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Bedeutung der Symbole und Bezeichnungen auf den Etiketten

Artikelnummer

Trocken aufbewahren

TnpraTe TIC auvodeuTikég odnyieg xpriong
in acht nemen

Overhold medfalgende bruksinformasjon

Observar a informagéo de utilizagéo em anexo
CoGniogaTb NpUnaraeMble yKkasaxus no NPUMEHEHII0
Beakta bifogad bruksanvisning

Urinle birlikte verilen kullanim bilgilerini dikkate alin
TERMA A R

Zelplakoc apibpc f apiBpoc mapridag
Serie- resp. Partijnummer

Serie- hhv. Partinummer

Nmero de série ou de lote

Cepuitblit HOMEp AW HOMEP NapTMu
Serie-/satsnummer

Seri veya lot numarast

JFA SRS

N
g

Legend of label symbols and descriptions Article number Store in a dry place
Significado de los simbolos e indicaciones de las etiquetas Namero de articulo Consérvese en un lugar seco
Signification des symboles et des indications figurant sur les étiquettes Numéro d'article Conserver au sec
Spiegazione dei simboli e delle definizioni riportate sulle etichette Codice articolo Conservare in luogo asciutto
Betydning af symboler og betegnelser pé etiketterne Artikelnummer . Opbevares tort
Symbolien selitykset ja pakkausmerkinnat i, -
Y ‘4 Suojattava kosteudelta
Snuacia Twv SUPBOAWY KAl TWV GNUAVOEWY OTIG ETIKETEG R E F Aoyt Tooiovrog Na guldaocaLoe otepd pépog
Betekenis van de symbolen en aanduidingen op de etiketten " D
Ar roog bewaren
Betydning av symbolene og betegnelsene pa etikettene Artikkelnummer Opbevares trt
Significado dos simbolos e denominagdes nos rétulos N
Referéncia do produto Conservar seco
3HaueHne CUMBONOB 1 0603HaYeHUit Ha 3TUKETKaxX
" L . " . Aptikyn 3awwuiats T BAark
Forteckning 6ver symboler och beteckningar som kan férekomma pa B
Artikelnummer Forvaras torrt
Etiketlerdeki sembollerin ve isaretlerin anlamlari Uriin numarast Kuru yerde saklayin
Py TRA
Beiliegende Gebrauchsinformationen beachten Serien- bzw. Chargennummer Vor Sonnenlicht geschitzt aufbewahren
Observe the enclosed instructions for use Serial or batch number Store in a place protected from sunlight
Observe las instrucciones adjuntas Nimero de serie/lote Conseérvese en un lugar protegido de la luz solar
Respecter le mode d’emploi joint N° de série ou de lot Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
Rispettare e istruzioni per I'uso allegate Numero di serie e di lotto Conservare al riparo della luce
Overhold de vedlagte brugsanvisninger Serie- eller chargenummer | QOpbevares beskyttet mod sollys
Lue oheiset kayttdohjeet! Sarja tai eranumero \\.// Suojattava auringonvalolta

Na purdogetal pootateuévo amo Ty nhiaki aktivopodia
Tegen zonlicht beschermd bewaren

Oppbevares beskyttet mot sollys

Conservar protegido da luz solar

3awuwats 0T CONHEYHOro CBETA

Skall skyddas mot solljus vid forvaring

Gilnes 1§1gindan koruyun

LRI

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

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

Prodotto monouso, non riutilizzabile
Engangsprodukt, ma ikke genanvendes
Kertakayttotuote, ei saa kdytta uudestaan
Npoiov piag yprang, Sev emTpémeTal N Emavaypnalyomoinan
Voor eenmalig gebruik bestemd product;

niet opnieuw gebruiken

Engangsprodukt, skal ikke gjenbrukes

Produto de utilizagéo Gnica, ndo reutilizar

07HOPa30B0E M3ENNE, HENPUTOAHOE ANS NOBTOPHOTO

NpUMEHEHNs

Produkt for engangsbruk, ej ateranvéndning

Tek kullanimlik riin, yeniden kullanilamaz
ek r=dh, WOTESHA

Qty.

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

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

ApiBuoc Tepayiwy 0T cuokevacia
Aantal stuks in de verpakking
Antalli pakningen

Unidades na embalagem
Konn4ecTso Wwryk B ynakoske
Kvantitet Antal enheter i forpackningen
Ambalajdaki iiriin adedi

AR

Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden

Do not use if packaging is damaged

No usar si el envase estd roto o dafiado

Ne pas utiliser si I'empallage est déchiré ou endommagé

Non usare se la confezione & strappata o daneggiata

Bor ikke anvendes ved beskadiget emballage

Ald kéyyt tuotetta jos pakkaus on vaurioitunut

Na pnv xpnatporoteitat av n cuokevaoia eivat KateaTpappen
Niet gebruiken als de verpakking opengescheurd of beschadigd is
Bor ikke anvendes ved beskadiget emballage

Nao utilizar se embalagem estiver rasgada ou danificada

He ucnonb3osars B CNyyae NOBPEXAEHNA YNAKOBKN

Anvénd ej innehallet vid skadad forpackning

Ambalaj yirtilmis veya hasarli ise kullanmayin
IR A AR

Sterilisation durch Bestrahlung
Sterilisation by radiation
Esterilizacion por radiacion
Stérilisation par irradiation
Sterilizzazione mediante radiazioni
Sterilisation ved hjIp af bestraling
Steriloitu sateilyttamalla
Amoateipwon pe akTvoBohia
Sterilisatie door bestraling
Sterilisering gjennom bestraling
Esterilizacdo por iradiagéo
Crepunuaums 06ayyeHnem
Sterilisering genom bestralning
Iginlama le sterilizasyon
LRI

Datum Herstellung/Sterilisation (YYYY-MM)
Date of manufacture/sterilisation (YYYY-MM)
Fecha de fabricacion/esterilizacion (AAAA-MM)
Date de fabrication/stérilisation (AAAA-MM)
Data di produzione/sterilizzazione (AAAA-MM)
Dato for produktion/sterilisation (AAAA-MM)
Valmistus/Sterilointipéivamaara (VVVV-KK)
Huepopnvia kataokeurc/anoateipwong (EEEE-MM)
Datum fabricage/sterilisatie (JJJJ-MM)

Dato for produksjon/sterilisering (AAAA-MM)
Data de fabrico/esterilizagao (AAA-MM)

[Jlata npou3socTea/cTepunuaaum (TTTT-MM)
Tillverknings-/steriliseringsdatum (AAAA-MM)
Uretim/sterilizasyon tarihi (YYYY-AA)
K GE-1D

Gebrauchsanweisung beachten
Consult instructions for use

Consultar las instrucciones de uso
Consultez les instructions dutilisation
Consultare le istruzioni per 'uso
Bemzrk brugsanvisningen

Lue kéyttoohje huolellisesti Iapi
TupBouheuteire Tig 06nyieC xprioews
Raadpleeg de gebruiksanwijing

Se bruksanvisningen

Consultar as instrucdes de funcionamento
11pO4TUTE HHCTPYKLIMIO

Lds anvandarinstruktionen

Kullanim talimatlarina bakin
SEIERBH

Sterilisation durch Dampf
Steam sterilization
Esterilizacion por vapor
Stérilisation  |a vapeur
Sterilizzazione a vapore
Sterilisation med damp
Steriloitu hoyrylla
AmooTeipwon pe aTpo
Sterilisatie door stoom
Sterilisering med damp
Esterilizagao por vapor
CTepunuzayms napom
Sterilisering med dnga
Buharla sterilizasyon
UK

Verwendbar bis (YYYY-MM)

Use by date (YYYY-MM)

Fecha de caducidad (AAAA-MM)
Utilisable jusqu’a (AAAA-MM)

Da utilizzarsi entro il (AAAA-MM)
Kan anvendes indtil (AAAA-MM)
Viimeinen kayttopéivamaara (VWVV-KK)
Xprion péxpt (EEEE-MM)

Te gebruiken tot (JJJJ-MM)
Brukes innen (AAAA-MM)
Utilizar até (AAAA-MM)

Cpok rogHocTw (TTTT-MM)
Anvandbar till (AARA-MM)

Son kullanma tarihi (YYYY-AA)
SEF R -

Sterilisation durch Ethylenoxid
Ethylene oxide sterilization
Esterilizacion por dxido de etileno
Stérilisation a I'oxyde d’éthyléne
Sterilizzazione a ossido di etilene
Sterilisation med ethylenoxid
Steriloitu eteenioksidilla
Anooteipwon e aiBulevoteidio
Sterilisatie door ethyleenoxide
Sterilisering med etylenoksid
Esterilizagao por oxido de etileno
CTepUAM3ALMS ITHEHOKCHAOM
Sterilisering med etylenoxid
Etilen oksit ile sterilizasyon
FRLKEKIE

Vorsicht, zerbrechlich
Caution, fragile
Precaucion, fragil
Attention, fragile
Attenzione, fragile!
Forsigtig, kan ga i stykker
Sarkyvaa, Kasiteltava varovasti!
Mpoaoyn, e6Bpavato
Voorzichtig, breekbaar
Forsiktig, knuselig
Cuidado, frégil
0CTOPOXHO, Xpynkoe
0BS! Omtalig

Dikkat kirilabilir
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DE DEUTSCH

IMPLANTATE

1. Kurzbeschreibung

Die Implantatsysteme der Firma Waldemar Link GmbH & Co. KG sind zum teilweisen oder vollsténdigen Ersatz eines erkrankten
Korpergelenks oder einer erkrankten Knochenregion bestimmt. Sie bestehen aus definierten, untereinander im Rahmen der jewei-
ligen Produktfreigaben, kombinierbaren Komponenten.

Auswahl und Anwendung der Produkte setzen orthopédischen, chirurgischen Facharztstandard und angemessene Erfahrung in
der Orthopadie und Chirurgie voraus.

Die Packungsbeilage der Produkte enthalt nicht alle Informationen, die fiir Auswahl und Anwendung der Produkte erforderlich sind.
Zur sachgerechten Handhabung sind weitere produktbezogene Instruktionen, z.B. die dem jeweiligen System zugeordnete Ope-
rationstechnik (OP-Technik), ggf. spezielle Handhabungsempfehlungen und die Produktetiketten heranzuziehen. Angaben zur ein-
deutigen Identifizierung des Produktes wie Systemzugehdrigkeit, Artikelnummer, Material und Haltbarkeit sind der Kennzeichnung
des Implantates und/oder der Verpackung zu entnehmen. Nutzen Sie zu Ihrer Information auch die angebotenen Schulungen und
schriftlichen Informationen, sprechen Sie hierzu bitte den Vertrieb und AuBendienst der Firma Waldemar Link GmbH & Co. KG an.

2. Handhabung

Die Komponenten werden in sterilem Zustand (Gammasterilisation, mindestens 25 kGy) als Ei te in Einzelverp
ausgeliefert. Abweichend hiervon werden Komponenten aus hochvernetztem Polyethylen mit Ethylenoxid (ETO) sterilisiert und als
Einmalprodukte in Einzelverpackungen ausgeliefert. Die Verpackung kann Teile zum Schutz der Implantate enthalten.

Diese Teile sind nicht zur Implantation geeignet. Implantate sollen immer in ungedffneten Schutzverpackungen aufbewahrt wer-
den. Vor dem Gebrauch des Implantates ist die Verpackung auf Beschadigungen zu untersuchen. Bei beschadigter Verpackung
kann sowohl die Sterilitét als auch das Produkt und somit die einwandfreie Funktion des Implantates beeintréchtigt sein, sodass
dieses Produkt nicht verwendet werden darf. Achten Sie auf das Verfallsdatum der Implantate. Implantate, deren Verfallsdatum
{iberschritten ist, dirfen nicht mehr fiir die Implantation verwendet werden!

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

Achtung!

o |mplantate sind mit groBer Sorgfalt zu behandeln und diirfen nicht verformt oder veréndert werden, schon Kleinste Kratzer
und Beschédigungen konnen die Stabilitét oder Funktion erheblich beeintréchtigen. Beschédigte Implantate dirfen nicht
verwendet werden.

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

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

Bei dem &uBerst seltenen Vorkommnis des Bruchs eines Keramikkugelkopfes kann das BIOLOX®OPTION-System eingesetzt
werden. Grundsétzlich hat sich der Operateur geméB der Gebrauchsanweisung fiir das BIOLOX®OPTION zu vergewissern,
dass sichtbare oder tastbare Beschédigungen der Konusoberfléche tolerabel sind.

Keramikimplantate dirfen nur in Kombination mit fabrikneuen, unbenutzten Implantaten verwendet werden.

Im Falle einer gebrochenen Keramikkomponente miissen die Keramikpartikel vollstandig entfernt werden, da sonst mit einem
erhthten Abrieb zu rechnen ist.

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

3. Lagerung

Steril verpackte Implantate sind in der unbeschadigten Originalschutzverpackung in Gebauden vor Frost, Feuchtigkeit, zu groBer
Hitze und direkter Sonneneinstrahlung sowie vor mechanischer Beschadigung geschiitzt zu lagern. Weitere Informationen kénnen
beim Hersteller erfragt werden.

4. Werkstoffe, Implantatauswahl, zuldssige Kombinationen

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

kulares Polyethylen und Aluminiumoxidkeramik sowie Aluminiummischkeramik zum Einsatz:

- Kobaltbasis-Legierung (CoCrMo) gemaB IS0 5832-4/ASTM F-75 und IS0 5832-12/ASTM F-1537

- Titan-Aluminium-Legierung (TiAI6V4) geméaB 1SO 5832-3/ASTM F-136 und ASTM F-1108

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

- implantierbarer Edelstahl geméB IS0 5832-1/ASTM F -138/ASTM F-139

- Kobaltbasis-Legierung (CoCrNiMoFe) gemé8 IS0 5832-7/ASTM F-1058

- Keramiken aus Aluminiumoxid ,BIOLOX® forte* (Al,0,) gemaB IS 6474 und Aluminiumoxid-Mischkeramik ,BIOLOX® delta“
der CeramTec AG;

—  ultrahochmolekulares Polyethylen (JLHMWPE) gemés 1SO 5834-2/ASTM F-648

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

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

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

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

- Titan-Nitrid-Beschichtungen (TiN: Titan-Nitrid, TiNbN: Titan-Niob-Nitrid, TiNbON: Titan-Niob-Oxinitrid, TiNb: Titan-Niob)

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

Informationen zu Implantatauswahl, zuléssigen Kombinationsméglichkeiten und Implantatwerkstoffen entnehmen Sie bitte der
dem jeweiligen System zugehdrigen OP-Technik und der Kennzeichnung auf der Verpackung. Angaben dber Zuordnung und
Handhabung der fiir die Implantation zu verwendenden Instrumente sind ebenfalls der jeweiligen OP-Technik zu entnehmen. Die
Kombination mit Implantaten von Fremdherstellern und/oder Kombinationen von LINK® Implantaten, die gegeniiber den Angaben
in der OP-Technik abweichen, wurden nicht durch Tests abgesichert und sind nicht zuldssig.

Zuldssige Materialgleitpaarungen:

- CoCrMo-Legierung/UHMWPE bzw. hochvernetztes Polyethylen

—  TiN- und TiNbN-beschichtete Metalle aus der Normenreihe IS0 5832ff/UHMWPE bzw. hochvernetztes Polyethylen
- Al,0;/UHMWPE bzw. hochvernetztes Polyethylen

- AL,04/Mischkeramik

- Mischkeramik/UHMWPE bzw. hochvernetztes Polyethylen

- Mischkeramik/Mischkeramik

Im Gleitbereich sind die Paarungen ,Keramik mit Metall* und , Metall mit Metall“ verboten. Das Gleiche gilt auch fiir die Paarungen
BIOLOX® delta oder BIOLOX® forte mit einer Keramikkomponente eines anderen Herstellers.

BewegungsausmaB der Implantate:

Mit steigendem Prothesenkopfdurchmesser erhdht sich das BewegungsausmaB. Zur Verringerung des Luxationsrisikos bei
Patienten mit erhdhter Luxationsneigung bietet die Firma Waldemar Link GmbH & Co. KG luxationshemmende Komponenten an.
Hierzu zéhlen beispielsweise der XL-28er Prothesenkopf aus CoCrMo, Pfannen und Pfanneninserts mit Schulter (Erhdhung des
Pfannenrandes). Aufgrund der Kopfhalslénge und der Pfannenschulter wird das Bewegungsausmas verringert und ist kleiner als
bei einer Standardkombination. Pfannenkomponenten mit 22 mm Innendurchmesser weisen einen kleineren Bewegungsumfang
als Standardkomponenten auf.

Konen:

Die mannlichen und weiblichen Konen von modularen Schaftverbindungen, wie beispielsweise Hiiftprothesenschaft mit Hiiftpro-
thesenkopf, miissen einander entsprechen. Es ist auf korrekte Konuskopplung zu achten. Die Konen sind optimal aufeinander
abgestimmt und dirfen nicht mit Produkten anderer Hersteller kombiniert werden.

Durchmesser:

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

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

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

6. Préoperative Planung

Die préoperative Planung gibt wichtige Informationen zur Bestimmung des geeigneten Implantatsystems und zur Auswahl der
Komponenten eines Systems. Vergewissern Sie sich, dass alle fiir den Eingriff bendtigten Komponenten im Operationssaal bereit-
liegen. Probeprothesen zur Uberpriifung des korrekten Sitzes (wo anwendbar) und zusétzliche Implantate sollten bereitgehalten
werden, falls andere GroBen benétigt werden oder das vorgesehene Implantat nicht verwendet werden kann. Alle fir die Implan-
tation notwendigen LINK® Instrumente miissen intakt verfiigbar sein.

Bei der Indikation zum endoprothetischen Gelenkersatz ist unter Beriicksichtigung des Gesamtbildes des Patienten zu bedenken,

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

- dass der kiinstliche Gelenkersatz der Funktion des natiirlichen Gelenks grundsétzlich unterlegen ist und nur eine indikations-
abhéngige Verbesserung des préoperativen Zustands angestrebt werden kann

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

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

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

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

- dass bei Schadigung der kraftibertragenden Knochenzement- bzw. Knochenstrukturen Lockerungen der Komponenten,
Knochen- und Implantatfrakturen sowie andere schwerwiegende Komplikationen nicht auszuschlieBen sind

—dass bei Verdacht auf Allergien beim Patienten durch geeignete Tests die Fremdkérperempfindlichkeiten (Werkstoffvertrég-
lichkeiten) zu untersuchen sind

Generell ist das mechanische Versagen oder der Bruch einer Gelenkersatzprothese die seltene Ausnahme. Dennoch ist dies trotz
einwandfreier Beschaffenheit des Implantates nicht mit absoluter Sicherheit auszuschlieBen.

Grund dafiir kann unter anderem eine durch einen Sturz oder Unfall ausgeldste Implantat- und Prothesenbelastung sein. Wenn
sich der Knochen im Bereich der Implantatverankerung derart veréndert, dass eine regelgerechte Prothesenbelastung nicht mehr
gewdhrleistet 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 Gelenkersatzimplantate
groBere Knochendefizite ohne optimale Abstiitzung zum Knochen iiberbriicken miissen. Es wird empfohlen das Implantat mit
groBtmdglichem Verankerungselement zu verwenden. Zu einem ordnungsgemagen OP-Ablauf gehdrt auch die Funktionspriifung
von Implantat und Instrumenten vor dem Einsatz.

7. Magliche Risiken und Nebenwirkungen
Operationsrisiken und Nebenwirkungen:

- Blutverlust, Zugabe von Fremd-/Eigenblut

- Schwellungen/Hématome

- Thrombosen/Embolien/Herzinfarkt

- Wundheilungsstorungen

- Infektionen

— Muskel- und Nervenschédigungen

— Schédigungen der BlutgefaBe

- Wundschmerzen

- Komplikationen der verwendeten Andsthesie
- postoperative Verkalkungen

Implantatbezogene Risiken und Nebenwirkungen:

- intraoperative Frakturen

- periprothetische Infektion

- allergische Reaktionen auf Implantatkomponenten und Abriebpartikel
- Blutdruckabfall nach Knochenzement

- Implantatbriiche/Keramikfrakturen

- Lockerung oder Nachsinken der Implantate

- Fehlstellungen/Fehlausrichtung der Implantate

- Reduzierung des Bewegungsumfangs

- Luxation von Gelenkkomponenten

- Léngenunterschiede der Extremitéten

- friihzeitiger VerschleiB — Reoperation

- postoperativer Schmerz, z.B. Femurschmerz

- Pfannenprotrusion/Arosion

- Produktbezogene Geréusche (bei Keramik/Keramik-Gleitpaarungen) wie z.B. Klicken, Knallen, Quietschen oder Schieifen

8. Wiederaufbereitung

Die Implantate werden als sterile Einmalprodukte geliefert. Implantate, die bereits implantiert waren, diirfen nicht wiederver-
wendet werden.

Instrumente sind vor der Benutzung aufzubereiten und zu sterilisieren. Beachten Sie hierzu auch unsere separate Aufbereitungs-
anweisung fiir Instrumente.

9. Resterilisation

Unsere Implantate sind fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Die Resterilisation von unsteril gewordenen Implantaten beim An-
wender ist untersagt.

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

10. Umstande, die den Erfolg der Operation beeintréchtigen knnen
o Schwere Osteoporose

o Schwere Missbildungen

*  Lokale Knochentumore

o Systemerkrankungen

e Stoffwechselstorungen

Hinweise aus der Anamneseerhebung auf Infektionen und Stirze
.

.

.

.

.

Drogenabhéangigkeit oder -missbrauch, einschlieBlich iberméaBigen Alkohol- und Nikotinkonsum
Adipositas

Geistesstdrungen oder neuromuskulére Erkrankungen

GroBe korperliche und mit starken Erschiitterungen verbundene Aktivitaten

Hypersensitivitéten

11. Postoperativ

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

12. Hinweise zu MRT Untersuchungen

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

Wichtig!

o Wenn die Implantation eings LINK® Implantatsystems als die beste Losung fiir den Patienten angesehen wird und einer der
unter Punkt 10 beschriebenen Umsténde auf den Patienten zutrifft, ist es erforderlich, den Patienten hinsichtlich der zu er-
wartenden Auswirkungen dieser Umsténde auf den Erfolg der Operation hinzuweisen. Weiter wird empfohlen, den Patienten
{iber MaBnahmen zu informieren, mit denen er die Auswirkungen dieser erschwerenden Umsténde verringern kann. Alle dem
Patienten gegebenen Informationen sollten schriftlich vom operierenden Arzt dokumentiert werden.

* Die Patienten sollten im Detail iiber die Grenzen der Implantate unterrichtet werden, unter anderem diber die Auswirkungen
libermaBiger Belastung durch Kdrpergewicht und Aktivitéten. Sie sollten aufgefordert werden, ihre Aktivitéten daran auszu-
richten.

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

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

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




EN ENGLISH

IMPLANTS

1. Brief description

The implant systems by Waldemar Link GmbH & Co. KG are intended for the partial or complete replacement of a diseased joint
or a diseased bone region. They consist of defined components that can be combined with each other in accordance with their
approved uses.

The selection and application of the devices presuppose standard training for orthopaedic and surgical specialists and suitable
experience with or ic and surgical procedures.

The package inserts provided with the devices do not contain all of the information necessary for the selection and application
of the devices. For proper handling, refer to other device-related instructions, such as the instructions on the surgical technique
associated with the relevant system, as well as the special handling recommendations and device labels, where applicable. Refer
to the identification tag on the implant and/or the packaging label for the definitive identification information on the device, such
as system compatibility, article number, materials and shelf life. You should also take advantage of the training courses and
printed materials provided for your information. To learn more, please contact the Waldemar Link GmbH & Co. KG sales office or
your field representative.

2. Handling

The components are supplied sterile (jamma sterilization, at least 25 kGy) as single-use devices in individual packages. By
contrast, components made of highly cross-linked polyethylene are sterilized with ethylene oxide (ET0) and are supplied as single-
use products in individual packages. The packaging may contain protective components for the implants. These components are
not intended for implantation.

Implants should always be stored in their unopened protective packaging. Examine the packaging for damage before using the
implant. Damaged packaging can have an adverse effect on both the sterility of the device as well as the proper performance of
the implant, such that the device may no longer be used. Check the use by date on the implants. Implants with expired use by dates
are no longer permitted to be used for implantation!

Observe the pertinent standards for the aseptic handling of devices 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.

Caution!

e |mplants must be handled with great care and should not be modified or changed, even the smallest scratches and damages
can considerably impair their stability or performance. Damaged implants are not permitted be used.

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

o 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.

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

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

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

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

3. Storage
Sterile-packaged implants must be stored in the undamaged original packaging in buildings with adequate protection against
damage due to impacts, frost, humidity, excessive heat, and direct sunlight. Further information is available from the manufacturer
upon request.

4. Materials, implant tion, per

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

aluminium oxide ceramics as well as aluminium composite ceramics are used as basic materials.

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

- Titanium-aluminium alloy (TiAI6V4) according to IS0 5832-3/ASTM F-136 and ASTM F-1108

- Titanium (Ti) according to IS0 5832-2/ASTM F-67

- Implantable stainless steel according to ISO 5832-1/ASTM F-138/ASTM F-139

- Cobalt-based alloy (CoCrNiMoFe) according to ISO 5832-7/ASTM F-1058

- “BIOLOX® forte” aluminium oxide (Al,0,) ceramics according to ISO 6474 and “BIOLOX® delta” aluminium oxide composite
ceramics by CeramTec AG

- Ultra high molecular weight polyethylene (UHMWPE) ding to IS0 5834-2/ASTM F-648

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

— Commercially pure titanium coating (CpTi) - Titanium plasma spray coating according to ASTM F-1580

~Highly cross-linked polyethylene based on ultra high molecular weight polyethylene (UHMWPE) in accordance with IS0 5834-
2/ASTM F-648

- Double coating of titanium and calcium phosphate (TiCaP®) according to ASTM F-1580 and ASTM F-1609

— Titanium nitride coatings (TiN: titanium nitride, TiNbN: titanium niobium nitride, TiNbON: titanium-niobium-oxynitride, TiNb:
titanium-niobium)

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

Please refer to the relevant surgical technique associated with the system and the identification on the packaging for further
information on implant selection, permissible combination options and implant materials. Also refer to the relevant surgical
technique for information on allocating and handling the instruments to be used for the implantation. Combinations with implants
from other manufacturers and/or combinations with LINK® implants that deviate from the surgical technique specifications have
not been tested and are not permitted.

Permissible materials for tribological pairings:

— CoCrMo alloy/UHMWPE or highly cross-linked polyethylene

- TiN- and TiNbN-coated metals from the standard series 1SO 5832ff/UHMWPE or highly cross-linked polyethylene
- ALO,/UHMWPE or highly cross-linked polyethylene

- Al,0-/composite ceramics

- Composite ceramics/UHMWPE or highly cross-linked polyethylene

- Composite ceramics/composite ceramics

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

Range of motion of the implants:

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

Cones:

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

Diameters:
The diameters of articulating bearing surface components must match; e.g. the diameter of the femoral head used must fit the
inside diameter of the articulating opposite bearing surface (e.g. of the acetabular cup).

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

5. Indications and contraindications
Refer to the surgical technique of the relevant prosthesis system for indications and contraindications.

6. Preoperative planning

Preoperative planning provides important information to identify the appropriate implant system and select the components of a
system. Make sure that all components required for the operation are laid out and ready in the operating room. Test prostheses
to verify proper fit (where applicable) and additional implants should be kept at the ready, in case other sizes are needed or the
intended implant cannot be used. All LINK® instruments necessary for the implantation must be on-hand and intact.

If endoprosthetic joint replacement is indicated, then it must be taken into consideration, along with the overall picture of the

patient:

- thatall non-surgical and surgical treatment alternatives for the joint disease have been considered

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

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

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

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

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

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

- that if the patient is suspected of having allergies and tests positive on the applicable tests, then the patient's foreign body
sensitivities (material tolerances) must be examined

Generally the mechanical failure or fracture of a joint replacement prosthesis 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 for the
joint replacement implant are obliged to form a bridge over larger bone deficiencies without optimal reinforcement of the bone.
Itis recommended that the implant with the largest possible anchoring elements be used.

Proper preparation for surgical procedures also includes the testing of implants and instruments prior to use.

