— 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 tulang,

12. Informasi tentang prosedur pemeriksaan MRI dan
CT

Sistem implan kami belum dengan
dankompatibilitas dalam prosedur pemeriksaan MRI dan CT.

Implan logam dan komponen implan kami berpotensi menimbulkan ri-
siko pasien selama MRI karena

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

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 yang

e dei simboli e delle definizioni riportate sulle etichette

Betydning af symboler og betegnelser pa etiketterne

kinnat

selitykset ja

Inpacia Twv cuPBOAWY Kal Twv anuuvoemv OTIC ETIKETEC

nya dan urutan digunakan.
Selalu perhatikan informasi dalam manual instruksi pabriknya untuk

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 Iokal maupun slstem\k dapat
uhi keberhasilan i oleh karena itu,

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)

— Penonjolan / korosi pada implan (misalnya, untuk komponen aseta-
bular)

— 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 i tidak untuk di
pensterilan ulang. F ilan ulang dapat perubahan
yang tidak terduga pada implan.

10. Keadaan yang dapat memengaruhi keberhasilan
operasi

Osteoporosis akut

Kelainan bentuk yang parah

Tumor tulang lokal

Penyakit sistemik

Gangguan metabolisme

Bukdi dari riwayat medis terkait infeksi dan jatuh

narkoba, termasuk alkohol

atau
berlebihan dan konsumsi nikotin
Obesitas
G mental atau ne
Aktivitas fisik yang besar dan tremur 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.

pencitraan yang digunakan.

Pilihan 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.

 Pertanyaan dalam bentuk apa pun dapat dikirim ke Waldemar Link
GmbH & Co. KG (lihat informasi kontak pada halaman sampul). Hal
yané] iama 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®

H44-009-2020-03
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Not for U.S.-Distribution. For U.S. Instructions for use please refer to: ifu.linkorthopaedics.com

Waldemar Link GmbH & Co. KG

Barkhausenweg 10

22339 Hamburg

Germany

info@linkhh.de
www.linkorthopaedics.com

Tel: +49(0)4053995-0
Fax: +49(0)405386929
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Significado dos simbolos e denominagdes nos rétulos

3HayeHne CMMBONIOB U 0603HAYEHWI Ha ATUKETKaX

Forteckning dver symboler och beteckningar som kan forekomma

pé Produktetiketterna

Etiketlerdeki sembollerin ve isaretlerin anlamlari

P bR

Znaczenie symboli i okreslen na etykietach
MosACHEHH: CUMBONIB Ta NO3HAYKW HA ETUKETKAX

Definisi simbol dan gambar pada label

Hersteller
Manufacturer
Fabricante
Fabricant
Fabbricante
Producent
Valmistaja
Kataokevaotig
Fabrikant
Produsent
Fabricante
NpoussoauTens
Tillverkare
Uretici

iR
Producent
BMPOGHUK
Pabrikan

Gebr 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 kdyttoohjeet!

TNPAOTE TIC OUVOSEUTIKEC 0B8Nyieg
xpfiang

Meegeleverde gebruiksaanwijzing in
acht nemen
Overhold
masjon
Observar a informagéo de utilizagao
em anexo

Co6niofath npunaraemble ykasaHus

Qty.

medfglgende  bruksinfor-

Stiickzahl in der Verpackung

Number of units in the package
Unidades por envase

Nombre d’unités dans 'emballage

N. di pezzi nella confezione

Stykantal | emballagen

Kpl/pakkaus

ApIBLOC TEPaKiwY TN GUoKeLasia
Aantal stuks in de verpakking

Antall i pakningen

Unidades na embalagem

KOnU4ecTBO WTYK B ynakosKe
Kvantitet Antal enheter i forpackningen
Ambalajdaki iriin adedi

JUES A
Liczba sztuk w opakowaniu
KinbKiCTb WTYK B yNaKoBL,
Jumlah dalam kemasan

10 NPUMEHEHUI0

Beakta bifogad bruksanvisning

Uriinle birlikte verilen kullanim  bilgilerini
dikkate alin

EREB A O A B
Przestrzega¢  dotaczonej
uzycia

[JloTpumysaTucs  BKasiBok
iHCTPYKUiT ANs 3aCTOCYBaHHA
Perhatikan informasi terlampir untuk peng-
qunaan

instrukcji

Einmalprodukt, nicht zur Wiederver-
wendung

Single-use device, not for reuse
Producto para un solo uso, no debe ser
reutilizado

Produit & usage unique, ne pas réutiliser
Prodotto monouso, non riutilizzabile

Ei , ma ikke
Kertakayttotuote, ei saa kayttda uu-
destaan

Mpoidv piag xprianc, dev emtpémetal n

gmavaypnotyomoinon

Voor eenmalig gebruik bestemd product;

niet opnieuw gebruiken

Engangsprodukt, skal ikke gjenbrukes

Produto de utilizagdo Unica, ndo reu-

tilizar

0aHOpa3osoe  U3feNVe, HenpuroaHoe

ANS NOBTOPHOr0 NpUMEHEeHus

Produkt for engéngsbruk, ej ateranva-

ndning

Tek  kullanimlik

kullanilamaz
A, ) AR

Produkt jednorazowy, nie uzywac po-

nownie

iriin,  yeniden

Datum Herstellung/Sterilisation
(JJJJ-MM oder JJJJ-MM-TT)

Date of manufacture/sterilisation
(YYYY-MM or YYYY-MM-DD)

Fecha de fabricacién/esterilizacion
(AAAA-MM 0 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 DD,
Valmistus-/Sterilointipdivamaar:
(VVVV-KK tai VVVV-KK-PP)
Huepopnvia katackevic/
anoaTeipwong

(EEEE-MM 1 EEEE-MM-HH)
Datum fabricage/sterilisatie
(JJJJ-MM of JJJJ-MM-DD)
Dato for produksj
(ARAA-MM eller
Data de fabrico/esterilizagao
(AAAA-MM ou AAAA-MM-DD)

JlaTa npou3BOACTBA/CTEPUAM3ALUM
(TTTT-MM unu TTTT-MM-A11)

Datum tillverkning/sterilisation
(YYYY-MM eller YYYY-MM-DD)
Uretim/Sterilizasyon tarihi

(YYYY-AA veya YYYY-AA-GG)
A/

Data produkeji/sterylizacji
(RRRR-MM lub RRRR-MM-DD)
Jlata BUroToBAeHHs/cTepUnisaLi
(PPPP-MM a6o PPPP-MM-A1/1)
Tanggal produksi/sterilisasi
(BB-TTTT atau HH-BB-TTTT)

Bupi6 AN 0AHOPA30BOrO BMKOPUCTAHHS,
MOBTOPHO BUKOPUCTOBYBATY 3a60POHEHO
Produk sekali pakai, bukan untuk digunakan
kembali

Sterilisation durch Bestrahlung
Sterilisation by radiation
Esterilizacion por radiacion
Stérilisation par irradiation
Sterilizzazione mediante radiazioni
Sterilisation ved hjalp af bestraling
Steriloitu sateilyttdmalla
AmoaTteipwan pe aktvofodia
Sterilisatie door bestraling
Sterilisering gjennom bestraling
Esterilizago por irradiacao
CTepunusauus 06nyyeHnem
Sterilisering genom bestrélning
Isinlama ile sterilizasyon

20T KA T

Sterylizacja promieniowaniem
CTepunisallis 0npOMIHEHHAM
Sterilisasi melalui radiasi

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Sterilized using Ethylene Oxide
Esterili
Sté
Sterilizzato ad Ossido di E1||ene

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

(AAAA-MM eller AAAA-MM-DD)
Viimeinen kdyttopaivamaara
(VVVV-KK tai VVVV-KK-PP)

Xpron péxpt (EEEE-MM rj 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 rofHoCTH

(FTTT-MM v FTT-MM-0)

Anvéinds fore

(YYYY-MM eller YYYY-MM-DD)

Son kullanma tarihi

(YYYY-AA veya YYYY-AA-GG)

Das Produkt erfilllt die geltenden Anforde-
rungen, die in den Harmonisierungsrechts-
vorschriften der EU fiir 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
de laUE

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

de I'UE appliquée  I'apposition du
marquage CE

Il prodotto risponde ai requisiti vu_}entl

Eine unsachgemaBe Lagerung aufgrund zu groBer Wérme (> 50 °C) iiber
einen langeren Zeitraum (>100Tage) kann zu sichtbaren Verpackungs-
riickstanden auf dem Implantat fihren.

eitere Informationen konnen beim Hersteller erfragt werden.

4. Werkstoffe, Implantatauswahl, zuldssige Kombi-
nationen
Als Grundwerkstoffe kommen Titan und Titanlegierungen, Implantat-

Die Patienten sollten auch auf mdgliche
hingewiesen werden.

Heferto the surglcal technique of the relevant implant system for indica-
tions and

12. Hinweise zu MRT und CT Unter

Unsere wurden nicht auf it und Vertragli iilg
MRT und CT Unter fahren evaluiert.
Bei unseren i und be-

stehen bei MRT Untersuchungen poten2|elle Risiken filr den Patienten

slahl Kobalt-Ch Legierungen,  ultr durch eine mdgliche Erwérmung und Migration der Implantate bzw.
und i i ik sowie Aluminil

zum Einsatz: Ebenso besteht bei MRT und CT L unserer

— Kobaltbasis-Legierung (CoCrMo) geméB IS0 5832-4/ASTM F-75 d das i Risiko einer

und IS0 5832-12/ASTM F-1537
— Titan-Aluminium-Legierung (TiAI6V4) gemaB IS0 5832-3/ASTM
F-136 und ASTM F-1108
~ Titan (Ti) geméB IS0 5832-2/ASTM F-67
— implantierbarer Edelstahl gemaB 1SO 5832-1/ASTM F -138/ASTM
-13

Kobaltbasrs Legierung (CoCrNiMoFe) gemaB IS0 5832-7/ASTM
- id ,BIOLOX® forte* (AIZO ) gemaB IS0

regolati dalla normativa di
UE per I'apposizione della marcatura CE
Produktet opfylder de galdende krav,

som er fastsat i den harmoniserede EU-
lovgivning for anbringelse af CE-market.
Tuote on CE-merkinnén kiinnittémista

koskevassa Euroopan unionin yhdenmu-

6474-1 und Alumlmumuxrd Mischkeramik ,BIOLOX® delta“ ISO
6474-2 der CeramTec AG;

ultrahochmolekulares Polyethylen (JHMWPE) gemaB 1S0 5834-
2/ASTM F-648

- tes f auf Basis von
Polyethylen (UHMWPE) gem&B IS0 5834-2/ASTM F-648/ASTM
F-2565

— hochvernetztes F auf Basis von

sovellettavien vaatimusten mukainen
To Ttpoidv TANpoi TIC 10X00UOEC AMAITAGELS,
ot omoiec diEmoval amd T vopoBeaia
evappoviang e EE yia Ty TomoBétnan e
onpaveng CE
Het product voldoet aan de toepasselijke
eisen, dle wurden geregeld in de EU-

ing voor het
van de CE-markering
Produktet oppfyller gjeldende krav som
erregulert i harmonisert EU-lovverk om
pasetting av CE-merke
0 produto esté em conformidade com os
requisitos aplicaveis, regulamentados na
legislacdo de harmonizacdo da UE paraa
afixacdo da marcacao CE

C€0482

(UHMWPE) mit Vitamin E
(E DUH%’) gemaB IS0 5834-2/ASTM F-648/ASTM F-2565/ASTM
F-2695

- Calcrum—Phosphat—Bescnichtung (HX®) gem&B ASTM F-1609

i Titani CpTi)— Ti

spray Beschlchtung gemaB ASTM F-1580
Doppelbeschichtung aus Titan und Calcium-Phosphat (TiCaP®)
geméB ASTM F-1580 und ASTM F-1609

Titan- Nnrld -Beschichtungen (TiN: Titan-Nitrid, TINbN (LINK
PorEx®): Titan-Niob-Nitrid, TINbON: Titan-Niob-Oxinitrid, TiNb:
Titan-Niob)

Weiterfiihrende Informationen zu den Materi

ungen

un
Artefaktbildung.
Die Auftretenswahrscheinlichkeit und das AusmaB der genannten po-
tenziellen Risiken sind abhdngig vom verwendeten Geratetyp, dessen
Gerateparametern und den genutzten Sequenzen.

Beachten Sie grundsétzlich die Angaben in der Gebrauchsanleitung des
Herstellers des zur Bildgebung genumen Gerates.

Die Auswahl des fahrens und die Ein-
schatzung der moglichen Nebenwrrkungen obliegt dem untersuchenden
Arzt.

Dabei muss der untersuchende Arzt den individuellen Zustand des Pati-
enten und andere

13. Wichtige Hinweise!

* Wenn die Implantation eines LINK® Implantatsystems als die beste
Ldsung fiir den Patienten angesehen wird und einer der unter Punkt
10 beschriebenen Umsténde auf den Patienten zutrifft, ist es erfor-
derlich, den Patienten hinsichtlich der zu erwartenden Auswirkungen
dieser Umstande 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 sollten
schriftlich vom operierenden Arzt dokumentiert werden.

Die Patienten sollten im Detail iiber die Grenzen der Implantate
unterrichtet werden, unter anderem iber die Auswirkungen iber-
méBiger Belastung durch Kérpergewicht und Aktivititen. Sie sollten
aufgefordert werden, ihre Aktivitaten daran auszurichten.

Die geeignete Auswahl, Platzierung und Fixierung der Produkte sind
entscheidende Faktoren, welche die Lebensdauer des Implantates
besllmmen

erhalten Sie auf Anfrage beim Hersteller.
Informationen zu

. aus BIOLOX®
fone und BIOLOX® delta wahrend der Operatlon entnehmen Sie der

und Sie bitte der dem
jeweiligen System zugehdrigen OP-Technik und der Kennzeichnung
auf der Verpackung. Angaben iiber Zuordnung und Handhabung der
fiir die Implantation zu verwendenden Instrumente sind ebenfalls der
jeweiligen OP-Technik zu entnehmen. LINK®' Produkte diirfen nur
mit LINK® Produkten und / oder von LINK® vertriebener Handelsware

W3nenne BYET

t werden.

T KOTOPbIE peryaupy
3aKOHOAATENLCTBOM EC N0 rapmoH3aLim
npy HaHeceHun Mapkuposkm CE
Produkten dverensstammer med tillampliga
krav for anbringande av CE-mérkning, som
regleras i harmoniserad unionslagstift-
ning (EU)
Uriin, CE isaretinin ilistirilmesine yonelik
AB uyum mevzuatinda diizenlenen gecerli
gereklilikleri karsilamaktadir

7 i A PR, SR AR —
ﬁr PERF R CERRIRIIRE AT T B
Produkt spetnia obowiazujace wymagania,
ktdre sa uregulowane w prawodawstwie
harmonizacyjnym UE dotyczacym umiesz-
czania oznakowania CE
Bupi6 BianoBifae BCTaHOBNEHNM
BUMOraM 3rijHO 3 rapMOHi30BaHUM

441 dssige 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,05/UHMWPE bzw. hochvernetztes Polyethylen bzw. hochver-
netztes Polyethylen mit Vitamin E

~ Al,03/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 B

B der Hiifti
der entspricht der DIN

Der
EN IS0 21535.
Mit

Pr chmesser erhoht sich das Bewe-
Zur Verringerung des Luxationsrisikos bei Patienten mit

T80M EC CTOCOBHO
MapkyBaHHs CE
Produk ini memenuhi persyaratan yang
berlaku, yang diatur dalam undang-undang
harmonisasi UE untuk pembubuhan
tanda CE

Bei beschédigter Verpackung nicht
verwenden

Do not use if packaging is damaged
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erhohter Luxationsneigung bietet die Firma Waldemar Link GmbH & Co.
KG

t, 5 Kom-
ponenten an. Hierzu zéhlen beispi ise der XL-28er F
aus CoCrMo, Pfannen und Pfanneninserts mit Schulter (Erhéhung des
Aufgrund der K und der F

OP-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.

EN ENGLI

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:

— that all non-surgical and surgical treatment alternatives for the joint

disease have been considered
— that artificial joint replacement performance is categuncally inferior

Las superficies de union presentes en los componentes de las pr6-
tesis modulares (cono, pernos y tornillos) no deben dafiarse, 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 unidn, poniendo asi
en peligro la seguridad de la misma.

En el caso extremadamente 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 daiios 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-
rémicas 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

to natural joint performance, and an
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

— that if 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

— that the 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 successful implantation, so pre-operative microbiological

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

a fall 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, blood

- Swellrng/hematumas

- heart attack

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
only be used and operated in an aseptic medical environment 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
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4.3 Konen:
Die ménnlichen und weiblichen Konen von modularen Schaftverbindun-
gen, wie t mit Hiftp

miissen einander enlsprechen 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 D von arti Gleitfla mis-
sen einander entsprechen; z.B. muss der Durchmesser des verwende-
ten Hiiftkopfes auf den Innendurchmesser der artikulierenden Gegen-
fiache des Gleitpartners (z.B. Pfanne) abgestimmt sein.

4.5 Verankerung der Implantate
die

bzw. nicht zu ieren

sind, sind entsprechend gekennzelchnel

5. Indikationen und Kontraindikationen
Indikationen und Kontraindikationen sind der OP-Technik des jeweiligen
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Numéro d'article
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s, Gy
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1. Kurzbeschreibung

Die nicht-aktiven, der Firma
Waldemar Link GmbH & Co KG sind zum teilweisen oder vollstandigen
Langzeltersatz eines erkrankten Korpergelenks oder einer erkrankten
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Gebrauchsanweisung beachten
Consult instructions for use
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Bemark brugsanvisningen
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gion im Korper bestimmt. Sie bestehen aus
deflnlerten untereinander im Rahmen der jeweiligen Produktfreigaben,
kombinierbaren Komponenten. Dle Produkte diirfen nur von Personen,
in und betrieben
werden, die die erfurderllche Ausbildung, Kenntnis oder Erfahrung
im orthopéadischen- und chirurgischen Bereich haben. Die Packungs-
beilage der Produkte enthalt nicht alle Informationen, die fiir Auswahl
und Anwendung der Produkte erforderlich sind. Zur sachgerechten
k sind weitere produk Instruktionen, z.B. die dem
ili System zug: 0 ik (OP-Technik), ggf.
spezielle und die P iketten heran-
zuziehen. Angaben zur eindeutigen Identifizierung des Produktes wie
Systemzugehorigkeit, Artikelnummer, Material und Haltbarkeit sind der
Kennzeichnung des Implantates und/oder der Verpackung zu entneh-

u

6. Praoperative Planung
Die préoperative Planung gibt wichtige Informationen zur Bestimmung
des geeigneten Implantatsystems und zur Auswahl der Komponenten
eines Systems. VergeW|ssern Sie sich, dass alle fiir den Eingriff be-
nétigten m Oper bereitliegen. Probep
zur Uberpriifung des korrekten Sitzes (wo anwendbar) und zusétzliche
Implantate sollten bereitgehalten werden, falls andere GroBen benétigt
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-
gung 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 grundsétzlich unterlegen ist und nur eine indikationsabhén-
Eige Verbesserung des praoperativen Zustands angestrebt werden
ann
— dass sich ein kiinstliches Gelenk durch Belastung, Abnutzung,
VerschleiB und Infektion lockern oder eine Luxation oder Dislokation
auftreten kann
dass durch un;
werden kang die unter Umstanden eine Moglrchkert zur Wieder-
r

your field repr

2. Handling

The components are supplied sterile (Jamma sterilization, at least 25
kGy) as single-use devices in individual packages. By contrast, compﬂ-
nents made of highly linked or highl! linked
polyethylene with vitamin E are sterilized with ethylene oxide (ET0) 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 rmplantatlon Implants should always be
stored in their ing. Examine the

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 packaging, make a record of the batch or serial numbers on the
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

— dass bei der Indikation zur Verwendung von Ki
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 bzw.
Knochenstrukturen Lockerungen der Komponenten, Knochen- und
Implantatfrakturen sowie andere schwerwiegende Komplikationen
nicht auszuschlieBen sind

~ dass bei Verdacht auf Allergien beim Patienten durch geeignete
Tests die Fremdkorp: (Werkstoffvertrég| -

ten) zu untersuchen sind

dass akute und chronische Infektionen, sowohl lokale als auch

n beeintrachtigen konnen;

Steril 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.

4. Materials, implant sel:

Titanium and titanium alloys, implant sleel, cobalt-chromrum-mulybde-

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 IS0 5832-4/ASTM F-75 and
150 5832-12/ASTM F-1537

die erfolgi
daher wird eine praoperative 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 umer anderem eine durch einen Sturz oder Unfall

t- und F sein. Wenn sich der
Knochen im Bererch der Implantatverankerung derart veréndert, dass
eine regelgerechte Prothesenbelastung nicht mehr gewahrleistet 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 g zu verwenden. Zu
einem ordnungsgemasen OP-Ablauf gehért auch die Funktionspriifung
von Implantat und Instrumenten vor dem Einsatz.

7. Mégliche Risiken und Nebenwirkungen
Operationsrisiken und Nebenwirkungen:

— Blutverlust, Zugabe von Fremd-/Eigenblut

— Schwellungen/Hamatome

- Thrombosen/Embolien/Herzinfarkt

— Wundheilungsstorungen

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

2. Handhabung
Die Komponenten werden in sterllern Zustand (6

— Muskel- und Nervenschadigungen
— Schadigungen der BlutgefaBe

— Wundschmerzen

- ionen der ver

mindestens 25 kGy) als Eil pi e in Eil ausge-

liefert. Abweichend hiervon werden Komponenten aus hochvernetztem
Polyethylen bzw. hochvernetztem Polyethylen mit Vitamin E mit Ethy-
lenoxid (ETO) sterilisiert und als Einmalprodukte in Einzelver

Risiken und Nebenwirkungen:
— intraoperative Frakturen
— Periprothetische Infektion

Vor icht geschiitzt
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t. Die Verpackung kann Teile zum Schutz der Implantate
enthalten. Diese Teile sind nicht zur Implantation geeignet. Implantate
sollen immer in 6 Schutzver twerden.
Vor dem Gebrauch des Implantates ist die Verpackung auf Beschédi-
gungen zu kann sowohl die
Sterllitit als auch das Produkt und somit die einwandireie Funktion des
Implantates beeintréchtigt sein, sodass dieses Produkt nicht verwendet
werden darf. Achten Sie auf das Verfallsdatum der Implantate. Implan-
tate, deren Verfallsdatum (berschritten ist, diirfen nicht mehr fiir die
Implantation verwendet werden!
Wahrend und nach Entnahme des Implantates aus der Verpackung
sind die einschlagigen Vorschriften zur Asepsis zu beachten. Bei Ent-
fernung der Verpackung ist die Lot- bzw. Seriennummer des Etiketts
festzuhalten da diese fir die Chargenruckverfolgung maBgeblich ist.
liegen jeder 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 Stabilitat oder Funktion erheblich beeintrachti-
gen Beschadigte Implantate diirfen nicht verwendet werden.

- auf und/oder Abrieb-
partikel

— Blutdruckabfall nach Hinzufiigen von Knochenzement

— Implantatbriiche/Keramikfrakturen

— Lockerung oder Nachsinken der Implantate

— Fehistellungen/Fehlausrichtung der Implantate

- Reduzierung des Bewegungsumfangs

— Luxation von Gelenkkomponenten

- Léngenunterschiede der Extremitaten

— friihzeitiger VerschleiB — Reoperation

- Tit; lumi alloy (TiAI6V4) according to ISO 5832-3/ASTM
F-136 and ASTM F-1108

— Titanium (Ti) according to IS0 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,0s) ceramics according to ISO

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

ceramics by CeramTec AG

Ultra-high molecu\ar welght polyethylene (JHMWPE) according to ISO

5834-2/ASTM F-

Highly cross-| Imked polyethylene based on ultra-high molecular

weight polyethylene (JHMWPE) according to IS0 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, TiINbN (LINK PorEx®):

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

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 only be combined with LINK®

products and/or trade goods marketed by LINK®.

4.1 Permissible materials for tribological 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

5832ff/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 £

Al,05/composite ceramics

ite ceramics/ UHMWPE or highly cross-linked polyethylene

- Schmerz, z.B. F o
- Implantalpmtruslon/Arroslon (z.B. bei Hil -
- (bei Keramik/Keramik-Gleitpaarun-

gen) wie 2. B. Klicken, Knallen, Quietschen oder Schieifen

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

3 die zur intraop Unsere sind fiir den auch bestimmt. Die Re-
elemente (z. B. Laschen) aufweisen, diirfen Mampulanonen wie sterilisation von unsteril g beim i
scharfes Biegen, Abknicken oder Zurii untersagt.

werden.
Die zur Verbindung bestimmten Oberflachen an den modularen Pro-

Se bruksanvisningen

Consultar as instrugdes de funcio-
namento
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Z AL )
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Perhatikan petunjuk penggunaan

(Konus, Zapfen, Schrauben) diirfen nicht be-
schadigt werden und sind ggf. vor dem Zusammenfiigen mit steriler
Fliissigkeit zu saubern 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 geféhrdet.

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

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

10. Umsténde, die den Erfolg der Operation beein-
tréchtigen kénnen

Schwere Osteoporose

Schwere Missbildungen

Lokale Knochentumore

Syslemerkrankungen

sung fiir das BIOLOX® OPTION zu vergewissern, dass sichtbare oder
tastbare Beschadigungen 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 volistandig entfernt werden, da sonst mit einem erhohten
Abrieb zu rechnen ist.

un,
Hlnwelse aus der Anamneseerhebung auf Infektionen und Stiirze

oder
Alkohol und leotlnkonsum
Adipositas

GroBe korperliche und mit starken Erschutlerungen verbundene Ak-
tivitaten

o Ver und zu g

sind unter
ichen Vorgaben zur Ent-

er und
sorgung im Krankenhaus zu handhaben.

3. Lagerung

Steril verpackte Implantate sind in der unbeschédigten Originalschutz-
verpackung in Gebduden vor Frost, Feuchtigkeit, zu groBer Hitze und
direkter sowie vor

geschiitzt zu lagern.

11. Postoperativ

Neben Bewegungs- und Muskeltraining ist in der postoperativen Phase
auf eine sorgfaltige Instruktion des Patienten besonderer Wert zu legen.
Die postoperative Uberwachung des Heilungsverlaufes durch einen Arzt
wird empfohlen.

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 diameter
of the articulating opposite bearing surface (e.g. of the cup).

- Impalred wound healing

— Infections

— Muscle and nerve damage
— Damage to blood vessels
- Pusmperatrve pain

- with the ia applied

- Postoperatlve 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

se de acuerdo con la normativa nacional y municipal de
eliminacion de residuos en hospitales.

3. Conservacién

Los implantes envasados de forma estéril deben almacenarse en su
envase protector original, en el interior de un edificio y protegidos de la
congelacion, 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 dias) puede provocar la
aparicion de residuos de embalaje en el implante.

Puede consultarse informacion adicional al fabricante.

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

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

* Obesidad

o 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.

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

En caso de nuestros i y de

las exploraciones por RM entrafan riesgos pulenclales para el paciente
acausa del posible y de lo: 0 com-

, en las exploraciones por RM y TC de nuestros implantes y
de

4. Materiales, de ponentes de implantes.
Como maienales basicos se emplean titanio y aleaciones de titanio,
acero para de polie-

existe un posible riesgo de for-

tileno de peso molecular ultraalto y ceramica de 6xido de aluminio, asi

como ceramica mixta de aluminio:

— Aleacion de base cobalto (CoCrMo) segiin normas 1S0 5832-
4/ASTM F-75 e IS0 5832-12/ASTM F-1537

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

3/ASTM F-136 y ASTM F-1108

Titanio (Ti) segln normas IS0 5832-2/ASTM F-67

Acero inoxidable implantable segtn normas IS0 5832-1/ASTM F

-138/ASTM F-139

Aleacion de base cobalto (CoCrNiMoFe) segiin normas IS0 5832-

7/ASTM F-1058

— Ceramicas de 6xido de aluminio “BIOLOX® forte” (Al,0:) seguin
norma IS0 6474-1 y cerdmica mixta de Oxido de aluminio “BIOLOX®
delta” segtn norma IS0 6474-2 de la empresa CeramTecAG;

— Polietileno de peso molecular ultraalto (JHMWPE) segiin normas
IS0 5834-2/ASTM F-648

- Polietileno con base de polieti peso m
lecular ultraalto (UHMWPE) segun las normas IS0 5834-: 2/ASTM
F-648/ASTM F-2565

— Polietileno con base de de peso

molecular ultraalto (JHMWPE) con vitamina E (E-DUR®) segiin las

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

Recubrimiento de fosfato célcico (HX®) segln norma ASTM F-1609

Recubrimiento de titanio de pureza comercial (CpTi) — recubrimiento

g\edg{r]ne pulverizacion por plasma de titanio segin norma ASTM

15

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, TINDON: 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 quirtirgica corres-

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

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

deben utilizarse para la |mplamamon 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 Ci paralos de contacto
deslizante:

— Aleacion CoCrMo/UHMWPE o polietileno altamente reticulado o

polietileno altamente reticulado con vitamina E

Metales con recubrimiento TiN y TiNDN correspondientes a la serle

de normas IS0 5832/ UHMWPE o poli

0-

macion de artefactos.

La probabilidad de aparicion y el alcance de los riesgos potenciales
mencionados dependen del tipo de aparato utilizado, sus pardmetros
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 diagndstico por la imagen y la evaluacion
de los posibles efectos secundarios es responsabilidad del médico
examinador.

EI médico examinador debera 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
intervencién. 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 &
la norme NF EN IS0 21535.

La mobilité de I'implant augmente avec le diamétre de la téte de la pro-
these. 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 mobilité, qui est inférieure &
celle d'une prothése & combinaison standard. Les composants de cu-
pule affichant un diamétre intérieur inférieur & 28 mm (p. ex. 22 mm de
diamétre interne) présentent une mobilité inférieure a celle des com-
binaisons standard.

4.3 Cones:

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 Diametre :

Les diamétres des composants des surfaces de frottement, doivent
correspondre entre eux ; par exemple, ainsi le diamétre de la téte
fémorale utilisée doit &tre adapté au diamétre intérieur de la surface
opposée articulée du deuxieme 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.

6. Planification préopératoire

La planification préopératoire donne des informations 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 préparés dans la salle d’opération. Des prothéses
d’essai sont destinées a vérifier la bonne assise (le cas échéant) et des
implants supplementaires doivent étre prepares pour le cas ol d'autres
tailles seraient nécessaires ou SI I'implant prevu ne peut pas étre utilisé.
Tous les instruments LINK® necessalres a I'implantation doivent étre

cias perjudiciales. El médico que lleva a cabo la intervencion debe
documentar por escrito toda la informacion proporcionada al pacien-
te.
« Los 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 p son
factores decisivos a la hora de determinar la vida Gt del implante.
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-
mar Link GmbH & Co. KG (véanse los datos de contacto en la porta-
da).

14, i sobre nuestros prodi

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

Indique en la reclamacion la denominacion 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 FRANGAIS

polietileno altamente retlculado con vnamlna E

1. Descri
Les systémes d’ |mplams non actifs et de chirurgie invasive de la socié-

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

— Al,05/cerdmica mixta

— Ceramica mixta/ UHMWPE o polietileno altamente reticulado o
polietileno altamente reticulado con vitamina E

— Ceramica mixta/ceramica mixta

En la zona de conlaclo estan prohibidas las

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 0steoporosis

 Severe deformities

* Local bone tumors

o Systemic diseases

* Metabolic disorders

e Case history of infections and falls

« Drug dependency or abuse, including excessive alcohol and nicotine
consumption

* Obesity

. Menta\ 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
paid to carefully instructing the patient during the postoperative phase.
Physician-supervised postoperative monitoring of healing progress is
recommended. Where applicable, 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.

I-metal”. Lo mismo se aplica a las combina-
ciones de BIULOX delta 0 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 estandar 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 (elevacién del borde del acetébulo). 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 componentes 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 vastago 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 6ptimamente adaptados entre
si'y no deben combinarse con productos de otros fabricantes.

4.4 Diametros:

Los diametros de los componentes articulares con superficies desli-
zantes deben corresponderse entre si; p. ej., el didmetro de la cabeza
de la protesis 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
quirdrgica del correspondiente sistema de implante.

6 Flamflcaclon preoperatoria

i importante para
determlnareIS|stemade|mp|ante ad doy i los

Link GmbH & Co. KG sont congus pour le remplacement
pamel ou total & long terme d’une articulation ou d’une région osseuse
malade dans | isme humain. lis consistent en des 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 @ '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
d’autres 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 & un systéme, le numéro d'article, le matériau et
la date de péremption, se trouvent sur le marquage de I'implant 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 unique, conditionnés dans des embal-
lages indivi réticulé
ou en polyéthylene hautement réticulé avec vitamine E sont, quant &
eux, stérilisés a 'oxyde d’éthyléne (ETO) et livrés comme des produits
a usage unique és dans des Lembal—
lage peut contenir des piéces visant a protéger I'implant. Ces piéces
ne conviennent pas a I'implantation. Les implants doivent toujours étre
conservés dans leur emballage protecteur intégre. Avant I'utilisation de
Iimplant, toujours vérifier que I'emballage n'est pas endommagé. Si
I'emballage est endommage, 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 aprés le retrait de I'mplant de son emballage, il convient
dobserver les régles dasepsie en vigueur. Lors du retrait du produit de
son emballage, il faut conserver le numéro de lot ou de série, car ils sont
du lot. Des 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 stabllne etala

mis a dans un état irrépi

Dans le cadre d'une indication d’ ut|||sal|0n 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 Iarticulation 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

I"age biologique du patient ;

le patient consent & I'intervention et accepte les risques qui y sont

associés ;

encas d’ endommagemem des structures de ciment osseux ou des

structures osseuses transmettant les forces, un desserrement des

) ITALIANO

1. Breve descrizione

I 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 I'appartenenza
a un sistema, il codice articolo, il materiale e la durata, possono essere
desunti dalla marcatura specifica dell'impianto e/o 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 slngole € sono prodotti monouso. | componenti
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 I'impian-
to, verificare che la confezione non presenti danni di alcun tipo. Se la
confezione & danneggiata, possono essere compromesse sia la steri-
lita sia I'idoneita del prodotto e pertanto anche la perfetta funzionalita
dell'impianto, con a del prodotto C
la data di scadenza degli impianti. Se la data di scadenza € stata supe-
rata, gli impianti non devono essere utilizzati per I'intervento!
Durante ¢ dopo P'estrazione dellimpianto dalla confezione, occorre ri-
spettare le disposizioni vigenti in materia di asetticita. Uuando si smal-
tisce la confezione, occorre annotare il numero di lotto e di serie indicati
sull’etichetta, poiché questi dati sono determinanti per larintracciabilita
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 piu piccoli graffi e danni possono comprometterne notevolmente
la stabilita o la funzionalita. Gli impianti danneggiati non possono
essere utilizzati.

* Gli impianti che presentano elementi di fissaggio (per esempio

linguette) da impiegare per un adattamento intraoperatorio non

devono essere soggetti @ manipolazioni, quali marcata flessione,

piegatura o controflessione.

Le superfici destinate all’accoppiamento sui componenti protesici

modulari (coni, perni, viti) 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 0 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 rlspello delle normative nazmnall e comunali in materia di

dei rifiuti i.

composants, des fractures des structures osseuses et p
ainsi que des complications graves ne peuvent pas atre exclus ;
en cas de suspicion d'allergies chez le patient, des tests appropriés
doivent étre effectués pour dépister une éventuelle sensibilité aux
corps étrangers (tolérance aux matériaux),
— lesil ions aigués et iques, locales et
la réussite de I'i ion, il est donc
de proceder aune analyse microbiologique pré-opératoire.

