
Bedeutung der Symbole und Bezeichnungen auf den Etiketten
Legend of label symbols and descriptions
Significado de los símbolos 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 på etiketterne
Symbolien selitykset ja pakkausmerkinnät
Σημασία των συμβόλων και των σημάνσεων στις ετικέτες
Betekenis van de symbolen en aanduidingen op de etiketten
Betydning av symbolene og betegnelsene på etikettene
Significado dos símbolos e denominações nos rótulos
Значение символов и обозначений на этикетках
Förteckning över symboler och beteckningar som kan förekomma 
på Produktetiketterna
Etiketlerdeki sembollerin ve işaretlerin anlamları
图标示意
Znaczenie symboli i określeń na etykietach
Пояснення символів та позначки на етикетках

Beiliegende Gebrauchsinformationen 
beachten
Observe the enclosed instructions 
for use
Observe las instrucciones adjuntas
Respecter le mode d’emploi joint
Rispettare le istruzioni per l’uso allegate
Overhold de vedlagte brugsanvisninger
Lue oheiset käyttöohjeet!
Τηρήστε τις συνοδευτικές οδηγίες 
χρήσης
Meegeleverde gebruiksaanwijzing in 
acht nemen
Overhold medfølgende bruksinfor-
masjon
Observar a informação de utilização 
em anexo
Соблюдать прилагаемые указания 
по применению
Beakta bifogad bruksanvisning
Ürünle birlikte verilen kullanım bilgilerini 
dikkate alın
注意附带的使用说明
Przestrzegać dołączonej instrukcji 
użycia
Дотримуватися вказівок супровідної 
інструкції для застосування

Einmalprodukt, nicht zur Wiederver-
wendung
Single-use device, not for reuse
Producto para un solo uso, no debe 
ser reutilizado
Produit à usage unique, ne pas réutiliser
Prodotto monouso, non riutilizzabile
Engangsprodukt, må ikke genanvendes
Kertakäyttötuote, ei saa käyttää 
uudestaan
Προϊόν μίας χρήσης, δεν επιτρέπεται η 
επαναχρησιμοποίηση
Voor eenmalig gebruik bestemd 
product; niet opnieuw gebruiken
Engangsprodukt, skal ikke gjenbrukes
Produto de utilização única, não 
reutilizar
Одноразовое изделие, непригодное 
для повторного применения
Produkt för engångsbruk, ej återan-
vändning
Tek kullanımlık ürün, yeniden 
kullanılamaz
一次性产品，请勿重复使用
Produkt jednorazowy, nie używać 
ponownie
Виріб для одноразового використання, 
повторно використовувати заборонено

Sterilisation durch Bestrahlung
Sterilisation by radiation
Esterilización por radiación
Stérilisation par irradiation
Sterilizzazione mediante radiazioni
Sterilisation ved hjælp af bestråling
Steriloitu säteilyttämällä
Αποστείρωση με ακτινοβολία
Sterilisatie door bestraling
Sterilisering gjennom bestråling
Esterilização por irradiação
Стерилизация облучением
Sterilisering genom bestrålning
Işınlama ile sterilizasyon
经射线灭菌处理
Sterylizacja promieniowaniem
Стерилізація опроміненням

Mit Ethylenoxid sterilisiert
Sterilized using Ethylene Oxide
Esterilizado con Óxido de Etileno
Stérilisé avec Oxyde d’Ethylène
Sterilizzato ad Ossido di Etilene
Steriliseret med ethylenoxid
Steriloitu etyleenioksidilla
Αποστειρωμένο με αιθυλενοξείδιο
Met ethyleenoxide gesteriliseerd
Sterilisert med etylenoksid
Esterilizado em óxido de etileno
Стерилизовано этиленоксидом
Steriliserad med etylenoxid
Etilen oksit ile sterilize edilmiştir
采用环氧乙烷灭菌
Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu
Стерилізація оксидом етилену

Artikelnummer
Article number
Número de artículo
Numéro d’article
Codice articolo
Artikelnummer
Tuotenumero
Αριθμός προϊόντος
Artikelnummer
Artikkelnummer
Referência do produto
Артикул
Artikelnummer
Ürün numarası
产品编号
Numer kat.
Номер артикулу

Serien- bzw. Chargennummer
Serial or batch number
Número de serie/lote
N° de série ou de lot
Numero di serie e di lotto
Serie- eller chargenummer
Sarja tai eränumero
Σειριακός αριθμός ή αριθμός παρτίδας
Serie- resp. Partijnummer
Serie- hhv. Partinummer
Número de série ou de lote
Серийный номер или номер партии
Serie-/satsnummer
Seri veya lot numarası
序列号或批次号
Numer seryjny lub serii
Номер серії або партії

Gebrauchsanweisung beachten
Consult instructions for use
Consultar las instrucciones de uso
Consultez les instructions d’utilisation
Consultare le istruzioni per l’uso
Bemærk brugsanvisningen
Lue käyttöohje huolellisesti läpi
Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσεως
Raadpleeg de gebruiksanwijing
Se bruksanvisningen
Consultar as instruções de funcio-
namento
Прочтите инструкцию
Läs användarinstruktionen
Kullanim talimatlarina bakin
参阅使用说明
Zapoznać się z instrukcją użycia
Дотримуватися інструкції для 
застосування

Hersteller
Manufacturer
Fabricante
Fabricant
Fabbricante
Producent
Valmistaja
Κατασκευαστής
Fabrikant
Produsent
Fabricante
Производитель
Tillverkare
Üretici
制造商
Producent
Виробник

Qty.

Stückzahl in der Verpackung
Number of units in the package
Unidades por envase
Nombre d’unités dans l’emballage
N. di pezzi nella confezione
Stykantal i emballagen
Kpl/pakkaus
Αριθμός τεμαχίων στη συσκευασία
Aantal stuks in de verpakking
Antall i pakningen
Unidades na embalagem
Количество штук в упаковке
Kvantitet Antal enheter i förpackningen
Ambalajdaki ürün adedi
包装数量/每包
Liczba sztuk w opakowaniu
Кількість штук в упаковц

Datum Herstellung/Sterilisation  
(JJJJ-MM oder JJJJ-MM-TT)
Date of manufacture/sterilisation  
(YYYY-MM or YYYY-MM-DD)
Fecha de fabricación/esterilización  
(AAAA-MM o AAAA-MM-DD)
Date de fabrication/stérilisation  
(AAAA-MM ou AAAA-MM-JJ)
Data di fabbricazione/sterilizzazione  
(AAAA-MM o AAAA-MM-GG)
Dato for produktion/sterilisation  
(ÅÅÅÅ-MM or ÅÅÅÅ-MM-DD)
Valmistus-/Sterilointipäivämäärä  
(VVVV-KK tai VVVV-KK-PP)
Ημερομηνία κατασκευής/
αποστείρωσης  
(ΕΕΕΕ-ΜΜ ή ΕΕΕΕ-ΜΜ-ΗΗ)
Datum fabricage/sterilisatie  
(JJJJ-MM of JJJJ-MM-DD)
Dato for produksjons/sterilisering  
(ÅÅÅÅ-MM eller ÅÅÅÅ-MM-DD)
Data de fabrico/esterilização  
(AAAA-MM ou AAAA-MM-DD)
Дата производства/стерилизации  
(ГГГГ-ММ или ГГГГ-ММ-ДД)
Datum tillverkning/sterilisation  
(YYYY-MM eller YYYY-MM-DD)
Üretim/Sterilizasyon tarihi  
(YYYY-AA veya YYYY-AA-GG)
生产日期/灭菌日期 (年-月或
年-月-日)
Data produkcji/sterylizacji  
(RRRR-MM lub RRRR-MM-DD)
Дата виготовлення/стерилізації  
(РРРР-ММ або РРРР-ММ-ДД)

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’à  
(AAAA-MM ou AAAA-MM-JJ)
Utilizzare entro (AAAA-MM o AAAA-MM-GG)
Kan anvendes indtil  
(ÅÅÅÅ-MM eller ÅÅÅÅ-MM-DD)
Viimeinen käyttöpäivämäärä  
(VVVV-KK tai VVVV-KK-PP)
Χρήση μέχρι (ΕΕΕΕ-ΜΜ ή ΕΕΕΕ-ΜΜ-ΗΗ)
Te gebruiken tot (JJJJ-MM of JJJJ-MM-DD)
Brukes innen  
(ÅÅÅÅ-MM eller ÅÅÅÅ-MM-DD)
Utilizar até (AAAA-MM ou AAAA-MM-DD)
Срок годности  
(ГГГГ-ММ или ГГГГ-ММ-ДД)
Används före  
(YYYY-MM eller YYYY-MM-DD)
Son kullanma tarihi  
(YYYY-AA veya YYYY-AA-GG)
此日期前使用 (年-月或年-月-日)
Użyć do (RRRR-MM lub RRRR-MM-DD)
Використати до  
(РРРР-ММ або РРРР-ММ-ДД)

Vorsicht, zerbrechlich
Caution, fragile
Precaución, frágil
Attention, fragile
Attenzione, fragile! 
Forsigtig, kan gå i stykker
Särkyvää. Käsiteltävä varovasti!
Προσοχή, εύθραυστο
Voorzichtig, breekbaar
Forsiktig, knuselig
Cuidado, frágil
Осторожно, хрупкое
OBS! Ömtålig
Dikkat kırılabilir
小心，易碎
Uwaga, delikatne
Обережно, крихке

Trocken aufbewahren
Store in a dry place
Consérvese en un lugar seco
Conserver au sec
Conservare in luogo asciutto
Opbevares tørt
Suojattava kosteudelta
Να φυλάσσεται σε στεγνό μέρος
Droog bewaren
Oppbevares tørt
Conservar seco
Защищать от влаги
Förvaras torrt
Kuru yerde saklayın
干燥存放
Przechowywać w suchym miejscu
Зберігати в сухому місці

Vor Sonnenlicht geschützt aufbewahren
Store in a place protected from sunlight
Consérvese en un lugar protegido de 
la luz solar
Conserver à l’abri de la lumière du soleil
Conservare al riparo della luce
Opbevares beskyttet mod sollys
Suojattava auringonvalolta
Να φυλάσσεται προστατευμένο από την ηλιακή 
ακτινοβολία
Tegen zonlicht beschermd bewaren
Oppbevares beskyttet mot sollys
Conservar protegido da luz solar
Защищать от солнечного света
Skall skyddas mot solljus vid förvaring
Güneş ışığından koruyun
避日光直射保存
Przechowywać chroniąc przed światłem 
słonecznym
Зберігати подалі від сонячного 
проміння

Bei beschädigter Verpackung nicht 
verwenden
Do not use if packaging is damaged
No usar si el envase está roto o dañado
Ne pas utiliser si l’empallage est déchiré 
ou endommagé
Non usare se la confezione è strappata o 
daneggiata
Bør ikke anvendes ved beskadiget 
emballage
Älä käyytä tuotetta jos pakkaus on 
vaurioitunut
Να μην χρησιμοποιείται αν η 
συσκευασία είναι κατεστραμμένη
Niet gebruiken als de verpakking 
opengescheurd of beschadigd is
Bør ikke anvendes ved beskadiget 
emballage
Não utilizar se embalagem estiver 
rasgada ou danificada
Не использовать в случае повреждения 
упаковки
Använd ej innehållet vid skadad 
förpackning
Ambalaj yirtilmiş veya hasarli ise 
kullanmayin
如果包装撕裂或破损则不得使用
Nie używać, jeśli opakowanie jest 
uszkodzone
У разі пошкодження упаковки 
використовувати заборонено
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Das Produkt erfüllt die geltenden Anforde-
rungen, die in den Harmonisierungsrechts-
vorschriften der EU für die Anbringung der 
CE-Kennzeichnung geregelt sind
Product meets the applicable requirements, 
which are regulated in the EU harmonization 
legislation for the affixing of the CE marking
El producto cumple los requisitos aplicables 
para la colocación de la marca CE, 
regulados en la legislación de armonización 
de la UE
Le produit satisfait les exigences applicables 
régies par la législation d’harmonisation 
de l’UE appliquée à l’apposition du 
marquage CE
Il prodotto risponde ai requisiti vigenti, 
regolati dalla normativa di armonizzazione 
UE per l’apposizione della marcatura CE
Produktet opfylder de gældende krav, 
som er fastsat i den harmoniserede EU-
lovgivning for anbringelse af CE-mærket.
Tuote on CE-merkinnän kiinnittämistä 
koskevassa Euroopan unionin yhdenmu-
kaistamislainsäädännössä asetettujen 
sovellettavien vaatimusten mukainen
Το προϊόν πληροί τις ισχύουσες απαιτήσεις, 
οι οποίες διέπονται από τη νομοθεσία 
εναρμόνισης της ΕΕ για την τοποθέτηση της 
σήμανσης CE
Het product voldoet aan de toepasselijke 
eisen, die worden geregeld in de EU-
harmonisatiewetgeving voor het aanbrengen 
van de CE-markering
Produktet oppfyller gjeldende krav som 
er regulert i harmonisert EU-lovverk om 
påsetting av CE-merke
O produto está em conformidade com os 
requisitos aplicáveis, regulamentados na 
legislação de harmonização da UE para a 
afixação da marcação CE
Изделие соответствует применимым 
требованиям, которые регулируются 
законодательством ЕС по гармонизации 
при нанесении маркировки CE
Produkten överensstämmer med tillämpliga 
krav för anbringande av CE-märkning, som 
regleras i harmoniserad unionslagstift-
ning (EU)
Ürün, CE işaretinin iliştirilmesine yönelik 
AB uyum mevzuatında düzenlenen geçerli 
gereklilikleri karşılamaktadır
产品满足适用要求，该要求已在欧盟一
致性法规中对CE标识的粘贴进行了规定
Produkt spełnia obowiązujące wymagania, 
które są uregulowane w prawodawstwie 
harmonizacyjnym UE dotyczącym umiesz-
czania oznakowania CE
Виріб відповідає встановленим 
вимогам згідно з гармонізованим 
законодавством ЄС стосовно нанесення 
маркування CE

Achtung: Nach US-amerikanischem Recht 
darf dieses Gerät/Medizinprodukt nur an 
Ärztinnen und Ärzte oder an von ihnen 
beauftragte Personen abgegeben werden.
Caution: Federal law restricts this device to 
sale by or on the order of a physician
Atención: La legislación federal estado 
unidense solo permite la venta de este 
dispositivo a médicos o con prescripción 
facultativa.
Attention : la législation fédérale américaine 
n’autorise la vente de ce dispositif que sur 
ordonnance ou par un médecin.
Attenzione: la legge federale statunitense 
limita la vendita di questo dispositivo a o 
dietro prescrizione di un medico
OBS: Den føderale lov påbyder, at dette 
udstyr kun må sælges af eller på vegne 
af en læge
Varoitus: Yhdysvaltojen liittovaltion laki 
rajoittaa tämän laitteen myynnin lääkäreille 
tai lääkärin määräyksestä.
Προσοχή: Η ομοσπονδιακή νομοθεσία 
των ΗΠΑ επιτρέπει την πώληση αυτού 
του προϊόντος μόνο σε ιατρό ή κατόπιν 
εντολής ιατρού
Let op: Krachtens de federale (Amerikaanse) 
wetgeving mag dit hulpmiddel alleen door of 
op voorschrift van een arts worden verkocht
Forsikig: Gjeldende føderale lover I USA beg-
renser salget av dette utstyret til lege eller til 
personer som er autorisert av lege
Cuidado: a lei federal prevê que este 
dispositivo só seja vendido a médicos ou a 
pessoas por estes incumbidas.
Внимание! Федеральное 
законодательство США разрешает 
продажу данного изделия только врачам 
или по их заказу.
Varning: Amerikansk federal lagstiftning be-
gränsar försäljningen av den här produkten 
till läkare eller på läkares ordination.
Dikkat: Federal yasalar bu cihaz sadece 
bir doktor tarafından veya bir doktorun 
talimatıyla satılabilir
注意：联邦法律限制本设备只能由医生
销售或由医生订购
Ostrzeżenie: Zgodnie z prawem federalnym 
USA niniejszy produkt może być sprzedawa-
ny wyłącznie lekarzom lub na ich zlecenie.
Увага! Згідно з федеральним 
законодавством США продаж цього 
виробу дозволений виключно лікарям, 
за їх призначенням або їх замовленням.

 DE   DEUTSCH

1. Produktbeschreibung 
MobileLink  Acetabular Cup System Einsatz (BIOLOX delta), im Fol-
genden Keramikeinsatz genannt, zur Fixierung in metallischen Pfannen-
gehäusen. Bitte beachten Sie alle Hinweise dieses Beipackzettels sowie 
die Gebrauchsanweisungen der mit dem Keramikeinsatz kombinierten 
Prothesensysteme.

2. Bestimmungsgemäße Verwendung
Die nicht-aktiven, chirurgisch-invasiven implantierbaren Keramikein-
sätze der Firma Waldemar Link GmbH & Co. KG sind, stets in Verbindung 
mit einer metallischen Prothesenpfanne, als acetabularer Langzeiter-
satz eines erkrankten und / oder defekten Hüftgelenks im menschlichen 
Körper bestimmt. Der Keramikeinsatz bildet in Verbindung mit dem Pro-
thesenschaft, einem keramischen Prothesenkopf und einer acetabu-
lären Prothesenpfanne eine Komplettversorgung des Hüftgelenks. Der 
Keramikeinsatz kann bei ausgewachsenen, anästhesierten Patienten 
jeglicher ethnischer Herkunft und Geschlecht eingesetzt werden. Die 
Produkte dürfen nur von Personen in aseptischer, medizinischer Um-
gebung angewendet werden, die die erforderliche Ausbildung, Kenntnis 
oder Erfahrung im orthopädischen- und chirurgischen Bereich haben. 
Die Implantate werden in sterilem Zustand als Einmalprodukte in 
Einzelverpackungen ausgeliefert. LINK Produkte dürfen nur mit LINK 
Produkten und / oder von LINK vertriebener Handelsware kombiniert 
werden. Von den Produktinformationen abweichende Kombinationen 
wurden nicht durch LINK überprüft und sind nicht zulässig.

3. Materialinformation
BIOLOX delta ist eine hochreine Aluminiumoxidmischkeramik gemäß 
ISO 6474-2.

4. WICHTIGE INFORMATIONEN FÜR DEN OPERATEUR 

4.1 Sterilität 
Keramikeinsätze werden in sterilem Zustand (Gammasterilisation, min-
destens 25 kGy) ausgeliefert, erkenntlich an der Kennzeichnung auf der 
Verpackung und dem verfärbten Sterilisationsindikator. 
Ein steril gelieferter Keramikeinsatz ist bis zur Verwendung ungeöffnet 
in der Originalverpackung aufzubewahren. Vor der Verwendung ist das 
Steril-Verfalldatum auf dem Etikett zu beachten und die Schutzver-
packung auf Beschädigung zu untersuchen. Bei abgelaufenem Steril-
Verfalldatum und im Falle einer Beschädigung der Schutzverpackung 
darf der Keramikeinsatz nicht verwendet werden.
Bei der Entnahme aus der Originalverpackung sowie während der ge-
samten Implantation sind die Regeln der Asepsis zu beachten.
Durch Gammastrahlen sterilisierte Keramikeinsätze können in ihrer 
Farbe verändert sein. Das hat keinen Einfluss auf die Festigkeit oder 
irgendeine andere Eigenschaft der Keramikeinsätze.
Ein Keramikeinsatz darf nicht resterilisiert werden. Bei den Implantaten 
können durch die Resterilisation nicht vorhersehbare Veränderungen 
auftreten.