7. Possible risks and side effects

Surgery-related risks and side effects:

- Blood loss, allogeneic/autologous blood transfusions
- Swelling/haematomas

- Thrombosis/embolism/heart attack

- Impaired wound healing

- Infections

- Muscle and nerve damage

- Damage to blood vessels

- Postoperative pain

- Complications associated with the anaesthesia applied
- Postoperative calcification

Implant-related risks and side effects:

- Intraoperative fractures

- Periprosthetic infection

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

- Implant fractures/ceramic material fractures

- Implant loosening or subsidence

- Implant malpositioning/misalignment

- Reduced range of motion

- Luxation of joint components

- Discrepancies in the lengths of the extremities

- Premature wear and tear - reoperation

- Postoperative pain, e.g. thigh pain

— Protrusion/Arrosion

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

8. Reprocessing

The implants are supplied as sterile single-use devices. Implants that had already been implanted are not permitted to be
reprocessed.

Instruments must be disinfected and sterilized prior to use. Please observe our separate sterilisation instructions for instruments.

9. Resterilisation

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

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

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

o Severe deformities

e Local bone tumours

o Systemic diseases

o Metabolic disorders

o Case history of infections and falls
Drug dependency or abuse, including excessive alcohol and nicotine consumption
o Qbesity

*  Mental disorders or neuromuscular diseases

o Heavy physical activities associated with strong vibrations

o Hypersensitivities

11. Postoperative phase

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

12. MRI Information

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

Important!

o |fthe implantation of a LINK® implant system is considered to be the best solution for the patient and one of the circumstances
described in section 10 is applicable to the patient, it is necessary to advise the patient with regard to the anticipated effects
that these circumstances could have on the success of the operation. 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.

e The patients should be instructed in detail about the limitations of the implants, especially about the effects of excessive
stress caused by body weight and physical activity, among other things. They should be encouraged to adjust their activities
accordingly.

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

o Please refer to the relevant system-related surgical procedure for instructions on handling BIOLOX® forte and BIOLOX® delta
ceramic components during the operation.

e Enquiries of any kind should be directed to Waldemar Link GmbH & Co. KG (see contact information on the cover sheet). The
same applies for requests for further information on the devices.
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IMPLANTES

1. Breve descripcion

Los sistemas de implantes de la empresa Waldemar Link GmbH & Co. KG estan destinados a la sustitucion parcial o total de una

articulacion o region dsea patoldgicas. Estan formados por cc que pueden combi entre si en el marco de las

correspondientes autorizaciones de producto.

La seleccion y uso de los productos requieren unos conocimientos ortopédicos y quirtirgicos propios de un médico especialista,

asi como una experiencia adecuada en ortopedia y cirugia.

El prospecto que se adjunta con los productos no contiene toda la informacion necesaria para la seleccion y uso de los mismos.

Para la utilizacion correcta de los productos debe recurrirse a otras instrucciones relativas al producto, como por ejemplo. la

téenica quirdrgica correspondiente al sistema en cuestion, las recomendaciones de utilizacion especiales que puedan existir y

las etiquetas del producto. Los datos para la identificacion inequivoca del producto —tales como el sistema al que pertenece, el

numero de articulo, el material o el plazo de caducidad figuran en la denominacion del implante y/o en el envase. También puede
obtenerse informacidn a través de los cursillos y documentacion escrita que se ofrecen; para ello, consulte al Departamento
comercial de la empresa Waldemar Link GmbH & Co. KG.

2. Utilizacién

Los componentes se suministran estériles (esterilizacion por rayos gamma, minimo 25 kGy) como productos de un solo uso

en envases individuales. Sin embargo, los componentes de polietileno altamente reticulado se esterilizan con dxido de etileno

(ETO) y se suministran como productos de un solo uso en envases individuales. El envase puede contener piezas destinadas a la

proteccion de los implantes. Dichas piezas no estén disefiadas ni fabricadas para ser implantadas.

Los implantes deben conservarse siempre en sus envases protectores sin abrir. Antes del uso del implante debe comprobarse que

el envase no presenta daiios. Los dafios en el envase pueden afectar tanto a la esterilidad como al propio producto, y por tanto al

funcionamiento correcto del implante, por lo que el producto no debe ser utilizado en ese caso. Observe la fecha de caducidad de
los implantes. jNo deben utilizarse implantes que hayan superado su fecha de caducidad!

Durante la extraccion del implante del envase y a partir de ese momento deben respetarse las correspondientes normas de

asepsia. Al desechar el envase debe tomarse nota del nimero de lote o serie de la etiqueta necesario para la trazabilidad del lote.

Para facilitarle esta tarea, todos los envases incluyen adhesivos con los datos correspondientes.

iAtencion!

¢ Los implantes deben manipularse con sumo cuidado y no deformarse ni modificarse; incluso los arafiazos o dafios minimos
pueden perjudicar significativamente su estabilidad y funcionalidad. No deben emplearse implantes dafiados.

e Enlos implantes que presenten elementos de fijacion (p.ej. bridas) para su adaptacion intraoperatoria no deben realizarse
manipulaciones tales como flexién pronunciada, plegado o retroflexion.

o Lassuperficies de union presentes en los componentes de las prétesis modulares (cono, perno y tornillos) no deben dafiarse, y
antes de ensamblarse deben limpiarse en caso necesario con un liquido estéril y secarse a fin de que durante el montaje no se
introduzca sangre ni ningln otro elemento entre la correspondiente union, poniendo asi en peligro la seguridad de la misma.

* En el caso —extremadamente raro— de que se produjese la rotura de una cabeza esférica cerdmica puede emplearse
el sistema BIOLOX®OPTION. EI cirujano siempre deberd asegurarse, de acuerdo con las instrucciones de uso de
BIOLOX®OPTION, de que los daios visibles o palpables de la superficie del cono resultan tolerables.

¢ Losimplantes cerdmicos solo deben utilizarse en combinacion con implantes nuevos de fabrica, no utilizados.

e En caso de fractura de un componente ceramico, las particulas ceramicas deben eliminarse integramente, ya que de lo
contrario s previsible un incremento de la abrasion.

 Los envases, asi como los implantes que deban desecharse, deberan manipularse de acuerdo con la normativa nacional y
municipal de eliminacion de residuos en hospitales.

3. Conservacion

Los implantes envasados de forma estéril deben almacenarse en su envase protector original, en el interior de un edificio y
protegidos de las heladas, la humedad, el calor excesivo y la radiacion solar directa, asi como de los dafios mecanicos. Puede
consultarse informacion adicional al fabricante.

4, Materiales, ion de implantes, admisibles

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

molibdeno, polietileno de peso molecular ultra-alto y cerdmica de Gxido de aluminio, asi como ceramica mixta de aluminio:

— Aleacion con base de cobalto (CoCrMo) segtin normas IS0 5832-4/ASTM F-75 € 150 5832-12/ASTM F-1537

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

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

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

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

- Cerémicas de dxido de aluminio «BIOLOX® forte» (AL,0,) seglin norma IS0 6474 y cerdmica mixta de dxido de aluminio
«BIOLOX® delta» de la empresa CeramTecAG;

- Polietileno de peso molecular ultra-alto (JHMWPE) seglin normas 1S0 5834-2/ASTM F-648

- Polietileno altamente reti con base de polietileno de peso ultra-alto (UHMWPE) segun las normas IS0 5834-
2/ASTM F-648

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

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

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

— Recubrimientos de nitruro de titanio (TiN: nitruro de titanio, TiNbN: nitruro de titanio-niobio, TINbON: oxinitruro de titanio-
niobio, TiNb: titanio-niobio)

Silo desea, puede consultar al fabricante informacion adicional sobre las composiciones de los materiales.

La informacion sobre la seleccion del implante, las posibilidades de combinacion autorizadas y los materiales del implante puede

consultarse en la técnica quirdrgica correspondiente al sistema en cuestion y en la denominacion que figura en el envase. Los

datos sobre asignacion y manejo de los instrumentos que deben utilizarse para la implantacion también pueden consultarse en

la correspondiente técnica quirdrgica. La combinacion con implantes de otros fabricantes o la combinacion con implantes LINK®

distintos de los indicados en la técnica quirdrgica no ha sido comprobada mediante ensayos, por o que no estd autorizada.

Combinaciones admisibles para los materiales de contacto deslizante:

— Aleacion CoCrMo / UHMWPE o polietileno altamente reticulado

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

- AL,/ UHMWPE o polietileno altamente reticulado

- Al,0,/ ceramica mixta

— Cerdmica mixta/ UHMWPE o polietileno altamente reticulado

- Cerdmica mixta / cerdmica mixta

En la zona de contacto deslizante estan prohibidas las combinaciones «ceramica-metal» y «metal-metal». Lo mismo sucede con
la combinacion de BIOLOX® delta o BIOLOX® forte con componentes ceramicos de otros fabricantes.

Rango de movilidad de los implantes:

A medida que aumenta el didmetro de la cabeza de la protesis se incrementa el rango de movilidad. A fin de reducir el riesgo de
luxacion en pacientes con tendencia importante a la misma la empresa Waldemar Link GmbH & Co. KG ofrece componentes que
previenen la luxacion. Entre ellos figuran por ejemplo la cabeza de protesis XL-28 de CoCrMo, acetabulos e insertos acetabulares
con ceja (elevacion del borde del acetabulo). La longitud del cuello de la cabeza y la ceja del acetabulo reducen el rango de
movilidad haciéndolo menor que en una combinacion estandar. Los componentes acetabulares con didmetro interno de 22 mm
presentan un rango de movilidad més reducido que los componentes estandar.

Conos:

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

Diametro:

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

Anclaje de los implantes:
Los componentes del implante que deben cementarse y aquellos que no son cementados, presentan la correspondiente
identificacion.
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5. Indicaciones y contraind

Las indicaciones y contraindicaciones pueden consultarse en la técnica quirdrgica del correspondiente sistema de protesis.

6. Planificacion preoperatoria

La planificacion preoperatoria prop: informacion importante para determinar el sistema de implante adecuado y seleccionar
los tes del sistema. Asegurese de que estén preparados en el quirdfano todos los componentes necesarios para la
intervencion. Debe disponerse de protesis de prueba para comprobar el ajuste correcto (dado el caso) e implantes adicionales
por si se necesitan otros tamafios 0 no es posible utilizar el implante previsto. Todo el instrumental LINK® necesario para la
implantacion deben estar disponibles intactos.

En la indicacion de endoprotesis articular es necesario tener en cuenta -considerando la situacion general del paciente los

siguientes puntos:

- que se hayan valorado todas las alternativas de tratamiento quirrgico y no quirdrgico de la afeccion articular

—que la funcidn de una protesis articular siempre es inferior a la de la articulacion natural y que mediante la misma sélo puede
aspirarse a mejorar la situacion preoperatoria de acuerdo con la indicacion

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

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

- quealahora de decidir el empleo de cemento dseo o la seleccion de implantes sin cementar debe tenerse en cuenta la edad
del paciente, entre otros factores

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

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

- que, si se sospecha que el paciente padece alergias, deben realizarse las pruebas pertinentes para determinar la sensibilidad
a cuerpos extrafios (tolerabilidad de los materiales)

En general, el fallo mecanico o la rotura de una protesis articular constituye una excepcion poco frecuente. Sin embargo, es algo
que no puede descartarse con seguridad absoluta aunque el implante esté en perfectas condiciones. Una posible causa puede
ser una carga excesiva sobre el implante y la prétesis debida a una caida o accidente. Si el hueso correspondiente a la zona de
anclaje del implante sufre cambios que hacen que la carga adecuada de la prétesis ya no esté garantizada, y como consecuencia
aparece una zona de sobrecarga parcial de la protesis, el sistema de implante puede fallar mecénicamente. Una sobrecarga
parcial semejante también puede darse cuando los elementos de anclaje de los implantes de sustitucion articular deban salvar
grandes defectos 6seos sin un apoyo 6ptimo en el hueso.

Se recomienda utilizar el implante con el elemento de anclaje més grande posible.

Una intervencion quirdrgica correcta exige comprobar el funcionamiento del implante y los instrumentos antes de su uso.

7. Posibles riesgos y efectos adversos
Riesgos operatorios y efectos adversos:

~ Pérdida de sangre, transfusion de sangre autdloga o de donante
- Hinchazones / hematomas

—Trombosis / embolias / infarto de miocardio
- Trastornos de la cicatrizacion

- Infecciones

- Lesiones musculares y nerviosas

- Lesiones de vasos sanquineos

- Dolores trauméticos postoperatorios

- Complicaciones de la anestesia utilizada

- Calcificaciones postoperatorias

Riesgos y efectos adversos asociados al implante:

- Fracturas intraoperatorias

- Infeccion periprotésica

- Reacciones alérgicas a los componentes del implante y a particulas de desgaste

— Hipotension brusca tras el uso de cemento 6seo

—  Roturas de implantes / fracturas de la cerdmica

— Aflojamiento o hundimiento de los implantes

~ Mala posicion u orientacion de los implantes

- Reduccion de la amplitud del movimiento

- Luxacién de componentes articulares

- Diferencias de longitud de las extremidades

—  Abrasion prematura: reoperacion

— Dolor postoperatorio, p. &j. dolor del fémur

- Protrusion del acetébulo / arrosion

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

8. Reacondicionamiento

Los implantes que suministramos en condiciones estériles son de un solo uso. No deben reutilizarse los implantes que ya hayan
sido implantados.

El instrumental debe desinfectarse y esterilizarse antes de cada uso. Tenga en cuenta las instrucciones especificas para el
instrumental.

9. Reesterilizacion

Nuestros implantes han sido disefiados para un solo uso. Queda prohibida la reesterilizacion de los implantes por parte del usuario.
El disefio de estos productos y de sus materiales no permite la reesterilizacion. Esta podria provocar alteraciones imprevisibles
en los productos.

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

¢ Malformaciones graves

e Tumores 6seos locales

e Enfermedades sistémicas

e Trastornos del metabolismo
 Antecedentes de infecciones y caidas
o

.

.

.

.

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

Trastornos mentales o enfermedades neuromusculares

Actividades fisicas intensas y asociadas a fuertes impactos
Hipersensibilidades

11. Postoperatorio

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

12. Indicaciones para las exIporaciones por TRM

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

ilmportante!

o Silaimplantacion de un sistema de implante LINK® se considera la mejor solucion para el paciente y éste presenta alguna
de las circunstancias descritas en el punto 10, es necesario informarle de los efectos previsibles de dichas circunstancias
sobre el éxito de la intervencion. También se recomienda informar al paciente sobre las medidas con as que puede reducir los
efectos de dichas circunstancias perjudiciales. El médico que lleva a cabo la intervencion debe documentar por escrito toda
la informacion proporcionada al paciente.

¢ Los pacientes deben ser informados detalladamente sobre las limitaciones de los implantes; entre otras cosas, sobre los
efectos de un esfuerzo excesivo debido al peso corporal o las actividades fisicas. Se les debe indicar que orienten sus
actividades en funcion de ello.

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

o Las instrucciones de utilizacion de los componentes ceramicos de BIOLOX® forte y BIOLOX® delta durante la intervencion
pueden consultarse en la técnica quirtrgica referida al sistema correspondiente.

e Para cualquier tipo de consulta, asi como para solicitar informacion adicional sobre los productos, puede dirigirse a la
empresa Waldemar Link GmbH & Co. KG (véanse los datos de contacto en la portada).




FR FRANCAIS

IMPLANTS

1. Description succincte

Les systémes d'implants de la société Waldemar Link GmbH & Co. KG sont congus pour le remplacement partiel ou total d'une
articulation ou d’une région osseuse malades. lls consistent en des composants définis, combinables entre eux dans le cadre de
I'homologation de chacun des produits.

La sélection et I'utilisation de ces produits sont réservées aux chirurgiens orthopédistes spécialisés, et présupposent une
expérience adéquate en orthopédie et en chirurgie.

La notice jointe dans I'emballage des produits ne contient pas toutes les informations indispensables pour la sélection et
I'utilisation des produits. Pour une manipulation techniquement correcte, il convient de se référer @ d'autres instructions
relatives aux produits, par exemple a la technique opératoire correspondant a chacun des systémes, et le cas échéant, aux
recommandations de manipulation spéciales et aux étiquettes des produits. Les données permettant d'identifier sans équivoque
le produit, comme I'appartenance a un systéme, le numéro darticle, le matériau et la date de péremption, se trouvent sur le
marquage de I'implant et/ou sur 'emballage. Nous vous recommandons aussi d'utiliser, pour votre information, les formations
et documentations €crites que nous proposons. Contactez a ce sujet le service commercial et le représentant de I'entreprise
Waldemar Link GmbH & Co. KG.

2. Utilisation

Les composants sont livrés & 'état stérile (stérilisation par irradiation gamma, au moins 25 kGy), comme produits & usage unique,
conditionnés dans des emballages individuels. Les composants en polyéthylene hautement réticulé sont, quant & eux, stérilisés a
I'oxyde d'éthyléne (ETO) et livrés comme produits & usage unique conditionnés dans des emballages individuels. Lemballage peut
contenir des piéces visant a protéger 'implant. Ces piéces ne conviennent pas pour Iimplantation.

Les implants doivent toujours étre conservés dans leur emballage protecteur non ouvert. Avant I'utilisation de I'implant, toujours
vérifier que I'emballage n’est pas endommagé. Si I'emballage est endommage, la stérilité mais aussi le produit peuvent étre
affectés, et par conséquent le fonctionnement parfait de I'implant, de sorte que le produit concerné ne doit pas étre utilisé. Tenir
compte de la date de péremption de I'implant. Les implants dont la date de péremption est dépassée ne doivent plus étre utilisés
pour I'implantation !

Pendant et apres le retrait de I'implant de son emballage, il convient d'observer les régles d'asepsie en vigueur. Lors du retrait du
produit de son emballage, il faut conserver le numéro de lot ou de série, car ils sont indispensables a la tracabilité du lot. Pour plus
de facilité, des autocollants portant ces données sont joints & chaque emballage.

Attention!

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

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

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

o Encas, trés rare, de rupture d'une téte sphérique en céramique, il est possible d’avoir recours au systéme BIOLOX®OPTION. De
maniére générale, lopérateur doit 'assurer que, conformément a la notice d'utilisation du BIOLOX®OPTION, la surface du cone
ne présente pas de dommages visibles ou tangibles majeurs.

e Lesimplants en céramique doivent étre utilisés exclusivement avec des implants neufs, jamais utilisés.

e Encas de bris d'un composant en céramique, les particules de céramique doivent étre entiérement éliminées, sinon on doit
s'attendre & une augmentation de I'abrasion.

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

3. Stockage

Les implants sous emballage stérile doivent étre stockés dans leur emballage d'origine intact, dans des locaux a I'abri du gel, de
I'humidité, de la forte chaleur, de la lumiere directe du soleil ainsi que des dommages mécaniques. De plus amples informations
sont disponibles aupres du fabricant.

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

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

le polyéthylene de trés haut poids moléculaire, la céramique d’oxyde d’aluminium ainsi que la céramique mixte d’aluminium :

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

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

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

— acier implantable selon IS0 5832-1/ASTM F-138/ASTM F-139

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

- céramiques d'oxyde d’aluminium «BIOLOX® forte» (ALO,) selon IS0 6474, et céramique mixte d'oxyde d’aluminium
«BIOLOX® delta » de CeramTec AG ;

~ polyéthylene de trés haut poids moléculaire (JHMWPE) selon IS0 5834-2/ASTM F-648

~ polyéthylene hautement réticulé a base de polyéthylene de trés haut poids moléculaire (UHMWPE) selon IS0 5834-2/ASTM
F-648

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

- g de titane jal pur (CpTi) - revé par vaporisation de plasma de titane selon ASTM F-1580

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

— revétement au nitrure de titane (TiN : nitrure de titane, TiNDN : nitrure de titane niobium, TiNbON : oxynitrure de titane-
niobium, TiNb : titane-niobium)

De plus amples informations sur les compositions des matériaux peuvent étre obtenues sur demande aupres du fabricant.

Vous trouverez des informations sur la sélection de Implant, les combinaisons autorisées et les matériaux des implants dans la
technique opératoire du systéme correspondant et sur 'emballage. Vous trouverez également dans la technique opératoire du
systeme des indications sur la destination et la manipulation des instruments utilisés pour 'implantation. La combinaison avec
des implants d’autres fabricants et/ou les combinaisons d'implants LINK® différant des indications de la technique opératoire n'ont
pas été vérifiées par des tests, et ne sont pas autorisées.

Matériaux autorisés pour les couples de friction

- alliage CoCrMo/UHMWPE ou polyéthyléne hautement réticulé

—  métaux revétus de TiN et de TiNbN selon la série de normes ISO 5832ff/UHMWPE ou polyéthyléne hautement réticulé
- Al,0,/URMWPE ou polyéthyléne hautement réticulé

- Al,0,/céramique mixte

— céramique mixte/UHMWPE ou polyéthyléne hautement réticulé

- céramique mixte/céramique mixte

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

Mobilité de 'implant :

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

Cones:

Les cones male et femelle des joints de tige modulaires, comme les tiges de prothése de hanche avec téte, doivent correspondre.
Il faut s'assurer que 'accouplement du cone est correct. Les cones sont adaptés entre eux de maniére optimale et ne doivent pas
&tre combings avec les produits d'autres fabricants.

Diamétre :

Les diamétres des composants des surfaces de friction articulés doivent correspondre ; par exemple, le diamétre de la téte
fémorale utilisée doit tre adapté au diametre intérieur de la surface opposée articulée du deuxieme composant du couple de
friction (par exemple la cupule).

Ancrage des implants :

Les composants d'implants devant étre scellés ou non sont identifiés par un symbole/un texte.

5. Indications et contre-indicati

Se référer a la technique opératoire de chaque systéme de prothese pour les indications et contre-indications.

6. Planification préopératoire

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

Dans le cadre d'une indication de remplacement articulaire par endoprothése, il faut tenir compte, en plus du cas clinique général

du patient, des éléments suivants :

- toutes les alternatives de traitement non-opératoires et opératoires de la pathologie articulaire ont été prises en considération ;

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

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

- le desserrement de I'implant rend indispensable une intervention de révision, qui, dans certains cas, exclut le rétablissement
de la fonction articulaire ;

- dans les indications d'utilisation d’un ciment osseux ou lors du choix d'un implant non scellé, il faut tenir compte, entre autres,
de I'dge biologique du patient ;

- le patient est d'accord avec I'intervention et accepte les risques qui y sont associés ;

- en cas d'endommagement des structures de ciment osseux ou des structures osseuses transmettant les forces, un
desserrement des composants, des fractures des structures osseuses et implantaires ainsi que des complications graves ne
peuvent pas étre exclus;

- en cas de suspicion d'allergies chez le patient, des tests appropriés doivent étre effectués pour dépister une éventuelle
sensibilité aux corps étrangers (tolérance aux matériaux).

De maniére générale, la défaillance mécanique ou la rupture d'une prothése articulaire représentent une exception rare.
Cependant, elles ne peuvent étre exclues avec une absolue certitude, malgré la qualité irréprochable de I'implant. Les raisons
peuvent étre, notamment, une contrainte provoquée sur I'implant et la prothése par une chute ou un accident. Si 'os dans la zone
de I'ancrage de I'mplant se modifie au point qu'une sollicitation correcte de la prothése ne peut plus étre garantie, et qu'il en
résulte une zone de surcharge partielle de la prothése, une défaillance mécanique du systéme d'implant peut survenir. Une telle
surcharge partielle peut aussi survenir si des éléments d’ancrage de I'implant de substitution articulaire doivent palier un déficit
osseux important sans appui optimal au niveau 0sseux.

Il est recommandé d'utiliser I'mplant avec I'élément d’ancrage le plus grand possible.

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

7. Risques et effets indésirables possibles
Risques et effets indésirables de I'opération
- hémorragie, transfusion hetérologue/autotransfusion

- edémes/hématomes

- thr ies/infarctus du my
- troubles de la cicatrisation

- infections

- lésions musculaires et nerveuses

- lésions vasculaires

- plaie douloureuse

- complications de I'anesthésie
- calcifications postopératoires

Risques et effets indésirables liés a 'implant

- fractures peropératoires

- infection périprothétique

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

—  baisse de tension apres utilisation de ciment osseux

~ ruptures des implants/fracture des piéces en céramique

- desserrement ou affaissement des implants

- mauvaises positions/mauvaise orientation des implants

- diminution de I'amplitude du mouvement

- luxation de composants de I'articulation

- différences de longueur des extrémités

— usure précoce — nouvelle opération

- douleur postopératoire, par exemple fémur douloureux

— protrusion acétabulaire/érosion

- bruits spécifiques au produit (pour les surfaces de glissement céramique/céramique) tels que clics, claquements, grincements
ou frottements

8. Reconditionnement

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

Les instruments doivent étre conditionnés et stérilisés avant I'utilisation. A cet égard, il convient d'observer également nos
instructions précises pour le conditionnement des instruments.

9. Restérilisation

Nos implants sont congus pour un usage unique. La restérilisation d'implants devenus non stériles par I'utilisateur est interdite.
La conception de ces produits ainsi que leurs matériaux ne permettent pas une restérilisation. Des modifications pourraient
survenir sur les produits et les altérer.

10. Circonstances pouvant étre préjudiciables au succes de I'opération
¢ (Qstéoporose sévere

e Malformations sévéres

o Tumeurs osseuses locales

e Pathologies systémiques

o Troubles métaboliques

o Signes a I'anamnése d'infections et de chutes

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

 Troubles psychiques ou pathologies neuromusculaires

o Activités physiques importantes et liées a de fortes secousses

e Hypersensibilités

11. Mesures postopératoires

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

12. Consignes relatives aux examens TRM

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

Important !

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

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

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

e Se reporter aux instructions pour la manipulation peropératoire qui figurent dans la technique opératoire du systéme
correspondant pour les composants en céramique BIOLOX® forte et BIOLOX® delta.

o Les demandes de tous types doivent étre adressées a la société Waldemar Link GmbH & Co. KG (voir les coordonnées de
contact sur la page de couverture). Cela vaut également pour les demandes d'informations complémentaires sur les produits.




IT ITALIANO

IMPIANTI

1. Breve descrizione

| sistemi implantari di Waldemar Link GmbH & Co. KG sono studiati per la protesizzazione parziale o totale di un'articolazione o di
una regione ossea malata. Questi sistemi sono costituiti da componenti definite, abbinabili fra loro nell'ambito dei limiti ammessi.
La selezione e I'mpiego dei prodotti presuppongono conoscenze specialistiche ed esperienza competente in campo ortopedico
e chirurgico.

Il foglio illustrativo dei prodotti non contiene tutte le informazioni necessarie per selezionare e utilizzare i prodotti. Per un utilizzo
conforme & indispensabile rispettare ulteriori istruzioni riguardanti i prodotti, per esempio la tecnica chirurgica applicabile al
rispettivo sistema, eventualmente anche le raccomandazioni per I'uso speciali e le etichette dei prodotti. | dati per identificare
chiaramente un dato prodotto, quali I'appartenenza a un sistema, il codice articolo, il materiale e la durata, possono essere desunti
dalla marcatura specifica dell'impianto e/o dalla relativa confezione. A scopo informativo & possibile avvalersi inoltre dei corsi di
formazione offerti e della documentazione scritta pubblicata. A tale scopo, si prega di rivolgersi al rivenditore e al servizio esterno
di Waldemar Link GmbH & Co. KG.

2. Impiego e manipolazione

| componenti vengono forniti sterili (sterilizzazione ai raggi gamma, min. 25 kGy) in confezioni singole e sono prodatti monouso.
| componenti in polietilene cross-linked invece vengono sterilizzati con ossido di etilene (ETO) e forniti anch’essi in confezioni
singole come prodotti monouso. La confezione pud contenere determinati elementi atti alla protezione degli impianti e che non
devono essere impiantati.

Gliimpianti devono essere conservati sempre nelle rispettive confezioni protettive integre. Prima di utilizzare I'impianto, verificare
che la confezione non presenti danni di alcun tipo. Se la confezione & danneggiata, possono essere compromesse sia la sterilita
sia I'idoneita del prodotto e pertanto anche la perfetta funzionalita dell'impianto, con conseguente inutilizzabilita del prodotto.
Controllare la data di scadenza degli impianti. Se la data di scadenza & stata superata, gli impianti non devono essere utilizzati
per 'intervento!

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

Attenzione!

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

*  Gliimpianti che presentano elementi di fissaggio (per esempio linguette) da impiegare per un adattamento intraoperatorio non
devono essere soggetti a manipolazioni, quali marcata flessione, piegatura o controflessione.

o Le superfici destinate all'accoppiamento sui componenti protesici modulari (coni, perni, viti) non devono essere danneggiate
e, se necessario, prima dell'assemblaggio devono essere pulite con liquido sterile e asciugate per evitare che durante il
montaggio si infiltrino sangue o depositi di altro tipo fra il rispettivo accoppiamento, compromettendo in tal modo la sicurezza
dell'accoppiamento.

o Nelcaso estremamente improbabile di rottura di una testa in ceramica, & possibile utilizzare il sistema BIOLOX®OPTION. Inlinea
di principio, il chirurgo & tenuto ad accertarsi in base alle istruzioni per 'uso di BIOLOX®OPTION che gli eventuali danni visibili o
avvertibili al tatto della superficie conica siano tollerabili.