De maniére générale, la défaillance mécanique ou la rupture d'un im-
plant représente un événement rare. Cependant, elles ne peuvent étre
exclues avec une certitude absolue, malgré la qualité irréprochable de
limplant.

Les raisons peuvent étre, une i ée sur
Fimplant et Ia prothése lors d'une chute ou d'un accident. Si l'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 systeme 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'mplant avec I'élément d'ancrage le plus grand
possible. Pour un déroulement correct de I'opération, il convient aussi

peuvent

3. Conservazione

Gli impianti confezionati sterili devono essere conservati nella rispetti-
va confezione originale integra in luoghi protetti dal gelo, dall'umidita,
dall’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 rivolgersi al produttore.

4. Materiali, selezione dell'impianto, combinazioni ammesse
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
1S0 5832-4/ASTM F-75 e IS0 5832-12/
ASTM F-1537
— Lega di titanio-alluminio (TiAIBV4) conformemente alla norma ISO
5832-3/ASTM F-136 e ASTM F-1108
. Tltanlo (Ti) conformemente alla norma ISO 5832-2/ASTM F-67

de vérifier la fonction de I'implant et des instruments avant I'utili

7. Risques et effets indésirables possibles

Risques et effets indésirables de I'opération :

- gie, 9

— cedemes/hématomes

— thromboses/embolies/infarctus du myocarde

— troubles de la cicatrisation

— infections

- Iésions musculaires et nerveuses

— Iésions 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 apres utilisation du ciment osseux

— ruptures des implants/fracture des piéces en céramique

- desserrement ou affaissement des implants

~ mauvaises gositions/mau&/arse orientation des implants

- el

- 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

e squeking clics,

ou

fonction des implants. Ne pas utiliser d'implants
Les implants comportant des éléments de fixation pour ajustement

tes del sistema. Aseglrese de que estén preparados en el quiréfano todos
los ios para la intervencion. Debe disponerse de

The choice of the imaging and of
the potential side effects of MRI treatment is the responslbllny of the
attending physician.

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

13. Important notes!
 If the implantation of a LINK® implant system is considered to be
the best solution for the patient and one of the circumstances de-
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
& Co. 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 must be to

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.

ES ESPAN

1. Breve descripcion
Los sistemas de implantes quirtirgicos invasivos no activos, de la em-
presa Waldemar Link GmbH & Co. KG estan destinados a la sustitucion
de larga duracidn parcial o total de una articulacion o region 6sea altera-
da en el cuerpo humano. Estén 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 conocimientos o a experiencia necesaria en el ambito ortopédico y
qulrurglcu El prospecto de los productos no contiene toda la informa-
cion 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 quirdrgica corres-
pondiente al sistema en cuestion, las recomendaciones de utilizacion
especiales 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. Utilizacion
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 dxido de etileno (ETO) y se suministran como productos de
un solo uso en envases individuales. El envase puede contener piezas
ala p de los i Dichas piezas no estin
disefiadas ni fabricadas para ser implantadas. Los implantes deben
conservarse siempre en sus envases protectores cerrados. Antes del
uso del implante debe comprobarse que el envase no presenta dafios.
Los daos 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. jNo 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.

jAtencién!
* Losimplantes deben manipularse con sumo cuidado y no deformarse
ni modificarse; mcluso los arafiazos o dafios minimos pueden alterar

4.5 Anchoring the implants:

No deben em-
plearse implantes danados

Implant components are labelled as to whether they are to be
or not.

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

protesis de prueba para comprobar el ajuste correcto (dado el caso) y de

implantes adicionales por si se necesitan otros tamafios o no es posible

utilizar el implante previsto. Todo el instrumental LINK® necesario para la

implantacién debe estar disponible intacto.

Si esta indicada la utilizacion de un implante, se deberd considerar la

situacion general del paciente y tener en cuenta:

~ que se hayan valorado todas las alternativas de tratamiento quirdrgico
¥ no quirdirgico de la afeccion articular

~ que la funcién 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 ala hora de decidir el empleo de cemento dseo 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 extrarios (tolerancia a los materiales)

que las infecciones agudas y crénicas, locales y sistémicas, pueden

pératoire (par exemple une languette) ne doivent pas subir de
manlpulatmn visant & les plier, les cintrer ou les recourber.

* Les surfaces des éléments de liaison aux composants prothétiques
modulaires (cune tenon, vis) ne doivent pas étre endommagées et
doivent, si nécessaire, étre nettoyées avant '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, tres rare, de rupture d’une téte prothétique en céramique,
il est possible d'avoir recours au sysleme BIOLOX® OPTION. De
maniére générale, l'opérateur doit s’assurer que, conformément au
mode d’emploi du BIOLOX® OPTION, la surface du cdne ne présente
pas de dommages visibles ou tangibles majeurs.
Les implants en céramique doivent étre utilisés

avec

8. Reconditionnement

Les implants sont livrés comme des produits a usage unique stériles.
Les implants ayant déja été implantés ne doivent pas étre réutilisés.
Les instruments doivent étre conditionnés et stérilisés 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 I'utilisateur est interdite.

La conception de ces produits ainsi que leurs matériaux ne permettent

pas une re-stérilisation. Des altérations inattendues des implants sont
d'étre provoquées par lar

pouvant étre préj

10. Cit au succes de

des implants neufs, jamais utilisés.

En cas de présence de débris en céramique, les particules de céra-
mique doivent étre entierement éliminées. Si ce n'est pas les cas, le
phénoméne d'abrasion pourra étre augmenté.

o Les emballages et les implants a éliminer doivent étre manipulés
et locaux relatifs a I'elimi-

nation des dechets 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 l'implant).

De plus amples informations sont disponibles aupres du fabricant.

I
Ostéoporose sévere

Malformations sévéres

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
dalcool et de nicotine

Obésité
Troubles
Activités physiques |mp0rtames et liées a 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. |l est recommandé de faire surveiller la cicatrisation pos-
luperatmre par un médecin. Il faut aussi indiquer aussi aux patients les

de l'implant,

comprometer el éxito del implante, por lo que se r
realizar un andlisis microbioldgico previo a la intervencion
En general, el fallo mecdnico 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 protesis por una caida o Si el hueso cor
la zona de anclaje del implante sufre alteraciones, de forma que ya no
esté garantizada la carga adecuada de la protesis y aparezca en conse-
cuencia una zona de sobrecarga parcial en la misma, el sistema de im-
plante puede fallar mecanicamente. Una sobrecarga parcial semejante
también puede darse cuando los elementos de anclaje de los implantes
deban salvar grandes defectos seos sin un apoyo optimo en el hue-
s0. Se recomienda utilizar el implante con el elemento de anclaje mas
grande posible. Una intervencion quirtrgica 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 autéloga o de donante

— Hinchazones/hematomas

— Trombosis/embolias/infarto de miocardio

— Trastornos de la cicatrizacion

- 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

- Infeccmn periprotésica

- alérgicas a los
de desgaste

— Hipotension brusca tras el uso de cemento 6seo

- Roturas de |mplantes/fracturas de la cerdmica

- iento de los i

— Mala posmlon u orientacion de los implantes

— Reduccion de la amplitud del movimiento

— Luxacion de componentes articulares

— Diferencias de longitud de las extremidades

— Desgaste prematuro: reoperacion

— Dolor postoperatorio, p. ej. 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/ €Omo p. €j. estalli-

dos, chirridos o roces

8. Reacondicionamiento
0S se

del implante o a particulas

om estériles de un solo uso.
No se deben reutilizar los |mplames 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.

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

Facier implantable, les alliages de chrome-cobalt-molybdéne, le

polyéthylene de trés haut poids molecularre la_céramique d'oxyde

d ainsi que la

— alliage a base de cobalt (CoCrMo) selun 1S0 5832- 4/ASTM F-75et
1S0 5832-12/ASTM F-153

— alliage titane-: alumlnlum (TlA\SVA) selon IS0 5832-3/ASTM F-136
et ASTM F-1108

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

- acierginoxydable implantable selon ISO 5832-1/ASTM F-138/ASTM

- aIIiage a base de cobalt (CoCrNiMoFe) selon ISO 5832-7/ASTM
-1058

— céramiques d'oxyde d’aluminium « BIOLOX® forte » (A'goa] selon
1S0 6474-1 et cé mixte d’oxyde d
delta » selon ISO 6474-2 de CeramTec AG ;
— polyéthylene de tres haut poids mo\e’culaire (UHMWPE) selon
1S0 5834-2/ASTM F-648
polyéthylene hautement réticulé a base de polyéthyléne de trés
haut poids moléculaire (UHMWPE) selon IS0 5834-2/ASTM
F-648/ASTM F-2565
polyéthyléne hautement réticulé a base de polyéthyléne de tres
haut poids moléculaire (JHMWPE) avec vitamine E (E-DUR®) selon
IS0 5834-2/ASTM F-648/ASTM F-2565/ASTM F-2695
- revétement de phosphate de calcium (HX@’) selon ASTM F-1609
- de titane pur (CpTi) - r 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, TiNbN
[LINK PorEx®] : nitrure de titane niobium, TiNbON : oxynitrure de
titane-niobium, TiNb : titane-niobium)
De plus amples informations sur les compositions des matériaux
peuvent étre obtenues sur demande auprés 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
systéme et sur | Vous trouverez
dans la technique opératoire du systéme des indications sur la destina-
tion et la manipulation des instruments utilisés pour I'mplantation, Les
produits LINK®" ne saurait 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 polyéthylene hautement réticulé ou
polyéthyléne 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 retlcule avec vitamine E
— Al,0;/UHMWPE ou é réticulé ou polyéthyle
hautement réticulé avec vitamine E
— Al,05/céramique mixte
— céramique mixte/UHMWPE ou polyéthylene hautement réticulé ou
polyéthylene hautement réticulé
avec vitamine E
céramique mixte/ céramique mixte

limites de 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 procédures d’examen par IRM et TDM.

Le patient est exposé a des risques potentiels induits 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.

Il 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 l'imagerie.

~ Acc alla norma
ISO 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,05) confor-
memente alla norma IS0 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 (JHMWPE) conformemente
alla norma IS0 5834-2/ASTM F-648

— Polietilene cross-linked a base di polietilene ad altissimo peso mo-

lecolare (JHMWPE) conformemente alla norma IS0 5834-2/ASTM

F-648/ASTM F-2565

Polietilene cross-linked a base di polietilene ad altissimo peso

molecolare (JHMWPE) con vitamina E (E-DUR®) conformemente

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

Eg/estlmemo in calcio-fosfato (HX®) conformemente alla norma

- i in titanio puro (CpTi) —ri

in plasma spray di titanio conformemente alla norma ASTM F-1580

Duplice rivesti 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, TINDN (LINK
PorEx®): nitruro di titanio-niobio, TiNbON: ossinitruro di titanio-nio-
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 i di 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-| Imked con vitamina E

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 I'osso nella regione di ancoraggio dell'impianto si modifica in modo
da non garantire piu un regolare carico della protesi e si forma di conse-

linked

Highly pd ba po-
Iyethylen (UHMWPE) i hienhold til ISO 5834 2/ASTM F-648/ASTM

- H\ghl linked

guenza una zona di parziale la protesi, il sistema i
pud subire un guasto di natura meccanica. Puo verificarsi un sovraccarico
parziale di questo tipo anche nel caso in cui gli elementi di o degli

pa basi
(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 osseo ot-
timale. Si raccomanda di utilizzare I'impianto con 'elemento di ancoraggio
pili 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 e/o a materiale
asportato per sfregamenlo

~ Caduta della pressione arteriosa dopo applicazione di cemento osseo

— Rotture di impianti/fratture della ceramica

- Rilassamento o abbassamento degli impianti

— Posizioni errate/allineamenti errati degli impianti

- Riduzione della capacita motoria

— Lussazione di componenti articolari

- Differenze longitudinali 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

8. Ricondizionamento

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

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

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

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

Syyna vol olla mm. tai tapaturman tekonive-
leen itus. Jos kiinnittymi ole-
vassa luussa on sellaisia ettei i i

uor minkd
tekonivelta osittain ylikuormittava alue, tekonivel jarjestelmé voi pettéa

asianmu-

dukterne er afgerende faktorer, som eve- osittainen ylikuormitustilanne voi syntya,

- ing (HX®) i henhold til ASTM F-1609 tid. kun tekonivelen kiinnitysosat eivt riittdvan suuren luukudoksen puut-

- C Pure-tit (CpTi) - Tif -be- * Ha i jledni for af BIOLOX® forte tuessa saa luusta riittavad tukea. On suoslteltavaa kéyttaa riittavan
Iaegnlng i henhold til ASTM F-1580 og BIOLOX® delta under fremgér af de an-  suuria

- af titan og i (TiCaP®) i henhold til visninger vedrorende den systemrelaterede OP-teknik. kaiseen kulkuun liittyy myds tekonivelten ja msirumenttlen toiminnan

AST e 0g ASTM F-1609
= Titan-nirid-belmoninger TN ttan-nitrid, TINoN (LINK P

Ved sporgsmal af enhver art rettes til firmaet
Link GmbH & Co. KG (se kontaktinformationerne pa forsiden). Det

var
7 iset riskit ja

itrid, TINDON: t ynitrid, TiNb: samme geelder for forespergsler vedrgrende yderligere i
Yderligere informationer vedrerende materialesammensztningerne kan om produkterne.
ved til p n Informat\oner vedrorende 14. ioner over vores pi
tilladte ialer | pjje lamationer skal Link GmbH & Co. KG pé:

fremgar af anvisningerne vedrorende denélll del pagaeldende system

de. i skal angives sammen med be-

herende OP- lekmk samt

om relationer og , der skal des il

implantationen, fremgar ||g§ledes af anvrsnlngerne vedrorende den pa-

geeldende OP-teknik. LINK®' produkter mé kun kombineres med LINK®

produkter og/eller handelsvarer, der selges 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 metaller fra standarderne ISO 5832ﬂ/UH—

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

1. Yhteenveto

Leikkausriskit ja hamavalkuluksel
- verenhukka, luovuttajaveren/oman veren siirto
- 1urvotukset/verenpurka_umat_

— hairiot haavan paranemisessa
— infektiot

— lihas- ja hermovauriot

— verisuonivauriot

— haavakivut

- ':, yyn anestesi liittyvat

liittyvat riskit ja
- leikkauksenaikaiset murtumat

Link GmbH&Co. KG -yhtioni

MWPE eller highly link eller highly
polyethylen med vitamin E

— AL,0;/UHMWPE eller highly cross-linked polyethylen hhv. highly
cross-linked polyethylen med vitamin E

— Al,05/blandingskeramik

- Blandingskeramik/UHMWPE eller highly cross-linked polyethylen
hhv. highly cross-linked polyethylen med vitamin E

— Blandingskeramik/blandingskeramik

I glideomradet er kombinationerne “keramik med metal” og “metal med

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

eller BIOLOX® forte med en fraenanden p
4.2 for

for inationerne svarer til DIN EN
1S0 21535.

Bevazgelsesomfanget foroges med stigende diameter pa proteseho-
vedet. Til reduktion af luxationsrisikoen hos patienter med forhojet
tilbyder firmaet Link GmbH & Co. KG luxa-

Dette omfatter fx protesehoved XL-28 af CnCrMu

tekoniveljarjestelmia kaytetaan ihmisen- vaurioituneen nivelen tai
niveljarj

- infektio

kor
Ne koostuvat tietyista, kunkin tuotteen markkinoille
puitteissa toistensa kanssa yhteensopivista komponenteista. Tuotteita
saavat kdyttaa ja kasitella
-ssd toimivat henkilt, joilla on asianmukainen ortopedisen ja
kirurgisen alan koulutus, asiantuntemus ja kokemus. Tuotteiden
pakkausselosteissa ei esitetd kaikkea tuotteiden va\lntaa ja kéyttoa

— istutteen osista ja/tai i irtoavista
tai osittain.  johtuvat allergiset reaktiot
- ista johtuva lasku

— istutteen murtumat/keraamiset murtumat
istutteen irtoaminen tai vajoaminen

- istutteen virheellinen sijainti tai virheasento
- likelaajuuden véheneminen

— nivelen osien luksaatio

koskevaa tarpeellista tietoa. A
on luettava tuotteeseen hmyval muut ohjeet kuten \elkkauslekmlkkaa

— raajojen pi
— varhainen kuluminen — uusintaleikkaus

koskevat tiedot ja erityiset
Tiedot tuotteen yksiselitteiseksi tunnlstamlsekm kuten kuulumlnen

- jélkeinen kipu, esim. reisiluun kipu
- |mplant|n protruusio / syépyma (esim. lonkkakupin osien yhteydes-
sd)

tiettyyn jarj aan 0, iaali ja kestoaika,
on i ja/tai kinndista. — keramiikka-liukup:
Lisatietoja tarjoamasta ja ohjeista napsahdus, paukahdus,kirskunta

on saatavana Waldemar Link GmbH & Co. KG yhnosta ja yhlron
kenttahenkildkunnalta.

og skalinserter med skulder (forhajelse af skalranden) Pa grund af
protesehovedets halslzengde og af skalens skulder bliver bevagelses-

, esim.

8. Uudelleenkayttd

Implantit steriileind kertakay Implantteja, jotka
ovat kaytettyjd, ei saa uudelleenkayttaa. Instrumentit pitdd desinfioida
ja steriloida ennen kéyttoa. Huomioi erilliset instrumenttien steriloin-

2. Kasittely
skale K steriloituina (sateilyttdmalla gammasateilld,
vdhintddn 25 KGy) kertakéytt i yksittdis i tiohjeet.
Téstd poiketen r i ista tai ristisi 9
sisdltedn E iini; i

omfanget reduceret og er mindre end ved en
Skalkomponenter med en indvendig diameter pa under 28 mm (fx 22
mm indvendig diameter) har et mindre bevaegelsesomfang end stan-

Il design e i materiali di questi prodotti non una i

4.3

zione. | prodotti potrebbero essere soggetti ad

10. Ce 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

ceccee

cee e

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

| 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
componenti 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 I'operatore a rispettare le indicazioni
riportate nelle istruzioni per I'uso del fabbricante dell’apparecchio di
diagnostica per immagini.

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

,Han“- og ,,hun skaftforbi som fx
larbensprotese med prmesehoved skal svare til hinanden. Det er vigtigt
at veere opmaerksom pé korrekt konuskobling. Konusserne er optimalt
afstemt efter hinanden og ma ikke kombineres med produkter fra andre
producenter.

4.4 Diameter:
De arti i diameter skal svare til hin-
anden. Di pé det anvendte skal fx vaere afstemt

efter den indvendige diameter p glidepartnerens artikulerende flade
(fx hofteskal).

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

5. Indikationer og kontraindikationer

steriloidaan eteenioksidilla (ETO) ja toimitetaan kertakdyttituotteina

da tekoniveltd suojaavia
osia. Néitd osia ei ole tarkoitettu implantoitaviksi. Tekonivelet pitad
aina  sailyttdd Pakkaus on
tarkastettava vaurioiden varalta ennen tekonivelen kayttod

minkd vuoksi sitd ei saa kayttdd. Tarkista myds tekonivelen vii

Laitteemme on tarkoitettu ainoastaan kertakayttdisiksi. Laitteiden
uudelleen sterilointi ei ole sallittua. Laitteita ja niiden materiaaleja ei
saa steriloida uudestaan. Laitteissa saattaa iimeta odottamattomia
muutoksia.

10. Syyt, jotka voivat vaarantaa hyvén leikkaustuloksen
vaikea 0steoporoosi
vaikeat epamuodostumat

. Tekonivelid, joiden viimeinen kéyttopaiva
ohitettu, ei saa enéa implantoida!

Tuote pitad ottaa pakkauksesta aseptisesti ja kasitelld sen jélkeen myds
aseptisesti. Kun tuote otetaan pitdd era- ja

aineenvaihduntahdiriot

ottaa talteen, silld ne ovat tarpeellisia eran tuotantoketjun tunnistamista
ja seurantaa varten. Taman helpottamiseksi jokaisessa pakkauksessa
on tarraetiketti, jossa on téta koskevat tarpeelliset tiedot.

Huomio!
 Tekonivelid on Kasiteltédva huolella. Niitd ei saa muotoilla eiké niihi

saa tehdd muutoksia, silld pienetkin naarmut ja vauriot saattavat
haitata niiden stabiiliutta ja toimintaa huomattavasti. Vaurioituneita
tekonive
Tekonivelid joissa on leikkauksen aikana sovitettavia kiinnitysosia,

0g remgar  af isningerne
vedrgrende den operationsteknik, der skal anvendes til det
péageeldendeimplantsystem.

6. Prazoperativ planlaegning

Den przoperative planizgning giver vigtige informationer til bestem-
melse af det egnede implantatsystem samt valg af komponenterne i et
system. Kontrollér, at alle komponenter der skal bruges il indgrebet,
ligger parat pa il af den
korrekte placering (om muligt) samt ekstra implantater ber holdes
parat, hvis der skulle blive brug for andre storrelser, eller hvis det for-
udbestemte (forudsete) implantat ikke kan anvendes. Alle LINK® instru-
menter, der er nadvendige til implantationen, skal veere til radighed i
intakt tilstand.

| forbindelse med indikationen for anvendelse af et implantet bor det
— under hensyntagen til patientens overordnede situation — OVEI'VE]ES

ilmenevit infektiot ja kaatumiset

ladke- tai huumeriippuvuus tai vadrinkayttd, liiallinen alkoholin ja
nikotiinin kaytto

liikalihavuus

mielenterveyden hairiot ja neuromuskulaariset sairaudet
aktiviteetit, joihin liittyy voimakas ruumiillinen rasitus
yliherkkyydet.

11, Leikkauksenjalkeiset toimenpiteet
Leikkauksen jélkeen liikuntaterapian ja lihasharjoittelun liséksi on erit-
tdin tarkead, ettd potilaalle annetaan tarkat ohjeet. On suositeltavaa,

.
.
* systeemiset sairaudet
.
.
.

esim Yjd, ei saa taivuttaa jyrkésti, taittaa tai vddntdd taak-  etté laakari seuraa potilaan toipumista leikkauksen jélkeen. Potilaille on
sepéin. annettava myos ohjeet mahdollisista rasitusrajoituksista.

* Tiettyjd pintoja, jotka liitetdén modulaarisiin komponentteihin (kar- P
tiot, tapit, ruuvit), ei saa ja ne on 12'tleto - ti- ja TT: ia

mukaan puhdistettava steriilili liuokseila ja kuivattava, jotta osia
litettdessa niiden valiin ei jaa verta tai muuta kudosjétettd, mikd
voisi vaarantaa liitoksen pitavyyden.

Implanmemme turvallisuutta ja yhteensopivuutta magneetti- ja TT-
kuvausmenetelmien kanssa ei ole arvmltu
osat  voivat

Siind erittdin harvinaisessa

ker
murtuisi, voidaan kéyttaa BIOLOX® OPTIO"' jérj . Kirurgin
on varmistettava BIOLOX® OPTION-jarjestelman Kiyttdohjeen mu-
kaisesti, ettd kartionpinnan nékyvat tai tunnustelemalla havaittavat
vauriot ovat hyvaksyttavien rajojen sisépuolella.
Keraamikomponenttiaa saa kayttda vain yhdessa uusien, tehtaalta
toimitettujen kayttdmattdmien itekonivelien kanssa.
Jos ke raamikomponentit ovat murtuneet, keraamipartikkelit on
silld muutoin kulumlsrlskl on suurentunut.

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

— at det kunstige led principielt er svagere i forhold til det naturlige
leds funktion, samt at der kun kan tilstrabes en indikationsafhaen-
gig forbedring af den preeoperative tilstand

~ atet kunstigt led pa grund af belastning, slitage og infektion kan
losne sig, eller at der kan opsta en luxation eller dislokation

- at det pa grund af ing kan vere igt at foretage

ion, der under visse omstaendigheder udelukker

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

13. Avvertenze importanti!

 Quando 'impianto di un sistema implantare LINK® viene considerato
Ia 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 condizioni potrebbero avere sul
successo dell'intervento. Siraccomanda inoltre di informare il paziente
sulle misure che egli potrebbe adottare per ridurre gli effetti di queste
condizioni aggravanti. Tutte le informazioni fornite al paziente devono
essere documentate per iscritto dal medico chirurgo.

| pazienti devono essere informati dettagliatamente sui limiti degli im-
pianti, fra I'altro sugli effetti di un carico eccessivo causato dal peso

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 influenzano la durata dell'impianto.

.

Le istruzioni di riguardanti i i in ceramica
BIOLOX® forte e BIOLOX® delta durante I'intervento 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

Link

en gendannelse af leddets funktion

— atder ved for eller ved
valg af cementfrie implantater bl.a. skal tages hensyn til patientens
biologiske alder

— at patienten er indforstaet med indgrebet og accepterer de dermed
forbundne risici

— atdet ved beskadigelse af kraftoverfarende knoglecement- eller
knoglestrukturer ikke kan udelukkes, at der kan opsta lgsning af
komponenterne, knogle- og implantatfrakturer samt andre alvorlige
komplikationer

— atover over for (materi
skal underseges ved hjzlp af egnede testmetoder hvis der er
mistanke om allergier hos patienten

— atakutte og kroniske infektioner, lokale og systemiske, kan bringe

. ja hvitettavat i laitoksen Kay-
tannn j ja jatehuoltoa koskevien madraysten mukaisesti.

3. Sailytys

Steriilipakkauksissa olevat istutteet on sdilytettavé sisatiloissa ehjissa

alkuper suojattuna liialliselta
ja suoralta aur vaurioilta.

sekd

Pitkéaikainen (> 100 vrk] egaasmnmukalnen séilytys liian korkeassa
Iam otllassa > 5

°C) voi_johtaa nakyviin pakkausjddmiin tekonive-

Valmistajana on saatavissa lisétietoja.

4. Valmistusaineet, istutteiden valinta ja sallitut yhdistelmat

Perusvalmistusaineita ovat titaani ja fitaaniseokset, implantiiteterés,

koboltti-kromi-molybdeeniseokset, UHMWPE-muovi ja alumiinioksidi-

keraami ja alumiiniseoskeraamisisakkeet:

— kobolttipohjaiset seokset (CoCrMo), standardit SO 5832-4/ASTM
F 75 ja IS0 5832-12/ASTM F-1537

- (TiAIBV4), it ISO 5832-3/ASTM
F—136 ja ASTM F-1108

— titaani (Ti), standardit ISO 5832-2/ASTM F-67

— jaloterds istutteita varten, standardit ISO 5832-1/ASTM F
-138/ASTM F-139

- ipohjaiset seokset (CoCrNiMoFe), standardit ISO 5832-

en vellykket i ifare, sé enp
analyse anbefales
Generelt er mekanisk svigt eller brud pé et implantat en sjelden und-
tagelse. Alligevel kan dette til trods for implantatets fejlfri tilstand ikke
med absolut sikkerhed udelukkes.
En grund hertil kan bl.a. veere en belastning af implantat og protese
som folge af fald eller uheld. Hvis knoglen i omradet med i

kr

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

alheuttaa mahdollisia riskejd potilaalle
implanttien tai implanttien osien mahdollisen Iampenemisen tai
paikaltaan siirtymisen seurauksena.

Lisaksi metalliset implanttimme ja implanttien osat voivat magneetti- ja
TT-kuvauksessa mahdollisesti aiheuttaa artefakteja.

i riskien esii a laajuus
riippuvat kéytetystd laitetyypistd sekd laitteen parameirelsta ja
Kaytetyistd sekvensseistd.

Noudata aina kdytetyn kuvantamislaitteen valmistajan toimittamassa
kéyttdohjeessa annettuja ohjeita.

Kuvantamismenetelmédn valinta ja mahdollisten haittavaikutusten
arviointi on tutkivan laékérin vastuulla.

Talloin tutkivan ladkérin on huomioitava potilaan yksilollinen tila ja muut
diagnostiset menetelmét.

13. Térked huomautus!
¢ Kun LINK®:

asennus parhaaksi
nnalta, mutta yksi kohdassa 10 mammu tilanne patee,
ettd potilaalle kerrotaan tamén tilanteen mahdollisesta
tulokseen. On
istd, joilla naitd

ettd ponlaalle

voidaan véhen-
taa. Leikkaavan ladkarin pitda kirjata kaikki potilaalle annetut tiedot.
Potilaalle pitdd kertoa yksityiskohtaisesti tekoniveliin liittyvista

kuten

j
Potilasta on muuttamaan akti-

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

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

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

14,

— suuren yylipainon omaava
1S0 5834-2/ASTM F-648

ankringen @ndrer sig pa en sidan made, at en Korrekt p

Yylipi

ning ikke lngere er sikret, og der derved opstér en zone med partiel
overbelastning pa protesen, kan |mplantatsystemet svigte mekanisk.
En sadan partiel overbelastning kan ogsa optrede, hvis i ne!

— suuren iin perustuva
istisilloi i (UHMWPE), standardi ISO 5834-2/ASTM
F-648/ASTM F-2565

— suurenn yylipai

iin perustuva
UHMWPE sisaltaen E-vitamiinia (E-DUR®),

Eventuali reclami di qualsiasi genere devono sottoposti a
GmbH & Co. KG al seguente indirizzo:
complaint@linkhh.de. In fase d| reclamo dovrebbero essere indicati Ia

o il REF dei ¢
numero di serie (SN) e/0 codlce di lotto (LOT), nonché al proprio nome
e indirizzo di contatto. Deve essere descritto brevemente il motivo del
reclamo.

DA ANSK

1. Kort beskrivelse
De ikke-aktive og kirurgisk-invasive implantatsystemer fra firmaet
Waldemar Link GmbH & Co. KG er til delvis eller

forankr skal sla bro over storre knoglemangler uden op-
timal understottelse pa knoglen. Det at anvende i

i
standardi ISO 5834 2/ASTM F-648/ASTM F-2565/ASTM F-2695

med et storst muligt forankringselement. Et korrekt operationsforlab
omfatter ogsé en funktionsafprevning af implantat og instrumenter
inden anvendelsen.

7. Mulige risici og bivirkninger
Operationsrisici og bivirkninger:

— Blodtab, tilforsel af fremmed/eget blod
— Havelser/Haematomer

— Tromboser/Embolier/Hjerteinfarkt

— Sarhelingsforstyrrelser

langtidserstatning af en sygdoms ramt kropsled eller en sygdomsramt
knogleregion i den menneskelige krop. De bestar af definerede
der inden for rammerne af de enkelte produktomrader

— Al;0s/UHMWPE o do linked
con vitamina E

— Al,03/ceramica mista

— Ceramica mista/ UHMWPE o polietilene cross-linked o polietilene
cross-linked con vitamina E

~ Ceramica mista/ceramica mista

Sono vietati nella zona d'interfaccia 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 ISO 21535.

kan kombineres indbyrdes. Produkterne ma kan anvendes og benyttes
af personer med beherig uddannelse, kendskab og erfaring inden
for det ortopaediske og kirurgiske omrade i en aseptisk, medicinsk
omgivelse. Produkternes indizgsseddel indeholder ikke alle de
informationer, der er nedvendige for valg og anvendelse af produkterne.
Informationer vedrerende en korrekt handtering af produkterne fremgar
af yderligere produktrelaterede instruktioner, fx den til det enkelte
system hgrende operationsteknik (OP-teknik), i givet fald specielle
handteringsanbefalinger og produktetiketterne. Angivelser til entydig
identifikation af produktet, sasom systemtilharsforhold, ar

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

— Komplikationer i forb. med den anvendte anastesi
— Postoperative forkalkninger
Implantatrelaterede risici og bivirkninger:
— Intraoperative frakturer
— Periprotetisk infektion
— Allergiske reaktioner pa implantatkomponenter og/eller partikler fra
afslidt materiale
Blodtryksfald efter knoglecement
Implantatbrud/Keramikfrakturer
Losning eller efterfolgende nedsynkning af implantat
- FejIsti\Iinger{/Fejlplaceringer af implantatet
a

materiale og holdbarhed fremgér af implantatets markning
og/eller emballagen. Benyt desuden de tilbudte kurser og skriftlige
informationer, som De kan f& oplysning om ved at rette henvendelse 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 { Waldemar Link
GmbH & Co. KG 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:

| coni degli steli modulari per pazienti maschi e femmine, come per
esempio una protesi d’anca con testa protesica, devono garantire un
perfetto accoppiamento. Accertarsi che I'accoppiamento 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:

| 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: o
Le componenti implantari adatte per applicazioni cementate o non ce-
mentate sono opportunamente contrassegnate.

5 Indicazioni e controindicazioni

La sélection de la procédure d’examen par imagerie et | ion des
éventuels effets indésirables sont a la discrétion du médecin exami-
nateur.

Le médecin examinateur doit alors tenir compte de I'¢tat individuel du
patient et d'autres méthodes de diagnostic.

13. Remarques importantes !

« Lorsque I'mplantation 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 prewslbles de cette
circonstance sur la réussite de I'opération. Il est aussi recommandé
d'informer le patient sur la maniére dont il peut réduire 'impact de
ces circonstances défavorables. Toutes les informations données au
patient doivent étre documentées par écrit par le chirurgien prati-

quant I'opération.

Les pallenls dolvem elre mformes en delall des limites de I'implant,

ele i possono essere desunte dalla tec-
mca chrrurglca del rlspettwo sistema implantare.

6. Pianificazione preoperatoria
La pianificazione preoperatoria fornisce informazioni importanti per la
determinazione del sistema implantare 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 icabile) e di impianti i nel caso in cui fosse
necessario utilizzare misure diverse o non fosse possibile utilizzare
l'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;

par le
poids du corps et les activités. Il dort leur étre demandé d’adapter
leurs activités.

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

- protesica possieda in linea di principio la stessa

2. Handtering

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

som teri Derimod er af hig-

hly linked hhv. highl linked med vita-

m|n E steriliseret med ethylenoxld |ETO) 0g leveres som engangsprudukler
dele til besky

plama1erne Disse dele er ikke egnet il implantation. \mplantater skal altld

— Luxation af ledkomponenter

— Langdeforskelle i ekstremiteter

- Tidlig slitage — reoperation

- smerter, fx ter

- Implamatprotrusmn/arrosmn (fx ved hofteskalkomponenter)

— Produktrelateret stoj (ved keramik/keramiske glideled) som for ek-
sempel klik, smeld, piben eller sliben

8. Rengoring

- (HX ), standardi ASTM F-1609
- (CpTi) - ti
plnnolte standardlASTM F-1580
- ite (TiCaP®),
F-1580 ja ASTM F-1609
— titaani-nitridipinnoitteet (TiN: titaaninitridi, TINDN (LINK P,UrEX?

it ASTM

titaani-niobinitridi, TINDON: titaaniniobioksinitridi, TiNb:

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

k seessé olevien osien nimi tai
REF-numero ja sarja- (SN) tai erdnumero (LOT) seka ilmoittajan nimi ja
osoite. Mukaan on liitettéva lyhyt kuvaus reklamaation syysta.