4.2  Wiederverwendbarkeit und Vermeidung von Be-
schädigungen 

Es dürfen nur aus der Original-Verpackung entnommene, unbenutzte 
Keramikeinsätze verwendet werden. Ein gebrauchter Keramikeinsatz 
darf nicht wiederverwendet werden. Ebenso darf ein irgendwie be-
schädigter Keramikeinsatz nicht verwendet werden, sondern muss 
entsorgt werden. Dies gilt z. B. auch für einen auf den Boden gefallenen 
Keramikeinsatz.
Bei bereits benutzten Keramikeinsätzen besteht die Gefahr, dass diese 
Beschädigungen aufweisen können, die gegebenenfalls mit bloßem 
Auge nicht zu erkennen sind. Beschädigungen jeder Art können die 
Funktionalität und/oder Stabilität der Keramik negativ beeinflussen. 
Dadurch kann ein sicherer Einsatz nicht gewährleistet werden. Deshalb 
dürfen nur originalverpackte, unbenutzte und unbeschädigte Kerami-
keinsätze implantiert werden.

4.3 Zulässige Kombination von Prothesenkomponen-
ten 
Keramikeinsätze dürfen nur mit Prothesenkomponenten kombiniert 
werden, die in der zugehörigen Operationstechnik des kombinierten 
Implantatsystems aufgelistet sind .
Die Gleitpaarung besteht aus zwei artikulierenden Gelenkflächen genau 
definierter Geometrie und genau definierten Materials. Jeder Kerami-
keinsatz aus BIOLOX delta kann mit einem im Durchmesser passenden 
Prothesenkopf aus BIOLOX forte oder delta kombiniert werden. Die 
Kombination von BIOLOX Komponenten mit LINK CeraDur Komponenten 
ist nicht zulässig.

Beachten Sie auch die Gebrauchsanweisungen der kombinierten Pro-
thesenkomponenten.
Die Übereinstimmung mit der Beschriftung, insbesondere der Größen-
bezeichnung auf den Verpackungsetiketten, ist mit der Beschriftung auf 
dem Keramikeinsatz zu überprüfen.

4.4 Befestigung des Keramikeinsatzes in dem Pfan-
nengehäuse   
Vor dem Einsetzen des Keramikeinsatzes ist das Innere des Pfannenge-
häuses sorgfältig zu reinigen und zu überprüfen, dass das umgebende 
Gewebe das Einsetzen des Keramikeinsatzes nicht behindert.
Für die Befestigung des Keramikeinsatzes im Pfannengehäuse beach-
ten Sie bitte die Angaben in der dem kombinierten Implantatsystems 
zugehörigen Operationstechnik.

5. Wechselwirkung mit Arzneimitteln 
Wechselwirkung mit Arzneimitteln sind nicht bekannt.

6. Warnhinweise 
Der Keramikeinsatz ist äußerst empfindlich gegen Beschädigungen. 
Schon kleine Kratzer oder Schlagstellen können übermäßigen Ver-
schleiß oder Bruch bewirken und Anlass zu Komplikationen geben. Eine 
äußerst 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 Subluxation. Bei zu steil stehendem Pfan-
nengehäuse erhöht sich die Pfannenrandbelastung. Dadurch kann es zu 
erhöhtem Verschleiß kommen.
Die Inklination der Pfannenkomponente sollte einen Wert von 40-45° 
nicht wesentlich über- oder unterschreiten.
Die Anteversion der Pfannenkomponente sollte einen Wert von 10-20° 
nicht wesentlich über- oder unterschreiten.
Außerhalb dieses Bereiches kommt es zu Einschränkungen im Bewe-
gungsablauf. Dies kann zu Subluxationen und/oder Dislokationen des 
Kugelkopfes aus dem Keramikeinsatz führen.
Bei Pfannengehäusen in Retroversion darf kein Keramikeinsatz verwen-
det werden. Es kann sonst zu erhöhter Flächenpressung am Pfannen-
rand, damit zu Kornausbrüchen bei dem Keramikeinsatz, verbunden mit 
erhöhtem Keramikabrieb kommen. Übermäßiger Keramikabrieb kann 
Gewebereaktionen, Prothesenlockerung, in Extremfällen Bruch des 
Keramikeinsatzes zur Folge haben.
Bei der Implantation ist auf eine genügende Gelenkspannung zu achten, 
da auch Luxationen zu o. g. Folgen führen können.
Bitte beachten Sie für sonstige Risiken und Nebenwirkungen die Ge-
brauchsanweisung des betreffenden Prothesensystems, das mit dem 
Keramikeinsatz kombiniert wird. In sehr vereinzelten Fällen kann es in 
vivo zum Bruch des Keramikeinsatzes kommen. Um das Risiko so gering 
wie möglich zu halten, wurde der Keramikeinsatz vor Auslieferung einer 
Einzelteilprüfung unterzogen.
Versagensursache kann die unsachgemäße Fixation des Keramikein-
satzes mit dem metallischen Pfannengehäuse sein. Die Verwendung 
von Prothesenkomponenten, die von Link nicht für die Kombination 
mit einem Keramikeinsatz freigegebenen sind, kann ebenfalls zum 
Bruch des Keramikeinsatzes führen. 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 künstliche Ge-
lenke nicht die gleichen Anforderungen gestellt werden können, wie an 
die natürlichen.
Jegliche Form von Leistungs- oder Wettkampfsport bzw. Sport mit 
stoß- und ruckartigen Bewegungen, bei dem das künstliche Gelenk 
beteiligt ist, ist kontraindiziert und führt zu übermäßigen Belastungen.
Der Patient ist über mögliche postoperative Komplikationen zu unter-
richten.
Ein zusätzliches Risiko besteht bei Patienten mit Übergewicht, mit 
schwachem Knochengerüst oder bei denjenigen, die körperlich sehr 
aktiv sind.
Kurzzeitige hohe Belastungen wie Stürze, Unfälle oder eine übermäßige 
Belastung können zum Bruch führen, manchmal erst lange Zeit nach 
einem derartigen Ereignis.

8. Symbole und Bezeichnungen 
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 Ländern: LINK,. LINK CeraDur.
In diesem Dokument können 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
The non-active, surgically-invasive implantable ceramic inserts of 
Waldemar Link GmbH & 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 combined with the prosthesis stem, a ceramic prosthesis 
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 ISO 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 packaging and throughout the entire implantation.
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 Reusability and avoiding damage
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 Permissible combination of prosthetic components
Ceramic inserts may only be combined with the prosthesis components 
that are listed in the associated surgical technique of the combined 
implant system  .
The wear couple consists of two articulating joint surfaces of precisely 
defined geometry and precisely defined material. 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 
components with LINK CeraDur components is not permitted.
Please also observe the instructions for use of the combined prosthesis 
components.
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
Interactions with drugs are not known.

6. Warnings
The ceramic insert is extremely susceptible to damage. Even small 
scratches or points of impact may cause excessive wear or breakage 
and give rise to complications. Extremely careful handling is therefore 
advised. Never strike the ceramic insert directly with a metal hammer.
The  positioning of the prosthesis components has a direct influence on 
the range of movement and thus potentially on the risk of impingement, 
luxation, or subluxation. If the acetabular shell inclination is too steep, 
this increases the load on the edge of the cup. Increased wear and tear 
may develop as a result.
The inclination of the cup components should not be significantly above 
or below 40°–45°.
The anteversion of the cup components should not be significantly 
above or below 10°–20°.
The range of motion will be reduced outside these limits. This can lead 
to subluxations and/or dislocations of the ball head out of the ceramic 
insert.
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-
actions, prosthesis 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 subjected to a single-part inspection 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.

8. Symbols and designations
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    ESPAÑOL

1. Descripción del producto
Inserto MobileLink Acetabular Cup System (BIOLOX delta), denominado 
en lo sucesivo “inserto cerámico”, para la fijación en prótesis acetabu-
lares metálicas. Observe todas las indicaciones de este prospecto, así 
como las instrucciones de uso de los sistemas protésicos combinados 
con el inserto cerámico.

2. Uso previsto
Los insertos cerámicos implantables quirúrgicos invasivos no activos de 
la empresa Waldemar Link GmbH & Co. KG están destinados a la sustitu-
ción acetabular de larga duración de una articulación de cadera alterada 
o defectuosa en el cuerpo humano; se deben combinar exclusivamente 
con un cotilo acetabular metálico. En combinación con el vástago de la 
prótesis, una cabeza de prótesis cerámica y un cotilo acetabular, el in-
serto cerámico constituye un tratamiento completo para la articulación 
de la cadera. El inserto cerámico 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 dispongan 
de la formación, los conocimientos o la experiencia necesaria en el ámbito 
ortopédico y quirúrgico. Los implantes se suministran estériles como pro-
ductos de un solo uso en envases individuales. Los productos LINK se de-
ben combinar exclusivamente con productos LINK o mercancías distribui-
das por LINK. LINK no ha comprobado las combinaciones que se desvían 
de la información del producto y en consecuencia, no están permitidas.

3. Información sobre el material
BIOLOX delta es una cerámica mixta de óxido de aluminio de alta pureza 
según la norma ISO 6474-2.

4. INFORMACIÓN IMPORTANTE PARA EL CIRUJANO

4.1 Esterilidad
Los insertos cerámicos se suministran estériles (esterilización por rayos 
gamma, como mínimo 25 kGy), lo que se indica por medio de la marca en 
el envase y el cambio de color del indicador de esterilización.
Un inserto cerámico suministrado de forma estéril se debe conservar has-
ta su utilización en el envase original cerrado. Antes de la utilización, se 
deben comprobar la fecha de caducidad 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 daños, no se 
debe utilizar el inserto cerámico.
Las reglas de asepsia deben observarse durante la extracción del envase 
original y durante toda la implantación.
Los insertos cerámicos esterilizados por rayos gamma puede presentar 
alteraciones del color. Esto no influye en la resistencia ni en ninguna otra 
característica de los insertos cerámicos.
Un inserto cerámico no se debe reesterilizar. La reesterilización podría 
provocar alteraciones imprevisibles en los implantes.

4.2 Capacidad de reutilización y prevención de daños
Solo se deben utilizar insertos cerámicos no usados, extraídos del envase 
original. Un inserto cerámico usado no se debe reutilizar. Tampoco debe 
utilizarse un inserto cerámico que presente cualquier daño; se deberá 
proceder a su eliminación. Esto también es válido para, p. ej., para un 
inserto cerámico que se haya caído al suelo.
En los insertos cerámicos usados puede haber daños que, en determina-
dos casos, no son visibles a simple vista. Cualquier tipo de daño puede 
perjudicar la funcionalidad o estabilidad de la cerámica, y ya no se podrá 
garantizar una utilización segura. Por consiguiente, solo se deben im-
plantar insertos cerámicos sin utilizar, íntegros y en el embalaje original.

4.3  Combinaciones permitidas de componentes proté-
sicos

Los insertos cerámicos solo se deben combinar con los componentes 
protésicos indicados en la técnica quirúrgica correspondiente al sistema 
de implante utilizado en la combinación .
El par de fricción consta de dos superficies articuladas de geometría 
precisa y materiales exactamente definidos. Cada inserto cerámico de 
BIOLOX delta se puede combinar con una cabeza de prótesis de BIOLOX 
forte o delta del diámetro 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 rotulación de las etiquetas de envasado, en 
especial la indicación del tamaño, coincide con la del inserto cerámico.

4.4  Fijación del inserto cerámico en la prótesis aceta-
bular  

Antes de colocar el inserto cerámico, limpie meticulosamente el interior 
de la prótesis acetabular y compruebe que el tejido circundante no obsta-
culice la colocación del inserto cerámico.
Para la fijación del inserto cerámico en la prótesis acetabular, observe 
las indicaciones de la técnica quirúrgica correspondiente al sistema de 
implante utilizado en la combinación.

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

6. Advertencias
El inserto cerámico se deteriora con extrema facilidad. Basta con pe-
queños arañazos o golpes para provocar un desgaste excesivo, roturas 
o complicaciones. Por lo tanto, se recomienda tener un cuidado extremo 
al manipularlo. No golpee nunca un inserto cerámico con un martillo 
metálico.
El  posicionamiento de los componentes protésicos influye directamente 
en el rango de movilidad. En consecuencia, también puede incidir en el 
riesgo de pinzamiento, luxación o subluxación. Si la prótesis acetabular 
presenta una pendiente demasiado pronunciada, aumentará la carga 
para el reborde acetabular, lo que puede llevar a un mayor desgaste.
La inclinación del componente acetabular no debe superar significativa-
mente un valor de 40-45° ni quedar muy por debajo de este.
La anteversión del componente acetabular no debe superar significativa-
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 cerámico.
En el caso de prótesis acetabulares en retroversión, no se debe utilizar 
ningún inserto cerámico. De lo contrario, puede aumentar la presión 
superficial en el reborde acetabular y desprenderse granos del inserto 
cerámico, con el consiguiente incremento de la abrasión de la cerámi-
ca. Una abrasión excesiva de la cerámica puede provocar reacciones 
tisulares, aflojamiento de la prótesis y, en casos extremos, la rotura del 
inserto cerámico.
Durante la implantación se debe prestar atención a una tensión suficiente 
de la articulación, 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 prótesis a combinar con el inserto 
cerámico. En casos extremadamente raros, puede producirse la rotura 
in vivo del inserto cerámico. Para limitar el riesgo al máximo, antes de 
la entrega se han comprobado los componentes individuales del inserto 
cerámico.
Una causa de fallo puede ser la fijación inadecuada del inserto cerámico 
con la prótesis acetabular metálica. La combinación de componentes 
protésicos no aprobados por Link con un inserto cerámico también puede 
provocar la rotura del inserto cerámico. Lo mismo se aplica en caso de 
no observar el posicionamiento recomendado del inserto cerámico (in-
clinación/anteversión).
En caso de rotura de un componente cerámico, durante la revisión no 
se debe utilizar una combinación de metal (cabeza esférica) y polietileno 
(inserto) ni metal-metal.

7. Comportamiento del paciente
El médico debe advertir al paciente que las articulaciones artificiales no 
se pueden someter a los mismos esfuerzos que las naturales.
Los deportes de competición o que impliquen movimientos repentinos o 
bruscos en que intervenga la articulación artificial están contraindicados 
y pueden producir cargas excesivas.
Se deberá informar al paciente sobre posibles complicaciones posope-
ratorias.
Existe un riesgo adicional en pacientes con sobrepeso, estructura ósea 
débil o físicamente muy activos.
Las cargas elevadas momentáneas, como caídas, accidentes o sobre-
cargas, pueden provocar una rotura, en ocasiones mucho después de un 
suceso de estas características.

8. Símbolos y nombres
Se deben tener en cuenta las indicaciones y los símbolos del envase.

La empresa Waldemar Link GmbH & Co. KG y/o las demás empresas 
vinculadas emplean o solicitan las siguientes marcas registradas en nu-
merosos países: 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, o a sus productos. Estas marcas y/o nombres son propiedad de 
su respectivo propietario.

 FR    FRANÇAIS

1. Description de produit
Insert pour MobileLink Acetabular Cup System (BIOLOX delta), ci-après 
désigné l’« insert céramique », à fixer dans des cupules métalliques. 
Prière de respecter l’ensemble des prescriptions de la présente notice 
d’utilisation ainsi que les instructions d’utilisation des systèmes prothé-
tiques combinés à l’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 conçus à 
titre de prothèse acétabulaire de long terme destinée au remplace-
ment d’une articulation de hanche malade et / ou défectueuse dans 
l’organisme humain en association avec un cotyle métallique. L’insert 
céramique permet un appareillage intégral de l’articulation de la hanche 
en association avec la tige prothétique, une tête prothétique céramique 
et un cotyle acétabulaire. L’insert céramique peut être utilisé chez des 
patients adultes et anesthésiés de toute origine ethnique et de chaque 
sexe. Les produits peuvent uniquement être utilisés et exploités dans 
un environnement médical aseptisé par des personnes disposant de la 
formation, des connaissances ou de l’expérience requises dans le do-
maine chirurgical ou de chirurgie orthopédique. Les implants sont livrés 
à l’état stérile, comme des produits à usage unique, conditionnés dans 
des emballages individuels. Les produits LINK ne peuvent être utilisés 
qu’avec des produits LINK et / ou des articles commercialisés par LINK. 
Les combinaisons divergeant des informations relatives au produit n’ont 
pas été contrôlées par LINK et ne sont pas autorisées.

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

4.  INFORMATIONS IMPORTANTES À L’ATTENTION DU 
CHIRURGIEN

4.1 Stérilité
Les inserts céramiques sont fournis à l’état stérile (stérilisation aux 
rayons gamma à 25 kGy minimum), comme indiqué sur le marquage de 
l’emballage et sur l’indicateur de stérilité coloré.
Un insert céramique est livré à l’état stérile et doit être conservé dans 
son emballage d’origine fermé jusqu’à son utilisation. Avant toute 
utilisation, vérifier sur l’étiquette la date d’expiration de la stérilité et 
s’assurer de l’absence de détériorations sur l’emballage protecteur. 
L’insert céramique ne doit plus être utilisé en cas de dépassement de la 
date d’expiration de la stérilité ni en cas de détérioration de l’emballage 
protecteur.
Les principes d’asepsie doivent être respectés lors du prélèvement hors 
de l’emballage d’origine ainsi que pendant toute la durée de l’implan-
tation.
La teinte d’inserts céramiques stérilisés à l’aide de rayons gamma peut 
être 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 être restérilisé. 

Des altérations inattendues des implants sont susceptibles d’être pro-
voquées par la restérilisation.

4.2 Réemploi et prévention des détériorations
Seuls les inserts céramiques non usagés et prélevés hors de l’embal-
lage d’origine peuvent être utilisés. Un insert céramique usagé ne doit 
pas être réutilisé. De même, un insert céramique endommagé d’une 
façon ou d’une autre ne doit pas être utilisé et doit au contraire être 
éliminé. 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 à l’oeil nu. Des 
détériorations en tout genre peuvent avoir une influence négative sur la 
fonctionnalité et/ou la stabilité de la céramique et ne permettent alors 
plus de garantir une utilisation sûre. C’est la raison pour laquelle seuls 
les inserts céramiques conditionnés dans leur emballage d’origine, non 
usagés et non détériorés peuvent être implantés.

4.3  Combinaison autorisée de composants prothé-
tiques

Les inserts céramiques ne peuvent être combinés qu’avec des compo-
sants prothétiques figurant  dans la technique opératoire correspon-
dante du système implantaire combiné.
L’appariement coulissant se compose de deux surfaces articulaires à 
géométrie précisément définie et fabriquées à partir d’un matériau dé-
fini de manière exacte. Chaque insert céramique en BIOLOX delta peut 
être combiné avec une tête prothétique en BIOLOX forte ou delta d’un 
diamètre correspondant. Il est interdit de combiner des composants 
BIOLOX avec des composants LINK CeraDur.
Respecter aussi les instructions d’utilisation des composants prothé-
tiques combinés.
Vérifier si les inscriptions figurant sur les étiquettes d’emballage, et 
notamment les désignations de taille, correspondent à ce qui figure sur 
l’insert céramique.

4.4 Fixation de l’insert céramique dans la cupule  
Avant la pose de l’insert céramique, prière de nettoyer avec soin l’inté-
rieur de la cupule et de s’assurer que les tissus environnants n’empêche 
pas la pose de l’insert céramique.
En vue de fixer l’insert céramique dans la cupule, prière de respecter les 
instructions figurant dans la technique opératoire correspondante du 
système implantaire combiné.