¢ Gliimpianti in ceramica possono essere utilizzati esclusivamente in combinazione con impianti nuovi, non ancora utilizzati.

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

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

3. Conservazione

Gli impianti confezionati sterili devono essere conservati nella rispettiva confezione originale integra in luoghi protetti dal gelo,
dall'umidita, dall'eccessivo calore, al riparo dall'esposizione diretta ai raggi solari e da possibili danni meccanici. Per ulteriori
informazioni si prega di rivolgersi al produttore.

4. Materiali, selezione dellimpianto, combinazioni ammesse

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

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

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

- Lega di titanio-alluminio (TiAI6V4) conformemente alla norma IS0 5832-3/ASTM F-136 e ASTM F-1108

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

- Acciaio inossidabile impiantabile conformemente alla norma IS0 5832-1/ASTM F -138/ASTM F-139

- Legaabase di cobalto (CoCrNiMoF) conformemente alla norma ISO 5832-7/ASTM F-1058

- Ceramiche in ossido di alluminio “BIOLOX® forte” (Al,0,) conformemente alla norma IS0 6474 e ceramica mista in ossido di
alluminio “BIOLOX® delta” di CeramTec AG;

- Polietilene ad altissimo peso molecolare (JHMWPE) conformemente alla norma IS0 5834-2/ASTM F-648

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

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

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

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

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

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

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

essere desunte dalla tecnica chirurgica applicabile al rispettivo sistema e dalla marcatura riportata sulla confezione dei prodotti.

Anche le indicazioni relative alla tipologia e alla modalita d'uso degli strumenti necessari per I'intervento d'impianto possono

essere desunte dalla rispettiva tecnica chirurgica. La combinazione con impianti di altre marche e/o combinazioni di impianti

LINK® che non rispettino le indicazioni riportate nella tecnica chirurgica, non sono state garantite da appositi test, pertanto non

50n0 ammesse.

Accoppiamenti di materiali ammessi nella zona d'interfaccia:

- Lega di CoCrMo/UHMWPE o polietilene cross-linked

— Metalli rivestiti in TiN e TiNbN conformemente alla norma IS0 5832 e segg./UHMWPE o polietilene cross-linked
- ALOy/UHMWPE o polietilene cross-linked

- AL,0,/ceramica mista

- Ceramica mista/UHMWPE o polietilene cross-linked

- Ceramica mista/ceramica mista

Sono vietati nellazona d'interfaccia accoppiamenti di materiali come “ceramica/metallo” e “metallo/metallo”. Stessa considerazione
va fatta per gli accoppiamenti in BIOLOX® delta 0 BIOLOX® forte con un componente in ceramica di altra marca.

Grado di movimento ammesso per gli impianti:

Aumentando il diametro della testa protesica, aumenta proporzionalmente anche il grado di movimento. Per ridurre 'eventuale rischio
di lussazione in pazienti con aumentata predisposizione alla lussazione, Waldemar Link GmbH & Co. KG offre componenti antilussanti.
Fra questi componenti rientrano, per esempio, la testa protesica XL da 28 in CoCrMo, inserti con spalletta (rialzo del bordo del cotile).
(Grazie alla lunghezza del collo e alla spalla del cotile si riduce il grado di movimento ad un livello inferiore a quello di una combinazione
standard. | cotili con diametro interno di 22 mm presentano un grado di movimento inferiore a quello dei componenti standard.

Coni:

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

Diametro:

| diametri dei componenti superficiali scorrevoli articolati devono corrispondere; il diametro della testa femorale deve per esempio
corrispondere al diametro interno della superficie articolata della controparte scorrevole (per esempio il cotile).

Ancoraggio degli impianti:

Le componenti implantari adatte per applicazioni cementate o non cementate sono opportunamente contrassegnate.

5. Indicazioni e controindicazioni

Le indicazioni e le controindicazioni possono essere desunte dalla tecnica chirurgica del rispettivo sistema protesico.

6. Pianificazione preoperatoria

La pianificazione preoperatoria fornisce informazioni importanti per la determinazione del sistema implantare adeguato e per la
selezione delle componenti di un sistema. Accertarsi che tutte le componenti necessarie per I'intervento siano disponibili in sala
operatoria. Si dovrebbe disporre di protesi di prova per controllare la correttezza dell'inserimento (se applicabile) e di impianti
supplementari nel caso in cui fosse necessario utilizzare misure diverse o non fosse possibile utilizzare I'impianto previsto. Devono
essere disponibili in condizioni integre tutti gli strumenti LINK® necessari per 'intervento d'impianto.

Per quanto concerne I'indicazione di un‘artroprotesi, occorre valutare il quadro clinico generale del paziente tenendo presente che:

- siano state ponderate tutte le opzioni alternative di un trattamento non chirurgico e chirurgico della patologia articolare;

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

- un‘articolazione protesica pud allentarsi in sequito a carico, usura, logorio e infezione oppure essere soggetta a una
lussazione o dislocazione;

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

— perl'indicazione di utilizzo di un cemento osseo o la selezione di impianti non cementati occorra considerare, fra I'altro, 'eta
biologica del paziente;

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

- incaso di danni alle strutture ossee o al cemento osseo con funzione di trasmissione dei carichi non siano da escludersi
allentamenti dei componenti, frattura ossea o rottura dell'impianto, nonché altre gravi complicanze;

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

In linea generale, 'nsuccesso per cause meccaniche oppure la rottura della protesi articolare & un’eccezione rara anche se,
nonostante le caratteristiche impeccabili dell'impianto, cio non sia da escludersi con assoluta certezza. La causa di un insuccesso
o di una rottura puo essere, per esempio, una sollecitazione sull'impianto e sulla protesi dovuta a caduta o a incidente. Quando
I'osso nella regione di ancoraggio dell'impianto si modifica in modo da non garantire pi un regolare carico della protesi e si forma
di conseguenza una zona di parziale sovraccarico sulla protesi, il sistema implantare pud subire un guasto di natura meccanica.
Pud verificarsi un sovraccarico parziale di questo tipo anche nel caso in cui gli elementi di ancoraggio delle protesi articolari
debbano colmare estesi deficit ossei senza un supporto o0sseo ottimale.

Si raccomanda di utilizzare I'impianto con I'elemento di ancoraggio pill grande possibile.

Fa parte di un regolare iter chirurgico anche il contrallo funzionale dellimpianto e degli strumenti prima dell'uso.

7. Possibili rischi ed effetti collaterali
Rischi operatori:

- Perdita di sangue, aggiunta di sangue trasfuso/proprio
- Tumefazioni/ematomi

- Trombosi/embolie/infarto miocardico
- Difficolta di cicatrizzazione

- Infezioni

- Compromissioni nervose e muscolari

— Compromissioni dei vasi sanguigni

- Ferite doloranti

- Complicanze post-anestesia

- Calcificazioni postoperatorie

Rischi connessi agli impianti:

- Fratture intraoperatorie

- Infezione periprotesica

—Reazioni allergiche a componenti degli impianti e a materiale asportato per sfregamento
- Caduta della pressione arteriosa dopo applicazione di cemento 0sseo

~ Rotture di impianti/fratture della ceramica

- Rilassamento o abbassamento degli impianti

—Posizioni errate/allineamenti errati degli impianti

- Riduzione della capacita motoria

- Lussazione di componenti articolari

- Differenze longitudinali delle estremita

- Usura precoce — Nuovo intervento

— Dolori postoperatori, per esempio dolore al femore

- Protrusione acetabolare/Arrosione

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

8. Ricondizionamento

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

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

9. Risterilizzazione .

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

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

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

*  Gravi deformazioni

e Tumori ossei localizzati

o Patologie sistemiche

e Alterazioni metaboliche

¢ Indicazioni anamnestiche di infezioni e cadute

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

o Disturbi psichici o patologie neuromuscolari

o Intense attivita fisiche connesse a forti scosse

e Ipersensibilita

11. Fase post-operatoria

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

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

Importante!

o Quando I'impianto di un sistema implantare LINK® viene considerato la soluzione migliore per il paziente, ma il paziente &
soggetto a una delle condizioni descritte al punto 10, & necessario informare il paziente circa i previsti effetti che tali condizioni
potrebbero avere sul successo dell'intervento. Si raccomanda inoltre di informare il paziente sulle misure che egli potrebbe
adottare per ridurre gli effetti di queste condizioni aggravanti. Tutte le informazioni fornite al paziente devono essere documentate
per iscritto dal medico chirurgo.

e | pazienti devono essere informati dettagliatamente sui limiti degli impianti, fra I'altro sugli effetti di un carico eccessivo
causato dal peso corporeo e dalle attivita fisiche. Devono essere quindi incoraggiati a calibrare le loro attivita,

o Lascelta, il posizionamento e il fissaggio in modo adeguato dei prodotti sono fattori determinanti che influenzano la durata
dell'impianto.

o L istruzioni di manipolazione riguardanti i componenti in ceramica BIOLOX® forte e BIOLOX® delta durante Iintervento
possono essere desunte dalla tecnica chirurgica del rispettivo sistema.

e Per eventuali domande rivolgersi a Waldemar Link GmbH & Co. KG (vedere le informazioni di contatto sulla copertina). Lo
stesso dicasi per la richiesta di ulteriori informazioni relative i prodotti.




DA DANSK

IMPLANTATER

1. Kort beskrivelse

Implantatsystemerne fra firmaet Waldemar Link GmbH & Co. KG er beregnet til hel eller delvis erstatning af et sygt kropsled
eller en syg knogleregion. De bestér af definerede komponenter, der inden for rammerne af de enkelte produktomrader kan
kombineres indbyrdes.

Valg og anvendelse af produkterne forudsetter ortopaedisk, kirurgisk faglig kompetence og passende erfaring inden for ortopadi
og kirurgi.

Produkternes indlegsseddel indeholder ikke alle de informationer, der er ngdvendige for valg og anvendelse af produkterne.
Informationer vedrarende en korrekt handtering af produkterne fremgar af yderligere produktrelaterede instruktioner, fx den til
det enkelte system herende operationsteknik (OP-teknik), i givet fald specielle handteringsanbefalinger og produktetiketterne.
Angivelser til entydig identifikation af produktet, sésom systemtilharsforhold, artikelnummer, materiale og holdbarhed fremgar af
implantatets markning og/eller emballagen. Benyt desuden de tilbudte kurser og skriftlige informationer, som De kan & oplysning
om ved at rette henvendelse til firmaet Waldemar Link GmbH & Co. KG.

2. Handtering

Komponenterne leveres i steril tilstand (gammasterilisation, mindst 25 kGy) som engangsprodukter i enkeltemballager. Derimod
er komponenter af highly cross-linked polyethylen steriliseret med ethylenoxid (ETO) og leveres som engangsprodukter i
enkeltemballager. Emballagen kan indeholder dele til beskyttelse af implantaterne. Disse dele er ikke egnet til implantation.
Implantater skal altid opbevares i uabnede beskyttelsesemballager. Emballagen skal kontrolleres for beskadigelser, inden
implantatet anvendes. Hvis emballagen er beskadiget, ma produktet ikke anvendes, da savel steriliteten som produktet —
og dermed implantatets fejlfrie funktion — kan veere negativt pavirket. Vaer opmarksom pa implantatets holdbarhedsdato.
Implantater, hvis holdbarhedsdato er overskredet, ma ikke lengere anvendes til implantation!

Under og efter implantatets udtagning af emballagen skal de geldende forskrifter for aseptik overholdes. Ved fiernelse af
emballagen skal hhv. lot- eller serienummeret pa etiketten noteres, da dette er afgerende for, at data vedrarende produktet kan
spores. For at forenkle dette indeholder hver emballage en maerkat med de pageeldende oplysninger.

Bemaerk!

o Implantater skal behandles med stor omhu og mé ikke deformeres eller &ndres, og selv de mindste ridser og beskadigelser
kan have betydelig negativ indflydelse pé stabilitet eller funktion. Beskadigede implantater mé ikke anvendes.

o P& implantater, der er forsynet med fikseringselementer (fx lasker) til intraoperativ tilpasning, méa der ikke foretages
manipulationer sasom kraftig bjning, afbraekning eller udretning.

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

o Ved et yderst sjaldent forekommende brud pa et keramikkuglehoved kan BIOLOX®OPTION-systemet anvendes. Principielt
skal kirurgen ifolge brugsanvisningen til BIOLOX®OPTION sikre sig, at synlige eller folelige beskadigelser pa konusoverfladen
er tolerable.

o Keramikimplantater mé kun anvendes i kombination med fabriksnye, ubenyttede implantater.

o |tilfeelde af en adelagt keramikkomponent skal keramikpartiklerne fiernes fuldstaendigt, da der ellers vil forekomme foraget
slitage.

o Emballager og implantater, der skal bortskaffes, skal handteres i henhold til nationale og kommunale lovmassige
bestemmelser vedrarende bortskaffelse pa sygehuse.

3. Opbevaring
Sterilt emballerede implantater skal opbevares i den ubeskadigede, originale beskyttelsesemballage samt beskyttes mod frost,
fugtighed, for haj varme, direkte sollys og mekanisk beskadigelse. Yderligere informationer kan rekvireres hos producenten.

4. Materialer, valg af implantat, tilladte kombinationer

Som grundlzzggende materialer anvendes titan, titanlegeringer, implantatstal, kobolt-krom-molybdzn-legeringer, Ultrahoj

molekyler vagt polyetylen og aluminiumoxidkeramik samt aluminiumblandingskeramik:

- Koboltbasis-legering (CoCrMo) i henhold til ISO 5832-4/ASTM F-75 og IS0 5832-12/ASTM F-1537

— Titan-aluminium-legering (TiAI6V4) i henhold til ISO 5832-3/ASTM F-136 0g ASTM F-1108

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

- Implantérbart rustfrit stal i henhold til ISO 5832-1/ASTM F-138/ASTM F-139

- Koboltbasis-legering (CoCrNiMoFe) i henhold til ISO 5832-7/ASTM F-1058

- Keramik af aluminiumoxid , BIOLOX® forte* (AI,0,) i henhold til IS0 6474 og aluminiumoxid-blandingskeramik , BIOLOX® delta“
fra CeramTec AG;

— Ultrahoj molekylar vaegt polyetylen (UHMWPE) i henhold til ISO 5834-2/ASTM F-648

- Highly cross-linked polyethylen pa basis af ultrahgjmolekyleer polyethylen (UHMWPE) i henhold til 1S 5834-2/ASTM F-648

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

- Commercially-Pure-titan-bele@gning (CpTi) - Titanplasmaspray-belegning i henhold til ASTM F-1580

- Dobbeltbelzgning af titan og ysphat (TiCaP®) i henhold til ASTM F-1580 og ASTM F-1609

- Titan-nitrid-belagninger (TiN: titan-nitrid, TiNDN: titan-niob-nitrid, TINbON: titan-niob-oxynitrid, TiNb: titan-niob)

Yderligere informationer vedrarende materialesammensetningerne kan rekvireres ved henvendelse til producenten.

Informationer vedrarende implantatvalg, tilladte kombinationsmuligheder og implantatmaterialer fremgar af anvisningerne

vedrorende den til det pagaldende system herende OP-teknik samt merkningen pa emballagen. Oplysninger om relationer

0g handtering af de instrumenter, der skal anvendes til implantationen, fremgér ligeledes af anvisningerne vedrarende den

pagaldende OP-teknik. Kombination med implantater fra andre producenter og/eller kombinationer af LINK® implantater, der

afviger fra angivelserne i OP-teknikken, er ikke afpravet via tests og er ikke tilladt.

Tilladte materialekombinationer til glideled:

— CoCrMo-legering/UHMWPE eller highly cross-linked polyethylen

- TiN- og TiNbN-belagte metaller fra standarderne ISO 5832ff/UHMWPE eller highly cross-linked polyethylen
- ALO,/UHMWPE eller highly cross-linked polyethylen

- AL,0,/blandingskeramik

- Blandingskeramik/UHMWPE eller highly cross-linked polyethylen

- Blandingskeramik/Blandingskeramik

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

Bevaegelsesomfang for implantaterne:

Beveegelsesomfanget foroges med stigende diameter pa protesehovedet. Til reduktion af luxationsrisikoen hos patienter
med forhgjet luxationstendens tilbyder firmaet Waldemar Link GmbH & Co. KG luxationsheemmende komponenter. Dette
omfatter fx protesehoved XL-28 af CoCrMo, acetabuleere cupper og cup inserter med skulder (forhgjelse af skalranden).
P& grund af protesehovedets halslengde og af cuppens skulder bliver bevaegelsesomfanget reduceret og er mindre end
ved en standardkombination. Skalkomponenter med 22 mm indvendig diameter har et mindre bevesgelsesomfang end
standardkomponenter.

Konusser:

,Han‘- og ,hun“-konusserne pa modulzre skaftforbindelser, som fx larbensprotese med protesehoved, skal svare til hinanden.
Det er vigtigt at veere opmeerksom pa korrekt konuskobling. Konusserne er optimalt afstemt efter hinanden og ma ikke kombineres
med produkter fra andre producenter.

Diameter:

De artikulerende glidefladekomponenters diameter skal svare til hinanden. Diameteren pé det anvendte protesehoved skal fx vaere
afstemt efter den indvendige diameter pa glidepartnerens artikulerende flade (fx hofteskal).

Forankring af implantaterne:

Implantatkomponenter, der enten skal cementeres eller ikke cementeres, er market pa tilsvarende vis.

5. Indikationer og kontraindikationer

Indikationer og kontraindikationer fremgar af anvisningerne vedrarende den OP-teknik, der skal anvendes til det pageeldende
protesesystem.

6. Praeoperativ planlegning

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

| forbindelse med indikationen for en endoprotetisk lederstatning bar det - under hensyntagen til det samlede billede af patienten —

overvejes:

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

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

- atetkunstigtled pa grund af belastning, slitage og infektion kan lasne sig, eller at der kan opsta en luxation eller dislokation

- atdet pa grund af implantatiasning kan vaere ngdvendigt at foretage en revisionsoperation, der under visse omsteendigheder
udelukker en gendannelse af leddets funktion

- at der ved indikationen for anvendelse af knoglecement eller ved valg af cementfrie implantater bl.a. skal tages hensyn til
patientens biologiske alder

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

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

- at overfolsomhed over for fremmedlegemer (materialeforligelighed) skal underseges ved hjlp af egnede testmetoder, hvis
der er mistanke om allergier hos patienten

Generelt er mekanisk svigt eller brud pa en ledprotese en sjelden undtagelse. Alligevel kan dette til trods for implantatets fejlfri
tilstand ikke med absolut sikkerhed udelukkes. En grund hertil kan bl.a. vere en belastning af implantat og protese som fglge af
fald eller uheld. Hvis knoglen i omradet med implantatforankringen &ndrer sig pa en sddan méde, at en korrekt protesebelastning
ikke leengere er sikret, og der derved opstar en zone med partiel overbelastning pa protesen, kan implantatsystemet svigte
mekanisk. En sadan partiel overbelastning kan ogsé optraede, hvis lederstatningsimplantaters forankringselementer skal slé bro
over starre knoglemangler uden optimal understattelse pa knoglen.

Det anbefales at anvende implantatet med et storst muligt forankringselement.

Et korrekt operationsforlgb omfatter ogsa en funktionsafpravning af implantat og instrumenter inden anvendelsen.

7. Mulige risici og bivirkninger
Operationsrisici og bivirkninger:

- Blodtab, tilfarsel af fremmed/eget blod
- Havelser/Hematomer

- Tromboser/Embolier/Hjerteinfarkt

- Sarhelingsforstyrrelser

- Infektioner

- Muskel- og nerveskader

- Beskadigelser af blodkar

- Sérsmerter

- Komplikationer i forb. med den anvendte anestesi
- Postoperative forkalkninger

Implantatrelaterede risici og bivirkninger:

- Intraoperative frakturer

- Periprotetisk infektion

- Allergiske reaktioner pa implantatkomponenter og partikler fra afslidt materiale
- Blodtryksfald efter knoglecement

- Implantatbrud/Keramikfrakturer

- Lesning eller efterfalgende nedsynkning af implantat

- Fejlstillinger/Fejlplaceringer af implantatet

- Reduktion af bevaegelsesmuligheder

- Luxation af ledkomponenter

- Lengdeforskelle i ekstremiteter

- Tidlig slitage - reoperation

- Postoperative smerter, fx femursmerter

- Protrusio acetabuli/arrosion

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

8. Rengoring

Implantaterne leveres som sterile engangsprodukter. Implantater, der allerede har vaeret implanteret, ma ikke genanvendes.
Instrumenterne skal desinficeres og steriliseres inden brugen. Ver opmerksom vore separate sterilisationsinstruktioner for
instrumenter.

9. Resterilisation

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

Implantater, sével som disses materialer, tillader ikke en gensterilisation. Der kan opsta uforudsigelige andringer ved disse
implantater.

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

e Starke misdannelser

o Lokale knogletumorer

o Systemiske sygdomme

o Stofskifteforstyrrelser

 Henvisninger i anamnese-registreringen til infektioner og fald

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

o Psykiske lidelser eller neuromuskulare sygdomme

o Hard fysisk aktivitet der er forbundet med kraftige rystelser

o Hypersensitiviteter

11. Postoperativt

Ud over beveegelses- og muskeltraning skal der i den postoperative fase desuden legges sarlig vagt pa en omhyggelig
instruktion af patienten. Det anbefales at en leege star for den postoperative overvagning af helingsforlgbet. Patienterne skal ogsa
informeres om eventuelle belastningsreduktioner.

12. Henvisninger vedr. MRT-under

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

VIGTIGT!

o Hvis implantationen af et LINK® implantatsystem anses for den bedste lsning for patienten, og en af de under punkt 10
beskrevne omstendigheder er aktuel for patienten, er det nadvendigt at informere vedkommende om den effekt, disse
omstzndigheder kan forventes at fa pd operationsresultatet. Desuden anbefales det, at patienten informeres om de
forholdsregler, med hvilke vedkommende kan reducere effekten af disse skerpende omstendigheder. Alle informationer, der
gives til patienten, ber dokumenteres skriftligt af den opererende lzge.

e Patienten bar underrettes detaljeret om implantatets (graenser) begransninger, bl.a. om virkningen ad overdreven belastning
pa grund af kropsveegt og (aktiviteter) fysisk aktivitet. De ber opfordres til at afpasse deres aktiviteter herefter.

o Etvelegnet valg samt en korrekt placering og fiksering af produkterne er afgerende faktorer, som bestemmer implantatets
levetid.

o Handteringsvejledninger for keramikkomponenter af BIOLOX® forte og BIOLOX® delta under operationen fremgar af de
pageldende anvisninger vedrorende den systemrelaterede OP-teknik.

o Ved spargsmal af enhver art rettes henvendelse til firmaet Waldemar Link GmbH & Co. KG (se kontaktinformationerne pa
forsiden). Det samme gzelder for forespargsler vedrarende yderligere informationer om produkterne.




TEKONIVELET

1. Yhteenveto

Waldemar Link GmbH & Co. KG -yhtion tekoniveljrjestelmid kdytetaan vaurioituneen nivelen tai niveljérjestelmén korvaamiseen
kokonaan tai osittain. Ne koostuvat tietyistd, kunkin tuotteen markkinoille vapauttamisen puitteissa toistensa kanssa yhteenso-
pivista komponenteista.

Tuotteiden valinta ja kéyttd edellyttdd ortopedisté ja kirurgista asiantuntemusta seka riittévaa kokemusta kyseisillé aloilla.
Tuotteiden pakkausselosteissa ei esitetd kaikkea tuotteiden valintaa ja kyttod koskevaa tarpeellista tietoa. Asianmukaisen ka-
sittelyn varmistamiseksi on luettava tuotteeseen liittyvat muut ohjeet, kuten leikkaustekniikkaa koskevat tiedot ja erityiset ka-
sittelyohjeet sekd pakkausmerkinndt. Tiedot tuotteen yksiselitteiseksi tunnistamiseksi, kuten kuuluminen tiettyyn jérjestelméan,
tuotenumero, valmistusmateriaali ja kestoaika, on saatavissa tekonivelen kuvauksesta ja/tai pakkausmerkinndistd. Lisétietoja
yhtiomme tarjoamasta koulutuksesta ja kirjallisista ohjeista on saatavana Waldemar Link GmbH & Co. KG -yhtidsta ja yhtién
kenttéhenkilokunnalta.

2. Kasittely

Komponentit toimitetaan steriloituina (séteilyttamélla gammasateilld, vahintén 25 kGy) kertakéyttotuotteina yksittéispakka-
uksissa. Tasta poiketen cross-linkatusta polyeteenistd valmistetut komponentit steriloidaan eteenioksidilla (ETO) ja toimitetaan
kertakdyttotuotteina yksittdispakkauksissa. Pakkaus voi sisaltda tekoniveltd suojaavia osia. Néitd osia ei ole tarkoitettu imp-
lantoitaviksi.

Tekonivelet pitad aina séilyttad avaamattomissa suojapakkauksissa. Pakkaus on tarkastettava vaurioiden varalta ennen teko-
nivelen kéyttda. Jos pakkaus on vaurioitunut,tuote voi olla epasteriili ja se voi olla vioittunut, minké vuoksi sité ei saa kéyttaa.
Tarkista myds tekonivelen vimeinen kéyttopaivamaara. Tekonivelid, joiden viimeinenkdyttopdivimaérd on ohitettu, ei saa endd
implantoida!

Tuote pitad ottaa pakkauksesta aseptisesti ja kdsitelld sen jélkeen myds aseptisesti. Kun tuote otetaan pakkauksesta, pitdd erd- ja
sarjanumero ottaa talteen, silld ne

ovat tarpeellisia erén tuotantoketjun tunnistamista ja seurantaa varten. Tamén helpottamiseksi jokaisessa pakkauksessa on
tarraetiketti, jossa on tété koskevat

tarpeelliset tiedot.

Huomio!

o Tekonivelid on késiteltdvd huolella. Niitd ei saa muotoilla eika niihin saa tehdd muutoksia, silla pienetkin naarmut ja vauriot
saattavat haitata niiden stabiiliutta ja toimintaa huomattavasti. Vaurioituneita tekonivelid ei saa kéyttaa.

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

vaantad taaksepdin.
o Tiettyjd pintoja, jotka liitetd&n modulaarisiin komponentteihin (kartiot, tapit, ruuvit), ei saa vahingoittaa ja ne on mahdolli-
suuksien mukaan puhdi sterilillé liuoksella ja kui , jotta osia liitettdessa niiden véliin ei jad verta tai muuta

kudosjétettd, mika voisi vaarantaa liitoksen pitévyyden.

o Siind erittdin harvinaisessa tapauksessa, etté keraamipallonuppi murtuisi, voidaan kayttda BIOLOX® OPTION-jérjestelmaé.
Kirurgin on varmistettava BIOLOX®OPTION-jérjestelman kayttdohjeen mukaisesti, ettd kartionpinnan nakyvét tai tunnustele-
malla havaittavat vauriot ovat hyvéksyttavien rajojen sisdpuolella.

¢ Keraamikomponenttiaa saa kéyttad vain yhdessd uusien, tehtaalta toimitettujen kéyttdmattomien itekonivelien kanssa.

e Jos keraamikomponentit ovat murtuneet, keraamipartikkelit on poistettava taydellisesti, silla muutoin kulumisriski on suuren-
tunut.

o Pakkaukset ja hvitettavat tekonivelet on hévitettéva laitoksen kéytdnnon ja jatehuoltoa koskevien madraysten mukaisesti.

3. Siilytys
Steriilipakkauksissa olevat istutteet on sailytettava sisatiloissa ehjissa alkuperdispakkauksissa suojattuna pakkaselta, koste-
udelta, liialliselta kuumuudelta ja suoralta auringonvalolta sekd mekaanisilta vaurioilta. Valmistajalta on saatavissa lisétietoja.

