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

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

ty.

Stiickzahl in der Verpackung
Number of units in the package
Unidades por envase
Nombre d’unités dans I'emballage
N. di pezzi nella confezione
Stykantal i emballagen
Kpl/pakkaus
Ap1Bpd¢ Tepayiwv aTn ouokevacia
Aantal stuks in de verpakking
Antall i pakningen
Unidades na embalagem
KonmyecTBo WTyK B ynakoske
Kvantitet Antal enheter i forpackningen
Ambalajdaki iriin adedi

HeH /R
Liczba sztuk w opakowaniu
KinbKicTb WTYK B ynakosL,

Beiliegende Gebrauchsinformationen
beachten

Observe the enclosed instructions

for use

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

Tnprote TIC GUVOSEUTIKES 08NYiEC
Xpriong

Meegeleverde gebruiksaanwijzing in
acht nemen

Overhold medfalgende bruksinfor-
masjon

Observar a informacao de utilizacao
em anexo

Co6MioAaTh NpUnaraemble ykasaxus
110 NPUMEHEHNI0

Beakta bifogad bruksanvisning

Uriinle birlikte verilen kullanim bilgilerini
dikkate alin

TR AL

Przestrzegac dotaczonej instrukcji
uzycia

JloTpUMYBATUCA BKA3IBOK CYNPOBIAHOI
HCTPYKLT ANS 3aCTOCYBAHHS

Einmalprodukt, nicht zur Wiederver-
wendung
Single-use device, not for reuse
Producto para un solo uso, no debe
ser reutilizado
Produit a usage unique, ne pas réutiliser
Prodotto monouso, non riutilizzabile

t, ma ikke
Kertakayttotuote, ei saa kdyttaa
uudestaan
Npoidv piag xpronc, Sev emTpemetain
emavaypnatpomoinan
Voor eenmalig gebruik bestemd
product; niet opnieuw gebruiken

t, skal ikke gj
Produto de utilizacao tnica, ndo
reutilizar
07H0Pa30B0E U3eNNE, HENpPUroAHOE
ANs NOBTOPHOr0 NPUMEHEHNA
Produkt for engangsbruk, ej ateran-
vandning
Tek kullanimlik Girtin, yeniden
kullanilamaz
R, WV AE
Produkt jednorazowy, nie uzywac
ponownie
Bupi6 Anst 04HOPA30BOr0 BUKOPUCTAHHS,
NOBTOPHO BUKOPUCTOBYBATM 3a60POHEHO

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

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

Dato for produktion/sterilisation
(AAAA-MM or AAAA-MM-DD)
Valmistus-/Sterilointipaiviméaara
(VVVV-KK tai VVVV-KK-PP)
Huepopnvia kataokeurc/
anooteipwanc

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

Dato for produksjons/sterilisering
(AAAA-MM eller AAAA-MM-DD)
Data de fabrico/esterilizagéo
(AAAA-MM ou AAAA-MM-DD)
[laTa Npou3BoACTBA/CTEpUAN3ALMHN
(FTTT-MM unn TTTT-MM-A/1)
Datum tillverkning/sterilisation
(YYYY-MM eller YYYY-MM-DD)
Uretim/Sterilizasyon tarihi
(YYYY-AA veya YYYY-AA-GG)
A7 H/ K E (E-Hek
F-A-H)

Data produkcji/sterylizacji
(RRRR-MM lub RRRR-MM-DD)
Jata BUroToBneHHs/cTepunisauii
(PPPP-MM a6o PPPP-MM-AL1)

Sterilisation durch Bestrahlung
Sterilisation by radiation
Esterilizacion por radiacion
Stérilisation par irradiation
Slenllzzazmne mediante radlazmm

Verwendbar bis

(JJJJ-MM oder JJJJ-MM-TT)

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

(AAAA-MM o AAAA-MM-DD)

Utilisable jusqu'a

(AAAA-MM ou AAAA-MM-JJ)

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

(AAAA-MM eller AAAA-MM-DD)
Viimeinen kayttopaivamaara

(VVVV-KK tai VVVV-KK-PP)

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

(AAAA-MM eller AAAA-MM-DD)

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

(FTTT-MM wnn FTTT-MM-1)

Anvénds fore

(YYYY-MM eller YYYY-MM-DD)

Son kullanma tarihi

(YYYY-AA veya YYYY-AA-GG)
SRS (E-HsE-A-R)
Uzy¢ do (RRRR-MM lub RRRR-MM-DD)
Bukopuctaty o

(PPPP-MM a6o PPPP-MM-111)

ved hjelp af

Steriloitu séteilyttdmalld

Amoateipwon pe aktivopodia
Sterilisatie door bestraling
Sterilisering gjennom bestraling

Esterilizacéo por irradiacao
CTepunuaauus o6nyyeHnem
Sterilisering genom bestrélning
Isinlama ile sterilizasyon

L HHRK AR

Sterylizacja promieniowaniem
CTepunizaLlis onpoMiHeHHAM

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

AmooTelpwpévo pe alBulevoteidio
Met ethyleenoxide gesteriliseerd
Sterilisert med etylenoksid

Esterilizado em 6xido de etileno
CTepunn3oBaHo ITUNEHOKCHIOM
Steriliserad med etylenoxid

Etilen oksit ile sterilize edilmistir
R L b K

Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu
CTepunizavlis oKCuAOM eTUNEHY

Vorsicht, zerbrechlich
Caution, fragile
Precaucion, fragil
Attention, fragile
Attenzione, fragile!
Forsigtig, kan ga i stykker
Sérkyvaa. Kasiteltava varovasti!
Mpoagoxn, ebBpavato
Voorzichtig, breekbaar
Forsiktig, knuselig
Cuidado, fragil
0CTOPOXHO, XpYNKoe
0BS! Omtalig

Dikkat kirilabilir

Ly, GHTE

Uwaga, delikatne
06€epexHo, KpUXKe
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Numéro d'article
Codice articolo
Artikelnummer

Waldemar Link GmbH & Co. KG
Barkhausenweg 10

22339 Hamburg

Germany

info@linkhh.de
www.linkorthopaedics.com
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Zusétzliche Produktinformation, MobileLink Acetabular Cup System, Einsatz (BIOLOX delta)

Additional product information, MobileLink Acetabular Cup System, Insert (BIOLOX delta)

Informacién complementaria sobre el producto, MobileLink Acetabular Cup System, Inserto (BIOLOX delta)
Informations complémentaires sur le produit, MobileLink Acetabular Cup System, Insert (BIOLOX delta)
Informazioni aggiuntive sul prodotto, MobileLink Acetabular Cup System, Inserto (BIOLOX delta)

Ekstra produktinformation, MobileLink Acetabular Cup System, Indsats (BIOLOX delta)

Lisétuotetietoja, MobileLink Acetabular Cup System, Sovite (BIOLOX delta)

MpooBeteg mAnpodopiec Tpoidvtog, MobileLink Acetabular Cup System, ‘EvBeto (BIOLOX delta)
Aanvullende productinformatie, MobileLink Acetabular Cup System, Inzetstuk (BIOLOX delta)

Ekstra produktinformasjon, MobileLink Acetabular Cup System, Innsats (BIOLOX delta)

Informac&o adicional sobre o produto, MobileLink Acetabular Cup System, Inserto (BIOLOX delta)
[LononHutensHas nidopmavus 06 nsgenuu, MobileLink Acetabular Cup System, Bknagbiw (BIOLOX delta)
Extra produktinformation, MobileLink Acetabular Cup System, Insats (BIOLOX delta)

Ek {iriin bilgisi, MobileLink Acetabular Cup System, insert (BIOLOX delta)

Pt iS5 &, MobileLink Acetabular Cup System, 1%fF(BIOLOX delta)
Dodatkowa informacja o produkcie, MobileLink Acetabular Cup System, Wktadka (BIOLOX delta)

JlopnaTkoBa iHthopmaLllis ctocoBHo Bupo6y, MobileLink Acetabular Cup System, Bknagka (BIOLOX delta)

Ap1Bp6¢ TtpoiovTog
Artikelnummer
Artikkelnummer
Referéncia do produto
ApTuKkyn
Artikelnummer

Uriin numaras
PR

Numer kat.

Homep apTukyny

REF

Trocken aufbewahren

Store in a dry place

Consérvese en un lugar seco
Conserver au sec

Conservare in luogo asciutto
Opbevares tort

Suojattava kosteudelta

Na ¢uAdooetal o€ aTeyvo PEpog
Droog bewaren

Oppbevares tort

Conservar seco

3awumware o1 BRArn

Forvaras torrt

Kuru yerde saklayin

THRATI

Przechowywaé w suchym miejscu
36epiraty B Cyxomy MicLi

Serien- bzw. Chargennummer

Serial or batch number

Namero de serie/lote

N° de série ou de lot

Numero di serie e di lotto

Serie- eller chargenummer

Sarja tai eranumero

Ze1plakoc aplBpoc i aplbpog maptidag
Serie- resp. Partij

Serie- hhv. Partinummer

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

Seri veya lot numarasi

FPEIS Bt S

Numer seryjny lub serii

Homep cepii a6o napTii

SN
LOT

Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren
Store in a place protected from sunlight
Consérvese en un lugar protegido de

la luz solar

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

Na duAdogeral TpoaTateupiévo amd TV nAiai
aktivoBodia

Tegen zonlicht beschermd bewaren
Oppbevares beskyttet mot sollys
Conservar protegido da luz solar
3auyuiaTh OT CONHEYHOTO CBETA

Skall skyddas mot solljus vid forvaring
Giines 1s1gindan koruyun

3 FDG B PR AP

Przechowywac chronigc przed $wiattem
stonecznym

36epiratv noaani Bia COHAYHOro
NPOMiHHS

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

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

Se bruksanvisningen

Consultar as instrugdes de funcio-
namento

MpoYTUTE MHCTPYKLMIO

Las anvandarinstruktionen

Kullanim talimatlarina bakin

Z R

Zapoznac si¢ z instrukcja uzycia
JloTpumyBatucs iHCTpYKUii ans
3aCTOCYBaHHA

jmie

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

il
Producent
BupoGHuK

Bei beschédigter Verpackung nicht
verwenden

Do not use if packaging is damaged
No usar si el envase esté roto o dafiado
Ne pas utiliser si 'empallage est déchiré
ou endommagé

Non usare se la confezione ¢ strappata o
daneggiata

Bor ikke anvendes ved beskadiget
emballage

Ala kéyyta tuotetta jos pakkaus on
vaurioitunut

Na pnv xpnatporoteitat av n
GUOKELQOIa EiVaL KATEGTPAPNEVD
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 Cny4ae nospexaequs
YyNakoBKu

Anvand ej innehallet vid skadad
férpackning

Ambalaj yirtilmis veya hasarli ise
kullanmayin

H0 L R MR AR A
Nie uzywac, je$li opakowanie jest
uszkodzone

y Pasi NOWKOAXKEHHSA yNaKOBKM
BMKOPUCTOBYBATH 3360POHEHO

Das Produkt erfilllt die geltenden Anforde-

rungen, die in den t

Beachten Sie auch die Gebr i der ten Pro-
thesenkomponenten.
Die Ubereinsti mit der Beschriftung, insbesondere der GroBen-

der EU filr die ingung der
CE-Kennzeichnung geregelt sind

auf den Ver ten, ist mit der Beschriftung auf
dem Keramikeinsatz zu iberpriifen.

44 B des Ker in dem Pfan-

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

Le produit satisfait les exigences

nengehduse

Vor dem Einsetzen des Keramikeinsatzes ist das Innere des Pfannenge-
hauses sorgfaltig zu reinigen und zu tiberpriifen, dass das umgebende
Gewebe das Einsetzen des Keramlkelnsaizes nicht behindert.

Filr die des ach-
ten Sie bitte die Angaben in der dem komblnlerten Imp\antatsystems
zugehdrigen Operationstechnik.

régies par la égislation d
de I'UE appliquée & 'apposition du
marquage CE

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

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

To mtpoidv Anpoi TI LoY00VTEC ATAITATELS,
01 oToiec Biémovtat amd 11 vopoBesia

5. We irkung mit Arzneimitteln

kung mit Ar sind nicht bekannt.
6. Warnhlnweuse
Der Ki ist duBerst

gegen

Schon klelne Kratzer oder Schlagstellen konnen ubermarslgen Ver-
schleiB oder Bruch bewirken und Anlass zu Komplikationen geben. Eine
duBerst vorsichtige Handhabung ist daher angezeigt. Schlagen Sie nie
mit einem Metallhammer direkt auf einen Keramikeinsatz.

Die Positionierung der Prothesenkomponenten hat direkten Einfluss
auf den Bewegungsumfang und damit potentiell auf das Risiko von
Impingement, Luxation oder ion. Bei zu steil Pfan-

8. Symbols and i i
Information and symbols on the packaging must be noted.

Waldemar Link GmbH & Co. KG and/or other affiliated companies own,
use, or apply for the following trademarks in numerous countries: LINK.
LINK CeraDur.

Other trademarks and trade names may be used in this document to
refer to the companies claiming the trademarks and/or names or to their
products. These trademarks and/or names are the property of their
respective owners.

ES ESPA

1. Descripcion del producto
Inserto MobileLink Acetabular Cup System (BIOLOX delta), denominado
en lo sucesivo “inserto ceramico”, para la fijacion en protesis acetabu-

Des alteratlons inattendues des implants sont susceptibles d’étre pro-
voquées par la restérilisation.

4.2 Réemploi et prévention des détériorations

Seuls les inserts céramiques non usagés et prélevés hors de I'embal-
lage d’origine peuvent étre utilisés. Un insert céramique usagé ne doit
pas étre réutilisé. De méme, un insert céramique endommagé d’une
facon ou d'une autre ne doit pas étre utilisé et doit au contraire étre
€liminé. Ceci est aussi notamment valable en cas de chute au sol d'un
insert céramique.

Les inserts céramiques usagés risquent de présenter ces détério-
rations qui ne sont, le cas échéant, pas perceptibles a I'oeil nu. Des
détériorations en tout genre peuvent avoir une influence négative sur la
fonctionnalité et/ou la stabilité de la ceramlque et ne permettent alors
plus de garantir une utilisation stre. C'est la raison pour laguelle seuls
les inserts céramiques conditionnés dans leur emballage dorigine, non
usagés et non détériorés peuvent étre implantés.

4.3C autorisée de composants prothé-

lares metalicas. Observe todas las indi de este asf
como las instrucciones de uso de los sistemas protésicos combinados
con el inserto ceramico.

2. Uso previsto

Los insertos cerdmicos implantables quirdrgicos invasivos no activos de
la empresa Waldemar Link GmbH & Co. KG estan destinados a la sustitu-
mon acetabular de larga duracion de una articulacion de cadera alterada

nengehause erhoht sich die Pfannenrandbelastung. Dadurch kann es zu
erhohtem VerschleiB kommen.

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

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

AuBerhalb dieses Bereiches kommt es zu Elnschrankungen im Bewe-
Dies kann zu S und/oder Di des

e EEyia v me

onpavang CE
Het product voldoet aan de toepasselijke
eisen, die worden geregeld in de EU-

C€o482

aus dem Ker fiihren.
Bei Pfannengehdusen in Retroversion darf kein Keramikeinsatz verwen-
det werden. Es kann sonst zu erhohter Flachenpressung am Pfannen-
rand, damit zu Kornausbriichen bei dem Keramikeinsatz, verbunden mit

voor het
van de CE-markering
Produktet oppfyller gjeldende krav som
er regulert i harmonisert EU-lovverk om
pasetting av CE-merke
0 produto esta em conformidade com os
requisitos aplicaveis, regulamentados na
legislagdo de harmonizagao da UE paraa

erhohtem K ieb kommen. UbermaBiger Keramikabrieb kann
i ung, in Extremfallen Bruch des
Keramikeinsatzes zur Folge haben.
Bei der istauf eine gen
da auch Luxationen zu o. g. Folgen fiihren kdnnen.
Bitte beachten Sie fur sonstlge Risiken und Nebenwirkungen die Ge-
br das mit dem
i twird. In Sehr Féllen kann es in
vivo zum Bruch des Keramikeinsatzes kommen. Um das Risiko so gering
wie moglich zu halten, wurde der Keramikeinsatz vor Auslieferung einer

zu achten,

Fixation des Keramikein-

satzes mit dem metallischen Pfannengehause sein. Die Verwendung

afixagdo da marcagéo CE Einzelteilpriifung unterzogen.
Wapenve cooTseTCTBYET sache kann die
TPEGOBAHIAM, KOTOPbIE PEryaupyioTCa

TB0M EC N0 von ot

die von Link nicht fir die Kombination

NP HAHECEeHM MapKpoBKK CE
Produkten dverensstammer med tillampliga
krav for anbringande av CE-mérkning, som
regleras i harmoniserad unionslagstift-
ning (EU)
Uriin, CE isaretinin iligtirilmesine yonelik
AB uyum mevzuatinda diizenlenen gecerli
gereklilikleri karsilamaktadir
7 AL E DR, 1ZER O AR
ﬁThNHWCMmLHH*JMWU’&M THE
Produkt spefnia obowigzujace wymagania,
ktore 53 uregulowane w prawodawstwie
harmonizacyjnym UE dotyczacym umiesz-
czania oznakowania CE
Bupi6 8iAN0BiAaE BCTaHOBNEHUM
BUMOTaM 3riHO 3 rapMOHI30BaHUM

B80M EC CTOCOBHO
MapKyBaHHs CE

mit einem Keramikeinsatz freigegebenen sind, kann ebenfalls zum
Bruch des Keramikeinsatzes fiihren. Gleiches gilt bei Nichtbeachtung
der empfohlenen Positionierung des Keramikeinsatzes (Inklination/
Anteversion).

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

7. Patientenverhalten

Der Arzt hat den Patienten darauf hinzuweisen, dass an kiinstliche Ge-

lenke nicht die gleichen Anforderungen gestellt werden konnen, wie an

die natiirlichen.

Jegliche Form von Leistungs- oder Wettkampfsport bzw. Sport mit

stoB- und ruckartigen Bewegungen, bei dem das kiinstliche Gelenk

beteiligt ist, ist iert und fiihrt zu G

Der Patient ist tiber mégliche postoperative Komplikationen zu unter-

richten.

Ein zusatzllches Risiko besteht bei Patienten mit Ubergewicht, mit
bei die kdrperlich sehr

aktiv sind.

Kurzzeitige hohe Belastungen wie Stiirze, Unfélle oder eine ibermaBige
Belastung konnen zum Bruch fiihren, manchmal erst lange Zeit nach
einem derartigen Ereignis.

bole und B

Achtung: Nach US-amerikanischem Recht
darf dieses Gerat/Medizinprodukt nur an
Arztinnen und Arzte oder an von ihnen
beauftragte Personen abgegeben werden.
Caution: Federal law restricts this device to
sale by or on the order of a physician
Atencion: La legislacion federal estado
unidense solo permite a venta de este
dispositivo a médicos o con prescripcion
facultativa.

Attention : la Iégislation fédérale américaine
nautorise la vente de ce dispositif que sur
ordonnance ou par un médecin.

Attenzione: la legge federale statunitense
limita la vendita di questo dispositivoa o
dietro prescrizione di un medico

0BS: Den faderale lov pabyder, at dette
udstyr kun ma selges af eller pa vegne
afen lzge

Varoitus: Yhdysvaltojen liittovaltion laki
rajoittaa taman laitteen myynnin ladkareille
tai lddkarin médrayksestd.

Mpoaoyn: H opoaTtovdiaki vopodesia

Twv HIMA emtiTpETeL TNV TWANGN QUTOD

TOU TIPOIOVTOG HOVO G€ LaTPO fj KATOTIV
€VTOAC 1aTPOU

Let op: Krachtens de federale (Amerikaanse)
wetgeving mag dit hulpmiddel alleen door of
op voorschrift van een arts worden verkocht
Forsikig: Gjeldende foderale lover | USA beg-
renser salget av dette utstyret til lege eller til
personer som er autorisert av lege

Cuidado: a lei federal prevé que este
dispositivo s6 seja vendido a médicos ou a
pessoas por estes incumbidas.

Bhumanue! deaepansHoe
3akoHogatenbcTso CLUA paspewaet
NPOAaXy AAHHOTO U3LENUS TONbKO Bpayam
WA N0 MX 3aKasy.

Varning: Amerikansk federal lagstiftning be-
grénsar forsaljningen av den har produkten
till Ikare eller pa lakares ordination.

Dikkat: Federal yasalar bu cihaz sadece

bir doktor tarafindan veya bir doktorun
talimatiyla satilabilir

+ R IR A i R
se%UkmEi iy

Ostrzezenie: Zgodnie z prawem

USA niniejszy produkt moze by¢ sprzedawa-
ny wytacznie lekarzom lub na ich zlecenie.
Yeara! 3rigHo 3 (heaepanbHim
3akoHoaascTBoM CLUA npogax uboro
BMPOGY 403BONEHUIA BUKTIIOYHO NliKapaM,
3a X NPU3HAYEHHSAM a60 X 3aMOBNEHHSM.

