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Bedeutung der Symbole und Bezeichnungen auf den Etiketten

Legend of label symbols and descriptions

Significado de los simbolos e indicaciones de las etiquetas
Signification des symboles et des indications figurant sur les étiquettes
Spiegazione dei simboli e delle definizioni riportate sulle etichette
Betydning af symboler og betegnelser pa etiketterne

selitykset ja kinnéit
Znuacia Twv GLPBOAWY Kal TWV GNHAVOEWV OTIC ETIKETES
is van de sy en op de etiketten
av og pa

Significado dos simbolos e denominagdes nos rotulos

3HayeHue CMMBO/I0B 1 0603HaYeHMit Ha ITUKETKAX

Forteckning dver symboler och ingar som kan fo pé Produkteti na
Etiketlerdeki sembollerin ve isaretlerin anlamlari

Pk

Znaczenie symboli i okresler na etykietach

Serien- bzw. Chargennummer

Serial or batch number

Namero de serie/lote

Ne de série ou de lot

Numero di serie e di lotto

Serie- eller chargenummer

Sarja tai erinumero

Zelplakoc aptbpog 1 apiBpog maptidag
Serie- resp. Partijnummer

Serie- hhv. Partinummer

Nimero de série ou de lote
CepuitHblit HOMep MW Homep NapTun
Serie-/satsnummer

Seri veya lot numarasi

P EAIR S

Numer seryjny lub serii

Vorsicht, zerbrechlich
Caution, fragile
Precaucion, fragil
Attention, fragile
Attenzione, fragile!
Forsigtig, kan ga i stykker
Sérkyvad. Kasiteltava varovasti!
Npogoyi, evBpavato
Voorzichtig, breekbaar
Forsiktig, knuselig
Cuidado, fragil
0CTOPOXHO, XpynKoe
0BS! Omtalig

Dikkat kirilabilir

s, Sy

Uwaga, delikatne

Beiliegende Gebrauchsinformationen 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!

TnpriaTe TIG 0UVOSEVTIKEG 0dNyieC Xpriong
Meegeleverde gebruiksaanwijzing in acht nemen
Overhold medfelgende bruksinformasjon

Observar a informagéo de utilizagao em anexo
Cob6nioaaTb Npunaraemble yKasaHus no NpUMEHeHNIo
Beakta bifogad bruksanvisning

Uriinle birlikte verilen kullanim bilgilerini dikkate alin
TR RE 3]

Przestrzegac dotaczonej instrukcji uzycia

Gebrauchsanweisung beachten

Consult instructions for use

Consultar las instrucciones de uso
Consultez les instructions d'utilisation
Consultare le istruzioni per I'uso

Bemark brugsanvisningen

Lue kayttoohje huolellisesti l&pi ,‘ ‘
ZupPouAeuteite TIC 08nyieg xproewg
Raadpleeg de gebruiksanwijing

Se bruksanvisningen

Consultar as instrucdes de funcionamento
MpoYTMTE MHCTPYKLMNID

Lés anvéndarinstruktionen

Kullanim talimatlarina bakin

Z B BE]

Zapoznac sie z instrukcja uzycia

Trocken aufbewahren

Store in a dry place

Consérvese en un lugar seco

Conserver au sec

Conservare in luogo asciutto

Opbevares tprt

Suojattava kosteudelta

Na ¢uAdooetal oe aTeyvo pépog

Droog bewaren

Oppbevares tort

Conservar seco

3awuwars oT BRarun

Férvaras torrt

Kuru yerde saklayin
A7 1

Przechowywagé w suchym miejscu

Einmalprodukt, nicht zur Wiederverwendung
Single-use device, not for reuse

Producto para un solo uso, no debe ser reutilizado
Produit a usage unique, ne pas réutiliser

Prodotto monouso, non riutilizzabile

, ma ikke

Kertakayttotuote, ei saa kayttad uudestaan

Mpoiov piac xpAang, dev emiTpémeTal n emavaypnaipomnoinan
Voor eenmalig gebruik bestemd product; niet opnieuw gebruiken
Engangsprodukt, skal ikke gjenbrukes

Produto de utilizacdo tnica, ndo reutilizar

OAHDDHSOBOE wu3aenve, HenpuroAHoe Ang NOBTOPHOr0 NPUMEHEHNA
Produkt for engangsbruk, ej ateranvandning

Tek {iriin, yeniden

R, RS

Produkt jednorazowy, nie uzywac ponownie

Hersteller
Manufacturer
Fabricante
Fabricant
Fabbricante
Producent
Valmistaja

/,
o
\

N
/1

Kataokevaotig
Fabrikant
Produsent
Fabricante

N

MpoussoaunTenn
Tillverkare
Uretici

iR
Producent

Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren

Store in a place protected from sunlight

Conseérvese en un lugar protegido de la luz solar
Conserver & I'abri de la lumiére du soleil

Conservare al riparo della luce

Opbevares beskyttet mod sollys

Suojattava auringonvalolta

Na puAdgeeTal TtpoaTateupévo amod tnv nAlakn aktivoBodia
Tegen zonlicht beschermd bewaren

Oppbevares beskyttet mot sollys

Conservar protegido da luz solar

3awuuiaTth 0T CONHEYHOr0 CBETA

Skall skyddas mot solljus vid forvaring

Gines 1s1gindan koruyun

3k G AR AT

Przechowywag chroniac przed $wiattem stonecznym

Sterilisation durch Bestrahlung
Sterilisation by radiation
Esterilizacion por radiacion
Stérilisation par irradiation
Sterilizzazione mediante radiazioni
Sterilisation ved hjelp af bestraling
Steriloitu séteilyttdmalla
Amoateipwan pe aktivopodia
Sterilisatie door bestraling
Sterilisering gjiennom bestréling
Esterilizacao por irradiacéo
CTepunausaumns o6nayyeHnem
Sterilisering genom bestraining
Isinlama ile sterilizasyon

20T KR AL B

Sterylizacja promieniowaniem

Qty.

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

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

Ap1BpoC Tepaxiwv 6N cuokevaaia
Aantal stuks in de verpakking
Antall i pakningen

Unidades na embalagem
KonuyecTso WTyK B ynakoske
Kvantitet Antal enheter i forpackningen
Ambalajdaki iriin adedi

R /A

Liczba sztuk w opakowaniu

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Do not use if packaging is damaged

No usar si el envase est roto o dafiado

Ne pas utiliser si 'empallage est déchiré ou endommagé

Non usare se la confezione & strappata o daneggiata

Bor ikke anvendes ved beskadiget emballage

Al kéyyta tuotetta jos pakkaus on vaurioitunut

Na pnv itatavn i eivat pappévn
Niet gebruiken als de verpakking opengescheurd of beschadigd is
Bor ikke anvendes ved beskadiget emballage

Nao utilizar se embalagem estiver rasgada ou danificada

He ucnonb3osars B cayyae noBPeX AHUS YNakoBKu

Anvénd ej innehéllet vid skadad frpackning

Ambalaj yirtilmis veya hasarli ise kullanmayin

LB ks e a el g R dji]

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Mit Ethylenoxid sterilisiert
Sterilized using Ethylene Oxide
Esterilizado con Oxido de Etileno
Stérilisé avec Oxyde d’Ethyléne
Sterilizzato ad Ossido di Etilene
Steriliseret med ethylenoxid
Steriloitu etyleenioksidilla

Anootelpwpévo pe alBulevoteidio
STERILE[EO| ., e gestr

Sterilisert med etylenoksid

Esterilizado em 6xido de etileno
CTepuAN30BaH0 ATUNEHOKCHIOM
Steriliserad med etylenoxid

Etilen oksit ile sterilize edilmistir

R LLEK

Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu

Datum Herstellung/Sterilisation (YYYY-MM oder YYYY-MM-DD)
Date of manufacture/sterilisation (YYYY-MM or YYYY-MM-DD)
Fecha de fabricacion/esterilizacion (AAAA-MM o AAAA-MM-DD)
Date de fabrication/stérilisation (AAAA-MM ou AAAA-MM-JJ)

Data di fabbricazione/sterilizzazione (AAAA-MM o AAAA-MM-GG)
Dato for produktion/sterilisation (AAAA-MM or AAAA-MM-DD)
Valmistus-/Sterilointipdivamaéra (VVVV-KK tai VVVV-KK-PP)
Huepopnvia kataokeunc/amooteipwong (EEEE-MM r EEEE-MM-HH)
Datum fabricage/sterilisatie (JJJJ-MM of JJJJ-MM-DD)

Dato for j ilisering (AAAA-MM eller AAAA-MM-DD)

Data de fabrico/esterilizagao (AAAA-MM ou AAAA-MM-DD)

[lata npoussoacTsa/cTepunnsauun (FTTT-MM wau ITTT-MM-41)
Datum tillverkning/sterilisation (YYYY-MM eller YYYY-MM-DD)
Uretim/Sterilizasyon tarii (YYYY-AA veya YYYY-AA-GG)

AP E/ KR (G- HeeE-H-H)

Data produkcji/sterylizacji (RRRR-MM lub RRRR-MM-DD)

Artikelnummer
Article number
Nimero de articulo
Numéro d’article
Codice articolo
Artikelnummer

AptBu6¢ TpoiovTog
Artikelnummer

Artil

Referéncia do produto
ApTukyn
Artikelnummer

Uriin numaras

e

REF

Numer kat.

Verwendbar bis (YYYY-MM oder YYYY-MM-DD)

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-MIM-DD)
Viimeinen kéyttopaivamaara (VVVV-KK tai VVVV-KK-PP)
Xprion péxpt (EEEE-MM fj 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 rogHocTit (FTTT-MM wnan TTTT-MM-A4)
Anvénds fore (YYYY-MM eller YYYY-MM-DD)

Son kullanma tarihi (YYYY-AA veya YYYY-AA-GG)
SRR (GE-AsdE-A-H)

Uzy¢ do (RRRR-MM lub RRRR-MM-DD)




DE DEUTSCH

1. Kurzbeschreibung

Die nicht-aktiven, chirurgisch-invasiven Implantatsysteme der Firma Waldemar Link GmbH & Co. KG sind zum
teilweisen oder vollstandigen Langzeitersatz eines erkrankten Kérpergelenks oder einer erkrankten Knochenre-
gion im menschlichen Korper bestimmt. Sie bestehen aus definierten, untereinander im Rahmen der jeweiligen
Produktfreigaben, kombinierbaren Komponenten. Die Produkte diirfen nur von Personen, in aseptischer, medi-
zinischer Umgebung, angewendet und betrieben werden, die die erforderliche Ausbildung, Kenntnis oder Erfah-
rung im orthopadischen- und chirurgischen Bereich haben. Die Packungsbeilage der Produkte enthalt nicht alle
Informationen, die fiir Auswahl und Anwendung der Produkte erforderlich sind. Zur sachgerechten Handhabung
sind weitere produktbezogene Instruktionen, z.B. die dem jeweiligen System zugeordnete Operationstechnik
(OP-Technik), ggf. spezielle Handhabungsempfehlungen und die Produktetiketten heranzuziehen. Angaben zur
eindeutigen Identifizierung des Produktes wie Systemzugehdrigkeit, Artikelnummer, Material und Haltbarkeit
sind der Kennzeichnung des Implantates und/oder der Verpackung zu entnehmen. Nutzen Sie zu Ihrer Informa-
tion auch die angebotenen Schulungen und schriftlichen Informationen, sprechen Sie hierzu bitte den Vertrieb
und AuBendi der Firma Wald Link GmbH & Co. KG an.

2. Handhabung

Die Komponenten werden in sterilem Zustand (Gammasterilisation, mindestens 25 kGy) als Einmalprodukte in
Einzelverpackungen ausgeliefert. Abweichend hiervon werden Komponenten aus hochvernetztem Polyethylen
bzw. hochvernetztem Polyethylen mit Vitamin E mit Ethylenoxid (ETO) sterilisiert und als Einmalprodukte in
Einzelverpackungen ausgeliefert. Die Verpackung kann Teile zum Schutz der Implantate enthalten. Diese Teile
sind nicht zur Implantation geeignet. Implantate sollen immer in ungedffneten Schutzverpackungen aufbewahrt
werden. Vor dem Gebrauch des Implantates ist die Verpackung auf Beschadigungen zu untersuchen. Bei be-
schédigter Verpackung kann sowohl die Sterilitdt als auch das Produkt und somit die einwandfreie Funktion
des Implantates beeintréchtigt sein, sodass dieses Produkt nicht verwendet werden darf. Achten Sie auf das
Verfallsdatum der Implantate. Implantate, deren Verfallsdatum iiberschritten ist, diirfen nicht mehr fiir die Im-
plantation verwendet werden!

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

Achtung!

Implantate sind mit groBer Sorgfalt zu behandeln und diirfen nicht verformt oder veréndert werden, schon
kleinste Kratzer und Beschadigungen konnen die Stabilitat oder Funktion erheblich beeintréchtigen. Bescha-
digte Implantate diirfen nicht verwendet werden.

An Implantaten, die zur intraoperativen Anpassung Befestigungselemente (z.B. Laschen) aufweisen, diirfen
Manipulationen wie scharfes Biegen, Abknicken oder Zuriickbiegen nicht vorgenommen werden.

Die zur Verbindung bestimmten Oberflachen an den modularen Prothesenkomponenten (Konus, Zapfen,
Schrauben) diirfen nicht beschadigt werden und sind ggf. vor dem Zusammenfiigen mit steriler Fliissigkeit zu
sdubern und zu trocknen, sodass bei der Montage weder Blut noch ein sonstiger Belag zwischen die jeweilige
Verbindung gelangt und damit die Sicherheit der Verbindung geféhrdet.

Bei dem auBerst seltenen Vorkommnis des Bruchs eines Keramikkugelkopfes kann das BIOLOX® OPTION-
System eingesetzt werden. Grundsatzlich hat sich der Operateur geméB der Gebrauchsanweisung fiir das
BIOLOX® OPTION zu vergewissern, dass sichtbare oder tastbare Beschadigungen der Konusoberfliche to-
lerabel sind.

Keramikimplantate diirfen nur in Kombination mit fabrikneuen, unbenutzten Implantaten verwendet werden.
Im Falle einer gebrochenen Keramikkomponente miissen die Keramikpartikel vollsténdig entfernt werden, da
sonst mit einem erhéhten Abrieb zu rechnen ist.

Verpackungen und zu entsorgende Implantate sind unter Beachtung der landesiiblichen und kommunalen
gesetzlichen Vorgaben zur Entsorgung im Krankenhaus zu handhaben.

3. Lagerung

Steril verpackte Implantate sind in der unbeschadigten Originalschutzverpackung in Gebauden vor Frost, Feuch-
tigkeit, zu groBer Hitze und direkter Sonneneinstrahlung sowie vor mechanischer Beschadigung geschiitzt zu
lagern.

Eine unsachgeméBe Lagerung aufgrund zu groBer Wérme (>50°C) iiber einen l&ngeren Zeitraum (>100Tage!
kann zu sichtbaren Verpackungsriickstédnden auf dem Implantat fiihren.

Weitere Informationen konnen beim Hersteller erfragt werden.

4. Werkstoffe, Implantatauswahl, zuldssige Kombinationen

Als Grundwerkstoffe kommen Titan und Titanlegierungen, Implantatstahl, Kobalt-Chrom-Molybdén-Legierun-

gen, ultrahochmolekulares Polyethylen und Aluminiumoxidkeramik sowie Aluminiummischkeramik zum Einsatz:

— Kobalthasis-Legierung (CoCrMo) geméaB IS0 5832-4/ASTM F-75 und IS0 5832-12/ASTM F-1537

— Titan-Aluminium-Legierung (TiAl6V4) gem&B SO 5832-3/ASTM F-136 und ASTM F-1108

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

— implantierbarer Edelstahl gemas 1SO 5832-1/ASTM F -138/ASTM F-139

— Kobaltbasis-Legierung (CoCrNiMoFe) geman IS0 5832-7/ASTM F-1058

— Keramiken aus Aluminiumoxid , BIOLOX® forte* (Al,0,) geméB 1SO 6474-1 und Aluminiumoxid-Mischkeramik
,BIOLOX® delta“ IS0 6474-2 der CeramTec AG;

— ultrahochmolekulares Polyethylen (UHMWPE) geméB ISO 5834-2/ASTM F-648

— hochvernetztes Polyethylen auf Basis von ultrahochmolekularem Polyethylen (ULHMWPE) gemaB IS0 5834-2/
ASTM F-648/ASTM F-2565

— hochvernetztes Polyethylen auf Basis von ultrahochmolekularem Polyethylen (UHMWPE) mit Vitamin E
(E-DUR®) geméB 1S0 5834-2/ASTM F-648/ASTM F-2565/ASTM F-2695

— Calcium-Phosphat-Beschichtung (HX®) geméB ASTM F-1609

— Commercially-Pure-Titanium-Beschichtung (CpTi) — Titanplasmaspray-Beschichtung gemaB ASTM F-1580

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

- Titan-Nitrid—Beschichtungen (TiN: Titan-Nitrid, TiINbN (LINK PorEx®): Titan-Niob-Nitrid, TiNbON: Titan-
Niob-Oxinitrid, TiNb: Titan-Niob)

Weiterfiihrende Informationen zu den Materialzusammensetzungen erhalten Sie auf Anfrage beim Hersteller.

Informationen zu Implantatauswahl, zuldssigen Kombinationsmdglichkeiten und Implantatwerkstoffen entneh-

men 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 eben-

falls der Jewelllgen 0P Technlk zu entnehmen. Die Kombination mit Implantaten von Fremdherstellern und/oder

Kor 1en von LINK® Imp 1, die gegeniiber den Angaben in der OP-Technik abweichen, wurden nicht

durch Tests abgesichert und sind mcht zuléssig.

4.1 Zulassige Materialgleitpaarungen:

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

— TiN- und TiNbN-beschichtete Metalle aus der Normenreihe IS0 5832ff/ UHMWPE bzw. hochvernetztes
Polyethylen bzw. hochvernetztes Polyethylen mit Vitamin E

— Al,0,/UHMWPE bzw. hochvernetztes Polyethylen bzw. hochvernetztes Polyethylen mit Vitamin E

— Al,0,/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 BewegungsausmaB der Hiiftimplantate:

Der Bewegungsumfang der Standardkombinationen entspricht der DIN EN ISO 21535.

Mit steigendem Prothesenkopfdurchmesser erhoht sich das BewegungsausmaB. Zur Verringerung des Luxati-
onsrisikos bei Patienten mit erhdhter Luxationsneigung bietet die Firma Waldemar Link GmbH & Co. KG luxa-
tionshemmende (geschultert, antiluxierend, inklinierend) Komponenten an. Hierzu zéhlen beispielsweise der
XL-28er Prothesenkopf aus CoCrMo, Pfannen und Pfanneninserts mit Schulter (Erhéhung des Pfannenrandes).
Aufgrund der Kopfhalsldnge und der Pfannenschulter wird das BewegungsausmaB verringert und ist kleiner

als bei einer Standardkombination. Pfanr ponenten mit C n kleiner 28 mm (z.B. 22 mm
Innendurchmesser) weisen einen kleineren Bewegungsumfang als Standardkombinationen auf.
4.3 Konen:

Die méannlichen und weiblichen Konen von modularen Schaftverbindungen, wie beispielsweise Hiiftprothesen-
schaft mit Hiiftprothesenkopf, miissen einander entsprechen. Es ist auf korrekte Konuskopplung zu achten.
Die Konen sind optimal aufeinander abgestimmt und diirfen nicht mit Produkten anderer Hersteller kombiniert
werden.

4.4 Durchmesser:

Die Durchmesser von artikulierenden Gleitflichenkomponenten miissen einander entsprechen; z.B. muss der
Durchmesser des verwendeten Hiiftkopfes auf den Innendurchmesser der artikulierenden Gegenfliche des
Gleitpartners (z.B. Pfanne) abgestimmt sein.

4.5 Verankerung der Implantate:
Implantatkomponenten, die zu zementieren bzw. nicht zu zementieren sind, sind entsprechend gekennzeichnet.

5. Indikationen und Kontraindikationen
Indikationen und Kontraindikationen sind der OP-Technik des jeweiligen Implantatsystems zu entnehmen.
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6. Prédoperative Planung

Die préoperative Planung gibt wichtige Informationen zur Bestimmung des geeigneten Implantatsystems und zur
Auswahl der Komponenten eines Systems. Vergewissern Sie sich, dass alle fiir den Eingriff bendtigten Kompo-
nenten im Operationssaal bereitliegen. Probeprothesen zur Uberpriifung des korrekten Sitzes (wo anwendbar)
und zusétzliche Implantate sollten bereitgehalten werden, falls andere GroBen bendtigt werden oder das vor-
gesehene Implantat nicht verwendet werden kann. Alle fiir die Implantation notwendigen LINK® Instrumente
miissen intakt verfiighar sein.

Bei der Indikation zum Einsatz eines Implantates ist unter Beriicksichtigung des Gesamtbildes des Patienten

zu bedenken,

— dass alle Alternativen zur nichtoperativen und operativen Behandlung der Gelenkerkrankung in Erwégung
gezogen wurden

— dass der kiinstliche Gelenkersatz der Funktion des natiirlichen Gelenks grundsétzlich unterlegen ist und nur
eine indikationsabhéngige Verbesserung des prdoperativen Zustands angestrebt werden kann

— dass sich ein kiinstliches Gelenk durch Belastung, Abnutzung, VerschleiB und Infektion lockern oder eine
Luxation oder Dislokation auftreten kann

— dass durch Implantatlockerung eine Revisionsoperation notwendig werden kann, die unter Umsténden eine
Maglichkeit zur Wiederherstellung der Gelenkfunktion ausschlieBt

— dass bei der Indikation zur Verwendung von Knochenzement oder der Auswahl zementfreier Implantate u.a.
das biologische Alter des Patienten beriicksichtigt werden muss

— dass der Patient mit dem Eingriff einverstanden ist und die damit verbundenen Risiken akzeptiert

— dass bei Schadigung der kraftiibertragenden Knochenzement- 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 Fremdkdrperempfindlichkeiten
(Werkstoffvertréaglichkeiten) zu untersuchen sind

Generell ist das mechanische Versagen oder der Bruch eines Implantates die seltene Ausnahme. Dennoch ist

dies trotz einwandfreier Beschaffenheit des Implantates nicht mit absoluter Sicherheit auszuschlieBen.

Grund dafir kann unter anderem eine durch einen Sturz oder Unfall ausgeldste Implantat- und Prothesenbelas-

tung sein. Wenn sich der Knochen im Bereich der Implantatverankerung derart veréndert, dass eine regelge-

rechte Prothesenbelastung nicht mehr gewéhrleistet ist und sich dadurch eine Zone partieller Uberlastung an der

Prothese ergibt, kann das Implantatsystem mechanisch versagen. Eine derartige partielle Uberlastung kann sich

auch ergeben, wenn Verankerungselemente der Implantate groBere Knochendefizite ohne optimale Abstiitzung

zum Knochen iiberbriicken miissen. Es wird empfohlen das Implantat mit groBtmdglichem Verankerungselement

zu verwenden. Zu einem ordnungsgeméBen OP-Ablauf gehort auch die Funktionspriifung von Implantat und

Instrumenten vor dem Einsatz.

7. Magliche Risiken und Nebenwirkungen
Operationsrisiken und Nebenwirkungen:

— Blutverlust, Zugabe von Fremd-/Eigenblut
— Schwellungen/Hamatome

— Thrombosen/Embolien/Herzinfarkt

— Wundheilungsstorungen

— Infektionen

— Muskel- und Nervenschadigungen

— Schadigungen der BlutgefdBe

— Wundschmerzen

— Komplikationen der verwendeten Andsthesie
— postoperative Verkalkungen

Implantatbezogene Risiken und Nebenwirkungen:

— intraoperative Frakturen

— Periprothetische Infektion

— allergische Reaktionen auf Implantatkomponenten und/oder Abriebpartikel

- Blutdruckabfall nach Knochenzement

— Implantatbriiche/Keramikfrakturen

— Lockerung oder Nachsinken der Implantate

— Fehistellungen/Fehlausrichtung der Implantate

— Reduzierung des Bewegungsumfangs

— Luxation von Gelenkkomponenten

— Léngenunterschiede der Extremitéten

— friihzeitiger VerschleiB — Reoperation

— postoperativer Schmerz, z.B. Femurschmerz

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

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

8. Wiederaufbereitung

Die Implantate werden als sterile Einmalprodukte geliefert. Implantate, die bereits implantiert waren, diirfen
nicht wiederverwendet werden.

Instrumente sind vor der Benutzung aufzubereiten und zu sterilisieren. Beachten Sie hierzu auch unsere separa-
te Aufbereitungsanweisung fiir Instrumente.

9. Resterilisation

Unsere Implantate sind fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Die Resterilisation von unsteril gewordenen Implan-
taten beim Anwender ist untersagt.

Das Design dieser Implantate sowie deren Werkstoffe lassen eine Resterilisation nicht zu. Bei den Implantaten
kénnen durch die Resterilisation nicht vorhersehbare Veranderungen auftreten.

10. Umsténde, die den Erfolg der Operation beeintrachtigen kdnnen

e Schwere Osteoporose

e Schwere Missbildungen

e Lokale Knochentumore

o Systemerkrankungen

o Stoffwechselstérungen

* Hinweise aus der Anamneseerhebung auf Infektionen und Stiirze

* Drogenabhangigkeit oder -missbrauch, einschlieBlich bermaBigen Alkohol- und Nikotinkonsum
e Adipositas

o Geistesstorungen oder neuromuskulére Erkrankungen

* GroBe korperliche und mit starken Erschiitterungen verbundene Aktivitaten
e Hypersensitivitaten

11. Postoperativ

Neben Bewegungs- und Muskeltraining ist in der postoperativen Phase auf eine sorgféltige Instruktion des
Patienten besonderer Wert zu legen. Die postoperative Uberwachung des Heilungsverlaufes durch einen Arzt
wird empfohlen. Die Patienten sollten auch auf mdgliche Belastungseinschrankungen hingewiesen werden.

12. Hi ise zu MRT Unter

Waldemar Link GmbH & Co. KG Implantate wurden nicht auf Sicherheit und Vertréglichkeit in einer MRT Umge-
bung evaluiert. Die Implantate wurden nicht auf Erwarmung oder Dislokation in einer MRT Umgebung getestet.
Die mit der MRT Untersuchung eines passiven Implantates verbundenen Risiken wurden untersucht und umfas-
sen Erwdrmung, Implantatmigration und Artefaktbildung am oder im Umfeld des Implantates.

13 Wichtige Hinweise!

Wenn die Implantation eines LINK® Implantatsystems als die beste Losung fiir den Patienten angesehen
wird und einer der unter Punkt 10 beschriebenen Umstdnde auf den Patienten zutrifft, ist es erforderlich,
den Patienten hinsichtlich der zu erwartenden Auswirkungen dieser Umsténde auf den Erfolg der Operation
hinzuweisen. Weiter wird empfohlen, den Patienten iiber MaBnahmen zu informieren, mit denen er die Aus-
wirkungen dieser erschwerenden Umsténde verringern 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 iibermaBiger Belastung durch Korpergewicht und Aktivitaten. Sie sollten aufgefordert
werden, ihre Aktivitdten daran auszurichten.

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

o Die Handhabungshinweise fiir Keramikkomponenten aus BIOLOX® forte und BIOLOX® delta wihrend der
Operation entnehmen Sie der jeweiligen systembezogenen OP-Technik.

e 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 entsprechenden Komponente mit der Serien-
Nr. (SN) bzw. der Chargen-Nr. (LOT), lhrem Namen und Ihrer Kontaktadresse angegeben werden. Der Grund der
Beschwerde ist kurz zu beschreiben.




EN ENGLISH

1. Brief description

The non-active, surgically-invasive implant systems by Waldemar Link GmbH & Co. KG are intended for the
partial or complete long-term replacement 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 persons who have the appro-
priate 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 selection 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 recommendations and device labels, where applicable. For
definitive identification information on the product such as system compatibility, article number, material and
shelf life, refer to the identification on the implant and/or the packaging. You should also take advantage of the
training courses and printed materials provided for your information. To learn more, please contact the Waldemar
Link GmbH & Co. KG sales office or your field representative.

2. Handling

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

Observe the pertinent standards for the aseptic handling of devices during 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 considerably impair their stability or performance. Damaged implants are not permitted be
used.

Manipulations, such as vigorous bending, kinking or bending backward are not permitted to be performed on
implants that have fastening elements (e.qg. straps) for intraoperative adjustment.

Surfaces provided for the connection of modular prosthetic components (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 connections, which could compromise the reliability of the con-
nection.

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 other-
wise increased abrasion can be expected.

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

3. Storage

Sterile-packaged implants must be stored in the undamaged original pack aging 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 period (> 100 days) can lead to visible
packaging residue on the implant.

Further information is available from the manufacturer upon request.

4. Materials, implant permissible bi

Titanium and titanium alloys, implant steel, cobalt-chromium-molybdenum alloys, ultra high molecular weight

polyethylene and aluminum oxide ceramics as well as aluminum composite ceramics are used as basic materials.

— Cobalt-based alloy (CoCrMo) according to ISO 5832-4/ASTM F-75 and IS0 5832-12/ASTM F-1537

— Titanium-aluminum 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 ISO 5832-7/ASTM F-1058

— “BIOLOX® forte” aluminum oxide (Al,0.) ceramics according to IS0 6474-1 and “BIOLOX® delta” aluminum
oxide composite (SO 6474-2) ceramics by CeramTec AG

— Ultra-high molecular weight polyethylene (ULHMWPE) according to ISO 5834-2/ASTM F-648

— Highly cross-linked polyethylene based on ultra-high molecular weight polyethylene (ULHMWPE) according to
1S0 5834-2/ASTM F-648/ASTM F-2565

— Highly cross-linked polyethylene based on ultra-high molecular weight polyethylene (ULHMWPE) with vitamin
E (E-DUR®) according to IS0 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, TiNb: titanium-niobium)

Further information on the material compositions is available from the manufacturer upon request. Please re-

fer to the relevant surgical technique associated with the system and the identification on the packaging for

further information on implant selection, permissible combination options and implant materials. Also refer to

the relevant surgical technique for information on allocating and handling the instruments to be used for the

implantation. Combinations with implants from other manufacturers and/or combinations with LINK® implants

that deviate from the surgical technique specifications have not been tested and are not permitted.

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 1ISO 5832ff/UHMWPE or highly cross-linked polyeth-
ylene or highly cross-linked polyethylene with vitamin E

— Al,0,/UHMWPE or highly cross-linked polyethylene or highly cross-linked polyethylene with vitamin E

— Al,0,/composite ceramics

— Composite ceramics/UHMWPE or highly cross-linked polyethylene or highly cross-linked polyethylene with
vitamin E

— Composite ceramics/composite ceramics

“Ceramic on metal” and “metal on metal” pairings are prohibited within the area of the bearing surface. The
same applies for the pairing of BIOLOX® delta or BIOLOX® forte with a ceramic component by another manu-
facturer.

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 increases. 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 include, for example, XL 28-size prosthesis head made
of CoCrMo, acetabular 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 acetabular cup).

4.5 Anchoring the implants:
Implant components are labelled as to whether they are to be cemented or not.

5. and contrai
Refer to the surgical technique of the relevant implant system for indications and contraindications.

6. Preoperative planning

Preoperative planning provides important information to identify the appropriate 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 neces-
sary for the implantation must be on-hand and intact.
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If prosthesis implantation is indicated, then it must be taken into consideration, along with the overall circum-

stances of the patient:

— that all non-surgical and surgical treatment alternatives for the joint disease have been considered

— that artificial joint replacement performance is categorically inferior to natural joint performance, and an
indication-related improvement 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
oceur

— that revision surgery, which under certain circumstances may exclude the possibility of restoring joint func-
tion, 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

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 imbalances 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.

Itis 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, allogeneic/autologous blood transfusions

— Swelling/hematomas

— Thrombosis/embolism/heart attack

— Impaired wound healing

— Infections

— Muscle and nerve damage

— Damage to blood vessels

— Postoperative pain

— Complications associated with the anesthesia applied

— Postoperative calcification

Implant-related risks and side effects:

— Intraoperative fractures

— Periprosthetic infection

— Allergic reactions to implant components and/or abraded particles
— Drop in blood pressure following application of bone cement

— Implant fractures/ceramic material fractures

— Implant loosening or subsidence

— Implant malpositioning/misalignment

— Reduced range of motion

— Luxation of joint components

— Discrepancies in the lengths of the extremities

— Premature wear and tear — reoperation

— Postoperative pain, e.g. thigh pain

— Implant protrusion/erosion (e.g. in the case of the acetabular components)
— 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 per-
mitted to be reprocessed.

Instruments must be disinfected and sterilized prior to use. Please observe 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 resterilization.

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

o Severe deformities

 Local bone tumors

e Systemic diseases

* Metabolic disorders

* Case history of infections and falls

* Drug dependency or abuse, including excessive alcohol and nicotine consumption
* Obesity

* Mental 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 recom-
mended. Where applicable, patients should also be advised on how to avoid overstraining themselves.

12. MRI Information

Waldemar Link GmbH & Co. KG implant systems have not been evaluated for safety and compatibility in the
MR environment. The implants were not tested with regard to increases in temperature or dislocation in an MR
environment. The risks associated with a passive implant in an MR environment have been evaluated and are
known to include heating, migration, and image artifacts at or near the implant site.