4. Valmistusaineet, istutteiden valinta ja sallitut yhdistelmat

Perusvalmistusaineita ovat titaani ja titaaniseokset, implanttiteterés, koboltti-kromi-molybdeeniseokset, UHMWPE-muovi ja alu-

miinioksidikeraami ja alumiiniseoskeraamisisakkeet:

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

- titaani-alumiiniseokset (TiAI6V4), standardit IS0 5832-3/ASTM F-136 ja ASTM F-1108

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

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

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

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

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

— suuren molekyylipainon omaavaan polyeteeniin perustuva cross-linkattu polyeteeni (JHMWPE-muovi), standardi IS0 5834-
2/ASTM F-648

- kalsiumfosfaattipinnoite (HX®), standardi ASTM F-1609

- kaupallisesti puhdas titaanipinnoite (CpTi) - titaaniplasmasuihkepinnoite, standardi ASTM F-1580

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

- titaani-nitridipinnoitteet (TiN: titaaninitridi, TINbN: titaani-niobinitridi, TINbON: titaaniniobioksinitridi, TiNb: titaaniniobi)

Lisétietoja valmistusaineyhdistelmistd on saatavana vaimistajalta.

Tekonivelten valintaa, sallittuja yhdistelmié ja tekonivelten valmistusmateriaaleja koskevia tietoja on saatavana kunkin tekonivel-

jérjestelman leikkaustekniikkaoppaista ja pakkausmerkinndista. Leikkausta varten tarvittavista instrumenteista ja niiden késitte-

lystd on saatavana tietoja vastaavista leikkaustekniikkaoppaista. Muiden valmistajien tekonivelten ja/tai yhdistelmétekonivelten

kéyttia, joissa kéytetadin LINK® -tekonivelié ja, jotka poikkeavat leikkaustekniikkaoppaiden ohjeista, ei ole varmistettu testeills,

minka vuoksi tallaisten |stutt5|den/yhd|ste|ma|stutte|den kéyttd ei ole luotettavaa.

Sallitut valmi liyhdistell

- CoCrMo-seos/UHMWPE ja cross linkattu polyeteeni

- TiN- ja TiNbN-péallysteiset metallit, jotka ovat standardin IS0 5832ff mukaisia /UHMWPE ja cross-linkattu polyeteeni
— Al,0,/UHMWPE ja cross-linkattu polyeteeni

- AL0,/seoskeraami

- seoskeraami/UHMWPE ja cross-linkattu polyeteeni

- seoskeraami/seoskeraami

Liukupinnoilla ovat keraami-metalli- ja metalli-metalli -yhdistelmat kiellettyja. Sama koskee BIOLOX® delta- tai BIOLOX® forte
-yhdistelmi& muiden vaimistajien keraamikomponenttien kanssa.

Tekonivelten liikelaajuus:

Tekonivelen nupin lapimitan suurentuessa liikerata suurenee. Luksaatioriskin pienentdmiseksi potilailla, joilla luksaatiotaipu-
mus on suurentunut, Waldemar Link GmbH & Co. KG -yhtitIta on saatavana luksaatiota estévid komponentteja. Néitd ovat mm.
CoCrMo:sta valmistettu XL-28:n tekonivelen nuppiosa, hartialla varustetut (korotetut acetabular kupin reunukset) acetabular kupit
ja kupin sisékkeet. Nupinkaulan pituuden ja kupin hartian vuoksi liikerata on rajoittunut ja on pienempi kuin vakioyhdistelméssa.
Nivelkuoppakomponenttien, joiden sisél&pimitta on 22 mm, liikerata on pienempi kuin vakiokomponenttien liikerata.

Kartioliittimet:

Modulaaristen varsiliittimien koiras- ja naaraskartioiden pitdé vastata toisiaan, esimerkkina lonkkatekonivelen varsi- ja nuppiosa.
On varmistettava, ettd kartioliitos on asianmukainen. Kartiot on optimoitu toisiinsa nahden, eiké niitd saa kayttda muiden val-
mistajien tuotteiden kanssa.

Lépimitta:

Toisiinsa liitettyjen liukupintakomponenttien lapimittojen pitéd vasta toisiaan; kéytetyn lonkkanupin l&pimitan pitad vastata vas-
tinnivelpinnan (lonkkamaljakomponentin)sisélépimittaa.

Tekonivelen kiinnitys:

Sementoitavat ja ei-sementoitavat tekonivelet on merkitty.

5. Kaytto- ja vasta-aiheet

Kunkin tekoniveljarjestelman kayttd- ja vasta-aiheet on esitetty vastaavissa leikkaustekniikkaoppaissa.

6. Leikkauksen suunnittelu

Leikkauksen suunnitteluun kuuluu sopivan tekoniveljérjestelmén ja siihen kuuluvien komponenttien valinta. Varmista, etté kaikki
toimenpiteessé kdytettavat komponentit

ovat valmiina leikkaussalissa. Kaytettévissa pitdd tarvittaessa olla sovituskomponentteja tekonivelen asianmukaisen koon var-
mistamiseksi ja muita tekonivelid varalla, jos muita kokoja tarvitaan tai jos valittua tekoniveltd i voidakaan kéyttad. Kaikkien
tekonivelen asentamiseen tarvittavien LINK® -instrumenttien pitéd olla ehjié ja kéiytettavissa.

Potilaan kokonaistilanne on otettava huomioon harkittaessa tekonivelen kdyttoaiheita. On huomioitava,
ettd on harkittu kaikkia ei-leikkauksellisia ja leikkauksellisia vaihtoehtoja potilaan nivelsairauden hoitamiseksi

- etté tekonivelen toiminta on aina huonompi kuin luonnollisen nivelen ja etta tekonivelen asentamisella voidaan pyrkid vain
kéyttdaineesta riippuvaan leikkausta edeltévén toiminnan parantamiseen

- ettd tekonivel voi kuormituksen, hankauskulumisen, kulumisen tai infektion vaikutuksesta loystyé tai se voi luksoitua tai
dislokoitua

- ettd i 16 isen vuoksi
endd mahdollinen tilanteesta riippuen

- ettd sementin kéyttoaiheissa tai sementittémien tekonivelten valinnassa on otettava huomioon potilaan biologinen ikd

- ettd potilas suostuu leikkaukseen ja hyvéksyy toimenpiteeseen liittyvat riskit

- etté rasituksen valittavén luusementin ja luurakenteiden vaurioiden esiintyessa komponenttien irtoamista, luun ja tekonivelen
murtumia ja muita vaikeita komplikaatioita ei voida sulkea pois

- ettd epailtdessd vierasesineallergioita on suoritettava tarpeellisia testauksia vieraille aineille (valmistusaineiden sieto).

ikkaus saattaa olla tarpeen ja etté joskus nivelen toiminnan palauttaminen ei ole

Tekonivelen murtuma tai mekaaninen toimintaongelma on yleensa harvinainen poikkeus. Tété mahdollisuutta ei voi kuitenkaan
sulkea ehdottomasti pois, vaikka tuote on kiistatta virheetdn. Syyné voi olla mm. kaatumisen tai tapaturman aiheuttama tekoni-
veleen kohdistuva kuormitus. Jos tekonivelen

kiinnittymiskohdassa olevassa luussa on sellaisia muutoksia, ettei tekonivelen asianmukainen kuormittuminen ole endé mah-
dollista, minkd seurauksena muodostuu tekoniveltd osittain ylikuormittava alue, tekonivel jérjestelmé voi pettdé mekaanisesti.
Samanlainen osittainen ylikuormitustilanne voi syntyé, kun tekonivelen kiinnitysosat riittavan suuren luukudoksen puutoksen
johdosta eivét saa luusta riittévad tukea.

0On suositeltavaa kayttaa riittdvén suuria kiinnitysosia tekonivelen kiinnittdmiseen.

Leikkauksen asianmukaiseen kulkuun liittyy myds tekonivelten ja instrumenttien toiminnan varmistaminen ennen asennusta.

7. Mahdolliset riskit ja haittavaikutukset
Leikkausriskit ja haittavaikutukset:

verenhukka, luovuttajaveren/oman veren siirto
- turvotukset/verenpurkaumat
- tromboemoboliat komplikaatiot/sydaninfarkti
—  héiriot haavan paranemisessa
- infektiot
- lihas- ja hermovauriot
- verisuonivauriot
- haavakivut
- kéytettyyn anestesiaan liittyvat komplikaatiot
- leikkauksenjalkeiset kudoskalkkeumat

Tekoniveleen liittyvat riskit ja haittavaikutukset:
- leikkauksenaikaiset murtumat

- periproteettinen infektio

- istutteen osista ja istutteesta irtoavista hankaumapartikkeleista johtuvat allergiset reaktiot
- luusementista johtuva verenpaineen lasku

- istutteen murtumat/keraamiset murtumat

- istutteen irtoaminen tai vajoaminen

- istutteen virheellinen sijainti tai virheasento

- liikelaajuuden vdheneminen

- nivelen osien luksaatio

—  raajojen pituuserot

- varhainen kuluminen — uusintaleikkaus

- leikkauksenjalkeinen kipu, esim. reisiluun kipu

- nivelkuopan protruusio/eroosio
- tuotekohtaiset anet (keramiikka/

-liukupareissa), esim. napsahdus, paukahdus, kirskunta

8. Uudelleenkayttd
Implantit toimitetaan steriileind kertakdyttotuotteina. Implantteja, jotka ovat kéytettyjd, ei saa uudelleenkdyttaé.
Instrumentit pitaa desinfioida ja steriloida ennen kéyttod. Huomioi erilliset instrumenttien sterilointiohjeet.

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

10. Syyt, jotka voivat vaarantaa hyvén leikkaustuloksen
o vaikea osteoporoosi

¢ vaikeat epdmuodostumat

o paikalliset luukasvaimet

o systeemiset sairaudet

e aineenvaihduntahdiriot

o esitiedoista iimenevat infektiot ja kaatumiset

o |adke- tai huumeriippuvuus tai vadrinkayttd, liiallinen alkoholin ja nikotiinin kayttd
o liikalihavuus

 mielenterveyden hdiriot ja neuromuskulaariset sairaudet

o aktiviteetit, joihin liittyy voimakas ruumiillinen rasitus

o yliherkkyydet.

11. Leikkauksenjalkeiset toimenpiteet
Leikkauksen jélkeen liikuntaterapian ja lihasharjoittelun liséksi on erittdin tirkead, etté potilaalle annetaan tarkat ohjeet. On
suositeltavaa, ettd Iddkari seuraa potilaan toipumista leikkauksen jélkeen.

12. Magneettikuvauksia (MRI) koskevia huomautuksia

Waldemar Link GmbH & Co. KG -implanttien turvallisuutta ja yhteensopivuutta magneettikuvauksessa ei ole arvioitu. Implanttien
lmpenemistd tai migraatiota magneettikuvauksessa ei ole testattu. Magneettikuvauksessa passiiviseen implanttiin liittyvat ris-
kit tutkittiin, ja tutkimuksissa huomioitiin [ampeneminen, migraatio sekd artefaktien muodostuminen implantissa tai implantin
ympéristdssd.

Térkedd!

o Kun LINK®-tekonivelen asennus katsotaan parhaaksi ratkaisuksi potilaan kannalta, mutta yksi kohdassa 10 mainittu tilanne
pétee, on térkedd, ettd potilaalle kerrotaan t&mén tilanteen mahdollisesta vaikutuksesta leikkauksen odotettuun tulokseen.
On suositeltavaa, ettd potilaalle iimoitetaan toimenpiteist, joilla néitd leikkaustulosta mahdollisesti huonontavien tilanteiden
vaikutuksia voidaan vahentad. Leikkaavan Iaékarin pitaé kirjata kaikki potilaalle annetut tiedot.

e Potilaalle pitad kertoa yksityiskohtaisesti tekoniveliin liittyvistd rajoituksista, kuten ruumiinpainon ja aktiviteettien aiheutta-
mista liiallisesta rasituksesta. Potilasta on kehotettava muuttamaan aktiviteettejaan sen mukaan.

¢ Tuotteiden asianmukainen valinta, sijoitus ja iinnitys vaikuttavat ratkaisevasti tekonivelen kestoon.

o BIOLOX® forte- ja BIOLOX® delta -keraamikomponenttien leikkauksenaikaiset kasittelyohjeet on saatava kunkin tekonivelen
leikkaustekniikkaoppaasta.

o Kaikki kysymykset voi osoittaa Waldemar Link GmbH & Co. KG -yhtidlle (yhteystiedot ovat kansilehdessé). Sama koskee
tuotteita koskevia lisétietopyyntoja.
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To évBeTo TN ouakevaoiac Oev TepIEXEL OAEC TIC TANPOGOPIEC TTOU €ival amapaitTeS yia TNV eTAoyr Kat dappoyr Twv
TpoiovTwv. fia 10 6waTd Xelptopd, mpémet eiAEov va aupBOVAEBELTE TIC OXETIKEC JE TO TIPOidV 00nyieg, TL.x. yia Tnv avtioTowyn
JIE TO €KAOTOTE 0OOTNHA XEIPOUPYIKR TEXVIKA, KABWG KAl TIC EIBIKEC OUOTATEL YEIPLOWOD Kal TIC ONPAVGELC TOU TPOTdvTOC.
Troigeia yia T cagn Tavtomoinan Tov TPoidvTog, OTWC Katdtagn ouotipatoc, apiBudc mpoidvtog, LAIKO Kai avroyn,
TIaPEYOVTAL OTNV ETILONPAVON TOU EPOUTEDATOC N/KAl TNG GUOKevasiac. Xpnotpomoliate €miong yia Ty evnuépwan oag Ta
TIpoadEPOEVA EKTTAIOEVTIKA TTpOYPAPKATA Kal TIC yparTée TAnpodopiee. EMIKoWWVAGTE yia TO 0KOTO QUTO He To THAA
61dBeonc kat e€umnpétnone meAatwv e Waldemar Link GmbH & Co. KG.

2. Xeipiopog

Ta e€aptipata mapéyovtal amoatelpwpéva (Pe aktvoBohia ydppa, Toukdyiotov 25 kGy) wg mpoiovTa piag ypriong oe
pepovwpéves auakeuaoiec. Kat eaipean, Ta e§aptipata amd moAvaiBurévio moAuouvdedepévu pilidiwv amoatelpovoval e
aiBukevogeidio (ETO) kat SlatiBevtal we tpoidvTa piag xprong og PePoVWHEVES GUOKEVQOiEC.

H ouokevaoia pmopei va mepiéxel Pépn mov mpoopilovtal yia TV MPooTasia Twv epduteupdtwv. Autd ta pépn bev eival
KkataAnAa yia epguteuon. Ta epdutedpata mpémet va dlatnpodvTal mvTote Péaa o€ AVETAdES N QVOLYHEVEC TTPOOTATEVTIKES
auoKevaoieg. Mpwv T xpron Tou epduTElPATOC, e€ETATTE TN GUOKeuaaia yia Tuxov dBopéc. Tuxdv dBopd atn cuokevasia pmopei
va emtnpedoet 1000 T aTelpoTNTA, 000 KAl T0 610 T0 TPOIOV KAt KATA GUVETEL TN 0WOTH AEITOUPYIA TOU EUPUTELPATOC, GUVETIHC
éva TéT0l0 Tpaiov Sev Ba Tpémel va ypnatpomoindei. Mpooéxete TV nuepopnvia AnEng Twv epdutevpdrwy. Eydutedpara, Twv
omoiwv n nuepopnvia Aqgng éxel mapéABel, ev mpémel va xpnotporololvtal TAEoV yia epdoTevon!

Katd T Sidpkela Kai peta Ty adaipean Tov epduTelPaTOC Ao TN oUoKeVadia, TpEmeL va AappavovTal uTton ot oYETIKOL
Kavoviapoi ya Ty aonbia. Kata ty agaipean tne suokevaaia, Guragte Tov apiBo maptida A 1o celplakd apiBpo T eTikéTa,
yia okomodg (yvnAdtnong twv taptidwv. Na m dievkdAvvan oa, kabe cuokevaaia pépet autokdAANTa pe Ta kataAAnAa atoiyeia.

npoaoxn‘

0 XetptopoC Twv epguTeDpdTwv TpETEEL va yiveTa pe tdlaitepn mpoooy. Aev eTuTpEMETaL N TAPANOPQLON A ) TpOTIOTOINa
TOV epOUTEVPATLY, BI0T QKO Kat ENGKIOTEC apuyéG Kat 9BopEC priopei va emnpedoouy onuavtikd T otabepdtnta fj
Aettoupyia Touc. Aev emitpémeTal n xprion epGUTELHATWY TTOU £xOLV UTI0TE HBOPG.

o J1a epduTedpara Tou epiéyouy efaptApata mpoadeang (Y. kAeiotpa) yia Adyoug evboeyyelpnTikig Tpoaappoync, dev
ETITPETOVTAL KELPLOWO OTTWC EvTovN KOPTWaN, GUOTPOGR ) KAWYN.

o Qremdavelec Twv apbpwTav TPoaBETIKGY eCapTudTwy (Kwvoc, Koxhiotopoc, Bidec) mov mpoopilovral yia gdvoean TpETel
va eivar dBikTeg kai, edv eivat amapaitnto, W amé T odvoeon TPEMEL va KaBapiloval Je amoOTEIPWHEVD LYPO Kal va
GTEYV@VOVTAL, T0L WOTE KATG TN cuvappodynon va pn petadepbel aipa i alAn 0An petagd Twv avtioTolwv emigaveldv
alvbean, BETovtac ot kivouvo TNV aodahela T ivéeanc.

o TV (blaitepa omavia epimtwon ¢ Bpadeng plag Kepapkic adaipikic Kedang pmopei va ypnatpomoindei To cloTnua
BIOLOX®OPTION. Zopdwva pe Tic 0dnyieg xpriong tou BIOLOX®OPTION, o xetpoupydc mpémet katd kavova va pepatwei ott ot
opatéc A amrég PAABES TNG EMPAVELAS TOU KWVOU Eival QVEKTEC.

e Ta Kepaule BUIDUTEUUGIH TIpéMELVa )(anluUTIOlODVIul 16vo g€ ouvéuuoub Je véa, ABikTa, apnatyoTointa epduTebpaTa.

o 2e epimrwon Bpadonc Kamoio Kepaptkov e€apriuatoc, Ta Kepapikd owpatidia mpémel va agatpeBodv ThApug, BioTt o€
avtifetn mepimtwon evﬁaxeml va unapEen avénpévn anorpwn

o H andppuyn Twv cuoKevaoldv Kar dxpnaTwy epguteupdTwy mpémel va yivetat odpgwva pe Toug eBVIKOUC Kal TOTIIKOUG
KQvovigpo0c y1a TNV amoppLyn VOGOKOHEIAKWY amoPANTwv.

3. AmoBrikeuon

Ta epuTEDUATa O€ AMOOTEIPWYEVN OUOKEVQDia TIpEME! va QuAdgoovTal 0TIV ABIKTN GPYIKI] TIPOOTATEVTIKN OUOKEVAGia, O€
X0poug TtpoduAaypévoug amd mayetd, uypacia, umepPoikn (Eotn kat apeon nAiaki aktvoPolia, kat TpogTateupéva amd
nxaviki kataotpodn. Ma meplaodtepe TAnpodopiee, GupBoUAEUBEiTe TOV KATAOKEVAOTI TOU TIPOIOVTOC.

4. YAIKd, emihoyr ejdUTEVPATWY, EMITPETTOI GUVSVATHOL

Ta Baoikd uMika Tou ypnotpoTtololvTal eival TITdvio Kat Kpduata Titaviou, dAuBag katnyopiag epguTeupdTwY, Kpdpata

Kkopahtiou-ypwpiou-poAupdawviov, moAvaiBuévio TOAG UPNATC POPLAKNAG TIUKVOTNTAC KAl Kepaptka o€etdiov Tou apyhiou,

KaBa)¢ Kat piktd kepapikd apythiou:

- Kpapa pe pdan kopdArio (CoCrMo) obpdwva pe Ta tpotuma ISO 5832-4/ASTM F-75 kat IS0 5832-12/ASTM F-1537

- Kpaya tiraviou-apythiov (TiAIBV4) obpdwva pe ta mpotuma ISO 5832-3/ASTM F-136 kat ASTM F-1108

— Turavio (Ti) ebpdwva pe To mpotuTo ISO 5832-2/ASTM F-67

— XduPag katnyopiag epduTeupdTwy aipdwva pe T0 mpotuto IS0 5832-1/ASTM F-138/ASTM F-139

- Kpaya pe paon kopakrio (CoCrNiMoFe) abpdwva pe 10 mpétuto ISO 5832-7/ASTM F-1058

- Kepapika ano o€gidto tou apyihiou BIOLOX® forte (AL,0,) adudwva pe To TpoTumo IS0 6474 Kat pIKTd Kepapika o€eidiov Tov
apythiou BIOLOX® delta tng CeramTec AG

~ MoAvaiBuAévio oA vynAic popiakig mukvotntag (JHMWPE) alpdwva pe to mpotuTto ISO 5834-2/ASTM F-648

— TohvaiBuévio toAuauvbedepévw piltbiw pe pdon ToAuatBuévio oAl upnAol popiakod Bapoug (VLHMWPE) copdwva pe
10 TIpoTUMO IS0 5834-2/ASTM F-648.

- Emkahupn owadopikod aoBeatiou (HX®) abpdwva e 10 Ttpotumo ASTM F-1609

- Emkdlugn kaBapod epmopikod Titaviou (CpTi) — EmkdAuyn pe Wekaopd TAGopatoc TiTaviou cipgwva e T TMPOTUTIO
ASTM F-1580

- DA emKaAYN PE TITaVIO Kat wadopIkd aoBEaTio (TiCaP®) adpgwva pe ta mpoturta ASTM F-1580 kat ASTM F-1609

- Emkahoperc vitpidiou tou Titaviou (TiN: Nirpidio tiraviou, TiNDN: Nitpi6io titaviov-vioBiou, TiNbON: O€uvitpidio Titaviov-
vioBiou, TiNb: Nitpidio Tiraviou-viopiov)

Nepiaodtepeq mAnpoopiec oyeTkd pe T obvbean Twv uhik@v priopeite va mpopndeuteite petd amd aimon ato tov
Kataokevaot 1ou mpoidvtoc. M mANPOGOPIEC OXETIKG pe TV ETIAOYA TwV EPOUTEVUATWY, TIC ETITPETITEC SuvatdTnTee
ouvbuaopod Kar Ta UAIKA Twv epguTEUPdTOY avaTpéTe aTNV QVTIOTOINN He TO EKAOTOTE 0UOTNYA XEIPOUPYIKI TEXVIKA Kal
TNV eTmoRpaven ¢ oUoKeVaaiag. Ma oTolyeia GYETIKA Pe TNV AVTIOTOIXIoN Kal TO XEIPIoPO Twv epyaAeiwv Tou pmopodv va
XenatortonBodv yia v epdutevon avatpétre emiong otnv avtiotolyn xelpoupyikn Texviki. O ouvduacpoc pe epdutedpata
TPITOV KATAOKEVAOT@V f/Kat 0 ouvduaopdg pe epgutedpata LINK®, katd mapékkhion amd ta SeSopgva e aviotolxng
XELPOUPYIKNC TEXVIKAG, OEV ExeL TEKpNPLwOEL pEow Sokipwv kat dev emTpémeTal.

Emrpent avriotoixnon oAoBavovrwv uhikav:

- Kpapa CoCrMo/UHMWPE A toAvaiBuAévio moAuouvbedepévav pilidiuv

- Métaha pe emkdlogn TiN kat TiNbN artd tn aetpd mpotdmou ISO 5832ff/UHMWPE 1y moAuaiBuhévio mohuauvdedepévuv
pibiwv

- ALOy/UHMWPE 1; moAuatBuAévio toAuauviedepéviy pilidiuv

— Al,0,/MIKTO Kepapko

~ Mikto kepapko/UHMWPE r moAuaiBuAévio moAuguvdedepévuv piidinv

— Mikt0 kepaptkd/MIKTO Kepapko

TV emidavela GopTIoNG amayopevovTal ol cuviuacpol ,kepaptko pe pETahho® kat ,pétarro pe pérahho, To idio 1oxoel emiong
0¢ ypon Twv {euyav BIOLOX® delta f BIOLOX® forte pie éva kepaptkd eEpTnUa €voC THITOL KATAOKEVATH.

Elpog kivnong Twv eputeupdTwy:

To edpog kivnane avéavetat pe Ty abénon e dlapétpov e TpooBeTikA¢ kedahnc. Na peiwon Tov Kvdlivou efapBpripatog
a¢ aoBeveic pe avénpévn ton yia e€apBpnua, SlatiBevrat amo v Waldemar Link GmbH & Co. KG e€aptipata mpootaciag ano
€€dppnua. ESw avikouy, yia tapadetypa, n mpoaBeTikr kepahn XL-28 amo CoCrMo, kotuhiaia e€aptiyata kai évBeTa Kotuhiion
efaptApartog pe yeioo (ab€non e mapudng Tou kotuhiaiou efaptripatog). Adyw Tov prKkoug Tou avyéva TG Kedaig Kat Tou
Yeioou Tov Kotuhiaiou e€aptiiatoc, T e0POg Kivong PELGVETAL Kal eival PKPOTEPO TIO eKevo EVOC TUTHKOD Guvduaapod.
Kotuhwaia e€aptripata pe eowtepikn SidpeTpo 22 mm Ttapoualafouv pkpdTepo 0po¢ Kivnang amo Ta Ttk e§aptipara.
Kavot:

Ot apoevikoi kat BnAukoi kwvol yia apBpwTé ouvBEaeIC aTUAEOD, OTTWC TLY. 0 TTPOOBETIKAC GTUAEDS Laxiou pe TNV TPOGBETIKN
Keahr Loyiov, mpémelva avtiototyolv. Howatr odvieon Twv kvwy mpémel va tpeitat avatnpd. Otkdvol eival posappoapévol
petagh Toug pe PEATIOTO TPOTIO Kal Sev TipéTel va uvBualovTal e TPoiovTa TPITWY KATAOKEVQOTAV.

Aidpetpog:

Ot idpeTpol Twv apBpwTY eEAPTNUATWY TWV ETOAVELWY ONiGBNONG TIETIEL VA QVTIOTOL{0OV PETAED TOUG, TLX. N BLaHETPOG TNG
XonatyoTtolobpevne kepahn Laxiou

TIPETEL VA QVTIOTOIEl 0TNV €0WTEPIKR OlapeTpo TG apbpwtig emidavelag Tou avtiotoou efaptipatog ohioBnang (tLy.
Kotuhiaio e¢dpTnuia).

ZTAPIEN TWV EPPUTEVHATWV:

Ta e€aptipata epguteupdTwy Tou mpoopiloveal yia xprion Pe N XwPIC TAIWEVTO GEPOLY TOUC QVTIOTOLKOUG XAPAKTNPLOHOUC.

5. Evdei€eic kat avrevdeiteig

Otevbei€elc kar avreveiteic kabopiCoviat amo Tn yepoUPYIKT TEXVIKI TOU EKAGTOTE CUOTAATOC TIPOTBENG.
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6. I'Iposvxslpnnkéq uxcdluuuéc

0 mpoeyyelpnTIkoC oxedlaopoc mapéyel unuuvnkec n)\npoqmplec ylatov Kaeoplauo T0U KatdAAnAou ouoTApaTog eunpunuuumc
Kat yia v €Oy Twv eEapTNUATWY €VOC cuomuumc BEEGIUJGBIIE 01 €xete aueoa Sladéoya ato Kelpoupyeio OAa Ta
anapaitnTa eEupInquu yla v eméppaon. Mpémer emiong va €xete aueca dladé 60Kluuankec pooBéaeic yia Ty
emaiBevon e owotie edpappoync (6mou edpappoletar), kabug kat emimpooeTa epPUTEDATA, O TEPITTWON TIOU YPELAOTOOV
BlaopeTiKa peyéln 1 To TpoPAEMOpEVO edOTEUA Bev eivar Suvatv va ypnatworoindel. ‘OAa ta epyaheia LINK® o eival
amapaitnTa yla v epdiTevon Tpémet va eivat Siabéotpa o AOIKTN Katdetaon.

