DE LA INTERVENCION, EL CIRUJANO DEBERA COMENTAR CON EL PACIENTE TODAS SUS LIMITACIONES FISICAS Y MENTALES, ASI COMO

TODOS LOS ASPECTOS DE LA CIRUGIA Y LA PROTESIS. En dicha conversacion debera informar de las limitaciones y posibles consecuencias

del reemplazo de articulacion y de la necesidad de sequir las instrucciones del cirujano tras la intervencion, especialmente en lo que

concierne a la actividad y al peso del paciente.

Los cirujanos no deberian comenzar a utilizar ninguna prétesis de cadera en la prctica clinica hasta que estén completamente

familiarizados con la técnica especifica de implantacidn (planificacion preoperatoria o técnica quiriirgica). DePuy pone a su disposicion

folletos y videos sobre la técnica quirdrgica.

Intraoperatorio

Se recomienda que en el momento de la cirugia se disponga de componentes de al menos un tamafio mayor y un tamafio menor que los

para poder seleccionar i i el (los) tamafio(s) apropiado(s).

Las cubiertas protectoras no deben retirarse hasta que los componentes estén preparados para ser implantados. No utilice ningin

componente si se ha caido, ha sufrido un impacto contra una superficie dura o ha recibido algiin impacto durante el procedimiento. El dafio

del componente puede no ser visible, pero provocar el fallo prematuro de la prétesis. Antes de implantar una cabeza femoral, el cono

macho del véstago femoral debera limpiarse de cualquier residuo de sangre, astillas de hueso u otras materias extrafias. Las materias

extrafias entre la cabeza y el cono del vastago femoral pueden impedir que la cabeza asiente correctamente en el vastago. Esto podria

afectar al funcionamiento de la cabeza femoral o el mecanismo de blogueo entre la cabeza femoral y el véstago femoral.

Cuando se lleva a cabo una cirugia de revision, es obligatorio eliminar completamente cualquier membrana fibrosa que encapsule la

protesis fallida. Las membranas fibrosas residuales pueden interferir en la fijacion del implante. Una seleccion, una colocacion o un

posicionamiento incorrectos de los implantes pueden ocasionar situaciones de tension inusuales y la consiguiente reduccion de la vida (til

del implante. Tenga en cuenta que el véstago femoral situado en el varo incrementa el estrés en la corteza femoral media proximal y puede

conducir al aflojamiento del implante. Incrementar la anteversion de un componente acetabular en el reemplazo total de cadera puede

causar la inestabilidad y/o luxacién de la articulacion.

Ames del clevre, la zona qulvurglca debe limpiarse a fondo de astillas de hueso, hueso ectopico, etc. Las particulas extrafias en la
de plastico pueden causar un desgaste excesivo. La amplitud de movimiento debe comprobarse

afondo para corregir malos aj us!es, inestabilidades o choques.

N e w

Perucrpauus MH e Poczapaesansope 2
wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru



Posoperatorio
Es de méxima importancia que el paciente siga meti lasi ionesy ias del cirujano. En el cuidado posoperatorio
se deben sequir las practicas aceptadas.

Cuando el paciente es dado de alta, se le entregan instrucciones y advertencias escritas completas sobre ejercicios, cuidados y cualquier
limitacion sobre sus actividades asi como los cuidados relativos a la exposicion a campos magnéticos.

El paciente debe continuar utilizando dos muletas y, mds adelante, una muleta hasta que la funcion muscular se restablezca lo suficiente
para que la extremidad operada no se sobrecargue si no se utilizan muletas; esto puede durar de 10 a 12 semanas.

Se recomienda realizar un seguimiento periddico continuado del paciente. Debido a que se desconoce la vida util del implante,
especialmente con respecto al mantenimiento de la fijacion del implante y las superficies de apoyo de UHMWPE, 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 radiograficos, tales como la aparicion de radiolucencias, resorcion dsea u otros cambios en la posicion
del implante, estos cambios deben controlarse concienzudamente para determinar si son estaticos o progresivos y tratar al paciente
en consecuencia.

INFORMACION DE SEGURIDAD EN RM

Los vastagos revestidos Corail AMT® HA de tamafio 6 no se ha probado en cuanto a sequridad y compatibilidad en un entorno de RM. Los
vastagos revestidos Corail AMT® HA de tamaio 6 no se han probado en relacion al calentamiento o la migracion 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.

REACCIONES ADVERSAS Y COMPLICACIONES

A continuacion se enumeran las reacciones adversas y las complicaciones mds frecuentes observadas en la artroplastia de cadera:
Aspectos generales

1. Cambio en la posicién de los componentes protésicos.

2. Aflojamiento temprano o tardio de los componentes protésicos.

3. Fractura por fatiga del véstago femoral.

4. Desgaste o fractura del componente de polietileno.
5

6.

7

Infeccion temprana o tardia.
Neuropatias periféricas. Se pueden presenlar danos subclinicos en el tejido nervioso a consecuencia de un traumatismo quirdrgico.
Reacciones tisulares, ostel del implante dos por corrosion metélica, reacciones alérgicas o la acumulacién de
residuos de polietileno o metal causados por el desgaste o particulas de cemento sueltas.

Intraoperatorio

1. Perforacion acetabular.

2. Perforacion, fisura o fractura femorales que pueden requerir el uso de fijacion interna.

3. Fractura troncantérica.

4. Daio en vasos sanguineos (por ej.: arteria femoral, obturatriz o iliaca).

5.

6.

Dafio nervioso temporal o permanente (por ejemplo: nervio femoral, obturador o peroneo aislado).
Suhluxaclan 0 luxacion de la articulacién de cadera debido a la seleccion de configuracion o al tamafio del implante, al
delos oalahi tud del tejido fibroso y muscular.
7. Alargamiento o acortamiento de la extremidad afectada.
Posoperatorio temprano
1. Afecciones cardiovasculares incluyendo trombosis venosa, embolia pulmonar e infarto de miocardio.
2. Hematoma o retraso en la cicatrizacion de la herida.
3. Neumonia o atelectasia.
4. Subluxacién o luxacion.

1. Avulsion troncantérica a causa de tension muscular excesiva, peso o debilitacion intraoperatoria inadvertida del trocanter.

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 dsea deficiente causada
por osteoporosis grave, defectos 6seos por cirugia previa, procedimientos de escariado intraoperatorios o resorcidn dsea.

4. Resorcidn dsea que puede contribuir al deterioro de la fijacion y ulterior aflojamiento del implante.

5. Osificacion o calcificacin periarticular, que puede conducir a una disminucion de movilidad de la articulacion y amplitud de traslado.
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6. Artrosis traumatica de la rodilla ipsilateral secundaria al posicionamiento intraoperatorio, e la extremidad durante la cirugia.

7. Subluxacion o luxacién.

La incidencia y gravedad de complicaciones en el reemplazo de cadera suelen ser mayores en las revisiones que en las operaciones
primarias. Entre los problemas comunes que pueden plantearse en la cirugia de revision pueden incluirse dificultad para elegir el
emplazamiento de la incision, retirada de hueso ectdpico y cemento dseo antiguo, posicionamiento y fijacién de componentes u obtencién
de apoyo dseo adecuado. En general, en los procedimientos de revision se puede esperar més tiempo de operacion, pérdida de sangre,
riesgo de infeccion, tromboembolismo pulmonar y hematoma en la herida.

PRESENTACION

Los componentes se suministran en su respectivo embalaje y ESTERILIZADOS. Todos los componentes de metal son esterilizados mediante
radiacion. Empleando la técnica aséptica aceptada, retire el envase tinicamente después de haber determinado el tamafio correcto.

NO REESTERILIZAR NI UTILIZAR EL DISPOSITIVO SI EL EMBALAJE ESTA DANADO O ROTO O SI LA ESTERILIDAD PUEDE
VERSE AFECTADA.

AVISO: Los véstagos revestidos de hidroxiapatita NO pueden ili No utilice estos si el envase
estéril parece dafiado.

Los componentes no pueden ser reesterilizados por el hospital debido a la posibilidad de que se ocasionen dafios a las superficies
articulares y de interfaz del implante. El embalaje debe abrirse solo después de que se haya determinado el tamaio correcto, ya que las
unidades abiertas no se pueden devolver para obtener una nota de crédito.

TODO COMPONENTE UTILIZADO O DETERIORADO DEBE AISLARSE DEL ENTORNO. PARA SU ELIMINACION SE DEBE SEGUIR EL
PROCEDIMIENTO LOCAL. EL PERSONAL MEDICO DEBE RESPONSABILIZARSE DE EVITAR CUALQUIER RIESGO DE CONTAMINACION.
Marcacién CE inicial: 07/2002 para los vastagos AMT de CORAIL.

El representante de DePuy puede ofrecerle informacin adicional si a solicita.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
®

Estas instrugoes de utilizacao aplicam-se exclusivamente a haste Corail AMT de tamanho 6.
ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo por ou mediante prescricdo de um médico.
DESCRICAO - DISPOSITIVO REVESTIDO COM HA (HIDROXIAPATITE) CORAIL AMT
As hastes revestidas com HA Corail AMT sao fabricadas em liga de titanio.
PROTESE TOTAL DA ANCA
Uma prétese total da anca envolve a utilizagio de uma haste de anca femoral metlica embalada individualmente, uma cabeca femoral
metdlica ou de cerdmica modular e um componente acetabular de uma ou duas pecas com suporte metlico. Estes componentes
acetabulares de duas pegas incluem uma ctpula metdlica que é montada com um liner em polietileno de peso molecular ultra elevado
(UHMWPE), cerdmico™ ou metalico**. A cabeca femoral e os componentes acetabulares sdo concebidos para substituir a superficie
articular natural da articulagdo da anca.
ATENGAO:  *  Os dispositivos utilizados em aplicagdes de ceramica sobre ceramica tém informagdes de prescrigio
completas adicionais que devem ser consultadas antes da utilizagao.
Nos EUA, as cabegas de ceramica nao estao aprovadas para utlllzagao com liners de ceramica.
** Nos EUA e Canada, as cabegas de cerdmica néo estao aprovadas para utilizagao com liners metalicos.

FINALIDADE

As hastes revestidas com HA Corail AMT destinam-se a ser utilizadas na artroplastia total da anca. As hastes destinam-se apenas a

utilizacao sem cimento.

Aartroplastia total da anca destina-se a proporcionar um aumento da mobilidade do doente e a reduzir a dor mediante a substituicao da

articulagdo da anca danificada em doentes em que existam evidéncias de osso saudavel suficiente para assentamento e apoio

dos componentes.

INDICAGOES

As hastes revestidas por HA do Sistema da Anca Corail séo indicadas exclusivamente para uso sem cimento.

A substituicio total da anca estd indicada nas sequintes condigges:

1. Articulagio dolorosa e/ou i em éncia de osteoartrite, artrite traumética, artrite reumatdide ou
displasia congénita da anca.

2. Necrose avascular da cabeca femoral.

3. Fractura traumatica aquda da cabeca ou colo do fémur.
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4. Cirurgia prévia da anca mal sucedida, incluindo reconstrugao articular, fixagao interna, artrodese, artroplastia de substituigao de
superficie ou substituicao total da anca.

5. Alguns casos de anquilose.

CONTRA-INDICACOES

As sequintes condicdes constituem contra-indicagoes para a substitui¢ao total da anca:

Infecgo sistémica ou local activa.

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

Fraca qualidade dssea, tal como osteoporose, em que, na opinido do cirurgido, possa existir uma migragao consideravel da protese ou
uma probabilidade consideravel de fractura da haste femoral e/ou falta de osso adequado para apoiar o(s) implante(s).

Doenga de Charcot ou de Paget.

NOTA: Actualmente, a diabetes ndo se encontra estabelecida como contra-indicagao. Todavia, e dado 0 aumento do risco de complicagdes,
tais como infeccdo, atraso na cicatrizagao de feridas, entre outras, o médico deve considerar cuidadosamente a conveniéncia da
substituicao da anca em doentes com diabetes grave.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

« Implantes Revestidos com HA: Os implantes revestidos com HA nao devem ser implantados com cimento.

« Quando se substitui a cabeca numa haste femoral que ainda se encontra colocada, é essencial usar uma interface metal-metal.

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

- Utilize as cabegas femorais modulares DePuy exclusivamente com hastes femorais DePuy. O colo da cabeca femoral TEM DE
corresponder ao da haste femoral. Todas as hastes do sistema de anca Corail tém um mini colo Articul'eze 12/14 e s3o compativeis
com todas as cabegas DePuy com colos 12/14 - 5°43. Consulte o manual de técnica cirdrgica para obter uma lista dos
componentes compativeis. Utilize exclusivamente componentes acetabulares DePuy com cabegas DePuy.

0 didmetro interior da superficie de suporte do componente acetabular deve corresponder ao tamanho da cabeca femoral. A

utilizagao de um liner com um tamanho de cabega da anca nao correspondente (por exemplo, um liner com um diametro interior

de 28 mm com uma cabega de 22 mm) resultard em esforgos mais elevados, desgaste acelerado e falha precoce.

Utilize exclusivamente cipulas acetabulares DePuy com liners acetabulares DePuy. Os tamanhos das cipulas e dos liners

acetabulares TEM DE corresponder.

« 0Os componentes da prétese da anca nunca devem ser reimplantados. Mesmo que o implante parea nao estar danificado, pode

ter desenvolvido imperfeicoes microscdpicas que podem causar a sua falha.

Utilize sempre uma protese de prova para fins de prova. As provas devem ter a mesma configuracdo e tamanho dos

componentes correspondentes.

Os dlsposmvos de utilizado Gnica fabricados pela DePuy néo devem ser suhmendns nem supanav qualquer forma de alteragao,
limpeza ou ilizagdo, apds uma dnica utilizagao pel ite. dispositivos de utilizagio

tinica. A reutilizacao poderd evemualmeme comprometer o desempenho do dlsposmvo easeguranca do doente.

Nao altere nem modifique os implantes de nenhuma forma.

Ahaste Corail AMT de tamanho 6 ndo é indicada para intervenes de hemiartroplastia.

0 peso do doente deve ser considerado antes de seleccionar a haste revestida com HA Corail AMT adequada para utilizagao. As

hastes com um limite de peso corporal foram rotuladas em conformidade.

Para algumas hastes especificas, sdo colocadas na embalagem etiquetas de aviso com limites de peso de modo a limitar a

utilizacao para alguns pesos maximos especificos de doentes. Para a haste Corail AMT de tamanho 6, 0 peso corporal méximo é

limitado a 60 kg ou 130 Ibs.

«  Para algumas hastes, sao visiveis em etiquetas indicacdes de “Aviso” de delocamento da cabega para limitar o méximo

deslocamento utilizado para a cabega. Para a haste Corail AMT de tamanho 6, o deslocamento méximo utilizado para a cabeca

estd limitado a 13 mm.

Aqualidade da massa dssea femoral é critica para garantir uma fixagao da haste femoral. A haste Corail AMT nao deve ser utilizada

para uma cirurgia de revisao a menos que exista massa ossea suficiente disponivel. Quando néo existe massa dssea suficiente,

recomenda-se a utilizagao da haste revestida com HA Corail Revision.

Considere a utilizagao de enxerto dsseo e outras técnicas de reforco, para fixacao e suporte da haste femoral especialmente a0

efectuar cirurgia de revisao.

As condigoes que se seguem, isoladamente ou em simultaneo, tendem a impor cargas acentuadas na extremidade afectada, colocando

assim o doente em maior risco de falha da substituicao da anca:

1. Obesidade ou excesso de peso do doente.

2. Trabalho manual.
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3. Participacdo activa em desportos.

4. Niveis elevados de actividade do doente.

5. Probabilidade de quedas.

6. Alcoolismo ou toxicodependéncia.

7. Outras incapacidades, conforme aplicavel.
As condigdes que se sequem, isoladamente ou em simultaneo, tendem a afectar adversamente a fixagao dos implantes de substituicio
daanca:

1. Osteoporose acentuada ou massa dssea deficiente.

2. Disfungdes metabdlicas ou terapéuticas farmacoldgicas sls(emltas que resultem progressiva do supt

solido para o implante (por exemplo, diabetes mellitus, com esterdides, guticas i etc).

3. Antecedentes de infeccdes sistémicas ou locais.

4. Deformacdes acentuadas que conduzam a uma fixacao deficiente ou a um posicionamento inadequado do implante.
5. Tumores das estruturas de suporte dsseo.
6.
7.

Reacgdes alérgicas a materiais do implante (como, por exemplo, cimento 6sseo, metal, polietileno).
Displasia congénita da anca que pode reduzir a massa ssea disponivel para apoiar a prétese da clipula acetabular na substituicao
total daanca.
8. Reacgoes tecidulares a corrosao do implante ou a residuos resultantes do desgaste do implante.
9. Incapacidade noutras articulagoes (ou seja, joelhos ou tornozelos)
QUANDO O CIRURGIAO DETERMINA QUE UMA SUBSTITUICAO DA ANCA CONSTITUI A MELHOR OPCAO MEDICA DISPONIVEL E DECIDE USAR
ESTA PROTESE NUM DOENTE QUE APRESENTA ALGUMA DAS CONDICOES ACIMA OU QUE SIMPLESMENTE E JOVEM E ACTIVO, E IMPERATIVO
QUE 0 DOENTE SEJA INSTRUIDO SOBRE AS LIMITAOES 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.
0 tratamento cirlirgico e pds-operatdrio do doente deve ser efectuado tomando em devida consideragao todas as condigdes existentes.
Atitudes ou doengas mentais que resultem na incapacidade de o doente cumprir as instrudes do cirurgido podem atrasar a recuperaao
pds-operatdria e/ou aumentar o risco de efeitos adversos, incluindo a falha do implante ou da fixagdo do implante.
Actividade fisica excessiva ou traumatismo na articulagdo substituida podem contribuir para uma falha prematura da substituigao da anca,
a0 provocarem uma alteracao da posicao, fractura e/ou desgaste dos implantes. 0 doente deve ser informado de que factores como os
niveis de suporte de peso e de actividade podem afectar significativamente o desgaste.
INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Pré-operatdrio
0 CIRURGIAO DEVE DEBATER TODAS AS LIMITACOES FISICAS E MENTAIS PARTICULARES DO DOENTE ETODOS 05 ASPECTOS DA CIRURGIA E DAS
PROTESES COM O DOENTE ANTES DA CIRURGIA. A dls(ussau deve mcluu as Ilmltagues e possiveis consequéncias da substituiao articular e

a idade de cumprir as i des do cirurgido no pds-operatdrio, no que diz respeito a actividade e suporte de pesos
do doente.

0s cirurgides ndo devem iniciar o uso clinico de nenhuma prétese da anca antes de estarem totalmente familiarizados com a respectiva
técnica de i a0 especifica pré-operatdrio e a técnica cirirgica). Brochuras e videos sobre a técnica cirirgica estao

disponiveis junto da DePuy.

Intra-operatdrio

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

As proteccdes devem permanecer no lugar até que os componentes estejam prontos a implantar. Nao utilize quaisquer componentes caso
estes tenham caido, batido contra uma superficie rigida ou que tenham sofrido um embate durante o procedimento. O dano no
componente pode ndo ser visivel, mas pode levar a falha precoce da protese. Antes de implantar uma cabega femoral, o colo macho da
haste femoral deve estar sem vestigios de sangue, espiculas dsseas ou outro material estranho. A presenca de material estranho entre a
cabega e o colo da haste femoral pode impedir o assentamento adequado da cabeca na haste. Tal poderd afectar o desempenho da cabeca
femoral ou 0 mecanismo de bloqueio entre a cabega femoral e a haste femoral.

Ao efectuar uma cirurgia de revisao, € imperativo que qualquer membrana fibrosa, que esteja a encapsular a protese que falhou, seja
removida na sua totalidade. Membranas fibrosas residuais podem interferir com a fixacdo do implante. A seleccao, colocagao ou
posicionamento incorrectos dos implantes podem resultar em condigdes de esforco anémalas e na subsequente redugao da vida funcional
do implante. Importa salientar que uma haste femoral colocada em varus aumenta o esforco no cértex femoral interno proximal e pode
conduzir ao descolamento do implante. 0 aumento da anteversao de um componente acetabular na substituicao total da anca pode dar
origem a instabilidade e/ou luxagdo da articulaao.
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Antes da sutura, o local cirtrgico deve ser totalmente limpo de detritos dsseos, 0sso ectdpico, etc. Particulas estranhas na interface de

metal/plastico ou de ceram\ca/plastlco podem prova(ar um desgaste excessivo. A amplitude de movimentos deve ser verificada de forma

exaustiva relatiy aum encaixe inad compressao, e corrigida conforme adequado.

Pés-operatorio

0 cumprimento rigoroso das instrugdes e adverténcias do cirurgido pelo doente é extremamente importante. Nos cuidados pds-

operatdrios, devem seguir-se as praticas aceites.

Deve-se dar alta do hospital ao doente na posse de instrugdes e adverténcias completas por escrito relativamente a pratica de exercic

cuidados e todas as limitagdes da sua actividade, bem como as relacionadas com a exposicao a campos magnéticos.

A carga pamal com duas muleias e depois com uma muleta deve ser mantida aie que a fungdo muscular esteja suficientemente
paraquea perada ndo fique caso se eli as muletas; tal pode d 10a 12 semanas.

Recomenda-se um sequimento periédico permanente do doente. Em virtude de se desconhecer a longevidade funcional do implante,

particularmente no que diz respeito a manutencao da fixacao do implante e as superficies de suporte em UHMWPE, devem ser efectuadas

radiografias A-P da pélvis em todas as consultas de sequimento, comparadas com as radiografias anteriores e correlacionadas com a

avaliaao clinica do doente. Caso se observe qualquer alteracao radiografica, tal como a presenca de zonas radiotransparentes, reabsorcao

dssea ou qualquer alteragao da posicdo de um implante, estas alteragdes devem ser rigorosamente monitorizadas para determinar se sao

estaticas ou progressivas e o doente deve ser tratado em conformidade.

INFORMAGOES DE SEGURANGA DE RM

As Corail AMT® de Tamanho 6 — Hastes revestidas com HA ndo foram testadas quanto a seguranca e compatibilidade no ambiente de RM.

As Corail AMT® de Tamanho 6 — Hastes revestidas com HA ndo foram testadas 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.

0s riscos associados a outros implantes passivos num ambiente de RM foram avaliados e sabe-se que incluem o aquecimento, a migragao

e artefactos de imagem no local do implante ou perto deste.

EFEITOS ADVERSOS E COMPLICACOES

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

Aspectos gerais

1. Alteracio da posicao dos componentes protésicos.

2. Descolamento precoce ou tardio dos componentes protésicos.

3. Fractura por fadiga da haste femoral.

4. Desgaste ou fractura do componente de polietileno.

5.

6.

7

Infecgdo precoce ou tardia.
Neuropatias periféricas. Pode também ocorrer lesdo nervosa subdlinica, em consequéncia de traumatismos cirirgicos.
Reacgdes tecidulares, ostedlise e/ou descolamento do implante provocados por corrosdo metélica, reacgdes alérgicas ou pela
acumulagdo de polietileno ou detritos resultantes do desgaste do metal ou particulas de cimento soltas.

Intra-operatdrios

1. Perfuragio acetabular.

2. Perfuracao, fissura ou fractura da haste femoral, que podem requerer o uso de fixacao interna.

3. Fractura trocantérica.

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

5. Lesao nervosa temporaria ou permanente (por exemplo, nervo femoral, nervo obturador ou nervo peronial isolado).

6. Subluxagdo ou luxacao da articulacao da anca decorrente da selecgao do tamanho ou configuracao do implante, posicionamento dos
componentes e/ou laxidao muscular e do tecido fibroso.

ou d idade afectada.

Pés-operatorios precoces

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

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

3. Atelectasia e/ou pneumonia.

4. Subluxaao ou luxagdo.

Pds-operatrios tardios

1. Avulsdo trocantérica por tensdo muscular excessiva, carga ou enfraquecimento intra-operatdrio ndo intencional do trocanter.

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

3. Fractura femoral ou acetabular decorrente de traumatismo ou carga excessiva, particularmente na presenca de massa Gssea
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insuficiente provocada por osteoporose grave, defeitos dsseos resultantes de cirurgia prévia, procedimentos de fresagem intra-
operatorios ou reabsorao dssea.

Reabsorcao dssea, que pode contribuir para a deterioragao da fixagao e eventual descolamento do implante.

(alcificacao ou ossificaao periarticulares, que podem conduzir a uma diminuicao da mobilidade articular e da amplitude de
movimentos.

6. Artrose traumatica do joelho ipsilateral secundaria a posicionamento intra-operatdrio da extremidade durante a cirurgia.
Subluxagao ou luxagdo.

Aincidéncia e gravidade d icages na substituigdo da anca sao habi maiores em revisdes do que em operagdes primarias.
Entre os problemas frequentemente encontrados na cirurgia de revisdo pode incluir-se dificuldade na colocagdo da inciséo, na remogdo de
0550 ectdpico e cimento dsseo antigo, no posicionamento e fixaco dos componentes, e/ou na obtengao de um suporte dsseo adequado.
De uma forma geral, podera prever-se um aumento do tempo operatdrio, perda de sangue e risco de infecgao, tromboembolismo pulmonar
e hematoma da ferida nos procedimentos de revisao.

MODO DE FORNECIMENTO

0s componentes sio embalados individualmente e fornecidos ESTEREIS. Todos os componentes metalicos sio esterilizados por radiagao.
Retirar da embalagem utilizando técnicas assépticas aceites e s6 depois de ter sido determinado o tamanho correcto.

NAO REESTERILIZAR e NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA OU PARTIDA E SE A ESTERILIDADE PUDER
ESTAR COMPROMETIDA.

ATENGAO: As hastes revestidas com HA NAO PODEM ser reesterilizadas. Nao utilizar estes componentes se a embalagem
estenluada parecer estar danificada.

30 podem ser ili anivel hospitalar devido a possibilidade de danificar as superficies articulares e de interface
do implante. A embalagem 5 deve ser aberta depois de ter sido determinado o tamanho correcto, dado que as embalagens abertas ndo
podem ser devolvidas para crédito.

QUALQUER COMPONENTE USADO OU SUJO DEVE SER ISOLADO DO AMBIENTE. 0 PROCESSAMENTO DE RES{DUOS DEVE SEGUIR 0
PROCEDIMENTO LOCAL. A PREVENGAO DE QUALQUER RISCO DE CONTAMINAGAO E DA RESPONSABILIDADE DO PESSOAL MEDICO.
Marca CE inicial: 07/2002 para hastes CORAIL AMT

Estao disponiveis informagdes adicionais junto do seu representante da DePuy, mediante pedido.

OAHFIES XPHEEQS
®

To mapov évBeto mnpopopiav 1oxvEr povo yia otethed Corail AMT peyéBoug 6
MPOZOXH: H Opoorovdiakr vopoBeoia twv HMA emtpémet v meolnon auti G GuoKeur¢ Kovo and tatpolg fj kat' evioki 1atpod.
CORAIL AMT ME ENIKAAYWH HA (YAPOZIANATITH) NEPITPAOH EYIKEYHE
Ouoterheof Corail AMT pe emkaluyn HA kataokevalovtat and kpdpa Trraviov.
MPOOEEZH OAIKHE APOPOMAALTIKHE IZXIOY
HnpdoBeon oMkri¢ apBp fic 1oyiou ™ Xprion aTopIKa évou petalikod pnpiaiov otetheod, juag apBpwrc
petahhikn¢ f kepapikiic pnplaiac Kegaig Ka eite evog povokdppatou kotuhaiou atoieiov €ite evog kotuhiaiou aToixeiov 0o Tepayiwy
e petahhkiy emkauyn. Ta kotuMaia oToieia dbo Tepayiwv anoteodvrat and éva petahhiko kélugog To omoio ouvappoloyeital ite pe
£va KEPAMIKO® €T ie éva PETAANKO** eawTepikd amd mohuaiBulévio mohd uypnAob poptakod Papoug (UHMWPE). H pnpiaia kepali kat ta
Kotulaia oToigeia eivat oxediaopéva yia Ty avaikardotaon T puowkic apBpiic empévetag me épBpuwong ou oyou.
NPOXOXH: * Xuokevégmou 3 péy pemApei mpooBeTe(
0dnyiec 600v a@opd T evdederypévn Xprion Toug mov mpémet va peheTnBouv mpiv amé T Xpijon.
Tug HIA, o1 kepapikéc kepahég Sev givar eyKeKPIPEVEC Yia XPTiON IE KEPAPIKA ECWTEPIKG.

** TucHMAkartov Kavadd, ot kepapiké ke@aéc Sev sivat eyKekpipéveq yia Xprion pe petaAMKd 00 TEPIKA.
ENAEAEITMENH XPHIH
Ouotetheoi Corail AMT pe emkdhuyn HA mpoopilovtat yia xprion ot
Xwpic Toévro.
H ok} apBpomhactikey toxiov mpoopilerat va avgoet Ty KivnTikoTTa Tou aoBevoig Kai va EAATTGOEL Tov Tovo avTIKaBloT@vTag Ty
Kateotpappévn dpBpwon Tou Loxiov oe aoBeveic aToug omoioug udpyel EvBEIEN enapkoig uyIolC 00TV yia TrV ToMoBETON Kal LTOOTHPIEN
WV oTONyE(V.

s

NIk} 1oxiov. Ot oterheoi mpoopit Jévo yia prion
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ENAEIZEIX

01 otekeoi pe a HA Ttou i ii¢ 1oxiov Corail il yia oTepéwon Xwpic
TOIPEVTO Povo.

Mk} apBpomhaoTik] toiou evBeikvuTal OTIC TAPAKATE MEPITTAIOEIS:

‘Eviova enwduvn kai/fj pn Aeroupyikr dpBpwon Adyw ooteoapBpinidac, Tpavpatikic apBpinidac, peupatoeidols apBpinidac i

ouyyevoug Suamhaciag Tou toyiov.

Eaald

Avayyeta vékpwon T kepahiig Tov pnpiaiov.
080 TpaupiaTiko Kataypa T kealig fj To auyéva Tou pnpiaiov.
Amotuxnpévn mponyoUyievn emépBacn 0To toxio, Tou pmopei va

fi g dpBpwang, ik

apBpodean, apBpomactikii empaveiac j oMk} apBpomacikij toxiov.
OpIOpévee MEPITTAIOEIC ayKOAWONG.
ANTENAEI EIZ
01 mapakdtw kataotdoei anotehody avtevdeiceic yia v ohikij apBpomaoik 1oxiou:

Evepyoc Tomki] | ouotnpatik Moipwen.

2. Anohewa puikig padag, veupopuikr 1y ayyelaki avendpkela Tou mpooBeBAnpévou dkpou mou kabiotouv T Sladikacia adikatohoynTn.

3. Kakij motomta 00701, GMw¢ 00TEONGPWON, OMOV, KATA TN WAWT) TOU XEIPOUPYOU, UTOpEi va UMGpYEL ONavTIKI) petatomon TG
poBeang 1 onpavtiki mBavoTTa KaTAYHaToG Tou TeNéYOUC Tou pnpiaiou Kav/fi ENNEIY Emapkoug 00ToD yia TV UTooTAPIEN
T0U(TwV) ePQUTEDPATOC(WY).

4. Nooog Tou Charcot 1y Tou Paget.

THMEIQIH: 0 S1aBing Sev amotehei, mpog To mapov, avtévdeién. otdoo, Aoyw Tou auénuévou Kivdivou emmok@y, omwe Moipwén,

KaBuotépnon ¢ emovhwong Tou Tpadpatog, KA., 0 yiaTpdg MEMEL va aglohoyRel POCEKTIKG TNV KATAOTAON TPV MPOTEIVEL TV

enéyPaon avrikatdoTaon Tou loxiov o¢ aoBeveic pe copapr Sapntikd vooo.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI POOYAAZEIZ

Eureoyara pe emkalugn HA: Ta epputedpata pe emkalugn HA Sev mpémel va epgutebovtal e Toipévto.
Katd mv aMayn ¢ kegahriq evog pnpiaiou oteeot mou e€akohouBei va Bpioketar om Béon Tou, €ival onpaviikd va
Xpnotonoinoete apBpik zmrpuvtm Enagic uzmMo 0¢ pétalho.
Dev Ba npénetva moté 0UVOUaopo pE d ototyeia and
1} B1aQopETIKA GUOTHHATA EPQPUTEVPATWV.
Xpnotomoteite povo apBpwrtéc pnpiaiec kepahéc DePuy oe ouvduacpo pe pnpiaioug ateheotc DePuy. To péyeBog Tov K@VoL TG
unpaiag keparg MPEMEN va avriotoiyei oto péyeBog Tou kidvou Tou pnpiaiov oteteov. ODot ot oTeeoi Tou OUOTAHATOG
apBpomhaoTiric toxiov Corail S1aBétouv évav pivi k@vo Articul'eze 12/14 at eivar oupBatoi pe oNeg TI kepahéq g DePuy pe
KWvoug 12/14 - 5°43. Tia ) Nota oupBatev e€apmpdtwy, avatpé€te aTov 08nyo Xelpoupyiki¢ TERVIKIG. Xpnatpomoteite povo
KotuNaia ototyeia g DePuy o¢ ouvBuaopo pe kepahéq g DePuy.
H eowtepikr) didpetpog e pépovoa emgdvetag Tou kotuhaiou aToteiov mpémet va avtioTotyel e To péyeBog TG pnpiaiag
KegaNig. H xprion eowteptkod pie péyeBog kegalig toxiou mou Sev avtioToiyel (m.y. eowtepiki} SidpeTpog Eowtepikob 28 AoT. pe
Kegpal 22 Yhot.) Ba éxet we anotéheopa avénpévn katandvnon, Taxutepn ¢Bopd kai Mpdwpn aotoyia.
Xpnoonoteite povo kotulaia keogn T DePuy o€ ouvduaopo pe kotuhaia eowteptkd g DePuy. To péyeBog Tou kotuMaion
KkeNogoug MPEMEI va avtiotoiei e To péyeBog Tou kotuMaiou E0wTEIKOD.
Ta orotyeia g mpoBeang 1oyiov dev mpénel va emavepuTeVOVTal O€ Kapiia MepimTwon. AKOpN Kat av @aivetar ot €ival o Kahi)
Kkatdotaon, mBava va £ouv anokTroEl HIKPOOKOMIKEC ATENELEC TV va 0dnyrjoouv g€ aoToyia.
Xpnoomoteite ndvra Sokipactikr) mpdBean yia Sokipéc. Ot SokipaoTiké mpoBéaeig mpémet va £xouv T idia Slapdppwon Kai To
610 péyeBog pe Ta avtioTorya oTolyeia.
01 ouoKev£( piag Xpriang mou éxouv KataokevaoTei and v DePuy Sev ymopodv va utoBAnBouv f va avié€ouv o omotoudijmore
Tnov omug 6ynon, kaBapiopo i Hetd and  yprion Toug o évav pévo aoBev.
Mnv enavaypnotponoteite ouokevéc pia xpriong. H emavaypnoipomoinor] Toug evBéyetal va unopabyioet v anéSoon g
ouoKevric kat va Slakupevoet v auodkzlu Tou aoBevoug.

n d Katpnv T bpata kat otovdimote Tpomo.
0 otehedg Corail AMT pieyéBouc 6 Sev evdeikvutat yia enépiBaon njuapBpomactikiic.
Mpw and Ty emhoyrj Tou katdMnhou yia yprion otetheot Corail AMT pe emkdhuyn HA mpénet va AngBei umyn to Bapog Tou
aoBevouc. Iteiheoi jie 6pto owpaTIKOD BAPOUS PEPOLY TXETIKI) arjpavon.
Tia opiopévoug etbikolc oTetheou, 0T ouoKevaoia umdpyouy £C ETIKETEC (POPOUV Ta OPIa O 0 papoug,
OTE va ePLOPigovY T Xprion O€ GUyKeKpifiéva péyiota Bapn aoBevav. Mato atethed Corail AMT nzvseou(é 0 J£YI0TO OWHATIKO
Bdpog mepiopiCetal ota 60 kikd.
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T opiopiévoug ateeot, undpyou eTikéTeg pie «[lpoeiSomonoeic» Mo agopoby To offset T kepalig yia Tov mepiopiopo Tou
Jéyiotou offset mou mpénet va xpnotpomoinBei yia Ty ke@alr. Ma to oteed Corail AMT peyéBoug 6, To péyioto offset mou mpénet
va xpnotponomBei yia Ty kegan neplopietat ota 13 mm.
H Gmapén pnpiaiou ootikol anoBéparog kakijc Mol Tag eivat anpavtiki yia va e§aogaliotei 1) otaBeponoinan Tou pnpiaiou
otetheov. 0 otethedc AMT Corail AMT dev mpémet va ypnjoiponoteitat yia emeppdoeiq avaBewpnong ektog edv undpyel enapkéq
SlaBéopo ooTiko anoBepa. Ie mepITTOE Omov Sev UMApEl EMApKEC 0OTIKO amoBepa, GUVIOTATAL 1) Yprion OTENEOU
avaBeapnong Corail pe emxalugn HA.
+ Kata i emepBaoeic avaBempnong e€etdote To evdexdpievo petapdoxeuong ootod kai ANy TEKVIK@V vioxuong yia va
§aopahiotei ) évBeon kat umooTipIén Tou unp\ulov oteeod.
OMWG QUTEC TTow Ov Teivowy, 1} o€ ouvSuaopo, va empBapivovy onpavtikd To mpooPeBhniiévo dkpo e
peyaln @oprion kat emopévie Bétouv Tov aoBevi) o¢ peyahitepo kivBuvo aotoiag g mpoBeang Tou toxiov:
Maxboapkot fj umépBapot aoBeveic.
XelpwvakTiki epyacia.
Evepyoc ouppietoy1 oe aBAnTikéC SpaotnpioTnTec.
. AoBeveic pe évtovn owpaikiy SpactnpiotnTa.
Emppéneia otic maoelc.
EBlopoc o oonveupatadn i e§aptaioyoveC ougies.
7. AN\ avarmpieg, v undpyouv.
01 kataotdoeig mou akohouBouv Telvouy, &iTe PEPOVEVES EiTe OE OUVOLAORO, va EmMpeddoLY APVNTIKA T OTEPEWON MPoBEoEwY
apoon}amKn( IUXIOU

S a N

1| avenapkég e

2. MetaBoNikég Statapayég f ouonpatiki Bepaneia e wapuaxu T0U 08Nyl 0 f me Tou
EMQUTEDHATOC a6 oujimayéq 00To (m.x. cakyapwdng SlaBritng, Bepaneia e otepoeidn, Bepaneia pe avoookatagTakikd K.Am).

3. 10T0PIKO CUOTNUATIKGY f TOMKGY NOIHGEEWV.

4. Exoeonpacpévec uapioppiec mov emdpodv apvnika ot otepéwon f Ty opbrj TomoBEmon Tou epguTEDpaTog.

5. OyKOl TWV UTTOTTNPIKTIKWY 0OTIK®V SOPAV.

6.

7.

. AMepyIKéC avTidpdoeic oTa UNIKG TwV eUQUTEDPGTWVY (.. 00TIKO ToIjéVTo, PéTalho, mohuaiBulévio).

. Zuyyevic duomaaia Tou 1oyiov ) omoia pmopei va pEl@oel To SlaBéatpo 00TIKG améBepia mou anareiTal yia TV UTOOTHPIEN TG
mpoBeang Tou kotuhiaiou KuméNNiou Katd T ohiki) apBpomhacTiiy 1oyiov.

lotikég avridpaoeic Aoyw S1dBpwong Tou 0 1} Aoyw dtwv and m gBopd Tou

. Avarmpia aNwv apBpwogwv (Sn). yovata kat aotpdyador).

OTAN O XEIPOYPTOX EKTIMA OTI H KAAYTEPH AIAGEZIMH OEPANEYTIKH ENIAOTH EINAI H ANTIKATAZTAZH TOY IZXIOY KAI ATIOQAZIZEI NA
XPHEZIMONOIHZEI THN NMPOGEXH AYTH ZE AZOENH NOY EXEI ONOIAAHNOTE ANO TIZ NAPAMANQ KATAZTAZEIX H XE AZOENH NOY ANAQX
EINAINEOZ KAI APAXTHPIOX, ENIBAAAETAI NA ENHMEPQOEI O AZOENH 1A TA OPIA ANTOXHZ TON YAIKQN M0Y XPHEIMONOIOYNTAI STH
ZYZKEYH KAITIATHN KAGHAQZH TOY EMOYTEYMATOZ KAGQZ KAI TIA THN ANATKH ZHMANTIKOY NEPIOPIZMOY H EZAAEIYHE OAQN TON
TMAPATIANQ KATAZTAZEQN.

[

©

H xetpoupyikri avtipetdmion kat i 0 Tou aoBevolc mpémet va yivouv AapBdvovtag ooBapd umopn oheg Tig

UMAPYOUOEC KATAOTAOEIC. Zupmepigopd iy Bmvonukz( Slatapayéc mou zxauv oav anotéleopia aduvapia Tov aoBevoic va akohouBroel Tig

oénvlsc ToU Xelpoupyol eviéxetal va m ' Kkav/ va avéfoovy Tov kiviuvo avemBupnTwy
ou dvouv aoToyia Tou 0 1] TG OTEPEWOTIG TOU.

H unepPohikr} owpatik 0 ot i e ioag apBpwong eival mapdyovteg mou evoyomololval yia

TIp@ipn aotoxia g fi¢ Tou 10xiov, wg 2 0 Katdypatog kai/i Bopd Twv epgurevpdtwv. 0 aoBeviig

ipénet va evnpepwBei ot mapdyoveg omwg To Pdpog kat m enineSo SpaotnpioTTag pmopei va empedoouy enpaviikd T Sidpkeia
Nerroupyikiig {wig TG OUOKeURC.

OAHTIEZ XPHZHL

Mposyxetpnuika

0 XEIPOYPIOZ MPEMEI NA ZYZHTHZEI ME TON AZOENH MPIN ANIO THN EMEMBAZH OAOYZ TOYZ ZOMATIKOYZ KAI AIANOHTIKOYZ
NEPIOPIZMOYZ M0Y AOOPOYN TON AZOENH KAI OAA OZA ZXETIZONTAI METHN ENEMBAZH KAITIZ NIPOGEZEIZ N10Y XPHZIMOMOIOYNTAI
H ouliimon mpénmet v mepthayiBavel Toug eploplopod Kal Ti MBavéG OUVEMELEC T avTikatdotaon e dpBpwong kaBag kai Ty avdykn
va axkohouBnBoly auaTnpd ot 0BnyieC Tou YEIPOUPYOD HETEYXEIPNTIKA, 1i()C EKEVES OV AVaQEPOVTAL 0T OWHATIKT SpAOTNPIOTNTA Kal TO
OWpaTIKO Bdpog Tou aoBevouc.

01 xelpoupyoi dev mpémet va Eekwolv TV KNIKI) Xprion Kapiag mpoBeong mpiv e€otkelwBolv mjpw pe TV TEXVIKT EUQUTEVONG TG
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OuyKeKpIpévng mpoBeang (MpogyxelpnTIKGc oxediaopdg Kat xetpoupyikr Texvik). QuANadia kat Bivieo oxeTIKA e T XEIPOUPYIKT TEXVIKR
Suatifevrar and my DePuy.

Dieyyeipnuika
Kand v enéyuBaon ovviordtat va undpyouv Siabéota otoieia toukéyioto éva péyeBoc peyahitepo kal éva péyedog pkporepo amé autd
oy oTE VA n 1| emoyr} Tou kat@MnAou peyéBoug.

Ta mpootateuTikd KaNUppaTa MpEMet va mapapévouy ot Béon Toug éwg 0Tov Ta oToIxEla Eivat £Tolya va eppuTeuToDY. Mn Xpratyonoteite
aTolxeia mov €ouv MEOEL KaTw 1} £xouv yTumijoet o€ okAnpi emdveta. Tuxdv {npud oo ototyeio pmopei va pny eivat eppavric, ahd pmopei
va npokahéael mpowpn aotoyia ¢ mpéBean. Mptv and Ty eygutevon pnpiaiag Kepalrc, 0 APOEVIKOE KWVOG TOU npiaiov oTeeod Sev
Tipémet va éxet pumavBei pe aijta, ooTikd Tpippata fy dhha Eva owpata. H onapén Eévwy owpdtwy petagd e kepalic kat Tov Kwvou Tou
pnpiaiov oteheod pmopei va mapemodioel T owoth TomoBéton T kepalic eni Tov oteeol. Autd propei va ennpedoet Ty anéSoon
¢ pnpuaiac Kepakig A Tou pnyaviopol acgdkong petagd T pnplaiac Kepahic kat Tov pnpiaiov oTetheod.

Kata mv extéheon enépaong avabedpnong, emBaNetar n mipng anopdkpuvon e wwdoug IJEpoﬂVY]( TIov Tuxov zvkvulwva mv
anotuxnuév mpoBeon. Ot unoheipatikéc W@SeIC pepPpavec pmopel va m Tou

havBaopévn emoyn, évBeon 1 TomoBETon TwV ENPUTEVIATWY PMOpEi va éxel W anoTéNeapa Tr) Snjitovpyia avemBUPNTWY TdoEWY Kat
Katd ouvénela T peiwon e Aemoupykic (Wi Tov EPQUTEVATOC. INHEWOTE 0TI 0 Pnplaiog aTeedg mou TomoBeteitat oe paiBi Oéon
Quédvel TIC TEGEIC 0TO eyyUC €0 (kPO ToU @AOIOD Tov jnpiaiou Kat pmopei va odnyoel o€ XaAdpwon Tou ejpuTelpiatog. AUEnon e
nipéaBiac khiong Tou kotuhiaiou aToixeiou Katd TV oMKR avtikatdoTaon Tou loxiou evdéxetal va éxel wg amotéNeopa aotdbela kai/q
epBpnua e dpBpwong.

Mpw a6 ) ouppagii, To onpieio ¢ enéppaong mpénet va kabapiletat Mipwg amo 0oTIKA Tpippata, éktomo 00Td, KA. H omapén Eévwv
owpaudiov ot emgdveia enagnq petdllou pe maoTIKO 1) KEpApIKOD PE TAAOTIKG EVOENETAL Val £XEl WG AMOTENEOHA EKOEOTHATHEVT
@Bopd. To €6pog TG Kivnong mpémet va eNéyxetat empeNas kat va SlopBavetal Seoviw yia va anogevyBei opalpévn dppoon, actdbeia

1| mpookpouon.

Meteyxelpnuka

H avopr} mpoorilwon Tou aoBevoig oTic odnyiec kat Tic mpoetbonoiogic Tou Yelpoupyod eival e€aipetika onuavrik. Katd
f ppovrida mpénet va a1 n amodet mpaktik.

Katd v €€056 Tou and to voookopieio o aoBevii¢ mpémet va hapBaver ypantéq Aemtopiepeic 08nyiec kat mpoe1omoIfoeI oXeTIKd pe mBavég

EvEbEIyEVEC aoKioel, T ppovTida Kat GAoUC Tog TIEPIOPIOHOUE TTOL APOPOUV TIC SPATTNPIGTTE TOU GMIWG EMIONG Kal QUTEC TTOU

oxetiCovrar e T ékBeor) Tou ag payvnTikd media.

H xprion apyud 8o Baktnpiiv Kat apyGepa piag ia pepi) popuon mpénet va Siapel éu dtou ik Aettoupyia anoxaaotatei

£NapKAK, HOTE T0 £v0 (Kpo va pnv &dv bev vtat ot Baknpieg. To iaotnpa autd popei va grdoer

16 10 £w¢ 12 eBdopddec.

Xuvlmnml n zmvzxr]( nzplomkn mapakohovBnon Tov acBevoig. Adyw G dyvwotng Sidpketag Aeovpyikrg {wrig Tou EPQUTEDATOC,
) agopd ™ Slatripnon enapkols kabiilwong 0 KarTig wzpouoz( emgdvetec and UHMWPE, pénetva yivovtat

mpooBomioieq aktivoypapieq ¢ muélou oe Kabe 01 OT0i€G Va OUYKp 113 i kal va

ovoyetiovat pe v Mwmn elkova Tou aoBevi}. Edv iamotavovtar aktivoypagikés petaBoléc, omwg onapén aktvodiavyaotikiy

TIEPIOY®V, i ] fimote petaBolj ot Bn Tou v TpémeLva yivetat ouoTnpaTiki mapakohoudnar Toug

yia va SlamotwOei dv eivat otdatpeg i tapouaidlouy eEEMEN kat o aoBeviic va avtipetwiletal avahoywg.

MAHPOOOPIEZ AZOAAEIAZ A MATNHTIKH TOMOTPAOIA (MRI)

01 Corail AMT® MéyeBog 6 — Iteiheoi pe emkalugn HA Sev éxouv eheyyBei yia aopaleia kat oupatotta o€ mepiaMov payvnTiKow

ovvtoviopod (MR). Ot Corail AMT® MéyeBog 6 — ZteiNeoi pie emkalugn HA Gev éxouv eheyyBei yia Béppavon 1 petatomion oe mepipahov

payvnTikol uvtoviopou. H odpwon acBevoug mou pépet autd To mpoidv pmopei va mpokaréoel TpavpaTiopo Tou aoBevoug.

0 Kivéuvm Tou uxn((ovml e dMa maBrTika epgutevpata o€ mepiBahov payviTikou ouvToviopol éyouv agtohoynBei Kat eivat yvwoto ot

Béppavon, petatomon ka éc aNotwoel (artifacts) o 6éon Tou ENPUTEVHATOG 1} KOVTA OF QUTIY.

ANEMIOYMHTEZ ANTIAPA!EIZ KAI EMINAOKEX

Ot akohouBeg elvat o€ VeviKéq ypappiéc ol ouyvoTepeC avemBopnTes avridpdoeic kat mmokég katd T apBpomhacTik toxiov:

Tevikéc

MetaBolr} ot Bon Twv MPOTBETIKWY OTOEWV.

Mpwiyn 1/ 6Piyn xahdpwon Twv MPOoBETIKGY oTolyElwY.

Kéraypa to pnptaiou oteeod Adyw katamovnong.

Bopd 1y kataypa Tov oTotyeiov and moAvaiBulévio.

Moarpn f 6yipn hoipwen.

Nepipepikéc veupomaBetec. Eyel avagepBei emiong umokhwiki vevpikr) BAdBn w¢ amotéheapa Xeipoupyikol Tpavpatog.

BRI
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7. lotkéc avudpdoets, ooteohuon kau/i xahdpwon Tou epgutedpatos Myw S1dBpwong Tou petdkhou, alkepyikiic avtiSpaong f Ayw
ouoowpeuong umohetppdtwy nohvaiBuleviou 1y perahlou and Bopa 1y ehevBepwv owpandin Toipévion.

Dieyyerpnikéc

1. Midrpnon Kotong.

2. Midtpnon, oxdon 1j kataypia Tov pnpiaiov GTENEYOUG IO {IMOPE( Va AMIAITI|OOLV T XPIOT) ECWTEPIKIG 00TEOOUVBETN.

3. Duatpoyavripio kdtaypa.

4. Kdkwon apogopwy ayyeiwv (.., Aayovia, Bupeoeidiic kat pnpiaia aptnpia).

5. Mapodir f; povn veupohoyikrj BAABN (.x. pnpiaio, Bupeogidéc i amopovwpEvo 10X1aKo vedpo).

6. E&apBpnpa 1 une€apBpnpa e apBpwang Tou toxiov Ayw AavBacpévng emhoyig peyéBoug 1y oxediou, TomoBETONG TwV oToIKEIWV

Kav/f} xahdpwong Tou uikol Kai Tou ouvdeTikod 1oTob.