13. Important notes!

o | the implantation of a LINK® implant system is considered to be the best solution for the patient and one of
the circumstances described 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.
Itis further 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.

e 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 encour-
aged 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.

e 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 complaints must be addressed to Waldemar 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 ESPA

1. Breve descripcion

Los sistemas de implantes quirtirgicos invasivos no activos, de la empresa Waldemar Link GmbH & Co. KG
estan destinados a la sustitucion de larga duracion parcial o total de una articulacion o region dsea alterada
en el cuerpo humano. Estan formados por componentes que pueden combinarse entre si en el marco de las
correspondientes autorizaciones de producto. Los productos solo deben ser aplicados y utilizados en un entorno
médico aséptico por personas que dispongan de la formacion, los conocimientos o la experiencia necesaria en
el @mbito ortopédico y quirdrgico. El prospecto de los productos no contiene toda la informacion necesaria para
la seleccion y el uso de los mismos. Para la utilizacion correcta de los productos debe recurrirse a otras instruc-
ciones relativas al producto, como por ejemplo, la técnica quirtrgica correspondiente 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 caducidad, figuran en la denominacion del implante y/o en el envase. También puede obtener in-
formacion a través de los cursillos y documentacion escrita que se ofrecen; para ello, consulte al Departamento
comercial de la empresa Waldemar Link GmbH & Co. KG.

2. Utilizacién

Los componentes se suministran estériles (esterilizacion por rayos gamma, minimo 25 kGy) como productos
de un solo uso en envases individuales. Sin embargo, los componentes de polietileno altamente reticulado o de
polietileno altamente reticulado con vitamina E se esterilizan con oxido de etileno (ETO) y se suministran como
productos de un solo uso en envases individuales. El envase puede contener piezas destinadas a la proteccion
de los implantes. Dichas piezas no estan 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 dafos 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 respetarse las correspondientes normas
de asepsia. Al retirar el envase debe tomarse nota del niimero 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.

jAtencion!

e Los implantes deben manipularse con sumo cuidado y no deformarse ni modificarse; incluso los arafiazos o
dafios minimos pueden alterar considerablemente su estabilidad y funcionalidad. No deben emplearse im-
plantes dafiados.

En los implantes que presentan elementos de fijacion (p. ej. lengiietas) para su adaptacion intraoperatoria no
deben realizarse manipulaciones tales como flexion pronunciada, plegado o retroflexion.

Las superficies de unién presentes en los componentes de las prétesis 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 ningtin otro elemento entre la correspondiente union,
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 em-
plearse el sistema BIOLOX® OPTION. El cirujano siempre deberé asegurarse, de acuerdo con las instrucciones
de uso de BIOLOX® OPTION, de que los dafios 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 ceramicas 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 manipularse de acuerdo con la norma-
tiva nacional y municipal de eliminacion de residuos en hospitales.

3. Conservacion

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 mecanicos.

Un almacenamiento incorrecto a temperaturas demasiado altas (> 50 °C) durante un periodo prolongado (>100
dias) puede provocar la aparicién de residuos de embalaje en el implante.

Puede consultarse informacion adicional al fabricante.

4. Materiales, dei binaci admisibles

Como materiales basicos se emplean titanio y aleaciones de titanio, acero para implantes, aleaciones de cobal-

to-cromo-molibdeno, polietileno de peso molecular ultraalto y cerdmica de 6xido de aluminio, asi como ceramica

mixta de aluminio:

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

— Aleacion de titanio-aluminio (TiAI6V4) segun normas IS0 5832-3/ASTM F-136 y ASTM F-1108

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

— Acero inoxidable implantable segtin normas IS0 5832-1/ASTM F -138/ASTM F-139

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

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

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

— Polietileno altamente reticulado con base de polietileno de peso molecular ultraalto (JHMWPE) segun las
normas IS0 5834-2/ASTM F-648/ASTM F-2565

— Polietileno altamente reticulado con base de polietileno de peso molecular ultraalto (JLHMWPE) con vitamina
E (E-DUR®) segiin las normas IS0 5834-2/ASTM F-648/ASTM F-2565/ASTM F-2695

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

— Recubrimiento de titanio de pureza comercial (CpTi) — recubrimiento mediante pulverizacion por plasma de
titanio segtin norma ASTM F-1580

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

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

Si lo desea, puede consultar al fabricante informacion adicional sobre las composiciones de los materiales. La
informacion sobre la seleccion del implante, las posibilidades de combinacion autorizadas y los materiales del
implante puede consultarse en la técnica quirdrgica correspondiente al sistema en cuestion y en la denomina-
cion que figura en el envase. Los datos sobre asignacion y manejo de los instrumentos que deben utilizarse
para la implantacion también pueden consultarse en la correspondiente técnica quirdrgica. La combinacion con
implantes de otros fabricantes o la combinacion con implantes LINK® distintos de los indicados en la técnica
quirdrgica no ha sido comprobada mediante ensayos, por lo que no esta autorizada.

4.1 Combinaciones admisibles para los materiales de contacto deslizante:

— Aleacién CoCrMo/UHMWPE o polietileno altamente reticulado o polietileno altamente reticulado con vitami-
nak

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

— AlL,0,/UHMWPE o polietileno altamente reticulado o polietileno altamente reticulado con vitamina E

— Al,0,/ceramica mixta

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

— Ceramica mixta/ceramica mixta

En la zona de contacto deslizante estan prohibidas las combinaciones “cerdmica-metal” y “metal-metal”. Lo
mismo se aplica a las combinaciones de BIOLOX® delta o BIOLOX® forte con componentes cerdmicos 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 incrementa 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 cabeza de protesis XL-28 de CoCrMo, acetabulos e insertos acetabulares con ceja (ele-
vacion del borde del acetabulo). La longitud del cuello de la cabeza y la ceja del acetabulo reducen el rango de
movilidad, siendo este menor que en una combinacion estandar. Los componentes acetabulares con diametros
internos inferiores a 28 mm (p. ej., didmetro 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 acoplamiento
de los conos. Los conos estan dptimamente adaptados entre si y no deben combinarse con productos de otros
fabricantes.

4.4 Diametros:

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

4.5 Anclaje de los implantes:
Los componentes del implante que deben cementarse o no deben cementarse, presentan la correspondiente
identificacion.
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5. Indicaci y contraind i
Las indicaciones y contraindicaciones se pueden consultar en la técnica quirdrgica del correspondiente sistema
de implante.

6. Planificacion preoperatoria

La planificacion preoperatoria proporciona informacion importante para determinar el sistema de implante ade-
cuado y seleccionar los componentes del sistema. Asegurese de que estén preparados en el quirdéfano todos los
componentes necesarios para la intervencion. Debe disponerse de protesis de prueba para comprobar el ajuste
correcto (dado el caso) y de implantes adicionales por si se necesitan otros tamafios o no es posible utilizar el
implante previsto. Todo el instrumental LINK® necesario para la implantacion debe estar disponible intacto.

Si estd indicada la utilizacién de un implante, se deberd considerar la situacion general del paciente y tener

en cuenta:

— que se hayan valorado todas las alternativas de tratamiento quirtrgico y no quirtrgico de la afeccién articular

— que la funcion de una protesis 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 produ-
cirse 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 articulacién

— que a la hora de decidir el empleo de cemento 6seo o la seleccion de implantes sin cementar debe tenerse
en cuenta la edad del paciente, entre otros factores

— que el paciente debe estar de acuerdo con la intervencion y aceptar los riesgos asociados

— que en caso de dafios en las estructuras transmisoras de las fuerzas del cemento dseo o del hueso no cabe
descartar un aflojamiento de los componentes, fracturas de los huesos o del implante u otras complicacio-
nes graves

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

En general, el fallo mecanico o la rotura de un implante constituye una excepcion poco frecuente. Sin embargo,

es algo que no puede descartarse 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 accidente. Si

el hueso correspondiente a la zona de anclaje del implante sufre alteraciones, de forma que ya no esté garanti-

zada la carga adecuada de la protesis y aparezca en consecuencia una zona de sobrecarga parcial en la misma,

el sistema de implante puede fallar mecénicamente. Una sobrecarga parcial semejante también puede darse

cuando los elementos de anclaje de los implantes deban salvar grandes defectos 6seos sin un apoyo optimo en

el hueso. Se recomienda utilizar el implante con el elemento de anclaje méas 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 trauméticos postoperatorios

— Complicaciones de la anestesia utilizada

— Calcificaciones postoperatorias

Riesgos y reacciones adversas asociados al implante:

— Fracturas intraoperatorias

— Infeccion periprotésica

— Reacciones alérgicas a los componentes del implante o a particulas de desgaste

— Hipotension brusca tras el uso de cemento 6seo

— Roturas de implantes/fracturas de la cerdmica

— Aflojamiento o hundimiento de los implantes

— Mala posicion u orientacién 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. €j., en componentes del acetabulo pélvico)

— Ruidos relacionados con el producto (en el caso de superficies de deslizamiento ceramica/ceramica), como
p. ej. cliqueteos, estallidos, chirridos o roces

8. Reacondicionamiento

Los implantes se suministran como productos estériles de un solo uso. No se deben reutilizar los implantes que
ya hayan sido implantados.

Elinstrumental se debe desinfectar y esterilizar antes de cada uso. Tenga en cuenta al respecto las instrucciones
especificas para el instrumental.

9. Reesterilizacion

Nuestros implantes han sido disefiados para un solo uso. Queda prohibida la reesterilizacion de los implantes
no estériles por parte del usuario.

El disefio de estos implantes y de sus materiales no permite la reesterilizacion. La reesterilizacion podria provo-
car alteraciones imprevisibles en los implantes.

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

e Malformaciones graves

* Tumores dseos locales

* Enfermedades sistémicas

 Trastornos del metabolismo

 Antecedentes de infecciones y caidas

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

 Trastornos mentales o enfermedades neuromusculares

o Actividades fisicas intensas y asociadas a fuertes impactos

© Hipersensibilidades

11. Postoperatorio

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

12. Indicaciones para las exploraciones por TRM

Los implantes de Waldemar Link GmbH & Co. KG no se han evaluado con respecto a la seguridad y compatibilidad
en un entorno de TRM. Los implantes no se han comprobado con respecto al calentamiento o el desplazamiento
en un entorno de TRM. Se han examinado los riesgos asociados a la exploracion por TRM a los que esta sometido
un implante pasivo que incluyen el calentamiento, la migracion del implante y la formacion de artefactos en o
alrededor del implante.

13. {Notas importantes!

 Silaimplantacion 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 previ-
sibles de dichas circunstancias sobre el éxito de la intervencion. También se recomienda informar al paciente
sobre las medidas con las que puede reducir los efectos de dichas circunstancias perjudiciales. El médico
que lleva a cabo la intervencion debe documentar por escrito toda la informacion proporcionada al paciente.

e Los pacientes deben ser informados detalladamente sobre las limitaciones 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.

e Laseleccion, colocacion y fijacion adecuadas de los productos son factores decisivos a la hora de determinar
la vida util del implante.

o Lasinstrucciones de utilizacion de los componentes ceramicos de BIOLOX® forte y BIOLOX® delta durante la
intervencion pueden consultarse 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 Waldemar Link GmbH & Co. KG (véanse los datos de contacto en la portada).

14, Reclamaciones sobre nuestros productos

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 componente 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

1. Description succincte

Les systémes d’implants non actifs et de chirurgie invasive de la société Waldemar Link GmbH & Co. KG sont
concus pour le remplacement partiel ou total a long terme d’une articulation ou d’une région osseuse malade
dans I'organisme humain. lls consistent en des composants définis, combinables entre eux dans le cadre de
I’'homologation de chacun des produits. Les produits peuvent uniquement étre utilisés manipulés dans un envi-
ronnement médical aseptisé par des personnes disposant de la formation, des connaissances ou de I'expérience
requises dans le domaine chirurgical ou de chirurgie orthopédique. La notice des produits jointe a I'emballage
ne contient pas toutes les informations indispensables pour la sélection et I'utilisation des produits. Pour une
manipulation techniquement correcte, il convient de se référer a d’autres instructions relatives aux produits, par
exemple a la technique opératoire correspondant a chacun des systémes, et le cas échéant, aux recommanda-
tions de manipulation spéciales et aux étiquettes des produits. Les données permettant d’identifier sans équi-
voque le produit, comme I'appartenance a un systéme, le numéro d’article, le matériau et la date de péremption,
se trouvent sur le marquage de I'implant et/ou sur 'emballage. Nous vous recommandons aussi d'utiliser, pour
votre information, les formations et documentations écrites que nous proposons. 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 & usage unique,
conditionnés dans des emballages individuels. Les composants en polyéthyléne hautement réticulé ou en poly-
éthylene hautement réticulé avec vitamine E sont, quant & eux, stérilisés a I'oxyde d’éthylene (ETO) et livrés
comme des produits a usage unique conditionnés dans des emballages individuels. Lemballage peut contenir
des piéces visant a protéger I'implant. Ces pieces ne conviennent pas a I'implantation. Les implants doivent
toujours étre conservés dans leur emballage protecteur intégre. Avant I'utilisation de I'implant, toujours vérifier
que I'emballage n’est pas endommagé. Si I'emballage est endommagé, la stérilité mais aussi le fonctionnement
correct du produit peuvent étre affectés et par conséquent, il ne doit pas étre utilisé. Tenir compte de la date
de péremption de I'implant. Les implants dont la date de péremption est dépassée ne doivent pas étre utilisés
pour Iimplantation !

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

Attention !

Les implants doivent étre manipulés avec le plus grand soin et ne doivent pas étre déformés ni modifiés.
D'infimes rayures ou dommages peuvent déja étre fortement préjudiciables a la stabilité et a la fonction des
implants. Ne pas utiliser d’implants endommagés.

Les implants comportant des éléments de fixation pour I'ajustement intra-opératoire (par exemple une lan-
guette) ne doivent pas subir de manipulation visant a les plier, les cintrer ou les recourber.

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

En cas, trés rare, de rupture d’une téte prothétique en céramique, il est possible d’avoir recours au systeme
BIOLOX® OPTION. De manigre générale, '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 exclusivement avec des implants neufs, jamais utilisés.

En cas de présence de débris en céramique, les particules de céramique doivent étre entierement éliminées.
Si ce n’est pas les cas, le phénomene d’abrasion pourra étre augmenteé.

Les emballages et les implants a éliminer doivent étre manipulés conformément aux réglements nationaux et
locaux relatifs a I'élimination des déchets hospitaliers.

3. Stockage

Les implants sous emballage stérile doivent étre stockés dans leur emballage d’origine intact, dans des locaux
al'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 'apparition de résidus d’emballage visibles sur I'implant).

De plus amples informations sont disponibles auprés du fabricant.

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

Les matériaux de base utilisés sont le titane et les alliages de titane, I'acier implantable, les alliages de chrome-

cobalt-molybdéne, le polyéthyléne de trés haut poids moléculaire, la céramique d’oxyde d’aluminium ainsi que

la céramique mixte d’aluminium :

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

— alliage titane-aluminium (TiAl6V4) selon ISO 5832-3/ASTM F-136 et ASTM F-1108

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

— acier inoxydable implantable selon SO 5832-1/ASTM F-138/ASTM F-139

— alliage a base de cobalt (CoCrNiMoFe) selon IS0 5832-7/ASTM F-1058

— céramiques d’oxyde d’aluminium « BIOLOX® forte » (Al,0,) selon ISO 6474-1 et céramique mixte d’oxyde
d’aluminium « BIOLOX® delta » selon 1SO 6474-2 de CeramTec AG ;

— polyéthylene de trés haut poids moléculaire (JHMWPE) selon ISO 5834-2/ASTM F-648

— polyéthylene hautement réticulé a base de polyéthyléne de trés haut poids moléculaire (JHMWPE) selon
1S0 5834-2/ASTM F-648/ASTM F-2565

— polyéthyléne hautement réticulé a base de polyéthyléne de treés haut poids moléculaire (UHMWPE) 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

— revétement de titane commercialement pur (CpTi) — revétement 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, TiINbN [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 informations sur la sélection de I'implant, les combinaisons autorisées et les matériaux des

implants sont décrites dans la technique opératoire du systéme correspondant et sur I'emballage. Vous trou-

verez également dans la technique opératoire du systéme des indications sur la destination et la manipulation

des instruments utilisés pour I'implantation. La combinaison avec des implants d’autres fabricants et/ou les

combinaisons d’implants LINK® des indications de la technique opératoire n’ont pas été vérifiées par des tests

et ne sont pas différents autorisées.

4.1 Matériaux autorisés pour les couples de frottement:
— céramique mixte/UHMWPE ou polyéthylene hautement réticulé ou polyéthylene hautement réticulé
avec vitamine E
— métaux revétus de TiN et de TiINDN selon la série de normes IS0 5832ff/ UHMWPE ou polyéthyléne haute-
ment réticulé ou polyéthyléne hautement réticulé avec vitamine E
— Al,0,/UHMWPE ou polyéthylene hautement réticulé ou polyéthylene hautement réticulé avec vitamine E
— Al,0,/céramique mixte
— céramique mixte/UHMWPE ou polyéthyléne hautement réticulé ou polyéthyléne hautement réticulé
avec vitamine E
— céramique mixte/céramique mixte
Dans les zones de frottement, les couples « céramique et métal » et « métal et métal » ne sont pas autorisés. Cela
vaut aussi pour les couples BIOLOX® delta ou BIOLOX® forte et composants en céramique d’un autre fabricant.

4.2 Mobilité de la prothése de hanche:

L'amplitude de mouvement des combinaisons standard est conforme a la norme NF EN IS0 21535.

La mobilité de I'implant augmente avec le diamétre de la téte de la prothése. 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 a celle d’une prothese a combinaison standard. Les composants de cupule affichant un diametre
intérieur inférieur a 28 mm (p. ex. 22 mm de diamétre interne) présentent une mobilité inférieure a celle des
combinaisons 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 étre adapté au diamétre intérieur de la surface opposée articulée du
deuxieéme 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. ications et contre-i
Se référer a la technique opératoire de chaque systéme d’implants pour les indications et contre-indications.
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6. Planification préopératoire

La planification préopératoire donne des informations importantes permettant de définir le systéme d’implants
adapté et de choisir les composants d’un systéme. Sassurer que tous les composants nécessaires a I'opération
sont préparés dans la salle d’opération. Des protheses d’essai sont destinées a vérifier la bonne assise (le cas
échéant) et des implants supplémentaires doivent étre préparés pour le cas ol d’autres tailles seraient néces-
saires ou si 'implant prévu ne peut pas étre utilisé. Tous les instruments LINK® nécessaires a I'implantation
doivent étre mis a disposition dans un état irréprochable.

Dans le cadre d’une indication d’utilisation d’un implant, il faut tenir compte, en plus du cas clinique général du

patient, des éléments suivants :

— 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'indication ;

— une articulation artificielle peut se desserrer sous I'effet de la sollicitation, 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 a I'intervention et accepte les risques qui y sont associés ;

— en cas d’endommagement des structures de ciment osseux ou des structures osseuses transmettant les
forces, un desserrement des composants, des fractures des structures osseuses et prothétiques ainsi que
des complications graves ne peuvent pas étre 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).

De maniére générale, la défaillance mécanique ou la rupture d’un implant représente un événement rare. Cepen-

dant, elles ne peuvent étre exclues avec une certitude absolue, malgré la qualité irréprochable de I'implant.

Les raisons peuvent étre, notamment, une contrainte provoquée sur I'implant et la prothese lors d’une chute ou

d’un accident. SiI'os dans la zone de I'ancrage de I'implant se modifie au point qu’une sollicitation correcte de la

prothese ne peut plus étre garantie et qu'il en résulte une zone de surcharge partielle de la prothése, une défail-
lance 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'implant avec I'élément d’ancrage le plus grand possible. Pour un déroulement

correct de I'opération, il convient aussi de vérifier la fonction de I'implant et des instruments avant I'utilisation.

7. Risques et effets indésirables possibles

Risques et effets indésirables de I'opération :

— hémorragie, transfusion hetérologue/autotransfusion

— cedemes/hématomes

— thromboses/embolies/infarctus du myocarde

— troubles de la cicatrisation

— infections

— Iésions musculaires et nerveuses

— lésions vasculaires

- plaie douloureuse

— complications de I'anesthésie

— calcifications postopératoires

Risques et effets indésirables liés a I'implant :

— fractures peropératoires

— infection périprothétique

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

— baisse de tension aprés utilisation du ciment osseux

— ruptures des implants/fracture des pieces en céramique

— desserrement ou affaissement des implants

— mauvaises positions/mauvaise orientation des implants

— diminution de 'amplitude du mouvement

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

— différences de longueur des extrémités

— usure précoce — nouvelle opération

— douleur postopératoire, par exemple fémur douloureux

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

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

8. Reconditionnement

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

Les instruments doivent étre conditionnés et stérilisés avant I'utilisation. Observer également nos instructions
séparées relatives au conditionnement des instruments.

9. Re-stérilisation

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

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

10. Circonstances pouvant étre préjudiciables au succes de I'opération
e QOstéoporose sévere

* Malformations séveres

* Tumeurs osseuses locales

o Pathologies systémiques

¢ Troubles métaboliques

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

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

e Troubles psychiques ou pathologies neuromusculaires

 Activités physiques importantes et liées a de fortes contraintes

o Hypersensibilités

11. Mesures postopératoires

Dans la phase postopératoire, il est trés important de donner des instructions précises au patient. En plus de la
rééducation motrice et musculaire. Il est recommandé de faire surveiller la cicatrisation postopératoire par un
médecin. Il faut aussi indiquer aussi aux patients les éventuelles limites de sollicitation auxquelles leur prothése
est soumise.

12. Remarques relatives aux examens par IRM

La sécurité et la tolérance des implants de la société Waldemar Link GmbH & Co. KG n’ont pas été évaluées dans
un environnement IRM. L'échauffement ou la dislocation des n’ont pas été testés dans un environnement IRM.
Les risques inhérents a I'examen par IRM d’un implant passif ont été étudiés et comprennent I'échauffement, la
migration d’implant et la formation d’artéfacts sur I'implant ou dans sa région.

13. Remarques importantes !

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

e Les patients doivent étre informés en détail des limites de I'implant, notamment des conséquences d’une
sollicitation excessive par le poids du corps et les activités. Il doit leur étre demandé d’adapter leurs activités.

e 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 I'implant.

* Se reporter aux instructions pour la manipulation per-opératoire décrites dans la technique opératoire du
systéme correspondant pour les composants en céramique BIOLOX® forte et BIOLOX® delta.

e Toutes les demandes doivent étre adressées a la société Waldemar Link GmbH & Co. KG (voir les coordon-
nées sur la page de couverture). Cela vaut également pour les demandes d’informations complémentaires
sur les produits.

14. Réclamations relatives a nos produits

Toutes les réclamations doivent &tre communiquées a la société Waldemar Link GmbH & Co. KG aux coordonnées
suivantes : complaint@linkhh.de. Chaque réclamation doit comprendre la désignation ou le numéro de référence
des composants correspondants accompagnés du numéro de série ou du numéro de lot, de votre nom et de vos
coordonnées. Nous vous prions de bien vouloir indiquer brievement le motif de la réclamation.



IT

1. Breve descrizione

| sistemi implantari invasivi di tipo chirurgico, non attivi di Waldemar Link GmbH & Co. KG sono studiati per la
protesizzazione parziale o totale 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 essere utilizzati e applicati esclusivamente da personale operante in ambito 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 pro-
dotti. Per un utilizzo conforme & indispensabile 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/o0
dalla relativa confezione. 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 singole e sono
prodotti monouso. | componenti in polietilene cross-linked o in polietilene cross-linked con vitamina E vengono
invece sterilizzati con ossido di etilene (ETO) e forniti anch’essi in confezioni singole come prodotti monouso. La
confezione pud contenere determinati elementi atti alla protezione degli impianti e che non devono essere im-
piantati. Gli impianti devono essere conservati sempre nelle rispettive confezioni protettive integre. Prima di uti-
lizzare I'impianto, verificare che la confezione non presenti danni di alcun tipo. Se la confezione é danneggiata,
possono essere compromesse sia la sterilita sia I'idoneita del prodotto e pertanto anche la perfetta funzionalita
dell'impianto, con conseguente inutilizzabilita del prodotto. Controllare la data di scadenza degli impianti. Se la
data di scadenza é stata superata, gli impianti non devono essere utilizzati per I'intervento!

Durante e dopo I'estrazione dell'impianto dalla confezione, occorre rispettare le disposizioni vigenti in materia di
asetticita. Quando si smaltisce la confezione, occorre annotare il numero di lotto e di serie indicati sull’etichetta,
poiché questi dati sono determinanti per la rintracciabilita del lotto. Per facilitare la procedura, ogni confezione
€ provvista di appositi adesivi con i relativi dati.

Attenzione!

e Gli impianti devono essere manipolati con estrema cura e non devono essere deformati o modificati in
altro modo, perché anche i pit piccoli graffi e danni possono comprometterne notevolmente la stabilita o la
funzionalita. Gli impianti danneggiati non possono essere utilizzati.

Gli impianti che pr ) elementi di fi io (per esempio linguette) da impiegare per un adattamento
intraoperatorio non devono essere soggetti a manipolazioni, quali marcata flessione, piegatura o
controflessione.

Le superfici destinate all’accoppiamento sui componenti protesici modulari (coni, perni, 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 o depositi di altro tipo fra il rispettivo
accoppiamento, compromettendo in tal modo la sicurezza dell’accoppiamento.

Nel caso estremamente improbabile di rottura di una testa in ceramica, e possibile utilizzare il sistema
BIOLOX® OPTION. In linea di principio, il chirurgo & tenuto ad accertarsi in base alle istruzioni per I'uso di
BIOLOX® OPTION che gli eventuali danni visibili o avvertibili al tatto della superficie conica siano tollerabili.
Gli impianti in ceramica possono essere utilizzati esclusivamente in combinazione con impianti nuovi, non
ancora utilizzati.

In caso di rottura di componenti in ceramica, & necessario rimuovere tutti i frammenti di ceramica per evitare
che aumenti I'usura dei componenti.

Le confezioni e gli impianti da smaltire devono essere trattati nel rispetto delle normative nazionali e comunali
in materia di smaltimento dei rifiuti ospedalieri.

3. Conservazione

Gli impianti confezionati sterili devono essere conservati nella rispettiva 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
iorni) puo portare al rilascio di visibili residui della confezione sull'impianto.

Per ulteriori informazioni si prega di rivolgersi al produttore.

4. Materiali, i dell’i

Come materiali base si utilizzano titanio e leghe di titanio, acciaio per impianti, leghe cobalto-cromo-molibdeno,

polietilene ad altissimo peso molecolare e ceramica a base di ossido di alluminio, nonché ceramica mista a

base di alluminio:

— Lega a base di cobalto (CoCrMo) conformemente alla norma IS0 5832-4/ASTM F-75 e IS0 5832-12/
ASTM F-1537

— Lega di titanio-alluminio (TiAl6V4) conformemente alla norma IS0 5832-3/ASTM F-136 e ASTM F-1108

— Titanio (Ti) conformemente alla norma IS0 5832-2/ASTM F-67

— Acciaio inossidabile impiantabile conformemente alla norma ISO 5832-1/ASTM F -138/ASTM F-139

— Lega a base di cobalto (CoCrNiMoF) conformemente alla norma ISO 5832-7/ASTM F-1058

— Ceramiche in ossido di alluminio “BIOLOX® forte* (Al,0) conformemente 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 (UHMWPE) conformemente alla norma IS0 5834-2/ASTM F-648

— Polietilene cross-linked a base di polietilene ad altissimo peso molecolare (ULHMWPE) conformemente alla
norma IS0 5834-2/ASTM F-648/ASTM F-2565

— Polietilene cross-linked a base di polietilene ad altissimo peso molecolare (UHMWPE) con vitamina E (E-
DUR®) conformemente alla norma IS0 5834-2/ASTM F-648/ASTM F-2565/ASTM F-2695

- Rivestimento in calcio-fosfato (HX®) conformemente alla norma ASTM F-1609

— Rivestimento in titanio commercialmente puro (CpTi) — rivestimento in plasma spray di titanio conformemen-
te alla norma ASTM F-1580

— Duplice rivestimento in titanio e calcio-fosfato (TiCaP®) conformemente alla norma ASTM F-1580 e ASTM
F-1609

— Rivestimenti in nitruro di titanio (TiN: nitruro di titanio, TINbN (LINK PorEx®): nitruro di titanio-niobio,
TiNbON: ossinitruro di titanio-niobio, TiNb: titanio-niobio)

Per ulteriori informazioni sulla composizione dei prodotti si prega di rivolgersi al produttore. Le informazioni

relative alla scelta dell'impianto, alle possibilita di combinazione ammesse e ai materiali degli impianti possono

essere desunte dalla tecnica chirurgica applicabile al rispettivo sistema e dalla marcatura riportata sulla confe-

zione 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 rispettiva tecnica chirurgica. La combinazione con impianti

di altre marche e/o0 combinazioni di impianti LINK® che non rispettino le indicazioni riportate nella tecnica chi-

rurgica, non sono state garantite da appositi test, pertanto non sono ammesse.

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-linked con vitamina E

— Al,0,/UHMWPE o polietilene cross-linked o polietilene cross-linked con vitamina E

— Al,05/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 IS0 21535.

Aumentando il diametro della testa protesica, aumenta proporzionalmente anche il grado di movimento. Per
ridurre I'eventuale rischio di lussazione in pazienti con aumentata predisposizione alla lussazione, 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 combinazione 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 pro-
tesica, devono garantire un perfetto accoppiamento. Accertarsi che I'accoppiamento conico sia corretto. | 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 corrispondere; il diametro della testa femorale
deve per esempio corrispondere al diametro interno della superficie articolata della controparte scorrevole (per
esempio il cotile).

4.5 Ancoraggio degli impianti:

Le componenti implantari adatte per applicazioni cementate o non cementate sono opportunamente contras-
segnate.
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5. Indicazioni e controindicazioni
Le indicazioni e le controindicazioni possono essere desunte dalla tecnica chirurgica del rispettivo 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 necessarie per
I'intervento siano disponibili in sala operatoria. Si dovrebbe disporre di protesi di prova per controllare la cor-
rettezza dell’inserimento (se applicabile) e di impianti supplementari nel caso in cui fosse necessario utilizzare
misure diverse o non fosse possibile utilizzare I'impianto previsto. Devono essere disponibili in condizioni integre
tutti gli strumenti LINK® necessari per I'intervento d’impianto.

Per quanto concerne I'indicazione di impiego di un impianto occorre valutare il quadro clinico generale del
paziente tenendo presente che:
— siano state ponderate tutte le opzioni alternative di un trattamento non chirurgico e chirurgico della
patologia articolare;
I'articolazione protesica possieda in linea di principio la stessa funzionalita dell’articolazione naturale e
consenta esclusivamente un miglioramento dello stato pre-operatorio in base al tipo di indicazioni;
— un‘articolazione protesica puo allentarsi in seguito a carico, usura, logorio e infezione oppure essere
soggetta a una lussazione o dislocazione;
— acausa di un allentamento dell'impianto possa essere necessario un intervento di revisione, che esclude in
determinate condizioni la possibilita di ripristinare la funzionalita articolare;
— per l'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;
- in caso di danni alle strutture ossee o al cemento osseo con funzione di trasmissione dei carichi non
siano da escludersi allentamenti dei componenti, frattura ossea o rottura dell'impianto, nonché altre gravi
complicanze;
— qualora si sospettino allergie del paziente, occorre valutare mediante adeguati test la sensibilita ai corpi
estranei (tolleranza ai materiali).
In linea generale, I'insuccesso per cause meccaniche oppure la rottura di un impianto € un’eccezione rara. Anche
se, nonostante le caratteristiche impeccabili dell'impianto, cio non sia da escludersi con assoluta certezza.
La causa di un insuccesso o di una rottura puo essere, per esempio, una sollecitazione sull'impianto e sulla pro-
tesi dovuta a caduta o a incidente. Quando I'osso nella regione di ancoraggio dell'impianto si modifica in modo
da non garantire pili un regolare carico della protesi e si forma di conseguenza una zona di parziale sovraccarico
sulla protesi, il sistema implantare puo subire un guasto di natura meccanica. Puo verificarsi un sovraccarico
parziale di questo tipo anche nel caso in cui gli elementi di ancoraggio degli impianti debbano colmare estesi
deficit ossei senza un supporto osseo ottimale. Si raccomanda di utilizzare I'impianto con I'elemento di anco-
raggio pit 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 sfregamento

— 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/ceramica), 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
riutilizzati.

Gli strumenti devono essere ricondizionati e sterilizzati prima di essere utilizzati. A tale scopo si prega di rispet-
tare anche le nostre istruzioni di ricondizionamento separate per gli strumenti.

9. Risterilizzazione R

| nostri impianti sono prodotti monouso. E vietato all’utilizzatore risterilizzare gli impianti che hanno perso la
sterilita.

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

10. Condizioni che possono compromettere il successo dell’intervento
* Grave osteoporosi

e Gravi deformazioni

© Tumori ossei localizzati

e Patologie sistemiche

 Alterazioni metaboliche

Indicazioni anamnestiche di infezioni e cadute

Dipendenza o abuso di droghe, fra cui eccessivo consumo di alcol e nicotina
Adiposita

Disturbi psichici o patologie neuromuscolari

Intense attivita fisiche connesse a forti scosse

Ipersensibilita

11. Fase post-operatoria

Oltre che una riabilitazione motoria e muscolare, nella fase post-operatoria & estremamente importante impar-
tire 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 agli esami RM

Gliimpianti Waldemar Link GmbH & Co. KG non sono stati valutati in relazione alla sicurezza e alla compatibilita in
ambiente RM. Gli impianti non sono stati testati in relazione al riscaldamento o alla migrazione in ambiente RM.
Sono stati esaminati i rischi correlati all’'esame RM di un impianto passivo e tali rischi includono il riscaldamento,
la migrazione dell’impianto e la formazione di artefatti nell’area circostante I'impianto.

