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Gebrauchsanweisung
MobileLink Hiiftpfannensystem

Instructions for use
MobileLink Acetabular Cup System

WHcTpyKumm 3a ynotpeba

CucTtemara c auetabynapHa yatka MobileLink

Navod k pouZiti

Systém acetabularni jamky MobileLink
Brugsanvisning

MobileLink Acetabular Cup System
Odnyieg xprong , -
ouoTnua Kotuhiaiou kutreAAiou MobileLink

Instrucciones de uso
Sistema de cotilo acetabular MobileLink

Kasutusjuhend

Puusanapastisteem MobileLink

Kayttoohje
MobileLink-lonkkamaljakuppijarjestelma
Mode d’emploi

Systéme de cupule acétabulaire MobileLink
Upute za koritenje

Sustav MobileLink Acetabular Cup System
Hasznélati Utmutatd

MobileLink Acetabular Cup System
Instruksi Penggunaan

Sistem Mangkuk MobileLink Acetabular
Istruzioni per 'uso

Sistema di coppa acetabolare MobileLink
Naudojimo instrukcijos

MobileLink glizduobés taurelés sistema
LietoSanas instrukcija

MobileLink acetabulara komponenta sistéma
Gebruiksaanwijzing

MobileLink acetabulair cupsysteem
Bruksanvisning
MobileLink-leddskalsystemet

Instrukcja uzycia

System czaszy panewki stawowej MobileLink
Instrugdes de utilizacao

Sistema de taca acetabular MobileLink
Instructiuni de folosire

Sistemul de cupa acetabulara MobileLink
WHCTPyKUMS NO npuMeHeHnto MmnnaHTaTsl
Cuctema auetabynspHeix Yawwek MobileLink
InStrukcie na pouzivanie

Systém acetabularnej jamky MobileLink
Navodila za uporabo

Sistem acetabularne skodelice MobileLink
Bruksanvisning Implantat

MobileLink héftledsskalsystem

Kullanim Talimati implantlar

MobileLink Asetabular Kap Sistemi

[HCTPYKLiS ANs 3aCTOCYBaHHA
Cuctema BepTnioxHOI YaLli MobileLink
TS BRI

MobileLink fiF1#F &4
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Bedeutung der Symbole und Bezeichnungen auf den Etiketten
Legend of label symbols and descriptions

3HaYeHMeTO Ha CUMBOMUTE M ONUCAHUSTA BbPXY ETUKETUTE
Vyznam symbol(i a popist na Stitcich

Betydning af symboler og betegnelser pa eti-ketterne
Znpaaio Twv oUPBOAWY Kal Twv ONUAVOEWY OTIG ETIKETEG
Significado de los simbolos e indicaciones de las etiquetas
Stimbolite ja kirjelduste tahendus siltidel

Symbolien selitykset ja pakkausmerkinnat

Signification des symboles et des indications figurant sur les étiquettes

Znacenje simbola i opisa na naljepnicama

A szimbolumok és leirasok jelentése a cimkéken

Arti simbol dan deskripsi pada label

Spiegazione dei simboli e delle definizioni ripor-tate sulle etichette
Etikeciy simboliy ir apraSymy reikSmé

Simbolu un aprakstu nozime uz etiketém

Betekenis van de symbolen en aanduidingen op de etiketten
Betydning av symbolene og betegnelsene pa etikettene
Znaczenie symboli i okre$len na etykietach

Significado dos simbolos e denominagdes nos rétulos
Semnificatia simbolurilor si descrierile de pe etichete
3HayeHme cuMBONOB 1 0603HAYEHI Ha STUKETKaX

Vyznam symbolov a popisov na §titkoch

Pomen simbolov in opisov na etiketah

Forteckning dver symboler och beteckningar som kan forekomma pa

Produktetiketterna

Etiketlerdeki sembollerin ve isaretlerin anlam-lari
[MosICHEHHS! CMMBOTIB Ta MO3HAYKI HA ETUKETKAX
Elbrn &

Achtung
Caution
BHumarve
Pozor
Forsigtig
Mpoooxn
Precaucion
Ettevaatust
Huomio
Attention
Oprez
Figyelem!
Caution
Attenzione
Perspéjimas
Uzmanibu
Letop
Forsiktig
Uwaga
Cuidado
Atentie
OcTtopoxHo!
Upozornenie
Pozor
Forsiktighet
Dikkat
ObepexHo
/J\ L

Hersteller
Manufacturer
Mpoussoguten
Vyrobce
Producent
Karaokeuaathg
Fabricante
Tootja
Valmistaja
Fabricant
Proizvoda¢
Gyarto
Pabrikan
Fabbricante
Gamintojas
Razotajs
Fabrikant
Produsent
Producent
Fabricante
Producator
MponssoauTens
Vyrobca
Proizvajalec
Tillverkare
Uretici
BupoBHuk
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Gebrauchsanweisung oder elektronische Gebrauchsanweisung
beachten

Consult instructions for use or consult electronic instructions for
use

[la ce HanpaBy cnpaBka ¢ MHCTPyKLUKTE 3a ynoTpeba unm ¢
€MEKTPOHHUTE MHCTPYKLWK 3a ynoTpeba

PreCtéte si ndvod k pouZiti nebo elektronicky navod k pouZiti

Se brugsanvisningen eller den elektroniske brugsanvisning
ZupBouAeuTeiTe TIC 0ONyiES XPRONG I GUMBOUAEUTEITE TIG
NAEKTPOVIKEG 0dnyieg Xprang

Constltense las instrucciones de uso o conslltense las
instrucciones de uso electronicas

Tutvuge kasutusjuhistega vdi elektrooniliste kasutusjuhistega
Katso kayttoohjeet tai katso séhkdiset kéyttdohjeet

Consulter le mode d’emploi ou consulter le mode d'emploi
électronique

Pogledajte upute za uporabu ili elektronicke upute za uporabu
Olvassa el a hasznalati Utmutatdt, vagy olvassa el az elektronikus
hasznalati Gtmutatét

Perhatikan petunjuk penggunaan atau perhatikan petunjuk
penggunaan elektronik

Consultare le istruzioni per 'uso o consultare le istruzioni per I'uso
elettroniche

Vadovaukités naudojimo instrukcija arba elektronine naudojimo
instrukcija

Skatit lieto$anas instrukcijas vai elektroniskas lietoSanas
instrukcijas

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of raadpleeg de elektronische
gebruiksaanwijzing

Se bruksanvisningen eller se elektronisk bruksanvisning
Zapozna¢ sie z instrukcjg uzywania lub zapozna¢ sie

z elektroniczng instrukcjg uzywania

Consultar as instrugdes de utilizagao ou as instrugdes de
utilizagao eletrénicas

Consultati instructiunile de utilizare sau consultati instructiunile de
utilizare in format electronic

OBpatuTech K MHCTPYKLMM N0 NPUMEHEHNIO

Pozrite si ndvod na pouZitie alebo si pozrite elektronicky navod na
pouzitie

Glejte navodila za uporabo ali elektronska navodila za uporabo
L&s bruksanvisningen eller den elektroniska bruksanvisningen
Kullanim talimatlarina bakin veya kullanim igin elektronik
talimatlara bakin

OsHaitoMTecs 3 IHCTPYKLisMI NS 3aCTOCYBaHHs abo 3
€NEKTPOHHUMY IHCTPYKLISIMW 1151 3aCTOCYBaHHS
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Nicht wiederverwenden

Do not re-use

[la He ce 13nonasa NOBTOPHO
Nepouzivejte opakované

Ma ikke genbruges

Mnv emavaypnaiyotoleite

No reutilizar

Mitte kasutada korduvalt

Ei saa kéyttaa uudelleen

Ne pas réutiliser

Nemojte ponovno upotrebljavati
Ne haszndlja tjra

Jangan gunakan ulang

Non riutilizzare

Nenaudoti pakartotinai

Nelietot atkartoti

Niet opnieuw gebruiken

Skal ikke brukes om igjen

Nie stosowa¢ ponownie

Néo reutilizar

A nu se reutiliza

3anpet Ha NOBTOpHOE NpUMEHEHHE
Nepouzivajte opakovane

Ne uporabite znova

Far inte ateranvandas

Tekrar kullanmayin

MoBTOPHO BUKOPUCTOBYBATH 3a6OPOHEHO

A3 E G A

StenLeko

Sterilisation mit Ethylenoxid
Sterilized using Ethylene Oxide
CTepunuaupaHo ¢ eTUNEHOB oKeH
Sterilizovano ethylenoxidem
Steriliseret med ethylenoxid
Amoateipwpévo e aiBulevotgidio
Esterilizacion por 6xido de etileno
Steriliseeritud etiileenoksiidiga
Steriloitu etyleenioksidilla

Stérilisé a l'oxyde d'éthylene
Sterilizirano etilen-oksidom
Sterilizalas etilén-oxiddal

Disterilkan menggunakan Etilena Oksida
Sterilizzato ad ossido di etilene
Sterilizuota etileno oksidu
Sterilizéta, izmantojot etiléna oksidu
Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide
Sterilisert med etylenoksid
Wysterylizowano tlenkiem etylenu
Esterilizado em oxido de etileno
Sterilizat cu oxid de etilend
CTepunn3oBaHo TUNEHOKCHAOM
Sterilizované etylénoxidom
Sterilizirano z etilenoksidom
Steriliserad med etylenoxid

Etilen Oksitle sterilize edilmistir
Crepuni3oBaHo ETUNEHOKCHAOM
SNV T |

senie

Sterilisation durch Bestrahlung
Sterilized using irradiation
CrepunuanpaHo ¢ 0brbyBaHe
Sterilizovano zafenim
Stralesteriliseret

AmoaTeipwpévo pe Tn xprian akTivofohiag
Esterilizado utilizando irradiacion
Steriliseeritud kiiritamist kasutades
Steriloitu sateilyttamalla

Stérilisé par irradiation

Sterilizirano zradenjem
Besugarzassal sterilizalt
Disterilkan menggunakan iradiasi
Sterilizzato mediante radiazioni
Sterilizuota $vitinant

Sterilizéts, izmantojot apstaroanu
Gesteriliseerd met behulp van straling
Sterilisert med straling
Wysterylizowano promieniowaniem
Esterilizado por irradiacéo
Sterilizat prin iradiere
PapmaLmorHas crepunusauns
Sterilizované pouZitim Ziarenia
Sterilizirano z obsevanjem
Steriliserad med stralning
Radyasyonla sterilize edilmistir

CrepurizoBaHO ONPOMIHIOBAHHAM
HRIECK A

sreniel |

Sterilisation mit Dampf oder trockener Hitze
Sterilized using steam or dry heat
CTepunnanpaHo ¢ napa unm cyxa TonnnHa
Sterilizovano parou nebo suchym teplem
Steriliseret med damp eller tgr varme
AmoaTeipwpévo pe T xpron athou i Enpig Bepudtntag
Esterilizacion por vapor o calor seco

Steriliseeritud auru vi kuiva kuumusega

Steriloitu hoyrylla tai kuivalla lammélla

Stérilisé a la vapeur ou a la chaleur seche
Sterilizirano parom ili vru¢im zrakom

Sterilizalas gbzzel vagy szaraz hével

Disterilkan menggunakan uap atau panas kering
Sterilizzato a calore 0 vapore secco

Sterilizuota garais arba sausu karsciu

Sterilizéta, izmantojot tvaiku vai sausu karstumu
Gesteriliseerd met behulp van stoom of droge hitte
Sterilisert med damp eller terr varme
Wysterylizowano parg wodna lub goracym powietrzem
Esterilizado a vapor ou calor seco

Sterilizat cu abur sau caldura uscata
CTepunn3oBaHo napom Un Cyxvm xapom
Sterilizované parou alebo suchym teplom
Sterilizirano s paro ali suho vrocino

Steriliserad med anga eller torr varme

Buhar veya kuru 1si kullanilarak sterilize edilmistir

CrepurizosaHo napom ao Cyxiam xapom
FRVR BT K




unsteril

Non-sterile
HecTepunHo
Nesterilni

Usteril

Mn amoaTeipwpévo
No esteéril
Mittesteriilne
Steriloimaton

Stiickzahl in der Verpackung
Number of units in the package
Bpoit eanHMLK B OnakoBkaTa
Pocet jednotek v baleni

Stykantal i emballagen

ApiBpdg Tepayiwv aTn cuakeuaoia
Unidades por envase

Arv pakendis

Kpl/pakkaus

Non stérile Nombre d'unités dans I'emballage
Nije sterilno Broj jedinica u pakiranju
Nem steril A csomagolasi egységek szama
Nonsteril Jumlah dalam kemasan
non sterile Qt N. di pezzi nella confezione
Nesterilus y. Vienety skaicius pakuoteje
Nesterila Vientbu skaits iepakojuma
Niet-steriel Aantal stuks in de verpakking
lkke-steril Antall enheter i pakningen
niejatowe Liczba sztuk w opakowaniu
Né&o estéril Unidades na embalagem
Nesteril Numérul de unitati din ambalaj
HecTepunbHo KonuyecTso LTyK B ynakoske
Nesterilné Pocet jednotiek v baleni
Nesterilno Stevilo enot v pakiranju
Osteril Antal enheter i forpackningen
Steril degildir Ambalajdaki tirin adedi
HecTepunbHo KinbkicTb LUTYK B YNaKoBLj
AR T H L3 A K
Vor Sonnenlicht schiitzen Artikelnummer
Keep away from sunlight Article number
[la ce nasn oT CbHYEBa CBETINHA Homep Ha apTukyn
Nevystavuijte slunecnimu zafeni Cislo vyrobku
Beskyttes mod sollys Artikelnummer
Aiampeite pakpié amé 10 nAIKS Qg Ap1Bu6G TpoidvTog
Manténgase fuera de la luz del sol Nimero de articulo
Hoida péikesevalgusest eemal Artiklinumber
Suojattava auringonvalolta Tuotenumero
Tenir & 'abri du soleil Numéro d'article
DrZati dalje od sunceve svietlosti Broj artikla
Napfénytdl védve tartandé Cikkszam

M/ Jauhkan dari sinar matahari Nomor item
Conservare al riparo dalla luce solare Codice articolo

\
>

REF

Saugoti nuo saulés Sviesos

Sargat no saules gaismas

Niet blootstellen aan zonlicht
Beskyttes mot sollys

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
Conservar protegido da Iuz solar

A se feri de lumina solara

He nonyckatb BO30eACTBUS CONMHEYHOO CBETA
Uchovavajte mimo sInecného svetla
Ne izpostavljajte sonéni svetlobi
Skyddas fran solljus

Giines 1s1dindan uzak tutun

beperTu Bif, COHHUX MpOMEHiB
iz B PO

Gaminio numeris
Artikula numurs
Artikelnummer
Artikkelnummer
Numer kat.
Referéncia do produto
Numar articol
Aptukyn

Cislo polozky
Stevilka artikla
Artikelnummer

Urlin numarasl
ﬂgMDep 3a KaTanorom
s




Seriennummer
Serial number
CepueH Homep

Medizinprodukt
Medical Device
MeqvumHcko u3nenve

Sériové Cislo Zdravotnicky prostfedek
Serienummer Medicinsk udstyr
ZEIPIaKOG apIBGG larpotexvohoyIk mpoidv
Numero de serie Producto sanitario
Seerianumber Meditsiiniline seade
Sarjanumero Lé&akinnallinen laite
Numéro de série Dispositif médical
Serijski broj Medicinski proizvod
Sorozatszam Orvostechnikai eszkdz
Nomor seri Alat Medis
S N Numero di serie M D Dispositivo medico
Serijos numeris Medicinos prietaisas
Sérijas numurs Mediciniska ierice
Serienummer Medisch hulpmiddel
Serienummer Medisinsk utstyr
Numer seryjny Wyréb medyczny
NUmero de série Dispositivo médico
Numar de serie Dispozitiv medical
CepuitHblin Homep MegauumHckoe nsgenve
Sériové Cislo Zdravotnicka pomocka
Serijska Stevilka Medicinski pripomocek
Serienummer Medicinteknisk utrustning
Seri numaras! Tibbi cihaz
CepiltHii Homep MezanyHuit Bupi6
g GEI7 7 i
Chargennummer Bestellnummer
Batch number Order number
Homep Ha napTupa Howmep 3a nopbuka
Cislo Sarze Cislo objednavky
Batchnummer Bestillingsnummer
/'\\jglepég ;ralthiéag quepog grapame)\iag
Umero de lote Umero de pedido
Partinumber Tellimuse number
Eranumero Tilausnumero
Numéro de lot Numéro de commande
Broj Sarze Broj narudzbe
Tételszam Rendelési szam
Nomor batch Nomor pemesanan
Codice di lotto Codice articolo
L 0 T Partijos numeris 0“ R UZzsakymo numeris
Partijas numurs Pasdtijuma numurs
Batchnummer Bestelnummer
Batchnummer Bestillingsnummer
Numer partii Numer zamowienia
Numero de lote NUmero de encomenda
Num@r de lot Numar de comanda
Homep naptum Homep Ans sakasa
Cislo Sarze Cislo objednavky
Stevilka serije Stevilka narocila
Partinummer Ordernummer
Parti numarasi Siparis numarasi
Koa naprii Homep anst 3aMoBneHHs
it 5 1L




Datum Herstellung/Sterilisation (JJJJ-MM oder JJJJ-MM-TT)
Date of manufacture/sterilisation (YYYY-MM or YYYY-MM-DD)
[lata Ha npoussogcTeo/cTepunusauusa (MTT-MM wunmn ITTT-MM-
o)

Datum vyroby/sterilizace (RRRR-MM nebo RRRR-MM-DD)
Produktionsdato/sterilisering (AAAA-MM eller AAAA-MM-DD)
Huepopnvia kataokeurg/amooTeipwong (EEEE-MM i EEEE-
MM-HH)

Fecha de fabricacion/esterilizacion (AAAA-MM o AAAA-MM-DD)
Tootmise/steriliseerimise kuupaev (AAAA.KK vai AAAA KK.PP)
Valmistus-/sterilointipaivamaara (VVVV-KK tai VVVV-KK-PP)
Date de fabrication/stérilisation (AAAA-MM ou AAAA-MM-JJ)
Datum proizvodnje/sterilizacije (GGGG-MM ili GGGG-MM-DD)
Gyartasilsterilizalasi datum (EEEE-HH vagy EEEE-HH-NN)
Tanggal produksi/sterilisasi (TTTT-BB atau TTTT-BB-HH)

Data di fabbricazione/sterilizzazione (AAAA-MM o AAAA-MM-GG)

Pagaminimo ir (arba) sterilizacijos data (YYYYY-MM arba YYYYY-

MM-DD)

RazoSanas/sterilizacijas datums (6GGG-MM vai GGGG-MM-DD)
Datum fabricage/sterilisatie (JJJJ-MM of JJJJ-MM-DD)
Produksjons-/steriliseringsdato (AAAA-MM eller AAAA-MM-DD)
Data produkcji/sterylizacji (RRRR-MM Iub RRRR-MM-DD)

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

Data fabricarii/sterilizarii (AAAA-LL sau AAAA-LL-ZZ)

[Jlata npoussoacTa/crepunmaaum (TTTT-MM wnu FTTT-MM-01)
Datum vyroby/sterilizacie (RRRR-MM alebo RRRR-MM-DD)
Datum proizvodnje/sterilizacije (LLLL-MM ali LLLL-MM-DD)
Datum for tillverkning/sterilisering (YYYY-MM eller YYYY-MM-DD)
Uretim/sterilizasyon tarihi (YYYY-AA veya YYYY-AA-GG)

[ata surotosnenHs/cTepuniaavyi (PPPP-MM a6o PPPP-MM-111)
A2 /KB H 3 (YYYY-MMEYYYY-MM-DD)

Zerbrechlich, mit Sorgfalt handhaben
Fragile, handle with care

Yynnuso, aa ce 6opasy BHUMATENHO
Krehké, manipulovat opatrné
Skrabelig, skal handteres forsigtigt
EuBpauaro, xelpioTeite pe mpoaoxA
Fragil, manipular con cuidado
Habras, kasitseda ettevaatlikult
Sérkyvaa, késiteltava varoen
Attention, fragile

Lomljivo, rukovati s oprezom
Torékeny, 6vatosan kell kezelni
Mudah pecah, tangani dengan hati-hati
Fragile, maneggiare con cura

Trapi, elkités atsargiai

Trausls, rikoties uzmanigi
Breekbaar: voorzichtig hanteren
Knuselig, skal behandles forsiktig
Delikatne, zachowac ostrozno$¢
Fragil, manusear com cuidado
Fragil, a se manevra cu grija
Xpynkoe, 06paLLaThCs 0CTOPOXHO
Krehké, zaobchadzajte opatrne
Lomljivo, ravnajte previdno

Omtaligt, hanteras varsamt
Kirilabilir, dikkatli tagryin

Kpuxke, noBOAKUTICS 3 00EPEXHICTIO

DR, BRI

Verwendbar bis (JJJJ-MM oder JJJJ-MM-TT)

Use-by date (YYYY-MM or YYYY-MM-DD)

[laTa Ha cpok Ha rogHocT (FTTT-MM wnm TTTT-MM-[0)
Datum pouZitelnosti (RRRR-MM nebo RRRR-MM-DD)
Sidste anvendelsesdato (AAAA-MM eller AAAA-MM-DD)
Xpnon péxp! (EEEE-MM A EEEE-MM-HH)

Fecha de caducidad (AAAA-MM o AAAA-MM-DD)
Kalblikkusaeg (AAAA.KK voi AAAA KK.PP)

Viimeinen kayttopaivamaara (VVVV-KK tai VVVV-KK-PP)
Utilisable jusqu'a (AAAA-MM ou AAAA-MM-JJ)
Upotrijebiti do (GGGG-MM ili GGGG-MM-DD)

Lejarati datum (EEEE-HH vagy EEEE-HH-NN)
Kedaluwarsa (TTTT-BB atau TTTT-BB-HH)

Utilizzare entro (AAAA-MM o AAAA-MM-GG)
Sunaudoti iki datos (YYYY-MM arba YYYY-MM-DD)
Deriguma termin$ (GGGG-MM vai GGGG-MM-DD)

Te gebruiken tot (JJJJ-MM of JJJJ-MM-DD)

Brukes innen (AAAA-MM eller AAAA-MM-DD)

Uzy¢ do (RRRR-MM lub RRRR-MM-DD)

Utilizar até (AAAA-MM ou AAAA-MM-DD)

Data expirarii (AAAA-LL sau AAAA-LL-ZZ)

Cpoxk rogHocti (TTTT-MM wan ITTT-MM-A0)

Datum spotreby (RRRR-MM alebo RRRR-MM-DD)
Rok uporabnosti (LLLL-MM ali LLLL-MM-DD)

Anvands fore (YYYY-MM eller YYYY-MM-DD)

Son kullanma tarihi (YYYY-AA veya YYYY-AA-GG)

Bukopuctatu go (PPPP-MM a6o PPPP-MM-[10)
A FH HIPR (YYYY-MMEEYYYY-MM-DD)

Trocken aufbewahren
Keep dry

[la ce nasu cyxo
Uchovavejte v suchu
Opbevares tort
Aiampeite aTeyvo
Manténgase seco
Hoida kuiv

Suojattava kosteudelta
Conserver au sec
Cuvati suhim
Szérazon tartando
Jaga agar tetap kering
Conservare a secco
Laikyti sausoje vietoje
Uzglabat sausu

Droog bewaren

Skal holdes tert
Przechowywa¢ w suchym miejscu
Conservar seco

A se feri de umezeala
Bepeub o1 Bnaru
Uchovavajte v suchu
Hranite na suhem
Férvaras torrt

Kuru tutun

BeperTv Big Bonoru

R 1
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Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden und
Gebrauchsanweisung beachten

Do not use if package is damaged and consult instructions for use
[la He ce n3non3sa, ako OnakoBKara e MoBpefeHa v aa ce
HanpaBy CnpaBka C MHCTPYKLMTE 3a ynoTpeba

Nepouzivejte, je-li obal poSkozeny a prectéte si navod k pouziti
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. Se
brugsanvisningen.

Mn xpnaipotoleite €Gv n GUOKeUaTia Exel UTTOOTER {nuIA Kal
oupBouleuTeiTe TIG 0dNyiEG Xprang

No utilizar si el envase esta dafiado y constltense las
instrucciones de uso

Arge kasutage kahjustatud pakendi korral ja tutvuge
kasutusjuhistega

Al kayta, jos pakkaus on vaurioitunut, ja lue kayttohjeet

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé et consulter le mode
d’emploi

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oSte¢eno i pogledajte
upute za uporabu

Ne hasznélja, ha a csomagolas sérillt, és olvassa el a hasznalati
Utmutatot

Jangan gunakan jika kemasan rusak dan perhatikan petunjuk
penggunaan

Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le
istruzioni per I'uso

Negalima naudoti, jeigu pakuoté pazeista, ir skaitykite naudojimo
instrukcijg.

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lietoSanas instrukciju
Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Skal ikke brukes ved skader pa forpakningen; se bruksanvisningen
Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone i zapoznat sie

z instrukcjg uzywania

Né&o usar se a embalagem estiver danificada e consultar as
instrugdes de utilizagdo

A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat si a se consulta
instructiunile de utilizare

He ncnonbayiite, ecnv ynakoeka noBpesxaexa, 1 obpatutecs K
WHCTPYKLMM NO NPUMEHEHMIO

Nepouzivajte, ak je balenie poskodené. Pozrite si ndvod na
pouzitie.

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana in glejte navodila
za uporabo

Far ej anvandas om forpackningen ar skadad, 1as
bruksanvisningen

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatlarina bakin
He BukopuCTOBYIATE, KLLO YNAKOBKY NOLUIKOAKEHO Ta
03HAOMTECS 3 IHCTPYKLiSIMU 47151 3aCTOCYBAHHS

U RN, TR, A b A

UDI

Eindeutige Geratekennung (Unique device identifier)
Unique device identifier

YHuKaneH uneHTudukarop Ha usgenueto (Unique device
identifier)

Jedine¢ny identifikator prostiedku (Unique device identifier)
Unik udstyrsidentifikation (UDI-nummer)

AmokAeIoTIKO avayvwpIaTIKG Texvooyikol Tpaidvtog (UDI)
Identificador tnico del producto (Unique device identifier)
Kordumatu identifitseerimistunnus (Unique device identifier)
UDI-numero (Yksiléllinen UDI-DI-tunniste)

Identifiant de dispositif unique (Numéro UDI)

Jedinstvena identifikacijska oznaka proizvoda (Unique device
identifier)

Egyedi eszkdzazonositd (UDI-szam)

Pengidentifikasi unik alat (Nomor UDI)

Identificativo unico del dispositivo (Numero UDI)

Unikalus priemonés identifikatorius (UDI numeris)

lerices unikalais identifikators (UDI numurs)

Unieke identificatiecode van het hulpmiddel (UDI-nummer)
Unik enhetsidentifikator (UDI-nummer)

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (Numer UDI)
Identificagdo Unica do dispositivo (Nimero de UDI)
Identificator unic de dispozitiv (Numar UDI)

YHukansHbIi uaeHTudmkatop ycrpoiicrea (Homep UDI)
Unikatny identifikator pomécky (Cislo UDI)

Edinstveni identifikator pripomocka (Stevilka UDI)
UDI-nummer

Benzersiz cihaz tanimlayici (UDI numaras)

YHikansHuit ineHTudikaTop Bmpogy (Unique device identifier)
ME— B IR (UDT4 )

Patientennummer
Patient Number
Homep Ha nauueHT
Cislo pacienta
Patientnummer
Ap1Bu6c agbevolg
Numero de paciente
Patsiendi number
Potilasnumero
Numéro patient
Broj pacijenta
Betegazonositd szam
Nomor Pasien
Numero paziente
Paciento numeris
Pacienta numurs
Patiéntnummer
Pasientnummer
Numer pacjenta
Numero do doente
Numar pacient
Homep naupenta
Cislo pacienta
Stevilka pacienta
Patientnummer
Hasta numarasi
Howmep naujexTa
By

Enthalt gefahrliche Stoffe
Contains hazardous substances
Cbabpka onacHu BelLecTBa
Obsahuje nebezpecné latky
Indeholder farlige stoffer

Mepiéxer emkivouvn ouaia
Contiene sustancias peligrosas
Sisaldab ohtlikke aineid

Siséltaa vaarallisia aineita
Contient des substances dangereuses
Sadrzava opasne tvari

Veszélyes anyagokat tartalmaz
Mengandung zat berbahaya
Contiene sostanze pericolose
Sudétyje yra pavojingy medziagy
Satur bistamas vielas

Bevat gevaarlijke stoffen
Inneholder farlige stoffer

Zawiera substancje niebezpieczne
Contém substancias perigosas
Contine substante periculoase
CoaepxuT onacHble BelLecTBa
Obsahuje nebezpecné latky
Vsebuje nevarne snovi

Innehaller farliga &mnen

Tehlikeli maddeler igerir

MicTutb Hebeaneuni peyoBiHi

HHAENIR




Patientenidentifikation
Patient identification
WaeHTndmkaLms Ha naluenTa
Identifikace pacienta
Patientidentifikation
Taurtotmoinon aoBevoug
Identificacion del paciente
Patsiendi ID

Potilastunnus

Identification du patient
Identifikacijska oznaka pacijenta
Betegazonositas
Identifikasi pasien
Identificazione paziente
Paciento identifikavimas
Pacienta identifikacija
Patiént-ID
Pasientidentifikasjon
Identyfikacja pacjenta
Identificagdo do doente
|dentificare pacient
NaeHTndmkaLms naumeHTa
Identifikacia pacienta
Identifikacija bolnika
Patient-ID

Hasta kimlik bilgisi
|neHTUdbikaList naieHTa

B SR

Datum der Implantation
Date of implantation
[lata Ha UMnnaxTupaHe
Datum implantace

Dato for implantering
Huepounvia eupireuong
Fecha de implantacion
Implanteerimise kuupéev
Implantaation paivamaara
Date d'implantation
Datum implantacije
Beliltetés datuma
Tanggal implantasi

Data di impianto
Implantavimo data
Implanté$anas datums
Implantatiedatum

Dato for implantering
Data wszczepienia

Data da implantagao
Data implantarii

[lata umnnatTaumm
Datum implantacie
Datum vsaditve

Datum for implantationen
implantasyon tarihi

[ata imnnanTauii

LEWN S

Gesundheitszentrum oder Arzt

Health care centre or doctor
MeauumHCK LieHTBP Ui nekap
Zdravotnické stfedisko nebo lekar
Sundhedsinstitution eller leege

Kévtpo uyeiovopikng mepiBahyng ) 1ampdg
Centro sanitario 0 médico
Tervishoiukeskus voi arst
Terveyskeskus tai laakari

Centre de santé ou médecin
Zdravstvena ustanova li lijecnik
Egészségtigyi kdzpont vagy orvos

Pusat perawatan kesehatan atau dokter
Istituto sanitario 0 medico

Sveikatos priezilros centras arba gydytojas
Veselibas apriipes centrs vai arsts
Gezondheidszorginstelling of arts
Helsestasjon eller lege

Zaktad opieki zdrowotnej lub lekarz
Centro de cuidados de satide ou médico
Unitate medicala sau medic
MeguuuHCckoe yypexaeHre Ui Bpad
Zdravotnicke centrum alebo lekar
Zdravstvena ustanova ali zdravni
Vardcentral eller lakare

Saglik merkezi veya doktor

Megudruiz 3aknag abo nikap

DA GR A L B R

Website mit Patienteninformationen

Patient information website

YebcailT ¢ H(opmaumsa 3a naupeHTa

Stranka s informacemi pro pacienty

Websted med patientinformation

Aiktuakdg 160G TANPo®dpNONG aoBeviov

Sitio web de informacion del paciente
Patsienditeabe veebisait

Potilaalle tarkoitettuja tietoja siséltava verkkosivusto
Site web d'informations aux patients
Web-miesto s informacijama o pacijentu
Betegtajékoztatd weboldal

Situs web informasi pasien

Sito web informativo per il paziente

Pacienty informavimo svetainé

Pacienta informacijas timekla vietne

Website met patiéntinformatie

Nettsted med pasientinformasjon

Strona internetowa z informacjami dla pacjentéw
Site de informagdes para o paciente

Website cu informatii pentru pacienti
VHbopMaLmORHbIi BEG-CalnT Ans naumeHToB
Stranka s informaciami pre pacientov

Spletna stran z informacijami za paciente
Webbplats med patientinformation

Hasta bilgilendirme web sitesi

|HTe HeT- CTOpIHKa 3 iHchopmaLlieto Ang naujeHTa
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Rx only

Achtung: Nach US-amerikanischem Recht darf dieses Gerét/
Medizinprodukt nur an Arztinnen und Arzte oder an von ihnen
beauftragte Personen abgegeben werden.

Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the order
of a physician

BHumaHve: defiepanHusT 3akoH orpaHiyaBa TOBa u3fenue 3a
npopax6a unn no nopbYka Ha Nekap

Upozornéni: Federalni zakon omezuje prodej tohoto prostfedku
pouze na lékafe nebo na zakladé jejich objednavky.

Forsigtig: Forbundsloven begraenser salget af dette udstyr til eller
pa vegne af en leege

Mpoooxh: H opoaTovdiakn vopoBeaia Twv HIMA emtpémel Ty
TWwANGN autoU Tou TPOIOVTOG VO e 1aTPO ) KATOTIV EVIOAAS
1aTpou

Atencion: La legislacion federal estadounidense solo permite la
venta de este dispositivo a médicos o con prescripcion facultativa.
Hoiatus! Foderaalseadus lubab seda seadet miia ainult arstil véi
arsti korraldusel

Varoitus: Yhdysvaltojen liittovaltion laki rajoittaa tdméan laitteen
myynnin ldakareille tai ladkarin maarayksesta.

Mise en garde : la loi fédérale américaine n'autorise la vente de ce
dispositif que sur ordonnance ou par un médecin.

Oprez: savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ovog proizvoda
od strane ili na nalog lijeénika

Figyelem: Az Amerikai Egyeslt Allamok sz6vetségi jogszabalyai
értelmében az eszkoz kizarolag orvos 4ltal vagy orvos
rendelvényére értékesithetd

Perhatian: Hukum federal membatasi alat ini hanya untuk dijual
oleh atau atas pesanan dokter

Attenzione: la legge federale limita la vendita di questo dispositivo
a o dietro prescrizione di un medico

Atsargiai: pagal Federalinius jstatymus §j jtaisq gali parduoti tik
gydytojas arba jis gali biiti parduodamas gydytojo nurodymu.
Uzmanibu: federalais likums ierobezo arsta veiktu vai péc arsta
pasitrjuma veiktu §Ts ierfces tirdzniecibu

Let op: de (Amerikaanse) federale wetgeving beperkt dit
hulpmiddel tot verkoop door of op voorschrift van een arts

OBS: Faderalt lovverk i USA begrenser salget av dette utstyret til
lege eller pa leges oppdrag

Ostrzezenie: Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy produkt
moze by¢ sprzedawany wytacznie lekarzom lub na ich zlecenie
Cuidado: a lei federal prevé que este dispositivo s¢ seja vendido a
médicos ou a pessoas por estes incumbidas

Atentie: Legislatia federala prevede vanzarea acestui dispozitiv
numai de catre un medic sau la comanda unui medic

BHumaHme! ®eaepanbHoe 3akoHoaatensctso CLUA paspeluaet
MPOAaxy AaHHOrO M3AENNs TONMbKO BpayaM WK Mo WX 3akasy.
Upozornenie: federalne zakony obmedzuju tito pomécku na
predaj lekarom alebo na objednavku lekéra

Pozor: Zvezna zakonodaja omejuje prodajo tega pripomocka na
zdravnika ali njegovo naro€ilnico

Vamning: Amerikansk federal lagstiftning begransar forsaljningen
av den hér produkten till Iakare eller pa lakares ordination.

Dikkat: ABD federal kanunlarina gére bu cihaz sadece bir doktor
tarafindan veya emriyle satilabilir

Yara! 3rifHo 3 theaepanbrim 3akoHoaascTeom CLUA

npodax Liboro Bupoby A03BONEHMI BIKMIOYHO NikapsiM, 3a i
npu3HayeHHsM abo ix 3aMOBIEHHSM.
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MAT

Materialnummer
Material Number
Homep Ha maTepuan
Cislo materialu
Materialenummer
Ap1Bu6g uAikoU
Numero de material
Materjalinumber
Materiaalinumero
Numéro matériel
Broj materijala
Anyagszam
Nomor Material
Numero materiale
Medziagos numeris
Materidla numurs
Materiaalnummer
Materialnummer
Numer materiatu
Numero de material
Numar material
Homep matepuana
Cislo materialu
Stevilka materiala
Materialnummer
Malzeme numarasi
Kog matepiany
AR

Doppeltes Sterilbarrieresystem
Double sterile barrier system

[lBoitHa cTepunHa GapuepHa cuctema
Dvojity systém sterilni bariéry

Dobbelt sterilt barrieresystem
Z0atnua ool aTeipou epaypou
Sistema de barrera estéril doble
Kahekordne steriilne kaitsemeetod
Steriili kaksoisestejarjestelma
Systéme de barriére stérile double
Sustav dvostruke sterilne barijere
Kettds sterilgat-rendszer

Sistem pelindung steril ganda
Sistema di barriera sterile doppia
Dvigubo sterilaus barjero sistema
Dubulta, sterila barjersistéma
Toepassing van een dubbele steriele barriére
Dobbelt sterilbarrieresystem

System podwojnej bariery sterylne;
Sistema de barreira dupla estéril
Sistem de bariera sterila dubla
[lBoitHas cTepunbHas bapbepHas cuctema
Dvojity sterilny bariérovy systém
Sistem dvojne sterilne pregrade
Dubbelt sterilt barriarsystem

Gift steril bariyer sistemi

Honai@@ cTepunbHa 6ap‘epHa cuctema
WUTC R Bt Bt 2 4t
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Nicht verwenden, wenn die Verpackung (Sterilbarrieresystem)
beschadigt ist und Gebrauchsanweisung beachten

Do not use if the packaging (Sterile Barrier System) is damaged
and check the instructions for use

[la He ce n3nonasa, ako onakoBkaTa (cTepuntata bapuepHa
cucTema) e MoBpefieHa 1 4a ce NpOBEPST MHCTPYKUMUTE 3a
ynoTpeba

Nepouzivejte, je-li baleni (systém sterilni bariéry) poskozeno

a fidte se navodem k poutZiti.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen (det sterile barrieresystem) er
beskadiget, og se brugsanvisningen

Mn xpnaiotoleite €dv n cuokeuaaia (oUoTNUa OTElpOU
@paypol) Exer umoaTei (nuid kai eAEyETe Tig odnyieg xpnong

No utilizar si el envase (sistema de barrera estéril) esta dafiado;
comprobar las instrucciones de uso

Arge kasutage, kui pakend (steriilne barjaarisiisteem) on
kahjustatud ja lugege kasutusjuhendit

Al kayta, jos pakkaus (steriili estojérjestelma) on vaurioitunut, ja
noudata kayttoohjetta

Ne pas utiliser si le conditionnement (systéme de barriere stérile)
est endommagé et consulter le mode d'emploi

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje (sustav sterilne barijere)
oSte¢eno te provjerite upute za uporabu

Ne hasznalja, ha a csomagolas (sterilgatrendszer) sértilt, és nézze
meg a hasznélati Utmutatot

Jangan gunakan jika kemasan (Sterile Barrier System) rusak dan
baca instruksi penggunaan

Non utilizzare se la confezione (sistema barriera sterile) &
danneggiata e controllare le istruzioni per I'uso

Nenaudoti, jei pakuoteé (sterilaus uzkardo sistema) pazeista ir
remtis naudojimo instrukcija.

Neizmantojiet, ja iepakojums (sterila barjersistéma) ir bojats, un
parbaudiet lietoSanas instrukcijas

Niet gebruiken als de verpakking (steriel barrieresysteem)
beschadigd is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Skal ikke brukes ved skader pa forpakningen (steril barriere-
system); se bruksanvisningen

Nie uzywac, jesli opakowanie (system bariery sterylnej) jest
uszkodzone i zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Né&o usar se a embalagem (sistema de barreira estéril) estiver
danificada; observar as instrugdes de utilizagdo

A nu se utiliza daca ambalajul (sistemul de bariera sterila) este
deteriorat si a se verifica instructiunile de utilizare

He ncnonb3oBath, €cnv ynakoBka (CTepunbHas bapbepHas
cHcTeMa) NOBPEXEHa; CBEPUTLCS C MHCTPYKLMSMU 10
MPUMEHEHMI0

Nepouzivajte, ak je balenie (sterilny bariérovy systém) poskodené,
a preStudujte si névod na pouZzitie

Ne uporabite, ¢e je ovojnina (sistem sterilne pregrade)
poskodovana in glejte navodila za uporabo

Anvand inte om forpackningen (sterilt barridrsystem) ar skadad
och l&s bruksanvisningen

Ambalaj (steril bariyer distemi) hasar gormUsse kullanmayin ve
kullanim talimatlarini kontrol edin

He BukopucTOBYBATW Y BINAAKY NOLLKOPKEHHS YNaKOBKY
(cTepunbHoi Bap‘epHOT cUCTEMM) Ta O3HANOMUTMCA 3 IHCTPYKUEKD
NS 33CTOCYBaHHS
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I3 45 FH 15

.10 ---

C€

Das Produkt erfilllt die geltenden Anforderungen, die in den
Harmonisierungsrechtsvorschriften der EU fiir die Anbringung der

CE-Kennzeichnung geregelt sind

Product meets the applicable requirements, which are regulated in

the EU harmonization legislation for the affixing of the CE marking
MpOAYKTBLT OTrOBapS Ha MPUMOKUMUTE U3UCKBAHMS, KOUTO C&

perynupar B 3aKOHOAATENCTBOTO 3a XapMoHn3auus Ha EC 3a

nocTaBsiHe Ha mapkvposka CE

Vyrobek splfiuje platné poZadavky upravené harmonizovanou

legislativou EU ohledné oznacovani znackou CE.

Produktet opfylder de geeldende krav, som er fastsat i den

harmoniserede EU-lovgivning for anbringelse af CE-maerket

To mpoi6v mAnpoi TIg 10X U0UCES amaImaelg, ol oToieg SIEmovTal

amé 1 vopoBeaia evappdviong Tng EE yia mv tomoBétnan g

ofjuavang CE

El producto cumple los requisitos aplicables para la colocacion

de la marca CE, regulados en la legislacion de armonizacion de

la UE

Toode vastab kohalduvatele néuetele, mida reguleerib

CE-vastavusmargise kinnitamisele kehtiv ELi Ghtlustatud

seadusandlus

Tuote on CE-merkinnan kiinnittdmista koskevassa Euroopan

unionin yhdenmukaistamislainsdadannossa asetettujen

sovellettavien vaatimusten mukainen

Le produit satisfait les exigences applicables réglementées dans

le cadre de la Iégislation d’harmonisation de I'UE relative a la pose

du marquage CE.

Proizvod je u skladu s vaZecim zahtjevima za postavijanje oznake

CE koji se reguliraju zakonima o uskladivanju Europske unije

A termék megfelel az alkalmazando kévetelményeknek, amelyeket

a CE-jeldlés elhelyezésére vonatkozd unids harmonizécios

jogszabalyok szabalyoznak

Produk memenuhi persyaratan yang berlaku yang diatur dalam

perundang-undangan harmonisasi Uni Eropa untuk pencantuman

tanda CE

II'prodotto risponde ai requisiti vigenti, regolati dalla normativa di

armonizzazione UE per |'apposizione della marcatura CE
Gaminys atitinka taikomus reikalavimus, reglamentuojamus pagal
ES darniuosiuos teisés aktus dél zenklinimo CE Zenklu.
zstradajums atbilst piemérojamajam prasibam, kuras tiek
regulétas ES saskano$anas tiesibu aktos CE markéjuma
pievienoanai

Het product voldoet aan de toepasselijke eisen, die worden

geregeld in de EU-harmonisatiewetgeving voor het aanbrengen

van de CE-markering.

Produktet oppfyller gjeldende krav som er regulert gjennom
harmonisert EU-lovverk for CE-merking

Produkt spefnia obowigzujace wymagania, ktére sg uregulowane

w prawodawstwie harmonizacyjnym UE dotyczacym umieszczania

oznakowania CE

O produto esta em conformidade com os requisitos aplicaveis,
regulamentados na legislagdo de harmonizag&o da UE para a

afixagdo da marcagao CE

Produsul indeplineste cerintele in vigoare, reglementate prin
legislatia de armonizare a UE pentru aplicarea marcajului CE
W3nenwe cooTBETCTBYET NPUMEHMMBIM TPEOOBAHMAM, KOTOPbIE
perynupytoTcs 3akoHogatenbcTBom EC no rapMoHm3aLim npu
HaHeceHnu Mapkuposku CE

Produkt splfia prisludné poziadavky pre oznacenie CE regulované

v harmonizacnej legislative EU

Proizvod izpolnjuje veljavne zahteve, ki jih regulira usklajevalna

zakonodaja EU za pridobitev oznake CE

Produkten dverensstammer med tillampliga krav for anbringande

av CE-mérkning, som regleras i harmoniserad unionslagstiftning
EU)

E'Jrijn, CE isaretinin ilistirimesine yonelik AB uyum mevzuatinda

dtizenlenen gegerli gereklilikleri karsilamaktadir

Bupi6 BignoBinae BCTAHOBNEHUM BUMOraM 3rigHO 3
rapMOHi30BaHMM 3aKOHOAABCTBOM EC CTOCOBHO HaHECEHHS
MapkyBaKHsa CE }
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Gebrauchsanweisung oder elektronische Gebrauchsanweisung
beachten

Consult instructions for use or consult electronic instructions for
use

[la ce HanpaBw cnpaBka ¢ MHCTPYKLMTE 3a ynoTpeda unm ¢
€MEKTPOHHUTE MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba

Prectéte si ndvod k pouZiti nebo elektronicky névod k pouziti

Se brugsanvisningen eller den elektroniske brugsanvisning
ZUBOUAEUTEITE TIG 0BNYiES XPAONG i) GUMBOUAEUTEITE TIG
NAEKTPOVIKEG 0dNYie Xprang

Consultense las instrucciones de uso o consultense las
instrucciones de uso electronicas

Tutvuge kasutusjuhistega voi elektrooniliste kasutusjuhistega
Katso kayttoohjeet tai katso sahkdiset kayttdohjeet

Consulter le mode d’emploi ou consulter le mode d’emploi
électronique

Pogledajte upute za uporabu ili elektronicke upute za uporabu
Olvassa el a hasznalati Utmutatot, vagy olvassa el az elektronikus
hasznalati utmutatét

Perhatikan petunjuk penggunaan atau perhatikan petunjuk
penggunaan elektronik

Consultare le istruzioni per 'uso o consultare le istruzioni per 'uso
elettroniche

Vadovaukités naudojimo instrukcija arba elektronine naudojimo
instrukcija

Skatit lietoSanas instrukcijas vai elektroniskas lietoSanas
instrukcijas

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of raadpleeg de elektronische
gebruiksaanwijzing

Se bruksanvisningen eller se elektronisk bruksanvisning
Zapoznat sie z instrukcjg uzywania lub zapozna¢ sie

z elektroniczng instrukcjg uzywania

Consultar as instrugdes de utilizago ou as instrugdes de
utilizagéo eletronicas

Consultati instructiunile de utilizare sau consultati instructiunile de
utilizare in format electronic

OBpaTuTeCh K MHCTPYKLMM N0 NPUMEHEHNIO

Pozrite si navod na pouzitie alebo si pozrite elektronicky navod na
pouzitie

Glejte navodila za uporabo ali elektronska navodila za uporabo
Las bruksanvisningen eller den elektroniska bruksanvisningen
Kullanim talimatlarina bakin veya kullanim icin elektronik
talimatlara bakin

OsHaitomTecs 3 IHCTPYKLisMI NS 3aCTOCYBaHHs abo 3
€MEKTPOHHUMY IHCTPYKLISIMK [1151 38CTOCYBaHHS
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Brsten
Brush
N3veTkBaHe
KartaCovani
Barstning
BoUprtaioya
Cepillar
Harjata

Harja
Brosser
Cetkati
Kefélés

Sikat
Spazzolare
Valyti Sepeciu
Birstét
Borstelen
Borste
Wyszczotkowaé
Escovar
Periati
OuucTka WwéTkoi
Kefy
OScetkajte
Borsta
Firgalayin

QumcTuTy WiTKOH
il

T

Olen
Lubricate
Cma3BaHe
Olejovani
Smering med olie
Nimavon
Lubricar
QOlitada
Voitele
Huiler
Nauljiti
Megolajozés
Lumasi
Oliare
Alyvuoti
Ellot
Smeren
Olie
Naoliwi¢
Olear
Lubrifiati
Cmaska
Olejovat
Naoljite
Smorja
Yaglayin
3macTuti

o

Schmierdl
Lubricating oil
Cma304Ho Macno
Lubrikacni olej
Smareolie
ArmmavTiké Aad
Aceite lubricante
Maérdedli
Voiteludlyy

Huile de lubrification
Ulje za podmazivanje
Kendolaj

Minyak pelumas
Olio lubrificante
Tepimo alyva
Smérella
Smeerolie
Smereolje

Olej smarny

Oleo lubrificante
Ulei lubrifiant
Cma3o4Hoe Macno
Lubrikacny ole]
Mazivno olje
Smorjolja
Yaglama yag

Macno ans 3maLLyBaHHs

HERGRL




Spiilen Warnung
Rinse Warning
W3nnakeaHe MpenynpexaeHue
Oplachovani Varovani
Skylning Advarsel
=£Byahua Mpoeidotoinan
Aclarar Advertencia
Loputada Hoiatus
Huuhtele Varoitus
Rincer Avertissement
Isprati Upozorenje
Ledblités Figyelmeztetés
Bilas Peringatan
Sciacquare Avvertenza
Skalauti |spéjimas
Skalot Bridinajums
Spoelen Waarschuwing
** Skylle Advarsel
Wypluka¢ Ostrzezenie
Enxaguar Aviso
Clatiti Avertisment
MpombliBaHue OcTtopoxHo!
Oplachnut Varovanie
Sperite Opozorilo
Skalja Varning
Durulayin Uyari
Mpomutt O6(ZE8)KHO!
e ek
Zeitraum Warnung; scharfes Element
Time period Warning; Sharp element
Mepuon 0T Bpeme MpeaynpexzeHne; oCTbp enemeHT
Casové obdobi Varovani: Ostré pfedméty
Tidsperiode Advarsel - skarpt element
Xpoviké didatnua MpoeidoToinan, aiyuneé atoiygio
Periodo Advertencia; elemento afilado
Ajaperiood Hoiatus, terav detail
Ajanjakso Varoitus; terava osa

Intervalle de temps
Vremensko razdoblje
|d6tartam

Periode waktu
Periodo di tempo
Laikotarpis

Laika periods
Tijdsperiode
Tidsrom

Okres czasu
Periodo

Interval de timp
Mepuion BpemeHy
Casové obdobie
Casovno obdobje
Tidsperiod

Zaman dilimi
Mepiog yacy

IR ]

Avertissement ; élément tranchant
Upozorenje; oStar predmet
Figyelmeztetés; éles elem
Peringatan; Elemen tajam
Avvertenza; oggetto affilato
|spéjimas: astri dalis
Bridinajums; ass elements
Waarschuwing; scherp element
Advarsel; skarp gjenstand
Ostrzezenie, ostry element
Aviso; elemento afiado
Avertisment: element ascutit
OcTopoXHO, OCTpble NpeaMeThI!
Varovanie; ostry prvok
Opozorilo, oster predmet
Varning! Vass komponent
Uyarl; keskin eleman

Oﬁiﬁe)KHO I'OCTpVIVI enemenT!
= ZIPTis
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Siehe Gebrauchsanweisung

Refer to instruction manual

BuTe pbKoBOACTBOTO

Viz ngvod k obsluze

Se instruktionsvejledningen
Avarpégre aTo eyxelpidio
Constltese el manual

Vaadake kasutusjuhendit

Katso kayttdopas

Se référer au manuel d'instructions
Pogledaite korisnicki priruénik
Olvassa el a felhasznaldi kézikdnyvet
Lihat manual petunjuk

Consultare il manuale di istruzioni
Zr. Instrukcija

Skatit instrukciju rokasgramatu
Raadpleeg de instructiehandleiding
Se brukerhandboken

Patrz instrukcja obstugi

Consultar 0 manual de instrugdes
Consultati manualul

Cwm. HacrasneHue

Pozrite si prirucku

Glejte prirocnik

L&s bruksanvisningen

Talimat el kitabi

3BepHITLCS 10 NOCIOHMKa

52 b Ul T
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Mehrfachverwendung an mehreren Patienten
Multiple patients multiple use

MHoro nauveHTin — MHorokpaTHa ynotpeba
Vice pacientll - vicenasobné pouZiti
Flergangsbrug pa flere patienter

MoMarAq xprion o€ oAamAolg aaBeveig
Utilizacion multiple en mltiples pacientes
Mitmel patsiendil korduvalt kasutatav

Useilla potilailla useita kayttokertoja

Usage multiple & patients multiples

ViSe pacijenata - viSestruka uporaba

Tobb beteg esetében tobbszér Ujrahasznalhatd
Untuk pemakaian berulang pada banyak pasien
Pazienti multipli — uso multiplo

Keli pacientai - daugkartinis naudojimas
Vairakkartgja lietoSana vairakiem pacientiem
Meerdere patiénten — meervoudig gebruik

Til gjentatt bruk pa flere pasienter

Wielokrotne uzycie u wielu pacjentow

Vérios pacientes - vérias utilizagdes

Mai multi pacienti - utilizare multipld
MHorokpaTHoe 1CTIoNb30BaHwe AN HECKOMbKIX NaLMEHTOB
Viaceri pacienti — viacnasobné pouzitie

Za veCkratno uporabo pri veé pacientih
Flergangsprodukt for flera patienter

Coklu hasta goklu kullanim

baratopasose BMKOBMCTaHHﬂ Y pisHUX naLjieHTiB

ZhiBE, 2O

Gebrauch an einem einzelnen Patienten
Single patient multiple use

EauH naumeHT — MHorokpatHa ynotpe6a
Jeden pacient - vicenasobné pouZiti
Flergangsbrug pa én patient

MoMamAA xpfon o€ évav Povo aaBevh
Utilizacion mdltiple en un tnico paciente
Uhel patsiendil korduvalt kasutatav

Yhdella potilaalla useita kayttokertoja
Usage multiple a patient unique

Jedan pacijent - viSestruka uporaba
Egyetlen beteg esetében tobbszor Gjrahasznalhatd
Beberapa penggunaan untuk pasien tunggal
Singolo paziente - uso multiplo

Vienas pacientas - daugkartinis naudojimas
Vairakkartéjai lietoSanai vienam pacientam
Eén patiént — meervoudig gebruik

Til gjentatt bruk pa én pasient

Wielokrotne uzycie u jednego pacjenta
Vérias utilizagdes no mesmo paciente

Un singur pacient - utilizare multipla

MHOFOKpaTHOE Cnonb3oBaHue And 04HOro nayneHTa

Jeden pacient - viacnasobné pouZitie

Za veckratno uporabo pri enem pacientu
Flergangsprodukt for en patient

Tek hastada ¢oklu kullanim

Baratopa3oBe BUKOpUCTaHHS AN OHOTO NaLjieHTa

BN B 2 A
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MobileLink Acetabular Cup

c € 0482

MobileLink Acetabular Cup

c € 0482

System — Implants System — Implants
Inserts E-Dur Inserts, X-LINKed
183-360/28 183-361/28 183-361/32 183-362/28 183-350/28 183-351/28 183-351/32 183-352/28
183-362/32 183-362/36 183-363/28 183-363/32 183-352/32 183-352/36 183-353/28 183-353/32
183-363/36 183-364/28 183-364/32 183-364/36 M5 183-353/36 183-354/28 183-354/32 183-354/36 M4
183-365/28 183-365/32 183-365/36 183-366/28 183-355/28 183-355/32 183-355/36 183-356/28
183-366/32 183-366/36 - - 183-356/32 183-356/36 - -
with shoulder 5 mm with shoulder
183-370/28 183-371/28 183-371/32 183-372/28 183-740/28 183-741/28 183-741/32 183-742/28
183-372/32 183-372/36 183-373/28 183-373/32 183-742/32 183-742/36 183-743/28 183-743/32
183-373/36 183-374/28 183-374/32 183-374/36 M5 183-743/36 183-744/28 183-744/32 183-744/36 M4
183-375/28 183-375/32 183-375/36 183-376/28 183-745/28 183-745/32 183-745/36 183-746/28
183-376/32 183-376/36 - - 183-746/32 183-746/36 - -
+4 mm offset +4mm offset
183-850/28 183-851/28 183-851/32 183-852/28 183-750/28 183-751/28 183-751/32 183-752/28
183-852/32 183-852/36 183-853/28 183-853/32 183-752/32 183-752/36 183-753/28 183-753/32
183-853/36 183-854/28 183-854/32 183-854/36 M5 183-753/36 183-754/28 183-754/32 183-754/36 M4
183-855/28 183-855/32 183-855/36 183-856/28 183-755/28 183-755/32 183-755/36 183-756/28
183-856/32 183-856/36 - - 183-756/32 183-756/36 - -
with shoulder +4 mm offset lateralized, with shoulder, +4 mm offset
183-860/28 183-861/28 183-861/32 183-862/28 183-760/28 183-761/28 183-761/32 183-762/28
183-862/32 183-862/36 183-863/28 183-863/32 183-762/32 183-762/36 183-763/28 183-763/32
183-863/36 183-864/28 183-864/32 183-864/36 M5 183-763/36 183-764/28 183-764/32 183-764/36 M4
183-865/28 183-865/32 183-865/36 183-866/28 183-765/28 183-765/32 183-765/36 183-766/28
183-866/32 183-866/36 - - 183-766/32 183-766/36 - -
+4 mm offset, 10° inclination +4 mm offset, 10° inclination
183-870/28 183-871/28 183-871/32 183-872/28 183-770/28 183-771/28 183-771/32 183-772/28
183-872/32 183-872/36 183-873/28 183-873/32 183-772/32 183-772/36 183-773/28 183-773/32
183-873/36 183-874/28 183-874/32 183-874/36 M5 183-773/36 183-774/28 183-774/32 183-774/36 M4
183-875/28 183-875/32 183-875/36 183-876/28 183-775/28 183-775/32 183-775/36 183-776/28
183-876/32 183-876/36 - - 183-776/32 183-776/36 - -
+8 mm offset, 20° inclination +8 mm offset, 20° inclination
183-880/28 183-881/28 183-881/32 183-882/28 183-780/28 183-781/28 183-781/32 183-782/28
183-882/32 183-882/36 183-883/28 183-883/32 M5 183-782/32 183-782/36 183-783/28 183-783/32 \a
183-883/36 183-884/28 183-884/32 183-884/36 183-783/36 183-784/28 183-784/32 183-784/36
183-885/28 183-885/32 183-885/36 - 183-785/28 183-785/32 183-785/36 -
+12 mm offset, 20° inclination +12 mm offset, 20° inclination
183-886/28 | 183-886/32 | 183-886/36 | - G 183-786/28 | 183-786/32 | 183-786/36 | - | W
Inserts Biolox Delta Dual Mobility inserts, cementless polished inner surface
183-520/28 183-530/28 183-530/32 183-540/32 183-905/01 183-910/01 183-915/01 183-920/01 M1
183-540/36 183-550/32 183-550/36 183-550/40 M3 183-925/01 183-930/01 - -
183-560/32 183-560/36 183-560/40 183-570/36 Cluster Hole
183-570/40 - - - Shell, cementless, TiCaP
Ceramic Inserts 183-101/42 183-101/44 183-101/46 183-101/48
183-521/28 183-531/28 183-531/32 183-541/32 183-101/50 183-101/52 183-101/54 183-101/56 M2, V6. ME5
183-541/36 183-551/32 183-551/36 183-551/40 M3 183-101/58 183-101/60 183-101/62 183-101/64 Y
183-561/32 183-561/36 183-561/40 183-571/36 183-101/66 183-101/68 183-101/70 183-101/72
183-571/40 - - - Shell, cementless, PlasmaLink
183-110/42 183-110/44 183-110/46 183-110/48
183-110/50 183-110/52 183-110/54 183-110/56 M2, M65
183-110/58 183-110/60 183-110/62 183-110/64 '
183-110/66 183-110/68 183-110/70 183-110/72
Shell, cementless, TrabecuLink
183-201/42 183-201/44 183-201/46 183-201/48
183-201/50 183-201/52 183-201/54 183-201/56 M32
183-201/58 183-201/60 183-201/62 183-201/64
183-201/66 183-201/68 183-201/70 183-201/72
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MobileLink Acetabular Cup

System — Implants

c € 0482

MobileLink Acetabular Cup
System — Instrument Set

c € 0482

Multi Hole Acetabular Reamer Head
Shell, cementless, TiCaP 13117038 | 131-170/40 | 131-170/41 | 131-170/42
183-301/50 | 183-301/52 | 183-301/54 | 183-301/56 13117043 | 131-170144 | 13117045 | 131-170/46
183301158 | 18-301/60 | 18330162 | 18330184 | o 131170147 | 131-170148 | 131-170/49 | 131-170/50
183-301/66 | 183-301/68 | 183-301/70 | 183-301/72 o 131-170/51 | 131-17052 | 131-170/53 | 131-170/54
183-301/74 | 183-301/76 | 183-301/78 | 183-301/80 131-170/55 | 131-170/56 | 131-170/57 | 131-170/58
Shell, cementless, PlasmaLink 131-170/59 | 131-170/60 | 131-170/61 | 131-170/62 | M11,M12
183-310/50 | 183-310/52 | 183-310/54 | 183-310/56 131-170/63 | 131-170/64 | 131-170/65 | 131-170/66
183:310058 | 18-310/60 | 183310062 | 183310084 | 131-170/67 | 131-170/68 | 131-170/69 | 131-170/70
183-310/66 | 183-310/68 | 183-310/70 | 183-310/72 ' 13147071 | 13147072 | 13117073 | 131-170/74
183-310/74 | 183-310/76 | 183-310/78 | 183-310/80 13117075 | 13117076 | 131170777 | 131-170/78
Shell, cementless, TrabecuLink 131-170/79 131-170/80 - -
183-401/50 | 183-401/52 | 183-401/54 | 183-401/56 Universal Handle
183-401/58 | 183-401/60 | 183-401/62 | 183-401/64 - 183-131/05 _ ~ B M1&5|\g15,
183-401/66 | 183-401/68 | 183-401/70 | 183-401/72
183401774 | 183401776 | 18340178 | 183-401/80 183-131/06 - - - 0. 15,
Shellllnsert Adapter, neutral T-Handle Torque Limiting
183-580/01 | 183-580/02 | 183-580/03 | 183-580/04 "2 TN
183-580/05 - - - M12: |V|17:
Shelllinsert Adapter, + 4 mm Offset 183-167/01 - - - M28, M42
183500001 | 183-590/02 | 183-590/03 | 183-500/04 " _ Mo4
183-590105 | 183-590106 - - Torque Limiter Rod
Shellfinsert adapter, + 4 mm offset and 10° inclination 183-167/02 | - | — | - | M15
183600001 | 183-600/02 | 183600003 | 183-600/04 " Hex Screwdriver T
183-600/05 | 183-600/06 - - 15-8379/01 - - - Mg
Shellfinsert adapter, + 8 mm offset and 20° inclination V10 M1
183610001 | 183-610002 | 183610003 | 183-610/04 " 15-8388/01 - - - M15, M59
183-610/06 - - - Drill Shaft
Shellfinsert adapter, +12 mm offset and 20° inclination 15-8380/01 | 15-8380/01B | 15-8380/01D | 15-8380/02 | M11,M13
831006 | - | - [ - [ M 15-8380/028 | 15-8380/02D - -
Screws Drill Cap
Adapter fixation screw 15-8381/02 | 15-8382/02 | 15-8383/02 | 15-8384/02
37000 | - ] - | - [ M 15-8385/02 — — - M4
Spare polar screw Drill Guide
183-700/00_| - - - | 183-138/32 | - | - | - | M12,M13
Insertion Forceps for Screws
15-8385/01 | - | - | - | w2
Instrument Set
183-960/01 | 183960102 - - Referto single
Additional Instrument Set
132-260001 | 132-260102 - - Refer tosingle
Instrument Sets
183-110/01 | 183-110/02 | 183-110/03 | 183-110/06 | M8, M10, M36
Instrument Tray only
183-110/11 | 183-110112 | 183110113 | 183-110/16
183-960/11 - - - M8, W10, M6
132-260/10 | 132-260/11 - - M8, M10
Trial Cup
183-135/42 | 183-135/44 | 183-135/46 | 183-135/48
183-135/50 | 183-135/52 | 183-135554 | 183-135/56
183-135/58 | 183-135/60 | 183-135/62 | 183-135/64 M15
183-135/66 | 183-135/68 | 183135770 | 183-135/72
183-135/74 | 183-135/76 | 183135778 | 183-135/80
Plastic Trial Sleeve
106-020001 | 106-02002 | 10602003 | - | ™8
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MobileLink Acetabular Cup
System — Instrument Set

c € 0482

MobileLink Acetabular Cup
System — Instrument Set

c € 0482

Plastic Trial Head

Extraction Forceps

175-928/11 175-928/12 175-928/13 175-928/14
175-932/11 175-932/12 175-932/13 175-932/14 ™
175-936/11 175-936/12 175-936/13 175-936/14
175-940/11 175-940/12 175-940/13 175-940/14
132-922/01 132-922/02 - - M23
Trial Inserts
183-141/28 183-142/28 183-142/32 183-143/28
183-143/32 183-143/36 183-144/28 183-144/32
183-144/36 183-144/40 183-145/28 183-145/32
183-145/36 183-145/40 183-146/28 183-146/32 VB
183-146/36 183-146/40 183-147/28 183-147/32
183-147/36 183-147/40 - -
183-905/20 183-910/20 183-915/20 183-920/20
183-925/20 183-930/20 - -
Trial Liner
184-320/44 184-320/48 184-320/52 184-320/56
184-320/58 184-320/70 184-321/44 184-321/48 Vs
184-321/52 184-321/56 184-321/58 184-321/70
184-322/44 - - -
Trial Shellllnsert Adapter
+4 mm offset
183-162/01 183-162/02 183-162/03 183-162/04 VB
183-162/05 183-162/06 - -
+4 mm offset and 10° inclination
183-163/01 183-163/02 183-163/03 183-163/04 M8
183-163/05 183-163/06 - -
+ 8 mm offset and 20° inclination
183-164/01 183-164/02 183-164/03 183-164/04 VB
183-164/06 - - -
+12 mm offset and 20° inclination
183-164/05 | - | - | - | 8
Driver Head
183-136/28 183-136/32 183-136/36 183-136/40 M23
183-135/28 183-135/32 183-135/36 183-135/40 M8
Insert Positioner
183-137/01 | - | - | - | w5
Suction Cup
1832 | - | - [ - | wm#s
Depth Gauge
183-138/36 | - | - - | M15
Alignment Instrument
1835004 | - | - | - [ MM
Impactor
183-168/01 - - - 9, 1.
Impactor Handle
183-150/03 183-150/07 - - M15, M17
183-150/09 - - - M15
183-150/10 - - - M8, M15, M17
Impactor Adapter
183-150/08 | - | - - | 8
Head Impactor
175-360 - - - e
Final Shell Impactor
183135110 | 183-136/10 | - | - | M3
Extractor for Ceramic Inserts
183-169/01 - - - .
183-169/02 - - - M11, M15

16 ---

183-950001 | - [ - [ - V12
Press
M8, M10, M11,
184-360/00 - - - M1§isl\£15,
Base
184-361/00 | - | - | - M11
Adapter Base
184-362100 | - | - | - M8
Sterilizing Box
319-601/30 | - | - | - M52
MobileLink Acetabular Cup
System — Instrument Set c € |MAT|
X-Ray Template
183170101 | 183-170/02 | 183170103 | - M24
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Legende zu den Werkstoffen
Nerenpa Ha MaTepuanuTe
Oversigt over materialer
Leyenda de materiales
Materiaalien selitykset
Legenda materijala

Legenda material

Legend of materials

Popisky k materialtim
YTopvnpa UMKV

Materjalide loend

Légende des matériaux
Jelmagyarazat az anyagokhoz
Legenda dei materiali

MAT Medziagy iSaiskinimas Skaidrojums par materialiem
Legenda van materialen Forklaring for materialene
Legenda materiatow Legenda dos materiais
Legenda materialelor Pacwwudposka matepuanos
Legenda k materialom Legenda materialov
Forklaring av material Materyal Yazilari
Po3LundpyBaHHs MaTepianis AL E 1)
Kobalthasis-Legierung Cobalt-based alloy
Cnnas Ha ocHoBaTa Ha kobant Slitina na bazi kobaltu
Kobolt-baseret legering Kpdia e Baan kopaATio
Aleacion a base de cobalto Koobaltipdhine sulam
Kobolttipohjainen seos Alliage a base de cobalt
Legura na bazi kobalta Kobaltalapu 6tvozet
Aloi berbasis kobalt Lega di cobalto

M1 | Kobalto pagrindo lydinys Kobalta bazes sakauséjums
Kobaltlegering Koboltbasert legering
Stop na bazie kobaltu Liga & base de cobalto
Aliaj pe baza de cobalt Cnnas Ha ocHoBe kobanbTa
Zliatina na béze kobaltu Zlitina na osnovi kobalta
Kobolt-baseret legering Kobalt tabanli alagim
Cnnas Ha 0CHoBi koBansTy LA 4
CoCrMo, ISO 5832-12; ASTM F1537
Titan-Aluminium-Legierung Titanium-aluminum alloy
TuTaHoBo-anyM1H1eBa cnnas Slitina titanu a hliniku
Titan-aluminium-legering Kpdpa Tiraviou-aAoupiviou
Aleacion de titanio-aluminio Titaani-/alumiiniumisulam
Titaanin ja alumiinin seos Alliage titane-aluminium
Legura na bazi titanija Titan-aluminium 6tvozet
Aloi titanium aluminium Lega di titanio-alluminio
M2 | Titano ir aliuminio lydinys Titana-aluminija sakausgjums

Titanium-aluminiumlegering
Stop tytanu i aluminium
Aliaj de titan si aluminiu
Zliatina titanu a hliniku
Titan-aluminiumlegering
TuTaH-antomiHieBui cnnas

Titan-aluminium-legering

Liga de titnio/aluminio
TuTaHo-anoM1H1eBbIN CrnaB
Zlitina titana in aluminija
Titanyum-aliiminyum alagim

N

Ti6AI4V, DIN EN ISO 5832-3; ASTM F136
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Hochvernetztes Polyethylen auf
Basis von ultrahochmolekularem
Polyethylen

MonneTneH ¢ BUCOKO KpbCTOCaHO
CBbP3BaHe Ha OCHOBATa Ha
NoNMeTUmEH C YNTPaBUCOKO
MonekynHo Terno

Hajt krydsforbundet polyethylen
baseret pa polyethylen med
ultrahgj molekylevaegt

Polietileno altamente reticulado
basado en polietileno de peso
molecular ultraelevado

Korkeasti ristisilloitettu polyeteeni
perustuen ultrakorkean
molekyylipainon polyeteeniin
Visoko umrezeni polietilen na bazi
polietilena ultra visoke molekularne
mase

Polietelina bertaut silang tinggi
berbasis polietilena dengan bobot
molekul ultra-tinggi

Stipriai susietas polietilenas,
pagamintas i§ itin didelés
molekulinés masés polietileno
Sterk verknoopt polyethyleen

op basis van polyethyleen met
ultrahoog moleculair gewicht
Wysoce usieciowany polietylen na
bazie polietylenu o bardzo wysokiej
masie czasteczkowe;

Polietilena reticulata de nalta
densitate pe baza de polietilena cu
greutate moleculard foarte mare

Vlysoko zosietovany polyetylén na
baze polyetylénu s ultravysokou
molekularnou hmotnostou
Hdggradigt korslankat polyetylen
baserad pa polyetylen med
ultrahdg molekylvikt

Bucoko nonepeyHo-3LwmnTmit
nonieTUneH Ha OCHOBI
YNbTPaBUCOKOMONEKYNSPHOTO
nonieTneHy

Highly cross-linked polyethylene
based on ultra-high molecular
weight polyethylene

Vlysoce zesitény polyethylen na
bazi ultravysokomolekularniho
polyethylenu

MoAuaiBuAévio uynAig
dlaaTalpwaong e faan
moAuaiBuAévio uTrepuwnAol
Hopiakol Bapoug

Ulisuure molekulmassiga
poliietileenil pdhinev litugeva
vorkstruktuuriga poliietiileen
Polyéthyléne & haute réticulation
sur la base d'un polyéthyléne a trés
haut poids moléculaire

Ultra nagy molekulatomeg(i
polietilénbdl készilt, erésen
terhalositott polietilén

Polietilene altamente reticolato
basato su polietilene ad altissimo
peso molecolare

Loti savstarpégji saistits polietiléns,
kura pamata ir Tpasi augstas
molekulmasas polietilens

Sveert tverrbundet polyetylen
basert pa polyetylen med ultra-hey
molekylvekt

Polietileno de estrutura altamente
reticulada com base em polietileno
de ultra-alto peso molecular
BbicokoCLMTIN

NONMATUNEH Ha OCHOBE
CBEPXBLICOKOMOMNEKYNSIPHOTO
nonMaTneHa

Moéno premrezeni polietilen na
osnovi polietilena z ultra visoko
molekulsko maso

Ultra yiksek molekiler agirlikli
polietilen tabanli yiiksek derecede
capraz baglantili polietilen
TS TEROEN
re L ST RIE LI

UHMWPE, ISO 5834-2 /| ASTM F-648 / ASTM F-2565, (X-Linked PE)
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Hochvernetztes Polyethylen auf
Basis von ultrahochmolekularem
Polyethylen mit Vitamin E
MonmeTineH ¢ BUCOKO KpbCTOCAHO
CBbP3BaHe Ha OCHOBATa Ha
NONMETHIEH C YNTPaBUCOKO
MOnekynHo Terno, ¢ BUTamuH E
Hajt krydsforbundet polyethylen
baseret pa polyethylen med
ultrahgj molekylevaegt med vitamin
E

Polietileno altamente reticulado
basado en polietileno de peso
molecular ultraelevado con
vitamina E

Korkeasti ristisilloitettu polyeteeni
perustuen ultrakorkean
molekyylipainon polyeteeniin
sisaltda E-vitamiinia

Visoko umreZeni polietilen na bazi
polietilena ultra visoke molekularne
mase, s vitaminom E

Polietelina bertaut silang tinggi
berbasis polietilena dengan bobot
molekul ultra-tinggi, dengan
vitamin E

Stipriai susietas polietilenas,

Highly cross-linked polyethylene
based on ultra-high molecular
weight polyethylene with vitamin E
Vlysoce zesitény polyethylen na
bazi ultravysokomolekularniho
polyethylenu, s vitaminem E

MoAuaiBuAévio upnAig
dlaoTalpwaong pe Baon
moAuaiBuAévio uTrepuwnAou
Hopiakoy Bapoug e Brragivn E
Ulisuure molekulmassiga
poliietileenil pdhinev litugeva
vorkstruktuuriga polietileen, koos
E-vitamiiniga

Polyéthyléne a haute réticulation
sur la base d'un polyéthyléne &
trés haut poids moléculaire, avec
vitamine E

Ultra nagy molekulatémegi
polietilénbdl készilt, erésen
térhalositott polietilén E-vitaminnal
Polietilene altamente reticolato
basato su polietilene ad altissimo
peso molecolare con vitamina E

Loti savstarpéji saistits polietiléns,

M5 | pagamintas i itin didelés kura pamata ir Tpasi augstas
molekulinés masés polietileno, su  molekulmasas polietilens, ar E
vitaminu E vitaminu
Sterk verknoopt polyethyleen Sveert tverrbundet polyetylen
op basis van polyethyleen met basert pa polyetylen med ultra-hay
ultrahoog moleculair gewicht met  molekylvekt med vitamin E
vitamine E
Wysoce usieciowany polietylen na  Polietileno de estrutura altamente
bazie polietylenu o bardzo wysokiej reticulada com base em polietileno
masie czasteczkowej z witaming E  de ultra-alto peso molecular com

vitamina E
Polietilena reticulata de nalta BbICOKOCLUMTBI
densitate pe baza de polietilena cu  nonuatineH Ha ocHose
greutate moleculard foarte mare,  CBEPXBbICOKOMONEKYNSPHOTO
cu vitamina E MONMaTUNEHa C BUTaMUHOM E
Vlysoko zosietovany polyetylénna  Mocno premrezeni polietilen na
baze polyetylénu s ultravysokou osnovi polietilena z ultra visoko
molekularnou hmotnostou, s molekulsko maso, z vitaminom E
vitaminom E
Hoggradigt korslankat polyetylen  Ultra yiiksek molekiiler agurlikli
baserad pa polyetylen med polietilen tabanli yiiksek derecede
ultrahdg molekylvikt med vitamin E  capraz baglantili polietilen ve
vitamin E
BICOKO NOMepeyHO-3LLINTHIA JET R E R A
nonieTUNEH Ha OCHOBI I ESC R M
YNbTPaBICOKOMONEKYNSPHOTO
nonieTuneHy 3 BitamiHom E
UHMWPE, 1SO 5834-2 / ASTM F-648 | ASTM F-2565 | ASTM F-2695, (E-DUR)
Calcium-Phosphat-Beschichtung  Calcium phosphate coating
MokpuTwe oT Kanuues docdar Povlak z fosforeCnanu vapenatého
Calciumfosfatbelaegning EmikdAuwn euwogopikol
aopeaTiou
Recubrimiento de fosfato de calcio  Kaltsiumfosfaatkate
Kalsiumfosfaattipinnoite Revétement de phosphate de
calcium
Premaz od kalcijevog fosfata Kalcium-foszfat bevonat

M6 Salut fosfat kalsium Rivestimento di fosfato di calcio

Kalcio fosfato danga Kalcija fosfata parklajums

Coating van calciumfosfaat
Powtoka z fosforanu wapnia

Invelis din fosfat de calciu
Povrchova Uprava s fosfore¢nanom
vapenatym
Kalciumfosfatbelaggning

MokpuTTs 3 pocchary kanbLito
ASTM F-1609, (HX)

Belegg av kalsiumfosfat
Revestimento de fosfato de calcio
Kanbupuit-chocchatHoe nokpbITHe
Prevleka iz kalcijevega fosfata

Kalsiyum fosfat kaplama
RS IR =
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Polyphenylsulfon
[MonudernncyndoH
Polyfenylsulfon
Polifenilsulfona
Polyfenyylisulfoni
Polifenilsulfon
Polifenylosulfon

Polyphenylsulfone
Polyfenylsulfon
MoAugaivuhooour@évn
Poliifentitilsulfoon
Polyphénylsulfone
Polifenilszulfon
Polifenilsulfone

M8 | Polifenilsulfonas Polifenilsulfons
Polyfenylsulfon Polyfenylsulfon
Polifenylosulfon Polifenilsulfona
Polifenilsulfona MonudeHuncynsgoH
Polyfenylsulfon Polifenilsulfon
Polyfenylsulfon Polifenilsiilfon
MonicheHincynbdoH TR
PPSU
Edelstahl Stainless steel
Hepbxaaema cTomaHa Nerezova ocel
Rustfrit stal Avoggidwrog xahuBag
Acero inoxidable Roostevaba teras
Ruostumaton terds Acier inoxydable
Nehrdajuéi Celik Rozsdamentes acél
Baja tahan karat Acciaio inossidabile

M10 | Nerdijantis plienas Neriis&josais térauds
Roestvrij staal Rustfritt stal
Stal nierdzewna Aco inoxidavel
Otel inoxidabil HepxagetolLas cTanb
Nehrdzavejica ocel Nerjavno jeklo
Rostfritt stal Paslanmaz gelik
Hepxasitoya cTanb AN
X5CrNi18-10, DIN EN 10088-1
Edelstahl Stainless steel
Hepbxaaema cTomaHa Nerezova ocel
Rustfrit stal Avoggidwrog xaAuBag
Acero inoxidable Roostevaba teras
Ruostumaton terds Acier inoxydable
Nehrdajuéi Celik Rozsdamentes acél
Baja tahan karat Acciaio inossidabile
M11 | Nerdijantis plienas Neriis&josais terauds
Roesturij staal Rustfritt stal
Stal nierdzewna Ago inoxidavel
Otel inoxidabil HepxasetoLLas cTanb
Nehrdzavejlca ocel Nerjavno jeklo
Rostfritt stal Paslanmaz gelik
Hepxasilova cTans AN
X8CrNiS 18-9, DIN EN 10088-1
Edelstahl Stainless steel
Hepbxaaema cTomaHa Nerezova ocel
Rustfrit stal Avoggidwrog xahuBag
Acero inoxidable Roostevaba teras
Ruostumaton terds Acier inoxydable
Nehrdajuéi Celik Rozsdamentes acél
Baja tahan karat Acciaio inossidabile
M12 | Neradijantis plienas Neriisgjosais térauds
Roestvrij staal Rustfritt stal
Stal nierdzewna Aco inoxidavel
Otel inoxidabil HepxasetoLLas cTanb
Nehrdzavejlca ocel Nerjavno jeklo
Rostfritt stal Paslanmaz gelik
Hepxasitoya cTanb AN
X20Cr13, DIN EN 10088-1
Edelstahl Stainless steel
Hepbxaaema cTomaHa Nerezova ocel
Rustfrit stal Avogeidwrog xaAuBag
Acero inoxidable Roostevaba teras
Ruostumaton teras Acier inoxydable
Nehrdajuéi Celik Rozsdamentes acél
Baja tahan karat Acciaio inossidabile
M13 | Nerdijantis plienas Neriisgjosais térauds
Roestvrij staal Rustfritt stal
Stal nierdzewna Aco inoxidavel
Otel inoxidabil HepxagetolLas cTans
Nehrdzavejuca ocel Nerjavno jeklo
Rostfritt stal Paslanmaz gelik
Hepxasitoya cTanb N

X10CrNi 18-8, DIN EN 10270-3
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Edelstahl Stainless steel Polyvinylchlorid Polyvinyl chloride
Hepbxaaema cTomaHa Nerezova ocel [MonueuHUA Xnopug, Polyvinylchlorid
Rustfrit stal Avoggidwrog xaAupag Polyvinyl-klorid MoAupivuhoyAwpidio
Acero inoxidable Roostevaba teras Cloruro de polivinilo Polivinitilkloriid
Ruostumaton terds Acier inoxydable Polyvinyylikloridi Chlorure de polyvinyle
Nehrdajuéi Celik Rozsdamentes acél Poli(vinil-klorid) Polivinilklorid
Baja tahan karat Acciaio inossidabile Polivinil klorida Cloruro di polivinile
M14 | Neridijantis plienas Neriisgjo3ais térauds M24 | Polivinilchloridas Polivinilhlorids
Roestvrij staal Rustfritt stal Polyvinylchloride Polyvinylklorid
Stal nierdzewna Aco inoxidavel Polichlorek winylu Policloreto de vinil
Otel inoxidabil Hepxagetowlas ctanb Clorura de polivinil MonuerHMAXnopug,
Nehrdzavejica ocel Nerjavno jeklo Polyvinylchlorid Polivinil klorid
Rostfritt stal Paslanmaz gelik Polyvinylklorid Polivinil klortir
Hepxasitoua crans N Monisikinxnopua RE L)
X90CrMoV18, DIN EN 10088-3 PVC
Edelstahl Stainless steel Polytetrafluorethylen Polytetrafluoroethylene
Hepbxaaema ctomMaHa Nerezova ocel MonuteTpacnyopoeTuner Polytetrafluorethylen
Rustfrit stal Avoggidwrog xaAupag Polytetrafluoroethylen MoAuterpagBopoaiBuAévio
Acero inoxidable Roostevaba teras Politetrafluoroetileno Poliitetrafluoroetileen
Ruostumaton terds Acier inoxydable Polytetrafluorieteeni Polytétrafluoroéthyléne
Nehrdajuéi celik Rozsdamentes acél Politetrafluoretilen Politetrafluor-gtilén
Baja tahan karat Acciaio inossidabile Politetrafluoroetilena Politetrafluoroetilene
M15 | Neradijantis plienas Neriis&jo3ais térauds M25 | Politetrafluoretilenas Politetrafluoretiléns
Roestvrij staal Rustfritt stal Polytetrafluorethyleen Polytetrafluoreten
Stal nierdzewna Aco inoxidavel Politetrafluoroetylen Politetrafluoretileno
Otel inoxidabil Hepxagetowlas cTanb Politetrafluoretilena MonuteTpadyTopaTuneH
Nehrdzavejica ocel Nerjavno jeklo Polytetrafluoretylén Politetrafluoroetilen
Rostfritt stal Paslanmaz gelik Polytetrafluoroetylen Politetrafloroetilen
Hepxasitoua cTans AN MoniteTpacTopeTunex RV M
X5CrNiCuNb 16-4 / X5CrNiCuNb 17-4, 1SO 7153-1, AISI 630 PTFE
Edelstahl Stainless steel Edelstahl Stainless steel
Hepbxaaema ctomaHa Nerezova ocel Hepbxaaema cTomaHa Nerezova ocel
Rustfrit stal Avoggidwrog xaAupag Rustfrit stal Avogidwrog xahupag
Acero inoxidable Roostevaba teras Acero inoxidable Roostevaba teras
Ruostumaton terds Acier inoxydable Ruostumaton terds Acier inoxydable
Nehrdajuéi Celik Rozsdamentes acél Nehrdajuéi Celik Rozsdamentes acél
Baja tahan karat Acciaio inossidabile Baja tahan karat Acciaio inossidabile
M17 | Neradijantis plienas Neriis&josais térauds M28 | Neradijantis plienas Neriis&josais terauds
Roestvrij staal Rustfritt stal Roestvrij staal Rustfritt stal
Stal nierdzewna Aco inoxidavel Stal nierdzewna Ago inoxidavel
Otel inoxidabil HepxasetoLLas cTanb Otel inoxidabil HepxasetoLLas cTanb
Nehrdzavejuca ocel Nerjavno jeklo Nehrdzavejlca ocel Nerjavno jeklo
Rostfritt stal Paslanmaz gelik Rostfritt stal Paslanmaz gelik
Hepxasitoya cTanb AN Hepxasitoya cTanb AN
X17CrNi16-2, DIN EN 10088-3, AISI 431 X46 Cr-13, 1SO 7153-1
Edelstahl Stainless steel Titan-Aluminium-Legierung Titanium-aluminum alloy
Hepbxaaema ctomMaHa Nerezova ocel TuTaHoBO-anyMMH1eBa CNMas Slitina titanu a hliniku
Rustfrit stal Avoggidwrog xaAupag Titan-aluminium-legering Kpdpa Tiraviou-ahoupiviou
Acero inoxidable Roostevaba teras Aleacion de titanio-aluminio Titaani-/alumiiniumisulam
Ruostumaton terds Acier inoxydable Titaanin ja alumiinin seos Alliage titane-aluminium
Nehrdajuéi Celik Rozsdamentes acél Legura na bazi titanija Titan-aluminium 6tvozet
Baja tahan karat Acciaio inossidabile Aloi titanium aluminium Lega di titanio-alluminio
M18 | Neradijantis plienas Nertisgjosais térauds M32 | Titano ir aliuminio lydinys Titana-aluminija sakauséjums
Roestvrij staal Rustfritt stal Titanium-aluminiumlegering Titan-aluminium-legering
Stal nierdzewna Aco inoxidavel Stop tytanu i aluminium Liga de titnio/aluminio
Otel inoxidabil HepxasetoLLas cTanb Aliaj de titan si aluminiu TuTaHo-anoM1H1EBbI CNNaB
Nehrdzavejica ocel Nerjavno jeklo Zliatina titdnu a hliniku Zlitina titana in aluminija
Rostfritt stal Paslanmaz gelik Titan-aluminiumlegering Titanyum-altiminyum alasim
Hepxasitoua cTanb AN TuTaH-anomiHiesuil cnnas N e
XM-16, ASTM F 899-12 Ti6Al4V, DIN EN ISO 5832-3, (Tilastan-E)
Polypropylen-Homopolymer Polypropylene homopolymer Thermoplastisches Elastomer Thermoplastic elastomer
lMonunponunex xomononumep Polypropylen homopolymer TepmonnacTuyeH enactomep Termoplasticky elastomer
Polypropylen-homopolymer OpomoAupepég ToAUTIpOTIUAEVIO Termoplastisk elastomer OeppoTAaaTIKG EAaTTOUEPES
Homopolimero de polipropileno Polliproptileenhomopolimeer Elastomero termoplastico Termoplastne elastomeer
Polypropyleenihomopolymeeri Polypropyléne homopolymere Termoplastinen elastomeeri Chlorure de polyvinyle
Homopolimer polipropilena Polipropilén homopolimer Termoplasticni elastomer Hére lagyuld elasztomer
Polipropilena homopolimer Polipropilene omopolimero Elastomer termoplastik Elastomero termoplastico
M23 | Polipropileno homopolimeras Polipropiléna homopolimérs M36 | Termoplastinis elastomeras Termoplastisks elastomérs
Polypropyleen homopolymeer Polypropylen-homopolymer Thermoplastisch elastomeer Termoplastelastomer
Homopolimer polipropylenu Homopolimero de polipropileno Elastomer termoplastyczny Elastémero termoplastico

Polipropilena homopolimer
Polypropylénovy homopolymér
Polypropen-homopolymer
MoninponineHy romononimMep

lomononuMep nonMnponunexa
Homopolimer polipropilena
Polipropilen homopolimeri
RN RY

PP-H, DIN EN 15860, ASTM D4101

Elastomer termoplastic
Termoplasticky elastomér
Termoplastiska elastomerer
TepmonnacTuyHmuin enactomep
TPE

TepmonnacTuyHbIi 3nactomep
Termoplasti¢ni elastomer
Termoplastik elastomer
I PE LA
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Edelstahl Stainless steel
Hepbxaaema cTomaHa Nerezova ocel
Rustfrit stal Avoggidwrog xaAupag
Acero inoxidable Roostevaba teras
Ruostumaton terds Acier inoxydable
Nehrdajuéi Celik Rozsdamentes acél
Baja tahan karat Acciaio inossidabile
M42 | Neradijantis plienas Nertsgjosais térauds
Roestvrij staal Rustfritt stal
Stal nierdzewna Aco inoxidavel
Otel inoxidabil Hepxagetowlas ctanb
Nehrdzavejica ocel Nerjavno jeklo
Rostfritt stal Paslanmaz gelik
Hepxasiloya cTans AN
X105CrMo17, DIN EN 10088-3; EN 10278
Zirkonoxid-verstarktes Zirconia toughened alumina
Aluminiumoxid
AnymuHuiz, BTBBPAEH C LupkoHmiA  Zirkonem tvrzeny hlinik
Zirconiumhzerdet aluminium Aloupivio akAnpupévo e {ipkovia
Aluminio endurecido con circonio  Tsirkooniumdioksiidiga tugevdatud
alumiinium
Zirkoniakarkaistu alumiini Aluminium renforcé en zircone
Aluminij ojagan cirkonijevim Cirkoniummal keményitett
dioksidom aluminium
Aluminium yang diperkuat zirkonia  Alluminio rafforzato con ossido di
M43 zirconio
Cirkoniu gridintas aliuminis Ar cirkoniju radrts alumnijs
Met zirkoniumdixode gehard Zirkoniumforsterket aluminium
aluminium
Glin usztywniony tlenkiem cynku  Aluminio endurecido com zirconia
Aluminiu intarit cu oxid de zirconiu  JlernpoBaHHbIil LIPKOHMEM
anoM1HuiA
Zirkénom posilneny hlinik Cirkonski kaljeni aluminij
Zirkoniumseghardad aluminium Zirkonya ile toklagtiriimis aliminyum
LvpKoHieBHiA enleKTPOKOpYHA AL B AR
ZTA, 1SO 6474-2
Silikonkautschuk Silicone Rubber
Cvnuupes kayuyk Silikonova guma
Silikonegummi EhaoTiké a1hikévng
Goma de silicona Silikoonkummi
Silikonikumi Caoutchouc silicone
Silikonska guma Szilikongumi
M45 Karet silikon Gomma siliconica
Silikoniné guma Silikona gumija
Siliconenrubber Silokongummi
Guma silikonowa Borracha de silicone
Cauciuc siliconic CunukoHoBas pesiHa
Silikonova guma Silikonska guma
Silikongummi Silikon Kauguk
CunikoHOBMI KayuyK (i
Polysulfon Polysulfone
MonmcyndoH Polysulfon
Polysulfon MoAugouhgdvn
Polisulfona Poliisulfoon
Polysulfoni Polysulfone
Polisulfon Poliszulfon
Polisulfon Polisolfone
M52 | Polisulfonas Polisulfons
Polysulfon Polysulfon
Polisulfon Polissulfona
Polisulfond MonucynbeoH
Polysulfén Polisulfon
Polysulfon Polistilfon
MoniteTpadyTopeTunex P20
PSU
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EPDM-Kautschuk, Ethylen-
Propylen-Dien-Monomer-Kautschuk
EPDM kayuyk, eTvuneH nponunex
MOHOMEPEH KayuyK

EPDM-gummi,
ethylenepropylendien-monomer-
gummi

Caucho EPDM, caucho de
monomero de etileno propileno dieno
EPDM-kumi, etyleenipropyleenidie
enimonomeeri-kumi

EPDM guma, guma od monomera
etilen-propilen-diena

Karet EPDM, karet etilena
propilena diena monomer

EPDM guma, etileno-propileno-

Ethylene propylene diene monomer
rubber

EPDM pryZ, pryz z ethylen-
propylen-dien-monomeru
EAaoTiké EPDM, ehaoTikd
HovopepoUs alBuAeviou-
TPOTTUAEVioU-Oieviou
EPDM-kummi, etileenpropileen-
dieenmonomeerkummi
Caoutchouc EPDM, éthylene-
propylénediéne monomere

EPDM gumi, etilén-propilén-dién-
monomer gumi

Gomma EPDM, gomma al
monomero etilene propilene diene
EPDM gumija, etilena propilena

M54 | dieno monomero kauciukas diéna monoméru gumija
EPDM-rubber, ethyleen-propyleen-  EPDMgummi,
dieen-monomeer rubber etylenpropylendienmonomer-gummi
Guma EPDM, guma skfadajaca Borracha EPDM, borracha de
sie z monomerow etylenowo- etileno-propileno-dieno
propylenowo-dienowych
Cauciuc EPDM, cauciuc monomer ~ EPDM-kayuyk,
etilend-propilen-diena 3TUNEHNPONUIEHANEHOBBIN Kay4yK
EPDM guma, Guma iz EPDM, guma iz etilen-
etylénpropyléndiénmonomérova propilen-dien monomera
guma
EPDM-gummi, etenpropengummi  EPDM kauguk, etilen propilen dien

monomer kauguk
Kayuyk Ha 0cHoBi cononimepa BRI, LIETE IRk
€TUNEHy, NponifneHy Ta AiEHOBOrO L {iid
MOHOMepa, kay4yk EPDM
EPDM rubber
Silikonkautschuk Silicone Rubber
Cvnuupes kayuyk Silikonova guma
Silikonegummi EhaoTiké aihikévng
Goma de silicona Silikoonkummi
Silikonikumi Caoutchouc silicone
Silikonska guma Szilikongumi
Karet silikon Gomma siliconica

M59 | Silikoning guma Silikona gumija
Siliconenrubber Silokongummi
Guma silikonowa Borracha de silicone
Cauciuc siliconic CunukoHosas peanHa
Silikonova guma Silikonska guma
Silikongummi Silikon Kauguk
CuniKoHOBMIA Kayuyk WAL
RTV-4136-M
Edelstahl Stainless steel
Hepbxaaema cTomaHa Nerezova ocel
Rustfrit stal Avogeidwrog xaAuBag
Acero inoxidable Roostevaba teras
Ruostumaton terds Acier inoxydable
Nehrdajuéi Celik Rozsdamentes acél
Baja tahan karat Acciaio inossidabile

M62 | Neradijantis plienas Neriis&josais terauds
Roestrij staal Rustfritt stal
Stal nierdzewna Ago inoxidavel
Otel inoxidabil HepxasetoLLas cTanb
Nehrdzavejca ocel Nerjavno jeklo
Rostfritt stal Paslanmaz gelik
Hepxasilova cTans AN
X30Cr13, DIN EN 1S07153-1
Polyoxymethylen Polyoxymethylene
MonvokcumeTuneH Polyoxymethylen
Polyoxymethylen MoAuogupeBurévio
Polioximetileno Poliiokstimettileen
Polyoksimeteeni Polyoxyméthylene
Polioksimetilen Polioxi-metilén
Polioksimetilena Poliossimetilene

M63 | Polioksimetilenas Polioksimetiléns

Polyoxymethyleen
Polioksymetylen
Polioximetilen
Polyoxymetylén
Polyoximetylen
MoniokcumeTnnen
POM-C

Polyoksymetylen
Polioximetileno
MonuokcumeTUnEH
Polioksimetilen
Polioksimetilen
P




Edelstahl Stainless steel

Hepbxaaema cTomaHa Nerezova ocel

Rustfrit stal Avoggidwrog xaAupag

Acero inoxidable Roostevaba teras

Ruostumaton terds Acier inoxydable

Nehrdajuéi Celik Rozsdamentes acél

Baja tahan karat Acciaio inossidabile

M64 | Neradijantis plienas Nertsgjosais térauds

Roestvrij staal Rustfritt stal

Stal nierdzewna Aco inoxidavel

Otel inoxidabil Hepxagetowlas ctanb

Nehrdzavejica ocel Nerjavno jeklo

Rostfritt stal Paslanmaz gelik

Hepxasiloya cTans AN

$21800, ASTM F899-12b

Reintitan-Beschichtung Commercially Pure Titanium
coating

MokpuTwe ot Thprosekm wncT TutaH  Povlak z komer¢né Cistého titanu

Handelsmaessig ren titanbelaegning  EmikéAuwn epmopikd kabapol
TITQViou

Recubrimiento de titanio Kaubanduslikult puhas titaankate

comercialmente puro

Pinnoite kaupallisesti puhdasta Revétement de titane pur de type

titaania commercial

Premaz od komercijalno ¢istog Kereskedelmi tisztasagu

titanija titinbevonat

Salut titanium murni komersial Rivestimento in titanio
commercialmente puro

M65 | Komercinio gryno titano danga Komerciali tirs titana parklajums

Coating van commercieel zuiver ~ Belegg av kommersielt rent

titanium titanium

Powtoka z czystego tytanu Revestimento de titanio
comercialmente puro

invelis din titan comercial pur
Povrchova Uprava komercne
Cistym titdnom

Kommersiellt ren titanbeldggning

[MoKpUTTS 3 KOMEPL}HO YKCTOro
TUTaHY

MoKpbITHE U3 TEXHUYECKM YNCTOTO
TUTaHa

Prevleka iz komercialno Cistega
titana

Ticari Agidan Saf Titanyum
kaplama

CpTi, DIN ISO 5832-2, ASTM F1580, (TiCaP)
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1. Allgemeine Informationen

Lesen Sie vor dem Verwenden des Systems bitte das vorliegende Dokument
sorgféltig durch und bewahren Sie es zum spéteren Nachschlagen auf! Die
Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung kann zu Gesundheitsschaden beim
Patienten sowie zu Schaden an den Implantaten und den Instrumenten fiihren.
Dieses Dokument enthalt nicht alle Informationen, die fiir Auswahl und
Anwendung des Systems erforderlich sind. Beachten Sie zur sicheren und
sachgerechten Handhabung die weiteren produktbezogenen Anweisungen, z.
B. die zum jeweiligen System gehérende Operationstechnik, die Verpackungs-
und Reinigungsanweisungen sowie die Produktetiketten auf der Verpackung.
Fir zu kalibrierende Instrumente lesen Sie bitte das Dokument Zusétzliche
Produktinformation, Drehmomentschltissel (IFU-EU-134-140-001).

2. Zielgruppe

Die vorgesehenen Anwender dieses Systems sind erfahrene und ausgebildete
—  Chirurgen,

—  OP-Pflegekréfte,

—  ZSVA-Mitarbeiter (ZSVA = Zentrale Sterilgutversorgungsabteilung).

3. Patientengruppe

Die Patientengruppe fir dieses Medizinproduktes besteht aus erwachsenen,
anasthesierten Patienten jeglicher ethnischer Herkunft und jeglichen
Geschlechts, bei denen eine oder mehrere der beschriebenen Indikationen
vorliegen und die nicht aufgrund der aufgezéhlten Kontraindikationen als
ungeeignet zu betrachten sind.

4, Systembeschreibung

Das MobileLink Huftpfannensystem ist Bestandteil einer mechanischen
Rekonstruktion des Huftgelenks.

Das MobileLink Huftpfannensystem ist ein unzementiertes Pressfit-
Huftpfannensystem, das aus verschiedenen Komponenten besteht.

Die Basis bilden Pressfit-Schalenkomponenten , die im Acetabulum fixiert
werden. Diese Schalen nehmen verschiedene Liner auf, die die Verbindung zu
den Kugelkopf-Komponenten herstellen. Zwischen Schale und Liner kénnen
Metalladapter — Schale/Einsatz -Adapter — platziert werden, um die Neigung
der Pfanneneintrittsebene und/oder den Offset des Drehpunkts zu andern. Mit
einem speziellen Dual Mobility Einsatz kann das MobileLink Huftpfannensystem
in ein modulares Dual Mobility System umgewandelt werden.

Die Instrumente wurden speziell fiir die Implantation des MobileLink
Huftpfannensystems  entwickelt. Sie  bestehen aus verschiedenen
Instrumentensieben:

—  Basisinstrumentarium

Revisionsinstrumentarium

Instrumente fir GroRe 74 — 80 mm

Instrumente fiir Dual Mobility Einsatze (Option 1, Option 2)

Dariiber hinaus sind zusatzliche Acetabulumfraser zur Praparation des
Acetabulums verfiigbar. Auf Anfrage ist auch ein Instrumentarium  fiir
Probekdpfe erhaltlich.

5. BestimmungsgemaBe Verwendung

Implantate

Das nicht-aktive,  chirurgisch-invasive  implantierbare ~ MobileLink
Huftpfannensystem, das von der Waldemar Link GmbH & Co. KG hergestellt
wird, ist als Langzeitersatz der Pfannenseite eines erkrankten und/oder
defekten Hiftgelenks im menschlichen Kérper vorgesehen. Das MobileLink
Huftpfannensystem bildet einen vollstandigen Hiiftgelenkersatz, wenn
es mit einem Prothesenkopf und -schaft kombiniert wird. Das MobileLink
Huftpfannensystem kann bei ausgewachsenen, anasthesierten Patienten
jeglicher ethnischer Herkunft und Geschlecht eingesetzt werden. Das
MobileLink Hiftpfannensystem wird ohne Zement implantiert.

Die Implantate diirfen nur von Personen in aseptischer, medizinischer
Umgebung angewendet werden, die die erforderliche Ausbildung, Kenntnis
und Erfahrung im orthopédischen und chirurgischen Bereich haben. Die
Implantate werden als sterile, einzeln verpackte Einmalprodukte geliefert.
Instrumente

Das Instrumentarium hat den Zweck, es dem Anwender zu erméglichen,
das zugehdrige Implantatsystem im Rahmen der in der zugehérigen
Operationstechnik beschriebenen Verfahren zu verwenden. Eine anderweitige
Verwendung des Instrumentariums ist nicht gestattet.

Das Instrumentarium besteht aus definierten, kombinierbaren Instrumenten.
Alle Instrumente des Instrumentariums sind fiir den vorlibergehenden
Gebrauch vorgesehen.
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6. Indikationen

Implantate

Allgemeine Indikationen:

—  Mobilitatseinschrankende Krankheiten, Frakturen oder Defekte
des Huftgelenks oder des proximalen Oberschenkels, die nicht mit
konservativen oder osteosynthetischen Verfahren behandelt werden
kénnen

Indikationen:

—  Primére und sekundére Arthrose

—  Rheumatoide Arthritis

—  Korrektur funktionaler Deformitaten

—  Avaskulére Nekrose

—  Schenkelhalsfrakturen

— Revision nach Implantatlockerung in Abhangigkeit von Knochenmasse
und -qualitat

Zusatzlich zu den Indikationen und allgemeinen Indikationen des Multi Hole

Gehauses

—  Wenn eine Priméarstabilitat nur durch zusatzliche Knochenschrauben zu
erreichen ist

Zusétzlich zu den Indikationen und allgemeinen Indikationen der Dual Mobility

Einsatze und Trager/Einsatz-Adapter

—  Luxationsgefahr

Instrumente

—  Die Zusammenstellung des Instrumentariums des MobileLink
Huftpfannensystems in der vorliegenden Kombination ist fiir die
Anwendung und Implantation des MobileLink Hiftpfannensystems
vorgesehen.

7. Kontraindikationen

Implantate

—  Akute und chronische Infektionen, sowohl lokale als auch systemische,
sofern sie die erfolgreiche Implantation beeintrachtigen kénnen

—  Allergien gegen verwendete (Implantat-) Werkstoffe

—  Unzureichende / mangelhafte Knochensubstanz oder -qualitat, die einer
stabilen Verankerung der Prothese entgegensteht.

Instrumente

—  Die Zusammenstellung des Instrumentariums des MobileLink
Huftpfannensystems in der vorliegenden Kombination ist nicht fir die
Anwendung und Implantation eines anderen Medizinprodukts als das
MobileLink Hiiftpfannensystem vorgesehen.

—  Unvertraglichkeit gegentiber den im Instrument verwendeten Werkstoff

Instrumente durfen nicht implantiert werden.

8. Mogliche Risiken und Nebenwirkungen

—  Fraktur (Knochen, periprothetisch)

— Implantatschaden, Implantatbruch

— Infektion

—  Entziindung

— Instabilitat, Dislokation

—  Metallallergie

—  Migration

—  Fehlstellung

—  Gerausche (z. B. Knacken, Knallen, Schnappen, Quietschen oder
Schleifen)

—  Beckendiskontinuitat

—  Impingement der Prothese

—  Septische, aseptische Lockerung

—  Weichteilprobleme

—  Verschleil

—  Sonstige Beschwerden

9. Klinischer Nutzen

Der klinische Nutzen des MobileLink Hiftpfannensystems ist wie folgt definiert:

—  Schmerzlinderung im Vergleich zur unbehandelten erkrankten Hufte

—  Bessere Gelenkfunktion im Vergleich zur unbehandelten erkrankten
Hufte

—  Bessere Gelenkstabilitat im Vergleich zur unbehandelten erkrankten
Hiifte

—  Bessere Gelenkbeweglichkeit im Vergleich zur unbehandelten
erkrankten Hifte

Der klinische Nutzen der Zusammenstellung des Instrumentariums fir das

MobileLink Hiftpfannensystem liegt in der Implantation des MobileLink

Hiftpfannensystems.
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10. Implantatmaterial

Weitere Angaben zu den Implantatwerkstoffen finden Sie in der zum jeweiligen

System gehdrenden OP-Technik und in den Informationen auf der Verpackung.

Weiterfilhrende Informationen zu den Materialzusammensetzungen erhalten

Sie auf Anfrage beim Hersteller.

—  Kobaltbasis-Legierung (CoCrMo) gemaR I1SO 5832-12; ASTM F1537,
(EndoDur-S)

—  Titan-Aluminium-Legierung, Ti6Al4V, DIN EN ISO 5832-3 ;ASTM F136,
(Tilastan-S)

—  Hochvernetztes Polyethylen auf Basis von ultrahochmolekularem
Polyethylen (UHMWPE) gemaR ISO 5834-2 / ASTM F-648 / ASTM
F-2565, (X-LINKed PE)

—  Hochvernetztes Polyethylen auf Basis von ultrahochmolekularem
Polyethylen (UHMWPE) mit Vitamin E geméaf 1SO 5834-2 / ASTM F-648
| ASTM F-2565 / ASTM F-2695, (E-DUR)

—  Calcium-Phosphat-Beschichtung gemalt ASTM F-1609, (HX)

—  Titan-Aluminium-Legierung, Ti6Al4V, DIN EN ISO 5832-3, (Tilastan-E)

—  Zirkonoxid-verstarktes Aluminiumoxid, ZTA, I1SO 6474-2

— Handelstibliche Reintitan-Beschichtung, CpTi, DIN ISO 5832-2, ASTM
F1580

11. Verwendung von Keramikeinsatzen

—  Durch Gammastrahlen sterilisierte Keramikeinsétze kénnen in ihrer
Farbe verandert sein. Das hat keinen Einfluss auf die Festigkeit oder
irgendeine andere Eigenschaft der Keramikeinséatze.

—  Der Keramikeinsatz ist duRerst empfindlich gegen Beschadigungen.
Schon kleine Kratzer oder Schlagstellen kénnen ibermaRigen
VerschleiR oder Bruch bewirken und Anlass zu Komplikationen geben.
Eine auerst vorsichtige Handhabung ist daher angezeigt. Schlagen Sie
nie mit einem Metallhammer direkt auf einen Keramikeinsatz.

—  Bei Pfannengehausen in Retroversion darf kein Keramikeinsatz
verwendet werden. Es kann sonst zu erhdhter Flachenpressung am
Pfannenrand, damit zu Kornausbriichen bei dem Keramikeinsatz,
verbunden mit erhohtem Keramikabrieb kommen. UbermaRiger
Keramikabrieb kann Gewebereaktionen, Prothesenlockerung, in
Extremfallen Bruch des Keramikeinsatzes zur Folge haben.

—  Bei der Implantation ist auf eine genligende Gelenkspannung zu achten.

—  Vordem Einsetzen des Keramikeinsatzes ist das Innere des
Pfannengehauses sorgfaltig zu reinigen und zu Uberpriifen, dass
das umgebende Gewebe das Einsetzen des Keramikeinsatzes
nicht behindert. Fiir die Befestigung des Keramikeinsatzes im
Pfannengehause beachten Sie bitte die Angaben in der dem
kombinierten Implantatsystems zugehdrigen Operationstechnik.

—  Insehr vereinzelten Fallen kann es in vivo zum Bruch des
Keramikeinsatzes kommen.

— Im Fall des Bruchs einer keramischen Komponente darf bei einer
Revision eine Paarung von Metall (Kugelkopf) mit Polyethylen (Insert)
sowie Metall mit Metall nicht verwendet werden.

12. Instrumentenmaterial

Weitere Angaben zu den Instrumentenwerkstoffen finden Sie in der Liste mit
den Artikelnummern (REF) in diesem Dokument und in der zum jeweiligen
System gehérenden OP-Technik sowie in den Informationen zu den
Instrumentenwerkstoffen auf der Verpackung.

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

13. CMR-Stoffe

Einige Systemkomponenten enthalten Kobalt als Legierungsbestandteil in
einer Konzentration von mehr als 0,1 Gew.-%.

Kobalt ist als CMR-Stoff gelistet (d. h. als krebserregend, erbgutveréandernd
und fortpflanzungsgefahrdend).

Die Gefahrenklasse und der (die) Gefahrkategorien-Code(s) fiir Kobalt sind:
— Carc.1B

—  Repr.1B

Die Identifikation der betroffenen Komponenten und die weitere
Werkstoffspezifikation entnehmen Sie bitte der REF-Liste und der Legende zu
den Werkstoffen in diesem Dokument.

14. Implantatauswahl, zuldssige Kombinationen
Angabenzureindeutigen Identifizierung des Produktes wie Systemkompatibilitat,
Artikelnummer, Material und Haltbarkeit sind der Kennzeichnung auf dem
Implantat und/oder auf der Verpackung zu entnehmen.

Informationen zur Implantatauswahl und zu den zuldssigen Kombinationen
sowie Angaben liber Zuordnung und Handhabung der fiir die Implantation
zu verwendenden Instrumente sind den folgenden Abschnitten in diesem
Dokument sowie der jeweiligen zum System zugehdrigen OP-Technik zu
entnehmen.
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Die Kombination mit Implantaten von Fremdherstellern und/oder Kombinationen
von LINK Implantaten, die von den Angaben in der OP-Technik abweichen,
wurden nicht durch Tests abgesichert und sind nicht zul&ssig.
Keramikeinsatze dirfen nur mit Prothesenkomponenten kombiniert werden,
die in der zugehdrigen Operationstechnik des kombinierten Implantatsystems
aufgelistet sind.

Die Gleitpaarung besteht aus zwei artikulierenden Gelenkflachen genau
definierter Geometrie und genau definierten Materials. Die Kombination von
BIOLOX Komponenten mit LINK CeraDur Komponenten ist nicht zulassig.

15. Zulassige Materialgleitpaarungen bei Implantaten

Die Implantatkomponenten des Systems bilden nur dann Gleitpaarungen, wenn
sie mit anderen Link Implantaten (z. B. Prothesenképfen) kombiniert werden.
Bei Kombination mit anderen Link Implantaten konnen die folgenden
Gleitpaarungen gebildet werden:

—  CoCrMo-Legierung/X-LINKed oder E-Dur

—  Mischkeramik/X-LINKed or E-Dur

—  Mischkeramik/Mischkeramik

Im Gleitbereich sind die Paarungen ,Keramik mit Metall* und ,Metall mit Metall*
nicht zulassig. Das Gleiche gilt auch fir die Paarungen BIOLOX delta mit einer
Keramikkomponente eines anderen Herstellers.

16. Bewegungsumfang der Implantate

Der Bewegungsumfang der Standardkombinationen entspricht der DIN EN
ISO 21535.

Mit  steigendem
BewegungsausmaR.
Zur Verringerung des Luxationsrisikos bei Patienten mit erhohter
Luxationsneigung bietet die Firma Waldemar Link GmbH & Co. KG
luxationshemmende (geschultert, antiluxierend, inklinierend) Komponenten
an. Hierzu zahlen beispielsweise Pfanneneinsatze mit Schulter (Erhdhung des
Pfannenrandes) und Dual Mobility Einsatze.

Aufgrund der Kopfhalsldnge und der Schulter wird der Bewegungsumfang
verringert und ist kleiner als bei einer Standardkombination.

Die Positionierung der Prothesenkomponenten hat direkten Einfluss auf den
Bewegungsumfang und damit potentiell auf das Risiko von Impingement,
Luxation oder Subluxation. Bei zu steil stehendem Pfannengehéuse erhéht
sich die Pfannenrandbelastung. Dadurch kann es zu erhohtem Verschleil®
kommen.

Die Inklination der Pfannenkomponente sollte einen Wert von 40-45° nicht
wesentlich Uber- oder unterschreiten.

Die Anteversion der Pfannenkomponente sollte einen Wert von 10-20° nicht
wesentlich Uber- oder unterschreiten.

Auferhalb  dieses Bereiches kommt es zu Einschrdnkungen im
Bewegungsablauf. Dies kann zu Subluxationen und/oder Dislokationen des
Kugelkopfes aus dem Keramikeinsatz fiihren.

Prothesenkopfdurchmesser ~ erhéht  sich  das

17. Durchmesser der Implantate

Weitere Informationen zu Implantatdurchmessern entnehmen Sie bitte der
dem jeweiligen System zugehdrigen OP-Technik.

18. Verankerung der Implantate
Das MobileLink Hiiftpfannensystem wird ohne Zement implantiert.

19. Lebensdauer

Die Lebensdauer unserer Implantate ist grundsétzlich begrenzt und wird
von individuellen Einflussfaktoren wie z. B. dem Kdrpergewicht und dem
Aktivitatsniveau des Patienten sowie von der Qualitat und der fachgerechten
Ausfihrung der Implantation bestimmt. Aufgrund dieser individuellen
Einflussfaktoren definiert Waldemar Link die allgemeine durchschnittliche
Lebensdauer eines Implantats anhand seiner Uberlebensrate (d. h. dem Anteil
der funktionsfahigen Implantate nach einer bestimmten Zeitspanne ab dem
Zeitpunkt der Implantation). Laut den Ergebnissen der durchgefiihrten Tests
entspricht die Uberlebensrate unserer Implantate dem allgemeinen Stand der
Technik zum Zeitpunkt der Zulassung der Implantate.

Weitere Informationen zur Lebensdauer der Instrumente finden Sie in der
entsprechenden Beschreibung in der Aufbereitungsanleitung H50.

20. Aufbereitung / Wiederverwendung

Die Implantate werden als sterile Einmalprodukte geliefert. Implantate,
deren Schutzverpackung geéffnet bzw. beschadigt wurde oder die bereits
implantiert waren, dirfen nicht aufbereitet oder wiederverwendet werden.
Bei der Sterilisation kann es zu unvorhergesehenen Veranderungen von
Keramikimplantaten kommen.

Ebenso darf ein irgendwie beschadigter Keramikeinsatz nicht verwendet
werden, sondern muss entsorgt werden. Dies gilt z. B. auch fir einen auf den
Boden gefallenen Keramikeinsatz.



Bei bereits benutzten Keramikeinsatzen besteht die Gefahr, dass diese
Beschédigungen aufweisen konnen, die gegebenenfalls mit bloBem Auge nicht
zu erkennen sind. Beschadigungen jeder Art kdnnen die Funktionalitat und/
oder Stabilitat der Keramik negativ beeinflussen. Dadurch kann ein sicherer
Einsatz nicht gewahrleistet werden.

Deshalb dirfen nur originalverpackte, unbenutzte und unbeschadigte
Keramikeinsatze implantiert werden.

Bei der Wiederverwendung von Implantaten kénnen folgende Risiken auftreten:
—  Infektionen

—  Verringerte Lebensdauer des Implantats

—  Erhohter Verschleilt und Komplikationen durch Abrieb

—  Ubertragung von Krankheiten

—  Unzureichende Implantatfixierung

—  Eingeschréankte Funktion des Implantats

— Reaktion auf das Implantat und/oder AbstoBung

Instrumente sind vor der Benutzung aufzubereiten und zu sterilisieren. Weitere
Informationen entnehmen Sie bitte den entsprechenden Kapiteln in diesem
Dokument und der Beschreibung in der Aufbereitungsanleitung H50.
Beachten Sie hierzu auch unsere Gebrauchsanweisung zur Handhabung und
Aufbereitung chirurgischer Instrumente.

Produkte, die fir den Einmalgebrauch vorgesehen sind, dirfen nicht
wiederverwendet werden.

21. Resterilisation

Die Implantate sind fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Eine Resterilisation ist
untersagt.

Das Design der Implantate sowie deren Werkstoffe lassen eine Resterilisation
nicht zu.

Bei den Implantaten kénnen durch die Resterilisation nicht vorhersehbare
Veranderungen auftreten.

Weitere Informationen zur Sterilisation der Instrumente finden Sie in der
entsprechenden Beschreibung in der Aufbereitungsanleitung H50.

22. Lagerung und Transport

Steril verpackte Implantate sind in der unbeschadigten Originalschutzverpackung
in Gebduden vor Frost, Feuchtigkeit, zu groBer Hitze und direkter
Sonneneinstrahlung sowie vor mechanischer Beschadigung geschiitzt zu lagem.
Weitere Informationen zu Lagerung und Transport der Instrumente finden Sie
in der entsprechenden Beschreibung in der Aufbereitungsanleitung H50.

23. Hinweise zur Information der Patienten

Wenn die Implantation des Systems als die beste Losung fir den Patienten

angesehen wird und einer der in Abschnitt 24 beschriebenen Umsténde 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 iber Mainahmen aufzuklaren, mit denen

er die Auswirkungen dieser erschwerenden Umsténde verringern kann. Alle dem

Patienten gegebenen Informationen sollten schriftlich vom operierenden Arzt

dokumentiert werden. Der Chirurg oder das Krankenhaus muss den Patienten

einen Implantationsausweis aushandigen. Die Patienten miissen aullerdem tiber
das Vorhandensein einer gesonderten Patienteninformation informiert werden.

Die Patienten sollten auferdem (iber Folgendes unterrichtet werden:

— ausfiihrlich dber die Operationsrisiken.

—  im Detail Uber die Grenzen der Implantate, u. a. tiber die Auswirkungen
UberméaRiger Belastung durch Kérpergewicht und Aktivitaten. Sie sollten
aufgefordert werden, ihre Aktivitaten entsprechend anzupassen.

—  Uber mégliche postoperative Komplikationen.

—  Uber die im Implantat verwendeten Werkstoffe.

— dass Implantate bei Sicherheitskontrollen (z. B. an Flughafen) auf
Metalldetektoren ansprechen kénnen und daher empfohlen wird, einen
Implantationsausweis als Nachweis mit sich zu flihren.

— dass Implantate mit medizinischen Bildgebungsverfahren interagieren
kénnen(z. B. MRT)

24, Umsténde, die den Erfolg der Operation
beeintrachtigen kdnnen

—  Schwere Osteoporose

—  Schwere Missbildungen

—  Lokale Knochentumoren

—  Systemerkrankungen

—  Stoffwechselstdrungen

—  Hinweise aus der Anamneseerhebung auf Infektionen und Stiirze

—  Drogenabhéngigkeit oder -missbrauch, einschlieRlich tibermaRiger
Alkohol- und Nikotinkonsum

—  Adipositas

—  Geistesstdrungen oder neuromuskuldre Erkrankungen

—  GroRe korperliche und mit starken Erschiitterungen verbundene Aktivitaten

—  Hypersensitivitdten
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25. Warnhinweise / Vorsichtsmanahmen

—  Die Wiederverwendung der LINK-Einmalprodukte ist unzulassig.

—  Implantate sind mit groRer Sorgfalt zu behandeln und diirfen
nicht verformt oder verandert werden; schon kleinste Kratzer und
Beschadigungen konnen die Stabilitat oder Funktion erheblich
beeintrachtigen. Beschadigte Implantate diirfen nicht verwendet werden.

—  Die zur Verbindung bestimmten Oberflachen an den modularen
Prothesenkomponenten (Konus, Zapfen, Schrauben) diirfen nicht
beschédigt werden und sind ggf. vor dem Zusammenfiigen mit steriler
Flussigkeit 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 gefahrdet.

—  Die Instrumente diirfen nicht manipuliert oder entgegen ihrem
Bestimmungszweck verwendet werden. Wir tibernehmen keinerlei
Haftung fir Produkte, die modifiziert oder nicht bestimmungsgeman oder
unsachgemaf verwendet wurden.

—  Beider Aufbereitung der LINK-Instrumente werden beim Personal
Fachkenntnisse | (Deutschland) und in anderen Landern Fach- und
Sachkenntnisse vorausgesetzt.

—  Medizinprodukte, die zur Wartung eingesendet werden missen, sind so
vorzubereiten, dass sie keinerlei Gefahr fiir Dritte darstellen konnen.

—  Produkte aus Kunststoff (z. B. Polyamid [PA], Polyethylen [PE],
Polyoxymethylen [POM], Ultrahochmolekulares Polyethylen [UHMWPE])
sind durch externe bildgebende Verfahren mdglicherweise nicht zu
lokalisieren.

26. Praoperative Planung

Die préaoperative Planung gibt wichtige Informationen zur Bestimmung

des geeigneten Implantatsystems und zur Auswahl der Komponenten

eines Systems. Vergewissern Sie sich, dass alle fiir den Eingriff benétigten

Komponenten im  Operationssaal bereitliegen. Probe-Implantate  zur

Uberpriifung des korrekten Sitzes (wo anwendbar) und zusatzliche Implantate

sollten bereitgehalten werden, falls andere GréRen benétigt werden oder das

vorgesehene Implantat nicht verwendet werden kann. Alle fir die Implantation
notwendigen LINK Instrumente miissen einsatzbereit, sterilisiert und intakt
verflighar sein.

Bei Indikation zum Einsatz eines Implantats muss zusammen mit den

allgemeinen Umsténden des Patienten beriicksichtigt werden:

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

— dass der kiinstliche Gelenkersatz der Funktion des natirlichen Gelenks
grundsatzlich unterlegen ist und nur eine indikationsabhéngige
Verbesserung des praoperativen Zustands angestrebt werden kann

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

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

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

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

—  dass bei Schadigung der kraftiibertragenden 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 Fremdkérperempfindlichkeiten (Werkstoffvertraglichkeiten) zu
untersuchen sind

— dass akute und chronische Infektionen, sowohl lokale als auch
systemische, die erfolgreiche Implantation beeintréchtigen kénnen;
daher wird eine préoperative mikrobiologische Analyse empfohlen

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 auszuschliefen.

Grund dafiir kann unter anderem eine durch einen Sturz oder Unfall ausgeloste

Implantat- und Prothesenbelastung sein.

Wenn sich der Knochen im Bereich der Implantatverankerung derart verandert,

dass eine regelgerechte Prothesenbelastung nicht mehr gewahrleistet 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 groRere

Knochendefizite ohne optimale Abstiitzung zum Knochen tberbriicken missen.

Es wird empfohlen das Implantat mit groitmdglichem Verankerungselement

zu verwenden. Zu einem ordnungsgemafen OP-Ablauf gehdrt auch die

Funktionspriifung von Implantat und Instrumenten vor dem Einsatz.



Angabenzureindeutigen Identifizierung des Produktes wie Systemkompatibilitat,
Artikelnummer, Material und Haltbarkeit sind der Kennzeichnung auf dem
Implantat und/oder auf der Verpackung zu entnehmen. Nutzen Sie zu lhrer
Information auch die angebotenen Schulungen und schriftlichen Materialien,
die zu Informationszwecken zur Verfiigung gestellt werden. Sprechen Sie
hierzu bitte den Vertrieb und AuBendienst der Firma Waldemar Link GmbH
& Co. KG an.

27. Handhabung

Die Implantatkomponenten werden in sterilem Zustand als Einmalprodukte in
Einzelverpackungen ausgeliefert. Die Implantatkomponenten werden mittels
Gammasterilisation, mindestens 25 kQy, sterilisiert.

Abweichend hiervon werden die Implantatkomponenten aus hochvernetztem

Polyethylen bzw. hochvernetztem Polyethylen mit Vitamin E mit Ethylenoxid

(ETO) sterilisiert.

Implantate sollen immer in ungedffneten Schutzverpackungen aufbewahrt

werden. Vor dem Gebrauch des Implantates ist die Verpackung auf

Beschadigungen zu untersuchen. Bei beschédigter Verpackung kann sowohl

die Sterilitdt als auch das Produkt und somit die einwandfreie Funktion des

Implantates beeintrachtigt sein, sodass dieses Produkt nicht verwendet

werden darf.

—  Achten Sie auf das Verfallsdatum der Implantate. Implantate, deren
Verfallsdatum iberschritten ist, diirfen nicht mehr fiir die Implantation
verwendet werden!

—  Prifen Sie nach dem Offnen der Verpackung, ob Modell und GroRe
des Implantats mit den Angaben auf dem Verpackungsetikett
Ubereinstimmen.

—  Wahrend und nach Entnahme des Implantates aus der Verpackung sind
die einschlagigen Vorschriften zur Asepsis zu beachten.

—  Bei Entfernung der Verpackung ist die Lot- bzw. Seriennummer
des Etiketts festzuhalten, da diese fir die Chargenriickverfolgung
maRgeblich ist. Zur Vereinfachung liegen jeder Verpackung Aufkleber
mit den entsprechenden Angaben bei.

Die Instrumente sind stets mit Sorgfalt zu behandeln; das gilt insbesondere fiir

Transport, Reinigung, Pflege, Sterilisation und Lagerung. Der sterile Status der

Instrumente hangt u. a. vom Sterilgutverpackungssystem und den herrschenden

Lagerungsbedingungen ab. Diese mussen von Fall zu Fall gemeinsam mit dem

Hygienebeauftragten des Betreibers bestimmt werden. Direktes Sonnenlicht

ist zu vermeiden. UnsachgemalRe Handhabung und Pflege sowie eine nicht

bestimmungsgemale Verwendung kénnen zu vorzeitigem Verschleil oder

Beschadigungen fiihren.

Produkte aus Kunststoff (z. B. PP-H) kénnen mdglicherweise nicht mit einem

externen bildgebenden Gerét lokalisiert werden.

28. Intraoperative Verwendung
Informationen zum intraoperativen Einsatz des Systems entnehmen Sie bitte
der entsprechenden OP-Technik des jeweiligen Systems.

29. Postoperativ

Neben Bewegungs- und Muskeltraining ist in der postoperativen Phase auf
eine sorgfaltige Instruktion des Patienten besonderer Wert zu legen.

Die postoperative Uberwachung des Heilungsverlaufes durch einen Arzt wird
empfohlen. Die Patienten sollten auch aufmégliche Belastungseinschrénkungen
hingewiesen werden.

Nachuntersuchungen sollten regelméRig oder umgehend bei Auftreten von
Symptomen durchgefihrt werden.

30. Hinweise zu MRT- und CT-Untersuchungen

Unsere Implantate wurden nicht bezlglich der Sicherheit und Vertraglichkeit
bei MRT- und CT-Untersuchungsverfahren evaluiert.

Bei unseren metallischen Implantaten und Implantatkomponenten bestehen
bei MRT-Untersuchungen potenzielle Risiken fir den Patienten durch eine
magliche Erwérmung und Migration der Implantate bzw. deren Komponenten.
Ebenso besteht bei MRT- und CT-Untersuchungen unserer metallischen
Implantate und Implantatkomponenten das potenzielle Risiko einer
Artefaktbildung.

Die Auftretenswahrscheinlichkeit und das Ausmal der genannten potenziellen
Risiken sind abhangig vom verwendeten Geratetyp, dessen Gerateparametern
und den genutzten Sequenzen.

Befolgen Sie stets die Anweisungen in der Gebrauchsanweisung des
Herstellers des zur Bildgebung verwendeten Gerats.

Die Auswahl des bildgebenden Untersuchungsverfahrens und die Beurteilung
maglicher Nebenwirkungen liegt in der Verantwortung des untersuchenden
Arztes.

Der untersuchende Arzt muss den individuellen Zustand des Patienten und
andere diagnostische Methoden berlcksichtigen.
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31. Explantation von Implantaten / Revisionschirurgie
Informationen zur Explantation von Implantaten und zu Revisionsoperationen
entnehmen Sie bitte der entsprechenden Operationstechnik des jeweiligen
Systems.

32. Entsorgung

Verpackungen und zu entsorgende Implantate sind unter Beachtung der
landestiblichen und kommunalen gesetzlichen Vorgaben zur Entsorgung in
Krankenhausern zu handhaben.

33. Instrumente

Weitere Informationen finden Sie in der entsprechenden Beschreibung in der
Aufbereitungsanleitung H50.

—  Erste Verwendung

—  Funktionsfahigkeit

- Wartung

—  Manuelle Reinigung

—  Reinigung in einem Reinigungs- und Desinfektionsgerat
—  Wiederaufbereitung

—  Sterilisation

—  Service / Reparatur

—  Transport

34. Link zum Kurzbericht zur Sicherheit und klinischen
Leistung

Zum Zeitpunkt der Erstellung dieses Dokuments war die EUDAMED-Datenbank

noch nicht aktiv. Deshalb kann hier kein Link zum Kurzbericht zur Sicherheit

und Klinischen Leistung aufgefiihrt werden.

35. Anfragen

Anfragen jeglicher Art sind an die Firma Waldemar Link GmbH & Co. KG (siehe
Kontaktinformationen in diesem Dokument) zu stellen.

36. Beschwerden liber unsere Produkte

Beschwerden jeglicher Art sind der Waldemar Link GmbH & Co. KG mitzuteilen
unter: complaint@link-ortho.com.

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

37. Meldung schwerwiegender Ereignisse

Jedes schwerwiegende Ereignis, das im Zusammenhang mit dem Produkt
auftritt, muss dem Hersteller und der fiir den Einsatzort zustandigen Behdrde
gemeldet werden.

Die Waldemar Link GmbH & Co. KG und/oder andere mit ihr verbundene
Unternehmen besitzen, verwenden oder haben die folgenden Marken in
vielen Gerichtsbarkeiten angemeldet: LINK, BiMobile, SP I, Modell Lubinus,
E-Dur, EndoDur, T.0.P. Il, BetaCup, CombiCup PF, CombiCup SC, CombiCup
R, MobileLink, C.F.P., LCU, SP-CL, LCP, MIT-H, Endo-Model, Endo-Model
SL, MP, MEGASYSTEM-C, GEMINI SL, SPAR-K, LCK, Link OptiStem, HX,
TiCaP, X-LINKed, PorAg, PoroLink, LINK PorEx, BiPorEx, PorEx-Z, SatinLink,
TrabecuLink, Tilastan, customLINK, RescueSleeve, Stactip, VACUCAST.