Rx only

DE DEUTSCH

1. Produktbeschreibung

MobileLink Acetabular Cup System Einsatz (BIOLOX delta), im Fol-
genden Keramikeinsatz genannt, zur Fixierung in metallischen Pfannen-
gehausen Bitte beachten Sie alle Hinweise dieses Beipackzettels sowie

der mit dem Keramikeil inierten
Prothesensysteme
Verwend

Dle nicht-aktiven, chirurgi:
sétze der Firma Waldemar Link GmbH & Co. KG sind, stetsin Verblndung

s. .
Hinweise und Symbole auf der Verpackung sind zu beachten.

Die Waldemar Link GmbH & Co. KG und / oder andere verbundene Un-
ternehmen besitzen, verwenden oder beantragen die folgenden Marken
in vielen Landern: LINK,. LINK CeraDur.

In diesem Dokument konnen andere Marken und Handelsnamen ver-
wendet werden, um auf die Unternehmen zu verweisen, die die Marken
und/oder Namen beanspruchen, oder auf deren Produkte. Diese Marken
und/oder Namen sind das Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

EN ENGLISH

1. Product description

MobileLink Acetabular Cup System Insert (BIOLOX delta), subsequently
referred to as ceramic insert, for fixing in metallic acetabular shells.
Please observe all instructions in this package insert as well as the
instructions for use of the prosthesis system combined with the ce-
ramic insert.

2 Intended use

ceramic inserts of
Wa\demar Llnk Gran & Co KG, always combined with a metallic pros-
thesis shell, are intended as an acetabular long-term replacement for
a diseased and/or defective hip joint in the human body. The ceramic
insert when ined with the p is stem, a ceramic p

head, and an acetabular prosthesis shell forms a complete restoration
of the hip joint. The ceramic insert can be used with adult, anesthetized
patients of any ethnic origin and sex. The products may only be used
and operated in an aseptic medical environment by persons who have
the required training, knowledge, or experience in the orthopedic and
surgical field. The implants are supplied sterile as single use devices
in individual packages. LINK products may only be combined with LINK
products and / or goods distributed by LINK. Combinations deviating
from the product information have not been reviewed by LINK and are
not permitted.

3. Material information
BBIOLOX delta is a high-purity aluminum oxide mixed ceramic accord-
ing to IS0 6474-2.

4. IMPORTANT INFORMATION FOR THE SURGEON

4.1 Sterility

Ceramic inserts are supplied in sterile condition (gamma sterilization,
at least 25 kGy), identifiable by the marking on the packaging and the
discolored sterilization indicator.

A sterile ceramic insert must be kept unopened in its original pack-
aging until use. Prior to use, the sterile expiry date on the label must
be checked and the protective packaging checked for damage. If the
sterile use-by date has passed or if the protective packaging has been
damaged, the ceramic insert must not be used.

Aseptic technique must be used when removing the implant from the
original and the entire il

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

A ceramic insert must not be resterilized. Unforeseeable changes may
occur in these implants during resterilization.

4.2 ility and iding d

Only unused ceramic inserts that have been removed from their original
packaging may be used. A used ceramic insert must not be reused.
Likewise, a damaged ceramic insert must not be used but must be dis-
posed of. This also applies, for example, to a ceramic insert that has
fallen on the floor.

If ceramic inserts have already been used, there is a risk that they may
have suffered damage that may not be visible to the naked eye. Dam-
age of any kind can negatively affect the functionality and/or stability
of the ceramic. Safe use can therefore not be guaranteed. Therefore,
only originally packaged, unused, and undamaged ceramic inserts may
be implanted.

4.3 Permissi ination of p
Ceramic inserts may only be with the i
that are listed in the iated surgical of the

implant system .

The wear couple consists of two articulating joint surfaces of precisely
defined geometry and precisely defined material. Each ceramic insert
made of BIOLOX delta can be combined with a prosthesis head made
of BIOLOX forte or delta of corresponding diameter. Combining BIOLOX
with LINK CeraDur components is not permitted.

mit einer
satz eines erkrankten und /oder defekten Hi

en el cuerpo humano; se deben combinar exclusivamente
cun un cotilo acetabular metalico. En combinacién con el vastago de la
protesis, una cabeza de protesis ceramica y un cotilo acetabular, el in-
serto ceramico constituye un tratamiento completo para la articulacion
de la cadera. El inserto ceramico puede utilizarse en pacientes adultos
anestesiados de cualquier origen étnico y sexo. Los productos solo deben
ser utilizados en un entorno médico aséptico por personas que di

tiques

Les inserts céramiques ne peuvent étre combinés qu’avec des compo-
sants prothétiques figurant dans la technique opératoire correspon-
dante du systéme implantaire combiné.

L'appariement coulissant se compose de deux surfaces articulaires a
géométrie précisément définie et fabriquées a partir d’un matériau dé-
fini de maniére exacte. Chaque insert céramique en BIOLOX delta peut
étre combiné avec une téte prothétique en BIOLOX forte ou delta d’un
diamétre correspondant. Il est interdit de combiner des composants
BIOLOX avec des composants LINK CeraDur

Lantiversione delle componenti acetabolari non dovrebbe risultare, in
misura apprezzabile, maggiore o minore di un valore dl 10-20°.

Keraamisovitteen voi asentaa kaikille anestoiduille potilaille, joiden
pltuuskasvu on paattynyt, etnisestd taustasta ja sukupuolesta
r Tuotteita  sa: kéyttdd ja Kasitelld ainoastaan

Al di fuori di questo range si verificano limi

possono causare ioni e/o dislocazioni del\a testa protesma
dall'inserto in ceramica.

In caso di coppe acetabolari in retroversione I'inserto in ceramica
non deve essere utilizzato. In caso contrario, cio potrebbe causare
un’elevata pressione superficiale sul bordo dell’acetabolo e di
conseguenza I'espulsione di grani di ceramica dall'inserto in ceramica,
unitamente a un’elevata abrasione della ceramica. Un’abrasione troppo
elevata della ceramica puo portare a reazioni a livello dei tessuti,
all'allentamento della protesi e, in casi estremi, alla rottura dell'inserto
in ceramica.

aseptisessa  sairaalaymparistossd ~ toimivat henkilot, joilla on
asianmukainen ortopedisen ja kirurgisen alan koulutus, asiantuntemus
ja kokemus. Implantit toimitetaan steriloituina_kertakayttotuotteina
yksittdispakkauksissa. LINK-tuotteita saa kdyttéa ainoastaan yhdesséd
LINK-tuotteiden tai LINK:n myymien tuotteiden kanssa. LINK ei ole

4.4 ZTePEWON TOL KEPapIKOD £VBETOL péoa GTNV LTIO-
Soxn kutteAAiov

Mpwv amo T e10aywyrn TV KEPAPIKOL EVOETOU, KaBapioTE TIPOTEKTIKA
T0 £0WTEPLKO TNG LTTOSOKAC KUTIEAAIOU Kal EAEYETE OTL O yUPW LGTOC Sev
ePTodilel TNV eloaywyr TOU Kepapikol EvBETOU.

Ma TNV 0TePEWaN TOU KEPapLKol €VBETOV aTNV UTOBOXNA KuTEAAIOL,
Tapakatodpe avatpeETe aTIC TTANPOGOPIEC OTN XELPOUPYIKN TEXVIKN
TI0U OETITETAL PE TO GUVOLACHEVO GOOTNHA EPPUTEDHATOC.

5. AAAnAemtiSpaon He GAPHAKEVTIKA TIPOIOVTA
Aev uapyet yvwoth aAAnAeTtiopacn pe GapuakeTIka mpoiovTa.

6., )

Durante I'impianto si deve fare
dell'articolazione, poiché anche
conseguenze sopra citate.

Per ulteriori rischi ed effetti indesiderati, seguire le istruzioni per I'uso
associate al sistema protesico che viene combinato con Iinserto in
ceramica. In casi eccezionali, I'inserto in ceramica pud rompersi in vivo.
Per limitare al massimo il rischio di una rottura, ogni inserto in ceramica
viene testato prima della consegna.

La causa di rottura pud essere un errato fissaggio dell'inserto in
ceramica nella coppa in metallo. Un'ulteriore causa di rottura dell'inserto

p id eikd niiden kayttd
ole sallittua.
3. Materiaalitiedot
BIOLOX ~ delta on valmistettu erittdin
enzione ad una tensione " __ 150 6474-2
possono avere le 4, TARKEITA TIETOJA KIRURGILLE
4.1 Steriiliys
Keraal i ovitteet toimitetaan steriileind (sterilointi gammasétei

4,
vdhintddn 25 kGy), minkd tunnistaa pakkauksen merkinndstad ja
varillisesté sterilointi-indikaattorista.

Steriilind toimitettua keraamlsowteﬂa on séilytettdva  kayttoon
saakka Ennen
kéyttod on tarkastettava etikettiin merkitty steriiliyden viimeinen

in ceramica puo essere r allimpiego di
protesiche non omologate da Link per I'inserto in ceramica. Lo stesso

sekd se, onko suojal kauksessa vaurioita.
Jos steriiliyden viimeinen voi tai
on vaurioita, keraamsowtetta ei saa kayttda.

rischio sussiste in caso di inosservanza delle i relative
alla posizione dell'inserto in ceramica (inclinazione/antiversione).
In caso di rottura di una componente ceramica, per la revisione non

p aussi les i d des
tiques combinés.

prothé-

metallo (testa protesica) con polietilene (inserto) né metallo
con metallo.

Veérifier si les inscriptions figurant sur les ethuettes d et
les de taille, cor a ce qui figure sur

de laformacidn, los conocimientos o la experiencia necesaria en el ambito
ortopédico y quirtirgico. Los implantes se suministran estériles como pro-
ductos de un solo uso en envases individuales. Los productos LINK se de-
ben combinar conp LINKo fas distribui-
das por LINK. LINK no ha comprobado las combinaciones que se desvian
de la informacion del producto y en consecuencia, no estan permitidas.

3. Informacion sobre el material
BIOLOX delta es una ceramica mixta de 6xido de aluminio de alta pureza
segun la norma IS0 6474-2.

4. INFORMACION IMPORTANTE PARA EL CIRUJANO

4.1 Esterilidad

Los insertos cerdmicos se suministran estériles (esterilizacion por rayos
gamma, como minimo 25 kGy), lo que se indica por medio de la marca en
el envase y el cambio de color del indicador de esterilizacion.

Uninserto ceramico suministrado de forma estéril se debe conservar has-
ta su utilizacion en el envase original cerrado. Antes de la utilizacion, se
deben la fecha de idad de la esterilidad en la etiqueta y
la integridad del envase protector. En caso de que haya expirado la fecha
de caducidad de la esterilidad o el envase protector presente dafios, no se
debe utilizar el inserto cerdmico.

Las reglas de asepsia deben observarse durante la extraccion del envase
original y durante toda la implantacion.

Los insertos ceramicos esterilizados por rayos gamma puede presentar
alteraciones del color. Esto no influye en la resistencia ni en ninguna otra
caracteristica de los insertos ceramicos.

Un inserto ceramico no se debe reesterilizar. La reesterilizacion podria
provocar alteraciones imprevisibles en los implantes.

4.2 Capacidad de reutilizacion y prevencion de dafos
Solo se deben utilizar insertos ceramicos no usados, extraidos del envase
original. Un inserto ceramico usado no se debe reutilizar. Tampoco debe
utilizarse un inserto ceramico que presente cualquier daio; se debera
proceder a su eliminacion. Esto también es vélido para, p. ej., para un
inserto ceramico que se haya caido al suelo.
En los insertos ceramicos usados puede haber dafios que, en determina-
dos casos, no son visibles a simple vista. Cualquier tipo de dafio puede
j Ia 0 ilidad de la ceramica, y ya no se podra
ilizaci6 a. Por solo se deben im-
plantar msertos ceramicos sm ullllzar integros y en el embalaje original.

4.3 Combinaciones permitidas de componentes proté-
sicos
Los insertos ceramicos solo se deben combinar con los componentes

linsert céramique.

4.4 Fixation de I'insert céramique dans la cupule

Avant la pose de I'insert céramique, priere de nettoyer avec soin I'inté-
rieur de la cupule et de s’assurer que les tissus environnants n’empéche
pas la pose de I'insert céramique.

En vue de fixer 'insert céramique dans la cupule, priére de respecter Ies
instructions figurant dans la opératoire cor

systéme implantaire combing.

5. Inter i édi
Aucune interaction avec des médicaments n’est connue & ce jour.

6. Avertissements

7.C del
Il medico & tenuto a spiegare chiaramente al paziente che
un‘articolazione artificiale non pud essere sottoposta alle stesse
sollecitazioni di un‘articolazione naturale.
Tutti i tipi di sport di competizione o di resistenza, cosi come gli

Otettaessa ~ tuote alkuperdispakkauksesta  sekd  koko

aikana on aseptista
Gammaséteilylld steriloitujen ~ keraamisovitteiden véri voi olla
Silld ei ole teiden kestévyyteen eikd
an muuhun sen
Ker I tta ei saa steriloida Laitteissa saattaa ilmetd

iloinnin

4.2 Uudelleenkéyttd ja vaurioiden vélttaminen
Vain alkuperdispakkauksesta  otettuja, kéyttdmattomia

sport che prevedono movimenti a scatto o a_carico
dell’ar pli una itazi
eccessiva della pr01e3|

Il paziente deve essere informato su possibili complicazioni
postoperatorie.

Esiste un rischio ulteriore per i pazienti in sovrappeso, con struttura
ossea debole o fisicamente molto attivi.

| carichi elevati di breve durata, traumi, incidenti o sovraccarichi,
possono portare a una rottura, a volte anche a lunga distanza dagli
i i suddetti

Linsert de céramique est sensible aux dé ions. Des
éraflures ou des éclats sont suscepllbles d’entrainer une usure exces-
sive ou une rupture et de pi Un
particulierement precaunonneux est donc mmque Ne jamais frapper
directement sur un msert alaide d'un

Le a une influence di-
recte sur Iamplltude de mouvement et peut donc entrainer un risque
potentiel de coincement, de luxation ou de subluxation. Une cupule a
trop raide la aux bords du cotyle,
ce qui risque d’entrainer une usure accrue.
Langle d'inclinaison des composants du cotyle ne doit pas étre nette-
ment inférieur ni supérieur & un intervalle de 40 a 45 degrés.
L'antéversion des composants du cotyle ne doit pas étre nettement infé-
rieure ni supérieure a un intervalle de 10 & 20 degrés.
Tout angle dépassant cet intervalle entraine des restrictions de mouve-
ment et peut causer des subluxations et/ou des dislocations de la téte
sphérique de I'insert céramique.
En cas de cupules implantées en rétroversion, aucun insert céramique
ne doit étre utilisé. La pression superficielle exercée aux bords du co-
tyle risque de devenir trop forte et donc de provoquer un effritement de
I'insert céramique associé a une forte usure de la céramique. Une usure
excessive par frottement de la céramique peut entrainer des réactions
au niveau des tissus, un descellement de Ia prothése et, dans les cas
extrémes, Ia rupture de Pinsert céramique.
Lors de I'implantation, il convient de veiller a ce que I'articulation su-
bisse une tension suffisante, des luxations étant aussi susceptibles
d’entrainer les conséquences décrites ci-dessus.
Priére de consulter la notice d’utilisation du systeme prothétique corres-
pondant combiné & I'insert céramique pour connaitre les autres risques
et effets secondaires. Dans de trés rares cas, l'insert céramique peut
venir a se rompre in vivo. Afin de réduire ce risque au minimum, l'insert

protésicos indicados en la técnica gt g al sistema
de implante utilizado en la combinacion .

El par de friccion consta de dos superficies articuladas de geometria
precisa y materiales exactamente definidos. Cada inserto ceramico de
BIOLOX delta se puede combinar con una cabeza de protesis de BIOLOX
forte o delta del didmetro adecuado. No se permite combinar componen-
tes BIOLOX con componentes LINK CeraDur.

Observe también las instrucciones de uso de los componentes protésicos
combinados.

Se debe comprobar si la rotulacion de las etiquetas de envasado, en
especial la indicacion del tamafio, coincide con la del inserto ceramico.

4.4 Fijacion del inserto ceramico en la prétesis aceta-
bular

Antes de colocar el inserto ceramico, limpie meticulosamente el interior
de la protesis que el tejido no obsta-
culice la colocacion del inserto cerdmico.

Para la fijacién del inserto ceramlcn en la prétesis acetabular, observe
las indicaciones de la técnica quirdrgica correspondiente al sistema de
implante utilizado en la combinacion.

5. Interaccién con medicamentos
No se conocen interacciones con medicamentos.

6. Advertencias
El inserto cerdmico se deteriora con extrema facilidad. Basta con pe-
queﬁos arafiazos o golpes para provocar un desgaste excesivo, roturas

Por o tanto, se ienda tener un cuidado extremo
aI manipularlo. No golpee nunca un inserto cerdmico con un martillo
metalico.
El

a été soumis a un contrdle particulier avant sa livraison.
Une telle défaillance peut s’expliquer par une fixation inadéquate de I'in-
sert céramique avec la cupule métalli Lutilisation de

8. Simboli e diciture
Rispettare le indicazioni e i simboli sulla confezione.

Waldemar Link GmbH & Co. KG e / o altre aziende collegate sono
proprietarie, fanno uso oppure hanno depositato domanda di
registrazione dei seguenti marchi in numerosi Paesi: LINK. LINK
CeraDur.

In questo documento possono essere utilizzati altri marchi e nomi
commerciali per fare riferimento alle aziende che detengono il diritto su
tali marchi e/o nomi o ai relativi prodotti. Questi marchi e/o nomi sono
proprieta dei rispettivi titolari.

D,
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1. Produktbeskrivelse
MobileLink Acetabular Cup System-indsats (BIOLOX delta), efterfolgen-

saa kay Kéytettya keraamisovitetta ei
saa kayttda uudelleen. Mydskaén jollakin tavalla vaurioitunutta
keraamisovitetta ei saa kayttad, vaan se on havitettdva. Tama koskee
myds maahan pudonnutta keraamisovitetta.

Aiemmin  kdytetyissd keraamisovitteissa saattaa olla vaurioita,
joita ei mahdollisesti voi havaita pelkdlla silmélld. Kaikenlaiset
vauriot voivat vaikuttaa negatiivisesti keraamin toimintaan ja/tai
kestavyyteen. Siten turvallista kayttoa ei voida taata. Sen vuoksi

ja vaur

Keraamisovitteita saa implantoida.

4.3 Hyvaksytyt proteesiosien yhdistelmat
Keraamisovitteita saa kdyttad vain sellaisten proteesiosien kanssa,

jotka implanttijarj
leikkaustekniikassa .
Liukupari koostuu kahdesta niveltyvastd nivelpinnasta, joiden

geometria ja materiaalit on mééritelty tarkasti. Jokaisen BIOLOX delta
teen voi yhdistda sopivan BIOLOX forte- tai

BIOLOX delta -proteesinupin kanssa. BIOLOX-osia ei saa yhdistda LINK

CeraDur -osien kanssa.

Noudata myds yhdistettyjen proteesiosien kayttoohjeita.

Tekstien ja erityisesti pakkausetikettien kokomerkintdjen —sekd

itteen merkintgjen on var
4.4 Ker itteen kiinnitta kupin kuoreen
Ennen  keraamisovitteen kéyttod on kupin kuoren sisdosa

puhdistettava huolellisesti ja tarkastettava, ettei ympardiva kudos estd

teen

Noudata keraamisovitteen kiinnityksessd kupin kuoreen yhdistettyyn
0ja.

de benzvnt keramikindsats, er beregnet til fiksering i skal-  implanttijar
huse. Folg alle anvisni i denne i samt br isni . N R

¢ : 5.YI 1a kanssa
gerne til e p der med i ia ladk isteiden kanssa ei ole tiedossa.
2. Formélsbestemt anvendelse .
De ikke-aktive, kirurgisk-invasive implanterbare keramiki fra O Varoitukset

firmaet Waldemar Link GmbH & Co. KG, der altid anvendes i forbindelse
med en metallisk proteseskal, er beregnet til acetabular langtidser-
statning af et sygdomsramt og/eller defekt hofteled i den menneskelige
krop. Keramikindsatsen udger en komplet forsyning til hofteleddet i
forbindelse med p tet, et keramisk p og en aceta-
bulr proteseskal. Keramikindsatsen kan anvendes pa voksne patienter
i narkose uanset etnisk herkomst og ken. Produkterne mé kun anvendes
og benyttes af personer med behgrig uddannelse, kendskab og erfaring
inden for det ortopaediske og kirurgiske omrade i en aseptisk, medicinsk

prothétiques dont la combinaison avec un insert céramique n’a pas été
autorisée par Link est aussi susceptible d’entrainer la rupture de I'insert
céramique. Il en va de méme en cas de non-observation du position-
nement é de I'insert

En cas de rupture d’un é du mé-
tal (téte sphérique) et du polyethylene (insert) a|n5| que du métal avec
du métal est interdit lors d’une reprise.