Emprikuvon fy Bpéxuvon Tov mpooBeAnpiévou dkpou.

Mpatpieg peteyyetpnIKC

. Yy Slatapayéc 16 @heBikric BpopBuwong, mveupovikic epBolvic Kat ejgpdypiatog Tov puokapdiov.

2. Aluawua Kau/fj kaBuotepnpévn enovhwon ll)U xpauuamc

3. veupovia Kai/ij atehekaoia.

4. E€apBpnua 1y ume€apBpnpa.

'0||n|lz( HETEYXELPNTIKEC

Andonaon Tou tpoxavtiipa Adyw umepBoNikiig puikic Tdong, popTong pe Pdpo 1 SleyyepnTikig axovotag e€acbévnong

Tou TpoYavTipa.

Embeivion mpoPAnpdtwv otig opomeupeg i Tig eTEpOAEUPES apBPLITEIS TO YOVATOU Kal TOU a0Tpayahou AGyw avicoTnTag 6To pijKog

TWV KATW GKPWY, £0W 1ETATOMION TOU PNpIaiou Kai/f {IUTKEG avEmapKelEC.

Kéraypa Tou pnpaiov fy e KoTOAng )\ovm TpavHaTIonol unsp[&o)\mnc popriong, tdtaitepa eni mapousiag avemapkoug 00TIKOU

anodépatoch \enéyBan anoeonc ootk anoppé

QOotik) amoppognan, 1 omoia propei va oupBdel o€ amo)\em lr]c umszwolnonc Kat TeNka o€ Xahdpwon Tov EJQUTEDaTOC.

MeplapBpBuky amotitavwon i 0oTéwon 1 omoia pmopei va odnyfoet o elwon ¢ KwTKOTTAC TS GpBpwONG Kat Tou

£0POUG Kivnang.

Tpavpatkiy apBpwon Tou opd Yyovdrtov ¢ Noyw TG fi¢ Béang Tov akpou katd T Sidpkela

e enéppaong.

E¢dpBpnua f uneéapbpnpa.

H ouyvotnta kat 1 coBapdtnta Twv emmok@v Katd Tig enepPdoels apBpomhacTikic oiov eivar ouviiBug peyalUtepeg ot eneppaoelc

ﬂvnBimpnoq( Tapd ¢ mpwoyeveic enppdceic. Ita ouviiBn mpohijata mov wmopei va mpoKUYouv Katd Tig emepBdoeic avabewpnong
1 duokoNia katd Tov 0 Béong TG Topric, N AQaipEn EKTOMOU 00TOD KAt IPONYOUHIEVOY OOTIKOD TOIREVTOU, 1

£vBeon Kkat 0TePEWON TWV OTOIYEIWY TOU GUOTAATOG KAV 1 EMiTeuén emapkolg 00Tk uMoOTAPIENG. levikd, Katd Tig enepdoeic

avaBempnong TPEMEL va aVapEVETal MAPATETAEVOC XEIPOUPYIKG Ypovog, anwheta aijatog kat av§npévn mbavétnta Aoipwéng,

TIveupovIKiG NG Kat Snjiioupyiag aipatipatog 0To Tpavpa.

TPOMOX AIAGEZHE

Ta otoigeia mapéxovtar Eeywplotd ovokevaopéva kai ETEIPA. 'Oha ta petalikd e§aptiipata eivar anootelpwpiéva e aktivoBohia.

Agaipéote To mpoiov and Tr) oUOKEVTia XPROIHOMOIOVTAE AMOSEKT) AONTTTN TeXVIKI HOVOV apol éxeTe EMAEEEL T0 0wOTO fiéyeboc.

MHN ENANANOETEIPANETE kat MHN XPHEIMONOIEITE TO NIPOION EAN H EYIKEYAZIA EXEI YNIOXTEI ZHMIA H EXEI PATEI KAI

AEN EINAI AYNATON NA AIAXOAAIZTEI H ITEIPOTHTA.

MPOZOXH: Ot o'lzlkol pe emkalvgn HA AEN MI'IOPOYN va ov. Mnv iTe quTd Ta oTotyEia gav

n £xeL

Ta ototyeia dev Ba mpémet va enavanooteipwBoly and To vodokopeio Aoyw g mBavotnag mpokAnang {nuidg Twv empavelav apBpwong

KAt TV SIEMQAVEIDY TwV ENpUTEVRATY. H ouokevacia mpémet va avoryTei jovo apou éxete emhégel o 6woTd péyeboc, Sedopévou ot ot

QVOIKTEC 0UOKEVaOieC Sev Ba yivovtal SekTéq yia emotpogi e amolnpiwon.

0MOIOAHMOTE XPHEIMOMOIHMENO 'H AKAGAPTO LTOIXEIO NPEMEI NA ATOMONQNETAI ANO TO NEPIBAAAON. H AIAXEIPIZH

ANOPPIMMATON MPEMEI NA FINETAI ZYMOQNA ME TIZ IEXYOYZEE TOMIKEZ H NPOAHYH TOY

MOAYNEHE EINAI EYOYNH TOY IATPIKOY NPOZQNIKOY

Apxiki ojpavon CE: 07/2002 yia oteeoig AMT CORAIL

Nepartépw minpogopie eivar Slabéoyieg and Tov Tomkd avtimpéowno e DePuy epocov {mBobv.

oo

o
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GEBRUIKSAANWLIZING
®

Deze IFU is alleen van toepassing voor Corail AMT steelmaat 6

LET OP: Volgens de federale wetgeving (V.S.) mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht.
(CORAIL AMT HA (HYDROXYAPATITE) BESCHRLVING VAN HET GECOATE HULPMIDDEL

Corail AMT HA-gecoate stelen worden gefabriceerd van titaniumlegering.

TOTALE HEUPPROTHESE

Een totale heupprothese houdt het gebruik in van een individueel verpakte metalen femurheupsteel, een modulaire metalen of
keramische femurkop en hetzij een uit één stuk bestaande of met metaal versterkte uit twee stukken bestaande acetabulumcomponent.
Deze uit twee stukken bestaande acetabulumcomponenten zijn samengesteld uit een metalen schaal die is geassembleerd met hetzij een
polyethyleen met ultrahoog moleculair gewicht (UHMWPE), keramische* of metalen** bekleding. De femurkop en
acetabulumcomponenten zijn ontworpen voor het vervangen van het natuurlijke scharnierende oppervlak van het heupgewricht.

LET OP: * Bij hulpmmdelen die worden gebruikt in keramiek-op-keramiek-toepassingen is volledige
die aan gebruik moet worden bekeken.
In de VS, zijn keramische knppen niet goedgekeurd voor gebruik met keramische bekledingen.
**In de VS en Canada zijn koppen niet voor gebruik met metalen bekledingen.
BEOOGD GEBRUIK

Corail AMT HA-gecoate stelen zijn bedoeld voor gebruik bij totale heupartroplastiek. De stelen zijn alleen bedoeld voor niet-gecementeerd
gebruik. Totale heupartroplastiek is bedoeld om patiénten betere mobiliteit te bieden en pijn te verlichten door de beschadigde articulatie
van het heupgewricht te vervangen bij patiénten bij wie er aanwijzingen zijn van voldoende gezond bot om de componenten te plaatsen
en te ondersteunen.
INDICATIES
HA-gecoate stelen van het Corail- zijn alleen geindi voor gebruik.
Totale heupvervanging is geindiceerd bij de volgende condities:
Een zeer pijnlijk en/of gehandicapt gewricht als gevolg van osteoartritis, traumatische artritis, reumatoide artritis of
aangeboren heupdysplasie.

2. Avasculaire necrose van de femurkop.
3. Acute traumatische fractuur van de femurkop of -hals.
4. Mislukte eerdere heupchirurgie inclusief gewrichtsreconstructie, interne fixatie, artrodese, opperviaktevervangende artroplastiek, of

volledige heupvervanging.

Bepaalde gevallen van ankylose.
(ONTRA INDICATIE(S)
De volgende condities zijn contra-indicaties voor totale heupvervanging:
Actieve lokale of systemische infectie.

Verlies van musculatuur, ir compromis of iéntie in het aangetaste lidmaat waardoor de procedure
ongerechtvaardigd is.
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 adequaat bot voor het steunen van het (de)
implantaat (implantaten).
Ziekte van Charcot of Paget.
LET OP: Diabetes, op dit moment is diabetes niet vastgesteld als een contra-indicatie. In verband met het verhoogde risico op complicaties
zoals infectie, trage wondgenezing, enz., dient de arts echter zorgvuldig te overwegen of heupvervanging raadzaam is bij de emstig
diabetische patiént.
WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

«  HA-gecoate implantaten: HA-gecoate i mogen niet worden met cement.

«+ Bij het vervangen van de kop op een femursteel die nog op zijn plaats zit, is het gebruik van een metaal-metaal-
raakvlak essentieel.

. en van fabrikanten of i mogen nooit samen worden gebruikt.
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Gebruik alleen DePuy modulaire femurkoppen met DePuy femurstelen. De taper van de femurkop MOET overeenkomen met de
taper van de femursteel. Alle stelen van het Corail-heupsysteem hebben een 12/14 Articul'eze Minitap en zijn compatibel met
alle DePuy-koppen met 12/14 - 5°43 tappen. Raadpleeg de chirurgische techniekgids voor een lijst met compatibele
componenten. Gebruik alleen DePuy acetabulumcomponenten met DePuy-koppen.

De binnendiameter van het draagvlak van de acetabulumcomponent moet overeenkomen met de maat van de femurkop. Het
gebruik van een bekleding met een niet-overeenkomende heupkopmaat (bijv. bekleding met 28 mm binnendiameter met een
kop van 22 mm) zal resulteren in hogere spanningen, snellere slijtage en vroegtijdig falen.

Gebruik alleen DePuy halen met DePuy Maten van de acetabulumschaal en
acetabulumbekleding MOETEN overeenkomen.

Heupprothesecomponenten mogen nooit opnieuw worden geimplanteerd. Ook al lijkt het implantaat onbeschadigd, het kan
toch microscopische beschadigingen hebben ontwikkeld die tot uitval zouden kunnen leiden.

Gebruik altijd een testprothese voor testdoeleinden. Tests moeten dezelfde configuratie en maat hebben als de
corresponderende componenten.

Door DePuy gefabriceerde hulpmiddelen voor eenmalig gebruik mogen geen ongeacht welke vorm van verandering, zoals
demontage, reiniging of hersterilisatie, na gebruik bij een enkele patiént ondergaan en zijn er ook niet tegen bestand. Voor
eenmalig gebruik bestemde hulpmiddelen niet opnieuw gebruiken. Hergebruik kan mogelijk de prestatie van het hulpmiddel en
de veiligheid van de patiént compromitteren.

Implantaten op geen enkele wijze veranderen of aanpassen.

De Corail AMT-steel Maat 6 is niet geindiceerd voor hemi-artroplastiekchirurgie.

Voorafgaand aan het selecteren we\ke Corail AMT HA gecoa(e s(eel geschikt is voor gebruik moet het gewicht van de patiént
worden overwogen. Stelen met een ijn  gelabeld.

Voor sommige specifieke stelen worden i met i i op de verpakking geplaatst om
het gebruik te beperken tot specifieke maximale gewichten van patiénten. Voor de Corail AMT-steel Maat 6, is het maximale
lichaamsgewicht beperkt tot 60 kg of 130 Ibs.

Voor sommige stelen, zijn kopcompensatie ‘Waarschuwingen’ zichtbaar op etiketten om de maximale voor de kop gebruikte
ccmpensaue te hepevken Voor de Corail AMT-steel Maat 6 is de maximale voor de kop gebruikte offset beperkt tot 13 mm.

De van iaal is uitermate belangrijk om fixatie van de femursteel te garanderen. De Corail
AMT-steel dient niet gebruikt te worden voor revisie chirurgie tenzij er genoeg beschikbaar gezond bot is. Wanneer er niet
voldoende gezond bot is, is het raadzaam de Corail Revision HA gecoate steel te gebruiken.

Overweeg ie en andere { i vooral bij het uitvoeren van revisiechirurgie om de femursteel te
plaatsen en ondersteunen.

De volgende condities, op zich of gelijktijdig, hebben de neiging een zware belasting te plaatsen op de betroffen extremiteit, waardoor de
patiént een grotere kans heeft op falen van de heupvervanging:

~

S

Obesitas of excessief gewicht van de patiént.
Lichamelijke arbeid.

Actieve sportbeoefening.

Hoge niveaus van patiéntactiviteit.

Kans op vallen.

Alcohol- of drugsverslaving.

Andere lichamelijke ongeschiktheid, waar van toepassing.

De volgende condities op zich of gelijktijdig, hebben de neiging een nadelige invloed te hebben op de fixatie van
heupvervangende implantaten:

Z,

No v w

£

Duidelijke osteoporose of slecht botmateriaal.
ische stoornissen of systemische I i die leiden tot ieve deterioratie van solide
botsteun voor het implantaat (bijv. diabetes mellitus, ingen met steroiden, i i i enz).
Anamnese met algemene of lokale infecties.
Ernstige deformaties die leiden tot verzwakte fixatie of onjuiste positionering van het implantaat.
Tumoren van de ondersteunende botstructuren.
Allergische reacties op implantaatmaterialen (bijv. botcement, metaal, polyethyleen).
Congenitale dysplasie van de heup waardoor de hoeveelheid bot die beschikbaar is om de acetabulumkomprothese bij totale
heupvervanging te ondersteunen vermmderd kan zun
Weefselreacties op detritus.
Invaliditeit van andere gewrichten (bijv. knieén en enkels).
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WANNEER DE CHIRURG BEPAALT DAT HEUPVERVANGING DE BESTE BESCHIKBARE MEDISCHE OPTIE IS EN BESLUIT DEZE PROTHESE TE

‘GEBRUIKEN BIJ EEN PATIENT DIE EEN VAN DE BOVENGENOEMDE CONDITIES HEEFT OF DIE SIMPELWEG JONG EN ACTIEF IS, IS HET UITERMATE

BELANGRIJK DAT DE PATIENT WORDT GEINFORMEERD OVER DE BEPERKINGEN M.B.T. DE STERKTE VAN DE MATERIALEN DIE WORDEN

GEBRUIKT IN HET HULPMIDDEL EN VOOR FIXATIE EN DE RESULTERENDE NOODZAAK EEN VAN DE BOVENGENOEMDE CONDITIES AANZIENLUK

TEVERMINDEREN OF ELIMINEREN.

De chirurgische en postoperatieve behandeling van de patiént moet worden uitgevoerd met de noodzakelijke consideratie voor alle

bestaande condities. Geestelijke gedragingen of stoornissen die resulteren in het niet opvolgen door een patiént van de instructies van de

chirurg kunnen postoperatief herstel vertragen en/of het risico verhogen van nadelige effecten zoals het falen van het implantaat

of implantaatfixatie.

Excessieve lichamelijke activiteit of trauma aan het vervangen gewricht kan bijdragen aan premature uitval van de heupvervanging door

een verandering in positie, fractuur, en/of slijtage van de implantaten te veroorzaken. Men dient de patiént te informeren dat factoren

zoals gewicht en activiteitsniveaus van grote invloed kunnen zijn op slijtage.

GEBRUIKSINFORMATIE

Preoperatief

DE CHIRURG DIENT ALLE LICHAMELIJKE EN MENTALE BEPERKINGEN SPECIFIEK VOOR DE PATIENT EN ALLE ASPECTEN VAN DE CHIRURGISCHE

INGREEP EN DE PROTHESES VOORAFGAAND AAN DE CHIRURGISCHE INGREEP MET DE PATIENT TE BESPREKEN. Het gesprek dient de
en mogelijke ies van ging te omvatten en de noodzaak 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 i i ek daarvan ief plannen en chirurgische techniek). Brochures en video’s over chirurgische
technieken zijn verkrijgbaar bij DePuy.
Intraoperatief

Het is raadzaam tijdens de operatie componenten beschikbaar te hebben die minstens één maat groter en één maat kleiner zijn dan voér
de operatie werd bepaald om intraoperatieve selectie van de juiste maat (maten) mogelijk te maken.Beschermhoezen moeten op hun
plaats blijven tot de componenten klaar zijn voor implantatie.

Geen componenten gebruiken wanneer men ze heeft laten vallen of tegen een hard oppervlak heeft gestoten of wanneer ze een harde
klap hebben gekregen tijdens de procedure. Hoewel men mogelijk geen beschadiging kan ontdekken, zou het snelle uitval van de prothese
kunnen veroorzaken. Alvorens een femurkop te implanteren, moet de mannelijke tap op de femursteel vrij zijn van bloed, botsplinters of
andere vreemde materialen. Vreemd materiaal tussen de kop en de femursteeltap kan een correcte plaatsing van de kop op de steel
belemmeren. Dit kan de prestatie van de femurkop of het borgmechanisme tussen de femurkop en de femursteel beinvloeden. Bij het
uitvoeren van revisiechirurgie is het noodzakelijk dat elk fibreus membraan dat de mislukte prothese omgeeft in zijn geheel wordt
verwijderd. Resterende fibreuze membranen kunnen de implantaatfixatie verstoren. Verkeerde selectie, plaatsing of positionering van
implantaten kan resulteren in ongewone belastingsomstandigheden en als gevolg daarvan reductie van de functionele levensduur van
het implantaat. N.B.: een in varus geplaatste femursteel verhoogt de spanning op de proximale mediale femurcortex en kan leiden tot
losraken van het implantaat. Verhoging van de anteversie van een acetabulumcomponent bij volledige heupvervanging kan resulteren in
instabiliteit en/of dislocatie van het gewricht.Voorafgaand aan sluiting dient de chirurgische plek grondig ontdaan te worden van
botsplinters, ectopisch bot, batcemen( enz. reemde deeltjes op het metalen/kunststof of keramische/kunststof raakvlak kan excessieve

slijtage dient grondig te worden op verkeerde aanpassing, instabiliteit of beinvioeding en
op passende wijze gecorrigeerd te worden.

Postoperatief

De patiént dient zich strikt te houden aan de instructies en i van de chirurg. Bij ieve zorg dienen

praktijken gevolgd te worden.

De patiént dient met volledige schriftelijke instructies en waarschuwingen met betrekking tot oefeningen en zorg en alle beperkingen
m.b.t. activiteiten, evenals die, die zijn gekoppeld aan blootstelling aan magnetische velden uit het ziekenhuis te worden ontslagen.
Gedeeltelijke gewichtshelasting met twee krukken en later met één kruk dient te worden voorgezet tot de spierfunctie voldoende is
hersteld zodat het geopereerde lidmaat niet langer overbelast is wanneer de krukken niet worden gebruikt; dit kan 10 tot 12 weken duren.
Het is raadzaam de patiént doorlopend periodiek te volgen. In verband met de onbekende functionele levensduur van het implantaat, met
name met betrekking tot het in stand houden van de fixatie van het implantaat en UHMWPE-draagvlakken, dienen bij elke follow—up
radiografische AP-opnamen van het bekken gemaakt, met eerder gemaakte radiografische opnamen vergeleken en met de Klinische
beoordeling van de patiént gecorreleerd te worden. Wanneer radiografische veranderingen zoals het optreden van radiolucenties,
botresorptie, of mogelijke veranderingen in de positie van een implantaat worden opgemerkt, dienen deze veranderingen nauwlettend
geobserveerd te worden om te bepalen of deze statisch of progressief zijn en dient de patiént overeenkomstig behandeld te worden.
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INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID

De Corail AMT® Maat 6 — HA-gecoate stelen zjn niet getest op veiligheid en compatibiliteit in een MR-omgeving. De Corail AMT® Maat 6 —
HA-gecoate stelen zijn niet getest op verwarming of migratie in een MR-omgeving. Een scan bij een patiént met dit hulpmiddel kan leiden
tot letsel.

De risico’s verbonden aan andere passieve i ineen MR- ijn Tot de bekende risico’s behoren verwarming,
migratie en beeldartefacten op of bij de implantatieplaats.

BUWERKINGEN EN COMPLICATIES

De volgende zijn over het algemeen de meest frequent optredende bijwerkingen en complicaties in heupartroplastiek:

Algemeen

1 ing in positie van de

2. Vroeg of laat losraken van de prothesecomponenten.

3. Fractuur van de femursteel als gevolg van vermoeidheid.

4. Slijtage of fractuur van het polyethyleencomponent.

5. Vroege of late infectie.

6. Perifere ieén. Subklinische iging kan ook optreden als gevolg van chirurgisch trauma.

7. Weefselreacties, osteolyse en/of losraken van implantaat veroorzaakt door llergische reacties, of de ie van
of of losse

Intraoperatief

Acetabulumperforatie.
Femurschachtperforatie, fissuur of fractuur, waarvoor het gebruik van interne fixatie noodzakelijk kan zijn.
Trochanterfractuur.
Beschadiging van bloedvaten (bijv. arteria iliaca, obturatoria en femoralis).
Tijdelijke of permanente zenuwbeschadiging (bijv. nervus femoralls, obturatorius of geisoleerde nervus peroneus).
Subluxatie of dislocatie van het heupgewricht als gevolg van of tie, positionering van
componenten en/of verslapping van spier- en fibreus weefsel.
Verlenging of inkorting van de betreffende extremiteit.
Vroeg postoperatief
1. Hartvaataandoeningen inclusief veneuze trombose, longembolie en myocardinfarct.
2. Hematoom en /of trage wondgenezing.
3. Longontsteking en/of atelectase.
4. Subluxatie of dislocatie.
Laat postoperatief
ie door excessieve ing, belasting of onbedoeld intraoperatief verzwakken van de trochanter.
Verergering van problemen in de ipsilaterale of contralaterale knie- en enkelgewrichten in verband met verschil in beenlengte,
femurmedialisatie en/of spierdeficiénties.

SV

3. Femur- of acetabulumfractuur als gevolg van trauma of excessieve belasnng, vooral hu sle(ht botmatenaa\ als gevolg van ernstige
osteoporose, botdefecten als gevolg van een eerdere chirurgische ingreep, of

4. Botresorptie die kan bijdragen aan de verslechtering van fixatie en tenslotte losraken van het |mplantaat

5. Peri-articulaire calcificatie of ossificatie die kan leiden tot een indering van gewric en

6. Traumatische artrose van de ipsilaterale knie secundair aan intraoperatieve positionering van de extremiteit tijdens de

chirurgische ingreep.

Subluxatie of dislocatie.

De incidentie en de ernst van complicaties in heupvervanging komt gewoonlijk vaker voor bij revisies dan bij primaire operaties. Veel
voorkomende problemen bij revisiechirurgie kunnen moeilijkheden bij het plaatsen van de incisie, verwijdering van ectopisch bot en oud
botcement, plaatsing en fixatie van componenten en/of verkrijgen van adequate botsteun omvatten. Over het algemeen kan bij
revisieprocedures een langere operatietijd, bloedverlies en risico van infectie, longembolie en wondhematoom worden verwacht.

WIUJZE VAN LEVERING

De componenten zijn individueel verpakt en worden STERIEL geleverd. Alle metalen componenten worden gesteriliseerd door middel van
bestraling. Pas met behulp van geaccepteerde aseptische techniek it de verpakking nemen nadat de correcte grootte is bepaald.

NIET OPNIEUW STERILISEREN en NIET GEBRUIKEN WANNEER DE VERPAKKING BESCHADIGD OF GEBROKEN IS EN DE STERILITEIT
AANGETAST KAN ZUN.

LET OP: Met HA gecoate stelen KUNNEN NIET opnieuw worden ili Gebruik deze niet wanneer de
steriele verpakking beschadigd lijkt.
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Componenten mogen niet opnieuw worden gesteriliseerd door het ziekenhuis in verband met de kans op beschadiging van de
articulerende of raakvlakken van het implantaat. De verpakking dient pas geopend te worden nadat het correcte formaat is bepaald, daar
geopende ingen niet kunnen worden voor i

ELKE GEBRUIKTE OF VERONTREINIGDE COMPONENT DIENT NIET IN HET MILIEU TE KOMEN. AFVALVERWERKING DIENT
(CONFORM LOKALE PROCEDURES TE WORDEN UITGEVOERD. VOORKOMING VAN ELK RISICO VAN VERONTREINIGING VALT ONDER
DE VERANTWOORDELIJKHEID VAN HET MEDISCHE PERSONEEL.

Qorspronkelijk CE-merk: 07/2002 voor CORAIL AMT-stelen

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

@D 5RUGSANVISNING
®

Denne IFU gaelder kun for Corail AMT stemstr. 6

ADVARSEL: | henhold til amerikansk lov ma dette produkt kun slges af eller pa ordinering af en lzege.
(CORAIL AMT HA (HYDROXYAPATIT) COATET ENHEDSBESKRIVELSE

Corail AMT HA-coatede stemmer fremstilles af titaniumlegering.

TOTAL HOFTEPROTESE
En total hofteprotese involverer brugen af en individuelt emballeret femurkomponent af metal, et modulzert femurhoved af metal eller
keramik og enten en acetabulumkomponent i et stykke eller i to stykker med iing. Disse i

stykker, bestar af en metalskal, der samles med en foring af enten polytylen af ultrahoj molekylvaegt (JHMWPE), keramik* eller metal**.
Femurhoved- 0g acetabulumkomponenterne er designet til at erstatte hofteleddets naturlige ledflade.
ADVARSEL:  * i anvendt i ke ik-pé-ke ik har ekstra fuld ordineringsinformation, som
skal laeses for brug.
1 USA er keramiske hoveder ikke godkendt til brug med keramikforinger.
** 1 USA og Canada er keramiske hoveder ikke godkendt til brug med metalforinger.
TILSIGTET ANVENDELSE
Corail AMT HA-coatede stemmer er beregnet til brug i total og partiel hofteartroplastik. Stemmerne er kun beregnet til ucementeret brug.
Total hofteartroplastik er beregnet til at give patienten storre mobilitet og ferre smerter ved at erstatte den beskadigede
hofteledsartikulation hos patienter, der har tilstraekkelig sund knoglemasse til at fastgore og understotte komponenterne.
INDIKATIONER
HA-coatede stemmer pé Corail Hip System indikeres alene til cementfri brug.
Total hoftealloplastik er indiceret ved folgende lidelser:
Etled forbundet med svaere smerter og/eller manglende funktionsdygtighed pa grund af osteoartritis, traumatisk artritis, reumatisk
artritis eller medfadt hoftedysplasi.
Avaskuler nekrose i femurhovedet.
Akut traumatisk fraktur af femurhoved eller -hals.
Tidligere fejlagtig hoftekirurgi, inklusiv ledrekonstruktion, intern fiksering, arthrodese, alloplastik til erstatning af overfladen eller
total hoftealloplastik.
5. Visse tilfaelde af ankylose.
KONTRAINDIKATIONER
Folgende lidelser er kontraindikationer for total hofteerstatning:
1. Aktiv lokal eller systemisk infektion.
2. Tab af muskulatur, neuromuskulzr skade eller vaskulzer insufficiens i det berorte led gor indgrebet uforsvarligt.
3. Darlig knoglekvalitet som f.eks. osteoporose, hvor der efter kirurgens mening kan forekomme betydelig protesemigration, eller der er
stor risiko for fraktur pa og/eller util i iale til at understotte implantat(-er).
4. Charcots eller Pagets sygdom.
BEMARK: Diabetes er pa nuvaerende tidspunkt ikke bevist at vaere en kontraindikation. Som folge at den ogede risiko for komplikationer
som feks. infektion, langsom sarheling osv. bor legen dog omhyggeligt overveje, om det er tilradeligt at foretage hoftealloplastik hos
patienter med alvorlig diabetes.
ADVARSLER 0G FORSIGTIGHEDSREGLER
HA-coatede implantater: HA-coatede implantater mé ikke implanteres med cement.
Nar hovedet pa en femurstem, der stadig sidder pa plads, skal udskiftes, er det vigtigt at bruge en metal-metal-graenseflade.

el
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Implantater samt pravekomponenter fra forskellige producenter eller |mp|antatsys(emer bor aldrig anvendes sammen.

Brug kun DePuy med DePuy konus SKAL matche femurstemmens
konus. Alle stemmer i Corail Hip System har en 12/14 Articul'eze Mini Taper og er forligelige med alle DePuy-hoveder med 12/14
- 5°43 konus Se beskrivelsen af operationsmetoden, der omfatter en liste over forligelige komponenter. Brug kun DePuy-
acetabulumkomponenter med DePuy-hoveder.

Den indvendige diameter pa overflade skal svare til Brug af en foring med en
hoftehovedstarrelse, der ikke matcher (f.eks. foring med en indvendig diameter pa 28 mm og et 22 mm hoved) vil medfore storre
belastning, accelereret slid og svigt for tiden.

Brug kun DePuy med DePuy i storrelse SKAL matche
acetabulumforingens storrelse.

. bor aldrig Selv ndr implantatet syner ubeskadiget, kan det have udviklet
mikroskopiske defekter, som kan fore til implantatsvigt.

Brug altid en praveprotese til proveformal. Praver skal have samme konfiguration og storrelse som de tilsvarende komponenter.
Engangsudstyr, der er fremstillet af DePuy, ma ikke underga eller modsta nogen form for andring som feks. adskillelse,
rengoring eller resterilisering efter anvendelse til en enkelt patient. Genbrug ikke enheder til engangsbrug. Genanvendelse kan
potentielt bringe anordningens ydeevne og patientens sikkerhed i fare.

« Implantater md ikke &ndres eller modificeres pa nogen made.

Corail AMT str. 6 stemmen indiceres ikke til hemi-artroplastikoperation.

Patientens vaegt skal tages i betragtning for udveelgelse af en anvendelig Corail AMT HA-coatet stem. Stemmer, der har en
kropsvaegtgraense, markeres i henhold hertil.

P emballagen til bestemte stemmer sidder der advarselsmzerkater, der angiver vagtgraenser, med henblik pa at begraense
anvendelse til visse maksimale patientvaegte. For Corail AMT str. 6 stemmen er den maksimale kropsvaegt begraenset til 60 kg.
Pa nogle stemmer findes der markater med advarsler om hovedforskydning med henblik pa at begrzense maks. forskydning
anvendt til hovedet. Til Corail AMT str. 6-stemmen er den maksimale forskydning, der anvendes til hovedet, begraenset til 13 mm.
Femurknog\ema(enale af hoj kvalitet er kritisk for at s|kre fiksering af femurstemmen. Corail AMT-stemmen bar ikke anvendes til

med mindre, der er ti iale til radighed. Hvis der er utilstraekkelig knoglemateriale,
anbefales det at bruge Corail Revision HA- ma(et stem.
« Overvej og andre ikker til at holde pé plads og understatte den, iseer nar

der udfores revisionskirurgi.
Folgende lidelser har tendens til enkeltvis eller sammenlagt at pafore den berorte ekstremitet en alvorlig belastning, og derved udsztte
patienten for starre risiko for, at hoftealloplastikken svigter:

1. Fedme eller overvaegt.

2. Manuelt arbejde.

3. Aktiv deltagelse i sport.

4. Hojt aktivitetsniveau.

5. Sandsynlighed for fald.

6. Alkohol- eller stofmisbrug.
7. Andre handikap som relevant.

Folgende lidelser har tendens til enkeltvis eller sammenlagt at pavirke fikseringen af hoftealloplastikimplantater i negativ retning:

1. Markant osteoporose eller darlig knoglemasse.

2. Metaboliske lidelser eller systemiske, farmakn\oglske behandhnger der fmev til pmgrenw forringelse af solid knoglestotte for

implantatet (f.eks. diabetes mellitus, i 0sv.)

3. Anamnese med generelle eller lokale infektioner.

4. Svaere deformiteter, der farer til forringet fiksering eller forkert placering af implantatet.
5. Tumorer i den understattende knoglestruktur.
6.
7

Allergiske reaktioner over for \mp\amatmatenaleme (f.eks. knoglecement, melal polyaeiylen)

Kongenit hoftedysplasi, som kan reducere det ti af prot
i hofteallaplasnk
8. overfor i ing eller rester fra i

9. Svagheder i andre led (dvs. kna og ankler).
NAR KIRURGEN AFGOR, AT EN HOFTEALLOPLASTIK ER DET BEDST MULIGE MEDICINSKE ALTERNATIV, 0G BESLUTTER AT ANVENDE PROTESEN
PA EN PATIENT, DER HAR EN ELLER FLERE AF OVENN/EVNTE LIDELSER, ELLER SOM ER UNG OG AKTIV, ER DET VIGTIGT, AT PATIENTEN
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INFORMERES OM BELASTNINGSBEGRANSNINGERNE FOR DE MATERIALER, DER ANVENDES | ANORDNINGEN OG TIL IMPLANTATFIKSERING, 0G
DET DERAF FGLGENDE BEHOV FOR VASENTLIGT AT REDUCERE ELLER ELIMINERE OVENN/EVNTE LIDELSER.

Patientens kirurgiske behandling samt ing skal med nodvendig til alle eksi lidelser.
Mentale holdninger eller lidelser, der gor patienten ude af stand til at folge legens instrukser, kan forsinke postoperativ helbredelse og/
eller ge risikoen for utilsigtede haendelser inklusive implantatsvigt eller fikseringssvigt.

Udszttes det erstattede led for overdreven fysisk aktivitet eller traume, kan det bidrage til, at hoftealloplastikken svigter for tidligt ved at
forérsage placeringsendring, knoglebrud og/eller implantatslitage. Patienten bor informeres om, at faktorer som feks. vagt og
aktivitetsniveauer kan have betydelig indflydelse pé slid af protesen.

BRUGSVEJLEDNING

Praeoperativt

KIRURGEN BOR DRAFTE ALLE FYSISKE 0G MENTALE BEGR/ENSNINGER DER ER SPECIELLE FOR PATIENTEN SAMT ALLE ASPEKTER OMKRING
(OPERATIONEN OG PROTESEN, MED PATIENTEN FGR OPERATIONEN. bor omfatte ved og evt. af

ledalloplastik samt nadvendigheden af at folge kirurgens anvisninger postoperativt, isaer med hensyn til patientens aktivitet og vaegt.

Kirurger bor ikke begynde Klinisk brug af hofteproteser, for de er godt bekendt med den relevante implantationsteknik (prazoperativ

planlzgning samt operationsteknik). Brochurer og videoer om operationsteknik kan skaffes fra DePuy.

Peroperativt

Det anbefales, at komponenter, der er mindst en storrelse storre og en starrelse mindre end den storrelse, der blev fastlagt for operationen,

ertil radighed under operationen, sa det er muligt at skifte til en anden storrelse i tilfaelde af en omvurdering under operationen.

De beskyttende coatinger skal blive pa, indtil er klar til i i der er blevet tabt eller slaet mod en

hérd ﬂade eller er blevet sldet |mnd ma ikke anvendes. Det er mullgt at skaden ikke er synlig, men den kan alligevel bevirke tidligt
For et skal hankonus pa femurstemmen veere fri for blod, knoglespaner eller andre

F mellem hovedet og kan forhindre, at hovedet sidder korrekt pa stemmen. Dette kan

pavirke eller i funktion mellem og

Nar der foretages revisionsindgreb, er det vigtigt, at alle fibrase membraner omkring den svigtende protese fiernes fuldstzndig.

Resterende fibrost matenale kan mdvuke pa fiksering af implantatet. Forkert valg, anbringelse eller placering af implantaterne kan

resultere i amt reduktion af i fonstid. Bemaerk, at en femurstem, der
er placeret i ivarus, foroger belastningen pa den proksimale, mediale femorale cortex, og dette kan fore til losning af implantatet. Forages
j ved total ik, kan det resulterei ilitet og/eller —forskydning.
anperat\onsstedel Iukkes skal det rengares grundigt for aner, ektopisk knogle, 0sV. pametal/
plast eller keramik/plastgreensefladen kan resultere i staerk slitage. Bevaegeligheden br kontrolleres omhyggellgt for at se, om der er
ing, ustabilitet eller i og rettelser bor foretages efter behov.
Postoperativt

Det er yderst vigtigt, at patienten naje folger kirurgens instrukser og advarsler. Almindelig praksis skal falges efter operationen.
Patienten br udskrives fra hospitalet med fyldestgorende skriftlige anvisninger og advarsler med hensyn til motion, pleje og alle
begraensninger i aktivitetsniveau s& vel som dem, der forbindes med udsattelse for magnetiske felter.

Delvis stotte med to krykker og senere med én krykke skal fortsattes, indtil muskelfunktionen er tilstraekkeligt genoprettet, séledes at den
opererede ekstremitet ikke lengere overbelastes, hvis krykkerne kasseres. Dette kan tage 10 til 12 uger.

Fortsat regelmzessig patientopfolgning anbefales. Pa grund af implantatets ukendte funktionstid iszer med hensyn til vedllgeholdelse af

implantatfiksering og UHMWPE-stotteflader, bor der ved hver opfolgning tages A-P il af baekkenet, som
tidligere rontgenbilleder og sammenholdes med den kllnlske vurdering af patienten. Safremt der observeres andnnger pé
i som f.eks. af ion eller a@ndringer i i position, skal disse

ndringer ngje overvages for at afgare, om de er statiske eller progressive, og om patienten modtager den rette behandling.
MR-SIKKERHEDSINFORMATION

Corail AMT® Str. 6 — HA d erikke testet for sikkerhed og ibilitet | MR-miljoet. Corail AMT® Str. 6 — HA-coatede stemmer
er ikke testet for opvarmning eller migration i MR-miljget. Scanning af en patient med denne enhed kan medfare patientskade.

Risiciene i forbindelse med andre passive implantater i et MR-miljo er blevet undersogt og omfatter opvarmning, migration og
billedartefakter pa eller i nerheden af implantatstedet.

BIVIRKNINGER 0G KOMPLIKATIONER

Det efterfolgende er de mest almindelige bivirkninger og komplikationer ved hofteartroplastik:

Generelt

1. Andring af protesekomponenternes placering.

2. Tidlig eller sen lasning af protesekomponentere.

3. Traethedsfraktur pé femurstemen.
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4. Slidtage eller fraktur pa polyztylenkomponenten.

5. Tidlig eller sen infektion.

6. Perifere neuropatier. Subklinisk nerveskade forekommer ligeledes i forbindelse med kuurglsk traume.

7. { osteolyse og, ing som resultat af ion, allergiske reaktioner eller af rester
fra polyzetylen- eller metalslitage eller lose cementpartikler.

Intraoperativt

1. Acetabulumperforering.

2. Femurstem-perforering, fissur eller fraktur, som kan nadvendiggare intern fiksering.

3. Trochanterfraktur.

4. Beskadigelse af blodkar (f.eks. ilium, obturator- og femurarterie).

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

6. Hofteledssubluksation eller -dislokation pa grund af den valgte ller valg af
og/eller slaphed i muskler og fibrast vaev.

7. Forlzngelse eller afkortning af den berorte ekstremitet.

Tidligt postoperativt

1. Hjerte-karlidelser som bl.a. vengs trombose, lungeemboli og myokardieinfarkt.

2. Hamatom og/eller forsinket sérheling.

3. Lungebetandelse og/eller atelektase.

4. Subluksation eller dislokation.

Sent postoperativt

1. ion pa grund af for stor ing, stotte eller utilsigtet intraoperativ svaekkelse af trochanter.

2. Forvaerring af problemer i de ipsilaterale eller kontralaterale knze- og ankelled pa grund af forskel i benlengde, femurmedialisering

og/eller muskelmangel.

Femur- eller acetabulumfraktur som folge af traume eller for stor belastnlng iseer ved tilstedevzerelse af darligt knoglemateriale som
folge af svaer osteoporose, knogledefekter fra tidligere operation, g-indgreb eller

Knogleresorption, der kan medvirke til fikseringsnedbrydning og evt. lasning af implantatet.

Periartikulaer forkalkning eller ossifikation, som kan medfore en reduktion af ledmobiliteten og -bevaegeligheden.

Traumatisk arthrose af det ipsilaterale knz sekundaert til peroperativ placering af ekstremiteten under operation.

Suh\ukxauan eller dislokation.

i antal og ved ik er som regel storre ved revisioner end ved de primaere operationer.
Almindelige problemer der kan opstd ved revisionskirurgi kan omfatte i med at lzegge det klrurg\ske snit pa det rette sted
fjernelse af ektopisk knogle og gammel knoglecement, placering og fiksering af 0g/e eIIev af i
knoglestatte. | almindelighed kan der forventes forlenget ionstid, blodtab og infekti i 0g s
ved revisionsprocedurer.

LEVERING

Komponenterne er emballeret separat og leveres STERILE. Alle metalkomponenter er steriliseret med gammastréling. Tages ud af
pakningen ved brug af korrekt aseptisk teknik, efter at den rette starrelse er bestemt.

MA IKKE RESTERILISERES og MA IKKE ANVENDES HVIS PAKNINGEN ER BESKADIGET ELLER BRUG OG STERILITETEN KAN
VARE KOMPROMITTERET.

ADVARSEL: HA-coatede stemmer kan IKKE gensteriliseres. Disse komponenter ma ikke anvendes, hvis den sterile pakning
er beskadiget.

Komponenter mé ikke gensteriliseres af hospitalet pa grund af risikoen for at beskadige implantatets led- og madeflader. Pakningen bar
forst dbnes efter, at det er fastsldet, at storrelsen er den rette, da dbnede pakninger ikke kan returneres mod kreditering.

ALLE BRUGTE ELLER SNAVSEDE KOMPONENTER SKAL ISOLERES FRA OMGIVELSERNE. AFFALDSBEHANDLING SKAL FOLGE
LOKALE PROCEDURER. ANSVARET FOR FOREBYGGELSE AF RISICI FOR KONTAMINERING PAHVILER DET MEDICINSKE PERSONALE.
Oprindeligt CE-maerke: 07/2002 for CORAIL AMT-stemmer

Yderligere information kan efter anmodning fés hos DePuy-repraesentanten.
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
®

Niniejsza instrukja uzycia dotyczy wytacznie trzpienia Corail AMT o rozmiarze 6

UWAGA: Prawo federalne Stanow Zjednoczonych dopuszcza sprzedaz niniejszego produktu wytacznie lekarzom lub na ich zaméwienie.
OPIS PRODUKTU CORAIL AMT POWLEKANEGO HA (HYDROKSYAPATYTEM)

Trzpienie Corail AMT powlekane HA s3 wykonywane ze stopu tytanowego.

(CALKOWITA PROTEZA STAWU BIODROWEGO

Zabieg catkowitej alloplastyki hmdra polega na zaxlosowamu |ndyW|duaIme pakowanej czesci udowej (lrzplema), modulamej glowy
metalowej lub ceramicznej partej na metalu czesci Pz

sktada sie z metalowej podstawy i wktadki polietylenowe] ceramicznej*, metalowej** lub wykonanej z polietylenu o bardzo duzej masie
aasteczkowej (UHMWPE). Glowa kosci udowej i elementy panewkowe 53 przeznaczone do zastapienia naturalnej powierzchni stawowej.

UWAGA: *  Elementy uzywane do catkowitej typu ik ika posiadaja peing
informacje, z ktora nalezy zapoznac sie przed ich uzyciem.
W Stanach Zj glowy iczne nie s do uzycia z
** W USA i Kanadzie glowy iczne nie s do uzydiaz
PRZEZNACZENIE

Trzpienie AMT powlekane HA sq przeznaczone do stosowania w zabiegach catkowitej plastyki stawu biodrowego. Trzpienie s3
przeznaczone wytacznie do mocowania bezcementowego.
Catkowita plastyka stawu biodrowego ma na celu zwigkszenie mobilnosci oraz zmniejszenie dolegliwosci bolowych, poprzez wymiane
uszkodzonego stawu biodrowego u pacjentow z wystarczajacq iloscia zdrowej tkanki kostnej, zapewniajacej osadzenie i oparcie dla
elementéw protezy.
WSKAZANIA
Trzpienie HA systemu bi Corail sy do iania wylacznie metoda bezcementowa.
(alkownq plastyke stawu biodrowego zaleca sie w nastgpujqcyd\ sytuajach:
Bardzo bolesny i/lub niefunkcjonalny staw zmieniony w wyniku zapalenia kosci i stawow, urazowego zapalenia stawdw,
reumatoidalnego zapalenia stawow lub wrodzonej dysplazji biodra.

2. Beznaczyniowa martwica glowy kosci udowej.
3. Ostre pourazowe ztamanie gtowy lub szyjki kosci udowej
4. Nieudane poprzednie operaje stawu biods ja, unieruchomienie operacyjne

stawu, operacyjna rekonstrukcja powierzchni stawu \ub calkoww(a plastyka stawu biodrowego.
5. Niektore przypadki zesztywnienia stawow.
PRZECIWWSKAZANIA
Niniejsze warunki s3 przeciwwskazaniami do catkowitej plastyki stawu biodrowego:

1. Czynne zakazenie mle]s(owe lub ugolnous(m]uwe

2. Utrata migéni, lub niewy $¢ naczyniowa w chorej korczynie, co uniemozliwia
przeprowadzenie operacji.

3. Staba jakos¢ kodi, np. osteoporoza, gdzie w opinii lekarza istnieje ryzyko znaczacego przemieszczenia sig protezy, znamienne ryzyko

ztamania trzonu kosci udowej i/lub brak wystarczajacego oparcia dla implantu.
4. Staw Charcota lub choroba Pageta.
UWAGA: Cukrzyca w chwili obecnej nie stanowi przeciwwskazania. Jednakze z powodu zwiekszonego ryzyka takich powiktan jak
zakazenia, wolne gojenie sie ran itp., lekarz powinien doktadnie rozwazyc stosownos¢ wykonania zabiegu plastyki stawu biodrowego u
pacjentow z ciezka cukrzyca.
OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
« Implanty powlekane HA: Implanty powlekane HA musza byc wszczepiane metoda bezcementowa.
« Przy zamianie gtowy na trzonie kosci udowej, ktdra znajduje sie w potozeniu, nalezy zastosowac gtowe metalowa.
« Implanty oraz elementy probne pochodzace od réznych producentéw nigdy nie powinny by stosowane razem.
= Do trzpieni kosci udowej DePuy nalezy uzywac wyfacznie modularnych gtow DePuy. Stozek gtowy MUSI odpowiadac stozkowi
trzpienia endoprotezy. Wszystkie trzpienie systemu biodrowego Corail posiadaja stozek Articuleze Mini Taper 12/14 i sq
kompatybilne z glowami DePuy ze stozkiem12/14 - 5°43. Lista kompatybilnych elementow znajduje sie w odpowiednim
podreczniku technik chirurgicznych. Z glowami DePuy nalezy stosowac wyfacznie elementy panewkowe DePuy.
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Wewnetrzna Srednica elementu panewkowego musi odpowiadac rozmiarowi glowy kosci udowej. Stosowanie wkfadow o
rozmiarze niedostosowanym do rozmiaru glowy (np. wkiad o Srednicy wewnetrznej 28 mm z gowa 22 mm) prowadzi do
przyspieszonego zuzycia i uszkodzenia elementow.

Nalezy uzywac wytacznie panewek DePuy z wkadkami DePuy. Podstawy i wktadki MUSZA byc tego samego rozmiaru.
Elementdw protezy nigdy nie nalezy wszczepiac ponownie. Nawet, jesli implant wydaje sie nieuszkodzony, w implancie mogty
powstac mikroskopijne wady, ktdre moga prowadzi¢ do uszkodzenia protezy.

W celu dopasowania protezy, nalezy zawsze uzywac elementéw probnych. Elementy probne musza miec te sama konfiguracje i
rozmiar jak odpowiadajace im elementy wszczepiane.

Produkty jednorazowego uzytku produkowane przez firme DePuy nie moga by¢ poddawane zadnej formie modyfikacji, wiacznie
Z rozmontowywaniem, czyszczeniem lub powtdrna sterylizacja po ich zastosowaniu u jednego pacjenta. Produktéw
jednorazowego uzytku nie wolno uzywac ponownie. Ponowne uzycie produktu moze pogorszy¢ jego dziatanie oraz narazi¢
pacjenta na niebezpieczeristwo.

Implantdw nie wolno w zaden sposéb zmieniac ani modyfikowac.

System Corail AMT w rozmiarze 6 nie jest przeznaczony do czesciowej plastyki stawu biodrowego.

Dokonujac wyboru odpowiedniego trzpienia systemu Corail AMT powlekanego HA nalezy uwzglednic mase ciafa pacjenta.
Trzpienie z limitem masy ciata zostaty odpowiednio oznaczone.

Opakowania niektorych specyficznych trzpieni opatrzone sy etykietami wskazujacymi mozliwos¢ ich stosowania tylko u
pacjentéw o okreslonej maksymalnej masie ciafa. Dla trzpienia Corail AMT o rozmiarze 6 maksymalna masa ciata wynosi 60 kg.
Niektdre trzpienie posiadaja etykiete, Ostrzezenie” ze wskazaniem maksymalnego offsetu gtowy. Trzpieri Corail AMT o rozmiarze
6 nalezy stosowac z glowami o maksymalnym odsadzemu lnffseclei 13mm.

Dobra jakosc tkanki kostnej jest ia trzpienia Trzpieni systemu Corail
AMT nie nalezy uzywac w zabiegach rewuylny(h w przypadku niedostatecznej ilosci (kankl kosme; W przypadku niedostatecznej
ilosci tkanki kcstneJ zaleca sie mplema izyjnego Corail

Nalezy ¢ przeszczep kosci lub inne techniki ia kosci w celu ia i wzmocnienia trzpi

szezegblnie podczas zabiegow rewizyjnych.
lee]sze stany, osobno lub w potaczeniu, moga znacznie obciazac zmieniong chorobowo koriczyne, przez co kwalifikuja pacjenta do grupy
e ryzykiem ni ia zabiegu alloplastyki:
1. Otylosc lub nadmierna masa ciafa.
2. Pracafizyazna.
3. Aktywne uprawianie sportu.
4. Wysoki poziom aktywnosci pacjenta.
5. Prawdopodobieristwo upadkéw.
6. Naduzywanie alkoholu lub innych substandji psychoaktywnych.
7. Inne uposledzenia czynnosci.
Niniejsze stany, osobno lub w pofaczeniu, moga negatywnie wptywac na mocowanie implantow biodrowych:
1. Znaczna osteoporoza lub staba jakos tkanki kostnej.
2. Iaburzenia metaboliczne lub uktadowe leczenie i prowadzace do ji ubytku tkanki kostnej (np.,
cukrzyca, leczenie sterydami, stosowanie lekow immunosupresyjnych itp.).
3. Zakazenia miejscowe lub uogdlnione w wywiadzie.
4. Duze lia prowadzace do niewfas mocowania lub umiejscowienia implantu.
5. Guzy struktur utrzymujacych endoproteze.
6. Reakgje nadwrazliwosci na materiaty, z ktorych wykonane sa implanty (np. cement kostny, metal, polietylen).
7. Wrodzona dysplazja biodra, ktdra moze ograniczac ilos¢ tkanki kostnej potrzebnej do utrzymania panewki protezy w catkowitej
plastyce biodra.
8. Reake tkankowe na korozje implantu lub ciata obce powstate wskutek zuzycia implantu.
9. Zaburzenia w obrebie innych stawdw (np. kolano i staw skokowy).
JESLI LEKARZ UZNA, ZE PLASTYKA BIODRA JEST NAJLEPSZYM ROZWIAZANIEM | ZDECYDUJE SIE NA TAKI ZABIEG U PACJENTA, U KTOREGO
WYSTEPUJE KTORYS Z WYZEJ WYMIENIONYCH STANOW LUB, KTORY JEST PO PROSTU MEODY | AKTYWNY, NAJWAZNIEJSZE WOWCZAS JEST
70, ABY LEKARZ POINSTRUOWAL PACJENTA O OGRANICZENIACH WYTRZYMALOSCI MATERIALOW, Z KTORYCH WYKONANE SA ELEMENTY
PROTEZY ORAZ MATERIALOW STOSOWANYCH DO MOCOWANIA PROTEZY ORAZ, O WYNIKAJACE) Z TEGO, POTRZEBIE ZNACZACEGO
IMNIEJSZENIA LUB WYELIMINOWANIA POWYZSZYCH WARUNKOW PRZEZ PACJENTA.
Operacyjne i pooperacyjne prowadzenie pacjenta powinno uwzglednia¢ wszystkie istniejace uwarunkowania. Postawa psychiczna
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paqenta \uh zaburzenia prowadzace do braku wspolpracy pacjenta z lekarzem moga opdZnic proces leczenia i/lub zwigkszy¢ ryzyko
pienia objawdw ni whazajac implantu lub jego mocowania.

