- bahwa semua alternatif pengobatan non-bedah dan bedah terhadap
penyakit sendi telah dipertimbangkan

— bahwa fungsi sendi buatan secara mendasar akan lebih rendah da-

ripada fungsi sendi alami dan bahwa hanya perbaikan yang bergan-

tung pada indikasi kondisi pra-operasi yang dapat dilakukan

bahwa sendi buatan dapat menjadi longgar akibat tekanan, keausan,

infeksi, dan dislokasi, atau dapat menyebabkan dislokasi

bahwa implan yang longgar akan memerlukan perbaikan melalui

operasi, untuk dapat mengembalikan fungsi sendi

— bahwa ketika menggunakan semen tulang atau memilih implan

tanpa semen, usia biologis pasien harus diperhitungkan

bahwa pasien menyetujui prosedur dan menerima risiko terkait

bahwa kerusakan pada semen tulang atau struktur tulang yang di-

transmisikan secara paksa dapat menyebabkan komponen, tulang,

dan fraktur implan menjadi longgar dan komplikasi serius lainnya

— bahwa jika terdapat kecurigaan alergi pada pasien, sensitivitas ben-
da asing (kompatibilitas material) harus diperiksa menggunakan tes

yang sesuai
— ahwa infeksi akut dan kronis, baik lokal maupun sistemik, dapat
uhi oleh karena itu, disarankan

untuk melakukan analisis mikrobiologis

Secara umum, kegagalan mekanis atau kerusakan implan merupakan
pengecualian yang jarang terjadi. Namun demikian, terlepas dari kon-
disi implan yang sempurna, kegagalan dan kerusakan adalah hal yang
tidak dapat dihindari.

Salah satu alasannya adalah implan dan beban prostesis dapat rusak
karena jatuh atau kecelakaan. Jika tulang di daerah penahan implan be-
rubah sedemikian rupa sehingga pemuatan prostesis yang tepat tidak
lagi terjamin dan menghasilkan zona pemuatan berlebih parsial pada
prostesis, maka sistem implan dapat gagal secara mekanis. Pemuatan
berlebihan parsial seperti itu juga dapat terjadi jika elemen penahan
implan harus mengisi defisit tulang yang lebih besar tanpa dukungan
optimal ke tulang. Disarankan untuk menggunakan implan dengan
elemen penahan terbesar yang memungkinkan. Prosedur bedah yang
tepat juga mencakup pemeriksaan fungsional implan dan instrumen
sebelum digunakan.

7. Kemungkinan risiko dan efek samping
Risiko operasional dan efek samping:

- Kehilangan darah, penambahan darah asing / autologus
— Pembengkakan / hematoma

— Trombosis / emboli / serangan jantung

— Penyembuhan luka

~ Infeksi

~ Kerusakan otot dan saraf

— Kerusakan pembuluh darah

— Nyeri pasca operasi

— Komplikasi dari anestesi yang digunakan

- Kalsinasi pasca operasi

Risiko dan efek samping terkait implan:

- Fraktur intraoperatif

— Infeksi periprostetik

— Reaksi alergi terhadap komponen implan dan/atau partikel abrasi

— Tekanan darah turun setelah menambahkan semen tulang

— Kerusakan pada implan/fraktur pada keramik

— Implan yang longgar atau tenggelam

— Peletakkan /penempatan implan yang salah

— Penurunan rentang gerakan

- Dislokasi dari komponen sendi

— Perbedaan panjang yang ekstrem

- Keausan yang lebih awal — operasi ulang

— Nyeri pasca operasi, misalnya nyeri pada femur (tulang paha)

- Eelnonjolan / korosi pada implan (misalnya, untuk komponen aseta-

ular

— Suara yang muncul terkait dengan produk (pasangan geser keramik

/ keramik) seperti suara Klik, retakan, cicit, atau gerinda

8. Pemakaian ulang

Implan disediakan sebagai produk steril sekali pakai. Implan yang su-
dah ditanamkan tidak boleh digunakan kembali.

Instrumen harus disiapkan dan disterilkan sebelum penggunaan. Mo-
hon perhatikan petunjuk persiapan instrumen yang diberikan terpisah.

9. Pensterilan ulang

Implan kami dirancang untuk sekali pakai. Dilarang melakukan penste-
rilan ulang implan yang sudah tidak steril oleh pengguna.

Desain implan ini dan materialnya tidak memungkinkan untuk dilakukan
pensterilan ulang. Pensterilan ulang dapat menyebabkan perubahan
yang tidak terduga pada implan.

10. Keadaa_n yang dapat memengaruhi keberhasilan
operasi

Osteoporosis akut

Kelainan bentuk yang parah

Tumor tulang lokal

Penyakit sistemik

Gangguan metabolisme

Buklr dari nwayal medrs terkait infeksi dan jatuh

narkoba, termasuk alkohol

berleblhan dan Konsum5| nikotin

Obesitas

Gangguan mental atau gangguan neuromuskular
Aktivitas fisik yang besar dan tremor yang kuat
Hipersensitivitas

11. Pasca operasi

Selain latihan gerakan dan otot, instruksi pasien yang cermat sangat
penting dilakukan dalam fase pasca operasi. Disarankan untuk me-
mantau proses penyembuhan oleh dokter. Pasien juga harus diberi tahu
tentang kemungkinan untuk membatasi beban.

12. Informasi tentang prosedur pemeriksaan MRI dan

Sistem implan kami belum dengan

dalam prosedur MRI dan CT.
Implan logam dan komponen implan kami berpotensi menimbulkan ri-
siko pasien selama pemeriksaan MRI karena kemungkinan pemanasan
dan migrasi implan atau komponen implan.
Demikian juga, ada risiko potensial pembentukan artefak selama MRI
dan Pemeriksaan CT dari implan logam kami dan komponen implan.
Probabilitas kejadian dan tingkat risiko potensial yang disebutkan ter-
gantung pada jenis p yang perangkat-
nya dan urutan dlgunakan.
Selalu perhatikan informasi dalam manual instruksi pabriknya untuk
perangkat pencitraan yang digunakan.
Pilinan prosedur pemeriksaan pencitraan dan estimasi efek samping
potensial dari perawatan MRI adalah tanggung jawab dokter yang
merawat.
Dokter yang hadir harus mempertimbangkan kondisi individual di sini
pasien dan metode diagnostik lainnya.

13. Catatan penting!
 Jika implantasi sistem implan LINK® dianggap sebagai solusi ter-
baik untuk pasien dan jika pasien memiliki salah satu keadaan yang
dijelaskan pada poin 10, maka pasien harus diberitahukan tentang
efek yang diharapkan dari kondisi pada operasi yang berhasil. Juga
disarankan agar pasien diberitahukan informasi tentang tindakan
yang dapat mereka lakukan untuk mengurangi efek dari keadaan
yang memberatkan ini. Semua informasi yang diberikan kepada
pasien harus didokumentasikan secara tertulis oleh dokter yang
melakukan operasi.

Pasien harus diberi tahu secara rinci tentang batasan implan, terma-

suk efek dari berat badan dan aktivitas tubuh yang berlebihan. Anda

akan diminta untuk mengatur kegiatan Anda sesuai dengan hal di

atas.

Pemilihan, penempatan, dan pemasangan produk yang tepat menja-

di faktor penentu yang menentukan usia implan.

* Petunjuk penanganan komponen keramik dari BIOLOX® forte dan
BIOLOX® delta selama operasi dapat ditemukan dalam teknik bedah
dari masing-masing sistem.

e Pertanyaan dalam bentuk apa pun dapat dikirim ke Waldemar Link
GmbH & Co. KG (lihat informasi kontak pada halaman sampul). Hal
yang sama berlaku untuk permintaan informasi lebih lanjut tentang
produk.

14. Keluhan tentang produk kami

Segala jenis keluhan harus dilaporkan ke Waldemar Link GmbH & Co.
KG di: complaint@linkhh.de.

Saat mengajukan keluhan, nama atau No. REF komponen harus sesuai
dengan No. Seri (SN) atau No. Kelompok (LOT), nama, dan alamat kon-
tak Anda. Alasan pengaduan keluhan harus dijelaskan secara singkat.

(01)04026575997329(240)H44-009-2020-03
l I N K® m

H44-009-2020-03

C €
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Barkhausenweg 10
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Bedeutung der Symbole und Bezeichnungen auf den Etiketten
Legend of label symbols and descriptions
Significado de los simbolos e indicaciones de las etiquetas
Signification des symboles et des indications figurant sur les étiquettes
Spiegazione dei simboli e delle definizioni riportate sulle etichette
Betydning af symboler og betegnelser pa etiketterne

ien selitykset ja kinnat
Znpacia Twv GUPPBOAWY Kal TWV CNUAVEEWY OTIC ETIKETEC
Betekenis van de symbolen en aanduidingen op de etiketten
Betydning av symbolene og betegnelsene pa etikettene
Significado dos simbolos e denominagdes nos rétulos
3HayeHue CUMBOJIOB 1 0603HAYEHMIA Ha ATUKETKAX
Forteckning 6ver symboler och beteckningar som kan forekomma
pa Produktetiketterna
Etiketlerdeki sembollerin ve isaretlerin anlamlari
EbRoRiE
Znaczenie symboli i okre$len na etykietach
TOACHEHHs CUMBONIB Ta N0O3HAYKM HA ETUKETKAX
Definisi simbol dan gambar pada label

Hersteller
Manufacturer
Fabricante
Fabricant
Fabbricante
Producent
Valmistaja
Kataokevaotng
Fabrikant
Produsent
Fabricante
MponssoanTens
Tillverkare
Uretici

il
Producent
Bupo6HuK
Pabrikan

Gi ‘mationen
beachten
Observe the enclosed instructions for
use

Observe las instrucciones adjuntas
Respecter le mode d’emploi joint
Rispettare le istruzioni per I'uso allegate
Overhold de vedlagte brugsanvisninger
Lue oheiset kdyttdohjeet!

TnpAote TIC OUVOSEVTIKEC 0Bnyieg
Xpriong

Meegeleverde gebruiksaanwijzing  in
acht nemen
Overhold
masjon
Observar a informacdo de utilizacao
em anexo

medfolgende  bruksinfor-

ty.

Stiickzahl in der Verpackung
Number of units in the package
Unidades por envase

Nombre d’unités dans I'emballage
N. di pezzi nella confezione
Stykantal i emballagen
Kpl/pakkaus

Ap1Bud¢ Tepayivv aTn cuokevaoia
Aantal stuks in de verpakking
Antall i pakningen

Unidades na embalagem
KonmyecTso WTyK B ynakoske
Kvantitet Antal enheter i forpackningen
Ambalajdaki driin adedi
AR/ A

Liczba sztuk w opakowaniu
KinbKicTb WTYK B ynakosL
Jumlah dalam kemasan

Co6niofaTb npunaraemble
110 NPUMEHEHNI0

Beakta bifogad bruksanvisning

Uriinle birlikte verilen kullanim bilgilerini
drkkate a||n

b SEHIBI ]

Przestrzegac dotgczonej  instrukcji
uzycia

JloTpumyBaTUCA  BKA3IBOK  CYNPOBIAHOI

HCTPYKLT ANS 3aCTOCYBAHHS
Perhatikan informasi terlampir untuk peng-
gunaan

Einmalprodukt, nicht zur Wiederver-
wendung
Single-use device, not for reuse
Producto para un solo uso, no debe ser
reutilizado
Produit a usage unique, ne pas réutiliser
Prodotto monouso, non riutilizzabile
t, ma ikke
Kertakayttotuote, ei saa kayttdd uu-
destaan
Mpoidv piag xpriong, dev etutpémetat n
emavaypnatpomoinan
Voor eenmalig gebruik bestemd product;
niet opnieuw gebruiken
t, skal ikke gj

Produto de utilizagdo Unica, ndo reu-
tilizar
0HOPa30B0E  U3AENME, HENPUrOAHOE
ANs NOBTOPHOr0 NPUMEHEHNA
Produkt for engangsbruk, ej ateranva-
ndning
Tek  kullamimiik
kullanilamaz

Uk W2 ESAE R
Produkt jednorazowy, nie uzywac po-
nownie
Bupi6 Ana 0HOPa30BOro BUKOPUCTAHHS,
NOBTOPHO BUKOPUCTOBYBATM 3a60POHEHO
Produk sekali pakai, bukan untuk digunakan
kembali

iiriin,  yeniden

Datum Herstellung/Sterilisation
(JJJJ-MM oder JJJJ-MM-TT)
Date of manufacture/sterilisation
(YYYY-MM or YYYY-MM-DD)
Fecha de fabricacion/esterilizacion
(AAAA-MM o AAAA-MM-DD)

Date de fabrication/stérilisation
(AAAA-MM ou AAAA-MM-JJ)
Data di fabbricazione/sterilizzazione
(AAAA-MM 0 AAAA-MM-GG)

Dato for produktion/sterilisation
(AAAA-MM or AAAA-MM-DD)
Valmistus-/Sterilointipaivaméaara
(VVVV-KK tai VVVV-KK-PP)
Huepopnvia kataokeune/
anooteipwang

(EEEE-MM f; EEEE-MM-HH)
Datum fabricage/sterilisatie
(JJJJ-MM of JJJJ-MM-DD)

Dato for produksjons/sterilisering
(AAAA-MM eller AAAA-MM-DD)
Data de fabrico/esterilizagéo
(AAAA-MM ou AAAA-MM-DD)
Jlata npou3so/cTBa/CTEPUAN3ALIM
(FTTT-MM wunn TTTT-MM-A/1)
Datum tillverkning/sterilisation
(YYYY-MM eller YYYY-MM-DD)
Uretim/Sterilizasyon tarihi
(YYYY-AA veya YYYY-AA-GG)
A I/ K
(GE-HEkEE-H-H)

Data produkcji/sterylizacji
(RRRR-MM lub RRRR-MM-DD)
Jata BUroToBneHHs/cTepuniaauii
(PPPP-MM a6o PPPP-MM-A11)
Tanggal produksi/sterilisasi
(BB-TTTT atau HH-BB-TTTT)

Sterilisation durch Bestrahlung
Sterilisation by radiation
Esterilizacion por radiacion
Stérilisation par irradiation
Sterilizzazione mediante radiazioni
Sterilisation ved hjlp af bestraling
Steriloitu séteilyttdmalld
Amoateipwon pe aktivopodia
Sterilisatie door bestraling
Sterilisering gjennom bestréling
Esterilizacao por irradiacdo
CTepunuaauus o6nyyeHnem
Sterilisering genom bestrélning
Isinlama ile sterilizasyon
ZeRHERK AL

Sterylizacja promieniowaniem
CTepunizaLlis onpoMiHeHHAM
Sterilisasi melalui radiasi

Mit Ethylenoxid sterilisiert
Sterilized using Ethylene Oxide
Esterilizado con Oxido de Etileno
Stérilisé avec Oxyde d’Ethylene
Sterilizzato ad Ossido di Etilene
Steriliseret med ethylenoxid
Steriloitu etyleenioksidilla
AmooTelpwpévo pe alBulevoteidio
Met ethyleenoxide gesteriliseerd
Sterilisert med etylenoksid
Esterilizado em dxido de etileno
CTepunn3oBaxo aTUNEHOKCHIOM
Steriliserad med etylenoxid
Etllen oksit ile sterilize edilmistir
R LI K
Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu
CTepunizavlis oKCuAOM eTUNEHY
Disterilkan dengan etilena oksida

Verwendbar bis

(JJJJ-MM oder JJJJ-MM-TT)

Use by date (YYYY-MM or YYYY-MM-DD)
Fecha de caducidad

(AAAA-MM o AAAA-MM-DD)

Utilisable jusqu'a

(AAAA-MM ou AAAA-MM-JJ)

Utilizzare entro (AAAA-MM o AAAA-MM-GG)
Kan anvendes indtil

Viimeinen kayttopaivamaara

(VVVV-KK tai VVVV-KK-PP)

Xpron péxpt (EEEE-MM i EEEE-MM-HH)
Te gebruiken tot (JJJJ-MM of JJJJ-MM-DD)
Brukes innen

(AAAA-MM eller AAAA-MM-DD)

Utilizar até (AAAA-MM ou AAAA-MM-DD)
CpoK rogHoCcTH

(FETT-MM wam ITIT-MM-A1)

Anvénds fore

(YYYY-MM eller YYYY-MM-DD)

Son kullanma tarihi

(YYYY-AA veya YYYY-AA-GG)

SERSIRTEEN (- HEEE-H-H)
Uzy¢ do (RRRR-MM lub RRRR-MM-DD)
BuKkopuctaTi 0

(PPPP-MM ato PPPP-MM-111)
Kedaluwarsa

(BB-TTTT atau HH-BB-TTTT)

Das Produkt erfilllt die geltenden Anforde-
rungen, die in den Harmonisierungsrechts-
vorschriften der EU fir die Anbringung der
CE-Kennzeichnung geregelt sind

Product meets the applicable requirements,
which are regulated in the EU harmonization
legislation for the affixing of the CE marking
El producto cumple los requisitos aplicables
para la colocacion de la marca CE,
regulados en la legislacion de armonizacion
dela UE

Le produit satisfait les exigences applicables
régies par la Iégislation d’harmonisation

de I'UE appliquée & 'apposition du
marquage CE

I prodotto risponde ai requisiti vigenti,
regolati dalla normativa di armonizzazione
UE per 'apposizione della marcatura CE
Produktet opfylder de geeldende krav,

som er fastsat i den harmoniserede EU-
lovgivning for anbringelse af CE-maerket.
Tuote on CE-merkinnan kiinnittdmisté
koskevassa Euroopan unionin yhdenmu-

ne unsachgeméBe Lagerung aufgrund zu groBer Warme (>50°C) iber

Die Patienten sollten auch auf mdgliche
i i den.

Ei
einen langeren Zeitraum (>100Tage) kann zu Ver
riickstanden auf dem Implantat filhren.

eitere Informationen konnen beim Hersteller erfragt werden.

4. Werl Kombi-
nationen
Als Grundwerkstoffe kommen Titan und Titanlegierungen, Implantat-
stahl Kobalt-Chrom-Molybdén-Legierungen, ultrahochmolekulares
und ini i ik sowie iniummi i

Implar

and col
Referm the surglcal 1echmque of the relevant implant system for indica-
tions and

12. Hinweise zu MRT und CT Unter

Unsere Implantate wurden nicht auf Sicherheit und Vertragllchken fur
MRT und CT Untersuchungsverfahren evaluiert.

Bei unseren und be-
stehen bei MRT Untersuchungen potenzielle Risiken fir den Patienten
durch eine magliche Erwarmung und Migration der Implantate bzw.

2um Einsatz:

— Kobaltbasis-Legierung (CoCrMo) gemaB IS0 5832-4/ASTM F-75
und IS0 5832-12/ASTM F-15

— Titan-Aluminium-Legierung (T|AIBV4) gemaB IS0 5832-3/ASTM
F-136 und ASTM F-1108

— Titan (Ti) gemaB IS0 5832-2/ASTM F-67

— implantierbarer Edelstahl gemaB ISO 5832-1/ASTM F -138/ASTM

F-139
KobaItbasiS—Legierung (CoCrNiMoFe) gemas ISO 5832-7/ASTM

Keramrken aus Aluminiumoxid ,BIOLOX® forte* (Al,02) gemaB ISO

6474-1 und Aluminiumoxid-Mischkeramik , BIOLOX® delta* ISO

6474-2 der CeramTec AG;

— ultrahochmolekulares Polyethylen (UHMWPE) gemaB IS0 5834-
2/ASTM F-648

— hochvernetztes Polyethylen auf Basis von ultrahochmolekularem
Polyethylen (JLHMWPE) gemaB ISO 5834-2/ASTM F-648/ASTM
F-2565

— hochvernetztes F auf Basis von ultr em

sovellettavien vaatimusten mukainen
To mtpoidv Anpoi TI LoY00VTEC ATAITATELS,
ot oroiec Siémovtat amé tn vopoBeaia
evappoviong tne EE yia tnv tomoBénon tng
onpavang CE
Het product voldoet aan de toepasselijke
eisen, die worden geregeld in de EU-

ing voor het

ylen (UHMWPE) mit Vitamin E
(E-DUR®) gem IS0 5834-2/ ASTM F-648/ASTM F-2565/ASTM
F-2695

- Calcium-Phusphat-Beschichtung (HX®) gemaB ASTM F-1609

ure-Tit CpTi) ~ Ti

spray Beschrychtung gemaB ASTM F-1580
— Doppelbeschichtung aus Titan und Calcrum Phosphat (TiCaP®)

van de CE-markering

Produktet oppfyller gjeldende krav som

er regulert i harmonisert EU-lovverk om

pasetting av CE-merke

0 produto esta em conformidade com os

requisitos aplicaveis, regulamentados na

legislagdo de harmonizagao da UE paraa

afixagdo da marcagéo CE

V137enue CoOTBETCTBYET NPUMEHUMbIM

TPEGOBAHMUAM, KOTOPbIE PEryANpYIOTCS
T8OM EC no

NP HAHECEeHM MapKpoBKK CE

Produkten dverensstammer med tillampliga

krav for anbringande av CE-mérkning, som

regleras i harmoniserad unionslagstift-

ning (EU)

Uriin, CE isaretinin iligtirilmesine yonelik

AB uyum mevzuatinda diizenlenen gecerli

gereklilikleri kargllamaktadlr

PRI ALE R, ZERCAER

AR CERR R 17 T M

Produkt spefnia obowigzujace wymagania,

ktore 53 uregulowane w prawodawstwie

harmonizacyjnym UE dotyczacym umiesz-

czania oznakowania CE

Bupi6 8iAN0BiAaE BCTaHOBNEHUM

BUMOTaM 3riHO 3 rapMOHI30BaHUM

C€0482

Ebenso besteht bei MRT und CT Untersuchungen unserer metallischen

uni Risiko einer
Artefaktbildung.
Die Auftretenswahrscheinlichkeit und das AusmaB der genannten po-
tenziellen Risiken sind abhangig vom verwendeten Geratetyp, dessen
Gerateparametern und den genutzten Sequenzen.
Beachten Sie grundsétzlich die Angaben in der Gebrauchsanleitung des
Herstellers des zur Bildgebung genutzten Gerates.
Die Auswahl des fahrens und die Ein-
schatzung der mdglichen Nebenwirkungen obliegt dem untersuchenden
Arzt.
Dabei muss der untersuchende Arzt den individuellen Zustand des Pati-

enten und andere ber
13. Wichtige Hinweise!
* Wenn die ion eines LINK® als die beste

Losung fiir den Patienten angesehen wird und einer der unter Punkt
10 beschriebenen Umstande auf den Patienten zutrifft, ist es erfor-
derlich, den Patienten hinsichtlich der zu erwartenden Auswirkungen
dieser Umsténde auf den Erfolg der Operation hinzuweisen. Weiter
wird empfohlen, den Patienten tiber MaBnahmen zu informieren, mit
denen er die Auswirkungen dieser erschwerenden Umstande ver-
ringern kann. Alle dem Patienten gegebenen Informationen soliten
schriftlich vom operierenden Arzt dokumentiert werden.

Die Patienten sollten im Detail Giber die Grenzen der Implantate
unterrichtet werden, unter anderem iiber die Auswirkungen iiber-
maBiger durch Korp: un Sie sollten

gemaB ASTM F-1580 und ASTM t werden. ihve Aktivititen daran
— Titan-Nitrid—Beschichtungen (TrN Tnan Nitrid, TINDN (LINK o Di . ; h - :
itan-Niob-Nit tan-Niob- Die geeignete Auswahl, Platzierung und Fixierung der Produkte sind
P‘lrExJ i id, TiNoON: Ti Oxinitrid, TiNb: entscheidende Faktoren, welche die Lebensdaer des Implantates
" ) bestlmmen
Weiterfiihrende Informationen zu den Mater ungen . fiir aus BIOLOX®
erhalten Sie auf Anfrage beim Hersteller. 1orte und BIOLOX® delta wahrend der Operatlon entnehmen Sie der

Informationen zu

lichkeiten und Implantatwerkstoffen entnehmen Sie bitte der dem
jeweiligen System zugehdrigen OP-Technik und der Kennzeichnung
auf der Verpackung. Angaben tiber Zuordnung und Handhabung der
fiir die ion zu ver sind ebenfalls der
jeweiligen OP-Technik zu entnehmen. LINK®' Produkte diirfen nur
mit LINK® Produkten und / oder von LINK® vertriebener Handelsware
kombiniert werden.

4.1 Zulassige Materialgleitpaarungen:

— CoCrMo-Legierung/UHMWPE bzw. hochvernetztes Polyethylen
bzw. hochvernetztes Polyethylen mit Vitamin E

— TiN- und TiNbN-beschichtete Metalle aus der Normenreihe ISO
5832ff/UHMWPE bzw. hochvernetztes Polyethylen bzw. hochver-
netztes Polyethylen mit Vitamin E

— Al,0;/UHMWPE bzw. hochvernetztes Polyethylen bzw. hochver-
netztes Polyethylen mit Vitamin E

— Al,05/Mischkeramik

— Mischkeramik/UHMWPE bzw. hochvernetztes Polyethylen bzw.
hochvernetztes Polyethylen mit Vitamin E

- Mischkeramik/Mischkeramik

Im Gleitbereich sind die Paarungen ,Keramik mit Metall und ,Metall

mit Metall“ verboten. Das Gleiche gilt auch fiir die Paarungen BIOLOX®

delta oder BIOLOX® forte mit einer Keramikkomponente eines anderen

Herstellers.

4.2 der Hiiftil
der inati icht der DIN

Der

EN1S0 21535.
Mit stei erhoht sich das Bewe-
Zur Verringerung des Luxationsrisikos bei Patienten mit

B80M EC CTOCOBHO
MapKyBaHHs CE
Produk ini memenuhi persyaratan yang
berlaku, yang diatur dalam undang-undang
harmonisasi UE untuk pembubuhan
tanda CE

erhohter Luxationsneigung bietet die Firma Waldemar Link GmbH & Co.

KG luxationshemmende (geschultert, antiluxierend, inklinierend) Kom-

ponenten an. Hierzu zahlen beispi 8er F

aus CoCrMo, Pfannen und Pfanneninserts mit Schulter (Erhdhung des

Pfannenrandes). Aufgrund der P

wird das BewegungsausmaB verringert und ist kleiner als bei einer
mit

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden

Do not use if packaging is damaged

No usar si el envase esta roto o dafiado
Ne pas utiliser si 'empallage est déchiré

ou endommagé

Non usare se la confezione & strappata o
daneggiata

Bar ikke anvendes ved beskadiget
emballage

A4 kéyyta tuotetta jos pakkaus on
vaurioitunut

Na pnv xpnatporoleitat av n
OLOKeLaaia eival KateaTpaypévn

Niet gebruiken als de verpakking
opengescheurd of beschadigd is

Bor ikke anvendes ved

kleiner 28 mm (z.B. 22 mm Innendurchmesser) weisen einen Kleineren

4.3 Konen:

Die médnnli und Konen von

gen, wie beispi Hiiftp mit |
milssen einander entsprechen. Es ist auf korrekte Konuskopplung zu
achten. Die Konen sind optimal aufeinander abgestimmt und diirfen
nicht mit Produkten anderer Hersteller kombiniert werden.

4.4 Durchmesser:

Die Durchmesser von artikuli Gleitfla is-
sen einander entsprechen 2.B. muss der Durchmesser des verwende-
Gegen-

Schaftverbindun-

auf d er ar
flache des G\eltpartners (z.B. Pfanne) abgestimmt sein.
4.5 Verankerung der Implantate:

P-Technik.

Anfragen jeglicher Art sind an die Firma Waldemar Link GmbH & Co.
KG (siehe Kontaktinformationen vom Deckblatt) zu stellen. Gleiches
gilt fiir die Anforderung weiterer Informationen zu den Produkten.

14. Beschwerden iiber unsere Produkte

Beschwerden jeglicher Art sind der Waldemar Link GmbH & Co. KG
mitzuteilen unter: complaint@linkhh.de.

Bei der Beschwerde sollten die Bezeichnung oder REF-Nr. der entspre-
chenden Komponente mit der Serien-Nr. (SN) bzw. der Chargen-Nr.
(LOT), Ihrem Namen und Ihrer Kontaktadresse angegeben werden. Der
Grund der Beschwerde ist kurz zu beschreiben.

1. Brief description

6. Preoperative planning
Preoperative planning provides important information to identify the ap-
propriate implant system and select the components of a system. Make
sure that all components required for the operation are laid out and
ready in the operating room. Test prostheses to verify proper fit (where
applicable) and additional implants should be kept at the ready, in case
other sizes are needed or the intended implant cannot be used. All LINK®
instruments necessary for the implantation must be on-hand and intact.
If prosthesis implantation is indicated, then it must be taken into consid-
eration, along with the overall circumstances of the patient:
- thatall non-surgical and surgical treatment alternatives for the joint
disease have been considered
~ that artificial joint replacement performance is categorlcally inferior
to natural joint performance, and an

* Las superficies de union presentes en los componentes de las pro-
tesis modulares (cono, pernos y tornillos) no deben dafarse, y antes
de ensamblarse deben limpiarse en caso necesario con un liquido
estéril y secarse a fin de que durante el montaje no penetre sangre
ni ninglin otro elemento entre la correspondiente union, poniendo asi
en peligro la seguridad de la misma.

En el caso extremadameme raro de que se produjese la rotura de
una cabeza esférica ceramica, puede emplearse el sistema BIOLOX®
OPTION. EI cirujano siempre debera asegurarse, de acuerdo con las
instrucciones de uso de BIOLOX® OPTION, de que los datios visibles o
palpables de la superficie del cono sean tolerables.

Los implantes ceramicos solo deben utilizarse en combinacion con
implantes nuevos de fabrica, no utilizados.

En caso de fractura de un componente ceramico, las particulas ce-
ramicas deben eliminarse integramente, ya que de lo contrario es
previsible un incremento de la abrasion.

Los envases, asi como los implantes que deban desecharse, deberan

in the preoperative condition is the only aim here

— that an artificial joint may loosen due to stress, wear and tear, and
infection, or luxation or dislocation may occur

— that revision surgery, which under certain circumstances may
exclude the possibility of restoring joint function, may be necessary
due to loosening of the implant

— thatif the use of bone cement or the selection of cementless
implants is indicated, the biological age of the patient, among other
things, must be considered

— thatthe patient consents to undergo the operation and accepts the
risks involved

— that if load-transferring bone cement and/or bone structures are
damaged, then the loosening of the components, bone and implant
fractures, as well as other serious complications cannot be ruled
out

— that if the patient is suspected of having allergies and tests positive

on the applicable tests, then the patient’s foreign body sensitivities

(material tolerances) must be examined

that acute and chronic infections, local and systemic, may compro-

mise the so pre-operative

analysis is recommended

Generally, the mechanical failure or fracture of an implant is a rare

exception. However, this cannot be excluded with absolute certainty

despite the sound structure of the implant.

This may be due to stress on the implant and prosthesis as the result of

afall or accident, among other things.

If the bone area where the implant is anchored is altered in such a way

that the prosthesis is no longer able to withstand normal stress and an

area of the prosthesis becomes subject to a stress imbalance, then a

mechanical failure of the implant system may result. Such stress im-

balances may also occur if the anchoring elements of the implants are

required to form a bridge over larger bone deficiencies without optimal

reinforcement of the bone. It is recommended that the implant with the

largest possible anchoring elements be used. Proper preparation for

surgical procedures also includes the functional testing of implants and

instruments prior to use.

7. Possible risks and side effects
Surgery-related risks and side effects:
- Blood loss,
- Swelling/hematomas

=T i ism/heart attack

blood tr

The non-active, surgically-invasive implant systems by Link
GmbH & Co. KG are intended for the partial or complete long-term re-
placement of a diseased joint or a diseased bone region in the human
body. They consist of defined components that can be combined with
each other in accordance with their approved uses. The products may

— Impaired wound healing

- Infections

- Muscle and nerve damage
~ Damage to blood vessels
- F pain

only be used and operated in an aseptic medical envi by per-
sons who have the appropriate training, knowledge or experience in the
orthopedic and surgical field. The package inserts provided with the
devices do not contain all of the information necessary for the selec-
tion and application of the devices. For proper handling, refer to other
product-related instructions, such as those on the surgical technique
associated with the relevant system, as well as special handling recom-
mendations and device labels, where applicable. For definitive identifi-

cation information on the product such as system compatibility, article
number, material and shelf life, refer to the identification on the implant
and/or the packaging. You should also take advantage of the training
courses and printed materials provided for your information. To learn
more, please contact the Waldemar Link GmbH & Co. KG sales office or
your field representative.

2. Handling

The components are supplied sterile (gamma sterilization, at least 25
kGy) as single-use devices in individual packages. By contrast, compo-
nents made of highly d or highly linked
polyethylene with vitamin E are sterlllzed with ethylene oxide (ETO0) and
are supplied as single-use products in individual packages. The pack-
aging may contain protective components for the implants. These com-
ponents are not intended for implantation. Implants should always be
stored in their unopened protective packaging. Examine the packaging
for damage before using the implant. Damaged packaging can have an
adverse effect on both the sterility of the device as well as the proper
performance of the implant, such that the device may no longer be used.
Check the use by date on the implants. Implants with expired use by
dates are no longer permitted to be used for implantation!

Observe the pertinent standards for the aseptic handling of devices dur-
ing and after removal of the implant from the packaging. When removing
the make a record of the batch or serial numbers on the

ie zu bzw. nicht zu
sind, sind entsprechend gekennzeichnet.

5. Indikationen und Kontraindikationen
Indikationen und Kontraindikationen sind der OP-Technik des jeweiligen

emballage

Nao utilizar se embalagem estiver
rasgada ou danificada

He 1cnonb308arb B CAy4ae NOBPEXeHNs
yNaKosKi

Anvénd ej innehllet vid skadad
forpackning

Ambalaj yirtilmis veya hasarli ise
kullanmayin

SR A R R R U AN
Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone

Y pasi NOWKOKEHHA YNaKoBKH
BUKOPUCTOBYBATY 3a60POHEHO

Jangan gunakan jika kemasan rusak

Bestellnummer

Order number
Nimero de pedido
Numéro de commande
Numero d‘ordinazione
Bestillingsnummer

T

Artikelnummer
Article number
Namero de articulo
Numéro d'article
Codice articolo
Artikelnummer

Ap1Bp6¢ TtpoiovTog
Artikelnummer
Artikkelnummer
Referéncia do produto
ApTuKkyn
Artikelnummer
Uriin numaras

T

Numer kat.

Homep apTukyny
Nomor item
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Vorsicht, zerbrechlich
Caution, fragile
Precaucion, fragil
Attention, fragile
Attenzione, fragile!
Forsigtig, kan ga i stykker
Sérkyvad. Késiteltava varovasti!
Npoaoyn, e0Bpavato
Voorzichtig, breekbaar
Forsiktig, knuselig
Cuidado, fragil
0CTOPOXHO, XpynKoe
0BS! Omtalig

Dikkat kirilabilir

Ly, S

Uwaga, delikatne
06€epexHo, KpuxKe
Hati-hati, mudah pecah

ApBpoc mapayyehiag
Bestelnummer
Bestillingsnummer
Nimero de

Homep ans 3akasa
Ordernummer
Slpar|§ numarast

il

Numer zamowienia
Homep Ans 3amoBnenHs
Nomor pemesanan
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1. Kurzbeschrelbung
Die invasi der Firma
Waldemar Link GmbH & Co. KG sind zum i

u

6. Préoperative Planung
Die préoperative Planung gibt wichtige Informationen zur Bestimmung
des geeigneten Implantatsystems und zur Auswahl der Komponenten
eines Systems. Vergewissern Sie sich, dass alle fiir den Eingriff be-
nétigten Komponenten im Operationssaal bereitiiegen. Probeprothesen
zur Uberpriifung des korrekten Sitzes (wo anwendbar) und zusatzliche
Implantate sollten bereitgehalten werden, falls andere GroBen bendtigt
werden oder das vorgesehene Implantat nicht verwendet werden kann.
Alle fiir die Implantation notwendigen LINK® Instrumente miissen intakt
verfiigbar sein.
Bei der Indikation zum Einsatz eines Implantates ist unter Beriicksichti-
qung des Gesamtbildes des Patienten zu bedenken,
~ dass alle Alternativen zur nichtoperativen und operativen Behand-
lung der Gelenkerkrankung in Erwagung gezogen wurden
dass der kiinstliche Gelenkersatz der Funktion des natiirlichen Ge-
lenks grundsatzlich unterlegen ist und nur eine indikationsabhén-
gige Verbesserung des praoperativen Zustands angestrebt werden
kann
dass sich ein kil Gelenk durch
VerschleiB und Infektion lockern oder eine Luxation oder Dislokation
auftreten kann
dass durch ung ein
werden kann, die unter Umslanden erne Moglrchken zur Wieder-
tio
- dass bei der Indikation zur Verwendung von Knochenzement oder
der Auswahl zementfreier Implantate u.a. das biologische Alter des
Patienten beriicksichtigt werden muss
— dass der Patient mit dem Eingriff einverstanden ist und die damit
verbundenen Risiken akzeptiert
~ dass bei Schédi der kraftiiber K
Knochenstrukturen Lockerungen der Komponenten, Knochen- und

label, since this information is decisive for batch tracing. Self-adhesive
labels with this information are enclosed with every package for your
convenience.

Please note!

Implants must be handled with great care and should not be modified
or changed, even the smallest scratches and damages can consider-
ably impair their stability or performance. Damaged implants are not
permitted be used.

Manipulations, such as vigorous bending, kinking or bending back-
ward are not permitted to be performed on implants that have fas-
tening elements (e.g. straps) for intraoperative adjustment.
Surfaces provided for the connection of modular prosthetic compo-
nents (cone, pins, screws) must not be damaged and may need to be
cleaned with sterile liquid and dried before being joined together, so
that neither blood nor any other coating impairs any of the connec-
tions, which could compromise the reliability of the connection.

In the extremely unlikely event that one of the ceramic femoral heads
should break the BIOLOX® OPTION system can be used. Based on
the instructions for handling the BIOLOX® OPTION, the operating
surgeon must always ascertain whether visible or palpable damage
to the surface of the cone is tolerable.

Ceramic implants may only be used in combination with brand new,
unused implants.

In the case of broken ceramic components, the ceramic particles
must be removed completely, since otherwise increased abrasion
can be expected.

Packaging and implants to be discarded must be handled in compli-
ance with national and local regulations for hospital disposal.

3. Storage

Sterile-packaged implants must be stored in the undamaged original
packaging in buildings with adequate protection against damage due to
impacts, frost, humidity, excessive heat, and direct sunlight.

Improper storage due to excessive heat (> 50°C) over an extended pe-
riod (> 100 days) can lead to visible packaging residue on the implant.
Further information is available from the manufacturer upon request.

Implantatfrakturen sowie andere schwerwiegende
nicht auszuschlieBen sind
dass bei Verdacht auf Allergien beim Patienten durch geeignete
Tests die Fremdkorp (Werkstoffver i
ten) zu untersuchen sind
dass akute und chronische Infektionen, sowohl lokale als auch

I die er i i intrachti Gnnen;
daher wird eine praoperati i Analyse
Generell ist das mechanische Versagen oder der Bruch eines Im-
plantates die seltene Ausnahme. Dennoch ist dies trotz einwandfreier
Beschaffenheit des Implantates nicht mit absoluter Sicherheit auszu-
schlieBen.
Grund dafur kann unter anderem eine durch einen Sturz oder Unfall

Implantat: sein. Wenn sich der

Knochen im Bereich der Implantatverankerung derart verandert, dass

oder
eines erkrankten Kérpergelenks oder einer erkrankten

Serien- bzw. Chargennummer

Serial or batch number

Namero de serie/lote

N° de série ou de lot

Numero di serie e di lotto

Serie- eller chargenummer

Sarja tai eranumero

Ze1plakoc aplBpoc i aplbpog maptidag
Serie- resp. Partij

Serie- hhv. Partinummer

Namero de série ou de lote
CepuitHblit HOMep UAN HomMep NapTun
Serie-/satsnummer

Seri veya lot numarasi

FrA s stk

Numer seryjny lub serii

Homep cepii a6o napTii

Nomor seri atau nomor kelompok

SN
LOT
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Gebrauchsanweisung beachten
Consult instructions for use
Consultar las instrucciones de uso
Consultez les instructions dutilisation
Consultare le istruzioni per I'uso
Bemark brugsanvisningen

Lue kayttdohje huolellisesti lipi
ZupBOUAEUTEITE TIC 08NYiEC XpROEWS
Raadpleeg de gebruiksanwijing

Se bruksanvisningen

Consultar as instrugdes de funcio-
namento

MpoYTUTE MHCTPYKLMIO

Las anvandarinstruktionen

Kullanim talimatlarina bakin
Z A 3

Zapoznac si¢ z instrukcja uzycia
JloTpumyBatucs iHCTpYKUii ans
3aCTOCYBaHHA

Perhatikan petunjuk penggunaan

jmie

A
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" ion im Kdrper bestimmt. Sie bestehen aus
definierten, im Rahmen der jeweiligen Produktfreigaben,
kombrmernaren Komponemen Die Produkte diirfen nur von Personen,
in und betrieben

werden, die die erforderllche Ausbildung, Kenntnis oder Erfahrung
im orthopédischen- und chirurgischen Bereich haben. Die Packungs-
beilage der Produkte enthélt nicht alle Informationen, die fiir Auswahl
und Anwendung der Produkte erforderlich sind. Zur sachgerechten

sind weitere p! z.B. die dem
|ewer||gen System zugeordnete Operationstechnik (OP- Technlk], aof.
spezielle t und die P heran-

zuziehen. Angaben zur eindeutigen Identifizierung des Produktes wie
Systemzugehdrigkeit, Artikelnummer, Material und Haltbarkeit sind der
Kennzeichnung des Implantates und/oder der Verpackung zu entneh-

eine nicht mehr dhrlei ist
und sich dadurch eine Zone partieller Uberlastung an der Prothese er-
gibt, kann das Implantatsystem mechanisch versagen. Eine derartige
partielle Uberlastung kann sich auch ergeben, wenn Verankerungs-
elemente der Implantate groBere Knochendefizite ohne optimale Ab-
stiitzung zum Knochen {iberbriicken miissen. Es wird empfohlen das
Implantat mit Veranker zu verwenden. Zu
einem ordnungsgemaBen OP-Ablauf gehdrt auch die Funktionspriifung
von Implantat und Instrumenten vor dem Einsatz.

7 Mégliche Rlslken und Nebenwirkungen
Op! isiken ui

— Blutverlust, Zugabe von Fremd-/Eigenblut

- Schwellungen/Hamatome

— Thrombosen/Embolien/Herzinfarkt

— Wundheilungsstdrungen

men. Nutzen Sie zu Ihrer Information auch die
und schriftiichen Informationen, sprechen Sie hierzu bitte den Vertrieb
und AuBendienst der Firma Waldemar Link GmbH & Co. KG an.

2. Handhabung
Die Komponenten werden in sterilem Zustand ilisation,

— Muskel- und Nervenschadigungen
— Schadigungen der BlutgefaBe
~ Wundschmerzen

- der ver

- Ver

) als Ei te in Einzelver ausge-
liefert. Abweichend hiervon werden Komponenten aus hochvernetztem
Polyethylen bzw. hochvernetztem Polyethylen mit Vitamin E mit Ethy-

Risiken und Nebenwirkungen:
— intraoperative Frakturen
— Periprothetische Infektion

Vor icht geschiitzt

Store in a place protected from sunlight
Consérvese en un lugar protegido de
la luz solar

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
Conservare al riparo della luce
Opbevares beskyttet mod sollys
Suojattava auringonvalolta

Na guhdooeTal TpoaTateupévo amd TV nhiai
akTvopohia

Tegen zonlicht beschermd bewaren
Oppbevares beskyttet mot sollys
Conservar protegido da luz solar
3awuuiaTh 0T CONHEYHOro CBETa
Skall skyddas mot solljus vid forvaring
Giines 1s1§indan koruyun
DG L RAE

Przechowywac chronigc przed $wiattem
stonecznym

36epiratv noaani Bif COHSYHOro
NPOMiHHA

Simpan di tempat sejuk

Die
enthalten. Dlese Teile sind nicht zur

lenoxid (ETO) sterilisiert und als Ei in Einzelver _ -
kann Teile zum Schutz der Implantate pani:f(el auf und/oder Abrieb
geeignet. _ nach Hinzufi von K

sollen immer in chutzver twerden.
Vor dem Gebrauch des Implantates ist die Verpackung auf Beschadi-
gungen zu untersuchen. Bei beschadigter Verpackung kann sowohl die
Sterilitat als auch das Produkt und somit die einwandfreie Funktion des
Implantates beeintréchtigt sein, sodass dieses Pmdukt nicht verwendet

- Implantatbriiche/Keramikfrakturen
- Lockerung oder Nachsinken der Implamate

- Hedu2|erung des Bewegungsumfangs
- Luxatlon von Gelenkkomponenten

werden darf. Achten Sie auf das Ver Implan-
tate, deren Verfallsdatum tberschritten ist, dur1en nicht mehr fiir die
Implantation verwendet werden!

Wahrend und nach Entnahme des Implantates aus der Verpackung
sind die einschldgigen Vorschriften zur Asepsis zu beachten. Bei Ent-
fernung der Verpackung ist die Lot- bzw. Seriennummer des Etiketts
festzuhalten, da diese fiir die Chargenriickverfolgung maBgeblich ist.
Zur Vereinfachung liegen jeder Verpackung Aufkleber mit den entspre-
chenden Angaben bei.

Achtung!

