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Bedeutung der Symbole und Bezeichnungen auf den Etiketten
Legend of label symbols and descriptions

Significado de los simbolos e indicaciones de las etiquetas
Signification des symboles et des indications figurant sur les

étiquettes

Spiegazione dei simboli e delle definizioni riportate sulle etichette
Betydning af symboler og betegnelser pa etiketterne

selitykset ja

Znpacia Twv oUPBOAWY Kal TWV ONUAVOEWV OTIC ETIKETEC
Betekenis van de symbolen en aanduidingen op de etiketten
Betydning av symbolene og betegnelsene pa etikettene
Significado dos simbolos e denominacdes nos rétulos

3HaveHue [

7 Ha

Férteckning dver symboler och beteckningar som kan férekomma

pé Produktetiketterna

Etiketlerdeki sembollerin ve isaretlerin anlamlar

bR

Znaczenie symboli i okreslen na etykietach
ToACHEHHs CMMBONIB Ta M03HAYKYN Ha ETUKETKaX
Definisi simbol dan gambar pada label

Beiliegende Gebrauchsinformationen
beachten

Observe the enclosed instructions for use
Observe las instrucciones adjuntas
Respecter le mode d’emploi joint
Rispettare le istruzioni per I'uso allegate
Overhold de vedlagte brugsanvisninger
Lue oheiset kayttoohjeet!

TnpRAOTE TIC GUVOSEVTIKES 08NYiEC Xpriong

Meegeleverde gebruiksaanwijzing in
acht nemen

Overhold medfglgende bruksinformasjon

Observar a informacéo de utilizagao
em anexo

Co6ntoparb npunaraemble ykasauus no

Beakta bifogad bruksanvisning

Uriinle birlikte verilen kullanim bilgilerini
dikkate alin

R B £ B

Przestrzegaé dotaczonej instrukcji uzycia
JloTpvMyBaTUCA BKA3IBOK CYNPOBiAHOI
HCTPYKUT ANt 3aCTOCYBaHHSA

Perhatikan informasi terlampir untuk
penggunaan

Verwendbar bis

(JJJJ-MM oder JJJJ-MM-TT)

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

Fecha de caducidad

(AAAA-MM o AAAA-MM-DD)

Utilisable jusqu'a

(ABAA-MM ou AAAA-MM-JJ)

Utilizzare entro (AAAA-MM o AAAA-

MM-GG)

Kan anvendes indtil,

(AAAA-MM eller AAAA-MM-DD)

Viimeinen kayttopaivamadra

(WWV-KK tai VWWV-KK-PP)

Xprion péxpt (EEEE-MM 1) EEEE-MM-HH)

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

Brukes innen

(AAAA-MM eller AAAA-MM-DD)

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

(FTTT-MIM ww FTTT-MM-A)

Anvands fore

(YYYY-MM eller YYYY-MM-DD)

Son kullanma tarihi

(YYYY-AA veya YYYY-AA-GG)
SRR (- A - A-R)
Uzy¢ do (RRRR-MM lub RRRR-MM-DD)
BukopucTati Ao

(PPPP-MM a6o PPPP-MM-Z11)
Kedaluwarsa

(BB-TTTT atau HH-BB-TTTT

UDI

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

T

REF

ApiBpoc¢ Ttpoidvtog
Artikelnummer
Artikkelnummer
Referéncia do produto
ApTvkyn
Artikelnummer
Uriin numarast
PR

Numer kat.

Homep aptukyny
Nomor item

Y

Vorsicht, zerbrechlich
Caution, fragile
Precaucion, fragil
Attention, fragile
Attenzione, fragile!
Forsigtig, kan ga i stykker
Sarkyvad. Késiteltava varovasti!
Mpoaooxn, evBpavaTo
Voorzichtig, breekbaar
Forsiktig, knuselig
Cuidado, fragil
(OCTOPOXHO, XpyNKoe
0BS! Omtalig

Dikkat kinilabilir

N, G

Uwaga, delikatne
06epexHo, Kpuxke
Hati-hati, mudah pecah

SN

LOT

Serien- bzw. Chargennummer
Serien- bzw. Chargennummer
Serial or batch number
Nimero de serie/lote

N° de série ou de lot

Numero di serie e di lotto
Serie- eller chargenummer
Sarja tai erdnumero

ZeIplaka¢ apiBpoc 1 apibpog mapridag
Serie- resp. Partijnummer
Serie- hhv. Partinummer
Nimero de série ou de lote