Nadmierna aktywnos¢ fizyczna lub uraz ieni stawu mogq i¢ do ia implantu poprzez

zmiane jego potozenia, zlamanie i/lub zuzycie implantow. Pacjenci powinni by¢ informowani o tym, ze takie czynniki jak waga i poziom

aktywnosci fizycznej znaczaco wptywaja na zuzycie implantow.

INFORMACJE DOTY(ZACE STOSOWANIA

Przedoperacyjne

PRZED PRZYSTAPIENIEM DO ZABIEGU OPERACYINEGO, LEKARZ POWINIEN OMOWIC Z PACJENTEM WSZYSTKIE FIZYCZNE | PSYCHICZNE

(OGRANICZENIA ORAZ WSZYSTKIE ASPEKTY DOTYCZACE ZABIEGU | PROTEZY. Rozmowa powinna dotyczy¢ ograniczeii oraz mozliwych

skutkéw wymiany stawu oraz koniecznosci stosowania sie do zaleceri lekarza po operadji, zwiaszcza, jezeli chodzi o aktywnos¢ pacjenta i

jego wage.

Lekarze nie powinni stosowac jakiegokolwiek rodzaju protezy bez dogtebnego zapoznania si¢ z dang technikg wszczepiania tej protezy

(planowania przedoperacyjnego i techniki chirurgicznej). Broszury oraz filmy video z technikami zabiegowymi mozna uzyska¢ w

firmie DePuy.

Srodoperacyjne

Zaleca sie przygotowanie na sali operacyjnej elementow o jeden rozmiar wigkszych i o jeden rozmiar mniejszych od okreslonych przed

operacja, tak aby istniata mozliwos¢ doktadnego dopasowania rozmiaru podczas operagji.

Ostony ochronne nie powinny by¢ usuwane dopdki elementy nie s3 gotowe do wszczepienia. Nie nalezy uzywac elementow, jesli zostaty

one upuszczone lub uderzyty w twarda powierzchnie lub zostaty uderzone podczas procedury wszczepiania. Uszkodzenie elementu moze

by¢ niewi jednak moze ¢ przedwezesne e protezy. Przed iiem glowy kosci udowej, meski stozek
trzpienia endoprotezy nalezy oczyscic z krwi, fragmentow kosci i innych ciat obcych. Ciata obce pomiedzy gtowg a stozkiem trzpienia moga
uniemozliwi¢ odpowiednie osadzenie glowy na trzpieniu. Moze to negatywnie wplyna¢ na j jie glowy lub i

blokujacego pomiedzy glowa kosci udowej a trzpieniem.

Podczas zabiegéw rewizyjnych, nalezy bezwzglgdme pamietac o catkowitym usunigciu blony onkms(e], o(a(zajq(ej uszkodzong proteze.

Resztki biony widknistej mogq (w iu implantu. Niewfasciwy wybor, umi jienie lub utozenie implantu moze

powodowac nienaturalny nacisk oraz zmniejszong zywotnos¢ |mplanw Nalezy zwroci¢ uwage na to, ze trzpien umieszczony koslawo

zmgksza naclsk na proksymalng kore kosci udowej potozong o moze ¢ do ia sig implantu.
ia elementu podczas plastyki catkowitej biodra moze doprowadzi¢ do niestabilnosci i/lub

przemieszczenia stawu.

Przed zamknigciem, miejsce operadji nalezy dokfadnie oczyscic z odfamkéw kostnych, przemieszczonych kosci itp. Ciata obce w przestrzeni
stawowej metal/plastik lub ceramika/plastik moga powodowac nadmierne jej zuzycie. Zakres ruchomosci stawu nalezy dokfadnie
sprawdzic pod wzgledem nieodpowiedniego sparowania, niestabilnosci lub przeszkdd i w razie potrzeby odpowiednio skorygowac.
Pooperacyjne

Niezwykle wazne jest, aby pacjent dokfadnie przestrzegat wskazowek i ostrzezer lekarza. W opiece pooperacyjnej nalezy stosowac ogdlnie
przyjete praktyki.

Pacjenta mozna wypisac ze szpitala przekazujac mu w formie pisemnej wyczerpujace instrukje oraz ostrzezenia dotyczace cwiczen,
leczenia, ograniczeri aktywnosci fizycznej, a takze ograniczeri zwigzanych z ekspozycja na dziatanie pél magnetycznych.

Pacjent powinien stosowac poczatkowo dwie kule, a pozniej jedna, w celu odciazenia koriczyny. Chodzenie o kulach nalezy kontynuowac,
az do odzyskania odpowiedniej sity migsni, tak aby operowana koriczyna nie byta nadmiernie obciazana. Ten okres moze trwac od 10 do
12 tygodni.

Zaleca sie okresowe wizyty kontrolne. Poniewaz nie jest znana zywotnos¢ implantéw, szczegdlnie w zakresie ich mocowania oraz
powierzchni nosnych z UAMWPE, podczas okresowych wizyt nalezy wykonywac zdjecia RTG miednicy w pozycji AP i porownywac te zdjecia
ze zdjeciami z poprzednich wizyt. W razie zmian radiologicznych, takich jak pojawienie sie obszaréw czesciowo przepuszczalnych dla
promieni, miejsc resorpgji 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.

INFORMACJE NA TEMAT BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU REZONANSU MAGNETYCZNEGO

Bezpieczeristwo i zgodnosc trzpieni powlekanych HA systemu Corail AMT® w rozmiarze 6 nie zostaty przebadane w Srodowisku rezonansu
magnetycznego. Trzpienie powlekane HA systemu Corail AMT® w rozmiarze 6 nie byly testowane pod katem nagrzewania si¢ lub migracji
w $rodowisku rezonansu magnetycznego. Skanowanie pacjenta, ktéremu wszczepiono taki wyrob, moze spowodowac uraz pacjenta.
Ocenione zostato ryzyko zwiazane z innymi pasywnymi implantami w $rodowisku rezonansu magnetycznego i wiadomo, ze obejmuje
nagrzewanie, migracje oraz artefakty obrazu w miejscu implantu albo w poblizu tego miejsca.
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OBJAWY NIEPOZADANE | POWIKEANIA
Ponizej zamieszczono najczesciej pojawiajace sie objawy niepozadane oraz powikfania plastyki stawu biodrowego:
0gélny
Imiana utozenia elementow protezy.
Wezesniejsze lub pozne obluzowanie sie elementow protezy.
Ztamanie zmeczeniowe trzonu kosci udowej.
Luzycie lub pekniecie elementow polietylenowych.
Wczesne lub pozne zakazenia.
ti dowe. Jako efekt urazu jnego moze réwniez wystapi¢ podkliniczne uszkodzenie nerwow.
Reakqe tkankowe, osteoliza i/lub obluzowanie implantu spowodowane korozja metalu, reakcjami nadwrazliwosci lub akumulacja
polietylenu badZ wytartymi fragmentami metalu lub czastkami cementu.
W trakdie operacji
1. Perforacja panewki.
2. Perforaqja trzonu kosci udowej, pekniecie lub ztamanie, ktére moze wymagac wewnetrznego usztywnienia.
3. Hamania kretarzowe.
4,
5.
6.

Nowa W

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

(zaxowe Iub trwa#e nerw6w (np. biod lub i nerwu

P lub i ie stawu biodroweg wielkoscia lub konfiguracj implantu, utozeniem elementow i/

lub zwiotczeniem tkanki wioknistej i miesniowej.

Skrdcenie lub wydtuzenie operowanej koriczyny.

Wezesne pooperacyjne

1. Zaburzenia sercowo-naczyniowe, a w tym: zakrzepica Zylna, zator tetnicy ptucnej i zawat serca.

2. Krwiaki i/lub opdznione gojenie si¢ ran.

3. Zapalenie ptuci/lub niedodma.

4. Podwichniecie lub przemieszczenie.

Pozne pooperacyjne
Wyrwanie kretarzowe, i napigciem migsni , obciazeniem lub nadmiernym ostabieniem
$rodoperacyjnym kretarza.

2. Nasilenie sie dolegliwosci w stawie kolanowym i skokowym potozonych po tej samej lub po przeciwnych stronach ciata spowodowane
nieréwnoscig koriczyn, zanikiem migsni lub medializacja kosci udowej.

3. Zfamania kosci udowej lub panewki, urazem lub i igzeniem, szczegdlnie w przypadku stabej jakosci
kosci osteoporotycznej, uszkodzenia kosci wywotane przez poprzednie zabiegi operacyjne, wiercenie kosci podczas operadji lub
resorpeje kosci.

4. Resorpcja kosdi, ktora moze przy(zymc sie do ostabienia mocowania mplantu ijego ostatecznego obluzowania.

5. wapnienie | , ktdre moze prowadzic do. ruchomosci stawu i ograniczonego zakresu ruchdw.

6. Pourazowa choroba ieniowa stawu j sie po tej samej stronie, spowodowana utozeniem koriczyny
podczas operagji.

7. Podwichniecie lub przemieszczenie.

(Czestosc oraz nasilenie powiktani plastyki biodra jest zwykle wieksza w operacjach rewizyjnych niz po pierwszych zabiegach. Czestymi
problemami podczas operadji rewizyjnych s trudnosci zwiazane z umiejscowieniem naciec, usuwaniem przemieszczonych kosc,
usuwaniem q |, utozeniem i iem elementow i/lub iem ich do kosci. Zwykle czas trwania
zabiegu rewizyjnego jest ﬂ#uzxzy, aryzyko wystapienia zakazenia, utraty krwi, zatoru ptucnego oraz krwiaka jest wyzsze.

SP0SOB DOSTARCZANIA

Elementy protezy pakowane s3 osobno i sa JALOWE. Wszystkie elementy metalowe sq sterylizowane promieniowaniem. Elementy nalezy
Wyja¢ z opakowania w sposb aseptyczny, wylcznie po okresleniu wiasciwego rozmiaru.

ELEMENTOW NIE NALEZY STERYLIZOWAC PONOWNIE ORAZ NIE UZYWAC PONOWNIE, JESLI OPAKOWANIE JEST USZKODZONE, A
ELEMENTY MOGA BYC ZANIECZYSZCZONE.

UWAGA: Trzpieni powlekanych HA NIE WOLNO poddawaé ponownej sterylizacji. Jesli sterylne opakowanie takich
elementéw wydaje sig by¢ uszkodzone, nie wolno ich uzywac.

Elementy nie powinny byc sterylizowane ponownie w szpitalu, poniewa istnieje ryzyko uszkodzenia powierzchni stawowych i stycznych
implantu. Opakowanie nalezy otwierac jedynie po okresleniu wlasciwego rozmiaru, poniewaz otwarte opakowania nie mogq by¢
2wracane.

Perncrpauus MU & Pocanpasssgsope. 44
wwnevacertru | info@nevacert:ru



UZYTE LUB ZANIECZYSZCZONE ELEMENTY NALEZY USUNAC Z OTOCZENIA. ODPADY NALEZY UTYLIZOWAC ZGODNIE Z LOKALNA
PROCEDURA. ZABEZPIECZENIE PRZED RYZYKIEM ZANIECZYSZCZENIA NALEZY DO OBOWIAZKGW PERSONELU MEDYCZNEGO.
Wstepne oznaczenie CE: 07/2002 dla trzpieni CORAIL AMT

Informacje dodatkowe mozna uzyskac na zyczenie od przedstawiciela firmy DePuy.

SVENSKA BRUKSANVISNING

Den hér bipacksedeln galler endast for skaftet Corail AMT i stl 6
OBSERVERA! Enligt federal lag i USA fér denna produkt endast saljas av lakare eller enligt lakares ordination.
BESKRIVNING AV DEN HA-BELAGDA (HYDROXYAPATIT) KOMPONENTEN CORAIL AMT
De HA-belagda skaften Corail AMT ar tillverkade av en titanlegering.
TOTAL HOFTPROTES
En total hoftprotes innebér anvandning av ett separat forpackat femurskaft av metall, ett modulart femurhuvud av metall eller keramiskt
material och antingen acetabulumkomponent i ett stycke eller en tvadelad pa metall. Dessa tvadelade acetabulumkomponenter bestér av
en metallhylsa, som monteras med en insats av antingen polyetylen med ultrahdg molekylvikt (JHMWPE), keramiskt* material eller
metall**. F och ar utformade for att ersatta ledytan i hoftleden.
OBSERVERA! *  Komponenter som anvands i applikationer med keramik mot keramik levereras med fullstandig
forskrivningsinformation, som méste ldsas innan komponenten anvénds.
Keramiska huvuden &r i USA inte godkanda for anvandning med keramisk insats.
** Keramiska huvuden ér inte godkénda for anvandning med metallinsats i USA och Kanada.
AVSEDD ANVANDNING
De HA-belagda skaften Corail AMT &r avsedda for anvandning vid total hoftledsplastik. Skaften &r endast avsedda for anvéndning
utan cement.
Total hoftartroplastik gors for att minska smérta och forbéttra patientens rorlighet, genom att ersétta den skadade hoftleden hos patienter
med tillracklig mangd friskt ben for att sétta fast och stodja komponenterna.
INDIKATIOf
HA-belagda skaft fran Corail-systemet indikeras endast for cementfri anvéndning.
Total héftersttning indikeras vid foljande tillstand:
Svart smartande och/eller rdrelsehindrad led orsakat av osteoartrit, traumatisk artrit, reumatoid artrit eller kongenial hoftdysplasi
Avaskuldr nekros pa femurhuvudet
Akut traumatisk fraktur pa femurhuvudet eller femurhalsen
Misslyckad tidigare hdftoperation inklusive ledrekonstruktion, intern fixering, artrodes, ytersattningsartroplastik eller
total hdftersittning
Vissa fall av ankylos
KDNTRAINDIKATIONER
Totalt hdftbyte kontraindikeras i foljande fall:
1. Aktiv lokal eller systemisk infektion
2. Forlust av muskulatur, neuromuskuléra eller vaskuldra brister i den berdrda lemmen, som gor proceduren omdjlig att motivera
3. Lag benkvalitet, sasom vid osteoporosis, som enligt kirurgen kan orsaka avsevard protesmigration eller dverhéngande risk for fraktur
pé femurskaftet och/eller otillracklig mangd benmaterial for att komponenterna ska erhalla tillrackligt stod
4. Charcots eller Pagets sjukdom
ANM: Diabetes har for nérvarande inte faststéllts som en kontraindikation. Pga den tkade risken for komplikalionev sasom infektion,
langsam sérldkning osv, bor lakaren gdra en noggrann bedémning av lampligheten av hiftersattning pa patienter med svar diabetes.
VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
HA-belagda implantat HA-belagda implantat far inte anvandas tillsammans med cement.
Det ér viktigt att huvud for metall mot metall anvénds vid byte av huvud pa ett femurskaft pa plats.
Implantat och provkomponenter fran olika tillverkare eller olika implantatsystem far aldrig kombineras.
Anvind endast DePuys moduléra femurhuvuden med DePuys femurskaft. Konan pa huvudet maste passa mot konan i skaftet.
Alla skaft i haﬂsystemet Corail har en mmlkona i stl 1214i Ieden och arkompatlbel med DePuys alla huvuden med 12/14-kona
(5°43"). I beskri DePuy:
far endast anvandas tillsammans med huvuden fran DePuy.

o
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Den inre diametern pd acetabulumkomponentens lageryta ska motsvara ledkulans storlek. Om en insats anvands med ett

héfthuvud med en storlek som inte passar, t ex en skaldiameter pa 28 mm och en kuldiameter pa 22 mm, kommer slitaget att

dka och fortida fel att uppsta.

DePuys acetabulumhylsor far endast anvandas til med DePuys i och

acetabuluminsatser SKA vara av samma storlek.

Hoftprotes far aldrig aterimplanteras. fiven om implantatet forefaller vara oskatt kan det ha utvecklat mikroskopiska skador som

kan leda till att hela implantatet fallerar.

Anvand alltid en provprotes vid provning. Provkomponenterna ska vara av samma storlek osv som de komponenter som sedan

ska implanteras.

DePuys engéngspmdukier far inte andras pd négoi som helst satt t ex demontering, rengdring eller omsterilisering, efter
far inte ing kan eventuellt dventyra produktens funktion

och patientsikerheten.
Implantaten fér inte modifieras pa ndgot som helst satt.
Skaft i storlek 6 indikeras inte for halvledsplastik.
Patientens vikt maste beaktas vid val av HA-belagt skaft ur serien Corail AMT. Skaft med begransning vad galler kroppsvikt &r
markta med uppgift om begransningen.
Vissa skaft levereras med etikett pa férpackningen med uppgift om tillaten vikt for att forhindra anvéndning pé patienter med
for hog vikt. Max kroppsvikt for skaft i storlek 6 &r 60 kg (130 pund).
Vissa skaft levereras med mérkning med varningstext om max tillaten offset pa huvudet. Max offset for huvudena pé Corail AMT
storlek 6 r begransad till 13 mm.
Det & vasentligt att femurbenmassan &r av hg kvalitet, for att sakerstdlla femurskaftets proximala fixering. Skaftet Corail AMT
bor inte anvindas vid revisionskirurgi, om det inte finns tillrackligt med benmassa. Vid avsaknad av tillracklig benmassa
rekommenderar vi att man anvander det HA belagda skaﬂet Corail Revision.
Overvdg och andra fo for att ge stod at framfor allt vid
Fannde forhallanden tenderar att, var for sig och tillsammans, innebdra svér belastning pa den berdrda extremiteten, och utsatter
darigenom patienten for hogre risk for att hofterséttningen misslyckas.
Fetma och mycket hdg vikt hos patienten
Kroppsarbete
. Aktividrottsutovning
Hag aktivitetsniva
Sannolikhet for fall
. Alkohol- och drogmissbruk
7. Andra handikapp
FuUande forhallanden tenderar att, var for sig eller tillsammans, paverka fixeringen av hoftimplantatet negativt:
1. Tydlig osteoporos eller otillrécklig benmassa
2. Metaboliska stomingar eller systemiska farmakologiska behandlingar som leder till progressiv forsamring avimplantatets solida
benstdd, t ex diabetes, mellitus, steroidbehandling, immunosuppressiv behandling osv
. Tidigare allménna eller lokala infektioner
Svar deformation som leder till ojamn fixering eller olamplig positionering av implantatet
. Tumorer i den stodjande benstrukturen
. Allergiska reaktioner mot materialen i implantaten, t ex bencement, metall eller polyetylen
Kongenial dyxplasl i hoften, som kan mlnskmng av den mangd benmaterial som finns tillganglig for att stodja
vid total hof
8. Vi ioner mot i ion eller sli iklar frén implantatet
9. Rorelsehinder i andra leder, t ex knan och vrister
| DE FALL KIRURGEN ANSER ATT HOFTERSATTNING AR DET BASTA MEDICINSKA ALTERNATIVET OCH BESTAMMER SIG FOR ATT ANVANDA
DENNA PROTES PA EN PATIENT SOM TILLHOR NAGON AV OVANSTAENDE KATEGORIER ELLER SOM AR UNG OCH AKTIV, AR DET AV YTTERSTA
VIKT ATT PATIENTEN INFORMERAS OM ATT STYRKAN AV PROTESENS MATERIAL OCH FIXERING AR BEGRANSAD OCH ATT DET DARFOR AR
VIKTIGT ATT VASENTLIGT MINSKA ELLER ELIMINERA OVANSTAENDE OMSTANDIGHETER ELLER TILLSTAND.
Den kirurgiska och iva vérden av ka utforas med hansyn tagen till alla existerande omstandigheter. Mentala attityder
eller storningar som leder till att patienten inte fol]erklrurgensfamal\nmgsregler kan fordrdja den postoperativa lakningen och/eller oka
risken for effekter, inklusive hos implantatet eller dess fixering.
(Gverdriven fysisk aktivitet och trauma mot den ersatta leden kan bidra till att hdftersattningen fallerar for tidigt, genom att dess position
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andras eller att fraktur och/eller slitage uppstar. Patienten ska informeras om att faktorer sasom vikt och aktivitetsnivé kan paverka slitaget

pa protesen.

INFORMATION OM ANVANDNING

Preoperativt

KIRURGEN BOR DISKUTERA ALLA FYSISKA OCH MENTALA BEGRANSNINGAR SOM GALLER FOR PATIENTEN OCH ALLA ASPEKTER PA
(OPERATIONEN OCH PROTESEN MED PATIENTEN INNAN OPERATION. Diskussi bor inkludera begransnir mojliga av
ledersattningen och nddvindigheten av att folja kirurgens iva i i sarskilt vad galler ansningar av patientens

aktivitetsniva och vikt.

Kirurgen bor inte inleda Klinisk anvandning av hdftproteser innan man skaffat detaljerad kunskap om implanteringstekniken
(forberedande planering och kirurgisk teknik). Broschyrer och videor om kirurgiska tekniker kan fs frén DePuy.

Intraoperativt

Vi rekommenderar att komponenter i &minstone en storlek strre och en storlek mindre dn den storlek man forvintar sig ska anvandas
halls tillganglig vid operationen, for att underltta det interoperativa valet av ratt storlek.

Skyddsforpackningar ska lamnas ordrda tills komponenten ska implanteras. Anvénd inte komponenter som tappats, utsatts for slag mot
hard yla eller tagit emot slag under hantenngen Eventuell skada pa komponenten kanske inte ar synlig, men skulle kunna orsaka fortida

fel pa protesen. Innan keramiskt ska konan pa torkas ren fran blod, benflisor och andra frimmande
partiklar. Frammande partiklar mellan huvudet och kouan pé femurskaftet kan leda till att huvudet inte passar korrekt pé skaftet. Detta
kan i sin tur paverka funktion och I3 mellan kulan och ho

Vid revisionskirurgi &r det av avgdrande betydelse att alla fibrésa membran som innesluter den fallerande protesen avldgsnas fullsténdigt.

Kvarvarande fibrosa membran kan paverka fixering av implantatet. Felaktigt val, placering och positionering av implantatet kan leda till

onormal stress och efterfoljande forsimrad funktionalitet. Observera att ett femurskaft som placeras i varus okar pafrestningarna pa den

proximala, mediala femurkortexen, vilket i sin tur kan leda till att implantatet lossnar. En Okning av anteversionen av en
vid total hoftersa kan leda till instabilitet i och/eller dislokation av leden.

Operationsplatsen ska rengéras noggrant fran benflisor, ektopiskt ben osv innan den sténgs. Frimmande partiklar pa metall/plast- och

keramik/plastledytor kan leda till stort slitage. Rorelsen ska kontrolleras noggrant avseende felaktigheter, instabilitet och knyckighet och

vid behov &tgardas.

Postoperativt

Det ar extremt viktigt att patienten strikt foljer kirurgens instruktioner och varningar. Vedertagna metoder bar alltid tillimpas i den

postoperativa varden.

Patienten ska skrivas ut frin sjukhuset med fullstandiga, skriftliga instruktioner och varningar om vilka som galler for fysiska

anstrangningar, skdtsel och restriktioner vad galler aktivitet och exponering for magnetfalt.

Patienten ska i borjan anvanda tvé kryckor och senare en, tills dess att muskelfunktionen dr tillréckligt &terstalld for att den opererade

extremiteten inte langre dverbelastas om pat\emen inte anvinder kryckan. Detta kan ta mellan 10 och 12 veckor.

Vi for patienten. Eftersom den funktionella livslangden hos implantatet & oknd,

sarskilt vad galler hallbarheten hos implantatets fixering och de bérande UHMWPE-ytorna, bdr rontgenundersokningar av béckenet goras

vid varje aterbesok och jamforas med tidigare rontgenundersokningar och beaktas vid den Kliniska bedomningen av patienten. Om

radiografiska forandringar upptéicks, t ex forekomst av radiotransparenta regioner, benresorption eller andring av implantatets position,

bor dessa forandringar overvakas noggrant, for att om méjligt avgora om de &r av statisk eller progressiv natur, sa att patienten kan

behandlas i enlighet dérmed.

SHAKERHETSINFORMATION GALLANDE MRT

Corail AMT® stl 6 — HA-belagda skaft har inte testats vad galler sakerhet och kompatibilitet i MR-miljo. Corail AMT® stl 6 — HA-belagda

skaft har inte testats vad galler uppvérmning eller migration i MR-milj. Skanning av en patient som har denna enhet kan leda till skador

pé patienten.

De risker som dr associerade med andra passiva implantat i MR-miljo har utvérderats och & kanda for att innefatta uppvarmning,

migration och bildartefakter vid eller ndra implantatstéllet.

OGYNNSAMMA OMSTANDIGHETER 0(I| KOMPLIKATIONER

Foljande &r de vanligast fo och ikati vid
Allmant

1. Andring av proteskomponenternas lagen

2. Tidig eller sen lossning av proteskomponenterna

3. Utmattningsbrott pa femurskaftet

4. Slitage eller fraktur pd polyetylenkomponenten

5. Tidig eller sen infektion
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6. Perifer neuropati. Subklinisk nervskada kan ocksa uppsté som en foljd av kirurgiskt trauma
7. Vavnadsreaktioner, osteolys och/eller att implantatet lossnar pga metallkorrosion, allergiska reaktioner eller ackumulering av
polyetylen eller slitagepartiklar av metall eller losa cementpartiklar

Intraoperativt
Acetabular perforering
Perforering av femurskaftet, sprickor eller frakturer som kan kréva intern fixering
Trokanterfraktur
Skador pa blodkarl, t ex iliacus, obturator eller femurartar
Temporar eller permanent nervskada, t ex femoral, obturator eller isolerad peronealnerv
Subluxation eller dislokation av hdftleden till foljd av inkorrekt val av i eller inkorrekt positionering av
komponenterna och/eller till folj av muskel- eller fibervévnadsslapphet
Férlangning eller forkortning av den aktuella extremiteten
Tidigt postoperativt
1. Kardiovaskulara storningar, inklusive ventrombos, lungemboli och myokardial infarkt
2. Hematom och/eller fordrojd sarlakning
3. Lunginflammation och/eller atelektas
4. Subluxation och dislokation
Sent postoperativt
Avslitning av trokanter pga verdrivet hog muskelspanning, tunga lyft eller oavsiktlig intraoperativ forsvagning av trokantern
Forvrrade problem med de ipsi- eller kontralaterala kné- och ankellederna pga avvikande benldngd, femoral medialisering och/
eller muskelbrist
Femoral eller acetabular fraktur pga trauma eller for hog belastning, srskilt vid oillrcklig benmassa pga svar osteoporos,
bendefekter frén tidigare ingrepp, intraoperativ brotschning eller benresorption
Benresorption som kan bidra till nedbrytning av fixeringen och pafdljande lossning av implantatet
Periartikular forkalkning eller ossifiering som kan leda till minskad ledrorlighet och rérelsefrihet
Traumatisk artros i det ipsilaterala knat till foljd av intraoperativ positionering av extremiteten
Suh\uxanon och dislokation

frekvens och svéri vid hoftartroplastik ar ofta hdgre vid kirurgisk revision an vid primaroperation. Vanligt
forekommande problem dr svirigheter vid placering av snittet, svirighet att avldgsna ektopiskt ben och gammalt bencement,
positionering och fixering av komponenter och/eller svarighet att erhalla tillréckligt benstod. Langre operationstid, dkad blodforlust och
okad risk for infektioner, lungemboli och hematom kan ocksa forvéintas uppstd vid revisionsprocedurer.
LEVERANS
Komponenterna levereras separat forpackade och STERILA. Alla metallkomponenter r steriliserade med strélning. Ta ur komponenten ur
forpackningen med godkand aseptisk teknik efter kontroll av storleken.
KOMPONENTERNA FAR INTE STERILISERAS OM OCH INTE ANVANDAS OM FORPACKNINGEN AR SKADAD ELLER GPPNAD OCH
STERILITETEN HAR PAVERKATS.
OBSERVERA! HA-belagda skaft FAR EJ ili Anvénd inte om den sterila fo i uppvisar
tecken pa skada.
Komponenterna bor ej omsteriliseras pé sjukhuset pa grund av risken for skada pa implantatets led- och kontaktytor. Forpackningen ska
oppnas forst efter det att korrekt storlek faststallts, eftersom ppnade forpackningar inte kan returneras for kreditering.
ANVANDA ELLER NEDSMUTSADE KOMPONENTER SKA HALLAS BORTA FRAN OPERATIONSMILJON. AVFALLSHANTERINGEN SKA
UTFORAS | ENLIGHET MED LOKALA BESTAMMELSER. DEN MEDICINSKA PERSONALEN ANSVARAR FOR ATT
FORORENINGSFORHINDRANDE ATGARDER VIDTAS.
CE-mérkning: 07/2002 for skaften CORAIL AMT
Ytterligare information kan bestallas fran DePuys representant.

®

Nama kéyttoohjeet koskevat vain Corail AMT -vartta kokoa 6.
HUOMAUTUS: USA:n liittovaltion laki rajoittaa taman proteesin myynnin vain laakareille tai heidan maérayksestaan.
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CORAIL AMT HA VDROKSIAPATIITT PINNDITETUN VKI.INEEN KUVAUS

Corail AMT HA-pil varret on valmistettu ti

LONKAN KOKOPROTEESI

Lonkan kokoproteesissa kaytetaan yksmalspakanua metallista remluun vartta, modulaarista metallista tai keraamista reisiluun nuppia ja
joko yksiosaista tai kaksi Naissa isi issa on i joka

on asennettu joko suurimolekyylipainoisesta polyeteenista (JHMWPE) valmistetun, keraamisen* tai metallisen** sisakkeen kanssa.
Reisiluun nupp\]a InnkkamaUausa\ on xuunnlteltu korvaamaan \onkkamvelen luonnollisen nivelpinnan.
dvissd valineissa on erilliset kattavat tuote-esitteet,

jotka téytyy lukea ennen kayttoa.
USA:ssa keraamisia nuppeja ei ole hyvaksytty
sisdkkeiden kanssa.

** USA:ssa ja Kanad: isia nuppeja ei ole hyvéksytty ka avaksi metallista
sisdkkeiden kanssa.
KAYTTOTARKOITUS
Corail AMT HA-pinnoitetut varret on tarkoitettu ka aksi koko i iassa. Varret on tarkoitettu kaytettaviksi vain
ilman sementointia.
Lonkan totaaliartroplastian tarkoituksena on parantaa potilaan i ja vahentaa kipua i lonkkanivel

potilailla, joilla on riittévasti tervettd luuta tukemaan proteesin osia.
INDIKAATIOT

C n varret on ilman
Lonkan kokopmieesl on indikoitu seuraavissa tiloissa:

artriitin, ni tai disen lonkan kehityshirion aiheuttama erittdin Kivulias ja/tai

vammautunut nivel.

2. Reisiluun nupin verisuoneton kuolio.

3. Akuutti trauman aiheuttama reisiluun nupin tai kaulan murtuma.

4. Aikaisemmin epaonnistunut lonkkaleikkaus, mukaan lukien nivelen rekonstruktio, sisdinen kiinnitys, nivelen jéykistysleikkaus,
pinnan korvaava artroplastia tai koko lonkan korvaava proteesi.

5. Tietyt niveljaykistymatapaukset.

KONTRAINDIKAATIOT
Seuraavat tilat ovat koko lonkan korvaavan proteesin kontraindikaatioita:

1. Aktiivinen paikallinen ial systeeminen mlehdux

2. Lihaksiston imintahdirio tai inen heikkous kyseisessd raajassa, jotka tekevit
toimenpiteestd perusteettoman.

3. Huono luun laatu, kuten osteoporoosi, joka kirurgin arvion mukaan saattaa aiheuttaa proteesin siirtymistd tai merkittavan

murtumismahdollisuuden reisivarteen, ja/tai riittaméton luuaines implantin (implanttien) tukemiseen.

Charcot'n tai Pagetin tauti.

HUOM: Diabetesta ei talla hetkellé ole katsottu kontraindikaatioksi. Koska komplikaatioiden, kuten infektion, haavan hitaan paranemisen
jne. riski on suurempi diabetespotilailla, ladkarin on harkittava tarkkaan, soveltuuko lonkkaproteesi vaikeaa diabetesta
sairastavalle potilaalle.

VAROITUKSIA JA VAROTOIMENPITEITA

« HA-pinnoitetut implantit: HA-pinnoitettuja implantteja ei saa implantoida sementin kanssa.

« Vaihdettaessa vield paikallaan olevaa reisiluun vartta on tarkeda kayttaa metalli-metalli

« Erivalmistajien tai eri implanttijarjestelmiin kuuluvia implantteja tai koeosia ei saa koskaan kayttaa samanaikaisesti.

«+ DePuyn modulaarisia reisiluun nuppeja saa kdyttdd ainoastaan DePuyn reisiluun varsiosien kanssa. Reisiluun nupin kartion
TAYTYY vastata reisiluun varren kartiota. Kaikissa Corail-lonkkajarjestelman varsissa on 12/14 Articul'eze Mini -kartio ja ne
sopivat yhteen kaikkien DePuy-nuppien kanssa, joissa on 12/14 - 5°43 Kartiot. Luettelo yhteensopivista osista ldytyy
leikkaustekniikan oppaasta. DePuyn nuppien kanssa saa kdyttda ainoastaan DePuyn lonkkamaljaosia.

Lonkkamaljaosan tukipinnan sisahalkaisijan taytyy vastata reisiluun nupin kokoa. Jos kéytetaan sisakettd, joka ei vastaa reisiluun
nupin kokoa (esim. sisahalkaisijaltaan 28 mm:n siséke ja 22 mm:n nuppi), se voi aiheuttaa ylimaaraista rasitusta, nopeampaa
kulumista ja proteesin ennenaikaisen pettamisen.

DePuyn lonkkamaljaosan siskkeiden kanssa saa kéyttad vain DePuyn lonkkamaljaosan kuoria. Lonkkamaljaosan kuoren ja
sisakkeen TAYTYY olla samankokoisia.
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« Lonkkaproteesin osia ei saa koskaan implantoida uudelleen. Vaikka implantti ndyttéd moitteettomalta, siiné saattaa olla
mikroskooppisia vaurioita, jotka saattavat johtaa implantin pettamiseen.

« Koeproteeseja saa kdyttda ainoastaan sovitustarkoituksiin. Koeosien tdytyy olla saman mallisia ja kokoisia kuin vastaavat
implantoitavat osat.

« DePuyn valmistamat kertakayttoiset valineet eivit kestd minkaanlaista muuntelua, kuten purkamista, puhdistusta tai
uudelleensterilointia, kun niita on kdytetty yhdella potilaalla. Kertakayttoisia valineitd ei saa kéyttaa uudelleen. Uudelleenkaytto
voi mahdollisesti vaarantaa valineen toiminnan ja potilaan turvallisuuden.

«+ Implantteja ei saa muuttaa tai muuntaa milldan tavalla.

= Kokoa 6 oleva Corail AMT -varsi ei ole tarkoitettu hemiartroplastiakirurgiaan.

- Potilaan paino taytyy huomioida ennen sopivan Corail AMT HA-pinnoitetun varren valintaa. Painorajoitetuissa varsissa on
vastaavat merkinnt.

« Joissakin erityisissa varsissa on koskeva varoif jolla rajoitetaan kayttod tietyn painoisten
potilaiden kohdalla. Kokoa 6 olevan Corail AMT -varren kohdalla suurin sallittu paino on 60 kg.

= Joissakin varsissa paan offsetin varoitukset ovat selvasti nakyvillé tarroissa, milla rajoitetaan paan maksimin offsetin k
Kokoa 6 olevan Corail AMT -varren kohdalla suurin sallittu paan offset on rajoitettu 13 mmiin.

« Luumassan hyva laatu on ehdottoman tarkead reisiluun varren kiinnittymisen kannalta. Corail ATM -varsia ei saa kdyttaa
revisioleikkauksissa, ellei luukanta ole riittava. Jos luukanta ei ole riittava, on suositeltavaa kayttaa Corail Revision
HA-pinnoitettua vartta.

+ Luugraftia ja muita vahvistusmenetelmid tulee harkita reisiluun varren istuttamiseksi ja tukemiseksi etenkin
revisioleikkausten kohdalla.

Seuraavat tilat yksin tai yhdessa kuormittavat kyseist raajaa i,ja i ollen iin pettamisen vaara on suurempi:

1. Liikalihavuus tai potilaan suuri paino.

2. Ruumiillinen tyd.

3. Aktiivinen urheilu.

4. Potilaan korkea aktiivisuustaso.

5. Kaatumisen todennakdisyys.

6. Alkoholi- tai huumeriippuvuus.

7. Muut vammat, tilanteen mukaan.

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

1. Selva osteoporoosi tai huono luukanta.

2. Aineenvaihdunnalliset hairiot tai systeemiset ladkinnalliset hoidot, jotka johtavat etenevadn kiintedn luutuen heikkenemiseen
(esim. diabetes mellitus, steroidihoidot, immunosupressiohoidot jne.).

3. Aikaisemmat yleiset tai paikalliset infektiot.

4. Vaikeat epimuodostumat, jotka johtavat implantin vajavaiseen kiinnitykseen tai vadraan sijoitukseen.

5. Tukevan luurakenteen kasvaimet.

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

7. Synnynndinen lonkan kehityshairio, joka voi vahentdd kaytettavissa olevaa luumassaa, jota tarvitaan lonkkamaljakupin
tukemiseen lonkan totaaliartroplastiassa.

8. Implantin syopymisen ai ot tai implantin

9. Muiden nivelten (esim. polvien ja nilkkojen) vammat.

J0S KIRURGI PAATTAA, ETTA LONKKAPROTEESILEIKKAUS ON PARAS SAATAVILLA OLEVA HOITOVAIHTOEHTO, JA PAATTAR KAYTTAA TATA
PROTEESIA POTILAALLE, JOLLA ON JOKIN YLLA MAINITUISTA TILOISTA TAI SAIRAUKSISTA, TAI NUORELLE, AKTIIVISELLE POTILAALLE, HANEN
ON EHDOTTOMASTI KERROTTAVA POTILAALLE PROTEESISSA JA SEN KIINNITYKSESSA KAYTETTAVIEN 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
mielenterveyshairidt, jotka johtavat hanen kykenemattomyyteensé noudattaa kirurgin ohjeita, saattavat hidastaa leikkauksen jalkeista
toipumista ja/tai liséta haittavaikutusten riskia, mukaan lukien implantin tai implantin kiinnityksen pettaminen.

Liiallinen fyysinen aktiivisuus tai korvattuun niveleen kohdistuva trauma voi aiheuttaa lonkkaproteesin ennenaikaisen pettémisen, jos
esimerkiksi proteesin asento muuttuu tai sen osat murtuvat ja/tai kuluvat. Potilaalle on kerrottava, ettd implantin kulumiseen vaikuttavat
huomattavasti mm. potilaan paino ja fyysinen aktiivisuus.

KAYTTOR KOSKEVIA TIETOJA

Ennen leikkausta

KIRURGIN ON ENNEN LEIKKAUSTA KESKUSTELTAVA POTILAAN KANSSA KAIKISTA POTILAALLE AIHEUTUVISTA FYYSISISTA JA PSYYKKISISTA
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RAJOITUKSISTA SEKA KAIKISTA LEIKKAUKSEEN JA PROTEESEIHIN LITTYVISTA SEIKOISTA. Tallin on mainittava nivelproteesista aiheutuvat
rajoitukset ja seuraukset seka valttamattomyys noudattaa kirurgin potilaalle antamia ohjeita leikkauksen jalkeen. Tama koskee erityisesti
potilaan aktiivisuuteen ja painoon liittyvia ohjeita.
Kirurgi ei saa aloittaa minkaan lonkkaproteesin Kliinista kéyttoa ennen kuin han on tutustunut huolella juuri kyseiseen implanttiin
liittyvaan leikkaustekniikkaan (leikkausta edeltava suunnittelu ja leikkaustekniikka). Leikkaustekniikoita koskevia esitteit ja videoita on
saatavana DePuylta.
Leikkauksen aikana
On suositeltavaa, ettd leikkaushetkelld on saatavilla vahintadn 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 jos ne ovat
osuneet johonkin kovaan tai jos jokin esine on osunut niihin toimenpiteen aikana. Osan vioittumista ei valttamatta nae paljaalla silmélls,
mutta se saattaa aiheuttaa proteesin ennenaikaisen pettamisen. Ennen reisiluun nupin asentamista reisiluun nupin ulkokartiossa ei saa
olla verta, luunsiruja tai muuta vierasainetta. Nupin ja varren kartion valiin jadnyt vierasaine saattaa haitata nupin oikeaa asettumista
varteen Tama voi puolestaan haitata nupin tai nupmja varren valisen lukitusmekanismin toimintaa.

isioleil tehtdessd on 4 poistaa kaikki pettaneen proteesin ymparille kiinnittynyt kuitukudos. Jaljelle
jaanyt kuitukudos saattaa haitata implantin kiinnittymista. Implanttien vadra valinta, sijoitus tai asento saattaa aiheuttaa epatavallista
rasitusta, mika lyhentaa implantin toiminnallista kaym)lkaa Varren varus- asentu lisaa memaallxen velslluun knrleksm proksimaalisen
o0san rasitusta ja saattaa johtaa implantin 10, Lonkan voi johtaa nivelen
epavakauteen ja/tai dislokaatioon.
Ennen leikkaushaavan sulkemista leikkauskohta téytyy puhdistaa tarkasti luunsiruista, ektooppisesta luusta jne. Metalli/muovi- tai
keramiikka/muovi-kosketuskohdissa olevat vieraat aineet saattavat aiheuttaa liiallista kulumista. Liikerata on tarkistettava huolella ja
korjattava tarpeen mukaan tarkasti, jotta véltetdan osien huono yhteensopivuus, epavakaus ja hankaus.
Leikkauksen jalkeen
Potilaan on ehdottomasti noudatettava kirurgin hanelle antamia ohjeita ja varoituksia. Hyvaksyttyja kdytantoja on noudatettava
leikkauksen jalkeisessé hoidossa.
Sairaalasta kotiuttamisen yhteydessa on potilaalle annettava harjoituksia, hoitoja ja potilaan toimintaa rajoittavat seka mageneettisille
kentille altistumista koskevat téydelliset kirjalliset ohjeet.
Osittaista painon varaamista kahden seka mydhemmin yhden kyynarsauvan kanssa tulee jatkaa, kunnes lihastoiminta on palautunut
riittavasti, niin etta leikattu raaja ei ylikuormitu sitten, kun sauvat jatetaan pois. Tama voi kestéa 10-12 viikkoa.

Potilaan jatkuva ja saa@nnollinen seuranta on suosi Koska implantin toiminnallinen kesto kiinni pysyvyyden ja URMWPE-
(uklplmo]en asalta eiole nedossa on lantiosta otettava jokaisella seurantakayntikerralla rontgenkuvat edesta ja takaa ja verrattava niita
a ne potilaan kliiniseen arviointiin. Jos rontgenkuvissa havaitaan muutoksia, esim.

ji
rontgennegatiivisuutta, luun resorptiota tai implantin asentoon liittyvia muutoksia, niité on seurattava, jotta voidaan selvittaa, ovatko ne
staattisia vai progressiivisia. Potilaalle on annettava sopivaa hoitoa tilanteen mukaan.

MRI-TURVALLISUUSTIEDOT

HA-pinnoitetun Corail AMT® -varren (koko 6) turvallisuutta ja i istossa ei ole testattu.
HA-pinnoitetun Corail AMT® -varren (koko 6) kuumenemlsta tai paikaltaan surtymws(a el ole testattu magneettikuvausymparistdssa.
Jos potilaalla on HA-pinnoitettu Corail AMT® -varsi, voi aiheuttaa

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

HAITTAVAIKUTUKSET JA KOMPLIKAATIOT

Alla on lueteltu lonkan artroplastiassa yleisimmin esiintyvia haittavaikutuksia ja komplikaatioita:

Vleisia
Proteesin osien siirtyminen.

Proteesin osien varhainen tai myghempi l6ystyminen.

Reisiluun varren rasitusmurtuma.

Polyeteeniosien kuluminen tai murtuminen.

Varhainen tai mychempi infektio.

Perifeeriset neuropatiat. Kirurginen trauma voi aiheuttaa myds piilevéoireisia hermovaurioita.

Metallin korroosiosta, allergisista reaktioista tai polyeteenin kertymisesta tai metallin kulumistuotteista tai sementistd irronneista
partikkeleista johtuvat kudosreaktiot, osteolyysi ja/tai implantin loystyminen.

Leikkauksen aikana

1. Lonkkamaljan perforaatio.

Nowvawe
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Reisiluun varren perforaatio, fissuura tai murtuma, joka saattaa vaatia sisaisen kiinnityksen kayttoa.
Sarvennoisen murtuma.

Verisuonten (esim. lonkkavaltimon, peittyneen aukon valtimon tai reisivaltimon) vioittuminen.

Ohimeneva tai pysyva hermovaurio (esim. reisihermo, peittyneen aukon hermo tai yksittdinen pohjeluun hermo).
Lonkkanivelen subluksaatio tai dislokaatio, joka johtuu implantin koon ja tyypin valinnasta, osien sijoituksesta ja/tai lihasten ja
sidekudoksen loysyydesta.

Leikatun raajan piteneminen tai lyheneminen.

Heti leikkauksen jalkeen

1. Kardiovaskulaariset héiriét mukaan lukien laski i i ja

2. Hematooma ja/tai viivéstynyt haavan parantuminen.

3. Keuhkokuume ja/tai atelektaasi.

4. Subluksaatio tai dislokaatio.

Myghemmin leikkauksen jalkeen

1

EEE i

Sarvennoisen repeaminen liiallisen lihasjannil painon varaamisen tai leil ikais i il isen vuoksi.
2. Raajojen pif ista, reisiluun keskit ja/tai i ioista johtuva ipsil isen tai isen polven ja nilkan
nivelongelmien paheneminen.
3. Traumasta tai liiallisesta i johtuva remluunla\ ji i erl(yISES\ISI"OIH kun potilaan luumassa on
heikkoa vaikean in vuoksi tai 3 on aiheutunut ail i leikkauksen aikana tehdyista

valjennystoimenpiteista tai lu rptiosta.
Luun resorptio, joka voi heikel nittymistd ja johtaa implantin irtoamiseen.
Niveltd ympardivin kudoksen kalkkiutuminen tai luutuminen, joka voi johtaa nivelen liikkuvuuden ja liikeradan heikkenemiseen.
Traumaattinen ipsilateraalisen polven nivelrikko, joka johtuu leikkauksen aikana tapahtuneesta raajan sijoittamisesta.
Suh\uksaatm tai dislokaatio.

oita esiintyy lonkan revisiolei yhteydessa useammin, ja ne ovat vaikeampia kuin primaarileikkauksien yhteydessa.
Yleisimmin revisioleikkauksissa esiintyviin ongelmiin kuuluvat mm. viillon kohdistusvaikeus, ektooppisen luuaineksen ja vanhan
qusemen!m poistaminen, osien sijoitus ja kiinnitys seka tukevan luun mttavyys Pukmyny( leikkausaika, verenhukka, infektioriski,

jahaavan ovat tavallisesti

Novw e

TOIMITUS

Osat on pakattu erikseen ja ne toimitetaan STERIILEINA. Kaikki metalliset osat on steriloitu sateilyttamalla. Poista pakkauksesta
hyvaksyttya aseptista menetelmaa noudattamalla ja vasta, kun implantin oikea koko on maaritetty.

EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN EIK KAYTTAA, JOS PAKKAUS ON VAHINGOITTUNUT TAI RIKKI JA STERIILIYS ON KYSEENALAISTA.
HUOMAUTUS: HA-pinnoitettuja osia El VOI steriloida uudelleen. Niitd osia ei saa kayttad, jos steriili pakkaus
vaikuttaa vahingoittuneelta.

Osia ei saa steriloida uudestaan sairaalan toimesta, koska vaarana on implantin nivel- ja liitospintojen vioittuminen. Pakkaus tulee avata
vasta sitten, kun oikea koko on maaritetty, silla avattuja pakkauksia ei hyvaksytd palautettaviksi.

KAIKKI KAYTETYT TAI LIKAANTUNEET OSAT TAYTYY POISTAA PAIKALTA. JATTEET TULEE HAVITTAA PAIKALLISTEN MAKRAYSTEN
MUKAISESTI. LAAKINTAHENKILOKUNNAN VASTUULLA ON ESTAK KONTAMINAATION VAARA.

Ensimmainen CE-merkki: 07/2002 CORAIL AMT -varsille

Lisétietoja saa DePuy-edustajalta pyydettéessa.

@SS 5RUKSANVISNING
®

Denne bruksanvisningen gjelder kun for Corail AMT-stamme storrelse 6

FORSIKTIG: Amerikansk faderal lov krever at salg av dette utstyret kun skal skje av eller etter rekvisisjon fra en lege.

(CORAIL AMT HA (HYDROKSYAPATITT)-BELAGT ENHETSBESKRIVELSE

Corail AMT HA-belagte stammer er produsert i titanlegering.