Implantate sind mit groBer Sorgfalt zu behandeln und diirfen nicht
verformt oder verandert werden, schon kleinste Kratzer und Bescha-
digungen konnen die Stabilitdt oder Funktion erheblich beeintréchti-
gen. Beschédigte Implantate diirfen nicht verwendet werden.

- iede der Extremitéten

- fruhzerlrgerVerschlerB Reoperation

- postoperativer Schmerz, z.B. Femurschmerz

- Implantatprotrusion/Arrosion (z.B. bei Hiiftpfannenkomponenten)

— Produktbezogene Gerausche (bei Keramik/Keramik-Gleitpaarun-
gen) wie z. B. Klicken, Knallen, Quietschen oder Schleifen

8. Wiederaufbereitung

Die Implantate werden als sterile Einmalprodukte geliefert. Implantate,
die bereits implantiert waren, diirfen nicht wiederverwendet werden.
Instrumente sind vor der Benutzung aufzubereiten und zu sterilisieren.
Beachten Sie hierzu auch unsere separate Aufbereitungsanweisung fiir
Instrumente.

9. Resterilisation

An Implantaten, die zur intraoperativen
elemente (z. B. Laschen) aufwelsen dur{en Manlpulatlonen wie
scharfes Biegen, oder Zur

werden.

Die zur Verbindung bestimmten Oberflachen an den modularen Pro-

(Konus, Zapfen, Schrauben) diirfen nicht be-
schadigt werden und sind ggf. vor dem Zusammenfiigen mit steriler
Fliissigkeit zu séubern und zu trocknen, sodass bei der Montage we-
der Blut noch ein sonstiger Belag zwischen die jeweilige Verbindung
gelangt und damit die Sicherheit der Verbindung gefahrdet.

Bei dem duBerst seltenen Vorkommnis des Bruchs eines Keramik-
kugelkopfes kann das BIOLOX® OPTION-System eingesetzt werden.
Grundsatzlich hat sich der Operateur gemédB der

Unsere sind fiir den El bestimmt. Die Re-
sterilisation von unsteril beim A der ist
untersagt.

Das Design dieser Implantate sowie deren Werkstoffe lassen eine Re-
sterilisation nicht zu. Bei den Implantaten konnen durch die Resterilisa-
tion nicht vorhersehbare Verénderungen auftreten.

10. Umsténde, die den Erfolg der Operation beein-
trachtigen konnen
Schwere Osteoporose
Schwere Missbildungen
Lokale Knochentumore

sung fiir das BIOLOX® OPTION zu vergewissern, dass sichtbare oder
tastbare Beschédigungen der Konusoberflache tolerabel sind.
Keramikimplantate diirfen nur in Kombination mit fabrikneuen, un-
benutzten Implantaten verwendet werden.

Im Falle einer gebrochenen Keramikkomponente miissen die Kera-
mikpartikel vollsténdig entfernt werden, da sonst mit einem erhhten
Abrieb zu rechnen ist.

Verpackungen und zu entsorgende sind unter

Hinweise aus der Anamneseerhebung auf Infektionen und Stiirze

.
.
.
o Systemerkrankungen
.
.
. einschlieBlich iberméBigen

Alkohol- und Nikotinkonsum
Adipositas
orungen oder
GroBe korperliche und mit starken Erschutterungen verbundene Ak-
tlvrtaten

der landestiblichen und kommunalen gesetzlichen Vorgaben zur Ent-
sorgung im Krankenhaus zu handhaben.

Lagerung

* Hyper
11. Postoperativ

istin der Phase
auf eine sorgféltige Instruktlon des Patienten besonderer Wert zu legen.
Die

Sierll verpackte sind in der

Ori
verpackung in Gebduden vor Frost, Feuchllgken zu groBer Hitze und
direkter ahlung sowie vor
geschiitzt zu lagern.

Uberwachung des Heilungsverlaufes durch einen Arzt
wird empfohlen.

implant permissible

Trtanrum and manlurn alloys, implant steel, cobalt-chromium-molybde-
num alloys, ultra high molecular weight polyethylene and aluminum oxide
ceramics as well as aluminum composite ceramics are used as basic
materials.
— Cobalt-based alloy (CoCrMo) according to ISO 5832-4/ASTM F-75 and

180 5832-12/ASTM F-1537
— Titanium-aluminum alloy (TiAl6V4) according to IS0 5832-3/ASTM
F-136 and ASTM F-1108
Titanium (Ti) according to ISO 5832-2/ASTM F-67
Implantable stainless steel according to ISO 5832-1/ASTM
F-138/ASTM F-139
Cobalt-based alloy (CoCrNiMoFe) according to IS0 5832-7/ASTM

F-1058

“BIOLOX® forte” aluminum oxide (Al,05) ceramics according to ISO

6474-1 and “BIOLOX® delta” aluminum oxide composite (IS0 6474-2)

ceramics by CeramTec AG

Ultra-high molecularwergm polyethylene (UHMWPE) according to ISO

5834-2/ASTM

— Highly cross-| Irnked polyethy\ene based on ultra-high molecular
weight polyethylene (UHMWPE) according to ISO 5834-2/ASTM
F-648/ASTM F-2565

— Highly cross-linked polyethylene based on ultra-high molecular weight
polyethylene (UHMWPE) with vitamin E (E-DUR®) according to ISO
5834-2/ASTM F-648/ASTM F-: 2565/ASTM F-2695

— Calcium phosphate coating (HX®) according to ASTM F-1609

— Commercially pure titanium coating (CpTi) — Titanium plasma spray

coating according to ASTM F-1580

Double coating of titanium and calcium phosphate (TiCaP®) according

to ASTM F-1580 and ASTM F-1609

Titanium nitride coatings (TiN: titanium nitride, TiNDN (LINK PorEx®):

titanium niobium nitride, TINbON: titanium-niobium-oxynitride, TiNb:

titanium-niobium)

Further information on the material compositions is available from the

manufacturer upon request. Please refer to the relevant surgical tech-

nique associated with the system and the identification on the packaging

for further information on implant selection, permissible combination op-

tions and implant materials. Also refer to the relevant surgical technique

for information on allocating and handling the instruments to be used

for the implantation. LINK®' products may onIy be combined with LINK®

products and/or trade goods marketed by LINK®.

4.1 Permissible materials for tri pairings:

— CoCrMo alloy/UHMWPE or highly cross-linked polyethylene or
highly cross-linked polyethylene with vitamin E

TiN and TiNbN-coated metals from the standard series ISO
58321f/UHMWPE or highly cross-linked polyethylene or highly
cross-linked polyethylene with vitamin E

Al,05/UHMWPE or highly cross-linked polyethylene or highly cross-
linked polyethylene with vitamin E

Al,03/composite ceramics

Composite ceramics/UHMWPE or highly linked

-0 icati i with the
— Postoperative calcification

Implant-related risks and side effects:

- Intraoperative fractures

— Periprosthetic infection

— Allergic reactions to implant components and/or abraded particles

— Drop in blood pressure following application of bone cement

— Implant fractures/ceramic material fractures

— Implant loosening or subsidence

- Implant malpositioning/ misalignment

- Reduced range of motion

— Luxation of joint components

— Discrepancies in the lengths of the extremities

— Premature wear and tear — reoperation

— Postoperative pain, e.g. thigh pain

— Implant protrusion/erosion (e.g. in the case of the acetabular com-
ponents)

— Device related noise such as clicking, popping, squeaking or
grinding (for ceramic/ceramic pairings only)

8. Reprocessing

The implants are supplied as sterile single-use devices. Implants that
had already been implanted are not permitted to be reprocessed.
Instruments must be disinfected and sterilized prior to use. Please ob-
serve our separate sterilization instructions for instruments.

9. Resterilization

Our Implants are designed for single-use only. Resterilization by the
user is not permitted.

Implants, as well as their materials are not suitable to be resterilized.
Unpredictable degradations may occur in these implants during rest-
erilization.

10. Circumstances that can interfere with the success of an
operation

Severe osteoporosis

Severe deformities

Local bone tumors

Systemic diseases

Metabolic disorders

Case history of infections and falls

Drug dependency or abuse, including excessive alcohol and nicotine
consumption

* Obesity

. Memal disorders or neuromuscular diseases

* Heavy physical activities associated with strong vibrations
* Hypersensitivities

11. Postoperative phase

In addition to movement and muscle training, special attention must be

pard to carefully instructing the patient during the postoperative phase.
pervised p ing of healing progress is

recommended Where appllcable patients should also be advised on

how to avoid overstraining themselves.

12. Information on MRI and CT examination procedures
Our implant systems have not been evaluated with regard to safety and
compatibility in MRI and CT examination procedures.

Our metallic implants and implant components pose potential risks to
the patient during MRI examinations due to the possible warming and
migration of the implants or implant components.

Likewise, there is a potential risk of artifact formation during MRI and
CT examinations of our metallic implants and implant components.

The probability of occurrence and the level of the potential risks men-
tioned depend on the used device type, its device parameters and the
used sequences.

Always observe the information in the manufacturer’s instruction man-
ual for the used imaging device.

The choice of the imaging examination procedure and estimation of
the potential side effects of MRI treatment is the responsibility of the
attending physician.

The attending physician must consider here the individual condition of
the patient and other diagnostic methods.

13. Important notes!

o If the implantation of a LINK® implant system is considered to be
the best solution for the patient and one of the cir de-

ia applied

ees s

de acuerdo con la normativa nacional y municipal de
de residuos en
3. Conservacion
Los implantes envasados de forma estéril deben almacenarse en su
I

La reesterilizacion podria provocar alteraciones imprevisibles en los
implantes.

10. Circunstancias que pueden afectar al éxito de la intervencion
* Osteoporosis avanzada

Malformaciones graves

Tumores 6seos locales

Enfermedades sistémicas

Trastornos del metabolismo

Antecedentes de infecciones y caidas

Drogadiccién o consumo abusivo de drogas, incluidos el alcohol y el
tabaco

Obesidad

Trastornos mentales o enfermedades neuromusculares
Actividades fisicas intensas y asociadas a fuertes impactos
Hipersensibilidades

11. Postoperatorio

Ademas de ejercicios de movilidad y musculares, en la fase postopera-
toria es especialmente importante instruir meticulosamente al paciente.
Se recomienda que el proceso de recuperacion postoperatorio sea vi-
gilado por un médico. También es necesario indicar a los pacientes las
posibles limitaciones de los esfuerzos que pueden realizar.

envase protector original, en el interior de un edificio y p! dela
congelacién, la humedad, el calor excesivo y la radiacion solar directa,
asi como de los dafios mecénicos.

Un_almacenamiento incorrecto a temperaturas demasiado altas (>
50°C) durante un periodo prolongado (>100 dfas) puede provocar la
aparicion de residuos de embalaje en el implante.

Puede consultarse informacion adicional al fabricante.

12. Notas acerca de los métodos de exploracién por RMy TC
Nuestros implantes no se han evaluado con respecto a la seguridad y
compatibilidad para métodos de exploracion por RMy TC.

En caso de nuestros i y
las exploraciones por RM entrafian riesgos potenuales para el paciente
a causa del posible calentamiento y migracion de los implantes o com-
punentes de implantes.

4., i dei
Como materiales bésicos se emplean manlu y aleaciones de titanio,

, en las por RM y TC de nuestros implantes y
dei existe un posible riesgo de for-

acero para polre»

tileno de peso molecular ultraalto y ceramrca de dxido de aluminio, asi

como ceramica mixta de aluminio:
Aleacion de base cobalto (CoCrMo) segun normas IS0 5832-

4/ASTM F-75 e IS0 5832-12/ASTM F-1537

Aleacion de titanio-aluminio (TiAI6V4) segtn normas 1SO 5832-

3/ASTM F-136 y ASTM F-1108

Titanio (Ti) segin normas 1S0 5832-2/ASTM F-67

— Acero inoxidable implantable segtin normas 1SO 5832-1/ASTM F
-138/ASTM F-139

— Aleacion de base cobalto (CoCrNiMoFe) segtn normas IS0 5832-
7/ASTM F-1058

— Ceramicas de 6xido de aluminio “BIOLOX® forte” (Al,0:) segtin
norma IS0 6474-1 y ceramica mixta de oxido de aluminio “BIOLOX®
delta” segln norma ISO 6474-2 de la empresa CeramTecAG;

- Polietileno de peso molecular ultraalto (JHMWPE) segiin normas

1S0 5834-2/ASTM F-648

Polietileno con base de poli peso mo-

lecular ultraalto (UHMWPE) segtin Ias normas IS0 5834- 2/ASTM

F-648/ASTM F-2565

- Polietileno i con base de poli de

molecular ultraalto (UHMWPE) con vitamina E (E-DUR®) segun Ias

normas IS0 5834-2/ASTM F-648/ASTM F-2565/ASTM F-2695

Recubrimiento de fosfato calcico (HX®) segtin norma ASTM F-1609

Recubrimiento de titanio de pureza comercial (CpTi) - recubrimiento

mediante pulverizacion por plasma de titanio segin norma ASTM

F-1580

— Recubrimiento doble de titanio y fosfato calcico (TiCaP®) segin
normas ASTM F-1580 y ASTM F-1609

— Recubrimientos de nitruro de titanio (TiN: nitruro de titanio, TINDN
(LINK PorEx®): nitruro de titanio-niobio, TINbON: oxinitruro de
titanio-niobio, TiNb: titanio-niobio)

Si lo desea, puede consultar al fabricante informacion adicional sobre

las composiciones de los materiales. La informacion sobre la seleccion

del implante, las posibilidades de combinacion autorizadas y los mate-

riales del implante puede consultarse en la técnica quirtrgica corres-

pondiente al sistema en cuestion y en la denominacién que figura en el

envase. Los datos sobre asignacion y manejo de los instrumentos que

deben utilizarse para a implantacion también pueden consultarse en la

correspondiente técnica quirdrgica. Los productos LINK®' solo se deben

combinar con productos LINK® o mercancias distribuidas por LINK®.

4.1 Combinaciones admisibles para los materiales de contacto
deslizante:

— Aleacion CoCrMo/UHMWPE o polietileno altamente reticulado o
polietileno altamente reticulado con vitamina E

— Metales con recubrimiento TiN y TiNbN correspondientes a la serie
de normas IS0 5832/UHMWPE o polietileno altamente reticulado o
polietileno altamente reticulado con vitamina E

macion de artefactos.

La probabilidad de aparicion y el alcance de los riesgos potenciales
mencionados dependen del tipo de aparato utilizado, sus parametros
y las secuencias utilizadas.

Observe siempre las indicaciones de las instrucciones de uso del fabri-
cante del aparato utilizado para la obtencion de imagenes.

La eleccion del método de diagnéstico por la imagen y la evaluacion
de los posibles efectos secundarios es responsabilidad del médico
examinador.

El médico examinador deberé tener en cuenta el estado individual del
paciente y otros métodos diagndsticos.

13. {Notas importantes!
* Si la implantacion de un sistema de implante LINK® se considera
la mejor solucion para el paciente y éste presenta alguna de las
circunstancias descritas en el punto 10, es necesario informarle de
los efectos previsibles de dichas circunstancias sobre el éxito de la
intervencion. También se recomienda informar al paciente sobre las
medidas con las que puede reducir los efectos de dichas

Dans les zones de frottement, les couples « céramique et métal »
et « métal et métal » ne sont pas autorisés. Cela vaut aussi pour les
couples BIOLOX® delta ou BIOLOX® forte et composants en céramique
d'un autre fabricant.

4.2 Mobilité de la prothése de hanche:

L'amplitude de mouvement des combinaisons standard est conforme a
la norme NF EN ISO 21535.

La mobilité de I'implant augmente avec le diamétre de la téte de la pro-
theése. Afin de réduire le risque de luxation chez les patients présentant
un risque accru de luxation, la société Waldemar Link GmbH & Co. KG
propose des composants visant a prévenir les luxations (a épaulement,
anti-luxation, inclinés). On peut par exemple citer, parmi ceux-ci, la téte
de prothése en CoCrMo XL-28, des cupules et inserts de cupule avec
épaulement (augmentation du bord de la cupule). Le rapport téte-col
et I'épaulement de la cupule réduisent la mobilite, qui est inférieure &
celle d’une prothése a combinaison standard. Les composants de cu-
pule affichant un diametre intérieur inférieur a 28 mm (p. ex. 22 mm de
diamétre interne) présentent une mobilité inférieure a celle des com-
binaisons standard.

4.3Cones:

Les cones male et femelle des jonctions de tiges modulaires, comme les
tiges de prothése de hanche avec téte, doivent correspondre. Il convient
de s’assurer que I'accouplement du cone est correct. Les cones sont
adaptés entre eux de maniére optimale et ne doivent pas étre combinés
avec les produits d’autres fabricants.

4.4 Diamétre :

Les diamétres des composants des surfaces de frottement, doivent
correspondre entre eux ; par exemple, ainsi le diametre de la téte
fémorale utilisée doit étre adapté au diamétre intérieur de la surface
opposée articulée du deuxiéme composant du couple de frottement,
(par exemple la cupule).

4.5 Ancrage des implants :
Les composants d’implants devant étre cimentés ou non sont identifiés
par un symbole/un texte.

5. Indications et contre-indications
Se référer a la technique opératoire de chaque systeme d’implants pour
les indications et contre-indications.

G Planification préopératoire

¢ donne des i importantes per-
mettant de définir le systéme d'implants adapté et de choisir les com-
posants d’un systéme. S'assurer que tous les composants nécessaires
a l'opération sont prepares dans la salle d'opération. Des prothéses
d’essai sont destinees a vérifier la bonne assise (le cas échéant) et des
implants supplememalres doivent étre prepares pour le cas ol d’autres
tailles seraient nécessaires ou si 'implant prévu ne peut pas étre utilisé.
Tous les instruments LINK® nécessaires a I'implantation doivent étre

cias perjudiciales. EI médico que lleva a cabo la intervencion debe
documentar por escrito toda la informacion proporcionada al pacien-

. Lus pacientes deben ser informados detalladamente sobre las limita-

ciones de los implantes; entre otras cosas, sobre los efectos de una

sobrecarga debida al peso corporal o las actividades fisicas. Se les

debe indicar que orienten sus actividades en funcion de ello.

La seleccion, ion y fijacion de los

factores decisivos a la hora de determinar la vida dtil del |mplante

Las instrucciones de utilizacion de los componentes ceramicos de

BIOLOX® forte y BIOLOX® delta durante la intervencion pueden con-

sultarse en la técnica quirdrgica del sistema correspondiente.

Para cualquier tipo de consulta, asi como para solicitar informacion

adicional sobre los productos, puede dirigirse a la empresa Walde-

(rjna)r Link GmbH & Co. KG (véanse los datos de contacto en la porta-
a).

14, Reclamaciones sobre nuestros productos

Envie las reclamaciones de cualquier tipo a Waldemar Link GmbH & Co. KG,
ala direccion: complaint@linkhh.de.

Indique en la reclamacion la denominacién o el n.° de REF del com-
ponente correspondiente con el n.° de serie (SN) o el n.° de lote (LOT),
su nombre y direccion de contacto. Describa brevemente el motivo de
la reclamacion.

FR FRANCAIS

1. Description succincte
Les systemes d'implants non actifs et de chirurgie invasive de la socié-

— Al,0;/UHMWPE o 0
altamente reticulado con vitamina E

~ Al,03/ceramica mixta
Ceramica mixta/ UHMWPE o polietileno altamente reticulado o
polietileno altamente reticulado con vitamina E
— Ceramica mixta/ceramica mixta
En la zona de contacto desl; estan prohibidas las

“ceramica-metal” @v “metal-metal”. Lo mlsmo se aplica a las combina-
ciones de BIOLOX® delta o BIOLOX® forte con componentes ceramicos
de otros fabricantes.

4.2 Rango de movilidad de los implantes de cadera:

El rango de movilidad de las combinaciones esténdar corresponde a la
norma DIN EN IS0 21535.

A medida que aumenta el didmetro de la cabeza de la protesis se in-
crementa el rango de movilidad. A fin de reducir el riesgo de luxacion
en pacientes con mayor tendencia a la misma, la empresa Waldemar
Link GmbH & Co. KG ofrece componentes que previenen la luxacion (con
ceja, antiluxacion, con inclinacion). Entre ellos figuran por ejemplo la ca-
beza de protesis XL-28 de CoCrMo, acetabulos e insertos acetabulares
con ceja (elevacmn del borde del acetabulo). La longitud del cuello de
la cabeza y la ceja del acetabulo reducen el rango de movilidad, siendo
este menor que en una combinacion estandar. Los compnnemes ace-
tabulares con diametros internos inferiores a 28 mm (p. ej., diametro
interno de 22 mm) presentan un rango de movilidad menor que las
combinaciones estandar.

4.3 Conos:

Los conos macho y hembra de las uniones de véstago modulares, como
por ejemplo el vastago y la cabeza de una protesis de cadera, deben
corresponderse mutuamente. Debe prestarse atencion al correcto aco-
plamiento de los conos. Los conos estan dptimamente adaptados entre
siy no deben combinarse con productos de otros fabricantes.

4.4 Didmetros:

Los diametros de los componentes articulares con superficies desli-
zantes deben corresponderse entre si; p. ej., el diametro de la cabeza
de la prétesis de cadera utilizada debe corresponderse con el didmetro
interior de la superficie articular opuesta del otro componente (p. ej.
el acetabulo).

4.5 Anclaje de los implantes:
Los componentes del implante que deben cementarse o no deben ce-
mentarse, presentan la correspondiente identificacion.

5. Indicaciones y contraindicaciones
Las indicaciones y contraindicaciones se pueden consultar en la técnica
quirtirgica del correspondiente sistema de implante.

6 Plamficaclon preuperaturla

informacion importante para
determrnar el sistema de |mplame adecuado y seleccionar los componen-
tes del sistema. Aseglirese de que estén preparados en el quirdfano todos
los componentes necesarios para la intervencion. Debe disponerse de
protesis de prueba para comprobar el ajuste correcto (dado el caso) y de
implantes adicionales por si se necesitan otros tamaios o no es posible
utilizar el implante previsto. Todo el instrumental LINK® necesario para la
implantacion debe estar disponible intacto.

Si esta indicada la utilizacion de un implante, se debera considerar la
situacién general del paciente y tener en cuenta:

— que se hayan valorado todas las alternativas de tratamiento quirdrgico

scribed in section 10 is applicable to the patient, it is necessary to
advise the patient with regard to the anticipated effects that these
circumstances could have on the success of the operation. It is fur-
ther recommended that the patient be informed about measures that
he or she can take to reduce the effects of such complications. All
information provided to the patient should be documented in writing
by the operating surgeon.
The patients should be instructed in detail about the limitations of the
implants, especially about the effects of excessive stress caused by
body weight and physical activity, among other things. They should
be encouraged to adjust their activities accordingly.
Proper selection, placement and fixation of the devices are decisive
factors, which will determine the life of the implant.
Please refer to the relevant system-related surgical procedure for
instructions on handling BIOLOX® forte and BIOLOX® delta ceramic
components during the operation.
Enquiries of any kind should be directed to Waldemar Link GmbH
0. KG (see contact information on the cover sheet). The same
applies for requests for further information on the devices.

14. Complaints about our products
All i t 0

Link GmbH & Co. KG at:
complaint@linkhh.de. In the event of a complaint, the name or reference
number of the corresponding component should be specified with the
serial number (SN) or the lot number (LOT), your name, and your contact
address. The reason for the complaint should be given in brief.

1. Breve descripcion
Los sistemas de implantes quirdrgicos invasivos no actrvus de la em-
presa Waldemar Link GmbH & Co. KG estan

yno de la afeccion articular

que la funcion de una prétesis articular siempre es inferior a la de la

articulacion natural y que mediante la misma solo puede aspirarse a

mejorar la situacion preoperatoria de acuerdo con la indicacion

- que una protesis articular puede aflojarse por esfuerzo, desgaste,
abrasion o infeccion, y que puede producirse una luxacion o
dislocacion

— que el aflojamiento del implante puede hacer necesaria una
intervencion de revision que, en determinados casos, puede excluir
la posibilidad de recuperar la funcion de la articulacion

- que a la hora de decidir el empleo de cemento 6seo o la seleccion

de implantes sin cementar debe tenerse en cuenta la edad del

paciente, entre otros factores

que el paciente debe estar de acuerdo con la intervencion y aceptar

los riesgos asociados

que en caso de dafios en las estructuras transmisoras de las

fuerzas del cemento 6seo o del hueso no cabe descartar un afloja-

miento de los componentes, fracturas de los huesos o del implante

u otras complicaciones graves

— que, si se sospecha que el paciente padece alergias, deben
realizarse las pruebas pertinentes para determinar la sensibilidad a
cuerpos extranos (tolerancia a los materiales)

- que las infecciones agudas y cronicas, locales y sistémicas, pueden
comprometer el éxito del implante, por lo que se recomienda
realizar un andlisis microbioldgico previo a la intervencion

En general, el fallo mecanico o la rotura de un implante constituye una

excepcion poco frecuente. Sin embargo, es algo que no puede descar-

tarse con seguridad absoluta aunque el implante esté en perfectas
condiciones.

Una posible causa para ello puede ser una sobrecarga del implante y

de la prétesis por una caida o accidente. Si el hueso correspondiente a

la zona de anclaje del implante sufre alteraciones, de forma que ya no

de larga duracion parcial o total de una articulacion o reglon Oseaaltera-
da en el cuerpo humano. Estan formados por componentes que pueden
combinarse entre si en el marco de las correspondientes autorizaciones
de producto. Los productos solo deben ser aplicados y utilizados en un
entorno médico aséptico por personas que dispongan de la formacion,
los 0 la experiencia en el ambito ortopédico y
quirdrgico. El prospecto de los productos no contiene toda la informa-
cién necesaria para la seleccion y el uso de los mismos. Para la utili-
zacion correcta de los productos debe recurrirse a otras instrucciones
relativas al producto, como por ejemplo, la técnica quirtrgica corres-
pondiente al sistema en cuestion, las recomendaciones de utilizacién

or highly cross-linked polyethylene with vitamin E
— Composite ceramics/composite ceramics
“Ceramic on metal” and “metal on metal” pairings are prohibited with-
in the area of the bearing surface. The same applies for the pairing of
BIOLOX® delta or BIOLOX® forte with a ceramic component by another
manufacturer.

4.2 Range of motion of the hip implants:

The range of motion of the standard combinations corresponds to DIN
EN IS0 21535.

The range of motion rises as the head diameter of the prosthesis in-
creases. To reduce the risk of dislocation in patients with an increased
tendency to luxation, Waldemar Link GmbH & Co. KG offers components
that inhibit luxation (shouldered, anti-dislocation, inclined). These in-
clude, for example, XL 28-size prosthesis head made of CoCrMo, ac-
etabular cups and cup inserts with shoulders (raising the cup edge).
There is less range of motion than with a standard combination because
the neck of the head and the cup shoulder reduce the range of motion.
Acetabular cup components with an inside diameter of less than 28
mm (e.g. an inside diameter of 22 mm) have less range of motion than
standard combinations.

4.3 Cones:

The male and female cones of modular stem connections, such as a hip
prosthesis stem with a hip prosthesis head, must match. Correct taper
coupling must be ensured. The cones have been optimally matched to
each another and are not permitted to be combined with devices by
other manufacturers.

4.4 Diameters:

The diameters of articulating bearing surface components must match;
e.g. the diameter of the femoral head used must fit the inside dlameter

que puedan existir y las etiquetas del producto. Los datos
para la identificacion inequivoca del producto, tales como el sistema al
que pertenece, el nimero de articulo, el material o la fecha de caduci-
dad, figuran en la denominacion del implante y/o en el envase. También
puede obtener informacion a través de los cursillos y documentacion
escrita que se ofrecen; para ello, consulte al Departamento comercial
de la empresa Waldemar Link GmbH & Co. KG.

2. Utilizacién
Los componentes se suministran estériles (esterilizacion por rayos
gamma, minimo 25 kGy) como productos de un solo uso en envases
individuales. Sin embargo, los de
reticulado o de polietileno altamente reticulado con vitamina E se este-
rilizan con 6xido de etileno (ETO) y se suministran como productos de
un solo uso en envases individuales. El envase puede contener piezas
destinadas a la proteccion de los implantes. Dichas piezas no estan
isefi ni i para ser il Los deben
conservarse siempre en sus envases protectores cerrados. Antes del
uso del implante debe comprobarse que el envase no presenta dafios.
Los dafios en el envase pueden afectar tanto a la esterilidad como al
propio producto, y por tanto al funcionamiento correcto del implante; en
ese caso, el producto no se debe utilizar. Observe la fecha de caducidad
de los implantes. {No deben utilizarse implantes que hayan superado
su fecha de caducidad!
Durante y después de la extraccion del implante del envase deben res-
petarse las correspondientes normas de asepsia. Al retirar el envase
debe tomarse nota del nimero de lote o de serie de la etiqueta, ya que
este es necesario para la trazabilidad del lote. Para facilitarle esta tarea,
todos los envases incluyen adhesivos con los datos correspondientes.

iAtencion!

« Losimplantes deben manipularse con sumo cuidado y no deformarse
ni modificarse; |ncluso los araiiazos o daiios minimos pueden alterar

y No deben em-
plearse implantes danados

of the articulating opposite bearing surface (e.g. of the cup).
4.5 Anchoring the implants:

Implant components are labelled as to whether they are to be ted
ornot.

* Enlosi ue de fijacion (p. ej. lengiie-
tas) para su adaptacion intraoperatoria no deben realizarse manipu-
laciones tales como flexion pronunciada, plegado o retroflexion.

esté la carga de la protesis y aparezca en conse-
cuencia una zona de sobrecarga parcial en la misma, el sistema de im-
plante puede fallar Una ga parcial

también puede darse cuando los elememos de anclaje de los implantes
deban salvar grandes defectos dseos sin un apoyo optimo en el hue-
s0. Se recomienda utilizar el implante con el elemento de anclaje mas
grande posible. Una intervencion quirrgica correcta exige comprobar
el funcionamiento del implante y los instrumentos antes de su uso.

7. Posibles riesgos y efectos adversos

Riesgos operatorios y efectos adversos:

- Pérdida de sangre, transfusion de sangre autdloga o de donante

- Hinchazones/hematomas

~ Trombosis/embolias/infarto de miocardio

— Trastornos de la cicatrizacién

~ Infecciones

— Lesiones musculares y nerviosas

— Lesiones de los vasos sanguineos

— Dolores traumaticos postoperatorios

- Complicaciones de la anestesia utilizada

— Calcificaciones postoperatorias

Riesgos y reacciones adversas asociados al implante:

— Fracturas intraoperatorias

— Infeccién periprotésica

- F i alérgicas a los
de desgaste

— Hipotension brusca tras el uso de cemento dseo

- Roturas de rmplanles/fracturas de la ceramica

- iento de los i

- Mala pusrcron u orientacion de los implantes

- Reduccion de la amplitud del movimiento

— Luxacion de componentes articulares

— Diferencias de longitud de las extremidades

— Desgaste prematuro: reoperacmn

— Dolor postoperatorio, p. j. dolor del fémur

— Protrusion/erosion del implante (p. ej., en componentes del acetabu-
lo pélvico)

- Ruidos relacionados con el producto (en el caso de superficies de

ceramica , COMO P. €. estalli-

dos, chirridos o roces

del implante o a particulas

8. Reacondicionamiento

i ini como estériles de un solo uso.
No se deben reutilizar los implantes que ya hayan sido implantados.
El instrumental se debe desinfectar y esterilizar antes de cada uso.
Tenga en cuenta al respecto las instrucciones especificas para el ins-
trumental.

9. Reesterilizacion

Nuestros implantes han sido disefiados para un solo uso. Queda prohibi-
da la reesterilizacion de los implantes no estériles por parte del usuario.
El disefio de estos implantes y de sus materiales no permite la rees-
terilizacion.

té Link GmbH & Co. KG sont congus pour le remplacement
partiel ou total a long terme d’une articulation ou d'une région osseuse

mis & dans un état ir

Dans le cadre d’une indication d’utilisation d’un implant, il faut tenir

compte, en plus du cas clinique général du patient, des éléments sui-

vants :

toutes les alternatives de traitement non-opératoires et opératoires

de la pathologie articulaire ont été prises en considération ;

~ le substitut articulaire artificiel a fondamentalement une fonction
inférieure a celle de I'articulation naturelle et on ne peut viser
qu’une amélioration de I'état préopératoire en fonction de I'indica-
tion ;

—une articulation artificielle peut se desserrer sous I'effet de la solli-
citation, de I'usure ou d’une infection ou une luxation ou dislocation
peuvent survenir ;

- le desserrement de I'implant rend indispensable une intervention

de révision, qui, dans certains cas, exclut le rétablissement de la

fonction articulaire ;

dans les indications d’utilisation d’un ciment osseux ou lors du

choix d’un implant non scellé, il faut tenir compte, entre autres, de

Iage biologique du patient ;

- le patlent consent a I'intervention et accepte les risques qui y sont

assoCiés ;

en cas d’endommagement des structures de ciment osseux ou des

structures osseuses transmettant les forces, un desserrement des

IT ITALIAI

1. Breve descrizione

| sistemi implantari invasivi di tipo chirurgico, non attivi di Waldemar
Link GmbH & Co. KG sono studiati per la protesizzazione parziale o to-
tale a lungo termine di un'articolazione o di una regione ossea malata
nel corpo umano. Questi sistemi sono costituiti da componenti definite,
abbinabili fra loro nell’ambito dei limiti ammessi. | prodotti devono es-
sere utilizzati e applicati esclusivamente da personale operante in am-
bito medico asettico, che sia in possesso della necessaria formazione,
competenza ed esperienza nel settore ortopedico e chirurgico. Il foglio
illustrativo dei prodotti non contiene tutte le informazioni necessarie per
selezionare e utilizzare i prodotti. Per un utilizzo conforme & indispen-
sabile rispettare ulteriori istruzioni riguardanti i prodotti, per esempio
la tecnica chirurgica applicabile al rispettivo sistema, eventualmente
anche le raccomandazioni per I'uso speciali e le etichette dei prodotti. |
dati per identificare chiaramente un dato prodotto, quali 'appartenenza
aun sistema, il codice articolo, il materiale e la durata, possono essere
desunti dalla marcatura specifica dell'impianto e/0 dalla relativa con-
fezione. A tale scopo, si prega di rivolgersi al rivenditore e al servizio
esterno di Waldemar Link GmbH & Co. KG.

2. Impiego e manipolazione

| componenti vengono forniti sterili (sterilizzazione ai raggi gamma, min.
25 KGy) in confezioni smgole e sono prodotti monouso. I componenti
in linked o in linked con vitamina E
vengono invece sterilizzati con ossido di etilene (ETO) e forniti anch’essi
in confezioni singole come prodotti monouso. La confezione puo conte-
nere determinati elementi atti alla protezione degli impianti e che non
devono essere impiantati. Gli impianti devono essere conservati sempre
nelle rispettive confezioni protettive integre. Prima di utilizzare 'impian-
to, verificare che la confezione non presenti danni di alcun tipo. Se la
confezione & danneggiata, possono essere compromesse sia la steri-

La causa di un insuccesso o di una rottura puo essere, per esempio, una
sollecitazione sull'impianto e sulla protesi dovuta a caduta o a incidente.
Quando 'osso nella regione di ancoraggio dell'impianto si modifica in modo
da non garantire pill un regolare carico della protesi e si forma di conse-
guenza una zona di parziale sovraccarico sulla protesi, il sistema implantare
pud subire un guasto di natura ica. Puo verificarsi un

parziale di questo tipo anche nel caso in cui gli elementi di io degli

~ Highly cross-linked pa basi
Iyethylen (UHMWPE) ihenhold lll ISO 5834 2/ASTM F-| 648/ASTM

- Hrghl cr linked pé basis af
polyethylen (UHMWPE) med vitamin E (E-DUR®) i henhold til ISO
5834 2/ASTM F-648/ASTM F-2565/ASTM F-2695

impianti debbano colmare estesi deficit ossei senza un supporto 0sseo ot-
timale. Si raccomanda di utilizzare 'impianto con I'elemento di ancoraggio
pill grande possibile. Fa parte di un regolare iter chirurgico anche il controllo
funzionale dell'impianto e degli strumenti prima dell'uso.

7. Possibili rischi ed effetti collaterali

Rischi operatori:

- Perdita di sangue, aggiunta di sangue trasfuso/proprio

— Tumefazioni/ematomi

— Trombosi/embolie/infarto miocardico

- Difficolta di cicatrizzazione

~ Infezioni

— Compromissioni nervose e muscolari

— Compromissioni dei vasi sanguigni

— Ferite doloranti

— Complicanze post-anestesia

— Calcificazioni postoperatorie

Rischi connessi agli impianti:

— Fratture intraoperatorie

- Infezione periprotesica

— Reazioni allergiche a componenti degli impianti /o a materiale
asportato per sfregamento

— Caduta della pressione arteriosa dopo applicazione di cemento osseo

— Rotture di impianti/fratture della ceramica

— Rilassamento o0 abbassamento degli impianti

— Posizioni errate/allineamenti errati degli impianti

- Rlduzmne del\a capacita motoria

lita sia I'idoneita del prodotto e pertanto anche la perfetta

- i articolari

dellimpianto, con conseguente inutilizzabilita del prodotto. Controllare
la data di scadenza degli impianti. Se la data di scadenza & stata supe-
rata, gli impianti non devono essere utilizati per I'intervento!

Durante e dopo I'estrazione dell'impianto dalla confezione, occorre ri-
spettare le disposizioni vigenti in materia di asetticita. Quando si smal-
tisce la confezione, occorre annotare il numero di lotto e di serie indicati
sull'etichetta, poiché questi dati sono determinanti per la rintracciabilita
del lotto. Per facilitare la procedura, ogni confezione & provvista di ap-
positi adesivi con i relativi dati.

Attenzione!
* Gli impianti devono essere manipolati con estrema cura e non
devono essere deformati o modificati in altro modo perché anche
i piti piccoli graffi e danni possono

- Drﬁerenze Iongrtudrnall delle estremita

— Usura precoce — Nuovo intervento

— Dolori postoperatori, per esempio dolore al femore

— Protrusione degli impianti/erosione (ad es. in caso di componenti
acetabolari)

— Rumori dovuti al prodotto (in caso di accoppiamenti ceramica/ cera-
mica), ad es. scatti, schiocchi, cigolii o fruscii

icondizionamento

mpianti sono prodotti monouso forniti sterili. Gli impianti che sono
gia stati impiantati non possono essere riutilizzati.

Gli strumenti devono essere ricondizionati e sterilizzati prima di essere
utilizzati. A tale scopo si prega di rispettare anche le nostre istruzioni di

Ia stabilita o la funzionalita. Gii impianti dannegglatl non possono

essere utilizzati.
e Gli impianti che presentano elementi di fissaggio (per esempio
linguette) da impiegare per un adattamento intraoperatorio non
devono essere soggetti a manipolazioni, quali marcata flessione,
piegatura o controflessione.
Le superfici destinate all’accoppiamento sui componenti protesici
modulari (coni, perni, vit) non devono essere danneggiate e, se
necessario, prima dell’assemblaggio devono essere pulite con liquido
sterile e asciugate per evitare che durante il montaggio si infiltrino
sangue o depositi di altro tipo fra il rispettivo accoppiamento,
compromettendo in tal modo la sicurezza dell'accoppiamento.
* Nel caso estremamente improbabile di rottura di una testa in
ceramica, & possibile utilizzare il sistema BIOLOX® OPTION. In linea
di principio, il chirurgo & tenuto ad accertarsi in base alle istruzioni
per 'uso di BIOLOX® OPTION che gli eventuali danni visibili o
avvertibili al tatto della superficie conica siano tollerabili.
Gli impianti in ceramica possono essere utilizzati esclusivamente in
combinazione con impianti nuovi, non ancora utilizzati.
In caso di rottura di componenti in ceramica, & necessario rimuovere
tutti i frammenti di ceramica per evitare che aumenti I'usura dei
componenti.
Le confezioni e gli impianti da smaltire devono essere trattati
nel rispetto dellef normative nazionali e comunali in materia di

dei rifiuti

des fractures des osseuses et
ainsi que des complications graves ne peuvent pas étre exclus ;
— en cas de suspicion d'allergies chez le patient, des tests appropriés

3. Conservazione
Gll impianti confezionati sterili devono essere conservati nella rispetti-

doivent étre effectués pour dépister une aux
corps étrangers (tolérance aux matériaux),
- les infections aigués et i locales et peuvent

tre la réussite de I' il estdonc r
de procéder a une analyse microbiologique pré-opératoire.
De manlere generale la défaillance mécanique ou la rupture d’un im-

malade dans I'organisme humain. lls endes dé-
finis, combinables entre eux dans le cadre de I'homologation de chacun
des produits. Les produits peuvent uniquement étre utilisés manipulés
dans un environnement médical aseptisé par des personnes disposant
de la formation, des connaissances ou de I'expérience requises dans
le domaine chirurgical ou de chirurgie orthopédique. La notice des
produits jointe a I'emballage ne contient pas toutes les informations
indispensables pour la sélection et I'utilisation des produits. Pour
une manipulation techniquement correcte, il convient de se référer a
dautres instructions relatives aux produits, par exemple a la technique
opératoire correspondant a chacun des systémes, et le cas échéant,
aux recommandations de manipulation spéciales et aux étiquettes des
produits. Les données permettant d’identifier sans équivoque le produit,
comme I'appartenance a un systéme, le numéro d’article, le matériau et
la date de péremption, se trouvent sur le marquage de I'mplant et/ou
sur | Nous vous aussi d'utiliser, pour votre
information, les formations et documentations écrites que nous propo-
sons. Contactez a ce sujet le service commercial et le représentant de
I'entreprise Waldemar Link GmbH & Co. KG.

2. Utilisation

Les composants sont livrés stériles (stérilisation par irradiation gamma,
au moins 25 KGy), et a usage unlque conditionnés dans des embal-
lages i réticulé
ou en pulyethylene hautement rellcule avec vitamine E sont, quant &
eux, stérilisés a I'oxyde d’éthylene (ETO) et livrés comme des produits
a usage unique conditionnés dans des emballages individuels. Lembal-
lage peut contenir des piéces visant a protéger Iimplant. Ces piéces
ne conviennent pas al'implantation. Les implants doivent toujours étre
conservés dans leur |ntegre Avant | de
I'implant, toujours vérifier que Iemballage n'est pas endommageé. Si
I'emballage est endommagé, la stérilité mais aussi le fonctionnement
correct du produit peuvent étre affectés et par conséquent, il ne doit
pas étre utilisé. Tenir compte de la date de péremption de I'implant. Les
implants dont la date de péremption est dépassée ne doivent pas étre
utilisés pour I'implantation !

Pendant et apres le retrait de I'implant de son emballage, il convient
d'observer les régles d'asepsie en vigueur. Lors du retrait du produit de
son emballage, il faut conserver le numéro de lot ou de série, car ils sont
indispensables pour la tragabilité du lot. Des autocollants portant ces
informations sont joints pour chaque produit.

Attention !

* Les implants doivent étre manipulés avec le plus grand soin et ne
doivent pas étre déformés ni modifiés. D'infimes rayures ou dom-
mages peuvent déja étre fortement préjudiciables a la stabilité et a la

plant rep rare. Cependant, elles ne peuvent étre
exclues avec une cermude absolue, malgré la qualité irréprochable de
l'implant.

Les raisons peuvent étre, notamment, une contrainte provoquée sur
I'implant et la prothése lors d’une chute ou d’'un accrdent Si I'os dans
la zone de I'ancrage de I'implant se modifie au point qu’une sollicitation
correcte de la prothése ne peut plus étre garantie et qu'il en résulte une
zone de surcharge partielle de la prothése, une défaillance mécanique
du systéme d’implant peut survenir. Une telle surcharge partielle peut
aussi survenir si des éléments d’ancrage de I'implant doivent palier un
déficit osseux important sans appui optimal au niveau osseux. Il est
recommandé d'utiliser I'implant avec I'élément d’ancrage le plus grand
possible. Pour un déroulement correct de I'opération, il convient aussi
de vérifier la fonction de Iimplant et des instruments avant I'utilisation.

7. Risques et effets indésirables possibles

Risques et effets indésirables de I'opération :

— hémorragie,

- cedémes/hématomes

— thre bolies/infarctus du my

— troubles de la cicatrisation

~ infections

— lésions musculaires et nerveuses

— lésions vasculaires

— plaie douloureuse

- complications de I'anesthésie

- calcifications postopératoires

Risques et effets indésirables liés a I'implant :

— fractures peropératoires

— infection périprothétique

— réactions allergiques aux composants des implants et/ou aux
particules provenant de I'abrasion

— baisse de tension aprés utilisation du ciment osseux

— ruptures des implants/fracture des piéces en céramique

— desserrement ou affaissement des implants

— Mmauvaises positions/mauvaise orientation des implants

- del du

— luxation de d’un ou des composants prothétique de I'articulation

- différences de longueur des extrémités

— usure précoce — nouvelle opération

— douleur postopératoire, par exemple fémur douloureux

— protrusion/érosion de I'implant (p. ex. en cas de composants de
cupule cotyloidienne)

— bruits spécifiques au produit (pour les surfaces de frottement
céramique/ céramique) tels que couinements squeking clics,

gr ou frottements

fonction des implants. Ne pas utiliser d'implants
e Les |mplants comportant des éléments de fixation pour I'aj

intra-opératoire (par exemple une languette) ne doivent pas subir de
manipulation visant a les plier, les cintrer ou les recourber.
e Les surfaces des éléments de liaison aux

8. iti
Les implants sont livrés comme des produits & usage unique stériles.
Les implants ayant déja ét¢ implantés ne doivent pas étre réutilisés.

modulaires (cone, tenon, vis) ne doivent pas étre endommagées et
doivent, si nécessaire, étre nettoyées avant I'assemblage avec une
solution stérile puis séchées, afin de s’assurer qu'il ne subsiste pas
entre les jonctions de résidus sanguins ou tissulaires ou autre dépot
qui nuiraient a la sécurité de la liaison.