In diesem Dokument werden mdglicherweise weitere Marken und
Handelsnamen verwendet, die sich entweder auf die Unternehmen beziehen,
die diese Marken und/oder Namen innehaben, oder auf deren Produkte. Diese
Marken und Handelsnamen sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.
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1. General

Please read this document carefully before using the system and keep it for
future consultation! Failure to comply with these instructions for use may cause
damage to patient’s health, implants and instruments.

This document does not contain all of the information necessary for the
selection and application of the system. For safe and proper handling, refer to
further product-related instructions, such as the surgical technique associated
with the system, the packaging and cleaning instructions and the device labels
on the packaging. For instruments that require calibration, please refer to the
Additional Product Information, Torque Wrench (IFU-EU-134-140-001).

2. User Group and Environment

The intended users of this system are experienced and trained
—  surgeons,

— theatre nurses,

—  CSSD staff (CSSD = Central Sterile Supply Department).

3. Patient Group

The patient group for this medical device consists of adult, anesthetised
patients of any ethnic origin and of any gender, in whom one or more of the
described indications are present and who are not considered unsuitable on
the grounds of the listed contraindications.

4. System Description

The MobileLink Acetabular Cup System is part of a mechanical reconstruction
of the hip joint.

The MobileLink Acetabular Cup System is an uncemented press-fit acetabular
cup system, that consists of different components.

The base are press-fit shell components, that are fixed in the acetabulum. Into
these shells different liners are to be introduced to give the intersection to the
femoral head components. In between the shell and liner metal adapters -
Shell/Insert Adapters - can be positioned to change the inclination of the cup
entry plane and/or offset of the centre of rotation. With a special Dual Mobility
Insert the MobileLink Acetabular Cup System can be transformed into a
modular Dual Mobility System.

The instruments are designed for the implantation of the MobileLink Acetabular
Cup System. The instruments are bundles on different instrument trays:

Basic Instruments

— Revision Instruments

Instruments for Size 74 — 80 mm

— Instruments for Dual Mobility Inserts (Option 1, Option 2)

In addition, the surgeon is supplied with the complementary acetabular reamers
for the preparation of the acetabulum. Furthermore, a Trial Head instrument set
is supplied on request. The provided instrument sets for the implantation of
all different components of the MobileLink Acetabular Cup System enable the
surgeon to perform the preparation of the acetabulum, a trial reposition as well
as the final implantation of the system.

Next to the instrument sets, a selection of additional, optional instruments is
available upon request.

5. Intended Use

Implants

The non-active, surgically-invasive implantable MobileLink Acetabular Cup
System manufactured by Waldemar Link GmbH & Co. KG is intended for
long-term replacement of the acetabular side of a diseased and / or defective
hip joint in the human body. The MobileLink Acetabular Cup System forms a
total replacement of the hip joint when combined with the prosthesis head and
stem. The MobileLink Acetabular Cup System can be used with full-grown,
anesthetised patients of any ethnic origin and sex. The MobileLink Acetabular
Cup System is implanted without cement.

The implants may only be used and operated in an aseptic medical environment
by persons who have the required training, knowledge and experience in the
orthopedic and surgical field. The implants are supplied in sterile condition
individually packed as single-use products.

Instruments

The purpose of the instrumentation is to allow the user to use the associated
implant system as part of the procedures described in the associated surgical
technique. Any other use of the instrumentation is not permitted.

The instruments consist of defined, combinable instruments.

All instruments of the instrument set are intended for transient use.
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6. Indications

Implants

General Indications:

—  Mobility-limiting diseases, fractures or defects of the hip joint or proximal
femur which cannot be treated by conservative or osteosynthetic
procedures

Indications:

—  Primary and secondary osteoarthritis

—  Rheumatoid arthritis

—  Correction of functional deformities

—  Avascular necrosis

—  Femoral neck fractures

—  Revision after implant loosening dependent on bone mass and quality

In addition to the indications and general indications for the Multi Hole Shell

—  Where primary stability can only be achieved with the positioning of
additional bone screws

In addition to the indications and general indications for the Dual Mobility

Inserts & Shell/lnsert Adapters

— Dislocation risk

Instruments

—  The MobileLink Acetabular Cup System instrument set arrangement in
the present combination is intended for the application and implantation
of the MobileLink Acetabular Cup System.

7. Contraindications

Implants

— Acute and chronic infections, local and systemic, insofar as they may
compromise the successful implantation

—  Allergies to (implant) materials

— Insufficient / inadequate bone mass- or quality, which prevents a stable
anchorage of the prosthesis.

Instruments

—  The MobileLink Acetabular Cup System instrument set arrangement
in the present combination is not intended for the application and
implantation of another Medical Device aside from the MobileLink
Acetabular Cup System.

—  Material intolerance to the instrument material

— Instruments are not allowed to be implanted.

8. Possible Risks and Side Effects
—  Fracture (bone, periprosthetic)

—  Implant damage, implant fracture

— Infection

—  Inflammation

— Instability, Dislocation

—  Metal allergy

—  Migration

—  Malalignment

— Noises (e.g. cracking, popping, snapping, squeaking or grinding)
—  Pelvic discontinuity

—  Prosthetic impingement

—  Septic, aseptic loosening

—  Soft tissue problems

- Wear

—  Residual complaints

9. Clinical Benefit

The clinical benefit of the MobileLink Acetabular Cup System is defined as

— Relieve of pain, compared to untreated diseased hip joint

— Increased joint functionality, compared to untreated diseased hip joint

— Increased stability of the joint, compared to untreated diseased hip joint
— Increased joint mobility, compared to untreated diseased hip joint

The clinical benefit of the instrument set arrangement for the MobileLink
Acetabular Cup System is the implantation of the MobileLink Acetabular Cup
System.



10. Implant Material

Please refer to the relevant surgical technique associated with the system and

the identification on the packaging for further information on implant materials.

Further information on the material compositions is available from the

manufacturer upon request.

—  Cobalt-based alloy, CoCrMo, ISO 5832-12; ASTM F1537, (EndoDur-S)

—  Titanium-aluminum alloy, Ti6AI4V, DIN EN I1SO 5832-3 ;ASTM F136,
(Tilastan-S)

—  Highly cross-linked polyethylene based on ultra-high molecular weight
polyethylene, UHMWPE, ISO 5834-2 / ASTM F-648 / ASTM F-2565,
(X-LINKed PE)

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

—  Calcium phosphate coating, ASTM F-1609, (HX)

—  Titanium-aluminum alloy, Ti6Al4V, DIN EN ISO 5832-3, (Tilastan-E)

—  Zirconia Toughned Aluminium Oxide, ZTA, ISO 6474-2

—  Commercially Pure Titanium coating, CpTi, DIN ISO 5832-2, ASTM
F1580

11. Use of Ceramic Inserts

—  Ceramic inserts sterilized by gamma rays may have changed colour.
This has no effect on the strength or any other property of the ceramic
inserts.

—  The ceramic insert is extremely susceptible to damage. Even small
scratches or points of impact may cause excessive wear or breakage
and give rise to complications. Extremely careful handling is therefore
advised. Never strike the ceramic insert directly with a metal hammer.

—  For acetabular shells in retroversion, a ceramic insert must not be used.
Otherwise, increased surface pressure may develop on the edge of
the cup and thus to grain break-out from the ceramic insert associated
with increased ceramic debris. Excess ceramic debris can cause tissue
reactions, prosthesis loosening, and, in extreme cases, to breakage of
the ceramic insert.

—  Ensure adequate joint tension is achieved on implantation.

—  Before inserting the ceramic insert, the inside of the acetabular shell
must be carefully cleaned and checked to ensure that the surrounding
tissue does not impede insertion of the ceramic insert. To fix the ceramic
insert in the acetabular shell, please note the information in the surgical
technique for the combined implant system.

—  On very rare occasions, in vivo fracturing of the ceramic insert may occur.

—  Ifa ceramic component breaks, a pairing of metal (ball head) with
polyethylene (insert) or of metal with metal must not be used for revision.

12. Instrument Material

Please refer to the REF list in this document and to the relevant surgical
technique associated with the system and the identification on the packaging
for further information on instrument materials.

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

13. CMR Substances

Some system components contain cobalt as an alloy ingredient in a
concentration above 0.1 % weight by weight.

Cobalt is listed as a CMR (carcinogenic, mutagenic and toxic to reproduction)
substance.

The hazard class and category code(s) for cobalt are:

- Carc. 1B

—  Repr.1B

For identification of the affected components and further material specification,
please refer to the REF list and the legend of materials in this document.

14. Implant Selection, permissible Combinations

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.

Also, refer to the following sections of this document and to the relevant
surgical technique associated with the system for further information on implant
selection and permissible combination and 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.

Ceramic inserts may only be combined with the prosthesis components that
are listed in the associated surgical technique of the combined implant system.
The wear couple consists of two articulating joint surfaces of precisely defined
geometry and precisely defined material. Combining BIOLOX components with
LINK CeraDur components is not permitted.
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15. Permissible materials for tribological pairings of
implants

The implant components of the system only form tribological pairings when

combined with other Link implants, e. g. prosthesis heads.

When combined with other Link implants, the following tribological pairings may

be formed:

—  CoCrMo alloy/X-LINKed or E-Dur

—  Composite ceramics/X-LINKed or E-Dur

—  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 with a
ceramic component by another manufacturer.

16. Range of Motion of the Implants

The range of motion of the standard combinations corresponds to DIN EN ISO
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,
Cup Inserts with shoulders (raising the cup edge) and Dual Mobility Inserts.
There is less range of motion than with a standard combination because the
neck of the head and the shoulder reduce the range of motion.

The positioning of the prosthesis components has a direct influence on the
range of movement and thus potentially on the risk of impingement, luxation,
or subluxation. If the acetabular shell inclination is too steep, this increases the
load on the edge of the cup. Increased wear and tear may develop as a result.
The inclination of the cup components should not be significantly above or
below 40°-45°.

The anteversion of the cup components should not be significantly above or
below 10°-20°.

The range of motion will be reduced outside these limits. This can lead to
subluxations and/or dislocations of the ball head out of the ceramic insert.

17. Implant Diameters
Please refer to the relevant surgical technique associated with the system for
further information on implant diameters.

18. Implant Anchoring

The MobileLink Acetabular Cup System is implanted without cement.

19. Lifetime

The lifetime of our implants is limited in principle and is determined by individual
factors such as, for example, body weight and the level of activity of the patient,
as well as by the quality and professional execution of the implantation. Based
on these individual influencing factors, Waldemar Link defines the overall
average lifetime of an implant based on its survival rate (i.e. the proportion
of functional implants after a certain period of time starting from the time of
implantation). According to the results of the tests performed, the survival
rate of our implants corresponds to the general state of the art at the time of
approval of the implants.

For the lifetime of the instruments please refer to the description in the
reprocessing instructions H50.

20. Reprocessing / Reuse

The implants are supplied as sterile single-use devices. Implants whose
protective packaging is opened or damaged, or implants which have already
been implanted are not permitted to be reprocessed or reused. Unforseeable
changes may occur in ceramic implants during sterilization.

Likewise, a damaged ceramic insert must not be used but must be disposed of.
This also applies, for example, to a ceramic insert that has fallen on the floor.
If ceramic inserts have already been used, there is a risk that they may have
suffered damage that may not be visible to the naked eye. Damage of any kind
can negatively affect the functionality and/or stability of the ceramic. Safe use
can therefore not be guaranteed.

Therefore, only originally packaged, unused, and undamaged ceramic inserts
may be implanted.

The following risks may occur if implants are re-used:

— Infections

—  Reduced implant lifetime

— Increased wear and wear debris complications

—  Disease transmission

—  Inadequate implant fixation

—  Limited implant function

—  Implant response and / or rejection



Instruments must be disinfected and sterilized prior to use. For more information
please refer to the related chapters in this document and to the description in
the reprocessing instructions H50.

Additionally, observe our separate packaging and cleaning instructions for
instruments.

Single-use products may not be reused.

21. Resterilization

The Implants are designed for single-use only. Resterilization is not permitted.
Implants, as well as their materials are not suitable to be resterilized.
Unpredictable degradations may occur in these implants during resterilization.

For sterilization of the Instruments, please refer to the description in the
reprocessing instructions H50.

22. Storage and Transportation

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

For Storage and Transport of the Instruments, please refer to the description in
the reprocessing instructions H50.

23. Information for Patient Advisory

If the implantation of this system is considered to be the best solution for the

patient and one of the circumstances described in section 24 is applicable to the

patient, it is necessary to advise the patient with regard to the anticipated effects
that these circumstances could have on the success of the operation. It is 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. An implant ID

for the patient must be handed over by the surgeon or hospital and the patient

must be informed about the availability of a special patient information.

The patients should also be instructed:

— in detail about the surgery-related risks.

— indetail about the limitations of the implants, especially about the effects of
excessive stress caused by body weight and physical activity, among other
things. They should be encouraged to adjust their activities accordingly.

— about possible postoperative complications.

—  about the material composition of the implant.

— thatimplants may respond to metal detectors during security checks
(e.g. at airports) and carrying an implant ID as a proof is recommended.

— that implants may interact with medical imaging technique (e. g. MRI)

24. Circumstances that can interfere with the Success of
an Operation

—  Severe osteoporosis

—  Severe deformities

—  Local bone tumors

—  Systemic diseases

—  Metabolic disorders

—  Case history of infections and falls

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

—  Obesity

—  Mental disorders or neuromuscular diseases

—  Heavy physical activities associated with strong vibrations

—  Hypersensitivities

25. Warnings / Precautions

—  The reuse of LINK single-use products is not permissible.

—  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 to be used.

—  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 connection.

— Do not manipulate or misuse instruments. We do not accept liability for
products that have been modified, subjected to unintended use, or used
improperly.

—  For the processing of LINK instruments, it is presumed that the
personnel have technical knowledge level | (Germany) and in other
countries technical knowledge and expertise.

—  Medical devices that are sent in for servicing must be processed beforehand
in such a way that they cannot constitute a hazard to third parties.

—  Products made of plastic (e.g. polyamide (PA), polyethylene (PE),
polyoxymethylene (POM), ultra-high molecular weight polyethylene
(UHMWPE)) may not be localizable using external imaging procedures.

26. 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. Trial implants to verify proper fit (where applicable) and additional

implants should be kept at the ready, in case other sizes are needed or the

intended implant cannot be used. All LINK instruments necessary for the

implantation must be on-hand, sterilized and intact.

If prosthesis implantation is indicated, then it must be taken into consideration,

along with the overall circumstances of the patient:

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

— that artificial joint replacement performance is categorically inferior to
natural joint performance, and an indication-related improvement in the
preoperative condition is the only aim here

— that proper selection, placement and fixation of the devices are decisive
factors, which will determine the life of the implant.

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

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

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

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

— thatif the patient is suspected of having allergies and tests positive on
the applicable tests, then the patient’s foreign body sensitivities (material
tolerances) must be examined

— that acute and chronic infections, local and systemic, may compromise
the successful implantation, so pre-operative microbiological analysis is
recommended

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

However, this cannot be excluded with absolute certainty despite the sound

structure of the implant.

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

or accident, among other things.

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

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

the prosthesis becomes subject to a stress imbalance, then a mechanical

failure of the implant system may result. Such stress 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. It is

recommended that the implant with the largest possible anchoring elements be

used. Proper preparation for surgical procedures also includes the functional

testing of implants and instruments prior to use.

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.

27. Handling

All implant components are supplied sterile as single-use devices in individual

packages. The implant components are sterilized by gamma sterilization, at

least 25 kGy.

By contrast, components made of highly cross-linked polyethylene or highly

cross-linked polyethylene with vitamin E are sterilized with ethylene oxide

(ETO).

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!

—  After opening the package, check that model and size of the implant are
matching with the information printed on the package labeling.

—  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.



Instruments must always be treated with care, this particularly applies during
transport, cleaning, maintenance, sterilization, and storage. The sterile status
of the instruments depends, inter alia, on the sterile items packaging and
the prevailing storage conditions and must be established together with the
operator's hygiene officer on a case-by-case basis. Direct sunlight must be
avoided. Improper handling and care, as well as unintended use, can lead to
premature wear or damage.

Devices made of plastics (e.g. PP-H) may not be located by means of an
external imaging device.

28. Intraoperative Use

Please refer to the relevant surgical technique associated with the system for
information about the intraoperative use of the system.

29. Postoperative

In addition to movement and muscle training, special attention must be paid to
carefully instructing the patient during the postoperative phase.
Physician-supervised postoperative monitoring of healing progress is
recommended. Where applicable, patients should also be advised on how to
avoid overstraining themselves.

Follow-up examinations should be carried out regularly or immediately if
symptoms occur.

30. Notes on MRI and CT Examination Procedures

Our implants were not evaluated for safety and compatibility for MRI and CT
examination procedures.

In the case of our metallic implants and implant components, MRI examinations
pose potential risks to the patient due to possible heating and migration of the
implants or implant components.

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

The probability of occurrence and the extent of the potential risks mentioned
depend on the type of device used, its device parameters and the sequences
used.

Always follow the instructions in the operating instructions of the manufacturer
of the device used for the imaging.

The selection of the imaging examination procedure and the assessment of
possible side effects is the responsibility of the examining physician.

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

31. Explantation of Implants / Revision Surgery

Please refer to the relevant surgical technique associated with the system for
information about explantation of the implants and revision surgery.

32. Disposal
Packaging and system components to be discarded must be handled in
compliance with your national and local regulations for hospital disposal.

33. Instruments

Please refer to the description in the reprocessing instructions H50 for the:
— initial use

—  performance test

—  maintenance

— manual cleaning

—  cleaning in a washer-disinfector
—  reprocessing

—  sterilization

—  servicing

—  transport

34. Link to Summary of Safety and Clinical Performance

At the time of creation of this document, the EUDAMED database was not yet
active. Therefore, no link to the summary of safety and clinical performance
can be given here.

35. Requests

Requests of any kind should be directed to Waldemar Link GmbH& Co. KG
(see contact information in this document).

36. Complaints about our Products

All complaints must be addressed to Waldemar Link GmbH & Co. KG at:
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.
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37. Report of Serious Incidents

Any serious incident that occurs in relation to the device must be reported to the
manufacturer and the authority responsible for your location.

Waldemar Link GmbH & Co. KG and/or other corporate affiliated entities
own, use or have applied for the following trademarks in many jurisdictions:
LINK, BiMobile, SP I, Modell Lubinus, E-Dur, EndoDur, T.O.P. II, BetaCup,
CombiCup PF, CombiCup SC, CombiCup R, MobileLink, C.F.P., LCU, SP-CL,
LCP, MIT-H, Endo-Model, Endo-Model SL, MP, MEGASYSTEM-C, GEMINI
SL, SPAR-K, LCK, Link OptiStem, HX, TiCaP, X-LINKed, PorAg, PoroLink,
LINK PorEx, BiPorEx, PorEx-Z, SatinLink, TrabecuLink, Tilastan, customLINK,
RescueSleeve, Stactip, VACUCAST.

Other trademarks and trade names may be used in this document to refer to
either the entities claiming the marks and/or names or their products and are

the property of their respective owners.
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1. O6wa uHdopmauus

MOJ‘IFI, npo4yeTeTe BHUMMATENHO TO3W [OAOKYMEHT, npean nOa Wusnonssarte
cucrtemata, U ro 3anasete 3a 6'b,EleLL|,I/1 Cl'lpaBKM! HecnasBaHeTo Ha Teau
MHCTPYKUMM MOXE [a NPUYMHW yBpeXOaHe Ha 34paBeTO Ha NauMeHTa,
UMNNAHTUTE U UHCTPYMEHTUTE.

To3n [OKYMEHT He CbAbpXa Lsnata nHopmaums, Heobxoguma 3a n3bopa
W NPUNOXeHWeTo Ha cuctemara. 3a 6e3onacHoTo u npaBuiHoO 60paBeHe
HanpaseTe crpaBka C [OMbIIHUTENHW CBbp3aHX C MPOAYKTa MHCTPYKLMK,
KaTo Te3u 3a XUpyprnyHata TexHuKa, CBbp3aHa CbC CbOTBETHATa CUCTEMa,
VHCTPYKUUNTE 3a ONakoBaHe 1 NOYUCTBAHE, KakTo U C ETUKETUTE Ha U3AENNETO
BbPXY OnakoBkaTa. 3a MHCTPYMEHTH, 3a KOUTO Ce U31ckea kanubpavyus, mons,
BWXTE AJOoMblIHUTENHATa MHd)OpMaLI.VIﬂ 3a npoaykTa, oUHaMOMETPUYEH KN4
(IFU-EU-134-140-001).

2. MNotpebutenu

MpeaBuaeHUTe NOTPeGUTENN Ha Tasn cUCTEMA Ca OMUTHI 1 0BYYeHM

- Xupypau,

—  OnepawLymoHHH cecTpy,

— nepcoHan B CSSD (CSSD = LleHTpaneH oTaen 3a CTepunuaaumsi).

3. [pyna nauueHt!

I'pynaTa nayneHT 3a ToBa MeauUMHCKO m3genune ce CbCTon OT Bb3PacTHU
nauueHTn, NoAnoXeHW Ha aHecTe3nd, OT KakbBTO M Aa OunNo eTHUYeckM
npousxod v non, npu KOUTO Ca Hanuue efHo unu nopeye OT onucaHute
NoKa3aHWA 1 KOUTO He Ce CYMTAT 3a HENOAXOAALLN Bb3 OCHOBA Ha VI36pO€HI/ITe
NpPOTUBONOKa3aHu4.

4. OnucaHue Ha cuctemarta

Cuctemata ¢ auetabynapHa yawka MobileLink e uact or mexaHnuHa
PEKOHCTPYKUMs Ha TasobeapeHaTa cTaBa.

Cuctemata ¢ auetabynapHa Yawka MobileLink npeactasnsiea cuctema ¢
auertabynapHa valka 3a noctaBsHe 0e3 LWMMEHT, 4pe3 HaTuCK, KOSTO ce
CBCTOM OT Pa3nuyH1 KOMMOHEHTU.

OcHoBaTa ca KancynHW KOMMOHEHTM 33 MOCTaBsHe 4pe3 HaTUCK, KOWTO ce
cukcupar B aueTabynyma. B Te3u kancynu Tpsibea aa ce BbBeAaT pa3nuyHu
MOANOXKM, 3@ Ja Ce OCUTypW NpeceyHa MOBBLPXHOCT 3@ KOMMOHEHTUTE
Ha (bemopanHuTe rmasu. Mexgy kancynata v Mognoxkata MmoraT ja ce
NO3NLMOHMpPAT MeTanHW afantepu — ajanTepu kancyna/nognoxka — 3a
Ja ce MPOMEHU HakMoHa Ha BXOAHATA paBHWHA Ha Jallkata u/mnum odceTa
Ha LieHTbpa Ha BbpTeHe. CbC crneuuanHa Bnoxka 3a ABOMHA MOABWKHOCT,
cuctemara ¢ aletabynapHa yatika MobileLink moxe aa ce TpaHccopmupa B
MOAymHa cucTema 3a ABOVHA NOABIKHOCT.

VIHCTpYyMeHTMTE Ca MNpOeKTMpaHM 3a WMMMaHTMpaHe Ha cuctemata C
auetabynapHa yaluka MobileLink. HcTpymeHTUTE ca rpynupaHm B pasnnyHm
Tabnu 3a MHCTPYMEHTU:

—  OCHOBHM UHCTPYMEHTM

VIHCTpyMeHTH 33 peBu3ms

—  WHctpymenTn 3a pasmep 74 — 80 mm

—  VHCTpymeHTV 3a BNOXKM 3a ABOVHA NOABIKHOCT (onuus 1, onuyus 2)

B ponbnHeHue, Ha xvpypra ce NpepocTaBsT criomMaraTenHu auetabynapHu
pvMepy 3a NoAroToBKa Ha aleTabynyma. OceH ToBa No 3asiBKa Ce NpeocTaBs
Habop WHCTPyMeHTH 3a NpobHu rnasu.

5. TpepHa3HayeHue
Wmnnantn

HeakTvBHaTa  XMpypryHO WHBa3WBHA MMMMaHTMpyema cuctemMa ¢
auertabynapHa vawka MobileLink, npounssegera ot Waldemar Link GmbH &
Co. KG, e npegHasHayeHa 3a LbnrocpoyHa noamsHa Ha auetabynapHata
cTpaHa Ha bonHa wwnn ¢ gedbekt TasobeapeHa CTaBa B YOBELLKOTO TAMO.
Cuctemata ¢ aueTabynapHa udawka MobileLink ocbliecTBsiBa TOTanHa
noagMsHa Ha TasobeppeHaTa cTaBa, koraTo ce KOMOWHMpa C rnaBaTa Ha
npoTesata 1 ctebnoto. Cuctemata ¢ auetabynapHa yaiuka MobileLink moxe
Ja Ce u3nonaea npy aHecTe3npaHn MauueHT CbC 3aBbpLUEH pacTex oT
KaKbBTO 1 Aa Buno eTHU4ecku nponsxoa v non. Cucremarta ¢ auetabynapHa
yalwuka MobileLink ce umnnaHTvpa 6e3 LMMEHT.

/MnnaHTUTe mMoraT Aa ce 13nonaear v ¢ Tax da ce paboTu camo B acenTiyHa
MeauLMHCKa cpefa oT Ninua, KouTo MMaT HeobXxoaUMoTo 0By4eHme, 3HaHUS 1
onuT B 0011acTuTe Ha opToneansTa u xupyprusta. iMnnaHTtute ce [OCTaBsT
B CTEPUNHO CbCTOSIHME, OMakoBaHW WHAMBWAYaNHO KaTo MpOdyKTM 3a
e[iHokpaTHa ynoTpeba.
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WHCTpyMeHTH

Llenta Ha WHCTpymMeHTapuyma € [ja no3sonu Ha notpeGuTens Aa uanonasa
CBbp3aHaTa cucTeMa OT UMMMaHTK Kato 4acT OT MpOLeaypuTe, onucaHu B
CcBbp3aHaTa X1pypriyHa TexHuka. He ce paspeluasa kaksaro 1 aa 6uro apyra
ynotpe6a Ha UHCTpyMeHTapuyma.

WNHCTPYMEHTUTE Ce ChCTOST OT OnpesieneHi KOMOUHUPALLYM Ce UHCTPYMEHTU.

Bcuyku MHCTpyMeHT OT Habopa C MHCTPYMEHTU ca MpeAHasHadyeHn 3a
BpemeHHa ynotpeba.

6. [okazaHus

AmnnaHTy

OBy nokasaHus:

—  3abonsBaHus, orpaHN4aBaLLy NOABIKHOCTTA, paKTypy unv fedekTy
Ha Ta3obefipeHaTa CTaBa unv NpoKkcUManHms demyp, KouTo He Morat
[a ce NekyBaT Ype3 KOHCEPBATUBHM UM OCTEOCUHTETUYHM NpoLeaypy

Moka3aHus:

—  [TbpBUYEH M BTOPUYEH OCTEOAPTPUT

—  PesmatongeH aptput

—  Kopekuusi Ha thyHKUMOHANHW fedopmMuTeTy

—  ABackynapHa Hekposa

—  OpakTypu Ha dpemopanHaTa Lwuika

—  PeBusns cnep pasxnabsaHe Ha MnnaHTa, 3aBUCKUMO OT KOCTHaTa Maca
1 KaYecTBO

B ponbrnHeHne KbM rnokasaHusTa M OOWMTE MOKA3aHWs 3a kancynata ¢

MHOXeCTBO OTBOPY

—  KoraTo mbpBuyHa CTabunHOCT MOXe [a Ce NOCTUrHe camo C
NO3VNLMOHMPAHE Ha JOMbIHUTENHU KOCTHU BUHTOBE

B ponbnHeHme KbM nokasaHusTa u 0bLLMTe NokasaHys 3a BIOXKKUTE 3a BOVHA

NOABWXHOCT W aaanTepu kancyna/Bnoxka

—  Puck ot gucnokaums

WHcTpymeHTH

—  HabopbT MHCTpYMEHTM 3a cucTemara c aletabynapHa valuka
MobileLink B HacTosLaTa kKOMBMHALMS € NPeAHa3HauYeH 3a NPUNOXEHNe
1 UIMNNaHTUpaHe Ha cuctemara c auetabynapHa valka MobileLink.

7. TpotBonokasaHus

WmnnauHTy

—  OCTpW 1 XPOHWYHI MHAIEKLMM, NOKASTHMA 11 CUCTEMHM, AOKONKOTO MoraT
Aa KOMNPOMETMPAT yCreLLHaTa uMnnaHTayms

—  Areprum KkbM MaTepuanuTe (Ha UMNNaHTa)

— Hepocratby4Ha / HeafekBaTHa KOCTHA Maca Win Ka4ecTso, KOETO Npeym
Ha CTabuHOTO 3akpenBaHe Ha npoTesara.

WHCTpyMeHTH

—  HabopbT MHCTPYMEHTH 3a cucTeMaTa ¢ aleTabynapHa Jallka
MobileLink B HacTosLaTa kKOMBMHALMS He e NpeaHa3HayeH 3a
NPUNOXEHVE 1 UIMNNAHTUPaHe Ha APYro MEAULIMHCKO U3aenve, OCBEH
Ha cuctemarta ¢ auetabynapHa vaiuka MobileLink.

—  HenoHocuMocT KbM MaTepuana Ha UHCTPYMEHTUTE

—  He ce pa3peluaBa umnnaHTMpaHe Ha MHCTPYMEHTHTE.

8. Bb3mOXHU pUCKOBe U CTPAHUYHU eeKTU

—  OpakTypa (KocTHa, nepunpoTesHa)

— [oBpexpaaHe Ha MMNNaHTa, YpakTypa Ha UMNNaHTa

- WHdekups

—  Bwb3nanenue

—  HecrabunHoct, gucnokauus

—  Aneprvs kbM MeTanu

- Mwurpauus

—  HenpaBunHo anuHupaxe

—  llymose (Hanp. npunykBaHe, nykaHe, LipakaHe, CKbpLAHE 1N CTbPXEHE)
PaspuB Ha Tasosata kocT

—  VIMNUHDKXMBHT Ha npoTesaTa

—  CenTiyHo, acenTiyHo pasxnabaHe

—  Tpobnemu ¢ Meku ThkaHu

—  WsHocBaHe

—  OcraTbyHu onnakeaHus

9. KnunuyHa nonsa

KnuHuuHata nonsa ot cuctemata ¢ auetabynapHa uvaika MobileLink ce

AedrH1pa no CneaHNs HaumH

—  ObnekyaBaHe Ha bonkaTa B cpaBHeHVe C HenekyBaHa yBpeaeHa
Ta3obenpeHa cTasa

—  [oBuweHra cTaBHa yHKLMS B CPaBHEHWE C HenekyBaHa yBpefeHa
TasobenpeHa cTaea

—  Tosuwena cTabunHOCT Ha cTaBaTa B CPaBHEHME C HeNeKyBaHa
yBpeaeHa TasobeapeHa cTasa

—  [oBuLweHa cTaBHa NOABWKHOCT B CPABHEHNE C HENEKyBaHa yBpeaeHa

Ta3obenpeHa cTasa



KnnHnynata nonsa ot Habopa MHCTPYMEHTM 3a cucTemata c auetabynapHa
yawwka MobileLink e 3a nmnnanTupaHe Ha cuctemata ¢ aletabynapHa Jallka
MobileLink.

10. Matepwan Ha umnnaHTa

Mons HanpaBeTe cnpaBka CbC CbOTBETHATa XMPYpruyHa TexHWKa, CBbp3aHa
CbC cUCTeMaTa, W C MAEHTU(MKALMATa BbPXY ONakoBkaTa 3a LOMbIHNTENHA
MHOpMAaLWS OTHOCHO MaTepuanuTe Ha UMMaHTa.

[ombnHutenHa nHdopmaums 3a CbCTaBa Ha Matepuana moxe fa 6bae

nonyyeHa oT NPOU3BOAUTENS MPY NOUCKBAHE.

—  Cnnas Ha ocHoBaTa Ha ko6ant, CoCrMo, ISO 5832-12; ASTM F1537,
(EndoDur-S)

—  TuraHoBo-anymuHueBa cnnas, TiGAI4V, DIN EN ISO 5832-3 ;ASTM
F136, (Tilastan-S)

—  TonueTuneH ¢ BACOKO KPBCTOCAHO CBbP3BaHE Ha OCHOBATA Ha
nonveTuneH ¢ ynTpasucoko monekynHo Terno, UHMWPE, ISO 5834-2 /
ASTM F-648 / ASTM F-2565, (X-cBbp3aH PE)

—  TonueTuneH ¢ BACOKO KPBCTOCAHO CBbP3BaHE Ha OCHOBATA Ha
MOMMETUIEH C YNTPaBMCOKO MonekynHo Terno, UHMWPE, ¢ ButamuH E,
ISO 5834-2 / ASTM F-648 / ASTM F-2565 / ASTM F-2695, (E-DUR)

—  TMokpuTue ot kanuues cocgat, ASTM F-1609, (HX)

—  TwraHoBo-anymuHueBa crnas, Ti6AI4V, DIN EN ISO 5832-3,
(Tilastan-E)

—  AnymuHWeB okcup 3a3apaBeH ¢ LupKoHuia, ZTA, 1ISO 6474-2

—  Mokputune ot Toproeeku unct TutaH, CpTi, DIN ISO 5832-2, ASTM
F1580

Ynotpeba Ha KepaMUYHMN BIOXKM

—  KepamuuHu BNOXKu, CTEPUNN3MPaHN C rama JTb4u, MOXe fa umat
npomsiHa B LiBeTa. ToBa HAMa edhekT BbpXy 3ApaBuHaTa Ui Hskoe
APYro CBOWNCTBO Ha KEPaMUYHITE BIOXKM.

—  KepamuuHata Bnoxka e U3Kknio4MTeNHO NoAaTINBa Ha NOBpeau.

[Jlopv Markv HagpackBaHWs UM TOYKU Ha yaap MoraT Aa MpUYUHAT
MPEeKOMEPHO N3HOCBAHE UMK CHYNBAHE W 4a MPUUUHAT YCNOXHEHMS. 1o
Ta3n NPUYMHa Ce NPENopBbYBa U3KIMIUNTENHO BHUMaHKe npu paboTa.
Hwkora He yapsiniTe AMPEKTHO KepamiyHaTa BOXKa C METaneH Yyk.

—  3aauetabynaphu kancynu B peTposepcus He Tpsbsa Aa ce nsnonasa
kepamuyHa BnoxKa. B npoTuBeH cryyar MoxXe Aa ce passie NoBULLIEHO
MOBBPXHOCTHO HanpexeHue no pbba Ha Yallkara v T8 Aa ce oT4ynu
OT KepamuyHaTa BMOXKa, KOETO € CBbP3aHO C YBENNYEHO KOTNYECTBO
KepamuyHu ocTatbLm. MPEKOMEPHOTO KOMMYECTBO KEPaMUYHI OCTaTbLM
MO3e Aa NPUYMHI ThKaHHW peakLym, pasxnabeaHe Ha npoTesaTa 1 B
KpaWHw Cry4am - CuynBaHe Ha KepamuyHaTa BroXkKa.

—  YBepere Ce, Ye Npu UMNNaHTaLMSTa ce NoCTUra afekBaTHo obTaraxHe
Ha cTaBata.

—  [pean BbBEXAAHE HA KepaMiyHaTa BIIOXKKA BLTPELLHOCTTA HA
auetabynapHara kancyna Tpsibsa BHUMATENHO fja Ce NoYMCTN 1 Aa
ce npoBepw, 3a fa Ce rapaHTupa, Ye OKomHaTa TbKaH He npeyn Ha
BbBEX/AaHETO Ha kepamiyHaTa Broxka. 3a Aa ukcmupate kepammyHara
BrOXKa B aLeTabynapHara kancyna, Monsi, 06bpHeTe BHUMaHue Ha
MHdopMaLyMsATa B XMPYpridHaTa TeXHUKa 3a KoMbMHMpaHaTa cuctema
OT UMNAAHTH.

— B mHoro peakv cnyvan Moxe [a ce nonyyw in vivo cyynsaHe Ha
Kepamn4HaTa BIoXKa.

—  AKo [ajeH kepamuyieH KOMMOHEHT Ce CHynu, 3a peBuans He Tpsbea fAa

ce uanonaea koMbuHaLua oT MeTan (Tonyecta rnasa) ¢ nonneTUneH

(Bnoxka) unm OT MeTan ¢ MeTarn.

—
—

12. Matepvana Ha UHCTPYMEHTUTE

Monsi, HanpaBeTe crpaBka CbC cnucbka ¢ Mogenn (REF) B T03u [OKymMeHT
M CbOTBETHATAa XMPYpPruyHa TeXHWKA, CBbp3aHa CbC cucTemMata, U ¢
noeHTUUKaLMsITa BbpXY OMakoBkaTa 3a [OMbIHUTENHA WHOpPMaLus
OTHOCHO MaTepUannTe Ha MHCTPYMEHTUTE.

[onmbnHuTenHa nHdopmauus 3a CbCTaBa Ha Matepuana moxe fga 6bae
noryyeHa oT NpPOU3BOANTENS NPU NOUCKBaHE.

13. CMR BewiecTBa

HskoM OT KOMMOHEHTUTE Ha CUCTeMMTE CbabpXaT kobanT kaTo CbCTaBka Ha
cnnas B koHLeHTpauus Hag 0,1 % wiw.

KobanTtsT € B cnucbka cbC CMR (kaHLEpOreHHW, MyTareHH! N TOKCUYHM 3a
penpoayKuusiTa) BeLLecTsa.

KnacbT Ha onacHoCT 1 KogbT(KO[OBETE) 3a kaTeropus Ha kobanT ca:

—  KaHy. TokenuHocT, knac 1B

—  Penp. TokcuuHocT, knac 1B

3a wupeHTUdMUMpaHe Ha 3acerHaTuTe KOMMOHEHTW W LOMbIHWTENHA
cneumdvkaLms Ha mMaTtepuanuTe, Mons, BikTe cnucbka ¢ mogenu (REF) u
nerexHaaTa Ha MatepuanuTe B TO31 JOKYMEHT.
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14. U360p Ha UMNNaHTK, JOMYCTMMM KOMOUHALMK

3a peduHMTMBHA UMOEHTUMMKALMOHHA WHGOPMaLMs 3a MpogykTa kaTto
CUCTEMHa CbBMECTUMOCT, HOMEP Ha apTUKyn, Matepuan v Cpok Ha rogHOCT,
BUXTE MAEHTU(VKALMSTA BbPXY MMNaHTa W/unm onakoBkaTa.

HanpaseTe cnpaBka v CbC CNeHUTE pa3fent Ha TO3W JOKYMEHT M CbOTBETHaTa
XVPYPrAYHa TeXHWKa, CBbp3aHa CbC CuCTemMaTta, 3a [OMbHUTENHA
MHopmauyms 3a n3bopa Ha MMnnaHTa 1 AoNyCTUMIUTE KOMOWHALM, KakTo 1
3a MHGopMaLMs OTHOCHO OTKPUBAHETO Ha 1 DopaBeHeTO C MHCTPYMEHTUTE,
KOWTO LLie Ce 13Mon3BaT 3a MMMIaHTUpaHeTo.

KomBuHauuuTe ¢ uMnnaHT OT Apyrv Npon3BOAMTENM UMM KomMBuHaumn ¢
umnnaHTi LINK; kouTo ce OTKIOHSABAT OT crneuudukaluute B XMpypruiHata
TEXHWKa, He Ca TECTBAHM U1 He Ca paspeLLeHi.

KepamuuHuTe BNOXKM MoraT a ce KoMBUHUpaT camo C NPOTE3HI KOMMOHEHTMH,
kouTO ca 136pOeHN B CBbp3aHaTa XMpyprinyHa TeXHUKka Ha koMOuHMpaHaTa
cucTeMa OT UMNMAHTH.

HocellaTta ABoitka ce CbCTOM OT ABE apTUKyNMpaLuy CTaBHW NMOBBPXHOCTH C
npeuymsHo AeduHupaHa reomeTpus W npeumsHo AeduHupaH matepuan. He e
paspeLLeHo kombuHupaHe Ha komnoHeHTH BIOLOX ¢ komnoreHTy LINK CeraDur.

15. JonycTumu matepuanm 3a TpMGONOrMYHN BBONKM
MMNNaHTU

/AMnnaHTHUTE KOMMOHEHTW Ha cucTemata obpasyBaT TPUOGONOrMYHM ABOMKN

camo KoraTo ce KombuHupaT ¢ Apyrv umnnanTy Link, Hanp. npotesHu rmasw.

Korato ce komBuHupat ¢ gpyrv umnnanty Link, morat ga ce obpasysat

CneaHuTe TpUbONOorYHN ABONKA:

—  CoCrMo cnnas/X-LINKed nnn E-Dur

—  KomnosutHa kepamuka/X-LINKed unu E-Dur

—  KomnosutHa kepamuka/koMnosuTHa kepamuka

KomBuHupaHeTo ,kepamuka Bbpxy MeTan" u ,MeTan Bbpxy Metan” e 3abpaHeHo

B 30HaTa Ha HocellaTa noBbPXHOCT. ChLLOTO BaXM 1 3@ KOMOMHMPAHETO Ha

BIOLOX delta ¢ kepamnyeH KOMMOHEHT OT ApYr NPOU3BOAMTEN.

16. OOxBaT Ha ABWMXEeHUe Ha UMMNAaHTUTE

O6xBaTbT Ha ABIKEHWE Ha CTaHAapTHUTE koMBUHaLWMW cvoTBeTcTBa Ha DIN
EN ISO 21535.

O6xBaTbT Ha ABWKEHME CE YBEnu4yaBa C yBenu4yaBaHe Ha AvameTbpa Ha
rnaBaTa Ha npotesara.

3aja ce Hamanu puUCKbT OT pa3MeCTBaHE NPY NaLWEHTV C NOBULLEHA CKIMOHHOCT
kbm nykcaums, Waldemar Link GmbH & Co.KG npepnara KOMMOHeHTH,
KOMTO MpeAna3sat OT Nykcauus (C pameHe, aHTU-GUCIOKaLKS, HAKIMOHEHN).
Te BKINIOYBAT, HAaNPUMep, BMOXKW 3a YaluKi C pameHe (nosaurawy pbba Ha
yallkaTa) 1 BNOXKW 3a ABOMHA MOABIKHOCT.

O6xBaTbT Ha ABVKEHNE € MO-MaITbK, OTKOMKOTO MPpK CTaHAapTHa koMBKHaLu,
T KaTo LUMAKATa Ha rnaBaTa 1 pamoTo HamanseaT 0bxBaTa Ha ABWKEHME.
Mo3NLMOHNPAHETO Ha MPOTE3HUTE KOMMOHEHTU UMa MPSIKO BAUSIHUE BbPXY
obxsaTa Ha [BIKEHME W MO TO3M HAYMH - MOTEHLMANHO BbPXy pucka OT
3axBallaHe, nykcauns unm cybnykcauns. Ako HaknoHbT Ha aueTabynapHata
kancyna e TBbpae CTPbMeH, TOBa NOBMLLABa HAaTOBapBaHETO BbPXy pbba Ha
yalukata. B pesynTat MoXe fia Ce MONy4W NOBULLEHO U3HOCBAHE.

HaknoHbT Ha KOMMOHEHTUTE Ha YalukaTa He TpsbBa fa € 3HauuTenHo no-
ronsiM unn no-mambk ot 40°-45°.

AHTeBepcuATa Ha KOMMOHEHTUTE Ha YallkaTa He Tpsbaa Aa € 3HaYUTENHO Mo-
ronsama unu no-manka ot 10°-20°.

O6xBaTbT Ha [iBIKEHME e Obae HamaneH U3BbH Tean rpaHuLyM. ToBa Moxe
Ja poBefe o cybrykcauuy wvnu gucnokauuv Ha TonyecTata rfaea W3BbH
KepammyHaTa BNoxka.

17. QuameTpu Ha UMNnaHTUTe
MOJ‘IH, HanpageTe cnpaBka CbC CbOTBETHATA XUPYPrvHa TeXHUKa, CBbp3aHa CbC
cucremara, 3a AOMbIHUTENHA I/IHCbOpMaLLMFI OTHOCHO ANaMETPUTE Ha UMNNAHTUTE.

18. 3akpenBaHe Ha UMNNaHTa
CwucTemarta c auetabynapHa yatuka MobileLink ce nmnnanTvpa 6e3 yumeHT.

19. Usppbxnusoct

N3apbXnMBOCTTa Ha HalWTE WUMMAAHTW MO MPWHLUMN € OrpaHuyeHa u ce
onpedens oT WHAMBWAYanHM (akTopu, kaTo HampuMep TENecHOTO Terno
HWBOTO Ha aKTMBHOCT Ha NaLMEHTa, KaKTo 1 kKayeCTBOTO W NpotheCoHanHoOTo
U3MbIIHEHVE Ha MMNMnaHTauusiTa. Bb3 OCHOBa Ha Te3n Bruselln dakTopy,
Waldemar Link gedpmHupa obLiata cpefHa n3gpbKamBOCT Ha 4aAeH UMMaHT
Ha 6asaTa Ha HeroBaTa TPaHOCT (T.€. NPOLEHTHT (PYHKLMOHMPALLM UMMAHTY
cred onpefeneH nepuoj OT Bpeme, kaTo Ce 3amoyHe OT MOMeHTa Ha
nmnnanTaums). Crnopea pesyntatute OT W3BbPLUEHNTE TECTOBE, TPANHOCTTA
Ha HalMTe UMNIaHTK CbOTBETCTBA Ha 06LMS CTaHAapT B Tasn obnact Kbm
MOMeHTa Ha ofobpeHie Ha UMNNaHTUTe.

3a M3OPBXMMBOCTTA HA WHCTPYMEHTWTE, MONS, HanpaBeTe crpaBka C
OMMCaHWETO B MHCTPYKLMKUTE 3a noBTOpHa obpaboTka H50.



20. MosTopHa obpaboTka / MoBTOpHA ynoTpeba

/MnnaHTuTe ce [OCTaBAT KaToO CTEPWUNHM YCTPOMCTBA 3a €AHOKpaTHa
ynoTtpeba. He ce paspeluasa MMNMaHTH, YNSTO 3aLLUTHA ONakoBKa e OTBOpeHa
WNW NOBPeAeHa, WNu UMNMaHTK, KOUTO Beye ca Bunm umnnaxTupaHu, aa ce
noanarat Ha nosTopHa obpaboTka wnn fa ce w3nonssar noeTopHo. [lo
BpeMe Ha CTepunu3auus MoraT Aa Bb3HWKHAaT HenpenBuauMmn MpomeHu B
KepaMUYHITE NMMNaHT!.

MoBpeaeHa kepamnyHa BMOXKa CbLLo He TpsibBa fa ce 13nona3ga, a Tpsbea
Aa ce u3xabpnu. ToBa e B cuna W, HanpyMep, 3a KepamnyHa BROXKa, KOATO €
nagHana Ha noga.

AKO KepaMU4HWTE BrOXKW Beve ca OWNM M3NON3BaHW, WMa pUCK a umar
noBpeAa, koATO Aa He e B1AMMA C HEBBLOPBXEHO OKO. MoBpeaa OT KakbBTO
n pga 6uno TMN MOXe Aa NoBnMsie OTPULATENHO BbPXY (yHKUMsATa wivnn
cTabunHocTTa Ha kepamukara. CriefoBaTenHo He MOXe Aa ce rapaHTupa
6e3onacHata ynotpeba.

Mo Tasn npuymHa morat Aa Ce UMMNaHTUpaT camo OPUTMHAMHO OMaKoBaHM,
HeW3nonaBaHu 1 HeNoBPEeAEHNN KEPaMUIHI BIIOXKN.

AKO MMMMaHTUTE Ce W3NOon3BaT MOBTOPHO, MOraT [a Bb3HWKHAT CregHuTe
puCKOBE:

- WHdbekumm

—  HamaneHa n3gpbxnuBoCT Ha MMNnaHTa

—  YCnoXHeHWs nopagu NoBMLLIEHO N3HOCBAHE M OCTAaTbLY OT M3HOCBAHE

—  [lpepasaHe Ha MHMeKLMO3HO 3abonssaHe

—  HeapeksaTHa hvkcaums Ha MMnnaHTa

—  OrpaHuyeHa yHKLMS Ha UMMNaHTa

—  OTroBop w/vnv 0TXBBPASHE Ha MMNNaHTa

VHcTpymenTuTe TpsbBa Aa 6baaT Ae3nHbEKLMpaHn 1 CTepunuanpan Npeam
ynotpeba. 3a noseye MHopMaLysi, MOMSs, HanpaBeTe CripaBka B CBbp3aHuTe
raBv B TO31 JOKYMEHT V1 ONMCAHMETO B MHCTPYKLMKTE 3a noBTOpHa obpaboTka
H50.

OcBeH ToBa Cha3BailTe HalMTe OTAEMHM WHCTPYKUWM 3a OmnakoBaHe W
MOYMCTBAHE HA UHCTPYMEHTU.

MpoaykTuTe 3a egHokpaTHa ynotpeba He MoraT Aa Ce U3non3sar NoBTOPHO.

21. ToBTOpHa cTepunu3aums

/mnnaHTuTe ca npegHasHayeHW camo 3a efHokpaTtHa ynotpeba. He ce
paspeluaBa NoBTOPHA CTepUAM3ALMS.

/IMnnaHTuTe, KaKTO U TEXHUTEe MaTepuany He ca NoAXoAsily 3a MOBTOPHA
cTepunm3ams.

B pesynTat Ha cTepunu3auusi npu TE3W UMMMAHTM MoraT Aa ce MOsBAT
Henpeackasyemy M3HOCBaHMS.

3a CTepunn3aLms Ha MHCTPYMEHTUTE, MOMS, HanpaBeTe CpaBka C ONMCAHUETO
B MHCTPYKUMUTE 3@ NoBTOpHa obpaboTka H50.

22. CbxpaHeHue U TpaHCcnopTUpaHe

CTepVIJ'IHO OnakoBaHUTE NMNITAHTU TpﬂﬁBa [a ce CbXpaHABaT B HENoBpeaeHa
OpurMHanHa onakoBka B Crpagu C NOAXOAslla 3aliuTa CpeLly nospeaw,
NPUYUHEHW OT yaapu, 3amMpb3BaHe, BMaXHOCT, NPEKOMEPHa ToNNMHa U npAka
ClbHYeBa CBETIIMHA.

3a CbXpaHeHue W TPaHCMOPTUpaHe Ha WHCTPYMEHTWUTE, MOMs, HanpaseTe
crnpaBka C ONMCaHMETO B MHCTPYKLMNTE 3a noBTopHa obpaboTka H50.

23. UHdhopmauma 3a cbBeTBaHe Ha naLlmeHTa

AKo Ce cuuTa, Ye UMNNaHTMPaHETO Ha Taal cUcTeMa e Hail-gobpoTo peLueHne

3a nauueHTa 1 efjHo oT 0bCTosTENCTBATA, ONUCAHI B TOYKA 24, € MPUNOXIMO

3a nauueHTa, e HeobxooumMo Aa ce YBEOMM MaLMeHTa Mo OTHOLLEHWE Ha
ovakBaHuTe edekTn, KouTo Teau obcTosTencTea moraT Aa uMaT BbpXy
ycnexa Ha onepaunsta. OcseH ToBa Ce Mpenopbysa NauMeHTsT fa 6bae

NH(OPMUPaH 3a MepKUTe, KOUTO TOM Mnn T MOxXe Aa npeanpueme C Len

HamansBaHe Ha edekTuTe OT NogobHM ycnoxHenws. Lianata uHdopmaLms,

npegocTaBeHa Ha nauueHTa, Tpsbsa Aa Gbae [OKyMEHTMpaHa NUCMEHO OT

onepupaLyns xupypr. XupyprsT unu 6onHuuata Tpsbea ga npegoctassat U

Ha ¥MNnaHTa 3a nawyeHTa v Toil Tpsbsa Aa 6bae YBEAOMEH 3a HanM4neTo Ha

crneupanta nH@opmaLms 3a nauneHTa.

I'IaumeHTMTe ChblLo TpsibBa Aa 6baaT MHCTPYKTMPaHM:

B N0APO6HOCTI 3a CBBP3aHM C XUPYprusTa prUcKoBe.

—  noapo6HO OTHOCHO OrpaHNYeHUATa Ha MNaHTuTe, 0cobeHo 3a
edeKTUTe OT NPEKOMEPHOTO HaTOBAPBaHe, MPUYMHEHO OT TEMECHOTO
Terno u uandeckara akTMBHOCT, Hapes € Apyri Hella. Tpsbsa Aa uv
Obe npenopbYaHo Aa KopUrMpaT CbOTBETHO AENHOCTUTE CH.

—  OTHOCHO Bb3MOXHW NOCTONEPATUBHY YCIIOXHEHNS.

—  OTHOCHO MaTepuanunTe B CbCTaBa Ha MMMNaHTa.

—  Ye UMNNaHTUTe MOXe Aa pearupar Ha MeTarnHu AeTeKTopy No Bpeme Ha
MPOBEpKM 3a CUrYPHOCT (Hanp. Ha neTuLya) 1 ce NpenopbyBa Aa ce Hocu
M Ha »MnnanTa KaTo [oKa3aTencTso.

—  Ye UMNNaHTUTe MoraT Aa okaxaT BNMsH1E BbPXY MEANLIMHCKA TeXHWKa
3a 06pasHo uacneaBawe (Hanp. AMP)
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24. ObcToATENCTBA, KOMTO MOraT a nonpeyar Ha ycnexa
Ha JaJeHa onepaums

- Texka ocTeonoposa

- Texkn gechopmuteTn

—  JlokanHu kocTHN TymopH

- CucremHu 3abonsiBaHus

- MeTabonuTHu HapyLueHnst

—  Cnyyau Ha nHdbekumun 1 nagaHus

- 3aBucumoct unm 3noynotpeba ¢ HaPKOTULM, BKITKOUMTENHO NPekoMepHa
KOHCYMaLst Ha ankoxomn U HUKOTHH

—  3atnbcTABaHe

- TleuxnyHm pa3cTpoiicTBa UK HEBPOMYCKYTHY 3aborsiBaHms

—  Texxu huanyeckn [eiHOCTI, CBbP3aHU CbC CUMHI BUOpaLK

—  CBpbX4yBCTBUTEMHOCT

N
o

Mpeaynpexpexus / npegnasHn Mepku

—  MosTopHaTa ynotpeba Ha NpoaykTh 3a eaHokpaTHa ynotpeba LINK He
€ flonycTuma.

—  CumnnaxTuTe Tpsibea fa ce paboTi MHOTO BHUMATENHO 1 He Tpsibea
[a ce MoanduumpaT Unn NPOMEHST, 0PU U Halt-MankiuTe ApackoTUHY
11 NOBPEAN MOraT 3Ha4NUTENHO Aa Browar crabunHocTTa unu pabotata
“M. He ce pa3speluaBa W3non3BaHeTo Ha NoBpeLeHN UMMNaHTY.

—  [NoBbpXHOCTUTE, NPEBUAEHN 33 CBbP3BAHE Ha MOSYIHU NPOTE3H
KOMMOHEHTU (KOHYC, LN TOBE, BMHTOBE), HE TpsibBa Aa 6baat
MOBPELIEHN 1 MOXE [1a C& HanoXw a 6baaT NoYNCTEHN CbC CTEPUNHA
TEYHOCT W U3CYLLEHW, NPeam Aa ObaaT CheanHeH, Taka Ye HUTO KPbB,
HUTO JpYro MOKpPUTME fa NOBPELM HAKOS OT BPb3KMUTe, KoeTo B1 Morno
[Ja KOMNPOMETUpa HaieXaHOCTTa Ha Bpb3kaTa.

—  He npaseTe MaHunynaLmum v He ©3nonasainTe HeNpaBUIHO
WHCTPYMEHTUTE. Hue He noemame OTFOBOPHOCT 3a MPOAYKTM, KOUTO ca
6unn moaudmLmMpanK, NOANOXEHN Ha ynoTpeba He No npeaHasHaveHne
VN1 U3NON3BaHW HeNpaBuITHO.

—  3aobpabotkata Ha uHcTpymeHTU LINK ce npegnonara, e nepcoHansT
“Ma |-BO HUBO Ha TEXHUYECKM NO3HaHUS (FepMaHms), a B ipYrv CTPaHK -
TEXHUYECKI NO3HAHUS W ONKT.

—  MepauunHckuTe n3penus, uanpateHn 3a obenyxsaHe, TpsbBa aa 6baat
npenBapuTenHo 06paboTeHy No TakbB HauWH, Ye Aa He NpeaCcTaBnsBar
OMaCHOCT 3a TPETMU CTPaHW.

—  BwamoxHo e npogykTute, n3paboteHn ot nnactMaca (Hanp. nonMamua

(PA), nonuetuneH (PE), nonnokcumetuneH (POM), nonveTuneH cbe

cBpbX BUCOKO MonekynHo Terno (UHMWPE)), na He morat fa 6baart

oKanu3MpaHu ¢ NOMOLLTa Ha BBHLLHW 06pa3Hu npoLeaypy.

26. MNpeponepaTMBHO NiaHMpaHe

lMpegonepaTBHOTO MfaHMpaHe MNpedocTaBs BaxHa MHGopmauns 3a

noeHTMdMUUMpaHe Ha noaxoasilaTta cucTema 3a UMMMaHTMpaHe U u3bop

Ha KOMMOHEHTUTE Ha cucTemaTta. YBepeTe Ce, Ye BCUYKM Heobxoanmu

KOMMOHEHTU 3a OnepaLysiTa ca HanuyHU 1 roTOBYW B OnepaLMoHHaTa 3ana. Ha

pasnonoxeHue Tpsibea fa ma npobHY UMNNAHTM 3a NPOBepka Ha NPaBUHOTO

npunsrade (KbAETO e NPUIOXMMO) N AOMBAHUTENHM UMMMaHTX, B CIy4an ye
ca Heobxoaumu pyri pasmepu unu Ye NpeaBuUAEHUST UMNNAHT He MOXe Aa
ce uanonaea. Beuykn uHctpymeHTn LINK, Heobxoaumu 3a uMnnaHT1paHeTo,

TpsibBa Aa GbaaT noA pbka, CTEPUNU3NPAHM W MHTAKTHM.

AKO Ma WHAMKaLMKM 3a UMNNaHTUPaHe Ha npoTesa, T8 TpsbBa da ce B3eme

npeaBwna, 3aeHO ¢ 06LLMTE XapaKTEPUCTIKM Ha NaLyeHTa:

—  Ye Ca B3ETW NPELBMA BCUYKN HEXMPYPTUYHY M XUPYPrNYHW anTepHaTMBH
3a NleYeHne Ha CTaBHOTO 3abonsiBaHe

—  Ye ed)eKTUBHOCTTa Ha U3KYCTBEHATa CTaBHa NPOTE3a € KaTeropu4Ho no-
HMCKa OT eheKTVBHOCTTA Ha ECTECTBEHATa CTaBa W, Ye efNHCTBEHaTa
Lien TyK e CBbP3aHo C MHAMKaLusiTa nofobpeHre Ha npesonepaTMBHOTO
CbCTOSHUE

—  Ye NMpaBUIHUAT NOA0OpP, NocTaBsiHe 1 (PUKCMPaHE Ha YCTpoCcTBaTa ca
peLLaBaLLy hakTopu, KOWUTO LUE OMPEeSensiT XMBOTa Ha UMMNaHTa.

—  Ye e[Ha M3KyCTBEHa CTaBa MOXe [ja ce pa3xnabw nopaau HatoBapBaHe,
M3HOCBAHE W MHEKLMS, UK MOXE [a Bb3HUKHE JTyKCaLys uim
pa3smecTBaHe

—  Ye MOXe nopagy pasxnabBaHe Ha UMNnaHTa [ja ce HanoXm XvpypriiHa
PeBU3NS, KOSTO MY onpeaenenn 06CTOATENCTBA MOXe [1a U3KIHUM
Bb3MOXHOCTTA 3a Bb3CTAHOBSIBaHe Ha CTaBHATa (yHKLMS

—  Ye MaLMEHTLT Ce CbrnacsBa fa ce NOAM0XM Ha onepauusTa u npuema
CBbP3aHNTE C TOBA PUCKOBE

—  Ye aKo NpeHacsLLMTe HAaTOBAPBAHETO KOCTHW CTPYKTYPU Ca MOBPEAEHMU,
He MOXe Aa Ce U3KMKYM pa3xnabBaHeTo Ha KOMMOHEHTHT,
(pakTypupaHe Ha KOCTM N UIMNIAHTK, KaKTO M APy CEPUO3HU
YCNOXHEHNS!

Ye aKo ce Noao3mnpa, Ye NaUMEHTHLT UMa aneprum 1 aaae nonoXuTeneH
TECT Ha NPUIIOXUMKUTE TECTOBE, ToraBa TpsibBa [a ce u3cneasa
UYBCTBUTENHOCTTA Ha NALMEHTa KbM YyXau Tena (MOHOCUMOCT KbM

marepuanure)



—  Ye OCTPM M XPOHWNYHM MHEKLM, NTOKANTHU 1 CUCTEMHW, MOraT [ia
KOMNpOMeTMpaT yCrelwHaTa UMnaHTauus, 3aTosa ce npernopbysa
npegonepaTvBeH MUKPOBMONOrYeH aHanms

Kato usno mexaHuyHaTa noBpeda WM CHYNBaHETO Ha MMMMAHT € PSaKo

nsknioveHne. Toa obaye He Moxe fa Obae uakmiodeHo ¢ abconioTHa

CUTYPHOCT BBIPEKM 3paBata CTPYKTypa Ha UMnnaHTa.

ToBa MOXe Aa Ce ObITKW Ha CTPeC BbPXy UMNNaHTa 1 npoTesata B pesyntar

Ha NafaHe 1nm 3nonoryka, KakTo 1 Ha ApYri MPUYMHK.

Ao obnacTTa Ha KOCTTa, KbAeTO € (MKCUpaH UMMNAHTBLT, € NPOMEHEHa Mo

TaKbB HAYWH, Ye NpoTe3aTa BeYe He € B CbCTOsHME Aa M3 bpXa Ha HopManeH

CTPEeC 1 YacT OT NpoTe3aTa e MoAfnoxXeHa Ha ancbanaHcupaH cTpec, Torasa

MOXe Aa ce Nonyyn MexaHyHa noBpeaa Ha MMnnaHTHaTa cuctema. Mogoben

pucbanaHcupaH CTpec MOXE [a Bb3HUKHE 1 ako 3akpensaliuTte enemeHTH

Ha MMnnaHTMTe 0bpasyBaT MOCT Haj Mo-ronemute KOCTHU Aedektn Ges

ONTUMANHO YkpeneaHe Ha KocTTa. [penopbynTenHo € Aa Ce u3nonssa

VMMAAHTBT C Bb3MOXHO Halt-ronemute dukcupaly enemeHtu. Moaxoasiara

MOArOTOBKA 3a XMPYPrU4HW MPOLeAYPY BKITKOYBA U (hyHKLMOHANHOTO TeCTBaHe

Ha UMNNaHTUTe N MHCTPYMEHTUTE npeau ynoTtpeba.

3a peduHUTMBHA UMOEHTUMMKALMOHHA WHGOPMaLmMs 3a npogykta kaTto

CUCTEMHa CbBMECTUMOCT, HOMEP Ha apTuKyn, Matepuan W CpoK Ha rof[HOCT,

BUXTE MOEHTUMKALMATA BbPXY MMNNaHTa u/vunu onakoskata. TpsbBa CbLLo

Ja ce Bb3nonssate oT 0OyyuTeNHUTE KYpCOBE W MeyaTHUTE matepuan,

npegocTaBeHn 3a Bawa wHdopmauus. 3a f[a HayuuTe nosedve, Mons,

CBBpPXETe ce ¢ ThproBckus oduc Ha Waldemar Link GmbH & Co.KG wnm ¢

BaLLWS NPEACTaBUTEN HA MSCTO.

27. Paborta ¢ npoaykTa

Bcnykm KOMMNOHEHTH Ha UMNMAHTUTE Ce AOCTABST CTEPUITHN KaTo YCTPOACTBa

3a efHokpaTHa ynoTpeba B OTAENHM ONakoBku. KOMMOHEHTUTE Ha UMNNaHTUATE

ca CTepunuaunpaHn Ypes CTepunuaaums ¢ rama Jibun, Hail-manko 25 kGy.

3a pasnuka OT TOBA, KOMMOHEHTUTE, W3paboTeHM OT CUIHO OMPEXEeH

MONMETUNEH UMM CUITHO OMPEKEH NONMETUIEH C BUTaMUH E, ca cTepunuanpanm

¢ etuneHos okeug (ETO).

IMnnaHTuTe BUHary TpsioBa [1a Ce CbXpaHsiBaT B TIXHATa HEOTBOPEHa 3aLLMTHA

onakoBka. OrnepaiiTe onakoBkaTa 3a NOBPEAN, NPeau Aa 13non3BaTe MMaHTa.

[MoBpeneHata onakoBka Moxe Aa uMa HebnaronpusTeH eqekT KakTo Bbpxy

CTEPUNHOCTTA Ha YCTPOACTBOTO, Taka 1 BbpXy NPaBUITHOTO (PYHKLIMOHMPaHe Ha

MMNNaHTa, Taka Ye YCTPONCTBOTO Beye [ja He MOXe Aa Ce U3non3sa.

—  TposepeTe cpoka Ha FOAHOCT HA UMMMAHTUTE. MMNNaHTUTE C M3TeKbi
CPOK Ha roIHOCT BeYe He MoraT [a Ce U3non3eaT 3a MMMaHTMpaHe!

—  Cnep otBapsiHe Ha onakoBKkaTa NPOBEpETe Aani MOAENbT U pa3MepbT
Ha MMNNaHTa CbOTBETCTBAT Ha MH(hopMaLKsTa, OTnevaTaHa Ha eTukeTa
Ha omakoBkaTa.

—  CnasBaliTe CbOTBETHUTE CTaHLAPTM 3a acenTyHO GopaBeHe ¢
YCTPOWCTBA MO BPEME Ha W CNeA U3BaxaaHe Ha MMMnnaHTa ot
onakoBkaTa.

—  KoraTo oTcTpaHsiBaTe onakoBkaTa, 3anuiieTe NapTuaHUTe Uin
CepuitHMTE HOMepa OT €TUKeTa, Thii KaTo Tasn MHopmaLms e
pelLaBalla 3a npocreasBaHeTo Ha napTuaute. Camosanensawyy ce
€TUKETM C Ta3n MHGOpMaLWs ca NPUNOXeHU KbM BCSKa OMakoBKa 3a
BaLLe yno6CTBo.

VIHCTpymeHTMTE TpsibBa BMHArM fa ce TpeTupaT BHUMATENHO, TOBA Baxu

0coOEeHO MpuM TpaHCMOpTMpaHe, NOYMCTBAHE, MOAAPBXKKA, CTEPUNM3ALMS 1

cbxpaHeHue. CTEPUNHOTO CbCTOSHUE Ha WHCTPYMEHTUTE 3aBUCH, MEXIy

Jpyrute bakTopu, OT OnakoBKaTa Ha CTEPUIHWTE apTWUKYNM W yCroBusTa

Ha CbxpaHeHue, To TpsbBa [a Ce YCTaHOBSIBA 3a€AHO CbC CRYXWTENS MO

XWrmeHaTta Ha onepatopa 3a BCeku oTaeneH cnydair. Tpsbsa ga ce usbsrsa

npsika CrbHYeBa CBeTNMHa. HenpaBunHoto OopaBeHe W rpuxa, Kakto W

ynoTpeba He Mo nMpeAHasHaveHue, MoraT fa AoBedaT 4O NPexaAeBpeEMEHHO

M3HOCBaHe N NoBpeaa.

YcrtpoiicTea, m3paboteHu oT nmactmacu (Hamp. PP-H), He morat pa ce

NOKaNN3NpaT Ype3 BBHLUHO YCTPOICTBO 3a 06pa3Ho n3creaBaHe.

28. WHTpaonepatuBHa ynotpeba

Mons, HanpaBeTe CrpaBKka CbC CbOTBETHATA XMPYPrUYHa TEXHMKA, CBbp3aHa
CbC cucTemara, 3a uHhopmaLms 0THOCHO MHTpaonepaTueHaTa ynotpeba Ha
cucremara.

29. MocTonepaTtuBHO

B noctonepaTuBHUS NepuoA B AOMbIHEHWE KbM [BIKEHUETO N MYCKYNHUTE
TPEHUPOBKY, TPsIbBa Aa ce 06bpHe CneynanHo BHUMAHWe Ha BHUMATENHOTO
UHCTPYKTMpaHe Ha naLueHTa.

MpenopbyBa Ce NocTonepaT1BHO NpOCNeasBaHe Ha NpoLeca Ha 3apacTBaHe
nog HabniogeHve Ha nekap. KoraTo e npunoxumo, nauueHTUTE Cblyo
TpsibBa fa 6baaT nocbBETBaHM kak Aa M30erHaT MpekoMepHo (huandecko
HaToBapBaHe.

KoHTponHu nperneay Tpsbsa fa ce npaBsT pefoBHO MW He3abaBHO, ako ce
NOSBAT CUMMTOMM.
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30. 3abenexku 3a npoueaypute 3a uscnegsae ¢ AMP n KT
Hawute umnnaHT He Ca OLEHEeHM No OTHOLEHWe Ha 6e3omacHocTTa u
CbBMECTUMOCTTa Npy npoLieypuTe 3a nscnegsare ¢ AMP v KT.

B cnyyain Ha u3non3BaHe Ha HalMTE METarHW UMMNAHTU U KOMMOHEHTH
Ha MmnnaHTn, uacnegeains ¢ AMP npeacTaBnsBaT MoTeHUWaneH puck 3a
nauueHTa nopaay Bb3MOXHOTO 3arpsiBaHe W MUTPaLUst Ha UMMMaHTATe Ui
KOMMOHEHTUTE Ha UMNaHTUTE.

CblUo Taka CblUecTByBa MOTEHUMaNeH puck OT nosisa Ha apTedaktn B
nacneasaHusata ¢ AMP u KT Ha HawwTe MeTanH1 UMNMaHTX U KOMMNOHEHTU
Ha UMNnaHTuTe.

BeposiTHOCTTa 3a Bb3HWKBAHE 1 CTEMeHTa Ha CroMeHaTuTe MOTEHUMarHu
pWCKOBE 3aBUCAT OT U3MOM3BaHUS TUM YCTPOMCTBO, MapameTpute Ha
YCTPOMCTBOTO W U3MON3BAHUTE CEKBEHLNN.

BuHarv cnepBaiite MHCTPYKLMNTE B ykasaHusTa 3a paboTa Ha Npon3BoauTens
Ha YCTPOWCTBOTO, KOETO Ce MU3noJI3Ba 3a 06pPa3HOTO 3CNEABaHE.

N360pbT Ha NpoLieaypaTa 3a 06pa3Ho N3cneBaHe W OLeHKaTa Ha Bb3MOXHUTE
CTPaHNYHN edheKTU € OTFTOBOPHOCT Ha M3CMeABaLLMS nekap.

W3cnengaliust nekap Tpsbea Aa B3eme Npessua MHAMBUAYATHOTO CbCTOSHNE
Ha nawueHTa W Apyr AMarHoCTUYHN MEeTOAN.

31. EkcnnaHTupaHe Ha umnnanTuTe / PeBU3NOHHA
XMpypruyHa Hameca

MOJ'IFI, HanpaBeTe CnpaBka CbC CbOTBETHATA XMPYPrmyHa TEXHUKA, CBbP3aHa

CbC CUCTeMaTa, 3a MHGOPMaLMS OTHOCHO eKCMMaHTUpaHe Ha UMMNaHTUTE 1

PEBM3MOHHA XMPYPriiHa Hameca.

32. U3xBbpnsAHe

OnakoBKMTE 1 KOMMOHEHTUTE Ha cucrtemarta, KouTo TpﬂﬁBa fa Ce U3XBbPNAT,
TpﬂGBa ha ce 06p660TBaT B CbOTBETCTBME C Bawute HaUWOHanHu n MeCcTHu
pasnopentu 3a N3XBbpsHe Ha BOMHUYHY OTMaAbLM.

33. UHcTpymeHTH

Mons, HanmpaBeTe crnpaBka C OMMCaHWETO B WMHCTPYKUMMTE 3a MOBTOpHA
obpabotka H50 3a:

—  MbpBOHaYanHa ynotpeba

—  TecT Ha (pyHKumATa

—  MoAApbXKA

—  PbYHO NMOYMCTBAHE

—  NOYMCTBaHE B yoLUEP-Ae3nHDEKTOP
—  nosTOpHa 0bpabotka

—  CTepunusaums

—  cepBu3Ho 0bCnyxBaHe

—  TpaHcnopTupaHe
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JNnHk kbM O60OLIEHME Ha Be3onacHoOCTTa U
KNWHUYHaTa PyHKUmMA

KbM MOMeHTa Ha cb3faBaHe Ha To3W [oKyMeHT, 6asata gaHHu EUDAMED
BCe owe He Oele akTuBHa. 3aToBa TyK HE MOXe Aa Ce MOCOYM MUHK KbM
0006LLeHneTo Ha 6e30MacHOCTTa W KMHUYHATA (yHKLKS.

35. 3asaBku

3asBKy OT BCskakbB BUA TpsibBa Aa ce otnpassT kbM Waldemar Link GmbH &
Co. KG (BuxTe nHhopMaLmsTa 3a KOHTaKT B TO3W JOKYMEHT).

36. OnnakBaHWA OTHOCHO HawMTe NPOAYKTH

Beuuku onnakeanus Tpsibea ga 6baat agpecupann go Waldemar Link GmbH
& Co. KG Ha appec: complaint@link-ortho.com.

B cnyyain Ha onnakBaHe, UMETO N pedepeHTHUAT HOMEP Ha CbOTBETHUS
KOMMOHEHT Tpsibea Aa 6baat nocoueHn cbe cepuitHis Homep (SN) unu Homepa
Ha naptupata (LOT), BawweTo ume v Bawums agpec 3a KoHTakT. MpudmnHata 3a
xanbata TpsibBa fa Obae NpeacTaBeHa HakpaTko.

37. CboOwaBaHe Ha CEPUO3HN MHLIMAEHTU

Bcekun ceproseH MHLUMAEHT, Bb3HWKBALL BbB Bpb3ka C YCTPONCTBOTO, TpsibBa
Ja ce cbobllaBa Ha NpOW3BOAMTENS U Ha OpraHa, OTrOBOpPeH 3a Balwata
CcTpaHa.

Waldemar Link GmbH & Co. KG n/unn fpyrv cBbp3aHmi opuamndeckn nuua,
NpUTEXaBaHW OT TAX, M3NON3BAT UMK Ca MOJANK 3asiBNEHUst 3a CreaHuTe
TbProBcki Mapku B MHoro topucamkuyi: LINK, BiMobile, SP 11, Modell Lubinus,
E-Dur, EndoDur, T.0.P. Il, BetaCup, CombiCup PF, CombiCup SC, CombiCup
R, MobileLink, C.F.P., LCU, SP-CL, LCP, MIT-H, Endo-Model, Endo-Model
SL, MP, MEGASYSTEM-C, GEMINI SL, SPAR-K, LCK, Link OptiStem, HX,
TiCaP, X-LINKed, PorAg, PoroLink, LINK PorEx, BiPorEx, PorEx-Z, SatinLink,
TrabecuLink, Tilastan, customLINK, RescueSleeve, Stactip, VACUCAST.
[lpyrv THProBCKY Mapku 11 TProBCKM HAUMEHOBaHNSt MOXE Aa Ce U3N0M3BaT B TO3M
[JOKYMEHT 3a 0003Ha4aBaHe Unu Ha opuanyeckuTe nua, 3asBsBaLLy MapkuTe, u/
UMW HA TEXHUTE MPOZYKTY, 1 Ca COBCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM MpUTEXATENM.

. 33 ...


mailto:complaint%40link-ortho.com?subject=

>

1. Obecné

NeZ zaCnete systém pouzivat, peclivé si pfectéte tento dokument a uschovejte
jej pro budouci referenci! Pfi nedodrZeni tohoto ndvodu k pouziti mize dojit k
0Ujmé na zdravi pacienta a k poSkozeni implantat(i a nastroju.

Tento dokument neobsahuje vSechny informace potfebné pro vybér a pouziti
systému. Pro zajisténi bezpe&né a spravné manipulace se seznamte s dalimi
pokyny tykajicimi se tohoto vyrobku, jako jsou napfiklad pokyny pro chirurgickou
techniku s timto systémem, pokyny pro baleni a ¢iSténi a informace uvadéné na
Stitcich vyrobku. U nastroji vyZadujicich kalibraci se seznamte s dokumentem
Dalsi informace o vyrobku, momentovy kli¢ (IFU-EU-134-140-001).

2. Skupina uzivatelu

Ur€enymi uzivateli tohoto systému jsou zkuseni a vyskoleni

—  chirurgove,

—  saloveé sestry

— apersonal CSSD (CSSD = oddéleni centralni sterilizace).

3. Skupina pacientt

Uréenou skupinu pacientl pro tento zdravotnicky prostfedek tvofi dospéli
anestetizovani pacienti jakéhokoli etnického plvodu a jakéhokoli pohlavi, u
nichz je pfitomna nejméné jedna popsana indikace a ktefi nejsou povazovani
za nevhodné na zakladé uvedenych kontraindikaci.

4. Popis systému

Systém acetabularni jamky MobileLink je soucasti mechanické rekonstrukce
kyCelniho kloubu.

Systém acetabularni jamky MobileLink je bezcementovy systém acetabularni
jamky press-fit, ktery se sklada z rGznych komponent.

Zé&kladem jsou komponenty press-fit plasté, které jsou fixovany v acetabulu.
Do téchto plasth se vkladaji rlizné vlozky, které tvofi prisecik s komponentami
femoralni hlavice. Mezi plast a viozku Ize umistit kovové adaptéry — adaptéry
plasté/viozky — pro zménu sklonu vstupni roviny jamky a/nebo posunuti stfedu
otaceni. Pomoci specialni vioZzky Dual Mobility Ize systém acetabulrni jamky
MobileLink pfeménit na modularni systém Dual Mobility.

Nastroje jsou konstruovany pro implantaci systému acetabularni jamky
MobileLink. Nastroje jsou tvofeny kombinacemi nastrojti v riiznych zasobnicich:
—  Zakladni nastroje

Revizni nastroje

— Nastroje pro velikost 74-80 mm

—  Nastroje pro vlozky Dual Mobility (moznost 1, moznost 2)

Déle jsou chirurgové vybaveni dopliikovymi acetabularnimi vystruzniky pro
preparaci acetabula. Na vyzadani je k dispozici sada nastroju pro zku$ebni
hlavici.

5. Uréené pouziti

Implantaty

Neaktivni, chirurgicky invazivni implantovatelny systém acetabuléarni jamky
MobileLink vyrobeny spolecnosti Waldemar Link GmbH & Co. KG je urcen
k dlouhodobé néahradé acetabuldrni &asti nemocného a/nebo vadného
kycelniho kloubu v lidském téle. Systém acetabularni jamky MobileLink tvofi v
kombinaci s hlavici a dfikem protézy totalni nahradu kycelniho kloubu. Systém
acetabularni jamky MobileLink Ize pouZzit u dospélych anestetizovanych
pacientu jakéhokoli etnického piivodu a pohlavi. Systém acetabularni jamky
MobileLink se implantuje bez cementu.

Tyto implantaty mohou v aseptickém lékaf'ském prostiedi pouZivat a obsluhovat
pouze osoby s odpovidajicim vzdélanim, znalostmi a zkuSenostmi v oblasti
ortopedie a chirurgie. Implantaty se dodavaji ve sterinim stavu, jednotlivé
zabalené jako vyrobky k jednordzovému pouziti.

Nastroje

Ugelem instrumentaria je umoznit uZivateli pouzivat pislu$ny systém
implantatd v rémci postupl popsanych v pfislusné chirurgické technice.
Jakékoli jiné pouZiti instrumentaria neni povoleno.

Instrumentarium se sklada z konkrétnich kombinovatelnych nastrojd.

VSechny nastroje v této sadé nastroju jsou uréeny k pfechodnému pouZiti.

6. Indikace

Implantaty

V8eobecné indikace:

—  Onemocnéni omezujici pohyblivost, fraktury nebo defekty kycelniho
kloubu nebo proximéalniho femuru, které nelze Iécit konzervativnimi nebo
osteosyntetickymi postupy
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Indikace:

—  Primérni a sekundarni osteoartritida

Revmatoidni artritida

Naprava funkénich deformit

Avaskulamni nekréza

Fraktury kréku stehenni kosti

Revize po uvolnéni implantatu v zavislosti na kostni hmoté a kvalité kosti

Indikace a obecné indikace pro jamku s otvory

—  Tam, kde Ize primarni stability dosahnout pouze umisténim dalSich
kostnich Sroubl

Indikace a obecné indikace pro vlozky Dual Mobility a adaptéry plast/viozka

— Riziko dislokace

Nastroje

—  Sada nastroju pro uspofadani sestavy nastroji systému acetabularni
jamky MobileLink v této kombinaci je urena vyhradné pro aplikaci a
implantaci systému acetabularni jamky MobileLink.

7. Kontraindikace

Implantaty

—  Akutni a chronické infekce, jak lokalni, tak systémové, pokud mohou
naruSovat Uspésnou implantaci

—  Alergie na materialy (implantatu)

— Nedostate¢na/neadekvatni kostni hmota nebo kvalita kosti, ktera brani
stabilnimu ukotveni protézy.

Nastroje

—  Sada nastrojd pro uspofadani sestavy nastroju systému acetabularni
jamky MobileLink v této kombinaci neni uréena pro aplikaci a implantaci
zadného jiného zdravotnického prostredku kromé systému acetabularni
jamky MobileLink.

—  Materialova nesnasenlivost vici materialu nastroje

—  Nastroje se nesmi implantovat.

8. Mozna rizika a nezadouci ucinky

—  Fraktura (kost, periproteticka)

—  Po8kozeni implantatu, ziomeni implantatu

— Infekce

- Zanét

—  Nestabilita, dislokace

—  Alergie na kov

—  Premisténi

—  Nespravné zarovnani

—  Zvuky (napf. cvakani, praskani, piskani nebo skfipani)

—  Panevni diskontinuita

—  Impingement protézy

—  Septické, aseptické uvolfiovani

—  Problémy s mékkymi tkdnémi

—  Opotfebeni

—  Nevyfedené zdravotni potize

9. Kilinicky pfinos

Klinicky pfinos systému acetabularni jamky MobileLink je definovan

nasledovné:

—  Uleva od bolesti ve srovnani s nelé¢enym nemocnym kycelnim kloubem

- Vy$3i funkénost kloubu ve srovnani s nelé¢enym nemocnym kycelnim
kloubem

—  Vy33i stabilita kloubu ve srovnani s nelé¢enym nemocnym kycelnim kloubem

- Vy33i mobilita kloubu ve srovnani s nelé¢enym nemocnym kycelnim kloubem

Klinickym pfinosem usporadani sestavy nastroji pro systém acetabularni

jamky MobileLink je implantace systému acetabulami jamky MobileLink.

10. Material implantatu

Podrobnéjsi informace o materidlech implantatd jsou uvedeny v popisu

pfislusné chirurgické techniky pro dany systém a v oznaceni na obalu.

Vice informaci o sloZeni materiald Ize na vyZzadani ziskat od vyrobce.

— Slitina na bazi kobaltu, CoCrMo, ISO 5832-12; ASTM F1537,
(EndoDur-S)

—  Slitina titanu a hliniku, Ti6AI4V, DIN EN ISO 5832-3; ASTM F136,
(Tilastan-S)

- Vysoce zesitény polyethylen na bazi ultravysokomolekularniho polyethylenu,
UHMWPE, ISO 5834-2 / ASTM F-648 / ASTM F-2565, (X-Linked PE)

—  Vysoce zesitény polyethylen na bazi ultravysokomolekularniho
polyethylenu, UHMWPE, s vitaminem E, ISO 5834-2 / ASTM F-648 /
ASTM F-2565 / ASTM F-2695, (E-DUR)

—  Povlak z fosfore¢nanu vapenatého, ASTM F-1609, (HX)

—  Slitina titanu a hliniku, Ti6AI4V, DIN EN ISO 5832-3, (Tilastan-E)

—  Zirkonem tvrzeny oxid hlinity, ZTA, ISO 6474-2

—  Povlak z komeréné €istého titanu, CpTi, DIN ISO 5832-2, ASTM F1580
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11. Pouziti keramickych viozek

—  Keramické vlozky sterilizované gama zafenim mohou zménit barvu. To
nema zadny vliv na pevnost nebo jiné vlastnosti keramickych viozek.

—  Keramicka vloZka je velmi nachylna k poskozeni. | malé Skrabance
nebo mista narazu mohou zpUsobit nadmérmé opotfebeni nebo zlomeni
a zpUsobit komplikace. Proto se doporucuje mimoradné opatmé
zachazeni. Na keramickou vlozku nikdy pfimo neklepejte kovovym
kladivkem.

—  Pro acetabularni plasté v retroverzi se keramické vlozky nesmi pouZivat.
V opaéném pfipadé muze dojit ke zvySenému povrchovému tlaku na
okraj jamky, a tim k vylamovani zrn z keramické vlozky, spojenému
se zvySenym mnozstvim keramickych dlomkd. Nadmérné mnozstvi
keramickych Ulomkd mGze zplsobit reakce tkani, uvolnéni protézy a v
extrémnich pfipadech i rozbiti keramické viozky.

—  Zajistéte, aby bylo pfi implantaci dosazeno dostate¢ného napéti v
kloubu.

—  Pred zavedenim keramické vlozky je tfeba vnitfek acetabularniho
plasté peclivé oistit a zkontrolovat, zda okolni tkar nebrani zavedeni
keramické vlozky. Pro upevnéni keramické viozky v acetabularnim plasti
dodrZujte informace uvedené v operacni technice pro kombinovany
systém implantatd.

— Ve velmi vzacnych pfipadech mize dojit ke zlomeni keramické viozky
in vivo.

—  Pokud dojde k rozbiti keramické komponenty, nesmi byt pro revizi
pouzito spojeni kovu (kulova hlavice) s polyethylenem (vlozka) nebo
kovu s kovem.

12. Material nastroje

Podrobnéjsi informace o materidlech nastroju jsou uvedeny v seznamu REF v
tomto dokumentu, v popisu pfisludné chirurgické techniky pro dany systém a
v oznaceni na obalu.

Vice informaci o sloZeni material(i Ize na vyZadani ziskat od vyrobce.

13. Latky oznacené jako CMR

Nékteré komponenty systému obsahuiji kobalt jako soucast slitiny v koncentraci
presahujici 0,1 hmotnostnich %.

Kobalt je klasifikovan jako latka CMR (karcinogenni, mutagenni nebo toxicka
pro reprodukci).

Trida rizika a kody kategorii pro kobalt jsou nésledujici:

- Carc.1B

—  Repr.1B

Identifikace dotéenych komponent a dal$i specifikace materiall najdete v
seznamu REF a v legendé k materialtiim v tomto dokumentu.

14. Vybér implantat(, pripustné kombinace

Pro ziskani pfesnych identifikacnich udajl o vyrobku, jakym je napfiklad
kompatibilita systému, €islo vyrobku, material a doba pouZitelnosti, nahlédnéte
do identifikaéniho oznaceni na implantatu a/nebo obalu.

V dalSich ¢astech tohoto dokumentu a v pfislusné chirurgické technice pro
dany systém najdete také dalSi informace o vybéru implantatl a pfipustnych
kombinacich, a dale o vybéru néstrojd, které budou pouzity pro implantaci, a
0 manipulaci s nimi.

Kombinace s implantaty od jinych vyrobcl a/nebo kombinace s implantaty
LINK, které se odchyluji od specifikaci chirurgické techniky, nebyly testovany
a nejsou pripustné.

Keramické vlozky Ize kombinovat pouze s komponentami protézy, které jsou
uvedeny v souvisejici operacni technice kombinovaného systému implantat.
Opotfebitelny par se sklada ze dvou artikulujicich kloubovych ploch s presné
definovanou geometrii a z presné definovaného materialu. Kombinace
komponent BIOLOX s komponentami LINK CeraDur neni pfipustna.

15. Povolené materialy pro tribologické kombinace
implantatu

Komponenty implantat( systému tvofi tribologické pary pouze v pfipadé, Ze se

kombinuji s jinymi implantaty Link, napf. s hlavicemi protéz.

V' kombinaci s ostatnimi implantaty Link je mozné vytvafet nasledujici

tribologické pary:

—  Slitina CoCrMo / X-LINKed nebo E-Dur

—  Kompozitni keramika / X-LINKed nebo E-Dur

—  Kompozitni keramika / kompozitni keramika

Kombinace typu ,keramika na kov“ a ,kov na kov‘ nejsou v misté nosné

plochy povoleny. To samé plati pro kombinaci BIOLOX delta s keramickymi

komponentami od jiného vyrobce.
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16. Rozsah pohybu implantatd

Rozsah pohybu pfi standardnich kombinacich odpovida normé DIN EN ISO 21535.
S rostoucim primérem hlavice nahrady se rozsah pohybu zvySuije.

Pro sniZeni rizika dislokace u pacientd se zvySenou nachylnosti k luxaci
nabizi spole¢nost Waldemar Link GmbH & Co. KG komponenty, které brani
luxaci (ramenni, antidislokacni, $ikmé). Mezi né patfi napfiklad vlozky jamek s
pouzdry (zvySujicimi okraj jamky) a vlozky Dual Mobility.

Ve srovnéni se standardni kombinaci je rozsah pohybu mensi, protoze kréek
hlavice a pouzdro snizuji rozsah pohybu.

Umisténi komponent protézy ma pfimy vliv na rozsah pohybu, a tim i na riziko
impingementu, luxace nebo subluxace. Pokud je sklon acetabuldrniho pouzdra
piili§ strmy, zvySuje se zatizeni okraje jamky. V disledku toho mize dojit ke
zvySenému opotfebeni.

Sklon komponent jamky nesmi byt vyznamné vy$$i nebo nizsi nez 40°-45°,
Anteverze komponent jamky nesmi byt vyznamné vy$Si nebo nizsi nez 10°-20°.
Mimo tyto meze bude rozsah pohybu snizeny. To mlZze vést k subluxaci a/
nebo vykloubeni kulové hlavice z keramické vlozky.

17. Praméry implantatu

chirurgické techniky pro dany systém.

18. Ukotveni implantatu
Systém acetabularni jamky MobileLink se implantuje bez cementu.

19. Zivotnost

Zivotnost nagich implantat(i je v zasadé omezené a je dana individualnimi
faktory, jako je napf. télesnd hmotnost a mira aktivity pacienta. Ovliviuje ji i
kvalita a profesionalni provedeni implantace. Na zakladé téchto individualnich
ovliviiujicich faktorl definuje spole¢nost Waldemar Link celkovou prdmérnou
Zivotnost implantatu na zakladé jeho miry preZiti (tj. podilu funk&nich implantatt
po ur¢itém ¢asovém Useku, pocinaje momentem implantace). Podle vysledku
provedenych testl odpovidd mira pfeZiti naich implantatd obecnému stavu
techniky a vyvoje v dobé schvalovani implantatd.

Informace o Zivotnosti nastroj naleznete v popisu v navodu pro obnovu H50.

20. Obnova / opakované pouziti

Implantaty se dodavaji jako sterilni prostfedky k jednorazovému pouziti.
Implantéty, jejichz ochranny obal je otevien nebo poSkozen, pfipadné
implantaty, které jiz byly jednou implantovény, se nesmi znovu obnovovat
ani pouzivat. Behem sterilizace muze dojit k nepfedvidatelnym zménam na
keramickych implantatech.

Stejné tak se nesmi pouzivat poSkozena keramicka viozka, ale musi se
zlikvidovat. To plati napfiklad i pro keramickou vlozku, ktera spadla na podlahu.
Pokud jiz byly keramické vlozky pouZity, existuje riziko jejich poSkozeni, které
nemusi byt viditelné pouhym okem. Jakékoli poSkozeni miize negativné ovlivnit
funkénost a/nebo stabilitu keramiky. Nelze proto zarugit bezpecné pouziti.
Proto Ize implantovat pouze originalné zabalené, nepouzité a neposkozené
keramickeé vlozky.

Pri opakovaném pouZiti implantatd hrozi nésledujici rizika:

—  Infekce

—  Snizena Zivotnost implantatu

—  Zvy3ené opotfebeni a komplikace kvli fragmentlim opotfebeni

—  Prenos nemoci

—  Neadekvatni fixace implantatu

—  Omezen4 funkce implantatu

—  Reakce na implantat a/nebo jeho odmitnuti

Néstroje se musi pfed pouzitim vydezinfikovat a sterilizovat. DalSi informace
naleznete v souvisejicich kapitolach v tomto dokumentu a v popisu v névodu
pro obnovu H50.

Déle dodrzujte naSe samostatné pokyny pro baleni a ¢isténi nastroju.

Vyrobky na jedno pouZiti se nesmi pouzivat opakované.

21. Opakovana sterilizace
Implantaty jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti. Opakovana sterilizace
neni povolena.

Implantéty a materidly, ze kterych jsou vyrobeny, nejsou vhodné k opakované
sterilizaci.

Pfi opakované sterilizaci miiZe u implantat( dojit k nepfedvidatelné degradaci.
Informace o sterilizaci nastrojii naleznete v popisu v navodu pro obnovu H50.

22. Skladovani a pieprava

Sterilné zabalené implantaty nutno skladovat v nepoSkozeném pivodnim
obalu v prostorach s odpovidajici ochranou proti poskozeni zplUsobenému
narazy, mrazem, vlhkosti, nadmérnym teplem a pfimym slune¢nim zafenim.

Informace o skladovani a pfepravé nastrojd naleznete v popisu v ndvodu pro

obnovu H50.



23. Informace pro poradenstvi pro pacienty

Pokud je implantace tohoto systému povazovana pro pacienta za nejlepsi

feSeni a vztahuje se na néj néktery ze stav(i uvedenych v bodé 24, pacienta je

tfeba poucit ohledné predpokladanych Gcinku, které by mohly ohrozit ispéSnost
operace. Déle je doporu€eno, aby byl pacient informovan o opatfenich, ktera
muze ucinit pro zmimnéni dopadd uvedenych komplikaci. VSechny informace
poskytnuté pacientovi by mél operatér zdokumentovat pisemné. Chirurg

nebo nemocnice musi pacientovi pfedat prikaz implantatu a informovat ho o

dostupnosti specialnich informaci pro pacienta.

Pacient by mél byt také detailné poucen:

—  detailné o rizicich spojenych s chirurgickym zakrokem.

—  oomezenich implantatd, zejména o U€incich nadmérné zatéze vlivem
télesné hmotnosti a fyzické aktivity, apod. Dale by se pacientiim mélo
doporucit, aby odpovidajicim zptsobem upravili své aktivity.

— 0 moznych poopera¢nich komplikacich.

— 0 materialovém sloZeni implantatu.

— o tom, Ze implantaty mohou reagovat na detektory kov pfi
bezpeénostnich kontrolach (napf. na letistich) a ze se doporucuje mit u
sebe prlkaz implantatu jako dikaz.

— o tom, ze implantaty mohou interagovat s |ékaf'skou zobrazovaci
technikou (napf. MRI).

. Stavy, které mohou ohrozit ispéSnost operace

—  ZavaZzna osteoporoza

—  Zavazné deformity

—  Lokalni kostni tumory

—  Systémova onemocnéni

—  Metabolické poruchy

— Infekce a pady v anamnéze

—  ZneuZivani ndvykovych latek nebo zavislosti na nich, véetné nadmérné
konzumace alkoholu a nikotinu

- Obezita

—  Psychické poruchy nebo neuromuskularni onemocnéni

—  Tézka fyzicka prace spojena se silnymi vibracemi

—  Hypersenzitivita

. Varovani / bezpeénostni upozornéni

—  Opakované pouziti prostfedkd LINK pro jedno pouZziti neni pfipustné.

—  Simplantaty se musi zachazet velice opatrné, nesmi se upravovat ani
ménit, nebot i ty nejmensi Skrabance nebo poskozeni mohou znaéné
zhorsit jejich stabilitu nebo funkénost. Poskozené implantaty se nesmi
pouzivat.

—  Povrch uréeny ke spojeni modularnich protetickych komponent (kuzel,
¢epy, Srouby) nesmi byt poskozeny a pred spojenim mize byt nutné
jej ocistit sterilni tekutinou a nésledné vysusit, aby nedo3lo k poskozeni
nékterého ze spoju krvi nebo jinou necistotou, ¢imz by mohla byt
ohroZena spolehlivost spojeni.

— S nastroji nemanipulujte a nepouZivejte je nespravnym zplisobem.
Nepfijimame odpovédnost za vyrobky, které byly upraveny, aplikovany
mimo uréené pouziti nebo pouzity nespravné.

—  Pro Ggely obnovy nastroji LINK se pfedpoklada, ze personal ma
technické znalosti na Urovni 1 (Némecko) a technické znalosti a
odbornou zpisobilost v jinych zemich.

—  Zdravotnické prostfedky, které se odesilaji na servis, musi byt obnoveny
pfedem, aby nemohly pro tfeti osoby pfedstavovat zadné riziko.

—  Vyrobky vyrobené z plastd (napf. polyamid (PA), polyethylen (PE),

polyoxymethylen (POM) nebo ultravysokomolekularni polyethylen

(UHMWPE)) nemusi byt lokalizovatelné pouZitim vnéjSich zobrazovacich

metod.

26. Predoperacni planovani
Predoperacni planovani obsahuje dulezité informace potfebné k identifikaci
vhodného implantacniho systému a vybér komponent systému. Zajistéte, aby
byly vSechny komponenty nezbytné pro operaci na operacnim sale nachystany
a pfipraveny. Je tfeba mit pfipravené zkuSebni implantaty k ovéfeni vhodného
usazeni (pokud je to relevantni) a dal3i implantaty pro pfipad, Ze bude potfeba
pouzit jinou velikost nebo nebude mozné pouzit naplanovany implantat. VSechny
nastroje LINK nutné k implantaci musi byt po ruce, sterilizované a neposkozené.
Pokud je indikovana implantace nahrady, je tfeba vzit do Uvahy spolu s
celkovym stavem pacienta:
—  zda byly posouzeny vSechny alternativy nechirurgické a chirurgické
Ié¢by onemocnéni kloubd,
—  Ze ve srovnani s pfirozenou kloubni nahradou je G¢innost umélé
kloubni ndhrady mnohem niz3i a ze jedinym cilem je proto zlepSeni
pfedoperacniho stavu v souvislosti s indikaci,
—  Ze spravny vybér, umisténi a zajisténi prostfedkl jsou rozhodujicimi
faktory, které rozhoduji o Zivotnosti implantatu,
—  ze se umély kloub m0Zze v disledku namahani, opotfebeni a infekce
uvolnit nebo muze dojit k luxaci Ci dislokaci,

36 ---

=2

—  Ze z dGvodu uvolnéni implantatu maze byt nezbytna revizni operace,
ktera m0ze za jistych okolnosti vylougit moZnost obnovy funkce kloubu,

—  Ze pacient vyjadfuje souhlas s operaci a akceptuje rizika spojena s touto
operaci,

—  Ze dojde-li k poskozeni kostnich struktur pfenasejicich zatéz, potom
nelze vylougit moznost uvolnéni komponent, fraktur kosti a implantatu,
jakoz i jinych zavaznych komplikaci,

—  Ze pokud existuje u pacienta podezieni na alergii a pfislusné testy jsou
pozitivni, je tfeba vySetfit citlivost pacienta na cizi télesa (snasenlivost
materialu),

—  Ze Uspé3né zavedeni implantatu mohou ohrozit akutni a chronické
infekce, jak lokalni, tak systémové, proto se pfed operaci doporucuje
provést mikrobiologickou analyzu.

Obecné plati, Ze mechanické selhani i zlomeni implantatu je vzéacnou
vyjimkou. Navzdory spolehlivé konstrukci implantatu to vSak nikdy nelze s
absolutni jistotou vylougit.
Muze to byt zplisobeno mimo jiné namahanim implantatu a nahrady v disledku
padu nebo Urazu.
Pokud dojde v oblasti kosti, v niZ je implantat ukotven, k takovym zménam,
Ze nahrada jiz neni schopna odolat béznému namahéni a v nékterém misté
nahrady dojde k zatézové nestabilité, mize dojit k mechanickému selhani
implantaéniho systému. K zatéZové nestabilité mize dojit i tehdy, pokud se od
kotevnich prvki implantatl vyzaduje, aby pfemostily vétsi kostni defekty bez
optimalniho zpevnéni kosti. Proto se doporuéuje pouzit implantat s co mozna
nejvétSimi kotevnimi prvky. K fadné pfipravé na chirurgicky zakrok patfi také
funkéni testovani implantatd a nastrojl pfed pouZitim.

Pro ziskani presnych identifikacnich Udaji o vyrobku, jakym je napfiklad

kompatibilita systému, Cislo vyrobku, materiél a doba pouZitelnosti, nahlédnéte

do identifikaéniho oznaceni na implantatu a/nebo obalu. Uzite¢né informace
mUzete rovnéz ziskat na Skoleni nebo z tisténych materialt, které jsou pro vas

k dispozici. Pro vice informaci kontaktujte spole¢nost Waldemar Link GmbH &

Co. KG nebo regionalniho zastupce.

27. Manipulace

V/Sechny komponenty implantatu se dodavaji sterilni jako prostfedky k

jednorazovému pouziti v balenich po jednom kuse. Komponenty implantatu

jsou sterilizovany gama zafenim o davce minimalné 25 kGy.

Na rozdil od toho jsou komponenty z vysoce zesitovaného polyethylenu nebo

vysoce zesitovaného polyethylenu s vitaminem E sterilizovany ethylenoxidem

(ETO).

Implantaty se musi skladovat vzdy v neotevieném ochranném obalu. Obal pfed

pouzitim implantatu zkontrolujte, zda se neposkodil. Poskozeny obal mize mit

nezadouci vliv na sterilitu prostfedku i na spravnou funkénost implantatu, takze
prostfedek neni mozné déale pouzivat.

—  Zkontrolujte dobu pouZitelnosti vyznacenou na implantatech. Implantaty
s proSlou dobou pouZzitelnosti se nesmi k implantaci pouzivat!

—  Po otevieni obalu zkontrolujte, zda model a velikost implantatu odpovida
informacim vytisténym na etiketé na obalu.

—  DodrZujte odpovidajici normy ohledné aseptické manipulace s
prostredky pfi vyjimani nahrady z obalu i po vyjmuti.

—  Pri odstranéni obalu si poznamenejte Cisla $arzi nebo sériova Cisla
uvedena na Stitku, protoZe tyto informace maji rozhodujici vyznam pro
dohledani Sarze. Pro vasi potfebu jsou ke kazdému baleni pfilozeny
samolepici Stitky s informacemi.

S nastroji se musi vzdy manipulovat opatrné. To plati zejména pro pfepravu,

Cisténi, Udrzbu, sterilizaci a skladovani. Sterilni stav nastroji zavisi mimo jiné

na obalu sterilnich pfedmétl a na prevladajicich podminkach skladovani a

musi byt stanoven spole¢né s hygienikem provozovatele pfipad od pfipadu.

Nevystavujte pfimému slune¢nimu zafeni. Pfi nespravné manipulaci a péci

nebo nezdmémému pouzivani mize dojit k prfedasnému opotfebeni nebo

poskozeni.

Prostfedky vyrobené z plastl (napf. PP-H) nemusi byt viditelné pomoci

externich zobrazovacich zafizeni.

28. Intraoperacni pouziti
Informace o intraoperacnim pouZziti systému jsou uvedeny v popisu pfislusné
chirurgické techniky pro dany systém.

29. Pooperacni faze

Kromé pohybového a svalového cvi¢eni je nutné zvladtni pozornost vénovat
peclivému pouceni pacienta béhem pooperaéni faze.

Doporu¢uje se pooperaéni sledovani procesu hojeni pod dohledem
|ékafe. Pokud je to vhodné, pacienty je tfeba rovnéZ poucit, jak predchazet
nadmérnému zatézovani.

Je tfeba provadét pravidelné kontroly. Pokud se vyskytnou pfiznaky, kontrolu
je nutné provést neprodlené.
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30. Poznamky k postupl pfi vySetiovani magnetickou
rezonanci (MR) a poc¢itaéovou tomografii (CT)

NaSe implantaty nebyly hodnoceny z hlediska bezpecnosti a kompatibility pfi

vy$etfenich s vyuzitim MR a CT.

Co se tyce nasich kovovych implantatd a jejich komponent, vySetfeni MR

predstavuje pro pacienta potencialni riziko z divodu mozného zahfivani a

migrace implantatt nebo jejich komponent.

Béhem MR a CT vy3etfeni naSich kovovych implantatd a jejich komponent

existuje rovnéz potencialni riziko vzniku artefaktd.

Pravdépodobnost jejich vyskytu a mira uvedenych potencialnich rizik jsou

zavislé na pouZitém typu prostredku, jeho parametrech a pouzitych sekvencich.

Vzdy se fidte pokyny uvedenymi v navodu k obsluze od vyrobce zafizeni

pouzitého pro zobrazovani.

Za vybér zobrazovaci metody pro vySetfeni a posouzeni potenciélnich

nezadoucich ucinkl odpovida vySetfujici Iékaf.

VySetfujici Iékaf musi zohlednit individualni stav pacienta a dal$i diagnostické

metody.

31. Explantace implantat(i / revizni operace

Informace o explantaci implantatt a reviznich operacich jsou uvedeny v popisu
pfislu$né chirurgické techniky pro dany systém.

32. Likvidace
Obaly a komponenty systému uréené k likvidaci je nutno likvidovat v souladu s
narodnimi a mistnimi nemocni¢nimi pfedpisy pro likvidaci.

33. Nastroje

Dalsi informace o nasledujicich aspektech naleznete v popisu v navodu pro
obnovu H50:

—  Pocateéni pouziti

- Test funkCnosti

- UdrZzba

- Manualni ¢isténi

—  Cisténi v mycim / dezinfek&nim pfistroji
—  Obnova

—  Sterilizace

- Servis

—  Preprava

34. Odkaz na souhrn bezpecnosti a klinické funkénosti

V dobé tvorby tohoto dokumentu nebyla databdze EUDAMED jesté aktivni.
Proto zde nelze uvést odkaz na souhrn bezpecnosti a klinické funkénosti.

35. Pozadavky

Pozadavky jakéhokoli druhu adresujte spole¢nosti Waldemar Link GmbH& Co.
KG (viz kontaktni Udaje v tomto dokumentu).

36. Reklamace tykajici se nasich vyrobku

Veskeré reklamace musi byt adresovany spolecnosti Waldemar Link GmbH &
Co. KG emailem na adresu: complaint@link-ortho.com.

V pfipadé reklamaci je nutné uvést nazev nebo referencni Cislo pfislusné
komponenty, spolu se sériovym &islem (SN) nebo Cislem SarZe (LOT), véetné
va$eho jména a kontaktni adresy. Dlvod reklamace je tfeba struéné popsat.

37. Hlaseni zavaznych nezadoucich pfihod
Jakékoli zavazné neZzadouci pfihody, k nimz dojde v souvislosti s prostfedkem,
se musi nahlasit vyrobci a kompetentnimu Gfadu ve vasi lokalité.

Spolecnost Waldemar Link GmbH & Co. KG a/nebo ostatni pfidruzené &i
dcefiné subjekty vlastni &i pouZivaji v mnoha jurisdikcich nasledujici ochranné
znamky nebo o né maji zazadano: LINK, BiMobile, SP Il, Modell Lubinus,
E-Dur, EndoDur, T.0.P. Il, BetaCup, CombiCup PF, CombiCup SC, CombiCup
R, MobileLink, C.F.P., LCU, SP-CL, LCP, MIT-H, Endo-Model, Endo-Model
SL, MP, MEGASYSTEM-C, GEMINI SL, SPAR-K, LCK, Link OptiStem, HX,
TiCaP, X-LINKed, PorAg, PoroLink, LINK PorEx, BiPorEx, PorEx-Z, SatinLink,
TrabecuLink, Tilastan, customLINK, RescueSleeve, Stactip, VACUCAST.

V tomto dokumentu se mohou pouzivat i ostatni ochranné znamky a obchodni
nazvy, které oznacuji znamky a/nebo nazvy pfislusnych vyrobki a jsou
majetkem pfislusnych viastniku.
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1. Generelt

Laes dette dokument grundigt igennem, far systemet anvendes, og gem det
til senere reference! Manglende overholdelse af denne brugsanvisning kan
forarsage skade pa patientens helbred, implantater og instrumenter.

Dette dokument indeholder ikke al information, der er nadvendige for at veelge
og anvende systemet. Med henblik pa sikker og korrekt handtering henvises
til yderligere produktrelaterede anvisninger, som f.eks. den kirurgiske teknik,
der er ftilknyttet systemet, emballagen og rengeringsanvisningerne samt
udstyrsmeerkaterne pa emballagen. Der henvises til Yderligere produktinformation,
momentnggle (IFU-EU-134-140-001) for instrumenter, der kraever kalibrering.

2. Brugergruppe

De tilsigtede brugere af dette system er erfarne og treenede
—  Kkirurger,

—  operationssygeplejersker,

—  personale pa den centrale steriliseringsafdeling.

3. Patientgruppe

Patientgruppen til dette medicinske udstyr bestar af voksne, bedgvede patienter
uanset etnisk oprindelse og ken, hos hvem en eller flere af de beskrevne
indikationer er til stede, og som ikke betragtes som uegnede baseret pa de
angivne kontraindikationer.

4. Systembeskrivelse

MobileLink Acetabular Cup System er en del af en mekanisk rekonstruktion af
hofteleddet.

MobileLink Acetabular Cup System er et ucementeret trykmonteret
acetabulumsystem bestaende af forskellige komponenter.

Basis er trykmonterede skal-komponenter, som fastgeres i acetabulum. |
disse skaller skal der indfgres forskellige foringer, som udger kontaktfladen
til femurhoved-komponenterne. Mellem skallen og foringen kan der anbringes
metaladaptere — Shell/insert Adapters — til endring af heldningen af
hofteskalens indgangsplan og/eller forskydning af omdrejningspunktet. Med en
seerlig dobbelt mobilitetsindsats kan MobileLink-hofteskalssystem aendres til et
modulbaseret dobbeltmobilitetssystem.

Instrumenterne er udviklet til implantering af MobileLink Acetabular Cup
System. Instrumenterne er grupperet pa forskellige instrumentbakker:
Basisinstrumenter

—  Revisionsinstrumenter

Instrumenter til stgrrelse 74 — 80 mm

— Instrumenter til Dual Mobility Inserts (Mulighed 1, Mulighed 2)
Derudover far kirurgen leveret de supplerende acetabulum-fraesere til klargering
af acetabulum. Desuden leveres et Trial Head (pravehoved-)instrumentseet pa
anmodning.

5. Formalsbestemt brug

Implantater

Det ikke-aktive, kirurgisk invasive implantérbare MobileLink Acetabular
Cup System fremstillet af Waldemar Link GmbH & Co. KG er beregnet il
langtidserstatning af acetabulumsiden af et sygdomsramt og/eller defekt
hofteled i menneskekroppen. MobileLink Acetabular Cup System udger en
total erstatning af hofteleddet, nar det kombineres med protesehoved og
stem. MobileLink Acetabular Cup System kan anvendes il fuldt udvoksede,
bedgvede patienter uanset etnisk oprindelse og ken. MobileLink Acetabular
Cup System implanteres uden cement.

Implantaterne ma kun anvendes og handteres i aseptiske medicinske
omgivelser af personer, som har den ngdvendige uddannelse, kendskab og
erfaring inden for ortopzedi og kirurgi. Implantaterne leveres i steril tilstand og
er emballeret individuelt som produkter til engangsbrug.

Instrumenter

Instrumenternes formal er at give brugeren mulighed for at benytte det
pageeldende implantatsystem som del af de procedurer, der er beskrevet i den
tilknyttede kirurgiske teknik. Enhver anden brug af instrumenterne er ikke tilladt.
Instrumenterne bestar af definerede og kombinerbare instrumenter.

Alle instrumenter i instrumentsaettet er beregnet til midlertidig anvendelse.

6. Indikationer

Implantater

Generelle indikationer:

—  Mobilitetsbegreensende sygdomme eller defekter i hofteleddet eller
det proksimale lar, der ikke kan behandles med konservative eller
osteosyntetiske procedurer
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Indikationer:

—  Primeer og sekundeer osteoarthritis

—  Rheumatoid arthritis

—  Korrektion af funktionelle deformiteter

—  Avaskuleer nekrose

—  Frakturer i den femorale hals

— Revision efter Igsning af implantat afhaengigt af knoglemasse og -kvalitet

Ud over indikationerne og de generelle indikationer for skal med flere huller

—  Hvor primaer stabilitet kun kan opnas ved placering af yderligere
knogleskruer

Udoverindikationerne ogde generelle indikationerfor dobbeltmobilitetsindsatser

og skal-/indsatsadaptere

— Dislokationsrisiko

Instrumenter

—  MobileLink Acetabular Cup System instrumentsaet-arrangementet i
naervaerende kombination er beregnet til applicering og implantation af
MobileLink Acetabular Cup System.

7. Kontraindikationer

Implantater

—  Akutte og kroniske infektioner, lokale og systemiske, safremt de kan
bringe en vellykket implantation i fare

—  Allergier over for (implantat)materialerne

—  Utilstreekkelig knoglemasse eller -kvalitet, som forhindrer stabil
forankring af protesen.

Instrumenter

—  MobileLink Acetabular Cup System instrumentsaet-arrangementet i
naervaerende kombination er ikke beregnet til applicering og implantation
af andet medicinsk udstyr end MobileLink Acetabular Cup System.

—  Materialeintolerance over for instrumentmateriale

—  Instrumenterne ma ikke implanteres.

8. Potentielle risici og bivirkninger
—  Fraktur (knogle, periprostetisk)

- Skade pa implantat, implantatfraktur

— Infektion

—  Inflammation

— Instabilitet, dislokation

—  Metalallergi

—  Migration

—  Fejlstilling

—  Mislyde (f.eks. knagen, smeeld, klik, piben eller skuren)
—  Pelvis-dskontinuitet

—  Protese-impingment

—  Septisk, aseptisk lasning

—  Bloddelsproblemer

- Slitage

—  Qvrige problemer

9. Kliniske fordele

De kliniske fordele ved MobileLink-hofteskalssystemet defineres som:

— Lindring af smerter sammenlignet med ubehandlet, sygdomsramt
hofteled

—  @get ledfunktion sammenlignet med ubehandlet, sygdomsramt hofteled

—  (@get stabilitet af led sammenlignet med ubehandlet, sygdomsramt
hofteled

—  @get bevaegelighed af led sammenlignet med ubehandlet, sygdomsramt
hofteled

Den kliniske fordel ved instrumentseet-arrangementet til MobileLink Acetabular

Cup System er implantation af MobileLink Acetabular Cup System.

10. Implantationsmateriale

Se den relevante kirurgiske teknik, der er tilknyttet systemet, og identifikationen

pa emballagen for flere informationer om implantatmaterialerne.

Yderligere informationer om materialesammensetningerne kan fas hos

producenten pa forespargsel.

—  Kobolt-baseret legering, CoCrMo, ISO 5832-12; ASTM F1537,
(EndoDur-S)

Titanium-aluminiumlegering, Ti6AI4V, DIN EN ISO 5832-3 ; ASTM F136,
(Tilastan-S)

- Heit krydsforbundet polyethylen baseret pa polyethylen med ultrahgj
molekyleveegt, UHMWPE, ISO 5834-2 / ASTM F-648 / ASTM F-2565,
(X-LINKed PE)

- Heit krydsforbundet polyethylen baseret pa polyethylen med ultrahgj
molekyleveegt, UHMWPE, med vitamin E, 1ISO 5834-2 / ASTM F-648 /
ASTM F-2565 / ASTM F-2695, (E-DUR)

—  Calciumfosfatbeleegning, ASTM F-1609, (HX)

—  Titan-aluminiumlegering, Ti6AI4V, DIN EN ISO 5832-3, (Tilastan-E)
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Zirkoniumforsteerket aluminiumoxid, ZTA, I1SO 6474-2
Handelsmaessig ren titanbeleegning, CpTi, DIN ISO 5832-2, ASTM
F1580

. Anvendelse af keramiske indsatser

Keramiske indsatser, der er blevet steriliseret med gammastraler, kan
have skiftet farve. Dette har ingen betydning for styrken eller nogen
anden egenskab ved de keramiske indsatser.

Den keramiske indsats er ekstremt modtagelig over for beskadigelse.
Selv sma ridser eller stad kan forarsage kraftig slitage eller brud

og resultere i komplikationer. Derfor tilrades en ekstremt forsigtig
handtering. Der ma aldrig slas direkte pa den keramiske indsats med en
metalhammer.

Ved hoftledsskaller i retroversion ma der ikke anvendes en keramisk
indsats. Ellers kan der opsta et @get overfladetryk pa kanten af

skalen, hvilket kan resultere i lase partikler fra den keramiske indsats i
forbindelse med @gede keramisk rester. En for stor maengde keramiske
rester kan resultere i vaevsreaktioner, proteselgsning og, i ekstreme
tilfeelde, brud pa den keramiske indsats.

Serg for, at der opnas tilstraekkelig ledspaending under implantationen.
Inden indseettelse af den keramiske indsats skal indersiden af
hofteledsskallen rengares omhyggeligt og kontrolleres for at sikre, at det
omgivende veev ikke hindrer indseettelsen af den keramiske indsats. Den
keramiske indsats fikseres i hofteledsskallen i henhold til oplysningerne
om den kirurgiske teknik for det kombinerede implantatsystem.

| meget sjeeldne tilfeelde kan der forekomme brud in vivo pa den
keramiske indsats.

Hvis en keramisk komponent gar i stykker, ma der ikke anvendes en
kombination af metal (kuglehoved) med polyethylen (indsats) eller af
metal med metal til revision.

12. Instrumentmateriale

Se REF-listen i dette dokument og den relevante kirurgiske teknik, der er
tilknyttet systemet, samt identifikationen pa emballagen for flere informationer
om instrumentmaterialerne.

Yderligere informationer om materialesammensastningerne kan fas hos
producenten pa forespargsel.

13. CMR-stoffer

Enkelte systemkomponenter indeholder kobolt i en koncentration pa 0,1
veegtprocent som en del af legeringen.

Kobolt er registreret som et CMR-stof (kreeftfremkaldende, mutagent og
reproduktionstoksisk stof).

Fareklassen og kategroikode(r) for kobolt er:

Carc. 1B
Repr. 1B

Med henblik pa identifikation for de bererte komponenter og anden
materialespecifikation henvises der til REF-listen og forklaringen af materialerne
i dette dokument.

14. Valg af implantat, tilladte kombinationer

Se

identifikationen pa& implantatet og/eller emballagen for definitive

identifikationsinformationer om produktet som f.eks. systemkompatibilitet,
artikelnummer, materiale og opbevaringstid.

Se ogsa de folgende afsnit i dette dokument og den relevante kirurgiske teknik,
der er tilknyttet systemet, for yderligere informationer om valg af implantater
og tilladte kombinationer og om informationer om allokering og handtering af
instrumenter, der skal anvendes til implantationen.

Kombinationer med implantater fra andre producenter og/eller kombinationer
med LINK-implantater, der afviger fra de kirurgiske teknikspecifikationer, er
ikke blevet testet og er ikke tilladt.

Keramiske indsatser ma kun kombineres med de protesekomponenter, der
er anfgrt i det tilhgrende dokument om kirurgiske teknik for det kombinerede
implantatsystem.

Slidkomponenterne bestar af to leddelte ledflader af preecist defineret geometri
og preecist defineret materiale. Kombinationen BIOLOX-komponenter og LINK
CeraDur-komponenter er ikke tilladt.

15. Tilladte materialer til tribologiske parringer af

implantater

Systemets implantatkomponenter udger kun tribologiske paringer, nér de
kombineres med andre Link implantater, f.eks. protesehoveder.

Ved kombination med andre Link implantater ma felgende tribologiske
parringer dannes:

CoCrMo-legering/X-LINKed eller E-Dur
Kompositkeramik/X-LINKed eller E-Dur
Kompositkeramik/kompositkeramik
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Parringerne ,keramik pa metal“ og ,metal pa metal” er ikke tilladt i lejefladens
omrade. Det samme geelder for parringen af BIOLOX delta med en keramisk
komponent fra en anden producent.

16. Implantaternes bevaegelsesomrade

Bevaegelsesomradet for standardkombinationerne opfylder DIN EN ISO 21535.
Bevaegelsesomradet forages sammen med hoveddiameteren for protesen.
For at nedbringe faren for dislokation hos patienter med en forgget tendens
til luksation, tilbyder Waldemar Link GmbH & Co. KG komponenter, der
forhindrer luksation (skuldret, anti-dislokation, med haeldning). Dette
inkluderer f.eks. skalindsatser med skuldre (heevning af skalkanten) og
dobbeltmobilitetsindsatser.

Der er et mindre beveegelsesomrade end med en standardkombination, da
hovedets hals og skulderen reducerer bevaegelsesomradet.

Placeringen af protesekomponenterne har en direkte indflydelse pa
bevaegelsesomradet og dermed potentielt pa risikoen for impingement,
luksation eller subluksation. Hvis hofteledsskallens heeldning er for stejl, @ges
belastningen pa skalens kant. Der kan opsta @get slitage som et resultat.
Skalkomponenternes hzeldning ber ikke veere signifikant over eller under 40°- 45°.
Skalkomponenternes anteversion ber ikke veere signifikant over eller under
10° - 20°.

Beveegelsesomradet bliver reduceret uden for disse greenser. Dette kan fore il
subluksationer og/eller dislokationer af kuglehovedet ud af den keramiske indsats.

17. Implantatadiametre

Se den relevante kirurgiske teknik, der er filknyttet systemet, for flere
informationer om implantatdiametrene.

18. Implantatforankring
MobileLink-hofteskalssystemet implanteres uden cement.

19. Levetid

Levetiden for vores implantater er i princippet begraenset og bestemmes af
individuelle faktorer som f.eks. patientens kropsveegt og aktivitetsniveau samt
af kvaliteten og den professionelle udfarelse af implantationen. P& baggrund
af disse individuelle pavirkende faktorer definerer Waldemar Link den samlede
gennemsnitlige levetid for et implantat pa baggrund af dets overlevelsesrate
(dvs. andelen af funktionelle implantater efter en bestemt tidsperiode
begyndende fra tidspunktet for implantationen). | henhold til resultaterne fra
de udferte tests er overlevelsesraten for vores implantater i overensstemmelse
med det laegefaglige niveau pa tidspunktet for godkendelsen af implantaterne.
Se beskrivelsen i klarggringsanvisningerne H50 for instrumenternes levetid.

20. Klargering / genanvendelse

Implantaterne leveres som sterilt udstyr til engangsbrug. Implantater, hvis
beskyttende emballage er blevet abnet eller beskadiget, eller implantater, som
tidligere har veeret implanteret, ma ikke klargeres eller genanvendes. Der kan
opsta uforudsigelige eendringer i keramiske implantater under sterilisering.
Ligeledes ma en beskadiget keramisk indsats ikke anvendes, men skal bortskaffes.
Dette geelder f.eks. ogsa for en keramisk indsats, der er faldet pa gulvet.

Hvis de keramiske indsatser allerede er blevet brugt, er der en risiko for, at de
kan have faet skader, som maske ikke er synlige med det blotte gje. Enhver
form for beskadigelse kan have en negativ indvirkning pa keramikkens funktion
ogleller stabilitet. Der kan derfor ikke garanteres sikker brug.

Derfor ma kun originalt indpakkede, ubrugte og ubeskadigede keramiske
indsatser implanteres.

Der kan opsta falgende risici, safremt implantaterne genanvendes:

- Infektioner

—  Reduceret levetid for implantatet

—  Forgget slid og komplikationer som falge af slidpartikler

—  Sygdomsoverfarsel

—  Utilstreekkelig implantatfiksering

—  Begraenset implantatfunktion

— Implantatreaktion og/eller -afvisning

Instrumenterne skal desinficeret og steriliseres fgr brug. Se de relevante
kapitler i dette dokument og beskrivelsen i klarggringsanvisningerne H50 for
yderligere informationer.

Folg desuden vores serskilte emballerings- og renggringsanvisninger for
instrumenter.

Engangsprodukter ma ikke genanvendes.

21. Resterilisering

Implantaterne er kun beregnet til engangsbrug. Resterilisering er ikke tilladt.
Implantaterne samt deres materialer er ikke egnede til at blive resteriliseret.
Der kan opsta uforudsigelig nedbrydning i disse implantater under resterilisering.
Se beskrivelsen i klarggringsanvisningeme H50 for sterilisering  af

instrumenterne.



22. Opbevaring og transport

Sterilt emballerede implantater skal opbevares i den ubeskadigede originale
emballage i bygninger med tilstraekkelig beskyttelse mod skade som felge af
slag, frost, fugtighed, hgj varme og direkte sollys.

Se beskrivelsen i klarggringsanvisningerne H50 for opbevaring og transport af
instrumenterne.

23. Informationer angaende patientradgivning
Safremt implantationen af dette system betragtes som at veere den bedste
Igsning for patienten, og et af de forhold, der er omtalt i afsnit 24, geelder for
patienten, er det ngdvendigt at radgive patienten angaende de forventede
virkninger, som disse forhold kan have pa operationens succes. Det anbefales
desuden, at patienten informeres om foranstaltninger, som vedkommende
ber treeffe for at nedbringe virkningerne fra sadanne komplikationer. Alle
informationer, som gives til patienten, bar dokumenteres skriftligt af den
opererende kirurg. Kirurgen eller hospitalet skal overdrage patienten et
implantat-ID, og patienten skal oplyses om tilgeengeligheden af seerlig
patientinformation.

Patienterne bar ogsa oplyses om falgende:

—  detaljeret om de med operationen forbundne risici.

—  detaljeret beskrivelse af implantatets begraensninger, iseer virkningerne
ved kraftig belastning, der bl.a. skyldes kropsveegt og fysisk aktivitet. De
ber opfordres til at tilpasse deres aktiviteter pa behgrig vis

— om mulige postoperative komplikationer

— om implantatets materialesammenseetning

—  atimplantaterne kan reagerer pa metaldetektorer under
sikkerhedskontroller (f.eks. i lufthavne), og at det anbefales at medfere
et implantatkort som dokumentation

— atimplantater kan interagere med medicinske billeddannelsesteknikker
(f.eks. MR-scanning)

24. Forhold, som kan forhindre en vellykket operation
—  Alvorlig osteoporose

—  Alvorlige deformeringer

—  Lokale knogletumorer

—  Systemiske sygdomme

- Metaboliske lidelser

— Journalhistorik med infektioner og fald

—  Stofathaengighed eller misbrug, inklusive hgjt alkohol- og nikotinforbrug
- Fedme

—  Mentale lidelser eller neuromuskuleere sygdomme

—  Hoj fysisk aktivitet forbundet med kraftige vibrationer

—  Overfglsomheder

25. Advarsler / forholdsregler

—  Det er ikke tilladt at genbruge engangsprodukter fra LINK.

— Implantaterne skal handteres meget forsigtigt og ma ikke modificeres
eller eendres. Selv de mindste ridser og skader kan have en betydelig
negativ pavirkning pa implantaternes stabilitet eller ydeevne. Det er ikke
tilladt at anvende beskadigede implantater.

—  Overflader beregnet til samling af modulaere protesekomponenter
(konus, stifter, skruer) ma ikke beskadiges og skal eventuelt renses med
steril veeske og terres, for de forbindes, s der hverken er blod eller
anden beleegning, der kan forringe nogen af samlingerne, hvilket kunne
bringe samlingernes palidelighed i fare.

— Instrumenterne ma ikke manipuleres eller misbruges. Vi fraskriver os
ethvert ansvar for produkter, der er blevet modificeret, er blevet brugt il
ikke-tilsigtet anvendelse eller er blevet brugt forkert.

— | forbindelse med behandling af LINK-instrumenter forudseettes det, at
personalet har teknisk viden niveau | (Tyskland) og teknisk viden og
ekspertise i andre lande.

—  Medicinsk udstyr, som sendes til service, skal pa forhand behandles pa
en sadan made, at de ikke udger en fare for tredjepart.

—  Produkter fremstillet af plast (f.eks. polyamid (PA), polyethylen (PE),
polyoxymethylen (POM), polyethylen med ultrahgj molekylevaegt
(UHMWPE)) kan muligvis ikke lokaliseres ved brug af eksterne
billeddannelsesprocedurer.

26. Praoperativ planlagning

Preeoperativ planleegning giver vigtige informationer med henblik pa at
identificere det pageeldende implantatsystem og veelge komponenterne i et
system. Kontrollér, at alle n@dvendige komponenter, der kraeves til operationen,
er til stede og parate pa operationsstuen. Prgveimplantater til verifikation af
korrekt pasning (safremt relevant) og ekstra implantater ber veere parate i
tilfeelde af, at der kreeves andre starrelser, eller det beregnede implantat ikke
kan anvendes. Alle LINK instrumenter, der kreeves til implantationen, skal veere
til radighed, sterliseret og intakte.
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Hvis proteseimplantation er indiceret, skal dette tages med i overvejelserne

sammen med patientens generelle omsteendigheder:

—  atikke ikke-kirurgiske og kirurgiske behandlingsalternativer for
ledsygdommen er blevet overvejet

— atydeevnen for en erstatning med et kunstigt led kategorisk er
underlegen i forhold til et naturligt leds ydeevne, og at malet i den
preeoperative tilstand kun er en indikationsrelateret forbedring

— atkorrekt valg, placering og fiksering af udstyret er afggrende faktorer,
som vil bestemme implantatets levetid

— atetkunstigt led kan Igsne sig pga. belastning, slid og skade, og at der
kan opsta infektion, luksation eller dislokation

—  atrevisionskirurgi, som under bestemte forhold kan udelukkede
muligheden for at gendanne ledfunktionen, kan vaere ngdvendig pga.
lgsning af implantatet

— at patienten indvilliger i at fa foretaget operationen og accepterer de
involverede risici

— athvis de belastningsoverfgrende knoglestrukturer beskadiges, sa
kan lgsning af komponenter, knogle og implantatfrakturer samt andre
alvorlige komplikationer ikke udelukkes

— athvis der er mistanke om, at patienten har allergier og testes positiv
ved de anvendelige tests, sa skal patientens falsomhed over for
fremmedlegemer (materialetolerancer) undersages

—  atakutte og kroniske infektioner, lokale og systemiske, kan bringe en
vellykket implantation i fare, s& en preeoperativ mikrobiologisk analyse
anbefales.

Generelt er mekanisk svigt eller fraktur i et implantat en sjeelden undtagelse.

Men det kan dog ikke udelukkes med absolut sikkerhed pa trods af implantatets

korrekte struktur.

Dette kan bl.a. skyldes belastning pa implantatet og protesen som et resultat

af et fald eller et uheld.

Hvis knogleomradet, hvor implantatet forankres, andres pa en sadan made,

at protesen ikke leengere kan modsta normal belastning, og et omrade for

protesen udseettes for en belastningsubalance, kan der opsta et mekanisk

svigt i implantatsystemet. Sadanne belastningsubalancer kan ogsa opsta, hvis

forankringselementerne udger en bro over starre knogledefekter uden en optimal

forsteerkning af knoglen. Det anbefales at anvende implantatet med de starst

mulige forankringselementer. Korrekt forberedelse af kirurgiske procedurer

inkluderer ogsa funktionstests af implantater og instrumenter far brug.

Se identifikationen pa implantatet og/eller emballagen for definitive

identifikationsinformationer om produktet som f.eks. systemkompatibilitet,

artikelnummer, materiale og opbevaringstid. Du ber ogsé gere brug af den

fordel, som undervisningskurser og trykte undervisningsmaterialer giver, sa du

har alle informationer. Kontakt salgsafdelingen hos Waldemar Link GmbH &

Co. KG eller din salgsrepraesentant for at fa mere at vide.

27. Handtering

Alle implantatkomponenter leveres sterile som udstyr til engangsbrug
i individuelle emballager. Implantatkomponenterne er steriliseret med
gammastraling ved mindst 25 kGy.

Komponenter, der er fremstillet af hgjt krydsforbundet polyethylen eller hgjt

krydsforbundet polyethylen med vitamin E, er derimod steriliseret med

ethylenoxid (ETO).

Implantater skal altid opbevares i deres uabnet beskyttelsesemballage.