TOTALHOFTEPROTESE

En m(alhoftepm(ese innbefatter bruk av en enkeltpakket femurhoftestamme imetall, et modulzert femurhode i metall eller keramikk og
keltdel elleren todelt bestdr av et metallskall som

er montert med liner i enten polyetylen med ultrahgy maleky\vekt (UHMWPE), keramikk* eller metall**. Femurhodet og

designet for & erstatte den naturlige artikulzre overflaten pé hofteleddet.
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FORSIKTIG:  * Innretningene som brukes i ke ikk-pa-ki ikk- ikasj har ekstra
i i jon som mé gj as for bruk.
1 USA er ikke keramiske hoder godkjent for bruk med keramikklinere.
** | USA og Canada er ikke keramiske hoder godkjent for bruk med metallinere.
TILTENKT BRUK
Corail AMT HA-belagte stammer er beregnet til bruk i total hofteartroplastikk. Stammene er kun beregnet for bruk uten sement.
Total hofteartroplastikk brukes for & gi bedre mobilitet og redusert smerte ved & erstatte skadede hofteledd hos pasienter med pavist
tilstrekkelig friskt ben til at komponentene far feste og stotte.
INDIKASJONER
HA-belagte stammer i Corail hoftesystem indiseres kun til bruk uten sement.
Totalhofteerstatning indikeres i folgende tilstander:

1. Etledd som ersvaert smertefullt og/eller ufort itt, traumatisk artritt, tritt eller medfodt

2. Avaskuler nekrose av femurhodet.

3. Akutt traumatisk fraktur i femurhode eller -hals.

4. Tidligere mislykket hoftekirurgi inkludert hofterekonstruksjon, intem fiksering, artrodese, overflateerstatningsartroplastikk eller

total hofteerstatning.
5. Bestemte ankylosetilfeller.
KONTRAINDIKASJONER
Folgende tilstander er indikasjoner for bruk av total
1. Aktiv lokal eller systemisk infeksjon.
2. Tap av muskulatur, forringelse av nevromuskulatur eller vaskuler defisiens i gjeldende lem som vil gjare prosedyren uforsvarlig.
3. Darlig benkvalitet, som for eksempel osteoporose, hvis kirurgen mener det er risiko for at protesen kan bevege seg, stor risiko for
femurfraktur og/eller mangel pa godt nok ben til a stotte implantatet.
4. Charcots sykdom eller Pagets sykdom.
MERK: Diabetes har pa dette tidspunktet ikke blitt fastsatt som en kontraindikasjon. Pa grunn av okt risiko for komplikasjoner, slik som
infeksjon, langsom sarleging osv., skal legen imidlertid vurdere noye tilrddeligheten ved hofteerstatning hos pasienter med alvorlig grad
av diabetes.
ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER
« HA-belagte implantater: HA-belagte implantater md ikke implanteres med sement.
« Ved bytte av et hode pa en femurstamme som fremdeles sitter pa plass, er det viktig & bruke et grensesnitt med metall-metall.
- Implantater og prove komponenter fra andre produsenter skal ikke brukes sammen.
« Brukkun DePuy modulzere femurhoder med DePuy femurstammer. Konus pa femurhodet MA tilpasses konus pa femurstammen.
Alle stammer i Corail hoftesystem har en 12/14 Articul'eze Mini Taper og er kompatible med alle DePuy hoder med 12/14 - 5°43'
tapere. Se den kirurgi: ingen for enliste over komp: Bruk kun DePuy
med DePuy hoder.
Indre diameter pa acetabularkomponentens lageroverflate skal tilsvare femoral hodestorrelse. Bruk av liner med en
hoftehodestorrelse som ikke passer (f.eks. 28 mm indre diameters liner med 22 mm hode) vil fare til hoyere belastninger, okt
slitasje og tidlig svikt.
= Bruk kun DePuy med DePuy i Storrelsen pa og iner MA
stemme overens.
Hofteprotesekomponenter skal aldri implanteres pa nytt. Selv om implantatet ser uskadet ut, kan implantatet ha utviklet
mikroskopiske ufullkommenheter som kan fore til svikt.
Bruk alltid en for al. Provepr skal ha samme jon og storrelse som tilsvarende
komponenter som skal implanteres.
Engangsprodukter fra DePuy skal ikke gjennomga eller tale noen form for endring, slik som demontering, rengjering eller
resterilisering etter engangsbruk pa én pasient. Enheter som er beregnet til engangsbruk, ma ikke brukes pa nytt. Gjenbruk kan
potensielt redusere innretningens ytelse og pasientens sikkerhet.
Ikke endre eller modifiser implantater pa noen mate.
Corail AMT-stamme storrelse 6 stem indikeres ikke for hemiartroplastikkirurgi.
Pasientens vekt skal vurderes for du velger hvilken Corail AMT HA-belagt stamme som passer til bruk. Stammer med en
kroppsvektgrense har blitt merket tilsvarende.
For noen spesifikke stammer finnes varselmerker med kroppsheydegrenser pa pakningen for & begrense bruken til spesifikke
maksimale pasientvekter. For Corail AMT-stamme storrelse 6 er maksimal kroppsvekt begrenset til 60 kg eller 130 Ibs.
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For noen stammer vises “Advarsel’-merker om hodeforskyvning pa merker for & begrense maksimal forskyvning for hodet. For

Corail AMT-stamme storrelse 6 er maksimal forskyvning som brukes for hodet begrenset til 13 mm.

God benkvalitet av femurbein er kritisk for & sikre fiksering av femurstammen. Corail AMT stamme skal ikke brukes til

revisjonskirurgi med mindre det finnes tilstrekkelig tilgjengelig beinlager. Der det ikke finnes tilstrekkelig beinlager, anbefales

det & bruke (orai\ Revision HA-belagt stamme.

Vurder beir i pesielt i ideringski fmaplanere og stotte femurstammen.
Fa\gende forhold, enkeltvis eller flere samtidig, har en tendens til & forarsake alvorlig belastning pa aktuell ekstremitet og dermed utsette
pasienten for hayere risiko for svikt av hofteerstatningen:

Fedme eller overfldig pasientvekt.
Manuelt arbeid.
Aktiv sportsdeltakelse.
Hoyt aktivitetsniv for pasienten.
Sannsynlighet for fall.
. Alkohol- eller narkotikaavhengighet.
Annet handikapp, hvis det finnes.
Fa\gendet\lxlanderhar enkeltvis eller flere samtidig, en tendens til & ha uheldig innvit d fik
1. Markert osteoporose eller darlig beinsubstans.
2. Metabolske lidelser eller systemiske farmaknluglske behandllnger som farer il progvesslv forringelse av solid beinstatte for
implantatet (f.eks. diabetes mellitus, i 05V.).
Historikk med generelle eller lokale infeksjoner.
. Alvorlige misdannelser som farer til nedsatt fiksering eller uriktig posisjonering av implantatet.
. Tumor pa stattebeinstrukturer.
Allergiske reaksjoner mot implantatmaterialer (f.eks. beinsement, metall, polyetylen).
Medfadt hoftedysplasi som kan redusere beinsubstansen som er tilgjengelig for & stotte acetabularkopprotesen ved
total hofteevstatning
8. jon eller i

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

N}\R KIRURGEN BESTEMMER AT HOFTEERSTATNING ER DET BESTE TILGJENGELIGE MEDISINSKE ALTERNATIVET 0G BESTEMMER A BRUKE
DENNE PROTESEN PA EN PASIENT MED NOEN AV TILSTANDENE OVENFOR, ELLER PA EN PASIENT SOM GANSKE ENKELT ER UNG 0G AKTIV, ER
DET AVGJORENDE AT PASIENTEN INSTRUERES OM STYRKEBEGRENSNINGENE TIL MATERIALENE SOM BRUKES | IMPLANTATET 0G FOR
IMPLANTATFIKSERINGEN, 0G DERMED OM BEHOVET FOR A BETYDELIG REDUSERE ELLER ELIMINERE ALLE TILSTANDER SOM ER NEVNT
(OVENFOR AV DENNE GRUNN.

Den kirurgiske og postoperative handteringen av pasienten ma utfares med riktig vurdering i forhold til alle eksisterende forhold. Mentale
holdninger eller lidelser som forer til at en pasient ikke kan falge 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 ingen ved  forarsake

fraktur og/eller slitasje pa implantatene. Pasienten informeres om at faktorer som vekt og aktivitetsniva kan pavirke slitasje betydelig.
INFORMASJON OM BRUK

Sa W

~

Newaw

Preoperativt

KIRURGEN SKAL DISKUTERE ALLE FYSISKE 0G MENTALE BEGRENSNINGER SOM ER SPESIELLE FOR PASIENTEN 0G ALLE ASPEKTER VED
INNGREPET 0G PROTESEN MED PASIENTEN F@R INNGREPET. Diskusj skal inkludere og mulige ved
Ieddevstalnmg, samt nedvendlghelen av & folge kirurgens instrukser pus(operanv\ spes\elﬁ nar det gjelder paslemens aktwwle( og vekt
Kirurger brukavnoen dehargjort

(preoperativ planlegging og kirurgisk teknikk). Kirurgiske teknikkbrosjyrer og videoer er tilgjengelige fra DePuy.

Intraoperativt

Det anbefales at komponenter med minst én starrelse storre og én storrelse 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 erklare for i ing. Ikke bruk hvis de har falt ned, har
stott mot en hard overflate eller har mottatt noen form for stat under prosedyren. Skade pa komponenten er kanskje ikke synlig, men kan
fordrsake svikt av protesen. For implantering av et femurhode skal hanntaper pa femurstammen vaere fri for blod, beinfliser eller andre
fremmedlegemer. Fremmedlegemer mellom hodet og femurstammekonusen kan forhindre riktig feste av hodet pa stammen. Dette kan
pavirke ytelsen til femurhodet eller [isemekanismen mellom femurhodet og femurstammen.
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Ved utforing av revisjonskirurgi er det av avgjorende betydning at enhver fibros membran som innkapsler den mislykkede protesen, fiernes
fullstendlg Res(er fra fbmse membraner kan forstyrre implantatfiksering. Feil valg, plassering eller posisjonering av implantater kan
reduksjon av den funksjonelle levetiden til implantatet. Merk at en femurstamme som

9
erplassert ivarus oker i pé proksimal medial og kan fore til losning av implantatet. @kning av anteversjonen av
en ifullstendig ing kan fore til |nxlah‘\|itetag/eHerdlsIukasJun avleddet.

For lukking skal det renses ig for benfliser, ektopisk ben etc. F i itt kan

fordrsake overdreven slitasje. Bevegelsesomradet skal kontrolleres grundig for feil mpaxmng ustabllnet eller |mp|ngemem og korrigeres

etter behov.

Postoperativt

Det er ekstremt viktig at pasi kirurgensinstrukser og strengt. Akseptert praksis skal folges i postoperativ omsorg.

Pasienten skal utskrives fra sykehuset med fullstendige skriftlige instrukser og advarsler med hensyn til ovelser, pleie og alle begrensninger

ndr det gjelder aktivitet, samt i forhold til eksponering for magnetiske felt.

Delvis vektbzering med to krykker og senere med én krykke skal fortsettes inntil jonen er tilstrekkelig gj slik at

den opererte ekstremiteten ikke lenger er overbelastet hvis krykkene settes bort; dette kan ta 10 til 12 uker.

En kontinuerlig periodisk pasientoppfalging anbefales. P grunn av den ukjente funksjonelle levetiden til implantatet, spesielt nar det

gjelder opprettholdelse av implantatfiksering og UHMWPE baerende overflater, skal A-P-rantgenbilder tas av bekken ved hver oppfllging

og sammenllgnex med tidligere mntgenbllder og knneleres med den kliniske vurdenngen av pasienten. Hvis det observeres endringer pa
slik som f.eks. radiolusen: endringer i posisjonen pa et implantat, skal disse endringene overvakes noye

for & bestemme om de er statiske eller progressive, og pasienten skal behandles deretter.

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET

Corail AMT® storrelse 6 — HA-belagte stammer er ikke testet for sikkerhet og kompatibilitet i MR-miljoet. 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 nzer implantatstedet.

BIVIRKNINGER 0G KOMPLIKASJONER

Folgende er generelt sett de hyppigst hendelsene og ikasj i

Generelt

Protesekomponentene beveger seg.

2. Tidlig eller sen lasning av protesekomponenter.

3. Tretthetsbrudd pa femurstammen.

4. Slitasje eller fraktur av polyetylenkomponentene.

5. Tidlig eller sen infeksjon.

6. Periferal nevropati. Subklinisk nerveskade kan ogsa oppsté som resultat av kirurgisk traume.

7. Vevsreaksjoner, osteolyse og/eller i ing fordrsaket av jon, allergiske reaksjoner eller opphopning av
polyetylen eller slitasjeavfall av metall eller lose sementpartikler.

Intraoperativt

1. Acetabular perforering.

2. Femurskaftperforering, -fissur eller -fraktur som kan kreve bruk av inter 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 peroneal nevve}

6. Subluksasjon eller dislokasjon av hofteleddet pd grunn av i eller isjonering av

og/eller laksitet av muskel- eller fibrast vev.

Forlengelse eller forkortelse av aktuell ekstremitet.

Tidlig postoperativt

1. Kardiovaskulaere lidelser, inkludert venas trombose, lungeemboli og myokardinfarkt.

2. Hematom og/eller forsinket sérleging.

3. Pneumoni og/eller atelektase.

4. Subluksasjon eller dislokasjon.

Sent postoperativt

1. Trochanterisk avulsjon fra overdreven muskelspenning, vektbaring eller utilsiktet intraoperativ svekking av trochanter.

2. Forverring av problemer med det ipsilaterale eller kontralaterale kne- og ankelleddet p& grunn av ulik beinlengde, medialisering av
femur og/eller muskelsvekkelse.
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3. Femur- eller acetabularfraktur pa grunn av trauma eller overdreven belastning, speslel( ved davllg be\nsubs(ans forérsaket av alvorlig
osteoporose, beindefekter fra tidligere inngrep, i

4. Beinresorbsjon som kan bidra til forringelse av fiksering og endelig lasning av |mplanla(et

5. Periartikulzr kalsifisering eller ossifisering som kan fore til redusennq av Iedﬂe!x mobilitet og bevegelsesomrade.

6. Traumatisk artrose av ipsilateralt kne, av i under

7. Suh\ukxasjanellerdlslokasjan

Tilfeller av og pé ikasj ved ing er vanllgvls storre ved revisjoner enn ved primaeroperasjoner.

Vanlige problemer som mates i revisjonskirurgi kan innbefatte i i av innsnittet, fierning av ektopisk bein og

gammel beinsement, posisjonering og fiksering av kompunemev ugleHev 4 oppnd (lls(vekkellg beinstotte. Generelt sett kan okt

operasjonstid, blodtap o risiko for infeksjon, i og forventes ved

LEVERING

Komponentene er enkeltpakket og leveres STERILE. Alle metallkomponenter steriliseres ved bruk av bestraling. Ma kun fiernes fra pakken
ved bruk av godkjent aseptisk teknikk etter at riktig storrelse er bestemt.

MA IKKE RESTERILISERES og MA IKKE BRUKES HVIS EMBALLASJEN ER SKADET ELLER BRUTT 0G INNHOLDET KANSKJE IKKE
LENGER ER STERILT.

FORSIKTIG: HA-belagte stammer KAN IKKE resteriliseres. Ikke bruk disse komponentene hvis den sterile pakningen ser
skadet ut.

Komponentene ma ikke resteriliseres pd sykehuset pa grunn av risikoen for skade pd implantatets overflater. Pakningen skal &pnes kun
etter at riktig storrelse er bestemt, siden dpnede pakninger ikke kan returneres mot kreditt.

ENHVER BRUKT ELLER TILSMUSSET KOMPONENT MA ISOLERES FRA MILJGET. AVFALLSHANDTERING SKAL FOLGE DE LOKALE
PROSEDYRENE. DET ER DET MEDISINSKE PERSONALETS ANSVAR A FOREBYGGE ENHVER RISIKO FOR KONTAMINERING.
Opprinnelig CE-merke: 07/2002 for CORAIL AMT-stammer

Mer informasjon er tilgjengelig fra din DePuy-representant pa foresparsel.

VHCTPYKLIY 3A YTIOTPEBA
®

Ta3v MHCTpYKUMA 32 ynoTpe6a e npunoxuma camo 3a cre6no Corail AMT pasmep 6

BHUMAHUE: T80 Ha (i WaTh Hanara orp HACTOALLOTO U3AeMMe Aa 6bje NponaBaHo
CaMO OT WAH 110 MOPBUKA Ha NeKap.

(CORAIL AMT C XUAPOKCUANATUTHO (HA) NOKPUTHUE ONUCAHUE HA U3[IENUETO

(Cre6nara Corail AMT ¢ HA nokpuTue ca npov3BezeHH 0T THTaHMeBa CNnas.

TOTA/IHA BEIPEHA NIPOTE3A

Eqwa ToTanHa 6eipena npoTe3a ce CCToY OT OTAENHO OaKOBaHH MeTaNHO GepeHo Teb0, MOAYHA MeTantHa Wi Kepamiia Genpena
T7aBa W aueTabynape KOMNOHEHT, CbCTOALY Ce OT AHA WM OT ABE YacT, NOKPUTH C MeTan. Te3n auetabynapHH KOMNOHEHTH oT Be
YacTh BKTIOYBAT METalleH BHHT, KOWTO e CTMI06ABA C KepamiuHa*, MeTanHa™ wiu u3paGoTeHa oT NOAMETWNEH C YATPaBHCOKO

monekynapHo Terno (UHMWPE) rynka. maga u @ 32 3aMAHa Ha
ecrecTBeHara apmxynaumouna NIOBBPXHOCT Ha GefpeHara Tasa.
npu Kep PXy-Kep e

uanuue Mb/HaTa MHGOPMALWA 32 NPeNICBaHe, KOATO Npefiu ynoTpe6a TpAGBa Aa ce pasrena.
B CALL kepamuyHuTe rnaBy He ca of06peHy 3a ynotpe6a c KepamuyHN BTYNKN.
** B CALL u KaHapa Kepamu4HWTE IMaBy He ca ofo6penn 3a ynotpe6a ¢ MeTanHn BTYKN.

MPEAHAZHAYEHUE
(Cre6nara Corail AMT c HA nokpuTie ca npeaHasHaveHu 3a ynotpeba npu Toranxa bepena aprponnactika. Crebnata ca npeaxasHayexu
€amo 3a e3unmerTHa ynotpe6a.
Toranara Geaipena apTpONAACTIKa e NpefHa3HaYeHa fia OCArypy MoBMuIEHa MOGWTHOCT Ha MallieTa W Aa Kamanu 6oKara, Kato
3aMecTy noBpefieHaTa GeaipeHo-CTaBHa apTUKyNaUna NpU NauyeHTH, Npy KOUTO MMa Ai0Ka3aTeNcTBO 3a AOCTaTbYHO 3APaBa KOCT 33
0opa Ha KOMMOHeHTHTe.
TNOKA3AHUA
(Cre6nara ¢ NoKpUTHE Ha ncrema Corail ca nokasanu camo 3a GesuumenTHa ynotpe6a.
ToTanHara 3amaHa Ha 6epo e NoKa3aHa NpH CeAHUTE CbCTORKMA:
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CuHo GonesHeHa W / Win WHBANWAN3NDaKa CTaBa MOPaAM 0CTe0ATPUT, TPABMATHEH apTPUT, PEBMATOWIEH apTPHT WK BpoAeHa
AUCna3uA Ha Geaporo.

2. ABackynapwa Hekpo3a Ha Genpenara rmasa.
3. Octpa TpaBMaTHyHa ppaKTypa Ha pemopanHaTa rmasa WK WHitka.
4. HeynewHa npepuwha onepauus Ha Gefipo, BKMIOYBAIWA PEKOHCTPYKUNA HA CTaBaTa, BLTPELIHA QWKCaLus, apTpofesa,

apTPONNACTUKA 32 3aMECTBALLA NOBBPXHOCT W TOTaNHa 3aMAHA Ha Geaporo.
Onpezene it cnyyan Ha aHKINo3a.
I'I POTUBOMOKA3AHUA
(neqHuTe ChCTOAHMA Ca NPOTUBONIOKA3aHI 3 TOTaNIHA 3aMAHA Ha Ta300eApeHa (Taga:
AKTUBHa /10KaNHa WM CHCTeMHa MHOeKLA.
3ary6a Ha MycKynaTypa, HeBPOMYCKYNHO HapyweHWe WU CbAOBA HEAOCTATBUHOCT B 3aCerHaThA KpailHMK, Keto Mpasit
npouezypaTa Heonpas/ana.
3. Jlowo KayecTBo Ha KOCTTa, KaTo 0CTeOM0p03a, Kb/IETO, N0 MHeHMe Ha XUpYPra, MOXe /1a UMa 3HaUNTENHa MUTPaUNA Ha npoTe3ata
W 3HaUUTENHA BEPOATHOCT 3a paKTypa Ha demopa W / Wi 3aryBata Ha NOAXORALL KOCT 3a OMOPa Ha UMMNaHTa (wTe).
4. bonecr Ha LWapko vunu Gonect Ha Magxer.
3ABENEXKA: MoHacToswem auabersr He ce cymTa 3a Bce nak, nopaay y PUCK OT YCNOXKHEHUA KaTo
uHQeKLWA, 6aBHO 3apaCTBaHe Ha PaHaTa U p., NIEKAPAT CNIe/1Ba BHUMATENHO A Pa3rNefa Lenecbo6pasHOCTTa Ha GeApeHara 3amaHa
NIpY MAUMEHTH € TeXKa §pma Ha Auaber.
MPEAYNPEXAEHWA U NPEANA3HI MEPKU
« Umnnanmu ¢ nokpuTHe: 9 nOKpUTUe He TPAGBA A2 e uMNAaHTHpaT
CUUMeHT.
« Korato ce cmena rnagara Ha GeapeHo Te67lo, KOeTo Bce oule € Ha MACTO, BAXHO € fa e U3NON3BA KOHTaKTHA
NOBPXHOCT MeTaf-MeTan.
WMANaHTM W NPOGHM KOMNOHEHTM OT PasnMuHy NPOU3BOATENM HAa WMNMAHTHU CUCTeMU He TpAGBa HuKora Aa ce
U3M0N3BaT 33€A1HO.
V3non3Baiire moiynHuTe 6eapeni rmasw Ha DePuy camo ¢ Genpen ce6na Ha DePuy. Kowycor Ha Gegpenata rmasa TPABBA aa
CbBNaja C KOHyCa Ha GepeHoTo cTefno. Banukw cebna Ha beapenata cuctema Corail umat 12/14 Articul'eze MuHM KoHyC U ca
CHBMECTUMM ¢ BCuuki nasu DePuy ¢ 12/14 5°43 koHycu. Mons, BUXKTe PbKOBOJCTBOTO 33 XMPYPrUuHa TeXHUKa 3a CUCHK Ha
CbBMECTUMITE Ha DePuy ¢ rnaue Ha DePuy.
BLTpewHuAT JuameThp Ha HocelliaTa MOBBPXHOCT Ha alieTabynapHua KOMNOHEHT TPAGBA la CbOTBETCTBA HA Pasmepa Ha
6enpenara rmaga. YnoTpeGara Ha BTy/IKa C HeCbOTBETCTBALL Pa3Mep Ha GefipenaTa masa (Hanp. BTYNKa  BbTPeLIeH AUameTbp
28 MM € 22 MM [1aBa) Lje A0BEZe [0 M0-BICOKO HANPeXeHue, YCKOPEHO H3HOCBAHE W PAHHO CuynBaHe.
+ W3nonsaiite auerabynapHu BukToBe Ha DePuy camo ¢ auetabynaphu BTynku Ha DePuy. Pasmiepute Ha auetabynapute
Kancynu u ayetabynaprute sTynku TPABBA Aa cbenagar.
KomnowenTTe Ha GeapeHara npoTe3a HiKora He TpAGBa Aa Ce MMMAHTUPAT NOBTOPHO. [lopk KOaTO UMMNAKTET U3rMexK A
HeroBpe/eH, TOii Mo 2 e Pa3Bin MUKPOCKOMUUHI MHOEKLUM, KOUTO A2 J0BeAAT f10 CHynBaHe.
Buwaru usnon3gaiite npo6Ha npoTe3a ¢ uen npoyusaHe. MIPo6HATE KOMNOHeHTU TPAGBA Aa MMaT CbluaTa KOHUTypaUA U
Pa3Mep Karo COTBETHUTE KOMNOHEHT.
YcrpoiicTBata 3a eaHokpatHa ynotpeba, npoussepeny ot DePuy, He TpA6Ba fia e NoAaraT WM A2 NPETLPNABAT KAKBOTO U i
€ U3MeHeHute, Kato pa3rmoBABaHe, NOYNCTBAHE W MOBTOPHO CTEPUNU3UPaHe e/l §AHOKPATHA YNIOTPeGa NpH AaieH NaLeHT.
He u3non3Baiite NoBTOPHO YCTPOiiCTBa 33 ynotpeba. ynotpea moxe na
GYHKUUOHUDAHETO Ha YCTPOWCTBOTO W 2 3ACTPALLI CUTYPHOCTTA Ha NALIUEHTA.
He u3menaiite nnu MOANGUUUPaIiTE UMNNAHTUTE NO HYKAKDB HAUMH.
Cre6noo Corail AMT pa3mep 6 He e npeaHasHaueHo 3a nonybeapeHa apTpoNAaCTUKa.
Npean u3bupane koe cre6no Corail AMT ¢ HA nokpuTie e noaxoaALwo 3a ynotpe6a, TpAGBa Ja ce B3eme NPeABHA TeroTo Ha
NauytenTa. (Te6nata C orpaHmieHIe Ha TEIECHOTO Terno Ca CbOTBETHO 0B03HaueHM.
« 3amAKon cneyud) Te6na Ha @ CnoXeHi €THKeTH COrP: 3aTenecHo Terno, 3a Aa
Terno Ha nauvienTa. 3a cre6noro Corail AMT pasmep 6 MakcumanHoto

P
TeNecHo Terno e orpaniyeHo Ao 60 kr unu 130 Ibs.

« 32 HAKoW CTebna Ha eTUKeTATe Ce BIKAT NpenyNpexaeHUA ,BHuMaHve” 32 U3MECTBAHETO Ha MaBaTa, 3 Aa (e OrpaHUy
MaKCUMaNHOTO M3MeCTBaHe, U3NON3BaHO 3a rMasata. 3a ctebnoto Corail AMT pasmep 6 MakciManHoTo W3MecTBaHe,
U3M10N3BaHO 33 [M1aBaTa, € OTPaHNYEHO 20 13 MM.
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KauecteeHoTo GeipeHo KOCTHO BeLIECTBO @ XM3HeHOBAXHO, 3a Aa ce 0CHTYPHU duKcauna Ha Geaperoro cre6no. Cre6noro Corail
AMT He Tpsi6Ba Aa ce U3N0/138a 3a PEBU3UOHHA XAPYPIIA, OCBEH aKO € HaNLie AOCTATBYHO KOCTHO BeliiecTso. Tam, KbaeTo
HAMA A0CTATHYHO KOCTHO BLLeCTBO, e NPenopbyBa U3non3BaHeTo Ha peBU3NOHHO crebno Corail cHA nokputme.
(O6mucneTe KocTHaTa nnacTuka u ApYri TEXHUKK 33 npu Ha XUpyprus, 3a nocraBaxe u
onopa Ha beapeHoto cre6no.
C"EﬂHVITE YCNOBUA, NOOTAENHO UMW €AHOBPEMEHHO, MOTaT /1a HaNnoXar CMHO HaTOBAPBAHE Ha 3acerHaTna KpaﬁHVIK, TOCTaBAIKM N0 TO3U
HaYWH NaLMeHTa B NO-BMCOK PUCK OT HeyCnelHa 3aMAHa Ha 6Eﬂp0TOZ
3aTnbCTABaHE UK NPEKOMEPHO TerNo Ha nayueHTa.
Pouen Tpyn.
AKTUBHU CNOPTHN 3aHUMAHNA.
BHCOKO HYBO Ha aKTUBHOCT Ha MaljuienTa.
BeposTHOCT 32 najjaHe.
3noynoTpe6a  HapKoTULW WM aKoXoN.

7. [lpyra uHBANNAHOCT, B 3aBUCAMOCT OT CHTYAUUATa.
(ﬂEﬂHHYE (CbCTOAHMA, NOOTAENHO WK eAHOBPEMEHHO, MOraT Aa AoBedar Ao HEﬁﬂamﬂDMﬂYHD B\ﬁﬁlEVKYBMe BbpXY QVIK(MP&HETD Ha
UMNNaHTUTe 33 3aMAHA Ha 69[1}‘1070:

MXPBKEHB 0CTE0NopOo3a WK NOLLO KOCTHO BeLLecTBo.
2. Merabonuthu paznpoﬁnsa WK CUCTEMHO MEUKAMEHTO3HO NeYeHue, BOAELLO A0 NPOrpeciBHO BNOLIABaHe HA TBbpAATA
KOCTHA 0MOpPa 33 UMIaHTa (Hanp. 3aXape Auaber, nedetie CbC CTEPOMAH, NIEYEHIe C IMYHOCYNPECopH 1 Ap.).

3. AHamHe3a Ha 06L¥ M MOKAMHI MHOEKUMM.

4, (EPVIOKHM ne¢opmauww, BOJeLLM 0 HamaneHa ¢MK(BIM)] WK HENPaBUNHO NO3MLIMOHMPAHE Ha UMNNAHTa.

5. Tymopy Ha NOAABbPXKALLYTE KOCTHY CTPYKTYPM.

6.

7

R E

Aneprinunyt peakuui KbM MatepuanyTe Ha UMNNaHTa (Hanp. KOCTEH LMMEHT, MeTan, noveTAeH).

BpoaeHa aucnnasita Ha 6epoto, KOATO MOXe 52 HaMa/H HaTMUHOTO KOCTHO BELLIECTBO, CYXeL0 32 0N0pa Ha alieTabynapHata

Kancyna npw ToTanHa 3amaHa Ha Geaporo.

8, TbKaHHH PeaKLiti KbM KOPO3UA Ha MMINaHTa W OCTATbLW OT H3HOCBAHE Ha UMNNAKTA.

HepbraocT Ha Apyryt CTaBy (Hanp. KoneHa U rmeseHu).
KOI'ATO XUPYPI'BT OMPELENM, YE 3AMAHATA HA BEIPOTO E HAI-JOBPATA HAMMYHA MEAWLIMHCKA Bb3MOXHOCT W PEWIM JA
11310/13BA TA3 NIPOTE3A PY NALIMEHT, KOIATO UMA KOETO M /1A E OT FOPENOCOYEHUTE CHCTOAHIA MW KOWTO NPOCTO E MAAA 1
AKTUBEH, HANOMWTENHO E NAUMEHTST IA BB/E UHCTPYKTPAH 3A OTPAHUYEHWATA B 3PABUHATA HA U3NON3BAHHUTE B YPEAA
MATEPYATI 11 3A OUKCALIMATA HA UMMTIAHTA A IPOM3TUYALLIATA HY)X[IA OT 3HAYUTENHO HAMANABAHE WM ENMIMUHVUPAHE HA
BCAKO OT FOPHUTE CbCTOAHMA.
XMpYPTU4HOTO W CAlejoNepaTUBHO TPETUPaHe Ha NauyeHTa TpAGBa fa e NPOBeze C ALMKIMOTO BHIMAHUE 32 BCAUKM CblUICTBYBalLIN
yenosu. Mcuxudeckara Harmaca WM pascTpoiicTso, NPU KOUTO NLVEHTBT He (Na3Ba yKasaHWATa Ha XUPYPra, MoXe Aa 3a6asAT
C1ei0NePaTUBHOTO Bb3CTaHOBABAHE I / WK f1a YBEAM4M PUCKA OT HEONAroNpUATHI eGeKTH, BKIOUUTENHO C4yNIBAHE Ha UMMNAHTa W
uKcaumaTa my.
MpeKomepHaTa du3udecka aKTUBHOCT WM TPaBMa Ha 3aMeHeHaTa CTaBa MoXe Aa IONPUHECAT 3a NPEXAeBPEMEHHO OTXBbPAAHE Ha
Genperata 3amaHa, NPUYMHABAIIKN NPOMAHA Ha NO3NLINATA, GPAKTYpa U / W U3HOCBaHE Ha uMNAAHTUTe. MTalueHTsT TpAGBa Aa Gbae
UHGOPMHUPaH, Ye GaKTOPM KaTo TerNo W HYBA Ha aKTUBHOCT MOXE 3HA4UTENHO /ia NOBAMAAT U3HOCBAHETO.
WHOOPMALMA 3A YNOTPEBA
NpenoneparusHo
NPEAN OMEPALINATA XVPYPIBT TPABBA JIA O6CHAW C MALMEHTA BCWYKM CMELMOUYHI 3A HETO OU3MYECKA W NCUXUYECKK
OrPAHWYEHIA, KAKTO W BCUYKIA ACTIEKTI HA OMEPALIUATA W NPOTE3UPAHETO. 06¢bxaaHeTo TpabBa Aa BKNKOUBA OrpaHUeHNATa 1
eBEHTYanHuTe NOCECTBIA OT 3aMAHAT Ha (TaBaTa i HeOBXOAMMOCTTa 1a Ce CIEBT UHCTPYKLIUTE Ha XUPYPra Cef onepaumATa,
0C00eHO 10 OTHOWLIEHIE Ha [liHOCTTa 1 TErNOTO Ha nauMeHTa.
meypzvne He TpABBa /1a 3an0yBaT KNMHMYKaTa ynoTpe6a Ha KOATO 1 Aa e Geapea NPoTe3a NPeAV HaMbAKO A Ca Ce 3an03HaNM Cbe

TexHmKa 3a nAGHIpPaHe U XUpyp! TexHuka). bpowypu u Buaeomatepuani 3a
prypmwnM TEXHYIKM MOraT Aia ce nonyyar ot DePuy.
Murpaonepamnuo
MpenopbuBa ce o peme Ha na 4 TIOHe e/JuH pasmep NO-TONeMY It @AUH pasmep No-Manki ot
3ajace cenexuya Ha pazmep(n).

3awwTHuTe Kambu TpAGBA Aa ce OCTABAT, AOKATO KOMMOHeHTUTe GbaT roToBN 3a MMNMaHTUpake. He u3non3saiie HuKoil o1
KOMOHEHTTe, KO a GUi U3NYCKaHuL, BAE3M Ca B KOHTAKT C TBbP/Ia NOBBPXHOCT WM BBPXY TAX € G yNpaXHeH HaTUCK N0 Bpeme Ha
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npouenypara. lopeaara Ha KOMMOHEHTa MOXe A2 He € BUAUMA, HO Aa NPHYWHI PaHHO CYyNIBaHe Ha npoTe3ara. Mpeau uMNNaHTHpaHe
Ha BefipeHa naBa, MbXKKWUAT KOHYC Ha Beaperoro cre6no TpaBBa Aa Gbae NOUMCTEH OT KpbB, OCTATbLI OT KOCTU WAW APYFit UyAN
BelecTea. q)/)KﬂM BelLeCTBa MeX/y rnaBata U KOHyCa Ha GEADENOYO 1ebno moxe /Aa nonpeyar Ha NpaBUIHOTO HarnacABaHe Ha rmasara
B cTefnoto. ToBa Moxe Aa nosnuae Ha ﬂeﬁ(YBMEYD Ha 6eupenava TNaBa UK Ha 3aKNI0YBALYNA MEXAHN3BM MeXAy ﬁenpeuam masau
6enpeHoro cTe6no.

Korato u3sbpLuBare peBu3MoHHa XUPYPruA, BaXHO e Bcuuku GuOPO3HUM MeM6paHU, Kancynupaiy HeycnelHaTa npotesa, Aa 6baar
npemaxHatu usuano. OcrarbyuTe Q)MﬁpD}HVl MEMGD&HM MOXe fia nonpeyar Ha ¢MK(HIMNT-] Ha UMNnakTa. Henpasmnuam cenekyus,
NOCTaBAHE UK NO3NLIMOHNPAHE HAa UMNNAHTUTE MOXe Aa A0BeAe A0 HeobuyaitHi YCN0BUA HA HanpexeHue U NoCNeABaLL0 Hamanexne
Ha ‘)‘{NKI.[V\DHMIHVI)] KMBOT Ha UMNNaHTa. OTGEHG}KETE, ue 6EAHEHU (TEGI“), MoCTaBeHO BbB Bapyca, yBeNyaBa HanpexeHWeTo Ha
NPOKCUMAnHIA MeauaneH demopaneH KOPTEKC U Moxe Aa A0BeAe A0 pasxiaBBaHe Ha UMNNaHTa. YBenuyaBaHe Ha M3MecTBaHeTo
Hanpes Ha auetabyniapen KOMMOHEHT MY TOTanHaTa 3aMAHa Ha GeApoTo MoXe Aa A0BeAe A0 HECTABWIHOCT W / Wi AUCTOKALUA
Ha CTaBata.

Tlpeau 3aTBapaHe onepaLyoHHOTO MACTO TAGBa A2 GbAe LWATeNHO NOYNCTEHO OT NapyeHa KOCTH, eKTOMMYHa KOCT W Ap.

I’Iy)KﬂIMe Yyactuyn B TMacoBa Wi Kep: TMacoBa rpaHnyHa NOBBHPXHOCT MOXKeE Aa NPUYMHAT NPEKOMEPHO
W3HOCBaHe. l]ManazuHu Ha ABIKeHe YDﬂﬁBa ha ﬁbﬂe LyatenHo nNpoBepeH 3a HeNnpaBMnHo CbeanHABaHe, HectabunHoct unu Gonka u
ha ﬁbﬂe KOpUripaH B 3aBUCMMOCT OT CUTYaLNATa.

(CneponepatuBeH nepuop,

W3KkniounTenHo BaxHo e NAUMEHTBT Aa (e NpUAbPXA CTPUKTHO KbM WHCTPYKUMWTE W NpefynpexaeHuATa Ha xupypra. B
((nefonepatveHata rpuxa TDRﬁBa ha ce aefjgar onuﬁpeume NpaKTUKN.

"ﬂIMEHTbTTpﬂﬁBa na 6])‘19 n3nucax ot ﬁﬂ"HWI.lﬂTﬂ CITBAHU MTNCMEHN MHCTPYKLIMK U NPeaynpexaeHuA 0THOCHO YNPaXXHEHNATA, rpixuTe
W BCUYKH OTPaHNYEHNA Ha ﬂEﬁHﬂ(TTB, KaKTO 1 3a Te3H, (BbP3aHu C M3N1araHeTo Ha MarHUTHN noneta.

YacTu4HOTO MOANIOMAraKe Ha ABIKEHUETO C f1Be NaTepiilii U MO-KbCHO C e/iHa NaTepuuia TpAGBa Aa NPOABIKM, A0KATO MycKynHaTa
QYHKUUA Ce BB3CTAHOBI J0CTATBYHO, TaKa Ye ONePUPAHUAT KpaiiHyK Bede 2 He e NPETOBAPeH, aKko NaTepuuuTe ce MaxHar; ToBa Moxe
na orene 10 4o 12 ceamuum.

npoc Ha nauvienTa. lopaaw Hew3BeCTHaTa dyHKUIOHaNHa NPOABIKUTENHOCT Ha
KVBOTA Ha VIMNNaKTa, 0cobeHo no cmomewe Ha NOTbPXKAHETO Ha GUKCALMATa Ha UMNAAHTa U HoceLwuTe noBbpxHocTH ¢ UHMWPE,
TpAGBA 12 Ce NPaBH PEHTIEHOBA CHIMKA Ha Ta3a NPH BCAKO NPOCNEAABAHE, 13 Ce (PaBHABA C NPEAMUIHHTE TakuBa i /ia & CbNOCTaBA C
KAWHUYHATA OLiEHKA Ha NalleHTa. AKO Gb1aT 3a6enA3aHu HAKAKBI PEHTTEHOBM POMEHM, KATO HACTBBAHE HA PEHTTEHOMPO3PAYHOCT,
KOCTHa Pe30p6Lys Wk BCAKAKBY NPOMEHI B NI03MLMATA Ha Aa/ieH UMINNZHT, Te3u npomeny TpAGBa A Ce Habiofaar oT6nu30, 32 Aa e
Onpezenk 1any Te ca CTaTudHI WM NPOTPECHBHI W NAUUEHTHT Aa Gb/le TRETUPaH B 3aBUCMOCT OT CTyYas.
VHOOPMALWA 3A BE30NACHOCT 3A AIMP
(Crebnata ¢ nokputue ot xuapokcuanart Corail AMT®, pasmep 6, He ca oLeHeru 3a besonacsoct u comectumoct B AMP cpepa. (rebnata
¢ nokpurie ot xuapokcuanatut Corail AMT®, pamep 6, He ca TecTBaHM 3a HarpaBate uiu murpauua 8 IMP cpepa. CkakupareTo Ha
NIALMHT, KOJiTo UMa TaKkoBa YCTPOIACTBO, MOXe Aa A0Be/e 710 YBPEXAaHe Ha NaumenTa.
PuckoBeTe, cBbp3aHi ¢ APyri nacuBHi umnnakTu B AMP pea, Ca olieHeHN 1 € YCTaHOBEHO, Ye BKIOUBAT HrpABaHe, MUTPaLMA U
apTegaKTh Ha 306paXeHHeTo Ha W B 6AM30CT 0 MACTOTO Ha UMMNaKTa.
HEBNIATONPUATHN ABNEHUA U YUIOXKHEHUA
(nieAHuTe HeBNaroNPUATHU ABNEHNSA U YCTIOKHEHIA a KATO LANIO Hail-4ecTo CpetlianmTe Npu GeapeHa apTponnacTuka:
06w
TlpoMAHa B MO3NLUATA HA NIPOTE3HITE KOMTOHEHTH.
2. PaHHO WM KbCHO Pa3KnabBaHe Ha NPOTE3HUTE KOMMOHEHTI.
3. (uynBaHe nopapu ymopa Ha beapetoro crebno.
4. V3HoCBaHE Wnit GPAKTYPa HA MONMETUTIEHOBHS KOMTOHEHT.
5.
6.
7

PaHHa unu KbcHa MH¢€KI.|W].
Mepudeptn Heponaiu. (yOKNMHUYHO YBPEXAAHE HA HEPBA CbLO MOXe A HACTBMN KATO PE3YAITAT OT ONlepaLiHoHHA TPABMA.
ToKaHHU Peakunu, 0CTeoMU3a U/uni pasxnabBaHe Ha UMNAAHTA, MPUUMHEHO OT MeTanHa KOpO3WA, aneprudKin peauuu win
HaTpyNBaKe Ha NONMETUIEHOBM WM METallHi OCTATbLM OT U3HOCBAHE WM YACTULM OT Pa3XnabeH WMEHT.

WMnTpaonepatueHo

AuerabynapHa nephopauua.

Nepdopatius Ha hemopanma wudT, Gucypa uam GpakTypa, KOUTO MOXe Aa UNCKBAT M3NON3BAHETO HA BLTPELUHA dUKCALWA.

TpoxaHTepHa ¢pakTypa.

YBpex/iaHe Ha KPbBOHOCHHUTE Cb/i0BE (HANp. WNMauHa, 06TypaTopHa unk demopanta aprepus).

BpemeHHo i TpaiiHo yBpex/iaHe Ha HepBa (Hanp. Gemopane, 06TypaTopeH uni U30NMPaH nepoHeaneH Hepe).

R
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6. CybnyKcaua uav 4MCnoKauuA Ha Gefipenara cTaBa Nopaak pasmepa Ha UMNNaHTa WA 3GpaHaTa KOHQHrYpaLita, NO3MUMOHVpaHe
Ha KOMMOHEHTUTE 1 / W OTNYCHATOCT Ha MyCKyNHaTa U GHGPO3HATa TbKaH.

7. YmbnKaBaHe Wik CKbCABAHE Ha 3aCerHaTUA KpaiHMK.

PaHeH cneonepaTuBeH nepuop

1. CbpAeuHOCHA0BM PA3CTPOIICTBA, BKMIOUUTENHO BEHO3HA TPOMG03a, GenoapoGHa embonus 1 uHGapKT Ha MUOKapfa.

2. Xemarom u/unv 3a6aseHo 3a3apaBABaHe Ha paHU.

3. TlHeBMOHMA 1/nnu aTenekTasa.

4. (ybnykcaums unm AUCIOKALUA.

KbceH cnegoneparusen nepuogy

1. TpoxaHTepHa aByn3uA Mopagy NPEKOMEPHO MYCKYNHO PasTAraHe, HoCeHe Ha Terlo MW HeMpeAHaMepeHo WHTPaonepaTueHo
pasxnaBBane Ha TpoXaHTepa.

2. Bnowasate Ha npo6nemu B UncunaTepankara Wi KOHTpanaTepanHara C1aga Ha KOAKOTO U [71e3eHa 0PaK HeCbOTBETCTBUE B
bIKUHATa Ha Kpaka, Gesipena MeAManu3aLua U / Wi MYCKyHa HefoCTaTbuHOCT.

3. beapena wnu auetaGynapHa GpakTypa nopaau TpaBMa Wi NPeKOMEPHO HaTOBAPBaHE, 0COBEHO NPH HATMYKETO Ha OO KOCTHO
BELLeCTBO, NPUYMHEHO OT TeXKa 0CTeonopo3a, KOCTHU ﬂE¢eKW\ OT NPeANLHIA onepauuK, WHTpaonepaTUBHU NpoLeAypH 3a
Pa3LunpABaHe UMK KOCTHA Pe30poLUA.

4. KoctHa pezopﬁum, KOATO MOXe 1a AONPUHECe 3a BNOLIaBaHe Ha ¢MK(E]MVIHT& W eBEeHTYanHo pazxnaﬁsake Ha UMNNaHTa.

5. i KOeTo MoXe Aa A0Beje A0 HamaneHue Ha CTaBHaTa MoOUnHOCT 1 ‘AvanasoHa
Ha BIKeHue.

6. p: apTpo3a Ha KONAHO (Cnej MHTPAaonepaTuBHO NO3NUMOHMPAHE Ha KpﬂﬁNMKa no speme
Ha onepauuATa.

7. Cybnykcauns win gucnokauua.

Pa3npocTpaHenyeTo U CepHO3HOCTTa Ha YCNOXHeHUATa NpU 3aMAHa Ha 6eApoTo 06UKHOBEHO Ca MO-ToNemMM NPY PeBU3NKTe, OTKONKOTO
NpU MbPBOHaYanHuTe onepaymy. Yecty npobnemu, HabnloaasaHi NPU pesU3MOHHaTa XUPYPrUA, MOXe A2 BKNIOYBAT 3aTpyAHeHUe NPy
NOCTaBAHE Ha MHLY3UATa, OTCTPAHABAHE Ha EKTOMMYHA KOCT U CTap KOCTEH LWIMEHT, N03MLMOHVPaHe Y GUKCaLA Ha KOMNOHeHTH W/unn
nony4aBae Ha NOAXORALIA KOCTHA onopa. KaTo UAno Npu peBy3uoHHUTe NpoLeAypH Moxe Aa e 04aKBa YBenuueHo Bpeme 3a
onepatus, 3ary6a Ha KpbB U pUCk T uHdeKLws, GenoapobHa emBonua U xemaTom Ha paHaTa.

KAK CE J0CTABA

a 0naKoBaHu u ce pocrasAt CTEPUIHU. Bcuuku MeTanHu KOMNOHEHTW (a CTepUAN3MPaHi C
U3M0N3BaHETO Ha pajuaus. J3sajieTe OT naketa, Kato W3non3Bare 0fj0GPeHa acenTUUHa TEXHUKa, €[1BA CIEA KaTo e onpeenien
NPABUHIAT Pasmep.
HE CTEPWIM3UPAVTE NOBTOPHO u HE U3MOM3BAVTE, AKO OMAKOBKATA E NOBPEAEHA WM CYYMEHA U CTEPUNHOCTTA
MOME JIA E HAPYLLEHA.

BHUMAHME: Cre6nara ¢ xuapokcuanatutHo nokputue HE MOTAT pa ce crepunusmupar nosTopHo. He u3non3gaiite Tesn
KOMOHEHTH, aKo CTepUIHATa ONaKOBKa H3TMex/ja noBpeaeHa.

KomnoHeHTyTe He TpA6sa Aa GbaaT NOBTOPHO CTepUAM3MPaHH OT 6OAHULTA MOPa BEPOATHOCTTA 3 YBPEX/1aHe Ha apTUKYNalOHHaTa
WM B3aMMOATICTBALLA NOBBPXHOCT Ha UMMAHTa. TpABa Aa Gbae 0TBOP: Nef kato 6bae onpen

pasmep, Thil KaTo 0TBOPEHWTE OMAKOBKY He MOTaT a Gb/iaT BbPHATH 33 Bb3CTaHOBABHE.

BCWUYKM U3N0N3BAHM UNU 3ALANAHN KOMMOHEHTU TPABBA 1A BHJAT OTAENEHU OT OKOZHATA CPE[A. O6PABOTKATA
HA OTNAQBLWTE TPABBA 1A E B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE NPOLIEAYPU. MEAVLIMHCKUAT NEPCOHAN E OTTOBOPEH 3A
NPEAOTBPATABAHE HA BCAKAKBB PUCK OT 3AMBPCABAHE.

Mbpsoauanen CE 3Hak: 07/2002 3a pesusvonHy crebna AMT Ha CORAIL

[lombnHuTenHa UHGOPMALMA MOXKeTe Z1a NONY4MTe OT BawMs NpeacTasuTen Ha DePuy npu noucksaxe.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
®

Acest IDU se aplica exclusiv pentru tija AMT Corail de dimensiunea 6

ATENTIE: Legislatia federala (SUA) limiteaza comercializarea acestui dispozitiv la situatiile cand acesta este utilizat sau prescris de medic.
DESCRIEREA DISPOZITIVULUI AMT CORAIL ACOPERIT CU HA (HIDROXIAPATITA)

Tijele AMT Corail acoperite cu HA sunt fabricate din aliaj de titan.
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PROTEZA TOTALA DE S0LD
0 proteza totala de sold implica utilizarea unei componente femurale metalice pentru sold, ambalata individual, a unui cap femural
modular metalic sau ceramic i a unei componente acetabulare, formata din una sau doud piese cu intaritura metalica. Aceste componente
acetabulare formate din doud bucati contin o cupa metalica asamblata fie cu un insert din polietilena de masa moleculara foarte ridicata
(UHMWPE), ceramica*, sau metalic**. Capul femural si componentele acetabulare sunt concepute sa inlocuiasca suprafetele articulare
naturale ale articulatiei (oxale
ATENTIE: % D " R ici-p P - plet
privind prescrierea, care trebuie revazute inaintea utilizarii.
InS.U.A,, capetele ceramice nu sunt aprobate pentru utilizare cu inserturi metalice.
* In S.U.A. si Canada, capetele ceramice nu sunt aprobate pentru utilizare in combinatie cu
inserturi metalice.

SCOPUL UTILIZARII
Tijele AMT Corail acoperite cu HA sunt destinate utilizarii in amoplastla de sold totala. Tijele sunt destinate numai utilizarii fara cimentare.
Artroplastia totala de sold pul de a furniza pacientul bilitate crescuta si de a reduce di innlocuirea articulatiei soldului

care este afectatd, la pacientii la care exista dovezi de os sanatos suficient pentru pozitionarea si suportul componentelor.
INDICATII

i pentru sold C
Artroplastia totald de sold este indicata pentru urmétoarele afectiuni:

1. Sold cu dureri mari si/sau invaliditate in urma osteoartritei, artritei traumatice, artritei reumatoide sau displaziei congenitale de sold.
2. Necrozd avasculara de cap femural.

3. Fracturd traumatica acutd de cap sau col femural.

4. Esecal unei interventii chirurgicale anterioare la sold, inclusiv reconstructia de sold, fixarea interna, artrodeza, artroplastia de inlocuire

asuprafetelor sau proteza totala de sold.