7. Comportement du patient

Le médecin doit informer le patient que ce dernier ne saurait attendre
des prothéses articulaires la méme fonctionnalité que celle offerte par
les articulations naturelles.

La pratique de toute forme de sport de compétition ou de sport extréme,
ainsi que de sports exposant la prothése articulaire a des impacts ou a
des mouvements saccadés et brusques, est contre-indiquée et entraine
des sollicitations excessives.

Il convient d’informer le patient de I'apparition possible de complica-
tions postopératoires.

Les risques sont accrus chez les patients souffrant de surcharge pon-
de’r:;le. a la charpente osseuse fragile ou qui sont physiquement trés
actifs.

De fortes contraintes temporaires en cas de chutes, d’accidents ou de
surcharge excessive peuvent entrainer une rupture de I'implant qui peut
parfois se produire aprés un certain temps suite a un tel événement.

8. Symboles et termes
Les aver et symboles figurant sur I'emballage doivent étre

de los influye di
en el rango de movilidad. En consecuencia, también puene incidir en el
riesgo de pinzamiento, luxacién o subluxacmn Si la prétesis acetabular
presenta una la carga
para el reborde acetabular lo que puede llevar a un mayor desgaste.

no debe superar
meme un valor de 40-45° ni quedar muy por debajo de este.
La no debe superar si
mente un valor de 10-20° ni quedar muy por debajo de este.
Fuera de este intervalo se producen limitaciones del movimiento. Como
resultado, pueden darse subluxaciones o dislocaciones de la cabeza es-
férica del inserto ceramico.
En el caso de protesis acetabulares en retroversion, no se debe utilizar
ningtin inserto ceramico. De lo contrario, puede aumentar la presion
superficial en el reborde acetabular y desprenderse granos del inserto
cerdmico, con el consiguiente incremento de la abrasién de la cerdmi-
ca. Una abrasion excesiva de la ceramica puede provocar reacciones
tisulares, aflojamiento de la protesis y, en casos extremos, la rotura del
inserto ceramico.
Durante la implantacion se debe prestar atencion a una tension suficiente
de la articulacion, ya que las luxaciones también pueden tener las conse-
cuencias arriba mencionadas.
Con respecto a otros riesgos y efectos secundarios, tenga en cuenta las
instrucciones de uso del sistema de prtesis a combinar con el inserto

pris en compte.

La société Waldemar Link GmbH & Co. KG et / ou dautres entreprises
affiliées détiennent, utilisent ou obtiennent les marques suivantes dans
de nombreux pays : LINK. LINK CeraDur

Dans le présent document, d’autres marques et désignations com-
merciales peuvent étre utilisées pour faire référence aux entreprises
qui revendiquent les marques et/ou les noms ou & leurs produits. Ces
marques et/ou ces noms constituent la propriété de leur détenteur
respectif.

L) ITALIANO

1. Descrizione del prodotto

Inserto MobileLink Acetabular Cup System (BIOLOX delta), di seguito
chiamato inserto in ceramica, da fissare all’interno di coppe acetabolari
in metallo. Rispettare le indicazioni riportate in questo foglio illustrativo
e le istruzioni per I'uso dei sistemi protesici associati all'inserto in
ceramica.

2. Uso conforme
Gli inserti in ceramica impiantabili, chirurgico-invasivi, non attivi di
GmbH & Co. KG sono destinati all'uso come protesi

ceramico. En casos raros, pue la rotura
in vivo del inserto cerdmico. Para limitar el riesgo aI ‘méaximo, antes de
la entrega se han del inserto
cerdmico.

Una causa de fallo puede ser la fijacion inadecuada | del inserto cerdmico
con la protesis metalica. La de

protésicos no aprobados por Link con un inserto ceramico también puede
provocar la rotura del inserto cerdmico. Lo mismo se aplica en caso de
no observar el posicionamiento recomendado del inserto ceramico (in-
clinacién/anteversion).

En caso de rotura de un componente ceramico, durante la revision no
se debe utilizar una combinacion de metal (cabeza esférica) y polietileno
(inserto) ni metal-metal.

7.C i del
Ei médico debe advertir al paciente que las articulaciones artificiales no
se pueden someter a los m\smos esfuerzos que las naturales.

acetabolari a lungo termine in caso di articolazione dell'anca malata
e/o difettosa nel corpo umano, sempre in combinazione con una coppa
acetabolare in metallo. In combinazione con lo stelo protesico, con
una testa protesica in ceramica e una coppa acetabolare protesica,
I'inserto in ceramica consente di ottenere una protesizzazione completa
dell'anca. Linserto in ceramica pud essere impiantato in pazienti
adulti di qualsiasi origine etnica e orientamento sessuale, in regime di

ne leveres i steril tilstand som engangsprodukter
i enkeltemballager. LINK-produkter ma kun kombineres med LINK-pro-
dukter og/eller handelsvarer, der szlges af LINK. Kombinationer, der
afviger fra produktinformationerne, er ikke blevet kontrolleret af LINK
og er ikke tilladt.

3. Materialeinformation

BIOLOX delta er en ultraren iht. 1SO

er on herkka vaurioille. Jo véhdiset naarmut
tai iskut voivat saada aikaan liiallista kulumista tai murtumisen ja
siten johtaa komplikaatigihin. Tuotteita on sen vuoksi Kasiteltéva
aarimméisen varovasti. Ald koskaan iske metallivasaralla suoraan
keraamisovitteeseen.

Proteesin  osien asemoinnilla on suora vaikutus liikerataan ja
siten mahdollisesti puristustilan seké sijoiltaanmenon ja osittaisen
sijoiltaanmenon riskiin. Jos kupin kuori on liian jyrkéssa asennossa,
kupin reunan rasitus lisadntyy. Seurauksena voi olla kulumisen
lisaantyminen.

Kupin osien inklinaatio ei saa merkittdvésti ylittad eikd alittaa 40—45°.
Kupin osien anteversio ei saa merkittévésti ylittaa eikd alittaa 10-20°.
Téamn alueen ulkopuolella iimenee liikeradan rajoituksia. Seurauksena
voi olla ja/tai siirtyminen
keraamisovitteesta.

Keraamisovitteen kanssa ei saa kdyttaa kupin kuoria retroversiossa.
voi muuten olla pintapaineen lisaéntyminen kupin

6474-2.
4. VIGTIGE INFORMATIONER TIL OPERATOREN

4.1. Sterilitet

Keramikindsatser leveres i steril tilstand (gammasterilisation, mindst 25

kGy), dette kan kendes pa markningen pa emballagen og den farvede

sterilisationsindikator.

En sterilt leveret keramikindsats skal opbevares i den originale em-

ballage, indtil den skal anvendes. For anvendelsen skal man vare op-

marksom pé steril-forfaldsdatoen pa etiketten og undersoge beskyttel-
for Hvis stenl for er udlgbet,

reunalla sekd siten rakeiden irtoaminen keraamlsovmeesta |a

To KEp(lulKO £vOETO eival e€apeTika euuloenro ns nua. AKoun Kat
uleec apUXEC A yTuTApaTa propei va

7. Patiéntengedrag

De arts moet de patiént erop wijzen dat aan kunstmatige gewrichten

niet dezelfde eisen kunnen worden gesteld dan aan natuurlijke.

Elke vorm van prestatie- of wedstrijdsport resp. sporten met stoot- en
i waarbij het ige gewricht is,

|s gecontra-indiceerd en leidt tot overmatige belastingen.

De patiént moet over mogelijke postoperatieve complicaties worden

geinformeerd.

Een extra risico bestaat bij patiénten met overgewicht, met een zwak

botstelsel of bij degenen die lichamelijk zeer actief zijn.

Kortdurende hoge belastingen zoals vallen, ongevallen of een overma-

tige belasting kunnen een breuk veroorzaken, soms pas lange tijd na

een dergelijke gebeurtenis.

$Bopa 1} Bpavan kat va odnyfoovy o€ enm)\okec Anateitar e€aipe-
TIKG TIPOGEKTIKOG YEIPIOHAC, MTOTE Hn XpNOHOTIOE(TE HETAANIKG GgupE
anevBeiac o€ éva Kepapiko €vOeTo.

H 8&an twv e€aptnpdtwv mpoBeanc Exet dpeon emidpacn 0To eupog
KIivNaNg Kal w¢ €K TOOTOU EVEXEL TOV SUVNTIKO KivSuVO TIPOOKPOUANG,
efapBprpatog 1 ue€apOprparoc. Na mMOAY amOTOPEG LTIOBOKES KU-
TieAhiou, To doptio aTo Xeilog Tou KutteAAiou eivar av§npévo. Autd
umopei va o6nynaet o avénuévn Gpoopad.

H kAion Twv efaptnudtwy KutteAAiov dev Tpémel va eival onpaviika
vpnAdTepn f xapnAoTepn amo pia Tipn 40 45°.

Hmipoadia kAion Twv e€aptnpatwy kumeAhiou Sev pémet va eivat on-
pavTika ulpn)\urepn i} xuun)\mepn amno pa nun 10 20°.

EKTOG QUTOU TOU £6POUC LTTAPYOLV TIEPIOPIOHOI TNV Kivnan. AUTO pTTO-
pei va odnynoet oe umiupup..punu n/Kkat g€ pata g

KePaANG E€w amo To Kepapiko EveTo.

Taumodoxec kurteAAiou o€ ottioBua kAion, Sev TTPETIEL v XPNOLHOTIOLE -
Tal éva Kepapiko vBeTo. Mopei va tpokAnBei auénpévn emq)uvelakn

8. Sy en idi
Instructies en symbolen op de verpakking moeten worden opgevolgd.

Waldemar Link GmbH & Co. KG en/of andere gelieerde bedrijven bezit-
ten en gebruiken de volgende merken in vele landen, of vragen deze
aan: LINK,. LINK CeraDur.

in dit document kunnen andere merken of handelsnamen worden ge-
bruikt om te verwijzen naar bedrijven die recht hebben op de merken
en/of namen of hun producten. Deze merken en/of namen zijn eigendom
van de betreffende eigenaren.

1. Produktbeskrivelse
MobileLink Acetabular Cup System Innsats (BIOLOX delta), heretter kalt
innsats av keramikk, til fiksering i kopper av metall. Vennligst folg alle

Tiiean ato xeilog Tou KuieAAiou, pe amotéAeapa KOKKWEN Bpadap
Ta aTo 10 Kepaptko EvBeTo, Tov oxeTifovial pe avénpévn ¢Bopu oV
Kepaptkod. H avgnévn ®B0pG TOU KEPALIKOD UTTOPEL VA odnynoet oe
avTIdPAaELC TOV 1TO0, XaAAPWON TNE TIPGBEaNC Kal, G€ AKPAIEE Tepl-
TTHOgLG, Bpabon ToU KEPApIKOU EVBETOU.
Katd v epq)ureuun Siaopahiote OTi eTTUYXAVETAL ETIAPKIG TAON TG
pwang, kabug Ta fpata pmopei va oTIC TTapa-
TIQVI.I) OUVETIEIEC
Napakahodpe TPoaé€Te emiong Toug AAAOUG KIVBUVOUG Kal TLapeveEp-
YEIEC OTIC 08NYiEC XPAONG TOU GUYKEKPIPEVOU GUGTANATOC TTPOBEANG
T0 0TI0i0 GUVEVATETAL PE TO KEPAMIKO €VOETO. Z€ TIOAD PEHOVWHEVEC
TIEPITITWTELG, PTTOPEL va aupBei Bpavan in vivo Tou Kepapikol EvBETOU.
Ma tn peiwon autod Tou KIVE0VoU, TO Kepapiko EvBeTo eAEYXBNKE Eexw-
ploTa mpw v apddoon.
Mia attia TG agtoxiag propei va ivat n akatdAAnAn crepéwon ToU
KEp(llJlKOU £vBeTou 0N uthlKn unoéoxn KutteAhiov. H xprion e€ap-
TNpatwy mpéBeang ta omoia Sev apéxovtar ano v Link ywa cvvbva-
06 e TO KEpapIKo €VETO pmopei emtionc va odnynoet oe Bpatdon Tou
Kepapiko vBeTou. To (810 Loyvel edv Sev TnpnBel n cuviaTwpevn BEan
TOU Kepaptko EvBetou (kAion/mpdabia KAion).
2 mepimTwon Bpadang eveg Kepapikol eEclprnucnoc VlCl NV avaded-
pnan dev TpETEL va o
kedahn) pe moAvatBulévio (EvBeTo) KaBE Kat ustou e péTario.

7. Zupmepidpopd Tov acBevoug

0 ylatpog Ba Tp€TeL va Tovioel aTov agBevi OTL SeV PTTOPEL va EXEL TIC
iBlEC AMAITAOELC QMO TIC TEXVNTEC APBPWOELC OTIWG ATIO TIC PUOLKE.
Kabe popdn aywvioTikdv abAnpatwy f aBAnpatwv mov tepiAappavouv
KPadaopol¢ N amdTopeC KIVAGEIC OTIC OTIOIEC OUPMETEXEL N TEXVNTH
apBpwan, avtevdeikvutal kat 0dnyei o€ UTEPPONIKEC KATATIOVATELS.

0 acBevic TIPETEL va EVHEPWVETAL OXETIKA PE THOAVEC PETEYXELPN-
TIKEC ETUTIAOKEC.

Yrapyet emmA£0V Kiviuvog yia acBeveic pe uTiepPOAIKO GwHATIKO Pa-
poc, pe adivapn okeAeTikn Sopn, 1 yia 000UE EXOLV EVTOVN GWUATIKA
dpagTnploTnTa.

Zuvmuec, vPnAéc Knmr{uvnuelc OTIWG 0€ TepimTwan mmunc, atu-
)(nuamc ] UTIEpﬂO)\lKUU opriou, unopm va uényncouv o€ Kamvua
opwﬁuzvec DOPEC OE |ieyaRo XPOVIKO dlaoTNUA PETA amb €va TETOIO
aupBav.

8. ZoppoAa kal teptypadEg
Mpémel va TnpodvTal ol uTToSEiEeIS Kat Ta cbpPoa aTn cuakevacia.

H Waldemar Link GmbH & Co. KG fj/kat aAAeg auvdedepéved eTaipeied
£X0uv 0TNV 1810KTNGia TOUG, XpNatHOTIOIO0Y 1 €xouv LTIOBAAEL aiTn-
on yla ta akoAovBa epmopikd onpata e TTOAAEC xwpeg: LINK,. LINK
CeraDur

Z& auto To Eyypado, AAAa epTOpIKA nnuum Kat

UTIOPEL va XPNOIOTIOI00vTaL yia va avapépovial oTiq emlpemc Tou
SIEKBIKODV TA EPTIOPIKA OAKATA f/KAL TIC EUTIOPIKES OVOHATIEC, ) 0TA
TIPOiOVTA TOUC. AUTA TA ETIOPIKA OipaTa /KAl Ot EPTIOPIKES OVOUaai-
£ QITOTEAOLV I510KTNOIQ TWV QVTIGTOLXWY KATOXWV TOUG.

NEDERLANDS

keraamin kulumisen lisa@ntyminen. Liiallinen keraamin voi
johtaa ihin, proteesin 16 sekd aarimmaisissa
tapauksissa keraamisovitteen murtumiseen.

Implantaatiossa on huomioitava riittdvd niveljdnnite, silld myos
sijoiltaanmeno voi johtaa edelld mainittuihin seurauksiin.

Huomioi muiden riskien ja haittavaikutusten osalta yhdessa
keraamisovitteen kanssa kdytettavén proteesijrjestelmdn kéyttgohje.
Hyvin_yksittdisissa teet voivat murtua in
vivo. Riskin minimoimiseksi keraamisovitteen kaikki yksittdisosat on
tarkastettu ennen toimitusta.

0g beskyt er mé iki ikke
anvendes.

Ved udtagning fra den originale
nen skal asepsis-| reglerne overholdes

samt under hele i

dler, kan have en
andret farve. Dene péwrker ikke styrken eller andre egenskaber for
keramlklndsatserne -

1. .
Inzetstuk MobileLink Acetabular Cup System (BIOLOX delta), hierna

i dette samt for de
p som i med i av keramikk.

2. Korrekt bruk

De ikke-aktive, kirurgisk invasive implantatsystemene innsatsene av

keramikk fra firmaet Waldemar Link GmbH & Co. KG er beregnet pa

acetabular langtidserstatning av et sykt og/eller defekt hofteledd hos
alltid i med en p av metall. | forbin-

delse med p et keramisk pi g

proteseskal danner innsatsen av keramikk en komplett behandling av

hofteleddet. Innsatsen av keramikk kan brukes hos utvokste, anestes-

4.2 Reutilizagéo e prevengao de danos

S6 podem ser utilizados insertos de ceramica retirados da embalagem
original e nao utilizados. Os insertos de ceramica nao podem ser reutili-
zados. De igual forma, um inserto de ceramica danificado nao pode ser
utilizado, devendo ser eliminado. 0 mesmo € valido, p. ex., para insertos
de cerdmica que tenham caido no chao.

Mpu BIXOZE U3 3TOMO TOrp: Bpolec-
@ [IBWKEHs. 3T0 MOXET BECTU K MOBbIBUXaM W/WIM CMeleHnaM
TONOBKM U3 BKNajbila.

KeDaMVNeCKVWI BKﬂﬂﬂbILLI HeNb3s UCNonb3oBathb ANs 060104€K Bna-
AVHbI C PETPOBEPCUEN. B NPOTUBHOM Cyyae MOXET BOSHUKHYTH
N0BbILEHHOE YAEbHOE AABIEHUE NO KPAID BNAAWHbI U TEM CaMbiM

implantlar steril halde, tek tek ambalajlanmis tek kullanimlik driinler
olarak teslim edilmektedir. LINK iriinleri sadece LINK drinleriyle, ve/
veya LINK tarafindan pazarlanan ticari iiriinlerle kombine edilebilir. Uriin
bilgilerinden farkli higbir kombinasyon LINK tarafindan kontrol edilme-
mistir ve izin verilmez.

Nos insertos de ceramica ja utilizados, existe o perigo de
danos que podem néo ser visiveis a olho nu. Danos de qualquer tipo
podem influenciar de forma negativa a funcionalidade e/ou estabili-
dade da ceramica, ndo sendo possivel garantir uma aplicacdo segura.
Por esse motivo, s6 podem ser implantados insertos de ceramica que
estejam na sua embalagem original, ndo tenham sido utilizados nem
estejam danificados.

4.3 C i a issi de
teses

0s insertos de ceramica s6 podem ser combinados com 0s componen-

tes de proteses indicados na técnica de operagéo correspondente do

sistema de implante comblnado

P de pro-

por duas superflcles ar-
ticuladas com uma geometria e um material definidos com precis@o.
Qualquer inserto de cerdmica BIOLOX delta pode ser combinado com
uma cabeca femoral BIOLOX forte ou delta de didmetro adequado. Nao
é permitido combinar componentes BIOLOX com componentes LINK
CeraDur.

Observe também as instrugdes de utilizagdo dos componentes de pro-
tese combinados.

Verifique se a
coincide com a inscri¢ao no inserto de ceramlca

4.4 Fixagdo do inserto de ceramica no acetabulo
Antes da inserc@o do inserto de ceramica, o interior do tem

do tamanho,

0 BKNajbiwa, c

W3HOCOM ucTUpaxue MOXET Bbl-
3BaTh PEAKIUN TKAHE, PacLuaThiBaHWe NPOTe3a U B KPaiHyX cyya-
X - NONOMKY KEPaMUYECKOr0 BKNaAbIlLIA.

TPy MMNNAHTALMM HEOGXOAMMO CAIEANTb 33 A0CTATOYHBIM HANPsKe-
HUEM CYCTaBa, TaK KaKk BbIBUXU TKKe MOTYT NPUBECHT K BbillieyKa-
3aHHbIM NOCNEACTBUAM.

3a uHdopmauyein 0 NpouNX puckax v NoGOYHbIX AEWCTBUSX 06pa-
TUTECH K MHCTPYKLUU N0 NPUMEHEHNIO COOTBETCTBYIOW|EN CUCTEMbI
npo KoTopas TCA C Kep BKMa-

BIbLOX delta ISO 6474-2 uyarinca yiiksek saflikta bir aliminyum oksit
seramik bilesendir.

4. OPERATOR iGiN ONEMLI BILGILER

4.1 Sterillik

Seramik insertler steril durumda (gama sterilizasyon, en az 25 kGy) tes-
lim edilir. Bu durum ambalajin iizerindeki isarette ve renkli sterilizasyon
gostergesiyle belirtilmistir.