En cas, trés rare, de rupture d’une téte prothétique en céramique,
il est possmle d*avoir recours au systéme BIOLOX® OPTION. De
maniére générale, I'opérateur doit s'assurer que, conformément au
mode d’emploi du BIOLOX® OPTION, la surface du cone ne présente
pas de dommages visibles ou tangibles majeurs.
« Les implants en céramique doivent étre utilisés

avec

Les i doivent étre et sterilisés avant I'utilisa-
tion. Observer également nos instructions séparées relatives au condi-
tionnement des instruments.

9. Re-stérilisation

Nos implants sont congus pour un usage unique. La re-stérilisation
d’implants devenus non stériles par ['utilisateur est interdite.

La conception de ces produits ainsi que leurs matériaux ne permettent
pas une re-stérilisation. Des altérations inattendues des implants sont
susceptibles d’étre provoquées par la re-stérilisation.

10. Ci pouvant étre préj

au succes de

des implants neufs, jamais utilisés.

En cas de présence de débris en céramique, les particules de céra-

mique doivent étre entiérement éliminées. Si ce n’est pas les cas, le

phénomene d’abrasion pourra étre augmenté.

* Les emballages et les implants a éliminer doivent étre manipulés
conformément aux réglements nationaux et locaux relatifs & I'élimi-
nation des déchets hospitaliers.

3. Stockage

Les implants sous emballage stérile doivent étre stockés dans leur em-
ballage d’origine intact, dans des locaux a I'abri du gel, de I'humidité,
de toute chaleur excessive, de la lumiére directe du soleil ainsi que des
dommages mécaniques.

Une conservation inappropriée en raison d’une exposition a une chaleur
excessive (> 50°C) pendant une période prolongée (> 100 jours) est
susceptible de provoquer I'apparition de résidus d’emballage visibles
sur I'implant).

De plus amples informations sont disponibles aupres du fabricant.

4. Matériaux, sélection de I'implant, combinaisons autorisées

Les matériaux de base utilisés sont le titane et les alliages de titane,

l'acier implantable, les alliages de chrome-cobalt-molybdéne, le

polyéthylene de trés haut poids moléculaire, la céramique d'oxyde

d’aluminium ainsi que la céramique mixte d’ aluminium :

— alliage a base de cobalt (CoCrMo) selon IS0 5832-4/ASTM F-75 et
1S0 5832-12/ASTM F-1537

— alliage titane-aluminium (TiAI6V4) selon 1SO 5832-3/ASTM F-136
et ASTM F-1108

— titane (Ti) selon IS0 5832-2/ASTM F-67

— acier inoxydable implantable selon IS0 5832-1/ASTM F-138/ASTM

39

— alliage & base de cobalt (CoCrNiMoFe) selon ISO 5832-7/ASTM
F-1058

— céramiques d’oxyde d’aluminium « BIOLOX® forte » (Al,05) selon
1S0 6474-1 et céramique mixte d’oxyde d’aluminium « BIOLOX®

delta » selon ISO 6474-2 de CeramTec AG ;

polyéthyléne de trés haut poids moléculaire (JHMWPE) selon

1S0 5834-2/ASTM F-648

polyéthyléne hautement réticulé a base de polyéthyléne de trés

haut poids moléculaire (UHMWPE) selon IS0 5834-2/ASTM

F-648/ASTM F-2565

polyéthylene hautement réticulé a base de polyéthylene de trés

haut poids moléculaire (UHMWPE) avec vitamine E (E-DUR®) selon

1S0 5834-2/ASTM F-648/ASTM F-2565/ASTM F-2695

- revelement de phosphate de calcium (HX®) selon ASTM F-1609

- de titane commerci pur (CpTi) - par
vaporisation de plasma de titane selon ASTM F-1580

— double revétement de titane et de phosphate de calcium (TiCaP®)
selon ASTM F-1580 et ASTM F-1609

— revétement de nitrure de titane (TiN : nitrure de titane, TINDN
[LINK PorEx®] : nitrure de titane niobium, TiNbON : oxynitrure de
titane-niobium, TiNb : titane-niobium)

De plus amples informations sur les itions des

I
Ostéoporose sévere

Malformations séveres

Tumeurs osseuses locales

Pathologies systémiques

Troubles métaboliques

Lors de I'anamnése, signes d’infection ou de chute

Addiction ou abus de drogues, y compris consommation excessive
d’alcool et de nicotine

Obésité
Troubles
Activités physiques |mportantes et lies 4 de fortes contraintes
Hypersensibilités

11. Mesures postopératoires

Dans la phase postopératoire, il est trés important de donner des

instructions précises au patient. En plus de la rééducation motrice et

musculaire. Il est recommandé de faire surveiller la cicatrisation pos-

topératoire par un médecin. Il faut aussi indiquer aussi aux patients les
limites de sollici leur prothése est soumise.

12. Remarques relatives aux procédures d’examen par
IRM et TDM

La sécurité et la tolérabilité de nos implants n'ont pas été évaluées dans

le cadre de procedures d’examen par IRM et Tl

Le patient est exposé a des risques putentlels |ndu|ts par un échauf-

fement et une migration éventuels des implants ou des composants

d'implant en cas d'examens par IRM de nos implants et composants

d'implant métalliques.

1l existe aussi un risque potentiel d’apparition d’artefacts dans le cadre

d’examens IRM et TDM de nos implants et composants d’implant mé-

talliques.

La probabilité de survenue et I'étendue des risques potentiels dé-

pendent du type de dispositif utilisé, de ses paramétres et des sé-

quences utilisées.

Veuillez respecter de maniére générale les indications figurant dans le

mode d’emploi du fabricant du dispositif utilisé pour I'imagerie.

La sélection de la procédure d’examen par imagerie et I'évaluation des

éventuels effets indésirables sont & la discrétion du médecin exami-

nateur.

Le médecin examinateur doit alors tenir compte de I'état individuel du

patient et d’autres méthodes de diagnostic.

13. Remarques importantes !

Lorsque I'implantation d'un systéme d’implant LINK® est considérée
comme la meilleure solution pour le patient et que I'une des circons-
tances décrites au point 10 s'applique au patient, il est indispen-
sable d’indiquer a ce dernier les répercussions prévisibles de cette
circonstance sur la réussite de I'opération. Il est aussi recommandé
d’informer le patient sur la maniére dont il peut réduire I'impact de
ces circonstances défavorables. Toutes les informations données au
patient doivent étre documentées par écrit par le chirurgien prati-
quant I'opération.

Les patients dorvent étre informés en détail des limites de I |mplant

originale integra in luoghi protetti dal gelo, dall’ umidita,
dal\ ‘eccessivo calore, al riparo dall'esposizione diretta ai raggi solari e
da possibili danni meccanici.

Una conservazione impropria con esposizione ad eccessivo calore (>
50°C) per un periodo prolungato (> 100 giorni) puo portare al rilascio di
visibili residui della confezione sull'impianto.

Per ulteriori informazioni si prega di rlvolgerS| al pruduﬂore

4. Materiali, dell’i
Come materiali base si utilizzano titanio e leghe di titanio, acciaio per
impianti, leghe cobalto-cromo-molibdeno, polietilene ad altissimo peso
molecolare e ceramica a base di ossido di alluminio, nonché ceramica
mista a base di alluminio:
— Lega a base di cobalto (CoCrMo) conformemente alla norma
180 5832-4/ASTM F-75 e IS0 5832-12/
ASTM F-1537
— Lega di titanio-alluminio (TiAI6V4) conformemenle alla norma ISO
5832-3/ASTM F-136 e ASTM F-1108
— Titanio (Ti) conformemente alla norma IS0 5832-2/ASTM F-67
— Acciaio inossidabile impiantabile conformemente alla norma
1S0 5832-1/ASTM F -138/ASTM F-139
— Lega a base di cobalto (CoCrNiMoF) conformemente alla norma
1S0 5832-7/ASTM F-1058
— Ceramiche in ossido di alluminio “BIOLOX® forte* (Al,0;) confor-
memente alla norma ISO 6474-1 e ceramica mista in ossido di
alluminio “BIOLOX® delta” conformemente alla norma IS0 6474-2 di
CeramTec AG;
— Polietilene ad altissimo peso molecolare (UHMWPE) conformemente
allanorma IS0 5834-2/ASTM F-648
Polietilene cross-linked a base di polietilene ad altissimo peso mo-
lecolare (UHMWPE) conformemente alla norma ISO 5834-2/ASTM
F-648/ASTM F-2565
Polietilene cross-linked a base di polietilene ad altissimo peso
molecolare (UHMWPE) con vitamina E (E-DUR®) conformemente
alla norma IS0 5834-2/ASTM F-648/ASTM F-2565/ASTM F-2695
Rivestimento in calcio-fosfato (HX®) conformemente alla norma
ASTM F-1609
- i in titanio puro (CpTi) — rit
in plasma spray di titanio conformemente alla norma ASTM F-1580
— Duplice rivestit in titanio e calcio-fosfato (TiCaP®) conforme-
mente alla norma ASTM F-1580 e ASTM F-1609
— Rivestimenti in nitruro di titanio (TiN: nitruro di titanio, TleN | (LINK
PorEx®): nitruro di titani bio, TINbON: it
bio, TiNb: titanio-niobio)
Per ulteriori informazioni sulla composizione dei prodotti si prega di ri-
volgersi al produttore. Le informazioni relative alla scelta dell'impianto,
alle possibilita di combinazione ammesse e ai materiali degli impianti
possono essere desunte dalla tecnica chirurgica applicabile al rispettivo
sistema e dalla marcatura riportata sulla confezione dei prodotti. Anche
le indicazioni relative alla tipologia e alla modalita d'uso degli strumenti
necessari per I'intervento d'impianto possono essere desunte dalla ris-
pettiva tecnica chirurgica. | prodotti LINK®' possono essere combinati
esclusivamente con i prodotti LINK® e/o con gli articoli commerciali
venduti da LINK®.

4.1 Accoppiamenti di materiali ammessi nella zona d'interfaccia:

— Lega di CoCrMo/UHMWPE o polietilene cross-linked o polietilene
cross-linked con vitamina E

— Metalli rivestiti in TiN e TINbN conformemente alla norma IS0 5832 e
segg./UHMWPE o polietilene
cross-linked o polietilene cross- I|nked | con vnamlna E

T separate per gli strumenti.

9. Risterilizzazione

I nostri impianti sono prodotti monouso. E vietato all'utilizzatore risteri-

lizzare gli impianti che hanno perso la sterilita.

Il design e i materiali di questi prodotti non ammettono una risterilizza-
zione. | prodotti potrebbero essere soggetti ad alterazioni imprevedibili.

10. C i che possono p il
dell'intervento

Grave osteoporosi

Gravi deformazioni

Tumori ossei localizzati

Patologie sistemiche

Alterazioni metaboliche

Indicazioni anamnestiche di infezioni e cadute
Dipendenza o abuso di droghe, fra cui eccessivo consumo di alcol e
nicotina

Adiposita

Disturbi psichici o patologie neuromuscolari
Intense attivita fisiche connesse a forti scosse
Ipersensibilita

11. Fase post-operatoria

Oltre che una riabilitazione motoria e muscolare, nella fase post-o-
peratoria & estremamente importante impartire al paziente istruzioni
accurate. Si raccomanda una visita di controllo post-operatoria da parte
di un medico per verificare il decorso di guarigione. | pazienti devono
essere avvertiti anche dell’'eventuale limitazione del carico articolare.

12. Avvertenze relative alle tecniche diagnostiche RM
eTC

I'nostri impianti non sono stati valutati in relazione alla sicurezza e alla
compatibilita con le tecniche diagnostiche RM e TC.

Durante esami RM i pazienti con i nostri impianti e componenti
implantari in metallo sono esposti a potenziali rischi dovuti al possibile
surriscaldamento e alla possibile migrazione degli impianti o dei
componenti implantari.

Inoltre, durante esami RM e TC su pazienti con i nostri impianti e
component implantari in metallo esiste anche il potenziale rischio di
artefatti.

Lincidenza ed entita dei potenziali rischi summenzionati dipendono dal
tipo di apparecchio impiegato, dai relativi parametri e dalle sequenze
operative utilizzate.

In linea di principio, si invita l'operatore a rispettare le indicazioni
riportate nelle istruzioni per I'uso del fabbricante dell'apparecchio di
diagnostica per immagini.

La scelta della tecnica di dlagnustlca per immagini e la valutazione dei

- ing (HX®) i henhold til ASTM F-1609
- Commercla\ly Pure-tit ing (CpTi) — Ti
Iaagnmg i henhold til ASTM F-1580
- ing af titan og calci
ASTM F-1580 og ASTM F-1609
- Tltan nltrld -beleegninger lTIN tltan nitrid, TleN(LINK PorEx®):
itrid, TiN H Y itrid, TiNb: titan-niob)

(TiCaP®) i henhold til

« Patienten bor underrettes detaljeret om implantatets (graenser) be-
grnsninger, bl.a. om virkningen ad overdreven belastning pa grund
af kropsvaegt og (aktiviteter) fysisk aktivitet. De ber opfordres til at
afpasse deres aktiviteter herefter.

 Et velegnet valg samt en korrekt placering og fiksering af pro-

Syyna voi olla mm. kaatumisen tai tapaturman aiheuttama tekonive-
leen kuormitus. Jos ole-
vassa luussa on sellaisia ettei i i

kuormittuminen ole enéé mahdollista, minké seurauksena muodostuu
tekoniveltd osittain ylikuormittava alue, tekonivel jarjestelma voi pettdd

dukterne er afg faktorer, som leve- ylikuor voi syntyd,
tid. kun tekonivelen Kiinnitysosat eivat riittavan suuren luukudoksen puut-
 Handtering: for ker tuessa saa luusta riittavéa tukea. On suositeltavaa kayttaa riittavan

af BIOLOX® forte
0og BIOLOX® delta under operationen fremgar af de an-

visninger vedrerende den systemrelaterede OP-teknik.

Ved sporgsmal af enhver art rettes til firmaet
Link GmbH & Co. KG (se kontaktinformationerne pa forsiden). Det
samme gelder for forespargsler vedrarende yderligere informationer

Link GmbH & Co. KG pa:

Vder!lgere informationer vedro mater ! ne kan om produkterne.
ed h il p nten. Informationer vedrore 14. Reklamationer over vores produkter
tiladte og faler Ao oo
fremgar af den til det system de. F

harende OP-teknik samt merkningen pa

skal angives sammen med be-

om relationer og handtering af de instrumenter, der skal anvendes til

implantationen, fremgar I|g®eledes af anvisningerne vedrorende den pa-

galdende OP-teknik. LINK®" produkter m& kun kombineres med LINK®

produkter og/eller handelsvarer, der szlges af LINK®.

4.1 Tilladte materialekombinationer til glideled:

— CoCrMo-legering/ UHMWPE eller highly cross-linked polyethylen
eller highly cross-linked polyethylen med vitamin E

- TiN- og TiNbN-belagte metal\er fra standarderne 1SO 5832ff/UH-
MWPE eller highly linked p eller highly linked
polyethylen med vitamin E

— Al,0s/UHMWPE eller highly cross-linked polyethylen hhv. highly

cross-linked polyethylen med vitamin E

Al,03/blandingskeramik

Blandingskeramik/UHMWPE eller highly cross-linked polyethylen

hhv. highly cross-linked polyethylen med vitamin E

- Blandingskeramik/blandingskeramik

| glideomréadet er kombinationerne “keramik med metal” og “metal med

metal” forbudt. Det samme gaelder for kombinationerne BIOLOX® delta

eller BIOLOX® forte med en keramikkomponent fra en anden producent.

4.2 for i d
for inati svarer til DIN EN

1S0 21535.
Bevaegelsesomfanget foroges med stigende diameter pa proteseho-
vedet. Til reduktion af luxationsrisikoen hos patienter med forhojet
tilbyder firmaet Link GmbH & Co. KG luxa-
, antiluxerende, inkli

eller REF-rr. pa den pageldende komponent med serienr.
(SN) eller parti-nr. (LOT), dit navn og din kontaktadresse. Arsagen til
reklamationen skal beskrives kort.

1. Yhteenveto
WaldemarLink GmbH & Co. KG -yhtioninaktiivisia, kirurgisesti invasiivisia
lekonlvel]arjesielmla kaytelaan |hm|sen vaurioituneen nivelen tai
niveljarj tai osittain.
Ne koostuvat tietyistd, kunkin tuotteen markkinoille vapauttamisen
toistensa kanssa Tuotteita
saavat kayttad ja kasitella ai air isto-
-ssd toimivat henkildt, joilla on asianmukainen ortopedisen ja

suuria kiinnittamiseen. Leikkauksen asianmu-
kaiseen kulkuun liittyy myds ja
varmi inen ennen

riskit ja

)
Leikkausriskit ja haittavaikutukset:
— verenhukka, luovuttajaveren/oman veren siirto
— turvotukset/verenpurkaumat
— fr kti
- hairiot haavan paranemisessa
- infektiot
— lihas- ja hermovauriot
~ verisuonivauriot
~ haavakivut
kéytettyyn anestesiaan liittyvat komplikaatiot
- jalkeiset
Tekoniveleen liittyvét riskit ja haittavaikutukset:
- leikkauksenaikaiset murtumat
— periproteettinen infektio
— istutteen osista ja/tai istutteesta irtoavista hankaumapartikkeleista
johtuvat allergiset reaktiot
- luusementista johtuva verenpaineen lasku
— istutteen murtumat/ keraamiset murtumat
— istutteen irtoaminen tai vajoaminen
- :sltuttee_n wrheelllnen sualntl tai virheasento
— lii

kirurgisen alan koulutus, asiantuntemus ja kokemus.
pakkausselosteissa ei esitetd kaikkea tuotteiden valintaa ja kayttod
koskevaa tietoa. Asi késittelyn var

on luettava tuotteeseen liittyvat muut ohjeet, kuten leikkaustekniikkaa
koskevat tiedot ja erityiset késittelyohjeet sekd pakkausmerkinnat.

~ nivelen osien luksaatio

- raajojen pituuserot

— varhainen kuluminen — uusintaleikkaus

- leikkauksenjélkeinen Kipu, esim. reisiluun Kipu

Tiedot tuotteen kuten — implantin protruusio / syépyma (esim. lonkkakupin osien yhteydes-
tiettyyn j Jul ) iaali ja sé)
on ja/tai - aanet ii iikka-liukupareissa), esim.

Lisétietoja yhtiomme tarjoamasta koulutuksesta ja kirjallisista ohjeista
on saatavana Waldemar Link GmbH & Co. KG-yhtidsta ja yhtion
kenttéhenkilokunnalta.

2. Kasittely

Dette omfatter fx protesehoved XL-28 af CoCrMo, skéle
og skélinserter med skulder (forhgjelse af skalranden). P& grund af
protesehovedets halslzengde og af skalens skulder bliver bevaegelses-
omfanget reduceret og er mindre end ved en

steriloituina (séteilyttamalla gammasiteilld,

napsahdus, paukahdus, kirskunta

8. Uudelleenkayttd
taan steriileind kertakdyttotuotteina. Implantteja, jotka

ja, ei saa uudelleenkdyttda. Instrumentit pitad desinfioi
ja steriloida ennen kayttoa. Huomioi erilliset instrumenttien steriloin-

Skalkomponenter med en indvendig diameter pa under 28 mm (fx 22
mm indvendig diameter) har et mindre bevzgelsesomfang end stan-
dardkombinationer.

4.3 Konusser:

,Han“- og ,hun“-konusserne pa modulare skaftforbindelser, som fx
férbensprotese med protesehoved, skal svare til hinanden. Det er vigtigt
at vare pé korrekt ing. Konusserne er optimalt
afstemt efter hinanden og ma ikke kombineres med produkter fra andre
producenter.

4.4 Diameter:
De artil i diameter skal svare til hin-
anden. Diameteren p det anvendte protesehoved skal fx vare afstemt
efter den indvendige diameter pé glidepartnerens artikulerende flade
(fx hofteskal).

4.5 Forankring af implantaterne:
Implantatkomponenter, der enten skal cementeres eller ikke cemente-
res, er merket pa tilsvarende vis.

5. Indlkahoner og kontraindikationer

fremgar  af
vedrorende den operationsteknik, der skal
pégaldendeimplantsystem.

6. Przeoperativ planlagning
Den praeoperative planlegning giver vigtige informationer til bestem-

anvisningerne
anvendes til det

ilointi
Laif on tarkoitettu ainoastaan kertakdyttdisiksi. Laitteiden

uudelleen sterilointi ei ole sallittua. Laitteita ja niiden materiaaleja ei
saa steriloida uudestaan. Laitteissa saattaa iimeta odottamattomia

vahintaan 25 kGy) kertakay teina tiohjeet.

Tasta poiketen 1 ista tai 9 L
sisdltedn  E-vitamiinia :

steriloidaan ioksidilla (ETO) ja i kertakéytto

yksittéispakkauksissa. Pakkaus voi sisa tekoniveltd suojaavia

osia. Naita osia ei ole i pitéd

aina sailyttaa avaamattomissa suojapakkauksissa. Pakkaus on
tarkastettava vaurioiden varalta ennen tekonivelen Kéyttod. Jos
pakkaus on vaurioitunut,tuote voi olla epésteriili ja se voi olla vioittunut,
minka vuoksi ei saa kayttaa. Tarkista myos tekonivelen viimei

muutoksia.

10. Syyt, jotka voivat vaarantaa hyvan leikkaustuloksen
 vaikea osteoporoosi
vaikeat epdmuodostumat

kéyti am . Tekonivelid, joiden viimeinen kayttopéi
uhilenu, eisaa enééi implantoida!

Tuote pitéé ottaa pakkauksesta aseptisesti ja Ksitella sen jalkeen myos
aseptisesti. Kun tuote otetaan pakkauksesta, pita era- ja sarjanumero
ottaa talteen, silld ne ovat isia erdn

ja seurantaa varten. Taman i j

on tarraetiketti, jossa on taté koskevat larpeelllset tiedot.

Huomio!
Tekonivelia on késiteltdva huolella. Niité ei saa muotoilla eika niihin
saa tehdd muutoksia, silld pienetkin naarmut ja vauriot saattavat
haitata niiden stabiiliutta ja toimintaa

.
.

* systeemiset sairaudet
 aineenvaihduntahairiot
.

.

itiedoista iimenevat infektiot ja kaatumiset

ladke- tai huumeriippuvuus tai vaarinkayttd, liiallinen alkoholin ja
nikotiinin kayttd

liikalihavuus

mielenterveyden héiriot ja neuromuskulaariset sairaudet
aktiviteetit, joihin liittyy voimakas ruumiillinen rasitus

ylinerkkyydet.

Tekonivelid joissa on
esim. liitoslevyjd, ei saa taivuttaa |yrkast| taittaa tai vaéntaa taak-

pintoja, jotka liitetdan modulaarisiin komponentteinin (kar-

1. Leil jalkeiset

Leikkauksen jdlkeen Iukumaterapran ja lihasharjoittelun liséksi on erit-

téin tarkedd, ettd potilaalle annetaan tarkat ohjeet. On suositeltavaa,

etta laakari seuraa potilaan toipumista leikkauksen jélkeen. Potilaille on
myds ohjeet ista rasitusr

tiot, tapit, ruuvit), ei saa vahingoittaa ja ne on
mukaan puhdrsteltava steru liuoksella ja kuivattava, jotta osia
i d verta tai muuta kudosjatettd, mika

melse af det egnede implantatsystem samt valg af neiet

system. Kontrollér, at alle komponenter, der skal bruges il indgrebet,

ligger parat pa operationsstuen. Proveproteser til afprovning af den

korrekte placering (om muligt) samt ekstra implantater ber holdes

parat, hvis der skulle blive brug for andre sterrelser, eller hvis det for-

udbestemte (forudsete) implantat ikke kan anvendes. Alle LINK® instru-

menter, der er ngdvendige til implantationen, skal veere til radighed i

intakt tilstand.

| med indikati for af et implantet bor det

- under hensyntagen til patientens overordnede situation — overvejes:

— atalle alternativer til ikke-operative og operative behandlinger af
det syge led er taget i betragtning

— atdet kunstige led principielt er svagere i forhold til det naturlige
leds funktion, samt at der kun kan tilstraebes en indikationsafhan-
gig forbedring af den praeoperative tilstand

- atetkunstigt led pa grund af belastning, slitage og infektion kan
losne sig, eller at der kan opsta en luxation eller dislokation

possibili effetti a del medico
Il medico esaminatore deve tenere conto dello stato di salute del
paziente e di altri eventuali metodi diagnostici.

13. Avvertenze importanti!
Quando I'impianto di un sistema implantare LINK® wene considerato
la soluzione migliore per il paziente, ma il paziente & soggetto a una
delle condizioni descritte al punto 10, & necessario informare il pa-
ziente circa i previsti effetti che tali condmom potrebbero avere sul
successo dell'intervento. Si raccomanda inoltre di informare il paziente
sulle misure che egli pmrebbe adottare per ridurre gli effetti di queste
utte le i fornite al paziente devono
essere documentate per iscritto dal medico chirurgo.
| pazienti devono essere informati dettagliatamente sui limiti degli im-
pianti, fra Ialtro sugli effetti di un carico eccessivo causato dal peso
corporeo e dalle attivita fisiche. Devono essere quindi incoraggiati a
calibrare le loro attivita.
Lascelta, il posizionamento e il fissaggio in modo adeguato dei prodot-
ti sono fattori determinanti che |nf|uenzan0 Ia durata dell'impianto.
Le istruzioni di i in ceramica
BIOLOX® forte e BIOLOX® delta durante I |ntervemo possono essere
desunte dalla tecnica chirurgica del rispettivo sistema.
Per eventuali domande rivolgersi a Waldemar Link GmbH & Co. KG (ve-
dere le informazioni di contatto sulla copertina). Lo stesso dicasi per la
richiesta di ulteriori informazioni relative ai prodotti.

14, Reclami sui nostri prodotti

Eventuali reclami di qualsiasi genere devono sottoposti a Waldemar Link

GmbH & Co. KG al seguente indirizzo:

complaint@linkhh.de. In fase di reclamo dovrebbero essere indicati Ia
e o il REF dei corr

numero di serie (SN) e/o codice di lotto (LOT), nonché al proprio nome

e indirizzo di contatto. Deve essere descritto brevemente il motivo del

reclamo.

L) ANSK

1. Kort beskrivelse
De ikke-aktive og klrurglsk |nvaswe implantatsystemer fra firmaet
Waldemar Link GmbH & Co. K til delvis eller

— atdet pé grund af i kan vere at foretage
enr , der under visse omstendigheder udelukker
en gendannelse af Ieddets funktion

— atdervedi eller ved

valg af cementfrie |mplantater bl.a. ska\ tages hensyn til patientens
biologiske alder
- at patienten er indforstaet med indgrebet og accepterer de dermed
forbundne risici
at det ved beskadigelse af kraftoverforende knoglecement- eller
knoglestrukturer ikke kan udelukkes, at der kan opsté lasning af
ne, knogle- og turer samt andre alvorlige
komplikationer
— atover over for
skal underseges ved hjelp af egnede testmetoder, hvis der er
mistanke om allergier hos patienten
at akutte og kroniske infektioner, lokale og systemiske, kan bringe

voisi vaarantaa liitoksen pltavyyden

12.M ti- ja TT- Imis  kosk
tletoja

Implanttiemme turvallisuutta ja yhteensopivuutta magneetti- ja TT-

kuvausmenetelmien kanssa ei ole arvioitu.

Siind erittéin har
murtuisi, voidaan kéyttda BIOLOX® OPTION |arjestelmaa Kirurgin
on varmistettava BIOLOX® OPTION-jérjestelman kayttohjeen mu-

kaisesti, ettd kar nakyvit tai

vauriot ovat hyvéksyttévien rajojen sisapuolella.

Keraamikomponenttiaa saa kayttéa vain yhdessa uusien, tehtaalta
kayttaméttomien i

* Jos ke raamikomponentit ovat murtuneet, keraamlpartlkkeln on

implanttimme ja implanttien osat voivat

magneettikuvauksessa aiheuttaa mahdolhsra riskejd  potilaalle

implanttien tai osien I a I tai
siirtymisen

Lisaksi implanttimme ja if osat voivat i-ja

)
TT-kuvauksessa mahdol\lsestl alheuttaa artefakteja.
Mainittujen isyys ja laajuus
riippuvat  kéytetystd Ialtetyyplsta sekéd laitteen parametreista ja

poistettava téydellisesti, silld muutoin kulumisriski on
F ja on hévitettavé laitoksen kay-
ténnon ja ja madrdysten

3. Séilytys
Sterullpakkauk5|ssa olevat istutteet on siilytettavé sisatiloissa ehjissé
liialliselta

Nnudata aina kéytetyn i

kéyttoohjeessa annettuja ohjeita.

Kuvantamismenetelman valinta ja mahdollisten haittavaikutusten
arviointi on tutkivan |&ékarin vastuulla.

Talloln tutklvan Iaakarm on huomioitava potilaan yksildllinen tila ja muut

seké vaurioilta.

ja suoralta aur

Pitkdaikainen (> 100 vrk) epdasianmukainen sdilytys liian korkeassa
0°

Iam Otilassa (> 50 °C) voi johtaa ndkyviin pakkausjaémiin tekonive-

Valrnistajalta on saatavissa lisétietoja.

4. Valmistusaineet, istutteiden valinta ja sallitut yhdistelmét
Perusvalmlstusarnena ovat titaani ja

13. Térked huomautus!

* Kun LINK® asennus parhaaksi i
potilaan kannalta, mutta yksi kohdassa 10 mainittu tilanne pétee,
on térkeda, ettd potilaalle kerrotaan tdman manteen mahdollisesta

odotettuun

istd, joilla nalta

etta potilaalle

koboltti-kromi-molybdeeniseokset, UHMWPE-muovi ja alumiinioksidi-
keraami ja alumiiniseoskeraamisisakkeet:

kobolttipohjaiset seokset (CoCrMo), standardit ISO 5832-4/ASTM
F-75jalS0 5832-12/ASTM F-1537
titaani-alumiiniseokset (TiAI6V4), standardit ISO 5832-3/ASTM
F-136 ja ASTM F-1108
titaani (Ti), standardit 1ISO 5832-2/ASTM F-67
jaloteras istutteita varten, standardit 1ISO 5832-1/ASTM F
-138/ASTM F-139
— koboltti seokset (CoCrNiMoFe), standardit SO 5832-

en vellykket i i fare, sd en
analyse anbefales
Generelt er mekanisk svigt eller brud pa et implantat en sjeelden und-
tagelse. Alligevel kan dette til trods for implantatets fejlfri tilstand ikke
med absolut sikkerhed udelukkes.
En grund hertil kan bl.a. vaere en belastning af implantat og protese
som felge af fald eller uheld. Hvis knoglen i omradet med implantatfor-
ankringen @ndrer sig pa en sadan made, at en korrekt

7/ASTM F-1058
— alumiinioksidikeraami ,BIOLOX® forte* (Al,05), standardi IS0 6474-
1, ja alumiinioksidi-seoskeraami , BIOLOX® delta“, 1SO 6474-2,
valmistaja CeramTec AG
i (UHMWPE),

voidaan véhen-
tad. Leikkaavan ldakarin pitéd kirjata kaikki potilaalle annetut tiedot.
Potilaalle pitad kertoa yksityiskohtaisesti tekoniveliin liittyvista
rajoituksista, kuten ruumiinpainon ja aktiviteettien aiheuttamista
liiallisesta rasituksesta. Potilasta on kehotettava muuttamaan akti-
viteettejaan sen mukaan.

Tuotteiden asianmukainen valinta, sijoitus ja kiinnitys vaikuttavat
ratkaisevasti tekonivelen kestoon.

BIOLOX® forte- ja BIOLOX® delta -keraamikomponenttien leikkauk-
senaikaiset kasittelyohjeet on saatava kunkin tekonivelen leikkaus-
tekniikkaoppaasta.

Kaikki kysymykset voi osoittaa Waldemar Link GmbH & Co. KG
-yhtidlle (yhteystiedot ovat kansilehdessd). Sama koskee tuotteita
koskevia Ilsatletcpyynmja

14.

— suuren molekyylipainon omaava
1S0 5834-2/ASTM F-648
— suurenn yylipail

ning ikke leengere er sikret, og der derved opstar en zone med partiel
overbelastning pa protesen, kan implantatsystemet svigte mekanisk.
En sédan partiel overbelastning kan ogsd optraede, hvis implantaternes
forankringselementer skal sl& bro over sterre knoglemangler uden op-

p: p perustuva
tu i (UHMWPE), standardi IS0 5834-2/ASTM
F 648/ASTM F-2565
suuren molekyylipainon omaavaan polyeteeniin perustuva
ristisilloitettu polyeteeni (JHMWPE sisaltaen E-vitamiinia (E-DUR®),
standardi IS0 5834-2/ASTM F-648/ASTM F-2565/ASTM F-2695

timal understottelse pa knoglen. Det at anvende i _ ®)

med et storst muligt forankr Et korrekt { lob _ i puh '"””"m'p (HX, st_an?a;d:]A_S‘lfM F-1609
_urgfaner ogsal en funktionsafprevning af implantat og instrumenter plnnmte siandardl ASTM F-1580

inden anvendelsen. _ ite (TiCaP®), it ASTM

7. Mulige risici og bivirkninger
Operationsrisici og bivirkninger:

— Blodtab, tilfersel af fremmed/eget blod
- Heavelser/Haematomer

— Tromboser/Embolier/Hjerteinfarkt

— Sérhelingsforstyrrelser

langtidserstatning af en sygdoms ramt kropsled eller en sygdomsramt
knogleregion i den menneskelige krop. De bestar af definerede

~ Infektioner
— Muskel- og nerveskader
- af blodkar
— Sarsmerter

- Komphkatroner i forb. med den anvendte anzstesi

— Al,0;/UHMWPE o poli Jinked der inden for af de enkelte dder _
con vitamina E kan kombineres indbyrdes. Produkterne mé kan anvendes 0g benyttes mm::: risici og bivi
— Al,Os/ceramica mista af personer med behorig uddannelse, kendskab og erfaring inden ke ooer et iurer

— Ceramica mista/UHMWPE o polietilene cross-linked o polietilene
cross-linked con vitamina E
— Ceramica mista/ceramica mista
Sono vietati nella zona dinterfaccia accoppiamenti di materiali come
“ceramica/metallo” e “metallo/metallo”. Stessa considerazione va
fatta per gli accoppiamenti in BIOLOX® delta o BIOLOX® forte con un
componente in ceramica di altra marca.

4.2 Grado di movimento ammesso per gli impianti d’anca:
Il grado di movimento (ROM) delle combinazioni standard risponde alla
norma DIN EN IS0 21535.

for det ortopaediske og kirurgiske omrade i en aseptisk, medicinsk
omgivelse. Produkternes indlegsseddel indeholder ikke alle de
informationer, der er ngdvendige for valg og anvendelse af produkterne.
Informationer vedrarende en korrekt handtering af produkterne fremgér
af yderligere produktrelaterede instruktioner, fx den til det enkelte
system horende_operationsteknik (OP- teknlk) i givet fald specielle

0g pre til entydig
|denl|f|kat|on af produktet, sasom syslemtllhmrsfurhuld artikelnummer,
materiale og holdbarhed fremgdr af implantatets maerkning
og/eller emballagen. Benyt desuden de tilbudte kurser og skrrﬁlrge

Periprotetisk infektion

Allergiske reaktioner pa implantatkomponenter og/eller partikler fra
afslidt materiale

— Blodtryksfald efter knoglecement

- Implantatbrud/Keramikfrakturer

— Lasning eller efterfglgende nedsynkning af implantat

— Fejlstillinger/Fejlplaceringer af implantatet

— Reduktion af bevagelsesmuligheder

- Luxatron af Iedkomponemer

informationer, som De kan fa oplysning om ved at rette til
firmaet Link GmbH & Co. KG.

Aumentando il diametro della testa protesica, aumenta proporzi

anche il grado di movimento. Per ridurre 'eventuale rischio di lussazione
in pazienti con izione alla ione, Waldemar Link
GmbH & Co. K& offre componenti destinate a prevenire lussazioni (con
spalletta, antilussanti, inclinate). Fra questi componenti rientrano, per
esempio, la testa protesica XL da 28 in CoCrMo, inserti con spalletta (rialzo
del bordo del cotile). Grazie alla lunghezza del collo e alla spalla del cotile
si riduce il grado di movimento ad un livello inferiore a quello di una com-
binazione standard. | componenti acetabolari con diametro interno interno
inferiore a 28 mm (ad es. diametro interno di 22 mm) presentano un grado
di movimento (ROM) inferiore a quello dei componenti standard.

4.3 Coni:

1 coni degli steli modulari per pazienti maschi e femmine, come per
esempio una protesi d'anca con testa protesica, devono garanlrre un
perfetto Accertarsi che | conico sia cor-
retto. | coni sono studiati in modo da combaciare perfettamente e non
devono essere abbinati a prodotti di altre marche.

4.4 Diametri:

I diametri dei componenti superficiali scorrevoli articolati devono corri-
spondere; il diametro della testa femorale deve per esempio corrispon-
dere al diametro interno della superficie articolata della controparte
scorrevole (per esempio il cotile).

4.5 Ancoraggio degli impianti:
Le i i adatte per applicazioni 0 non ce-
mentate sono opportunamente contrassegnate.

5. Indicazioni e controindicazioni
Le indicazioni e le controindicazioni possono essere desunte dalla tec-
nica chirurgica del rispettivo sistema implantare.

6. Pianificazione preoperatoria
La pianificazione preoperatoria fornisce informazioni importanti per la
determinazione del sistema i adeguato e per la selezione delle
componenti di un sistema. Accertarsi che tutte le componenti neces-
sarie per I'intervento siano disponibili in sala operatoria. Si dovrebbe
disporre di protesi di prova per controllare la correttezza dell'inseri-
mento (se applicabile) e di impianti i nel caso in cui fosse
necessario utilizzare misure diverse o non fosse possibile utilizzare
I'impianto previsto. Devono essere disponibili in condizioni integre tutti
gli strumenti LINK® necessari per I'intervento d’impianto.
Per quanto concerne I'indicazione di impiego di un impianto occorre
valutare il quadro clinico generale del paziente tenendo presente che:
— siano state ponderate tutte le opzioni alternative di un trattamento
non chirurgico e chirurgico della patologia articolare;

peuvent étre obtenues sur demande aupreés du fabricant. Des informa-
tions sur la sélection de I'implant, les combinaisons autorisées et les
matériaux des implants sont décrites dans la technique opératoire du
systeme cor et sur | Vous trouverez é
dans la technique operatolre du systeme des indications sur la destlna-
tionet la utilisés pour I
produits LINK® ne saurart étre combinés qu'avec des produits LINK® et/
ou des articles commercialisés par LINK®.
4.1 Matériaux autorisés pour les couples de frottement:
— céramique mixte/UHMWPE ou polyéthyléne hautement réticulé ou
polyéthylene hautement réticulé
avec vitamine E
~ métaux revétus de TiN et de TiNbN selon la série de normes
1S0 5832ff/UHMWPE ou polyéthyléne hautement réticulé ou
polyéthylene hautement réticulé avec vitamine E
Al,05/UHMWPE ou réticulé ou p
hautement réticulé avec vitamine E
~ Al,0;/céramique mixte
— céramique mixte/ UHMWPE ou polyéthyléne hautement réticulé ou
polyéthyléne hautement réticule
avec vitamine E
— céramique mixte/céramique mixte

poids du corps et les activités. Il doit leur étre demandé d’ adapter
leurs activités.

Le choix du bon produit, le positionnement et Ia fixation corrects de
celui-ci sont des facteurs déterminants pour de la durée de vie de
I'implant.

Se reporter aux instructions pour la manipulation per-opératoire dé-
crites dans la technique opératoire du systéme correspondant pour
les composants en céramique BIOLOX® forte et BIOLOX® delta.
Toutes les doivent étre a la société

Link GmbH & Co. KG (voir les coordonnées sur la page de couverture).
Cela vaut é pour les d’informations

taires sur les produits.

14. Réclamations relatives & nos produits

Toutes les doivent étre a la société Wal-

demar Link GmbH & Co. KG aux coordonnées suivantes : complaint@
a !

— lar ione protesica possieda in linea di principio la stessa
funzionalita dell'articolazione naturale e consenta esclusivamente
un miglioramento dello stato pre-operatorio in base al tipo di
indicazioni;

— un’articolazione protesica puo allentarsi in seguito a carico, usura,
logorio e infezione oppure essere soggetta a una lussazione o
dislocazione;

— acausa di un allentamento dell'impianto possa essere necessario
un intervento di revisione, che esclude in determinate condizioni la
possibilita di ripristinare la funzionalita articolare;

— per I'indicazione di utilizzo di un cemento osseo o la selezione

di impianti non cementati occorra considerare, fra I'altro, I'eta

biologica del paziente;

il paziente acconsenta all'intervento e accetti i rischi correlati;

— incaso di danni alle strutture ossee o al cemento 0sseo con
funzione di trasmissione dei carichi non siano da escludersi

i dei i, frattura ossea o rottura dell'impianto,

linkhh.de. Chaque ré doit n ou le
numéro de réference des
du numéro de série ou du numéro de Iol de votre nom et de vos coor-
données. Nous vous prions de bien vouloir indiquer brievement le motif
de la réclamation.

nonché altre gravi complicanze;

— qualora si sospettino allergie del paziente, occorre valutare
mediante adeguati test a sensibilita ai corpi estranei (tolleranza ai
materiali),

— infezioni acute e croniche, sia locali che sistemiche, possono
compromettere I'esito positivo dell'impianto, pertanto si consiglia
un’analisi microbiologica pre-operatoria.

In linea generale, I'insuccesso per cause meccaniche oppure la rottura di

un impianto & un'eccezione rara. Anche se, nonostante le caratteristiche

impeccabili dellimpianto, cio non sia da escludersi con assoluta certezza.

2. Héndtering
Komponenterne leveres i steril tilstand (gammasterilisation, mindst 25 kGy)

- Tldlrg slitage — reoperatron

— Postoperative smerter, fx femursmerter
Implantatprotrusion/arrosion (fx ved hofteskalkomponenter)

- Produktrelateret stoj (ved keramik/keramiske glideled) som for ek-

F-1580 ja ASTM F-1609
— titaani-nitridipinnoitteet (TiN: titaaninitridi, TiINDN (LINK PorEx®):
I """TN X iniobioksinitridi. TiNb: titaani

Kaikki tuotereklamaatiot pitéd osoittaa Waldemar Link GmbH & Co. KG
-yritykselle osoitteeseen: complaint@linkhh.de.

Reklamaation yhteydessé on annettava kyseessé olevien osien nimi tai
REF-numero ja sarja- (SN) tai erdnumero (LOT) sekd ilmoittajan nimi ja
osoite. Mukaan on liitettdva lyhyt kuvaus reklamaation syysta.

EL EAAHNIKA

1. ZuvomTiki meptypadn

Ta pn evepyd ouaTAPATA EPGUTEVPATWV ETTEPBATIKIAC XEIPOUPYIKNG TNG
etaipiac Waldemar Link GmbH & Co. KG ipoopiCovrat yia T pepiki 1
OMKI] uquonpoﬂeoun uvrmﬂmaman piag nuu)(ouuuc apBpwang Tou
oLaToC A 0OTIKAG TIEPIOXTG 0TO avBpwTIVO oGpa. ATtoTehobvTal amé
€60pTAHATA TIOY UTIOPODV VA GUVELACTOLY PETAED TOUG

Lisdtietoja I I d on
Tekonivelten valintaa, sallittuja ja
materiaaleja koskevia tietoja on saatavana kunkin tekoniveljrjestelman

Kinnoi m I ikk varten
a tietoja
LINK®‘-luutlena saa yhdis-
téd ainoastaan LINK®-tuotteiden ja/tai LINK®:n myymien tuotteiden
kanssa.

4.1 Sallitut valm|stusmater|aaIlyhdrstelmat
~ CoCrMo-seos/UHMWPE tai i tai ristisil
tu polyeteeni sisdltden E- vnamnnla
- TiN- ja TiNbN-pallysteiset metalli, jotka ovat standarmn 150
" .

tarvittavista instr

ja
ista ja niiden

010 TMAaiclo NG ekdaToTE EKGoaNg TPOIdVTWY. H edapuoyi Kat o xei-
PLOPOGC TWV TIPOIOVTWY ETUTPETETAL, O€ GONTITO 1ATPIKO TEpIBAAAOY,
p6vo and mpoowna Ta omoia Slabétouv TV amapaitT exTaidevon,
yvoon i eum‘.lpm atov opﬂoneBmu Kal XEIPOUPYIKO TOpEa. To évBeTO
NG ouokevaoiag Sev TepLExeL GAEC TG TANPOGOPiEC Trou eivat ama-
PAITNTEG yia TNV ETAOYA KAl EQAPHOYN TWV TPOIOVTWY. Ma TO 6wWaTo
XEIPIOYG, TIpETEL ETUTTAEOV va GUPPOUAEUBEITE TIC GYETIKEG HE TO TTOIGY
0Bnyieg, TLy. yla TNV QVTIOTONXN PE TO EKAOTOTE UOTNHA KEIPOUPYIKT
TEXVIKI, KABWG KAl TIC EIBIKEC OUOTAOEIC XEIPIONOD KAl TIC OMUAVOELG
Tov TpoidvToc. Toyeia yia TNV oagn TauToToinan Tou TPOIdvToG,
0OTWG KaTdTagn 6uoTNHATOC, ApPIBHGC TIPOIdVTOG, LAIKO Kat avtoxd, Ta-
pexovrul otV TOU EUPUTELHATOC f/Kal TNG

5832ff mukaisi Etair
tu polyeteeni sisaltaen E-vitamiinia.