Anumite cazuri de anchiloza.
CONTRAINDI(A'[II
Urmatoarele conditii reprezinta contraindicatii pentru proteza totald de sold:

Infectie activa locala sau sistemica.
Z. Pierdere de masa musculara, afectare neuro-musculara sau deficit vascular in membrul afectat, ceea ce face procedura nejustificata.
(alitate redus a osului, cum este osteoporoza, in conditiile in care, conform opiniei chirurgului, s-ar putea produce o migrare
considerabila a protezei sau daca existd un risc semnificativ de fractura a tijei femurale si/sau nu exista os adecvat pentru a
sustine implantul(rile).
4. Boala Charcot sau Paget.
NOTA: In prezent nu s-a stabilit daca diabetul zaharat reprezint3 o contraindicatie. Cu toate acestea, din cauza riscului crescut de complicatii
precum infectiile, vindecarea lenta a ranilor etc., medicul trebuie sa analizeze cu atentie in ce masura proteza de sold este indicata la
pacientii cu forme grave de diabet.
AVERTISMENTE $1 PRECAUTII

« Implanturi acoperite cu HA: Implanturile acoperite cu hidroxiapatita (HA) nu trebuie implantate cu ciment.

« Cand se inlocuieste capul unei tije femurale care este inc implantatd, este esential s se utilizeze o interfata metal-metal.

« Implanturile si alte componente de probé sau sistemele de implanturi provenite de la producétori diferiti nu trebuie niciodata
utilizate impreuna.
Utilizati numai capete femurale modulare DePuy impreuna cu tijele femurale DePuy. Dimensiunea portiunii tronconice a capului
femural TREBUIE sa corespunda cu cea a tijei femurale. Toate tijele sistemului pentru sold Corail dispun de o componentd
tronconica de tip Articul'eze Mini Taper de 12/14 si sunt compatibile cu toate capetele DePuy cu elemente tronconice interioare
de 12/14 - 5°43 " Consultati Ghidul pentru tehnica chirurgicala pentru enumerarea componentelor compatibile. Utilizati numai
componente acetabulare DePuy cu capete DePuy.
Diametrul interior al suprafatei de pozitionare a componentei acetabulare trebuie sa corespunda cu dimensiunea capului femural.
Utilizarea unui insert cu un cap femural cu o dimensiune necorespunzatoare (de exemplu, 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 inserturi acetabulare DePuy. Dimensiunile cupei acetabulare TREBUIE s& corespunda
cu dimensiunile insertului acetabular.
Componentele protezelor de sold nu trebuie niciodata reimplantate. Chiar dacé implantul pare sa nu fie deteriorat, este posibil ca
el sa fi suferit defecte microscopice care pot conduce la insuccesul sau.
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Pentru proba utilizati i de proba. (¢ de proba trebuie s aiba aceeasi configuratie si marime
cu componentele implantabile corespunzatoare.
Disporitivele 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 folosinta. Reutilizarea
poate compromite performanta dispozitivului si siguranta pacientului.
Nu transformati sau modificati in vreun fel implanturile.
Tija AMT Corail de dimensiunea 6 nu este indicata pentru interventia chirurgicala de hemiartroplastie.
Tnainte de selectarea tijei AT Corail acoperite cu HA adecvate pentru utilizare, se va lua in considerare greutatea pacientului.
Tijele cu o limita de greutate corporala au fost etichetate corespunztor.
Pentru unele tije cu dimensiuni specifice, pe ambalaj sunt atasate etichete de avertizare cu limitele de greutate corporald, in
vederea limitarii utilizarii la anumite greutati specifice ale pacientului. Pentru tija AMT Corail de dimensiunea 6, greutatea
corporala maxima este limitata la 60 kg sau 130 livre.
Pentru unele tije, pe etichete sunt vizibile avize de ,avertizare” privind offset-ul capului, in vederea limitarii offset-ului maxim
utilizat pentru cap. Pentru tija AMT Corail de dimensiunea 6, lateralizarea maxima utilizata pentru cap este limitata la 13 mm.
Masa osoasa femurala de buna calitate are o importanta vitala pentru asigurarea fixari tijei femurale. Tija Corail AMT nu trebuie
utilizata pentru chirurgia de revizie, cu exceptia cazului in care exista stoc osos suficient disponibil. n situatiile in care nu exista
suficient stoc osos, se recomanda utilizarea tijei de revizie Corail acoperite cu HA.

« Luatiin considerare grefele osoase sau alte tehnici de ranforsare, in special la efectuarea interventiilor chirurgicale de revizie, in

vederea fixarii si sustinerii tijei femurale.

Urmatoarele afectiuni, prezente singure sau impreund, au tendinta de a supune extremitatea afectata unei solicitari severe, crescand astfel
riscul pacientului de a suferi un egec al protezei de sold:
Obezitate sau greutate excesivé a pacientului.
Munca manuala.
Participarea activa la activitati sportive.
Nivelul ridicat de activitate a pacientului.
Probabilitatea de a cadea a pacientului.
Dependenta de alcool sau droguri.
Alte handicapuri, dupa caz.
Urmétoarele afectiuni, prezente individual sau impreuna, au tendinta de a produce efecte adverse asupra fixarii implanturilor protetice
de sold:

1

Newawe =

Osteoporoza severa sau masa osoasa de slaba calitate.
2. Tulburdri metaboli tratamente ice sistemic ducl: i progresiva a sprijinului osos solid pentru
implant (de exemplu, diabetul zaharat, terapiile cu steroizi, tratamentele imunosupresoare etc).

3. Istoric de infectii generalizate sau locale.

4. Diformitati grave care conduc la proasta fixare sau pozitionarea necorespunzatoare a implantului.

5. Tumori ale tesutului osos de sprijin.

6. Reactii alergice la materialele de implant (de exemplu, cimentul osos, metalul, polietilena).

7. Displazia congenitala de sold, care poate reduce masa osoasa disponibila pentru sustinerea protezei de cupé acetabular la
protezele totale de sold.

8. Reactii tisulare la coroziunea implantului sau reziduuri provenite de la uzura implantului.

9. Afectiuni ale altor articulatii (de exemplu, genunchii si gleznele).

ATUNCI CAND CHIRURGUL STABILESTE CA PROTEZA DE SOLD REPREZINTA CEA MAI BUNA OPTIUNE MEDICALA DISPONIBILA $I DECIDE SA
UTILIZEZE PROTEZA LA UN PACIENT CARE SUFERA DE ORICARE DIN AFECTIUNILE DE MAI SUS SAU ESTE PUR I SIMPLU TANAR $I ACTIV, ESTE
IMPERIOS NECESAR CA PACIENTUL SA FIE INSTRUIT CU PRIVIRE LA LIMITELE REZISTENTEI MATERIALELOR UTILIZATE LA CONSTRUCTIA
DISPOZITIVULUI $I LA FIXAREA IMPLANTULUI, §I CU PRIVIRE LA NECESITATEA CE REZULTA DE A REDUCE SAU ELIMINA ORICARE DIN
AFECTIUNILE DE MAI SUS.

Managementul chirurgical si postoperator al pacientului trebuie efectuat cu luarea in considerare a tuturor afectiunilor existente.
Atitudinile mentale sau tulburarile care conduc la nerespectarea de catre pacient a indicatiilor chirurgului pot intérzia recuperarea
postoperatorie si/sau creste riscul de efecte adverse, inclusiv esecul implantului sau al fixarii acestuia.

Activitatile fizice excesive si traumatismele care afecteaza articulatia protezata pot contribui la esecul prematur al protezei de sold prin
producerea unei modificari a pozitiei, fracturé si/sau uzura implanturilor. Este necesar ca pacientul sé fie informat & uzura poate fi afectata
semnificativ de factori precum greutatea sau nivelul de activitate.
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INFORMATII PRIVIND UTILIZAREA

Informatii preoperatorii

CHIRURGUL TREBUIE SA DISCUTE CU PACIENTUL DESPRE TOATE LIMITARILE FIZICE S| MENTALE SPECIFICE ACESTUIA SI DESPRE TOATE
ASPECTELE INTERVENTIEI CHIRURGICALE SI ALE PROTEZEI ANTERIOR INTERVENTIEI. Este necesar ca discutia s& includ: rile si posibilele
consecinte ale protezarii articulatiei si necesitatea respectarii postoperatorii a instructiunilor chirurgului, in mod specificin ceea ce priveste
greutatea si activitatea pacientului.

Chirurgii nu trebuie sd inceapa utilizarea clinica a unei proteze de sold inainte de a se familiariza riguros cu tehnica de implantare specificd
acesteia (planificare preoperatorie si tehnica chirurgicald). DePuy pune la dispozitie brosuri si filme privind tehnica chirurgicala.
Intraoperatorii

Se recomanda ca in sectia de chirurgie sa fie disponibile componente cu cel putin o unitate dimensionala mai mari si cu o unitate
dimensionald mai mici decat la determinarea preoperatorie, in vederea unei selectii intraoperatorii a dimensiunii/
dimensiunilor corespunzatoare.

Tnvelisurile protectoare trebuie lasate la locul lor pana cind componentele sunt gata de implantare. Nu folositi nici un fel de componente
care au cazut pe jos, s-au lovit de o suprafata dura sau au suferit orice fel de lovituri in timpul procedurii. Este posibil ca deteriorarea
componentei s nu fie vizibil3, dar ea poate provoca esecul prematur al protezei. Inainte de implantarea unui cap femural, portiunea
tronconica a tijei femurale nu trebuie sa prezinte sange, aschii osoase sau alte materiale straine. Materialele stréine dintre portiunea
tronconica interioara a capului 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 membrand fibroasa care inveleste proteza
defecta. Membranele fibroase reziduale pot interfera cu fixarea implantului. Selectia, amplasarea sau pozitionarea defectuoasa a
implanturilor poate conduce la conditii de tensiune neobisnuite i la reducerea ulterioara a duratei de viata a implantului. A se nota faptul
d o tija femurala amplasata in varus creste tensiunea cortexului femural medial proximal si poate conduce la mobilizarea implantului.
Cresterea anteversiei unei componente acetabulare la proteza totala de sold poate conduce la instabilitatea si/sau dislocarea articulatiei
Tnainte de inchidere, locul interventiei chirurgicale trebuie curatat riguros de aschiile de os, de tesutul osos ectopic etc. Particulele stréine
prezente la interfata metal/plasnc sau ceramlc/plasuc pot provoca nzuva exteslva Este necesara verificarea riguroasa a razei de mobilitate
astfelincat sanu existe o f far dacd exista, acestea sa fie corectate corespunzator.
Postoperatorii

Respectarea riguroasd de catre pacient a instructiunilor si avertismentelor chirurgului este extrem de importanta. Este necesara urmarea
practicilor acceptate in timpul ingrijirii postoperatorii.

Este necesar ca pacientul sa fie externat cu instructiuni scrise si avertizari complete in ceea ce priveste exercitiile fizice, ingrijirea si orice fel
de restrictii in activitate precum si in ceea ce priveste riscurile legate de expunerea la cimpuri magnetice.

Trebuie continuata sustinerea partiala a greutatii cu doud carje si ulterior cu o singurd carja pana cand functia musculard este restabilita
intr-o proportie suficientd, astfel incat extremitatea operata sa nu mai fie suprasolicitata daca se renunta la carje; acest proces poate dura
intre 10 §i 12 saptamani.
Se recomanda urmarirea periodica a pacientului prin prezentarea la control. Din cauza faptului ca nu se cunoaste durata de functionare a
implantului, mai ales in ceea ce priveste mentinerea fixarii implantului si a suprafetelor de sustinere cu invelis din UHMWPE, este necesar
sa se efectueze radiografii antero-posterioare ale pelvisului cu ocazia fiecarui control 5i sa se compare aceste radiografii cu cele anterioare,
efectuandu-se o corelare cu evaluarea clinica a pacientului. Daca se constata orice fel de modificari pe radiografie, cum ar fi prezenta unor
zone de radiolucent, resorbtia osoasa sau orice modificéri in pozitia implantului, aceste modificari trebuie urmarite indeaproape pentru a
se stabili daca sunt statice sau progresive, iar pacientul trebuie tratat corespunzator.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA IRM

Tijele cu acoperire HA, de tip Corail AMT® Marime 6, nu au fost testate in ce priveste siguranta si compatibilitatea cu mediul RMN. Tijele cu
acoperire HA, de tip Corail AMT® Marime 6, 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 rezonanta magnetica au fost evaluate si este cunoscut faptul ¢ acestea includ
inclzire, migrare si artefacte imagine la locul de implantare sau in apropierea acestuia.

EFECTE ADVERSE $1 COMPLICATII

Mai jos sunt prezentate cele mai frecvente evenimente adverse si complicatii ale artroplastiei de sold:

Informatii generale

1. Modificari ale pozitiei componentelor protezei.

2. Slabirea timpurie sau térzie a componentelor protezei.

3. Fractura de oboseala a tijei femurale.

4. Uzura sau fracturarea componentei din polietilena.
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5. Infectie in faza incipienta sau ulterioara.

6. Neuropatii periferice. Ca urmare a traumei chirurgicale este posibila si aparitia de leziuni nervoase subdlinice.

7. Readtii tisulare, osteoliza si/sau mobilizarea implantului provocata de coroziunea metalica, reactii alergice sau acumularea de
reziduuri polietilenice sau metalice sau de particule libere de ciment.

Intraoperatorii

1. Perforare acetabulara.

2. Perforarea diafizei femurale, fisurarea sau fracturarea acesteia, de naturd sa necesite fixarea interna.

3. Fractura de trohanter.

4. Leziuni ale vaselor de sange (ex. artera iliacd, obturatoare sau femurala).

5. Leziuni nervoase temporare sau permanente (ex. nervul femural, obturator, sau peroneal izolat).

6. Subluxatia sau dislocarea articulatiei soldului datorata dimensiunii implantului sau alegerii configuratiei, pozitionarii componentelor
si/sau laxitatii tesutului muscular si fibros.

7. Producerea de alungiri sau scurtari ale extremitatii afectate.

Complicatii post-operatorii timpurii

1. Tulburari cardiovasculare, inclusiv trombozé venoasa, embolie pulmonara si infarct miocardic.

2. Hematoame si/sau intarzieri in vindecarea ranilor.

3. Pneumonie si/sau atelectazie.

4. Subluxatie sau dislocare.

(Complicatii post-operatorii tarzii
Avulsie de trohanter ca urmare a unei tensiuni musculare excesive, incarcarii cu sarcind sau a unei slabiri intraoperatorii accidentale
atrohanterului.

2. Agravarea problemelor la articulatia ipsilaterala sau contralaterald a genunchiului sau gleznei ca urmare a unor nepotriviri de
lungime, a medializarii femurale si/sau a unor deficiente musculare.

3. Fractura femurald sau acetabulara cauzata de un traumatism sau o incarcare excesiva, mai ales in conditii de slaba calitate a masei
osoase, provocatd de osteoporoza severa, defecte osoase ca urmare a unor interventii chirurgicale anterioare, procedurii de alezare
intraoperatorii sau resorbtiei osoase.

4. Resorbtie 0soasd, care poate contribui la deteriorarea fixérii i in cele din urmé la mobilizarea implantului.

5. Calcifiere sau osificare periarticular, care poate conduce la scaderea mobilitatii articulare i a razei de mobilitate.

6. Artroza traumatica a genunchiului ipsilateral secundara pozitionarii intraoperatorii a extremitatii in timpul interventiei chirurgicale.

7. Subluxatie sau dislocare.

Incidenta si severitatea complicatiilor interventiei de protezare a soldului sunt de regula mai mari la interventiile de revizie decét in cele
primare. Printre problemele uzuale intalnite in interventjile chirurgicale de revizie se pot numara dificultati in plasarea inciziei, inlaturarea
tesutului osos ectopic i a cimentului osos vechi, pozitionarea i fixarea componentelor si/sau obtinerea unui sprijin osos corespunzator. In
general, la procedurile de revizie pot surveni o durata crescuta a interventiei, pierderea de sange si riscul de infectie, embolie pulmonara
si hematom.

MODUL DE PREZENTARE

Componentele sunt ambalate individual si sunt livrate STERILE. Toate componentele metalice sunt sterilizate cu radiatii. Scoateti
componentele din ambalaj folosind tehnica aseptica acceptata, numai dupa ce a fost stabilita dimensiunea corecta.

ANU SE RESTERILIZA si A NU SE UTILIZA dacé ambalajul este deteriorat sau distrus, IAR STERILITATEA POATE FI COMPROMISA.
ATENTIE: Componentele cu invelis din hidroxi-apatita (HA) nu pot fi resterilizate. Nu utilizati aceste componente daca
ambalajul steril pare sa fi fost deteriorat.

Componentele nu pot fi resterilizate de catre spital, datorité posibilitatii distrugerii suprafetelor articulare si interfetelor implantului.
Ambalajul trebuie deschis numai dupa ce s-a determinat dimensiunea corectd, deoarece nu este garantata 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 CE initial: 07/2002 pentru tije CORAIL AMT

Informatii suplimentare pot fi obtinute la cerere de la reprezentantul firmei DePuy.
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LIETUVIl} LGIR: 2\ NAUDOJIMO INSTRUKCLJOS

Sios naudoj 0 mstrukcuos taikomos tik,,(orall” ATM 6 dydzln kojytei

DEMESIO: Federaliniai jstatymai (JAV) apribs ;)i tik gydytojo arba tik tada, kaijj paskiria gydytojas.

CORAIL” AMT HA (HIDROKSIAPATITU) DENGTO PRIETAISO APRA;VMAS

,Corail” AMT HA dengtos kojytés gaminamos is titano lydinio.

VISO KLUBO PROTEZAS

Totalinj klubo proteza sudaro atskirai supakuotas metalinis Slaunikaulio stiebas, moduliné metaliné arba keraminé $launikaulio galva ir

vienos dalies arba dviejy daliy metalu dengtas gazduobés komponentas. Dviejy daliy giizduobés komponentas sudarytas i$ metalinio

apvalkalo su labai didelés molekulinés masés polietileno (JHMWPE), keraminiu* arba metaliniu** jdéklu. Slaunikaulio galva ir gazduobés

komponentai skirti pakeisti klubo sanario nataraly sanarinj pavirsiy.

DEMESIO:  *  Pries naudojant prietaisus, kuriuose sudaromas salytis keramikai su keramika, bitina susip
papildoma nurodomaja inform
JAV ikiné galvntés

naudoti su iniai 'déklais.

PASKIRTIS

,Corail” AMT HA dengtos kojelés skirtos naudoti viso klubo sanario artroplastikai. Stiebai skirti naudoti be cemento.

Viso klubo sanario artroplastika skirta padidinti paciento judruma ir malSinti skausma, keiciant pazeistg klubo sanarj pacientams, kurie turi
pakankamai kaulo komponentams jsodinti ir palaikyti.

INDIKACIJOS

Corail” klubo sanario sistemos HA padengtos kojelés skirtos naudoti tik be cementavimo.

Viso klubo pakeitimas indikuotinas esant Sioms bakléms:

1. Labai skausmingas ir (arba) pazeistas sanarys dél osteoartrito, trauminio artrito, reumatoidinio artrito ar jgimtos klubo displazijos.
2. Avaskuliné slaunikaulio galvos nekrozé.

3. Slaunikaulio galvos ir kaklo amus trauminis lazis.

4. Nepavykusi ankstesné klubo operacija, jskaitant sanario rekonstrukcija, viding fiksacija, artrodeze, hemiartroplastika, pavirsiaus

pakeitimo artroplastika ir viso klubo pakeitima.
5. Tam tikri ankilozés atvejai.
KONTRAINDIKACIJOS
Zemiau ivardyto viso klubo sanario pakeitimo kontraindikacijos:
1. Aktyvi vietiné ar sisteminé infekcija.
2. Raumeny netekimas, nervy raumeny sutrikimas ar kraujotakos nepakankamumas pazeistoje galineje, deél ko
procedira nepateisinama.
Bloga kaulo kokybé, pvz., osteoporozé, dél kurios, chirurgo nuomone, galimas pastebimas protezo judéjimas, didelé slaunikaulio
kamieno lazio rizika ir (arba) néra pakankamai kaulo implantui (-ams) islaikyti.
Charcot (Sarko) arba Paget (Pedzeto) liga.
PASTABA. Siuo metu diabetas néra laikomas kontraindikacija. Taciau dél didesnés komplikacijy, pvz., infekcijos, létesnio Zaizdy gijimo ir
pan., rizikos gydytojas turi gerai apsvarstyti, ar galima atlikti klubo sanario pakeitimo operacija sunkiu diabetu sergantiems pacientams.
ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

- HA padengti implantai: HA padengty implanty negalima implantuoti su cementu.

« Keiciant Slaunikaulio stiebelio galva, labai svarbu uztikrinti, kad metalinis pavirsius liestysi su metaliniu pavirsiumi.

- Niekada kartu nenaudokite skirtingy gamintojy arba implanty, bandomujy kemponenty ar implanty sistemy.

« Naudokite,,DePuy” modulines $launikaulio galvas su,DePuy” $launikaulio kojelémis. Slaunikaulio galvos smaigalys TURI atitikti
Slaunikaulio kojelés smaigalj. Visos , Corail” klubo sistemos turi 12/14 mini sanarinius smailagalius, kurie atitinka visas ,DePuy”
qalvas su 12/14 - 5°43 ' smailagaliais. Tinkamy detaliy sarasa rasite operacinés technikos aprasuose. Naudokite tik ,DePuy”
guzduobés komponentus su,DePuy” galvomis.

Vidinis guzduobés komponento atraminio pavirsiaus skersmuo turi atitikti galvutés dydj. Jdéklas, naudojamas su netinkamo
dydZio Slaunikaulio galvute (pvz., jdéklas, kurio vidinis skersmuo — 28 mm, su 22 mm galvute), greiciau nusidévés ir per
anksti suges.

«,DePuy” guzduobés kauselius naudokite tik su,DePuy” giizduobés intarpais. Kauselio ir intarpo dydziai TURI sutapti.
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Klubo sanario protezo komponenty niekada negalima implantuoti pakartotinai. Net jei implantas atrodo nepazeistas, jame gali

biti mikroskopiniy pazeidimu, dél kuriy gali atsirasti sutrikimy.

Bandymui visuomet naudokite bandomuosius implantus. Bandiniai privalo turi biti tokios pacios konfigaracijos ir dydzio, kaip ir

atitinkami komponentai.

Karta vienam pa(lemul panaudoll Sie vienkartiniai ,,DePuy prietaisai neskirti ir negali biti keiciami, pvz., ardomi, valomi ar
iniy prietaisy inai. Pakartotinai naudojant galima sugadinti prietaisa ir

pakenkti paciento saugumui.
Nekeiskite ir nemodifikuokite implanty.
,Corail” AMT 6 dydZio kojelé neskirta dalinés artroplastikos operacijai.
Pries pasirenkant, kuri,Corail” AMT 6 dydzio kojelé tinkama naudoti, reikia atsizvelgti j paciento svorj. Kojelés su kino svorio riba
buvo atitinkamai pazymétos.
Ant kai kuriy specifiniy kojeliy pakuociy dedamos jspéjamosios etiketés su kino svorio ribomis, kad bty ribojamas naudojimas
tam tikro didZiausio svorio pacientui. ,Corail” AMT 6 dydzio kojelés didziausias kiino svoris kiino svoris ribojamas iki 60 kg arba
130 svary.
Siekiant apriboti maksimalia galvos atsvara, ant kai kuriy antgaliy pakuotiy etikeciy pateikiami jspéjimai nurodantys
rekomenduojamg galvos atsvar. ,Corail” AMT 6 dydZio kojelei, didziausia galvos atsvara ribojama iki 13 mm.
Slaunikaulio kaulo kokybé lemia x\aunlkaulla stiebo proksimaling fksa(uq ,Corail” ATM kn]ehu negalima naudoti revizinei
operacijai, nebent yra i kaulo. Jeigu néra kaulo, naudoti ,Corail” revizijos HA
padengta kojele.

«+ Apgalvokite kaulo persodinimo galimybe ir kitus sutvirtinimo metodus, dazniausiai tuomet, kai atliekama reviziné operacija,

tam, kad bity jstatytas ir sutvirtintas $launikaulio stiebas.

Sios biklés, pavieniui ar kartu, sukelia sunkias paZeistos galanés apkrovas, dél to pacientui atsiranda didesné klubo sanario pakeitimo
sutrikimy rizika:

1. Nutukimas ar didelis paciento svoris.

2. Fizinis darbas.

3. Aktyvus sportavimas.

4. Didelis paciento aktyvumas.

5. Kritimy galimybe.

6. Priklausomybeé nuo alkoholio arba narkotiky.

7. Kitos nejgalumo biklés, jei taikoma.
Toliau i3vardytos biiklés gali atskirai arba kartu neigiamai paveikti klubo sanario pakeitimo implanty fiksacija:

1. Ryski osteoporozé ar blogos kaulinio audinio atsargos.

2. Metaboliniai sutrikimai ar sisteminis farmakologinis gydymas, lemiantis progresuojant] kietojo kaulo, reikalingo implanto

isitvirtinimui, nusidévéjima (pvz., cukrinis diabetas, gydymas steroidais, imunosupresinis gydymas ir pan.).

3. Anamnezéje buvusios sisteminés ar vietinés infekcijos.

4. Sunkios deformacijos, jtakojancios blogesne fiksacija arba netinkamg implanto padéties nustatyma.

5. Atraminiy kaulo struktiiry augliai.

6. Alerginés reakcijos j implanto medziagas (pvz., kauly cementa, metalg, polietilena).

7. gimta klubo sanario displazija, galinti sumazinti kaulo tankj, reikalinga gizduobes jsitvirtinimui keiciant klubo sanarj.

8. Audiniy reakcijos j implanto rudijima ar implanto nusidévéjimo nuolauzas.

9. Kity sanariy sutrikimai (t. y. kelio ir Giurnos).
KAl CHIRURGAS NUSPRENDZIA, KAD KLUBO SANARIO PAKEITIMO OPERACIJA YRA GERIAUSIAS GALIMAS MEDICININIS PASIRINKIMAS, IR
NUSPRENDZIA NAUDOTI S| PROTEZA PACIENTUI, KURIAM YRA BET KURI IS AUKSCIAU MINETY BUKLIY, ARBA KURIS PAPRASCIAUSIAI YRA
JAUNAS IR AKTYVUS, BUTINA PACIENTA INFORMUOTI APIE MEDZIAGY, NAUDOJAMY SIAM [TAISUI IR FIKSACLIAI, APKROVY APRIBOJIMUS IR
DELTO ESANT| POREIK] LABAI SUMAZINTI AR PASALINTI BET KURIA IS AUKSCIAU PAMINETY BUKLIY.
Chirurginis ir pooperacinis paciento gydymas turi buti atliekamas atsizvelgiant j visas esandias salygas. Psichologiniai nusistatymai ar
sutrikimai, lemiantys paciento nesugebéjima laikytis chirurgo nurodymy, gali létinti pooperacinj iSgijima ir (arba) didinti Salutiniy poveikiy
rizika, jskaitant ir implanto, ar implanto fiksacijos sutrikima.
Zymus fizinis aktyvumas ar pakeisto sanario trauma gali lemti per ankstyva klubo sanario sutrikima su padéties pakitimu, Iuziu ir (arba)
implanto susidévéjimu. Pacienty reikia informuoti, kad veiksniai, pvz., kiino svoris ir fizinio aktyvumo lygis, gali gerokai
paveikti nusidévéjima.
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NAUDOJIMO INFORMACLIA

Pries operacijg

PRIES OPERACIJA CHIRURGAS SU PACIENTU TURI APTARTI VISUS SU PACIENTU SUSLIUSIUS FIZINIUS IR PSICHOLOGINIUS APRIBOJIMUS. TAIP
PAT VISUS CHIRURGINIO GYDYMO BEI PROTEZAVIMO ASPEKTUS. Diskusijoje turi biti aptariami apribojimai ir galimos sanario pakeitimo
pasekmes bei bitinumas vadovautis chirurgo instrukcijomis po operacijos, ypac dél paciento aktyvumo ir svorio.

Chirurgai neturéty pradéti jokio klubo sanario protezo Klinikinio naudojimo, kol gerai nesusipazino su jo specifine implantavimo technika
(pries operacinis planavimas ir chirurginé metodika). Chirurginés metodikos brositras ir vaizding medziaga galima jsigyti i, DePuy".
Operacijos metu

Rekomenduojama operacijos metu turéti maziausiai vienu dydziu didesnius ir mazesnius komponentus, negu buvo nuspresta pries
operacija, kad operacijos metu biity pakankamas tinkamy dydziy pasirinkimas.

Apsauginiai dangalai turi biti palikti tol, kol detalés bus paruostos implantuoti. Nenaudokite komponenty, jei jie krito, atsitrenké j kieta
pavirsiy arba buvo sutrenkti procediiros metu. Detalés gedimas gali biiti nematomas, bet gali sukelti ankstyva protezo funkcijos sutrikima.
Prie$ implantuojant moduling Slaunikaulio galva, vyriskoji kiigio dalis ant 3launikaulio kojytés turi bati Svariai nuvalyta nuo kraujo, kaulo
atplaisy ar kity medz\agq Svetimkaniai tarp keraminés galvos ir slaumkaulla kamieno smalgallo qali kliudyti jstatyti galva j kamieng. Tai
gali pakenkti 3launi qgalvos ionavimui ar fiksuojanciam i tarp Slaunil galvos ir 3l: lio kojelés.

Atliekant revizing operacija, batina, kad skaiduliné medziaga, kapsule supanti sugedusj proteza, bity visiskai pasalinta. Likusios
skaidulinés membranos gali trukdyti implanta fiksuoti. Netinkamas implanto parinkimas, jstatymas ir padéties nustatymas gali salygoti
nenumatyta spaudima, dél ko sutrumpés funkcinis implanto tarnavimo laikas. Atkreipkite démesj, kad $launikaulio skojelé, implantuota
varus pozicijoje, padidina spaudima j medialing proksimaling launikaulio Zieve ir gali salygoti implanto atsipalaidavima. Gazduobés
komponento anteversijos didinimas, atliekant visiska klubo sanario pakeitima, gali baigtis sanario nestabilumu ir (arba) dislokacija.

Prie$ uzsiuvant, operacijos vieta turi biti gerai iSvaloma nuo kaulo nuolauzy, ektopinio kaulo, kauly cemento. Svetimkniai ties metaliniais
arba plastikiniais sanario pavirsiais gali sukelti greita susidévejima. Patikrinus judesio galimybes, nustatomas neatitikimas, nestabilumas
ar strigimas, kurie turi biti atitinkamai koreguojami.

Po operacijos

Pacientui labai svarbu grie7tai laikytis chirurgo instrukcijy ir jspéjimy. Pooperaciniu periodu turi biti vadovaujamasi priimtomis
praktinémis taisyklémis.

Pacientas i3 ligoninés turi bati isleidziamas su pilnais pratimuy, prieZidros ir veiklos apribojimy aprasymais ir jspéjimais, bei magnetinio
lauko jtaka.

Dalinis svorio prilaikymas remiantis j du, o véliau j viena ramenta, turi biti tesiamas tol, kol pakankamai atsistato raumeny funkcija, kad
operuota galiné, nenaudojant ramentu, nebiity per daug apkrauta. Tai gali trukti nuo 10 iki 12 savaiciy.

Rekomenduojama nuolat periodiskai stebéti pacienta. Kadangi funkcinis implanto galiojimo laikas, o ypa¢ implanto fiksacijos ir UAMWPE
atraminiy pavirSiy stabilumas, néra zinomi, kiekvieno patikrinimo metu reikia atlikti tiesines (A-P) dubens rentgenogramas ir jas palyginti
su ankstesnémis rentgenogramomis bei paciento klinikine bikle. Pastebéjus iniy pokyciy, pvz., iy laidumo,
kaulo rezorbcijos ar kity implanto padéties pakitimy, Siuos pakitimus reikia atidziai stebéti ir nustatyti, ar jie yra statiniai, ar progresuoja,
bei atitinkamai gydyti pacienta.

MRT SAUGUMO INFORMACIJA

,Corail” AMT® 6 dydzio — HA padengty kojeliy saugumas ir suderinamumas, temperatiiros pokyci
i8handyti. Skenavimas gali pakenkti pacientui, turinciam §j prietaisa.

Yra Zinomos rizikos, susijusios su kity pasyviyjy implanty bandymais MRT aplinkoje ir jtakojancios patj implanta arba vieta aplink jo.
(alimos rizikos: temperatiiros pokytis, poslinkis, vaizdiniai artefaktai.

NEPAGEIDAUJAMI POVEIKIAI IR KOMPLIKACLIOS

Toliau i3vardyti paprastai dazniausiai pasitaikantys klubo sanario protezavimo Salutiniai poveikiai ir komplikacijos:

Bendroji informacija

Protezo komponenty padéties pasikeitimas.

Ankstyvas ar vélyvas protezo komponenty atsilaisvinimas.

Slaunikaulio kino nuovargio luzis.

Polietileninio komponento susidévéjimas ar lazis.

Ankstyva ar vélyva infekcija.

Periferiné neuropatija. Subklinikinis nervo pazeidimas taip pat gali biti chirurginés traumos padarinys.

Audiniy reakcijos, osteolizé ir (arba) implanto atsipalaidavimas, sukeltas metalo korozijos, alerginés reakcijos ar nusidévéjusio
polietileno ar metalo nuolauzy atlieky arba laisvy cemento daleliy susikaupimo.

ir poslinkiai MRT aplinkoje nebuvo

Nowvawe
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Operacijos metu

Guzduobeés perforacija.

Slaunikaulio kino perforacija, jskilimas ar 1azis, dél to gali biti reikalinga vidiné fiksacija.

Gabrio luzis.

Kraujagysliy pazeidimas (pvz., klubo, uztvarinés ar Slaunies arterijos).

Laikinas ar ilgalaikis nervo pazeidimas (pvz., $launies, uztvarinio ar izoliuotas Seivinio nervo).

Klubo sanario subliuksacija ar dislokacija dél implanto dydzio ar konfigiracijos parinkimo, komponenty padéties parinkimo ir (arba)

raumens bei jungiamojo audinio laisvumo.

Pazeistos galinés pailgéjimas ar sutrumpéjimas.

Ankstyvi pooperaciniai

1. Sirdies ir kraujagysliy sutrikimai, jskaitant veny tromboze, plauciy arterijos embolija ir miokardo infarkta.

2. Kraujosruva ir (arba) létas zaizdos gijimas.

3. Pneumonija r (arba) atelektazé.

4. Subliuksacija ar dislokacija.

Velyvl pooperat
Gbrio atplysimas dél per didelio raumeny tempimo, apkrovimo svoriu ar neapdairaus operacijos metu jvykusio gibrio pazeidimo.

Z. Tos pacios ar prieSingos puses kelio ir ciurnos sanariy problemy paastréjimo dél kojos ilgio neatitikimo, $launikaulio medializacijos ir

(arba) raumeny silpnumo.

Slaunikaulio ar gizduobés azis dél traumos ar per didelio krivio, ypa¢ esant prastam kaulo tankiui dél sunkios osteoporozés,

pooperaciniy kauliniy defekty, operacijos metu atlikto pvaplanmmo ar kaulo rezorbdijos.

Kaulo rezorbcija, kuri ali prisidéti prie implanto fiksacijos ir galutinio implanto

Apie sanarj susiformuojantis kalkéjimas ar kauléjimas, dél kurio gali sumazéti sanario judrumas ir judesio amplitude.

Tos pacios pusés kelio sanario trauminé artrozé dél operacijos metu buvusios galinés padéties.

Subliuksacija ar dislokacija.

Komplikacijy daznis ir sunkumas klubo sanario pakeitimo operacijose paprastai yra didesni revizuojant nei pirminiy operacijy metu.

Daznos problemos, su kuriomis susiduriama revizinés operacijos metu, tai — incizijos vietos parinkimo problema, ektopinio kaulo ir seno

kauly cemento pasalinimas, komponenty jstatymas ir fiksavimas ir (arba) reikiamos kaulo atraminés maseés triikumas. Bendrai, revizijos

metu tikétina pailgéjusi operacijos trukmé, kraujo netekimas, padidéjusi infekcijy rizika, plauciy embolija ir Zaizdos kraujosruva.

KAIP TIEKIAMA

Komponentai supakuoti atskirai ir tiekiami STERILUS. Visos metalinés detalés sterilizuotos radiacija. Aseptinémis salygomis isimkite dalis

8 pakuotés tik po to, kai apsisprendéte, kokj dydj naudosite.

NESTERILIZUOTI PAKARTOTINAI ir NENAU DOTI JEIGU PAKUOTE PAZEISTA AR SUGADINTA IR GALI BUTI PAZEISTAS STERILUMAS.

DEMESIO: HA stiebus p ite $iy detaliy, jei jy pakuoté pazeista.

Detaliy negalima pakartotinai sterilizuoti ligoninéje, kadangi taip galima pazeisti implanto sanarinius ir saveikaujancius pavirsius. Pakuote

reikia atplésti tik tada, kai tinkamas dydis jau nustatytas. Atpléstos pakuotés negali buti grazinamos.

BET KOKS PANAUDOTAS ARBA SUTEPTAS KOMPONENTAS TURI BUTI IZOLIUOTAS NUO APLINKOS. BUTINA LAIKYTIS VIETINIY

ATLIEKY UTILIZAVIMO TAISYKLIY. UZ BET KOKIOS GALIMOS UZKRETIMO RIZIKOS PREVENCIJA ATSAKO MEDICINOS PERSONALAS.

Pradinis CE zenklas: 07/2002 skirta,CORAIL" AMT kojeléms

Pageidaujant,DePuy” atstovas jums suteiks daugiau informacijos.

TS NIa0 D NAVODILA ZA UPORABO
®

Ta navodila za uporabo veljajo samo za debla Corail AMT velikosti 6.

SVARILO: Po zveznem zakonu v ZDA je ta pripomocek mogoce kupiti le od zdravnika ali po njegovem narocilu.

OPIS PRIPOMOCKA CORAIL AMT S PREVLEKO HA (HIDROKSIAPATIT;

Debla Corail AMT s prevleko HA so izdelana iz titanove zlitine.

TOTALNA ENDOPROTEZA KOLKA

Pri totalni endoprotezi kolka se uporabijo posamezno pakirano kovinsko femoralno deblo, modularna kovinska ali keramicna glava in
enodelna ali dvodelna, s kovino ojacana Te dvodelne 50 sestavljene iz kovinske
kapsule in viozka iz polietilena z iziemno veliko molekulsko maso (UHMWPE), keramike ali kovine. Femoralna glava in acetabularne
komponente so zasnovane za zamenjavo naravne sklepne povriine kolka.

S s

o v e
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SVARILO: ~ * Pri napravah s stikom keramike na keramiko, je treba pred uporabo preuiti celotna navodila za

izdajanje receptov.

V ZDA ni dovoljena uporaba kerami¢nih glav skupaj s keramicnimi viozki

**V ZDA in Kanadi ni dovoljena uporaba keramicnih glav skupaj s kovinsl
PREDVIDENA UPORABA
Debla Corail AMT s prevleko HA so namenjena uporabi pri totalni artoplastiki kolka. Debla so namenjena samo za uporabo brez cementa.
Namen totalne artroplastike kolka je izboljsanje bolnikove mobilnosti in zmanjevanje bolecine z zamenjavo poskodovanega kolka pri
bolnikih, pri katerih je kost dovolj trdna za namestitev in podporo sestavnih delov.
INDIKACLE
Deblas prevleko HA za sisteme kolkov Corail so indicirana samo za uporabo brez cementa.
Zamenjava celotnega kolka je indicirana v naslednjih primerih:
N v " -

lozki.

1. hudo bolecin/ali triti i artritisa ali dedne displazije kolka;
2. avaskularna nekroza glave stegnenice;

3. akutni travmatski zlom glave ali vratu stegnenice;

4. neuspesen kirurski poseg na kolku, vkljucno z rekonstrukcijo sklepa, notranjo fiksacijo, artrodezo, preplastitveno artroplastiko ali

zamenjavo celotnega kolka;
5. nekateri primeri ankiloze.
KONTRAINDIKACUE
Zamenjava celotnega kolka je kontraindicirana pri naslednjih boleznih:
aktivna lokalna ali sistemska okuzba;
izquba misicne mase, ogrozenost zivéno-misicne funkcije ali nezadostna prekrvavljenost v prizadeti okoncini, zaradi katerih postopek
ni upravicen;
3. kost, na primer aradi cesar bi lahko po kirurg ‘mnenju lahko prislo do bistvenega premikanja proteze
ali povecane nevarnosti zloma vratu stegnenice in/ali nezadostna kolicina kosti za podporo implantata;
4. Charcotova ali Pagetova bolezen.
(OPOMBA: Sladkorna bolezen trenutno ni ugotovljena kontraindikacija, vendar mora zdravnik previdno pretehtati odlocitev za zamenjavo
kolka pri bolnikih s hudo sladkorno boleznijo zaradi povecanega tveganja za zaplete, kot so okuzbe, pocasno celjenje ran itd.
OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

« Implatanti s prevleko HA: Pri implantaciji impl s previeko HA ni dovoljena uporaba cementa.

« Prizamenjavi glave femoralnega debla, ki je $e vedno namesceno, je treba nujno uporabiti dele s kovinsko sticno povrsino.

« Nikoli ne smete uporabiti implantatov in poskusnih komponent razlicnih izdelovalcev ali razlicnih implantacijskih sistemov.

«  Iafemoralna debla druzbe DePuy uporabite samo modularne femoralne glave DePuy. Konus femoralne glave MORA ustrezati
konusu femoralnega debla. Vsa debla sistema kolkov Corail imajo konus Articul'eze Mini Taper 12/14 in so zdruzljiva z vsemi
qlavami DePuy s konusi 12/14 — 5°43. Seznam zdruljivih komponent je na voljo v navodilih za kirurske tehnike. Z glavami druzbe
DePuy uporabljajte samo acetabularne komponente DePuy.

Notranji premer nosilne povrsine acetabularne komponente mora ustrezati velikosti femoralne glave. Ce uporabite vlozek, ki se
ne ujema z velikostjo glave kolka (npr. prevleko z notranjim premerom 28 mm in glavo velikosti 22 mm), bo kolk bolj obremenjen,
se bo pospeseno obrabljal in zgodaj odpovedal.

1 acetabularnimi vlozki druzbe DePuy uporabljajte samo acetabularne kapsule DePuy. Velikosti acetabularne kapsule in
acetabulamega vlozka se MORATA ujemati.

Komponent proteze kolka nikoli ne smete implantirati znova. Tudi, e je implantat videti neposkodovan, se lahko na njem pojavijo
mikroskopsko majhne nepravilnosti, ki lahko povzrodijo okvaro.

Za preizkusanje vedno uporabite poskusno protezo. Poskusne proteze morajo imeti enako konfiguracij
trajne komponente.

Pripomockov za enkratno uporabo, ki jih izdela druzba DePuy, ne smete spreminjati na kakrSen koli nacin, na primer jih
razstavljati, istiti ali znova sterilizirati po uporabi pri enem bolniku. Pripomockov za enkratno uporabo ne uporabljajte znova.
Ponovna uporaba lahko ogrozi delovanje pripomocka ali bolnikovo varnost.

Implantatov ne spreminjajte na kakr3en koli nacin.

Debla Corail AMT velikosti 6 niso indicirana za hemiartroplastiko.

Pred izbiro ustreznega debla Corail AMT s prevleko HA upostevajte bolnikovo telesno maso. Debla, pri katerih je omejena telesna
masa bolnika, so ustrezno oznacena.

Pri nekaterih deblih so opozorilne oznake z omejitvijo telesne mase namescene na ovojnini, da se uporaba omeji na specificno
najvecjo telesno maso bolnika. Pri deblu Corail AMT velikosti 6 stem je najvecja telesna masa omejena na 60 kg ali 130 Ibs.

in velikost kot ustrezne
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Pri nekaterih deblih je opozorilo za odmik glave vidno na oznakah, da se omeji najvecji odmik, ki se uporablja za to glavo. Pri
deblu Corail AMT velikosti 6 je najveji odmik glave omejen na 13 mm.
Za zaqotavljanje fiksacije femoralnega debla je nujno potrebna dovolj kakovostna kost v stegnenici. Debla Corail AMT ne smete
uporabiti za revizijski kirurski poseg, ce ni zadostne kolicine kosti. Ce ni zad kolicine kosti, pri| porabo debla Corail
Revision s prevleko HA.
Pretehtajte moZnost presajanja kosti ali drugih tehnik okrepitve za namestitev in podporo femoralnega debla, zlasti, ¢e izvajate
revizijski kirurski poseg.
Naslednji pogoji posamezno ali skupaj lahko hudo obremenijo prizadeto okondino, zaradi cesar se povea tveganje neuspesne
zamenjave kolka:
1. debelost ali prevelika telesna masa bolnika;
2. fizitno delo;
3. aktivna portna udelezba;
4. povecana aktivnost;
5. povecana verjetnost padcev;
6. odvisnost od alkohola ali mamil;
7. druge ustrezne nesposobnosti.
Naslednji pogoji posamezno ali skupaj lahko nezeleno vplivajo na fiksacijo implantatov pri zamenjavi kolka:
1. izrazita osteoporoza ali slaba kakovost kosti;
2. presnovne bolezni ali sistemska farmakoloska zdravljenja, ki povzrocajo 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 povzrocajo 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. dedna displazija kolka, ki lahko zmanj3a kolicino kosti, ki je na voljo za podporo acetabularnega vsadka pri zamenjavi
celotnega kolka;
8. reakdije tkiv na korozijo implantata ali na odpadke, nastale pri obrabi implantata;
9. okvare drugih sklepov (t]. kolen in gleznjev).
KADAR SE KIRURG ODLOCI, DA JE ZAMENJAVA CELOTNEGA KOLKA NAJBOLISA TERAPEVTSKA MOZNOST IN SE ODLOCI UPORABITITO PROTEZO
PRIBOLNIKU, PRI KATEREM JE PRISOTEN KATERI KOLI [ZMED ZGORAJ NASTETIH POGOJEV, ALI KI JE PREPROSTO MLAD IN AKTIVEN, JE TREBA
BOLNIKA NUJNO POUCITI O TRONOSTNIH OMEJITVAH MATERIALOV, KI SE UPORABLIAJO V TEM PRIPOMOCKU IN MATERIALOV ZA FIKSACO
IMPLANTATA, TER 0 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 upocasni pooperacijsko okrevanje in/ali povecajo tveganje za nezelene ucinke,
vkljuéno z odpovedjo implantata ali odpovedjo fiksacije implantata.
Pretirana fizicna aktivnost ali poskodba zamenjanega sklepa lahko prispevata k prezgodnji odpovedi zamenjanega kolka, kar lahko
povzroi spremembo poloZaja, zlom in/ali obrabo implantata. Bolnika je treba pouciti, da lahko dejavniki, kot sta telesna masa in aktivnost,
pomembno vplivata na obrabo.
INFORMACIJE ZA UPORABO
Pred posegom
KIRURG SE MORA Z BOLNIKOM PRED KIRURSKIM POSEGOM POGOVORITI O VSEH FIZICNIH IN DUSEVNIH OMEJITVAH, KI SO ZAN) POMEMBNE,
TER OVSEH 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 kolcne proteze pri klinicnih posegih, dokler se temeljito ne seznanijo s specifino tehniko
implantacije (preoperacijskim nacrtovanjem in kirursko tehniko). Brosure in video-posnetki s kirurskimi tehnikami so na voljo pri
druzbi DePuy.
Med posegom

Priporodijivo je, da kirurg ima med kirurskim posegom na voljo vsaj ki s0za eno tevilko vedje in eno Stevilk j3e od tistih,
ki jih namerava uporabiti, da lahko med posegom izbira ustrezno velikost.
Zasditno ovojnino pustite na dokler niso pripravljene za ijo. Ne jajte komponent, ki so padle na tla ali

udarile ob trde povrsine ali pa so utrpele udarce med posegom. Poskodbe komponent morda niso vidne, vendar lahko povzrocijo
prezgodnjo odpoved proteze. Preden implantirate keramicno femoralno glavo, na moskem konusu na femoralnem deblu ne sme biti krvi,
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kosckov kosti ali drugih tujkov. Tujki med glavo in konusom femoralnega debla lahko ovirajo pravilno prileganje glave na deblo. To lahko

vliva na delovanje femoralne glave ali zaklepnega mehanizma med femoralno glavo in femoralnim deblom.

Pri revizijskem kirurskem posegu morate nujno odstraniti celotno vlaknasto membrano, ki obdaja neuspesno protezo. Ostanki vlaknaste

membrane lahko ovirajo fiksacijo implantata. Neustrezna izbira ali namestitev implantata lahko povzroci neobicajne obremenitve in

skrajsanje funkcionalne Zivljenjske dobe implantata. Upostevajte, da femoralno deblo, e je namesceno varusno, poveca obremenitev

proksimalnega medialnega femoralnega korteksa, in lahko povzroti majanje implantata. Povecanje anteverzije acetabularme komponente

pri zamenjavi celotnega kolka lahko povzroci nestabilnost in/ali dislokacijo sklepa.

Pred zapiranjem je treba iz mesta posega temeljito oistiti koscke kosti, ektopicno kost ipd. Tujki na stiku med kovino in plastiko ali

keramiko in plastiko lahko povzrocijo 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

sprejeto prakso.

0b odpustu iz bolniSnice je treba bolniku dati pisna navodila in opozorila za telesno vadbo, nego in vse omejitve pri aktivnostih ter navodila

in opozorila glede izpostavljanja magnetnim poljem.

Delno obremenitev z dvema berglama in pozneje z eno berglo je treba nadaljevati do povrnitve ustreznega delovanja misic, tako da

operirana okoncina ni ve¢ preobremenjena brez uporabe bergel. To lahko traja 10 do 12 tednov.

Priporodljivi so stalni redni kontrolni pregledi. Zaradi neznane funkcionalne Zivljenjske dobe implantata, zlasti glede ohranjanja fiksacije

implantata in povrsine lezajev URMWPE, je treba ob vsakem kontrolnem pregledu rentgensko slikati medenico v anteriorno-posteriomi

smeri in posnetke primerjati s prejsnjimi, pri njihovi oceni pa je treba upostevati klini¢no oceno bolnika. Ce opazite kakréne koli
na primer pojav resorpcije kosti ali kakrsne koli spremembe polozaja implantata, jih morate pozorno

spremljati, da ugotovite, ali so staticne ali progresivne, bolnika pa ustrezno obravnavati.

VARNOSTNE INFORMACIJE ZA MRI

Debla Corail AMT® velikosti 6 s previeko HA niso bila preizkusena glede varnosti in zdruZjivosti v MR-okolju. Debla Corail AMT® velikosti

65 previeko HA niso bila preskusena glede segrevanja ali premikanja v MR-okolju. Ce slikate bolnika s tem pripomockom, lahko pride do

poskodbe bolnika.

Ocenjena so bila tveganja, povezana z drugimi pasivnimi vsadki v MR-okolju, znana tveganja pa vkljucujejo segrevanje, premik in artefakte

slike na mestu vsadka ali v njegovi blizini.