13. Avvertenze importanti!

 Quando I'impianto di un sistema implantare LINK® viene considerato la soluzione migliore per il paziente, ma
il paziente & soggetto a una delle condizioni descritte al punto 10, & necessario informare il paziente circa i
previsti effetti che tali condizioni potrebbero avere sul successo dell’intervento. Si raccomanda inoltre di infor-
mare 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 impianti, fra I'altro sugli effetti di un carico
eccessivo causato dal peso corporeo e dalle attivita fisiche. Devono essere quindi incoraggiati a calibrare le
loro attivita.

La scelta, il posizionamento e il fissaggio in modo adeguato dei prodotti sono fattori determinanti che influen-
zano la durata dell'impianto.

Le istruzioni di manipolazione riguardanti i componenti 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 (vedere le informazioni di contatto sulla
copertina). Lo stesso dicasi per la richiesta di ulteriori informazioni relative ai prodotti.

14. Reclami sui nostri prodotti

Eventuali reclami di qualsiasi genere devono sottoposti a Waldemar Link GmbH & Co. KG al seguente indirizzo:
complaint@linkhh.de. In fase di reclamo dovrebbero essere indicati la denominazione o il REF dei corrispondenti
componenti, unitamente al numero di serie (SN) e/o codice di lotto (LOT), nonché al proprio nome e indirizzo di
contatto. Deve essere descritto brevemente il motivo del reclamo.



DANSK

1. Kort beskrivelse

De ikke-aktive og kirurgisk-invasive implantatsystemer fra firmaet Waldemar Link GmbH & Co. KG er
beregnede til delvis eller fuldstendig langtidserstatning af en sygdoms ramt kropsled eller en sygdomsramt
knogleregion i den menneskelige krop. De bestér af definerede komponenter, der inden for rammerne af de
enkelte produktomrader kan kombineres indbyrdes. Produkterne mé kan anvendes og benyttes af personer
med beherig uddannelse, kendskab og erfaring inden for det ortopadiske og kirurgiske omrade i en aseptisk,
medicinsk omgivelse. Produkternes indleegsseddel indeholder ikke alle de informationer, der er ngdvendige for
valg og anvendelse af produkterne. Informationer vedrgrende en korrekt handtering af produkterne fremgar
af yderligere produkirelaterede instruktioner, fx den til det enkelte system herende operationsteknik (OP-
teknik), i givet fald specielle handtering i og produktetiketterne. Angivelser til entydig identifikation
af produktet, sésom systemtilharsforhold, artikelnummer, materiale og holdbarhed fremgar 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 Waldemar Link GmbH & Co. KG.

2. Handtering

Komponenterne leveres i steril tilstand (gammasterilisation, mindst 25 kGy) som engangsprodukter i enkeltem-
ballager. Derimod er komponenter af highly cross-linked polyethylen hhv. highly cross-linked polyethylen med
vitamin E steriliseret med ethylenoxid (ETO) og leveres som engangsprodukter i enkeltemballager. Emballagen
kan indeholder dele til beskyttelse af implantaterne. Disse dele er ikke egnet til implantation. Implantater skal
altid opbevares i ua beskyt allager. Emballagen skal kontrolleres for beskadigelser, inden im-
plantatet anvendes. Hvis emballagen er beskadiget, ma produktet ikke anvendes, da sével steriliteten som pro-
duktet — og dermed implantatets fejlfrie funktion - kan vaere negativt pavirket. Veer opmeerksom pa implantatets
holdbarhedsdato. Implantater, hvis holdbarhedsdato er overskredet, mé ikke leengere anvendes til implantation!
Under og efter implantatets udtagning af emballagen skal de galdende forskrifter for aseptik overholdes. Ved
fiernelse af emballagen skal hhv. lot- eller serienummeret pé etiketten noteres, da dette er afgerende for, at
data vedrerende produktet kan spores. For at forenkle dette indeholder hver emballage en merkat med de
pagzldende oplysninger.

Bemark!

Implantater skal behandles med stor omhu og ma ikke deformeres eller &ndres, og selv de mindste ridser og
beskadigelser kan have betydelig negativ indflydelse pa 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, afbrakning eller udretning.

Overfladerne pa de modulere protesekomponenter, der er beregnet til samleforbindelser (konus, tap, skruer),
ma ikke beskadiges og skal i givet fald rengeres med steril veeske og terres inden sammenfgjningen, s der
under monteringen hverken forekommer blod eller anden beleegning mellem den pageldende forbindelses
dele og dermed bringer forbindelsens sikkerhed i fare.

Ved et yderst sjaldent forekommende brud pa et keramikkuglehoved kan BIOLOX® OPTION-systemet anven-
des. 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.

I tilfeelde af en edelagt keramikkomponent skal keramikpartiklerne fjernes fuldsteendigt, da der ellers vil fore-
komme forgget slitage.

Emballager og implantater, der skal bortskaffes, skal handteres i henhold til nationale og kommunale lovmaes-
sige bestemmelser vedrgrende bortskaffelse pa sygehuse.

3. Opbevaring

Sterilt emballerede implantater skal opbevares i den ubeskadigede, originale beskyttelsesemballage samt be-
skyttes mod frost, fugtighed, for hgj varme, direkte sollys og mekanisk beskadigelse.

En ukorrekt opbevaring pga. for kraftig varme (>50°C) over en lengere tidsperiode (>100 dage) kan fare til
synlige emballagerester pa implantatet.

Yderligere informationer kan rekvireres hos producenten.

4. Materialer, valg af implantat, tilladte kombinationer

Som grundlaeggende materialer anvendes titan, titanlegeringer, implantatstal, kobolt-krom-molybdzn-legerin-

ger, ultrahgj molekyleer vaegt polyethylen og aluminiumoxidkeramik samt aluminiumblandingskeramik:

— Koboltbasis-legering (CoCrMo) i henhol il ISO 5832-4/ASTM F-75 og IS0 5832-12/ASTM F-1537

— Titan-aluminium-legering (TiAI6V4) i henhold til ISO 5832-3/ASTM F-136 og 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,0,) i henhold til ISO 6474-1 og aluminiumoxid-
blandingskeramik ,BIOLOX® delta“ IS0 6474-2 fra CeramTec AG;

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

— Highly cross-linked polyethylen pa basis af ultrahgjmolekylar polyethylen (JLHMWPE) i henhold til ISO 5834-
2/ASTM F-648/ASTM F-2565

— Highly cross-linked polyethylen pa basis af ultrahgjmolekyler polyethylen (ULHMWPE) med vitamin E (E-
DUR®) i henhold til SO 5834-2/ASTM F-648/ASTM F-2565/ASTM F-2695

— Calciumphosphat-belaegning (HX®) i henhold til ASTM F-1609

— Commercially-Pure-titan-belagning (CpTi) — Titanplasmaspray-belegning i henhold til ASTM F-1580

— Dobbeltbelagning af titan og calciumphosphat (TiCaP®) i henhold til ASTM F-1580 og ASTM F-1609

- Titan-nitrid—beleegninger (TiN: titan-nitrid, TINDN (LINK PorEx®): titan-niob-nitrid, TiNbON: titan-niob-
oxynitrid, TiNb: titan-niob)

Yderligere informationer vedrerende materialesammensatningerne kan rekvireres ved henvendelse til pro-

ducenten. Informationer vedrgrende implantatvalg, tilladte kombinationsmuligheder og implantatmaterialer

fremgar af anvisningerne vedrgrende den til det pageldende system hgrende OP-teknik samt maerkningen pa

emballagen. Oplysninger om relationer og handtering af de instrumenter, der skal anvendes til implantationen,

fremgar ligeledes af anvisningerne vedrgrende den pageldende OP-teknik. Kombination med implantater fra

andre producenter og/eller kombinationer af LINK® implantater, der afviger fra angivelserne i OP-teknikken, er

ikke afprovet via tests og er ikke tilladt.

4.1 Tilladte material inati 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 1SO 5832ff/UHMWPE eller highly cross-linked polyethylen
eller highly cross-linked polyethylen med vitamin E

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

— Al,0,/blandingskeramik

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

— Blandingskeramik/blandingskeramik

| glideomradet er kombinationerne “keramik med metal” og “metal med metal” forbudt. Det samme gaelder for
kombinationerne BIOLOX® delta eller BIOLOX® forte med en keramikkomponent fra en anden producent.

4.2 fang for hof :

Bevegelsesomfanget for standardkombinationerne svarer til DIN EN ISO 21535.

Beveegelsesomfanget forages med stigende diameter pa protesehovedet. Til reduktion af luxationsrisikoen hos
patienter med forhgjet luxationstendens tilbyder firmaet Waldemar Link GmbH & Co. KG luxationsheemmende
(skuldrede, antiluxerende, inklinerende) komponenter. Dette omfatter fx protesehoved XL-28 af CoCrMo, aceta-
bulare skale og skalinserter med skulder (forhgjelse af skalranden). Pa grund af protesehovedets halsleengde
og af skalens skulder bliver bevaegelsesomfanget reduceret og er mindre end ved en standardkombination.
Skalkomponenter med en indvendig diameter pa under 28 mm (fx 22 mm indvendig diameter) har et mindre
bevagelsesomfang end standardkombinationer.

4.3 Konusser:

,Han“- og ,hun“-konusserne pa modulare skaftforbindelser, som fx Ilarbensprotese med protesehoved, skal
svare til hinanden. Det er vigtigt at vaere opmarksom pé korrekt konuskobling. Konusserne er optimalt afstemt
efter hinanden og mé ikke kombineres med produkter fra andre producenter.

4.4 Diameter:
De artikulerende glidefladekomponenters diameter skal svare til hinanden. Diameteren pé det anvendte protese-
hoved skal fx vaere afstemt efter den indvendige diameter pa glidepartnerens artikulerende flade (fx hofteskal).

4.5 Forankring af implantaterne:
Implantatkomponenter, der enten skal cementeres eller ikke cementeres, er market pa tilsvarende vis.

Perucrpamuna MH B PocagpaBramzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

5. Indikationer og kontraindikationer
Indikationer og kontraindikationer fremgar af anvisningerne vedrarende den operationsteknik, der skal anvendes
til det pageeldendeimplantsystem.

6. Praoperativ planlagning

Den praeoperative planlegning giver vigtige informationer til bestemmelse af det egnede implantatsystem samt
valg af komponenterne i et system. Kontrollér, at alle komponenter, der skal bruges til indgrebet, ligger parat pa
operationsstuen. Prgveproteser til afprgvning af den korrekte placering (om muligt) samt ekstra implantater bar
holdes parat, hvis der skulle blive brug for andre starrelser, eller hvis det forudbestemte (forudsete) implantat
ikke kan anvendes. Alle LINK® instrumenter, der er ngdvendige til implantationen, skal vere til radighed i intakt
tilstand.

| forbindelse med indikationen for anvendelse af et implantet ber det — under hensyntagen til patientens over-

ordnede situation — overvejes:

— at alle alternativer til ikke-operative og operative behandlinger af 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 tilstree-

bes en indikationsafhangig forbedring af den praoperative tilstand

— atetkunstigt led pa grund af belastning, slitage og infektion kan lasne sig, eller at der kan opsté en luxation

eller dislokation

at det p& grund af implantatlgsning kan vesre nodvendigt at foretage en revisionsoperation, der under visse

omstandigheder udelukker en gendannelse af leddets funktion

at der ved indikationen for anvendelse af knoglecement 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

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

— at overfelsomhed (materialeforligelighed) skal underseges ved hjlp af egnede

1 over for frem
testmetoder, hvis der er mistanke om allergier hos patienten

Generelt er mekanisk svigt eller brud pa et implantat en sjeelden undtagelse. 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 implantatforankringen &ndrer sig pa en sadan made, at en korrekt protesebelastning ikke lngere
er sikret, og der derved opstar en zone med partiel overbelastning pa protesen, kan implantatsystemet svigte
mekanisk. En s&dan partiel overbelastning kan ogsa optreede, hvis implantaternes forankringselementer skal sla
bro over storre knoglemangler uden optimal understottelse pa knoglen. Det anbefales at anvende implantatet
med et storst muligt forankringselement. Et korrekt operationsforleb omfatter ogsé en funktionsafprevning af
implantat og instrumenter inden anvendelsen.

7. Mulige risici og bivirkninger
Operationsrisici og bivirkninger:

— Blodetab, tilfersel af fremmed/eget blod
— Havelser/Hzmatomer

— Tromboser/Embolier/Hjerteinfarkt

— Sarhelingsforstyrrelser

— Infektioner

— Muskel- og nerveskader

— Beskadigelser af blodkar

— Sérsmerter

— 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 efterfglgende nedsynkning af implantat

— Fejistillinger/Fejlplaceringer af implantatet

— Reduktion af bevaegelsesmuligheder

— Luxation af ledkomponenter

— Langdeforskelle i ekstremiteter

— Tidlig slitage — reoperation

— Postoperative smerter, fx femursmerter

— Implantatprotrusion/arrosion (fx ved hofteskalkomponenter)

— Produktrelateret stgj (ved keramik/keramiske glideled) som for eksempel klik, smeld, piben eller sliben

8. Rengering

Implantaterne leveres som sterile engangsprodukter. Implantater, der allerede har vaeret implanteret,

ma ikke genanvendes.

Instrumenterne skal desinficeres og steriliseres inden brugen. Veer opmarksom vore separate sterilisationsin-
struktioner for instrumenter.

9. Resterilisation

Vore implantater er designet til engangsbrug. Resterilisation fra brugerens side er ikke tilladt.

implantater, savel som disses materialer, tillader ikke en gensterilisation. Der kan opsta uforudsigelige andrin-
ger ved disse implantater.

10. Omsteandigheder, der kan have negativ indflydelse pa operationens resultat
 Alvorlig osteoporose

o Staerke misdannelser

* Lokale knogletumorer

o Systemiske sygdomme

o Stofskifteforstyrrelser

* Henvisninger i anamnese-registreringen til infektioner og fald

* Afhangighed eller misbrug af narkotika, inklusive overdrevent alkohol- og nikotinforbrug
e Adipositas

* Psykiske lidelser eller neuromuskulaere sygdomme

* Hard fysisk aktivitet der er forbundet med kraftige rystelser

e Hypersensitiviteter

11. Postoperativt

Ud over beveagelses- og muskeltreening skal der i den postoperative fase desuden leegges serlig veegt pa en
omhyggelig instruktion af patienten. Det anbefales at en laege star for den postoperative overvagning af helings-
forlgbet. Patienterne skal ogsa informeres om eventuelle belastningsreduktioner.

12. Henvisninger vedr. MRT-undersggelser

Waldemar Link GmbH & Co. KG implantater er ikke blevet evalueret med henblik pé sikkerhed og kompatibilitet i
en MRT-omgivelse. Implantaterne er ikke testet for opvarmning eller dislokationer i en MRT-omgivelse. De risici,
der er forbundet med MRT-undersggelsen af et passivt implantat, er blevet undersggt og omfatter, opvarmning,
implantatmigration og artefaktdannelse pa eller omkring implantatet.

13. Vigtige henvisninger!

Hvis implantationen af et LINK® implantatsystem anses for den bedste lgsning for patienten, og en af de

under punkt 10 beskrevne omstendigheder er aktuel for patienten, er det ngdvendigt at informere vedkom-

mende om den effekt, disse omstandigheder kan forventes at fa pa operationsresultatet. Desuden anbefales

det, at patienten informeres om de forholdsregler, med hvilke vedkommende kan reducere effekten af disse

skerpende omstaendigheder. Alle informationer, der gives til patienten, ber dokumenteres skriftligt af den

opererende lzge.

Patienten bar underrettes detaljeret om implantatets (greenser) begraensninger, bl.a. om virkningen ad over-

dreven belastning pa grund af kropsveegt og (aktiviteter) fysisk aktivitet. De bor opfordres til at afpasse deres

aktiviteter herefter.

Et velegnet valg samt en korrekt placering og fiksering af produkterne er afggrende faktorer, som bestemmer

implantatets levetid.

Handteringsvejledninger for keramikkomponenter af BIOLOX® forte og BIOLOX® delta under operationen

fremgar af de pageldende anvisninger vedrerende den systemrelaterede OP-teknik.

 Ved sporgsmal af enhver art rettes henvendelse til firmaet Waldemar Link GmbH & Co. KG (se kontaktinforma-
tionerne pa forsiden). Det samme geelder for forespergsler vedrarende yderligere informationer om produkterne.

14, Reklamationer over vores produkter

Alle reklamationer skal meddeles Waldemar Link GmbH & Co. KG pé: complaint@linkhh.de. Reklamationen skal
angives sammen med betegnelsen eller REF-rr. pa den pageeldende komponent med serienr. (SN) eller parti-nr.
(LOT), dit navn og din kontaktadresse. Arsagen til reklamationen skal beskrives kort.



1. Yhteenveto

Waldemar Link GmbH & Co. KG -yhtitn inaktiivisia, kirurgisesti invasiivisia tekoniveljérjestelmid kaytetaan
ihmisen vaurioituneen nivelen tai niveljarjestelmén pitkaaikaiseen korvaamiseen kokonaan tai osittain. Ne
koostuvat tietyistd, kunkin tuotteen markkinoille vapauttamisen puitteissa toistensa kanssa yhteensopivista
komponenteista. Tuotteita saavat kdyttda ja kasitelld ainoastaan aseptisessa sairaalaympéristo-ssa toimivat
henkildt, joilla on asianmukainen ortopedisen ja kirurgisen alan koulutus, asiantuntemus ja kokemus. Tuotteiden
pakkausselosteissa ei esitetd kaikkea tuotteiden valintaa ja kdyttod koskevaa tarpeellista tietoa. Asianmukaisen
kasittelyn varmistamiseksi on luettava tuotteeseen liittyvat muut ohjeet, kuten leikkaustekniikkaa koskevat
tiedot ja erityiset kasittelyohjeet seka pakkausmerkinnét. Tiedot tuotteen yksiselitteiseksi tunnistamiseksi,
kuten kuuluminen tiettyyn jdrjestelmdan, tuotenumero, valmistusmateriaali ja kestoaika, on saatavissa
tekonivelen kuvauksesta ja/tai pakkausmerkinndistd. Lisdtietoja yhtiomme tarjoamasta koulutuksesta ja
kirjallisista ohjeista on saatavana Waldemar Link GmbH & Co. KG-yhtitsta ja yhtion kenttdhenkilokunnalta.

2. Kasittely

Komponentit toimitetaan steriloituina (séteilyttdmalla gammaséteilld, vahintdan 25 kGy) kertakayttotuotteina
yksittdispakkauksissa. Tastd poiketen ristisilloitetusta polyeteenistd tai ristisilloitetusta polyeteenistd sisélteédn
E-vitamiinia valmistetut komponentit steriloidaan eteenioksidilla (ETO) ja toimitetaan kertakayttGtuotteina
yksittdispakkauksissa. Pakkaus voi sisdltdd tekoniveltd suojaavia osia. N&itd osia ei ole tarkoitettu
implantoitaviksi. Tekonivelet pitda aina sailyttad avaamattomissa suojapakkauksissa. Pakkaus on tarkastettava
vaurioiden varalta ennen tekonivelen kéyttod. Jos pakkaus on vaurioitunut,tuote voi olla epésteriili ja se voi olla
vioittunut, minka vuoksi sité ei saa kayttaa. Tarkista myds tekonivelen viimeinen kéyttopaivamaara. Tekonivelid,
joiden viimeinen kayttpdivdmaéra on ohitettu, ei saa enda implantoida!

Tuote pitdd ottaa pakkauksesta aseptisesti ja kasitella sen jalkeen myds aseptisesti. Kun tuote otetaan
pakkauksesta, pitad eréd- ja sarjanumero ottaa talteen silld ne ovat tarpeellisia erdn tuotantoketjun tunnistamista
ja seurantaa varten. Taman helpottami i pakl on tarraetiketti, jossa on téta koskevat
tarpeelliset tiedot.

Huomio!

o Tekonivelid on kasiteltavd huolella. Niitd ei saa muotoilla eikéd niihin saa tehda muutoksia, silld pienetkin
naarmut ja vauriot saattavat haitata niiden stabiiliutta ja toimintaa huomattavasti. Vaurioituneita tekonivelia ei
saa kéyttad.

Tekonivelid joissa on leikkauksen aikana sovitettavia kiinnitysosia, esim. liitoslevyjd, ei saa taivuttaa jyrkasti,
taittaa tai vaantaa taaksepain.

Tiettyja pintoja, jotka liitetddn modulaarisiin komponentteihin (kartiot, tapit, ruuvit), ei saa vahingoittaa ja
ne on mahdollisuuksien mukaan puhdistettava steriililld liuoksella ja kuivattava, jotta osia liitettdessé niiden
viliin ei jad verta tai muuta kudosjatettd, mika voisi vaarantaa liitoksen pitéavyyden.

Siind erittdin harvinai tapauk etté keraamipallonuppi murtuisi, voidaan kayttaa BIOLOX® OPTION-
jarjestelmad. Kirurgin on varmistettava BIOLOX® OPTION-jarjestelmén kéytttohjeen mukaisesti, etté kartion-
pinnan nékyvat tai tunnustelemalla havaittavat vauriot ovat hyvaksyttévien rajojen sisdpuolella.
Keraamikomponenttiaa saa kayttda vain yhdessa uusien, tehtaalta toimitettujen kéyttamattomien itekonive-
lien kanssa.

Jos ke raamikomponentit ovat murtuneet, keraamipartikkelit on poistettava taydellisesti, silla muutoin kulu-
misriski on suurentunut.

Pakkaukset ja havitettavét tekonivelet on havitettdva laitoksen kdytéannon ja jatehuoltoa koskevien méaardys-
ten mukaisesti.

3. Siilytys

Steriilipakkauksissa olevat istutteet on sailytettava sisatiloissa ehjissé alkuperaispakkauksissa suojattuna pak-
kaselta, kosteudelta, liialliselta kuumuudelta ja suoralta auringonvalolta sekd mekaanisilta vaurioilta.
Pitkdaikainen (> 100 vrk) epdasianmukainen sailytys liian korkeassa ldmpétilassa (> 50 °C) voi johtaa nékyviin
pakkausjédmiin tekonivelessa.

Valmistajalta on saatavissa lisatietoja.

4. Valmistusaineet, istutteiden valinta ja sallitut yhdistelmét

Perusvalmistusaineita ovat titaani ja titaaniseokset, |mp|antt|teteras koboltti-kromi-molybdeeniseokset, UH-

MWPE-muovi ja alumiinioksidikeraami ja alumiiniseosker isisékkeet:

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

— titaani-alumiiniseokset (TiAl6V4), standardit ISO 5832-3/ASTM F-136 ja ASTM F-1108

— titaani (Ti), standardit 1ISO 5832-2/ASTM F-67

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

— kobolttipohjaiset seokset (CoCrNiMoFe), standardit ISO 5832-7/ASTM F-1058

— alumiinioksidikeraami ,,BIOLOX® forte* (Al,0,), standardi ISO 6474-1, ja alumiinioksidi-seoskeraami
,BIOLOX® delta“, ISO 6474-2, valmistaja CeramTec AG

— suuren molekyylipainon omaava polyeteeni (JHMWPE), standardit 1ISO 5834-2/ASTM F-648

— suuren molekyylipainon omaavaan polyeteeniin perustuva ristisilloitettu polyeteeni (UHMWPE), standardi
1S0 5834-2/ASTM F-648/ASTM F-2565

— suuren molekyylipainon omaavaan polyeteeniin perustuva ristisilloitettu polyeteeni (UHMWPE siséltdaen
E-vitamiinia (E-DUR®), standardi ISO 5834-2/ASTM F-648/ASTM F-2565/ASTM F-2695

- kaIS|umfosfaatt|p|nn0|te (HX®), standardi ASTM F-1609

— kaupallisesti puhdas titaanipinnoite (CpTi) — titaanip lihkepinnoite, standardi ASTM F-1580

— titaani-kalsiumfosfaattikaksoispinnoite (TiCaP®), standardit ASTM F-1580 ja ASTM F-1609

— titaani-nitridipinnoitteet (TiN: titaaninitridi, TINbN (LINK PorEx®): titaani-niobinitridi, TINbON: titaani-
niobioksinitridi, TiNb: titaaniniobi)

Lisétietoja valmistusaineyhdistelmista on saatavana valmistajalta. Tekonivelten valintaa, sallittuja yhdistelmia

ja tekonivelten valmistusmateriaaleja koskevia tietoja on saatavana kunkin tekoniveljérjestelman leikkaustek-

niikkaoppaista ja pakkausmerkinndistd. Leikkausta varten tarvittavista instrumenteista ja niiden késittelysté on

saatavana tietoja vastaavista leikkaustekniikkaoppaista. Muiden valmistajien tekonivelten ja/tai yhdistelméate-

konivelten kdyttoa, joissa kaytetaan LINK® -tekonivelid ja, jotka poikkeavat leikkaustekniikkaoppaiden ohjeista,

ei ole varmistettu testeilld, minka vuoksi tallaisten istutteiden/yhdistelmaistutteiden kéytto ei ole luotettavaa.

4.1 Sallitut

— CoCrMo-seos/UHMWPE tai rlstlsnlmtenu polyeteeni tai ristisilloitettu polyeteeni siséltaen E-vitamiinia.

— TiN- ja TINbN-pé&allysteiset metallit, jotka ovat standardin IS0 5832ff mukaisia/UHMWPE tai ristisilloitettu
polyeteeni ristisilloitettu polyeteeni siséltden E-vitamiinia.

— AlL,0,/UHMWPE tai ristisilloitettu polyeteeni tai ristisi

— Al,0,/seoskeraami

— seoskeraami/UHMWPE tai ristisilloitettu polyeteeni tai ristisilloitettu ristisilloitettu polyeteeni siséltaen
E-vitamiinia.

— seoskeraami/seoskeraami

tu polyeteeni sisaltéden E-vitamiinia.

Liukupinnoilla ovat keraami-metalli- ja metalli-metalliyhdistelmét kiellettyja. Sama koskee BIOLOX® delta- tai
BIOLOX® forte -yhdi iad muiden jien keraamikomponenttien kanssa.

4.2 Lonkan tekonivelten liikelaajuus:

Vakioyhdistelmien liikelaajuus on DIN EN IS0 21535 -standardin mukainen.

Tekonivelen nupin Idpimitan suurentuessa liikerata suurenee. Luksaatioriskin pienentdmiseksi potilailla,
joilla luksaatiotaipumus on suurentunut, Waldemar Link GmbH & Co. KG -yhti6ltd on saatavana luksaatiota
estavid (hartiallisia, luksaatiota ehkdisevid, kaltevia) komponentteja. Naitd 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
vakioyhdistelméssé. Sisdlapimitaltaan alle 28 mm:n (esim. 22 mm:n) kuppiosien liikelaajuus on vakioyhdistelmia
pienempi.

4.3 Kartioliittimet:

Modulaaristen varsiliittimien koiras- ja naaraskartioiden pitad vastata toisiaan, esimerkkina lonkkatekonivelen
varsi- ja nuppiosa. On varmistettava, etté kartioliitos on asianmukainen. Kartiot on optimoitu toisiinsa nahden,
eika niitd saa kayttaa muiden valmistajien tuotteiden kanssa.

4.4 Lapimitta:
Toisiinsa liitettyjen liukupintakomponenttien lapimittojen pitdd vasta toisiaan; kdytetyn lonkkanupin Iapimitan
pitaa vastata vastinnivelpil 1 (I jakomponentin) sisdlapimittaa.

4.5 Tekonivelen kiinnitys:
Sementoitavat ja ei-sementoitavat tekonivelet on merkitty.
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5. Kaytto- ja vasta-aiheet
Kunkin tekoniveljarjestelman kéytto- ja vasta-aiheet on esitetty vastaavissa leikkaustekniikkaoppaissa.

6. Leikkauksen suunnittelu

Leikkauksen suunnitteluun kuuluu sopivan tekoniveljrjestelmén ja siihen kuuluvien komponenttien valinta.

Varmista, etté kaikki toimenpiteessé kaytettavat komponentit ovat valmiina leikkaussalissa. Kaytettavissa pitda

tarvittaessa olla sovituskomponentteja tekonivelen asianmukaisen koon varmistamiseksi ja muita tekonivelia

varalla, jos muita kokoja tarvitaan tai jos valittua tekoniveltd ei voidakaan kdyttdd. Kaikkien tekonivelen

asentamiseen tarvittavien LINK® -instrumenttien pita olla ehjia ja kéytettavissa.

Potilaan kokonaistilanne on otettava huomioon harklttaessa tekonivelen asentamista. On huomioitava,

— ettd on harkittu kaikkia ei-leikkat isia ja ia vaihtoehtoja potilaan nivelsairauden hoitami-

seksi

ettd tekonivelen toiminta on aina huonompi kuin luonnollisen nivelen ja etté tekonivelen asentamisella

voidaan pyrkid vain kayttoaiheesta riippuvaan leikkausta edeltdavan toiminnan parantamiseen

ettd tekonivel voi kuormituksen, hankauskulumisen, kulumisen tai infektion vaikutuksesta Idystya tai se voi

luksoitua tai dislokoitua

ettd tekonivelen [dystymisen vuoksi revisioleikkaus saattaa olla tarpeen ja etta joskus nivelen toiminnan

palauttaminen ei ole enad mahdollinen tilanteesta riippuen

— ettd sementin kdyttoaiheissa tai sementittomien tekonivelten valinnassa on otettava huomioon potilaan
biologinen ikd

— etté potilas suostuu leikkaukseen ja hyvéksyy toimenpiteeseen liittyvat riskit

— ettd rasituksen vélittavan luusementin ja luurakenteiden vaurioiden esiintyessa komponenttien irtoamista,

luun ja tekonivelen murtumia ja muita vaikeita komplikaatioita ei voida sulkea pois

ettd epéiltédessé vierasesineallergioita on suoritettava tarpeellisia testauksia vieraille aineille (valmistusai-

neiden sieto)

Tekonivelen murtuma tai mekaaninen toimintaongelma on yleensa harvinainen poikkeus. Tatd mahdollisuutta ei

voi kuitenkaan sulkea ehdottomasti pois, vaikka tuote on kiistatta virheetén.

Syyna voi olla mm. kaatumisen tai tapaturman aiheuttama tekoniveleen kohdistuva kuormitus. Jos tekonivelen

kiinnittymiskohdassa olevassa luussa on sellaisia muutoksia, ettei tekonivelen asianmukainen kuormittuminen

ole enad mahdollista, minkd seurauksena muodostuu tekonivelt osittain ylikuormittava alue, tekonivel jarjes-

telma voi pettdd mekaanisesti. Samanlainen osittainen ylikuormitustilanne voi syntyd, kun tekonivelen kiinnitys-

osat eivat riittédvén suuren luukudoksen puuttuessa saa luusta riittavaé tukea. On suositeltavaa kdytta riittavén

suuria kiinnitysosia tekonivelen kiinnittami Leik asianmul kulkuun liittyy my6s tekonivelten

ja instrumenttien toiminnan varmistaminen ennen asennusta.

7. Mahdolliset riskit ja haittavaikutukset
Leikkausriskit ja haittavaikutukset:

— verenhukka, luovuttajaveren/oman veren siirto
— turvotukset/verenpurkaumat

— tromboemoboliat komplikaatiot/sydéninfarkti
— héiri6t haavan paranemisessa

— infektiot

— lihas- ja hermovauriot

— verisuonivauriot

— haavakivut

— kéytettyyn anestesiaan liittyvat komplikaatiot
— leikkauksenjélkeiset kudoskalkkeumat

Tekoniveleen liittyvat riskit ja haittavaikutukset:

— leikkauksenaikaiset murtumat

— periproteettinen infektio

istutteen osista ja/tai istutteesta irtoavista hankaumapartikkeleista johtuvat allergiset reaktiot
luusementisté johtuva verenpaineen lasku

istutteen murtumat/keraamiset murtumat

— istutteen irtoaminen tai vajoaminen

— istutteen virheellinen sijainti tai virheasento

— liikelaajuuden védheneminen

— nivelen osien luksaatio

raajojen pituuserot

varhainen kuluminen — uusintaleikkaus

leikkauksenjalkeinen kipu, esim. reisiluun kipu

implantin protruusio / syépyma (esim. lonkkakupin osien yhteydessa)

— tuotekohtaiset danet (keramiikka/keramiikka-liukupareissa), esim. napsahdus, paukahdus, kirskunta

8. Uudelleenkayttd
Implantit toimitetaan steriileind kertakdyttotuotteina. Implantteja, jotka ovat kdytettyja, ei saa uudelleenkéyt-
tda. Instrumentit pitda desinfioida ja steriloida ennen kayttoa. Huomioi erilliset instrumenttien sterilointiohjeet.

9. Uudelleensterilointi
Laitteemme on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoisiksi. Laitteiden uudelleen sterilointi ei ole sallittua. Laitteita
ja niiden materiaaleja ei saa steriloida uudestaan. Laitteissa saattaa ilmeta odottamattomia muutoksia.

10. Syyt, jotka voivat vaarantaa hyvén leikkaustuloksen
vaikea osteoporoosi

vaikeat epdmuodostumat

paikalliset luukasvaimet

systeemiset sairaudet

aineenvaihduntahairiot

esitiedoista ilmenevat infektiot ja kaatumiset

laake- tai huumeriippuvuus tai vaarinkayttd, liiallinen alkoholin ja nikotiinin kaytto
liikalihavuus

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

11. Leikkauksenjalkeiset toimenpiteet

Leikkauksen jélkeen liikuntaterapian ja lihasharjoittelun liséksi on erittdin tarkeaa, etté potilaalle annetaan tar-
kat ohjeet. On suositeltavaa, etta ladkari seuraa potilaan toipumista leikkauksen jalkeen. Potilaille on annettava
myds ohjeet mahdollisista rasitusrajoituksista.