~ Al,0;/UHMWPE tai risti i tai ristisilloitettu
polyeteeni sisaltaen E- vnamunla
— Al,03/seoskeraami 2

N0TE €TIONC yla TNV € aac ta 0 sK—
TrulBaunKu TIPOYPAPHATA KAl TIC ypaTtTEG TTANpodopiec. EMKovwyrate
Y10 TO 0KOTIO QUTO e TO TRPa 51aBeanc Kal e§UTINPETNONG TIEAATAV TNG
Waldemar Link GmbH & Co. KG.

- seoskeraamr/UHMWPEtan isilloitettu poly i tai ristisilloitettu
i sisaltden E iinia.
- seoskeraaml/seoskeraaml

Li ovat k talli- ja metalli

Ta e€apTNaTa TIAPEXOVTAL ATIOOTEIPWHEVA (WE akTvoBoMia yappa,
TouAaytotov 25 kGy) wg TpoidvTa plag XpAone & HEHOVWHEVEC OU-
oKaunulec Kat’ eimpear], Ta s&aprnuum nnu Tro)\umeu)\avm ToAU-

lettyjd. Sama koskee BIOLOX® delta- tai BIOLOX® forte yhdlslelmla
muiden valmistajien keraamikomponenttien kanssa.

4.2 Lonkan tekonivelten liikelaajuus:
Vakioyhdistelmien liikelaajuus on DIN EN I1SO 21535 -standardin

nupin ldpimitan  suurentuessa liikerata suurenee.

som i Derimod er af hig- sempel Klik, smeld, piben eller sliben

hly linked hhv. highl linked medita- g ponooo mukainen.
. Rengoring !

rnln E steriliseret med ethy\enoxld (ETOJ og \evergslst;n‘r engangsproduk}relr ne leveres som sterile _ der T

plantalerne Disse dele er ikke egnet il skal altid ;IIgrede har veeret implanteret,

iudbnede beskyt skal
for beskadigelser, inden implantatet anvendes. Hvis emballagen er beska-
diget, mé produktet ikke anvendes, da savel steriliteten som produktet - og
dermed implantatets fejlfrie funktion - kan veere negativt pavirket. Ver op-
marksom pa hvis holdbarheds-
dato er overskredet, ma ikke lngere anvendes til implantation!
skal

Instrumenterne skal desinficeres og steriliseres inden brugen. Veer

Luksaatioriskin pienentamiseksi potilailla, joilla luksaatiotaipumus on

U pldiwv r] p{diwv
pe rrapivn E anootetpdvovtar pe aBulevogeidio (ETO) Kat diatifevral
G TIpoi6vTa piag xprong oe PeHovwiEVeC ouoKevaoie. H ouokeua-
oia pTopei va EPIEXEL KEPN IOV T(POOPITOVTaL yIa TNV TIPOOTAG TWV
epuTEUpATLY. AuTa Ta pépn Sev eivar katdAAnAa yia epdutevon. Ta
epguTEdpaTa TpETEl va diatnpodvTal MavToTe PEoa o€ avémageg un
QVOLYHEVEC TIPOOTATEVTIKEG GUOKELATIEC. NPV TN Xprion TOU ERPUTED-
parog, e€ETAOTE TN OUOKEVAaia yia Tuxov pBopec. Tuxov pBopd atn

suurentunut, Waldemar Link GmbH & Co. KG -yhtidlta on
luksaatiota estévié (hartiallisia, luksaatiota ehkaisevid, kaltevia)

opmarksom vore separate ster uktioner for i

9. Resterilisation
er designet til ug. F
rens side er ikke tilladt.

fra bruge-

Under og efter i af de

forskrifter for aseptik overholdes. Ved fiernelse af emballagen skal hhv.
lot- eller serienummeret pa etiketten noteres, da dette er afgerende
for, at data vedrorende produktet kan spores. For at forenkle dette
indeholder hver emballage en merkat med de pageeldende oplysninger.

Bemaerk!

Implantater skal behandles med stor omhu og mé ikke deformeres
eller ndres, og selv de mindste ridser og beskadigelser kan have

savel som disses materialer, tillader ikke en gensterilisa-
tion. Der kan opsta uforudsigelige @ndringer ved disse implantater.

10. Omsteendigheder, der kan have negativ indflydelse pé operati-
onens resultat

 Alvorlig osteoporose

Staerke misdannelser

Lokale knogletumorer

Systemiske sygdomme

betydelig negativ indflydelse pa stabilitet eller funktion.
implantater ma ikke anvendes.

P& implantater, der er forsynet med fikseringselementer (fx lasker) til
intraoperativ tilpasning, ma der ikke foretages manipulationer sasom

yrrelser
Henvisninger i anamnese-registreringen til infektioner og fald
Afhaengighed eller misbrug af narkotika, inklusive overdrevent alko-
hol- og nikotinforbrug

kraftig bojning, afbraekning eller udretning.  Adipositas
« Overfladerne pa de modulzre protesekomponenter, der er beregnet e Psykiske lidelser eller neuromuskulzre sygdomme
til samleforbindelser (konus, tap, skruer), ma ikke beskadiges og e Hard fysisk aktivitet der er forbundet med kraftige rystelser
skal i givet fald rengores med steril vaeske og torres inden sam- e Hypersensitiviteter
menfgjningen, sa der under monteringen hverken forekommer blod
eller anden ing mellem den deleog 1. Postop
dermed bringer forbindelsens sikkerhed i fare. Ud over skal der i den
o Ved et yderst sizldent brud pé et ker fase desuden legges saerllg vagt pa en omhyggelig instruktion af pa-

kan BIOLOX® OPTION-systemet anvendes. Principielt skal kirurgen
ifalge brugsanvisningen til BIOLOX® OPTION sikre sig, at synlige eller
folelige beskadigelser pd konusoverfladen er tolerable.

Keramiki md kun des i ination med

tienten. Det anbefales at en l&ge star for den postoperative overvagning
af helingsforlgbet. Patienterne skal ogsa informeres om eventuelle be-
lastningsreduktioner.

ubenyttede implantater.

| tilfelde af en pdelagt keramikkomponent skal keramikpartiklerne
fiernes fuldstendigt, da der ellers vil forekomme foreget slitage.
Emballager og implantater, der skal bortskaffes, skal handteres i
henhold til nationale og ved-
rorende bortskaffelse pa sygehuse.

3. Opbevaring

12,k MR- og CT-under

Ndita ovat mm. CoCrMo:sta valmistettu XL-28:n
tekonivelen nuppiosa, hartialla varustetut (korotetut acetabular kupin
reunukset) acetabular kupit ja kupin sisékkeet. Nupinkaulan pituuden
ja kupin hartian vuoksi liikerata on rajoittunut ja on pienempi kuin

Sis: alle 28 mm:n (esim. 22 mm:n)
kuppiosien liikelaajuus on vakioyhdistelmia pienempi.

4.3 Kartioliittimet:

Modulaaristen varsiliittimien koiras- ja naaraskartioiden pitda vastata
toisiaan, esimerkkind lonkkatekonivelen varsi- ja nuppiosa. On var-
mistettava, etté kartioliitos on asianmukainen. Kartiot on optimoitu
toisiinsa nanden, eiké niiti saa kayttaa muiden valmistajien tuotteiden

kanssa.
4.4 Lapimitta:
Toisiinsa liitettyjen liukupintakomponenttien Ipimittojen pitéa vasta

toisiaan; kdytetyn lonkkanupin lapimitan pitaa vastata vastinnivelpin-
nan (lonkkamaljakomponentin) sisélapimittaa.

4.5 Tekonivelen kiinnitys:
ftavat ja ei

on merkitty.

5. Kaytto- ja vasta-aiheet
Kunkin tekoniveljarjestelman kaytto- ja vasta-aiheet on esitetty vastaa-
vissa leikkaustekniikkaoppaissa.

6. Leikkauksen suunnittelu

Leikkauksen suunnitteluun kuuluu sopivan tekoniveljdrjestelman
ja_siihen kuuluvien komponenttien valinta. Varmista, ettd Kaikki
t ovat valmiina

ia ymopei va T000 TN GTELPOTNTA, OGO Kal TO (510
TO TPOTOV KAl KATA GUVETIELD TN 0WOTH AElTOUPYia TOV EPPUTEDPATOC,
OULVETIWC éva TETOLO TIPOidv Sev Ba mpémet va xpnatpomoindei. Mpo-
aéxeTe TNV nEepopnvia AREng Twv epdutevpdtwy. Epdutelparta, Twv
omoiwv nNnpepopnvia ARENG €xet TapéBel, dev TTPETEL va Xpnalpool-
olvTat A€oV yla epdoTevan!
Kata tn élﬁpmu Kal petd v adaipeon tou wmuraﬂuuroc amno m
OUoKevaaia, TPETteL va AapBavovtal uToYn ot GXETIKOL Kavoviapoi yia
v aonyia. Katd tv agaipeon e cuokevaoiac, GuAAgTe Tov apibpd
TIapTidac 1 10 0e1pIaKG APIBHO TNG ETIKETAG, Yia OKOTIOUG [xvnAdTNONG
Twv Taptidwv. Na Bleuko)\uvan oac, KaBe uokevasia GEpel auto-
KOAANTa pe Ta kataAAnAa aTolxeia.

Mpoooxn!

0 YeIpIOPOC TWY EHPUTEVHATWY TIPEMEL Va YiVETal ue lémlrspn rrpuuoxnsl\ev
ITwv, O10TL

aKOpa Kat EAAXIOTEC aPUXEC Kat GBOPEC pmopel va annpammuv ONUAVTIKA

N 0Ta0ep0TNTA f TN AETOUPYiQ TOUC. AEV ETUTPETETAL N XPAON EUPUTELHA-

TWV TTOU EXOLV UTIOOTEL meopd.

210 eppuTEDPATA TIOL TIEPLEXOLY EEAPTAPATA npooéeonc (. X KAgi-

0Tpa) yia AOYoug EVBOEYXEIPNTIKAG TIPOCAPHOYNC, SEV EMITPETOVTAL

XEPLOHOi OTIWG EvIovN KUPTWON, GVOTPOA 1} KAUYN.

01 eTupavelec Twv apbpwTv TPOGOETIKWY eEAPTNPATWY (KWVOC,

KoxAloTopog, idec) o TpoopilovTal yia chvdeon Tipémel va eivat

aBIkTeC Kal, eav eival unupuirnro‘ Tpw amo uOvéean npérrer va

kaBapilovTat pe amoOTEIPWHEVO LYPO Kal va OTEYVGVOVTAL, ET0L

(0T Katd Tn cuvappoAdynon va pn petagepOei aipa fj dAAn oAn

PETAED TWV QVTIOTOIXWY ETIIPAVEIDY GUVEEANC, BETOVTAC O KivSuvo

v aoparela e m}véennc

Iy lﬁrcurepu amavia nspmrumn ¢ Bpalong piag KEPAuIKAg

Kaytettavissa prtaa tarvittaessa olla

procedurer
Vores implantater er ikke blevet evalueret med henblik pa sikkerhed
og kompatibilitet i forbindelse med en MR- og CT-undersogelsesproc-
edure.

Ved vores og i er der i
forbindelse med MR-undersagelser potentielle risici for patienter som
folge af en mulig opvarmning og migration af implantaterne hhv. im-

Sterilt emballerede il skal opl iden

ginale beskyttelsesemballage samt beskyttes mod frost, fugtrghed for
hoj varme, direkte sollys og mekanisk beskadigelse.

(>50°C) over en len-

f vores
potentiel risiko for en

ne
Derudover er der i med MR- og CT-

artefaktdannelse.

| synlige emballagerester pa

Yderligere informationer kan rekvireres hos producenten.

for og omfanget af de nazvnte potentielle risici
afhaenger af den anvendte apparattype, apparatparametrene og de
anvendte sekvenser.

Veer gr pa
4. Materialer, valg af implantat, tilladte kombinationer fra producenten af det apparat, der anvendes til brlleddanne\se
Som grundlmggende materialer anvendes titan, titanlegeringer, lmplan- Valget af den og vurderingen
tatstal, kobolt-F g mge., uhranm vagtpo- af de mulige bivirkninger er den undersogende lzges ansvar.
Iyethylen 0g i age patif indivi-

— Koboltbasis-| Iegerlng (CoCrMo) i henhol til IS0 5832-4/ASTM F-75

0g1S0 5832-12/ASTM F-1537

Titan-aluminium-legering (TiAI6V4) i henhold til ISO 5832-3/ASTM

F-136 0og ASTM F-1108

Titan (Ti) i henhold til 1ISO 5832-2/ASTM F-67

Implanterbart rustfrit stal i henhold il ISO 5832-1/ASTM F

-138/ASTM F-139

Koboltgasrs-legering (CoCrNiMoFe) i henhold til ISO 5832-7/ASTM
5i

Keramik af aluminiumoxid , BIOLOX® forte* (Al,05) i henhold til ISO
6474-1 og aluminiumoxid-blandingskeramik , BIOLOX® delta“ ISO
6474-2 fra CeramTec AG;

— Ultra hgjmolekyler polyethylen (UHMWPE) i henhold til ISO 5834-
2/ASTM F-648

en al g izge
duelle tilstand og andre diagnostiske metoder i betragtning

13. Vigtige henvisninger!

 Hvis implantationen af et LINK® implantatsystem anses for den
bedste lIosning for patienten, og en af de under punkt 10 beskre-
vne omstendigheder er aktuel for patienten, er det nedvendigt at
informere vedkommende om den effekt, disse omstandigheder kan
forventes at fa pa Desuden det, at
patienten informeres om de forholdsregler, med hvilke vedkom-
mende kan reducere effekten af disse skarpende omstzndigheder.
Alle informationer, der gives til patienten, bor dokumenteres skriftligt
af den opererende lege.

koon varmistamiseksi ja muita tekonlvelra varalla, jos

KeQAANG pmopei va xpncluonomﬂer 10 ouor%uu BIOLOX®
OPTION. Zuuwwvu Ve Tic oénvltc xpriong Tou BIOLOX® OPTION, o
TIPETEL KATd Kavova va BeatwBei 6Tl ol opatéc A amtég

muita kokoja tarvitaan tai jos valittua kayttaa.
Kaikkien tekonivelen asentamiseen tarvittavien LINK@ -instrumenttien
pitéé olla ehjid ja kéytettavissa.
Potilaan kokonaistilanne on otettava huomioon harkittaessa tekonivelen
asentamista. On huomioitava,
— ettd on harkittu kaikkia ei-leikkauksellisia ja leikkauksellisia

ja potilaan ni
— etta tekonivelen toiminta on aina huonompi kuin luonnollisen nivelen

BAGBec e smqmvemc TOU K(MVOU Eival QVEKTEC.

Ta Kepapika epduTedpaTa TPETEL VA XPNOIUOTIOONVTAL HOVO OE
guvbuaopo pe véa, BIKTa, aypnalpoToinTa egduTelpaTa.

* Ze mepimtwon Bpalong KAToLo Kepapikol e€APTANATOC, Ta KEPA-
pIKa owpatidia Tpémel va apaipeBolv mARpwe, S10Tt ae avtifetn
TEPITTTWON eVoEXETAL vV UTIAPEEL auEnpévn améTpLpn.

H amoppuyn Twv GUOKEVAOLHY KAl GYPNOTWY ENPUTEVPATWY TIPETIEL
va yivetar 0Opdwva pe Toug EBVIKOUG Kat TOTIKOUG KaVOVIoHOUG Via

|a etté tekonivelen asentamisella voidaan pyrkid vain kéyt

mv OV aTOBAATWY.
3, i

- etla tekonivel voi kuormituksen, isen tai
infektion vaikutuksesta Ioystyd tai se voi luksoitua tai dislokoitua
- ettd Vuoksi saattaa olla

tarpeen ja ettd joskus nivelen toiminnan palauttaminen ei ole enéé
mahdollinen tilanteesta riippuen
ettd sementin kéyttoaiheissa tai sementittémien tekonivelten
on otettava potilaan iké
— ettd potilas suostuu lei ja hyvaksyy
liittyvat riskit
etté rasi vélittdvin ja vaurioiden
esiintyessa komponenttien irtoamista, luun ja tekonivelen murtumia
ja muita vaikeita komplikaatioita ei voida sulkea pois
— ettd epdiltéessa vierasesineallergioita on suoritettava tarpeellisia
testauksia vieraille aineille (valmistusaineiden sieto)
— ettd akuutit ja krooniset, paikalliset ja systeemiset infektiot
saattavat isen, minkd vuoksi
preop analyysid
Tekonivelen murtuma tai mekaaninen toimintaonge\ma on yleensd
harvinainen poikkeus. Tata mahdollisuutta ei voi kuitenkaan sulkea
ehdottomasti pois, vaikka tuote on kiistatta virheeton.

Ta EPGUTEGHATA OE ATIOOTEIPWHEV OUOKELAOIA TIPETIEL va GUAGD-
oovTal 0TV GBIKTN APXIKI] TIPOOTATEUTIKN OUOKEVQGid, OE XWPOUG
TIPOGUAQYPEVOUG TIO TTAYETO, Lypasia, uTEPPONKT (eorn Kat Gpeon
nAlakn umvoBoMu Kl TIPOTATEVEVA ATTO unxavmn Kuruurpumn

H akatdAAnks A6yw uTtepBOAIKN otnrac (> 50 °C)
TLAPATETAEVN YPOVIKA TEpiodo (> 100 opEi va 08nyigel us
0paTd UTOAEINPATA TN OUOKEVATIAC snavm 010 epdUTELYA.

Ma TeplaodTepe; MAnpodopicc, aupBouevbeite Tov Kataokevaoth
TOU TIPOIOVTOC.

4. Yhika, emdoyr eTTpENTOL i
a Badika LAikd Tov xpnapoTololvTal gival TITavio Kat Kpapara Tita-
viou, xdAupac katnyopiag ePPUTELPATWY, Kpapata KoPaATiov-ypwpi-
0u-poAupdaviou, oAuatBuAévio TTOAD LPNARG HOPLAKAC TIUKVOTNTAG
;m Kepaptka o€eldiou Tou apythiov, KABWE Kal PIKTA KEPAMIKA apyl-
iou:
— Kpdpa pe Baon kopdAtio (CoCrMo) cuuwwvu He Tapotuma IS0
5832-4/ASTM F-75 kat IS0 5832-12/
ASTM F-1537
- Kpapa tiraviou-apytAiov (TiAlI6V4) copdwva pe Ta potura ISO
5832-3/ASTM F-136 ka1 ASTM F-1108
— Titavio (Ti) cOpdwva pe Ta mpotuta ISO 5832-2/ASTM F-67




— Xahupag katnyopiag auwmeuuumv olpwva pe Ta mpotuma ISO
5832-1/ASTM F -138/ASTM

— Kpapa pe paon Kopaitio CoCerMoFe) aOpdwva pe Ta mpdTuTa

150 5832-7/ASTM F-105

KEpﬂulKG amo o€eibio Tou npyl)\mu «BIOLOX® forte» (Al,03) 60powva

e 1o TIpoTUTIO IS0 6474-1 Kat ule Kepapika oetdiov Tou apyiAiov

«%IOLOX"’ delta» cOpdwva pe o mpoTuo IS0 6474-2 Tng CeramTec

MoAvatBuAévio TTOAD vPnARG uopmknc Twkvotntac (UHMWPE)
ouu¢wvu ue Ta potura ISO 5834-2/

I'Io)\umeu)\svm ToAuguvdedepevwv pLlidivv pe aon moAuaiburévio
TIoAD vPnAob poptakod Papouc (VHMWPE) cipdwva pe ta ipdtu-
i IS0 5834-2/ASTM F-648/ASTM F-2565
— MoAvaiBuAévio ToAuauvdedepEvwy pIlIdiwv pe Baon ToAvalBuAévio
TI0A0 vYNAoU popiakol Bapouc (VHMWPE) pe Brrapivn E (E-DUR®)
o0pGwva pe Ta mpotuma IS0 5834-2/ASTM F-648/ASTM F-2565/
ASTM F-2695
~ EmkdaAvgn ¢wadopikol aoBeatiou (HX®) abpdwva pe to mpotuTio
ASTM F-1609
— EmkdAuyn kaBapoi epmopikod Titaviov (CpTi) — Emikaivyn pe
g)E1KuBU(BJfJ TAdopatog Titaviov obpdwva pe To potuTio ASTM
5i
Am}\n eTKAALYN e TTdvio Kat pwopopiké aoBéatio (TiCaP®)
o0ppwva pe Ta mpoturta ASTM F-1580 kat ASTM F-1609
ETiKaAdyetg vitpiiou tou tiraviou (TiN: Nitpisio tiraviov, TiNDN
(LINK PorEx®): Nitpidio titaviou-viopiou, TINbON: UEuvnpuSlo
Titaviou-vioBiov, TiNb: Tit@vio-viopio)
NeploadTepeg mANPOdOPiES aXeTIKA PE TN 0VBEGN TWV UAIKWV PTTOPEi-
T€ Va TIpOPNBEVTEITE PETA ATTO AITNON ATIO TOV KATAOKELATTH TOU TIPO-
6vtoc. MNa TAnpodopiec OXETIKA Pe TNV ETHAOYH TWV EPPUTEVPATWY,
TIC ETUTPETITES SLVATOTNTEC GUVSLACHOD KAl TA UAIKA TWV EPGUTEVYA-
TV avatpé€te otV avTioTolxn e TO EKAOTOTE GUGTNHA XEIPOUPYIKA
TEXVIKI KQl TNV ETIONHAVON TNE 0UOKEvasiac. fa oToixeia oXeTIKa pe
TNV QVTIOTOIXI0M KQL TO XEIPIOHO TwV epyaAeiwv TTou HTopouy va xpnat-
pomotnBouv yia TV epdiTeLan avurgahe €TONG 0TNV QVTIoTONXN XEI-
POUPYIKN TeXVIKNA. Ta Tpoiovta LINK®' pmopodv va cuvdualovral povo
pe ipoidvta LINK® f/kat epopedpata mrou Siavépovtar aro tn LINK®,

4.1 Emtpentij avriotoixnon oMoBaovTev bAIK:

— Kpapa CoCrMo/UHMWPE i toAuaiBuAévio oAuguvdedepévwy
puidiwy i toAuaiBuAévio oAuovvSedepevwy pLiSiwv pe Prrapivn E
MétaAa pe smKuAuq)n TiN kat TiINbN aré t aelpa potuTou ISO
5832ff/UHMWPE 1} toAuaiBulévio ToAuauvdeSepévwy pl(lélwv f
ToAvaiBuAévio nohuuuvéeésuevwv pLidiwv pe Prrapivn E
Al,03/UHMWPE 1j toAuatBuAévio toAuguvaedepévw pLitdivy i
ToAvaiBuAévio no)\uauvéeﬁsusvmv p1diwv pe Prrapivn E
Al,05/MIKTO Kepapikd

MIKTO Kepaptkd/UHMWPE i TtoAuaiBuAévio TOAVOUVEESEPEVWY
PLUdiwv N oAvatBuAévio ToAucuveSepEVWY pLISiwY pe Brapivn E
- Mkt Kepuule/Mmm KEPAUIKO

v hoption: TatL ot HOi <KEPAIKO pE
pétalro» Kat «uemMo pa pETaAro». To idlo oxoet emiong e xprion
Twy (euydv BIOLOX® delta 1} BIOLOX® forte e éva kepapiko e§aptnua
£VOC TPITO KATAOKEVAOTH.

4.2 EbpOG Kivnang Twv ePduTeuHATWY toxiou:

To EUpDL‘ KlVl]ﬂf]L‘ TWV TUTHK®OV UUVGUHUU(JJV GVTIUTDIXEI ato T[DDTUT[D
DIN EN IS0 21535.

To ebpog kivnone avdvetat pe v avgnon e Slapétpou NG
TPOOBETIKAC KePaAAe. Na peiwon Tov Kivdovou eiupepnumoc o€
aoBeveic pe avénpévn taon ya efapBpnua, SwatiBevrar amo v
Waldemar Link GmbH & Co. KG e€aptripata ipoataaiag amo etapbpnua
(ue Pabpo, katd tou e€apBpnparoc, ETIIK)\IVr]) ESw avikouv, ya
mapadelypa, n mpooBeTikn kedaAn XL-28 amd CoCrMo, kotuAwia
e€aptipata Kat €veeta KoTuAlaiov e§aptApatog pe yeico (m‘:Enon me
Tapudng Tov kotuAaiov €apTApaATog). AGYw TOL PRKOUC TOU AUXEVA
TNC KEGAANC Kat Tov yeioov Tou KoTuAlaiou e€aptipatoc, To €0pOC
Kivnong HelwveTal Kat eivat pIKpOTEPO amO EKeivo €vOC TUTIIKOD
ouvbuaapol. Kotuhiaia e€aptipata pe e0wTEPIKN SIAPETPO PIKPOTEPN
amd 28 mm (T.x. eGWTEPIKR SIAHETPOG 22 Mm) TIAPOUGIATOLY PIKPOTEPO
£0p0¢ Kivnang amo Toug TUTKOOE 6uvEuacpoug.

4.3 Kvou:

O apoevikoi Kat BnAukoi Kdvol yia upepmec OUVBEGEIC GTUAEOD,
omuq LY. 0 TIPOOBETIKAG mu)\soc lﬂ)(lOU pe v T[pUUﬂCﬂKr] Keqxu)\n
L0Xiov, TIPETEL va avTioToWo0v. H 0woTh oivéean Twy KdVWY TIpETEL
va Tnpeital aotnpd. Ot KWvol Eival TTPOoTPHOCHEVOL HETAEH TOUG pE
BéAtiaTo 1pono Kat dev mpémet va guvdualovtal pe Tpoiovta TpitwY
KATAOKEVAOTOV.

4.4 Aidpetpog:
01 §1apeTpol Twv apBpwTeV EEAPTNPATWY TWV ETIGavEL®Y oAioBnang

12. Yno&elﬁelc OXETIKA pe £EETAOTIKEG Bluélkaalcq

De conussen z||n opnmaal op elkaar afgestemd en mogen niet worden

HayvnTIKAG Top (MRI) kat a§ G TOopO-

ypagiag (CT)
Ta epdutevpara pag dev Exouv aglohoynBei yia aopaela Kat avekTIKO-
nTa yia eETaoTIKEC dladikasies MRI kat CT.
Ma ta petallika su¢ureuuurn Kal e€aptipata epdureLpdTLY pac,
ol eetacelc MRI avaxouv Tbavolg Kvoovoug yia Tov acBevii Adyw
Béppavang Kat PETaToTone TWV ERGUTEVPATWY 1) TWY §apTNPATLY
EOUTEVHATOV.
MNa ta petahAika eppuedpata Kar EapTAPATA EPPUTEVPATWY pac,
ol eEemaslc MRI kat CT evéxouv eTtiong Tubavo kivbuvo dnptovpyiag
TEXVOUPYNHATWV.
H mbavotnta eppavione kat o fabpde Twv avadepopevwy mbavov
KIvG0vwy e§aptdtal amo Tov TOTO TNG XPNGIHOTIOOVHEVNG GUGKEUNG,
TIC TIAPAETPOUC GUOKEUNG KAl TIC XPNOIHOTIOODHEVEC AKOAOUBIES.
Tnpeite Tavta Tic TANPOGOpieC TwV 0BNYIOY XPRiONG TOU KATAOKEVQ-
0TI} TNC GUOKEVIC TIOU XPNGIUOTIOLEITAL VLA TNV ATIEIKOVION.
H emidoyn Tng Sladikasiac amelkoviaTIKiG e§€Taang kat n agloAdynon
TwV TUBavev Tapevepyelv amoteAei euBovn Tou LaTpol Tow Slevepyel
v e€étaon.
0 1atpdc Tou Stevepyei Ty e€étacn TpéTel va AapPavet vmopn Ty
QTOWIKN Katdotaon Tou acfevr Kat AAAEC S1ayvwoTIKES peBodoug.

13. Znuuvm(sc unoézlﬁslc'

* ‘0tavn epdoTELON EVOC CUOTANATOC euq)mauuumc LINK® esmpmul
wen BéATIoTn Abon yia Tov agBevi Kat auv1pex5| YU QuTtév Kamola
and Tic GUVBAKEG TTou TIEPYpadovTal oTo onueio 10, amaireitat n

van andere fabrikanten.

4.4 Diameter:

De diameters van articulerende glijviakcomponenten moeten met elkaar
overeenkomen; zo moet de diameter van de gebruikte heupkop zijn af-
gestemd op de binnendiameter van het articulerende tegenoverliggende
viak van de glijpartner (bijv. kom).

4.5 Verankering van de implantaten:

der for er
til implantering!
Idet implantatet tas ut av pakningen, og etter at det er tatt ut, skal de
gjeldende forskriftene for asepsis overholdes. Nér pakningen fiernes,
skal lot- og serienummeret pa etiketten noteres, da dette er ngdvendig

, skal ikke lenger brukes

for & kunne spore partiet. For skyld en pp
med tilsvarende angivelser i hver pakning.

0BS!

. kal med stor og skal ikke mis-

Implantaatcomponenten die wel resp. niet moeten worden gt
teerd zijn als zodanig gekenmerkt.

5. Indicaties en contra-indicaties
Indicaties en contra-indicaties zijn te vinden in de OK-techniek van het
betreffende implantaatsysteem.

6. Preoperatieve planning

De preoperatieve planning geeft belangrijke informatie over het bepalen
van het (meest) geschikte implantaatsysteem en voor de keuze van de
componenten van een systeem. Controleer of alle voor de ingreep nood-
zakelijke in de op

om te controleren of het |mplanlaal goed zit (waar van loepassmg] en
aanvullende implantaten moeten klaarliggen voor het geval andere ma-
ten nodig zijn of het gekozen implantaat niet kan worden gebruikt. Alle
voor de implantatie noodzakelijke LINK®-instrumenten moeten intact
zijn en Kklaarliggen.

EW]lJEp(JJGn TOU A0BEVN OXETIKA pE TIC i TV

Bij de indicatie voor toepassing van een implantaat moet, rekening
met het

OUYKEKPIHEVWY 0LVBNKWGV 0TNV ETTITUXia TG ensu[}nuqc Zuvigtarat
£TM0NG va evnPep@VeTal 0 acBEVIC yia Ta PETPA E Ta OTToia PTTopel
Vv TIEPLOPIGEL TIC ETUSPATELC TWV ETIRAPUVTIKWY AUTHY GUVONKWV.
‘O\eg ot TANPOGOPIEC TTOL TIAPEXOVTAL GTOV AOBEVT TIPETEL VA TEK-
UNPLOVOVTAL YPaTITA aTd TO 1T TIOU SIEVEPYED TN XELPOUPYIKK
eméppaon.

01 aoBeveic TipETiEL va EVNHEPWVOVTAL AETITOREPWC OXETIKA HE TOUG
nepmpmuouc Twv euq)meuummv petagd aAlwv OXEIlKﬂ He g
amoé 10 CWHPATIKG PApog

van de patiént, in acht worden genomen:

dat alle alternatieven voor een niet-operatieve en operatieve

behandeling van het aangetaste gewricht werden overwogen

- dat de werking van de vervangende gewrichtsprothese in principe
minder is dan die van het natuurlijke gewricht en slechts een
indicatieafhankelijke verbetering van de preoperatieve toestand kan
worden nagestreefd

- dat een kunstmatig gewricht door belasting, slijtage en infectie los
kan raken of een luxatie of dislocatie kan optreden

— dat door het loslaten van het implantaat een revisieoperatie

Kal Tig éuwopsc 8pacTtnpoTnTEC. Oa MPEMEL va TTapoTpivovTal va
TIpOaapP6aoLY avaoya TIG 5pacTnpIOTNTES TOUG.

H kataAAnAn emoyn, TomoBETnON Kal 0TEPEWON TWV TIPOIOVTWY
0UVIOTODV ATI0(AOIOTIKOUG TapayovTeg Tou KaBopitovy T Siapkela
{wA¢ Tou EPPUTEDPATOG.

Ma uTodEi€elg Xelpiopon yia Kepapika e€aptipata amé BIOLOX®
forte kat BIOLOX® delta katd tn élupmu e eméppaocng uvurszn
TNV EKAGTOTE XELPOUPYIKI TEXVIK TIOU GYETICETAL PE TO GlOTNH.
Epwtipata naong pooewc mpemet va anevBovovtat otnv Waldemar
Link GmbH & Co. KG (BA. TAnpodopiec emikovwviag 610 eEbduAAQ).
To i610 Lox0el yla arTApaTa mapoyng mepattépw TANPOGOPLLY yia Ta
TipoiovTa.

14. Napdamova oXETIKA PE T TIPOIOVTA Hag

Maparova otolovdnmoTe €idoug TPEMEL va yvwaTomolodvtal atnv
Waldemar Link GmbH & Co. KG ato: complaint@linkhh.de.

Ie mepinTwon ovou, TIPETIEL va iCetat n ovopacia i
[ Kll.lélKOC Tpoiovto¢ (REF) Tou avtigTolxou eiupmuumc uull He tov
0elpLako aplBpo (SN) kat Tov aplBpd maptidag (LOT) T0 Ovopa aac kat

kan zijn, waarbij soms het mogelijke herstel van de
gewrichtsfunctie is uitgesloten
dat bij de indicatie voor het gebruik van botcement of de keuze van

formes eller forandres. Selv de minste riper og skader kan redusere
stabiliteten eller funksjonen betydelig. Skadede implantater skal ikke
anvendes.

Det er ikke tillatt & utfore
knekk eller i
(F.eks. lask) for intraoperativ tllpasnlng

Overflater som er beregnet pa forbindelse pa de modulere protes-
ekomponentene (konus, tapp, skruer) skal ikke skades og skal ev.
rengjores med steril vaske og terkes for sammenfayningen, slik at
det ved monteringen ikke kan komme verken blod eller annet belegg
mellom den aktuelle forbindelsen og dermed sette sikkerheten til
forbindelsen i fare.

inger som skarpe
som har

Utformingen pé disse produktene, samt materialene, tillater ikke en re-
sterilisering. Det kan oppsta uforutsigbare forandringer pa produktene.

10. Omstendigheter som kan forringe resultatet av operasjonen
Alvorlig osteoporose

Alvorlige misdannelser

Lokale knokkeltumorer

Systemsykdommer

Stoffskiftelidelser

Tegn til infeksjoner og fall i anamnesen

Narkotikaavhengighet eller -misbruk, inkludert overdrevent inntak av
alkohol og nikotin

Adipositas

Psykiske lidelser eller nevromuskulzre sykdommer

Store fysiske aktiviteter som er forbundet med kraftige rystelser
Overfalsomhet

11. Postoperativt

Itillegg til og skal deti den fa-
sen legges spesielt stor vekt pa en omhyggelig instruering av pasienten.
Det anbefales a la den postoperative overvakningen av hellngsforlupet
foretas av en lege. Pasienten skal gjores oppmerksom pé mulige be-

Ved den ytterst sjeldne forekomsten av brudd pa et ker

de, kan BIOLOX® OPTION-systemet brukes. Prinsipielt sett skal ope-
ratoren, ifolge bruksanvisningen for BIOLOX® OPTION, forsikre seg
om at synlige eller folbare skader pa konusoverflaten er tolerable.
Keramiske implantater skal kun brukes i kombinasjon med fabrikk-
nye, ubrukte implantater.

Hvis en keramikkomponent skulle vare brukket, ma de keramiske
partiklene fiernes fullstendig, siden man ellers ma regne med okt
slitasje.

Pakninger og implantater som skal kasseres, skal handteres i over-
ensstemmelse med de nasjonale og kommunale lovfestede forskrif-
tene for avfallshandtering pa sykehuset.

3. Oppbevaring
Sterilt i i kal i den uskadde ori-
ginalinnpakningen innenders pa et sted som er beskyttet mot frost,

12. Merknader om prosedyre for MR- og CT-underso-
kelser

Vare implantater er ikke evaluert med tanke pa sikkerhet og kompatibi-
litet for MR- og CT-undersokelse.

Ved bruk av vare

forelig-

Para diminuir o risco de luxacdo em doentes com aumento do potencial
para luxacdo, a empresa Waldemar Link GmbH & Co. KG propde com-
ponentes inibidores de luxagdo (com ombro, antiluxagdo, inclinagao).
Entre eles encontram-se, por exemplo, a cabeca de prétese XL-28 de
CoCrMo, acetabulos e insertos acetabulares com ombro (aumento da
margem acetabular). Devido ao comprimento da cabeca e da haste e
do ombro o grau de é € € mais peque-
no que numa inacao padrao. Os com
didmetros internos |n1er|ores a28 mm (p.ex., com 22 mm de diametro
interno) apresentam uma extensao de movimento inferior & dos com-
ponentes normais.

4.3 Cones:

0s cones masculinos e femininos de conexdes modulares da haste
devem corresponder um ao outro, por exemplo, a haste da prétese da
anca deve corresponder a cabega da protese da anca. Deve prestar-se
atencdo a juncéo correta dos cones. Os cones estao perfeitamente afi-
nados entre si e ndo podem ser combinados com produtos de outros
fabricantes.

4.4 Diametros:

0Os diametros dos de superficies articuladas
devem corresponder uns aos outros; p. ex., 0 diametro da cabeca do
fémur usada deve corresponder ao diametro interno da superficie arti-
culada oposta do parceiro de deslizamento (p. ex., acetabulo).

4.5 Fixagdo dos implantes: . o
0s componentes do implante, que devem ser cimentados ou ndo cimen-
tados, encontram-se devidamente assinalados.

ger det ved MR-undersokelser en muhg risiko for pasienten gjennom g Lo A
mulig ing og vandring av og/eller i . e
ponentene.

leeledes er det under MR - 0g CT-undersokelser en mulig risiko for at
vare forer til artefaktdan-
nelse.

Sannsynligheten for at noe slikt skal oppsta, og omfanget til de nevnte
mulige risikoene, avhenger av hvilken type maskin som brukes, maski-

na técnica

As devem ser
cirdrgica do respetlvo sistema de implante.

6. Planeamento pré-operatorio
0 planeamento pré-operatorio fornece informagdes importantes para
a determinagao do sistema de implante adequado e para a selecdo dos
componentes de um sistema. Certifique-se de que todos os

JlaHHble Ans 0AHO3HAYHON MAEHTU(UKALUN U3aenns (NpUHaanex-
HOCTb K TOW MM MHOM CUCTEME, apTUKYA, MaTepHan, CPOK roAHOCTH
W T.11) CONEPXATCA B MapKUPOBKE W/WNN Ha yNaKoBKe UMNNaHTara.
Matepuan, CpoK roAHOCTY 1 T.1.) COAEPXATCA B MapKMpPOBKe U/un

Taka 4acTWyHAs neperpyska MOXET TakXe BO3HUKHYTb, ecnn
(UKCHYIOLLME 3NEMEHTbI WMNIAHTATOB BbIHYKAEHbI MEpeKpbiBaTh
OGUMPHBIA ACHULIUT KOCTH Ge3 ONTUMANLHOM ONOPbI Ha KOCTb. Peko-
MEHAYeTCA WUCNO0Nb30BaTh UMNAAHTAT C MAKCUMANbHO BO3MOXHbLIM

Ha ynakoBke uagenus. Jns
MOXHO TaKXe BOCMONb30BATbCA NPeANaraemMbiMit TPEHUHramu u
NUCbMEHHOI MHthopMaLMed, Ans 3TOro 06paTuTech B CNyXGy Map-
KETUHTa 1 06C/1Y)XMBAHNA BHELHUX KNneHToB diupmbl Waldemar Link
GmbH & Co. KG.

2. MpasunbHoe o6palyeHue
KOMNOHEHTbI NOCTABAIOTCA B CTEPUNLHOM BUAE (CTEPUAN3ALIA Fam-
Ma-u3nyyeHnem, He mexee 25 KIp) B BUAE 0AHOPA30BLIX U3AENNA B

p anemeHTom. Hi
NPEANONAraeT TakXe NPOBEPKY YHKLIMM UMMNAHTATA M UHCTPYMEHTOB
nepes Havanom BMewaTenbeTsa.

7 PUCKM 1 NOG
Pucku npu onepauum 1 no60YHbIE AEACTBHUS:

— ToTeps KpOBY, NepenuBaHne COGCTBEHHOI/ 4yXKO0il KPOBH
— OTeku/rematombl

OTZENbHbIX YNaKoBKax. VCKMioYeHne COCTaBARIOT Tbl U3
BbICOKOCLUUTOrO MOM3TUAGHA UM BBICOKOCIIMTOTO MOAM3TUNEHA C
BUTAMUHOM E, KOTOPbIE CTEPUAM3YIOTCA ITUNEHOKCUOM 1 NOCTaBNS-
10TCS B BW/E 0HOPA30BbIX M3/NNi B UHAUBUAYANbHbIX YNaKOBKAX.
YNaKkoBKa MOXET COAEPXaTb ANEMEHTbI ANA 3aLLMUTI UMNNAHTATOB,
KOTOpbIE HE MPeAHa3HayeHbl ANS MMNNaHTauMM, XpaHuTb UMInaH-

— Tpom603bl/3m60aUK/ MHDAPKT MUOKapAa
- paH
— WHdekuun

— MblleyHo-HepBHbIe NaToNorun

— MaTonoruu KPOBEHOCHBIX COCYA0B

— Panesble 601

— 0CNOXHEHNS NPUMEHsEMOit anemeamw

— Moct

Tatbl CAEAYeT TOMbKO B HEBCKPLITON 3aUTHOM Nepes
MCONb30BAHVEM UMNNAHTATA YOEAUTECH B LENOCTHOCTH Y

Mpu NoBpexAEHHOI yNakoBKe MOXET NOCTPaAaTh Kak CTepManUCTb
TaK 1 Camo M3JeNne, YTO HeraTUBHO 0TPA3NTCA Ha ero Nb-

Pucku n
uMnnaHTaTa:

neiicTauA,

HOCTH, MI03TOMy 3aNPELIAETCA MCMOb30BATH TaKOe M3Aenve. KOH-
TPOMPYITE CPOK FOAHOCTM MMNNAHTATOB. MIMNNAHTATLI C UCTEKWINM
CPOKOM FOAAHOCTM HENb3A NPUMEHATD NS MMANAHTaLM!

Bo BpeMs 1 NI0CAE U3BNEYEHUS UMNNAHTATA M3 YNAaKOBKM ClIEAYET CO-
GnioaaTh UHCTPYKLWK M0 06ECTIeYeHio acenTuki. Mepes yaaneHnem
YNakoBKN CNEAYET COXPAHUTL HOMEP NapTMM UK CEPUHbIA HOMED,
YKa3aHHbIA Ha ATUKETKE, TaK KaK OH KPaWHe BaXEH ANA OTCEXMBA-
HUA MPOAYKUWN. [INA yNpOLLEHIs: 3TOW 3aa4l K Kax A0l ynakoBKe
NPUNAraiTCA HakeMKM ¢ COOTBETCTBYOLMMY JaHHBIMM.

BHumanue!
© C uMnnaHTaTamm cneayet oﬁpaman:cu € NPefenbHOI 0CTOPOX-
HOCTbIO, HENb3sl Tb uX. flaxe

tes necessarlos paraa lntervengao se encontram disponiveis na sala de

fuktighet, for hgye temperaturer og direkte sollys, samt mot
skader.
Feil lagring pd grunn av hgy varme (>50°C) over et lengre tidsrom

nens ¢ 0g de anvendte
Folg prinsipi i i br fra p av
den inen som brukes til bi

Legen som gjennomforer undersokelsen har ansvaret for a velge bil-

cementvrije implantaten o.a. rekening moet worden met
de biologische leeftijd van de patiént
dat de patiént instemt met de ingreep en de daarmee verbonden

>100 dager) kan fore til synlige emballasjerester pa implantatet.
Ytterligere informasjon kan du 1orespwrre fra produsenten

risico’s accepteert 4. i tillat
- datbij van de t resp.  Som gr brukes man og titanlegeringer, implantatstal, ko-
botstructuren het losraken van boten bolt-k med ultrahgy

turen en andere ernstige complicaties niet zijn uitgesloten

- dat, als men vermoedt dat de patiént allergisch is, door geschikte
tests zijn of haar gevoeligheid voor vreemde lichamen (materiaal-
verdraagzaamheid) moet worden onderzocht

— dat acute en chronische infecties, zowel lokaal als systemisch,
een succesvolle implantatie in gevaar kunnen brengen, en dat pre-
operatieve microbiologische analyse derhalve aangeraden wordt

g mscu polyety
amikk, ini

Koboltbasis-| \egerlng (COCrMo) ifolge 1ISO 5832-4/ASTM F- 75 og

1S0 5832-12/ASTM F-1537

— Titan-aluminium-legering (TiAI6V4) ifolge ISO 5832-3/ASTM F-136

0g ASTM F-1108
— Titan (Ti) ifalge 1SO 5832-2/ASTM F-67
- Implanterbart edelstdl ifolge 1SO 5832-1/ASTM F-138/ASTM F-139

In het algemeen komt het zelden voor dat een i
faalt of breekt. Toch kan dit ondanks de uitstekende kwaliteit van het

n Bleueuvon eTIKovwviag gag. 0 Adyog Tou Ta
GUVOTITIKA.

N NEDERLANDS

1 Korle beschruvmg

van de firma
Waldemar Link GmbH & Co. KG zijn bestemd voor de gedeeltelijke of vol-
ledige en langdurige vervanging van een aangetast lichaamsgewricht
of een aangetast botgedeelte in het menselijk lichaam. Zij bestaan uit
gedefinieerde, met elkaar in het kader van de

niet met absolute zekerheid worden uitgesloten.