Steril teslim edilmis bir seramik |nsen kullanima kadar orijinal pake-
tinde once etiketin tzerindeki

Zblem. B 04eHb peakux ciyyasx pasiom Kep: 0
BKNaAblLa in Vivo . B LieNsx MMHUMM3aUMM AaHHOr0 pvCcKa Kepamy-
Yeckwii BKNa/bl Nepes NoCTaBKO NPOLWEN NPOBEPKY OTAESbHbIX
vacTen.

MpnynHOi 0TKa3a MOXeT 6biTb Henpaemnbnaﬂ mchaumﬂ Kepa-
MUYECKOrO BKMaAbIla C MeTa
KOMMOHEHTOB NPOTE30B, KOTOPbIE HE Gbiny o.uoﬁpemzl tupmoii Link
ANSt KOMGUHVPOBAHNS C KEPAMUYECKUM BKN/IbILLIEM, TAKXKe MOXET
NPUBECTM K NOJIOMKE KEPaMUyeckoro eKnanblLua Takxe 370 0THO-
cuTes K
KEepamn4yeckoro BKnaapilua (HaKﬂUH/aHTEBEpCMﬂ)

B cayuyae nonomku kep: pe-
BUBUN HENb3S UCTIONb30BATH napbl TPeHUs MeTann (cchepunyeckas
ro/10BKa) / NONNATUNEH (BKNaAbILL) U MeTann / MeTans.

de ser limpo e para que o tecido ci

n&o impega esta operago.

Para a fixagéo do inserto de ceramica, observar as indicagdes da técni-
ca cirrgica associada ao sistema de implante combinado.

5. Interagdes medicamentosas
Sao idas i 0

6. Adverténcias
0 inserto de ceramica é extremamente sensivel a danos. Pequenos ris-
cos ou pontos de impacto podem provocar um desgaste excessivo ou

erte pasienter av hvilket som helst etnisk opphav og kjenn. F
mé bare brukes i aseptiske, medisinske omgivelser av personer som
har nodvendig utdannelse, kunnskaper eller erfaring pé ortopedisk og
kirurgisk omrade. Implantatene leveres i steril tilstand som engangs-

rutura, Por isso, ¢ importante manusear os
componentes com muito cuidado. Nunca golpear o inserto de ceramica
diretamente com um martelo metalico.

0 dos da prétese i

produkter i enkeltpakninger. Produkter fra LINK skal kun
med produkter fra LINK og/eller handelsvarer som markedsferes av

€, por i apresenta um posswel
Seo

nsco de confllto i nt), luxagao ou

LINK. Kombinasjoner som avviker fra dem som er angitt i pr -
masjonen, er ikke kontrollert av LINK og er ikke tillatt.

3. Informasjon om materiale
BIOLOX delta er en ekstremt ren i ikk av
iht. IS0 6474-2.

4. VIKTIG INFORMASJON FOR KIRURGEN

4.1 Sterilitet

Innsatsene av keramikk leveres i steril tilstand (gammasterilisering,
minst 25 kGy), noe som indikeres av merkingen pa forpakningen og den
fargede steriliseringsindikatoren.

Eninnsats av keramikk som leveres steril, skal oppbevares upneti ori-
ginalforpakningen frem til den skal brukes. For bruk ma du kontrollere

um angulo acarga exerclda sobrea
sua borda aumema 0 que pode provocar um maior desgaste.
Ainclinacao dos componentes da cipula nao deve apresentar um valor
significativamente superior ou inferior a 40-45°.
Aanteversao dos componentes da clpula ndo deve apresentar um valor
significativamente superior ou inferior a 10-20°.
Fora deste intervalo ocorre limitagdo dos movimentos, 0 que pode
provocar subluxagdes e/ou deslocamentos da cabeca esférica relativa-
mente ao inserto de ceramica.
No caso de acetébulos em retroversdo, nao podem ser usados insertos
de ceramica. Caso contrario, pode ocorrer aumento da tensdo super-
ficial na borda e o consequente destacamento de grdo no inserto de
ceramica, acompanhado de uma maior abrasdo da ceramica. A abrasao
excessiva da ceramica pode ter como consequéncia reagoes tecidula-

utlepsdatoen for den sterile for 0g underspke y
forpakningen med hensyn til skader. Hvis utlopsdatoen for den sterile
forpakningen har lgpt ut, og hvis beskyttelsesforpakningen er skadet,
ma innsatsen av keramikk ikke brukes.

Aseptiske regler ma folges nér produktet tas ut av originalfor

res, da protese e, em casos extremos, rutura do inserto
de ceramica.

Aimplantagao deve contar com um nivel suficiente de tensao articular,
uma vez que as luxagdes também podem provocar as consequéncias

samt under hele implantasjonen.

Innsatser av keramikk som er sterilisert ved hjelp av gammastraler, kan
endre farge. Det har ikke noen innvirkning pa styrken eller noen andre
av egenskapene til innsatsene av keramikk.

En innsats av keramikk ma ikke steriliseres pa nytt. Ved ny sterilisering
kan det oppsta uforutsigbare forandringer pa implantatene.

4.2 Gjenbruk og forebygging av skader

Bare ubrukte innsatser av keramikk som er tatt ut av originalforpaknin-
gen, skal brukes. En brukt innsats av keramlkk mé ikke brukes pa nytt.
En innsats av keramikk som har blitt skadet pa en eller annen mate, ma
heller ikke brukes. Den mA kasseres. Dette gjelder for eksempel 0gsa
for en innsats av keramikk som har falt pa gulvet.

Innsatser av keramikk som allerede har vaert i bruk, kan ha skader som
eventuelt ikke kan ses med det blotte gye. Alle typer skader kan ha en
negativ innvirkning pa funksjonen og/eller stabiliteten til keramikken.
Dermed kan sikker bruk ikke garanteres. Derfor skal bare ubrukte og
uskadde innsatser av keramikk, som er pakket i originalforpakningen,
implanteres.

4.3 Godkjent av pr
Innsatser av keramikk skal bare kombineres med protesekomponen-
ter som er oppfort i tilhgrende operasjonsteknikk for det kombinerte

‘keramisch inzetstuk’ genoemd voor in metalen

zingen. Let op alle instructies in deze bijsluiter alsook op de gebruiks-
aanwijzingen van de met het keramische inzetstuk gecombineerde
prothesesystemen.

2. Beoogd gebrulk

Forbindelsen keramikk mot keramikk bestér av to artikulerte leddfla-
ter med noyaktig definert geometri og neyaktig definerte materialer.
Hver innsats av keramikk av BIOLOX delta kan kombineres med en
protesehode med passende diameter fra BIOLOX forte eller delta. Det
er ikke tillatt & kombinere BIOLOX-komponenter med LINK CeraDur-

De in-
zetstukken van de flrma Waldemar Link GmbH & Co KG zijn, almd in
met een metalen prothesekom, bestemd voor de Iangdunge

syyné voi olla
kunnltys metalliseen kupin kuoreen. Myos sellaisten proteesloslen
kayttd, joita Link ei ole hyvaksynyt kdyttoon yhdessa

acima

Para evitar outros riscos e efeitos secundarios, observe as instrugdes
de utilizacéo do sistema de prétese em questao combinado com 0 in-
serto de cerdmica. Em casos muito raros pode ocorrer rotura in vivo do
inserto de ceramica. Para minimizar o mais possivel o risco, o inserto
de ceramica foi submetido a um controlo individual das pegas antes
do fornecimento.

Afixagao incorreta do inserto de cerdmica ao acetabulo metalico pode
ser causa de anomalia. A utilizagdo de componentes de préteses que

7.1 Ta

Bpay 0/KeH NPOMH(HOPMIPOBATH NALIMEHTA, HTO K UCKYCCTBEHHbIM
cycTaBam Hefb3si NPEAbABAATL Te Xe TPeGoBaHus, 4To U K ecTe-
CTBEHHbIM.

JlioGble BUbl GONLIONO CNOPTA U COCTA3ATENbHbIE BIALI CNOPTa, @
TakxXe cnopT ¢ 0T rae 3anei-
CTBOBAH 3HAOND;
Harpyskam.

€3, NpoT! I 1 BEAYT K

steril son kullanma tarihine bakln ve koruyucu ambalajl hasarlara karsi
gozden gegirin. Steril son kullanma tarihi gegmisse veya koruyucu am-
balajda bir hasar varsa seramik insert kullaniimamalidir.

Uriin orijinal paketinden cikarilirken ve tim implantasyon siiresince
aseptik yontemler izlenmelidir.

Gama Iinlariyla sterilize edilmis seramik insertlerin rengi degismis ola-
bilir. Bu durumun seramik insertlerin dayanimi veya diger herhangi bir

Seramik insert tekrar sterilize edilemez. Tekrar sterilize edilirse, imp-
lantlarda 6ngdriilemeyen degisiklikler meydana gelebilir.

4.2 Tekrar kullanim ve hasarlari 6nleme
Sadece orijinal paketinden ¢ikarilan, kullaniimamis durumdaki seramik
insertler kullanilabilir. Kullaniimis bir seramik insert tekrar kullanilamaz.
Ayrica, herhangi bir hasar gérmiis seramik insert de kullanilmamali ve
atilmalidir. Bu kural 6rn. yere diismiis bir seramik insert icin de gecer-
lidir.

Kullaniimis durumdaki seramik insertlerde bazi durumlarda ciplak gozle
gorilemeyen hasarlarin olma riski vardir. Her tirli hasar, seramigin is-
levselligini ve/veya stabilligini olumsuz etkileyebilir. Bu durumda giivenli
bir kullanim garantisi verilemez. Bu nedenle sadece orijinal
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PL POLSKI
1. Opis produktu
Wktadka MobileLink Acetabular Cup System (BIULUX delta), ponizej

nazywana wktadkg obudo-
wach panewki. Nalezy przestrzegac wszyslklch wskazowek w ulotce

kullanilmamis ve hasar gérmemis durumdaki seramik insertler implante

Naunenty cnepyet ITb

0CNOXHEHNS.

[loNONHUTENbHIA PUCK CYLLECTBYET Y NAUMEHTOB C NMIIHUM BECOM,
cnaGbiM CKENETOM WM MMEILMX BbICOKYIO (U3UYECKYI aKTMB-
HOCTb.

KpaTkoBPEMEHHbIE BbICOKWE HArpy3ku, Hanpumep NajeHus, He-
CYaCTHbIE CNy4an UK YpesMepHas Harpyska, MOryT npuBecTH K
M0MIOMKE, MHOT/a UL CMIYCTS ANUTENbHOE BPEMS NOCAE NOA0GHOM0
COObITUS.

8. CumBonbl M 0603HaYeHNs
CoGniopaTe y n é Hay

Waldemar Link GmbH & Co. KG u/unu Apyrve accouumpoBaHHble ¢
Heil KOMnaHuM BRajieloT, MCNOMb3YIOT WA NOAAIOT 3asiBKY Ha cre-
[LyloLyne Toproble Mapku Bo MHorux ctpanax: LINK, LINK CeraDur.

B HacTOAWeM AOKYMEHTE MOryT YnoMWHATbCs APYrue TOProBbie
MapKin u B LENAX Ha

npasa Ha 3TM Mapkin U/Mnu HAMMEHOBAHUS, NGO Ha MX NPOAYKTI.
NlaHHble MapKin W/MnM HaUMEHOBAHUS ABARIOTCA COGCTBEHHOCTbIO
COOTBETCTBYIOLLMX BNALENbLieB.

1. Produktbeskrivning

MobileLink Acetabular Cup System insats (BIOLOX delta), kallad kera—
mikinsats nedan, for fixering i melalllska cupar. Folj alla anvisningar pa
denna bi samt br ingarna for de p! som
kombineras med keramikinsatsen.

2. Avsedd anvéndning

4.3 izin verilen protez bilesenleri kombinasyonu
Seramik insertler sadece, kombine edilen implant sisteminin ilgili cerra-

ia oraz mstrukqach uzycia systemow prote-
tycznych potaczonych z wkiadka ceramiczng.

2. Wskazania do stosowania
Nieaktywne, stosowane w chirurgii inwazyjnej, wszczepialne wktadki
ceramiczne firmy Waldemar Link GmbH & Co. KG, zawsze w potaczeniu

mi
hi tekniginde belirtilen protez bilesenleriyle birlikte
Kayar kuplaj, belirlenmis olan iki
adet mafsalli eklem yuzeymden olusmaktadir. Her BIOLOX delta sera-
mik insert, BIOLOX forte veya delta’dan uygun capta bir protez bas ile
kombine edilebilir. BIOLOX bilesenlerinin LINK CeraDur bilesenleri ile
kombine edilmesine izin verilmez.
Liitfen kombine protez bilesenlerinin kullanim kilavuzlarini da dikkate
alin.
Basta ambalaj etiketlerindeki boyut bilgisi olmak iizere, paket etiketleri-
nin seramik insert ile eslestigi kontrol edilmelidir.

4.4 Seramik insertin kabin icine

Seramik insert asetabular kabin icine yerlestiriimeden dnce iyice temiz-
lenmeli ve cevre dokularin seramik insertin yerlestirilmesini engelleme-
digi kontrol edilmelidir.

Seramik inserti asetabular kabin igine sabitlerken liitfen kombine edilen
implant sisteminin ilgili cerrahi teknigindeki talimatiari dikkate alin.

5. Diger ilaglarla etkilesim
Bilinen bir ilag etkilesimi yoktur.
6. Uyarilar

Seramik insert hasarlara karsi son derece hassastir. Kiiciik cizikler ve
darbe noktalari bile ciddi bir yipranmaya ve komplikasyonlara yol agabi-

panewka pr s3pr do ia jako
d'ugotrwa!a proteza panewkowa objetego choroba i/lub uszkodzonego
stawu biodrowego w ciele ludzkim. Wktadka ceramiczna stanowi w
potaczeniu z trzpieniem protezy, ceramiczng gtowg protezy i panew-
ka protetyczna catkowite zaopalrzenie stawu biodrowego. Wk#adke

dowolnym pochodzenlu etmcznym i dowo\nel plci. Produkty moga byc
przez 0so-
by, ktdre posmdajq wymagane wyksztatcenie, wiedze lub doswiadcze-
nie w dziedzinie ortopedii i chirurgii. Implanty sg dostarczane w stanie
sterylnym jako produkty jednorazowe w opakowaniach jednostkowych.
Produkty LINK wolno faczy¢ wytacznie z produktami LINK i/lub produk-
tami dystrybuowanymi przez firme LINK. Potaczenia odbiegajace od
informacji o produkcie nie zostaty sprawdzone przez firme LINK i nie
sg dopuszczalne.

3. Informacja o materiale

BIOLOX delta to wysoce oczyszczona ceramika mieszana tlenku glinu
zgodnie z norma 1S0 6474-2.

4. WAZNE INFORMACJE DLA CHIRURGA

4.1 Sterylnosé
Wkiadki ceramiczne sa dostarczane w stanie sterylnym (sterylizacja

lir. Bu nedenle son derece dikkatli bir sekilde
dir. Seramik insertin iizerine asla dogrudan bir metal cekicle vurmayin.
Protez bilesenlerinin konumlandinimas, hareket kabiliyeti Gizerinde

gamma, pr kGy), co mozna zauwazyé na
opakowaniu i na zabarwionym wskazniku sterylizacii.
Sterylnie r wkitadke nalezy pr ywac w za-

dogrudan etki eder ve bu nedenle olasilikla sikisma, veya
subluksasyon riskini de etkiler. Fazla dik duran asetabular kaplarda

Ej aktiva, kirurgiskt invasiva implanterbara fran Walde-
mar Link GmbH & Co. KG 4r, alltid i kombination med en metallisk cupp-
rotes, som acetabuldr Iangtldslnsals for en sjuk och/eller defekt hoftled
i den kroppen. bildar till med

nao tenham sido autorizados pela Link para a com um
inserto de ceramica também pode provocar a rutura do inserto de ce-
ramica. 0 mesmo € vélido quando ndo se respeita o posicionamento
recomendado do inserto de ceramica (inclinagdo/anteverséo).

Em caso de rutura de um componente ceramico, nao deve ser utilizada
na revisdo uma combinagéo de metal (cabega esférica) com polietileno
(inserto), nem de metal com metal.

7. Comportamento do doente

0 médico deve avisar o doente de que as articulagdes artificiais nao
podem ser submetidas aos mesmos esforgos que as naturais.

E contraindicado qualquer tipo de desporto de competigao ou combate,
ou desporto com movimentos bruscos ou de choque, em que a articu-
lagdo artificial esteja envolvida, e que provoque sobrecarga da mesma.
0 doente deve ser informado sobre possiveis complicacoes pos-ope-
ratorias.

Existe um risco adicional em doentes com excesso de peso, com esque-
leto fraco ou que sejam fisicamente muito ativos.

Breves cargas elevadas, como quedas, acidentes ou cargas excessivas
podem provocar rutura, por vezes, muito tempo depois do aconteci-
mento.

Folg 0gsa bruksanvisningene for de kombinerte pr
Du ma kontrollere at paskriften, spesielt swrrelsesbetegnelsen pa

femorale vervanging van een en/of defect
het menselijk lichaam. Het keramische inzetstuk vormt in comblnatle

kanssa, voi johtaa keraamisovitteen murtumiseen. Sama koskee

met de p een pr en een acetubu-
laire pr een totale i Het

myds, jos teen si0)
ei noudateta.
Keraamisen osan murruttua uusintaleikkauksessa ei saa kayttad

a ikke . Der kan opsté igeli-  metallin (sovite) eikd metallin ja metallin
ge andringer ved dlsse |mp|antater yhdistelmaa.
4.2 i d o 7. Potilaan kayttaytyminen

g af
Der mé kun anvendes ubrugte keramikindsatser, som ertaget ud af den
a ikke

Laakérin on Korostettava potilaalle, ettd tekonivelille ei saa asettaa
samoja vaatimuksia kuin isille nivelille.

originale En brugt

En pa en eller anden made beskadiget keramlklndsats ma heller ikke
anvendes men skal bortskaffes. Dette galder f.eks. ogsa for en kerami-
kindsats, som er blevet tabt pa gulvet.

Ved allerede anvendte keramikindsatser er der fare for, at de kan have
beskadigelser, som ikke kan ses med det blotte pje. Alle typer beska-
digelser kan pavirke keramikkens funktion og/eller stabilitet negativt.
Derved kan den sikre anvendelse ikke l&ngere garanteres. Derfor ma

Kilpaurheilu seké sellai: urheilulajit, joihin liittyy tekoniveleen
kohdistuvia iskuja tai akillisid liikkeitd, ovat vasta-aiheisia ja aiheuttavat
liian suuren kuormituksen.
Potilaalle on  kerrottava
komplikaatioista.

Lisariski on potilailla, joilla on ylipainoa, joiden luusto on heikko tai jotka
ovat fyyslsesn hyvin aktiivisia.

mahdollisista  leikkauksenjalkeisista

der kun implanteres originalt , ubrugte og
keramikindsatser.

4.3 Tilladte

af pr

y korkeat kuormitukset kuten kaatumiset, tapaturmat ja
yllkuurmnus voivat johtaa murtumaan, joissakin tapaukmssa vasta
pidemman ajan kuluttua tapahtuneesta.

mé kun kombi med prote , der

8. Sy
Noudata

er oplistet i det
teknik .

Den glidende parkombination bestar af to artikulerende ledflader,
praecist defineret geometri og pracist definerede materialer. Hver
keramikindsats fra BIOLOX delta kan kombineres med et passende
protesehoved med passende diameter fra BIOLOX forte eller delta.
Der er ikke tilladt at kombinere BIOLOX-komponenter med LINK Cera-
Dur-komponenter.

olevia ohjeita ja symboleja.

Waldemar Link GmbH & Co. KG ja/tai niiden tytéryhtiot omistavat,
kéyttavat tai ovat hakeneet seuraavia tavaramerkkeja useissa maissa:
LINK. LINK CeraDur

Tassd asiakirjassa vomaan kay

muita  tavaramerkkejé
kit

omistaviin yrityksiin tai nuden luullelsun Nama tavaramerkit ja/tai

omaisuutta.

ja

Overhold ogsa brugsanvisningerne til de kombinerede pi

nenter.

Overensstemmelsen med péskriften, is@r storrelsesbetegnelsen pa
skal med paskriften pa keramikind-

satsen.
4.4 Fastgorelse af keramiki a
Fori i keramikil skal det af skalhuset

anestesia. | prodotti devono essere utilizzati e applicati
da personale operante in ambito medico asettico, che sia in possesso
della necessaria formazione, competenza ed esperienza nel settore
ortopedico e chirurgico. Gli impianti vengono forniti sterili in confezioni
singole e sono prodotti monouso. | prodotti LINK possono essere
combinati esclusivamente con prodotti LINK e/o articoli venduti da
LINK. Eventuali combinazioni di prodotti diverse da quanto specificato
nelle informazioni sul prodotto non sono state verificate da LINK, quindi
non sono consentite.