1. ZvvorrTiki meptypadn

Ta pn evepyd 0UOTAPATA EUPUTEVNATWY ETIEUBATIKAG XEPOUPYIKIC TNG
etaipiac Waldemar Link GmbH & Co. KG mpoopiCovtat yia 10 pepiki
oAWK pakpotpdBeapn aviikatdotaon piac maoxousac dpBpwanc Tou
GHATOC f 00TIKAC TIEPLOXAG 0T avBpwTIVO cwa. AToTeAodvTal amté
££apTAHATA TTOY HTTOPODY VA 0UVVAOTOLY PETAED TOUG

Lisatietoja i i i ista on

Tekonivelten valintaa, sallittuja yhdi: i ja i Imist

materiaaleja koskevia lietoja on kunkin tekoniveljarj
Kinnoistd. varten

tarvittavista mstrumentelsta ja niiden Kasittelysté on saatavana tietoja
LINK®'-tuotteita saa yhdis-

Laa ainoastaan LINK®-tuotteiden ja/tai LINK®:n myymien tuotteiden

anssa.

4.1 Sallitut valmlslusmalerlaallyhdlslelmal'
~ CoCrMo-seos/UHMWPE tai ri
tu polyeteeni sisaltéen E-vitamiinia.

TiN- ja TiNbN-péallysteiset metalllt Jotka ovat standardin SO
5832ff mukaisia/ UHMWPE ta

tai ristisil

070 TTAQIGI0 TNG EKAGTOTE £kSooNG TPoiOVTwWY. H edapuoyr Kat o Xel-
PIOPOC TWV TPOIOVTWY ETUTPETIETAL, OE AONTITO LATPIKO TtepIPAAdov,
udvu ano npfmumu 10 omoia Slabétouy TNV cmupuimrn eKmaidevon,
yvian 1 epmelpia 0Tov 0pBoTIESIKO KAl XEIPOUPYIKO TopEQ. To £vBeTO
¢ ovokevaoiac Sev TepiENEL OAEC TIC TANPOPOPIEC TIOU Eival ama-
PAITNTEC Yia TNV ETAOY KAl £9APHOYY] TWV TIPOIOVTWY. fa T0 0WOTO
YEIPLONO, TIPETIEL ETUTIAEOV VA Uuuﬂou)\eueene e nxcnKec HeTo npmuv
08nyieg, TLX. yia TNV avTioToln e TO eKA0TOTE GUGTNHE XELPOUPYIKT
TEXVIKN, KaBOC Kal TG E161KEG GUOTAGELC XEIPIOHOD KAl TIC ONUAVGELS
Tou TIPOIOVTOG. ZTOlEd yia TNV 0agr TAUTOTIOINGN TOU TEPOIBVTOG,
Gmwc Katdtagn ouoTARAToG, apBOC TIPOidvTog, UAIKG Kat avioxd, ta-
PEXOVTAL TNV ETOAUAVON TOU UGUTELHATOC N/KA TG CUOKELAGIAG.

tu polyeteeni siséltéen E- vnamuma

€ £TTL0NG Yla TN EVNUEPWON 0G Ta T EK-
Kat T YPATITEC TT E

~ Al,05/UHMWPE tai ri tu tair Y10 TO GKOTIO QUTO pe TO TPRpa ﬁlueeonc Kat eEunnpernunc TEAQTOV' rnc
polyeteeni sisaltaen E-vitamiinia. Waldemar Link GmbH & Co. KG.

= Al,0;/seoskeraami .
- UHMWPE tai ristisilloi i tai ristisil 2. H . . -

i siséltien E-vi X Ta efaptrpara Tapéxovial anooTelpwpéva (He aktivopodia yappa,
_ seoskeraami/seoskeraami Iou)\ﬂxlumv 25 kGy) w¢ mpoidvta piag xpnm‘lc OE PEHOVWHEVES GU-
Liukupinnoilla ovat keraami-metalli- ja metall 5 okevaoiec. Kat' etaipean, i siupmuum u‘no ToAVaIBUAEVIO TIOAL-

§VI0

lettyja. Sama koskee BIOLOX® delta- tai BIOLOX® forte -yhdlstelmla
muiden valmistajien keraamikomponenttien kanssa.

4.2 Lonkan tekonivelten liikelaajuus:

Vakioyhdistelmien liikelaajuus on DIN EN I1SO 21535 -standardin
mukainen.

Implantaterne leveres som sterile g der
allerede har vaeret implanteret,
ma ikke

iuabnede

for beskadigelser, inden mp\an!atet anvendes. Hvis er beska-
diget, ma produktet ikke anvendes, da savel steriliteten som produktet — og
dermed implantatets fejlfrie funktion - kan vre negativt péwrket Var op-
maerksom pa implantatets holdbarhedsdato.

Instr skal og steriliseres inden brugen. Veer
opmarksom vore separate sterilisationsinstruktioner for instrumenter.

9. Resterilisation

dato er overskredet, ma ikke lzngere anvendes til |mp\antatlon‘
Under og efter i

Vore i er designet til
rens side er ikke tilladt.

ug. Resterilisation fra bruge-

forskrifter for aseptik overho\des Ved f|erne|se af emballagen skal hhv.
lot- eller serienummeret pé etiketten noteres, da dette er afgerende
for, at data vedrgrende produktet kan spores. For at forenkle dette
indeholder hver emballage en markat med de pagaldende oplysninger.

Bemaerk!
* |mplantater skal behandles med stor omhu og ma ikke

sével som disses materialer, tillader ikke en gensterilisa-
tion. Der kan opsta ved disse il

10. Omstaendigheder, der kan have negativ indflydelse pa operati-
onens resultat

Alvorlig osteoporose

Steerke misdannelser

eller @ndres, og selv de mindste ridser og beskadigelser kan have
betydelig negativ indflydelse pé stabilitet eller funktion. Beskadigede
implantater ma ikke anvendes.

P implantater, der er forsynet med fikseringselementer (fx lasker) til
intraoperativ tilpasning, ma der ikke foretages manipulationer sasom
kraftig bejning, afbraeknlng eller udretning.

Overfladerne pa de modulzre protesekomponenter, der er beregnet
til samleforbindelser (konus, tap, skruer), ma ikke beskadiges og
skal i givet fald rengeres med steril vaeske og terres inden sam-
menfojningen, s& der under monteringen hverken forekommer blod
eller anden belagning mellem den pagaaldende forbindelses dele og
dermed bringer forbindelsens sikkerhed i are

Ved et yderst sjeeldent forekommende brud pa et keramikkuglehoved
kan BIOLOX® OPTION-systemet anvendes. Principielt skal kirurgen
ifolge brugsanvisningen til BIOLOX® OPTION sikre sig, at synlige eller
folelige beskadigelser pa konusoverfladen er tolerable.
Keramikimplantater ma kun anvendes i kombination med fabriksnye,
ubenyttede implantater.

| tilfeelde af en gdelagt kerami skal tiklerne

.

Lokale
Systemiske sygdomme
Stofsklfteformyrrelser

gistreringen til i og fald
Afhaenglghed eIIer mlsbrug a1 narkotika, inklusive overdrevent alko-
hol- og nikotinforbrug
Adipositas
Psykiske lidelser eller neuromuskulzre sygdomme
Hard fysisk aktivitet der er forbundet med kraftige rystelser
Hypersensitiviteter

11. Postoperativt

Ud over bevagelses- og muskeltreening skal der i den postoperative
fase desuden lzgges sarlig vagt pa en omhyggelig instruktion af pa-
tienten. Det anbefales at en lzege star for den postoperative overvagning
af helingsforlgbet. Patienterne skal ogsa informeres om eventuelle be-
lastningsreduktioner.

nupin  lapimitan  suurentuessa liikerata suurenee.
Luksaatioriskin pienentamiseksi potilailla, joilla iotail on

HEVWV PIOdIwY i HEVWV PLUSiwy
ve Brrapivn E anooteip@vovtat pe ailBulevogeidio (ETO) kat Slatibeviat
WG TIPOIBVTA HiaG XPriONG OE PEHOVWHEVEG 0UOKEVQDiEG. H ouakeva-
oia HTIOpE( va TIEPIEXEL HEPN IOV TIPOOPICOVTAL YIa TNV TTPOTTATIA TWV
epOUTEVHATWLY. AuTa Ta péPN Sev eival KatdAAnAa yia epgitevon. Ta
eUpUTEDHaTA TIPETTEL Va S1aTNPOGVTAL TAVTOTE PEGQ GE VETIAQE Un
QVOIYEVEG TIPOOTATEUTIKEC GUOKEVAGIEC, MpWV T Xprion TOV HQUTED-
parog, £66Ta0TE T 0UOKeUasia yia VYoV ¢Bopec. Tuxov ¢Bopd oTn

HTtopei va T000 TN OTEIPOTNTA, 000 Kal TO {510

suurentunut, Waldemar Link GmbH & Co. KG -yhtidltd on
luksaatiota estdvid (hartiallisia, luksaatiota ehkaisevid, kaltevia)
komponentteja. Néita 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

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

4.3 Kartioliittimet:
Modulaaristen varsili
toisiaan, esimerkkind
mistettava, ettéd karti
toisiinsa nahden, eika
kanssa.

4.4 Lapimitta:

Toisiinsa liitettyjen li i i pitéd vasta
toisiaan; kdytetyn lonkkanupin I&pimitan pitaé vastata vastlnnlvelpln-
nan (lonkkamaljakomponentin) sisalépimittaa.

4.5 Tekonivelen kiinnitys:
itavat ja ei i ivelet on merkitty.

5. Kaytto- ja vasta-aiheet
Kunkin tekoniveljérjestelmén kéytts- ja vasta-aiheet on esitetty vastaa-
vissa leikkaustekniikkaoppaissa.

6. Leikkauksen suunnittelu

Leikkauksen suunnitteluun kuuluu sopivan tekoniveljdrjestelman
ja_siihen kuuluvien komponenttien valinta. Varmista, ettd kaikki
ettavat L ovat valmiina Ielkkaussallssa

koiras- ja tioiden pitad vastata
nkkatekonivelen varsi- ja nuppiosa. On var-
itos on asianmukainen. Kartiot on optimoitu
itd saa kdyttda muiden valmistajien tuotteiden

T0 TIPOIGV Kal KATA GUVETIELD TN OWOTH AelTOLPYia TOU EPGUTEDHATOC,
OUVETIWG €va TéTolo TIoiov Sev Ba mpémel va xpnotpomotnBei. Mpo-
0€xeTE TNV NEEPOHNVia ARENC Twv epdutevpatwy. Epdutedpata, Twv
oToiwv nnpepopnvia ARENG €xet TapéABel, Sev TIPETEL va xpnotpoTtol-
o0vTal TAgov yla epduTevan!

Kata t 81apkela kat PETa v apaipeon tou epGUTEOPATOC ATIO TN
0UOKELaaia, TIPETEL va AapBavovtal uTdyn ot GXETIKOI KavoVIaHoi yia
v aonyia. Katd tnv apaipeon tng ouokevaaiag, puragte Tov aplBuo
TIapTidag il 1o gelplako aplBpd Tne ETIKETAC, yla OKOTIOUG 1XvNAATNONg
Twv TapTidwy. Ma ™ dievkoAuvan oac, kdBe ouokevaaia GEpet avto-
KOAANTA pe Ta KaTaAAnAa atolxeia.

Mpoooxn!
. 0xslplouﬁcmveumureuuz‘nwvnps’ner vuvivml ue r&u[repn npoooxr’l,sz
S10T1

QKGHQ Kal ENGXIOTEC QUKEC Kal 9BOPEG HTTopEl vu ennpsﬂaouv ONUaVTIKG
0 0tadepoTnTa ] T Aertoupyia Touc. Aev emiTpTeTaln xprion eHdUTEVHA-
Twv mov EXDUV UTooTER d) 0! a.
210 epdUTEDHATA TIOV TIEPIEXOLY EEAPTAATA TIPOGBEANG (TL.X. KAEI-
0Tpa) yla AOyoug evE0oeyXepNTIKNAG TIpOGappoyNng, dev emiTpemovTat
XEIPIOHIOT OTTWC EVTOVN KUPTWEN, GUGTPON 1 KAPPN.
01 emipavelee Twv apBpwTWV TPOGHETIKWY £EAPTNHATWY (KWVOC,
KoxAloTopog, Pibec) Tou poopilovtal yia ahvdean mpémel va eivat
GBIKTEC Kat, £Qv €ival amapaitnTo, TPV amd Tn ivdean TPEMEL va
kaBapilovtal pe amooTelpwHEVO LYPO Kal va aTeyvwvovTal, £T01L
(hOTE KATA TN cuvappoldynan va pn petadepdei aipa i AAAn OAn
petagd Twv avtioTolxwy eTIGaveldy oOvdeang, BETovtag oe kivouvo
v aodalela e auvﬁmnc
TV 1blaitepa omidvia MepiTLON TC BpaYONG LG KEPAUIKAC

Kéytettaviss pitaa tarvittaessa olla s teja

12. Henvisninger angdende MR- og CT-under
procedurer

fiernes fuldsteendigt, da der ellers vil forekomme foraget slitage.
Emballager og implantater, der skal bortskaffes, skal handteres i
henhold til nationale og k ved-
rorende bortskaffelse pa sygehuse.

3. Opbevaring

er ikke blevet evalueret med henblik pa sikkerhed
og kompatlblhtet i forbindelse med en MR- og CT-undersggelsesproc-

Ved vores i i og i er der i
i ed MR ielle risici for patienter som
folge af en mulig opvarmning og migration af implantaterne hhv. im-

funzronahta deII ‘articolazione naturale e consenta
un miglioramento dello stato pre-operatorio in base al tipo di
indicazioni;

- un’articolazione protesica pud allentarsi in seguito a carico, usura,
logorio e infezione oppure essere soggetta a una lussazione o

I'implant.
* Se reporter aux instructions pour la i per-opératoire dé-
crites dans la du systéme corr

pour
les composants en ceramlque BIOLOX® forte et BIOLOX® delta.

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

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 réclamations doivent étre communiquées a la société Wal-

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

di rip la articolare;
— per I'indicazione di utilizzo di un cemento osseo o la selezione
di impianti non cementati occorra considerare, fra I'altro, '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 dellimpianto,

linkhh.de. Chaque doit ou le
numéro de reference des
du numéro de série ou du numéro de Iot 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 la 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
unanalisi microbiologica pre-operatoria.
In linea generale, I'insuccesso per cause meccaniche oppure la rottura di
un impianto & un’eccezione rara. Anche se,

Sterilt skal opl iden ori-
ginale beskyt samt beskyttes mod frost, fugtighed, for
hoj varme, direkte sollys og mekanisk beskadigelse.

En_ukorrekt opbevaring pga. for kraftig varme (>50°C) over en le&n-

ne.
Derudover er der i forbindelse med MR- og CT-undersagelser af vores
potentiel risiko for en

artefak

gere tidsperiode (>100 dage) kan fore til synlige emballagerester pa
implantatet.

kan rekvireres hos pi

valg af i tilladte
Som grundleggende materialer anvendes titan, titanlegeringer, implan-
tatstal, kobolt-krom-molybdaen-legeringer, ultrahgj molekyleer veegt po-
lyethylen og aluminiumoxidkeramik samt aluminiumblandingskeramik:
— Koboltbasis-legering (CoCrMo) i henhol til ISO 5832-4/ASTM F-75
0g 1S0 5832-12/ASTM F-1537
— Titan-aluminium-legering (TiAI6V4) i henhold til 1ISO 5832-3/ASTM
F-136 0g ASTM F-1108
~ Titan (Ti) i henhold til ISO 5832-2/ASTM F-67
Implanterbart rustfrit stal i henhold til ISO 5832-1/ASTM F
-138/ASTM F-139
Koboltbasis-legering (CoCrNiMoFe) i henhold til ISO 5832-7/ASTM
F-1058
Keramik af aluminiumoxid ,BIOLOX® forte* (Al,05) i henhold til 1SO
6474-1 og aluminiumoxid-blandingskeramik ,, BIOLOX® delta“ 1SO
6474 2 fra CeramTec AG;

impeccabili dell'impianto, cio non sia da escludersi con assnluta certezza.

(UHMWPE) i henhold til ISO 5834-
2/ASTM F-648

for og omfanget af de navnte potentielle risici
afhenger af den anvendte apparattype, apparatparametrene og de
anvendte sekvenser.

Vaer opmaerksom pa oplysni i br

koon var ja muita tekonivelid varalla, jos
muita kokoja tarvitaan tai jos valittua tekonivelté ei voidakaan kéytta.
Kaikkien tekonivelen asentamiseen tarvittavien LINK® -instrumenttien
pitdd olla ehjid ja kdytettévissd.
Potilaan onotettava
asentamista. On huomioitava,
~ ettd on harkittu kaikkia ei-leikkauksellisia ja leikkauksellisia

ja potilaan ni

— ettd tekonivelen toiminta on aina huonompi kuin luonnollisen nivelen

harkittaessa

KEDAANG PTtopei va xpnmuonmnezl 10 auarr&ua BIOLOX®
OPTION. Zuuwmvu HE TG Danlec xpnanc tov BIOLOX® OPTION, o
XELPOUPYOC TIPETIEL KATA KAVOVa va ﬁeBulwem OTL 0L 0PATES ) ATTEG
BAGBec Tne ammuveruc TOU KWVOU E{val VEKTEC.

Ta KepapIKA eNQUTELHATA TPETEL VA XPNOIMOTIOIOLVTAL HOVO OE
0uvbuaopo e véa, GBIKTA, axpnaIoTIoiNTd ERUTEGHATA.

€ TepinmTwon 6patone KATIOI0 KEPANIKOU EEAPTANATOC, Ta Kepa-
piKa owpatidia mpémet va adaipeBolv TARpwe, §10TL oe avtibetn
TepimTwon evoéxeTal va undpim qunuévn anotpupn.

H anéppupn TwV GUOKEVAOL®V Kal GXPNOTWY ENPUTEUHATWY TIPETEL
va yivetat 00pdwva pe Toug eBVIKOUG Kat TOTIIKOOC KavovIoHoUG yia

fra producenten af det apparat, der des til bil

Valget af den og vurderingen
af de mulige bivirkninger er den underspgende lages ansvar.

1 den forbindelse skal den undersogende lzege tage patientens indivi-
duelle tilstand og andre diagnostiske metoder i betragtning

13. Vigtige henvisninger!

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

ja ettd tekonivelen asentamlsel\a voidaan pyrkid vain kdy mw anopAATov.
riippuvaan p
— etta tekonivel voi kuormi i isentai 3. € X ) X .
infektion vaikutuksesta Ioystya tai se voi luksoitua tai dislokoitua Ta epQUTELPATA O QTOOTEIPWHEVN OUOKELAGIA TIPETEL Va GUAdO-
- ettd VUOKsi T saattaa olla 0ovTal 0TV GBIKTN APXIKA TIPOOTATEUTIKN OUOKEVAGa, GE XWPOUG
tarpeen ja ettd joskus nivelen toiminnan palauttaminen ei ole enda  TPOGUAQyLEVOUC a6 TrayeTo, vypaoia, umepPodikn (EaTn Kat dpean
riippuen nhiakn akTvoBoAia, Kai TPOOTATEVPEVA ATTO PNXAVIKN KATAOTPOPN.
- ettd sementin kayttoail tai H akatdAAnAn ¢oragn Aéyw umepBolikiic Bepudtntag (> 50 °C) yia

on otettava
- etta potllas suostuu leikkaukseen j |a hyvaksyy tormenplteeseen
liittyvat riskit
— eftd valittavén vaurioiden
esiintyessd komponenttien irtoamista, qun ja tekonivelen murtumia
ja muita vaikeita komplikaatioita ei voida sulkea pois
etta epiltaessa vierasesineallergioita on suoritettava tarpeellisia
testauksia vieraille aineille (valmistusaineiden sieto)
— ettd akuutit ja krooniset, paikalliset ja systeemiset infektiot
saattavat i minké vuoksi
preop analyysid
Tekonivelen murtuma tai mekaaninen toimintaongelma on yleenséd
harvinainen poikkeus. Tatd mahdollisuutta ei voi kuitenkaan sulkea
ehdottomasti pois, vaikka tuote on kiistatta virheetdn.

Tlapatetayévn xpoviki mepiodo (> 100 nuépec) opeiva odnynoet oe
DQCITCI UTID)\EluuClTll e UUUKEUHUIUQ ETIAVW 0TO EUQUTEUHG
Ma meploaotepes TANPodopiec, cuPPOVAELBEiTE TOV KATAOKELAOTN
TOU TTPOIOVTOG.

4. YNiKa, etdoyn epd EmITpenTOl
a Bacikd LAIKG TIOU XPNOLPOTIOIO0VTAL Eival TITAVIO Kal Kpapata Tita-
viou, xaAuBag Katnyopiag epduTELPATWY, Kpapata KopaAtiou-xpwpi-
ou-poAupdatviou, ToAvatBuAévio TTOAD LPNARG HOPLAKAG TTUKVOTNTAC
x'ul Kepapika ofeldiov Tou apythiov, KABWC Kal PIKTA KEPApIKA apyl-
iov:
— Kpapa pe Baon kopaitio (CoCrMo) abpdwva pe ta pdtuma ISO
5832-4/ASTM F-75 ka1 1S0 5832-12/
ASTM F-1537
— Kpapa titaviou-apythiov (TiAI6V4) ouumwvu e Ta mpotuTa ISO
5832-3/ASTM F-136 kat ASTM F-11
— Tiravio (Ti) cOpdwva pe Ta mpdTuTa ISO 5832-2/ASTM F-67




— XaAvpac katnyopiag suunrsuuuuuv abpdwva pe Ta potuma IS0
5832-1/ASTM F -138/ASTM F-139

— Kpapa pe paon kopdAtio (CoCrNiMoFe) supdwva pe Ta mpotuTa
1S0 5832-7/ASTM F-1058

~ Kepapika amd o€eidlo Tou apyihiou «BIOLOX® forte» (Al,04) clpdwva
e T0 TIPOTUTIO ISO 6474-1 Kal PIKTA KepapIka o€eldiov Tou apyiiov
«BIOLOX® delta» oOpdwva pe To mpdTuTo ISO 6474-2 TnC CeramTec

I'Io)\uuleu)\evm TIOAD LPNARG poplakic TukvoTnTas (VHMWPE)

olppwva pe Ta potuma ISO 5834-2/

ASTM F-648

MoAvaiBuAévio noAuuuvéeﬁsuevmv PLSiwv pe paan moAvaiBurévio

TI0AU UPNA0L poplakol Bapoug (UHMWPE) Uuu¢wvu pe Ta mpdTu-

ma IS0 5834-2/ASTM F-648/ASTM F-256:

MoAvaiBuAévio nohuauvéeﬁeusvmv pl(lélmv He Buan no)\ualﬂu)\svm

oA vpnAoD popiakod Bapoug (UHMWPE) e Brrapivn E (E- DUR®)

abpdwva pe Ta mpotuma IS0 5834 2/ASTM F-648/ASTM F-2565/

ASTM F-2695

— Emukaivgn dwodopikot aopeatiov (HX®) sbpdwva pe o poTuTo
ASTM F-1609

— Emkaivn kabapoi epropikod Titaviov (CpTi) — EmkaAvgn pe
(pekacpd TAdoparog Tiraviov coppwva pe o TpoTuTIo ASTM
F-1580

— MR eTikaAvpn He TITavio Kat pwadopiké asBéatio (TiCaP®)

obpdwva pe ta mpoturta ASTM F-1580 kat ASTM F-1609

EmukaAoyeic vitpidiou tou Titaviou (TiN: Nitpidio titaviou, TiNbN

(LINK PorEx®): Nitpidio titaviou-vioBiou, TiNbON: OEuvanBIO

Tiraviou-vioiov, TiNb: Titdvio-vidpio)

Neploodtepe TANPOPOPIEG OXETIKG He T 0VBEDN TwV UAIKY HTTOpEi-
T€ VA T(PONBEVTE(TE PETA ATIO AITNON ATIO TOV KATAGKEVAOTH TOU TIPO-
ovToc. Ma TANPOGOPiEC OXETIKA LE TNV ETIAOYA TWV EUPUTEVHATRY,
TIC ETUTPETITEG SUVATOTNTEC GLVSLAGHOD Kal TA UAIKG TWV PdUTEUHA-
TV QvatpeETe 0TV QVTIOTOIXN e TO EKAGTOTE GUOTNHA XEIPOUPYIKN
TEXVIKA Kal TNV ETIOAKAVON TNG GUGKELAsiag. MNa aTolyeia oXETIKA pe
TNV QVTIOTOIXLON Kal TO XEIPLGHO TWV EPYAAEIWV TIOV PTTOPOLV Va XPNOL-
pottonBolv yia Tnv epuTEVLON QVaTPEETE ETTIGNG GTNV AVTIGTOIXN XEL-
POUPYIKN TeXVIKN. Ta Tipoiovta LINK®! pmopoiv va ouvdualovtat povo
ue Tpoiovta LINK® fi/kat epmopedparta mou Siavépovrar aro t LINK®.

4.1 EmTpenT avTioToixnan oMofavovTwy AK®OV:

— Kpdpa CoCrMo/UHMWPE 1j toAuaiBuA€évio ToAvouvdedepévwy
pL1Siwv f moAvaiBuAévio no)\uauvésﬁeuevwv plZlBlwv e ﬁltuulvn E
MétaAha pe enma)\umn TiN kat TiINDN arté tn oglpa tpotuTIou 1S0
5832ff/UHMWPE 1} toAuaiBuAévio moAucuvdedepévuwy piiisiwy iy
ToAvaiBuAévio moAuguvedepévwy pIlidiwy pe Birapivn E
Al,05/UHMWPE i toAuaiBuAévio moAvouvsedepévwv piiidioy n
TI0AUQIBUAEVID no)\uuuvétéeusvwv PLdiwy pe rrapivn E
Al,05/MIKTO KEpapiko

MikT0 kepapiko/UHMWPE 1} moAuaiBuAévio oAuouvseSepévay
pi{1diwv i ToAvatBulévio oAuauvdeSepévwy pilidiwv pe rrapivn E
— MIKTO Kepapiko/ MIKTO Kepapiko

12. Yodeifelg oxetika pe €EETAOTIKEG Sladikacieq
payvntikig topoypadiag (MRI) kat a§ovikig Topo-
ypaoiag (CT)

Ta epdutedpata pac dev Exovv aflohoynoei yia aodaAela kal avekTIKO-

NTa yla e§eTaoTikeS dladikaoieg MRI kat CT.

Ma Ta petarlika eppuIEdHaTa Kat eEapTANATA ENPUTELPATLY Hag,

o1 e€etacelc MRI evéyouv Tubavoog kwdivouc yia Tov aoBeviy Adyw

6Epuavong Kai peTaTomiong Twv eNPUTEVHATWY 1} Twy efapTNHATLY

EPPUTELHATWV.

Ma ta petalhikd epduTEDPATA KAl EEAPTANATA ERPUTEVHATWLY pag,

ol cEemoalc MRI kat CT evéxouv emiong TBavo kivuvo dnpiovpyiag

TEXVOUPYNHATWV.

H Tubavotnta epdavionc kat o Babuoc Twv avapepopevwy mbaviv

KWw0vwy efaptatat ano Tov TUTO TG xpneluunolouusvnc uuaxeunc,

De conussen zijn optimaal op elkaar afgestemd en mogen niet worden
gecombineerd met producten van andere fabrikanten.

4 4 Diameter:

van arti moeten met elkaar
overeenkomen 20 moet de diameter van de gebruikte heupkop zijn af-
gestemd op de binnendiameter van het articulerende tegenoverliggende
vlak van de glijpartner (bijv. kom).

4.5 Verankering van de implantaten:

Implantater der forfallsdatoen er overskredet, skal ikke lenger brukes
til implantering!

Idet implantatet tas ut av pakningen, og etter at det er tatt ut, skal de
gjeldende forskriftene for asepsis overholdes. Nar pakningen fiernes,
skal lot- og serienummeret pa etiketten noteres, da dette er nodvendig

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

med stor forsiktighet og skal ikke mis-

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

5. Indicaties en contra-indicaties

Indicaties en contra-indicaties zijn te vinden in de OK-techniek van het

TG napauerpuuc OUOKEUNG KAl TIG
Tnpeite mavta TIC TANPOGOPIEC TWV 08NYIOV XPrioNg TOU KATAOKEVA-
OTH TG GUOKEVNC TIOV XPNGLUOTIOLEITAL YA TNV ATTELKOVION.

H emthoyn tne Sladikasiag amelkovioTIKAC e€€Taone Kat n afloAdynon
Twv TBavwy tapevepyelv amoteAei uBovn Tou tatpol Tou Slevepyei
v eétaon.

0 1atpdc Tov dievepyei Ty e€éTaon mpETeL va Aappavet umopn Ty
QTOMIKNA KatdaTtaon Tov acBevi Kat AAAEC S1ayvwaTikES peBOsoug.

13. ZnpavTikég uneﬁtn&uc‘

 ‘0tavn epdUTEVON EVOG CUOTANATOG EPGUTEGHATOC LINK® Bewpeital
we N BéAtiatn Avon yia Tov (meavn Kat uuvrpzxel YU Qutov Karmola
and e OUVONKES TIOU naplvpuwovml aTo cnpem 10, unam“,lml n
EVNUEPWOT TOU A0BEVT) OXETIKA HE TIC v

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 componenten in de operatiekamer klaarliggen. Proefprothesen
om te controleren of het implantaat goed zit (waar van toepassing) en
aanvullende implantaten moeten klaarliggen voor het geval andere ma-
ten nod|g zijn of het gekozen |mplantaat n|et kan worden gebruikt. Alle
voor de i lijke LINK®- moeten intact
zijn en klaarliggen.

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

GUYKEKPIUEVWY GLVBNKAV 0TNV eTtITUXia TNG EMéNBaanc. ZuvieTdral
ETTONG Va EVNUEPWVETAL 0 AOBEVAC Y1a T PETPA HE Ta OTTOia PTTopEL
v TEPIOPIOEL TIC ETIGPATELC TWV ETURAPUVTIKOY QUTWY GUVONKWY.
‘Oec ot n).r]pnq)opu:c Tou nupaxovml 0TOV a0BEVN TIPETIEL VA TEK-
UnpIwVoVTal yparmtd amo To 1aTpd Tov Slevepyel TN XEIPOUPYIKT
eméppaon.

01 agBeveic TPETIEL VA EVNPEPWVOVTAL AETITOPEPWE OXETIKA PE TOUC
TIEPIOPIOHO0C TWV EPPUTEVPATWY, PETAED AAAWV OXETIKA pE TIC
eTOPA0ELC TNC LTIEPPOAIKIG ETIIBAPLVONC ATIO TO CWHATIKG PapoC
Kal TI¢ 1adopeg paatnploTnTEC. Ba TPEMEL va TapotpuvovTal va
TIPOGAPHOCOLY avaloya TIC §pacTnPIOTNTEC TOUG.

H kataAAnAn emidoyn, TOTIOBETNON KAl GTEPEWON TWV TIPOIOVTWY
0UVIOTOOV ATTOGATIOTIKOUE TTapayovTeS Trou KaBopidouv T dlapkela
Twiic Tou epduTEdpATOC.

Ta uTOGEIEEIC XeIpLopol yia Kepapka efaptipata and BIOLOX®
forte kat BIOLOX® delta katd Empksm e eméppaonc uvurps&rs
0NV EKAOTOTE XEIPOUPYIKT TEXVIKI] TTOL OXETICETAL PE TO aVOTNHA.

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 oplreden

- dat door het loslaten van het i

skal
formes eller forandres. Selv de minste riper og skader kan redusere
stabiliteten eller funksjonen betydelig. Skadede implantater skal ikke
anvendes.
Det er ikke fillatt & utfgre manipuleringer som skarpe beyninger,
knekk eller tilb a i om h
(f.eks. lask) for intraoperativ tilpasning.
Overflater som er beregnet pé forbindelse p& de modulare protes-
ekomponentene (konus, tapp, skruer) skal ikke skades og skal ev.
rengjores med steril veske og terkes for sammenfeyningen, 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.

Utformingen pa disse produktene, samt materialene, tillater ikke en re-
sterilisering. Det kan oppsté 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 nevromuskulare sykdommer

Store fysiske aktiviteter som er forbundet med kraftige rystelser
Overfglsomhet

11. Postoperativt
Itillegg til og g skal det i den ive fa-
sen legges spesielt stor vekt pa en omhyggehg |nslruer|ng av pasienten.

Para diminuir o risco de luxacao em doentes com aumento do potencial
para luxagéo, a empresa Waldemar Link GmbH & Co. KG propde com-
ponentes inibidores de luxagdo (com ombro, antiluxagdo, inclinagéo).
Entre eles encontram-se, por exemplo, a cabega de protese 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 , 0 grau de é ido e é mais peque-
no que numa padrdo. Os com
diametros internos mfenores a 28 mm (p.ex., com 22 mm de diametro
interno) apresentam uma extenséo de movimento inferior & dos com-
ponentes normais.

4.3 Cones:

0Os 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 cabeca da protese da anca. Deve prestar-se
atencdo a juncdo correta dos cones. Os cones estdo perfeitamente afi-
nados entre si e ndo podem ser combinados com produtos de outros
fabricantes.

Det anbefales 4 la den postoperative over
foretas av en lege. Pasienten skal gjores oppmerksom pa mulige be-

Ved den ytterst sjeldne forekomsten av brudd pa et i

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

Hvis en keramikkomponent skulle vere brukket, ma de keramiske
plarllklene 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

skal i den uskadde ori-

noodzakelijk kan zijn, waarbij soms het mogeluke herstel van de

gewrichtsfunctie is uitgesloten
— dat bij de indicatie voor het gebruik van botcement of de keuze van
cementvrije implantaten o.a. rekening moet worden gehouden met
de biologische leeftijd van de patiént
dat de patiént instemt met de ingreep en de daarmee verbonden
nsmo 's accepteert

bij van de krachtoverbreng resp.

Epwtipata maong duoews mpemeL va Tarotny

Link GmbH & Co. KG (B)\ nAnpo@oplec eanowwvmc 070 §WPUAAD).
To (10 toxVeL yla aTnpata mapoxic mepatépw TANPOGOPIAY yia Ta
TpoiovTa.

14. Mapdmova oXETIKA PE Ta TTPOIOVTA pag
Maparova 0TIOIOLSATIOTE €i50UC TIPETEL VA YVWETOTIOOLVTAL GTAV

STV EMpavela gopTione Tat ol 0 pe
PETAANO>» Kat «pETAANO pe pETAANO». To iBlo LoxUeL emtiong ca xenon
Twy (evywv BIOLOX® deltan BIOLOX® forte pe va kepapiko e€aptnua
EVOC TPITOU KATaoKeELAaOTH).

4.2 EOpoG Kivnong Twv EHGUTEVPATWV LoXiov:

To €0po¢ KivNoNng Twv TUTIKWY GLVELATHWY AVTIOTOIKEL GTO TTPOTUTIO
DINEN IS0 21535.

To ebpog kivnong auv€dvetar pe v avénon tng Sapérpov TN
TpoaBeTikAC KepaAic. Ma peiwon Tov Kvdhvou s&apﬂpnuuroc o€
acBeveic pe avénpévn taon yia e§apBpnua, Satibevrar amod v
Waldemar Link GmbH & Co. KG e§aptipata mpoatasiag amo e{upepnuu
(ue Padpo, katd tou e€apBprparog, eanAlvn) Edw avrikouwy, yia
Tapadelypa, n mpoabetikn kepaAn XL-28 amo CoCrMo, KotuAwaia
efaptipata kat évheta Kotuhiou e€aptriiparoc pe yeioo (avénon e
Tapudr¢ Tou KoTuAlaiou e€apTApaTog). AGyw TOU PIKOUC TOU uu)(evu
e KeGAAAG Kat TOU Yeigov ToL KOTUAIAIO EEIPTANATOC, TO EVPOC
KIVNONG MelwveTal Kal eival PIkpOTEPO ATMO €KEIVO €VOC TUTIIKOU
ouvuacpou. KotuAlaia e€apTipata pe EGWTEPIKR SIAPETPO HIKPOTEPN
amo 28 mm (TL.y. e0WTEPLKR SLAPETPOC 22 mm) TTapoualalouy PIKPOTEPO
£0pog Kivnang amoé Toug TUTIKOUE auvELacHoDG.