Dit kan bijv. worden veroorzaakt door een belasting van het implantaat
of de prothese door vallen of een ongeval. Als het bot in de buurt van
de implantaatverankering zodanig verandert dat een normale prothese-
belasting niet meer kan worden gegarandeerd en daardoor een gebied
met gedeeltelijke overbelasting van de prothese ontstaat, kan het im-
plantaatsysteem mechanisch falen. Een dergelijke gedeelleluke overbe-
lasting kan ook ontstaan als van de

- legering (CoCrNiMoFe) ifolge IS0 5832-7/ASTM
F-1058

— Keramikk av aluminiumoksid “BIOLOX® forte” (Al,0s) Iwage IS0
6474-1 og aluminiumoksid-blandingskeramikk “BIOLOX® delta”
ifolge IS0 6474-2 fra CeramTec AG;

— Polyetylen med ultrahgy molekylvekt (JHMWPE) ifolge IS0 5834-
2/ASTM F-648

— Sterkt kryssbundet polyetylen pé basis av polyetylen med ultrahay
molekylvekt (JLHMWPE) ifglg
1S0 5834 2/ASTM F-| 648/ASTM F- 2565

hoge botgebreken zonder optimale ondersteuning van het bot moeten
overbruggen. Wij raden aan het implantaat met het grootst mogelijke
verankeringselement te gebruiken. Tot een normaal operatieverloop
behoort ook de controle van de werking van implantaat en instrumenten

keuringen, combineerbare componenten. De producten mogen alleen
worden gebruikt en bediend door personen die de benodigde opleiding,
kennis en ervaring hebben op het gebled van orthopedie en chirurgie

aan het gebruik.

7. Mogelijke risico’s en bijwerkingen
Operatierisico’s en bijwerkingen:

en mogen alleen worden omge- - Bloedverlies, toediening van vreemd/eigen bloed
ving. De bijsluiter van de producten bevat nietalle informatie die voor de — Zwellingen/hematomen

keuze en van de p is. Voor = Tr ieén/hartinfarct

gebruik moeten aanvullende productlnstructles, bijv. de voor het betref- - Wondgenezingsstoornissen

fende systeem geldende operalielechniek (OK-techniek), evt. speciale - Infecties

gebruil en de pi worden Gege-
vens over de duidelijke |dem|f|ca1|e van het product zoals tot welk sy-
steem het product behoort, artikelnummer, materiaal en houdbaarheid
zijn te vinden op de markering van het implantaat en/of de verpakking.
Ter informatie is het aan te bevelen ook de aangeboden cursussen en
schnneluke informatie te gebruiken. Neem daarvoor contact op met de

TIPETIEL VA AVTIOTOLXOUV PETAED TOUC, TL.Y. N BIAPETPOC TNG
00HEVNC KEGAANG LOXIOU TIPETIEL VO QVTIGTOIXEL GTNV E0WTEPIKN Sldpe-
TPO NG apBPWTNC ETIPAVELAC TO avTiaTOIX0L e§apTrpatoc oAigbnang
(1. KotuMwaio e€aptnpa).

4.5 Zripign Twv epuTeLPATOV:
Ta e§apTipaTa EYPUTEVHATWY TIO TTPOOPICOVTAL Yia Xprion He ) XwPiG
TOIEVTO GEPOLV TOUG QVTIOTOIXOUG XAPAKTNPLOHOUG.

5. Evdei€eig kat avrevdeifelg
[/} evBelimc Kat uvmv&m&slc Kueopl(ovml amo TN XEIPOUPYIKI TEXVIKR
TOU £KAOTOTE OUGTAPATOG EHPUTEDHATOC

6. npo:vxupnnxoc oxedlaopog

0 TIPOEYXELPNTIKOC OXeIA0OC TTapExel aNpAVTIKEG TTANPOGopieC yia
Tov KaBopLopo ToU KATAAANAL GUOTIHATOG EHPUTEVHATOC KAl Via TNV
emoyl) Twv efaptnpdtwy evog cuaTipatog. BePaiwBeite oti éxete
aueoa dlabéatpa ato xelpoupyeio OAa Ta amapaitnta e€aptipata yia
Ty eméppacn. Mpémet emtiong va Exete Aueoa S1aBEGIPES SOKIHAOTIKES
TIpooBéelc yla TNV emaAnBeuon NG GwOTAC epappoyne (6mou
edappoletar), kabwe Kal emimpocbeta epPuTELPATA, OE TIEPITTTWAN
TIOU XPELAOTOUV S1apOPETIKA PeEYEDN 1) TO TIPOBAETIOPEVD EpdOTEUHA
ev eivat Suvatov va xpnatportoindei. OAa ta epyaleia LINK® mou eivat
amapaitnTa yia Ty epdoTELON TIPETEL Va Eival 3 oe a6kt

Verkoop en van de firma Waldemar Link GmbH
& Co. KG.

2. Gebruik
De componenten worden in steriele toestand (gammasterilisatie,
ten minste 25 kGy) als voor eenmalig gebruik bestemde producten
in afzonderlijke verpakkingen geleverd. In afwijking hiervan worden
van highly met vitamine E ge-
steriliseerd met ethyleenoxide (ETO) en als product voor eenmalig ge-
bruik in 1-stuksverpakking geleverd. De verpakking kan onderdelen ter
bescherming van de implantaten bevatten. Deze delen zijn niet geschikt
voor implantatie. Implantaten moeten altijd in ongeopende bescher-
mende verpakkingen worden bewaard. Véor gebrulk van het |mplamaal

moet de verpakking op word s de
verpakking beschadigd is, kan zowel de stenlltelt als het product en
daardoor de goede werking van het zijn zodat

— Spier- en zenuwbeschadigingen
Beschadiging van bloedvaten

- Wondpijn

- G icaties van de

— Postoperatieve verkalkingen
Implantaatgerelateerde risico’s en bijwerkingen:
- Intraoperatieve fracturen

- Penprothetlsche infectie

- gische reacties op

en/of

ties
- Bloeddrukdaling na botcement

- i acturen

— Losraken of — nazinken van de implantaten

— Verkeerde stand/verkeerde uitrichting van de implantaten
Beperking van de bewegingsomvang

Luxatie van gewrichtscomponenten

Lengteverschillen in de extremiteiten

Vroegtijdige slijtage — heroperatie

Postoperatieve pijn, bijv. Femurpijn

— Sterkt ki pa basi med ultrahgy
mnlekylvekt (UHMWPE) med E- itamin (E DUR®) |fwlge 1S0 5834~
2/ASTM F-648/ASTM F-2565/ASTM F-2695

- Kalsmmfosfatbelegg (HX®) ifolge ASTM F-1609

— Kommersielt rent titani (CpTi) — tif
ifolge ASTM F-1580

— Dobbelt belegg av titan og kalsiumfosfat (TiCaP®) ifalge ASTM
F-1580 og ASTM F-1609

- Tltan nitrid-belegg (TiN: tltan nltrld TINbN(LINK PUrEX®)

b-nitrid, TINDON: ti trid, TiNb: ti iob)
Vtterhgere informasjon om matenalsammensetnlnger1ar dupd
foresporsel fra produsenten.

Ytterligere informasjon om materialsammensetninger far du pé fo-

resporsel fra produsenten. Informasjon om implantatvalg, tillatte

og i finner du i den aktuelle

OP-teknikken som tilhorer systemet, og i merkingen pa pakningen.

Angivelser om tilordning og handtenng av instrumentene som skal an-

vendes til implanteringen, finnes ogsa i den aktuelle OP-teknikken. Det

er kun tillatt & kombinere LINK®" produkter med LINK® produkter og/
eller med handelsvare som markedsfores av LINK®.

4.1 Tillatte

osedyre for undersokelsen og vurdere mulige bivirk-
ninger.
I denne forbindelse ma legen som gjennomforer undersokelsen ta hen-
syn til pasientens individuelle tilstand og andre diagnostiske metoder.

13. Viktige merknader!
Hvis implanteringen av et LINK® implantatsystem anses som den be-

Proteses de ensaio para a verificagao do posicionamento

correto (quando apllcavel) e implantes adicionais devem estar dispo-

niveis caso sejam necessarios outros tamanhos ou o implante previsto

ndo possa ser utilizado. Todos os instrumentos LINK® necessarios para

aimplantagao devem estar disponiveis e intactos.

Na indicagao de colocacao de um implante deve ter em conta, conside-

rando o quadro global do doente,

- que foram contempladas todas as alternativas para o tratamento
ndo cirdrgico e cirrgico da doenca articular

ste losningen for pasienten, og hvis en av de som
beskrives under punkt 10 gjelder for pasienten, er det nadvendig at
pasienten informeres om den innvirkningen disse omstendighetene
kan forvemes & ha pa resultatet av operasjonen. Videre anbefales
det & informere pasienten om tiltak som kan redusere innvirkningen
fra de vanskeliggjorende omstendighetene. All informasjon som gis
skal skriftlig av operasj
Pasienten skal informeres i detalj om begrensningene til implanta-
tene, blant annet om virkningene av overdreven belastning gjennom
kroppsvekt og aktiviteter. De skal oppfordres til & innrette aktivitete-
ne deretter
Egnet valg, plassering og fiksering av produktene er avgjerende fak-
torer som kan bestemme Ievetlden pa implantatet.
. for v BIOLOX®
forte 0g BIOLOX® delta under operasmnen finner du i den aktuelt
systemrelaterte OP-teknikken.
Foresparsler av alle typer rettes til Waldemar Link GmbH & Co. KG
(se kontaktinformasjon p& coveret). Det samme gjelder for fore-
sporsler om mer informasjon om produktene.

14. Klager pa vére produkter

Klager av ethvert slag skal meddeles Waldemar Link GmbH & Co. KG
pé: complaint@linkhh.de.

Ved Klage skal betegnelsen eller REF-nr. til de enkelte komponentene
angis med seri (SN) eller parti (LOT), ditt navn og
kontaktadresse. Beskriv en kortfattet begrunnelse for klagen.

PT PORTUGUES

1. Breve descricao

Os sistemas de implantes ndo ativos cirurgicamente invasivos da em-
presa Waldemar Link GmbH & Co. KG destinam-se a substituicao par-
cial ou total de longa duragdo de uma articulagdo ou uma regiao 6ssea
doente no corpo humano. Sao compostos por componentes definidos,
combinéveis entre si no ambito das respectivas aprovagdes dos pro-
dutos. Os produtos s6 podem ser utilizados e operados num ambiente
meédico asséptico e por pessoas que tenham a necessaria formagdo,
ou experiéncia na drea ortopédica e cirrgica. 0 folheto

i joner for gli

— CoCrMo- Iegenng/UHMWPE hhv. sterkt kr
sterkt kryssbundet polyetylen med E-vitamin

— TiN- og TiNbN-belagte metaller fra standardserien 1SO
5832ff/UHMWPE hhv. sterkt kryssbundet polyetylen eller sterkt
kryssbundet polyetylen med E-vitamin

— Al,05/UHMWPE hhv. sterkt kryssbundet polyetylen eller sterkt

kryssbundet polyetylen med E-vitamin

Al:03/blandingskeramikk

Blandingskeramikk/UHMWPE hhv. sterkt kryssbundet polyetylen

eller sterkt kryssbundet polyetylen med E-vitamin

eller

Implantaatprotru3|e/er051e (bijv. bij

dit product niet meer mag worden gebruikt. Let op de vervaldatum van
de implantaten. Implantaten waarvan de vervaldatum is overschreden,
mogen niet meer voor implantatie worden gebruikt!

Tijdens en na verwijdering van het implantaat uit de verpakking moeten
de betreffende aseptische voorschriften in acht worden genomen. Bij
verwijdering van de verpakking moet het lot- resp. serienummer van
het etlket worden genoteerd, omdat dit voor het opsporen van de partij

Karaotaon.

Ztnv évbelgn yia xpnon eu@utsuuuwc, Tipémel va Aappavetal umopn

Hadi pe T yeviki KAWIKA ekéva Tov acBevoic,

- on s)(ouv £€eTaaTei OAeC oL EvuMaKnKEc A0GEIC yia TN pn) emeppa-

TIKA Kat TN eMePBaTIKi avTipeTmon g apBpomadelac

011N TEXVATA QVTIKaTAoTaon dpBpwong eival Katd kavova

UTtoBEEATEPN TNG AelTOUPYIaG TNC PUOIKNG ApBPWONG Kat HTTopEi

va 0ToXEVEL POvO 08 Ha e€aptwpevn amo Ti¢ evdeifelc BeAtiwon Tne

TIPOEYXEIPNTIKIG KATAOTAGNG

OTL pia TexvnTA GpBpwan popei va vtoatei xaAdpwon efartiag

empapuvong, dBopac kat poAvvang i 0Tt evoExeTal va pokAnBei

e€apBpnua iy petatomion

— 0TLN XaAdpwarn Tou ePPUTEVHATOC UTIOPEL VA KATAGTAGEL avayKaia
pia emépPaon avabewpnaone, n oToia UTIO OPLOPEVEC GUVONKEC
aTmokAEiel TN SuvatoTNTA ATTOKATAOTAONG TNG AtTOUpYiag TG
apBpwang

— OTLyla TNV EVEELEn Xpriong 00 TIKOD TAIPEVTOU 1 TNV ETIAOYR
EUOUTEVPATWV XWPIC TOIEVTO TIPETIEL PETAED AAAWY va AdapBdveTat
uTogn n [ilo)\ovlkﬁ nAwkia Tov agBevoig

— 0110 agBevnc eival aupd PE TNV ETTE Kat

TOUg KIV80VOUG oV axeTiCovTal pe auTh

011 0g mepimTwon PAABNG TOU 0OTIKOY TOIHEVTOU } TWV OOTIKOY

Sopwv Tov petapipatouvy dovapn, Sev PTtopoly va amokAEloTooV

XaAap@oeLC TV eEApTNUATWY, KATAYPATA TWV 00TGV KAl TwV

tu@urwuutwv KaBwe Kat AAAEC 00PapEC ETUTAOKES

611 o€ TepiTwon vTtoyiac arrepyldv Tou aoBevolc, pEeL va

e€etaletal n evaonaia Tov og EEva owpata (GupPATOTNTA UAIKHY)

e KatahAnoug E)\EV)(OUC

0TL 01 0€eieg Kat XPOVIEC AOIHWEELS, TOTIKEC KAl GUOTNYIKES, PTIOPED

va 81akuBEDGOLY TNV ETIITUXTA EPPUTEVEN, ETTOEVWC GLVIGTATAL

TIPOEYXEIPNTIKNA PIKPOBLOAOYIKR avaAvan

Tevikd, n pnxavikn PAGEN n n Bpadon evoe epdutedpatog amotedel

omavia e€aipeon. EvTouTolg, apa tnv ayoyn KataoKeur Tov EppuTED-

parog, dev pmopei va amokAeloTei pe amoAutn Pepaidtna.

Attia yv' auto propei petagd aAdwv va eival pia emipapuvon tou epu-

ru’luuroc Kat e npdaewnc efaitiac MTwone f atuynpatoc. 0tav 1o

0076 0TNV TIEPIOXA 0TEPEWONG_TOU EUPUTENATOC AAAGLEL PE TPOTIO

©OTE va pnv pmopei mhéov va SlaopaMiaTei pia opot6popdn Goption

NG POeBETNG, HE ATOTEAEOHA VAl TIPOKUTITEL pia (VN PEPIKIC UTIEP-

$0pTIoNG 0TV TIPOGBETN, TO CUOTNHA EPPUTEDHATOG EVOEXETAI VA TTA-

pouatacel unxuvmn BAGBN. Avaoyn uspmn UTIEPDOPTION UTIOPEI ETTI-

NG Va TIPOKUEL, 6TaV Ta eEAPTANATA AYKUPWONG TWV EHPUTEVHATWY

TIPETLEL VA YEPUPWOOLY ucvﬂAuTepu 00TIKA eANeippaTa xwpic BEATIOTN

OTAPIEN 0TO 00TO. ZVVIOTATAL N XPri0N TOU ERPUTEDATOC HE EEAPTAHA-

Ta ayKOpwang 600 To duvatdv usvu)\urspou peyéBouc. a v opaAn

Sie€aywyn Tne emépPaong amarteitat emiang o EAeyxog TG Aettoupyiag

TOU EPGUTEDHATOC KAl TWV EPYAAEIWV TPV T XpRON.

7. MBavoi Kivduvol Kat TTapevEPyElEq

Kivbuvol Tne eméppaang Kal mapevepyelec:

— AnwAela aipatog, xopriynan &€vou/16iov aipatog

- OwrApata/aipatopata

— Opoppwoelc/EpPoréc/ Epdpaypa Tou puokapdion

— Alatapayeg eMOUAWONG TPALHATOC

- Nopwéelg

— Mulkéc kat veupikeg BAapeg

— BAdpec ata muo(popa uvvsm

— M6voL aTnV TTepLoyn Tou Tpadpatog

— EmmAokeg Tng smupuo(ouavnc avatednaiag

— METEYXEPNTIKES AMOTITAVHTEIC

Kivbuvol GYeTI(opEVOL e TO ENPUTEVH KAl TAPEVEPYELEC:

— MigyyelpnTikd kataypata

— MepimpoaBeTikn Aoipwén

— ANAepyIKEC uvnﬁpﬁaelc oTa e§apTipata Tov epuTedPaToC fi/Kat
0T owpatidla TpIpAcg

— Mtdon apTnpLaKig TTEGNS PETA ATto XPron 00TIKOD TOIHEVTOU

— Opalbon ePOUTEVPATWV/KEPANIKWV OTOIXEIWV

— Xahdpwan i emakoAovdn kabilnon Twv EpPUTELPATWY

— Eaaipévn BEan/evbuypappion Twv epdUTELHATOV

— Meiwan Tou ebpoUC Kivnang,

— E€apBpwaon Twv pepwv tng apbpwanc

— Aapopéc aTo PAKOC TWV AKPWY

— MNpawn ¢Bopd - Néa smuﬂqon

— MeTeyxelpnTIKOG TTOVOC, TL.X. TIOVOG 0TV Pnpd

— MpoekBoAn/61aBpwan Tov pPuTELPATOC (LY. € KoTuAaia
efaptipata oxiov)

- OopuBoc oxeﬂ(ouevoc e TO TIpoidV (ve GUVEEGHOUG 1plﬁnc Kepapt-
KO-0E-KEPAUIKO) OTLWG TLX. «KAIK», «OKaOIHO», Ti€IPO A TpiYIpo

8. Emavaxpnatpornoinon

Ta epgutedpata mapadidovial we aMOOTEIPWYEVA TIPOIOVTA piag
xpfionc. Epgutedpata mov xouv 16N epdutevBei dev emtpémetal va
£mavaypnotyomolodval.

Ta epyaleia Tpémel va TTpoeTOIHAOVTAL KL VA ATIOCTEIPWVOVTAL TLPLV
T Xpron. ZupBoulevBeite emiong yla 1o oKOTIO AUTO TIC EEXWPIOTEC
06nyieg pac oxeTIka Pe TNV IpogTOIPaaia yia Ta epyaleia.

9. Emavamoateipwon

Ta epdutedpara pacg mpoopilovral povo yia pia xprion. e mepintw-
an umh)\cluc TNC OTEPOTNTAC, N ETTAVATIONTEIPWON ATIO TOV XPrOTN
arayopevetal.

0 axsliluuuoc aUTOV TWV npmovmv KaB¢ Kal Twv VAIKGV Toug, Sev
ennpem‘.l mv snavﬂnumelpman Evéxetal va tpokAnBoiv pn avape-
VOMEVEC HETAPBOAEC 0Ta TIPOIOVTA.

10. ZuvBrKeG IOV PTTOPOUV Va ENPEATOLY TNV ETITUXIA TNG
enéppaong

* 0gTeomopwan ofeiag popdnc

* Auapiopdiec 0opapic popdric

* TomiKoi 00TIKOI OyKol

® JUOTNUATIKEG VOTOL

* Miatapayéc Tov petapohiopod

* Evbeitelc amo 10 10T0pIKO yia HOADVOELG Kal TTWOELG

* Eaptnon anu VAPKWTIKEG 0UCiEC 1) Kum)(pr]an VAPKWTIKOV 0Ual-
v, 16 TG Ka' Awang aAkooA
Kat vikotivng

* [laxvoapkia

AwavonTiké Slatapayéc f veupopuikee agbéveleg

"EVIOVEG 0WHATIKEC HpAOTNPIOTNTEC KAl §pa0TNPIOTNTE TTOU OXETi-
{ovtal pe laxupoig Kpasdaapolg

Yrnepevatobnaieg

1. Mcrcvxslpnnxa

EKTOC TNG KIVNTIKAG Kat puiki e640KNaNG, 0TN HETEYXELPNTIKA dhon
mpémel va SideTal 1daitepn onpacia otV TIPOCEKTIKI KaBodrynan
Tou uuﬂevuuc Zuvigtdrain unsvxalpmmn emﬂ)\mpn me EEEMEnc me
iaong va yivetat amo évav 1atpo. Ot aceveic Ba mpemet emtiong va evn-
pEpWwVOVTaL yla Toug Tavolg TeplopLapolg empapuvenc.

ver wordt bij elke verpakking een
stlcker met de betreffende gegevens geleverd.

Let op!

* Implantaten moeten zeer voorzichtig worden behandeld en mogen
niet worden vervormd of veranderd. Kleine krassen of beschadigin-
gen kunnen de steriliteit en werking reeds aanzienlijk aantasten.
Beschadigde implantaten mogen niet worden gebruikt.

. die voor intraop ing zijn voorzien van
bevestigingselementen (bijv. lussen), mogen niet worden gemanipu-
leerd zoals scherp buigen, afknikken of terug buigen.
De voor de verbinding bestemde opperviakken van de modulaire pro-
thesecomponenten (conus, tappen, schroeven) mogen niet worden
beschadigd en moeten evt. vodr het samenvoegen met een steriele
vioeistof worden gereinigd en gedroogd, zodat bij de montage geen
bloed of ander materiaal tussen de betreffende verbinding kan ko-
men en daardoor de veiligheid van de verbinding in gevaar brengt.

In het zeer zeldzame geval van een breuk van een keramische kogel-

kop kan het BIOLOX® OPTION-systeem worden gebruikt. In principe

- de geluiden (bij contact van keramiek op keramie)
zoals bIjV klikken, knallen,
piepen of schuren

Hergebruik
De implantaten zijn geleverd als steriele, voor eenmalig gebruik be-

L

- amikk
| glideomradet er kombinasjonene “keramikk med metall” og “metall
med metall” forbudt. Det samme gjelder for kombinasjonene BIOLOX®
delta eller BIOLOX® forte med en keramikkomponent fra en annen
produsent.

stemde producten. Implantaten die reeds zijn
niet opnieuw gebruikt worden.
Instrumenten moeten vodr het gebruik worden geprepareerd en geste-

riliseerd. Let hiervoor ook op onze afzonderlijke prepar
voor instrumenten.

9. Hersterilisatie

Onze implantaten zijn bestemd voor eenmalig gebruik. Hersterilisatie
van niet meer steriele implantaten door de gebruiker is verboden.

Het design van deze producten en de gebruikte materialen laten geen
hersterilisatie toe. Er kunnen onvoorziene veranderingen optreden bij
deze producten.

10. Omstandigheden die het succes van de operatie nadelig kunnen
beinvioeden

Ernstige osteoporose

Ernstige misvormingen

Lokale bottumoren

Systeemaandoeningen

Stofwisselingsstoornissen

Uit de anamnese afgeleide tekenen van infecties en vallen
Drugsafhankelijkheid of ~misbruik, inclusief overmatig alcohol- en

eecccee

moet de chirurg zich met behulp van de voor het
BIOLOX® OPTION-systeem ervan overtuigen dat zichtbare of tast-
bare ingen van het viak zijn.

Keramische implantaten mogen alleen in combinatie met nieuwe
door de fabriek geleverde, ongebruikte implantaten worden gebruikt.

uik
Adlposnas

stoornissen of
Grole lichamelijke en met sterke schokken gepaard gaande activitei-

4.2 il i

, mogen il inasj med DIN
ENIS0 21535,
Med stigende p i oker For & re-
dusere isikoen hos pasienter med pkt tilboyelighet til luksa-
sjon, tilbyr firmaet Waldemar Link GmbH & Co. KG luksasjonshemmende

3 inklinerende) Herunder horer

for ek | XL-28 m i CoCrMo,
koppinnsatser/liner med ‘skulder (forheyning av kanten pa koppen). Pa
grunn av til hode og reduseres

slaget og er mindre enn ved en

- quea icdo artificial da articulacdo é basicamente inferior
a fungdo da articulacao natural e que s0 se pode aspirar a uma
melhoria do estado pré-operatério em fungao da indicagéo

— que uma articulac@o artificial se pode soltar devido a esforgo,
desgaste e infe¢ao ou que pode ocorrer uma luxagao ou um
deslocamento

~ que pode ser necesséria uma cirurgia de revisdo devido ao

[ noapemneumu MOTYT CYILECTBEHHO
CHU3UTb WX MPOYHOCTb M (DYHKLMOHANBHOCTS. 3anpewaeTcs uc-
n0/1b30BaTb MOBPEXAEHHbIE MMNNAHTATHI.

3anpeujaiTcs MaHUNyAUMY (pe3koe crubame, Hapnambianie,

= WuT

— OkononpoTesHas uHhekLus

— Annepruyeckue peakuui Ha KOMNOHEHTbI UMNAAHTaTa /U
YaCTHILbl, BOSHUKAIOLIME BCNIEACTBUE NCTUPAHMS

— Mapenve ap 0 nocne LemeHT
KOCTH

— Monomka uMnnaHTaTa/noBpexAeHns Kepamukin

— PacwarblBaHne U ocefiaHue MnNaHTaTos

— HeKoppekTHas NoCTaHOBKa/OpUEHTALMA MMNNAHTaTOB

— YMeHblueH!e 06bema ABUKEHHI

— BbIBUX CYCTaBHbIX KOMMOHEHTOB

— HepasHas anuHa KOHEUHoCTei

— MpexaeBpemMeHHbIAt N3HOC — nmampuaﬂ onepauys_

~ Moct 6onm, KOCTH

— Mpotpysus MMnnaHTaTa/apposmu (Hanp ¥ KOMMOHEHTOB
BEPTNY)KHOI BNaZHbI)

— LLymbl 0T M37€NUA (NPU MCNONB30BAHNN NAP CKONbXKEHNS

BLINPAMAEHUE U Ap.) C UMNNIAHTATAMM,
3NeMeHTbI (HaNp., HaKNaAK) ANS aAANTaLV B XOAE ONepauyy.
el ™ TOB NPOTE308 (KOHYC, LWeiiKa,
BUHTBI), CAIY)XaLLMe ANA COBMMHERUS, HE IOKHbI UMETb NOBPEX-
nenus. Mpu HEOOXOAMOCTY Nepes} CO0PKOVi CNIEAIYET O4UCTUTb UX
CTEPHIIbHOM XKIAKOCTbIO U BbICYWNTh, YTOObI NPU MOHTAXE KPOBb
W pyrie OTAOXEHUS HE NONANY B COEAVHEHNE 1 HE HApyLWMAW ero

6€30NaCHOCTb.

B KpaiHe peaKux Cnyyasx nonoMKu Kepamuyeckonl WapoBuj-
HOIl FOSIOBKM MOXET NpuMeHaTbea cuctema BIOLOX® OPTION. B
COOTBETCTBMM C MHCTPYKLMEN no npumenenuio BIOLOX® OPTION
XUPYPr 0653aH YOEAWTHCS, YTO BUAUMBIE WAW OCA3AEMbIe M0-
BPEX/EHNS NOBEPXHOCTU KOHYCA AONYCTUMBI.

* Kep: UMNAGHTATbI TCS NPUMEHATL TOMbKO B

afrouxamento do implante, que em
pode excluir a possibilidade de restabelecimento da funcao articular
— que na indicagdo para a utilizagao de cimento 6sseo ou na selegao
de implantes sem cimento deve ser tida em consideracao, entre
outros, a idade biolégica do doente
que o doente deve concordar com a intervengo e aceitar os riscos
com ela relacionados
— que em caso de danos das estruturas de cimento dsseo ou de
estruturas 6sseas de transmissao de forca nao podem ser excluidos
afrouxamento dos componentes, fraturas dsseas ou dos implantes,
assim como outras complicagoes graves
- que, em caso de suspeita de alergias no doente, a sensibilidade
a corpos estranhos (tolerancia dos materiais) deve ser analisada
mediante testes adequados
- que infegdes agudas e cronicas, locais e sistémicas, podem
0 sucesso da i pelo que se

C HOBbIMU, nuMnnaHTaTamm.
B cnyyae noBpex/ieHus Kepamuyeckoro KOMMOHeHTa cneayet

WENKalowwue 3BYKW, TPECK, CKPUN WAV 3BYKM TPEHNS

8. OBTopHoel ncnonb3osanne

VIMNNaKTaThl NOCTaBASIOTCA B BUE CTEPU/IbHBIX OIHOPA30BbIX U3~
JZienuit. 3anpelyaeTcs NOBTOPHO MCMONb30BATh MMMNAHTATHI, KOTO-
pbi€ y)XXe UMNNaHTUPOBANNCH PaHee.

VIHCTPYMEHTbI CAleAyeT NOATOTOBUTL M CTEPUNN30BATH NEpes npy-
meHeHvem. Cobniofaiite Hawe 0TAENbHOE PYKOBOACTBO MO MOAFO-
TOBKE MHCTPYMEHTOB.

9. MosTopHas cTepunmusayus

Haww wmnnaHTaTel npegHasHayeHbl ANA OAHOKPATHOrO Mpume-
HeHus. TMOBTOPHAA CTEPUAU3ALMS NONb30BATENEM WMNNAHTATOB,
YTPaTUBLUMX CTEPUIHOCTD, 3anpellieHa.

KoHCTpyKLMs 1 MaTepuanbl aTvX U3fenmii He JonyckaioT I'IOBTODHOM

- Implanterbart specialstal enligt 1ISO 5832-1/ASTM F -138/ASTM
F-139

— Legering av koboltkrom (CoCrNiMoFe) enligt ISO 5832-7/ASTM
F-1058

Keramik av aluminiumoxid “BIOLOX® forte” (Al,05) enligt ISO 6474-
1 och aluminiumoxid/blandkeramik “BIOLOX® delta” 1SO 6474-2
fran CeramTec AG;

Ultrahdgmolekylér polyetylen (UHMWPE) enligt ISO 5834-2/ASTM

Tvarbunde baserad pa
polyetylen (UHMWPE) enligt ISO 5834- 5/ASTM F-848/ASTM

Tvamunden baserad pa

* Lampligt urval, placering och fixering av produkterna ar avgorande
faktorer, vilka faststller implantatets livslingd.

* Anvisningar om hantering av keramiska komponenter av BIOLOX®
forte och BIOLOX® delta under operation hittar du i operationstekni-
ken for respektive system.

Eventuella fragor hanvisas till foretaget Waldemar Link GmbH & Co.
KG (se kontaktinformation i faktabladet). Detsamma gller for begé-
ran om ytterligare produktinformation.

14. Klagomal p vara produkter

Klagomal av alla slag skickas till Waldemar Link GmbH & Co. KG pa:
complaint@linkhh.de. Thop med klagomalet ska beteckning eller
REF-nummer anges for den berdrda komponenten, samt serienummer

D

polyetylen (UHMWPE) med E-vitamin (E- DUR®) enllgt 1S0 5834-
2/ASTM F-648/ASTM F-2565/ASTM F-2695
— Beldggning av kalciumfosfat (HX®) enligt ASTM F-1609
— Kommersiellt ren titanbeldggning (CpTi) — beldggning av

titanplasmaspray enligt ASTM F-1580
— Dubbel belaggning av titan och kalciumfosfat (TiCaP®) enligt ASTM

F-1580 och ASTM F-1609
~ Beldggningar av titannitrid (TiN: titannitrid, TINDN (LINK PorEx®|

id, TINbON: Titan-Niob-Oxinitrid, TiNb: Titan-Ni

Mer information om materialsammansattningarna kan pa begaran
erhéllas fran tillverkaren. Information om val av implantat, tillatna
kombinationsméjligheter och implantatmaterial finns i den OP-teknik
som medfbljer varje system och framgar &ven av mérkningen pé varje
forpackning. Uppgifter om hantering av de instrument som anvénds for
implantation finns ocksa i respektive OP-teknik. LINK®' -produkter far
enbart kombineras med LINK®-produkter och/eller handelsvara som
séljs/distribueras av LINK®.

4.1 Tilldtna artikulationskombinationer:

— CoCrMo-legering/ UHMWPE eller tvarbunden korsbunden
polyetylen eller korsbunden polyetylen med E-vitamin

— TiN- och TiNbN-belagda metaller ur normrad 1SO 5832ff/ UHMWPE
eller tvarbunden eller
med E-vitamin

— Al,0s/UHMWPE eller tvarbunden korsbunden polyetylen eller

korsbunden polyetylen med E-vitamin

Al,05/blandkeramik

Blandkeramik/UHMWPE eller tvdarbunden korsbunden polyetylen

eller korsbunden polyetylen med E-vitamin

- Blandkeramik/blandkeramik

Artikulation mellan “keramik med metall” och “metall med metall” &r

e] tilldtna. Detsamma géller dven for artikulation mellan BIOLOX® delta

eller BIOLOX® forte och keramikkomponent fran en annan tillverkare.

4.2 Hoftimplantatens rorelseomfang:
0 a i inati DIN EN SO
21535.

Rorelseomfanget okar med stigande diameter pa hdftproteshuvudet.
For att minska luxationsrisken hos patienter med bendgenhet till kad
luxation har foretaget Waldemar Link GmbH & Co. KG luxationsham-

(SN) eller (LOT), ditt namn och kontaktadress. Beskriv
kort vad klagomalet galler.

TR TURKGE

1. Kisa agiklama

Waldemar Link GmbH & Co. KG sirketinin aktif olmayan cerrah\ imp-
lant sistemleri, insan bir viicut veya
kemik bdlgesinin uzun vadeli kismen veya tam olarak degistiriimesine
yoneliktir. Implantlar, tanimlanmis ve ilgili iiriin izinleri cercevesinde
birbirleriyle kombine edilebilen bilesenlerden olusmaktadir. Uriinler
sadece ortopedi ve cerrahi alanda gerekli egitim, bilgi veya tecriibeye
sahip kisiler tarafindan aseptik, tibbi ortamda kullanilabilir ve isletilebi-
lir. Uriinlerle birlikte verilen tirin tanitim ve kullanim klavuzu, triinlerin
secilmesi ve uygulanmasi icin gereken bilgilerin timiind icermez. Kulla-
nimin usuliine uygun olmast icin, 6rn. ilgili sistemle iligkili cerrahi teknik
(ameliyat teknigi) gibi Grtinlere iliskin baska talimatiar ve gerekirse ozel
kullanim nerileri ile diriin etiketleri de dikkate alinmalidir. Uriiniin agik
tanimlamasini olusturan sistem uygunlugu, iriin numarasi, materyal
ve raf 6mril gibi bilgiler, implantin ve/veya ambalajin iizerinde yer al-
maktadir. Bilginizi arttirmak igin ayrica sirketimiz tarafindan saglanan
kurslardan ve yazili bilgilerden de faydalanabilirsiniz. Kurs ve dokiiman
destedi icin litfen Waldemar Link GmbH & Co. KG sirketinin satis ve dis
temsilcilik bolimlerine bagvurun.

2. Uygulama

Bilesenler steril halde (gamma sterilizasyonu, minimum 25 kGy), tek tek
ambalajlanmis tek kullanimlik diriinler olarak teslim edilmektedir. Bundan
farkl olarak, yiiksek derecede capraz bagl polietilenden veya E vitaminli
capraz bagli polietilenden olusan bilesenler etilen oksit (ETO) ile sterilize
edilir ve tek kullammliik Griinler olarak tekli ambalajlarda teslim edilir.
Ambalaj, implantlarin korunmasina yénelik parcalar icerebilir. Bu parcalar
implantasyon uygulamalari igin uygun degildir. Implantlar her zaman acil-
manmis olarak koruyucu ambalajlarinda saklanmalidir. implant kullaniima-
dan once ambalajin hasarli olup olmadigi kontrol edilmelidir. Ambalajin
hasar gérmiis olmas halinde hem sterilite hem de iiriin olumsuz etkile-
nebilmektedir. Bu durumda implantin islevini tam olarak yerine getirmesi
teh-likeye girebileceginden, soz konusu driin kullanilamaz. Implantlarin
son kullanma tarihini dikkate aliniz. Son kullanma tarihi gegmis implant-
ar,

mande (antiluxationsklack, antilux ationsakring, i

nda
implantin cikariimasi sirasinda ve sonrasinda, aseptik

Hit raknas t||| exernpel XL-28:as 0 av

CTEpUAM3ALMA. B U3ZENMAX MOTYT Npou3onTh

NONHOCTbIO YAANNTb YaCTULLbI VHaye T M0BbI-
LWeHHBIA N3HOC BCNEACTBUE TPEHNS.

YnakoBka u OTCAYXWBIINE UMNNAHTATbI NOANEXKAT yAaneHuto B
COOTBETCTBMI C HOPMAMI HALWMOHANBLHOTO U PErMOHANbHOro 3a-

10. O6cTosTENbCTBA, KOTOPbIE MOTYT 0Ka3aTh HeraTMBHOE BNUsHUE
Ha 1ICXOf onepaumun

TAXENbIA 0CTEONOPO3

CepbesHble NOPOKM pasBuTMs

JloKanbHble KOCTHbIE OMYX0NN

CucTemHble 3a6onesanns

b 06MeHa BelecTs

.
KOHOAATENbCTBA MO YTUAM3ALMM GONIbHNYHBIX OTXOI0B. .
3. XpaHeHue .
CTepunbHO yNakoBaHHble MMMNAHTATbl CAEAYET XpaHuTh B nomeute-
HAW, B LENOCTHOI OPUrMHANBHOM 3aUUTHOR or °
.
.

MOp03a, BIary, YPE3MEPHOro Tenna i NPSIMOro COHEYHOro CBETa, a
TaK)Ke 0T MEXaHUYECKUX NOBPEXACHNT.

HenpasusnibHOE XpaHeHwe Npyu CAMLIKOM BbICOKOV TemnepaTtype (> 50
°C) B TeYeHIE AMTENIbHOr0 CPOKA.

(> 100 AHeV) MOXET NPUBECTY K 06Pa30BaHMI0 3aMETHbIX CNIEI0B OT

uma andlise microbiologica pré-operatdria

Geralmente, a falha mecanica ou a fratura de um implante € uma ex-
cegdo rara. No entanto, tal ndo pode ser excluido com seguranca abso-
luta apesar da boa qualidade do implante.

0 motivo pode ser, entre outros, uma sobrecarga do implante e da
prétese desencadeada por queda ou acidente. Se 0 0sso se alterar tanto
na drea da fixagdo do implante que uma carga adequada da protese ja
nao pode ser garantida e por isso resulta numa sobrecarga parcial numa
zona da protese, o sistema do implante pode falhar mecanicamente.
Uma sobrecarga parcial desse tipo pode também surgir quando os
elementos de fixagdo dos implantes tém de ultrapassar défices 6sseos
maiores sem um apoio perfeito do 0sso. Recomenda-se a utilizagao
de implantes com os elementos de fixagao maiores possiveis. A veri-
ficagao do funcionamento do implante e dos instrumentos antes da sua
aplicacao também faz parte de um procedimento cirtrgico adequado.

informativo dos produtos ndo contém toda a informagao
para a selecdo e aplicacao dos produtos. Para o manuseamento correto
devem ser consultadas outras instrucdes relacionadas com o produto,
p. ex., a técnica cirdrgica do respetivo sistema, eventuais recomenda-
cdes especiais de manuseamento e etiquetas do produto. As indi

7 iveis riscos e adversas

Riscos cirdrgicos e reacges adversas:

— Perda de sangue, transfus&o alogénica/autéloga
— Inchagos/hematomas

- Tromboses/embolias/enfarto do miocardio

para a identificagéo clara do produto como a atribuicao a um sistema,
referéncia do artigo, material e prazo de validade devem ser consul-
tadas no rétulo do implante e/ou na embalagem. Aproveite para sua
informacdo também as acdes de formacédo propostas e a informacédo
por escrito, para tal contacte a distribuicdo e os delegados de vendas
da empresa Waldemar Link GmbH & Co. KG.

2. Manuseamento

0s componentes sdo fornecidos estéreis (esterilizagao com raios gama,
pelo menos 25 KGy) como produtos de utilizagéo nica em embalagens

de
reticulado ou polietileno altamente reticulado com vitamina E, esteri-
lizados por 6xido de etileno (ETO) e fornecidos como produtos de uso
unicoem pode conter pegas para
a protecdo dos implantes. Estas pegas nao se destinam & i

— Cicatrizagio

- Infegdes

- Danificagdes de misculos e nervos

— Danificagdes dos vasos sanguineos

~ Dores na ferida

— Complicagges relacionadas com a anestesia usada

— Calcificagoes pos-operatorias

iscos e reagdes adversas relacionados com o implante:

— Fraturas intraoperatrias

— Infecdo periprotética

— Reagdes alérgicas a componentes do implante e/ou particulas de
desgaste

— Baixa da tensdo arterial apos o cimento 6sseo

- Ruturas do implante/fraturas na ceramica

=

Os implantes devem ser sempre

- ou posterior dos i
- i dos i

fechadas. Antes da utilizagdo do implante deve verificar a
quanto a danos. Em caso de embalagem danificada, tanto a esterilidade
como também o produto podem ficar comprometidos e, deste modo,
também o i em perfeitas ices do implante, pelo que
este pmdmo ndo pode ser utilizado. Observe o prazo de validade dos

Skall
med indre diameter mindre enn 28 (f.eks. 22 mm indre dlameter) har
mindre enn

4.3 Konus:

og pa som f.eks.
hof med hoftepr ma . Det mé sorges
for korrekt konuskobling. Konusene er optimalt tilpasset hverandre og
skal ikke kombineres med produkter fra andre produsenter.

4 .4 Diameter:

i i med
hverandre feks mé diameteren pa det brukte hoftehodet vare tilpas-
set den indre diameteren pa den artikulerende motflaten til glidepart-
neren (f.eks. skal).

4.5 Forankring av implantatene:
Implantatkomponenter som skal hhv. ikke skal sementeres, er merket
tilsvarende.

5. Indikasjoner og kontramdukas;oner

finnes i OP- for det aktu-

ellei

* Als een keramisch component gebroken is, moeten alle .0
deeltjes volledig worden verwijderd, omdat anders rekening moet wor- 11. Postoperatief
den gehouden met een verhoogde slijtage uw p Naast en spiertraining moet tijdens de fase
ponenten. bijzondere aandacht worden besteed aan het zorgvuldig i van

Verpakkingen en implantaten moeten conform landelijke en ge-
meentelijke wettelijke voorschriften voor ziekenhuisafval worden
afgevoerd.

3. Bewaren

Steriel verpakte implantaten moeten in de onbeschadigde originele
beschermende verpakking worden bewaard in gebouwen waar zij te-
gen vorst, vocht, te grote hitte en direct zonlicht alsmede mechanische
beschadigingen worden beschermd.

Onjuist bewaren door een te hoge (>50°C) een
angere periode (> 100 dagen) kan leiden tot zichtbare resten van de
verpakking op het implantaat.

Voor nadere informatie kunt u contact opnemen met de fabrikant.

4. Materialen, i
Als basmmatenalen worden titanium en manlumlegenngen implan-
taatstaal, kobalt geringen, ultr

en ini { iek alsmede gemengd alumini-

umkeramiek gebruikt:

— legering op kobaltbasis (CoCrMoJ volgens IS0 5832-4/ASTM F-75
en S0 5832-12/ASTM F-153

titanium-aluminium-legering (T|AI6V4) volgens IS0 5832-3/ASTM
F-136 en ASTM F-1108

titanium (Ti) volgens ISO 5832-2/ASTM F-67

implanteerbaar roestvrijstaal volgens IS0 5832-1/ASTM F
-138/ASTM F-139

legering op kobaltbasis (CoCrNiMoFe) volgens ISO 5832-7/ASTM
F-1058

keramieksoorten van aluminiumoxide ,BIOLOX® forte* (A1,03)
volgens IS0 6474-1 en aluminiumoxide-mengkeramiek ,BIOLOX®
delta“ IS0 6474-2 van de firma CeramTec AG;
- ultrahoogmoleculair polyethyleen (JHMWPE) volgens IS0 5834-
2/ASTM F-648
— highly i op basis van
polyethyleen (JHMWPE) volgens
1S0 5834-2/ASTM F-648/ASTM F-2565
- highly op basis van
polyethyleen (UHMWPE) met vnamlne E (E-DUR®) volgens ISO
5834-2/ASTM F-648/ASTM F-; 2565/ASTM F-2695
calmumfosfaat coaung (HX?) volgens ASTM F-1609

de patiént. De postoperatieve controle van het genezmgsverloop door
een arts wordt aanbevolen. Men dient de patiénten te wijzen op mogelijke
belastingsbeperkingen.

12. Informatie over MR- en CT-onderzoeksmethoden
Onze implantaten werden niet beoordeeld op veiligheid en compatibiliteit
voor MR- en CT- onderzoeksmethoden

Bij onze metalen i zijn er bij MR-
onderzoeken mogelijke risico’ s voor de patiént door mogelijke opwarming
en verplaatsing van de i .
0ok bestaat bij MR- en CT-onderzoeken van onze metalen implantaten
en implantaatcomponenten het risico dat zich een artefact kan vormen.
De waarschijnlijkheid van en de mate waarin de genoemde mogelijke
risico’s ontstaan, zijn afhankelijk van het gebruik apparaattype, de para-
meters daarvan en de gebruikte sequenties.