Tty évelén yia evéompoaBetikn avtikardotaon GpBpwonc, mpémet va Aappaverar urdyn pali pe T yevik KAWIKY elkova

T0U aoBevoic,

— OTéyouv e€eTaoTel OAEC 01 eVAAAAKTIKEC AOGELC yia T N EMEUPATIKN Kal TV EMeNPATIKR QvTIPETOTIION T apBpoTtdbelac

— OTun TegvnTA avrikatdotaon apBpwong eival katd kavova utodegatepn TNE Aettoupyiag Tne ualkic GpBpwang Kai Htopei
va aToyedet povo o pila e€aptwpevn amo Tic evdeifelc PeAtiwan TNC TIOEYXELPNTIKNC KatdaTaong

— 0T pia TexvnT apBpwan pmopei va umoatel xakdpwon efartiac empapuvong, dBopdg Kar poAvveng 1 Tt evbExeTal va
TipokAnBei e€apBpnua  petatomion

- 01 n yahdpwan Tou epduTedpaToC Pmopel va kataoTAoel avaykaia pia eméppacn avabewpnanc, n omoia UTO oplapéveg
auvBrike amokAeiel T SuvatoTnTa amokatdotaone T Aetroupyiac e dpBpwang

— 0T yia Ty évBelén xprong ooTikol TaWEVTOL 1 TNV eTAoyR eudUTEUPATWY XwpiC ToévTo TpEmeL peTatd AAhwv va
Aauﬁavaml unown 1 Blohoyiki nAikia Tou aoevoig

- 0nio aoBeviic eivar c0uwvOC pe TV ETépPacn kat amoBExETal ToUC KIVBBVOU TTo yETiCovTar e autr

- 01 o¢ mepimTwon PAAPNC TOU 00TIKOD TOluEVTOU 1) TWV 00TIKOV Sopwv Tov petapialouv Slvapn, 6ev pmopolyv va
amokAeloTodv xahapwoelg Twv e§apTUdTwy, KATAYHATa TWV 00TWV Kal TV epduTeupdTwy, kaBug kai aAkec copapéc
ETITAOKEG

- 0Tl oe mepimtwon umodiac akepyldv Tou acBevodc, Tpémet va e€etaletal n evalobnaia Tov oe Eéva swpata (ouppatdTnTa
Uhikav) pe katdAAnhoug eAéyyxoug Tevikd, n pnxavik BAGEN 1 n Bpadon piag mpooBeang avtikatdotaong dpbpwong
amotehei omdvia e€aipeon.

EvroUtolc, mapd v dgoyn Kataokevr Tou epdutelpatoc, dev pmopei va amokAelotel pe amoAvtn Pepadtnta. Awtia v

auto propei petagd dAwv va eival pia empapuvon Tou epdutedpatog kai e TpdoBeang e€artiag mrwong A atuypatog.

‘0tav 10 00T6 0TV TEPIOYT) OTEPEWANG TOU epduTEDHaTOC aANalel pe TPOTI0 Wate va pnv pmopei TAov va SlaodalioTei pia

0oLopopdN GopTIaN TNC TPOaBEAN, e amoTEAETHA VA TTPOKUTITEL pia (v HepLKAC UTtepdOPTIONG TV Tpdabean, To abaTnua

eguTedpaToC EvOEXETAL va Tapouatdoel pnxavikn BAGRN. Avaoyn pepikn umepdopTion propei emiong va mpokoyeL, 6Tav Ta

efaptApata aykipwone Twv epduteupdtwy aviikardotaong dpBpwong pémeL va yedupwaouy peyaitepa ooTikA eAeippata

Xwpic BEATIOTN aTAPIEN 0TO 00TO. ZuviaTATaL N Yprion TOU EPdUTEDHATOS e e€apTApaTa aykdpwong 660 To Suvatdv peyaritepou

peyébouc. Ma tnv opadn die€aywyr e eméppaone amarteital emione o £Aeyyoc TNC AelToupyiag TOU EPGUTEONATOC KAl TWV

epyakeiwv mpwv T yprion.

7. MiBavoi kivduvol kat mapevépyeleg

Kivduvol Tng eméupaonc kai apevepyeles:

- Anwhela aipatoc, yopAynan E€vou/idiov aipatog
- Owbnpata/apatopata

- OpopBwaeic/EpBoAéc/ Eydpaypa Tou puokapdiov
- Natapayéc emouAwang Tpadpatog

- Nootelg

— Muikéc kai veupikec pAapeg

- BAdpec ota aogopa ayyeia

~ Névot aTn Teployr ToU TPAHATOg

- Emmhokéc Te epappolopevng avaiodneiag

— MeTey)eIpNTIKEC QTOTITAVHITELS

Kivbuvol axeTi6pievol e T0 EPUTELHA KAl TIAPEVEPYELEC:

- Dieyyelpntikd katdypata

~ NepimpoabeTiki Aoipwén

- AMepyikéc avtibpaoec ata e€aptripata Tou epgutedpatos kat oTa cwpatiola Tpiprc

- [ltwon apTnplakng mieong PeTd armo xprion 00TIKOD TOIPEVTOL

~ Bpadon ePPUTEVPATWV/KEPARIKOY GTOIYEIWV

- Xahdpwon 1 emakohovdn kaBitnan Twv epduTeupdTwY

- Eogahyévn BEan/euBuypaypion Tw epOUTELHATWY

— Meiwon Tou £0pouc Kivnang

- E¢apBpwon Twv pepwv T apbpwang

— Niagopéc aTo pKoC TwV aKkpwy

— Tpwiyn dBopd — Néa eméppaon

— MeteyyelpnTikog movoc, T, Tovog aTov inpd

— TpoekPolr tne umodoxAc/AiaBpwon

- B6pupoc oxeTiCopevoc e TO TIPOIGV (e GUVOEGHOUG TPIPAC KEPANIKO-TE-KEPAMIKG) OTWC TLY. «KAIK», «OKAGHO, TREO
IO

8. Emavaypnopomoinon

Ta euchursuuum mapadidovral we amootelpwyéva mpoiovta piag xpAang. Epgutedpata mou éxouv AN enduTeude Sev

ETITPEETAL VA ETAVAYPNIHOTIOIOVTL.

Ta epyaleia mpémel va tpoeTopdTovTal Kat va amoaTelpwvovTal IV T Xprion. ZupBouAeuBeite emtiong yia To oKomo autd TI

€eXWPLOTEC 0BNyieC pag oxeTIKA e TNV TpoEToLHaoia yia Ta epyaleia.

9. Emavamooteipwan

Ta epgutebpatd pag mpoopilovtal povo yia pia xprian. Ze mepinTwon amwAelag TG 0TelPOTNTAC, N ETAVATIOTEIpWON MO TOV
XprioTn amayopeletal.

0 oyedla0p6¢ QUTHV TV TIPOIOVTWY, KABWC KAl TWV UNIK®Y TOUG, bEV ETITPETEL TNV ETTavamooTeipwan. Evoéxetal va tpokAnBoiv
1N avapevopeves petapoés ata mpoiovta.

10. ZuvBrikeg o pmopobv va eTnpedgouy TV emiTuyia TG EMEPPacng
o Qoteomopwon ofeiag popdrg

Luapopaiec dopapric Hopdic

Tortikoi 00TIKo{ OyKoL

ZU0TNUATIKEC VOOl

Miatapayéc tou Hetapohiopol

Evei€elc amo 10 10T0pIKO yia POAVOELS KAl TITWOEL

E€apTnon amo VapKWTIKES 0UGieC ) KATAYpnan VapKWTIKWY 0ualiv, cupmepiAauBavopévng T umepBoAki¢ katavawang
@AKOOA Kat viKoTivng

¢ ayuoapkia

o AiavonTiké Satapayéc i veupopvikec aoBévelec

.

.

‘EVTOVEC GWHATIKES SpaoTnpIoTNTEC Kat SpacTnploTnTeg TToU axeTiloval e 1oYupods kpadaopolg
YrepevaioBnoieg

11. Meteyxelpnrika

EKTOC TNC KIVNTIKAG Kat PuikA¢ e§daknang, ot peteyyelpnTikn ¢dan mpémet va didetal blaitepn onpacia oTnv TPOOEKTIKN
KkaBodrynan Tou acevoic. Zuviotdrat n peteyyetpntikn emipAedn tne e€€AiEng tng iaong va yivetar amd évav latpo. Ot aoBeveic
Ba TpEMEL ETMONG va EvNUEP@VOVTAL yia TOUC TBavolC TEpIopIapoS EMIBApUVONC.

12. Ynodeieig yia e§etdoeig payvnTikig Topoypadiag (MRI)

Ta epouteopara e Waldemar Link GmbH & Co. KG Gev éxouv aglohoynBei yia aopalela Kat avekTikotnta o€ mepipariov MRI.
Ta epgutedpara Sev Exouv eAeyyOei yia Béppavan iy petatommion oe epiparrov MRI. Ot kivouvot ov guvdéovtar e TV e€étaon
MRI evoc mabntikod epdutedpatog éxouv SiepeuvnBei kat mepthappavouy Béppavon, petavaotevon Tou epdUTEDPATOC Kal
axnuatiop6 Texvoupynudtwy emif mAnaiov Tou epguTEdpQTOC.

ZNUavTiko!

o 0ty n epdltevon evc ovatipatog epgutedpatog LINK® Bewpeitat wg n BEktioTn Abon yia Tov aoBevi kat ouvTpéyel y’
auTov KAmola amo TIC ouvBAKeS TTov TEPIypadovTal 6To onpeio 10, amarteital n evpEPWON Tou AoEVR GYETIKA LE TIC
avapevopeveg EBPATELS TWV GUYKEKPILEVWY GUVBNKWY GTNV ETTITUYiA TNG EMENBAONC. ZUVIOTATAL ETTIONG VA EVPEPUVETAL
0 aoBevng yla Ta péTpa ye Ta omoia propel va meplopioet TIC EMSPATELS TWV ETIBAPUVTIKYY QUTWY oLVBNKWY. OAeg oL
TANPOGOpIEC TIOU TTapEXOVTAL GTOV A0BeVI) TIPETEL Va TEKUNPLWVOVTAL ypamTa amo To [aTpo mov Slevepyet T KELPOUpYIKR
eméppaon.

o 01 aoBeveic mpémel va evnuepwvovTal AETTOpEPWS OXETIKA PE TOUC TIEPOPIOPOUG TwV EPGUTEVATWY, PETAh MY ayeTIKA
Je I embpdoelc e umepPoNIKC emBApuVaNG amo To owpatiko PApog Kat TI¢ Siddopeg SpaatnpioTnTeS. Ba TPEMEL va
TIAPOTPOVOVTAL v TIPOAppOG0LY avaAoya TIC paaTnpIOTNTES TOUC.

H katdAAnAn emihoyn, TooBETnaN Kai 4TePEWAN TWV TIPOIGVTWY GUVIGTOV aTTOGAGIOTIKOOE TIapdyovTec Tou kaBopilouy T
61apkela {wng Tou ePduTetpatog.

o [la umodeielc xetplopod yia kepapkd e€aptipata ar BIOLOX® forte kat BIOLOX® delta katd t Sidpketa g eméppaong
avatpé€Te aTNV EKAGTOTE XEIPOUPYLKT TEXVIKI TIOU GYETITETAL e TO GUOTNHA.

o Eputipata méong pooews mpémet va amevBivovtal oty Waldemar Link GmbH & Co. KG (BA. mAnpodopieg emikowwviag 010
€€0¢uAL0). To ibio toxdet yia arripara mapoyic epartépw TANPOGOPIGY ia Ta Tpoi6vTa.
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IMPLANTATEN

1. Korte beschrijving

De implantaatsystemen van de firma Waldemar Link GmbH & Co. KG zijn bestemd voor de gedeeltelijke of volledige vervanging
van een aangetast lichaamsgewricht of een aangetast botgedeelte. Zij bestaan uit gedefinieerde, met elkaar in het kader van de
betreffende productgoedkeuringen, combineerbare componenten.

Voorwaarden voor de keuze en toepassing van de producten zijn een afgesloten opleiding tot orthopeed/chirurg en voldoende
orthopedische en chirurgische ervaring.

De bijsluiter van de producten bevat niet alle informatie die voor de keuze en toepassing van de producten noodzakelijk is. Voor
een deskundig gebruik moeten aanvullende productinstructies, bijv. de voor het betreffende systeem geldende operatietechniek
(OK-techniek), evt. speciale gebruiksadviezen en de productetiketten, worden geraadpleegd. Gegevens over de duidelijke
identificatie van het product zoals tot welk systeem het product behoort, artikelnummer, materiaal en houdbaarheid zijn te vinden
op de markering van het implantaat en/of de verpakking. Ter informatie is het aan te bevelen ook de aangeboden cursussen en
schriftelijke informatie te gebruiken. Neem daarvoor contact op met de afdelingen Verkoop en Buitendienst van de firma Waldemar
Link GmbH & Co. KG.

2. Gebruik

De componenten worden in steriele toestand (gammasterilisatie, ten minste 25 kGy) als voor eenmalig gebruik bestemde
producten in afzonderlijke verpakkingen geleverd. In afwijking hiervan worden componenten van highly crosslinked polyethyleen
met ethyleenoxide (ETO) gesteriliseerd en als product voor eenmalig gebruik in 1-stuksverpakking geleverd. De verpakking kan
onderdelen ter bescherming van de implantaten bevatten. Deze delen zijn niet geschikt voor implantatie.

Implantaten moeten altijd in ongeopende beschermende verpakkingen worden bewaard. Voér gebruik van het implantaat moet
de verpakking op beschadigingen worden gecontroleerd. Als de verpakking beschadigd is, kan zowel de steriliteit als het product
en daardoor de goede werking van het implantaat zijn aangetast, zodat dit product niet meer mag worden gebruikt. Let op de
vervaldatum van de implantaten. Implantaten waarvan de vervaldatum is overschreden, mogen niet meer voor implantatie worden
gebruikt!

Tijdens en na verwijdering van het implantaat uit de verpakking moeten de betreffende aseptische voorschriften in acht worden
genomen. Bij verwijdering van de verpakking moet het lot- resp. serienummer van het etiket worden genoteerd, omdat dit voor
het opsporen van de partij doorslaggevend is. Ter vereenvoudiging wordt bij elke verpakking een sticker met de betreffende
gegevens geleverd.

Let op!

 |mplantaten moeten zeer voorzichtig worden behandeld en mogen niet worden vervormd of veranderd. Kleine krassen of
beschadigingen kunnen de steriliteit en werking reeds aanzienlijk aantasten. Beschadigde implantaten mogen niet worden
gebruikt.

 |mplantaten die voor intraoperatieve aanpassing zijn voorzien van bevestigingselementen (bijv. lussen), mogen niet worden
gemanipuleerd zoals scherp buigen, afknikken of terug buigen.

 De voor de verbinding bestemde oppervlakken van de modulaire prothesecomponenten (conus, tappen, schroeven) mogen
niet worden beschadigd en moeten evt. vor het samenvoegen met een steriele viogistof worden gereinigd en gedroogd, zodat
bij de montage geen bloed of ander materiaal tussen de betreffende verbinding kan komen en daardoor de veiligheid van de
verbinding in gevaar brengt.

o Inhet zeer zeldzame geval van een breuk van een keramische kogelkop kan het BIOLOX®0PTION-systeem worden gebruikt.
In principe moet de chirurg zich met behulp van de gebruiksaanwijzing voor het BIOLOX®OPTION-systeem ervan overtuigen
dat zichtbare of tastbare beschadigingen van het conusoppervlak acceptabel zijn.

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

o Als een keramisch component gebroken is, moeten alle keramische deeftjes volledig worden verwijderd, omdat anders rekening
moet worden gehouden met een verhoogde slijtageuw geplaatste prothesecomponenten.

e Verpakkingen en implantaten moeten conform landelijke en gemeentelijke wettelike voorschriften voor ziekenhuisafval
worden afgevoerd.

3. Bewaren

Steriel verpakte implantaten moeten in de onbeschadigde originele beschermende verpakking worden bewaard in gebouwen waar
zij tegen vorst, vocht, te grote hitte en direct zonlicht alsmede mechanische beschadigingen worden beschermd. Voor nadere
informatie kunt u contact opnemen met de fabrikant.

4. Materialen, implantaatkeuze, toegestane combinaties

Als basismaterialen worden titanium en titaniumlegeringen, implantaatstaal, kobalt-chroom-molybdeen-legeringen,

ultrahoogmoleculair polyethyleen en aluminiumoxidekeramiek alsmede gemengd aluminiumkeramiek gebruikt:

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

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

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

- implanteerbaar roestvrij staal volgens IS0 5832-1/ASTM F -138/ASTM F-139

- legering op kobaltbasis (CoCrNiMoFe) volgens IS0 5832-7/ASTM F-1058

- keramieksoorten van aluminiumoxide , BIOLOX® forte* (Al,0-) volgens ISO 6474 en aluminiumoxide-mengkeramiek ,BIOLOX®
delta“ van de firma CeramTec AG;

— ultrahoogmoleculair polyethyleen (UHMWPE) volgens IS 5834-2/ASTM F-648

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

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

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

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

- titaniumnitride-coatings (TiN: titaniumnitride, TiNbN: titanium-niobium-nitride, TINbON: titanium-niobium-oxinitride, TiNb:
titanium-niobium)

Nadere informatie over de materiaalsamenstellingen zijn op aanvraag bij de fabrikant verkrijgbaar.

Informatie over implantaatkeuze, toegestane combinatiemogelijkheden en implantaatmaterialen vindt u in de bij het betreffende

systeem behorende OK-techniek en de markering op de verpakking. Informatie over toewijzing en gebruik van de voor de

implantatie te gebruiken instrumenten vindt u ook in de betreffende OK-techniek. De combinatie met implantaten van andere

fabrikanten en/of combinaties van LINK®-implantaten die afwijken van de gegevens in de OK-techniek, werden niet door tests

bevestigd en zijn niet toegestaan.

Toegestane materiaalcombinaties:

— CoCrMo-legering/UHMWPE resp. highly crosslinked polyethyleen

- metalen met een TiN- en TiNbN-coating uit de normenserie IS0 5832ff/UHMWPE resp. highly crosslinked sterk vernet
polyethyleen

- ALO,/UHMWPE resp. highly crosslinked sterk vernet polyethyleen

- AL,0,/gemengd keramiek

- gemengd keramiek/UHMWPE resp. highly crosslinked sterk vernet polyethyleen

- gemengd keramiek/gemengd keramiek

Op het glijviak zijn de combinaties ,keramiek met metaal“ en ,metaal met metaal” verboden. Dit geldt ook voor de combinaties
BIOLOX® delta of BIOLOX® forte met een keramische component van een andere fabrikant.

Beweeglijkheid van de implantaten:

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

Conussen:

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

Diameter:

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

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

5. Indicaties en contra-indicaties

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

6. Preoperatieve planning

De preoperatieve planning geeft belangrijke informatie over het bepalen van het (meest) geschikte implantaatsysteem en voor de
keuze van de componenten van een systeem. Controleer of alle voor de ingreep noodzakelijke componenten in de operatiekamer
klaarliggen. Proefprothesen om te controleren of het implantaat goed zit (waar van toepassing) en aanvullende implantaten
moeten klaarliggen voor het geval andere maten nodig zijn of het gekozen implantaat niet kan worden gebruikt. Alle voor de
implantatie noodzakelijke LINK®-instrumenten moeten intact zijn en Klaarliggen.

Bij de indicatie van de vervangende gewrichtsprothese dient men metinachtneming van het totaalbeeld van de patiént te bedenken

- datalle alternatieven voor een niet-operatieve en operatieve behandeling van het aangetaste gewricht werden overwogen

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

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

- dat door het loslaten van het implantaat een revisieoperatie noodzakelijk kan zijn, waarbij soms het mogelijke herstel van de
gewrichtsfunctie is uitgesloten

- dat bij de indicatie voor het gebruik van botcement of de keuze van cementvrije implantaten o.a. rekening moet worden
gehouden met de biologische leeftijd van de patiént

- dat de patiént instemt met de ingreep en de daarmee verbonden risico’s accepteert

- dat bij beschadiging van de krachtoverbrengende botcement- resp. botstructuren het losraken van componenten, bot- en
implantaatfracturen en andere ernstige complicaties niet zijn uitgesloten

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

In het algemeen komt het zelden voor dat een vervangende gewrichtsprothese mechanisch faalt of breekt. Toch kan dit ondanks
de uitstekende kwaliteit van het implantaat niet met absolute zekerheid worden uitgesloten. Dit kan bijv. worden veroorzaakt door
een belasting van het implantaat of de prothese door vallen of een ongeval. Als het bot in de buurt van de implantaatverankering
zodanig verandert dat een normale prothesebelasting niet meer kan worden gegarandeerd en daardoor een gebied met
gedeeltelijke overbelasting van de prothese ontstaat, kan het implantaatsysteem mechanisch falen. Een dergelijke gedeeltelijke
overbelasting kan ook ontstaan als verankeringselementen van de vervangende gewrichtsprothesen hoge botgebreken zonder
optimale ondersteuning van het bot moeten overbruggen.

Wij raden aan het implantaat met het grootst mogelijke verankeringselement te gebruiken.

Tot een normaal operatieverloop behoort ook de controle van de werking van implantaat en instrumenten voorafgaand aan het
gebruik.

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

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

- Trombosen/embolieén/hartinfarct

- Wondgenezingsstoornissen

- Infecties

- Spier- en zenuwbeschadigingen

- Beschadiging van bloedvaten

- Wondpijn

- Complicaties van de toegepaste anesthesie
- Postoperatieve verkalkingen

Implantaatgerelateerde risico’s en bijwerkingen:

- Intraoperatieve fracturen

- Periprothetische infectie

- Allergische reacties op implantaatcomponenten en slijtagedeeltjes
- Bloeddrukdaling na botcement

- Implantaatbreuken/keramiekfracturen

— Losraken of nazinken van de implantaten

- Verkeerde stand/verkeerde uitrichting van de implantaten

- Beperking van de bewegingsomvang

- Luxatie van gewrichtscomponenten

- Lengteverschillen in de extremiteiten

- Vroegtijdige slijtage - heroperatie

— Postoperatieve pijn, bijv. femurpijn

- Komprotrusie/arrosie

- Productgerelateerde geluiden (bij contact van keramiek op keramie) zoals bijv. klikken, knallen, piepen of schuren

8. Hergebruik

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

Instrumenten moeten vodr het gebruik worden geprepareerd en gesteriliseerd. Let hiervoor ook op onze afzonderlijke prepa-
ratiehandleiding voor instrumenten.

9. Hersterilisatie

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

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

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

¢ Ernstige misvormingen

*  Lokale bottumoren

e Systeemaandoeningen

¢ Stofwisselingsstoornissen

o Uit de anamnese afgeleide tekenen van infecties en vallen

Drugsafhankelijkheid of -misbruik, inclusief overmatig alcohol- en nicotinegebruik
o Adipositas

*  Psychische stoornissen of neuromusculaire aandoeningen

e Grote lichamelijke en met sterke schokken gepaard gaande activiteiten

o Qvergevoeligheden

11. Postoperatief

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

12. Aanwijzingen met betrekking tot MRI-onderzoeken

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

Belangrijk!

o Als de implantatie van een LINK®-implantaatsysteem als de beste oplossing voor de patiént wordt beschouwd en een van
de onder punt 10 beschreven omstandigheden op de patiént van toepassing is, is het noodzakelijk de patiént te wijzen op
de te verwachten gevolgen van deze omstandigheden op het succes van de operatie. Verder wordt aanbevolen de patiént te
informeren over maatregelen waarmee hij of zij de gevolgen van deze verslechterende omstandigheden kan verminderen. Alle
informatie aan de patiént moet schriftelijk door de chirurg worden vastgelegd.

De patiénten moeten gedetailleerd over de grenzen c.q. beperkingen van de implantaten worden geinformeerd, onder andere
over de gevolgen van overmatige belasting door lichaamsgewicht en activiteiten. Zij moeten dringend worden verzocht hun
activiteiten daarop af te stemmen.

*  De geschikte keuze, plaatsing en fixatie van de producten zijn doorslaggevende factoren die de levensduur van het implantaat
bepalen.

*  De gebruiksaanwijzingen voor keramische componenten van BIOLOX® forte en BIOLOX® delta tijdens de operatie vindt u in de
OK-techniek voor het betreffende systeem.

e Alle vragen moeten worden gericht aan de firma Waldemar Link GmbH & Co. KG (zie contactgegevens op het voorblad). Dit
geldt ook voor het aanvragen van nadere informatie over de producten.




IMPLANTATER

1. Kort beskrivelse

Implantatsystemene fra firmaet Waldemar Link GmbH & Co. KG er beregnet for delvis eller fullstendig erstatning av et sykt
kroppsledd eller en syk knokkelregion. De bestar av definerte komponenter som kan kombineres med hverandre internt innenfor
rammene av hver produktutgivelse.

Valg og bruk av produktene forutsetter ortopedisk og kirurgisk spesialistopplring, samt tilstrekkelig erfaring innen ortopedi
og kirurgi.

Pakningsvedlegget til produktene inneholder ikke all informasjon som er nadvendig for valg og bruk av produktene. For riktig
handtering refereres det til ytterligere produktspesifikke instruksjoner, f.eks. operasjonsteknikken (OP-teknikken) som er tilordnet
hvert system, se ev. ogsa spesielle anbefalinger om handtering og produktetikettene. Angivelser for entydig identifisering av
produktet, samt for systemtilordning, artikkelnummer, materiale og holdbarhet finnes pa merkingen av implantatet og/eller
pakningen. Benytt ogsa den tilbudte oppleringen og skriftlige informasjonen til & informere deg, og ta gjerne kontakt med
avdelingen for markedsfaring og salg i Waldemar Link GmbH & Co. KG.

2. Handtering

Komponentene leveres i steril tilstand (gammabestraling, minst 25 kGy) som engangsprodukter i enkeltpakninger. Avvikende
fra dette leveres komponenter i sterkt kryssbundet polyetylen som er sterilisert med etylenoksid (ETO) og pakket som
enkeltpakninger. Pakningen kan inneholde deler som beskytter implantatene. Disse delene egner seg ikke til implantering.
Implantatene skal alltid oppbevares i udpnede, beskyttende pakninger. Kontroller at det ikke finnes skader pa pakningen, for
implantatet brukes. Hvis pakningen er skadet, kan bade steriliteten og ogsa produktet og dermed implantatets funksjon veere
forringet, slik at dette produktet ikke lenger skal anvendes. Veer oppmerksom pa forfallsdatoen pa implantatene. Implantater der
forfallsdatoen er overskredet, skal ikke lenger brukes til implantering!

Idetimplantatet tas ut av pakningen, og etter at det er tatt ut, skal de gjeldende forskriftene for asepsis overholdes. Nér pakningen
fiernes, skal lot- og serienummeret pé etiketten noteres, da dette er nadvendig for & kunne spore partiet. For enkelhets skyld
medfglger en Klistrelapp med tilsvarende angivelser i hver pakning.

0BS!

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

o Det er ikke tillatt & utfere manipuleringer som skarpe bayninger, knekk eller tilbakebayninger pa implantater som har
festeelementer (f.eks. lask) for intraoperativ tilpasning.

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

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

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

o Huis en keramikkomponent skulle vaere brukket, mé de keramiske partiklene fiernes fullstendig, siden man ellers mé regne
med gkt slitasje.

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

3. Oppbevaring

Sterilt innpakkede implantater skal oppbevares i den uskadde originalinnpakningen innendars pa et sted som er beskyttet mot
frost, fuktighet, for haye temperaturer og direkte sollys, samt mot mekaniske skader. Ytterligere informasjon kan du foresporre
fra produsenten.

4. Réstoffer, implantatvalg, tillatte kombinasjoner

Som grunnmaterialer brukes titan og titanlegeringer, implantatstal, kobolt-krom-molybden-legeringer, polyetylen med ultrahgy

molekylvekt og aluminiumoksidkeramikk, samt aluminiumblandingskeramikk:

- Koboltbasis-legering (CoCrMo) ifelge IS0 5832-4/ASTM F-75 0g IS0 5832-12/ASTM F-1537

- Titan-aluminium-legering (TiAl6) ifalge ISO 5832-3/ASTM F-136 0g IS0 5832-12/ASTM F-1108

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

- Implanterbart edelstal ifalge SO 5832-1/ASTM F-138/ASTM F-139

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

- Keramikk av aluminiumoksid ,BIOLOX® forte* (AL,0,) ifalge ISO 6474 og aluminiumoksid-blandingskeramikk ,BIOLOX® delta“
fra CeramTec AG;

— Polyetylen med ultrahay molekylvekt (JLHMWPE) ifolge ISO 5834-2/ASTM F-648

- Sterkt kryssbundet polyetylen pa basis av polyetylen med ultrahgy molekylvekt (JHMWPE) ifglge IS0 5834-2/ASTM F-648

- Kalsiumfosfatbelegg (HX®) ifalge ASTM F-1609

- Kommersielt rent titaniumbelegg (CpTi) - titanplasmaspraybelegg ifelge ASTM F-1580

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

- Titan-nitrid-belegg (TiN: Titan-nitrid, TiNbN: Titan-niob-nitrid, TiNbON: titan-niob-oksinitrid, TiNb: titan-niob)

Ytterligere informasjon om materialsammensetninger far du pa forespersel fra produsenten.