Kontrollér emballagen for beskadigelse, fgr implantatet anvendes. Beskadiget

emballage kan have en negativ virkning pa bade udstyrets sterilitet og

implantatets korrekte ydeevne i en sadan grad, at implantatet ikke leengere
kan anvendes.

—  Kontrollér datoen for sidste anvendelse pa implantaterne. Implantater,
hvor datoen for sidste anvendelse er udlgbet, ma ikke leengere
anvendes til implantation!

—  Efter abning af emballagen skal du kontrollere, at implantatets
model og sterrelse passer med de informationer, der er printet pa
emballagemeerkaterne.

—  Overhold de geeldende standarder for aseptisk handtering af udstyret
under og efter fiernelse af implantatet fra emballagen.

—  Néremballagen fiernes, skal batchnummeret eller serienumrene
noteres, da disse informationer er afgarende for at spore det
pageeldende batch. Der medfalger selvkleebende meerkater med disse
informationer med hver pakke, sa dette bliver nemmere for dig.

Instrumenter skal altid behandles forsigtigt, dette geelder isaer under transport,

rengering, vedligeholdelse, sterilisation og opbevaring. Instrumenternes

sterile status afheenger bl.a. af de sterile deles emballage og de
pagaeldende opbevaringsforhold og skal oprettes sammen med operaterens
hygiejneansvarlige efter de pageeldende forhold. Undga direkte sollys. Ukorrekt
handtering og pleje samt ukorrekt brug kan medfare for tidligt slid eller skade.

Udstyr, der er fremstillet af plast (f.eks. PP-H), kan eventuelt ikke findes ved

hjeelp af en ekstern billeddannende enhed.



28. Intraoperativ brug
Se den relevante kirurgiske teknik, der er tilknyttet systemet, for informationer
om den intraoperative brug af systemet.

29. Postoperativt

Ud over bevaegelses- og muskeltraening skal man veere szerlig opmeerksom pa
at instruere patienten under den postoperative fase.

Leegeovervaget postoperativ monitorering af helingsprocessen anbefales.
Safremt det er relevant, ber patienterne ogsa radgives om, hvordan de undgar
at overbelaste sig selv.

Der skal udferes opfelgende undersggelser jeevnligt eller straks, hvis der
opstar symptomer.

30. Bemarkninger om MR- og CT-
undersggelsesprocedurer

Vores implantater er ikke evalueret med henblik pa sikkerhed og kompatibilitet

i forbindelse med MR- og CT-undersggelsesprocedurer.

| forbindelse med vores metalimplantater og implantatkomponenter udger MR-

undersggelser potentielle risici for patienten som fglge af mulig opvarmning og

migration af implantaterne eller implantatkomponenter.

Pa samme made er der en potentiel risiko for artefaktdannelse under

MR- eller CT-undersggelser som felge af vores metalimplantater og

implantatkomponenter.

Sandsynligheden for opstaelsen og omfanget af de naevnte potentielle risici

athaenger af typen af det anvendte udstyr, udstyrsparametrene og den

anvendte sekvens.

Folg altid anvisningerne i betjeningsanvisninger fra producenten til det udstyr,

der anvendes il billeddannelse.

Valget af proceduren for undersggelsen med billeddannelse og vurderingen af

mulige bivirkninger er den undersggende laeges ansvar.

Den undersggende laege skal tage hensyn til patientens individuelle tilstand og

andre diagnosemetoder.

31. Eksplantering af implantater / revisionskirurgi

Se den relevante kirurgiske teknik, der er tilknyttet systemet, for informationer
om eksplantering af implantater og revisionskirurgi.

32. Bortskaffelse
Emballage- og systemkomponenter, der skal bortskaffes, skal handteres i
overensstemmelse med de nationale og lokale forskrifter for hospitalsaffald.

33. Instrumenter

Se beskrivelsen i klargeringsanvisningerne H50 med henblik pa:
—  Forste brug

- Ydeevnetest

—  Vedligeholdelse

—  Manuel rengaring

— Renggring i en vaske-/desinfektionsmaskine
- Klargering

—  Sterilisering

- Service

—  Transport

34. Link til oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne

Pa tidspunktet for udarbejdelsen af dette dokument var EUDAMED-databasen
endnu ikke aktiv. Derfor kan der ikke gives noget link til oversigten over
sikkerhed og klinisk ydeevne her.

35. Forespoargsler
Alle forespargsler bedes rettes til Waldemar Link GmbH& Co. KG (se
kontaktinformationen i dette dokument).

36. Klager angaende vores produkter

Alle klager bedes rettes til Waldemar Link GmbH & Co. KG pa:
complaint@link-ortho.com.

| tilfeelde af en klage skal navnet eller referencenummeret pa den pageeldende
komponent angives sammen med serienummeret (SN) eller lot-nummeret
(LOT), dit navn og din kontaktadresse. Der skal gives en kort beskrivelse af
arsagen til klagen.

37. Indberetning af alvorlige handelser
Alle alvorlige heendelser, der opstar i forbindelse med udstyret, skal indberettes
til producenten og den ansvarlige myndighed i dit omrade.

Waldemar Link GmbH & Co. KG ogleller andre enheder, der er tilknyttet
selskabet, ejer, bruger eller har ansggt om folgende varemaerker i mange
jurisdiktioner: LINK, BiMobile, SP Il, Modell Lubinus, E-Dur, EndoDur, T.O.P. Il
BetaCup, CombiCup PF, CombiCup SC, CombiCup R, MobileLink, C.F.P.,LCU,
SP-CL, LCP, MIT-H, Endo-Model, Endo-Model SL, MP, MEGASYSTEM-C,
GEMINI SL, SPAR-K, LCK, Link OptiStem, HX, TiCaP, X-LINKed, PorAg,
PoroLink, LINK PorEx, BiPorEx, PorEx-Z, SatinLink, TrabecuLink, Tilastan,
customLINK, RescueSleeve, Stactip, VACUCAST.

Andre varemeerker eller handelsnavne kan veere anvendt i dette dokument
for enten at henvise til enheder, der forbeholder sig ret til meerkerne og/eller
navnene eller deres produkter, og som er de respektive ejeres ejendom.
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1. Tevikd

AiaBdoTe TPOTEKTIKA auTd TO EyypAPO TIPIV XPNCILUOTIOIRCETE TO OUGTNUA
Kal @UAGETE TO yia ueAovTIKr avagopd! H un ouppépewaon pe Tig TapoUoeg
odnyieg xpnang evdéxetal va mpokaAéael BAGRN atnv uyeia Tou agbevoug, ata
eUQUTEDATA KAl TO EPYaAEial.

AuTO T0 £yypa@o BeV TIEPIEXEI OAEG TIC TTANPOPOPIEG TTOU Eival ATTaPAITNTES YId
TNV €MAOYN Kal TNV €QapHoyr Tou cuaTAuaTog. MNa ac@ahi kai kataAAnAo
XEIPIOMO, avaTpélte g€ TEPAITEPW 0ONYieG OXETIKA WE TO TIPOIOV, OTTWG
OTN XEIPOUPYIKN TEXVIKA TTOU OUCYXeTiGeTal pe 10 0UOTNUA, OTIG 0dnyieg
ouakeuaaiag Kal kabapiopoU, kabwg Kal OTIG EMONUAVOEIS TNG CUTKEURG
otn ouokevaaia. MNa Ta epyaleia mou amaitolv Babuovouncn, avatpegre
omg Mpoéobeteg mAnpogopieg mpoidviog, Auvapopetpikd kAeidi  (IFU-
EU-134-140-001).

2. Opada xpnotwv

O1 Tpoopifopevol XPAaTEG autoU TOU GCUCTAPATOG Eival EWTIEIPOI Kal

EKTTOIBEUPEVOI

—  Xelpoupyoi,

—  VOONAEUTIKO TIPOCWTTIKG XEIPOUpYEiou,

—  Tpoowkd CSSD (CSSD = KevtpIKO TUAUA ATTOCTEIPWHEVWV
TTPOUNBEIWV).

3. Oupada acBevov

H opdda acbevwv yia 10 TTapdv 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV ammoTeAEiTal aTTd
eviAikes aaBeveic umd avaiobnaia, omolacdRToTe €BVOTIKAG TTPOEAEUDNG
Kal @UAOU, GTOUG OTTOIoUG €ival TTaPoUaa(eS) pia f TEPICTOTEPES aTd TIG
TEPIYPaQOpEVES EVOEIEEIS Kal o1 oTToiol Bev BewpouvTal akatdAAnAor Adyw Twv
TrapaTIBEPEVWY aVTEVOEIEEWVY.

4. Tepiypagn Tou GUGTAPOTOS

To ouatnua kotuhiaiou kKutreAAiou MobileLink aTroTeAei u€pog piag unxavikig
avaKaTaokeung g apBpwang Tou Iayiou.

To ouoTnua koTuhiaiou kutreANiou MobileLink givar éva ouaTnua KoTuAidiou
KutieAiou e evaoQrivwan Xwpi¢ TOoIuévTo, TO OTIoi0 amoteAeital amd
OI0QOPETIKA £CAPTAUATA.

H Baon amotekeital amd efaptipara keAUoug We evoerivwan, Ta oTmoia
oTepEwvovTal péoa atnv kotUAn. Ze autd 1a KeAugn eigdyovial SIAQopeES
€mMEVOUCEIG, VIO va AeiToupyolv w¢ BIETTaQH OTa EEAPTAUATA TNG Unplaiag
Ke@aAng. Metagl Tou keAU@oug Kai Tng emmévduang pmropoUv va TotmoBeTnBolv
HeTAANIKOI TTPOCPHOYEIG — TIPOTAPHOYEIG KEAUQOUG/eVBETOU — yia T aAAayn
NG kAiong Tou emmédou eloaywyng Tou KutteMiou f/kal Tng PETATOTIong Tou
kévtpou TrepIaTpo@rig. Me €va €101KO €vBETO BITTARG KIVATIKOTNTAG TO 0UOTNUA
koTuMiaiou kutreAiou MobileLink pmopei va petarpamei oe éva apbpwtd
oUaTNEa BITTARG KIVATIKGTNTAG.

Ta epyaleia £xouv oxedIOOTE yia TV EPOUTEUCN TOU CUCTAUATOG KOTUAIAOU
kuteAiou MobileLink. Ta epyaAeia eival oyadomoinuéva ae diaQopeTIkoUg
diokoug epyaAeiwy:

—  Baoika epyaieia

—  Epyaksia avaBewpnong

—  Epyoksia yia péyeBog 74 — 80 mm

—  Epyakeia yia évBeta dimArg kivnTikéTnTag (EmAoyn 1, Emidoyn 2)
EmmAéov, mapéxovial oTov Xelpoupyd OI GUUTTANPWHATIKOI  KOTUAIGO!
OIEUPUVTAPEG Y10 TNV TTAPACKEUR TG KOTUANG. ETmiong, Tapéxetal éva o€t
epyaAeiwv dOKINAOTIKAG KEQAAAG KATOTTIV QITAUATOC.

5. Tpoopifoépevn xpnon

Epouredpara

To pn €vepyod, Xelpoupylka emeURaTIKO €UQUTELTINO CUGTNUA KOTUAIGioU
kutteAAiou MobileLink, Trou kataokeudletar amd mv Waldemar Link GmbH &
Co. KG, mpoopileTtal yia T akpotpdBeaun avikatdaTtaon g KoTuhiaiag
TAeUpdg piag Taoyouoag A/kal eMeIpaTIKAG apbpwang Tou 10Yiou OTO
avBpwtivo cwpa. To auatnua Kotuhiaiou kutreAiou MobileLink aynuarie
pia oAikr avTikaraaTacn Mg apbpwaong Tou Ioxiou, dtav ouvdualetal e
v KEQOA TTPOBeaNG Kal 10 0TéAeXoC. To cUoTnUA KoTUAIdiou KutreAAiou
MobileLink ptopei va xpnoipomoinbei o TARPWS AVETITUYUEVOUS aoBeveic
um6 avaioBnaia, omolacdRmoTe €BvOTIKAG TPoEAeuang kal @UAou. To
oUoTnua kotuAiaiou kutreAAiou MobileLink epgureteTal xwpig Ta1pévTo.

H xprion kal o XeIPIOPOG TWV EUPUTEUHATWY TIPETEN va yivovtal uévo o€
aonro 1atpikd TepIBAAov amd droua Ta omoia dIABEToUV TV aTTaITOUUEVN
eKTTaidEUaN, YVWaon Kal EpTElpia aTov 0pBoTIEDIKO Kall XEIPOUPYIKO Topéa. Ta
EMQUTEDATA TIAPEXOVTAI O€ OTEIPA KATAGTATT, OTOMIKG GUOKEUAOHEVA WG

TIPOIGVTA piag XpARoNg.
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EpyaAsia

ZKOTTOG TwV epYOAEiwV gival va EITPETTIOUV GTOV XPrOTN VO XPNOIUOTIOIE TO
OXETIKO GUOTNHO EPPUTEUPATWV WG PEPOG TWV BIBIKACIWY TTOU TIEpIYPAOVTal
TN OXETIKNA XEIPOUPYIKN TEXVIKR. OTro1adrTmoTe AAAN XpAoN Twv epyaAeiwy dev
ETITPETIETA.

Ta epyaleia amoteAotvTal ammd kabopiauéva, cuvduaaiya epyaAeia.

'Oha Ta epyaleia Tou O€T epyaleiwv TpoopilovTal yia Tapodikr xpAon.

6. Evbeigeig

Epguredpara

levIKEG EVOEICEIC:

—  Noaol ou mepiopiouv TV KIvATIKOTNTA, KaTdypaTa r) eENeippaTa
NG GpBpwang Tou Iayiou A Tou eyyUg Pnpiaiou Tou eV PTopolv va
QVTILETWTTIOTOUV JE TUVTNENTIKES 1) 00TEOCUVOETIKEG DladIKaaTieg

Evoeigeig:

—  TMpwroyevAg kai deutepoyevig oaTeoapBpiTida

—  Peuparoeidng apBpitida

- Nidpbwan AeIToupyIKWV TTAPAHOPPWTEWY

—  Avayyela vékpwaon

—  Kar@ypara tou auyéva Tou unpiaiou

—  AvaBewpnon peté amd xaAdpwaon Tou eueuTENATOg avaAoya e T
pada Kal TV ToITNTA TOU 00TOU

EmmpdoBera aTig evoeiteig kai Tig yevikéG evOEiGeIS yia To kEAuQog TTOAaTTAWY

OTTWV

—  Orav n mpwroyevig aTabepoTnTa PTropei va emTeuyBei povo pe Ty
T0TMOBEMON TPOTBETWY 0OTIKWY PIdWV

EmmpooBera oTig evdeiteig kal Tig yevikéG evdeiteig yia Ta €vBeta dITAAG

KIVNTIKOTNTAG KOl TOUG TIPOCAIPHOYEIG KEAUQOUG/EVBETOU

- Kivduvog e€apBpwang

EpyaAcia

—  To oeT epyaleiwv Tou guaTiparog kotuhiaiou kutreANiou MobileLink
OTOV TTAPOVTA GUVOUACHO TIPOOPICETal YIa TV EQAPUOYT Kal ThV
€uQUTEUD TOU OUCTAPATOS KoTUAIaiou KuteAAiou MobileLink.

7. Avrevoeigeig

Epguretpara

—  Ogeieg kai xpovieg AoIJWEEIS, TOTTIKEG KAl GUCTNMATIKEG, aTOV Babuo TTou
uTTOpEi va S1aKUBEUTOUV TNV ETTITUXH EUQUTEUDN

—  AMepyieg o€ UNIKO(G) TOU EUQUTEUATOG

—  Avemmapkrg/akatdAAnAn o0TIKA pala 1y ToI6TNTA, N OTToia ATTOTPETTEN pid
oTaBepr| aykipwan g Tpodbeang.

EpyoAcia

—  To ot epyaheiwy Tou ouoTipaTog Kotuhiaiou KutreAiou MobileLink
gTOV TIapAVTa GUVBUACHO Bev TIPOOPICETaI yia TV EQapHoy Kal TV
eueUTEUCT AANOU IaTpOTEXVONOYIKOU TTPOIOVTOG EKTOG OTTO TO OUCTNUA
koTuMiaiou KutreAAiou MobileLink.

—  Auoavetja ag UNIKG 6aov agopd To UAIKS Twv epyaeiwv

—  DAev emmpémeral n ehoUTEUON EQPYOAEIWV.

8. MBavoi kivduvol Kal avemiOUPNTES EVEPYEIEG
—  Karaypa (00TIKG, TEPITPOTBETIKG)

—  BA&BN Tou epgurelparog, Bpaton Tou ePeuTENHATOG

- Noipwén

- Oheypovn

—  AagTébeia, e5apbpwan

—  AMepyia og pétaa

- Merarémon

—  Kakn euBuypdppion

—  OdpuPor (.x. kpotdAiopa, okaaio, TAatdyiaua, TpIRA, TPIYHOS)
—  Tuehiki aouvéxeia

—  Tpdakpouan g Tpoadeong

—  InmmikA, aonTTikA XaAdpwaon

—  TpoPAipaTa paAakwy 10TwY

- ®Bopd

—  YoAermopeveg evoxAnoeig



9. Khiviké o¢perog

To kAiviké 6@ehog Tou ouaTpaTog kotuhiaiou kutreAAiou MobileLink opidetal

we

—  Avakoug@ian amé Tov Tdvo, ae alyKpian Je TTaaxouoa apbpwan Tou
10¥iou xwpig Bepareia

—  Auénpévn AeimoupyikoTnTa TG dpBpwang, o€ oUYKPION UE TATXOUTA
apBpwan Tou I1oxiou xwpic Bepareia

—  Autnpévn otaBepotnTa G GpBpwang, o€ oUYKPIoN UE TTAOYXOUCO
GpBpwan Tou Igyiou Xwpi Bepareia

—  Autnpévn KIvnTIKOTNTO TG APBPWaNG, o€ GUYKPIoN e TTAOXOUCA
apBpwan Tou Ioxiou xwpic Bepareia

To kAIVIKO 6¢pehog Tou OET epyaAeiwv yia To oUGThUA KoTUAIdiou KuTTeAiou

MobileLink eivar n eugiteuon Ttou ouoTAuaTog KoTuAidiou  kuTreAAiou

MobileLink.

10. YAIKO TOU EPQUTEUPATOS

MapakahoUpe avarpéEre TNV avTioToIxn XEIPOUPYIKA TEXVIKF TTOU CUCXETICETal

pE TO OUOTNHA KAl OTNV avayvwploTIK OAuavon oTn CuoKeuadia yia

TEPITTOTEPES TTANPOPOPIEG TXETIKA ME TA UAIKA TOU EPPUTEDHATOC.

MepioodTEPES TTANPOQYOPIEG OXETIKA ME TIC OUVBETEIC Twv UAIKWV €ival

O100¢01ES OTTO TOV KATAOKEUQDTH KATOTTIV QITARATOC.

—  Kpdua pe paan kopaAtio, CoCrMo, ISO 5832-12, ASTM F1537,
(EndoDur-S)

—  Kpdua miraviou-ahoupiviou, TiAI4V, DIN EN ISO 5832-3, ASTM F136,
(Tilastan-S)

—  MoAuaiBulévio uwnArg diacTtalpwang pe Béaon ToAuaiBuhévio
utrepuynAoU popiakoU Bapous, UHMWPE, ISO 5834-2 / ASTM F-648 /
ASTM F-2565, (X-LINKed PE)

—  MoAuaiBulévio uwnArg diacTtalpwang pe Béaon ToAuaiBuhévio
utrepuynAoU popiakoU Bapoug, UHMWPE, e Bitauivn E, ISO 5834-2 /
ASTM F-648 / ASTM F-2565 / ASTM F-2695, (E-DUR)

- Emkadhuyn owogopikol acPeatiou, ASTM F-1609, (HX)

—  Kpaua Tiraviou-ahoupiviou, Ti6AI4V, DIN EN ISO 5832-3, (Tilastan-E)

—  Otidio Tou apyihiou evioxupévo pe Qipkovia, ZTA, ISO 6474-2

—  EmkaAuyn epmopika kaBapou Tiraviou, CpTi, DIN ISO 5832-2, ASTM
F1580

11. XpAon KEPOAUIKWY EVOETWY

—  Takepapikd évbeta Tou £xouv amooTelpwBei e akTiveg yapua
evoExeTal va £X0uv aAGEET Xpwpa. AuTo dev €xel kapia emmidpaan aTnv
avroxn A otroIadATIOTE AAAN IBIGTNTA TWV KEPAPIKWY EVOETWV.

—  To kepapikd €vOETO eival EGAIPETIKA ETTIPPETIEG O {NuId. AKOUa
Kal MIKPEG APUXEG 1) ONEIT XTUTTAUATOG PTTOPET VO TIPOKAAETOUV
uTiepBOAIKA ®Bopa A Bpalan Kal va 08nyoouV O€ ETTITTAOKEG.
Emropévwg ouviaTaral §aipeTikG TTPOTEKTIKOG XEIPIOHOG. MoTé N
XTUTTGTE TO KEPAIKO £vOETO ammeuBeiag pe PETAAIKO aQupi.

— o kotuhidia keAOn o€ otrioBia KAion, dev TTPETEN va XPNCIUOTIOIEITAN
KEPAIKO £vOETO. AIOQOPETIKA, UTTOpEi va avaTTuyBei augnuévn
EMQAVEIOKA TTiETT aTNV AKPN TOU KUTTEAIOU e aTToTéAET O TV
aTmOaTIACT KOKKWY OTTO TO KEPAWIKO EVBETO OXETICOMEVN PE autnpéva
KepauIKa ouykpipara. Ta utepBOAIKE KEPAMIKG GUYKPIATA UTTOPET Va
TIPOKAAEGOUV ITTIKEG QVTIOPATEIS, XaAdpwan TG TPdBeang Kal, o€
aKpaieg TEPITITWOEIG, Bpaan ToU KEPAPIKOU EVBETOU.

—  NiaogadioTe o emiTuyxaveral emapkig Ton g dpBpwang Katd Ty
eupUTEUD.

—  Mpiv amd v eicaywyn Tou KEPAPIKOU EVBETOU, TO ECWTEPIKG TOU
kotuhiaiou keAO@oug TTpéTTel va kaBapiaTei kal va eAeyxBei TPOTEKTIKA,
waTe va d1acPaliaTei 6T 0 yUpw 10TAG dev TTAPEUTTOdICEI TNV EITAYWYN
TOU Kepapikou evlétou. lNa tnv kaBAAwaon Tou Kepauikou evBéTou péoa
010 KoTUAIcio KEAUQOG, TTapakaAoUpe AGBETE uTTOWN TIG TTANPOPOpIES
TIOU TTIEQIEXOVTAI OTN XEIPOUPYIKA TEXVIKN YIa TO CUVOUAGHEVO GUTNUA
EUQUTELATOG.

—  Ze TOAU OTTAVIEG TIEPITITWOEIG, PTTOPET va aupPei in vivo Bpalon Tou
KEPAIKOU eVOETOU.

- Edv éva kepapikd e¢hpmpa otrdoel, dev TPETTEN va XpnalpoTroinBei évag
ouvduaopog eTdAAou (TaipIkr Ke@aAr) pe TToAuaiBuAévio (EvBeTo) 1
peT@ANOU e WETANO yia avaBewpnan.

12. YAIKO Twv epyaheiwy

MapakahoUpe avatpegte atov kathoyo REF ato mapdv eyxeipidio kar gty
avTioToIXN XEIPOUPYIKA TEXVIKA TTOU OUOXETICETAI Pe TO OUCTNHA Kal OTnv
QvayvwpIOTIK Gpavon GTn CUCKEUACia yia TEPICOOTEPEG TTANPOPOpPIES
OXETIKA pE TA UAIKG TV EPYOAEiwv.

MepioooTEPEG TTANPOQYOPIEG OXETIKA ME TIC OUVBETEIC Twv UAIKWV eival
O106€aIPES aTTO TOV KATAOKEUATTH KATOTTIV QITAUATOG.
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13. Ougieg CMR

Opiopéva eaptripata Tou CUCTAPOTOG TTEPIEXOUV KOPBAATIO WG GUATATIKO
Kpduatog ag auykévipwan avw Tou 0,1% kard Bapog.

To «koPaATio eivar kataxwplopévo w¢g ouaia CMR
peTaAAagioy6vog kai TOEIKA yia Thv avatrapaywyh).

H katnyopia kivéuvou kai o(o1) kwdikdg(oi) katnyopiag yia 1o KoBAATIO €ival:
— Carc.1B

—  Repr.1B

la Tov TPOadIoPIoHS TWV ETMPEA(OPEVWV EEQPTNHATWV KAl TIG TIEPAITEQW
TPOBIAYPAPES TWV UNIKWY, avaTpétre aTov katahoyo REF kal aTo umépvnua
UAIKWV OTO TTOpOV £yypaqo.

(kapkivoyovog,

14. EmAoyn epQUTEUNOTOG, EMITPETONEVOI OUVOUOOHOI

Mo opIOTIKEG TTANPOPOPIEG avayvwpiong OXETIKA e TO TIPOIGV, OTTWG
ouppatéTa gUOTAMATOG, apIBuds TTPoidvTog, UAIKG Kai didipkela (wAg,
avatpélte aTnV avayvwpioTik oAPavon €mavw OTO EU@UTEUNA A/kal oTn
oucKeuaaia.

Emiong, avatpéCre aTig akdAouBeg evatnTEG TOU TTAPOVTOG €yxEIPIdioU Kal
0TV avTIOTOIXN XEIPOUPYIKA TEXVIKA TTOU CUOXETI(ETaI Pe TO oUOTNHA YId
TIEPIOCOTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKG PE TNV €TTIAOYA TOU EPQUTEUPATOS Kl
TOV ETTITPETOPEVO TUVOUATNS, KABWGS Kal yia TTANPOYOPIES OXETIKA e TNV
EKXWPNON KAl TOV XEIPIOHO Twv pyaAeiwy TTou TTPOKEITal va XpnalpotroinBolv
yia TV eueUTEUaN.

Zuvduaopoi e epgutedpaTa amd GANOUG KATAOKEUAOTEG f/kal ouvOUATUOi
e epoutetpara LINK o1 omoiol mapekkAivouv amé Tig Tpodiaypagés g
XEIPOUPYIKNG TEXVIKAG Dev Exouv eAeyyBei kal dev emTpéTovTal.

Ta kepapiké €vBeta umopolv va ouvdualovial pévo e Ta eEapTAuaTa
TpdBeong TOU ava@épovial OtV QVTIOTOIXN XEIPOUPYIKA TEXVIKY TOU
OUVOUATEVOU GUGTAUATOS EUQUTEULATOC.

To CeOyog @Bopag amoteAeital amd dUo apBpouueveg EmPAveEs ApBpwang
e emakpIBWG kaBopiouévn yewWETpia Kal eTakpIBWG KaBopiopévo UAIKG.
Zuvduaopog efapmuatwy BIOLOX e eCaptiuara LINK CeraDur dev
EMTPETIETAL.

15. Emtpemopeva ulikd yia TpifoAoyikol¢ cuvduaopolg
TWV EYQUTEUHATWY

Ta efapmipata ePQUTELPIATOS TOU CUCTAWATOG OoXnuartiCouv TpiBoloyikolg

ouvduaopolg pévo 6tav auvduddovral pe GMa ep@utelpara Link, TT.x.

KEQOAEG TTPOBEONG.

Orav guvduadovrar e AMa epgutedpara Link, ymopolv va axnpaTiotoly ol

akdhoubol TpIBoAoyIkoi GuvdUAGHOI:

—  Kpdua CoCrMo/X-LINKed 1| E-Dur

—  ZU0vOeta kepauika/X-LINKed A E-Dur

—  ZUvbeTa kepapIKa / aUVOETa KEPANIKA

O1guvduacpoi kepapikd ae UETAANO" kal ,UETaANO O UETaANO” atrayopeUovTal

otnv Teploxl TG emeavelag Edpaacng. To id10 1GXUEI Kal yI0 TOV GUVOUATHO

10U BIOLOX delta pe kepapikd e€aptnua dAAou karaokeuaaTr.

16. EUpOG Kivnong Twv EPPUTEUPATWV

To €0pog Kivnang Twv TUTTIKWY guvuaouwy avTiaToixei 1o Tpdtuto DIN
EN ISO 21535.

To e0pog kivnang augavetar kaBwg augavetal n dIAPETPOG KePAAAG TG TTPGBEDNG.
lNa va peiwbei o kivduvog e¢apbpwaong oe aoBeveig pe augnuévn téon yia
€¢apbpnua, n Waldemar Link GmbH & Co. KG mpoa@épel e€apTAuara mou
avaaTéAouv To e§apBpnua (e BaBpo, katd Tou e¢apBpruaTog, e kAian). Autd
miepIAappavouy, yia Tapddelyya, évBeta kumeANiou pe Babpa (avuywpévn
aKpn kutteAAiou) kai évBeta dITTAAG KIvnTIKATNTAG.

Ymépxel pikpdTEPO £UPOG KivnaNng o 0,TI LE Evav TUTTIKO GUVOUAGTHO, €TTEIDN
0 auyévag TG Ke@aAns kai 1o BABPO peltvouv To EUPOS Kivnang.

H 6¢éon Twv eaptnudtwy g TpdBeang £xel Guean emidpaon OTo €UpOg
Kivnang kai, wg ek ToUTou, duvnTiKa aToV KivBuvo TIpOaKpouang, EapBpAuaTog
1 utregapBpripaTog. Eav n kAion Tou kotuhidiou keAUQoug eival TTOAU améToun,
auté augavel 1o goptio otV dkpn Tou kutreAAiou. Q¢ amoTéAeapa pTmopei va
TpokOWel augnuévn @Bopa.

H kAion Twv egapTnudtwy Tou KutreAiou Bev TTPETTEN Eival onPAVTIKG TTAVW A
KaTw amd 40°-45°.

H mp6aBia khion Twv egapmudTwy Tou KutreAiou dev TTPETTEN €ival aNPAVTIKA
mavw f kérw amd 10°-20°.

To €Upog Kivnang Ba eival PEIWPEVO EKTOS AUTWY Twv opiwv. AuTtd uTTopei va
odnynoel og umegapbpruara f/kar eapBpwaelg NG oPaIPIKAG KEPAAAG EGw
aTo 10 KEPAWIKG éVOETO.

17. AiGpeTpol EPQUTEDATOG
MapakaAoUpe avaTpéETte aTNV AVTIOTOIKN XEIPOUPYIKY TEXVIKI TTOU GUCXETICETaN
Je T0 oUOTNUA yIa TIEPIOTOTEPES TIANPOPYOPIES TXETIKA LE TIG DICETPOUG TOU

EUOUTEDATOG.



18. AykUpwon euQuTEUOTOG
To aUotnpa kotuhigiou KuteAiou MobileLink epgutetetal xwpig T1HéVTO.

19. Aidpkeia {wAg

H didipkeia {wAg Twv EPPUTEUNATWY pag gival TrepiopIopévn BewpnTiKA Kal
kaBopietal ammd aTopIKoUG TIAPAYOVTEG OTTWG, YIa TIAPADEIYUA, TO TWHATIKO
Bapog kar 10 eTmimedo dpacpidTag Tou acBevols, kabwg kai amd TV
moIéTNTa Kal TV emayyeAyaTikr diegaywyry ¢ epeuteuong. Me Baon
autoUg Toug aTopikoUg emdpwvteg Trapdyovieg, n Waldemar Link kaBopidel
N OUVOAIKA péan didipkela wAG EvOG EUQUTEUUATOS e Baan Tov pubud
emBiwang Tou (BnA. TV avaoyia Twv AEITOUPYIKWY ENQUTEUPATWY PETG aTTo
pia opiopévn xpoviki Tepiodo apyioviag amoé Tov Xpovo TnG UeUTEUANG).
Z0powva Pe T amoTeAégaTA TWV SOKIMWY TTOU TIpayuaToToiénkav, o
pUBUOS £MIBIWONG TWV EPPUTEUPATWV MAG QVTIOTOIXEl OTN YEVIKY KATAOTAON
TWwV TEXVOAOYIKWV EGENIEEWY KT TOV XpOVO TNG EYKPIONG TWV EUPUTEUHATWV.

lNa  didipkeia {wAg Twv epyaAeiwy, avaTpéte aTnv TiEPIypaQr| aTIG 0dnyieg
emavemetepyaaiag H50.

20. Emavemregepyaoio/ETavaypnoipotroinon

Ta ep@uTEDPOTA TTAPEXOVTAI WG OTEIPEG CUOKEVEG Piag xpRong. Epguteupara
TWV OTTOIWV N TIPOCTATEUTIKI) CUCKEUATTA EXEI QVOIXTEN 1) uTToaTEl (NUId,
eueUTEDATA TO OTTOIC £XOUV BN EUQUTEUTE, Dev EMITPETETAI VOl UTTORANBOUV
o€ emaveregepyaaia 1 va emavaypnaoipomoinBolv. Katd m S1Gpkeia g
amoaTeipwang pTopei va TpokUwouv ampoBAeTTeg aAhayég aTa Kepapikd
epeuTEDHATA.

AvtigToIxa, vaKaTeaTPAWMEVO KEPAIKO EvOETO dev TTPETTEI va XPNOIOTTOIETaI,
OaAG TTpETTEl va aTroppiTiTeTal. AuTé 10XUEI £TTIONG, YIa TTapAdelyua, yia éva
KEPAIKO EvBETO TTOU €XEl TTEDEI OTO BATTESO.

Edv 1a kepapikd évBeta €xouv Rdn xpnaigotoindei, umdpxel Kivduvog va
¢xouv UTTOOTEI PBOPEG TTOU €VOEXETAI va PNV €ival 0paTEG HE YUHVO WATI.
OmoloudnToTe €idoUG {NUIG pTTOpET va eTTNPEATE! apvnTIKG T ASITOUPYIKOTNTA
f/kar T o1aBepdnTa Tou kepapikol. Qg ek ToUTou, N ao@aAig xpARan Oev
uTropei va S1ac@aNIoTE|.

ZUVETTWG, UTTOPOUV VA EUPUTEUBOUV HOVO axXpnaIUOTIOINTA KAl ABIKTA KEPAWIKA
¢vBeTa TTOU BpickovTal aTNV apyIKI TOUG CUTKEUATTa.

Ze TEPITITWON ETAVAXENTIUOTIOINONG TWV EPQUTEUPATWY, eVOEXETAI VO
TIPOKUYOUV o1 akéAouBol kivbuvor:

- Nogwéeig

- Meiwpévn didpkeia {wng Tou EPPUTEUATOG

- Emmhokég amd augnuéva owparidia Adyw @Bopdg

—  Meradoon aoBeveiwv

—  Avemmapkng kaBAAwan Tou eueuUTENHATOG

—  [Mepiopiopévn Aermoupyia Tou ePQUTEUPATOG

—  Avridpaon aTo epeUTeUpa fi/kal aTOPEIYN TOU EPQUTEUNATOG

Ta epyaheia mpémel va amoAupaivovTal Kal va aTToCTEIPWVOVTAI TIPIV OTTO TN
xenon. MNa mepioaoTepeg TTANPOPYOPIES, AVOTPESTE OTA OYETIKA KEQAAaIA OTO
Tapdv eyxelpidlo kal oty TEPIypaQr aTic odnyieg emavemegepyaaiag H50.
EmimAéov, Tpeite TIG EeXwpIOTEG 0dnyieg Jag yia T ouokeuaaia kal Tov
kabapiaué yia epyahcia.

Ta mpoidvta piag xpriang dev EMITPETTETAI VA ETTAVOXENTIKOTIOIO0VTA.

21. EmavarmrooTeipwon

Ta epguretpara eival oxediaopéva yia Wia xpnon pévo. H emavamooTeipwan
dev EMITPETIETA.

Ta epourelpata, kabBwg Kkai Ta UAIKG Toug, Oev eival KatdAAnAa yia
ETAVATIOOTEIPWAN.

Mrropei va aupBei ampoBAeTTTn uTrofdABuIoN O€ AUTA Ta EUQUTEDUATA KATA TN
OIGPKEI TNG ETTAVATIOTTEIPWANG.

l'a mv amoaTeipwaon Twv pyaleiwv, avaTpégte aTnv TTEPIYPAPn OTIC 0dnyieg
emaveme¢epyaaiag H50.

22. AtmroBAkeuon Kai HeTapopd

Ta eugutelpata o€ ATOOTEIPWHEVN CUTKeuaaia TTpETel va amobnkelovTal
oTnv GBIKTN apxIKf CUCKEUATia OE XWPOUG LE ETTAPKN TTpoaTacia amd {nuid
Aoyw kpouaewv, Taywvidg, uypaaiag, utepPoAikng BeppdTNTAg Kal Gueang
nAiakrg akTivoBoAiag.

l'a v amoBrikeuan kal peTapopd Twv epyaleiwy, avatpélre aTnv TEpypagn
oTIg 0dnyieg emavemegepyaaiag H50.
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23. MAnpo@opicg oxeTIKG e TRV KaBOSAYNON TWV
aoBevv

EaGv n epglteuon autol Tou oucTthuarog Bewpeital o1 givar n BEATIOTN

AUan yia Tov aoBevn Kal 10UEl Wia amé TIG TIEPIOTATEIG TIOU TIEPIYPAQOVTa

otnv evétnTa 24 yia tov acbevn, givar amapaitTo va 6oBouv oTov acbevn

OUMPOUAEG OXETIKA WE TIG AVOHEVOUEVEG TUVETTEIEG TTOU QUTEG OI TIEPIOTACEIG

Ba pmopoUaav va éxouv GTNV eTMITUXia TG eMEUBACNG. ZUVIGTATAI ETTIONG O

a0BevAG va EVUEPWOET OXETIKA LE T PETPC TIOU MTTOPET var AGBEN yIa VA JEIWTEI

TIG GUVETTEIEG TETOIWV eTTITTAOKWYV. OAeg o1 TTAnpoPopieg TTou TTapéxovTal oTov

aoBevi TTPETTEN VOl TEKUNPIWVOVTAI YPATITWG OTTO TOV XEIPOUPYO TIOU EKTEAET TNV

eméppaan. O xeIpoupyds A TO VOGOKOEIO TTPETTEI VA TIAPAdWAE! MIa TAUTOTNTA

(ID) epoutelpaTog yia Tov acBevr Kai 0 aoBevig TPETEl va evnuepwBei yia T

0100e01u6TNTA €I8IKWY TTANPOPOPIWV YIa TOV aCHevH.

O1 aoBeveig Ba mpémel emmiong va AdBouv 0dnyieg:

—  AETITOUEPWG OXETIKA WE TOUG KIVOUVOUG TToU OXETICovVTal PE TN
XelpoupyIkA eTEURaaM.

—  AETITOUEPWG TYETIKA WE TOUG TIEPIOPITHOUG TWV EPPUTEUHATWY,
101aiTEP OXETIKA e TIG EMTITWAOEIG TNG UTIEPROAIKAG KATATIGVNONG TTOU
TTPOKAAEITaI AT TO GWHATIKO BAPOS KA TN GWHATIKA dpaaTnpIoTTa,
peTatl aMwv. Oa mpémel va evBappivovTal va TTPOCApHOTOUV TIG
dpaatnpIdTNTEG TOUG avAAoya.

—  OXeTIKG pe TIBAVES LETEYXEIPNTIKES ETTITTAOKEG.

—  OXETIKA Pe Tn o0vBean UNIKWV TOu EPQUTEUHATOC.

— O gival duvaTh n ammoKPIoN TWV EPOUTEUPATWY OF QVIXVEUTEG UETAAWY
katd Tn didipkela eEAEyxwy acaleiag (Tr.X. g€ agpodpduia) Kai
OUVIGTATAI Va £X0UV Padi TOUG pIa KAPTO EUQUTEUPATOC WG aTTOdEIL.

—  Om eival duvarh n aAAnAeTTidpaon Twv EPPUTEUNATWY HE 1OTPIKO
QTTEIKOVIOTIKO EOTTAIGNO (TT.X. JAYVNTIKO TOHOYPAQO)

. NepioTaoeig wou prropei va mapepAnbouv otnv
emiTuyia piag eméppaong

—  ZoPapr) 00TEOTTOPWAN

—  ZoPapég TaPAUOPPWOEIG

—  Totmikoi oaTIKoi OyKOI

—  ZuaTnuartikég voaol

—  MeraBoAikég diarapayég

—  ATOUIKO ITOPIKO MOIPWEEWY Kal TITWIEWY

—  E&apmnon f karGypnan VapKwTIKWy, GUpTIEPIAapBavopévng TG

uTrePPOAIKAG KatavaAwang aAKoOA Kai VIKOTIVRG

- TMayuoapkia

- Wuyikég diatapay£g r VEUpouuikég voool

—  Bapiég owpartikég dpaaTnpIdTTEG TTOU OYETICOVTAI PE I0XUPES BOVATEIG

- YmepeuaioBnaieg

. Npocidotroinoeig/MpopuAdieig

—  Hemavaypnoipomoinon mpoidviwy LINK piag xpAong dev emrpémeral.

— O XeIpIoOG Twv EYQUTEUNATWY TTPETTEN VAl YiVETaI JE HEYAAN TTPOTOXA
Kai dev EmTPETIETAI N TPOTTOTTOINGN 1) AAAOIWGT TOUG, KABWS akOua Kal
Ol TTAPAWIKPEG AUXES KAl CNUIEG MTTOPET VA JEIOOUV ONUAVTIKA TNV
oTabepdTNTa ) TNV aTTOd0aN. Agv ETITPETIETAI N XPNON EUPUTEUPATWV
TI0U €X0UV UTTOOTER (NI

—  O1emoaveieg ou TpoBAETTOVTaI yia T OUVEEDT APBPWTWY
TTPOTOETIKWY EEaPTNUATWY (KWVOG, Kappideg, Bideg) dev pémel va
@EPOUV CnuIES Kal evgeTal va xpelddovTal KaBapiopo pe aTeipo uypd
Kal oTéyvwua TpoToU ouvdeBolv peTagy Toug, €101 WaTe oUTE aiua o0Te
otoiadAToTe AAAN emIKAAUYN va Unv eTTNPEATEl apvnTIKG Kayia ammd Tig
OUVOETEIG, YEYOVOG TO OTT0I0 Ba PTTOPOUCTE VA PEIWTEI TNV OI0TTIOTIO
NG oUVOEDTNG.

—  Mnv mpoBaivete o€ XelpiapoUs r akataAANAn xprian Twv epyaAeiwy.
Aev amodexopaaTe euBUvn yia TPoidvTa Ta oTToia £XOUV TPOTTOTTOINBEI,
uTTooTEl N TIPoBAETOpEVN XPAON A £XOUV XpnaIpoTToiNBei akatdAAnAa.

- Namy emegepyaaia Twv epyaheiwv LINK, Bewpeitar 611 T0 TPOCWTTIKSG
d1a6éel Texvikég yvwaelg emmédou | (Meppavia) kar ae AANeG Xxwpeg
TEXVIKEG YVWOEIG KAl EUTTEIPOYVWHOTUVN.

—  Ta 1atpotexvoloyikG TTpoidvTa Tou atroaTéAAovTal yia aépRIg TIPETTE va
¢xouv utroBAnBei o€ TponyoUuevn ETaveTeEepyaaia, £101 WOTE va pnv
ptropolv va amoteAolv KivBuvo yia TpiToug.

—  Tampoidvra amd mAaaTikd (11.X. ToAuapidio (PA), moAuaiBuAévio (PE),

mroAuogupeBuAévio (POM), ToAuaiBulévio e€aipeTika uwnAol popiakol

Bapoug (UHMWPE)) evdéxetal va pnv uropolv va eVIOTTIOTOUV pE T

XPron eEwTePIKWY dIBIKATIWV OTTEIKOVIONG.



26. MpoeyxelpnTIKOG OXEDINTHOG
O TpoeyxelpnTIKOG OXEDIAOPOG TTOPEXEI ONUAVTIKEG TTANPOQOPIES yia TNV
avayvwpion Tou KatdMnAou ouGTAUATOG EUQUTEUNATOS Kal TV €TTIAOYH
Twv egaptudtwy evdg ouaThuatog. BefaiwBeite 611 0Aa T €€apTAuaTa
TTOU amaitolvTal yia Tn XEIPOupyikh eméuBacn €xouv mapatayxBei kal
TIPOETOINACTEI GTO XEIPOUPYEIO. AOKIUOGTIKG EUQUTEUHATA YIa TNV ETTAARBEUTN
NG KataMnANg epapuoyng (dou 1oy UEl) kai TTPOTBETa EUPUTEUPATA TTPETTE
va Bpiokovtal gg eToIudTNTa, OF TEPITITWAN ToU Xpeiddovtal GAAa peyébn
i Tou 10 TPoOPIfOpEVO euPUTEUPA dev uTTopEi va xpnalpomroinBei. Oha 1a
epyaheia LINK Tou eival amrapaitnta yia Tnv euuTeuan TpETe va ival aueca
d106¢é01ua, amoaTelpwyéva kai dBikTa.
Edv evdeikvutal n eueiteuon mpdBeang, 161e el va An@Bei urdwn, padi pe
TIG GUVOAIKEG TIEPIOTATEIG TOU aaBEVOUG:
— 0TI €X0UV €EETAOTET OAEG OI YN XEIPOUPYIKEG KAl XEIPOUPYIKEG
BepameuTikég evalAakTikég AUoeIg yia Tnv TaBnan g dpBpwang
— 01 n amédoan g TomobéTnong TexvnTAg apBpwang eivai
KaTNYopnUaTiké KatwTepn TG amodoang TG UaIKAG dpBpwang,
kai 611 1o axeTICOUEVN pe TNV €VOEIN BeATiwan TNG TIPOEYXEIPNTIKAG
KaTaoTaong £ival 0 JOVOG OTOXOG OTN GUYKEKPIPEVN TIERITITWON
— 0T n Kat@dAnAn emiAoyn, TomoBéTon kail KaBAwOT Twv CUCKEUWY
amoteAolV aTToQacIOTIKOUG TTAPAYOVTES, 01 0TToi0l TTPOGdI0PIouV TN
d16pKeIa (WAG TOU EPPUTEUHATOG.
—  OT ya texvnTA dpBpwan ptropei va xaAapwaoel Adyw karamévnang,
@Bopag kar Aoipwéng, A 611 uTropei va oupPei e§apbpnua i e5apbpwan
—  Om xelpoupyiki eméPBacn avabewpnang, n 0Toia UG opIoHEVES
OUVBNAKeG pTTopei va atokAeiel Tnv mBavéTnTa amokaTdoTaong
NG Aermoupyiag g dpBpwang, pmopei va gival amrapaitnTn Adyw
XaAGpWaONG TOU EPPUTEUHATOS
— 0T 0 00BevAg oupwvei va uTroBAnBei aTn xelpoupyiknh eméufacn kai
QTTOBEKETAI TOUG EVEXOUEVOUG KIVOUVOUG
— 0T, €av uToaToUV {NUIG O PEPOUTES POPTIO OOTIKEG BOLEG, TOTE
n XaAdpwaon Twv e¢apTnudTwy, Katdyuara ooTou kail Bpauceig
€MQUTELATOG, KOBWG Kal GAAeG GOPapPEG ETTITTAOKEG Dev PTTOPOUV Va
amokAeioTouv
— 0T, €av uTTdpyel utrowia 0TI 0 aoBevAG Exel alepyieg kai Beitel BeTika
aTmoTeAETHATA OTA EQAPUOLOUEVA TETT, TOTE TIPETTEI VA EEETATTOUV OI
euaioBnaieg ae ¢Evo owpa (avektikdtnta g€ uAikd) Tou agBevolg
— 011 oteieg Kal XpOVIEG AOINWEEIG, TOTTIKEG KOl GUOTNMATIKEG, UTTOPET
va diakuBeloouv TNV ETTITUXN EUGUTEUDT, ETTOPEVWG TUVIGTATAI
TIPOEYXEIPNTIKI HIKPOBIOAOYIKF avaAuan
levik@, n pnxavik agToyia fj Bpauon evog ePQUTEUPATOS aTTOTEAET OTTAVIa
eCaipean. Qotdoo, kdm Tétol0 dev pmopel va amokAeioTel W amdAutn
BeBaidtnta apd mn oTiBaph dour| ToU EUPUTEULATOC.
AuTé UTropei va o@eiAeTal g€ KATATTOVNOT TTOU UTTOPET VA UTTOOTE TO EUQUTEUNA
Kkai n TpdBean wg amoTEAETHA TITWANG A ATUXAKATOG, ETAEU GAAWY.
Edv n mepioxn aykipwong Tou EueuTELPATog aTo 00Té aMoIwBE pe TéTolov
TpOTT0 WOTe N TPGBean va pnv ptmopei TAEOV va avTéSel TIG QUOIOAOYIKEG
TAOEIG, KAl pIa TEPIOXA TG TTPOBEaNG UTIOKEITAI AVIGOPPOTTia TATEWY, TOTE
pTropei va TTPOKANBEI pnxavikr agToxia Tou OUCTAPOTOS EHPUTEUNATOC.
Tétoleg avicoppoTTieg Toewv pTopei emiong va gupBolv edv Ta oToIxEia
aykipwaong Twv euQUTEUNATWY XPeIGdeTal va gxnuatioouv pia yépupa
mavw amd peyaAuTepa o0TIKA eMeippaTa Xwpig BEATIOTN evduvapwaon Tou
00TOU. ZUVIOTATAI N XPAOTN EPQUTEUPATOS PE Ta PeyaAUTEPa BuvaTd oToIxEia
aykOpwaong. H KatdMnAn TrpoeToipagia yia XEIPOUpYIKES  dladikaaieg
mepIAapBavel emmiong Tov AEITOUPYIKO EAEYXO TWV EPQUTEUNATWY Kal Twv
epyaAeiwv TTpIv oo T xpron.
Ma opioTikéG TTANPOQOPIES avayVWPIONG OXETIKA WE TO TIPOIGV, OTIWG
ouppatétnTa ouoTipatog, aplBuds Tpoidviog, UAIKG Kal didipkela (WA,
avatpéCte aTnV avayvwpioTIK OAPAVON €MAvw OTO EUQUTEUNA H/kal OTn
ouokeuaaia. Mpémer emiong va eKUETAMEUTEITE Ta EKTTAIBEUTIKA TEMIVAPIA
Kal 1o évTutio UNIKG TTOU TTapéxeTal yia Tnv evnuépwan oag. MNa va pudBete
TIEPIOCOTEPQ, TTAPOKAAOUE ETTIKOIVWVACTE PE TO YPAPEI0 TTWARCEWY NG
Waldemar Link GmbH & Co. KG A Tov 1otk GG QvTITipOowTTo.

27. Xeipiopog

Oha 10 €§opTAPOTA EPPUTEUPATWV TTAPEXOVTAI OTEIPA WG CUCKEUEG Wiag
XPAONG O€ OTOPIKEG OuOKeuaoieg. Ta eEapTAPATA TOU EUQUTEUNATOS Eival
amoaTelpwpéva pe axTivofoAia yaupa, Touhdyiatov 25 kGy.

AvriBeta, Ta efaptiuara Tou eival Kataokeuaopéva omo ToAuaiBuAévio
uwnAig dlaoTaupwaong A ToAuaiBulévio uwnAng dlacTalpwaong pe Birayivn
E eival amoaTelpwpéva e ogidio Tou aibuleviou (ETO).

Ta epoutedpara mpémel TTAVIA VO QUAGCOOVTOI OTN [N QVOIYUEVN
TIPOCTATEUTIKI ouOkeuaaia Toug. Egetate ™ ouokeuaaia yia {nuid Tpiv
amoé T XpHon Tou eueuTElUaToS. KaTEOTPAUUEVEG CUCKEUATIEG UTTOPE va
£XOUV BUOEVEIG ETTITITWOEIG TOGO TN GTEIPOTNTA TWV CUCKEUWY OO0 Kal 0N
OWaTH aTdd00N TOU EPPUTEUATOG, OTTOTE N CUCKEUR Bev UTTopei TTAéoV va
XpnoipotoInoei.
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—  ENéyére v nuepopnvia AMgng emavw ota eugutelara. Eugurelpara
e nuepopnvia Aqgng TTou Exel TapéABel dev emTpEmeTal TTAEOV va
xpenaiyotoinBolv yia euguTeuan!

—  Merd 10 Gvoryua TG ouakeuaaiag, eAEyETe OTI To JovTéNO kall TO PéyeBog
TOU EUQUTEUPATOG QVTITTOIXOUV HE TIG TIANPOPOPIES TTOU Eival TUTTWHEVEG
0TV €TIKETA TG CUOKEUOTTAG.

—  TnpeiTe 10 OXETIKA TIPOTUTTA YIa TOV AONTITO XEIPITUO TWV GUGKEUWV
KaTa T SIApPKEIO KAl PETE TV AQAiPEDN TOU EPPUTEUHATOS OTTO TN
ouoKeuaaia.

Katé v a@aipeon g guokeuagiag, Kataypawte Tnv Traptida f Toug

OeIpIakoUg apiBpolg aTnv eTikéta, kaBwg autég ol TTAnpogopie Eival

KpioIpeg yia TV IxvnAatnon g mapTidag. AUTOKOAANTES ETIKETEG UE QUTEG TIG

mAnpogopies ecwkAeiovTal o€ kGBe cuokeuaaia TPog SieukdAuvar| oag.

O xelpiopog Twv epyaleiwy TPETTEI TAVTA va yiveTal Pe TTpoooyh, 1diaitepa

600V aQopd T PETAPopPd, ToV KaBapIouo, TN GUVTAPNGT, TNV ATTOCTEIPWAN

Kal Tnv amoBrkeuon. H kardoTacn oteipdTag Twv epyaleiwv egaptaral,

peTatl GAAwv, a6 TNV ATTOOTEIPWHEVN GUOKEUATIA TWV QVTIKEIMEVWV Kal TIG

oUVBAKeg aTToBAKEUTNG TTOU ETTIKPATOUY, Kal TTPETEl va TIpoadiopiletal o€
guvepyaaia We Tov UTTeUBUVO UYIEIVAG Tou 1I8pUNATOg O AN ava TIEPITITWAT.

H ékBeon oc Gueco nAiokd Qwg TIpEmel va amo@euyetal. AkaTdAAnAog

XEIPIOMOG Kal @povTida, KaBws Kal un poopIfduevn xprAan, umopolyv va

odnynoouv e Tpdwpn Bopda A {nuid.

O1 OUOKEUEG TTOU €ival KATAOKEUAOPEVEG a6 TTAAOTIKG (T1.. PP-H) pmopei va

unv evroTTi(ovTal PECW HIa EEWTEPIKAG ATTEIKOVITTIKNAG GUOKEUNG.

28. EvdoeyxeipnTiki XpAon

MapakahoUpe avaTpéEte TNV avTioToIXN XEIPOUPYIKNA TEXVIKM TTOU CUGXETIZETal
JE TO OUOTNMA IO TTANPOPOPIEG TXETIKA E TNV EVOOEYXEIPNTIKA XPAOTN TOU
OUCTAPATOG.

29. MereyxeipnTika

EmimpdoBeta otnv KivnaioAoyiKr Kal WUIKA ekTaideuon, amaiteital 101aitepn
MEPIHVA VIO TNV TIPOCEKTIKNA TTAPOXN CUHBOUAWY aTov aaBevr katd T didipkela
NG HETEYXEIPNTIKAG GATNG.

ZuvioTatal emTnEoUyevn ammd 1aTPd HETEYXEIPNTIKY TTapakoAolBnan Tng
mpoddou ¢ emotAhwaong. Omou e@appoleral, Ba Tpémer va Givovral
OUMPBOUAEG aTOUG 0GBEvEiG va amroelyouv TV UTIEPPBOAIKY Katatmdvnaon.

O1 egeraoeig mapakoAoUBnang Ba Tpémel va SievepyolvTal TaKTIKG 1} GPETa,
€QOTOV EUPAVIGTOUV GUUTITWHATA.

30. Inpeiwoelg OXETIKA JE TIG DladIKagicg e§eTaoEWY
MayVNTIKAG KOl a§OVIKAG TOPOYpagiag

Ta eueutepaTd pag dev Exouv agiohoynBei yia ac@aAeia kar guppaTétTa yia

d1a61kacieg EETaong payvnTIKAG Kal a§oVIKAG ToPoypapiag.

IV TIEPITITWON  TwV  WETAANIKWY  EUQUTEUNATWY KOl EEQPTNUATWY

EUPUTEUNATWY, OI €EETAOEIC POYVNTIKAG TOUoypagiag evéxouv duvntikoUg

KIvoUvoug yia Tov acgBeviy Adyw Tng mBavAg BEpuavang kai PETATOTTIONG TwV

EMPUTEUNATWV 1) TV ECOPTNUATWY EUPUTEUPATWV.

Ouoiwg, umdapxel mOavog Kivduvog dnuioupyiag TeXVOUpYNUATwY OTIG

e€eT@oeIg payvnTIKAG Kal agovIKAG TOPoypaQiag Twv PETAANKWY EUGUTEUPATWY

Kail EEOPTNUATWY EUQUTEULATWY HAG.

H mBavémrta eu@aviong Kal n €Ktaon Twv duvNTIKWY KIvOUVWY TTou

avagépBnkav eapTwvTal aTd ToV TUTIO TOU XPNGCILOTIOIOUUEVOU GUGTAKATOG,

TIG TIOPAUETPOUG TOU GUCTAKATOS KAl TIG XPNCIUOTIOI0UHEVES OKOAOUBIEG.

AkoAoubeite TravTa TIG 00nyieg aTIG 0dNYiEG XEIPITHOU TOU KATATKEUATTH TOU

OUGTARATOS TTOU XPNOIHOTIOIEITAl Y1 TNV ATTEIKOVIOT.

H emidoyr) Tng diadikaciag aTmeIKoVIOTIKAG €EETaong Kal n agioAdynan Twv

molavwy avemBUuNTWY evepyelwv amoteholv euBlvn Tou 1aTpoU Trou dIECAyel

v egéTaon.

O 1arpog Tou diggayel Ty e&Etaon TpéTel va AGBel urOwn TV ATOUIKA

karaaTaon Tou agBevoug Kal GAAES S1ayvwaTIKEG HEBGOOUG.

31. Ek@Uteuon Twv eP@UTEUPATWY / XEIPOUPYIKA
eméppaon avabewpnong

MapakahoUpe avaTpéEte TNV avTioTOIXN XEIPOUPYIKNA TEXVIKM TTOU CUGXETIZETal

e T0 GUOTNHA YIa TIANPOPOPIEG OXETIKA WE TNV EKPUTEUTT TWV EPPUTEUHATWY

KalIl XEIPOUPYIKA eTEPRACN avabewpnang.

32. Amoppiyn
H dlaxeipion TG cuokeuaoiag Kal Twv §apTNUATWY TOU CUGTAPATOS TTPOG

amoppIYn TEETEN va YiveTal g€ CUPPNOPOWAN We Toug €BVIKOUG Kail TOTTIKOUG
KQVOVIGPOUG yIa TNV aTTOPPIYN VOOOKOMEIOKWY aTTORARTWY.



33. EpyaAcia

AvarpéCre oy Tepiypagn aTig odnyieg emavemegpyaaiag H50 yia Ta
akoAouba:

= OpxIK XpAon

- €heyxog amodoong

—  ouvtipnon

—  XeIpokivnTog kaBapioudg

—  kaBapiopdg o€ TAUVTAPIO-ATTOAUNAVTY
—  emavemegepyaaia

—  OmooTEipwan

- otppig

—  petagopd

34. XOvdeopog atnv MepiAnyn Tng ac@daAeiag Kol KAIVIKAG
amédoong

Karé Tov xp6vo TG ouvtagng Tou Tapoviog eyypdgou, n Baan dedouévwv

EUDAMED dev rtav akoua evepyr. Zuvemwg, dev pmmopei va dobei edw

KaTTo10¢ OUVOECHOG VIO TV TIEPIANWN TG Ao @AAEIg Kal KAIVIKAG aTTOd0oanG.

35. AirqpaTa
Aimjpara omroloudAoTe €idoug Tpétel va uoBdAovral oty Waldemar Link
GmbH& Co. KG (BA. mAnpogopieg emmiKoIvwviag aTo TTapdv Eyypago).

36. Mapdrova oXETIKG pE Ta TPOIOVTA HOG

‘Oha 1a mapdmova mpémel va utroaiAovral atnv Waldemar Link GmbH & Co.
KG aTo: complaint@link-ortho.com.

Ze TIEPITITWON TTAPATIOVOU, TO BVOpd 1) 0 apIBUOS avapopdg Tou avTiaTOIKOoU
eapTAuaTog Ba mpétel va poadiopifovTal e Tov aeipiakd apiBud (SN) A Tov
ap1Buo mapridag (LOT), 1o dvopd oag kai Tn digtBuvan emikovwviag aag. O
AGyog yia T0 TTapaTovo Ba TTPETTEI va ival CUVTOHOG.

37. Avagopd coBapwy TEPICTATIKWY

Kébe ooPapd mepioTarikd mou Tuxdv GUUBEi € OXEON WE TO TIPOIOV TTPETTE
Va QVAQEPETAI OTOV KOTAOKEUAOTR KAl GTnV apxn Tou eival apuddia yia thv
TIEPIOYT OOG.

H Waldemar Link GmbH & Co. KG f/kai GAeG eTaipIkEG TUVOEDEEVES OVTATNTEG
KaTEXOUV, XPNaIUoTToIo0V A £xouv utrofaAel aitnan yia Ta akdAouba eutopika
ofpara o€ ToAEG dikalodoaieg: LINK, BiMobile, SP II, Modell Lubinus, E-Dur,
EndoDur, T.O.P. Il, BetaCup, CombiCup PF, CombiCup SC, CombiCup
R, MobileLink, C.F.P., LCU, SP-CL, LCP, MIT-H, Endo-Model, Endo-Model
SL, MP, MEGASYSTEM-C, GEMINI SL, SPAR-K, LCK, Link OptiStem, HX,
TiCaP, X-LINKed, PorAg, PoroLink, LINK PorEx, BiPorEx, PorEx-Z, SatinLink,
TrabecuLink, Tilastan, customLINK, RescueSleeve, Stactip, VACUCAST.
AMa epTTOPIKA CAHPATA KOl EPTTOPIKES ETTWVUHIEG PTTOPET VOl XPNOIMOTIOI0UVTAI
070 TTAPGV £YYPAPO YIa AVAPOPA OTIG OVTATNTEG TIOU KATEXOUV Tal dIKAIWUATA
papkag A/kar oTIC OVOUATieS TWV TIPOIGVTWY TOUG Kal atroTeAolV 1IB10KTaia
TWV aVTIOTOIXWV KATOXWY TOUG.
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1. Generalidades

Lea detenidamente este documento antes de utilizar el sistema y consérvelo
para futuras consultas. El incumplimiento de estas instrucciones de uso puede
provocar dafios en la salud del paciente, los implantes y los instrumentos.
Este documento no contiene toda la informacion necesaria para la seleccion y
la aplicacion del sistema. Para una manipulacion correcta y segura, consulte
las demas instrucciones relacionadas con el producto, como las relativas a
la técnica quirdrgica correspondiente al sistema, asi como las instrucciones
de embalaje y de limpieza. Consulte también las etiquetas del dispositivo
que lleva el embalaje. Para los instrumentos que requieren calibracion
consulte la «Informacion adicional del producto, llave dinamométrica» (IFU-
EU-134-140-001).

2. Grupo de usuarios

Los usuarios previstos de este sistema son cirujanos experimentados y

—  capacitados,

—  profesionales de enfermeria de quirofano

—  yelpersonal del Departamento Central de Suministros Estériles (CSSD,
por sus siglas en inglés).

3. Grupo de pacientes

El grupo de pacientes de este producto sanitario lo constituyen pacientes
adultos, anestesiados, de cualquier origen étnico y de cualquier sexo, en los
que estan presentes una o mas de las indicaciones descritas, y que no se
consideran inadecuados teniendo en cuenta las contraindicaciones indicadas.

4. Descripcion del sistema

El sistema de cotilo acetabular MobileLink forma parte de una reconstruccién
mecanica de la articulacion de la cadera.

El sistema de cotilo acetabular MobileLink es un sistema de cotilo acetabular
de ajuste a presion no cementado que consta de diferentes componentes.

La base son componentes de cupula de ajuste a presion que se fijan en el
acetabulo. En estas clpulas se deben introducir diferentes insertos para actuar
de interfaz para los componentes de la cabeza femoral. Entre la cupula y el
inserto se pueden colocar adaptadores metalicos (adaptadores de clpula/
inserto) para cambiar la inclinacién del plano de entrada del cotilo y/o el
desplazamiento del centro de rotacion. Con un inserto de doble movilidad
especial, el sistema de cotilo protésico MobileLink se puede transformar en un
sistema de doble movilidad modular.

Los instrumentos estan disefiados para la implantacion del sistema de cotilo
acetabular MobileLink. Los instrumentos son juegos incluidos en diferentes
bandejas de instrumentos:

—  Instrumentos basicos

— Instrumentos de revision

—  Instrumentos para un tamafio de 74-80 mm

— Instrumentos para insertos de doble movilidad (opcién 1, opcién 2)
Ademés, el cirujano dispone de los escariadores acetabulares complementarios
para la preparaciéon del acetabulo. Se suministra ademas un juego de
instrumentos de cabeza de prueba a peticion.

5. Uso previsto

Implantes

El sistema de cotilo acetabular MobileLink no activo e implantable mediante
cirugia invasiva de Waldemar Link GmbH & Co. KG esta destinado a la
sustitucion a largo plazo del componente acetabular de una articulacion
de cadera humana alterada o defectuosa. El sistema de cotilo acetabular
MobileLink sustituye por completo la articulacion de la cadera cuando se
combina con la cabeza y el vastago protésicos. El sistema de cotilo acetabular
MobileLink es apto para pacientes adultos anestesiados de cualquier origen
étnico y sexo. El sistema de cotilo acetabular MobileLink se implanta sin
cemento.

Solo pueden utilizar y manipular los implantes, en un entorno médico aséptico,
quienes tengan la formacion, los conocimientos y la experiencia necesarios en
el campo de la ortopedia y la cirugia. Los implantes se suministran estériles,
envasados individualmente como productos de un solo uso.

Instrumentos

La finalidad de los instrumentos es permitir al usuario usar el sistema de
implantes asociado como parte de los procedimientos descritos en la técnica
quirurgica correspondiente. No se permite ningun otro uso de los instrumentos.
Los instrumentos constan de instrumentos combinables definidos.

Todos los instrumentos del kit de instrumentos estan destinados a un uso
temporal.
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6. Indicaciones

Implantes

Indicaciones generales:

—  Enfermedades, fracturas o defectos de la articulacion de la cadera o
del fémur proximal que limitan la movilidad y que no se pueden tratar
mediante procedimientos conservadores u osteosintéticos

Indicaciones:

—  Artrosis primaria y secundaria

—  Artritis reumatoide

—  Correccion de deformidades funcionales

—  Necrosis avascular

—  Fracturas del cuello femoral

—  Larevision tras el aflojamiento del implante depende de la masa y la
calidad dsea

Ademés de las indicaciones y las indicaciones generales de la clpula

multiorificio

—  Cuando la estabilidad primaria solo se puede lograr con la colocacién de
tornillos 6seos adicionales

Ademés de las indicaciones y las indicaciones generales de los insertos de

doble movilidad y de los adaptadores de cupula/inserto

— Riesgo de desplazamiento

Instrumentos

—  Elkit de instrumentos del sistema de cotilo acetabular MobileLink en la
presente combinacion esta destinado a la aplicacion y la implantacion
del sistema de cotilo acetabular MobileLink.

7. Contraindicaciones

Implantes

— Infecciones agudas y cronicas, locales y sistémicas, en la medida en
que puedan alterar el éxito de la implantacion

—  Alergias a los materiales (del implante)

— Masa o calidad 6seas insuficientes/inadecuadas que impiden un anclaje
estable de la protesis

Instrumentos

—  Elkit de instrumentos del sistema de cotilo acetabular MobileLink en la
presente combinacion no esté destinado a la aplicacion y la implantacion
de otros productos sanitarios distintos del sistema de cotilo acetabular
MobileLink.

— Intolerancia a los materiales del instrumento.

—  Queda prohibido implantar instrumentos.

8. Posibles riesgos y reacciones adversas
—  Fractura (6sea, periprotésica)

—  Dafio del implante, fractura del implante

— Infeccion

— Inflamacién

— Inestabilidad, luxacion

—  Alergia al metal

—  Migracién

— Alineacion incorrecta

—  Ruidos (p. €j., crujidos, golpeteo, chasquidos, chirridos o friccion)
—  Discontinuidad pélvica

—  Pinzamiento de la prétesis

—  Aflojamiento séptico, aséptico

—  Problemas de los tejidos blandos

—  Desgaste

—  Molestias residuales

9. Beneficio clinico

El beneficio clinico del sistema de cotilo protésico MobileLink se define como:

— alivio del dolor, en comparacién con la articulacion de la cadera enferma
no tratada

— aumento de la funcionalidad de la articulacion, en comparacion con la
articulacion de la cadera enferma no tratada

— aumento de la estabilidad de la articulacion, en comparacién con la
articulacion de la cadera enferma no tratada

— aumento de la movilidad de la articulacién, en comparacién con la
articulacion de la cadera enferma no tratada

El beneficio clinico de la composicion de los instrumentos para el sistema de

cotilo acetabular MobileLink es la implantacion del sistema de cotilo acetabular

MobileLink.



10. Material del implante

Encontrard mas informacién sobre los materiales del implante en la técnica

quirdrgica relevante asociada al sistema y la identificacion del embalaje.

Si lo solicita, el fabricante le proporcionara mas informacién sobre la

composicion de los materiales.

—  Aleacién a base de cobalto, CoCrMo, I1SO 5832-12; ASTM F1537,
(EndoDur-S)

—  Aleacion de titanio-aluminio, Ti6AI4V, DIN EN ISO 5832-3; ASTM F136,
(Tilastan-S)

—  Polietileno altamente reticulado basado en polietileno de peso molecular
ultraelevado, UHMWPE, ISO 5834-2 / ASTM F-648 / ASTM F-2565,
(X-LINKed PE)

—  Polietileno altamente reticulado basado en polietileno de peso molecular
ultraelevado, UHMWPE, con vitamina E, ISO 5834-2 / ASTM F-648 /
ASTM F-2565 / ASTM F-2695, (E-DUR)

—  Recubrimiento de fosfato de calcio, ASTM F-1609, (HX)

- Aleacion de titanio-aluminio, Ti6AI4V, DIN EN ISO 5832-3, (Tilastan-E)

—  Oxido de aluminio endurecido con circonio, ZTA, ISO 6474-2

—  Recubrimiento de titanio comercialmente puro, CpTi, DIN ISO 5832-2,
ASTM F1580

11. Uso de insertos de ceramica

— Los insertos de ceramica esterilizados con rayos gamma pueden
cambiar de color. Esto no afecta a la resistencia ni a ninguna otra
propiedad de los insertos de ceramica.

—  Elinserto de ceramica es extremadamente sensible a los dafios. Incluso
pequefios arafiazos o impactos pueden causar un desgaste excesivo o
una rotura y provocar complicaciones. Por consiguiente, se recomienda
manipularlo con sumo cuidado. No golpee nunca el inserto de ceramica
directamente con un martillo metalico.

—  Encupulas acetabulares en retroversion, no se debe utilizar un inserto
de ceramica. De lo contrario, podria producirse un aumento de la
presion superficial sobre el borde del cotilo protésico y, por tanto, roturas
en forma de granulos del inserto de ceramica asociadas a un aumento
de los residuos de ceramica. El exceso de residuos de ceramica
puede causar reacciones en los tejidos, aflojar la protesis y, en casos
extremos, romper el inserto de ceramica.

—  Enlaimplantacion, asegurese de alcanzar una tension articular
adecuada.

—  Antes de introducir el inserto de ceramica, se debe limpiar
cuidadosamente y comprobar el interior de la clpula acetabular para
asegurarse de que el tejido circundante no impida la introduccion del
inserto de ceramica. Para fijar el inserto de ceramica en la clpula
acetabular, tenga en cuenta la informacidn proporcionada en la técnica
quirurgica para el sistema de implante combinado.

—  En casos muy poco frecuentes se puede producir una rotura in vivo del
inserto de ceramica.

—  Sise rompe un componente de ceramica, no se debe utilizar un
emparejamiento de metal (cabeza esférica) con polietileno (inserto) ni
de metal con metal para la revision.

12. Material de los instrumentos

Encontrard mas informacion sobre los materiales del instrumento en los
numeros de referencia de este documento, la técnica quirtrgica relevante
asociada al sistema y la identificacion del embalaje.

Si lo solicita, el fabricante le proporcionara mas informacién sobre la
composicion de los materiales.

13. Sustancias CMR

Algunos componentes del sistema contienen cobalto como ingrediente de la
aleacion en una concentracion superior al 0,1 % en peso.

El cobalto estd incluido en la lista de sustancias CMR (cancerigenas,
mutagenas y toxicas para la reproduccion).

La clase de peligro y el codigo de categoria del cobalto son:

— Carc. 1B

—  Repr.1B

Para identificar los componentes afectados y obtener especificaciones
detalladas del material, consulte los niumeros de referencia y la leyenda de
materiales de este documento.

14. Seleccion de los implantes, combinaciones permitidas
Encontrara informacion identificativa definitiva del producto, como la
compatibilidad del sistema, el numero de articulo, el material y la vida Util, en la
identificacion del implante o del embalaje.

Asimismo, para saber mas sobre la seleccion del implante y la combinacion
permitida, asi como sobre la asignacion y el manejo de los instrumentos
empleados en la implantacion, consulte los apartados siguientes de este
documento y la técnica quirdrgica relevante asociada al sistema.
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No se han probado combinaciones con implantes de otros fabricantes ni
combinaciones con implantes de LINK ajenas a las especificaciones de la
técnica quirlrgica, por lo que no se permiten.

Los insertos de ceramica solo pueden combinarse con los componentes
protésicos indicados en la técnica quirurgica asociada del sistema de implante
combinado.

El par de desgaste consta de dos superficies articulares articuladas de una
geometria definida con precision y un material definido con precision. No se
permite combinar componentes BIOLOX con componentes LINK CeraDur.

15. Materiales permitidos en los emparejamientos
triboldgicos de los implantes

Los componentes de implante del sistema solo forman emparejamientos

triboldgicos cuando se combinan con otros implantes de Link, p. ej., cabezas

protésicas.

Si se combinan con otros implantes de Link, se pueden formar los siguientes

emparejamientos tribolégicos:

—  Aleacion CoCrMo/X-LINKed o E-Dur

—  Ceramicas compuestas/X-LINKed o E-Dur

—  Ceramicas compuestas/ceramicas compuestas

Los emparejamientos de “ceramica sobre metal” y “metal sobre metal” estan

prohibidos dentro del area de la superficie de apoyo. Lo mismo se aplica a

la combinacion de BIOLOX delta con un componente de ceramica de otro

fabricante.

16. Amplitud de movimiento de los implantes

La amplitud de movimiento de las combinaciones estandar corresponde a la
norma DIN EN ISO 21535.

La amplitud de movimiento aumenta con un mayor didmetro de la cabeza
protésica.

Para reducir el riesgo de desplazamiento en pacientes con mayor tendencia a
la luxacién, Waldemar Link GmbH & Co. KG ofrece componentes que inhiben
la luxacion (con reborde, antidesplazamiento, inclinados). Por ejemplo, insertos
de cotilo protésico con rebordes (que elevan el borde del cotilo protésico) e
insertos de movilidad doble.

En estos, la amplitud de movimiento es menor que con una combinacion
estandar porque el cuello de la cabeza y el reborde reducen la amplitud de
movimiento.

La colocacién de los componentes de la prétesis influye directamente en
la amplitud de movimiento y, por consiguiente, podria influir en el riesgo de
pinzamiento, luxacion o subluxacién. Si la inclinacion de la cupula acetabular
es demasiado pronunciada, aumenta la carga sobre el borde del cotilo
protésico. Como resultado, se puede producir un mayor desgaste y rotura.
Lainclinacién de los componentes acetabulares no debe estar muy por encima
ni por debajo de 40 45°.

La anteversion de los componentes acetabulares no debe estar muy por
encima ni por debajo de 10 20°.

La amplitud de movimiento se reducira fuera de estos limites. Esto puede
provocar subluxaciones y/o desplazamientos de la cabeza esférica fuera del
inserto de ceramica.

17. Diametros de los implantes
Para mas informacion sobre los diametros de los implantes, consulte la técnica
quirurgica correspondiente del sistema.

18. Anclaje de los implantes
El sistema de cotilo protésico MobileLink se implanta sin cemento.

19. Vida util

En principio, la vida Uil de nuestros implantes es limitada, y depende de
factores individuales, como el peso corporal y el nivel de actividad del paciente,
asi como de la calidad y la ejecucion profesional de la implantacion. En base a
estos factores determinantes, Waldemar Link define la vida media general de
un implante en funcidn de su tasa de supervivencia (es decir, la proporcion de
implantes funcionales al cabo de un cierto tiempo de la implantacion). Segun
los resultados de las pruebas realizadas, la tasa de supervivencia de nuestros
implantes corresponde al estado de la técnica general en el momento de la
aprobacion de los implantes.

Parala vida util de los instrumentos, consulte la descripcion en las instrucciones
de reprocesado H50.



20. Reprocesado/reutilizacion

Los implantes se suministran como dispositivos estériles de un solo uso. No se
permite reprocesar o reutilizar implantes cuyo embalaje protector esté abierto
o deteriorado, ni implantes que ya se hayan implantado. Se pueden producir
cambios imprevisibles en los implantes de ceramica durante la esterilizacion.
Asimismo, no se debe utilizar un inserto de ceramica dafiado, sino que se debe
desechar. Esta norma también se aplica, por ejemplo, a un inserto de ceramica
que se haya caido al suelo.

Si ya se han utilizado insertos de ceramica, existe el riesgo de que hayan
sufrido dafios que pueden no ser visibles a simple vista. Los dafios de cualquier
tipo pueden afectar negativamente a la funcionalidad y/o la estabilidad de la
ceramica. Por consiguiente, no se puede garantizar un uso seguro.

Por lo tanto, solo se pueden implantar insertos de ceramica envasados
originalmente, sin usar y sin dafios.

La reutilizacion de los implantes plantean los riesgos siguientes:

— Infecciones

—  Reduccion de la vida util de los implantes

—  Aumento del desgaste y de las complicaciones por residuos de desgaste
—  Transmision de enfermedades

—  Fijacion inadecuada del implante

—  Limitacion de la funcion del implante

— Reacciones al implante o rechazo del implante

Los instrumentos se deben desinfectar y esterilizar antes del uso. Para mas
informacién, consulte los capitulos correspondientes de este documento y la
descripcidn en las instrucciones de reprocesado H50.

Asimismo, siga las instrucciones, proporcionadas por separado, sobre el
embalaje y la limpieza de los instrumentos.

Los productos para un solo uso no se deben reutilizar.

21. Reesterilizacion

Los implantes estan disefiados para un solo uso. No se permite la
reesterilizacion.

Ni los implantes ni sus materiales son aptos para la reesterilizacion.

Estos implantes pueden sufrir degradaciones impredecibles al reesterilizarlos.
Para la esterilizacion de los instrumentos, consulte la descripcion en las
instrucciones de reprocesado H50.

22. Almacenamiento y transporte

Los implantes embalados de forma estéril se deben almacenar en el embalaje
original integro, en edificios debidamente protegidos contra dafios por
impactos, heladas, humedad, calor excesivo y luz solar directa.

Para la conservacion y el transporte de los instrumentos, consulte la descripcién
en las instrucciones de reprocesado H50.

23. Informacion para el asesoramiento de los pacientes

Si se considera que la implantacion de este sistema es la mejor solucién para

el paciente y una de las circunstancias descritas en el apartado 24 se da en el

paciente, se debera asesorar al paciente sobre los posibles efectos previstos
de esta circunstancia en el éxito de la operacion. Asimismo, se recomienda
informar al paciente sobre las medidas adoptables para reducir los efectos de
esas complicaciones. El cirujano que realiza la intervencién debera documentar
por escrito toda la informacién que haya proporcionado al paciente. El cirujano

o el hospital deben entregar al paciente un ID del implante e informarle sobre

la disponibilidad de informacién especial para el paciente.

También se debera informar a los pacientes:

—  endetalle sobre los riesgos asociados a la cirugia.

—  detalladamente sobre las limitaciones de los implantes, especialmente
sobre los efectos de los esfuerzos excesivos debidos al peso corporal y
la actividad fisica, entre otras cosas. Se los debe exhortar a adaptar sus
actividades en consecuencia.

—  sobre las posibles complicaciones posoperatorias.

—  sobre los materiales que componen el implante.

— dela posibilidad de que los implantes activen los detectores de metales
en controles de seguridad (p. €j., en los aeropuertos) y recomendarles
llevar consigo un carné de implante que los acredite.

— dela posibilidad de que los implantes interfieran en las técnicas de
adquisicion de imagenes médicas (p. j., RMN).
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24. Circunstancias que pueden obstaculizar el éxito de una
intervencion

—  Osteoporosis grave

—  Deformidades graves

—  Tumores 6seos locales

—  Enfermedades sistémicas

—  Trastornos metabolicos

—  Antecedentes de infecciones y caidas

—  Drogodependencia o drogadiccion, incluido el consumo excesivo de
alcohol y nicotina

—  Obesidad

—  Trastornos mentales o enfermedades neuromusculares

— Actividades fisicas intensas que conlleven vibraciones intensas

— Hipersensibilidad

25. Advertencias/precauciones

—  No se permite la reutilizacién de los productos de LINK validos para un
5010 uso.

—  Los implantes se deben manipular con sumo cuidado y no se deben
modificar ni cambiar; el menor arafiazo o deterioro puede alterar
considerablemente su estabilidad o rendimiento. No se permite utilizar
implantes deteriorados.

— Las superficies destinadas a la conexién de los componentes protésicos
modulares (cono, clavos, tornillos) no se deben dafar y puede ser
necesario limpiarlas con liquido estéril y secarlas antes de unirlas. Asi
se evitara que la sangre u otros recubrimientos perjudiquen cualquiera
de las conexiones, lo que podria ir en detrimento de la fiabilidad de la
conexion.

—  No manipule ni utilice indebidamente los instrumentos. No aceptamos
ninguna responsabilidad por productos que hayan sido modificados,
sometidos a un uso no previsto o utilizados indebidamente.

— Para el procesamiento de los instrumentos de LINK se presupone que el
personal tiene un nivel | de conocimiento técnico (Alemania) y, en otros
paises, los conocimientos técnicos y la experiencia pertinentes.

—  Los productos sanitarios que se remitan para revision deben haber sido
acondicionados previamente de forma tal que no puedan constituir un
peligro para terceros.

—  Los productos hechos de plastico (p. €j., poliamida [PA], polietileno
[PE], polioximetileno [POM], polietileno de peso molecular ultraalto
[UHMWPE]) pueden no ser localizables mediante procedimientos
externos de exploracion por la imagen.

26. Planificacion preoperatoria
La planificacion preoperatoria proporciona informacion importante para
identificar el sistema de implantes apropiado y seleccionar los componentes
de un sistema. Asegurese de que todos los componentes necesarios para la
operacion estén dispuestos y listos en el quiréfano. Los implantes de prueba
para verificar el ajuste correcto (si procede) y los implantes adicionales deben
estar listos, por si se requieren otros tamafios o no se puede utilizar el implante
previsto. Todos los instrumentos LINK necesarios para la implantacion deben
estar a mano, esterilizados e intactos.

Si esta indicada la implantacién de una protesis, debe asegurarse o tenerse en

cuenta, junto con las circunstancias generales del paciente:

— que se han planteado todas las alternativas terapéuticas no quirdrgicas
y quirdrgicas para la afeccién articular;

— que el rendimiento de la articulacion artificial de remplazo es
categoricamente inferior al de una articulacion natural, y que, en este
caso, el Unico objetivo es mejorar la indicacién del estado preoperatorio;

—  que la correcta seleccion, colocacion y fijacion de los dispositivos son
factores decisivos, que determinaran la vida util del implante;

— que una articulacion artificial puede aflojarse, debido al esfuerzo, al uso
y al desgaste y que puede producirse una infeccion, una luxacion o un
desplazamiento;

— que, de aflojarse el implante, puede requerirse una cirugia de revision,
que en determinadas circunstancias puede excluir la posibilidad de
restablecer la funcion de la articulacion;

— que el paciente consiente someterse a la operacion y acepta los riesgos
que conlleva;

—  que, si se dafian las estructuras 6seas que transfieren la carga, no
se pueden descartar el aflojamiento de componentes, las roturas de
huesos e implantes ni otras complicaciones graves;

—  que si se sospecha que el paciente presenta alergias y los resultados
de las pruebas correspondientes son positivos, se deben examinar las
sensibilidades de los cuerpos extrafios del paciente (tolerancias de los
materiales);

— que las infecciones agudas y cronicas, locales y sistémicas pueden
alterar el éxito de la implantacion, por lo que se recomienda un analisis
microbiol6gico previo a la intervencion.



El fallo mecanico o la rotura de un implante es una rara excepcion. No obstante,
no se puede excluir con absoluta certeza, a pesar de la estructura resistente
del implante.

El fallo o la rotura pueden ser producto del esfuerzo al que estan sometidos
el implante y la protesis, como resultado de una caida o un accidente, entre
otros factores.

Si la alteracion de la zona 6sea de fijacion del implante impide a la protesis
soportar esfuerzos normales y una zona de la prétesis sufre un desequilibrio
de esfuerzo, puede producirse un fallo mecanico del sistema de implante. Esos
desequilibrios de esfuerzo también pueden producirse al utilizar los elementos
de anclaje de los implantes para crear un puente sobre deficiencias dseas
mayores sin un refuerzo éptimo del hueso. Se recomienda que los elementos
de anclaje empleados con el implante sean del mayor tamafio posible. La
preparacion adecuada para las intervenciones quirdrgicas también incluye la
comprobacion funcional de los implantes e instrumentos antes de su uso.
Encontrara informacion identificativa definitiva del producto, como Ila
compatibilidad del sistema, el nimero de articulo, el material y la vida util,
en la identificacion del implante o del embalaje. Se recomienda recurrir a los
cursos de formacion, asi como a los materiales impresos proporcionados para
su informacion. Para saber mas, dirijase con el departamento de ventas de
Waldemar Link GmbH & Co. KG o al representante en el terreno.

27. Manipulacion

Todos los componentes del implante se suministran estériles, como dispositivos

de un solo uso, en envases individuales. Los componentes del implante se

esterilizan con rayos gamma de al menos 25 kGy.

Por el contrario, los componentes de polietileno altamente reticulado o

polietileno altamente reticulado con vitamina E se esterilizan con 6xido de

etileno (ETO).

Los implantes se deben almacenar siempre en su embalaje protector sin abrir.

Antes de usar el implante, compruebe si el embalaje presenta desperfectos.

Un embalaje deteriorado puede afectar tanto la esterilidad del dispositivo como

el funcionamiento correcto del implante, con la consiguiente imposibilidad de

utilizar el dispositivo.

—  Compruebe la fecha de caducidad que figura en los implantes. Los
implantes con fechas de caducidad vencidas ya no se deben utilizar
para la implantacién.

—  Después de abrir el embalaje, compruebe que el modelo y el tamafio
del implante coincidan con la informacion impresa en la etiqueta del
embalaje.

—  Observe las normas correspondientes para la manipulacion aséptica
de los dispositivos, durante y después de la extraccion del implante del
envase.

—  Cuando retire el embalaje, anote los niumeros de lote o serie de la
etiqueta, ya que esta informacion es decisiva para el rastreo de los
lotes. Para mayor comodidad, se incluyen etiquetas autoadhesivas con
estos datos en cada envase.

Los instrumentos siempre se deben tratar con cuidado, particularmente
durante el transporte, la limpieza, el mantenimiento, la esterilizacién y el
almacenamiento. El estado de esterilidad de los instrumentos depende, entre
otros factores, del sistema de envasado de los elementos estériles y las
condiciones existentes de almacenamiento. Debe establecerse en cada caso
junto con el responsable de higiene del operador. Se debe evitar la luz solar
directa. La manipulacion o el cuidado incorrecto, asi como el uso incorrecto,
pueden deteriorar o desgastar prematuramente los instrumentos.

Es posible que los equipos de diagndstico por la imagen externos no detecten

los dispositivos de plastico (p. ej., PP-H).

28. Uso intraoperatorio
Consulte la técnica quirtrgica correspondiente al sistema para informarse
sobre el uso intraoperatorio del sistema.

29. Después de la intervencion

Ademés del movimiento y el entrenamiento muscular, la instruccion precisa del
paciente en la fase postoperatoria es de especial importancia.

Se recomienda que un médico supervise el progreso de recuperacion
postoperatorio. Si procede, también se debe asesorar al paciente sobre como
evitar sobrecargas.

Deben hacerse exploraciones de seguimiento de manera regular, o inmediata
si se producen sintomas.
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30. Notas sobre los procedimientos de exploracién por
RMNyTC

No se han evaluado la seguridad ni la compatibilidad de nuestros implantes

con las exploraciones por RMN y TC.

En exploraciones por RMN, los implantes metélicos y componentes de implante

metalicos entrafian riesgos para el paciente, debido al posible calentamiento y

desplazamiento de los implantes o componentes.

Asimismo, existe el riesgo de que se formen artefactos en las exploraciones

por RMN y TC de nuestros implantes y componentes de implante metalicos.

La probabilidad de que los riesgos mencionados se materialicen, asi como

el grado en que lo hagan, dependen del tipo de dispositivo utilizado, de sus

parametros y de las secuencias empleadas.

Siga siempre las indicaciones de las instrucciones de uso del fabricante del

dispositivo utilizado para la obtencién de imagenes.

La seleccién del procedimiento de examen por imagenes y la evaluacion de

los posibles efectos colaterales son responsabilidad del médico examinador.

El médico examinador debe tener en cuenta el estado individual del paciente y

otros métodos de diagndstico.

31. Explantacion de implantes / cirugia de revision
Consulte la técnica quirtrgica correspondiente al sistema para informarse
sobre la explantacion y la cirugia de revision.

32. Eliminacion

El embalaje y los componentes del sistema que se vayan a eliminar se deben
manipular de conformidad con las normas nacionales y locales de eliminacion
de residuos hospitalarios.

33. Instrumentos

Consulte la descripcion en las instrucciones de reprocesado H50 relativa a:

—  primer uso

—  prueba de rendimiento

—  mantenimiento

—  limpieza manual

—  limpieza en una lavadora desinfectadora

—  reprocesado

—  esterilizacion

- revision

- transporte

34. Enlace al ,Resumen de seguridad y rendimiento
clinico®

En la fecha de elaboracion de este documento, la base de datos EUDAMED

todavia no estaba activa, por lo que no podemos proporcionar aqui ningiin

enlace al resumen de seguridad y rendimiento clinico.

35. Preguntas

Toda solicitud debe dirigirse a Waldemar Link GmbH& Co. KG (ver informacién
de contacto en este documento).

36. Reclamaciones sobre nuestros productos

Todas las reclamaciones deben enviarse a Waldemar Link GmbH & Co. KG a
la direccién: complaint@link-ortho.com.

En caso de reclamacion, indique el nombre o el nimero de referencia del
componente, asi como el nimero de serie (SN) o el nimero de lote (LOT),
su nombre y su direccién de contacto. Describa brevemente el motivo de la
reclamacion.

37. Notificacion de incidentes graves

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el dispositivo se
debera comunicar al fabricante y a la autoridad responsable de su localidad.

Waldemar Link GmbH & Co. KG u otras entidades corporativas afiliadas
poseen, utilizan o han solicitado las siguientes marcas comerciales en
muchas jurisdicciones: LINK, BiMobile, SP I, Modell Lubinus, E-Dur,
EndoDur, T.0.P. Il, BetaCup, CombiCup PF, CombiCup SC, CombiCup
R, MobileLink, C.F.P., LCU, SP-CL, LCP, MIT-H, Endo-Model, Endo-Model
SL, MP, MEGASYSTEM-C, GEMINI SL, SPAR-K, LCK, Link OptiStem, HX,
TiCaP, X-LINKed, PorAg, PoroLink, LINK PorEx, BiPorEx, PorEx-Z, SatinLink,
TrabecuLink, Tilastan, customLINK, RescueSleeve, Stactip, VACUCAST..
Este documento puede contener otras marcas y nombres comerciales para
referirse a las entidades que se atribuyen las marcas o los nombres, o a sus
productos, y que son propiedad de sus respectivos titulares.
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1. Uldteave

Lugege see dokument enne siisteemi kasutamist hoolikalt 1&bi ja hoidke
edaspidiseks alles! Nende kasutusjuhiste mittejargimine v6ib pdhjustada
kahjustusi patsiendi tervisele, implantaatidele ja instrumentidele.

See dokument ei sisalda kogu teavet, mis on vajalik stisteemi valimiseks ja
kasutamiseks. Ohutuks ja nduetekohaseks kasitsemiseks lugege teisi tootega
seotud juhiseid, naiteks susteemiga seotud kirurgilise meetodi juhiseid,
pakendamis- ja puhastamisjuhiseid ning seadme pakendil olevaid mérgistusi.
Teavet kalibreerimist vajavate instrumentide kohta lugege diinamomeetrilise
votme taiendavast tootekirjeldusest (IFU-EU-134-140-001).

2. Kasutajad

Selle stisteemi sihtkasutajad on kogemuste ja valjadppega

—  kirurgid,

—  operatsioonided,

—  CSSD (Central Sterile Supply Department, kesksterilisatsiooni teenistus/
osakond) personal.

3. Patsiendid

See meditsiiniseade sobib kasutamiseks mis tahes etnilise paritoluga ja mis
tahes soost taisealistel patsientidel, kes on anesteesia all, kellele kohaldub Uks
voi mitu kirjeldatud ndidustust ja keda ei peeta loetletud vastundidustuste t6ttu
sobimatuks.

4. Siisteemi kirjeldus

Puusanapasiisteem MobileLink on osa mehhaaniliselt rekonstrueeritud
puusaliigesest.

Puusanapasiisteem MobileLink on mittetsementeeritav presspaigaldusega
puusanapastiisteem, mis koosneb eri komponentidest.

Aluse moodustavad presspaigaldusega Umbrised, mis fikseeritakse
puusanappa. Umbristesse paigaldatakse erinevad vooderdised, mis on
otsekokkupuutes reieluupea komponentidega. Umbrise ja vooderdise vahele
saab paigaldada metalladapteri (imbrise/vooderdise adapter), millega saab
muuta puusanapa sisestusnurka ja/vi pdorlemiskeskme nihet. Tanu erilisele
Dual Mobility sisetlikile on voimalik reieluupea siisteemi MobileLink muuta
modulaarseks Dual Mobility stisteemiks.

Instrumendid on mdeldud puusanapaststeemi MobileLink implanteerimiseks.
Instrumendid tarnitakse eri instrumendialuste komplektidena:

—  pohiinstrumendid,

instrumendid kordusoperatsioonideks,

— instrumendid mddtmetele 74...80 mm,

— instrumendid Dual Mobility vooderdistele (1. valik, 2. valik).

Lisaks tarnitakse kirurgile tasuta atsetabulaarhddritsad puusanapa
ettevalmistamiseks. Samuti tarnitakse soovi korral  proovireieluupea
instrumendikomplekt.

5. Sihtotstarve

Implantaadid

Waldemar Link GmbH & Co. KG mitteaktivne ja kirurgiliselt invasiivne
implanteeritav puusanapasiisteem MobileLink on mdeldud haige ja/vi defektse
puusaliigese atsetabulaarse osa (puusanapa) pikaajaliseks asendamiseks
inimkehas.  Kasutamisel koos reieluupea/-varre proteesiga asendab
puusanapasiisteem MobileLink puusaliigese taielikult. Puusanapastisteemi
MobileLink saab kasutada taisealistel, anesteesia all olevatel patsientidel,
olenemata nende etnilisest péritolust ja soost. Puusanapastisteemi MobileLink
implanteerimiseks luutsementi ei kasutata.

Implantaate vdib kasutada ainult aseptilises meditsiinikeskkonnas ja neid
vOivad ké&sitseda ainult nbutava ortopeedia- ja kirurgiavaldkonna alase
valjadppe, oskuse ja kogemusega isikud. Implantaadid tarnitakse steriilsena,
eraldi pakendatuna ja need on mdeldud tihekordseks kasutamiseks.
Instrumendid

Instrumendid on m&eldud asjassepuutuva implantaadististeemi kasutamiseks
asjakohases kirurgilises meetodis kirjeldatud protseduuridel. Instrumentide
kasutamine mis tahes muul eesmérgil on keelatud.

Instrumendi  koostisesse  kuuluvad  kindlaksméaaratud,
kombineeritavad seadmed.

Koik instrumendikomplektis olevad vahendid on mdeldud liihiajaliseks
kasutamiseks.
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6. Naidustused

Implantaadid

Uldised naidustused:

—  Liikuvust piiravad haigused, puusaliigese vdi reieluu proksimaalse
osa murrud v&i defektid, mida ei saa ravida konservatiivsete ega
osteostinteesi protseduuridega

Néidustused:

—  Primaarne ja sekundaarne osteoartriit

—  Reumatoidartriit

—  Funktsionaalsete deformsuste korrigeerimine

—  Avaskulaarne nekroos

—  Reieluukaela murrud

—  Kordusoperatsioon parast implantaadi lahtitulekut, olenevalt luumassist
ja kvaliteedist

Lisaks mitmeavaliste kestade ndidustustele ja ldistele ndidustustele:

—  Kui primaarne stabiilsus on saavutatav tiksnes taiendavate luukruvide
paigaldamisega

Lisaks Dual Mobility sisetiikkide ja kesta/sisetiki adapterite ndidustustele ja

Uldistele ndidustustele:

—  Nihkumisrisk

Instrumendid
—  Siintoodud instrumentide kombinatsioon on méeldud ainult
puusanapastiisteemi MobileLink paigaldamiseks ja implanteerimiseks.

7. Vastunaidustused

Implantaadid

—  Agedad ja kroonilised ning paiksed ja siisteemsed infektsioonid, mis
voivad takistada edukat implanteerimist

—  Allergiad (implantaadi) materjalide suhtes

—  Ebapiisav/ebaadekvaatne luumass voi -kvaliteet, mis takistab proteesi
stabiilset kinnitamist.

Instrumendid

—  Siintoodud instrumentide kombinatsioon ei ole mdeldud tihegi muu
meditsiiniseadme paigaldamiseks ega implanteerimiseks peale
puusanapasiisteemi MobileLink.

—  Talumatus instrumendimaterjali suhtes

—  Instrumente ei ole lubatud implanteerida.

8. Voimalikud riskid ja korvaltoimed
—  murd (luu, periprosteetiline);

—  implantaadi kahjustus, implantaadi murd;

—  infektsioon;

—  poletik;

—  ebastabiilsus, dislokatsioon;

—  allergia metalli suhtes;

—  paigaltnihkumine;

—  vaarasend;

—  kuuldavad haaled (nt raginad, plaksatused, proksud, kiuksud vdi kriginad);
—  vaagnaluupiirkondade eraldumine;

—  proteesidetailide pitsumine;

— loksumine septilistel vdi aseptilistel pdhjustel;
—  pehmekoe probleemid;

—  kulumine;

—  jarelkaebused.

9. Kiliiniline kasu

Reieluupea siisteemi MobileLink kliiniline kasu on méaratletud jargmiselt.

—  Valu leevendamine ravimata haige puusaliigesega vorreldes

Liigese parem funktsionaalsus ravimata haige puusaligesega vorreldes
Liigese parem stabiilsus ravimata haige puusaligesega vorreldes
Liigese parem mobiilsus ravimata haige puusaliigesega vorreldes
Puusanapastisteemi MobileLink instrumendikomplektist saadav Kliiniline kasu
seisneb puusanapastisteemi MobileLink implanteerimises.

10. Implantaadi materjal

Implantaadi materjalide kohta lisateabe saamiseks tutvuge stisteemiga seotud

kirurgilise meetodi ja pakendil olevate tuvastusandmetega.

Lisateavet materjalide koostise kohta saate taotleda tootjalt.

—  Koobaltipdhine sulam, CoCrMo, ISO 5832-12; ASTM F1537,
(EndoDur-S)

—  Titaani-/alumiiniumisulam, Ti6Al4V, DIN EN ISO 5832-3, ASTM F136,
(Tilastan-E)

—  Ulisuure molekulmassiga poltiettileenil phinev Ulitugeva
vorkstruktuuriga polletileen, UHMWPE, ISO 5834-2 / ASTM F-648 /
ASTM F-2565, (X-LINKed PE)

—  Ulisuure molekulmassiga poltiettileenil phinev Ulitugeva
vorkstruktuuriga polletileen, UHMWPE, koos E vitamiiniga, ISO 5834-2
| ASTM F-648 / ASTM F-2565 / ASTM F-2695, (E-DUR)
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—  Kaltsiumfosfaatkate, ASTM F-1609, (HX)

—  Titaani-/alumiiniumisulam, Ti6AI4V, DIN EN ISO 5832-3, (Tilastan-E)
—  Tsirkooniumiga karastatud alumiiniumoksiid, ZTA, 1ISO 6474-2

—  Kaubanduslikult puhas titaankate, CpTi, DIN ISO 5832-2, ASTM F1580

11. Keraamiliste sisetiikkide kasutamine

—  Gammakiirgusega steriliseeritud keraamilised sisettikid vdivad olla varvi
vahetanud. See ei avalda mdju keraamiliste sisetlikkide tugevusele ega
muudele omadustele.

—  Keraamiline sisetiikk on kahjustustele aarmiselt vastuvétlik. Isegi
véikesed kriimustused vdi kerged 166gid vdivad pdhjustada tugevat
kulumist vGi purunemist ja tekitada tlsistusi. Seetottu on soovitatav
aarmiselt hoolikas kasitsemine. Arge kunagi 166ge keraamilist sisetiikki
otse metallhaamriga.

—  Retroversioonis puusanapa kestade puhul ei tohi keraamilisi sisetlikke
kasutada. Vastasel korral vdib napa aarel tekkida suurem pindsurve ning
keraamilisest sisestikist vabaneda keraamilist puru. Liigne keraamiline
puru vdib pdhjustada koereaktsioone, proteesi lahtitulekut ning
aarmuslikel juhtudel ka keraamilise sisetliki murdumist.

—  Veenduge implanteerimisel, et saavutatud oleks piisav ligese pingsus.

—  Enne keraamilise sisetiiki sisestamist tuleb puusanapa kesta
sisemust hoolikalt puhastada ja kontrollida tagamaks, et iimbritsev
kude ei hairiks keraamilise sisettiki sisestamist. Keraamilise sisetiiki
kinnitamisel puusanapa kesta sisse tuleb arvesse vétta kombineeritud
implantaadististeemi kirurgilises tehnikas esitatud teavet.

—  Véga harvadel juhtudel voib tekkida keraamilise sisetiiki in vivo murd.

—  Keraamilise komponendi murdumise korral ei tohi kordusoperatsioonil
kasutada metalli (kuulpea) kombinatsiooni poliiletiileeniga (sisetiikk) ega
metalli metallil.

12. Instrumendi materjal

Instrumendi materjalide kohta lisateabe saamiseks tutvuge kaesolevas
dokumendis esitatud viiteloendi, slsteemiga seotud kirurgilise meetodi ja
pakendil olevate tuvastusandmetega.

Lisateavet materjalide koostise kohta saate taotleda tootjalt.

13. KMR ained

Méned siisteemi komponendid sisaldavad sulami koostisosana koobaltit
kontsentratsioonis (le 0,1 massiprotsendi.

Koobalt on lisatud KMR ainete (kartsinogeensed, mutageensed ja
reproduktsioonitoksilised) nimistusse.

Koobalti ohuklassi ja -kategooria koodid on jargmised.

— Carc.1B

—  Repr.1B

Asjassepuutuvate  komponentide  tuvastamiseks  ja  tdiendavaks
materjalispesifikatsiooniks vaadake viiteloendit ja ké&esolevas dokumendis
olevate materjalide loendit.

14. Implantaadi valik, lubatud kombinatsioonid

Toote I6pliku tuvastusteabe (nt stisteemi dhilduvus, tootenumber, materjal ja
séilivusaeg) leiate implantaadilt ja/voi pakendil olevatelt tuvastusandmetelt.
Implantaadi valiku ja lubatud kombinatsioonide ning implanteerimiseks
kasutatavate instrumentide valiku ja kasitsemise kohta lisateabe saamiseks
tutvuge ka selle dokumendi jargmiste jaotiste ja slisteemiga seotud asjakohase
kirurgilise meetodiga.

Kombinatsioone teiste tootjate implantaatidega ja/véi kombinatsioone ettevtte
LINK-implantaatidega, mis erinevad kirurgilisele meetodile kohalduvatest
spetsifikatsioonidest, ei ole testitud ja need ei ole lubatud.

Keraamilisi sisetikke voib kombineerida Uksnes selliste
proteesikomponentidega, mis on loetletud kombineeritud implantaadististeemi
kirurgilises tehnikas.

Kulumispaar koosneb kahest liikuvast, tapse geomeetriaga ja tapselt
maaratletud materjalist ligesepinnast. BIOLOXI komponentide kombineerimine
LINK CeraDuri komponentidega ei ole lubatud.

15. Triboloogiliste implantaadipaaride jaoks lubatud
materjalid

Stisteemi implantaadikomponendid moodustavad triboloogilisi paare Uksnes

kombinatsioonis teiste Linki implantaatide, nt proteesipeadega.

Teiste Link-implantaatidega kombinatsioonis véivad moodustuda jargmised

triboloogilised paarid:

—  CoCrMo sulam/X-LINKed v&i E-Dur

—  Komposiitkeraamika / X-LINKed v&i E-Dur

—  Komposiitkeraamika/komposiitkeraamika

Paarid keraamika metallil ja metall metallil on kandepinna piirkonnas keelatud.

Sama kehtib ka BIOLOX delta sidumise kohta mdne teise tootja keraamilise

komponendiga.
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16. Implantaatide liilkumisulatus

Standardkombinatsioonide liikkumisulatus vastab standardile DIN EN SO
21535.

Kui proteesi pea labimddt suureneb, siis muutub liikumisulatus suuremaks.

Et vahendada nihestusriski neil patsientidel, kellel on suurenenud kalduvus
luksatsioonile, pakub Waldemar Link GmbH & Co. komponente, mis
vahendavad luksatsiooni (dlgadega, nihestusvastane, kallutatud). Nende
hulka kuuluvad naiteks nappade siseosad koos dlgadega (napa serva
kérgendamiseks) ja Dual Mobility sisetiikid.

Liikumisulatus on véiksem kui tavalisel kombinatsioonil, sest pea kael ja napa
6lg vahendavad liikumisulatust.

Proteesikomponentide paigutus mdjutab vahetult likumisulatust ja tekitab
seega porkumise, luksatsiooni voi subluksatsiooni riski. Kui puusanapa kesta
kalle on liiga suur, suurendab see napa servale avalduvat koormust. Selle
tulemusel voib tekkida liigne kulumine.

Napakomponentide kalle ei tohi olla oluliselt rohkem ega vahem kui 40-45°.
Napakomponentide anteversioon ei tohi olla oluliselt rohkem ega vahem kui
10-20°.

Vaéljaspool neid néitajaid vaheneb likumisulatus. See vdib pdhjustada kuulpea
subluksatsiooni ja/vdi nihkumist keraamilisest sisetkist valja.

17. Implantaatide labimoot
Implantaatide 1abimdddu kohta lisateabe saamiseks tutvuge siisteemiga
seotud kirurgilise meetodiga.

18. Implantaadi kinnitamine
Reieluupea siisteemi MobileLink implanteerimiseks luutsementi ei kasutata.

19. Kasutusaeg

Meie implantaatide kasutusaeg on pdhimétteliselt piiratud ning selle maéravad
individuaalsed tegurid, nagu naiteks patsiendi kehakaal ja fiiisiline aktiivsus,
ning samuti ka implantaadi kvaliteet ja selle professionaalne paigaldus. Nende
individuaalsete mdjutavate tegurite pdhjal méarab Waldemar Link implantaadi
Uldise keskmise kasutusaja seadme kestvusmaéra jargi (st funktsionaalsete
implantaatide osakaal teatud ajaperioodi méddumisel implanteerimisest).
Labiviidud testide kohaselt vastab meie implantaatide kestvusmaar Uldisele,
implantaatide heakskiidu ajal uusimaks loetava tehnika tasemele.
Instrumentide kasutusea kohta teabe saamiseks vaadake kirjeldust
tootlemisjuhises H50.

20. Tootlemine/taaskasutus

Implantaadid tarnitakse steriilsena ja need on mdeldud Uhekordseks
kasutamiseks. Implantaate, mille kaitsepakend on avatud vdi kahjustatud, voi
implantaate, mis on juba implanteeritud, ei tohi tdddelda ega taaskasutada.
Steriliseerimise  kéigus  vOib  keraamilistes implantaatides ilmneda
ettendgematuid muutusi.

Ka kahjustatud keraamilist sisettikki ei tohi kasutada, vaid see tuleb kérvaldada.
See kehtib ka néiteks pdrandale kukkunud keraamilise sisetlki kohta.

Kui keraamilisi sisetlikke on juba kasutatud, siis véivad nad olla saanud
kahjustusi, mida ei ole siimaga néha. Igasugune kahjustus vdib negatiivselt
mdjutada keraamika funktsionaalsust ja/voi stabiilsust. Seega ei ole vdimalik
garanteerida nende ohutut kasutamist.

Seega voib implanteerida (iksnes originaalpakendis,
kahjustamata keraamilisi sisetlkke.

Implantaatide taaskasutamisel vdivad esineda jargmised riskid.

—  Infektsioonid

— Implantaadi kasutusaja llihenemine

—  Kiirem kulumine ja kulumisjaakidest tingitud tiisistused

—  Haiguste levik

—  Implantaadi ebapiisav kinnitumine

— Implantaadi piiratud toimimine

—  Reaktsioon implantaadile ja/voi aratduge

Instrumendid tuleb enne kasutamist desinfitseerida ja steriliseerida. Lisateabe
saamiseks vaadake seotud peatiikke kaesolevas dokumendis ning kirjeldust
to6tlemisjuhises H50.

Lisaks jargige instrumentide pakendamise ja puhastamise eraldi juhiseid.
Uhekordselt kasutatavaid tooteid ei tohi taaskasutada.

kasutamata ja

21. Kordussteriliseerimine

Implantaadid ~ on  mdeldud
Kordussteriliseerimine on keelatud.

Implantaadid ja nende materjalid ei ole kordussteriliseerimiseks sobivad.

Kordussteriliseerimine  v8ib  péhjustada  implantaatide  ettearvamatut
degradeerumist.
Instrumentide steriliseerimise kohta teabe saamiseks vaadake kirjeldust

to6tlemisjuhises H50.

ainult  Uhekordseks  kasutamiseks.
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Steriilselt

Ladustamine ja transport

pakendatud implantaate tuleb ladustada kahjustamata

originaalpakendis ning hoonetes, kus need on piisavalt kaitstud [66kide, kiilma,
niiskuse, ligse kuumuse ja otsese paikesevalguse eest.

Instrumentide ladustamise ja transpordi kohta teabe saamiseks vaadake
kirjeldust to6tlemisjuhises H50.

23.

Kui

Teave patsiendile
selle stisteemi implanteerimist peetakse patsiendi jaoks parimaks

lahenduseks ja (ks I6igus 24 kirjeldatud asjaoludest on patsiendi suhtes
kohaldatav, tuleb patsienti ndustada nimetatud asjaolude eeldatava méju osas
operatsiooni edukusele. Lisaks on soovitatav patsienti teavitada meetmetest,
mida ta voib vétta selliste tiisistuste méju vahendamiseks. Opereeriv kirurg
peab kogu patsiendile edastatud teabe kirjalikult dokumenteerima. Patsiendi
implantaadi ID peab dle andma kirurg v6i haigla ning patsienti tuleb teavitada
spetsiaalse patsienditeabe olemasolust.

Lisaks tuleb patsienti teavitada:

26.

Operatsioonieelse

Uksikasjalikult operatsiooniga seotud riskidest.

Uksikasjalikult implantaatide piirangutest, muu hulgas kehakaalust ja
fudsilisest aktiivsusest pdhjustatud liigse pinge méjudest. Neid tuleb
julgustada oma tegevust vastavalt kohandama;

voimalikest postoperatiivsetest tiisistustest;

implantaadi materjali koostisest;

et implantaadid véivad turvakontrolli ajal (nt lennujaamades) reageerida
metallidetektoritele ja selle téestuseks on soovitatav kanda kaasas
implantaadi ID-d;

et implantaadid vdivad reageerida meditsiinilise pilditdétluse meetoditele
(nt MRT).

. Asjaolud, mis voivad takistada operatsiooni edukust

Raske osteoporoos

Rasked vaararendid

Paiksed luukasvajad

Susteemsed haigused

Ainevahetushaired

Anamneesis infektsioonid ja kukkumised

Uimastisdltuvus v&i kuritarvitamine, sh alkoholi ja nikotiini liigtarbimine
Rasvumus

Vaimsed héired vdi neuromuskulaarsed haigused

Suur fltsiline koormus, mis on seotud tugeva vibratsiooniga
Ulitundlikkus

. Hoiatused/ettevaatusabinoud

Ettevotte LINK Uhekordseks kasutamiseks mdeldud toodete
korduskasutamine ei ole lubatud.

Implantaate tuleb kasitseda vaga ettevaatlikult ning neid ei tohi
modifitseerida ega muuta — isegi kdige véiksemad kriimustused ja
kahjustused véivad oluliselt halvendada implantaatide stabiilsust voi
toimimist. Kahjustatud implantaate ei tohi kasutada.
Moodulproteesikomponentide (koonus, tihvtid, kruvid) ihendamiseks
etten&htud pinnad ei tohi olla kahjustatud ning enne tihendamist

voib vajalikuks osutuda nende puhastamine steriilse vedelikuga ja
kuivatamine, et veri ega muu kate ei kahjustaks (ihtegi tihendust, mis
voib kahjustada Gihenduse usaldusvaarsust.

Instrumente ei tohi manipuleerida ega vaarkasutada. Me ei vastuta
toodete eest, mida on muudetud, mittesihtotstarbeliselt kasutatud voi
vaarkasutatud.

Ettevotte LINK instrumentide to6tiemisel eeldatakse Saksamaal, et
personalil on tehniliste teadmiste | tase, ning teistes riikides eeldatakse
tehniliste teadmiste ning kogemuste olemasolu.

Teenindusse saadetud meditsiiniseadmeid tuleb eelnevalt tdodelda
selliselt, et need ei kujutaks endast ohtu kolmandatele isikutele.
Plastist (nt poliiamiidist (PA), poliietiileenist (PE), polliokstimetiileenist
(POM), ulisuure molekulmassiga poliietiileenist (ultra-high molecular
weight polyethylene, UHMWPE)) valmistatud tooted ei pruugi olla véliste
kuvamismeetoditega lokaliseeritavad.

Operatsioonieelne planeerimine

planeerimisega  saadakse olulist teavet sobiva

implantaatsiisteemi tuvastamiseks ja slsteemi komponentide valimiseks.

Veenduge, et

kdik operatsiooniks vajalikud komponendid oleksid

operatsiooniruumis olemas ja kasutusvalmis. Juhuks kui on vaja teise
suurusega implantaate voi kui plaanilist implantaati ei saa kasutada, peavad
dige sobivuse kinnitamiseks olema saadaval prooviimplantaadid (kui see on
asjakohane) ja varuimplantaadid. K&ik implanteerimiseks vajalikud LINK i
instrumendid peavad olema kéeparast, steriliseeritud ja terviklikud.
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Kui ndidustatud on proteesi implanteerimine, tuleb lisaks patsiendi tildseisundile

arvestada jargmisega:

— et oleks kaalutud kéiki muid ligesehaiguse mittekirurgilisi ja kirurgilisi
ravivoimalusi;

—  etliigeste kunstliku asendamise tulemuslikkus oleks kindlasti kehvem kui
liigeste loomulik toimimine ja et ainus eesmark oleks operatsioonieelse
seisundi naidustusephine paraneming;

— etseadmete Gige valik, paigutus ja fikseerimine oleks otsustavad
tegurid, mis mé&éravad implantaadi eluea;

—  etkunstliiges voib pinge voi kulumise tottu lddveneda vdi voib tekkida
infektsioon, luksatsioon v&i paigalt nihkumine;

— etimplantaadi 16dvenemise tottu vdib osutuda vajalikuks korrigeeriv
operatsioon, mis teatud tingimustel véib valistada liigese funktsiooni
taastamise véimaluse;

— et patsient ndustuks operatsiooniga ja aktsepteeriks sellega kaasnevaid
riske;

— et kui koormust kandvad luustruktuurid on kahjustatud, siis ei saa
valistada komponentide Iddvenemist, luu- ja implantaadimurde ning muid
tosiseid tusistusi;

— et kui patsiendil kahtlustatakse allergiat ja kohalduvad testid on
positiivsed, siis tuleb kontrollida patsiendi tundlikkust védrkehade suhtes
(materjalide talutavus);

— et agedad ja kroonilised ning paiksed ja stisteemsed infektsioonid vdivad
implanteerimist takistada, mist6ttu on enne operatsiooni soovitatav teha
mikrobioloogiline analils.

Uldiselt esineb implantaadi mehaanilisi rikkeid v&i murdumist vaid
erandjuhtudel. Vaatamata implantaadi terviklikule struktuurile ei saa seda siiski
taiesti kindlalt valistada.
See voib muu hulgas olla tingitud kukkumise v&i Onnetuse tagajérjel
implantaadile ja proteesile tekitatud pingest.
Kuiluu piirkonda, kuhuimplantaat on kinnitatud, muudetakse nii, et protees eitalu
enam normaalset pinget ja proteesi piirkonda véivad méjutada pingetasakaalu
haired, voib tulemuseks olla implantaadisiisteemi mehaaniline rike. Selline
pingetasakaalu haire vdib tekkida ka siis, kui implantaatide kinnitusdetailidega
tuleb moodustada sild ile suuremate luudefektide ilma luud optimaalselt
tugevdamata. Soovitatav on kasutada vdimalikult suurte kinnitusdetailidega
implantaati. Oige kirurgilisteks protseduurideks ettevalmistumine hélmab ka
implantaatide ja instrumentide kasutamiseelset funktsionaalsustesti.

Toote I6pliku tuvastusteabe (nt stisteemi ihilduvus, tootenumber, materjal ja

sdilivusaeg) leiate implantaadilt ja/vdi pakendil olevatelt tuvastusandmetelt.

Samuti on soovitatav osaleda teie teavitamiseks pakutavatel koolitustel ja

tutvuda triikitud materjalidega. Lisateabe saamiseks vétke tihendust Waldemar

Link GmbH & Co. KG miiigiosakonnaga voi kohaliku esindajaga.

27. Kasitsemine

Koik implantaadi komponendid tarnitakse steriilsena, eraldi pakendatuna

ja need on mdeldud Uhekordseks kasutamiseks. Implantaadi komponendid

steriliseeritakse gammakiirgusega (vahemalt 25 kGy).

Seevastu tugevalt ristseotud polletileenist vdi E-vitamiiniga tugevalt ristseotud

poliietiileenist valmistatud komponendid steriliseeritakse etlleenoksiidiga

(ETO).

Implantaate tuleb alati ladustada avamata kaitsepakendis. Enne implantaadi

kasutamist kontrollige pakendit kahjustuste osas. Kahjustatud pakend voib

vahendada nii seadme steriilsust kui ka implantaadi nduetekohast toimimist,
mistdttu ei tohi seadet enam kasutada.

—  Kontrollige implantaatide kélblikkusaega. Aegunud implantaate ei tohi
implanteerida!

—  Pérast pakendi avamist veenduge, et implantaadi mudel ja suurus
vastaks pakendi sildile triikitud teabele.

— Implantaadi pakendist valjavtmise ajal ja parast seda jargige seadmete
aseptilisele kasitsemisele kohalduvaid standardeid.

—  Pakendi eemaldamisel méarkige sildile partii- vdi seerianumbrid, kuna see
teave on partii jalgimisel maérava tahtsusega. Teie mugavuse huvides
on selle teabega isekleepuvad sildid iga pakendiga kaasas.

Instrumente tuleb alati kasitseda ettevaatusega, eriti transportimise,
puhastamise, hooldustddde, steriliseerimise ja ladustamise ajal. Instrumentide
steriilsus oleneb muu hulgas steriilsete esemete pakendist ja hoiutingimustest
ning see tuleb koos kasutaja hiigieeniametnikuga igal tksikjuhul eraldi kindlaks
madrata. Otsest paikesevalgust tuleb valtida. Ebadige kasitsemine ja hooldus,
nagu ka mittesihtotstarbeline kasutamine, vdib pdhjustada enneaegset
kulumist vdi kahjustusi.

Vélised pildistusseadmed ei pruugi plastist (nt PP H) valmistatud seadmeid

tuvastada.

28. Operatsiooniaegne kasutamine
Siisteemi operatsiooniaegse kasutamise kohta teabe saamiseks tutvuge
stisteemiga seotud kirurgilise meetodiga.



29. Operatsioonijargne periood

Lisaks likumisele ja lihastreeningule tuleb operatsioonijargsel perioodil poérata
erilist tihelepanu patsiendi hoolikale juhendamisele.

Operatsioonijargset paranemisprotsessi on soovitatav jalgida arsti jarelevalve
all. Vajaduse korral tuleb patsiente ka ndustada, kuidas véltida tlepingutamist.
Kontrolluuringuid tuleb teha regulaarselt vdi kaebuste tekkel kohe.

30. Markused MRT ja KT uuringuprotseduuride kohta

Meie implantaate ei ole MRT ja KT uuringuprotseduurides ohutuse ja
uhilduvuse osas hinnatud.

Meie metallist implantaadid ja implantaatide komponendid kujutavad endast
MRT uuringute ajal patsiendile potentsiaalset ohtu, kuna implantaadid voi
implantaadi komponendid vdivad kuumeneda ja kohalt nihkuda.

Samuti esineb meie metallist implantaatide ja implantaadi komponentide t6ttu
MRT ja KT uuringute ajal artefaktide moodustumise oht.

Esinemise tdenéosus ja mainitud v8imalike riskide ulatus oleneb kasutatud
seadme tlilibist, selle parameetritest ja kasutamise jérjekorrast.

Jargige alati pildistamiseks kasutatava seadme tootja kasutusjuhendis toodud
juhiseid.

Pildiuuringu protseduuri valik ja vdimalike korvaltoimete hindamine on
labivaatava arsti lesanne.

Labivaatust tegev arst peab arvestama patsiendi individuaalse seisundi ja
muude diagnostiliste meetoditega.

31. Implantaadi eemaldamine / korrigeeriv operatsioon
Implantaadi eemaldamise ja korrigeeriva operatsiooni kohta teabe saamiseks
tutvuge ststeemiga seotud kirurgilise meetodiga.

32. Havitamine

Kasutuselt kérvaldatavaid pakendeid ja siisteemikomponente tuleb kasitseda
vastavalt haiglas kehtivatele riiklikele ja kohalikele havitamiseeskirjadele.

33. Instrumendid

Jargmiste teemade kohta tutvuge teabega toétlemisjuhises H50.
—  esmane kasutamine

—  joudlustest

—  hooldus

—  kasitsi puhastamine

—  puhastamine pesur-desinfektoris
— taastddtlemine

—  steriliseerimine

— teenindus

- transport

34. Viit ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvottele

Selle dokumendi koostamise ajal ei olnud EUDAMED i andmebaas veel aktiivne.
Seega ei saa siia lisada linki ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvottele.

35. Péaringud

Mis tahes péringud tuleb suunata Waldemar Link GmbH & Co. KG'le (vt
ké&esolevas dokumendis esitatud kontaktteavet).

36. Kaebused meie toodete kohta

Koik kaebused tuleb esitada Waldemar Link GmbH & Co. KG'le meiliaadressil:
complaint@link-ortho.com.

Kaebuse korral tuleb lisada asjassepuutuva komponendi nimi vdi viitenumber
koos seeria- (SN) v&i partiinumbriga (LOT), teie nimi ja kontaktaadress.
Kaebuse pdhjust tuleb kirjeldada lthidalt.

37. Tosistest juhtumitest teatamine

Igast seadmega seotud tdsisest juntumist tuleb teatada tootjale ja teie piirkonna
vastutavale asutusele.

Waldemar Link GmbH & Co. KG ja/v6i muud korporatiivsed sidusiiksused
omavad, kasutavad vdi on taotlenud jargmisi kaubamarke paljudes
jurisdiktsioonides: LINK, BiMobile, SP II, Modell Lubinus, E-Dur, EndoDur,
T.0.P. II, BetaCup, CombiCup PF, CombiCup SC, CombiCup R, MobileLink,
C.F.P, LCU, SP-CL, LCP, MIT-H, Endo-Model, Endo-Model SL, MP,
MEGASYSTEM-C, GEMINI SL, SPAR-K, LCK, Link OptiStem, HX, TiCaP,
X-LINKed, PorAg, PoroLink, LINK PorEx, BiPorEx, PorEx-Z, SatinLink,
TrabecuLink, Tilastan, customLINK, RescueSleeve, Stactip, VACUCAST..
Selles dokumendis vdidakse kasutada muid kaubamarke ja -nimesid, mis
viitavad kaubamérkidele ja/vi -nimedele voi nende toodetele pretendeerivatele
Uksustele ja on nende vastavate omanike omand.

.. 54 ...


mailto:complaint%40link-ortho.com?subject=

1

1. Yleista tietoa

Lue tdméa asiakirja huolellisesti ennen jarjestelman kayttoa ja sailytd se
tulevaa kéyttda varten. Naiden kayttdohjeiden noudattamatta jattdminen voi
vahingoittaa potilaan terveytta, implantteja ja instrumentteja.

Tama asiakirja ei sisalla kaikkia jarjestelmén valintaan ja kayttoon tarvittavia
tietoja. Tutustu muihin tuotteeseen liittyviin ohjeisiin, kuten jarjestelmén
kayttoon liittyvaan leikkaustekniikkaan, pakkaus- ja puhdistusohjeisiin seka
pakkauksessa oleviin laitteiden myyntipaallysmerkintdihin turvallisen ja
asianmukaisen késittelyn varmistamiseksi. Kalibrointia vaativat instrumentit:
ks. tuotteen lisatiedot, momenttiavain (IFU-EU-134-140-001).

2. Kayttajaryhma

Taman jarjestelman suunniteltuja kayttajia ovat kokeneet ja koulutetut
—  kirurgit

—  leikkaussalihoitajat

—  sairaalan valinehuoltokeskuksen henkildkunta.

3. Potilasryhma

Taman laakinnallisen laitteen potilasryhma koostuu sellaisista anestesioiduista
aikuispotilaista etnisesta taustasta tai sukupuolesta riippumatta, joilla on yksi
tai useampi kuvattu kayttdaihe ja joille laitteen ei katsota olevan sopimaton
lueteltujen vasta-aiheiden perusteella.

4, Jarjestelman kuvaus

MobileLink-lonkkamaljakuppijarjestelm&d on osa lonkkanivelen mekaanista
rekonstruktiota.

MobileLink-lonkkamaljakuppijérjestelmé on sementoimaton press-fit-tyyppinen
lonkkamaljakuppijarjestelma, joka koostuu eri osista.

Pohja koostuu press-fit-kuppiosista, jotka kiinnitetdén lonkkamaljaan. Naihin
kuppeihin asetetaan eri linereitd, joihin reisiluun paén osat liittyvét. Kupin ja
linerin valiin voidaan sijoittaa metallisovittimia (kupin/sisakkeen sovittimet) kupin
tulotason kulman ja/tai kiertoliikkeen keskuksen poikkeaman muuttamiseksi.
Dual Mobility -erikoissisékkeelld MobileLink-lonkkamaljakuppijérjestelma
voidaan muuttaa modulaariseksi Dual Mobilityd jarjestelméaksi.

Instrumentit ~ on  suunniteltu  MobileLink-lonkkamaljakuppijérjestelman
implantointiin. Instrumentit ovat nippuina instrumenttitarjottimilla:

—  perusinstrumentit

—  revisioinstrumentit

— instrumentit ko'oille 74-80 mm

— instrumentit Dual Mobility -sisékkeille (vaihtoehto 1, vaihtoehto 2)

Liséksi  kirurgille toimitetaan lonkkamaljan lis&riimerit lonkkamaljan
valmistelemiseen. Lisaksi pyynnosta toimitetaan sovitepaainstrumenttisarja.

5. Kayttotarkoitus

Implantit

Waldemar Link GmbH & Co. KG -yrityksen valmistama ei-aktiivinen,
invasiivisella leikkaustekniikalla implantoitava sementoimaton MobileLink-
lonkkamaljakuppijarjestelmé on tarkoitettu korvaamaan pitk&aikaisesti sairauden
vioittaman ja/tai viallisen ihmisen lonkkanivelen lonkkamaljapuolen osa.
MobileLink-lonkkamaljakuppijarjestelma muodostaa lonkan kokotekonivelen,
kun sitd kaytetaan yhdessa proteesin padosan ja varsiosan kanssa. MobileLink-
lonkkamaljakuppijérjestelman voi implantoida taysikasvuisille, anestesioiduille
potilaille etnisestd taustasta tai sukupuolesta riippumatta. MobileLink-
lonkkamaljakuppijérjestelma implantoidaan ilman sementtia.

Implantteja saa k&yttdd ainoastaan aseptisessa laéketieteellisessa
ymparistdssa sellaisten henkildiden toimesta, joilla on tarvittava koulutus, tieto
ja kokemus ortopediselté ja kirurgiselta alalta. Implantit toimitetaan steriileind
ja yksittaispakattuina. Ne ovat kertakayttdisia tuotteita.

Instrumentit

Instrumentaation tarkoituksena on mahdollistaa kéyttajag kayttamaén kyseista
implanttijarjestelmaa osana kuvattuja toimenpiteitd kyseisessa kirurgisessa
tekniikassa. Instrumentaation kayttdminen muihin k&yttétarkoituksiin ei ole
sallittua.

Instrumenttisarjan kaikki instrumentit on tarkoitettu valiaikaiseen kayttoon.

6. Kayttoaiheet

Implantit

Yleiset kayttdaiheet:

—  Liikkuvuutta rajoittavat sairaudet, lonkkanivelen tai reiden proksimaalisen
osan murtumat tai vauriot, joita ei voida hoitaa konservatiivisin tai
osteosynteettisin menetelmin
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Kayttoaiheet:

— Ensisijainen ja toissijainen osteoartriitti

—  Reumatoidiartriitti

—  Toiminnallisten epamuodostumien korjaus

—  Avaskulaarinen nekroosi

— Reisiluun kaulan murtumat

—  Revisio implantin I6ystymisen jalkeen luumassasta ja luun laadusta
riippuen

Multi Hole Shell -kupin kayttoaiheiden ja yleisten kayttoaiheiden lisaksi

— Jos primaari stabiliteetti voidaan saavuttaa vain asettamalla
lis&luuruuveja

Dual Mobility -sisékkeiden ja kupin/sisakkeen sovittimien kayttdaiheiden ja

yleisten kéyttdaiheiden lisaksi

— Paikaltaanliikkumisen riski

Instrumentit

—  MobileLink-lonkkamaljakuppijérjestelman instrumenttisarja
tamanhetkisessa yhdistelméassa on tarkoitettu ainoastaan MobileLink-
lonkkamaljakuppijérjestelmén kayttoon ja implantaatioon.

7. Vasta-aiheet

Implantit

—  Akuutit ja krooniset, paikalliset ja systeemiset infektiot sikali kuin ne
saattavat vaarantaa implantaation onnistumisen

—  Allergiat (implantin) materiaaleille

— Riittdmatdn / puutteellinen luumassa tai luun laatu, mika estaa proteesin
vakaan kiinnityksen

Instrumentit

—  MobileLink-lonkkamaljakuppijérjestelman instrumenttisarja
tamanhetkisessa yhdistelméssa ei ole tarkoitettu muiden 1&4&kinnallisten
|aitteiden kuin MobileLink-lonkkamaljakuppijarjestelmén kayttéon ja
implantaatioon.

—  Sietokyvyttdmyys instrumenttien materiaalille

— Instrumentteja ei saa implantoida.