CepuitHblit HOMEP UK HOMEp NapTuv
cori

Seri veya lot numarasi

FE S Stk S

Numer seryjny lub serii
Homep cepii a6o naprii
Nomor seri atau nomor batch

d

‘
4|‘44

Trocken aufbewahren

Store in a dry place
Consérvese en un lugar seco
Conserver au sec

Conservare in luogo asciutto
Opbevares tort

Suojattava kosteudelta

Na dpuAdcoetal oe aTeEYVO PEPOC
Droog bewaren

Oppbevares tort

Conservar seco

3auwuiats ot Bnaru

Forvaras torrt

Kuru yerde saklayin

THRAETR

Przechowywac w suchym miejscu
36epiraTit B Cyxomy MicLi
Simpan di tempat kering

Hersteller
Manufacturer
Fabricante
Fabricant
Fabbricante
Producent
Valmistaja
Karaokevaotiic
Fabrikant
Produsent
Fabricante
MNpoussoautens
Tillverkare
Uretici

i
Producent
BypoGHUK
Pabrikan

\l/
\./

—

2N

Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren
Store in a place protected from sunlight

Consérvese en un lugar protegido de
la luz solar

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

Na puAacoetal pooTatevpévo armo Ty
nhiakn aktivoBodia

Tegen zonlicht beschermd bewaren
Oppbevares beskyttet mot sollys
Conservar protegido da luz solar
3awyiaTh 0T CONHEYHOrO CBETa