4.3 Kavor:

01 apoevikoi Kal BnAukoi k@vol yla upepms’c GUVOEGEIC GTUAEOD,
onu)c TLY. 0 TIPOGBETIKOC crru)\zoc lleDU pe v npouesnkn KC@UM]
10xiou, TIPETEL va avTioTolyolv. H 6woTr 00véean Twv KOVWY TIpETEL
va peitat auotnpd. Ot KOVoL €ival TTPOOapHOCHEVOL HETAED TOUG PE
BéAtioTo rponu Kkat dev Tipémel va guvbualovral e TPOioVTa TPITWY
KATAOKEVAGTRV.

4.4 AidpeTpog:
0 Bluusrpm TwV apBpwTV eEapTNUATWY TV ETUGAVELWV OAioBnane

Link GmbH & Co. KG gt0: complaint@linkhh.de.

e TiepinTwon Tapanovov, mpémel va mpoodlopiteTal n ovopacia f
0 KWBIKGC TtpoidvToc (REF) Tou avtiotoixou e€aptipatog padi e Tov
oelplakd apiBpo (SN) kat Tov apiBpo Taptisag (LOT), 0 ovopa 0ag Kat

het losraken van oten i frac-

innenders pa et sted som er beskyttet mot frost,
fuktighet, for haye temperaturer og direkte sollys, samt mot mekaniske
skader.

Feil lagring pa grunn av_hey varme (>50°C) over et lengre tidsrom
(>100 dager) kan fore til synlige emballasjerester pa implantatet.
Ytterligere informasjon kan du foresperre fra produsemen

4. Rastoffer, i tillatte
Som grunnmaterlaler brukes titan og titanlegeringer, implantatstal, ko-

turen en andere ernstige complicaties niet zijn ungesluten

|nger polyetylen med ultrahoy molekylvekt

y ge

dat, als men vermoedt dat de patiént

0g
(CuCrMo) malge 1S0 5832-4/ASTM F-75 og

tests zijn of haar gevoeligheid voor vreemde Ilchamen (malenaal
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 wurdt

1S0 5832- 12/ASTM F-1537
Titan-aluminium-legering (TiAIBV4) ifplge ISO 5832-3/ASTM F-136
0g ASTM F-1108
— Titan (Ti) ifglge IS0 5832-2/ASTM F-67
- Implanterbart edelstal 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
niet met absolute zekerheid worden uitgesloten.

n §leu9uvan ETIKOWVWViag oag. 0 Adyog Tou Tiap Tal
GUVOTITIKA.

N NEDERLAN

1 Korte beschrijving

, chirurgisch-invasi 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 betreffende productgoed-
keuringen, bare mogen alleen
worden gebruikt en bediend door personen dle de benodigde opleiding,
kennis en ervaring hebben op het gebled van orthopedie en chirurgie
en mogen alleen worden dische omge-
ving. De bijsluiter van de producten bevat niet alle informatie die voor de
keuze en van jk is. Voor

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 gedeeltelijke overbe-
lasting kan ook ontstaan als verankeringselementen van de implantaten
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

- Kopoltt legering (CoCrNiMoFe) ifolge IS0 5832-7/ASTM
5i

— Keramikk av aluminiumoksid “BIOLOX® forte” (Al,0s) ma@qe 1S0
6474-1 0g aluminiumoksid- blandlngskeramlkk “BIOLOX? delta”
ifolge 1ISO 6474-2 fra CeramTec AG;

— Polyetylen med ultrahgy molekylvekt (JHMWPE) ifglge 1SO 5834-
2/ASTM F-648

— Sterkt kr
molekylvekt (JHMWPE) ifglge
1S0 5834-2/ASTM F-648/ASTM F-2565

— Sterkt kryssbundet polyetylen pa basis av polyetylen med ultrahoy
molekylvekt (UHMWPE) med E-vitamin (E-DUR®) ifalge ISO 5834-
ZIASTM F-648/ASTM F-2565/ASTM F-2695

pa basis av

med ultrahgy

behoort ook de controle van de werking van en
voorafgaand aan het gebruik.

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

— Bloedverlies, toediening van vreemd/ eigen bloed
— Zwellingen/hematomen
- ieén/hartinfarct

e p I
gebruik moeten aanvullende productinstructies, bijv. de voor het betref-
fende systeem geldende operatietechniek (OK-techniek), evt. speciale
gebr en de p iketten, worden g Gege-
vens over de duidelijke |dent|flcatle van het producl 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
scnrmeluke informatie te gebruiken. Neem daarvoor contact op met de

TIPETEL VA QVTIOTOI00V HETAgD TOUG, TLX. N SLAHETPOC TNC
00pEVNG KEDAANG LOXiOU TIPETIEL VA QVTIOTOIXEL GTNV ECWTEPIKI) Blape-
TpO TNC apBPWTNG ETIPAVELac Tou avTioTolyou e§aptipatog oAioBnang
(Tr.x. KoTuAiaio e€apTnpa).

4.5 ZTAPI§N TV EPPUTEVPATWV:

Ta e€aptipata epdLTELPATWY TTOU TEPOOPIlOVTAL yia XPran He 1 XwpiC
TOWHEVTO GEPOLV TOUC AVTIOTOL{OUG XAPAKTNPIOHOUG.

5. Evéeigeig kat avrevoeielq

01 evbeielc kat avtevdeifelc kabopiCovrat amo T Xelpoupyikn TEXVIKA
TOU EKAOTOTE OUOTHPATOC EPPUTEVHATOC

6. MpoeyxelpnTikdg oxedlaopdg

0 TIPOEYXEIPNTIKOC OXEBIAOPOC TIAPEXEL ONPAVTIKEC TIANPOGOPIES yia

Verkoop en van de firma 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
componenten van highly crosslinked polyethyleen 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-

— Wondgenezingsstoornissen
— Infecties
— Spier- en zenuwbeschadigingen
- Beschadiging van bloedvaten
- Wondpun
- Postoperatleve verkalklngen
Implantaatgerelateerde risico’s en bijwerkingen:
— Intraoperatieve fracturen
— Periprothetische infectie
- ische reacties op i
ties
— Bloeddrukdaling na botcement
— Implantaatbreuken/keramiekfracturen
— Losraken of - nazinken van de implantaten
— Verkeerde stand/verkeerde uitrichting van de implantaten
— Beperking van de bewegingsomvang
~ Luxatie van gewrichtscomponenten
— Lengteverschillen in de extremiteiten
- slijtage —

en/of slijtagedeel-

mende verpakkingen worden bewaard. Voor gebruik van het
moet de verpakking op beschadigingen worden gecontroleerd. Als de

Tov kaB0pLoHO TOU KATAAANAOU GUGTAATOG EHPUTELHATOG KAl Yia TNV
snI)\ovn Twv e€aptnpatwy svoc ouoTApatog. Bepawbeite ot Exete
peoa dlaBéaipa gTo xelpoupyeio OAa Ta amapaitnta efaptipata yia
v eméppaan. MpEmet mtiong va ExeTe Apeca Bmﬂemuec ﬁumununkec
TpoaBéoelc yia Ty emaAnBevon T owaotA¢ epappoyic (4mou
epappoletal), kabwe Kat emimpoobeta epduTevpata, oe TepITTWON
TIOU XPELaaTOOV SlapopeTika PeyEBN 1 TO TIPOPAETIOHEVO EPPUTELA
e givat suvatov va xpnotporondei. OAa ta epyaieia LINK® tou eival
anapaitta yia mv epdotevon mpémel va eivat Slabéatpa oe aBikn
Karagtaon.

It €VBEIEN Yia Xprion epguTEGHATOG, TIpETeL va AapBdvetal uroyn
pagi pe T yeviki KAIKA ewkova Tou aoBevouc,

- 0Tl sxouv e€etaotei OAec ot evuMuKanc ADGELC yia TN pn emeppa-
TIKA KU TNV EMEPPATIKA QVTIPETOTIION TG apBporidBelac

OTLN TeVATA QVTIKaTGOTAON APBPWONG EIVaL KATA Kavova
umtobe£aTepn TG Aettoupyiag TG Pualkic ApBpwang kat pTopei
va OTOXEE HOVO OE ia EEapTHEVN AT TiG evdeitelc PeAtiwan Te
TIPOEYXELPNTIKNAG KATAGTAONG

ot pia Texvnt ApBpwan pTtopei va uooTel xaAdpwon eattiag
em[ﬁupuvcnc ®Bopuc Kat poAvvanc f 0Tt evoexetal va mpokAnBei
eEapepquu 1} geTaromion

011N YaAdpwaN TOU EPPUTELHATOC UTIOPE va KATAOTI 08! avayKaia

pia 1 oToia uTtd OUVBIKEG
QOKAE{EL T BUVATOTNTA ATTOKATAGTAGNG TG AEITOUpYIag TG
apbpwaong

— OTLyla TNV €vOEI€N XPONC 0GTIKOU TOLPEVTOL 1 TNV ETTAOYR
EHQUTELHATWLY XWPIC TOLEVTO TIETieL peTagh aAwv va Aappavetal
unm|m n BIO)\UVIKI] r])nKm T0U agBevouc

— 0110 aoBeviic eivat cbpgwvog pe TV eépPaan kat amodéxetar
T0UG KIWE0VOUG TTou oXETiCovTal PE QuTh

~ 6 e epimTwon PAABNG TO 0OTIKOU TOLEVTOU ) TWV OOTIKAV

Sopwv o petapipatouv Sovapn, Bev HTIOPOOV Va ATTOKAELGTOOV

XaAQpGOEIC TWV EEQPTNPATWY, KATAYHATA TWV 00TV KA TWV

euq)uteuummv KaBwe kat AAAeC doPapec eTITAOKE

0T1 o€ TiepimTwon uttopiac aAlepylwv Tov acBevou, Tipémel va

e€etaletal n evalabneia Tov oe (éva cwpata (GupPPATOTNTA UAIKWOV)

ye KataAAnAoug a}.svxouc

OTL 01 OEEIEC KAt XPOVIEC NOIWEELS, TOTIKEG KAl GUGTNHIKEC, WTTOPE

va 51aKUBENOOVY TNV ETIITUXT EPGUTEVON, ETOHEVC CUVIOTATAL

TIPOEYXEPNTIKI HIKPOPLOAOYIKN avaluvan

levikd, n pnxaviki PAGRN 1 n Bpadon evog epuTeEOPATOC amoTeAei

omdvia e€aipean. Evio0Tolg, Tapd Ty ahoyn KATacKevr Tou EPPUTED-

patoc, dev Priopei va amokAeloTei pe amoAvtn BefaidtnTa.

Attia yt' auto propei petagd aAAwv va eivai pia empapuvaon Tou epdu-

is, kan zowel de steriliteit als het product en
daardoor de goede werking van het implantaat zijn aangetast, zodat
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 etiket worden genoteerd, omdat dit voor het opsporen van de partij
doorslaggevend is. Ter vereenvoudiging wordt bij elke verpakking een
sticker 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.

Implantaten die voor intraoperatieve aanpassing zijn voorzien van
bevestigingselementen (bijv. lussen), mogen niet worden gemanipu-
leerd zoals scherp buigen, afknikken of terug buigen.

De voor de verbinding bestemde oppervlakken van de modulaire pro-
thesecomponenten (conus, tappen, schroeven) mogen niet worden
beschadigd en moeten evt. voor het samenvoegen met een steriele
vloeistof 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
moet de chirurg zich met behulp van de gebruiksaanwijzing voor het
BIOLOX® OPTION-systeem ervan overtuigen dat zichtbare of tast-
bare van het vlak zijn.
Keramische implantaten mogen alleen in combinatie met nieuwe
door de fabriek geleverde, ongebruikte implantaten worden gebruikt.

- Postoperaueve pijn, bijv. Femurpijn

Implantaatprotrusie/ erosie (bijv. bij heupkomcomponenten)
Productgerelateerde geluiden (bij contact van keramiek op keramie)
zoals bijv. Klikken, knallen,

piepen of schuren

8. Hergebruik
De |mplantaten zijn geleverd als steriele, voor eenmalig gebruik be-

legg (HX®) ifolge ASTM F-1609
~ K

ren (Cpri) i

ifolge ASTM F- 1580
— Dobbelt belegg av tltan og kalsiumfosfat (TiCaP®) ifolge ASTM

F-1580 og ASTM F-161
- T|tan n|lr|d -belegg lT|N man n|tr|d T|NbN (LINK PorEx®):

itrid, TINDON: ti itrid, TiNb: tit:

Ytterligere informasjon om materialsammensetninger far du pé

foresporsel fra produsenten.
Ytterligere informasjon om materialsammensetninger far du pa fo-
resporsel fra produsenten. Informasjon om implantatvalg, tillatte
kombinasjonsmuligheter og |mp|amalrastuffer finner du i den aktuelle
OP-teknikken som tilhorer systemet, og i merkingen pa pakningen.
Angivelser om tilordning og handtering av instrumentene som skal an-
vendes til implanteringen, finnes ogsé 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 materi 4

aybelegg

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

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

Ved bruk av vare forelig-
ger det ved MR-undersokelser en mullg risiko for pasienten gjennom

4.4Dia

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

4.5 Fixacao dos implantes:
0s componentes do implante, que devem ser cimentados ou ndo cimen-
tados,

mulig ;)ppvarmmg og vandring av og/eller 5A i : icacoes devem ser na técnica
ponentene.

Likeledes er det under MR- og CT-undersokelser en muli risiko for at cirdrgica do respetwn sistema de implante.

vére og forer til ar F

nelse. 0’ planeamento pré-operatorio fornece informacdes importantes para

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

Folg prinsipielt fra p av

a determinacdo do sistema de implante adequado e para a sele¢do dos
componentes de um sistema. Certifique-se de que todos os

[JlaHHble ANS OAHO3HAYHOI MAEHTU(UKALMN U3AENNS (NPUHAZNEX-
HOCTb K TOW UM MHOW CUCTEME, aPTUKYN, MaTepual, CPOK roAHOCTY
W T.J1.) COAEPXATCA B MapKUPOBKE W/ WA Ha YNaKOBKE UMNNaHTaTa.
Marepuas, CpoK roAHOCTY  T.A.) COAEPXKATCS B MapKUPOBKE 1/ niu

Takast yacTMyHas neperpyska MOXET TaKkkKe BOSHUKHYTb, €cin
(UKCUpYIOLWME INEMEHTbI UMMIAHTATOB BbIHYXK/EHbI NEPeKPbiBaTh
06LMPHbIA AEULNT KOCTH 683 ONTUMANbHON ONOPbI HA KOCTb. PeKo-
MEH/YETCS UCMONb30BATh MMNAAHTAT C MAKCUMANbHO BO3MOXHBIM

Ha ynakoske uagenus. [ns
MOXHO TaKXe BOCMOIb30BATbCA NPEANaraemMbiMii TPEHUHramn
NUCbMEHHOI MHopMaLueil, Ans 3TOro 06paTUTECh B CAYXOY Map-
KETUHra 1 06CNYXXKMBAHUA BHEWWHNX KNeHToB (upmbl Waldemar Link
GmbH & Co. KG.

2. NMpasunbHoe o6paweHve
KoMNOHeHTbI NOCTaBASIOTCS B CTEPUILHOM BUAE (CTEPUAM3ALMA raM-
Ma-u3nyyenvem, He mexee 25 KIp) B BUAE OAHOPA30BbIX U3AENNA B

aneMeHToM. Hajanexauee BbINOAHEHME OnepaLui
npeanonaraet Takxe NpOBEpKY (HYHKLMUM UMNNAHTATa U UHCTPYMEHTOB
nepe/l HayanomM BMEWaTeNbCTBa.

7 PUCKM 1 NOGH
Puckn npu onepauum 1 No604HbIE p,ewmevm

— ToTeps KpoBMU, NEpennBaHne COBCTBEHHOI/ YyK0i KPOBM
— 0Tekn/remaTomsl

- TpOMGDSbI/aMﬁOnMIll/VIHd]apKT Mmokapna

OT/AENbHBIX YNakoBKax. VcKnioueHue cocTaBnsioT Tbl U3
BbICOKOCIIMTORO NOAMITUNEHA WM BICOKOCLUMTOrO MOAMATUNEHA C
BUTAMUHOM E, KOTOpbIE CTEPUAN3YIOTCS ATUNEHOKCUAOM 1 NOCTaBAS-
10TCA B BUAE IX U3Lenmit B

YnakoBKa MOXET COAEPXaTb JMEMEHTb NS 3aUUTbl UMINAHTATOB,
KOTOpblE HE MpeAHa3HayeHbl ANS UMMNAHTALMM. XPaHUTb UMINaH-
TaThl CNleflyeT TONbKO B HEBCKPLITOM 3aLMTHOM ynakoske. Mepes
MCN0b30BAHMEM UMMNAHTaTa YOEAUTECH B LIENOCTHOCTY

- I/leeKLum

— MblLIEYHO-HEPBHbIE NATONOT MM

— MaTonoriy KPOBEHOGHBIX COCY/0B

— Panesble 6011

— OCNOXHEHMSA NPUMEHAEMOIT aHeCTe3nn
— TocTonepaunoHHbIe KabLUMHO3b!

— Implanterbart specialstal enligt IS0 5832-1/ASTM F -138/ASTM
F-139
- Legering av koboltkrom (CoCrNiMoFe) enligt IS0 5832-7/ASTM

- Keramlk av aluminiumoxid “BIOLOX® forte” (Al,05) enligt IS0 6474~
1 och aluminiumoxid/ blandkeramik “BIOLOX® delta” IS0 6474-2
fran CeramTec AG;

Ultrahdgmolekylér polyetylen (UHMWPE) enligt ISO 5834-2/ASTM

8

o Lampligt urval, placering och fixering av produkterna dr avgérande

faktorer, vilka faststéller implantatets livslangd.

Anvisningar om hantering av keramiska komponenter av BIOLOX®

forte och BIOLOX® delta under operation hittar du i operationstekni-

ken for respektive system.

e Eventuella fragor hanvisas till forelaget Waldernar Link GmbH & Co.
KG (se mation i galler for bega-

ran om ytterligare produktinformation.

14. Kl &l pa véra produkter

- Tvd korsbunden baserad pa ultraht i
polyetylen (UHMWPE) enligt ISO 5834-2/ASTM F-648/ASTM

Tvarbunden baserad pd

polyetylen (UHMWPE) med E-vitamin (E DUR®) enl|gl 1S0 5834-
2/ASTM F-648/ASTM F-2565/ASTM F-2695

Belaggning av Kalciumfosfat (HX®) enligt ASTM F-1609
Kommersiellt ren titanbeldggning (CpTi) — beldggning av
titanplasmaspray enligt ASTM F-1580

— Dubbel beléggning av titan och kalciumfosfat (TiCaP®) enligt ASTM
F-1580 och ASTM F-1609

TPy NOBPEX AEHHOI YNAKOBKE MOXET NOCTPA/aTh Kak CTEPUIbHOCTb,
TaK M Camo U3Jenke, YTo HeraTvBHO 0TPA3UTCA Ha ero

PUCKM 1 NoG nencTens,
umMnnaxTara:
= VIHT

HOCTM, NO3TOMY 3anpeLlaeTcs Ucnobosath Takoe usnenne. Ko-
TPOAMPYIATE CPOK FOAHOCTM MMNNAHTATOB. IMNNAHTaThI C UCTEKILIMM
CPOKOM FOAHOCTM HEJb3s NPUMEHATL ANS UMMNAHTaL !

Bo Bpems 1 nocne MMnNaKTaTa u3 cneayer co-
6104aTh MHCTPYKLMM N0 06ecneyeHnio acenTuky. Nepes yaaneHuem
YNaKoBKM CNEAYET COXPaHUTb HOMEP NapTuM UM CEPUHBIA HoMep,
YKa3aHHbIil Ha ATUKETKE, TaK KaK OH KpailHe BaXkeH NS 0TCAexXMBa-
HUA NPOAYKLUMA. [InS YNPOLLEHNA 3TOM 3aiauy K KXol ynaKkoske
NPUNArainTCs HaKeMKM C COOTBETCTBYIOL|VMM AQHHBIMMN.

BHumanne!
* C uMnnaHTaTamm ciefyer 06pawlathes ¢ NpeAenbHoil 0CTOPOX-
HOCTbI0, HENb3s Tb Unn Tb uX. laxe

tes necessarios para a intervencao se encontram disponiveis na sala de

den maskinen som brukes til blldebehandllngen
Legen som gjennomfarer undersgkelsen har ansvaret for & velge bil-
yre for og vurdere mulige bivirk-

ninger.
| denne mé legen som gj er underspkelsen ta hen-
syn til pasientens individuelle tilstand og andre diagnostiske metoder.

13. Viktige merknader!
* Hvis

avet LINK® i anses som den be—

oes. Proteses de ensaio para a verificagdo do posicionamento
correto (quando aplicével) e implantes adicionais devem estar dispo-
niveis caso sejam necessarios outros tamanhos ou o implante previsto
nao possa ser utilizado. Todos os instrumentos LINK® necessarios para
aimplantagdo devem estar disponiveis e intactos.
Na indicagéo de colocagdo de um implante deve ter em conta, conside-
rando o quadro global do doente,
~ que foram contempladas todas as alternativas para o tratamento

nao cirdrgico e cirurgico da doenca articular

- quea artificial da amculagao € basicamente inferior

ste lasningen for pasienten, og hvis en av de
beskrives under punkt 10 gjelder for pasienten, er det nmdvendlg at
pasienten informeres om den innvirkningen disse omstendighetene
kan forventes & ha pé resultatet av operasjonen. Videre anbefales
det & informere pasienten om tiltak som kan redusere innvirkningen
fra de vanskeliggjerende omstendighetene. All informasjon som gis
skal es skriftlig av

Pasienten skal i i detalj om begr til implanta-
tene, blant annet om virkningene av overdreven belastning gjennom

. De skal opp til & innrette aktivitete-

ne deretter

Egnet valg, plassering og fiksering av produktene er avgjorende fak-
torer som kan bestemme Ievet|den pa implantatet.

Handter v BIOLOX®
forte og BIOLOX® delta under operasjonen, finner du i den aktuelt
systemrelaterte OP-teknikken.

Foresporsler av alle typer rettes til Waldemar Link GmbH & Co. KG
(se kontaktinformasjon péa coveret). Det samme gjelder for fore-
sporsler om mer informasjon om produktene.

14. Klager pé vare produkter

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

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

PT PORTUGUES

1. Breve descricao
Os sistemas de implantes ndo ativos cwurglcamenle invasivos da em-
presa Waldemar Link GmbH & Co. KG d a par-

afungdo da articulagao natural e que s se pode aspirar a uma
melhoria do estado pré-operatdrio em funcao da indicacao

— que uma articulagdo artificial se pode soltar devido a esforco,
desgaste e infeao ou que pode ocorrer uma luxagéo ou um
deslocamento

~ que pode ser necessdria uma cirurgia de revisao devido ao
afrouxamento do implante, que em determinadas ci

W MOBPEX/IEHNS MOTYT CYUECTBEHHO
CHU3UTb UX NPOYHOCTb U (DYHKLMOHANBHOCTb. 3aNpeuaeTcs uc-
n0/1b30BaTh NOBPEXAEHHBIE UMNNAHTATI.

3anpewaTcs MaHunynaLuum (peskoe crubaxue, HajnambiBatxue,

— OxononpoTesHas WHbeKLns
- AnneprmqecKMe peakuumn Ha KOMMNOHEHTbI UMNNaHTaTa n/unn
4acTHLbl, BO3HMKAIOLME BCIEACTBIE CTUPAHNS

- i av titannitrid (TiN: titannitrid, TINDN (LINK PorEx®):
titanniobnitrid, TINDON: Titan-Niob- Ox|n|tr|d TiNb: Titan-Niob)
Mer information om materialsammansattningarna kan pa begéran
erhallas fran tillverkaren. Information om vaI av |mp|antat tillatna
alhgheler och i ial finns i den OP- lekmk
som medfdljer varje system och framgar dven av markningen pa varje

— Tajienve apTepuanbHoro nocne UemeHT
KOCTH

— Tlonomka uMnAaHTaTa/noBpeXAeHNs Kepamukin

— PacwarbiBanye Unu 0ceiaHne MIMNNaHTaToB

— HekoppekTHas NOCTaHOBKA/ OPUEHTALMA UMNNIAHTATOB

— YMeHblueHne 06bema ABUKEHNI

— BbIBUX CYCTaBHbIX KOMMOHEHTOB

— HepasHas /iNMHa KOHeYHoCTeil

— TpexpeBpemeHHblil N3HOC — noBTopHan onepaus

— Moct 6Gosu, KoCTU

— TpoTpy3us UMNNaKTata/appoaus (Hanp., Y KOMMOHEHTOB
BEPTNYXKHOM BNaAMHbI)

— LLyMbI OT M3AEAUS (NPY MCMONL3OBAHMM NAP CKONbXKEHNS

BbINPAMAEHUE W AIp.) C UMNNAHTaTamy,
INeMeHTbI (Hanp., HaKNaAKK) ANA afanTalum B Xoe onepaLmy.
LI ™ TOB NPOTE30B (KOHYC, WeilKa,
BUHTI), CNYXKALNE ANS COBAUHEHNUS, HE JJOMKHbI UIMETb NOBPEX-
[AeHns. Mpn Heo6XxoAMMOCTY nepes C60pKOIl CReAYET 04UCTUTb UX
CTEPUABHOM XUAKOCTbIO U BbICYLIUTb, YTOGHI NPU MOHTAXKE KPOBb
W [ipyryie 0TNOXEHNS He NONanyt B COEAMHEHNE U He HapyLWMAW ero

6e30nacHoCTb.

B KpaiHe PeAKuX Cry4asx noNOMKN KepamMYeckoi WapoBua-
HOI TOJIOBKY MOXET MPUMEHATLCS CUCTEMA BIOLOX® OPTION. B
COOTBETCTBUM C MHCTPYKLME# No npumenenmio BIOLOX® OPTION
XUpYpr 063aH YOEAUTLCA, YTO BUAMMBIE MAW OCSI3aeMble Mo-
BPEX/EHNSA NOBEPXHOCTN KOHYCA AONYCTUMbI.

* Kep MMANaHTaThl TCA NPUMEHATL TONLKO B

pode excluir a possibilidade de restabelecimento da fungao articular
— que na indicagdo para a utilizagdo de cimento 6sseo ou na selecéo
de implantes sem cimento deve ser tida em consideracao, entre
outros, a idade bioldgica do doente
que o doente deve concordar com a intervencao e aceitar os riscos
com ela relacionados
— que em caso de danos das estruturas de cimento 6sseo ou de
estruturas ésseas de transmissdo de forca ndo podem ser excluidos
afrouxamento dos componentes, fraturas 6sseas ou dos implantes,
assim como outras complicagoes graves
— que, em caso de suspeita de alergias no doente, a sensibilidade
acorpos estranhos (tolerancia dos materiais) deve ser analisada
mediante testes adequados
- que infegdes agudas e crénicas, locais e sistémicas, podem
0sucesso da it pelo que se
uma anlise microbioldgica pré-operatoria
Geralmente, a falha mecanica ou a fratura de um implante é uma ex-
cecao rara. No entanto, tal ndo pode ser excluido com seguranga abso-
luta apesar da boa qualidade do implante.
0 motivo pode ser, entre outros, uma sobrecarga do implante e da
protese desencadeada por queda ou acidente. Se 0 0sso se alterar tanto
na érea da fixagdo do implante que uma carga adequada da prétese ja
ndo pode ser garantida e por isso resulta numa sobrecarga parcial numa
zona da protese, o sistema do implante pode falhar mecanicamente.

cial ou total de longa duracdo de uma articulagdo ou uma regiao 6ssea
doente no corpo humano. Séo compostos por componentes definidos,
combindveis entre si no dmbito das respectivas aprovagdes dos pro-
dutos. Os produtos s podem ser utilizados e operados num ambiente
médico asséptico e por pessoas que tenham a necessaria formacao,
ou experiéncia na area ortopédica e cirtrgica. 0 folheto

~ CoCrMo-| Iegermg/UHMWPE hhv. sterkt kr polyety
sterkt kryssbundet polyetylen med E-vitamin

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

— Al:0s/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

- amikk

I 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.

4.2 il i
til inasj med DIN

eller

stemde producten. die reeds zijn , mogen
niet opnieuw gebruikt worden.

Instrumenten moeten voor het gebruik worden geprepareerd en geste-
riliseerd. Let hiervoor ook op onze afzonderlijke preparatiehandleiding
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

nicotinegebruik

Adipositas

Psychische stoornissen of neuromusculaire aandoeningen

Grote lichamelijke en met sterke schokken gepaard gaande activitei-

ten

® Over

Als een keramisch component gebroken is, moeten alle
deeltjes volledig worden verwijderd, omdat anders rekening moet wor-

11. Postoperatief

den gehouden met een slijtage uw p

ponenten.

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
worden beschermd.

Tebpatog kai Tng mpoabeang eaitiag mrwong iy atuynparoc. 0tav 1o
0070 0TNV TEPLOXT) OTEPEWANG TOL ePdUTEDHATOC aAAAlel pe TpoTO
hoTE va Pnv pmopei mAgov va Slacpaliatei pia opotdopophn doption
¢ mpdabeanc, pe unoré}\eauu Va TIPOKOTITEL pia {vn HEPLKNAG UTIEP-
$opTiong oTnV T(pGaBean, T0 0UGTNHA EPPUTEDHATOG EVEEXETAL VA TTa-
POUCLacEL pnxavikr BAGBN. Avaloyn pepIKT) UTEPGOPTION HTIOPEI ETTi-
NG Va TIPOKUPEL, OTAV Ta EPTANATA QyKUPWANC TWV EHPUTEVHATLY
TIPETIEL VA YEPUPWOOLY PEYAAUTEPQ 00TIKA EAREIMATA XWPIC BEATIOTN
urnm&n 070 00TO. ZUVIGTATAL N XPION TOL EPPUTEDHATOC PE EEAPTAMA-
Ta ayKopwaong 6go to duvatdv uevu)\urepou yeyédoug. Na tnv opain
bieaywyn Tne emépBaonc amaiteitat emiong 0 éAeyxoc T Aettovpyiac
TOU UGUTEDPATOC KAl TWV EPYAAEIWY TIPIV T XprON.

7. MiBavoi Kivouvol Kat TTapevEpyeleq

Kiv6uvol Tng eméPBacns Kat mapevepyeLee:

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

— Onpara/apatwpata

— Opoppwaoeic/Epporéc/ Epdpaypa Tov puokapsiov

— Aiatapayéc emouAwang TpavpaTog

— Nowpwéelg

— MuikéG Kal veuplkeS PAaBeC

— BAapec ota uluowdpu uwciu

— Mévot aTnv mEPLOXA TOU TPAvPATOC

— Emumhokec g epappolopevng avaobnoiag

— MEeTEYXEIPNTIKES ATTOTITAVWOELS

Kivéuvol cxen(uuavm JIE TO ENPUTEVPA KAL TIAPEVEPYELEC:

— DigyYelpnTIka Katdypata

— MepimpoaBeTikn Aoipwén

— AMepyikéc avTidpdoelc ata e§apTripata Tov epduTEDHATOC fi/Kal
0Ta owpatisia rplﬂr]c

— Tton apTnpLakic Ttieang HeTa aro xprion 00TIKOD TAIPEVTOU

— Bpalon eHPLTELPATWY/KEPAPIKWV OTOIXEIWV

— XaAdpwaon ri emtakoAovdn kabilnon Twv ePdUTELPATWY

— EodaApévn B€an/evBuypappion Twv EHGUTELPATWV

— Meiwan Tou e0poUE Kivnang

— E€apBpwaon Twv pepwv Tne apbpwanc

— MNaopéC 0TO PNKOC TWV AKPWY

— Mpwwyn ¢Bopa — Néa eméppaon

— MeTeyxelpnTIkog TToVog, T.Y. TTOVOC aToV pnpod

— MpoekPoAn/81aBpwan Tov ePdUTELPATOC (TL.X. G€ KOTUALIa
e€aptipara oxiov)

- Bnpuﬁuc ﬂxm{nuevuc JIE TO TIPOIOV (He, ouvEEHOUC rpanc KEPApL-
KO-0€-KEPANIKO) OTIWG TLX. «KAIK», «OKAGIHO», TPIEIHO f TPIPIHO

8. Emavaypnopomoinon

Ta eputetpata mapadidovial wg amooTelpwpéva TpoidvTa piag
Xprong. Epgutevpata mov éxouv N epgutevdel dev emtpénetal va
ETavaxpNaoTolodvTaL.

Ta epyaleia pémel va TTPOETOIUATOVTAL KAl VA ATIOGTEIPGVOVTAL TIPIV
0 xprion. ZupBoulevBeite miong yia T0 OKOTO QUTO TIC §EXWPIOTES
00Nyie¢ pag oXETIKA PE TNV TTPOETOIHAGIA yia Ta epyaAeia.

9. Emavamnooteipwon

Ta epdutedpata pag mpoopifovtal povo yia pia xpron. e mepintw-
on anwAElag TG OTEIPOTNTAC, ) ETAVATIOOTEIPWEN AT TOV XPHaTN
amnayopeveTal.

0 0xedlaopoc aUTWY TWV TTPOIOVTWY, KABWE Kal TwV UAIKWY TOUG, SeV
ETUTPETIEL TNV ETTAVATIOOTEIpWON. EVEEXETaL VA T(POKANBOLV pn avape-
VOpEVEC PETAPOAEC aTa TTPOIOVTA.

10. ZuvBiiKeg IOV PTTOPOUV Va ETINPEAGOLY TNV ETITUXIA TNG
eméppaong

Uurconopwon o€eiac popdnc

Auapopdiec 00Bapric Hopdiic

TortiKoi 00TIKOI GyKOL

JUOTNHATIKEG vOTOL

Awatapayég Tou petapoAtopod

Evéeitelc amo 1o wmpmo yia uo}\uvaelc Kal TTWOoELg

E£ApTNon arié VapKWTIKEG 0UGIES 1) KATAXPNON VAPKWTIKGV 0UGI-
WV, GUPTIEPIA PéVNG TNG BoAIKNAC KaTavaAwang aAkooA
Kt VIKOTivNG

Nayvoapkia

AavonTIKEG Slatapayé f VEUPOHUIKES aoBEveleC

'EVTOVEC OWHATIKEG HPATNPLOTNTES KAL SPATTNPIOTNTE TIOU OXETi-
{ovtal pe Loxupoue Kpadaopoig

Yrnepevaiobnoieg

11. Meteyxepnika

EKTOG TNG KIVNTIKNAG Kal piKiC EA0KNONG, 0TN HETEVXEPNTIKN ddon
Tpémel va Sidetal 1dtaitepn onpacia oty TIPOOEKTIKN KaBodnynan
00 uueevouc Zouvigtatain ucrzyxetpnnkn CTIIB)\EUJH me eEaAlEnc me
iaong va yivetat amnd évav atpd. Ot aoBeveic Ba mpemel emiong va gvn-
HEPWVOVTa i TOUG TBAVOUC TTEPIOPIORODG ETTIRAPUVING.