NEZELENI DOGODKI IN ZAPLETI

V nadaljevanju so navedeni najpogostejsi nezeleni dogodki in zapleti pri artroplastiki kolka:

Splosno

1. sprememba polozaja proteti¢nih komponent;

2. zgodnje ali pozno rahljanje proteti¢nih komponent;

3. zlom femoralnega debla zaradi utrujanja materiala;

4. obraba ali Zlom polietilenske komponente;

5. zgodnja ali pozna okuzba;

6. periferne nevropatije; sublikinicne poskodbe Zivcev se lahko pojavijo tudi kot posledica travme pri kirurskem posegu;

7. tkivne reakcije; osteoliza in/ali rahljanje implantata zaradi korozije kovine, alergijske reakcij ali kopicenja polietilenskih ali kovinskih

odpadkov zaradi obrabe ali delcev cementa.

Med posegom

1. perforacija acetabuluma;

2. perforacija, fisura ali zlom femoralnega debla, zaradi katere je potrebna notranja fiksacija;

3. zlom trohanterja;

4. poskodbe krvnih il (npr. iliakalne, obturatorne in femoralne arterije);

5. zacasne ali stalne poskodbe Zivcev (npr. aliizoliranega zivaa);

6. subluksacija ali dislokacija kolcnega sklepa zaradi velikosti in konfiguracije implantata, namestitve komponent in/ali ohlapnosti

misicnega in vezivnega tkiva;

7. podaljsanje ali skrajsanje prizadete okoncine.

Zgodaj po posegu

1. sréno-zilne bolezni, vkljuéno z vensko trombozo, pljucno embolijo in miokardnim infarktom;

hematom in/ali upocasnjeno celjenje rane;

pljucnica in/ali atelektaza;

subluksacija ali dislokacija.

s
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Poznn Ppo posegu

avulzija trohanterja zaradi pretirane napetosti misic, obremenitve ali nezelene oslabitve trohanterja med posegom;
Z. poslabsanje tezav v ipsilateralnem ali kontralateralnem kolenu in gleznju zaradi razlike v dolZini nog, medializacije stegnenice in/ali
misicne 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;
resorpdija kosti, ki lahko prispeva k poslabsanju fiksacije in posledicnem rahljanju implantata;
obsklepno poapnevanje ali osifikacija, ki lahko zmanjsata gibljivost sklepov in razpon gibljivosti;
travmatska artroza ipsilateralnega kolena zaradi namescanja okonine med posegom;
subluksacija ali dislokacija.
Pogostnost in resnost zapletov pri zamenjavi kolka sta ponavadi vedji pri revizijskih kot pri primarnih kirur3kih posegih. Obicajne tezave pri
revizijskih kirurskih posegih lahko vkljucujejo tezave pri dolocanju mesta incizije, odstranjevanju ektopicne 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 cas posega, vedja izguba krvi in povecano tveganje okuzb, pljucne embolije ter hematoma.
KAKO JE PRIPOMOCEK DOSTAVLJEN
Komponente so pakirane posamezno in dostavljene STERILNE. Vse kovinske komponente so sterilizirane s sevanjem. Vzemite iz ovojnine s
sprejeto asepticno tehniko Sele, ko doloite pravilno velikost.
NE STERILIZIRAJTE ZNOVA in NE UPORABLJAJTE, CE JE OVOININA POSKODOVANA ALI PRETRGANA IN JE STERILNOST
LAHKO OGROZENA.
SVARILO: Debel s prevleko HA NI mogoe ponovno sterilizirati. Ce je sterilna ovojnina videti poskodovana, ne uporabljajte
teh komponent.
Komponente se ne smejo znova sterilizirati v bolnisnici, ker se lahko poskodujejo povrsine sklepa in sticne povrSine implantata. Ovojnino
odprite Sele, ko dolocite pravilno velikost, saj odprtih pakiranj ne morete vrniti za dobroimetje.
UPORABLJENE ALl KONTAMINIRANE KOMPONENTE JE TREBA IZOLIRATI OD OKOLJA. PRI OBDELAVI ODPADKOV MORATE
UPOSTEVATI LOKALNE POSTOPKE. ZA PREPRECEVANJE TVEGANJA KONTAMINACIE JE ODGOVORNO OSEBJE V BOLNISNICI.
Oznaka CE: 07/2002 za debla CORAIL AMT
Dodatne informacije so na voljo na zahtevo pri predstavniku druzbe DePuy.

HASZNALATI UTASITAS
®

Ez a hasznélati utmutatd csak a 6-0s méretii Corail AMT szarra vonatkozik

FIGYELEM: Az Eqyesiilt Allamok szovetségi torvényei alapjan ez az eszkbz csak orvosnak vagy orvos megrendelésére értékesithets.
CORAL AMT HA (HIDROXI-APATIT) BEVONATU ESZKOZ LEIRASA

A Corail AMT HA bevonat( szérak titandtvozetbol késziiltek.

TELJES CSIPOPROTEZIS

A teljes csipdprotézis egy kiilonalléan csomagolt fém femoralis szér, egy modularis fém vagy keramia femoralis fej, valamint egy részes
vagy fém killsejii két részes vapakomponens alkalmazasat jelenti. Ezek a két részes vapakomponensek egy fém héjbdl és egy ultranagy
molekulatomegii polipropilénbdl (Ultra High Molecular Weight Polyethylene, UHMWPE), keré I* vagy fémbdl** késziilt betétbdl
alinak A femoralis fejet és a vapakomponenseket a csipéiziilet természetes iziileti felszinének potlasara tervezték.

o v e

FIGYELEM:  * A ,keramia a keramian” tipusu éril ési feliilettel (] 6zokre tovabbi teljes kori
hasznélati utasitas vonatkozik, amelyet hasznalat eldtt el kell olvasni.
Az USA-ban keramia fejek keramia beté torténd alata nincs
** Az USA-ban és Kanadaban a keramia fejek fém beté torténd alata nincs
JAVASOLT FELHASZNALAS

A Corail AMT HA bevonatd szarak felhasznaldsi terilete a teljes csipd arthroplasztika. A szérak kizar6lag cement nélkiil hasznlandok.

A teljes csipd artroplasztika célja, hogy nagyobb mobilitést biztositson a beteg szamara, és csokkemse a féjdalmat a csmmzulel seruh
felszineinek potlasaval, feltéve, hogy a betegnél igazoltan elegendd ép dllomany all a

és megtamasztasahoz.

JAVALLATOK

A Corail Hip Rendszer HA bevonatii szarai csak cement nélkiili hasznalatra szolgalnak.

Total csipdprotézis beiiltetése a kavetkezd esetekben javallt:
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Osteoarthrosis, traumds arthrosis, rheumatoid arthritis, vagy kongenitalis csip6-dysplasia talajan kialakult stlyos fajdalom és/vagy
beszikiilt iziileti mozgas.

Avascularis combfejnecrosis.

A combfej vagy a combnyak akut traumds torése.

Korébbi sikertelen csipomiitét, példaul iziiletrekonstrukcid, belsé rogzités, arthrodesis, feliiletpétlé arthroplastica vagy teljes
csipbiziileti protézis.

Ankylosis bizonyos esetei.

ELLENMVA[[ATOK

Ateljes csipdprotézis beilltetésének ellenjavallatai az alabbiak:

Aktiv lokalis vagy szisztémas fertdzés.

Az izomzat mennyiségének megfogyatkozdsa, neuromuscularis betegség vagy rossz vérelldtds az érintett végtagban, ami a
beavatkozés elvégzése ellen szl.

Rossz mindség(i csont, példaul osteoporosis esetén, amikor a sebész megitélése szerint nagy a veszél
vagy a femoralis szar torésének és/vagy az implantatum(ok) megtémasztasahoz nincs megfeleld min
4. Charcot- vagy Paget-kor.

MEGJEGYZES: A diabetes jelenleg nem képez ellenjavallatot. Ugyanakkor a szuvodmenyek mint a fertdzés, lasst sebgyagyulas, stb.
fokozott kockézata miatt az orvosnak alaposan at kell gondolnia a csipdj ésének javallatat silyos di
szenvedd betegnél.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

+ HA bevonati i ] A HA bevonati i i ilos cementtel rogziteni.

« Haegy mér helyén lévo femoralis szar fejét cserélik ki, nagyon fontos a fém/fém érintkezési felszin alkalmazasa.

« Kilonbozo gyartok implantdtumait és prébakomponenseit, vagy a kiilonbozd implantatum-rendszereket soha ne

&~

protézis elmozduldsanak
csontallomany.

hasznalja egyiitt.
« ADePuy femoralis szarak kizdrélag DePuy moduldris femoralls fe]ekke\ dlhatok. A femoralis fej ko éretének MEG KELL
FELELNIE a femoralis szdr ko ének. A Corail csip rend: dlis szdra 12/14 méretd Articul'eze Mini kénuszos

adapterrel rendelkezik, és kompatibilis az sszes 12/14 5°43 kénuszméretii DePuy fejjel. Kérjiik, nézze at a kompatibilis

komponensek listéjat a megfeleld Sebészeti technikai dtmutatéban. A DePuy fejekkel kizérdlag DePuy

vapakomponensek hasznalhatdk.

A vépakomponens teherviseld felszine bels6 atmérdjének meg kell egyeznie a femorélis fej méretével. Olyan betét és femorélis

fej alkalmazasa, amelyeknek nem egyezik meg a mérete (példaul 28 mm-es belsé atmérdjii betét 22 mm-es atmérdjd fejjel),

nagyobb feszm) emk fellépését, gyombb kopast és korai elégtelenséget okozhat.

« ADePuy kizarlag DePuy slhatok. A vapahéjak és a vapabetétek méretének meg KELL egyezniiik.

A csipdprotézis rendszer alkotorészeit soha ne iiltesse be wjral Még ha az implantatum épnek tinik is, kialakulhattak benne

i ikus hibak, amelyek iba:

Mindig haszndljon prébakomponenseket a kiprobalas cehava A prébakomponensek dsszedllitisanak és méretének meg kell

egyeznie a megfeleld komponensekével.

A DePuy dltal gyartott egyszer hasznalatos es; n a betegnél tortént egyszeri hasznlat utén semmilyen madositd elj:

(példaul szétszerelés, tisztits vagy Gjrasterilizalds) nem végezhetd. Egyszer hasznalatos eszkdzt tilos djra felhaszndlni! Az

ismételt als potencialisan veszél i az eszkoz teljesitményét és a beteg biztonségat.

Semmilyen médon ne va vagy médositson az a

A 6-0s méretii Corail AMT szar hemiarthroplasticara nem javallott.

A beteg teststlyat figyelembe kell venni a Corail AMT HA bevonatos szar kivalasztasa sorén. A testsiily korlatozassal rendelkezd

szarak megfelel jeldléssel vannak ellatva.

+ Az adott tipusi szarak csomagoldsan a testtomeg-hatarokra figyelmeztetd cimke taldlhato annak érdekében, hogy ezeket a
maximum beteg testtémeg hatdron belil alkalmazzék. A Corail AMT 6-0s méretil szdr esetében a maximalis testtémeg 60 kg-ra
(130 font) korlatozodik.

« Néhany szar cimkéjén a fej ,offset” (a protézis szar tengelye és a protézis nyak proximalis vége kozotti tavolsag) értékére

vonatkozd, Figyelmezetés” léthato, amely megadja a fejhez hasznalhato maximalis offset értékét. A Corail AMT 6-0s méretii szér

esetében a fejhez alkalmazott maximalis offset 13 mm-re korlétozodik.

Afemorilis szér rogzitésének biztositdsihoz a combesont mindsége kritikus jelentdséggel bir. A Corail AMT szér kizardlag ahban

az esetben alkalmazhatd reviziés miitéthez, iben elegendd dllomény &l ésre. Ha nem all

elegendd csontallomény, a Corail Revision HA bevonat szér alkalmazésa javasolt.

ljdrds
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Fontolja meg csontgraft vagy mas megerdsitd technikak lehetdségét a femordlis szér beiiltetéséhez illetve megtémasztasahoz,
kiilondsen helyreallito miitét esetén.
A kbvetkezd, akdr onalloan, akar egyiittesen fenndllé allapotok az érintett végtag fokozott terhelését jelentik, és igy a beteget a
csipdprotézis elégtelenségének magasabb kockézati csoportjaba helyezik:
Obesitas vagy tilstlyos beteg.
Fizikai munka.
. Aktiv sportolds.
. Abeteg nagyfoku aktivitésa.
Esések valoszin el6forduldsa.
Alkoholizmus vagy drogfiiggdség.
7. Egyéb vonatkozo fogyatékossag.
A kovetkezo, akar néllan, akar egyiittesen fenndllé allapotok kedvezétleniil befolyasolhatjak a csipdprotézis rogzitését:
1. Kifejezett osteoporosis vagy rossz mindségii csontallomény.
2. Az implantatum rogziilését biztositd megfeleld csontallomény progressziv karosoddsa anyagcsere-betegséq vagy szisztémas
qydgyszeres kezelés kovetkeztében (példaul diabetes mellitus, szteroid kezelés, immunszuppressziv terapia stb.).
3. Azanamnézisben szerepld generalizélt vagy lokalis fertdzés.
4. Silyos asok, amelyek az atum elégtelen rogzitéséhez vagy nem megfelel pozicionalasahoz vezetnek.
5. Azalatamasztast biztositd csontképletek daganatai.
6.
7

Sma W

. Allergids reakcid az implantatum anyagaival szemben (példaul csontcementre, femre pol\e(llenre)
(ungenl(alls (SIpO dysplasla, me\ynek @ ében a el]es ipd kevesebb lehet a protézis
ésre 4l i

Azimplantdtum korrézija vagy az implantatum kopdsi tormelékei altal kivaltott szoveti reakcio.

M4s iziiletek mozgaskorldtozottsaga (pl.: térd és boka).

HA A SEBES? UGY HATAROZ, HOGY A CSIPOPROTEZIS BEULTETESE A RENDELKEZESRE ALLO LEGJOBB GYOGYMOD, ES UGY DONT, HOGY EZT A

PROTEZIST OLYAN BETEGNEL ALKALMAZZA, AKINEL A FENTI TENYEZOK VALAMELYIKE FENNALL, VAGY AKI EGYSZERUEN CSAK FIATAL ES

AKTIV, KOTELEZO A BETEGET FELVILAGOSITANI AZ IMPLANTATUM ES ANNAK ROGZITESERE HASZNALT ANYAGOK KORLATOZOTT

TEHERBIRASAROL, ES EBBOL ADODOAN ~BARMELY FENTI  ALLAPOT  MEGSZUNTETESENEK VAGY  JELENTOS

CSOKKENTESENEK SZUKSEGESSEGEROL.

A beteg sebészi és posztoperativ kezelését az osszes fennallg allapot gondos figyelembevételével kell végezni. Az olyan mentalis llapot

vagy mentalis betegség, mely a sebészi utasitasok be nem tartasat eredmenyez\ késleltetheti a posztapevatw gyogyulast es/vagy

novelheti a nemkivanatos hatdsok kialakuldsénak kockazatat, pe\daul az atum vagy az i

A tilzott fizikai aktivitds vagy a potolt iziiletet ért trauma a csij ézis korai elé égéhez vezethet az i

megvaltozasa, torés és/vagy az implantatum kopdsa dltal. A beteget téjékoztatni kell arrdl, hogy bizonyos tényezok, dgymint a teststily és

az aktivitasi szint jelentdsen befolydsolhatjak a kopdst.

HASZNALATI UTMUTATO

Preoperativ szak

A SEBESINEK A MOTET ELOTT MEG KELL BESZELNIE A BETEGGEL AZ OSSZES RA VONATKOZO EGYENI FIZIKAI ES MENTALIS KORLATOZAST,

VALAMINT A MOTETRE ES A PROTEZISRE VONATKOZO OSSZES SZEMPONTOT! A megbeszélésnek ki kell térnie a korlatozdsokra és az

iziiletpotlas lehetséges kovetkezményeire, és a sebészi utasitésok posztoperativ kivetésének sziikségességére, kiilondsen, ami a beteg

aktivitasat és stlyat illeti.

A sebésznek a specifikus beilltetési technika (preoperativ tervezés és miitéti technika) alapos megismerése eldtt tilos belekezdenie

barmely csipdprotézis klinikai hasznalataba. A sebészi technikat ismertetd kiadvanyok és videok beszerezhetdek a DePuy képviselettdl.

Miitét kézben

Javasolt, hogy a miitét folyaman a preoperativ szakban meghatarozott méreteken kiviil minden komponensbél alljon rendelkezésre

legalabb egy szammal nagyobb és kisebb méret, hogy miitét kizben lehetdség legyen a megfeleld méret(ek) kivalasztasara.

A véddhboritasokat nem szabad eltavolitani addig, amig a komponensek készen nem dlinak a beilltetésre. Ne haszndljon fel olyan

komponenseket, amelyeket elejtettek vagy kemény felszinnek iitottek, vagy az eljérds soran barmilyen iités ért. A komponens sériilése

esetleg nem is lathatd, mégis a protézis korai elégtelenségét okozhatja. Mieldtt a femurfejet beiiltetné, a femoralis széron lev nyaki

konuszt meg kell tisztitani minden vértdl, csontszilanktdl vagy egyéb idegen anyagtol. A fej és a femordlis szar nyaki kénusza kozé kerilt

idegen anyag gatolhatja a fej szrra vald megfelel felhelyezését. Ez befolyasolhatja a femordlis fej megfeleld mikodését vagy a femoralis

fej és a femordlis szar kozotti zaromechanizmust.

REVIZIOS mulet esetén kotelezd a kilazult protézist borité minden rostos kbtdszovetet eltévolitdsa. A rostos réteg maradvanyai
dk az i atum rogziilését. Az i a nem megfeleld kivalasztasa, behelyezése vagy poziciondlasa szokatlan
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terhelési viszonyokat hozhat Iétre, ami az i atum funkcionalis é ésével jarhat. Ne feledje,

hogy a lemorahs szar varus dlldsban tortén behelyezése lokozza a combgsont pmxlmalls medialis cortexének terheleset aml az
dhoz vezethet. A véj 6janak fokozasa teljes csipdiziilet potla én azzileti atés/

vagy diszlokdcidjat eredményezheti.

Sebzdras el6tt a mitéti teriiletet alaposan meg kell tisztitani a csonttormeléktél, ektopias csonttdl, stb. A fém/miianyag vagy a kerdmia/

mianyag érintkezési felszinen évé i tilzott kopast é A mozga anyt alaposan ellendrizni kell annak
megllapitasa érdekében, hogy megfelel-e az eszkozok pérositasa, nem all-e fennii ilités vagy becsipddés. Sziiksé é fel
korrekcid végzenda.

Posztoperativ szak

Kiemelkedden fontos, hogy a beteg szigoran betartsa a sebész (i dsait és éseit. A iv gondozds idd:

az elfogadott gyakorlat szerint kell eljarni.

Abeteget a krhazhol torténd tavozasakor el kell latni egy teUes kord ir \rasos téjékoztatoval, amely klterjed a testmozgasra, azapolasra, az

aktivitds korlatozésara, valamint a mégneses mezdben valo vonatkozd (i

Részleges terhelés két mankdval, késdbb eggyel mindaddig folytatando, mig az izomfunkcio

miitdtt végtag nincs tulterhelve mankok nélkiil. Ez a folyamat akér 10-12 hétig is eltarthat.

A beteg folyamatos, rendszeres kontrollja javasolt. Mivel az implantatum funkciondlis élettartama — kiilonds tekintettel az implantatum

rogziilésének fennmaradasara és az UHMWPE betétek teherviseld felszineire — nem ismert, ezért minden kontrollvizsgalat alkalmaval

javasolt AP iranyd meden(efe\ve(elek keletexe és ezek Osszevetése az elozo felvelelekkel valammt a heleg kllmkal aHapolavaI Ha

barmilyen radioldgiai i

barmilyen va\iozas akkor ez gondos eHeno éstigényel annak megallapitasa érdekében, hagy ezek avaltozasok statikus vagy progressziv

természetiiek-¢, és a beteget megfeleld terpiaban kell részesiteni.

MRI BIZTONSAGI INFORMACIO

Nem vizsgaltdk a 6-os méretii Corail AMT - HA bevonattal ellatott szérak dgossagat és ibilitasat MRI ko

A 6-0s méretii Corail AMT — HA bevonattal ellatott szérakat nem vizsgalték abbdl a 6l, hogy MR

vagy elvéndorolnak-e. Azon betegek esetében, akiknek szervezetében ilyen eszkdz van, az MR vizsgalat sériilést okozhat.

Mas passziv implantétumok esetében felmérték az MRI kornyezetben lehetséges kockézatokat, és ismeretes, hogy eldfordulhat

felmelegedés, elvandorlds, illetve az implantatum helyén vagy annak kozelében kialakuld képi mitermék.

NEMKIVANATOS ESEMENYEK ES SZOVODMENYEK

A csipd arthroplastica soran ltalaban az alabbi ivd események és szovodmeények fordulnak eld a

Altalanos

1. Aprotézi él @ 6 véltozds.

A protéziskomponensek korai vagy késdi kilazuldsa.

Afemordlis szér faraddsos torése.

A polietilén komponens kopésa vagy torése.

Korai vagy késoi fertdzés.

Periférids ia. SzubKlinikai idegkdrosodds is eld a sebészi trauma miatt.

Szoven reakclok osteolysis es/vagy az unplantamm kllazu\asa fémkorrozio, allergias reakciok vagy a kopdssal keletkezd polietilén és
vagy a levalt miatt.

Intraoperativ szak

Vapaperfore

A femordlis szar perforaciéja, megrepedése vagy torése, amely belsd rogzitést tehet sziikségessé.

Trochanter torés.

Erkérosodas (pl. arterialiaca, a. obturatoria és a. femoralis).

Atmeneti vagy maradando idegkdrosodas (pl nervus femoralis, n. obturatorius vagy izolalt nervus peroneus sériilés).

Az implantétum méretébol vagy 6l, illetve a fondlasabol és/vagy izom- és kitdszoveti lazasaghol

fakadd csipdiziileti szubluxdcio vagy diszlokdci6.

Az érintett végtag meghosszabbodasa, illetve rovidiilése.

Korai posztoperativ iddszak

1. Cardiovascularis betegségek, példaul vénds thrombosis, tiiddembdlia és myocardialis infarctus.

2. Hematoma és/vagy elhtiz6do sebgydgyulds.

3. Pneumonia és/vagy atelectasia.

4. Szubluxdcid vagy diszlokécio.

men vissza nem 4llt annyira, hogy a
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Kesol posztoperativ iddszak
Atrochanter leszakadasa tilzott izomfesziilés, stlyterhelés vagy a trochanter véletlen intraoperativ meggyengitése miatt.

Z. Az azonos, illetve ellenoldali térd- és bokaziileti problémdk silyosboddsa az alsé végtag hosszkiilonbségébdl, a femur
medializaciojabdl és/vagy izomelégtelenségbdl adoddan.

3. Femur-, vagy vapamrex johet létre trauma, vagy tilsagosan nagy terhelés miatt, foképpen siilyos osteoporosis, el6zd miitétekbdl
eredd iv felfirdsi eljarasok, vagy ivodas miatt csokkent sajat csontéllomany esetén.

4. C io, amely hozzaj a rigzités elé égéhez és az i itum ko ényes kilazuldsd

5. A periarticularis és és das az iziilet ilitdsa csokkenését, és  mozgdstartomanyanak

beszkiilését eredményezheti.
6. Avégtag intraoperativ poziciondldsa miatt az azonos oldali térd traumés arthrosisa.

7. Szubluxacm vagy dlszloka(lo

Acsif s soran jelentkez szovodmél |6forduldsi lilyossaga dltalaban sokkal nagyobb a revizios miitéteknél,
mint a primer operacid soran. A reviziés mtétek soran gyakran elafordulo problémék: a bormetszés helyének kivalasztasa, az ectopids
csont és a régi eltévolitésa, a iondlasa és fixalsa és/vagy megfeleld csontos megtamasztas biztositasa. A

reviziés beavatkozdsok sordn éltaldnossigban megnydlt miitéti idd, jelentsebb vérvesztés, a fertdzések, a tiidéembélia és a
sebhematoma kockazatdnak fokozoddsa vérhato.
KISZERELES
A iilonall6 ak, és STERIL ki ésiiek. Minden fém komponens sugarsterilizala ttat. A
csak a megfeleld méret meghatérozasa utan, elfogadott aszeptikus technikaval szabad kivenni.
NE STERILIZALJA UJRA, ES NE HASZNALJA, HA A CSOMAGOLAS MEGSERULT VAGY KINYILT, ES A STERILITAS KERDESES.
FIGYELEM: A HA bevonatu szirak NEM sterilizdlhatok djra. Ne hasznalja ezeket a komponenseket, ha a csomagolas
sériiltnek tiinik!

akorhaz altal nem sterilizélhatok djra, mivel az
A csomagoldst csak a megfeleld méret meghatarozésa utén szabad felbontani, mivel fe\banton csomagok nem visszruzhatok.
BARMILYEN HASZNALT VAGY SZENNYEZETT KOMPONENST IZOLALNI KELL A KORNYEZETTOL. A HULLADEKFELDOLGOZAS SORAN
A HELYI ELOIRASOKAT KELL KOVETNI. A KONTAMINALODAS KOCKAZATANAK MEGELOZESE AZ EGESZSEGUGYI
SZEMELYZET FELELOSSEGE.
Els6 CE-jelzés: 07/2002 Corail AMT szérakhoz
Tovabbi informéciok a DePuy helyi képviseletétdl kérhetok.

SLOVENCINA NAVOD NA POUZITIE

Tento névod na poutitie sa vztahuje len na driek Corail AMT vo velkosti 6
UPOZORNENIE: Federdlne zakony (USA) obmedzuji moznosti predaja tejto pomdcky iba na lekéra alebo na lekarsky predpis.
OPIS POMOCKY CORAIL AMT POTIAHNUTEJ VRSTVOU HA (HYDROXYAPATITOM
Drieky Corail AMT potiahnuté hydroxyapatitom sii vyrobené z titanovej zliatiny.
TOTALNA ENDOPROTEZA BEDROVEHO KLBU
Totalna endoprotéza bedrového klbu zahfiia pcuzme samostatne baleného femorélneho drieku, modularmej kcvove] alebo keramlckej
femorélnej hlavice a bud' j alebo dvojdi kovom 7
Tieto dvojdielne sa skladajui z kovovej jamky, ktora pozostava z vlozky z vysokomolekuldmeho

polyetylénu (UHMWPE), keramiky* alebo kovu™*. FemordIna hlavica a acetabularne komponenty st urcené na to, aby nahradili prirodzeny
kibovy povrch bedrového klbu.
UPOZORNENIE: *  Pre pomédcky pouzivané pri aplikaciach ,keramika na keramiku” si k dispozi

informacie o predpisovani, ktoré je potrebné si pred pouzitim preditat.

V USA nie je dovolené kombinovat keramické hlavice s keramickymi viozkami.

** \ USA a Kanade nie je dovolené kombinovat keramické hlavice s kovovymi vlozkami.

URCENE POUZITIE
Drieky Corail AMT potiahnuté hydroxyapatitom st urcené na pouzitie pri totalnej artroplastike bedrového klbu. Tieto drieky si urcené iba
na necementované pouitie.
Totalnou artroplastikou bedrového kibu sa nahradza poskodené kibové spojenie bedrového kibu, ¢im sa zvy3uje mobilita a zrover znizuje
bolestivost u tych pacientov, ktorjch kost je dostatocne zdravé na sprévne osadenie a dosiahnutie stability implantovanych komponentov.

alSie kompletné
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INDIKACIE

Drieky s HA povlakom bedrového systému Corail sii urcené len na necementované pouitie.

Tutalna nahrada bedrového kibu sa indikuje v nasledujdicich pripadoch:

Silne bolestivy alebo zablokovany bedrovy kib nasledkom iti ickej artritidy, idnej artritidy alebo

kongenitalnej dysplazie.

Avaskuldrma nekréza femordlnej hlavice.

Akdtna traumatickd zlomenina femordlnej hlavice alebo krcka.

Predodla netspesna chirurgicka lietha bedrového kibu vratane rekonstrukcie klbu, vnitornej fixdcie, artrodézy, povrchovej

artroplastiky alebo totélnej nahrady bedrového kibu.

Niektoré pripady ankyldzy.

KONTRNNDIK‘KIE

Zcznam kontraindikaci pre totalnu nahradu bedrového kibu:

Akiitna lokalna alebo celkovd infekcia.

2. Ubytok svalstva, zhorsenie neuromuskulérneho alebo vaskulérneho stavu v postihnutej konéatine, o vedie k neopodstatnenosti
procediiry.

3. Zlé kvalita kostného tkaniva, napriklad v désledku osteoporézy, pri ktorej méze podfa ndzoru chirurga dajst k vjznamnému posunu
endoprotézy alebo mze vzniknut nebezpecenstvo zlomenia diafyzy femuru, pripadne nedostatok adekvatneho kostného tkaniva na
zaistenie primeranej stability implantétu (implantatov).

4. Charcotova alebo Pagetova choroba.

POZNAMKA: Diabetes melitus sa v sti¢asnosti nepovazuje za kontraindikéciu. Avsak z ddvodu zvyseného rizika komplikacii, ako napriklad

infekcie, pomalého hojenia rén atd., musf lekér u pacientov s tazkym diabetom starostlivo zvait, ¢i nahradu bedrového klbu odporuéi.

VAROVANIA A PREVENTIVNE OPATRENIA
«  Implantéty potiahnuté hydroxyapatitom: Implantaty potiahnuté hydroxyapatitom sa nesmi implantovat's kostnym cementom.

Pri vymene hlavice na femoralnom drieku, ktory sa stale nachadza na svojom mieste, je potrebné pouZit rozhranie kov — kov.

Nikdy sa nesmi kombinovat implantaty a skisobné od roznych vjrobcov ¢njch systémov.

S femoralnymi driekmi od spolocnosti DePuy sa mozu pouZit iba modularne femoralne hlavice od spolocnosti DePuy. Knus

femoralnej hlavice MUSI zodpovedat kénusu femoralneho drieku. Vietky drieky v systéme Corail Hip System s vybavené

konusom 12/14 Articul'eze Mini Taper a st kompatibilné s hlavicami DePuy s konusom 12/14 — 5°43. Zoznam kompatibilnjch
komponentov najdete v prirucke operaénych postupov. S hlavicami DePuy sa mozu pouZivat'iba acetabuldrne komponenty DePuy.

Vindtorny priemer nosnej plochy acetabularnych komponentov musi zodpovedat velkosti femoralnej hlavice. Pouitie vlozky s

nezhodujticou sa velkostou hlavice bedrového kibu (napr. vlozky s viitornym priemerom 28 mm s hlavicou s priemerom 22 mm)

bude mat za nasledok vacie zatazenie, rychlejsie opotrebovanie a predcasné zlyhanie.

S acetabularnymi jamkami od spolocnosti DePuy pouzivajte len acetabulane vlozky od spolocnosti DePuy. Velkosti acetabularnej

jamky a acetabuldrnej viozky sa MUSIA zhodovat.

Komponenty endoprotézy bedrového kibu sa nikdy nesmd opétovne implantovat. Aj ked sa implantat zda neposkodeny, mohli sa

vytvorit mikroskopické poskodenia, ktoré by mohli viest k zlyhanit

Skisobnii protézu pouZivajte vidy iba na skisobné tcely. SkiSobné protézy musia mat rovnaki konfiguraciu a velkost ako

prislusné komponenty.

Pomacky urcené na jedno pouZitie od spolocnosti DePuy nesmi po pouZiti u jedného pacienta podstupovat ani znasat Ziadny

druh tprav, ako je rozoberanie, Cistenie alebo opakovana sterilizacia. Pomacky urcené na jedno pouZitie nepouZivajte opakovane.

Opakované pouzitie mze potencidlne ohrozit ucinnost pomdcky a bezpecnost pacientov.

Implantaty ziadnym spasobom nemeiite ani neupravujte.

Drieky Corail AMT vo velkosti 6 nie s uréené na ¢iastoénd artroplastiku bedrového kibu.

Pred tym, ako sa vyberie driek Corail AMT potiahnuty hydroxyapatitom vhodny na poutitie, musi sa zvazit hmotnost pacienta.

Drieky so stanovenym obmedzenim telesnej hmotnosti sa oznacia prislusnym sposobom

Pri mekmryth Specifickych driekoch su na obale umiestnené 3titky s na telesnej hmotnosti, aby sa

itiu u pacientov so 3pecifick imal fou. V pripade drieku Corail AMT vo velkosti 6 je maximalna
telesna hmotnost obmedzend na 60 kg alebo 130 libier.

Pri niektorych driekoch st na Stitkoch uvedené vystrazné upozornenia, aby sa obmedzil pouzivany maximélny sklon hlavice. Pri

driekoch Corail AMT vo velkosti 6 sa maximélny pouZity posun hlavice obmedzuje na 13 mm.

Kvalita kostného tkaniva stehnovej kosti je jlca na cenie fixdcie d drieku. Drieky Corail AMT by sa

nemali pouZivat' na revizny chirurgicky zakrok, pokial'nie je k dispozicii dostatocné kostné tkanivo. V pripade, Ze je kostné tkanivo

nedostatocné, odporiica sa pouZitie drieku Corail AMT potiahnutého hydroxyapatitom.

Eaadd
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Pri osadzovani a fixacii femoralneho drieku, najmé v ramdi revizneho zékroku, zvézte pouitie kostného Stepu alebo injch
spevitovacich technik.
Nasledujtice stavy, bud samostatne alebo siicasne, prispievajii k nadmernému zatazovaniu postihnutej koncatiny, ¢im sa pacient vystavuje
2vjsenému riziku zlyhania nahrady bedrového kibu:
1. Obezita alebo nadmernd hmotnost pacienta.
2. Fyzickd préca.
3. Aktivne Sportovanie.
4. Vysoka droven aktivity pacienta.
5. Pravdepodobnost padov.
6. Zavislost od alkoholu alebo drog.
7. Pripadné iné zdravotné postihnutia.
Fixéciu implantétov nahrady bedrového kibu nepriaznivo ovplyviiujd, bud' samostatne alebo sticasne, nasledujtice stavy:
1. Vyrazna osteopordza alebo zId kvalita kostného tkaniva.
2. Metabolické ochorenia alebo systémova farmakologicka liecba vediica k progresivnej degeneracif pevného kostného tkaniva ako
podpory pre implantét (napr. diabetes mellitus, liecha steroidmi, imunosupresivna liecba atd.).
3. Anamnéza celkovych alebo lokalnych infekcii.
4. Tazké deformacie vediice k zhorseniu fixécie alebo nespravnemu umiestneniu implantatu.
5. Nadory Struktdr podpomej kosti.
6. Alergické reakcie na materidly implantatu (napr. kostny cement, kov, polyetylén).
7. Kongenitalna dyspldzia bedrového kibu, ktora méze znizit kvalitu kostného tkaniva, ktoré mé sluzit ako opora protézy
acetabuldmej jamky pri totdlnej ndhrade bedrového kibu.
8. Reakcia tkaniva na kordziu implantatu alebo na castice z opotrebovania implantatu.
9. Postihnutie inych kibov (t. j. kolien a clenkov).
POKIAL CHIRURG STANOVI NAHRADU BEDROVEHO KLBU AKO NAJLEPS|U DOSTUPNU MOZNOST LIECBY A ROZHODNE SA PRE POUZITIETESTO
ENDOPROTEZY U PACIENTA, KTORY SPLNA NIEKTORE 7 VYSSIE UVEDENYCH PODMIENOK ALEBO U MLADEHO A AKTIVNEHO PACIENTA, JE
NEVYHNUTNE, ABY PACIENTA OBOZNAMIL S TYM, ZE MATERIALY POUZITE PRE TUTO ZDRAVOTNICKU POMOCKU A FIXACIU IMPLANTATU MAJU
URCITE MEDZE PEVNOSTI A PRETO BUDE POTREBNE, ABY PACIENT PODSTATNE ZREDUKOVAL ALEBO ELIMINOVAL KTORUKOLVEK Z VYSSIE
UVEDENYCH PODMIENOK.
Chirurgicky zékrok a pooperacny program pacienta je nutné stanovit s patriénym zvézenim vsetkych znamych stavov a podmienok.
Mentalne stavy a ochorenia vedtce k nedodrZiavaniu odporicani lekdra mozu pacientom oddialit pooperaéné zotavenie alebo zvysit riziko
neziaducich icinkov vrétane zlyhania implantatu alebo jeho fixacie.
Nadmerna fyzickd aktivita alebo trauma operovaného kibu mézu spésobit zmenu polohy, zlomenie alebo opotrebovanie implantatu a tak
prispiet k jeho predcasnému zlyhaniu. Pacient by mal byt informovany o tom, Ze faktory, ako je telesnd hmotnost a droven fyzickej aktivity,
mozu vjrazne ovplyvnit opotrebovanie implantatu.
INFORMACIE NA POUZITIE
Pred operéciou
CHIRURG BY MAL S KAZDYM PACIENTOM ESTE PRED OPERACIOU PREBRAT VSETKY SUVISIACE FYZICKE A PSYCHICKE OBMEDZENIA A ASPEKTY
TYKAJUCE SA CHIRURGICKEHO ZAKROKU A ENDOPROTEZY. Rozhovor by sa mal tykat obmedzeni a moznjch nasledkov spojenych
simplantaciou nahrady kibu a nutnosti riadit sa pokynmi chirurga po operacii najmé s ohfadom na aktivitu a hmotnost pacienta.
Chirurgovia nesmii zacat' Klinicky pouzivat endoprotézu bedrového kibu, pokial sa dokladne neoboznamili s konkrétnou technikou
implantovania (predoperacné planovanie a chirurgické techniky). Spolocnost DePuy poskytuje broziry a videonahravky
s chirurgickymi technikami.
Pocas operacie
QOdporica sa, aby boli pocas chirurgického zékroku k dispozicii aj komponenty aspoii o ¢islo vicie a o ¢islo mensie oproti velkosti
stanovenej pred operdciou. Takto bude mozné este pocas operacie vhodne prispdsobit vyber velkosti (velkosti).
Komponenty by sa z ochrannjich obalov mali vyberat az bezprostredne pred implantaciou. Komponenty sa nesmii pouzit, ak spadli alebo
boli vystavené narazu na tvrdy povrch, alebo sa poskodili pocas zakroku. Poskodenie komponentu nemusi byt viditelné, ale moze sposobit
predcasné zlyhanie protézy. Pred implantovanim femoralnej hlavice sa musi zastvaci kuzel femordlneho drieku oistit od krvi, Glomkov
kosti alebo injch cudzich létok. Cudzie latky medzi hlavicou a kuzefom femordlneho drieku mozu branit spravnemu osadeniu hlavice na
driek. To mdze mat vplyv na funkciu femoralnej hlavice alebo mechanizmus zapadnutia medzi femorélnou hlavicou a femoralnym driekom.
Pocas revizneho chirurgického zékroku je nutné, aby sa dokonale odstranili v3etky vazivové blany, ktoré obklopovali nefunkénd protézu.
Zy3ky vazivovych bldn mozu narusit fixéciu implantatu. Nespravny vyber, umiestnenie alebo poloha implantétov mozu mat za nasledok
netypické rozlozenie napitia a nasledné skrétenie Zivotnosti implantatov. Treba si uvedomit, Ze varézne umiestneny femordlny driek
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zvySuje tlak na proximalny medialny femordlny kortex, co méze viest k uvolneniu implantatu. Zvy3enie anteverzie acetabuldmeho

komponentu pri totalnej nahrade bedrového kibu mdze mat za nasledok nestabilitu alebo dislokaciu kibu.

Pred uzavretim sa musi operované miesto starostlivo oistit od Glomkov kosti, ektopickej kosti atd. Cudzie castice na stycnej ploche kov/

plast alebo ika/plast mozu sposobit jej nad é ie. Dokladnou kontrolou rozsahu pohybu by samalo odhalita v pripade

potreby aj napravit nespravne spojenie, nestabilita alebo nardzanie implantatu.

Po operadii

Je velmi dolezité, aby pacient dosledne dodrZiaval pokyny a upozornenia chirurga. Pri pooperacnej starostlivosti je potrebné dodrziavat

uznavané postupy.

Pacienti by mali pri prepusteni z nemocnice dostat v pisomnej forme kompletné pokyny a preventivne opatrenia tykajdce sa cvicenia,

starostlivosti a vietkych obmedzeni vzhladom na ich aktivity a vystavenie pésobeniu magnetického pola.

Mali by sa pri chodzi aj nadalej ciastocne podopierat najprv dvoma barlami a neskér jednou, az kym sa funkcia svalov dostatocne neobnovi

tak, aby po odlozeni bariel uz nedochadzalo k pretazovaniu operovanej koncatiny. Toto obdobie moze trvat 10 az 12 tyzdiiov.

Odporica sa aj nadalej pacienta pravidelne sledovat. Kedze ete stale nie je presne zndma dlzka Zivotnosti implantatu (najma s ohladom

na zachovanie fixécie implantatu a zivotnost kibovyich pléch z vysokomolekulérneho polyetylénu), je potrebné, aby sa pri kazdej kontrole

urobili A-P rontgenové snimky panvy a porovnali sa s predchadzajiicimi snimkami pri sticasnom Klinickom postideni pacienta. Ak sa

spozorujii akékolvek rontgenové zmeny, napriklad prejasnenia, resorpcia kosti alebo akékolvek zmeny v polohe implantétu, tieto zmeny sa

musia dokladne monitorovat, aby bolo mozné stanovit, i ide o zmeny statické alebo progresivne, a tym primerane upravit lie¢bu pacienta.

BEZPECNOSTNE INFORMACIE TYKAJUCE SA MR

Drieky Corail AMT®, velkost 6, potiahnuté hydroxyapatitom, neboli testované z hladiska bezpecnosti a kompatibility v prostredi MR.

Drieky Corail AMT®, velkost 6, potiahnuté hydroxyapatitom, neboli testované, pokial ide o zahrievanie alebo migréciu v prostredi MR.

Skenovanie pacienta s takouto pomdckou by mohlo viest k zraneniu pacienta.

Nebezpecenstvé spojené s inymi pasivaymi i dtmi v prostredi MR boli ¢ a zahfiaju zahrievanie, migraciu a vyskyt

obrazovych artefaktov v mieste implantatu alebo v jeho blizkosti.

NEZIADUCE UCINKY A KOMPLIKACIE

Pri artroplastike bedrového kibu sa najcastejsie vyskytujd nasledujtice neziaduce tcinky a komplikacie:

V3eobecne

Imena umiestnenia protetickjch komponentov.

Skoré alebo neskoré uvolnenie protetickych komponentov.

Unavové zlomenia femordlneho drieku.

Opotrebovanie alebo zlomenina polyetylénovych komponentov.

Vcasn alebo neskord infekcia.

Periférme neuropatie. Subklinické poskodenie nervov moze vzniknit ako nasledok operacnej traumy.

Reakie okolitého tkaniva, osteolyza alebo uvolnenie implantatu zapricinené kordziou kovu, alergickymi reakciami alebo hromadenim

polyetylénovyich i kovovyich dlomkov z opotrebovania, pripadne uvolnenych diastociek kostného cementu.

Pocas operacie

Perforécia acetabula.

Perforacia diafyzy femuru, jej prasknutie alebo zlomenina, ktoré si mdzu vyZadovat vniitorndi fixéciu.

Zlomenina trochanteru.

Poskodenie ciev (napr. iliackej, obturatorovej a femorélnej ar!ene)

Docasné alebo trvalé poskodenie nervov (napr al ého alebo i d nervu).

Subluxdcia alebo dislokacia bedrového kibu zapricinené nevhodnym vyberom velkosti alebo konfiguracie implantatu, ulozenim

komponentov alebo ochabnutostou svalového a vézivového tkaniva.

Predfenie alebo skratenie postihnutej koncatiny.

Skoré pooperaéné

1. Kardiovaskuldrne ochorenia vrétane Zilovej trombozy, pliicnej embolie alebo infarktu myokardu.

2. Vytvorenie hematému alebo oneskorené hojenie rany.

3. Pneumdnia a/alebo atelektdza.

4. Subluxdcia alebo dislokdcia.

Neskoré pooperainé

1. Odtrhnutie trochanteru ndsledkom nadmerného svalového napatia, zataze sposobenej hmotnostou alebo nedmyselného oslabenia
trochanteru pocas operécie.

2. Zhorsenie stavu ipsilateréneho alebo kontralateralneho kolenného a clenkového kibu z dovodu rozdielu v dfzke dolnch konéatin,
femoralnej medializacie alebo svalového deficitu.
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Zlomenina femuru alebo acetabula nasledkom tirazu alebo nadmerného zatazenia zvIast v pripade slabej kvality kosti zapricinenej jej
resorpciou, tazkou osteoporézou, defektmi z predoslych operécii, pripadne spdsobom zvécSovania otvoru pocas operécie.

Resorpcia kosti, ktord moze prispiet k zhorseniu fixacie a pripadnému uvolneniu implantatu.

Kalcifikécia a osifikacia na periférii kibového spoja, ktoré mézu viest k poklesu hybnosti kibu a pohybového rozsahu.

Sekundarna traumaticka artroza ipsilaterélneho kolena nasledkom polohovania koncatiny pocas operacie.

Subluxdcia alebo dislokdcia.

Komplikécie pri implantécii nahrady bedrového kibu st zvy¢ajne Eastejsie a zavaznejsie pri reviznych ne pri primérnych operécidch. Bezné
problémy v reviznej chirurgii zahffiaj tazkosti s umiestnenim rezu, odstranenim ektopickej kosti a starého kostného cementu, ulozenim
a fixdciou komponentov alebo dosiahnutim adekvétnej opory kosti na fixaciu implantatu. V3eobecne sa pri reviznych postupoch pocita
s dlhsim operacnym ¢asom, vécSou stratou krvi a vys3im rizikom infekcie, pliicnej embolie alebo hematomu v oblasti rany.

SPOSOB DODANIA

Protetické komponenty s balené jednotlivo a dodavajii sa STERILNE. Vetky kovové komponenty su sterilizované ozarovanim. Obal
odstrante aseptickym spasobom az po stanoveni spravnej velkosti komponentu.

AK JE BALENIE POSKODENE ALEBO ROZTRHNUTE A MOZE BYT NARUSENA STABILITA, NESTERILIZUITE HO ZNOVA
ANI NEPOUZIVAJTE.

UPOZORNENIE: Drieky poti: é itom sa nem0zu znova sterili 4 Zivaj ktorjch
sterilny obal sa zda byt poskodeny.

Komponenty sa nesmu opakovane sterilizovat v nemocnici, pretoze moze dojst k poskodeniu artikulacnych a styénych ploch implantatu.
Balenie otvérajte az po stanoveni spravnej velkosti, pretoZe otvorené balenie nie je mozné vrtit za nahradu.

VSETKY POUZITE A ZNECISTENE KOMPONENTY JE NUTNE IZOLOVAT OD OKOLITEHO PROSTREDIA. ODPAD SA MUST SPRACOVAT
PODLA MIESTNYCH PREDPISOV. ZA PREVENCIU RIZIKA KONTAMINACIE ZODPOVEDA ZDRAVOTNICKY PERSONAL.

Pavodné oznacenie CE: 07/2002 pre drieky CORAIL AMT

Dalsie informcie vim na poZiadanie poskytne miestny zstupca spoloénosti DePuy.

KULLANIM TALIMATLARI
®

Bu kullanim talimatlan yalnizca Corail AMT stem boyu 6 icin gegerlidir
DIKKAT: ABD Federal Yasalarina gére bu cihaz bir doktor tarafindan veya bir doktorun siparisiyle satilabilir.
CORAIL AMT HA (HIDROKSIAPATIT) KAPLI CIHAZ TANIMI
Corail AMT HA kapli stemler, titanyum alasimdan iretilir.
TOTAL KALCA PROTEZi
Total Kalga Protezi; tek tek paketlenmis metal femoral kalca stemi, modiiler metal veya seramik femur basi ve bir parcali veya metal arkali
iki parcali asetabular komponentleri icerir. Bu iki parcali asetabular komponentler Cok Yiksek Molekil Agirlikli Polietilen (UHMWPE),
seramik* veya metal** linerden yapilmis bir metal shellden olusur. Femur basi ve asetabular komponentler, kalga ekleminin dogal
artikiiler yiizeyinin yerine gegmek iizere tasarlanmistir.
DIKKAT: *  Seramik iizeri seramik kullanilan cihazl dncei i gereken ek
prospektiisleri bulunmaktadir.
ABDde seramik baslarin seramik linerlerle kullanilmasi yasaktir.
** ABD ve Kanada'da seramik baslar metal linerlerle kullanim icin onayh degildir.
KULLANIM AMACI
Corail AMT HA kapli stemler, total kalca isinde kullanilmak izere Stemler yalnizca cimentosuz kullamim icindir.
Total kalca artroplastisi, yerine oturmasi ve i igin yeterli saghkh kemik dokusuna sahip hastalanin hasarli
kalga ekleminin yerine takilarak hastanin hareket kabiliyetini artirmak ve agnisini hafifletmek amacyla yapilir.
ENDIKASYONLARI
Corail Kalga Sisteminin HA kaph stemleri yalnizca ¢imentosuz kullanim igindir.
Total kalca replasmani asagidaki kosullarda endikedir:
1. Osteoartrit, travmatik artrit, romatoid artrit veya dogumsal kalca displazisinden kaynaklanan siddetli eklem agnlan ve/
veya sakatliklari.
Femur bag avaskiller nekrozu.
Femur bagi veya boynunda akut travmatik kirk.
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4. Eklem rekonstriiksiyonu, internal fiksasyon, artrodez, yiizey replasmani artroplastisi veya total kalca replasmani dahil daha dnce
yapilmis ve basarisiz olmus kalca ameliyatlan.

5. Baziankiloz vakalari.

KONTRENDIKASYONLARI

Asagidaki durumlarda total kalga replasmant kontrendikedir:

1. Aktif yerel veya sistemik enfeksiyon.

2. llgili uzuvda pmsedum gereksiz kilacak derecede kas dokusunda erime, noromiiskiiler sorun veya vaskiiler yetersizlik.

ERIC qi protezin ciddi lgiide migrasyona ugrayabilecegi veya femoral saftin kinlma ihtimalinin yiiksek olmasi ve/veya
|mplam\an des(ekleye(ek yeterli kemik dokusunun olmamastyla kendini gosteren diisiik kemik kalitesi (Grnegin osteoporoz).

4. Charcot veya Paget hastalig.

NOT: Halihazirda diyabetin bir kontrendikasyon oldugu kanitlanmamistir. Ancak enfeksiyon, yaralarin yavas iyilesmesi gibi komplikasyon

risklerinin artmasindan dolayi, doktorun ileri derecede diyabetik hastalarda kalga replasmaninin uygunlugunu dikkatle gozden

gegirmesi gerekir.

UYARILAR VE ONLEMLER

« HAKapliimplantlar: HA Kapli implantlar gimentoyla implante edilmemelidr.

= Halen yerinde olan bir femoral stemin bagini dedistirmek icin metal-metal arayiiz kullaniimasi gerekir.

«  Farkliimalatgilardan veya protez sistemlerinden implantlar ve deneme komponentleri asla birlikte kullanilmamalidir.

« DePuy femoral stemleriile birlikte yalnizca DePuy modiiler femur baslarini kullanin. Femoral baghgin konik kismi femoral stemin
konik kismiyla ESLESMELIDIR. Corail Kalca Sisteminin tiim stemlerinin 12/14 Articul'eze Mini Konigi vardir ve 12/14 - 5°43 konige
sahip tiim DePuy baslariyla uyumludur. Uyumlu komponentlerin listesi icin liitfen ilgili Cerrahi Teknik Kilavuzu'na bakin. DePuy
baslanyla birlikte yalnizca DePuy asetabular komponentleri kullanin.