Skall skyddas mot solljus vid férvaring
Giines 1sigindan koruyun

it F O B R AE

Przechowywac chronigc przed $wiattlem
stonecznym

36epiratvt nofiati Bi COHsIYHOrO
NPOMiHHS

Simpan di tempat sejuk

C€0482

UDI-Nummer Biirste Edelstahl Stainless steel Acero inoxidable
UDI Number Brush LCU Hip System Instruments Acier inoxydable Acciaio inossidabile Rustfrit stal
Nimero UDI Cepillo Ruostumaton terds Avoteidwtog yaAupag Roestvrij staal
Numéro UDI Brosser M14 Rustfritt stal Aco inoxidavel Hepixasetowas crans
Instrument Set 1, bone compressor
Numero UDI Spazzola i P Rostfritt stal Paslanmaz gelik ENG7i
UDI-nummer Borste Instrument Tray, complete Stal nierdzewna Hepxasiloua cTans Baja tahan karat
UDI—nymero (yksilollil"len Iaiteluljnisle) Hal:ia 165-100/30 I _ I _ I _ I _ X90CrMoV18, DIN EN 10088-3 — —
?&sgfgyﬁgﬂﬂzﬁgﬂé&“ﬁgﬁ“m”””C Bodptoa Edelstahl Stainless steel Acero inoxidable
UDI-nummer g;lrz:zlen Instrument Tray, empty, with lid Acier inoxydable Acciaio inossidabile Rustfrit stal
UDI-nummer Escova 165-100/10 I _ I _ I _ I M8, M10, M36 Runstl.Jmaluon terds AVDEFIﬁu{TqC XdAuBag Roestrij staal
Nimero de UDI LieTka M15 Rustfritt stal Ago inoxidavel Hepxaseiowias crans
Homep UDI Borste Femoral Canal Opener Rostfritt stal Paslanmaz gelik NG
UDI-nummer Firga . _ _ _ Stal nierdzewna Hepxasitoua cTans Baja tahan karat
UDI numarasi IES 130-617 I I I I Mi2, M15, M37 X5CrNiCuNb 16-4 / X5CrNiCuNb 17-4, ISO 7153-1, AISI 630 =
UDLi & Wyszczotkowat Resection Guide Edelstahl Stainless steel Acero inoxidable
Numer UDI LLliTka Acier inoxydable Acciaio inossidabile Rustfrit stal
:’\‘HiKaﬂhHSIM ifeHTUdikaTop BUPOOY Sikat 175-310/05 I _ I _ I _ I M13 Ruostumaton ters Avotgidwrog xahupag Roestvrij staal
lomor U spilen Trial Neck Segment M17 Rustfritt stal Ago inoxidavel Hepxaseiowas ctane
Gl di : Rostfritt stal Paslanmaz celik EN
Das Produkt erfilt die geltenden R _ _ _ _
Anforderungen, e in den Ao 165-110/25 | 165-110/30 | I I M15 Stal nierdzewna Hepxasiiosa crans Baja tahan karat
ggr"gﬁ"f'lfr'ﬂg"gﬁ{]?fn“g‘ﬁ‘ég’fgf&e“ Rincer Bone Compressor X17CrNi16-2, DIN EN 10088-3, AISI 431 — _
Kennzeichnung geregelt sind Sciacquare Polypropylen-Homopolymer Polyprop: [ imero de
Product meets the applicable Skyl 165-111/08 165-111/09 165-111/10 165-111/11 Polypropyléne homopolymére Polipropilene omopolimero Polypropylen-homopolymer
e e e Hountelu 165-111/12 165-111/13 165-111/14 165-111/15 M17 Polypropyleenihomopolymeeri Oporokusep rokumpor ;
affixing of the CE marking =éByakua 165-111/16 165-111/18 165-111/20 M23 Polypropylen-homopolymer I de poliprop T
El producto cumple los requisitos Spoelen - " " _ Polypropen-homopolymer Polipropilen homopolimeri WHIHED
aplicables para la colocacion de la Skylle n Homopolimer polipropylenu Moninponi i Polipropi
marca CE, regulados en la legislacion de Enxaguar Box Chisel P Polpropy ‘ o
armonizacion de la UE g PP-H, DIN EN 15860, ASTM D4101 — —
Le produit satisfait les exigences gs?rb'aa""e 130-716 — - - M1 0, M1 3: M15 Polyvinylchlorid Polyvinyl chloride Cloruro de polivinilo
I 1s! gences dlia - - - - ) S .
gpﬁ;}ﬁg:meugaﬁe\g:\egeplabIEa;egLsImna Durulama Rasp Handle with quick coupling, straight Chlor!ﬂe Efe pquvmyle Cloruro di poIIVIqIIe PU‘W!“Y' klor{d
Fapposition du marquagepCpE q ik Polyvinyylikloridi MoAuBvuAoxhwpidio Polyvinylchloride
II prodotto risponde ai requisiti Wyplukaé 130-394/01 _ _ _ M1, M12, M14, M24 Polyvinylklorid Policloreto d‘g vinil MonvBUHMNXNOPUA
I lati dall tiva di Polyvinylklorid Polivinil I RA TN
armonizzzzione UE pr [apposiion Mot M1S, S oo il
i . " - - Polichlorek winylu Monigiinxnopuz Polivinil klorida
della marcatura CE Bias Handle with quick coupling, right, angled Vs N i
Produktet opfylder de gaeldende krav, N
som er fastgg iden hagrmoniserede EU- ol M1, M12, M14, Edelstahl Stainless steel Acero inoxidable
lovgivning for anbringelse af CE-mazrket. Oil 130-394/02 - - - Mi5 Acier inoxydable Acciaio inossidabile Rustfrit stal
lgg;z\?;sg;gﬂfgg:)’;az nl?ggir:]mamls‘la A“?'““ . Ruostumaton terds Avogeidwtoc xaAupag Roestvrij staal
