
GB  Attention Operating Surgeon

IMPORTANT Please read carefully before 
implanting this product

DESCRIPTION
The MiniHip is a titanium femoral stem (Ti-6Al-
4V) coated with a layer of hydroxyapatite applied 
over a layer of pure titanium. The distal section 
of the stem is polished. The device is available in 
a range of 9 sizes* (sizes 1 to 9) each providing 
a 130° CCD neck angle. The device is intended 
to be used with 12/14 modular taper heads 
(devices are non HA coated and 11/13 taper in 
Japan). 
The MiniHip 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.
* Stem sizes 1 & 2 are not currently available in 
the USA.

INDICATIONS
The indications for the MiniHip Stem as a total 
hip arthroplasty include:
·· Non-inflammatory degenerative joint disease 
including osteoarthritis and avascular necrosis

·· Rheumatoid arthritis
·· Correction of functional deformity
·· Developmental dysplasia of the hip (DDH) and 

DE  z. Hd. des operierenden Chirurgen

WICHTIG: Bitte vor Implantieren dieses 
Produkts unbedingt aufmerksam 
durchlesen!

BESCHREIBUNG
Der MiniHip-Hüftschaft ist eine Prothese aus 
Titan (TI-6Al-4V) mit einer Hydroxylapatit-Be-
schichtung über einer Schicht aus reinem Titan. 
Der Abschnitt des Schafts ist poliert. Die Pro-
these ist in 9 Größen* (Größen 1 bis 9) lieferbar, 
und jede Ausführung hat einen CCD-Winkel von 
130°. Die Prothese ist zur Verwendung mit mo-
dularen 12/14-Konusköpfen gedacht (keine HA 
Beschichtung und 11/13 Konus in Japan). 
Der MiniHip-Hüftschaft wurde entwickelt, um 
den Patienten zu mehr Mobilität zu verhelfen und 
Schmerzen zu reduzieren, indem das geschädig-
te Hüftgelenk ersetzt wird, wenn der Nachweis 
für ausreichend gesunde Knochensubstanz zum 
Einsetzen und Verankern der Komponenten 
vorhanden ist.
* Die Schaftgrößen 1 bis 2 sind derzeit in den 
USA nicht erhältlich.

INDIKATIONEN
Der MiniHip-Hüftschaft als Totalarthroplastik des 
Hüftgelenks ist unter anderem indiziert für:
·· Nicht-entzündliche degenerative Gelenker-
krankungen wie Osteoarthrose und avaskuläre 

or heavy. Surgeons should give consideration to 
bone and muscle quality. Clean gloves should be 
worn when handling implants. Avoid scratching 
or denting implant surfaces. Do not modify 
implants. Do not reuse implants, an implant 
may appear undamaged but previous stress 
may have created imperfections that would 
reduce the service life of the implant. Surgeons 
should be thoroughly familiar with the Corin 
MiniHip surgical technique, the implants, and the 
instruments prior to performing the surgery. 
Corin designs specialised instruments for their 
joint replacement systems to aid in the accurate 
implantation of the prostheses. The use of 
instruments or implant components from other 
systems can result in inaccurate fit, sizing, and 
device failure. Intra-operative fracture or breaking 
of instruments has been reported. Surgical 
instruments are subject to wear with normal 
usage. Instruments which have experienced 
extensive use or excessive force are susceptible 
to fracture. Surgical instruments should only be 
used for their intended purpose. 

MR SAFETY INFORMATION
The MiniHip stem has not been evaluated for 
safety and compatibility in the MR environment.  
It has not been tested for heating, migration, or 
image artifact in the MR environment. The safety 
of the MiniHip Stem in the MR environment 
is unknown. Scanning a patient who has this 

Hüftkopfkomponenten verwendet werden, bei 
denen es zu einem effektiven Offset von mehr als 
+9,6 mm kommt. 
Fehler an der Prothese können zurückzuführen 
sein auf: Auswahl nicht geeigneter Komponenten, 
falsche Ausrichtung oder falsche Positionierung 
der Komponenten, nicht angemessene Fixierung 
von Komponenten, unterlassene Entfernung von 
OP-Rückständen vor dem Schließen. Das Risiko 
für Frakturen, insbesondere bei einem Hüftschaft 
kleinerer Dimension, ist bei jungen, körperlich 
aktiven und/oder schwergewichtigen Patienten 
höher. Chirurgen müssen die Beschaffenheit von 
Knochen und Muskeln berücksichtigen. Bei der 
Handhabung der Implantate müssen saubere 
Handschuhe getragen werden. Die Oberflächen 
der Implantate nicht zerkratzen oder verbeulen. 
Die Implantate dürfen nicht modifiziert werden. 
Implantate dürfen nicht wiederverwendet werden. 
Auch unbeschädigt erscheinende Implantate 
können durch Belastung bedingte Mängel aufwei-
sen, die ihre Lebensdauer reduzieren. Chirurgen 
müssen sich vor dem Eingriff mit der Operati-
onstechnik für das Corin MiniHip Hüftsystem, 
den Implantaten und den Instrumenten gründlich 
vertraut gemacht haben. 
Corin entwickelt Spezialinstrumente für seine 
Gelenkersatz-Systeme, mit denen die akkurate 
Implantation der Prothesen unterstützt wird. Die 
Verwendung von Instrumenten oder Implantat-
komponenten anderer Systemen kann zu Feh-
lern bei Sitz und Größe und zu Prothesenfehlern 

congenital dysplasia of the hip (CDH)
The MiniHip Stem is indicated for cementless 
use only. 

CONTRAINDICATIONS
·· Active infection
·· Poor bone quality
·· Marked bone loss or bone resorption
·· Metabolic disorders which may impair bone 
formation

·· Vascular insufficiency 
·· Muscular atrophy or neuromuscular disease 
·· Allergy to implant material 
·· Uncorrectable deformity

WARNINGS & PRECAUTIONS
Due to components not available in the USA the 
MiniHip stem should not be used with modular 
head components which result in an effective 
offset of greater than +8mm in the USA. Outside 
of the USA the MiniHip stem should not be used 
with modular head components which result in 
an effective offset of greater than +9.6mm. 
Failure of the implant may result from: selection 
of improper components, mal-alignment or 
mal-positioning of the components, inadequate 
fixation of components, failure to remove surgical 
debris prior to closure. The risk of fracture, 
particularly of smaller sized stems, is higher in 
patients who are young, physically active, and/ 

device may result in patient injury.