5. Interactions médicamenteuses
Aucune interaction avec des médicaments n’est connue à ce jour.

6. Avertissements
L’insert de céramique est extrêmement sensible aux dégradations. Des 
éraflures ou des éclats sont susceptibles d’entraîner une usure exces-
sive ou une rupture et de provoquer des complications. Un maniement 
particulièrement précautionneux est donc indiqué. Ne jamais frapper 
directement sur un insert céramique à l’aide d’un impacteur métallique.
Le  positionnement des composants prothétiques a une influence di-
recte sur l’amplitude de mouvement et peut donc entraîner un risque 
potentiel de coincement, de luxation ou de subluxation. Une cupule à 
positionnement trop raide augmente la contrainte aux bords du cotyle, 
ce qui risque d’entraîner une usure accrue.
L’angle d’inclinaison des composants du cotyle ne doit pas être nette-
ment inférieur ni supérieur à un intervalle de 40 à 45 degrés.
L’antéversion des composants du cotyle ne doit pas être nettement infé-
rieure ni supérieure à un intervalle de 10 à 20 degrés.
Tout angle dépassant cet intervalle entraîne des restrictions de mouve-
ment et peut causer des subluxations et/ou des dislocations de la tête 
sphérique de l’insert céramique.
En cas de cupules implantées en rétroversion, aucun insert céramique 
ne doit être utilisé. La pression superficielle exercée aux bords du co-
tyle risque de devenir trop forte et donc de provoquer un effritement de 
l’insert céramique associé à une forte usure de la céramique. Une usure 
excessive par frottement de la céramique peut entraîner des réactions 
au niveau des tissus, un descellement de la prothèse et, dans les cas 
extrêmes, la rupture de l’insert céramique.
Lors de l’implantation, il convient de veiller à ce que l’articulation su-
bisse une tension suffisante, des luxations étant aussi susceptibles 
d’entraîner les conséquences décrites ci-dessus.
Prière de consulter la notice d’utilisation du système prothétique corres-
pondant combiné à l’insert céramique pour connaître les autres risques 
et effets secondaires. Dans de très rares cas, l’insert céramique peut 
venir à se rompre in vivo. Afin de réduire ce risque au minimum, l’insert 
céramique a été soumis à un contrôle particulier avant sa livraison.
Une telle défaillance peut s’expliquer par une fixation inadéquate de l’in-
sert céramique avec la cupule métallique. L’utilisation de composants 
prothétiques dont la combinaison avec un insert céramique n’a pas été 
autorisée par Link est aussi susceptible d’entraîner la rupture de l’insert 
céramique. Il en va de même en cas de non-observation du position-
nement recommandé de l’insert céramique (inclinaison/antéversion).
En cas de rupture d’un composant en céramique, l’appariement du mé-
tal (tête sphérique) et du polyéthylène (insert) ainsi 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 prothèses articulaires la même fonctionnalité que celle offerte par 
les articulations naturelles.
La pratique de toute forme de sport de compétition ou de sport extrême, 
ainsi que de sports exposant la prothèse articulaire à des impacts ou à 
des mouvements saccadés et brusques, est contre-indiquée et entraîne 
des sollicitations excessives.
Il convient d’informer le patient de l’apparition possible de complica-
tions postopératoires.
Les risques sont accrus chez les patients souffrant de surcharge pon-
dérale, à la charpente osseuse fragile ou qui sont physiquement très 
actifs.
De fortes contraintes temporaires en cas de chutes, d’accidents ou de 
surcharge excessive peuvent entraîner une rupture de l’implant qui peut 
parfois se produire après un certain temps suite à un tel événement.

8. Symboles et termes
Les avertissements et symboles figurant sur l’emballage doivent être 
pris en compte.

La société Waldemar Link GmbH & Co. KG et / ou d’autres 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 être utilisées pour faire référence aux entreprises 
qui revendiquent les marques et/ou les noms ou à leurs produits. Ces 
marques et/ou ces noms constituent la propriété de leur détenteur 
respectif.

 IT    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 l’uso dei sistemi protesici associati all’inserto in 
ceramica.

2. Uso conforme
Gli inserti in ceramica impiantabili, chirurgico-invasivi, non attivi di 
Waldemar Link GmbH & Co. KG sono destinati all’uso come protesi 
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, 
l’inserto in ceramica consente di ottenere una protesizzazione completa 
dell’anca. L’inserto in ceramica può essere impiantato in pazienti 
adulti di qualsiasi origine etnica e orientamento sessuale, in regime di 
anestesia. I prodotti devono essere utilizzati e applicati esclusivamente 
da personale operante in ambito medico asettico, che sia in possesso 
della necessaria formazione, competenza ed esperienza nel settore 
ortopedico e chirurgico. Gli impianti vengono forniti sterili in confezioni 
singole e sono prodotti monouso. I 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.

3. Informazioni sui materiali
BIOLOX delta è una ceramica purissima all’ossido di alluminio conforme 
alla norma ISO 6474-2

4. INFORMAZIONI IMPORTANTI PER IL CHIRURGO

4.1 Sterilità
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 sterilità 
sull’etichetta e controllare che la confezione protettiva sia integra. Se 
la data di scadenza della sterilità è stata superata e se la confezione 
protettiva è danneggiata, non utilizzare l’inserto in ceramica.
Rispettare le regole dell’asepsi quando si estrae il prodotto dalla 
confezione originale e durante l’impianto.
Gli inserti in ceramica sterilizzati ai raggi gamma possono subire 
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. I prodotti 
potrebbero essere soggetti ad alterazioni imprevedibili.

4.2 Riutilizzabilità e prevenzione di danneggiamenti
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 può 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 già usati esiste il rischio che 
presentino danneggiamenti eventualmente non visibili a occhio 
nudo. I danneggiamenti di qualsiasi genere possono pregiudicare la 
funzionalità e/o stabilità della ceramica, rendendone insicuro l’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 
componenti protesiche elencate nella corrispondente guida chirurgica 
del sistema di impianto associato .
L’accoppiamento scorrevole è formato da due superfici articolari 
caratterizzate da una geometria e da materiali perfettamente definiti. 
Ogni inserto in ceramica realizzato in BIOLOX delta può essere 
combinato con una testa protesica realizzata in BIOLOX forte o delta 
di diametro corrispondente. Non è consentita la combinazione di 
componenti BIOLOX e componenti LINK CeraDur.
Rispettare anche le istruzioni per l’uso delle componenti protesiche 
combinate.
È necessario controllare che i dati riportati sulle etichette della 
confezione, soprattutto quelli relativi alle dimensioni, corrispondano ai 
dati riportati sull’inserto in ceramica.

4.4  Fissaggio dell’inserto in ceramica nella coppa 
acetabolare  

Prima di inserire l’inserto in ceramica è necessario pulire e verificare 
accuratamente l’interno della coppa acetabolare per accertarsi che il 
tessuto circostante non ostacoli l’inserimento dell’inserto in ceramica.
Per il fissaggio dell’inserto in ceramica nella coppa acetabolare 
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
L’inserto in ceramica è estremamente sensibile al danneggiamento. 
Anche piccoli graffi o punti d’impatto possono produrre usura eccessiva 
o frattura ed essere causa di complicanze. È quindi necessario 
manipolare le componenti con estrema cautela. Evitare sempre di 
colpire direttamente l’inserto in ceramica con un martello metallico.
Il  posizionamento delle componenti protesiche influisce direttamente 
sull’ampiezza del movimento e quindi, potenzialmente, sul rischio di 
impingement, lussazione o sublussazione. Una posizione troppo ripida 
della coppa acetabolare può causare una sollecitazione eccessiva del 
bordo dell’acetabolo. Questo può tradursi in una maggiore usura.
L’angolo di inclinazione delle componenti acetabolari non dovrebbe 
risultare, in misura apprezzabile, maggiore o minore del valore di 40-
45°.

L’antiversione delle componenti acetabolari non dovrebbe risultare, in 
misura apprezzabile, maggiore o minore di un valore di 10-20°.
Al di fuori di questo range si verificano limitazioni al movimento che 
possono causare sublussazioni e/o dislocazioni della testa protesica 
dall’inserto in ceramica.
In caso di coppe acetabolari in retroversione l’inserto in ceramica 
non deve essere utilizzato. In caso contrario, ciò potrebbe causare 
un’elevata pressione superficiale sul bordo dell’acetabolo e di 
conseguenza l’espulsione di grani di ceramica dall’inserto in ceramica, 
unitamente a un’elevata abrasione della ceramica. Un’abrasione troppo 
elevata della ceramica può portare a reazioni a livello dei tessuti, 
all’allentamento della protesi e, in casi estremi, alla rottura dell’inserto 
in ceramica.
Durante l’impianto si deve fare attenzione ad una tensione sufficiente 
dell’articolazione, poiché anche lussazioni possono avere le 
conseguenze sopra citate.
Per ulteriori rischi ed effetti indesiderati, seguire le istruzioni per l’uso 
associate al sistema protesico che viene combinato con l’inserto in 
ceramica. In casi eccezionali, l’inserto in ceramica può 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 può essere un errato fissaggio dell’inserto in 
ceramica nella coppa in metallo. Un’ulteriore causa di rottura dell’inserto 
in ceramica può essere riconducibile all’impiego di componenti 
protesiche non omologate da Link per l’inserto in ceramica. Lo stesso 
rischio sussiste in caso di inosservanza delle raccomandazioni relative 
alla posizione dell’inserto in ceramica (inclinazione/antiversione).
In caso di rottura di una componente ceramica, per la revisione non 
accoppiare metallo (testa protesica) con polietilene (inserto) né metallo 
con metallo.

7.  Comportamento del paziente
Il medico è tenuto a spiegare chiaramente al paziente che 
un’articolazione artificiale non può essere sottoposta alle stesse 
sollecitazioni di un’articolazione naturale.
Tutti i tipi di sport di competizione o di resistenza, così come gli 
sport che prevedono movimenti a scatto o contraccolpi a carico 
dell’articolazione, sono controindicati e implicano una sollecitazione 
eccessiva della protesi.
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.
I carichi elevati di breve durata, traumi, incidenti o sovraccarichi, 
possono portare a una rottura, a volte anche a lunga distanza dagli 
avvenimenti suddetti.

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 
proprietà dei rispettivi titolari.

 DA    DANSK

1. Produktbeskrivelse
MobileLink Acetabular Cup System-indsats (BIOLOX delta), efterfølgen-
de benævnt keramikindsats, er beregnet til fiksering i metalliske skål-
huse. Følg alle anvisninger i denne indlægsseddel samt brugsanvisnin-
gerne til de protesesystemer, der kombineres med keramikindsatsen.

2. Formålsbestemt anvendelse
De ikke-aktive, kirurgisk-invasive implanterbare keramikindsatser fra 
firmaet Waldemar Link GmbH & Co. KG, der altid anvendes i forbindelse 
med en metallisk proteseskål, er beregnet til acetabulær langtidser-
statning af et sygdomsramt og/eller defekt hofteled i den menneskelige 
krop. Keramikindsatsen udgør en komplet forsyning til hofteleddet i 
forbindelse med proteseskaftet, et keramisk protesehoved og en aceta-
bulær proteseskål. Keramikindsatsen kan anvendes på voksne patienter 
i narkose uanset etnisk herkomst og køn. Produkterne må kun anvendes 
og benyttes af personer med behørig uddannelse, kendskab og erfaring 
inden for det ortopædiske og kirurgiske område i en aseptisk, medicinsk 
omgivelse. Implantaterne leveres i steril tilstand som engangsprodukter 
i enkeltemballager. LINK-produkter må kun kombineres med LINK-pro-
dukter og/eller handelsvarer, der sælges af LINK. Kombinationer, der 
afviger fra produktinformationerne, er ikke blevet kontrolleret af LINK 
og er ikke tilladt.

3. Materialeinformation
BIOLOX delta er en ultraren aluminiumoxid-kompositkeramik iht. ISO 
6474-2.

4. VIGTIGE INFORMATIONER TIL OPERATØREN

4.1. Sterilitet
Keramikindsatser leveres i steril tilstand (gammasterilisation, mindst 25 
kGy), dette kan kendes på mærkningen på emballagen og den farvede 
sterilisationsindikator.
En sterilt leveret keramikindsats skal opbevares i den originale em-
ballage, indtil den skal anvendes. Før anvendelsen skal man være op-
mærksom på steril-forfaldsdatoen på etiketten og undersøge beskyttel-
sesemballagen for beskadigelse. Hvis steril-forfaldsdatoen er udløbet, 
og beskyttelsesemballagen er beskadiget, må keramikindsatsen ikke 
anvendes.
Ved udtagning fra den originale emballage samt under hele implantatio-
nen skal asepsis-reglerne overholdes.
Keramikindsatser, der er steriliseret med gammastråler, kan have en 
ændret farve. Dette påvirker ikke styrken eller andre egenskaber for 
keramikindsatserne.
En keramikindsats må ikke gensteriliseres. Der kan opstå uforudsigeli-
ge ændringer ved disse implantater.

4.2 Genanvendelighed og undgåelse af beskadigelser
Der må kun anvendes ubrugte keramikindsatser, som er taget ud af den 
originale emballage. En brugt keramikindsats må ikke genanvendes. 
En på en eller anden måde beskadiget keramikindsats må heller ikke 
anvendes men skal bortskaffes. Dette gælder f.eks. også for en kerami-
kindsats, som er blevet tabt på gulvet.
Ved allerede anvendte keramikindsatser er der fare for, at de kan have 
beskadigelser, som ikke kan ses med det blotte øje. Alle typer beska-
digelser kan påvirke keramikkens funktion og/eller stabilitet negativt. 
Derved kan den sikre anvendelse ikke længere garanteres. Derfor må 
der kun implanteres originalt emballerede, ubrugte og ubeskadigede 
keramikindsatser.

4.3 Tilladte kombinationer af protesekomponenter
Keramikindsatser må kun kombineres med protesekomponenter, der 
er oplistet i det kombinerede implantatsystems tilhørende operations-
teknik  .
Den glidende parkombination består af to artikulerende ledflader, 
præcist defineret geometri og præcist 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.
Overhold også brugsanvisningerne til de kombinerede protesekompo-
nenter.
Overensstemmelsen med påskriften, især størrelsesbetegnelsen på 
emballageetiketten, skal kontrolleres med påskriften på keramikind-
satsen.

4.4 Fastgørelse af keramikindsatsen i skålhuset
Før indsætningen af keramikindsatsen skal det indvendige af skålhuset 
renses grundigt, og det skal kontrolleres, at det omgivende væv ikke 
hindrer indsætningen af keramikindsatsen.
I forbindelse med fastgørelsen af keramikindsatsen i skålhuset skal du 
være opmærksom på de oplysninger, der findes i den tilhørende opera-
tionsteknik til det kombinerede implantatsystem.

5. Vekselvirkning med lægemidler
Der kendes ikke til vekselvirkning med lægemidler.

6. Advarselshenvisninger
Keramikindsatsen er yderst følsomt over for beskadigelser. Selv mindre 
ridser eller slagsteder kan medføre for kraftigt slid eller brud og forår-
sage komplikationer. Derfor skal håndteringen foregå yderst forsigtigt. 
Du må aldrig slå med en metalhammer direkte på en keramikindsats.
 Positioneringen af protesekomponenter påvirker bevægelsesomfanget 
direkte og den dermed potentielt forbundne risiko for impingement, 
luksation eller subluksation. Ved et stejlt skålhus forøges skålkantbe-
lastningen. Derved kan der opstå forøget slid.
Inklinationen for skålkomponenten bør ikke væsentligt over- eller under-
skride en værdi på 40-45°.
Anteversionen for skålkomponenten bør ikke væsentligt over- eller un-
derskride en værdi på 10-20°.
Uden for dette område opstår der begrænsninger i bevægelsesforløbet. 
Dette kan medføre subluksationer og/eller dislokationer af kuglehove-
det i keramikindsatsen.
Ved skålhuse i retroversion må der ikke anvendes en keramikindsats. 
Ellers kan der opstå forøget fladepresning på skålkanten og dermed 
kornafbrud ved keramikindsatsen, der er forbundet med forøget kera-
mikslid. For kraftigt keramikslid kan medføre vævsreaktioner, løsning af 
protese og i ekstreme tilfælde brud på keramikindsatsen.
Under implantationen skal man være opmærksom på tilstrækkelig 
ledspænding, da luksationer også kan medføre de overnævnte følger.
Vær opmærksom på brugsanvisningen angående øvrige risici og bivirk-
ninger i forbindelse med det pågældende protesesystem, som kombine-
res med keramikindsatsen. I meget få tilfælde kan der in vivo opstå brud 
på keramikindsatsen. For at holde risikoen så lav som mulig har kera-
mikindsatsen fået foretaget en kontrol af enkeltdelene før leveringen.
Årsagen til svigtet kan være en utilstrækkelig fiksering af keramikind-
satsen med det metalliske skålhus. Anvendelse af protesekomponenter, 
som ikke er godkendt af Link til denne kombination med en keramikind-
sats, kan også føre til brud på keramikindsatsen. Det samme gælder ved 
manglende overholdelse af den anbefalede positionering af keramikind-
satsen (inklination/anteversion).
I tilfælde af brud på en keramisk komponent må der under en revision 
ikke anvendes en parkombination af metal (kuglehoved) med polyethy-
len (insert) samt metal med metal.

7. Patientadfærd
Lægen skal gøre patienten opmærksom på, at kunstige led ikke kan 
holde til de samme krav, som naturlige led kan.
Enhver form for præstations- eller konkurrencesport eller sport med 
stød- eller rykagtige bevægelser, hvor det kunstige led er involveret, er 
kontraindiceret og medfører for kraftig belastning.
Patienten skal informeres om mulige postoperative komplikationer.
Der er forhøjet risiko hos overvægtige patienter, patienter med svage 
knogler eller patienter, som er meget fysisk aktive.
Kortvarige kraftige belastninger som fald, ulykker eller for kraftig be-
lastning kan medføre brud, som af og til først registreres lang tid efter 
en sådan hændelse.

8. Symboler og betegnelser
Vær opmærksom på henvisninger og symboler på emballagen.

Waldemar Link GmbH & Co. KG og / eller andre tilknyttede virksomheder 
ejer, benytter eller har ansøgt om følgende varemærker i mange lande: 
LINK,. LINK CeraDur.
Andre varemærker eller handelsnavne kan anvendes i dette dokument 
for at henvise til de virksomheder, som er indehavere af varemærkerne 
og/eller handelsnavnene, eller som henviser til deres produkter. Disse 
varemærker og/eller handelsnavne tilhører de pågældende indehavere.

 FI    SUOMI

1. Tuotekuvaus
MobileLink Acetabular Cup System -sovite (BIOLOX delta), jäljempänä 
keraamisovite, metallista valmistettujen kupin kuorien kiinnitykseen. 
Noudata kaikkia pakkausselosteen sekä keraamisovitteen kanssa 
käytettyjen proteesijärjestelmien käyttöohjeiden tietoja.

2. Määräystenmukainen käyttö
Waldemar Link GmbH & Co. KG -yhtiön inaktiivisia, kirurgisesti 
invasiivisia implantoitavia keraamisovitteita käytetään aina yhdessä 
metallisen proteesikupin kanssa ihmisen kehossa sairastuneen ja/tai 
vaurioituneen lonkkanivelen asetabulaarisena pitkäaikaiskorvikkeena. 
Yhdessä proteesivarren, keraamisen proteesinupin ja asetabulaarisen 
proteesikupin kanssa keraamisovite muodostaa kokonaisvaltaisen 
lonkkaproteesin. 