yhdenmukaistamislainsaadanndssa Huiler Handle with quick coupling, left, angled M29 Rustfitt stal Ago inoxidavel Hepxaseiouas crab
asetettujen sovellettavien vaatimusten g:!" M1 Mi2. Mia Rostfritt stal Paslanmaz celik TR
i I
?D“ﬁﬁ'l')’_fic N m; 130-394/03 _ _ _ ' ’ ’ Stal nierdzewna Hepxasiiosa crar Baja Tahan Karat
ARaITIGELC of onoiee STovealam T Adh M15, X2CrNiMo 18-15-3, DIN IS0 5832-1:97, ASTM F138-00, ASTM F139-00 -
vopoBeaia evappoviang e EE yia v Smeren Positioni : : : Ther i Elastomer Thermoplastic elastomer Elastémero termopldstico
r i ositioning Guide for aligment of anteversion
LDT‘IOGELW': Inﬁjcn{.&uvun; CtE lik Olie 9 9 Chlorure de polyvinyle Elastomero termoplastico Termoplastisk elastomer
eiieﬁmdi:(iwgl?deﬁeg:rzgelg igel?: sselijke Oleo 130-393/81 I - I - I - I M15 Termoplastinen elastomeeri OeppomAaoTIKG EAAOTOHEPES Thermoplastisch elastomeer
EU-harmonisatiewetgeving voor het Cmaska 1 A M36 Termoplastelastomer Elastomero termoplastico TepmonnacTiyHbiii anactomep
i ) nstrument Set 2, general instruments
aanbrengen van de CE-markering Olja » 9 Termoplastiska elastomerer Termoplastik elastomer AIBEREA
Z:Org;lljtlghoipﬁ;m‘zﬂ?gﬂ?ﬁgﬁgﬁ% Yag Instrument Tray, complete Elastomer termoplastyczny TepmonnacTuyHuii enactomep Elastomer termoplastik
[ requ i
pasetting av CE-merke oo _ _ _ _ _ TPE - =
0 produto esta em conformidade com os &HO"W'C 165-100/31 I I I I Silikonkautschuk Silicone Rubber Goma de silicona
requisitos aplicaveis, regulamentados na acno ith li i lliconi " i
logislagao de harmonizagdo da UE para a Minyak Instrument Tray, empty, with lid C‘a.outc‘houc‘ﬂhcone Gommavsnlconvlca Sfl!konegumml
afixacao da marcagdo CE 165-100/11 I — I _ I _ I M8. M10, M36 Silikonikumi EAaaTikd atikovng Siliconenrubber
W3penve cooTeeTCTBYET Zeitraum 2 4 M37 Silokongummi Borracha de silicone CUIMKOHOBas peanHa
”g”’ﬁi““’g‘;‘ggfg‘:‘?“;’x; Koopie Time period Head Impactor wth exchangeable plastic head Silikongummi Silikon Kauguk TR
E,ﬁ’o r%monwzaumm #pm HaHeceH Periodo M10. M15. M23 Guma silikonowa CunikoHOBWI Kay4yk Karet Silikon
Mapkuposky CE Intervalle de temps 175-360 _ _ _ ’ ’ ’ FDA§ 177.2600 — —
Produkten Gverensstammer med Periodo di tempo M37
tillampliga krav for anbringande av CE- Tidsperiod
mérkning, som regleras i harmoniserad A}ai;}:;fo ¢ Positioner DE DEUTSCH
L_Jnl_onslagstmnmg (EU) ) [S— 1. Allgemeine Informationen
Uriin, CE isaretinin ilistirilmesine yonelik POVIKO blaoTn 130-711 I - I - I - I M15 - OO " o . .
AB uyum mevzuatinda diizenlenen Tijdsperiode Lesen Sie bitte dieses Dokument sorgfaltig durch, bevor Sie die Instrumente verwenden, und bewahren Sie es zum spéteren
gegerli gereklilikleri kargilamaktadir Tidsrom Plastic Trial Head, green Nachschlagen auf!
potivif UG IOR, R LENR Periodo Dieses Dokument enthalt nicht alle Informationen, die fiir Auswahl und Anwendung der Instrumente erforderlich sind. Beachten
1 ST A CE b L DR - - - - ‘ 0 b i 1T A2 9 4 : - beact
ighigggbﬁﬁf FRREIRN ”?P“Uil_ BPEMEHI 132-928/01 I 132-932/01 I 132-936/01 I 132-926/01 I M23 Sie zur sicheren und sachgerechten Handhabung die weiteren produktbezogenen Anweisungen, z. B. die zu den jeweiligen
Produkt speinia obowiazujace TIdSDefIO_d_ _ Plastic Trial Head, blue Ins.trymenten zugehbrige Op.erat.ionstechnik,. die Gebrauchsanweisung fiir die zugehdrigen Implantate, die Verpackungs- und
wymagania, ktdre sg uregulowane w Zaman dilimi Reinigungsanweisungen sowie die Produktetiketten auf der Verpackung.
prawodawstie hamonizacyinym UE. W B 132-928/02 | 132-932/02 | 132-936/02 | 132-926/02 | M23 2. Zielgruppe
Okres czasu ) - . . . . ' ] N ) . .
CE Tlepioa sacy Plastic Trial Head, black Das System ist bestimmt fiir erfahrene und ausgebildete Chirurgen, OP-Pflegekréfte sowie ZSVA-Mitarbeiter (ZSVA = Zentrale
Bupi6 BianoBiaae BCTaHOBNEHMM . Sterilgutversorgungsabteilung).
Bupio slgnosigas scraon, Periods wakiu 132-028/03 | 132-932/03 | 132-936/03 | 132-926/03 | M23 s pa tientingmppe 9