ADVERSE REACTIONS
Complications can potentially occur following 
any joint replacement surgery. The following 
complications have occurred in some patients 
after their hip joint replacement surgery.
·· Hip ball (femoral head) and hip socket 
(acetabulum) may separate (hip dislocation);

·· Device loosening from the surrounding bone;
·· Allergic reaction to the implant’s materials;
·· Audible sounds during motion;
·· Premature wear or breakage of the implants;
·· Bone loss around the implant;
·· Periprosthetic fracture;
·· Change in the length of the treated leg;
·· Hip pain and stiffness;
·· Loss of hip flexibility of the hip joint;
·· Nerve damage;
·· Calcification.

STERILITY
The MiniHip stem implants are supplied sterile.  
Check the integrity of the packaging carefully.  
Do not use if the packaging is open or damaged.  
Do not resterilise.  For single use only.  The 
product is not labeled “pyrogen free”.

Nekrose
·· Rheumatoide Arthritis
·· Korrektur einer funktionalen Deformierung
·· Erworbene Hüftdysplasie (DDH) und kongenita-
le Hüftdysplasie (CDH)

Der MiniHip-Hüftschaft ist ausschließlich für die 
zementfreie Prothesentechnik indiziert. 

KONTRAINDIKATIONEN
·· Aktive Infektion
·· Schlechte Knochenqualität
·· Deutlicher Knochenverlust oder Knochenre-
sorption

·· Stoffwechselstörungen, die die Knochenbil-
dung beeinträchtigen können

·· Gefäßinsuffizienz 
·· Muskelatrophie oder neuromuskuläre Erkran-
kung 

·· Allergie auf Implantatmaterial 
·· Nicht korrigierbare Deformierung

WARN- UND SICHERHEITSHINWEISE
Da einige Komponenten nicht in den USA 
erhältlich sind, darf der MiniHip-Hüftschaft in den 
USA nicht mit modular aufgebauten Hüftkopf-
komponenten verwendet werden, bei denen es 
zu einem effektiven Offset von mehr als +8 mm 
kommt. Außerhalb der USA darf der Mini-
Hip-Hüftschaft nicht mit modular aufgebauten 

führen. Es liegen Berichte über intraoperative 
Frakturen und das Zerbrechen von Instrumenten 
vor. Chirurgische Instrumente verschleißen bei 
normaler Verwendung. Instrumente, die intensiv 
genutzt oder übermäßiger Belastung ausge-
setzt wurden, können brechen. Chirurgische 
Instrumente dürfen nur für ihren vorgesehenen 
Verwendungszweck benutzt werden. 

SICHERHEITSINFORMATIONEN FÜR MR-
UMGEBUNG
Der MiniHip Hüftgelenkschaft ist nicht auf 
Sicherheit und Kompatibilität in MR-Umgebungen 
bewertet worden. Er wurde nicht auf Erwärmung, 
Migration oder Bildartefakte in der MR-Umgebung 
geprüft. Die Sicherheit des MiniHip-Hüftschafts in 
der MR-Umgebung ist nicht bekannt. Das Scan-
nen eines Patienten mit diesem Implantat kann zu 
einer Verletzung des Patienten führen.

UNERWÜNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
Chirurgische Eingriffe zum Hüftersatz können 
Komplikationen zur Folge haben: Die folgenden 
Komplikationen sind bei Patienten nach einer 
Hüftgelenksersatz-OP aufgetreten.
·· Trennung von Hüftkopf und Hüftpfanne (Hüft-
dislozierung);

·· Ablösung der Prothese vom umgebenden 
Knochen

·· Allergische Reaktion auf das Implantatmaterial
·· Hörbare Geräusche während der Bewegung

FR  À l’attention du chirurgien

IMPORTANT ! Veuillez lire attentivement 
ce document avant de réaliser l’implanter 
avec ce produit

DESCRIPTION
La prothèse MiniHip est une tige fémorale en 
titane (Ti-6Al-4V) revêtue d’une couche d’hy-
droxyapatite appliquée sur une couche de titane 
pur. La section distale de la tige est polie. Le 
dispositif est disponible dans une gamme de 9 
tailles* (de 1 à 9), chacune dotée d’un angle de 
col CCD de 130°. Le dispositif est destiné à être 
utilisé avec des têtes modulaires (cône 12/14) 
(dispositifs non revêtus d’hydroxyapatite et cône 
11/13 au Japon). 
La prothèse MiniHip est destinée à augmenter 
la mobilité du patient et à réduire la douleur en 
remplaçant l’articulation de la hanche endom-
magée chez les patients présentant suffisam-
ment d’os sain pour recevoir et soutenir les 
composants.
* Les tiges 1 et 2 ne sont pas disponibles aux 
Etats-Unis

INDICATIONS
Les indications d’arthroplastie totale de la 
hanche avec la tige fémorale MiniHip sont les 
suivantes :
·· maladie articulaire dégénérative non inflam-