Informasjon om implantatvalg, tillatte kombinasjonsmuligheter og implantatrastoffer finner du i den aktuelle OP-teknikken som

tilhgrer systemet, og i merkingen pa pakningen. Angivelser om tilordning og handtering av instrumentene som skal anvendes

til implanteringen, finnes ogsa i den aktuelle OP-teknikken. Kombinasjon med implantater fra andre produsenter og/eller

kombinasjoner av LINK® implantater som avviker fra angivelsene i OP-teknikken, er ikke sikret gjennom tester og er derfor

ikke tillatt.

Tillatte materialk | for glid ader:

— CoCrMo-legering/UHMWPE hhv. sterkt kryssbundet polyetylen

~  TiN- og TiNbN-belagte metaller fra standardserien IS0 5832ff/UHMWPE hhv. sterkt kryssbundet polyetylen
— Al,0,/UHMWPE hhv. sterkt kryssbundet polyetylen

- ALOy/blandingskeramikk

- Blandingskeramikk/UHMWPE hhv. sterkt kryssbundet polyetylen

- Blandingskeramikk/blandingskeramikk

| glideomréadet er kombinasjonene ,keramikk med metall“ og ,metall med metall* forbudt. Det samme gjelder for kombinasjonene
BIOLOX® delta eller BIOLOX® forte med en keramikkomponent fra en annen produsent.

Bevegelsesutslaget til implantatene:

Med stigende protesehodediameter oker bevegelsesutslaget. For & redusere luksasjonsrisikoen hos pasienter med gkt tilbyelighet
til luksasjon, tilbyr firmaet Waldemar Link GmbH & Co. KG luksasjonshemmende komponenter. Herunder harer for eksempel XL-
28 mm protesehode i CoCrMo, acetabulumkopper og koppinnsatser/liner med skulder (forhgyning av kanten pa koppen). Pa
grunn av haislengden til hode og skalansatsen reduseres bevegelsesutslaget og er mindre enn ved en standardkombinasjon.
Skalkomponenter med 22 mm indre diameter har mindre bevegelsesomfang enn standardkomponentene.

Konus:

Hannkonus og hunnkonus pa modulere stammeforbindelser, som f.eks. D aft med hofteprot ma samsvare.
Det ma serges for korrekt konuskobling. Konusene er optimalt tilpasset hverandre og skal ikke kombineres med produkter fra
andre produsenter.

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

Forankring av implantatene:
Implantatkomponenter som skal hhv. ikke skal sementeres, er merket tilsvarende.

5. Indikasjoner og kontraindikasjoner
Indikasjoner og kontraindikasjoner finnes i OP-teknikken for det aktuelle protesesystemet.

6. Preoperativ planlegging

Den preoperative planleggingen gir viktig informasjon for bestemmelse av egnet implantatsystem og valg av komponentene i et

system. Forsikre deg om at alle komponentene som er nadvendige til inngrepet, ligger lare i operasjonssalen. Praveproteser for

a teste at protesen passer (der relevant), og ekstra implantater skal holdes klare, i tilfelle det blir behov for andre starrelser, eller

det foresette implantatet ikke kan benyttes. Alle LINK® instrumenter som er nadvendige for implanteringen, mé vare intakte og

tilgjengelige.

Ved indikasjon for endoprotetisk erstatning av ledd skal det helhetlige pasientbildet vurderes:

— Alle alternativer til ikke-operativ og operativ behandling av leddsykdommen skal vurderes.

— Den kunstige erstatningen for leddet har en funksjon som prinsipielt er underlegen funksjonen til det naturlige leddet. Kun en
indikasjonsavhengig forbedring av den preoperative tilstanden kan oppnés.

- Etkunstig ledd blir lesere gjennom belastning, bruk, slitasje og infeksjon, og en luksasjon eller dislokasjon kan forekomme.

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

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

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

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

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

Generelt sett er mekanisk svikt eller brudd pa en protese som erstatter et ledd, et sjeldent unntak. Men dette kan likevel ikke
utelukkes med absolutt sikkerhet, selv om implantatet har forskriftsmessig kvalitet. Grunnen til dette kan bl.a. veere en implantat-
og protesebelastning som utlases gjennom et fall eller en ulykke. Hvis knokkelen forandrer seg i omradet for implantatforankringen,
slik at en regelrett protesebelastning ikke lenger garanteres, og det oppstar en sone med delvis overbelastning pa protesen, kan
implantatsystemet svikte mekanisk. En slags delvis overbelastning kan ogsa oppsta hvis forankringselementer for implantatene
som erstatter leddet, ma overbygge starre knokkeldefekter uten optimal stotte til knokkelen.

Det anbefales & bruke implantatet med starst mulig forankringselement.

Til et forskriftsmessig operasjonsforlap harer ogsa funksjonstesting av implantat og instrumenter far bruk.

7. Mulige risikoer og bivirkninger
Risikoer ved operasjonen og bivirkninger:

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

- tromboser/embolier/hjerteinfarkt

- forstyrrelse av sérheling

- infeksjoner

— skader pa muskler og nerver

— skader pa blodkar

- sarsmerter

- komplikasjoner i forbindelse med anvendt anestesi
- postoperative forkalkninger

Implantatrelaterte risikoer og bivirkninger:

- intraoperative frakturer

- periprotetisk infeksjon

- allergiske reaksjoner pa implantatkomponenter og partikler fra friksjon
- falli blodtrykk etter bensement

- implantatbrudd/frakturer i keramikk

- implantatene blir lose eller siger ned

- feilstillinger/feil orientering pa implantater

- reduksjon av bevegelsesradius

- luksasjon av leddkomponenter

- lengdeforskjell pa ekstremiteter

- fortidlig slitasje - ny operasjon

- postoperativ smerte, for eksempel femursmerte

- panneprotrusjon/arrosjon

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

8. Klargjering til gjenbruk

Implantatene leveres som sterile engangsprodukter. Implantater som allerede har vaert implantert, skal ikke anvendes pa nytt.
Instrumenter skal klargjgres og steriliseres for bruk. Folg ogsa vér separate klargjoringsanvisning for instrumenter for & gjore
dette.

9. Resterilisering

Vare implantater er beregnet for engangsbruk. Resterilisering av implantater som er blitt ikke-sterile, er ikke tillatt for bruker.
Utformingen pé disse produktene, samt materialene, tillater ikke en resterilisering. Det kan oppsta uforutsigbare forandringer
pé produktene.

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

o Alvorlige misdannelser

*  Lokale knokkeltumorer

o Systemsykdommer

o Stoffskiftelidelser

o Tegn til infeksjoner og fall i anamnesen
 Narkotikaavhengighet eller -misbruk, inkludert overdrevent inntak av alkohol og nikotin
¢ Adipositas

o Psykiske lidelser eller nevromuskuleere sykdommer

o Store fysiske aktiviteter som er forbundet med kraftige rystelser

e Overfolsomhet

11. Postoperativt

I tillegg til bevegelses- og muskeltrening skal det i den postoperative fasen legges spesielt stor vekt pa en omhyggelig instruering
av pasienten. Det anbefales & la den postoperative overvakningen av helingsforlpet foretas av en lege. Pasienten skal gjores
oppmerksom pa mulige belastningsbegrensninger.

12. Merknad om MR-undersokelser

Implantater fra Waldemar Link GmbH & Co. KG er ikke evaluert for sikkerhet og kompatibilitet ved en MR-undersokelse.

Implantatene er ikke testet for oppvarming eller dislokalisasjon i et MR-milja. Risikoene ved MR-undersgkelser med et passivt

implantat er undersokt, og omfatter oppvarming, implantatmigrasjon og artefaktdannelse pa eller i feltet rundt implantatet.

Viktig!

o Hvis implanteringen av et LINK® implantatsystem anses som den beste lasningen for pasienten, og hvis en av de
omstendighetene som beskrives under punkt 10 gjelder for pasienten, er det ngdvendig at pasienten informeres om den
innvirkningen disse omstendighetene kan forventes 4 ha pa resultatet av operasjonen. Videre anbefales det & informere
pasienten om tiltak som kan redusere innvirkningen fra de vanskeliggjorende omstendighetene. All informasjon som gis
pasienten, skal dokumenteres skriftlig av operasjonslegen.

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

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

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

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




PT PORTUGUES

IMPLANTES

1. Breve descricdo

Os sistemas de implantes da empresa Waldemar Link GmbH & Co. KG destinam-se & substituicéo parcial ou total de uma
articulagdo ou uma regido Ossea doente. Sdo compostos por componentes definidos, combinveis entre si no ambito das
respectivas aprovacdes dos produtos.

A seleccdo e a aplicacdo dos produtos pressupdem padrdes médicos ortopédicos e cirdrgicos estabelecidos, assim como uma
experiéncia adequada no campo da ortopedia e da cirurgia.

0 folheto informativo dos produtos ndo contém toda a informacdo necesséria para a selecco e aplicagdo dos produtos. Para
0 manuseamento correcto devem ser consultadas outras instrugdes relacionadas com o produto, p. ex., a técnica cirdrgica
do respectivo sistema, eventuais recomendacdes especiais de manuseamento e etiquetas do produto. As indicacdes para a
identificacéo clara do produto como a atribuicdo a um sistema, referéncia do artigo, material e prazo de validade devem ser
consultadas no rétulo do implante e/ou na embalagem. Aproveite para sua informagéo também as accdes de formacéo propostas
e ainformacdo por escrito, para tal contacte a distribuicéo e os delegados de vendas da empresa Waldemar Link GmbH & Co. KG.

2. Manuseamento

0s componentes séo fornecidos estéreis (esterilizago com raios gama, pelo menos 25 kGy) como produtos de utilizagéo Gnica em
embalagens individuais. Exceptuam-se aqui componentes de polietileno altamente reticulado, esterilizados por dxido de etileno
(ETO) e fornecidos como produtos de uso tnico em embalagens unitérias. A embalagem pode conter pecas para a protecgdo dos
implantes. Estas pecas ndo se destinam a implantagéo.

Os implantes devem ser sempre guardados em embalagens protectoras fechadas. Antes da utilizacéo do implante deve verificar
a embalagem quanto a danos. Em caso de embalagem danificada, tanto a esterilidade como também o produto podem ficar
comprometidos e, deste modo, também o funcionamento em perfeitas condicdes do implante, pelo que este produto néo pode
ser utilizado. Observe o prazo de validade dos implantes. Os implantes cujo prazo de validade tenha sido ultrapassado ndo podem
ser utilizados para implantagéo!

Durante e apds a remog&o do implante da sua embalagem deve observar as respectivas prescricdes de assépsia. Ao retirar a
embalagem deve guardar o nimero de lote ou de série da etiqueta, uma vez que este é indispensavel para o seguimento do lote.
Para facilitar o processo encontram-se em cada embalagem autocolantes com os respectivos dados.

Atencao!

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

o Nos implantes que apresentam elementos de fixacdo para a adaptacéo intra-cirdrgica (p. ex., linguetas) ndo podem ser
efectuadas manipulaces como dobras, quebras ou curvaturas para trés.

o As superficies destinadas & conexdo a componentes protésicos modulares (cones, pinos, parafusos) ndo podem ser
danificadas e devem ser limpas com liquido estéril e secadas antes da montagem, para que durante a montagem néo possa
entrar sangue ou outro tipo de pelicula para a respectiva conexdo, colocando em risco a seguranca da conexao.

* Naeventualidade, extremamente rara, de quebra de uma rétula cerdmica, pode ser empregue o sistema BIOLOX®OPTION. Por
principio, o operador devera certificar-se, com base nas instrugdes de utilizagao do BIOLOX°OPTION, de que s toleraveis
danos visiveis ou tacteis na superficie do cone.

¢ Osimplantes de ceramica s podem ser utilizados em combinagéo com implantes novos de fabrica e ndo utilizados.

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

¢ Asembalagens e os implantes a eliminar devem ser manipulados de acordo com as disposicdes legais nacionais e municipais
relativas ao tratamento de residuos hospitalares.

3. Armazenamento

0s implantes embalados estéreis devem ser armazenados na embalagem original intacta em edificios protegidos contra gelo,
humidade, temperaturas elevadas e luz solar directa, assim como contra danos mecanicos. Para mais informacdes, consultar
o fabricante.

4. Materiais, seleccao do implante, combinagdes possiveis

Como material de base sdo utilizados titanio e ligas de titanio, aco para implantes, ligas de cobalto-crémio-molibdeno, polietileno

de elevado peso molecular e cerdmica de dxido de aluminio, assim como ceramica de mistura de aluminio:

- liga a base de cobalto (CoCrMo) de acordo com as normas IS0 5832-4/ASTM F-75 ¢ 1S0 5832-12/ASTM F-1537

- liga de titanio-aluminio (TiAI6V4) de acordo com as normas IS0 5832-3/ASTM F-136 e ASTM F-1108

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

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

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

- ceramicas de oxido de aluminio ,BIOLOX® forte* (Al,0,) de acordo com a norma IS0 6474 e ceramica de mistura de dxido de
aluminio , BIOLOX® delta“ da CeramTec AG

- polietileno de elevado peso molecular (JHMWPE) de acordo com a norma IS0 5834-2/ASTM F-648

- polietileno altamente reticulado com base em polietileno de elevado peso molecular (JHMWPE), de acordo com a norma ISO
5834-2/ASTM F-648

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

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

- revestimento duplo de titnio e fosfato de caicio (TiCaP®) de acordo com as normas ASTM F-1580 ¢ ASTM F-1609

- revestimentos de nitreto de titdnio (TiN: nitreto de titanio, TINDN: nitreto de titénio e nidbio, TiNbON: Oxinitrito de titanio-
nidbio, TiNb: Titanio nidbio)

Informagéo adicional sobre as composicdes dos materiais pode ser obtida a pedido junto do fabricante.

As informacdes relativas a selecgdo do implante, possiveis combinacdes admissiveis e materiais dos implantes podem ser

consultadas na técnica cirdrgica do respectivo sistema e no rétulo da embalagem. As indicacdes sobre a classificagdo e o

manuseamento dos instrumentos utilizados na implantacéo podem ser iguaimente consultadas na respectiva técnica cirdrgica.

A combinagdo com implantes de outros fabricantes e/ou combinagdes de implantes LINK®, que diferem das indicagGes

apresentadas na técnica cirdrgica, néo foram asseguradas mediante testes e ndo sao permitidas.

Combinacdes de materiais

- liga de CoCrMo/UHMWPE ou polietileno altamente reticulado

- metais revestidos a TiN e TiNbN da série de normas IS0 5832 e seguintes/UHMWPE ou polietileno altamente reticulado
- AL,O5/UHMWPE ou polietileno altamente reticulado

- Al,0,/ceramica mista

- ceramica mista/UHMWPE ou polietileno altamente reticulado

- cer@mica mista/cerdmica mista

Na zona de deslizamento s&o proibidos os pares ,ceramica com metal“ e ,metal com metal“. 0 mesmo é valido para os pares
BIOLOX® delta ou BIOLOX® forte com um componente de cerdmica de outro fabricante.

Grau de movimento dos implantes:

Com o aumento do didmetro da cabega da prétese aumenta o grau de movimento. Para diminuir o risco de luxacéo em doentes
com aumento do potencial para luxacdo, a empresa Waldemar Link GmbH & Co. KG propde componentes inibidores de luxacéo.
Entre eles encontram-se, por exemplo, a cabeca de protese XL-28 de CoCrMo, acetébulos e insertos acetabulares com ombro
(aumento da margem acetabular). Devido ao comprimento da cabeca e da haste e do ombro acetabular, o grau de movimento
é diminuido e é mais pequeno que numa combinacdo padrao. Os componentes acetabulares com 22 mm de diametro interno
apresentam uma extensdo de movimento inferior & dos componentes normais

Cones:

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

Diametro:

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

Fixacao dos implantes:

0s componentes do implante, que devem ser cimentados ou no i
5. Indicagdes e contra-indicacoes

As indicagdes e as contra-indicacdes devem ser consultadas na técnica cirtrgica do respectivos sistema de protese.

encontram-se assinalados.

6. Planeamento pré-operatdrio

0 planeamento pré-operatdrio fornece informacdes importantes para a determinacdo do sistema de implante adequado e para
a selecgdo dos componentes de um sistema. Certifique-se de que todos os componentes necessérios para a intervengéo se
encontram disponiveis na sala de operacdes. Proteses de ensaio para a verificagéo do posicionamento correcto (quando aplicavel)
¢ implantes adicionais devem estar disponiveis caso sejam necessarios outros tamanhos ou o implante previsto ndo possa ser
utilizado. Todos os instrumentos LINK® necessdrios para a implantago devem estar disponiveis e intactos.

Na indicacéo de substituicdo endoprotética de uma articulagao deve ter em conta, considerando o quadro global do doente,

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

- que a substituicdo artificial da articulagdo é basicamente inferior & fungao da articulagéo natural e que so se pode aspirar a
uma melhoria do estado pré-operatdrio em funcéo da indicacéo

- que uma articulagdo artificial se pode soltar devido a esforco, desgaste e infeccdo ou que pode ocorrer uma luxaéo ou um
deslocamento

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

- quenaindicado para a utilizagdo de cimento dsseo ou na selecgéo de implantes sem cimento deve ser tida em consideragéo,
entre outros, a idade bioldgica do doente

- que o doente deve concordar com a intervencéo e aceitar os riscos com ela relacionados

- que em caso de danos das estruturas de cimento 6sseo ou de estruturas dsseas de transmissao de forca ndo podem ser
excluidos afrouxamento dos componentes, fracturas 6sseas ou dos implantes, assim como outras complicagdes graves

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

Geralmente, a falha mecanica ou a fractura de uma prétese para a substituicdo da articulagéo & uma excepcéo rara. No entanto,
tal ndo pode ser excluido com seguranca absoluta apesar da boa qualidade do implante. O motivo pode Ser, entre outros, uma
sobrecarga do implante e da prétese desencadeada por queda ou acidente. Se 0 0sso se alterar tanto na drea da fixacdo do
implante que uma carga adequada da protese ja ndo pode ser garantida e por isso resulta numa sobrecarga parcial numa zona
da protese, o sistema do implante pode falhar mecanicamente. Uma sobrecarga parcial desse tipo pode também surgir quando
os elementos de fixacéo dos implantes de ituicao de articulacdes tém de ult défices 6sseos maiores sem um apoio
perfeito do 0sso.

Recomenda-se a utilizagdo de implantes com os elementos de fixagdo maiores possiveis.

A verificacéo do funcionamento do implante e dos instrumentos antes da sua aplicaéo também faz parte de um procedimento
cirdrgico adequado.

7. Possiveis riscos e reacgdes adversas
Riscos cirdrgicos e reacgdes adversas:

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

- Tromboses/ embolias/ enfarto do miocérdio

- Cicatrizagdo deficiente

- Infecgdes

- Danificacdes de misculos e nervos

- Danificacdes dos vasos sanguineos

- Dores na ferida

- Complicagdes relacionadas com a anestesia usada
- Calcificaes pds-operatorias

Riscos e reaccdes adversas relacionados com o implante:

- Fracturas intra-operatorias

- Infecdo periprotética

- Reacgdes alérgicas a componentes do implante e particulas de desgaste

~ Baixa da tenséo arterial apds o cimento dsseo

- Rupturas do implante/fracturas na ceramica

— Afrouxamento ou afundamento posterior dos implantes

- Posicionamento/alinhamento defeituoso dos implantes

- Redugdo da amplitude de movimentos

- Luxacéo de componentes da articulagéo

- Diferencas de comprimento das extremidades

- Desgaste prematuro/nova intervencao

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

- Protruséo acetabular/erosao

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

8. Reprocessamento

0s implantes sdo fornecidos como produtos de utilizacéo Unica estéreis. Os implantes que j tenham sido implantados ndo podem
ser reutilizados.

Osinstrumentos devem ser preparados e esterilizados antes da sua utilizagéo. Para isso consulte igualmente as nossas instrugdes
de processamento de instrumentos separadas.

9. Reesterilizacao

0s nossos implantes destinam-se uma utilizagéo Gnica. 0 utilizador ndo pode reesterilizar implantes que tenham perdido a
esterilidade.

A concegdo destes produtos, bem como o0s seus materiais ndo permitem uma reesterilizacdo. Podem ocorrer alteracdes
imprevisiveis nos produtos.

10. Cir

que podem comp 0
o (steoporose grave

Deformacdes graves

e Tumores 6sseos localizados

e Doencas sistémicas

o Doengas do metabolismo:

¢ Indicacdes provenientes da consulta da anamnese relativamente a infeccdes e quedas
.

.

.

.

.

da cirurgia

Toxicodependéncia ou consumo de estupefacientes, incluindo consumo excessivo de élcool e nicotina
Adipose

Perturbaces mentais ou doengas neuromusculares

Grandes
Hipersensibilidades

11. Pds-operatdrio

Para além do treino muscular e de movimentos, na fase do pds-operatorio deve dar-se uma especial importancia a uma instrugao
minuciosa do doente. Recomenda-se a monitorizag&o pds-operatdria do processo de cicatrizagdo pelo médico. Os doentes devem
ser advertidos quanto a possiveis limitacdes de esforco.

12. Informacdes relativas a exames de RM

0s implantes da Waldemar Link GmbH & Co. KG néo foram avaliados em relagdo & seguranca e  tolerancia num ambiente de
RM. 0s implantes ndo foram ensaiados quanto ao aquecimento ou & a0 num ambiente RM. 0s riscos decorrentes de um
exame de RM de um implante passivo foram analisados e abrangeram o aquecimento, a migracéo do implante e a fluorescéncia
artificial junto do implante ou na érea circundante.

Importante!

o Se a implantagdo de um sistema de implante LINK® for encarada como a melhor solugdo para o doente e uma das
circunstancias descritas no ponto 10 corresponder ao doente, é necessario adverter o doente relativamente aos efeitos
previsiveis destas circunstancias sobre o sucesso da cirurgia. Recomenda-se ainda que se informe o doente sobre as medidas
com as quais este poderé diminuir os efeitos destas circunstancias agravantes. Todas as informacdes transmitidas ao doente
devem ser documentadas por escrito pelo médico cirurgido.

*  0s doentes devem ser informados detalhadamente sobre as limitaces dos implantes, entre outros sobre os efeitos de uma
sobrecarga por peso corporal e actividades. Deve-Ihes ser solicitado que adaptem as suas actividades convenientemente.

A selecgdo, o posicionamento e a fixacéo correcta dos produtos séo factores decisivos que determinam o tempo de vida (til
do implante.

o Asinstrugdes de manuseamento dos componentes de cerdmica de BIOLOX® forte e BIOLOX® delta durante a cirurgia podem
ser consultadas na respectiva técnica cirurgia do sistema.

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

corporais relaci comvi fortes




RU PYCCKUN

VIMINTAHTATbI

1. Kpatkoe onucanue

CucTemsl ang umnnaxtauuu dupmsl Waldemar Link GmbH & Co. KG npegxasHayeHbl AN YaCTUYHOM WK NOMHOA 3aMeHbl
607bHbIX CYCTABOB M KOCTHbIX CTPYKTYP ¥ COCTOAT M3 ONPEENEHHbIX KOMNOHEHTOB, COYETAeMbIX ApYr C APYroM B pamKax
COOTBETCTBYIOLLUX JLONYCKOB.
BbiGop n3genmi
0OPTONEAMN M XMPYPrin.
AHHOTALMS K U3AENMAM COBEPXUT HE BCIO MH(OPMALMIO, HEOOXOBMMYIO ANA BbIGOPA U NpUMEHeHUs u3fenui. ing
MPaBINbHOO 06PaLLEHNS HE06XOAUMO COBNI0AATH YKA3AHNS B UHCTPYKLIAX K U3AEANH0, Hanp., NCM0Ab30BATL ONepaTHBHYI
TEXHUKY, NPEAHA3HAYEHHYI0 ANS AaHHOI CUCTEMbI, 0CO6bIE PEKOMEHAALYMM MO NPUMEHEHIO (MPU HAMWMYMN) 1 YKA3AHNA HA
3TUKeTKaX. [laHHble NS 0FHO3HAYHON AEHTU(MKALUK M3BENMA (PUHAANEXHOCTb K TR AN UHOW CUCTEME, apTukyn,
MaTepuan, CpoK roBHOCTY U T.4.) COREPXKATCS B MAPKMPOBKE W/1UNi Ha YNakoBKe UMNAaHTaTa. ins Nony4eHuns Heo6X04uMbIX
CBEAiGHMIA MOXHO TakXe BOCMONb30BATbCH NPEANaraeMbiMi TPEHUHIaMU W NWCbMEHHOW WHGOpMALVel, AnA 3Toro
06paTuTech B cAyX6y MApKeTUHIa 1 06CNYXUBaHNA BHELLHX KnueHToB upmbl Waldemar Link GmbH & Co. KG.

2. MpasunbHoe o6palyenne

KOMNOHEHTbI N0CTABASIOTCA B CTEPUALHOM BUAE (CTEPUAN3ALMA raMMa-u3nyyeHiem, He Mexee 25 KIp) B BUAE 0BHOPA30BbIX
W3AeNUil B OTAEMbHBIX ynakoBKax. VCKNIoYeHueM SBAAIOTCS KOMMOHEHTBI U3 BbICOKOCWIMTOrO MONMITUAEHA, KOTOPbIE
CTEPUNU3YIOTCA ATUNEHOKCUAOM U NOCTABNAIOTCA B BUAE OAHOPA30BbIX U3LENMIA B OTAENbHbIX YNAKOBKaX. YNaKoBKa MOXET
COAEPXATb 3NEMEHTbI ANS 3aLLUTbl UMNNGHTATOB, KOTOPbIE HE MPEAHA3HAYEHbI ANA MMANAHTALMM.

XpaHuTb UMNNAHTaTbI CNIEAYET TONLKO B HEBCKPLITON 3AL4MTHOI ynaKoBke. Mepe/ cnonb3oBaxuem iMnnanTara yoeauTech
B LIENOCTHOCTY YNaKoBKH. TTpu MOBPEXAEHHOI YNakoBKe MOXeET NOCTPaaaTh Kak CTEPUNbHOCTb, TaK 1 CaMO U3feNHe, 4YTo
HEraTvBHO 0TPA3NTCA Ha ero Qyl NIHOCTH, NO3TOMY TCA UCMONb30BATL Takoe M3genue. Kontponupyiite
CPOK FOAHOCTM UMNNAHTATOB. IMNAGHTATbI ¢ UCTEKLUMM CPOKOM FOAHOCTY HEMb3A NPUMEHSTb AN MMANaHTaLMK!

Bo Bpems 1 nocne U3BNEYEHNA UMNNAKTATa M3 YNaKkoBK CNEAYeT CoBM0AATb MHCTPYKLMM NO 0GECTIEYEHII0 acenTKM.
Mepea yranexuem ynakosKy CNIeAYeT COXPAHUTL HOMEP NaPTUN AW CEPUTHbIA HOMEP, YKa3aHHbII Ha ATMKETKE, TaK KaK OH
KpaitHe BaXeH ANS 0TCNEXMBAHUA NPOAYKLMK. JLns yNpOLLEHU 3TOM 344N K KaXK A0 YNakoBKe NpunaraioTcs Hakneiku
C COOTBETCTBYIOLLUMY AGHHBIMM.

alT Kl

) Baya-0pTONeAa M XUpypra u COOTBETCTBYHOLMIE ONbIT B

Bhumanme!

o (uMnnaxTaTamu cneayet 06paLiaThCs ¢ NpeaenbHol 0CTOPOXHOCTbIO, Hefbas AehopMUPOBATb UNM MOANDULUPOBATH
UX. Jlaxe Menbyaillune LiapaniHbl 1 NOBPEXAEHNA MOrYT CYLIECTBEHHO CHUSUTb MX MPOYHOCTb 1 (hYHKLMOHANBHOCT.
3anpeLuaercs Mcnonb30BaTh NOBPEXAEHHbIE UIMNAHTATbI.

o 3anpewarnTes MaHUNYNSLMM (pe3Koe Cribanue, HafnambiBaHue, BbINDAMAEHUE 1 AD.) C UMNAAHTATAMM, UMEIOLLIMM
KPEnéXHble ANEMEHTbI (Hanp., HakNagkw) 418 aAanTaLmu B XOAe OnepaLuu.

o [loBEPXHOCTY MOLY/bHbIX KOMNOHEHTOB MPOTE30B (KOHYC, LWeMKA, BUHTHI), CAyXaliue N7 COBBUHERNS, He LOMKHbI
VIMETb NOBPEX/eHNA. M1 HeoBXOAUMOCTY Neper C6OPKO7 CNIEAYET 0YUCTUTb MX CTEPUNBHOM KILKOCTbIO U BICYWMT,
YT0GbI MY MOHTXE KPOBb 1 APYTHIE OTNOXKEHNA HE NONany B COBAMHEHNE W HE HAPYLIMAN ero 6e30MacHOCTb.

o BKpaiite pesKux cnyasx nosoMKI KepaMudeckoii LiapoBUAHOIA rONIOBKM MOXET NpUMeHsTbCs cucTema BIOLOX®OPTION.
B COOTBETCTBUM C MHCTPYKUMeR no npumenerio BIOLOX®OPTION xupypr 06si3an y6eauTses, YTO BUGMMbIE WM
0CA33eMble NOBPEXEHNS NOBEPXHOCTU KOHYCA AONYCTUMBI.

o B cnyyae noBpexAeHUs Kepamuyeckoro KOMMOHeHTa CMefyeT NOAHOCTbIO YAAMUTb YacTuLbl KEPaMUKW, WHaye
BO3HUKHET NOBILIEHHDIT U3HOC BCNEACTBYE TPEHUS.

e YNaKoBka W OTCMYXKVBLUME WMNNAHTATbl NOANEXAT YAANEHWIO B COOTBETCTBMM C HOPMamyl HALMOHAMbHOTO W
PErMOHANBbHOr0 3aKOHOAATENCTBA N0 YTUAM3ALMM GONHUYHBIX OTXOA08.