Keraamisovitteen voi asentaa kaikille anestoiduille potilaille, joiden 
pituuskasvu on päättynyt, etnisestä taustasta ja sukupuolesta 
riippumatta. Tuotteita saavat käyttää ja käsitellä ainoastaan 
aseptisessa sairaalaympäristössä toimivat henkilöt, joilla on 
asianmukainen ortopedisen ja kirurgisen alan koulutus, asiantuntemus 
ja kokemus. Implantit toimitetaan steriloituina kertakäyttötuotteina 
yksittäispakkauksissa. LINK-tuotteita saa käyttää ainoastaan yhdessä 
LINK-tuotteiden tai LINK:n myymien tuotteiden kanssa. LINK ei ole 
tarkastanut tuotetiedoista poikkeavia yhdistelmiä eikä niiden käyttö 
ole sallittua.

3. Materiaalitiedot
BIOLOX delta on valmistettu erittäin puhtaasta 
alumiinioksidiseoskeraamista ISO 6474-2 -standardin mukaisesti.

4. TÄRKEITÄ TIETOJA KIRURGILLE

4.1 Steriiliys
Keraamisovitteet toimitetaan steriileinä (sterilointi gammasäteilyllä, 
vähintään 25 kGy), minkä tunnistaa pakkauksen merkinnästä ja 
värillisestä sterilointi-indikaattorista.
Steriilinä toimitettua keraamisovitetta on säilytettävä käyttöön 
saakka avaamattomassa alkuperäispakkauksessa. Ennen 
käyttöä on tarkastettava etikettiin merkitty steriiliyden viimeinen 
voimassaolopäivämäärä sekä se, onko suojapakkauksessa vaurioita. 
Jos steriiliyden viimeinen voimassaolopäivämäärä on umpeutunut tai 
jos suojapakkauksessa on vaurioita, keraamisovitetta ei saa käyttää.
Otettaessa tuote alkuperäispakkauksesta sekä koko 
implantointitoimenpiteen aikana on noudatettava aseptista tekniikkaa.
Gammasäteilyllä steriloitujen keraamisovitteiden väri voi olla 
muuttunut. Sillä ei ole vaikutusta keraamisovitteiden kestävyyteen eikä 
mihinkään muuhun sen ominaisuuteen.
Keraamisovitetta ei saa steriloida uudelleen. Laitteissa saattaa ilmetä 
odottamattomia muutoksia uudelleensteriloinnin vaikutuksesta.

4.2 Uudelleenkäyttö ja vaurioiden välttäminen
Vain alkuperäispakkauksesta otettuja, käyttämättömiä 
keraamisovitteita saa käyttää. Käytettyä keraamisovitetta ei 
saa käyttää uudelleen. Myöskään jollakin tavalla vaurioitunutta 
keraamisovitetta ei saa käyttää, vaan se on hävitettävä. Tämä koskee 
myös maahan pudonnutta keraamisovitetta.
Aiemmin käytetyissä keraamisovitteissa saattaa olla vaurioita, 
joita ei mahdollisesti voi havaita pelkällä silmällä. Kaikenlaiset 
vauriot voivat vaikuttaa negatiivisesti keraamin toimintaan ja/tai 
kestävyyteen. Siten turvallista käyttöä ei voida taata. Sen vuoksi 
ainoastaan alkuperäispakattuja, käyttämättömiä ja vaurioitumattomia 
keraamisovitteita saa implantoida.

4.3 Hyväksytyt proteesiosien yhdistelmät
Keraamisovitteita saa käyttää vain sellaisten proteesiosien kanssa, 
jotka mainitaan yhdistetyn implanttijärjestelmän kyseisessä 
leikkaustekniikassa .
Liukupari koostuu kahdesta niveltyvästä nivelpinnasta, joiden 
geometria ja materiaalit on määritelty tarkasti. Jokaisen BIOLOX delta 
-keraamisovitteen voi yhdistää halkaisijaltaan sopivan BIOLOX forte- tai 
BIOLOX delta -proteesinupin kanssa. BIOLOX-osia ei saa yhdistää LINK 
CeraDur -osien kanssa.
Noudata myös yhdistettyjen proteesiosien käyttöohjeita.
Tekstien ja erityisesti pakkausetikettien kokomerkintöjen sekä 
keraamisovitteen merkintöjen yhdenmukaisuus on varmistettava.

4.4 Keraamisovitteen kiinnittäminen kupin kuoreen  
Ennen keraamisovitteen käyttöä on kupin kuoren sisäosa 
puhdistettava huolellisesti ja tarkastettava, ettei ympäröivä kudos estä 
keraamisovitteen asettamista paikalleen.
Noudata keraamisovitteen kiinnityksessä kupin kuoreen yhdistettyyn 
implanttijärjestelmään kuuluvan leikkaustekniikan tietoja.

5. Yhteisvaikutukset lääkevalmisteiden kanssa
Yhteisvaikutuksia lääkevalmisteiden kanssa ei ole tiedossa.

6. Varoitukset
Keraamisovite on äärimmäisen herkkä vaurioille. Jo vähäiset naarmut 
tai iskut voivat saada aikaan liiallista kulumista tai murtumisen ja 
siten johtaa komplikaatioihin. Tuotteita on sen vuoksi käsiteltävä 
äärimmäisen varovasti. Älä koskaan iske metallivasaralla suoraan 
keraamisovitteeseen.
Proteesin  osien asemoinnilla on suora vaikutus liikerataan ja 
siten mahdollisesti puristustilan sekä sijoiltaanmenon ja osittaisen 
sijoiltaanmenon riskiin. Jos kupin kuori on liian jyrkässä asennossa, 
kupin reunan rasitus lisääntyy. Seurauksena voi olla kulumisen 
lisääntyminen.
Kupin osien inklinaatio ei saa merkittävästi ylittää eikä alittaa 40−45°.
Kupin osien anteversio ei saa merkittävästi ylittää eikä alittaa 10−20°.
Tämän alueen ulkopuolella ilmenee liikeradan rajoituksia. Seurauksena 
voi olla pallonupin osittainen sijoiltaanmeno ja/tai siirtyminen 
keraamisovitteesta.
Keraamisovitteen kanssa ei saa käyttää kupin kuoria retroversiossa. 
Seurauksena voi muuten olla pintapaineen lisääntyminen kupin 
reunalla sekä siten rakeiden irtoaminen keraamisovitteesta ja 
keraamin kulumisen lisääntyminen. Liiallinen keraamin kuluminen voi 
johtaa kudosreaktioihin, proteesin löystymiseen sekä äärimmäisissä 
tapauksissa keraamisovitteen murtumiseen.
Implantaatiossa on huomioitava riittävä niveljännite, sillä myös 
sijoiltaanmeno voi johtaa edellä mainittuihin seurauksiin.
Huomioi muiden riskien ja haittavaikutusten osalta yhdessä 
keraamisovitteen kanssa käytettävän proteesijärjestelmän käyttöohje. 
Hyvin yksittäisissä tapauksissa keraamisovitteet voivat murtua in 
vivo. Riskin minimoimiseksi keraamisovitteen kaikki yksittäisosat on 
tarkastettu ennen toimitusta.
Rikkoutumisen syynä voi olla keraamisovitteen epäasianmukainen 
kiinnitys metalliseen kupin kuoreen. Myös sellaisten proteesiosien 
käyttö, joita Link ei ole hyväksynyt käyttöön yhdessä keraamisovitteen 
kanssa, voi johtaa keraamisovitteen murtumiseen. Sama koskee 
myös, jos keraamisovitteen asemointiohjeita (inklinaatio/anteversio) 
ei noudateta.
Keraamisen osan murruttua uusintaleikkauksessa ei saa käyttää 
metallin (pallonuppi) ja polyeteenin (sovite) eikä metallin ja metallin 
yhdistelmää.

7. Potilaan käyttäytyminen
Lääkärin on korostettava potilaalle, että tekonivelille ei saa asettaa 
samoja vaatimuksia kuin luonnollisille nivelille.
Kilpaurheilu sekä sellaiset urheilulajit, joihin liittyy tekoniveleen 
kohdistuvia iskuja tai äkillisiä liikkeitä, ovat vasta-aiheisia ja aiheuttavat 
liian suuren kuormituksen.
Potilaalle on kerrottava mahdollisista leikkauksenjälkeisistä 
komplikaatioista.
Lisäriski on potilailla, joilla on ylipainoa, joiden luusto on heikko tai jotka 
ovat fyysisesti hyvin aktiivisia.
Lyhytaikaiset korkeat kuormitukset kuten kaatumiset, tapaturmat ja 
ylikuormitus voivat johtaa murtumaan, joissakin tapauksissa vasta 
pidemmän ajan kuluttua tapahtuneesta.

8. Symbolit ja kuvaukset
Noudata pakkauksessa olevia ohjeita ja symboleja.

Waldemar Link GmbH & Co. KG ja/tai niiden tytäryhtiöt omistavat, 
käyttävät tai ovat hakeneet seuraavia tavaramerkkejä useissa maissa: 
LINK. LINK CeraDur
Tässä asiakirjassa voidaan käyttää muita tavaramerkkejä ja 
kauppanimiä viittaamaan joko tavaramerkit ja/tai kauppanimet 
omistaviin yrityksiin tai niiden tuotteisiin. Nämä tavaramerkit ja/tai 
kauppanimet ovat omistajiensa omaisuutta.

 EL    ΕΛΛΗΝΙΚΆ

1. Περιγραφή του προϊόντος
Ένθετο MobileLink Acetabular Cup System (BIOLOX delta), στο εξής 
αναφερόμενο ως κεραμικό ένθετο, για στερέωση σε μεταλλικές υπο-
δοχές κυπελλίου. Παρακαλούμε τηρείτε όλες τις υποδείξεις στο παρόν 
ένθετο συσκευασίας, καθώς και τις οδηγίες χρήσης των συστημάτων 
πρόθεσης που συνδυάζονται με το κεραμικό ένθετο.

2. Προοριζόμενη χρήση
Τα μη ενεργά, εμφυτεύσιμα κεραμικά ένθετα επεμβατικής χειρουρ-
γικής της εταιρείας Waldemar Link GmbH & Co. KG προορίζονται, 
πάντοτε σε συνδυασμό με ένα μεταλλικό κυπέλλιο πρόθεσης, ως κο-
τυλιαίο εξάρτημα μακροπρόθεσμης αντικατάστασης μιας πάσχουσας 
ή/και ελαττωματικής άρθρωσης του ισχίου στο ανθρώπινο σώμα. Σε 
συνδυασμό με τον στειλεό πρόθεσης, μια κεραμική κεφαλή πρόθεσης 
και ένα κοτυλιαίο κυπέλλιο πρόθεσης, το κεραμικό ένθετο παρέχει 
μια ολοκληρωμένη άρθρωση του ισχίου. Το κεραμικό ένθετο μπορεί 
να χρησιμοποιηθεί σε ενήλικες υπό αναισθησία ασθενείς οποιασδή-
ποτε εθνοτικής προέλευσης και φύλου. Η εφαρμογή και ο χειρισμός 
των προϊόντων επιτρέπεται σε άσηπτο ιατρικό περιβάλλον, μόνο από 
πρόσωπα τα οποία διαθέτουν την απαραίτητη εκπαίδευση, γνώση ή 
εμπειρία στον ορθοπεδικό και χειρουργικό τομέα. Τα εμφυτεύματα 
παρέχονται σε αποστειρωμένη κατάσταση ως προϊόντα μίας χρήσης 
σε μεμονωμένες συσκευασίες. Τα προϊόντα της LINK επιτρέπεται να 
συνδυάζονται μόνο με προϊόντα της LINK ή/και προϊόντα που διανέμο-
νται από την LINK. Συνδυασμοί που παρεκκλίνουν από τις πληροφο-
ρίες προϊόντος δεν έχουν ελεγχθεί από την LINK και δεν επιτρέπονται.

3. Πληροφορίες υλικών
Το BIOLOX delta είναι ένα υψηλής καθαρότητας κεραμικό μείγματος 
αλουμίνας σύμφωνα με το πρότυπο ISO 6474-2.

4. ΣΗΜΆΝΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΆ ΤΟΝ ΧΕΙΡΟΥΡΓΟ

4.1 Στειρότητα
Τα κεραμικά ένθετα παρέχονται σε αποστειρωμένη κατάσταση (απο-
στείρωση με ακτίνες γάμμα, τουλάχιστον 25 kGy), το οποίο υποδει-
κνύεται από τη σήμανση στη συσκευασία και τον έγχρωμο δείκτη 
αποστείρωσης.
Ένα κεραμικό ένθετο που παρέχεται σε αποστειρωμένη κατάσταση 
πρέπει να φυλάσσεται στην αρχική συσκευασία χωρίς να ανοιχθεί μέχρι 
να χρησιμοποιηθεί. Πριν τη χρήση, προσέξτε την ημερομηνία λήξης της 
στειρότητας στην ετικέτα και ελέγξτε την προστατευτική συσκευασία 
για ζημιές. Εάν η ημερομηνία λήξης της στειρότητας έχει παρέλθει και 
σε περίπτωση ζημιάς στην προστατευτική συσκευασία, το κεραμικό 
ένθετο δεν πρέπει να χρησιμοποιηθεί.
Κατά την αφαίρεση από την αρχική συσκευασία καθώς και κατά τη δι-
άρκεια ολόκληρης της εμφύτευσης, πρέπει να τηρούνται οι κανόνες 
ασηψίας.
Τα κεραμικά ένθετα που έχουν αποστειρωθεί με ακτίνες γάμμα μπο-
ρεί να αλλάξουν χρώμα. Αυτό δεν έχει καμία επίδραση στην αντοχή ή 
οποιοδήποτε άλλο χαρακτηριστικό των κεραμικών ενθέτων.
Δεν επιτρέπεται η επαναποστείρωση ενός κεραμικού ένθετου. Η επα-
ναποστείρωση ενδέχεται να προκαλέσει μη αναμενόμενες μεταβολές 
στα εμφυτεύματα.

4.2 Επαναχρησιμοποίηση και αποφυγή ζημιών
Επιτρέπεται να χρησιμοποιούνται μόνο αχρησιμοποίητα κεραμικά έν-
θετα που έχουν ληφθεί από την αρχική συσκευασία. Δεν επιτρέπεται 
η επαναχρησιμοποίηση ενός χρησιμοποιημένου κεραμικού ένθετου. 
Επίσης, ένα κεραμικό ένθετο το οποίο φέρει οποιουδήποτε είδους 
ζημιά, δεν επιτρέπεται να χρησιμοποιηθεί, αλλά πρέπει να απορρι-
φθεί. Αυτό επίσης ισχύει π.χ. για ένα κεραμικό ένθετο το οποίο έχει 
πέσει στο δάπεδο.
Με τα ήδη χρησιμοποιημένα κεραμικά ένθετα υπάρχει ο κίνδυνος να 
φέρουν ζημιές οι οποίες δεν είναι ορατές δια γυμνού οφθαλμού. Ζημιές 
οποιουδήποτε είδους μπορεί να επηρεάσουν αρνητικά τη λειτουργι-
κότητα ή/και σταθερότητα του κεραμικού. Ως εκ τούτου, η ασφαλής 
χρήση δεν μπορεί να είναι εγγυημένη. Για τον λόγο αυτό, πρέπει να 
εμφυτεύονται μόνο αχρησιμοποίητα και άθικτα κεραμικά ένθετα που 
έχουν ληφθεί από την αρχική συσκευασία.

4.3  Επιτρεπόμενος συνδυασμός εξαρτημάτων πρόθε-
σης

Τα κεραμικά ένθετα επιτρέπεται να συνδυάζονται μόνο με τα εξαρτή-
ματα πρόθεσης που παρατίθενται στην αντίστοιχη χειρουργική τεχνική 
του συνδυασμένου συστήματος εμφυτεύματος .
Ο τριβολογικός συνδυασμός αποτελείται από δύο αρθρωτές επιφά-
νειες άρθρωσης επακριβώς καθορισμένης γεωμετρίας και επακριβώς 
καθορισμένου υλικού. Κάθε κεραμικό ένθετο από BIOLOX delta μπορεί 
να συνδυαστεί με μια κεφαλή πρόθεσης κατάλληλης διαμέτρου από 
BIOLOX forte ή delta. Ο συνδυασμός εξαρτημάτων BIOLOX με εξαρτή-
ματα LINK CeraDur δεν επιτρέπεται.
Προσέξτε επίσης τις οδηγίες χρήσης των συνδυασμένων εξαρτημάτων 
πρόθεσης.
Πρέπει να ελέγχεται η επισήμανση, ιδίως οι προσδιορισμοί μεγέθους 
στις ετικέτες της συσκευασίας, για να διαπιστωθεί η συμφωνία με την 
επισήμανση στο κεραμικό ένθετο.

4.4  Στερέωση του κεραμικού ένθετου μέσα στην υπο-
δοχή κυπελλίου  

Πριν από την εισαγωγή του κεραμικού ένθετου, καθαρίστε προσεκτικά 
το εσωτερικό της υποδοχής κυπελλίου και ελέγξτε ότι ο γύρω ιστός δεν 
εμποδίζει την εισαγωγή του κεραμικού ένθετου.
Για την στερέωση του κεραμικού ένθετου στην υποδοχή κυπελλίου, 
παρακαλούμε ανατρέξτε στις πληροφορίες στη χειρουργική τεχνική 
που σχετίζεται με το συνδυασμένο σύστημα εμφυτεύματος.

5. Άλληλεπίδραση με φαρμακευτικά προϊόντα
Δεν υπάρχει γνωστή αλληλεπίδραση με φαρμακευτικά προϊόντα.