Letin principe op de gegevens in de gebruikshandleiding van het apparaat
dat voor de beeldvorming wordt gebruikt.

De onderzoekende arts is verantwoordelijk voor de keuze van de beeld-
vormende onder. en voor de van mogelijke
bijwerken.

Daarbij moet de onderzoekende arts rekening houden met de individuele
toestand van de patiént en andere diagnosemethoden.

13. Belangrijk!
Als de implantatie van een LINK®-implantaatsysteem als de beste
oplossing voor de patiént wordt beschouwd en een van de onder punt
10 beschreven omstandigheden op de patiént van toepassing is, is
het noodzakelijk de patiént te wijzen op de te verwachten gevolgen
van deze omstandigheden op het succes van de operatie. Verder
wordt aanbevolen de patiént te informeren over maatregelen waar-
mee hij of zij de gevolgen van deze

6. Preoperativ planlegging

Den preoperative planleggingen glrwktlg informasjon for bestemmelse
av egnet i og valg i et system. For-
sikre deg om at alle komponentene som er ngdvendige til inngrepet,
ligger klare i operasjonssalen. Proveproteser for & teste at protesen
passer (der relevant), og ekstra implantater skal holdes klare, i tilfelle
det blir behov for andre storrelser, eller det foresette implantatet ikke
kan benyttes.

Alle LINK® instrumenter som er nadvendige for implanteringen, méa vare
intakte og tilgjengelige.

cujo prazo de validade tenha sido ultrapassado
nao podem ser utilizados para implantagéo!

Durante e apés a remogao do implante da sua embalagem deve obser-
var as respetivas prescrigoes de assepsia. Ao retirar a embalagem deve
guardar o nimero de lote ou de série da etiqueta, uma vez que este € in-
dispensavel para o seguimento do lote. Para facilitar o processo encon-
tram-se em cada COM 08 resp. dados.

Atencao!

Os implantes devem ser manuseados com grande cuidado e nao

podem ser deformados nem alterados, ja 0 mais pequeno risco e
a

dano podem comp ou 0
Osi ifi néo podem ser utilizados.
* Nos i que de fixacdo para a adap-

tagdo intra-cirdrgica (p ex., linguetas) ndo podem ser efetuadas

manipulagdes como dobras, _quebras ou curvaturas para tras.

As superficies i a conexdo a protésicos
orh o

- Redupao da amplitude de movimentos

— Luxacéo de componentes da articulagao

— Diferencas de comprimento das extremidades

~ Desgaste prematuro — nova intervenéo

— Dores pos-operatdrias, p.ex., dores no fémur

— Protusdo do implante/eroso (p.ex., nos componentes
acetabularesi

— Ruidos praprios dos produtos (nas interfaces de friccao
ceramica/ceramica) como, por exemplo, cliques, estalidos, rangido
ou arrasto

8. Reprocessamento

0s implantes sdo fornecidos como produtos de utilizagéo Unica es-
téreis. Os implantes que ja tenham sido implantados ndo podem ser
reutilizados.

0s i devem ser p antes da sua
utilizagao. Para isso consulte igualmente as nossas instrugdes de pro-
cessamento de instrumentos separadas.

9. Reesterilizagdo

0s nossos implantes destinam-se a uma utilizagao Gnica. 0 utilizador
néo pode reesterilizar implantes que tenham perdido a esterilidade.

A

(cones, pinos, ndo podem ser

destes produtos, bem como os seus materiais nao permi-

devem ser limpas com liquido estéril e secadas antes da
para que durante a montagem nao possa entrar sangue ou outro tipo
de pelicula para a respetiva conexao, colocando em risco a seguran-
¢a da conexao.

Na eventualidade, extremamente rara, de quebra de uma rétula
ceramica, pode ser empregue o sistema BIOLOX® OPTION. Por prin-
cipio, 0 operador deverd certificar-se, com base nas instrugdes de
utilizagéo do BIOLOX® OPTION, de que s&o toleraveis danos visiveis
ou tacteis na superﬂme do cone.

tem uma r Podem ocorrer alteragdes imprevisiveis nos
produws
10. ancias que podem p 0 sucesso da cirurgia

 Osteoporose grave
 Deformagdes graves
 Tumores dsseos localizados

* Doengas sistémicas

* Doencas do metabolismo

* Indicacd i da consulta da i a

Ha MMNNaHTATE.
JIonoAIHUTENbHYI0 MHGOPMALLYIO MOXHO MOSYYUTb Y NPON3BOAUTENS.

4. Matepuansl, BbiGop
B KA4ecTBE OCHOBHbIX MaTEpUANoB MPUMEHSIOTCA TUTaH W THTa-
HOBbIE CMNaBbl, CTIEUManbHas cTab, Cnnasbl Ko6ankTa, Xpoma v
1A NONM3TUNEH W ANIOMOOK-

CUAHAS KEpPaMUKa:

— cnnas Ha 0cHoBe ko6anbta (CoCrMo) cornacko IS0 5832-4/ASTM

F-751180 5832-12/ASTM F-1537

TUTaH-anoMuHUeBbIn cnnas (TiAI6V4) cornacHo IS0 5832-

3/ASTM F-136 1 ASTM F-1108

TuTa (Ti) cornacHo ISO 5832-2/ASTM F-67

umMnnaHTupyemas cneuctanb cornacHo IS0 5832-1/ASTM F

-138/ASTM F-139

— cnnas Ha ocHoBe ko6ansTa (CoCrNiMoFe) cornacHo IS0 5832-
7/ASTM F-1058

— Kepamuka u3 okcuaa aniomuHus ,BIOLOX® forte* (Al,05) cornacto
1S0 6474-1 1 KOMNO3UTHAS ANIOMOOKCUAHAS Kepamuka ,BIOLOX®
delta“ cornacHo ISO 6474-2 upmbl CeramTec AG;

— CBEDPXBbICOKOMONEKYNAPHbIA noanaTuneH (VHMWPE) cornacko
1S0 5834-2/ASTM F-648

— BbICOKOCLUMTBI NOJNATUNEH HA OCHOBE

YNbTPaBbICOKOMONEKynapHoro nonuatunena (JLHMWPE) cornacto

1S0 5834-2/ASTM F-648/ASTM F-2565

BbICOKOCLUMTbIA NOJNITUAEH Ha OCHOBE

V7IbTPaBLICOKOMONEKYNAIPHOT0 nosiuaTunena (VHMWPE) ¢

BuTamuHom E (E-DUR®) cornacHo IS0 5834-2/ASTM F-648/ASTM

F-2565/ASTM F-2695

nokpbITHe U3 hoctara kanbums (HX®) cornacko ASTM F-1609

— TEXHWYECKM YUCTOE TUTAHOBOE NOKPbITHE (CPTi) — NnasmeHHoe
TUTaHOBOE MOKPBLITUE COTNIACHO
ASTM F-1580

— [BOITHOE MOKPbITUE U3 TUTAHA M (hocchaTa Kanbiws (TiCaP®)
cornacHo ASTM F-1580 n ASTM F-1609

— MOKpbITUA U3 HUTpUAa Tutaua (TiN: kutpua Tutaxa, TiNDN (LINK
PorEx®): HuTpua TuTaHa-Huo6us, TINDON: OKCMHUTPHA TUTaHA-
Hno6us, TiND: TUTaH-HMOGHIA)

JlononkuTenbHylo MHAOPMALMIO 0 COCTABE MaTepuanos MOXHO

3anpocuTh y Npou3BoAuTENs. NHhopMAaLMIo 0 BbIGOPE UMNIAHTATOB,

JONYCTUMbIX KOMGUHAUMSX W MaTepuanax MMMNAHTaToB CM. B

OMepPaLMOHHON TEXHUKE ANA [aHHOA CUCTEMbl U B MapKupoBKe

Ha yNaKosKe. YkasaHs no BbIOOPY ¥ MPUMEHEHMIO UHCTPYMEHTOB

AN AAHHOW VMNNAHTAUNN TakXe COAEPXATcs B ONepaunoHHoM

TexHuke. Mapenust LINK®' MOXHO MCNI0Ib30BATH TOSIbKO B COYETaHMM

¢ uanenuamu LINK® w/unu roToBodi TOBapHO# npoayKumed,

peanuayemoit LINK®.

4.1 C na

=" cnnas CoCrMo/UHMWPE unut BbICOKOCWMTHIA ONUITHNIEH THGO
BbICOKOCLUMTbIA NONMITUAEH C BUTaMUHOM E

— meTannbl ¢ nokpbiTiem u3 TiN u TINDN u3 ctanaapTHoro psaa ISO
5832ff/UHMWPE nnn
BbICOKOCLUMTbIA MONMATUNEH JINGO BLICOKOCIUIMTbIA NONNATUNEH
C BUTamMnHoM E

— Al;05/UHMWPE i BbICOKOCLUMTBI NOAN3TUAEH 6O
BbICOKOCLUMTbIA NONMITUAEH C BUTaMUHOM E

— Al,05/KoMno3nTHas Kepamuka

— KOMMo3uTHas UHMWPE namn Thill
NONM3TUINEH/ BbICOKOCWINTIA NOMMITUNEH CBUTAMUHOM E

— KOMNO3MTHas KepaMmKa/KoMnoamHan Kepamuka

B 30HE KOHTaKTa ¢ MeTan-

YKa3aHiIs U3 aHAMHE3 Ha HANIMIUe UHADEKLMM U Nagenns

Hapkomahus unm 3f10ynoTpeeneHne NekapeTBamm, B T4, Ypes-

MepHoe ynoTpe6neHue ankorons n

HUKOTHHA

OXupexue

Mcuxnyeckue paccTpoincTsa AN HEPBHO-MbilLEYHbIE 3a60neBa-

Hus

o1 [ c [l
aKTUBHOCTb

© MoBbIlWEHHAS YYBCTBUTENLHOCTD

11. Mocne onepavun

CoCrM med inbyggd an-
tlluxatlonsklack (forhojd cupkam) Rorelsenmfangel begrénsas, jamfort

kosullara iliskin gegerli diizenlemelere uyulmalidir. Ambalaj ikarilir-
ken serilerin geriye doniik olarak ara§t|r|labilme_si agisindan etiketin

Ancak implant ne kadar kusursuz bir yapiya sahip olursa olsun, bunun
meydana gelmeyecedini kesinlikle soylemek miimkiin degildir.

Buna, baska etkenlerin yani sira, bir diisme veya kaza sonucu implanta
ve proteze yiik binmesi de neden olabilir. EGer implantin ankraj bélge-
sindeki kemik esit dagiimii bir protez yiikuni saglayamayacak dere-
cede degisiklige ugramis ve bu nedenle protezde asiri yik binen kismi
bir bélge olusmussa implant sistemi mekanik olarak arizalanabilir. Bu
tiir kismi agir yilklenmeler implantlardaki ankraj bilesenlerinin kemige
optimal destek olmadan bilyiik kemik eksiklilerini baypas etmek zo-
runda olduklari durumlarda da meydana gelebilir. Mimkiin olan en bii-
yiik ankraj bilesenine sahip olan implantin kullaniimasi énerilmektedir.
implant ve aletlerin ilevlerinin yerlestiriimeden nce kontrol edilmesi
de usuliine uygun bir cerrahi stirecin bir parcasidir.

7. Olasi riskler ve yan etkiler

Ameliyat riskleri ve yan etkileri:

— kan kaybi, hastaya yabanci kan veya kendi kaninin verilmesi
- sismeler/hematomiar

— tromboz/emboli/kalp enfarktiisi

— yara iyilesmesi bozukluklari

— enfeksiyonlar

~ kas ve sinir hasarlar

kan damarlarinda hasarlar

yara agrisi

postoperatif kireclenmeler

Implant ile iligkili riskler ve yan etkiler:

intraoperatif kiriklar

periprotetik enfeksiyon

implant bilesenlerine ve/veya asinma sonucu olusan partikiillere
kars! alerjik reaksiyonlar

— kemik ¢cimentosu uygulamasinin ardindan kan basinci diisiisii

— implant kiriklari/seramik fraktiirleri

— implantin gevsemesi veya daha derine batmasi

- hatali implant konumlari/ydnelmeleri

— hareket genisliginin kisitianmasi

— eklem bilesenleri luksasyonu

- ekstremitelerde uzunluk farklari

— erken aginma — revizyon ameliyatlar

postoperatif agrilar, orn. femur agrisi

Implant protriisyonu/arozyon (drn. kalga soketi bilesenlerinde)
{iriinden kaynaklanan tikirti, saklama, gicirti veya siirtinme seklinde
sesler (seramik/seramik eslesmelerde)

Yeniden kullanima hazirlama

Implantlar steril tek kullamimlik {iriin halinde tedarik edilir. Daha énce
implante edilmis implantlar yeniden kullanilamaz.

Aletler kullanim 6 ve sterilize

da ayrica aletlere iligkin hazirlama talimatiarini dikkate alin.

9. Yeniden sterilizasyon

miz tek tretilmi: Sterilligi bozulan
implantlarin kullanici tarafindan yenlden sterilize edilmesine izin ve-
rilmemektedir.
Bu iriinlerin tasarimlari ve (retimlerinde kullanilan malzemeler nede-
niyle yeniden sterilize edilmesi miimkin degildir. Uriinlerde onceden
ongdrilemeyen degisiklikler meydana gelebilir.

Rad

u konu-

med standard v pl hals och  Uzerindeki lot veya seri numarasi Kolaylik
her ilgili verilerin gu bir etiket
en innerdiameter som ar mmdre an 28 mm (t.ex. 22 mm innerdiameter) - pikkati

har ett mindre rg

4.3 Koner:

Mattdimensioner pa han- och honkoner i moduléra stamforbindelser, till
exempel mellan hoftprotesstam och hoftproteshuvud, méste motsvara
varandra. Kontrollera att konkopplingen ar korrekt. Konerna &r optimalt
anpassade efter varandra och far inte kombineras med produkter fran
andra tillverkare.

4.4 Diameter:
Diametern pa glidkomponenter som ledar mot varandra maste vara
till exempel hoftpr

4.5 Implantatens férankring:
Indikationer och kontraindikationer hittar du i OP-tekniken for respek-
tive implantatsystem.

Momumo T| MblWy, 1
JTane cneayet o6patuTb 0co60e Bnmmanme Ha TuaTenbHbli wH-
CTPYKTaX naumenta. F TCs

5. Indikationer och A
Indikationer och kontraindikationer hittar du i OP-tekniken for respek-
tive i

pi
XO/\0M BbI3J0POBNEHNA nocne onepauuu. MayueHTam cneayet yKa-
3aTb Ha BO3MOXHbI@ OFPaHNYeHNs Harpy3okK.

12. Ykasanus no nposepaexunio MPT n KT

6. Preoperativ planering
Den preoperativa planeringen ger viktig information for att faststélla
Iampllgt implantatsystem och for att valja komponenter ur ett sys-

Hawm wmnnaxTaTel He NPOXOAMAM OLEHKY Ha o W
COBMECTUMOCTb NpW NPOBeAEHUN nccnesoBannii MPT u KT.

B OTHOWEHMM HAWWMX METAJMYECKUX WMMNNAHTATOB W WX
KOMMOHEHTOB Nput npoBeaeHud MPT y nauueHTa CywecTsyioT
NOTEHUMANbHbIE PUCKN 13-3a BEPOSTHOCTH HArpesa U CMeLleHus
MMNNAHTATOB UM NX KOMMOHEHTOB.

Kpowme Toro, npu nposeaetn MPT v KT ¢ Hawvmu MeTannyeckumm

att alla som behdvs for ingreppet finns
tll\gangllga pa kliniken. Se till att motsvarande provproteser finns till-
gangliga i beredskap vid kontroll av optimal passform (om tillimpligt).
Kontrollera aven behovet av alternativa komponenter, om det skulle
behovas andra storlekar eller om det planerade implantatet inte kan
anvindas. Samtliga LINK®-instrument som behvs for implantationen
maéste vara tillgéngliga.

vmMnnaHTaTamm u ux Tamu MMeeTcA not puck

nosiBNeHNs apTeakTos.
BEDORTHUCTI: BO3HUKHOBEHNA n mactwrab YNOMSAHYTbIX
NOTEHLMANbHbIX PUCKOB 3aBUCAT OT TUNA annapara, ero napameTpos
N UCNoNb3yemblx ﬂDCﬂE,ﬂUBaTeﬂhHDCTEVI
Ctporo e

npoM3BOAUTENS annapara, mcnonbsyemnro ans

B MHCTPYKLUN

Vid i ion om att implantat ska anvandas méste man ta hansyn till
féljande aspekter ur patientens hela sjukdomshistoria:

— attalla alternativ till icke-operativ och operativ behandling av
ledsjukdomen har dvervagts

att den konstgjorda ledersattningen i princip &r underlégsen

den naturliga leden och endast kan efterstravas som en

3a BLIOOP METOAA BU3YANN3ALMOHHOA JMArHOCTUKN W OLEHKY
BO3MOXKHbIX MO6OYHbIX AEACTBUI OTBEYAET Bpay, NPOBOAALMA
uccneaoBaHme.
Mpu 3TOM Bpay-uccnefoBaTeNb JOMKEH NPUHUMATL BO BHUMAHUE
VHAVBMYANbHOE  COCTOSHWE NauueHta W Apyrue  MeToAbl
ZMarHoCTUKM.

13. BaXHble npuMeyaHus

o Ecnu umnnaxTaums cuctemsl LINK® paccmatpusaetcs kak Hau-
Nlyuliee pewenne Ans naunexTa, Ha KoToporo pacnpocTpaHseTcs
O/IHO U3 YCNOBWI, YKa3aHHbIX B NYHKTE 10, HEOGXOAMMO MPOUH-

Tb NauueHTa o BINSHAM 3TUX 00CTOR-
TeNbCTB Ha UCXOA onepauuy. [lanee pekomeHayeTcs coo6wnTh
NauveHTy 0 Mepax, ¢ NOMOLLbIO KOTOPbIX OH MOXET YMEHbWINTh
NlaHHblE HEraTVBHbIE NOCNEACTBYS. BCS NpeaocTaBneHHas naum-
eHTY LONXHA ThCs
10U4/IM BPAYOM.

o MauueHToB cnefyeT AeTanbHo NPOUHGOPMUPOBATL 06 OrpaHi-
YeHNsX, CBA3AHHDIX C YCTAHOBKOW MMNNIaHTaTa, B T.4. 0 nocnes-
CTBUAX IX HarpysoK, BECOM Tena v
(HU3NYECKOA aKTUBHOCTbIO, M YKA3aTb MM Ha HEOGXOAUMOCTb
COOTBETCTBYIOLLEr0 NNAHNPOBAHNS MX EATENbHOCTH.

ol i BbIGOP, M3AeNuit ABAAIT-
A1 pewaiouuMm1 (hakTopamu, KOTopble 0npeaensioT CPOK CYXGb!
VMnnaHTara.

pupy

forbéttring av del preoperativa tillstandet

att en konstgjord led kan lossna pa grund av belastning, utndtning,
forslitning och infektion, eller att det kan uppstd en luxation

att det kan krévas en ny operation pa grund av att implantatet

* implantlar bilyiik bir dikkatle kullanimali ve sekilleri bozulmamali
veya degistiriimemelidir; en kuguk bir cizik veya hasar

10. i basarisini olumsuz yénde etkileyebilen hususlar
Siddetii osteoporoz
Ciddi deformasyonlar
Lokal kemik tiimorleri

veya islevi 6nemli olgude Hasar gdrmiis kul-

lanilamaz.
« Intraoperatif uyarlamalar icin sabitleyici elemanlar (orn. ilmekler)
igeren implantlarda sert sekilde egme, bilkme veya geri biikme gibi
islemler uygulanamaz.
Modiiler protez bilesenlerinde baglanti icin belirlenmis yiizeyler
(koni, pim, vida) hasar gdrmemeli ve gerekirse birlestirme 6ncesinde
steril siviyla temizlenerek kurutulmalidir, bdylece montaj sirasinda
ilgili baglantinin icine kan veya baska bir plak katmaninin sizmasi ve
dolayisiyla baglantinin giivenliini tehlikeye atmasi Gnlenmis olur.
Cok nadir goriilen vakalardan biri olan seramik protez basinin kiril-
masi durumunda BIOLOX® OPTION sistemi kullanilabilir, ilke olarak,
operatoriin BIOLOX® OPTION’un kullanim talimatlari dogrultusunda,
taperdeki gozle goriliir veya hissedilir hasarlarin tolere edilir dlciide
emin olmasi g

.
.
.
* Sistemik hastaliklar
.
.
.

ve diisme olaylarina isaret eden anamnez bulgulari

Asiri alkol ve nikotin tiiketimi dahil olmak iizere, uyusturucu madde
bagimliligi veya kullanimi

Asiri sismanlik

Zihinsel veya nor

Yiiksek fiziksel giic tilketimi ve agiri sarslmlyla baglantil aktiviteler
Asiri duyarliliklar

11. Postoperatif

Postoperatif dénemde hareket ve kas egzersizlerinin yani sira hastanin
dzenle egitiimesi de dnemlidir. Postoperatif iyilesme siirecinin bir doktor
tarafindan takip edilmesi 6nerilmektedir. Hastalar olasi yiiklenme kisit-
lamalari konusunda da bilgilendirilmelidir.

12. MRG ve BT tetkik yontemleri

Seramik implantlar yalnizca yeni ve hig
kombine edilerek kullanilabilir.

 Bir seramik bilesenin kirilmasi halinde seramik partikiiller tamamen
temizlen-melidir, aksi halde aginma oraninin artacag hesaba katil-
malidir.

Ambalajlar ve atilacak implantlar dlke ve yerel yonetim diizeyinde

gegerli olan, atik giderimi i iliskin yasal dii-
zenlemeler dikkate alinarak gideriimelidir.
3. Saklama

Steril olarak ambalajlanmis implantiar hasar gérmemis orijinal am-
balajlarinda; nem, asiri sicak ve asiri soguk, dogrudan giines 1s1g1 ve
mekanik hasarlardan ko-runmus odalarda saklanmalidir.

Uzun siire (> 100 giin) boyunca asin sicaklik (> 50 °C) nedeniyle usu-
liine uygun olmayan depolama implant izerinde gorilir ambalaj kalin-
ilarina yol acabilir.

Daha ayrintili bilgi igin Greticiye basvurabilirsiniz.

4. Kullamilan materyaller, implant se¢imi, izin verilen kombinasyon-
lar

Kullanilan ana materyaller, titanyum ve titanyum alasimlari, implant
celigi, kobalt krom molibden alagimlari, ultra yiiksek molekiiler po-
lietilen ve aliiminyum oksit seramigi ve karisik aliminyum seramigini

lossnar. Denna operation utesluter under vissa en
mojlighet till att aterstalla Ied1unkt|onen -
~ att man vid indi eller urval av
cementfria implantat bland annat masle ta hénsyn till patientens — 150 5832-3/AST
biologiska dlder

— att patienten &r inforstadd med ingreppet och accepterar de risker
som ér forknippade med detta

— att det vid skada pa kraftdverforande bencement/benstrukturer

inte gdr att utesluta att komponenter, ben- och implamatfraklurer

lossnar eller att andra allvarliga komplikationer uppstar

att man vid misstanke om allergi hos patienten genom lampliga

tester undersoker, om denne ar kénslig mot frimmande kropp

(materialoverkénslighet)

att akuta och kroniska infektioner, lokala och systemiska, kan

éventyra lyckad implantering. Darfor rekommenderas pre-operativ

mikrobiologisk analys

Generellt &r det sallsynt att mekaniska fel eller brott uppstér pé ett im-

plantat. Anda gér det inte, trots ett felfritt implantat, att med absolut

sakerhet utesluta detta.

Detta kan bland annat bero pa att implantatet utsatts fér ogynnsam

belastning utlosts pa grund av ett fall eller en olyckshéndelse. Implan-

YkasaHusa no Tamn u3

BIOLOX® forte u BIOLOX® delta 80 BPEMS OnepaLui COAepXaTcs

B ONEPALNOHHOM TEXHUKE ANA AaHHO CUCTEMbI.

3anpockl Ni060ro poaa, B TH. 3anpocm NOAPOGHLIX CBEAEHHI 0
, cnepyet b hupme Link GmbH &

Co KG (cm. KUHTaKTHhIe naHHble Ha 0610XKKe). ITO OTHOCUTCS U K

3anpocy A0N0AHUTENLHON UH(OPMALIUN O NPOAYKLIMK.

14, Peknamayuv Ha Hawm u3genus
PeKnamaumm M060r0 poja CneayeT HanpanATb B KoMnauio
de.

NOM*“ ¥ ,METaNA C MeTannom”., 3T0 OTHOCHTCS TAKXKE K COBANHEHNAM
BIOLOX® delta unu BIOLOX® forte ¢ KepaMU4eCKMM KOMMOHEHTOM
APYroro NpoM3BOAUTENS.

4.2 06bEM AABMKEHMII MMNNAHTATOB Ta306eAPEHHOro cycTaBa:
06bEM ABWXEHWIA CTAHAAPTHBIX KOMOMHAUWA cooTBeTcTByeT DIN
EN IS0 21535.

Os implantes de ceramica so podem ser utilizados em
com implantes novos de fabrica e no utilizados.

No caso de um componente de cerdmica partido, as particulas de
ceramica devem ser completamente removidas, devendo, caso con-
trano contar-se com um maior desgaste por abraséo.

. €0s a eliminar devem ser manipulados de

Ved indikasjon for bruk av et implantat skal det

vurderes:

— Alle alternativer til ikke-operativ og operativ behandling av
leddsykdommen skal vurderes.

— Den kunstige erstatningen for leddet har en funksjon som
prinsipielt er underlegen funksjonen til det naturlige leddet. Kun en
indikasjonsavhengig forbedring av den preop kan

acordo com as disposicoes legais nacionais e municipais relativas ao
tratamento de residuos hospitalares.

3. Armazenamento

Os implantes embalados estéreis devem ser armazenados na emba-
lagem original intacta em edificios protegidos contra gelo, humidade,

0

Et kunstig ledd blir losere gjennom belastning, bruk, slitasje og

infeksjon, og en luksasjon el\erdlslokaswn kan forekomme.

— Gjennom i bli
noe som under visse furhold ulelukker muligheten til gjenoppretting
av leddfunksjonen.

— Den biologiske alderen til pasienten ma vurderes ved indikasjon for
bruk av sementerte- eller usementerte implantater.

— Pasienten har gitt sitt samtykke til inngrepet og har akseptert

risikoen som er forbundet med det.

Ved skade pa kraftoverforende beinsement og/eller beinstrukturer,

kan lpsning av komponentene, knokkel- og implantatfrakturer, samt

ikke

kan verminderen. Alle informatie aan de patiént moet schriftelijk
door de chirurg worden vastgelegd.

De patiénten moeten gedetailleerd over de grenzen c.q. beperkingen
van de implantaten worden geinformeerd, onder andere over de ge-
volgen van overmatige belasting door lichaamsgewicht en activitei-
ten. Zij moeten dringend worden verzocht hun activiteiten daarop af
te stemmen.

De geschikte keuze, plaatsing en fixatie van de producten zijn door-

factoren die de bepalen.

.

- Pure ti g (CpTi) —

coatmg volgens ASTM F-1580

dubbele coating van titanium en calciumfosfaat (TiCaP®) volgens

ASTM F-1580 en ASTM F-1609

- T N: jtri T\NbN LINK PorE)(‘B
- titanil , TINDON: titani itride,

TlNh titanium-| nlublum)

Nadere informatie over de materiaalsamenstellingen zijn op aanvraag
bij de fabrikant verkrijgbaar. Informatie over implantaatkeuze, toege-
stane combinatiemogelijkheden en implantaatmaterialen vindt u in de
bij het betreffende systeem behorende OK-techniek en de markering
op de verpakking. Informatie over toewijzing en gebruik van de voor de
implantatie te gebruiken instrumenten vindt u ook in de betreffende OK-
techniek. LINK®" producten mogen alleen met LINK® producten en / of
door LINK® verkochte handelswaar gecombineerd worden.

4.1 Toegestane materiaalcombinaties:
— CoCrMo-legering/ UHMWPE resp. highly crosslinked polyethyleen
resp. highly crosslinked polyethyleen met vitamine E

metalen met een TiN- en TiNbN-coating uit de normenserie ISO
5832ff/ UHMWPE resp. highly crosslinked polyethyleen resp. highly
crosslinked polyethyleen met vitamine E

Al,03/UHMWPE resp. highly crosslinked polyethyleen resp. highly
crosslinked polyethyleen met vitamine E
Al,03/gemengd keramiek

- gemengd keramiek/ UHMWPE resp. highly

van BIO-
X% forte en BIOLOX® ﬂeHa tljdens de operatie vindt u in de OK-
techmek voor het betreffende systeem.

Alle vragen moeten worden gericht aan de firma Waldemar Link
GmbH & Co. KG (zie contactgegevens op het voorblad). Dit geldt ook
voor het aanvragen van nadere informatie over de producten.

14. Klachten over onze producten
Neem bij klachten, om welke reden dan ook, contact op met Waldemar
Link GmbH & Co. KG: complaint@linkhh.de.

Bij de klacht moeten de omschrijving of het arti

van de

andre
— Ved mistanke om allergi hos pasienten skal sensitiviteten overfor
gjennom egnede

tester.
— at akutte og kroniske infeksjoner, lokale og systemiske, kan

hindre en vellykket implantasjon, og derfor anbefales det & utfore

mikrobiologisk analyse for operasjonen
Generelt sett er mekanisk svikt eller brudd pa et implantat et sjeldent
unntak. Men dette kan likevel ikke utelukkes med absolutt sikkerhet,
selv om implantatet har forskriftsmessig kvalitet.
Grunnen til dette kan bl.a. vaere en implantat- og protesebelastning
som utigses gjennom et fall eller en ulykke. Hvis knokkelen forandrer
seg i omradet for implantatforankringen, slik at en regelrett protese-
belastning ikke lenger garanteres, og det oppstar en sone med delvis
overbelastning pé protesen, kan |mplanlatsystemet svikte mekanisk. En
slags delvis uverbelastnmg kan ogsa oppsta hvis forankringselementer
for implantatene mé overbygge storre knokkeldefekter uten optimal
stotte til De bruke i med storst mulig
forankr Til et forskri ig operasjonsforlop horer ogsa

betreffende en het ser (SN) re:
(LOT), uw naam en uw contactadres worden opgegeven Beschrijf kort
de reden van uw Klacht.

1. Kort beskrivelse

De ikke-aktive, kirurgisk invasive implantatsystemene fra firmaet

Waldemar Link 'GmbH & Co. KG er beregnet for delvis eller fullstendig
g av et sykt kropp: eller en syk knokkelreglon hos

av implantat og instrumenter for bruk.

7. Mulige risikoer og bivirkninger

Risikoer ved operasjonen og bivirkninger:

— blodtap, tilforing av fremmed blod/eget blod
hevelser/hematomer

— tromboser/embolier/hjerteinfarkt

— forstyrrelse av sarheling

— infeksjoner

— skader pa muskler og nerver

— skader pa blodkar

— sarsmerter

~ komplikasjoner i forbindelse med anvendt anestesi

mennesker. De bestar av deﬂnerle som kan
med hverandre internt innenfor rammene av hver pruduklulglvelse

for

Produktene ma bare brukes og bli operert i inn i

resp. highly crosslinked polyethyleen met vitamine E
- gemengd keramiek/gemengd keramiek
Op het glijviak zijn de combinaties ,keramiek met metaal* en ,metaal
met metaal” verboden. Dit geldt 0ok voor de combinaties BIOLOX® delta
of BIOLOX® forte met een keramische component van een andere fa-
brikant.

4 2 Beweeglijkheid van de heuplmplantalen .

EN 1S0 21535.
Met een toenemende prothesekopdiameter wordt de beweeglijkheid
groter. Ter vermindering van het luxatierisico bij patiénten met ver-
hoogde luxatieneiging biedt de firma Waldemar Link GmbH & Co. KG
luxatieremmende (geschouderde, antiluxerende, inclinerende) compo-
nenten aan. Daartoe behoren bijvoorbeeld de XL-28er prothesekop van
CoCrMo, kommen en kominzetstukken met schouder (verhoging van
de komrand). Door de lengte van kophals en de hoogte van de kom-
schouder wordt de beweeglijkheid verminderd en is kleiner dan bij een
met een bi van minder
van 22 mm) zijn minder beweeglijk

voldoet aan DIN

dan 28 mm (bijv. een bi
dan de standaardcombinatie.

4.3 Conussen:
n

ij conussen van i bin-
dlngen zoals moeten met
elkaar overeenkomen Let daarbij op de |u|ste conuskoppellng

erte risikoer og bivirkninger:

av personer som har
eller erfaring innen ortopedisk og kirurgisk omrade. Pakningsvedlegget
til produktene inneholder ikke all informasjon som er nedvendig for
valg og bruk av produktene. For riktig handtering refereres det til
ytterligere produktspesifikke instruksjoner, f.eks. operas]onstekmkken
(OP-teknikken) som er tilordnet hvert system, se ev. ogsé spesielle
tene. Ang for entydig

ogpr
identifisering av produktet, samt for

— intraop frakturer

— Periprotetisk infeksjon

- fa\‘lls(:rg\ske reaksjoner p& implantatkomponenter og/eller partikler fra
riksjon

— falli blodtrykk etter bensement

— implantatbrudd/frakturer i keramikk

— implantatene blir lose eller siger ned

fellsmllnger/fen orientering pa implantater

materiale og holdbarhet finnes pa merkingen av |mplantatei og/eller
pakningen.Materiale og holdbarhet finnes pa merkingen av implantatet
og/eller pakningen. Benytt ogsa den tilbudte oppleringen og skriftlige
informasjonen til & informere deg, og ta gjerne kontakt med avdelingen
for markedsforing og salg i Waldemar Link GmbH & Co. KG.

2. Handterin
Komponentene leveres i ster\l tilstand (gammabeslrallng minst 25 kGy)
som fra dette leveres
i sterkt kr eller sterkt kr
polyetylen med E-vitamin som er sterilisert med etylenoksid (ETO) og
pakket som enkeltpakninger. Pakningen kan inneholde deler som be-
skytter implantatene. Disse delene egner seg ikke til implantering.
skal alltid oppl i uapnede y pakninger.
Kontroller at det ikke finnes skader pa for i bru-

- adiu
— luksasjon av Ieddkomponemer

— lengdeforskjell pa ekstremiteter

— for tidlig slitasje — ny operasjon

- iv smerte, for eksempel te

D as elevadas e luz solar directa, assim como contra danos
mecanicos.
Um armazenamento incorreto devido a calor excessivo (>50°C) durante
um periodo prolongado (100 dias) pode dar origem a residuos visiveis
da embalagem no implante.
Para mais informagdes, consultar o fabricante.

p
infecdes e quedas
Toxicodependéncia ou consumo de estupefacientes, incluindo con-
sumo excessivo de alcool e nicotina

Adipose

Perturbacdes mentais ou doencas neuromusculares

Grandes atividades corporais relacionadas com vibragdes fortes
Hipersensibilidades

11. Pés-operatorio

Cy el nInameTtpa I'OJ'IOBKVI npoTe3a yBENMYMBALTCA U 00BEM
Lnsi BbIBUXA Y NaUeEH-
TOB C NOBbILIEHHO Bepomuucmo BbIBUXOB (hupMa Link

kan sluta att fungera mekaniskt, nar benet inom implan-
tatforankringsomradet foréndrar sig sa till den grad att det inte langre
gar att garantera en normalbelastning pa protesen. Dérigenom uppstar
en zon med partiell overbe\astmng pa protesen. En sadan partiell Gver-
belastning kan &ven uppsta om forankringsdelar i implantaten méste
dverbrygga stora benforluster utan optimalt stdd. Vi rekommenderar att
du anvander det implantat som erbjuder storsta méjliga férankring. Som
forberedelse infor varje kirurgiskt ingrepp/implantation ska funktions-
test av instrument och implantat genomforas.

risker och bi

ink GmbH & Co. KG no agpecy:
B peKnaMauMm cneayeT ykasaTb HaumeHosanue unu REF Ne cooTeeT-
CTBYIOLLEr0 KOMNOHEHTA ¢ cepuitibiM Ne (SN) unn Homepom napTum
(LOT), a Takxe Bawy amunnio n KOHTaKTHbI agpec. Heobxoanmo
KPaTKO 0NUCATh NPUYMHY PeKNamauum.

1 Kort

GmbH & Co. KG npeanaraeT cneyuanbHble aHT KOM-
NOHEHTbI (C BOPOTHUKOM, aHTUIOKCALMOHHbIE, HAKNOHHbIE). K HUM
OTHOCATCA, HaNpumep, 28 MM rON0BKYN NPOTE308 T XL

Kke-akti

frén foretaget Wal-

Uperallnnsnsker och biverkningar:

- Blodfbrlust, tillforsel av frammande blod/eget blod
- Svullnader/hematom

— Tromboser/embolier/hjartinfarkt

— Storningar av sarlakning

~ Infektioner

~ Muskel- och nervskador

— Skador pé blodkérl

- Sérsmértor

- Anestesikomplikationer

demar Link GrnDH & Co. KG ar avsedda for partiell eller f

13 CoCrMo, 4alKi vt BKNaAbILW HALEK C BOPOTHUKOM

Kpasi yawku). 3a CYET ANMHbI WEAKWN FONOBKM 1 BOPOTHUKA HaLIK
06bEM JBUXKEHNIA N0 CPaBHEHUIO CO CTaHAAPTHON

av en sjuk kropp: eller ett sjukt iman-
. De bestar av vilka kan sinse-
mellan mom ramen for resp produkts anda och defini

T08B TCS. BEPTNY)KHbIE KOMMOHEHTbI C BHYTPEH-

Para além do treino muscular e de na fase do pés-op
torio deve dar-se uma especial importancia a uma instrucao minuciosa
do doente. Recomenda-se a monitorizagdo pos-operatcria do processo
de cicatrizagdo pelo médico. Os doentes devem ser advertidos quanto a
possiveis limitacdes de esforco.

12. Informagées sobre os procedimentos de exame de
RMe

0s nossos |mp|ames nao foram avaliados em relacao a seguranca e a

4. Materiais, selecao do implante,
Como material de base s ut|||zados titanio ¢ ligas de titanio, aco para
ligas de e elevado

peso molecular e cerdmica de oxido de aluminio, assim como ceramica

de mistura de aluminio:

— liga a base de cobalto (CoCrMo) de acordo com as normas ISO
5832-4/ASTM F-75 € IS0 5832-12/
ASTM F-1537

— liga de titanio-aluminio (TiAI6V4) de acordo com as normas ISO
5832-3/ASTM F-136 e ASTM F-1108

~ titanio (Ti) de acordo com a norma ISO 5832-2/ASTM F-67

aco inoxidavel implantavel de acordo com as normas IS0 5832-

1/ASTM F -138/ASTM F-139

liga a base de cobalto (CoCrNiMoFe) de acordo com a norma ISO

5832-7/ASTM F-1058

ceramicas de 6xido de aluminio “BIOLOX® forte” (Al,05) de acordo

com a norma IS0 6474-1 e ceramica de mistura de oxido de

aluminio “BIOLOX® delta” ISO 6474-2 da CeramTec AG

polietileno de elevado peso molecular (JHMWPE) de acordo com a

norma IS0 5834-2/ASTM F-648

polietileno altamente reticulado com base em polietileno de elevado

peso molecular (UHMWPE), de acordo com a norma IS0 5834-

2/ASTM F-648/ASTM F-2565

— polietileno altamente reticulado com base em polietileno de elevado
peso molecular (UHMWPE) com vitamina E (E-DUR®), de acordo
com anorma IS0 5834-2/ASTM F-648/ASTM F-2565/ASTM
F-2695

- revestirnento de calcio-fosfato (HX®) de acordo com a norma ASTM

- i de titanio comereci: puro (CpTi) -

de spray de plasma de titanio de acordo com a norma ASTM F-1580

revestimento duplo de titanio e fosfato de calcio (TiCaP®) de acordo

com as normas ASTM F-1580 e ASTM F-1609

revestimentos de nitreto de titanio (TiN: nitreto de titanio, TINDN

(LINK PorEx®): nitreto de titanio e niobio, TINbON: Oxinitrito de

titanio-nidbio, TiNb: Titanio nidbio)

Informagéo adicional sobre as composicdes dos materiais pode ser

obtida a pedido junto do fabricante. As informagges relativas a selecéo

do implante, possiveis combinagdes admissiveis e materiais dos im-

plantes podem ser consultadas na técnica cirtrgica do respetivo siste-

para pi de exame de IRM e TC.
Com 0s nossos i e de i
exames de IRM representam riscos potenciais para o paciente dewdo
ao possivel aquecimento e migragao dos i

HUM IMaMeTPOM MeHee 28 MM (Hanp., 22 MM) XapakTepusyloTcs
MeHbLUE/ amnUTYA0M JBUXEHWIA N0 CPABHEHUIO CO CTaHAAPTHbIMMU
KOMGUHALMAMU.

4.3 KoHycbi:
LLITeKEPHbIE M OTBETHBIE KOHY yacTn c

Produkterna far endast hanteras i en aseptisk,
medicinsk miljo av personer som har nodvandig utbildning, kunskap
eller erfarenhet inom ortopedi och kirurgi. Produkternas bipacksedel
innehaller inte all information som krévs for urval och anvandning av
produkterna. For andamalsenlig hantering ska ytterligare produkt-
relaterade instruktioner konsulteras, till exempel operationstekniken
(OP-teknik) for resp system och i fall dven spe-
ciella oner om hantering och produktetiketter. Uppgifter

COE/VHEHWiA, HANPUMED, CTEPXHS C rONI0BKO/ NPOTe3a T
HOTO CYCTaBa, AOMKHbI COOTBETCTBOBATL APYT ApYry. Heo6xoaumo
CNeANTb 3a NPaBUbHbIM COEAUHEHWEM KOHYCOB. KOHbe\ onTumanb-

de implantes.
No caso de exames de IRM e TC, os nossos implantes metélicos e
de também ap um risco potencial de

formacéo de artefactos.

A probabilidade de ocorréncia e a extensao dos riscos potenciais men-
cionados dependem do tipo de equipamento utilizado, dos seus para-
metros e das sequéncias utilizadas.

Consulte sempre as indicacdes nas instrugdes de utilizago do fabri-
cante do aparelho utilizado para imagiologia.

A selecdo do p de exame de i ¢ a avaliagao
dos possiveis efem)s colaterais sdo de responsabilidade do médico
examinador.

0 médico examinador deve levar em consideracéo a condicdo individual
do paciente e outros métodos de diagndstico.

13. Informacdes importantes!

o Se a implantagao de um sistema de implante LINK® for encarada
como a melhor solug@o para o doente e uma das circunstancias des-
critas no ponto 10 corresponder ao doente, é necessano advertir o
doente aos efeitos p destas

sobre 0 sucesso da cirurgia. Recomenda-se ainda que se informe
o doente sobre as medidas com as quais este podera diminuir os
efeitos destas circunstancias agravantes. Todas as informagdes
transmitidas ao doente devem ser documentadas por escrito pelo
médico CIfogIﬂO

Os doentes devem ser informados detalhadamente sobre as limita-
coes dos implantes, entre outros sobre os efeitos de uma sobrecarga
por peso corporal e atividades. Deve-lhes ser solicitado que adaptem
as suas atividades convenientemente.

A selecdo, o posicionamento e a fixagdo correta dos produtos séo
fatores decisivos que determinam o tempo de vida dtil do implante.
As instrucdes de manuseamento dos componentes de ceramica de
BIOLOX® forte e BIOLOX® delta durante a cirurgia podem ser consul-
tadas na respetiva técnica cirtirgica do sistema.

ApYr K Apyry, TCS Tb WX C
W3AeNMAMM APYTAX NPOU3BOAUTENEN

4.4 0 P

JvameTpbl Ten JOKHbI CO-

OTBETCTBOBATb APYF APYTY; HAnp., AUaMeTp UCMONb3YeMON roNoBKM
6enpa AOMKEH ObiTb afanTMPOBAH K BHYTPEHHEMY AUAMETpY COY-
fics 0TBETHOM ™ (Hanp., yawku).

4.5 ®uKcaums UMNNaHTaToB:
KOMNOHEHTbI MMNNaHTaTOB, KOTOPbIE NOANEXAT WM HE NOANexXaT

for entydig identifiering av produkten, till exempel systemtillndrighet,

= F for
Risker och biverkningar av implantatet:
- Intraoperativa frakturer
~ Periprotetisk infektion
- giska reaktioner av i

partiklar
- Blodtrycksfall efter bencement
— Implantatbrott/keramikfrakturer
— Lossning eller sjunkning av implantatet
- Felstéliningar/felaktig positionering av implantatet
— Minskat rorelseomfang
~ Luxation av ledkomponenter
- Langdsklllnader pé extremiteter

och/eller slitage-

artikelnummer, material och héllbarhet, ska hamtas fran i
mérkning och/eller forpackning. Material och hallbarhet star pa implan-
tatets markning och/eller forpackning. Till din information kan du dven
anvanda de utbildningar och den skriftlig information som erbjuds. Tala
med forsdljnings- och kundtjanstavdelningen pa féretaget Waldemar
Link GmbH & Co. KG.