12. Magneettikuvauksia (MRI) koskevia huomautuksia

Waldemar Link GmbH & Co. KG -implanttien turvallisuutta ja yhteensopivuutta magneettikuvauksessa ei ole
arvioitu. Implanttien Idmpenemista tai migraatiota magneettikuvauksessa ei ole testattu. Magneettikuvauksessa
passiiviseen implanttiin liittyvét riskit tutkittiin, ja tutkimuksissa huomioitiin I&mpeneminen, migraatio seké
artefaktien muodostuminen implantissa tai implantin ympéristossa.

13. Tarked huomautus!

o Kun LINK®-tekonivelen asennus katsotaan parhaaksi ratkaisuksi potilaan kannalta, mutta yksi kohdassa
10 mainittu tilanne patee, on tdrkea, etta potilaalle kerrotaan tdmén tilanteen mahdollisesta vaikutuksesta
leikkauksen odotettuun tulokseen. On suositeltavaa, ettd potilaalle iimoitetaan toimenpiteistd, joilla ndité leik-
kaustulosta mahdollisesti huonontavien tilanteiden vaikutuksia voidaan véhentdd. Leikkaavan laakarin pitda
kirjata kaikki potilaalle annetut tiedot.

Potilaalle pitéda kertoa yksityiskohtaisesti tekoniveliin liittyvistd rajoituksista, kuten ruumiinpainon ja akti-
viteettien aiheuttamista liiallisesta rasituksesta. Potilasta on kehotettava muuttamaan aktiviteettejaan sen
mukaan.

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

* BIOLOX® forte- ja BIOLOX® delta -ker ikomponenttien leikk: ikaiset kasittelyohjeet on saatava kun-
kin tekonivelen leikkaustekniikkaoppaasta.
o Kaikki kysymykset voi osoittaa Waldemar Link GmbH & Co. KG -yhtidlle (yhteysti ovat ilehdessd)

Sama koskee tuotteita koskevia lisatietopyyntoja.

14. Tuotereklamaatiot

Kaikki tuotereklamaatiot pitaé osoittaa Waldemar Link GmbH & Co. KG -yritykselle osoitteeseen:
complaint@linkhh.de. Reklamaation yhteydessé on annettava kyseessa olevien osien nimi tai REF-numero ja
sarja- (SN) tai erdnumero (LOT) seké ilmoittajan nimi ja osoite. Mukaan on liitettavé lyhyt kuvaus reklamaation
syysta.



EL EAAHNIKA

1. ZuvomTIKA meplypadn

Ta pn evepyd ouaTALATA EPPUTEVHATWY ETEPPATIKIAG XEPOLPYIKIC TNG eTatpiag Waldemar Link GmbH & Co. KG
TtpoopifovTal yia Tn PEPIKA 1 OAKN HaKPOTPOBEGHN aVTIKATAJTACN piag TdoXouaac ApBpwang Tov owpatoc f
00TIKNAG TTEPLOXNC 0TO AVBpWTIIVO GWHA. ATtoTehodvTal amtd kaBopiopéva EEapTipaTa ou HTopodv va ouvdua-
0To0v PeTagh Toug 0To TAaiolo TNG eKAaToTE EKS0ONG TPOIGVTWY. H eapHOy KAl 0 XEIPIOHGC TWV TIPOIOVTWY
ETUTPETETAL, 0€ AONTITO 1TPIKO TTEPIBAAAOY, pOVO aTid TpGowTa Ta oTroia §1aBETOLY TNV ATAPAITNTN EKTai-
devan, yvwon i epmelpia aTov 0pBOTIESIKO Kal XeIpOuPYIKO Topéa. To EvBeTO TNG GUOKELATiaC Sev TIEPIEXEL OAEC
TIC TANPOOPIEC TTOL Eival amapaitnTeS yia Ty eTAOYR Kat epappoyr Twv TPOIOVTWY. MNa T0 6waTo XEIPIGHO,
TIpéTEL ETUTTAEOV VA GUPBOUAEVBEITE TIC GYETIKEC PE TO TTPOTIOV 08NYiEC, TL.X. yla TNV QVTIOTOIXN HE TO EKAGTOTE
0UGTNHA XELPOUPYIKI TEXVIKA, KABWC KaL TIC EISIKEC GUGTATELC XEIPIOHOU Kal TIC GNPAVGELG TOV TIPOIGVTOC.
ZTOIXE( yIa TNV 00PN TAUTOTONGN TOL TTPOIBVTOG, 6TIWG KATATAEN 0UOTANATOG, APIBHOG TIPOIOVTOG, LAIKO Kal
avToxf, TTapéxovTal aTNV ETGAKAVON TOU EPGUTELPATOC f/KAL TNG GUOKELAGiag. XpNolpoTIoNoTe ETtioNG yia
NV EVNPEPWON 0G TA TIPOGYEPOHEVA EKTIAIBEVTIKA TTPOYPAPKATA KAl TIG YPATITEG TANPOPOPE. ETIKOWWVA-
0TE€ Y10 TO GKOTIO QUTO e TO TURpPa dabeanc kat e§umtnpétnong meAatwv tng Waldemar Link GmbH & Co. KG.

2. Xewplopog

Ta efaptipata mapéxoviar amooTEIpWHEVA (pe akTivoBolia yappa, TovAdxiotov 25 kGy) we mpoidvta piag
Xpriong o€ pepovwpéves ouokevaoiec. Kat' efaipean, ta e§aptipata amd moAvalBuAévio ToAucuvdeSepEvwv
pLSiwv i ToAvatBuAévio moluouvdedepévwy pIdivy pe Brrapivn E amootelpwvovtal pe aiBuievoseidio (ETO)
Kal dlatifevral we mpoidvta piag xpriong o€ PHEPOVWUEVES GUOKELATIEC. H ouoKevaaia PTopei va mepLéxel épn
L0V TIpoOpilovTal yIa TV TIPOCTAGIA TWV EPPUTELPATWY. AuTd Ta pépn Sev eival kataAAnAa yia epdotevan. Ta
eppuTEOPATa TIPETIEL VA SlaTnPOlVTAL TTAVTOTE PECQ 0€ AVETIAdEC PN AVOLYPEVEC TIPOOTATEVTIKEG GUOKELATIEC.
Mplv TN Xprion Tou epduUTELATOC, EEETATTE TN GUOKevaaia yia TuXov GBopéc. Tuxov dBopd oTn cuokevasia
UTIOpE( va eTNpeacel T000 TN 0TELPOTNTA, 600 KAl TO i510 TO TIPOIOV Kal KATA GUVETIELA TN GWATH AetToupyia
TOU EUPUTEVPATOC, CUVETIWE EVA TETOLO TIPOIOV Sev Ba TIpEMeL va xpnatpoTiolnBei. MpoaéxeTe TNV nuepounvia
MEng Twv epputevpdtwy. Epdutedpata, Twv omoiwy nnuepopnvia ARENG €xet mapéAbet, dev mpéTel va xpnal-
potolobvTat TAgov yla epdotevan!

Katd tn didpkela kat peta tnv adpaipeon Tou epduTedpaToc amno tn cuokevaaia, Tpémet va Aappdavovrat umopn
01 OXETIKOI Kavoviapoi yia Tnv acnvia. Kata tv adaipeon tne cuokevaaiac, duAdate Tov apibpo maptidac i 1o
OELPLaKO aplBPo TNG ETIKETAC, yla 0KOTIOUC IYVNAATNONG Twv TtapTidwy. MNa tn dievkoAuvar oag, kabe cuokeva-
oia pépel avtokOAANTA Pe Ta KataAAnAa atolxeia.

Mpoaoxn!

* 0 XEIPLIOPOC TwV EPUTEVHATWY TIPETIEL VA YiVETAL Pe 181aiTepn TIPOCOYN. Aev eTuTpémeTal N mapapopdwon
] N TPOTIOTIOINGN TWV EPPUTEVHATWY, BIOTL AKGHA KAl EAGXIOTEC AHUXEC Kl PBOPEG HTIOPEL va ETNpedoouy
onuuvrmam 0T1aBepOTNTA 1 TN AEITOLPYIQ TOUC. AV ETIITPETIETAL N XPON EUPUTEVPATWY TIOU £XOUVV UTTOOTEL
Bopd.

ta euq)uteuuum TIoU TtEpIEXOLY e€apTpata Tpoadeanc (.x. kAeioTpa) yia AGYoug evB0EVXEIPNTIKIG TTpO-
GappoyAG, Sev ETITPETIOVTAL XePIOHOi OTIWG Evovn KOPTWGN, GUGTPOPA 1 KAKYN.

Ot emdaveleg Twv apBpwTHY TPOGOETIKWY apTNHATWY (KWVOC, Kox)\lotouoc Bidec) Tou Tpoopidovral yia
olvbean Tpémel va eivat ABIKTEC Kal, eav eival amapaitnTo, TP amo Tn odvdean mpemel va kadapifovral pe
QTOOTEIPWHEVO uvp(’) Kal va gTeyvwvovTal, 1ol WOTE Kata T cuvappoAoynan va pn petadpepdei aipa r dAAn
UAN pETagl Twv avTioTowy eMdavelwy o0vdeanc, BETOVTAC o€ Kivouvo TNV achaela Tng ouveeanc.

2TV 18laitepa oTrdvia EpITTwon TNE Bpavong Hag KEPAMIKAG oOaIPIKAG ngu)\ﬁc pTtopei va xpnatporoin-
6¢eito gbotnpa BIOLOX® OPTION. Zhpguwva pe Tic 0dnyiec xpriong Tou BIOLOX® OPTION, 0 xetpoupyoc pémet
Katd kavova va BefatwBei 0Tt o1 0pateg 1y amtég PAAREC TNG ETUPAVELAS TOU KWVOU Eival VEKTEG.

Ta Kepapika epdUTELPATA TIPETIEL VA XPNOLHOTIOLONVTAL HOVO O€ GUVELAGHO e VEa, ABIKTA, axpnalpomointa
gpuTELPaTA.

Z¢ Tepimtwon Bpabong KATOOL KEPapIKOD £EapTAPATOC, TA KEPAPIKA owpatidia Ttpémel va adpaipeboly
TAfpw, 810TL o€ avtiBetn mepinTwon evoéxetal va umapEet avénpévn amoTpLpn.

H amoéppupn Twv GUOKELAGIWY KAl AXPNOTWY EPGUTEVHATWY TIPETIEL VA ViVETAL GOPPWVA HE TOUE EBVIKODG Kat
TOTIKOUG KAVOVIGPOUC yia TNV amoppiyn VOGOKOPEIAK®Y ATtOBANTWY.

3. AmoBrikevon
Ta epdutebpata oe aMOOTEPWREVN CUCKEVQGia TIPETEL va GUAGGGOVTAL 6TV GBIKTN APXIKI) TTPOSTATEVTIKA
0UOKEAia, o€ XWPOUG TTPOGUAYHEVOUG aTT6 TIayETO, Lypasia, uTiepBoAIKr (ETN Kat apeon NMAKT akTvoBo-
Mu Kal TIpOOTATEVPEVA ATIO PNXAVIKT) KATAOTPOOH.

uKamMn)\n d0Aafn Aoyw umepBoAikic Beppdtntac (> 50 °C) yia mapatetapévn Xpovikn Tepiodo
(> 100 nuépec) umopei va 0dnynael ae 0pata uTTOAEIIUATA TNC GUOKEVATIAC EMAVW 0TO ENGUTELHA.
MNa meploo0Tepee TANPodopiec, GLPBOUAELBEITE TOV KATAOKEVAOTH TOU TPOIOVTOC.

4. YAKa, emiAoyn ePOUTELPATWY, ETIITPETITOI CUVSVAGHOL

a Bacoika VAIKA TIo XPNGIOTIOIOUVTAL Eival TITAVIO Kal Kpduata Titaviov, xaAuBag katnyopiag epGuTELPATWY,

Kpapata kopaAtiou-pwpiou-poAupdawviov, moAuaiBuAEvio TIOAD VPNATC HOPLAKNG TIVKVOTNTAG KAt KEPAHIKA

0&el6iov Tou apythiou, KABWE Kal PIKTA KEPAPIKA ﬂleMOU

- Kguuu e ﬂaun KoPaAtio (CoCrMo) abpdwva pe ta ipdtuTta ISO 5832-4/ASTM F-75 kat IS0 5832-12/
ASTM F-1537

— Kpapa titaviov-apythiov (TiAI6V4) abpwva pe ta tpotuma ISO 5832-3/ASTM F-136 kat ASTM F-1108

— Tiravio (Ti) a0pdwva pe ta potuma ISO 5832-2/ASTM F-67

— XaAuBac katnyopiag epdutevpdtwy oopdwva pe ta mpétuma ISO 5832-1/ASTM F -138/ASTM F-139

~ Kpaya pe paan kopaitio (CoCrNiMoFe) oopdwva pe ta mpotura ISO 5832-7/ASTM F-1058

— Kepapika amo ofeidlo tov apythiov «BIOLOX® forte» (Al,0,) obpgwva pe o TIp6TUTIO ISO 6474-1 Ka piKTd
KEPAIKA 0€etdiov Tou apyihiov «BIOLOX® delta» abpdwva pe to Tpotuto IS0 6474-2 tng CeramTec AG

N Rg)%uulFelJﬁ)\a;lo ToAD vPnARC poplakic ukvotntag (UHMWPE) copdwva pe ta mpotuma ISO 5834-2/

— MoAvatBuAévio no)\uouvéeéeusvmv pLlbiwy pe Baon moAvatBuAévio TTOAD utpn)\ou poplakol Bapoug
(UHMWPE) a0p¢wva pe ta tpotuma IS0 5834-2/ASTM F-648/ASTM F-256

— MoAvatBuAévio no)\uuuvézésuevwv pLlbiwy pe Baon moAvalBuAévio TTOAD utpn)\ou poplakol Bapoug
gUsI#MWPE pe Brrapivn E (E-DUR®) cpdwva pe ta mpotuma ISO 5834-2/ASTM F-648/ASTM F-2565/

— Emkaivpn q)u)mpopu(uu aopeatiov (HX®) gopdwva pe To TipoTuTIo ASTM F-1609

— Emkalvdn kabBapol epmopikol Titaviou (CpTi) — EmikaAuyn pe ekaopo Adopatog titaviou cupdwva pe
10 poTUTIO ASTM F-1580

- Alsn)\r'] snmd)\uwn pe TITavio Kat wohopiko aoBéatio (TiCaP®) abpdwva pe ta ipotutta ASTM F-1580 Kat
AST

- EmKuAuwslc vitpidiou Tou titaviov (TiN: Nitpidio Tiraviou, TiNbN (LINK PorEx®): Nitpidio Titaviou-viopiou,
TiNbON: O€uvitpidio Titaviov-viopiov, TiNb: Tit@vio- vmﬁlo)

Meploaotepeg TANPOdOPieC GXETIKA Pe TN 60VBEDN TWV LAIKWV PTTOPEiTE va TTpopnBeVTEiTE PETA ATIO aitnon
amo TOV KATaoKeuaaTh Tou TPOoiovVToC. Na TANPOHOopieC GXETIKA PE TNV ETHAOYM TWV EPPUTELPATWY, TIC ETTL-
TPETTEC SuvaTOTNTEG CLVOLAGHOD Kal Ta LAIKA TwV ePPUTELPATWY avaTpEETe 0TNV AVTIOTOIKN HE TO eKAGTOTE
000TNHA XELPOUPYIKI TEXVIKI} KAl TNV €TLONHAVON TG UOKELAGIaC. Ma aTolXeid OXETIKA HE TNV aVTIOTOIXIoN
Kal TO XEIPLOPO TWV EPYAAEiwV TTOL PTTOPOLV va XpnatpotonBoiv yia Ty epdiTevon avatpéfte emiong oty
avtigTolxn xsupoupleg TeXVIKA. 0 ouvuaopoc pe ePPUTEDPATA TPITWY KATAGKELAGTWY /KAl 0 GUVOLAGHOG
pe epgputeopata LINK®, katd mapékkAion amo ta dedopéva TnG avtioTolxng XeLPOUPYLIKAC TEXVIKAC, BEV EXEL
TEKUNPLWOEL HEOW BOKIPWV Kal dev ETUTPETETAL.

4.1 Emtpenth avTiaToixnon oAtlgBavovTwv LAIK®V:

— Kpdpa CoCrMo/UHMWPE f toAvaiBuAévio toAuguvdedepévwy pr{idiwv f toAvatbuAévio toAvouvedepé-
vV pi{16iwv pe Brrapivn E

— MétarAa pe emikaAupn TiN kat TiNbN arté tn oelpd tpotimou IS0 5832ff/ UHMWPE 1y toAuaiBuAévio
ToAvouvdEedepEVWY pLIdiwv i toAvalBuAévio toAvouvdedepévwy piidivv pe frtayivn E

— Al,0,/UHMWPE 1 moAvaiBuAévio toAuouvdedepévwv pilidiwv i toAvaiBuAévio moAvouvsedepévuy piiidivv
e Brrapivn E

— Al,0,/MiKTO KepapIko

— MIKTO Kepapikd/UHMWPE fj toAvaiBuAévio toAvauvdedepévwy pr{idiwv f oAvatbuAévio toAvouvdedepe-
vV pil1Siwv pe Brrapivn E

— MIKTO KepapIko/ MIKTO KepApIKO

TNV eMIdavela GOPTIONG amayopevovTal ot GUVSLAGHOL «KEPAYIKO e HETAANO» Kal «PETAAAO PE HETAAAD». TO
i610 1ox0e1 emiong o xprion Twv Cevykv BIOLOX® delta f; BIOLOX® forte pe éva kepapiko e€aptnpa evog Tpitou
KATAOKELAOTH.

4.2 E0pOG Kivnong Twv EPPUTEVHATWV LoXiov:

To e0pOC KivoNG TWV TUTIIKWV 0UVEVAGPWY avTioTolxel aTo TipdTuTto DIN EN IS0 21535.

To £0pog kivnong av§avetal ge Tnv avénon tng Slap€Tpou TS PoaBeTIKAC KedaAnc. Ma peiwan Tou Kvhvou
e€apBpnpatog oe acbeveic pe avénuévn taon yia e€apBpnua, diatibevral amo tnv Waldemar Link GmbH &
Co. KG efaptipata mpootaoiag amo e¢apbpnua (Le PaBpo, katd tou efapbpripatoc, emkAwn). ES® aviikouy,
yla mapdadetypa, n mpoabetikn kepadrn XL-28 amd CoCrMo, KotvAlaia e€aptipata kai évbeta KotuAlaiov
efaptnparog pe velao (avénon TG TapudNE Tou KoTuAlaiov esuprnuuwc) onw 00 unKouc 0V uuxevu mng
KE(I)(IM]Q Kal Tou vmaou TOU KOTUALaioV €€apTAPATOC, TO £0POG Klvr]ar]c PELOVETAL KAl eival ulemepo amno
€Keivo VO TUTIIKOU cuvduacpol. Kotuliaia e€apTipata pe ECWTEPIKN SLAPETPO HIKPOTEPN ATIO 28 MM (TL.Y.
£0WTEPIKN SLAPETPOC 22 mMm) TIAPOVALAlouY PIKPATEPO EVPOC KivNANE ATIO TOUE TUTIIKOOC GUVELAGHODC.

4.3 Kavor:

01 apaevikoi kat BnAukoi Kwvol yla apBpwTtég ouvséaelg aTUAE0D, OTIWE TL.X. 0 TIPOOBETIKAC GTUAEAC LoYiou
He TNV TIPOaBETIKN KeDAAN LOXiov, TTPETEL va avTIoToI00V. H owaTh aOvEEan TwV KWVWV TIPETIEL va TNPEITAL
avatnpd. Ot KVoL €ival TTPOGAPPOGHEVOL HETAED TOUG Pe BEATIOTO TPOTIO Kal dev TipEmeL va guvbualovral pe
TIPOIOVTA TPITWV KATAOKELATTWV.

4.4 Aidpetpog:

Ot Sidpetpol Twv apBpwTwv eapTnpATwV TV ETIGavelwv oAioBnong Tpémet va avtiaTolxolv petagh toug,
LY. N SLAPETPOC TNC XPNOIHOTIOIOVHEVNE KEGAANG LOXIOU TIPETIEL VA AVTIOTOIXEL 0TNV ECWTEPIK SIAUETPO TNG
apBpwTng eMdAvelac Tov avtiaTolyou e€aptuatog oAiabnang (r.x. KotuAiaio e€aptnua).

Perucrpamuna MH B PocagpaBramzope
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4.5 ZTpi€n Twv epduTELPATWV:
Ta e€aptnpata egpuTeLPATWY OV TTPoOPIlovTal yia XPRon He i XWPIC TOIHEVTO GEPOLY TOUG AVTIGTOLKOUC
XAPAKTNPLOHOUG.

5. Evdeigeiq kal avtevoei€elg
O1evdeielq katavtevdei€elc kabopifovral amo Tn XeLpouPYIKN TEXVIKN TOU EKAGTOTE GUOTAPATOC EPPUTEVPATOC

6. MpoeyxelpnTikog oxedlaopog

0 TIPOEYXEIPNTIKOG OXedlaoPOC Trapéxel onUavTIKEG TTANPOGOPieg yla Tov Kabopiopd Tou KataAAnAou
0UOTAPATOC EPGUTEDPATOC Kal yia TV eTiAoyl Twv e€apTnuatwy evog cuathpatoc. Bepaiwdeite 0TL Exete
Queoa Slabeapa ato xelpoupyeio OAa Ta amapaitnta etaprapata yia ty enéppaon. Mpémet emiong va éxete
peoa S1aBEaipeg SOKINAGTIKEG TIPOGBETELS yia TNV eTtaARBEVGN TNG 0woTAG epappoyic (dTtou epapudleTal),
KaBwe Kat emnpoueem EUOUTEDPATA, OE TTEPITITWON TIOU XPELAGTOUVV SLAPOPETIKA usvsen 1 10 npoBAenouevo
eugoTeLpa Sev eivat duvatov va xpnotporondei. OAa ta epyaheia LINK® mou eivat amapaitnta yia v
eppuTEVON TIPETTEL Va Eival SlaBEatpa oe ABIKTN KataaTaon.

Zr%v £vBelEn yia xprion epgutelpatoc, mpémel va AapBavetar uméyn padi pe T yeviki KAWIKA elkova Tou

aoBevou,

- o exouv e6e1aoTel OAeG 0L EVAANAKTIKEG ADOELG yIa TN U ETIEPPATIKN KAL TV ETTEPPATIKI QVTIHETHTILON
¢ apBpomadelag

— 01N TEXVNTA avTikatdotaon dpBpwang eival katd kavova vmode€atepn TG AelToupyiag TS Guatkig

(pBpwanc Kal PTIopEi va GTOXEVEL HOVO OE Pia EEAPTWHEVN ATIO TIC EVOEIEEIC BEATIWON TNG TIPOEYXELPNTIKIC

Katdotaong

0Tt pia TexvnT ApBpwan propei va umoatei xaAdpwan e€attiag empapuvenc, pBopdc kat poAvveng i Ot

evdéxeTal va tpokAnBei e€apBpnpa i petatoTion

0TL N XaAdpwaon Tov ERGUTEDPATOC UTTOPEL va KaTaaTrael avaykaia pia eméppaon avabewpnaone, n omoia

UTIO OPLOPEVEC GUVBNKEC aTtoKAeiel TN duvatdTnTa AmoKaTadTasnc TG Aettovpyiag tne dpbpwanc

0TLy1a TV EVSELEN XPIIONG 0GTIKOD TOIHEVTOU M} TV ETIIAOYI EPPUTEVHATWY XWPIC TOLHEVTO TIPETIEL HETAED

aMwv va AapBavetal uroyn n ProAoyiki nAikia Tov acbevoic

~ 0110 aoBevic eivar 0UpPWVOC HE TNV EMEPBAON KA ATIOSEXETAL TOUG KIVEOVOUG TTOU OXETiCoVTal e auTi

0TI o€ neplmwon BAGBNC TOL 0GTIKOD TAIHEVTOU 1} TWV OOTIKWY SOPWVY TIOU uemﬁlBu(ouv Sovapn, 6ev

UTIOPOOV va ATIOKAELOTOOV XAAAPWOELC TWV EEAPTNHATWY, KATAYPATA TWV 00TMV KAl TWV EPGUTEVPATWY,

KaBwg Kat AANec 0oPapeEC ETUTTAOKEC

— 011 o€ iepimTwon vrtopiac ahAepylwv Tov acBevolg, Tpémel va efetaletal n evatobnaia Tou ot Eéva
owpata (cupfatodTnTa LAIKWMY) pe KataAAnAoug eAéyxoug

levikd, n pnxavikn BAGBN i n Bpavon evog epdutebpatog amotedei amavia e€aipeon. Evrootolg, mapd Ty

@poyn KaTaoKewr Tov EPGUTEDPATOC, eV PTIOPEL va aToKAELaTE Pe amoAvtn BefatdTnTa.

Autia yU' auto propei petafd aAlwv va eivat pia emipapuvon Tou epduTebpatog Kat TG mpocbeanc e€attiag

TITWONG ) atuxnpatog. 0tav 1o 00To TNV TEPLOX 0TEPEWANG Tou epduTedPATOC aAAalet pe TPOTIO WOTE va

unv prtopei TA€ov va dlacpalioTei pia opolopophn GopTIoN TG TIPOGOEGNC, PE ATTOTEAETHA VA TIPOKOTITEL pia

(wvn PePIKNAG LTEPPOPTIONG 0TV TTPOGBEDN, TO GUGTNHA EPPUTEDPATOC EVOEXETAL VA TIAPOUGIAGEL PNXAVIKI

BAGBN. Avaoyn HEPIKR LTIEPGOPTION UTTOPEI ETTIONG VA TIPOKVYEL, 0TAV Ta EAPTAHATA AYKGPWANG TWV ENGU-

TEVUATWY TTPETEEL Va YePUPDOOLY HeyaAlTepa 00 TIKG EAAeippaTa xwpic BEATIOTN 0TAPIEN 0TO 00TO. ZuvioTdTal

N Xprion TOU EPPUTELHATOG P EEapTAPaATA ayKUPWONG 600 TO Suvatdv peyahiTepou HeyeBoue. Ma v opadn

Sie€aywyn me EMEUPAONC ATIAITETAL ETTIONG 0 EAEYXOC TN AEITOUPYIAC TOU EUPUTEDPATOC KAl TWV EPYAAEiwV

TIpW TN Xprion.

7. MBavoi kivduvol kal Tapevepyeleg

KivSuvol TG emépPacnc Kal tapevépyeLec:

— AnwAela aipatog, xoprynan &évou/1diov aipatog
— Oibfpata/apatwypata

— Opoppwaelc/EpPoréc/ Epdpaypa Tou puokapsiov
— Alatapayéc EMOUAWONG TPALHATOC

— Nolpwéelg

— Muikéc Kat veupikeg PAGPeC

— BAaBec ota aiodopa ayyeia

— T16voL TNV TtEPLOXN TOL TPADHATOC

— EmmAokeg TG edappoldpevne avaiabnaiag

— METEYXELPNTIKES ATOTITAVWOELG

KivSuvol axeTI{OpEVOL PE TO EPPUTEVHA KAl TIAPEVEPYELEC:

— AlgyxelpnTika kataypata

— MeptmpoaBetikn Aoipwen

— AA\EPYIKEC QVTIOPATELC 0TA E€QPTANATA TOV EYPUTEVPATOC /KAl 0TA owpaTidla TPIBAC

— [twon aptnplakng ieang eTa amo xprion 00TIKOU TOLUEVTOU

— Opavon ePdUTEVHATWV/KEPAPIKWY OTOIKEIWY

— XaAdpwaon i emakoiovdn kabinan Twv eRPuUTELPATWY

— EogaApévn BEon/evBuypappion Twv eputeupdtwv

— Meiwaon Tou gbpoug Klvnonc

— E€apBpwon twv pepwv tng apépwane

— Madopéc 0To PNKOC TWV AKPWY

~ Mpwiun $80pd ~ Néa enéppaon

~ METEYYEIPNTIKOG TTOVOG, TLX. TTOVOG GTOV UNpo

— MMpoekPoAn/Siappwan Tou surputeuuumc (TL.X. o€ KoTuALaia eEupmuum laxiov)

~ 006puBoG OXETICOHEVOG e TO TIPOIGV (e TUVEETHOUG TPIBAG KEPUIKO-0E-KEPANIKE) OTLWG TLY. «KAIK»,
«OKAO1P0», TPIEIHO 1 TPiPIPO

8. Emavaypnaipomoinon

Ta epdutevpata mapadidovral we amooTelpwpéva Tpoidvta piag xpronc. Epguteopara mou éxouv (8N epdu-
TevBel dev eTUTPETIETAL VA ETTAVAYKPNOLHOTIOLOVTAL.

Ta spvu)\sla TIPETIEL VA TIPOETOIHATOVTAL KL VA ATTOCTELPWVOVTAL Tpw Xprion. ZupBouvAevBeite emiong yia 1o
OKOTIO QUTO TIG §EXWPLOTEC 08NYieC pag OXETIKA e TNV TIPOETOLUAGIA yIa T EpyaAeia.

9. Emavamooteipwon

Ta epduTedpata pag mpoopifoval ovo yia pia xprion. Ze mepimtwon anwAelag Tng aTelpdTTAC, N ETAVATIO-
0TEipwaon amo Tov XpraTn anayopeveTal.

0 oxeSlaop0C auTWY TWV TPOIOVTWY, KABWC Kal TWV VAIK®V TOUG, Sev ETITPETEL TV eTavanoaoteipwaon. Eveé-
Xetatva pokAnBolv pn avapevopeves peTaBoAé ota mpoiovia.

10. ZuvBriKeg OV PTTOPODV Va ETINPEAGOLV TNV ETITVXiA TNG EMEPPATNG

o Ooteomopwon oéeiac popdrc

* Avapopdiec coapnc popnc

* TOTIIKOI 0GTIKOL OVKOI

® JUOTNHATIKEG vOGOL

o Alatapay€c Tov peTaporiopol

o Evdeifelc armo 10 1aTOPIKO yia HOADVOELS KAl TITWOELG

* EEApTNON QT VaPKWTIKES 0VGIEC 1} KATAYPNON VAPKWTIKWY 0UCLWY, cupTiEpIAauBavopévng Tne uTtepBoAL-
KN¢ KatavaAwaong aAKoOA Kat vikoTivng

 Mayvoapkia

o AlavonTikéG Slatapayéc i veupopuiké aohEveleg

* ‘EVTOVEC OWHATIKEC HPAGTNPIOTNTEC KAl SpA0TNPIOTNTES TIOL OXeTI{OVTAL HE LoXUPOUC KPadaopoig

* Yrepevalobnaieg

11. MeTeyxelpnTika

EKTOC TNG KIVNTIKAG Kal PuiknAg e€A0KNGNG, 0Tn PETEYXELPNTIKN ddon TpéTel va Sidetar 1dlaitepn onpacia
0TNV TIPOCEKTIKA KaBodrynan tou acBevoic. Tuviatatal n peteyxelpntiki emipreyn tne e€EMENG TNC iaong
va \gyswl amod évav 1atpo. Ot acBeveic Ba TPETEL £TIGNG va EVNPEPWVOVTAL yIa TOUG TIIBAVOUG TTEPLOPIOPONG
empapuvang.

12. Yrodei€elg yia eetaoeig payvntikig topoypadiag (MRI)

Ta epgutedpata tne Waldemar Link GmbH & Co. KG 6ev £xouv aflohoynBei yia acpdAeia Kar avekTikéTnTa
og Tiepiparrov MRI. Ta epgutetpara dev Exouv eheyxBei yia B¢ppavon 1 petardmion o mepiBarlov MRI. Ot
Kivbuvot Tov ouvééovtal pe v e€étaon MRI evoe mabntikol epguteopatoc Exouv Slepevvnbei kat mepihap-
Pavouv BEppavon, PETAVAGTEVDN TOL EUPUTEDHATOC KAl OXNHATIONO TEXVOUPYNHATWY eTti f TTANGiov ToU Ej-
utedpaToC.

13 ZnpavTIKEG uTrodeifeg!

Otav n euqnursuon £V0C 00TApaToc eudutetpatoc LINK® Bewpeital we n BEATIOTN Alon yia Tov acbevi
Kat oUVTPEXEL YI' QUTOV KATTOL aTto TIC GUVBIKEC TToU TteptypadovTal aTo anpeio 10, amatteitat n evpépw-
a1 TOU A0Bevr OXETIKA JE TIC AVAPEVOHEVEC ETIEPATELC TWV GUYKEKPIPEVWY ouvenku’)v aTNV eTmTvXia TNg
enéppaonc. Zuviotdral ETiong va evnpePVETal 0 AoBevig yia Ta PETPa e Ta OTIoia UTIOpEL va TIEPLOPIoEL
TIG ETUBPACELC TWV ETIRAPLVTIKWY AUTWV GLVONK®Y. ‘OAEC 0L TANPOYOPIEC TTOU TTApEXOVTaL GTOV aaBevi
TIPETIEL VA TEKUNPLOVOVTAL YPATITA QTG TO 1TPO TT0L SIEVEPYEL TN XEIPOVPYIKN ETENPaON.

01 aoBeveic TPEMEL va evnUep@VOVTAL AETITONEPWG OXETIKA HE TOUG TEPLOPIOHOUG TWV EUPUTEVHATWY,
petagd AAwv oxXeTIKA pe TIC emIdpacel TG UTIEPBOAIKNG ETIBAPUVONG ATIO TO CWHATIKO BAPOC Kat TIG
S1apopec dpaaTnpdTNTEC. Oa TIPETEL VA TTAPOTPUVOVTAL VA TIPOGAPUOGOUY avadoya Ti¢ §pactnploTnTég
TOUC.