« Asetabular komponent tasima yiizeyinin i¢ api, femur basi boyuna uygun olmalidir. Kala basi boyuna uymayan bir liner
kullanilmasi (6megin 22 mm bagla 28 mm i apl liner) daha fazla strese, hizli yipranmaya ve erken bozulmaya neden olur.

« DePuy asetabular linerlerle birlikte yalnizca DePuy asetabular shelleri kullanin. Asetabular shell ve asetabular liner boylan
birbirine UYMALIDIR.

« Kalca protez komponentleri asla yeniden implante edilmemelidir. implantta gézle gariliir bir hasar olmasa bile, implantta
olusmus olabilecek mikroskobik pilriizler, implantin basarisiz olmasina neden olabilir.

« Denemeicin daima deneme protezlerini kullanin. Deneme karsilik gelen ve
boyda olmalidir.

« DePuy tarafindan iiretilen tek kullanmlik cihazlar, tek hastada kullanildiktan sonra sokme, temizleme veya yeniden sterilize etme
gibi herhangi bir degisiklige ugratiimamalidir. Tek kullanmlik cihazlan yeniden kullanmayin. Yeniden kullanim cihazin
performansini ve hasta giivenligini olumsuz etkileyebilir.

« Implantlarda herhangi bir sekilde degisiklik veya modifikasyon yapmaymn.

« Corail AMT Boy 6 stem, parsiyel artroplasti cerrahisi icin endike degildir.

« Hangi Corail AMT HA kapli stemin kullanima uygun olduguna karar verilmeden once hastanin agirhgi goz Gniinde
bulundurulmalidir. Viicut agirligi sinin olan stemler uygun sekilde etiketlenmistir.

« Baz stemler icin, spesifik maksimum hasta agirlilannin kullanimasini sinirlamak amaciyla ambalaj iizerine viicut agirhgr
sinirlarina liskin uyan etiketleri yerlegtirilmistir. Corail AMT Boy 6 stem iin, maksimum viicut agirigi 60 kg ile sinirhidir.

« Baz stemler igin, bas icin kullanilan maksimum offseti sinilamak amaciyla etiketler iizerinde ba offset ‘Warning’ (Uyar1)
bildirimleri goriiniir. Corail AMT Boy 6 stemde, bas igin kullanilan maksimum ofset 13 mm ile sinirlidir.

« Femur kemik stogunun kalitesi femoral stemin fiksasyonunun saglanmasinda kritik Gneme sahiptir. Yeterli kullanilabilir kemik
stogu olmadig takdirde, Corail AMT stem revizyon ameliyati icin kullanilmamalidir. Yeterli kemik stogunun bulunmadigi
durumlarda Corail Revision HA kapli stem kullanilmasi dnerilir.

« Ozellikle revizyon ameliyatlarinda, femoral stemi yerine oturtmak ve desteklemek icin kemik grefti ve diger giiclendirme
tekniklerini kullanmayr gz oniinde bulundurun.

Asagidaki durumlar, tek baslarina veya es zamanli olarak, etkilenmis ekstremiteye ciddi yiik binmesine ve dolayisiyla hastaya uygulanan
kalga replasmaninin basarisizlik riskinin artmasina neden olur:

1. Obezite veya hastanin fazla kiloya sahip olmasi.

2. Bedensel is.

3. Aktif sporfara katilim.

4. Yiiksek seviyede hasta aktivitesi.
5.
6.

Diisme olasilig.
Alkol veya uyusturucu bagimliligr.
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7. llqili diger engellilikler.
Asagidaki durumlar, tek baslarina veya es zamanli olarak, kalga replasmant implantlarinin fiksasyonunu olumsuz etkiler:

1. Belirgin osteoporoz veya zayif kemik stogu.

2. implanticin saglam kemik desteginin progresif olarak bozulmasina neden olan metabolik bozukluklar veya sistemik farmakolojik
tedaviler (6megin diabetes mellitus, steroid tedavileri, immiinosiipresif tedaviler).
Genel veya lokal enfeksiyon gegmisi.
Fiksasyonun bozulmasina veya implantin yanlis neden olan ciddi
Destek kemik yapilarindaki timérler.
Implant malzemelerine (6rmegin kemik cimentosu, metal, polietilen) alerjik reaksiyonlar.
. Total kalga replasmaninda asetabular kap protezini destekleyecek kemik stogunu azaltabilen dogumsal kalca displazisi.
Implant korozyonuna veya implant asinma debrisine doku reaksiyonlari.
Diger eklemlerdeki (dizler ve bilekler) ozirliiliikler.
CERRAH KALCA REPLASMANININ EN 1¥i TIBBI SECENEK OLDUGUNA KARAR VERIP BU PROTEZI YUKARIDAKI DURUMLARDAN HERHANGI
BIRINE SAHIP VEYA GENG VE AKTIF BIR HASTADA KULLANMAYA KARAR VERDIGINDE, CIHAZDA VE IMPLANT FIKSASYONU ICIN KULLANILAN
MALZEMELERIN GUC SINIRLAMALARI VE BUNA BAGLI OLARAK YUKARIDAKi DURUMLARIN HERHANGI BIRININ ONEMLI OLGUDE AZALTILMAS|
VEYATAMAMEN ORTADAN KALDIRILMAS| GEREKLILIGI KONUSUNDA HASTAYA BILGi VERILMESi ZORUNLUDUR.
Hastanin cerrahi ve postoperatif yonetiminde, mevcut tim durumlara gereken dikkat idir. Hastanin cerrahin
uymamasina neden olan ruhsal durum veya bozukluklar, postoperatif iyilesmeyi geciktirebilir ve/veya implantin veya implant
fiksasyonunun basarisiz olmast dahil advers etki olusma riskini arttirabilir.
Agin fiziksel ak\wne veya deglwnlen ek\eml e(klleyen bir travma; implantin konum dedisikligi, kinlmasi ve/veya a§|nmasl sonucu kalga

labilir. Hasta, agirlik ve aktivite diizeyleri gibi etkenlerin yipt 1 ciddi ol

Lo N e W

konusunda bilgilendirilmelidir.

KULLANIM BILGILERI

Preoperatif

CERRAH, HASTAYA OZEL TUM FIZIKSEL VE RUHSAL SINIRLAMALAR ILE AMELIYAT VE PROTEZIN TUM YONLERINI AMELIYATTAN ONCE HASTAYLA
KONUSMALIDIR. Goriismede eklem replasmaninin sinirlamalar ve olasi sonuglariyla cerrahin zellikle hasta aktivitesi ve agirigina yonelik
postoperatif talimatlarina uyulmasi gerekliligi de konugulmalidir.

Cerrahlar protezin dzel implantasyon teknigine (preoperatif planlama teknikleri ve cerrahi teknikler) yeterince asina olmadan kalga
protezinin klinik kullanimina baglamamalidir. Cerrahi teknik brogiirleri ve videolan DePuy‘dan temin edilebilir.

Intraoperatif

Operasyondan dnce tespit edilen boydan en az bir boy bilyiik ve bir boy kiiilk komponentlerin, operasyon sirasinda uygun boyun/boylarin
segilmesi igin hazirda bulundurulmasi tavsiye edilir.

Komponentler implante edilmeye hazir olana kadar koruyucu kiliflarindan ¢ikariimamalidir. Diismeleri, sert bir yiizeye carpmalan veya
prosedilr sirasinda herhangi bir darbe almalar halinde komponentleri kullanmayin. Komponentteki hasar gériiniir olmayabilir ancak
protezin erken bozulmasina neden olabilir. Femur bagi implante edilmeden nce, femoral stemin erkek konigi kan, kemik parcaciklari ve
diger yabanai maddelerden arindinimalidir. Bas ile femoral stem konigi arasinda kalan yabanci maddeler basin stem iizerine diizgiin
oturmasini engelleyebilir. Bu, femur baginin performansini veya femur basi ile femoral stem arasindaki kilitlenme
mekanizmasini etkileyebilir.

Revizyon ameliyatlarinda, eski protezi saran fibroz doku varsa tamamen ¢ikarilmasi zaruridir. Kalan fibroz dokular implant fiksasyonunu
etkileyebilir. Uygun olmayan implant segimi, yerlestirmesi veya konumlandirmasi, olagandisi stres kosullarina ve bunun sonucunda
implantin fonksiyonel omriiniin kisalmasina neden olabilir. Varus pozisyonunda yerlestirilen femoral stem, pmkslmal medlal femoral
kortekse binen stresi artinir ve impl. i den olabilir. Total kalca

artinlmasi, eklemde dengesizlik ve/veya gikiga neden olabilir.

Cerrahi blge once kemik ektopik kemil vb. I/plastik veya

arayiizdeki yabana parcaciklar agin asinmaya neden olabilir. Hareket agikhgs; diizgiin olmayan bitisme, stabilite eksikligi veya sikisma
agisindan aynintili olarak kontrol edilmeli ve gereken sekilde diizeltilmelidir.

Postoperatif

Hastanin cerrahin talimatlarina ve uyanilarina tamamen uymasi son derece onemlidir. Postoperatif bakimda kabul edilen
uygulamalar izlenmelidir.

Hasta hastaneden taburcu edilirken egzersizler, bakim, aktivite kisitlamalani ve ayrica manyetik alan maruziyetine yonelik tim talimat ve
uyarilar kendisine yazili olarak verilmelidir.

ki koltuk degnegiyle ve daha sonra tek koltuk degnegiyle kas fonksiyonlari tamamen geri kazanilana dek kismi agrik tasima
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siirdiiriilmeli, boylece koltuk degnedgi kullanimi birakildiginda ameliyat edilen uzva daha fazla agin yiik binmiyor olmasi saglanmalidir; bu
10ila 12 hafta siirebilir.

Siirekli periyodik hasta takibi nerilir. implantin, dzellikle implant fiksasyonunun ve UHMWPE tasiyici yiizeylerin durumuna bagh olarak
fonksiyonel kullanim 6mrii bilinmediginden, her kontrolde pelvisin A-P radyograflan cekilmeli, daha onceki radyograflarla karsilastinimali
ve hastanin klinik degerlendirmesine eklenmelidir. Radyoliisen alanlar, kemik resorpsiyonu veya implantin konumunda degisiklik gibi
herhangi bir radyolojik dedisiklik saptanirsa, bu degisiklikler statik veya progresif olup olmadiklarinin belirlenmesi icin yakindan izlenmeli
ve hasta uygun sekilde tedavi edilmelidir.

MRG GOVENLILIGI BiLGILERi

Corail AMT® Boy 6 — HA Kaph Stemler, MR ortaminda giivenlilik ve uyumluluk bakimindan test edilmemigtir. Corail AMT® Boy 6 — HA Kapli
Stemler, MR ortaminda isinma veya yer degistirme bakimindan test edilmemistir. Bu cihaza sahip bir hastanin taranmasl, hastanin
yaralanmasina sebep olabilir.

Bir MR ortaminda diger pasif implantlarla iliskili riskler degerlendirilmistir ve bu risklere, implant bélgesinde veya implant bélgesi
civarinda 1sinma, yer degistirme ve goriintii artefaktlan dahildir.

ADVERS OLAYLAR VE KOMPLIKASYONLAR

Asagidakiler, kalca artroplastisinde genellikle en sik karsilasilan advers olaylar ve komplikasyonlardir:

Genel

Protez komponentlerinin konumunun degismesi.

2. Protez komponentlerinin erken veya ge¢ donemde gevsemesi.

3. Femoral stemin metal yorgunluguna bagl olarak kinlmasi.

4. Polietilen komponentin yipranmasi veya kinlmasi.

5. Erken veya geg enfeksiyon.

6. Periferal ndropatiler. Cerrahi travma nedeniyle ayrica subklinik sinir hasari olusabilir.

7. Metal korozyonlan, alerjik reaksiyonlar veya polietilen ya da metal asinma debrisinin veya gevsek cimento parcaciklarinin
birikmesinden kaynaklanan doku reaksiyonlar, osteoliz ve/veya implant gevsemesi.

intraoperatif

1. Asetabular perforasyon.

2. Femoral saftta internal fiksasyon gerektirebilen perforasyon, catlak veya kink.

3. Trokanterik kirik.

4. Kan damarlarinin hasar gormesi (6rnegin iliyak, obtiiratdr ve femoral arter).

5. Gegici veya kalici sinir hasart (Grmegin femoral, ubturatorveya izole peroneal sinir).

6. Implant boyu veya ii secimi, ve/veya kas ve bag dokularinin gevsekliginden dolay!

kalga ekleminin subliiksasyonu veya ckmasl.

7. llgili ekstremitenin uzamasi veya kisalmasi.

Erken Postoperatif

1. Ven trombozu, akciger embolisi ve miyokard infarktiisii dahil kardiyovaskiiler bozukluklar.

2. Hematom ve/veya yara iyilesmesinin gecikmesi.

3. Pnomoni ve/veya atelektazi.

4. Subliiksasyon veya gikik.

Geg Postoperatif
Asin kas gerginligi, agirlik tagima veya operasyon sirasinda trokanterin yanlislikla giigsiizlesmesinden kaynaklanan
lmkantevavulxlynnu

2. Bacak I femoral mediali ve/veya kas yetersizligi nedeniyle ipsilateral veya kontralateral diz ve bilek
eklemlerindeki sorunlarin siddetlenmesi.

3. Ozellikle siddetli osteoporoz, dnceki ameliyatlardan kalan kemik kusurlan, operasyon sirasindaki delme prosediirleri veya kemik
resorpsiyonu kaynakl zayif kemik stogu durumunda, travma veya asin yiikleme nedeniyle femur veya asetabulumda kink.

4. Fiksasyonun bozulmasina ve bylece implantin gevsemesine neden olabilen kemik resorpsiyonu.

5. Eklem cevresinde, eklemin harekellmg\ ve hareket agkhginin azalmasina neden olabilecek kireclenme veya kemiklesme.

6. Ameliyat sirasinda i bagli olarak ipsilateral dizde travmatik artroz.

7. Subliiksasyon veya ¢ikik.

Kalca replasmaninda komplikasyon olusumu ve siddeti, genellikle revizyonlarda primer operasyonlara gore daha fazladir. Revizyon
amel\yaﬂannda stk rastlanan sorunlardan bazllan sunlardir: insizyonun yerinin belirlenmesinde, ektopik kemik ve eski kemik
ve ve/veya yeterli kemik destegi elde edilmesinde
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zorluk. Genel olarak revizyon prosediirlerinde ameliyat siiresinin uzamasi, kan kaybi ve enfeksiyon riski, akciger embolisi ve yarada
hematom stz konusu olabilir.

TEDARIK SEKLI

Komponentler tek tek paketlenmis halde STERIL olarak temin edilir. Tiim metal
yalmizca dogru boyu belirledikten sonra kabul edilen as teknikle ambalajindan gikarin.

AMBALAJ HASARLI VEYA ACILMISSA VE URUNUN STERILLIGI SUPHELIYSE VENIDEN STERILIZE ETMEVIN VE
YENIDEN KULLANMAYIN.

DIKKAT: HA kapl stemler yeniden sterilize EDILEMEZ. Steril ambalajin hasarli oldugundan siipheleniyorsaniz bu
komponentleri kullanmayin.

Implantin eklemli ve yiiz yiize gelen yiizeylerinin hasar gormesi olasiligina karsi komponentler hastane tarafindan yeniden sterilize
edilmemelidir. Aglmis ambalajlar icin geri 6deme il dogru boy ambalaj

KULLANILMIS VEVA KIRLENMi§ HERHANGI BIR KOMPONENT ORTAMDAN UZAKLASTIRILMALIDIR. ATIK iSLEME, YEREL
PROSEDURLERE GORE VAPILMALIDIR. HERHANGI BIR KONTAMINASYON RiSKINi ONLEME SAGLIK PERSONELININ
SORUMLULUGUNDADIR.

Ik CE isareti: CORAIL AMT stemler icin 07/2002

Istediginiz takdirde DePuy temsilcinizden daha fazla bilgi alabilirsiniz.

PYCCKUMN WHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO

37Ta MHCTPYKLMA N0 NPUMEHEHMIO NPe/iHa3HaYeHa TONbKO Ans wiudTa Corail AMT pasmepom 6

BHUMAHME! DepepanbHblii 3akon CLUA paspeluaeT npoAaxy 3T0ro NPOAYKTa TONIbKO Bpayam ik no 3akasy spaveit.

OMUCAHUE U3OENUA CORAIL AMT CTA MEPOK(HAI'IMVIIOBHM MOKPLITUEM

Wudroi NOKpbITHEM

TOTANIbHbI SHAONPOTES TA%EEHPEHHOI’O (Y(TABA

Mpouenypa ycTaHoBKU TOTanbHOrO SHAONpOTe3a Ta300eApeHHOro CYCTaBa BKAKYAET WCMOAb30BaHMe CMEAYIWHX OTAENbHO

WTUGTa, MOAYNbHOI METANNMUECKOii AN KepaMitueckoit GeapeHHoil

TONOBKN W [0 (c KOil i m
COCTOAT 3 Kol BCTaBKW B CGope C BKnajbiwem W3

YNbTPaBbICOKOMONeKyYNAPHoro nonu3Tvnea (YBMII3), kepamuku™ unu metanna**. bezipeHHas ronoBKa  alieTabynapHble KOMMOHEHTbI

NpEHa3HaUEHbI 15 3aMEHbI €CTECTBEHHOI! CYCTABHOM NOBEPXHOCTH Ta300eJpeHHOrO CyCTaBa.

BHUMAHUE! * [ina u3pgenuii, Kotopble WCMONb3YIOTCA ANA CO3[AAHUA CYCTaBHOI MOBEPXHOCTM TUNA KepamuKa-

Kepamuka, umeetca nonHas no CKoTOpOit
nepep ux
B CLUA kep: TONOBKY He p:
* B(
HA3HAYEHUE
Wrudror Corail AMT ¢ ruapokc ana npu ToTanbHoi apTponnacTvke

Ta306epeHHoro cycraga. LTHTbI NpeAHasHaueHbl ToNbKO AnA npwmeueum 6e3 LemeHTa.
ToranbHas apTponnactuka Tazaﬁenpemnro (CyCTaBa NpOBOAUTCA ANA YNYIIEHUA NOABUXHOCTH NaLMeHTa u obneruenus Gonn nyrem
3ameHbl NOBPEXAeHHOT0 vamﬁeupekuam CyCTaBa y NALMEHTOB, y KOTOPbIX MMEIOTCA A0Ka3aTenbCTea L\ﬂ(YaYﬂqHDﬁ KOCTHOI NNOTHOCTH
ANA YCTAHOBKW U NOAAEPXKKI KOMNOHEHTOB.
MOKA3AHUA K NPUMEHEHUI0
Wrndrbi ¢ Tembl ycraBa Corail nokasatbi
TONbKO ANA NPUMEHeHUA 6e3 uemenra.
Toranbas apTponnactuka Ta306€ﬂ|!EHNOFD (Cy(TaBa NOKa3aHa B CNeAyoLnX cnyyanx:

BbipaxeHHas apTpanris w/wiu UMMOBMNU3AUNA CyCTaBa B pe3yfibTaTe 0CTe0apTpWTa, MOCTTPABMATHYECKOTO apTpiTa,

apTpuTa wu it pucnnasun ycTaBa.

2. BeccocyaucTbIil HeKpo3 ronoBKM GeApeHHoi KoCTH.
3. OcTpblil TpaBMaTHYeCKUii Nepenom ronoBKM UK Weiikw GeapeHHoi KocT.
4. HecocTonTenbHas NpenUIeCTBYIouan 0NlepaliuA Ha Ta306eAeHHOM CyCTaBe, BKNIOYaA PEKOHCTPYKLMIO CYCTaBa, BHYTPUKOCTHYIO

QUKCaLWio, apTPOJIE3, apTPONNACTUKY C 3aMeHOi CyCTaBHOii IOBEPXHOCTH WM MONHYI0 APTPONNACTIKY Ta306e/peHHOro CycTaBa.
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5. HexoTopble BapuaHTbl aHkin03a.

NPOTUBONOKA3AHMA

(neyloLLve COCTORHUA ABNAIOTCA NPOTUBONIOKA3aHHEM ANIA TOTalbHOii apTPONAACTHKY Ta306eApeHHOrO CyCTaBa:

1. AKTUBHaA MeCTHas WM CHCTeMHaA MHOeKUWA.

2. MbiweyKas runoTpogus, HepBHO-MblIEYHoE NOPaKEHHE WM COCYAUCTaR HEAlOCTATOUHOCTb B NOPAKEHHOI KOHEUHOCTU B Toit
CTeneHu, KoTopas AenaeT npolieypy HeoBOCHOBaHHOI.

HeynoBneTsopuTeNbHoe COCTOAHME KOCTH, HANPUMEP 0CTeON0Po3, 7€, N0 MHEHUI0 XUPYPra, BO3MOXHO 3HauNTeNIbHOe CMeLieHIe

npoTe3a WK BennKa BEpOATHOCTL Nepenoma Tena Eenpemuﬁ Kocti w/unu OTCYTCTBYET KOCTHAA TKaHb, cnocobHan obecneunTb
A0CTaTOYHYI0 NOAAEPXKKY MMH"&HTBT&( OK)
4. Aprponatua IUapko unu Aehopmupyiolian octeoanctpodus NMemxera.
MPUMEYAHME. B Hacroliee Bpems caxapHbiii AuaGeT He yTBepX/eH B KauecTBe NPOTUBOMOKA3aHMA. Tem He MeHee, BBULY
M0BbILIEHHOT pucna TaKIIX OCOKHEHMH, KaK UHOEKUMA, MeATeHHO® 3aXIBAIEHHE PaHbl I T. 4., BPady CNEAyeT TuarenbHo 06ayMart

¥
HPEAVHPE)KAEHM W MEPBI I'IPEJ]D(TOPD)KHD(TM

/CTaBa Y NaLeHTOB C TAXeNbIM CaxapHbIM AuabeTom.

6e3 uemenTa.
Tlpu 3ameHe ronoBKM Ha 1p wrnre BaxHo
HuKorga He nCnonb3yiie BMeCTe MIAHTATI 1t KOMTOHEHTbI NPOGHIKOB OT PA3MUUHbIX NPOM3BOLMTENe Wit U3 paxnwublx
CUCTeM UMNAGHTALM.

wrugtamu DePuy iiTe ToNbKO 6Geapentble ronosku DePuy. Koyc GegpeHoit ronoBku
JIOMKEH cooTBeTCTBOBATL KOHYCY GeAPeHHOI HOXKIL. Bee WTHPTI CUCTeMbl SHAONPOTE3POBAHNA Ta300eApeHHoro CycTaBa
Corail umetot koHyc Articuleze Mini 12/14 u coBmectumbl ¢ ronoskamu DePuy ¢ Konycamn 12/14 — 5°43' Mepeyenb
COBMECTUMbIX KOMTIOHEHTOB CM. B PYKOBOACTBE 110 XWpYprieckum MeToaukam. C ronogkami DePuy ucnonb3yiire Tonbko
aueTabynApHble KoMMOHeHTbI DePuy.
BHyTpeHHuii AMameTp paboueil MOBEPXHOCTU aLleTabynAPHOTO KOMNOHeHTa IONKeH CO0TBETCTBOBATL pasmepy GeaipenHoit
TONOBKM. BKAAAbILLA C O i rONoBKOM pa3mepa (Hanpumep, BKNa/ibllll ¢ BHYTPEHHIM
[IVMaMeTpOM 28 MM W TONI0BKA Pa3MepoM 22 MM) NpUBEZeT K Goee BbICOKMM Harpy3kaM, yCKOPeHHOMY W3HOCY i paHHeil
HeCOCTOATENIbHOCTH KOHCTPYKIW.
C BcTaBkamu DePuy iiTe TonbKo BKnagbiwm DePuy. Pasmepbi avetabynapbix
BCTaBOK W alleTabynapHbix Bknaabiweit 0/IXHbI cooTBeTcTBOBAT.
KomnoHenTbi npoTe3a Ta300eApeHHOr0 CyCTaBa Henb3A UMNMAHTUDOBATH NOBTOPHO. [laXe eCT UMMNAHTAT KaXeTCA
HeNOBPEXK/IEHHbIM, OH MOXET COIEPKaTb MUKPOZIeQeKTbI, KOTOPbIe MOTYT IPUBECTH K HECOCTOATENIbHOCTH NPOTe3a.
MpoGHble npoTessl ucnonb3yiiTe Tonbko ¢ enblo anpoSauwi. MPoBHUKK AONXKHLI UMETb KOHQUTYpauuio U pasmep,

COOTBETCTBY LM ANA NOCTOAHHOI
Paspabotka m3penuit Ana DePuy, He 60 ux
MOBUQKALMIL, HanpuMep PasBopKit, OUHCTKM Wn NOBTOPHOI C nocne ¥ ogHoro

nauventa, MogTopHoe NpuMeHeHNe OAHOPA30BbIX W3Aenuii He Aonyckaerca. [oBTOPHOE NpUMeHeHe MOXeT
He6naronpuATHbIM 06pa3om Cka3aTbeA Ha GYHKUUOHANHOCTH YCTPOTACTBA 1 6e30NaCHOCTH NalueHTa.

Henb3A HUKOUM 06pa30M U3MEHATb WM MOANOUUMPOBATL UMNNGHTTHI.

ILiru Corail AMT, pa3mep 6 He NoKa3aH AnA reMUApTPONAACTUKM.

Mpexze uem Bbibupatb nopxopAwwmit wrugt Corail AMT ¢ ruppoka yuecTb Bec
nauyenTa. THQTLI C OrpaHIYeHUeM N0 Becy TeNla UMEIOT COOTBETCTBYIOLLYI0 MaDKWPOBKY.

[Insi TOro 4TOBbI OPaHUYNTL MPHMEHEHYe HeKOTOPLIX WITHATOB Y NAUMEHTOB C ONPEAIENIeHHbIM MaKCUMallbHbIM BECOM Tefla Ha
WX yNaKkoBKe pasmelLieHbl Hakneiikit ¢ npeaynpexaesnem 6 orpanuderun seca Tena. ina wrudra Corail AMT, pasmep 6
MaKCManbHblii BeC Tena orpasiye 60 kr (130 dyHTamu).

[InA OrpaHWYEHIUA MAKCUMATIbHOTO CMELeHA ONIOBKW Ha HaKNeiikax HEKOTOPBIX TIQTOB HaHeceHbl NpeaynpexatoLue
HaANMCK 0 cmewtieHun roosKu. [ina wingra Corail AMT, pasmep 6 MakcuManbHoe cMeLLeHue, UCMoAb3yemoe ANA FONBKH,
OrpaHiyeHo 13 mm.

KauecTso KocTHOro BeluecTBa GeapeHHOi KOCTH ABMAETCA KPUTMYECKUM MoKasaTenlem AnA obecneyeHua QuKcaumn
6eapennoro wrudra. Wrudr Corail AMT He cnepyeT UCnonb30BaTh B PeBIUOHHbIX ONEPALMAX NPH HEAOCTATOUHOM KONMYECTBE
KoCTHOTO BeulecTsa. lpu HepocTaTke KOCTHOTO BeljecTBa A U i wrugr Corail ¢
TWIPOKCHANATHTOBLIM NOKPHITHEM.
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« [ina o6ecnevenita nocasky 1 NoaRepxKi Geapenoro winda, 0cobeHHo MM BLINONHEHHN PeBI3HOHHIX onepauwi, cneayet
PAccMOTPeTb BO3MOKHOCTS MPUMEHEHIA KOCTHO/ NIACTUKY 1 ZIpYTUX YKPENAAIOLLMX METOAMK.

(neaylowuve YCnoBUA, Mo OTAENLHOCTH W B COYETaHMM, CNOCOBCTBYIOT CUbHOIA HArpy3Ke Ha NOPAXEHHYIO KOHEUHOCTb, TeM CaMbiM
NI0ABEPras NaLWEHTa NOBBILIEHHOMY PUCKY HCOCTOATENBHOCTIA MPOTE3a Ta306€/ipEHHOTO CyCTaBa:

1. OxupeHue nnn 3BbITOUHbIi BeC NaLjueHTa.

2. Ousnyeckmil Tpya.

3. AKTUBHbIE 3aHATWA CNOPTOM.

4. BbicoKMil ypoBEHb aKTUBHOCTH NaLIMeHTa.

5. YacTble nageua.

6. AnKoronlbHasi K HapKOTHYECKaR 3aBUCHMOCTD.

7. [ipyrie Co0TBETCTBYloOWL e HApYLIEHN.
(negyloune COCTORHUA, M0 OTAELHOCTA WIN B COUYETaHUH, MOTYT HEOMArONPUATHO BAMATH Ha GUKCaUMIo MpoTe3a Ta3oGedpenHoro
CycraBa:

1. BbipaeHHbiii 0CTEON0PO3 WNt He0CTATOK KOCTHOI TKaHH.

2. [T CICTEMHbIX NEKApCTBEHHBIX NPENapaTos, KoTopble MPUBOAAT K

KOCTHOI (Hanpumep, caxapHblii uaber, neuenue cTepougamu,
UMMYHOeNPECCHBHBIE NIPeNapaTbi U T. 1.).

3. (McTemHbie WM MeCTHbIe HHEKLM B aHamHese.

4. BblpaxeHHble fedopMaLiuK, KOTOpble MPUBOAAT K. ukcauuy unn
5. OnyXonu NOAAEPKMBAIOLMX KOCTHBIX CTPYKTYP.
6.
7

Anneprideckvie peaki Ha MaTepHanbl UMAAAHTaT (HaNPUMEp, KOCTHbITA LiEMeHT, MeTana, nonuTAeH).

Bpox/ieHHan AucnnasinA Ta300eApeHHoro cycrasa, Npi KOTopOit KOCTHOVH TKaHM MOXET BbiTb HeA0CTaTouHO ANA MOAAEPXKN

NPOTe3a BEPTAYXKHOi! BaAVHbI MPH NONHOM SHAONPOTE3UPOBAHIN Ta306eApeHHOr CycTaBa.

8. TkaHeBble peakuui Ha npn uni ero
9. Hapywenve dyHKuMM APYTUX CYCTABOB (T. €. KONEHHbIX WM FONEHOCTONHbIX).

ECUA XVPYPT OMIPEJENAET, YTO APTPOMIACTUKA TA3OBEAPEHHOTO CYCTABA ABMAETCA NIYYLIEM JOCTYNHOM MEAMLMHCKOR
BO3MOXKHOCTbHO U PELUAET MPUMEHATb JAHHDII NPOTE3 Y NALMEHTA, KOTOPbI/ UMEET JIHOBOE U3 YKA3AHHbIX BbILUE COCTOAHMI
WA KOTOPbI MPOCTO MONOZ ¥ AKTUBEH, TO MALIMEHT JOMKEH BbiTb OBA3ATENbHO U3BELLEH O HATPY30UHBIX OrPAHUYEHIAX
MATEPMANIOB, CMONb3YEMbIX AN W3TOTOBAEHMA WU3AEMAA Y OUKCALIMM, 1 MPOUCTEKAIOLLEA OTCIOZA HEOBXOUMOCTH B
CYLUECTBEHHOM YMEHBLUEHWI W YCTPAHEHHM BbILUEYKA3AHHbIX YCTIOBII.
Onepawwa 1 NOCNeonepauOHHBI NepHo; GObHBIX A0MKHbI BECTHCb € YUETOM BCeX UMEIOLIUXCA COCTOAHMI. OTHOLLEHYE NauyeHTa 1
ncuxiveckue  3aboneBakia, KoTopble He M03BONAIT COOMIOJATb NPEANMCAHUA XUYPra, MOTYT NDWBECTU K 3afiepike
N0C/IE0NEPALIOHHOTO BOCCTAHOBAEHHA /Wi YBENUUTH PUCK HEXENATeNbHBIX ABNEHNTT, BKNIOYAA HECOCTOATENIbHOCTD UMNNaHTaTa
WK ero GUKcaLum.
W36biTouHan Qu3Mdeckas akTMBHOCTb WAM TPaBMa NPOTE3UPOBAHHOTO CyCTaBa MOXET MPUBECTH K MPeXeBpemMenHoil
HeCOCTOATNbHOCTA Ta306efpeHHoro SHAONpOTe3a W3-3a €ro. CMellieHts, Nepenoma /Win U3HaWWBaHWA uMnRakTaros. Cnedyet
UHGOPMYPOBATH NaUMeHTa, 4TO Takue GaKTOPbl, Kak BeC U YPOBEHb aKTWBHOCTH MOTYT B 3HAUMTENIbHOIi CTeneHM MOBMUATL Ha
U3HOC KOMTIOHEHTOB.
WHOOPMALMA NO NPUMEHEHUIO
Mepen onepaumeit
XVPYPT ZIOMKEH OBCYAUTB C NALIMEHTOM 10 ONEPALIVIW BCE OM3UYECKUE U NCUXUHECKWE OTPAHWYEHWA, UMEIOLLVE OTHOLUEHWE
K KOHKPETHOMY MALIMEHTY, 1A BCE BOMPOCbI, KACAHOLLVECA OMEPALIN U POTE3A. CneayeT 06CyAMTb OTpaHUYEHNA 1 BO3MOXHble

nocneAcTBAA cycrasa u Tb Ce0BaTb MHCTPYKLMAM XWPYPra B NOCTEONepaLlAOHHbIi nepHoz, B
0C06EHHOCTI B OTHOLIEHN AKTWBHOCTH U Beca Tena.

Xupypram He cnefyeT HauMHath 60 npotesos cycTasa o
03HAKOMAEHUA C COOTBETCTBYHOLLEI METOAUKOI W Xupypl MeToAuKa).
Bpotwiopbi 1 BUACODUALMbI € XUPYPIHYECKUMIA METOAAMA MOXHO Nony4HTb B DePuy.

Bo Bpema onepauun

PeKoMeHAYeTcA, 4ToBbl BO BpeMs onlepaiui 6biT B HanMUM KOMMOHEHTI KaK MUHIMYM Ha OBUH pa3Mep Boflblue U Ha OMH pasmep
MeHblue, OTHOCHTEIbHO TOro, 4To Gbin ompejenes nepe onepauedd, 4ToBbi obecneuwTs WHTpaonepauMoHHblii BbiGop
noaxoaALLero pasmepa(os).

3aLLNTHbIE NOKPHITUA CNeAlyeT COXPAHHUTD /10 TOro MOMEHTa, KorAa 6ynyT rotoBbi K He Kakve-
16O KOMNOHEHTH, eCTi OHM YNanu, YAApWIHCh 0 TBEPylo NOBEPXHOCTL WM Gbini BUZOUMEHEHbI BO BpeMA npoueaypsl. Jlaxe
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BHeLUHE He3aMeTHOe NOBPEX/ieHHE KOMOHEHTOB MOXET CTaTb MPUYMHOIA NPEX/EBPeMeHHOii HecocToATeNbHOCT NpoTesa. Mepea

UMNAGHTayeil GepeHHo FonloBKi HeoGXoBUMO YBEAUTHCA B TOM, UTO BCTaBHOI KOHYC Ha GeAPEHHOM WTHATe He CoflepUT Ceros

KPOBH, KOCTHIX 06MIOMKOB WM APYIYX NOCTOPOHHUX BettiecT. MHOPOAHble MaTepuansi Mexzly rON0BKOii U KoHyCoM GeppeHHoro

WTMTa MOryT NPENATCTBOBATL NPABUIBHOI NOCAAKE TONOBKM Ha WTUQT. IT0 MOXET CKa3aThCA Ha QYHKUMOHNOBAHMH GenpeHHoi

TONOBKY WK MexaHU3Ma dKcauuy GenpenHoii ronoskw 1 wivra.

Tlpy BbINONHEHUM PEBU3NOHHBIX ONEPALIA HACTOATENIbHO PEKOMEHZYETCH MONHOCTbIO YCTPAHATb GUBPO3HYIO TKaHb, MOKPHIBaIOLLYI0

HecocToATenbHbii npote3. OctatouHas ¢uOP03HaA TKaHb MOXET NPeNATCTBOBATL (MKCALMM UMNNaHTaTa. HenpasunbHblii BbiGop,

YCTaHOBKA WIM OPHEHTAUAA UMINNAHTATOB MOKET NPBECTH K HECTAHAAPTHbIM HATPY3KaM W K MOCNEAYIOUEMY yKOpodeHuio

™ YuTuTe, uTo BapycHas YCTaHOBKa GefIpeHHOro WTUTa YBENUYMBAET HArpy3Ky Ha

KOPKOBbl (110 IPOKCUMabHOTO 0TA@Na GeAPeHHOI KOCTH C MeAMaNbHOI CTOPOHBI M MOXET NPUBOAWTS K paciuaTbiBaHiio UMMNaKTaT.
CMeleHi Brepes npi ToTanbHOM CycTaBa MoxeT

NPUBECT K HECTABUABHOCTI W/ BBy cycTasa

110 3aKpbITUA MeC Iy KOCTHbIX OT/IOMKOB, SKTOMMUECKWX KOCTHBIX TKaKei U p. Hanue

VHOPOAHBIX YacTHI| B MecTax conpwxou«oaenm METanAMyeckx U NNACTUKOBLIX AN KEPAMUYECKX 1 NACTUKOBBIX MOBEPXHOCTE

MOXET BbI3biBaTb U30bITOUHbIA U3HOC. (efiyeT TuiaTenbHo NPOBEPUTb AWANa30H ABWKEHMH, 4ToBbI UCKMIOWNTL HENPaBHAbHYI0

CTBIKOBKY, HeCTaBUMbHOCTL WK COYAAPEHNS, U TP HEOBXOAMMOCTIA UCMPABHTb 3T HEOCTATKY.

Mocne onepauun

Upe3BbiuaiiHo BaXHO, 4TOGBI NaLMEHT CTPOTO CTEfj0BAN YKA3aHNAM xupypra. Moc ii yX0B fomKeH

BHINOTHATLCA B COOTBETCTBUI C MPUHATO! KNUHNYECKOi NPAKTKOIL.

NaywenTa BIMCHIBAIOT 13 GOMBHMLIbI C MOMHBIMM NHCHMEHHBIMA WHCTPYKUMAMM 1 NPEAyNPEXICHUAMM B OTHOWIEHIH QUIMUECKIX

Harpy30K, fleyeHits 1 BCeX OrpaHuieHIit ero aKTUBHOCTH, a TaKe BO3AEICTBIA MaTHUTHOTO ons.

[InA 4aCTMYHOTO YMEHbLIEHNA HATPY3KI Ha HIKHUE KOHEUHOCTU CAIeiyeT UCMONb30BaTb 4B KOCTBINA, a NO3AHEE OAUH, [0 NOAHOTO

BOCCTAHOBNIEHHA MbILLEYHOM QyHKLMM, 4T06bI Ge3 KOCTbineli onepUpoBaHHaA KOHEUHOCTb He UCMbITbiBana Neperpy3Ky. 0BbiuHo 310

3aHumaer 10-12 Hegenb.

P NPOBOANTD perynapHoe 32 NaleHToM. BBUAY TOro, 4To GYHKUMOHANbHAA OATOBEYHOCTD

WMNAIaHTATa HeW3BECTHa, B 0C00EHHOCTH B OTHOLUEHIN COXPAHHOCTH QUKCALWYM UMNNAHTaTa W pabounx noBepxHocTeit u3 YBMII, npu

KaX[OM KOHTONIbHOM BY3WUTe CMeAyeT fenlaTb PeHTreHorpaduio Tasa BO (QPOHTANbHOI MPOEKUWH, CONOCTABAAA CHUMKH C

NPEbIAYLINMIA PEHTTEHOTPAMMAMM € YUETOM KIMHUYECKOi! OLiEHKU NaliieHTa. [pit 0GHapyKeHU PEHTTEHOrPaQUUECKUX U3MeHEHNH,

Hanpumep NOABNIEHNA PEHTTEHONPO3PAYHBIX Y4ACTKOB, Pe30POLIMM KOCTI WM MOGbIX CMEwIeHId IMINAHTATa, T NPU3HAKN CledyeT

TWWATENbHO OTCNEXMBATb, YTOObI XapakTep ux n Tb NeyeHuA NauneHTa.

VHOOPMALUA NO BE30MACHOCTU NPOBEAEHUA MPT

be30onackocTb 1 COBMECTUMOCTb WTUQTOB € MHAPOKCMANaTUTOBbIM NokpbiTem Corail AMT® pasmepa 6 NpU MarHUTHO-Pe30HAHCHOM

Tomorpaduu (MPT) He u3yuanice. Harpesanue i cvelieHie WTMGTOB C ruAPOKCHanaTHToBbIM nokpbiTiem Corail AMT® pasmepa 6 npu

MPT He u3y4anuch. poBezeHite CKaHUPOBAHYIA Y NALEHTa, UMEIOLLIro AaHHO YCTPOTICTBO, MOXET NPUBECTU K TPABMe NaLeHTa.

OueHuBaniICh pckM, CBA3aHHbE ¢ nposesieniem MPT Npi Hanunu APYIMX MACCHBHbIX UMNNIAHTATOB; U3BECTHbIE PUCKI BKITI0YAIOT

HarpesaHye, CMelLeHvie 1 apTedakThi Ha B MeCTe yCTaHOBKi UM PAROM C HUM.

HEXENATENbHBIE ABNEHUA U 0CTOXHERUA

[lanee cnenyet nepeuenb Hanbonee YacTbiX HeXenaTeNbHbIX ABMIEHINI 1t OCNOKHEHHIE, KOTObIe MOrYT BO3HWKATb NPU apTponnacTke

Ta300eapenHoro cycraga:

06wan uHpopmauma

1. VI3MeHeHute NONOXKEHIA KOMNOHEHTOB NpoTe3a.

2. PaHHee W N03Hee PACLATLIBAHWE KOMNOHEHTOB MPOTe3a.

3. YcTanoctblit nepenom GegpesHoro Wwudra.

4. V3HOC Wnu Niepenom MOM3TUNEHOBOT0 KOMMOHEHTA.

5. PaHHss wm no3aHAA WHOEKUUA.

HepBa MOXET Takake 6biTb Pe3yNbTaToM 0nepauoHHoii TpaBMbI.
Tkauesbie PeaKiyik, OCTEONU3UC /W PacLUATbIBAHIE UMITAHTATa, BbI3BaHHbIe KOPPO3Ueil MeTanna, annepriveckoii peakueit,
HaKoneHyteM NPOlYKTOB U3HOCA NOTM3TAIEHa WK METanna, a TaKkke OTAeNIeHeM YacTiiLl LieMeHTa.

Bo Bpema onepauun

1. Tepdopauua BepTAYXHOii BNajUHbI.

2. Tepdopauus, TpewiuHa uau nepenom Tena GeaipeHHoii KOCTH, KOTOpble MOryT NOTPe6oBaTb BHYTPUKOCTHOI GUKCaLMM.

3. BeprenbHblii nepenom.

o

it un GeapeHHoii apTepuy).

COCyA0B (Hanp.,
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5. [ HepBa (Hanp., win
Hepga).

6. ToaBbIBUX WK BbIBUX Ta300eAPEHHOT0 COUNEHeHUA BCMEACTBIE HeBEPHOTO BbIGOPa pasmepoB iAW GOPMbI MMMNaHTaTa,
YCTaHOBKM YacTeii npoTe3a u/uan cnabocTh MbiLueYHbIX 1 GUOPO3HbIX TKaHedH.
7. YANuHEHHE Wit YKOPOUEHIE NOPAKEHHOI! KOHEUHOCTH.

PaHHue nocneonepayyonHble

1. (epaedH0-COCYMCTbIE OCTIOXHEHNA, BKTIOUZA BEHO3HBII TPOMBO3, SMOONII0 NIEr0uHbIX ApTEpMit 1 HGAPKT MUOKAPAa.

2. Tematoma n/wnu 3alepXKa 3aXNBNEHUA Pakbl.

3. THeBMOHUA n/vu aTenexTas.

4. TonBbiBUX WK BbIBMX.

To3aHme nocneonepaymokHble

OTpbiB BepTena OT YPE3MEPHOTO MbILICYHOTO HANPAXEHWA, HATPY3KW HA HOTY WM CTYYaiiHOTO UHTPAONepaunoHHoro
€70 N0BPeXAeHIA.

2. YXyAUIeHNA COCTOAHMA B UNCUNATEPANbHOM W KOHTPaNaTepanbHOM KONIGHHOM U TONIeHOCTONHOM CYCTaBaX B (BA3H € pasuumem
UWHbI HOT, MeAani3auueii 6eapa /i MblLICYHOI HEZJOCTaTOHOCTBIO.

3. Mepenom GeapeHHoit KOCTH WM BEPTAYXHO/ BNAAWHBI BCIEACTBUE TPABMbI WU UPE3MEDHOI! HATDY3KM, 0COBEHHO NpY HaNMYMM
0GeHEHHbIX KOCTHBIM BELLIECTBOM YUACTKOB BbIDAXEHHOTO 0CTEONOPO33, ACHEKTOB KOCTH NIOC/E COBEPLLIEHHbIX PaHee onepaLii,

pacumpeHIa Ko it nonoCTH Wnu pe3opBuwi KocTh.

4. KoctHas pe3op6uus, KOTopas MOXeT NpUBECTU K ukcaumu pa

5. OKOMOCyCTaBHaA KanbUMQUKALUA WK OCCUOWKALINA, KOTOPblE MOTYT MPUBECTH K YMeHbLICHMIO MOJBUKHOCTA CyCTaBa M
06bema ABIKEHMIA.

6. TpaBMaTHdeckyii apTpo3 MNCATATEPAbHOTO KOMEHHOTO CYCTaBa, BbI3BAHHbIIi HEMPABUbHbIM MOIOKEHHEM KOHEUHOCTI BO
BpemA onepaLii.

7. TopBbIBMX NK BbIBMX.

PacnpocTpaHeHHoCTL W TAXeCTb 0CIOXHeHHi, CyCTaBa npu pesH3im 0BbluHO

Bbillle, YeM NepBUYHbIX onepauyaX. K Yucny pacnpocTpaHeHHbix npobnem, XapaTepHbix ANA PEBU3NOHHOI OMepaLiui, OTHOCATCA

CIOXHOCTH BbifOpa MecTa paspesa, W3BeueHMe JKTOMMYECKO KOCTH U CTaporo KOCTHOTO UeMeHTa, YCTaHoBKa U duKcauns

KOMMOHEHTOB. w/Wik 0Gecniedeite afekBarHoil KOCTHOA NOBAEPKKIL. B Uenom, B Xoe pesusin MOXHO OXWATb yBenenvie
TV onepavuy 1 obbema aTaKke i prck MBONMM NerouHbIX apTepuii

$OpMUPOBAHISA reMaTOM.

(CNoCob NOCTABKK

KomnoweHTbl umeloT MHAMBUAYanbHylo ynakosky u noctasnaiorca CTEPUIIbHBIMUL Bce metannuueckie KOMMOHEHTbI NPOXoAAT

nydesyko CTepuA3auyio. CHATYE YNAKOBKY C COBMIOACHHEM YTBEPXAICHHbIX METOA0B acenTUKI AOMKHO MPOU3BOAMTHCA TONbKO MoCne

YTOUHEHUA NPABUIBHOCTH pasMepa.

3AMPELWAETCA CTEP BTOPHO 1 UC EC/M YNAKOBKA NOBPEXXJEHA W UMEET AEQEKTDI U
ECTb BEPOATHOCT HAPYI.I.IEHMH (TEPMJ’IBHOCTM
BHUMAHME! Wrndrer ¢ r HENb3A it He
iiTe 311 ecm T ynaKoska it
A MOBTOPHO B KNUHWKE B (BA3W C BO3MOXHOCTbIO MOBPEXAEHUA LAPHUPHBIX W

CONPUKACAIOILWXCA MOBEPXHOCTE UMNNAHTATa. YNaKOBKY CNeflyeT BCKDHIBATb TONbKO MOCNe MPOBEPKM MPABINIbHOCTH pasmepa,
NIOCKOAbKY NPyt BO3BPATE BCKDBITIX YNIaKOBOK [ieHbTU He BO3BPAILIAIOTCS.

JIOBBIE U] Wnu 3Ar KOMMOHEHTbI HEOBXOAWUMO W30MIMPOBATb. MPU YTUNU3ALUK
OTXO0B CIEAYWTE MECTHbIM MPOLIEAYPAM. OTBETCTBEHHOCTb 3A MPEAOTBPALUEHUE PUCKA 3APAXEHUA HECYT
MEAULUHCKUE PABOTHUKK.

MepsuuHas MapKHpOBKa CE:wionb 2002 r.Am wrugros CORAIL AMT

3 K npeacTasyTenam komnanuy DePuy.

NAVOD K POUZITI
®

Tento navod k pouZiti plati pouze pro dfik Corail AMT velikosti 6.
UPOZORNENI: Federalni zdkony (USA) omezuji prodej tohoto prostredku pouze na lékae nebo na Iékaisky predpis.

Perucrpauus MH e Poczapaesansope 88
wwwnevacert.ru | info@nevacert.r



POPIS KOMPONENTY CORAIL AMT S POVLAKEM z HA (HYDROXYAPATITU)
Driky Corail AMT s povlakem z HA jsou vyrobeny ze slitiny titanu.
TOTALNI NAHRADA KYCELNIHO KLOUBU
Totélni nahrada kycelniho kloubu zahmuje zvIast baleny kovovy femura\m ky(elm dik, modulari kovovou nebo keraml(kou femoralni
hlavici a bud jednodilnou, nebo kovem vyztuzenou dvoudilnou Tyto dvoudilné al
skladaji z kovového pouzdra, které obsahuje vlozku bud'z vysokomolekularniho polyethylenu (Ultra High Molecular Weight Polyethylene
— UHMWPE), nebo z keramiky* i kovu.** Femordini hlavice a acetabuldmi komponenta jsou ureny k nahradé pfirozeného kloubniho
povrchu kycelniho kloubu.
UPOZORNENI: *  Prostredky pouzivané u aplikaci keramika-na-keramiku maji dalsi dplnou preskripéni informadi,

kterou je nutné pied pouZitim predist.

V USA nejsou keramické hlavice schvaleny pro pouZiti s keramickymi viozkami.

**V USA a Kanadé nejsou keramické hlavice schvaleny pro poutiti s kovovymi viozkami.

UCEL PouZIT
Diiky Corail AMT s povlakem HA jsou indikovany k pouZi otalni artroplastice kycle. Diiky jsou urceny pouze pro necementované pouZiti.
Totalni nahrada kycelniho kloubu je urcena ke zlep3eni pohyblivosti pacienta a k redukci bolesti nahrazenim poskozenych artikulacnich
ploch kycelniho kloubu u pacientd, u nichz jsou znamky dostatecné biologicky kvalitni kostni tkané k usazeni a zajisténi komponent.
INDIKACE
Diky s hydroxyapatitem kycelniho systému Corail jsou indikovany pouze pro necementované po
Totalni nahrada kycelniho kluubuJe indikovéna pro nésledujici stay

1. Inatnébolestivd invalidizujici artréza, ickd artréza, idni artritida nebo  dysplazie kycelniho kloubu.
2. Avaskularni nekrdza hlavice femuru.