Los deportes de 0 que impliquen 0
bruscos en que intervenga la amculaclun anmclal estan contraindicados
y pueden producir cargas excesivas.

Se debera informar al paciente sobre posibles complicaciones posope-
ratorias.

Existe un riesgo adicional en pacientes con sobrepeso, estructura 6sea
débil o fisicamente muy activos.

Las cargas elevadas momentaneas, como caidas, accidentes o sobre-
cargas, pueden provocar una rotura, en ocasiones mucho después de un
suceso de estas caracteristicas.

Please also observe the instructions for use of the

Kérper bestimmt. Der Keramlkemsatz bildet in Verbmdung mit dem Pro-

t, einem F und einer acetabu-
lren P eine Ki des Hii Der
Kerami kann bei a ten Patienten

jeglicher ethnischer Herkunft und Geschlecht eingesetzt werden. Die
Produkte diirfen nur von Personen in aseptischer, medizinischer Um-
gebung angewendet werden, die die erforderliche Ausbildung, Kenntnis
oder Erfahrung im orthopédischen- und chirurgischen Bereich haben.
Die Implantate werden in sterilem Zustand als Einmalprodukte in
Einzelverpackungen ausgeliefert. LINK Produkte diirfen nur mit LINK
Produkten und / oder von LINK vertriebener Handelsware kombiniert

The inscription, particularly the size description on the packaging la-
bels, must be checked to ensure that it matches the inscription on the
ceramic insert.

4.4 Fixing the ceramic insert in the acetabular shell
Before inserting the ceramic insert, the inside of the acetabular shell
must be carefully cleaned and checked to ensure that the surrounding
tissue does not impede insertion of the ceramic insert.

To fix the ceramic insert in the acetabular shell, please note the in-
formation in the surgical technique for the combined implant system.

5. Interactions with drugs

werden. Von den F informationen
wurden nicht durch LINK iiberpriift und sind nicht zuldssig.

3. Materialinformation

with drugs are not known.

6. Warnings
The ceramic insert is extremely susceptible to damage. Even small

Fslglé%“d_ezlta ist eine gemaB or points of impact may cause excessive wear or breakage
. and give rise to complications. Extremely careful handling is therefore
4. WICHTIGE INFORMATIONEN FUR DEN OPERATEUR  advised. Never strike the ceramic insert directly with a metal hammer.
P The of the p! has a direct influence on
4.1 Sterilitat . . A _ the range of and 1hus on the risk of
Keramikeinsétze werden in sterilem Zustand (Gammasterilisation, min- |;,xation, or ion is too steep,

destens 25 kGy) ausgeliefert, erkenntlich an der Kennzeichnung auf der
Verpackung und dem verférbten Sterilisationsindikator.
Ein steril gelieferter Keramikeinsatz ist bis zur Verwendung

this increases the load on the edge of the cup Increased wear and tear
may develop as a result.

in der Originalverpackung aufzubewahren. Vor der Verwendung ist das
Steril-Verfalldatum auf dem Et\keﬁ zu beachten und die Schutzver-
packung auf Steril-
Verfalldatum und im Falle elner Beschadlgung der Schutzverpackung
darf der Keramikeinsatz nicht verwendet werden.

Bei der Entnahme aus der Originalverpackung sowie wéhrend der ge-
samten Implantation sind die Regeln der Asepsis zu beachten.

Durch Gammastrahlen sterilisierte Keramikeinsatze konnen in ihrer
Farbe verandert sein. Das hat keinen Einfluss auf die Festigkeit oder

t werden. Bel den

The of the cup should not be significantly above
ur below 40°-45°.
ion of the cup should not be que permet un app

8.
Se deben tener en cuenta las indicaciones y los simbolos del envase.

La empresa Waldemar Link GmbH & Co. KG y/o las demas empresas
vinculadas emplean o solicitan las siguientes marcas registradas en nu-
merosos paises: LINK, LINK CeraDur

En el presente documento pueden emplearse otras marcas y nombres
comerciales para referirse a las empresas que reivindican las marcas y/o
nombres, 0 a sus productos. Estas marcas y/o nombres son propiedad de
su respectivo propietario.

FR FRANGAIS

1. Description de produit

Insert pour MobileLink Acetabular Cup System (BIOLOX delta), ci-aprés
désigné I'« insert céramique », a fixer dans des cupules métalliques.
Priére de respecter I'ensemble des prescriptions de la présente notice
d’utilisation ainsi que les instructions d'utilisation des systémes prothé-
tiques combinés a I'insert céramique.

2. Utilisation conforme

Les inserts céramiques implantables non actifs et de chirurgie invasive
de la société Waldemar Link GmbH & Co. KG sont toujours congus a
titre de prothése acétabulaire de long terme destinée au remplace-
ment d’une articulation de hanche malade et / ou défectueuse dans
I'organisme humain en association avec un cotyle métallique. L'insert

above or below 10°-20°.

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

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

konnen durch die Resterilisation nicht vorhersehbare Veranderungen
auftreten.

4.2 Wiederverwendbarkeit und Vermeidung von Be-
schadigungen

Es dirfen nur aus der Original-Verpackung entnommene, unbenutzte
Keramikeinsétze verwendet werden. Ein gebrauchter Keramikeinsatz
darf nicht wiederverwendet werden. Ebenso darf ein irgendwie be-
schadigter Keramikeinsatz nicht verwendet werden, sondern muss
entsorgt werden. Dies gilt z. B. auch fiir einen auf den Boden gefallenen
Keramikeinsatz.

Bei bereits benutzten Keramikeinsétzen besteht die Gefahr, dass diese
Beschédigungen aufweisen konnen, die gegebenenfalls mit bloBem
Auge nicht zu erkennen sind. Beschadigungen jeder Art konnen die

und/oder Stabilitdt der Keramik negativ beeinflussen.
Dadurch kann ein sicherer Einsatz nicht gewabhrleistet werden. Deshalb
diirfen nur originalverpackte, unbenutzte und unbeschédigte Kerami-
keinsétze implantiert werden.

4.3 Zuldssige K
ten
Keramikeinsatze diirfen nur mit Prothesenkomponenten kombiniert
werden, die in der zugehdrigen Operationstechnik des kombinierten
Implantatsystems aufgelistet sind .
Die Gleitpaarung besteht aus zwei artikulierenden Gelenkflachen genau
definierter Geometrie und genau definierten Materials. Jeder Kerami-
keinsatz aus BIOLOX delta kann mit einem im Durchmesser passenden
Prmhesenkopf aus BIOLOX forte oder delta kombiniert werden. Die
ion von BIOLOX mit LINK CeraDur Komponenten
ist nicht zuldssig.

von Pr

actions, p loosening, and, in extreme cases, to breakage of
the ceramic insert.

Ensure adequate joint tension is achieved on implantation because lux-
ation can also lead to the adverse results listed above.

Please consult the instructions for use for the prosthesis system being
used in combination with the ceramic insert for information on other
risks and side effects. On very rare occasions, in vivo fracturing of the
ceramic insert may occur. To minimize this risk as much as possible,
the ceramic insert was subj to a single-part i ion before
shipment.

Causes of failure may be improper fixation of the ceramic insert with
the metallic acetabular shell. The use of prosthesis components that
are not released by Link for combination with a ceramic insert can also
lead to breakage of the ceramic insert. The same applies for failing to
comply with the recommended positioning of the ceramic insert (incli-
nation/anteversion).

If a ceramic component breaks, a pairing of metal (ball head) with pol-
yethylene (insert) or of metal with metal must not be used for revision.

7. Patient behavior

The physician must point out to the patient that an artificial joint can
never have the same demands placed on it as a natural joint.

Any form of performance or competitive sports or sports with impacts
and sudden movements involving the artificial joint is contraindicated
and leads to excessive loads.

The patient must be informed about possible postoperative complica-
tions.

There is an additional risk for patients who are overweight or have weak
bone structure and for those who are physically very active.

Short term high loads such as impacts, accidents, or excessive loading
can lead to breakage, sometimes long after such an incident.

¢ intégral de l'articulation de la hanche

3. Infol ioni sui materiali
BIOLOX delta & una ceramica purissima all’ossido di alluminio conforme
alla norma IS0 6474-2

4. INFORMAZIONI IMPORTANTI PER IL CHIRURGO

4.1 Sterilita

Gli inserti in ceramica sono stati sterilizzati ai raggi gamma, con un
minimo di 25 kGy, come indicato sulla confezione e dall'indicatore di
sterilizzazione colorato.

Un inserto in ceramica fornito sterile deve essere conservato
nella confezione originale, chiusa, fino al momento dell'impiego.
Prima dell'uso, verificare sempre la data di scadenza della sterilita
sull’etichetta e controllare che la confezione protettiva sia integra. Se
la data di scadenza della sterilita & stata superata e se la confezione
protettiva & danneggiata, non utilizzare I'inserto in ceramica.

Rispettare le regole dell'asepsi quando si estrae il prodotto dalla
confezione originale e durante I'impianto.

Gli inserti in ceramica sterilizzati ai raggl gamma possono sub\re
variazioni di colore. Questo non altera in alcun modo la resistenza né
altre caratteristiche degli inserti in ceramica.

Un inserto in ceramica non deve essere risterilizzato. | prodotti
potrebbero essere soggetti ad alterazioni imprevedibili.

4.2 Riutili ilita e pr i did i i
Utilizzare soltanto inserti in ceramica nuovi, appena estratti dalla
confezione originale. L'inserto in ceramica deve essere utilizzato una
sola volta. Neanche un inserto in ceramica che sia stato danneggiato in
qualsiasi modo pud essere riutilizzato, ma deve essere invece smaltito.
Lo stesso vale anche, ad esempio, per un inserto in ceramica che sia
caduto a terra.

Utilizzando inserti in ceramica gia usati esiste il rischio che
non visibili a occhio
nudo. | danneggiamenti di qualsiasi genere possono pregiudicare la
funzionalita e/o stabilita della ceramica, rendendone insicuro I'impiego.
Per questo motivo si devono impiantare esclusivamente inserti in
ceramica nuovi, non danneggiati e tolti da confezioni originali.

4.3 Combinazione affidabile di componenti protesiche
Gli inserti in ceramica possono essere combinati solamente con le

avec la tige pr une téte pi

et un cotyle acétabulaire. Linsert céramique peut tre utilisé chez des
patients adultes et anesthésiés de toute orlglne ethnique et de chaque
sexe. Les produits peuvent uniquement étre utilisés et exploités dans
un environnement médical aseptisé par des personnes disposant de la
formation, des connaissances ou de I'expérience requises dans le do-
maine chirurgical ou de chirurgie orthopédique. Les implants sont livrés
al'état stérile, comme des produits a usage unique, i dans

elencate nella corrispondente guida chirurgica
del sistema di impianto associato .

L'accoppiamento scorrevole & formato da due superfici articolari
caratterizzate da una geometria e da materiali perfettamente definiti.
Ogni inserto in ceramica realizzato in BIOLOX delta puo essere
combinato con una testa protesica realizzata in BIOLOX forte o delta
di diametro_corr Non & di

des emballages individuels. Les produits LINK ne peuvent étre utilisés
qu "avec des produits LINK et / uu des articles commercialisés par LINK.
ions relatives au produit n'ont
pas été controlées par LINK et ne sont pas autorisées.

3. Informations sur le matériau
BIOLOX delta est une céramique mixte a base d’oxyde d'aluminium d’un
haut degré de pureté conformément & la norme IS0 6474-2.

4. INFORMATIONS IMPORTANTES A L'ATTENTION DU
CHIRURGIEN

4.1 Stérilité

Les inserts céramiques sont fournis a I'état stérile (stérilisation aux
rayons gamma a 25 kGy minimum), comme indiqué sur le marquage de
I'emballage et sur I'indicateur de stérilité coloré.

Un insert céramique est livré a I'état stérile et doit étre conservé dans
son emballage d’origine fermé jusqu'a son utilisation. Avant toute
utilisation, vérifier sur I'étiquette la date d’expiration de la stérilité et
s'assurer de I'absence de détériorations sur I'emballage protecteur.
Linsert céramique ne doit plus étre utilisé en cas de dépassement de la
date d’expiration de la stérilité ni en cas de détérioration de I'emballage
protecteur.

Les principes d’asepsie doivent étre respectés lors du prélévement hors
de I'emballage d’origine ainsi que pendant toute la durée de Iimplan-
tation.

La teinte d'inserts céramiques stérilisés  laide de rayons gamma peut
étre altérée. Cela n'a aucune influence sur la résistance ni sur une quel-
conque autre propriété des inserts céramiques.

Un insert céramique ne doit pas étre restérilisé.

i BIOLOX i LINK CeraDur.
Rispettare anche le islruzioni per I'uso delle componenti protesiche
combinate.
E necessario controllare che i dati riportati sulle etichette della

a
renses grundigt, og det skal kontrolleres, at det omgivende vav ikke
hindrer indsztningen af keramlklndsatsen

| forbindelse med fastg skal du
veere opmarksom pa de oplysnlnger der findes i den tilhgrende opera-
tionsteknik til det kombinerede implantatsystem.

5. Vekselvirkning med laegemidler
Der kendes ikke til vekselvirkning med legemidler.

6. Advarselshenvisninger
Keramikindsatsen er yderst falsomt over for beskadigelser. Selv mindre
ridser eller slagsteder kan medfore for kraftigt slid eller brud og forar-
sage komplikationer. Derfor skal héndteringen foregé yderst forsigtigt.
Du'ma aldrig sla med en direkte pa en ker

Positioneringen af p pavirker

EL EAAHNIKA

1. Nepypadn Touv PoidvTog

‘EvBeTo MobileLink Acetabular Cup System (BIOLOX delta), oto §fi¢
avadePOUEVO WG KEPAUIKO EVBETO, yla GTEPEWON 0 HETAAAIKEG UTIO-
Soxéc KutteAAiov. MapakaAotpe Tnpeite OAEC TIC UTTODEIEEIC GTO TTAPOV
£€vBeTo ouokevaoiac, kaBwe kat TIC 0dnyiec XpAONG TwV CLATNPATWV
Tp6Beanc Trou ouvSuAlovTal Pe TO KEPApIKO EVOETO.

2. Mpoopigéuevn xprion

Ta pn evepyd, epguIEDOIU Kepapikd évBeTa EMEPBATIKAC XELpOUp-
vmnc ¢ etapeiag Waldemar Link GmbH & Co. KG TtpoopiCovral,
TAVTOTE 0€ OUVOLAOKO Pe Eva PETAAAIKO KuneAMo npoesunc, WG KO-
ToMaio ££0PTNYA PAKPOTIPOBEGHNG QVTIKATAGTAONG JIAC TIAGY0VOAG
f/kat eEAaTTwpATIKAG GpApwang Tou Loiou aTo uvepmmvo owpa. I
0UVBLAGKO PE Tov aTeIAed TIPGBEANG, Hia KEPapIKT KepaAT T(poBeang
Kat éva KotuAlaio KuttéAAlo npoeeunc T0 KEPAUIKO EVOETO nap5x51
Ha voKAnpwuevn apbpwon tou lleDU To Kepapko €vBeTo pmopei

direkte og den dermed potentielt forbundne risiko for impingement,

luksation eller subluksation. Ved et stejlt skalhus forgges skalkantbe-

lastningen. Derved kan der opsta foraget slid.
ionen for skalk bor ikke

skride en vaerdi p 40-45°.

Anteversionen for bor ikke

derskride en veerdi pa 10-20°.

Uden for dette omrade opstar der begraensninger i bevaegelsesfurlabel

Dette kan medfore og/eller

det i keramikindsatsen.

over- eller under-

over- eller un-

va o€ eviAIkee uTtO avaloBneia acBeveic onoluuén—
TI0TE €BVOTIKIC TpoéAeuanc Kat GpuAov. H ehappoyn Kal o Xepiopog
TWV TIPOIOVTWY ETIITPETETAL OE AONTITO 1ATPIKG TIEPIBAAAOY, povo amo
TipoowTa Ta otoia SlaBéTovy TNV amapaitNTn ekmaidevon, yvwon f
eumlp(u oTov 0pBoTeSIKO Kal XEIDOUleKd Topéa. Ta eumum}uum
TiapéxovTal 0 ATOOTEIWHEVN KATAOTAGN WG TTpoidvTa piag xpRang
0€ JEOVWHEVEC OUOKEVATiEC. Ta Tpoiovta e LINK emtpémetal va
uuvljuulovml povo pe Tpoidvta e LINK fi/kat npolovm TI0U Blavépo-
vtat ano v LINK. Zuvéuuuum uoll] nﬂpEKK)\lVOUV ano Tg TAnpogo-
plec npmovmc Sev €xouv eAeyxBei amo Tnv LINK kat dev emitpémovtat.

AKGOV

Ved skalhuse i retroversion ma der ikke anvendes en
Ellers kan der opsta foraget fladepresning pa skélkanten og dermed
kornafbrud ved keramikindsatsen, der er forbundet med forget kera-
mikslid. For kraftigt kan medfere lgsning af
protese og i ekstreme tilfzelde brud pa keramikindsatsen.

Under implantationen skal man vare opmerksom pa filstrekkelig
ledspending, da Iuksatloner ogsé kan medfore de overnavnte folger.
Veer & ovrige risici og bivirk-
ninger i forbmdelse med det pagaeldende protesesystem, som kombine-
res med keramikindsatsen. | meget fa tilfeelde kan der in vivo opsta brud
pé keramikindsatsen. For at holde risikoen sa lav som mulig har kera-
mikindsatsen faet foretaget en kontrol af enkeltdelene for leveringen.
Arsagen til svigtet kan veere en utilstraekkelig fiksering af keramikind-
satsen med det iske skalhus.

som ikke er godkendl af Link til denne komblnatlnn med en keramikind-
sats, kan ogs fore til brud pa keramikindsatsen. Det samme geelder ved
manglende overholdelse af den positionering af

L,
To BIULUX delta eivar éva uwn)\nc KaBapdTNTag KePapiko peiyparog
ahoupivag copdwva pe To TipoTuTo ISO 6474-2.

4. ZHMANTIKEZ NAHPO®OPIEZ A TON XEIPOYPIO

4.1 Ztrepotnta

Ta kepapikd €vBeta mapéxoval oe amoaTelpwpévn katdataon (amo-
OTEIpWON PE AKTIVEC yappa, TouAaxiatov 25 kGy), To omoio uTtodel-
KVOETAL QTG TN GAHAVON 0TN GUOKEadia Kat Tov Eyxpwpo Seiktn
aTooTEipWanG.

‘Eva KePapIko €VOETO TIOU nupéxerul oe unoompwuévn Kurdcmun
TIPETIEL Va QUAAGOETAL GTNV APYIKN GUOKEVATia XWPIC va avolyBei péxpL
va xpnaporomnBei. Mpw T xprian, tpooé€te v nuepopnvia AnEne e
OTELPOTNTAG 0TNV ETIKETA KAl EAEYETE TNV TIPOOTATEUTIKN OUOKELaoia
yia lnulec Eav n npepopnvia Ajéng e Umpommc EXEI TapEABeL Kat
o€ TiepinTwon {NHIAC OTNV TIPOGTATEUTIKI GUOKEVQDIT, TO KEPAHIKO
£VBETO bev npenu va xpnuluonolnem

satsen (inklination/anteversion).

| tilfeelde af brud pa en keramisk komponent ma der under en revision
ikke anvendes en af metal med polyethy-
len (insert) samt metal med metal.

7. Patientadfzerd

Lzegen skal gore patienten opmarksom pa, at kunstige led ikke kan
holde til de samme krav, som naturlige led kan.

Enhver form for praestations- eller konkurrencesport eller sport med
stad- eller rykagtige bevaegelser, hvor det kunstige led er involveret, er
kontraindiceret og medfarer for kraftig belastning.

Patienten skal informeres om mulige postoperative komplikationer.

Der er forhgjet risiko hos overvagtige patienter, patienter med svage
knogler eller patienter, som er meget fysisk aktive.

Kortvarige kraftige belastninger som fald, ulykker eller for kraftig be-
lastning kan medfgre brud, som af og til ferst registreres lang tid efter
en sadan handelse.

confezione, soprattutto quelli relativi alle corr ai
dati riportati sullinserto in ceramica.

4.4 Fissaggio dell'inserto in ceramica nella coppa
acetabolare

Prima di inserire I'inserto in ceramica & necessario pulire e verificare

accuratamente I'interno della coppa acetabolare per accertarsi che il

tessuto circostante non ostacoli I'inserimento dell'inserto in ceramica.

Per il fissaggio dell'inserto in ceramica nella coppa

8. og
Vor opmeerksom pa henvisninger og symboler pa emballagen.

Waldemar Link GmbH & Co. KG og/ eller andre tilknyttede virksomheder
ejer, benytter eller har ansagt om fplgende varemaerker i mange lande:
LINK,. LINK CeraDur.