8. Mahdolliset riskit ja sivuvaikutukset

—  Murtuma (luu, periproteettinen)

—  Implanttivaurio, implantin murtuminen

—  Infektio

— Inflammaatio

— Instabiliteetti, sijoiltaanmeno

—  Metalliallergia

- Migraatio

—  Virheellinen asento

—  Adnet (esim. natina, naksunta, napsahtelu, narina tai kirskunta)
—  Lonkan etu- ja takapalkin murtuma (pelvic discontinuity)
—  Proteesin pinne

—  Septinen, aseptinen 16ystyminen

—  Pehmytkudosongelmat

—  Kuluminen

- Jélivaivat

9. Kiliininen hyoty

MobileLink-lonkkamaljakuppijérjestelmén kliininen hyéty on:

—  kivun lievitys verrattuna hoitamattomaan sairaaseen lonkkaniveleen

— nivelen toiminnan paraneminen verrattuna hoitamattomaan sairaaseen
lonkkaniveleen

— nivelen stabiliteetin paraneminen verrattuna hoitamattomaan sairaaseen
lonkkaniveleen

— nivelen likkuvuuden paraneminen verrattuna hoitamattomaan
sairaaseen lonkkaniveleen

MobileLink-lonkkamaljakuppijérjestelman instrumenttisarjan kliininen hyéty on

MobileLink-lonkkamaljakuppijarjestelman implantoiminen.

10. Implantin materiaali
Lisatietoaimplanttienmateriaaleistaonjarjestelmaénliittyvassaasianmukaisessa
leikkaustekniikassa seké pakkauksen myyntipaallysmerkinnassa.
Valmistaja antaa tarvittaessa lisatietoa materiaalien koostumuksesta.

—  Kobolttipohjainen seos, CoCrMo, ISO 5832-12; ASTM F1537,
(EndoDur-S)

— Titaanin ja alumiinin seos, Ti6AI4V, DIN EN ISO 5832-3 ; ASTM F136,
(Tilastan-S)

—  Korkeasti ristisilloitettu polyeteeni perustuen ultrakorkean
molekyylipainon polyeteeniin, UHMWPE, ISO 5834-2 / ASTM F-648 /
ASTM F-2565, (X-LINKed PE)

—  Korkeasti ristisilloitettu polyeteeni perustuen ultrakorkean
molekyylipainon polyeteeniin, UHMWPE, siséltda E-vitamiinia, ISO
5834-2 / ASTM F-648 / ASTM F-2565 / ASTM F-2695, (E-DUR)

—  Kalsiumfosfaattipinnoite, ASTM F-1609, (HX)



— Titaanin ja alumiinin seos, Ti6AI4V, DIN EN ISO 5832-3, (Tilastan-E)

—  Zirkoniakarkaistu alumiinioksidi, ZTA, ISO 6474-2

—  Pinnoite kaupallisesti puhdasta titaania, CpTi, DIN ISO 5832-2, ASTM
F1580

11. Keraamisten sisakkeiden kayttaminen

—  Gammasateilylla steriloitujen keraamisten sisakkeiden vari on voinut
muuttua. Tama ei vaikuta keraamisten sisakkeiden kestavyyteen tai
muihin ominaisuuksiin.

—  Keraaminen sisake on erittdin altis vaurioille. Jopa pienet naarmut tai
iskeymat voivat aiheuttaa laajaa kulumista tai rikkoutumisen ja johtaa
komplikaatioihin. Sen vuoksi sita on kasiteltava aarimmaisen varovasti.
Ala koskaan iske keraamista sisékettd metallivasaralla.

—  Taaksekallistuneisiin lonkkamaljakuppeihin ei saa kayttaa keraamista
sisakettd. Muuten kupin reunaan voi muodostua lisdéntynytta
pintapainetta, joka voi aiheuttaa saroja keraamiseen sisakkeeseen
ja niihin liittyvia keraamisia jadmia. Liialliset keraamiset jadmat voivat
aiheuttaa kudosreaktioita, proteesin 1dystymista ja adrimmaisissa
tapauksissa keraamisen sisakkeen rikkoutumisen.

—  Varmista, ettd implantoinnissa saavutetaan riittava nivelen tensio.

—  Ennen keraamisen sisakkeen asettamista lonkkamaljan kupin siséosa
on puhdistettava ja tarkastettava huolellisesti. Nain varmistetaan,
ettd ympardiva kudos ei esta keraamisen sisakkeen asettamista.
Kiinnita keraaminen siséke lonkkamaljan kuppiin noudattamalla koko
implanttijarjestelman leikkaustekniikan tietoja.

—  Hyvin harvinaisissa tapauksissa keraaminen sisake voi murtua in vivo.

— Jos keraaminen osa rikkoutuu, revisioon ei saa k&yttda metallin
(kuulapaa) ja polyeteenin (sisake) tai metallin ja metallin yhdistelmaa.

12. Instrumentin materiaali

Lisatietoa implanttien materiaaleista on tdméan asiakifjan sisaltamassa
tuotenumeroluettelossa ja jarjestelmaan liittyvassa asianmukaisessa
leikkaustekniikassa seké pakkauksen myyntipaallysmerkinnassa.

Valmistaja antaa tarvittaessa lisatietoa materiaalien koostumuksesta.

13. Karsinogeeniset, mutageeniset ja lisddntymistoksiset
aineet

Jarjestelman jotkut osat sisaltavat seoksen aineosana kobolttia yli 0,1

painoprosenttia.

Koboltti on luokiteltu karsinogeeniseksi, mutageeniseksi ja lisaantymistoksiseksi

aineeksi.

Koboltin vaaraluokan ja -kategorian koodi on:

— Carc.1B

—  Repr. 1B

Tietoa kyseisten osien tunnistamisesta ja materiaaleista on tdman asiakirjan

sisaltamassa tuotenumeroluettelossa ja materiaalikuvauksessa.

14. Implantin valinta, sallitut yhdistelmat

Katso tuotteen  yksilintitiedot, kuten jarjestelman  yhteensopivuus,
tuotenumero, materiaali ja kayttoika, implantin merkinndista ja/tai pakkauksen
myyntipaallysmerkinnasta.

Katso myds tdman asiakirjan seuraavista luvuista ja jarjestelmaan liittyvasta
asianmukaisesta leikkaustekniikasta lisétietoa implantin  valinnasta ja
hyvéksytyistd yhdistelmistd seka tietoa implantoinnissa kaytettavien
instrumenttien valinnasta ja kasittelysta.

Yhdistelmi&d muiden valmistajien implanttien ja/tai sellaisten LINK-implanttien
kanssa, jotka poikkeavat leikkaustekniikan maaritelmista, ei ole testattu eika
siten hyvaksytty.

Keraamisia sisakkeité saa yhdistaa vain proteesin osiin, jotka on mainittu koko
implanttijarjestelman asiaan kuuluvassa leikkaustekniikassa.

Liukupari koostuu kahdesta nivelpinnasta, joiden geometria ja materiaali on
tarkasti méaaritetty. BIOLOX-osien yhdistdminen LINK CeraDur -osiin ei ole
sallittua.

15. Hyvéaksytyt materiaalit implanttien tribologisissa
yhdistelmissa

Jarjestelman implanttien osat muodostavat ainoastaan tribologisia pareja,

kun niita k&ytetddn yhdessa muiden Link-implanttien, kuten esim. proteesien

paaosien kanssa.

Muiden Link-implanttien kanssa yhdistettying voidaan muodostaa seuraavia

tribologisia pareja:

—  CoCrMo-seos/X-LINKed tai E-Dur

—  Keraami-yhdistelmadmuovit / X-LINKed tai E-Dur

—  Keraami-yhdistelmamuovit / keraami-yhdistelmamuovit

Keraami-metalli- ja metalli-metalli-yhdistelmat on kielletty laakeripinnan

alueella. Sama koskee BIOLOX deltan yhdistdmistd toisen valmistajan

keraamiseen osaan.

. 56 .-

16. Implanttien liikelaajuus

Vakioyhdistelmien liikelaajuus on standardin DIN EN ISO 21535 mukainen.
Mita suurempi proteesin paan halkaisija, sité laajempi liikelaajuus.

Implantin paikaltaanlikkumisen riskin véhentamiseksi potilailla, jotka ovat
alttimpia implantin sijoiltaanmenolle, Waldemar Link GmbH & Co. KG:n
tuotevalikoima siséltdd sijoiltaanmenon estavia osia (olakkeellinen osa,
sijoiltaanmenon estavé malli, kalteva malli). Tallaisia osia ovat esim. olakkeelliset
kupin sisékkeet olakkeilla (kupin reuna nousee) ja Dual Mobility -sisakkeet.
Liikelaajuus on talldin vakioyhdistelmaa pienempi, silla paan kaula ja olake
pienentavat sité.

Proteesin osien sijoittaminen vaikuttaa liikelaajuuteen suoraan ja mahdollisesti
pinteen, luksaation tai subluksaation riskiin. Jos lonkkamaljan kupin kulma
on liian jyrkk&, kupin reunan kuorma kasvaa. Se voi johtaa kulumisen
lisd@ntymiseen.

Kupin osien kulman ei tule olla merkittavasti alle tai yli 40°-45°.

Kupin osien eteenkallistuksen ei tule olla merkittavasti alle tai yli 10°-20°.
Liikelaajuus pienenee naiden rajojen ulkopuolella. Se voi johtaa subluksaatioihin
jaltai kuulapaan siirtymiseen pois keraamisesta sisakkeesta.

17. Implanttien halkaisijat
Lisatietoaimplanttien halkaisijoista onjérjestelméan liittyvassa asianmukaisessa
leikkaustekniikassa.

18. Implantin kiinnittdminen
MobileLink-lonkkamaljakuppijarjestelma implantoidaan ilman sementtia.

19. Kayttoika

Implanttiemme  kayttdika on periaatteessa rajallinen, ja se riippuu
yksilollisista tekijoista kuten esim. potilaan painosta ja aktiivisuustasosta
sekd implantointitoimenpiteen laadusta ja ammattimaisesta suorittamisesta.
Waldemar Link mé&érittelee naihin yksildllisiin vaikutustekijoihin perustuen
implantin keskimaaraisen kayttoian sen pysyvyyden perusteella (ts. toimivien
implanttien osuus méaritetyn ajan kuluttua implantaatiosta). Suoritettujen
testien tulosten perusteella implanttien pysyvyys vastaa tekniikan yleista tasoa
implanttien hyvaksymisajankohtana.

H50-uudelleenkasittelyohjeet  siséltdvat tarkempaa tietoa instrumenttien
kayttoiasta.

20. Uudelleenkasittely / uudelleenkaytto

Implantit toimitetaan steriileind kertakayttélaitteina. Implantteja, joiden
suojapakkaus on avattu tai vaurioitunut tai jotka on jo implantoitu, ei saa kasitella
eika kayttda uudelleen. Keraamisissa implanteissa voi ilmeta odottamattomia
muutoksia steriloinnin aikana.

Vaurioitunutta sisaketta ei saa kayttaa, vaan se on havitettava. Tama koskee
esimerkiksi my6s lattialle pudonnutta keraamista siséketta.

Jos keraamisia sisakkeita on jo kaytetty, ne ovat voineet karsia vaurioita, jotka
eivat ndy paljaalle siimélle. Kaikenlaiset vauriot voivat heikentad keramian
toimintaa ja/tai vakautta. Sen vuoksi turvallista kayttoa ei voida taata.

Siksi vain alkuperaispakkauksessa olevia, kayttamattomia ja vaurioitumattomia
keraamisia sisékkeitd saa implantoida.

Implanttien uudelleenkaytésta saattaa aiheutua seuraavia riskejé:

—  Infektiot

—  Lyhyempi implantin kayttoika

—  Lis&éntynyt kuluminen ja kulumisjatteen aiheuttamat komplikaatiot

—  Tautien levidminen

—  Implantin puutteellinen kiinnitys

— Rajoitettu implantin toiminta

—  Implantin aiheuttama reaktio ja/tai elimiston hylkimisreaktio

Instrumentit on desinfioitava ja steriloitava ennen kayttéd. Taman asiakirjaan
asiaan liittyvat luvut ja H50-uudelleenkésittelyohjeiden kuvaus sisaltavat
tarkempaa tietoa.

Noudata liséksi instrumenttien erillisi& pakkaus- ja puhdistusohjeita.
Kertakayttotuotteita ei saa kayttaa uudelleen.

21. Uudelleensterilointi

Implantit on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoa varten. Uudelleensterilointi ei
ole sallittua.

Implantit ja niiden materiaalit eivat sovellu uudelleensterilointiin.
Sterilointi saattaa aiheuttaa implanteille odottamattomia muutoksia.

H50-uudelleenkasittelyohjeet  siséltdvat tarkempaa tietoa instrumenttien
steriloimisesta.
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22. Sailytys ja kuljetus

Sterillisti  pakattuja implantteja on sdilytettdva vaurioitumattomassa
alkuperéisessa pakkauksessa tiloissa, joissa ne ovat asianmukaisesti
suojattuja iskujen, pakkasen, kosteuden, korkeiden lampétilojen ja suoran
auringonvalon aiheuttamilta vaurioilta.

H50-uudelleenkésittelyohjeet  siséltavat tarkempaa tietoa instrumenttien
sdilytyksesta ja kuljetuksesta.

23. Potilaan neuvontaa koskevia tietoja
Jos taman jarjestelman implantointia pidetdan parhaana ratkaisuna potilaalle
ja jos jokin kohdassa 24 mainituista tekijdistd koskee potilasta, potilaalle
on kerrottava néiden tekijdiden mahdollisista vaikutuksista leikkauksen
onnistumiseen. Lisaksi on suositeltavaa kertoa potilaalle toimenpiteista, joiden
avulla han voi vahentad tallaisten komplikaatioiden vaikutuksia. Kirurgin on
dokumentoitava kaikki potilaalle annetut tiedot kirjallisesti. Kirurgin tai sairaalan
on luovutettava potilaalle implanttitunniste, ja potilaalle on kerrottava erityisen
potilastiedotteen saatavuudesta.

Potilaille on annettava myds seuraavat tiedot:

— tarkat tiedot leikkaukseen liittyvista riskeista.

—  yksityiskohtaiset tiedot implantin aiheuttamista rajoitteista, erityisesti
koskien mm. painon ja likkumisen aiheuttaman kuormituksen
vaikutuksia. Potilaita tulisi kehottaa muuttamaan likkumistaan
asianmukaisesti.

—  mahdolliset postoperatiiviset komplikaatiot

—  implantin materiaalikoostumus

— implantit saattavat reagoida esim. lentoasemien
turvallisuustarkastuksissa kaytettaville metallinpaljastimille, mink& vuoksi
suositellaan aina pitdmaan implanttitodistus mukana.

—  implantit saattavat aiheuttaa yhteisvaikutuksia ladkinnallisten
kuvantamismenetelmien (esim. magneettikuvaus) kanssa.

24. Olosuhteet, jotka saattavat haitata leikkauksen
onnistumista

—  Vakava osteoporoosi

—  Vakavat epdmuodostumat

— Paikalliset luukasvaimet

—  Systeemiset sairaudet

—  Aineenvaihduntahairiot

—  Aiemmat infektiot ja kaatumiset

—  Huume- ja/tai ladkeriippuvuus tai huumeiden tai laakkeiden vaarinkaytto,
mukaan lukien liiallinen alkoholin ja nikotiinin kaytto

—  Lihavuus

—  Mielenterveyshairiot tai neuromuskulaariset hairiot

— Raskaat fyysiset aktiviteetit, joihin liittyy voimakasta térinaa

—  Yliherkkyydet

25. Varoitukset / varotoimenpiteet

—  Kertakéyttoisten LINK-tuotteiden uudelleenkaytto ei ole sallittua.

— Implantteja on kasiteltdva erittdin huolellisesti, eika niitd saa muokata
tai muuttaa, silla pienimmatkin naarmut ja vauriot voivat heikentaa
merkittavasti niiden vakautta tai suorituskykya. Vaurioituneita implantteja
ei saa kayttaa.

—  Modulaaristen proteesikomponenttien (kartio, tapit, ruuvit) liittdmiseen
tarkoitetut pinnat eivat saa vahingoittua, ja ne tulee tarvittaessa
puhdistaa steriililld nesteelld ja kuivata ennen liittamistd, jotta veri tai
muu pinta-aines ei vahingoita mitaan liitoksia, mika voisi vaarantaa
liitoksen luotettavuuden.

— Instrumentteja ei saa muokata eika kayttaa vaarin. Emme ota vastuuta
tuotteista, joita on muokattu, joita on kéytetty kayttotarkoituksen
vastaisella tavalla tai joita on kaytetty vaarin.

—  LINK-instrumentteja kasittelevalla henkilokunnalla on oltava teknisen
osaamisen taso | (Saksa) ja muissa maissa vastaava tekninen
0saaminen ja asiantuntemus.

— Huollettavaksi lahetettévat ladkinnalliset laitteet on késiteltava etukateen
siten, etteivat ne voi aiheuttaa vaaraa kolmansille osapuoalille.

—  Muovista (esim. polyamidi [PA], polyeteeni [PE], polyoksimetyleeni
[POM], erittain suuren molekyylipainon polyeteeni [UHMWPE])
valmistettuja tuotteita ei valttdmétta ole mahdollista paikantaa ulkoisilla
kuvantamismenetelmilla.

26. Leikkausta edeltava suunnittelu

Leikkausta edeltavéssé suunnittelussa saadaan tarkeaa tietoa, jota tarvitaan
asianmukaisen implanttijérjestelman sekd jarjestelman osien valinnassa.
Varmista, ettd kaikki leikkaukseen tarvittavat osat on aseteltu valmiiksi
leikkaussaliin. Varmista implanttien oikea sopivuus testaamalla ne (mikali
sovellettavissa). Pida lisdimplantteja saatavilla, mikali tarvitaan muita
kokovaihtoehtoja tai jos suunniteltua implanttia ei voida kayttaa. Kaikkien
implantaatiotoimenpiteessé tarvittavien LINK-instrumenttien on oltava eheit4,
steriloituja ja kayttévalmiita.
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Jos proteesin implantointi on indikoitu, on huomioitava potilaan kokonaistilan

lisaksi, etta:

—  kaikki ei-kirurgiset ja kirurgiset nivelsairauden hoitomenetelmét on
huomioitu.

— tekonivelen suorituskyky on aina heikompi kuin luonnollisen nivelen
suorituskyky ja etta toimenpiteelld voidaan tavoitella ainoastaan
kayttoaihekohtaista parannusta leikkausta edeltavaan tilaan.

— laitteiden asianmukainen valinta, sijoittaminen ja kiinnitys ovat olennaisia
tekijéita, joiden perusteella implantin kayttéika maaréaytyy.

— tekonivel saattaa I6ystya rasituksen, kulumisen ja infektion seurauksena,
minka lisaksi myds luksaatio tai paikaltaan siirtyminen saattaa olla
mahdollista.

— implantin Idystymisen vuoksi saattaa olla tarpeen suorittaa
uusintaleikkaus, jossa nivelen toimintaa joissakin tapauksissa ei
mahdollisesti pystyta palauttamaan.

— potilas suostuu leikkaukseen ja hyvaksyy siihen liittyvat riskit.

—  jos rasituksen jakavat luurakenteet vaurioituvat, osien 8ystymista, luun
ja implantin murtumista seka muita vakavia komplikaatioita ei voida
sulkea pois.

— jos potilaalla epaillaan allergioita ja asianomaiset testit ovat positiivisia,
potilaan vierasaineherkkyydet (materiaalien sietokyky) on tutkittava.

— akuutit ja krooniset, paikalliset ja systeemiset infektiot saattavat
vaarantaa implantaation onnistumisen, minka vuoksi suositellaan
preoperatiivista mikrobiologista analyysié.

Yleisesti ottaen implantin mekaaninen vika tai murtuma on harvinainen
poikkeus. Sité ei kuitenkaan voida sulkea pois ehdottoman varmasti implantin
eheastd rakenteesta huolimatta.
Se saattaa johtua implantin ja proteesin rasituksesta esim. kaatumisen tai
tapaturman seurauksena.
Jos implantin kiinnitykseen kaytettya luualuetta muutetaan niin, ettei proteesi
enda kestd normaalia rasitusta ja proteesin alueeseen kohdistuu rasituksesta
johtuva epétasapaino, seurauksena saattaa olla implanttijérjestelmén
mekaaninen vika. Tallainen rasituksesta johtuva epatasapaino saattaa ilmeta
my®s silloin, kun implantin kiinnityselementtejé tarvitaan muodostamaan silta
laajojen luuvaurioiden yli ilman luun optimaalista vahvistusta. On suositeltavaa
kayttad implanttia suurimmilla mahdollisilla kiinnityselementeilla. Kirurgisten
toimenpiteiden asianmukainen valmistelu kasittdd myds implanttien ja
instrumenttien toiminnan testauksen ennen kéyttoa.

Katso tuotteen  yksildintitiedot, kuten jarjestelman  yhteensopivuus,

tuotenumero, materiaali ja kayttoika, implantin merkinndista ja/tai pakkauksen

myyntipaéllysmerkinndstd. Hyddynnd myds asianmukaiset koulutukset ja
painetut materiaalit. Lisatietoa saat ottamalla yhteyttd Waldemar Link GmbH &

Co. KG -jalleenmyyjéan tai -edustajaan.

27. Kasittely

Kaikki implanttien osat toimitetaan steriileind ja yksittaispakattuina

kertakayttolaitteina. Implanttien osat on steriloitu vahintdan 25 kGy:n

gammaséteilylla.

Sité vastoin korkeasti ristisilloitetusta polyeteenisté tai korkeasti ristisilloitetusta

polyeteenistd ja E-vitamiinista valmistetut implanttien osat steriloidaan

etyleenioksidilla (ETO).

Implantteja on aina sailytettava niiden avaamattomassa suojapakkauksessa.

Tarkista ennen implantin kayttda, onko pakkauksessa vaurioita. Vaurioituneella

pakkauksella voi olla haitallinen vaikutus sek& laitteen steriiliyteen ettd

implantin asianmukaiseen suorituskykyyn niin, etta laitetta ei mahdollisesti voi

enaa kayttaa.

—  Tarkista implanttien viimeinen kayttopaivaméaara. Implantteja ei saa
implantoida niiden viimeisen kayttdpaivdméaaran jalkeen.

—  Tarkista pakkauksen avaamisen jalkeen, ettd implantin malli ja koko
vastaavat pakkauksen myyntipaallysmerkintaan painettuja tietoja.

— Noudata laitteiden aseptista kasittelya koskevia asianmukaisia
standardeja ottaessasi ja otettuasi implantin pakkauksesta.

—  Ottaessasi implantin pakkauksesta merkitse muistiin
myyntipaallysmerkintadn merkityt era- tai sarjanumerot, silla nama
tiedot ovat olennaisia eran jaljityksessa. Jokaisen pakkauksen mukana
toimitetaan néma tiedot sisaltavat tarraetiketit.

Instrumentteja on aina k&siteltdva huolellisesti; erityisesti tama koskee

kuljetusta, puhdistusta, valinehuoltoa, sterilointia ja sailytysta. Instrumenttien

steriiliys riippuu muun muassa steriilien esineiden pakkauksesta ja

sailytysolosuhteista, ja ne on mé&aritettdva tapauskohtaisesti yhdessé

vastaavan terveysviranomaisen kanssa. Instrumentit ja implantit on suojattava

suoralta auringonvalolta. Asiaton kasittely ja hoito sekd kayttotarkoituksen

vastainen kaytto voivat johtaa ennenaikaiseen kulumiseen tai vaurioihin.

Muovista (esim. PP-H) valmistettuja laitteita ei voi havaita ulkoisella

kuvantamislaitteella.
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28. Kaytto leikkauksen aikana
Tietoa jarjestelman kaytostd leikkauksen aikana on asianmukaisissa
jarjestelmaén liittyvéa leikkaustekniikkaa koskevissa asiakirjoissa.

29. Leikkauksen jalkeen

Liikkumis- ja lihasharjoitusten liséksi on kiinnitettava erityist4 huomiota potilaan
huolelliseen neuvontaan leikkauksen jalkeisessa vaiheessa.

Paranemisen etenemisen postoperatiivinen seuranta laakarin valvonnassa
on suositeltavaa. Potilaita tulisi myds kehottaa mahdollisuuksien mukaan
valttamaan liikarasitusta.

Seurantavastaanottokdynteja tulee jarjestdd saénndllisesti tai heti, jos oireita
iimenee.

30. Magneetti- ja TT-kuvausta koskevia huomautuksia
Implanttien turvallisuutta ja yhteensopivuutta magneetti- ja TT-kuvauksen
kanssa ei ole arvioitu.

Metalli-implantteja ja niiden osia kéytettdessd magneettikuvaus aiheuttaa
potilaalle riskin implanttien tai niiden osien mahdollisen kuumenemisen ja
paikaltaan siirtymisen vuoksi.

Lisaksi metalli-implanttimme ja niiden osat voivat aiheuttaa artefakteja
magneetti- ja TT-kuvauksessa.

Mainittujen mahdollisten riskien esiintyminen ja laajuus riippuvat kéytetysta
laitteesta ja laitteen parametreista sekd kaytetyista sekvensseista.

Noudata aina kuvantamislaitteen valmistajan toimittamia kayttoohjeita.
Tutkimuksen suorittava 1&8kéri vastaa kuvantamismenetelmén valinnasta ja
mahdollisten haittavaikutusten arvioinnista.

Tutkimuksen suorittavan 1&8karin on huomioitava potilaan yksiléllinen tila ja
muut diagnostiset menetelmét.

31. Implanttien poistaminen / uusintaleikkaus

Tietoa implanttien poistamisesta ja uusintaleikkauksesta on asianmukaisissa
jarjestelmaan liittyvaa leikkaustekniikkaa koskevissa asiakirjoissa.

32. Havittaminen
Havitettdvia pakkausmateriaaleja ja jarjestelmén osia on késiteltava
sairaalajatetta koskevien maakohtaisten ja paikallisten méaraysten mukaisesti.

33. Instrumentit
H50-uudelleenkésittelyohjeet sisaltavat tarkempaa tietoa seuraavista seikoista:
— ensimméinen kayttokerta

—  toimivuuskoe

—  kunnossapito

—  manuaalinen puhdistus

—  puhdistus puhdistus- ja desinfiointilaitteessa
—  uudelleenkésittely

—  sterilointi

—  huolto

—  kuljetus

34. Linkki turvallisuutta ja kliinista suorituskykya
koskevaan yhteenvetoon

EUDAMED-tietokanta ei vield ollut aktiivinen tdmén asiakirjan

laatimisajankohtana, minka vuoksi linkki turvallisuutta ja kliinista suorituskykya

koskevaan yhteenvetoon puuttuu tasta.

35. Kyselyt

Waldemar Link GmbH& Co. KG antaa mielellaan lisatietoa (katso yhteystiedot
tasté asiakirjasta).

36. Tuotteitamme koskevat reklamaatiot
Kaikki reklamaatiot on osoitettava Waldemar Link GmbH & Co. KG:lle
osoitteeseen: complaint@link-ortho.com

Reklamaation yhteydessa on mainittava kyseisen osan nimi tai tuotenumero,
sarjanumero (SN) tai erdnumero (LOT) seka yhteyshenkildn nimi ja osoite.
Reklamaation syy on kuvattava lyhyesti.

37. Vakavista vaaratilanteista ilmoittaminen

Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaisella paikkakunnallasi.
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Waldemar Link GmbH & Co. KG ja/tai muut yritykseen kuuluvat yksikot
omistavat tai k&yttdvat seuraavia tavaramerkkejd tai ovat useissa
tuomioistuimissa rekisterdineet ne: LINK, BiMobile, SP II, Modell Lubinus,
E-Dur, EndoDur, T.0.P. Il, BetaCup, CombiCup PF, CombiCup SC, CombiCup
R, MobileLink, C.F.P., LCU, SP-CL, LCP, MIT-H, Endo-Model, Endo-Model
SL, MP, MEGASYSTEM-C, GEMINI SL, SPAR-K, LCK, Link OptiStem, HX,
TiCaP, X-LINKed, PorAg, PoroLink, LINK PorEx, BiPorEx, PorEx-Z, SatinLink,
TrabecuLink, Tilastan, customLINK, RescueSleeve, Stactip, VACUCAST.
Tassa asiakirjassa saatetaan kayttad muita tavaramerkkeja tai tuotenimia,
joilla viitataan yksikéiden omistamiin merkkeihin ja/tai nimiin tai tuotteisiin, jotka
ovat kyseisten omistajien omaisuutta.
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1. Généralités

Priére de lire le présent document avec soin avant d'utiliser le systeme et de
le conserver pour pouvoir s’y référer a I'avenir. Le non-respect des présentes
instructions peut porter atteinte a la santé du patient, endommager les implants
et les instruments.

Le présent document ne contient pas toutes les informations nécessaires pour
sélectionner et utiliser le systéme. Pour une manipulation sre et appropriée,
priere de consulter les modes d’emploi des autres produits, tels que les
instructions sur la technique opératoire associée au systéme en question,
ainsi que les instructions de conditionnement et de nettoyage et les étiquettes
figurant sur I'emballage. Pour les instruments nécessitant un étalonnage,
priere de consulter les informations complémentaires sur le produit, Clé
dynamométrique (IFU-EU-134-140-001).

2. Groupe d'utilisateurs

Le présent systéme s'adresse aux chirurgiens,

— infirmiers de bloc opératoire

— etau personnel du service central de stérilisation
—  expérimentés et diment formés.

3. Groupe de patients

Le groupe de patients auquel s'adresse ce dispositif médical comprend les
patients adultes anesthésiés de toute origine ethnique et de tout sexe, chez
lesquels une ou plusieurs des indications décrites sont constatées et qui ne
sont pas considérés comme inéligibles au vu des contre-indications citées.

4. Description du systéme

Le systeme de cupule acétabulaire MobileLink fait partie d‘une reconstruction
mécanique de I'articulation de la hanche.

Le systeme de cupule acétabulaire MobileLink est un systeme de cupule acétabulaire
a ajustement par pression non cimenté. Il contient différents composants.

La base est congue avec des composants de cupules a ajustement par
pression. lls sont fixés dans I'acétabulum. Différents inserts doivent étre
introduits dans ces cupules pour faire office d'intersection avec les composants
de la téte fémorale. Des adaptateurs métalliques (adaptateurs cupule/insert)
peuvent étre positionnés entre la cupule et I'insert pour changer l'inclinaison du
plan d’entrée de la cupule et/ou du déport du centre de rotation Avec un insert
a double mobilité spécial, le systéme de cupule acétabulaire MobileLink peut
&tre converti en un systéme a double mobilité modulaire.

Les instruments sont congus pour I'implantation du systéme de cupule acétabulaire
MobileLink. Les instruments sont groupés sur différents plateaux d'instruments :
—  Instruments basiques

Instruments de révision

Instruments pour taille 74 — 80 mm

Instruments pour inserts a double mobilité (option 1, option 2)

De plus, le chirurgien regoit les alésoirs acétabulaires complémentaires pour
la préparation de I'acétabulum. En outre, un set d’instruments de téte d’essai
est fourni sur demande.

5. Usage prévu

Implants

Le systéme de cupule acétabulaire MobileLink non actif, implantable et invasif
de type chirurgical, fabriqué par Waldemar Link GmbH & Co. KG, est destiné
au remplacement a long terme de la partie acétabulaire d’une articulation de
hanche pathologique et/ou défaillante dans I'organisme humain. Le systéme
de cupule acétabulaire MobileLink sert au remplacement total de I'articulation
de la hanche en combinaison avec la téte de prothése et la tige. Le systéme
de cupule acétabulaire MobileLink peut étre utilisé chez des patients adultes
anesthésiés de toute origine ethnique et de tout sexe. Le systéme de cupule
acétabulaire MobileLink est implanté sans ciment.

Les implants peuvent uniquement étre utilisés dans des environnement
médicaux aseptisés par des personnes disposant de la formation, des
connaissances et de I'expérience nécessaires dans les domaines de
I'orthopédie et de la chirurgie. Les implants sont fournis a I'état stérile et
conditionnés de maniere individuelle a titre de produits a usage unique.
Instruments

L'usage prévu de linstrumentation consiste & permettre a l'utilisateur de se
servir du systéme d'implant correspondant dans le cadre des procédures
décrites dans la technique chirurgicale associée. Toute autre utilisation de
linstrumentation est interdite.

Les instruments consistent en des instruments combinables et définis.

Tous les instruments du set d’instruments sont destinés a un usage temporaire.
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6. Indications

Implants

Indications générales :

—  Maladies, fractures ou défaillances limitant la mobilité de I'articulation de
la hanche ou du fémur proximal ne pouvant étre traitées dans le cadre
de procédures conservatrices ou d'ostéosynthese

Indications :

—  Ostéoarthrite primaire et secondaire

—  Polyarthrite rhumatoide

—  Correction de déformations fonctionnelles

—  Nécrose avasculaire

—  Fractures du col du fémur

—  Reprise post-descellement d'implant dépendant de la masse et de la
qualité de 'os

En plus des indications et des indications générales pour la cupule multi-trous

—  Lorsque la stabilité primaire ne peut étre obtenue qu‘avec le
positionnement de vis a os supplémentaires

En plus des indications et des indications générales pour les inserts a double

mobilité et les adaptateurs cupule/insert

— Risque de luxation

Instruments

—  Le set d'instruments du systeme de cupule acétabulaire MobileLink dans
la présente combinaison est destiné a I'application et I'implantation du
systeme de cupule acétabulaire MobileLink.

7. Contre-indications

Implants

— Infections aigués et chroniques, locales et systémiques, dans la mesure
ou elles sont susceptibles de compromettre la réussite de I'implantation

—  Allergies aux matériaux (des implants)

—  Masse ou qualité de l'os insuffisante/inadéquate empéchant un ancrage
stable de la prothese.

Instruments

—  Le set d'instruments du systeme de cupule acétabulaire MobileLink
dans la présente combinaison n’est pas destiné a I'application et
limplantation d’'un autre dispositif médical en dehors du systéme de
cupule acétabulaire MobileLink.

— Intolérance aux matériaux composant l'instrument

— Lesinstruments ne sont pas destinés a étre implantés.

8. Risques et effets indésirables possibles

—  Fracture (osseuse, périprothétique)

—  Dommage de I'implant, fracture d'implant

— Infection

— Inflammation

— Instabilité, luxation

—  Allergie au métal

—  Migration

—  Mauvais alignement

—  Bruits (p. ex. craquement, bruit sec, claquement, crissement ou
grincement)

—  Discontinuité pelvienne

—  Conflit (impingement)

—  Descellement septique, aseptique

—  Problémes de tissus mous

- Usure

—  Troubles résiduels

9. Bénéfice clinique

Le bénéfice clinique du systeme de cupule acétabulaire MobileLink est défini

comme suit :

—  Soulagement de la douleur, en comparaison a |‘absence de traitement
de I'articulation de la hanche pathologique

—  Fonctionnalité de I'articulation accrue, en comparaison a l'absence de
traitement de |‘articulation de la hanche pathologique

—  Stabilité de I'articulation accrue, en comparaison a I‘absence de
traitement de |‘articulation de la hanche pathologique

—  Mobilité de I'articulation accrue, en comparaison a I'absence de
traitement de |‘articulation de la hanche pathologique

Le bénéfice clinique du set d’instruments du systéme de cupule acétabulaire

MobileLink est I'implantation du systéme de cupule acétabulaire MobileLink.

10. Matériau de I'implant

Priere de se référer a la technique chirurgicale associée au systéme ainsi qu'a
l'identification figurant sur 'emballage pour obtenir de plus amples informations
sur les matériaux composant les implants.

De plus amples informations sur la composition des matériaux sont disponibles
sur demande auprés du fabricant.



—  Alliage a base de cobalt, CoCrMo, ISO 5832-12 ; ASTM F1537, (EndoDur-S)

—  Alliage titane-aluminium, Ti6Al4V/, EN ISO 5832-3 ; ASTM F136,
(Tilastan-S)

—  Polyéthyléne a haute réticulation sur la base d’'un polyéthylene a trés
haut poids moléculaire, UHMWPE, ISO 5834-2 / ASTM F-648 / ASTM
F-2565, (X-LINKed PE)

—  Polyéthyléne a haute réticulation sur la base d’'un polyéthylene a trés
haut poids moléculaire, UHMWPE, avec vitamine E, ISO 5834-2 / ASTM
F-648 / ASTM F-2565 / ASTM F-2695, (E-DUR)

— Revétement de phosphate de calcium, ASTM F-1609, (HX)

—  Alliage titane-aluminium, Ti6AI4V, EN ISO 5832-3, (Tilastan-E)

—  Oxyde d’aluminium renforcé par de la zircone, ZTA, ISO 6474-2

— Revétement de titane pur de type commercial, CpTi, DIN ISO 5832-2,
ASTM F1580

11. Utilisation d‘inserts en céramique

— Les inserts en céramique stérilisés par rayonnement gamma peuvent
changer de couleur. Cela n'a aucun effet sur la résistance ni sur aucune
autre propriété des inserts en céramique.

—  L'insert en céramique est extrémement sensible aux altérations. Méme
de petites rayures ou des impacts minimes peuvent provoquer une
usure ou une fracture excessives et induire des complications. Une
manipulation extrémement prudente est donc recommandée. Ne jamais
frapper directement un insert en céramique avec un marteau métallique.

— Uninsert en céramique ne doit pas étre utilisé pour les cotyles en
rétroversion. Dans le cas contraire, il peut y avoir une hausse de la
pression superficielle exercée sur le rebord acétabulaire, puis une perte
de grains de l'insert en céramique associée a une hausse de la quantité
de débris céramiques. Un excés de débris céramiques peut provoquer
des réactions tissulaires, un descellement de la prothése et, dans des
cas extrémes, une rupture de l'insert en céramique.

—  Veiller a obtenir une tension articulaire adéquate lors de I'implantation.

— Avant linsertion de l'insert en céramique, l'intérieur de la cupule
acétabulaire doit étre soigneusement nettoyé et inspecté pour garantir
que les tissus environnants n‘empéchent pas l'insertion de l'insert en
céramique. Pour la réparation de l'insert en céramique dans la cupule
acétabulaire, se référer aux informations fournies dans la technique
chirurgicale pour systéme d‘implant combiné.

—  Une rupture in vivo de I'insert en céramique peut survenir dans de trés
rares occasions.

—  En cas de rupture d’'un composant céramique, une liaison métal (téte de
sphére) et polyéthyléne (insert) et métal-métal ne saurait étre utilisée a
des fins de révision.

12. Matériau de I‘instrument

Priere de se référer a la liste des références du présent document et a la
technique chirurgicale associée au systéme ainsi qu'a l'identification figurant
sur I'emballage pour obtenir de plus amples informations sur les matériaux
composant les instruments.

De plus amples informations sur la composition des matériaux sont disponibles
sur demande auprés du fabricant.

13. Substances CMR

Certains composants du systéme contiennent du cobalt & titre d’ingrédient
d'alliage a une concentration supérieure a 0,1 % masse/masse.

Le cobalt fait partie des substances dites « CMR » (cancérogénes, mutagénes
et reprotoxiques).

La classe de danger et le(s) code(s) catégorie du cobalt sont les suivants :

— Carc. 1B

—  Repr.1B

Priere de se référer a la liste des références et a la légendes des matériaux
du présent document pour identifier les composants affectés et obtenir de plus
amples informations sur les matériaux.

14. Sélection d’'implant, combinaisons admises

Priére de se référer aux indications figurant sur I'implant et/ou 'emballage pour
obtenir des données définitives sur le produit, notamment la compatibilité du
systeme, le numéro d'article, le matériau et la durée de conservation.

Priere de se référer aussi aux paragraphes suivants du présent document et
a la technique chirurgicale associée au systéme pour obtenir de plus amples
informations sur la sélection d'implant et la combinaison autorisée ainsi que
sur la remise et la manipulation des instruments a utiliser pour I'implantation.
Les combinaisons avec des implants dautres fabricants et/ou des
combinaisons avec des implants LINK qui divergent des spécifications
techniques chirurgicales n'ont pas été testées et ne sont pas permises.

Les inserts en céramique ne peuvent étre combinés qu‘avec les composants
de la prothése figurant dans la technique chirurgicale associée au systéme
d‘implant combiné.
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Le couple d‘usure est composé de deux surfaces articulées jointes d‘une
géométrie et d'un matériau bien définis. L‘association de composants BIOLOX
avec des composants LINK CeraDur n‘est pas autorisée.

15. Matériaux admissibles pour les liaisons tribologiques
d’implants

Les composants prothétiques du systeme ne forment des accouplements

tribologiques qu'en cas de combinaison avec d’autres implants Link, tels que

des tétes de prothése.

En cas de combinaison avec d'autres implants Link, les accouplements

tribologiques suivants peuvent étre formés :

—  Alliage CoCrMo/X-LINKed ou E-Dur

—  Céramiques composites/X-LINKed ou E-Dur

—  Céramiques composites/céramiques composites

Les liaisons « céramique-métal » et « métal-métal » sont interdites dans la

zone de la surface d‘appui. Il en va de méme pour la liaison de BIOLOX delta

avec un composant en céramique d‘un autre fabricant.

16. Amplitude de mouvement des implants

L’amplitude de mouvement des combinaisons standard correspond a la norme
EN ISO 21535.

L’amplitude de mouvement augmente avec le diamétre de la téte de la
prothese.

Afin de réduire le risque de dislocation chez les patients présentant une
tendance accrue a la luxation, Waldemar Link GmbH & Co. KG propose des
composants inhibiteurs de la luxation (a épaulement, anti-dislocation, incliné).
Il s’agit par exemple d'inserts de cupule a épaulement (& surélévation du bord
de la cupule) et d'inserts a double mobilité.

On constate alors une amplitude de mouvement moindre par rapport a une
combinaison standard car le col de la téte et I'épaulement réduisent 'amplitude
de mouvement.

Le positionnement des composants prothétiques exerce une influence directe
sur 'amplitude de mouvement et ainsi potentiellement sur le risque de conflit,
luxation ou subluxation. Une inclinaison de la cupule acétabulaire trop en
pente augmente la charge sur le bord de la cupule. Cela peut provoquer un
renforcement de l'usure.

L'inclinaison des composants de la cupule ne saurait dépasser significativement
ni étre inférieure a 40-45°.

L'antéversion des composants de la cupule ne saurait dépasser
significativement ni étre inférieure & 10-20°.

L‘amplitude de mouvement sera réduite en dehors de ces limites. Cela peut
entrainer des subluxations et/ou des dislocations de la téte de sphere de
I'insert en céramique.

17. Diamétres d’implants
Pour obtenir de plus amples informations sur les diamétres d'implants, priére
de se référer a la technique chirurgicale correspondante associée au systéme.

18. Ancrage de I'implant

Le systéeme de cupule acétabulaire MobileLink est implanté sans ciment.

19. Durée de vie

La durée de vie de nos implants est en principe limitée et est déterminée par
des facteurs individuels, tels que le poids corporel et le niveau d'activité du
patient, ainsi que la qualité et I'exécution professionnelle de I'implantation.
Sur la base de facteurs individuels, Waldemar Link définit la durée de vie
moyenne d’un implant en fonction de son taux de survie (c'est-a-dire de la
proportion d'implants fonctionnels aprés une certaine période de temps a partir
de l'implantation). Conformément aux résultats des tests réalisés, le taux de
survie de nos implants correspond a I'état actuel de la technique au moment
de I'approbation des implants.

Priere de consulter la description des instructions de retraitement H50 pour
obtenir de plus amples informations sur la durée de vie des instruments.

20. Retraitement / Réutilisation

Les implants sont fournis a titre de dispositifs stériles a usage unique. Il est
interdit de retraiter ou de réutiliser les implants dont I'emballage protecteur
est ouvert ou endommagé ou les implants ayant déja été implantés. Les
implants en céramique peuvent subir des changements imprévus au cours de
la stérilisation.

De la méme maniere, un insert en céramique endommagé ne doit pas étre
réutilisé, mais mis au rebut. Il en va de méme, par exemple, pour un insert en
céramique tombé a terre.

Siles inserts en céramique ont déja été utilisés, il y a un risque qu'ils aient subi
des dommages pouvant étre invisibles a I‘ceil nu. Tout dommage peut avoir
un impact négatif sur la fonctionnalité et/ou la stabilité de la céramique. Une
utilisation s(ire ne peut donc pas étre garantie.



Ainsi, seuls les inserts en céramique dans leur emballage d‘origine, non utilisés
et non endommagés peuvent étre implantés.

Les risques suivants peuvent survenir en cas de réutilisation des implants :

— Infections

—  Réduction de la durée de vie des implants

—  Usure accrue et complications liées a des débris d’usure

—  Transmission de maladies

—  Fixation inadéquate de I'implant

— Limitation de la fonction de 'implant

— Réponse a l'implant et/ou rejet

Les instruments doivent étre désinfectés et stérilisés avant d’étre utilisés. Priére
de consulter les chapitres concernés du présent document et la description des
instructions de retraitement H50 pour obtenir de plus amples informations.
Priere de respecter également nos instructions séparées d’emballage et de
nettoyage des instruments.

Les produits & usage unique ne peuvent étre réutilisés.

21. Restérilisation

Les implants sont seulement destinés a un usage unique. Une restérilisation
n'est pas permise.

Les implants ainsi que leurs matériaux ne conviennent pas a une restérilisation.
Des dégradations imprévisibles peuvent affecter ces implants au cours de la
restérilisation.

Priere de consulter la description des instructions de retraitement H50 pour
obtenir de plus amples informations sur la stérilisation des instruments.

22. Conservation et transport

Les implants a conditionnement stérile doivent étre conservés dans leur
emballage d’origine intact dans des locaux offrant une protection adéquate
contre les dommages consécutifs aux impacts, au gel, a 'humidité, a la chaleur
excessive et a la lumiére directe.

Priere de consulter la description des instructions de retraitement H50 pour en
savoir plus sur la conservation et le transport des instruments.

23. Informations relatives a la sensibilisation des patients

Si I'mplantation du présent systeme est considérée comme la meilleure

solution pour le patient et si I'une des circonstances décrites au paragraphe

24 s'applique au patient, il est alors nécessaire de conseiller le patient en

évoquant les effets anticipés que ces circonstances pourraient avoir sur la

réussite de I'opération. Il est par ailleurs recommandé d’informer le patient des
mesures qu'il peut prendre afin de réduire les effets de telles complications.

Toutes les informations fournies au patient doivent étre documentées par

écrit par le chirurgien en charge de l'intervention. Un passeport d’implant a

destination du patient doit &tre remis par le chirurgien et le patient doit avoir été

informé de la disponibilité d’'une brochure d'information aux patients spécifique.

Les patients doivent aussi étre informés :

—  endétail a propos des risques liés a l'intervention.

— de maniére détaillée des limites des implants, notamment en termes
d'effet de contraintes excessives induites entre autres par le poids
corporel et I'activité physique. lls doivent étre invités a adapter leurs
activités en conséquence.

—  des complications postopératoires possibles.

— de la composition de I'mplant.

—  dufait que les implants peuvent étre détectés par des détecteurs de
métaux dans le cadre de controles de sécurité (par ex. a I'aéroport) et
qu'il est recommandé de se munir d'un passeport d'implant.

— dufait que les implants peuvent interagir avec les techniques d'imagerie
médicale (comme I'IRM)

24. Circonstances susceptibles d’interférer avec la
réussite d’une opération

—  Ostéoporose sévére

—  Difformités séveres

—  Tumeurs osseuses locales

— Maladies systémiques

—  Troubles métaboliques

—  Antécédents d'infections et de chutes

—  Abus de substances et dépendance, y compris consommation excessive
d’alcool et de nicotine

—  Obésité

—  Troubles mentaux ou maladies neuromusculaires

— Activités physiques intenses associées a de fortes vibrations

—  Hypersensibilités
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25. Mises en garde / Précautions

— Laréutilisation de produits LINK & usage unique est interdite.

—  Lesimplants doivent &tre manipulés avec beaucoup de soin et ne
sauraient étre ni modifiés ni altérés, méme les plus petites éraflures et
détériorations peuvent considérablement altérer leur stabilité ou leurs
performances. Il est interdit d'utiliser des implants endommagés.

—  Les surfaces fournies pour la connexion de composants prothétiques
modulaires (cdne, chevilles, vis) ne sauraient étre endommageées et
peuvent devoir étre nettoyées a 'aide d'un liquide stérile et séchées avant
d'étre assemblées afin que ni le sang ni aucun autre revétement ne puisse
altérer une quelconque connexion et risquer de compromettre sa fiabilité.

—  Ne pas manipuler ni faire un usage abusif des instruments. Nous
déclinons toute responsabilité a I'égard des produits ayant été modifiés,
soumis a une utilisation impropre ou utilisés dans des conditions
inappropriées.

—  Envue de procéder au traitement des instruments LINK; il est supposé
que le personnel dispose de connaissances techniques de niveau |
(Allemagne) et de connaissances techniques et spécialisées dans
d'autres pays.

—  Les dispositifs médicaux envoyés pour entretien doivent étre traités au
préalable de fagon a ce qu'ils ne puissent pas constituer un danger pour
les tiers.

—  Les produits en plastique (p. ex. polyamide [PA], polyéthyléne [PE],
polyoxyméthyléne [POM], polyéthyléne a trés haut poids moléculaire
[UHMWPE]) peuvent ne pas étre localisés par le biais de procédures
d'imagerie externes.

26. Planification préopératoire
La planification préopératoire fournit d'importantes informations permettant
d'identifier le systeme d'implant approprié et de sélectionner les composants
d’'un systeme. S'assurer que tous les composants requis pour 'opération sont
préparés et préts a l'utilisation au sein du bloc opératoire. Les implants d’essai
destinés a s’assurer de I'ajustement correct (le cas échéant) et des implants
supplémentaires doivent étre a portée de main, au cas ou d'autres tailles
s'averent nécessaires ou si I'implant prévu ne peut pas étre utilisé. Tous les
instruments LINK nécessaires a I'implantation doivent étre a portée de main,
stérilisés et intacts.

En cas d'indication de I'implantation d’une prothése, il convient alors de tenir

compte de ce qui suit en plus de I'état général du patient :

— l'ensemble des alternatives non chirurgicales et chirurgicales de
traitement de la maladie articulaire ont été considérées

- les performances de la restauration artificielle sont catégoriquement
inférieures a celles d'une articulation naturelle et I'intervention a uniquement
pour objet d’'améliorer I'état préopératoire en fonction de I'indication

— la sélection, le positionnement et la fixation appropriés des dispositifs
constituent des facteurs décisifs qui détermineront la durée de vie de
limplant

— Tarticulation artificielle peut se desceller en raison des contraintes, de
I'usure et d’'une infection ou une luxation / dislocation peut survenir

— une intervention chirurgicale de révision, qui dans certains cas peut
exclure la possibilité de restaurer la fonction articulaire, peut s'avérer
nécessaire en raison d’un descellement de I'implant

—  le patient consent a subir 'opération et accepte les risques qu'elle implique

—  en cas de détérioration de structures osseuses a transfert de charge, le
descellement des composants, des fractures osseuses et d'implant ainsi
que de sérieuses complications ne peuvent alors étre exclus

— sil'on soupgonne des allergies chez le patient et en cas d’obtention
de résultats positifs aux tests applicables, il est alors nécessaire
d’examiner les sensibilités du patient aux corps étrangers (tolérances
aux matériaux)

— les infections aigués et chroniques, locales et systémiques peuvent
compromettre la réussite de I'implantation, il est donc recommandé de
procéder & une analyse microbiologique préopératoire

La défaillance mécanique ou la fracture d’'un implant est généralement rare.
Mais elle ne peut néanmoins étre exclue avec une certitude absolue, malgré la
structure saine de l'implant.
Un tel incident peut étre ddi aux contraintes exercées sur l'implant et la prothése
entre autres des suites d'une chute ou d’'un accident.
Une défaillance mécanique du systéme d'implant risque de survenir si la zone
osseuse ou I'implant est ancré est altérée d’'une maniére telle que la prothése
n'est plus en mesure de résister aux contraintes normales et qu’une zone de la
prothese est soumise a un déséquilibre des contraintes. De tels déséquilibres
de contrainte peuvent aussi survenir si les éléments d'ancrage des implants
sont nécessaires pour compenser d’importants défauts osseux sans renfort
optimal de l'os. Il est recommandé d'utiliser 'implant affichant le plus grand
nombre possible d'éléments d'ancrage. Une préparation appropriée des
procédures chirurgicales comprend aussi le test fonctionnel des implants et
instruments préalablement a leur usage.



Priere de se référer aux indications figurant sur l'implant et/ou I'emballage pour
obtenir des données définitives sur le produit, notamment la compatibilité du
systeme, le numéro d'article, le matériau et la durée de conservation. Il est
aussi recommandé a l'utilisateur de profiter des cours de formation ainsi que
des supports imprimés mis & disposition a titre informatif. Pour en savoir plus,
priere de contacter le service commercial de Waldemar Link GmbH & Co. KG
ou le représentant commercial local compétent.

27. Manipulation

Tous les composants d'implant sont fournis a I'état stérile sous forme de

dispositifs a usage unique conditionnés dans des emballages individuels. Les

composants d'implant sont stérilisés aux rayons gamma (min. 25 kGy).

En revanche, les components d’implant en polyéthyléne a haute réticulation ou

en polyéthyléne a haute réticulation avec vitamine E sont stérilisés & I'oxyde

d’éthylene (ETO).

Les implants doivent toujours étre stockés dans leur emballage protecteur

fermé. Examiner I'emballage afin de s'assurer de I'absence de quelconques

détériorations avant d'utiliser l'implant. La détérioration de I'emballage
peut avoir un effet indésirable sur la stérilité du dispositif ainsi que sur les
performances de I'implant et donc empécher son utilisation.

—  Veérifier la date de péremption figurant sur les implants. Les implants
dont la date d’expiration est dépassée ne doivent plus étre utilisés en
vue de leur implantation.

—  Suite a l'ouverture de 'emballage, s'assurer que le modéle et la taille de
I'implant correspondent aux informations imprimées sur I'étiquetage.

—  Respecter les normes en vigueur en matiére de traitement aseptique de
dispositifs pendant et apres le retrait de I'implant hors de son emballage.

—  Lors du retrait hors de 'emballage, consigner les numéros de lot ou de
série figurant sur I'étiquette afin de garantir la tragabilité des lots. Des
étiquettes auto-adhésives sur lesquelles figurent ces informations sont
jointes a chaque emballage a des fins d’archivage.

Les instruments doivent toujours étre traités avec précaution, en particulier

pendant le transport, le nettoyage, la maintenance, la stérilisation et le

stockage. L'état stérile des instruments dépend, entre autres, du systéme
d’emballage des éléments stériles et des conditions de stockage qui prévalent.

Il doit étre établi au cas par cas avec le responsable de I'hygiéne de I'opérateur.

Eviter toute exposition 4 la lumiére directe. Une manipulation et un entretien

incorrects ainsi qu'une utilisation impropre peuvent endommager les dispositifs

ou entrainer une usure prématurée.

Les dispositifs fabriqués en plastique (par ex. PP-H) peuvent ne pas pouvoir

étre localisés par un dispositif d'imagerie externe.

28. Utilisation peropératoire

Priere de consulter la technique chirurgicale associée au systéme pour obtenir
de plus amples informations sur l'usage peropératoire du systéme.

29. Phase postopératoire

Outre les séances de kinésithérapie et de renforcement musculaire, un soin
particulier doit &tre accordé a l'instruction du patient en phase postopératoire.

Un suivi postopératoire de la cicatrisation mené par un médecin est
recommandé. Le cas échéant, recommander aux patients les mesures a
prendre afin d’éviter toute surcharge.

Les examens de suivi doivent étre réalisés réguliérement ou immédiatement si
des symptomes apparaissent.

30. Remarques sur les examens par IRM et TDM

L'innocuité et la compatibilité avec les procédures d’examen par IRM et TDM
de nos implants n'ont pas été évaluées.

En ce qui concerne nos implants et composants d'implant métalliques, les
examens par IRM impliquent d'éventuels risques pour le patient en raison de
I'échauffement et de la migration possibles des implants ou composants d'implant.
Il existe par ailleurs un risque potentiel d’apparition d’artéfacts dans le cadre
d’examens par IRM et TDM induits par nos implants et composants d'implant
métalliques.

La probabilité de survenue et 'étendue des risques potentiels mentionnés dépendent
du type de dispositif utilisé, de ses parametres et des séquences utilisées.
Toujours respecter les consignes figurant dans les instructions d'utilisation du
fabricant du dispositif utilisé pour 'imagerie.

La sélection de la procédure d’examen par imagerie et I'évaluation des
éventuels effets indésirables incombent au médecin en charge de I'examen
qui doit tenir compte de I'état individuel du patient et d’autres méthodes de
diagnostic.

31. Explantation d’implants / Intervention chirurgicale de
révision

Priére de consulter la technique chirurgicale associée au systeme pour obtenir

de plus amples informations sur I'explantation des implants et l'intervention

chirurgicale de révision.
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32. Mise au rebut

Les emballages et composants du systéme & éliminer doivent étre manipulés
conformément aux réglementations nationales et locales appliquées a
I'élimination de déchets hospitaliers.

33. Instruments

Priere de consulter la description des instructions de retraitement H50 pour
connaitre ce qui suit :

—  premiére utilisation

—  essai de fonctionnement

—  maintenance

—  nettoyage manuel

— nettoyage dans un laveur-désinfecteur
—  retraitement

—  stérilisation

—  entretien

- transport

34. Lien vers le résumé des caractéristiques de sécurité et
des performances cliniques

Aumoment de la création du présent document, la base de données EUDAMED

n'était pas encore active. Nous ne pouvons donc fournir aucun lien d’acces au

résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques.

35. Demandes
Toutes les demandes doivent étre adressées a Waldemar Link GmbH& Co. KG
(voir coordonnées dans le présent document).

36. Réclamations a propos de nos produits

Toutes les réclamations doivent étre adressées a Waldemar Link GmbH & Co.
KG a I'adresse : complaint@link-ortho.com.

Pour toute réclamation, merci d'indiquer le nom ou le numéro de référence du
composant correspondant accompagné du numéro de série ou du numéro de
lot, du nom et des coordonnées de I'utilisateur. Priere de décrire brievement le
motif de la réclamation.

37. Signalement d’incidents graves
Tout incident grave survenant en rapport avec le dispositif doit étre signalé au
fabricant et a l'autorité locale compétente.

Waldemar Link GmbH & Co. KG et/ou d’autres entités affiliées détiennent,
utilisent ou ont déposé les marques suivantes dans de nombreuses
juridictions : LINK, BiMobile, SP Il, Modell Lubinus, E-Dur, EndoDur, T.O.P. Il
BetaCup, CombiCup PF, CombiCup SC, CombiCup R, MobileLink, C.F.P.,LCU,
SP-CL, LCP, MIT-H, Endo-Model, Endo-Model SL, MP, MEGASYSTEM-C,
GEMINI SL, SPAR-K, LCK, Link OptiStem, HX, TiCaP, X-LINKed, PorAg,
PoroLink, LINK PorEx, BiPorEx, PorEx-Z, SatinLink, TrabecuLink, Tilastan,
customLINK, RescueSleeve, Stactip, VACUCAST.

D’autres marques et dénominations commerciales peuvent étre utilisées dans
le présent document pour faire référence aux entités revendiquant les marques
et/ou dénominations ou leurs produits et sont la propriété de leur détenteur

respectif.
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1. Opcenito

Prije uporabe sustava pazljivo proCitajte i sacuvajte ovaj dokument kako
biste ga mogli ponovno procitati! Ne pridrzavanje ovih uputa moZze biti uzrok
oStecenja zdravlja bolesnika implantata i instrumenata.

Ovaj dokument ne sadrzi sve informacije potrebne za odabir i primjenu sustava.
Za sigurno i pravilno rukovanje pogledaijte druge upute o proizvodu, kao $to su
kirurske tehnike povezane sa sustavom, upute za pakiranje i ¢iscenje te etikete
na pakiranju proizvoda. Za instrumente koje je potrebno kalibrirati, pogledaijte
Dodatne informacije o proizvodu, zakretni klju¢ (IFU-EU-134-140-001).

2. Skupina korisnika

Korisnici kojima je namijenjen ovaj sustav su iskusni i za to educirani
- kirurzi,

—  operacijski medicinski tehnicari

— osoblje odjela centralne sterilizacije

3. Skupina pacijenata

Skupinu pacijenata kojoj je namijenjen ovaj medicinski proizvod ¢ine odrasli
anestezirani pacijenti bilo kojeg etnickog podrijetla i spola koji imaju jednu
ili vise opisanih indikacija i koji se ne smatraju neprikladnima na temelju
navedenih kontraindikacija.

4. Opis sustava

Sustav MobileLink Acetabular Cup System dio je mehanicke rekonstrukcije
zgloba kuka.

Sustav MobileLink Acetabular Cup bescementni je ,press-fit' sustav
acetabularne ¢asice koji se sastoji od razli¢itih komponenti.

Bazu Cine ,press-fit* komponente u obliku ljuske koje se fiksiraju u acetabulum.
U te se ljuske uvode razliCiti umetci kao medukomponente u odnosu na glavu
bedrene kosti. Izmedu njih mogu se pozicionirati metalni adapteri ljuske/
umetka kako bi se promijenila inklinacija ulazne ravnine CaSice ifili offset
srediSta rotacije. S posebnim umetkom Dual Mobility sustav acetabularne
¢aSice MobileLink moZete pretvoriti u modularni sustav Dual Mobility.

Ovi su instrumenti predvideni za implantaciju sustava MobileLink Acetabular
Cup System. Instrumenti su paketi u razli¢itim sitima za instrumente:

— osnovni instrumenti

instrumenti za reviziju

instrumenti za veli€inu 74 — 80 mm

—  Instrumenti za umetke Dual Mobility Inserts (opcija 1, opcija 2)

Kirurgu se dostavljaju i komplementarni acetabularni razvrtaci za preparaciju
acetabuluma. Osim toga, komplet instrumenata s probnom glavom moze se
isporuciti na zahtjev.

5. Predvidena uporaba

Implantati

Neaktivni kirur8ki invazivan implantabilni sustav MobileLink Acetabular
Cup System proizvodaéa Waldemar Link GmbH & Co. KG namijenjen je
za dugoroénu zamjenu acetabularne strane bolesnog ifili nefunkcionalnog
zgloba kuka u ljudskom tijelu. Sustav MobileLink Acetabular Cup System
¢ini potpunu zamjenu zgloba kuka kada se kombinira s glavom stemom
proteze. Sustav MobileLink Acetabular Cup System prikladan je za primjenu u
odraslih anesteziranih pacijenata bilo kojeg etni¢kog podrijetla i spola. Sustav
MobileLink Acetabular Cup System ugraduje se bez cementa.

Implantate mogu upotrebljavati i primjenjivati u asepticnom medicinskom
okruZenju samo osobe koje su proSle nuznu obuku te stekle znanje i iskustvo
iz podrucja ortopedije i kirurgije. Implantati se isporuéuju u sterilnom stanju kao
proizvodi za jednokratnu uporabu pakirani pojedinacno.

Instrumenti

Svrha je instrumenata omoguciti korisniku da upotrebljava povezani sustav
implantata kao dio postupaka opisanih u povezanim kirurSkim tehnikama.
Zabranjeni su svi ostali oblici uporabe instrumenata.

Komplet instrumenata sastoji se od definiranih instrumenata koji se mogu
kombinirati.

Svi instrumenti iz kompleta instrumenata namijenjeni su za privremenu
uporabu.

6. Indikacije

Implantati

Opce indikacije:

—  Bolesti koje ograniCavaju pokretljivost, prijelomi ili nedostaci zgloba kuka
ili proksimalne bedrene kosti koji se ne mogu lijeciti konzervativnim ili
osteosintetskim postupcima.
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Indikacije:

—  Primarni i sekundarni osteoartritis

—  Reumatoidni artritis

—  Korekcija funkcionalnih deformiteta

—  Avaskularna nekroza

—  Prijelomi vrata bedrene kosti

—  Revizija nakon labavljenja implantata ovisno o koStanoj masi i kvaliteti

Dodatno uz indikacije i opce indikacije za Multi Hole Shell

— Kada se primarna stabilnost moZe postici samo s pozicioniranjem
dodatnih vijaka za kost

Dodatno uz indikacije i opce indikacije za umetke Dual Mobility i adaptere

ovojnice/umetka

— Rizik od dislokacije

Instrumenti

—  Komplet instrumenata iz sustava MobileLink Acetabular Cup System u
postojecoj kombinaciji namijenjen je za primjenu i implantaciju sustava
MobileLink Acetabular Cup System.

7. Kontraindikacije

Implantati

— akutne i kroni¢ne infekcije, lokalne i sustavne, koje mogu umanjiti uspjeh
implantacije

—  alergije na materijale (implantata)

— nedovoljna/neprikladna kostana masa ili kvaliteta koja sprjeava stabilno
ucvricivanje proteze

Instrumenti

—  Sastav kompleta instrumenata iz sustava MobileLink Acetabular
implantaciju drugog medicinskog proizvoda osim sustava MobileLink
Acetabular Cup System.

— intolerancija na materijal instrumenata

— Instrumenti se ne smiju implantirati.

8. Moguci rizici i nuspojave

—  Fraktura (kosti, periprotetska)

—  Ostecenje implantata, fraktura implantata
— Infekcija

- Upala

— Nestabilnost, dislokacija

—  Alergija na metal

- Migracija

—  Nepravilno poravnanje

—  Zvukovi (npr. pucketanje, $kljocanje, Skripanje ili mljevenije)
—  Prekid kontinuiteta zdjelice

—  Sraz proteze (femuroacetabularni sraz)

—  Olabavljenje septickog i aseptickog uzroka
—  Problemi mekog tkiva

—  Tro8enje

—  Rezidualne tegobe

9. Kiinicke koristi

Klini¢ka je korist sustava acetabularne €aSice MobileLink definirana kao

—  ublazavanje boli, u usporedbi s netretiranim bolesnim zglobom kuka

—  povecana funkcionalnost zgloba, u usporedbi s netretiranim bolesnim
zglobom kuka

—  povecana stabilnost zgloba, u usporedbi s netretiranim bolesnim
zglobom kuka

—  povecana mobilnost zgloba, u usporedbi s netretiranim bolesnim
zglobom kuka

Klinicka prednost sastava kompleta instrumenata za sustav MobileLink Acetabular

Cup System implantacija je sustava MobileLink Acetabular Cup System.

10. Materijal implantata

Pogledajte relevantne kirurske tehnike povezane sa sustavom i identifikaciju

na pakiranju kako biste pronasli daljnje informacije o materijalima implantata.

Daljnje informacije o sastavu materijala dostupne su na zahtjev od proizvodaca.

—  Legura na bazi kobalta, CoCrMo, ISO 5832-12; ASTM F1537, (EndoDur-S)

—  Titanij-aluminijska legura, Ti6AI4V, DIN EN 1SO 5832-3 ;ASTM F136,
(Tilastan-S)

—  Visoko umreZeni polietilen na bazi polietilena ultra visoke molekularne mase,
UHMWPE, ISO 5834-2 /| ASTM F-648 / ASTM F-2565, (X-LINKed PE)

—  Visoko umrezeni polietilen na bazi polietilena ultra visoke molekularne
mase, UHMWPE, s vitaminom E, ISO 5834-2 / ASTM F-648 / ASTM
F-2565 / ASTM F-2695, (E-DUR)

—  Premaz od kalcijevog fosfata, ASTM F-1609, (HX)

—  Titanij-aluminijska legura, Ti6AI4V, DIN EN ISO 5832-3, (Tilastan-E)

—  Cirkonijem oja¢an aluminijev oksid, ZTA, ISO 6474-2

—  Premaz od komercijalno €istog titanija, CpTi, DIN ISO 5832-2, ASTM

F1580



11. Uporaba keramickih umetaka

Na keramickim umetcima steriliziranim gama zracima moze doci do
promjene boje. To ne utjeCe na Evrstocu ili bilo koje drugo svojstvo
keramickih umetaka.

Keramicki je umetak iznimno osjetljiv na osteéivanje. Cak i male
ogrebotine ili tocke udara mogu prouzrociti prekomjerno troSenje ili

lom te dovesti do komplikacija. Stoga se preporucuje iznimno paZljivo
rukovanje. Nikada nemojte izravno udarati keramicki umetak metalnim
Cekicem.

Za acetabularne ovojnice u retroverziji keramicki se umetak ne smije
upotrebljavati. U suprotnom moze doci do povecanog pritiska na
povrsinu ruba ¢aSice $to moze dovesti do lomljenja kerami¢kog umetka
koje je povezano s povecanim stvaranjem keramickih krhotina. Visak
keramickih krhotina moZe dovesti do reakcija tkiva, labavljenja proteze i,
u krajnjem slu¢aju, do loma keramickog umetka.

Osigurajte da je postignuta adekvatna zategnutost zgloba na
implantaciji.

Prije umetanja kerami¢kog umetka unutarnji se dio acetabularne
ovojnice mora pazljivo odistiti i provjeriti kako bi se osiguralo da okolno
tkivo ne ometa umetanje kerami¢kog umetka. Za popravak keramickog
umetka u acetabularnoj ovojnici pogledajte informacije u kirurskoj tehnici
za kombinirani sustav implantata.

U vrlo rijetkim slu¢ajevima moze doci do in vivo prijeloma keramickog
umetka.

Ako se kerami¢ka komponenta slomi, par metala (kuglasta glava) s
polietilenom (umetak) ili metala s metalom ne smije se upotrijebiti za
reviziju.

12. Materijal instrumenta

Pogledajte REF popis u ovom dokumentu, relevantne kirurSke tehnike
povezane sa sustavom i identifikaciju na pakiranju kako biste pronasli daljnje
informacije o materijalima instrumenata.

Daljnje informacije o sastavu materijala dostupne su na zahtjev od proizvodaca.

13. CMR tvari

Neke su komponente iz ovog sustava izradene od legura koje sadrze kobalt u
koncentracijama ve¢im od 0,1 % masenog udjela.
Kobalt je razvrstan kao CMR (karcogena, mutagena i reproduktivno toksicna)

tvar.

Razred opasnosti i kod(ovi) kategorije za kobalt jesu:

Karc. 1B
Repr. 1B

Za identifikaciju pogodenih tvari i pojedinosti o materijalima pogledajte REF
popis i legendu materijala u ovom dokumentu.

14. Odabir implantata, dopustene kombinacije

Za konactne identifikacijske informacije o proizvodu poput kompatibilnosti
sustava, broja artikla, materijala i Zivotnog vijeka pogledajte identifikaciju na
implantatu ifili pakiranju.

Pogledajte i sliedece odjeljke ovog dokumenta i relevantne kirurSke tehnike
povezane sa sustavom kako biste pronasli daljnje informacije o odabiru
implantata, dopustenim kombinacijama te odabiru i primjeni instrumenata za
uporabu u implantaciji.

Kombinacije s implantatima drugih proizvodaca ifili kombinacije s implantatima
marke LINK koji odstupaju od specifikacija kirurSkih tehnika nisu ispitane i
zabranjene su.

Keramicki se umetci smiju kombinirati samo s komponentama proteze koje
su navedene u povezanoj kirurskoj tehnici kombiniranog sustava implantata.
Potrodni se spoj sastoji od dvije artikuliraju¢e zglobne povrSine precizno

definirane geometrije i precizno definiranog materijala.

Kombiniranje

komponenti BIOLOX s komponentama LINK CeraDur nije dopusteno.

15. Dopusteni materijali za tribolosko uparivanje

implantata

Komponente implantata sustava stvaraju triboloSke parove samo kada se
kombiniraju s drugim implantatima marke Link, npr. glavama proteza.

Kada se kombiniraju s drugim implantatima marke Link, mogu se stvoriti
sliedeci triboloSki parovi:

legura CoCrMo/X-LINKed ili E-Dur
kompozitne keramike/X-LINKed ili E-Dur
kompozitne keramike/kompozitne keramike

Uparivanja ,keramika na metal* i ,metal na metal* zabranjena su u podrucju
nosivih povrsina. Isto vazi i za uparivanje BIOLOX delta s kerami¢kom
komponentom drugog proizvodaca.
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16. Raspon pokretanja implantata

Raspon pokretanja standardnih kombinacija odgovara DIN EN ISO 21535.
Raspon pokretanja se povecava s povec¢avanjem promjera glave proteze.
Radi smanjivanja rizika od dislokacije u pacijenata s pove¢anom tendencijom
za luksaciju tvrtka Waldemar Link GmbH & Co. KG pruZza komponente koje
inhibiraju luksaciju (s izboCinama, za spreCavanje dislokacije, nagnute). To
ukljuCuje, primjerice, umetke ¢aSica s ramenima (uz podizanje ruba CaSice) i
umetke Dual Mobility.

Moguc¢ je manji raspon pokretanja nego sa standardnom kombinacijom jer vrat
glave i izbo€ina ramena smanjuju raspon pokretanja.

Pozicioniranje komponenti proteze ima izravan utjecaj na raspon pokretanja
te stoga potencijalno na rizik od sudaranja, luksacije ili subluksacije. Ako je
inklinacija acetabularne ovojnice prevelika, to povecava optereéenje na rubu
¢aSice. Posljedica mogu biti pojacano tro$enje i habanje.

Inklinacija komponenti ¢aSice ne smije biti znatno iznad ili ispod 40°—45°.
Anteverzija komponenti ¢asice ne smije biti znatno iznad ili ispod 10°-20°.
Raspon pokretanja bit ¢e smanjen izvan ovih ogranicenja. To moze dovesti do
subluksacija i/ili dislokacija kuglaste glave iz kerami¢kog umetka.

17. Promjeri implantata
Pogledajte relevantne kirurSke tehnike povezane sa sustavom kako biste
pronasli daljnje informacije o promjerima implantata.

18. Uévrséivanje implantata
Sustav acetabularne ¢asice MobileLink implantira se bez cementa.

19. Rok trajanja

Rok trajanja implantata je ogranien i ovisi o individualnim ¢imbenicima kao
§to su, na primjer, tjelesna teZina i razina aktivnosti pacijenta, ali i kvaliteta
i profesionalna izvedba implantacije. Uzimajuci te imbenike u obzir, tvrtka
Waldemar Link utvrduje ukupno prosjecno trajanje implantata na osnovu
stope trajnosti (tj. omjer funkcionalnih implantata nakon odredenog perioda
koji se mjeri od trenutka implantacije). Prema rezultatima obavljenih testova,
stopa trajnosti nasih implantata odgovara opéenitom stanju tehnike u vrijeme
dobivanja dozvole za njihovo stavljanje na trziste.

Za rok trajanja instrumenata pogledajte opis u uputama za ponovnu obradu
H50.

20. Ponovna obrada/uporaba

Ovi se implantati isporucuju kao sterilni proizvodi za jednokratnu uporabu.
Implantati Cije je zaStitno pakiranje otvoreno ili oSteceno odnosno implantati
koju su vec bili implantirani ne smiju se ponovno obraditi ni upotrijebiti. Tijekom
sterilizacije na keramickim se implantatima mogu javiti nepredvidive promjene.
Primjerice, oStecen se keramiCki umetak ne smije upotrebljavati i mora se
zbrinuti u otpad. To se takoder odnosi i na, primjerice, keramicki umetak koji
je pao na pod.

Ako su keramicki umetci ve¢ upotrijebljeni, postoji rizik da su pretrpjeli ostecenje
koje moZzda nije vidljivo golim okom. O8tecenje bilo koje vrste negativno moze
utjecati na funkcionalnost ifili stabilnost keramike. Stoga se sigurna uporaba
ne moze zajamditi.

Dakle, smiju se implantirati samo originalno zapakirani, neupotrijebljeni i
neosteceni keramicki umetci.

U slu¢aju ponovne uporabe implantata moguci su sljedeci rizici:

— infekcije

—  kraci rok trajanja implantata

—  komplikacije zbog krhotina od povecanog troSenja i habanja

—  prenoSenje bolesti

—  neprikladno uévrcivanje implantata

— ograni¢ena funkcionalnost implantata

— reakcija na implantat i/ili njegovo odbacivanje.

Instrumenti se moraju dezinficirati i sterilizirati prije uporabe. Za vise informacija
pogledaijte povezana poglavlja u ovom dokumentu i opis u uputama za ponovnu
obradu H50.

Osim toga, obratite pozornost na nase posebne upute za pakiranje i ¢iS¢enje
instrumenata.

Proizvodi za jednokratnu uporabu ne smiju se ponovno upotrijebiti.

21. Ponovna sterilizacija

Implantati su predvideni samo za jednokratnu uporabu. Ponovna sterilizacija
nije dopustena.

Implantati kao i njihovi materijali nisu prikladni za ponovno steriliziranje.
Nepredvidiva se o$te¢enja mogu pojaviti na ovim implantatima tijekom ponovne
sterilizacije.

Za sterilizaciju instrumenata pogledajte opis u uputama za ponovnu obradu
H50.
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22. Skladistenje i prijevoz

Sterilno zapakirani implantati moraju se skladistiti u neoSte¢enom originalnom
pakiranju u zgradama s adekvatnom zastitom od oSteCivanja uslijed udara,
mraza, vlaznosti, prekomjerne topline i izravnog suncevog svjetla.

Za skladistenje i prijevoz instrumenata pogledajte opis u uputama za ponovnu
obradu H50.

23. Informacije za savjetovanje pacijenata

Ako se implantacija ovog sustava smatra najboljim rjeSenjem za pacijenta te ako

je neka od okolnosti opisanih u odjeliku 24 primjenjiva na pacijenta, potrebno

je objasniti pacijentu oCekivane utjecaje koje bi te okolnosti mogle imati na
uspjeh operacije. Nadalje se preporuuje da informirate pacijenta o mjerama
koje on/ona moze poduzeti kako bi se smanjili utjecaji takvih komplikacija. Sve
informacije pruzene pacijentu kirurg koji provodi operaciju treba dokumentirati

u pisanom obliku. Kirurg ili bolnica mora predati pacijentu identifikacijski broj

implantata te se pacijent mora obavijestiti o dostupnosti posebnih informacija

za pacijente.

Pacijente bi takoder trebalo informirati:

—  detaljno o rizicima povezanim s kirur8kim zahvatom.

—  detaljno o ograniéenjima implantata, osobito onima vezanima uz utjecaje
prekomjernog optere¢enja, izmedu ostalog prouzro€enog tjelesnom
tezinom i fizickom aktivnosti; treba ih uputiti kako mogu prilagoditi svoje
aktivnosti u skladu s tim

— 0 moguc¢im postoperativnim komplikacijama

— o materijalnom sastavu implantata

— o tome da detektori metala mogu reagirati na implantate tijekom
sigurnosnih provjera (npr. u zraénim lukama) i da im se preporucuje da
nose sa sobom identifikacijski broj implantata kao dokaz

— o tome da implantati mogu interferirati s medicinskim tehnikama
snimanja (npr. MR).

24. Okolnosti koje mogu negativno utjecati na uspjeh
operacije

—  ozbiljna osteoporoza

—  ozbiljni deformiteti

— lokalni koStani tumori

—  sustavne bolesti

—  metabolicki poremecaji

—  povijest sa slu¢ajevima infekcija i padova

—  ovisnost o drogamaiili zlouporaba droga, ukljucujuci prekomjernu
konzumaciju alkohola i nikotina

—  pretilost

—  mentalni poremecaji ili zivéano-misiéne bolesti

— teSke tjelesne aktivnosti povezane s jakim vibracijama

—  preosjetljivosti.

25. Upozorenja / mjere opreza

—  Ponovna uporaba proizvoda LINK za jednokratnu uporabu nije
dopustena.

—  Simplantatima se mora postupati vrlo pazljivo i oni se ne smiju
modificirati ili mijenjati, €ak i najmanje ogrebotine i oStecenja mogu
znacajno umanijiti njihovu stabilnost ili u¢inkovitost. OSteceni se
implantati ne smiju upotrijebiti.

—  PovrSine koje su predvidene za spajanje modularnih protetskih
komponenti (konus, pinovi, vijci) ne smiju se ostecivati i mozda ¢e se
morati o€istiti sterilnom teku¢inom i osusiti prije nego $to se spoje tako
da niti krv niti bilo kakav drugi sloj materijala ne predstavljaju smetnju za
bilo koji od spojeva Sto bi moglo umanjiti pouzdanost spoja.

—  Ne rukuijte instrumentima i ne upotrebljavajte ih na neispravan nacin. Ne
prihvatamo odgovornost za proizvode koji su modificirani, primijenjeni
suprotno namjeni il nepravilno upotrebljeni.

—  Zaobradu instrumenata LINK preduvijet je da osoblje posjeduje tehnicko
znanje razine | (u Njemackoj), a u drugim drzavama mora posjedovati
tehni¢ko znanje i struénost.

—  Medicinski proizvodi koji se $alju na servisiranje moraju prethodno biti
obradeni tako da ne mogu predstavljati opasnost za druge osobe.

—  Proizvodi izradeni od plastike (npr. poliamida (PA), polietilena (PE),
polioksimetilena (POM), polietilena ultra visoke molekulske teZine
(UHMWPE)) moZzda se ne¢e moci lokalizirati pri primjeni vanjskih
postupaka snimanja.

26. Predoperativno planiranje

Predoperativno  planiranje pruza vazne informacije za identificiranje
odgovarajueg sustava implantata i odabir komponenti sustava. Uvjerite se da
su sve komponente potrebne za operaciju pripremljene i spremne u operacijskoj
dvorani. Ispitni implantati za potvrdu pravilnog postavijanja (ako je primjenjivo)
i dodatni implantati trebaju biti pri ruci, u slu¢aju da su potrebne druge veli¢ine
ili da se predvideni implantat ne moZe upotrijebiti. Svi instrumenti marke LINK
koji su potrebni za implantaciju moraju biti pri ruci, sterilizirani i u dobrom stanju.
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Ako je indicirana implantacija proteze, onda se ona mora razmotriti zajedno sa

svim ostalim okolnostima vezanim uz pacijenta:

— razmotrene su sve alternative nekirurdkog i kirurSkog lije¢enja za bolest
zgloba

— ucinkovitost umjetne zamjene zgloba u nacelu je slabija od prirodnog
zgloba i ovdje je jedini cilj poboljSanje predoperativnog stanja vezano uz
indikaciju

—  pravilan odabir, postavijanje i fiksacija proizvoda odlu¢ujuci su ¢imbenici
koji ¢e odrediti Zivotni vijek implantata

—  umjetni se zglob moze olabaviti zbog naprezanja, troSenja i habanja te
infekcije ili moze doci do luksacije ili dislokacije

—  revizijska operacija koja pod odredenim okolnostima moze iskljuciti
mogucnost vracanja funkcije zgloba moze biti potrebna zbog labavljenja
implantata

—  pacijent je suglasan da se podvrgne zahvatu i prihvati rizike koji su s
njim povezani

—  ako su kostane strukture koje prenose opterecenje ostecene, onda se
labavljenje komponenti, prijelomi kosti i implantata kao i druge ozbiljne
komplikacije ne mogu iskljuciti

— ako se sumnja da pacijent ima alergije i ako ima pozitivan rezultat
testova na iste, onda se pacijentova osjetljivost na strana tijela
(podnosljivosti materijala) mora ispitati

— akutne i kroni¢ne infekcije, lokalne i sustavne, mogu umanijiti uspjeh
implantacije, tako da se preporucuje predoperativna mikrobioloska
analiza.

Opcenito su mehanicki kvar ili prijelom implantata rijetka iznimka. Medutim,

to se ne moZe iskljuciti s apsolutnom sigurnosti usprkos ispravnoj strukturi

implantata.

To se moZe dogoditi zbog opterecenja implantata i proteze, izmedu ostalog kao

posliedica pada ili nezgode.

Ako je podruje kosti gdje je implantat uévrSéen izmijenjeno na takav nacin

da proteza vise nije u stanju izdrzati normalno opterecenje i podrucje proteze

bude izlozeno neravnotezi pri opterecenju, posliedica moze biti mehanicki

kvar sustava implantata. Takva se neravnoteza pri optere¢enju moze takoder

javiti ako je potrebno da elementi za u¢vrSéivanje implantata obrazuju most

na velikim deficijiencijama kosti bez optimalnog oja¢anja kosti. Preporucuje se

uporaba implantata s najve¢im moguéim elementima za u€vrs¢ivanje. Pravilna

priprema za kirurSke postupke takoder ukljuéuje funkcionalno ispitivanje

implantata i instrumenata prije uporabe.

Za konacne identifikacijske informacije o proizvodu poput kompatibilnosti

sustava, broja artikla, materijala i Zivotnog vijeka pogledajte identifikaciju na

implantatu ifili pakiranju. Takoder trebate iskoristiti ponudene teCajeve za

obuku i tiskane materijale isporu¢ene kako biste se informirali. ViSe informacija

potrazite od prodajnog predstavnika tvrtke Waldemar Link GmbH & Co. KG ili

terenskog predstavnika.

27. Postupanje s proizvodom

Sve komponente implantata isporu€uju se sterilne kao proizvodi za jednokratnu

uporabu pakirani pojedina¢no. Komponente implantata sterilizirane su gama-

sterilizacijom s najmanje 25 kGy.

S druge strane, komponente izradene od visokoumrezenog polietilena ili

visokoumrezenog polietilena s vitaminom E sterilizirane su etilen-oksidom

(ETO).

Implantati se uvijek trebaju skladistiti u neotvorenom zastitnom pakiranju.

Prije uporabe implantata pregledajte je li pakiranje oSte¢eno. OSteceno

pakiranje moze imati negativan utjecaj na sterilnost proizvoda kao i na

pravilno funkcioniranje implantata i u tom se slu€aju proizvod viSe ne moze
upotrebljavati.

—  Provijerite rok uporabe na implantatima. Implantati kojima je istekao rok
uporabe viSe se ne smiju upotrebljavati za implantaciju!

—  Nakon otvaranja pakiranja provjerite odgovaraju li model i veli¢ina
implantata podacima na etiketi pakiranja.

—  Pridrzavajte se vazecih standarda za asepti¢no rukovanje proizvodima
tiiekom i nakon vadenja implantata iz pakiranja.

—  Privadenju pakiranja pribiljezite broj SarZe ili serijski broj na etiketi jer je
ta informacija od odlu¢ujuceg znacaja za pracenje serije. Samoljepljive
etikete s tim informacijama prilozene su uz svako pakiranje radi Vase
evidencije.

Sinstrumentima se uvijek mora oprezno postupati, a posebno tijekom prijevoza,

¢iScenja, odrzavanja, sterilizacije i skladiStenja. Sterilno stanje instrumenata

ovisi, medu ostalim, o sterilnom pakiranju predmeta i previadavaju¢im uvjetima
skladiStenja te se ono mora osigurati u svakom pojedinaénom slu¢aju u suradnji

s osobom odgovornom za higijenu. Treba izbjegavati izravno suncevo svjetlo.

Nepropisno rukovanje i odrzavanje kao i nenamjenska uporaba mogu dovesti

do prijevremenog habanja ili oStecivanja.

Proizvode od plastike (npr. PP-H) mozda ne¢e prepoznati vanjski uredaji za

snimanje.



28. Intraoperativna uporaba
Pogledajte relevantne kirurSke tehnike povezane sa sustavom kako biste
pronasli informacije o intraoperativnoj uporabi sustava.

29. Postoperativna faza

Dodatno uz kretanje i vieZbe miSica osobita se paznja mora posvetiti pracenju
pacijenta tijekom postoperativne faze.

Preporucuje se postoperativno pracenje napretka zacjelienja pod nadzorom
lijeCnika. Ako je primjenjivo, pacijentima se mora objasniti kako trebaju
izbjegavati prekomjerno naprezanije.

Kontrolne preglede potrebno je redovito provoditi ili ¢im se pojave simptomi.

30. Napomene o postupcima snimanja MR i CT

Nasi implantati nisu ocijenjeni u pogledu sigurnosti i kompatibilnosti za
postupke snimanja MR i CT.

U slu€aju nasih metalnih implantata i komponenti implantata postoji potencijaini
rizik za pacijenta tijekom snimanja MR zbog moguceg zagrijavanja i migracije
implantata ili komponenti implantata.

Takoder postoji potencijalni rizik od pojave smetnji tijekom snimanja MR i CT
nasih metalnih implantata i komponenti implantata.

Vjerojatnost pojave i opseg spomenutih potencijalnih rizika ovise o tipu
upotrijeblienog proizvoda, njegovim parametrima i primijenjenim sekvencama.
Uvijek se pridrzavajte uputa za rad proizvodaca proizvoda koji se upotrebljava
za snimanje.

Za odabir postupka snimanja i ocjenu mogucih nuspojava odgovoran je lije¢nik
koji provodi lijecenje.

Lije¢nik koji provodi lijeCenje mora uzeti u obzir individualno stanje pacijenta i
druge dijagnosticke metode.

31. Eksplantacija implantata / revizijske operacije

Pogledajte relevantne kirurSke tehnike povezane sa sustavom kako biste
pronasli informacije o eksplantaciji implantata i revizijskim operacijama.

32. Zbrinjavanje
S pakiranjem i komponentama sustava koje treba zbrinuti mora se postupati
u skladu s nacionalnim i lokalnim propisima za bolni¢ko zbrinjavanje otpada.

33. Instrumenti

Pogledajte opis u uputama za ponovnu obradu H50 za:

—  prvu uporabu

—  ispitivanje ucinkovitosti

—  odrzavanje

—  rucno CiSCenje

—  CiS¢enje u uredaju za pranje i dezinfekciju

—  ponovnu obradu

- sterilizaciju

—  servisiranje

—  prijevoz

34. Poveznica na sazetak sigurnosne i klinicke
u€inkovitosti

U trenutku izrade ovog dokumenta baza podataka EUDAMED jo$ nije bila

aktivna. Stoga se ovdje ne moze navesti poveznica na saZetak sigurnosne i

klinicke ucinkovitosti.

35. Zahtjevi

Sve zahtjeve trebate uputiti tvrtki Waldemar Link GmbH & Co. KG (vidjeti

informacije za kontakt u ovom dokumentu).

36. Zalbe 0 nasim proizvodima

Sve se zalbe moraju uputiti tvrtki Waldemar Link GmbH & Co. KG na adresu:

U sluaju zalbe morate navesti naziv ili referentni broj odgovarajuce
komponente sa serijskim brojem (SN) ili brojem lota (LOT) te Va$e ime i Vasu
adresu za kontakt. Razlog Zalbe trebate navesti ukratko.

37. Prijava ozbiljnih Stetnih dogadaja

Svi ozbiljni Stetni dogadaji koji se dogode u vezi s proizvodom moraju se
prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu na Vaoj lokaciji.
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Tvrtka Waldemar Link GmbH & Co. KG i/ili njezini povezani subjekti posjeduju,
upotrebljavaju ili primjenjuju sljedece Zigove u mnogim podrucjima nadleznosti:
LINK, BiMobile, SP I, Modell Lubinus, E-Dur, EndoDur, T.O.P. II, BetaCup,
CombiCup PF, CombiCup SC, CombiCup R, MobileLink, C.F.P., LCU, SP-CL,
LCP, MIT-H, Endo-Model, Endo-Model SL, MP, MEGASYSTEM-C, GEMINI
SL, SPAR-K, LCK, Link OptiStem, HX, TiCaP, X-LINKed, PorAg, PoroLink,
LINK PorEx, BiPorEx, PorEx-Z, SatinLink, TrabecuLink, Tilastan, customLINK,
RescueSleeve, Stactip, VACUCAST.

U ovom se dokumentu mogu upotrebljavati drugi Zigovi ili trgovacki nazivi kako
bi se ukazalo na subjekte koji su vlasnici tih Zigova ifili na nazive proizvoda u

vlasnistvu tih subjekata.
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1. Altalanos tudnivalok

Keérjlik, a rendszer hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot,
és Orizze meg a késobbi fellapozashoz. Ha nem tartjak be a jelen hasznéalati
Utmutatéban foglaltakat, attol a beteg egészségkarosodast szenvedhet, illetve
karosodhatnak az implantatumok és a mlszerek.

Ez a dokumentum nem tartalmazza a rendszer kivalasztdsédhoz és
alkalmazasahoz szikséges Osszes informaciot. A termék biztonsagos
és megfelelé kezeléséhez olvassa el a termékkel kapcsolatos tovabbi
utasitasokat, példaul a rendszerhez kapcsolddd sebészeti mddszert (miitéti
technikat), a csomagolasra és a tisztitasra vonatkozo utasitasokat, valamint
a csomagolason talalhatd eszkézcimkéket! Kérjlik, a kalibralast igénylé
miszerek vonatkozasaban vegye alapul a nyomatékkulcsra vonatkozé tovabbi
termékinformaciokat [Additional Product Information, Torque Wrench] (IFU-
EU-134-140-001).

2. Felhasznal6i csoport

Ezen rendszer tervezett felhasznaloi tapasztalt és képzett

—  sebészek,

—  mitésndvérek (miitdapolok),

—  korhazi kdzponti sterilizalon (CSSD, Central Sterile Supply Department)
dolgoz6 személyek.

3. Betegcsoport

Ezen orvostechnikai eszkdz betegcsoportja azokbdl a barmely etnikai
hovatartozast és barmilyen nemi felnétt, érzéstelenitett betegekbdl all, akiknél
fennall egy vagy tobb a leirt indikaciok kozil, és akik a felsorolt ellenjavallatok
alapjan nem mindstinek alkalmatlannak.

4. Arendszer leirasa

A MobileLink Acetabular Cup System vaparendszer a csip8iziilet mechanikus
rekonstrukciojanak része.

A MobileLink Acetabular Cup System egy cementélatlan, ,press-fit” (préseléssel
illeszkedd) acetabularis vaparendszer, amely kiilonbdzé alkotéelemekbdl all.
Az alapot az izvapaban rogzitett, press-fit héjkomponensek alkotjak. Ezekbe
a héjakba kiildonbdzd alatéteket kell behelyezni, hogy a combcsontfej
alkotéelemeinek metszéspontjat adjak. A héj és az alatét kozé fémadapterek —
héj-/betétadapterek [Shell/Insert Adapter] - helyezhetdk el, ezaltal mddosithatd
a vapa belépési sikjanak a délésszoge és/vagy a forgaskdzéppont eltolasa.
Egy specidlis Dual Mobility betét segitségével a MobileLink acetabularis
csészerendszer modularis Dual Mobility rendszerré alakithato.

A miszerek a MobileLink Acetabular Cup System beliltetéséhez vannak
kialakitva. A miszerek kiildnb6z6 miszertalcakon 1évé egyuttesek:

Alapveté miiszerek

Reviziés miiszerek

74-80 mm-es mérethez valé mliszerek

Dual Mobility Insert betétekhez valé mlszerek (1. opcio, 2. opcio)

A sebész az izvapa elékészitéséhez kiegészité acetabularis dérzsarakkal is el
van latva. Ezenkiviil kérésre Trial Head probafej-mUiszerkészlet is biztosithato.

5. Tervezett felhasznalas

Implantatumok

A Waldemar Link GmbH & Co. KG éltal gyartott nem aktiv, sebészetileg invaziv,
beliltethetd MobileLink Acetabular Cup System az emberi testben 1év6 beteg
és/vagy hibas csipdiziilet acetabularis oldalanak hosszu tavu pétlasara szolgal.
A MobileLink Acetabular Cup System a protézisfejjel és szarral kombinalva
a csipGizilet telies helyettesitésére szolgal. A MobileLink Acetabular Cup
System barmilyen etnikai szarmazasu és nemd, érzéstelenitett, testileg felnétt
betegeknél hasznalhatd. A MobileLink Acetabular Cup System vaparendszert
cement nélkiil Ultetik be.

Az implantatumok csak aszeptikus orvosi kornyezetben hasznalhatdk olyan
személyek altal, akik rendelkeznek az ortopédiai és sebészeti terlileten
szilkséges képzettséggel, ismeretekkel és tapasztalattal. Az implantatumokat
steril allapotban, egyedi csomagolasban, egyszer hasznalatos termékként
szallitjuk.

Miszerek

A miszerezés célja, hogy lehetévé tegye a felhasznald szamara a kapcsolodo
implantatumrendszer hasznalatat a kapcsolédd miitéti technikaban leirt
eljardsok részeként. A miszerek barmilyen mas felhasznéldsa nem
megengedett.

A miszerek meghatarozott, kombinalhaté eszkdzokbdl allnak.

A miszerkészletbe tartozd dsszes mliszer atmeneti hasznélatra valé.
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6. Javallatok

Implantatumok

Altalanos javallatok:

— Acsipéiziilet vagy a proximalis femur mobilitast korlatozo betegségei,
torései vagy defektusai, amelyek nem kezelheték konzervativ vagy
oszteoszintetikus eljarasokkal

Javallatok:

—  Primer és szekunder oszteoartritisz

—  Reumatoid artritisz

—  Funkcionalis deformitasok korrekcidja

- Avaszkularis nekrozis

—  Combnyaktdrések

—  Revizi¢ az implantatum meglazuldsa utan a csonttémegtél és
-min@ségtdl fliggéen

A javallatok és altalanos javallatok mellett a Multi Hole héjra vonatkozoan:

—  Ahol a primer stabilitds csak tovabbi csontcsavarok elhelyezésével
érhetd el

A javallatok és altalanos javallatok mellett a Dual Mobility betétekre és a héj-/

betétadapterekre vonatkozéan:

— Diszlokacio kockazata

Miszerek

—  Ajelen kombinaciéban a MobileLink Acetabular Cup System
véaparendszer mlszerkészlet-elrendezése a MobileLink Acetabular Cup
System felhelyezésére és beliltetésére valo.

7. Ellenjavallatok

Implantatumok

—  akut és kronikus (helyi és szisztémas) fertézések, amennyiben
veszélyeztetik a sikeres beliltetést,

—  allergia az (implantatum)anyagokra,

— elégtelen/nem megfeleld csonttémeg vagy -minéség, ami
megakadalyozza a protézis stabil rogzitését.

Miiszerek

—  Ajelen kombinaciéban a MobileLink Acetabular Cup System
vaparendszer miszerkészlet-elrendezése nem alkalmas mas,
a MobileLink Acetabular Cup System vaparendszertdl eltérd
orvostechnikai eszkoz felhelyezésére és beiiltetésére.

— anyagintolerancia a mliszer anyagaval szemben

— A miszerek nem Ultethet6k be.

8. Lehetséges kockazatok és mellékhatasok

—  torés (csont-, periprotetikus)

—  implantatum karosodasa, implantatumtorés

—  fert6zés

— gyulladas

— instabilitds, kimozdulas (diszlokacio)

—  fémallergia

—  elmozdulas (migracio)

— rossz illeszkedés

—  zajok (pl. recsegés, pattand hang, csettenés/koppanas, nyikorgas vagy
dérzs6lédési hang)

—  medencei szétvalas (diszkontinuitas)

—  protézissel dsszefliggd (itkdzés (impingement)

—  szeptikus, aszeptikus lazulas

—  lagyszovet-problémak

—  kopés

—  rezidualis (maradvany-, visszamarado) panaszok

9. Kilinikai elényok

A MobileLink acetabularis csészerendszer klinikai elényei az alabbiak:

—  Afgjdalom enyhilése a kezeletlen, beteg csipdiziilethez képest

—  Megndvekedett izlleti miikodéképesség a kezeletlen, beteg
csipdizilethez képest

—  Megndvekedett iziileti stabilitas a kezeletlen, beteg csipéizillethez
képest

—  Megndvekedett izlleti mobilitas a kezeletlen, beteg csipdiziilethez
képest

A MobileLink Acetabular Cup System vaparendszerhez hasznalt

miszerkészlet-elrendezés gyogyaszati elénye a MobileLink Acetabular Cup

System beliltetése.



10. Az implantatum anyaga

Az implantatumok anyagaival kapcsolatos tovabbi informécidkért tekintse meg

a rendszerhez kapcsolodé megfelelé sebészeti technikat és a csomagolason

talélhat6 azonositot.

Az anyagdsszetételre vonatkozd tovabbi informaciok kérésre a gyartotol

szerezhetdk be.

—  Kobaltalapu étvozet, CoCrMo, ISO 5832-12; ASTM F1537, (EndoDur-S)

—  Titan-aluminium 6tvzet, Ti6AI4V, DIN EN ISO 5832-3; ASTM F136,
(Tilastan-S)

—  Ultra nagy molekulatdmeg( polietilénbél készilt, erésen térhalésitott
polietilén, UHMWPE, ISO 5834-2 / ASTM F-648 / ASTM F-2565,
(X-LINKed PE)

—  Ultra nagy molekulatdmeg( polietilénbél készilt, erésen térhalésitott
polietilén, UHMWPE, E-vitaminnal, ISO 5834-2 / ASTM F-648 / ASTM
F-2565 / ASTM F-2695, (E-DUR)

—  Kalcium-foszfat bevonat, ASTM F-1609, (HX)

—  Titan-aluminium &tvézet, TiGAI4V, DIN EN ISO 5832-3, (Tilastan-E)

—  Cirkénium-dioxiddal edzett aluminium-oxid, ZTA, ISO 6474-2

Kereskedelmi tisztasagu titanbevonat, CpTi, DIN ISO 5832-2, ASTM F1580

11. Keramiabetétek hasznalata

— A gammasugarzassal sterilizalt keramiabetétek szine megvaltozhatott.
Ez nincs hatassal a keramiabetétek szilardsagara vagy egyéb
tulajdonsagaira.

— A keramiabetét rendkiviil érzékeny a sériilésekre. Még a kis karcolasok
vagy utkdzési pontok is tulzott kopast vagy térést okozhatnak, és
szovédményekhez vezethetnek. Ezért rendkivil kortltekintd kezelés
javasolt. Soha ne Usse a keramiabetétet kozvetlenil fémkalapaccsal.

— Az acetabularis héjak retroverzidja esetén nem szabad kerdmiabetétet
hasznélni. Ellenkezd esetben a csésze szélén megndvekedett
fellileti nyomas alakulhat ki, ami megnévekedett mennyiségi
keramiatdrmelékkel jard szemcsekitdréshez vezethet a keramiabetétbél.
A tllzott mennyiségl keramiatérmelék szoveti reakciokat, a protézis
meglazulasat, szélsdséges esetben pedig a keramiabetét torését
okozhatja.

—  Biztositsa a megfeleld iziileti fesziiltség elérését a belltetéskor.

—  Akeramiabetét behelyezése el6tt az acetabularis héj belsejét gondosan
meg kell tisztitani, és biztositani kell, hogy a kérnyezd szovetek ne
akadalyozzak a keramiabetét behelyezését. A kerdmiabetétnek az
acetabularis héjban torténd rogzitéséhez vegye figyelembe a kombinalt
implantatumrendszer sebészeti technikéjaban talalhaté informéaciokat.

—  Nagyon ritka esetekben eléfordulhat a keramiabetét in vivo torése.

—  Haegy keramia-alkotoelem eltérik, a reviziohoz fém (gdmbfej) és
polietilén (betét) vagy fém és fém parositads nem hasznalhaté.

12. A miiszerek anyaga

A miszerek anyagaival kapcsolatos tovabbi informécidkért tekintse meg a
jelen dokumentumban talalhaté REF listat, valamint a rendszerhez kapcsolodd
megfeleld sebészeti technikat és a csomagolason talalhaté azonositot.

Az anyagdsszetételre vonatkozd tovabbi informaciok kérésre a gyartotol
szerezhetdk be.

13. CMR-anyagok

Néhany rendszerkomponens Gtvozet-osszetevéként 0,1 tomegszazalék feletti
koncentrécioban tartalmaz kobaltot.

A kobaltot CMR- (karcinogén, mutagén és reprodukciot karositd) anyagként
tartjak szamon.

A kobalt veszélyességi osztalya és kategériakddja(i) az alabbiak:

—  Rékkeltd hatas, 1B.

—  Reprodukcios toxicitas, 1B.

Az érintett komponensek azonositasahoz és a tovabbi anyagspecifikaciéhoz
kérjuk, tekintse meg a REF listt és a jelen dokumentumban talalhaté anyagok
jelmagyarazatét.

14. Az implantatum kivalasztasa, megengedett
kombinaciok

A termékre vonatkozd végleges azonositasi informaciok, példaul a

rendszerkompatibilités, a cikkszdm, az anyag és az eltarthatdsagi id6, az

implantatumon és/vagy a csomagolason talalhaté azonositon talalhatok.

Az implantatum kivalasztasaval és a megengedett kombinacioval kapcsolatos

tovabbi informéaciokért, valamint a beliltetéshez hasznalt miiszerek kiosztasaval

és kezelésével kapcsolatos informacidkért olvassa el a dokumentum kovetkezd

pontjait és a rendszerhez kapcsolodd megfeleld sebészeti technikat is.

A mas gyartok implantatumaival és/vagy LINK implantatumokkal valé olyan

kombinaciokat, amelyek eltérnek a mitéti technika specifikaciotol, nem

vizsgaltak, és ezek nem engedélyezettek.

A keramiabetétek csak a kombinalt implantatumrendszerhez kapcsol6do

sebészeti technikaban szerepld protéziskomponensekkel kombinalhatok.
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anyagu, csuklos csatlakozasi felliletbdl all. A BIOLOX komponensek LINK
CeraDur komponensekkel valé kombinalasa nem megengedett.

15. Az implantatumok tribolégiai parositasaihoz
megengedett anyagok

Arendszer implantdtumkomponensei csak akkor alkotnak triboldgiai parositast,

ha mas Link implantatumokkal, pl. protézisfejekkel kombinaljak 6ket.

Més Link implantatumokkal kombinalva az alabbi tribologiai pérositasok

alakithatok ki:

—  CoCrMo 6tvozet/X-LINKed vagy E-Dur

—  Kompozit keramiak/X-LINKed vagy E-Dur

—  Kompozit keramiak/ kompozit keramiak

A ,keramia fémen” és a ,fém fémen” pérositasok tilosak a felfekvési felilet

terlletén. Ugyanez vonatkozik a BIOLOX delta egy masik gyartdé keramia-

alkotoelemével torténd parositasara is.

16. Az implantatumok mozgastartomanya

A szabvanyos kombinaciok mozgastartomanya megfelel a DIN EN I1SO 21535
szabvanynak.

A mozgastartomany a protézis fejatmérdjének ndvekedésével né.

A diszlokacionak a fokozott luxaciora hajlamos betegeknél fennalld
kockazata csokkentése érdekében a Waldemar Link GmbH & Co. KG olyan
alkotéelemeket kinal, amelyek gatoljak a luxaciét (vallas, diszlokacidgatlo,
ferde). llyenek példaul a vallas (a csésze szélét megemeld) cseszebetétek és
a Dual Mobility betétek.

Kisebb a mozgasterjedelem, mint egy standard kombinaci6 esetében, mert a
fej nyaka és a vall csokkentik a mozgastartomanyt.

A protézis komponenseinek elhelyezkedése kozvetlen hatassal van a
mozgastartomanyra, és igy potencialisan az (tkozés, a luxacio, valamint a
szubluxacio kockézatéra. Ha az acetabuléris héj d6lésszoge tul meredek, az
ndveli a csésze peremének terhelését. Ennek kdvetkezménye a fokozott kopas
és elhasznalddas lehet.

A csésze alkotoelemeinek ddlésszdge nem lehet jelentdsen 40°-45° felett
vagy alatt.

A csésze alkotoelemeinek anteverzidja nem lehet jelentésen 10°-20° felett
vagy alatt.

A mozgastartomany ezeken a hatarokon kiviil csokken. Ez a gémbfejnek a

17. Implantatumatmérék

Az implantatumatmérékkel kapcsolatos tovabbi informaciokért tekintse meg a
rendszerhez kapcsolddé megfeleld sebészeti technikat.

18. Az implantatum régzitése
A MobileLink acetabularis csészerendszert cement nélkiil iltetik be.

19. Elettartam

Az implantatumok élettartama elvileg korlatozott, és olyan egyéni tényezék
hatarozzak meg, mint példaul a beteg testtdmege és aktivitasi szintje, valamint
a beliltetés mindsége és szakszerli végrehajtdsa. Ezen egyéni befolyasolo
tényezOk alapjan a Waldemar Link meghatarozza az implantdtum teljes
atlagos élettartamat annak tulélési aranya (azaz a funkcionalis implantatumok
aranya az implantacio idépontjatol szamitva egy bizonyos idé utan) alapjan. Az
elvégzett vizsgalatok eredményei szerint az implantatumaink tulélési aranya
megfelel a technika altalanos allapotanak az implantatumok jovahagyasanak
idépontjaban.

A miszerek élettartamat illetéen olvassa el a H50 Ujrafeldolgozasi Gtmutatdban
talalhato leirast.

20. Ujrafeldolgozas / ujrafelhasznalas

Az implantdtumokat steril, egyszer hasznalatos eszkdzokként szallitjuk.
Azokat az implantatumokat, amelyek védécsomagolasa fel van nyitva vagy
sérilt, illetve a mar beiiltetett implantatumokat tilos Ujrafeldolgozni vagy
Ujrafelhasznalni. A sterilizalas soran a keramiaimplantatumokban elére nem
lathato valtozasok kdvetkezhetnek be.

Hasonloképpen, sérlilt keramiabetétet tilos felhasznalni, és ki kell dobni. Ez
vonatkozik példaul a padiora leesett keramiabetétre is.

Ha a keramiabetéteket mar hasznaltak, fennall annak a veszélye, hogy szabad
szemmel nem lathato serlileseket szenvedtek. Barmilyen sérilés negativ
hatassal lehet a keramia funkcionalis alkalmassagara és/vagy stabilitasara. Igy
a biztonsagos hasznalat nem garantélhato.

Ezért csak eredeti csomagolasu, nem hasznalt és sértetlen keramiabetétek
Ultethetdk be.
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Az implantatumok Ujrafelhasznaldsa esetén az alabbi kockazatok
jelentkezhetnek:

—  Fert6zések

—  Csokkent implantatum-élettartam

—  Afokozott kopas és kopasi tormelék miatti szovédmények

—  Betegségek atvitele

—  Nem megfeleld implantatumrogzités

—  Korlatozott implantatumfunkcié

—  Azimplantatum reakcioja és/vagy kilokddése

Hasznalat el6tt a mlszereket fertGtleniteni és sterilizalni kell. Tovabbi
informaciokért kérjik, olvassa el a jelen dokumentum vonatkozo fejezeteit és a
H50 ujrafeldolgozasi Utmutatoban taldlhato leirast.

Ezenkivil vegye figyelembe a miiszerekre vonatkozé kiilon csomagolasi és
tisztitasi utasitasainkat.

Az egyszer hasznalatos termékek nem hasznalhatok fel Ujra.

21. Ujrasterilizalas

Az implantatumok csak egyszeri hasznalatra szolgalnak. Az Ujrasterilizalas
nem megengedett.

Az implantatumok és az anyagaik nem alkalmasak Ujrasterilizalasra.

Ezekben az implantatumokban az Ujrasterilizalas soran elére nem lathato
karosodasok Iéphetnek fel.

A miszerek sterilizalasahoz olvassa el a H50 Ujrafeldolgozasi Utmutatéban
talalhato leirast.

22. Tarolas és szallitas

A steril csomagolasu implantatumokat sértetlen, eredeti csomagolasban kell
tarolni az Utések, a fagy, a nedvesség, a tulzott hé és a kdzvetlen napsugérzas
okozta sérilések ellen megfelel6 védelemmel rendelkezd épiiletekben.

A miszerek tarolasahoz és szallitasahoz olvassa el a H50 Ujrafeldolgozasi
Utmutatéban talalhato leirast.

23. Informaciok a betegtajékoztatashoz

Ha a rendszer beliltetése a legjobb megoldas a beteg szaméra, és a 24.

pontban leirt kérilmények valamelyike érvényes a betegre, akkor tajékoztatni

kell a beteget azokrol a varhaté hatésokrol, amelyeket ezek a korlilmények
gyakorolhatnak a mitét sikerére. Javasoljuk tovabba, hogy a beteget
tajékoztassak azokrol az intézkedésekrél, amelyeket az ilyen komplikaciok
hatasainak csokkentése érdekében megtehet. A miitétet végz0 sebésznek
minden, a betegnek adott informaciét irdsban kell dokumentélnia. A sebésznek

vagy a kérhaznak at kell adnia a betegnek az implantatum azonositéjat, és a

beteget tajékoztatni kell a specialis betegtajékoztato elérhetdségérdl.

A betegeket tajékoztatni kell az alabbiakrdl is:

—  részletesen a miitéti kockazatokrol.

—  részletesen az implantatumok korlatairdl, kiilonds tekintettel tdbbek
kozott a testsUly és a testmozgas okozta tulzott terhelés hatasaira.
Osztondzni kell 6ket, hogy ennek megfelelGen alakitsak at a
tevékenységeiket.

—  alehetséges posztoperativ szovédményekrdl.

— azimplantatum anyagdsszetételérdl.

— arrdl, hogy az implantatumok reagalhatnak a fémdetektorokra a
biztonsagi ellendrzések soran (pl. repiilétereken), és ajanlott az
implantatumazonositét bizonyitékként maganal tartani.

— arrdl, hogy az implantatumok kélcsonhatasba Iéphetnek az orvosi
képalkoté technikaval (pl. MRI).

24. Olyan koriilmények, amelyek megzavarhatjak a miitét
sikerét

—  Sulyos csontritkulas

—  SUlyos deformitasok

—  Helyi csontdaganatok

—  Szisztémas betegségek

—  Anyagcsere-zavarok

—  Fertdzések és esések anamnézise

—  Kabitoszer-fliggdség vagy abulzus, beleértve a tllzott alkohol- és
nikotinfogyasztast

—  Elhizottsag

—  Mentalis zavarok vagy neuromuszkularis betegségek

—  Er6s vibraciokkal jaré nehéz fizikai tevékenységek

—  Tulérzékenysegek

25. Figyelmeztetések / Ovintézkedések

—  ALINK egyszer hasznalatos termékek Ujrafelhasznaldsa nem engedhetd
meg.

— Az implantatumokkal nagyon évatosan kell banni, és nem szabad azokat
madositani vagy megvaltoztatni; a legkisebb karcolasok és sériilések is
jelentésen ronthatjak azok stabilitasat vagy teljesitbképességét (megfeleld
mikddését). Sériilt implantatumok hasznalata nem megengedett.

— A modularis protetikai alkotoelemek (kip, csapok, csavarok)
csatlakoztatasara szolgalé felliletek nem lehetnek sértiltek, és
sziikséges lehet a steril folyadékkal valé megtisztitasuk, valamint
a megszaritasuk az egymashoz kapcsolasuk el6tt, hogy se vér, se
barmilyen mas bevonat ne gyengithesse a csatlakozasokat, ami
veszélyeztethetné az adott csatlakozds megbizhatsagat.

—  Keriilie a miiszerek manipulalasat és helytelen hasznalatat! A
madositott, nem rendeltetésszeriien vagy nem megfeleléen hasznalt
termékekért nem vallalunk feleldsséget.

—  ALINK mUszerek feldolgozasa esetében feltételezz(ik, hogy a
személyzet |. technikai tudasszinttel (Németorszag), mas orszagokban
pedig technikai ismeretekkel és szakértelemmel rendelkezik.

—  Aszervizelésre bekiildétt orvostechnikai eszkdzoket el6zetesen ugy kell
feldolgozni, hogy azok ne képezzenek veszélyforrast masok szdmara.

—  Eléfordulhat, hogy a mianyagbdl (pl. poliamid (PA), polietilén (PE),
polioximetilén (POM), ultranagy molekulasulya polietilén (UHMWPE))
késziilt termékek nem lokalizélhatok kiils6 képalkoto eljarasokkal.

26. Miitét el6tti tervezés

A preoperativ tervezés fontos informaciokkal szolgal a megfelel6 implantécios

rendszer azonositasahoz és a rendszer komponenseinek kivalasztasahoz.

Gy6z6djon meg arrol, hogy a miitéthez sziikséges dsszes alkotdelem ki van

rakva és készen all a mitében. A megfeleld illeszkedés ellenérzésére szolgald

probaimplantatumokat (adott esetben) és tovabbi implantatumokat kell
készenlétben tartani arra az esetre, ha mas méretekre lenne sziikség, vagy

a tervezett implantdtum nem hasznélhatd. A beliltetéshez szikséges dsszes

LINK mlszernek kéznél kell lennie, sterilizaltnak és épnek kell lennie.

Ha protézis beiiltetése javallott, akkor figyelembe kell venni a beteg altalanos

kortlményeivel egyitt az alabbiakat:

—  hogy az izlileti betegség minden nem sebészeti és sebészeti kezelési
alternativajat mérlegelték,

— hogy a mesterséges izlletpotlas teljesitménye kategorikusan gyengébb
a természetes izllet teljesitményénél, és az egyetlen cél a mitét elétti
allapot indikaciohoz kapcsolddé javulasa,

— hogy az eszkdzok megfelel kivalasztasa, elhelyezése és rogzitése
donté tényez6k, amelyek meghatérozzék az implantatum élettartamat,

— hogy a mesterséges iziilet meglazulhat stressz, kopas és elhasznalddas,
valamint fertdzés kdvetkeztében, illetve luxacié vagy diszlokécio 1éphet
fel,

—  hogy az implantatum kilazulasa miatt revizios mitétre lehet szikség,
amely bizonyos kértlmények kozott kizérhatja az izileti miikodés
helyredllitasanak lehet6ségét,

— hogy a beteg beleegyezik a mtétbe és vallalja a vele jaré kockazatokat,

— hogy a teheratadd csontstruktirak karosodasa esetén nem zarhaté ki
az alkotdelemek meglazulésa, a csont- és implantatumtorések, valamint
egyéb sulyos szévédmények,

— hogy ha a betegnél allergia gyantja mertil fel, és a megfeleld tesztek
eredménye pozitiv, akkor meg kell vizsgalni a beteg idegentest-
érzékenységét (anyagtlirését),

— hogy akut és kronikus (helyi és szisztémas) fertdzések veszélyeztethetik
a sikeres bediltetést, ezért mitét elétti mikrobioldgiai vizsgélat javasolt.

Altalaban az implantatum mechanikai meghibasodasa vagy torése ritka kivétel.

Ez azonban az implantatum szilard szerkezete ellenére sem zarhato ki teljes

bizonyossaggal.

Ennek oka tobbek kozott az implantatumot és a protézist esés vagy baleset

kdvetkeztében érd terhelés lehet.

Ha az implantatum elhorgonyzasanak csontteriilete oly médon modosul,

hogy a protézis méar nem képes ellendlini a normal igénybevételnek, és

a protézis egy terllete kiegyensulyozatlan terhelésnek van kitéve, az az

implantaciés rendszer mechanikai meghibasodasat eredményezheti. llyen

kiegyensulyozatlan terhelések akkor is eléfordulhatnak, ha az implantatumok
elhorgonyz6 elemei ahhoz szikségesek, hogy hidat képezzenek a nagyobb
csonthianyok felett, a csont optimalis megerdsitése nélkil. Ajanlott a leheté

legnagyobb elhorgonyzé elemekkel rendelkezé implantatum hasznélata. A

m{itéti eljarasok megfeleld elékészitése magaban foglalja az implantatumok és

miszerek hasznélat el6tti funkcionalis tesztelését is.

A termékre vonatkozd végleges azonositasi informaciok, példaul a

rendszerkompatibilités, a cikkszdm, az anyag és az eltarthatdségi id6, az

implantatumon és/vagy a csomagolason talalhatd azonositon talalhatok.

Hasznélja ki a tanfolyamok nyujtotta lehetéségeket és a tajékoztatasara

biztositott nyomtatott anyagokatis. Tovabbiinformaciokért forduljon a Waldemar

Link GmbH & Co. KG értékesitési irodajahoz vagy helyi képvisel6jéhez.
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27. Kezelés

Az implantatum dsszes alkotoelemét sterilen, egyszer hasznélatos eszkozként,

egyedi csomagolasban szallitjuk. Az implantdtum alkotéelemei legaldbb 25

kGy erésségli gamma-sterilizalassal vannak sterilizalva.

Az er6sen térhalositott polietilénb8l vagy erésen térhalositott polietilénbdl

és E-vitaminnal készilt alkotoelemeket ezzel szemben etilén-oxiddal (ETO)

sterilizaljuk.

Az implantatumokat mindig bontatlan védScsomagolasukban kell tarolni.

Az implantatum hasznalata el6tt ellendrizze, hogy a csomagolason nincs-e

serilés. A sériilt csomagolas hatranyosan befolyasolhatja mind az eszkéz

sterilitdsat, mind az implantatum megfeleld teljesitményét, igy az eszkéz a

tovabbiakban nem hasznalhato.

—  Ellendrizze az implantatumokon a lejérati datumot. A lejart szavatossagi
idejli implantatumok bediltetésre nem hasznélhatok!

— A csomagolas felnyitasa utan ellendrizze, hogy az implantatum modellje
és mérete megegyezik-e a csomagolas cimkéjén feltlintetett adatokkal.

—  Tartsa be az eszkdzdk aszeptikus kezelésére vonatkozé megfeleld
eléirasokat az implantatumnak a csomagolasbdl torténd eltavolitasa
soran €s az utan.

— A csomagolas eltavolitdsakor jegyezze fel a cimkén talalhaté gyartasi
tételszamot vagy sorozatszamot, mivel ez az informacié meghatarozé
a tetel nyomon kévetése szempontjabol. Az ezeket az informéaciokat
tartalmazo6 6ntapadd cimkék az On kényelme érdekében minden
csomaghoz mellékelve vannak.

A miszereket mindig dvatosan kell kezelni, és ez kiilondsen érvényes a

szallitasra, tisztitasra, karbantartasra, sterilizalasra és tarolasra. A miszerek

sterilitasa tobbek kozott a steril cikkek csomagolasatél és a fennallé tarolasi

kériilményektdl flgg, és azt az lizemeltetd higiéniai feleldsével egyitt, eseti

alapon kell megallapitani. Keriilni kell a kdzvetlen napfényt. A nem megfelel6

kezelés és apolas, valamint a nem rendeltetésszerli hasznalat id6 el6tti

kopashoz vagy kérosodashoz vezethet.

A mianyagbol (pl. PP-H) késziilt eszkdzok helyét nem szabad kiils6 képalkoto

eszkozzel meghatarozni.

28. Intraoperativ hasznalat
A rendszer intraoperativ hasznalatara vonatkozo informaciokért olvassa el a
rendszerhez kapcsolddé megfeleld sebészeti technikét.

29. Posztoperativ szakasz

A mozgés- és izomtréning mellett kiemelt figyelmet kell forditani a beteg
gondos instruktalaséra a posztoperativ szakaszban.

Javasolt a gyogyulas elérehaladasanak orvosi felligyelet melletti, posztoperativ
ellendrzése. Adott esetben a betegeket tajékoztatni kell arrdl is, hogyan
keriljék el a tulterhelést.

Kontrollvizsgalatok végzenddk rendszeresen, illetve tiinetek fellépése esetén
haladéktalanul.

30. Az MRI- és CT-vizsgalati eljarasokra vonatkozé
megjegyzések

Az implantatumaink biztonsagossagat és az MRI- és CT-vizsgalati eljarasokkal

valé kompatibilitasat nem vizsgaltak.

Fémbdl készilt implantatumaink és implantatumkomponenseink esetében

az MRI-vizsgélatok potencidlis kockazatot jelentenek a beteg szédmara az

implantadtumok vagy implantatumkomponensek esetleges felmelegedése és

elvandorlasa miatt.

Hasonloképpen fennall a mitermékek kialakulasanak potencialis kockazata a

fémbdl készilt implantatumaink és implantatumkomponenseink MRI- és CT-

vizsgélata soran.

Az el6fordulas valoszinlisége és az emlitett lehetséges kockazatok mértéke

a hasznalt eszkodz tipusatol, az eszkdz paramétereitdl és az alkalmazott

szekvenciaktol fligg.

Mindig kévesse a képalkotashoz hasznalt eszkdz gyartdjanak kezelési

Utmutatéjaban szerepld utasitasokat.

A képalkotd vizsgélati eljaras kivalasztdsa és az esetleges mellékhatasok

értékelése a vizsgaloorvos feladata.

A vizsgaloorvosnak figyelembe kell vennie a beteg egyéni allapotat és egyéb

diagnosztikai modszereket.

31. Az implantatumok eltavolitasa / Revizids miitét

Az implantatumok eltavolitasaval és a revizios miitéttel kapcsolatos informaciok
a rendszerhez kapcsolddd megfeleld sebészeti technikaban talalhatok.

32. Artalmatlanitas
A kidoband6 csomagolast és rendszerkomponenseket a koérhazi

artalmatlanitasra vonatkoz6 nemzeti és helyi eléirdasoknak megfeleléen kell
kezelni.

33. Miiszerek

Kérjuk, olvassa el a H50 ujrafeldolgozési Utmutatoban talalhatd leirast az
alabbiakra vonatkozoan:

—  els6 hasznélat

- teljesitményvizsgalat

—  karbantartas

—  kézitisztitas

—  tisztitas moso-fertétlenitd készlilékben

—  Ujrafeldolgozas

—  sterilizalas

—  szervizelés

- szallitas

34. Link A biztonsagossagra és a klinikai

teljesitoképességre vonatkozé 6sszefoglalohoz

A dokumentum elkészitésekor az EUDAMED adatbdzis még nem volt
aktiv. Ezért itt nem adhatdo meg a link a biztonsagossagra és a klinikai
teljesitéképességre vonatkozd dsszefoglaldhoz.

35. Kérések
Ha barmilyen kérése van, forduljon a Waldemar Link GmbH & Co. KG-hez (az
elérhetdségeket 1asd a jelen dokumentumban).

36. A termékeinkkel kapcsolatos panaszok

Minden panasszal a Waldemar Link GmbH & Co. KG-hez kell fordulni:
complaint@link-ortho.com.

Reklamacio esetén meg kell adni a megfelelé alkotoelem nevét vagy
hivatkozasi szamat a sorozatszammal (SN) vagy a tételszammal (LOT), az On
nevével és kapcsolatfelvételi cimével. Meg kell adni roviden a reklaméacio okat.

37. A sulyos varatlan események jelentése
Az eszkozzel kapcsolatos minden silyos varatian eseményt jelenteni kell a
gyartonak és az On tartozkodasi helyéért felelés hatdsagnak.

A Waldemar Link GmbH & Co. KG és/vagy mas tarsult vallalkozasok
szamos joghatosagban birtokoljak, hasznaljak vagy kérelmezték a kévetkezd
védjegyeket: LLINK, BiMobile, SP Il, Modell Lubinus, E-Dur, EndoDur, T.O.P. I,
BetaCup, CombiCup PF, CombiCup SC, CombiCup R, MobileLink, C.F.P.,LCU,
SP-CL, LCP, MIT-H, Endo-Model, Endo-Model SL, MP, MEGASYSTEM-C,
GEMINI SL, SPAR-K, LCK, Link OptiStem, HX, TiCaP, X-LINKed, PorAg,
PoroLink, LINK PorEx, BiPorEx, PorEx-Z, SatinLink, TrabecuLink, Tilastan,
customLINK, RescueSleeve, Stactip, VACUCAST.

Ebben a dokumentumban mas védjegyek és kereskedelmi nevek is
hasznélhatok a védjegyeket és/vagy neveket igényl6 szervezetek vagy
termékeik azonositasara, és ezek a tulajdonosok tulajdonat képezik.
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1. Umum

Harap baca dokumen ini dengan cermat sebelum menggunakan sistem ini dan
simpan dokumen ini untuk referensi di kemudian hari! Kegagalan mematuhi
petunjuk penggunaan ini dapat menyebabkan gangguan atau kerusakan pada
kesehatan pasien, implan, dan instrumen.

Dokumen ini tidak berisi semua informasi penting untuk memilih dan
menggunakan sistem. Untuk menangani alat dengan aman dan benar, baca
instruksi terkait produk, seperti teknik bedah yang terkait dengan sistem,
instruksi pengemasan dan pembersihan, dan label alat pada kemasannya.
Untuk instrumen yang memerlukan kalibrasi, silakan merujuk ke Informasi
Produk Tambahan, Torque Wrench (IFU-EU-134-140-001).

2. Kelompok Pengguna

Target pengguna sistem ini adalah

—  dokter bedah,

—  perawat teater,

—  staf CSSD (Central Sterile Supply Department atau Departemen
Pasokan Steril Pusat) yang berpengalaman dan terlatih.

3. Kelompok Pasien

Kelompok pasien untuk perangkat medis ini terdiri atas pasien dewasa yang
dianestesi dari segala etnis dan jenis kelamin, yang memiliki satu atau lebih
indikasi yang dijelaskan, dan yang dianggap sesuai berdasarkan kontraindikasi
yang tercantum.

4. Deskripsi Sistem

Sistem Mangkuk MobileLink Acetabular adalah bagian dari rekonstruksi
mekanis sendi pinggul.

Sistem Mangkuk MobileLink Acetabular adalah sistem mangkuk asetabular
press-fit tanpa semen yang terdiri atas berbagai komponen.

Basisnya adalah komponen cangkang press-fit yang dipasang di asetabulum.
Ke dalam cangkang ini, liner yang berbeda harus diperkenalkan untuk
memberikan percabangan pada komponen kepala femoralis. Di antara adapter
logam cangkang dan liner — Adaptor Cangkang/Sisipan — dapat diposisikan
untuk mengubah kemiringan bidang entri mangkuk dan/atau offset dari
pusat rotasi. Dengan Sisipan Mobilitas khusus, Sistem Mangkuk Asetabular
MobileLink dapat diubah menjadi Sistem Mobilitas Ganda modular.

Instrumen ini dirancang untuk implantasi Sistem Mangkuk Asetabular
MobileLink. Instrumen ini merupakan paket pada baki instrumen yang berbeda:
—  Instrumen Dasar

Instrumen Revisi

Instrumen untuk Ukuran 74 — 80 mm

Instrumen untuk Sisipan Mobilitas Ganda (Opsi 1, Opsi 2)

Selain itu, dokter bedah dilengkapi reamer asetabular komplementer untuk
persiapan asetabulum. Lebih lanjut, set instrumen Kepala Uji Coba disediakan
sesuai permintaan.

5. Tujuan Penggunaan

Implan

Sistem Mangkuk Asetabular MobileLink yang dapat diimplan non-aktif dengan
bedah invasif, yang diproduksi oleh Waldemar Link GmbH & Co. KG ditujukan
untuk penggantian jangka panjang pada bagian asetabular sendi pinggul yang
sakit dan/atau rusak di tubuh manusia. Sistem Mangkuk Asetabular MobileLink
membentuk penggantian total sendi pinggul saat digabungkan dengan kepala
prostesis dan batang prostesis. Sistem Mangkuk Asetabular MobileLink dapat
digunakan untuk pasien dewasa yang dianestesi dari segala etnis dan jenis
kelamin. Sistem Mangkuk Asetabular MobileLink diimplan tanpa semen.
Implan hanya dapat digunakan dan dioperasikan dalam lingkungan medis
aseptik oleh orang yang telah mendapatkan pelatihan, pengetahuan, atau
pengalaman yang diperlukan dalam bidang ortopedi dan bedah. Implan disuplai
dalam kondisi steril dan dikemas terpisah sebagai produk sekali pakai.
Instrumen

Tujuan instrumentasi adalah untuk mengizinkan pengguna menggunakan
sistem implan terkait sebagai bagian dari prosedur yang dijelaskan dalam
teknik pembedahan terkait. Penggunaan lain apa pun atas instrumentasi tidak
diizinkan.

Instrumen terdiri dari instrumen yang ditetapkan dan dapat dikombinasikan.
Semua instrumen dalam set instrumen dimaksudkan untuk penggunaan
sementara.
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6. Indikasi

Implan

Indikasi Umum:

—  Penyakit, retak, kerusakan sendi pinggul atau tulang paha proksimal
yang membatasi mobilitas yang tidak dapat diobati oleh prosedur
konservatif atau osteosintetis

Indikasi:

—  Osteoartritis primer dan sekunder

—  Artritis reumatoid

—  Perbaikan kelainan bentuk fungsional

—  Nekrosis avaskuler

—  Keretakan leher femoral

— Reuvisi setelah pelepasan implan tergantung pada massa dan kualitas
tulang

Selain indikasi dan indikasi umum untuk Cangkang dengan Banyak Lubang:

—  Dimana stabilitas primer hanya dapat dicapai dengan posisi sekrup
tulang tambahan

Selain indikasi dan indikasi umum untuk Sisipan Mobilitas Ganda & Adaptor

Cangkang/Sisipan:

— Risiko dislokasi

Instrumen

—  Pengaturan set instrumen Sistem Mangkuk Asetabular MobileLink dalam
kombinasi saat ini ditujukan untuk pemakaian dan implantasi Sistem
Mangkuk Asetabular MobileLink.

7. Kontraindikasi

Implan

— Infeksi akut dan kronis, lokal dan sistemik, sejauh hal ini dapat
membahayakan keberhasilan implantasi

—  Alergi terhadap material (implan)

—  Massa atau kualitas tulang yang tidak mencukupi/tidak memadai, yang
mencegah jangkar prostesis yang stabil.