effective supérieure à +9,6 mm. 
Une défaillance de l’implant peut être dû à : un 
choix de composants inappropriés, un mauvais 
alignement ou positionnement des composants, 
une fixation inadéquate des composants, un non 
retrait des restes chirurgicaux avant la fermeture. 
Le risque de fracture, en particulier dans le cas 
des tiges de petite taille, est plus élevé chez les 
patients jeunes, physiquement actifs et/ou en 
surpoids. Les chirurgiens doivent tenir compte 
de la qualité osseuse et musculaire. Il convient 
de porter des gants propres lors de la manipula-
tion des implants. Éviter de rayer ou de bosseler 
les surfaces de l’implant. Ne pas modifier les im-
plants. Ne pas réutiliser des implants : un implant 
peut sembler intact mais toute tension exercée 
dessus risque de provoquer des imperfections 
susceptibles de diminuer la durée de vie de 
l’implant. Les chirurgiens doivent se familiariser 
avec la technique chirurgicale de la tige fémorale 
MiniHip de Corin, les implants et les instruments 
nécessaires à l’intervention chirurgicale. 
Corin conçoit des instruments spécialisés pour 
ses systèmes de remplacement d’articula-
tions pour aider à l’implantation précise des 
prothèses. L’utilisation d’instruments ou de 
composants d’implants d’autres systèmes peut 
entraîner une pose ou un calibrage imprécis, ain-
si qu’une défaillance du dispositif. Des fractures 
peropératoires ou des ruptures d’instruments 
ont été signalées. Les instruments chirurgicaux 
sont sujets à l’usure lors d’un usage normal. Les 

matoire telle que l’ostéoarthrite et la nécrose 
avasculaire ;

·· arthrite rhumatoïde ;
·· correction d’une difformité fonctionnelle ;
·· dysplasie développementale de la hanche 
(DDH) et dysplasie congénitale de la hanche 
(DCH) ;

La tige MiniHip est indiquée uniquement pour 
une utilisation sans ciment. 

CONTRE-INDICATIONS
·· Infection active
·· Mauvaise qualité osseuse
·· Perte osseuse ou résorption osseuse marquée
·· Troubles métaboliques susceptibles de nuire à 
la formation osseuse

··  Insuffisance vasculaire 
·· Atrophie musculaire ou affection neuromusculaire 
·· Allergie au matériau de l’implant 
·· Difformité ne pouvant être corrigée

MISES EN GARDE ET PRÉCAUTIONS
En raison de l’indisponibilité de certains com-
posants aux États-Unis, la tige MiniHip ne doit 
pas être utilisée avec les composants de têtes 
modulaires qui entraînent une compensation 
effective supérieure à +8 mm aux États-Unis. En 
dehors des États-Unis, la tige MiniHip ne doit 
pas être utilisée avec les composants de têtes 
modulaires qui entraînent une compensation 

instruments ayant été fréquemment utilisés ou 
ayant subi une force excessive sont susceptibles 
de se rompre. Les instruments chirurgicaux 
doivent être utilisés aux fins prévues uniquement. 

INFORMATIONS RELATIVES À LA 
SÉCURITÉ EN ENVIRONNEMENT RM
La sécurité et la compatibilité de la tige fémorale 
MiniHip n’ont pas été évaluées dans l’environne-
ment RM. L’échauffement, la migration ou la for-
mation d’artéfacts d’image dans un environne-
ment RM n’ont pas été testés. La sécurité de la 
tige fémorale MiniHip dans l’environnement RM 
est inconnue. Procéder à un examen d’imagerie 
chez un patient porteur de ce dispositif pourrait 
s’avérer dangereux pour le patient.

EFFETS INDÉSIRABLES
Des complications peuvent survenir suite à une 
intervention chirurgicale de remplacement d’une 
articulation. Les complications suivantes sont 
survenues chez certains patients après une 
chirurgie de remplacement de l’articulation de 
la hanche :
·· séparation de la sphère (tête fémorale) et de 
la cavité cotyloïde (acétabulum) (luxation de la 
hanche) ;

·· détachement du dispositif de l’os l’entourant ;
·· réaction allergique aux matériaux de l’implant ;
·· bruits lors de mouvements ;
·· usure ou rupture prématurée des implants ;

INSTRUMENTS
Instruments used to implant the device are 
supplied non-sterile and must be sterilised prior 
to use. Instruments should be cleaned according 
to the Corin cleaning instructions supplied with 
the instrument set. After cleaning and prior to 
sterilisation, the reusable device(s) should be 
double-wrapped or packaged in FDA cleared 
(USA only) wraps or pouches. Wrapping should 
be performed using the appropriate wrapping 
method (e.g. AAMI CSR wrapping technique). 
The following sterilisation method has been 
validated, based on AAMI/ANSI/ISO guidelines 
and recommendations:
·· Method: Moist-Heat Sterilisation
·· Cycle: Pre-Vacuum (Pre-Vac)
·· Temperature: 270° F (132° C)
·· Exposure Time: 4 minutes
·· Dry-Time: 30 minutes (minimum, in chamber)
·· Cool-Time: 60 minutes (minimum, at room 
temperature)

In the USA other sterilization methods for 
instruments should not be used as they have not 
been validated by Corin. 
After sterilising, the reusable device(s) should 
be left on the steriliser cart, untouched, for a 
minimum of one hour at room temperature, or 
until adequately cooled for safe handling. Other 
sterilisation methods and cycles may also be 
suitable. However, individuals or hospitals are 

·· Vorzeitiger Verschleiß oder Bruch der Implantate
·· Knochenverlust im Bereich des Implantats
·· Periprothetische Fraktur
·· Verkürzung oder Verlängerung des operierten 
Beins

·· Hüftschmerzen und Steifheit
·· Verlust der Beweglichkeit des Hüftgelenks
·· Verletzung von Nerven
·· Verkalkung

STERILITÄT
MiniHip-Hüftschaftprothesen werden steril 
geliefert.  Überprüfen Sie die Verpackung auf 
Unversehrtheit.  Nicht verwenden, wenn die 
Verpackung geöffnet oder beschädigt wurde.  
Nicht erneut sterilisieren.  Nur zur einmaligen 
Verwendung.  Das Produkt ist nicht als „pyro-
genfrei“ gekennzeichnet.

INSTRUMENTE
Für die Implantation des Systems verwendete 
Instrumente werden unsteril geliefert und müs-
sen vor dem Gebrauch sterilisiert werden. Die 
Instrumente sind gemäß den mit dem Instrumen-
tensatz mitgelieferten Reinigungsanweisungen 
von Corin zu reinigen. Nach der Reinigung und 
vor der Sterilisation müssen die wiederverwend-
baren Teile doppelt in FDA-zugelassene (nur 
USA) Hüllen oder Beutel verpackt werden. Die 
Umhüllung ist mit einer geeigneten Methode 

·· perte de la masse osseuse autour de l’implant ;
·· fracture périprothétique 
·· changement de longueur de la jambe traitée ;
·· douleurs et raideur de la hanche ;
·· perte de flexibilité de l’articulation coxo-fémo-
rale ;

·· lésions des nerfs ;
·· calcification.