6. Προειδοποιήσεις
Το κεραμικό ένθετο είναι εξαιρετικά ευαίσθητο σε ζημιά. Ακόμα και 
μικρές αμυχές ή χτυπήματα μπορεί να προκαλέσουν υπερβολική 
φθορά ή θραύση και να οδηγήσουν σε επιπλοκές. Απαιτείται εξαιρε-
τικά προσεκτικός χειρισμός. Ποτέ μη χρησιμοποιείτε μεταλλικό σφυρί 
απευθείας σε ένα κεραμικό ένθετο.
Η  θέση των εξαρτημάτων πρόθεσης έχει άμεση επίδραση στο εύρος 
κίνησης και ως εκ τούτου ενέχει τον δυνητικό κίνδυνο πρόσκρουσης, 
εξαρθρήματος ή υπεξαρθρήματος. Για πολύ απότομες υποδοχές κυ-
πελλίου, το φορτίο στο χείλος του κυπελλίου είναι αυξημένο. Αυτό 
μπορεί να οδηγήσει σε αυξημένη φθορά.
Η κλίση των εξαρτημάτων κυπελλίου δεν πρέπει να είναι σημαντικά 
υψηλότερη ή χαμηλότερη από μια τιμή 40 45°.
Η πρόσθια κλίση των εξαρτημάτων κυπελλίου δεν πρέπει να είναι ση-
μαντικά υψηλότερη ή χαμηλότερη από μια τιμή 10 20°.
Εκτός αυτού του εύρους υπάρχουν περιορισμοί στην κίνηση. Αυτό μπο-
ρεί να οδηγήσει σε υπεξαρθρήματα ή/και εξαρθρήματα της σφαιρικής 
κεφαλής έξω από το κεραμικό ένθετο.
Για υποδοχές κυπελλίου σε οπίσθια κλίση, δεν πρέπει να χρησιμοποιεί-
ται ένα κεραμικό ένθετο. Μπορεί να προκληθεί αυξημένη επιφανειακή 
πίεση στο χείλος του κυπελλίου, με αποτέλεσμα κοκκώδη θραύσμα-
τα από το κεραμικό ένθετο, που σχετίζονται με αυξημένη φθορά του 
κεραμικού. Η αυξημένη φθορά του κεραμικού μπορεί να οδηγήσει σε 
αντιδράσεις του ιστού, χαλάρωση της πρόθεσης και, σε ακραίες περι-
πτώσεις, θραύση του κεραμικού ένθετου.
Κατά την εμφύτευση, διασφαλίστε ότι επιτυγχάνεται επαρκής τάση της 
άρθρωσης, καθώς τα εξαρθρήματα μπορεί να οδηγήσουν στις παρα-
πάνω συνέπειες.
Παρακαλούμε προσέξτε επίσης τους άλλους κινδύνους και παρενέρ-
γειες στις οδηγίες χρήσης του συγκεκριμένου συστήματος πρόθεσης 
το οποίο συνδυάζεται με το κεραμικό ένθετο. Σε πολύ μεμονωμένες 
περιπτώσεις, μπορεί να συμβεί θραύση in vivo του κεραμικού ένθετου. 
Για τη μείωση αυτού του κινδύνου, το κεραμικό ένθετο ελέγχθηκε ξεχω-
ριστά πριν την παράδοση.
Μια αιτία της αστοχίας μπορεί να είναι η ακατάλληλη στερέωση του 
κεραμικού ένθετου στη μεταλλική υποδοχή κυπελλίου. Η χρήση εξαρ-
τημάτων πρόθεσης τα οποία δεν παρέχονται από την Link για συνδυα-
σμό με το κεραμικό ένθετο μπορεί επίσης να οδηγήσει σε θραύση του 
κεραμικού ένθετου. Το ίδιο ισχύει εάν δεν τηρηθεί η συνιστώμενη θέση 
του κεραμικού ένθετου (κλίση/πρόσθια κλίση).
Σε περίπτωση θραύσης ενός κεραμικού εξαρτήματος, για την αναθεώ-
ρηση δεν πρέπει να χρησιμοποιηθεί συνδυασμός μετάλλου (σφαιρική 
κεφαλή) με πολυαιθυλένιο (ένθετο) καθώς και μετάλλου με μέταλλο.

7. Συμπεριφορά του ασθενούς
Ο γιατρός θα πρέπει να τονίσει στον ασθενή ότι δεν μπορεί να έχει τις 
ίδιες απαιτήσεις από τις τεχνητές αρθρώσεις όπως από τις φυσικές.
Κάθε μορφή αγωνιστικών αθλημάτων ή αθλημάτων που περιλαμβάνουν 
κραδασμούς ή απότομες κινήσεις στις οποίες συμμετέχει η τεχνητή 
άρθρωση, αντενδείκνυται και οδηγεί σε υπερβολικές καταπονήσεις.
Ο ασθενής πρέπει να ενημερώνεται σχετικά με πιθανές μετεγχειρη-
τικές επιπλοκές.
Υπάρχει επιπλέον κίνδυνος για ασθενείς με υπερβολικό σωματικό βά-
ρος, με αδύναμη σκελετική δομή, ή για όσους έχουν έντονη σωματική 
δραστηριότητα.
Σύντομες, υψηλές καταπονήσεις όπως σε περίπτωση πτώσης, ατυ-
χήματος ή υπερβολικού φορτίου, μπορεί να οδηγήσουν σε κάταγμα, 
ορισμένες φορές σε μεγάλο χρονικό διάστημα μετά από ένα τέτοιο 
συμβάν.

8. Σύμβολα και περιγραφές
Πρέπει να τηρούνται οι υποδείξεις και τα σύμβολα στη συσκευασία.

Η Waldemar Link GmbH & Co. KG ή/και άλλες συνδεδεμένες εταιρείες 
έχουν στην ιδιοκτησία τους, χρησιμοποιούν ή έχουν υποβάλει αίτη-
ση για τα ακόλουθα εμπορικά σήματα σε πολλές χώρες: LINK,. LINK 
CeraDur
Σε αυτό το έγγραφο, άλλα εμπορικά σήματα και εμπορικές ονομασίες 
μπορεί να χρησιμοποιούνται για να αναφέρονται στις εταιρείες που 
διεκδικούν τα εμπορικά σήματα ή/και τις εμπορικές ονομασίες, ή στα 
προϊόντα τους. Αυτά τα εμπορικά σήματα ή/και οι εμπορικές ονομασί-
ες αποτελούν ιδιοκτησία των αντίστοιχων κατόχων τους.

 NL    NEDERLANDS

1. Productbeschrijving
Inzetstuk MobileLink Acetabular Cup System (BIOLOX delta), hierna 
‘keramisch inzetstuk’ genoemd, voor bevestiging in metalen kombehui-
zingen. Let op alle instructies in deze bijsluiter alsook op de gebruiks-
aanwijzingen van de met het keramische inzetstuk gecombineerde 
prothesesystemen.

2. Beoogd gebruik
De niet-actieve, chirurgisch-invasieve implanteerbare keramische in-
zetstukken van de firma Waldemar Link GmbH & Co. KG zijn, altijd in 
combinatie met een metalen prothesekom, bestemd voor de langdurige 
femorale vervanging van een aangetast en/of defect heupgewricht in 
het menselijk lichaam. Het keramische inzetstuk vormt in combinatie 
met de protheseschacht, een keramische prothesekop en een acetubu-
laire prothesekom een totale heupgewrichtsprothese. Het keramische 
inzetstuk kan bij volgroeide, verdoofde patiënten 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 toegepast in een aseptische, medische omgeving. 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 
afwijkende combinaties worden niet door LINK gecontroleerd en zijn 
verboden.

3. Materiaalinformatie
BIOLOX delta is een zeer pure mengkeramiek met aluminiumoxide, 
volgens ISO 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. Vóór 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 
beschermende 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 invloed 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.

4.2. Hergebruik en voorkomen van beschadigingen
Alleen uit de originele verpakking verwijderde, ongebruikte keramische 
inzetstukken mogen worden gebruikt. Een gebruikt keramisch inzetstuk 
mag niet opnieuw worden gebruikt. Ook 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 beïnvloeden. Daar-
door kan een veilig gebruik niet worden gegarandeerd. Daarom mogen 
alleen in de originele verpakking zittende, ongebruikte en onbescha-
digde keramische inzetstukken worden geïmplanteerd.

4.3. Toegestane combinatie van prothesecomponenten
Keramische inzetstukken mogen alleen worden gecombineerd met 
prothesecomponenten die in de betreffende operatietechniek 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 combinatie van BIOLOX-componenten met LINK 
CeraDur-componenten is niet toegestaan.
Let op de gebruiksaanwijzingen van de gecombineerde prothesecom-
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 bevestiging van het keramisch inzetstuk in de kombehuizing 
dient u de instructies in de betreffende operatietechniek van het gecom-
bineerde implantaatsysteem in acht te nemen.

5. Wisselwerking met geneesmiddelen
Wisselwerkingen met geneesmiddelen 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 invloed 
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 bewegingsafloop beperkt. Dit kan leiden 
tot subluxaties en/of dislocaties van de prothesekop uit het keramisch 
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 
keramiekslijtage kan weefselreacties, loslaten van de prothese en in 
extreme gevallen de breuk van het keramisch inzetstuk veroorzaken.
Bij de implantatie moet voor voldoende gewrichtsspanning 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 vóór levering aan een 
componentencontrole onderworpen.
Oorzaak van het falen kan een ondeskundige fixatie van het keramisch 
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 component mag bij een revisie geen 
combinatie van metaal (kogelkop) en polyethyleen (inzetstuk) alsmede 
metaal en metaal worden gebruikt.

7. Patiëntengedrag
De arts moet de patiënt 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 
rukachtige bewegingen waarbij het kunstmatige gewricht betrokken is, 
is gecontra-indiceerd en leidt tot overmatige belastingen.
De patiënt moet over mogelijke postoperatieve complicaties worden 
geïnformeerd.
Een extra risico bestaat bij patiënten 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.

8. Symbolen en aanduidingen
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.

 NO    NORSK

1. Produktbeskrivelse
MobileLink Acetabular Cup System Innsats (BIOLOX delta), heretter kalt 
innsats av keramikk, til fiksering i kopper av metall. Vennligst følg alle 
instruksene i dette pakningsvedlegget samt bruksanvisningene for de 
protesesystemene som kombineres med innsatsen av keramikk.

2. Korrekt bruk
De ikke-aktive, kirurgisk invasive implantatsystemene innsatsene av 
keramikk fra firmaet Waldemar Link GmbH & Co. KG er beregnet på 
acetabular langtidserstatning av et sykt og/eller defekt hofteledd hos 
mennesker, alltid i kombinasjon med en proteseskål av metall. I forbin-
delse med protesestammen, et keramisk protesehode og en acetabular 
proteseskål danner innsatsen av keramikk en komplett behandling av 
hofteleddet. Innsatsen av keramikk kan brukes hos utvokste, anestes-
erte pasienter av hvilket som helst etnisk opphav og kjønn. Produktene 
må bare brukes i aseptiske, medisinske omgivelser av personer som 
har nødvendig utdannelse, kunnskaper eller erfaring på ortopedisk og 
kirurgisk område. Implantatene leveres i steril tilstand som engangs-
produkter i enkeltpakninger. Produkter fra LINK skal kun kombineres 
med produkter fra LINK og/eller handelsvarer som markedsføres av 
LINK. Kombinasjoner som avviker fra dem som er angitt i produktinfor-
masjonen, er ikke kontrollert av LINK og er ikke tillatt.

3. Informasjon om materiale
BIOLOX delta er en ekstremt ren blandingskeramikk av aluminiumoksid 
iht. ISO 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 på forpakningen og den 
fargede steriliseringsindikatoren.
En innsats av keramikk som leveres steril, skal oppbevares uåpnet i ori-
ginalforpakningen frem til den skal brukes. Før bruk må du kontrollere 
utløpsdatoen for den sterile forpakningen og undersøke beskyttelses-
forpakningen med hensyn til skader. Hvis utløpsdatoen for den sterile 
forpakningen har løpt ut, og hvis beskyttelsesforpakningen er skadet, 
må innsatsen av keramikk ikke brukes.
Aseptiske regler må følges når produktet tas ut av originalforpakningen, 
samt under hele implantasjonen.
Innsatser av keramikk som er sterilisert ved hjelp av gammastråler, kan 
endre farge. Det har ikke noen innvirkning på styrken eller noen andre 
av egenskapene til innsatsene av keramikk.
En innsats av keramikk må ikke steriliseres på nytt. Ved ny sterilisering 
kan det oppstå uforutsigbare forandringer på 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 keramikk må ikke brukes på nytt. 
En innsats av keramikk som har blitt skadet på en eller annen måte, må 
heller ikke brukes. Den må kasseres. Dette gjelder for eksempel også 
for en innsats av keramikk som har falt på gulvet.
Innsatser av keramikk som allerede har vært i bruk, kan ha skader som 
eventuelt ikke kan ses med det blotte øye. Alle typer skader kan ha en 
negativ innvirkning på 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 kombinasjon av protesekomponenter
Innsatser av keramikk skal bare kombineres med protesekomponen-
ter som er oppført i tilhørende operasjonsteknikk for det kombinerte 
implantatsystemet .
Forbindelsen keramikk mot keramikk består av to artikulerte leddfla-
ter med nøyaktig definert geometri og nøyaktig 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 å kombinere BIOLOX-komponenter med LINK CeraDur-
komponenter.
Følg også bruksanvisningene for de kombinerte protesekomponentene.
Du må kontrollere at påskriften, spesielt størrelsesbetegnelsen, på 
pakningsetikettene stemmer overens med påskriften på innsatsen av 
keramikk.

4.4 Feste av innsatsen av keramikk i koppen  
Før innsatsen av keramikk settes inn, skal koppen rengjøres grundig 
innvendig, og det må kontrolleres at omliggende vev ikke hindrer inn-
settingen av innsatsen av keramikk.
Følg opplysningene i operasjonsteknikken for det kombinerte implantat-
systemet når innsatsen av keramikk skal festes i koppen.

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

6. Advarsler
Innsatsen av keramikk er veldig følsom for skader. Selv mindre riper 
eller støtsteder kan føre til for stor slitasje eller brudd og dermed til 
komplikasjoner. Den må derfor håndteres ytterst forsiktig. Du må aldri 
slå med en metallhammer rett på en innsats av keramikk.
Plasseringen  av protesekomponentene har en direkte innvirkning på 
bevegelsesrekkevidden og representerer dermed en potensiell risiko for 
impingement, luksasjon eller subluksasjon. Hvis koppen står for bratt, 
økes belastningen på kanten av koppen. Det kan føre til økt slitasje.
Inklinasjonen til koppkomponentene skal ikke vesentlig over- eller un-
derskride en verdi på 40–45°.
Anteversjonen til koppkomponentene skal ikke vesentlig over- eller un-
derskride en verdi på 10–20°.
Utenfor dette området er det begrensninger i bevegelsesforløpet. Dette 
kan føre til subluksasjon og/eller dislokasjon av kulehodet fra innsatsen 
av keramikk.
Ved kopper i retroversjon skal det ikke brukes en innsats av keramikk. 
Det kan føre til økt trykk på overflaten til koppkanten og dermed at korn 
løsner fra innsatsen av keramikk, noe som er knyttet til økt keramikks-
litasje. For stor keramikkslitasje kan føre til reaksjoner i vevet, at pro-
tesen blir løs, og i ekstreme tilfeller til brudd på innsatsen av keramikk.
Ved implantasjonen må det sørges for tilstrekkelig leddspenning, da 
også luksasjoner kan føre 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. I meget sjeldne tilfeller kan det oppstå brudd 
på innsatsen av keramikk in vivo. For å minimere denne risikoen har 
innsatsen av keramikk blitt undersøkt individuelt før levering.
En årsak til en slik svikt kan være at innsatsen av keramikk ikke har 
blitt festet korrekt til koppen av metall. Hvis det brukes protesekom-
ponenter som ikke Link har godkjent for å bli kombinert med innsatsen 
av keramikk, kan også dette føre til brudd på innsatsen av keramikk. 
Det samme gjelder hvis den anbefalte posisjoneringen av innsatsen av 
keramikk (inklinasjon/anteversjon) ikke blir fulgt.
Hvis det har oppstått et brudd i en keramisk komponent, er det ikke 
tillatt å bruke en paring av metall (kulehode) og polyetylen (fôring) samt 
metall og metall ved en revisjon.

7. Pasientatferd
Legen skal informere pasienten om at kunstige ledd ikke kan belastes 
på samme måte som naturlige ledd.
Alle former for ytelses- eller konkurransesport hhv. sport med støt- og 
rykkvise bevegelser der kunstige ledd er involvert, er kontraindikert og 
fører til for store belastninger.
Pasienten skal informeres om mulige postoperative komplikasjoner.
Det finnes en ytterligere risiko hos pasienter med høy kroppsvekt, med 
svak beinstruktur eller hos pasienter som er meget fysisk aktive.
Høye belastninger over kort tid, som fall eller ulykker, eller en for stor 
belastning kan føre til brudd, noen ganger først lenge etter en slik hen-
delse har inntruffet.

8. Symboler og betegnelser
Merknader og symboler på forpakningen må følges.

Waldemar Link GmbH & Co. KG og/eller andre tilknyttede selskaper, 
eier, bruker eller har søkt om registrering av følgende merker i mange 
land: LINK,. LINK CeraDur.
I dette dokumentet kan andre merker og handelsnavn være brukt for 
å gjøre oppmerksom på selskaper som gjør krav på merkene og/eller 
navnene, eller på deres produkter. Disse merkene og/eller navnene 
tilhører den respektive eier.

 PT    PORTUGUÊS

1. Descrição do produto
Inserto MobileLink Acetabular Cup System (BIOLOX delta), a seguir de-
nominado inserto de cerâmica, para fixação de acetábulos metálicos. 
Todas as indicações deste folheto informativo, bem como as instruções 
de utilização dos sistemas de próteses combinados de inserto de cerâ-
mica, devem ser observadas.

2. Utilização para os fins a que se destina
Os insertos de cerâmica implantáveis não-ativos, cirurgicamente inva-
sivos da Waldemar Link GmbH & Co. KG, sempre em combinação com 
uma base de prótese metálica, destinam-se à substituição acetabular 
de longa duração de uma articulação da anca lesionada e/ou defeituosa 
no corpo humano. Juntamente com a haste de prótese, uma cabeça 
femoral de cerâmica e uma base de prótese acetabular, o inserto de 
cerâmica constitui um tratamento completo da articulação da anca. O 
inserto de cerâmica pode ser usado em adultos e doentes anestesiados 
de qualquer proveniência étnica ou sexo. Os produtos só podem ser 
aplicados num ambiente médico assético e por pessoas que tenham a 
necessária formação, conhecimentos ou experiência na área ortopédica 
e cirúrgica. Os implantes são fornecidos estéreis como produtos des-
cartáveis em embalagens individuais. Os produtos LINK só podem ser 
combinados com produtos LINK e/ou com mercadoria comercializada 
pela LINK. As combinações que não correspondam às informações do 
produto não foram verificadas pela LINK e não são permitidas.

3. Informação sobre o material
BIOLOX delta é uma cerâmica de óxido de alumínio de pureza elevada 
em conformidade com a norma ISO 6474-2.

4. INFORMAÇÕES IMPORTANTES PARA O CIRURGIÃO

4.1 Esterilidade
Os insertos de cerâmica são fornecidos em estado estéril (esterilização 
por raios gama, mínimo 25 kGy), como se pode observar no rótulo da 
embalagem e no indicador de esterilização descolorado.
Um inserto de cerâmica fornecido estéril deve ser conservado na 
embalagem original fechada até à sua utilização. Antes da utilização, 
verifique o prazo de validade da esterilidade indicado no rótulo e se a 
embalagem protetora apresenta danos. Se o prazo de validade da es-
terilidade tiver expirado e se houver danos na embalagem protetora, o 
inserto de cerâmica não pode ser utilizado.
Ao remover o produto da embalagem original, bem como durante todo 
o procedimento de implantação, devem observar-se as regras de as-
sepsia.
Os insertos de cerâmica esterilizados por raios gama podem apresentar 
alteração da cor. Tal não influencia a estabilidade nem qualquer outra 
característica dos insertos de cerâmica.
Os insertos de cerâmica não podem ser reesterilizados. A reesteriliza-
ção pode provocar alterações imprevisíveis nos implantes.

4.2 Reutilização e prevenção de danos
Só podem ser utilizados insertos de cerâmica retirados da embalagem 
original e não utilizados. Os insertos de cerâmica não podem ser reutili-
zados. De igual forma, um inserto de cerâmica danificado não pode ser 
utilizado, devendo ser eliminado. O mesmo é válido, p. ex., para insertos 
de cerâmica que tenham caído no chão.
Nos insertos de cerâmica já utilizados, existe o perigo de apresentarem 
danos que podem não ser visíveis a olho nu. Danos de qualquer tipo 
podem influenciar de forma negativa a funcionalidade e/ou estabili-
dade da cerâmica, não sendo possível garantir uma aplicação segura. 
Por esse motivo, só podem ser implantados insertos de cerâmica que 
estejam na sua embalagem original, não tenham sido utilizados nem 
estejam danificados.