Instrumen

—  Pengaturan set instrumen Sistem Mangkuk Asetabular MobileLink dalam
kombinasi saat ini tidak dimaksudkan untuk pemakaian dan implantasi
Perangkat Medis selain Sistem Mangkuk Asetabular MobileLink.

— Intoleransi material terhadap bahan instrumen

—  Instrumen tidak diperbolehkan diimplan.

8. Kemungkinan Risiko dan Efek Samping
—  Fraktur (tulang, periprostetik)

—  Kerusakan implan, fraktur implan

— Infeksi

— Inflamasi

—  Ketidakstabilan, Dislokasi

—  Alergi logam

—  Perpindahan

—  Ketidakselarasan

—  Noise (misalnya, retak, menonjol, patah, gerenyet, atau tertumbuk)
—  Diskontinuitas panggul

—  Pelampiasan prostetik

—  Kelonggaran septik, aseptik

—  Masalah jaringan lunak

— Keausan

—  Keluhan residu

9. Manfaat Klinis

Manfaat klinis dari Sistem Mangkuk Asetabular MobileLink didefinisikan

sebagai

—  Meringankan rasa sakit, dibandingkan dengan sendi pinggul yang sakit
yang tidak diobati

—  Peningkatan fungsi sendi, dibandingkan dengan sendi pinggul yang sakit
yang tidak diobati

—  Peningkatan stabilitas sendi, dibandingkan dengan sendi pinggul yang
sakit yang tidak diobati

—  Peningkatan mobilitas sendi, dibandingkan dengan sendi panggul yang
sakit dan tidak diobati

Manfaat klinis pengaturan set instrumen untuk Sistem Mangkuk Asetabular

MobileLink adalah implantasi Sistem Mangkuk Asetabular MobileLink.



10. Bahan Implan

Harap rujuk ke teknik bedah yang relevan terkait dengan sistem dan identifikasi

pada kemasan untuk informasi lebih lanjut tentang material implan.

Informasi lebih lanjut tentang komposisi material tersedia dari pabrik

berdasarkan permintaan.

—  Aloi berbasis kobalt, CoCrMo, ISO 5832-12; ASTM F1537, (EndoDur-S)

—  Alloy titanium aluminum, Ti6Al4V, DIN EN 1SO 5832-3 ;ASTM F136,
(Tilastan-S)

— Polietilena bertaut silang tinggi berbasis polietilena berbobot molekul
ultratinggi, UHMWPE, ISO 5834-2 / ASTM F-648 / ASTM F-2565,
(X-Linked PE)

— Polietilena bertaut silang tinggi berbasis polietilena berbobot molekul
ultratinggi, UHMWPE, dengan vitamin E, ISO 5834-2 / ASTM F-648 /
ASTM F-2565 / ASTM F-2695, (E-DUR)

—  Salut fosfat kalsium, ASTM F-1609, (HX)

—  Aloi titanium-aluminium, Ti6Al4V, DIN EN ISO 5832-3, (Tilastan-E)

—  Kombinasi Zirkonia dan Aluminium Oksida, ZTA, I1SO 6474-2

—  Lapisan Titanium Murni Komersial, CpTi, DIN ISO 5832-2, ASTM F1580

11. Penggunaan Sisipan Keramik

—  Sisipan keramik yang disterilkan oleh sinar gamma mungkin telah
berubah warna. Ini tidak berpengaruh pada kekuatan atau sifat lain dari
sisipan keramik.

—  Sisipan keramik sangat rentan terhadap kerusakan. Bahkan goresan
kecil atau titik benturan dapat menyebabkan keausan atau kerusakan
yang berlebihan dan menimbulkan komplikasi. Oleh karena itu,
penanganan yang sangat hati-hati disarankan. Jangan pernah memukul
sisipan keramik secara langsung dengan palu logam.

—  Untuk cangkang asetabular dalam retroversi, sisipan keramik tidak boleh
digunakan. Jika tidak, peningkatan tekanan permukaan dapat naik di
tepi mangkuk dan dengan demikian menjadi butiran yang keluar dari
sisipan keramik yang terkait dengan peningkatan serpihan keramik.
Serpihan keramik yang berlebihan dapat menyebabkan reaksi jaringan,
prostesis mengendur, dan, dalam kasus yang ekstrem, kerusakan
sisipan keramik.

— Pastikan ketegangan sendi yang memadai dicapai pada implantasi.

—  Sebelum memasukkan sisipan keramik, bagian dalam cangkang
asetabular harus dibersihkan dan diperiksa dengan cermat untuk
memastikan bahwa jaringan di sekitarnya tidak menghalangi penyisipan
sisipan keramik. Untuk memperbaiki sisipan keramik di cangkang
asetabular, harap perhatikan informasi dalam teknik bedah untuk sistem
implan gabungan.

— Pada kasus yang sangat jarang terjadi, rekahan in vivo dari sisipan
keramik dapat terjadi.

—  Jika komponen keramik pecah, pasangan logam (kepala bola) dengan
polietilen (sisipan) atau logam dengan logam tidak boleh digunakan
untuk revisi.

12. Bahan Instrumen

Harap rujuk ke daftar REF dalam dokumen ini dan teknik bedah yang relevan
terkait dengan sistem dan identifikasi pada kemasan untuk informasi lebih
lanjut tentang material instrumen.

Informasi lebih lanjut tentang komposisi material tersedia dari pabrik
berdasarkan permintaan.

13. Zat CMR

Beberapa komponen sistem mengandung kobalt sebagai bahan aloi dengan
konsentrasi di atas 0,1% berat per berat.

Kobalt terdaftar sebagai zat CMR (karsinogenik, mutagenik, dan toksik
terhadap reproduksi).

Kode kategori dan kelas bahaya untuk kobalt adalah:

— Carc. 1B

—  Repr.1B

Untuk identifikasi komponen yang terpengaruh dan spesifikasi material lebih
lanjut, harap merujuk ke daftar REF dan keterangan material dalam dokumen
ini.

14. Pemilihan implan, Kombinasi yang diizinkan

Untuk informasi identifikasi definitif tentang produk seperti kompatibilitas
sistem, nomor produk, material, dan masa pakai, silakan merujuk ke identifikasi
tentang implan dan/atau kemasannya.

Selain itu, rujuklah ke bagian berikut dalam dokumen ini dan teknik bedah yang
relevan terkait dengan sistem untuk informasi lebih lanjut tentang pemilihan
implan dan kombinasi yang diizinkan, serta untuk informasi tentang alokasi dan
penanganan instrumen yang digunakan untuk implantasi.

Kombinasi dengan implan dari produsen lain dan/atau kombinasi dengan
implan LINK yang menyimpang dari spesifikasi teknik bedah belum diuji dan
tidak diizinkan.
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Sisipan keramik hanya dapat dikombinasikan dengan komponen prostesis
yang tercantum dalam teknik bedah terkait dari sistem implan gabungan.
Pasangan aus terdiri dari dua permukaan sambungan artikulasi dari geometri
yang ditentukan secara tepat dan bahan yang ditentukan secara tepat.
Menggabungkan komponen BIOLOX dengan komponen LINK CeraDur tidak
diizinkan.

15. Material yang diizinkan untuk penyandingan tribologis
implan

Komponen impan sistem hanya membentuk penyandingan tribologis saat

dikombinasikan dengan implan Link lainnya, seperti kepala prostesis.

Saat dikombinasikan dengan implan Link lainnya, penyandingan tribologis

dapat dibentuk:

—  Aloi CoCrMo/X-LINKed atau E-Dur

—  Keramik komposit/X-LINKed atau E-Dur

—  Keramik komposit/ keramik komposit

Pasangan ,Keramik pada logam“ dan ,logam pada logam* dilarang di dalam

area permukaan bantalan. Hal yang sama berlaku untuk pemasangan delta

BIOLOX dengan komponen keramik oleh pabrikan lain.

16. Rentang Gerakan Implan

Rentang gerakan kombinasi standar sesuai dengan DIN EN ISO 21535.
Rentang gerakan meningkat sesuai dengan peningkatan diameter kepala
prostesis.

Untuk mengurangi dislokasi pada pasien dengan kecenderungan yang
meningkat terhadap luksasi, Waldemar Link GmbH & Co. KG menawarkan
komponen yang menghambat adanya luksasi (bahu, anti-dislokasi, lereng).
Ini termasuk, misalnya, Sisipan Mangkuk dengan bahu (mengangkat tepi
mangkuk) dan Sisipan Mobilitas Ganda.

Terdapat penurunan rentang gerakan dibandingkan dengan kombinasi standar
karena bagian leher kepala dan bahu mengurangi gerakan implan.

Posisi komponen prostesis memiliki pengaruh langsung pada rentang gerakan
dan dengan demikian berpotensi pada risiko tubrukan, luksasi, atau subluksasi.
Jika kemiringan cangkang asetabular terlalu curam, ini meningkatkan beban di
tepi mangkuk. Akibatnya, peningkatan keausan dapat berkembang.
Kemiringan komponen mangkuk tidak boleh secara signifikan di atas atau di
bawah 40°-45°.

Anteversi komponen mangkuk tidak boleh secara signifikan di atas atau di
bawah 10°-20°.

Rentang gerakan akan berkurang di luar batas-batas ini. Hal ini dapat
menyebabkan subluksasi dan/atau dislokasi kepala bola keluar dari sisipan
keramik.

17. Diameter Implan
Harap rujuk ke teknik bedah yang relevan terkait dengan sistem untuk informasi
lebih lanjut tentang diameter implan.

18. Penambatan Implan
Sistem Mangkuk Asetabular MobileLink diimplan tanpa semen.

19. Masa Pakai

Masa pakai implan kami pada dasarnya dibatasi dan ditentukan oleh faktor-
faktor khusus, seperti berat badan, level aktivitas pasien, serta kualitas
dan profesionalitas pelaksanaan implantasi. Berdasarkan faktor khusus
yang berpengaruh ini, Waldemar Link menentukan masa pakai rata-rata
keseluruhan implan berdasarkan tingkat ketahanannya (yaitu proporsi implan
yang berfungsi setelah kurun waktu tertentu dimulai dari waktu implantasi).
Menurut hasil pengujian yang dilakukan, tingkat ketahanan implan kami sesuai
dengan level kemutakhiran umum pada saat implan disetujui.

Untuk masa pakai instrumen, silakan lihat deskripsi dalam instruksi pemrosesan
ulang H50.

20. Pemrosesan Ulang/Penggunaan Ulang

Implan disediakan sebagai alat medis steril sekali pakai. Implan yang kemasan
pelindungnya telah terbuka atau rusak, atau implan yang telah ditanam tidak
diizinkan untuk diproses ulang atau digunakan ulang. Perubahan yang tidak
terduga dapat terjadi pada implan keramik selama sterilisasi.

Demikian juga, sisipan keramik yang rusak tidak boleh digunakan tetapi harus
dibuang. Ini juga berlaku, misalnya, pada sisipan keramik yang jatuh ke lantai.
Jika sisipan keramik telah digunakan, ada risiko bahwa sisipan tersebut
mungkin telah rusak yang mungkin tidak terlihat dengan mata telanjang.
Kerusakan dalam bentuk apa pun dapat berdampak negatif pada fungsi dan/
atau stabilitas keramik. Oleh karena itu, penggunaan yang aman tidak dapat
dijamin.

Oleh karena itu, hanya sisipan keramik yang awalnya dikemas, tidak digunakan,
dan tidak rusak yang dapat diimplan.



Risiko berikut dapat terjadi jika implan digunakan ulang:

Infeksi

Masa pakai implan berkurang

Peningkatan komplikasi akibat keausan dan sisa-sisa kotoran
Penularan penyakit

Fiksasi implan tidak memadai

Fungsi implan terbatas

Respons dan/atau penolakan implan

Instrumen harus didisinfeksi dan disterilkan sebelum digunakan. Untuk
informasi lebih lanjut, silakan baca bab terkait dalam dokumen dan deskripsi
dalam instruksi pemrosesan ulang H50.

Selain itu, patuhi instruksi terpisah kami tentang pengemasan dan pembersihan
instrumen.

Produk sekali pakai tidak dapat digunakan kembali.

21.

Sterilisasi Ulang

Implan ini dirancang untuk pemakaian satu kali saja. Sterilisasi ulang tidak
diizinkan.

Implan serta materialnya tidak sesuai untuk disterilkan ulang.

Degradasi yang tidak dapat diprediksi dapat terjadi pada implan ini selama
sterilisasi ulang.

Untuk sterilisasi instrumen, silakan baca deskripsi dalam instruksi pemrosesan
ulang H50.

22,

Penyimpanan dan Pengangkutan

Implan dengan kemasan steril harus disimpan dalam kemasan aslinya yang
tidak rusak di tempat dengan perlindungan yang memadai terhadap kerusakan
akibat benturan, salju, kelembapan, panas berlebih, dan sinar matahari
langsung.

Untuk Penyimpanan dan Pengangkutan Instrumen, silakan baca deskripsi
dalam instruksi pemrosesan ulang H50.

23.

Informasi untuk Petunjuk Pasien

Penting bagi pasien untuk menjalankan implantasi, jika implantasi sistem
ini dipertimbangkan akan menjadi solusi terbaik bagi pasien dan salah satu
keadaan yang dijelaskan di bagian 24 berlaku bagi pasien tersebut, serta
dengan memperhatikan efek yang akan ditimbulkan dengan keadaan pasien
tersebut demi keberhasilan operasi. Selanjutnya, disarankan agar pasien
mendapatkan informasi tentang tindakan-tindakan yang harus dijalankan
untuk mengurangi efek komplikasi tersebut. Semua informasi yang diberikan
kepada pasien harus didokumentasikan secara tertulis oleh dokter ahli bedah.
ID implan untuk pasien harus diserahkan oleh dokter ahli bedah atau rumah
sakit dan pasien harus diinformasikan tentang ketersediaan informasi pasien
khusus tersebut.

Pasien juga harus diinstruksikan:

mendetail tentang risiko terkait bedah.

secara detail tentang keterbatasan implan, khususnya tentang efek
dari tekanan berlebih yang di antaranya disebabkan oleh berat badan
dan aktivitas fisik. Mereka harus diimbau untuk menyesuaikan aktivitas
mereka.

tentang kemungkinan komplikasi pascaoperasi.

tentang komposisi material implan.

bahwa implan dapat merespons detektor logam selama pemeriksaan
keamanan (misalnya di bandara) dan disarankan agar pasien membawa
ID implan sebagai buktinya.

bahwa implan dapat berinteraksi dengan teknik pencitraan medis
(misalnya MRI)

. Keadaan yang dapat mengganggu Keberhasilan

Operasi

Osteoporosis parah

Kelainan bentuk parah

Tumor tulang lokal

Penyakit sistemik

Gangguan metabolisme

Riwayat kasus infeksi dan jatuh

Ketergantungan atau penyalahgunaan obat-obatan, termasuk konsumsi
alkohol dan nikotin yang berlebihan

Obesitas

Gangguan mental atau penyakit neuromuskular
Aktivitas fisik yang berat terkait dengan getaran kuat
Hipersensitivitas
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25. Peringatan/Tindakan Pencegahan

—  Penggunaan ulang produk sekali pakai LINK tidak diizinkan.

— Implan harus ditangani dengan kehati-hatian tinggi dan tidak boleh
dimodifikasi atau diubah, bahkan goresan dan kerusakan terkecil pun
dapat sangat mengurangi stabilitas atau kinerja implan. Implan yang
rusak tidak diizinkan untuk digunakan.

—  Permukaan yang diberikan untuk koneksi komponen prostetik modular
(kerucut, pin, sekrup) tidak boleh rusak dan harus dibersihkan dengan
cairan steril dan dikeringkan sebelum disambungkan dengan implan,
sehingga darah atau selaput lainnya tidak akan mengurangi koneksi
yang dapat membahayakan keandalan koneksi tersebut.

— Jangan memanipulasi atau menyalahgunakan instrumen. Kami tidak
bertanggung jawab atas produk yang telah dimodifikasi, tidak sesuai
dengan tujuan penggunaan, atau penggunaan yang tidak benar.

—  Untuk pemrosesan instrumen LINK; telah dianggap bahwa personel
memiliki pengetahuan teknis tingkat | (Jerman) dan keahlian serta
pengetahuan teknis di negara lain.

—  Perangkat medis yang dikirim untuk diservis harus diproses sebelumnya
sedemikian rupa sehingga tidak menyebabkan bahaya bagi pihak ketiga.

—  Produk yang terbuat dari plastik (misalnya poliamida (PA), polietilena
(PE), polioksimetilena (POM), polietilena berat molekuler ultra tinggi
(UHMWPE)) mungkin tidak dapat dilokalkan menggunakan prosedur
pencitraan eksternal.

26. Perencanaan Praoperasi

Perencanaan praoperasi menyediakan informasi penting untuk mengidentifikasi

sistem implan yang sesuai dan memilih komponen dari sistem. Pastikan

bahwa semua komponen yang diperlukan untuk operasi tersedia dan siap di

ruang operasi. Uji coba implan untuk memverifikasi pemasangan yang benar

(apabila dapat dilakukan) dan implan tambahan harus disiapkan, jika ukuran

lain diperlukan atau implan yang dimaksudkan tidak dapat digunakan. Semua

instrumen LINK yang penting untuk implantasi harus tersedia, steril, dan utuh.

Jika implantasi prostesis diindikasikan, hal tersebut harus dipertimbangkan,

beserta keseluruhan kondisi pasien:

—  bahwa semua alternatif pengpbatan non-bedah dan bedah untuk
penyakit sendi telah dipertimbangkan

— bahwa kinerja pengganti sendi buatan pasti berada di bawah kinerja
sendi asli, dan peningkatan terkait indikasi dalam kondisi praoperasi
merupakan satu-satunya tujuan di sini

—  bahwa pemilihan, penempatan, dan fiksasi alat yang tepat merupakan
faktor penentu yang akan menentukan masa pakai implan.

—  bahwa sendi buatan dapat longgar akibat tekanan, keausan, robek, dan
infeksi, atau luksasi atau dislokasi dapat terjadi

—  bahwa bedah revisi, yang dalam keadaan tertentu dapat meniadakan
kemungkinan pemulihan fungsi sendi, dapat diperlukan akibat
pelonggaran implan

—  bahwa pasien menyetujui dijalankannya operasi dan menerima risiko
yang terlibat

—  bahwa jika struktur tulang pemindah beban rusak, maka pelonggaran
komponen, tulang dan implan yang retak, serta komplikasi serius lainnya
tidak dapat dicegah

—  bahwa jika pasien dicurigai memiliki alergi dan hasil positif dari uji yang
berlaku, maka sensitivitas pasien terhadap benda asing (toleransi
material) harus diperiksa

—  bahwa infeksi akut dan kronis, lokal dan sistemik, dapat membahayakan
keberhasilan implantasi, sehingga analisis mikrobiologis praoperasi
disarankan

Secara umum, kegagalan mekanis atau keretakan implan merupakan

pengecualian yang jarang terjadi. Akan tetapi, hal ini tidak dapat diabaikan

sepenuhnya meskipun struktur implan sangat baik.

Hal ini bisa disebabkan karena tekanan pada implan dan prostesis, di antaranya

karena terjatuh atau kecelakaan.

Jika area tulang di mana implan ditambatkan berubah sedemikian rupa

sehingga prostesis tidak lagi bisa menahan tekanan normal dan area prostesis

mengalami ketidakseimbangan tekanan, kegagalan mekanis sistem implan

dapat terjadi. Ketidakseimbangan tekanan tersebut juga terjadi jika elemen

penambat yang diperlukan untuk membentuk jembatan di atas defisiensi

tulang yang lebih besar tanpa penguat tulang yang optimal. Disarankan agar

implan dengan elemen penambat terbesar digunakan. Persiapan yang benar

untuk prosedur bedah juga mencakup pengujian fungsi implan dan instrumen

sebelum digunakan.

Untuk informasi identifikasi definitif tentang produk seperti kompatibilitas

sistem, nomor produk, material, dan masa pakai, silakan merujuk ke identifikasi

tentang implan dan/atau kemasannya. Anda juga harus memanfaatkan sesi

pelatihan dan dokumen cetak yang disediakan untuk informasi Anda. Untuk

mempelajari lebih lanjut, hubungi kantor penjualan Waldemar Link GmbH &

Co. KG atau perwakilan di wilayah Anda.



27. Penanganan

Semua komponen implan disuplai secara steril sebagai alat medis sekali pakai

dalam kemasan terpisah. Komponen implan disterilkan dengan sterilisasi

gama, setidaknya 25 kGy.

Sebaliknya, komponen yang terbuat dari polietilena taut silang tinggi atau

polietilena taut silang tinggi dengan vitamin E disterilkan dengan etilen oksida

(ETO).

Implan harus selalu disimpan dalam kemasan pelindungnya yang tidak terbuka.

Periksa kemasan dari kemungkinan kerusakan sebelum implan digunakan.

Kemasan yang rusak dapat memiliki efek buruk terhadap sterilitas alat serta

kinerja implan yang benar, karena alat medis tersebut mungkin tidak dapat

lagi digunakan.

—  Periksa tanggal kedaluwarsa pada implan. Implan dengan tanggal
kedaluwarsa yang terlewati tidak diizinkan untuk digunakan!

—  Setelah membuka kemasan, pastikan bahwa model dan ukuran implan
cocok dengan informasi yang tercetak di label kemasan.

—  Patuhi standar terkait untuk penanganan aseptik alat selama dan
setelah pelepasan implan dari kemasannya.

—  Saat melepaskan kemasan, catatlah nomor batch atau seri di label
karena informasi ini menentukan untuk pelacakan batch. Label
berperekat dengan informasi ini disertakan dengan setiap kemasan
untuk kemudahan Anda.

Instrumen harus selalu ditangani dengan hati-hati, khususnya selama
pengangkutan, pembersihan, perawatan, sterilisasi, dan penyimpanan. Status
steril instrumen antara lain tergantung pada pengemasan item yang steril
dan kondisi penyimpanan yang berlaku, dan harus dijaga bersama-sama
dengan staf kebersihan operator pada basis kasus per kasus. Sinar matahari
langsung harus dihindari. Penanganan dan perhatian yang tidak benar, serta
penggunaan yang tidak sesuai dapat memicu keausan dan kerusakan lebih
awal.

Alat medis yang terbuat dari plastik (misalnya PP-H) tidak dapat ditemukan

dengan alat pencitraan eksternal.

28. Penggunaan Saat Operasi

Harap rujuk ke teknik bedah yang relevan terkait dengan sistem untuk informasi
tentang penggunaan sistem selama operasi.

29. Pascaoperasi

Selain latihan gerakan dan otot, perhatian khusus harus diberikan untuk
menginstruksikan kepada pasien secara hati-hati selama fase pascaoperasi.
Disarankan untuk melakukan pemantauan pascaoperasi yang diawasi oleh
dokter sebagai progres pemulihan. Apabila dapat dilakukan, pasien juga harus
diinformasikan tentang cara menghindari sendiri peregangan berlebih.
Pemeriksaan tindak lanjut harus dilakukan secara berkala atau segera jika
terdapat gejala.

30. Catatan tentang Prosedur Pengujian MRI dan CT

Implan kami tidak dievaluasi untuk keamanan dan kompatibilitas untuk
prosedur pengujian MRI dan CT.

Untuk implan logam dan komponen implan kami, pengujian MRI memaparkan
potensi risiko terhadap pasien akibat kemungkinan pemanasan dan migrasi
implan atau komponen implan.

Terdapat juga potensi risiko pembentukan artefak dalam pengujian MRI dan
CT dari implan logam dan komponen implan kami.

Kemungkinan terjadinya dan perluasan potensi risiko yang disebutkan
tergantung pada jenis alat yang digunakan, parameter alat dan urutan
penggunaannya.

Selalu ikuti instruksi dalam instruksi pengoperasian produsen alat yang
digunakan untuk pencitraan.

Pemilihan prosedur pengujian pencitraan dan penilaian kemungkinan efek
samping merupakan tanggung jawab dokter penguji.

Dokter penguji harus memperhatikan kondisi individual pasien dan metode
diagnostik lainnya.

31. Eksplantasi Implan/Bedah Revisi
Harap rujuk ke teknik bedah yang relevan terkait dengan sistem untuk informasi
tentang eksplantasi implan dan bedah revisi.

32. Pembuangan
Kemasan dan komponen sistem yang akan dibuang harus ditangani sesuai
regulasi nasional dan lokal Anda untuk pembuangan alat medis.

33. Instrumen

Silakan rujuk ke deskripsi dalam instruksi pemrosesan ulang H50 untuk:
—  penggunaan awal

—  Ujikinerja

—  perawatan

—  pembersihan manual

—  pembersihan dalam disinfektor pencuci

—  pemrosesan ulang

—  sterilisasi

- servis

—  pengangkutan

34. Tautan ke Ringkasan tentang Keselamatan dan Kinerja
Klinis

Pada saat pembuatan dokumen ini, basis data EUDAMED belum aktif. Oleh

karena itu, tidak ada tautan ke ringkasan tentang keselamatan dan kinerja

klinis yang dapat diberikan di sini.

35. Permintaan

Permintaan untuk setiap hal harus langsung ke Waldemar Link GmbH& Co.
KG (lihat informasi kontak dalam dokumen ini).

36. Keluhan tentang Produk kami

Semua keluhan harus ditujukan ke Waldemar Link GmbH & Co. KG ke alamat:
complaint@link-ortho.com.

Apabila terdapat keluhan, nama atau nomor referensi dari komponen terkait
harus disebutkan dengan nomor seri (SN) atau nomor lot (LOT), nama Anda,
dan alamat kontak Anda. Alasan atas keluhan harus dijelaskan secara singkat.

37. Laporan Insiden Serius

Setiap insiden serius yang terjadi terkait dengan alat ini harus dilaporkan ke
produsen dan otoritas yang bertanggung jawab di lokasi Anda.

Waldemar Link GmbH & Co. KG dan/atau entitas terafiliasi perusahaan
lainnya memiliki, menggunakan, atau telah menerapkan merek dagang
berikut dalam banyak yurisdiksi: LINK, BiMobile, SP Il, Modell Lubinus, E-Dur,
EndoDur, T.0.P. Il, BetaCup, CombiCup PF, CombiCup SC, CombiCup
R, MobileLink, C.F.P., LCU, SP-CL, LCP, MIT-H, Endo-Model, Endo-Model
SL, MP, MEGASYSTEM-C, GEMINI SL, SPAR-K, LCK, Link OptiStem, HX,
TiCaP, X-LINKed, PorAg, PoroLink, LINK PorEx, BiPorEx, PorEx-Z, SatinLink,
TrabecuLink, Tilastan, customLINK, RescueSleeve, Stactip, VACUCAST.
Merek dagang dan nama dagang lainnya dapat digunakan dalam dokumen
ini untuk merujuk kepada entitas yang mengklaim merek dan/atau nama atau
produk mereka dan merupakan milik dari pemiliknya masing-masing.
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1. Generalita

Leggere attentamente questo documento prima di usare il sistema e
conservarlo per consultazione in futuro! Il mancato rispetto di queste istruzioni
potrebbe causare danni alla salute del paziente, agli impianti e agli strumenti.
Questo documento non contiene tutte le informazioni necessarie per la scelta e
I'applicazione del sistema. Per una manipolazione sicura e corretta, rispettare
anche ulteriori istruzioni relative al prodotto, in particolare le istruzioni della
tecnica chirurgica relativa al sistema, le istruzioni per il confezionamento e
la pulizia e le etichette del dispositivo sulla confezione. Per gli strumenti che
richiedono una calibrazione, consultare le Informazioni aggiuntive sul prodotto,
Chiave dinamometrica (IFU-EU-134-140-001).

2. Gruppo di utilizzatori

Gli utilizzatori cui & destinato questo sistema sono esperti e qualificati

—  chirurghi,

— infermieri di sala operatoria,

—  operatori CSSD (CSSD = Central Sterile Supply Department - Centrale
di sterilizzazione).

3. Gruppo di pazienti

Il gruppo di pazienti per questo dispositivo medico consiste in pazienti adulti
anestetizzati di qualsiasi origine etnica e sesso, che presentano una o pil
delle indicazioni descritte € che non sono considerati non idonei in base alle
controindicazioni elencate.

4. Descrizione del sistema

Il sistema di coppa acetabolare MobileLink viene impiegato per la ricostruzione
meccanica dell'articolazione dell’'anca.

Il sistema di coppa acetabolare MobileLink & un sistema press-fit senza
cemento, che consiste in diversi componenti.

La base € costituita da componenti press-fit del cotile, che vengono fissati
nellacetabolo. Nei cotili devono essere introdotti diversi liner, per consentire
lintersezione con i componenti della testa femorale. Tra il cotile e il liner,
possono essere posizionati degli adattatori metallici (adattatori cotile/inserto),
per modificare l'inclinazione del piano di entrata della coppa e/o l'offset del
centro di rotazione. Grazie a uno speciale inserto a doppia mobilita, il sistema di
coppa acetabolare MobileLink puo essere trasformato in un sistema modulare
a doppia mobilita.

Gli strumenti sono concepiti per I'impianto del sistema di coppa acetabolare
MobileLink. Gli strumenti sono raggruppati su diversi vassoi porta-strumenti:
—  Strumenti base

Strumenti di revisione

Strumenti per misura 74 — 80 mm

Strumenti per inserti a doppia mobilita (opzione 1, opzione 2)

Inoltre, al chirurgo vengono forniti gli alesatori acetabolari complementari per
la preparazione dell'acetabolo. Un ulteriore set di strumenti per testa di prova
& fornito su richiesta.

5. Uso previsto

Impianti

Il sistema di coppa acetabolare MobileLink, non attivo e impiantabile per via
chirurgica invasiva, prodotto da Waldemar Link GmbH & Co. KG, & destinato alla
sostituzione a lungo termine della componente acetabolare di un’articolazione
dell'anca malata e/o difettosa nel corpo umano. Il sistema di coppa acetabolare
MobileLink forma una protesi totale dell'anca, se usato in combinazione con
una testa protesica e uno stelo. Il sistema di coppa acetabolare MobileLink
puo essere usato per pazienti adulti, anestetizzati, di qualsiasi origine etnica e
sesso. |l sistema di coppa acetabolare MobileLink & impiantato senza cemento
0SSE€0.

Gli impianti possono essere usati € messi in funzione solo in ambiente medico
asettico, da persone in possesso della formazione, delle conoscenze e
dell‘esperienza necessarie in campo ortopedico e chirurgico. Gli impianti sono
forniti sterili, confezionati individualmente, come prodotti monouso.

Strumenti

Gli strumenti hanno lo scopo di consentire all‘utilizzatore I‘utilizzo del
corrispondente sistema implantare nell‘ambito delle procedure descritte nella
tecnica chirurgica associata al sistema. Non & consentito I'uso degli strumenti
per altre finalita.

Gli strumenti includono strumenti predefiniti, combinabili.

Tutti gli strumenti che fanno parte del set di strumenti sono destinati all'uso
temporaneo.
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6. Indicazioni

Impianti

Indicazioni generali:

—  Malattie limitanti la mobilita, fratture o deficit dell‘anca o del femore
prossimale che non possono essere trattati con procedure conservative
o di osteosintesi

Indicazioni:

—  Osteoartrite primaria e secondaria

—  Artrite reumatoide

—  Correzione di deformita funzionali

—  Necrosi avascolare

—  Fratture del collo femorale

— Revisione successiva a scollamento dellimpianto dovuto alla quantita e
qualita dell'osso

Oltre alle indicazioni e indicazioni generali per il cotile multiforo:

—  Dove la stabilita primaria si ottiene soltanto mediante posizionamento di
viti ossee aggiuntive

Oltre alle indicazioni e alle indicazioni generali per gli inserti a doppia mobilita

e gli adattatori per cotile/inserto:

— Rischio dislocazione

Strumenti

— Ladisposizione del set di strumenti per il sistema di coppa acetabolare
MobileLink nella presente combinazione & destinata all'applicazione e
allimpianto del sistema di coppa acetabolare MobileLink.

7. Controindicazioni

Impianti

— Infezioni acute e croniche, sia locali che sistemiche, poiché possono
compromettere |‘esito positivo dellimpianto

—  Allergie ai materiali (dell'impianto)

— Quantita o qualita ossea insufficiente / inadeguata per consentire uno
stabile ancoraggio della protesi.

Strumenti

— Ladisposizione del set di strumenti per il sistema di coppa acetabolare
MobileLink nella presente combinazione non € destinata all'applicazione
e allimpianto di altri dispositivi medici oltre al sistema di coppa
acetabolare MobileLink.

— Intolleranza ai materiali degli strumenti

—  Gli strumenti non sono approvati per essere impiantati.

8. Possibili rischi ed effetti collaterali
—  Frattura (ossea, periprotesica)

—  Danno, frattura dell'impianto

— Infezione

— Infiammazione

— Instabilita, dislocazione

—  Allergia al metallo

—  Migrazione

—  Malallineamento

—  Rumori (es. scricchiolio, schiocco, scatto, cigolio o stridio)
—  Discontinuita pelvica

—  Impingement protesico

—  Mobilizzazione settica, asettica

—  Problemi dei tessuti molli

—  Usura

—  Disturbi residui

9. Beneficio clinico

Il beneficio clinico del sistema di coppa acetabolare MobileLink e definito come

—  Sollievo dal dolore rispetto all‘articolazione dell‘anca malata non trattata

—  Miglioramento della funzionalita articolare rispetto all‘articolazione
dell'anca malata non trattata

— Miglioramento della stabilita dell‘articolazione rispetto all'articolazione
dell'anca malata non trattata

- Miglioramento della mobilita articolare rispetto all‘articolazione dell‘anca
malata non trattata

Il beneficio clinico della disposizione degli strumenti per il sistema di coppa

acetabolare MobileLink consiste nell'impianto del sistema di coppa acetabolare

MobileLink.



10. Materiale dell‘impianto

Consultare latecnica chirurgica pertinente associata al sistema e l'identificazione

sulla confezione per ulteriori informazioni sui materiali dell'impianto.

Altre informazioni sulla composizione dei materiali sono disponibili presso il

fabbricante su richiesta.

—  Lega di cobalto, CoCrMo, ISO 5832-12; ASTM F1537, (EndoDur-S)

—  Lega di titanio-alluminio, Ti6Al4V, DIN EN ISO 5832-3; ASTM F136,
(Tilastan-S)

—  Polietilene altamente reticolato basato su polietilene ad altissimo peso
molecolare, UHMWPE, ISO 5834-2 / ASTM F-648 / ASTM F-2565,
(X-LINKed PE)

—  Polietilene altamente reticolato basato su polietilene ad altissimo peso
molecolare, UHMWPE, con vitamina E, ISO 5834-2 / ASTM F-648 /
ASTM F-2565, ASTM F-2695 (E-DUR)

— Rivestimento di fosfato di calcio, ASTM F-1609, (HX)

—  Lega di titanio-alluminio, Ti6AI4V/, DIN EN ISO 5832-3, (Tilastan-E)

—  Ossido di alluminio rinforzato con ossido di zirconio, ZTA, ISO 6474-2

—  Rivestimento in titanio commercialmente puro, CpTi, DIN ISO 5832-2,
ASTM F1580

11. Uso di inserti in ceramica

—  Gliinserti in ceramica sterilizzati dai raggi gamma possono cambiare
colore. Questo fenomeno non ha alcuna ripercussione sulla resistenza
né su altre caratteristiche degli inserti in ceramica.

— L'inserto in ceramica € estremamente sensibile ai danni. Anche piccole
rigature o punti d‘'urto possono causare eccessiva usura o lacerazione
con conseguenti complicanze. Si raccomanda quindi di manipolare
I'inserto con estrema cura. Non colpire mai direttamente l'inserto
ceramico con un martello in metallo.

—  Non utilizzare un inserto in ceramica per cotili acetabolari in
retroversione. In caso contrario, potrebbe verificarsi un incremento della
pressione superficiale sul margine acetabolare con distacco di materiale
dall'inserto in ceramica associato ad aumentata formazione di detriti
ceramici. La presenza di eccessivi detriti ceramici puo causare reazioni
tissutali avverse, allentamento della protesi e, in casi estremi, rottura
dellinserto in ceramica.

—  Occorre garantire adeguati valori di tensione dell‘articolazione in fase
d‘impianto.

—  Prima diinserire 'inserto in ceramica, l'interno del cotile acetabolare
deve essere accuratamente pulito e controllato per verificare che il
tessuto circostante non impedisca l'inserimento dell‘inserto ceramico.
Per fissare l'inserto in ceramica nel cotile acetabolare, attenersi alle
informazioni riportate nella tecnica chirurgica associata al sistema
protesico.

—  Sono molto rari i casi di frattura ,in vivo“ dell'inserto in ceramica.

— Incaso di rottura di una componente in ceramica, non devono essere
utilizzati accoppiamenti metallo-polietilene (testa protesica-inserto) né
metallo-metallo per I'intervento di revisione.

12. Materiale degli strumenti

Consultare la lista dei codici REF in questo documento, la tecnica chirurgica
pertinente associata al sistema e l'identificazione sulla confezione per ulteriori
informazioni sui materiali degli strumenti.

Altre informazioni sulla composizione dei materiali sono disponibili presso il
fabbricante su richiesta.

13. Sostanze cancerogene, mutagene o tossiche per la
riproduzione (CMR)

Alcune componenti del sistema contengono cobalto come ingrediente dilega in

una concentrazione superiore allo 0,1% peso/peso.

Il cobalto € elencato come una sostanza CMR (cancerogena, mutagena e

tossica per la riproduzione).

Il cobalto € classificato con il codice di classe e la categoria di pericolo seguenti:

— Carc.1B

—  Repr.1B

Per l'identificazione delle componenti interessate e le ulteriori specifiche sui

materiali, consultare la lista dei codici REF e la legenda dei materiali riportata

nel presente documento.

14. Selezione dell‘impianto, combinazioni permesse

Per informazioni identificative definitive sul prodotto, quali compatibilita
del sistema, codice articolo, materiale e scadenza, vedere lidentificazione
sull'impianto e/o sulla confezione.

Consultare anche le seguenti sezioni del presente documento e la tecnica
chirurgica pertinente associata al sistema per ulteriori informazioni sulla scelta
dell'impianto e le combinazioni permesse, e per informazioni sull‘assegnazione
e la gestione degli strumenti da usare per l'impianto.
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Le combinazioni con impianti di altra marca e/o le combinazioni con impianti
LINK che si discostano dalle specifiche della tecnica chirurgica non sono state
testate e non sono permesse.

Gli inserti in ceramica possono essere associati esclusivamente ai componenti
protesici elencati nella tecnica chirurgica associata al sistema protesico.
L‘accoppiamento da usura consiste in due superfici protesiche articolari di
geometria e materiale precisamente definiti. Non &€ ammessa I'associazione
dei componenti BIOLOX con i componenti LINK CeraDur.

15. Materiali permessi per gli accoppiamenti tribologici
degli impianti

Le componenti protesiche del sistema formano accoppiamenti tribologici solo

se vengono combinate con altri impianti Link, ad es. teste protesiche.

In caso di combinazione con altri impianti Link, si ottengono i seguenti

accoppiamenti tribologici:

—  Lega CoCrMo/X-LINKed o E-Dur

—  Ceramica composita / X-LINKed o E-DurUHMWPE

—  Ceramica composita / ceramica composita

Gli accoppiamenti ,ceramica su metallo“ e ,metallo su metallo* non sono

ammessi nell'area della superficie portante. Lo stesso vale per I'accoppiamento

di BIOLOX delta con un componente ceramico di altra marca.

16. Raggio di movimento degli impianti

Il raggio di movimento delle combinazioni standard € conforme alla norma DIN
EN ISO 21535.

Il raggio di movimento aumenta all'aumentare del diametro della testa della
protesi.

Per ridurre il rischio di dislocazione nei pazienti con aumentata tendenza alla
lussazione, Waldemar Link GmbH & Co. KG offre componenti che prevengono
la lussazione (con spalla, anti-dislocazione, inclinate). Queste componenti
includono, ad esempio, inserti con spalla (rialzo del bordo della coppa) e inserti
a doppia mobilita.

In questo caso il raggio di movimento € inferiore a quello ottenuto con una
combinazione standard, perché il collo della testa e la spalla della coppa lo
limitano.

Il posizionamento delle componenti protesiche influenza direttamente il raggio
di movimento, quindi pone un potenziale rischio di impingement, lussazione o
sublussazione. Se il cotile acetabolare € troppo ripido, questo aumenta il carico
sul bordo della coppa. Questa condizione puo determinare un aumentato tasso
di usura.

Linclinazione delle  componenti acetabolari non deve superare
significativamente né scendere al di sotto di un valore di 40-45°.
L‘anteversione delle  componenti acetabolari non deve superare

significativamente né scendere al di sotto di un valore di 10-20°.

Il raggio di movimento sara ridotto al di fuori di questi intervalli. Questo puo
portare a sublussazioni e/o dislocazioni della testa protesica dalliinserto in
ceramica.

17. Diametri degli impianti
Per ulteriori informazioni sui diametri degli impianti, consultare la corrispondente
tecnica chirurgica associata al sistema.

18. Ancoraggio dell‘impianto
|l sistema di coppa acetabolare MobileLink & impiantato senza cemento osseo.

19. Durata

La durata dei nostri impianti & limitata in linea di principio ed & determinata da
fattori individuali quali, ad esempio, il peso e il livello di attivita del paziente,
oltre che dalla qualita e dalla professionalita di esecuzione dell'impianto. In
base a questi fattori d‘influenza individuali, Waldemar Link definisce la durata
utile media complessiva di un impianto in base al suo tasso di sopravvivenza
(cioe la proporzione di impianti ancora funzionali dopo un certo periodo di
tempo dal momento del loro inserimento). In base ai risultati dei test effettuati,
il tasso di sopravvivenza dei nostri impianti corrisponde allo stato dell‘arte
generale all‘epoca dell‘approvazione degli impianti stessi.

Per la durata degli strumenti, consultare la descrizione riportata nelle istruzioni
di ricondizionamento H50.

20. Ricondizionamento/Riutilizzo

Gli impianti sono forniti come dispositivi sterili monouso. Non & permesso
ricondizionare o riutilizzare gli impianti la cui confezione protettiva & aperta
0 danneggiata né gli impianti che sono gia stati impiantati. Durante la
sterilizzazione possono verificarsi cambiamenti non previsti negli impianti
ceramici.

Parimenti, un inserto in ceramica danneggiato non deve essere usato ma
gettato. Analogo principio vale, ad esempio, per inserti in ceramica che sono
eventualmente caduti a terra.



Se gli inserti in ceramica sono gia stati usati, si corre il rischio che abbiano
subito danno non visibili a occhio nudo. Eventuali danni, a prescindere dal tipo,
possono incidere negativamente sulla funzionalita e/o stabilita della ceramica.
L‘uso sicuro non puo pertanto essere garantito.

Di conseguenza, possono essere impiantati inserti in ceramica solo nella
confezione originale, non utilizzati e non danneggiati.

In caso di riutilizzo degli impianti possono presentarsi i seguenti rischi:

— Infezioni

— Riduzione della durata dell'impianto

—  Aumento dell'usura e complicanze per aumento dei detriti da usura

—  Trasmissione di malattie

—  Fissazione inadeguata dell‘impianto

—  Funzionalita limitata dell'impianto

—  Reazione all'impianto e/o suo rigetto

Gli strumenti devono essere disinfettati e sterilizzati prima dell'uso. Per maggiori
informazioni consultare i corrispondenti capitoli del presente documento e la
descrizione riportata nelle istruzioni di ricondizionamento H50.

Seguire inoltre le nostre istruzioni separate per il confezionamento e la pulizia
degli strumenti.

| prodotti monouso non devono essere riutilizzati.

21. Risterilizzazione

Gli impianti sono destinati solamente a un uso singolo. La risterilizzazione non
€ permessa.

Gli impianti e i materiali di cui sono composti non sono idonei per la
risterilizzazione.

In caso di risterilizzazione questi impianti possono essere soggetti a una
degradazione imprevedibile.

Per la sterilizzazione degli strumenti, consultare la descrizione riportata nelle
istruzioni di ricondizionamento H50.

22. Conservazione e trasporto

Gli impianti in confezione sterile devono essere conservati nella confezione
originale integra, in edifici adeguatamente protetti contro i possibili danni da
impatto, gelo, umidita, calore eccessivo e irradiazione solare diretta.

Per la conservazione e il trasporto degli strumenti, consultare la descrizione
riportata nelle istruzioni di ricondizionamento H50.

23. Informazioni per consulenza al paziente

Se l'impianto di questo sistema e ritenuto essere la soluzione migliore per il

paziente e una delle circostanze descritte nella sezione 24 e applicabile al

paziente, & necessario avvertirlo circa gli effetti previsti che tali circostanze

potrebbero avere sul successo dellintervento. Si raccomanda inoltre di

informare il 0 la paziente circa le misure che potra adottare per ridurre gli effetti

di tali complicanze. Tutte le informazioni fornite al paziente dovrebbero essere

documentate dal chirurgo in forma scritta. Il chirurgo o I'ospedale deve fornire

al paziente un certificato dellimpianto e informarlo in merito alla disponibilita di

speciali informazioni per il paziente.

Il paziente dovrebbe inoltre ricevere le seguenti informazioni:

— indettaglio sui rischi correlati all'intervento.

— informazioni dettagliate sui limiti dell'impianto, in particolare, fra l‘altro,
sugli effetti di uno sforzo eccessivo causato dal peso corporeo e
dall‘attivita fisica. | pazienti dovranno essere incoraggiati a regolare le
proprie attivita di conseguenza.

—  possibili complicanze post-operatorie.

—  materiali che compongono l'impianto.

—  gliimpianti possono rispondere ai metal detector durante i controlli di
sicurezza (ad es. negli aeroporti), per cui si raccomanda di portare con
sé un certificato dell'impianto come prova.

— gliimpianti possono interagire con le tecniche diagnostiche per imaging
(es. RMI)

24. Circostanze che possono interferire con il successo di
un intervento

—  Grave osteoporosi

—  Gravi deformita

—  Tumori ossei locali

—  Malattie sistemiche

—  Malattie metaboliche

—  Anamnesi di infezioni e cadute

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

—  Obesita

—  Disturbi mentali o patologie neuromuscolari

— Pesanti attivita fisiche associate con forti vibrazioni

— Ipersensibilita
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25. Avvertenze/precauzioni

—  Non e consentito il riutilizzo dei prodotti monouso LINK.

—  Gli impianti devono essere maneggiati con gran cura e non devono
essere modificati né cambiati; anche le rigature e i danni di minima entita
possono danneggiarne notevolmente la stabilita o le prestazioni. Non &
permesso usare impianti danneggiati.

—  Le superfici per la connessione delle componenti protesiche modulari
(cono, perni, viti) non devono essere danneggiate e potrebbero richiedere
una pulizia con liquido sterile e successiva asciugatura prima di essere
congiunte, in modo che le connessioni non possano essere indebolite da
sangue o altro materiale che potrebbero comprometterne I'affidabilita.

—  Non manipolare né usare in modo improprio gli strumenti. Non
rispondiamo per prodotti alterati oppure utilizzati in modo improprio o
diversamente dalla prevista finalita d'uso.

—  Perilricondizionamento degli strumenti LINK, & indispensabile che il
personale possieda conoscenze tecniche di livello | (in Germania) e
corrispondenti conoscenze e competenze tecniche in altri Paesi.

— | dispositivi medici inviati in assistenza devono essere preventivamente
ricondizionati, in modo da non costituire una fonte di rischio per terze parti.

— | prodotti in plastica (ad es. poliammide (PA), polietilene (PE),
poliossimetilene (POM), polietilene ad altissimo peso molecolare
(UHMWPE)) non possono essere localizzati utilizzando tecniche per
imaging esterne.

26. Planning preoperatorio

Il planning preoperatorio fornisce informazioni importanti per I'identificazione

del sistema implantare corretto e la selezione delle componenti del

sistema. Verificare che tutte le componenti necessarie per l'intervento siano
correttamente sistemate e pronte nella sala operatoria. Gli impianti di prova,
impiegati per accertare che la misura sia corretta (se applicabile), e gli impianti
addizionali devono essere tenuti a portata di mano, per il caso in cui sia
necessaria una misura diversa o non sia possibile usare I'impianto previsto.

Tutti gli strumenti LINK necessari per Iimpianto devono essere a portata di

mano, in condizioni di sterilita e integrita.

Se & indicato I'impianto di una protesi, si deve verificare, in aggiunta alle

circostanze generali del paziente, che:

— sono state considerate tutte le alternative chirurgiche e non chirurgiche
per la terapia della malattia articolare

— e prestazioni di un‘articolazione artificiale sono categoricamente inferiori
a quelle dell'articolazione naturale, e che in questo caso il solo scopo &
un miglioramento legato all'indicazione delle condizioni preoperatorie

— lacorrettezza della scelta, il posizionamento e il fissaggio dei dispositivi
sono fattori decisivi che determinano la durata dellimpianto.

— un‘articolazione artificiale pu¢ allentarsi a causa di sforzi, usura e
infezioni, oppure possono verificarsi lussazione o dislocazione

— lintervento di revisione, che in certe circostanze puo escludere la
possibilita di ripristinare la funzione articolare, pud rendersi necessaria a
causa dell‘allentamento dell'impianto

— il paziente acconsente a sottoporsi allintervento chirurgico e ne accetta
i rischi connessi

— incaso di danneggiamento delle strutture ossee che trasferiscono
il carico, non si possono escludere fratture dell‘osso e dell'impianto,
nonché altre gravi complicanze

—  se sisospetta che il paziente abbia allergie e si rivela positivo ai test
applicabili, si dovranno esaminare le sensibilita del paziente ai corpi
estranei (intolleranze ai materiali)

— leinfezioni acute e croniche, sia locali che sistemiche, possono
compromettere |‘esito positivo dellimpianto, pertanto si consiglia
un‘analisi microbiologica pre-operatoria

In generale, il cedimento meccanico o la frattura di un impianto rappresentano

rare eccezioni. Tuttavia, non si possono escludere con assoluta certezza

malgrado la solida struttura dell'impianto.

La causa pud essere negli sforzi a cui sono sottoposti Iimpianto e la protesi in

caso, ad esempio, di cadute o incidenti.

Se |'area ossea in cui & ancorato l'impianto & alterata tanto da impedire alla protesi

diresistere a sforzi normali e se un‘area della protesi diventa soggetta a uno sforzo

squilibrato, pud conseguirne un cedimento meccanico del sistema impiantato. Tali
squilibri possono verificarsi anche se gli elementi di ancoraggio degli impianti
hanno il compito di creare un ponte che scavalchi grosse carenze ossee senza
un rinforzo ottimale dell'osso. Si raccomanda di usare un impianto con elementi

di ancoraggio il pit grandi possibili. Una corretta preparazione delle procedure

chirurgiche include anche il test funzionale di impianti e strumenti prima dell‘'uso.

Per informazioni identificative definitive sul prodotto, quali compatibilita

del sistema, codice articolo, materiale e scadenza, vedere [identificazione

sullimpianto e/o sulla confezione. Si consiglia anche di avvalersi dei corsi di

formazione e dei materiali a stampa forniti da Link per vostra informazione. Per

maggiori informazioni, rivolgersi all‘ufficio vendite della Waldemar Link GmbH

& Co. KG o al rappresentante competente per la propria zona.



27. Manipolazione

Tutte le componenti degli impianti sono fornite come dispositivi sterili monouso

in confezioni individuali. Le componenti degli impianti sono sterilizzate mediante

raggi gamma (almeno 25 kGy).

Viceversa, le componenti in polietilene altamente reticolato o polietilene

altamente reticolato con vitamina E sono sterilizzate con ossido di etilene

(ETO).

Gli impianti devono sempre essere conservati nella loro confezione protettiva

integra. Prima di usare l'impianto, verificare che la confezione sia integra.

Una confezione danneggiata puo avere effetti negativi sia sulla sterilita del

dispositivo che sulle corrette prestazioni dell'impianto, al punto di impedire

['utilizzo del dispositivo.

—  Controllare la data di scadenza sugli impianti. Non & pil permesso
I'impiego degli impianti che abbiano superato la data di scadenzal

— Una volta aperta la confezione, controllare che il modello e la misura
degli impianti corrispondano alle informazioni stampate sull‘etichetta
della confezione.

— Rispettare le norme relative alla manipolazione asettica dei dispositivi
durante e dopo la rimozione dell'impianto dalla confezione.

— Quando si rimuove la confezione, prendere nota del numero di lotto o di
serie sull'etichetta, trattandosi di informazioni decisive per rintracciare
il lotto. Per vostra comodita, ogni confezione contiene etichette
autoadesive contenenti queste informazioni.

Gli strumenti devono essere trattati sempre con cura, soprattutto durante le fasi

di trasporto, pulizia, manutenzione, sterilizzazione e conservazione. Lo stato di

sterilita degli strumenti dipende, fra I'altro, dalla confezione del materiale sterile

e dalle condizioni di conservazione esistenti, e deve essere concordato caso

per caso, di comune accordo con il responsabile in materia di igiene. Evitare

I'esposizione diretta alla luce solare. Una manipolazione e gestione improprie,

come pure un utilizzo non conforme alla finalita d'uso, possono causare danni

0 un precoce stato di usura.

| dispositivi in plastica (ad es. PP-H) non possono essere localizzati con un

dispositivo di imaging esterno.

28. Uso intraoperatorio
Per ulteriori informazioni sull'uso intraoperatorio del sistema, consultare la
tecnica chirurgica associata al sistema.

29. Follow-up postoperatorio

Oltre al movimento e alla rieducazione muscolare, in fase postoperatoria si
deve dedicare un‘attenzione particolare a istruire correttamente il paziente.

Si raccomanda un monitoraggio postoperatorio, supervisionato da un medico,
dei progressi della guarigione. Nei casi opportuni, i pazienti devono anche
essere consigliati su come evitare di compiere sforzi eccessivi.
Periodicamente, o immediatamente in presenza di sintomi, vanno effettuate
delle visite di controllo.

30. Note sulle procedure d‘esame con RMl e TC

| nostri impianti non sono stati valutati per la sicurezza e la compatibilita con le
procedure d‘esame con RMI e TC.

Nel caso dei nostri impianti e delle loro componenti in metallo, le scansioni con
RMI presentano un rischio potenziale per il paziente a causa della possibilita di
riscaldamento e migrazione degli impianti o delle loro componenti.
Analogamente, esiste un rischio potenziale di formazione di artefatti nelle
scansioni con RMI e TC degli impianti e delle loro componenti in metallo.

La probabilita di occorrenza e I'entita dei rischi potenziali menzionati dipendono
dal tipo di dispositivo usato, dai suoi parametri e dalle sequenze utilizzate.
Seguire sempre le istruzioni per 'uso del fabbricante del dispositivo usato per
Iimaging.

La scelta della procedura di imaging e la valutazione dei suoi possibili effetti
indesiderati ricadono sotto la responsabilita del medico esaminatore.

II' medico esaminatore deve tenere conto delle condizioni individuali del
paziente e di altri metodi diagnostici.

31. Espianto degli impianti / Chirurgia di revisione
Per ulteriori informazioni sull'espianto degli impianti e sulla chirurgia di
revisione, consultare la tecnica chirurgica associata al sistema.

32. Smaltimento
L‘eliminazione di confezioni e componenti deve essere gestita come prescritto
dalle norme nazionali e dai regolamenti locali in materia di rifiuti ospedalieri.

33. Strumenti

Consultare la descrizione riportata nelle istruzioni di ricondizionamento H50
per quanto concerne i seguenti aspetti:
—  primo utilizzo

— test delle prestazioni

—  manutenzione

—  pulizia manuale

— pulizia in lavatrice-disinfettatrice
—  ricondizionamento

—  sterilizzazione

— assistenza

—  trasporto

34. Link alla sintesi relativa alla sicurezza e alla
prestazione clinica

All'epoca della creazione del presente documento la banca dati EUDAMED

non era ancora attiva. Non e pertanto possibile fornire qui nessun link alla

sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica.

35. Richieste

Qualsiasi richiesta deve essere indirizzata alla Waldemar Link GmbH& Co. KG
(vedere le informazioni per i contatti nel presente documento).

36. Reclami sui nostri prodotti

Tutti i reclami devono essere rivolti alla Waldemar Link GmbH & Co. KG
allindirizzo: complaint@link-ortho.com.

In caso di reclamo, specificare il nome o il numero di codice della componente
corrispondente con il numero di serie (SN) o il numero di lotto (LOT), il proprio
nome e il proprio indirizzo di contatto. Descrivere brevemente il motivo del
reclamo.

37. Segnalazione di incidenti gravi
Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione al dispositivo devono essere
segnalati al fabbricante e all'autorita responsabile del proprio paese.

Waldemar Link GmbH & Co. KG e/o altre persone giuridiche affiliate aziendali
possiedono, usano o hanno applicato i seguenti marchi commerciali in molte
giurisdizioni: LINK, BiMobile, SP II, Modell Lubinus, E-Dur, EndoDur, T.O.P. I,
BetaCup, CombiCup PF, CombiCup SC, CombiCup R, MobileLink, C.F.P.,LCU,
SP-CL, LCP, MIT-H, Endo-Model, Endo-Model SL, MP, MEGASYSTEM-C,
GEMINI SL, SPAR-K, LCK, Link OptiStem, HX, TiCaP, X-LINKed, PorAg,
PoroLink, LINK PorEx, BiPorEx, PorEx-Z, SatinLink, TrabecuLink, Tilastan,
customLINK, RescueSleeve, Stactip, VACUCAST..

Possono essere stati usati nel presente documento altri marchi e nomi
commerciali, che si riferiscono o alle aziende che rivendicano i marchi e/o i
nomi o ai loro prodotti e che sono di proprieta dei rispettivi titolari.

. 78 ..


mailto:complaint%40link-ortho.com?subject=

1. Bendroji informacija

PrieS naudodami sistema, atidziai perskaitykite §{ dokumentg ir jj iSsaugokite,
kad prireikus galétuméte pasiskaityti! Nesilaikant Sios naudojimo instrukcijos,
gali kilti pavojus paciento sveikatai, implantams ir instrumentams.

Siame dokumente pateikiama ne visa informacija, reikalinga sistemai pasirinkti
ir naudoti. Saugiam ir tinkamam naudojimui vadovaukités kitomis su gaminiu
susijusiomis instrukcijomis, pvz., su sistema susijusios chirurginés technikos,
pakuotés ir valymo instrukcijomis bei ant pakuotés esanciomis priemonés
etiketémis. Apie instrumentus, kuriems reikalingas kalibravimas, zr. Papildoma
priemonés informacija, verzliaraktis (IFU-EU-134-140-001).

2. Naudotojy grupé

Numatytieji Sios sistemos naudotojai yra patyre ir parengti

—  chirurgai,

—  operacinés slaugytojai,

—  centrinio sterilizavimo skyriaus (angl. Central Sterile Supply Department,
CSSD) personalas.

3. Pacienty grupé

Sio medicinos prietaiso pacienty grupe sudaro suauge anestezuoti bet kurios
etninés kilmés ir lyties pacientai, kuriems tinka viena arba daugiau i$ aprasyty,
indikacijy ir kurie néra laikomi netinkamais dél iSvardyty kontraindikacijy.

4. Sistemos apraSymas

,MobileLink* gdzduobés taurelés sistema yra klubo sgnario mechaninés
rekonstrukcijos dalis.

,MobileLink* gdZduobés taurelés sistema yra becementé ispraudZiamoji
guzduobés taurelés sistema, susidedanti i$ skirtingy komponenty.

Pagrindg sudaro spraudziamieji taurelés apvalkalo komponentai, kurie
uzsifiksuoja gizduobéje. | Siuos taurelés apvalkalus bus dedami jvairls
intarpai, kurie turés salytj su Slaunikaulio galvutés komponentais. Tarp taurelés
apvalkalo ir intarpo galima jdéti metalinius adapterius (taurelés apvalkalo-
idéklo adapterius), kuriais pakei¢iama taurelés jvedimo plokStumos inklinacija
ir (arba) pakoreguojamas sukimosi centras. Naudojant specialy ,Dual Mobility“
jdékla, ,MobileLink® gdzduobés taurelés sistemg galima transformuoti |
moduling ,Dual Mobility* sistema.

Instrumentai yra skirti ,MobileLink* glzduobés taurelés sistemai implantuoti.
Juos sudaro paketai ant skirtingy instrumenty padékly:

—  pagrindiniai instrumentai;

— instrumentai revizijai;

—  74-80 mm dydZiui skirti instrumentai;

— ,Dual Mobility" [déklams skirti instrumentai (1 variantas, 2 variantas).

Be to, chirurgas gauna papildomy, gizduobés pléstuvy, skirty gizduobei
paruosti. Be to, uZsakius tiekiamas bandomosios galvutés instrumenty rinkinys.

5. Numatytoji paskirtis

Implantai

Neaktyvi, chirurginiu invaziniu blidu implantuojama ,MobileLink“ gtizduobés
taurelés sistema, pagaminta ,Waldemar Link GmbH & Co. KG, yra skirta
ilgalaikiam nesveiko ir (arba) paZeisto Zzmogaus klubo sanario guzduobés
pusés pakeitimui zmogaus kine. ,MobileLink* gizduobés taurelés sistema,
naudojama kartu su protezo galvute ir stiebu, visiSkai pakeicia klubo sgnarj.
,MobileLink* gdzduobés taurelés sistemg galima naudoti suaugusiems
anestezuotiems bet kurios etninés kilmés ir lyties pacientams. ,MobileLink"
guzduobés taurelés sistema implantuojama be cemento.

Implantus gali naudoti ir eksploatuoti aseptinéje medicininéje aplinkoje tik
reikiama iSsilavinima, Ziniy ir patirties ortopedijos ir chirurgijos srityje turintys
asmenys. Implantai tiekiami sterilds, atskirai supakuoti kaip vienkartiniai
gaminiai.

Instrumentai

Instrumenty paskirtis — suteikti naudotojui galimybe naudoti susijusig implanty,
sistemgq atliekant procedaras, apraSytas atitinkamoje chirurginéje metodikoje.
Instrumenty naudoti kitiems tikslams neleidZiama.

Instrumentus sudaro apibréZtos, derinamos priemonés.

Visi instrumenty rinkinio elementai yra skirti trumpalaikiam naudojimui.

6. Indikacijos

Implantai

Bendrosios indikacijos:

—  klubo sanario arba $launikaulio proksimalinés dalies judéjima ribojancios
ligos, l0Ziai ar defektai, kuriy negalima gydyti konservatyviomis arba
osteosintetinémis procedaromis.
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Indikacijos:

—  pirminis arba antrinis osteoartritas;

—  reumatoidinis artritas;

—  funkciniy deformacijy korekcija;

— avaskuliné nekrozeé;

—  Slaunikaulio kaklo ldZiai;

—  revizija iSklibus implantui, atsizvelgiant | kaulo mase ir kokybe.

Papildomai prie indikacijy ir bendrujy indikaciju, skirty ,Multi Hole* taurelés

apvalkalui:

—  kai pirminis stabilumas gali bti pasiektas tik jsukus papildomy kauly varzty.

Papildomai prie indikacijy ir bendryjy indikaciju, skirty ,Dual Mobility* jdéklams

ir taurelés apvalkalo-idéklo adapteriams:

—  dislokacijos rizika.

Instrumentai

— ,MobileLink* glizduobés taurelés sistemos instrumenty rinkinys, kurj
sudaro nurodytas derinys, yra skirtas ,MobileLink" gizduobés taurelés
sistemai naudoti ir implantuoti.

7. Kontraindikacijos

Implantai

—  Uminés ir letings, vietings ir sisteminés infekcijos tiek, kiek jos gali
sutrukdyti sékmingam implantavimui;

— alergija (implanty) medziagoms;

— nepakankama / netinkama kaulo masé arba kokybé, neleidZianti stabiliai
pritvirtinti protezo.

Instrumentai

— ,MobileLink* giZduobés taurelés sistemos instrumenty rinkinys, kur{
sudaro nurodytas derinys, néra skirtas jokiems kitiems medicinos
prietaisams naudoti ir implantuoti, iSskyrus ,MobileLink* gdzduobés
taurelés sistema,

—  instrumenty medziagy netoleravimas.

—  Instrumentus implantuoti draudziama.

8. Galima rizika ir $alutinis poveikis

—  LaZis (kaulo, periprotezinis)

— Implanto pazeidimas, implanto 10Zis

— Infekcija

— Uzdegimas

—  Nestabilumas, dislokacija

—  Alergija metalui

—  Pasislinkimas

—  Netinkamai nustatyta padétis

—  Skleidziamas garsas (pvz., tra8kéjimas, pok$éjimas, pliauk$éjimas,
girgzdéjimas arba dzerskéjimas)

—  Dubenkaulio netolydumas (angl. pelvic discontinuity)

—  Protezo ankStumas

—  Septinis, aseptinis iSklibimas

—  Minkstyjy audiniy sutrikimai

—  Sudilimas

—  Kiti nusiskundimai

9. Klinikiné nauda

,MobileLink* gizduobés taurelés sistemos klinikiné nauda apibréziama taip:

—  skausmo sumazéjimas, palyginti su negydytu nesveiku klubo sgnariu;

—  padidéjes sanario funkcionalumas, palyginti su negydytu nesveiku klubo
sgnariu;

—  padidéjes sanario stabilumas, palyginti su negydytu nesveiku klubo
sgnariu;

— padidéjes sanario mobilumas, palyginti su negydytu nesveiku klubo
sgnariu.

,MobileLink* glizduobés taurelés sistemai skirto instrumenty rinkinio klinikiné

nauda yra ,MobileLink* glizduobés taurelés sistemos implantavimas.

10. Implanto medziagos

Daugiau informacijos apie implanty medZziagas rasite atitinkamoje su sistema

susijusioje chirurginéje metodikoje ir ant pakuotés esanciame Zyméjime.

ISsamesnés informacijos apie medziagy sudét pateikus praSyma galima gauti

i$ gamintojo.

—  Kobalto pagrindo lydinys, CoCrMo, ISO 5832-12; ASTM F1537,
(EndoDur-S)

—  Titano ir aliuminio lydinys, Ti6AI4V, DIN EN 1SO 5832-3, ASTM F136,
(Tilastan-S)

—  Stipriai susietas polietilenas, pagamintas is itin didelés molekulinés
maseés polietileno, UHMWPE, ISO 5834-2 / ASTM F-648 / ASTM
F-2565, (X-LINKed PE)

—  Stipriai susietas polietilenas, pagamintas is itin didelés molekulinés
maseés polietileno, UHMWPE, su vitaminu E, ISO 5834-2 / ASTM F-648 /
ASTM F-2565 / ASTM F-2695, (E-DUR)



—  Kalcio fosfato danga, ASTM F-1609, (HX)

—  Titano ir aliuminio lydinys, Ti6AI4V, DIN EN ISO 5832-3, (Tilastan-E)

—  Cirkonio oksidu grudintas aliuminio oksidas, ZTA, ISO 6474-2

—  Komerciniu pozitriu gryno titano danga, CpTi, DIN ISO 5832-2, ASTM
F1580

11. Keraminiy jdékly naudojimas

—  Gama spinduliais sterilizuoti keraminiai jdéklai gali pakeisti spalva, Tai
neturi jokios jtakos keraminio jdéklo tvirtumui ar kitoms savybéms.

—  Keraminj jdéklg labai lengva paZeisti. Net dél nedideliy jbréZimy ar
smagiy gali padidéti dévejimasis bei lizumas ir pasireiksti komplikaciju.
Todél su juo patartina elgtis ypa¢ atsargiai. Niekada netrenkite metaliniu
plaktuku tiesiai | keraminj jdékla.

—  Su retroversiniais giizduobés taurelés apvalkalais keraminio jdéklo
naudoti negalima. Antraip ties taurelés krastu gali susidaryti didesnis
pavirSiaus spaudimas, dél kurio nuo keraminio jdéklo atskils daleliy,
siejamy su padidéjusiu keramikos nuolauzy skaiciumi. Padidéjes
keramikos nuolauzy skai€ius gali sukelti audiniy reakcija, protezo
iSklibima, o krastutiniais atvejais — ir keraminio jdéklo l0Zima,

—  Implantuodami jsitikinkite, kad sgnarys tinkamai jtemptas.

—  Prie§ {dedant keraminj jdéklg batina kruop3¢&iai nuvalyti glizduobés
taurelés apvalkalo vidine puse ir patikrinti, ar aplinkiniai audiniai
netrukdys [déti keraminio jdéklo. Informacijos, kaip uZzfiksuoti keraminj
jdéklg gazduobés taurelés apvalkale, ieSkokite kombinuotajai implanto
sistemai skirtoje chirurginéje metodikoje.

— Labai retais atvejais gali jvykti in vivo keraminio jdéklo ldzis.

— Jei keraminis komponentas |0zta, revizijai negalima naudoti protezo
i$ metalo (rutuliné galvuté) ir polietileno (jdéklas) derinio arba vien
metalinio protezo.

12. Instrumenty medziagos

Daugiau informacijos apie instrumenty medziagas rasite Siame dokumente
pateiktame REF sgrade ir atitinkamoje su sistema susijusioje chirurgijos
metodikoje bei ant pakuotés esantiame zyméjime.

ISsamesnés informacijos apie medziagy sudétj pateikus praSyma galima gauti
iS gamintojo.

13. CMR medziagos

Kai kuriuose sistemos komponentuose kobalto, kaip lydinio sudedamosios
dalies, koncentracija virsija 0,1 % maseés.

Kobaltas jtrauktas | CMR (ang. ,carcinogenic, mutagenic and toxic to
reproduction)  (kancerogeniniy, mutageniniy ir toksisky reprodukcijai)
medziagy sarasa.

Kobalto pavojaus klaseés ir kategorijos kodas (-ai):

—  Kancerog., 1B kateg.

—  Toks. pov. reprod., 1B kateg.

Paveikty komponenty identifikavima ir tolesne medZiagy, specifikacijg rasite
Siame dokumente pateiktame REF saraSe ir medziagy iSaiskinime.

14. Implanty parinkimas, leistini deriniai

Galuting gaminio identifikavimo informacija, pvz., suderinamuma su sistema,
gaminio numer|, medziagq ir galiojimo laikg, rasite ant implanto ir (arba)
pakuotés.

Daugiau informacijos apie implanty pasirinkimg_ ir leistinus derinius, taip
pat informacijos apie implantavimui naudojamy instrumenty paskirstyma
ir tvarkyma, taip pat ieSkokite paskesniuose $io dokumento skyriuose ir
atitinkamoje su sistema susijusioje chirurginéje metodikoje.

Deriniai su kity gamintojy implantais ir (arba) deriniai su LINK implantais, kurie
nukrypsta nuo chirurginés metodikos specifikacijy, nebuvo iSbandyti ir yra
neleistini.

Keraminius jdéklus galima derinti tik su protezo komponentais, kurie yra
iSvardyti susijusioje kombinuotosios implanto sistemos chirurginéje metodikoje.
Kontaktinius pavirSius sudaro du tiksliai apibréztos geometrijos ir medziagos
sgnariniai pavirsiai. ,BIOLOX* komponentus derinti su ,LINK CeraDur*
komponentais draudziama.

15. Leistinos medziagos implanty tribologinéms poroms
Sistemos implanto komponentai tribologines poras sudaro tik tada, kai yra
derinami su kitais ,Link" implantais, pvz., protezo galvutémis.

Derinant su kitais ,Link"“ implantais, galima sudaryti tokias tribologines poras:
—  CoCrMo lydinys / ,X-LINKed" arba ,E-Dur*;

—  kompozitiné keramika / ,X-LINKed* arba ,E-Dur*;

—  kompozitiné keramika / kompozitiné keramika.

,Keramika ant metalo®ir ,metalas ant metalo* poros yra draudziamos nesanciojo
pavirSiaus srityje. Sis draudimas galioja ir ,BIOLOX delta“ poravimui su kito
gamintojo keraminiu komponentu.
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16. Implanty judesio diapazonas

Standartiniy kombinacijy judesio diapazonas atitinka DIN EN ISO 21535.
Judesio diapazonas auga didéjant protezo galvutés skersmeniui.

Siekiant sumazinti dislokacijos rizika pacientams, turintiems didesn{ polinkj |
iSnirima, ,Waldemar Link GmbH & Co. KG* silllo komponentus, kurie apsaugo
nuo iSnirimo (su petukais, nuo dislokacijos, palenkti). Tai, pavyzdziui, taureliy,
jdéklai su petukais (pakelia taurelés krasta) ir ,Dual Mobility“ jdéklai.

Judesio diapazonas yra mazesnis, nei naudojant standartinj derinj, nes jj
sumazina galvutés kaklelis ir petukas.

Protezo komponenty padétis daro tiesioginj poveik| judesio diapazonui, taigi
turi {takos anktumo, iSnirimo arba panirimo rizikai. Jei glZduobés taurelés
apvalkalo inklinacija per stati, padidéja apkrova taurelés krastui. Dél to gali
paspartéti dévéjimasis.

Taurelés komponenty inklinacija neturéty bati reikSmingai didesné arba
mazesné nei 40-45°.

Taurelés komponenty anteversija neturéty bati reikSmingai didesné arba
mazesné nei 10-20°.

Jei Sios ribos bus perzengtos, judesiy diapazonas sumazés. Dél to gali jvykti
rutulinés galvutés panirimas ir (arba) dislokacija i$ keraminio jdéklo.

17. Implanty skersmenys

Daugiau informacijos apie implanty skersmenis rasite atitinkamoje su sistema
susijusioje chirurginéje metodikoje.

18. Implanto jtvirtinimas

L,MobileLink* gizduobés taurelés sistema implantuojama be cemento.

19. Tarnavimo trukmé

Masy implanty tarnavimo trukmé i§ esmés yra ribota ir priklauso nuo individualiy,
veiksniy, tokiy kaip, pavyzdziui, kiino svoris ir paciento aktyvumo lygis, taip pat
nuo kokybisko ir profesionalaus implantavimo procediros atlikimo. Remdamasis
Siais individualiais jtakg daranciais veiksniais, ,Waldemar Link" nustato bendrg
vidutinj implanto tarnavimo laika pagal jo i8likimo rodiklj (. y. funkcionuojanciy
implanty_proporcijg praéjus tam tikram laikui nuo implantavimo). Remiantis
atlikty bandymy, rezultatais, masy implanty islikimo rodiklis atitinka bendrg
technikos lygj, galiojusj implanty patvirtinimo metu.

Informacijos apie instrumenty tarnavimo trukme rasite aprasyme, pateiktame
apdorojimo instrukcijoje H50.

20. Perdirbimas / pakartotinis naudojimas

Implantai tiekiami kaip sterilds vienkartiniai prietaisai. Implanty, kuriy apsauginé
pakuoté atidaryta ar pazeista, arba implanty, kurie jau buvo implantuoti,
neleidZiama perdirbti ar pakartotinai naudoti. Atliekant sterilizavima, gali
atsirasti nenumatyty keraminiy implanty pakitimy.

PaZeisto keraminio jdéklo taip pat negalima naudoti; jj reikety utilizuoti. Sis
reikalavimas taikomas ir, pavyzdziui, keraminiam jdéklui, kuris nukrito ant
grindy.

Jei keraminiai jdéklai jau buvo naudoti, esama pavojaus, kad juose galéjo
atsirasti plika akimi nematomy pazeidimy. Bet kokie paZeidimai gali turéti
neigiamos {takos keramikos funkcionalumui ir (arba) stabilumui. Taigi nebaty,
galima garantuoti saugaus naudojimo.

Todél implantuoti galima tik originalioje pakuotéje esanCius nenaudotus ir
nepazeistus keraminius jdéklus.

Pakartotinai naudojant implantus gali kilti toliau iSvardyti pavojai:

— infekcijos

—  sutrumpéja implanto naudojimo laikas

— daZnesnis nusidévéjimas ir komplikacijos dél nusidévéjimo nuolauzy,

—  ligy perdavimas

— netinkama implanto fiksacija

—  ribota implanto funkcija

— implanto reakcija ir (arba) atmetimas

Prie$ naudojimg instrumentai turi bati dezinfekuojami ir sterilizuojami. Daugiau
informacijos rasite susijusiuose Sio dokumento skyriuose ir apraSyme,
pateiktame apdorojimo instrukcijoje H50.

Be to, laikykités masy atskiry instrumenty pakavimo ir valymo instrukciju.
Vienkartiniy gaminiy, pakartotinai naudoti negalima.

21. Pakartotiné sterilizacija

Implantai skirti tik vienkartiniam naudojimui. Pakartotinai sterilizuoti neleidziama.
Implantai ir jy medZiagos néra tinkami pakartotinai sterilizuoti.

Pakartotinai sterilizuojant Siuos implantus gali atsirasti neprognozuojamy,
degradacijos reiskiniy.

Informacijos apie instrumenty sterilizavimg rasite apraSyme, pateiktame
apdorojimo instrukcijoje H50.
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22. Laikymas ir transportavimas

Steriliai supakuoti implantai turi bati laikomi nepazeistoje originalioje pakuotéje
tinkamai apsaugotuose nuo pazeidimy dél smagiy, Salio, drégmés, per didelio
kar$¢io ir tiesioginiy saulés spinduliy pastatuose.

Informacijos apie instrumenty laikymg ir transportavimg rasite apraSyme,
pateiktame apdorojimo instrukcijoje H50.

23. Patariamoji informacija pacientams
Jei manoma, kad Sios sistemos implantavimas yra geriausias sprendimas
pacientui, ir pacientui taikoma viena i§ 24 skyriuje apraSyty aplinkybiy,
bdtina informuoti pacientg apie numatomg Siy aplinkybiy poveikj operacijos
sekmei. Be to, rekomenduojama informuoti pacientg apie priemones, kuriy
jis gali imtis, kad sumazinty tokiy komplikacijy poveikj. Visg pacientui suteiktg
informacijg operuojantis chirurgas turéty {forminti rastu. Chirurgas arba ligoniné
turi perduoti paciento implanto ID ir informuoti pacientg apie galimybe gauti
specialig paciento informacija.

Pacientai taip pat turéty bti iSsamiai instruktuojami:

—  apie su operacija susijusig rizika.

—  pie suimplantais susijusius apribojimus, ypa¢ apie per didelio kravio, kurj
sukelia kiino svoris ir fizinis aktyvumas, poveik|. Jie turéty bati skatinami
atitinkamai koreguoti savo veikla.

—  apie galimas pooperacines komplikacijas;

—  apie implanto medziagine sudétj;

—  apie tai, kad implantai gali reaguoti | metalo detektorius atliekant
saugumo patikrinimus (pvz., oro uostuose), todél rekomenduojama kaip
jrodyma neSiotis implanto identifikavimo kortele;

—  kad implantai gali saveikauti su medicininio vaizdavimo technika (pvz.,
magnetinio rezonanso tomografija).

24. Aplinkybeés, galincios trukdyti sékmingai atlikti
operacija

—  Sunki osteoporozé

—  Sunkios deformacijos

—  Vietiniai kauly navikai

—  Sisteminés ligos

—  MedZiagy apykaitos sutrikimai

— Infekcijy ir kritimy atvejai anamnezéje

—  Priklausomybé nuo narkotiky arba piktnaudziavimas jais, jskaitant
nesaikingg alkoholio ir nikotino vartojima.

—  Nutukimas

—  Psichikos sutrikimai arba nervy,ir raumeny, ligos

—  Sunki fiziné veikla, susijusi su stipria vibracija

— Padidéjes jautrumas

25. |spéjimai / atsargumo priemonés

—  Pakartotinai naudoti LINK vienkartinius gaminius draudziama.

—  Suimplantais reikia elgtis labai atsargiai, jy negalima keisti ar
modifikuoti, nes net maZiausi jbrézimai ir paZeidimai gali labai pabloginti
ju stabiluma ar veikima, PaZeistus implantus naudoti draudZiama.

—  PavirSiai, skirti moduliniy protezy komponenty sujungimui (kdgis,
kaiSCiai, varztai), neturi biti pazeisti, prie$ sujungiant juos gali tekti
nuvalyti steriliu skysciu ir iSdZiovinti, kad nei kraujas, nei kita dengianti
medziaga nepazeisty jungCiy, dél ko galéty nukentéti jungties
patikimumas.

—  Nekeiskite instrumenty konstrukcijos ir naudokite juos tik tinkamai.
Neprisimame atsakomybés uz priemones, kurios buvo modifikuojamos,
naudojamos ne pagal paskirtj arba netinkamai.

—  Apdorojant LINK priemones daroma prielaida, kad personalas turi | lygio
technine patirtj (Vokietija), o kitose Salyse — reikiama techniniy ziniy,ir
patirties lygi.

—  Medicinos priemonés, siuniamos aptarnavimui, prie$ tai turi bati
apdorotos taip, kad nekelty pavojaus treCiosioms Salims.

— I8 plastiko (pvz., poliamido (PA), polietileno (PE), polioksimetileno
(POM), itin didelés molekulinés masés polietileno (UHMWPE))
pagaminty gaminiy gali bati nejmanoma lokalizuoti naudojant iSorines
vaizdavimo proceddras.

26. PrieSoperacinis planavimas

PrieSoperacinis planavimas suteikia svarbios informacijos, leidZian&ios nustatyti
tinkama implanty sistema, ir parinkti sistemos komponentus. |sitikinkite, kad visi
operacijai reikalingi komponentai yra iSdéstyti ir paruosti operacinéje. Turéty,
bati paruosti bandomieji implantai, kad baty galima patikrinti, ar jie gerai tinka
(jei taikoma), ir papildomi implantai, jei prireikty kity dydZiy arba nebaty galima
naudoti numatyty implanty. Visi implantavimui reikalingi LINK instrumentai turi
bati po ranka, sterilizuoti ir nepazeisti.
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Jei indikuojamas protezo implantavimas, reikia atsizvelgti | tai ir | bendras

paciento aplinkybes:

—  arbuvo apsvarstytos visos nechirurginés ir chirurginés sanario
pazeidimo gydymo alternatyvos;

—  kad dirbtinio sgnario endoprotezo veikimas yra kategoriSkai prastesnis
uz natdralaus sgnario veikima, o su indikacijomis susijes prieSoperacinés
baklés pageréjimas yra vienintelis tikslas;

—  kad tinkamas prietaisy parinkimas, iSdéstymas ir tvirtinimas yra lemiami
veiksniai, nuo kuriy priklauso implanto tarnavimo laikas;

—  kad dirbtinis sanarys gali atsipalaiduoti dél spaudimo, nusidévéjimo,
infekcijos, iSnirimo ar dislokacijos;

—  kad dél implanto atsipalaidavimo gali prireikti revizinés operacijos,
kuri tam tikromis aplinkybémis gali panaikinti galimybe atkurti sanario
funkcijg;

—  kad pacientas sutinka, kad jam baty atlikta operacija, ir prisiima su ja
susijusig rizika;

—  kad, jei pazeidziamos apkrova perduodancios kaulinés struktdros,
negalima atmesti komponenty atsipalaidavimo, kaulo ir implanto |0Ziu,
taip pat kity rimty komplikacijy tikimybés;
jei tariama, kad pacientas yra alergiSkas, ir jam atlikty testy rezultatai
yra teigiami, reikia istirti paciento jautruma svetimk@iniams (medziagy
toleravima);

—  kad dminés ir 1étinés vietinés ir sisteminés infekcijos gali pakenki
sekmingai implantacijai, todél prie§ operacijg rekomenduojama atlikti
mikrobiologinj tyrima.

Paprastai mechaninis implanto gedimas ar liZis yra reta iSimtis. Taciau,
nepaisant tvirtos implanto konstrukcijos, tokios galimybés negalima visiskai
atmesti.
Taip gali nutikti dél to, kad implantas ir protezas buvo paveiktas kritimo ar
nelaimingo atsitikimo metu ir dél kity priezasciu.
Jeikaulosritis, kurioje itvirtintas implantas, pakinta taip, kad protezas nebeatlaiko
jprastinés apkrovos, o protezo srityje atsiranda jtempiy disbalansas, gali jvykti
mechaninis implanto sistemos gedimas. Toks jtempiy disbalansas taip pat gali
atsirasti, jei implanty, itvirtinimo elementai turi sudaryti tilta per didesnius kaulo
trakumus, optimaliai nesustiprinus kaulo. Rekomenduojama naudoti implantg
su didziausiais jmanomais jtvirtinimo elementais. Tinkamas pasiruoSimas
chirurginéms proceddroms taip pat apima implanty, ir instrumenty funkcinj
iSbandyma prie$ naudojima.

Galuting gaminio identifikavimo informacija, pvz., suderinamuma su sistema,

gaminio numer|, medziagq ir galiojimo laikg, rasite ant implanto ir (arba)

pakuotés. Taip pat turétuméte pasinaudoti mokymy kursais ir spausdintine
medziaga, pateikta susipazinti. Norédami suZzinoti daugiau, kreipkités |

,Waldemar Link GmbH & Co. KG* prekybos biurg arba vietinj atstova.

27. Tvarkymas

Visiimplanto komponentai tiekiami sterilis kaip vienkartiniai prietaisai atskirose

pakuotése. Implanty komponentai sterilizuojami gama spinduliais, veikiant ne

maziau kaip 25 kGy.

PrieSingai, komponentai, pagaminti i§ stipriy kryZminio jungimo polietileno

arba stipraus kryzminiy jungimo polietileno su vitaminu E, sterilizuojami etileno

oksidu (ETO).

Implantai visada turi bt laikomi neatidarytoje apsauginéje pakuotéje. Prie$

naudodami implantg apZitrékite, ar pakuoté nepazeista. Pazeista pakuoté gali

tureti neigiamos jtakos prietaiso sterilumui ir tinkamam implanto veikimui, todél
itaiso nebebus galima naudoti.

—  Patikrinkite ant implanty nurodytg tinkamumo naudoti terming. Implanty,
kuriy tinkamumo naudoti terminas pasibaiges, implantavimui naudoti
nebegalima!

—  Atidare pakuote patikrinkite, ar implanto modelis ir dydis atitinka
pakuotés etiketéje iSspausdintg informacija.

— Implanto i§émimo i§ pakuotés metu ir po to laikykités atitinkamy prietaisy,
aseptinio tvarkymo standarty.

—  Nuimdami pakuote, ant etiketés uzraSykite partijos arba serijos
numerius, nes $i informacija yra batina partijos atsekamumui. Jasy,
patogumui prie kiekvienos pakuotés pridedamos lipnios etiketés su Sia
informacija.

Su instrumentais visuomet reikia elgtis atsargiai, ypa¢ transportuojant, valant,

nuo steriliy daikty pakuotés ir vyraujanciy laikymo salygu, todél kiekvienu

konkrediu atveju jj reikia nustatyti kartu su naudotojo higienos pareignu. Reikia
vengti tiesioginiy saulés spinduliy. Netinkamas tvarkymas ir priezidra, taip pat
naudojimas ne pagal paskirtj gali lemti ankstyva nusidévéjima ar sugadinima.

I$ plastiky (pvz., PP-H) pagaminty prietaisy negalima nustatyti naudojant

iSorin| vaizdavimo prietaisa.
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28. Naudojimas operacijos metu
Informacijos apie sistemos naudojimg operacijos metu ieSkokite atitinkamoje
su sistema susijusioje chirurginéje metodikoje.

29. Po operacijos

Be judesiy ir raumeny, treniruoCiu, ypatingg démesj reikia skirti kruop$Ciam
paciento instruktavimui pooperacinés fazés metu.

Rekomenduojama pooperacinj gijimo eigos stebéjimg vykdyti prizidrint
gydytojui. Prireikus pacientams taip pat reikéty patarti, kaip iSvengti per didelio
kravio.

Tolesnius patikrinimus reikia atlikti reguliariai arba i§ karto, jeigu atsirado
simptomu.

30. Pastabos dél MRT ir kompiuterinés tomografijos tyrimy
procediiry

Siyimplanty saugumas ir suderinamumas su MRT ir kompiuterinés tomografijos

tyrimo proceddromis nebuvo vertinamas.

Siy metaliniy implanty ir implanty komponenty atveju MRT tyrimai kelia

potencialig rizika, pacientui dél galimo implanty ar jy komponenty, {kaitimo ir

pasislinkimo.

Taip pat yra potenciali artefakty susidarymo rizika atliekant MRT ir

kompiuterinés tomografijos tyrimus, kai naudojami masy metaliniai implantai

ir implanty komponentai.

Minétos galimos rizikos atsiradimo tikimybé ir lygis priklauso nuo naudojamo

prietaiso tipo, jo parametry, ir naudojamy seky.

Visada laikykités vaizdavimui naudojamo prietaiso gamintojo naudojimo

instrukcijoje pateikty nurodymuy.

UZ vaizdavimo tyrimo proceddros parinkimg ir galimo 3alutinio poveikio

jvertinima atsako tyrima atliekantis gydytojas.

Tyrima atliekantis gydytojas turi atsizvelgti { individualig paciento bakle ir kitus

diagnostikos metodus.

31. Implanty eksplantacija / revizijos operacija
Informacijos apie implanty eksplantacijg ir revizijos operacijg ieSkokite
atitinkamoje su sistema susijusioje chirurginéje metodikoje.

32. Salinimas

Pakuoté ir sistemos komponentai turi bati tvarkomi laikantis jlsy Salies
nacionaliniy,ir ligoninés vietiniy Salinimo taisykliu.

33. Instrumentai

Remkités H50 apdorojimo instrukcijos apraSymu Siems darbams:
—  pradinis naudojimas;

—  veikimo bandymas;

—  techniné priezidra:

—  valymas rankiniu bdu;

—  valymas plovimo-dezinfekavimo jrenginyje;
—  apdorojimas;

—  sterilizavimas;

—  remontas;

—  ftransportavimas.

34. Nuoroda j saugos ir klinikiniy rezultaty santrauka
Rengiant § dokumentg EUDAMED duomeny bazé dar nebuvo aktyvi. Todél
Cia negalima pateikti nuorody | saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny,
santrauka.

35. Uzklausimai

Bet kokio pobiddzio uzklausimus reikéty siysti adresu ,Waldemar Link
GmbH&Co. KG* (zr. kontakting informacijq Siame dokumente).

36. Skundai dél misy gaminiy

Visi skundai turi bdti siunciami ,Waldemar Link GmbH & Co. KG* adresu:
complaint@link-ortho.com.

Skundo atveju reikéty nurodyti atiinkamo komponento pavadinimg arba
nuorodos numerj, serijos numerj (SN) arba partijos numerj (LOT), savo vardg,
pavarde ir kontaktinj adresa. Trumpai reikéty apraSyti skundo esme.

37. PraneSimai apie rimtus incidentus
Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su prietaisu, reikia pranesti gamintojui ir
jasy vietovéje esanciai atsakingai institucijai.

,Waldemar Link GmbH & Co. KG* ir (arba) kiti su ja susije juridiniai asmenys
valdo, naudoja arba yra pateike paraiSkas Siems prekiy Zzenklams daugelyje
jurisdikcijy: LINK, BiMobile, SP Il, Modell Lubinus, E-Dur, EndoDur, T.O.P. Il
BetaCup, CombiCup PF, CombiCup SC, CombiCup R, MobileLink, C.F.P.,LCU,
SP-CL, LCP, MIT-H, Endo-Model, Endo-Model SL, MP, MEGASYSTEM-C,
GEMINI SL, SPAR-K, LCK, Link OptiStem, HX, TiCaP, X-LINKed, PorAg,
PoroLink, LINK PorEx, BiPorEx, PorEx-Z, SatinLink, TrabecuLink, Tilastan,
customLINK, RescueSleeve, Stactip, VACUCAST..

Kiti prekiy Zenklai ir prekiy pavadinimai Siame dokumente gali bati vartojami
nurodant arba organizacijas, pretenduojancias | prekiy zenklus ir (arba)
pavadinimus, arba jy gaminius ir yra atitinkamy savininky nuosavybé.
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1. Visparigi

Pirms sistémas izmantoSanas, ludzu, ripigi izlasiet So dokumentu un
saglabajiet to turpmakai uzzinai! Sis lietoSanas instrukcijas neievéro$ana var
izraisrt kaitéjumu pacienta veselibai, implantiem un instrumentiem.

Sis dokuments neietver visu nepiecieamo informaciju sistemas izvélei
un pielietojumam. Lai uzzinatu par droSu un pareizu izmanto$anu, skatiet
citas ar izstradajumu saistitas instrukcijas, pieméram, ar sistémas lietoSanu
saistito kirurgisko tehniku, iepako$anas un firfi§anas instrukcijas, ka arl
ierices markéjumu uz iepakojuma. Informaciju par instrumentiem, kuriem
nepiecieSama kalibracija, skatiet dokumentd “Papildu informacija par
izstradajumu, dinamometriska atsléga” (IFU-EU-134-140-001).

2. Lietotaju grupa

Sis sistemas paredzétie lietotaji ir pieredzejusi un apmaciti:

- Kirurgi;

—  operaciju masas;

—  CSSD personals (CSSD = Central Sterile Supply Department, centrala
sterilo piederumu nodala).

3. Pacientu grupa

Sis mediciniskas ierices pacientu grupu veido jebkuras etniskas izcelsmes
un dzimuma pieaugusi pacienti anestézija, kuriem ir viena vai vairakas no
minétajam indikacijam un kuri nav atziti par nepiemérotiem, pamatojoties uz
minétajam kontrindikacijam.

4. Sistemas apraksts

MobileLink acetabulara komponenta sistéma ir dala no gdzas locitavas
mehaniskas rekonstrukcijas.

MobileLink acetabulara komponenta sistéma ir bezcementa, iespiezama
acetabulara komponenta sistéma, kas sastav no dazadiem elementiem.
Pamatni veido iespiezami Caulas elementi, kas tiek fikséti glizas kaula
locttaviedobuma. Sajas Caulds ievieto dazadus ieliktpus, lai nodroSinatu
savienojumu ar femoralas galvinas elementiem. Lai mainitu kausa ievietoSanas
plaknes noliekumu un/vai nobiditu rotacijas centru, starp ¢aulu un ieliktni var
ievietot metala adapterus — Caulas/ielikina adapterus. levietojot specialu
divkar§as mobilitates ieliktni, MobileLink acetabulara kausa sistemu var
parveidot par modularu divkarsas mobilitates sistemu.

MobileLink acetabulara komponenta sistémas implantéSanai ir izveidoti
instrumenti. Instrumenti ir sagatavoti komplektu veida uz dazadam paplatem:
—  pamata instrumenti;

—  revizijas instrumenti;

— instrumenti 74-80 mm izméram;

instrumenti divkar§as mobilitates ieliktniem (1. izvéle, 2. izvéle).
Kirurgam tiek piegadatas arT papildu acetabularas frézes gizas kaula
locttaviedobuma sagatavo$anai. Turklat péc pieprasijuma tiek piegadats
izméginajuma galvinas instrumentu komplekts.

5. Paredzéta lietoSana

Implanti

Waldemar Link GmbH & Co. KG neaktiva, kirurgiski invaziva implantgjama
MobileLink acetabulara komponenta sistéma ir paredzéta ilgtermina slimas
un/vai bojatas gizas locitavas giizas kaula puses nomainai cilvéka kerment.
MobileLink acetabulara komponenta sistéma kopa ar protézes galvinu un kajinu
veido giZzas locttavas totalo endoprotézi. MobileLink acetabulara komponenta
sistmu var lietot jebkuras etniskas izcelsmes un dzimuma pieaugusiem
pacientiem anestézija. MobileLink acetabulara komponenta sistému implanté
bez cementa.

Implantus var izmantot un operét tikai aseptiska mediciniska vidé, un to var
darit personas ar nepiecieSamo apmacibu, zinaSanam un pieredzi ortopédijas
un Kirurgijas joma. Implanti ir piegadati sterila stavokr, atseviski iepakoti ka
vienreizlietojami izstradajumi.

Instrumenti

Instrumentu mérkis ir laut lietotdjam izmantot saistito implanta sistému
procediru ietvaros, kas aprakstitas saistitaja kirurgiskaja tehnika. Citadaka
instrumentu izmanto$ana nav atjauta.

Instrumenti ietver konkrétus, kombingjamus instrumentus.

Visi instrumentu komplekta instrumenti ir paredzéti 1slaicigai lietoSanai.
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6. Indikacijas

Implanti

Visparigas indikacijas:

—  kustibu ierobezojosas slimibas, giizas locitavas vai proksimala
augsstilba kaula 1azumi vai bojajumi, kurus nevar arstét ar
konservativam vai osteosintétiskam procedaram.

Indikacijas:

—  primars un sekundars osteoartrits;

- reimatoidais artrits;

—  funkcionalo deformaciju korekcija;

— avaskulara nekroze;

—  augsstilba kaula 1azumi;

—  revizijas operacija, implantam klTstot valigam kaulu masas un kvalitates
del.

Papildus noraditajam indikacijam un visparigajam indikacijam attieciba uz Multi

Hole Shell ¢aulu:

—  gadijumi, kad primaro stabilitati var panakt, tikai ievietojot papildu kaulu
skraves.

Papildus noraditajam indikacijam un visparigajam indikacijam attiectba uz

divkarsas mobilitates ieliktniem un Caulas/ieliktnu adapteriem:

—  dislokacijas risks.

Instrumenti

—  MobileLink acetabularad komponenta sistémas instrumentu komplekts
padreiz&ja kombinacija ir paredzéts lietoSanai ar MobileLink acetabulara
komponenta sistému un tas implantacijai.

7. Kontrindikacijas

Implanti

—  Akdtas un hroniskas lokalas un sistémiskas infekcijas tiktal, cik tas
apdraud sekmigu implantaciju

—  Alergijas pret (implanta) materialiem

—  Nepietiekama/neatbilsto$a kaulu masa vai kvalitate, kas nepielauj stabilu
protézes noenkuro$anu

Instrumenti

—  MobileLink acetabulara komponenta sistémas instrumentu komplekts
pasreizéja kombinacija nav paredzéts lietoSanai ar citu medicinisko
ierici vai citas mediciniskas ierices implantacijai, iznemot MobileLink
acetabulara komponenta sistému.

—  Materiala nepanesiba pret instrumentu materialiem

—  Instrumentus nedrikst implantét.

8. lespéjamie riski un blakusparadibas

—  LOzums (kaula, periprotézes)

— Implanta bojajums, implanta ldzums

— Infekcija

—  lekaisums

— Nestabilitate, dislokacija

—  Alergija pret metaliem

- Migracija

—  Nepareizs savietojums

—  Trok3ni (piem., krakSkéSana, paukskésana, klikSkéSana, CikstéSana vai
berzé$anas)

—  legurpa parravums

—  ProtéZu sadure

—  Septiska, aseptiska izkustéSanas

—  Miksto audu problémas

—  Nolietojums

—  Sldzibu saglabasanas

9. Kiliniskie ieguvumi

MobileLink acetabulara kausa sistémas kiiniskie ieguvumi definéti $adi:

—  sapju atviegloSana, salldzinot ar neérstétu slimu gdZas locitavu;

—  augstaka locttavas funkcija, salidzinot ar nearstétu slimu giizas locitavu;

—  augstaka locttavas stabilitate, salidzinot ar nearstétu slimu gizas
locttavu;

—  augstaka locttavas mobilitate, salidzinot ar nearstétu slimu gizas
locttavu.

MobileLink acetabulara komponenta sistémas instrumentu komplekta kliniskais

ieguvums ir MobileLink acetabulara komponenta sistemas implantacija.



10. Implanta materials

Ladzu, skatiet attiecigo kirurgisko tehniku, kas saistita ar sistému, un uz

iepakojuma esoS$o informaciju, lai iegdtu papildinformaciju par implantu

materialiem.

Stkaka informacija par materialu sastavu péc pieprasijuma ir pieejama no razotaja.

—  Kobalta bazes sakausgjums, CoCrMo, ISO 5832-12; ASTM F1537,
(EndoDur-S)

—  Titana-aluminija sakausgjums, Ti6Al4V, DIN EN ISO 5832-3; ASTM
F136, (Tilastan-S)

—  Loti savstarpgji saistits polietiléns, kura pamata ir ipasi augstas
molekulmasas polietilens, UHMWPE, ISO 5834-2 / ASTM F-648 / ASTM
F-2565, (X-LINKed PE)

—  Loti savstarpgji saistits polietiléns, kura pamata ir ipasi augstas
molekulmasas polietiléens, UHMWPE, ar E vitaminu, ISO 5834-2 / ASTM
F-648 /| ASTM F-2565 / ASTM F-2695, (E-DUR)

—  Kalcija fosfata parklajums, ASTM F-1609, (HX)

—  Titana-alumnija sakausgjums, Ti6AI4V, DIN EN ISO 5832-3,
(Tilastan-E)

—  Cirkonija oksidéts radits aluminija oksids, ZTA, ISO 6474-2

—  Komerciali tirs titana parklajums, CpTi, DIN ISO 5832-2, ASTM F1580

11. Keramisko ieliktnu lietoSana

—  Argamma stariem sterilizétie keramiskie ieliktni var bat mainTjusi krasu.
Tas neietekmé keramisko ieliktnu stipribu vai kadu citu Tpastbu.

—  Keramisko ieliktni ir |oti viegli sabojat. Pat stkas skrambas vai ietekmes
punkti var izraistt parmérigu nolietojumu vai sald$anu un izraisit
komplikacijas. Talab ieteicams ar ierici rikoties Tpasi uzmanigi. Nekad ar
metala &muru neuzsitiet tiesi pa keramisko ieliktni.

— Lietojot acetabularas Caulas retroversija, keramisko ieliktni izmantot
nedrikst. Pretgja gadijuma kausa mala var veidoties paaugstinats
spiediens uz virsmu un tadéjadi no keramikas ieliktna var atdalities
graudi, kas saistiti ar paaugstinatu keramisko puteklu veido3anos.
Parlieku daudz keramisko puteklu var izraisTt reakcijas audos, protézes
atslabumu un galéjos gadijumos keramiska ieliktna sapli$anu.

—  NodroSiniet, ka implantacijas laika tiek nodro$inats atbilstoss locttavas
nospriegojums.

—  Pirms keramiska ieliktna ievietoSanas acetabularas ¢aulas iekSpuse
ir ripigi jaiztira un janodroSina, ka apkartéjie audi netraucé keramiska
ieliktna ievietoSanu. Lai iestiprinatu keramisko ieliktni acetabularaja
¢aula, nemiet vera informaciju, kas ieklauta kombinéto implantu sistémas
kirurgiskas tehnikas apraksta.

—  Loti retos gadijumos var notikt keramiska ieliktna plaisd$ana in vivo.

— Ja keramiskais elements saplist, revizijas operacija nedrikst savienot
metalu (apalo galvinu) ar polietilénu (ieliktnis) vai metalu ar metalu.

— 12. Instrumentu materials

—  Ladzu, skatiet attiecigo REF sarakstu $aja dokumenta un kirurgisko
tehniku, kas saistita ar sistému, un uz iepakojuma esoSo informéaciju, lai
iegdtu papildinformaciju par instrumentu materialiem.

—  Sikaka informacija par materialu sastavu péc pieprasijuma ir pieejama
no razotaja.

13. CMR vielas

Dazi sistemas elementi satur kobaltu ka sakausgjuma sastavdalu koncentracija,
kas parsniedz 0,1% no svara.

Kobalts ir minéts ka CMR (kancerogéna, mutagéna un reprodukfivai sistemai
toksiska) viela.

Kobalta bistamibas klase un kategorijas kods(-) ir:

—  Carc. 1B (1.B kategorijas kancerogéna viela)

—  Repr. 1B (1.B kategorijas reproduktivai sistémai toksiska viela)

Lai noteiktu ietekmétos elementus un iegitu plasaku materiala specifikaciju,
ladzu, skatiet REF sarakstu un materialu legendu $aja dokumenta.

14. Implanta izvéle, pielaujamas kombinacijas

Lai iegltu galigo produkta identifikacijas informaciju, pieméram, sistémas
saderibu, izstradajuma numuru, materidlu un glabasanas laiku, skatiet
identifikaciju uz implanta un/vai iepakojuma.

Lai iegltu pladaku informaciju par implanta izvéli un pielaujamajam
kombinacijam un informaciju par implanté$anai izmantojamo instrumentu izvéli
un riko$anos ar tiem, skatiet arm nakamas $T dokumenta sadalas un atbilsto$o
kirurgisko tehniku, kas saistita ar sistému.

Kombinacijas ar citu razotaju implantiem un/vai kombinacijas ar LINK
implantiem, kas at$kiras no kirurgiskas tehnikas specifikacijam, nav testétas
un nav aflautas.

Keramiskos ieliktnus drikst kombinét tikai ar protézes elementiem, kas noradtti
attiecigaja kombinétas implantu sistémas kirurgiskas tehnikas apraksta.
Valkajamais paris sastav no divam kustigam locitavu virsmam precizi definéta
geometrija un no precizi definéta materiala. BIOLOX elementu kombiné$ana ar
LINK CeraDur elementiem nav afauta.
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15. Implantu tribologiskajiem pariem atlautie materiali
Sistemas implantu elementi veido tribiologiskos parus tikai kombinacija ar
citiem Link implantiem, pieméram, protézes galvinam.

Kombinacija ar citiem Link implantiem var veidoties $adi tribiologiskie pari:

—  CoCrMo sakausgjums/X-LINKed vai E-Dur;

—  kompozita keramika/X-LINKed vai E-Dur;

—  kompozita keramika/kompozita keramika.

“Keramika uz metala” un “metals uz metala” pari nav atlauti neso$as virsmas
zona. Tas pats attiecas uz BIOLOX delta pari ar cita razotdja keramisko
elementu.

16. Implantu kustibas diapazons

Standarta kombinaciju kustibas diapazons atbilst DIN EN ISO 21535.
Kustibas diapazons palielinas, ja palielinas protézes galvinas diametrs.

Lai samazinatu dislokacijas risku pacientos ar palielinatu izmezgijuma tendenci,
Waldemar Link GmbH & Co. KG piedava elementus, kas kavé izmezgijumus
(ar pleciem, pret dislokaciju, slipi). Tie ietver, pieméram, kausa ieliktpus ar
pleciem (kas pace| kausa malu) un divkarsas mobilitates ieliktnus.

Kustibas diapazons ir mazaks neka ar standarta kombinaciju, jo galvinas kakls
un kausa plecs samazina kustibas diapazonu.

Protézes elementu novietojums ietekmé kustibas diapazonu un attiecigi
iespgjamo sadures, luksacijas un subluksacijas risku. Parak liels acetabularas
Caulas slipums paaugstina slodzi uz kausa malu. Ta rezultata var pieaugt
nolietojums un plisumu risks.

Kausa elementu slipumam nevajadzétu bt ievérojami lielakam vai mazakam
par 40°—45°.

Kausa elementu pretversijai nevajadzétu bat ievérojami lielakai vai mazakai
par 10°-20°.

Arpus §Tm robezvértibam kustibas diapazons biis samazinats. Tas var izraisit
apalas galvinas subluksaciju un/vai dislokaciju arpus keramiska ieliktna.

17. Implantu diametri
Ldzu, skatiet attiecigo kirurgisko tehniku, kas saistita ar sistému, lai iegdtu
papildinformaciju par implantu diametriem.

18. Implanta noenkuroS$ana
MobileLink acetabulara kausa sistému implanté bez cementa.

19. Kalposanas muza ilgums

Misu implantu kalpoSanas laiks principa ir ierobezots, un to nosaka individuali
faktori, pieméram, kermena svars un pacienta aktivitaSu limenis, ka art
implantéSanas kvalitate un profesionalais izpildijums. Balstoties uz Siem
individualajiem ietekméjoSajiem faktoriem, Waldmar Link nosaka vispargjo
vidgjo implanta kalpo$anas laiku, pamatojoties uz ta izturibas pakapi (t.i.
funkcionaloimplantuTpatsvars pécnoteikta laika perioda, sakotarimplanté$anas
bridi). Saskana ar veikto testu rezultatiem, masu implantu izturibas pakape
atbilst vispargjam tehniskajam limenim implantu apstiprinaSanas bridr.
Informaciju par instrumentu kalpoSanas miza ilgumu skatiet atkartotas
apstrades apraksta H50.

20. Atkartota apstrade/atkartota izmantoSana

Implanti ir piegadati ka sterilas, vienreizlietojamas ierices. Nav aflauts
atkartoti apstradat vai atkartoti izmantot implantus, kuru aizsargiepakojums ir
atvérts vai bojats, vai implantus, kas jau ir bijusi implantéti. Sterilizacijas laika
keramiskajiem ieliktniem var notikt neparedzamas izmainas.

Attiecigi bojatu keramisko ieliktni nedrikst lietot un tas jalikvidé. Tas attiecas art
uz keramisko ieliktni, kas, pieméram, nokritis uz gridas.

Ja keramiskie ieliktni jau ir lietoti, pastav risks, ka tiem ir bojajums, ko nevar
saskatit ar neapbrunotu aci. Jebkurs bojajums var negativi ietekmét keramikas
funkcionalitati un/vai stabilitati. Nav iespéjams garantét droSu lietoSanu.

Talab drikst implantét tikai nelietotus un nebojatus keramiskos ieliktnus
originalaja iepakojuma.

Ja implanti tiek atkartoti izmantoti, pastav $adi riski:

— infekcijas;

—  samazinats implanta kalpo$anas maza ilgums;

— palielinats nodilums un nodiluma dalinu radttas komplikacijas;

—  slimibu parnedana;

— nepietiekama implanta fiksacija;

—  ierobeZota implanta funkcionésana;

— implanta atbildes reakcija un/vai atgrisana.

Instrumenti pirms izmanto$anas ir jadezinficé un jasterilizé. Plasaku informaciju,
l0dzu, skatiet $T dokumenta attiecigajas nodalas un atkartotas apstrades
instrukciju H50 apraksta.

Turklat ievérojiet misu atseviskas instrumentu iepako$anas un tiriSanas
instrukcijas.

Vienreizlietojamos izstradajumus nedrikst izmantot atkartoti.
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21. Atkartota sterilizacija

Implanti ir veidoti tikai vienreizgjai lietoSanai. Nav atlauta atkartota sterilizacija.
Implanti un to materiali nav pieméroti atkartotai sterilizacijai.

Siem implantiem atkartotas sterilizacijas laika var rasties neparedzama
sadrup$ana.

Informaciju par instrumentu sterilizaciju, ladzu, skatiet atkartotas apstrades
instrukciju H50 apraksta.

22. Glabasana un transportésana

Sterili iepakotie implanti ir jaglaba nebojata originalaja iepakojuma ékas ar
piemérotu aizsardzibu pret bojajumiem triecienu, sala, mitruma, parak liela
karstuma un tieSas saules gaismas dé|.

Informaciju par instrumentu glabaSanu un transportéSanu, ladzu, skatiet
atkartotas apstrades instrukciju H50 apraksta.

23. Informacija pacientu konsultacijam
Ja §is sistémas implantacija tiek uzskatita par labako risinajumu pacientam
un pacientam ir piemérojams viens no 24. sadala aprakstitajiem apstakliem,
pacients ir jainformé par paredzamo ietekmi, ka Sie apstakli varétu ietekmét
operacijas izdoSanos. Talak ieteicams pacientu informét par pasakumiem,
ko vin$/vina var veikt, lai mazinatu $adu komplikaciju ietekmi. Operéjo$ajam
kirurgam visa pacientam sniegta informéacija ir jadokumenté rakstiski. Kirurgam
vai slimnicai ir jaiedod pacienta implanta ID, un pacients ir jainformé par ipasas
pacienta informacijas pieejamibu.

Pacienti ir arT jainformé:

—  detaliz&ti par riskiem, kas saistTti ar operaciju.

—  parimplantu ierobezojumiem, jo Tpasi par parmérigas slodzes ietekmi,
ko cita starpa izraisa kermena svars un fiziskas aktivitates. Vinus
vajadzétu mudinat atbilsto$i pielagot savas aktivitates;

—  pariespgjamajam komplikacijam péc operacijas;

—  parimplanta materialu sastavu;

- kaimplanti var reagét uz metala detektoriem drosibas parbauzu laika
(piem., lidostas), un ka pieradijumu ir ieteicams nésat lidzi implanta ID;

—  kaimplanti var mijiedarboties ar medicinisko attélveidoSanas tehniku
(piem., MRI).

24. Apstakli, kas var traucét operacijas izdosanos

—  smaga osteoporoze;

—  smagas deformacijas;

—  lokali kaulu audzgji;

—  sistémiskas slimibas;

— metabolisma trauc&jumi;

— infekciju un kritienu vésture;

— atkariba no narkotikam vai to lietoSana, tostarp parmériga alkohola un
nikotina lieto$ana;

—  aptauko3anas;

—  psihiski traucgjumi vai neiromuskularas slimtbas;

—  smagas fiziskas aktivitates, kas saistitas ar spécigam vibracijam;

—  paaugstinata jutiba

25. Bridinajumilpiesardzibas pasakumi

— Nav aflauta atkartota LINK vienreizlietojamo izstradajumu izmanto$ana.

— Implanti jaapstrada |oti uzmanigi, un tos nedrikst modificét vai maintt; pat
vismazakie skrap&jumi un bojajumi var ievérojami ietekmét to stabilitati
vai veiktspéju. Bojatus implantus nedrikst izmantot.

—  Virsmas, kas paredzétas modulu protézu elementu (konuss, tapas,
skriives) savieno$anai, nedrikst bat bojatas, un pirms savieno$anas
tas var bt jatira ar sterilu $kidrumu un jaizzave, lai asinis vai kads
cits parklajums nesabojatu nevienu savienojumu, kas var apdraudét
savienojuma uzticamibu.

—  Neizmainiet vai nepareizi neizmantojiet instrumentus. Més
neuznemamies atbildibu par izstradajumiem, kas ir maintti, lietoti
neparedzétam meérkim vai lietoti nepareizi.

—  Tiek pienemts, ka personalam, kas apstrada LINK instrumentus, ir
| fmena tehniskas zinaSanas (Vacija) vai tehniskas zinaSanas un
pieredze (citas valstis).

—  Mediciniskas ierices, kas tiek nosatitas apkopei, ir iepriek$ jaapstrada ta,
|ai ts neradttu apdraudéjumu treSajam pusém.

—  No plastmasas (pieméram, poliamids (PA), polietilens (PE),
polioksimetilens (POM), Tpasi augstas molekulmasas polietiléns
(UHMWPE)) izgatavotus izstradajumus var nebat iespéjams lokalizét,
izmantojot aréjas attélveidoSanas proceddras.
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26. Pirmsoperacijas planosana
Pirmsoperacijas plano$ana sniedz svarigu informaciju, lai identificétu pieméroto
implanta sistému un izvéletos sistémas elementus. Parliecinieties, ka visi
operacijai nepiecie$amie elementi ir izklati un gatavi operaciju zalé. lzméginiet
implantus, lai apstiprinatu pareizu piemérotibu (kad piemérojams), un gataviba
ir jatur papildus implanti, ja ir nepiecieSami citi izméri vai paredzéto implantu
nevar izmantot. Visiem implantacijai nepiecieSamajiem LINK instrumentiem ir
jabut pieejamiem, sterilizétiem un nebojatiem.

Ja ir indicéta protézes implantacija, tad kopa ar visparéjo pacienta stavokli ir

janem vera:

—  kair apsvértas visas locttavu slimibas nekirurgiskas un kirurgiskas
arstéSanas alternativas;

—  ka maksliga locttavas endoprotezéSana ir kategoriski zemaka par
locttavu dabisko veiktspéju, un vienigais mérkis $aja gadijuma ir ar
indikacijam saistits pirmsoperacijas stavokla uzlabojums;

—  ka pareiza ieriCu izvéle, izvietojums un fiksacija ir noteicoSie faktori, kas
noteiks implanta kalpo$anas laiku;

—  kamaksliga locttava var atslabt stresa, nolietojuma un infekcijas dél, vai
var rasties izmezgijums vai dislokacija;

—  kaimplanta atslabuma dé| var bat nepiecieSama korekcijas operacija,
kas noteiktos apstaklos var izslegt iespéju atjaunot locttavu funkciju;

—  ka pacients piekrit operacijai un uznemas ar to saistitos riskus;

—  ka, ja tiek bojats slodzi parneso3as kaulu struktdras, tad nevar izslégt
elementu atslabinasanos, kaulu un implantu [dzumus, ka arT citas
nopietnas komplikacijas;

—  ka, jairaizdomas, ka pacientam ir alergija, un piemérojamos testos
testa rezultati ir pozitivi, tad japarbauda pacienta sveSkermenu jutigums
(materialas pielaides);

—  ka akdtas un hroniskas lokalas un sistémiskas infekcijas var apdraudét
veiksmigu implantaciju, tapéc ieteicama pirmsoperacijas mikrobiologiska
analize.

Parasti implanta mehaniska kiime vai lizums ir rets iznémums. Tomér to
nevar izslégt ar pilnigu parliecibu, neskatoties uz implanta pareizu struktdru.
Tas cita starpa var bat saistits ar slodzi uz implantu un protézi kritiena vai
nelaimes gadijuma rezultata.
Ja kaulu laukums, kura implants ir nostiprinats, tiek mainits ta, ka protéze vairs
nespéj izturét normalu slodzi un kada protézes zona Kust paklauta slodzes
nelidzsvarotibai, var rasties mehanisks implanta sistémas defekts. Sada slodzes
nelidzsvarotiba var rasties arf tad, ja ir nepiecieSami implantu stiprindjuma
elementi, lai veidotu tiltu par lielakiem kaulu trikumiem bez optimala kaula
stiprinajuma. leteicams izmantot implantu ar péc iespéjas lielakiem stiprinagjuma
elementiem. Pareiza sagatavo$anas kirurgiskam procedaram ietver arf implantu
un instrumentu funkcionalo parbaudi pirms lietoSanas.
Lai ieglitu galigo produkta identifikacijas informaciju, pieméram, sistémas
saderibu, izstradajuma numuru, materidlu un glabasanas laiku, skatiet
identifikaciju uz implanta un/vai iepakojuma. Jums jaizmanto arT apmacibu
kursi un drukatie materiali, kas sniegti josu informacijai. Lai uzzinatu vairak,
lodzu, sazinieties ar Waldemar Link GmbH & Co. KG pardoSanas biroju vai
jasu lauka parstavi.

27. Apstrade

Visi implanta elementi ir piegadati sterili ka vienreizlietojamas ierices atseviskos

iepakojumos. Implanta elementi ir steriliz&ti ar gamma sterilizaciju, vismaz 25

kGy.

Turpretl elementi, kas izgatavoti no |oti Skérssaistita polietiléna vai |oti

Skérssaistita polietiléna ar E vitaminu, tiek steriliz&ti ar etiléna oksidu (ETO).

Implanti vienmér ir jaglaba to neatvérta aizsargiepakojuma. Pirms implanta

izmanto$anas parbaudiet, vai iepakojums nav bojats. Bojatam iepakojumam

var blt negativa ietekme gan uz ierices sterilitati, gan pareizu implanta
veiktspgju, pieméram, tada apméra, ka ierici vairs nevar izmantot.

—  Parbaudiet implantu deriguma terminu. Implantus ar beiguSos deriguma
terminu vairs nedrikst izmantot implantacijai!

—  Péciepakojuma atvérSanas parbaudiet, ka implanta modelis un izmérs
atbilst uz iepakojuma uzlimes uzdrukatas informacijas.

— leverojiet atbilsto3os ieri€u aseptiskas apstrades standartus, iznemot
implantu no iepakojuma un péc tam.

—  Nonemot iepakojumu, piefiksgjiet partijas vai sérijas numurus uz
uzlimes, jo 8T informacija ir iz8kiroSa partijas izseko$ana. Paslimé&josas
uzlimes ar So informaciju jusu értibam ir ieklautas ar katru iepakojumu.

Instrumenti vienmér jaapstrada uzmanigi; tas jo pasi attiecas uz transportésanu,

tirSanu, apkopi, sterilizaciju un glabasanu. Instrumentu sterilitates statuss cita

starpa ir atkarigs no sterilo elementu iepakojuma un eso$ajiem uzglabasanas
apstakliem, un tas katru reizi ir janosaka kopa ar operatora higiénas darbinieku.

Jaizvairas no tieSas saules gaismas. Nepareiza izmanto$ana un apkope, ka

ar neparedzéta izmantoSana var radit priek$laicigu nodilumu vai bojajumus.

No plastmasas (piem., PP-H) izgatavotas ierices nevar atrast, izmantojot argju

attélveidoSanas ierici.



28. Intraoperativa izmantosana
Ladzu, skatiet attiecigo kirurgisko tehniku, kas saistita ar sistému, lai iegitu
papildinformaciju par sistémas intraoperativu izmanto$anu.

29. Péc operacijas

Papildus kustibu un muskulu apmacibai TpaSa uzmaniba japievér§ pacienta
ripigai apmacibai pécoperacijas posma.

leteicama arsta pécoperacijas dziSanas progresa uzraudziba. Vajadzibas
gadijuma pacienti jainformé ari par to, ka izvairities no sevis parpalésanas.
Kontroles izmekl&jumi javeic regulari vai talit péc simptomu paradisanas.

30. Piezimes par MRI un CT izmeklé$anas procediiram

Masu implanti nav noveértéti attieciba uz drosibu un saderibu MRI un CT
izmekléSanas procedras.

Mdsu metala implantu un implantu elementu gadijuma MRI izmeklgjumi
rada potencialu risku pacientam iesp&amas implantu vai implantu elementu
sasilSanas un migracijas dé|.

Tapat pastav potencials artefaktu veidoSanas risks masu metala implantu un
implantu elementu MRI un CT izmekl&jumu laika.

Notikuma varbatiba un minéto iespé&jamo risku apjoms ir atkarigs no izmantotas
ierices veida, ierices parametriem un izmantotajam sekvencém.

Vienmér ievérojiet attélveidoSanai izmantotas ierices razotdja lietoSanas
instrukcijas sniegtos noradijumus.

Par attélveidoSanas izmekljumu proceddras izvéli un
blakusparadibu novertgjumu ir atbildigs izmekI&jo3ais arsts.
IzmeklgjoSajam arstam janem véra pacienta individualais stavoklis un citas
diagnostikas metodes.

31. Implantu eksplantacijalrevizijas operacija

Ladzu, skatiet attiecigo kirurgisko tehniku, kas saistita ar sistému, lai iegatu
papildinformaciju par implantu eksplantaciju un revizijas operaciju.

32. Likvidesana

lepakojums un likvidéjamie sistemas elementi ir jaapstrada atbilsto$i jlsu
valsts un vietgjiem slimnicas likvideéSanas noteikumiem.

iespéjamo

33. Instrumenti

Ladzu, skatiet atkartotas apstrades instrukciju H50 apraksta saistiba ar:
—  sakotngjo lietoSanu;

—  veiktspgjas testu;

- apkopi;

—  manualu trisanu;

—  fi8anu mazgataja-dezinficétaja;
—  atkartotu apstradi;

- sterilizaciju;

- uzturéSanu;

—  transporté$anu.

34. Saite uz droSibas un kliniskas veiktspéjas
kopsavilkumu

87 dokumenta izstrades bridi EUDAMED datubaze vél nebija aktiva. Tada|

Seit nav iespg&jams sniegt nekadu saiti uz droibas un kliniskas veiktspéjas

kopsavilkumu.

35. Pieprasijumi
Jebkura veida pieprastjumi ir janovirza uz Waldemar Link GmbH & Co. KG
(kontaktinformaciju skatiet $aja dokumenta).

36. Sudzibas par miisu produktiem

Visas sidzibas jaadresé Waldemar Link GmbH & Co. KG:
complaint@link-ortho.com.

Sldzibas gadijuma janorada atbilsto$a elementa nosaukums vai atsauces
numurs ar sérijas numuru (SN) vai partijas numuru (LOT), jasu vards un jusu
kontaktadrese. Isuma ir jasniedz sidzibas iemesls.

37. ZinoSana par nopietniem negadijumiem
Par visiem nopietniem negadijumiem, kas raduSies saistiba ar ierici, ir jazino
razotajam un par jasu atraSanas vietu atbildigajai iestadei.

Waldemar Link GmbH & Co. KG un/vai citam saistitajam korporacijam
daudzas jurisdikcijas pieder, tas izmanto vai pieméro $adas pre¢u zimes:
LINK, BiMobile, SP I, Modell Lubinus, E-Dur, EndoDur, T.O.P. II, BetaCup,
CombiCup PF, CombiCup SC, CombiCup R, MobileLink, C.F.P., LCU, SP-CL,
LCP, MIT-H, Endo-Model, Endo-Model SL, MP, MEGASYSTEM-C, GEMINI
SL, SPAR-K, LCK, Link OptiStem, HX, TiCaP, X-LINKed, PorAg, PoroLink,
LINK PorEx, BiPorEx, PorEx-Z, SatinLink, TrabecuLink, Tilastan, customLINK,
RescueSleeve, Stactip, VACUCAST.

Saja dokumenta var izmantot citas predu zimes un tirdzniecibas nosaukumus,
lai atsauktos vai nu uz vienibam, kas pretendé uz precu zimém un/vai
nosaukumiem, vai to produktiem, un tas ir to attiecigo Tpadnieku Tpasums.
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1. Algemeen

Lees vaor gebruik van het systeem dit document aandachtig door en bewaar
het, zodat u hetin de toekomst kunt raadplegen! Indien deze gebruiksaanwijzing
niet wordt nageleefd, kan dit schadelijk zijn voor de gezondheid van de patiént,
de implantaten en de instrumenten.

Dit document bevat niet alle benodigde informatie voor de selectie en toepassing
van het systeem. Raadpleeg voor een veilig en correct hanteren verdere
instructies die betrekking hebben op het product, zoals de operatietechniek die
samenhangt met het systeem, de instructies voor verpakking en reiniging en
de etiketten van het hulpmiddel op de verpakking. Raadpleeg de aanvullende
productinformatie, momentsleutel (IFU-EU-134-140-001), voor instrumenten
die kalibratie vereisen.

2. Gebruikersgroep

De beoogde gebruikers van dit systeem zijn ervaren en opgeleide
—  chirurgen

—  OK-verpleegkundigen

—  CSA-personeel (CSA = Centrale Sterilisatie Afdeling).

3. Patiéntengroep

De patiéntengroep voor dit medisch hulpmiddel bestaat uit volwassen patiénten
onder narcose, ongeacht etnische afkomst en geslacht, bij wie een of meer van
de beschreven indicaties aanwezig is en die niet vanwege de vermelde contra-
indicaties als ongeschikt worden beschouwd.

4, Systeembeschrijving

Het MobileLink acetabulair cupsysteem maakt deel uit van een mechanische
reconstructie van het heupgewricht.

Het MobileLink acetabulair cupsysteem is een ongecementeerd press-fit
acetabulair cupsysteem dat bestaat uit verschillende componenten.

De basis bestaat uit press-fit komcomponenten die worden vastgezet in het
acetabulum. In deze kommen moeten diverse liners worden geplaatst om de
intersectie met de femurkopcomponenten te creéren. Tussen de kom en liner
kunnen metalen adapters - kom-/insertadapters - worden gepositioneerd om de
hellingshoek van het cupingangsvlak en/of de offset van het rotatiecentrum te
wijzigen. Met een speciale Dual Mobility-insert kan het MobileLink acetabulair
cupsysteem worden veranderd in een modulair Dual Mobility-systeem.

De instrumenten zijn bedoeld voor implantatie van het MobileLink acetabulair
cupsysteem. De instrumenten bestaan uit bundels op verschillende
instrumententrays:

— Basisinstrumenten

Revisie-instrumenten

Instrumenten voor maat 74 - 80 mm

Instrumenten voor Dual Mobility inzetstukken (optie 1, optie 2)

Daarnaast worden er aanvullende acetabulumruimers aan de chirurg verstrekt
voor het prepareren van het acetabulum. Verder wordt er op verzoek een
proefkopinstrumentenset verstrekt.

5. Beoogd gebruik

Implantaten

Het niet-actieve, chirurgisch invasieve, implanteerbare MobileLink acetabulair
cupsysteem, geproduceerd door Waldemar Link GmbH & Co. KG, is bedoeld
voor langdurige vervanging van de acetabulaire zijde van een aangetast en/of
beschadigd heupgewricht in het menselijk lichaam. Het MobileLink acetabulair
cupsysteem vormt een totale vervanging van het heupgewricht wanneer het
wordt gecombineerd met de prothesekop en prothesesteel. Het MobileLink
acetabulair cupsysteem kan worden gebruik bij volgroeide patiénten onder
narcose, ongeacht etnische afkomst en geslacht. Het MobileLink acetabulair
cupsysteem wordt zonder cement geimplanteerd.

De implantaten mogen alleen worden gebruikt en gehanteerd in een
aseptische medische omgeving door personen met de vereiste opleiding,
kennis en ervaring op orthopedisch en chirurgisch gebied. De implantaten
worden geleverd in steriele toestand en zijn individueel verpakt als producten
voor eenmalig gebruik.

Instrumenten

Het doeleind van de instrumentatie is om de gebruiker het bijbehorende
implantaatsysteem te kunnen laten gebruiken als onderdeel van de procedures
die beschreven staan in de bijbehorende chirurgische techniek. leder ander
gebruik van de instrumentatie is niet toegestaan.

De instrumenten bestaan uit gedefinieerde, combineerbare instrumenten.

Alle instrumenten uit de instrumentenset zijn bedoeld voor tijdelijk gebruik.
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6. Indicaties

Implantaten

Algemene indicaties:

—  Mobiliteitsbeperkende aandoeningen, fracturen of defecten van
het heupgewricht of proximale femur die niet met conservatieve of
osteosynthetische procedures behandeld kunnen worden

Indicaties:

—  Primaire en secundaire osteoartritis

—  Reumatoide artritis

—  Correctie van functionele vervormingen

— Avasculaire necrose

—  Femurhalsfracturen

— Reuvisie na losraken van implantaat afhankelijk van botmassa en
-kwaliteit

Naast de indicaties en algemene indicaties voor de Multi Hole Shell

—  Waarbij primaire stabiliteit enkel kan worden verkregen door het
positioneren van extra botschroeven

Naast de indicaties en algemene indicaties voor de Dual Mobility-inserts en

kom-/insertadapters

— Dislocatierisico

Instrumenten

—  Deinhoud van de instrumentenset voor het MobileLink acetabulair
cupsysteem in de huidige combinatie is bedoeld voor de toepassing en
implantatie van het MobileLink acetabulair cupsysteem.

7. Contra-indicaties

Implantaten

— Acute en chronische infecties, zowel lokaal als systemisch, wanneer
deze een succesvolle implantatie in gevaar kunnen brengen

—  Allergieén voor (implantaat)materialen

—  Onvoldoende / inadequate botmassa of -kwaliteit, waardoor een stabiele
verankering van de prothese niet mogelijk is.

Instrumenten

—  De inhoud van de instrumentenset voor het MobileLink acetabulair
cupsysteem in de huidige combinatie is niet bedoeld voor de toepassing
en implantatie van andere medische hulpmiddelen dan het MobileLink
acetabulair cupsysteem.

— Intolerantie voor de instrumentmateriaal

— Instrumenten mogen niet worden geimplanteerd.

8. Mogelijke risico’s en bijwerkingen

—  Fractuur (bot, periprothetisch)

—  Beschadiging van het implantaat, fractuur van het implantaat
—  Infectie

—  Ontsteking

— Instabiliteit, dislocatie

—  Metaalallergie

—  Migratie

—  Verkeerde uitlijning

—  Geluiden (bijv. kraken, ploppen, knappen, piepen of knarsen)
— Discontinuiteit in het bekken

—  Inklemming van de prothese

—  Septische, aseptische loslating

—  Problemen met weke delen

—  Slijtage

—  Restklachten

9. Klinisch voordeel

Het Klinische voordeel van het MobileLink acetabulair cupsysteem wordt

gedefinieerd als

—  Pijnverlichting in vergelijking met een onbehandeld aangetast
heupgewricht

—  Verbeterde gewrichtsfunctie in vergelijking met een onbehandeld
aangetast heupgewricht

—  Verhoogde stabiliteit van het gewricht in vergelijking met een
onbehandeld aangetast heupgewricht

—  Verbeterde gewrichtsmobiliteit in vergelijking met een onbehandeld
aangetast heupgewricht

Het klinische voordeel van de inhoud van de instrumentenset voor het

MobileLink acetabulair cupsysteem is de implantatie van het MobileLink

acetabulair cupsysteem.



10. Implantaatmateriaal

Raadpleeg de relevante chirurgische techniek die bij het systeem hoort en de

identificatie op de verpakking voor meer informatie over implantaatmaterialen.

Meer informatie over de materiaalcomposities is op verzoek beschikbaar bij

de fabrikant.