STÉRILITÉ
Les implants de tige MiniHip sont fournis stériles.  
Bien vérifier l’intégrité de l’emballage.  Ne pas utili-
ser le produit si l’emballage est ouvert ou endom-
magé.  Ne pas restériliser.  Produit à usage unique.  
Le produit n’est pas étiqueté « apyrogène ».

INSTRUMENTS
Les instruments utilisés pour implanter le dispo-
sitif sont fournis non stériles et doivent être sté-
rilisés avant utilisation. Les instruments doivent 
être nettoyés selon les instructions de nettoyage 
fournies par Corin avec le kit d’instruments. 
Après nettoyage et avant stérilisation, les dis-
positifs réutilisables doivent être emballés deux 
fois ou une fois dans un sachet ou une poche 
de stérilisation approuvés par la FDA (États-Unis 
uniquement). Le conditionnement doit être réali-
sé selon une méthode d’emballage adaptée (par 
exemple la technique AAMI CSR). La méthode 
de stérilisation suivante a été validée, sur la base 
des lignes directrices et des recommandations 

ES  Advertencia para el cirujano al cargo

IMPORTANTE Lea detenidamente antes 
de proceder a implantar este producto

DESCRIPCIÓN
MiniHip es un vástago femoral de titanio (Ti-
6Al-4V) revestido con una capa de hidroxiapa-
tita aplicada sobre una capa de titanio puro. 
La sección distal del vástago está pulida. El 
dispositivo está disponible en 9 tamaños* (tallas 
1 a 9), todos ellos con un ángulo de cuello CCD 
de 130°. El dispositivo está destinado al uso 
con cabezales cónicos modulares de 12/14 (los 
dispositivos no disponen de revestimiento de HA 
y conos 11/13 para Japón). 
MiniHip tiene por objetivo ofrecer una mayor mo-
vilidad al paciente y reducir el dolor sustituyendo 
la articulación de la cadera dañada en pacientes 
donde se haya demostrado la existencia de 
suficiente hueso sano para asentar y soportar 
los componentes.
* Los vástagos de tamaño 1 y 2 mm no están 
disponibles en los EE. UU.

INDICACIONES
Las indicaciones para el vástago MiniHip como 
artroplastia total de cadera incluyen:
·· Afección degenerativa y no inflamatoria de 
la articulación con osteoartritis y necrosis 
avascular

·· Artritis reumatoide

nentes o por no haber eliminado los desechos 
quirúrgicos antes de cerrar. El riesgo de fractura, 
especialmente en el caso de vástagos de menor 
tamaño, es mayor en pacientes jóvenes, activos 
físicamente y/o de peso elevado. El cirujano 
debe tener en cuenta la calidad del hueso y del 
músculo. Al trabajar con implantes, se deberán 
llevar guantes limpios. Trate de no rayar ni abo-
llar las superficies del implante. No modifique los 
implantes. De igual modo, no los reutilice. Puede 
parecer que un implante no presenta desgastes, 
pero la presión a la que ha estado sometido 
anteriormente ha podido originar imperfecciones 
que reducen su vida útil. Para poder realizar la 
intervención, los cirujanos deberán conocer a 
la perfección la técnica quirúrgica MiniHip de 
Corin, así como los implantes y el instrumental 
necesario. 
Corin diseña instrumental especializado para 
los sistemas de reemplazo articular con el fin de 
garantizar una implantación precisa de las pró-
tesis. El uso de instrumental o componentes de 
implante procedentes de otros sistemas puede 
hacer que la fijación sea inexacta, que el tamaño 
no sea el adecuado o que el dispositivo falle. Se 
han conocido casos de fractura intraoperatoria y 
rotura de instrumental. Con el uso, el instrumen-
tal quirúrgico llega a desgastarse. El instrumental 
sometido a un uso excesivo o a fuerzas intensas 
puede acabar rompiéndose. El instrumental qui-
rúrgico solo debe utilizarse para el uso previsto. 

·· Corrección de deformidad funcional
·· Desarrollo de displasia de cadera (DDH) y 
displasia congénita de cadera (CDH)

El vástago MiniHip está indicado exclusivamente 
para el uso sin cemento óseo. 

CONTRAINDICACIONES
·· Infección activa
·· Mala calidad del hueso
·· Pérdida o resorción ósea acentuada
·· Trastornos metabólicos que pueden obstaculi-
zar la formación ósea

··  Insuficiencia vascular 
·· Atrofia muscular o afección neuromuscular 
·· Alergia al material del implante 
·· Deformidad no corregible

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Debido a que determinados componentes no 
están disponibles en Estados Unidos, el vástago 
MiniHip no debe utilizarse con componentes de 
cabezal modulares que produzcan un desplaza-
miento efectivo superior a +8mm en EE.UU. El 
vástago MiniHip no debe utilizarse con compo-
nentes de cabezal modulares que produzcan un 
desplazamiento efectivo superior a +9,6mm. 
Los implantes pueden fallar por varios motivos: 
una selección de componentes inadecuados, 
una mala alineación o colocación de los compo-
nentes, una fijación incorrecta de los compo-

INFORMACIÓN DE SEGURIDAD CON RM
El vástago para cadera MiniHip no ha sido eva-
luado en cuanto a seguridad y compatibilidad en 
el entorno de RM. No se ha sometido a pruebas 
de calentamiento, migración o distorsiones de 
imagen en un entorno de RM: Se desconoce 
el nivel de seguridad del vástago para cadera 
MiniHip en un entorno de RM. Explorar a un 
paciente que tenga este dispositivo implantado 
puede resultar en lesiones al paciente.