Onjuist bewaren door een te hoge temperatuur (> 50 °C) gedurende een
langere periode (> 100 dagen) kan leiden tot zichtbare resten van de
verpakking op het implantaat.

Voor nadere informatie kunt u contact opnemen met de fabrikant.

Als basismaterialen worden titanium en titaniumlegeringen, implan-
taatstaal, kobalt-chi

en ini { amiek alsmede gemengd alumini-
umkeramiek gebruikt:
— legering op kobalthasis (CoCrMo) volgens IS0 5832-4/ASTM F-75

en IS0 5832-12/ASTM F-1537
— titanium-aluminium-legering (TiAI6V4) 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
58

keramieksoorten van aluminiumoxide ,BIOLOX® forte* (Al,0:)
volgens ISO 6474-1 en aluminiumoxide-mengkeramiek ,BIOLOX®
delta“ 1SO 6474-2 van de firma CeramTec AG;
ultrahoogmoleculair polyethyleen (UHMWPE) volgens 1S0 5834-
2/ASTM F-648
~ highly crosslinked op basis van ultr
polyethyleen (JLHMWPE) volgens
1S0 5834-2/ASTM F-648/ASTM F-2565
- highly crosslinked p op basis van ultr
polyethyleen (UHMWPE) met vitamine E (E-DUR®) volgens ISO
5834-2/ASTM F-648/ASTM F-2565/ASTM F-2695
- calciumfosfaat- coatmg (HX®) volgens ASTM F-1609
- C y Pure tit: g (CpTi) — -

EN IS0 21535.

Med stigende p For are-
dusere luksasjonsrisikoen hos paS|enter med okt tilbayelighet til luksa-
sjon, tilbyr firmaet Waldemar Link GmbH & Co. KG luksasjonshemmende
Herunder horer

pel XL-28 mm pr

for ek i CoCrMo, og
Koppinnsatser/liner med 'Skulder (forhayning av kanten pé koppen). Pa
grunn av til hode og reduseres |

slaget og er mindre enn ved en standardkombinasjon.

informativo dos produtos nao contém toda a informagao necesséria
para a selegdo e aplicacdo dos produtos. Para o manuseamento correto
devem ser consultadas outras instrugdes relacionadas com o produto,
p. ex., a técnica cirtrgica do respetivo sistema, eventuais recomenda-
GGes especiais de manuseamento e etiquetas do produto. As indicagdes
para a identificagdo clara do produto como a atribuicdo 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
informagdo também as acdes de formagéo propostas e a informacao
por escrito, para tal contacte a distribuicéo e os delegados de vendas
da empresa Waldemar Link GmbH & Co. KG.

2. Manuseamento

0s componentes sao fornecidos estéreis (esterilizagao com raios gama,
pelo menos 25 kGy) como produtos de utilizagéo tnica em

Uma ga parcial desse tipo pode também surgir quando os
elementos de fixagao 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
aplicacdo também faz parte de um procedimento cirirgico adequado.

7. Possiveis riscos e reacgdes adversas

Riscos cirtirgicos e reacgdes adversas:

— Perda de sangue, transfuséo alogénica/autdloga
- Inchagos/hematomas

— Tromboses/embolias/enfarto do miocardio

— Cicatrizacao deficiente

- Infecdes

— Danificagoes de musculos e nervos
— Danificagdes dos vasos sanguineos
- Dores na ferida

- ma
- Calmﬂcacoes pés- operatonas
Riscos e reacdes adversas relacionados com o implante:
— Fraturas |nlranperat0rlas

ia usada

aqui de
com vitamina E, esteri-
lizados por oxldo de etileno (ETO) ¢ fornecidos como produtos de uso
{inico em pode conter pegas para
a protecdo dos implantes. Estas pecas ndo se destinam a

— Infecdo p

~ Reagdes alérgicas a componentes do implante e/ou particulas de
desgaste

— Baixa da tensdo arterial apds o cimento sseo

— Ruturas do implante/fraturas na ceramica

0Os implantes devem ser sempre guardados em embalagens protetoras

— Afr ou posterior dos i
— Posi i dosii

fechadas. Antes da utilizacao 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 funci em perfeitas condigdes do implante, pelo que
este produto nd@o pode ser utilizado. Observe o prazo de validade dos

med indre diameter mindre enn 28 (f.eks. 22 mm indre diameter) har
mindre enn
4.3 Konus:

og pa

bindelser, som f.eks.

med mA samsvare. Det ma sorges
for korrekt konuskoblmg Konusene er optimalt tilpasset hverandre og
skal ikke kombineres med produkter fra andre produsenter.

4.4 Diameter:

Diameteren pé artikulerende glideflatekomponenter ma samsvare med
hverandre, f.eks. ma diameteren pa det brukte hoftehodet vere 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 kontraindikasjoner
kontr finnes i OP-

for det aktu-

en spiertraining moet tijdens de ieve fase
bijzondere aandacht worden besteed aan het zorgvuldig instrueren van
de patiént. De postoperatieve controle van het

0g
elle lmplantalsystemet

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- onderzoeksmelhoden

Bij onze metalen i zijn er bij MR-

onderzoeken mogelijke risico’s vuorde patiént door mogelijke opwarming
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 waarschunlukheld van en de mate waarin de genoemde mogeluke

risico’s ontstaan, zijn van het gebruik 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 onderzoeksmethode en voor de inschatting van mogelijke

bijwerken.

Daarbij moet de onderzoekende arts rekening houden met de individuele

toestand van de patiént en andere diagnosemethoden.

13. Belangrijk!

o 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 digheden

6.

Den preuperalwe planleggmgen g|r V|kt|g informasjon for bestemmelse
av egnet i et system. For-
sikre deg om at alle kemponentene som er nadvendige t|| 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, ma vere
intakte og tilgjengelige.

cujo prazo de validade tenha sido ultrapassado
néo podem ser utilizados para implantagéo!

Durante e apds 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 é in-
dispensavel para o seguimento do lote. Para facilitar o processo encon-
tram-se em cada embalagem autocolantes com os respetivos dados.

Atencao!

e 0s implantes devem ser manuseados com grande cuidado e nao
podem ser deformados nem alterados, ja o mals pequeno I'ISCD e
dano podem i

Os il jifi nao podem ser utlllzados.

* Nos que apresentam de fixagdo para a adap-

- Redugao da amplitude de movimentos

— Luxacdo de componentes da articulagdo

- Di de i das i

— Desgaste prematuro — nova intervengéo

— Dores p6s-operatorias, p.ex., dores no fémur

— Protuséo do implante/erosao (p.ex., nos componentes
acetabulares)

— Ruidos proprios dos produtos (nas interfaces de friccao
ceramica/ ceramica) como, por exemplo, cliques, estalidos, rangido
ou arrasto

8. Reprocessamento

Os implantes sdo fornecidos como produtos de utilizagdo tnica es-
téreis. Os implantes que ja tenham sido implantados nao podem ser
reutilizados.

0Os instrumentos devem ser preparados e esterilizados antes da sua
utilizagdo. Para isso consulte igualmente as nossas instrucdes de pro-
cessamento de instrumentos separadas.

tagdo intra-cirdrgica (p. ex. nao podem ser
manipulagdes como dobras, quebras ou curvaturas para trs.

As superficies i a conexao a

modulares (cones, pinos, parafusos) ndo podem ser danlflcadas e
devem ser limpas com liquido estéril e secadas antes da montagem,
para que durante a montagem ndo possa entrar sangue ou outro tipo
de pelicula para a respetiva conexao, colocando em risco a seguran-
ca da conexao.

Na eventualidade, extremamente rara, de quebra de uma rétula
ceramica, pode ser empregue o sistema BIOLOX® OPTION. Por prin-
cipio, o operador deverd certificar-se, com base nas instrugdes de
utilizagdo do BIOLOX® OPTION, de que séo toleraveis danos visiveis
ou técteis na superficie do cone.

o -
0s nossos implantes destinam-se a uma utilizagéo Unica. O utilizador
nao pode reesterilizar implantes que tenham perdido a esterilidade.

A concecéo destes produtos, bem como os seus materiais nao permi-
tem uma reesterilizagao. Podem ocorrer alteragdes imprevisiveis nos
produtos.

10. Ci que podem p
* Osteoporose grave

Deformagdes graves

Tumores 6sseos localizados
Doencas sistémicas

Doengas do metabolismo

0 sucesso da cirurgia

C HOBbIMH, umnaaHTaTamm.
B cnyyae noBpex/JeHns Kepamuyeckoro KOMMOHeHTa cneayert
NONHOCTbIO YAANNTb YACTHLbI nHave T NOBbI-

Hanp.,
WENKaloWLMe 3BYKN, TPECK, CKPUN U 3BYKY TPEHNSA

8. OsTopHoell ucnonb3oBaune

VMNAaHTaTbl NOCTABASIOTCS B BUAE CTEPUIbHBIX 0HOPA30BbIX U3-
nenni. TCA NOBTOPHO Tb UMNNAHTaThI, KOTO-
Pble Y€ UMNNAHTUPOBANNCH PaHee.

VHCTpYMEHTbI CrieayeT NOAroTOBUTb W GTEPUNN30BATL Nepes npu-
meHeHueM. Co6niofaiiTe Hale 0TAeNbHOE PYKOBOACTBO NO NOAT0-
TOBKE MHCTPYMEHTOB.

9. MoBTopHas cTepunu3auus

Haww vMnnaxTaThl NpeaHasHaueHbl ANs OAHOKPATHOrO npume-
HeHus. TMOBTOpHAA CTEpUNM3aUMs MONb30BaTENeM WMNNAHTAToB,
YTPaTUBLIUX CTEPUNLHOCTD, 3aNpelleHa.

KoHcTpyKuwa v MaTepuansi 3Tux u3aenmit He JONycKakoT NOBTOPHOI

Uppgifter om hantering av de instrument som anvands 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 tvérbunden korsbunden
polyetylen eller korsbunden polyetylen med E-vitamin

— TiN- och TiNbN-belagda metaller ur normrad 1SO 5832ff/ UHMWPE
eller tvdrbunden korsbunden polyetylen eller korsbunden polyetylen
med E-vitamin

— Al,03/UHMWPE eller tvérbunden korsbunden polyetylen eller
korsbunden polyetylen med E-vitamin

~ Al;05/blandkeramik

— Blandkeramik/UHMWPE eller tvarbunden korsbunden polyetylen
eller korsbunden polyetylen med E-vitamin

— Blandkeramik/blandkeramik

Artikulation mellan “keramik med metall” och “metall med metall” &r

¢j tillatna. Detsamma galler ven for artikulation mellan BIOLOX® delta

eller BIOLOX® forte och keramikkomponent fran en annan tillverkare.

4., 2 Hommplantatens rurelseomléng

21535
Rorelseomfanget okar med stigande diameter pa hoftproteshuvudet.

DIN EN ISO

Klagomal av alla slag skickas till Waldemar Link GmbH & Co. KG pa:
complaint@linkhh.de. |hop med klagomalet ska beteckning eller
REF-nummer anges for den berérda komponenten, samt serienummer
(SN) eller batchnummer (LOT), ditt namn och kontaktadress. Beskriv
kort vad klagomalet géller.

TR TURKGE

1. Kisa agiklama

Waldemar Link GmbH & Co. KG sirketinin aktif olmayan, cerrahi imp-
lant sistemleri, insan bir viicut veya
kemik bolgesinin uzun vadeli kismen veya tam olarak degistirilmesine
yoneliktir. Implantlar, tanimlanmig ve ilgili Griin izinleri cergevesinde
birbirleriyle kombine edilebilen bilesenlerden olugmaktadir. Uriinler
sadece ortopedi ve cerrahi alanda gerekli egitim, bilgi veya tecriibeye
sahip Kisiler tarafindan aseptik, tibbi ortamda kullanilabilir ve igletilebi-
lir. Uriinlerle birlikte verilen triin tanitim ve kullanim klavuzu, driinlerin
secilmesi ve uygulanmasi icin gereken bilgilerin timinii icermez. Kulla-
nimin usuliine uygun olmast icin, orn. ilgili sistemle iliskili cerrahi teknik
(ameliyat teknidi) gibi driinlere iliskin baska talimatlar ve gerekirse dzel
kullanim dnerileri ile driin etiketleri de dikkate alinmalidir. Uriiniin agik
tanimlamasini olusturan sistem uygunlugu, triin numarasi, materyal
ve raf omri gibi bilgiler, implantin ve/veya ambalajin izerinde yer al-
maktadir. Bilginizi arttirmak icin 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 bélimlerine bagvurun.

2. Uygulama

Bilesenler steril halde (gamma sterilizasyonu, minimum 25 kGy), tek tek
ambalajlanmis tek kullanimlik driinler olarak teslim edilmektedir. Bundan
farkli olarak, yiiksek derecede gapraz bagl polietilenden veya E vitaminli
capraz bagli polietilenden olusan bilesenler etilen oksit (ETO) ile sterilize
edilir ve tek kullanimlik driinler olarak tekli ambalajlarda teslim edilir.
Ambalaj, implantiarin korunmasina yonelik parcalar icerebilir. Bu parcalar
implantasyon uygulamalari igin uygun degildir. Implantlar her zaman agil-
mamis olarak koruyucu ambalajlarinda saklanmalidir. Implant kullaniima-
dan dnce ambalajin hasarh olup olmadig kontrol edilmelidir. Ambalajin
hasar gormiis olmasi halinde hem sterilite hem de iiriin olumsuz etkile-
nebllmekledu Bu durumda implantin islevini tam olarak yerine getirmesi

For att minska luxationsrisken hos patienter med till okad
luxation har féretaget Waldemar Link GmbH & Co. KG luxationsham-

0z konusu iiriin Kullanilamaz. implantiarin
son. kullanma tarihini dikkate aliniz. Son kullanma tarihi gegmis implant-

mande (antiluxationsklack, antilux ationsékring, i

lar, i Inda

CTEpUAN3aLnN. B u3genusx MoryT npousoitT

LEHHbIA U3HOC BCAEACTBHE TPEHNS.
YnaKoBka 1 OTCNYXMBLIME UMNNAHTATbI MOANEXAT y.uaneuvno ]

COOTBETCTBUYN C 0 1 per 3a-
KOHOATeNbCTBA N0 YTUAN3ALMM GONIbHUYHBIX OTXOA0B.
3. XpaHenue

CTepunbHo YNakoBaHHble MMNNAHTaTbl CAEAYET XpaHUTb B nomeu.le-

10. O6cTOATENbCTBA, KOTOPBIE MOTYT OKa3aTb HEraTUBHOE BANSIHNE
Ha MCXOf onepauuu
© TXENbIA 0CTEONOPO3
Cepbé3Hble NOPOKM pas3BuTHs
JloKanbHble KOCTHbIE ONyX0nm
CucTemHble 3a60neBaHus

HUW, B LIENOCTHO/ OpUTr| 3aUUTHOR Y
MOp03a, BAIariA, YPE3MEPHOTO TENa M MPSIMOTO CONIHEYHOTO CBETA, a
TaK)Xe 0T MEXaHUYECKIX NOBPEX ACHNIA.

HenpasunibHoe XpaHeHue npu CAMLIKOM BbICOKOi Temnepatype (> 50
°C) B Te4YEHIE ANINTENIHOrO CPOKA

> 100 1Hei) MOXET NPUBECTM K 06DA30BaHMIO 3aMETHBIX C/le10B OT
YNaKOBKY Ha MMNaHTaTe.

JlonoNHUTENbHYIO UH(OPMALIVIO MOXKHO NMOAYYUTh Y NPOUIBOAMUTENS.

4. Matepuansl, BeIGOP UMNNAHTATOB, AONYCTUMbIE KOMGUHALMM

B kayectse TCA TUTaH M TuTa-
HOBbIE CTNaBbl, CTIEUMANlbHAs CTalb, cnnasbl Ko6anbta, xpoma
NOAMITUNEH W aNIOMOOK-

CUHas Kepamuka:

— cnnaB Ha ocHoBe ko6anbTa (CoCrMo) cornacko IS0 5832-4/ASTM
F-7511S0 5832-12/ASTM F-1537

— TUTaH-anlMuHUeBbIi cnnas (TiAIBV4) cornacko ISO 5832-

3/ASTM F-136 n ASTM F-1108

TuTaH (Ti) cornacko IS0 5832-2/ASTM F-67

“MnnaHTMpyemas cneuctans cornacHo IS0 5832-1/ASTM F

-138/ASTM F-139

— cnnaB Ha ocHoBe ko6anbTa (CoCrNiMoFe) cornacto ISO 5832-

7/ASTM F-1058

Kepammka u3 okcuaa aniomunms , BIOLOX® forte* (Al,0) cornaco

1SO 6474-1 ¥ KOMNO3NTHas aNOMOOKCHAHAA Kepammka ,BIOLOX®

delta“ cornacHo IS0 6474-2 chupmbl CeramTec AG;

— CBEePXBbICOKOMONEKYNAPHbIi nonnatuned (JHMWPE) cornacHo
1S0 5834-2/ASTM F-648

— BbICOKOCWINTBIN NOAMITUAEH HA OCHOBE
YIbTPaBbICOKOMONEKYNAPHOro nonuatuneqa (UHMWPE) cornaco
1S0 5834-2/ASTM F-648/ASTM F-2565

— BbICOKOCLUMTBI NONNITUEH HA OCHOBE

ynpraBblcoKoMone%nanoru nonuatunexa (VLHMWPE) ¢

suTamuHoM E (E-DUR™) cornaco IS0 5834-2/ASTM F-648/ASTM

F-; 2565/ASTM F-: 2695

noKpbITUeE U3 (hocchata kanbuus (HX®) cornacko ASTM F-1609

TEXHUYECKN YUCTOE TUTAHOBOE NOKPbITHE (CPTi) — NnasmenHoe

TUTAHOBOE NOKPbITHE COrNIACHO

ASTM F-1580

— [BOWHOE NOKPLITHE U3 TUTaHa U hocdata kanbuus (TiCaP®)

cornacto ASTM F-1580 n ASTM F-1609

MOKPBLITUS U3 HUTpuAa TUTaHa (TiN: HUTpua TTaHa, TINDN (LINK

POrEX®): HUTpUA TUTaHa-HMOGUs, TINDON: OKCUHUTPUA TUTaHA-

HUO6Ms, TiNb: TUTaH-HMOGWI)

JlononHMTENbHYI0 MHAOPMALMIO 0 COCTaBE MATepUanos MOXHO

3anpocuTb y nponssoauTens. Hdopmaumio o BbiGope MMNNAHTATOB,

LONYCTUMBIX KOMGMHAUMSX W MaTepuanax MMNNaHTaTos cM. B

0NepaunoHHOM TeXHUKe ANS [aHHOW CUCTEMbI U B MapKupoBke

Ha yNaKkoBKe. YKazaHua no BbI6OPY W NPUMEHEHUIO MHCTPYMEHTOB

ANA JaHHOW UMNNAHTaUMM TakXKe COAEPXATcs B ONepaluoHHON

TexHuke. Nagenus LINK®" MoXHO ncnonb3osath TOJIbKO B CO4ETAHMM

Yka3aHus u3 aHamHe3a Ha Hanuune IIIHd]EKLlI/WI nnageHns

HapKDMﬁHVIS‘I nwnn znoynnrpeﬁnenme nekapcTeamm, B TM. 4pes-

MepHoe ynoTpe6nexue ankorons u

HUKOTUHA

0xupenne

Tcuxuyeckue paccTpoiicTsa N HePBHO-MblleYHble 3a60N1eBa-

Hua

o n c (0]
AKTUBHOCTb

© [loBbllleHHas YyBCTBUTENIbHOCTb

11. Mocne onepauun

.
.
.
 Hapy 00MeHa BelecTs
.
.

Hit raknas x||| exempel XL-28:as hoftp: av Implantin ¢ikariimasi sirasinda ve sonrasinda, aseptik
CoC med inbyggd an- kosullara iliskin gecerli dizenlemelere uyulmalidir. Ambalaj cikarilir-
l||uxatlonsklack (forhojd cupkant) Rorelseomfanget begransas, jamfort ken serilerin geriye doniik olarak arastirilabilmesi agisindan etiketin
standard av pr hals och tizerindeki lot veya seri numaras! kaydedilmelidir. Kolaylik agisindan
C her jda ilgili verilerin gu bir etiket meveuttur.

en innerdiameter som dr mindre &n 28 mm (t.ex. 22 mm innerdiameter)  pjkat!

har ett mindre

4.3 Koner:

Mattdimensioner pa han- och honkoner i moduléra stamforbindelser, till
exempel mellan hoftprotesstam och hoftproteshuvud, maste motsvara
varandra. Kontrollera att konkopplingen &r korrekt. Konerna ar 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 hoftp

4.5 Implantatens férankring:
Indikationer och kontraindikationer hittar du i OP-tekniken for respek-
tive implantatsystem.

&n standar

5. Indikati och indikati
Indikationer och kontraindikationer hittar du i OP-tekniken for respek-

Momumo T MblLWL, 1 Ha
aTane cnepyet 06paTUTb 0COG0E BHUMAHWE HA TUATENbHbIA UH-
CTPYKTaX nauuenta. P TCA 3a

D
XO/I0M BbI3/0POBNIEHNS NOCAE Onepawuu. MauueHTam ceayeT yka-
3aTh Ha BOSMOXHbIE OrPaHNYeHNs Harpy3okK.

12. YkasaHus no nposegenuto MPT u KT

Haww vMnnaHTaTbl He NPOXOAMNM OLEHKY Ha GE3onacHocTb W
COBMECTMMOCTb NpY NPOBEAEHNN uccnesoBanuit MPT n KT.

B OTHOWEHMA HAWWUX METANNNYECKUX WUMNAAHTaTOB M WX
KOMMOHEHTOB Npu npoBefexnn MPT y nauuenTa CyulecTsyioT
NOTEHUMaNbHbIE PUCKN W3-32 BEPOATHOCTU HAarpeBa U CMELLEHUs
VIMNIAHTATOB UMM X KOMMOHEHTOB.

Kpome Toro, npu npoBeAeHnn MPT v KT ¢ HawumMm MeTaniMyecknmm
MMNNAHTaTaMi U X KOMNOHEHTAMU UMEETCS NOTEHLMANbHBIA PUCK
nosBeHNs apTe(hakTos.

BEpOATHOCTb ~ BO3HMKHOBEHMA W Maclita6  ynoMAHYThIX
NOTEHLMaNbHBIX PUCKOB 3BUCAT OT TUNA annapaTa, ero napameTpos
¥ MCNONb3YEeMbIX NOCNEA0BATENbHOCTEIA.

CTporo cobniofainTe ykasaHus, npuBeAEHHbIE B WHCTPYKLMM
NpOM3BOANTENS annapara, cnob3yemoro AN BU3yanusaumm.

3a BbIGOP METOAQ BM3YaNW3aUMOHHOW AMArHOCTUKM M OLEHKY
BO3MOXHbIX MOGOYHbIX AACTBM OTBEYaeT Bpay, NPOBOAAULMIA
vccnenoBaHxme.

Mpu 3TOM Bpay-uccnefoBaTeNb [OKEH NPUHMMATL BO BHUMaHWE
WHAVBMAYANbHOE COCTOSHME NauMeHTa W Apyrue  MeTofbl
JMArHOCTHKM.

13. BaxkHble npumeyaxus
o Ecnv umnnantauus cuctemsl LINK® paccmatpueaetcs kak Hau-
Ny4Wee PeweHne ANS NauveHTa, Ha KoToporo pacnpocTpaHseTcs
0[JHO M3 YCNIOBUH, YKA3aHHbIX B NYHKTE 10, HEOGXOAUMO MPOUH-
Tb NaLMeHTa 0 BMAHUM 3TMX 00CTOS-
TENbCTB Ha UCXOA onepauun. Jlanee PeKOMeHyeTca CooBUnTL
NaLVMeHTy 0 Mepax, C MOMOLLbI0 KOTOPbIX OH MOXET YMEHbUNTL
[laHHble HeraTUBHbIE NOCNeACTBUA. BCs npefocTaBneHHas nauu-

6. Preoperativ planering

Den preoperativa planeringen ger viktig information for att faststélla

|dmpligt implantatsystem och for att vdlja komponenter ur ett sys-

tem. Kontrollera att alla komponenter som behdvs for ingreppet finns

tillgangliga pé Kliniken. Se till att motsvarande provproteser finns till-

gangliga i beredskap vid kontroll av optimal passform (om tillampligt).

Kontrollera &ven behovet av alternativa komponenter, om det skulle

behdvas andra storlekar eller om det planerade implantatet inte kan

anvandas. Samtliga LINK®-instrument som behévs for implantationen

méste vara tillgangliga.

Vid indikation om att implantat ska anvandas maste man ta hansyn till

foljande aspekter ur patientens hela sjukdomshistoria:

— att alla alternativ till icke-operativ och operativ behandling av
ledsjukdomen har évervagts

— att den konstgjorda lederséttningen i princip dr underldgsen

den naturliga leden och endast kan efterstrévas som en

indikationsrelaterad forbéttring av det preoperativa tillstandet

att en konstgjord led kan lossna pa grund av belastning, utnétning,

forslitning och infektion, eller att det kan uppsta en luxation

att det kan kravas en ny operation pa grund av att implantatet

* Implantlar biiyik bir dikkatle kullanilmali ve sekilleri bozulmamali
veya degistiriimemelidir; en kiigiik bir cizik veya hasar stabiliteyi
veya islevi 6nemli dlciide etkileyebilir. Hasar gormiis implantlar kul-
lanilamaz.
Intraoperatlf uyarlamalar icin sabitleyici elemanlar (6rn. ilmekler)
iceren implantlarda sert sekilde egme, bilkkme veya geri biikme gibi
islemler uygulanamaz.
Modiiler protez bilesenlerinde baglanti icin belirlenmis yiizeyler
(koni, pim, vida) hasar gérmemeli ve gerekirse birlestirme oncesinde
steril siviyla temizlenerek kurutulmalidir, boylece montaj sirasinda
ilgili baglantinin igine kan veya baska bir plak katmaninin sizmasi ve
dolayisiyla baglantinin giivenligini tehlikeye atmasi Gnlenmis olur.
* Cok nadir gorilen vakalardan biri olan seramik protez basinin kiril-
masi durumunda BIOLOX® OPTION sistemi kullanilabilir. llke olarak,
operatoriin BIOLOX® OPTION’un kullanim talimatlari dog

Ancak implant ne kadar kusursuz bir yapiya sahip olursa olsun, bunun
meydana gelmeyecedini kesinlikle séylemek miimkiin degildir.

Buna, bagka etkenlerin yani sira, bir dilsme veya kaza sonucu implanta
ve proteze yiik binmesi de neden olabilir. Eger implantin ankraj bolge-
sindeki kemik esit dagiliml bir protez yiikiinii saglayamayacak dere-
cede dedisiklige ugramis ve bu nedenle protezde asir yiik binen kismi
bir bdlge olusmussa implant sistemi mekanik olarak arizalanabilir. Bu
tiir kismi agir yiiklenmeler implantlardaki ankraj bilesenlerinin kemige
optimal destek olmadan bilyiik kemik eksikliklerini baypas etmek zo-
runda olduklan durumlarda da meydana gelebilir. Miimkiin olan en bii-
yiik ankraj bilesenine sahip olan implantin kullaniimasi onerilmektedir.
Implant ve aletlerin islevlerinin yerlestirilmeden 6nce kontrol edilmesi
de usuliine uygun bir cerrahi siirecin bir parcasidir.

7. Olasi riskler ve yan etkiler

Ameliyat riskleri ve yan etkileri:

— kan kaybl, hastaya yabanci kan veya kendi kaninin verilmesi
— sismeler/hematomlar

— tromboz/emboli/kalp enfarktisii

— vyara iyilesmesi bozukluklari

— enfeksiyonlar

— kas ve sinir hasarlar

- kan damarlarinda hasarlar

— vyaraagrisi

— postoperatif kireglenmeler

implant ile iligkili riskler ve yan etkiler:

— intraoperatif kiriklar

periprotetik enfeksiyon

— implant bilesenlerine ve/veya asinma sonucu olusan partikiillere
karsi alerjik reaksiyonlar

— kemik cimentosu uygulamasinin ardindan kan basinci diisisii

implant kiriklari/ seramik fraktirleri

implantin gevsemesi veya daha derine batmas

— hatali implant konumlari/yonelmeleri

— hareket genisliginin kisitlanmasi

— eklem bilesenleri luksasyonu

— ekstremitelerde uzunluk farklari

- erken aginma — revizyon ameliyatlari

— postoperatif agrilar, orn. femur agrisi

plant protrisyonu/arozyon (6rn. kalga soketi bilesenlerinde)

— (riinden kaynaklanan tikirti, saklama, gicirti veya siirtinme seklinde
sesler (seramik/seramik eslesmelerde)

8. Yeniden kullanima hazirlama

Implantlar steril tek kullamimlik iiriin halinde tedarik edilir. Daha once
implante edilmis implantlar yeniden kullanilamaz.

Aletler kullanim 6ncesinde hazirlanmali ve sterilize edilmelidir. Bu konu-
da ayrica aletlere iliskin hazirlama talimatlarini dikkate alin.

9. Yeniden sterilizasyon

Implantlanmiz tek kullanimiik olarak dretilmistir. Sterilligi bozulan
implantlarin kullanici tarafindan yeniden sterilize edilmesine izin ve-
riimemektedir.

Bu riinlerin tasarimlari ve dretimlerinde kullanilan malzemeler nede-
niyle yeniden sterilize edilmesi mimkiin degildir. Uriinlerde onceden
ongoriilemeyen dedisiklikler meydana gelebilir.

10. Ameliyatin basarisini olumsuz yonde etkileyebilen hususlar
Siddetli osteoporoz

Ciddi deformasyonlar

Lokal kemik tiimérleri

Sistemik hastaliklar

Metabolik bozukluklar

Enfeksiyon ve diisme olaylarina isaret eden anamnez bulgulari

Asiri alkol ve nikotin tiiketimi dahil olmak iizere, uyusturucu madde
bagimlihgr veya kullanimi

Asirt sismanlik

Zihinsel veya

Yiiksek fiziksel giig tiiketimi ve agirn sarsintiyla baglantili aktiviteler
Asin duyarliliklar

11. Postoperatif

Postoperatif dénemde hareket ve kas egzersizlerinin yani sira hastanin
dzenle egitimesi de onemlidir. Postoperatif iyilesme siirecinin bir doktor
tarafindan takip edilmesi oner ir. Hastalar olas y Kisit-

taperdeki gozle goriiliir veya hissedilir hasarlarin tolere “edilr Blgide
emin olmasi ger

lamalari da bilgilendirilmelidir.
12. MRG ve BT tetkik yontemleri

Seramik implantlar yalnizca yeni ve hIQ i la
kombine edilerek kullanilabilir.

Bir seramik bilesenin kirimasi halinde seramik partikiiller tamamen
temizlen-melidir, aksi halde aginma oraninin artacagi hesaba katil-
malidir.

* Ambalajlar ve atilacak implantlar Gilke ve yerel yonetim diizeyinde
gecerli olan, hastanelerde atik giderimi islemlerine iliskin yasal di-
zenlemeler dikkate alinarak giderilmelidir.

3. Saklama

Steril olarak ambalajlanmis implantlar hasar gormemis orijinal am-
balajlarinda; nem, asiri sicak ve asiri soguk, dogrudan giines 1141 ve
mekanik hasarlardan ko-runmus odalarda saklanmalidir.

Uzun siire (> 100 giin) boyunca agiri sicaklik (> 50 °C) nedeniyle usu-
ine uygun olmayan depolama implant iizerinde gorillir ambalaj kalin-
ilarina yol acabil
Daha ayrintili bilgi igin iireticiye bagvurabilirsiniz.

4. Kullanilan materyaller, implant secimi, izin verilen kombinasyon-
la

Kullanilan ana materyaller, titanyum ve titanyum alagimlari, implant
celigi, kobalt krom molibden alagimlari, ultra yiiksek molekiiler po-
lietilen ve aliiminyum oksit seramidi ve karisik aliminyum seramigini

lossnar. Denna operation utesluter under vissa en
mojlighet till att Ierslalla ledfunkllonen

— att man vid indi eller urval av
cementfria implantat bland annat rnaste ta hansyn till patientens
biologiska alder

— att patienten &r inforstadd med ingreppet och accepterar de risker
som ar forknippade med detta

~ att det vid skada pa kraftoverforande bencement/ benstrukturer
inte gar att utesluta att ben- och i akturer
lossnar eller att andra allvarliga komplikationer uppstar

— att man vid misstanke om allergi hos patienten genom l&mpliga
tester undersoker, om denne ar kénslig mot frimmande kropp

eHTY [NOMKHA ThCS Onepupy
10LL{/IM BPAYOM.

* laumneHToB cnegyeT AleTanbHo NpoMHMOPMUPOBATL 06 OrpaHy-
YeHusIX, cyc MMNNaHTaTa, B Tu. 0 NOCNeA-

C u3penmamu LINK® w/man roTosoit pi poAyKLUKeit,
peanuayemoii LINK®.

4.1 Ci nap

~ cnnas CoCrMo/UHMWPE nnu BbICOKOCLIMTbIN NOAM3TUNEH NGO
BbICOKOCLUUTHIA MONMATUNEH C BUTAMUHOM E

— meTannbl ¢ nokpbiTuem u3 TiN v TINDN 13 ctanaapTHoro psaa ISO
5832ff/UHMWPE nnn
BbICOKOCLUMTHIA NOAMITUNEH NGO BLICOKOCLUUTbIA NOAMITUNEH
¢ BUTamMmHom E

— Al;05/UHMWPE unu BbICOKOCLUNTbIA NOANITUNEH NGO
BbICOKOCLUUTHIA MONMATUNEH C BUTAMUHOM E

— Al;03/KOMNO3NTHAA KepamnKa

— KOMNO3uTHas UHMWPE nnun Tblil
MONU3TUIIEH/ BbICOKOCWIMTBIIA NONNATUNEH CBUTAMUHOM E

— KOMNO3WTHas KepaMmKa/Komnoamman Kepamuka

B 30He KOHTaKTa ¢ meTan-

CTBUSIX YPE3MEPHBIX Harpy3oK, 06YCNOBAEHHbIX BECOM Tena
(hM3NYecKoi aKTUBHOCTBIO, U YKA3aTb UM HA HEOOXOAMMOCTb
COOTBETCTBYIOLIEr0 nnanmpneauun VX AeATENLHOCTH.

o BbIGOp, n3enui SBASIOT-
€A pelwanLummn (haKmpaMm KUTODhle 0NpeAensioT CPOK CAYKObI
MMANaHTaTa.

(materialover
att akuta och kroniska mfekhoner lokala och systemiska, kan
4ventyra lyckad implantering. Darfor rekommenderas pre-operativ
mikrobiologisk analys

Generellt ar det sallsynt att mekaniska fel eller brott uppstar pa ett im-
plantat. Anda gar det inte, trots ett felfritt implantat, att med absolut
sékerhet utesluta detta.

Detta kan bland annat bero pa att implantatet utsatts for ogynnsam
belastning utlosts pa grund av ett fall eller en olyckshandelse. Implan-

Ykasanus no Tammn 13
BIOLOX® forte u BIOLOX® delta ao BPEMS Onepauyy coaepxarcs
B ONEPAUNOHHOM TEXHUKE NS aHHO/ CUCTEMBI.