3. XpaHeHue

CTEPUbHO YNaKOBaHHbIE UMNAAHTATbI CNIEAYET XPaHUTb B MOMLLEHUH, B LENOCTHOM OPUTMHANBHOM 3ALLUTHOI YNaKoBke,
3alLMLas 0T MOPO3a, BNy, YPE3MEPHOr0 TENAA 1 MPSMOTO COMHEYHOTO CBETA, A TAKXKE OT MEXaHUYECKVX MOBPEXAEHHIA.
[TlononHUTENbHYIO MHGOPMALMI MOXHO NONY4Tb Y NPOU3BOANTENS.

4. Marepuanbl, BbI6Op MMNNAHTATOB, AONYCTUMbIE KOMOMHALMM

B KayecTBe OCHOBHbIX MATEPUN0B NPUMEHSIOTCA TUTAH Ut TUTAHOBLIE CMNABbI, CMIEUMANbHAd CTanb, CMNaBbl K06anbTa,

Xpoma u 6 YNAPHbIA NONMITUNEH M ANIOMOOKCUAHAS Kepamuka:

- cnnas Ha ocHoBe koGanbTa (CoCrMo) cornacko IS0 5832-4/ASTM F-75 n IS0 5832-12/ASTM F-1537

—  TUTaH-anmuHmesblil cnnas (TIAIBV4) cornacko ISO 5832-3/ASTM F-136 u ASTM F-1108

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

- MMNAaHTMpyemas cneuctanb cornacko IS0 5832-1/ASTM F -138/ASTM F-139

- cnnas Ha ocHoBe ko6ansta (CoCrNiMoFe) cornacko IS 5832-7/ASTM F-1058

- Kepamwka i3 okcuaa anomutus ,BIOLOX® forte* (Al,0,) cornacto IS0 6474 1 KOMMO3UTHAS aNOMOOKCUAHAS Kepamuka
,BIOLOX® delta* chupmsl CeramTec AG;

—  CBEPXBbICOKOMONEKyNApHbIA nonuatunex (UHMWPE) cornaco 1S 5834-2/ASTM F-648

—  BbICOKOCLUMTbI/ NOAMITUNEH HA OCHOBE YNLTPaBbICOKOMOAEKyAApHOro noauatunena (UHMWPE) cornacho SO 5834-2/
ASTM F-648

~ nokpbITe u3 occhara kanbiyua (HX®) cornacko ASTM F-1609

—  TEXHUYECKN YUCTOE TUTAHOBOE NOKPbITHE (CpTi) — NNasmMeHHoe THTaHoBOe NOKpbITUE cornacHo ASTM F-1580

- [BOVHO NOKPbITME U3 TUTaHa 1 dhocchata kanbLus (TiCaP®) cornacio ASTM F-1580 u ASTM F-1609

—  NOKPbITUA M3 HUTPUAA TuTaHa (TiN: HuTpug Tutana, TINDN: HUTpug TuTaHa-Huo6us, TINDON: OKCMHUTPUL TUTaHa-
Huo6ws, TiNb: TUTaH-HU0GN#)

JlononHUTENbHYIO MHDOPMALII0 0 COCTABE MaTepUanoB MOXHO 3aNPOCUTb Y NPOUIBOAUTENS.

VHthopmauuio o BbiGope MMNNAHTATOB, AOMYCTUMbIX KOMGMHAUMAX U MaTepuanax UMNNAHTaToB CM. B ONEPALMOHHON

TEXHVIKE ANS AaHHOI CUCTEMbI 1 B MAPKUPOBKE Ha YNaKOBKE. YKa3aHus N0 BbIGOPY v NPUMEHERIK UHCTPYMEHTOB ANS AQHHOI

UMNNAHTALMN TAKXKE COAEPXKATCA B ONEPALMOHHOM TeXHUKe. KoMOUHALMM C uMnnaHTaTamu Apyrux npoussogutenei u/

AW KoMGUHauwy ¢ umnnanTaramm LINK®, xapakTepuCTHKi KOTOPbIX OTANYHbI OT YKa3aHHbIX B ONEpaLMOHHOI TEXHHKE, He

MPOLLIAN MCbITAHHIA 1 He LONYCKaKkTCA.

CoBMECTUMOCTb MaTepuanos:

— cnnas CoCrMo/UHMWPE nnm BbICOKOCLUNTBIR NONMATUAEH

— MeTannbl ¢ nokpbiTem u3 TiN v TINDN n3 crangapTHoro psaga IS0 5832ff/UHMWPE nnv BbICOKOCLUUTHIA NOANATUNEH
— ALO,/UHMWPE nvt BbICOKOCLUIMTbIA NOAM3TUAEH

- AL0,/koMno3uTHas Kepamuka

—  koMno3utHas kepamuka/UHMWPE unu BbICOKOCLIMTHIA NOAM3TUNEH

— KOMNO3NTHas KOMNO3UTHas Kep

B 30He KOHTAKTa 3anpewaloTcs COBLMHEHNS ,KepaMuka ¢ METanioM” U ,MeTann ¢ MeTannom*. 310 0THOCUTCSH TaKXKe K
coeaurermnam BIOLOX® delta unu BIOLOX® forte ¢ Kepamu4eckiM KOMNOHEHTOM ApYroro NpOM3BOANTENS.

06bEM ABIKEHUI MMNNAHTATOB:

C yBenuyeHMem uameTpa rofoBKy NpoTe3a YBENYMBAeTCH M 0GBEM ABUKEHUI. [LNS CHIKEHUS PUCKA BO3HUKHOBEHUS
BbIBYIXA Y NALVEHTOB C NOBLILIEHHO BEPOSTHOCTbIO BbIBUX0B (vpma Waldemar Link GmbH & Co. KG npegnaraet cneunansHle
aHTUMKOKCALMOHHbIE KOMMOHEHTbI. K HUM OTHOCATCS, HanpuMep, 28-MM ronoBkw npoTe3os Tunopaamepa XL u3 CoCrMo,
YaLKN 1 BKNaAbILLY YaLLUEK C BOPOTHUKOM (NOBBILIEHUEM KPas YaLiKi). 3a CYET ANMHbI WeKi rONOBKM 1 BOPOTHHK YaLLKK
06BEM [JBIKEHWI M0 CPABHEHUIO CO CTAHAAPTHOM KOMOUHALMEN KOMMOHEHTOB YMEHbLIAETCS. BEpTNy)KHbIe KOMMOHEHTbI
C BHYTPEHH/M [VaMeTPOM 22 MM XapaKTepu3yloTcs MeHbLUeil aMniuTyA0il ABIKEHWI NO CPABHEHNIO CO CTaHAAPTHBIMY
KOMMOHEHTaMY.

KoHycoi:

LLiTeKepHble 1 OTBETHbIE KOHYCHbIE YACTI MOAYNbHbIX CTEPXKHEBbIX COBAMHERNI, HAMPUMED, CTEPXHS C TONOBKOM NpoTe3a
Ta306eAPEHHOr0 CycTaBa, AOMKHbI COOTBETCTBOBATH APYr APYry. HeoGX0AMMO CMeanTb 3a NPaBUNbHBIM COEAMHEHEM
KOHYCOB. KOHyCbl ONTUMANbHO NOZO6PAHbI APYr K APYry, 3anpewaercd KOMOMHUPOBATb MX C M3LEAMAMM APYrux
npou3souTenei

[vamerp:

[MameTpbl COUNEHSIOWMXCS MOBEPXHOCTEN CKONbXEHWA JOMKHbI COOTBETCTBOBATb APYr APYry; Hanp., AuameTp
UCnoNb3yeMoid ToNoBKM Geppa AOMKeH GbiTb AfanTMPOBAH K BHYTPEHHEMY AUAMETPY COYMEHSIOLEACS OTBETHON
NOBEPXHOCTH CKONbXEHNA (HaNp., YaLLKK).

OuKcalys IMNNAHTaToB:

KOMNOHEHTbI MMNNAHTaTOB, KOTOPbIe NOAMEXAT WAW HE MOANEXAT LEMEHTUPOBaHMIO, CHAGXeHbl COOTBETCTBYIOLEN
MapKUPOBKOI

5 N nnpot
Mokasatma n NPOTMBONOKA3aH!A NPUBEEHDI B UﬂeDaLlMUHHUM TeXHUKe anqa ﬂ,aHHOﬁ CUCTeMbl NPOTE3NPOBAHNA.

6. [ paLnoHHoe p

MpeonepaL1oHHOE NNAHVPOBAHHE BAXHO ANS ONPEAENEHIS NOAXOAAILEH CHCTEMbI MIMINAHTALWMM 1 BbIGOPA KOMMOHEHTOB
CUCTEMbI. YOEAUTECD, YTO B ONEPALIMOHHOI NOATOTOBAEHbI BCE KOMMOHEHTI, HEO6X0AMMbIe Ans onepauwu. HeoBxoaumo
MOArOTOBUTb NPOGHbIE NPOTE3b ANS NPOBEPKY NPABUNbHOI NOCAAKY (ECAIM NPUMEHIMO) 1t AONONHUTENbHbIE UMNAGHTATHI HA
Cyyail, ecnv NoTPeGyIoTCS APYrite pasmepbl UM NPEAYCMOTPEHHbIA UMNNIAHTAT HE MOXET NpUMEHATbCS. BCe Heo6XoAuMble
AN UMNTaHTaLAN UHCTPYMeHTSI LINK® JOMKHBI HAXOBUTLCS HATOTOBE B HCTPABHOM COCTOSHIIM,

Mpu OMpeaeneHuM noKasanuit K SHZOMPOTE3MPOBAHMIO CYCTABA CNIEAYET NMPUHMMATL BO BHUMaHME 06Wiee COCTOsHME

naumeHTa W y4NTHIBATH
BCE /I5TEPHATHBBI KOHCEPBATUBHOMY H XHPYPUHECKOMY NE|eHI0 3a60nesains cycTasa

~ 4TO CKYCCTBEHHbI IPOTE3 CYCTaBA (YHKLMOHANbHO YCTYNAET ECTECTBEHHOMY CYCTABY 1 AHAOMPOTE3MPOBAHUE MOXET
GbITb MI0KA3aHO TONIbKO B LEASX YAYHLWEHNS A00NEPALIMOHHOTO COCTOSHIA NaLyeTa

- 4TO 3HLOMPOTE3 MOXET PACLIATATHCS, BbINACTb MM CMECTUTBCS MO, BOSAEVCTBIEM HarPy3KH, H3HOCA WK MHCDEKLN

~ 4TO NPM PacLLaTbIBAHUY NIPOTE3 MOXET BO3HMKHYTH HEOGXORUMOCTb B NPOBEACHIN PEBISHOHHOI ONEPALUH, KOTOpast
pyt ONPeeNEHHbIX 0GCTOSTENbCTBAX MCKTIYAET BOSMOXHOCTb BOCCTAHOBAEHHS (IyHKLM CyCTaBa

~ 47O NPW ONPELENEHIM NIOKA3aHMI K UCTI0Nb30BAHMIO KOCTHOTO LEMEHTA UK BbIGOPY HELEMEHTUPYEMbIX UMMNAHTATOB
HEOGXOLMMO Y4UTHIBATb B T, GHONOTMYECKWI BO3PACT NaUmeHTa

~ 4TO MALVEHT JONXEH COTNACHTLCA C HROGXOAMMOCTbIO BMELIATENCTBA U MPUHSTH CBA3AHHbIE C HIM PUCKU

~ 4TO NIPU IOBPEXACHUM CTPYKTYP KOCTH WAM KOCTHOTO LEMEHTA, NepeAaloLyux Harpy3kM, He UCKIYeHbl pacLuaTbiBanme
KOMTIOHEHTOB, NIEPENIOMbI KOCTH W MMINAHTATA U APYTHE CePbE3HbIE OCTOKHEHNS

- 4TO NpU MOBO3PEHUM HA ANNIEPTUYECKHE PEaKLMM Y NALMeHTa Ceayer MpoBecTi npobbl Ha YYBCTBUTENBHOCTb K
JIHOPOAHbIM TEIaM (ePEHOCUMOCTb MaTepHanos)

B ienom, Mexaiyeckyit 0TKas uu nonomMKa 3HAONPOTE3a NPOUCXOAAT B PEAKWX, UCKMIOYUTENbHBIX CAY4asX. TEM He MeHee,
HEBO3MOXHO MONHOCTbIO UCKMIOYMTb TaKOW Cnyyail, HECMOTPS Ha Ge3ynpeyHoCcTb MCMOHeHUs uMnAaTara. MpudnHoil
MOXET NOCNYXUTb, CPEAN NPOYEro, Harpy3ka Ha UMNNaHTarT i npoTes BCNEACTBUE MAafEHNA WU HECHACTHOrO cnyyaq.
Ecnmn KocTb B 0671aCTH (uKcauuu MMnAaHTaTa u3Mexunach Takium o0pasom, 4to Gonee He obecneyexa Haanexalas
Harpyska Ha npoTes 1 13-3a 3T0r0 BO3HUKAET 30HA YACTUYHOI NEPErPy3KM NPOTE3, 3TO MOXKET NPUBECTI K MEXAHNYECKOMY
0TKa3y CUCTEMbI UMMNIAHTALMK. TaKas YacTiyHas NEPerpy3ka MOXET TaK)Ke BOSHUKHYTb, ECAM (UKCUPYHOLIME 3NeMEHTbI
MMNNAHTATOB BbIHYXAEHbI NEPEKPbIBATH 06LUVIDHbII7I AeuumT KOCTH 63 ONTUMANbHOM 0nopbl Ha KOCTb.

PexomeHAyeTcs UCnonb30oBaTh MMMNNIAHTAT C MAKCUMANbHO BO3MOXHbIM (DUKCHPYHOLLMM INEMEHTOM.

Hapnexauiee BbINOAHEHWe Onepauuu NPeAnonaraeT Takke NPOBEPKY MYHKLMA UMNAGHTATa W MHCTPYMEHTOB Nepes
Hayanom BmeLaTenbeTea.

7. Bo3moXHble pUCKM 1 N06OYHbIE AedCTBUSA

Pucky npy onepawyy v no60yHble AeficTBIS:
MoTeps KpoBY, NEPENUBAaHIE COGCTBERHOI/YYXOi KpoBH

— OTeku/rematombl

— Tpom603bl/3am6onMM/uHdapKT MioKapaa

- Hapywerus npowecca 3aXMBNeHs pax

- Wndpekumm

— MbiweyHo-HepBHbIE natonorum

— [aTon0rMM KpOBEHOCHBIX COCYA0B

—  Panesble 6onm

~ OCnoXHeHvs NpuMeHsEMoii aHecTenn

~ MocTonepaLmoHHble KanbLHo3bl

Pucky 1 noGo4Hble AeicTBIS, 06YCNOBNEHHbIE UCNONb30BAHUEM IMMNAHTATA:
IHTpaonepaLyoHHbIE Nepenombl

- OkononpoTesHas UHdeKLMs

— Annepruyeckue peakwui Ha KOMNOHEHTbI MIMNNAHTATa U YaCTULbl — NPOAYKTbI UCTUPAHMS

- Majjexvie apTepuanbHoro AaBAEHS NOCNE LLEMERTUPOBAHIS KOCTH

- MonomMKa uMnAaHTaTa/noBpeX e Kepamukit

- PacwarbiBaue i 0ceaaHue MMNNaHTaToB

- HekoppeKTHas NocTaHoBKa/OpUeHTaLUS UIMNNAHTATOB

— YMeHblueHMe 06beMa IBUKEHMI

~ BbIBUX CYCTaBHbIX KOMNOHEHTOB

- HepasHas JLMHa KOHEYHoCTEl

- TpexzeBpemeHHblit UBHOC — NOBTOPHAA onepawys

- MocTonepaumoHHble 6onu, Hanpumep, B GeLpeHHoi KoCTH

- TlpoTpy3ws BEPTAYXHOI BNaAMHbI/appo3us

~ LLlymbl 0T 3zieAus (Npy MCNONb30BAHUY NAP CKONbXKEHNA KepaMutka/kepamuka), Hanp., LyEnKatowLme 3ByKM, TPECK, ckpun
UM 3BYKM TPEHUS!

8. [MoBTOpHOE MCMONb30BaHME

/IMnnanTatbl nocTasASIOTCS B BUAE CTEPUNbHbIX OAHOPA30BbIX WM3ZENMM. 3anpeluaercss NOBTOPHO WCMOAb30BATH
UMNAGHTATbI, KOTOPbIE Y)Ke UMNNAHTUPOBANUCH PaHee.

VIHCTPYMEHTbI CNeflyeT NOArOTOBUTb U CTEPUNM30BATH NEpes NpuMeHenueM. CoBnioaaiTe Halwe 0TAENbHOE PYKOBOACTBO
110 NOArOTOBKE UHCTPYMEHTOB.

9. MoBTopHas cTepunu3aLms

Haww vMnnaxTathl npeaHasHadeHbl ANA OBHOKPATHOTO MpUMEHEHMS.
UMNAHTATOB, yTPATUBLLUX CTEPUABHOCTb, 3ANPELLEHa.

KoHCTpYKUMA 1 MaTepuansl aTux W3AENMIA He LOMYCKAKOT MOBTOPHOM CTEpUNM3aLMM. B u3Aennsx moryT mpou3oiiTn
HenpescKaayemble U3MeHeHMS.

10. O6cTOATENbCTBA, KOTOPbIE MOTYT OKa3aTb HeraTuBHOE BAMSHUE HA UCXO OnepaLun
o Taxénslit ocTeonopos

o CepbE3Hble NOPOKM pasBuTHA

o lokanbHble KOCTHbIE ONyX0u

o CucTemHble 3a6onesatxus

o HapyweHus 06MeHa BeLLecTs

o YKa3aHus 3 aHaMHE3a Ha Hanuuue MHGEKLMM 1 nagexns
.

.

.

.

.

MoBTOpHad CTepunMsauua nonb3osarencm

Hapkomatmst unv 3noynoTpeGnexme iekapcTBamy, B T4. Ype3MepHoe ynoTpeGeHue ankorons i HUKOTUH
Oxupeue

Tlcuxuyeckme paccTpoiicTBa MW HEPBHO-MbILLEYHbIE 3a60NIeBaHUS

MoBbILIEHHAS U CBSI3AHHAA C CUNbHBIMY BUGDALMAMU (DM3NYECKAS aKTUBHOCTb

MoBbILIEHHAS YYBCTBUTENBHOCTD

11. Mocne onepayun

MoMMMO TPEHUPOBKM MbIWL, W ABWXEHWIA HA NOCNEONEpaLyOHHOM 3Tane CefyeT 06paTuTb 0C060e BHUMAHME Ha
TLATENbHbII MHCTPYKTAX NauveHTa. PekomenzyeTcs BpayeGHoe HaGMioflenie 3a XOA0M BbI3LOPOBAEHUS NOCNE OnepaLi.
MauyenTam cnegyer ykasatb Ha BO3MOXHbIE OrpaHMYEHHS Harpy3ok.

12, no MPT.

Wmnnantatel dupmbl Waldemar Link GmbH & Co. KG He npoxogvunv TecTipoBanme Ha 6e30nacHocTb M COBMECTUMOCTb Np
nomovyt MPT- annaparos. /IMnaaHTaThl He TECTUPOBANNCH Ha Harpes i cmewienue B MPT-annaparax. PUCKM, CBA3aHHbIE
¢ MPT-viccnefoBaHueM NaccuBHOr0 MMNNAHTaTa, MCCeA0BaHbl U BKNKDYAIOT B Ce6S: HArpes, MUrpaLmio MMnnaxTata u
06pa3oBatue apTe(hakToB Ha MMNNAHTaTe UM BONU3Y Hero.

BaxHo!

o Ecou umnnanTaums cuctemsi LINK® paccmaTpuBaeTcs Kak Haunyywee PeweHue ANS NauMeHTa, Ha KOTOPOro
pacnpoCcTPaHAETCS OAHO 13 YCNIOBHIA, yKa3aHHbIX B NYHKTe 10, He06XOAUMO NPOMHDOPMIPOBATH NALUEHTA 0 BOIMOXKHOM
BAMSHIN 3TUX 0GCTOATENLCTB Ha UCXOA OnepaLuy. flanee PeKOMEHAYETCA COOBUTb NALMEHTY O Mepax, ¢ MOMOLLIbI
KOTOPbIX OH MOXET YMEHbUUTL JAHHbIE HEraTuBHble NOCNEACTBUS. BCA NPeocTaBReHHas NaumMeHTy MHdopMaums
JBOKHA MUCbMEHHO (DMKCUPOBATLCA ONEPUPYHLLMM BPAYOM.

o [layveHToB CNeAYeT AETanbHo NPOUHHOPMUPOBATL 00 OTPAHUYEHNAX, CBA3AHHBIX C YCTAHOBKO UMNAAHTATa, B TA. 0
NOCNEACTBIAX YPE3MEPHbIX HArpy30K, 06YCMOBNEHHbIX BECOM TeNa i (U3NYECKOl aKTUBHOCTbIO, U YKa3aTb UM Ha
HEoGX0[MMOCTb COOTBETCTBYIOLLIEr0 NNAHNPOBAHHA MX AEFTENHOCTH.

o [IpasunbHblit BbiGop, pasmelene 1 MUKCaLUs 3AENHIA SBNAITCA PeLiaiolyumu (aKTopamu, KoTopble onpefensiot
CPOK CNYXGbl MMNNHTaTa.

o YkasaHug o 06paLieHIio C KepaMuyecKmn Komnowentami u3 BIOLOX® forte u BIOLOX® delta Bo Bpems onepaum
COAEPXATCA B ONEPALYOHHO TEXHUKE ANS AAHHOM CHCTEMb.

*  3anpocbl 1to60ro poAa, B T.4. 3anpockl NOAPOGHLIX CBEAEHMI 0 NPOAYKLIMW, CNeAyeT HanpasnsTb hupme Waldemar Link
GmbH & Co. KG (cM. KOHTaKTHbIE AaHHbIE Ha 06110XKKE).




SV SVENSKA

IMPLANTAT

1. Kort beskrivning

Implantatsystemen frén foretaget Waldemar Link GmbH & Co. KG &r avsedda for partiell eller fullstandig erséttning av en sjuk
kroppsled eller ett sjukt benomréade. De bestar av komponenter, vilka kan kombineras sinsemellan inom ramen for respektive
produkts godkénda och definierade anvandningsomrade.

Urval och anvéndning av produkterna forutsatter standardiserad ortopedisk och kirurgisk specialistutbildning och lamplig
erfarenhet av ortopedi och kirurgi.

Produkternas bipacksedel innehaller inte all information som kravs for urval och anvéndning av produkterna. Fir andamélsenlig
hantering ska ytterligare produktrelaterade instruktioner konsulteras, till exempel operati (OP-teknik) for respekti
system och i forekommande fall dven speciella rekommendationer om hantering och produktetiketter. Uppgifter for entydig
identifiering av produkten, till exempel systemtillnGrighet, artikelnummer, material och hallbarhet, ska hamtas fran implantatets
mérkning och/eller forpackning. Till din information kan du &ven anvanda de utbildningar och den skriftlig information som
erbjuds. Tala med forsaljnings- och kundtjanstavdelningen pé foretaget Waldemar Link GmbH & Co. KG.

2. Hantering

Komponenterna levereras som sterila (Jammasterilisering, minst 25 kGy) -engangsprodukter i individuella forpackningar. Till
skillnad frén detta steriliseras komponenter av cross-linked polyetylen med etylenoxid (ET0) och levereras som engangsprodukter
i individuella forpackningar. Forpackningen kan innehélla delar, vilka skyddar implantaten. Dessa delar ar inte lampliga for
implantation.

Forvara alltid implantat i odppnade skyddsforpackningar. Kontrollera innan du anvander implantatet att forpackningen &r fri fran
skador. Om forpackningen &r skadad, kan savél steriliteten som produkten och darigenom implantatets forvantade funktion
ha paverkats, sa att produkten inte far anvéindas. Kontrollera implantatens forfallodatum. Implantat, vars forfallodatum har
Gverskridits, far inte langre anvandas for implantationen!

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

0BS!

o Behandla implantat med stor omsorg. De far inte deformeras eller forandras, eftersom minsta lilla repa eller skada kan inverka
avsevért pa stabiliteten eller funktionen. Skadade implantat far inte anvindas.

o |mplantat som har féstanordningar (till exempel plattor) for intraoperativ anpassning far inte manipuleras, till exempel bjas
kraftigt, brytas av eller bojas bakat.

o Ytor pd moduldra proteskomponenter (kon, tapp, skruvar), som ar avsedda att sammankopplas med en annan komponent
far inte skadas. Rengor vid behov med steril vétska och torka dem innan sammanfogning, sa att varken blod eller annan
beldggning kommer in mellan anslutningen vid monteringen och dérigenom &ventyrar dess sékerhet.

o Vid ytterst séllan forekommande fall av brott p4 ett keramiskt implantathuvud kan systemet BIOLOX®OPTION tas i bruk.
Huvudsaken &r att kirurgen i enlighet med bruksanvisningarna for BIOLOX®OPTION-systemet forsékrar sig om att synliga eller
kannbara skador pa konytan &r tolererbara.

o Keramiska implantat far endast anvéindas i kombination med fabriksnya, oanvénda implantat.

o Omen keramisk komponent r trasig, maste de keramiska partiklarna tas bort helt och hallet, eftersom det annars kan uppsta
Okat slitage.

o Forpackningar och implantat som ska kasseras méste hanteras enligt de nationella och lokala riktlinjer som galler for
kassering pé sjukhus.

3. Lagring
Sterilt forpackade implantat ska lagras inomhus i oskadad originalskyddsftrpackning och skyddas mot frost, fukt, for hog varme
och direkt solljus saval som mot mekaniska skador. Tillverkaren ger mer information.

4. Material, urval avimplantat, tillitna kombinationer

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

polyetylen och aluminiumoxidkeramik saval som blandat keramiskt aluminium:

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

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

- Titan (Ti) enligt 1S0 5832-2/ASTM F-67

- Implanterbart specialstal enligt 1S0 5832-1/ASTM F -138/ASTM F-139

- Legering av koboltkrom (CoCrNiMoFe) enligt IS0 5832-7/ASTM F-1058

- Keramik av aluminiumoxid “BIOLOX® forte” (AL,0,) enligt IS0 6474 och aluminiumoxid/blandkeramik “BIOLOX® delta” fran
CeramTec AG

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

— | cross-linked polyetylen baserad pé ultrahdgmolekylar polyetylen (UHMWPE) enligt IS0 5834-2/ASTM F-648

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

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

- Dubbel belaggning av titan och Kalciumfosfat (TiCaP®) enligt ASTM F-1580 och ASTM F-1609

- Beldggningar av titannitrid (TiN: titannitrid, TINDN: titanniobnitrid, TINbON: Titan-Niob-Oxinitrid, TiNb: Titan-Niob)

Mer information om materialsammansattningarna kan pa begdran erhéllas fran tillverkaren.

Information om val av implantat, tilldtna kombinationsmdjligheter och implantatmaterial finns i den OP-teknik som medfdljer
varje system och framgar dven av mérkningen pa varje forpackning. Uppgifter om hantering av de instrument som anvands
for implantation finns ocksé i respektive OP-teknik. Kombination med implantat fran utomstéende tillverkare och/eller LINK®-
implantat, vilka avviker fran uppgifterna i OP-tekniken, har inte faststallts genom tester och r inte tillétna.