REACCIONES ADVERSAS 
Después de una intervención de reemplazo 
articular, existe el riesgo de que se produzcan 
complicaciones. A continuación, se indican las 
complicaciones surgidas en algunos pacientes 
tras la intervención.
·· La cabeza femoral y el acetábulo (cavidad 
cotiloidea) pueden separarse (dislocación de 
cadera);

·· El dispositivo se despega del hueso que lo 
rodea

·· Reacción alérgica a los materiales del implante;
·· Sonidos perceptibles al realizar movimientos
·· Desgaste o rotura tempranos de los implantes
·· Pérdida ósea alrededor del implante
·· Fractura periprotésica 
·· Cambio en la longitud de la pierna tratada
·· Dolor y rigidez en la cadera
·· Pérdida de flexibilidad en la articulación de la 

cadera
·· Daño nervioso
·· Calcificación

ESTERILIZACIÓN
Los implantes del vástago para cadera MiniHip 
se suministran esterilizados.  Revise cuidadosa-
mente la integridad del embalaje.  No utilice los 
implantes si el embalaje está abierto o dañado.  
No vuelva a esterilizarlos.  Para un solo uso 
exclusivamente.  El producto no está etiquetado 
como “no pirogénico”.

INSTRUMENTAL
Los instrumentos que se usan para implantar el 
dispositivo se suministran en condición no estéril 
y deben esterilizarse antes de utilizarlos. Los 
instrumentos deben limpiarse de acuerdo con 
las instrucciones de limpieza de Corin que se 
proporcionan con el conjunto de instrumentos. 
Después de la limpieza y antes de la esteriliza-
ción, los dispositivos reutilizables deben cubrirse 
con doble envoltorio o empaquetarse en envol-
torios o bolsas aprobados por la FDA (solamente 
en EE. UU.) o envoltorios o bolsas de esteriliza-
ción. El empaquetado deben realizarse utilizando 
el método de envoltura apropiado (por ejemplo, 
la técnica de empaquetado CSR de la AAMI). Se 
ha validado el siguiente método de esterilización, 
basado en las directrices y recomendaciones de 
AAMI/ANSI/ISO:
·· Método: Esterilización por vapor de agua

·· Ciclo: Pre-vacío (Pre-Vac)
·· Temperatura: 132 ºC (270 ºF)
·· Tiempo de exposición: 4 minutos
·· Tiempo de secado: 30 minutos (mínimo en 
cámara)

·· Tiempo de enfriamiento: 60 minutos (mínimo a 
temperatura ambiente)

En EE.UU. no deben utilizarse otros métodos 
de esterilización de instrumentos ya que no han 
sido aprobados por Corin. 
Tras la esterilización, los dispositivos reutilizables 
deben permanecer intactos en el carrito del 
esterilizador durante una hora como mínimo a 
temperatura ambiente, o bien hasta que estén lo 
suficientemente fríos como para poder usarlos 
sin riesgos. También pueden ser adecuados 
otros métodos y ciclos de esterilización. Sin 
embargo, se aconseja que el personal sanitario 
o los hospitales sopesen cuál es el método que 
consideran más apropiado en su centro. No se 
recomiendan las técnicas de esterilización con 
óxido de etileno (ETO) ni de esterilización en frío. 
La información contenida en este prospecto 
era actual en la fecha en que se imprimió, pero 
es posible que el prospecto se haya revisado 
con posterioridad a dicha fecha. Para obtener 
una versión actual del prospecto, póngase en 
contacto con Corin usando la información de 
contacto indicada a continuación.

advised to validate whichever method they deem 
appropriate at their institution. EtO sterilisation 
and cold sterilisation techniques are not 
recommended. 
The information contained in this package insert 
was current on the date it was printed but the 
package insert may have been revised after that 
date. To obtain a current package insert, please 
contact Corin.

AAMI/ANSI/ISO :
·· Méthode : stérilisation humidité-chaleur
·· Cycle : prévide (Pre-Vac)
·· Température : 270° F  (132 °C)
·· Temps d’exposition : 4 minutes
·· Temps de séchage : 30 minutes (minimum, en 
chambre)

·· Temps de refroidissement : 60 minutes (mini-
mum, à température ambiante)

Aux États-Unis, d’autres méthodes de stérilisa-
tion pour les instruments ne doivent pas être uti-
lisées car elles n’ont pas été validées par Corin. 
Après stérilisation, les dispositifs réutilisables 
doivent rester sur le chariot du stérilisateur, sans 
contact pendant au moins une heure à tempé-
rature ambiante ou jusqu’à un refroidissement 
suffisant permettant de les manipuler sans dan-
ger. D’autres méthodes et cycles de stérilisation 
peuvent également convenir. Cependant, il est 
conseillé aux individus ou hôpitaux de valider la 
méthode qu’ils jugent adaptée à leur établisse-
ment. La stérilisation à l’oxyde d’éthylène et la 
stérilisation à froid ne sont pas recommandées. 
Les informations figurant dans cette notice 
étaient à jour à la date d’impression mais il se 
peut que la notice ait été révisée après cette 
date. Pour obtenir une notice à jour, veuillez 
contacter Corin.

(z.B. AAMI CSR Technik) durchzuführen. Das 
folgende Sterilisationsverfahren wurde basierend 
auf AAMI/ANSI/ISO-Richtlinien und Empfehlun-
gen validiert:
·· Methode: Dampfsterilisation
·· Zyklus: Pre-Vakuum (Pre-Vac)
·· Temperatur: 270° F (132 °C)
·· Behandlungsdauer: 4 Minuten
·· Trockendauer: 30 Minuten (mindestens, in 
Kammer)

·· Abkühlzeit: 60 Minuten (mindestens, bei Zim-
mertemperatur)