—  kobaltlegering, CoCrMo, ISO 5832-12, ASTM F1537, (EndoDur-S)

—  Titanium-aluminiumlegering, Ti6AI4V/, DIN EN ISO 5832-3 ;ASTM F136,
(Tilastan-S)

—  Sterk vernet polyethyleen op basis van polyethyleen met ultrahoog
moleculair gewicht, UHMWPE, ISO 5834-2 / ASTM F-648 / ASTM
F-2565, (X-LINKed PE)

—  sterk vernet polyethyleen op basis van polyethyleen met ultrahoog
moleculair gewicht, UHMWPE, met vitamine E, ISO 5834-2 / ASTM
F-648 / ASTM F-2565 / ASTM F-2695, (E-DUR)

- Coating van calciumfosfaat, ASTM F-1609, (HX)

— titanium-aluminiumlegering, Ti6AI4V, DIN EN ISO 5832-3, (Tilastan-E)

—  Aluminiumoxide verhard met zirkoniumoxide, ZTA, ISO 6474-2

- Coating van commercieel zuivere titanium, CpTi, DIN ISO 5832-2, ASTM F1580

11. Gebruik van keramische inserts

—  Keramische inserts gesteriliseerd met gammastralen kunnen een
veranderde kleur hebben. Dit heeft geen gevolgen voor de sterkte of
andere eigenschappen van de keramische inserts.

—  De keramische insert is bijzonder gevoelig voor beschadiging. Zelfs
kleine krasjes of stootpunten kunnen overmatige slijtage of scheuren
veroorzaken en aanleiding geven tot complicaties. Daarom wordt
geadviseerd hier extreem voorzichtig mee om te gaan. Sla nooit
rechtstreeks met een metalen hamer op de keramische insert.

—  Voor acetabulumkommen in retroversie mag geen keramische insert
worden gebruikt. Anders kan een verhoogde druk ontstaan bij de rand
van de cup. Hierdoor kunnen partikels loskomen van de keramische
insert, wat wordt geassocieerd met een verhoogde hoeveelheid
keramisch débris. Een overmatige hoeveelheid keramisch débris kan
leiden tot weefselreacties, losser worden van de prothese en, in extreme
gevallen, tot het scheuren van de keramische insert.

—  Zorg ervoor dat bij implantatie een adequate gewrichtsspanning wordt
bereikt.

—  Voor het inbrengen van de keramische insert moet de binnenkant van de
acetabulaire kom zorgvuldig worden gereinigd en gecontroleerd om er
zeker van te zijn dat het omliggende weefsel geen belemmering oplevert
bij het inbrengen van de keramische insert. Houd voor het fixeren van
de keramische insert in de acetabulaire kom rekening met de informatie
die wordt gegeven in het gedeelte over de chirurgische techniek voor het
gecombineerde implantaatsysteem.

—  Inzeer zeldzame gevallen kan een in-vivo fractuur van de keramische
insert optreden.

—  Als er een keramische component scheurt, mogen als revisie geen
combinaties van metaal (kop) met polyethyleen (insert) of metaal met
metaal worden gebruikt.

12. Instrumentmateriaal

Raadpleeg de REF-lijst in dit document, de relevante chirurgische techniek die
bij het systeem hoort en de identificatie op de verpakking voor meer informatie
over instrumentmaterialen.

Meer informatie over de materiaalcomposities is op verzoek beschikbaar bij
de fabrikant.

13. CMR-stoffen

Sommige systeemcomponenten bevatten kobalt als legeringsbestanddeel, in
een concentratie van meer dan 0,1% gewichtsprocent.

Kobalt wordt vermeld als een CMR-stof (kankerverwekkend, mutageen en
toxisch voor de voortplanting).

De gevarenklasse en categoriecode(s) voor kobalt zijn:

— Carc.1B

—  Repr.1B

Voor de identificatie van de betrokken componenten en verdere
materiaalspecificaties verwijzen wij naar de REF-lijst en de materialenlegenda
in dit document.

14. Implantaatselectie, toelaatbare combinaties

Raadpleeg de identificatie op hetimplantaaten / of de verpakking voor definitieve
informatie over de identificatie van het product, zoals systeemcompatibiliteit,
artikelnummer, materiaal en houdbaarheid.

Raadpleeg ook de volgende paragrafen van dit document en de relevante
chirurgische techniek die wordt geassocieerd met het systeem, voor meer
informatie over implantaatselectie en toelaatbare combinatie, en voor informatie
over het toewijzen en hanteren van de instrumenten die bij het implanteren
moeten worden gebruikt.
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Combinaties met implantaten van andere producenten en / of combinaties
met LINK-implantaten die afwijken van de specificaties van de chirurgische
techniek zijn niet getest en zijn niet toegestaan.

Keramische inserts mogen alleen worden gecombineerd met de
prothesecomponenten die worden genoemd in de bijbehorende chirurgische
techniek van het gecombineerde implantaatsysteem.

Het wrijvingskoppel bestaat uit twee articulerende gewrichtsopperviakken
van exact gedefinieerde geometrie en exact gedefinieerd materiaal. Het
combineren van BIOLOX-components met LINK CeraDur-componenten is niet
toegestaan.

15. Toelaatbare materialen voor tribologische paringen van
implantaten

De implantaatcomponenten van het systeem zijn uitsluitend tribologische

combinaties wanneer ze worden gecombineerd met andere Link-implantaten,

bv. prothesekoppen.

Bij combinaties met andere Link-implantaten zijn de volgende tribologische

combinaties mogelijk:

—  CoCrMo-legering/X-LINKed of E-Dur

—  Composietkeramiek/X-LINKed of E-Dur

—  Composietkeramiek / composietkeramiek

Combinaties van “keramiek op metaal” en “metaal op metaal” zijn verboden

binnen het gebied van het lagervlak. Hetzelfde geldt voor de combinatie van

BIOLOX delta met een keramische component van een andere producent.

16. Bewegingsbereik van de implantaten

Het bewegingsbereik van de standaard combinaties komt overeen met DIN
EN ISO 21535.

Het bewegingsbereik wordt vergroot bij een grotere kopdiameter van de
prothese.

Ter vermindering van het risico op dislocatie bij patiénten met een verhoogde
luxatieneiging biedt Waldemar Link GmbH & Co. KG luxatieremmende
componenten aan (met een schouder, anti-dislocatie, schuin). Daartoe
behoren bijvoorbeeld cupinserts met schouders (waardoor de cuprand wordt
verhoogd) en Dual Mobility-inserts.

Het bewegingsbereik is minder dan bij een standaard combinatie omdat de
hals van de kop en de schouder het bewegingsbereik verminderen.

De positionering van de prothesecomponenten heeft een directe invioed op het
bewegingsbereik, en dus mogelijk ook op het risico van inklemming, luxatie of
subluxatie. Als de helling van de acetabulaire kom te steil is, verhoogt dit het
gewicht op de rand van de cup. Dit leidt tot meer kans op slijtage.

De hellingshoek van de cupcomponenten moet significant boven of onder
40°-45° liggen.

De anteversie van de cupcomponenten mag niet significant boven of onder
10°-20° liggen.

Buiten deze limieten is het bewegingsbereik verminderd. Dit kan leiden tot
subluxatie en/of dislocatie van de kop uit de keramische insert.

17. Implantaatdiameters
Raadpleeg de relevante chirurgische techniek die bij het systeem hoort voor
meer informatie over implantaatdiameters.

18. Implantaatverankering
Het MobileLink acetabulair cupsysteem wordt geimplanteerd zonder cement.

19. Levensduur

De levensduur van onze implantaten is in principe beperkt en wordt bepaald
door individuele factoren, zoals o.a. lichaamsgewicht en activiteitsniveau van
de patiént, evenals de kwaliteit en professionele uitvoering van de implantatie.
Op basis van deze individuele beinvioedende factoren definieert Waldemar
Link de algehele gemiddelde levensduur van een implantaat op basis van het
overlevingspercentage (d.w.z. de proportie functionele implantaten na een
zekere tijdsperiode, gemeten vanaf het moment van implantatie). Volgens de
resultaten van de uitgevoerde tests komt het overlevingspercentage van onze
implantaten overeen met de algemene stand van de techniek op het moment
van goedkeuren van de implantaten.

Meer informatie over de levensduur van de instrumenten vindt u in de
beschrijving in de herverwerkingsinstructies H50.

20. Herverwerking/hergebruik

De implantaten worden geleverd als steriele hulpmiddelen voor eenmalig
gebruik. Implantaten waarvan de beschermende verpakking is geopend of
beschadigd, of implantaten die al geimplanteerd zijn geweest, mogen niet
herverwerkt of hergebruikt worden. Tijdens het steriliseren kunnen onvoorzien
veranderingen van de keramische implantaten optreden.

Bovendien mag een beschadigde keramische insert niet worden gebruikt en
moet deze worden verwijderd. Dit geldt bijvoorbeeld ook voor een keramische

insert die op de grond is gevallen.



Als keramische inserts al zijn gebruikt, bestaat het risico dat deze schade
hebben ondervonden die mogelijk niet zichtbaar is met het blote 0og. Elke vorm
van schade kan een negatief effect hebben op de functionaliteit en/of stabiliteit
van het keramiek. Daarom kan veilig gebruik niet worden gegarandeerd.
Daarom mogen uitsluitend keramische inserts worden geimplanteerd die in de
originele verpakking zitten, en die ongebruikt en onbeschadigd zijn.

De volgende risico’s kunnen optreden als implantaten worden hergebruikt:

— Infecties

—  Verkorte levensduur van het implantaat

—  Verhoogde kans op complicaties vanwege slijtage en bijkomend gruis

—  Overdracht van ziektes

—  Onvoldoende fixatie van het implantaat

—  Beperkte functie van het implantaat

— Implantaatrespons en / of -afstoting

Instrumenten moeten voorafgaand aan gebruik worden gedesinfecteerd en
gesteriliseerd. Meer informatie vindt u in de bijbehorende hoofdstukken in dit
document en in de beschrijving in de herverwerkingsinstructies H50.
Observeer bovendien onze afzonderlijke instructies voor verpakking en
reiniging voor instrumenten.

Producten voor eenmalig gebruik mogen niet worden hergebruikt.

21. Hersterilisatie

De implantaten zijn uitsluitend ontworpen voor eenmalig gebruik. Hersterilisatie
is niet toegestaan.

Implantaten en hun materialen zijn niet geschikt voor hersterilisatie.

Er kunnen tijdens hersterilisatie onvoorspelbare degradaties in deze
implantaten optreden.

Meer informatie over de sterilisatie van de instrumenten vindt u in de
beschrijving in de herverwerkingsinstructies H50.

22. Opslag en transport

Steriel verpakte implantaten moeten worden opgeslagen in de onbeschadigde
originele verpakking in gebouwen met adequate bescherming tegen schade
door schokken, vorst, vocht, extreme hitte en direct zonlicht.

Meer informatie over opslag en transport van de instrumenten vindt u in de
beschrijving in de herverwerkingsinstructies H50.

23. Informatie voor patiéntadvies

Als het implanteren van dit systeem wordt gezien als de beste oplossing
voor de patiént en een van de omstandigheden die in paragraaf 24 worden
beschreven van toepassing is op de patiént, is het noodzakelijk om de patiént
te adviseren over de verwachte effecten die deze omstandigheden kunnen
hebben op het succes van de operatie. Het wordt verder aanbevolen om de
patiént te informeren over maatregelen die hij of zij kan nemen om de effecten
van dergelijke complicaties te verminderen. Alle informatie die aan de patiént
wordt gegeven moet in schrift worden gedocumenteerd door de opererende
chirurg. Een implantaat-ID voor de patiént moet door de chirurg of het
ziekenhuis worden overhandigd en de patiént moet worden geinformeerd over
de beschikbaarheid van speciale patiéntinformatie.

De patiénten moeten ook worden geinstrueerd:

— indetail over de risico’s die betrekking hebben op de operatie.

— in detail over de beperkingen van de implantaten, vooral over de
effecten van overmatige belasting die onder andere wordt veroorzaakt
door lichaamsgewicht en lichaamsbeweging. Ze moeten worden
aangemoedigd om hun activiteiten dienovereenkomstig aan te passen.

—  over mogelijke postoperatieve complicaties.

—  over de materiaalsamenstelling van het implantaat.

— datimplantaten kunnen reageren op metaaldetectors tijdens
veiligheidscontroles (bijv. op luchthavens) en dat het meedragen van
een implantaatpaspoort als bewijs wordt aanbevolen.

— daterinteractie kan optreden tussen implantaten en medische
beeldvorming (bijv. MRI)

24. Omstandigheden die het succes van een operatie
kunnen beinvioeden

—  Emstige osteoporose

—  Ernstige misvormingen

—  Lokale bottumoren

—  Systemische ziekten

—  Stofwisselingsziekten

—  Patiéntgeschiedenis van infecties en valpartijen

—  Drugsverslaving of -misbruik, waaronder overmatige consumptie van
alcohol en nicotine

—  Obesitas

—  Psychische stoornissen of neuromusculaire aandoeningen

—  Zware fysieke activiteiten die gepaard gaan met sterke trillingen

—  Overgevoeligheden
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25. Waarschuwingen/voorzorgsmaatregelen

—  Hergebruik van LINK producten die bestemd zijn voor eenmalig gebruik,
is niet toegestaan.

— Implantaten moeten met grote zorgvuldigheid worden gehanteerd en
mogen niet worden aangepast of veranderd. Zelfs de kleinste krasjes
en beschadiging kunnen de stabiliteit of prestatie ervan aanzienlijk
aantasten. Beschadigde implantaten mogen niet worden gebruikt.

—  Oppervlaktes die zijn bestemd voor de verbinding van modulaire
prothetische componenten (conus, pennen, schroeven), mogen niet
worden beschadigd. Deze moeten wellicht met een steriele vioeistof
gereinigd en afgedroogd worden voordat ze met elkaar worden
verbonden, zodat noch bloed noch een andere coating de verbindingen
kan aantasten, wat de betrouwbaarheid van de verbinding in gevaar zou
kunnen brengen.

—  Manipuleer of gebruik instrumenten niet verkeerd. Wij kunnen niet
aansprakelijk worden gesteld voor producten die zijn aangepast, zijn
blootgesteld aan oneigenlijk gebruik of op de verkeerde manier zijn
gebruikt.

—  Voor de herverwerking van LINK instrumenten wordt ervan uitgegaan
dat het personeel over het technische kennisniveau [ (Duitsland) en in
andere landen over de vereiste technische kennis en expertise beschikt.

—  Medische hulpmiddelen die voor onderhoud worden opgestuurd, moeten
van tevoren op een dusdanige manier herverwerkt zijn dat ze geen
gevaar voor derden kunnen vormen.

—  Producten die zijn vervaardigd van kunststof (bijv. polyamide (PA),
polyethyleen (PE), polyoxymethyleen (POM), polyethyleen met ultrahoog
moleculair gewicht (UHMWPE)), kunnen mogelijk niet met behulp van
externe beeldvormende procedures worden gelokaliseerd.

26. Pre-operatieve planning

Pre-operatieve planning geeft belangrijke informatie voor het identificeren van

het juiste implantaatsysteem en voor het selecteren van de componenten van

een systeem. Zorg dat alle benodigde componenten zijn klaargelegd in de

operatiekamer. Proefimplantaten om de juiste pasvorm te controleren (indien

van toepassing) en aanvullende implantaten moeten bij de hand gehouden

worden voor het geval andere groottes nodig zijn of het beoogde implantaat

niet gebruikt kan worden. Alle LINK-instrumenten die nodig zijn voor het

implanteren moeten bij de hand, gesteriliseerd en intact zijn.

Als de implantatie van een prothese is geindiceerd, moet in overweging worden

genomen, naast de algehele toestand van de patiént,

— dat alle niet-chirurgische en chirurgische alternatieve behandelingen
voor de gewrichtsaandoening zijn overwogen

— dat de prestatie van kunstmatige gewrichtsvervanging
categorisch inferieur is aan natuurlijke gewrichtsprestaties, en een
indicatiegerelateerde verbetering in de pre-operatieve toestand hier het
enige doel is

— dat correcte selectie, plaatsing en fixatie van de hulpmiddelen
beslissende factoren zijn die de levensduur van het implantaat bepalen.

— dateen kunstmatig gewricht los kan laten door spanning, slijtage en
infectie, of dat luxatie of dislocatie kan optreden

— dat een revisie-operatie, die onder bepaalde omstandigheden niet de
mogelijkheid biedt tot het herstellen van de gewrichtsfunctie, nodig kan
zijn door het loslaten van het implantaat

— dat de patiént ermee instemt de operatie te ondergaan en de risico’s
accepteert die daaraan zijn verbonden

— dat het loslaten van de componenten, bot- en implantaatfracturen,
evenals andere ernstige complicaties niet kunnen worden uitgesloten als
er lastoverdragend botcement en/of botstructuren beschadigd zijn

— datals er wordt vermoed dat de patiént allergieén heeft en positief
bevonden wordt op de van toepassing zijnde tests, de gevoeligheden
voor vreemde stoffen (materiaaltoleranties) van de patiént moeten
worden onderzocht

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

Over het algemeen is een mechanische storing of breuk van een implantaat

een zeldzame uitzondering. Dit kan echter niet met absolute zekerheid worden

uitgesloten, ongeacht de degelijke structuur van het implantaat.

Dit kan worden veroorzaakt door spanning op het implantaat en de prothese

onder andere als het gevolg van een valpartij of ongeluk.



Als het botoppervlak waar het implantaat verankerd is op een dergelijke
manier verandert dat de prothese niet langer in staat is om normale spanning
te weerstaan en een gedeelte van de prothese wordt onderworpen aan een
onbalans in spanning, dan kan dit leiden tot een mechanische storing van
het implantaatsysteem. Dergelike onbalansen in spanning kunnen ook
optreden als de verankeringselementen van de implantaten een brug over
grotere gebreken van het bot moeten vormen zonder optimale versteviging
van het bot. Het wordt aanbevolen het implantaat met de grootst mogelijke
verankeringselementen te gebruiken. Correcte voorbereiding voor chirurgische
ingrepen omvatten ook het functionele testen van implantaten en instrumenten
voorafgaand aan gebruik.

Raadpleeg de identificatie op hetimplantaaten/ of de verpakking voor definitieve
informatie over de identificatie van het product, zoals systeemcompatibiliteit,
artikelnummer, materiaal en houdbaarheid. U moet ook gebruik maken van
de trainingen en de gedrukte materialen die door Link zijn geleverd voor uw
informatie. Neem voor meer informatie contact op het verkoopkantoor van
Waldemar Link GmbH & Co. KG of uw lokale vertegenwoordiger.

27. Hantering

Alleimplantaatcomponenten worden steriel geleverd inindividuele verpakkingen

als hulpmiddelen voor eenmalig gebruik. De implantaatcomponenten zijn

gesteriliseerd met behulp van gammastralen van minimaal 25 kGy.

In tegenstelliing daartoe zijn componenten die zijn gemaakt van sterk vernet

polyethyleen of sterk vernet polyethyleen met vitamine E gesteriliseerd met

ethyleenoxide (ETO).

Implantaten moeten altijd worden opgeslagen in de ongeopende beschermende

verpakking. Onderzoek de verpakking op schade voordat u het implantaat

gebruikt. Een beschadigde verpakking kan een nadelige werking hebben op
zowel de steriliteit van het hulpmiddel als de juiste werking van het implantaat,
waardoor het hulpmiddel niet langer gebruikt mag worden.

—  Controleer de houdbaarheidsdatum op de implantaten. Implantaten met
een verlopen houdbaarheidsdatum mogen niet meer worden gebruikt
voor implantatie!

—  Controleer na het openen van de verpakking dat het model en de grootte
van het implantaat overeenkomen met de informatie op de verpakking.

—  Neem de relevante normen in acht voor de aseptische hantering van
de hulpmiddelen tijdens en na het uit de verpakking halen van het
implantaat.

—  Noteer bij het verwijderen van de verpakking de partij- of serienummers
op het etiket, aangezien deze informatie cruciaal is voor het traceren van
partijen. Zelfklevende etiketten met deze informatie zijn voor uw gemak
aan elk pakket toegevoegd.

Instrumenten moeten altijd met zorg worden behandeld. Dit is vooral van

toepassing tijdens transport, reiniging, onderhoud, sterilisatie en opslag.

De steriele status van de instrumenten is onder andere afhankelijk van de

steriele verpakking van de artikelen en de opslagomstandigheden, en deze

moeten samen met de hygiéne-inspecteur van de operator per geval worden
vastgesteld. Direct zonlicht moet worden vermeden. Incorrecte hantering en
zorg, evenals onbeoogd gebruik, kan leiden tot vroegtijdige slijtage of schade.

Hulpmiddelen die van kunststof zijn gemaakt (bijv. PP-H) mogen niet worden

gelokaliseerd door middel van een extern beeldvormingsapparaat.

28. Intra-operatief gebruik
Raadpleeg de relevante chirurgische techniek die wordt geassocieerd met het
systeem voor informatie over het intra-operatieve gebruik van het systeem.

29. Postoperatief

Naast bewegings- en spiertraining moet er speciale aandacht zijn voor het
zorgvuldig instrueren van de patiént tijdens de postoperatieve fase.
Postoperatieve controle van het genezingsproces onder toezicht van een
arts wordt aanbevolen. Indien van toepassing moeten patiénten ook worden
geadviseerd over de manier waarop ze kunnen voorkomen zichzelf te
overbelasten.

Vervolgonderzoeken moeten regelmatig worden verricht of onmiddellijk nadat
zich symptomen voordoen.

30. Toelichting op MRI- en CT- onderzoeksprocedures

Onze implantaten zijn niet geévalueerd op veiligheid en compatibiliteit voor
MRI- en CT-onderzoeksprocedures.

In het geval van onze metalen implantaten en implantaatcomponenten, vormen
MRI-onderzoeken mogelijke risico’s voor de patiént door mogelijke verhitting
en migratie van de implantaten of implantaatcomponenten.

Er is eveneens een mogelik risico op artefactvorming in MRI- en CT-
onderzoeken bij onze metalen implantaten en implantaatcomponenten.

De waarschijnlijkheid van het optreden en de mate van de mogelijke risico’s
die zijn genoemd, zijn afhankelijk van het type apparaat dat is gebruikt, de
apparaatparameters en de sequenties die worden gebruikt.

Volg altijd de instructies in de gebruiksaanwijzing van de producent van het
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apparaat dat wordt gebruikt voor de beeldvorming.

De selectie van de beeldvormingsprocedure en de beoordeling van mogelijke
bijwerkingen is de verantwoordelijkheid van de onderzoekende arts.

De onderzoekende arts moet rekening houden met de individuele conditie van
de patiént en andere diagnostische methoden.

31. Explantatie van implantaten/revisieoperatie

Raadpleeg de relevante chirurgische techniek die wordt geassocieerd met het
systeem voor informatie over de explantatie van de implantaten en revisie-
operatie.

32. Afvoer

Verpakkingsmaterialen en systeemcomponenten die moeten worden
weggegooid, dienen te worden gehanteerd in overeenstemming met uw
nationale en lokale regelgeving voor ziekenhuisafval.

33. Instrumenten

Raadpleeg de beschrijving in de herverwerkingsinstructies H50 voor:
—  eerste gebruik

—  prestatietest

— onderhoud

— handmatige reiniging

—  reiniging in een was-/desinfectietoestel
—  herverwerking

—  sterilisatie

—  service

- transport

34. Link naar een samenvatting over veiligheid en
klinische prestatie

Op het moment dat dit document werd opgesteld was de EUDAMED-database

nog niet actief. Daarom kan hier nog geen link naar de samenvatting van de

veiligheids- en klinische prestaties worden verstrekt.

35. Verzoeken
Alle soorten verzoeken moeten worden gericht aan Waldemar Link GmbH&
Co. KG (zie contactgegevens in dit document).

36. Klachten over onze producten

Alle klachten moeten worden gericht aan Waldemar Link GmbH & Co. KG op:
complaint@link-ortho.com.

In het geval van een klacht moet de naam of het referentienummer van de
desbetreffende component worden opgegeven met het serienummer (SN) of
het lotnummer (LOT), uw naam en uw contactadres. De reden voor de klacht
moet in het kort worden gegeven.

37. Melding van ernstige incidenten

Alle ernstige incidenten die zich voordoen in verband met het medische
hulpmiddel moeten worden gerapporteerd aan de fabrikant en de instanties die
verantwoordelijk zijn voor uw land of regio.

Waldemar Link GmbH & Co. KG en/of andere gelieerde entiteiten bezitten,
gebruiken of hebben een aanvraag lopen voor de volgende handelsmerken
in veel rechtsgebieden: LINK, BiMobile, SP II, Modell Lubinus, E-Dur,
EndoDur, T.0.P. I, BetaCup, CombiCup PF, CombiCup SC, CombiCup
R, MobileLink, C.F.P., LCU, SP-CL, LCP, MIT-H, Endo-Model, Endo-Model
SL, MP, MEGASYSTEM-C, GEMINI SL, SPAR-K, LCK, Link OptiStem, HX,
TiCaP, X-LINKed, PorAg, PoroLink, LINK PorEx, BiPorEx, PorEx-Z, SatinLink,
TrabecuLink, Tilastan, customLINK, RescueSleeve, Stactip, VACUCAST.

Andere handelsmerken en handelsnamen zijn mogelijk in dit document gebruikt
om te verwijzen naar de entiteiten die aanspraak maken op deze merken en/
of namen of hun producten en zijn het eigendom van hun respectievelijke

eigenaren.
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1. Generelt

Les naye gjennom dette dokumentet fer du bruker systemet, og ta vare pa det
sa du kan sla opp i det senere! Unnlatelse av & felge disse bruksanvisningene
kan forarsake skade pa pasientens helse, implantater og instrumenter.

Dette dokumentet inneholder ikke all informasjon som er ngdvendig for &
velge og bruke systemet. Nar det gjelder sikker og korrekt handtering, ma du
lese andre produktrelaterte instrukser, f.eks. for den kirurgiske teknikken som
er forbundet med systemet, veiledninger om forpakning og rengjering samt
merkingen av utstyret pa forpakningen. For instrumenter som krever kalibrering,
se tilleggsproduktinformasjonen, momentngkkel (IFU-EU-134-140-001).

2. Brukergruppe

Dette systemet er beregnet pa felgende brukere: erfarne og oppleerte

—  Kkirurger,

—  operasjonssykepleiere,

—  personale som arbeider innen den sentrale forsyningen av sterilt
materiale

3. Pasientgruppe

Pasientgruppen for dette medisinske utstyret bestar av voksne, anesteserte
pasienter uavhengig av etnisk opphav og kjenn, hvor en eller flere av de
beskrevne indikasjonene finnes, og som ikke vurderes som uegnet pa grunnlag
av de angitte kontraindikasjonene.

4. Beskrivelse av systemet

MobileLink-leddskalsystemet er en del av en mekanisk rekonstruksjon av
hofteleddet.

MobileLink-leddskalsystemet er et usementert
trykktilpasning som bestar av ulike komponenter.
Basen er skalkomponenter med trykktilpasning som festes i acetabulum.
| disse skalene settes ulike linere inn for & gi et kontaktpunkt for
femoralhodekomponentene. Mellom skalen og lineren kan metalladaptere
- skal-finnleggsadaptere — plasseres for & endre helningen av koppens
inngangsplan og/eller forskyvningen av rotasjonssenteret. Med et spesielt
innlegg med dobbel mobilitet kan MobileLink-leddskalsystemet forvandles til et
moduleert dobbelt mobilitetssystem.

Instrumentene er utformet for implantasjon av MobileLink-leddskalsystemet.
Instrumentene leveres i pakker pa ulike instrumentbrett:

—  Grunnleggende instrumenter

—  Revisjonsinstrumenter

— Instrumenter for stgrrelse 74-80 mm

—  Instrumenter for innlegg med dobbel mobilitet (Alternativ 1, Alternativ 2)

| tillegg far kirurgen de komplementeere acetabuleerreamerne for klargjering
av acetabulum. Videre kan et prevehodeinstrumentsett leveres pa anmodning.

5. Tiltenkt bruk

Implantater

Det ikke-aktive, kirurgisk invasive implanterbare MobileLink-leddskalsystemet
er produsert av Waldemar Link GmbH & Co. KG er ment for langvarig
erstatning av den acetabulaere siden av et sykt og/eller defekt hofteledd i
menneskekroppen. MobileLink-leddskalsystemet utgjer en total erstatning av
hofteleddet nar det kombineres med protesehodet og -stammen. MobileLink-
leddskalsystemet kan brukes hos voksne, anesteserte pasienter, uavhengig
av etnisk opphav og kjenn. MobileLink-leddskalsystemet implanteres uten
sement.

Implantatene skal bare brukes og opereres i aseptisk medisinsk miljg, av
personer som har ngdvendig oppleering, kunnskap og erfaring innen det
ortopediske og kirurgiske omradet. Implantatene leveres i steril tilstand, pakket
individuelt som produkter til engangsbruk.

Instrumenter

Formalet med instrumentene er & gjere brukeren i stand til & bruke det
assosierte implantatsystemet som en del av prosedyrene beskrevet i den
assosierte kirurgiske teknikken. All annen bruk av instrumentene er ikke tillatt.
Instrumentene bestar av definerte instrumenter som kan kombineres.

Alle instrumentene i instrumentsettet er tiltenkt for midlertidig bruk.

leddskalsystem med

6. Indikasjoner

Implantater

Generelle indikasjoner:

—  Sykdommer som begrenser mobilitet, frakturer eller defekter i hofteledd
eller proksimal femur, som ikke kan behandles med konservative eller
osteosyntetiske prosedyrer
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Indikasjoner:

—  Primeer og sekundaer osteoartritt

—  Revmatoid artritt

—  Utbedring av funksjonelle deformiteter

—  Avaskuleer nekrose

—  Femurhalsfrakturer

— Revisjon etter at implantat lgsner, avhengig av beinmasse og -kvalitet

| tillegg til indikasjonene og de generelle indikasjonene for flerhullsskalen

—  Nar primeer stabilitet kun kan oppnas ved a plassere ytterligere
benskruer

| tillegg til indikasjonene og de generelle indikasjonene for innlegg med dobbel

mobilitet og skal-finnleggsadaptere

— Risiko for dislokasjon

Instrumenter

—  MobileLink-leddskalsystemsettet i ndveerende kombinasjon er tiltenkt for
bruk og implantasjon av MobileLink-leddskalsystemet.

7. Kontraindikasjoner

Implantater

—  Akutte og kroniske infeksjoner, lokale og systemiske, i den grad de kan
hindre en vellykket implantasjon

—  Allergier mot (implantat)materialer

—  Utilstrekkelig/inadekvat beinmasse eller -kvalitet, hvilket hindrer stabil
forankring av protesen.

Instrumenter

—  MobileLink-leddskalsystemsettet i ndveerende kombinasjon er ikke
tiltenkt for bruk og implantasjon av andre medisinske enheter enn
MobileLink-leddskalsystemet.

—  Materialintoleranse overfor instrumentmaterialet

—  Deterikke tillatt & implantere instrumentene.

8. Mulige risikoer og bivirkninger
—  Fraktur (ben, periprostetisk)

—  Skade pa implantat, fraktur av implantat
— Infeksjon

—  Inflammasjon

—  Ustabilitet, dislokasjon

—  Metallallergi

- Migrasjon

—  Feilinnretting

—  Lyder (f.eks. knekk, smell, knepping, piping eller gnisning)
—  Bekkendiskontinuitet

—  Impingement av protese

—  Septisk, aseptisk lasning

—  Blgtvevsproblemer

—  Slitasje

—  Restplager

9. Kilinisk fordel

Den kliniske fordelen med MobileLink-leddskalsystemet er definert som

— smertelindring sammenlignet med det ubehandlede syke hofteleddet

— okt leddfunksjon sammenlignet med det ubehandlede syke hofteleddet

— gkt leddstabilitet sammenlignet med det ubehandlede syke hofteleddet

— gkt leddbevegelighet sammenlignet med det ubehandlede syke
hofteleddet

Den Kliniske fordelen med instrumentsettet i MobileLink-leddskalsystemet er

implantasjon av MobileLink-leddskalsystemet.

10. Implantatmateriale

Du finner mer informasjon om implantatmaterialer i beskrivelsen av relevant

kirurgisk teknikk som er forbundet med systemet, samt indentifiseringen pa

forpakningen.

Yiterligere informasjon om materialets sammensetning er ftilgjengelig fra

produsenten pa foresparsel.

—  Koboltbasert legering, CoCrMo, ISO 5832-12; ASTM F1537,
(EndoDur-S)

—  Titan-aluminium-legering, Ti6AI4V, DIN EN ISO 5832-3 ;ASTM F136,
(Tilastan-S)

Sveert tverrbundet polyetylen basert pa polyetylen med ultra-hgy
molekylvekt, UHMWPE, ISO 5834-2 / ASTM F-648 / ASTM F-2565,
(X-LINKed PE)

—  Sveert tverrbundet polyetylen basert pa polyetylen med ultra-hgy
molekylvekt, UHMWPE, med vitamin E, ISO 5834-2 / ASTM F-648 /
ASTM F-2565 / ASTM F-2695, (E-DUR)

—  Belegg av kalsiumfosfat, ASTM F-1609, (HX)

—  Titan-aluminium-legering, Ti6AI4V, DIN EN ISO 5832-3 (Tilastan-E)
Zirkoniumherdet aluminiumoksid, ZTA, I1SO 6474-2

—  Belegg av kommersielt rent titan, CpTi, DIN ISO 5832-2, ASTM F1580
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Bruk av keramikkinnlegg

Keramikkinnlegg som er sterilisert med gammastraling, kan ha endret

farge. Dette har ingen innvirkning pa keramikkinnleggenes styrke eller

andre egenskaper.

—  Keramikkinnlegget er ekstremt utsatt for skader. Selv sma riper eller stot
kan forarsake omfattende slitasje eller brudd og fare til komplikasjoner.
Det anbefales derfor & handtere med ekstrem forsiktighet. Du ma aldri
sl& keramikkinnlegget direkte med en metallhammer.

—  For retroverterte leddskaler skal bruk av keramikkinnlegg unngas.

Ellers kan det utvikles gkt overflatetrykk pa kanten av skalen, hvilket
kan fare til utbrudd av korn fra keramikkinnlegget som er forbundet
med gkte keramikkrester. Overfladige keramikkrester kan forarsake
vevsreaksjoner, lgsning av protesen og, i ekstreme tilfeller, brudd i
keramikkinnlegget.

—  Pase at tilstrekkelig spenning i leddet oppnas ved implantasjon.

—  Fer du setter inn keramikkinnlegget, ma innsiden av leddskalen
rengjeres grundig og undersgkes for a pase at det omgivende vevet ikke
hindrer innsetting av keramikkinnlegget. For a feste keramikkinnlegget i
leddskalen ma du ta notis av informasjonen i den kirurgiske teknikken for
det kombinerte implantatsystemet.

— | 'sveert sjeldne tilfeller kan keramikkinnlegget fraktureres in vivo.

—  Huvis en keramikkomponent brekker, skal det ikke brukes en

sammensetning av metall (kulehode) med polyetylen (innlegg) eller av

metall med metall til revisjon.

1.

12. Instrumentmateriale

Du finner mer informasjon om instrumentmaterialer i REF-listen i dette
dokumentet og i beskrivelsen av relevant kirurgisk teknikk som er forbundet
med systemet, samt indentifiseringen pa forpakningen.

Ytterligere informasjon om materialets sammensetning er tilgjengelig fra
produsenten pa foresparsel.

13. CMR-substanser

Noen systemkomponenter inneholder kobolt som innholdsstoff i legering i en
konsentrasjon over 0,1 % vektprosent.

Kobolt listefores som CMR-substans (karsinogent, mutagent og
reproduksjonstoksisk).

Fareklasse og kategorikode(r) for kobolt er:

- Kars. 1B

—  Repr. 1B

Du finner informasjon om identifisering av bergrte komponenter og andre
materialspesifikasjoner i REF-listen og i tegnforklaringen for materialene i dette
dokumentet.

14. Valg av implantat, tillatte kombinasjoner

Nar det gjelder definitiv identifiserende informasjon om produktet, f.eks.
systemkompatibilitet, artikkelnummer, materiale og lagringstid, ma du se
identifikasjonen pa implantatet og/eller forpakningen.

Se o0gsa avsnittene nedenfor i dette dokumentet og i beskrivelsen av relevant
kirurgisk teknikk som er forbundet med systemet, for & fa mer informasjon om
valg av implantat og tillatte kombinasjoner, og for a fa informasjon om tilordning
og handtering av instrumenter som skal brukes til implantasjonen.
Kombinasjoner med implantater fra andre produsenter og/eller kombinasjoner
med LINK-implantater som avviker fra spesifikasjonene for den kirurgiske
teknikken, er ikke testet og ikke tillatt.

Keramikkinnlegg kan kun kombineres med protesekomponentene
som er oppfert i den relevante kirurgiske teknikken for det kombinerte
implantatsystemet.

Slitasjepunktet bestar av to leddoverflater av ngyaktig definert geometri
og ngyaktig definert materiale. Det er ikke tillatt @ kombinere BIOLOX-
komponentene med LINK CeraDur-komponentene.

15. Tillatte materialer for tribologisk sammenkobling av
implantater

Systemets implantatkomponenter danner kun tribologiske paringer nar de

kombineres med andre Link-implantater, f.eks. protesehoder.

Nar de kombineres med andre Link-implantater, kan felgende tribologiske

paringer dannes:

—  CoCrMo-legering/X-LINKed eller E-Dur

—  Komposittkeramikk/X-LINKed eller E-Dur

—  Komposittkeramikk/komposittkeramikk

Sammenkoblinger av ,keramikk pa metall og ,metall pa& metall* er forbudt i

beereflateomradet. Det samme gjelder for sammenkobling av BIOLOX delta

med en keramikkomponent fra en annen produsent.
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16. Implantatenes bevegelighet

Standardkombinasjonenes bevegelighet samsvarer med DIN EN 1SO 21535.
Bevegeligheten gker ettersom protesens hodediameter gker.

For a redusere risikoen for dislokasjon hos pasienter med gkt tilbayelighet for
luksasjon tilbyr Waldemar Link GmbH & Co. KG komponenter som hemmer
luksasjon (med skulder, anti-dislokasjon, bgyd). Disse inkluderer f.eks.
skalinnlegg med skuldre (hevet skalkant) og innlegg med dobbel mobilitet.
Bevegeligheten er mindre enn for standardkombinasjon, ettersom hodets hals
og skalens skulder reduserer bevegeligheten.

Plasseringen av protesekomponentene har en direkte innvirkning pa
bevegeligheten og dermed potensielt pa risikoen for impingement, luksasjon
eller subluksasjon. Hvis helningen av leddskalen er for bratt, gkes belastningen
pa kanten av skalen. Dette kan fare til gkt slitasje.

Helningen av skalkomponentene skal ikke veere betydelig over eller under
40-45°.

Anteversjonen av skalkomponentene skal ikke veere betydelig over eller under
10-20°.

Bevegeligheten reduseres utenfor disse grensene. Dette kan fare il
subluksasjoner og/eller dislokasjoner av kulehodet ut av keramikkinnlegget.

17. Implantatdiametere

Du finner mer informasjon om implantatdiametere i beskrivelsen av relevant
kirurgisk teknikk som er forbundet med systemet, samt indentifiseringen pa
forpakningen.

18. Forankring av implantat
MobileLink-leddskalsystemet implanteres uten sement.

19. Levetid

Vare implantaters levetid er prinsipielt begrenset og avgjeres av individuelle
faktorer som f.eks. pasientens kroppsvekt og aktivitetsniva, samt av kvaliteten
pa og den profesjonelle utfgrelsen av implantasjonen. Pa grunnlag av
disse individuelle pavirkende faktorene definerer Waldemar Link generell
giennomsnittlig levetid for et implantat, basert pa overlevelsesrate (dvs.
andelen av funksjonsdyktige implantater etter et visst tidsrom fra og med
implantasjonstidspunktet). | henhold til resultatene av utferte tester svarer
overlevelsesraten til vare implantater til allmenn state-of-the-art pa tidspunktet
for implantatenes godkjenning.

Du finner mer informasjon om instrumentenes levetid i beskrivelsen i
dekontaminasjonsveiledningen H50.

20. Dekontaminasjon/gjenbruk

Implantatene leveres som sterile enheter til engangsbruk. Implantater med
apnet eller skadet beskyttende forpakning, eller implantater som allerede har
veert implantert, skal ikke dekontamineres eller brukes om igjen. Uventede
endringer kan forekomme i keramikkimplantater under sterilisering.

Et skadet keramikkinnlegg skal ikke brukes, men ma kasseres. Dette gjelder
ogsa hvis et keramikkinnlegg f.eks. faller ned pa gulvet.

Hvis keramikkinnlegg allerede er brukt, er det risiko for at de har fatt skader
som ikke er synlige for det blotte @yet. Enhver type skade kan ha en negativ
effekt pa funksjonen og/eller stabiliteten av keramikken. Sikker bruk kan derfor
ikke garanteres.

Det er derfor kun mulig & implantere ubrukte og uskadde keramikkinnlegg i
originalemballasjen.

Falgende risikoer kan oppsta hvis implantater brukes om igjen:

—  Infeksjoner

—  Redusert levetid for implantatet

— @kt slitasje, og komplikasjoner pa grunn av reststoffer fra slitasje

—  Overfaring av sykdommer

—  Utilstrekkelig fiksering av implantatet

—  Begrenset funksjon for implantatet

- Respons pa og/eller frastgting av implantatet

Instrumenter mé desinfiseres og steriliseres for bruk. Du finner mer
informasjon i de relaterte kapitlene i dette dokumentet og i beskrivelsen i
dekontaminasjonsveiledningen H50.

Folg i tilegg vare separate instrukser for innpakking og rengjering av
instrumenter.

Produkter til engangsbruk skal ikke brukes om igjen.

21. Resterilisering

Implantatene er kun konstruert for engangsbruk. Resterilisering er ikke tillatt.
Verken implantatene eller materialene i dem er egnet til resterilisering.

Det kan oppsta uforutsighar forringelse av disse implantatene under
resterilisering.

Du finner mer informasjon om sterilisering av instrumentene i beskrivelsen i
dekontaminasjonsveiledningen H50.



22. Oppbevaring og transport

Implantater i sterilforpakning ma oppbevares i uskadet originalforpakning i
bygninger med tilstrekkelig vern mot skader som skyldes slag, frost, fuktighet,
for stor varme og direkte sollys.

Du finner mer informasjon om oppbevaring og transport av instrumentene i
beskrivelsen i dekontaminasjonsveiledningen H50.

23. Informasjon til veiledning av pasienter
Hvis implantasjon av dette systemet vurderes som beste Igsning for pasienten
og et av forholdene som er beskrevet i avsnitt 24 gjelder for pasienten, er det
ngdvendig a gi pasienten rad med henblikk pa de forventede effekter disse
forholdene kan ha for operasjonens suksess. Videre anbefales det a informere
pasienten om tiltak som han eller hun kan iverksette for a redusere effekten av
slike komplikasjoner. All informasjon som gis til pasienten, skal dokumenteres
skriftlig av opererende kirurg. Kirurgen eller sykehuset ma gi pasienten en
implantat-ID, og pasienten ma informeres om tilgjengeligheten av spesiell
pasientinformasjon.

Pasientene skal ogsa instrueres:

— idetalj om operasjonsrelaterte risikoer.

- utferlig om implantatets begrensninger, seerlig om effektene av for hay
belastning pa grunn av kroppsvekt og fysisk aktivitet, blant annet. De
skal oppfordres il & justere sine aktiviteter i samsvar med dette.

—  om mulige postoperative komplikasjoner.

— om implantatets materialsammensetning.

— om atimplantater kan reagere pa metalldetektorer under
sikkerhetskontroller (f.eks. pa flyplasser), og at det anbefales & ha med
implantasjonskort som bevis.

— om atimplantater kan ha vekselvirkninger med avbildningsteknikk (f.eks.
MR)

24. Forhold som kan komme i konflikt med en vellykket
operasjon

—  Alvorlig osteoporose

—  Alvorlige misdannelser

—  Lokale beintumorer

—  Systemiske sykdommer

—  Stoffskiftesykdommer

—  Sykdomshistorie med infeksjoner og fall

—  Avhengighet eller misbruk av narkotika, herunder overdrevet alkohol- og
nikotinkonsum

- Fedme

—  Mentale forstyrrelser eller nevromuskulaere sykdommer

—  Tunge fysiske aktiviteter forbundet med sterke vibrasjoner

- Overfalsomhet

25. Advarsler/forsiktighetsregler

—  Deterikke tillatt & bruke LINK-produkter til engangsbruk pa nytt.

—  Implantater ma handteres med stor varsomhet og skal ikke modifiseres
eller endres; selv minimale riper og skader kan nedsette stabilitet og
ytelse betydelig. Det er ikke tillatt & bruke skadede implantater.

- Overflater beregnet pa sammenfeyning av moduleere protesekomponenter
(konus, stifter, skruer), ma ikke skades, og det kan veere ngdvendig a
rengjgre dem med steril vaeske og terke dem fer de fayes sammen, slik
at verken blod eller andre belegg har negativ pavirkning pa forbindelsene,
hvilket kunne true sammenfayningens palitelighet.

—  |kke manipuler eller misbruk instrumenter. Vi patar oss intet ansvar for
produkter som er blitt modifisert, brukt i strid med formalet eller brukt feil.

—  Ved prosessering av LINK-instrumenter antas det at personell har
teknisk kunnskap pa niva | (Tyskland) og teknisk kunnskap og ekspertise
ved bruk i andre land.

—  Medisinsk utstyr som sendes inn til service, ma dekontamineres pa
forhand pa en mate som gjer at de ikke kan utgjere en fare for andre.

—  Produkter som er laget av plast (f.eks. polyamid (PA), polyetylen
(PE), polyoksymetylen (POM), polyetylen med ultrahay molekylvekt
(UHMWPE)), er kanskje ikke synlige ved bruk av ekstern
bildediagnostikk.

26. Planlegging for operasjonen

Planlegging fer operasjonen gir viktig informasjon for & identifisere egnet
implantatsystem og velge komponenter fra et system. Pase at alle komponenter
som er ngdvendige for operasjonen, er lagt ut og ligger klar i operasjonssalen.
Prev ut proteser for & kontrollere at de sitter korrekt (om relevant), og ekstra
implantater skal holdes klar, i tilfelle andre starrelser behaves, eller i tilfelle
det tiltenkte implantatet ikke kan brukes. Alle LINK-instrumenter som er
ngdvendige for implantasjonen, ma veere for handen, steriliserte og intakte.
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Hvis implantasjon av protese er indisert, ma dette tas med i vurderingen, i

tillegg til de generelle forhold som gjelder pasienten:

—  atalle alternativer for ikke-kirurgisk og kirurgisk behandling av
leddsykdommen er vurdert

— atden kunstige leddprotesen har en ytelse som er kategorisk
mindreverdig i forhold til det naturlige leddet, og at malet her kun er
indikasjonsrelatert forbedring av tilstanden far operasjonen

— atkorrekt valg, plassering og fiksering av enhetene er avgjgrende
faktorer som vil veere bestemmende for implantatets levetid.

— atetkunstig ledd kan lgsne som falge av belastning, slitasje og
infeksjon, eller at det kan oppsta luksasjon eller dislokasjon

- atrevisjonskirurgi kan bli ngdvendig pa grunn av at implantatet lgsner,
og at dette under visse omstendigheter kan utelukke muligheten til &
gjenopprettet leddets funksjon

—  at pasienter ma gi sitt samtykke til & gjennomga operasjonen og
akseptere de involverte risikoene

- athvis det oppstar skade pa beinstruktur som overfgrer belastning, er
det ikke mulig a utelukke at komponenter kan lgsne, at det kan oppsta
frakturer pa bein og implantat, samt andre alvorlige komplikasjoner

— at hvis det foreligger mistanke om at pasienten har allergier, og
pasienten tester positivt pa egnede tester, ma pasientens sensitivitet
overfor fremmedlegemer (materialforlikelighet) undersgkes

—  atakutte og kroniske infeksjoner, lokale og systemiske, kan hindre en
vellykket implantasjon, og derfor anbefales det & utfere mikrobiologisk
analyse fgr operasjonen

Generelt er mekanisk svikt eller fraktur pa et implantat sjeldne unntak. Men

dette kan ikke utelukkes med absolutt sikkerhet, pa tross av implantatets solide

struktur.

Dette kan blant annet skyldes belastning av implantat og protese etter et fall

eller et uhell.

Hvis beinomradet hvor implantatet forankres er endret pa en slik mate at

protesen ikke lenger taler normal belastning, og et omrade av protesen

utsettes for ubalansert belastning, kan det oppstd mekanisk svikt pa

implantatsystemet. Slik ubalansert belastning kan ogsa oppsta dersom

implantatets forankringselementer er nadvendige for & danne en bro over sterre

beindefekter, uten optimal forsterkning av beinet. Det anbefales at implantatet

brukes med stgrst mulige forankringselementer. Korrekt forberedelse av

kirurgiske prosedyrer inkluderer ogsa funksjonstester av implantater og

instrumenter far bruk.

Nar det gjelder definitiv identifiserende informasjon om produktet, f.eks.

systemkompatibilitet, artikkelnummer, materiale og lagringstid, ma du se

identifikasjonen pa implantatet og/eller forpakningen. Du bar ogsa benytte

deg av fordelen med oppleeringskurs og skriftlig informasjonsmateriell. Kontakt

salgskontoret til Waldemar Link GmbH & Co. KG eller din lokale representant

for & fa vite mer.

27. Handtering

Alle implanterte komponenter leveres sterile som enheter til engangsbruk

i enkeltpakninger. Implantatets komponenter er sterilisert med

gammasterilisering, minst 25 kGy.

| motsetning til dette er komponenter laget av polyetylen, sveert tverrbundet

polyetylen, eller sveert tverrbundet polyetylen med vitamin E sterilisert med

etylenoksid (ETO).

Implantater skal alltid oppbevares i uapnet, beskyttende forpakning. Kontroller

at forpakningen ikke har skader, fgr implantatet brukes. Skadet forpakning kan

ha negativ effekt pa bade enhetens sterilitet og pa implantatets korrekte ytelse,

il en slik grad at enheten ikke lenger kan brukes.

—  Kontroller utlgpsdatoen pa implantatene. Det er ikke tillatt & bruke
implantater med utgatt utlepsdato til implantasjon!

—  Nér du har &pnet forpakningen, ma du kontrollere at implantatets modell
og sterrelse samsvarer med informasjonen som er trykt pa etiketten pa
forpakningen.

—  Overhold relevante standarder for aseptisk handtering av utstyr under og
etter uttak av implantatet fra forpakningen.

—  Nar du fierner forpakningen, ma du notere batchkode eller serienummer
pa etiketten, ettersom denne informasjonen er avgjgrende for a kunne
spore partiet. Selvklebende etiketter med denne informasjonen er
vedlagt alle forpakninger for a gjere det enklere for deg.

Instrumenter ma alltid behandles forsiktig, og dette gjelder spesielt

under transport, rengjering, vedlikehold, sterilisering og oppbevaring.

Instrumentenes sterile status avhenger blant annet av sterilforpakningen

og radende lagringsbetingelser, og ma fastslas sammen med operatgrens

hygieneansvarlige fra tilfelle til tilfelle. Direkte sollys ma unngas. Feil handtering
og stell, samt utilsiktet bruk, kan fare til for tidlig slitasje eller skade.

Enheter laget av plast (f.eks. PP-H) kan ikke lokaliseres ved hjelp av eksternt

avbildningsutstyr.



28. Intraoperativ bruk
Du finner informasjon om intraoperativ bruk av systemet i relevant beskrivelse
av kirurgisk teknikk som er forbundet med systemet.

29. Postoperativt

I tillegg til bevegelse og muskeltrening méa man veere spesielt ngye med & gi
pasienten omhyggelige instruksjoner under den postoperative fasen.
Postoperativ overvaking av tilhelingsprosessen under tilsyn av lege anbefales.
Pasienter skal ogsa, om relevant, gis rad om hvordan de kan unnga a belaste
seg for mye.

Oppfelgingsundersgkelser bar utferes regelmessig eller umiddelbart dersom
symptomer oppstar.

30. Merknader om prosedyrer for MR- og CT-undersakelser
Vare implantater er ikke evaluert med tanke pa sikkerhet og kompatibilitet ved
prosedyrer for MR- og CT-undersgkelser.

Nar det gjelder vare implantater og komponenter av metall, innebaerer MR-
undersgkelser mulige risikoer for pasienten pa grunn av mulig oppvarming og
vandring av implantater eller implantatkomponenter.

Likeledes er det en mulig risiko for dannelse av artefakter i MR- og CT-
undersgkelser av vare implantater og komponenter av metall.
Sannsynligheten for at dette oppstar, og omfanget av angitte mulige risikoer,
avhenger av hvilken type enhet som brukes, enhetens parametere og anvendte
sekvenser.

Felg alltid instruksjonene i bruksanvisningen fra produsenten av enheten som
brukes til avbildningen.

Undersgkende lege har ansvaret for & velge prosedyre for avbildende
undersgkelse og analysere mulige bivirkninger.

Undersgkende lege ma ta med i betraktning pasientens individuelle tilstand og
andre diagnostiske metoder.

31. Forklaring av implantater / revisjonskirurgi
Du finner forklarende informasjon om implantatene og revisjonskirurgi i relevant
beskrivelse av kirurgisk teknikk som er forbundet med systemet.

32. Avfallshandtering

Forpakning og systemkomponenter som skal avfallshandteres, ma handteres i
samsvar med gjeldende nasjonale og lokale forskrifter om sykehusavfall.

33. Instrumenter

Se beskrivelsen i dekontaminasjonsveiledningen H50 vedrgrende:
- forste bruk

— testav ytelse

—  vedlikehold

— manuell rengjaring

—  rengjering i rengjerings- og desinfeksjonsautomat
— dekontaminasjon

—  sterilisering

- service

- transport

34. Lenke til Sammendrag om sikkerhet og klinisk ytelse

Pa det tidspunktet da dette dokumentet ble opprettet, var ikke EUDAMED-
databasen aktiv enda. Derfor kan vi ikke gi noen lenke til sammendraget om
sikkerhet og klinisk ytelse her.

35. Foresporsler

Alle typer foresparsler skal rettes til Waldemar Link GmbH& Co. KG (se
kontaktinformasjon i dette dokumentet).

36. Reklamasjoner pa vare produkter
Alle reklamasjoner ma rettes til Waldemar Link GmbH & Co. KG pa:
complaint@link-ortho.com.

| tilfelle reklamasjon skal navn pa eller referansenummer til tilsvarende
komponent spesifiseres med serienummer (SN) eller LOT-nummer (LOT), ditt
navn og din kontaktadresse. Det skal gis en kort beskrivelse av arsaken til
reklamasjonen.

37. Rapportering av alvorlige hendelser

Enhver alvorlig hendelse som oppstar i sammenheng med utstyret, ma
rapporteres til produsenten og til ansvarlig myndighet pa stedet.
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Waldemar Link GmbH & Co. KG og/eller andre tilsluttede selskaper eier,
bruker eller har sgkt om fglgende varemerker innen mange jurisdiksjoner:
LINK, BiMobile, SP I, Modell Lubinus, E-Dur, EndoDur, T.O.P. II, BetaCup,
CombiCup PF, CombiCup SC, CombiCup R, MobileLink, C.F.P., LCU, SP-CL,
LCP, MIT-H, Endo-Model, Endo-Model SL, MP, MEGASYSTEM-C, GEMINI
SL, SPAR-K, LCK, Link OptiStem, HX, TiCaP, X-LINKed, PorAg, PoroLink,
LINK PorEx, BiPorEx, PorEx-Z, SatinLink, TrabecuLink, Tilastan, customLINK,
RescueSleeve, Stactip, VACUCAST.

Andre varemerker og handelsnavn som kan vaere brukt i dette dokumentet,
henviser til enten enheter som har registrert merkene, og/eller navnene eller
produktene deres, og tilhgrer de respektive eiere.
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1. Informacje ogdine

Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed rozpoczeciem uzywania
systemu i zachowa¢ go do pézniejszej konsultacji! Nieprzestrzeganie niniejszej
instrukcji uzycia moze spowodowaé uszczerbek na zdrowiu pacjenta,
uszkodzenie implantéw i instrumentow.

Niniejszy dokument nie zawiera wszystkich informacji potrzebnych do wyboru i
zastosowania systemu. W celu zapewnienia bezpiecznej i prawidtowej obstugi
nalezy zapoznac si¢ z innymi instrukcjami zwigzanymi z produktem, takimi jak
technika operacyjna powigzana z systemem, instrukcje pakowaniai czyszczenia
oraz oznakowanie produktu na opakowaniu. W odniesieniu do instrumentéw
wymagajacych kalibracji nalezy zapozna¢ si¢ z Dodatkowymi Informacjami o
Instrumencie — kluczu dynamometrycznym (IFU-EU-134-140-001).

2. Grupa uzytkownikow

Uzytkownikami niniejszego systemu sg do$wiadczeni i przeszkoleni
—  chirurdzy,

—  pielegniarki operacyjne,

—  personel centralnej sterylizatorni.

3. Grupa pacjentow

Grupa pacjentéw dla tego wyrobu medycznego obejmuje dorostych pacjentéw
poddanych znieczuleniu, kazdego pochodzenia etnicznego i kazdej pici,
u ktérych wystepuje jedno lub wiecej opisanych wskazan do stosowania i
ktérych nie uznaje sie za niekwalifikujgcych sie na podstawie wymienionych
przeciwwskazan.

4. Opis systemu

System czaszy panewki stawowej MobileLink jest cze$cig mechanicznej
rekonstrukcji stawu biodrowego.

System czaszy panewki stawowej MobileLink jest bezcementowym systemem
czaszy panewki stawowej ,press-fit’, ktory sktada sie z roznych komponentow.
Podstawg sg mocowane na wcisk komponenty czaszowe, zamocowane
w panewce. Do tych czasz trzeba wprowadzi¢ rézne uszczelniacze, aby
zapewni¢ przecigcie z komponentami glowy kosci udowej. Miedzy czaszq i
wkiadka mozna umiesci¢ metalowe adaptery — adaptery czaszy/wktadki, aby
zmieni¢ nachylenie ptaszczyzny wejscia panewki i/lub przesuniecie $rodka
obrotow. Dzigki specjalnej wktadce Dual Mobility system czaszy panewki
stawowej MobileLink moze by¢ przeksztatcony w system Dual Mobility.
Instrumenty sg przeznaczone do implantacji systemu czaszy panewki stawowej
MobileLink. Instrumenty sg umieszczone na réznych tacach instrumentéw:

— Instrumenty podstawowe

Instrumenty rewizyjne

Instrumenty dla rozmiaru 74 — 80 mm

Instrumenty do wktadéw Dual Mobility (opcja 1, opcja 2)

Ponadto chirurg otrzymuje uzupetniajace rozwiertaki stawowe do opracowania
panewki. Ponadto na zadanie jest dostarczany zestaw instrumentéw gtowy
prébne;.

5. Przeznaczenie

Implanty

Nieaktywny, wszczepialny inwazyjnie chirurgicznie system czaszy panewki
stawowej MobileLink, wyprodukowany przez firme Waldemar Link GmbH & Co.
KG, jest przeznaczony do diugoterminowego zastapienia czesci panewkowej
chorego i/lub uszkodzonego stawu biodrowego w ciele ludzkim. System czaszy
panewki stawowej MobileLink stanowi catkowita wymiang stawu biodrowego
w potaczeniu z glowa protezy i trzpieniem protezy. System czaszy panewki
stawowej MobileLink mozna stosowa¢ u pacjentéw dorostych, poddanych
znieczuleniu znieczuleniu, kazdego pochodzenia etnicznego i kazdej pici.
System czaszy panewki stawowej MobileLink jest przeznaczony do implantacji
bez cementu.

Implanty moga by¢ uzywane i operowane tylko w aseptycznym $rodowisku
medycznym przez osoby, ktore posiadajg wymagane wyksztatcenie, wiedze i
do$wiadczenie w dziedzinie ortopedii i chirurgii. Implanty sa dostarczane w stanie
sterylnym, indywidualnie zapakowane jako produkty do jednorazowego uzycia.
Instrumenty

Przeznaczeniem instrumentarium jest umozliwienie uzytkownikowi uzycia
powigzanego systemu implantéw w ramach zabiegéw opisanych w powigzanej
technice operacyjnej. Kazde inne uzycie instrumentarium jest niedozwolone.
Instrumenty te skiadajq sie z okre$lonych, mozliwych do potaczenia
instrumentow.

Wszystkie instrumenty z zestawu sg przeznaczone do chwilowego uzytku.
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6. Wskazania do stosowania

Implanty

Wskazania ogélne:

—  Ograniczajace ruchomos$¢ choroby, ztamania lub wady stawu
biodrowego lub proksymalnej czesci kosci udowej, ktorych nie mozna
leczy¢ metodami zachowawczymi lub osteosyntezy

Wskazania do stosowania:

—  Pierwotna i wtérna choroba zwyrodnieniowa stawéw

— Reumatoidalne zapalenie stawow

—  Korekta znieksztatcen funkcjonalnych

—  Martwica wywotana brakiem unaczynienia

—  Ztamania szyjki kosci udowej

—  Rewizja po obluzowaniu implantu, w zalezno$ci od masy i jakosci kosci

Poza wskazaniami i wskazaniami ogolnymi do Multi Hole Shell:

—  Kiedy pierwotna stabilnos¢ moze by¢ osiagnigta tylko przy
pozycjonowaniu dodatkowych wkretéw kostnych

Poza wskazaniami i wskazaniami ogolnymi dla czaszy/wktadu:

—  Ryzyko dyslokacji

Instrumenty

—  Zestaw instrumentow do systemu czaszy panewki stawowej MobileLink
W niniejszym zestawieniu jest przeznaczony do stosowania i implantacji
systemu czaszy panewki stawowej MobileLink.

7. Przeciwwskazania

Implanty

—  Zakazenia ostre i przewlekte, miejscowe i ogélnoustrojowe, jesli mogg
negatywnie wptywac¢ na powodzenie implantacii

—  Alergie na materiaty (implantu)

—  Niewystarczajaca/nieodpowiednia masa lub jakos¢ kosci,
uniemozliwiajgca stabilne zakotwiczenie protezy

Instrumenty

—  Zestaw instrumentow do systemu czaszy panewki stawowej MobileLink
w niniejszym zestawieniu nie jest przeznaczony do stosowania i
implantacji innego wyrobu medycznego poza systemem czaszy panewki
stawowej MobileLink.

— Nietolerancja materiatow, z ktérych wykonany jest instrument

—  Niedozwolone jest wszczepianie instrumentow

8. Mozliwe zagrozenia i dziatania niepozadane

—  Ztamanie (kosci, okotoprotezowe)

—  Uszkodzenie implantu, zlamanie implantu

—  Zakazenie

—  Stan zapalny

—  Niestabilno$¢, przemieszczenie

—  Uczulenie na metal

—  Przemieszczenie

—  Nieprawidtowe ustawienie

—  Odgtosy (np. trzeszczenie, pekanie, uderzenia, skrzypienie lub
zgrzytanie)

—  Przerwanie ciggtosci miednicy

—  Konflikt (impingement) protetyczny

—  Poluzowanie septyczne, aseptyczne

—  Zaburzenia tkanek migkkich

- Zuzycie

—  Pozostate dolegliwosci

9. Korzys¢ kliniczna

Korzy$¢ Kliniczna systemu czaszy panewki stawowej MobileLink jest

zdefiniowana w nastepujacy sposob:

—  u$mierza bdl, w poréwnaniu z nieleczonym objetym chorobg stawem
biodrowym

—  zwiekszona funkcjonalno$¢ w poréwnaniu z nieleczonym objetym
chorobg stawem biodrowym

—  zwiekszona stabilno$¢ stawu w poréwnaniu z nieleczonym objetym
chorobg stawem biodrowym

—  zwiekszona funkcjonalno$¢ stawu w poréwnaniu z nieleczonym objetym
choroba stawem biodrowym

Korzyscig kliniczng zestawu instrumentéw do systemu czaszy panewki

stawowej MobileLink jest implantacja systemu czaszy panewki stawowej

MobileLink.



10. Materiat implantu

Nalezy zapoznaC sie z odpowiednig technikg operacyjng powigzang z

systemem oraz identyfikacja na opakowaniu w celu uzyskania dalszych

informacji 0 materiatach implantow.

Wiecej informaciji na temat sktadu materiatowego mozna uzyskac na zyczenie

od producenta.

—  Stop na bazie kobaltu, CoCrMo, ISO 5832-12; ASTM F1537,
(EndoDur-S)

—  Stop tytanu i aluminium, Ti6AI4V, DIN EN ISO 5832-3 ; ASTM F136,
(Tilastan-S)

—  Wysoce usieciowany polietylen na bazie polietylenu o bardzo wysokiej
masie czasteczkowej, UHMWPE, ISO 5834-2 / ASTM F-648 / ASTM
F-2565, (X-LINked PE)

—  Wysoce usieciowany polietylen na bazie polietylenu o bardzo wysokiej
masie czasteczkowej, UHMWPE, z witaming E, ISO 5834-2 / ASTM
F-648 / ASTM F-2565 / ASTM F-2695, (E-DUR)

—  Powloka z fosforanu wapnia, ASTM F-1609, (HX)

—  Stop tytanu i aluminium, Ti6AI4V, DIN EN ISO 5832-3, (Tilastan-E)

—  Wzmocniony tlenkiem cyrkonu tlenek glinu (ZTA), ISO 6474-2

—  Powloka z czystego tytanu, CpTi, DIN ISO 5832-2, ASTM F1580

11. Stosowanie wkladek ceramicznych

—  Wkitadki ceramiczne sterylizowane promieniami gamma mogg zmieniaé
kolor. Nie ma to wptywu na wytrzymato$¢ ani zadne inne wtasciwo$ci
wktadow ceramicznych.

—  Wkiadka ceraiczna jest szczegdlnie narazona na uszkodzenie.

Nawet niewielkie zadrapania lub punkty uderzenia mogg powodowac
nadmierne zuzycie lub ztamanie i prowadzi¢ do powiktan. Z tego powodu
zalecane jest bardzo ostrozne postepowanie. Nigdy nie uderza¢ wkiadki
ceramicznej bezposrednio metalowym miotkiem.

— W przypadku czasz panewkowych w retrowersji nie nalezy stosowa¢
wkiadki ceramicznej. W przeciwnym razie moze doj$¢ do powstania
zwiekszonego nacisku powierzchniowego na krawedz panewki,
skutkujacego odrywaniem sie ziaren z wktadki ceramicznej i
zwigkszonym wystepowaniem odpaddw ceramicznych. Nadmierne
odpady ceramiczne moga prowadzi¢ do reakcji tkankowych,
poluzowania protezy, a w skrajnych przypadkach do ztamania wktadki
ceramicznej.

— Nalezy zapewni¢ odpowiednie napiecie stawu podczas implantacji

—  Przed wprowadzeniem wkfadki ceramicznej wnetrze czaszy panewki
musi by¢ starannie oczyszczone i sprawdzone, aby sie upewnic, ze
otaczajgca tkanka nie uniemozliwia wprowadzenia wktadki ceramiczne;.
W celu zamocowania wktadki ceramicznej w czaszy panewki nalezy
sig zapozna¢ z informacjami podanymi w technice chirurgicznej dla
taczonego systemu implantéw.

— W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ ztamanie in vivo wktadki
ceramicznej.

— W przypadku ztamania komponentu ceramicznego do rewizji nie wolno
stosowaé pary metalu (gtowa) z polietylenem (wktadka) ani metalu z
metalem.

12. Materiat instrumentu

Nalezy zapoznac¢ sie z lista numerdéw katalogowych w niniejszym dokumencie
oraz odpowiednig technikg operacyjng powigzang z systemem oraz
identyfikacja na opakowaniu w celu uzyskania dalszych informacji o materiatach
instrumentow.

Wiecej informacji na temat sktadu materiatowego mozna uzyskac¢ na zyczenie
od producenta.

13. Substancje CMR

Niektore komponenty systemu zawierajq kobalt jako sktadnik stopu o stezeniu
powyzej 0,1% wagowo.

Kobalt jest wymieniony jako substancja CMR (rakotwércza, mutagenna i
toksyczna ze wzgledu na zagrozenie rozrodczosci).

Klasa zagrozenia i kod(-y) kategorii dla kobaltu to:

- Rakotw. 1B

—  Toks. rozr. 1B

W celu identyfikacji komponentow, ktorych to dotyczy, oraz dalszej specyfikacii
materiatow nalezy zapozna¢ sie z listq numerdw katalogowych i legendg
materiatéw w tym dokumencie.
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14. Wybor implantu, dopuszczalne potaczenia

W celu uzyskania ostatecznych informacji identyfikacyjnych dotyczacych
produktu, takich jak kompatybilno$¢ systemu, numer artykutu i termin waznosci,
nalezy zapoznac sie z identyfikacjg na implancie i/lub opakowaniu.

Nalezy rowniez zapoznac si¢ z ponizszymi rozdziatami niniejszego dokumentu
i odpowiednig technikg operacyjng zwigzang z systemem w celu uzyskania
dalszych informacji na temat wyboru implantu i dopuszczalnych potaczen oraz
na temat przydziatu i obstugi instrumentéw, ktére nalezy stosowaé podczas
implantacji.

Pofaczenia z implantami innych producentéw illub potaczenia z implantami
LINK Implants, ktére odbiegajg od danych technicznych podanych w technice
operacyjnej, nie zostaty przetestowane i nie sg dopuszczone.

Wktadki ceramiczne moga by¢ taczone tylko z komponentami protezy, ktére
sg wymienione w powigzanej technice chirurgicznej potaczonego systemu
implantu.

Zuzywajaca sie para sktada si¢ z dwdch potaczonych stawowo powierzchni
0 precyzyjnie zdefiniowanej geometrii i precyzyjnie zdefiniowanym materiale.
taczenie komponentow BIOLOX z komponentami LINK CeraDur nie jest
dozwolone.

15. Dopuszczalne materiaty do artykulacji trybologicznych
implantéw

Komponenty implantu systemu tworzg artykulacje trybologiczne tylko w

przypadku potgczenia z innymi implantami Link, np. gtowami protezy.

W przypadku tgczenia z innymi implantami Link moZliwe sg nastepujace

artykulacje trybologiczne:

—  stop CoCrMo / X-LINKed Iub E-Dur

—  ceramika kompozytowa / X-Linked lub E-Dur

—  ceramika kompozytowa / cerammika kompozytowa

Stosowanie potgczen ceramika na metalu i metal na metalu jest zabronione w

obszarze powierzchni noénej. To samo ma zastosowanie do par BIOLOX delta

z komponentem ceramicznym innego producenta.

16. Zakres ruchomosci implantow

Zakres ruchomosci standardowych potaczen jest zgodny z norma DIN EN ISO
21535.

Zakres ruchomo$ci zwieksza sie wraz ze wzrostem $rednicy glowy protezy.

W celu zmniejszenia ryzyka przemieszczenia u pacjentéw ze zwiekszong
sktonnoscig do zwichnig¢ firma Waldemar Link GmbH & Co. KG oferuje
komponenty hamujace zwichniecie (z ramieniem, przeciw przemieszczeniom,
z inklinacjq). Nalezg do nich migdzy innymi wktadki panewkowe z ramionami
(podnoszacymi krawedzie panewki) i wktadki Dual Mobility.

Zakres ruchomosci jest mniejszy niz w przypadku standardowej kombinacji,
poniewaz szyjka gtowy i ramig ograniczajg zakres ruchomosci.
Pozycjonowanie komponentow protezy ma bezpo$redni wptyw na zakres
ruchomosci i tym samym stanowi potencjalne ryzyko konfliktu, zwichniecia lub
podwichnigcia. Jesli inklinacja czaszy panewki jest zbyt stroma, zwigksza sig
obcigzenie na krawedzi czaszy. W efekcie moze dochodzi¢ do zwigkszonego
zuzycia.

Inklinacja komponentdw panewki nie powinna znacznie przekracza¢ ani
spadac ponizej wartosci 40-45°.

Antewersja komponentéw panewki nie powinna znacznie przekracza¢ ani
spadac ponizej wartosci 10-20°.

Poza tymi limitami bedzie wystepowato ograniczenie ruchomosci. Moze to
prowadzi¢ do podwichnie¢ i/lub zwichnig¢ glowy z wktadu ceramicznego.

17. Srednice implantéw
Wiecej informacji o $rednicach implantéw mozna znalez¢ w odpowiedniej
technice operacyjnej powigzanej z systemem.

18. Zakotwiczenie implantu
System czaszy panewki stawowej MobileLink jest przeznaczony do implantacji
bez cementu.

19. Okres uzytkowania

Okres uzytkowania naszych implantéw jest zasadniczo ograniczony i zalezy
od indywidualnych czynnikdw, takich jak np. masa ciata i poziom aktywnosci
pacjenta, a takze od jakosci i fachowosci implantacji. Na podstawie tych
indywidualnych czynnikéw wptywajacych firma Waldemar Link definiuje
catkowity $redni okres uzytkowania implantu w oparciu o jego wskaznik
przezycia (tzn. odsetek dziatajgcych implantéw po pewnym okresie czasu
od momentu wszczepienia). Zgodnie z wynikami przeprowadzonych badan
wskaznik przezycia naszych implantéw odpowiada ogoélnemu aktualnemu
stanowi rozwoju w momencie zatwierdzenia implantow.

Informacje o okresie uzytkowania instrumentéw mozna znalez¢ w opisie w
instrukcji przygotowania do ponownego uzycia H50.



20. Przygotowanie do ponownego uzycia/ponowne uzycie
Implanty sg dostarczane jako sterylne produkty do jednorazowego uzycia.
Implantéw, ktérych opakowanie ochronne jest otwarte lub uszkodzone, lub
implantdw, ktdre byly juz wszczepione, nie wolno poddawac procedurze
przygotowania do uzycia ani ponownie uzywa¢. W trakcie sterylizacji moga
wystapi¢ w implantach ceramicznych nieprzewidywalne zmiany.

Podobnie uszkodzonej wktadki ceramicznej nie wolno uzywa¢ i nalezy jq
zutylizowaé. Dotyczy to rowniez miedzy innymi wktadu ceramicznego, ktéry
upadt na podtoge.

Jesli wktadki ceramiczne zostaly juz uzyte, wystepuje ryzyko, ze mogty ulec
uszkodzeniu, ktére moze nie by¢ widoczne gotym okiem. Wszelkiego rodzaju
uszkodzenie moze mie¢ negatywny wplyw na funkcjonalnos¢ iflub stabilnos¢
ceramiki. W zwigzku z tym nie mozna zagwarantowaC bezpiecznego
uzytkowania.

Dlatego wolno wszczepia¢ wytacznie oryginalnie zapakowane, nieuzywane i
nieuszkodzone wktadki ceramiczne.

W przypadku ponownego uzycia moga wystapi¢ nastepujace zagrozenia:

—  zakazenia

—  skrécony okres uzytkowania implantu

—  zwiekszone zuzycie i powiktania zwigzane z resztkami

—  przenoszenie chorob

— nieodpowiednie mocowanie implantu

— ograniczona funkcja implantu

—  reakcja i/lub odrzucenie implantu

Przed uzyciem konieczna jest dezynfekcja i sterylizacja instrumentéw. Wiecej
informacji mozna znalez¢ w powigzanych rozdziatach niniejszego dokumentu
oraz w opisie w instrukcji przygotowania do ponownego uzycia H50.
Dodatkowo nalezy przestrzega¢ naszych odrebnych instrukcji pakowania i
czyszczenia instrumentéw.

Produktéw jednorazowego uzycia nie wolno ponownie uzywac.

21. Ponowna sterylizacja

Implanty sg przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzycia. Ponowna
sterylizacja jest niedozwolona.

Implanty oraz ich materiaty nie nadajg si¢ do ponownej sterylizacji.

Ponowna sterylizacja moze spowodowaé nieprzewidywalng degradacje
implantow.

Informacje o sterylizacji instrumentéw mozna znalez¢ w opisie w instrukcii
przygotowania do ponownego uzycia H50.

22. Przechowywanie i transport

Zapakowane sterylnie implanty nalezy przechowywa¢ w nieuszkodzonym
oryginalnym opakowaniu w budynkach z odpowiednim zabezpieczeniem przed
uszkodzeniem wskutek uderzen, mrozu, wilgotnosci, nadmiernego ciepta i
bezpo$redniego nastonecznienia.

Informacje o przechowywaniu i transporcie instrumentéw mozna znalez¢ w
opisie w instrukcji przygotowania do ponownego uzycia H50.

23. Informacje o poradach udzielanych pacjentowi

Jesli wszczepienie niniejszego systemu jest uznawane za najlepsze

rozwigzanie dla pacjenta i u pacjenta wystepuje jedna z okoliczno$ci opisanych

w punkcie 24, konieczne jest poinformowanie pacjenta o oczekiwanych

nastepstwach takich okolicznosci na powodzenie operacji. Ponadto zalecane

jest poinformowanie pacjenta o dziataniach, za pomocg ktérych moze
zmniejszy¢ nastepstwa takich powiktan. Wszystkie informacje przekazywane
pacjentowi powinny byé udokumentowane na pi$mie przez operujacego
chirurga. Chirurg lub szpital musi przekaza¢ pacjentowi identyfikator implantu

i pacjent musi zosta¢ poinformowany o dostepnosci specjalnej informacji dla

pacjenta.

Pacjentéw nalezy réwniez poinstruowac:

—  szczegbtowo na temat zagrozen zwigzanych z zabiegiem operacyjnym.

—  szczegbtowo o ograniczeniach implantéw, zwlaszcza o nastepstwach
nadmiernego obcigzenia m.in. wskutek masy ciata i aktywnosci fizycznej.
Nalezy ich zacheci¢ do odpowiedniego dostosowania swojej aktywnosci.

— o mozliwych powiktaniach pozabiegowych.

— o skladzie materiatowym implantu.

—  ze implanty moga wywotywac reakcje detektorow metali podczas kontroli
bezpieczenstwa (np. na lotniskach) i zaleca si¢ noszenie karty implantu
jako dowodu.

—  ze implanty mogaq oddziatywa¢ wzajemnie z technikg obrazowania
medycznego (np. MRI)
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24. Okolicznosci, ktére moga mie¢ wptyw na powodzenie
operacji

—  ciezka osteoporoza

—  powazne deformacje

—  miejscowe nowotwory kosci

—  choroby uktadowe

—  zaburzenia metaboliczne

—  zakazenia i upadki w wywiadzie

—  uzaleznienie lub naduzywanie narkotykéw, w tym nadmierne spozywanie
alkoholu i nikotyny

—  otylos¢

—  zaburzenia psychiczne lub choroby nerwowo migsniowe

—  duza aktywno$¢ fizyczna powigzana z silnymi wibracjami

—  nadwrazliwo$¢

25. Ostrzezenial$rodki ostroznosci

—  Ponowne uzycie produktéw LINK do jednorazowego uzycia jest
niedopuszczalne.

—  Podczas postugiwania sie implantami nalezy zachowa¢ duzg ostrozno$c.
Nie nalezy ich modyfikowa¢ ani zmienia¢, nawet najmniejsze zadrapania
i uszkodzenia mogg mie¢ znaczny negatywny wptyw na ich stabilno$¢
lub dziatanie. Nie wolno stosowa¢ uszkodzonych implantéw.

—  Nie wolno dopusci¢ do uszkodzenia powierzchni przeznaczonych
do faczenia powierzchni modutowych komponentéw protez (konus,
sworznie, $ruby). Przed ich potaczeniem moze by¢ konieczne ich
oczyszczenie sterylnym ptynem i wysuszenie, aby podczas taczenia
krew ani inne powtoki nie ostabity potaczenia, co mogtoby zagrozi¢
niezawodnosci potaczenia.

—  Nie dokonywac zmian instrumentéw ani nie stosowac ich w
nieprawidtowy sposob. Nie przejmujemy odpowiedzialno$ci za produkty,
ktore byty modyfikowane, wykorzystywane niezgodnie z przeznaczeniem
lub niewtasciwie stosowane.

— W przypadku przygotowania instrumentéw LINK do uzycia zaktada sie,
ze personel posiada wiedze techniczng na poziomie I (Niemcy), a w
innych krajach wiedze techniczng i do$wiadczenie.

—  Wyroby medyczne, ktore sg przesytane w celu serwisu, nalezy
uprzednio podda¢ procedurze przygotowania do uzycia w taki sposab,
aby nie mogty stanowi¢ zagrozenia dla oséb trzecich.

—  Produkty wykonane z tworzyw sztucznych (np. poliamidu (PA),
polietylenu (PE), polioksymetylenu (POM), polietylenu o bardzo wysokiej
masie czasteczkowej (UHMWPE)) moga by¢ trudne do zlokalizowania
za pomocg zewnetrznych procedur obrazowania.

26. Planowanie przedoperacyjne

Planowanie przedoperacyjne dostarcza waznych informacji stuzacych do

ustalenia wiasciwego systemu implantéw i wyboru komponentéw systemu.

Nalezy upewni¢ sig, ze wszystkie komponenty potrzebne do operacji sg

rozmieszczone i gotowe w sali operacyjnej. Nalezy mie¢ przygotowane

implanty proébne do weryfikacji prawidtowego osadzenia (jesli dotyczy) i

dodatkowe implanty, jesli potrzebne bedg inne rozmiary lub jesli nie mozna

uzy¢ zaplanowanego implantu. Wszystkie instrumenty LINK potrzebne do
implantacji musza by¢ dostepne, wysterylizowane i w nienagannym stanie.

Jesli wskazana jest implantacja protezy, nalezy wtedy razem z ogdlnym

stanem pacjenta uwzglednic,

—  czy wzieto pod uwage wszystkie inne mozliwosci leczenia
niechirurgicznego i chirurgicznego choroby stawu

—  ze wydajnos¢ protezy stawu jest kategorycznie podrzedna w poréwnaniu
z wydajno$cig naturalnego stawu, a jedynym celem jest tu zwigzana ze
wskazaniem poprawa stanu przedoperacyjnego

—  ze prawidtowy dobdr, umieszczenie i mocowanie produktow sg
decydujacymi czynnikami, od ktorych zalezy okres zywotno$ci implantu.

—  ze proteza stawu moze ulec obluzowania wskutek obcigzenia, zuzycia i
zakazenia lub moze doj$¢ do zwichniecia lub przemieszczenia

—  Zze z powodu obluzowania implantu moze by¢ konieczna operacja
rewizyjna, ktéra w pewnych okoliczno$ciach moze wykluczy¢ mozliwosé
odtworzenia funkcji stawu

—  czy pacjent wyraza zgode na operacje i akceptuje zwigzane z nim
zagrozenia
ze w przypadku uszkodzenia przenoszacych obcigzenie struktur
kostnych nie mozna wykluczy¢ obluzowania komponentéw, ztaman
kosci i implantu oraz innych powaznych powiktan

—  ze w przypadku podejrzenia alergii u pacjenta i pozytywnych wynikéw
odpowiednich testdw konieczne jest zbadanie wrazliwo$ci pacjenta na
ciata obce (tolerancje materiatow)

—  ze zakazenia ostre i przewlekte, miejscowe i ogéInoustrojowe, mogq,
negatywnie wptywaé¢ na powodzenie implantacii, dlatego zaleca sie
wykonanie analizy mikrobiologicznej przed operacjg

Zasadniczo wada mechaniczna lub ztamanie implantu stanowig rzadki wyjatek.

=2



Jednak nie mozna tego wykluczy¢ z catkowitg pewnoscig mimo nienagannej
struktury implantu.

Moze to wynika¢ z obcigzenia implantu i protezy migdzy innymi wskutek
upadku lub wypadku.

Jesli obszar kosci, w ktérym zakotwiczony jest implant, ulegnie zmianie w takim
stopniu, ze proteza nie bedzie juz w stanie wytrzyma¢ normalnego obcigzenia,
a obszar protezy ulegnie zaburzeniu réwnowagi obcigzen, wéwczas moze
dojs¢ do wady mechanicznej systemu implantéw. Takie zaburzenie réwnowagi
obcigzen moze wystapi¢ rowniez wtedy, gdy elementy kotwiczace implantow
muszg, tworzy¢ pomost nad wiekszymi ubytkami kostnymi bez optymalnego
wzmocnienia kosci. Zaleca sie stosowanie implantu z jak najwigkszymi
elementami kotwiczacymi. Prawidtowe przygotowanie zabiegdéw chirurgicznych
obejmuje roéwniez sprawdzenia dziatania implantéw i instrumentéw przed
uzyciem.

W celu uzyskania ostatecznych informacji identyfikacyjnych dotyczacych
produktu, takich jak kompatybilno$¢ systemu, numer artykutu i termin waznosci,
nalezy zapozna¢ sie z identyfikacjg na implancie i/lub opakowaniu. Nalezy
réwniez skorzysta¢ z kurséw szkoleniowych oraz materiatéw drukowanych
udostepnionych do informacji uzytkownikéw. W celu uzyskania bardziej
szczegotowych informacji nalezy skontaktowac sie z biurem sprzedazy lub
lokalnym przedstawicielem Waldemar Link GmbH & Co. KG.

27. Obstuga

Wszystkie komponenty implantéw sg dostarczane w stanie sterylnym jako
produkty do jednorazowego uzycia, w indywidualnych opakowaniach.
Komponenty implantu sg sterylizowane promieniowaniem gamma, co najmniej
25 kGy.

Natomiast komponenty, ktére sq wykonane z wysoce usieciowanego polietylenu

lub wysoce usieciowanego polietylenu z witaming E, sg sterylizowane tlenkiem

etylenu.

Implanty nalezy zawsze przechowywa¢ w nieotwartych opakowaniach

ochronnych. Przed uzyciem implantu nalezy zbada¢ opakowanie pod katem

uszkodzenia. Uszkodzone opakowanie moze mie¢ niekorzystny wptyw
zaroéwno na sterylno$¢ produktu, jak i na prawidlowe dziatanie implantu, przez
co produkt nie moze by¢ dtuzej uzywany.

—  Sprawdzi¢ termin waznosci podany na implantach. Implantéw, ktorych
termin wazno$ci mingf, nie wolno juz uzywa¢ do implantacji!

—  Po otwarciu opakowania nalezy sprawdzi¢, czy model i rozmiar implantu
zgadzajq sie z informacjg wydrukowana na etykiecie opakowania.

—  Podczas wyjmowania i po wyjeciu implantu z opakowania nalezy
przestrzega¢ odpowiednich standardéw aseptycznego postugiwania sie
produktami.

—  Podczas usuwania opakowania nalezy zanotowa¢ numer serii lub
seryjny na etykiecie, poniewaz informacja ta ma decydujace znaczenie
w przypadku $ledzenia serii. Etykiety samoprzylepne z tg informacjg sa
dotaczone do kazdego opakowania dla wygody uzytkownika.

Instrumenty nalezy zawsze traktowa¢ z zachowaniem ostroznosci, co
dotyczy w szczegdlnosci transportu, czyszczenia, konserwacji, sterylizacji i
przechowywania. Stan sterylny instrumentow zalezy miedzy innymi od sterylne
opakowania elementéw i panujacych warunkéw przechowywania i musi by¢
ustalany indywidualnie dla kazdego przypadku wspdlnie z inspektorem BHP
operatora. Nalezy unika¢ bezpo$redniego nastonecznienia. Niewtasciwa
obstuga i pielegnacja oraz zastosowanie niezgodne z przeznaczeniem mogg
prowadzi¢ do przedwczesnego zuzycia lub uszkodzenia.

Produktéw wykonanych z tworzywa sztucznego (np. PP-H) nie mozna

zZlokalizowa¢ za pomocg zewnetrznego urzadzenia do obrazowania.

28. Zastosowanie podczas operacji

Nalezy zapozna¢ sie z odpowiednig technika operacyjng powigzang z
systemem w celu uzyskania informacji o zastosowaniu systemu podczas
operacji.

29. Po operacji

Oprécz ruchu i treningu migsni w fazie pooperacyjnej nalezy zwracaé
szczegblng uwage na poinstruowanie pacjenta.

Zalecana jest pooperacyjna kontrola procesu gojenia pod nadzorem lekarza.
Jesli wiasciwe, nalezy réwniez poinformowac pacjentéw, w jaki sposob majq
unika¢ przecigzania sie.

Badania kontrolne nalezy przeprowadza¢ regularnie lub niezwlocznie w razie
wystgpienia objawow.

30. Informacje dotyczace badan MRI i TK

Nasze implanty nie byly poddane ocenie pod katem bezpieczenstwa i
kompatybilnosci do badan MRI i TK.

W przypadku naszych metalowych implantéw i komponentéw implantéw
badania MRI stanowig potencjaine zagrozenie dla pacjenta z powodu
mozliwego nagrzania i przemieszczania sig implantéw lub komponentow
implantow.
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Podobnie istnieje potencjalne ryzyko powstawania artefaktéw w badaniach
MRIi TK naszych metalowych implantéw i komponentow implantow.
Prawdopodobienstwo wystapienia i zakres wymienionych potencjalnych
zagrozen zalezy od rodzaju zastosowanego urzadzenia, jego parametréw oraz
zastosowanych sekwenciji.

Nalezy zawsze przestrzegaC instrukcji podanych w instrukcji obstugi
dostarczonej przez producenta urzadzenia stosowanego do obrazowania.

Za wybér procedury badania obrazowego i ocene ewentualnych dziatan
niepozadanych odpowiedzialny jest lekarz wykonujacy badanie.

Lekarz wykonujacy badanie musi uwzgledni¢ indywidualny stan pacjenta i inne
metody diagnostyczne.

31. Eksplantacja implantow/operacja rewizyjna

Nalezy zapozna¢ sie z odpowiednig technika operacyjng powigzang z
systemem w celu uzyskania informacji o eksplantacji implantow i operacji
rewizyjnej.

32. Utylizacja

Z opakowaniami i komponentami systemu, ktére majg zosta¢ wyrzucone,
nalezy postepowac¢ zgodnie z krajowymi i lokalnymi przepisami dotyczacymi
utylizacji w szpitalach.

33. Instrumenty

Nalezy zapozna¢ sie z opisem w instrukcji przygotowania do ponownego
uzycia H50 dotyczacej nastepujacych punktow:
—  pierwsze uzycie

—  kontrola dziatania

—  konserwacja

—  czyszczenie mechaniczne

—  czyszczenie w myjni-dezynfektorze

—  przygotowanie do ponownego uzycia

— sterylizacja

- serwis

- transport

34. Odnos$nik do podsumowania informacji o
bezpieczenstwie i wynikach klinicznych

W momencie tworzenia tego dokumentu baza danych EUDAMED nie

byta jeszcze aktywna. Z tego wzgledu nie mozna tutaj poda¢ odno$nika do

podsumowania informacji o bezpieczenstwie i wynikach klinicznych.

35. Zapytania
Zapytania wszelkiego rodzaju nalezy kierowa¢ do firmy Waldemar Link GmbH&
Co. KG (patrz informacje kontaktowe w niniejszym dokumencie).

36. Skargi dotyczace naszych produktow

Wszystkie skargi nalezy kierowa¢ do firmy Waldemar Link GmbH & Co. KG na
adres: complaint@link-ortho.com.

W przypadku skargi nalezy poda¢ nazwe lub numer katalogowy danego
komponentu razem z numerem seryjnym (SN) lub numerem serii (LOT),
nazwiskiem i adresem kontaktowym uzytkownika. Nalezy krotko opisa¢
przyczyne skargi.

37. Zgtaszanie powaznych incydentow
Wszelkie powazne incydenty wystepujace w zwigzku z wyrobem nalezy
zgtasza¢ producentowi i urzedowi wtasciwemu dla danej lokalizacji.

Firma Waldemar Link GmbH & Co. KG i/lub inne korporacyjne podmioty
stowarzyszone sg wiascicielami, wykorzystujg lub ubiegajg sie o nastepujace
znaki towarowe w wielu jurysdykcjach: LINK, BiMobile, SP Il, Modell Lubinus,
E-Dur, EndoDur, T.0.P. Il, BetaCup, CombiCup PF, CombiCup SC, CombiCup
R, MobileLink, C.F.P., LCU, SP-CL, LCP, MIT-H, Endo-Model, Endo-Model
SL, MP, MEGASYSTEM-C, GEMINI SL, SPAR-K, LCK, Link OptiStem, HX,
TiCaP, X-LINKed, PorAg, PoroLink, LINK PorEx, BiPorEx, PorEx-Z, SatinLink,
TrabecuLink, Tilastan, customLINK, RescueSleeve, Stactip, VACUCAST.
Inne znaki towarowe i nazwy handlowe moga by¢ uzywane w niniejszym
dokumencie w odniesieniu do podmiotéw zgtaszajacych roszczenia dotyczace
znakdw i/lub nazw lub produktéw i sa wlasnoscig ich wiascicieli.
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1. Aspetos gerais

Ler atentamente este documento antes de utilizar o sistema e conserva-lo
para consulta futura! O incumprimento destas instrugdes de utilizagdo podera
causar danos na salde do doente, nos implantes e nos instrumentos.

Este documento ndo contém todas as informagdes necessarias para a sele¢éo
e a aplicacdo do sistema. Para 0 manuseamento seguro e correto, consultar
outras instrugdes relacionadas com o produto, tais como as da técnica
cirirgica associada ao sistema, as de embalamento e limpeza, bem como
os rotulos do dispositivo na embalagem. Para instrumentos que requerem
calibragao, consultar a informagao adicional do produto, Chave dinamométrica
(IFU-EU-134-140-001).

2. Grupo de utilizadores

Os utilizadores aos quais este sistema se destina sao
—  cirurgides experientes e treinados,

— enfermeiros de bloco operatorio,

—  pessoal do Departamento Central de Esterilizag&o.

3. Grupo de pacientes

O grupo de doentes para este dispositivo médico € composto por doentes
adultos anestesiados de qualquer origem étnica e de qualquer sexo, nos
quais se verifique uma ou mais das indicagdes descritas € que ndo sejam
considerados inadequados com base nas contraindicagdes indicadas.

4. Descri¢ao do sistema

O sistema de taga acetabular MobileLink faz parte de uma reconstrugéo
mecanica da articulag&o da anca.

O sistema de taga acetabular MobileLink é um sistema de taga acetabular
de encaixe por press@o ndo cimentado que é composto por diferentes
componentes.

A base sdo componentes de concha de encaixe por pressdo que sao fixados
no acetabulo. Nestas conchas devem ser introduzidos diferentes revestimentos
para proporcionar a interse¢cdo com os componentes da cabega femoral.
Pelo meio, podem ser posicionados adaptadores metalicos da concha e do
revestimento — adaptadores de conchalinsercdo - para alterar a inclinagéo do
plano de entrada da taga e/ou o desvio do centro de rotagdo. Com um inserto
de dupla mobilidade especial, o sistema de taga acetabular MobileLink pode
ser transformado num sistema de dupla mobilidade modular.

Os instrumentos destinam-se a implantacdo do sistema de taga acetabular
MobileLink. Os instrumentos formam conjuntos em diferentes bandejas de
instrumentos:

— Instrumentos bésicos

Instrumentos de revis@o

Instrumentos para tamanho 74 mm-80 mm

Instrumentos para inser¢des de dupla mobilidade (opgéo 1, opgéo 2)
Além disso, s&o fornecidos ao cirurgidgo escareadores acetabulares
complementares para a preparagéo do acetabulo. E ainda fornecido a pedido
um conjunto de instrumentos de cabega de prova.

5. Utilizacao prevista

Implantes

O sistema de taga acetabular MobileLink n&o ativo, cirurgicamente invasivo,
fabricado pela Waldemar Link GmbH & Co. KG, destina-se a substituicdo a
longo prazo do lado acetabular de uma articulagdo da anca deteriorada e/
ou com defeito no corpo humano. O sistema de taga acetabular MobileLink
forma uma artroplastia total da articulagdo da anca quando combinado com a
cabega e a haste da protese. O sistema de taca acetabular MobileLink pode
ser utilizado em doentes adultos anestesiados, de qualquer origem étnica e
de qualquer sexo. O sistema de taga acetabular MobileLink é implantado sem
cimento.

Os implantes s6 podem ser usados e operados em ambiente médico assético
por pessoas com a formagéo, os conhecimentos e a experiéncia devidos nos
campos ortopédico e cirlrgico. Os implantes sdo fornecidos estéreis, em
embalagem individual, como produtos de uso unico.

Instrumentos

Afinalidade dos instrumentos é permitir ao utilizador usar o sistema de implante
associado como parte dos procedimentos descritos na técnica cirurgica
associada. Qualquer outra utilizag&o dos instrumentos n&o é permitida.

Os instrumentos consistem em instrumentos definidos combinaveis.

Todos os instrumentos do conjunto destinam-se a utilizagao temporaria.
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6. Indicagbes

Implantes

Indicacbes gerais:

—  Doengas limitadoras da mobilidade, fraturas ou defeitos da articulagéo
da anca ou do fémur proximal que nao possam ser tratados mediante
procedimentos conservadores ou osteossintéticos

Indicagdes:

—  Osteoartrite primaria e secundaria

—  Artrite reumatoide

—  Corregéo de deformidades funcionais

—  Necrose avascular

—  Fraturas do colo femoral

—  Reviséo depois do desprendimento do implante dependente da massa e
da qualidade ¢ssea

Para além das indicagBes e indicagbes gerais para a concha multi-orificios

— Quando a estabilidade primaria s6 pode ser alcangada com o
posicionamento de parafusos 6sseos adicionais

Para além das indicagbes e indicagdes gerais para os insertos de dupla

mobilidade e adaptadores de conchalinserto

— Risco de deslocacéo

Instrumentos

— O conjunto de instrumentos do sistema de taga acetabular MobileLink
na presente combinacéo destina-se exclusivamente & aplicagéo e &
implantagao do sistema de taga acetabular MobileLink.

7. Contraindicacoes

Implantes

— InfegBes agudas e cronicas, locais e sistémicas, na medida em que
possam comprometer uma implantag&o bem-sucedida

—  Alergias aos materiais (do implante)

— Massa ou qualidade 6ssea insuficiente/inadequada, impedindo uma
fixagdo estavel da protese.

Instrumentos

— O conjunto de instrumentos do sistema de taca acetabular MobileLink
na presente combinacdo n&o se destina a aplicagdo e a implantacéo de
outros dispositivos médicos para além do sistema de taca acetabular
MobileLink.

—  Intolerancia aos materiais dos instrumentos

—  Na&o é permitido implantar os instrumentos.

8. Possiveis riscos e efeitos secundarios
—  Fratura (6ssea, periprotésica)

—  Danos no implante, fratura do implante

— Infegéo

— Inflamagéo

— Instabilidade, luxagéo

—  Alergia a metal

—  Migragéo

—  Alinhamento incorreto

—  Ruidos (p. ex., estalidos, estampidos, rangidos e atrito)
—  Descontinuidade pélvica

—  Conflito com a protese

—  Afrouxamento sético, assético

—  Problemas dos tecidos moles

—  Desgaste

—  Queixas residuais

9. Vantagem clinica

A vantagem clinica do sistema de taga acetabular MobileLink & definida como:

—  Alivio da dor, em comparagao com a articulagdo da anca com patologia
ndo tratada

—  Aumento da funcionalidade da articulagdo, em comparagao com a
articulagdo da anca com patologia ndo tratada

—  Aumento da estabilidade da articulag&o, em comparagéo com a
articulagdo da anca com patologia néo tratada

—  Aumento da mobilidade da articulagdo, em comparagdo com a
articulagdo da anca com patologia ndo tratada

O beneficio clinico do conjunto de instrumentos para o sistema de taga

acetabular MobileLink é a implantagdo do sistema de taca acetabular

MobileLink.



10. Material do implante

Consultar a técnica cirtrgica pertinente associada ao sistema e a identificagéo

na embalagem para mais informagdes sobre os materiais do implante.

A pedido, o fabricante disponibiliza mais informagdes sobre a composicéo do

material.

—  Liga a base de cobalto, CoCrMo, ISO 5832-12; ASTM F1537,
(EndoDur-S)

—  Liga de titanio/aluminio, Ti6AI4V, DIN EN ISO 5832-3; ASTM F136,
(Tilastan-S)

— Polietileno de estrutura altamente reticulada com base em polietileno de
ultra-alto peso molecular, UHMWPE, ISO 5834-2/ASTM F-648/ASTM
F-2565, (X-Linked PE)

— Polietileno de estrutura altamente reticulada com base em polietileno de
ultra-alto peso molecular, UHMWPE, com vitamina E, ISO 5834-2/ASTM
F-648/ASTM F-2565/ASTM F-2695, (E-DUR)

—  Revestimento de fosfato de calcio, ASTM F-1609, (HX)

—  Liga de titanio/aluminio, Ti6AI4V, DIN EN ISO 5832-3, (Tilastan-E)

—  Oxido de aluminio endurecido com zircénia, ZTA, I1SO 6474-2

—  Revestimento de titanio comercialmente puro, CpTi, DIN ISO 5832-2,
ASTM F1580

11. Utilizagao dos insertos de ceramica

—  Os insertos de ceramicas esterilizados por raios gama podem ter
mudado de cor. Isso ndo afeta a resisténcia ou qualquer outra
propriedade dos insertos de ceramica.

— Oinserto de cerdmica é extremamente sensivel a danos. Mesmo
pequenos riscos ou pontos de impacto podem causar desgaste
ou fratura e provocar complicagées. Por isso, recomenda-se um
manuseamento extremamente cuidadoso. Um inserto de ceramica
nunca pode ter contacto com um martelo de metal.

— Oinserto de ceramica ndo pode ser usado para conchas acetabulares
em retroversdo. Caso contrario, pode ocorrer 0 aumento da presséo
superficial na margem do acetabulo com desprendimento de gréos
do inserto de ceramica associado a mais residuos de cerdmica. Um
excesso de residuos de cerdmica pode provocar reagdes adversas no
tecido, desprendimento da prétese e, em casos extremos, rutura do
inserto de ceramica.

—  Deve ficar assegurada uma tenséo adequada da articulagéo durante a
implantagao.

— Antes de inserir o inserto de ceramica, o interior da concha acetabular
deve ser cuidadosamente limpo e verificado para assegurar que o
tecido circundante néo impede a inserg&o do inserto de ceramica.
Para fixar o inserto de ceramica na concha acetabular, tenha em
atengdo a informag&o na técnica cirurgica para o sistema de implantes
combinados.

—  Em casos muito raros, podem ocorrer fraturas in vivo do inserto de
ceramica.

—  Se um componente de ceramica se partir, ndo pode ser usado para a
revisdo um emparelhamento de metal (cabega esférica) com polietileno
(inserto) nem de metal com metal.

12. Material dos instrumentos

Consultar a lista de referéncias neste documento, a técnica cirlrgica pertinente
associada ao sistema e a identificagdo na embalagem para mais informagdes
sobre os materiais do instrumento.

A pedido, o fabricante disponibiliza mais informagdes sobre a composicéo do
material.

13. Substancias CMR

Alguns componentes do sistema contém cobalto como ingrediente de liga
numa concentragao superior a 0,1% de peso por peso.

O cobalto esta listado como uma substéncia CMR (cancerigena, mutagénica
e toxica para a reprodugao).

A classe de perigo e o(s) codigo(s) de categoria para o cobalto s&o:

— Carc. 1B

—  Repr.1B

Para identificacdo dos componentes afetados e outras especificagdes dos
materiais, consultar a lista de referéncias e a legenda dos materiais neste
documento.
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14. Selecao do implante, combinagdes permitidas

Para informagdes de identificacéo definitivas sobre o produto, como sejam a
compatibilidade do sistema, a referéncia, o material e o prazo de validade,
consultar a identificagdo no implante e/ou na embalagem.

Consultar também as secgdes deste documento que se seguem e a técnica
cirirgica pertinente associada ao sistema para mais informacées sobre a
selecdo do implante, a combinagdo permitida, bem como para informagdes
sobre a atribuigdo e 0 manuseamento dos instrumentos a usar na implantag&o.
As combinagbes com implantes de outros fabricantes e/ou com implantes
LINK que difiram das especificagdes técnicas cirrgicas néo foram testadas
€ ndo sdo permitidas.

Os insertos de ceramica s6 podem ser combinados com os componentes
das proteses que estao listados na técnica cirdrgica associada do sistema de
implantes combinados.

O acoplamento de desgaste consiste em duas superficies articuladas de
geometria precisamente definida e material precisamente definido. Nao é
permitido combinar componentes BIOLOX com componentes LINK CeraDur.
15. Materiais permitidos para emparelhamentos tribologicos dos implantes

Os componentes dos implantes do sistema s6 formam emparelhamentos
triboldgicos quando combinados com outros implantes Link, p. ex., cabegas
de protese.

Quando combinados com outros implantes Link, podem ser formados os
seguintes emparelhamentos tribolégicos:

—  Liga CoCrMo/X-Linked ou E-Dur

—  Ceramicas compésitas/X-Linked ou E-Dur

—  Ceramicas compédsitas/ceramicas compdsitas

Os emparelhamentos ,cerdmica sobre metal“ e ,metal sobre metal* séo
proibidos dentro da area da superficie de suporte. O mesmo se aplica ao
emparelhamento de BIOLOX delta com um componente cerdmico de outro
fabricante.

16. Amplitude de movimento dos implantes

A amplitude de movimento das combinagdes standard estad em conformidade
com a norma DIN EN ISO 21535.

A amplitude de movimento aumenta na mesma medida do didmetro da cabega
da protese.

Para reduzir o risco de deslocamento em doentes com uma propens&o para
luxacdes, a Waldemar Link GmbH & Co. KG oferece componentes que
inibem a luxag&o (com ombro, antideslocagéo, inclinados). Entre eles estéo,
por exemplo, insertos acetabulares com ombros (levantando a margem do
acetabulo) e insertos de dupla mobilidade.

A amplitude de movimento € menor do que com a combinagdo standard,
porque o colo da cabega e 0 ombro da taga a reduzem.

O posicionamento dos componentes da protese tem influéncia direta na
amplitude de movimento, representando, assim, um risco potencial de colisao,
luxac&o ou subluxagdo. Se a inclinagdo da concha acetabular for demasiado
acentuada, isto aumenta a carga na margem do acetébulo. Isso pode provocar
um maior desgaste.

A inclinag@o dos componentes do acetabulo ndo pode exceder muito os 40-
45° ou ficar aquém deste valor.

A anteversao dos componentes do acetabulo ndo pode exceder muito os 10-
20° ou ficar aquém deste valor.

A amplitude de movimento ficara reduzida fora destes limites. Isto pode
resultar em subluxagdes e/ou deslocamentos da cabega esférica do inserto
de ceramica.

17. Diametros dos implantes
Para mais informagdes sobre os didmetros dos implantes, consultar a técnica
cirtrgica pertinente associada ao sistema.

18. Ancoragem dos implantes
O sistema de taca acetabular MobileLink é implantado sem cimento.

19. Vida util

A vida util dos nossos implantes € limitada por principio e é determinada por
fatores individuais, como, por exemplo, o peso corporal e 0 nivel de atividade
do paciente, bem como pela qualidade e pela execugdo profissional da
implantagdo. Partindo destes fatores individuais de influéncia, a Waldemar
Link define a vida Util média geral de um implante com base na respetiva
taxa de sobrevivéncia (ou seja, a proporcdo de implantes funcionais depois
de determinado periodo a partir do momento da implantagéo). De acordo
com os resultados dos testes realizados, a taxa de sobrevivéncia dos nossos
implantes corresponde ao estado geral da arte no momento da aprovagéo dos
implantes.

Para o tempo de vida dtil dos instrumentos, consultar a descricdo nas
instrugdes de reprocessamento H50.



20. Reprocessamento/Reutilizagao

Os implantes séo fornecidos como dispositivos de uso Unico estéreis. Nao é

permitido o reprocessamento ou a reutilizagdo de implantes cuja embalagem

de protegao esteja aberta ou danificada ou que ja tenham sido implantados.

Podem ocorrer alteragbes imprevisiveis nos implantes ceramicos durante a

esterilizacao.

Do mesmo modo, um inserto de ceramica danificado ndo pode ser utilizado e

tem de ser eliminado. O mesmo se aplica a um inserto de ceramica que tenha

caido no chéo, por exemplo.

Se os insertos de ceramica ja tiverem sido utilizados, existe o risco de terem

sofrido danos que podem n&o ser visiveis a olho nu. Danos de qualquer tipo

podem afetar negativamente a funcionalidade e/ou estabilidade da ceramica.

A utilizag&o segura ndo pode, portanto, ser garantida.

Por conseguinte, s6 podem serimplantados insertos de cerdmica ndo utilizados

anteriormente, ndo danificados e ainda na embalagem original.

Podem advir os seguintes riscos da reutilizagdo de implantes:

— Infegdes

—  Vida dtil reduzida do implante

—  Maior desgaste e complicagdes com os residuos decorrentes do
desgaste

—  Transmissao de doencas

—  Fixag&o inadequada do implante

—  Funcéo limitada do implante

— Resposta e/ou rejeicdo do implante

Os instrumentos tém de ser desinfetados e esterilizados antes da utilizacao.

Para mais informagdes, consultar os capitulos relacionados neste documento

e a descrigao nas instrugdes de reprocessamento H50.

Observar ainda as nossas instrugdes em separado sobre 0 embalamento e a

limpeza dos instrumentos.

Os produtos de uso Unico ndo podem ser reutilizados.

21. Reesterilizagao

Os implantes foram concebidos somente para uso Unico. A reesterilizagdo néo
¢ permitida.

Os implantes e respetivos materiais ndo sdo apropriados para serem
reesterilizados.

Pode ocorrer uma degradagé@o imprevisivel destes implantes durante a
reesterilizagao.

Para esterilizagdo dos instrumentos, consultar a descrigdo nas instrugdes de
reprocessamento H50.

22. Armazenamento e transporte

Os implantes embalados estéreis tém de ser guardados na embalagem original
ndo danificada, em instalagdes com uma prote¢do adequada contra danos
decorrentes de colisdes, geada, humidade, calor excessivo e luz solar direta.
Para armazenamento e transporte dos instrumentos, consultar a descrigéo nas
instrugdes de reprocessamento H50.

23. Informagoes para orientagao do paciente
Se a implantagdo deste sistema for considerada a melhor solugéo para o
paciente e caso se aplique a ele uma das circunstancias descritas na secgéo
24, é necessario informa-lo(a) relativamente aos efeitos que se antecipa que
estas circunstancias possam ter no sucesso da operagdo. Recomenda-se
ainda que o paciente seja informado sobre as medidas que pode tomar para
reduzir os efeitos dessas complicagdes. Todas as informacdes disponibilizadas
ao paciente devem ser documentadas por escrito pelo cirurgido. O cirurgido
ou o hospital deve entregar uma ID do implante ao paciente e este deve ser
informado sobre a disponibilidade de informagdes especiais para o paciente.

Os pacientes também devem ser instruidos:

— emdetalhe sobre os riscos relacionados com a cirurgia.

— detalhadamente sobre as limitagdes dos implantes, especialmente sobre
os efeitos do esforgo excessivo causado, entre outras coisas, pelo peso
corporal e pela atividade fisica. Devem ser incentivados a ajustar as
suas atividades em conformidade.

—  sobre possiveis complicagées pos-operatorias.

—  sobre a composigao do material do implante.

— relativamente ao facto de os implantes poderem responder a detetores
de metal durante verificagcdes de seguranca (p. ex., em aeroportos),
sendo, por isso, recomendado, que se fagam acompanhar de um cartdo
de implante como prova.

— que os implantes podem interagir com técnicas de imagiologia (p. ex.,
IRM)
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24. Circunstancias que podem interferir com o sucesso de
uma operagao

—  Osteoporose grave

—  Deformidades graves

—  Tumores 0sseos locais

—  Doengas sistémicas

—  Problemas metabolicos

—  Histérico de infeges e quedas

—  Dependéncia ou abuso de drogas, incluindo alcool em excesso e
consumo de nicotina

—  Obesidade

—  Problemas mentais ou doengas neuromusculares

— Atividades fisicas intensas associadas a vibragdes fortes

— Hipersensibilidades

. Avisos/Precaugoes

— Areutilizag8o de produtos descartaveis LINK n&o é permitida.

—  Os implantes tém de ser manuseados com muito cuidado e ndo podem
ser modificados nem alterados, dado que, mesmo os danos e riscos
mais pequenos, podem prejudicar consideravelmente a sua estabilidade
ou desempenho. N&o é permitido utilizar implantes danificados.

—  As superficies destinadas a ligagdo de componentes protéticos
modulares (cone, pinos, parafusos) nao podem ser danificadas e podem
precisar de ser limpas com liquido estéril e secas antes de serem unidas
entre si, isto para que sangue ou outra alteragéo do revestimento ndo
prejudique as ligagdes, o que poderia comprometer a fiabilidade da
unigo.

—  Né&o manipular nem utilizar indevidamente os instrumentos. Nao
assumimos a responsabilidade por produtos que tenham sido
modificados, sujeitos a utilizagdo diferente daquela a que se destinam
ou utilizados de forma inadequada.

— Para o processamento de instrumentos LINK, parte-se do principio de
que o pessoal tem conhecimentos técnicos do nivel | (Alemanha) e,
noutros paises, conhecimentos técnicos e competéncias.

—  Os dispositivos médicos que sao enviados para assisténcia técnica
devem ser previamente processados de forma a que ndo possam
constituir um risco para terceiros.

—  Os produtos de plastico (p. ex., poliamida [PA], polietileno [PE],

polioximetileno [POM] e polietileno de ultra-alto peso molecular

[UHMWPE]) podem nao ser localizaveis através de procedimentos

externos de imagiologia.

26. Planeamento pré-operatorio

O planeamento pré-operatério disponibiliza informagdes importantes para

identificar o sistema de implante apropriado e selecionar os componentes de

um sistema. Verificar se todos os componentes necessarios para a operagao

estao dispostos e prontos na sala de operagdes. Experimentar as proteses para

verificar se assentam bem (se isso se aplicar) e ter a méo outros implantes para

0 caso de serem necessarios outros tamanhos ou de o implante previsto ndo

poder ser usado. Todos os instrumentos LINK necessarios para a implantagéo

tém de estar & méo, esterilizados e intactos.

Se a implantag&o da protese for indicada, deve ser tido em conta juntamente

com as circunstancias gerais do paciente:

— se foram consideradas todas as alternativas de tratamento cirdrgico e
nao-cirlrgico para a doenca da articulagéo

—  se o0 desempenho da substituigao artificial da articulagéo é
categoricamente inferior ao desempenho da articulagdo natural e se o
Unico objetivo aqui € um melhoramento relacionado com a indicagéo no
estado pré-operatério

—  que a selegdo, a colocagdo e a fixagdo adequadas dos dispositivos séo
fatores decisivos, que irdo determinar a vida Util do implante.

—  que uma articulag&o artificial pode desprender-se devido a tensao,
desgaste e infecéo ou que pode ocorrer luxacdo ou deslocagéo

—  que, devido ao desprendimento do implante, pode ser necessaria uma
cirurgia de revisao, a qual, em determinadas circunstancias, pode
excluir a possibilidade de restauragéo da funcéo da articulagéo

—  se o0 paciente consente ser submetido a operagao e aceita os riscos
envolvidos

—  que, se as estruturas 6sseas de transferéncia de carga estiverem
danificadas, ndo poderéo excluir-se o desprendimento dos
componentes, fraturas dsseas e do implante, bem como outras
complicagbes graves

—  que, caso se suspeite de que o paciente tem alergias e os resultados
dos testes aplicaveis forem positivos, sera preciso examinar a
sensibilidade que tenha a corpos estranhos (tolerancia aos materiais)

— que infegdes agudas e cronicas, locais e sistémicas, podem
comprometer o sucesso da implantagao, pelo que se recomenda uma

analise microbioldgica pré-operatoria



Normalmente, a falha mecanica ou a fratura de um implante é uma excegéo
rara. No entanto, isto ndo pode ser excluido com certeza absoluta, ndo
obstante a estrutura sa do implante.

Isto pode dever-se a tensdo sobre o implante e a protese em resultado de uma
queda ou acidente, entre outras coisas.

Se a area do 0sso na qual o implante esta ancorado for alterada de forma a
que a protese deixe de conseguir suportar a tensdo normal € uma area da
prétese fique sujeita a desequilibrio de tens&o, isso podera resultar numa
falha mecanica do sistema do implante. Esse tipo de desequilibrios de tensao
também podem ocorrer se os elementos de ancoragem dos implantes tiverem
de formar uma ponte sobre deficiéncias dsseas maiores sem um reforco ideal
do 0sso. Recomenda-se a utilizag&o do implante com os maiores elementos
de ancoragem que for possivel. De uma boa preparagdo para procedimentos
cirtrgicos faz também parte a realizacdo de testes de funcionamento de
implantes e instrumentos antes da utilizac&o.

Para informagdes de identificagcdo definitivas sobre o produto, como sejam a
compatibilidade do sistema, a referéncia, o material e o prazo de validade,
consultar a identificagéo no implante e/ou na embalagem. Deve também tirar-
se partido dos cursos de formagdo, bem como dos materiais informativos
impressos. Para mais informagdes, contactar o escritério de vendas da
Waldemar Link GmbH & Co. KG ou o representante local.

27. Manuseamento

Todos os componentes dos implantes sdo fornecidos em embalagens

individuais como dispositivos de uso unico. Os componentes implantaveis séo

esterilizados por radiagdo gama de, pelo menos, 25 kGy.

Por outro lado, os componentes dos implantes de polietileno de estrutura

altamente reticulada ou polietileno de estrutura altamente reticulada com

vitamina E s@o esterilizados com éxido de etileno (ETO).

Os implantes devem ser sempre guardados por abrir na respetiva embalagem

de protegdo. Examinar a embalagem quanto a danos antes de usar o implante.

Uma embalagem danificada pode ter um efeito negativo na esterilidade do

dispositivo e no bom desempenho do implante, a ponto de inutilizar o

dispositivo.

—  Verificar o prazo de validade nos implantes. N&o é permitida a
implantagdo de implantes cujo prazo de validade tenha expirado!

—  Depois de aberta a embalagem, verificar se 0 modelo e o tamanho
do implante correspondem as informagdes impressas no rétulo da
embalagem.

—  Observar as normas pertinentes para 0 manuseamento assético de
dispositivos durante e depois da remog&o do implante da embalagem.

— Ao remover a embalagem, registar o nimero do lote ou da série
indicado no rétulo, dado que esta informag&o é decisiva para o rastreio
do lote. Para ser mais pratico, os autocolantes com estas informagdes
acompanham todas as embalagens.

Os instrumentos tém de ser sempre manuseados com cuidado, sobretudo

durante o transporte, a limpeza, a manutencdo, a esterilizacdo e o

armazenamento. A esterilidade dos instrumentos depende, entre outras

coisas, da embalagem dos artigos estéreis e das condi¢des de armazenamento

predominantes, devendo estes fatores ser estabelecidos juntamente com o

funcionario responsavel pela higiene em fungéo de cada caso em particular.

A luz solar direta é de evitar. Uma manutengéo e cuidados incorretos, assim

como a utilizagéo diferente daquela a que se destina pode conduzir a danos

ou desgaste prematuro.

Os dispositivos de plastico (p. ex., PP-H) ndo podem ser localizados com um

dispositivo de imagiologia externo.

28. Utilizagao intraoperatoria

Para informagdes sobre a utilizagéo intraoperatoria do sistema, consultar a
técnica cirlrgica pertinente associada ao sistema.

29. Fase pos-operatoria

Além do treino do movimento e dos musculos, deve dedicar-se especial
atengo a instrugéo exaustiva do paciente durante a fase pds-operatéria.
Recomenda-se que a evolugdo da recuperacdo na fase pds-operatéria seja
monitorizada por um médico. Caso se aplique, os pacientes devem também
ser aconselhados sobre a forma como podem evitar esforgos excessivos.

Os exames de seguimento devem ser efetuados de forma regular ou
imediatamente se ocorrerem sintomas.

30. Notas sobre procedimentos de exame IRM e TC

Os nossos implantes ndo foram avaliados relativamente & seguranca e a
compatibilidade para procedimentos de exame IRM e TC.

No caso dos nossos implantes e respetivos componentes de metal, os exames
IRM representam riscos potenciais para o paciente devido a possibilidade de
aquecimento e de migragao dos implantes ou dos respetivos componentes.
Da mesma forma, existe um risco potencial de formagéo de artefactos nos
exames IRM e TC dos nossos implantes e respetivos componentes de metal.

=

A probabilidade de ocorréncia e a dimens&o dos riscos potenciais mencionados
depende do tipo de dispositivo, dos respetivos parametros e das sequéncias
usadas.

Observar sempre as indicagdes nas instrugdes de operagao do fabricante do
dispositivo usado para imagiologia.

A selecéo do procedimento de exame imagioldgico e a avaliagdo de eventuais
efeitos secundarios é da responsabilidade do médico examinador.

O médico examinador tem de ter em conta o estado individual do paciente e
outros métodos de diagnéstico.

31. Explantagdo de implantes/Cirurgia de revisao

Para informagdes sobre a explantagdo dos implantes e a cirurgia de reviséo,
consultar a técnica cirtrgica pertinente associada ao sistema.

32. Eliminagéo

Os componentes da embalagem e do sistema a eliminar tém de ser tratados
em conformidade com os regulamentos nacionais e locais relativos a residuos
hospitalares.

33. Instrumentos

Consultar a descrigdo nas instrugdes de reprocessamento H50 para:
—  Utilizag&o inicial

—  Teste de desempenho

- Manutengéao

—  Limpeza manual

—  Limpeza numa maquina de lavar-desinfetar
—  Reprocessamento

—  Esterilizagao

—  Assisténcia técnica

—  Transporte

34. Hiperligagao para o resumo de seguranca e o
desempenho clinico

No momento da elaboragédo deste documento, a base de dados EUDAMED

ainda ndo estava ativa, pelo que ndo pode ser aqui indicado o link para o

resumo de seguranga e o desempenho clinico.

35. Pedidos

Todos os pedidos devem ser encaminhados para a Waldemar Link GmbH&
Co. KG (ver os dados de contacto neste documento).

36. Reclamagoes sobre os nossos produtos

Todas as reclamagdes devem ser enviadas para Waldemar Link GmbH & Co.
KG em: complaint@link-ortho.com.

Em caso de reclamagao, deve ser especificado 0 nome ou a referéncia do
componente em questdo, juntamente com o nimero de série (SN) ou de lote
(LOT), o seu nome e o seu endereco de contacto. O motivo da reclamagéo
deve ser apresentado de forma sucinta.

37. Comunicagao de incidentes graves

Qualquer incidente grave ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade responsavel pela sua localizagao.

A Waldemar Link GmbH & Co. KG e/ou outras entidades afiliadas da empresa
possuem, usam ou requereram as seguintes marcas registadas em muitas
jurisdigdes: LINK, BiMobile, SP II, Modell Lubinus, E-Dur, EndoDur, T.O.P. Il
BetaCup, CombiCup PF, CombiCup SC, CombiCup R, MobileLink, C.F.P.,LCU,
SP-CL, LCP, MIT-H, Endo-Model, Endo-Model SL, MP, MEGASYSTEM-C,
GEMINI SL, SPAR-K, LCK, Link OptiStem, HX, TiCaP, X-LINKed, PorAg,
PoroLink, LINK PorEx, BiPorEx, PorEx-Z, SatinLink, TrabecuLink, Tilastan,
customLINK, RescueSleeve, Stactip, VACUCAST.

Podem usar-se outras marcas registadas e nomes comerciais neste documento
para indicar as entidades que reivindiquem as marcas e/ou 0s nomes ou 0s
respetivos produtos e que sejam propriedade dos respetivos proprietarios.
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1. Informatii generale

Cititi cu atentie acest document inainte de a utiliza sistemul si pastrati-l pentru
consultari ulterioare! Nerespectarea acestor instructiuni de utilizare poate
cauza daune sanatatii pacientului, implanturilor si instrumentelor.

Acest document nu contine toate informatiile necesare pentru selectionarea
si aplicarea sistemului. Pentru o manipulare sigura si adecvatd, consultati
instructiunile suplimentare legate de produs, cum sunt tehnica chirurgicala
asociatd sistemului, instructiunile de ambalare si curdtare si etichetele
dispozitivului de pe ambalaj. Pentru instrumentele care necesitd calibrare,
consultati Informatii suplimentare despre produs, Cheia dinamometrica (IFU-
EU-134-140-001).

2. Grupul de utilizatori

Acest sistem este conceput pentru a fi utilizat de catre personal medical instruit,

cu experienta, si anume,

—  medici chirurgi,

—  asistenti medicali din sali operatorii,

—  personal CSSD (CSSD = Central Sterile Supply Department,
Departamentul central de aprovizionare cu produse sterile).

3. Grupul de pacienti

Grupul de pacienti vizat de acest dispozitiv medical consta din pacienti adulti,
aflati sub anestezie, de orice sex si origine etnica, care prezintd una sau mai
multe din indicatiile descrise si care nu sunt considerati nepotriviti pe baza
contraindicatiilor enumerate.

4. Descrierea sistemului

Sistemul de cupd acetabulara MobileLink face parte din reconstructia mecanica
a articulatiei soldului.

Sistemul de cupa acetabulara MobileLink este un sistem de cupa acetabulara
fara cimentare, cu fixare prin presare, format din componente diferite.

Baza este formata din componentele cu fixare prin presare ale cavitatii, care
se fixeaza in acetabul. In aceste cavitati se introduc diverse inserturi, pentru
a face legétura cu componentele capului femural. Intre cavitate si insert pot fi
fixate adaptoare metalice — adaptoare pentru cavitate/insert — pentru a schimba
unghiul planului de introducere a cupei si/sau devierea centrului de rotatie.
Tmpreuna cu o insertie speciald Dual Mobility, sistemul de cupé acetabulara
MobileLink poate fi transformat intr-un sistem modular Dual Mobility.
Instrumentele sunt proiectate pentruimplantarea sistemului de cupa acetabulara
MobileLink. Instrumentele sunt grupate in diferite tavi de instrumente:

— Instrumente de baza

Instrumente de revizie

Instrumente pentru marimea 74 — 80 mm

Instrumente pentru inserturi Dual Mobility (optiunea 1, optiunea 2)

In plus, chirurgul are la dispozitie alezoare acetabulare auxiliare, pentru
pregétirea acetabulului. De asemenea, la cerere se poate furniza si un set de
instrumente pentru capul de proba.

5. Utilizare prevazuta

Implanturi

Sistemul de cupa acetabulard MobileLink, non-activ, invaziv din punct de
vedere chirurgical si implantabil de la Waldemar Link GmbH & Co. KG este
destinat inlocuirii pe termen lung a partii acetabulare a unei articulatii de sold
bolnave si/sau deteriorate din corpul uman. Sistemul de cupad acetabulara
MobileLink formeaza o artroplastie totala a articulatiei soldului atunci cand este
combinat cu capul si tija protezei. Sistemul de cupa acetabulard MobileLink
poate fifolosit la pacienti adulti, aflati sub anestezie, indiferent de sex si originea
etnica. Sistemul de cupa acetabulara MobileLink se implanteaza fara ciment.
Implanturile pot fi utilizate si operate numai intr-un mediu medical aseptic si de
persoane care au pregétirea, cunostintele si experienta necesare in domeniul
ortopedic si chirurgical. Implanturile sunt livrate in conditii sterile, ambalate
individual ca produse de unica folosinta.

Instrumente

Scopul instrumentarului este sa permita utilizatorului sa foloseasca sistemul
asociat pentru implant ca parte a procedurilor descrise in tehnica chirurgicala
asociata. Nu este permisa utilizarea instrumentarului intr-un alt mod.
Instrumentele sunt definite si pot fi combinate.

Toate instrumentele din set sunt concepute pentru utilizare tranzitorie.
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6. Indicatii

Implanturi

Indicatii generale:

- Afectiuni care limiteaz& mobilitatea, fracturi sau defecte ale articulatiei
soldului sau femurului proximal, care nu pot fi tratate prin proceduri
conservatoare sau de osteosinteza

Indicatii:

—  Osteoartrita primara si secundara

—  Artrita reumatoida

—  Corectia deformarilor functionale

—  Necroza avasculara

—  Fracturi ale colului femural

—  Operatie de revizie dupa slabirea implantului din cauza masei osoase
sau calitatii osului

Tn plus fatd de indicatjile si indicatiile generale pentru Multi Hole Shell:

—  Incazurile in care stabilitatea primara nu poate fi obtinuté prin
pozitionarea suruburilor de os suplimentare

In plus fata de indicatiile si indicatiile generale pentru insertile Dual Mobility si

adaptoarele cavitate/insertie:

— Risc de dislocare

Instrumente

—  Setul de instrumente pentru sistemul de cupa acetabulara MobileLink
n combinatia curenta este destinat aplicarii si implantrii sistemului de
cupa acetabulara MobileLink.

7. Contraindicatii

Implanturi

- Infectii acute si cronice, locale si sistemice, in masura in care pot
compromite implantarea cu succes

—  Alergii la materiale (din implant)

— Masa osoasa sau calitate a oaselor inadecvate/insuficiente, care
impiedica ancorarea stabila a protezei.

Instrumente

—  Setul de instrumente pentru sistemul de cupa acetabulara MobileLink
in combinatia curenta nu este destinat aplicarii si implantarii niciunui alt
dispozitiv medical, ci doar sistemului de cupa acetabulara MobileLink.

— Intoleranta la materialele din instrumente

—  Nu este permisa implantarea instrumentelor.

8. Riscuri si reactii adverse posibile

—  Fractura (osoasa, periprotetica)

—  Deteriorarea implantului, fractura implantului

—  Infectie

— Inflamatie

— Instabilitate, dislocare

—  Alergie la metale

- Migrare

—  Aliniere defectuoasa

—  Zgomote (de exemplu, trosnete, pocnituri, plesnituri, scartaituri sau
scrasnete)

—  Discontinuitate pelviana

—  Compresie protetica

—  Mobilizare septica, aseptica

—  Probleme ale tesuturilor moi

- Uzura

—  Tulburari reziduale

9. Beneficiu clinic

Beneficiul clinic al sistemului de cupa acetabulara MobileLink se defineste prin:

—  Ameliorarea durerii, comparativ cu articulatia soldului bolnava netratata

—  Cresterea functionalitatii articulatiei, comparativ cu articulatia soldului
bolnavé netratata

—  Cresterea stabilitatii articulatiei, comparativ cu articulatia soldului
bolnava netratata

—  Cresterea mobilitétii articulatiei, comparativ cu articulatia soldului
bolnava netratata

Beneficiul clinic al setului de instrumente pentru sistemul de cupa acetabulara

MobileLink este implantarea sistemului de cupa acetabulara MobileLink.



10. Materialul implantului

Consultati tehnica chirurgicala relevanta asociata sistemului si identificarea de

pe ambalaj pentru informatii suplimentare privind materialele implantului.

Informatii suplimentare privind compozitia materialelor sunt disponibile de la

producator, la cerere.

—  Aliaj pe baza de cobalt, CoCrMo, ISO 5832-12; ASTM F1537,
(EndoDur-S)

—  Aliaj de titan si aluminiu, Ti6AI4V, DIN EN ISO 5832-3, ASTM F136,
(Tilastan-S)

— Polietilena reticulata de inalta densitate pe baza de polietilena cu
greutate moleculara foarte mare, UHMWPE, ISO 5834-2 / ASTM F-648 /
ASTM F-2565, (PE reticulata)

— Polietilena reticulata de inalta densitate pe baza de polietilena cu
greutate moleculara foarte mare, UHMWPE, cu vitamina E, ISO 5834-2 /
ASTM F-648 / ASTM F-2565 / ASTM F-2695, (E-DUR)

— Invelis din fosfat de calciu, ASTM F-1609, (HX)

—  Aliaj de titan si aluminiu, Ti6AI4V, DIN EN ISO 5832-3, (Tilastan-E)

—  Oxid de aluminiu armat cu oxid de zirconiu, ZTA, ISO 6474-2

- Tnveli$ din titan comercial pur, CpTi, DIN ISO 5832-2, ASTM F1580

11. Utilizarea insertiilor din ceramica

—  Este posibil ca insertiile din ceramica sa-si schimbe culoarea daca
sunt sterilizate cu raze gamma. Acest lucru nu are niciun efect asupra
rezistentei sau oricarei alte proprietati a insertiilor din ceramicé.

- Insertia din ceramica este extrem de sensibila la deteriorari. Chiar micile
zgérieturi sau puncte de impact pot provoca uzura excesiva sau ruperea
si pot duce la complicatii. De aceea, trebuie sa fie manipulate cu foarte
mare atentie. Nu loviti niciodata insertia din ceramica direct cu un ciocan
metalic.