Andre varemarker eller handelsnavne kan anvendes i dette dokument
for at henvise til de virksomheder, som er indehavere af varemarkerne

attenersi alle indicazioni riportate nella tecnica chirurgica allegata al
sistema di impianto associato.

5. Interazioni con i farmaci
Non sono note interazioni con i farmaci.

6. Avvertenze

og/eller eller som henviser til deres produkter. Disse
varemarker og/eller tilhgrer de pa

Linserto in ceramica & sensibile al
Anche piccoli graffi o punti d’impatto possono produrre usura eccessiva
o frattura ed essere causa di complicanze. E quindi necessario
manipolare le componenti con estrema cautela. Evitare sempre di
colplre dlrettameme I'inserto in ceramlca con un martello metallico.
I delle influisce direttamente
i sul rischio di
Una posizione troppo ripida
del

suII ‘ampiezza del

e qulndl

0
della coppa acetabolare puo causare una

MobileLink Acetabular Cup System -sovite (BIOLOX delta), jdljempéna
keraamisovite, metallista valmlslenulen kupln kuorien kiinnitykseen.
Noudata Kaikkia i teen kanssa
Kéytettyjen proteesijarjestelmien kayttoohjelden tietoja.

2. Maaraystenmukainen kaytto
Waldemar Link GmbH & Co. KG -yhtion inaktiivisia, Kirurgisesti

bordo dell'acetabolo. Questo pud tradursi in una maggiore usura.
L'angolo di incli delle non dovrebbe
risultare, in misura apprezzabile, maggiore o minore del valore di 40-

teita kédytetddn aina yhdessé

kanssa ihmisen kehossa sairastuneen ja/tai

vaurioituneen i i itkéaikaiskorvikkeena.
Yhdessd proteesivarren, keraamisen proteesinupin ja asetabulaarisen

kanssa
lonkkaproteesin.

Kata v amo TV apyIKn 6UoKevasia KaBug kat katd T i-
@pkela 0AOKANPNC TNC EMPUTELONC, TPETEL VA TNPODVTAL OF KAVOVEC
aonypiag.

Ta Kepapika €veeta Tou €xouv amoaTelpwBel pe akTives yappa pro-
pei va aAhagouv xpwpa. Avtd dev éxel Kapia emiépacn oty avroyn f
0T0108ATI0TE AANO XAPAKTNPLOTIKG TWV KEPAPIKWY EVOETWV.

Agv ETUTPETETAL ) ETIAVATIOOTEIPWON EVOC KEPapLKoL EvBeTou. H eTa-
VATOOTEIPWON EVOEXETAL VA TIPOKAAETEL N AVAHEVOHEVEC HETABOAEC
0Ta epPuTELpATA.

4.2 inon Kﬂl $uyn npiov

Emtpénetal va ovtat povo iNTa Kepapika év-

Bem TIou £xouv AngBei uno mv apxIKn guokevaoia. Aev eTTpémeTal
VoG £vBeTOL.

Emunc, éva KepuulKo Eveem 10 oToio dEpPEL onmou&nnme iboug
T, Sev ennpeneml va xpnmuonomem aAd mpémel va artoppt-
9Bei. Autd emiong Loxvet TLY. yia éva Kepapiko ¢vETo To omoio Exel
TéGEL 0T0 damedo.

Me Ta A0 xpnaomomuéva Kepapika EvBeTa uTApyEL o Kivbuvog va
$Epou (NPLEC o1 oTroiEC Sev eivat 0patég ia yupvol 0pBapov. Znuiég
OTI010USATIOTE £i50UC PTTOPEI Va ETNPEATOVY APVNTIKG TN AetToUpYI-
KOTNTA fi/Kal 0TafepdTnTa Tou Kepapikol. Q¢ ek T00TOV, N aghaAng
Xpnon dev propei va eivat eyyunpévn. Na tov Adyo auTo, TIPETEL VA
eQPLTEDOVTAL POVO aXpNalpoTIoiNTa Kal ABIKTA Kepapika évBeTa Trou
£xouv AndBei amo Ty apyikn cuokevaoia.

4.3 EMTPEMOUEVOG OLVELACHOG £§APTNHATWY TIPOBE-
ong

Ta kepapika €voeta emitpémetal va ouvdvalovral povo pe ta e§aptr-
pata tpodeanc mov mapatifevial gtV avTioTolxn XELPOUPYLKR TEXVIKA
TOU GUVSVAGHEVOL GUGTAUATOC EPPUTEVHATOC .

0 tpiBodoyikdg ouvbuacpdg amotedeitat and dio apBpwtéc emga-
VEIEC YEWHETpiac Kai
KkaBoplapévou uAikou. Kabe kepapiko évBeto amd BIOLOX delta unupm
va ouvduaoTei Pe pia kedpadn mpobeong kataAAnAng Slapétpou amo
BIOLOX forte f delta. O ouvéuucuoc e€aptnpatwv BIOLOX pe e€aptr-
pata LINK CeraDur 6ev emtpenawl

Mpogétre emiong Tic 08nyiec xpriong Twv ouvdvacpévwy efaptnpdtwy
TIpOBeaNC.

Mpémel va eAéyxetal n emonpavon, 16iwg ot TPoadlopiapoi peyédoug
OTIG ETIKETEC TNG OLOKELATIAC, yia va dlamaTwhei n cupwvia e TV
ETIONPAVON 0TO KEPAULKO EVOETO.

inzetstuk kan bij volgroeide, verdoofde patiénten van elke etnische
herkomst en geslacht worden toegepast. De producten mogen alleen
worden gebruikt door personen die de benodigde opleiding, kennis en
ervaring hebben op het gebied van orthopedie en chirurgie en mogen
alleen worden in een De
implantaten worden in steriele toestand als voor eenmalig gebruik
bestemde producten in afzonderlijke verpakkingen geleverd. LINK-
producten mogen alleen worden gecombineerd met LINK-producten en/
of door LINK® verkochte handelsartikelen. Van de productinformatie
afwbukgnde combinaties worden niet door LINK gecontroleerd en zijn
verboden.

3. Materiaalinformatie
BIOLOX delta is een zeer pure iek met

stemmer overens med paskriften péd innsatsen av
keramikk.

4.4 Feste av innsatsen av keramikk i koppen

For innsatsen av keramikk settes inn, skal koppen rengjares grundig
innvendig, og det mé kontrolleres at omliggende vev ikke hindrer inn-
settingen av innsatsen av keramikk.

Folg opplysnlngene i operasjonsteknikken for det kombinerte implantat-
systemet nar innsatsen av keramikk skal festes i koppen.

5. Vekselvirkning med legemidler
Vekselvirkning med legemidler er ikke kjent.

6. Advarsler

Innsatsen av keramikk er veldig folsom for skader. Selv mindre riper

eller stotsteder kan fore til for stor slitasje eller brudd og dermed til
j Den ma derfor ha ytterst forsiktig. Du ma aldri

sld med en meta\lhammer rett pé en |nnsats av keramikk.

volgens IS0 6474-2.
4. BELANGRIJKE INFORMATIE VOOR DE CHIRURG

4.1. Steriliteit

De keramische inzetstukken worden in steriele toestand (gammasterili-
satie, ten minste 25 kGy) geleverd, herkenbaar aan de markering op de
verpakking en de gekleurde sterilisatie-indicator.

Een steriel geleverd keramisch inzetstuk moet tot aan het gebruik on-
geopend in de originele verpakking worden bewaard. Voor gebruik moet
de uiterste steriliteitsdatum op het etiket worden geverifieerd en moet
de beschermende verpakking op beschadiging worden gecontroleerd.
Als de uiterste steriliteitsdatum is verstreken en bij beschadiging van de
beichermende verpakking mag het keramische inzetstuk niet worden
gebruikt.

Bij de verwijdering uit de originele verpakking en tijdens de gehele im-
plantatie moeten aseptische regels worden opgevolgd.

Door gammastraling gesteriliseerde keramische inzetstukken kunnen
een andere kleur hebben. Dit heeft geen invioed op de sterkte of enige
andere eigenschap van de keramische inzetstukken.

Een keramisch inzetstuk mag niet opnieuw worden gesteriliseerd. Bij
de implantaten kunnen door het opnieuw steriliseren onvoorziene ver-
anderingen optreden.

har en direkte innvirkning pa
bevegelsesrekkewdden og representerer dermed en poten5|ell risiko for
impingement, luksasjon eller subluksasjon. Hvis koppen star for bratt,
okes belastningen pa kanten av koppen. Det kan fore til okt slitasje.
Inklinasjonen til koppkomponentene skal ikke vesentlig over- eller un-
derskride en verdi pa 40-45°.

Anteversjonen til koppkomponentene skal ikke vesentlig over- eller un-
derskride en verdi pa 10-20°.

Utenfor dette omradel er det begrensninger i bevegelsesforlmpet Dette
Kan fore til og/eller

Observar as |nd|cagoes & 0s simbolos na embalagem.

ett keramisk p och en

(cup) en fullstandig hoftledsersattnlng Keramikinsatsen kan sattas i
fullvuxna sdvda patienter oavsett etnisk hérkomst och kon. Produkter-
na far endast hanteras i en aseptisk medicinsk miljé av personer som
har nodvéndig utbildning, kunskap och erfarenhet inom ortopedi och
kirurgi. Implantaten levereras som sterila engangsprodukter i singel-
forpackningar. LINK-produkter far endast kombineras med LINK-pro-
dukter och/eller varor som saljs av LINK. Kombinationer som avviker
fran de som &r angivna i produktinformationen har inte kontrollerats av
LINK och &r inte tillatna.

3. Materialinformation
BIOLOX delta &r en hogren aluminiumoxid-blandkeram enligt 1SO
6474-2.

4. VIKTIG INFORMATION FOR KIRURGEN

4.1 Sterilitet

Keramikinsatser levereras sterila (ammasterilisering, minst 25 KGy).
Det framgér av mérkningen pé forpackningen och en férgad sterilise-
ringsindikator.

En keramikinsats som levererats sterilt ska forvaras i den odppnade
originalférpackningen fram tills det anvands. Innan produkten anvands
ska utgangsdatumet for steriliseringen kontrolleras pa etiketten och

tat kenar {izerindeki yiik artar. Bu da aginmanin artmasina yol
agabilir.

Kap bilesenlerinin egimi 40-45° diizeyine gore cok diisiik veya cok
yiiksek olmamalidir.

Kap bilesenlerinin anteversiyonu 10-20° diizeyine gore cok diisiik veya
ok yiiksek olmamalidir.

Bu alanin digina gikildii takdirde hareket kabiliyetinde kisitianma mey-

or iuazdo Przed zastoso-
waniem nalezy zwrdci¢ uwage na date waznosci sterylnosci podana na
etykiecie oraz sprawdzic, czy opakowanie ochronne nie zostato uszko-
dzone. W przypadku uplynigcia daty waznosci sterylnosci oraz uszko-
dzenia opakowania 0 ochronnego nie mozna uzy¢ wkiadki ceramicznej.

Podczas | ia oraz podczas catego
procesu i ji nalezy przeslrzegac zasad aseptyki.
Kolor wkiadek

gamma

dana gelir. Bu da top basin seramik insertten ve/veya
dislokasyonuna yol agabilir.

Retroversiyon durumundaki asetabular kaplarda seramik insert kul-
lanilamaz. Aksi takdirde kap kenarinda yiizey

moze ulec zmianie. Nie wptywa to na wytrzyma#usc ani zadne inne
$ci wktadek

Wkiadki ceramicznej nie wolno  ponownie sterylizowac. Ponowna stery-

nedeniyle seramik insertten tanecikler kopabilir ve seramik dokii i
artabilir. Asiri miktarda seramik dokintisti doku reaksiyonlarina, pro-
tezin gevsemesine ve agir durumlarda seramik insertin kiriimasina yol
acabilir.

lizacja moze zmiany
4.2P uzycie i i
Mozna uzywac wytar etych z orygi ia, nie-

uzywanych wkiadek ceramlcznych Raz uzytej wkiadki ceramicznej nie
wolno ponownie uzywac. Rowniez nie nalezy uzywac uszkodzonej w
spos6b wkiadki ceramicznej, lecz nalezy ja usunac. Dotyczy

Luksasyonlar da yukarida belirtilen
implantasyonda yeterli seviyede eklem geriliminin saglandlglndan emin
olunmalidir.

Dider riskler ve yan etkilerle ilgili ayrintili bilgi icin liitfen seramik insert
ile birlikte kullamilan protez sisteminin kullanma kilavuzuna bagvurun.
Cok nadir vakalarda in vivo seramik insert kingi olusabilir. Bu riski en

to np. takze wkiadki protezy, ktora upadta na ziemie.

W przypadku juz uzywanych wktadek ceramicznych istnieje niebezpie-
czenstwo, ze moga one posiadac
gotym okiem. Wszelkie uszkodzenia moga negatywnie wplywa¢ na
funkcjonalnos¢ i/lub stabilno$¢ ceramiki. W zwiazku z tym niemozliwe
jest ia. Dlatego nalezy implanto-

aza indirmek icin seramik insert teslimattan dnce ayrica bir
gecirilmistir.

Seramik insertin metalik asetabular kaba yanls fiksasyonu basarisizlik
nedenlerinden biri olabilir. Bir seramik insert ile birlikte

wac wytacznie oryginalnie zapakowane, nieuzywane i nieuszkodzone
wkiadki ceramiczne.

izin verilmemis protez bilesenlerinin kullaniimasi da seramik insertlerin
kirlmasina yol acabilir. Bu durum seramik insertin Gnerilen pozisyonuna

skyddsforpacknmgen inspekteras betréffande skador. Ker
fér inte anvd for sterili eller

A Waldemar Link GmbH & Co. KG e/ou outras empresas i pos-
suem, utilizam ou requereram as seguintes marcas em muitos paises:
LINK, LINK CeraDur

Neste documento podem ser utilizadas outras marcas e nomes comer-
ciais, para fazer remeter para as empresas que reivindicam as marcas
e/ou 05 nomes ou para os respetivos produtos. Estas marcas e/ou no-
mes sdo propriedade do respetivo proprietario.

RU PYCCKUI

1. Onucauue nagenus

Bknappiw cuctembl MobileLink Acetabular Cup System (BIOLOX delta),
[fianee UMeHyeMblil «kepamnyeckuil BKNaabiw», Ans GUKcaumum B me-
Tanauyeckux yawax. Co6ntoganTe Bce yKasaHus B fAHHONM aHHOTA-
WY 1 B MHCTPYKUMAX K CUCTEMAM NPOTE3UPOBAHMS, UCMONb3YEMbIM
B KOMGUHALMN C KEPAMUYECKMM BKNIabiLuem.

2.n no

HeakTuBHbIE, UHBA3NBHbIE MMNNAHTUPYEMbIE KEDAMUYECKME BKNA-
Ablwy Komnanun Waldemar Link GmbH & Co. KG, o6s3aTenbHo B
COYETAHMM C METANNMYECKOA Yauleid, NPUMEHSIOTCA B KayecTse
JI0NrOBPEMEHHOTO aLETaGyNsPHOro NPOTe3a ANs 3aMeHbl 60SIbHOro

om skyddsfor ar skadad.
Anvénd aseptiska regler bade nar du tar ut produkten ur originalfor-
packningen och under hela implantationen.

Keramikinsatser som steriliserats med gammastréining kan genomgé
fargférandringar. Detta paverkar emellertid inte

da sz
Seramik bir bilesenin kiriimasi durumunda rewzyon sirasinda metal
(top bas) ve polietilen (insert) veya met: kullanil-

43D ie k protezy
Wkiadki mozna taczy¢ wytaczni protez,
ktore s3 wymienione w przynaleznej technlce operacyjnej taczonego
systemu implantow.

Artykulacja sktada sig z dwoch faczacych sig ze soba powierzchni

masina izin verilmez.

7. Hastanin davranisi
Doktor hastaya, yapay eklemlere dogal eklemlerle ayni diizeyde yiikle-

héllfasthet eller andra egenskaper.
En keramikinsats far inte omsteriliseras. Om detta gors kan oforutség-
bara forandringar upptréda i produkterna.

4.2, Ater av skador
Enbart oanvinda keramikinsatser som tas direkt ur originalftrpack-
ningen far anvéndas. En anvénd keramikinsats far inte ateranvéndas.
Det &r inte heller tillatet att anvanda en keramikinsats som skadats pa
nagot satt. Denna ska kasseras. Detta géller t.ex. ocksa for en kera-
mikinsats som tappats i golvet.

Anvénda keramikinsatser kan ha skador som eventuellt inte &r synliga
for blotta 6gat. Alla skador oavsett typ kan forsémra det

Yapay eklemle yapilacak her tiirlii performans veya yaris sporu ya da
darbe ve sarsintili hareketleri olan her tiirlii spor kontrendikedir ve asir
yiiklenmeye yol acar.

Hasta ameliyat sonrasinda olusabilecek komplikasyonlar hakkinda
bilgilendirilmelidir.

Fazla kilolu olan, kemik yapisi gii¢siiz olan veya fiziksel olarak ok aktif
olan Kisilerde risk daha yiiksektir

Travma, kaza veya asiri yiiklenme gibi kisa siireli yiksek

geometrii i zdefinio-
wanym materlale Kazdg wkiadke ceramiczng z BIOLOX delta mozna
taczy¢ z pasujaca wzgledem sreunlcy gOowq protetycznq z BIOLOX forte
lub delta. Pota BIOLOX K Ce-
raDur jest niedopuszczalne.
Nalezy przestrzegaé rowniez instrukeji uzytkowania potaczonych kom-
ponentow protezy.
Zgodnos¢ z opisem, przede wszystkim oznaczenie wielkosci na ety-
kietach opakowaniowych nalezy sprawdzi¢ z opisem na wkiadce ce-
ramicznej.

4.4 M i i cerami j w obudowie pa-
newki
Przed wktadki oczysci¢

bazen olaydan gok uzun bir siire sonra da olsa, kiriimaya yol acabilir.
8. Semboller ve tanimlar

materialets funktion och/eller stabilitet. Darmed kan en saker an-
véndning inte garanteras. Det &r skalet till att endast oanvénda och
oskadade keramikinsatser som inte tagits ut ur originalfor

j i notlar ve

Waldemar Link GmbH & Co. KG ve/veya diger bagl sirketler cesitli dl-

far implanteras.
4.3 Tilléten

jon av pr

n/nnn noBpexaéHHoro Taaoﬁe,upenuoro CycTasa B Tene
B coueTaHuu ¢ HOXKOi NpOTe3a, Kepamu4eckoi rooBKov v aue-

av keramikk.

Ved kopper i retroversjon skal det ikke brukes en innsats av keramikk.
Det kan fare til okt trykk pa overflaten til koppkanten og dermed at korn
losner fra innsatsen av keramikk, noe som er knyttet til gkt keramikks-
litasje. For stor an fore til i vevet, at pro-
tesen blir los, og i ekstreme tilfeller til brudd pa mnsatsen av keram|kk

T YaWKoi Kep: Wit BKNajbll 0GPa3yeT MosiHbli
KOMMNEKT ANS 3amMeHbl Ta306eApeHHoro cycTasa. Kepamuueckuit
BKNAfbllll MOXET MCMONb30BATLCS Y B3POC/bIX NALMEHTOB N1I06Or0
n01a W 3THNYECKOA NPUHAANEXHOCTU B YCNOBUSX aHecTe3nu. c-
nob30BaTh flaHHble M3AENNA Pa3pelaeTcs TONbKO Nuuam, o6na-
naowmum i KBa i

far endast med som
specificeras i den tillhdrande operati for det
protessystemet &r .
Ledhuvud- och ledpanneersattningarna bestar av tva artikulerande
ledytor med exakt definierad geometri och exakt definierade material.
Alla keramikinsatser ur BIOLOX delta kan kombineras med ett proteshu-
vud av BIOLOX forte eller delta med passande diameter. BIOLOX-kom-

B 06N1aCTV OPTONEAMN W XMPYPrUN, B aCENTUYECKMX

Ved implantasjonen mé det serges for ti da
0gsa luksasjoner kan fore til de negative virkningene som er nevnt
ovenfor.

Se bruksanvisningen til det relevante protesesystemet som blir kom-
binert med innsatsen av keramikk, for mer informasjon om andre
risikoer og bivirkninger. | meget SJeIdne tilfeller kan det oppsta brudd
pé innsatsen av keramikk in vivo. For & minimere denne risikoen har
av keramikk blitt undersokt individuelt for levering.

4.2. Hergebruik en voorkomen van i

Alleen uit de originele verpakking verwijderde, ongebruikte keramische
inzetstukken mogen worden gebruikt. Een gebruikt keramisch inzetstuk
mag niet opnieuw worden gebruikt. 0ok mag een op een of andere ma-
nier beschadigd keramisch inzetstuk niet worden gebruikt, maar moet
worden weggegooid. Dit geldt bijv. ook voor een op de grond gevallen
keramisch inzetstuk.