Tilldtna artikulationskombinationer:

- CoCrMo-legering/UHMWPE i cross-linked polyetylen

- TiN- och TiNbN-belagda metaller ur normrad 1SO 5832ff/UHMWPE respektive i cross-linked polyetylen.
- Al,0,/UHMWPE respektive i cross-linked polyetylen

- AL0,/blandkeramik

- Blandkeramik/UHMWPE resp. i cross-linked polyetylen

- kompositkeramik/kompositkeramik

Artikulation mellan “keramik med metall” och “metall med metall” r ej tillatna. Detsamma géller aven for artikulation mellan
BIOLOX® delta eller BIOLOX® forte och keramikkomponent fran en annan tillverkare.

Implantatens rérelseomfang:

Rorelseomfanget Okar med stigande diameter pa hoftproteshuvudet. For att minska luxationsrisken hos patienter med
bendgenhet till okad luxation har foretaget Waldemar Link GmbH & Co. KG luxationshdmmande komponenter. Hit réknas till
exempel XL-28:as hdftproteshuvud av CoCrMo, acetabulumcupar och polyetyleninsatser med inbyggd antiluxationsklack
(forhdjd cupkant). Rorelseomfanget begransas, jamfort med motsvarande standard komponenter, av proteshuvudets hals och
acetabulum komponentens antiluxationsklack. Cupkomponenter med 22 mm:s innerdiameter har ett mindre rorelseomfang &n
standardkomponenter.

Koner:

Mattdimensioner pa han- och honkoner i moduldra stamforbindelser, till exempel mellan hoftprot
maste motsvara varandra. Kontrollera att konkopplingen r korrekt.

Konerna dr optimalt anpassade efter varandra och far inte kombineras med produkter frédn andra tillverkare.

am och hoftpr ,

Diameter:
Diametern pa glidkomponenter som ledar mot varandra maste vara densamma, till exempel hoftproteshuvud och acetabulumcup.

Implantatens forankring:

Implantatkomponenter, som ska cementeras/inte cementeras, har mérkts pa motsvarande sétt.
5. Indikationer och kontraindikationer

Indikationer och kontraindikationer hittar du i OP-tekniken for respektive protessystem.

6. Preoperativ planering

Den preoperativa planeringen ger viktig information for att faststélla [ampligt implantatsystem och for att valja komponenter
ur ett system. Kontrollera att alla komponenter som behdvs for ingreppet finns tillgéngliga pa kliniken. Se till att motsvarande
provproteser finns tillgéngliga i beredskap vid kontroll av optimal passform (om till&mpligt). Kontrollera &ven behovet av alternativa
komponenter, om det skulle behdvas andra storlekar eller om det planerade implantatet inte kan anvéndas. Samtliga LINK®
-instrument som behdvs for implantationen méste vara tillgéngliga.

Vid indikation om endoprotetisk ledersattning maste man ta hénsyn till foljande aspekter ur patientens hela sjukdomshistoria:

- attallaalternativ till icke-operativ och operativ behandling av ledsjukdomen har dvervagts

- att den konstgjorda lederséttningen i princip &r underldgsen den naturliga leden och endast kan efterstravas som en
indikationsrelaterad forbattring av det preoperativa tillstandet

—att en konstgjord led kan lossna pa grund av belastning, utndtning, forslitning och infektion, eller att det kan uppsta en
luxation.

- attdet kan kravas en ny operation pa grund av att implantatet lossnar. Denna operation utesluter under vissa omsténdigheter
en mojlighet till att aterstalla ledfunktionen.

- att man vid indikation om anvéndning av bencement eller urval av cementfria implantat bland annat méste ta hansyn till
patientens biologiska alder.

- attpatienten ar inforstadd med ingreppet och accepterar de risker som &r forknippade med detta.

- att det vid skada pa kraftoverforande bencement/benstrukturer inte gar att utesluta att komponenter, ben- och
implantatfrakturer lossnar eller att andra allvarliga komplikationer uppstar.

- attman vid misstanke om allergi hos patienten genom lampliga tester undersdker, om denne &r kénslig mot frammande kropp
(materialoverkanslighet).

Generellt & det sallsynt att mekaniska fel eller brott uppstér pa en lederséttningsprotes. Andé gar det inte, trots ett felfitt
implantat, att med absolut sékerhet utesluta detta. Detta kan bland annat bero p att implantatet utsatts for ogynnsam
belastning utidsts pa grund av ett fall eller en olyckshandelse. Implantatsystemet kan sluta att fungera mekaniskt, nar benet
inom implantatforankringsomradet forandrar sig sa till den grad att det inte langre gar att garantera en normalbelastning pa
protesen. Ddrigenom uppstar en zon med partiell dverbelastning pa protesen. En sadan partiell Gverbelastning kan &ven uppsta
om forankringsdelar i lederséttningsimplantaten méste dverbrygga stora benforluster utan optimalt stod.

Vi rekommenderar att du anvénder det implantat som erbjuder stérsta méjliga forankring.

Som forberedelse infor varje kirurgiskt ingrepp/implantation ska funktionstest av instrument och implantat genomfdras.

7. Eventuella risker och biverkningar
Operationsrisker och biverkningar:

- Blodforlust, tillforsel av frimmande blod/eget blod
- Svullnader/hematom

- Tromboser/embolier/hjartinfarkt

—  Storningar av sérlakning

- Infektioner

— Muskel- och nervskador

— Skador pa blodkarl

- Sérsmértor

- Anestesikomplikationer

- Postoperativa forkalkningar

Risker och biverkningar av implantatet:

- Intraoperativa frakturer

— Periprotetisk infektion

- Allergiska reaktioner av implantatkomponenter och slitagepartiklar
- Blodtrycksfall efter bencement

- Implantatbrott/keramikfrakturer

- Lossning eller sjunkning av implantatet

- Felstélningar/felaktig positionering av implantatet

- Minskat rérelseomfang

- Luxation av ledkomponenter

- Léngdskillnader pa extremiteter

- Tidig forslitning - omoperation/revision

~ Postoperativ smérta, t.ex. smérta i femur

- Intrapelvisk protrusion/arrosion

- Produktrelaterade ljud (vid keramik/keramikkombinationer) som t.ex. klickanden, smallar, gnissel eller slépljud

8. Ateranviindning
Implantaten levereras som sterila engangsprodukter. Implantat, vilka redan varit implanterade, far inte ateranvéndas.
Instrumenten maste desinficeras och steriliseras fore anvandning. Se ven var separata anvisning om forbehandling avinstrument.

9. Omsterilisering
Vara produkter ar endast avsedda for engangsbruk. Omsterilisering utford av anvandaren &r e tillaten.
Produkten och dess material kan ej omsteriliseras. Om detta gérs kan oforutsdgbara forandringar upptréda i produkterna.

10. Foljande omsténdigheter kan inverka pé operationens framgang
o Svér osteoporos

e Svara misshildningar

e Lokala bentumérer

o Systemiska sjukdomar

e Storningar i &mnesomsattningen

o Tidigare infektioner och fallolyckor

Drogberoende eller -missbruk, inklusive dverdriven alkohol- och nikotinkonsumtion
o Fetma

*  Psykiska eller neuromuskuldra sjukdomar

o Kraftigt fysisk aktivitet forknippade med hdg belastning

o Qverkénslighet

11. Efter operationen

Forutom rérelse- och muskeltréning under den postoperativa fasen ska sarskild vikt lggas vid att noggrant instruera patienten.
Det rekommenderas att den postoperativa lakningsprocessen dvervakas av en ldkare. | tilldmpbara fall bor patienten informeras
om hur denne undviker dveranstrangning.

12. Om MR-undersdkningar

Implantat fran Waldemar Link GmbH & Co. KG har inte utvérderats betraffande sakerhet och kompatibilitet i MR-miljo. Implantaten
har inte testats med avseende pa uppvérmning eller implantatmigrering i MR-miljo. Riskerna vid MR-understkning av ett passivt
implantat har undersdkts och inbegriper uppvérmning, implantatmigrering och artefaktbildning vid eller i nérheten av implantatet.

0Bs!

o Nérimplantation av ett LINK®-implantatsystem ses som den bésta Idsningen for patienten och en av de omstandigheter som
beskrivs under punkt 10 passar in pa patienten, maste patienten instrueras om vilka effekter dessa omstandigheter kan ha pa
en framgangsrik utgang av operationen. Dessutom rekommenderas att patienten informeras om atgarder, vilka kan minska
effekterna av dessa forsvérande omstandigheter. Al information som delges patienten ska dokumenteras skriftligt av den
opererande lakaren.

o Patienterna ska informeras i detalj om implantatets inskrankningar, bland annat om effekterna av overdriven belastning pa
grund av kroppsvikt och fysiska aktiviteter. De ska uppmanas att underratta lakaren om sin fysiska aktivitetsniva.

o Lampligt urval, placering och fixering av produkterna &r avgdrande faktorer, vilka faststéller implantatets livsléngd.

o Anvisningar om hantering av keramiska komponenter av BIOLOX® forte och BIOLOX® delta under operation hittar du i
operationstekniken for respektive system.

o Eventuella fragor hanvisas till foretaget Waldemar Link GmbH & Co. KG (se kontaktinformation i faktabladet). Detsamma galler
for begéran om ytterligare produktinformation.




TR TURKGE

IMPLANTLAR

1. Kisa aciklama

Waldemar Link GmbH & Co. KG sirketinin implant sistemleri, hastalanmig bir viicut ekleminin veya viicut bélgesinin kismen veya
tam olarak degistirilmesine yéneliktir. implantlar, tanimlanmig ve ilgil iriin izinleri gergevesinde birbirleriyle kombine edilebilen
bilesenlerden olusmaktadir.

Uriinlerin segimi ve Kullanimi, kullanicinin ortopedik ve cerrahi uzmanlik standartlarina sahip olmasini ve ortopedi cerrahisinde
gerekli dlciide tecriibe edinmis olmasini gerektirmektedir.

Uriinlerle birlikte verilen driin tanitim ve kullanim klavuzu, iiriinlerin segilmesi ve uygulanmas igin gereken bilgilerin timiini
icermez. Kullanimin usuliine uygun olmasi icin, &rn. ilgili sistemle iliskili cerrahi teknik (ameliyat teknidi) gibi Griinlere iligkin
baska talimatlar ve gerekirse tzel kullanim onerileri ile (iriin etiketleri de dikkate alinmalicir. Uriiniin agtk tanimlamasini olugturan
sistem uygunlugu, triin numarasi, materyal ve raf émrii gibi bilgiler, implantin ve/veya ambalajin tizerinde yer almaktadir. Bilginizi
arttirmak igin ayrica sirketimiz tarafindan saglanan kurslardan ve yazili bilgilerden de faydalanabilirsiniz. Kurs ve dokiiman destegi
icin liitfen Waldemar Link GmbH & Co. KG sirketinin satis ve dis temsilcilik bélimlerine basvurun.

2. Uygulama

Bilesenler steril halde (gamma sterilizasyonu, minimum 25 kGy), tek tek ambalajlanmis tek kullammiik dirtinler olarak teslim
edilmektedir. Bundan farkli olarak, yiksek derecede capraz bagli polietilenden olusan bilesenler etilen oksit (ETO) ile sterilize edilir
ve tek kullanimlik driinler olarak tekli ambalajlarda teslim edilir. Ambalaj, implantlarin korunmasina ydnelik parcalar icerebilir. Bu
parcalar implantasyon uygulamalart igin uygun degildir.

implantlar her zaman aglimamis olarak koruyucu ambalajlarinda saklanmalidir. implant kullaniimadan 6nce ambalajin hasarl
olup olmadigi kontrol edilmelidir.

Ambalajin hasar gérmis olmasi halinde hem sterilite hem de Griin olumsuz etkilenebilmektedir. Bu durumda implantin iglevini
tam olarak yerine getirmesi teh-likeye girebilecedinden, s6z konusu iiréin kullanilamaz. implantiarin son kullanma tarihini dikkate
aliniz. Son kullanma tarihi gecmis implantlar, implantasyon uygulamalarinda kullanilamaz!

implantin ambalajdan gikariimasi sirasinda ve sonrasinda, aseptik kosullara iliskin gecerl diizenlemelere uyulmalicir. Ambalaj
cikarilirken serilerin geriye doniik olarak arastinlabilmesi agisindan etiketin izerindeki lot veya seri numarasi kaydedilmelidir.
Kolaylik acisindan her ambalajda ilgili verilerin bulundugu bir yapiskanl etiket meveuttur.

Dikkat!

o implantlar bilyiik bir dikkatle kullanimalr ve sekilleri bozulmamali veya degistiriimemelidir; en kiicik bir cizik veya hasar
stabiliteyi veya islevi nemli dlciide etkileyebilir. Hasar gormilg implantlar kullanilamaz.

o intraoperatif uyarlamalar igin sabitleyici elemanlar (6. ilmekler) iceren implantiarda sert sekilde egme, bikme veya geri
biikme gibi islemler uygulanamaz.

o Modiiler protez bilesenlerinde baglanti icin belirlenmis yiizeyler (koni, pim, vida) hasar gérmemeli ve gerekirse birlestirme
dncesinde steril siviyla temizlenerek kurutulmalidir, bdylece montaj sirasinda ilgili baglantinin icine kan veya baska bir plak
katmaninin sizmasi ve dolayistyla badlantinin giivenliini tehlikeye atmas dnlenmis olur.

o Cok nadir gorillen vakalardan biri olan seramik protez baginin kiriimasi durumunda BIOLOX®OPTION sistemi kullanilabilir ilke
olarak, operatdriin BIOLOX®OPTION'un kullanim talimatlari dogrultusunda, taperdeki gdzle géiriliir veya hissedilir hasarlarin
tolere edilir dlciide oldugundan emin olmasi gerekmektedir.

e Seramik implantlar yalnizca yeni ve hi¢ kullaniimamis implantlarla kombine edilerek kullanilabiir.

e Bir seramik bilesenin kinimas halinde seramik partikilller tamamen temizlen-melidir, aksi halde asinma oraninin artacagi
hesaba katilmalidr.

o Ambalajlar ve atilacak implantlar Glke ve yerel ynetim diizeyinde gecerli olan, hastanelerde atik giderimi islemlerine iliskin
yasal diizenlemeler dikkate alinarak giderilmelidir.

3. Saklama
Steril olarak ambalajlanmig implantlar hasar gérmemis orijinal ambalajlarinda; nem, agiri sicak ve asin soguk, dogrudan giines
15191 ve mekanik hasarlardan ko-runmus odalarda saklanmalidir. Daha ayrintili bilgi icin direticiye bagvurabilirsiniz.

4. Kullanilan materyaller, implant secimi, izin verilen kombinasyonlar

Kullanilan ana materyaller, titanyum ve titanyum alasimlari, implant celigi, kobalt krom molibden alagimlari, ultra yiiksek

molekiiler polietilen ve aliminyum oksit seramidi ve kanigik aliminyum seramigini kapsamaktadir:

— 150 5832-4/ASTM F-75 ve IS0 5832-12/ASTM F-1537 uyumlu kobalt bazli alasim (CoCrMo)

— 150 5832-3/ASTM F-136 ve ASTM F-1108 uyumlu titanyum-aliminyum alasimi (TiAI6V4)

- 150 5832-2/ASTM F-67 uyumlu titanyum (Ti)

- 150 5832-1/ASTM F -138/ASTM F-139 uyumlu implante edilebilir paslanmaz celik

- 150 5832-7/ASTM F-1058 uyumlu kobalt bazli alagim (CoCrNiMoFe)

- 150 6474 uyumlu, aliiminyum oksitten Gretilmig seramikler “BIOLOX® forte” (AI,0,) ve CeramTec AG'den aliiminyum oksit
seramik kangimi “BIOLOX® delta”

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

- 1S05834-2/ASTM F-648 uyumlu, ultra yiiksek molekiler polietilen (JHMWPE) bazli, yilksek derecede capraz bagh polietilen

- ASTMF-1609 uyumlu kalsiyum fosfat kaplama (HX®)

—  ASTM F-1580 uyumlu ticari saf titanyum kaplama (CpTi) - titanyum plazma sprey kaplama

- ASTMF-1580 ve ASTM F-1609 uyumlu titanyum ve kalsiyum fosfat cift kaplama (TiCaP®)

- Titanyum nitrid kaplamalar (TiN: titanyum nitrid, TiNbN: titanyum-niobium-nitrid, TiNbON: Titanyum-niobyum oksinitrir,
TiNb: Titanyum-niobyum)

Materyal bilesimleri hakkinda daha ayrintil bilgiyi dreticiden temin edebilirsiniz.

implant secimi, izin verilen kombinasyon olanaklari ve implant materyalleri hakkindaki bilgiler icin litfen ilgili sisteme ait cerrahi

teknide ve ambalaj {izerindeki aciklamalara bakiniz. implantasyonda kullanilacak aletlere dair belirlemeler ve Kullanim bilgileri

de ilgili cerrahi teknikten temin edilebilir. Baska Ureticilere ait implantlarla yapilan kombinasyonlar ve/veya cerrahi teknikte

belirtilenden farkl olan LINK® implantlarinin kombinasyonlari igin testler gergeklestirimemistir ve bunlara izin verilmemektedir.

izin verilen materyal kayma kombinasyon ciftleri:

— CoCrMo alagimi/UHMWPE ve yiiksek derecede capraz bagl polietilen

- 150 5832ff norm serisinden TiN ve TiNbN kaplamali metaller/UHMWPE ve yilksek derecede capraz bagli polietilen
- Al,0,/UHMWPE ve yiiksek derecede capraz bagli polietilen

- Al,0-/seramik karigimi

— Seramik karigimi/UHMWPE ve yilksek derecede capraz bagli polietilen

— Seramik karigimi/seramik karigimi

Kayma kombinasyonu alaninda “seramik ve metal” ve “metal ve metal” giftleri yasaktir, Ayni durum, BIOLOX® delta veya BIOLOX®
forte ile baska reticilere ait seramik bilesenlerden olugan ciftler igin de gecerlidir.

implantlarin hareket kapsam:

Protez kafasi capinin biiyiimesiyle hareket genislidi de artmaktadir. Yiiksek dislokasyon edilimi olan hastalarda dislokasyon riskini
azaltmak icin Waldemar Link GmbH & Co. KG sirketi dislokasyonu engelleyici bilesenler sunmaktadir. Bu bilesenler arasinda
drnedin CoCrMO0'dan yapilmis XL-28 tipi protez basi (head), soketler (acetabular cup) ve destekli soket insertleri (cup inserts)
(cup kenarini yilkseltir) mevcuttur. Bag boynunun uzun ve soketin destekli olmasi nedeniyle, hareket genisligi standart bir
kombinasyona kiyasla daha azdr. ic caplari 22 mm olan soket bilesenlerinin hareket genislidi standart bilegenlere kiyasla daha
kisithdr.

Koniler:

(rnegin kalca protez baslikl kalca protez safti gibi modiler saft baglantilarinda erkek ve disi koniler birbirlerine uygun olmalidr.
Koni birlesiminin dogru yapiimasina dzen gdsterilmelidir. Koniler optimal sekilde birbirlerine uyarlanmig olup baska Ureticilere ait
{iriinlerle kombine edilemezler.

Cap:
Artikillasyon yapan kaygan yiizey bilesenlerinin caplari birbirleriyle uyumlu olmalidir; drnegin, kullanilan kalga baginin gapi, kayma
bileseninin (6rn. soket) artikillasyon yapan karsit yiizeyinin i¢ capina uygun olmalidir.

implantlarin ankraji:
Cimentolanacak veya ¢imentolanmayacak implant bilesenleri buna gore isaretienmistir.

5. Endikasyonlar ve kontrendikasyonlar
Endikasyon ve kontrendikasyon icin ilgili protez sisteminin cerrahi teknigine bakin.
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6. Preoperatif planlama

Preoperatif planlama, uygun implant sisteminin ve bilesenlerinin secilmesine iliskin dnemli bilgiler saglar. Miidahale icin
gerekli tim bilesenlerin ameliyathanede hazir bulundudundan emin olun. Bilesenlerin dogru oturdudunu kontrol etmek icin
(uygulanabilen yerlerde) prova protezleri ve farkli boylarin gerekli olmasi veya dngérillen implantin kullanilamamasi olasiligina
kars! ilave implantlar hazir bulundurulmalidir. implant uygulamas igin gerekli tiim LINK® aletleri eksiksiz olarak mevcut olmalidir.
Endoprotetik eklem replasmani endikasyonunda, hastanin genel tablosu dikkate alinarak asagidaki hususlar dederlendirilmelidir:

Eklem hastaliinin cerrahi olan ve olmayan tiim tedavi alternatiflerinin g6z dniinde bulundurulmus olmasl.

— Yapay eklemin islevinin ilke olarak dogal ekleme kiyasla daha zayif oldugu ve yalnizca endikasyona bagli olarak preoperatif
durumun iyilestirimesinin hedeflenebilecedi.

- Yiik, aginma ve enfeksiyon nedeniyle yapay eklemin gevseyebilecedi veya luksasyon veya dislokasyon olusturabilecedi.

- implantin gevsemesi nedeniyle bir revizyon miidahalesi yapilmas| gerekebilecegi ve bu ameliyatin sonucunda duruma gore
eklemin eski islevini geri kazanamayabilecegi.

- Kemik gimentosu kullanimi endikasyonunda veya cimentosuz implant seciminde diger unsurlarinin yani sira hastanin biyolojik
yaginin da dikkate alinmas gerektigi.

— Hastanin cerrahi mildahaleyi ve bu miidahaleyle iliskili riskleri kabul ettigini onaylamasi.

- Gilg ileten kemik cimentosu veya kemik yapilarinda hasar olmasi halinde bilesenlerin gevsemesi, kemik ve implant
fraktirlerinin ve baska ciddi 1n ortaya ¢ikabil

— Alerjisiiphesi durumunda uygun testler araciligiyla hastanin yabanci cisimlere karsi duyarliiginin (materyal tolere edilebilirlidi)
test edilmesinin gerekebilecegi.

Genel olarak eklem protezinin mekanik acidan arizalanmasi veya kirilmasi istisnai bir durumdur. Ancak implant ne kadar kusursuz
bir yapiya sahip olursa olsun, bunun meydana gelmeyecedini kesinlikle séylemek miimkiin degildir. Buna, baska etkenlerin yani
sira, bir diisme veya kaza sonucu implanta ve proteze yilk binmesi de neden olabilir. Eger implantin ankraj bolgesindeki kemik
esit dagilimi bir protez yikinii salayamayacak derecede degisiklige ugramis ve bu nedenle protezde asiri yik binen kismi bir
bélge olusmugsa implant sistemi mekanik olarak arizalanabilir. Bu tiir kismi agiri yiklenmeler eklem replasman implantlarindaki
ankraj bilesenlerinin kemige optimal destek olmadan bilyik kemik eksikliklerini baypas etmek zorunda olduklari durumlarda da
meydana gelebilir.

Miimkiin olan en biyiik ankraj bilesenine sahip olan implantin kullaniimasi énerilmektedir.

implant ve aletlerin ilevlerinin yerlestirilmeden 6nce kontrol edilmesi de usuliine uygun bir cerrahi siirecin bir parcasidir,

7. Olasiriskler ve yan etkiler

Ameliyat riskleri ve yan etkileri:

- kan kaybi, hastaya yabanci kan veya kendi kaninin verilmesi
- sismeler/hematomlar

- tromboz/emboli/kalp enfarktiisii

- yaraiyilesmesi bozukluklan

- enfeksiyonlar

- Kas ve sinir hasarlari

- kan damarlarinda hasarlar

- yaraagnsi

- uygulanan anesteziden kaynaklanan komplikasyonlar
- postoperatif kireclenmeler

implant ile iigkil riskler ve yan etkiler:
- intraoperatif kirklar

- periprotetik enfeksiyon

- implant bilesenlerine ve aginma sonucu olusan partikiillere kars! alerjik reaksiyonlar

— kemik cimentosu uygulamasinin ardindan kan basinci diisiisii

- implant kiriklari/seramik fraktiirleri

- implantin gevsemesi veya daha derine batmasi

- hatali implant konumlari/yonelmeleri

- hareket genisliginin kisitlanmasi

~eklem bilesenleri luksasyonu

- ekstremitelerde uzunluk farklari

- erken aginma - revizyon ameliyatlari

- postoperatif agrilar, 6rn. femur agrisi

- soket protriizyonu/arozyon

- {riinden kaynaklanan tikirtr, saklama, gicirti veya siirtiinme seklinde sesler (seramik/seramik eslesmelerde)

8. Yeniden kullanima hazirlama
Implantlar steril tek kullanimiik Griin halinde tedarik edilir. Daha dnce implante edilmis implantlar yeniden kullanilamaz.
Aletler kullanim 6ncesinde hazirlanmali ve sterilize edilmelidir. Bu konuda ayrica aletlere iliskin hazirlama talimatlarini dikkate alin.

9. Yeniden sterilizasyon

implantiarimiz tek kullanimitk olarak dretilmistir. Sterillii bozulan implantlarin kullanici tarafindan yeniden sterilize edilmesine
izin verilmemektedir.

Bu iiriinlerin tasarimlari ve iiretimlerinde kullanilan malzemeler nedeniyle yeniden sterilize edilmesi miimkiin degildir. Uriinlerde
dnceden dngdrilemeyen degisiklikler meydana gelebilir.

10. Ameliyatin basansini
o Siddetli osteoporoz

e Ciddi deformasyonlar

o Lokal kemik timdrleri

e Sistemik hastaliklar

*  Metabolik bozukluklar

* Enfeksiyon ve diisme olaylarina isaret eden anamnez bulgular
.

.

.

.

.

I yonde etkileyebilen hususlar

Asiri alkol ve nikotin tiiketimi dahil olmak iizere, uyusturucu madde bagimliligi veya kullanimi
Asirt sismanlik

Zihinsel bozukluklar veya néromuskiiler hastaliklar

Yiiksek fiziksel giic tiiketimi ve agiri sarsintiyla baglantili aktiviteler

Asirt duyarliliklar

11. Postoperatif

Postoperatif dnemde hareket ve kas egzersizlerinin yani sira hastanin ozenle egitiimesi de 6nemlidir. Postoperatif
iyilesme siirecinin bir doktor tarafindan takip edilmesi onerilmektedir. Hastalar olasi yiiklenme kisitlamalar konusunda da
bilgilendirilmelidir.

12. MRG taramalarina iligkin bilgiler

Waldemar Link GmbH & Co. KG firmasinin implantlari MRG ortamlarinda giivenlik ve tolere edilirlik agisindan degerlendirilmemistir.
implantlar MRG ortamlarinda 1sinma veya dislokasyon agisindan test edilmemistir, Pasif implantlarda MRT taramalanyla iligkil
riskler incelenmis ve bunlar isinma, implantin yer dedistirmesi ve implantin Gizerinde veya cevresinde artefakt olusmasi seklinde
tanimlanmistir.

Onemlit

o Bir LINK® implant sistemi implantasyonunun hasta igin en iyi ¢ozim oldugunun kabul edilmesi ve hasta igin yukaridaki 10.
maddede aciklanan durumlardan birinin gegerli olmas durumunda bu durumlarin ameliyatin basarisi izerinde gdstermesi
beklenen etkileri hastaya anlatiimalidir. Ayrica hastanin, bu airlastirict durumlarin etkilerini azaltabilecek Gnlemler hakkinda
da bilgilendirilmesi Gnerilmektedir. Hastaya verilen tiim bilgiler ameliyati yapan doktor tarafindan yazili olarak belgelenmelidir.

 Hastalara, asir kilo ve aktiviteler nedeniyle ekleme binen agiri yikiin etkileri de dahil olarak, implantlarin sinirlar hakkinda
ayrintil bilgi verilmelidir. Hastalardan aktivitelerini buna gore ayarlamalari talep edilmelidir.

o {riinlerin uygun bir sekilde secilmesi, yerlestirilmesi ve sabitlenmesi, implantin Gmriini belirleyen faktorlerdir.

o Ameliyat sirasinda BIOLOX® forte ve BIOLOX® delta'dan iiretilmis seramik bilesenleri igin kullanim talimatiar ile ilgil olarak
sistemle ilgili cerrahi teknide bakin.

e Hertiirli sorulariniz icin basvuru mercii Waldemar Link GmbH & Co. KG sirketidir (kapak sayfasindaki irtibat bilgilerine bakin).
Ayni sey daha ayrintili irlin bilgisi talep etmek icin de gecerlidir.
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