3anpock! N11060r0 POAA, B T.H. 3aNpochl NOAPOGHLIX CBEAEHMI O
NPOAyKUMK, cneayeT HanpasnaTb Gupme Waldemar Link GmbH &
C0. KG (CM. KOHTaKTHbIE JJaHHble Ha 00/10XKE). 3TO OTHOCUTCA U K
3anpocy AONONHUTENLHOM MH(OPMALIMM O NPOAYKLUY.

14. Pexnamauwu Ha Hawv nspenus
Peknamauum 1nio6oro poaa CneayeT HanpasiaTb B KOMNaHwio
de.

JIoM" 1 ,METAI C META/IOM". 3Tu OTHOCHTCS TAKXKE K COEANHEHNAM
BIOLOX® delta unm BIOLOX® forte ¢ Kepamuyeckium KOMMOHEHTOM
[ipyroro NpoM3BOAUTENS.

da consulta da i a

0Os implantes de ceramica s6 podem ser utilizados em
com implantes novos de fabrica e nao utilizados.

No caso de um componente de cerdmica partido, as particulas de
ceramica devem ser completamente removidas, devendo, caso con-
trario, contar-se com um maior desgaste por abrasao.

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 preoperative tilstanden kan

oppnas.

Et kunstig ledd blir Igsere gjennom belastning, bruk, slitasje og

infeksjon, og en luksasjon eller dlslokasmn kan forekomme

Gjennom i

noe som under visse lorhold ulelukker muligheten til g]enupprettlng

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 kraftoverfgrende beinsement og/ eller beinstrukturer,

kan lgsning av knokkel- og akturer, samt

kan verminderen. Alle informatie aan de patiént moet schnfleluk

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-
facluren die de van bepalen.

coating vulgens ASTM F-1580

dubbele coating van titanium en calciumfosfaat (TiCaP®) volgens

ASTM F-1580 en ASTM F- 1609

- gs (TiN itride, TINbN — LINK PorEx®
-:titanium-niobium-nitride, TINDON: titanium-niobium-oxinitride,
T|Nb titanium-niobium)

Nadere informatie over de materiaalsamenstellingen zijn op aanvraag

bij de fabrikant verkrijgbaar. Informatie over implantaatkeuze, toege-

stane i lijkheden en alen 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 ebru|ken 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 1SO

58321f/UHMWPE resp. highly crosslinked polyethyleen resp. highly

crosslinked polyethyleen met vitamine E

Al,05/UHMWPE resp. highly crosslinked polyethyleen resp. highly

crosslinked polyethyleen met vitamine E

— Al,0s/gemengd keramiek

— gemengd keramiek/UHMWPE resp. highly crosslinked polyethyleen
resp. highly crosslinked polyethyleen met vitamine E

— gemengd keramiek/gemengd keramiek

0Op het glijvlak zijn de combinaties ,keramiek met metaal“ en ,metaal

met metaal“ verboden. Dit geldt ook voor de combinaties BIOLOX® delta

of BIOLOX® forte met een keramische component van een andere fa-

brikant.

4 2 Beweeglukheld van de heummplanlaten

van de standaar
EN 180 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
luxatier 5 inclinerende) compo-
nenten aan. Daartoe behoren bij de XL-28er p van

voldoet aan DIN

e gebr van BIO-
LUX forte en BIOLOX® delta ll]dens de operatie vindt u in de OK-
techniek 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

andre ikke
— Ved mistanke om allergi hos pasienten skal sensitiviteten overfor
fremmedlegemer (rastofftoleranse) undersokes gjennom egnede
tester.
~ atakutte og kroniske infeksjoner, lokale og systemiske, kan
hindre en vellykket |mplanlaslon og derfor anbefales det a utfore
analyse for
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. vare en implantat- og protesebelastning
som utlgses 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 pa protesen, kan implantatsystemet svikte mekanisk. En

o As eosi a eliminar devem ser manipulados de
acordo com as disposicdes legais nacionais e municipais relativas ao
tratamento de residuos hospitalares.

3. Armazenamento

0Os implantes embalados estéreis devem ser armazenados na emba-
lagem original intacta em edificios protegidos contra gelo, humidade,
temperaturas elevadas e luz solar directa, assim como contra danos
mecénicos.

Um armazenamento incorreto devido a calor excessivo (>50°C) durante
um periodo prolongado (>100 dias) pode dar origem a residuos visiveis

infecdes e quedas

Toxicodependéncia ou consumo de estupefacientes, incluindo con-
sumo excessivo de alcool e nicotina

* Adipose

* Perturbagdes mentais ou doengas neuromusculares

* Grandes atividades corporais relacionadas com vibragoes fortes

* Hipersensibilidades

11. Pés-operatorio

Para além do treino muscular e de movimentos, na fase do ps-opera-
tério deve dar-se uma especial importancia a uma instrugao minuciosa
do doente. Recomenda-se a monitorizagao pés-operatoria do processo
de cicatrizagdo pelo médico. Os doentes devem ser advertidos quanto a
possiveis limitagdes de esforgo.

12. Infor sobre os pr

de exame de

da embalagem no implante.
Para mais informagdes, consultar o fabricante.

4. Materiais, sele¢do do implante, combinagdes possiveis
Como matenal de base sdo ullllzados titanio e ligas de titanio, aco para
ligas de li¢ de elevado

peso molecular e ceramica de 6xido de aluminio, assim como cerdmica

de mistura de aluminio:

- liga a base de cobalto (CoCrMo) de acordo com as normas ISO
5832-4/ASTM F-75 e 1S0 5832-12/
ASTM F-1537

- liga de titanio-aluminio (TiAl6V4) de acordo com as normas I1SO
5832-3/ASTM F-136 e ASTM F-1108

— titanio (Ti) de acordo com a norma IS0 5832-2/ASTM F-67

— aco inoxidavel implantével 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,0.) de acordo

com anorma IS0 6474-1 e ceramica de mistura de Oxido de

aluminio “BIOLOX® delta” ISO 6474-2 da CeramTec AG

polietileno de elevado peso molecular (UHMWPE) de acordo com a

norma IS0 5834-2/ASTM

pollenleno altamﬁnte rellculado com base em polietileno de elevado

slags delvis overbelastning kan ogsa oppsta hvis forankr
for implantatene ma overbygge storre knokkeldefekter uten optimal
D

Neem bij klachten, om welke reden dan ook, contact op met
Link GmbH & Co. KG: complaint@linkhh.de.

stotte il abruke i med storst mulig
forankringselement. Til et forskriftsmessig operasjonsforlgp harer ogsa

Bij de klacht moeten de omschrijving of het arti van de
en het seri (SN) resp.
(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
langtidserstatning av et sykt kroppsledd eller en syk knokkelregion hos
mennesker. De bestér av definerte komponenter som kan kombineres
med hverandre internt innenfor rammene av hver pr

av implantat og instrumenter for bruk.

7. Mulige risikoer og bivirkninger

Risikoer ved operasjonen og bivirkninger:

— blodtap, tilfering av fremmed blod/eget blod
hevelser/hematomer

tromboser/embolier/ hjerteinfarkt
forstyrrelse av sarheling

infeksjoner

— skader pa muskler og nerver

— skader pa blodkar

- sérsmerter

— komplikasjoner i forbindelse med anvendt anestesi
- postoperative forkalkninger

Produktene ma bare brukes og bli operert inn i tisk i
omgivelser av personer som har ngdvendig utdannelse, kunnskaper
eller erfaring innen ortopedisk og kirurgisk omrade. Pakningsvedlegget
til produktene inneholder ikke all infnrmagon som er ngdvendig for
valg og bruk av produktene. For riktig h: nrllerlng refereres det il
ytterligere p ifikke i

(0P-teknikken) som er tilordnet hvert system se ev. ogsd spesielle

elaterte risikoer og bivirkninger:
- intraoperative frakturer
— Periprotetisk infeksjon
— allergiske reaksjoner pa implantatkomponenter og/eller partikler fra
friksjon
- falli bIodIrykk etter bensement
- |mplanlatbrudd/lrakturer i keramikk

anbefalinger om handtering og produk for entydig
identifisering av produktet, samt for systemnlordmng, artikkelnummer,
materiale og holdbarhet finnes pa merkingen av implantatet og/eller
pakningen.Materiale og holdbarhet finnes pa merkingen av implantatet
og/eller pakningen. Benytt ogsa den tilbudte oppleringen og skriftiige
informasjonen til & informere deg, og ta gjerne kontakt med

- blir lose eller S|ger ned

— feilstillinger/feil orientering pa implantater
— reduksjon av bevegelsesradius

— luksasjon av leddkomponenter
lengdeforskiell pa ekstremiteter

— for tidlig slitasje — ny operasjon

for markedsfring og salg i Waldemar Link GmbH & Co. KG.
2. Héndtering
K

leveres i stenl tilstand (gammabestraling, minst 25 kGy)

CoCrMo, kommen en kominzetstukken met schouder ing 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

dan 28 mm (bijv. een bi
dan de standaardcombinatie.

4.3 Conussen:

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 il implantering.

som

- iv smerte, for ek | femursmerte

- Implantatprotrusjon/eros]on (f.eks. pa hofteskalkomponenter)

- Produkirelatert stoy (ved keramik/keramik-glideparinger) som f.eks.
Klikking, smelling, hyling eller sliping

8. Klargjering til gjenbruk

Implantatene leveres som sterile engangsprodukler Implantater som
allerede har veert implantert, skal ikke anvendes pa nytt.

Instrumenter skal klargjores og steriliseres for bruk. Folg 0gsa vér sepa-
rate klargjor for instrumenter for & gjore dette.

skal alltid opp nede,
Kontroller at det ikke finnes skader pa paknlngen for implantatet bru-
kes. Hvis pakningen er skadet, kan bade steriliteten og ogsa produktet

De mannelijke en vrouwelijke conussen van modulaire bin-
dingen, zoals moeten met
elkaar overeenkomen. Let daarbij op de juiste conuskoppeling.

og dermed implantatets funksjon vere forringet, slik at dette produktet
ikke lenger skal anvendes. Var oppmerksom pa forfallsdatoen pa im-
plantatene.

9. Reslerlllsermg
er beregnet fi uk. Resterilisering av implan-
tater som er blitt ikke- slenle er |kke tillatt for bruker.

WPE), 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 (JHMWPE) com vitamina E (E-DUR®), de acordo
20;153 norma SO 5834-2/ASTM F-648/ASTM F-2565/ASTM
-2695
- revestimento de calcio-fosfato (HX®) de acordo com a norma ASTM
09

- i de titanio puro (CpTi) —

IRMe TC
0s nossos implantes ndo foram avaliados em relacdo a seguranca e a
tolerancia para pmcedlmemos de exame de IRM e TC.
Com 0s nossos de i

4 2 Oﬁbeu i 0 cycTaBa:
il CTaHAAPTHBIX i cootBetcTByeT DIN
EN ISO 21535.
Cy AnameTpa runoeKM npoTe3ayBennynBaeTcs M 06bEM
i ins BbIBUXA Y NalneH-

TOB C NOBbILIEHHO! aepo&nnocmﬁ BbIBUX0B (hvpma Waldemar Link
GmbH & Co. KG npepnaraet cneyuanbHble aHTUNIOKCALMOHHBIE KOM-
NOHEHTHI ([) BOPOTHWKOM, @aHTUJIIOKCALWOHHbBIE, HaKﬂOHHbIe). K Hum

XL

kan sluta att fungera mekaniskt, nar benet inom implan-
tatfuranknngsomradet forandrar s|g sa till den grad att det inte Iangre
gér att garantera en nor pé protesen. D& uppslar
en zon med partiell dverbelastning pa protesen. En sadan partiell over-
belastning kan aven uppsta om forankringsdelar i implantaten maste
overbrygga stora benforluster utan optimalt stod. Vi rekommenderar att
du anvander det implantat som erbjuder storsta mgjliga forankring. Som
forberedelse infor varje kirurgiskt ingrepp/implantation ska funktions-
test av instrument och implantat genomféras.

risker och biverkningar

Link GmbH & Co. KG no aapecy:
B peknamaliuy ciieflyeT ykasarb HaumeHosanme unu REF Ne cooTseT-
CTBYIOWL|Ero KOMNOHEHTa ¢ cepuitHbiM Ne (SN) uin HoMepom napTu
(LOT), a TaKxe Bawy hamunmio n KOHTaKTHbIA agpec. Heo6xoaumo
KPaTKO 0NMCaTb NPUYUHY peKnamaLmum.

1. Kort beskrivning
De icke-aktiva, kirurgiinvasiva implantatsystemen fran foretaget Wal-
demar Link GmbH & Co. KG ar avsedda for partiell eller fullstandig

OTHOCATCSA, HaNpUMep, 28 MM rONOBKM NPOTE30B T
13 CoCrMo, yawKu 1 BKNaAbILLK Yallek C BOPOTHUKOM (MOBbILIEHNEM
Kpas Yawiku). 3a CHET ANNHbI WEIKM rON0BKI U BOPOTHUKA YaLIKN
06bEM JBWKEHWA NO CPaBHEHMIO CO CTAHAAPTHOW KOMOGWHALMen
KOMNOHEHTOB YMEHbLIAETCS. BEPTNY)KHbIE KOMMOHEHTbI C BHYTPEH-
HUM AVaMeTpoM MeHee 28 MM (Hanp., 22 MM) XapakTepusylTcs
MEHbLUEI aMNANTYA0R ABIKEHUI  NO CPABHEHNIO CO CTAHAAPTHbIMA
KOMOMHAUNSAMU.

4.3 Konycbi:
LLiTeKepHble U OTBETHbIE yacTu CTi

séttning av en sjuk eller ett sjukt benomrade i man-
niskokroppen. De bestr av komponenter, vilka kan kombineras sinse-
mellan inom ramen for respektive produkts anda och
anvandningsomrade. Produkterna far endast hanteras i en aseptisk,
medicinsk miljp av personer som har nodvéndig utbildning, kunskap
eller erfarenhet inom ortopedi och kirurgi. Produkternas bipacksedel

Operatlonsrlsker och biverkningar:

— Blodforlust, tillforsel av frammande blod/eget blod

— Svullnader/hematom

— Tromboser/embolier/hjartinfarkt

— Storningar av sérlakning

- Infektioner

— Muskel- och nervskador

— Skador pa blodkarl

— Sarsmirtor

— Anestesikomplikationer

— Postoperativa forkalkningar

Risker och biverkningar av implantatet:

— Intraoperativa frakturer

— Periprotetisk infektion

- Allerg|ska reaktioner av implantatkomponenter och/eller slitage-
partiklar

— Blodtrycksfall (/eﬂer bencement

innehaller inte all information som kravs for urval och anvandning av
produkterna. For &ndamélsenlig hantering ska ytterligare produkt-
relaterade instruktioner konsulteras, till exempel operationstekniken
(OP-teknik) for respektive system och i forekommande fall ven spe-
ciella om hantering och produktetiketter. Uppgifter

COEUHEHWI, HANPUME, CTEPXKHS C FONIOBKOI NPOTE3a T:
HOTO CYCTaBa, JOMKHbI COOTBETCTBOBATL APYr Apyry. HeoGxoaumo
CNe/Th 33 NPABHbHBIM COBAVHEHUEM KOHYCOB. KOHYCbI ONTUMasb-
HO M0AI0GPAHBI APYT K AYTY, aanpeu.laeTcn KOMGUHUPOBATb WX C

exames de IRM represemam riscos potenciais para o pacleme dewdo
a0 possivel aquecimento e migragéo dos i

Apyrux Tenel
4.4

de implantes.
No caso de exames de IRM e TC, os nossos implantes metalicos e
di também um risco potencial de

formacao 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 indicagdes nas |nslrugoes de utilizacao do fabri-
cante do aparelho utilizado para imagiologia.

A selecao do procedimento de exame de imagiologia e a avaliagdo
dos possiveis efeitos colaterais sao de responsabilidade do médico
examinador.

0 médico deve levar em

do paciente e outros métodos de diagndstico.

13. Informagdes importantes!

* Se a implantacao 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 necessario advertir o
doente relati aos efeitos isiveis destas cir a
sobre o sucesso da cirurgia. Recomenda-se ainda que se informe
o doente sobre as medidas com as quais este poderd diminuir os
efeitos destas circunsténcias agravantes. Todas as informagdes
transmitidas ao doente devem ser documentadas por escrito pelo
médico cirurgiao.

0s doentes devem ser informados detalhadamente sobre as limita-

a0 a condicdo individual

de spray de plasma de titénio 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, TINbN
(LINK PorEx®): nitreto de titénio e niébio, TINbON: Oxinitrito de
titanio-niébio, TiNb: Titanio niobio)
Informacéo adicional sobre as composicoes dos materiais pode ser
obtida a pedido junto do fabricante. As informagdes relativas a selecdo
do implante, possiveis combinagoes admissiveis e materiais dos im-
plantes podem ser consultadas na técnica cirtrgica do respetivo S|ste-
ma e no rotulo da As oes sobre a i

¢oes dosi 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 fixac@o correta dos produtos sdo
fatores decisivos que determinam o tempo de vida Gtil do implante.
As instrugdes de manuseamento dos componentes de ceramica de
BIOLOX® forte e BIOLOX® delta durante a cirurgia podem ser consul-
tadas na respetiva técnica cirtrgica do sistema.

Todas as dividas devem ser colocadas & empresa Waldemar Link
GmbH & Co. KG (ver informagao de contacto na capa). O mesmo é
valido para o pedido de informacao adicional dos produtos.

0 manuseamento dos instrumentos utilizados na implantacao podem
ser igualmente consultadas na respetiva técnica cirdrgica. Os produtos
LINK®' s6 podem ser combinados com produtos LINK® e/ou produtos
comercializados pela LINK®.

4.1 Combinagdes de materiais i
- liga de CoCrMo/UHMWPE ou poli reti

14, coes sobre 0s nossos produtos

Qualquer deve ser

Co. em: complaint@linkhh.de.

Na reclamagdo deve constar a designagéo ou o n.” de ref. do respetivo

componente juntamente com o n.° de série (SN) ou o n.° de lote (LOT), 0

geu nome e 0 endereco de contacto. Deve referir brevemente o motivo
a

Link GmbH &

polietileno altamente reticulado com vitamina E
— metais revestidos a TiN e TINDN da série de normas IS0 5832 e se-
guintes/UHMWPE ou
altamente reticulado com vitamina E
Al,03/UHMWPE ou
altamente reticulado com vitamina E
- Al,0;/ceramica mista
- ceramica mista/ UHMWPE ou polietileno altamente reticulado ou
polietileno altamente reticulado com vitamina E
— ceramica mista/ceramica mista
Na zona de deslizamento sao proibidos os pares “ceramica com metal”
e “metal com metal”. 0 mesmo é valido para os pares BIOLOX® delta ou
BIOLOX® forte com um componente de cerdmica de outro fabricante.

4.2 Grau de movimento dos implantes da anca:

0 grau de movimento das combinacdes padrdo corresponde a DIN EN
1S0 21535.

Com o aumento do didmetro da cabega da protese aumenta o grau de
movimento.

RU PYCCKMI

1. Kpatkoe onucatue

HeakTusHble, NHBa3NBHbIE CUCTEMbI UMNNAHTaLMM Gupmbl Waldemar
Link GmbH & Co. KG npeaHasHayeHbl AN 4aCTUYHOW WK MONHOR
Jl0NTOBPEMEHHOM 3aMEHbI G0NIbHbIX CYCTABOB WAN KOCTHBIX CTPYK-

JnameTpsl Tei AOMKHBI CO-

0TBETCTBOBAT JIpYr APYrY; HAnp., AMAMeTp UCTI0Nb3yeMOit roNoBKM

6e/pa OMKeH ObiTb aflanTUPOBaH K BHYTPEHHEMY AMaMeTpy Co4-
ics 0TBETHOM ™ (Hanp., Yawku).

4.5 ukcaums UMNNaHTaToB:
KOMNOHEHTbI UMNNaHTaToB, KOTObIE NMOANEXAT UMM He MoAnexar

for entydig identifiering av produkten, till exempel systemtillhrighet,
artikelnummer, material och hallbarhet, ska hamtas fran implantatets
mérkning och/ eller forpackning. Material och hallbarhet star pa implan-
tatets markning och/eller forpackning. Till din information kan du &ven
anvanda de utbildningar och den skr|ft||g |nf0rmat|on som erbjuds. Tala

- er
— Lossning eller sjunkning av implantatet
— Felstéliningar/felaktig positionering av implantatet
— Minskat rorelseomfang
- Luxation av ledkomponenter
- Léngdskilinader pé extremiteter
— Tidig forslitning — omoperation/revision
— Postoperativ smarta, t.ex. smarta i femur
— Implantatprotusion/errosion (t.ex. vid komponenter med hdftpro-
teshuvud)
ade ljud (vid keramik/ keramikkombinationer) som

med forséljnings- och pa foretaget
Link GmbH & Co. KG.

2. Hantering
Komponenterna levereras som sterila (gammasterilisering, minst 25
kGy) i enskilda for

polyetylen med E-vitamin
med elylenuxld (ETO) men levereras ocksa som engangsprodukter i

LLEMEHTMPOBAKMIO, CHAGXEHbI COOTBETCTBYIOWEN
5 Moka3aHus 1 NPOTUBONOKA3aHUs

enskilda for For kan innehdlla delar, vilka skyd-
dar implantaten. Dessa delar ar inte lampliga for implantation. Forvara
alltid implantat i ooppnade skyddsfrpackningar. Kontrollera innan du

tex. Klickanden, sméllar, gnissel eller slapljud

8. Ateranvéndning

Implantaten levereras som sterila engangsprodukter. Implantat, vilka
redan varit implanterade, far inte teranvandas.

Instrumenten méste desinficeras och steriliseras fore anvandning. Se
dven var separata anvisning om forbehandling av instrument.

9. Omsterilisering

Vara produkter &r endast avsedda for engangsbruk. Omsterilisering
utford av anvandaren &r ej tillaten.

Produkten och dess material kan ej omsteriliseras. Om detta gors kan
ofdrutségbara forandringar upptrada i produkterna.

— 10 5832-4/ASTM F-75 ve IS0 5832-12/ASTM F-1537 uyumlu

kobalt bazli alagim (CoCrMo)

1S0 5832-3/ASTM F-136 ve ASTM F-1108 uyumlu titanyum-

altiminyum alasimi (TiAI6V4)

1S0 5832-2/ASTM F-67 uyumlu titanyum (Ti)

— 10 5832-1/ASTM F -138/ASTM F-139 uyumlu implante edilebilir
paslanmaz celik

— 150 5832-7/ASTM F-1058 uyumlu kobalt bazh alagim
(CoCrNiMoFe

— CeramTec AG'nin ISO 6474-1 uyumlu, aliiminyum oksitten dretilmis
seramikleri “BIOLOX® forte” (Al,05) ve SO 6474-2 uyumlu
aliiminyum oksit seramik karigimi “BIOLOX® delta”

— 150 5834-2/ASTM F-648 uyumlu ultra yiiksek molekiiler polietilen
(UHMWPE)

— 150 5834-2/ASTM F-648/ASTM F-2565 uyumlu, ultra yiksek
molekiiler polietilen (JHMWPE) bazli, yiiksek derecede capraz bagli
polietilen

— 180 5834-2/ASTM F-648/ASTM F-2565/ASTM F-2695 uyumlu,

E vitaminli (E-DUR®) ultra yiiksek molekiiler polietilen (UHMWPE)
bazli, yiiksek derecede ¢apraz bagh polietilen

~ ASTM F-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®

- Tnanyum mmd kaplamalar (T|N manyum mlnd TiNbN (LINK
PorEx?) trid, T by
oksinitril, T|Nb titanyum- nlobyum]

Materyal bilesimleri hakkinda daha ayrintili bilgiyi tireticiden temin ede-

bilirsiniz. Implant secimi, izin verilen kombinasyon olanaklari ve implant

materyalleri hakkindaki bilgiler icin litfen ilgili sisteme ait cerrahi tek-
nige ve ambalaj tizerindeki bakiniz. kul-
lanilacak aletlere dair belirlemeler ve kullanim bilgileri de ilgili cerrahi
teknikten temin edilebilir. LINK®' iiriinleri sadece LINK® iiriinleri ve/veya
LINK® tarafindan satilan ticari iriinlerle kombine edilebilir.

4.1 Izin verilen materyal kayma kombinasyon ciftleri:

— CoCrMo alasimi/UHMWPE ve yiiksek derecede capraz bagh

polietilen ve E vitaminli yiiksek derecede capraz bagh polietilen

1S0 5832ff norm serisinden TiN ve TiNbN kaplamali

metaller/UHMWPE ve yiiksek derecede gapraz bagl polietilen ve E

vitaminli yiiksek derecede capraz bagh polietilen

Al,03/UHMWPE ve yiiksek derecede capraz bagh polietilen ve E

vitaminli yiiksek derecede capraz bagh polietilen

Al,05/seramik karigimi

— Seramik karigimi/UHMWPE ve yiiksek derecede ¢apraz bagh
polietilen ve E vitaminli yiiksek derecede ¢apraz 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 ireticilere ait seramik bilesenlerden olusan ciftler igin de gegerlidir.

4.2 Kalga implantlarinin hareket kapsami:

Standart kombinasyonlarin hareket kapsami DIN EN 1SO 21535 uyum-
ludur.

Protez kafasi capinin biiyiimesiyle hareket genisligi de artmaktadir.
Yitksek di egilimi olan riskini azaltmak
icin Waldemar Link GmbH & Co. KG sirketi dislokasyonu engelleyici
(destekli, cikmayan, ice egimli) bilesenler sunmaktadir. Bu bilesenler
arasinda ornegin CoCrMO0’dan yapilmis XL-28 tipi protez basi (head),
soketler (acetabular cup) ve destekli soket insertleri (cup inserts) (cup
kenarini yiikseltir) mevcuttur. Bas boynunun uzun ve soketin destekli
olmasi nedeniyle, hareket genisligi standart bir kombinasyona kiyasla
daha azdur. I¢ capi 28 mm altinda olan soket bilesenleri (6rn. 22 mm
ic Qap) standart kombinasyonlardan daha kiigiik hareket kapsami
sergiler.

4.3 Koniler:

Ornegin kalga protez baslikh kalca protez safti gibi modiiler saft bag-
lantilarinda erkek ve disi koniler birbirlerine uygun olmalidir. Koni birle-
siminin dogru yapilmasina 6zen gdsterilmelidir. Koniler optimal sekilde
birbirlerine uyarlanmig olup baska ireticilere ait driinlerle kombine

titanyum

kan inverka p&

Y npoT 8 TEX anvinder implantatet att forpackningen &r fri fran skador. Om forpack-
HMKe ANs iHHOT CUCTEMbI UMMNGHTAL M. ningen &r skadad, kan saval steriliteten som produkten och dérigenom
6. [loonepauvoHHOe NnaHupoBaHne implantatets fnrvanlade funktion ha paverkats, sé att produkten inte far L
MpeAonepauvonHoe NnaHupoBaHue BaxHo Ans noa- for t Implantat, vars for- 10. Fgljande
XOAALLEH CUCTEMbI UMNAAHTALMN U BbIG0PA KOMNOHEHTOB CUCTEMbI. fallodatum har averskridits, far inte langre anva for ® Svar

Y6eauTech, 4To B onepaunounom NOATOTOBIEHbI BCE KOMMOHEHTBI,

ans NOArOTOBUTL MPOGHbIE
npoTe3bl ANA NPOBEPKM npaevmhuow N0CaAKY (6CAM NPUMEHMMo) 1
LONONHUTENbHbIE UMNNAHTATbI HA CNYYadl, eCAM NOTPEGYIOTCA ApY-
T1e pasmepbl UM NPeayCMOTPEHHbI MMNNAHTAT He MOXET NpuMe-
HATbCS. BCe HEOGXOAMMbIE ANSi MMNANAHTALMN UHCTPYMEHTbI LINK®
JIOMDKHbI HAXOANTBCA HAr0TOBE B NCMIPABHOM COCTOSHUN.

Mpu onpepeneHu noKasaHuit K MUMNNAHTaUMM CycTaBa creayet

NPUHUMATD BO BHUMAHNE 06LLEe COCTOAHME NALMEHTA U Y4UTbIBATD

— BCE aNbTepPHaTMBbI KOHCEPBATUBHOMY U XMPYPrYECKOMY
neyennio 3a60neBanus cycTasa

— 4TO MCKYCCTBEHHbII NPOTE3 CYCTaBa (hyHKLMOHANLHO YCTynaeT
€CTECTBEHHOMY CYCTaBY U SHAONPOTE3NPOBAHUE MOXKET ObiTb N0~
Ka3aHo TO/bKO B LIEAX YNy LIEHNUA 00NEPALMOHHOT0 COCTOSHNA
nauuenTa

— 4TO HZONPOTE3 MOXET PacLuaTaThCs, BLINACTH MU CMECTUTHCS
10/} BO3AEACTBUEM HArPy3Ku, U3HOCA UM MHAEKLUM

— YTO NPy paciwaTbiBaH NPOTE3a MOXKET BOSHNKHYTh

Tb B i KoTopas

npu oNpeaenéHHbIX 06CTOATENLCTBAX UCKIOYAET BOSMOXKHOCTh
BOCCTaHOBAEHNS (yHKIMN CyCTaBa

— 4TO NPy ONpe/ieNeHM NoKa3aHuii K UCnosb30BaHNI0 KOCTHOr0

LieMeHTa UK BbIGOPY HELIEMEHTUPYEMbIX UMMNIAHTaTOB

HEOGX0/AMMO Y4MTHIBATb B T.. GUONOrNYECKUIA BO3PACT NALMEHTa

4TO NAUMEHT JJOMKEH COTNIACUTLCA C HEOOXOANUMOCTbIO

BMELATENbCTBA U NPUHATL CBA3AHHDIE C HUM PUCKN

— 4TO NP NOBPEXAEHUM CTPYKTYP KOCTM WM KOCTHOTO LiEMEHTA,
nepeaalolliux Harpy3Kku, He UCKNIo4eHbl pacluaTbiBaHne
KOMMNOHEHTOB, NEPeNoMbl KOCTY 1 UMNNAHTATa U pyrue
CepbE3HbIE OCNOKHEHNS

— 4TO NPY NOAO3PEHUN HA ANNEPrUYECKUE PEAKLIUN Y NALIMEHTA
CNeAYeT NPOBECTM NPOGbI HA YYBCTBUTENLHOCTb K MHOPOAHBIM
Tenam (NnepeHocMocTb MaTepuanos)

— 4TO OCTPbIE ¥ XPOHUYECKME MHGEKLMN - KaK JIOKaNbHbIE, TaK U
CUCTEMHbIE - MOTYT YXYALIMTb NPOTHO3 YCexa UMnNaHTaLmum,

noaTomy TCS NPOBECTH nyeckuit
aHanu3 nepes onepaumei
B uenom, /i 0TKa3 AU NONIOMKA UMNAAHTATa NPONCX0-

TYp B Tene Yenoeka i COCTOST U3 é 108,
COYETAEeMbIX ZIDYr C APYrOM B PaMKax COOTBETCTBYHOLLAX ONYCKOB.
Mcnonb3osaTh AaHHble U3AENMA Pa3peliaeTca TONbKO AMLaM, 06-
najaoumm ] ] VA OMbITOM
B 0671aCTM OPTONEANN U XUPYPIU, B ACENTUYECKUX MEAMLMHCKMX
YCNOBUSX. AHHOTALMSA K U3AENAM COAEPXKUT HE BCIO MHAOPMALWIO,
HEo6X0AMMYI0 AN BbIGOPA M napennii. ins

r0 06paLleHns HEOGX0AUMO COOMIOAATD YKa3aHNA B MHCTPYKLUMAX K
W3/eNni0, Hanp., UCTIOb30BATL ONEPATUBHYIO TEXHUKY, NPeAHA3Ha-
YEHHYI0 AN JJAHHOI CUCTEeMbI, 0COGble PEKOMEHAALMI N0 NPpUMeEHe-
HUIO (MDY HANMYUK) 1 YKA3AHUS HA BTUKETKAX.

LST B PE/KMX, UCKNIOYMTENbHBIX CNY4asx. TEM He MeHee, HEBOMOX-
HO MONIHOCTBIO MCKAIOYMTb TaKOih Clyyaid, HECMOTPA Ha Gesynpey-
HOCTb VCMIOSIHEHNA UMMNIAHTaTa.

Tpu4MHOM MOXET MOCNYXUTb, CPEAM MPOYEro, BbI3BAHHAA NajeHnem
WA HECYACTHBIM CNYYaeM Harpyska Ha umnaawTat v npotes. Ecnu
KOCTb B 061aCTH (hMKCaLMi MNNAHTaTa U3MEHNNACH TaKum 06pasom,
470 Gonee He 06ecneyeHa Haanexaujan Harpyaka Ha npoTes U us-3a
9TOr0 BO3HWKAET 30HA YAaCTMYHOW NEPerpyskM NpoTesa, aTo MOXeT
NPUBECTM K MEXaHNYECKOMY 0TKA3Y CUCTEMbI MMMIAHTaLMM.

Folj tillimpliga foreskrifter om asepsis nér du tar ut implantatet ur for-
packningen _samt under efterfoljande hantering. Notera lotnumret/se-
rienumret pa etiketten, innan du slanger forpackningen. Detta krévs for
att kunna spara batchen. For enkelhets skull finns Kiisteretiketter med
dessa uppgifter i varje forpackning.

0BS!

* Behandla implantat med stor omsorg. De fér inte deformeras eller

férdndras, eftersom minsta lilla repa eller skada kan inverka avsevért

pé stabiliteten eller funktionen. Skadade implantat far inte anvéndas.

Implantat som har fastanordningar (till exempel plattor) for intra-

operativ anpassning far inte manipuleras, till exempel bojas kraftigt,

brytas av eller bojas bakat.

* Ytor pa moduldra proteskomponenter (kon, tapp, skruvar), som
4r avsedda att sammankopplas med en annan komponent far inte
skadas. Rengdr vid behov med steril vétska och torka dem innan
sammanfogning, sd att varken blod eller annan beldggning kommer
in mellan anslutnlngen vid monteringen och darigenom aventyrar
dess sékerhet.

* Vid ytterst sdllan forekommande fall av brott pa 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 kénnbara skador pa
konytan &r tolererbara.

* Keramiska implantat far endast anvandas i kombination med fabrik-

snya, oanvdnda implantat.

0m en keramisk komponent &r trasig, maste de keramiska partik-

larna 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, fér hog vdarme och
direkt solljus saval som mot mekaniska skador.
Felaktig lagring med for hog varme (>50°C) dver en Iéngre tid (>100

D
Svara missbildningar

Lokala bentumdrer

Systemiska sjukdomar

Storningar i amnesomsattningen

Tidigare infektioner och fallolyckor

Drogberoende eller -missbruk, inklusive dverdriven alkohol- och
nikotinkonsumtion

Fetma

Psykiska eller neuromuskulédra sjukdomar

Kraftigt fysisk aktivitet férknippade med hdg belastning
Overkanslighet

11. Efter operationen
Forutom rorelse- och under den fasen ska

4.4 Gap:

Arllkulasyon yapan kaygan yiizey bilegenlerinin caplari birbirleriyle
uyumlu olmalidir; Grnegin, kullanilan kalga baginin ¢api, kayma bile-
seninin (6rn. soket) artikiilasyon yapan karsit yiizeyinin i¢ capina uygun
olmalidir.