Bij reeds gebruikte keramische inzetstukken bestaat het gevaar dat
deze kunnen zijn beschadigd, wat met het blote oog niet kan worden
vastgesteld. Beschadigingen in welke vorm dan ook kunnen de functi-
onaliteit en/of stabiliteit van het keramiek negatief bei Daar-

En arsak til en slik svikt kan vre at innsatsen av keramikk ikke har
blitt festet korrekt til koppen av metall. Hvis det brukes protesekom-
ponenter som ikke Link har godkjent for & bli kombinert med innsatsen
av keramikk, kan ogsd dette fore til brudd pé innsatsen av keramikk.

y . IMnnaHTaThl NOCTABAAIOTCS B CTEPUNLHOM BUAE B BUAE

nsaenvit B NbHOM
MOXHO Tb TONbKO C U3AENMAMM, KOTOPbIE IPOU3BOASAT-
sl u/unm nocTasnsioTca Komnatveit LINK. KomGutaumm, He cooTset-
cTByloWMe UHopMaumn 06 n3penun, He

LINK n He gonyckatTcs.

3. Undopmauus o matepuane
BIOLOX delta — 370 anioMOOKCUAHas Kepamika BbICOKOW CTeneHi
4nCTOThI cOrnacHo IS0 6474-2.

4. BAXXHAS1 UHOOPMALIUA ANA XUPYPTA

Det samme gjelder hvis den anbefalte ingen av av
keramikk (inklinasjon/anteversjon) ikke blir fulgt.

Hvis det har oppstatt et brudd i en keramisk komponent, er det ikke
tillatt & bruke en paring av metall (kulehode) og polyetylen (foring) samt
metall og metall ved en revisjon.

door kan een veilig gebruik niet worden gegarandeerd. Daarom mogen
alleen in de originele verpakking zittende, ongebruikte en onbescha-
digde worden d.

ferd
Legen skal informere pasienten om at kunstige ledd ikke kan belastes
pé samme méte som naturlige ledd.

Alle former for ytelses- eller konkurransesport hhv. sport med stot- og
rykkvise der kunstige ledd er involvert, er tog

41C Th

W OMbITOM ponemerfarlme n med LINK CeraD
Se dven b or de
Kumro\lera att markningen pa keramlkmsatsen 6verensstammer med
i synnerhet stor pa for
. N3penus LINK etiketter
4.4 Infastning av ker i cupen
Innan sétts in ska cupen rengdras omsorgsfullt. Kont-

rollera att omgivande vavnaden inte hindrar insatsens insttning.
For infastning av keramikinsatsen i cupen ska uppgifterna i operations-
tekniken som hor till det kombinerade protessystemet.

5. Interaktioner med lakemedel

Det finns inga kénda interaktioner med lakemedel.
6. Varningar N
iki 4r mycket 6mtalig for skador. Aven sma repor och

Kepamuyeckue BKNafbli NOCTaBAsIOTCA B CTH cocTon-
HAN (CTepUAU3aums ramma- mnyuenmem He meree 25 Kp), Ha 4o
yKasblBaloT Ha VHAMKaTop
CTEPUIBHOCTY.

Jo CTH i Wit BKNagbilw cnepyet
XPaHUTL B HEBCKDLITOIH ODUTUHANLHOM YNaKOBKe. Mepes NpAMeHe-
HUEM CIeAlyeT NPOBEPUTD JaTy UCTEYEHUS CPOKA CTEPUNBHOCTM Ha
JTUKETKE U 0CMOTPETb 3aLNUTHYI0 YyNaKOBKY Ha NOBPEXAeHUs. B cny-
Yyae NCTEeYeHNUs Cpoka CTepusIbHOCTU IIIIWI nospexaeHns SaluVITHOIZ

Keramische inzetstukken mogen alleen worden gecombineerd met
die in de van het

implantaatsysteem zijn vermeld.

De tribologische koppeling bestaat uit twee articulerende gewrichts-

vlakken van precies gedefinieerde geometrie en precies gedefinieerd

materiaal. Elk keramisch inzetstuk van BIOLOX delta kan worden

gecombineerd met een qua diameter passende prothesekop van BIO-

LOX forte of delta. De van BIOLO; met LINK
CeraDur-componenten is niet toegestaan.

Let op de gebr van de ineerde pi

ponenten.

Controleer of het opschrift, vooral de maataanduiding, op de verpak-
kingsetiketten met het opschrift op het keramisch inzetstuk overeen-
komt.

4.4 Bevestiging van het keramisch inzetstuk in de kom-
behuizing

Reinig voor plaatsing van het keramisch inzetstuk eerst zorgvuldig het

inwendige gedeelte van de kombehuizing en controleer of het omringen-

de weefsel de plaatsing van het keramisch inzetstuk niet in de weg zit.

Voor de iging van het isch inzetstuk in de

dient u de instructies in de betreffende operatietechniek van het gecom-

bineerde implantaatsysteem in acht te nemen.

5. Wi king met
i i met i zijn niet bekend.

6. Waarschuwingen

Het keramisch inzetstuk is uiterst gevoelig voor beschadingen. Zelfs
Kleine krassen of deuken kunnen al overmatige slijtage of breuk ver-
oorzaken en tot complicaties leiden. Daarom moet deze uiterst voor-
zichtig worden gehanteerd. Sla nooit met een metalen hamer op het
keramisch inzetstuk!

De positionering van de prothesecomponenten heeft direct invioed
op de bewegingsomvang en daardoor mogelijk op het risico op impin-
gement, luxatie of subluxatie. Een te stijl staande kombehuizing leidt
tot een hogere komrandbelasting. Daardoor kan verhoogde slijtage
ontstaan.

De inclinatie van de komcomponenten mag een waarde van 40-45° niet
aanzienlijk over- of onderschrijden.

De anteversie van de komcomponenten mag een waarde van 10-20°
niet aanzienlijk over- of onderschrijden.

Buiten dit bereik wordt de beweglngsaﬂoop beperkt Dlt kan leiden

forer til for store belastninger.
Pasienten skal informeres om mulige postoperative komplikasjoner.
med

Tb Kep: BKNafbIlL TCA.
Ipu W3BNEYEHUM 13 OPUTMHANBHOM YNGKOBKM 1 B XORE BCETO NpO-
uecca MMNNAHTaLMUM HEO6XOAMMO COBI0AATL NPaBUAA ACENTUKM.

stotar kan Gka slitaget och leda till att produkten gér sénder, samt leda
till att komplikatiuner uppstér snabbare. Hantera produkten ytterst var-
samt. SIa aldrig pa en keramikinsats direkt med en hammare av metall.
Proteskomponenternas placering paverkar rérelseomfanget direkt och
darmed @ven risken for impi luxation och om
cupen vinklas for mycket okar pafrestningarna pé ledskélen. Det kan
innebdra hogre slitage.

Cupkompnnenlens inklination ska inte vésentligt dver- eller understiga

Cupkumponentens anteversion ska inte vésentligt dver- eller understiga

Det finnes en ytterligere risiko hos pasienter med hoy
svak beinstruktur eller hos pasienter som er meget fysisk aktive.

Hoye belastninger over kort tid, som fall eller ulykker, eller en for stor
belastning kan fore til brudd, noen ganger forst lenge etter en slik hen-
delse har inntruffet.

8. Symboler og betegnelser
Merknader og symboler pa forpakningen mé folges.

Waldemar Link GmbH & Co. KG og/eller andre tilknyttede selskaper,
eier, bruker eller har skt om registrering av folgende merker i mange
land: LINK,. LINK CeraDur.

| dette dokumentet kan andre merker og handelsnavn veere brukt for
& gjere oppmerksom pa selskaper som gjor krav pa merkene og/eller
navnene, eller pa deres produkter. Disse merkene og/eller navnene
tilhorer den respektive eier.

PT PORT

1. Descrigdo do produto
Inserto MobileLink Acetabular Cup System (BIOLOX delta), a seguir de-
nominado inserto de ceramica, para fixacao de acetdbulos metalicos.

mica, devem ser observadas.
2. Utilizacao para os fins a que se destlna

kan begrénsas utanfor detta intervall. Detta kan leda

BKNafbllM, CTepH ramma-uny
MoryT M3MEHATH LBET. 3TO He BAMAET Ha NPOYHOCTH MM KaKHe-, 60
[ZIpyrue CBOICTBA KepaMUyecKuX BKNablluei.

3anpelwyaeTca NOBTOPHO CTEPUAN30BATL KEPAMUYECKMI BKNAAbIL.
TMoBTOPHAs CTEPUAN3ALNS MOXET NPUBECTU K HENpesBUAEHHbIM
M3MEHEHNSIM UMNIaHTaTOB.

till { och/eller
satsen.
Keramikinsatser ska inte anvandas for cup med retroversion. Det kan
annars leda till hdgre yttryck pa ledskalen, vilket i sin tur okar risken for
att korn lossnar fran keramikinsatsen och okad keramisk nedntning.
Onormal keramisk kan orsaka tioner, lossning
av protesen och i extrema fall brott pa keramikinsatsen.
vid i att ar tillrdcklig eftersom

luxationer annars kan medféra ovanstaende konsekvenser.
Ta hénsyn till informationen om dylika risker och biverkningar i bruks-

i for det som ska anvandas tillsammans med

4.2 MoBTOpHOE u npeay AeHue no-
BpeXAeHNt
Paspelwaetcs Tb TONIbKO U3B, 13 opur
y , paHee He D ne BKNafbly.
TCA NOBTOPHO Tb paHee i Ke-

PaMUYECKuit BKNIaAbIW. TAKXe Henb3s b

BKnagbiw, I/IMEK]LI.[I/IM NOBPEXAEHUS; OH NOANEXNT y'mnmsaumm 10
TaKXe OTHOCMTCA, Hanpumep, K KepamnyeckoMmy BKnagbiwy, ynas-
wemy Ha non.

OnacHocTb paHee UCNoNb30BaHHbIX KEPAMUYECKNX BKﬂa‘lbILLleﬁ co-
CTOMT B TOM, YTO OHIA MOTYT UMETb MOBPEX/EHNS, KOTObIE HENb3s
06HAPYXWTb HEBOOPYKEHHBIM rNa3oM. MoBPeX/eHUs No6oro poaa
MOryT OTpUUaTeNIbHO CKa3aTbCsA Ha (pyHKLlVIOHﬂ"hHOCTM wwnn
cTabunbHOCTH Kepamuku. B pe3ynbTate Henb3d rapaHTupoBaTtb
6e30MacHOCTb UCMONb30BaHUA. B €BA3N C aTUM paspewaeTca um-

| sallsynta fall kan keramikinsatser gé sénder in vivo.
For att minimera risken har varje keramikinsats kontrollerats individu-
ellt fore leverans.

0m keramikinsatsen med den metalliska ledskalen inte &r korrekt fixe-
rad kan det leda till brott. Anvandning av proteskomponenter som inte ar
godkénda av Link for att kombineras med en keramikinsats kan ocksa
leda till brott pa keramikinsatsen. Samma sak géller om rekommenda-
tionerna inte féljs for den placeringen av

satsen (|nk\lnatlon/anteverslon)

0Om en keramisk komponent gatt sonder, far inte en del av metall (kul-

I'IﬂaHTVIDUBaTb TONbKO paHee He u3  huvudet)  med en del av polyetylen (insats). Inte heller far
Todas as indicagdes deste folheto informativo, bem como as instrugdes opuri P ve BKNajblm, He tva
de utilizago dos sistemas de proteses combinados de inserto de cera noBpeXaeHNT. 7. Anvisningar till patienten
4 3 JAonycTumble KOMGUHaLMM KOMMNOHEHTOB npoTe3oB  Lékaren ska informera patienten om att konstgjorda leder inte kan ut-
BKNaAbIWK TDﬂ Tb TONbKO € Séttas for samma pafrestningar som naturliga motsvarigheter.
0s insertos de cerdmica , cirurgi inva- TaMu NPOTE308, cootBeTcTByl0- Alla former av tavlings- eller prestationssporter samt sporter med

sivos da Waldemar Link GmbH & Co. KG, sempre em combinagdo com
uma base de prétese metdlica, destinam-se & substituicéo acetabular
de longa duragéo de uma articulagéo da anca lesionada e/ou defeituosa
no corpo humano. Juntamente com a haste de prétese, uma cabega
femoral de ceramica e uma base de protese acetabular, o inserto de
ceramica constitui um tratamento completo da articulagao da anca. 0
inserto de ceramica pode ser usado em adultos e doentes anestesiados
de qualquer proveniéncia étnica ou sexo. Os produtos so podem ser
aplicados num ambiente médico assético e por pessoas que tenham a
necessaria formagao, conhecimentos ou experiéncia na area ortopédica
e cirdrgica. Os implantes sdo fornecidos estéreis como produtos des-
cartéveis em embalagens individuais. Os produtos LINK s6 podem ser

tot en/of van de p

inzetstuk.

Bij kombehuizingen in retroversie mag geen keramisch inzetstuk

worden gebruikt. Anders kan verhoogde oppervlaktespanning aan de

komrand ontstaan met als gevolg korreldefecten bij het keramisch

inzetstuk, gecombineerd met verhoogde keramiekslijtage. Overmatige
iekslijtage kan ies, loslaten van de prothese en in

extreme gevallen de breuk van het keramlsch inzetstuk veroorzaken.

Bij de i ie moet voor gewr ing worden ge-
zorgd, omdat ook luxaties de bovenstaande gevolgen kunnen hebben.
Raadpleeg voor overige risico’s en bijwerkingen de gebruiksaanwijzing
van het desbetreffende prothesesysteem, waarmee het keramisch
inzetstuk wordt gecombineerd. In zeer zeldzame gevallen kan in vivo
een breuk van het keramisch inzetstuk optreden. Om het risico zo klein
mogelijk te houden, werd het keramisch inzetstuk voor levering aan een
componentencontrole onderworpen.

com produtos LINK e/ou com mercadoria comercializada
pela LINK. As combinagdes que nao correspondam as informagdes do
produto ndo foram verificadas pela LINK e ndo s@o permitidas.

3. Informacao sobre o material
BIOLOX delta € uma cerdmica de 0xido de aluminio de pureza elevada
em conformidade com a norma IS0 6474-2.

4. INFORMAGOES IMPORTANTES PARA O CIRURGIAO

4.1 Esterilidade

0Os insertos de ceramica sao fornecidos em estado estéril (esterilizacdo
por raios gama, minimo 25 kGy), como se pode observar no rétulo da
embalagem e no indicador de esterilizacao descolorado.

Um inserto de ceramica fornecido estéril deve ser conservado na
embalagem original fechada até & sua utilizacao. Antes da utilizagéo,
verifique o prazo de validade da esterilidade indicado no rétulo e se a

Oorzaak van het falen kan een ondeskundige fixatie van het
inzetstuk aan de metalen kombehuizing zijn. Het gebruik van prothese-
componenten die door Link niet voor de combinatie met een keramisch
inzetstuk zijn goedgekeurd, kan eveneens een breuk van het keramisch
inzetstuk veroorzaken. Hetzelfde geldt bij het niet-opvolgen van de aan-
bevolen positionering van het keramisch inzetstil (inclinatie/anteversie).
Bij een breuk van een keramisch componem mag bij een revisie geen

ie van metaal ) alsmede
metaal en metaal worden gebrulkt

protetora ap danos. Se o prazo de validade da es-
terilidade tiver expirado e se houver danos na embalagem protetora, o
inserto de ceramica ndo pode ser utilizado.
Ao remover o produto da embalagem original, bem como durante todo
o procedimento de implantagdo, devem observar-se as regras de as-
sepsia.
0Os insertos de ceramica esterilizados por raios gama podem

el XUPYPrUYecKoi TEXHUKM Ans CMCTEMbI umnaaHTaumg .

manga stotiga och plotsliga rorelser av den konstgjorda leden ar kon-

CKonb3sillias napa TPeHus COCTOUT M3 A1BYX apTUKYAMpy no-
BEPXHOCTEi CYcTaBa C TOYHO 3aJaHHON reoMeTpueil U U3 TOYHO
3ajaHHoro matepuana. Jlio6oi kepamuyeckuin Bknagbiw BIOLOX
delta MOXHO KOMOUHUPOBATH C NOAXOASALLEN NO AMAMETDY FONOBKOI
npotesa u3 BIOLOX forte unu delta. KoM6UHMPOBAHNE KOMNOHEHTOB
BIOLOX ¢ Tamu LINK CeraDur

Kpome Toro, Heo6X0ANMO CO6NI0ATb MHCTPYKLMK NO NPUMEHEHNIO
KOMGUHUPYEMbIX KOMMOHEHTOB NPOTE3a.

Heo6xoaMMo CBEPUTH Ha COOTBETCTBUE MApPKUPOBKY Ha 3TI/IKeTKaX
YNaKoBKM, B 4aCTHOCTH, 060; pasmepa, ¢

Kepamuyeckom BKNaablLLe.

4.4 ernneuwe KepaMu4ecKoro BKnaabiwa B yaiue

Mepen YCTaHOBKOW Kep: 0 BKNajbila Tja-

TENbHO 04UCTUTL BHYTPEHHIOK NOBEPXHOCTb YAy U NPOBEPUTH, HE
0

och leder till alltfor htga belastningar.

Informera patienten om méjliga postoperativa komplikationer.

Risken &r stdrre hos patienter med dvervikt, svag benstomme eller som
ar fysiskt mycket aktiva.

Kortvariga hoga belastningar vid exempelvis fall, olyckor och dverbe-
lastningar kan leda till brytskador, som ibland uppstar ldngt efter sjélva
héndelsen.

8. Symboler och beteckningar
Information och symboler pé forpackningen ska beaktas.

Waldemar Link GmbH & Co. KG och/eller andra koncernbolag &ger,
anvander eller foretrader foljiande mérken i flera lander: LINK, LINK
CeraDur.

| det har dokumentet kan andra mérken och féretagsnamn forekomma i

NPENsTCTBYIOT M NPUIEralolue TKaHN YCTaHOBKE Kep:
BKNIaAbILIA.

Mpu Kpennexun Kepamuyeckoro BKNAAbIWA B Yale CO6M0AAITE
yKa3aHus, NPUBEEHHbIE B ONUCAHUN XUDYPrUYECKOA TEXHUKY ANs
KOMOWUHUPYEMOV CUCTEMbI MMANAHTALMM.

5. TBUS C NeKapcT cpeacTeamu
B3auMO/ENCTBIS C NEKAPCTBEHHbBIMM CPEACTBAMU HEN3BECTHBI.

6. MpepynpexaexHus

Kepamuyeckuii BKNajblll KpaiiHe YyBCTBUTENEH K NOBPEXAEHUAM.
[Jlaxe HeGObLINE LIAPanWHbI /U BMATYHbI MOTYT BbI3BATH Ype3mep-
Hblll U3HOC M CTATb NPUYUHOR OCNOXHEHNT. B CBA3YN C 3TMM TpeGyeT-
s Kpaitte 6epexHoe o6palleHne. Hu B koem cnyyae He GeiTe npsimo
110 KEPAMUYECKOMY BKNIa/ibillly METaNIMYECKIM MONOTKOM.
n TOB NPOTE3a HanpAMyio BAMSET Ha
06bEM ABMXKEHWI M TEM CaMblM Ha NOTEHUMaNbHbIA PUCK COyAa-

syfte att i foretaget som gor ansprak p& mérkena, namnen el-
Ier produkterna. Dessa marken och/eller namn tillhér respektive agare.

TR TURKGE

1. Uriin agiklamasi

Bu belgede seramik insert olarak anilan MobileLink Acetabular Cup
System inserti (BIOLOX delta), metalik asetabular kaplarda fiksasyon
amaciyla kullanilir. Liitfen bu prospektiiste ve seramik insertle kombine
edilen protez sisteminin kullanim kilavuzunda verilen tim talimatlari
dikkate alin.

2. Amaca uygun kullanim

Waldemar Link GmbH & Co. KG sirketinin aktif olmayan, cerrahi-in-
vaziv |mplante edilebilir seramik insertleri, stirekli bir metalik protez
ile baglanti halinde, insan viicudunda hastalanmis ve/veya

PeHus, BbiBUXa 1 KpyTO yCT
yalle NOBbIWAETCA PUCK KPAEBOW HArpy3Kit Ha BNaZuHy. 3T0 MOXET

alterag@o da cor. Tal nao influencia a estabilidade nem qualquer outra
caracteristica dos insertos de ceramica.