¢ H katdMnAn emidoyn, T0m0BETNON KAt OTEPEWON TWV TIPOIGVTWY GUVIGTOLV ATTOPAGIOTIKOUGE TTAPAYOVTEC
10V KaBopicouv T 5lﬂpK£l(1 Twn¢ Tou epduTELPATOC.

* Ma umoGeielc xelplopou yla KEpClLIlKCl gfaptipata amd BIOLOX® forte kat BIOLOX® delta katd tn Siapkela
NG EMEPBAONC AVATPEETE GTNV EKATTOTE XEIPOUPYLKI TEXVIKI TTOL OXeTI(ETAL Pe TO 0UOTNPA.

e Epwtipata maone puoewc mpémet va anevBovovtat atnv Waldemar Link GmbH & Co. KG (BA. mAnpodopieg
eTIKOVWViag aTo §wdUAAD). To (10 LoX0EL yIa AITAPATA TTAPOXAG TTEPAITEPW TTANPODOPLWV Yia TA TIPOIOVTA.

14. Mapdmova GXETIKA PE TA TPOIOVTA Pag

Mapdmova omolovdnmote eifoug Tpémel va yvwoatotolodvtal ¢tnv Waldemar Link GmbH & Co. KG ato:
complaint@linkhh.de. Z¢ TepimTwon maparmoévou, TpETeL va TtpoadlopieTal n ovopaaia fj 0 KwSIKOG TTPoiovTog
(REF) Tou avtigTolxou e§aptipatog padi pe tov aelplako aptbpd (SN) kat tov apiBpo maptidac (LOT), To dvopda
oag Kat n SiebBuvan emikowwviag 6ac. 0 Adyog TOU TTapamovo TePLYPAdETAL GUVOTITIKA.



NEDERLANDS

1. Korte beschrijving

De niet-actieve, chirurgisch-i implar Y 1 van de firma Waldemar Link GmbH & Co. KG zijn
b d voor de gedeeltelijke of ge 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 be-
treffende productgoedkeuringen, combineerbare componenten. De producten mogen alleen worden gebruikt en
bediend door personen die de benodigde opleiding, kennis en ervaring hebben op het gebied van orthopedie en
chirurgie en mogen alleen worden toegepast in een aseptische, medische omgeving. De bijsluiter van de produc-
ten bevat niet alle informatie die voor de keuze en toepassing van de producten noodzakelijk is. Voor deskundig
gebruik moeten aanvullende productinstructies, bijv. de voor het betreffende sy geldende operati i
(OK-techniek), evt. speciale gebruiksadviezen en de productetiketten, worden geraadpleegd. Gegevens over de
duidelijke identificatie van het product zoals tot welk systeem 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 schriftelijke informatie te gebruiken. Neem daarvoor contact op met
de afdelingen Verkoop en Buitendienst van de firma Waldemar Link GmbH & Co. KG.

2. Gebruik

De componenten worden in steriele toestand (gammasterilisatie, ten minste 25 kGy) als voor eenmalig ge-
bruik bestemde producten in afzonderlijke verpakkingen geleverd. In afwijking hiervan worden componenten
van highly crosslinked polyethyleen met vitamine E gesteriliseerd met ethyleenoxide (ETO) en als product voor
eenmalig gebruik in 1-stuksverpakking geleverd. De verpakking kan onderdelen ter bescherming van de implan-
taten bevatten. Deze delen zijn niet geschikt voor implantatie. Implantaten moeten altijd in ongeopende bescher-
mende verpakkingen worden bewaard. Voor gebruik van het implantaat moet de verpakking op beschadigingen
worden gecontroleerd. Als de verpakking beschadigd 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 beschadigingen kunnen de steriliteit en werking reeds aanzienlijk aantasten. Beschadigde implan-
taten mogen niet worden gebruikt.

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

De voor de verbinding bestemde opperviakken van de modulaire prothesecomponenten (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 komen en daardoor de veiligheid van de verbinding in gevaar brengt.

In het zeer zeldzame geval van een breuk van een keramische kogelkop 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 tastbare beschadigingen van het conusoppervlak accep-
tabel zijn.

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

Als een keramisch component gebroken is, moeten alle keramische deeltjes volledig worden verwijderd, om-
dat anders rekening moet worden gehouden met een verhoogde slijtage uw geplaatste prothesecomponenten.
Verpakkingen en implantaten moeten conform landelijke en gemeentelijke wettelijke voorschriften voor zie-
kenhuisafval worden afgevoerd.

3. Bewaren

Steriel verpakte implantaten moeten in de onbeschadigde originele beschermende verpakking worden bewaard
in gebouwen waar zij tegen vorst, vocht, te grote hitte en direct zonlicht alsmede mechanische beschadigingen
worden beschermd.

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

Voor nadere informatie kunt u contact opnemen met de fabrikant.

4. Materialen, implantaatkeuze, toegestane combinaties

Als basismaterialen worden titanium en titani ingen, implar

ringen, ultrahoogmoleculair polyethyleen en aluminiumoxidekeramiek al

gebruikt:

— legering op kobaltbasis (CoCrMo) volgens ISO 5832-4/ASTM F-75 en IS0 5832-12/ASTM F-1537

— titanium-aluminium-legering (TiAI6V4) volgens ISO 5832-3/ASTM F-136 en ASTM F-1108

— titanium (Ti) volgens IS0 5832-2/ASTM F-67

— implanteerbaar roestvrijstaal volgens ISO 5832-1/ASTM F -138/ASTM F-139

— legering op kobaltbasis (CoCrNiMoFe) volgens ISO 5832-7/ASTM F-1058

— keramieksoorten van aluminiumoxide ,BIOLOX® forte* (Al,05) volgens IS0 6474-1 en aluminiumoxide-
mengkeramiek ,,BIOLOX® delta“ 1SO 6474-2 van de firma CeramTec AG;

— ultrahoogmoleculair polyethyleen (JLHMWPE) volgens ISO 5834-2/ASTM F-648

— highly crosslinked polyethyleen op basis van ultrahoogmoleculair polyethyleen (UHMWPE) volgens
IS0 5834-2/ASTM F-648/ASTM F-2565

— highly crosslinked polyethyleen op basis van ultrahoogmoleculair polyethyleen (UHMWPE) met vitamine E
(E-DUR®) volgens IS0 5834-2/ASTM F-648/ASTM F-2565/ASTM F-2695

— calciumfosfaat-coating (HX®) volgens ASTM F-1609

— Commercially Pure titanium-coating (CpTi) — titaniumplasmaspray-coating volgens ASTM F-1580

— dubbele coating van titanium en calciumfosfaat (TiCaP®) volgens ASTM F-1580 en ASTM F-1609

— titaniumnitride-coatings (TiN: titaniumnitride, TiNbN — LINK PorEx® -: titanium-niobium-nitride, TiNbON:
titanium-niobium-oxinitride, TiNb: titanium-niobium)

Nadere informatie over de materiaalsamenstellingen zijn op aanvraag bij de fabrikant verkrijgbaar. Informatie
over implantaatkeuze, toegestane combinatiemogelijkheden en implantaatmaterialen vindt u in de bij het betref-
fende systeem behorende OK-techniek en de markering op de verpakking. Informatie over toewijzing en gebruik
van de voor de implantatie te gebruiken instrumenten vindt u ook in de betreffende OK-techniek. De combinatie
met implantaten van andere fabrikanten en/of combinaties van LINK®-implantaten die afwijken van de gege-
vens in de OK-techniek, werden niet door tests bevestigd en zijn niet toegestaan.

4.1 T materi

— CoCrMo-legering/ UHMWPE resp. highly crosslinked polyethyleen resp. highly crosslinked polyethyleen met
vitamine E

— metalen met een TiN- en TiNbN-coating uit de normenserie ISO 5832ff/ UHMWPE resp. highly crosslinked
polyethyleen resp. highly crosslinked polyethyleen met vitamine E

— Al,0,/UHMWPE resp. highly crosslinked polyethyleen resp. highly crosslinked polyethyleen met vitamine E

— Al,0,/gemengd keramiek

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

— gemengd keramiek/gemengd keramiek

0p 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 fabrikant.

4.2 Beweeglijkheid van de heupimplantaten:

De bewegingsomvang van de standaardcombinaties voldoet aan DIN EN IS0 21535.

Met een toenemende prothesekopdiameter wordt de beweeglijkheid groter. Ter vermindering van het luxatieri-
sico bij patiénten met verhoogde luxatieneiging biedt de firma Waldemar Link GmbH & Co. KG luxatieremmende
(geschouderde, antiluxerende, inclinerende) componenten aan. Daartoe behoren bijvoorbeeld de XL-28er pro-
thesekop van CoCrMo, kommen en kominzetstukken met schouder (verhoging van de komrand). Door de lengte
van kophals en de hoogte van de komschouder wordt de beweeglijkheid verminderd en is kleiner dan bij een
standaardkom. Komcomponenten met een binnendiameter van minder dan 28 mm (bijv. een binnendiameter van
22 mm) zijn minder beweeglijk dan de standaardcombinatie.

4.3 Conussen:

De mannelijke en vrouwelijke conussen van modulaire schachtverbindingen, zoals heupprotheseschacht met
heupprothesekop, moeten met elkaar overeenkomen. Let daarbij op de juiste conuskoppeling. De conussen
zijn optimaal op elkaar afgestemd en mogen niet worden gecombineerd met producten van andere fabrikanten.

4.4 Diameter:

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

4.5 Verankering van de implantaten:

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

5. icaties en contra-il i

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

De preoperatieve planning geeft belangrijke informatie over het bepalen van het (meest) geschikte implan-
taatsysteem en voor de keuze van de componenten van een systeem. Controleer of alle voor de ingreep noodza-
kelijke 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 maten nodig zijn
of het gekozen implantaat niet kan worden gebruikt. Alle voor de implantatie noodzakelijke LINK®-instrumenten
moeten intact zijn en klaarliggen.

Bij de indicatie voor toepassing van een implantaat moet, rekening houdende met het totaalbeeld 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 nage-
streefd

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

— dat door het loslaten van het implantaat een revisieoperatie noodzakelijk kan zijn, waarbij soms het moge-
lijke 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 risico’s accepteert

— dat bij beschadiging van de krachtoverbrengende botcement- resp. botstructuren het losraken van compo-
nenten, boten implantaatfracturen en andere ernstige complicaties niet zijn uitgesloten

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

In het algemeen komt het zelden voor dat een implantaat mechanisch faalt of breekt. Toch kan dit ondanks de
uitstekende kwaliteit van het implantaat niet met absolute zekerheid worden uitgesloten.

Dit kan bijv. worden veroorzaakt door een belasting van het implantaat of de prothese door vallen of een ongeval.
Als het bot in de buurt van de implantaatverankering zodanig verandert dat een normale prothesebelasting niet
meer kan worden gegarandeerd en daardoor een gebied met gedeeltelijke overbelasting van de prothese ont-
staat, kan hetimplantaatsysteem mechanisch falen. Een dergelijke gedeeltelijke overbelasting 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 gebrui-
ken. Tot een normaal operatieverloop behoort ook de controle van de werking van implantaat en instrumenten
voorafgaand aan het gebruik.

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

— Bloedverlies, toediening van vreemd/eigen bloed
— Zwellingen/hematomen

— Trombosen/embolieén/hartinfarct

— Wondgenezingsstoornissen

— Infecties

— Spier- en zenuwbeschadigingen

— Beschadiging van bloedvaten

— Wondpijn

— Complicaties van de toegepaste anesthesie
— Postoperatieve verkalkingen

Implantaatgerelateerde risico’s en bijwerkingen:

— Intraoperatieve fracturen

— Periprothetische infectie

— Allergische reacties op implantaatcomponenten en/of slijtagedeeltjes

— 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

— Vroegtijdige slijtage — heroperatie

— Postoperatieve 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 implantaten zijn geleverd als steriele, voor eenmalig gebruik bestemde producten. Implantaten die reeds zijn
geimplanteerd, mogen niet opnieuw gebruikt worden.

Instrumenten moeten voor het gebruik worden geprepareerd en gesteriliseerd. Let hiervoor ook op onze afzon-
derlijke 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 activiteiten

* Overgevoeligheden

11. Postoperatief

Naast bewegings- en spiertraining moet tijdens de postoperatieve fase bijzondere aandacht worden besteed
aan het zorgvuldig instrueren van de patiént. De postoperatieve controle van het genezingsverloop door een arts
wordt aanbevolen. Men dient de patiénten te wijzen op mogelijke belastingsbeperkingen.

12. Aanwijzingen met betrekking tot MRT-onderzoeken

Waldemar Link GmbH & Co. KG implantaten zijn niet beoordeeld op veiligheid en compatibiliteit in een MR-omge-
ving. De implantaten zijn niet getest bij opwarming of dislocatie in een MR-omgeving. De aan een MR-onderzoek
verbonden risico’s van een passief implantaat zijn geanalyseerd en bekend is dat opwarming, migratie van het
implantaat en vorming van artefacten op de plaats of in de omgeving van het implantaat kunnen voorkomen.

13. Belangrijk!

e Als de implantatie van een LINK®-implantaatsysteem als de beste oplossing voor de patiént wordt be-
schouwd 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 waarmee hij of zij de
gevolgen van deze verslechterende omstandigheden kan verminderen. Alle informatie aan de patiént moet
schriftelijk door de chirurg worden vastgelegd.

De patiénten moeten gedetailleerd over de grenzen c.q. beperkingen van de implantaten worden geinfor-

meerd, onder andere over de gevolgen van overmatige belasting door lichaamsgewicht en activiteiten. Zij

moeten dringend worden verzocht hun activiteiten daarop af te stemmen.

De geschikte keuze, plaatsing en fixatie van de producten zijn doorslaggevende factoren die de levensduur van

het implantaat bepalen.

De gebruiksaanwijzingen voor keramische componenten van BIOLOX® forte en BIOLOX® delta tijdens de ope-

ratie 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 prod

Neem bij klachten, om welke reden dan ook, contact op met Waldemar Link GmbH & Co. KG:
complaint@linkhh.de. Bij de klacht moeten de omschrijving of het artikelnummer van de betreffende component
en het serienummer (SN) resp. batchnummer (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 bestar av definerte komponenter som kan kombineres med hverandre internt innenfor
rammene av hver produktutgivelse. Produktene mé bare brukes og bli operert inn i aseptiske, medisinske
omgivelser av personer som har ngdvendig utdannelse, kunnskaper eller erfaring innen ortopedisk og kirurgisk
omrade. Pakningsvedlegget til produktene inneholder ikke all informasjon som er nedvendig for valg og
bruk av produktene. For riktig handtering refereres det til ytterligere produktspesifikke instruksjoner, f.eks.
operasjonsteknikken (OP-teknikken) som er tilordnet hvert system, se ev. ogséa spesielle anbefalinger om
héandtering og produktetikettene. Angivelser for entydig identifisering av produktet, samt for systemtilordning,
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 opplaringen og
skriftlige informasjonen til & informere deg, og ta gjerne kontakt med avdelingen for markedsfering og salg i
Waldemar Link GmbH & Co. KG.

2. Handtering

Komponentene leveres i steril tilstand (gammabestraling, minst 25 kGy) som engangsprodukter i enkeltpaknin-
ger. Avvikende fra dette leveres komponenter i sterkt kryssbundet polyetylen eller sterkt kryssbundet polyetylen
med E-vitamin som er sterilisert med etylenoksid (ETO) og pakket som enkeltpakninger. Pakningen kan inne-
holde deler som beskytter implantatene. Disse delene egner seg ikke til implantering. Implantatene skal alltid
oppbevares i udpnede, beskyttende pakninger. Kontroller at det ikke finnes skader pa pakningen, for implantatet
brukes. Hvis pakningen er skadet, kan bade steriliteten og ogsa produktet og dermed implantatets funksjon veare
forringet, slik at dette produktet ikke lenger skal anvendes. Vaer oppmerksom pé forfallsdatoen pa implantatene.
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 overhol-
des. N&r pakningen fiernes, skal lot- og serienummeret pa etiketten noteres, da dette er nodvendig for & kunne
spore partiet. For enkelhets skyld medfglger en Klistrelapp med tilsvarende angivelser i hver pakning.

0BS!

* Implantatene skal behandles med stor forsiktighet og skal ikke misformes eller forandres. Selv de minste riper
og skader kan redusere stabiliteten eller funksjonen betydelig. Skadede implantater skal ikke anvendes.

Det er ikke tillatt & utfore manipuleringer som skarpe bayninger, knekk eller tilbakebgyninger p& implantater
som har festeelementer (f.eks. lask) for intraoperativ tilpasning.

Overflater som er beregnet pé forbindelse pa de modulzere protesekomponentene (konus, tapp, skruer) skal
ikke skades og skal ev. rengjgres med steril veeske og tarkes for sammenfayningen, slik at det ved monte-
ringen ikke kan komme verken blod eller annet belegg mellom den aktuelle forbindelsen og dermed sette
sikkerheten til forbindelsen i fare.

Ved den ytterst sjeldne forekomsten av brudd p et keramikkulehode, kan BIOLOX® OPTION-systemet brukes.
Prinsipielt sett skal operatoren, ifolge bruksanvisningen for BIOLOX® OPTION, forsikre seg om at synlige eller
folbare skader pa konusoverflaten er tolerable.

Keramiske implantater skal kun brukes i kombinasjon med fabrikknye, ubrukte implantater.

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

Pakninger og implantater som skal kasseres, skal handteres i overensstemmelse med de nasjonale og kom-
munale lovfestede forskriftene for avfallshandtering pa sykehuset.

3. Oppbevaring

Sterilt innpakkede implantater skal oppbevares i den uskadde originalinnpakningen innenders pa et sted som er
beskyttet mot frost, fuktighet, for haye temperaturer og direkte sollys, samt mot mekaniske skader.

Feil lagring p& grunn av hey varme (>50°C) over et lengre tidsrom (>100 dager) kan fere til synlige embal-
lasjerester pa implantatet.

Ytterligere informasjon kan du foresparre fra produsenten.

4. Rastoffer, implantatvalg, tillatte kombinasjoner

Som grunnmaterialer brukes titan og titanlegeringer, implantatstal, kobolt-krom-molybden-legeringer, polyety-

len med ultrahgy molekylvekt og aluminiumoksidkeramikk, samt aluminiumblandingskeramikk:

— Koboltbasis-legering (CoCrMo) ifglge ISO 5832-4/ASTM F-75 og IS0 5832-12/ASTM F-1537

— Titan-aluminium-legering (TiAl6V4) ifglge ISO 5832-3/ASTM F-136 og ASTM F-1108

— Titan (Ti) ifelge 1SO 5832-2/ASTM F-67

— Implanterbart edelstal ifglge 1ISO 5832-1/ASTM F-138/ASTM F-139

— Koboltbasis-legering (CoCrNiMoFe) ifolge ISO 5832-7/ASTM F-1058

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

— Polyetylen med ultrahgy molekylvekt (UHMWPE) ifalge I1SO 5834-2/ASTM F-648

— Sterkt kryssbundet polyetylen pa basis av polyetylen med ultrahgy molekylvekt (UHMWPE) ifolge
1S0 5834-2/ASTM F-648/ASTM F-2565

— Sterkt kryssbundet polyetylen pa basis av polyetylen med ultrahgy molekylvekt (JHMWPE) med E-vitamin
(E-DUR®) ifglge IS0 5834-2/ASTM F-648/ASTM F-2565/ASTM F-2695

- Kalsiumfosfatbelegg (HX®) ifelge ASTM F-1609

— Kommersielt rent titaniumbelegg (CpTi) — titanplasmaspraybelegg ifalge ASTM F-1580

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

— Titan-nitrid-belegg (TiN: titan-nitrid, TINbN (LINK PorEx®): titan-niob-nitrid, TiNbON: titan-niob-oksinitrid,
TiNb: titan-niob)Ytterligere informasjon om materialsammensetninger far du pa forespersel fra produsenten.

Ytterligere informasjon om materialsammensetninger far du pa forespersel fra produsenten. Informasjon om
implantatvalg, tillatte kombinasjonsmuligheter og implantatrastoffer finner du i den aktuelle OP-teknikken som
tilhgrer systemet, og i merkingen pa pakningen. Angivelser om tilordning og handtering av instrumentene som
skal anvendes til implanteringen, finnes ogsa i den aktuelle OP-teknikken. Kombinasjon med implantater fra
andre produsenter og/eller kombinasjoner av LINK® implantater som avviker fra angivelsene i OP-teknikken, er
ikke sikret gjennom tester og er derfor ikke tillatt.

4.1 Tillatte materi; j or g ader:

— CoCrMo-legering/ UHMWPE hhv. sterkt kryssbundet polyetylen eller 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

— AlL,0,/UHMWPE hhv. sterkt kryssbundet polyetylen eller sterkt kryssbundet polyetylen med E-vitamin

— Al,0,/blandingskeramikk

— Blandingskeramikk/UHMWPE hhv. sterkt kryssbundet polyetylen eller sterkt kryssbundet polyetylen med
E-vitamin

— Blandingskeramikk/blandingskeramikk

| 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 Bevegelsesutslaget til hofteimplantatene:

Bevegelsesomfanget til standardkombinasjonene samsvarer med DIN EN ISO 21535.

Med stigende protesehodediameter oker bevegelsesutslaget. For & redusere luksasjonsrisikoen hos pasienter
med gkt tilbpyelighet til luksasjon, tilbyr firmaet Waldemar Link GmbH & Co. KG luksasjonshemmende (skuldre-
de, antilukserende, inklinerende) komponenter. Herunder hgrer for eksempel XL-28 mm protesehode i CoCrMo,
acetabulumkopper og koppinnsatser/liner med skulder (forheyning av kanten pa koppen). P& grunn av halsleng-
den til hode og skalansatsen reduseres bevegelsesutslaget og er mindre enn ved en standardkombinasjon. Skal-
komponenter med indre diameter mindre enn 28 (f.eks. 22 mm indre diameter) har mindre bevegelsesomfang
enn standardkomponentene.

4.3 Konus:

Hannkonus og hunnkonus pa modulzere stammeforbindelser, som f.eks. hofteproteseskaft med hofteprotese-
hode, mé& samsvare. Det ma sorges for korrekt konuskobling. Konusene er optimalt tilpasset hverandre og skal
ikke kombineres med produkter fra andre produsenter.

4.4 Diameter:

Diameteren pa artikulerende glideflatekomponenter ma samsvare med hverandre, f.eks. md diameteren pa det
brukte hoftehodet vaere tilpasset den indre diameteren pa den artikulerende motflaten til glidepartneren (f.eks.
skal).

4.5 Forankring av implantatene:

Implantatkomponenter som skal hhv. ikke skal sementeres, er merket tilsvarende.

5. Indikasjoner og kontraindikasjoner
Indikasjoner og kontraindikasjoner finnes i OP-teknikken for det aktuelle implantatsystemet.
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6. Preoperativ planlegging

Den preoperative planleggingen gir viktig informasjon for bestemmelse av egnet implantatsystem og valg av
komponentene i et system. Forsikre deg om at alle komponentene som er ngdvendige til inngrepet, ligger klare
i operasjonssalen. Proveproteser for & teste at protesen passer (der relevant), og ekstra implantater skal holdes
klare, i tilfelle det blir behov for andre sterrelser, eller det foresette implantatet ikke kan benyttes.

Alle LINK® instrumenter som er ngdvendige for implanteringen, ma veere intakte og tilgjengelige.

Ved indikasjon for bruk av et implantat skal det helhetlige pasientbildet 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 Iasere gjennom belastning, bruk, slitasje og infeksjon, og en luksasjon eller dislokasjon
kan forekomme.

— Gjennom implantatlgsning kan en revisjonsoperasjon bli ngdvendig, noe som under visse forhold utelukker
muligheten til gjenoppretting av leddfunksjonen.

— Den biologiske alderen til pasienten ma vurderes ved indikasjon for bruk av sementerte- eller usementerte
implantater.

— Pasienten har gitt sitt samtykke til inngrepet og har akseptert risikoen som er forbundet med det.

— Ved skade pa kraftoverfarende beinsement og/eller beinstrukturer, kan Igsning av komponentene, knokkel-
og implantatfrakturer, samt andre betydelige komplikasjoner ikke utelukkes.

— Ved mistanke om allergi hos pasienten skal sensitiviteten overfor fremmedlegemer (rastofftoleranse)
undersgkes gjennom egnede tester.

Generelt sett er mekanisk svikt eller brudd pé et implantat et sjeldent unntak. Men dette kan likevel ikke uteluk-
kes med absolutt sikkerhet, selv om implantatet har forskriftsmessig kvalitet.

Grunnen til dette kan bl.a. veere en implantat- og protesebelastning som utlgses gj et fall eller en ulykke.
Hvis knokkelen forandrer seg i omradet for implantatforankringen, slik at en regelrett protesebelastning ikke
lenger garanteres, og det oppstdr en sone med delvis overbelastning pa protesen, kan implantatsystemet svikte
mekanisk. En slags delvis overbelastning kan ogsé oppsté hvis forankringselementer for implantatene ma over-
bygge storre knokkeldefekter uten optimal stotte til knokkelen. Det anbefales a bruke implantatet med storst
mulig forankringselement. Til et forskriftsmessig operasjonsforlgp herer ogsa funksjonstesting av implantat og
instrumenter far 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 pé blodkar

— sarsmerter

— komplikasjoner i forbindelse med anvendt anestesi
— postoperative forkalkninger

Implantatrelaterte risikoer og bivirkninger:

— intraoperative frakturer

— Periprotetisk infeksjon

— allergiske reaksjoner pa implantatkomponenter og/eller partikler fra friksjon
— fall i blodtrykk etter bensement

— implantatbrudd/frakturer i keramikk

— implantatene blir lgse eller siger ned

— feilstillinger/feil orientering pa implantater

— reduksjon av bevegelsesradius

— luksasjon av leddkomponenter

— lengdeforskijell pa ekstremiteter

— for tidlig slitasje — ny operasjon

— postoperativ smerte, for eksempel femursmerte

— Implantatprotrusjon/erosjon (f.eks. pa hofteskalkomponenter)

— Produktrelatert stay (ved keramik/keramik-glideparinger) som f.eks. klikking, smelling, hyling eller sliping

8. Klargjering til gjenbruk

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

Instrumenter skal klargjores og steriliseres for bruk. Folg ogsé var separate klargjoringsanvisning for instru-
menter for & gjore dette.

9. Resterilisering

Vére implantater er beregnet for engangsbruk. Resterilisering av implantater som er blitt ikke-sterile, er ikke
tillatt for bruker.

Utformingen pa disse produktene, samt materialene, tillater ikke en resterilisering. Det kan oppsta uforutsigbare
forandringer pa produktene.

10. Omstendigheter som kan forringe resultatet av operasjonen
e Alvorlig osteoporose

e Alvorlige misdannelser

e Lokale knokkeltumorer

e Systemsykdommer

 Stoffskiftelidelser

* Tegn til infeksjoner og fall i anamnesen

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

* Psykiske lidelser eller nevromuskulaere sykdommer

* Store fysiske aktiviteter som er forbundet med kraftige rystelser
 Overfplsomhet

11. Postoperativt

| tillegg til bevegelses- og muskeltrening skal det i den postoperative fasen legges spesielt stor vekt pa en om-
hyggelig instruering av pasienten. Det anbefales d la den postoperative overvakningen av helingsforlgpet foretas
av en lege. Pasienten skal gjores oppmerksom pa mulige belastningsbegrensninger.

12. Merknad om MR-undersgkelser

Implantater fra Waldemar Link GmbH & Co. KG er ikke evaluert for sikkerhet og kompatibilitet ved en MR-
undersgkelse. Implantatene er ikke testet for oppvarming eller dislokalisasjon i et MR-miljg. Risikoene ved MR-
undersgkelser med et passivt implantat er undersgkt, og omfatter oppvarming, implantatmigrasjon og artefakt-
dannelse p eller i feltet rundt implantatet.

13. Viktige merknader!

e Hvis implanteringen av et LINK® implantatsystem anses som den beste lgsningen for pasienten, og hvis en
av de omstendighetene som beskrives under punkt 10 gjelder for pasienten, er det ngdvendig at pasienten
informeres om den innvirkningen disse omstendighetene kan forventes a ha pa resultatet av operasjonen. Vi-
dere anbefales det & informere pasienten om tiltak som kan redusere innvirkningen fra de vanskeliggjerende
omstendighetene. All informasjon som gis pasienten, skal dokumenteres skriftlig av operasjonslegen.

e Pasienten skal informeres i detalj om begrensningene til implantatene, blant annet om virkningene av over-
dreven belastning gjennom kroppsvekt og aktiviteter. De skal oppfordres til a innrette aktivitetene deretter

e Egnet valg, plassering og fiksering av produktene er avgjorende faktorer som kan bestemme levetiden pa
implantatet.

* Handteringsanvisningene for keramikkomponentene av BIOLOX® forte og BIOLOX® delta under operasjonen,
finner du i den aktuelt systemrelaterte OP-teknikken.

o Foresparsler av alle typer rettes til Waldemar Link GmbH & Co. KG (se kontaktinformasjon pa coveret). Det
samme gjelder for forespersler om mer informasjon om produktene.

14. Klager pa vére 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 serienummeret (SN) eller partinummeret
(LOT), ditt navn og kontaktadresse. Beskriv en kortfattet begrunnelse for klagen.
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1. Breve descricdo

0Os sistemas de implantes ndo ativos cirurgicamente invasivos da empresa Waldemar Link GmbH & Co. KG
destinam-se a substituicdo parcial ou total de longa duracdo de uma articulacao ou uma regido 6ssea doente
no corpo humano. Sao compostos por componentes definidos, combindveis entre si no ambito das respectivas
aprovacdes dos produtos. Os produtos s6 podem ser utilizados e operados num ambiente médico asséptico e
por pessoas que tenham a necessaria formagao, conhecimentos ou experiéncia na area ortopédica e cirtirgica.
0 folheto informativo dos produtos ndo contém toda a informagao necessaria para a selecao e aplicagao dos pro-
dutos. Para o manuseamento correto devem ser consultadas outras instruges relacionadas com o produto, p.
ex., a técnica cirdrgica do respetivo sistema, eventuais recomendacdes especiais de manuseamento e etiquetas
do produto. As indicacdes para a identificacdo clara do produto como a atribuicéo a um sistema, referéncia do
artigo, material e prazo de validade devem ser consultadas no rétulo do implante e/ou na embalagem. Aproveite
para sua informacéo também as acdes de formacao propostas e a informacao por escrito, para tal contacte a
distribuicao e os delegados de vendas da empresa Waldemar Link GmbH & Co. KG.

2. Manuseamento

0s componentes sao fornecidos estéreis (esterilizagédo com raios gama, pelo menos 25 kGy) como produtos de
utilizagao tnica em embalagens individuais. Excetuam-se aqui componentes de polietileno altamente reticulado
ou polietileno altamente reticulado com vitamina E, esterilizados por 6xido de etileno (ETO) e fornecidos como
produtos de uso tinico em embalagens individuais. A embalagem pode conter pecas para a protecdo dos implan-
tes. Estas pecas ndo se destinam a implantagéo. Os implantes devem ser sempre guardados em embalagens
protetoras fechadas. Antes da utilizagao do implante deve verificar a embalagem quanto a danos. Em caso de
embalagem danificada, tanto a esterilidade como também o produto podem ficar comprometidos e, deste modo,
também o funcionamento em perfeitas condicdes do implante, pelo que este produto ndo pode ser utilizado.
Observe o prazo de validade dos implantes. Os implantes cujo prazo de validade tenha sido ultrapassado nao
podem ser utilizados para implantacéo!

Durante e ap6s a remocao do implante da sua embalagem deve observar as respetivas prescricoes de assepsia.
Ao retirar a embalagem deve guardar o nimero de lote ou de série da etiqueta, uma vez que este é indispensével
para o seguimento do lote. Para facilitar o processo encontram-se em cada embalagem autocolantes com os
respetivos dados.

Atencéo!

0Os implantes devem ser manuseados com grande cuidado e ndo podem ser deformados nem alterados, ja o
mais pequeno risco e dano podem comprometer consideravelmente a estabilidade ou o funcionamento. Os
implantes danificados néo podem ser utilizados.

Nos implantes que apresentam elementos de fixacdo para a adaptacao intra-cirlrgica (p. ex., linguetas) ndao
podem ser efetuadas manipulacdes como dobras, quebras ou curvaturas para tras.

As superficies destinadas a conexao a componentes protésicos modulares (cones, pinos, parafusos) néo po-
dem ser danificadas e devem ser limpas com liquido estéril e secadas antes da montagem, para que durante
a montagem nao possa entrar sangue ou outro tipo de pelicula para a respetiva conexao, colocando em risco
a seguranca da conexao.

Na eventualidade, extremamente rara, de quebra de uma rétula ceramica, pode ser empregue o sistema
BIOLOX® OPTION. Por principio, o operador deveré certificar-se, com base nas instrugdes de utilizagéo do
BIOLOX® OPTION, de que séo toleréveis danos visiveis ou tacteis na superficie do cone.

Os implantes de ceramica s6 podem ser utilizados em combinagdo com implantes novos de fabrica e néo
utilizados.

No caso de um componente de cerdmica partido, as particulas de cerdmica devem ser completamente remo-
vidas, devendo, caso contrdrio, contar-se com um maior desgaste por abrasao.

As embalagens e os implantes a eliminar devem ser manipulados de acordo com as disposicdes legais nacio-
nais e municipais relativas ao tratamento de residuos hospitalares.