4.5 implantlarin ankraji:
b5 J

veya implant bilesenleri buna gére
isaretlenmistir.

5. ve i
Endikasyon ve kontrendikasyon icin ilgili implant sisteminin cerrahi
teknigine bakin.

6. Preoperatif planlama

sérskild vikt laggas vid att noggrant instruera patienten. Det rekom-
menderas att den postoperativa ldkningsprocessen dvervakas av en la-
kare. | tillimpbara fall bor patienten informeras om hur denne undviker
Gveranstrangning.

planlama, uygun implant sisteminin ve bilesenlerinin se-
9|Imesme iligkin 6nemli bilgiler saglar. Mudahale icin gerekli tiim bile-
senlerin hazir emin olun. in
dogru oturdugunu kontrol etmek icin (uygulanabilen yerlerde) prova
protezleri ve farkli boylarin gerekli olmasi veya dngérilen implantin

12. g a- och datortomogr

Vara |mplantal har inte utvérderats betraffande sakerhet och kompati-
b|||tel i MR- och CT-miljder.

For vara implantat och i

MR-undersdkningar finnas en risk for patienten genom att

kan det vid

ars! ilave implantlar hazir bulundurulma-
lidir. implant uygulamast igin gerekli tiim LINK® aletleri eksiksiz olarak
mevcut olmalidir.

implant yerlestirilmesi endikasyonunda, hastanin genel tablosu dikkate
alinarak asagidaki hususlar degerlendirilmelidir:

eller implantatkomponenter uppvérms eller ror sig.

Det finns ocks risk att vara implantat och i

nenter orsakar artefakter vid tomografi.

Sannolikheten for och omfattningen av de namnda riskerna beror av den
anvanda apparattypen, dess parametrar och de anvénda sekvenserna.
Beakta noga de anvisningar som apparattillverkaren ger i den aktuella
bruksanvisningen.

Undersbkande lakare ansvarar for val av

— Eklem a cerrahi olan ve olmayan tim tedavi
alternatiflerinin g6z dniinde bulundurulmus olmasi.

— Yapay eklemin islevinin ilke olarak dogal ekleme kiyasla daha zayif
oldugu ve yalnizca endikasyona bagli olarak preoperatif durumun
iyilestirilmesinin hedeflenebilecedi.

- Yiik, aginma ve enfeksiyon nedemyle yapay eklemin

veya veya
Implamln gevgemes| nedeniyle bir revizyon mudahalesi yapimasi
e bu

samt bedémning av mojliga biverkningar.
Léakaren maste dé ta hansyn till den individuella patientens tillstand och
andra diagnostiska metoder.

dagar) kan fa forpackningen att Idmna tydliga spar pa implantatet.
Tillverkaren ger mer information.

4. Material, urval avimplantat, tillatna kombinationer

Som grundmaterlal anvénds titan och titanlegeringar, |mplanta\slal

legeringar av kobolt, krom och ultr

och aluminiumoxidkeramik saval som blandat keramiskt aluminium:

— Legering av koboltkrom (CoCrMo) enligt IS0 5832-4/ASTM F-75
och 1S0 5832-12/ASTM F-1537

— Legering av titan och aluminium (TiAI6V4) enligt IS0 5832-3/ASTM
F-136 och ASTM F-1108

~ Titan (Ti) enligt ISO 5832-2/ASTM F-67

13. Viktig information!
o Nari ion av ett LINK®-i ses som den bésta
Isningen for patienten och en av de omsténdigheter som beskrivs
under punkt 10 passar in pé patienten, méste patienten instrueras
om vilka effekter dessa kan ha pa en
rik utgéng av op . Dessutom as att patienten
informeras om atgarder, vilka kan minska effekterna av dessa for-
svarande omstandigheter. All information som delges patienten ska
dokumenteras skriftligt av den opererande lakaren.
Patienterna ska i i detalj om ankning-
ar, bland annat om effekterna av Gverdriven belastning pa grund av
ch fysiska De ska att underrétta
lakaren om sin fysiska aktivitetsniva.

duruma gére eklemin
eski islevini gerl kazanamayabnecegl

- Kemik kullanimi
implant seciminde diger unsurlarinin yani s|ra hastamn biyolojik
yaginin da dikkate alinmasi gerektigi.

— Hastanin cerrahi miidahaleyi ve bu miidahaleyle iliskili riskleri kabul

— Gilg ileten kemik cimentosu veya kemik yapilarinda hasar olmasi
halinde bilesenlerin gevsemesi, kemik ve implant fraktirlerinin ve
baska ciddi In ortaya

— Alerji siiphesi durumunda uygun lestler araciligiyla hastanin
yabanci cisimlere kargi duyarliiginin (materyal tolere edilebilirligi)
test edilmesinin gerekebilecedi.

— lokal ve sistemik olarak akut ve kronik enfeksiyonlar
implantasyonun bagarisini tehlikeye atabileceginden preoperatif
mikrobiyoloji analizi Gnerilir.

Genel olarak implantin mekanik agidan arizalanmasi veya kiriimasi

istisnai bir durumdur.

1miz MRG ve BT tetkik yéntemlerinde giivenlik ve tolere edilir-
lik agisindan degerlendirilmemistir.
Metal implantlarda ve implant bilesenlerinde, MRG tetkikleri sirasinda
implantlarin ve/veya implant bilesenlerinin 1sinma ve yer degistirme
olasilidi nedeniyle hastalar icin p yel riskler s6z
MRG ve BT tetkikleri sirasinda metal implantlar ve implant bilesenleri-
mizde potansiyel olarak bir artifakt olusma riski de mevcuttur.
Belirtilen potansiyel risklerin olugsma sikligi ve 6lcedi kullanilan cihazin
tiiriine, cihaz ayarlarina ve sekanslara gore farklilik gosterir.
Genel bir kural olarak, kullanilan gdriintileme cihazinin direticisinin kul-
lanma kilavuzunda verilen talimatlara uyun.
Goriintileme yénteminin 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. Onemli!!

 Bir LINK® implant sistemi implantasyonunun hasta icin en iyi ¢oziim
oldugunun kabul edilmesi ve hasta icin yukaridaki 10. maddede agik-
lanan durumlardan birinin gegerli oimasi durumunda bu durumlarin
ameliyatin basarisi {izerinde gostermesi beklenen etkileri hastaya
anlatiimalidir. Ayrica hastanin, bu agirlastiric durumlarin etkilerini
azaltabilecek dnlemler hakkinda da bilgilendirilmesi dnerilmektedir.
Hastaya verilen tiim bilgiler ameliyati yapan doktor tarafindan yazil
olarak belgelenmelidir.

Hastalara, asiri kilo ve aktiviteler nedeniyle ekleme binen asiri yiikiin
etkileri de dahil olarak, implantlarin sinirlar hakkinda ayrintili bilgi
verilmelidir. Hastalardan aktivitelerini buna gére ayarlamalari talep
edilmelidir.

Uriinlerin uygun bir sekilde secilmesi, yerlestiriimesi ve sabitlenmesi,
implantin 6mriinii belirleyen faktdrlerdir.

Ameliyat sirasinda BIOLOX® forte ve BIOLOX® delta'dan iretilmis
seramik bilesenleri igin kullanim talimatiari ile ilgili olarak sistemle
ilgili cerrahi teknige bakin.

Her tiirlii sorulariniz igin bagvuru mercii Waldemar Link GmbH & Co.
KG sirketidir (kapak sayfasindaki irtibat bilgilerine bakin). Ayni sey
daha ayrintili triin bilgisi talep etmek icin de gecerlidir.

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 numarasi
(SN), parti numarasi (LOT), adiniz ve adresiniz belirtilmelidir. Sikayet
sebebi kisaca agiklanmalidir.

H H3X
1 M
Waldemar Link GmbH & C(). K 2wl
VIR AR G T8 46 X T il u‘ ;
i, K ﬂéu'l}ll

M%*fa
S[SRCE

IILﬁ ] " pofs

7 T h)\
a I‘H)\%- d
fri L, ATLLZ I, B
Waldemar Link GmbH & Co.
llli%nlle B R

2. A

gy bk o
I-Jﬁlﬂmw"

I\G

“Mu

) “ELRAFAEAR TR e
K A0 5 A T AII/LLi\HﬂMn 7 i
AR FEN, HAERY
AL, 7= i AR A U, AR

SRR AEAH] !
AL ltllmnzm, iy
R 7= ll“r RS BT
Ja T HI P, A e LA

PR/
AR P2
EI2E7N H’JI‘H?\/M\
T AP D

DM NI e A e AR A, B
R GE PRSI REAT IR 52 .

s )
éﬁ’l (e 450, ANEEIN T8t , ]
i}
i lﬁ/uﬁ(rﬁ% MHI%;T)H%II AT
iPH] AMAL IR, AR
uM\/,I S ESEETES
WEU L, TR BIOLOX
1’-/* TMMH\JWNII, BIOLOX® OPTION [fff:
W"’Wlnllul"’ﬂll&ml’r um ”Jfﬂﬂhlf”&fﬁll .
% RS B AT
DY PN

bR EEHRE

3.1!4?

FINA I B A",
L ,‘JWIUA bifing

(SR S O NG R L]
Li&llhfll/,l JFUIMI&I;?OO

N

e i 42
ﬂ L*II/\I, I 7R 7
4. PPN BB, AVFNELA
A NA B SEABPR A B S bk 4
SHIE S B 7RG
- BERS ((‘n(rl\lo)
150 5832-12/ ASTM F-1537
’rMu{?NTmeM) T4 IS0 5832-3 /ASTM F-136 Fl

™

M. 6
8 :
& IS0 5832-4/ASTM F-75 #

! 08
R (T1), 47 lbO 5832-2 /ASTM F-67 it

LEEPN E’J«ﬂ]llx G4 IS0 5832-1/ASTM F -138/ASTM
F-139 byt
% (CoCrNiMoFe), 4

b
- LRI " (ALO,), FF 4y TS0 6474-1
muu eramlec AG vl SUfLHR AR ¥ “BIOLOX"
delta” IS0 6474-2 Fiidfks
- B TR (UTIMWPE)

5313 LA (UHMWPE) Dy JEli i e 28 62K 408, 4545 180
5834 z/mm F b48/

150 5832-7/ASTM F-1058

# “BIOLOX" forte”

Fifr 1S0 5834-2/ASTM F-648

‘ ‘ -
- Wliz 2 (%), f Asm F- 1609
- RifilstkiA (cph) -

i TR ) 4, h & ASTM
1550

’Wxiwmm SRS (TiCaP?), 4 ASTM F-1580 Al
ASTM F-1609 IMI

= FALERIRJZ (TIN: ZULEK, TINDN (LINK PorEx"): Sk
), TINDON: BRHEZ ALY, TiNb: £kHE)

ﬁ/\/'.l.‘lllllhk 3 (¥ VAN {5 B ;)
8 RVTIALS LU ID’II um#ﬂm\l/l%
bid. 71 RHATA BB A
i LINKS' 77 JUfE S5 LINK® 24 il
JiE iR

o

- FORHIN R

»

4.1 RFEENXFRBXEAPN:
- /h.l&nj(li C (,r\zloE 43 1 T 20 (UHMWPE) 5 A2 3R

- l<|ll1\
N

AR LM
! 54 150 58326 LA (1N) MEKHR LY
i) r‘kkakf. (UHMWPE) 5 e A B 3B LR ek &

AL B AT DAL “BREE / 2 R0 <) /
» BL& BIOLOX® delta 2% BIOLOX® forte/

JEURHG 5 b
4.2 BSSHRAWRIEHREME:

K JItI?\l’J(I’JmLJJJLIIIﬁ,’}I»MI DIN EN 180 2153
s JE B K RHE AR
HIKLLK Jul“l[wl ) xLL 11y wAlJA

ldc(max Link E bH & C HH i\l.ﬁ"—f

EENGi1E]
IM #il?l%gmrlmu J~ )
TPAE 22 mm) AN S AN T

I‘J;rﬂ AT ‘rhil_l
4.3 ﬁ#n
(FRS IM 0 %l
i A
f7= iR A B

4.4 HAZ:
PS I’ul‘rx}lle&ﬁ?ﬂll (REREY
5 2 ARCHI Bh 210

(il !tllfb Fl)mw«*uma

4.5 BOVBRIEE:

H KA RAE R KT AL 24 Tl br i

6. BNIERIESEE

TN FVAR ST 2 AT KR 0 T A i
6. AR

AHrH R A e S D‘JI
NI 1E T AT lﬁ"l

14 ]

3 ?’I'.I‘)U,'ﬁi
;d.I‘I‘l)\MM\‘IeI%)IJIlJ Tote BT LINK® 25hlrn e 08t

)nilwauil#? L
AFRVFE AL 7

WICHEC . B, 1B Sk AR A2

LR
llrl\l,l_]'l’l PO R 0 A TSRS I L PR 1S L
|7} Hii o
- ) B A AT
- uv HHRFARIER

Ji 4 /FII'CI‘/IU!T > HH LA By s

=
R o e
B =

1

N B (HR RS (R )
FE AL e

- i VKR S P TR R, 25
NS,

- )uﬁ%lnl, M,,l(r JA .
KAy ST B, T
‘{N?‘III’I» by S an ey din

~ WIREE A DML, SIS 50 R

S e, TTHE SRR,

Lo

/I\I.fl}éV Q"Itl MI;I,JLJL T,M':’I BRI A
S PR A, MR
I ])L /‘Lb'lnfllll\/bl? XA ]
I‘ N H—Idv/l\ux

i il et |k 5
[PNIITPNS mMTAﬁ’F”M.@‘I AT
:FA?»II&II’JUJHU

7. WRRRRABIER
Tﬂiﬂlmf”mﬂl’l‘lll-
I’MIJJ]‘]I/ 1 i

Ulﬂl)t

n|

'IJI"J”II A M’(

- IIIH /i

- mllfr/l‘

- I?JD/I\I“JEH
5&

= WA RZ B
MR

- m
BRI :

- /I\Iu'ﬁlﬁi‘ 1t

Um)\%ﬂ‘xln A A AT <
’l‘u"l‘%i’li‘i‘l‘lfl

- I/l> 01 e

— WABALEAL/ s %%"Iw
- \‘/H‘J”l‘hk/lnul'{rILlﬂJ FRE

- JEARANR ﬁ\
HEHEE B

i B

i/ 1k (1 Iﬁ 4114

SR K 11 M (B T B/ VRS BRI , Nk e |
"ﬁl I I B ol 5

8. FRMBEAE

ﬁ;ﬁ\ﬁxu}ulxl VR B BT RN RN AR i 2

S 36 @8 B A T B AR B KT o Oy e R S A
PEAL TR I¥) ]
9. BRRM
il ﬂ’]fm)\lfl\ﬁ)m. HEAE o P AT 4R 145 e 1)

It
L%mwm 5 L PR A VS 7 R AL B A
LK 1] 78 5 B0 BUA 1] UL IZE

10. SBRTFRBRIREINPIES SR
AL 1V L R E

11 *ﬁ
*Au"dn)llf’] UASR, s 17 T4 0] S ()
1L P 7t A WAL AR A T B
J\'/I;tl!ll‘*ﬁhﬁ B> S A G
12. RXF MRI B CT REHMWR
TAIREN

7E MRT A CT ik 22 A YERAEAE Iy,
PERLE .

SETRAI %8 OV NRT ) I’Tﬁ
?4, ] A8 DU P SR RALEF 0 ORI G0 1 2

AIIIH?\I!IJHIH?\IMI “LIJ MRT Al CT firs

Rl

5 i
A e e P

Bk ZHAME
JgE, 3 AR BE A 7 A1 ) 1 I’IVJI.J
KR 1 5 o 0 P I AR 0L LUK P il

() II‘H
TEdE, Ry ArEE R st E bk IMK‘:/FIIJ{IL IS Wis ik,

13. REHRR!
. unﬂiurfh}\lll LINK® III?\II»% ‘clwlf/l?/w ﬁ*l
%, HAFG R k%

£ &
KR TR fWi‘, ﬁaIJJﬂtéﬁlﬁ&lxl
W, BES, SRR LA TR | Hk

G alcflj]’lxxllm Pt I#éﬁ B

2 *n, m‘.l i

AR ] BIOLOX forte J% BIOLOX* delta il
I B B AL 2 WA DGR AR RS T AR Lk
LI, J5R Waldemar Link GmbH & Co. KG
WL BRI 3R 77 20) o A e 7= s Bk R 7 XA

r‘V\‘—,I

I.J

14, EENAARPREBR
auﬁlT,luHQi)’lﬁ Wit & Waldemar Link GmbH & Co.
r

A, ATl

complnnt@llnkhh de. BRI, 3 BUUIATS 501 14 7 o

KG 2%

REF ‘i, P |- 5 (SN) BRAE RS (LOT)  FE 1 REA% AR R b
ko BEVRIEA LAI’SH— FULH.

PL POLSKI

1. Krétki opis

Nieaktywne, w chirurgii i j systemy

ne firmy Waldemar Link GmbH & Co. KG sa przeznaczone do czescio-
wego lub catkowitego diugotrwatego zastepowania objetego chorobg
stawu lub objetego chorobg obszaru kostnego w ciele ludzkim. Sktadaja
sie one ze zdefiniowanych komponentow, ktére mozna faczy¢ ze soba
w ramach zezwoleni dla odpowiednich produktéw. Produkty moga byc
stosowane i obstugiwane wylacznie w aseptycznym, medycznym oto-
czeniu przez osoby, ktére posiadaja wymagane wyksztatcenie, wiedze
lub doswiadczenie w dziedzinie ortopedii i chirurgii. Ulotka dotaczona
do opakowania produktéw nie zawiera wszystkich informacii, ktore s3

gane do wyboru i ow. W celu pra-
W|dl0wego postepowanla nalezy przestrzegac réwniez innych instrukcji
dotyczacych produkiéw, np. opisu techniki operacyjnej dia danego
systemu lub zalecen i etykiet
produktéw. Informacje stuzace do jednoznacznej menlyﬂkacjl produktu,
takie jak przynaleznusc do systemu, numer artykutu, materiat i termin
waznosci, mozna znalezé na oznakowaniu implantu i/lub na opako-
waniu. W celu uzyskania wigkszej ilosci informacji mozna skorzystaé
réwniez z oferowanych szkolen i pisemnych informacji.

W tym celu nalezy skontaktowac si¢ z dziatem dystrybucii i pr: i-

ia i dziatania ni

ym firmy Link GmbH & Co. KG.

2. Postepowanie
Komponenty sa dostarczane w stanie steryinym (sterylizacja promie-
niowaniem gamma, co najmniej 25 kGy) jako produkty jednorazowe

w opakowaniach jednostkowych. Wyjatek stanowa tu k

Zwigzane z i
— zfamania $rodoperacyjne

— zakazenie okotoprotezowe

~ reakeje alergiczne na komponenty implantow i/lub czastki zuzycia
— spadek ci$nienia krwi po cemencie kostnym

~ ztamania implantéw /ztamania ceramiki

Zwysoce lub wysoce

- ot /anie lub opadanie i

polietylenu z witaming E, ktore s3 sterylizowane tlenkiem etylenu i

- ie/nieprawidtowe ukier

dostarczane jako produkty jednorazowe w
wych. Opakowanie moze zawierac skfadniki do ochrony implant6w.
Sktadniki te nie sa przeznaczone do implantacii. Implanty nalezy
zawsze przechowywac w nieotwartych opakowaniach ochronnych.
Przed uzyciem implantu nalezy skontrolowa¢ opakowanie pod katem
uszkodzen. W przypadku uszkodzonego opakowania moze doj$¢ do
negatywnego wptywu zardwno na sterylnosc, jak rowniez na sam
produkt, i tym samym na nienaganne dziatanie produktu, dlatego nie
wolno stosowac tego produktu. Nalezy zwracac uwage na lermln

— zmnigjszenie zakresu ruc

Y
— réznice dlugosci koriczyn

przedwczesne zuzycie — ponowna operacja

bél operacyjnych, np. bl kosci udowej

protruzja implantu/nadzarcie (np. w przypadku komponentow pa-
newkowych)

odgtosy zwigzane z produktem (w przypadku artykulacji ceramika-
-ceramika), takiejak np. klikanie, strzelanie, skrzypienie lub tarcie

waznosci implantéw. Do implantacji nie wolno stosowac il po
uptywie terminu waznosci!

W czasie wyjmowania oraz po wyjeciu implantu z opakowania nalezy
przestrzegac wiasciwych zasad aseptyki. Podczas usuwania opakowa-
nia nalezy zanotowa¢ numer serii i numer seryjny etykiety, poniewaz
$3 one ni do ji partii. W celu

do kazdego opakowanla dotgczone sq naklejkl z odpowiednimi infor-
macjami.

Uwaga!
* Nalezy 0 $¢ podczas sie
lmplantam| Nie wolno ich odksztatca¢ ani zmieniac. Nawet naj-
mniejsze zadrapania i uszkodzenia moga mie¢ znaczny negatywny
wptyw na stabilno$é lub dziatanie. Nie wolno stosowac uszkodzo-
nych implantow.

Implantow, ktdre sa wyposazone w elementy mocujace (np. zapadki)
do dopasowywania podczas operacji, nie wolno np. silnie wyginac,
zatamywac ani odginac.

Nie wolno dopusci¢ do uszkodzenia przeznaczonych do faczenia
powierzchni modutowych komponentow protez (np. konus, trzpien,
sruby). Przed ich potaczeniem nalezy ewentualnie oczyscic je ste-
rylnym ptynem i wysuszy¢, aby podczas montowania nie dostata sie
krew ani jakikolwiek inny osad w obszar potaczenia, ktory mégtby
zagrozic bezpieczenstwu potaczenia.

W bardzo rzadko wystepujacym przypadku ztamania gtowy cera-
micznej mozna zastosowac system BIOLOX® OPTION. Zasadniczo
operator musi upewni¢ si¢ zgodnie z instrukcja uzycia BIOLOX®
OPTION, czy tolerowalne sa widoczne lub

8. do uzycia
Implanty sa dostarczane jako sterylne produkty do jednorazowego

— BUCOKO3WWTHIA NONIETUNEH HA OCHOBI NONIETUNEHY HAA3BUYAIHO
BeJIUKOi MonekynspHoi macu (UHMWPE) 3 sitamiHom E (E-DUR®)
3rigHo 3150 5834-2/ASTM F-648/ASTM F-2565/ASTM F-2695;

— nokpuTTA (hocdatom kanbuito (HX®) arigHo 3 ASTM F-1609;

— TuTaHose nokpuTTs Commercially Pure Titanium (CpTi) — TuTaHose
NOKPUTTA NN1a3MOBUM HaNUNEHHAM 3riaHo 3 ASTM F-1580;

— NoABiiHE NOKPUTTS 3 TUTAHY Ta hocaTy KanbLil (T|CaP®) 3rifHo

3 ASTM F-1580 Ta ASTM F-1609;

NOKPUTTA HITPUAOM TUTaHY (T|N HiTpup Tutany, TiNDN (LINK

PorEX®): HiTpUA TUTaHy-Hio6ito, TINDON: OKCUHITPUA TUTaHY-Hi-

06ito, TIND: TUTaH-Hi0Gil).

Nlonatkosy iHcdopmaLlilo CTOCOBHO CKNajly Matepianis MOXHa oT-

pvmary 3a 3anutom y BUPOOHMKA. ImhopMﬂLlllo CTOCOBHO Bmﬁopy

IMnAaHTaTy, K03BONEHNX MOXUBUX KOMOIHALIN Ta MaTepianis imn-

NAHTATIB MOXHA OTPUMATK B TEXHILi onepawii BiANoBiAHOT cuctemn

TaB i Ha ynakoBLi. it CTOCOBHO

Ta 3aCTOCYBAHHA IHCTPYMEHTIB MiA 4ac iMnaHTauii TakoX MoxHa

3HaiTh y BIANOBIAHIA Texwiui onepauii. MpoaykTn LINK®' moxyTb

noeaHyBarucs Il_||v’|\‘ull<e 3 npoaykTamu LINK® 1a / a6o ToBapamu, o

ThCA

uzycia. ktdre byty juz nie mozna

uzywac.

Instrumenty nalezy przed uzyciem poddac procedurze przygotowania
do uzycia i sterylizacji. Nalezy przy tym przestrzega¢ naszej

4.1 flossoneHi napu matepianis:
— Cnnasu CoCrMo/ UHMWPE 260 BUCOKO3WHTHI nonieTuneH Ta/a6o
TWiA IONIETUANEH 3 BiTaMiHoM E;

instrukeji przygotowania instrumentow do uzycia.

9. Ponowna sterylizacja

Nasze implanty sa przeznaczone do jednorazowego uzycia. Zabroniona
jest ponowna sterylizacja implantow, ktére utracity sterylnos¢ u uzyt-
kownika.

Budowa tych implantéw oraz ich materiaty nie dopuszczaja mozliwosci
ponownej sterylizacji. Ponowna sterylizacja moze spowodowaé nie-
przewidziane zmiany implantow.

10. Okolicznosci, ktore moga mie¢ wptyw na powodzenie operaciji
ciezka osteoporoza

powazne deformacje

miejscowe guzy kostne

choroby uktadowe

zaburzenia przemiany materii

informacje o zakazeniach i upadkach w wywiadzie

uzaleznienie lub naduzywanie narkotykéw, w tym nadmierne spozy-
wanie alkoholu i nikotyny

otytosé

zaburzenia lub choroby nen

duza aktywnosc fizyczna lub zwigzana z silnymi wstrzasaml

powierzehni konusa.

Implanty ceramiczne wolno stosowa¢ wytgcznie w potaczeniu z fa-
brycznie nowymi, nieuzywanymi implantami.

W przypadku i jest
catkowite usunigcie czastek poniewaz w przeci

razie nalezy spodziewac sie wigkszego $cierania.

Opakowania oraz przeznaczone do usuniecia implanty nalezy usu-
wac zgodnie z krajowymi i lokalnymi przepisami dotyczacymi usu-
wania odpadow szpitalnych.

3. Przechowywanie

Sterylnie opakowane |mplamy nalezy przechowywac w nieuszko-
dzonych chronigc_przed
mrozem, wilgocia, zbyt wysok|m| temperaturami i bezpo$rednim na-
stonecznieniem.

Nieprawidtowe przechowywanie z powodu zbyt duzego ciepta (> 50 °C)
przez duzszy czas (> 100 dni) moze prowadzié do widocznych pozosta-
fosci opakowania na implancie.

Wiecej informacji mozna uzyskac od producenta.

4. Materiaty, wybor implantu, dopuszczalne potaczenia
Jako materialy podstawowe stosowane sa tytan, stopy tytanu, stal im-
jna, stoj 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
1S0 5832-12/ASTM F-1537
— stop tytanu i aluminium (TiAl6V4) zgodnie z IS0 5832-3/ASTM F-136 i
ASTM F-1108
— tytan (Ti) zgodnie z IS0 5832-2/ASTM F-67
— implantacyjna stal szlachetna zgodnie z 1S0 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,0s) zgodnie z IS0 6474-1 i
ceramika kompozylowa z tlenku glinu ,BIOLOX® delta“ zgodnie z 1SO
6474-2 firmy CeramTec AG;
polietylen o bardzo wysoklej masie czasteczkowej (UHMWPE) zgodnie
710 5834-2/ASTM F-6:
— wysoce usieciowany polletylen na bazie polietylenu o bardzo wysokiej
masie czasteczkowej (JLHMWPE) zgodnie z ISO 5834-2/ASTM
F-648/ASTM F-2565
wysoce usieciowany polietylen na bazie polietylenu o bardzo wysokiej
masie czasteczkowej (JLHMWPE) z witamina E (E-DUR®) zgodnie z1SO
5834-2/ASTM F-648/ASTM F-2565/ASTM F-2695
— powtoka z fosforanu wapnia (HX®) zgodnie z ASTM F-1609
— powtoka z czystego tytanu (CpTi) — powtoka tytanowo-plazmowa
zgodnie z ASTM F-1580
— podwdjna powloka z tytanu i fosforanu wapnia (TiCaP®) zgodnie z
ASTM F-1580 i ASTM F- 1609
- powlnki z azolku lylanu (TiN: azotek tytanu, TiNbN (LINK PorEx®|:
, TiNDON: i iND: ty b)
Wlecel informacji o zestamemach materiatowych mozna uzyskac u pro-
ducenta. Informacje o wyborze implantu,

.

reakcje

11. Po operacji

Oprécz cwiczen ruchowych i treningu migsni w fazie pooperacyjnej na-
lezy zwracac szczegélng uwage na dokladne poinstruowanie pacjenta.
Zalecana jest pooperacyjna kontrola procesu gojenia przez lekarza. Na-
lezy poinformowaé pacjentéw réwniez o ogr
ruchomosci.

12. Informacje dotyczace badan MRIi CT

Nasze implanty nie byty poddane ocenie pod katem bezpieczenstwa i

zgodnosci podczas badan MRIi CT.

W przypadku naszych implan-

téw podczas badan MRI lslmejq potenclalne zagrozenla dla paCJentg
sig

— metanu 3 nokputTam TiN- Ta TINDN papy cTaHgapris IS0 5832 Ta
HacT./UHMWPE a60 BUCOKO3WMTHIA NoNieTUNeH, abo

13. Baxxnusi Bkasisku!

e fKuwo imnnauTayis cuctemn imnnaHtatie LINK® BBaxaeTbcs
HalKpaLLMM PileHHAM ANA NALIEHTa Ta Y NaLieHTa HasBHA OAIHA 3
YMOB, 3a3Ha4eHNX B NYHKTi 10, HEO6XiAHO 3BEPHYTM yBary naviex-
Ta Ha 04iKyBaHWii BAMB LIWX YMOB Ha YCNiX NPOBEAEHHS onepavii.
TakoX PeKOMEH/0BaHO MOBIZOMUTYH NauieHTy Npo 3axomu, 3a
JI0MOMOr0I0 SKUX MOXHA 3MEHLIUTY BIAIMB TAaKNX YCKNAAHIOYMX
yMoB. Jlikapesi, Aikuii NPOBOAMTH Onepawiio, Cni JOKYMEHTYBaTH
BCIO iH(OpMaLilo, iKa HaAAETbCA NAIEHTY B NNCHMOBIM (OpM.

* Cnip petanbHo npoiHopmysaTi nalieHTa CTOCOBHO 0O6MEXEeHb
iMnnaHTaTie, 30KpeMa CTOCOBHO BM/MBY HAAMIPHOTO HaBaHTa-
KeHHA Barot Tina Ta AianbHicTio. Cnia nonpocwT ix BiANOBIAHO
npuCTOCYBATH CBOK AIANBHICTD.

* BuGip npupaatHoro BUpoGy, 10ro NoNoXeHHs Ta tikcawis ABNSIOTb

€06010 BUPiLLANbHI YUHHNKM, SKi BU3HAYAIOTb TEPMiH CYXK6M iMn-

naHTary.

BKasiBKit CTOCOBHO 3aCT TiB 3

BIOLOX® forte Ta BIOLOX® della nig lla(: onepavii MoXHa 3HaiiTi

onepauiitHiit TexHilli BiANOBiAHOT cucTeMM.

Hapacunatw 6yap-ski 3anutu komnanii Waldemar Link GmbH & Co.

KG (amB. KOHTaKTHi AaHi Ha 06KknaanHLi). Lie Takox cTocyeTbCs

3anuTiB Ha 0TPUMAHH: A0AATKOBOI iH(OPMALii CTOCOBHO BUPOGIB.

14, Cxapru Ha Hauwi Bupo6u
Bynb-aki ckapru Hancuna'm 110 Waldemar Link GmbH & Co. KG 3a

THil nonieTUNeH 3 BiTamiHom E;

ajpecoi:
Y ckapai cmn aasna'lam Hawmeuyeaunn ab0 Homep 3a KaTanorom

AI203/UHMWPE a60 BUCOK03WHTHI NonieTunex, a6o
THiA IONiETUNEH 3 BiTamiHoM E;
- AI203/KOMn03mTHa Kepamika;
— KOMNO3uTHa UHMWPE a6o

60 BUCOKO3LWINTWIA NONieTUNEH 3 BiTaMiHOM E;
— KOMMNO3WTHA Kepamika/KoMno3uTHa Kepamika.

3a60POHEHO 3aCTOCOBYBATU Napy TePTA ,kepamika 3 MeTanom* Ta
,MeTan 3 MeTanoM* Ha Npunernnx NoBepxHsx. Lie Takox cTocyeTbes
nap TepTs BIOLOX® delta a6o BIOLOX® forte 3 kepamiyHum Kommno-
HEHTOM iHLLIOTO BUPOGHUKA.

4.2 O6¢sr pyxiB Ta30CTErHOBMX iMMIAHTATIB:
06csr pyxis cTaHAapTHUX KoMGiHavii Bignosiaae Hopmi DIN EN 1SO
21535.
3i 36inblIEHHAM AiaMeTpa ronoBKN eHRoNpoTe3a 36iNbLYETHCS 06-
cAr pyxiB. ANs 3MEHLEHHS PU3NKY BUBUXY Y NALEHTIB 3 NiABULLEHOK
CXWNbHICTIO f0 BUBMXiB KomnaHis Waldemar Link GmbH & Co. KG
p ™, SKi XaloTb BUBMXAM (3 NieunMa,
NPOTUBHBIXOB, 3 Haxmnom] [lo HVX HanexaTb, HanpuKnaa, ronos-
Ka engonpoTe3a po3mipy XL 28 3 CoCrMo, BepT/OXKHI 3anaauHu Ta
BKNAAKN 3anajuH 3 nieyem (MiABMLIEHHS Kpalo cyrno6oBoi 3ana-
ZUHW). Y 3B'S3KY 3 JIOBXKMHOIO WWVKY TONIOBKY T Nfeyem 3anaauHi
3MEHLLYETbCS 06CAT PyXiB, BiH MEHLUE, HX NPWU CTAHAAPTHIA KOM-
GiHauii. KOMNOHEHTM 3anaiky 3 BHYTPILIHIM AiaMETPOM MeHUW HiX
28 MM (Hanpuknag, BHYTPIWHI AiaMeTp - 22 MM) MaTb MeHWHi
06CAr pyXis, HiX y BUNAAKY CTaHAAPTHOI KOMGiHALLi.

4.3 KoHycu:

Yonosiyi Ta XiHOYI KOHYCH MOAYNbHUX 3‘€AHAHb HDKOK, K Hanpu-
KNnaji, HIXOK Ta3ocTerHoBuX eHA0NPOTESIB 3 F0NI0BKOIO Ta30CTerHo-
BOrO €H/0NPOTE3a, NOBUHHI BIANOBIAATH OAUH 0AHOMY. Heo6XiaHO
3BEpTATH yBary Ha BipHE 3‘€AHAaHHA KOHyca. KoHycu onTumanbHo

TWii nonieTuneH,

wskutek nagrzania i pr

komponentéw |mp|anluw

Podczas badari MRI i CT naszych metalowych implantéw i kompo-
nentow i istnieje réwniez ryzyko tworzenia sig
artefaktow.

i oraz zakres ieni poten-
clalnych zagrozen zaleza od rodzaju stosowanego urzadzenia, jego

Nalezy zasadmczo przestrzegaé danych w instrukcji obstugi udostep-
nionej przez producenta urzadzenia uzywanego do badan obrazowych.
Wybdr metody badari obrazowych oraz ocena mozliwych dziatar nie-

T 0MH [10 OAHOTO, iX HE MOXHA MOEAHYBATH 3 BUPOGamMm
HWKX BUPOGHMKIB.