- Nu utilizati insertii din ceramica in cazurile de retroversie acetabulara.

In caz contrar, se poate dezvolta o presiune de suprafata crescuta

la marginea cupei, provocand desprinderea de insertia din ceramica,
ceea ce duce la cresterea reziduurilor ceramice. Surplusul de reziduuri
ceramice poate provoca reactii tisulare, slabirea protezei si, in cazuri
extreme, ruperea insertiei din ceramica.

—  Asigurati-va ca in timpul implantarii realizati o tensiune adecvata a
articulatiei.

- Inainte de a introduce insertia din ceramica, interiorul cavitatii
acetabulare trebuie curatat cu atentie si verificat pentru a va asigura ca
tesutul inconjurator nu impiedica introducerea insertiei din ceramica.
Pentru a fixa insertia din ceramica in cavitatea acetabulara, consultati
tehnica chirurgicala relevanta pentru sistemul de implant combinat.

—  In cazuri foarte rare, se poate produce fractura in vivo a insertiei din
ceramica.

—  Daca o componenta ceramica se rupe, nu trebuie s& utilizati pentru
revizie o combinatie de metal (bila pentru cap) cu polietilena (insertie)
sau de metal cu metal.

12. Materialul instrumentelor

Consultati lista REF din acest document, tehnica chirurgicala relevantd asociata
sistemului si identificarea de pe ambalaj pentru informatii suplimentare privind
materialele implanturilor.

Informatii suplimentare privind compozitia materialelor sunt disponibile de la
producator, la cerere.

13. Substante CMR

Unele componente ale sistemului contin cobalt ca ingredient al aliajului, intr-o
concentratie de peste 0,1 % din greutate.

Cobaltul este o substant clasificatd ca CMR (carcinogend, mutagena si toxica
pentru functia de reproducere).

Clasa de pericol si codul (codurile) categoriei pentru cobalt sunt:

— Carc. 1B

—  Repr.1B

Pentru identificarea componentelor afectate si specificatii suplimentare privind
materialul, consultati lista REF si legenda materialelor din acest document.

14. Selectia implanturilor, combinatii permise

Pentru informatii definitive de identificare a produsului, cum ar fi compatibilitatea
sistemului, numarul de articol, materialul si termenul de valabilitate, consultati
datele de identificare de pe implant si/sau de pe ambalaj.

De asemenea, consultati urméatoarele sectiuni din acest document si tehnica
chirurgicald relevantd asociata cu sistemul pentru informatii suplimentare
despre selectia implanturilor si combinatiile permise si pentru informatii despre
alocarea si manipularea instrumentelor care urmeaza sa fie utilizate pentru
implantare.

Combinatiile cu implanturi de la alti producatori si/sau cu implanturi LINK care
se abat de la specificatiile tehnicii chirurgicale nu au fost incd testate si nu sunt
permise.
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Insertiile din ceramica pot fi combinate numai cu componentele protezei
care sunt enumerate in tehnica chirurgicald asociata a sistemului de implant
combinat.

Combinatia de uzura este formata din doua suprafete articulare cu o geometrie
si un material definite cu precizie. Nu este permisa combinarea componentelor
BIOLOX cu componentele LINK CeraDur.

15. Materiale admisibile pentru combinatii tribologice de
implanturi

Componentele implantare ale sistemului formeazé combinatii tribologice numai

cand sunt combinate cu alte implanturi Link, de ex. capuri protetice.

Cand sunt combinate cu alte implanturi Link, se pot forma urmatoarele

combinatii tribologice:

—  Aliaj CoCrMo/PE reticulata sau E-Dur

—  Materiale ceramice compozite/PE reticulata sau E-Dur

—  Materiale ceramice compozite/materiale ceramice compozite

Combinatiile ,material ceramic pe metal” si ,metal pe metal” sunt interzise in

zona suprafetei de sustinere. Acelasi lucru este valabil si pentru combinatia de

BIOLOX cu o componenta ceramica de la un alt producator.

16. Intervalul de miscare pentru implanturi

Intervalul de miscare pentru combinatiile standard corespunde la DIN EN ISO
21535.

Intervalul de miscare creste pe masura ce creste diametrul capului protezei.
Pentru a reduce riscul de dislocare la pacientii cu o tendintd crescutd de
luxatie, Waldemar Link GmbH & Co. KG ofera componente care inhiba luxatia
(cu umar, anti-dislocare, inclinate). Acestea includ, de exemplu, insertiile de
cupd cu umeri (care ridica marginea cupei) si insertiile Dual Mobility.

Exista un interval mai mic de miscare decét in cazul unei combinatii standard,
deoarece gatul capului si umarul reduc intervalul de miscari.

Pozitionarea componentelor protetice are o influenta directd asupra intervalului
de miscare si astfel o influenta potentiala asupra riscului de impactare, luxatie
sau subluxatie. Daca inclinatia cavitatii acetabulare este prea abrupta, creste
sarcina asupra marginii cupei. Ca urmare, poate creste riscul de uzurd si
rupere.

Tnclinatia componentelor cupei nu trebuie sa fie cu mult peste sau sub 40°—45°.
Anteversia componentelor cupei nu trebuie sa fie cu mult peste sau sub 10°-
20°.

In afara acestor limite, intervalul de miscare va fi redus. Aceasta poate duce la
subluxatie si/sau dislocarea bilei pentru cap din insertia din ceramica.

17. Diametre implanturi

Consultati tehnica chirurgicald relevanta asociata sistemului pentru informatii
suplimentare privind diametrele implanturilor.

18. Ancorarea implanturilor
Sistemul de cupa acetabulara MobileLink se implanteaza fara ciment.

19. Durata de viata

Durata de viatd a implanturilor noastre este, in principiu, limitata, fiind
determinata de factori individuali cum ar fi, de exemplu, greutatea corporala si
nivelul de activitate al pacientului, precum si de calitatea si nivelul profesional
ale introducerii implantului. Pe baza acestor factori de influenta individuali,
Waldemar Link defineste durata medie de viata generala a unui implant pe baza
ratei de supravietuire a acestuia (adica procentajul de implanturi functionale
dupa o anumitd perioada de timp, incepand de la momentul introducerii
implantului). Conform rezultatelor testelor efectuate, rata de supravietuire a
implanturilor noastre corespunde cu stadiul actual al tehnologiei la momentul
aprobarii implanturilor.

Pentru durata de viata a instrumentelor, consultati descrierea din instructiunile
de reprocesare H50.

20. Reprocesare/reutilizare

Implanturile sunt livrate sub forma de dispozitive sterile, de unica folosinta.
Implanturile ale caror ambalaj protector a fost deschis sau deteriorat sau
implanturile care au fost deja implantate nu pot fi reprocesate sau reutilizate.
In timpul sterilizarii, implanturile ceramice pot suferi modificari imprevizibile.
Similar, o insertie din ceramica deterioratd nu trebuie utilizata si trebuie
eliminatd. Acest lucru se aplica, de exemplu, si pentru o insertie din ceramica
scapata pe podea.

Daca insertiile din ceramica au fost deja utilizate, existd un risc sa fi suferit
deteriorari care sa nu fie vizibile cu ochiul liber. Deteriorarile de orice tip pot
afecta negativ functionalitatea si/sau stabilitatea ceramicii. Prin urmare, nu se
poate garanta utilizarea in siguranta.

De aceea, trebuie sa se implanteze numai insertiile din ceramica aflate in
ambalajul original, neutilizate si nedeteriorate.



Tn caz contrar existd urmatoarele riscuri posibile:

- Infectii

—  Duraté de viata redusa a implantului

—  Complicatii crescute asociate cu uzura si reziduurile aparute de la uzura
- Transmitere a bolilor

—  Fixare necorespunzatoare a implantului

—  Functie limitata a implantului

— Raspuns al implantului si/sau respingere

Instrumentele trebuie s fie dezinfectate si sterilizate inainte de utilizare. Pentru
informatii suplimentare, consultati capitolele asociate din acest document si
descrierea din instructiunile de reprocesare H50.

Suplimentar, respectati instructiunile noastre separate privind ambalarea si
curatarea instrumentelor.

Produsele de unica folosintd nu pot fi reutilizate.

21. Resterilizare

Implanturile sunt concepute pentru o singura utilizare. Nu este permisa
resterilizarea.

Implanturile, precum si materialele acestora, nu sunt potrivite pentru a fi
resterilizate.

La aceste implanturi pot aparea degradari imprevizibile in timpul resterilizarii.
Pentru sterilizarea instrumentelor, consultati descrierea din instructiunile de
reprocesare H50.

22. Depozitare si transport

Implanturile ambalate steril trebuie sa fie depozitate in ambalajul original
nedeteriorat, in cladiri cu protectie adecvaté impotriva deteriorarii cauzate de
impact, inghet, umiditate, caldura excesiva si lumina directa a soarelui.

Pentru depozitarea si transportul instrumentelor, consultati descrierea din
instructiunile de reprocesare H50.

23. Informatii privind consilierea pacientului
Tn cazul in care implantarea acestui sistem este consideraté a fi cea mai buna
solutie pentru pacient si daca una dintre imprejurarile descrise in sectiunea 24
este aplicabila pacientului, este necesar sa se consilieze pacientul cu privire
la efectele anticipate pe care aceste imprejurari le-ar putea avea asupra
succesului interventiei chirurgicale. De asemenea, se recomandé ca pacientul
sa fie informat cu privire la masurile pe care le poate lua pentru a reduce
efectele unor astfel de complicatii. Toate informatiile furnizate pacientului
trebuie sa fie documentate in scris chirurgul care efectueaza interventia
chirurgicald. Pacientul trebuie sa primeasca din partea spitalului sau chirurgului
un ID pentru implant si trebuie informat cu privire la existenta unor informatii
speciale pentru pacienti.

Pacientii trebuie, de asemenea, sa fie instruiti:

— indetaliu cu privire la riscurile legate de interventia chirurgicala.

—  Indetaliu cu privire la limitarile implanturilor, in special cu privire la
efectele solicitarii excesive cauzate de greutatea corporala si de
activitatea fizica, printre altele. Acestia trebuie sa fie incurajati sa-si
adapteze activitatile in consecinta.

—  cu privire la complicatiile postoperatorii posibile.

- cu privire la compozitia materialelor implanturilor.

— caimplanturile ar putea reactiona la detectoarele de metal in timpul
verificarilor de securitate (de ex. la aeroporturi) si ca se recomanda
pastrarea unui ID al implantului drept dovada.

— caimplanturile ar putea interfera cu tehnica de imagistica medicala (de
ex. IRM)

24. Imprejurari care pot interfera cu succesul unei
interventii chirurgicale

—  Osteoporoza severa

- Diformitéti grave

—  Tumori locale ale oaselor

—  Boli sistemice

—  Boli metabolice

—  Antecedente legate de caz de infectii si de caderi

—  Dependenta sau abuzul de droguri, inclusiv consumul excesiv de alcool
si de nicotind

—  Obezitate

—  Tulburari psihice sau boli neuromusculare

- Activitati fizice dificile, asociate cu vibratii puternice

—  Hipersensibilitati

25. Avertizari/precautii

—  Nu este permisa reutilizarea produselor LINK de unica folosinta.

—  Implanturile trebuie manipulate cu mare grija si nu trebuie modificate
sau schimbate, chiar si cele mai mici zgérieturi si deteriorari pot afecta in
mod considerabil stabilitatea sau performanta acestora. Nu este permisa
utilizarea implanturilor deteriorate.

—  Suprafetele prevazute pentru conectarea componentelor protetice
modulare (con, pini, suruburi) nu trebuie sa fie deteriorate si poate fi
necesara curatarea cu lichid steril si uscarea acestora inainte de a fi
asamblate, astfel incat nici sdngele si niciun alt strat s& nu afecteze
niciuna dintre conexiuni, ceea ce ar putea compromite fiabilitatea
conexiunii.

— A nu se manipula sau folosi instrumentele in mod necorespunzator.

Nu ne asumam raspunderea pentru produsele care au fost modificate,
supuse unei utilizari diferite fatd de cea propusa sau utilizate in mod
necorespunzator.

—  Pentru prelucrarea instrumentelor LINK, se presupune ca personalul
are cunostinte tehnice de nivel | (Germania), iar in alte tari, cunostinte si
competente tehnice.

- Dispozitivele medicale care sunt trimise la serviciul de asistent trebuie
sa fie prelucrate in prealabil, astfel incat sa nu poata constitui un pericol
pentru terti.

—  Este posibil ca produsele din plastic [de exemplu, poliamida (PA),
polietilena (PE), polioximetilena (POM), polietilena cu greutate
moleculara foarte mare (UHMWPE)] sa nu poata fi localizate cu ajutorul
procedurilor de imagistica externa.

26. Plan preoperatoriu
Planificarea preoperatorie oferd informatii importante pentru a identifica
sistemul corespunzator de implanturi si pentru a selecta componentele unui
sistem. Asigurati-vd c& toate componentele necesare pentru interventia
chirurgicald sunt dispuse si pregatite in sala de operatii. Testati implanturle
pentru a verifica daca se potrivesc corect (daca este cazul) si trebuie sa avetila
indemana implanturi suplimentare, in cazul in care sunt necesare alte marimi
sau daca nu se poate utiliza implantul dorit. Toate instrumentele LINK necesare
pentru implantare trebuie sa fie la indeména, sterilizate si intacte.

Daca este indicata implantarea unei proteze, atunci aceasta trebuie luata in

considerare, impreuna cu imprejurdrile generale ale pacientului:

— daca au fost luate in considerare toate alternativele de tratament
nechirurgical si chirurgical pentru boala articulara

- daca performanta inlocuirii articulatiilor artificiale este in mod categoric
inferioard performantei articulatiilor naturale si ca o imbunatatire a starii
preoperatorii in functie de indicatie este singurul scop in acest caz

—  selectarea, plasarea si fixarea corespunzatoare ale dispozitivelor sunt
factori decisivi, care vor determina durata de viata a implantului.

- daca o articulatie artificiala se poate slabi din cauza solicitarii, uzurii si
infectiei sau daca poate aparea o luxatie sau o dislocare

— dacé o interventie chirurgicala de revizuire, care in anumite imprejuréri
poate exclude posibilitatea restabilirii functiei articulare, poate fi
necesara din cauza slabirii implantului

—  dacé pacientul consimte s& se supund interventiei chirurgicale si ca
accepta riscurile implicate

— dacéd in cazul in care structurile osoase cu transfer de sarcina sunt
deteriorate, nu pot fi excluse slabirea componentelor, fracturi ale oaselor
si ale implantului, precum si alte complicatii grave

— dacéd in cazul in care pacientul este suspectat de alergii si are rezultate
pozitive la testele aplicabile, atunci trebuie examinata sensibilitatea
pacientului la corpuri stréine (toleranta la materiale)

- daca infectiile acute si cronice, locale si sistemice pot compromite
succesul implantarii, prin urmare se recomanda analiza microbiologica
preoperatorie

In general, deteriorarea mecanica sau fractura unui implant reprezintd o
exceptie rara. Totusi, acest lucru nu poate fi exclus cu certitudine absoluta, in
ciuda structurii solide a implantului.
Acest lucru se poate datora, printre altele, solicitarii implantului si protezei ca
urmare a unei caderi sau ca urmare a unui accident printre alte lucruri.
Tn cazul in care zona osoasa in care este ancorat implantul este modificata in
asa fel incat proteza nu mai este capabild sa reziste la solicitarea normalg, iar
0 zona a protezei face obiectul unui dezechilibru cauzat de solicitare, atunci
se poate produce o deteriorare mecanica a sistemului de implanturi. Astfel de
dezechilibre cauzate de solicitare pot aparea, de asemenea, in cazul in care
elementele de ancorare ale implanturilor trebuie sa formeze o punte peste
deficiente osoase mai mari, fara o intarire optiméa a osului. Se recomanda sa se
utilizeze implantul cu cele mai mari elemente de ancorare posibile. Pregatirea
corespunzatoare pentru procedurile chirurgicale include, de asemenea,
testarea functionala a implanturilor si a instrumentelor inainte de utilizare.
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Pentru informatii definitive de identificare a produsului, cum ar fi compatibilitatea
sistemului, numarul de articol, materialul si termenul de valabilitate, consultati
datele de identificare de pe implant si/sau de pe ambalaj. De asemenea,
trebuie sa profitati de cursurile de instruire si de materialele tiparite puse
la dispozitie pentru informarea dvs. Pentru a afla mai multe, va rugdm sa
contactati Waldemar Link GmbH & Co. KG sau pe reprezentantul dvs. pe teren.

27. Manipularea

Toate componentele implanturilor sunt livrate sterile, sub forma de dispozitive

de unica folosinta si in ambalaje individuale. Componentele implanturilor sunt

sterilizate prin sterilizare cu raze gamma, cel putin 25 kGy.

Tn schimb, componentele fabricate din polietilena puternic reticulatd sau din

polietilena puternic reticulata cu vitamina E sunt sterilizate cu oxid de etilend (ETO).

Implanturile trebuie péstrate intotdeauna in ambalajul lor de protectie

nedeschis. Examinati ambalajul pentru a vedea daca este deteriorat, inainte

de a utiliza implantul. Ambalajele deteriorate pot avea un efect negativ atat

asupra sterilitatii dispozitivului, cat si asupra performantei corespunzatoare a

implantului, astfel incat dispozitivul nu mai poate fi utilizat.

- Verificati data limita de utilizare de pe implanturi. Implanturile cu datele
limita de utilizare expirate nu mai pot fi folosite pentru implantare!

—  Dupa deschiderea ambalajului, verificati daca modelul si dimensiunea
implantului corespund cu informatiile de pe eticheta ambalajului.

—  Respectati standardele relevante pentru manipularea aseptica a
dispozitivelor in timpul scoaterii implantului din ambalaj si dupé aceea.

—  Atunci cand scoateti ambalajul, notati numerele de lot sau de serie de
pe etichetd, deoarece aceste informatii sunt decisive pentru urmarirea
lotului. Etichetele autoadezive cu aceste informatii sunt incluse in fiecare
ambalaj, pentru confortul dvs.

Manevrati intotdeauna cu grija instrumentele, in special in timpul transportului,

curatarii, intretinerii, sterilizarii si depozitarii. Calitatea sterila a instrumentelor

depinde, printre altele, de ambalarea sterild a articolelor, iar conditile de

depozitare practicate trebuie stabilite impreuna cu responsabilul pentru igiena

al operatorului, de la caz la caz. Evitati lumina directé a soarelui. Manipularea si

ingrijirea necorespunzatoare, precum si utilizarea necorespunzatoare pot duce

la uzura prematura sau la deteriorare.

Dispozitivele fabricate din plastic (de ex. PP-H) ar putea sa nu fie localizate prin

intermediul unui dispozitiv extern de imagistica.

28. Utilizare intraoperativa
Consultati tehnica chirugicald relevanta asociata sistemului pentru informatii
privind utilizarea intraoperativa a sistemului.

29. Postoperatoriu

Tn plus fats de miscare si de antrenament muscular, trebuie acordaté o atentie
speciala instruirii atente a pacientului in timpul fazei postoperatorii.

Se recomanda monitorizarea postoperatorie a progresului vindecarii sub
supravegherea medicului. Dacé este cazul, pacientii trebuie, de asemenea, sa
fie sfatuiti cum sa evite suprasolicitarea.

Examinarile de urmarire trebuie efectuate in mod regulat sau imediat in cazul
in care apar simptome.

30. Note privind procedurile de examinare IRM si CT
Implanturile noastre nu au fost evaluate cu privire la siguranta si compatiblitatea
cu procedurile de examinare IRM si CT.

In cazul implanturilor noastre metalice si componentelor implanturilor,
examinarile IRM prezinté potentiale riscuri pentru pacient din cauza posibilitatii
de incélzire si migrare a implanturilor sau a componentelor acestora.

In mod asemanator, existd un potential risc de formare de artefacte in
examinarile IRM si CT ale implanturilor noastre metalice si componentelor
implanturilor.

Probabilitatea de aparitie si nivelul potentialelor riscuri mentionate depind de
tipul de dispozitiv utilizat, parametrii acestuia si secventele utilizate.
Respectati intotdeauna instructiunile de operare ale producétorului
dispozitivului utilizat pentru imagistica.

Alegerea procedurii de examinare imagistica si evaluarea posibilelor efecte
secundare reprezinta responsabilitatea medicului care efectueaza consultul.
Medicul care efectueaza consultul trebuie sa ia in considerare starea individuala
a pacientului si alte metode de diagnosticare.

31. Extractia implanturilor/ interventie chirurgicala de
revizuire

Consultati tehnica chirurgicald relevantd asociata cu sistemul pentru informatii

privind extractia implanturilor si interventia chirurgicala de revizuire.

32. Eliminarea

Ambalajele si componentele sistemelor care urmeaza sé fie eliminate trebuie
manipulate in conformitate cu reglementarile dvs. nationale si locale privind
eliminarea in spitale.
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33. Instrumente

Consultati descrierea din instructiunile de reprocesare H50 pentru:
—  prima utilizare

- testarea performantei

- intretinere

—  curatare manuald

—  curatarea folosind un spalator-dezinfector
—  reprocesare

- sterilizare

- reparatii

—  transport

34. Link catre rezumatul informatiilor de siguranta si
performanta clinica

La momentul elaborarii acestui document, baza de date EUDAMED nu era
incd activa. Prin urmare, nu poate fi oferit un link catre rezumatul informatiilor

de siguranta si performanta clinica.

35. Solicitari

Solicitarile de orice fel trebuie directionate catre Waldemar Link GmbH & Co.
KG (consultati informatiile de contact din acest document).

36. Reclamatii privind produsele noastre

Toate reclamatiile trebuie adresate catre Waldemar Link GmbH & Co. KG la:
Tn eventualitatea unei reclamatii, trebuie sa se precizeze numele sau numérul
de referintd ale componentei corespunzatoare, impreund cu numarul de serie
(SN) sau cu numarul de lot (LOT), numele dvs. si adresa dvs. de contact.
Trebuie prezentat pe scurt motivul reclamatiei.

37. Raportarea incidentelor grave
Orice incident grav ce apare in relatie cu dispozitivul trebuie raportat
producatorului si autoritatii responsabile pentru locatia dumneavoastra.

Waldemar Link GmbH & Co. KG si/sau alte filiale ale societatii detin, utilizeaza
sau au depus cereri pentru urmatoarele marci comerciale in multe jurisdictii:
LINK, BiMobile, SP I, Modell Lubinus, E-Dur, EndoDur, T.O.P. II, BetaCup,
CombiCup PF, CombiCup SC, CombiCup R, MobileLink, C.F.P., LCU, SP-CL,
LCP, MIT-H, Endo-Model, Endo-Model SL, MP, MEGASYSTEM-C, GEMINI
SL, SPAR-K, LCK, Link OptiStem, HX, TiCaP, X-LINKed, PorAg, PoroLink,
LINK PorEx, BiPorEx, PorEx-Z, SatinLink, TrabecuLink, Tilastan, customLINK,
RescueSleeve, Stactip, VACUCAST.

Este posibil ca in acest document s fie folosite si alte marci comerciale si
denumiri comerciale care se referd la persoane juridice care revendica
marcile si/sau la denumiri ale produselor si constituie proprietatea detinatorilor

respectivi.
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1. O6wwme ykasaHus

Mepen 1cnonb3oBaHNEM CUCTEMbI BHUMATENbHO O3HAKOMbTECH C aHHbIM
BOKYMEHTOM 1 CoxpaHuTe ero Ans obpallenus B aanbHeiiwem! Hecobniogetne
3TON MHCTPYKLIM MO MPUMEHEHINI0 MOXET HaHEeCTM yLepb 340poBbIo NaLmeHTa
11 NPUBECTY K MOBPEXAEHNIO MMNINAHTATOB 1 MHCTPYMEHTOB.

OTOT BOKYMEHT He COAEePXMT BCel MHdopMaLm, Heobxoanumol Ans Boibopa
W mpUMeHeHns cucTeMbl. [ins obecneyeHns npasumibHOrO M GesonacHoro
NPUMEHEHNS CM. JOMOMHUTENbHBIE MHCTPYKLUMKM NO M3AenuamM (Hanpumep,
MeTOA NpOBEfEHWs OnepaTMBHOrO BMeELLATENbCTBA C MCMONMb30BaHWNEM
CUCTEMbI, MHCTPYKLIMW Ha YNaKoOBKE, YKa3aH!s MO OYNCTKe, @ TakkKe STUKETKN
Ha ynakoBke w3penus). [ins MHCTPYMEHTOB, Mofnexalmx kanubposke, CM.
BOMONMHUTENbBHY0 MHGOPMALWIO O NPOAYKTe ANst AMHAMOMETPUYECKOTO KITloya
(IFU-EU-134-140-001).

2. LUeneBas ayautopus

,D,aHHaﬂ cuctema npeaHasHa4yeHa ana onbITHbIX KBaJ'IMd)VILl,VIpOBaHHbIX

- XUpypros,

- onepaunoHHbIX MeacecTep U

—  MepcoHana LeHTpan13oBaHHoro ctepunmaaumoHHoro otaenenus (L|CO).

3. Tpynna nauueHToB

Llenesas rpynna nayweHToB ANs 3TOM0 MEAWMLMHCKOTO M3Lenus BKIoYaeT
B3POCIbIX NaLMEHTOB NOBON 3THUYECKON NMPUHAANEXHOCTY 1 Mona, KOTOpble
HaxodsATCs MOA aHeCTeavieil, MMEIOT OHO MMN HECKOMbKO M3 OMMUCaHHBbIX
noKa3aHWA K MPUMEHEHNIO M KOTOPble HE CYUTAKTCA HEMOAXOAALLMMM Ha
OCHOBE YKa3aHHbIX MPOTUBOMNOKA3aHWA.

4. OnucaHue cucTeMbl

Cuctema auetabynspHbix vawek MobileLink sBnseTcs yacTbio MexaH14eckoi
PEKOHCTPYKLMKM TazobepeHHoro cycTaBga.

Cuctema MobileLink npeactaBnsiet coboii cuctemy auetabynspHbIX Yallek
¢ BecLemeHTHON huKcaLmern MeTogOM NPECCOBOI NOCaakK («npecc-hnTy),
COCTOSILLYHO 13 pa3nnyHbIX KOMMOHEHTOB.

Ee 0cHOBOW ABNSOTCSH KOMMOHEHTLI 060M0YKN, KOTOPbIE (PUKCHPYIOT METOAOM
NPEeCCOoBOV NOCAAKM B BEPTITYXHON BNaguHe. [N COnpsikeHns C KOMMOHEeHTaMm
6enpeHHOI ronoBKY B 3T 060M0YKM YCTaHABNMBAKT Pa3nUYHbIE BKMaAbILLY.
[ns v3MeHeHWs yrna HaknoHa NNocKOCTU BXOAa Yaliku wMnu CMeLLeHus
LieHTpa BpalleHus Mexay 060MoyKoi W BKnafbIlleM MOryT pacnonaratbest
MeTannuyeckue agantepsl — agantepbl obonouka/Bknagpiw. C noMoLLbo
cneumansHoro Bknaabiwa Dual Mobility cuctema auetabynsipHbix yaluek
MobileLink moxeT 6bITb npeobpasosaHa B MogynbHyto cuctemy Dual Mobility.
VIHCTPYMEHTbI NpeaHa3HayeHbl A1 UMNAaHTaLmM CUCTEMbI aLeTabynsapHbIx
yawek MobileLink. Onu npepactanstoT coboit Habopbl, yNoXeHHble Ha
pasnUyHbIX NOTKaX 7S UHCTPYMEHTOB:

—  OCHOBHbIE UHCTPYMEHTBI

PeBW31OHHbIE MHCTPYMEHTBI

WHcTpymeHThl Ans pa3mepa 74-80 Mm

—  WHctpymenTbl ons Bknapbiweit Dual Mobility (BapuaHT 1 v BapuaHT 2)
Kpome Toro, xvpypry npefocTaBnsioTCs AOMONHUTENbHbIE aueTabynspHblie
pe3bl AN MOATOTOBKM BEPTMYKHOM BhaguHbl. Takke no 3anpocy
MOCTaBNSETCA KOMMNEKT MHCTPYMEHTOB 151 NPOGHON rONoBKY.

5. HasHaueHue

WmnnaHTathbl

HeakTvBHas WHBasWBHas WMMMaHTMpyemas cucTeMa aueTabynsipHbix
yawek MobileLink npoussoactea komnaHun Waldemar Link GmbH & Co. KG
npeaHasHaveHa Ans 4ONroCPOYHON 3aMeHbl NOPaEHHOTO W/MnK LedeKTHOro
Ta306epeHHOro CycTaBa B Tene YenoBeka Co CTOPOHbI BEPTIY)XHOM BNaauHbI.
Cuctema auetabynspHbix yawek MobileLink obecneunBaeT nonHyto 3ameHy
Ta306eapeHHOr0 cycTaBa Mpu KOMOWHALMW C FONOBKOWM M HOXKOW MpoTesa.
Cwuctema aueTabynsipHbix Yaluek MobileLink MoxeT npuMeHsTbCS y B3pOCTbIX
nauueHToB 06O 3THUYECKOA MPUHAZANEXHOCTU M NONa Nof aHecTesueil.
Cwvctema aueTabynspHbix yawek MobileLink mnnaHTupyetcs 6es LemeHTa.
Pabotatb € uMNnaHTaTamu paspeliaeTcs TOMbKO B aCemTMYeckuX
YCMOBWSAX MEOMLMHCKOTO yYpexaeHns nuuam, obrapaoliym Heobxogumon
KBanudukaLmMen, 3HaHUAMU W ONbITOM B 06MacT opToneann u Xupypriu.
/MnnaHTatbl  MOCTABNSKOTCA B BMOE  CTEPUIbHBIX, WHAMBUAYANbHO
ynakoBaHHbIX OfHOPA30BbIX U3AEenui.
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WHCTpYyMeHTbI

VIHCTpYMEHTbI NpejHa3HaueHb| 4nsl yCTaHOBKM MOMb30BATENSAMM COOTBETCTBYHOLLEN
CUCTEMbI MMMMAHTATOB COTMaCcHO OMMCAHWIO COOTBETCTBYIOLEI XMPYPrivecKon
TeXHUKM. Noboe NHOe MPUMEHEHNE NHCTPYMEHTOB 3anpeLLaeTcs.

[laHHbI KOMNINEKT WHCTPYMEHTOB COCTOWT W3 ONpeaeneHHbIX COBMECTUMbIX
VHCTPYMEHTOB.

Bce BxogsLme B KOMNMEKT MHCTPYMEHTbI NpeHa3HayeHbl Ansi BPEMEHHOMO
1CMONb30BaHNs.

6. [okazaHus

WmnnaxTathbl

O6wwe nokasaHus:

—  3aboneBaHws, orpaH14MBatoLLME NOABKHOCTb, NEPEenoMbl 1 AedeKTbl
Ta306eapeHHOro CycTaBa Ui NpOKCUMAanbHOrO cerMeHTa 6epeHHoN
KOCTW, KOTOpble HEeMb3s YCTPaHWUTb KOHCEPBATUBHLIMI METOAAMU UMK
OCTEOCUHTE30M

Moka3aHus:

—  [lepBWYHBIN M BTOPUYHBII OCTEOAPTPUT

—  PeBmatougHbin apTput

—  Koppekups dyHkumoHanbHo fedopmaLim

—  ABackynspHbIn Hekpo3

—  Mepenomsl weiikv 6eapa

—  PeBu3us B CBA3K C pacliaTbiBaHWEM UMNAHTaTa Npy HeJoCTaTOuHOM
KOCTHOW Macce Wnu HU3KOM e€ kayecTse

B pononHeHve Kk nokasaHusiM 1 OBLUMM MoKa3aHWsM Ansi MHOrOOTBEPCTHOM

060onoykm

—  T';pe nepBuyYHas cTabUNbHOCTb MOXET ObITb JOCTUTHYTA TOMBKO 3a CHET
YCTaHOBKM [OMOMHUTENBHbIX KOCTHbIX BUHTOB

B pgononHenue k nokasaHusm u o6LLMM nokasaHusM ans Bknadbiwer Dual

Mobility n apantepos obonoyka/BknagbiLL

—  Puck BbiBUXa

MHCTpYyMeHTbI

—  YKrnagka KOMMneKkTa MHCTPYMEHTOB CUCTEMbI aLeTabynsapHbIX Yallek
MobileLink B gaHHO# komMBuHaLmMK NpefHa3HayeHa 415 NPUMEHEHNS 1
“MNnaHTaummn cucTeMbl aueTabynspHbix vawwek MobileLink.

7. TMpotmBonokasaHus

MmnnaHTatbl

—  OcTpble 1 XpoHU4eckIe NHAEKLMN TOKANBHOTO U CUCTEMHOTO
XapakTepa, eCfiu OHW MOTYT YXy[LWMWTb MPOrHO3 YCrexa MnnaHTaLmmn

—  Anneprus Ha MaTtepuansl (MMnnaHTaTa)

—  HepocraTouHas/HeapekBaTHash KOCTHasi Macca Unu ee KayecTso, YTo
npensTCTBYET CTabUNbHOM uKcaLuy npoTesa.

MHCTpYyMeHTbI

—  Yknagka Komnmekta UHCTPYMEHTOB CUCTEMbI aLeTabynsipHbIX Yallek
MobileLink B aaHHOM KOMBUHaLWUK He NpeAHa3HaveHa Anst NPUMEHEHMS!
1 UMNAaHTaLWmM apyrx MeAULMHCKUX N3AENUiA, KpOMe CUCTEMbI
alertabynspHbIx Yallek MobileLink.

—  HenepeHocumocTb MaTepuana, 13 KoTOporo U3roToBMEHb! MHCTPYMEHTbI

—  MmnnaHTnpoBaTh MHCTPYMEHTbI 3anpeLLeHo.

8. Bo3mOXHbIN pUCK U NOBOYHbIE AeCTBUA
—  Tlepenom (kocTu, NepUnpoOTE3HbIN)

—  TloBpexaeHve nMnnaHTaTa, nepenom UMnnaHTaTa

- Wndexums

—  Bocnanenve

—  HecrabunbHocTb, BbIBUX

—  Anneprus Ha MeTann

- Mwurpauus

—  CwmelleHne

—  Lymbl (Hanpumep, TPECK, XIOMKM, LEMYKX, CKPUM UMK CKPEXET)
—  [Jluccoumaums koctei Tasa

—  Ywemnenune TkaHei NpoTe3om

—  Cencuc, acenTnyeckoe pacluatbiBaHue

—  HapyLueHus co CTOPOHbI MSATKUX TKaHel

- WsHoc

—  )Kanobbl Ha 0CTaTOuHbIE SABMIEHUS

9. KnuHuyeckas nonb3a

KJ'IVIHI/ILIeCKaFI nonb3a CUCTEMbI

OnpeAenseTcs crieayoLum:

- O6neryeHve 6omm no CpaBHEHWIO C HeneYeHbIM NopaXeHHbIM
Ta3066ﬂ,peHHbIM CyCTaBOM

- [NoBbiLeHHas (*)YHKLWIOHaJ'IbHOCTb CyCTaBa Mo CPaBHEHWUIO C HENEYEHbIM
I'IOpa)KeHHbIM Ta3066}:|peHHblM CyCTaBOM

- nOBbIUJeHHaH CTaGVIJ'IbHOCTb CyCTaBa no cpaBHeano C HeneYyeHbIM
nopaxeHHbIM Ta3o6epeHHbIM CyCTaBoM

- [NoBbILLeHHas NOABWXHOCTb CyCTaBa No CPaBHEHWIO C HeneYeHbIM
NopaxeHHbIM Ta3066npeHHblM CyCcTtaBom

auetabynspHblx  vawek  MobileLink



KnnHnyeckas nonb3a OT MCMONb30BAHUS YKMaAKN KOMMMEKTa NHCTPYMEHTOB
Ans cuctembl aueTabynspHbix vawek MobileLink 3akntoyaeTcs B uMnnaHTaLmum
cucteMbl aueTabynspHbix vawek MobileLink.

10. Matepuan umnnanTata

[ns nony4eHus [ONOMHUTENBHON MHCOPMALMM O MaTepuanax UMNMaHTaTos,
noxanyicra, o0paTUTECh K OMMCAHWKD COOTBETCTBYHLLEA XMPYPrUYECKON
TEXHWKW [1151 aHHOI CUCTEMbI U MAEHTUUKATOPY Ha YNaKOBKE.

MoppobHas MHopmaLys o cocTaBax MaTepuanoB AOCTYNHa Mo 3anpocy y

npou3BOAMTENS.

—  Cnnas Ha ocHoBe kobanbTa, CoCrMo, I1SO 5832-12; ASTM F1537,
(EndoDur-S)

—  TwutaHo-antomuHuesbiit cnnas, TiBAI4V, DIN EN I1SO 5832-3; ASTM
F136, (Tilastan-S)

—  BbicokoclunTbIi NONNITUNEH HA OCHOBE CBEPXBLICOKOMOMEKYNSIPHOTO
nonmatunera, UHMWPE, ISO 5834-2 / ASTM F-648 / ASTM F-2565,
(X-LINKed PE)

—  BbicokocLunTbI NONNITUNEH Ha OCHOBE CBEPXBLICOKOMOMEKYNSAPHOTO
nonuatunexa, UHMWPE, ¢ ButamuHom E, ISO 5834-2 / ASTM F-648 /
ASTM F-2565 / ASTM F-2695, (E-DUR)

—  Kanbuwmit-doccpatHoe nokpbite, ASTM F-1609, (HX)

—  TwutaHo-antomuHmuesblit cnnas, Ti6AI4V, DIN EN 1SO 5832-3,
(Tilastan-E)

—  Okcug anioM1HIS ¢ AMoKCaOM LypkoHus, ZTA, 1SO 6474-2

—  [okpbITe 13 TeXHMYEeCKK YncToro TutaHa, CpTi, DIN ISO 5832-2, ASTM
F1580

WUcnonb3oBaHue KepamnyecKkmx BKnagbiwen

—  Kepamuueckve BKnaablLy, CTEPUNM30BAHHbBIE rAMMa-Nyqamu,

MOTYT MeHATb LiBeT. ITO He BNSET Ha UX MPOYHOCTb U Apyrue
XapaKTepuCTUKA.

—  Kepamuueckuit BKnagbILL KpanHe YyBCTBUTENEH K NOBPEXAEHNAM.
[laxe HeborbLUMe LiapaniHbl M yAapHble BO3AEACTBUS MOTYT BbI3BaTh
Ype3MepHbI M3HOC NN MOMOMKY W MPUBECTY K OCNIOXHEHNAM. B
CBSA3M C 3TUM PeKOMeHAyeTCs kpaiiHe GepexHoe obpatyeHve. YaapsTb
MeTannnyeckM MONIOTKOM MO KepaMinyeckoMy BKNagbILLy CTPOro
3anpeLLeHo.

—  [pm petposepcun obonoyek aLeTabynspHbIX KOMIOHEHTOB
1CMonb30BaTh KepaM1yeckuil BKNagbIll Henb3st. B npoTvBHOM cnyyae
Ha Kpato YaLLKK MOXET BO3HUKHYTb MOBbILIEHHOE NOBEPXHOCTHOE
AaBneHne, YTo NPUBELET K OTPbIBY YaCcTUL| OT KEPAMUYECKOrO
BKMaAblLLa M YBENUYEHINIO KONNYECTBA KEPAMUYECKNX OCKOIKOB.
Upe3amepHoe 3arpsisHeHne kepaMUYeCKMMM YacTULaMN MOXET BECTH
K HeXXenaTenbHbIM peakLmsaM TkaHel, pacluaTbiBaHio NpoTesa u, B
KpamHuX cryyasix, K IOfoMKe Kepamu4eckoro BknaaplLua.

—  Heobxoanmo obecneunTb aaekBaTHOE HATSKEHNE CBA30YHOMO
annapara cyctasa npy UMnnaHTaLum.

—  [lepep ycTaHOBKOI KepamMn4eckoro BKnagbllua HeobX0ANMO TLLATENbHO
OYMCTUTb BHYTPEHHIOK MOBEPXHOCTb aLeTabynsapHon 06004k 1
ybeanTbCs, YTO OKpYXatoLMe TKaHU He NPEensTCTBYIOT yCTaHOBKE
Kepamuyeckoro Bknagbiiwa. [ns ukcaLmn kepamnieckoro BKiagbllua B
aueTabynapHoit 060M04Ke CM. MHAOPMALWI, NPUBEAEHHYIO B OMUCaHINM
XMPYPrU4eCcKoil TEXHUKM K KOMBMHNPOBAHHOW CUCTEME MMMMNAHTaLK.

— B oyeHb peakux cry4asix MOXET NPOM3ONTH Nepenom Kepamn4eckoro
BKNagplwa in vivo.

— B cnyyae nonomku kepamn4eckoro KOMNOHEHTa Hemb3s MCMoMb30BaTh

napy metann (cepuyeckas ronoska) - NONUaTUNEH (BKNaAbILL) unu

MeTann - MeTann npu NPOBEAEHNN PEBU3NN.

—
—

12. MaTepuan UHCTPYMEHTOB

[ins nonyyeHns AONONHNTENBHON MHEOPMALKM O MaTepyanax MHCTPYMEHTOB,
noxanymcra, obpartutecb k cnucky aptukynos REF B gaHHOM aokymeHTe,
OMMCaHWI COOTBETCTBYIOLLEN XUPYPTUYECKON TEXHUKW NS AAHHON CUCTEMBI
1 MOEHTNEUKATOPY Ha ynaKoBKe.

MogpobHas MHGopmaLus 0 cocTaBax MaTepuanoB AOCTYMHa No 3anpocy Y
npou3BoOaMTENS.

13. KaHueporeHHble, MyTareHHble 1 TOKCUYHbIE ANS PENPOLYKLMM BELLECTBa
HekoTopble KOMMNOHEHTbI CUCTEMbI COflEPKaT KODanbT B kKa4eCTBe MHIrpeaueHTa
cnnaea B Maccosoil fone 6onee 0,1 %.

KobanbT BXOAMT B KaTeropuio KaHLEPOreHHbIX, MyTareHHbIX U TOKCUYHbIX A4S
penpoaykuum Belects (CMR).

Knacc onacHocTu u ko kateropuv ans kobanbta:

- Kanu. 1B

—  Penp. 1B

[Ons  onpegeneHus  COOTBETCTBYIOLWMX  KOMMOHEHTOB 1 MOMyYeHUs
JOMOMHNTENBHbIX CBELIEHUIA O MaTepuane, noxanyicra, 06paTUTeck K cnucky
apTukynos REF v paclumdposke MaTepnanos B 3TOM AOKYMEHTE.
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14. BbIGbop umnnaHTaTa, AoNyCTUMble KOMOUHALMK

[ins nonyyexns Y€Tkoi nHdopmaLm 06 3aenum, Hanprmep, COBMECTUMOCTH
CMCTEMbI, HOMEp N0 KaTanory, Matepuane 1 Cpoke xpaHeHusi obpartutech K
naeHTUUKaTOpy Ha MMNnaHTaTe u/ynm ynakoske.

[ns nomnyyeHns [ONOMHUTENbHOM MHOpMALMM O BbIGOPe MMNNaHTaTa M
JOMyCTUMbIX KOMBMHALWSX, @ Takke 0 BbIDOpe 1 0bpaLLeHnn ¢ MHCTPYMEHTaMK,
ncnonb3yeMbIMi NS UMNAaHTaLmn, 06paTuTech k NoCeayHLLMM pasfenam 3Toro
[JOKYMEHTA W K COOTBETCTBYHLLIEN XMPYPrUYECKOM TEXHUKE NS JaHHO CUCTEMBI.
KomBrHauwmm ¢ umnnaxTatamm Lpyrix npousBoguTenei niunm kombuHaumm ¢
nmnnaHTatamu LINK, He ykasaHHbIMM B ONMCAHUN XUPYPTNYECKON TEXHUKM, HE
TECTUPOBANNCH U HE [IOMYCKAKOTCS.

Kepamuueckvie Bknagpilm MOXHO KOMOWHMPOBATL TOMBKO C KOMMOHEHTaMM
npoTesa, MepeyncneHHbIMU B OMUCaHWM COOTBETCTBYIOLEN XWUPYPrUYECKON
TEXHWKW L1151 KOMOMHMPOBAHHOI CUCTEMbBI UMMNAHTaLMM.

/3HawmBaemas napa COCTOUT U3 ABYX LIAPHUPHO-COUNEHEHHbIX CYCTaBHbIX
MOBEPXHOCTEN C TO4YHO OMpeeneHHOit rEOMETPUEN, U3TOTOBMEHHBIX 13 TOYHO
onpeaeneHHoro matepuana. KombunupoBaHue komnoHeHToB BIOLOX ¢
komnoHeHTamu LINK CeraDur He gonyckaetcs.

15. [lonycTUMble MmaTepuanbl A5 COBMECTUMOCTH
MMMNIaHTaTOB NO CBOMCTBAM TpeHua

MMnnaHTMpyemble KOMNOHEHTLI CUCTEMbI 06Pa3YHOT Napbl TPEHWS TONBKO NPy

KoMOWHaLWK ¢ gpyrumu umnnaHTatamu Link, Hanpumep ronoskamu npoTe3oB.

Mpu kombuHauwv ¢ gpyrumu umnnantatamm Link gonyckatotes cnepyiolime

napbl TPEHUS:

—  Cnnas CoCrMo / X-LINKed nnm E-Dur

—  KomnosutHas kepamuka / X-LINKed nnm E-Dur

—  KomnosuTHas kepamuka / KOMNO3uTHas kepamuka

Mapbl «kepamuka ¢ METANNOM» W «MeTans ¢ MeTanfaoMy» B 0611acTi OnopHou

MOBEPXHOCTW 3anpeLleHbl. TO e camoe OTHocuTCA K coueTaHnio BIOLOX

delta ¢ kepamnyeckum KOMMOHEHTOM OT [PYroro NPOU3BOANTENS.

16. O0bLem ABMXKEHUM UMNNAHTaTOB

O6bém fiBimKeHni cTaHaapTHbIx kombuHauui cooteetcTyeT DIN EN 1ISO 21535.
O6BbEM [BWKEHWS TMOBLILAETCA C YBENMWYEHUMEM [AMAMETPa  FOMOBKM
MMnnaHTaTa.

[ns CHUXeHWs pucka AMCIOKaLMM y NaLUWeHTOB C NPEAPaCcONOXEHHOCTbI0
k cmeweHno komnanus Waldemar Link GmbH & Co. KG pekomeHayet
MCMONb30BaTh  KOMMOHEHThI, OrpaHMYMBaloLLME CMELLeHMe (C  YCTyrnom,
AHTUANCIIOKALMOHHbIE, HaKMOHHbIE). K HUM OTHOCATCS, Hanpumep, BKNaabIwm
Yallek ¢ ycTynamu (C npunoaHATLIM Kpaem Yaluku) 1 Bknaabiwm Dual Mobility.
OTW KOMMOHEHTLI 06€CNEeUNBAIOT MEHbLUMI 0BbEM [ABVMKEHWI NO CPABHEHMIO
CO CTaHgapTHOM KoMOWHaLMel, MOCKOMbKY —Luelka TOMOBKA U yCTyn
OrpaH14MBAaIOT €r0.

PacnonoxeHne KOMMOHEHTOB NpOTE3a HanpsiMyld BMMSIET Ha [uManasoH
LBVKEHUIA M TEM CaMbIM MPEeLCTABNSAET NOTEHUManbHbI PUCK COyaapeHs,
BblBMXa UNN nofBbiBMXa. CMLIKOM KPYTOM Yron HakroHa aueTtabynsipHoi
000mMOoYKM YBENNYMBAET HArpysky Ha kpai Yallku, 4TO MOXET MPUBOAMUTL K
MOBbILLIEHHOMY M3HOCY.

Yron HaknoHa KOMMOHEHTOB YaLLKi He [I0MKEH ObITb 3HAYUTENBHO BbILe UK
Hmke 40-45°,

Yron aHTEBEPCHW KOMMOHEHTOB YaLLKN HE JOIMKEH ObiTb 3HAUMTENBHO BbILLE
unu Huke 10-20°.

O6bem [BKeHWss ByoeT CHWKEH BHE 3TMX MpefenoB. JTO MOXET BECTU
K MogBbIBMXaM W/WNN BbiBUXaM CHEPUYECKON TONMOBKM U3 Kepamuyeckoro
BKIagblLLa.

17. OuameTpbl UMNNAHTATOB
[ns nonyyeHns LONONHUTENBHON MH(OPMALW O AMaMETPaX UMMNaHTaToB
0bpaTnTeCh K XUPYPrUieckol TeXHNKe ANst AAHHON CUCTEMbI.

18. ®ukcaums umnnaHTaToB
Cwuctema aueTabynspHbix vawlek MobileLink umnnaHTupyetcs 6e3 LemeHTa.

19. Cpok cnyxo0bl

Cpok cnyxObl HaLMX MMNNaHTaToOB B MPUHLMNE OrpaHUYeH U onpeaenseTcs
WHOMBNAYaNbHbIMA - (DAKTOpaMK, TakuMW Kak Macca Tena U YpoBeHb
aKTMBHOCTW MaLyeHTa, a Takke Ka4yecTBO W NpodeccoHanam npoBefeHns
umnnaHTaumn. C y4étom aTux uHavBuayanbHbix daktopos Waldemar Link
onpeaenseT o6y CpeaHNi CpoK CyxBbl UMNaHTaTa Ha OCHOBE NoKasaTens
npuwxMBaemMocTn (T. €. [onu paboToCNOCOOHBIX MMNNaHTaToB  Yepes
OnpeAenéHHbIii Nepuos BPEMEHN C MOMEHTa uMnnaHTauum). B cooteeTcTBMM
C pesynbTatami MPOBEAEHHBIX WCMbITAHWI MoKasaTemnb MPYKUBAEMOCTH
HalMX WMMNaHTaToOB COOTBETCTBYET OOLIENPUHATOMY YPOBHIO HAa MOMEHT
nonyyYeHns paspeLLeHuns Ans UMNaHTaTos.

[ns nonyyeHns uHGopmaLmm o cpoke CrnyxObl MHCTPYMEHTOB, NOXanyncTa,
0bpaTnTeCh K on1caHmnio B MHCTPYKLK o obpabotke H50.



20. ObpaboTka / NOBTOPHOE UCMONb30BaHKe

ViMnnaHTaTbl NOCTaBNSIOTCA B BUAE CTEPUIbHBIX OAHOPA30BbLIX M3AEnui.
3anpeluaercs obpabaTtbiBaTb W MOBTOPHO MCMOMb30BaTb WMMMAHTATHI,
3alMTHas ynakoBka KOTOPbIX Oblna BCKPbITA MV MOBPEXAEHa U KOTopble
yXe YyCTaHaBnuBanucb paHee. B xoge cTepunusaumn B Kepamnyeckux
VMMNaHTaTax MoryT MPOM30NTH HeNpeABUAEHHbIE U3MEHEHMS.

AHanornyHbiM 06pa3oM, MOBPEXAEHHBIN KepamMUyecKuil BKNadbIll Henb3s
NCMonb3oBaTb — OH MOAMEXUT yTunu3aumn. OTO OTHOCUTCS Takke K
Kepamn4eckiM BKadblluam, KoTopble, HanpuMep, ynanu Ha fnon.

Ecnu kepamuyeckue BKMapblluM Yxe WCMONb30BANUCh, CyLIECTBYET PUCK
BO3HWKHOBEHWS MOBPEXAEHWA, KOTOPble HE BUAGHbI  HEBOOPYXEHHbBIM
rnasom. [loBpexaenns mnoboro popa MOryT OTPULATENBHO MOBAMATH
Ha (DYHKUMOHANMBHOCTL U/Mnu CTabunbHOCTb kepamuki. B cBS3M ¢ aTum
6e3onacHoe UCnomnb3oBaHne He MOXeT ObITb rapaHTMPOBaHO.

[losaToMy  WMMNaHTMpPOBaTb ~ MOXHO  TOMbKO — HEUCMONb30BaHHble U
HEMnoBpPeXaeHHbIE Kepamnyeckue BKMadbILLW, MOCTABNSEMbIE B OPUTUHAMBHOM
ynakoBke.

B cnyyae noBTOpHOrO MCMOMb30BaHNs BO3HUKAIOT CIEAYHOLLME PUCKM:

- WHdekumm

—  YMeHblUeHWe cpoka cryxbbl MMnnaHTaToB

—  YBenu4eHue 13HOCa 1 OCNIOXHEHWIA B CBA3W C MPOLyKTamMu 13HOca

—  TMepenaya 3aboneBaHuit

—  HeapekBaTHas dukcaLms umnnaHTara

—  OrpaHuyeHHas yHKUMS UMnaHTaTa

—  Peakuus Ha MNNaHTaT u/munm ero OTToOpXKeHNe

VIHCTpyMeHTbI nofnexaT Ae3nHMEKLIN 1 CTEPUNN3ALIN NePes NPUMEHEHNEM.
[ns nonyyeHns JOMOMHUTENBHOM MHGOPMAaLMK, Noxanyicta, obpatuTech K
COOTBETCTBYIOLUMM pasfenam 3TOro AOKYMEHTa M K OMUCAHMI0 B MHCTPYKLMMN
no obpabotke H50.

Takke cobnioganTe OTAenbHbIE MHCTPYKUWAM HA YNakoBKE W YykasaHwus no
O4MCTKE NHCTPYMEHTOB.

3anpeLyaeTcs NOBTOPHO MCMOMb30BaTb OAHOPA30BbIe U3LENKs.

21. ToBTOpHan cTepunusaums

MMnnaHTaTbl npeaHasHa4yeHbl TONMbKO ANA OAHOKPATHOIO WCNONb30BaHUA.
MoBTOpHas CTepun13aLms 3anpeLueHa.

MmnnaHTaThl 1 MX MaTepuanbl HeMpUroAHb! Anst MOBTOPHOI CTEpUNM3aLMA.
Bo3moxHO Henpeackasyemoe yXyALieHne XapakTepucTuki MMNaHTaToB BO
BPEMSi IOBTOPHOM CTEPUNU3ALIAM.

[ns nomnyyeHus MHGhOPMALMK O CTEPUIN3ALMA UHCTPYMEHTOB, NoXanylicTa,
0bpaTnTeCh K ONMMcaHnio B MHCTPYKLK no obpabotke H50.

22. XpaHeHue U TPaHCNOPTMPOBKA

CTepurbHO ynakoBaHHbIE MMMMAHTaTb CNIEAYET XpaHnTb B HEMOBPEXLEHHON
OpMrMHanbHO YNakoBKe B 34aHNsX C Hanexallel 3aLmTon OT NOBPEXaeHNs
BCMEACTBME yOApOB, MOPO3a, BNAXHOCTH, BbICOKMX TEMNepaTyp v npsiMoro
COMHEYHOrO CBeTa.

[ns nonyyeHns nHopmaLmM 0 XpaHEHUM W TPAHCMOPTMPOBKE WHCTPYMEHTOB,
noxanyncra, 06paTuTech K ONMCaHNK B MHCTPYKUMK no obpabotke H50.

23. UHdhopmauma ana KOHCYNbTUPOBaHWSA NaLMEHTOB

Ecnm nmnnaHTauus 4aHHON CUCTEMbI CYNTAETCS HaUMyYLIMM PeLleHreM Ans

nauueHTa u 0gHo 13 06CTOATENbCTB, ONUCaHHbBIX B pasaene 24, NpUMeHUMo

K nauneHTy, HeoOXOOWMO MpOKOHCYNbTMPOBATL MNaLWEHTa OTHOCUTEMNbHO

npearnoraraemMoro BNUsiHUS, KOTOPOE 3T 0BCTOSTENbCTBA MOTYT OKasaTb

Ha ycnex onepauuu. Takke pekoMeHayeTcsi NpouH(OpMMPOBaTh NauueHTa

0 Mepax, KOTOpble OH MOXET MPUHSATb AMNs CHXKEHWS MOCNEACTBUIA Takux

OCrOXHeHWiA. Bcsi MHopMauusi, npefocTaBneHHast MauueHTy, [LOMmKHa

(hUKCUPOBATLCS OMEPUPYIOLLMM XMPYPrOM B MUCbMEHHOM Buae. Xupypr unm

JpYroit MefuumMHCKuIA paboTHUK NevebHOro yYpexaeHUs JOMmKeH nepeaathb

nauueHTy WAeHTMMKATOp UMNNaHTaTa, U NaLUMEHT JOMKEH ObiTb U3BELLEH O

Hanuuuy cnewmanbHoi MHGopMaLK Ans NALMEHTOB.

Takxe nauueHTOB CeayeT NPOUHCTPYKTUPOBAT:

—  nogpo6HO O XMPYPrUYeckux puckax.

—  [JeTanbHo 06 orpaHUYeHNsIX UMNIAHTATOB, B YaCTHOCTH, O
nocnescTBUSX Ype3MEPHOIA Harpy3ku OT Beca Tena 1 1anyeckon
aKTMBHOCTYW. HeobXxoAMMOo NpeanoXmMTb UM CKOPPEKTUPOBATL CBOKD
AKTMBHOCTb COOTBETCTBEHHO;

— 0 BO3MOXHbIX NOCNEONEPALMOHHbIX OCTIOKHEHMSIX;

— 0 MarTepuanax, U3 KoTopbIX COCTOWUT UMMMaHTaT,

— 0 BO3MOXHOCTU cpabaTbiBaHWs MeTanmonckaTeneit Ha UMNaHTaThbl BO
Bpemsi NpoBepok 6e3onacHocTy (Hanp., B a3ponopTax) 1 pekomMeHaaLmmn
MMeTb Npn cebe MMNNaHTaLMOHHYIO0 KapTy B KAYECTBE NOATBEPKAEHNS;

— 0 BO3MOXHOCTY MMMIAHTATOB B3alMMOAEACTBOBATL CO CPELCTBAMM
MeAULMHCKON BU3yanuaauun (Hanpumep, npun MPT).
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24, 006cTOATENLCTBA, KOTOPbIE MOTYT MOBMUATL Ha ycnex
onepauuu

—  Tsxénbin ocTEONopo3

—  CepbésHble gechopmaLm

—  JlokanbHble HakoCTHbIe onyxomnu

—  CuctemHble 3aboneBaHus

—  HapywweHnus obmeHa BellecTs

—  VHdexumm v napenns B aHamHese

—  HapkoTuyeckas 3aBucMMOCTb Unn 3noynoTpebnenne nexkapcteamy,
BKITl0Yas Ype3MepHoe noTpebreHne ankorons u HUKOTUHa

—  Oxwpenue

—  TMeuxnyeckme paccTpoiicTa U HEPBHO-MbILLEYHbIE 3aboneBaHus

—  Taxénas huanyeckas Harpyaka, CBA3aHHas C CUNbHO BUbpaLmen

—  wnepyyBCTBUTENBHOCTL

N
o

MpeaynpexpeHus / mepbl NpegoCTOPOXHOCTH

—  [loBTOpHOE NpuMeHeHne ogHopasosbix u3aenui LINK sanpeldaeTcs.

—  O6paluatbCs € UMNIaHTaTamu cregyeT C YpesBblyalHom
OCTOPOXHOCTbI0. 3anpeLyaeTcs kakum-nnbo obpasom MoancHLMpoBaTL
VX, NOCKOMbKY Aaxe MemnbyanLuve LapanvHbl 1 NOBPEXAEHNS
MOTYT CyLIECTBEHHO CHU3NTb UX CTABUNBHOCTL M 3DHEKTUBHOCTb.
3anpeLyaeTcs 1Cnonb30BaTh NOBPEXAEHHBIE UMMMAHTATHI.

—  TloBepxHOCTV 1S COEANHEHNS MOZYTbHBIX KOMMOHEHTOB NPOTE30B
(KOHyCOB, LITMTOB, BUHTOB) HE AOMKHbBI COAEPXKAaTh NOBPEXAEHUN;
nepes CoeAMHEHNEM MOXET NoTpeb0oBaThCS UX O4MCTKA CTEPUNBHOM
KUOKOCTbIO U CyLLKA, 4TODbI KPOBb M ApYIue 3arps3HeHuns He yXyaLlanm
Ka4yeCTBO W HalEXKHOCTb COEANHEHNS.

—  3anpelLeHbl MaHUNYNSLMW MHCTPYMEHTaMU 1 HeHaanexallee
1CMONb30BaHNe UHCTPYMEHTOB. Mbl He HECeM OTBETCTBEHHOCTY 3a
13aenus, KoTopble NoABEPrIMch MOANMMKALMK, UCMIONB30BANMUCH He Mo
HasHa4YeHWo UNK HeHaanexallm obpasom.

—  Mpeanonaraetcs, uto 06paboTky uHcTpymeHToB LINK BO BCex cTpaHax
JOIKEH OCYLLECTBAATL NEPCOHan C COOTBETCTBYHOLLMMM TEXHNYECKUMN
3HaHMAMYN 1 kBanudvkaLmeit; ans MepMmaHum — nepcoHan ¢
TEXHWUYECKMM 3HAHUSMM 1-T0 YPOBHS.

—  Tepep otnpaskoi Ans 06CnyxuBaHNa MeAULIMHCKUE U3aenus cneayet
obpabotaTb Tak, 4ToObl OHW HE NPEACTaBMSANN ONACHOCTY ANS TPETLUX
.

—  Mertoppl BHeLLHeN BU3yanu3aLnn He Bceraa no3sonsioT

onpefenuTb MECTONONOXEHUE U3AENNIA U3 NNacTMacchl (HanpuMep,

nonvamuga (MA), nonnatunena (M13), nonmokcumetunera (MOM),

CBEPXBbICOKOMONeEKynsapHoro nonuatunexa (CBMMJ)).

26. MNpeponepaunoHHOe NaHUPOBaHWe

MpenonepaLyoHHoe NNaHUpoBaHe O4eHb BaXHO B ONPEAENeHNM NpaBUbHON

CUCTEMbI UMNAAHTALWM 11 BbIBOPE KOMMOHEHTOB CCTEMBI. YBeauTecs, 4To Bce

KOMMOHEHTbI, HeobxoauMble ANS Onepalun, pasnoxeHbl B OMepaLyoHHON

W TOTOBbI K WUCMONb30BaHWI0. [puroToBbTe NMPOBHBIE MMMNAHTATbI, YTODbI

ybeaunTbCs B NpaBurbHO NOCaAKe (€CM NPUMEHMMO), M 3anacHble IMMNaHTaThbl

Ha cryyal, ecnu notpebyeTcs Apyrol pasmep Ui BbIOPaHHbIA UMANaHTaT

Henb3s OypeT ucnonb3osatb. Bce nHeTpymenThl LINK, Heobxoaumble ans

UMNA@HTaLWUK, BOMKHbI BbITb MOA PYKOW, CTEPUIbHBI M NONHOCTBIO UCTIPaBHbI.

Ecnu nokasaHa umnnanTaums npotesa, T0 He06X0AMMO NMPUHSATL BO BHUMaHWE

NPUBEAEHHBIE HVKE NYHKTBI — HapsAy ¢ Y4ETOM 0BLLen CuTyaLum nalmenTa:

—  Obinn paccmMoTpeHbl BCe anbTepHaTUBHbIE METOAb! HEXMPYPTNYECKOrO 1
XMPYPru4eckoro neyeHus 3abonesaqys CycTaBa;

—  9HAOMPOTESbI B PELUNTENBHON CTENEHN YCTYNatoT B 9PMEKTUBHOCTY
€CTECTBEHHbIM CyCTaBaM, W €ANHCTBEHHON LieMNblo SBMSETCS YyuLUNTb
npegonepaLyoHHoe COCTOSHNE B COOTBETCTBIM C MOKA3aHNAMK;

—  NpaBUMbHOCTb BbIBOPA, YCTAHOBKM W (hMKCaLMM YCTPONCTB SBASHOTCS
peLuaroLLymMm thakTopamu, ONpeaensioLLMMu CPOK CryxObl UMNNaHTaTa;

—  WCKYCCTBEHHbIN CyCTaB MOXET paciuaTaTbCs BCMEACTBME Harpysku,
M3HOCA W CTAPEHMS, @ TakKe MOXET BOSHWUKHYTb MH(EKLNS, CMELLEHNe
Unn ANCRoKaLus;

—  MoxeT noTpeboBaThCs PEBN3NS BCEACTBUE pacluaTbiBaHNs CycTaBa,
koTOpas npu onpeaenéHHbIX 06CTOATENLCTBAX MOXET UCKMIOYNTL
BO3MOXHOCTb BOCCTaHOBNEHMS (DYHKLMK CyCTaBa;

—  NauueHT JomkeH BbiTb COrnaceH Ha onepaLyio U NPUHNMAThL CBA3aHHbIE
C Hel pucku;

— B Clyyae NOBPEXAEHNS NepefatoLLyX Harpy3ky KOCTHbIX CTPYKTYP
Henb3s VCKMKOYUTb pacluaTbiBaHUe KOMMOHEHTOB, NePenoMbl KOCTH 1
“MNNaHTaTa, a Takke Apyrue CepbEsHble OCIIOXHEHNS;

— NPV HanW4umM y naumeHTa anneprii u NoNoXUTENbHbIX Pe3ynbTaToB
COOTBETCTBYHOLLMX TECTOB HEOHXOAMMO MCCMEA0BATL YyBCTBUTENBHOCTL
nauueHTa K IHOPOAHLIM Tenam (NepeHOCHMOCTb MaTepUanos);

—  OCTpble U XPOHNYECKIe MHEKLIN - KaK NoKarnbHble, TaK 1 CUCTEMHbIE
- MOTYT YXYALWMTb NPOrHO3 yernexa UMMaHTaLmuy, nostomy
peKkoMeHayeTcst NpOBECTU MUKPOBUONOTYeCKUin aHanua nepes,
onepavumen;
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B uenom, mexaHnyeckuin c6oit nnn nNepenom UMNnaHTaTa SBMseTcs peakum
ncknioyerreM. OfHako ero Henb3s MOMHOCTBIO WUCKMIOYMTE HECMOTPS Ha
3[,0POBYI CTPYKTYpY MMMNMaHTaTa.

OTO MOXET NPOW30IATH, B YaCTHOCTU, BCIEACTBME HArPy3KU Ha MMMMaHTaT u
npoTes3 nocre nazfeHns Uiu HeCHACTHOTO cryyas.

Ecr nnowagb KOCTHOM TKaHW, B KOTOPOM 3alUKCMpOBaH WMMMaHTarT,
MeHsieTcs TakuM 06pasom, 4To npoTe3 Gornee He MOXET BblAepXuBaTb
HOpMarbHble Harpyskh W 00nmacTb yCTAHOBKM MpOTe3a  WCMbITHIBAET
HeMpoMopLVOHaNbHYK Harpy3ky, MOXET NpPOM3ONTH MEXaHUYeckuin OTKa3
CUCTEMbI MMNNaHTaLuK. Takue HenponopLMOHaNbHbIE Harpy3ku MOryT Takke
BO3HMKATb B Cryyasix, Koraa hUKCUpytoLLmMe 3NeMEHTbI UIMMNAHTATOB LOMKHbI
nepeKpbIBaTh NPOTSHKEHHbIE Y4acTkM AeduLmTa KOCTHON TkaHu 6e3 JOMKHOro
ycunenus. PekomeHayeTcs MCMomb3oBaTh B TakWX CAyYasx MMNAaHTaTt ¢
MaKCUManbHO BO3MOXHBIMW (PUKCUPYIOLWMMU  dneMeHTamu. Hapnexatyas
MOATOTOBKA K XMPYPruyeckiM NpoLelypam BKMHYaeT Takke yHKLMOHaNbHOE
CMbITAHWE UMMNTAHTATOB W MHCTPYMEHTOB Nepes UCMOoNb30BaHNEM.

[ns nonyyeHns Y€Tkoi MHopMaLum 06 3aenum, Hanpyumep, COBMECTUMOCTH
CUCTEMbI, HOMEp MO KaTasnory, Matepuane 1 Cpoke XxpaHeHus obpaTutech K
naeHTUdukaTopy Ha umnnaHTate wwnn ynakoske. Kpome Toro, crnegyet
BOCMOMb30BaTLCS  kypcamu obyyeHWst 1M NpegnaraembiMi  NeyaTHbIMU
MH(OPMaLMOHHbIMM MaTepuanamu. 3a 6onee noppobHoit MHbopMaLmeit
obpatutech B TOProBoe npeacTaBuTensCTeo koMmnanum Waldemar Link GmbH
& Co. KG.

27. MpaBuna obpaweHus

Bce KOMMOHEHTbI  WMMNAHTATOB MOCTAaBASKOTCS B BUAE  CTEPUMbHbIX
0[HOPa30BbIX N3N B UHAMBIAYaNbHOI yNiakoBke. KOMMOHEHTbI IMMNaHTaToB
CTEPUNM3YKOTCS raMMa-13ny4eHNEM MOLLHOCTIO He MeHee 25 KIp.
KOMMOHEHTLI,  M3rOTOBMEHHbIE W3 BbICOKOCLUMTOrO  MONMM3TWMEHA WK
BbICOKOCLUMTOTO MOMM3TANEHA C BUTaMMHOM E, Mpoxoast crepunusaumto
atuneHokengom (3TO).

XpaHWTb UMNNaHTaThI ClIeayeT TONbKO B HEBCKPLITOV OPUrMHAMBHOI YNIaKOBKE.
OcmoTpuTE YNakoBKy Ha MOBPEXAEHUS Nepes UCTornb30BaHUEM UMMTAHTaTa.
MoBpexaéHHas ynakoBka MOXET CTaTb MPUYMHON HapYLUEHWUS CTEPUIBHOCTH
11 NpaBUNbHOCTM paboTbl MMNNaHTaTa, NO3TOMY Takue M3LEenUs UCroNb30BaTh
Hemb3as.

MpoBepbTE ATy M CTEYEHUS CPOKA FOAHOCTW, HAHECEHHYID Ha UMMMAHTaTLI.
Vicnonb3oBaTh MMNNaHTaTbl C MCTEKLLMM CPOKOM FOHOCTH 3anpeLLeHo!
Mocne BCKpbITUS ynakoBku y6eaUTech, YTO MOAENb W pasMep UMNiaHTaTa
COOTBETCTBYIOT MHCOPMALMM, HAanevaTaHHOM Ha STUKETKe YMaKoBKy.
Cobntopaiite AeicTByOLLME CTAHAAPTbI MO acenTuyeckomy obpalleHuio ¢
YCTPOACTBaMM BO BPEMS U NOCTIE U3BNEYEHNS UMMNIAHTaTA W3 YMaKoBKM.

Mpu ypaneHnn ynakoBkM OTMETbTE HOMEP NapTUM W CepuitHble HOMEpa,
yKa3aHHble Ha 9TUKeTKe, Tak Kak 9Ta WHOpMauusi KpailHe BakHa s
npocnexusaHus naptuu. [ins Bawlero yno6cTBa CamMOKNEsLLMECS STUKETKM C
3TOM MH(hopMaLIen NpunaratoTes K Kaxaon ynakoske.

Bcerma cnepyet ocTopoxHO oOpalyaTtbCsi C UHCTPyMEHTamu, O0COBEHHO
BO BpeMsl TPaHCMOPTUPOBKM, OYMCTKM, yXOfa, CTEPUNM3ALMU M XPaHEHUS.
CTepunbHOCTb MHCTPYMEHTOB 3aBUCUT, B TOM YICIIE, OT COCTOSIHUS YNaKoBKM
1 npeobnafatoLLyux YCroBUiA XpaHEHWUs U JOIKHA MOLTBEPKAATLCS BMECTe
C OTBETCTBEHHbIM MO CaHWUTAPHO-TUIMEHMYECKUM TPEBOBAHUAM B KaKooM
KOHKpPETHOM crnyyae. He fjonyckaTb BO3AEACTBIS NPSIMOTO COSTHEYHOrO CBETA.
HenpasunbHoe obpalLieH1e 1 X0/, a Takke UCNOMNb30BaHIUE HE MO HAa3HAYEHMI0
MOTYT NPUBECTY K NPEXAEBPEMEHHOMY U3HOCY UMW NOBPEXAEHMIO.
YCTPONCTBA, W3rOTOBMEHHblE M3 nnactMacc (Hanp., PP-H), moryt He
0BHapymMBaTLCS BHELLHAM YCTPOMCTBOM BU3yann3aLum.

28. Ucnonb3oBaHue BO BpeMms onepawmu
3a nHdopmaLmein 06 1cnonb3oBaHUM CUCTEMbI B XOfe onepaLim obpaTtutech
K COOTBETCTBYHOLLIEI XMPYPTN4ECKON TEXHUKE ANst AAHHON CUCTEMbI.

29. lMocne onepauun

Momumo TPEHNPOBKA MbILLL, 1 ﬂ,BM)KeHVIVI cnegyert yoenutb 0coboe BHUMaHue
noapoOHOMY MHCTPYKTaXy NaLyueHTa nocne onepawum.

PekomeHayeTcs npoBoauTb NoCneonepaumoHHoe HabniogeHue npolecca
3aXuBNeHNa nod KOHTponeM Bpava. an HeOGXOﬂ,VIMOCTI/I nauueHToB cnegyet
MPOKOHCYNbTUPOBATL O TOM, Kak OHW MOTYT Camu u3bexatb neperpysok.
KOHTpOﬂbeIe OCMOTpbI cneayeT NpoBOAMTb Ha perynﬂpHon OCHOBE UK
He3ameanuTenbHoO (I'IpVI nosBneHnn CVIMI'lTOMOB).
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30. YkazaHusa no npoBeaeHuto npoueayp MPT n KT

Halun nmnnaxTaThl He NPOXOAMIN OLIEHKY 6€30MacHOCT/ 1 COBMECTUMOCTY C
npoueaypamvu MPT u KT.

B cnyyae Mmetannuuyeckux MMNNaHTaToB M KOMMOHEHTOB WMMMAHTATOB
BO3HMKAeT pucK Ans nauueHTa npu npoeeaeHun MPT-uccnegoBaHuii BBUAY
BO3MOXHOrO HarpeBa v CMeLLeHNs UIMMNaHTaToB Uiu X KOMMOHEHTOB.
Takxe UMeeTcs NoTeHLmanbHbIi puck 0bpasosaHus aptedaktoB Ha MPT- 1
KT-n3obpaxeHunsx Halmx MeTannmyecknx UMNIaHTaToB M UX KOMMOHEHTOB.
BeposTHOCTL BO3HWKHOBEHMS WM MacluTab MoTeHLManbHbIX PUCKOB 3aBUCHT
OT TUMa WCMONb3yemMoro annapata, ero napameTpoB M WCTONMb3yeMbix
nocnefoBaTenbHOCTEN.

Crporo cobniogaiiTe ykadaHusi, NpUBeLEHHbIE B MHCTPYKLMU NPON3BOAUTENS
annapara, 1Cronb3yemoro Ans B13yanu3auum.

3a BblbOp MpoueAypbl BM3yanusauMu 1 OLIEHKY BO3MOXHbIX MOGOYHBIX
[ENCTBUA OTBEYAET BPpaY, BbIMONHAOLMA UCCNenoBaHue.

OTOT Bpay [OMKeH MPUHATb BO BHWMaHWe WHAMBWAYanbHOE COCTOSHMeE
nayyveHTa 1 paccMoTPeTb ApYrie MeTOAb! ANarHOCTUKN.

31. YpaneHue umnnaHtaTtoB / peBU3MOHHAsA Xpyprus

3a uHopmaumeit 00 yganeHuM UMNMAHTATOB WM PEBU3MOHHON XUPYPrinn
obpaTtnTech K COOTBETCTBYIOLIEN XWUPYPrUYECKOM TeXHUKe Ang AaHHOM
CUCTEMBI.

32. Ytunusaums

yI'IaKOBKy W KOMMOHEHTbl CUCTEMbl cnegyet yaandatb B COOTBETCTBUKM C
[eNCTBYIOLMMI NpaBMnamm yaaneHus 60NbHUYHBIX OTXOL0B.

33. WHcTpymeHTbI

Moxanyicta, obpaTUTECh K OMMUCAHMIO B WHCTPYKUMM no obpabotke H50,
4T0BbI Y3HATB O:

—  MepBOM WCMONb30BaHNK;

—  npoBepke paboTocrnocobHOCTY;

- yxoge;

—  PYYHOI O4MCTKE;

—  OYNCTKE B MOEYHO-AE3NHEKLMOHHON MaLLNHE;
—  obpaborke;

—  cTepunusauuu;

—  obcnyxmBaHuu;

—  TpaHCMOpPTMPOBKE.

34. Ccbinka Ha CBOAHYH MH(hOpMaLMIo No 6e30macHoOCTU
N KNTMHUYECKUM XapaKTepucTukam

Ha mMomeHT co3gaHus faHHoro fokymeHTa 6a3a gaHHbix EUDAMED ewe He
Obina akTuBHa, NO3TOMY CChifka Ha CBOAHY MHGOpMaLmio no 6e3onacHoCcT

W KNMUHUYECKUM XapaKTepUCTUKAM He MOXeT ObITb npegocTasneHa.

35. 3anpochl

3anpochbl noboro poaa crneayet HanpaensTh B aapec Waldemar Link GmbH&
Co. KG (cM. KOHTaKTHy'0 MHGOpPMALMIo B 3TOM JOKyMEHTe).

36. Peknamaumm Ha Hawy npoayKuuto

Bce peknamauum cnegyet Hanpaenats B agpec Waldemar Link GmbH & Co.
KG: complaint@link-ortho.com.

Mpu nogave peknamauuy cregyeT ykasaTb HaMMEHOBaHWE MMM apTuKyn
COOTBETCTBYIOLLENO KOMMOHEHTA BMECTe C CepuitHbiM - Homepom  (SN)
unn Homepom naptun (LOT), Bawen chamunneit U KOHTaKTHbIM agpecoM.
Heobxoaumo BkpaTLe onmcaTh NPUYMHY peknamaLmi.

37. CooOLweHmne 0 cepbe3HbIX MHLMAEHTaX
O ntobom Cepbe3HOM WHUMAEHTE, CBS3aHHOM C YCTPONCTBOM, HEO6X0AMMO
coo6LLaTh MPOM3BOAMTENIO M YNOMHOMOYEHHOMY OpraHy B BalLeM Per1oHe.

Komnanus Waldemar Link GmbH & Co. KG w/vnn addunmpoBaHHble ¢
Hel HOpUAMYECKME NuLa BaferT, UCMONb3YKT WM NOJanu 3asBky Ha
perucTpaumio  CregytLLmx TOBApHbIX 3HAKOB BO MHOTMX  HOPUCOMKLMSX:
LINK, BiMobile, SP I, Modell Lubinus, E-Dur, EndoDur, T.O.P. II, BetaCup,
CombiCup PF, CombiCup SC, CombiCup R, MobileLink, C.F.P., LCU, SP-CL,
LCP, MIT-H, Endo-Model, Endo-Model SL, MP, MEGASYSTEM-C, GEMINI
SL, SPAR-K, LCK, Link OptiStem, HX, TiCaP, X-LINKed, PorAg, PoroLink,
LINK PorEx, BiPorEx, PorEx-Z, SatinLink, TrabecuLink, Tilastan, customLINK,
RescueSleeve, Stactip, VACUCAST..

[pyrie ToBapHble 3HaKW W TOProBble HAUMEHOBAHMS MOTYT WUCMONb30BATHLCS
B [aHHOM [AOKyMEHTe ANs ykasaHWs Ha opuanyeckue nuua, uMerline
npaBa Ha 3T 3HaKWM WWNW HaUMEHOBAHUS, U WX MPOAYKLMIO, U ABNSOTCSA
cOOCTBEHHOCTHI COOTBETCTBYHOLLMX BaAenbLEB.
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1. VsSeobecne

Pred pouzitim systému si starostlivo precitajte tento dokument a uchovaijte si
ho pre dalSie pouZitie! NedodrZanie tohto ndvodu na pouzitie méze sposobit
poSkodenie zdravia pacienta, implantatov a nastrojov.

Tento dokument neobsahuje vSetky informécie potrebné na vyber a aplikaciu
systému. Pre bezpe¢nU a nélezitt manipulaciu si pozrite dalSie pokyny tykajuce
sa produktu, ako su chirurgické techniky stvisiace so systémom, pokyny
na balenie a Cistenie a Stitky pomdcky na obale. Pre nastroje vyzadujuce
kalibraciu si precitajte dodatoéné informacie o produkte, Momentovy kitu¢ (IFU-
EU-134-140-001).

2. Skupina pouzivatelov

Zamyslanymi pouzivatelmi tohto systému st skuseni a vy$koleni
—  chirurgovia,

—  zdravotné sestry v operaCnej séle,

—  pracovnici centralneho oddelenia sterilnych potrieb.

3. Skupina pacientov

Skupinu pacientov pre tito zdravotnicku pomdcku tvoria dospeli, pacienti s
anestéziou akéhokolvek etnického pbvodu a pohlavia, u ktorych sa vyskytuje
jedna alebo viacero opisanych indikécii a ktori sa nepovazuju za nevhodnych
na zaklade uvedenych kontraindikacii.

4. Opis systému

Systém acetabularnej jamky MobileLink je stCastou mechanickej rekonstrukcie
bedrového kibu.

Systém acetabularnej jamky MobileLink je necementovany, zalisovany systém
acetabularnej jamky, ktory sa sklada z roznych komponentov.

Zakladom su zalisované komponenty panvy, ktoré su upevnené v acetabule.
Do tychto paniev sa maju zaviest rozne vystelky, aby sa vytvoril prieseénik
komponentov hlavice stehennej kosti. Medzi panvou a vystelkou je mozné
umiestnit kovové adaptéry — adaptéry panvy/viozky — na zmenu sklonu
vstupnej roviny jamky a/alebo posunu stredu otacania. So Specialnou viozkou
Dual Mobility je mozné systém acetabularnej jamky MobileLink pretvorit na
modularny systém Dual Mobility.

Néstroje st navrhnuté na implantaciu systému acetabularnej jamky MobileLink.
Nastroje su zvazky na roéznych podnosoch na nastroje:

—  zakladné néstroje,

—  revizne nastroje,

—  nastroje pre velkost 74 — 80 mm,

— nastroje pre vlozky Dual Mobility (moznost 1, moznost 2).

Okrem toho sa chirurgovi dodavaju doplnkové acetabularne vystruzniky na
pripravu acetabula. Okrem toho sa na poziadanie dodava stprava nastrojov
skusSobnej hlavice.

5. Uréené pouzitie

Implantaty

Neaktivny, chirurgicky invazivny implantovatelny systém acetabularnej jamky
MobileLink vyrobeny spolonostou Waldemar Link GmbH & Co. KG je urCeny
na dihodobu nahradu acetabularnej strany postihnutého a/alebo chybneho
bedrového klbu v fudskom tele. Pri kombinacii s hlavicou a driekom protézy
tvori systém acetabularnej jamky MobileLink totalnu néhradu bedrového klbu.
Systém acetabularnej jamky MobileLink sa mdze pouzit u Uplne dorastenych
pacientov s anestéziou akéhokolvek etnického pdvodu a pohlavia. Systém
acetabularnej jamky MobileLink sa implantuje bez cementu.

Implantaty sa mézu pouzivat a chirurgicky implantovat len v sterilnom
medicinskom prostredi osobami s pozadovanym Skolenim a znalostami a
skusenostami v ortopedickej a chirurgickej oblasti. Implantaty sa dodavaju
v sterilnych podmienkach zabalené samostatne ako produkt na jednorazové
pouzitie.

Nastroje

Ugelom vybavenia nastrojmi je umoznit pouzivatelovi pouZit pridruzeny systém
implantatu ako sucast’ postupu opisaného v prislusnej chirurgickej technike.
Akeékolvek iné pouzitie nastrojov nie je povolené.

Nastroje pozostavaju z vymedzenych, kombinovatelnych ¢asti.

VSetky nastroje zo stipravy nastrojov st uréené na prechodné pouzitie.

S
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6. Indikacie

Implantaty

VSeobecné indikacie:

- Ochorenia obmedzujlce mobilitu, zlomeniny alebo chyby bedrového
kibu alebo proximalneho femuru, ktoré nie je mozné liecit
konzervativnymi alebo osteosyntetickymi postupmi.

Indikacie:

—  Primérna a sekundarna osteoartritida

—  Reumatoidna artritida

—  Korekcia funkénych deformit

—  Avaskularna nekréza

—  Zlomeniny femoralneho kréka

—  Revizia po uvolneni implantatu zavisi od hmotnosti a kvality kosti

Okrem indikacii a vSeobecnych indikacii pre viacotvorovu panvu

— Ak sa primarna stabilita d& dosiahnut len umiestnenim dalSich kostnych
skrutiek

Okrem indikacii a vSeobecnych indikacii pre vlozky Dual Mobility a adaptéry

panvy/vlozky

— Riziko dislokacie

Nastroje

—  Suprava nastrojov systému acetabularnej jamky MobileLink v tejto
kombinacii je uréena na aplikaciu a implantaciu systému acetabularnej
jamky MobileLink.

7. Kontraindikacie

Implantaty

—  akutne a chronickeé infekcie, lokalne a systémové, nakolko mézu ohrozit
Uspech implantacie;

—  alergie na material (implantatu);

— nedostatoéna/neprimerana kostna hmota alebo kvalita, ktora brani
stabilnému ukotveniu protézy.

Nastroje

—  Suprava néastrojov systému acetabularnej jamky MobileLink v tejto
kombinacii nie je urena na aplik&ciu a implantéciu inej zdravotnickej
pomdcky okrem systému acetabularnej jamky MobileLink.

— Intolerancia na material nastroja

— Nastroje sa nesmu implantovat.

8. Mozné rizika a vedl'ajSie uéinky

—  fraktdra (kosti, periproteticka),

—  poskodenie implantatu, zlomenie implantatu,

— infekcia,

- zapal,

— nestabilita, dislokacia,

—  alergia na kov,

—  migrécia,

—  nespravne vyrovnanie,

—  zvuky (napr. praskanie, pukanie, klikanie, piskanie alebo $kripanie),

—  panvova diskontinuita,

—  impingement protézy,

—  septické, aseptické uvolnenie,

—  problémy mékkého tkaniva,

—  opotrebovanie,

— iné tazkosti.

9. Klinické ucinky

Klinicky prinos systému acetabulamej jamky MobileLink je definovany ako:

—  Ulava od bolesti v porovnani s neliecenym postihnutym bedrovym klbom

- zvyend fun,kc':nost’ klbu v porovnani s nelie€enym postihnutym
bedrovym klbom,

- zvySena stabilita klou, v porovnani s nelieCenym postihnutym bedrovym
klbom,

- zvySena mobilita kibu, v porovnani s nelie¢enym postihnutym bedrovym
kibom.

Klinickym prinosom usporiadania stpravy nastrojov pre systém acetabularnej

jamky MobileLink je implantacia systému acetabularnej jamky MobileLink.

10. Material implantatu

Dalgie informacie o materidloch implantatu najdete v prislu$nej chirurgickej

technike pre systém a identifikacii na baleni.

Dalsie informéacie o materialovych zlozeniach st dostupné od vyrobcu na

vyziadanie.

- Zliatina na baze kobaltu, CoCrMo, ISO 5832-12; ASTM F1537, (EndoDur-S)

- Zliatina titan-hlinik, Ti6AI4V, DIN EN ISO 5832-3 ;ASTM F136, (Tilastan-S)

—  Vysoko zosietovany polyetylén na baze polyetylénu s ultravysokou
molekularnou hmotnostou, UHMWPE, ISO 5834-2 / ASTM F-648 /
ASTM F-2565, (X-LINKed PE)



—  Vysoko zosietovany polyetylén na baze polyetylénu s ultravysokou
molekularnou hmotnostou, UHMWPE, s vitaminom E, ISO 5834-2 /
ASTM F-648 | ASTM F-2565 / ASTM F-2695, (E-DUR)

—  Povrchova tprava s fosforeénanom vapenatym, ASTM F-1609, (HX)

—  Titdnovo-hlinikova zliatina, TiBAI4V, DIN EN ISO 5832-3, (Tilastan-E)

—  Oxid hlinity stuzeny zirkdnom, ZTA, ISO 6474-2

—  Povrchova Uprava komeréne gistym titanom, CpTi, DIN ISO 5832-2,
ASTM F1580

11. Pouzitie keramickych vloziek

—  Keramickeé vlozky sterilizované gama ziarenim mohli zmenit farbu. Nema
to Ziadny &inok na pevnost alebo iné vlastnosti keramickych vioziek.

—  Keramicka vloZka je mimoriadne nachylna na poskodenie. Aj malé
Skrabance alebo miesta narazu mdzu spdsobit nadmerné opotrebovanie
alebo zlomenie a privodit komplikacie. Preto sa odpori¢a mimoriadne
opatrné zaobchadzanie. Nikdy neudierajte na keramick( viozku priamo
kovovym kladivom.

—  V pripade acetabularnych paniev v retroverzii sa nesmie pouzit
keramicka vlozka. V opaénom pripade moze dojst k zvySenému
povrchovému tlaku na okraji jamky, a tym k vylamovaniu zfn z
keramickej vlozky spojenému so zvySenym mnozstvom keramickych
Ulomkov. Nadmerné mnozstvo keramickych Glomkov mdze spdsobit
reakcie tkaniva, uvolnenie protézy a v extrémnych pripadoch aj zlomenie
keramickej viozky. )

—  Zabezpedte, aby sa pri implantacii dosiahlo primerané napatie kibu.

—  Pred vlozenim keramickej viozky sa musi vnutro acetabularnej panvy
starostlivo vygistit a skontrolovat, ¢i okolité tkanivo nebrani vloZeniu
keramickej viozky. Pri upeviiovani keramickej viozky do acetabularme;
panvy dodrziavajte informacie uvedené v operacnej technike pre
kombinovany implantacny systém.

— Vo velmi zriedkavych pripadoch mdze dojst k prasknutiu keramickej
vlozky in vivo.

— Ak sa keramicky komponent zlomi, nesmie sa na reviziu pouzit' spojenie
kovu (gulova hlava) s polyetylénom (vlozka) alebo kovu s kovom.

12. Material nastroja

Dalsie informécie o materialoch nastrojov najdete v zozname s &islom polozky
v tomto dokumente a v prislusnej chirurgickej technike pre systém a identifikacii
na balen.

Dalsie informéacie o materialovych zloZeniach st dostupné od vyrobcu na
vyziadanie.

13. Latky CMR

Niektoré systémové komponenty obsahuji kobalt ako zlozku Zzliatiny v
koncentracii prevySujlcej 0,1 hmotnostnych %.

Kobalt sa uvadza ako latka, ktora je karcinogénna, mutagénna a toxicka pre
reprodukciu (latka CMR).

Trieda nebezpecnosti a kdd (kody) kategorie kobaltu su:

- Karc. 1B

—  Repr.1B

Na identifikaciu dotknutych komponentov a dalSiu Specifikaciu materialov pozri
zoznam s Cislom polozky a vysvetlivky materialov v tomto dokumente.

14. Vyber implantatov, povolené kombinacie

Definitivne identifikacné informacie o produkte ako je kompatibilita systému,
Cislo produktu, materidl a doba pouZitelnosti najdete na identifikacii na
implantate a/alebo baleni.

Dal3ie informécie o vybere implantatu a povolenych kombinaciach a informécie
0 vymedzeni nastrojov, ktoré sa maju pouZit na implantéciu, a manipulacii s
nimi, najdete aj v nasledujucich oddieloch tohto dokumentu a v prislusnej
chirurgickej technike pre systém.

Kombinacie s implantatmi od inych vyrobcov a/alebo kombinacie s implantatmi
LINK, ktoré sa odchyluju od Specifikacii chirurgickej techniky, neboli testované
a nie su povolené.

Keramické vlozky sa mézu kombinovat len s komponentmi protézy, ktoré su
uvedené v prisludnej chirurgickej technike kombinovaného implantatového
systému.

Opotrebovavaci par pozostava z dvoch kibovych ploch s presne definovanou
geometriou a presne definovanym materidlom. Kombinacia komponentov
BIOLOX s komponentmi CeraDur nie je povolena.
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15. Povolené materialy pre tribologické parovanie
implantatov

Komponenty implantatu systému tvoria tribologické pary len v kombinacii s

inymi implantatmi Link, napr. hlavicami protéz.

Pri kombinacii s inymi implantatmi Link je mozné vytvorit nasledujice

tribologické pary:

—  Zliatina CoCrMo/X-LINKed alebo E-Dur

—  Kompozitova keramika/X-LINKed alebo E-Dur

—  Kompozitové keramiky/kompozitové keramiky

Pary ,keramika na kove” a “kov na kove” nie su v ramci oblasti nosnej plochy

povolené. To isté plati pre pary BIOLOX delta s keramickym komponentom

iného vyrobcu.

16.Rozsah pohybu implantatov

Rozsah pohybu $tandardnych kombinacii zodpoveda DIN EN ISO 21535.

Rozsah pohybu sa zvySuje zvySovanim priemeru hlavice protézy.

Na zniZenie rizika dislokacie u pacientov so zvySenou tendenciou luxacie

ponlka spolo¢nost Waldemar Link GmbH & Co. KG komponenty, ktoré

inhibuju luxéciu (s ramienkom, anti-dislokacné, naklonené). Tie zahfiaju

napriklad vlozky do jamiek (zvySujuce okraj jamky) a vlozky Dual Mobility.

Tieto umoZiuju mensi rozsah pohybu ako pri Standardnych kombin&ciach,

pretoze kréok hlavice a ramienko znizuju rozsah pohybu.

Umiestnenie komponentov protézy ma priamy vplyv na rozsah pohybu, a tym

aj na riziko impingementu, luxacie alebo subluxacie. Ak je sklon acetabularnej

panvy prili§ strmy, zvySuje sa tym zataZenie okraja jamky. V dosledku toho

moZze dojst k zvySenému opotrebovaniu a roztrhnutiu.

Sklon komponentov jamky by nemal byt vyrazne nad alebo pod 40°-45°.

Anteverzia komponentov jamky by nemala byt vyrazne nad alebo pod 10°-20°.

Rozsah pohybu sa mimo tychto limitov znizi. To mdze viest k subluxaciam a/

alebo dislokaciam gulovej hlavice z keramickej viozky.

17. Priemery implantatu
Dalgie informacie o priemeroch implantatu najdete v prislusnej chirurgickej
technike pre systém.

18. Ukotvenie implantatu
Systém acetabularnej jamky MobileLink sa implantuje bez cementu.

19. Zivotnost’

Zivotnost nasich implantatov je v zasade obmedzena a uréena individualnymi
faktormi, ako je napriklad hmotnost tela a Uroven aktivity pacienta ako aj kvalitna
a odborne vykonana implantécia. Na zaklade tychto individualnych faktorov vplyvu
vymedzuje Waldemar Link celkovl priemernd Zivotnost implantatu podfa jeho miery
prezitia (t. j. podiel funkénych implantéatov po urcitom Casovom obdobi od momentu
implantécie). Podla vysledkov vykonanych skiSok zodpoveda miera prezitia naSich
implantatov vSeobecnému stavu techniky v ¢ase schvalenia implantatov.

Co sa tyka Zivotnosti nastrojov, viac informécii najdete v opise v pokynoch na
regeneraciu H50.

20. Regeneracia/opakované pouzitie

Implantaty sa dodavaju ako sterilné zdravotnicke pomécky na jednorazové

pouZitie. Implantaty, ktorych ochranny obal je otvoreny alebo poskodeny, alebo

implantaty, ktoré uz boli implantované, sa nesmu regenerovat ani opakovane

pouzivat. PoCas sterilizacie moze dojst k nepredvidatelnym zmenam na

keramickych implantatoch.

Rovnako sa nesmie pouzit poSkodena keramicka vlozka, ale musi sa

zlikvidovat. To plati napriklad aj pre keramicku viozku, ktora spadla na podlahu.

Ak uz boli keramické vlozky pouZité, existuje riziko, ze sa poSkodili, €o nemusi

byt viditelné volnym okom. Akékolvek poSkodenie méze negativne ovplyvnit

funkénost a/alebo stabilitu keramiky. Bezpe&né pouzitie sa preto neda zarucit.

Preto sa mdZu implantovat len originalne zabalené, nepouzité a neposkodené

keramickeé vlozky.

Ak sa implantaty pouZiju opakovane, hrozia tieto rizika:

— infekcie,

—  skratena zivotnost implantatu,

—  zvy3ené opotrebovanie a komplikacie s Ulomkami sposobenymi
opotrebovanim,

—  prenos chordb,

—  nedostato¢né upevnenie implantatu,

—  obmedzena funkcia implantatu,

— reakcia a/alebo odmietnutie implantatu.

Nastroje sa musia pred pouZitim dezinfikovat a sterilizovat. Viac informacii

najdete v prislusnych kapitolach v tomto dokumente a v opise v pokynoch na

regeneraciu H50.

Okrem toho si pozrite nase osobitné pokyny k nastrojom na baleni a pokyny

na Gistenie.

Produkty na jednorazové pouZitie sa nesmu pouzivat opakovane.



21. Opakovana sterilizacia

Implantéty st navrhnuté len na jednorazové pouZitie. Opakovana sterilizacia
nie je povolena.

Implantaty ako aj ich materialy nie su vhodné na opakovanu sterilizaciu.

U tychto implantdtov sa mbZe poCas opakovanej sterilizacie vyskytnut
nepredvidatelné znizenie kvality.

Co sa tyka sterilizacie nastrojov, viac informécii najdete v opise v pokynoch na
regeneraciu H50.

22. Skladovanie a preprava

Sterilne zabalené implantaty sa musia uchovavat v neposkodenom pévodnom
obale v budovach s vhodnou ochranou proti poskodeniu narazmi, mrazom,
vlhkostou, nadmernym teplom a priamym slne¢nym svetlom.

Co sa tyka skladovania a prepravy nastrojov, viac informacii najdete v opise v
pokynoch na regeneraciu H50.

23. Informacie o poradenstve pacientovi

Ak sa povazuje implantacia tohto systému za najlepSie rieSenie pre pacienta a

pacienta sa tyka jedna z okolnosti opisanych v Casti 24, je potrebné pacienta

poucit ohfadne ocakavaneho vplyvu, ktory moze mat tato okolnost na uspech

chirurgického zakroku. Dalej sa odporic¢a, aby bol pacient informovany o

opatreniach, ktoré médze urobit na zniZenie vplyvu takychto komplikacii. VSetky

informacie poskytnuté pacientovi ma pisomne zdokumentovat chirurg vykonavajtci
zakrok. 1D implantatu musi pacientovi odovzdat chirurg alebo nemocnica a pacient
musi byt informovany o dostupnosti osobitnych informécii pre pacienta.

Pacientov treba tieZ pouit:

—  podrobne o rizikach suvisiacich s chirurgickym zékrokom.

—  podrobne o obmedzeniach implantatov, hlavne o vplyve nadmerného
zatazenia spdsobeného okrem iného telesnou hmotnostou a fyzickou
aktivitou. Pacienti maju by povzbudeni, aby prislusne upravili svoje
aktivity;

— 0 moznych pooperacnych komplikaciach;

— 0 zloZeni materidlu implantatu;

—  Ze implantaty mbzu reagovat na detektory kovov v priebehu
bezpeénostnych kontrol (napr. na letiskach) a odporti¢a sa mat so sebou
ID implantatu ako dokaz;

—  Ze implantaty mozu ovplyviiovat lekérske zobrazovacie techniky (napr.
MRI).

. Okolnosti, ktoré mézu branit' uspechu chirurgického
zakroku

—  tazka osteoporoza,

—  zavazné deformity,

—  lokélne kostné nadory,

—  systémové ochorenia,

—  metabolické poruchy,

—  pripady infekcii a padov v anamnéze,

—  zavislost alebo zneuzivanie latok, vratane nadmerného poZivania
alkoholu a nikotinu,

—  obezita,

— mentalna porucha alebo neuromuskulére ochorenie,

—  tazka fyzicka aktivita spojena so silnymi vibraciami,

—  precitlivenost.

25. Varovanialpreventivne opatrenia

—  Opakované pouZitie produktov na jednorazové pouZitie LINK je
zakazané.

—  Simplantatmi sa musi manipulovat velmi opatrne a nemaju sa
modifikovat ani menit. Aj najmensie poSkriabania a poSkodenia mdzu
podstatne porusit ich stabilitu a vykon. PoSkodené implantéty sa nesmu
pouzivat.

—  Povrchy urené na spojenie modularnych protetickych komponentov
(kuzele, koliky, skrutky) sa nesmU poskodit a bude moZno potrebné
ich pred spojenim odistit’ sterilnou tekutinou a vysusit, aby krv ani
iné povlaky nemali negativny vplyv na spoje, ¢o by mohlo ohrozit
spolahlivost spojenia.

— Nastroje neupravuijte ani ich nepouzivajte nespravne. Nepreberame
zodpovednost za produkty, ktoré boli modifikované, pouZivané mimo
uréeného pouzitia alebo pouzivané nespravne.

—  Pre spracovanie nastrojov LINK je predpokladom, ze personal ma
technické znalosti urovne | (Nemecko) a v inych krajinach technické
znalosti a odbornost.

—  Zdravotnicke pomdcky, ktoré sa zaslu na servis, musia byt predtym
spracované tak, aby nepredstavovali ohrozenie pre tretie strany.

—  Produkty vyrobené z plastu (napr. polyamid (PA), polyetylén (PE),
polyoxymetylén (POM), polyetylén s ultra vysokou molekularnou
hmotnostou (UHMWPE)) nemusia byt pri pouzivani externych
zobrazovacich postupov lokalizovatelné.

. 113 -

26. Predoperacné planovanie

Predoperaéné planovanie poskytuje délezité informécie na identifikovanie

vhodného implantatového systému a vyber komponentov systému. Zaistite,

aby v3etky komponenty potrebné pre chirurgicky zakrok boli vylozené a

pripravené v operanej sale. Maju byt pripravené testovacie implantaty na

overenie, ¢i implantat pasuje (kde je to aplikovatelné) a dodatocné implantaty

v pripade, ze budu potrebné iné velkosti alebo ze sa ur€eny implantat nemdéze

pouZit. V3etky nastroje LINK potrebné na implantaciu musia byt pripravené,

sterilizované a funkéné.

Ak je indikovanad implantacia protézy, musi sa spolu s celkovym stavom

pacienta vziat do uvahy:

—  Ze sazvazili vietky vSetky nechirurgické a chirurgické alternativne
lieCby,

- Ze vykon umelej nahrady kibu je kategoricky hor&i ako vykon
prirodzeného kibu a jedinym cielom je zlepSenie predoperaéného stavu
suvisiace s indikaciou,

—  Ze spravny vyber, umiestnenie a fixacia pomdcok st rozhodujucimi
faktormi, ktoré urCuju Zivotnost implantatu.

—  ze umely klb sa mdze pri zatazi uvolnit, opotrebovat a odrat a moze sa
vyskytnit' infekcia alebo luxécia alebo dislokacia,

—  ze zdbvodu uvolnenia mdZze byt potrebny revizny chirurgicky zakrok,
ktory mdZze pri urCitych okolnostiach vylicit moznost obnovenia funkcie
kibu,

—  Ze pacient suhlasi s podstipenim chirurgického zakroku a akceptuje s
tym spojené rizika,

—  Ze ak sa poSkodi kostna Struktura kosti prenasajuca zatazenie, neda
sa vylucit uvolnenie komponentov, fraktdra kosti a implantatu ani iné
zavazné komplikacie,

—  Ze ak u pacienta existuje podozrenie na alergie a prislusné testy maju
pozitivny vysledok, musi sa vy3etrit precitlivenost na cudzie Castice
(znaSanlivost materialu),

—  Ze akutne a chronické infekcie, lokélne a systémové, mdzu ohrozit
Uspech implantacie a preto sa odporu¢a predoperacna mikrobiologické
analyza.

Vo vieobecnosti s mechanické zlyhanie alebo fraktira implantatu zriedkavou

vynimkou. Aj napriek pevnej $truktire implantatu ich vSak nie je mozné s

absolutnou istotou vylucit.

MéZu byt spdsobené zataZou na implantat a protézu, medzi inymi v désledku

padu alebo Urazu.

Ak je oblast kosti, v ktorej je implantat ukotveny zmenena tak, ze protéza

uz nie je schopnd odolavat normélnej zatazi a oblast protézy sa stane

predmetom zatazovej nerovnovahy, méze byt nasledkom mechanické
zlyhanie implantatového systému. Takéto zatazové nerovnovahy sa tiez
mdZzu vyskytnut, ak su potrebné ukotvovacie prvky implantatov na vytvorenie
premostenia cez vacSie kostné nedostatocnosti bez optimalneho spevnenia
kosti. Odporuca sa pouZit implantat s najva¢sim moznym ukotvovacim prvkom.

Spravna priprava chirurgického zakroku tiez zahfia funkéné testovanie

implantatov a nastrojov pred pouzitim.

Definitivne identifikacné informéacie o produkte ako je kompatibilita systému,

Cislo produktu, material a doba pouzitelnosti najdete na identifikacii na

implantate a/alebo baleni. Pre VaSe informacie by ste tiez mali vyuzit Skoliace

kurzy a vytlatené materidly. Pre dalSie informécie kontaktujte predajnu
kancelariu alebo vasho miestneho zastupcu spoloénosti Waldemar Link GmbH

& Co. KG.

27. Manipulacia

Komponenty implantatu sa dodavaju sterilné ako pomocky na jednorazové

pouzitie v individualnych baleniach. Komponenty implantatu su sterilizované

gama ziarenim, minimaine 25 kGy.

Oproti tomu su komponenty vyrobené z vysoko zosietovaného polyetylénu

alebo vysoko zosietovaného polyetylénu s vitaminom E sterilizované

etylénoxidom (ETO).

Implantéty sa maju stale uchovavat v ich neotvorenych ochrannych baleniach.

Pred pouzitim implantatu skontrolujte, ¢i nie je balenie poskodené. PoSkodené

balenie méze mat negativny vplyv na sterilitu zdravotnickej pomdcky ako aj na

spravny vykon implantatu, takze pomdcka sa uz nemoze pouzit.

—  Skontrolujte datum pouZitelnosti na implantatoch. Implantaty s
uplynutym datumom pouzitelnosti sa uz nesmu pouzit na implantaciu!

—  Po otvoreni balenia sa presvedCte, ze model a velkost implantatu sa
zhoduju s informaciami vytlaGenymi na Stitku balenia.

—  Dodrziavajte prislusné normy pre sterilni manipulaciu so zdravotnickymi
pomdckami pocas a po vybrati implantatu z obalu.

—  Privyberani z obalu zaznamenajte Cisla SarZe alebo sériové Cisla na
Stitok, pretoZe tato informéacia je rozhodujlca pre sledovanie Sarze.
Lepiace Stitky s tymito informéciami su pre pohodiné pouZitie suc¢astou

kazdého balenia.



S nastrojmi vzdy manipulujte opatrne. To plati predovSetkym pocas prepravy,
Cistenia, udrzby, sterilizacie a skladovania. Sterilny stav néstrojov zavisi, okrem
iného, od sterilného balenia poloZiek a prevladajucich podmienok skladovania
a musi byt potvrdeny pracovnikom hygieny operatora podia jednotlivych
pripadov. Zabrante priamemu sine¢nému Ziareniu. Nespravna manipulacia a
starostlivost ako aj pouZitie nezelanym spdsobom méZzu viest k pred¢asnému
opotrebovaniu alebo poSkodeniu.

Pomdcky vyrobené z plastu (napr. polyston P-homopolymér — PP-H) sa nesmu
lokalizovat prostrednictvom externého zobrazovacieho zariadenia.

28. Intraoperaéné pouzitie
Informéacie o intraoperaénom pouziti systému néjdete v prislusnej chirurgickej
technike pre systém.

29. Pooperaéna faza

Okrem pohybu a svalového tréningu sa musi venovat $pecialna pozornost
dokladnému pouceniu pacienta pocas pooperacne;j fazy.

Odporuca sa pooperacné sledovanie procesu hojenia pod dozorom lekara. Ak
je to aplikovatelné, pacientov treba tieZ poucit, ako maju zabranit' pretazeniu.
Kontrolné vySetrenia sa maju vykonavat pravidelne alebo ihned, ako sa objavia
priznaky.

30. Informéacie o MRI a CT vysetrovacich procedurach

Nas$e implantaty neboli hodnotené ohladne bezpecnosti a kompatibility pri MRI
a CT vySetrovacich procedurach.

V pripade naSich kovovych implantatov a implantatovych komponentov
predstavuju mozné riziko pre pacienta po¢as MRI vySetreni z ddvodu mozného
zohriatia a migracie implantatov alebo implantatovych komponentov.

Podobne existuje mozné riziko vzniku artefaktu spdsobeného nasimi kovovymi
implantatmi alebo implantatovymi komponentami po¢as MRI a CT vySetreni.
Pravdepodobnost vyskytu a rozsah moznych uvedenych rizik zavisi of typu
pouZitej pomacky, jej parametrov a pouZitych sekvencii.

V/zdy sa riadte pokynmi na zobrazovanie uvedenymi v pokynoch pre chirurgické
zakroky vyrobcu pomdcky.

Vlyber zobrazovacich vySetrovacich procedur a postdenie pripadnych
vedlajSich ucinkov je zodpovednostou oSetrujiceho lekara.

OSetrujdci lekar pritom musi zvazit individualny stav pacienta a iné diagnostické
metody.

31. Vysvetlenie implantatov/revizny chirurgicky zakrok

Informacie k vysvetleniu implantdtov a revizneho chirurgického zakroku
najdete v prisluSnej chirurgickej technike pre systém.

32. Likvidacia
Obaly a komponenty systému sa musia zlikvidovat a musi sa s nimi manipulovat
v stlade s vaSimi narodnymi a miestnymi predpismi pre nemocnicny odpad.

33. Nastroje

Pozrite si informéacie v opise v pokynoch na regeneraciu H50 pre:
—  pociatoné pouzitie,

—  skasku vykonnosti,

—  (drzbu,

—  manualne Cistenie,

—  (istenie v umyvacke na dezinfekciu,
—  opakované spracovanie,

- sterilizaciu,

- servis,

—  prepravu.

34. Odkaz na suhrn o bezpeénosti a klinickom vykone
V Case vzniku tohto dokumentu databdza EUDAMED eSte nebola aktivna.
Preto tu nie je mozné uviest odkaz na stihm o bezpecnosti a klinickom vykone.

35. Otazky

Akeékolvek otazky adresuijte spolo¢nosti Waldemar Link GmbH & Co. KG (pozri
kontaktné informacie v tomto dokumente).

36. Reklamacie nasich produktov

VSetky reklamacie musia byt adresované spolo¢nosti Waldemar Link GmbH &
Co. KG na adresu: complaint@link-ortho.com.

V pripade reklaméacie Specifikujte nazov alebo referencné Eislo prislusného
komponentu so sériovym Cislom (SN) alebo &islom Sarze (LOT), uvedte Vase
meno a VaSu kontaktnu adresu. V kratkosti uvedte dévod reklamécie.

37. Sprava o zavaznych incidentoch
V8etky z&vazné incidenty, ktoré sa objavia v suvislosti s pomdckou, musia byt
nahlasené vyrobcovi a organu zodpovednému za vasu lokalitu.
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Waldemar Link GmbH & Co. KG a/alebo iné firemne pridruzené subjekty vlastnia,
vyuzivaju alebo sa uchédzali v mnohych jurisdikciach o tieto obchodné znacky:
LINK, BiMobile, SP I, Modell Lubinus, E-Dur, EndoDur, T.O.P. II, BetaCup,
CombiCup PF, CombiCup SC, CombiCup R, MobileLink, C.F.P., LCU, SP-CL,
LCP, MIT-H, Endo-Model, Endo-Model SL, MP, MEGASYSTEM-C, GEMINI
SL, SPAR-K, LCK, Link OptiStem, HX, TiCaP, X-LINKed, PorAg, PoroLink,
LINK PorEx, BiPorEx, PorEx-Z, SatinLink, TrabecuLink, Tilastan, customLINK,
RescueSleeve, Stactip, VACUCAST..

V tomto dokumente mozu byt pouzité dalSie obchodné znacky a obchodné
nazvy na odvolanie sa na subjekty narokujlce si na tieto znacky a/alebo nazvy
alebo ich produkty, a ktoré su majetkom prislusnych viastnikov.
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1. Splosno

Pred uporabo sistema natanéno preberite ta dokument in ga shranite za
uporabo v prihodnosti! Ravnanje v neskladju s temi navodili za uporabo lahko
Skoduje bolnikovemu zdravju, vsadkom in instrumentom.

Ta dokument ne vsebuje vseh informacij, ki so potrebne za izbiro in uporabo
sistema. Za varno in pravino ravnanje upo$tevajte dodatna navodila,
povezana z izdelkom, kot so kirurska tehnika, povezana s sistemom, navodila
za pakiranje in CiSCenje ter oznake pripomocka na ovojnini. Za instrumente, ki
zahtevajo umerjanje, glejte Dodatne informacije o izdelku, navorni klju¢ (IFU-
EU-134-140-001).

2. Skupina uporabnikov

Predvideni uporabniki tega sistema so izku$eni in usposobljeni

- kirurgi,

—  operacijske medicinske sestre in

—  osebje enote centralne sterilizacije (CSSD — Central Sterile Supply
Department).

3. Skupine bolnikov

Skupino bolnikov za ta medicinski pripomocek sestavljajo odrasli anestezirani
bolniki katerega koli etni¢nega porekla in spola, pri katerih je prisotna ena ali
veC opisanih indikacij in ki niso neprimerni na podlagi navedenih kontraindikacij.

4. Opis sistema

Sistem acetabularne ponvice MobileLink je element mehanske rekonstrukcije
kolénega sklepa.

Sistem acetabularne ponvice MobileLink je brezcementni sistem acetabularne
ponvice s fiksacijo po nainu »press fit«, ki je sestavljen iz razliénih komponent.
Njegova osnova so komponente Skoljke, ki se po nacinu »press fit« pritrdijo
v acetabulum. V te Skoljke se vstavijo razlicne obloge, da se ustvari povrsina
za stik s komponentami glave stegnenice. Med $koljko in oblogo se lahko
namestijo kovinski adapterji (adapterji za Skoljko/vlozek), da se spremeni nagib
vstopne ravnine ponvice in/ali odmik centra rotacije. S posebnim vsadkom za
dvojno mobilnost se lahko sistem acetabularne skodelice MobileLink spremeni
v modularni sistem za dvojno mobilnost.

Instrumenti so zasnovani za vsaditev sistema acetabularne ponvice MobileLink.
Instrumenti so v sveznjih na razli¢nih pladnjih za instrumente:

— osnhovni instrumenti,

—  revizijski instrumenti,

— instrumenti za velikost 74-80 mm,

— instrumenti za vloZke Dual Mobility (moZnost 1, moznost 2).

Poleg tega kirurg prejme tudi komplementarna acetabularna povrtala za
pripravo acetabuluma. Na zahtevo se dobavi tudi komplet instrumentov za
preskusno glavo.

5. Predvidena uporaba

Vsadki

Neaktiven, kirurSko invaziven vsadljiv sistem acetabularne ponvice MobileLink,
ki ga proizvaja podjetie Waldemar Link GmbH & Co. KG, je namenjen
dolgoroéni zamenjavi obolelega in/ali okvarjenega ¢loveskega kol¢nega sklepa
na strani acetabuluma. Sistem acetabularne ponvice MobileLink v kombinaciji
z glavo in deblom proteze predstavlja popolno zamenjavo kolnega sklepa.
Sistem acetabularne ponvice MobileLink se lahko uporabljia pri povsem
odraslih anesteziranih bolnikih katerega koli etniénega porekla in spola. Sistem
acetabularne ponvice MobileLink se vsadi brez cementiranja.

Uporaba vsadkov je dovoljena samo v aseptiénem medicinskem okolju, in sicer
jihlahko uporabljajo in upravljajo samo osebe, ki so ustrezno izobraZene inimajo
znanje ter izkuSnje na podro¢ju ortopedije in kirurgije. Vsadki so dobavljeni v
sterilnem stanju, posami¢no pakirani kot izdelki za enkratno uporabo.
Instrumenti

Instrumentarij je namenjen temu, da uporabniku omogo¢i uporabo povezanega
sistema vsadkov v okviru postopkov, opisanih v povezani kirurski tehniki.
Drugacna uporaba instrumentov ni dovoljena.

Instrumenti so sestavljeni iz dologenih instrumentov, ki jih je mogoce kombinirati.
Vsi instrumenti v kompletu instrumentov so namenjeni za zaasno uporabo.

6. Indikacije

Vsadki

Splodne indikacije:

—  Bolezni, zlomi ali okvare kolénega sklepa ali proksimalne stegnenice,
ki omejujejo gibljivost in jih ni mogoce zdraviti s konservativnimi ali
osteosinteti¢nimi postopki.
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Indikacije:

—  Primarni in sekundarni osteoartritis.

—  Revmatoidni artritis.

—  Korekcija funkcionalnih deformacij.

—  Avaskularna nekroza.

—  Zlomi vratu stegnenice.

— Revizija po rahljanju vsadka je odvisna od kostne mase in kakovosti.

Poleg indikacij in splo3nih indikacij za Skoljko z ve€ luknjami

- Kjer je primarno stabilnost mogoCe doseci le s pozicioniranjem dodatnih
kostnih vijakov.

Poleg indikacij in splodnih indikacij za vsadke za dvojno mobilnost in adapterje

za Skoljke/vsadke

—  Nevarnost dislokacije

Instrumenti

—  Komplet instrumentov sistema acetabularne ponvice MobileLink v tej
kombinaciji je namenjen za uporabo in vsaditev sistema acetabularne
ponvice MobileLink.

7. Kontraindikacije

Vsadki

—  Akutne in kroniCne okuZbe, lokalne in sistemske, v kolikor lahko ogrozijo
uspesno vsaditev

—  Alergije na materiale (vsadka)

—  Nezadostna/neustrezna kostna masa ali kakovost kosti, ki onemogoca
stabilno pritrditev proteze.

Instrumenti

—  Komplet instrumentov sistema acetabulare ponvice MobileLink v tej
kombinaciji ni namenjen za uporabo in vsaditev nobenega drugega
medicinskega pripomocka razen sistema acetabularne ponvice MobileLink.

— Intoleranca na material instrumenta

— Instrumentov ni dovoljeno vsaditi.

8. Morebitna tveganja in nezeleni u€inki
—  Zzlom (kosti, obprotezni),

—  poskodba vsadka, zlom vsadka,

—  okuzba,

—  vnetje,

— nestabilnost, izpah,

—  alergija na kovino,

—  premik (migracija),

— napacna poravnava,

—  zvoki (npr. pokanje, pokljanje, cvilienje, Skripanje ali Skrtanje),
— diskontinuiteta medenice,

—  utesnitev proteze,

—  septi€no, asepticno zrahljanje,

—  tezave z mehkimi tkivi,

—  obraba,

—  preostale tezave.

9. Klini€ne koristi

Klini¢na korist sistema acetabularne skodelice MobileLink je opredeljena kot

—  LajSanje bole€in v primerjavi z nezdravljenim obolelim kolénim sklepom

—  Povecana funkcionalnost sklepa v primerjavi z nezdravljenim obolelim
kolénim sklepom

—  Povecana stabilnost sklepa v primerjavi z nezdravljenim obolelim
kol¢nim sklepom

—  Povecana gibljivost sklepov v primerjavi z nezdravljenim obolelim
kol¢nim sklepom

Klinicna korist kompleta instrumentov za sistem acetabularne ponvice

MobileLink je vsaditev sistema acetabularne ponvice MobileLink.

10. Material vsadka

Za vet informacij o materialu vsadka glejte ustrezno kirursko tehniko za

posamezni sistem ter oznake na embalazi.

Ve€ podatkov o sestavi materialov lahko dobite pri proizvajalcu na zahtevo.

—  Zlitina na osnovi kobalta, CoCrMo, I1SO 5832-12; ASTM F1537,
(EndoDur-S)

—  Zlitina titana in aluminija, TiGAI4V, DIN EN 1SO 5832-3, ASTM F136,
(Tilastan-S)

—  Mocno premrezeni polietilen na osnovi polietilena z ultra visoko
molekulsko maso, UHMWPE, ISO 5834-2/ASTM F-648/ASTM F-2565,
(X-LINKed PE)

—  Mocno premrezeni polietilen na osnovi polietilena z ultra visoko
molekulsko maso, z vitaminom E, UHMWPE, z vitaminom E, ISO 5834-
2/ASTM F-648/ASTM F-2565/ASTM F-2695, (E-DUR)

—  Prevleka iz kalcijevega fosfata, ASTM F-1609, (HX)

—  Zlitina titana in aluminija, Ti6AI4V, DIN EN ISO 5832-3, (Tilastan-E)

—  Aluminijev oksid, ojacan s cirkonijem, ZTA, ISO 6474-2

- Prevleka iz komercialno ¢istega titana, CpTi, DIN ISO 5832-2, ASTM F1580
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11. Uporaba keramiénih vsadkov

—  Keramicni vsadki, sterilizirani z gama zarki, so morda spremenili barvo.
To ne vpliva na trdnost ali katero koli drugo lastnost keramicnih vsadkov.

—  Keramicni vsadek je iziemno ob¢utljiv na poskodbe. Ze majhne
praske ali udarne tocke lahko povzrogijo prekomerno obrabo ali zlom
in povzrogijo zaplete. Zato priporoéamo izjemno previdno ravnanje.
Kerami¢nega vsadka nikoli ne udarjajte neposredno s kovinskim
kladivom.

—  Zaacetabularne 3koljke v retroverziji se kerami¢ni vsadek ne sme
uporabljati. V nasprotnem primeru se lahko na robu skodelice razvije
povecan povrsinski tlak in tako pride do izpadanja zrn iz keramicnega
vsadka, kar je povezano s povecanimi kerami¢nimi ostanki. PreseZek
keramicnih ostankov lahko povzrogi reakcije tkiva, popus€anije proteze in
v skrajnih primerih zlom kerami¢nega vsadka.

—  Zagotovite, da je ob vsaditvi dosezena ustrezna napetost sklepa.

—  Pred vsaditvijo kerami¢nega vsadka je treba notranjost acetabularne
Skoljke skrbno o€istiti in preveriti, da okolisko tkivo ne ovira vstavljanja
kerami¢nega vsadka. Za fiksiranje kerami¢nega vsadka v acetabularni
Skoljki upo$tevaijte informacije v kirurski tehniki za kombinirani vsadni
sistem.

-V zelo redkih primerih lahko pride do in vivo zZloma kerami¢nega vsadka.

—  Ce se kerami¢na komponenta zlomi, se za revizijo ne sme uporabiti spoj
kovine (krogli€na glava) s polietilenom (vsadek) ali kovine s kovino.

12. Material instrumenta

Za ve€ informacij o materialih instrumentov glejte referencni seznam v tem
dokumentu in ustrezno kirurSko tehniko za posamezni sistem ter oznake na
embalazi.

Ved podatkov o sestavi materialov lahko dobite pri proizvajalcu na zahtevo.

13. Snovi CMR

Nekatere komponente vsebujejo kobalt, kot sestavino v Zlitini, pri koncentraciji
nad 0,1 %.

Kobalt je na seznamu snovi CMR (karcinogene, mutagene in za reprodukcijo
toksicne snovi).

Razred nevarnosti in kategorije za kobalt so:

— Carc.1B

—  Repr.1B

Za identifikacijo prizadetih komponent in nadaljnjo specifikacijo materialov
glejte referencni seznam in legendo materialov v tem dokumentu.

14. Izbira vsadka, dovoljene kombinacije

Za dokoncne identifikacijske informacije o izdelku, na primer zdruZljivosti
sistema, Stevilko izdelka, material in rok trajanja, glejte oznake na vsadku in/
ali embalazi.

Nadaljnje informacije o izbiri vsadkov in dovoljenih kombinacijah ter informacije
o razporeditvi in ravnanju z instrumenti, ki se uporabljajo za vsaditev, najdete
v naslednjih poglavjih tega dokumenta in v ustrezni kirurski tehniki, povezani
s sistemom.

Kombinacije z vsadki drugih proizvajalcev in/ali kombinacije z vsadki LINK, ki
odstopajo od specifikacij kirurSke tehnike, niso bile preizkusene in niso dovoljene.
Kerami¢ne vsadke je dovoljeno kombinirati samo s komponentami proteze, ki
so navedene v pripadajoCi kirurski tehniki kombiniranega sistema vsadkov.
Obrabni par je sestavljen iz dveh spojnih povrsin zglobov natan¢no dolocene
geometrije in natanéno doloenega materiala. Kombinacija komponent
BIOLOX s komponentami LINK CeraDur ni dovoljena.

15. Dovoljeni materiali za tribolosko interakcijo vsadkov
Komponente vsadka sistema tvorijo triboloske pare le v kombinaciji z drugimi
vsadki Link, npr. g. protezne glave.

V kombinaciji z drugimi vsadki Link lahko nastanejo naslednji triboloski pari:

—  Zzlitina CoCrMo/X-LINKed ali E-Dur;

—  kompozitna keramika/X-LINKed ali E-Dur;

—  kompozitna keramika/kompozitna keramika.

Kombinacije »keramika — kovina« in »kovina — kovina« so prepovedane v
obmodju nosilne povrdine. Enako velja za kombiniranje sistema BIOLOX s
kerami¢nim sestavnim delom drugega proizvajalca.

16. Obseg gibanja kolénih vsadkov

Obseg gibanja standardnih kombinacij je skladen s standardom DIN EN ISO
21535.

Obseg gibanja se poveca, ko se poveca premer glave proteze.

Za zmanjSanje tveganja premika pri bolnikih s pove¢ano nagnjenostjo k
luksaciji podjetie Waldemar Link GmbH & Co. KG zagotavlja sestavne dele,
ki prepreCujejo luksacijo (s steblom z nastavkom, z za$¢ito proti premiku,
nagnjeni). Sem spadajo na primer vsadki za skodelice s stebli (dviganje roba
skodelice) in vsadki za dvojno mobilnost.
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V tem primeru je man;jSi obseg gibanja kot pri standardnih kombinacijah, ker ga
zmanjSata vrat glave in steblo.

Postavitev komponent proteze neposredno vpliva na obseg gibanja in s
tem potencialno na tveganje za utesnitev, luksacijo ali subluksacijo. Ce je
naklon acetabularne Skoljke prestrm, to pove¢a obremenitev roba skodelice.
Posledi¢éno se lahko razvije vecja obraba.

Naklon komponent skodelice ne sme biti bistveno visji ali nizji od 40-45°.

Izven teh meja se bo obseg gibanja zmanjsal. To lahko povzroci subluksacije
in/ali izpahe krogli¢ne glave iz kerami¢nega vsadka.

17. Premeri vsadkov

Dodatne informacije o premerih vsadkov so na voljo v ustrezni kirurski tehniki
za sistem.

18. Sidranje vsadka

Sistem acetabularne skodelice MobileLink se vsadi brez cementiranja.

19. Zivljenjska doba

Zivlienjska doba nasih vsadkov je omejena, dologajo pa jo individualni
dejavniki, kot so telesna teZa in stopnja aktivnosti pacienta, ter kakovost in
strokovna izvedba vsaditve. Na podlagi teh individualnih dejavnikov vpliva
Waldemar Link dologa splodno povpreéno Zivljenjsko dobo na podlagi stopnje
prezivetja (tj. deleza delujo¢ih vsadkov po dolo¢enem €asu od vsaditve). V
skladu z rezultati izvedenih testov je stopnja preZivetja naSih vsadkov skladna
s splo3nim stanjem v industriji v asu odobritve vsadkov.

Za informacije o zivljenjski dobi instrumentov glejte opis v navodilih za
reprocesiranje H50.

20. Reprocesiranje/ponovna uporaba

Visadki so dobavljeni kot sterilni pripomocki za enkratno uporabo. Vsadki,
katerih zaS¢itna embalaza je odprta ali poSkodovana, ali Ze vstavljenih vsadkov
ni dovoljeno reprocesirati ali ponovno uporabiti. Med sterilizacijo lahko pride do
nepredvidljivih sprememb v keramiénih vsadkih.

Prav tako poSkodovanega keramitnega vsadka ne smete uporabljati, ampak
ga je treba zavreci. To velja na primer tudi za keramicni vsadek, ki je padel na
tla.

Ce so bili keramiéni vsadki e uporablieni, obstaja nevarnost, da so utrpeli
poskodbe, ki morda niso vidne s prostim oéesom. PoSkodbe katere koli vrste
lahko negativno vplivajo na funkcionalnost in/ali stabilnost keramike. Varne
uporabe torej ni mogoce zagotoviti.

Zato je dovoljeno vsaditi le originalno zapakirane, nerabljene in neposkodovane
keramiéne vsadke.

V primeru ponovne uporabe vsadkov lahko pride do naslednjih tveganj:

—  okuzbe

—  kraj$a zZivljenjska doba vsadka

—  pove€ana obraba in zapleti zaradi debrija

—  prenos bolezni

—  neprimerna fiksacija vsadka

— omejena funkcija vsadka

—  odziv na vsadek in/ali zavrnitev vsadka

Instrumente je treba pred uporabo dezinficirati in sterilizirati. Za ve¢ informacij
glejte sorodna poglavja v tem dokumentu in opis v navodilih za reprocesiranje
H50.

Poleg tega upoStevajte naSa loéena navodila za pakiranje in CiScenje
instrumentov.

Izdelkov za enkratno uporabo ni dovoljeno ponovno uporabiti.

21. Ponovna sterilizacija

Visadki so zasnovani samo za enkratno uporabo. Ni jih dovolieno ponovno
sterilizirati.

Visadki ter njihovi materiali niso primerni za ponovno sterilizacijo.

Med ponovno sterilizacijo lahko pride do nepredvidljivega poslabSanja teh
vsadkov.

Zainformacije o sterilizacijiinstrumentov glejte opis v navodilih za reprocesiranje
H50.

22. Shranjevanje in transport

Sterilno zapakirane vsadke je treba shranjevati v neposkodovani originalni
ovojnini, v objektih, ki so ustrezno zaS¢iteni pred poSkodbami zaradi udarcev,
zmrzali, vlage, prekomerne vrocine in neposredne soncne svetlobe.

Za informacije o shranjevanju in transportu instrumentov glejte opis v navodilih
za reprocesiranje H50.
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23. Informacije za paciente
Ce vsaditev tega sistema velja za najbolj$o resitev za pacienta in se zanj velja
ena od okolis¢in, opisanih v poglavju 24, se je treba s pacientom pogovoriti
glede pri¢akovanih ucinkov, ki bi jih te okolis¢ine lahko imele na uspeSnost
operacije. Poleg tega je priporo€ljivo, da pacienta poucite o ukrepih, ki jih lahko
sprejme, da zmanj$a ucinke takSnih komplikacij. Vse informacije, podane
pacientu, mora pisno dokumentirati kirurg, ki bo izvedel operacijo. Kirurg ali
bolniSnica morata pacientu izro€iti kartico vsadka in ga obvestiti o dostopnosti
posebnih informacij za pacienta.

Pacientom je treba razloziti tudi naslednje:

— 0 vseh podrobnostih tveganj, povezanih s kirurskim posegom.

— Natan¢no jih je treba pouciti o omejitvah vsadkov, zlasti o u¢inkih
prekomerne obremenitve, ki jo med drugim povzro€ata prekomerna
telesna teza in telesna aktivnost. Svetovati jim je treba, naj ustrezno
prilagodijo svoje aktivnosti.

—  Pouditi jih je treba 0 moznih pooperativnih zapletih.

—  Poucditi jih je treba o sestavi materiala vsadkov.

—  Obvestiti jih je treba, da se vsadki lahko med varnostnimi pregledi (npr.
na letaliS¢ih) odzovejo na detektorje kovin, zato je priporodljivo imeti pri
sebi izkaznico vsadka kot dokazilo.

— Povedati jim je treba, da lahko vsadki vplivajo na medicinsko slikovno
tehniko (npr. MRI).

. Okoliscine, ki lahko vplivajo na uspesnost operacije

—  huda osteoporoza

—  hude deformacije

—  lokalni kostni tumoriji

—  sistemske bolezni

—  presnovne motnje

— anamneza okuzb in padcev

— odvisnost ali zloraba drog, vklju¢no s prekomernim uzivanjem alkohola
in nikotina

—  debelost

—  duSevne motnje ali Zivéno-miSi¢ne bolezni

— tezke telesne dejavnosti, povezane z mo&nimi vibracijami

—  preobCutljivosti

. Opozorila/previdnostni ukrepi

—  Veckratna uporaba izdelkov LINK za enkratno uporabo ni dovoljena.