3. Armazenamento

0Os implantes embalados estéreis devem ser armazenados na embalagem original intacta em edificios prote-

gidos contra gelo, humidade, temperaturas elevadas e luz solar directa, assim como contra danos mecanicos.

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

dar origem a residuos visiveis da embalagem no implante.

Para mais informacdes, consultar o fabricante.

4. Materiais, doi binagoes possivei

Como material de base séo utilizados titanio e ligas de titanio, aco para implantes, ligas de cobalto-cromio-

molibdeno, polietileno de elevado peso molecular e ceramica de oxido de aluminio, assim como ceramica de

mistura de aluminio:

— liga & base de cobalto (CoCrMo) de acordo com as normas ISO 5832-4/ASTM F-75 e IS0 5832-12/
ASTM F-1537

— liga de titanio-aluminio (TiAl6V4) de acordo com as normas IS0 5832-3/ASTM F-136 e ASTM F-1108

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

— aco inoxidavel implantavel de acordo com as normas IS0 5832-1/ASTM F -138/ASTM F-139

— liga a base de cobalto (CoCrNiMoFe) de acordo com a norma IS0 5832-7/ASTM F-1058

— ceramicas de oxido de aluminio “BIOLOX® forte” (Al,0.) de acordo com a norma ISO 6474-1 e ceramica de
mistura de 6xido de aluminio “BIOLOX® delta” ISO 6474-2 da CeramTec AG

— polietileno de elevado peso molecular (JHMWPE) de acordo com a norma ISO 5834-2/ASTM F-648

— polietileno altamente reticulado com base em polietileno de elevado peso molecular (UHMWPE), de acordo
com anorma IS0 5834-2/ASTM F-648/ASTM F-2565

— polietileno altamente reticulado com base em polietileno de elevado peso molecular (ULHMWPE) com
vitamina E (E-DUR®), de acordo com a norma ISO 5834-2/ASTM F-648/ASTM F-2565/ASTM F-2695

— revestimento de calcio-fosfato (HX®) de acordo com a norma ASTM F-1609

— revestimento de titanio comercialmente puro (CpTi) — revestimento de spray de plasma de titanio de acordo
com a norma ASTM F-1580

— revestimento duplo de titénio e fosfato de célcio (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 titanio e niobio,
TiNbON: Oxinitrito de titanio-nidbio, TiNb: Titanio nidbio)

Informacéo adicional sobre as composi¢oes dos materiais pode ser obtida a pedido junto do fabricante. As

informacdes relativas & selecdo do implante, possiveis combinagdes admissiveis e materiais dos implantes

podem ser consultadas na técnica cirtrgica do respetivo sistema e no rétulo da embalagem. As indicaces sobre

a classificacéo e 0 manuseamento dos instrumentos utilizados na implantacéo podem ser igualmente consul-

tadas na respetiva técnica cirirgica. A combinacao com implantes de outros fabricantes e/ou combinacdes

de implantes LINK®, que diferem das indicagGes apresentadas na técnica cirdrgica, ndo foram asseguradas

mediante testes e ndo sdo permitidas.

4.1 Combinacdes de materiais admissiveis:

— liga de CoCrMo/UHMWPE ou polietileno altamente reticulado, polietileno altamente reticulado com vitamina E

— metais revestidos a TiN e TiNbN da série de normas IS0 5832 e seguintes/UHMWPE ou polietileno altamen-
te reticulado ou polietileno altamente reticulado com vitamina E

— Al,0,/UHMWPE ou polietileno altamente reticulado, polietileno 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 sdo proibidos os pares “ceramica com metal” e “metal com metal”. 0 mesmo € valido
para os pares BIOLOX® delta ou BIOLOX® forte com um componente de ceramica de outro fabricante.

4.2 Grau de movimento dos implantes da anca:

0 grau de movimento das combinacdes padrao corresponde a DIN EN ISO 21535.

Com o aumento do didmetro da cabeca da protese aumenta o grau de movimento. Para diminuir o risco de
luxac@o em doentes com aumento do potencial para luxacao, a empresa Waldemar Link GmbH & Co. KG propde
componentes inibidores de luxacao (com ombro, antiluxacéo, inclinagéo). Entre eles encontram-se, por exemplo,
a cabeca 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 acetabular, o grau de movimento é dimi-
nuido e é mais pequeno que numa combinagdo padrao. Os componentes acetabulares com diametros internos
inferiores a 28 mm (p.ex., com 22 mm de diametro interno) apresentam uma extenséo de movimento inferior &
dos componentes normais.

4.3 Cones:

0s cones masculinos e femininos de conexdes modulares da haste devem corresponder um ao outro, por exem-
plo, a haste da protese da anca deve corresponder & cabeca da prétese da anca. Deve prestar-se atencéo a
juncao correta dos cones. Os cones estéo perfeitamente afinados entre si e ndo podem ser combinados com
produtos de outros fabricantes.

4.4 Diametros:

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

4.5 Fixacao dos implantes:
0s componentes do implante, que devem ser cimentados ou ndo cimentados, encontram-se devidamente
assinalados.
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5. Indicacdes e contraindicaco
As indicacdes e as contraindicacdes devem ser consultadas na técnica cirdrgica do respetivo sistema de
implante.

6. Planeamento pré-operatdrio

0 planeamento pré-operatério fornece informagdes importantes para a determinacdo do sistema de implan-
te adequado e para a selecdo dos componentes de um sistema. Certifique-se de que todos os componentes
necessarios para a intervencdo se encontram disponiveis na sala de operacdes. Proteses de ensaio para a
verificac@o do posicionamento correto (quando aplicvel) e implantes adicionais devem estar disponiveis caso
sejam necessarios outros tamanhos ou o implante previsto ndo possa ser utilizado. Todos os instrumentos LINK®
necessarios para a implantagéo devem estar disponiveis e intactos.

Na indicagao de colocacdo de um implante deve ter em conta, considerando o quadro global do doente,

— que foram contempladas todas as alternativas para o tratamento néo cirtrgico e cirtrgico da doenca
articular

— que a substituicdo artificial da articulagao é basicamente inferior & fungéo da articulagéo natural e que s6 se
pode aspirar a uma melhoria do estado pré-operatorio em funcao da indicacéo

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

— que pode ser necessaria uma cirurgia de revisdo devido ao afrouxamento do implante, que em determinadas
circunstancias pode excluir a possibilidade de restabelecimento da funcéo articular

— que na indicacdo para a utilizacao de cimento 6sseo ou na sele¢do 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 dsseas de transmisséo de forca
nao podem ser excluidos afrouxamento dos componentes, fraturas 6sseas ou dos implantes, assim como
outras complicagdes graves

— que, em caso de suspeita de alergias no doente, a sensibilidade a corpos estranhos (tolerancia dos
materiais) deve ser analisada mediante testes adequados

Geralmente, a falha mecanica ou a fratura de um implante é uma excecao rara. No entanto, tal ndo pode ser
excluido com seguranga absoluta apesar da boa qualidade do implante.

0 motivo pode ser, entre outros, uma sobrecarga do implante e da prétese desencadeada por queda ou acidente.
Se 0 0ss0 se alterar tanto na drea da fixagdo do implante que uma carga adequada da prétese ja nao pode ser
garantida e por isso resulta numa sobrecarga parcial numa zona da protese, o sistema do implante pode falhar
mecanicamente. Uma sobrecarga parcial desse tipo pode também surgir quando os elementos de fixacao dos
implantes tém de ultrapassar défices 6sseos maiores sem um apoio perfeito do 0sso. Recomenda-se a utilizagdo
de implantes com os elementos de fixacdo maiores possiveis. A verificagdo do funcionamento do implante e dos
instrumentos antes da sua aplicacdo também faz parte de um procedimento cirtrgico adequado.

7. Possiveis riscos e reaccdes adversas

Riscos cirlirgicos e reacgoes adversas:

— Perda de sangue, transfusdo alogénica/autéloga

— Inchagos/hematomas

— Tromboses/embolias/enfarto do miocérdio

— Cicatrizacéo deficiente

— Infecdes

— Danificagdes de musculos e nervos

— Danificacdes dos vasos sanguineos

— Dores na ferida

— Complicacdes relacionadas com a anestesia usada

— Calcificacdes pds-operatérias

Riscos e reagdes adversas relacionados com o implante:

— Fraturas intraoperatdrias

— Infecéo periprotética

— Reacdes alérgicas a componentes do implante e/ou particulas de desgaste

— Baixa da tensao arterial apds o cimento 6sseo

— Ruturas do implante/fraturas na ceramica

— Afrouxamento ou afundamento posterior dos implantes

— Posicionamento/alinhamento defeituoso dos implantes

— Reduc@o da amplitude de movimentos

— Luxac@o de componentes da articulagéo

— Diferencas de comprimento das extremidades

— Desgaste prematuro — nova intervengéo

— Dores pds-operatdrias, p.ex., dores no fémur

— Protus@o do implante/erosao (p.ex., nos componentes acetabulares)

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

8. Reprocessamento

0Os implantes sao fornecidos como produtos de utilizagao Unica estéreis. Os implantes que ja tenham sido im-
plantados n&o podem ser reutilizados.

0Os instrumentos devem ser preparados e esterilizados antes da sua utilizacao. Para isso consulte igualmente as
nossas instrucdes de processamento de instrumentos separadas.

9. Reesterilizacdo

0Os nossos implantes destinam-se a uma utilizacdo Unica. O utilizador ndo pode reesterilizar implantes que
tenham perdido a esterilidade.

A concecao destes produtos, bem como os seus materiais ndo permitem uma reesterilizagdo. Podem ocorrer
alteragdes imprevisiveis nos produtos.

10. Circunstancias que podem comprometer o sucesso da cirurgia

e (steoporose grave

* Deformagoes graves

* Tumores 6sseos localizados

* Doencas sistémicas

* Doencas do metabolismo

 Indicacdes provenientes da consulta da anamnese relativamente a infecoes e quedas
* Toxicodependéncia ou consumo de estupefacientes, incluindo consumo excessivo de dlcool e nicotina
o Adipose

o Perturbacdes mentais ou doencas neuromusculares

* Grandes atividades corporais relacionadas com vibragoes fortes
 Hipersensibilidades

11. Pés-operatorio

Para além do treino muscular e de movimentos, na fase do ps-operatdrio deve dar-se uma especial importancia
auma instrugdo minuciosa do doente. Recomenda-se a monitorizagao pds-operatdria do processo de cicatriza-
¢do pelo médico. Os doentes devem ser advertidos quanto a possiveis limitacdes de esforgo.

12. Infor oes r ivas a de IRM

0Os implantes da Waldemar Link GmbH & Co. KG ndo foram avaliados em relagdo & seguranca e a tolerancia num
ambiente de IRM. Os implantes ndo foram ensaiados quanto ao aquecimento ou a deslocacdo num ambiente
IRM. Os riscos decorrentes de um exame de IRM de um implante passivo foram analisados e abrangeram o
aquecimento, a migracdo do implante e a fluorescéncia artificial junto do implante ou na érea circundante.

13. Informacées importantes!

e Seaimplantagdo de um sistema de implante LINK® for encarada como a melhor solugéo para o doente e uma
das circunstéancias descritas no ponto 10 corresponder ao doente, é necessario advertir o doente relativa-
mente aos efeitos previsiveis destas circunstancias sobre o sucesso da cirurgia. Recomenda-se ainda que
se informe o doente sobre as medidas com as quais este podera diminuir os efeitos destas circunstancias
agravantes. Todas as informagdes transmitidas ao doente devem ser documentadas por escrito pelo médico
cirurgiao.

0Os doentes devem ser informados detalhadamente sobre as limitagdes dos implantes, entre outros sobre
os efeitos de uma sobrecarga por peso corporal e atividades. Deve-lhes ser solicitado que adaptem as suas
atividades convenientemente.

A selecdo, o posicionamento e a fixacao correta dos produtos sao fatores decisivos que determinam o tempo
de vida dtil do implante.

As instrugGes de manuseamento dos componentes de ceramica de BIOLOX® forte e BIOLOX® delta durante a
cirurgia podem ser consultadas na respetiva técnica cirtirgica do sistema.

Todas as duvidas devem ser colocadas a empresa Waldemar Link GmbH & Co. KG (ver informacao de contacto
na capa). 0 mesmo é valido para o pedido de informacao adicional dos produtos.

14. Reclamacades sobre os nossos produtos

Qualquer reclamac&o deve ser comunicada a Waldemar Link GmbH & Co. em: complaint@linkhh.de. Na recla-
magcéo deve constar a designacao ou o n.° de ref. do respetivo componente juntamente com o n.° de série (SN)
ou o n.’de lote (LOT), o seu nome e o endereco de contacto. Deve referir brevemente o motivo da reclamacao.
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1. Kpatkoe onucanue

HeakTusHble, UHBA3UBHbIE CUCTEMbI MAAaHTauuu pupmsl Waldemar Link GmbH & Co. KG npegHasHayeHb!
L1 YaCTUYHON WNKM NONHOM JONTOBPEMEHHONM 3aMeHbl 6OJbHBIX CYCTAaBOB UMM KOCTHbIX CTPYKTYP B Tene
YeNoBeKa 1 CoCTOAT N3 onpeAenéHHbIX KOMNOHEHTOB, COYETaeMblX APYT C APYroM B paMKax COOTBETCTBYI0-
WX 4onyckoB. icnonb3oBaTh aHHbIe U3ENNS Pa3peLaeTcs TONbKO nuLam, 061aaatlLnm Heo6XxoAumoi
KBanuuKaumeit, 3HaHUAMN N ONbITOM B 0671ACTU OPTONEAVN U XUPYPrIAW, B aCENTUYECKMX MEANLIMHCKIX
YCNOBUSX. AHHOTALMA K U3AENNAM COAEPXKMT HE BCI0 MHDOPMALNI0, HEOGXOAUMYIO NSt BbIGOPA M NPUMEHE-
HUA U3aenuit. ins npaBubHOro 06patLeHns Heo6xoAMMO COGNIOAATb YKA3aHWUS B UHCTPYKLNSX K U3AENNI0,
Hanp., NCnoab30BaTb ONEPATUBHYIO TEXHUKY, NpeAHA3HAYEHHYI0 ANs ,U,aHHOI?I CUCTeMbl, ocobble PEKOMEH-
Aauun no npUMeHeHuo (I'Ipl/l Haﬂl/l"II/II/I) W yKa3aHua Ha 3TUKeTKax. ﬂaHHbIe ana OﬂHOBHaHHOVI VIAGHTVIQ)I/I-
Kauun u3penns (MpUHaANexXHoCTb K TOW UAN MHOW CUCTeMe, apTUKyN, MaTepua, Cpok roAHoCT U T.4.)
cO/ZlepXXaTcs B MapKMPOBKe W/ WAV Ha yNakoBKe MMNnanTaTa. Matepuan, Cpok rofHOCTM U T.4.) COAEpXaTcs
B MapKWPOBKE 1/WAK Ha ynakoBke U3fenus. [ns nonyyeHus HeoGXoAMMbIX CBEAEHUA MOXHO Takke BOC-
noJ1b30BaThCS NpejnaraeMbiM1 TPEHUHraMn U NUCbMEHHOM MH(OPMALMEid, 415 3TOr0 06PATUTECh B CAYXK-
6y MapKeTuHra n 06CnyXnsanus BHeWHMX Knnentos dupmbl Waldemar Link GmbH & Co. KG.

2. [lpaBunbHoe o6palleHne

KOMMOHEHTbI NOCTaBNSATCA B CTepusibHOM BUAe (CTepI/IﬂMCiaLLVIﬂ ramma-u3ny4yeHuem, He MeHee 25 Kl'p) B
B/ 0AHOPA30BbIX U3AENNIA B OTAENbHbBIX YNaKoBKaX. MICKNt0YeHNe COCTABASIOT KOMMOHEHTbI U3 BbICOKOC-
LMTOrO NOJNITUNEHA MM BbICOKOCLUNTOrO NOAM3TUNEHA C BUTAMIUHOM E, KOTOPbIE CTEPUAN3YIOTCS 3TUNe-
HOKCUAO0M W NOCTaBASOTCS B BUAE 0AHOPA30BbIX U3AENNN B UHAUBUAYANbHBIX YNaKOBKAX. YNaKoBKa MOXeT
CoAepXaTb JIEMEHTbI AN 3aLLNTbI UMMNAHTATOB, KOTOPbLIE HE MPeAHA3HaYeHbl AJ1d UMNIaHTaLUK. XpaHI/ITb
UMnNnaHTaTtbl CNeAyeT TONbKO B HeBCKprTOI?I BaI.I.WITHOﬁ ynakoBKe. ﬂepen ncnonb3oBaHNeEM uMmnnaHTata
yGeAnTECH B LIENIOCTHOCTY YNakoBKu. Mpu NOBPeXAEHHOI yNaKoBKe MOXET NOCTPaAaTh Kak CTEPUIIbHOCTD,
TaK v camo 3[efIne, YTO HeraTUBHO 0TPA3NTCS Ha ero (HYHKLIMOHABHOCTH, NO3TOMY 3anpeLyaeTcs UCronb-
30BaTh Takoe u3aenne. KOHTPONMpyiTe CPOK FOZHOCTY UMNNAHTATOB. IMANAHTATbI C UCTEKLUMM CPOKOM
FOAHOCTU HeNb3s NPUMEHATb AN I/IMI'II'IaHTaLlI/IVI!

Bo Bpems 1 nocne u3BNeYeHNs UMNaHTaTa u3 ynakoBKM CNeAyeT CO6MI0AATb MHCTPYKLMN N0 06ecneyeHmo
acenTukn. lepea yAaneHnem ynakoBku CleayeT CoXpaHuTb HOMeP NapTun UM CEPUHbIA HOMEP, YKa3aH-
Hblit Ha ITUKETKE, Tak KaK OH KpaiiHe BaXKeH ANf 0TCAEXMBaHNA NPOAYKLMA. [INs ynpoLieHns aTol 3afaum
K KaX /1011 yNakoBKe NpUnaraioTcs HakNeitku ¢ COOTBETCTBYIOLMMM AaHHbIMY.

Brumanve!

o C umnnaHTaTamu cnefyet 06paliatbCs ¢ NPeAeNbHOI 0CTOPOXKHOCTbIO, HENb3s AedopMUPOBaTL UK
mMoANMULMPOBaTL UX. [laxe Menbyanline LapanuHbl i NOBPEXAEHUS MOTYT CYLLECTBEHHO CHU3UTb UX
MPOYHOCTb N d)yHKLLVIOHaﬂbHOCTb. 3anpew,aeTca ncnonb3oBaTh I'IOBpe)KﬂéHHble UMNNaHTaThl.
3anpewatTcs MaHUNynsLuN (pe3koe Crubaxue, HaanambiBanve, BbINPAMIEHNE U Ap.) C UMNAAHTaTamy,
VMEILMMI KPENEXHBIE 3NEMEHTbI (Hanp., HaKNaAKK) ANs aAanTauum B XoAe onepaLmi.

M0BEPXHOCTI MOAYNbHBIX KOMMOHEHTOB NPOTE30B (KOHYC, LKA, BUHTBI), CNyXKaLLMe ANs COEANHEHNS,
He JLOJKHbI UMETb NOBPeXAeHus. [pn HE06X0AMMOCTH Nepes C60PKON CledyeT 04UCTUTb UX CTEPUIIBHON
XKUAKOCTbI U BbICYLINTD, YTOObI NPy MOHTAXXe KPOBb 1 ApYrue 0TN0XKEHNS HE Nonasin B COeJUHEHNE U He
HapyLMK ero 6e3onacHoCTb.

B KpailHe pefiknx cny4asx nofoMK1 Kepamu4ecKoil LuapoBUAHON rOSIOBKI MOXKET NMPUMEHATLCS CUCTEMA
BIOLOX® OPTION. B cOOTBETCTBUM C MHCTPYKLME# no npumenermio BIOLOX® OPTION xupypr 06s3aH y6e-
LUTbCA, YTO BUAMUMbBIE NN 0CA3AEMbIE NOBPEXAEHNS NOBEPXHOCTN KOHYCA A0NYCTUMbI.

Kepammqecxwe UMMNNAHTaTbl pa3pelaeTca NpUMeHsATb TOJIbKO B KOMﬁVIHaL[I/II/I C HOBbIMW, HEUCMOJIb30BAH-
HbIMW UMNNAHTATAMWU.

B cnyyae noBpex/AeHNs KepaMmuyeckoro KOMNOHeHTa CleAyeT MONHOCTLIO YAANUTb YacTULbI Kepamukm,
MHaye BO3HUKHET NOBbILIEHHDIA N3HOC BCNEACTBUE TPEHMS.

YnakoBKa v 0TCAIYXMBLUNE UMNNAHTATbI NOANEXAT yAANEHWNI0 B COOTBETCTBUN C HOPMaMU HALMOHANbHO-
[0 1 pernoHanbHOro 3aKoHoAaTeIbCTBa Mo yTuan3ayumn 60bHNYHBIX 0TX0J10B.

3. XpaHeHue

CTepunbHO yNakoBaHHbIE MMNAAHTATbI CNEAYET XPaHUTb B MOMELLEHMN, B LEENOCTHON OPUrMHANbHON 3a-
LWMTHOV yNaKoBKe, 3awuiias 0T Mopo3a, Biark, Ype3mMepHoro Tenia i NpAMOro COSIHEYHOro CBETA, a TaKxKe
0T MexaHN4ecKnx noBpexaeHuit.

HenpaBunbHoe xpaHeHne Npu CAMLIKOM BbICOKOW Temnepatype (> 50 °C) B TeyeHue ANNTENbHOTO CDOKA
(> 100 fHeil) MOXET NPUBECTY K 06pPa30BaHNI0 3AMETHbIX CIe/I0B OT YNAKOBKM HA MMMNAHTaTe.

JlononHNTENbHYI0 NHDOPMALMIO MOXKHO NONYYNTb Y NPON3BOANTENS.

4. Ma BbiGOp TaToB, ONYCTUMblE KOMOGMHALUN

B KayecTBE OCHOBHbIX MaTepuasoB NPUMEHSIOTCA TUTAH 1 TUTAHOBbIE CMNABbI, CNeLNanbHas CTab, Cnnasbl

Ko6anbTa, Xpoma 1 MonM6/eHa, CBEPXBbICOKOMOEKYNAPHbIA NOANITUAEH U aNIOMOOKCUAHAS KepammKa:

— cnnas Ha ocHoBe Ko6anbta (CoCrMo) cornacHo ISO 5832-4/ASTM F-75 n IS0 5832-12/ASTM F-1537

— TUTaH-anoMuHneBblit cnnas (TiAI6V4) cornacHo 1SO 5832-3/ASTM F-136 u ASTM F-1108

TutaH (Ti) cornacHo ISO 5832-2/ASTM F-67

— umnnasTupyemas cnevcranb cornacHo IS0 5832-1/ASTM F -138/ASTM F-139

— cnnas Ha ocHoBe ko6anbta (CoCrNiMoFe) cornacho ISO 5832-7/ASTM F-1058

Kepamuka u3 okcuaa antomutns ,BIOLOX® forte” (Al,0,) cornacHo ISO 6474-1 n KOMNO3UTHaS

anMooKcuaHas kepamuka ,BIOLOX® delta“ cornacho 1SO 6474-2 dhupmbl CeramTec AG;

— CBEPXBbICOKOMONEKYNpHbIA nonuatuned (VHMWPE) cornacHo IS0 5834-2/ASTM F-648

BbICOKOCLUNTbIA NONM3TUAEH HA OCHOBE YNbTPABbICOKOMONEKYNApHOro nonnatunexa (VLHMWPE)

cornacHo IS0 5834-2/ASTM F-648/ASTM F-2565

— BbICOKOCLUNTbI MONMITUNEH HA OCHOBE YNbTPABbICOKOMONEKYNSPHOro noanatunerHa (VLHMWPE) ¢

sutamuHom E (E-DUR®) cornacHo IS0 5834-2/ASTM F-648/ASTM F-2565/ASTM F-2695

noKpbITHeE U3 ocdara kanbuus (HX®) cornacko ASTM F-1609

TEXHU4YECKI YNCTOE TUTAHOBOE NOKPbITHE (CpTi) — nNasMeHHoe TUTaHOBOE NOKpbITHe cornacHo ASTM F-1580

— [1BOIHOE NOKPbITME U3 TUTaHa U hocthata kanbuusa (TiCaP®) cornacHo ASTM F-1580 n ASTM F-1609

— NoKpbITUS U3 HuTpuaa Tutana (TiN: HuTpua Tutana, TINDN (LINK PorEx®): HuTpua TuTaHa-H1uo6us,
TiNbON: oKCUHMTPUA TUTaHa-HNOG6Us, TIND: TUTAH-HNOGWIA)

JlononHNTENbHYI0 MH(OPMALMIO 0 COCTABE MATEPUanoB MOXHO 3anpocuTb y nponsofuTens. NHhopma-
L1110 0 BbIGOPE MNNAHTATOB, AONYCTUMbIX KOMOMHALLMAX U MaTepuanax MMnNaHTaToB CM. B ONePaLvoHHOM
TEXHWUKE ANS LAHHOW CUCTEMbI M B MapKUPOBKE Ha yNakoBKe. YKa3aHus no Bbl60pY 1 NPUMEHEHWI0 UHCTPY-
MEHTOB /191 JaHHOI UIMNNAHTALN TAKXXe COAEPXATCA B ONEPaLyMoHHON TeXHNKe. KoMBMHaLmn ¢ umnnan-
Tatamu Apyrux Npon3soaMTenei u/unn KomouHauum ¢ umnnaHtatamu LINK®, xapakTepucTuki KoTopbix
OT/NYHbI OT YKA3aHHbIX B ONEPALIMOHHOI TEXHUKE, HE NPOLUN UCTILITAHWIA U HE J0NYCKAKTCS.

4.1 CoBMeCTMMOCTb MaT nap H

— cnnas CoCrMo/UHMWPE unu BbICOKOCLUNTbI MOAM3TUAEH NGO BbICOKOCLIMTbIA NOANITUAEH C
BUTaMUHOM E

meTannbl ¢ nokpbituem u3 TiN u TiNbN n3 ctanaaptHoro paga IS0 5832ff/ UHMWPE naun
BbICOKOCLUMTbIA NONUITUIEH NGO BbICOKOCLUUTbIV NONUATUEH C BUTAMUHOM E

Al,0,/UHMWPE unu BbICOKOCIUIMTbIA NOAN3TUNEH NGO BbICOKOCLUNTBIA NONU3TUNEH C BUTAMUHOM E
Al,0,/KOMNO3NTHAs Kepamuka

KomMno3uTHas kepamuka/ UHMWPE 1y BbICOKOCLUIMTbIA NOAMATUAEH/ BbICOKOCLUINTbIA NONMATUNEH
cBuTaMuHoM E

— KOMMO3uTHas KepaMVIKa/KOMI'IOSMTHaﬂ Kepamuka

B 30He KOHTaKTa 3anpewanTcs COeAUHEHNS ,KepaMmnka ¢ MeTannoM" u ,MeTann ¢ metannom“. 37o 0T-
HOCUTCA TakxXe K coeauHennam BIOLOX® delta nnn BIOLOX® forte ¢ KepamMUyecKuM KOMMOHEHTOM APYroro
npon3BoOANTENS.

4.2 06bEM ABMXKEHUI MMNNAHTATOB Ta306eAPEHHOrO CycTaBa:

06bEM ABVKEHNI CTaHAAPTHBIX KOMGUHaLW cooTeTcTByeT DIN EN IS0 21535.

C yBenuyeHnem AnameTpa rofioBKN NpoTe3a yBeNnYMBaeTCs 1 0GbEM IBUKEHNIA. 1N CHIKEHNS pUCKa BO3-
HUKHOBEHUS BbIBMXA Y NALMEHTOB C NOBbILEHHON BEPOATHOCTbIO BbIBUXOB (hupma Waldemar Link GmbH &
Co. KG npepnaraet cneuunanbHble aHTUIIOKCALUOHHbIE KOMMOHEHTbI (C BOPOTHUKOM, aHTUJIOKCALMOHHbIE,
HakoHHbIE). K HUM OTHOCATCS, HanpuMep, 28 MM ronoBkM NpoTe3oB Tunopaamepa XL u3 CoCrMo, yawku n
BKNAAbILUM YaLUEK C BOPOTHUKOM (MOBbILIEHMEM KPast YaLlKi). 33 CYET ANMHbI WKW FON0BKM U BOPOTHUKA
Yalwkm 06bEM ABWKEHMIA N0 CPABHEHNIO CO CTAHAAPTHOIN KOMGUHALMER KOMNOHEHTOB YMeHbLUaeTcs. BepT-
NYXKHbIE KOMNOHEHTbI C BHYTPEHHUM ANaMETPOM MeHee 28 MM (Hanp., 22 MM) XapakTepu3yoTcs MeHbLUei
amMnNAUTYA0i ABUKEHWIA N0 CPABHEHNIO CO CTAHAAPTHLIMM KOMOMHALMAMMY.

4.3 Konycbr:

LLITeKkepHble 1 0TBETHbIE KOHYCHbIE YACTIN MOAYNbHbIX CTEPXKHEBbIX COEAVHEHNN, HANPUMEP, CTEPXHS C ro-
JI0BKO/ NpoTe3a Ta306epeHHOro CycTasa, J0SKHbI COOTBETCTBOBATb APYr Apyry. Heo6xoAnmo cneanTh 3a
npaBubHbIM COeAMHEHNEM KOHYCOB. KOHYCbI ONTManbHO N0A06paHbl ApYr K ApYry, 3anpeLyaeTcs Kom6u-
HUPOBATb UX C N3JeNNAMI APYruX Npou3BoauTeNei

4.4 naverp:

JlnameTpbl COYNEHSIOLNXCS NOBEPXHOCTEN CKONbXEHUS J0JKHbI COOTBETCTBOBATb APYT APYTY; HANp., Ana-
METP NCMONb3YeMOIi roN0BKM GeApa A0JKEH GbITb afanTMPOBaH K BHYTPEHHEMY AMAMETPY COYNEHAIOLENR-
Csl 0TBETHOIA IOBEPXHOCTY CKOMBXEHMUSI (HANP., YaLiKu).

4.5 Gukcauns MMNNaHTaToB:
KOMMOHeHTbI MMANAHTaTOB, KOTOPbIE MOANEXAT UK He NOANEXAT LLeMEHTPOBaHWIO, CHAaGXeHbl COOTBET-
CTBYHOLLEN MapKNPOBKOIA.

Perucrpamuna MH B PocagpaBramzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

5. lMoka3saHusi  NPOTMBONOKa3aHus

loka3aHus 1 NPOTMBONOKA3aHWs NPUBEAEHbI B ONEPALMOHHOI TEXHUKE AN AAHHON CUCTEMbI UMMIAHTALMN.
6. 0

MpefonepaLnoHHoe NNaHNPOBaHNe BaXHO A ONPeAeNeHns NoAX0AALLe CUCTEMbl UMNNAHTALMN 1 Bbl-
60pa KOMMOHEHTOB CUCTEMbI. Y6EAMTECh, YTO B ONEPaALNOHHON NOATOTOB/IEHbI BCE KOMMOHEHTbI, HEOOXO0-
IvMble Ans onepauuu. Heo6xo4MMo NOAroTOBUTb NPOGHbLIE NPOTE3bI A1 NPOBEPKM NPABMAbHON NOCAAKN
(ecnu NPUMEHNMO) N AONONHUTENbHBIE UMNNAHTATBI HA Cy4ai, ecnu noTpe6yloTcs Apyrue pasmepbl Uam
npeAyCMOTPEHHbI UMMNIAHTAT HEe MOXKET NPUMEHSTLCS. BCe He00X0ANMbIE ANISt UMNNAHTALMU UHCTPYMEH-
Tbi LINK® 50KHbI HAX0AMTHCS HArOTOBE B UCMPABHOM COCTOSHIM.