2. Hantering
Komponenterna levereras som sterila (gammasterilisering, minst 25
kGy) i enskilda for Déremot steriliseras

med E-vitamin
med etylenoxm (ETU) men levereras ocksd som engangsprodukter i

LEMEHTUPOBAHMIO, CHAGXEHbI COOTBETCTBYIOLEN enskilda for kan innehalla delar vilka skyd-
dar implantaten. Dessa delar ar inte lampliga for i Forvara

5. TMokasaHus u npoTBONOKa3aHus _— altid implantat i é Kontrollera innan du
2 anvander i att for arfri fran skador. Om forpack-

HAKE ANA A2HHO CHCTEMDI MNTIAHTaLMN. ningen &r skadad, kan sévél steriliteten som produkten och dérigenom
6. [loonepayuoHHoe NnaHMpoBaHue implantatets forvantade funktion ha paverkats, sa att produkten inte far
BaXHO Ans nog- anvandas. Kontrollera implantatens férfallodatum. Implantat, vars for-

XOAALLEH CUCTEMbI UMNAIAHTALUN 1 BbIGOPA KOMNOHEHTOB CUCTEMbI.
Y6eauTecs, 4To B onepaumonnoﬁ NOArOTOBAEHbI BCE KOMMOHEHTBI,
ans NOATOTOBNTE MPOGHBIE
npoTesbl ANs NPOBEPKI npasmnwom N0CaAKM (EC/N NPUMEHNMO) 1
[LONOMHUTENbHbIE MIMNNAHTATbI HA CNIy4ail, ecAM NOTpeGyloTCs ApY-
Ve pamepbl Un NPEAYCMOTPEHHDIA UMNNAHTAT HE MOXET NpumMe-
HATbCA. BCe HEOGXOAMMbIE ANS MMNAAHTALMN MHCTPYMEHTI LINK®
JIONKHbI HAXOAUTBCA HArOTOBE B MCNPABHOM COCTOAHMM.
Mpu onpepeneHnu NokasaHuit K UMANAHTaLMM cycTaBa cnefjyet
NPUHMMATb BO BHAMAHWE 06LLee COCTOSHUE NALMEHTA U YYUTIBATL
— BCE a/IbTePHATUBbI KOHCEPBATUBHOMY U XMPYPTU4ECKOMY
neyeHuio 3a60neBaxms cycTasa
— 4TO MCKYCCTBEHHbI/ NPOTES CYCTaBa (hYHKLMOHANbHO YCTyNaeT
€CTECTBEHHOMY CYCTaBY ¥ 3HA0NPOTE3MPOBAHNE MOXET GbITb N0~
Ka3aHO TONLKO B LIENISIX Y LIEHNS 00MEPALIMOHHO0 COCTOAHMA
nauvexTa
— 4T 3HAONPOTE3 MOXKET PACILATATHCS, BLINACTH NN CMECTUTHCS
N0/} BO3/EVICTBUEM HArpy3Kit, U3HOCA NN UHADEKLUN
— 4TO NIPY PAcLUAThIBAHUM NPOTE3A MOXKET BOSHNKHYTb
Tb B i KoTopas

Todas as duvidas devem ser a empresa Link
GmbH & Co. KG (ver informacao de contacto na capa). 0 mesmo é
valido para o pedido de informag&o adicional dos produtos.

ma e no rétulo da sobre a ifi e

0 manuseamento dos |nslrumemos utilizados na podem
ser |%)ualmeme consultadas na respetiva técnica cirirgica. Os pmdutos
LINK®" s0 podem ser combinados com produtos LINK® e/ou produtos
comeruallzados pela LINK®.

4.1 Combinagd

sobre os nossos produtos
Qual uer deve ser a
Co. em: complaint@linkhh.de.

Nar deve constar a do ou 0 n.° de ref. do respetivo
componente juntamente com o n.° de série (SN) ou o n.° de lote (LOT), o
seu nome e 0 enderego de contacto. Deve referir brevemente o motivo

Link GmbH &

de
- ligade CoCrMo/UHMWPE ou

da

polietileno altamente reticulado com vitamina E

metais revestidos a TiN e TINbN da série de normas 1S0 5832 e se-
guintes/UHMWPE ou
altamente reticulado com vitamina E
Al,05/UHMWPE ou

com vitamina E

~ Implantatprotrusjon/erosjon (f.eks. pa hofteské
— Produktrelatert stay (ved keramik/keramik-glideparinger) som f.eks.
klikking, smelling, hyling eller sliping

8. Klargjering til gjenbruk

Implantatene leveres som sterile engangsprodukter. Implamaier som
allerede har vaert implantert, skal ikke anvendes pa nytt.
Instrumenter skal klargjores og steriliseres for bruk. Folg 0gsé var sepa-
rate for i for & gjore dette.

kes. Hvis pakningen er skadet, kan bade steriliteten og ogsa produktet
0g dermed implantatets funksjon vazre forringet, slik at dette produktet
ikke lenger skal anvendes. Vaer oppmerksom pa forfallsdatoen pé im-
plantatene.

9.

Vare er beregnet for Resterilisering av implan-
tater som er blitt ikke-sterile, er ikke tillatt for bruker.

Al,03/ceramica mista
ceramica mista/ UHMWPE ou polietil i ou

1. Kpatkoe onucanue
HeakTUBHblE, IHBA3UBHbIE CHCTEMbI MANAHTALWMY (hupMbl Waldemar
Link GmbH & Co. KG npeaHasHayeHbl Ans 4aCTUYHOW WAN NONHOI

polietileno altamente reticulado com vitamina E
— ceramica mista/ceramica mista
Na zona de deslizamento séo proibidos os pares “cerdmica com metal”
e “metal com metal”. 0 mesmo ¢ vélido para os pares BIOLOX® delta ou
BIOLOX® forte com um componente de ceramica de outro fabricante.

4.2 Grau de movimento dos implantes da anca:

0 grau de movimento das combinagdes padrao corresponde a DIN EN
1S0 21535.

Com o aumento do didmetro da cabeca da protese aumenta o grau de
movimento.

nonr /i 3aMeHbl GOJIbHbIX CYCTAaBOB WAM KOCTHbIX CTPYK-
TYp B Tene YenoBeka i COCTOST U3 OMPeenéHHbIX KOMNOHEHTOB,
COYETAEMbIX APYT C APYTOM B PAMKAX COOTBETCTBYIOLIMX 0NYCKOB.
Mcnonb3osaTh aHHble M3AeNs Paspewaercs TONbKO fuuaM, 06-
napaoumm KBa WM OMbITOM
B 06/1aCTM OPTONEAUA U XUDYPTUW, B ACENTUYECKMX MEAMLMHCKIX
YCMOBUAX. AHHOTALWS K U3[ENNAM COAEPXUT He BCIO MH(opMaLyio,
Ans Bbi6opa u napenuii. Ana

ro co6n0AaTh B MHCTPYKLUSX K
W3/€NNI0, Hanp., UCN0Nb30BAT ONEPATUBHYIO TEXHNUKY, NPeHA3Ha-
YEHHYI0 AN AHHOI CUCTEMbI, 0COGbIE PEKOMEHZALIMM N0 NPUMEHE-
HUIO (NPY HANMYMM) M YKA3AHUSA HA BTUKETKAX.

npun OnpelleﬂéHHbIX 06CTOATENCTBAX UCKI0YAET BO3MOXKHOCTh

BOCCTAHOBNIEHUA (DYHKLMK CycTaBa

4TO Npu onpeaeneHun NOKa3aHWi K NCNoJb30BaHNI KOCTHOTO

LieMeHTa K BblIGOPY HELLEEMEHTUPYEMbIX UMNNAHTATOB

HE06X0ANMO YYMTbIBAT B T.4. GMONOrUYECKMIA BO3PACT NaLueHTa

4TO NALMEHT AONKEH COTNIACUTBCS C HEOGXOAUMOCTbIO

BMeLLaTeNbCTBa U NPUHATH CBA3AHHBIE C HUM PUCKU

— YTO NPY NOBPEXAEHWUU CTPYKTYP KOCTW UJIN KOCTHOIO LEMEHTA,
nepeaawwnx Harpy3ku, He UCKYeHbl pacwaTtbiBaHne
KOMNOHEHTOB, NEPeNoMbl KOCTU N UMNNIaHTaTa U Apyrue
CepbE3HbIE 0CNOXHEHNS

— 4TO NPU NOAO03PEHUN HA ANNEPruyecKue PeakLu Y naLmueHTa
cnefyet npoBecTn I'\p(]ﬁbl Ha YyBCTBUTENbHOCTb K UHOPOAHBIM
Tenam (NepeHocMoCTh MaTepuanos)

— YTO OCTPbIE N XP! ne - Kak Takun
CUCTEMHbIE - MOTYT YXYAWNTb NPOrHO3 ycnexa umnnaHtauuu,
N03TOMY PEKOMEHAYETCS NPOBECTH MUKPOGUONOrNYECKMIA
aHanua nepes onepavueit

B uenom, MexaHW4ecKuit 0TKa3 uau NonomMKa uMnnaHTaTa npoucxo-

AAT B PEAKNX, UCKNIOYUTENbHBIX cnywaux Tem He MeHee, HEBO3MOX-

HO MONHOCTbK UCKMKYMTb TAKOW CNyyaid, HeCMOTPS Ha 6e3ynpey-

HOCTb UCNONIHEHNA UMNNAHTATA.

TIPUYMHO MOXKET MOCAYXKWUTD, CPEAU NPOYEro, Bbi3BAHHAS NafeHUEM

W HECYACTHBIM CNIYYaeM HArpyska Ha MnAaHTar u npotes. Ecin

KOCTb B 061aCTH q)IlIKCﬁLlMVI WMnNaHTaTa U3MeHUNach Takum 05D830M,

4TO 6onee He obecneyeHa Haanexawas Harpyska Ha npoTe3 u u3-3a

3TOr0 BO3HWKAET 30HA YACTUYHON neperpysku npotesa, 310 MOXeT

NPUBECTU K MEXAHUYECKOMY 0TKa3y CUCTEMbl UMMNAHTALNN.

— Tidig forsli - revision

— Postoperativ smarta, t.ex. smérta i femur

- Implantatprotusion/errosion (t.ex. vid komponenter med hoftpro-
teshuvud)

— Produktrelaterade ljud (vid keramik/keramikkombinationer) som
t.ex. klickanden, smallar, gnissel eller slapljud

8. Ateranvandning

Implantaten levereras som sterila engangsprodukter. Implantat, vilka
redan varit implanterade, far inte ateranvandas.

Instrumenten méste desinficeras och steriliseras fore anvéndning. Se
dven var separata anvisning om forbehandling av instrument.

9. Omsterilisering

Vara produkter &r endast avsedda for engangsbruk. Omsterilisering
utford av anvandaren ar ej tillaten.

Produkten och dess material kan ej omsteriliseras. Om detta gors kan
oférutsdgbara forandringar upptréda i produkterna.

10. Féljande kan inverka pa
Svr

framgang

fallodatum har Gverskridits, far inte langre anvéndas for i
Folj tillampliga foreskrifter om asepsis nar du tar ut implantatet ur for-
packningen samt under efterfoljande hantering. Notera lotnumret/se-
rienumret pa etiketten, innan du slénger férpackningen. Detta krévs for
att kunna spara batchen. For enkelhets skull finns Klisteretiketter med
dessa uppgifter i varje férpackning.

0BS!

* Behandla implantat med stor omsorg. De fér inte deformeras eller

foréndras, eftersom minsta lilla repa eller skada kan inverka avsevart

pa stabiliteten eller funktionen. Skadade implantat far inte anvéndas.

Implantat som har féstanordningar (till exempel plattor) for intra-

operativ anpassning far inte manipuleras, till exempel bojas kraftigt,

brytas av eller bojas bakat.

e Ytor pa moduldra proteskomponenter (kon, tapp, skruvar), som
ar avsedda att sammankopplas med en annan komponent far inte
skadas. Rengor wd behov med steril vatska och torka dem innan
sammanfogning, s att varken blod eller annan beldggning kommer
in mellan anslutningen vid monteringen och ddrigenom aventyrar
dess sakerhet.

 Vid ytterst sdllan forekommande fall av brott pd ett keramiskt im-

plantathuvud kan systemet BIOLOX® OPTION tas i bruk. Huvudsaken

ar att kirurgen i enlighet med bruksanvisningarna for BIOLOX® OP-

TION-systemet forsakrar sig om att synliga eller kannbara skador p&

konytan &r tolererbara.

Keramiska implantat far endast anvandas i kombination med fabrik-

snya, oanvanda implantat.

Om en keramisk komponent & trasig, maste de keramiska partik-

\ellma tas bort helt och hallet, eftersom det annars kan uppsta okat

slitage.

Forpackningar och implantat som ska kasseras maste hanteras

enligt de nationella och lokala riktlinjer som galler for kassering pa

sjukhus.

3. Lagring

Sterilt forpackade implantat ska lagras inomhus i oskadad original-
skyddsforpackning och skyddas mot frost, fukt, for hdg varme och
direkt solljus saval som mot mekaniska skador.
Felakti °f

lagring med for hog vdrme (>50°C) 6ver en langre tid (>100

dagar) kan fa forpackningen att lamna tydliga spar pa implantatet.
Tillverkaren ger mer information.

4. Material, urval av implantat, tilldtna kombinationer

Som grundmaterial anvénds titan och titanlegeringar, implantatstal,

legeringar av kobolt, krom och molybden, ultranogmolekylér polyetylen

och aluminiumoxidkeramik savél som blandat keramiskt aluminium:

— Legering av koboltkrom (CoCrMo) enligt ISO 5832-4/ASTM F-75
och IS0 5832-12/ASTM F-1537

— Legering av titan och aluminium (TiAl6V4) enligt ISO 5832-3/ASTM
F-136 och ASTM F-1108

— Titan (Ti) enligt ISO 5832-2/ASTM F-67

Svara missbildningar

Lokala bentumdrer

Systemiska sjukdomar

Storningar i amnesomsattningen

Tidigare infektioner och fallolyckor

Drogberoende eller -missbruk, inklusive overdriven alkohol- och
nikotinkonsumtion

Fetma

Psykiska eller neuromuskulara sjukdomar

Kraftigt fysisk aktivitet forknippade med hdg belastning
Overkanslighet

11. Efter operationen

Férutom rorelse- och muskeltréning under den postoperativa fasen ska

sérskild vikt ldggas vid att noggrant instruera patienten. Det rekom-
attden p tvervakas av en la-

Kare. | tillimpbara fall bor patlenten informeras om hur denne undviker

Gveranstréngning.

1S0 5832-4/ASTM F-75 ve IS0 5832-12/ASTM F-1537 uyumlu

kobalt bazli alagim (CoCrMo)

M F-136 ve ASTM F-1108 uyumlu titanyum-

aliiminyum alagimi (TiAI6V4

1S0 5832-2/ASTM F-67 uyumlu titanyum (Ti)

1S0 5832-1/ASTM F -138/ASTM F-139 uyumlu implante edilebilir

paslanmaz gelik

— 180 5832-7/ASTM F-1058 uyumlu kobalt bazli alagim
(CoCrNiMoFe)

— CeramTec AG'nin IS0 6474-1 uyumlu, aliiminyum oksitten tiretilmis
seramikleri “BIOLOX® forte” (Al,0:) ve 1SO 6474-2 uyumlu
aliiminyum oksit seramik karigimi “BIOLOX® delta”

— 1S0 5834-2/ASTM F-648 uyumlu ultra yiiksek molekiiler polietilen
(UHMWPE)

— 180 5834-2/ASTM F-648/ASTM F-2565 uyumlu, ultra yilksek

molekiiler polietilen (UHMWPE) bazli, yiiksek derecede ¢apraz bagh

polietilen

1S0 5834-2/ASTM F-648/ASTM F-2565/ASTM F-2695 uyumlu,

E vitaminli (E-DUR®) ultra yiiksek molekiiler polietilen (JHMWPE)

bazll, yiiksek derecede capraz bali polietilen

— ASTMF-1609 uyumlu kalsiyum fosfat kaplama (HX®)

— ASTM F-1580 uyumlu ticari saf titanyum kaplama (CpTi)
plazma sprey kaplama

— ASTM F-1580 ve ASTM F-1609 uyumlu titanyum ve kalsiyum fosfat
cift kaplama (TiCaP®)

- Tltanyum nltrld kaplamalar (TIN tnanyum nnrld TleN lLINK
PorEx®): t itrid, TINDON: ti
oksinitrir, Tle titanyum-niobyum)

Materyal bilesimleri hakkinda daha ayrintili bilgiyi ireticiden temin ede-

bilirsiniz. implant secimi, izin verilen kombinasyon olanaklari ve implant

materyalleri hakkindaki bilgiler icin liitfen ilgili sisteme ait cerrahi tek-
nige ve ambalaj { bakiniz. kul-
lanilacak aletlere dair belirlemeler ve kullamim bilgileri de ilgili cerrahi
teknikten temin edilebilir. LINK®' iiriinleri sadece LINK® iriinleri ve/veya
LINK® tarafindan satilan ticari iiriinlerle kombine edilebilir.

4.1 izin verilen materyal kayma kombinasyon ciftleri:

CoCrMo alagimi/UHMWPE ve yiiksek derecede ¢apraz bagl

polietilen ve E vitaminli yilksek derecede ¢apraz bagl polietilen

1S0 5832ff norm serisinden TiN ve TiNbN kaplamali

metaller/ UHMWPE ve yiiksek derecede capraz bagl polietilen ve E

vitaminli yiiksek derecede gapraz bagli polietilen

— Al,03/UHMWPE ve yiiksek derecede capraz bagl polietilen ve E
vitaminli yiiksek derecede capraz bagli polietilen

~ Al,05/seramik karigimi

— Seramik karigimi/UHMWPE ve yiiksek derecede capraz baglh
polietilen ve E vitaminli yiiksek derecede gapraz bagli polietilen

— Seramik karigimi/seramik karigimi

Kayma kombinasyonu alaninda “seramik ve metal” ve “metal ve metal”

ciftleri yasaktir. Ayni durum, BIOLOX® delta veya BIOLOX® forte ile bag-

ka iireticilere ait seramik bilesenlerden olusan ciftler icin de gecerlidir.

4.2 Kalca implantlarinin hareket kapsami:

Istémdart kombinasyonlarin hareket kapsami DIN EN IS0 21535 uyum-
udur.

Protez kafasi capinin biiyimesiyle hareket genisligi de artmaktadir.
Yiiksek egilimi olan riskini azaltmak
icin Waldemar Link GmbH & Co. KG sirketi dislokasyonu engelleyici
(destekli, cikmayan, ice edimli) bilesenler sunmaktadir. Bu bilesenler
arasinda drnedin CoCrM0’dan yapilmis XL-28 tipi protez basi (head),
soketler (acetabular cup) ve destekli soket insertleri (cup inserts) (cup
kenarini yiikseltir) mevcuttur. Bag boynunun uzun ve soketin destekli
olmasi nedeniyle, hareket genisligi standart bir kombinasyona kiyasla
daha azdir. i¢ gapi 28 mm altinda olan soket bilesenleri (6rn. 22 mm
i Qap], standart kombinasyonlardan daha kiigilk hareket kapsami
sergiler.

4.3 Koniler:
Ornegin kalca protez baglikli kalga protez safti gibi modiiler saft bag-
lantilarinda erkek ve disi koniler birbirlerine uygun olmalidir. Koni birle-
siminin dogru yapiimasina 6zen gosterilmelidir. Koniler optimal sekilde
birbirlerine uyarlanmis olup bagka ireticilere ait iriinlerle kombine
edilemezler.

4.4 Gap:
Artikillasyon yapan kaygan yiizey bilesenlerinin caplari birbirleriyle
uyumlu olmalidir; 6rnegin, kullanilan kalga baginin capi, kayma bile-
seninin (6rn. soket) artikiilasyon yapan karsit yiizeyinin ic gapina uygun
olmalidir.

4.5 implantlarin ankraji:
G I

— titanyum

veya implant bilesenleri buna gére
isaretlenmistir.

5. il ve ikasy
Endikasyon ve kontrendikasyon icin ilgili implant sisteminin cerrahi
teknigine bakin.

6. Preoperatif planlama

Preoperatif planiama, uygun implant sisteminin ve bilesenlerinin se-
cilmesine iligkin dnemli bilgiler saglar. Miidahale igin gerekli tim bile-
senlerin hazir emin olun. Bilesenlerin
dogru oturdugunu kontrol etmek igin (uygulanabilen yerlerde) prova
protezleri ve farkli boylarin gerekli olmasi veya ongorulen implantin

12. Magnetkamera- och datortomogr
ar

Vara implantat har inte utvérderats betréaffande sékerhet och kompati-
bilitet i MR- och CT-miljger.

For vara metalliska implantat och implantatkomponenter kan det vid
MR-undersdkningar finnas en risk for patienten genom att implantaten
eller |mplantatkomponenter uppvarms eller ror sig.

Det finns ocksa risk att vara implantat och i

nenter orsakar artefakter vid tomografi.

Sannolikheten for och omfattningen av de ndmnda riskerna beror av den
anvanda apparattypen, dess och de anvanda

Beakta noga de anvisningar som apparattillverkaren ger i den aktuella
bruksanvisningen.

Understkande ldkare ansvarar for val av bildgivande undersokning
samt bedémning av méjliga biverkningar.

Lakaren maste dé ta hansyn till den individuella patientens tillstind och
andra diagnostiska metoder.

13 Viktig information!
o Nari av ett LINK®-i ses som den bésta
I6sningen for patienten och en av de omsténdigheter som beskrivs
under punkt 10 passar in pa patienten, maste patienten instrueras
om vilka effekter dessa kan ha pa en g
rik utgang av Dessutom r att patienten
informeras om atgérder, vilka kan minska effekterna av dessa for-
svarande omsténdigheter. All information som delges patienten ska
skriftligt av den lakaren.
Patienterna ska mformeras i detalj om implantatets inskrankning-
ar, bland annat om effekterna av dverdriven belastning pé grund av
kroppsvikt och fysiska aktiviteter. De ska uppmanas att underrétta
Iakaren om sin fysiska aktivitetsniva.

rsi ilave i
lidr. Implant uygulamast igin gerekli tim LINK® aletlerl eksiksiz olarak
meveut olmalidir.
implant yerlestirilmesi endikasyonunda, hastanin genel tablosu dikkate
alinarak asag hususlar deger
— Eklem hastaliginin cerrahi olan ve olmayan tim

alternatiflerinin goz 6niinde bulundurulmus olmasi.

— Yapay eklemin islevinin ilke olarak dogal ekleme kiyasla daha zayif
oldugu ve yalnizca endikasyona bagli olarak preoperatif durumun
iyilestirilmesinin hedeflenebilecegi.

— Yiik, aginma ve enfeksiyon nedeniyle yapay eklemin

veya veya

Implantin gevs niyle bir revizyon

tedavi

Gi.
si yapiimas|
duruma gdre eklemin

eskl islevini gen kazanamayabllecegl

~ Kemik kullanimi
implant seciminde diger unsurlarinin yani S|ra hastanln biyolojik
yasinin da dikkate alinmasi gerektidi.

— Hastanin cerrahi miidahaleyi ve bu miidahaleyle iliskili riskleri kabul
ettigini onaylamasi.

— Giig ileten kemik ¢imentosu veya kemik yapilarinda hasar olmasi
halinde bilesenlerin gevsemesi, kemik ve implant fraktiirlerinin ve
baska ciddi In ortaya

— Alerji siiphesi durumunda uygun testler araciligiyla hastanin
yabanci cisimlere karsi duyarliiginin (materyal tolere edilebilirligi)
test edilmesinin gerekebilecegi.

— lokal ve sistemik olarak akut ve kronik enfeksiyonlar
implantasyonun basarisini tehlikeye atabileceginden preoperatif
mikrobiyoloji analizi onerilir.

Genel olarak implantin mekanik agidan arizalanmasi veya kirimas

istisnai bir durumdur.

Imiz MRG ve BT tetkik yontemlerinde giivenlik ve tolere edilir-
lik agisindan degerlendirilmemistir.
Metal implantlarda ve implant bilesenlerinde, MRG tetkikleri sirasinda
implantlarin ve/veya implant bilesenlerinin 1sinma ve yer degistirme
olasiigi nedeniyle hastalar icin potansiyel riskler soz konusudur.
MRG ve BT tetkikleri sirasinda metal implantlar ve implant bilesenleri-
mizde potansiyel olarak bir artifakt olusma riski de mevcuttur.
Belirtilen potansiyel risklerin olusma sikligi ve dlcegi kullanilan cihazin
tiirline, cihaz ayarlarina ve sekanslara gére farkllik gosterir.
Genel bir kural olarak, kullanilan gériintiileme cihazinin tireticisinin kul-
lanma kilavuzunda verilen talimatlara uyun.
Goriintiileme yonteminin secimi ve olabilecek yan etkilerin tahmini,
tetkiki yapan doktora aittir.
Doktor bu degerlendirmeyi yaparken hastanin bireysel durumunu ve
diger tanisal yontemleri de dikkate almalidir.

13. Onemlil!

Bir LINK® implant sistemi implantasyonunun hasta icin en iyi ¢oziim
oldugunun kabul edilmesi ve hasta icin yukaridaki 10. maddede agik-
lanan durumlardan birinin gecerli olmasi durumunda bu durumlarin
ameliyatin basarisi lizerinde gostermesi beklenen etkileri hastaya
anlatiimalidir. Ayrica hastanin, bu agirlastiric durumlarin etkilerini
azaltabilecek onlemler hakkinda da bilgilendirilmesi onerilmektedir.
Hastaya verilen tiim bilgiler ameliyati yapan doktor tarafindan yazili
olarak belgelenmelidir.

Hastalara, asiri kilo ve aktiviteler nedeniyle ekleme binen asiri yiikiin
etkileri de dahil olarak, implantlarin sinirlari hakkinda ayrintili bilgi
verilmelidir. Hastalardan aktivitelerini buna gére ayarlamalari talep
edilmelidir.

Uriinlerin uygun bir sekilde secilmesi, yerlestirilmesi ve sabitienmesi,
implantin émriinii belirleyen faktérlerdir.

Ameliyat sirasinda BIOLOX® forte ve BIOLOX® delta’dan iretilmis
seramik bilesenleri icin kullamim talimatlari ile ilgili olarak sistemle
ilgili cerrahi teknige bakin.

Her tiirlii sorulariniz igin bagvuru mercii Waldemar Link GmbH & Co.
KG sirketidir (kapak sayfasindaki irtibat bilgilerine bakn). Ayni sey
daha ayrintili Giriin bilgisi talep etmek icin de gegerlidir.

14. Uriinlerimize iliskin sikayetler

Her tiirlii sikayet asagida belirtilen adresten Waldemar Link GmbH & Co.
KG sirketine bildirilmelidir: complaint@linkhh.de.

Sikayetlerde ilgili bilesenin tanimi veya REF numarasi, seri numaras
(SN), parti numarasi (LOT), adiniz ve adresiniz belirtiimelidir. Sikayet
sebebi kisaca agiklanmalidir.
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1. Krotki opis
Nieaktywne, w chirurgii i j systemy il i
ne firmy Waldemar Link GmbH & Co. KG s3 przeznaczone do czescio-
wego lub catkowitego diugotrwatego zastgpowania objetego choroba
stawu lub objetego choroba obszaru kostnego w ciele ludzkim. Sktadaja
sig one ze zdefiniowanych komponentow, ktdre mozna taczy¢ ze soba
w ramach zezwoleh dla udpowiednmh produktéw. Produkty moga byc
oto-
czeniu przez osoby, ktére poswadalq wymagane wyksztalceme wiedze
lub do$wiadczenie w dziedzinie ortopedii i chirurgii. Ulotka dotaczona
do opakowania produktéw nie zawiera wszystkich informacii, ktére sa
wymagane do wyboru i stosowania produktow. W celu zapewnienia pra-
nalezy przestrzegac réwniez innych instrukcji
dotyczacych produktow, np. opisu techniki operacyjnej dla danego
systemu lub zalecen i etykiet
je stuzace do j identyfikacji produktu,
takie jak przynaleznosc do systemu, numer artykutu, materiat i termin
wazno$ci, mozna znalez¢ na oznakowaniu implantu i/lub na opako-
waniu. W celu uzyskania wigkszej ilosci informacji mozna skorzystac
rowniez z oferowanych szkoler i pisemnych informacji.

W tym celu nalezy skontaktowac sie z dziatem dystrybucji i przedstawi-
cielstwem handlowym firmy Waldemar Link GmbH & Co. KG.

2. Postgpowanie
Komponenty sg dostarczane w stanie sterylnym (sterylizacja promie-
niowaniem gamma, co najmniej 25 kGy) jako produkty jednorazowe

w opakowaniach jednostkowych. Wqutek stanowa tu k

Zwigzane zi ia i dziatania

= zlamania srodoperacyjne

- zakazenie okofoprotezowe

— reakcje alergiczne na komponenty implantow i/lub czastki zuzycia
spadek ci$nienia krwi po cemencie kostnym

ztamania mplanlow/z‘amanla ceramiki

Zwysoce

- ot /anie lub opadanie imp

b wysoce
polietylenu z wnamlnq E, ktdre sa steryllzowane tlenkiem etylenu i

~ zmniejszenie zakresu

jako produkty
wych. Opakowanie moze zawiera¢ sktadnlkl do ochrony implantow.
Sktadniki te nie sg pr. Implanty nalezy
zawsze przechowywac w nieotwartych opakowaniach ochronnych.
Przed uzyciem implantu nalezy skontrolowac opakowanie pod katem
uszkodzen. W przypadku uszkodzonego opakowania moze doj$¢ do
negatywnego wptywu zaréwno na sterylnosc, jak rowniez na sam
produkt, i tym samym na nienaganne dziatanie produktu, dlatego nie
wolno stosowac tego produktu. Nalezy zwracac uwage na termin
waznosci implantow. Do implantacji nie wolno stosowac i po

Y

roznice dtugosci koficzyn

przedwczesne zuzycie — ponowna operacja

bél operacyjnych, np. bol kosci udowej

protruzja implantu/nadzarcie (np. w przypadku komponentéw pa-
newkowych)

~ BMCOKOBWINTHIi NONIETUNEH HA OCHOBI NONIETUAEHY HAA3BMYANHO
BenVKoi MonekynsipHoi macu (JHMWPE) 3 sitamitom E (E-DUR®)
3riaHo 310 5834-2/ASTM F-648/ASTM F-2565/ASTM F-2695;
— MoKpuTTA (hocarom kanbuito (HX®) arigHo 3 ASTM F-1609;
TUTaHoBe nokputTa Commercially Pure Titanium (CpTi) — TuTanose
MNOKPUTTS NNA3MOBUM HANUIEHHSM 3rigHo 3 ASTM F-1580;
NoABifiHe NOKPUTTS 3 TUTaHY Ta (hocaTy KanbLiio (T|CaP"’) 3rigHo
3 ASTM F-1580 Ta ASTM F-1609;
NOKPUTTA HiTpUAoM TuTaHy (TiN: HiTpua TuTany, TINDN (LINK
PorEx®): HiTpup TuTaHy-HioGito, TINDON: OKCUHITPUA TUTaHY-Hi-
06ito, TiNb: TUTaH-Hi06il).
I.'lnnaTmay iHthopmaLlilo CTOCOBHO CkNajy marepianis MOXHa 0T-
puMaTi 3a 3anuToM Yy BUPOGHMKA. IH(hopmaLilo CTOCOBHO BMGOPY
IMNAaHTaTY, I03BONIEHMX MOX/IMBUX KOMOIHALIA Ta MaTepianis imn-
N2HTaTiB MOXHa 0TPUMATK B TEXHILi onepauii BiANOBIAHO cuCTeMM

- odgtosy zwiazane z produktem (w przypadku artykulacji ik
-ceramika), takie jak np. klikanie, strzelanie, skrzypienie lub tarcie

uptywie terminu waznosci!

W czasie wyjmowania oraz po wyjeciu implantu z opakuwama nalezy
przestrzegac wtasciwych zasad aseptyki. Podczas usuwania opakowa-
nia nalezy zanotowac numer serii i numer seryjny etykiety, poniewaz
sg one niezbedne do mozliwosci identyfikacii partii. W celu utatwienia
do kazdego opakowania dotgczone s naklejki z odpowiednimi infor-
macjami.

Uwaga!

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas postugiwania sie
implantami. Nie wolno ich odksztalca¢ ani zmienia¢. Nawet naj-
mniejsze zadrapania i uszkodzenia moga mie¢ znaczny negatywny
wpiyw na stabilnos¢ lub dziatanie. Nie wolno stosowac uszkodzo-
nych implantéw.

. ow, ktore si welememy (np. zapadk\)
do dopasowywania podczas operacii, nie wolno np. silnie wyginac,
zatamywac ani odginac.

Nie wolno dopusci¢ do uszkodzenia przeznaczonych do taczenia
powierzchni modutowych komponentdw protez (np. konus, trzpien,
Sruby). Przed ich potaczeniem nalezy ewentualnie oczyscic je ste-
rylnym ptynem i wysuszyc, aby podczas montowania nie dostata sig
krew ani jakikolwiek inny osad w obszar potaczenia, ktory mogtby
zagrozi¢ bezpieczenstwu potaczenia.

W bardzo rzadko wystepujacym przypadku ztamania glowy cera-
micznej mozna zastosowac system BIOLOX® OPTION. Zasadniczo
operator musi upewnic sie zgodnie z instrukcja uzycia BIOLOX®
OPTION, czy sg widoczne lub uszkodzenia
powierzchni konusa.

Implanty ceramiczne wolno stosowaé wytacznie w potaczeniu z fa-
brycznie nowymi, nieuzywanymi \mplantaml

W przypadku i jest
catkowite usunigcie czastek cer poniewaz w pr

razie nalezy spodziewac sie wiekszego $cierania.

Opakowania oraz przeznaczone do usunigcia implanty nalezy usu-
wac zgodnie z krajowymi i lokalnymi przepisami dotyczacymi usu-
wania odpaddw szpitalnych.

. Przechowywanie

Sterylnie opakowane |mp|anty nalezy przechowywaé w nieuszko-
dzonych chroniac przed
mrozem, wilgocig, zbyt wysuklml temperaturami i bezposrednlm na-
slonecznieniem.

Nieprawidtowe przechowywanie z powodu zbyt duzego ciepta (> 50 °C)
przez dtuzszy czas (> 100 dni) moze prowadzi¢ do widocznych pozosta-
fosci opakowania na implancie.

Wigcej informacji mozna uzyskac od producenta.

4. Materiaty, wybor implantu, dopuszczalne potaczenia
Jako materiaty podstawowe stosowane sa tytan, stopy tytanu, stal im-
jna, stopy polietylen o bar-
dzo wysokiej masie czasteczkowej i ceramika z tlenku glinu oraz ceramika
kompozytowa z tlenku glinu:
— stop na bazie kobaltu (CoCrMo) zgodnie z IS0 5832-4/ASTM F-75 i
180 5832-12/ASTM F-1537
— stop tytanu i aluminium (TiAI6V4) zgodnie z 1SO 5832-3/ASTM F-136 i
ASTM F-1108
tytan (Ti) zgodnie z IS0 5832-2/ASTM F-67
implantacyjna stal szlachetna zgodnie z 1SO 5832-1/ASTM F
-138/ASTM F-139
stop na bazie kobaltu (CoCrNiMoFe) zgodnie z 5832-7/ASTM F-1058
ceramiki z tlenku glinu ,,BIOLOX® forte* (Al,05) zgodnle 2150 6474-1
ceramika kompozytowa z tlenku glinu ,BIOLOX® delta* zgodnie z 1SO
6474-2 firmy CeramTec AG;
polietylen o bardzo wysokiej masie czasteczkowej (UHMWPE) zgodnie
2150 5834-2/ASTM F-648
wysoce usieciowany polietylen na bazie polietylenu o bardzo wysokiej
masie czasteczkowej (UHMWPE) zgodnie z IS0 5834-2/ASTM
F-648/ASTM F-2565
— wysoce usieciowany polietylen na bazie polietylenu o bardzo wysokiej
masie czasteczkowej (UHMWPE) z witamina E (E-DUR®) zgodnie z ISO
5834-2/ASTM F-648/ASTM F-2565/ASTM F-2695
— powloka z fosforanu wapnia (HX®) zgodnie z ASTM F-1609
— powloka z czystego tytanu (CpTi) — powtoka tytanowo-plazmowa
zgodnie z ASTM F-15
podwajna powtoka z tytanu i fosforanu wapnia (TiCaP®) zgodnie z
ASTM F-1580 i ASTM F- 1609
powlok\ z azotku lymnu (T|N azutek 1y1anu TiNbN (LINK PorEx®)
K, TiN tytan-niob)
Wls;cej informacji o zestaW|emach materiatowych mozna uzyskac u pro-
ducenta. Informacje o wyborze implantu,

w

Ta B Map i Ha ynaKoBui. CTOCOBHO Npu:
Ta 3aCTOCYBaHHA iHCTPYMEHTIB Nij Yac iMnNaHTauii TaKoX MOXHa
3HaWTU Y BIANOBIAHIA TeXHiLi onepavii. I'IponyKTm LINK®" moxyTb

13. Baxnusi Bkazisku!

* SKuo iMnnaKTalis cuctemn imnnaxTatie LINK® BBaXaeTbes
HailKpaLLMM PillieHHAM NS NallieHTa Ta y nallienTa HasBHa 0iHa 3
YMOB, 3a3Ha4eHNX B NyHKTi 10, HEO6XIAHO 3BEPHYTY yBArY naLjieH-
Ta Ha 04iKyBAHWI BNNB X YMOB Ha YCNiX NPOBEAEHHS onepauii.
TakoX peKkoMeHA0BaHO MOBIAOMUTK NAUieHTy Npo 3axoAu, 3a
JZONOMOr 010 SIKUX MOXHA 3MEHLIMTY BNANB TaKUX YCKNAAHIOI0HMX
ymoB. Jlikapesi, Akuii NpOBOAMTH onepavito, cAif AOKYMEHTyBaTH
BCI0 iHDOpMaLlito, AKa HAAAETHCA NAWEHTY B NUCHMOBI (OPMI.

* Cnip AeTanbho npoiHopMyBaTy NauieHTa CTOCOBHO 0OMEXeHb
iMNNaHTaTiB, 30KPEMa CTOCOBHO BMIMBY HAAMIPHOTO HaBaHTa-
XKEHHS Barolo Tina Ta AisnbHicTio. Cnig nonpocuTy ix BiANOBIAHO
NPUCTOCYBATM CBOI AiSNbHICTb.

* BuGip npuaTHOro BUPoGY, /0ro NOA0XeHHs Ta dikcalis ABAAIOTH
©06010 BUPiLIANbHI YNHHUKM, SIKi BU3HAYAIOTb TEPMiH CAYXGM iMn-

nawTary.
* BKkasiBKn CTOCOBHO 3ac TiB 3
BIOLOX® forte Ta BIOLOX® delta nin yac onepauii MoXHa 3HainTu

il TeXHiLi Bi cucTeMu.

Implanty 3 dostarczane jako sterylne produkty do jednorazowego "DE’qHyBaTITéZ Cmﬁg 3 nponykTamit LINK® 7a / ago o
uzycia. ow, ktore byty juz i nie mozna pi
uzywac. 4.1 flo3BoneHi napu maTtepianis:

Instrumenty nalezy przed uzyciem poddac procedurze przygotowania
do uzycia i sterylizacji. Nalezy przy tym przestrzegac naszej oddzielnej
instrukeji przygotowania instrumentéw do uzycia.

9. Ponowna sterylizacja
Nasze implanty sg pr
jest ponowna sterylizacja |mp|amuw ktdre utracity slerylnosc u uzyt-
kownika.

Budowa tych implantéw oraz ich materiaty nie dopuszczaja mozliwosci
ponownej sterylizacji. Ponowna sterylizacja moze spowodowac nie-
przewidziane zmiany implantéw.

10. Okolicznosci, ktére moga mie¢ wptyw na powodzenie operacji
cigzka osteoporoza

* powazne deformacje

* miejscowe guzy kostne

* choroby uktadowe
.
.
.

zaburzenia przemiany materii
informacije o zakazeniach i upadkach w wywiadzie
uzaleznienie lub naduzywanie narkotykéw, w tym nadmierne spozy-
wanie alkoholu i nikotyny
* otylos¢
 zaburzenia psychiczne lub choroby nerwowo-mig$niowe
* duza aktywnosc fizyczna lub zwigzana z silnymi wstrzasami
* reakcje nadwrazliwo$ci

11. Po operacji

Oprécz cwiczen ruchowych i treningu migsni w fazie pooperacyjnej na-
lezy zwracac szczegdlng uwage na doktadne poinstruowanie pacjenta.
Zalecana jest pooperacyjna kontrola procesu gojenia przez lekarza. Na-
lezy poinformowac pacjentéw rowniez o

ruchomosci.

12. Informacje dotyczace badarn MRIi CT

Nasze implanty nie byty poddane ocenie pod katem bezpieczenstwa i
zgodnosci podczas badan MRIi CT.

W przypadku naszych implan-
tow podczas badan MRI |stn|e|q pmenqalne zagmzema dla paclema
wskutek mozliwego nagrzania i pr sie

— Cnnasu CoCrMo/ UHMWPE a60 B1coKo3wWHTHIA nonieTunex Ta/a6o
BUCOKO3WMTWI NONIiETUNEH 3 BiTamiHoM E;

— meTanu 3 nokputTam TiN- Ta TINbN psigy ctanaapTis IS0 5832 Ta
HacT./UHMWPE a60 BUCOKO3WXTWI NoieTUNEH, 360 BUCOKOLIN-
T NonieTUNEH 3 BiTaMiHoM E;

— AI203/UHMWPE a6o
TUI nonieTUNEH 3 BiTamiHom E;

— AI203/komMno3nTHa Kepamika;

~ KOMMO3WTHa UHMWPE a6o
260 BUCOKO3WHTWIA NONIETUNEH 3 BiTamiHoM E;

~ KOMMO3WTHa KepaMika/KOMNO3UTHa Kepamika.

3a6opoHeHo 3acTOCOBYBATM Napn TepTs ,Kepamika 3 MeTanom* Ta
,MeTan 3 MeTanom“ Ha npunernnx noBepxHsx. Lie Takox ctocyeTbes
nap TepTs BIOLOX® delta a6o BIOLOX® forte 3 kepamiyHum Komno-
HEHTOM IHLIOTO BUPOGHNKA.

4.2 O6¢sr pyxiB Ta30CTErHOBUX iMNIaHTaTIB:
06csr pyxiB cTaHAapTHUX KomGiHawii Bignosigae Hopmi DIN EN ISO
21535,
3i 36inbLIEHHAM AiaMeTpa rofioBKM eH/0NpoTe3a 36inbLyeTbCs 06-
CAr PYXiB. [LNS SMEHWEHHS PU3MKY BUBUXY Y NALIEHTIB 3 NiABULIEHO0
CXUNbHICTIO A0 BMBUXiB Komnanis Waldemar Link GmbH & Co. KG
T, SKi KaloTh BUBMXAM (3 Mneynma,
NPOTUBHBUXOBI, 3 Haxmnom) [lo HuX Hanexarb, Hanpuknaz, ronos-
Ka eHgonpotesa po3mipy XL 28 3 CoCrMo, BepT/NOXHi 3anafunn Ta
BKNAAKN 3aNafuH 3 NIedeM (NIABMLIEHHS KPalo Cyrno6oBoi 3ana-
LMHY). Y 3B°A3KY 3 JOBXKUHOIO WIAKM FONIOBKM Ta NieYeM 3anainHi
3MeHLYETbCS 06CAr PyXiB, BiH MEHLUE, HiX NP CTaHAAPTHIR KoM-
6inavyii. KoMnoHeHTY 3anafuHu 3 BHYTPILHIM AiaMeTPOM MEHL HiX
28 MM (Hanpuknag, BHYTPIlWHIA AiamMeTp - 22 MM) MalOTb MEHWWI
o6car pyxis, HiX y BUNaAKy CTaHAAPTHOT KOMBIHaLi.

4.3 KoHnycu:

Yonosiyi Ta XiHOYI KOHYCM MOAYNbHUX 3‘EfHAHb HIXOK, AIK Hanpu-
KNnaji, HiXOK Ta30CTerHoBMX eHA0NPOTE3iB 3 FON0BKOIO Ta3ocTerHo-
BOr0 €HA0MPOTE3a, NOBUHHI BIANOBIAATH OAMH OAHOMY. HeobxiaHo
3BEpTaTM yBary Ha BipHE 3'6AHaHHS KOHyca. KOHycu onTuMasnbHo

TWit nonieTunex, abo -

TWIA NONIETUNEH,

komponentow implantow.

Podczas badan MRI i CT naszych metalowych implantow i kompo-
nentéw implantéw istnieje réwniez potencjalne ryzyko tworzenia sig
artefaktow.

Prawdopodobiefistwo wystapienia oraz zakres wymienionych poten-
cjalnych zagrozen zaleza od rodzaju stosowanego urzadzenia, jego
parametrow i zastosowanych sekwencji.

Nalezy zasadniczo przestrzegac danych w instrukcji obstugi udostep-

OAMH /10 OHOTO, X HE MOXHA NOEAHYBATM 3 BUPOGAMM
iHIWIMX BUPOGHWKIB.

4.4 fliameTp:

[JliaMmeTpu KOMNOHEHTIB NOBEPXHi TEPTS CYrN060BOi NOBEPXHI NOBUH-
Hi BIANOBIAATM OAMH OHOMY, HANPUKNAA, r0N10BKA TA30CTErHOBOr0
Ccyrno6a noBuHHa NacyBaT 40 BHYTPIWHLOr0 AiaMeTpa NpoTUAEXHoi
M0BEPXHi (HanNpUKNaz, BEPTIOXHOI 3anasuHu).