3aKOHOZABCTBOM EC CTOCOBHO
HaHeceHHs MapkysatHs CE

Produk ini memenuhi persyaratan
yang berlaku, yang diatur dalam
undang-undang harmonisasi UE untuk
pembubuhan tanda CE

Bestellnummer

Order number

Nimero de pedido
Numéro de commande
Numero d‘ordinazione
Bestillingsnummer

Ti

Waldemar Link GmbH & Co. KG
Barkhausenweg 10

22339 Hamburg

Germany

info@linkhh.de
www.linkorthopaedics.com

Tel.: +49(0)4053995-0

Fax: +49 (0) 40 538 69 29

Qty.

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

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

ApiBpoG Tepayiwv otn cuokevasia
Aantal stuks in de verpakking
Antall i pakningen

Unidades na embalagem
KonnyecTso WTyK B ynakoske
Kvantitet Antal enheter i forpackningen
Ambalajdaki iriin adedi
WA/

Liczba sztuk w opakowaniu
KinbKicTb WTYK B ynakosL
Jumlah dalam kemasan

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

Lue kayttdohje huolellisesti lapi
ZupBouleureite TIC 08nyieg xprioews
Raadpleeg de gebruiksanwijing

Se bruksanvisningen

Consultar as instrugdes de
funcionamento

TPOYTTE UHCTPYKLIMIO

Lés anvéndarinstruktionen
Kullanim talimatlarina bakin

Z A B

Zapoznac sig z instrukcjg uzycia
JloTpumyBaTics iHCTPYKLi Ans
3aCTOCYBAHHS!

Perhatikan petunjuk penggunaan

ApiBpoc tapayyehiag
Bestelnummer
Bestillingsnummer
Niimero de encomenda
Homep ans 3akasa
Ordernummer

Siparig numaras!
P

Numer zaméwienia
Homep AN 3aMOBIEHHS
Nomor pemesanan

Enthélt gefahrliche Stoffe
Contains hazardous substances
Contiene sustancias peligrosas

Contient des substances dangereuses
Contiene sostanze pericolose

Indeholder farlige stoffer
Siséiltad vaarallisia aineita
Mepiéxel emikivouvn ovoia
Bevat gevaarlijke stoffen
Inneholder farlige stoffer
Contém substancias perigosas
CoiepXwT OnacHble BewecTsa
Innehdller farliga &mnen
Tehlikeli maddeler igerir
EHAEWR

Zawiera substancije niebezpieczne
MicTuTb He6e3neyHi pe4oBrHM
Mengandung zat berbahaya

Plastic Trial Head, brown

DE Gebrauchsanweisung LCU Hip System - Instrumente

EN Instructions for use LCU Hip System — Instruments

ES Instrucciones de uso LCU Hip System - Instrumentos

FR Mode d’emploi LCU Hip System — Instruments

IT Istruzioni per 'uso LCU Hip System — Strumenti

DA Brugsanvisning LCU Hip System - instrumenter

Fl Kayttdohje LCU Hip System — instrumentit

EL Oédnyieg xpriong LCU Hip System — Epyaheia

NL Gebruiksaanwijzing LCU Hip System — instrumenten

NO Bruksanvisning i LCU Hip System — Instrumenter

PT Instrugdes de utilizagdo LCU Hip System — Instrumentos

RU VHcTtpykums no npumeHenuto LCU Hip System — VIHCTpyMeHTbI

SV Bruksanvisning LCU Hip System - instrument

TR Kullanim Talimati LCU Hip System — Aletleri

ZH {#H3H LCU Hip System — 28fik

PL Instrukcja uzycia LCU Hip System — Instrumenty

UK IHcTpyKuis ans 3actocyBaHHa LCU Hip System —
IHCTPyMeHTV cuctemu

ID Instruksi Penggunaan LCU Hip System — Instrumen

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

Date de fabrication/stérilisation
(AAAA-MIM ou AAAA-MIM-JJ)

Data di fabbricazione/sterilizzazione
(AAAA-MM 0 AAAA-MM-GG)

Dato for produktion/sterilisation
(AAAA-MM or AAAA-MM-DD)
Valmistus-/Sterilointipdivimaéra
(VWWV-KK tai VWWV-KK-PP)
Huepopnvia kataokevnc/amoateipwong
(EEEE-MM 1} EEEE-MM-HH)
Datum fabricage/sterilisatie
(JJJJ-MM of JJJJ-MM-DD)