Mpu onpefeneHnn Nokasaxuil K MMNAaHTaLmMm CycTasa cieayeT NpUHMMATh BO BHUMaHWE 06LLee COCTOSHIE

nauueHTa n yyunTbiBaTh

— BCE aNbTepPHATUBbI KOHCEPBATUBHOMY W1 XNPYPrUYECKOMY JIEYEHMI0 3a601eBaHNA CycTaBa

— YTO MCKYCCTBEHHBIN NPOTE3 CYyCTaBa (PYHKLMOHANBHO YCTYNaeT eCTeCTBEHHOMY CYCTaBy W 3HAONPOTE-
31MpoBaHne MOXeT 6bITb NOKA3aHO TONbKO B LUenax ynyyweHua noonepalmoHHOro CoCToaHNA nauneHTa

— 4YTO 3HAOMPOTE3 MOXKET pacluararbCa, BbINACTb UM CMECTUTLCA NOA BO3[18I7|CTBI/I€M Harpysku, ussoca
NN NH ek

— YTO NPU pacluaTbiBaHUM NPOTE3a MOXET BOSHUKHYTb HEOGXOAUMOCTb B NPOBE/EHNN PEBU3NOHHON

onepawuu, KoTopas npyu onpeAenéHHbIX 06CTOATENBCTBAX MCKII0YAET BO3MOXHOCTb BOCCTAHOBNEHWS

(hyHKLuK cycTaBa

4TO NPW ONPe/esIEHNI NOKA3aHMil K UCTIONb30BAHINIO KOCTHOMO LIEMEHTa UN BbIGOPY HELLEMEHTUPYEMbIX

VMNJAHTaToOB HEOOXOAMMO YYUTbIBATD B T.4. GMONOTMYECKMIA BO3PACT NaLueHTa

4TO NALNEHT JOMKEH COrNACUTLCA C HEOOXOAUMOCTbI BMELUATENbCTBA U NPUHSTH CBSA3AHHDBIE C HUM

pucku

— YTO NPU NOBPEXAEHUN CTPYKTYP KOCTU NI KOCTHOTO LiEMEHTa, Nepeatollnx Harpy3ku, He UCKI0YEHbI

paclaTbiBaHne KOMMNOHEHTOB, NepesioMbl KOCTU U UMNNAHTaTa U apyrue CepbéSHble 0CJI0XKHEeHUs

YTO NpW NOA03PEHUN Ha anyieprdeckne peakunm y naumeHTa cneayet npoBectu ﬂDOﬁbI Ha

YYBCTBUTEJNIbHOCTb K MHOPOAHBIM TENAM (nepeHocmmocrb MaTepmanoe)

B uenom, MEXaHW4YECKNA 0TKA3 WAW MONOMKA WMniaHTaTa NpOUCXOAAT B PEAKMX, UCKOYNTENbHbIX

cnyyasx. TeM He MeHee, HeBO3MOXHO MOSIHOCTb0 UCKIIOYMTb TAKOi Cy4al, HeCMOTPS Ha 6e3ynpeyHOCTb

WCMONHEeHNS uMnnaHTara.

an‘WIHOI?I MOXET NOCNYXWUTb, CPEAN NMPOYEro, BbI3BaHHAS NAAEHUEM WU HECHACTHbLIM CJly4aeM Harpyska

Ha UMnniaHTart u npoTes. Ecnu KocTb B 06nacTu CDVIKCauI/II/I uMmnnaHTata u3MeHunacb Takum 06pa30M, 410

Gonee He o6ecneyeHa Haanexallas Harpyska Ha NpoTe3 U 3-3a 3TOro BO3HUKAET 30Ha YaCTUYHON nepe-

TPY3K1 NPOTE3a, 3T0 MOXKET NPUBECTN K MEXaHUYECKOMY 0TKa3y CUCTEMbI UMMNAHTaLMN. Takas YacTuyHas

neperpyska MoXeT TakXe BO3HUKHYTb, €CNu (hUKCUPYIOLIME 3IEMEHTbI UMNNAHTATOB BbIHYX/EHbI Nepe-

KpbIBaTh OOWMPHBIA AEULMT KOCTM 6E3 ONTUMANbHOW ONOPbI HA KOCTb. PEKOMEHAYeTCS UCnoNb3oBaTh

UMNAHTAT C MAKCUMaJsIbHO BO3MOXHbBIM (DUKCUPYIOLLMM 3N1eMEHTOM. Hafiniexalliee BbiNoNHeHne onepauun

npeanonaraeT Takxxe NposepKy MYHKLUN UMNNAHTATa U MHCTPYMEHTOB Nepes Hayanom BMelaTenbeTaa.

7. B03MOXHble PUCKM 1 NO6OYHbIE AEHCTBUS
PucKM npv onepawiv v no60yHble AencTBIS:
— ToTepst KPOBMW, NEpeNvBaHne CO6CTBEHHON/4yKoil KpoBH
— OTeku/remaTombl

— Tpom603bl/3m60nun/uHdapKT Muokapaa
— HapyweHus npouecca 3axuBneHns pax

— WHdekumumn

- MbII.IJELIHU-HeDBHbIE nartosioruu

— [aTonorum KPOBEHOCHbBIX COCYAO0B

— Panesbie 60nm

— 0CNOXHEHUS NPUMEHSIEMOIl aHECTE3NM

— lMocTonepaunoxHble KanbLnHO3bl

Puckun n no6oyHble 4encTBIA, 06yCNOBNEHHDIE NCNOb30BAHNEM UMNNAHTATA:

— UuTpaonepaunoHHbie nepenombl

— OkononpoTe3Has nHhekLmus

- AnneprmquKme peakumn Ha KOMMNOHEHTbI UMMNAHTaTa n/vnnn 4acTuubl, BO3HUKAlOLME BCNEACTBIE
UcTupaHunga

- I'IaneHme apTepuanbHOro AasieHna nocne LeMeHTMpoBaHna KOCTH

— lonomKa uMnnanTaTa/noBpexAeH1s Kepamukm

— PaclatblBaHue UnM 0CelaHne MMNNaHTaToB

— HeKoppeKTHas NoCTaHOBKa/ OpUEHTALMS UMNNAHTATOB

— YMeHblUEHNe 06bema BIKEHNit

— BbIBUX CYCTaBHbIX KOMNOHEHTOB

— HepaBHas ANMHa KOHEYHOCTel

— TIpexAeBpeMeHHbIA U3HOC — NOBTOPHAS OnepaLus

— ocTonepavunoHHble 6011, HanpuMep, B GeAPEHHON KOCTH

— MpoTpy3ns uMnnaHTarta/apposns (Hanp., y KOMNOHEHTOB BEPTAYXKHOI BNaZNHbI)

— LLlymbl 0T M3penus (Npu MCNONb30BAHWM NAp CKONbXXEHNS Kepamuka/Kepamuka), Hanp.,
LWénKarLymne 3ByKn, TPECK, CKPUN MK 3BYKU TPEHNS

8. OstopHoell ucnonb3oBanue

/IMnnaHTaThl NOCTABAAIOTCS B BUAE CTEPUbHBIX 0AHOPA30BbIX M3AENNIA. 3anpeLyaeTcs N 0BTOPHO UCMOMb-
30BaTh MMMAAHTATbI, KOTOPbIE Y)XXE UMMNIAHTUPOBANNCH PaHee.

VHCTpYMEHTbI CieiyeT NoAroToBUTb 1 CTEPUNM30BaTh Nepej npuMeHernem. Co6niofaiTe Halle 0TAeNbHOe
PYKOBOACTBO N0 NOArOTOBKE MHCTPYMEHTOB.

9. MoBTopHas cTepunuaauus

Hawm mnnaHTaTbl npefHasHayeHsbl Ans 0AHOKPATHOr0 NpuMeHerus. oBTOPHas CTEPUNN3ALMNS NONb30BA-
TeNem UMNNaHTaToB, YTPATUBLLMX CTEPUIILHOCTb, 3anpeLyeHa.

KOHCTpYKLMsSt 1 MaTepuanbl 3TUX U3AENNIA He JOMYCKalOT MOBTOPHOM CTepunM3aumn. B uapennsax moryt
NPON30NTYN HENPEACKA3YEMbIE N3MEHEHNS.

10. oﬁcTOﬁTeanTBa, KOTOpble MOryT OKa3aTb HeraTuBHOe BJIUSIHWE Ha Ucxop[ onepauuu
o TsKENblIit 0CTEONOPO3

© CepbE3Hble NOPOKM Pa3BUTUSA

© JloKanbHble KOCTHbIE onyxonu

o CuctemHble 3a6onesanmns

* HapylweHus 06MeHa BeLLecTs

YKasaHus n3 aHamHe3a Ha Hanuyue I/IpreKLLVII/I nnaaeHusa

Hapkomanus unu 3noynoTpe6nenne nekapcTBami, B T.4. Ype3MepHOe YnoTpe6neHne ankorons u
HUKOTUHA

0XupeHue

Tcuxuyeckmne paccTpoincTea i HEPBHO-MbllLEYHbIe 3a60NeBaHms

M0BbILEHHAS 1 CBA3AHHAR C CUIbHBIMY BUGPaALMSMU (DU3MYECKAs aKTUBHOCTb
MoBbILWEHHAS YYBCTBUTENBHOCTD

11. Mocne onepauyun

TOMUMO TPEHUPOBKY MbILLLL 1 ABUXKEHWI HA NOCNEONePaLMOHHOM 3Tane cneayeT 06paTuTb 0c060€ BHUMA-
HUe Ha TLATeNbHbIA MHCTPYKTaX nauneHTa. PekoMeH/yeTcs BpayeGHoe HabMi0ieHIe 3a X00M BbI3[0pOB-
NeHns nocne onepauyn. MauneHTam cnesyeT ykasatb Ha BOSMOXHbIE OrPaHUYeHIs Harpy3ok.

12.Y no MPT:

UmnnanTatel dupmbl Waldemar Link GmbH & Co. KG He npoxoaunu TecTupoBaHue Ha 6e30MacHocTb W
COBMECTUMOCTb Npu nomoLuy MPT- annapatos. IMNnaHTaThl He TECTUPOBANUCH HA HArPEB NN CMELLEHNE
8 MPT-annapatax. Pucku, cessanHble ¢ MPT-uccneoBaHnem naccUBHOro UMnnaHTaTa, UccnefoBaqbl 1
BK/II04AIOT B CE6A: HArPeB, MUTpaLLMio UMNNaHTaTa u 06pa3osaqne apTethakToB Ha UMNAAHTaTe UAN B6AN3N
Hero.

13. BaxkHble npuMeyaHms

Ecnv umnnanTaums cuctembl LINK® paccmatpusaeTcs Kak Haunyyliee pewenune Ans nauueHTa, Ha Koto-
POro pacnpocTpaHseTcs 0/HO U3 YCNOBMIA, yKasaHHbIX B NyHKTe 10, HE06X0AMMO NPOMHOPMMPOBATD Na-
LIeHTa 0 BO3MOXXHOM BAMSIHUM 3TUX 06CTOATENLCTB HA MCXOA OnepaLum. [lanee pekoMerAyeTcs coo6LnTL
NauneHTy 0 Mepax, C NOMOLLbI0 KOTOPbIX OH MOXET YMEeHbLUMTb aHHble HeraTMBHble NOCNeACTBUS. Bes
npefoCTaBNeHHas NaUNeHTy MHhopMALNS LOMKHA TUCbMEHHO (DUKCUPOBATLCS ONEPUPYIOLLNM BPAYOM.
MNayneHToB CneayeT AeTanbHO NPOMHAOPMUPOBATD 06 OTPaHNYEHNSAX, CBA3AHHBIX C YCTAHOBKOM NMMNAH-
TaTa, B T4. 0 NOCNEACTBUAX YPE3MEPHbIX HATPY30K, 06YCNOBEHHbIX BECOM TENA U (DU3NYECKOI aKTUBHO-
CTbl0, 1 YKa3aTb IM Ha HEO6XOANMOCTb COOTBETCTBYIOLLErO NNAHNPOBAHNS UX AESTENbHOCTY.
MpaBunbHbIi BbIGOP, pa3MelLeHne u hukcauns u3aennii SBRsI0TCS pelaiwumm hakTopamm, KoTopble
onpe/ensioT CPOK CNYXObl UMNNAHTaTA.

YKazaHus N0 06paLieHnnio ¢ KepamuYecknmi KomnonexTamu 3 BIOLOX® forte n BIOLOX® delta Bo Bpems
onepaumn COAEPXXaTcs B 0NePaLNoHHON TEXHNKE ANA AaHHOI! CUCTEMbI.

3anpocbl N1060ro poja, B T.4. 3aNpochl NOAPOGHbIX CBEAEHNIA 0 NPOAYKLNK, CieAyeT HanpasaaTh upme
Waldemar Link GmbH & Co. KG (CM. KOHTaKTHble aHHble Ha 0610XKKE). 3TO OTHOCUTCS U K 3anpocy A0-
NONHUTENbHOI MH(OPMALK O NPOAYKLNN.

14. Peknamayuu Ha Hawm nsgenus

Peknamauuu nio6oro posa cnepyeT HanpasnsTh B komnanuto Waldemar Link GmbH & Co. KG no agpecy:
complaint@linkhh.de. B peknamauuu cnepyet ykasaTb HaumeHoBaHue unn REF Ne cOOTBETCTBYHOLLENO KOM-
noHeHTa ¢ cepuitHbimM Ne (SN) unu Homepom napTtum (LOT), a Takxxe Bawly hamunmnio u KOHTaKTHbIA apec.
Heo6xoanMO KpaTKo onucaTh NPUYMHY peknamaLmi.




SV SVENSKA

1. Kort beskrivning

De icke-aktiva, kirurgiinvasiva implantatsystemen fran foretaget Waldemar Link GmbH & Co. KG &r avsedda for
partiell eller fullsténdig langtidserséttning av en sjuk kroppsled eller ett sjukt benomrade i manniskokroppen. De
bestar av komponenter, vilka kan kombineras sinsemellan inom ramen for respektive produkts godkénda och
definierade anvandningsomrade. Produkterna far endast hanteras i en aseptisk, medicinsk miljo av personer
som har nddvéndig utbildning, kunskap eller erfarenhet inom ortopedi och kirurgi. Produkternas bipacksedel
innehaller inte all information som krévs for urval och anvandning av produkterna. For andamalsenlig hante-
ring ska ytterligare produktrelaterade instruktioner konsulteras, till exempel operationstekniken (OP-teknik) for
respektive system och i forekommande fall &ven speciella rekommendationer om hantering och produktetiket-
ter. Uppgifter for entydig identifiering av produkten, till exempel systemtillhdrighet, artikelnummer, material
och héllbarhet, ska hédmtas fran implantatets markning och/eller férpackning. Material och hallbarhet star pa
implantatets markning och/eller forpackning. Till din information kan du dven anvanda de utbildningar och den
skriftlig information som erbjuds. Tala med forséljnings- och kundtjanstavdelningen pa foretaget Waldemar
Link GmbH & Co. KG.

2. Hantering

Komponenterna levereras som sterila (gammasterilisering, minst 25 kGy) engangsprodukter i enskilda forpack-
ningar. Daremot steriliseras komponenter av polyetylen/korsbunden polyetylen med E-vitamin med etylenoxid
(ETO) men levereras ocksa som engangsprodukter i enskilda férpackningar. Forpackningen kan innehalla delar,
vilka skyddar implantaten. Dessa delar &r inte lampliga for implantation. Forvara alltid implantat i odppnade
skyddsférpackningar. Kontrollera innan du anvénder implantatet att férpackningen &r fri fran skador. Om for-
packningen &r skadad, kan savél steriliteten som produkten och darigenom implantatets férvéntade funktion ha
paverkats, sa att produkten inte far anvindas. Kontrollera implantatens forfallodatum. Implantat, vars forfal-
lodatum har dverskridits, far inte ldngre anvandas for implantationen!

Folj tillampliga foreskrifter om asepsis ndr du tar ut implantatet ur forpackningen samt under efterfdljande
hantering. Notera lotnumret/serienumret pa etiketten, innan du slanger forpackningen. Detta krévs for att kunna
spara batchen. For enkelhets skull finns klisteretiketter med dessa uppgifter i varje forpackning.

0BS!

Behandla implantat med stor omsorg. De fér inte deformeras eller férandras, eftersom minsta lilla repa eller

skada kan inverka avsevart pa stabiliteten eller funktionen. Skadade implantat far inte anvandas.

Implantat som har féstanordningar (till exempel plattor) for intraoperativ anpassning far inte manipuleras, till

exempel bojas kraftigt, brytas av eller bojas bakat.

Ytor p&4 modulara proteskomponenter (kon, tapp, skruvar), som ar avsedda att sammankopplas med en annan

komponent far inte skadas. Rengor vid behov med steril vétska och torka dem innan sammanfogning, sa att

varken blod eller annan beldggning kommer in mellan anslutningen vid monteringen och darigenom dventyrar

dess sékerhet.

Vid ytterst séllan forekommande fall av brott pa ett keramiskt implantathuvud kan systemet BIOLOX® OPTION

tas i bruk. Huvudsaken &r att kirurgen i enlighet med bruksanvisningarna fér BIOLOX® OPTION-systemet

forsakrar sig om att synliga eller kdnnbara skador pa konytan &r tolererbara.

Keramiska implantat far endast anvindas i kombination med fabriksnya, oanvanda implantat.

0m en keramisk komponent &r trasig, maste de keramiska partiklarna tas bort helt och héllet, eftersom det

annars kan uppsta okat slitage.

* Forpackningar och implantat som ska kasseras méste hanteras enligt de nationella och lokala riktlinjer som
géller for kassering pa sjukhus.

3. Lagring

Sterilt férpackade implantat ska lagras inomhus i oskadad originalskyddsforpackning och skyddas mot frost,
fukt, for hog varme och direkt solljus séval som mot mekaniska skador.

Felaktig lagring med for hog varme (>50°C) dver en léngre tid (>100 dagar) kan fa forpackningen att I&mna
tydliga spar pd implantatet.

Tillverkaren ger mer information.

4. Material, urval av implantat, tilldtna kombinationer

Som grundmaterial anvands titan och titanlegeringar, implantatstél, legeringar av kobolt, krom och molybden,

ultrahdgmolekylar polyetylen och aluminiumoxidkeramik sévél som blandat keramiskt aluminium:

— Legering av koboltkrom (CoCrMo) enligt ISO 5832-4/ASTM F-75 och IS0 5832-12/ASTM F-1537

— Legering av titan och aluminium (TiAI6V4) enligt ISO 5832-3/ASTM F-136 och ASTM F-1108

— Titan (Ti) enligt 1ISO 5832-2/ASTM F-67

— Implanterbart specialstal enligt ISO 5832-1/ASTM F -138/ASTM F-139

— Legering av koboltkrom (CoCrNiMoFe) enligt ISO 5832-7/ASTM F-1058

— Keramik av aluminiumoxid “BIOLOX® forte” (AI,0;) enligt ISO 6474-1 och aluminiumoxid/blandkeramik
“BIOLOX® delta” 1SO 6474-2 frén CeramTec AG;

— Ultrahgmolekylér polyetylen (UHMWPE) enligt ISO 5834-2/ASTM F-648

— Tvérbunden korsbunden polyetylen baserad pa ultrahdgmolekylar polyetylen (ULHMWPE) enligt ISO 5834-2/
ASTM F-648/ASTM F-2565

— Tvarbunden korsbunden polyetylen baserad pa ultrahdgmolekylar polyetylen (ULHMWPE) med E-vitamin
(E-DUR®) enligt IS0 5834-2/ASTM F-648/ASTM F-2565/ASTM F-2695

— Beldggning av kalciumfosfat (HX®) enligt ASTM F-1609

— Kommersiellt ren titanbeldggning (CpTi) — beléggning av titanplasmaspray enligt ASTM F-1580

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

— Beléggningar av titannitrid (TiN: titannitrid, TINbN (LINK PorEx®): titanniobnitrid, TiNbON: Titan-Niob-
Oxinitrid, TiNb: Titan-Niob)

Mer information om materialsammansattningarna kan pa begéran erhallas fran tillverkaren. Information om

val av implantat, tillatna kombinationsmdjligheter och implantatmaterial finns i den OP-teknik som medféljer

varje system och framgar &ven av mérkningen pa varje forpackning. Uppgifter om hantering av de instrument

som anvands for implantation finns ocksa i respektive OP-teknik. Kombination med implantat fran utomstaende

tillverkare och/eller LINK®-implantat, vilka avviker frén uppgifterna i OP-tekniken, har inte faststéllts genom

tester och &r inte tilldtna.

4.1 Tilldtna artikulationskombinationer:

— CoCrMo-legering/ UHMWPE eller tvarbunden korsbunden polyetylen eller korsbunden polyetylen med E-
vitamin

— TiN- och TiNbN-belagda metaller ur normrad ISO 5832ff/UHMWPE eller tvarbunden korsbunden polyetylen
eller korshunden polyetylen med E-vitamin

— Al,0,/UHMWPE eller tvarbunden korsbunden polyetylen eller korsbunden polyetylen med E-vitamin

— Al,0,/blandkeramik

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

— Blandkeramik/blandkeramik

Artikulation mellan “keramik med metall” och “metall med metall” ar gj tilldtna. Detsamma galler dven for arti-
kulation mellan BIOLOX® delta eller BIOLOX® forte och keramikkomponent fran en annan tillverkare.

4.2 Hoftimplantatens rorelseomfang:
Rérelseomfanget i standardkombinationen motsvarar DIN EN IS0 21535.
Rorelseomfanget okar med stigande diameter pa hoftproteshuvudet. For att minska luxationsrisken hos pa-
tienter med benégenhet till dkad luxation har foretaget Waldemar Link GmbH & Co. KG luxationshimmande
(antiluxati lack, antilux ationsékring, inclinationsskydd) komponenter. Hit réknas till exempel XL-28:as
hoftproteshuvud av CoCrMo, acetabulumcupar och polyetyleninsatser med inbyggd antiluxationsklack (férhojd
cupkant). Rorelseomfanget begrénsas, jamfort med motsvarande standard komponenter, av proteshuvudets
hals och acetabulum komponentens antiluxationsklack. Cupkomponenter med en innerdiameter som &r mindre
an 28 mm (t.ex. 22 mm innerdiameter) har ett mindre rorelseomfang an standardkomponenter.
4.3 Koner:
Mattdimensioner pa han- och honkoner i moduléra stamforbindelser, till exempel mellan hoftprotesstam och
hoftproteshuvud, maste motsvara varandra. Kontrollera att konkopplingen ar korrekt. Konerna ar optimalt an-
passade efter varandra och far inte kombineras med produkter fran andra tillverkare.
4.4 Diameter:
Diametern pa glidkomponenter som ledar mot varandra maste vara densamma, till exempel hoftproteshuvud
och acetabulumcup.
4.5 Implantatens forankring:
Indikationer och kontraindikationer hittar du i OP-tekniken for respektive implantatsystem.
5. Indikationer och kontraindikationer
Indikationer och kontraindikationer hittar du i OP-tekniken for respektive implantatsystem.
Perucrpamuna MH B PocagpaBramzope
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6. Preoperativ planering

Den preoperativa planeringen ger viktig information for att lampligt implar y och for att vélja
komponenter ur ett system. Kontrollera att alla komponenter som behévs for ingreppet finns tillgangliga pa
kliniken. Se till att motsvarande provproteser finns tillgéngliga i beredskap vid kontroll av optimal passform (om
tillampligt). Kontrollera dven behovet av alternativa komponenter, om det skulle behévas andra storlekar eller
om det planerade implantatet inte kan anvéndas. Samtliga LINK®-instrument som behévs for implantationen
méste vara tillgéngliga.

Vid indikation om att implantat ska anvindas méaste man ta hansyn till foljande aspekter ur patientens hela

sjukdomshistoria:

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

att den konstgjorda lederséttningen i princip &r underlédgsen den naturliga leden och endast kan efterstravas

som en indikationsrelaterad forbattring 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 krdvas en ny operation pa grund av att implantatet lossnar. Denna operation utesluter under

vissa omstandigheter en méjlighet till att aterstélla ledfunktionen

att man vid indikation om anvandning av bencement eller urval av cementfria implantat bland annat méste ta

hénsyn till patientens biologiska &lder

att patienten ar inférstadd med ingreppet och accepterar de risker som ar forknippade med detta

att det vid skada pa kraftoverfoérande bencement/benstrukturer inte gar att utesluta att komponenter, ben-

och implantatfrakturer lossnar eller att andra allvarliga komplikationer uppstar

— att man vid misstanke om allergi hos patienten genom lampliga tester undersoker, om denne &r kénslig mot
frammande kropp (materialoverkénslighet)

Generellt &r det séllsynt att mekaniska fel eller brott uppstar pa ett implantat. Anda gar det inte, trots ett felfritt

implantat, att med absolut sakerhet utesluta detta.

Detta kan bland annat bero pa att implantatet utsatts for ogynnsam belastning utlgsts pa grund av ett fall eller en

olyckshandelse. Implantatsystemet kan sluta att fungera mekaniskt, nar benet inom implantatférankringsomra-

det forandrar sig sa till den grad att det inte langre gar att garantera en normalbelastning pa protesen. Dérige-

nom uppstar en zon med partiell Gverbelastning pa protesen. En sadan partiell Gverbelastning kan aven uppsta

om forankringsdelar i implantaten maste dverbrygga stora benforluster utan optimalt stod. Vi rekommenderar

att du anvander det implantat som erbjuder storsta méjliga forankring. Som forberedelse infor varje kirurgiskt

ingrepp/implantation ska funktionstest av instrument och implantat genomforas.

7. Eventuella risker och biverkningar

Operationsrisker och biverkningar:

— Blodférlust, tillforsel av frimmande blod/eget blod

— Svullnader/hematom

— Tromboser/embolier/hjértinfarkt

— Storningar av sarlakning

— Infektioner

— Muskel- och nervskador

— Skador pé blodkarl

— Sérsmértor

— Anestesikomplikationer

— Postoperativa forkalkningar

Risker och biverkningar av implantatet:

— Intraoperativa frakturer

— Periprotetisk infektion

— Allergiska reaktioner av implantatkomponenter och/eller slitagepartiklar

— Blodtrycksfall efter bencement

— Implantatbrott/keramikfrakturer

— Lossning eller sjunkning av implantatet

— Felstéllningar/felaktig positionering av implantatet

— Minskat rérelseomfang

— Luxation av ledkomponenter

— Léngdskillnader pa extremiteter

— Tidig forslitning — omoperation/revision

— Postoperativ smérta, t.ex. smérta i femur

— Implantatprotusion/errosion (t.ex. vid komponenter med hoftproteshuvud)

— Produktrelaterade ljud (vid keramik/keramikkombinationer) som t.ex. klickanden, smallar,
gnissel eller slapljud

8. Ateranvindning

Implantaten levereras som sterila engangsprodukter. Implantat, vilka redan varit implanterade, far inte ater-
anvéndas.

Instrumenten méste desinficeras och steriliseras fore anvandning. Se dven var separata anvisning om forbe-
handling 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 oférutsdgbara fordndringar upptrada i
produkterna.

10. Foljande omsténdigheter kan inverka pa operationens framgéng
© Svar osteoporos

 Svara misshildningar

e Lokala bentumdrer

o Systemiska sjukdomar

e Storningar i dmnesomsattningen

* Tidigare infektioner och fallolyckor

* Drogberoende eller -missbruk, inklusive dverdriven alkohol- och nikotinkonsumtion
* Fetma

* Psykiska eller neuromuskuldra sjukdomar

.

.

Kraftigt fysisk aktivitet férknippade med hdg belastning
Overkanslighet

11. Efter operationen

Forutom rérelse- och muskeltraning under den postoperativa fasen ska sérskild vikt ldggas vid att noggrant
instruera patienten. Det rekommenderas att den postoperativa lakningsprocessen overvakas av en ldkare. |
tillampbara fall bor patienten informeras om hur denne undviker éveranstrangning.

12. Om MR-undersdkningar

Implantat fran Waldemar Link GmbH & Co. KG har inte utvérderats betraffande sékerhet och kompatibilitet i
MR-miljé. Implantaten har inte testats med avseende pa uppvarmning eller forskjutning i MR-miljo. Riskerna vid
MR-undersokning av ett passivt implantat har undersokts och inbegriper uppvarmning, implantatmigrering och
artefaktbildning vid eller i ndrheten av implantatet.

13. Viktig information!

e N&r implantation av ett LINK®-implantatsystem ses som den bésta losningen for patienten och en av de
omsténdigheter som beskrivs under punkt 10 passar in pa patienten, maste patienten instrueras om vilka ef-
fekter dessa omstéandigheter kan ha pa en framgéangsrik utgang av operationen. Dessutom rekommenderas
att patienten informeras om atgérder, vilka kan minska effekterna av dessa forsvarande omsténdigheter. All
information som delges patienten ska dokumenteras skriftligt av den opererande lakaren.

* Patienterna ska informeras i detalj om implantatets inskrénkningar, bland annat om effekterna av dverdriven
belastning pa grund av kroppsvikt och fysiska aktiviteter. De ska uppmanas att underratta lakaren om sin
fysiska aktivitetsniva.

e Lampligt urval, placering och fixering av produkterna &r avgorande faktorer, vilka faststaller implantatets
livslangd.

* Anvisningar om hantering av keramiska komponenter av BIOLOX® forte och BIOLOX® delta under operation
hittar du i operationstekniken for respektive system.

* Eventuella fragor hanvisas till féretaget Waldemar Link GmbH & Co. KG (se kontaktinformation i faktabladet).
Detsamma galler for begdran om ytterligare produktinformation.

14. Klagomal pé véra produkter

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



TR TURKGE

1. Kisa aciklama

Waldemar Link GmbH & Co. KG sirketinin aktif olmayan, cerrahi implant sistemleri, insan viicudunda hastalanmis
bir viicut ekleminin veya kemik bolgesinin uzun vadeli kismen veya tam olarak degistiriimesine yoneliktir. imp-
lantlar, tanimlanmig ve ilgili irlin izinleri gercevesinde birbirleriyle kombine edilebilen bilesenlerden olusmakta-
dir. Uriinler sadece ortopedi ve cerrahi alanda gerekli egitim, bilgi veya tecriibeye sahip kisiler tarafindan asep-
tik, tibbi ortamda kullanilabilir ve isletilebilir. Uriinlerle birlikte verilen Giriin tanitim ve kullanim Klavuzu, diriinlerin
secilmesi ve uygulanmast igin gereken bilgilerin timuni icermez. Kullanimin usuliine uygun olmasi igin, érn. ilgili
sistemle iliskili cerrahi teknik (ameliyat teknigi) gibi Griinlere iligkin baska talimatlar ve gerekirse dzel kullanim
onerileri ile iriin etiketleri de dikkate alinmalidir. Uriiniin agik tanimlamasini olusturan sistem uygunlugu, iiriin
numarasl, materyal ve raf dmrii gibi bilgiler, implantin ve/veya ambalajin iizerinde yer almaktadr. Bilginizi arttir-
mak icin ayrica sirketimiz tarafindan saglanan kurslardan ve yazili bilgilerden de faydalanabilirsiniz. Kurs ve do-
kiiman destedgi icin liitfen Waldemar Link GmbH & Co. KG sirketinin satis ve dis temsilcilik bolimlerine basvurun.

2. Uygulama

Bilesenler steril halde (jamma sterilizasyonu, minimum 25 kGy), tek tek ambalajlanmis tek kullanimlik tiriinler
olarak teslim edilmektedir. Bundan farkl olarak, yiiksek derecede ¢apraz baglh polietilenden veya E vitaminli
capraz bagli polietilenden olusan bilesenler etilen oksit (ETO) ile sterilize edilir ve tek kullanimlik drinler olarak
tekli ambalajlarda teslim edilir. Ambalaj, implantlarin korunmasina yonelik parcalar icerebilir. Bu parcalar imp-
lantasyon uygulamalari igin uygun degildir. implantlar her zaman agilmamis olarak koruyucu ambalajlarinda
saklanmalidir. implant kullaniimadan énce ambalajin hasarli olup olmadigi kontrol edilmelidir. Ambalajin hasar
gormiis olmasi halinde hem sterilite hem de iriin olumsuz etkilenebilmektedir. Bu durumda implantin islevini
tam olarak yerine getirmesi teh-likeye girebileceginden, soz konusu iiriin kullanilamaz. implantlarin son kullan-
ma tarihini dikkate aliniz. Son kullanma tarihi gecmis implantlar, implantasyon uygulamalarinda kullanilamaz!
implantin ambalajdan cikariimasi sirasinda ve sonrasinda, aseptik kosullara iliskin gecerli diizenlemelere uyul-
malidir. Ambalaj ¢ikarilirken serilerin geriye déniik olarak arastirilabilmesi acisindan etiketin tizerindeki lot veya
seri numarasi kaydedilmelidir. Kolaylik agisindan her ambalajda ilgili verilerin bulundugu bir yapiskanli etiket
mevcuttur.

Dikkat!

implantlar bilyiik bir dikkatle kullaniimali ve sekilleri bozulmamali veya degistirilmemelidir; en kiigiik bir gizik
veya hasar stabiliteyi veya islevi dnemli dl¢tde etkileyebilir. Hasar gérmis implantlar kullanilamaz.
intraoperatif uyarlamalar icin sabitleyici elemanlar (6rn. ilmekler) iceren implantlarda sert sekilde egme, biik-
me veya geri biikme gibi iglemler uygulanamaz.

Modiiler protez bilesenlerinde baglanti icin belirlenmis yiizeyler (koni, pim, vida) hasar ggrmemeli ve gerekirse
birlestirme 6ncesinde steril siviyla temizlenerek kurutulmalidir, béylece montaj sirasinda ilgili baglantinin
icine kan veya baska bir plak katmaninin sizmasi ve dolayisiyla baglantinin giivenligini tehlikeye atmasi 6n-
lenmis olur.

Gok nadir gériilen vakalardan biri olan seramik protez baginin kirlimasi durumunda BIOLOX® OPTION sistemi
kullanilabilir. ilke olarak, operatoriin BIOLOX® OPTION’un kullanim talimatlari dogrultusunda, taperdeki gozle
goriliir veya hissedilir hasarlarin tolere edilir 6l¢tide oldugundan emin olmasi gerekmektedir.

Seramik implantlar yalnizca yeni ve hi¢ kullanilmamis implantlarla kombine edilerek kullanilabilir.

Bir seramik bilesenin kirlmasi halinde seramik partikiiller tamamen temizlen-melidir, aksi halde aginma ora-
ninin artacagi hesaba katiimalidir.

Ambalajlar ve atilacak implantlar iilke ve yerel yonetim diizeyinde gecerli olan, hastanelerde atik giderimi
islemlerine iliskin yasal diizenlemeler dikkate alinarak giderilmelidir.

3. Saklama

Steril olarak ambalajlanmig implantlar hasar gérmemis orijinal ambalajlarinda; nem, asiri sicak ve asiri soguk,

dogrudan giines 151§ ve mekanik hasarlardan ko-runmus odalarda saklanmalidir.

Uzun siire (> 100 giin) boyunca asiri sicaklik (> 50 °C) nedeniyle usuliine uygun olmayan depolama implant

lizerinde gériilir ambalaj kalintilarina yol acabilir.

Daha ayrintili bilgi icin iireticiye bagvurabilirsiniz.