In den USA sollten keine anderen Sterilisations-
verfahren für die Instrumente angewandt wer-
den, da diese nicht von Corin validiert wurden 
Die wiederverwendbaren Teile nach der Sterilisa-
tion zum Abkühlen mindestens eine Stunde bei 
Zimmertemperatur unberührt auf dem Sterilisati-
onswagen abkühlen lassen, bis sie wieder sicher 
gehandhabt werden können. Es können unter 
Umständen auch andere Sterilisationsverfahren 
und -zyklen geeignet sein. Klinische Mitarbeiter 
bzw. die Krankenhäuser sollten jedoch jede für 
ihre Einrichtung als geeignet eingestufte Metho-
de validieren. Von der Sterilisation mit (EtO) und 
kalten Sterilisationsverfahren wird abgeraten. 
Die in dieser Packungsbeilage enthaltenen Infor-
mationen waren zum Zeitpunkt der Drucklegung 
aktuell, die Packungsbeilage kann nach diesem 
Datum jedoch geändert worden sein. Eine aktu-
elle Packungsbeilage erhalten Sie von Corin.
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MiniHip™ PL  Poniższe informacje są ważne dla 
chirurga wykonującego operację

WAŻNE Przeczytać dokładnie przed 
wszczepieniem niniejszego produktu

OPIS
MiniHip to tytanowy trzpień udowy (Ti-6Al-4V) 
pokryty warstwą hydroksyapatytu, nakładaną 
na warstwę czystego tytanu. Dystalny odcinek 
trzpienia jest polerowany. Wyrób jest dostępny 
w 9 rozmiarach* (od 1 do 9), zapewniających kąt 
szyjkowy 130° CCD. Ten wyrób jest przeznaczo-
ny do stosowania z modułowymi głowicami stoż-
kowymi 12/14 (w Japonii wyroby nie są pokryte 
hydroksyapatytem ze stożkiem 11/13). 
MiniHip służy do zapewnienia zwiększonej 
mobilności i zmniejszenia bólu przez zastąpienia 
uszkodzonego stawu biodrowego u pacjentów, 
u których stwierdzono wystarczająco zdrową 
kość do osadzenia i podparcia elementów.
* Trzpienie w rozmiarach 1 i 2 nie są dostępne 
w USA.

WSKAZANIA
Wskazania do zastosowania trzpienia MiniHip w 
całkowitej artroplastyce stawu biodrowego:
·· niezapalna zwyrodnieniowa choroba stawów, w 
tym choroba zwyrodnieniowa stawów i jałowa 
martwica kości.

·· reumatoidalne zapalenie stawów

używane wyłącznie zgodnie z przeznaczeniem. 

INFORMACJE DOTYCZĄCE 
BEZPIECZEŃSTWA MR
Nie badano bezpieczeństwa i zgodności trzpie-
nia endoprotezy stawu biodrowego MiniHip w 
środowisku MR. Nie był on także testowany pod 
kątem nagrzewania, migracji i powodowania 
wystąpienia artefaktów na obrazie w środowisku 
rezonansu magnetycznego. Bezpieczeństwo 
stosowania trzpienia endoprotezy stawu biodro-
wego MiniHip w środowisku MR nie zostało po-
twierdzone. Skanowanie pacjenta posiadającego 
tę protezę może spowodować obrażenia ciała.

REAKCJE NIEPOŻĄDANE
Powikłania mogą wystąpić po każdej endopro-
tezoplastyce. Po endoprotezoplastyce stawu 
biodrowego u niektórych pacjentów występowa-
ły następujące powikłania:
·· Kula (głowa kości udowej) i gniazdo (panewka) 
mogą ulec rozdzieleniu (przemieszczenie stawu 
biodrowego);

·· Poluzowanie urządzenia od sąsiadującej kości;
·· Reakcja alergiczna na materiały, z którego 
wykonano implant;

·· Słyszalne dźwięki w trakcie ruchu;
·· Przedwczesne zużycie lub pękanie implantów;
·· Utrata kości wokół implantu;
·· Pękanie okołoprotezowe; 

·· korekcja skrzywienia czynnościowego
·· rozwojowa dysplazja stawu biodrowego (DDH) i 
wrodzona dysplazja stawu biodrowego (CDH).

Trzpień MiniHip jest wskazany wyłącznie do 
stosowania bezcementowego. 

PRZECIWWSKAZANIA
·· Czynne zakażenie
·· Niska jakość kości
·· Wyraźna utrata lub resorpcja kości
·· Choroby metaboliczne, które mogą zaburzać 
tworzenie kości

··  Niewydolność naczyń 
·· Atrofia mięśni lub choroba nerwowo-mięśniowa 
·· Reakcje alergiczne na materiał implantu 
·· Deformacja niemożliwa do skorygowania

OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
Ze względu na zawartość elementów niedostęp-
nych w USA trzpień MiniHip nie powinien być 
stosowany z elementami głowicy modułowej, 
które powodują przesunięcie efektywne przekra-
czające +8 mm. Poza USA trzpień MiniHip nie 
powinien być stosowany z elementami głowicy 
modułowej, które powodują przesunięcie efek-
tywne przekraczające +9,6 mm. 
Uszkodzenie implantu może nastąpić w wyniku: 
wyboru niewłaściwych elementów, nieprawidło-
wego wyrównania lub ustawienia elementów, 

niewystarczającej fiksacji elementów, pozosta-
wieniu pozostałości chirurgicznych po zamknię-
ciu. Ryzyko złamania, szczególnie w przypadku 
trzpieni w mniejszych rozmiarach, jest większe u 
pacjentów młodych, aktywnych fizycznie i/lub o 
dużej masie ciała. Chirurdzy powinny brać pod 
uwagę jakość kości i mięśni. W trakcie pracy z 
implantami należy nosić czyste rękawiczki. Uni-
kać zarysowania lub wgniecenia powierzchni im-
plantu. Nie modyfikować implantów. Implantów 
nie wolno używać ponownie. Mimo, że implant 
może wydawać się nieuszkodzony, wcześniejsze 
naprężenia mogły spowodować powstanie wad, 
które ograniczyłyby jego żywotność. Przed ope-
racją chirurdzy powinni dokładnie zapoznać się 
z techniką chirurgiczną dotyczącą endoprotezy 
stawu biodrowego MiniHip firmy Corin, implanta-
mi i instrumentami. 
Firma Corin tworzy specjalistyczne instrumenty 
przeznaczone do oferowanych przez nią sys-
temów do endoprotezoplastyki, aby wspomóc 
precyzyjną implantację protez. Zastosowanie 
instrumentów lub elementów implantów pocho-
dzących z innych systemów może doprowadzić 
do nieprawidłowego umieszczenia, dopasowania 
rozmiaru i uszkodzenia urządzenia. Donoszono 
o śródoperacyjnym złamaniu oraz uszkodzeniu 
instrumentów. Instrumenty chirurgiczne zużywają 
się podczas normalnej eksploatacji. Instrumen-
ty, z których korzystano bardzo często lub do 
których przyłożono zbyt dużą siłę, podatne są na 
złamania. Instrumenty chirurgiczne powinny być 