4.3  Combinação admissível de componentes de pró-
teses

Os insertos de cerâmica só podem ser combinados com os componen-
tes de próteses indicados na técnica de operação correspondente do 
sistema de implante combinado .
O emparelhamento deslizante é composto por duas superfícies ar-
ticuladas com uma geometria e um material definidos com precisão. 
Qualquer inserto de cerâmica BIOLOX delta pode ser combinado com 
uma cabeça femoral BIOLOX forte ou delta de diâmetro adequado. Não 
é permitido combinar componentes BIOLOX com componentes LINK 
CeraDur.
Observe também as instruções de utilização dos componentes de pró-
tese combinados.
Verifique se a rotulagem, especialmente a designação do tamanho, 
coincide com a inscrição no inserto de cerâmica.

4.4 Fixação do inserto de cerâmica no acetábulo  
Antes da inserção do inserto de cerâmica, o interior do acetábulo tem 
de ser cuidadosamente limpo e verificado para que o tecido circundante 
não impeça esta operação.
Para a fixação do inserto de cerâmica, observar as indicações da técni-
ca cirúrgica associada ao sistema de implante combinado.

5. Interações medicamentosas
São desconhecidas interações medicamentosas.

6. Advertências
O inserto de cerâmica é extremamente sensível a danos. Pequenos ris-
cos ou pontos de impacto podem provocar um desgaste excessivo ou 
rutura, suscitando complicações. Por isso, é importante manusear os 
componentes com muito cuidado. Nunca golpear o inserto de cerâmica 
diretamente com um martelo metálico.
O  posicionamento dos componentes da prótese influencia diretamente 
a amplitude de movimento e, por conseguinte, apresenta um possível 
risco de conflito (impingement), luxação ou subluxação. Se o acetábulo 
apresentar um ângulo demasiado pronunciado, a carga exercida sobre a 
sua borda aumenta, o que pode provocar um maior desgaste.
A inclinação dos componentes da cúpula não deve apresentar um valor 
significativamente superior ou inferior a 40-45°.
A anteversão dos componentes da cúpula não deve apresentar um valor 
significativamente superior ou inferior a 10-20°.
Fora deste intervalo ocorre limitação dos movimentos, o que pode 
provocar subluxações e/ou deslocamentos da cabeça esférica relativa-
mente ao inserto de cerâmica.
No caso de acetábulos em retroversão, não podem ser usados insertos 
de cerâmica. Caso contrário, pode ocorrer aumento da tensão super-
ficial na borda e o consequente destacamento de grão no inserto de 
cerâmica, acompanhado de uma maior abrasão da cerâmica. A abrasão 
excessiva da cerâmica pode ter como consequência reações tecidula-
res, afrouxamento da prótese e, em casos extremos, rutura do inserto 
de cerâmica.
A implantação deve contar com um nível suficiente de tensão articular, 
uma vez que as luxações também podem provocar as consequências 
acima mencionadas.
Para evitar outros riscos e efeitos secundários, observe as instruções 
de utilização do sistema de prótese em questão combinado com o in-
serto de cerâmica. Em casos muito raros pode ocorrer rotura in vivo do 
inserto de cerâmica. Para minimizar o mais possível o risco, o inserto 
de cerâmica foi submetido a um controlo individual das peças antes 
do fornecimento.
A fixação incorreta do inserto de cerâmica ao acetábulo metálico pode 
ser causa de anomalia. A utilização de componentes de próteses que 
não tenham sido autorizados pela Link para a combinação com um 
inserto de cerâmica também pode provocar a rutura do inserto de ce-
râmica. O mesmo é válido quando não se respeita o posicionamento 
recomendado do inserto de cerâmica (inclinação/anteversão).
Em caso de rutura de um componente cerâmico, não deve ser utilizada 
na revisão uma combinação de metal (cabeça esférica) com polietileno 
(inserto), nem de metal com metal.

7. Comportamento do doente
O médico deve avisar o doente de que as articulações artificiais não 
podem ser submetidas aos mesmos esforços que as naturais.
É contraindicado qualquer tipo de desporto de competição ou combate, 
ou desporto com movimentos bruscos ou de choque, em que a articu-
lação artificial esteja envolvida, e que provoque sobrecarga da mesma.
O doente deve ser informado sobre possíveis complicações pós-ope-
ratórias.
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.

8. Símbolos e designações
Observar as indicações e os símbolos na embalagem.

A Waldemar Link GmbH & Co. KG e/ou outras empresas associadas pos-
suem, utilizam ou requereram as seguintes marcas em muitos países: 
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 os nomes ou para os respetivos produtos. Estas marcas e/ou no-
mes são propriedade do respetivo proprietário.

 RU    РУССКИЙ

1. Описание изделия
Вкладыш системы MobileLink Acetabular Cup System (BIOLOX delta), 
далее именуемый «керамический вкладыш», для фиксации в ме-
таллических чашах. Соблюдайте все указания в данной аннота-
ции и в инструкциях к системам протезирования, используемым 
в комбинации с керамическим вкладышем.

2. Использование по назначению
Неактивные, инвазивные имплантируемые керамические вкла-
дыши компании Waldemar Link GmbH & Co. KG, обязательно в 
сочетании с металлической чашей, применяются в качестве 
долговременного ацетабулярного протеза для замены больного 
и/или повреждённого тазобедренного сустава в теле человека. 
В сочетании с ножкой протеза, керамической головкой и аце-
табулярной чашкой керамический вкладыш образует полный 
комплект для замены тазобедренного сустава. Керамический 
вкладыш может использоваться у взрослых пациентов любого 
пола и этнической принадлежности в условиях анестезии. Ис-
пользовать данные изделия разрешается только лицам, обла-
дающим необходимой квалификацией, знаниями или опытом 
в области ортопедии и хирургии, в асептических медицинских 
условиях. Имплантаты поставляются в стерильном виде в виде 
одноразовых изделий в индивидуальной упаковке. Изделия LINK 
можно комбинировать только с изделиями, которые производят-
ся и/или поставляются компанией LINK. Комбинации, не соответ-
ствующие информации об изделии, не проверялись компанией 
LINK и не допускаются.

3. Информация о материале
BIOLOX delta – это алюмооксидная керамика высокой степени 
чистоты согласно ISO 6474-2.

4. ВАЖНАЯ ИНФОРМАЦИЯ ДЛЯ ХИРУРГА

4.1 Стерильность
Керамические вкладыши поставляются в стерильном состоя-
нии (стерилизация гамма-излучением, не менее 25 кГр), на что 
указывают маркировка на упаковке и окрашенный индикатор 
стерильности.
До использования стерильный керамический вкладыш следует 
хранить в невскрытой оригинальной упаковке. Перед примене-
нием следует проверить дату истечения срока стерильности на 
этикетке и осмотреть защитную упаковку на повреждения. В слу-
чае истечения срока стерильности или повреждения защитной 
упаковки использовать керамический вкладыш запрещается.
При извлечении из оригинальной упаковки и в ходе всего про-
цесса имплантации необходимо соблюдать правила асептики.
Керамические вкладыши, стерилизованные гамма-излучением, 
могут изменять цвет. Это не влияет на прочность или какие-либо 
другие свойства керамических вкладышей.
Запрещается повторно стерилизовать керамический вкладыш. 
Повторная стерилизация может привести к непредвиденным 
изменениям имплантатов.

4.2  Повторное применение и предупреждение по-
вреждений

Разрешается использовать только извлечённые из оригинальной 
упаковки, ранее не использованные керамические вкладыши. 
Запрещается повторно использовать ранее использованный ке-
рамический вкладыш. Также нельзя использовать керамический 
вкладыш, имеющий повреждения; он подлежит утилизации. Это 
также относится, например, к керамическому вкладышу, упав-
шему на пол.
Опасность ранее использованных керамических вкладышей со-
стоит в том, что они могут иметь повреждения, которые нельзя 
обнаружить невооружённым глазом. Повреждения любого рода 
могут отрицательно сказаться на функциональности и/или 
стабильности керамики. В результате нельзя гарантировать 
безопасность использования. В связи с этим разрешается им-
плантировать только ранее не использованные, извлечённые из 
оригинальной упаковки керамические вкладыши, не имеющие 
повреждений.

4.3 Допустимые комбинации компонентов протезов
Керамические вкладыши разрешается комбинировать только с 
компонентами протезов, указанными в описании соответствую-
щей хирургической техники для системы имплантации .
Скользящая пара трения состоит из двух артикулирующих по-
верхностей сустава с точно заданной геометрией и из точно 
заданного материала. Любой керамический вкладыш BIOLOX 
delta можно комбинировать с подходящей по диаметру головкой 
протеза из BIOLOX forte или delta. Комбинирование компонентов 
BIOLOX с компонентами LINK CeraDur запрещено.
Кроме того, необходимо соблюдать инструкции по применению 
комбинируемых компонентов протеза.
Необходимо сверить на соответствие маркировку на этикетках 
упаковки, в частности, обозначение размера, с маркировкой на 
керамическом вкладыше.

4.4 Крепление керамического вкладыша в чаше  
Перед установкой керамического вкладыша необходимо тща-
тельно очистить внутреннюю поверхность чаши и проверить, не 
препятствуют ли прилегающие ткани установке керамического 
вкладыша.
При креплении керамического вкладыша в чаше соблюдайте 
указания, приведённые в описании хирургической техники для 
комбинируемой системы имплантации.

5. Взаимодействия с лекарственными средствами
Взаимодействия с лекарственными средствами неизвестны.

6. Предупреждения
Керамический вкладыш крайне чувствителен к повреждениям. 
Даже небольшие царапины или вмятины могут вызвать чрезмер-
ный износ и стать причиной осложнений. В связи с этим требует-
ся крайне бережное обращение. Ни в коем случае не бейте прямо 
по керамическому вкладышу металлическим молотком.
Позиционирование компонентов протеза напрямую влияет на 
объём движений и тем самым на потенциальный риск соуда-
рения, вывиха и подвывиха. При слишком круто установленной 
чаше повышается риск краевой нагрузки на впадину. Это может 
вести к повышенному износу.
Наклон компонента впадины должен находиться примерно в 
диапазоне 40-45°.
Угол антеверсии компонента впадины должен находиться при-
мерно в диапазоне 10-20°.

При выходе из этого диапазона возникают ограничения в процес-
се движения. Это может вести к подвывихам и/или смещениям 
сферической головки из керамической вкладыша.
Керамический вкладыш нельзя использовать для оболочек впа-
дины с ретроверсией. В противном случае может возникнуть 
повышенное удельное давление по краю впадины и тем самым 
крошение керамического вкладыша, связанному с повышенным 
износом керамики. Чрезмерное истирание керамики может вы-
звать реакции тканей, расшатывание протеза и в крайних случа-
ях - поломку керамического вкладыша.
При имплантации необходимо следить за достаточным напряже-
нием сустава, так как вывихи также могут привесит к вышеука-
занным последствиям.
За информацией о прочих рисках и побочных действиях обра-
титесь к инструкции по применению соответствующей системы 
протезирования, которая комбинируется с керамическим вкла-
дышем. В очень редких случаях возможен разлом керамического 
вкладыша in vivo . В целях минимизации данного риска керами-
ческий вкладыш перед поставкой прошёл проверку отдельных 
частей.
Причиной отказа может быть неправильная фиксация кера-
мического вкладыша с металлической чашей. Использование 
компонентов протезов, которые не были одобрены фирмой Link 
для комбинирования с керамическим вкладышем, также может 
привести к поломке керамического вкладыша. Также это отно-
сится к несоблюдению рекомендованного позиционирования 
керамического вкладыша (наклон/антеверсия).
В случае поломки керамического компонента и проведения ре-
визии нельзя использовать пары трения металл (сферическая 
головка) / полиэтилен (вкладыш) и металл / металл.

7. Поведение пациента
Врач должен проинформировать пациента, что к искусственным 
суставам нельзя предъявлять те же требования, что и к есте-
ственным.
Любые виды большого спорта и состязательные виды спорта, а 
также спорт с ударными и толчковыми движениями, где задей-
ствован эндопротез, противопоказаны и ведут к чрезмерным 
нагрузкам.
Пациенту следует разъяснить возможные послеоперационные 
осложнения.
Дополнительный риск существует у пациентов с лишним весом, 
слабым скелетом или имеющих высокую физическую актив-
ность.
Кратковременные высокие нагрузки, например падения, не-
счастные случаи или чрезмерная нагрузка, могут привести к 
поломке, иногда лишь спустя длительное время после подобного 
события.

8. Символы и обозначения
Соблюдайте указания и символы, приведённые на упаковке.

Waldemar Link GmbH & Co. KG и/или другие ассоциированные с 
ней компании владеют, используют или подают заявки на сле-
дующие торговые марки во многих странах: LINK, LINK CeraDur.
В настоящем документе могут упоминаться другие торговые 
марки и наименования в целях указания на компании, имеющие 
права на эти марки и/или наименования, либо на их продукты. 
Данные марки и/или наименования являются собственностью 
соответствующих владельцев.

 SV    SVENSKA

1. Produktbeskrivning
MobileLink Acetabular Cup System insats (BIOLOX delta), kallad kera-
mikinsats nedan, för fixering i metalliska cupar. Följ alla anvisningar på 
denna bipacksedel samt bruksanvisningarna för de protessystem som 
kombineras med keramikinsatsen.

2. Avsedd användning
Ej aktiva, kirurgiskt invasiva implanterbara keramikinsatser från Walde-
mar Link GmbH & Co. KG är, alltid i kombination med en metallisk cupp-
rotes, som acetabulär långtidsinsats för en sjuk och/eller defekt höftled 
i den mänskliga kroppen. Keramikinsatsatsen bildar tillsammans med 
protesstammen, ett keramisk proteshuvud och en acetabulumprotes 
(cup) en fullständig höftledsersättning. Keramikinsatsen kan sättas i 
fullvuxna sövda patienter oavsett etnisk härkomst och kön. Produkter-
na får endast hanteras i en aseptisk medicinsk miljö av personer som 
har nödvändig utbildning, kunskap och erfarenhet inom ortopedi och 
kirurgi. Implantaten levereras som sterila engångsprodukter i singel-
förpackningar. LINK-produkter får endast kombineras med LINK-pro-
dukter och/eller varor som säljs av LINK. Kombinationer som avviker 
från de som är angivna i produktinformationen har inte kontrollerats av 
LINK och är inte tillåtna.

3. Materialinformation
BIOLOX delta är en högren aluminiumoxid-blandkeram enligt ISO 
6474-2.

4. VIKTIG INFORMATION FÖR KIRURGEN

4.1 Sterilitet
Keramikinsatser levereras sterila (gammasterilisering, minst 25 kGy). 
Det framgår av märkningen på förpackningen och en färgad sterilise-
ringsindikator.
En keramikinsats som levererats sterilt ska förvaras i den oöppnade 
originalförpackningen fram tills det används. Innan produkten används 
ska utgångsdatumet för steriliseringen kontrolleras på etiketten och 
skyddsförpackningen inspekteras beträffande skador. Keramikinsatsen 
får inte användas om utgångsdatumet för steriliseringen passerats eller 
om skyddsförpackningen är skadad.
Använd aseptiska regler både när du tar ut produkten ur originalför-
packningen och under hela implantationen.
Keramikinsatser som steriliserats med gammastrålning kan genomgå 
färgförändringar. Detta påverkar emellertid inte keramikinsatsernas 
hållfasthet eller andra egenskaper.
En keramikinsats får inte omsteriliseras. Om detta görs kan oförutsäg-
bara förändringar uppträda i produkterna.

4.2. Återanvändning och undvikande av skador
Enbart oanvända keramikinsatser som tas direkt ur originalförpack-
ningen får användas. En använd keramikinsats får inte återanvändas. 
Det är inte heller tillåtet att använda en keramikinsats som skadats på 
något sätt. Denna ska kasseras. Detta gäller t.ex. också för en kera-
mikinsats som tappats i golvet.
Använda keramikinsatser kan ha skador som eventuellt inte är synliga 
för blotta ögat. Alla skador oavsett typ kan försämra det keramiska 
materialets funktion och/eller stabilitet. Därmed kan en säker an-
vändning inte garanteras. Det är skälet till att endast oanvända och 
oskadade keramikinsatser som inte tagits ut ur originalförpackningen 
får implanteras.

4.3 Tillåten kombination av proteskomponenter
Keramikinsatser får endast kombineras med proteskomponenter som 
specificeras i den tillhörande operationstekniken för det kombinerade 
protessystemet är  .
Ledhuvud- och ledpanneersättningarna består av två 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-
ponenter får inte kombineras med LINK CeraDur-komponenter.
Se även bruksanvisningen för de kombinerade proteskomponenterna.
Kontrollera att märkningen på keramikinsatsen överensstämmer med 
märkningen, i synnerhet storleksbeteckningen, på förpackningarnas 
etiketter.

4.4 Infästning av keramikinsatsen i cupen  
Innan keramikinsatsen sätts in ska cupen rengöras omsorgsfullt. Kont-
rollera att omgivande vävnaden inte hindrar insatsens insättning.
För infästning av keramikinsatsen i cupen ska uppgifterna i operations-
tekniken som hör till det kombinerade protessystemet.

5. Interaktioner med läkemedel
Det finns inga kända interaktioner med läkemedel.

6. Varningar
Keramikinsatsen är mycket ömtålig för skador. Även små repor och 
stötar kan öka slitaget och leda till att produkten går sönder, samt leda 
till att komplikationer uppstår snabbare. Hantera produkten ytterst var-
samt. Slå aldrig på en keramikinsats direkt med en hammare av metall.
Proteskomponenternas  placering påverkar rörelseomfånget direkt och 
därmed även risken för impingement, luxation och subluxation. Om 
cupen vinklas för mycket ökar påfrestningarna på ledskålen. Det kan 
innebära högre slitage.
Cupkomponentens inklination ska inte väsentligt över- eller understiga 
40–45°.
Cupkomponentens anteversion ska inte väsentligt över- eller understiga 
10–20°.
Rörelseomfånget kan begränsas utanför detta intervall. Detta kan leda 
till subluxationer och/eller dislokationer av kulhuvudet ur keramikin-
satsen.
Keramikinsatser ska inte användas för cup med retroversion. Det kan 
annars leda till högre yttryck på ledskålen, vilket i sin tur ökar risken för 
att korn lossnar från keramikinsatsen och ökad keramisk nednötning. 
Onormal keramisk nednötning kan orsaka vävnadsreaktioner, lossning 
av protesen och i extrema fall brott på keramikinsatsen.
Kontrollera vid implantationen att ledspänningen är tillräcklig eftersom 
luxationer annars kan medföra ovanstående konsekvenser.
Ta hänsyn till informationen om dylika risker och biverkningar i bruks-
anvisningen för det protessystem som ska användas tillsammans med 
keramikinsatsen. I sällsynta fall kan keramikinsatser gå sönder in vivo. 
För att minimera risken har varje keramikinsats kontrollerats individu-
ellt före leverans.
Om keramikinsatsen med den metalliska ledskålen inte är korrekt fixe-
rad kan det leda till brott. Användning av proteskomponenter som inte är 
godkända av Link för att kombineras med en keramikinsats kan också 
leda till brott på keramikinsatsen. Samma sak gäller om rekommenda-
tionerna inte följs för den rekommenderade placeringen av keramikin-
satsen (inklination/anteversion).
Om en keramisk komponent gått sönder, får inte en del av metall (kul-
huvudet) kombineras med en del av polyetylen (insats). Inte heller får 
två metalldelar kombineras.