4.4 OiameTp:

[liaMeTpu KOMNOKEHTIB NoBEPXHi TePTS CYrN060B0i NOBEPXHi NOBMH-
Hi BIANOBIAATY OAMH OAHOMY, HANPUKNIaZA, FO0BKA Ta30CTEHOBOrO
Cyrno6a noBUHHA NacyBaTy 10 BHYTPIllIHBOr0 AiaMeTpa NpOTUNEXHOI
NOBepXHi (Hanpuknaz, BepTOXKHOI 3anajnHu).

4.5 3akpinneHHs iMnnaHTaris:

Ha KOMNOHEHTY IMNAIaHTaTY, AKi HEOOXIAHO aG0 He NOTPIGHO LieMeH-
TyBaTW, HAHECEHO BiIIlI'IOBiIlHe MapKyBaHHS.

jest iazkiem lekarza przepr ) badanie.
Lekarz przeprowadzajacy badanie musi przy tym dywid 5. T Ta npot
alny stan pacjenta i inne metody diagnostyczne. Moka3aHHs Ta IPOTUNOKA3aHHS MOXHA 3HAWTV B ONePaLliiHii TexHiLi
13. Wazne informace! BIANOBIAHOT CUCTEMM iMNNAHTATIB.
o Jeslii systemu i LINK® jest s_ n I

za najlepsze rozwlqzanle dla paqenta i jesli u pacjenta
jeden ze stanow w punkcie 10, jest poinfor-
mowanie pacjenta o takich okoli
$ci na powodzenie operacii. Ponadto zalecane jest poinformowanie
pacjenta o dziataniach, za pomoca ktorych moze zmniejszy¢ nastep-
stwa takich obcigzajacych okolicznosci. Wszystkie informacje po-
dawane powinny by¢ na pismie przez
lekarza operujacego.

* Nalezy szczegoluwo pmnformowac

ystepuj

Hajae BaXnmBy iHchopmaLito Ans Bu-
SHa‘IEHHﬂ NPUAATHOT CUCTEMY iMNAaHTaUii Ta BIUOOPY KOMMOHEHTIB
chctemu. I'lepeKOHaTnen 10 B OnepaviitHiit 3ani NPUroToBAEH: BCI

w AN XipypriyHoro BTPYYaHHs.
HEDﬁXIIJ,HD nlp,rOTyBaTM NpOTe3V ANA NPUMIPIBAHHA ANA NEPEBIPKM
BIDHOrO NONIOKEHHS (SKLLO 3aCTOCOBHI) Ta JOAATKOBI iMNNaHTaTH Ha
TOW BUNAA0K, SKILO 6YAYTb NOTPIGHI iHWi po3mipn a6o Gyae HEMOX-
JIMBUM 3aCTOCYBaHHS NEPEAGAYEHOT0 IMNNAHTATY. YCi HCTPYMEHTH

0
implantéw, migdzy innymi o nastepstwach nadmlernegu obclqzema
wskutek masy ciata i aktywnosci. Nalezy ich poinstruowac, aby do-
pasowywall aktywnos¢ fizyczna do tycn informacii,

. wybdr, produktow sa
decydu]qcym czynnikami majacymi wplyw na okres trwatosci im-
plantu.

. Inslrukc;e uzycia z BIOLOX®

forte i BIOLOX® delta podczas operacji mozna znalez¢ w opisie odpo-
wiedniej techniki operacyjnej dla danego systemu.

LINK®, i AN iMAnaHTauii, NoBuUHHI 6yTH B HasABHOCTI Ta
DYHKUOHANBHAMM.
Y Bunagky Ha 3act iMnnanTaTie Heo6XiAHo 38a-

KaTW Ha 3arabHy CUTYaLlil0 navjieHTa,

— Wo 6yno po3rnsHYTO BCi anbTepHaTMBM ANS HeXipypriyHoro Ta
XipypriyHoro nikyBaHHs 3axBoproBaHb Cyrno6is;

— WO WTYYHUA eHaonpoTes cyrno6a 3a (yHKLie NocTynaeTbes
NPUPOAHbOMY CYrI00Y T2 NParHyTh AOCAITH NONINIEHHS Nepeso-
NepawiifHoro cTaHy BiANOBIAHO 10 NOKA3aHHS;

— L0 WTYYHWUIA CYrO6 MOXeE puaxmyaamcn Yepe3 HaBaHTAXEHHS,

Zapytania wszelkiego rodzaju nalezy kierowac do firmy
Link GmbH & Co. KG (patrz informacje kontaktowe na stronie ty-
tutowej). To samo dotyczy zapytan odnosnie blizszych informaciji o
produklach

potaczen | materiatach implantéw mozna znalez¢ w opisie techniki ope-
racyjnej danego systemu oraz na oznakowaniu opakowania. Informacje

naszych p
Zazalenla wszelkiego rodzaju naIezy przesylac do firmy Waldemar Link
GmbH & Co. KG na adres: complaint@linkhh.de.

o pr z instr do
implantacji mozna znalezc réwniez w opisie techniki

Podczas zazalenia nalezy podac nazwe lub numer REF odpo-

i. Pro
dukty LINK®" wolno taczy¢ wquczme z produktami LINK® i/lub tuwaram|
dystrybuowanymi przez LINK®.

4.1 D artykulacje iatd

- stop CoCrMo/UHMWPE lub wysoce usieciowany polietylen lub
wysoce usieciowany polietylen z witaming E

- metale z powloka TiN i TINDN wedfug normy IS0 5832ff/UHM-
WPE lub wysoce usit lub wysoce
polietylen z witaming E

— Al,05/UHMWPE lub wysoce uswclowany polietylen lub wysoce

usieciowany polietylen z witaming E

Al,0;/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 krotko opisac przyczyne zazalenia.

1. KopoTkuii onuc

HeakTuBHi XipypriuHi iHBa3WBHi cucTemMu iMnnanTaTiB KomnaHii
Waldemar Link GmbH & Co. KG npusHaueHi gns 4acTkoBoi a60 NoBHOI
TpuBanoi 3aminn cyrno6is a6o ypaxeHoi AINAHKN KiCTKN B Tini Moau-
HU. BOHY CKNIaAaI0ThCA 3 NEBHIX BUHAYEHUX KOMNOHEHTIB, SKi MOX-

lub wysoce usieciowany polietylen z witaming E
- ceramika mieszana/ceramika mieszana
W obszarze artykulacji zakazane sg polqczema ,ceramika-metal”
,metal-metal”. To samo dotyczy pnlqczen BIOLOX® delta lub BI(JL(JX®
forte z cer mnego

4.2 Zakres
Zakres ruchomosm standardowych polqczen Jest zgodny z norma DIN
EN IS0 215

Wraz ze wzrasta]ch $rednica quwy protezy zwigksza sig zakres
r W c u

wigksza Scig do i flrma Link GmbH & Co.

Ha MOEAIHYBATM O/VH 3 O/IHUM 3TiAHO 3 BIANOBIAHNMY 103BONAMM HA
BUKODUCTAHHA BUPOGIB. BUpo6U 103BONIEHO 3aCTOCOBYBATM Ta €KC-
nyaTyBaTi B ACENTUYHIX MEMYHNX YMOBAX BUKIIIOYHO 0CO6aM, AKi
MawTb Heoﬁxl,unmﬁ pieeuh OCBITH, 3HAHHSA Ta AOCBIA B opTonenwmiﬁ
TaXipypriuuiit rany3i. IKCTPYKLLis ANA 3aCTOCYBAHHS BUPOGIB MICTUTL
He BCIO iH(opmaLilo, fika Heo6XigHa Ans BUGOPY Ta BUKOPUCTAHHS
BMPOGIB. ﬂ,nn HaNeXHOro 3acTOCYBaHHS HEOOXifHO 3BepTaTUCA 0
MoAaNbWUX IHCTPYKWiA ANA BUPOGIB, HANPUKNAA, CTOCOBHO TexHi-
Kil POBE/AEHHS 0nepauii, Aka 3aCTOCOBYETbCSA 3 NEBHOI0 CHCTEMOID
(TexHika onepauiii), a TaK0X y pasi He06XiAHOCTI - 10 pekoMeHzauiit
LNS BUKOPUCTaHHSA Ta €TMKETOK BUPOGIB. [laHi 3 METOK 0AHO3HaY-
HoT ineumd}iKaulI BUPOG6IB, AK-OT HANEXHICTb A0 CUCTEMM, _Homep
apTUKyny, MaTepian Ta TepMiH MPUAATHOCTI, MOXHA 3Hame Ha

KG oferuje luksacje (z pr

cyjne, inklinacyjne). Zaliczane sa tu na przyktad glowa protezy XL-28 z
CoCrMo, panewki | wktady panewek z fopatka (podwyzszenie krawedzi
panewki). Z powodu dIugusc| szyjki glowy i topatki panewki zakres ru-
chomosci jest zmniejszony i mniejszy niz w przypadku potgczenia stan-
dardowego. Komponenty panewkowe o Srednicy wewnetrznej mniejszej
niz 28 mm (np. $rednica wewnetrzna 22 mm) wykazuja mniejszy zakres
ruchomosci niz potgczenia standardowe.

4.3 Konusy:

Konusy meskie i zefiskie modutowych potgczen trzpieni, takie jak
trzpien protezy stawu biodrowego z gtowa protezy stawu biodrowego,
muszg byé ze sobg zgodne. Nalezy zwraca¢ uwage na prawidtowe
sprzezenie konusow. Konusy sa optymalnie dopasowane do siebie i nie
wolno ich tgczy¢ z produktami innych producentéw.

4.4 Srednica:

Srednice ar musza by¢ zgodne
ze sobg, np. $rednica stosowanej gtowy kosci udowej musi by¢ dopa-
sowana do $rednicy wewnetrznej artykulacyjnej powierzchni taczonego
komponentu (np. panewki).

4.5 Zakotwiczenie implantéw:

iMniaHTaTy Ta/a6o ynakosLi. 1A 0TPUMAHHS iH(op

a60 MOXNMBYIA BUBMX 260
LUCAOKaLis;

~ L0 PO3XMTYBAHHS IMNIAHTaTy MOXe NPU3BECTM A0 HEoBXiAHOCTI

NPOBEAEHHS PEBI3ii, NpU AKIi 38 NEBHUX YMOB BiAHOBNEHHS (DYHK-

Ui Cyrno6is BUKNIOYAETHCS;

L0 Y BUNAJKY MOKA3AHHA Ha 3aCTOCYBAHHSA KICTKOBOTO LEEMEHTY

60 6e3LEeMEHTHUX iIMNNaHTaTIB, 30Kpema, Heo6XiAHO 3BaXaTy Ha

6i0N0riyHMi BiK NaLieHTa;
— W0 NauyieHT MOroAMBCA Ha XipyprivHe BTPYYaHHs Ta npuiimae
N0B‘SI3aHi 3 HUM PUIMKM;

~ W0 Y BUNAAKY NOWKOAXKEHHS CTPYKTYP 3 KICTKOBOrO LieMeHTY Ta/
260 KiCTKY, fIKi NEPEHOCATb HABAHTAXEHHS, HE MOXHA BUKNIOYN-
TW BIPOTiAHICTb PO3XNTYBAHHS KOMMOHEHTIB, NEPeNoMiB KiCTKN Ta
IMNNAHTATY, @ TAKOX IHLLUX BAXKKUX YCKNAAHEHD;

— 0 y BUNAAKY NiA03PN HA aneprito y naienTa HeobxiAHO NPoBECTH
LOCNIZKEHHs 32 JONOMOrOI0 NPUAATHUX TECTIB HA YYTAMBICTb A0
CTOPOHHIX Tifl (NepeHOCMMICTb MaTepianis),

~ 10 roCTpi Ta XPOHiYHi iHeKLi, NOKaNbHI Ta cucTeMaTHYHI, MO~
KYTb CTABUTH Nijj 3Arp03y YCNix iMnNIaHTauii, TOMY PeKOMeHA0Ba-
HO NPOBOAVTY NepeAonepaLliiiHuii MikpoGionoriyHwit aHanis.

3aranom mexaHiyHuit fedekT a6o po3namyBaHHs iMNNAHTaTiB €

PIAKMM BUHSTKOM. IPOTE, LOTO HE MOXHA HaneBHO BUKIKYUTH,

HesBaxatouu Ha 6e3foraHHi AKOCTi iMnnaHTary.

30Kpema, MiACTaBOK MOXE CTAaTU HABAHTAXeHHs iMnnaHTaTy Ta

€H0NPOTE3] B PE3yNbTATi NajiHHA a60 HELWACHOro BUNaAKY. Ko

B MicLi 3aKpinNeHHs IMNAAHTATY KIiCTKa 3MIHIETbCA HACTINbKM, O

Ginblue He 3a6e3NeYyEThCA HANEXKHE HABAHTAXEHHS eHAonpoTe3a i

TOMY BUHUKAE AiNSIHKA YACTKOBOrO HABAHTaXeHHs Ha eHAoNpoTesi,

cUCTeMa iMNNaHTaTiB MOXe OTPUMATU MexaHiunni fedekT. Take

YaCTKOBE HABAHTAXEHHA TAaKOX MOX/MBE B TOMY BUNAAKY, AKWO

€NeMEHTU 3‘6[HAHHA IMMNAHTATy NOBWHHI KOMNEHcyBaTW GinbLui

KiCTKOBI Ae(iLnTI Ta He MaKOTb ONTUMANBLHOTO ONOPY Ha KiCTKY. Pe-

KOMEH/I0BaHO 3aCTOCOBYBATY IMNAHTAT 3 HANGINLLINM 3 MOXAMBX

enemenTis dikcauii. 1o HanexHoro npoBeAerHs onepaii Hanexuts

y
uji i MOXETE TakOX CKOPUCTATMCA MPONOHOBAHNM HaBYaHHAM Ta

B MUCbMOBOMY BUTNIAAI; 3 Li€I0 METOI0 3BEPHITLCA A0
BiAAINY NpoAaxis Ta o6enyr KNieHTiB KomnaHii Waldemar
Link GmbH & Co. KG.

2. 3acTocyBaHHs
KoMnoHeHTH nocTtaensitoTh CTepunbHUMN [I'aMa CTepMJ‘IISaLlIﬂ wo-
HaiimeHwe 25 KIp) Ans 0AHOPA30BOrO BUKOPUCTAHHS B OKpEMMX

TakoX NbHOCTI iMANaHTaTy Ta iHCTPYMEHTIB
nepef ix 3aCTOCYBaHHAM.

7. MoxxnuBi puauku Ta no6iyHi Aii

Pu3nku Ta no6iuHi ehexTy onepaui
— BTPaTa KPOBI, BAUBAHHS CTOPOHHbOI 60 BAACHOT KPOBI;
— Habpsaku/rematomu;

— Tpom603u / em6onii / iHtapkT;

ynakoskax. Ha BiaMiHy Bif uboro ™ 3 TOro
nonieTunexy a6o BUCOKO3WMTOro nonieTuneny 3 sitamidom E cte-
PUANI3YI0TCS OKCHAOM eTunery (ETO) Ta nocTaBnsTLCS B OKPEMilt
yNakoBUi SK BUPOGM ANA 0AHOPA30BOr0 BUKOPUCTaHHA. YNakoBKka
MOXE MICTUTI KOMNOHEHTY AN 3axucTy iMnnanTatis. Lli KoMnoHeH-
TV He NpUAATHI AN iMnnaHTauii. IMNAaHTaT HEO6XiAHO NOCTIlHO

- nopy NPOLECY 3ar0EHHA Pak;
iHeKwiT;

— YWKOMKEHHS M'A3IB Ta HEpBIB;

— YWKOZKEHHA KDOBOHOCHNX CYZUH;

— Goni paH;

— YCKNaAHEeHHS Bif, §acTocoeaHu'|' aHecTesi;

36epirat B 3aKpUTUX Mepep 3ac

iMnnanTarty nepesiputin ynaKoBKy Ha HasBHICTb NOWKOAXEHD. Y pasi
NOWKO/KEHHS YNaKOBKM MOX/MBE MOWKOZKEHHS CTEPUNLHOCTI, a
TaKoX BUPOGY, @ TOMY iCHYE HEraTMBHMIA BNAMB Ha (YHKLLiOHasb-
HICTb IMNNAHTATY, TaK L0 BUKOPUCTOBYBATH Lieil BUPi6 3a60POHEHO.
3BaXkaTu Ha TepMiH NpUAATHOCTI iMnnaHTaTie. 3a60poHEHO 3acTo-
COBYBaTU ANS iMNNAHTALT iMNNAHTATK, TEPMIH MPUAATHOCTI AKNUX

ktore s pr do lub
nie s3 pr. do ia z 53 io 0zna-
kowane.

5. Wskazania i przeciwwskazania
Wskazania i przeciwwskazania s3 podane w opisie techniki operacyjnej
danego systemu implantologicznego.

6. Planowanie przedoperacyjne
Planowanie przedoperacy]ne udziela waznych informacji

Mig yac Ta nicns BUAYYEHHS IMNNAHTATy 3 YNakoBKM HEOOXiAHO
AOTPUMYBATY BIANOBIAHNX NPABUN aceNTYKM. T1ig Yac BUNYYEHHS 3
YNaKoBKY Heo6XiAHO 3achikcyBaTn HomMep napTii a6o cepii eTMKeTKM,
OCKINbKY BiH Mae OCHOBHE 3Ha4eHHs ANA BIACTEXeHHs cepii. ina
NONErwWeHHs 10 KOXHOT yNakoBKy A0AAH0 eTUKETKM 3 BiANOBIAHAMY
NaHumu.

do
okreslenia nadajacego sie systemu implantologicznego i do wyboru

Yeara!
* byt Hap 3 iMnNaHTaTamu, BOHM He Mo-
BUHHI TMCA a60 3MIHIOBATUCA, HABITb HaliMeHLWi no-

(opmy

komponentéw systemu. Nalezy upewnic sig, ze
potrzebne do zabiegu sa przygotowane w sali operacyjnej. Nalezy miec
przygotowane protezy probne do
(jesli dotyczy) i dodatkowe implanty, jesli potrzebne beda inne rozmiary
lub jesli nie mozna uzy¢ zaplanowanego implantu. Musza by¢ dostep-
ne w@dubrym stanie wszystkie potrzebne do implantacji instrumenty
LINK'

Przy wskazaniu do zastosowania implantu nalezy przy uwzglednieniu

ogolnego stanu pacjenta zwracac uwage,

- czy wzieto pod uwage wszystkie mozliwosci leczenia

nieoperacyjnego i operacyjnego choroby stawu

7e proteza stawu jest zasadniczo podrzedna w pordwnaniu

z naturalnym stawem w zakresie dziatania i ze mozna

dazy¢ wytacznie do zaleznej od wskazania poprawy stanu

przedoperacyjnego

- Ze proteza stawu moze ulec obluzowaniu wskutek obcigzenia,
$cierania, zuzycia lub zakazenia lub ze moze wystapic zwichnigcie
lub przemieszczenie

- ze wskutek obluzowania implantu moze wystapic¢ konieczno$¢
operacji rewizyjnej, ktora ewentualnie wyklucza mozliwo$é
odtworzenia funkcji stawu

- ze przy wskazaniu do stosowaniq cementu kostnego lub wyborze

m.in.

wieku biologicznego paqenta
czy pacjent wyraza zgode na zabieg i akceptuje zwiazane z nim
zagrozenia
ze w przypadku uszkodzenia przenoszacych energie struktur
cementu kostnego lub kosci nie mozna wykluczy¢ obluzowania
komponentéw, ztaman kosci i implantu oraz innych powaznych
powiktan
ze w przypadku podejrzenia alergii u pacjenta nalezy zbadaé
odpowiednimi testami wrazliwo$¢ na ciata obce (tolerancje
materiatow)
- ze zakazenia ostre i przewlekle, mle]scowe I ogolnoustrolowe
003 wptywac na dlatego

zaleca sng wykoname 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 byc migdzy innymi wywotane upadkiem lub wy-
padkiem obciazenie implantu i protezy. Jeslikosc w obszarze osadzenia
implantu ulegnie zmianie w takim stopniu, ze nie bedzie zagwarantowa-
ne prawidtowe obcigzanie protezy i wskutek tego wytworzy sie strefa
czgsciowego przeciazenia na protezie, moze wystapic wada mecha-
niczna systemu Takie pr:

APSNUHN Ta NOWKOAXKEHHS MOXKYTb MaTh 3HAYHUI HEraTMBHUI
BNAMB Ha CTa6iNbHICTb @60 (hyHKLi0. 3a60pPOHEHO 3aCTOCOBYBATH
MOWKOAXKEH iMNNaHTaTH.

. TI TaKi i, AK CUNbHE 3rUHaHHS,
BiANamyBaHHs a60 BUIWHAHHSA, Y BifHOLEHHI iMnnaHTaTie, fKi
npu3HayeHi 0 nMpunacyBaHHs Nij yac onepauii 3a 4ONOMOrol
(IKCYI04NX ENEMEHTIB (HANPUKNAL, A314Ka).

* He MOXHA NOLWKOAXYBATW NOBEPXHI TiB

Pu3uky Ta NoGi4Hi Aji iMnnanTartis:

— mepenomm nip yac onepauii;

nepinpoTesHa iHpeKwis;

aneprwm peaKLLII Ha KOMNOHEHTU iMI'IﬂaHTaTy Ta/a6o 4acTku cTu-

paHHs;

nNajiHHs apTepianbHoro TUCKY MICAA 3aCTOCYBAHHA KICTKOBOrO
UEMEHTY;

iMnnauxTary

— PO3XUTYBaHHs ab0 NPOCiAaHHS iIMNNaHTaTiB;

— HeBipHe N0N0XeHHs/opieHTaw s iMnnanTaris;

— 3MeHLeHHs 06cAry pyxis;

BUBUX KOMMOHEHTIB CYrno6y;

— Pi3Ha I0BXMHA KIHLIBOK;

— nepejyacHe 3HOLYBAHHS - PeBi3is;

— nicnsonepaviini 6oni, Hanpuknag, 6oniy cTerHi;

Homepom (SN) a6o Homepom
cepll (napTll) Bali HIB Ta KOHTaKTHY afipecy. KopoTko onucati
nigcTaBy Ans ckapru.

ID BAHASA INDONESIA

1. Ringkasan

Tujuan sistem implan non-aktif dan bedah invasif dari Waldemar Link
GmbH & Co. KG adalah untuk sebagian atau

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 diperlukan
di bidang ortopedi dan bedah. Selebaran kemasan dari produk tidak
mengandung semua informasi yang diperiukan 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, staf dan 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 implantasi!
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
ntul 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.

Manipulasi seperti pembengkokan yang tajam, penekukan, atau
pembengkokan kembali tidak boleh dilakukan pada implan yang
memiliki elemen pengikat (misalnya braket) untuk penyesuaian in-
traoperatif.

Permukaan komponen prostetik modular yang dimaksudkan untuk
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
setiabp koneksi dapat dipasang dan tidak membahayakan keamanan
sambungan.

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 Bl0L0x® 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 (>100hari) 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 ISO 5832-4/ASTM
F-75 dan IS0 5832-12/ASTM F-1537

— Paduan titanium aluminium (TiAI6V4) sesuai dengan 1SO 5832-

3/ASTM F-136 dan ASTM F-1108

Titanium (Ti) sesuai dengan IS0 5832-2/ASTM F-67

Baja tahan karat yang dapat ditanam sesuai dengan I1SO 5832-

1/ASTM F -138/ASTM F-139

— Paduan berbasis kobalt (CoCrNiMoFe) sesuai dengan ISO 5832-
7/ASTM F-1058

— Keramik dari aluminium oksida ,BIOLOX® forte* (Al203) sesuai den-
gan IS0 6474-1 dan campuran keramik aluminium oksida ,BIOLOX®
delta“ IS0 6474-2 dari CeramTec AG;

— Polietilena dengan berat molekul yang sangat tinggi (VHMWPE) 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 (JLHMWPE) 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
®g apat dalam g teknik bedah.
Produk LINK hanya boleh dikombinasikan dengan pmduk LINK® dan /
atau yang dijual oleh LINK®.

— NpoTpy3is iMnnaHTarty/aposis (Hanpuknag,
TIH0XKHOT 3anafnHm);

— 0B 3BYKIB Y 3B'A3KY 3 BUPOGOM (AN Nap TepTs Kepamika/kepa-
MiKa), HanNpUKNaa, KnauaHs, Tpick, CKPUNiHHS a60 WenecTiHHs.

8. MoBTopHa o6pob6ka
IMnnaHTaTi NOCTaBASAIOTb AK CTEDVIIH:HI BVIDOﬁVI ana onHupaauBuro

TiB BEpT-

BUKOPMCTAHHA. NOBTOPHE 3acC IMI'IJ'IaHTaTIB
AKi BXE IMNNAHTYBANN.
Nepen 3ac 0GPOGUTH Ta CTEPUAI3yBaTH iH-

npoTesiB, NPU3HAYEHI ANA 3'EAHAHHS (KOHYC, CTPUKEHD, TBUHTH)
Ta B pasi N0OTPe6u nepej NMOEAHAHHAM iX HEOOXIAHO 0YNCTUTU
CTEpPUNbHOIO PIANHOI Ta BUCYLIMTH, TaK W06 Nifl YaC MOHTaXY Hi
KPOB, Hi iHWi 3aNMWKKN HE NOTPaNuAN MiX BiANOBIZHUM 3‘€HaH-
HAM Ta, TaKIM YUHOM, HE CTABUNM Nifj 3arpo3y GeaneKy 3'e/iHa -
HAl.
Y Hap3BuyaiiHo PiAKOMY BMMAAKY PO3NAMyBaHHS KepamiyHoi
KyNnacToi rooBku MOXHa 3acTocoBysatu cuctemy BIOLOX®
OPTION. 3aranom oco6a, sika MPOBOAUTH Onepauiio, 30608's3a-
Ha MepeKoHaTUCA BIANOBIAHO A0 IHCTPYKLi ANS 3acTOCYBaHHS
BIOLOX® OPTION, L0 BUANUMI T BiA4YTHI NOLIKOJKEHHS NOBEPXHI
KOHyca A0NyCTUMI.
 KepaMmiuHi iMnfiaHTaTit MOXHa 3aCTOCOBYBATY BUKIIIOYHO B NOEA-
HaHHi 3 HOBUMY iMNNIaHTaTamu, SIKi paHille He BUKOPUCTOBYBAN-
oAl
y BUNAAKY p Ta Heoﬁxlnﬂo
NOBHICTIO BUAANUTH Kepammm wacmm OCKiNIbKY iHaKILe 04iKy-
€TbCA NPUCKOPEHE 3HOWYBAHHS.
M0BOANTHCA 3 YNaKOBKAMY Ta IMNAAHTaTaMu AN yTuni3auii Bia-
M0BIZIHO 3 HALIOHANbHVMU Ta MYHILMNANbHVMU HOPMATUBHO-NPa-
BOBWMY BUMOramMy CTOCOBHO YTUNi3aLlii B NiKapHaX.

3. YmoBu 36epiraHHs

Bﬁemram CTEpNﬂbHO 3anakoBaHi iMnnaHTatn B HEI'IULI.IKUIDKEHIVI
OpUriHanbHiil YNakosui B NPUMILEHHI Ta 3axuwary Bif Mopoay,
BONOTY, BUCOKOT TEMI‘IePﬂTpr Ta NpAMOro NOTPanisHHA COHAYHMX
I'IIJDMEHIB a TaKoX MexaHiyHnx MNOWKOAXKEHb.

Henanexe 36epiraHts 3a Bicokoi Temneparypu (> 50 °C) BIPOLOBX

TpuBanoro nepioay yacy (>1002i6) MOXe NPU3BECTH 10 NOABK BUAM-

CprMeHTM I'Ipm ubDMy AOTPUMYBATMCA HALWNX OKPEMUX BKa3iBOK 3
06p06KMN IHCTPYMEHTIB.

9. MoBTOpHa cTepunisauia

Hawi iMnaHTaTin NpuaHayeHi BUKIOYHO NS 0AHOPA30BOr0 3aCTO-
CyBaHHs. 3a60POHEHO NPOBOAUTM NOBTOPHY CTEPUAI3ALLiO iMNNaH-
TaTiB KOPUCTYBAYEM, AKi BTPATUAN CTEPUNbLHICTD.

KOHCTpYKLis LMX iMNNaHTATiB, a TaKOX iX MaTepianu He 4O3BONAIOTb
NpoBEAEHHS NOBTOPHOI CTepunisaLii. oBTOpHA CTepunisaLis Moxe
06yMOBUTM Henepeab6ayeHi 3MiHM iMnnaHTaris.

10. YMOBM, fIKi MOXYTb HEeraTMBHO BMJIMHYTW Ha ycnix
npoBeAeHHs onepauii

OcTeonopo3 y TsXKii hopmi;

TXKKI Aedopmauii;

NOKanNbHi NYXANHK KICTKK;

CUCTEMHI 3aXBOPIOBAHHS;

NOpyLWeHHS 06MIHY PE4OBUH;

BKA3iBKM Ha iHDeKLi Ta NaAiHKa Nij yac posrnapy aHamHesy;

HapKOTUYHA 3aNEXHICTb 200 3N0BXKUBAHHS HAPKOTUKAMM, 30Kpe-

Ma HaAMipHe COXWUBAHHS aNKOromio Ta HIKOTUHY;

OXNPIHHS;

NCUXiYHi 60 HEPBOBO-M'SI30Bi 3aXBOPIOBAHHS;

BaXKa (hi3nyHa po6OTa, @ TAKOX AIANBHICTb, NOB‘A3AHA 3 CUNbHN-

MV CTpyCamu;

© rinepyyTauBICTb.

11. Micnsa onepauii
Mopsifl 3 TPEHYBaHHSM PYXiB Ta M‘A3iB B nicAsonepauiiitomy nepi-

MUX 3aIMWKIB YNAKOBKI HA IMN/IaHTATi.
[NlonaTkoBy iHhOPMALLi10 MOXHA 0TPUMATH Y BUPOGHNKA.

4. MaTtepianu, Bu6ip imnnaHTaTy, A03BosNeHi KOMGiHaLiT
B aKocTi 6a3oBux MaTepianis BUKOPUCTOBYIOTb TUTaH Ta Cniasn
TUTaHy, CTafb ANA IMNJAHTaTiB, CNNaBM KOGANLTY, XpOMY Ta Mo-
niGaeHy, nonieTUNeH HaA3BMYaNHO BENNKOI MONEKYNSPHOI Mack Ta
KepaMiky Ha 0CHOBi OKCUAY anioMiHilo, @ Takox anioMiHiesy komno-

moze wystqmc rowniez wtedy, gdy elementy osadzajgce implantow
musza by¢ osadzone w miejscach wiekszych ubytkéw kostnych bez
oplymalnego wsparcia na kosci. Zalecane |esl stosowanie implantu z
przebiegu
operacll nalezy réwniez sprawdzenie dnalanla |mplamu i instrumentow
przed ich uzyciem.

7. Mozliwe zagrozenia i dziatania niepozadane
Zwigzane z operacja zagrozenia i dziatania niepozadane:
- utrata krwi, przetoczenie krwi obcej/wiasnej

— obrzeki/krwiaki

— zakrzepice/zatory/zawat mig$nia sercowego
zaburzenia gojenia ran

zakazenia

uszkodzenia m|esnl i nerwéw

uszkodzenia naczyn krwionognych

béle ran

zwapnienia pooperacyjne

3UTHY Kepamiky:

— cnnas Ha 0cHoBi ko6anbTy (CoCrMo) 3rigHo 3 1SO 5832-4/ASTM
F-751a 180 5832-12/ASTM F-1537;

— TUTaH-anioMiHIEBMA CNnas (TIA|6V4) 3rigHo 3 IS0 5832-3/ASTM
F-136 Ta ASTM F-1108;

— TuTaH (Ti) 3rigHo 3 150'5832-2/ASTM F- 67;

— Hepxasitoya CTﬁJ’Ib Ans imnnanTauii rigHo 3 1S0 5832-1/ASTM F

-138/ASTM F-13!

— Ccnnas Ha DCHOEI ko6anbTy (CoCrNiMoFe) srigHo 3 I1SO 5832-
7/ASTM F-1058;

— kepamika Ha 0CHOBI OKCUAY aniomitito ,BIOLOX® forte* (Al203)
3rigHo 3 1SO 6474-1 Ta a KOMMO3nTHA
,BIOLOX® delta“ IS0 6474-2 komnatii CeramTec AG;

— nonieTuneH Haj3BUYaiHo BENNKOT MonekynapHoi macu (UHMWPE)
3rigHo 31S0 5834-2/ASTM F-648;

— BMCOKO3WWTHIA NONIETUNEH HA OCHOBI NONIETUNEHY HAA3BNYAI-
HO BeKoi MonekynspHoi macu (UHMWPE) 3rigHo 3 I1SO 5834-
2/ASTM F-648/ASTM F-2565;

opi Haj; iiHO BaXNMBO NMPUAINATM 0CO6NUBY YBAry AeTanbHii
IHCTPYKLii nauieHTa. PekoMeHAO0BaHWIA nicnaonepaLiinini Harnsg
nikaps 3a NPOTiKaHHAM 3ar0eHHs. Heo6XiAHO TakoX 3BEPHYTY yBary
NALIEHTIB HA MOXJINBI 0OMEXEHHS Niji YaC HABAHTaXKEHb.

12, i cT
KT

Hawi iMmnnaHTaTi He NPOXOAMAMN OLIHKY HA Ge3nevHiCTb Ta Cymic-
HICTb 3 MeToAamMu 06CcTeXeHHs MPT Ta KT.
Mig vac 3aificHeHHs 06CTexeHb MeToAoM MPT y BiAHOWEHHI HawWNX
MeTanesux iMNNAHTaTiB Ta X KOMNOHEHTIB ANA NALIEHTIB iCHYIOTb
NOTEHLLiiHI PU3MKM MOXNMBOrO HArpiBaHHA Ta Mirpauii iMnaanTatis
60 X KOMNOHEHTB.
Kpim TOro, nig yac 06CTeXeHb HALINX METaNeBIUX IMNNAHTATIB i KOM-
NOHeHTIB wnsxom MPT Ta KT icHye NOTEHUiiHWA PU3NK YTBOPEHHS
apTedakris.

icTb Tao6ear NOTEHLAHNX PUBNKIB
3anexarb Bifi TUNY NPUCTPOIO, AKUI BUKOPUCTOBYIOTb, NapameTpis
NPUCTPOIO Ta 3aCTOCOBHMUX 3Pi3iB.
[loTpumyiiTecs B UiNoMy BKa3iBOK iHCTPYKWi Ang excnayatauii su-
POGHUKA 3aCTOCOBHOTO NPUCTPOIO Bidyanizauii.
BianosiaanbHicTb 3a BUGIP MeToay AiarHocTMuHOl Bisyanisauii Ta
OLiHKY MOXAMBMX NOGIYHMX PeaKLliii Hece fikap, AKMA 3AIACHIOE
00CTEXEHHS.
Tpy uboMy NiKap, AKNi NPOBOAMTL OGCTEXEHHS, NOBUHEH 3BAXNTM
iHAMBIAYaNbHWA CTAaH nalieHTa Ta anbTepHaTMBHI AiarHoOCTUYHi
meToau.

meToAiB 06¢c MPT Ta

4.1 Pasangan bahan yang diizinkan:

— 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 E

— Al203/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 ISO
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)