4.5 i imnnanTaris:

nionej przez producenta urzadzenia uzywanego do badarn Vi
Wybor metody badan obrazowych oraz ocena mozliwych dziatan nie-

Ha KoMnoHeHTH iMnnaxTaTy, ki Heo6XiAHO a60 He NOTPIGHO LieMeH-
TyBaTW, HAHECEHO BiANOBIAHE MAPKYBaHHS.

jest iazkiem lekarza przep badanie.
Lekarz przeprowadzajacy badanie musi przy tym i¢ indywid 5.1 Tanpot
alny stan pacjenta i inne metody diagnostyczne. MoKa3aHHs Ta NPOTUNOKA3aHHA MOXHA 3HANTW B ONepaLiitHii TeXHiLi
13. Wazne mtormac]e' BiZNOBIHOT CUCTEMM IMNNAHTATIB.
o Jeslii systemu i LINK® jest 6. n i

za najlepsze rozwiazanie dla pacjenta i jesli u pacjenta wystepuj
jeden ze stanéw wymienionych w punkcie 10, konieczne jest poinfor-
mowanie pacjenta o oczekiwanych nastepstwach takich okoliczno-
$ci na powodzenie operaciji. Ponadto zalecane jest pomformowanle
pacjenta o dziataniach, za pomoca ktérych moze zmniejszy¢ nastep-
stwa takich obcigzajacych okolicznosci. Wszystkie informacje po-
dawane pacjentowi powinny byé udokumentowane na pi$mie przez
lekarza operujacego.

* Nalezy szczegétowo poinformowaé pacjentdw o ograniczeniach
implantow, migdzy innymi o nadmiernego

Hanae BaX/MBY iHhopMAaLito Ans Bu-
SHENEHHﬂ NPUAATHOI CUCTEMY iMNNaHTaUii Ta BUOOPY KOMMOHEHTIB
cuctemy. MepekoHaTuca, o B onepawiiikiin 3ani NpuroToBneHi Bci

™" ans XipypriuHoro BTpyuaHHs.
Heo6xiaHo nigrotysaTi NpoTesn AN NPUMIPIOBaHHS ANs NePeBipKi
BIPHOr0 NONOXEHHA (AKLLO 3aCTOCOBHI) Ta J0AATKOBI iMNNaHTaTi Ha
TO/ BUNAAO0K, AKLLO GYAYTb NOTPIGHI iHLIi PO3MipU 260 Gy/ie HEMOX-
NMBMM 3aCTOCYBaHHS Nepefi6ayeHoro iMnnaxTary. Yci iHcTpymMeHTu
LINK®, HeoGxiaHi ans iMmnnaHTauii, noBuHHi 6yTH B HasBHOCTI Ta

wskutek masy ciata i aktywnosci. Nalezy ich poinstruowac, aby do-
pasowywall aklywnosc fizyczng do tych informacji.

ybor, 53
decydujqcym\ czynnikami majacymi wp'yw na okres trwalosci im-
plantu.

Instrukcie uzycia Ow cer 2 BIOLOX®
forte i BIOLOX® delta podczas operacji mozna znalez¢ w opisie odpo-
wiedniej techniki operacyjnej dla danego systemu.

Haacunatu Gyab-aKi 3anuTv komnawii Waldemar Link GmbH & Co.
KG (AuB. KOHTaKTHi AaHi Ha 06KnaAuHLi). Lie TakoX CTOCYETbCA
3anuTiB Ha OTPUMaHHA J0AATKOBOI iH(OpPMaL|ii CTOCOBHO BUPOGIB.

14.  Ckapru Ha Hawi BUpo6u

bynb-siki ckapru Hagcunatv o Waldemar Link GmbH & Co. KG 3a
aapecoto: complaint@linkhh.de.

Y ckapsi cflifi 3a3Ha4aTi HaiiMeHyBaHHs a6o HOMEp 3a Katanorom
BIZANOBIAHOrO KOMMOHEHTa 3 cepiitiuM Homepom (SN) a6o Homepom
cepii (napii), Bawi MIb Ta KOHTakTHy aapecy. KopoTko onucatu
niacTasy Ans ckapr.

ID BAHASA INDONESIA

1. Ringkasan

Tujuan sistem implan non-aktif dan bedah invasif dari Waldemar Link
GmbH & Co. KG adalah untuk penggantian sebagian atau keseluruhan
sendi tubuh yang sakit atau daerah tulang yang sakit di tubuh manusia
untuk jangka waktu yang panjang. Sistem ini terdiri atas komponen-
-komponen tertentu yang dapat dikombinasikan satu sama lain sebagai
bagian dari masing-masing rilis produk. Produk hanya dapat diguna-
kan dan dioperasikan oleh personel di lingkungan medis aseptik yang
memiliki pelatihan, pengetahuan, atau pengalaman yang diperiukan
di bidang ortopedi dan bedah. Selebaran kemasan dari produk tidak
mengandung semua informasi yang diperlukan untuk pemilihan dan
penggunaan produk. Instruksi lebih lanjut terkait produk diperlukan
untuk penanganan yang tepat, misalnya teknik bedah yang ditugaskan
ke masing-masing sistem (teknik bedah), setiap rekomendasi penan-
ganan khusus, dan label produk. Informasi tentang identifikasi produk
yang jelas seperti afiliasi sistem, nomor item, bahan, dan daya tahan
dapat ditemukan pada label implan dan/atau pada kemasan. Sebagai
informasi, Anda dapat menggunakan pelatihan dan informasi tertulis
yang ditawarkan, menghubungi staf pemasaran dan penjualan Walde-
mar Link GmbH & Co. KG.

2. Penanganan

Komponen dikirim dalam kondisi yang steril (sterilisasi gamma, seti-
daknya 25 kGy) sebagai produk sekali pakai dalam kemasan individual.
Dalam penyimpangan ini, komponen yang terbuat dari polietilena yang
saling terkait silang atau polietilena yang saling terkait silang dengan
vitamin E disterilkan dengan etilena oksida (ETO) dan dikirim sebagai
produk sekali pakai dalam kemasan individual. Kemasan mungkin
berisi komponen untuk melindungi implan. Bagian ini tidak ditujukan
untuk implantasi. Implan harus selalu disimpan dalam kemasan pe-
lindung yang belum dibuka. Sebelum menggunakan implan, kemasan
harus diperiksa dari kerusakan. Jika kemasan, pensteril, dan produk
rusak, maka fungsi implan yang baik dapat terganggu sehingga produk
tidak boleh digunakan. Perhatikan tanggal kedaluwarsa implan. Implan
dengan tanggal kadaluwarsa yang telah lewat tidak boleh digunakan
untuk implantasil

Regulasi asepsis yang relevan harus diperhatikan selama dan setelah
implan dikeluarkan dari kemasan. Saat mengeluarkan kemasan, nomor
lot atau nomor seri label harus dicatat, karena ini sangat penting untuk
pelacakan kelompok. Untuk memudahkan Anda, setiap kemasan memi-
liki stiker yang berisi informasi yang sesuai.

Perhatian!

* Implan harus ditangani dengan sangat hati-hati dan tidak boleh ca-
cat atau diubah, bahkan goresan dan kerusakan terkecil dapat seca-
ra signifikan merusak stabilitas atau fungsi implan tersebut. Implan
yang rusak tidak boleh digunakan.

. seperti yang tajam, atau
pembengkokan kembali tidak boleh dllakukan pada implan yang
memiliki elemen pengikat (misalnya braket) untuk penyesuaian in-
traoperati!

. prostetik modular yang dimaksudkan untuk

by

Y Bunagky Ha 3acTocy imnnanTaris

KaTi Ha 3aranbHy CUTyauilo nauienTa,

— o Gyno PO3FNAHYTO BCi anbTepHaTUBN ANA HeXipypriyHoro Ta
Xipypri4HOro nikyBaHHs 3axB0ptoBaHb Cyrno6is;

— WO WTYYHUI EHAONPOTE3 CYrno6a 3a (YHKUIE NocTynaeTbes

3Ba-

sambungan (kerucut, pin, sekrup) tidak boleh rusak dan, jika perlu,
harus dibersihkan dan dikeringkan dengan cairan pensteril sebelum
perakitan, agar tidak ada darah atau agar lapisan lain di antara
setiap koneksi dapat dipasang dan tidak membahayakan keamanan

TIPUPOAHBOMY CYrN00Y Ta NPArHyTb LOCAITU nepeso-
cTaHy 1o
— 1140 WTYYHWIA CYrN06 MOXe poaxmysamcn 4epe3 HaBAHTaXKEeHHs,

Zapytania wszelkiego rodzaju nalezy kierowac do firmy
Link GmbH & Co. KG (patrz informacje kontaktowe na stronie ty-
tutowej). To samo dotyczy zapytan odnognie blizszych informacji o
produktach

potqczen i materiatach implantéw mozna znalez¢ w opisie techniki ope-
racyjnej danego systemu oraz na oznakowaniu opakowania. Informaqe

14. Zaz naszych produktow
Zazalenia wszelkiego rodzaju nalezy przesytac do firmy Waldemar Link
GmbH & Co. KG na adres: complaint@linkhh.de.

0 pr Z Instr
implantacji mozna znalezc rowniez w opisie techniki

Podczas skfadania zazalenia nalezy podac nazwe lub numer REF odpo-

j P
dukty LINK®' wolno taczy¢ wyvqcznle z produktami LINK® i/lub towaraml
dystrybuowanymi przez LINK®.

4.1 Dopuszczalne artykulacje materiatow:

— stop CoCrMo/UHMWPE lub wysoce usieciowany polietylen lub
wysoce usieciowany polietylen z witaming E

— metale z powtoka TiN i TINbN wedtug normy 1S0 5832ff/UHM-

WPE lub wysoce lub wysoce

polietylen z witamina E

Al;03/UHMWPE lub wysoce umecmwany polietylen lub wysoce

usieciowany polietylen z witaming E

Al,03/ ceramika mieszana

ceramika mieszana/UHMWPE lub wysoce

wraz z numerem seryjnym (SN) lub numerem
serii (LOT), imieniem i nazwiskiem osoby kierujacej zazalenie oraz jej
adresem kontaktowym. Nalezy krétko opisa¢ przyczyne zazalenia.

UK YkpaiHcbKa

1. KopoTkuii onuc

HeakTuBHi XipypriyHi iHBa3WBHi CUCTEMM iMNNAHTATIB KOMNaHii
Waldemar Link GmbH & Co. KG npu3HayeHi s 4acTkosoi a6o noBHoT
TPUBaNOoi 3aMiHN CYrno6iB a6o ypaxxeHol AiNAHKM KICTKH B Tini nioan-
HIn. BOHM CK1aAial0ThCA 3 NEBHYUX BU3HAYEHNUX KOMMOHEHTIB, K MOX-

lub wysoce usieciowany polietylen z witaming E
— ceramika mieszana/ceramika mieszana

Ha U O/JUIH 3 O/IHMM 3TiZHO 3 BiANOBIZHUMY [03BONIAMM HA
BUKOPUCTaHHSA BMPOGiB. BUpo6u [03BONEHO 3aCTOCOBYBATH Ta EKC-
MNyaTyBaTy B aCENTUYHUX MEAMHHMX YMOBAX BUKII0YHO 0C06aM, AKi

W obszarze artykulacji zakazane sa ik tal”
,metal-metal”. To samo dotyczy potqczen BIOLOX“” delta lub BIOLOX®
forte z cer: |nnego pr

4.2 Zakres r
Zakres ruchomosci standardnwych po'qczen jest zgodny z norma DIN
ENIS0 21535.

Wraz ze wzrastajch Srednicg giowy protezy zwigksza sig zakres

r u
wieksza $ do i flrma Link GmbH & Co
luksacje (z pr

KG oferuje

MaioTh PiBEHb OCBITM, 3HAHHS Ta JOCBIA B OPTONEAMYHIR
Ta Xipypriuniit ranysi. INCTPYKLLiA ANA 3aCTOCYBAHHA BUPOGIB MICTUTL
He BClo iH(opmauio, AKa Heo6xiAHa Ang BUGOPY Ta BUKOPUCTaHHS
BUpOGiB. Ana 0 3acT 3BepraTuca Ao
noAanbluMx iHCTPYKUIA AN BUPOGIB, HANPUKNAL, CTOCOBHO TEXHi-
Kit POBE/IEHHS Onepalii, ska 3aCTOCOBYETLCA 3 NEBHOI CUCTEMOID
(TexHika onepauii), a TakoX y pasi Heo6XiAHOCTi - 40 PeKoMeHAALl
LNSi BUKOPUCTAHHA Ta ETUKETOK BUPOGIB. [laHi 3 METOI0 0fHO3HAY-
HOI iieHTUiKaLii BUPOGIB, K-0T HANEXHICTb A0 CUCTEMU, HOMEP
apTuKyny, matepian Ta TEpMiH NpPUAATHOCTI, MOXHA 3HaTW Ha

cyjne, inklinacyjne). Zaliczane sa tu na przykad glowa protezy XL-28 z

CoCrMo, panewki i wktady panewek z topatka (podwyzszenie krawedzi

panewki). Z powodu dtugosci szyjki gtowy i topatki panewki zakres ru-

chomosci jest zmniejszony i mniejszy niz w przypadku potaczenia stan-

dardowego. Komponenty panewkowe o $rednicy wewngtrznej mniejszej

niz 28 mm (np. $rednica wewngtrzna 22 mm) wykazuja mniejszy zakres
niz

4.3 Konusy:

Konusy meskie i zenskie modutowych potaczen trzpieni, takie jak
trzpien protezy stawu biodrowego z gtowa protezy stawu biodrowego,
muszg by¢ ze sobg zgodne. Nalezy zwraca¢ uwage na prawidtowe
sprzezenie konuséw. Konusy sg optymalnie dopasowane do siebie i nie
wolno ich taczy¢ z produktami innych producentéw.

4.4 Srednica:

Srednice muszg by¢ zgodne
ze soba, np. srednica stosowanej gtowy kosci udowej musi by¢ dopa-
sowana do $rednicy wewnetrznej artykulacyjnej powierzchni faczonego
komponentu (np. panewki).

4.5 Zakotwiczenie implantéw:

ktdre sg pr do ia lub
nie sg pr. do z s3 iednio ozna-
kowane.

5. Wskazania i przeciwwskazania

Wskazania i przeciwwskazania sa podane w opisie techniki operacyjnej
danego systemu implantologicznego.

6. Planowanie przedoperacyjne

Planowanie przedoperacyjne udziela waznych informacji stuzacych do
okreslenia nadajacego si¢ systemu implantologicznego i do wyboru

i iMmnnanTary Ta/a6o ynakosLii. 1ns 0TpuMaHHs iHopma-
Ui BM MOXETE TaKoX CKOpUCTATUCA NPOMNOHOBAHUM HaBYaHHAM Ta
iHthopmaLlielo B NMCbMOBOMY BUNISA; 3 LIiEI METOI0 3BEPHITLCA A0
BifLAINY NPOAAXIB Ta 06CAYrOBYBaHHS KNieHTiB Komnanii Waldemar
Link GmbH & Co. KG.

2. 3acTocyBaHHs
KOMMOHEHT! NOCTABASIOTL CTEPUABHUMY (rama-CTepuni3aLis, ujo-
HanmeHwe 25 Kl'p) AN 0LHOPA30BOr0 BUKOPUCTAHHS B OKPEMMX

260 MOX MBI BUBMX 260

ZMCTIOKaUs;

10 PO3XMTYBAHHS IMMNAHTATY MOXE NPU3BECTU 10 HEOOXiAHOCTI

NpoBE/AEeHHS PEBI3ii, NPy AKil 3a NEBHUX YMOB BiAHOBNEHHS (DYHK-

i cyrno6iB BUKNIOYAETHCS;

— W0 Y BUNA/KY NOKA3aHHS HA 3aCTOCYBAHHS KICTKOBOMO LIEMEHTY
260 Ge3LEeMEHTHNX iIMNNaHTaTis, 30Kpema, HeoOXiAHO 3BaXaTy Ha
GionoriyHuii BiK nauiexTa;

— WO nauieHT NOrofuMBcA Ha XipypriyHe BTPyYaHHs Ta npuiimae
NOBA3aHi 3 HUM PU3NKK;

— 140 Y BUNAJKY NMOLIKOJXEHHS CTPYKTYP 3 KICTKOBOrO LIEMEHTY Ta/
ab0 KiCTKM, SIKi NePEHOCATb HAaBaHTAXKEHHS, HE MOXHA BUKNIOYM-
T BIPOTiZAHICTb PO3XUTYBAHHS KOMMOHEHTIB, NEPENOMIB KICTKM Ta
IMNNaHTaTY, @ TAKOX IHLLIMX BAXXKUX YCKNIaAHEHD;

— L0 y BUNAZKY Nil03py Ha aneprito y nauieHTa Heo6XiAHO NpoBeCTH
LOCTIiZKEHHS 32 A0NOMOrOI0 MPUAATHYUX TECTIB Ha UyTMBICTb 0
CTOPOHHIX Tift (NepeHOCMMICTb MaTepianis),

~ W0 rocTpi Ta XPOHi4Hi iHeKWii, NOKaNbHI Ta cHCTeMaTHHi, Mo-
XKYTb CTaBUTH i, 3arpoay ycnix iMnAanTauii, Tomy pekomergosa-
HO NPOBOANTM NepeAoNepaLiiiHuii MikpoGionori4HMit ananis.

3aranom MexaHiyHuii AeheKT a6o po3namyBaHHs iMANaHTaTiB €

PiAKMM BUHATKOM. TIPOTE, LLOTO HE MOXHA HANeBHO BUKIIYUTH,

He3BaXxalyu Ha 6e30raHHi AKOCTI iMnNaHTary.

30Kpema, NiACTaBOK MOXE CTaTW HaBaHTAXEHHA iMnnaHTaty Ta

€H0NPOTE3a B Pe3yNbTaTi NajiHHA a6 HewwacHoro BUNazKy. SKkuio

B MiCLLi 3aKPiNJeHHs iMNNaHTaTy KicTKa 3MIHIOETbCA HACTINbKM, WO

6inblue He 3a6e3NeYyETbCA HaNEXHe HABAHTaXKEHHS eHAoNpoTe3a i

TOMY BUHVKAE JifIAHKA YAaCTKOBOTO HAaBAHTAXKEHHS Ha EHAONPOTEi,

cucTema iMnnaHTaTiB MOXe 0TpUMATW MexaHiuuuit dedekT. Take

YaCTKOBE HABAHTAXEHHS TaKOX MOXMBE B TOMY BUNAAKY, SKILO

©NEMEHTN 3‘€lHaHHA IMNNAHTATy NOBUHHI KOMMEHCYBaTH Ginblui

KiCTKOBI IehiliTh T2 He MaioTb ONTUMANbHOTO ONOpY Ha KIcTKY. Pe-

KOMEH/I0BaHO 3aCTOCOBYBATM IMNNIAHTAT 3 HAMGINbLIMM 3 MOXNIMBUX

€NeMEHTIB (ikcauii. /1o HanexHoro npoBeAEHHs onepavii HanexuTb

TaKox nepesipka (YHKUIOHANbHOCTI IMNNAHTATY Ta iHCTPYMeHTiB

nepes ix 3aCTOCYBaHHsM.

7. MOXNVBi pU3NKM Ta NOGIYH
Pu3uku Ta no6iyHi edpekTn onepauii:
— BTpaTa KpoBi, BAMBAHHA CTOPOHHbOI 60 BNACHOT KPOBI;

— Habpsiku/remaTomu;
— TpomG6o3u / em6onii / iHhapKT;

ynakoskax. Ha BiiMiHy Bif Uboro ™ 3 TOr0
nonieTuneHy abo BUCOKO3LWNTOrO nonieTuneHy 3 itamiHom E cte-
puUni3yloTbCs oKenaoM etTunery (ETO) Ta nocTaBnsioTbCs B OKPEMiit
yNaKoBUi K BUPOOU ANS OAHOPA30BOr0 BUKOPUCTAHHS. YnakoBka
MOXE MiCTUTV KOMMOHEHTN ANS 3aXMCTY iMNNaHTaTis. L|i KOMNoHeH-
T HE NpuAaTHI AN iMAnaHTauii. IMnaaHTaT HEO6XiZHO NOCTIMHO

- nopy NPOLIECY 3aroeHHs pak;
— iHdeKuil;

— YWKOAKEHHS M'A3iB T2 HEPBIB;

— YWKOJKEHHS KDOBOHOCHNX CYAMH;

— 60 paH;

~ YCKNapHeHHs Bif 3acTocoBaHoi aHecTesil;
- KanbUUHO3.

36epiraTi B 3aKpUTMX Nepen 3acTocy
imnnanTaty I'IepeBipMTM YNaKOBKY Ha HAABHICTb NOLKOAXKEHb. Y pasi

MoXnnBe i, a
TakoX BUPOGY, a TOMY iCHYE HEraTUBHMIA BIMB HA (DYHKLIOHATb-
HICTb IMNAIGHTATY, TaK 110 BUKOPUCTOBYBATM LI BUPIO 3a60POHEHO.
3BaxaTy Ha TEpPMiH NPUAATHOCTI iMnNnaHTaTtis. 3a60pOHEHO 3aCTO-
COBYBATU ANA IMNNAHTaLi iMNNaHTaTy, TEPMiH NPUAATHOCTI SKUX
3aKiHumBCs!

Pu3uku Ta no6iyHi Aii imnnauTaris:

nepenomm nig yac onepauii;

nepinpoTesHa iHpekuis;

anepriyHi peaxLyii Ha KOMMOHEHTV IMNNAHTaTY Ta/a6o YaCTKN CTH-

paHHs;

— MNajiHHA apTepianbHoro TMCKY MiCNA 3aCTOCYBaHHA KIiCTKOBOro
LEMeHTY;

Nip yac Ta nicns BUAYYEHHs iMnnavTaty 3 y
LOTPUMYBATH BiANOBIAHUX npaBun acenTuku. Mig yac BUNYYEHHS 3
YNaKoBKY HEOOXiAHO 3adpikcyBaTh HoMep napTii ao cepii eTUKeTKH,
OCKINbKM BIH Mag OCHOBHE 3HAYEHHA ANIA BIACTEXeHHA Cepii. Jnsi
nonerweHHs 40 KOXHOI yNakoBKM A01aH0 €TUKETKM 3 BIANOBIAHUMY
JaHumu.

Yeara!

© ByTM HaA3BM4aiHO 06EPEXHVMM 3 iMNAAHTATaMM, BOHU HE No-
BUHHI BaTUCS a60 3MiHIOBATUCS, HABITb HAaMeEHLWi no-

komponentéw systemu. Nalezy upewnic sie, ze wszystkie
potrzebne do zabiegu sa przygotowane w sali operacyjnej Nalezy mie¢
przygotowane protezy probne do sp
(jesli dotyczy) i dodatkowe implanty, jesli potrzebne beda inne rozmiary
lub jesli nie mozna uzy¢ zaplanowanego implantu. Musza by¢ dostep-
EFNKv@dobrym stanie wszystkie potrzebne do implantacji instrumenty
Przy wskazaniu do zastosowania implantu nalezy przy uwzglednieniu
ogdlnego stanu pacjenta zwraca¢ uwage,
czy wzigto pod uwage wszystkie mozliwosci leczenia
nieoperacyjnego i operacyjnego choroby stawu
— ze proteza stawu jest zasadniczo podrzedna w poréwnaniu
z naturalnym stawem w zakresie dziatania i ze mozna
dazy¢ wyfacznie do zaleznej od wskazania poprawy stanu
przedoperacyjnego
— ze proteza stawu moze ulec obluzowaniu wskutek obciazenia,
$cierania, zuiycia lub zakazenia lub ze moze wystapi¢ zwichnigcie
lub przemieszczenie
— ze wskutek obluzowania implantu moze wystapi¢ koniecznos¢
operacji rewizyjnej, ktéra ewentualnie wyklucza mozliwo$é
odtworzenia funkcji stawu
ze przy wskazanlu do stosuwanla cementu kostnego Iub wyborze

wieku biologicznego paclenta

czy pacjent wyraza zgodg na zabieg i akceptuje zwiazane z nim

zagrozenia

ze w przypadku uszkodzenia przenoszacych energie struktur

cementu kostnego lub koci nie mozna wykluczy¢ obluzowania

komponentow, ztaman kosci i implantu oraz innych powaznych
powiktan

— ze w przypadku podejrzenia alergii u pacjenta nalezy zbada¢
odpowiednimi testami wrazliwos¢ na ciata obce (tolerancije
materiatow)

— ze zakazenia ostre i przewlekfe, miejscowe i ogélnoustrojowe,
moga negatywnie wptywac na powodzenie implantacji, dlatego
zaleca sie wykonanie analizy mikrobiologicznej przed operacja

Zasadniczo wada mechaniczna lub ztamanie implantu stanowig rzad-

ki wyjatek. Jednak nie mozna tego wykluczy¢ z catkowita pewnoscia

mimo nienagannej jakosci implantu.

Przyczyna tego moze by¢ migdzy innymi wywotane upadkiem lub wy-

padkiem obcigzenie implantu i protezy. Jesli koS¢ w obszarze osadzenia

implantu ulegnie zmianie w takim stopniu, Ze nie bedzie zagwarantowa-
ne prawidtowe obciazanie protezy i wskutek tego wytworzy sig strefa
czgéciowego przeciazenia na protezie, moze wystapi¢ wada mecha-
niczna systemu i Taki § przeciazenie
moze wystapic réwniez wtedy, gdy elementy osadzajgce implantow
muszg by¢ osadzone w miejscach wigkszych ubytkow kostnych bez

optymalnego wsparcia na kosci. Zalecane jest stosowanie implantu z

jak T Do przebiegu

operacji nalezy rowniez sprawdzenie dziatania implantu i instrumentow
przed ich uzyciem.

7. Mozliwe zagrozenia i dziatania niepozadane
Zwigzane z operacja zagrozenia i dziatania niepozadane:
utrata krwi, przetoczenie krwi obcej/wtasnej
obrzekllkrwmkl

zakrzepice/zatory/zawat migsnia sercowego
zaburzenia gojenia ran

zakazenia

uszkodzenia migsni i nerwow

uszkodzenia naczyn krwiono$nych

béle ran

zwapnienia pooperacyjne

LPANUHN Ta NOWKOZKEHHA MOXYTb MaTh 3HAYHWIA HeraTMBHM
BNAVB Ha CTABINbHICTb 60 (YHKLi10. 3260POHEHO 3aCTOCOBYBATH
TOWKOAKeH] iMnnaHTaTh.

TH TaKi inynsauii, Ak CUNbHE 3rUHaHHS,
BiAnamyBaHHs a60 BUrMHAHHA, Y BiHOWEHHI iMNNaHTaTiB, AKi
npusHaveHi 0 npunacysaxks nif vac onepauii 3a JONOMOrow
(iKCYl04MX ENIEMEHTIB (HANPUKNaa, A3nKa).

- imnnanTary.

PO3XUTYBaHHA a60 NPOCiAaHHS IMMNAHTaTIB;

~ HeBipHe NONOXEHHA/opieHTauis iMnnaHTaTis;

— 3MeHLUEHHS 06CArY pyXiB;

— BUBMX KOMMOHEHTIB CYrno6y;

— pi3Ha JOBXMHA KiHLIBOK;

— nepeAyacHe 3HOLWYBAHHS - PeBi3is;

~ nicnfonepauiitii 6oni, Hanpuknag, 6oni y cTerHi;

— MpOTPy3is iMNNAHTaTy/apo3ia (HanpuKnaa, KOMNOHEHTIB BepT-
NHOXKHOT 3anafunHm);

nosBa 3BYKiB y 3B'A3KY 3 BUPOGOM (ANA nap TepTa Kepamika/kepa-
MiKa), HanpUKNaz, KNauaHHs, TPICK, CKPUMiHHA a60 LeNecTiHHA.

8. MosTopHa o6po6ka

IMNAaHTaTh NOCTaBASIOTb AK CTEPUbHI BUPOGU ANSt 0AHOPA30BOTO
BUIKOPUCTaHHS. NOBTOPHE 3aCT iMnnaxTaris,
AKi BXe iMnnaHTyBany.

* He moxHa TH NOBEPXH TiB
NpOTe3iB, NPU3HAYEHI ANA 3'€AHAHHA (KOHYC, CTPIKEHb, TBUHTH)
Ta B pasi NOTPEGM Nepes MOEAHAHHAM iX HEOOXiZHO 0uMCTUTH
CTEPUIBHOIO PIANHOIO Ta BUCYLINTY, TaK WOG Mifl YaC MOHTAXY Hi
KPOB, Hi iHILI 3a/IMLKN He NOTPanuAM MiX BiANOBIAHUM 3'E/HaH-
HAM Ta, TaKUM YUHOM, He CTaBUAY Nifl 3arpo3y Geaneky 3'e/iHaH-
HA.

Y Hap3BuyailHo PiAKOMY BUNAAKy pO3NamyBaHHA KepamiyHoi
KyNSiCTOI ronoBKM MOXHA 3actocoByBaTu cuctemy BIOLOX®
OPTION. 3aranom oco6a, fika NpoBoAUTbL onepaLito, 30608‘a3a-
Ha NEpeKOHaTUCA BIANOBIAHO A0 IHCTPYKLII ANS 3aCTOCYBAHHS
BIOLOX® OPTION, 140 BUAMMI Ta BiA4Y THI NOLWKOAXKEHHS NOBEPXHI

.

Mepen 3actocy HeobXiAHo 06po6UTH Ta CTEpUNi3yBaT iH-
CTPymMeHTW. Mpi LibOMY I0TPUMYBATUCS HALLIMX OKPEMUX BKA3IBOK 3
06POGKM IHCTPYMEHTIB.

9. MNoBTopHa cTepunisayis

Hawi iMnnaHTaTv npusHayeHi BUKNI0YHO ANS OAHOPA30BOr0 3aCTO-
CyBaHHs. 3a60pOHEHO NMPOBOANTY NOBTOPHY CTEPUAi3aLlilo iMnnaH-
TarTiB KOPUCTYBAYEM, K BTPATUAN CTEPUNLHICTD.

KOHCTPYKLis LMX IMNNAHTATIB, @ TAKOX iX MaTepiay He 03BOARIOTH
NPOBEAEHHS NOBTOPHOI cTepunizavii. MoBTOpHA CTEpUi3aLis Moxe
06yMOBUTY HenepeAGayeHi 3MiHM iMNNaHTaTiB.

10. YMOBM, SIKi MOXYTb HEraTUBHO BIUIMHYTU Ha ycnix
npoBefeHHs onepauii

KOHyCa AonycTumi.

© KepamiuHi iMnnaHTaTit MoXHa 3acTOCOBYBATY BUKJIIOYHO B NOEA-
HaHHi 3 HOBUMM IMNNAHTaTaMK, SKi paHilue He P yBann-
[

© Y BUNajKy p

y Ta
NOBHICTIO BUAANUTY KEpaMIHHI ‘{aCTKM OCKiNbKY iHaKILe oYiKy-
€TbCS NPUCKOPEHE 3HOLIYBAHHS.

MoBOAMTUCA 3 yNakoBKaMu Ta iMnaaHTaTamn ans yTunisauii Big-
M0Bi/HO 3 HALOHANLHUMI TA MYHILUNANbHIMU HOPMATUBHO-NPa-
BOBUMM BUMOramu CTOCOBHO YTUNi3aLii B NiKapHsX.

3. YmoBu 36epiraHHs

36epiraTi CTEpUIbHO 3anakoBaHi iMNNAHTATW B HEMOLWKOAXKEHiN
OpUriHaNbHiAl yNakoBui B NPUMIlLleHHi Ta 3axuwati Bif MOpO3y,
BOJIOTW, BUCOKOI TEMNEPATYP Ta NPAMOrO NOTPANAAHHS COHAYHUX
NPOMEHIB, @ TAKOX MEXaHIYHMX NOLIKOJXKEHD.

HeHanexHe 36epiraHHa 3a BUCOKOI Temnepatypy (>50°C) BNPOA0BX
TpUBaNOro nepioay yacy (>10011i6) MOXe NPU3BECT 10 NOABM BUAM-
MUX 32NIMLLIKIB YNAKOBKM HA iMNNaHTaTIi.

[Jlopatkosy iHOPMALLil0 MOXHA 0TPUMATH Y BUPOGHMKA.

4. Matepianu, BuGip imnnaHTaTy, 403BOJIeHi KOMGiHaLii

B fkoCTi 6a3oBuX MaTepiasnis BUKOPUCTOBYITb TUTAH Ta Cnnasy

TUTaHy, CTanb ANA IMNNAHTaTIB, CNNaBM KOGANLTY, XPOMY Ta Mo-

NiGAEHY, nonieTUneH HaA3BMYaIHO BENMKOI MONEKYNAPHOI Mack Ta

Kepamiky Ha 0CHOBI OKCUZY aflloMiHilo, a TaKOX afloMiHieBy KOMMO-

3UTHY KEpamiky:

— cnnas Ha 0CHOBI Ko6anbTy (CoCrMo) 3rigHo 3 1SO 5832-4/ASTM
F-7571a1S0 5832-12/ASTM F-1537;

— TUTaH-anoMiHieBni cnnas (TiAl6V4) 3rigHo 3 1SO 5832-3/ASTM
F-136 Ta ASTM F-1108;

— TutaH (Ti) 3rigHo 3 IS0 5832-2/ASTM F-67;

— Hepxasiloya cTanb ANs iMnnaxTauii rigHo 3 1S0 5832-1/ASTM F

-138/ASTM F-139;

— cnnaB Ha ocHoBi ko6anbty (CoCrNiMoFe) 3rigHo 3 SO 5832-
7/ASTM F-1058;

— Kepamika Ha 0CHOBi okcupy aniomitio ,BIOLOX® forte* (AI203)
3rigHo 3 ISO 6474-1 Ta aniomiHieBa KOMNO3WUTHA Kepamika
,BIOLOX® delta“ ISO 6474-2 komnaHii CeramTec AG;

— nonieTUneH Haa3BNyaNHo BENNKOT MonekynspHoi mack (UHMWPE)
3riaHo 31S0 5834-2/ASTM F-648;

— BMCOKO3IWMTWIA NONIETUNEH Ha OCHOBI NoRieTUNEHy HaA3BMYail-
HO BennKoi MonekynspHoi macu (UHMWPE) 3rigHo 3 I1SO 5834-
2/ASTM F-648/ASTM F-2565;

.

c P03 Y TAXKIl (hopmi;
TAXKI Aedopmauii;
TI0KaNbHi NYXAMHN KICTKM;
CUCTEMHI 3aXBOPIOBAHHS;
NOpyLIEHHS 06MIHY Pe40BUH;
BKa3iBKM Ha iH(heKLUii Ta naAiHHA Nig Yac po3rnaay aHamHesy;
HapKOTUYHA 3aNeXKHICTb a60 3N10BXUBAHHS HAPKOTUKAMY, 30Kpe-
Ma Ha\MipHe CIOXUBAHHS aNIKOrONIo Ta HIKOTUHY;
OKMPIHHS;
NCUXi4Hi @60 HEPBOBO-M‘A30Bi 3aXBOPIOBAHHS;
BaXkKa (hi3nyHa po60Ta, a TaKoX AifNbHICTb, NOB‘A3aHA 3 CUNbHU-
MU CTpYCamu;
rinepuyTAMBICTb.

11. Micnsa onepauyii

Mopsa 3 TpeHyBaHHAM pyxiB Ta M'A3iB B nicnsonepauiiiHomy nepi-
OAll HA/i3BM4alHO BAXNMBO NPUAINATU 0COGAMBY yBary AeTafbHii
iHCTPYKLii naujenTa. P Harnag
nikaps 3a NPOTIKaHHAM 3aroeHHs. He06XiAHO TaKoX 3BEPHYTM yBary
nﬂLlIEHTIB Ha MOX/IMBI 0GMEXEHHS Mifl Yac HaBaHTaXeHb.

12, cT
KT

Hawi iMnnanTati He NPOXOAUAK OLHKY HA 6E3neyHiCTb Ta cymic-

HICTb 3 METORamMy 06cTexeHHs MPT Ta K.

Mip yac 3aiicHenHa 06¢cTexeHb MeToAoM MPT y BiaHOWEHHI Hawwx

MeTaneBux iMNNaHTaTiB Ta iX KOMMNOHEHTIB ANS NALIEHTIB iCHYIOTb

NOTEHL,AHI PU3NKKM MOXNNBOr0 HArpiBaHHs Ta Mirpauii imnnaxTartis

260 iX KOMNOHEHTIB.

Kpim Toro, nia yac 06CTeXeHb HalMX MeTanesnx iMnnaHTaTie i Kom-

MOHEHTIB WsxoM MPT Ta KT icHye NOTEHWifiHWA PU3NK YTBOPEHHS

apTedakTis.

WMOBIpHICTb BUHUKHEHHS Ta 06CAT 3a3HAYEHNX NOTEHLIAHNX PU3NKIB

3anexarb Bij TMMY NPUCTPOK, SIKMIA BUKOPUCTOBYIOTb, NapameTpis

NPUCTPOI0 Ta 3aCTOCOBHUX 3PI3iB.

HoTpumyiiTecs B Uinomy BKasiBok iHCTPyKLii Ans excnnyatauii su-

POGHUKa 3aCTOCOBHOT0 NPUCTPOIO Bisyanizalii.

BignosiganbHicTb 3a BUGIP METOAY AiarHOCTMYHOI Bisyanisauii Ta

OLLIHKY MOXNMBMX MOGIYHMX peakLiit Hece nikap, AKWiA 3AIACHIOE

06CTEXEHHS.

Mpw ubomy nikap, AKUn NPOBOANTL 06CTEXEHHS, MOBUHEH 3BAXUTK

iHAVBIAYaNbHUIA CTaH nauieHTa Ta anbTepHATUBHI AiarHOCTUYHI

MeToau.

meTopfiB o6CT MPT Ta

Sistem BIOLOX® OPTION dapat digunakan pada saat kepala bola
keramik pecah, yang mana kejadian ini sangat jarang terjadi. Pada
dasarnya, dokter bedah harus memastikan, sesuai dengan petunjuk
untuk BIOLOX® OPTION, bahwa kerusakan yang terlihat atau teraba
pada permukaan kerucut dapat ditoleransi.

Implan keramik hanya dapat digunakan dalam pengombinasian den-
gan implan baru yang tidak digunakan.

Jika terdapat komponen keramik yang pecah, partikel keramik harus
dihilangkan seluruhnya, jika tidak akan terjadi keausan yang me-
ningkat.

Kemasan dan implan yang harus dibuang harus ditangani sesuai
dengan persyaratan hukum nasional dan setempat untuk pembuan-
gan di rumah sakit.

3. Penyimpanan
Implan yang dikemas dalam kemasan steril harus disimpan dalam ke-
masan pelindung asli yang tidak rusak dan terlindung dari kebekuan,
kelembapan, panas berlebihan, dan sinar matahari langsung, serta
kerusakan mekanis.
Penyimpanan yang salah pada kondisi panas yang berlebihan (>50°C)
dalam jangka waktu yang lama (> 100 hari) dapat menyebabkan residu
kemasan terlihat pada implan.
Anda dapat meminta informasi lebih lanjut dari pabrikan.

4. Bahan, pilihan implan, dan kombinasi yang diizinkan
Bahan dasar yang digunakan adalah titanium dan paduan titanium, baja
implan, paduan kobalt-krom-molibden, polietilena dengan berat mole-
kul yang sangat tinggi, dan keramik aluminium oksida, serta keramik
campuran aluminium:

— Paduan berbasis kobalt (CoCrMo) sesuai dengan IS0 5832-4/ASTM
F-75 dan IS0 5832-12/ASTM F-1537

— Paduan titanium aluminium (TiAl6V4) sesuai dengan ISO 5832-
3/ASTM F-136 dan ASTM F-1108

— Titanium (Ti) sesuai dengan 1SO 5832-2/ASTM F-67

— Baja tahan karat yang dapat ditanam sesuai dengan ISO 5832-
1/ASTM F -138/ASTM F-139

— Paduan berbasis kobalt (CoCrNiMoFe) sesuai dengan 1SO 5832-
7/ASTM F-1058

— Keramik dari aluminium oksida ,BIOLOX® forte" (AI203) sesuai den-
gan IS0 6474-1 dan campuran keramik aluminium oksida , BIOLOX®
delta“ 1SO 6474-2 dari CeramTec AG;

— Polietilena dengan berat molekul yang sangat tinggi (UHMWPE) se-

suai dengan IS0 5834-2/ASTM F-648

Polietilena yang saling terkait silang yang berdasarkan pada polieti-

lena dengan berat molekul yang sangat tinggi (JHMWPE) sesuai

dengan IS0 5834-2/ASTM F-648/ASTM F-2565

Polietilena yang saling terkait silang yang berdasarkan pada polieti-

lena dengan berat molekul yang sangat tinggi (UHMWPE) dengan

vitamin E (E-DUR®) sesuai dengan IS0 5834-2/ASTM F-648/ASTM

F-2565/ ASTM F-2695

Lapisan kalsium fosfat (HX®) sesuai dengan ASTM F-1609

Lapisan titanium murni komersial (CpTi) — Lapisan semprot titanium

plasma sesuai dengan ASTM F-1580

— Lapisan ganda yang terbuat dari titanium dan kalsium fosfat (Ti-
CaP®) sesuai dengan ASTM F-1580 dan ASTM F-1609

— Lapisan titanium nitrida (TiN: titanium nitrida, TiNbN (LINK PorEx®):
titanium niobium nitrida, TiNbON: titanium —niobium oksinitrida,
TiNb: titanium niobium)

Informasi lebih lanjut tentang komposisi bahan dapat diperoleh dari
pabrikan atas permintaan.

Untuk informasi tentang pilihan implan, opsi kombinasi yang diizinkan,
dan bahan implan, mohon lihat teknik bedah yang terkait dengan ma-
sing-masing sistem dan pelabelan pada kemasan. Informasi tentang
penugasan dan penanganan instrumen yang akan digunakan untuk
implantasi j uga dapat ditemukan dalam masing-masing teknik bedah.
Produk LINK®" hanya boleh dikombinasikan dengan produk LINK® dan /
atau komoditas yang dijual oleh LINK®.

4.1 Pasangan bahan yang kan:

— Paduan CoCrMo/UHMWPE atau polietilena yang saling terkait silang
atau polietilena yang saling terkait silang dengan vitamin E

— Logam berlapis TiN dan TiNbN dari dari serangkaian standar 1SO
5832ff/UHMWPE atau polietilena yang saling terkait silang atau
polietilena yang saling terkait silang dengan vitamin £

— AI203/UHMWPE atau polietilena yang saling terkait silang atau po-
lietilena yang saling terkait silang dengan vitamin E

~ AI203/sermet

— Sermet/UHMWPE atau polietilena yang saling terkait silang atau

polietilena yang saling terkait silang dengan vitamin E

Sermet /Sermet

Jangan menggunakan pasangan ,keramik dengan logam” dan ,logam
dengan logam” di area kontak geser. Hal yang sama berlaku untuk pa-
sangan BIOLOX® delta atau BIOLOX® forte dengan komponen keramik
dari pabrikan lain.

4.2 Rentang gerakan implan pinggul:

Rentang gerakan dari kombinasi standar sesuai dengan DIN EN 1SO
21535,

Dengan meningkatnya diameter kepala prostesis, rentang gerakan
akan meningkat. Untuk mengurangi risiko dislokasi pada pasien dengan
kecenderungan dislokasi yang tinggi, Waldemar Link GmbH & Co. KG
menawarkan komponen yang menghambat dislokasi (yang ditopang,
anti-dislokasi, miring). Hal ini termasuk, misalnya, kepala prostesis XL-
28 yang terbuat dari CoCrMo, soket, dan sisipan soket dengan bahu
(peningkatan tepian soket). Berkat panjang leher kepala dan bahu so-
ket, rentang gerakan akan berkurang dan lebih kecil daripada dengan
kombinasi standar. Komponen soket dengan diameter bagian dalam le-
bih kecil dari 28 mm (misalnya, diameter bagian dalam 22 mm) memiliki
rentang gerakan yang lebih kecil daripada kombinasi standar.

4.3 Kerucut:

Kerucut jantan dan betina dari koneksi poros modular, seperti batang
prostesis pinggul dengan kepala prostesis pinggul, harus cocok satu
sama lain. Pastikan kerucut terhubung dengan benar. Kerucut dicocok-
kan secara optimal satu sama lain dan tidak boleh digabungkan dengan
produk dari produsen lain.

4.4 Diameter:

Diameter komponen permukaan geser yang terhubung harus sesuai
satu sama lain; misalnya diameter kepala pinggul yang digunakan harus
disesuaikan dengan diameter bagian dalam permukaan yang terhubung
dengan pasangan geser (misalnya, soket).

4.5 Penahan implan:
Komponen implan yang disemen atau tidak disemen harus ditandai
dengan benar.

5. Indikasi dan kontraindikasi
Indikasi dan kontraindikasi dapat ditemukan dalam teknik bedah dari
masing-masing sistem implan.

6. Perencanaan pra-operasi

Perencanaan pra-operasi memberikan informasi penting untuk menen-
tukan sistem implan yang cocok dan untuk memilih komponen sistem.
Pastikan semua komponen yang diperlukan untuk prosedur tersedia di
ruang operasi. Percobaan uji prostesis untuk memeriksa kecocokan
yang tepat (jika ada) dan implan tambahan harus tersedia jika ukuran
lain diperlukan atau implan yang dimaksud tidak dapat digunakan. Se-
mua instrumen LINK® yang diperlukan untuk implantasi harus tersedia
secara utuh.

Saat mempertimbangkan penggunaan implan, Anda juga harus mem-
pertimbangkan kondisi pasien secara keseluruhan,

o)