·· Zmiana długości leczonej nogi;
·· Ból i sztywność stawu biodrowego;
·· Utrata elastyczności stawu biodrowego;
·· Uszkodzenie nerwów;
·· Zwapnienie.

STERYLNOŚĆ
Endoprotezy trzpienia stawu biodrowego MiniHip 
są dostarczane w postaci jałowej.  Należy 
starannie sprawdzić, czy opakowanie jest 
nienaruszone.  Nie stosować, jeśli opakowanie 
jest otwarte lub uszkodzone.  Nie sterylizować 
ponownie.  Wyłącznie do jednorazowego użytku.  
Produkt nie jest oznaczony jako niezawierający 
pirogenów.

INSTRUMENTY
Instrumenty stosowane do implantacji urządze-
nia dostarczane są w postaci niejałowej i należy 
je wysterylizować przed użyciem. Instrumenty 
należy czyścić zgodnie z instrukcją czyszczenia 
firmy Corin dostarczoną z zestawem instrumen-
tów. Po czyszczeniu i przed sterylizacją, przy-
rządy wielokrotnego użytku należy podwójnie 
owinąć lub zapakować w torebki bądź opakowa-
nia do wyjaławiania FDA (tylko USA). Owijanie 
należy wykonywać zgodnie z odpowiednią meto-
dą owijania (np. techniką owijania do sterylizacji 
według AAMI CSR). Poniższa metoda sterylizacji 
została zatwierdzona na podstawie wytycznych i 
zaleceń AAMI/ANSI/ISO:

·· Metoda: Sterylizacja parą wodną
·· Cykl: Próżnia wstępna (Pre-Vac)
·· Temperatura: 270°F (132°C)
·· Czas ekspozycji: 4 minuty
·· Czas suszenia: 30 minut (minimum, w komorze)
·· Czas chłodzenia: 60 minut (minimum, w tem-
peraturze pokojowej)

W Stanach Zjednoczonych nie należy stosować 
innych metod sterylizacji narzędzi, ponieważ nie 
zostały one zatwierdzone przez firmę Corin 
Aby umożliwić bezpieczną pracę, po sterylizacji 
urządzenia wielokrotnego użytku należy pozosta-
wić na stelażu sterylizatora (nie dotykać) na co 
najmniej jedną godzinę w temperaturze pokojo-
wej lub do momentu całkowitego ochłodzenia. 
Odpowiednie mogą być także inne metody i cy-
kle sterylizacji. Jednakże zaleca się zatwierdzenie 
metody, która jest uważana za właściwą w danej 
placówce. Nie zaleca się sterylizacji tlenkiem 
etylenu (EtO) ani przy zastosowaniu technik 
sterylizacji na zimno. 
Informacje zawarte w niniejszej ulotce dołączonej 
do opakowania były aktualne w dniu jej wydru-
kowania, jednakże treść ulotki może zostać 
zmieniona po tym terminie. Aby otrzymać aktu-
alną ulotkę dołączaną do opakowania, należy 
skontaktować się z firmą Corin.

IT  All’attenzione del chirurgo che 
effettua l’intervento

IMPORTANTE Leggere attentamente 
prima di procedere all’impianto del 
prodotto

DESCRIZIONE
MiniHip è uno stelo femorale in titanio (Ti-6Al-4V) 
rivestito con uno strato di idrossiapatite applicato 
su uno strato di titanio puro. La sezione distale 
dello stelo è levigata. Il dispositivo è disponibile in 
una gamma di 9 taglie* (taglie da 1 a 9), ognuna 
delle quali forma un angolo di inclinazione del 
collo femorale (CCD) di 130°. Il dispositivo viene 
utilizzato con coni modulari 12/14 (i dispositivi 
non sono rivestiti in idrossiapatite e presentano 
coni 11/13 in Giappone). 
MiniHip migliora la mobilità del paziente e riduce 
il dolore sostituendo l’articolazione dell’anca 
danneggiata nei pazienti che presentano ossa di 
qualità sufficientemente buona per alloggiare e 
sostenere le componenti.
* Gli steli di taglia 1 e con  2 mm non sono 
disponibili negli Stati Uniti.

INDICAZIONI
Le indicazioni per lo stelo MiniHip come artropla-
stica totale d’anca includono:
·· Patologia delle articolazioni degenerativa non 
infiammatoria, come osteoartrosi e necrosi 

avascolare;
·· Artrite reumatoide
·· Correzione della deformità funzionale
·· Displasia evolutiva dell’anca (DDH) e displasia 
congenita dell’anca (CDH)

Lo stelo MiniHip è indicato solo per uso non 
cementato. 