—  Zvsadki je treba ravnati zelo previdno in jih ni dovoljeno predelati ali
spreminjati, saj lahko ze najmanjSe praske in posSkodbe pomembno
vplivajo na njihovo stabilnost ali delovanje. Poskodovanih vsadkov ni
dovoljeno uporabiti.

—  PovrSine, ki so namenjene za povezavo modularnih proteti¢nih sestavnih
delov (stoZcev, zatiCev, vijakov), morajo biti neposkodovane in morda jih
bo treba odistiti s sterilno tekocino ter jih pred zdruzevanjem osusiti, tako
da na povezave ne bodo mogle vplivati kri ali druge obloge, ki bi lahko
zmanj3ale njihovo zanesljivost.

—  Instrumentov ne spreminjajte in jih ne uporabljajte neprimerno. Ne
prevzemamo odgovornosti za izdelke, ki so bili spremenjeni, uporabljeni
za nepredviden namen ali nepravilno uporabljeni.

—  Zaprocesiranje instrumentov LINK se predpostavlja, da ima osebje
tehniCno znanje stopnje [ (Nemdija), v drugih drzavah pa ustrezno
tehniéno znanje in izkusnje.

—  Medicinske pripomocke je treba pred poSiljanjem na servis procesirati,
tako da ne morejo predstavljati tveganja za tretje osebe.

— lzdelkov, narejenih iz plastike (npr. poliamida (PA), polietilena (PE),

polioksimetilena (POM), polietilena z ultra visoko molekulsko maso

(UHMWPE - ultra-high molecular weight polyethylene)), morda ni

mogoce locirati s postopki zunanjega slikanja.

26. Predoperativno naértovanje
Predoperativno nacrtovanje zagotavlja pomembne informacije za identifikacijo
ustreznega vsadnega sistema in izbiro sestavnih delov sistema. Prepricajte
se, da so vsi sestavni deli, ki jih potrebujete za operacijo, razporejeni in
pripravljeni v operacijski dvorani. Poskusni vsadki za preverjanje ustreznega
prileganja (kjer je to primerno) in dodatni vsadki morajo biti pripravijeni, ¢e so
potrebne druge velikosti ali ¢e predvidenega vsadka ni mogoce uporabiti. Vsi
instrumenti LINK, ki jih potrebujete za vsaditev, morajo biti pri roki, sterilizirani
in nepoSkodovani.
Ce je indicirana vsaditev proteze, je treba poleg splodnih okoligin pacienta
upostevati tudi naslednje:
— da ste upostevali vse alternative nekirurSkega in kirurSkega zdravljenja
bolezni kolka;
— daje delovanje zamenjanega, umetnega sklepa kategoriéno slabse
od delovanja pravega sklepa in je v tem primeru edini cilj izbolj$anje
predoperativnega stanja glede na indikacijo;
— daso pravilna izbira, namestitev in pritrditev pripomockov odlo€ilni
dejavniki, ki vplivajo na Zivljenjsko dobo vsadka;
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— da se umetni sklep lahko zrahlja zaradi obremenitve, obrabe in okuzbe,
lahko pa pride tudi do luksacije ali premika;

— dabo zaradi zrahljanega vsadka morda potrebna revizijska operacija,
ki v doloCenih okoli$¢inah lahko izklju€uje moznost obnovitve delovanja
sklepa;

— da pacient soglaSa z operacijo in sprejme tveganja, povezana s tem;

— da v primeru poSkodbe kostnih struktur, ki prenasajo obremenitve, ni
mogoce izkljuciti razrahljanja sestavnih delov in zlomov kosti ter vsadka,
pa tudi resnih zapletov;

— dav kolikor ima pacient domnevne alergije ali je imel ustrezen pozitiven
test, je treba preveriti morebitno preobCutljivost bolnika na tujke
(prenadanje materialov);

— dalahko akutne in kroniéne okuzbe, tako lokalne kot sistemske, ogrozijo
uspesno vsaditev, zato je priporo€ljiva predoperativna mikrobioloska
analiza.

Na sploSno so mehanske okvare ali zlomi vsadka redke izjeme. Kljub temu in
kljub zvocni strukturi vsadka tega ni mogoce v celoti izkljuciti.
Do tega lahko pride zaradi obremenitve vsadka in proteze, ki je med drugim
lahko posledica padca ali nesrece.
Ce se obmodije kosti, kjer je vsadek pritrjen, spremeni do te mere, da proteza ne
more ve¢ prenasati obi¢ajne obremenitve in je obmogje proteze neenakomerno
obremenjeno, lahko pride do mehanske okvare vsadnega sistema. Tak$ne
neenakomerne obremenitve se lahko pojavijo tudi, ¢e morajo pritrdilni elementi
vsadkov tvoriti most ¢ez vecje dele brez kosti, kier ni mogoge zagotoviti
optimalne ojacitve kosti. Priporocljivo je, da uporabite vsadek z najvecjimi
moznimi pritrdilnimi elementi. Pravilna priprava na kirurSke posege vkljuéuje
tudi preskus delovanja vsadkov in instrumentov pred njihovo uporabo.

Za dokoncne identifikacijske informacije o izdelku, na primer zdruZljivosti

sistema, Stevilko izdelka, material in rok trajanja, glejte oznake na vsadku in/

ali embalazi. Prav tako izkoristite izobraZevanja in tiskano gradivo, ki vam je na
voljo. Za ve¢ informacij se obrnite na prodajno pisarno podjetja Waldemar Link

GmbH & Co. KG ali na svojega terenskega predstavnika.

27. Rokovanje

Visi sestavni deli so dobavljeni sterilni, kot pripomocki za enkratno uporabo in

pakirani v lo¢eno embalaZo. Sestavni deli vsadka so bili sterilizirani z gama

sterilizacijo, najmanj 25 kGy.

Sestavni deli iz zelo zamreZenega polietilena ali zelo zamreZenega polietilena

z vitaminom E pa so sterilizirani z etilenoksidom (ETO).

Vsadke je treba vedno shranjevati v zaprti zascitni embalazi. Pred uporabo

vsadka preverite embalazo za morebitne poskodbe. Poskodovana embalaza

lahko negativno vpliva tako na sterilnost pripomocka kot tudi pravilno delovanje
vsadka, tako da pripomoc&ka ni ve¢ dovoljeno uporabiti.

—  Preverite datum uporabnosti na vsadkih. Vsadkov s prete¢enim rokom
uporabe ni dovoljeno uporabiti za vsaditev!

—  Po odprtju embalaZe preverite, ali se model in velikost vsadka ujemata s
podatki, natisnjenimi na etiketi na embalazi.

—  Priodstranjevanju vsadka iz embalaze in po tem upostevajte ustrezne
standarde za asepti¢no rokovanje s pripomocki.

—  Priodstranjevanju embalaze zapiSite serijo ali serijske Stevilke na
etiketo, ker je ta podatek pomemben za sledenje serij. Samolepilne
etikete s tem podatkom so priloZene v vsaki embalazi, kar vam olaj$a
delo.

Z instrumenti je treba vedno ravnati skrbno, kar velja zlasti za prevoz, Cis¢enje,

vzdrZevanje, sterilizacijo in shranjevanje. Sterilnost instrumentov je med drugim

odvisna od embalaze sterilnih predmetov in previadujo¢ih pogojev skladis¢enja
ter jo je treba dolociti skupaj s higienikom upravljavca za vsak primer posebej.

Izogibati se je treba neposredni soncni svetlobi. Nepravilno rokovanje ali nega

ter neprimerna uporaba lahko povzrogijo pred¢asno obrabo ali poskodbe.

Naprave iz plastike (npr. PP-H) se ne smejo iskati z zunanjo slikovno napravo.

28. Medoperativna uporaba
Informacije 0 medoperativni uporabi sistema najdete v ustrezni kirurski tehniki
za sistem.

29. Po operaciji

V pooperativni fazi je poleg razgibavanja in vadbe za miSice treba pacienta
natanéno pouciti.

PriporoCljivo je pooperativno spremljanje napredka pri zdravijenju pod
nadzorom zdravnika. Ce je primerno, je treba pacientu tudi svetovati, kako naj
se izogiba prekomernim obremenitvam.

Preglede v okviru spremljanja je treba izvajati v rednih intervalih in takoj ob
morebitnem pojavu simptomov.
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30. Opombe glede postopkov preiskave z MR in CT

Nasi vsadki niso bili ocenjeni glede varnosti in zdruZljivosti s postopki preiskav
z magnetno resonanco in racunainisko tomografijo.

Pri naSih kovinskih vsadkih in sestavnih delih vsadkov preiskave z MRI
predstavljajo potencialno tveganje za pacienta zaradi moznega segrevanja in
migracije vsadkov ali sestavnih delov vsadkov.

Poleg tega pri nasih kovinskih vsadkih in sestavnih delih vsadkov obstaja
morebitno tveganje za nastanek artefakta med preiskavami z MR in CT.
Verjetnost tega pojava in obseg morebitnih tveganj v povezavi s tem je odvisna
od vrste uporablienega pripomocka, parametrov pripomocka in uporabljenih
sekvenc.

Vedno upostevajte navodila v proizvajaléevih navodilih za uporabo naprave, ki
se uporablja za slikanje.

Za izbiro postopka slikovne preiskave in oceno morebitnih stranskih u¢inkov je
odgovoren zdravnik, ki opravlja preiskavo.

Zdravnik, ki izvaja preiskavo, mora upostevati individualno stanje pacienta in
druge diagnostiéne metode.

31. Eksplantacija vsadkov / revizijski kirurski poseg
Informacije o eksplantaciji vsadkov in revizijskem kirurSkem posegu najdete v
ustrezni kirurski tehniki, povezani s sistemom.

32. Odlaganje med odpadke

Z embalazo in sestavnimi deli sistema, ki jih je treba zavredi, je treba ravnati v
skladu z nacionalnimi in lokalnimi predpisi za odstranjevanje v bolnisnici.

33. Instrumenti

V navodilih za reprocesiranje H50 najdete ve€ informacij o naslednjih temah:
—  zaCetna uporaba;

— test delovanja;

—  vzdrzevanje;

— rocno CisCenje;

—  CiSCenje v pralno-dezinfekcijskem stroju;
—  reprocesiranje;

—  sterilizacija;

—  servisiranje;

—  transport.

34. Povezava do povzetka varnosti in klinicne ucinkovitosti
V Casu priprave tega dokumenta podatkovna zbirka EUDAMED $e ni bila
aktivna. Zato na tem mestu ni povezave do povzetka varnosti in kliniéne
ucinkovitosti.

35. Zahteve

Kakrsne koli zahteve naslovite na podjetie Waldemar Link GmbH&Co. KG
(glejte kontaktne podatke v tem dokumentu).

36. Reklamacije izdelkov

Vse reklamacije je treba nasloviti na podjetje Waldemar Link GmbH & Co. KG
na naslov: complaint@link-ortho.com.

V' primeru reklamacije navedite ime ali referenéno Stevilko ustreznega
sestavnega dela, serijsko Stevilko (SN) ali Stevilko lota (LOT), vase ime in
priimek ter naslov za stik. V dopisu je treba navesti razlog za reklamacijo.

37. Porocanje o resnih incidentih
O vsakem resnem incidentu, ki se zgodi v zvezi s pripomockom, je treba
obvestiti proizvajalca in organ, pristojen za vaso lokacijo.

Waldemar Link GmbH & Co. KG in/ali drugi pridruzeni poslovni subjekti imajo
v lasti, uporabljajo ali so zaprosili za naslednje blagovne znamke v Stevilnih
jurisdikcijah: LINK, BiMobile, SP I, Modell Lubinus, E-Dur, EndoDur, T.O.P. II,
BetaCup, CombiCup PF, CombiCup SC, CombiCup R, MobileLink, C.F.P., LCU,
SP-CL, LCP, MIT-H, Endo-Model, Endo-Model SL, MP, MEGASYSTEM-C,
GEMINI SL, SPAR-K, LCK, Link OptiStem, HX, TiCaP, X-LINKed, PorAg,
PoroLink, LINK PorEx, BiPorEx, PorEx-Z, SatinLink, TrabecuLink, Tilastan,
customLINK, RescueSleeve, Stactip, VACUCAST..

Druge blagovne znamke in trgovska imena so lahko v tem dokumentu
uporabljena, da se sklicujejo bodisi na subjekte, ki so lastniki znamk in/ali imen,
ali njihove izdelke in so last njihovih ustreznih lastnikov.
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1. Allmént

Las noga igenom det har dokumentet innan du anvénder systemet och spara
det for framtida bruk! Underlatenhet att beakta denna bruksanvisning kan leda
till skada pa patient, implantat och instrument.

Det har dokumentet innehaller inte all information som behovs for att valja
eller anvanda systemet. For séker och korrekt hantering bér du lasa igenom
ytterligare produktrelaterade anvisningar, sasom den kirurgiska tekniken
som hér ihop med systemet, forpacknings- och rengéringsinstruktioner
och etiketterna pa forpackningen. For instrument som kraver kalibrering, se
Yiterligare produktinformation, momentnyckel (IFU-EU-134-140-001).

2. Avsedda anvandare

De avsedda anvandarna av det har systemet ar erfarna och utbildade
—  kirurger

—  operationssjukskéterskor

—  personal som arbetar inom den centrala sterilgodsforsorjningen.

3. Patientgrupp

Den avsedda patientgruppen for denna medicintekniska produkt omfattar
alla vuxna patienter under anestesi, oavsett kon eller etnisk tillhérighet, som
uppfyller en eller flera av de beskrivna indikationerna, och som inte anses vara
olampliga pa grund av de uppréknade kontraindikationerna.

4. Beskrivning av systemet

MobileLink hoftledsskalsystem ar en del av en mekanisk rekonstruktion av
héftleden.

MobileLink héftledsskalsystem ar ett ocementerat héftledsskalsystem for
presspassning som bestar av olika komponenter.

Basen &r presspassade skalkomponenter som fixeras i hoftledsskalen. |
dessa skal placeras olika insatser som ger kontaktytan mot larbenshuvudets
komponenter. Mellan skal och insats kan metalladaptrar — skal-/insatsadaptrar
— placeras for att &ndra vinkeln for skalens ingangsplan och/eller forskjuta
rotationscentrum. Med en speciell Dual Mobility insats kan MobileLink
héftledsskalsystem omformas till ett modulart Dual Mobility System.
Instrumenten ar avsedda for implantation av MobileLink hoftledsskalsystem.
Instrumenten ar samlade pa olika instrumentbrickor:

—  Grundinstrument

Revisionsinstrument

—  Instrument for storlek 74-80 mm

— Instrument fér Dual Mobility-insatser (alternativ 1, alternativ 2)

Dessutom férses kirurgen med motsvarande upprymmare for preparering
av hoftledsskalen. Dessutom erbjuds en instrumentsats for provhuvuden pa
begéran.

5. Avsedd anvéandning

Implantat

Det  icke-aktiva,  kirurgiskt  invasiva  implanterbara  MobileLink
hoftledsskalsystemet som fillverkas av Waldemar Link GmbH & Co. KG ar
avsett for langsiktig erséttning av den acetabuldra sidan av en sjuk och/eller
defekt hoftled i manniskokroppen. MobileLink héftledsskalsystem bildar en
fullstandig erséttning av hoftleden nér det kombineras med proteshuvudet och
protesstammen. MobileLink héftledsskalsystem kan anvandas till alla fullvuxna
patienter under anestesi, oavsett kon eller etnisk tillhorighet. MobileLink
hoftledsskalsystem implanteras utan bencement.

Implantaten far endast anvéndas och hanteras i en aseptisk medicinsk miljo
av personer som har adekvat utbildning, adekvata kunskaper och erfarenheter
inom det ortopediska och kirurgiska omradet. Implantaten levereras sterila och
individuellt forpackade som engangsprodukter.

Instrument

Syftet med instrumenteringen ar att lata anvandaren anvanda det tillhorande
implantationssystemet i de procedurer som beskrivs i tillhdrande kirurgisk
teknisk dokumentation. Annan anvandning av instrumenten ar inte tillatet.
Instrumenten bestar av definierade instrument som kan kombineras.

Alla instrument i instrumentsatsen ar avsedda for tillfalligt bruk.

6. Indikationer

Implantat

Allmanna indikationer:

—  Rorelsebegrénsande sjukdomar, frakturer eller defekter i héftleden eller
proximala femur och som inte kan behandlas med konservativa metoder
eller intern frakturfixering
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Indikationer:

—  primér och sekundar osteoartros

—  reumatoid artrit

—  korrigering av funktionell deformering

— avaskular nekros

—  frakturerilarbenshalsen

—  revision efter implantatlossning beroende pa benmassa och benkvalitet.

I tilldgg till indikationer och allmé&nna indikationer for Multi Hole Shell

—  Da primér stabilitet endast kan uppnas med placering av ytterligare
benskruvar

| tillagg till indikationer och allménna indikationer fér Dual Mobility insatser och

skal-insats-adaptrar

—  Risk for dislokation

Instrument

— Instrumentsatsen for MobileLink hoftledsskalsystem i den aktuella
kombinationen &r avsedd for applicering och implantation av MobileLink
hoftledsskalsystem.

7. Kontraindikationer

Implantat

—  Akuta och kroniska infektioner, lokala och systemiska, i de fall de kan
&ventyra den lyckade implantering

—  allergier mot (implantat-) material

—  Otillrécklig/inadekvat benmassa eller benkvalitet som forhindrar stabil
forankring av protesen.

Instrument

— Instrumentsatsen for MobileLink héftledsskalsystem i den aktuella
kombinationen &r inte avsedd for applicering och implantation av andra
medicintekniska produkter &n MobileLink hoftledsskalsystem.

— Intolerans mot materialen i instrumenten

— Instrumenten far inte implanteras.

8. Mojliga risker och biverkningar
—  Fraktur (ben, periprostetisk)

— Implantatskada, implantatfraktur

—  Infektion

—  Inflammation

— Instabilitet, luxation

—  Metallallergi

—  Migration

—  Felstélining

—  Ljud (t.ex. knak-, sméll-, knépp-, gnissel- eller skrapljud)
—  Béackendissociation

—  Impingement av protes

—  Septisk, aseptisk lossning

—  Mjukvavnadsproblem

—  Forslitning

—  Kvarvarande problem

9. Kliniska fordelar

De kliniska fordelarna med MobileLink héftledsskalsystem definieras som

—  smartlindring jamfort med obehandlad patologisk hoftled

forbattrad ledfunktion jdmfort med obehandlad patologisk hoftled

okad ledstabilitet jamfort med obehandlad patologisk hoftled

—  Okad rorlighet i leden jamfort med obehandlad patologisk héftled

Den kliniska nyttan av instrumentsatsen i MobileLink héftledsskalsystem ar
dess anvandning for implantation av MobileLink hoftledsskalsystem.

10. Implantatmaterial

Se den kirurgiska teknik som hor ihop med systemet, och identifieringen pa

forpackningen for ytterligare information om implantatmaterialen.

Ytterligare information om materialens sammansattning kan fas av tillverkaren

pa begaran.

—  Kobolthaserad legering, CoCrMo, ISO 5832-12; ASTM F1537,
(EndoDur-S)

—  Titan-aluminiumlegering, Ti6AI4V, DIN EN ISO 5832-3; ASTM F136,
(Tilastan-S)

—  Hoggradigt korslankad polyeten baserad pa polyeten med ultrahdg
molekylvikt, UHMWPE, UHMWPE, ISO 5834-2/ASTM F-648/ASTM
F-2565, (X-LINKed PE)

—  Hoggradigt korslankad polyetylen baserad pa polyetylen med ultrahdg
molekylvikt, UHMWPE, med vitamin E, ISO 5834-2/ASTM F-648/ASTM
F-2565/ASTM F-2695, (E-DUR)

—  Kalciumfosfatbeldggning, ASTM F-1609, (HX)

—  Titan-/aluminiumlegering, Ti6AI4V, DIN EN ISO 5832-3, (Tilastan-E)

—  Zirkoniumaluminiumoxid, ZTA, ISO 6474-2

—  Kommersiellt ren titan-belaggning, cp-Ti, DIN I1SO 5832-2, ASTM F1580
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11. Anvéndning av keramiska insatser

—  Keramiska insatser som steriliserats med gammastralning kan andra
farg. Det paverkar inte styrkan eller nagon annan egenskap hos de
keramiska insatserna.

—  Det &r extremt latt att skada en keramiskt insats. Till och med smé repor
eller stotar kan medféra onormal forslitning eller brott och kan ge upphov
till komplikationer. Insatserna bor darfor hanteras ytterst varsamt. Sla
aldrig direkt pa en keramiskt insats med en metallhammare.

—  Till ledpanneskal i retroversion far keramiska insatser inte anvandas. |
annat fall kan 6kade yttryck utvecklas pa skalens yta sé att flagor lossnar
fran den keramiska insatsen med 6kning av keramiskt skrap. Okat
keramiskt skrap kan orsaka vavnadsreaktioner, lossnande protes, och i
extremfall att den keramiska insatsen brister.

—  Setill att adekvat ledspannig uppnas vid implantationen.

— Innan den keramiska insatsen placeras, maste ledhuvudskalets insida
vara omsorgsfullt rengjort och kontrollerat, sa att omgivande vavnad inte
hindrar placeringen av den keramiska insatsen. Observera informationen
om den kirurgiska metoden for det kombinerade implantatsystemet vid
fixering av den keramiska insatsen i ledhuvudskalet.

—  I'mycket séllsynta fall kan bristningar i den keramiska insatsen upptrada
in vivo.

—  Om en keramisk komponent brister, far en kombination av metall
(ledkula) och polyeten (insats) eller av metall och metall inte anvéndas
vid revision.

12. Instrumentmaterial

Se REF-forteckningen i det har dokumentet, den tilldmpliga kirurgiska tekniken
som hor ihop med systemet samt identifieringen pa forpackningen for ytterligare
information om instrumentmaterialen.

Yiterligare information om materialens sammanséttning kan fas av tillverkaren
pa begaran.

13. CMR-amnen

Vissa komponenter i systemet innehaller kobolt som innehallsamne i
legeringen, i en koncentration pa éver 0,1 viktprocent (w/w).
Kobolt &r ett CMR-dmne (cancerframkallande,
reproduktionsstdrande).

Faroklass och kategorikod for kobolt &r:

— Carc.1B

—  Repr. 1B

For identifiering av de berérda komponenterna och ytterligare
materialspecifikation, se REF-forteckningen och materialférklaringen i det har
dokumentet.

14. Val av implantat, tillatna kombinationer

Se identifieringsinformationen p& implantatet och/eller férpackningen for
definitiv identifieringsinformation pa produkten sasom systemets kompatibilitet,
artikelnummer, material och hallbarhet.

Se &ven nedanstdende avsnitt i det har dokumentet och den fillampliga
kirurgiska teknik som hor ihop med systemet, fér mer information om
implantatval och tillaten kombination, och for information om tilldelning och
hantering av instrumenten som ska anvéndas for implantationen.
Kombinationer med implantat fran andra tillverkare och/eller kombinationer
med LINK-implantat som avviker fran de operationstekniska specifikationerna
har inte testats och &r inte tillatna.

Keramiska insatser far enbart kombineras med de proteskomponenter som
listas i den aktuella kirurgiska metodiken for det kombinerade implantatsystemet.
Slitytorna bestar av tva artikulerade ledytor med noggrant definierad geometri
och noggrant definierade material. Det &r inte tillatet att kombinera BIOLOX-
komponenter med LINK CeraDur-komponenter.

15. Tillatna material for tribologisk hopkoppling av
implantat

Implantatkomponenterna i systemet bildar bara tribologiska hopkopplingar nar

de kombineras med andra Link-implantat som t.ex. proteshuvuden.

Nér de kombineras med andra Link-implatat far féljande tribologiska

hopkopplingar géras:

—  CoCrMo-legering/X-LINKed eller E-Dur

—  Kompositkeramer/X-LINKed eller E-Dur

—  Kompositkeramer/kompositkeramer

Kopplingar som "keram pa metall” och "metall pa metall” ar forbjudna inom den

belastade ytans omréde. Detsamma galler for koppling av BIOLOX delta med

keramiska komponenter fran andra tillverkare.
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16. Implantatens rorelseomfang

Standardkombinationernas rérelseomfang motsvarar DIN EN 1SO 21535.
Rorelseomfanget 6kar med stigande diameter pa proteshuvudet.

Waldemar Link GmbH & Co. KG tillhandahaller komponenter som
hammar luxation (med skuldra, anti-dislokation, inklinerad) for att reducera
dislokationsrisken hos patienter som har en 6kad luxationsbenégenhet. Dessa
omfattar till exempel skalinsatser med skuldra (héjer skalkanten) och Dual
Mobilty-insatser.

Det blir mindre rorelseomfang an med en standardkombination da
proteshuvudets hals och skuldran pa cupen minskar rérelseomfanget.
Placeringen av proteskomponenterna har ett direkt inflytande pa
rorelseomfanget och darmed risken for impingement, luxation eller subluxation.
Om acetabulérskalets lutning ar for brant, okar det belastningen pa skalens
kant. Resultatet kan bli 6kad forslitning och bristningar.

Skalkomponenternas lutning bor inte vara signifikant dver eller under 40°-45°.
Skalkomponenternas anteversion bor inte vara signifikant dver eller under 10°-20°.
Rorelseomfanget kommer att minskas utanfér de granserna. Det kan leda
till subluxationer och/eller dislokation av larbenshuvudet ut ur den keramiska
insatsen.

17. Implantatdiameter

Se den kirurgiska teknik som hér ihop med systemet for ytterligare information
om implantatdiameter.

18. Forankring av implantat
MobileLink hoftledsskalsystem implanteras utan bencement.

19. Livslangd

Vara implantats livslangd &r i princip begransad och avgérs av enskilda
faktorer som, till exempel, kroppsvikten och patientens aktivitetsniva samt
av implantationens professionella genomfdrande och kvalitet. Utifran dessa
enskilda paverkansfaktorer faststaller Waldemar Link ett implantats totala
livslangd baserat pa overlevnadskvoten (dvs. andelen funktionella implantat
efter en viss tid fran och med den tidpunkt da implantationen genomfordes).
Enligt resultaten fran de genomfdrda testerna motsvarar 6verlevnadsfrekvensen
for vara implantat den allmanna standarden vid den tidpunkt da implantatet
godkandes.

For instrumentens
reprocessering H50.

20. Reprocessering/ateranvandning

Implantaten levereras som sterila engangsprodukter. Om ett implantats
skyddsforpackning 6ppnats eller har skadats eller om det redan harimplanterats
far det varken rengoras eller ateranvandas. Oforutsedda forandringar kan
uppkomma i keramiska implantat under sterilisering.

Skadade keramiska insatser far inte anvandas utan maste kasseras. Det galler
aven till exempel en keramisk insats som tappats pa golvet.

Om keramiska insatser redan anvants, finns det risk att de har asamkats skador
som inte ar synliga for blotta 6gat. Varje slags skada kan paverka keramens
funktion och/eller stabilitet negativt. Darfor kan séker anvandning inte langre
garanteras.

Av det skalet far enbart originalférpackade, oanvanda och oskadade keramiska
insatser implanteras.

Vid ateranvandning av implantat kan féljande risker uppsta:

— infektioner

—  implantatets livslangd forkortas

—  Okat slitage och komplikationer till foljd av féroreningar genom slitage

—  sjukdomsbéverforing

—  ofillrécklig fastsattning av implantat

—  begransad implantatfunktion

—  reaktion och/eller bortst6tning av implantat.

Instrumenten maste desinficeras och steriliseras fére anvandningen. For
ytterligare information, se beskrivningen i relevanta avsnitt i det har dokumentet
samt i instruktionerna for reprocessering H50.

Beakta aven vara separata forpacknings- och rengdringsanvisningar for
instrument.

Engangsprodukter far inte ateranvandas.

21. Omsterilisering

Implantaten &r endast utformade for engangsbruk. Det &r inte fillatet att
omsterilisera dem.

Varken implantat eller det material som de &r tillverkade av |&mpar sig for
omsterilisering.

Of6rutsagbara forsamringar kan uppsta i dessa implantat under omsterilisering.
For sterilisering av instrumenten, se beskrivningen i instruktionerna for

reprocessering H50.

livslangd, se beskrivningen i instruktionerna for



22. Forvaring och transport

Sterilt forpackade implantat maste forvaras i oskadade ursprungsforpackningar
i byggnader med tillréckligt skydd mot skador pa grund av stotar, frost, fukt,
odverdriven hetta eller direkt solsken.

For forvaring och transport av instrumenten, se beskrivningen i instruktionerna
for reprocessering H50.

23. Information for patientradgivning

Om den basta lésningen for patienten beddms vara att det har systemet

implanteras och savida nagot av de forhallanden som beskrivs i avsnitt 24

galler for patienten ska man upplysa patienten om vad dessa forhallanden

forvantas innebdra for operationsresultatet. Dessutom rekommenderar

vi att man upplyser patienten om atgarder som han eller hon kan vidta for

att reducera effekterna av den hér typen av komplikationer. Den kirurg som

utfor operationen ska skriftligt dokumentera all information som Gverlamnas
till patienten. Ansvarig kirurg eller sjukhus méaste lamna dver ett implantat-

ID till patienten. Patienten maste ocksa informeras om att det finns sérskild

patientinformation tillganglig.

Dessutom ska man informera patienten:

— idetalj om de kirurgirelaterade riskerna.

—  utforligt om implantatets begransningar, i synnerhet om konsekvenserna
av svar belastning pa grund av kroppsvikt och fysisk aktivitet med mera.
Uppmuntra patienterna att justera aktiviteterna pa ett lampligt sétt.

— om mdjliga postoperativa komplikationer.

— om implantatets materialsammanséttning

—  attimplantat kan reagera pa metalldetektorer vid sakerhetskontroller
(t.ex. pa flygplatser) och att man bor ha med sig ett implantatkort som
intyg

— omattimplantaten kan stéra medicinska bildtagningstekniker
(exempelvis MRI)

. Omstandigheter som kan inverka negativt pa en
operation

—  Langt framskriden osteoporos

—  Allvarliga deformationer

—  Lokala bentumérer

- Systemiska sjukdomar

—  Amnesomséttningssjukdomar

—  Sjukdomshistorik med infektioner och fall

—  Drogberoende eller missbruk, inklusive hég alkohol- eller

nikotinkonsumtion

— Fetma

—  Psykiska sjukdomar eller neuromuskulara sjukdomar

— Anstrangande fysiska aktiviteter tillsammans med kraftfulla skakningar

—  Olika former av dverkanslighet

. Varningar/forsiktighetsatgarder

—  Detérinte tillatet att ateranvanda LINK-engangsprodukter.

—  Implantat maste hanteras mycket varsamt och far inte modifieras
eller andras, till och med mycket sma repor eller skador kan i mycket
hog grad reducera stabiliteten eller prestandan. Det &r inte tillatet att
anvanda skadade implantat.

—  Ytor som ska anvandas for att ansluta moduléra proteskomponenter
(kon, stift, skruvar) far inte skadas och kan behdva rengdras med steril
vatska samt torkas innan de sammanfogas, sa att varken blod eller
nagon annan typ av beldggning skadar nagon av anslutningarna, nagot
som skulle kunna gdra anslutningen mindre tillforlitlig.

—  Manipulera eller anvénd inte instrumenten pa fel sétt. Vi tar inte ansvar
for produkter som har modifierats, varit foremal for oavsiktlig anvéndning
eller anvants pa ett felaktigt sétt.

—  Vid bearbetning av LINK-instrument forutsatts att personalen har tillbérlig
teknisk kunskap och expertis, t.ex. teknisk kompetensniva | (Tyskland).

—  Medicintekniska produkter som [&mnas in fr Gversyn ska rengdras fore
overlamning pa ett sadant satt att de inte utgor en fara for tredje part.

—  Produkter som ér tillverkade av plast (t.ex. polyamid [PA], polyetylen

[PE], polyoximetylen [POM] polyeten med ultrahég molekylvikt

[UHMWPE]) kanske inte kan lokaliseras med hjalp av externa

bildprocedurer.

26. Planering infor operation

Den preoperativa planeringen ger viktig information for att hitta ett passande
implantationssystem och vélja komponenter i ett system. Kontrollera att
alla komponenter som behévs for operationen ar framlagda och klara for
anvandning i operationssalen. Se till att ha provimplantat for att verifiera korrekt
passning (om tillampligt) och ytterligare implantat beredda om andra storlekar
skulle behdvas eller det avsedda implantatet inte kan anvandas. Alla LINK-
instrument som behdvs for implantationen méaste finnas till hands, sterila och
intakta.
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Om implantation av protesen indikeras maste hansyn tas till bade patientens

dvergripande situation samt foljande villkor:

—  att alla icke-kirurgiska och alternativ till kirurgisk behandling for
ledsjukdomen har beaktats

— att prestandan hos en artificiell led kategoriskt ar lagre &n hos en
naturlig led och att en indikationsrelaterad forbattring jamfort med den
preoperativa statusen ar det enda malet

— attnoggrant urval, placering och fixering av enheterna ar avgérande
faktorer som bestdmmer implantatets livslangd.

—  atten artificiell led kan lossna till f6ljd av belastning, slitage och ruptur,
och att infektion eller luxation eller dislokation kan tillstota

—  attkirurgisk revision, vilket under vissa omstandigheter kan utesluta
mdjligheten med att aterstalla ledens funktion, kan kravas om implantatet
lossnar

—  att patienten samtycker till operationen och godtar de dérmed férbundna
riskerna

— attlossning av komponenterna, ben- och implantatfrakturer samt
andra allvarliga komplikationer inte kan uteslutas om lastoverférande
benstrukturer skadas

—  att patientens kanslighet mot frammande material (materialtolerans) ska
undersokas om patienten missténks ha allergier och testas positivt pa
tillampliga tester

—  att akuta och kroniska infektioner, lokala och systemiska, kan &ventyra
lyckad implantering. Dérfér rekommenderas preoperativ mikrobiologisk
analys

Allmént sett hor det till ovanligheterna att man drabbas av ett mekaniskt fel

eller ett brott pa ett implantat. Det kan dock inte helt uteslutas trots implantatets

hdga kvalitet.

Detta kan bland annat bland annat bero pa tryck pa implantatet och protesen

till foljd av ett fall eller en olycka.

Om det benomrade dar implantatet &r fastsatt forandras pa sé sétt att protesen

inte langre tal normalt tryck och ett protesomrade blir foremal for tryckrelaterad

obalans kan f6ljden bli att implantatsystemet drabbas av ett mekaniskt fel.

Den hér typen av tryckrelaterade obalanser kan &ven uppsta om implantatets

fastsattningselement kravs for att bilda en bro dver storre bendefekter utan

att benet forstarks pa ett optimalt satt. Vi rekommenderar att man anvander

det implantat som uppvisar storsta méjliga fastséttningselement. Till ett korrekt

utfort forberedande arbete infor kirurgiska ingrepp hor ocksa att man testar

implantatets och instrumentens funktioner fére anvandningen.

Se identifieringsinformationen pa implantatet och/eller forpackningen for

definitiv identifieringsinformation pa produkten sasom systemets kompatibilitet,

artikelnummer, material och hallbarhet. Du bor &ven ta del av de utbildningar

och tryckta material som tillhandahalls for din information. Kontakta Waldemar

Link GmbH & Co. KG:s saljare eller din faltrepresentant fér mer information.

27. Hantering

For samtliga implantatkomponenter géller att de levereras i sterilt skick som

engangsprodukter i individuella forpackningar. Implantatkomponenterna &r

steriliserade med gammastralning, minst 25 kGy.

Implantatkomponenter av polyeten, hdggradigt korslénkad polyeten eller

hoggradigt korslankad polyeten med vitamin E steriliseras déremot med

etylenoxid (ETO).

Implantat ska alltid férvaras i sina odppnade skyddsférpackningar. Kontrollera

férpackningen avseende skador innan implantatet anvands. Om forpackningen

ar skadad kan bade produktens sterilitet paverkas negativt och implantatets
funktion i sadan grad att det eventuellt inte &r mdjligt att anvanda produkten.

—  Kontrollera det sista forbrukningsdatumet pa implantatet. For implantat
som har passerat sista forbrukningsdatum galler att de inte langre far
anvandas for implantation!

—  Nar forpackningen har éppnats ska man kontrollera att implantatets
modell och storlek stdmmer dverens med den information som har
tryckts pa forpackningsetiketten.

—  Beakta relevanta standarder for aseptisk hantering av produkter under
och efter uttagning av implantatet fran férpackningen.

— Nar forpackningen tas bort ska man registrera parti- eller serienumret
pa etiketten eftersom de har uppgifterna behdvs om man behdver spara
partiet. Varje forpackning innehaller sjalvhaftande etiketter med de har
uppgifterna for att underlatta for dig.

Alla instrument maste alltid hanteras varsamt, detta géller i synnerhet vid

transporter, rengdring, underhall, sterilisering eller forvaring. Instrumentens

sterilitet ar bland annat beroende av sterilfdrpackningen och de aktuella
lagringsforhallandena och méste faststéllas tillsammans med operatdrens
hygienansvarige i varje enskilt fall. Undvik direkt solsken. Oldmplig hantering
och skétsel samt ej avsedd anvandning kan leda till fértida slitage eller skada.

Utrustning av plast (t.ex. PP-H) far inte placeras med hjélp av en extern

bildtagningsenhet.
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28. Intraoperativ anvandning
Se den kirurgiska teknik som hor ihop med systemet for information om
intraoperativ anvandning av systemet.

29. Postoperativt

Utdver rorelse- och muskeltraning ska sarskild vikt [aggas vid att omsorgsfullt
instruera patienten under den postoperativa fasen.

Postoperativ dvervakning av lakeprocessen genom lakare rekommenderas.
Vid behov ska patienterna informeras om hur de undviker dveranstrangning.
behov ska patienterna informeras om hur de undviker dveranstrangning.
Uppfoliningsundersdkningar ska utforas regelbundet eller omedelbart om
symtom uppkommer.

30. Information om MRI- och CT-undersékningsrutiner

Vara implantat har inte utvarderats betraffande sakerhet och kompatibilitet med
MRI- och CT-undersokningsrutiner.

Med vara metalliska implantat och implantatkomponenter utgdr MRI-
undersokningar potentiella risker for patienten pa grund av uppvarmning och
migration av implantaten eller implantatkomponenterna.

Pa samma sétt foreligger en potentiell risk for bildning av artefakter vid MRI- och
CT-undersokningar av vara metalliska implantat och implantatkomponenter.
Sannolikheten for forekomst och omfattningen av de potentiella risker som
namns beror pa typen av enhet som anvénds, enhetens parametrar och
sekvenserna som anvands.

Fdlj alltid instruktionerna i bruksanvisningen fran tillverkaren av den enhet som
anvands for bildtagning.

Valet av bildundersdkningsmetod och beddmningen av méjliga biverkningar ar
den undersdkande lakarens ansvar.

Den undersokande lakaren ska ta hansyn till den enskilde patientens status
och andra diagnostiska metoder.

31. Explantation av implantat/revisionskirurgi
Se den kirurgiska teknik som hor ihop med systemet, for information om
explantation av implantat och kirurgisk revision.

32. Kassering

Forpacknings- och systemkomponenter som ska kasseras maste hanteras i
enlighet med de nationella och lokala bestdammelserna for avfallshantering for
sjukhus.

33. Instrument

Se beskrivningen i instruktionerna for reprocessering H50 for:
—  férsta anvandning

—  funktionstest

- underhall

—  manuell rengdring

—  rengoring i diskdesinfektor
—  reprocessering

—  sterilisering

- service

—  transport

34. Lank till sammanfattning om sékerhet och kliniska
prestanda

Vid tidpunkten da detta dokument skapades var EUDAMED-databasen annu
inte aktiv. Av den anledningen finns det ingen lank till en sammanfattning av
sékerhet och kliniska prestanda.

35. Forfragningar
For alla typer av forfragningar, kontakta Waldemar Link GmbH& Co. KG (se
kontaktuppgifterna i det har dokumentet).

36. Reklamation av vara produkter

Alla former av klagomal ska skickas till Link GmbH & Co. KG pa
complaint@link-ortho.com.

Vid reklamation ska namnet pa eller referensnumret for motsvarande
komponent uppges tillsammans med serienummer (SN) eller partinummer
(LOT), ditt namn och din adress. Ge en kortfattad beskrivning av orsaken f{ill
reklamationen.

37. Rapportering av allvarliga incidenter
Alla allvarliga incidenter som intraffar, dar produkten ar inblandad, maste
rapporteras till tillverkaren och den ansvariga myndigheten i din region.

Waldemar Link GmbH & Co. KG och/eller andra narstaende féretag ager,
anvénder eller har ansékt om rétten till foljande varumarken i flera jurisdiktioner:
LINK, BiMobile, SP I, Modell Lubinus, E-Dur, EndoDur, T.O.P. II, BetaCup,
CombiCup PF, CombiCup SC, CombiCup R, MobileLink, C.F.P., LCU, SP-CL,
LCP, MIT-H, Endo-Model, Endo-Model SL, MP, MEGASYSTEM-C, GEMINI
SL, SPAR-K, LCK, Link OptiStem, HX, TiCaP, X-LINKed, PorAg, PoroLink,
LINK PorEx, BiPorEx, PorEx-Z, SatinLink, TrabecuLink, Tilastan, customLINK,
RescueSleeve, Stactip, VACUCAST.

Andra varumérken och handelsnamn kan anvéndas i det har dokumentet for
att antingen hanvisa till foretag som gér ansprak pa varumarkena och/eller
namnen eller till deras produkter, och ar respektive &gares egendom.
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1. Genel

Litfen bu belgeyi sistemi kullanmadan once dikkatle okuyun ve gelecekte
basvurmak (lizere saklayin! Bu kullanim talimatlarina uyulmamasi hastanin
sagligina, implantlara ve aletlere zarar verebilir.

Bu belge sistemin segilmesi ve uygulanmasi icin gerekli tim bilgileri igermez.
Guvenli ve uygun muamele icin sistemle ilgili cerrahi teknik, paketleme
ve temizlik talimati ve ambalaj (izerindeki cihaz etiketleri gibi Griinle ilgili ek
talimata bagvurun. Kalibrasyon gerektiren aletler icin litfen Ek Uriin Bilgisi,
Tork Anahtari (IFU-EU-134-140-001) bélimiine bagvurun.

2. Kullanici Grubu

Bu sistemin amaglanan kullanicilar deneyimli ve egitimli

- cerrahlar

—  ve ameliyathane hemsireleri,

—  CSSD personeli (CSSD = Merkezi Sterilizasyon B6Iimd).

3. Hasta Grubu

Bu tibbi cihaz icin hasta grubu tanimlanan endikasyonlardan birinin veya
birkaginin bulundugu ve liste halinde verilmis kontrendikasyonlara gére uygun
olmadigi diistinilmeyen herhangi bir etnik kdken ve herhangi bir cinsiyetten
yetiskin, anestezi uygulanmis hastalardan olusur.

4. Sistem Tanimi
MobileLink  Asetabular  Kap
rekonstriksiyonunun bir pargasidir.
MobileLink Asetabular Kap Sistemi, farkli bilesenlerden olusan, gimentosuz bir
press-fit asetabular kap sistemidir.

Taban kismi, asetabulumun igine sabitlenen press-fit kabuk bilesenlerinden
olusur. Bu kabuklara, femur bagi bilesenlerinin kesisimini saglamak icin farkli
astarlar yerlestirilir. Kap giris diizleminin edimini ve/veya doniis merkezinin
sapmasini degistirmek icin, kabuk ve astar arasina metal adaptorler (kabuk/
insert adaptorleri) yerlestirilebilir. Ozel bir Dual Mobilite insertiyle, MobileLink
Asetabular Kap Sistemi modiiler bir Dual Mobilite Sistemine déniistrilebilir.
Aletler, MobileLink Asetabular Kap Sisteminin implantasyonu icin tasarlanmistir.
Aletler, farkli alet tepsileri iizerinde paketlenmis haldedir:

—  Temel aletler

—  Revizyon aletleri

— 74 -80 mm boyut icin aletler

—  Dual Mobilite Insertleri igin aletler (1. segenek, 2. secenek)

Ek olarak, cerraha asetabulumun hazirlanmasi igin tamamlayici asetabular
oyucular verilir. Ayrica, talep tizerine bir Deneme Kafasi alet seti de saglanir.

Sistemi, kalga ekleminin  mekanik

5. Kullanim Amaci

implantlar

Waldemar Link GmbH & Co. KG tarafindan retilen, aktif olmayan, cerrahi-
invaziv implante edilebilir MobileLink Asetabular Kap Sistemi, insan viicudunda
hastalikli ve/veya kusurlu bir kalga ekleminin asetabular tarafinin uzun dénemli
replasmani igin tasarlanmistir. MobileLink Asetabular Kap Sistemi protez basi
ve stemi ile kombine edildiginde kalga ekleminin total replasmanini saglar.
MobileLink Asetabular Kap Sistemi herhangi bir etnik kéken ve cinsiyetten,
tamamen yetiskin, anestezi uygulanmis hastalarda kullanilabilir. MobileLink
Asetabular Kap Sistemi ¢cimentosuz implante edilir.

implantlar sadece aseptik bir tibbi ortamda ortopedi ve cerrahi alaninda
gerekli egitim, bilgi ve deneyime sahip kisilerce kullanilabilir ve calistirilabilir.
implantlar ayri olarak tek kullanimiik iriinler halinde paketlenmis ve steril
durumda saglanir.

Aletler

Enstriimantasyonun amaci ilgili cerrahi teknikle tanimlanan islemlerin bir
parcasi olarak kullanicinin ilgili implant sistemini kullanmasini mimkiin
kilmasidir. Enstrimantasyonun baska herhangi bir kullanimina izin veriimez.
Aletler tanimlanmig, kombine edilebilir aletlerden olusur.

Alet setinin tiim aletlerinin gegici olarak kullanilimasi amaglanmistir.

6. Endikasyonlar

implantlar

Genel Endikasyonlar:

—  Kalga eklemi veya proksimal femurun konservatif veya osteosentetik
islemlerle tedavi edilemeyen, mobilite sinirlayici hastaliklari, kiriklari
veya defektleri
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Endikasyonlar:

—  Primer ve sekonder osteoartrit

—  Romatoid artrit

—  Fonksiyonel deformitelerin diizeltiimesi

—  Avaskiller nekroz

—  Femur boynu kiriklari

—  Kemik kitlesi ve kalitesine bagli olarak implante gevsemesi sonrasinda
revizyon

Cok Delikli Kabuk ile ilgili endikasyonlara ve genel endikasyonlara ek olarak

—  Primer stabilitenin ancak ek kemik vidalarinin yerlestiriimesiyle
saglanabildigi durumlar

Dual Mobilite insertleri ve Kabuk/insert Adaptorleri ile ilgili endikasyonlara ve

genel endikasyonlara ek olarak

—  Dislokasyon riski

Arag ve Geregler

—  Mevcut kombinasyondaki MobileLink Asetabular Kap Sistemi alet seti
diizenlemesinin, MobileLink Asetabular Kap Sisteminin uygulanmasi ve
implantasyonunda kullanilmasi amaglanmistir.

7. Kontrendikasyonlar

implantlar

—  implantasyonun basarisini tehlikeye atabileceginden lokal ve sistemik
olarak akut ve kronik enfeksiyonlar

—  Materyallere (implant) alerjiler

—  Protezin stabil ankorlanmasini 6nleyecek eksik/yetersiz kemik kitlesi
veya kalitesi.

Arag ve Geregler

—  Mevcut kombinasyondaki MobileLink Asetabular Kap Sistemi alet
seti diizenlemesinin, MobileLink Asetabular Kap Sistemi disinda
baska bir tibbi cihaz uygulanmasi ve implantasyonunda kullanilmasi
amaglanmamisgtir.

—  Alet materyaline kargi materyal intoleransi

—  Aletlerin implante edilmesine izin veriimez

8. Olasi Riskler ve Yan Etkiler
- Kirik (kemik, protez gevresi)

— Implant hasari, implant kingi

—  Enfeksiyon

- Inflamasyon

— Instabilite, dislokasyon

—  Metal alerjisi

—  Migrasyon

— Yanlig hizalama

—  Sesler (6rnegin catlama, patlama, kiriima, gicirdama veya sirtiinme)
—  Pelvik siireksizligi

—  Protez vurugu

—  Septik, aseptik gevseme

—  Yumusak doku sorunlari

- Asinma

—  Rezidlel sikayetler

9. Klinik Fayda
MobileLink Asetabular Kap Sisteminin klinik faydasi s6yle tanimlanir:
Agriyi hafifletme (tedavi edilmeyen hastalikli kalga eklemine kiyasla)
Artan eklem islevselligi (tedavi edilmeyen hastalikli kalca eklemine kiyasla)
—  Artan eklem stabilitesi (tedavi edilmeyen hastalikli kalga eklemine kiyasla)
)
I

—  Artan eklem mobilitesi (tedavi edilmeyen hastalikli kalca eklemine kiyasla

MobileLink Asetabular Kap Sistemi icin alet seti diizenlemesinin klinik faydas
MobileLink Asetabular Kap Sisteminin implantasyonudur.

10. Implant Malzemesi

implant materyalleri hakkinda ek bilgi icin liitfen sistemle liskili olan ilgili cerrahi

teknige ve ambalajdaki tanimlamaya bagvurun.

Materyal bilesimleri hakkinda ek bilgi istek tizerine Uretici tarafindan saglanabilir.

—  Kobalt tabanli alagim, CoCrMo, ISO 5832-12; ASTM F1537,
(EndoDur-S) uyarinca

—  Titanyum-aliminyum alasimi, Ti6AI4V, DIN EN ISO 5832-3; ASTM
F136, (Tilastan-S)

—  Ultra yiksek molekiiler agirlikl polietilen UHMWPE tabanli yiksek
derecede gapraz baglantili polietilen, ISO 5834-2 / ASTM F-648 / ASTM
F-2565, (X-LINKed PE)

—  Ultra yiksek molekiler agirlikl polietilen UHMWPE tabanli yiksek
derecede gapraz baglantili polietilen ve vitamin E, 1ISO 5834-2/ASTM
F-648/ASTM F-2565/ASTM F-2695, (E-DUR)

—  Kalsiyum fosfat kaplama, ASTM F-1609, (HX)

—  Titanyum-aliminyum alagimi, Ti6AI4V, DIN EN ISO 5832-3, (Tilastan-E)

—  Zirkonyayla Sertlestiriimis Aliminyum Oksit, ZTA, ISO 6474-2

—  Ticari Agidan Saf Titanyum kaplama, CpTi, DIN ISO 5832-2, ASTM

F1580



11. Seramik Insertlerin Kullanimi

—  Gamma isinlariyla sterilize edilen seramik insertlerin rengi degismis
olabilir. Bunun seramik insertlerin dayanimi veya bagka herhangi bir
6zelligi Gzerine bir etkisi yoktur.

—  Seramik insert, hasara son derece duyarlidir. Cok kiiguk cizikler veya
darbe noktalari bile agiri yipranmaya veya kiriga neden olabilir ve
komplikasyonlara yol agabilir. Bu nedenle son derece dikkatli kullanim
onerilir. Asla seramik inserte dogrudan bir metal gekigle vurmayin.

—  Retroversiyon durumundaki asetabular dis kaplar igin seramik bir
insert kullaniimamalidir. Aksi takdirde, artmis seramik kalintilarla iligkili
olacak sekilde seramik insertten gok kuiguk parcalarin kopmasiyla kap
kenarindaki ylizey basincinda bir artis gelisebilir. Asiri seramik kalintilar
doku reaksiyonlarina, protezin gevsemesine ve asiri durumlarda seramik
insertin kirilmasina neden olabilir.

—  Implantasyon sirasinda yeterli eklem gerginligi elde edildiginden emin
olun.

—  Seramik inserti yerlestirmeden dnce, asetabular kabugun igi dikkatle
temizlenmeli ve cevreleyen dokunun seramik insertin yerlestirimesini
engellemediginden emin olunmalidir. Seramik insertin asetabular kabuga
fiksasyonu icin litfen kombine implant sisteminin cerrahi tekniginde
saglanan bilgileri dikkate alin.

—  Cok nadir durumlarda, seramik insertin in vivo olarak kirimasi olusabilir.

—  Seramik bir bilesen kirilirsa revizyon igin metal (top basi) - polietilen
(insert) veya metal - metal eslesme kullaniimamalidir.

12. Alet Malzemesi

Alet materyalleri hakkinda ek bilgi icin litfen bu belgedeki REF listesine,
sistemle iliskili olan ilgili cerrahi teknige ve ambalajdaki tanimlamaya bagvurun.
Materyal bilesimleri hakkinda ek bilgi istek Uizerine Uretici tarafindan saglanabilir.

13. CMR Maddeleri

Bazi sistem bilegenleri agirlik/agirlik olarak %0,1 tizerinde bir konsantrasyonda
bir alagim igerigi olarak kobalt igerir.

Kobalt bir CMR (karsinojenik, mutajenik ve ireme agisindan toksik) madde
olarak bilinmektedir.

Kobalt igin tehlike sinifi ve kategori kodu/kodlari soyledir:

- Carc. 1B (Kansere yol agabilir)

—  Repr. 1B (Uremeye zarar verebilir)

ilgili bilesenlerin tanimlanmasi ve ek materyal spesifikasyonu igin litfen bu
belgedeki REF listesine ve materyal alt yazilarina bagvurun.

14. Implant Segimi, izin verilebilir Kombinasyonlar

Sistem uyumlulugu, madde numarasi, materyal ve raf émri gibi Urtinle ilgili
kesin tanimlama bilgileri igin implant ve/veya ambalaj izerindeki tanimlamaya
bagvurun.

Ayrica implantasyon igin kullanilacak aletlerin belirlenmesi ve muamelesi
hakkinda bilgi ve implant segimi ve izin verilen kombinasyonlar hakkinda ek
bilgi icin sistemle iligkili olan ilgili cerrahi teknide ve bu belgenin asagidaki
kisimlarina bagvurun.

Baska Ureticilerin implantlariyla kombinasyonlar ve/veya LINK implantlariyla
cerrahi teknik spesifikasyonlarindan sapma gosteren kombinasyonlar test
edilmemistir ve bunlara izin verilmez.

Seramik insertler sadece kombine implant sisteminin ilgili cerrahi tekniginde
listelenen protez bilesenleriyle kombine edilebilir.

Asinma cifti, hassas tanimlanmis geometriye ve hassas tanimlanmig
malzemeye sahip iki mafsalli eklem yiizeyinden olusur. BIOLOX bilesenlerinin
LINK CeraDur bilegenleriyle kombinasyonuna izin verilmez.

15. Implantlarin tribolojik eslestirmeleri igin izin verilen
materyaller

Sistemin implant bilesenleri sadece diger Link implantlari, drn. protez baslari ile

kombine edildiginde tribolojik eslesmeler olusturur.

Diger Link implantlari ile kombine edildiginde su tribolojik eslesmeler olusabilir:

—  CoCrMo alloy/X-LINKed veya E-Dur

—  Kompozit seramik/X-LINKed veya E-Dur

—  Kompozit seramik/ kompozit seramik

Taslyici yatak yizeyi alani dahilinde ,metal tizerine seramik* ve ,metal tzerine

metal* eslesmeleri yasaktir. Ayni kural, BIOLOX delta'nin baska ireticiye ait bir

seramik bilegenle eglestirilmesi igin de gegerlidir.

16. Implantlarin Hareket Araligi:

Standart kombinasyonlarin hareket araligi DIN EN ISO 21535°e karsilik gelir.
Protezin bas cap! arttikga hareket araligi artar.

Artmis lUksasyon egilimi olan hastalarda dislokasyon riskini azaltmak igin
Waldemar Link GmbH & Co. KG liiksasyonu 6nleyen bilesenler (omuz kisimll,
anti dislokasyon, egimli) saglar. Bunlar, émegin omuz kisimli (kap kenarini
yiikselten) Kap Insertlerini ve Dual Mobilite Insertlerini igerir.
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Standart bir kombinasyona gore hareket arali§i daha disiktir, ¢iinki basin
boyun kismi ve omuz kismi hareket araligini azaltir.

Protez bilesenlerinin konumlandiriimasinin hareket araligi Gzerine dogrudan
etkisi vardir ve bdylece (st Uste binme, Iliksasyon veya subliiksasyon
acisindan olasi bir risk olusabilir. Asetabular kabugun egiminin ¢ok dik olmasi,
kabin kenarindaki yuku arttirir. Bunun sonucunda artmig eskime ve aginmaya
meydana gelebilir.

Kap bilesenlerinin egimi 40-45° dederinin fazla Uzerinde veya altinda
olmamalidir.

Kap bilesenlerinin anteversiyonu 10-20° degerinin fazla (izerinde veya altinda
olmamalidir.

Bu sinirlarin disina cikilirsa hareket arali§i azalacaktir. Bu, bilye baginin
seramik insertten dislokasyonuna ve/veya subluksasyonlara yol agabilir.

17. implant Gaplan

Litfen implant caplari hakkinda ek bilgi iin sistemle iligkili olan ilgili cerrahi
teknige bagvurun.

18. implant Ankorlama
MobileLink Asetabular Kap Sistemi ¢imentosuz implante edilir.

19. Omiir

implantlarimizin émrii prensip olarak sinirlidir ve viicut agirli§i ve hastanin
aktivite seviyesi ve ayrica implantasyonun kalitesi ve ne kadar profesyonelce
yapildigi gibi bireysel faktorlerle belirlenir. Bu bireysel belirleyici faktorler
temelinde Waldemar Link bir implantin genel ortalama émrini sagkalim
orani temelinde tanimlar (yani implantasyon zamanindan baslayarak belirli
bir siire sonrasinda islevsel implant orani). Yapilan testlerin sonuglarina gére
implantlarimizin sagkalim orani implantlarin onaylandigi zamandaki genel son
teknoloji durumuna karsilik gelir.

Aletlerin kullanim émrd icin tfen tekrar isleme talimati H50 igindeki tanima
basvurun.

20. Tekrar Igleme/Tekrar Kullanma

implantlar steril, tek kullanimiik cihazlar olarak saglanir. Koruyucu ambalaj
acilmis veya hasar gormiis implantlarin veya zaten implante edilmis implantlarin
tekrar islenmesi veya tekrar kullaniimasina izin verilmez. Sterilizasyon sirasinda
seramik implantta dngdrilemeyen degisiklikler meydana gelebilir.

Benzer sekilde, hasarli bir seramik insert de kullaniimamali ve imha edilmelidir.
Bu durum 6rnegin yere dlismis bir seramik insert icin de gegerlidir.

Seramik insertler zaten kullaniimissa, ¢iplak gozle gorllemeyen hasarlar
meydana gelmis olabilir. Her tirlli hasar, seramigin islevselligini ve/veya
stabilitesini olumsuz etkileyebilir. Bu nedenle guvenli bir kullanim garanti
edilemez.

Bu nedenle sadece orijinal ambalajinda bulunan, kullaniimamis ve hasar
gdérmemis seramik insertler implante edilebilir.

implantlar tekrar kullanilirsa su riskler olusabilir:

—  Enfeksiyonlar

—  Azalmig implant 6mri

—  Artmig eskime ve asinma kalintisi komplikasyonlari

— Hastalik bulastirma

—  Yetersiz implant fiksasyonu

—  Sinirli implant iglevi

—  Implanta karg! tepki ve/veya rejeksiyon

Aletler kullanim 6ncesinde dezenfekte ve sterilize edilmelidir. Daha fazla bilgi
icin litfen bu belgedeki ilgili bolimlere ve tekrar isleme talimati H50 igindeki
tanima basvurun.

Ayrica aletler igin ayri paketleme ve temizlik talimatimizi izleyin.

Tek kullanimlik tirtinler tekrar kullanilamaz.

21. Tekrar Sterilizasyon

implantlar sadece tek kullanim igin tasarlanmigtir. Tekrar sterilizasyona izin
verilmez.

implantlar ve materyalleri tekrar sterilize edilmeye uygun degildir.

Bu implantlarda tekrar sterilizasyon sirasinda kabul edilemez bozulmalar
olusabilir.

Aletlerin sterilizasyonu igin lltfen tekrar isleme talimati H50 igindeki tanima
bagvurun.

22. Saklama ve Tagima

Steril paketlenmis implantlar hasarsiz orijinal ambalajinda ve darbeler, donma,
nem, asir Isi ve dogrudan giines isigina karsi yeterli korumasi olan binalar
icinde saklanmalidir.

Aletlerin Saklanmasi ve Taginmasi igin litfen tekrar isleme talimati H50 icindeki
tanima bagvurun.
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23. Hasta Danigma Bilgisi
Bu sistemin implantasyonunun hasta agisindan en iyi ¢ézim oldugu
dusUndllyorsa ve bolim 24 icinde tanimlanan sartlarin biri hasta igin
gecerliyse hastaya bu sartlarin ameliyatin basarisi Uzerine olabilecek
beklenen etkileri konusunda 6nerilerde bulunmak gerekir. Ayrica hastaya bu
tir komplikasyonlarin etkilerini azaltmak icin alabilecedi 6nlemler konusunda
bilgi verilmesi énerilir. Hastaya saglanan tiim bilgiler ameliyati yapan cerrah
tarafindan yazili olarak belgelendirilmelidir. Cerrah veya hastane tarafindan
hastaya bir implant kimligi verimelidir ve hasta &ézel hasta bilgisi varlii
konusunda bilgilendirilmelidir.

Hastalara ayrica su konularda talimat verilmelidir:

—  Ameliyatla ilgili riskler hakkinda ayrintili bilgi.

— diger konularla birlikte 6zellikle vicut agirligr ve fiziksel aktivitenin
neden oldugu asiri stresin etkileri olmak tizere implant sinirlamalarinin
ayrintilari. Hastalara aktivitelerini buna gére sinirlandirmalari
onerilmelidir.

—  olasi postoperatif komplikasyonlar.

—  implantin materyal bilesimi.

— implantlarin glvenlik kontrolleri (6rn. havaalanlarinda) sirasinda metal
detektorlere tepki verebilecegi bildirilmeli ve kanit olarak bir implant
kimligi bulundurulmasi énerilmelidir.

— implantlarin tibbi goriinttileme teknigiyle etkilesime girebilecegi
belirtilmelidir (6rn. MRG)

. Bir Ameliyatin Basarisini olumsuz etkileyebilecek
sartlar

—  Siddetli osteoporoz

—  Siddetli deformiteler

—  Lokal kemik timorleri

—  Sistemik hastaliklar

—  Metabolik hastaliklar

—  Olguda enfeksiyon ve diismeler ge¢misi

—  Asiri alkol ve nikotin dahil uyusturucu bagimlihgi veya istismari

—  Obezite

—  Ruhsal bozukluklar veya néromuskiler hastaliklar

—  Guglu titresimlerle iligkili agir fiziksel aktiviteler

—  Asiri duyarliliklar

. Uyarnilar/Onlemler

—  LINKtek kullanimlik Griinlerinin tekrar kullaniimasina izin verilmez.

—  implantlara ok dikkatli davraniimalidir ve herhangi bir modifikasyon
veya degisiklik yapiimamalidir; en kiguk cizik veya hasar bile stabilite
veya performansi 6nemli derecede azaltabilir. Hasarli implantlarin
kullaniimasina izin verilmez.

—  Modiiler protez bilesenlerinin (koni, pinler, vidalar) baglanmasi igin
saglanan yuzeyler hasar gérmemelidir ve bunlar birlestirimeden
once baglantilarin herhangi birinin baglanti giivenilirligini olumsuz
etkileyebilecek kan veya baska bir kaplamayla bozulmamasi icin steril
siviyla temizlenmesi ve kurutulmasi gerekebilir.

—  Aletleri yanlis kullanmayin veya manipulasyon yapmayin. Modifiye
edilmis, amaclanmayan sekilde kullanilmig veya uygun olmayan sekilde
kullanilmig drtinler igin sorumluluk almayiz.

—  LINK aletlerinin islenmesi agisindan personelin yeterli teknik seviye
| (Almanya) ve diger Ulkelerde teknik bilgi ve deneyim sahibi oldugu
varsayilir.

—  Servise gonderilen tibbi cihazlar énceden tgtlincu taraflar icin bir tehlike
olusturmayacaklari sekilde islenmelidir.

—  Plastikten (r. poliamid (PA), polietilen (PE), polioksimetilen (POM), ultra

yliksek molekuler agirliki polietilen (UHMWPE)) Uretilen drtnlerin yeri,

harici gortintlleme iglemleri kullanilarak belirlenemeyebilir.

26. Preoperatif Planlama

Preoperatif planlama uygun implant sisteminin tanimlanmasi ve sistemin

bilesenlerinin secilmesi icin 6nemli bilgiler saglar. Ameliyat icin gerekli tim

bilesenlerin ameliyathanede ortaya ¢ikartiimis ve hazir oldugundan emin olun.

Uygun oturmayi dogrulamak igin (gegerliyse) deneme implantlari ve bagka

biyukliklerin gerekmesi veya amaglanan implantin kullanilamamasi gibi

durumlar olasiligina karsi ek implantlar hazir bulundurulmalidir. implantasyon

igin gerekli tim LINK aletleri el altinda, sterilize edilmis durumda ve saglam

olmalidir.

Protez implantasyonu endikeyse hastanin genel sartlariyla birlikte asagidaki

maddler gercevesinde degerlendirilmelidir:

—  eklem hastali§i igin tim cerrahi olan ve olmayan tedavi alternatifleri
degerlendirilmis olmalidir

—  yapay eklem replasmani performansi kategorik olarak dogal eklem
performansindan zayiftir ve buradaki tek amag preoperatif duruma gore
endikasyonla iligkili bir diizelmedir

— cihazlarin uygun sekilde secilmesi, yerlestirimesi ve fiksasyonu implant
Omrind belirleyecek 6nemli faktdrlerdir.
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—  yapay bir eklem stres, eskime ve aginma ve enfeksiyon nedeniyle
gevseyehilir veya lliksasyon veya dislokasyon olusabilir

— implantin gevsemesi nedeniyle bazi durumlarda eklem islevinin tekrar
olusturulmasi olasiligini da ortadan kaldiracak sekilde revizyon cerrahisi
gerekebilir

— hasta ameliyat olmak icin olur vermistir ve ilgili riskleri kabul eder

—  yik aktaran kemik yapilar hasarliysa bilesenlerde gevseme, kemik ve
implant kiriklari ve diger ciddi komplikasyonlar olusturma olasiligi ekarte
edilemez

— hastada alerji oldugundan stipheleniliyorsa ve ilgili testlerin sonucu
pozitif ¢ikarsa hastada yabanci cisim duyarlili§i (materyal toleranslari)
incelenmelidir

— lokal ve sistemik olarak akut ve kronik enfeksiyonlar implantasyonun
basarisini tehlikeye atabileceginden preoperatif mikrobiyolojik analiz
onerilir

Genel olarak bir implantta kirik veya mekanik basarisizlik ok nadirdir. Ancak

implantin saglam yapisina ragmen bu durum tam olarak ekarte edilemez.

Burada neden diger konular yaninda bir diisme veya kaza sonucunda implant

veya proteze stres uygulanmasi olabilir.

implantin ankorlandigi kemik alani protezin artik normal strese dayanamayacagi

sekilde degisiklige ugrarsa ve bir protez alani stres dengesizligine maruz kalirsa

implant sisteminde mekanik bir bagarisizlik olusabilir. Bu tiir stres dengesizlikleri

implantlarin ankorlama unsurlarinin kemikte optimum guiglendirme yapilmadan

daha buylk kemik kusurlari (zerinde koprii olusturmasi gerekiyorsa da

olusabilir. implantin miimkiin olan en biiyiik ankorlama unsurlariyla kullaniimasi

onerilir. Cerrahi islemler igin uygun hazirlik ayni zamanda kullanim éncesinde

implantlar ve aletlerin islevsel testlerini icerir.

Sistem uyumlulugu, madde numarasi, materyal ve raf dmri gibi Urtinle ilgili

kesin tanimlama bilgileri igin implant ve/veya ambalaj izerindeki tanimlamaya

bagvurun. Ayrica bilgi edinmeniz igin saglanan egitim kurslari ve basili

materyallerden faydalanmaniz gerekir. Daha fazla bilgi icin Iltfen Waldemar

Link GmbH & Co. KG satis ofisi veya saha temsilcinizle irtibat kurun.

27. Muamele

Tim implant bilesenleri ayri paketlerde tek kullanimlik cihazlar olarak steril

durumda saglanir. implant bilesenleri en az 25 kGy gamma sterilizasyonuyla

sterilize edilmigtir.

Aksine yiksek derecede capraz baglantili polietilen veya yiksek derecede

capraz baglantili polietilen ve vitamin E‘den Uretilmis bilesenler etilen oksitle

(ETO) sterilize edilmistir.

implantlar daima agilmamis koruyucu ambalajinda saklanmalidir. implanti

kullanmadan once ambalaji inceleyin. Hasarll ambalajin artik cihazin

kullaniimasinin miimkiin olmayacadi sekilde hem cihaz sterilitesi hem de
implantin uygun performansi (izerine olumsuz bir etkisi olabilir.

—  Implantlardaki son kullanma tarihini kontrol edin. Son kullanma tarihi
gecmis implantlarin artik implantasyon igin kullanilmasina izin veriimez!

—  Paketi agtiktan sonra implantin model ve bulyUklUgiinin paket etiketinde
basili bilgiyle eslestigini kontrol edin.

—  Implanti ambalajindan gikarma sirasinda ve sonrasinda cihazlarin
aseptik muamelesi igin ilgili standartlar izleyin.

—  Ambalaji gikarirken etiketteki parti veya seri numaralarini kaydedin
clinkii parti izleme agisindan bu bilgi gok 6nemlidir. Rahatliginiz
acisindan her pakete bu bilginin bulundugu kendiliginden yapisan
etiketler eklenmistir.

Aletlere daima dikkatli davraniimalidir ve bu durum ézellikle tagima, temizlik,
bakim, sterilizasyon ve saklama icin gecerlidir. Aletlerin steril durumu diger
seyler yaninda steril maddelerin paketlenmesi ve ilgili saklama kosullarina
baglidir ve her durum icin ayri olarak operatoriin hijyen gérevlisiyle birlikte
belirlenmelidir. Dogrudan glnes isigindan kaginiimalidir. Uygun olmayan
muamele ve bakim ve ayrica amaglanmayan kullanim erken asinma veya
hasara neden olabilir.

Plastiklerden (6rn. PP-H) (retilmis cihazlar bir harici gdriintlileme cihaziyla

saptanamayabilir.

28. intraoperatif Kullanim
Litfen sistemin intraoperatif kullanimi hakkinda ek bilgi igin sistemle iligkili olan
ilgili cerrahi teknige bagvurun.

29. Postoperatif

Hareket ve kas egitimi disinda postoperatif fazda hastaya dikkatli talimat verme
konusuna 6zellikle dikkat edilmelidir.

iyilesmenin ilerlemesinin postoperatif olarak doktor gézetiminde izlenmesi
oOnerilir. Gegerli oldugunda hastalara kendilerini asiri zorlamaktan nasil
kaginacaklari konusunda éneriler verilmelidir.

Takip muayeneleri dlzenli olarak veya semptomlar ortaya cikarsa hemen
gerceklestiriimelidir.
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30. MRG ve BT Inceleme Islemleri Hakkinda Notlar
implantlanmiz MRG ve BT inceleme iglemleriyle ilgili giivenlilik ve uyumluluk
icin degerlendirilmemistir.

Metalik implantlarimiz ve implant bilesenlerimiz agisindan MRG incelemeleri
implantlar veya implant bilegenlerinin olasi isinmasi ve migrasyonu nedeniyle
hasta icin potansiyel riskler olugturur.

Benzer sekilde metalik implantlarimiz ve implant bilesenlerimizle MRG ve BT
incelemeleri sirasinda artefakt olusmasi riski olasiligi vardir.

Belirtilen olas risklerin olusma olasiligi ve kapsami kullanilan cihaz tipi, cihazin
parametreleri ve kullanilan sekanslara baglidir.

Daima goruntileme igin kullanilan cihazin Greticisinin galistirma talimatindaki
talimati izleyin.

Gorlntlleme inceleme isleminin  segilmesi ve olasi yan etkilerin
degderlendirimesi incelemeyi yapan doktorun sorumlulugundadir.

incelemeyi yapan doktor hastanin bireysel durumunu ve diger diagnostik
yontemleri dikkate almalidir.

31. implantlarin Eksplantasyonu/Revizyon Cerrahisi
Latfen implantlarin eksplantasyonu ve revizyon cerrahisi hakkinda bilgi igin
sistemle iligkili olan ilgili cerrahi teknige basvurun.

32. Atma

Atilacak ambalaj ve sistem bilesenleri hastanede atma islemleri iin ulusal ve
yerel diizenlemelerinizle uyumlu olarak yapilmalidir.

33. Aletler

Litfen asagidakiler igin tekrar isleme talimati H50 i¢indeki tanima bagvurun:
— ik kullanim

—  performans testi

—  bakim

—  manuel temizlik

—  yikayici dezenfektorde temizlik
- tekrarigleme

—  sterilizasyon

—  servis verme

- tasima

34. Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti Linki

Bu belge olusturuldugu sirada EUDAMED veritabani heniiz etkin degildi. Bu
nedenle burada guivenlik ve klinik performans 6zeti igin bir link verilememektedir.

35. istekler
Herhangi bir tiirden istek Waldemar Link GmbH& Co. KG sirketine
gonderilmelidir (bu belgedeki irtibat bilgisine bakiniz).

36. Uriinlerimiz Hakkinda Sikayetler

Tim sikayetler Waldemar Link GmbH & Co. KG sirketine gonderilmelidir:
complaint@link-ortho.com.

Bir sikayet durumunda karsilik gelen bilesenin seri numarasi (SN) veya lot
numarasi (LOT) ve bilesenin adi veya referans numarasi ile birlikte adiniz ve
irtibat adresiniz belirtimelidir. Sikayetin nedeni kisaca verilmelidir.

37. Ciddi Olaylarin Bildirilmesi

Cihazla iliskili olarak olugan herhangi bir ciddi olay ureticiye ve konumunuzdan
sorumlu yetkiliye bildirilmelidir.

Waldemar Link GmbH & Co. KG velveya diger kurumsal bagh kuruluslar
birgok adli bdlgede su ticari markalarin sahibi veya kullanicisidir veya
bunlar icin basvurmustur: LINK, BiMobile, SP II, Modell Lubinus, E-Dur,
EndoDur, T.O.P. II, BetaCup, CombiCup PF, CombiCup SC, CombiCup
R, MobileLink, C.F.P., LCU, SP-CL, LCP, MIT-H, Endo-Model, Endo-Model
SL, MP, MEGASYSTEM-C, GEMINI SL, SPAR-K, LCK, Link OptiStem, HX,
TiCaP, X-LINKed, PorAg, PoroLink, LINK PorEx, BiPorEx, PorEx-Z, SatinLink,
TrabecuLink, Tilastan, customLINK, RescueSleeve, Stactip, VACUCAST.

Bu belgede ticari markalar ve/veya isimler veya Uriinlerine sahip gikan varliklara
atifta bulunmak (izere baska ticari markalar ve ticari isimler kullanilabilir ve
bunlar ilgili sahiplerinin malidir.
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1. 3aranbHa iHopmauis

YBaxHO MnpounTaiiTe L JOKYMEHT neped BWUKOPUCTAHHAM CUCTeMW Ta
30epiraiiTe Oro NS MOAAnbLIOr0 KOHCymnbTyBaHHs! HepoTpumaHHs Lmx
iHCTPYKUIN NS 3aCTOCYBaHHSI MOXe MpuU3BeCTW A0 MOTpLIEHHs 340pOB'S
navieHTa, MOLIKOMKEHHS IMNNaHTaTiB Ta iHCTPYMEHTIB.

Lleit pokymMeHT He MicTUTb BCro iHcbopmaLiio, sika HeobxigHa ans Bubopy
Ta 3acTocyBaHHsa cuctemn. [Ins Ge3neyHoro Ta HanexHoro BUKOPUCTaHHS
AOTPUMYITECH NOLANbLUMX IHCTPYKLA LOAO0 3aCTOCYBaHHS BMPOOY, 30Kkpema,
iHCTPYKLiA CTOCOBHO XipyprivHOi TeXHiKM 4NS Uil cucTeMm, IHCTPYKLIT woao
NaKyBaHHs Ta OYWLLEHHS], @ TaKoX iHopMaLlii, Lo HaBefeHa Ha eTuKeTkax
BMpPo6IB Ha ynakosLji. [lns iHCTPYMEHTIB, Lo noTpebytoTb kanibpyBaHHs, AuB.
popaTkoBy iHopmaLito npo Bupi6 «[aiikosuii kntouy (IFU-EU-134-140-001).

2. Tpyna kopuctyBadiB

LlinboBa rpyna kopucTyBauiB Li€i cUCTeMM — OCBIAYEHI Ta NiAroTOBMEHi:
- Xipypr;

—  onepawjiiHi MeauyHi cectpy;

— nepcoHan L|CB (LICB = ueHTparnkHe cTepunisaLiiiHe BigaineHHs).

3. Tpyna nauieHTiB

[pyna nauieHTiB ANs LbOro MeAMYHOro BMpoby CKNagaeTbcst 3 [0pPOCHUX
navieHTiB Oyab-KOro eTHIYHOro NOXOMKEeHHS Ta ByAb-AKoi CTaTi Nif aHecTesieto,
B AKMX HasiBHe oaHe abo Jekinbka OnncaHMx nokasaHb 40 3aCTOCYBaHHS Ta sk
He BBaX@KTbCS HEMPUAATHAMM Ha MifcTaBi nepeniyeHnx NpoTMNoKasaHs.

4. Onuc cuctemmn

Cuctema BepTnioxXHOi Yawwi MobileLink € KOMMOHEHTOM [N MeXaHivHOi
PEKOHCTPYKLjii KymbLLOBOrO cyrnoba.

Cuctema BepTntokHOi yawi MobileLink — e 6e3uemeHTHa 3anpecoBaHa
CUCTeMa BEPTIIOXHOI Yallli, Ika CKNagaeTbCs 3 Pi3HUX KOMMOHEHTIB.

OcHOBOI0 € 3aMpecoBaHi KOMMOHEHTU 0BOMOHKN, ki (IKCYIOTbCS Y BEPTIHOXKHIN
3anaguHi. Y Li 060noHK1 BBOASTLCA Pi3Hi BKNaZKW, 06 3abe3neynty cnomnyyeHHs
3 KOMMOHEHTaMK TOMOBKM CTErHOBOI KicTku. Mix 0BomoHkow Ta BKknmagkamm
MOXYTb PO3MilLlyBaTMCS METaneBi agantepu (agantepy 000MOHKI/BKNAAOK), sKi
3MIHIOKOTb HaXvn NAOWMHN BXOAY YaLli Ta (abo) aMmilyoTb LieHTp obepTaHHs.
3a ponomoroto cneuianbHoi Bknagkv Dual Mobility cuctemy BepTnioxHoi yai
MobileLink moxHa nepeteoput Ha mogynbHy cuctemy Dual Mobility.
[HCTpyMeHTM po3pobreHi Ans iMnnaHTauii cucTemu BepTMHOKHOI Yali
MobileLink. [HcTpymMeHTM yKknageHi Ha pi3HUX NoTKax Ans iHCTPYMEHTIB:

—  OCHOBHi iHCTpYMEHTH

—  |HCTpymMeHTU Ans peBisitHOro BTpyYaHHs

—  |HcTpymeHTU Ans poamipy 74-80 Mm

IncTpymenTn ans Bknagok Dual Mobility (BapiaHT 1, BapiaHT 2)

Kpim Toro, xipypry HapaloTbCst JOAATKOBI BEPTIOXHI pUMepU 4N1s MiLrOTOBKM
BEPTMNIOXHOI 3anagnHu. Ha popatok Ao Lboro, 3a 3anuToM HapaeTbes Habip
iHCTPYMeHTiB Anst Npo6HOI ronoBKMy.

5. LinboBe npusHayeHHs

IMnnaHTatu

HeaktuBHa cuctema BepToxHOI YaLi MobileLink ans iHBasuBHOI XipypriuHoi
iMmAnaHTawji, BurotoBneHa komnaxicto Waldemar Link GmbH & Co. KG,
npu3HayeHa fN1s JOBrOCTPOKOBOTO 3aMilLieHHst BEPTIHOXKHOTO GOKY ypaxeHoro
Ta (abo) fedeKTHOro KynbLUOBOrO Cyrnoba B opraHiaMi MoauHN. Y NoegHaHHi
3 FOMOBKOI0 Ta HXKOK NpoTe3a cuctema BepTMiokHOI Yalli MobileLink sBnse
coboK MOBHY 3aMiHy KynblwoBoro cyrnoba. Cuctemy BepTIHOKHOI yalLli
MobileLink moxHa BUKOPUCTOBYBATW ANs NikyBaHHS AOPOCNMX NavjieHTiB Oyab-
SKOro ETHIYHOTO MOXOKEHHS Ta Byab-AKoi cTaTi Mig aHecTesieto. IMnnaHTajlo
cuctemu BepTioxHoi Yalwi MobileLink BukoHytTb 6€3 LieMeHTY.

IMnnaHTaT MOXHa BUKOPUCTOBYBATH TifbKM B aCENTUYHUX MEAMYHUX YMOBaX,
i IX BUKOPUCTaAHHSA JO3BONEHE BUKIIOYHO (haxiBLAM, SKi MPOLLNM HEOOXiAHY
niaroToBKY, MatoTb BiAMOBIAHI 3HAHHS | 4OCBIA B OPTOMEAMYHIN Ta XipypriyHii
ranyssx. IMnnaHTaT nocTavarTb CTEPUIbHUMM B iHAWBIAYanbHiA YNakoBLi Sk
BMPOOU ANs 04HOPa30BOr0 BUKOPUCTAHHS.

IHCTpyMeHTH

[HCTpymeHTapiit  [03BONSE KOPWUCTYBa4eBi BMKOPUCTOBYBATM  BiAMOBiAHY
CUCTEMY iMMMAHTaTIB Sk YacTUHY MpOLEemdyp, OMUCAHMX Y 3acTOCOBHIN
XIpypriYHin TexHiui. Byab-ske iHWe 3acTOCyBaHHA iHCTPYMEHTapito, OKpiM
3a3Ha4eHoro, 3ab0opoHeHe.

o cknagy iHCTPYMEHTIB BXOASATb BM3HAYEHi IHCTPYMEHTI, SKi MOXHa
KOMGiHyBaTV OAMH 3 OBHUM.

Yci iHCTpyMeHTM 3 HabopiB iHCTPYMEHTIB Mpu3HayeHi Ans TMMYacoBOro
3aCTOCyBaHHS.
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6. [MMokasaHHs
IMnnanTatu

3aranbHi nokasaHHs:

—  3axBoptoBaHHs 3 0BOMEXeHHAM MOBINbHOCTI, nepenomm abo ypaxeHHs
KynbLUOBOro cyrnoba abo npokcUManbHoI LiNsHKK CTerHa, ki
HEMOXITMBO NiKyBaTW B MEXaX KOHCEPBATUBHIUX ab0 OCTEOCUHTETUYHUX
npouenyp;

lMoka3aHHs

—  MEPBWHHWIA | BTOPUHHMIA OCTEOAPTPUT;

—  peBMaToigHuUi apTpuT,;

—  KOpeKLUist (hyHKLiOHanbHUX aedopmaLin;

—  aBaCKyNSpHMIA HEKPO3;

—  Nepenomu LUNIAKK CTerHa;

—  peBisiliHe eHOoONpPOTE3yBaHHS Nicns nocnabneHHs iMnnaHTaTy B 3B'A3Ky
3 KICTKOBWM MaTepianom abo 1oro SKicTio.

Ha gopatok 4o nokasaHb Ta 3aranbHuxX BKasiBok NSt 060MoHkM 3 baraTbma

0TBOpaMM

—  [le nepBuHHa cTabinbHicTb MOXe ByTv [OCATHYTa NULLE 3@ JONOMOTO0
BCTAHOBMEHHSI AOAATKOBWX MBUHTIB ANns dhikcalii KicTok

Ha nopaTok [0 nokasaHb Ta 3aranbHux BkasiBok Ans Bknagok Dual Mobility i

00onoHku / aganTepiB BKIagok

—  Puauk BuBnxy

IHCTPYMeHTH

—  TigrotoeneHuii Habip IHCTPYMEHTIB NS CUCTEMU BEPTIIKOXHOI YalLli
MobileLink y BignoBigHii komnnekTavji npusHayeHnin 4n1s 3acToCyBaHHS
Ta iMAnaxTayji cuctemu BepTioxHoi YaLi MobileLink.

7. TpoTunokasaHHs

IMnnaHTatu

—  TocTpi Ta XpOHiYHi iHCEKLT, NOKarbHi Ta CUCTEMHI, SKLLO BOHU MOXYTb
CTaBMTW NiA 3arpo3y ycnix iMnnaxTaLji;

—  arneprii Ha MaTepianu (iMnnaHTaTiB);

—  He[ocTaTHill/HeHaNEeXHNI KICTKOBMI MaTepian abo Noro sKiCTb, Lo
3aBaauTb cTabinbHil dikcaLii npoteaa.

IHCTpyMeHTH

—  Tigrotoenexuit Habip IHCTPYMEHTIB ANS CUCTEMU BEPTIIHOXHOI
yavwi MobileLink y BignosigHin komnnekTaLii He NpU3Haderuit ans
3aCTOCyBaHHs Ta iMnnaHTaLji iHLWoro MeauyHoro Bupoby, Hix cuctema
BepTNioxHoi YaLi MobileLink.

—  HenepeHocumicTb MaTepiany iHCTPyMeHTIB

—  3abopoHeHo iMNnaHTyBaTh iHCTPYMEHTH.

8. MoxnuBuit pu3mnk Ta nobivHi edpektun

—  Tepenom (KiCTKOBWIA, NepUNpOTE3HIIA)

—  TowkomKeHHs iMnaHTaTy, Nepenom iMnmnaHTary

—  IHdpekuia

—  3ananeHHs

—  HecrabinbHicTb, BUBMX

—  Aneprig Ha meTan

—  3MilLeHHs

—  HenpasunbHe poaTaluyBaHHs

—  CTOpOHHI 3BYKY (Hanpuknag, TPiCK, NACKIT, KnauaHHs, CkpuniHHs abo
cKperiT)

—  TMopyLuerHs winicHocTi Tasa

—  3awemneHHs npotesa

—  CenTiyHe 4n acenTn4He PO3XUTYBAHHS

—  TMpobnemm 3 60Ky M'SKIX TKAHWH

—  3HOLLEHHS

—  3anuwkosi ckapru

9. KniniyHa kopucTb

CwcTema BepTniokHMX YaLw MobileLink mae Hk4e3a3HaueHy KniHiYHy KOpUCTb:

—  nornerieHHs 60K y MOPIBHSAHHI 3 HEMIKOBAHNM ypaKeH!M
Ta30CTErHOBUM Cyrnobom;

—  36inblueHHs hyHKLiOHanbHOCTI cyrnoba y NopiBHSHHI 3 HENiKOBaHUM
YPaXeHNM Ta3oCTerHoBIM cyrnobom;

—  36inbluenHs cTabinbHOCTi cyrnoba y NopiBHAHHI 3 HEMIKOBaHNUM
ypaxeHUM Ta3ocTerHoBIM Cyrnobom;

—  36inblueHHs MobinbHOCTI cyrnoba y NopiBHSHHI 3 HENikoBaHUM
YpaXeHUM Ta3oCTerHoBIUM Cyriobom.

KniHiyHa KopucTb MigroToBNEHOro Habopy iHCTPYMEHTIB Ans CUCTEMM

BEPTNIOXHOI yawi MobileLink nonsdrae B iMnnaHTauji cuctemn BEPTMIOXHOI

yaui MobileLink.
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10. Marepian imnnanTary

[ns oTpumaHHs [0AaTKOBOI iHChOpMaLlii CTOCOBHO MaTepianis iMnnaHTary

03HanoMTeCs 3 ONUCOM BIGMOBIQHOI XipYpPriuHOT TEXHIKW ANs Liel cuctemu Ta

MO3HAYEHHAMM Ha YNaKoBLi.

[opatkoBy iHpopmaLjlo Npo Cknapg MaTepianiB MOXHa OTpUMaTH Bif

BUPODHMKA 3a 3annToM.

—  CnnaB Ha ocHoBi kobanbTy, CoCrMo, ISO 5832-12; ASTM F1537,
(EndoDur-S)

—  TwraH-antomiiesuit cnnas, Ti6AI4V, DIN EN ISO 5832-3; ASTM F136,
(Tilastan-S)

—  Buicoko nonepeyHo-3LumMTui NonieTUneH Ha OCHOBI
ynbTpaBucokomonekynspHoro nonietunesy, UHMWPE, ISO 5834-2 /
ASTM F-648 / ASTM F-2565, (X-LINKed PE)

—  Buicoko nonepeyHo-3LumMTui NonieTUneH Ha OCHOBI
ynbTpasucokomonekynsapHoro nonietuneny, UHMWPE, 3 itamiHom E,
ISO 5834-2 | ASTM F-648 / ASTM F-2565 / ASTM F-2695, (E-DUR)

—  [TokpuTTa 3 hocaty kansLio, ASTM F-1609, (HX)

—  TwraH-antominiesuit cnnas, Ti6AI4V, DIN EN I1SO 5832-3, (Tilastan-E)

—  Okcug aniomiHito, 3viLHEeHWiA Jiokcnaom LmpkoHito, ZTA, ISO 6474-2

—  TokpuTtTa 3 KOMepLiiHO yncToro TuTaHy, CpTi, DIN ISO 5832-2, ASTM
F1580

. BMKOpMCTaHHﬂ KepaMi‘-IHVIX BKnagokK

—  Kepamiyni Bknagku MOXyTb 3MiHIOBATW KOMip Mpy cTepunisaLlii ramma-
npomeHsamu. Lie He BnnmuBae Ha MiLHiCTb @60 6yab-ski iHLLi BACTUBOCTI
KepamiyHuX BKMagoK.

—  KepamiyHa BKknagka Hag3BnyaiHo CpUHATANBA 4O NOLIKOAKEHD.
HagiTb HeBenvki noapsnuHM abo yaapu MOXYTb MPU3BECTY A0
HaAMIpHOro 3HOCY abo NOMOMKM | BUKNMKATK YCKNagHEHHs. Tomy
PEKOMEHIYETLCA AyKe 06epexHe NoBOMKeHHS. 3a60pOHSETLCS
yAapsT MeTanesM MornoTkoM BesnocepeaHbo No KepaMiyHil BKnayi.

—  3ab0pOHAETLCS BUKOPUCTOBYBATI KepaMidHy BKNAZKY 4Ns BEPTIIHOXKHUX
000mMOHOK Y peTpoBepcii. B iHLLOMY BUNaaKy Ha kparo Yalli Moxe
BUHUKHYTY NiABULLEHWIA NTOBEPXHEBUIA TUCK i, LLIO B CBOK Yepry Moxe
NPU3BECTN [0 BUKPULLYBAHHS HEBENUKWX YaCTUHOK KepaMiyHOi BCTaBKM
Ta 30iNbLUEHHS KepaMiYHOro CMITTS. HapnuLiok kepamiuHoro CmiTTs
MOXe BUKINKATW PeaKLii TKaHUH, PO3XUTYBaHHS NPOTe3a i, B KpaiHbOMY
BUMaAKy, MONOMKY kKepamiyHOi BKNaaKy.

—  [NepekoHaiTecs, Lo Mig Yac iMnnaHTawji AOCSrHYTO HanexHoro
HaTArHeHHs cyrnoba.

—  [epen BBeAEHHAM KepaMiyHOi Bknaaku He0OXiAHO PETENbHO OYNCTUTH
BHYTPILLHI0 YaCTUHY BEPTIIOKHOI 060NOHKY Ta NepesipuTy, 1106
HaBKOMWLLHI TKAHWHW He 3aBaXany BCTaBLli kepamivHoi Bknaakw. Lo
3adikcyBaTi kepamiyHy BKNagky B BEPTMIOXHIA 060MOHLY, 3BEPHITb
yBary Ha iHopmaLjito CTOCOBHO XipypriYHOi TEXHikM Anst kKOMGIHOBaHOI
cucTEMU IMNaHTaTiB.

— Y pyxe pigKicHUx BUNagkax MOXe CTaTucs po3puB KepaMiyHOi BCTaBKM
in vivo.

—  FKWo KkepamiYHWin KOMMOHEHT 3MamaBcs, ANs PeBisii He MOXHa

BMKOPWCTOBYBATK NOEAHAHHS MeTany (KynbOBOI ronoBKM) 3

nonieTuneHoM (Bknagka) abo metary 3 MeTanom.

12. Matepian iHcTpyMeHTIB

[ns oTpumaHHs foaaTkoBoi iHhopmaLlii CTOCOBHO MaTepianiB iHCTPYMEHTIB
0O3HalloMTeCs 3 MepenikoM 3 HOMepamu 3a KaTanoroM y LibOMY [AOKyMeEHTi,
OMMCOM BIANOBIAHOT XiPYPrivHOT TEXHIKM ANS L€l CUCTEMN Ta MO3HAYEHHSMM
Ha ynakoBLji.

[opatkoBy iHpopmaLjto Mpo CkMapg MaTepianiB MOXHa OTpUMaTH Bif
BMPOOHYKA 3a 3anUToM.

13. KaHueporeHHi, MyTareHHi Ta TOKCUYHi gns
penpOAyKTMBHOII' CUCTEMU pPEevHOBUHU

[esiki KOMNOHEHTW cUcTeMN MiCTATb KobanbT y cnnasi B KOHLEHTpaLii noHag

0,1 % m/m.

KobanbT BxoauTh 80 nepeniky pevosuH CMR (3 kaHLEpOreHHo, MyTareHHo

Ta TOKCMYHO ANSt PENPOAYKTUBHOI CUCTEMU [IEI0).

Knac Hebesnekw Ta koa(-1) kaTeropii kobanbTy:

—  Knac kaHuep. 1B

—  Knac penpog. Tokc. 1B

LL{o6 B13HAuMTV BiAMOBIAHI KOMMOHEHTM Ta OTPUMATH AOAATKOBY CreLudikaLliio

martepiarnis, 03HalloMTECS 3 MEPenikoM 3 HOMepamu 3a KaTanorom y LboMy

DOKYMEHTI Ta PO3LLMPYBaHHAM MaTepianis y LibOMY AOKYMEHTI.
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14. Bubip imnnaHTaty, npunycTumi komoiHaLlii

TouHa ineHTudikytoya iHopmaLlis CTOCOBHO BMPOOY, HanpuKknag, CyMiCHICTb
CUCTEMW, HOMEp apTuKyna, MmaTtepian Ta TepMiH cnyx0W, 3as3HayeHa Ha
iMmnnaHTaTi Ta (abo) ynakosLj.

Takox AMBITbCA HACTymHi PO3MiNK LUbOro JOKYMEHTa Ta OMUC BiAnOBiAHOI
XipypriuHoi TEXHIKM Ans Liei cuctemu, Wob oTpumaTi oAaTKoBy iH(hopMaLlio
CTOCOBHO BWOOpY iMNnaHTaTy, MpunycTUMuX KOMBIHaL|i, a TaKoX NPU3HAYeHHs
Ta NOBOMKEHHS 3 IHCTPYMEHTaMM Ans iMnaHTaLi.

Kom6iHauji 3 iMnnaHTaTamm iHwmx BupoOHWKIB Ta (abo) kombiHauii 3
imanantatamu LINK, ski He BignosigatoTb cneuudikadism nepenbdadeHoi
XipypriuHoi TexHiku, He BUNpoByBanucs Ta 3a0pOoHSIOTLC.

KepamiuHi Bknagku MoxxHa KoMGiHyBaTy nuLLe 3 TMMU KOMMOHEHTaMV NPOTe3a,
AKi nepepaxoBaHi y BIAMOBIAHIN XipYpridHii TeXHILi koMBIHOBaHOI cucTemm
iMnnaHTaTis.

Mapa cknagaeTbcs 3 ABOX MOBEPXOHb 3 LUAPHIPHUM 3‘€HaHHAM TOYHO
BW3HAYEHOi reomeTpii Ta 3 TOYHO BM3HAYEHOro Martepiany. [loegHaHHs
komnoHeHTiB BIOLOX 3 komnoHeHTamu LINK CeraDur 3a60poHeHo.

15. [lozBoneHi matepianu gnsa TpudONOriYyHNX KOMOiHaLiv
iMnnanTaris

KomnoHeHTV iMnnaHTaTie cuctemu popmytoTb TPUOOOriYHi Napu BUKITOYHO

B NOEHaHHI 3 iHWKMKW iMnnaHTaTamu Link, Hanpuknag, ronoekamm npoTesis.

Y Bunagky noegHaHHa 3 iHWWMKW iMnnaHtatamu Link MoxHa CTBOpUTW Taki

Tpubonoriyxi napu:

— cnnaB CoCrMo / X-LINKed a6o E-Dur;

—  komnosuTHa kepamika / X-LINKed a6o E-Dur;

—  KOMMO3WUTHa Kepamika / KOMMO3WUTHa KepaMika;

noeaHaHHs «kepamika Ha MeTani» Ta «MeTan Ha MeTani» 3abopoHeHi B

30Hi Hecy4oi noBepxHi. Te X came cTocyeTbes noeaHaHHs BIOLOX delta 3

KepaMiYHUM KOMMOHEHTOM iHLLOTO BUPOGHWKa.

16. O6car pyxiB iMmnnaHTaTiB

O6csr pyxis cTargapTHUX kombiHaLin Bignosigae Bumoram DIN EN ISO 21535.
O6csr pyxiB 30inbluyeTbes 3i 30iNbLUEHHSM AiaMeTpa ronoBKM NpoTesa.

3 MeTO 3MEHLIEHHS PU3NKY 3MILLEHHSt Y MauieHTiB 3i CXUNbHICTIO [0
3cysiB komnanis Waldemar Link GmbH & Co. KG nponoHye KoMMoHeHTH,
Ak 3anobiratoTb 3MILLEHHIO (3 BUCTyMamiu, KOMMOHEHTU MPOTY 3MILLEHHS,
3 Haxunowm). Hanpuknag, [O HWX BXOASATb BKMafkv Yall 3 BUCTynamu (Lo
nigHimMaloTb kpait vaLui) Ta sknagku Dual Mobility.

O6csr pyxiB MEHLLWIA, HiX y BUNAZKY CTaHAAPTHOI KOMOiHALLiT, OCKiNbKM LWuiika
TONIOBKM Ta BUCTYN 0OMeXxytoTb 0bCsr pyxis.

Po3MilLieHHsi KOMMOHeHTIB npoTe3a GeanocepefHbo BNAMBAE Ha [ianasoH
PYXiB i, TAKUM YMHOM, NOTEHLIAHO Ha PW3VK 3aliemneHHsi, BuBKMXYy abo
niaBuBMXy. FKLIO Haxwn BEPTHOKHOI 0OONOHKM 3aHAATO KPYTUIA, Lie 3binbluye
HaBaHTaXEHHS Ha Kpait yaLLi. B pesynbTaTi MOXe NigBMLLYBATUACS 3HOLLYBAHHSI.
Haxun KOMMNOHEHTIB YaLli He MOBUHEH OYTW 3HAYHO GiNnbLUMM ab0 MeHLIMM 3a
40-45°.

AHTEBepCist KOMNOHEHTIB YalLli He MOBUHHA By Ty 3Ha4HO GinbLLOK a60 MEHLLOID
3a 10-20°.

O6csr pyxis 6yae aveHLLyBaTUCS 3a LiMu Mexamu. Lie moxe npussoantu go
niaBMBMXiB Ta/abo BMBMXIB KyNbKOBOI rOMiBKW 3 KepaMiyHOT BKNajku.

17. OiameTp iMmnnaxTaris
[ns oTpuMaHHs A0AATKOBOI iHpopMaLlii CTOCOBHO AiaMeTpiB iMnnaHTaTis
03HalloMTECS 3 OM1COM BifMOBIAHOI XiPYPriYHOi TEXHIKM 11K L€l cuctemm.

18. 3akpinneHHsa imnnaHTaty
IMnnaxTauito cuctemm BepTiioxHNX Yaww MobileLink 3giiicHioloTb 6€3 LemeHTy.

19. TepmiH cnyx6m

TepmiH cnyx6u Halwwx iMnnaHTaTiB TEOPETUYHO oOMexeHuid. Ha TepmiH
cnyxbu BNNWBaKOTb OKPEMi YMHHWKM, Hampwknag, maca Tina Ta piBeHb
aKTMBHOCTI NallieHTa, a TaKoX SKICTb Ta MpodecioHaniaMm npu BUKOHAHHI
npoueaypy iMnnaHTauii. YpaxoBytoun Ui OKpeMi YAHHWKM BMAMBY, KOMMaHis
Waldemar Link Bu3Hauyae 3aranbHuil cepepHiit TepMiH cnyx0u iMnnaHTaty
B 3aNeXHOCTi Bif MOKA3HWKIB BWXMBAHOCTI iMnnaHTaTiB (TO6TO BifcoTKa
(PYHKLiOHaNbHMX iIMAaHTaTIB MIiCNS MEBHOTO Mepiogy 4acy Bif MOMEHTY
iMmAnanTawji). 3rigHo 3 pesynbTatamu npoBefeHnX BUNpobyBaHb MOKa3HWKM
[OBrOBIYHOCTI HALLMX iMANaHTaTiB BiANOBiAATb MOKa3HMKAM MPOBIAHUX
TEXHOJOMYHIX AOCATHEHb HA MOMEHT PEECTpaLii iMnnaHTaris.

[uB. iHdopmaLito Npo TepMiH Cnyx6u IHCTPYMEHTIB Y BKasiBkax CTOCOBHO
noBTOpHOro 06pobneHHs H50.
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20. MoBTOpHE 06POGNEHHA Ta NOBTOPHE BUKOPUCTAHHSA

IMnnaHTaT noctavakTb CTEPUABHUMU ANS OAHOPA30BOrO BUKOPUCTAHHS.

3abopoHeHe NoBTOPHe 06pobneHHs abo NOBTOPHe BUKOPUCTAHHS! iMNnaHTaTiB

3 BigKpMTOK ab0 MOLWKOMKEHOK 3aXMCHOK YMakoBKOK abo iMmnaHTaTiB,

Aki paniwe Bxe bynu iMnnaHToBaHi. Mig vac cTepunisauii B kepamivyHux

iMAnaHTaTax MoXyTb BUHUKHYTW HenepeadadyBaHi 3MiHM.

Takox He MOXHa BUKOPUCTOBYBATM MOLLKOZKEHY KepaMiuHy BKMapky, ii cnig

yTunisyatu. Lle Takox CTOCyeTbCsl, Hanpuknag, kepamiyHoi BKnagkW, sika

Bnana Ha nignory.

FAKWo KepamiyHi BKMAgKM BXe BUKOPWUCTOBYBamMCS, ICHYE PW3VK TOrO,

IO BOHM MatoTb MOLUKOMKEHHS, siKi HE BWAHO Heo30poeHUM okoM. Byab-

AKi MOLIKOKEHHS MOXYTb HEraTWBHO BMAMHYTW Ha (YHKUiOHambHICTL Ta

(abo) crabinbHiCTb kepamikn. Tomy BesneyHe BUKOPUCTaHHS He Moxe OyTu

rapaHTOBaHo.

Y 3B'A3Ky 3 UMM iIMANAHTyBaTW MOXHa fMLLe OpUriHamnbHO ynakoBaHi,

HEBMKOPUCTaHI Ta HEMOLUKOMKEH KepaMiuHi BKNaaK.

lMoBTOPHE BUKOPUCTAHHS IMMMAHTATIB MOB'A3aHe i3  HWKYEe3a3HAYEHUM

PU3VKOM:

—  iHdbexuii;

—  3MEHLLEHHsI TEpMiHY Cryx0u iMnnaHTaty;

—  OinblL WBMAKe 3HOLLYBAHHS Ta YCKNAAHEHHS B 3B'A3KY 3 A€k YaCTOK, siKi
YTBOPIOKTLCS BHACTIAOK 3HOLLYBAHHS;

—  3apaxeHHst iHhEeKLiHAM 3aXBOPIOBAHHAM;

—  HeHanexHa chikcauis iMnnaxTary;

—  obmexeHa (yHKLis iMnnaHTary;

—  peakuii Ha iMnnaHTaT Ta (abo) BinTOPrHeHHs iMnnaHTary.

[HCTpyMeHTM  HeobxigHO — AesiHdikyBaT Ta  cTepunisyBaT  nepeq

BUKOPUCTaHHAM. [IUB. opaTkoBy iHchopMaLliio y BIANOBIAHUX po3ginax Lboro

[OKYMeHTa Ta y BKasiBkax CTOCOBHO MOBTOpHOr0 06pobneHHs H50.

Takox AvB. OKpeMi iIHCTPYKLIi CTOCOBHO NaKyBaHHS Ta OYMLLEHHS IHCTPYMEHTIB.

Bupobu [ns ogHOpa3oBOro 3acToOCyBaHHS He MOXHa BMKOPUCTOBYBATU

MOBTOPHO.

21. ToBTOpHa cTepunisauin

IMnnaHTaT® nMpu3HayeHi BWKMIOYHO [ANS  OAHOPA30BOrO  3aCTOCYBaHHS.
lMoBTOpHa CTepunisaylis 3a60poHeHa.

IMnnaHTaT Ta Matepianu iMNNaHTaTiB He nNpugaTtHi  Ans  MOBTOPHOI
cTepuniaauii.

MoBTOpHa CTepuUni3aLlisi MOXe NPWU3BECTU 40 HemepeabaveHoro NoripLUEHHS
SKICHUX XapaKTepUCTUK LiMX iMMaHTaTiB.

[uB. iHdopMaLito Npo CTepunidauilo iHCTPYMEHTIB Yy BKasiBkax CTOCOBHO
noBTOpHOro 06pobneHHs H50.

22. 36epiraHHA Ta TpaHCNOPTYBaHHA

IMnnaHTaT B CTepWnbHill ynakoBLi HeobxigHO 36epiraTi B HEMOLIKOXKEHii
OpWriHanbHIM ynakosLi B MPUMILLEHHSX i3 AOCTATHIM PIBHEM 3axWCTy Bif
MOLLUKOKEHHS BHACMIfOK (DI3NYHOTO BMMWBY, BMAMBY 3aHAATO  HU3bKMX
Temnepartyp, BOMOroCTi, HAAMIPHOTO Tenna Ta NpSiMUX COHSYHNX MPOMEHIB.
[uB. iHcopmaujto npo 30epiraHHs Ta TPAHCMOPTYBAHHA iHCTPYMEHTIB Y
BKa3iBKax CTOCOBHO NOBTOPHOro 06pobneHHs H50.

23. IHdopMmaLis AnA KOHCYNbTYBaHHA NaLi€HTIB

AKwo iMAnaHTauis Liei cuCTeMM BBaXAETbCH HAWMINIMM PileHHAM [N

NEBHOTO MaljieHTa Ta y HbOTO HasiBHA OAHA 3 0OCTABUMH, HABEAEHNX Y MyHKT

24, 10 NOTPIOHO MPOKOHCYNBTYBATU NALEHTa CTOCOBHO OYiKyBaHOro BMNMBY

Ljiei 0BCTaBWHM Ha YCMILLHICTb XiPYPriYHOro BTPYYaHHS. Takox pekoMeHLoBaHO

npoiHGopMyBaTK NaLlieHTa Npo 3axoau, Sk BiH MOXEe BXUTU 4151 3MEHLLEHHS

BNNWBY BiANOBIAHMX YCKNaAHEHb. YCA HafaHa naLieHToBI iHhopmMaLis NoOBUHHA

6yTI 3a00KyMeHTOBaHa NUCLMOBO XipyproM, Skuil 34iNcHIoe onepalito. Xipypr

abo nikapHs MOBWHHI HagaTW NaLlieHTOBI MOCBIAYEHHS MPO MPOBEEHHS!

iMAnaHTawji, a Takox MmoTpibHO NpoiHopMyBaTX naLjieHTa Mpo HasBHICTb

cnewjansHoi iHhopmaLlii 4ns nawieHTis.

Takox navieHTiB HeobxigHO npoiHdopmyBaTH:

—  [eTanbHa iHopmaLyis Npo puanKK, NOB'A3aHi 3 XipypriyHnM BTPYYaHHAM.

—  [oKrnagHo npo 0BMexeHHs Ans iMnnaHTaTie, 0cobn1eo npo Bnvs
HaAMIpPHOrO HaBaHTaXEHHS!, CNPUYMHEHOTO, HAaNPWKNaA, Baroko Ta
Di3nYHOI aKTUBHICTIO. MavjieHTam cnig pekomeHayBaTh BignoBigHO
CKOPUryBaTH iXHI0 NOBCAKAEHHY AiSNbHICT;

— PO MOXMUBI nicnsonepaLiinti ycknaaHeHHs;

—  MpO cKnag matepianis iMnnaxTary;

—  Npo Te, LU0 Ha iMNnaHTaTh MOXyTb pearyaTit METanoAeTeKTopH,
SKi BMKOPWUCTOBYHOTH Mifi Yac nepesipok besneku (Hanpuknag, B
aeponopTax), a ToMy B SIKOCTi J0ka3y peKOMeHA0BaHO MaTu npy cobi
NOCBiAYeHHs NPO NPOBELEHY iIMNNaHTaLto;

—  1po Te, LU0 iMMNaHTaTh MOXYTb BMIMBATHA HA €(DEKTUBHICTb TEXHOOTIN
Meau4Hoi Bisyanisauii (Hanpuknag, MPT).
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24, O6cTaBUHM, AKi MOXKYTb HEraTMBHO BNJIMBATH Ha ycnix
Xipypri4Horo BTpyyYaHHs

—  Tsbkkuit 0cTEONOPO3;

—  3HayHi Aedpopmallii;

—  MiCL€BI KICTKOBI MyXMHK;

—  CUCTeMHi 3aXBOPIOBAHHS;

—  MeTaboniyHi 3aXBOPIOBAHHS;

—  iHcbekuii Ta nagiHHS B aHaMHes;;

—  HapKOTW4Ha 3anexHicTb abo 3MOBXMBaHHSI, BKIHOYA04N HafMipHe
BXVBAHHS anKkoronto Ta HiKOTUHY;

—  OXUpIHHS;

—  neuxivyHi abo HepPBOBO-M'A30Bi 3aXBOPIOBAHHS;

—  BMpaxeHa (hisnyHa aKTUBHICTb i3 CUNbHUMM BibpaLismu;

—  TiNepyyTIvBICTb.

N
o

MonepepxeHHs Ta 3ano0ixHi 3axoan

—  ToBTopHe 3actocyBaHHs B1pobiB LINK, npusHayennx ans
0[JHOPA30BOr0 BUKOPUCTaHHS, 3a60POHEHE.

— 3 iMnnaHTaTamu cnig NoBOAUTICA 3 BENWUKOK 00auHicTIO, X He
MOXHa MoaudhikyBaT abo 3miHtBaTH. HaBiTb MiHiManbHi noapsnuHN
Ta NOLUKOMKEHHS MOXYTb 3HAYHO BMANHYTM Ha CTabINbHICTb Ta
(YHKLiOHamNbHI BNaCTMBOCTI iMnnaHTaTiB. MoWwKomKeHi iMnnaHTati
BMKOPUCTOBYBATH 3a60POHEHO.

—  HeobxigHO BUKMIOYNTM MMOBIPHICTb MOLLKOLKEHHS NOBEPXOHb ANs
NpUeaHaHHS MOZYNbHIX KOMMOHEHTIB NpoTe3a (KOHYCIB, WTMATIB,
TBUHTIB). Taki NoBepxHi nepeq 3‘egHaHHAM HeODXigHO 04MCTUTY 3a
A0MOMOTOK0 CTEPUIBHOI PiANHIA Ta NPOCYLUNTK, o6 KpoB abo iHLLi
PEeYOBMHI Ha NMOBEPXHI He 3aBafnnyu HadiiHOMY 3‘€AHaHHIO.

—  He maHinynioiTte Ta He BUKOPUCTOBYNTE IHCTPYMEHTY He 3a
npusHayeHHsM. Mu He HeceMo BignoBiganbHOCTI 3a 6yab-Aki BUpo6Y,
Lo 6ynu MoaudikoBaHi, BUKOPUCTOBYBANMCS He 3a Npu3HayeHHsM abo
HEHaNeXHUM YWHOM.

—  [ina 06pobkm iHcTpymenTie LINK nepenbayeHo, Lo nepcoHan mae
TeXHi4Hy kBanicikadito piBHs [ (y HimeyumHi) Ta TEXHIYHI 3HaHHS Ta
[0CBiA — B iHWWX KpaiHax.

—  |HCTpYMEHTH, AKki HaaCunaTb 4NS CepBiCHOMO 06CNYroByBaHHS,
HeobXxigHo nonepeHbo 06pobMTH, L0 BOHN HE CTAHOBWMM 3arpo3y
Ans TpeTix oci6.

—  Bwupobu 3 nnactmac (sk-ot noniamigy (PA), nonietuneny (PE),

noniokcumeTtuneHy (POM), HaaBUCOKOMONEKYNSPHOTO MONieTUNEHy

(UHMWPE)) Hemoxm1Bo nobaunTit 3a AOMOMOrOK CTOPOHHIX MpoLeayp

Bi3yanisalji.

26. MepepgonepadiiHe nnaHyBaHHA

MepenonepaLjiiiHe NnaHyBaHHS HeCe BaXMMBY iHOPMAL|it0 ANs BUHAYEHHS

BiAMOBIOHOI cUCTEMU iMMnaHTaTy Ta Ans BUOOPY KOMMOHEHTIB CUCTEMM.

[NepekoHaiTecs, WO B onepaLliinHil HasBHI Ta MigroTOBMEHI BCi KOMMOHEHTH,

ki noTpiGHi ANs NpoBefeHHs XipypriyHoro BTpyYaHHs. HeobxigHo nepesiputy

iMAnaHTaTy, Wob nigTBEepAUTY NpaBuUnbHMIA BUGIp pO3MIpY (SKLLO 3aCTOCOBHE)

Ta MEPeKoHaTMCs Y HasBHOCTI AOAATKOBMX IMMMAHTATiB Ha BUMAAOK,

AKLWO MOTPIBHUA iHWMIA po3mip abo obpaHuit iMnnaHTaT He MoxHa byae

BMKOpUCTOBYBATU. YCi HeobxigHi ans imnnaxTayii iHctpymeHT LINK noBuHHi

OyTV HasiBHI, CTepuIi3oBaHi Ta B po6o4oMy CTaHi.

HeobxigricTb iMnnanTaLii npote3a HEOOXiAHO PO3IMAHYTU Pa3oM i3 iHLLIMMH

3aranbHuMK obcTaBrHamu 3 BOKy MaLlieHTa, ypaxoByoum:

— LY BCi anbTepHaTVBHI KOHCEPBATUBHI Ta XipypriyHi BUAN NiKyBaHHS
3axBOptoBaHHs cyrnoba Bynu po3rnaHyTi;

— WO hyHKLIOHANBHICTb IMNNAaHTOBAHOrO LUTY4HOrO cyrnoba 3HayHo
MoCTYNaeTbCs PYHKLiOHANBHOCTI NPUPOAHOTO Cyrnoba i eauHO MeTo
onepaLlii € NoKpaLLeHHs nepefonepaLintoro CTaHy BignoBiAHO [0
HasBHOTO MOKa3aHHs;

— Lo HanexHui Bubip, poamilLeHHs Ta dikcavis Bupo6iB — Lie BUpiLLanbHi
YWHHUKW, BiA AKkuX ByAe 3anexaTt TepMiH cryxbu iMnnaHTary;

— LU0 WTYy4HMiA cyrnob Moxe ocnabnioBaTics BHACMIAOK HABAHTAXEHHS,
3HOLLYBaHHS ab0 MOLLKOMKEHHS, L0 MOXe 3'ABUTICS iHAEKLis,
BiAOyTICS 3MiLLeHHs abo ancrnokaLlis KOMMOHEHTIB Cyrnoba;

— LU0 B 3B'A3KY 3 OCNIABNEHHsAM iMNnaHTaTy MOXe 3HazobuTucs peBisiitHe
XipypriuHe BTpyYaHHs, ske 3a Aesknx 0BCTaBUH MOXe 3pobuTn
HEMOXTMBUM BIBHOBMNEHHS (hyHKLT Cyrnoba;

— LU0 naLjieHT Aae 3rogy Ha NpoBefeHHs onepaLji Ta ycBigomIoe
NOB‘A3aHNI i3 BTPYYaHHSM PU3NK;

— WOy BUNAAKaXx NOLUKOMKEHHS PO3NOAINAYMX HABAHTAXEHHS KICTKOBUX
CTPYKTYP He MOXHa BUKIHOYMTM ocniabneHHst KOMNOHEHTIB iMnnaHTaTy,
nepenomu KiCTOK Ta iMnnaHTaTy, a TakoX iHLLi Cepiio3Hi yCKNaaHEHHS;

— WOy BUNAZKY NiAo3pu Ha aneprito y navjieHTa Ta No3MTUBHNX
pesynbTaTiB BinoBiAHNX TECTIB HEODXiHO NPOBECTM AOCHIMKEHHS!
YYTNMBOCTI NaLjieHTa A0 YyXOpigHNX MaTepianis (Nepesipky Ha
nepeHoCcUMICTb MaTepianis);
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— LU0 rocCTpi Ta XPOHiYHi iHeKLi, NoKanbHi Ta CUCTEMHI, MOXYTb CTaBUTU
nif 3arpo3y ycnix iMnnaxTaLii, ToMy pekoMeHA0BaHO NPOBOAUTH
nepesonepawiinHniA MikpoBionoriyHui aHania.

3aranom, mexaHiyHa nonomka abo nepenom iMnnaHTaTy TpannaTbCs gyxe

piako. MpoTe LbOro He MOXHaA abCONMKTHO TOYHO BUKIKOUMTH, HE3BAXAKOUM HA

HadiMHICTb CTPYKTYpPY iMANaHTaty.

Lle moxe cratuca B 3B'A3Ky 3 HaBaHTaXEHHAM Ha iMMMaHTAT Ta npoTe3

BHACTIZOK NagiHHsl, HELACHOTO BUMaAKY Ta iHLUIMX MPUYKH.

MexaHiyHa nonomka cucTeMy iMnnaHTaTy Moxe CTaTucs, AKLO AiNsHKa KiCTKN

i3 3ahikCOBAHMM iMNNAHTATOM YpaxeHa HacTiMbKK, Lo npoTes BinbLu He Moxe

BUTPUMYBATU 3BMYAliHE HABaHTaXeHHs, a y AiNsHLi po3TallyBaHHs npoTesa

3'ABMNAETLCA MOB'A3AHUN i3 HaBaHTaXeHHsM aucbanaHc. Takuin gucbanaqc

BHACMiAOK HAaBAHTAXEHHS TaKOX MOXe BUHUKATY, AKLLO €NEeMEHTH KPinneHHs

iMNNaHTaTy NOBWHHI POPMYBATM 3‘€AHAHHS HAL BENVKUMU JedeKTamu KiCTKN

3a BifjCYTHOCTi ONTUMAIBLHOTO YKPINEHHS BiAMOBIAHOI KiCTKW. PekomeHA0BaHO

BMKOPWCTOBYBATW IMMNAHTAT i3 HANGINbLLMM MOXMMBUM PO3MIPOM ENEMEHTIB

KpinneHHs. HanexHe nigroTyBaHHS [0 XipypriYHOTO BTPYYaHHS TakKoX

BKMoYae (pyHKLiOHaNbHy NEpeBIpKy iMMNaHTaTiB Ta iHCTPYMEHTIB nepeq

3aCTOCYBaHHSIM.

TouHa ineHTudikytoya iHhopmaLlis CTocoBHO BMPOOY, HanpuKnag, CyMiCHICTb

CUCTEMM, HOMep apTuKyna, maTtepian Ta TepMiH crnyxOu, 3asHayeHa Ha

iMmnnaxTati Ta (abo) ynakosLji. Bam Takox HeobXigHO NPONTM HaBYambHI Kypcu

Ta 03HAMOMMTUCA 3 HajaHWMK OPyKOBaHWMM MaTepianamu komnawii. [ns

OTPUMaHHS NofanbLLOT iHchopmaLlii 3BepHITLCA A0 BiAAINy Npoaaxy abo ceoro

perioHanbHoro npeactasHuka komnarii Waldemar Link GmbH & Co. KG.

27. ToBOMKEHHA 3 iIMNAHTAaTOM Ta iIHCTPYMeHTaMu

YCi KOMNOHEHTU IMNNaHTaTy NOCTaYatoTb CTEPUNBHAMM B OKPEMIX YNaKoBKax

fK BWMpOOM [N OQHOPa30BOrO BMKOPUCTaHHS. KOMMOHEHTW iMnnaHTaTy

npoXoasdTb CTepUNi3aLlitd METOLOM raMMa-OnpOMIHIOBAHHS LOHANMEHLLE 33

25 kp.

HaTomiCTb KOMMOHEHTW, SIKi BUTOTOBMEHI 3 BWCOKO MOMEPEYHO-3LUMTOrO

nonieTuneHy abo BMCOKO MOMEPEYHO-3LIMTOrO MonieTuneHy 3 BiTamiHoM E,

cTepunizoBaHi etuneHokcuaom (ETO).

IMnnaHTaT cnig 0boB's3koBO 30epiraTy B HEBIAKPUTI 3aXMCHI ynaKkoBLi.

Mepen BMKOPUCTAHHAM iMNNaHTaTy HeOOXiAHO NEpeBipUTW YMakoBKy Ha

03HaKV NOLLIKOZKEHHS. [TOLIKOLKEHHS YNIaKOBKI MOXe HEraTUBHO BNIMHYTU SIK

Ha CTePUNBHICTb, TaK i Ha DYHKLIOHAMbHI XapaKTepUCTUKY IMANaHTaTy, Lo He

[03BONNTb NOAANbLUE BUKOPUCTAHHS iMNNaHTary.

—  [epesipTe AaTy 3aBepLUEHHs CTPOKY NPUOATHOCTI Ha iMAnaHTaTi.

[ns imnnaHTauii 3a60poOHEHO BUKOPUCTOBYBATY iMMAHTATH, Y SKIX
3aKiH4MBCA CTPOK npuaaTHoCTi!

—  [icns BigKpUTTS yNakoBKu NepekoHanTecs, Lo MOAENb i pO3Mip
iMnnaHTaTy BignoBigaTb iHhopMalii, Lo HaapykoBaHa Ha eTUKETL
ynakoBKy.

—  [oTpumyiiTecb 3aCTOCOBHMX CTaHLAPTIB aCENTUYHOTO MOBOXKEHHS 3
BMpobamu nif yac Ta nicns BUMyYeHHs iMnnaHTary 3 ynakoBky.

—  TMicns BunyyYeHHs ynakoBku 3adikcyiTe Homep napTii abo cepinHni
HOMep, LU0 BKa3aHi Ha eTUKETL, OCKiNbKW s iHpopmaLlist Haa3BUYaiHO
BaXIM1Ba ANs BiACTEXeHHs napTii. lns 3py4HOCTi A0 KOXKHOI YNaKoBKM
A0faHO CamMOoKIetodi eTUKETKM, Ski MICTATb BIiANOBIAHY iH(opMaLito.

3 iHCTpymeHTamu 3aBxau cnig nosoautucs 3 obepexHicTio, 0cobnuBo

nif yac TPaHCMOPTYBaHHS, OuMLUEHHS, 0OCMYroByBaHHs, cTepunisauii Ta

30epiratHs. CTepunbHICTb IHCTPYMEHTIB 3anexuTb, MiX iHLWWM, Bif CTaHy

CTEpPUIbHOI  ynakoBKM Ta  (hakTUYHWX YMOB 30epiraHHs. CTepurbHICTb

iHCTPYMEHTIB HeoDXigHO MiATBEpAXyBaTW B KOXHOMY OKPEMOMY BMMAZKy.

Taky nepeBipky HeoDXiZHO 3AilicHIOBaT pPa3oM 3i CheLianicToM 3 ririeHu.

HeobxigHo 3abe3neunTy 3axucT Big NPSIMOro NOTPansHHSA COHSYHOrO CBITNA.

HenpaBunbHe NOBOMKEHHS Ta 0OCMYroBYBaHHS, a TaKOX BUKOPUCTaHHS

He 3a MPU3HaYeHHSM MOXYTb MPWU3BECTW [0 NEepefyacHoro 3HOLYBaHHS Ta

MOLLKOIKEHHS.

Po3TallyBaHHs iMNNaHTOBAHNX KOMMOHEHTIB, BUFOTOBMEHWX 3 MNIaCTUKy

(Hanpuknag, PP-H), HemOXnWBO BM3HAUMTW 3a [OMOMOMOK  30BHILLHIX

NPUCTPOIB ANS AiarHOCTUYHOI Bidyanisadlii.

28. InTpaonepauinHe 3acTOCYBaHHA

IHdhopMaLlisi CTOCOBHO iHTpaonepaLiiHoro 3acTocyBaHHs CUCTEMW HaBeAeHa B
OMNKCi BigNOBIAHOI XipypriYHOi TEXHIKW ANA Liei cuctemm.

29. MicnaonepadinHui nepion

Ha popmatok 4o TpeHyBaHb pyxiB Ta M'A3iB 0cOBNMBY yBary cnig npuainsaTi
peTenbHOMY IHCTPYKTYBaHHIO NaLjieHTa B nicnsonepaLitHomy nepiogi.
PekomeHa0BaHO NpOBOAMTM MicnsionepaviiiHnii MOHITOPUHT NPOLIECIB 3ar0EHHS!
nig Harnsaom nikaps. SKLLO 3aCTOCOBHE, NavjieHTaM TakoxX HeobxigHo HapaTy
nopagu CTOCOBHO TOr0, SiK YHUKATX HAZMIPHOTO HAaBaHTaXEHHS.

KOHTpOnbHI ornaan cnig npoBOAUTU PErynspHo, @ B pasi BUHWUKHEHHS
CUMNTOMIB — HerawHo.
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30. Mpumitkn cTocoBHO AiarHocTMUHKUX npoueayp MPT i
KT

Hawwi iMmnnaHTatv He npoxogunu BunpobyBaHHs Ha Ge3neky M CyMICHICTb 3
giarHocTyHuMuK npoueanypamn MPT a6o KT.

MPT-06cTexeHHs Hece NOTEHUiMHWA pU3NK [NS naljieHta B 3B'A3Ky 3
MOXMBICTIO HarpiBaHHs i Mirpauji MeTaneBux iMnnaHTaTiB i KOMMNOHEHTIB
iMnnaHTartis.

Kpim Toro, icHye NOTEHLiHWI puank yTBOPeHHs apTedaktis Ha MPT- i KT-
306paXeHHsIX HALIMX MeTaNeBNX iMNNaHTaTIB Ta KOMMOHEHTIB iMNNaHTaTiB.
IMOBIPHICTb BMHWKHEHHS Ta OOCAr LWX MOTEHLIMHNX PU3VKIB 3anexuTb Bif
TUMY BWKOPUCTOBYBAHOTO MPUCTPOID, WOTO TEXHIYHUX XapaKTepucTuk Ta
nocnigoBHOCTeN poboTy.

060B'A3K0BO AOTPUMYIATECS IHCTPYKLA 3 ekcnnyaTaLlii BUpOBHMKa NpUCTpoto
[Ans fiarHoCcTUYHOI Bidyaniaadii.

3a Bubip npoLeaypy AiarHOCTUYHOI BidyaniaaLii Ta OLjHKy MOXIMBIX MOGIYHIX
Qi Bignosigae nikap, kUi NPOBOAUTL 0BCTEXEHHS.

Nikap, K1 NPOBOAUTL OBCTEXEHHS, MOBUHEH BPaxXOBYBATU CTaH navieHTa i
anbTepHaTMBHI METOAM AiarHOCTVKM.

31. EkcnnaHTauis iMmnnaHTaTiB i peBi3iiHe XipypriuHe
BTPY4aHHS

[HhopmaLlis CTOCOBHO ekcnnaHTalyii iMnnaHTaTie i peBisiiHoro XipypriyHoro

BTPYyYaHHS HaBeAeHa B ONUCI BiANOBIAHOT XipYpPriYHOI TEXHIKM AN Ll cuctemm.

32. Ytunizauis

YnakoBKy Ta KOMMOHEHTM CUCTEMW HeobXigHO yTwnisyBaTu 3rigHO 3
HauioHanbHUMW @ MiICLIEBUMM BUMOTaMM LLOAO YTWRisauii matepianis y
nikapHsX.

33. IHCTpyMeHTH

[uB. y BkasiBkax CTOCOBHO NOBTOPHOrO 06pobnenHHs HS50 iHdopmaLio
CTOCOBHO:

—  MEePLLOro 3acToCyBaHHS;

—  NepeBipKi ekcnnyaTaLiiH1X XapakTepucTuk;
—  obcnyroByBaHHs;

—  PYYHOTO OYMLLEHHS;

—  OYMLLEHHS B MUKOYE-AE3iHMIKYI0YiN MaLLNHI;
—  NOBTOPHOrO 06pOBNEHHS;

—  cTepunisauii;

—  CepBiCHOro 06CnyroByBaHHs;

—  TPaHCMOPTYBaHHSI.

34. MocunaHHa go ornsagy 6e3neku Ta KNiHiYHOro
3aCTOCYyBaHHA

Ha momeHT nigrotoBk1 Lboro fokymeHta 6asa paHux EUDAMED we He
Oyna akTBHOK. TOMy HEMOXIMBO HaZaTV MOCUMaHHA Ha ornsg Oesneku Ta

KNIHIYHOrO 3aCTOCYBAHHS.

35. 3anutu

Yci 3anutu cnig HanpaenaTy fo komnatii Waldemar Link GmbH& Co. KG (aus.
KOHTaKTHY iHpOpMaLLito B LIbOMY AOKYMEHTI).

36. MpeTeHsii ctrocoBHO BUpOGIB

Yci npeTeHsii cnig HanpaensaTi 4o komnaii Waldemar Link GmbH & Co. KG 3a
apecoto enekTpoHHoi nowTy: complaint@link-ortho.com.

Y pasi HanpaemneHHs npeTeHsii HeobXiAHO 3asHa4NTV HalMeHyBaHHS abo
HOMep 3a KaTanorom BifMOBIAHOMO KOMNOHEHTA, @ TakoX cepiitHuiA Homep (SN)
abo Homep napTii (LOT), cBOE MpisBuLLe Ta KOHTaKTHYy agpecy. HeobxigHo
KOPOTKO ONMCaTH 3MICT NpeTeHsii.

37. MNoBigoMNeHHA Npo cepio3Hi iHLUMAEHTH
MoTpibHo cnosiyath BUpobHIKa Ta yNoBHOBaXeHWi y Balwiit kpaiHi opraH npo
Oynb-siKi Cepiio3Hi IHLMAEHTH, SiKi BUHMKAIOTb Y 3B'A3KY 3 BUPOOOM.

Komnanis Waldemar Link GmbH & Co. KG Tta (abo) iHwi kopnopaTuBHi
adbiniioBaHi  opraHisauji - BOMOAiOTb,  BMKOPUCTOBYIOTb  abo  odviliiHO
npeTeHayloTb Ha HaBeAeHi fani TOProBenbHi Mapku B 6araTbox IOpUCANKLIAX:
LINK, BiMobile, SP I, Modell Lubinus, E-Dur, EndoDur, T.O.P. II, BetaCup,
CombiCup PF, CombiCup SC, CombiCup R, MobileLink, C.F.P., LCU, SP-CL,
LCP, MIT-H, Endo-Model, Endo-Model SL, MP, MEGASYSTEM-C, GEMINI
SL, SPAR-K, LCK, Link OptiStem, HX, TiCaP, X-LINKed, PorAg, PoroLink,
LINK PorEx, BiPorEx, PorEx-Z, SatinLink, TrabecuLink, Tilastan, customLINK,
RescueSleeve, Stactip, VACUCAST.

Y LbOMY [OKYMEHTi MOXYTb 3raflyBaTUCS iHLLI TOProBeMbHi Mapku Ta TOProBENbHi
HallMeHyBaHHS, ki MaloTb BigHOWEHHS abo [0 OpraHisaLiit, siki 3asBNsOTh
npaea Ha Lji Mapku Ta (abo) HaimeHyBaHHs, abo ix BUpobiIB, i Lii TOpProBenbHi
MapKu 11 HaliMeHyBaHHS SBNSTL cOB00 BNACHICTb BiANOBIAHWX OpraHi3aLyii.
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