3. Akutni traumatické zlomenina hlavice nebo kreku femuru.

4. Selhani predchozi operace kycle véetné kloubni rekonstrukce, vnitini fixace, artrodézy, povrch nahrazujici artroplastiky nebo totalni

kycelni nahrady.
5. Nekteré pripady ankylézy.
KONTRAINDIKACE
Kontraindikacemi pro totaIni néhradu kycelniho kloubu jsou nasledujici stavy:
Aktivni lokIni nebo systémova infekce.
2. Itratasvalové hmoty, arni postizeni nebo cévni a tizené koncetiny, které ¢ini operaci neopodstatnénou.
Spatna kvalita kosti, jaka je u osteopordzy, i niz by dle nézoru chirurga mnhlo dojit k vjznamné migraci protézy nebo zvysenému
riziku vzniku periprotetické zlomeniny diafyzy femuru anebo k nedostatecné kostni opofe pro implantat(y).
4. Charcotova nebo Pagetova choroba.
POZNAMKA: Diabetes mellitus neni v soucasné dobé povazovan za kontraindikaci. Nicméné z diivodu zvjeného rizika komplikad, jako je
napt. infekce, zpomalené hojen rany atd., musi Iékaf dikladné zvézit vhodnost kycelni ndhrady u pacienta s tézkym diabetem.
VAROVAN{ A BEZPECNOSTNI OPATRENI

- Implantéty s hydroxyapatitem: Implantty s hydroxyapatitem nelze implantovat s cementem.

= Pii vyméné hlavice na femoralnim dfiku, ktery ziistdva na misté, je diilezité pouzivat rozhrani kov-kov.

«  Implantty a zkusebni komponenty od riiznych vyrobcii by nikdy nemély byt pouzivany soucasné.

- PouZivejte pouze moduldrni femoralni hlavice DePuy s DePuy femordInimi dfiky. Velikost kuZelového otvoru ve femorélni hlavici
MUSI odpovidat velikosti kuzelového zakonéeni dlniho dfiku. V3echny dfiky kycelniho systému Corail maji minikénusy 12/14
Articul'eze a jsou kompatibilni se vemi hlavicemi DePuy s kénusy 12/14 - 5°43. Seznam kompatibilnich komponent viz navod pro
prislusné chirurgické techniky. S hlavicemi DePuy pouzivejte pouze acetabuldmi komponenty DePuy.

Vnitini primér vlozky acetabuldmi komponenty musi odpovidat velikosti femorélni hlavice. PouZiti vlozky s rozmérové
neodpovidajici velikosti hlavice (napf. vlozky s vnitinim priimérem 28 mm u 22 mm hlavice) bude mit za nasledek vyssi zatizeni,
rychlé opotiebeni a predcasné selhani implantatu.

Pouzivejte pouze acetabuldrni pouzdra DePuy s acetabularnimi viozkami znacky DePuy. Velikosti acetabulémiho plasté a
acetabulmi viozky MUSI byt shodné.

Komponenty kycelni nahrady by nemély byt nikdy znovu reimplantovany. | kdyz se zda implantat neposkozeny, mohlo by u néj
dojit ke vzniku mikroskopickych poskozeni, kter by mohla zpiisobit jeho nsledné selhani.

Zkusebni protézu pouzivejte vidy pro zkuSebni tcely. Zkusebni komponenty musi mit stejnou konfiguraci a velikost jako
odpovidajici komponenty.
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Prostredky k jednomu poutiti vyrobené spolecnosti DePuy se nesmi po poufiti u jednoho pacienta zidnym zpiisobem upravovat
ani nejsou odolné proti jakékoli formé pravy, jako je demontaZ, cisténi nebo resterilizace. Prostiedky na jedno poufiti
nepouZivejte opakované. Pfi opakovaném poutiti existuje riziko poruseni funkcnosti prostfedku a snizeni bezpecnosti pacienta.
Implantaty zédnym zpiisobem neméiite ani neupravujte.

Drik Corail AMT velikosti 6 neni indikovén pro hemiartroplastiku.

Pii vybéru vhodného dfiku Corail AMT HA pro pacienta je nutno vzit v Gvahu hmotnost pacienta. Diiky s omezenim télesné

hmotnosti jsou pfislusnym zpiisobem oznaceny.

+  Nekteré diiky s omezenim télesné hmotnosti maji na obalu varovné Stitky, které omezuji jejich pouziti u pacienti
se specifikovanou maximalni hmotnosti. U diiku Corail AMT velikosti 6 je maximélni télesnd hmotnost omezena na 60 kg
(1301liber).

Neékteré dfiky maji na Stitku viditelné varovani tykajici se odchyleni (offsetu) hlavice, které limituji maximalni odchyleni hlavice.

Maximalni odchyleni hlavice u diku Corail AMT velikosti 6 je omezeno na 13 mm.

Kvalitni kostni material femuru je zsadni pro zajiténi fixace femordlniho diku. DFik Corail AMT se nesmi pouzivat k revizni

operaci, pokud neni k dispozici dostatecna kostni hmota. Pokud nent k dispozici dostatek kostni hmoty, doporucuje se pouZiti

dfiku Corail s povlakem HA, urceného pro revizni operace.

Pro usazeni a oporu femordlniho dfiku zvazte pouZiti kostniho $tépu a jinych podpirmych technik, zejména pfi reviznich operacich.
Nasledujici stavy maji jednotlivé nebo spolecné tendenci vystavovat postizenou koncetinu nadmémému zatézovani, a tim pacienta
ohrozuji zvysenym rizikem selhani kycelni nahrady:

1. Obezita nebo nadmeérna hmotnost pacienta.

2. Manualni préce.

3. Aktivni sportovni cinnost.

4. Nadmérnd aktivita pacienta.

5. Pravdépodobnost padu.

6. Zavislost na alkoholu nebo drogach.

7. Jiné handicapy v danych pfipadech.

Nasledujici stavy maji jednotlivé nebo spolecné tendenci negativné ovliviiovat fixaci kycelnich nahrad:

1. Zjisténd osteopordza nebo nizké kvalita kostni hmoty.

2. Metabolické poruchy nebo systémova ie s naslednym ivnit Sovanim implantatu ze strany solidni kosti
(napf. diabetes mellitus, lécha kortikosteroidy, imunosupresivni terapie, atd.).

3. Celkova nebo lokalni infekce v anamnéze.

4. Tézké deformity vedouci k poskozeni fixace nebo nespravnému postaveni implantatu.

5. Nadorova onemocnéni nosnych kostnich struktur.

6. Alergické reakce na materialy implantétu (napf. kostni cement, kov, polyetylén).

7. Vrozena dysplazie kycle, kterd mize sniZit kostni hmotu, kterd je k dispozici pro podporu protézy acetabularmni jamky u Gplné
nahrady kycelniho kloubu.

8. Tkanové reakce na korozi implantétu nebo na castice vzniklé jeho opotebenim.

9. Postizeni jinjch kloub (tzn. kolen nebo kotniki).

JAKMILE CHIRURG STANOVI, ZE KYCELNI NAHRADA JE NEJLEPS| DOSTUPNOU LECEBNOU MOZNOSTI A ROZHODNE SE POUZIT TUTO NAHRADU
U PACIENTA, KTERY JE POSTIZEN JAKYMKOLI Z VYSE UVEDENYCH STAVO NEBO KTERY JE JEDNODUSE MLADY A AKTIVNI, JE BEZPODMINECNE
NUTNE PACIENTA INSTRUOVAT O OMEZENE PEVNOSTI MATERIALU POUZITYCH K VYROBE IMPLANTATU A PRO JEHO FIXACI A ZTOHO PLYNOUCI
POTREBU VYZNAMNEHO SNIZENT NEBO ELIMINACE JAKEHOKOLI Z VYSE UVEDENYCH STAVO.

Chirurgickd a pooperaéni péce o pacienta musi byt provadéna s patficnym zohlednénim vech existujicich stavii. Psychické stavy nebo
poruchy vedouci k tomu, Ze pacient nedodrZi doporuceni chirurga, mohou prodlouZit rekonvalescenci po operaci a/nebo zvysit riziko
nezadoucich reakci véetné selhani implantatu nebo jeho fixace.

Nadmérna fyzicka ak(lvl(a nebo trauma opemvaneho kluuhu mohou prispét k predcasnému selhani kloubni ndhrady tim, Ze zplsobi
zménu polohy, zlomeninu anebo i implantatu. Pacient ma byt informovan o tom, Ze faktory, jako je télesnd
hmotnost nebo stupen fyzické aktivity, mohou vyznamnym zpiisobem ovlivnit opotiebovani implantatu.

INFORMACE PRO POUZITI

Pied operaci

CHIRURG MA S PACIENTEM PRED OPERAC PRODISKUTOVAT VSECHNA JEHO TELESNA | PSYCHICKA OMEZENI A VSECHNY ASPEKTY TYKAJICI SE
OPERACE A IMPLANTATU. Rozhovor by se mél tykat omezeni a moznych disledkil nahrady kloubu a nutnosti dodrzovani doporuzeného
rezimu po operaci, zejména s ohledem na aktivitu a hmotnost pacienta.

Chirurgové by neméli zacinat s klinickym pouzitim jakékoli kycelni nahrady pred tim, nez se sami dostatecné seznami s jeji specifickou
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implantacni technikou (pfedoperacni planovani a chirurgické techniky). Brozury a video s chirurgickymi technikami jsou dostupné u

spolecnosti DePuy.

V priibéhu operace

Doporucuje se, aby byly pi operaci k dispozici komponenty minimélné o jednu velikost vétsi a jednu velikost mensi, nez bylo urceno pred

operadi, aby bylo mozné se pizpisobit peroperacnimu vybéru vhodné komponenty.

Ochranné obaly musi byt ponechény, dokud nejsou komponenty piipraveny k implantaci. Komponenty nepouzivejte, pokud upadly nebo

narazily na tvrdy povrch nebo pokud byly béhem operace vystaveny jakémukoli nérazu. Poskozeni komponenty nemusi byt viditelné, ale

mohlo by zpiisobit jeji predcasné selhani. Pfed implantaci femordIni hlavice nesmi kuzel femorélniho dfiku obsahovat krev, kousky kosti ¢i

jiny cizorody materil. Cizorody materidl mezi hlavici a kuzelem femoralniho dfiku mize branit spravnému usazeni hlavice na dfik. To by

mohlo ovlivnit funkénost femordlni hlavice nebo zamykaciho mechanismu mezi femordini hlavici a femordlnim dfikem.

Pi reviznich operacich je bezpodminecné nutné, aby byla veskerd fibrézni tkan obalujici selhanou protézu zcela odstranéna. Zbytkova

fibrdzni membrana muze interferovat s fixaci implantatu. Nespravny vybér, usazeni nebo poloha implantatu mohou vyistit v neobvyklé

stresové podminky a nasledné sniZeni funkéni Zivotnosti implantatu. Vimnéte si toho, Ze pfi varéznim postaveni femoralniho dfiku se

2vySuje zaté7 na proximalni medialni femoralni kortex, coz miize vést k uvolnéni implantatu. Zvétseni anteverze acetabularni komponenty

pfi totlni kycelni néhradé miize vydstit v nestabilitu anebo dislokaci kloubu.

Operacni pole je tieba pied uzavienim peclivé oistit od kostnich dlomki, ektopické kosti atd. Cizorodé ¢stice mohou zpiisobit nadmérné

opotiebeni kovovych/plastovych nebo keramickjch/plastovych rozhrani. Rozsah pohybu by mél byt diisledné zkontrolovan s ohledem na

nespravné spojeni, nestabilitu nebo narazeni (impingement) a upraven v pipadé, ze je to nutné.

Po operaci

Je extrémné dilezité, aby pacient presné dodrzoval instrukce a upozornéni chirurga. V pooperaéni e musi pouzit osvédcené postupy.

Pacient by mél byt propustén znemocnice s kompletnimi pisemnymi pokyny a varovanimi tykajicimi se cvicenialécby a veSkerych omezeni

jeho/jejich aktivit a také expozice magnetickym polim.

(astecné odlehceni dvémi berlemi a pozdéji jednou berli by mélo pokracovat, dokud neni svalova funkce dostateéné obnovena tak, aby

operovand koncetina nebyla dale pretézovana po odlozeni berli; to muze trvat 10 az 12 tydni.

Doporucuji se kontinudlni a pravidelné kontroly pacienta. Vzhledem k tomu, Ze neni zndma délka funkéni Zivotnosti implantétu, zejména

s ohledem na trvani fixace implantatu a vydrz polyetylénovych nosnych povrchii, musi se pii kazdé kontrole pofidit rentgenové snimky

panve v AP projekdi, porovnat s predchozimi snimky a posoudit v souvislosti s linickjm zhodnocenim stavu pacienta. Pokud jsou
any jakékoli radic é zmény, jako je é projasnéni, resorpce kosti nebo jiné zmény tykajici se pozice implantatu,

je nutno tyto zmény disledné sledovat, aby se zjistilo, jsou-li statické nebo progresivni a zda je pacient lécen adekvatnim zpiisobem.

BEZPECNOSTNI INFORMACE K MRI

Corail AMT® velikost 6 — diiky s povlakem z HA nebyly testovany na bezpecnost a kompatibilitu v prostiedi MR. HA potazené diiky

Corail AMT® velikost 6 — diiky s povlakem z HA nebyly testovany na zahfivani ani migraci v prostiedi MR. Skenovani pacienta, ktery ma

implantovéno toto zafizeni, miize zplisobit poranéni pacienta.

Rizika spojend s jingmi pasivnimi implantaty v prostfedi MR byla hodnocena a je zndmo, Ze zahrnuji zahfivani, migraci a obrazové artefakty

v misté implantace nebo v jeho blizkosti.

NEZADOUC PRIHODY A KOMPLIKACE

Nize jsou uvedeny obecné nejcastéjsi nezéadouci pfihody a komplikace spojené s kycelni artroplastikou:

Obecné

1. Iména polohy komponent protézy.

2. Casné nebo pozdni uvolnéni protetickych komponent.

3. Unavova zlomenina femordlniho diku.

4. Opotfebeni nebo zlomenina polyetylenové komponenty.

5.

6.

7

Casnd nebo pozdni infekce.
Periferni neuropatie. Subklinické poskozeni nervu se miize objevit jako nasledek operacniho traumatu.
Tkanové reakce, osteolyza anebo uvolnéni implantdtu zplsobené korozi kovu, alergické reakce nebo akumulace polyetylénové nebo
kovové drté nebo uvolnéni cementovyich castic.
Peroperaéni
Perforace acetabula.
Perforace dialyzy femuru, fisura nebo periproteticka zlomenina, které si mohou vyzadat pouziti vnitfni fixace.
Zlomenina trochanterického masivu.
Poranéni krevnich cév (napF. arteria iliaca, obturatoria nebo femoralis).
Prechodné nebo trvalé nervové poskozeni (napf. nervus femoralis, obturatorius nebo peroneus samostatné).

R
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6. Subluxace nebo dislokace kycelniho kloubu kviili velikosti implantatu nebo vybéru konfigurace, poloze komponent anebo laxnosti
svalové a fibrézni tkané.

7. Prodlouzeni nebo zkréceni postizené kondetiny.
Casné pooperaéni
1. Kardiovaskularni poruchy véetné zilni trombdzy, plicni embolizace a infarktu myokardu.
2. Hematom anebo prodlouzené hojeni rany.
3. Pneumonie anebo atelektdza.
4. Subluxace nebo dislokace.
Pozdm pooperaéni
Odtrzeni trochanteru z nadmérného svalového napéti, pretizeni nebo nechténého peroperacniho oslabeni trochanterického masivu.
Zhor3en potii stejnostranného nebo druhostranného kloubu kolene a kotniku z diivodu diskrepance v délce koncetiny, medializace
femuru a/nebo svalové nedostatecnosti.
Femorélni nebo acetabularni zlomenina zplisobend traumatem nebo nadmémym zatizenim, zejména v kombinaci se Spatnou
kvalitou kostni tkané zplisobenou tézkou osteopordzou, kostnimi defekty v souvislosti s predchozi operaci, peroperacnim pedvrtavéni
anebo kostni resorpci.
Kostni resorpce, ktera se miize podilet na poskozeni fixace a koneéném uvolnéni implantatu.
Penamkulaml kalcifikace nebn osifikace, které mohou vést k poklesu kloubni pohyblivosti a rozsahu pohybu.

ka artroza ého kolena vznikla sekundarné nésledkem peroperacniho polohovani koncetiny béhem operace.
Sub\uxa(e nebo dislokace.
Incidence a zdvaznost komplikaci u kycelni ndhrady jsou vy3i u reviznich operaci ve srovnani s operacemi primarnimi. B&zné problémy,
s nimiz je mozné se setkat u revizni operace, mohou zahmovat obtize pfi vedeni incize, odstranéni ektopické kostni tkané a starého
kostniho cementu, umisténi a fixace komponent anebo ziskani adekvatni kostni opory. V3eobecné plati, Ze u reviznich operaci je mozné
ocekavat prodlouzeni operacniho ¢asu, krevni ztraty a riziko infekce, plicni embolie a hematom v rané.
2p{50B DODANI
Komponenty jsou baleny jednotlivé a jsou dodavany STERILNI. Viechny kovové jsou sterilizovany zéfenim.
vytahujte z obalu pouze uzndvanym aseptickym zpiisobem a pouze po urceni spravné velikosti.
NESTERILIZUJTE OPAKOVANE a NEPOUZIVEJTE, je-li obal poskoleny nehn rozbity a MOZE-LI BYT NARUSENA STERILITA.

Driky s item NEMOHOU byt il Tyto Zivejte, pokud se sterilni

obal zda byt poskozen.
Komponenty nesmi byt v nemocnici opakované sterilizovény. Mohlo by dojit k poskozeni kloubnich a styénjch povrchit implantatu. Obal se
smi oteviit az po urcent spravné velikosti, protoZe oteviend balen jiz nelze vratit a Zadat jejich vyménu.
Z PROSTREDI MUSi BYT ODSTRANENY VSECHNY POUZITE NEBO ZNECISTENE KOMPONENTY. ZPRACOVANI ODPADD Musi
VYHOVOVAT POZADAVKUM MiSTNICH PREDPISU. ODPOVEDNOST ZA PREVENCI VESKERVCH RIZIK KONTAMINACE NESE
ZIDRAVOTNICKY PERSONAL.
Primarni znacka CE: 07/2002 pro dfiky CORAIL AMT
Dal3f informace Vam poskytne zéstupce spolecnosti DePuy na vyzadani.
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IFU ini hanya berlaku untuk batang Corail AMT ukuran 6
PERHATIAN: Hukum Federal (Amerika Serikat) membatasi penjualan alat ini oleh atau atas perintah dokter.
DESKRIPSI PERANGKAT CORAIL AMT BERLAPIS HA (HIDROKSIAPATIT)
Batang Corail AMT berlapis HA dibuat dari logam campuran titanium.
PROSTESIS PINGGUL TOTAL
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. Kedua bagian komponen
asetabular ini terdiri dari cangkang logam yang dirakit dengan liner 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.
PERHATIAN: * Perangkat yang digunakan dalam aplikasi keramik pada keramik memi
lengkap tambahan yang harus ditinjau ulang sebelum digunakan.
Di Amerika Serikat, penggunaan kepala keramik dengan liner keramik tidak diizinkan.
** Di Amerika Serikat dan Kanada, penggunaan kepala keramik dengan liner logam tidak diizinkan.
TUJUAN PENGGUNAAN
Batang Corail AMT berlapis HA ditujukan untuk penggunaan dalam artroplasti pingqul total. Batang ini dimaksudkan hanya untuk
penggunaan tidak bersemen.
Artroplasti pinggul total dil untuk i i gerak pasien dan mengurangi rasa sakit dengan
menggantikan artikulasi sendi pinggul yang rusak pada pasien ketika ada tulang sehat yang mencukupi untuk menempatkan dan
menopang komponen tersebut.
INDIKASI
Batang berlapis HA dari Sistem Pinggul Corail diindikasikan hanya untuk penggunaan tanpa semen.
Penggantian pinggul total dundlkaslkan dalam kondisi berikut:
Rasa sakit yang parah Karena osteoartritis, rtri ik, artritis reumatoid, atau displasia pinggul bawaan.
Kematian jaringan tulang akibat terganggunya asupan oleh pembuluh darah pada kepala femoral.
Fraktur traumatik akut pada kepala atau leher femoral.
Kegagalan operasi pinggul sebelumnya termasuk rekonstruksi sendi, fiksasi internal, artrodesis, artroplasti penggantian permukaan,
atau penggantian pinggul total.
5. Kasus ankilosis tertentu.
KONTRAINDIKASI
Kondisi berikut merupakan kontraindikasi terhadap penggantian pinggul total:
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, yang dalam opini dokter bedah, mungkin terjadi migrasi prostesis yang parah
atau peluang fraktur batang femoral yang signifikan dan/atau kurangnya tulang yang layak untuk menyokong implan.
4. Penyakit Charcot atau Paget.
CATATAN: Saat ini diabetes belum dinyatakan sebagai kontraindikasi. Namun, karena meningkatnya risiko komplikasi seperti infeksi, luka yang
lambat sembuh, dsh., maka dokter harus benar-benar mempertimbangkan anjuran penggantian pinggul pada pasien dengan diabetes yang parah.
PERINGATAN DAN TINDAKAN PENCEGAHAN
« Implan Berlapis HA: Implan Berlapis HA tidak boleh diimplan dengan semen.
Ketika mengubah kepala batang femoral yang masih pada tempatnya, penting untuk menggunakan antarmuka logam-logam.
Komponen implan dan uji coba dari produsen atau sistem implan yang berbeda tidak boleh digunakan bersama-sama.
Gunakan kepala femoral modular DePuy hanya dengan batang femoral DePuy. Taper kepala femoral HARUS cocok dengan ukuran
taper batang femoral. Semua batang dari Sistem Pingqul Corail memiliki Taper Mini 12/14 Articul'eze dan sesuai 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.

informasi peresepan
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Gunakan cangkang asetabular DePuy dengan liner DePuy. Uk kang asetabular dan liner asetabular HARUS sesuai.
Komponen prostesis pingqul 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. Uji coba harus memiliki konfigurasi dan ukuran yang sama dengan
komponen yang bersesuaian.

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. P kembali dapat berpotensi kinerja alat dan pasien.
Jangan mengubah atau memodifikasi implan dengan cara apa pun.

Batang Corail AMT Ukuran 6 tidak diindikasikan untuk pembedahan artroplasti sebagian.

Berat badan pasien harus dipertimbangkan sebelum memilih batang Corail AMT berlapis HA mana yang tepat untuk digunakan.
Batang dengan batasan berat badan sudah diberi label yang bersesuaian.

Untuk beberapa batang tertentu, label peringatan dengan batas berat tubuh dicantumkan pada kemasan untuk membatasi
penggunaannya pada pasien dengan berat badan maksimum tertentu. Untuk batang Corail AMT Ukuran 6, berat badan
maksimum dibatasi hingga 60 kg atau 130 Ibs.

Untuk beberapa batang, pemberitahuan ‘Peringatan’ pada offset kepala terlihat pada label untuk membatasi offset maksimum
untuk kepala. Untuk batang Corail AMT Ukuran 6, penggunaan offset maksimum untuk kepala dibatasi hingga 13 mm.

Sediaan tulang femoral berkualitas sangat penting untuk memastikan fiksasi batang femoral. Batang Corail AMT tidak boleh
digunakan untuk pembedahan revisi kecuali ada sediaan tulang yang mencukupi. Apabila tidak ada sediaan tulang yang
mencukupi, dianjurkan untuk menggunakan batang Corail Revisi berlapis HA.

Pertimbangkan cangkok tulang dan teknik penguatan lainnya, untuk menempatkan dan menopang batang femoral terutama
ketika melakukan pembedahan revisi.

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 yang lebih tinggi pada pasien:

Newnawn o

Obesitas atau berat badan pasien yang berlebihan.
Pekerjaan kasar.

. Aktif berolahraga.

. Tingkat aktivitas pasien yang tinggi.
Kemungkinan mengalami jatuh.

Kecanduan alkohol atau narkoba.

Cacat lainnya, bila ada.

Kondisi-kondisi berikut baik secara sendiri-sendiri maupun bersamaan, cenderung menimbulkan pengaruh yang merugikan pada fiksasi
implan penggantian pinggul:
1

Ditandai dengan Osteoporosis atau ketersediaan tulang yang buruk.

2. Gangguan metabolik atau i sistemik yang kerusakan progresif pada penopang tulang

Nevaw

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.

8. Reaksi jaringan terhadap korosi implan atau serpihan aus implan.

9. (Cacat pada persendian lainnya (yaitu, lutut dan pergelangan kaki).
KETIKA AHLI BEDAH MEMUTUSKAN BAHWA PENGGANTIAN PINGGUL 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 dokter bisa 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 pingqul dini melalui
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terjadinya perubahan posisi, fraktur, dan/atau ausnya implan. Pasien harus diberi tahu bahwa faktor-faktor seperti berat badan dan
tingkat aktivitas dapat memengaruhi munculnya aus secara signifikan.

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 dokter bedah tidak i Klinis dari bel ka benar-benar telah terbi gan 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 gunakan suatu komponen jika komponen
telah jatuh, terkena permukaan keras, atau mengalami suatu benturan selama prosedur dilakukan. Kerusakan pada komponen tersebut
mungkin tidak terlihat, tetapi dapat menyebabkan kegagalan dini prostesis. Sebelum melakukan implantasi kepala femoral, male taper
pada batang femoral harus dibersihkan dari darah, kepingan tulang, maupun benda asing lainnya. Benda asing antara taper kepala dan
batang femoral bisa menghalangi pemasangan kepala dengan benar pada batang tersebut. 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 yang tidak wajar dan diikuti dengan berkurangnya umur pakai
implan. Perhatikan bahwa batang femoral yang dltempatkan pada varus meningkatkan tekanan pada korteks medial proksimal pada
femoral dan dapat implan. anteversi komponen asetabular dalam penggantian pinggul total
dapat mengakibatkan ketidakstabilan dan/atau dlslokasl sendi.

Sebelum menutup bagian yang dibedah, pastikan untuk membersihkan daerah yang dibedah secara menye\uruh dari sevp\han tulang,

tulang ektop\k dan sehagamya Pamkel asmg di sambungan an(ara p atau pl dapat keausan
berlebih. Ki p ad yang tidak benar, keti ilan, atau
benturan lalu diperbaiki sebagaimana layaknya.

Pascaoperasi

Kepatuhan pasien terhadap petunjuk dan peringatan dokter bedah sangatlah penting. Praktik yang diterima harus diikuti dalam masa
perawatan pascaoperasi.
Pasien yang dilepaskan dari rumah sakit harus dengan instruksi dan peringatan tertulis yang lengkap berkenaan dengan latihan,
perawatan, dan semua batasan kegiatan termasuk yang terkait dengan pemaparan dengan bidang magnetik.
Penopangan sebagian berat badan dengan dua kruk kemudian dengan satu kruk, hendaknya dilanjutkan hingga fungsi-fungsi otot cukup
pulih sehingga bagian tubuh yang dioperasi tidak lagi dibebani secara berlebihan ketika kruk dilepas; ini mungkin memerlukan waktu 10
hlngga 12 minggu.

melakukan tindak anjut pada pasi dan i Karena umur pakaii tersebut tidak diketahui,
!emtama terkait dengan pemeliharaan fiksasi implan dan permukaan bantalan UHMWPE, 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.
INFORMASI KESELAMATAN MRI
Keamanan dan kompatibilitas Corail AMT® Size 6 — HA Coated Stems di lingkungan MR belum diuji. Corail AMT® Size 6 — HA Coated Stems
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 i il MRtelah di
citra di atau di dekat lokasi implan.
EFEK SAMPING DAN KOMPLIKASI
Berikut ini merupakan efek samping dan komplikasi umum yang paling sering ditemui dalam artroplasti pinggul:

dan artefak
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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 polietilena.

5. Infeksi dini atau kelak.

6. Neuropati periferal. Kerusakan saraf subklinis bisa juga dapat terjadi akibat dari trauma operasi.

7. Reaksi jaringan, osteolisis, dan/atau pelonggaran implan yang disebabkan oleh korosi logam, reaksi alergi, akumulasi serpihan
keausan polietilena, logam, atau partikel semen yang longgar.

Intraoperasi

1. Perforasi asetabular.

2. Perforasi batang femoral, retak, atau fraktur, yang mungkin memerlukan penggunaan fiksasi internal.

3. Fraktur trokanterik.

4. Kerusakan pada pembuluh darah (misalnya iliak, obturator dan arteri femoral).

5. Kerusakan saraf sementara atau permanen (misalnya saraf femoral, obturator atau peroneal terisolasi).

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

1. 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 memben kontribusi pada kerusakan fiksasi dan akhimya melonggarkan implan.

Kalsifikasi atau osifikasi yang bisa gerak dan rentang gerak sendi.

Artrosis traumatik pada lutut ipsilateral sekunder terhadap penentuan posisi intraoperasi, pada bagian tubuh yang terdapak selama

operasi.

Subluksasi atau dislokasi.

Tingkat dan keparahan komplikasi pada ian pinggul bi lebih b d: i revisi dibanding pad:

Masalah umum yang dlhadapl dalam pembedahan revisi dapat meliputi kesulitan penempalan sayatan, permndahan tulang ektopik dan

semen tulang tua, dan/atau tulang yang memadai. P:

waktu operasi, kehilangan darah, risiko infeksi, emboli pulmonal dan hematoma luka dapat diduga pada prosedur operasi revisi.

(CARA PEMASOKAN

Komponen-komponen dikemas secara terpisah dan dipasok secara STERIL. Semua komponen logam disterilisasi menggunakan radiasi.

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.

PERHATIAN: Batang berlapis HA TIDAK DAPAT disterilkan ulang. Jangan menggunakan komponen ini jika kemasan

sterilnya terlihat rusak.

Komponen-komponen tidak boleh disterilkan ulang oleh rumah sakit karena mungkin merusak permukaan-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: 07/2002 untuk batang CORAIL AMT

Informasi lebih lanjut tersedia di perwakilan DePuy Anda jika diminta.

™~

v

o
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INTERPRETATION OF SYMBOLS
SIGNIFICATION DES SYMBOLES
BEDEUTUNG DER SYMBOLE
LEGENDA DEI SIMBOLI
INTERPRETACION DE LOS SIMBOLOS
INTERPRETAGAO DOS SIMBOLOS
EPMHNEIA ZYMBOAQN
BETEKENIS VAN SYMBOLEN
SYMBOLERNES BETYDNING
OBJASNIENIE SYMBOLI
SYMBOLER

SYMBOLIEN SELITYKSET
SYMBOLFORKLARING
OBACHEHUE HA CUMBOJIUTE
INTERPRETAREA SIMBOLURILOR
SIMBOLIY PAAISKINIMAS
RAZLAGA SIMBOLOV
JELMAGYARAZAT

VYZNAM SYMBOLOV
SEMBOLLERIN ANLAMLARI
VHTEPMPETALIA 3HAKOB

VYSVETLIVKY SYMBOLUINTERPRETASI SIMBOL
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D/DP

DePuy

MADEIN
FABRIQUE AU/EN
HERGESTELLT IN
FABBRICATO IN
FABRICADO EN
FABRICADO EM
XQPA KATAZKEYHE
GEFABRICEERD IN
FREMSTILLET|
WYPRODUKOWANO W
TILLVERKAD |
VALMISTUSMAA
PRODUSERT |
NPOU3BE/EHO B
FABRICAT IN
PAGAMINTA
IZDELANOV
KeszoLr
VYROBENEV
URETIM YERI
CAENAHOB
VYROBENOV

-3

it
WES
DIBUAT DI

MANUFACTURER
FABRICANT
HERSTELLER
PRODUTTORE
FABRICANTE
FABRICANTE
KATAZKEYAZTHE
FABRIKANT
PRODUCENT
PRODUCENT
TILLVERKARE
VALMISTAJA
PRODUSENT
NPOU3BOAUTEN
PRODUCATOR
GAMINTOJAS
1ZDELOVALEC
GYARTO
VYROBCA
URETICI
NPOU3BOUTEND
VYROBCE
iR

I ES
PRODUSEN
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DISTRIBUTED BY
DISTRIBUE PAR
VERTRIEBEN VON
DISTRIBUITO DA
DISTRIBUIDO POR
DISTRIBUIDO POR
AIANEMETAI ANO
GEDISTRIBUEERD DOOR
DISTRIBUERET AF
DYSTRYBUTOR
DISTRIBUERAS AV
JAKELIA
DISTRIBUERT AV
PA3MPOCTPAHABA CE OT
DISTRIBUIT DE
PLATINTOJAS
DISTRIBUTER
FORGALMAZO
DISTRIBUTOR
DISTRIBUTOR
[MCTPUBLIOTOP
DISTRIBUTOR
i)

Ztof el

DIDISTRIBUSIKAN OLEH

Attention : Consult Instructions for use

Attention : Consulter le mode d'emploi

Achtung: Gebrauchsanweisung beachten

Attenzione: Consultare le istruzioni per I'uso

Atencion: Consulte las instrucciones de uso

Atengao: Consultar as Instrugdes de utilizagao

Mpoooy: ZupBouleuteite Ti odnyiec xpriong

Let op: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Pas pa: Laes brugsvejledningen

Uwaga: Patrz instrukcja uzytkowania

Observera! Las instruktionerna innan produkten tas i bruk.
Huomio: Lue kayttoohjeet

0BS: Falg bruksanvisningen

Brumarvte: KowcynTupaiite ce ¢ HCTpyKUMMTe 32 ynotpe6a
Atentie: Consultati instructiunile de utilizare

Démesio. Zr. naudojimo instrukcijas

Pozor: glejte navodila za uporabo

Figyelem: Olvassa el a hasznalati utasitast!

Pozor: Pozrite si ndvod na pouzitie

Dikkat: Kullanim talimatlarina bakin
BHuManvte!03HaKOMBTECh C MHCTPYKUMAMM N0 NPUMEHeHHI0
Pozor: Prostudujte navod k pouZiti

) HERRA

Ag X|E E=

Perhatian : Baca Instruksi untuk Penggunaan
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R; Only

CAUTION: FEDERAL (USA) LAW RESTRICTS THIS DEVICETO SALE BY OR ON THE ORDER
OF APHYSICIAN.

ATTENTION : CONFORMEMENT A LA LOI FEDERALE DES ETATS-UNIS, CE DISPOSITIF NE
PEUT ETRE UTILISE OU PRESCRIT QUE PAR UN MEDECIN.

VORSICHT: DIE US-AMERIKANISCHE BUNDESGESETZGEBUNG ERLAUBT DEN VERKAUF
DIESES MEDIZINPRODUKTS NUR AN ARZTE ODER IM AUFTRAG VON ARZTEN.
ATTENZIONE: LA LEGISLAZIONE FEDERALE (USA) LIMITA LA VENDITA DI QUESTO
PRESIDIO CHIRURGICO SOLO DIETRO PRESCRIZIONE MEDICA.

AVISO: LA LEY FEDERAL ESTADOUNIDENSE RESTRINGE LA COMERCIALIZACION DE
ESTE DISPOSITIVO, QUE DEBE SER REALIZADA POR UN MEDICO 0 BAJO PRESCRIPCION
FACULTATIVA.

ATENCAO: A LEI FEDERAL (DOS ESTADOS UNIDOS DA AMERICA) SO PERMITE AVENDA
DESTE DISPOSITIVO A MEDICOS OU SOB RECEITA DESTES.

MPOZ0XH: H OMOZMONAIAKH NOMO®EZIA TON HIA NEPIOPIZEI THN NOAHEH THE
ZYIKEYHE AYTHZ ZE IATPOYZ H KATOMIN ENTOAHX IATPOY.

LET OP: KRACHTENS DE FEDERALE WET (VS) MAG DIT HULPMIDDEL UITSLUITEND
DOOR OF OP VOORSCHRIFT VAN EEN ARTS WORDEN VERKOCHT.

ADVARSEL: | HENHOLD TIL AMERIKANSK LOVGIVNING MA DETTE PRODUKT KUN
SAELGES ELLER ORDINERES AF EN LAGE.

UWAGA: PRAWO FEDERALNE STANOW ZJEDNOCZONYCH DOPUSZCZA SPRZEDAZ
NINIEJSZEGO PRODUKTU WYLACZNIE LEKARZOM LUB NA ICH ZAMOWIENIE
OBSERVERA! DESSA PRODUKTER FAR ENLIGT FEDERAL LAG | USA INTE SALJAS AV
ELLER PA ORDER AV ANNAN AN LAKARE.

HUOMAUTUS: USA:n LIITTOVALTION LAKI RAJOITTAA TAMAN VALINEEN MYYNNIN
VAIN LAAKAREILLE TAI HEIDAN MAARAYKSESTAAN.

FORSIKTIG: FADERAL LOV (USA) BEGRENSER DENNE INNRETNINGEN TIL SALG AV
ELLER ETTER ORDRE FRA LEGE.

BHUMAHME: OEAEPATTHUTE 3AKOHM (CALLL) OrPAHUYABAT POLAXBATA HA TO31
YPEZ CAMO OT WM N0 HAPEXX IAHE HA JIEKAP.

ATENTIE: LEGEA FEDERALA (SUA) LIMITEAZA COMERCIALIZAREA ACESTUI DISPOZITIV
LA SITUATIILE TN CARE ACESTA ESTE UTILIZAT SAU PRESCRIS DE CATRE UN MEDIC.
DEMESI0: PAGAL FEDERALINIUS (JAV) |STATYMUS 3] PRIETAISA GALIMA PARDUOTI
TIK GYDYTOJUI NURODZIUS ARBA UZSAKIUS.

SVARILO: PO ZVEZNEM ZAKONU V ZDA JE TA PRIPOMOCEK MOGOCE KUPITI LE OD
ZDRAVNIKA ALI PO NJEGOVEM NAROCILU.

FIGYELEM: AZ EGYESULT ALLAMOK TORVENYEI ALAPJAN EZ AZ ESZKOZ CSAK ORVOS
RENDELESERE ERTEKESITHETO.

UPOZORNENIE: FEDERALNE ZAKONY (USA) OBMEDZUJU MOZNOSTI PREDAJATEITO
POMOCKY 1BA NA PREDAJ LEKARMI ALEBO NA LEKARSKY PREDPIS.

DIKKAT: ABD FEDERAL YASALARINA GORE BU URUN BIR DOKTOR TARAFINDAN VEYA
BIR DOKTORUN SIPARISIYLE SATILABILIR.

BHUMAHWEIQE[JEPANIbHbIZ 3AKOH (CLUA) PASPELUAET MIPOJJAXY 3TOT0 MPO/YKTA
TONbKO BPAYAM WA 110 3AKA3Y BPAYEN.

UPOZORNENI: FEDERALNI ZAKONY USA OMEZUJI PRODEJ TOHOTO PROSTREDKU
POUZE LEKARI NEBO NA OBJEDNAVKU LEKARE.

B REBPEERAEREERMAERREREE
AEE,

Fol: njAUYe & HEFS 9 ntolate] XA £ F20f
w2} Zofste s RHIE}E S&ALIE

PERHATIAN: HUKUM FEDERAL (AS) MEMBATAS! PENJUALAN ALAT INI OLEH ATAU
ATAS PERINTAH DOKTER.
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MATERIAL
MATERIAU
MATERIAL
MATERIALE
MATERIAL
MATERIAL
YAIKO
MATERIAAL
MATERIALE
MATERIAL
MATERIAL
MATERIAALI
MATERIALE
MATEPUAN
MATERIAL
MEDZIAGA
MATERIAL
ANYAG
MATERIAL
MALZEME
MATEPUAN
MATERIAL

Xz
BAHAN

PE

POLYETHYLENE
POLYETHYLENE
POLYETHYLEN
POLIETILENE
POLIETILENO
POLIETILENO
MOAYAIOYAENIO
POLYETHYLEEN
POLYATYLEN
POLIETYLEN
POLYETYLEN
POLYETEENI
POLYETYLEN
MOMMETUNER
POLIETILENA
POLIETILENAS
POLIETILEN
POLIETILEN
POLYETYLEN
POLIETILEN
NOMMSTUNEH
POLYETHYLEN

Rz
Za2of gl
POLIETILENA
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COBALT CHROME
COBALT-CHROME
KOBALT-CHROM
CROMO COBALTO
CROMO DE COBALTO
COBALTO-CROMIO
KOBAATIO XPOMIO
KOBALTCHROOM
KOBOLT-KROM
KOBALT-CHROM
KOBOLTKROM
KOBOLTTIKROMI
KOBOLTKROM
XPOM-KOBGAIT
COBALT CROM
KOBALTAS CHROMAS
KOBALT KROM
KOBALT KROM
KOBALT-CHROM
KOBALT KROM
KOBATST-XPOMOBBI/! CTTAB
KOBALT CHROM
#ed
IUE I8

KOBALT KROM

STAINLESS STEEL
ACIER INOXYDABLE
EDELSTAHL

ACCIAIO INOSSIDABILE
ACERO INOXIDABLE
ACOINOXIDAVEL
ANOZEIAQTOS XAAYBAS
ROESTVRI) STAAL
RUSTFRIT STAL

STAL NIERDZEWNA
ROSTFRITT STAL
RUOSTUMATON TERAS
RUSTFRITT STAL
HEPXIAEMA CTOMAHA
OTEL INOXIDABIL
NERUDIJANTIS PLIENAS
NERJAVNO JEKLO
ROZSDAMENTES ACEL
NEHRDZAVEJUCA OCEL
PASLANMAZ GELIK
HEPXABEIOLAR CTATb
NEREZAVEJICI OCEL
Tl

£H|el2| A
BAJATAHAN KARAT
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TITANIUM
TITANE
TITAN
TITANIO

TITANIO
TITANIO
TITANIO
TITANIUM
TITANIUM
TYTAN
TITAN
TITAANI
TITAN
TUTAHIT
TITAN
TITANAS
TITAN
TITAN
TITAN
TITANYUM
TUTAH
TITAN

Sk

E|Ebs
TITANIUM

Right / Left
Droite / gauche
Rechts/links
Destro/ Sinistro

lzquierda/Derecha
Direito/Esquerdo
Aegi/ Aprotepo
Rechts / Links
Hajre/Venstre
Prawy / lewy
Hoger/vénster
Oikea/vasen
Hayre/Venstre
HansaBo / HanscHo
Sténga / Dreapta
Kairé / desiné
Desno/levo
Jobb/bal
Pravy/lavy
Sag /Sol
Mpasblit/nebiit
Vpravo /Vievo
-3
2%/ %

Kanan / Kiri
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Size / Sz / Dia /
Deg/0D/ID

Size / Size / Diameter / Degrees / Outer Diameter / Inner Diameter
Taille /Taille / Diamétre / Degrés / Diamétre externe / Diamétre interne

Taglia / Misura / Dlametm / Gradi/ D\amelvo eslemo / D\amelvo interno

Tamano/" interior
Tamanho/TamanhoyDi: Exterior/Di Interior
MéyeBoc / MéyeBoc / Aiapetpoc / Moipec / ESwtepikiy Sidpetpo / Eswtepikiy
Siapetpog

Grootte / Maat/Dlameter/Graden/Bullendlameter/ Binnendiameter
Str./Str./DI g diameter

Rozmiar / Rozmiar / Srednica /Stopme [ Zewnetrzna sredm(a /Wewnetrzna
$rednica

Vo ke ko /halkaiciia actot andi dia invindig diameter
torelse i der/Ytredi -
Pasmep / Pasmep / fuamervp / Tpanyci / BbHiwen uamervp / Burpeuwen

AvameTp
Dimensiune / Dimensiune / Diametru / Grade / Diametru extern / Diametru intern
Dydls /dydls/skersmuo/ \alpsnlal /|sonmsskersmuo/wdmlsskersmuo
ji premer
Méret / Méret/ Atmérs / Fokszim /Kulxo atmero /Belsé atmem

riemer litorny priemer
Boy /Boy / Cap / Derece / Dis Cap/ ic (ap
Pa3mep / pasmep / auameTp / yron / BHeWwHuii AwameTp / BHYTPeHHMil auameTp
Velikost / Velikost / Priimér / Stupné / Vn&jsi prameér / Vnitini primér
RYIRAER/EANEIRE
321/ 221 HE/) 4=/ AF/ WHE
Ukuran / Ukuran / Diameter / Derajat / Diameter Luar / Diameter Dalam

ary

QUANTITY
QUANTITE
MENGE
QUANTITA
CANTIDAD
QUANTIDADE
NOSOTHTA
AANTAL
ANTAL
WIELKOSC
ANTAL
LUKUMAARA
MENGDE
KONUYECTBO
CANTITATE
KIEKIS
KOLICINA
MENNYISEG
MNOZSTVO
MIKTAR
KOMMYECTBO
MNOZSTVI
HE
2t
JUMLAH
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Batch Code

Code du lot
Chargenbezeichnung

Codice dilotto

Codigo de lote
Cadigo de lote
Kwdikog napridag
Chargecode
Batchkode

Kod serii
Satsnummer
Erakoodi
Batchkode

Kop Ha napTupata
Codul lotului
Partijos numeris
Stevilka serije
Tetelkéd

Cislo 3arze

Parti Kodu

Ko naprun

Kod Sarze
H#HREE
ZzZ Ac
Kode Batch

(atalog number

Numéro de référence
Bestellnummer

Numero di catalogo

Nimero de catdlogo
Nimero de catdlogo
ApiBdc katakoyou
Catalogusnummer
Varenummer
Numer katalogowy
Katalognummer
Luettelonumero
Bestillingsnummer
Katanoxen Homep
Numér de catalog
Katalogo numeris
Kataloska Stevilka
Kataldgusszam
Kataldgové ¢islo
Katalog numarast
Homep no katanory
Katalogové islo

B 3R %
iR WE
Nomor katalog
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Date of manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum

Data di produzione
Fecha de fabricacion
Data de fabrico
Hyepopnvia kataokevric
Productiedatum
Fremstillingsdato

Data produkgji
Tillverkningsd:
Valmistus|
Produksjonsdato

[lata Ha npou3BoACTBO
Data fabricatiei
Pagaminimo data
Datum izdelave
Gyartas datuma

Détum vjroby

Uretim tarihi

Jlara u3rotosnenma
Datum vyroby
HiEAH
RES=P)

Tanggal produksi

Use by date

Date limite d'utilisation

Verwendbar bis

Scadenza

Fecha de caducidad

Prazo de validade

Hpepopnvia Méng

Niet gebruiken na

Anvendes for

Data waznosci

Anvénds fore

Kaytettava ennen

Brukes innen dato

Togex po

Ase utiliza pand la data de

Galiojimo terminas

Datum izteka roka uporabnosti

Lejarati datum

Détum exspircie

Son kullanma tarihi

CpoK roaHoCTH

Datum pouzitelnosti
AR

S
Digunakan pada tanggal
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STERILE | R

Sterilized using irradiation

Stérilisé par rayonnement
Strahlensterilisiert

Sterilizzato mediante irradiazione
Esterilizado mediante irradiacion
Esterilizado com irradiacao
Anootelpwpévo pe aktvoBohia
Gesteriliseerd met behulp van bestraling
Steriliseret med bestraling

Produkt sterylizowany promieniowaniem
Steriliserad med stralning

Steriloitu sateilyttamalla

Sterilisert ved bestréling

CTepuAM3fpaHo Ypes papuauns
Sterilizat prin iradiere

Sterilizuota spinduliuote
Sterilizirano z obsevanjem

Besugarzassal sterilizélva

Sterilizované Ziarenim

Irridasyon kullanilarak sterilize edilmistir
CTepunu30BaH U3NyueHeM
Sterilizovdno ozéfenim

ARSI R MR

ZAL HOHE S8 U Aa|
Disterilkan dengan menggunakan iradiasi

Do not use if package is damaged
Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist.
Non utilizzare se la confezione & danneggiata
No utilizar si el embalaje estd dafiado
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
Na n xpnotpomoteitat ev n uokevaoia éxet umootei {nuid.
Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget
Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
Fér ej anvandas om forpackningen ar skadad!
Eisaa kdyttad, jos pakkaus on vahingoittunut
Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet
[la He ce u310n383, aKO ONIaKOBKaTa e NOBpe/ieHa
Anu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat
Nenaudoti, jei pakuoté pazeista
Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana
Ne haszndlja fel, ha a csomagols sériilt.
Nepouzivajte, ak je poskodeny obal
Ambalaj hasarliysa kullanmayin
He ucnonb3oBatb npu noBpexAeHHoi ynakoske
Nepouzivejte, je-li obal poskozen.
£OR\ , FOEA
ZZo| EME B2 AHZSHA| D Al2.
Jangan digunakan jika kemasan rusak
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Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

No reesterilizar

Nao esterilizar novamente
Na pnv enavanooteip@vetal
Niet opnieuw steriliseren
Ma ikke resteriliseres

Nie sterylizowaz ponownie
Far ej omsteriliseras!

Ei saa steriloida uudelleen
Skal ikke resteriliseres

[la He ce CTepunu3Upa noBTOpHO
Anusse resteriliza
Nesterilizuoti pakartotinai
Ne sterilizirajte znova

Ne sterilizélja djra
Nesterilizujte opakovane.
Yeniden sterilize etmeyin
He crepunu3osarh nosropHo
Neresterilizujte

EREED
A} S X 2lsHR| oMYA,
Jangan disterilisasi ulang

Do not reuse

Ne pas réutiliser

Nicht zur Wiederverwendung
Non riutilizzare

No reutilizar

Nao reutilizar

Na pnv emavaypnotpomoteitat
Niet geschikt voor hergebruik
Ma ikke genbruges

Nie uzywac powtdrnie

Fér ej ateranvindas!

Eisaa kdyttad uudelleen

Skal ikke brukes p nytt

He u3non3saiire nogTopxo
Anuse reutiliza

Nenaudoti pakartotinai

Ne uporabljajte znova

Ne haszndlja fel djra
Nepouzivajte opakovane
Yeniden kullanmayin

He ucnonb3oBats nosTopHo
NepouZzivejte opakované
BAE

THAHZSHA| DR A2,
Jangan dipakai ulang
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Consult instructions for use
Consulter le mode d'emploi
Gebrauchsanweisung beachten
Consultare le istruzioni per I'uso
Consultar instrucciones de uso
Consulte as instrugdes de utilizagdo
TupBovheuteite Tiq 08nyiec yprong
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Lees brugsvejledningen
Patrz instrukgja obstugi
Las instruktionerna innan produkten tas i bruk.
Lue kdyttdohjeet
Se bruksanvisningen
KowcynTupaiite ce  uHCTpyKuuuTe 3a ynotpe6a
Consultare instructiuni de utilizare
Ir.naudojimo instrukcijas
Glejte navodila za uporabo
Olvassa el a haszndlati utasitdst!
Pozrite si navod na pouZitie.
Kullanim talimatlarina bakin
03HaKOMBTECh C UHCTPYKUMAMI IO IPUMEHEHMIO
Prostudujte navod k pouiti
AR
ALZ XE E=
Baca instruksi untuk penggunaan
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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

(%) DePuy Synthes
JOINT RECONSTRUCTION

© DePuy Synthes 2017. All rights reserved. W90927 Rev. C
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