CONTROINDICAZIONI
·· Infezione attiva
·· Scarsa qualità dell’osso
·· Marcata perdita o riassorbimento dell’osso
·· Disturbi del metabolismo che ostacolino la 
formazione dell’osso

··  Insufficienza vascolare 
·· Atrofia muscolare o malattia neuromuscolare 
·· Allergia verso il materiale utilizzato per l’impianto 
·· Deformità non correggibile

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
A causa di componenti non disponibili negli Stati 
Uniti, lo stelo MiniHip non deve essere utilizzato 
con componenti di testa modulari che presentino 
un offset effettivo maggiore di +8 mm negli Stati 
Uniti. Al di fuori degli Stati Uniti lo stelo MiniHip 
non deve essere utilizzato con componenti della 
testa modulare con un offset effettivo maggiore 
di +9,6 mm. 
Il fallimento dell’impianto può essere provocato 
da: selezione di componenti non idonee, scor-

retto allineamento o posizionamento delle com-
ponenti, fissaggio inadeguato delle componenti, 
mancata rimozione dei detriti chirurgici prima 
della chiusura della ferita. Il rischio di fratture, 
in particolare di steli di dimensioni inferiori, è 
maggiore nei pazienti in giovane età, fisicamente 
attivi, e/o di peso elevato. I chirurghi devono 
prendere in considerazione la qualità ossea e 
muscolare. Indossare guanti puliti quando si 
maneggiano gli  impianti. Evitare di graffiare 
o ammaccare le superfici dell’impianto. Non 
modificare gli impianti protesici. Non riutilizzare 
gli impianti. Un impianto protesico può apparire 
integro, sebbene precedenti sollecitazioni pos-
sono aver generato imperfezioni tali da ridurne 
la vita utile. Prima di procedere con l’intervento, 
i chirurghi devono possedere una buona cono-
scenza della tecnica chirurgica, degli impianti e 
degli strumenti associati allo stelo Corin MiniHip. 
Corin progetta strumentari dedicati per i propri 
sistemi protesici articolari in modo da consentire 
l`impianto accurato dei propri sistemi protesici. 
L’utilizzo di strumenti o di componenti protesiche 
provenienti da altri sistemi può dare luogo a 
un impianto e ad un dimensionamento errati, 
nonché al fallimento del dispositivo. Sono stati 
segnalati casi di fratture e rotture degli strumenti 
in sede intraoperatoria. Gli strumenti chirurgici 
sono soggetti ad usura nelle normali condizioni 
di utilizzo. Gli strumenti che sono stati soggetti a 
un impiego prolungato, o ai quali è stata applica-
ta una forza eccessiva, sono soggetti a frattura. 

Gli strumenti chirurgici devono essere utilizzati 
solo per lo scopo cui sono destinati. 

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA RM
La sicurezza e la compatibilità dello stelo 
femorale MiniHip non sono state valutate per 
l’uso in ambiente RM. Non sono state effettuate 
prove di riscaldamento, migrazione o artefatti 
d’immagini in ambiente RM. La sicurezza dello 
stelo femorale MiniHip in ambiente MR non è 
nota. La scansione MR di un paziente portatore 
di questo dispositivo può provocare lesioni al 
paziente stesso

REAZIONI AVVERSE
Qualsiasi intervento chirurgico di artroplastica 
può potenzialmente comportare complicanze. 
In taluni pazienti, successivamente all’intervento 
di artroplastica d’anca, si sono osservate le 
seguenti complicanze.
·· La testa femorale e l’acetabolo possono sepa-
rarsi (lussazione dell’anca);

·· distacco della protesi dall’osso circostante;
·· reazione allergica ai materiali con cui è realizza-
ta la protesi;

·· suoni udibili durante il movimento;
·· usura o rottura prematura degli impianti;
·· perdita dell’osso attorno alla protesi;
·· frattura periprotesica;

·· variazione della lunghezza dell’arto trattato;
·· dolore e rigidità a carico dell’anca;
·· perdita di flessibilità dell’articolazione dell’anca;
·· lesione ai nervi;
·· calcificazione.

STERILITÀ
Gli impianti dello stelo MiniHip sono forniti sterili.  
Verificare attentamente che la confezione sia 
integra.  Non utilizzare il prodotto se la confezio-
ne è aperta o danneggiata.  Non risterilizzare.  
Lo stelo Taper-Fit è esclusivamente monouso.  
L`etichetta del prodotto non riporta la dicitura 
“privo di pirogeni”.

STRUMENTARIO
Gli strumenti utilizzati per l’impianto della protesi 
sono forniti non sterili e devono essere sterilizzati 
prima dell’uso. Gli strumenti devono essere 
sanitizzati in base alle istruzioni di lavaggio 
redatte da Corin e fornite con lo strumentario. 
Dopo la pulizia e prima della sterilizzazione, i 
dispositivi riutilizzabili devono essere racchiusi 
in un doppio involucro o confezionati in involucri 
o buste approvati dalla FDA (solo USA). Gli 
strumenti si devono confezionare adottando il 
metodo di confezionamento appropriato (ad es. 
tecnica di confezionamento AAMI CSR). Sulla 
base delle linee guida e le raccomandazioni 
AAMI/ANSI/ISO, è stato convalidato il seguente 
metodo di sterilizzazione:

·· Metodo: sterilizzazione a calore umido
·· Ciclo: pre-vuoto (pre-vac)
·· Temperatura: 270° F (132° C)
·· Tempo di esposizione: 4 minuti
·· Tempo di asciugatura: 30 minuti (minimo, in 
camera)

·· Tempo di raffreddamento: 60 minuti (minimo, a 
temperatura ambiente)

Negli Stati Uniti non devono essere utilizzati altri 
metodi di sterilizzazione per gli strumenti, poiché 
non sono stati convalidati da Corin. 
Dopo la sterilizzazione, i dispositivi riutilizzabili 
devono essere lasciati sul carrello di sterilizza-
zione, senza essere toccati, per almeno un’ora 
a temperatura ambiente o sino all’adeguato raf-
freddamento, in maniera tale da consentirne una 
manipolazione sicura. Anche altri metodi e cicli di 
sterilizzazione potrebbero essere idonei, tuttavia 
si raccomanda ai singoli utilizzatori o alle strutture 
ospedaliere di convalidare il metodo che ritengono 
più appropriato presso le proprie strutture. Non 
sono raccomandate la sterilizzazione con ossido 
di etilene e la sterilizzazione a freddo. 
Le informazioni contenute in questo foglietto 
illustrativo sono attuali alla data di stampa. Tut-
tavia il foglietto illustrativo potrebbe essere stato 
oggetto di revisioni dopo tale data. Per avere il 
foglietto illustrativo aggiornato, contattare Corin.
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