7. Anvisningar till patienten
Läkaren ska informera patienten om att konstgjorda leder inte kan ut-
sättas för samma påfrestningar som naturliga motsvarigheter.
Alla former av tävlings- eller prestationssporter samt sporter med 
många stötiga och plötsliga rörelser av den konstgjorda leden är kon-
traindicerade och leder till alltför höga belastningar.
Informera patienten om möjliga postoperativa komplikationer.
Risken är större hos patienter med övervikt, svag benstomme eller som 
är fysiskt mycket aktiva.
Kortvariga höga belastningar vid exempelvis fall, olyckor och överbe-
lastningar kan leda till brytskador, som ibland uppstår långt efter själva 
händelsen.

8. Symboler och beteckningar
Information och symboler på förpackningen ska beaktas.

Waldemar Link GmbH & Co. KG och/eller andra koncernbolag äger, 
använder eller företräder följande märken i flera länder: LINK, LINK 
CeraDur.
I det här dokumentet kan andra märken och företagsnamn förekomma i 
syfte att identifiera företaget som gör anspråk på märkena, namnen el-
ler produkterna. Dessa märken och/eller namn tillhör respektive ägare.

 TR    TÜRKÇE

1. Ürün açıklaması
Bu belgede seramik insert olarak anılan MobileLink Acetabular Cup 
System inserti (BIOLOX delta), metalik asetabular kaplarda fiksasyon 
amacıyla kullanılır. Lütfen bu prospektüste ve seramik insertle kombine 
edilen protez sisteminin kullanım kılavuzunda verilen tüm talimatları 
dikkate alın.

2. Amaca uygun kullanım
Waldemar Link GmbH & Co. KG şirketinin aktif olmayan, cerrahi-in-
vaziv implante edilebilir seramik insertleri, sürekli bir metalik protez 
komponenti ile bağlantı halinde, insan vücudunda hastalanmış ve/veya 
kusurlu bir kalça ekleminin uzun süreli asetabular replasmanı olarak 
tasarlanmıştır. Seramik insert; protez stemi, seramik bir protez başı 
ve bir asetabular protez komponenti ile birlikte kalça ekleminin tam 
restorasyonunu sağlar. Seramik insert, her türlü etnik kökenden ve 
cinsiyetten yetişkin hastalarda anestezi altında kullanılabilir. Ürünler 
sadece ortopedi ve cerrahi alanda gerekli eğitim, bilgi veya tecrübeye 
sahip kişiler tarafından aseptik, tıbbi ortamda kullanılabilir. 

İmplantlar steril halde, tek tek ambalajlanmış tek kullanımlık ürünler 
olarak teslim edilmektedir. LINK ürünleri sadece LINK ürünleriyle ve/
veya LINK tarafından pazarlanan ticari ürünlerle kombine edilebilir. Ürün 
bilgilerinden farklı hiçbir kombinasyon LINK tarafından kontrol edilme-
miştir ve izin verilmez.

3. Malzeme bilgisi
BIOLOX delta ISO 6474-2 uyarınca yüksek saflıkta bir alüminyum oksit 
seramik bileşendir.

4. OPERATÖR İÇİN ÖNEMLİ BİLGİLER

4.1 Sterillik
Seramik insertler steril durumda (gama sterilizasyon, en az 25 kGy) tes-
lim edilir. Bu durum ambalajın üzerindeki işarette ve renkli sterilizasyon 
göstergesiyle belirtilmiştir.
Steril teslim edilmiş bir seramik insert, kullanıma kadar orijinal pake-
tinde açılmadan saklanmalıdır. Kullanmadan önce etiketin üzerindeki 
steril son kullanma tarihine bakın ve koruyucu ambalajı hasarlara karşı 
gözden geçirin. Steril son kullanma tarihi geçmişse veya koruyucu am-
balajda bir hasar varsa seramik insert kullanılmamalıdır.
Ürün orijinal paketinden çıkarılırken ve tüm implantasyon süresince 
aseptik yöntemler izlenmelidir.
Gama ışınlarıyla sterilize edilmiş seramik insertlerin rengi değişmiş ola-
bilir. Bu durumun seramik insertlerin dayanımı veya diğer herhangi bir 
özelliği üzerinde etkisi yoktur.
Seramik insert tekrar sterilize edilemez. Tekrar sterilize edilirse, imp-
lantlarda öngörülemeyen değişiklikler meydana gelebilir.

4.2 Tekrar kullanım ve hasarları önleme
Sadece orijinal paketinden çıkarılan, kullanılmamış durumdaki seramik 
insertler kullanılabilir. Kullanılmış bir seramik insert tekrar kullanılamaz. 
Ayrıca, herhangi bir hasar görmüş seramik insert de kullanılmamalı ve 
atılmalıdır. Bu kural örn. yere düşmüş bir seramik insert için de geçer-
lidir.
Kullanılmış durumdaki seramik insertlerde bazı durumlarda çıplak gözle 
görülemeyen hasarların olma riski vardır. Her türlü hasar, seramiğin iş-
levselliğini ve/veya stabilliğini olumsuz etkileyebilir. Bu durumda güvenli 
bir kullanım garantisi verilemez. Bu nedenle sadece orijinal paketinde, 
kullanılmamış ve hasar görmemiş durumdaki seramik insertler implante 
edilmelidir.

4.3 İzin verilen protez bileşenleri kombinasyonu
Seramik insertler sadece, kombine edilen implant sisteminin ilgili cerra-
hi tekniğinde belirtilen protez bileşenleriyle birlikte kullanılabilir. 
Kayar kuplaj, geometrisi ve malzemesi hassasiyetle belirlenmiş olan iki 
adet mafsallı eklem yüzeyinden oluşmaktadır. Her BIOLOX delta sera-
mik insert, BIOLOX forte veya delta’dan uygun çapta bir protez başı ile 
kombine edilebilir. BIOLOX bileşenlerinin LINK CeraDur bileşenleri ile 
kombine edilmesine izin verilmez.
Lütfen kombine protez bileşenlerinin kullanım kılavuzlarını da dikkate 
alın.
Başta ambalaj etiketlerindeki boyut bilgisi olmak üzere, paket etiketleri-
nin seramik insert ile eşleştiği kontrol edilmelidir.

4.4 Seramik insertin asetabular kabın içine   fiksasyonu
Seramik insert asetabular kabın içine yerleştirilmeden önce iyice temiz-
lenmeli ve çevre dokuların seramik insertin yerleştirilmesini engelleme-
diği kontrol edilmelidir.
Seramik inserti asetabular kabın içine sabitlerken lütfen kombine edilen 
implant sisteminin ilgili cerrahi tekniğindeki talimatları dikkate alın.

5. Diğer ilaçlarla etkileşim
Bilinen bir ilaç etkileşimi yoktur.

6. Uyarılar
Seramik insert hasarlara karşı son derece hassastır. Küçük çizikler ve 
darbe noktaları bile ciddi bir yıpranmaya ve komplikasyonlara yol açabi-
lir. Bu nedenle son derece dikkatli bir şekilde kullanılması gerekmekte-
dir. Seramik insertin üzerine asla doğrudan bir metal çekiçle vurmayın.
Protez bileşenlerinin konumlandırılması, hareket kabiliyeti üzerinde 
doğrudan etki eder ve bu nedenle olasılıkla sıkışma, luksasyon veya 
subluksasyon riskini de etkiler. Fazla dik duran asetabular kaplarda 
asetabular kenar üzerindeki yük artar. Bu da aşınmanın artmasına yol 
açabilir.
Kap bileşenlerinin eğimi 40-45° düzeyine göre çok düşük veya çok 
yüksek olmamalıdır.
Kap bileşenlerinin anteversiyonu 10-20° düzeyine göre çok düşük veya 
çok yüksek olmamalıdır.
Bu alanın dışına çıkıldığı takdirde hareket kabiliyetinde kısıtlanma mey-
dana gelir. Bu da top başın seramik insertten subluksasyonu ve/veya 
dislokasyonuna yol açabilir.
Retroversiyon durumundaki asetabular kaplarda seramik insert kul-
lanılamaz. Aksi takdirde kap kenarında yüzey basıncının yükselmesi 
nedeniyle seramik insertten tanecikler kopabilir ve seramik döküntüsü 
artabilir. Aşırı miktarda seramik döküntüsü doku reaksiyonlarına, pro-
tezin gevşemesine ve aşırı durumlarda seramik insertin kırılmasına yol 
açabilir.
Luksasyonlar da yukarıda belirtilen sonuçlara yol açabileceğinden, 
implantasyonda yeterli seviyede eklem geriliminin sağlandığından emin 
olunmalıdır.
Diğer riskler ve yan etkilerle ilgili ayrıntılı bilgi için lütfen seramik insert 
ile birlikte kullanılan protez sisteminin kullanma kılavuzuna başvurun. 
Çok nadir vakalarda in vivo seramik insert kırığı oluşabilir. Bu riski en 
aza indirmek için seramik insert teslimattan önce ayrıca bir kontrolden 
geçirilmiştir.
Seramik insertin metalik asetabular kaba yanlış fiksasyonu başarısızlık 
nedenlerinden biri olabilir. Bir seramik insert ile birlikte kullanılmasına 
izin verilmemiş protez bileşenlerinin kullanılması da seramik insertlerin 
kırılmasına yol açabilir. Bu durum seramik insertin önerilen pozisyonuna 
uyulmadığında da söz konusudur (eğim/anteversiyon).
Seramik bir bileşenin kırılması durumunda, revizyon sırasında metal 
(top baş) ve polietilen (insert) veya metal-metal eşleşmesinin kullanıl-
masına izin verilmez.

7. Hastanın davranışı
Doktor hastaya, yapay eklemlere doğal eklemlerle aynı düzeyde yükle-
nilemeyeceğini açıklamalıdır.
Yapay eklemle yapılacak her türlü performans veya yarış sporu ya da 
darbe ve sarsıntılı hareketleri olan her türlü spor kontrendikedir ve aşırı 
yüklenmeye yol açar.
Hasta ameliyat sonrasında oluşabilecek komplikasyonlar hakkında 
bilgilendirilmelidir.
Fazla kilolu olan, kemik yapısı güçsüz olan veya fiziksel olarak çok aktif 
olan kişilerde risk daha yüksektir.
Travma, kaza veya aşırı yüklenme gibi kısa süreli yüksek yüklenmeler, 
bazen olaydan çok uzun bir süre sonra da olsa, kırılmaya yol açabilir.

8. Semboller ve tanımlar
Ambalajın üzerindeki notlar ve sembollere uyulmalıdır.

Waldemar Link GmbH & Co. KG ve/veya diğer bağlı şirketler çeşitli ül-
kelerde aşağıdaki markalara sahiptir, bu markaları kullanmaktadır veya 
bunlar için başvuruda bulunmuştur: LINK,. LINK CeraDur
Markalar ve/veya isimlerin ait olduğu şirketleri veya bunların ürünlerini 
belirtmek için bu belgede farklı markalar veya ticari isimler kullanılabilir. 
Bu markalar ve/veya isimler kendi sahiplerinin mülkiyetindedir.

 ZH    中文中文

1. 产品说明1. 产品说明

MobileLink Acetabular Cup System 嵌件(BIOLOX delta)
，后面称为陶瓷嵌件，用于固定在金属的臼杯外壳中。请注
意信息卡的所有提示以及与陶瓷嵌件相组合的假体系统的使
用说明书。

2. 按规定使用2. 按规定使用

Waldemar Link GmbH & Co. KG 公司的非活动性、可通过
外科手术植入的陶瓷嵌件，始终结合金属的髋臼假体被用于
长期置换人体中患病和/或损坏的髋关节。陶瓷嵌件结合假体
柄、陶瓷的假体头和髋臼假体，可以完全修复髋关节。陶瓷嵌
件可被用于各种族和性别的成年麻醉患者。只能由受过要求
培训、具备骨科和外科领域相关知识和经验的人员在无菌的
医疗环境内使用该产品。植入体为一次性产品，在无菌状态下
单独包装。LINK 产品只能与 LINK 产品和/或由 LINK 销售
的商品组合。不同于产品信息中所述的组合未经 LINK 检查，
是不允许的。

3. 材料信息3. 材料信息

BIOLOX delta 是一种高纯度氧化铝混合陶瓷，符合 ISO 
6474-2。

4. 面向手术医生的重要信息4. 面向手术医生的重要信息

4.1 无菌性4.1 无菌性

陶瓷嵌件在无菌状态(伽马灭菌，至少 25 kGy)下供货，可根据
包装上的标记和变色的无菌指示器加以辨认。
无菌供货的陶瓷嵌件在使用前封闭保存在原始包装中。使用
前，注意标签上的无菌失效日期并检查保护性包装是否损坏。
无菌失效日期到期时以及发现保护性包装受损时，不得使用
陶瓷嵌件。
从原始包装中取出时以及在整个植入过程中，注意无菌规定。
通过伽马射线进行灭菌后，陶瓷嵌件的颜色可能发生变化。这
对陶瓷嵌件的强度或其他特性不会造成影响。
不得对陶瓷嵌件进行灭菌。植入体再灭菌可能导致出现不可
预见的变化。

4.2 可重复使用性和损坏的避免4.2 可重复使用性和损坏的避免

只能使用从原始包装中取出、没有用过的陶瓷嵌件。不得重复
使用被用过的陶瓷嵌件。同样，陶瓷嵌件出现任何损坏后，不得
再继续使用，而必须进行废弃处理。例如，这同样适用于掉到
地面上的陶瓷嵌件。
已经用过的陶瓷嵌件可能存在肉眼无法识别的损坏。任何损坏
都可能对陶瓷的功能性和/或稳定性造成不利影响。这种情况
下，无法确保使用安全性。因此，只能植入原始包装中没有用过
且没有损坏的陶瓷嵌件。

4.3 允许的假体组件组合4.3 允许的假体组件组合

陶瓷嵌件只能与组合的植入体系统相关手术技术中所列的假
体组件相组合 。
滑动配对由两个几何形状和材料均得到精确定义的关节面
构成。每个来自 BIOLOX delta 的陶瓷嵌件都可以与来自 
BIOLOX forte 或 delta 的、直径配套的假体头相组合。不允
许 BIOLOX 组件与 LINK CeraDur 组件相组合。
请同时注意组合假体组件的使用说明书。
检查文字标识、尤其是包装标签上的尺寸说明是否与陶瓷嵌件
上的文字标识相符。

4.4 陶瓷嵌件在臼杯外壳中的固定  4.4 陶瓷嵌件在臼杯外壳中的固定  

在放入陶瓷嵌件之前，必须认真清洁并检查臼杯外壳的内部，
以防周围的组织阻碍陶瓷嵌件的放入。
针对陶瓷嵌件在臼杯外壳中的固定，请注意组合的植入物系统
相关手术技术中的说明。

5. 与药物之间的相互作用5. 与药物之间的相互作用

与药物之间的相互作用尚不明确。

6. 警告提示6. 警告提示

陶瓷嵌件对于损坏极为敏感。即使是很小的刮伤或冲击点也可
能导致过度磨损或断裂，引起并发症。因此，在操作时应极为
小心。切勿使用金属锤直接敲击陶瓷嵌件。
 假体组件的定位会直接影响运动范围，由此导致冲击、脱位或
半脱位的潜在危险。臼杯外壳竖立过陡时，会提高臼杯边缘的
负荷。由此可能增加磨损。
臼杯的偏角不得明显超过或低于 40-45°。
臼杯的前倾角不得明显超过或低于 10-20°。
超出该范围时，运动过程会受限。这可能导致球头从陶瓷嵌件
中半脱位和/或脱位。
臼杯外壳后倾时，不得使用陶瓷嵌件。否则会提高臼杯边缘的
表面压力，由此导致陶瓷嵌件发生颗粒破碎，进而增加陶瓷磨
损。过度的陶瓷磨损可能导致组织反应、假体松动，在极端情
况下会导致陶瓷嵌件碎裂。
植入过程中，注意充分夹紧关节，否则脱位同样会导致上述
后果。
关于其他风险和副作用，请注意与陶瓷嵌件组合的相关假体系
统的使用说明书。在极少的情况下，处于体内状态的陶瓷嵌件
可能发生断裂。为了将风险降到最低，陶瓷嵌件在交货前会经
受一次零件检查。

失灵原因可能是，使用金属臼杯外壳固定陶瓷嵌件时操作不
当。使用 Link 公司没有批准与陶瓷嵌件相组合的假体组件
时，同样可能会导致陶瓷嵌件发生断裂。如不遵守建议的陶瓷
嵌件(偏角/前倾角)位置，同样会出现上述情况。
陶瓷制组件发生断裂时，在修正过程中禁止金属(股骨头假体)
与聚乙烯(球头)配对以及金属与金属配对。

7. 患者行为7. 患者行为

医生应当向患者表明，针对人造关节所提出的要求可能不同
于天然关节。
禁止任何体能或竞赛运动或存在碰撞和冲击作用的运动，人造
关节参与这些运动时会出现超负荷现象。
患者应当了解可能的术后并发症。
如果患者体重超标、骨架结构脆弱或经常进行体力劳动，则存
在严重的风险。
短时间的高负荷，例如跌倒、事故或超负荷，可能导致断裂，有
时，在发生此类事件很长一段时间后才会出现断裂。

8. 符号和名称8. 符号和名称

注意包装上的提示和符号。

Waldemar Link GmbH＆Co. KG 和/或附属公司在许多国家/地
区拥有、使用或申请了如下商标：LINK,. LINK CeraDur
本文档中可能使用其他商标和商品名称，用以指明使用这些商
标和/或名称的公司或者用以指明其产品。这些商标和/或名称
是其相应所有者的财产。

 PL    POLSKI

1. Opis produktu
Wkładka MobileLink Acetabular Cup System (BIOLOX delta), poniżej 
nazywana wkładką ceramiczną, do mocowania w metalowych obudo-
wach panewki. Należy przestrzegać wszystkich wskazówek w ulotce 
dołączonej do opakowania oraz instrukcjach użycia systemów prote-
tycznych połączonych z wkładką ceramiczną.

2. Wskazania do stosowania
Nieaktywne, stosowane w chirurgii inwazyjnej, wszczepialne wkładki 
ceramiczne firmy Waldemar Link GmbH & Co. KG, zawsze w połączeniu 
z metalową panewką protetyczną, są przeznaczone do stosowania jako 
długotrwała proteza panewkowa objętego chorobą i/lub uszkodzonego 
stawu biodrowego w ciele ludzkim. Wkładka ceramiczna stanowi w 
połączeniu z trzpieniem protezy, ceramiczną głową protezy i panew-
ką protetyczną całkowite zaopatrzenie stawu biodrowego. Wkładkę 
ceramiczną można stosować u dorosłych znieczulonych pacjentów o 
dowolnym pochodzeniu etnicznym i dowolnej płci. Produkty mogą być 
stosowane wyłącznie w aseptycznym, medycznym otoczeniu przez oso-
by, które posiadają wymagane wykształcenie, wiedzę lub doświadcze-
nie w dziedzinie ortopedii i chirurgii. Implanty są dostarczane w stanie 
sterylnym jako produkty jednorazowe w opakowaniach jednostkowych. 
Produkty LINK wolno łączyć wyłącznie z produktami LINK i/lub produk-
tami dystrybuowanymi przez firmę LINK. Połączenia odbiegające od 
informacji o produkcie nie zostały sprawdzone przez firmę LINK i nie 
są dopuszczalne.