4. Kullanilan materyaller, implant secimi, izin verilen kombinasyonlar

Kullanilan ana materyaller, titanyum ve titanyum alagimlari, implant celigi, kobalt krom molibden alagimlari,

ultra yiiksek molekiiler polietilen ve aliiminyum oksit seramigi ve karisik aliiminyum seramigini kapsamaktadir:

— 1S0 5832-4/ASTM F-75 ve IS0 5832-12/ASTM F-1537 uyumlu kobalt bazli alagim (CoCrMo)

— 150 5832-3/ASTM F-136 ve ASTM F-1108 uyumlu titanyum-aliminyum alasimi (TiAlI6V4)

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

— 1S0 5832-1/ASTM F -138/ASTM F-139 uyumlu implante edilebilir paslanmaz celik

— 1S0 5832-7/ASTM F-1058 uyumlu kobalt bazli alasim (CoCrNiMoFe)

— CeramTec AG’nin IS0 6474-1 uyumlu, aliiminyum oksitten tretilmig seramikleri “BIOLOX® forte” (Al,0,) ve
1S0 6474-2 uyumlu aliiminyum oksit seramik karigimi “BIOLOX® delta”

— 1S0 5834-2/ASTM F-648 uyumlu ultra yiiksek molekiiler polietilen (UHMWPE)

— 150 5834-2/ASTM F-648/ASTM F-2565 uyumlu, ultra yiiksek molekiiler polietilen (UHMWPE) bazli, yiiksek
derecede ¢apraz bagli polietilen

— 1S0 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 bagli polietilen

— ASTM F-1609 uyumlu kalsiyum fosfat kaplama (HX®)

— ASTM F-1580 uyumlu ticari saf titanyum kaplama (CpTi) — titanyum plazma sprey kaplama

— ASTM F-1580 ve ASTM F-1609 uyumlu titanyum ve kalsiyum fosfat ¢ift kaplama (TiCaP®)

— Titanyum nitrid kaplamalar (TiN: titanyum nitrid, TiINbN (LINK PorEx®): titanyum-niobium-nitrid, TiINbON:
titanyum-niobyum oksinitriir, TiNb: titanyum-niobyum)

Materyal bilesimleri hakkinda daha ayrintili bilgiyi Ureticiden temin edebilirsiniz. implant secimi, izin verilen

kombinasyon olanaklari ve implant materyalleri hakkindaki bilgiler icin liitfen ilgili sisteme ait cerrahi teknige ve

ambalaj iizerindeki agiklamalara bakiniz. implantasyonda kullanilacak aletlere dair belirlemeler ve kullanim bil-

gileri de ilgili cerrahi teknikten temin edilebilir. Baska lireticilere ait implantlarla yapilan kombinasyonlar ve/veya

cerrahi teknikte belirtilenden farkli olan LINK® implantlarinin kombinasyonlari igin testler gergeklestiriimemistir

ve bunlara izin verilmemektedir.

4.1 izin verilen materyal kayma kombinasyon giftleri:
— CoCrMo alasimi/UHMWPE ve yiiksek derecede capraz bagl polietilen ve E vitaminli yiiksek derecede capraz
bagh polietilen
— 1S0 5832ff norm serisinden TiN ve TiNbN kaplamali metaller/ UHMWPE ve yiiksek derecede capraz bagl
polietilen ve E vitaminli yiiksek derecede ¢capraz bagli polietilen
— Al,0,/UHMWPE ve yiiksek derecede capraz bagl polietilen ve E vitaminli yiiksek derecede capraz bagli
polietilen
— Al,0,/seramik karigimi
— Seramik karigimi/UHMWPE ve yiiksek derecede ¢apraz badl polietilen ve E vitaminli yiiksek derecede
capraz bagl 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 baska ireticilere ait seramik bilesenlerden olugan ciftler igin de
gecerlidir.
4.2 Kalca i inin hareket
Standart kombinasyonlarin hareket kapsaml DIN EN IS0 21535 uyumludur.
Protez kafasi capinin biiyiimesiyle hareket genisligi de artmaktadir. Yiiksek dislokasyon egilimi olan hastalarda
dislokasyon riskini azaltmak icin Waldemar Link GmbH & Co. KG sirketi dislokasyonu engelleyici (destekli, ¢ik-
mayan, ice egimli) bilesenler sunmaktadir. Bu bilesenler arasinda drnegin 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 azdir. ig capi 28 mm altinda olan soket bilesenleri (6rn. 22 mm i¢ ¢ap), standart kombinasyonlardan daha
kiiiik hareket kapsami sergiler.
4.3 Koniler:
Ornegin kalga protez baglikli kalga protez safti gibi modiiler saft baglantilarinda erkek ve disi koniler birbirlerine
uygun olmalidir. Koni birlesiminin dogru yapiimasina 6zen gosterilmelidir. Koniler optimal sekilde birbirlerine
uyarlanmis olup bagka ireticilere ait iriinlerle kombine edilemezler.
4.4 Gap:
Artikiilasyon yapan kaygan yiizey bilesenlerinin caplari birbirleriyle uyumlu olmalidir; 6rnegin, kullanilan kalca
basinin ¢api, kayma bileseninin (6rn. soket) artikiilasyon yapan karsit yiizeyinin i¢ capina uygun olmalidir.
4.5 implantlarin ankraji:
Cimentolanacak veya cimentolanmayacak implant bilesenleri buna gére isaretlenmistir.
Perucrpamuna MH B PocagpaBramzope
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5. Endikasyonlar ve kontrendikasyonlar
Endikasyon ve kontrendikasyon icin ilgili implant sisteminin cerrahi teknigine bakin.

6. Preoperatif planlama

Preoperatif planlama, uygun implant sisteminin ve bilesenlerinin secilmesine iliskin 6nemli bilgiler saglar. Miida-
hale icin gerekli tiim bilesenlerin ameliyathanede hazir bulundugundan emin olun. Bilesenlerin dogru oturdugunu
kontrol etmek icin (uygulanabilen yerlerde) prova protezleri ve farkli boylarin gerekli olmasi veya 6ngériilen imp-
lantin kullanilamamasi olasiligina karst ilave implantlar hazir bulundurulmalidir. Implant uygulamast icin gerekli
tim LINK® aletleri eksiksiz olarak mevcut olmalidir.

Implant yerlestiriimesi endikasyonunda, hastanin genel tablosu dikkate alinarak asagidaki hususlar

degderlendirilmelidir:

— Eklem hastaliginin cerrahi olan ve olmayan tiim tedavi alternatiflerinin goz 6niinde bulundurulmus olmasi.

— Yapay eklemin islevinin ilke olarak dogal ekleme kiyasla daha zayif oldugu ve yalnizca endikasyona bagl
olarak preoperatif durumun iyilestiriimesinin hedeflenebilecegi.

— Yiik, asinma ve enfeksiyon nedeniyle yapay eklemin gevseyebilecegi veya luksasyon veya dislokasyon
olusturabilecegi.

— Implantin gevsemesi nedeniyle bir revizyon miidahalesi yapilmasi gerekebilecedi ve bu ameliyatin
sonucunda duruma gdre eklemin eski islevini geri kazanamayabilecegi.

— Kemik cimentosu kullanimi endikasyonunda veya cimentosuz implant seciminde diger unsurlarinin yani sira
hastanin biyolojik yasinin da dikkate alinmasi gerektigi.

— Hastanin cerrahi miidahaleyi ve bu miidahaleyle iligkili riskleri kabul ettigini onaylamasi.

— Gic ileten kemik cimentosu veya kemik yapilarinda hasar olmasi halinde bilesenlerin gevsemesi, kemik ve
implant frakttirlerinin ve baska ciddi komplikasyonlarin ortaya cikabilecegi.

— Alerji stiphesi durumunda uygun testler araciligiyla hastanin yabanci cisimlere karsi duyarliiginin (materyal
tolere edilebilirligi) test edilmesinin gerekebilecegi.

Genel olarak implantin mekanik agidan arizalanmasi veya kiriimasi istisnai bir durumdur. Ancak implant ne kadar

kusursuz bir yapiya sahip olursa olsun, bunun meydana gelmeyecegini kesinlikle sdylemek miimkiin degildir.

Buna, bagka etkenlerin yani sira, bir diigme veya kaza sonucu implanta ve proteze yik binmesi de neden olabilir.

Eger implantin ankraj bélgesindeki kemik esit dagiliml bir protez yiikiinii saglayamayacak derecede degisiklige

ugramis ve bu nedenle protezde asir yiik binen kismi bir bolge olusmussa implant sistemi mekanik olarak ari-

zalanabilir. Bu tiir kismi agiri yiiklenmeler implantlardaki ankraj bilesenlerinin kemige optimal destek olmadan

biyiik kemik eksikliklerini baypas etmek zorunda olduklari durumlarda da meydana gelebilir. Miimkiin olan en

bilyiik ankraj bilesenine sahip olan implantin kullaniimasi dnerilmektedir. Implant ve aletlerin iglevlerinin yerles-

tirilmeden dnce kontrol edilmesi de usuliine uygun bir cerrahi siirecin bir parcasidir.

7. Olasiriskler ve yan etkiler

Ameliyat riskleri ve yan etkileri:

— kan kaybi, hastaya yabanci kan veya kendi kaninin verilmesi

— sismeler/hematomlar

— tromboz/emboli/kalp enfarktisi

— yara iyilesmesi bozukluklar

— enfeksiyonlar

— kas ve sinir hasarlari

— kan damarlarinda hasarlar

— yara agrisi

— uygulanan anesteziden kaynaklanan komplikasyonlar

— 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 diistisii
implant kiriklari/ seramik fraktirleri

— implantin gevsemesi veya daha derine batmasi

hatali implant konumlari/yénelmeleri

— hareket genisliginin kisitlanmasi

eklem bilesenleri luksasyonu

— ekstremitelerde uzunluk farklari

erken aginma — revizyon ameliyatlari

~ postoperatif agrilar, orn. femur agrisi

— Implant protriisyonu/arozyon (6rn. kalga soketi bilesenlerinde)
— drlinden kaynaklanan tikirti, saklama, gicirti veya siirtiinme seklinde sesler (seramik/seramik eslesmelerde)

8. Yeniden kullanima hazirlama

Implantlar steril tek kullanimlik iriin halinde tedarik edilir. Daha énce implante edilmis implantlar yeniden kul-
lanilamaz.

Aletler kullamim 6ncesinde hazirlanmali ve sterilize edilmelidir. Bu konuda ayrica aletlere iligkin hazirlama tali-
matlarini dikkate alin.

9. Yeniden sterilizasyon

Implantlarimiz tek kullanimlik olarak iretilmistir. Sterilligi bozulan implantlarin kullanici tarafindan yeni-
den sterilize edilmesine izin veriimemektedir.

Bu drtinlerin tasarimlari ve Gretimlerinde kullanilan malzemeler nedeniyle yeniden sterilize edilmesi
miimkiin degildir. Uriinlerde dnceden dngériilemeyen degisiklikler meydana gelebilir.

10. Ameliy basarisini yonde etkiley

 Siddetli osteoporoz

o Ciddi deformasyonlar

 Lokal kemik timorleri

o Sistemik hastaliklar

* Metabolik bozukluklar

* Enfeksiyon ve diisme olaylarina isaret eden anamnez bulgular

* Asiri alkol ve nikotin tiiketimi dahil olmak izere, uyusturucu madde bagimhilgi veya kullanimi
o Asiri sismanlik

e Zihinsel bozukluklar veya néromuskiiler hastaliklar

* Yiiksek fiziksel giic tiketimi ve asiri sarsintiyla baglantili aktiviteler
o Asiri duyarliliklar

11. Postoperatif

Postoperatif donemde hareket ve kas egzersizlerinin yani sira hastanin dzenle egitiimesi de 6nemlidir. Postope-
ratif iyilesme sirecinin bir doktor tarafindan takip edilmesi 6nerilmektedir. Hastalar olasi yiiklenme kisitlamalari
konusunda da bilgilendirilmelidir.

12. MRG taramalarina iligkin bilgiler

Waldemar Link GmbH & Co. KG firmasinin implantlari MRG ortamlarinda giivenlik ve tolere edilirlik agisindan
degerlendirilmemistir. implantlar MRG ortamlarinda 1sinma veya dislokasyon agisindan test edilmemistir. Pasif
implantlarda MRT taramalariyla iliskili riskler incelenmis ve bunlar isinma, implantin yer degistirmesi ve implan-
tin lizerinde veya gevresinde artefakt olusmasi seklinde tanimlanmigtir.

13 Onemli!!

Bir LINK® implant sistemi implantasyonunun hasta igin en iyi ¢oziim oldugunun kabul edilmesi ve
hasta igin yukaridaki 10. maddede agiklanan durumlardan birinin gegerli olmasi durumunda bu
durumlarin ameliyatin basarisi iizerinde gostermesi beklenen etkileri hastaya anlatiimalidir. Ayrica
hastanin, bu agirlastirici durumlarin etkilerini azaltabilecek nlemler hakkinda da bilgilendirilmesi
onerilmektedir. Hastaya verilen tim bilgiler ameliyati yapan doktor tarafindan yazil olarak belgelen-
melidir.

o Hastalara, asiri kilo ve aktiviteler nedeniyle ekleme binen asiri yiikiin etkileri de dahil olarak, imp-
lantlarin sinirlar hakkinda ayrintili bilgi verilmelidir. Hastalardan aktivitelerini buna gére ayarlamalari
talep edilmelidir.

o Uriinlerin uygun bir sekilde secilmesi, yerlestiriimesi ve sabitlenmesi, implantin émriind belirleyen
faktorlerdir.

o Ameliyat sirasinda BIOLOX® forte ve BIOLOX® delta’dan iiretilmis seramik bilesenleri igin kullanim
talimatlari ile ilgili olarak sistemle ilgili cerrahi teknige bakin.

o Hertiirlii sorulariniz i¢in basvuru mercii Waldemar Link GmbH & Co. KG sirketidir (kapak sayfasindaki
irtibat bilgilerine bakin). Ayni sey daha ayrintili iir(in bilgisi talep etmek icin de gecerlidir.

14. Uriinlerimize iligkin sikayetler

Her turlu slkayet a§ag|da belirtilen adresten Waldemar Link GmbH & Co. KG sirketine bildirilmelidir:

de. Sikayetlerde ilgili bilesenin tanimi veya REF numarasi, seri numarasi (SN), parti numarasi
(LOT) adiniz ve adresiniz belirtilmelidir. Sikayet sebebi kisaca aciklanmalidir.
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PL POLSKI

1. Krotki opis

Nieaktywne, stosowane w chirurgii inwazyjnej systemy implantologiczne firmy Waldemar Link GmbH & Co. KG sg
przeznaczone do czgsciowego lub catkowitego dtugotrwatego zastepowania objetego choroba stawu lub objete-
go choroba obszaru kostnego w ciele ludzkim. Sktadaja sig one ze zdefini ych komponentéw, ktére mozna
faczy¢ ze soba w ramach zezwolen dla odpowiednich produktéw. Produkty moga by¢ stosowane i obstugiwane
wytacznie w aseptycznym, medycznym otoczeniu przez osoby, ktére posiadaja wymagane wyksztatcenie, wie-
dze lub doswiadczenie w dziedzinie ortopedii i chirurgii. Ulotka dotaczona do opakowania produktow nie zawiera
wszystkich informacii, ktére sa wymagane do wyboru i stosowania produktéw. W celu zapewnienia prawidtowe-
go postepowania nalezy przestrzega¢ rowniez innych instrukcji dotyczacych produktéw, np. opisu techniki ope-
racyjnej dla danego systemu lub specjalnych zalecen dotyczacych postepowania i etykiet produktéw. Informacije
stuzace do jednoznacznej identyfikacji produktu, takie jak przynaleznos¢ do systemu, numer artykutu, materiat
i termin waznosci, mozna znalez¢ na oznakowaniu implantu i/lub na opakowaniu. W celu uzyskania wigkszej
ilosci informacji mozna skorzysta¢ réwniez z oferowanych szkolen i pisemnych informaciji. W tym celu nalezy
skontaktowac sie z dziatem dystrybucji i przedstawicielstwem handlowym firmy Waldemar Link GmbH & Co. KG.

2. Postepowanie

Komponenty sa dostarczane w stanie sterylnym (sterylizacja promieniowaniem gamma, co najmniej
25 kGy) jako produkty jednorazowe w opakowaniach jedi ych. Wyjatek tu komponenty z wysoce
usieciowanego polietylenu lub wysoce usieciowanego polietylenu z witaming E, ktdre sg sterylizowane tlenkiem
etylenu i dostarczane jako produkty jednorazowe w opakowaniach jednostkowych. Opakowanie moze zawie-
ra¢ sktadniki do ochrony implantéw. Sktadniki te nie sa przeznaczone do implantacji. Implanty nalezy zawsze
przechowywac w nieotwartych opakowaniach ochronnych. Przed uzyciem implantu nalezy skontrolowa¢ opa-
kowanie pod katem uszkodzen. W przypadku uszkodzonego opakowania moze doj$¢ do negatywnego wptywu
zaréwno na sterylno$c¢, jak rowniez na sam produkt, i tym samym na nienaganne dziatanie produktu, dlatego nie
wolno stosowac tego produktu. Nalezy zwraca¢ uwage na termin wazno$ci implantéw. Do implantacji nie wolno
stosowac implantéw po uptywie terminu waznosci!

W czasie wyjmowania oraz po wyjeciu implantu z opakowania nalezy przestrzega¢ wtasciwych zasad aseptyki.
Podczas usuwania opakowania nalezy zanotowac numer serii i numer seryjny etykiety, poniewaz sg one nie-
zbedne do mozliwosci identyfikacji partii. W celu utatwienia do kazdego opakowania dotaczone sa naklejki z
odpowiednimi informacjami.

Uwaga!

o Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ podczas postugiwania sig implantami. Nie wolno ich odksztatcac ani
zmieniac. Nawet najmniejsze zadrapania i uszkodzenia moga mie¢ znaczny negatywny wptyw na stabilnos¢
lub dziatanie. Nie wolno stosowac uszkodzonych implantéw.

Implantéw, ktére 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 taczenia powierzchni modutowych komponentéw
protez (np. konus, trzpien, $ruby). Przed ich potaczeniem nalezy ewentualnie oczyscic je sterylnym ptynem i
wysuszy¢, aby podczas montowania nie dostata sig krew ani jakikolwiek inny osad w obszar potaczenia, ktory
mogtby zagrozi¢ bezpieczenstwu potaczenia.

W bardzo rzadko wystepujgcym przypadku ztamania gtowy ceramicznej mozna zastosowac system BIOLOX®
OPTION. Zasadniczo operator musi upewnic sig zgodnie z instrukcja uzycia BIOLOX® OPTION, czy tolerowalne
sg widoczne lub wyczuwalne uszkodzenia powierzchni konusa.

Implanty ceramiczne wolno stosowac wytacznie w potaczeniu z fabrycznie nowymi, nieuzywanymi implanta-

mi.
W przypadku ztamanego komponentu ceramicznego konieczne jest catkowite usuniecie czastek ceramicz-
nych, poniewaz w przeciwnym razie nalezy spodziewac sie wiekszego $cierania.

Opakowania oraz przeznaczone do usunigcia implanty nalezy usuwac zgodnie z krajowymi i lokalnymi przepi-
sami dotyczacymi usuwania odpadéw szpitalnych.

3. Przechowywanie

Sterylnie opakowane implanty nalezy przechowywa¢ w nieuszkodzonych opakowaniach oryginalnych w
budynkach, chronigc przed mrozem, wilgocia, zbyt wysokimi temperaturami i bezpo$rednim nastonecznieniem.
Nieprawidtowe przechowywanie z powodu zbyt duzeqgo ciepta (> 50 °C) przez dtuzszy czas (> 100 dni) moze
prowadzi¢ do widocznych pozostatosci opakowania na implancie.

Wigecej informacji mozna uzyskac od producenta.

4. Materiaty, wybor implantu, dopuszczalne potaczenia

Jako materiaty podstawowe stosowane sg tytan, stopy tytanu, stal implantacyjna, stopy kobaltowo-chromo-

wo-molibdenowe, polietylen o bardzo 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 ISO 5832-3/ASTM F-136 i ASTM F-1108

— tytan (Ti) zgodnie z 1SO 5832-2/ASTM F-67

— implantacyjna stal szlachetna zgodnie z ISO 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,0.) zgodnie z 1SO 6474-1 i ceramika kompozytowa z tlenku glinu
,BIOLOX® delta“ zgodnie z ISO 6474-2 firmy CeramTec AG;

— polietylen o bardzo wysokiej masie czasteczkowej (ULHMWPE) zgodnie z 1SO 5834-2/ASTM F-648

— wysoce usieciowany polietylen na bazie polietylenu o bardzo wysokiej masie czasteczkowej (ULHMWPE)
zgodnie z 1S0 5834-2/ASTM F-648/ASTM F-2565

— wysoce usieciowany polietylen na bazie polietylenu o bardzo wysokiej masie czasteczkowej (ULHMWPE)
z witaming E (E-DUR®) zgodnie z IS0 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

— podwojna powtoka z tytanu i fosforanu wapnia (TiCaP®) zgodnie z ASTM F-1580 i ASTM F- 1609

— powtoki z azotku tytanu (TiN: azotek tytanu, TINbN (LINK PorEx®): tytan-niob-azotek, TiNbON: tytan-
niob-tlenoazotek, TiNb: tytan-niob)

Wiecej informacii o zestawieniach materiatowych mozna uzyskac u producenta. Informacje o wyborze implantu,

dopuszczalnych mozliwosciach potaczen i materiatach implantéw mozna znalez¢ w opisie techniki operacyjnej

danego systemu oraz na oznakowaniu opakowania. Informacje o przynaleznosci i postgpowaniu z instrumentami

stosowanymi do implantacji mozna znalez¢ réwniez w opisie techniki operacyjnej. Potaczenia z implantami in-

nych producentow i/lub potaczenia implantow LINK®, ktore odbiegaja od informacji podanych w opisie techniki

operacyjnej, nie byty sprawdzone w testach i sg niedopuszczalne.

4.1 Dopuszczalne artykulacje materiatow:

— stop CoCrMo/UHMWPE lub wysoce usieciowany polietylen lub wysoce usieciowany polietylen
z witaming E

— metale z powtoka TiN i TINbN wedtug normy IS0 5832ff/ UHMWPE lub wysoce usieciowany polietylen lub
wysoce usieciowany polietylen z witaming E

— AlL,0,/UHMWPE lub wysoce usieciowany polietylen lub wysoce usieciowany polietylen z witaming E

— Al,0,/ceramika mieszana

— ceramika mieszana/UHMWPE lub wysoce usieciowany polietylen lub wysoce usieciowany polietylen z wita-
ming E

— ceramika mieszana/ceramika mieszana

W obszarze artykulacji zakazane sa potaczenia ,ceramika-metal” i ,metal-metal”. To samo dotyczy potaczen

BIOLOX® delta lub BIOLOX® forte z komponentem ceramicznym innego producenta.

4.2 Zakres ruchomosci implantéw stawu biodrowego:

Zakres ruchomosci standardowych potaczen jest zgodny z norma DIN EN IS0 21535.

Wraz ze wzrastajacg $rednica gtowy protezy zwieksza sig zakres ruchomosci. W celu zmniejszenia ryzyka
zwichnigcia u pacjentéw z wigksza sktonnoscia do zwichnigcia firma Waldemar Link GmbH & Co. KG oferu-
je komponenty hamujace luksacje (z topatkami, przeciwluksacyjne, inklinacyjne). Zaliczane sg tu na przyktad
gtowa protezy XL-28 z CoCrMo, panewki i wktady panewek z topatka (podwyzszenie krawedzi panewki). Z
powodu dtugosci szyjki gtowy i topatki panewki zakres ruchomosci jest zmniejszony i mniejszy niz w przypadku
potaczenia standardowego. Komponenty panewkowe o $rednicy wewnetrznej mniejszej niz 28 mm (np. $rednica
wewnetrzna 22 mm) wykazuja mniejszy zakres ruchomosci niz potaczenia standardowe.

4.3 Konusy:

Konusy meskie i zefiskie modutowych potaczen trzpieni, takie jak trzpien protezy stawu biodrowego z gtowa
protezy stawu biodrowego, musza by¢ ze soba zgodne. Nalezy zwraca¢ uwage na prawidtowe sprzezenie ko-
nuséw. Konusy sa optymalnie dopasowane do siebie i nie wolno ich faczy¢ z produktami innych producentow.
4.4 $rednica:

Srednice taczonych komponentéw artykulacyjnych musza by¢ zgodne ze soba, np. $rednica stosowanej gtowy
ko$ci udowej musi by¢ dopasowana do Srednicy wewnetrznej artykulacyjnej powierzchni taczonego kompo-
nentu (np. panewki).

4.5 Zakotwiczenie implantow:

Komponenty implantéw, ktére sa przeznaczone do cementowania lub nie s3 przeznaczone do stosowania z
cementem, sa odpowiednio oznakowane.

Perucrpamuna MH B PocagpaBramzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

5. Wskazania i przeciwwskazania
Wskazania i przeciwwskazania sg podane w opisie techniki operacyjnej danego systemu implantologicznego.

6. Planowanie przedoperacyjne

Planowanie przedoperacyjne udziela waznych informaciji stuzacych do okreslenia nadajacego sie sys-
temu implantologicznego i do wyboru komponentéw systemu. Nalezy upewni¢ sig, ze wszystkie kom-
ponenty potrzebne do zabiegu sa przygotowane w sali operacyjnej. Nalezy mie¢ przygotowane protezy
prébne do sprawdzenia prawidtowego osadzenia (jesli dotyczy) i dodatkowe implanty, jesli potrzebne
beda inne rozmiary lub jesli nie mozna uzy¢ zaplanowanego implantu. Musza by¢ dostepne w dobrym
stanie wszystkie potrzebne do implantacji instrumenty LINK®.

Przy wskazaniu do zastosowania implantu nalezy przy uwzglednieniu ogéinego stanu pacjenta zwracac

uwage,

— czy wzieto pod uwage wszystkie mozliwosci leczenia nieoperacyjnego i operacyjnego choroby stawu

— Ze proteza stawu jest zasadniczo podrzedna w poréwnaniu z naturalnym stawem w zakresie dziatania i ze
mozna dazy¢ wytacznie do zaleznej od wskazania poprawy stanu przedoperacyjnego

— Ze proteza stawu moze ulec obluzowaniu wskutek obciazenia, $cierania, zuzycia lub zakazenia lub ze moze
wystapi¢ zwichnigcie lub przemieszczenie

— ze wskutek obluzowania implantu moze wystapi¢ konieczno$¢ operaciji rewizyjnej, ktora ewentualnie
wyklucza mozliwo$¢ odtworzenia funkcji stawu

— ze przy wskazaniu do stosowania cementu kostnego lub wyborze implantéw bezcementowych konieczne
jest uwzglednienie m.in. wieku biologicznego pacjenta

— czy pacjent wyraza zgode na zabieg i akceptuje zwigzane 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 zbada¢ odpowiednimi testami wrazliwo$¢ na ciata
obce (tolerancje materiatow)

Zasadniczo wada mechaniczna lub ztamanie implantu stanowig rzadki wyjatek. Jednak nie mozna tego wyklu-

czy¢ z catkowita pewnos$cia mimo nienagannej jakosci implantu.

Przyczyna tego moze by¢ miedzy innymi wywotane upadkiem lub wypadkiem obciazenie implantu i protezy.

Jesli koS¢ w obszarze osadzenia implantu ulegnie zmianie w takim stopniu, ze nie bedzie zagwarantowane

prawidtowe obciazanie protezy i wskutek tego wytworzy sig strefa czgsciowego przecigzenia na protezie, moze

wystapi¢ wada mechaniczna systemu implantologicznego. Takie czesciowe przecigzenie moze wystgpi¢ row-

niez wtedy, gdy elementy osadzajace implantéw musza by¢ osadzone w miejscach wiekszych ubytkow kostnych

bez optymalnego wsparcia na kosci. Zalecane jest stosowanie implantu z jak najwigkszym elementem osa-

dzajacym. Do prawidtowego przebiegu operacji nalezy réwniez sprawdzenie dziatania implantu i instrumentéw

przed ich uzyciem.

7. Mozliwe zagrozenia i dziatania niepozadane

Zwigzane z operacjg zagrozenia i dziatania niepozadane:

— utrata krwi, przetoczenie krwi obcej/wtasnej

— obrzeki/krwiaki

— zakrzepice/zatory/zawat mig$nia sercowego

— zaburzenia gojenia ran

— zakazenia

— uszkodzenia mig$ni i nerwow

— uszkodzenia naczyn krwiono$nych

- béle ran

— powiktania zastosowanego znieczulenia

— zwapnienia pooperacyjne

Zwigzane z implantami zagrozenia i dziatania niepozadane

— ztamania $rodoperacyjne

— zakazenie okotoprotezowe

— reakcje alergiczne na komponenty implantéw i/lub czastki zuzycia

— spadek ci$nienia krwi po cemencie kostnym

— ztamania implantéw/ztamania ceramiki

— obluzowanie lub opadanie implantéw

— nieprawidtowe potozenie/nieprawidtowe ukierunkowanie implantéw

— zmniejszenie zakresu ruchomosci

— zwichnigcie komponentoéw stawowych

— roznice dtugosci koriczyn

— przedwczesne zuzycie — ponowna operacja

— bl operacyjnych, np. bél kosci udowej

— protruzja implantu/nadzarcie (np. w przypadku komponentéw panewkowych)

— odgtosy zwiazane z produktem (w przypadku artykulacji ceramika-ceramika), takie jak np. klikanie,
strzelanie, skrzypienie lub tarcie

8. Przyg do p go uzycia

Implanty sa dostarczane jako sterylne produkty do jednorazowego uzycia. Implantéw, ktére byty juz wszczepio-
ne, nie mozna ponownie uzywac.

Instrumenty nalezy przed uzyciem poddac procedurze przygotowania do uzycia i sterylizacji. Nalezy przy tym
przestrzegac naszej oddzielnej instrukcji przygotowania instrumentéw do uzycia.

9. Ponowna sterylizacja

Nasze implanty sa przeznaczone do jednorazowego uzycia. Zabroniona jest ponowna sterylizacja implantow,
ktore utracity sterylnos¢ u uzytkownika.

Budowa tych implantéw oraz ich materiaty nie dopuszczaja mozliwosci ponownej sterylizacji. Ponowna steryli-
zacja moze spowodowac nieprzewidziane zmiany implantow.

10. Okolicznosci, ktére moga mie¢ wptyw na powodzenie operacji
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 spozywanie alkoholu i nikotyny
otyto$¢

zaburzenia psychiczne lub choroby nerwowo-mig$niowe

duza aktywnos¢ fizyczna lub zwiazana z silnymi wstrzasami

reakcje nadwrazliwosci

11. Po operaciji

Oprécz ¢wiczen ruchowych i treningu miesni w fazie pooperacyjnej nalezy zwraca¢ szczegdlna uwage na do-
ktadne poinstruowanie pacjenta. Zalecana jest pooperacyjna kontrola procesu gojenia przez lekarza. Nalezy
poinformowac pacjentéw réwniez o ewentualnych ograniczeniach ruchomosci.

12. Informacje dotyczace badan MRI

Implanty firmy Waldemar Link GmbH & Co. KG nie byty poddane ocenie pod katem bezpieczenistwa i zgodnosci
podczas badania MRI. Implantéw nie badano pod katem nagrzewania lub przemieszczania podczas badania MRI.
Badano zagrozenia zwigzane z badaniem MRI implantu pasywnego. Obejmuja one nagrzewanie, przemieszcza-
nie implantu i wystgpowanie artefaktow w obszarze lub w otoczeniu implantu.

13. Wazne informacje!

o Jesli implantacja systemu implantologicznego LINK® jest uznawana za najlepsze rozwigzanie dla
pacjenta i jesli u pacjenta wystepuje jeden ze standw wymienionych w punkcie 10, konieczne jest po-
informowanie pacjenta o oczekiwanych nastepstwach takich okoliczno$ci na powodzenie operacji.
Ponadto zalecane jest poinformowanie pacjenta o dziataniach, za pomocg ktérych moze zmniejszy¢
nastepstwa takich obcigzajacych okolicznosci. Wszystkie informacje podawane pacjentowi powinny
by¢ udokumentowane na pismie przez lekarza operujacego.

¢ Nalezy szczegétowo poinformowac pacjentéw o ograniczeniach implantéw, miedzy innymi o nastep-
stwach nadmiernego obcigzenia wskutek masy ciata i aktywnosci. Nalezy ich poinstruowac, aby
dopasowywali aktywno$c¢ fizyczna do tych informacii.

* Odpowiedni wybér, umiejscowienie i umocowanie produktow sa decydujacymi czynnikami majacymi
wptyw na okres trwato$ci implantu.

 Instrukcje dotyczace uzycia komponentéw ceramicznych z BIOLOX® forte i BIOLOX® delta podczas
operacji mozna znalez¢ w opisie odpowiedniej techniki operacyjnej dla danego systemu.

e Zapytania wszelkiego rodzaju nalezy kierowac do firmy Waldemar Link GmbH & Co. KG (patrz infor-
macje kontaktowe na stronie tytutowej). To samo dotyczy zapytan odnosnie blizszych informacji o
produktach.

14, Zazalenia dotyczace naszych produktow

Zazalenia wszelkiego rodzaju nalezy przesyta¢ do firmy Waldemar Link GmbH & Co. KG na adres:
complaint@linkhh.de. Podczas sktadania zazalenia nalezy poda¢ nazwe lub numer REF odpowiedniego
komponentu wraz z numerem seryjnym (SN) lub numerem serii (LOT), imieniem i nazwiskiem osoby
kierujgcej zazalenie oraz jej adresem kontaktowym. Nalezy krétko opisac przyczyne zazalenia.