0Os insertos de cerdmica ndo podem ser reesterilizados. A reesteriliza-
¢do pode provocar p nos

BECTMK Yy U3HOCY.

kusurlu bir kalca uzun siireli olarak
tasarlanmistir. Seramik insert; protez stemi, seramik bir protez basi

HaKNIOH KOMNOKEHTA BNAMHbI AOMKEH HaXOMUTBCA B
[Avanasote 40-45°,

Yron aHTeBepcuM KOMNOHEHTa BNajiuHbl JOMKEH HAXOAUTLCA Npy-
MepHO B ananasoxe 10-20°.

ve bir protez ile birlikte kalca ekleminin tam
restorasyonunu saglar. Seramik insert, her tiirlii etnik kokenden ve
cinsiyetten yetiskin hastalarda anestezi altinda kullanilabilir. Uriinler
sadece ortopedi ve cerrahi alanda gerekli egitim, bilgi veya tecriibeye
sahip Kisiler tarafindan aseptik, tibbi ortamda kullanilabilir.

kelerde sahiptir, bu markalari kullanmaktadir veya
bunlar i¢in bagvuruda bulunmustur: LINK,. LINK CeraDur

Markalar ve/veya isimlerin ait oldudu sirketleri veya bunlarin iréinlerini
belirtmek igin bu belgede farkli markalar veya ticari isimler kullanilabilir.
Bu markalar ve/veya isimler kendi sahiplerinin miilkiyetindedir.
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wnetrze obudowy panewki oraz sprawdzic, czy otaczajace tkanki nie
utrudniajg wktadania wktadki ceramlcznej

W celu whkiadki panewki nalezy
przestrzegac informacji podanych w przynaleznej technice operacyjnej
taczonego systemu implantéw.

5. Interakcje z lekami
Interakcje z lekami nie sa znane.

6. Ostrzezenia
Wkiadka ceramiczna jest niezwykle wrazliwa na uszkodzenia. Nawet
mate rysy lub miejsca uderzen moga powodowac nadmleme zuzycie lub
zlamanie, a tym samym
ostroznos¢. Nigdy nie uderzac metalowym miotkiem bezposredmo we
wktadke ceramiczng.
D Sare

protezy ma i wplyw na

zakres ruchu i tym samym potencjalne ryzyko wystapienia konfliktu,

zwichnigcia lub podwichnigcia. W przypadku zbyt stromo ustawionej

obudowy panewki zwigksza sie obciazenie krawedziowe panewki. W

ten sposob moze doj$c¢ do zwigkszonego zuzycia.

Inklinacja komponentu panewki nie moze znacznie przekraczac ani by¢

nizsza niz 40-45°.

Antewersja komponentu panewki nie moze znacznie przekracza¢ ani

by nizsza niz 10-20°.

Poza tym obszarem dojdzie do ograniczenia swobody ruchu. Moze to
i/lub pr gtowy protezy z

o
wkiadki ceramicznej.
W przypadku obudow panewek w retrowersji nie mozna stosowac
wktadki ceramicznej. W przeciwnym razie moze dojs¢ do zwigkszonego
nacisku powierzchniowego na krawedzi panewki i w zwiazku z tym do
wytamywania ziaren we wktadce ceramicznej oraz wynlkajqcego ztego
zwigkszonego Scierania ceramiki. Nadmierne Scieranie ceramiki moze

jami tkanek, iem protezy, w y

pr igciem wkiadki i

Podczas |mp\antaq| nalezy zwrdci¢ uwage na udpewmdme naprezenle
stawu, poniewaz takze zwichnigcia moga powodowac powyzej wymie-
nione skutki.

W przypadku pozostatych zagrozen i dziatan niepozadanych nalezy
przestrzegac instrukcji uzycia dotyczacych danego systemu prote-
tycznego, ktéry jest taczony z wkiadka ceramiczna. W bardzo rzadkich
przypadkach moze d0|sc do peknlecm wk'adkl ceramlcanJ in vivo. Aby

czesci wkiadki cera-

micznej zostaty puddane kontroll przed dostawg.

Przyczyng moz ie wkiadki
ceramicznej z metalowa obudowg panewki. Stosowanie komponentéw
prmezy ktore nie s3 zatwierdzone przez flrme Link do tgczenia z wkiad-

ka moze réwniez ia wkiadki cera-
micznej. Dotyczy to réwniez nleprzestrzeganla zalecanego potozenia
wktadki ceramicznej (inklinacja/antewersja).
W przypadku ztamania komponentu ceramicznego niedozwolone jest
stosowanie podczas rewizji artykulacji metalu (gtowa) z polietylenem
(wktadka) oraz metalu z metalem.

7. Pouczenie pacjentow

Lekarz ma obowigzek poinformowac pacjenta, ze sztucznym stawom
nie mozna stawiac takich samych wymagan jak naturalinym.
Przeciwwskazane sa wszelkie formy sportéw wyczynowych lub zawo-
dowych oraz sportow zwigzanych z uderzeniami i gwattownymi rucha-
mi, podczas ktérych zaangazowany jest sztuczny staw, gdyz prowadzi
to do nadmiernych obciazen.

Nalezy pomformowac pacjenta o ewentualnych komplikacjach poope-
racyjnych.

Dodatkowe ryzyko istnieje w przypadku pac]emow z nadwaga, stabym

szkieletem oraz w przypadku p: , wykazujacych
aktywnos¢ fizyczng.

Krétkotrwate wysokie obciazenia, takie jak upadki, wypadki lub nad-
mierne obci moga p! ¢ do czasem dtugo po tego

typu zdarzeniu.

8. Symbole i oznaczenia
Nalezy przestrzega¢ wskazéwek i symboli na opakowaniu.

Firma Waldemar Link GmbH & Co. KG i/lub inne spotki stowarzyszone sa
wiascicielami, uzywaja lub stosuja w wielu krajach nastepujace znaki
towarowe: LINK,. LINK CeraDur
Wi inne znakl i nazwy moga
by¢ uzywane w celu odestania do naki
i/lub nazwy Iub do ich produktow. Te znaki towarowe |/\ub nazwy sa

UK

1. Onuc BupoGy

Bknapka (BIULUX delta) cuctemu MobileLink Acetabular Cup System,
Hajani — Kepamiuna BKNajka, Ans (ikcauii B8 kopnycax MeTanesux
yawok. JloTpumyBaTMC BCIX BKA3iBOK LbOr0 NUCTKA-BKNAAMILA
Ta IHCTPYKUif ANS 3aCTOCYBAHHS CUCTEM NPOTE3YBaHHS, SKi BUKO-
PUCTOBYIOTb Y NOE/HAHHI 3 KEPaMiYHUMU BKNAZKaMu.

2. 3acTocy 3anp

HeakTuBHi XipypriyHi iHBa3uBHi KepamiyHi BKnaaku Ans imnnauta-
uii komnanii Waldemar Link GmbH & Co. KG — 3aBxAau y noeAHaHHi
3 MeTaneBMMI Yawwkamy NpoTesis — NPU3HaYeHi B AKOCT aueTaby-
NIAPHOTO KOMMOHEHTA N5t TPUBANOT 3aMiHM XBOPOro Ta (a60) ypaxe-
HOTO KY/IbIIOBOTO CYrI06a B CTErHi NIAMHM. Y MOEAHAHHI 3 HKKOIO
npoTe3a, KepamiyHolo roNIoBKOI0 Ta BEPTIOKHOIO YallKolo NpoTesa
KepamiyHa BKN1aZka Hajae NOBHE PilleHHs ANA 3aMiHt KybLOBOrO
cyrno6a. Kepamiiny BKNIaiKy MOXHa 3aCTOCOBYBATH Y BCiX OPOCMX
NaUieHTiB GY/b-AKOI ETHIYHOI NPUHANEXHOCTI Ta cTaTi nicns npose-
[leHHs aHecTesii. BUpo6u 403B0NIEHO 3aCTOCOBYBATY B aCeNTUYHUX
MeAN4HMX YMOBAX BUKNI0YHO 0C06aM, AKi MITb HEOGXiAHW PiBeHb
OCBITM, 3HAHHA Ta J0CBIA B OPTONEAMYHIl Ta XipypriuHii ranysi.
IMnAaHTaTH NOCTABARIOTb CTEPUNLHUMY A5t 0AHOPA30BOTO BI/IKODVI-
CTaHHSA B OKPEMUX Y Bupo6u LINK

BUKIIOYHO 3 Bmpoﬁamm LINK Ta (a60) BupoGam, siki nposae KOMnaHm
LINK. LINK He 3 iHWMMM

OKpiM 3a3Ha4eHNX B Uit iHhopmauii a0 BUP06Y, a ToMy Take NOeA-
HaHHs 3a60pOHEHE.

3. IndhopmaLlis cTocoBHO MaTepianis
BIOLOX delta €
OKCUAY aNioMiHil0 BIANOBIAHO 710 cTaHAapTy IS0 6474-2.

Ha OCHOBI




4. BAXJIUBA IHOOPMALISI 411 KOPUCTYBAYA

4.1. CTepunbHicTb
KepamiuHi BKNajku nocTayaloTb CTEPUNbHUMM (raMma-cTepunisa-
uis, i 25 KIp), wo Ha ynakosui
Ta KoNbOPOM iHAMKaTopa cTepunisaLii.
CTepusbHy KepamiuHy BKNajKy HeobXifHo 36epiraTin 3akputow B
opurikasbHiit ynakoslyi o 3acTocy . Mepen 3act
CNip, nepeBipuTI AaTy 36€peXEHHs CTEPUILHOCTI HA ETUKETL, a 3a-
XMCHY YNaKOBKY — Ha HASIBHICTb NOWKOZKEHD. Y BUNAAKY 3aKiHYeHHs
TepMiHy CT TiTa 3axucHoi yna-
KOBKY KepamiuHy BKNIa/Ky 3aCTOCOBYBATY He MOXHA.
i 4ac BUAYYEHHs BUPOGY 3 0PUriHANLHOT YNAKOBKM, a TAKOX NPOTS-
rOM yCiei IMnAaHTauUiT HeoGXifiHO OTPUMYBATHCA NPaBU aCeNTUKM.
KepamiyHi BKNagku, CTepuni3oBaHi raMmma-onpoMiHEHHSM, MOXYTb
3MiHMTY Konip. Lle He BnnnBae Ha MiLHiCTb a60 OyAb-AKi iHLWI xapak-
TEPUCTUKM KEPaMidHUX BKNAJOK.
MoBTOpHA CT i3auis Kepami: BKNAAOK MosTop-
Ha CTepunisallis MoXe 0GYMOBUTY Henepe/aGadeHi aMiu iMnnanTa-
TiB.
4.2.ToBTOpHE 3acTocy Ta y

AXeHb
MoXHa BUKOPUCTOBYBATM BUKIIOYHO BUNYYeHi 3 OpuriHanbHoi
YNaKoBKN KepamiyHi BKNaAKW, SIKi paHille He 3acTOCOBYBAnMCH.
3a60pOHeHO BUKOPUCTOBYBATY KepaMiyHy BKNajKY, sKY BXe 3acTo-
coByBany. Takox 3a60POHEHO 3aCTOCOBYBATY KEPaMiiHy BKNaaKy 3
6YAb-SKUMU NOLWKOZXEHHAMY, ii cnif yTunisysatu. Lie Takox cTo-
CYETbCA KepamiyHOi BKNAAKW, KA, Hanpuknaa, Bnana Ha nianory.
Y BMNAAKY BXe 3aCTOCOBYBAHWX KEpaMiyHUX BKNaAOK iCHYE PU3MK
HasBHOCTI NOLWKO/KEHD, IKi HE MOXHA BCTAHOBUTY 0€3 AOMOMDKHUX
ONTUYHUX NPUNaaie. Byab-siKi NOWKOMKEHHS MOXYTb HEraTUBHO
BNAUBATK HA (PYHKLIOHANbHICTb Ta (a60) CTabinbHICTL Kepamikn. Y
3B’A3KY 3 LM 6e3neKa 3acToCyBaHHS He rapaHTyeTbes. ToMy f03B0-
JIEHO IMNNAHTYBATV BUKJIOYHO HEMOLWKOAKEHI KepaMiuHi BKnaakm B
OpuriHanbHiit ynakoBui, siKi paHilue He 3acToCoByBanucs.

4.3. O 3 Tamu np

paMiyHi BKNagKkn TU BUKIIOYHO 3
Tamu NpoTe3a, 3a3HaYeHNMIN B HANEXHill TEXHILLi NPOBE/eHHs onepa-
Lii N0EAHYBAHOT CUCTEMV IMNAAHTATIB .
Mapa TepTs cKNapaeTbcs 3 ABOX 34NEHOBAHUX NOBEPXOHb CYrno6is
3 TOYHO BIUBHAYEHOIO FEOMETPII0 Ta TOYHO BUSHAYEHUM MaTepianom.
KoxHy kepamiyHy Bknaaky BIOLOX delta MoxHa kom6iHyBaTH 3 ro-
N0BKOI0 npoTe3a 3 cuctemu BIOLOX forte a6o delta, fika nigxoanTs 3a
AiameTpom. MoeAHaHHA KoMnoHeHTiB BIOLOX 3 komnoHexTamm LINK
CeraDur 3a60poHeHe.
JloTpumMyiTeCH TaKOX IHCTPYKLA ANs 3aCTOCYBAHHS KOMMOHEHTIB
npoTesis, AKi KOMGIHYIOTbCS.
Heo6xizHO NepesipuTy BiANOBIAHICTb HANKCIB, 0CO6IMBO MapKyBaH-

HSl PO3MIpiB, HA ETUKETKAX 3 Mapky Ha Kep:
BKNaALi.

4.4 ®i ui pami i BKNIafiK1 B KOPNYCi Yalku
Mepep 3acT pamiyHoOi BKNAAKN i peTenbHO
OYUCTUTY BHYTPILLHI NOBEPXHI YaLyi Ta NepeBipuTH, WO Npuaerni Tka-
HWHY He b BCT paMiyHoi BKNaaKu.

JDoTpumyiTecs BKa3iBOK TEXHIKN NPOBEAEHHS onepaii noeAHyBaHoi
cuCTeMM iMNNaHTaTiB Nig Yac gikcauii kepamiyHoi BKNaaku B Kop-
nyci yawkm.

5. B! 3
Bunaakn 3 iHWKUMK ni He BifoMi.

6. 3acTepexxeHHs:

Kepamiuna BK1afika Hafi3B14aitHo Yy TAMBA 0 MOWKOAXEHb. HasiTb
He3HauHi NOAPANMHM 200 AN Bifl YAAPIB MOXYTb 00YMOBUTM Hajl-
MipHE 3HOWEHH: a60 PO3NamMyBaHHs Ta NPU3BECTM [10 YCKNAAHEHD.
Tomy cnip 6yTn Hap, i nia yac 3act y
JKOAHOMY BUNaAKy He 6UTW Ge3nocepeAHbo No KepamiyHiin BKNaawui
METAsNIEBUM MONOTKOM.

i TiB npoTesis BMANBAE HA
06CST PYXiB, @ TOMY NOTEHLIAHO /i HA PUSMK BUHMKHEHHS IMIHAX-
MEHT- BUBMXiB a60 i iB. FIKWO KOpnycW Yawok

BCTAHOB/IEHi 3aHa/iTO BEPTMKANbHO, HABAHTAXEHHA Ha Kpai Yawkw
36inbLYETHCA. Lle MOXe 06YMOBMTM NPUCKOPEHE 3HOLIEHHS.
KyT Haxuny Yawku He NOBUHEH 6YTH 3HAYHO BULLMM 60 HUX4YMM 32
nokasHuk 40-45°,
AHTEBEPCis ALK He NOBUHHA GYTI 3HAYHO BULLIOID 260 HIKYOIO 33
noKasHuk 10-20°.
3a Mexamu Liboro A pyxis 6yne Le
MOXe NPU3BECTM 10 NiABUBNXIB Ta/a60 3MilLeHb ChepuyHOi ronoBKN
3 KepaMmi4yHoi BKnajKu.
He MoXHa 3aCTOCOBYBATM KEPaMiiHy BKNAJKY 3 KOPNyCaMi Yaluku B
PETPOBepCii. IHaKLLE Lie MOXe 06YMOBUTY Ni/BUILIEHH: HaBAHTaXKeH-
Hsl Ha NOBEPXHIO N0 KPasiM YauwKy, a TOMY — Jj0 BUKPULLYBAHHS 4acTy-
HOK MaTepiany 3 KepamiyHoi BKNaAKH, L0 NOB'A3aH0 3 NiABULLEHUM
CTUpaHHAM KepaMmikn. HaamipHe CTUpaHHA Kepamikin MoXe npu-
3BECTM [0 PeaKLii 3i CTOPOHN TKaHWH, PO3XUTYBAHHIO NPOTE3a, a B
€KCTPeMasbHUX BUNajKax — 10 PO3NaMyBaHHs KepamiyHoi BKNajKu.
Mg, yac iMnaanTawii He0GXiAHO 3BaXaTi Ha OCTATHIA HATAN Cyro-
6a, 0CKINbKM BUBMXM TaKOX MOXY Tb NPU3BECTY 10 BULLLE 3a3HAYEHNX
HacniaKis.
3BaXTe pusnki Ta NobiuHi peakwii B iHCTPYKLIl Ans 3acTocyBaH-
HS BIANOBIAHOT CMCTEMM NPOTE3iB, Ky KOMOIHYIOTb 3 KEpamiyHow
BKNa/IKOI0. Y PiAKi MOXNMBE P y Kepa-
Mi4HOI BKNAAKM in vivo. LLI0G 3MEHWMTI PU3NK A0 abCONITHOMO
MiHIMYMY, KOXHY KepaMmiuHy BKMaiKy nepesipann okpemo nepes
BiAANPaBNEHHAM.
MpuynHOI HEraTUBHUX Pe3yNbTaTiB MoXe 6y TU HeHanexHa tikcauisa
KepamiyHoi BKNaJK1 3 METaneBnM KOpnycom Yawku. Takox A0 po3-
NIaMyBaHHA KepamiyHoi BKNAJKN MOXE NPU3BOAUTH 3aCTOCYBAHHS
TiB NpoTe3a, AKi s Link He BUKOPUCTO-
BYBATY B NOEAHAHHI 3 KEDAMiYHO BKNAAKOH. [0 LOTO TaKOX MOXe
NPU3BOANTY HELOTPUMAHHS DEKOMEH/10BAHOT0 NO3NLIiloBAHHS Kepa-
Mi4HOi BKNaAKy (KyT Haxuny/aHTesepcis).
Y Bunapky p pami 0 Ta nig yac pesisii
3a60poHeHa napa TepTa MeTas (ChepuyHa ronoska) 3 noieTuneHom
(BKNajKa), @ TaKOX MeTan 3 MeTanom.

7. MNoBepiHka nayieHTa

Nikap mae 3BepHyTY yBary nawjieHTa Ha Te, Wo Bif WTY4HUX CyrnoGis
HE MOXHA 04iKyBaTH TaKoro X (! ioHy , K i Bif, i
cyrnoGis.

MpoTUnokasaHi Gyab-sKi BUAM CNOPTY BUCOKMX AOCATHEHb a60 3Ma-
ranbHi BIAM COPTY, & TAKOX BUAM CMOPTY, 16 MOX/IMBI LITOBXaHHS
Ta yAapu, Nif Yac AKUX 3afisHNiA WTYYHUiA cyrno6. Taki BUAN cnopTy
06YMOBIIOIOTh HA/IMiDHE HABAHTAXEHHS.

Cnig HapaT nauieHToBi il it0 NP0 MOXNWBI
YCKNaAHEHHS.

JlonaTkoBuit PU3NK ICHYE Y NaUieHTB 3 HaAMIpHOI Barolo, 3i cnat-
KM KICTKOBUM CKENeToM a6o y nauieHTis 3 BUCOKOIO (hianyHoio
aKTHBHICTIO.

KopoTKoYacHi 3HayHi HaBaHTaXXeHHs, HanpUKNag, NafiHHs, HewWacHi
BUNAAKM, a60 HAAMIPHI HAaBaHTAXEHHS MOXYTb TakoX 06YMOBUTK
nepesom, iHoAi Yepes TPUBANWi Yac NiCNA TaKOro HaBaHTaKeHHS.

. Mos 3  Ha eTUkeTKax
Heo6xiaHO JOTPUMYBATUCA BKA3IBOK | CUMBONIB Ha YNaKoBLi.

Komnanis Waldemar Link GmbH & Co. KG Ta / a6o ii adiniinoBaHi kom-
NaHii € BNACHMKOM, KOPUCTYBA4EM aG0 NOAANM KNIONOTAHHS Ha 0TpH-
MaHHsi HIKYe3a3HaueHIX TOProBeNbHIX MapoK y GaraTbox KpaiHax:
LINK, LINK CeraDur.

Y UbOMY JOKYMEHTI MOXYTb BUKOPUCTOBYBATUCS iHLII TOProBENbHI
MapKu Ta HaliMeHyBaHHs 3 METOI NOCUNAHHA Ha KOMNaHI, AKi npe-
TEHAYIOTb Ha Li TOProBefibHi Mapku Ta/a6o HaiiMeHyBaHHs, a6o ix
BUPOGU. Taki TOProBeNbHi MapKy Ta/aGo HaiiMeHyBaHHA Hanexarb
Bi/IMOBIZIHOMY BAACHUKOBI.