3. Informacja o materiale
BIOLOX delta to wysoce oczyszczona ceramika mieszana tlenku glinu 
zgodnie z normą ISO 6474-2.

4. WAŻNE INFORMACJE DLA CHIRURGA

4.1 Sterylność
Wkładki ceramiczne są dostarczane w stanie sterylnym (sterylizacja 
promieniami gamma, przynajmniej 25 kGy), co można zauważyć na 
opakowaniu i na zabarwionym wskaźniku sterylizacji.
Sterylnie dostarczoną wkładkę ceramiczną należy przechowywać w za-
mkniętym oryginalnym opakowaniu aż do zastosowania. Przed zastoso-
waniem należy zwrócić uwagę na datę ważności sterylności podaną na 
etykiecie oraz sprawdzić, czy opakowanie ochronne nie zostało uszko-
dzone. W przypadku upłynięcia daty ważności sterylności oraz uszko-
dzenia opakowania ochronnego nie można użyć wkładki ceramicznej.
Podczas wyjmowania z oryginalnego opakowania oraz podczas całego 
procesu implantacji należy przestrzegać zasad aseptyki.
Kolor wkładek ceramicznych sterylizowanych promieniami gamma 
może ulec zmianie. Nie wpływa to na wytrzymałość ani żadne inne 
właściwości wkładek ceramicznych.
Wkładki ceramicznej nie wolno ponownie sterylizować. Ponowna stery-
lizacja może spowodować nieprzewidziane zmiany implantów.

4.2 Ponowne użycie i zapobieganie uszkodzeniom
Można używać wyłącznie wyjętych z oryginalnego opakowania, nie-
używanych wkładek ceramicznych. Raz użytej wkładki ceramicznej nie 
wolno ponownie używać. Również nie należy używać uszkodzonej w 
jakikolwiek sposób wkładki ceramicznej, lecz należy ją usunąć. Dotyczy 
to np. także wkładki protezy, która upadła na ziemię.
W przypadku już używanych wkładek ceramicznych istnieje niebezpie-
czeństwo, że mogą one posiadać uszkodzenia ewentualnie niewidoczne 
gołym okiem. Wszelkie uszkodzenia mogą negatywnie wpływać na 
funkcjonalność i/lub stabilność ceramiki. W związku z tym niemożliwe 
jest zapewnienie bezpiecznego stosowania. Dlatego należy implanto-
wać wyłącznie oryginalnie zapakowane, nieużywane i nieuszkodzone 
wkładki ceramiczne.

4.3 Dopuszczalne łączenie komponentów protezy
Wkładki ceramiczne można łączyć wyłącznie z komponentami protez, 
które są wymienione w przynależnej technice operacyjnej łączonego 
systemu implantów. 
Artykulacja składa się z dwóch łączących się ze sobą powierzchni 
stawowych o dokładnie zdefiniowanej geometrii i dokładnie zdefinio-
wanym materiale. Każdą wkładkę ceramiczną z BIOLOX delta można 
łączyć z pasującą względem średnicy głową protetyczną z BIOLOX forte 
lub delta. Połączenie komponentów BIOLOX z komponentami LINK Ce-
raDur jest niedopuszczalne.
Należy przestrzegać również instrukcji użytkowania połączonych kom-
ponentów protezy.
Zgodność z opisem, przede wszystkim oznaczenie wielkości na ety-
kietach opakowaniowych należy sprawdzić z opisem na wkładce ce-
ramicznej.

4.4  Mocowanie wkładki ceramicznej w obudowie pa-
newki  

Przed włożeniem wkładki ceramicznej należy dokładnie oczyścić 
wnętrze obudowy panewki oraz sprawdzić, czy otaczające tkanki nie 
utrudniają wkładania wkładki ceramicznej.
W celu mocowania wkładki ceramicznej w obudowie panewki należy 
przestrzegać informacji podanych w przynależnej technice operacyjnej 
łączonego systemu implantów.

5. Interakcje z lekami
Interakcje z lekami nie są znane.

6. Ostrzeżenia
Wkładka ceramiczna jest niezwykle wrażliwa na uszkodzenia. Nawet 
małe rysy lub miejsca uderzeń mogą powodować nadmierne zużycie lub 
złamanie, a tym samym komplikacje. Dlatego wskazana jest szczególna 
ostrożność. Nigdy nie uderzać metalowym młotkiem bezpośrednio we 
wkładkę ceramiczną.
Umiejscowienie komponentów protezy ma bezpośredni wpływ na 
zakres ruchu i tym samym potencjalne ryzyko wystąpienia konfliktu, 
zwichnięcia lub podwichnięcia. W przypadku zbyt stromo ustawionej 
obudowy panewki zwiększa się obciążenie krawędziowe panewki. W 
ten sposób może dojść do zwiększonego zużycia.
Inklinacja komponentu panewki nie może znacznie przekraczać ani być 
niższa niż 40-45°.
Antewersja komponentu panewki nie może znacznie przekraczać ani 
być niższa niż 10-20°.
Poza tym obszarem dojdzie do ograniczenia swobody ruchu. Może to 
prowadzić do podwichnięcia i/lub przemieszczenia głowy protezy z 
wkładki ceramicznej.
W przypadku obudów panewek w retrowersji nie można stosować 
wkładki ceramicznej. W przeciwnym razie może dojść do zwiększonego 
nacisku powierzchniowego na krawędzi panewki i w związku z tym do 
wyłamywania ziaren we wkładce ceramicznej oraz wynikającego z tego 
zwiększonego ścierania ceramiki. Nadmierne ścieranie ceramiki może 
skutkować reakcjami tkanek, poluzowaniem protezy, w ekstremalnych 
przypadkach pęknięciem wkładki ceramicznej.
Podczas implantacji należy zwrócić uwagę na odpowiednie naprężenie 
stawu, ponieważ także zwichnięcia mogą powodować powyżej wymie-
nione skutki.
W przypadku pozostałych zagrożeń i działań niepożądanych należy 
przestrzegać instrukcji użycia dotyczących danego systemu prote-
tycznego, który jest łączony z wkładką ceramiczną. W bardzo rzadkich 
przypadkach może dojść do pęknięcia wkładki ceramicznej in vivo. Aby 
zminimalizować powyższe ryzyko, poszczególne części wkładki cera-
micznej zostały poddane kontroli przed dostawą.
Przyczyną niepowodzenia może być niewłaściwe zamocowanie wkładki 
ceramicznej z metalową obudową panewki. Stosowanie komponentów 
protezy, które nie są zatwierdzone przez firmę Link do łączenia z wkład-
ką ceramiczną, może również prowadzić do pęknięcia wkładki cera-
micznej. Dotyczy to również nieprzestrzegania zalecanego położenia 
wkładki ceramicznej (inklinacja/antewersja).
W przypadku złamania komponentu ceramicznego niedozwolone jest 
stosowanie podczas rewizji artykulacji metalu (głowa) z polietylenem 
(wkładka) oraz metalu z metalem.

7. Pouczenie pacjentów
Lekarz ma obowiązek poinformować pacjenta, że sztucznym stawom 
nie można stawiać takich samych wymagań jak naturalnym.
Przeciwwskazane są wszelkie formy sportów wyczynowych lub zawo-
dowych oraz sportów związanych z uderzeniami i gwałtownymi rucha-
mi, podczas których zaangażowany jest sztuczny staw, gdyż prowadzi 
to do nadmiernych obciążeń.
Należy poinformować pacjenta o ewentualnych komplikacjach poope-
racyjnych.
Dodatkowe ryzyko istnieje w przypadku pacjentów z nadwagą, słabym 
szkieletem oraz w przypadku pacjentów, wykazujących szczególną 
aktywność fizyczną.
Krótkotrwałe wysokie obciążenia, takie jak upadki, wypadki lub nad-
mierne obciążenie mogą prowadzić do pęknięcia, czasem długo po tego 
typu zdarzeniu.

8. Symbole i oznaczenia
Należy przestrzegać wskazówek i symboli na opakowaniu.

Firma Waldemar Link GmbH & Co. KG i/lub inne spółki stowarzyszone są 
właścicielami, używają lub stosują w wielu krajach następujące znaki 
towarowe: LINK,. LINK CeraDur
W niniejszym dokumencie inne znaki towarowe i nazwy handlowe mogą 
być używane w celu odesłania do firm zgłaszających znaki towarowe 
i/lub nazwy lub do ich produktów. Te znaki towarowe i/lub nazwy są 
własnością ich odpowiednich właścicieli.

  UK    Українська

1. Опис виробу
Вкладка (BIOLOX delta) системи MobileLink Acetabular Cup System, 
надалі – керамічна вкладка, для фіксації в корпусах металевих 
чашок. Дотримуватися всіх вказівок цього листка-вкладиша 
та інструкцій для застосування систем протезування, які вико-
ристовують у поєднанні з керамічними вкладками.

2. Застосування за призначенням
Неактивні хірургічні інвазивні керамічні вкладки для імпланта-
ції компанії Waldemar Link GmbH & Co. KG – завжди у поєднанні 
з металевими чашками протезів – призначені в якості ацетабу-
лярного компонента для тривалої заміни хворого та (або) ураже-
ного кульшового суглоба в стегні людини. У поєднанні з ніжкою 
протеза, керамічною головкою та вертлюжною чашкою протеза 
керамічна вкладка надає повне рішення для заміни кульшового 
суглоба. Керамічну вкладку можна застосовувати у всіх дорослих 
пацієнтів будь-якої етнічної приналежності та статі після прове-
дення анестезії. Вироби дозволено застосовувати в асептичних 
медичних умовах виключно особам, які мають необхідний рівень 
освіти, знання та досвід в ортопедичній та хірургічній галузі. 
Імплантати поставляють стерильними для одноразового викори-
стання в окремих упаковках. Вироби LINK дозволено поєднувати 
виключно з виробами LINK та (або) виробами, які продає компанія 
LINK. Компанія LINK не перевіряла поєднання з іншими виробами, 
окрім зазначених в цій інформації до виробу, а тому таке поєд-
нання заборонене.

3. Інформація стосовно матеріалів
BIOLOX delta є високоякісною змішаною керамікою на основі 
оксиду алюмінію відповідно до стандарту ISO 6474-2.

DE Zusätzliche Produktinformation, MobileLink Acetabular Cup System, Einsatz (BIOLOX delta)

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

ES Información complementaria sobre el producto, MobileLink Acetabular Cup System, Inserto (BIOLOX delta)

FR Informations complémentaires sur le produit, MobileLink Acetabular Cup System, Insert (BIOLOX delta)

IT Informazioni aggiuntive sul prodotto, MobileLink Acetabular Cup System, Inserto (BIOLOX delta)

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

FI Lisätuotetietoja, MobileLink Acetabular Cup System, Sovite (BIOLOX delta)

EL Πρόσθετες πληροφορίες προϊόντος, MobileLink Acetabular Cup System, Ένθετο (BIOLOX delta)

NL Aanvullende productinformatie, MobileLink Acetabular Cup System, Inzetstuk (BIOLOX delta)

NO Ekstra produktinformasjon, MobileLink Acetabular Cup System, Innsats (BIOLOX delta)

PT Informação adicional sobre o produto, MobileLink Acetabular Cup System, Inserto (BIOLOX delta)

RU Дополнительная информация об изделии, MobileLink Acetabular Cup System, Вкладыш (BIOLOX delta)

SV Extra produktinformation, MobileLink Acetabular Cup System, Insats (BIOLOX delta)

TR Ek ürün bilgisi, MobileLink Acetabular Cup System, İnsert (BIOLOX delta)

ZH 附加产品信息, MobileLink Acetabular Cup System, 嵌件(BIOLOX delta)

PL Dodatkowa informacja o produkcie, MobileLink Acetabular Cup System, Wkładka (BIOLOX delta)

UK Додаткова інформація стосовно виробу, MobileLink Acetabular Cup System, Вкладка (BIOLOX delta)

Waldemar Link GmbH & Co. KG
Barkhausenweg 10
22339 Hamburg
Germany
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www.linkorthopaedics.com
Tel.: +49 (0) 40 5 39 95 - 0
Fax: +49 (0) 40 5 38 69 29
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4. ВАЖЛИВА ІНФОРМАЦІЯ ДЛЯ КОРИСТУВАЧА

4.1. Стерильність
Керамічні вкладки постачають стерильними (гамма-стериліза-
ція, щонайменше 25 кГр), що позначено маркуванням на упаковці 
та кольором індикатора стерилізації.
Стерильну керамічну вкладку необхідно зберігати закритою в 
оригінальній упаковці до застосування. Перед застосуванням 
слід перевірити дату збереження стерильності на етикетці, а за-
хисну упаковку – на наявність пошкоджень. У випадку закінчення 
терміну збереження стерильності та пошкодження захисної упа-
ковки керамічну вкладку застосовувати не можна.
Під час вилучення виробу з оригінальної упаковки, а також протя-
гом усієї імплантації необхідно дотримуватися правил асептики.
Керамічні вкладки, стерилізовані гамма-опроміненням, можуть 
змінити колір. Це не впливає на міцність або будь-які інші харак-
теристики керамічних вкладок.
Повторна стерилізація керамічних вкладок заборонена. Повтор-
на стерилізація може обумовити непередбачені зміни імпланта-
тів.

4.2.  Повторне застосування та уникнення пошко-
джень

Можна використовувати виключно вилучені з оригінальної 
упаковки керамічні вкладки, які раніше не застосовувалися. 
Заборонено використовувати керамічну вкладку, яку вже засто-
совували. Також заборонено застосовувати керамічну вкладку з 
будь-якими пошкодженнями, ї ї слід утилізувати. Це також сто-
сується керамічної вкладки, яка, наприклад, впала на підлогу.
У випадку вже застосовуваних керамічних вкладок існує ризик 
наявності пошкоджень, які не можна встановити без допоміжних 
оптичних приладів. Будь-які пошкодження можуть негативно 
впливати на функціональність та (або) стабільність кераміки. У 
зв’язку з цим безпека застосування не гарантується. Тому дозво-
лено імплантувати виключно непошкоджені керамічні вкладки в 
оригінальній упаковці, які раніше не застосовувалися.

4.3. Дозволене поєднання з компонентами протезів
Керамічні вкладки дозволено поєднувати виключно з компонен-
тами протеза, зазначеними в належній техніці проведення опера-
ції поєднуваної системи імплантатів  .
Пара тертя складається з двох зчленованих поверхонь суглобів 
з точно визначеною геометрію та точно визначеним матеріалом. 
Кожну керамічну вкладку BIOLOX delta можна комбінувати з го-
ловкою протеза з системи BIOLOX forte або delta, яка підходить за 
діаметром. Поєднання компонентів BIOLOX з компонентами LINK 
CeraDur заборонене.
Дотримуйтеся також інструкцій для застосування компонентів 
протезів, які комбінуються.
Необхідно перевірити відповідність написів, особливо маркуван-
ня розмірів, на етикетках упаковки з маркуванням на керамічній 
вкладці.

4.4 Фіксація керамічної вкладки в корпусі чашки  
Перед застосуванням керамічної вкладки необхідно ретельно 
очистити внутрішні поверхні чаші та перевірити, що прилеглі тка-
нини не заважають встановленню керамічної вкладки.
Дотримуйтеся вказівок техніки проведення операції поєднуваної 
системи імплантатів під час фіксації керамічної вкладки в кор-
пусі чашки.

5. Взаємодія з іншими лікарськими засобами
Випадки взаємодії з іншими лікарськими засобами не відомі.

6. Застереження
Керамічна вкладка надзвичайно чутлива до пошкоджень. Навіть 
незначні подряпини або сліди від ударів можуть обумовити над-
мірне зношення або розламування та призвести до ускладнень. 
Тому слід бути надзвичайно обережним під час застосування. У 
жодному випадку не бити безпосередньо по керамічній вкладці 
металевим молотком.
 Позиціювання компонентів протезів безпосередньо впливає на 
обсяг рухів, а тому потенційно й на ризик виникнення імпіндж-
мент-синрома, вивихів або підвивихів. Якщо корпуси чашок 
встановлені занадто вертикально, навантаження на краї чашки 
збільшується. Це може обумовити прискорене зношення.
Кут нахилу чашки не повинен бути значно вищим або нижчим за 
показник 40-45°.
Антеверсія чашки не повинна бути значно вищою або нижчою за 
показник 10-20°.
За межами цього діапазону виконання рухів буде обмеженим. Це 
може призвести до підвивихів та/або зміщень сферичної головки 
з керамічної вкладки.
Не можна застосовувати керамічну вкладку з корпусами чашки в 
ретроверсії. Інакше це може обумовити підвищення навантажен-
ня на поверхню по краям чашки, а тому – до викришування части-
нок матеріалу з керамічної вкладки, що пов’язано з підвищеним 
стиранням кераміки. Надмірне стирання кераміки може при-
звести до реакції зі сторони тканин, розхитуванню протеза, а в 
екстремальних випадках – до розламування керамічної вкладки.
Під час імплантації необхідно зважати на достатній натяг сугло-
ба, оскільки вивихи також можуть призвести до вище зазначених 
наслідків.
Зважте ризики та побічні реакції в інструкції для застосуван-
ня відповідної системи протезів, яку комбінують з керамічною 
вкладкою. У рідкісних випадках можливе розламування кера-
мічної вкладки in vivo. Щоб зменшити ризик до абсолютного 
мінімуму, кожну керамічну вкладку перевіряли окремо перед 
відправленням.
Причиною негативних результатів може бути неналежна фіксація 
керамічної вкладки з металевим корпусом чашки. Також до роз-
ламування керамічної вкладки може призводити застосування 
компонентів протеза, які компанія Link не дозволила використо-
вувати в поєднанні з керамічною вкладкою. До цього також може 
призводити недотримання рекомендованого позиціювання кера-
мічної вкладки (кут нахилу/антеверсія).
У випадку розламування керамічного компонента під час ревізії 
заборонена пара тертя метал (сферична головка) з поліетиленом 
(вкладка), а також метал з металом.

7. Поведінка пацієнта
Лікар має звернути увагу пацієнта на те, що від штучних суглобів 
не можна очікувати такого ж функціонування, як і від природніх 
суглобів.
Протипоказані будь-які види спорту високих досягнень або зма-
гальні види спорту, а також види спорту, де можливі штовхання 
та удари, під час яких задіяний штучний суглоб. Такі види спорту 
обумовлюють надмірне навантаження.
Слід надати пацієнтові інформацію про можливі післяопераційні 
ускладнення.
Додатковий ризик існує у пацієнтів з надмірною вагою, зі слаб-
ким кістковим скелетом або у пацієнтів з високою фізичною 
активністю.
Короткочасні значні навантаження, наприклад, падіння, нещасні 
випадки, або надмірні навантаження можуть також обумовити 
перелом, іноді через тривалий час після такого навантаження.

8. Пояснення символів та позначки на етикетках
Необхідно дотримуватися вказівок і символів на упаковці.

Компанія Waldemar Link GmbH & Co. KG та / або ї ї афілійовані ком-
панії є власником, користувачем або подали клопотання на отри-
мання нижчезазначених торговельних марок у багатьох країнах: 
LINK, LINK CeraDur.
У цьому документі можуть використовуватися інші торговельні 
марки та найменування з метою посилання на компанії, які пре-
тендують на ці торговельні марки та/або найменування, або їх 
вироби. Такі торговельні марки та/або найменування належать 
відповідному власникові.