Dato for produksjons/sterilisering
(AAAA-MM eller “M-MM-DD)
Data de fabrico/esterilizagdo
(AAAA-MM ou AAAA-MM-DD)
[lata npou3BoCTBA/CTEpUNM3ALIM
(FTTT-MM wnwr FTTT-MM-1)
Datum tillverkning/sterilisation
(YYYY-MM eller YYYY-MM-DD)
Uretim/Sterilizasyon tarihi
(YYYY-AA veya YYYY-AA-GG)

AL /K H
(F-AekfE-H-H)

Data produkcji/sterylizacji
(RRRR-MM lub RRRR-MM-DD)
JlaTa BUroToBneHHs/cTepunisavyi
(PPPP-MM a6o PPPP-MM-A)
Tanggal produksi/sterilisasi
(BB-TTTT atau HH-BB-TTTT))

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden

Do not use if packaging is damaged

No usar si el envase esté roto o dafiado
Ne pas utiliser si I'emballage est déchiré
ou endommagé

Non usare se la confezione & strappata
0 daneggiata

Bor ikke anvendes ved beskadiget
emballage

Al kayyté tuotetta jos pakkaus on
vaurioitunut

Na pnv xpnotporoleitat av n cuokevasia
eival KateaTpappévn

Niet gebruiken als de verpakking
opengescheurd of beschadigd is

Bor ikke anvendes ved beskadiget
emballage

Néo utilizar se embalagem estiver
rasgada ou danificada

He ncnonb3osath B Cny4ae noBpexxaeHns
YNaKkoBKM

Anvand e] innehdllet vid skadad
forpackning

Ambalaj yirtilmis veya hasarli ise
kullanmayin

SRR S AR U AN 56
Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone

Y pasi noLIKO/KEHHS YNaKoBKi
BUKOPUCTOBYBATY 3a60POHEHO

Jangan gunakan jika kemasan rusak

MD

Medizinprodukt

Medical Device
Producto sanitario
Dispositif médical
Dispositivo medico
Medicinsk udstyr
Léakinnallinen laite
latpotexvoAoyIK TIpoioV
Medisch hulpmiddel
Medisinsk utstyr
Dispositivo médico
MeavumHckoe nsnenve
Medicinteknisk utrustning
Tibbi cihaz

Wyrdb medyczny
MezauuHmit Bupi6

Alat Medis

Warnung
Warning
Advertencia
Avertissement
Avvertenza
Advarsel
Varoitus
Mpogidortoinan
Waarschuwing
Advarsel

Aviso
0OcTopoxHo!
Varning

Uyari
Ostrzezenie
06epexHo!
Peringatan

unsteril
Non-sterile
no estéril
non stérile
non sterile
usteril
steriloimaton
1IN anooTEPWpEVO
niet-steriel
usteril

nao estéril
HECTEPUbHO
osteril

steril degil
ElFH: |
niejatowe
HECTEPUNbHO
Nonsteril

Warnung; scharfes Element
Warning; Sharp element
Advertencia; elemento afilado
Avertissement ; élément tranchant
Avvertenza; oggetto affilato
Advarsel - skarpt element
Varoitus; terdva osa
MpoeiSortoinan, aunpd atolyeio
Waarschuwing; scherp element
Advarsel; skarp gjenstand
Aviso; elemento afiado
0CTOPOXHO, OCTPblE NpeAMETbI!
Varning! Vass komponent

Uyari; keskin eleman

i BTl

Ostrzezenie, ostry element
06epexHo: rocTpuit enemeHT!
Peringatan; Elemen tajam

132-928/04 | 132-932/04 | 132-936/04 | - | M23
Impactor
M12, M13, M15,
130-622/01 - - - M37
Taper Cap, blue
179-122/01 | - | - | - | M8
Inserting Forceps with exchangeable taper cap
134-141/00 | - | - | - | M12
Optional Instruments
Impactor
130-713 | - | - | - | M15
Intramedullary Plugs Instruments
Bone Plug Impactor, unthreaded
131-200 131-202 131-204 131-206
131-208 131-210 - - M
Bone Plug Impactor, threaded
131-220 131-222 131-224 131-226
M11, M29
131-228 131-230 - -
Inserter for medullary plugs
131-250/26 | - | - | - | M11
T-Handle for Inserter 131-250/26
131-250/23 | - | - | - | M11
X-ray Template
165-140/35 165-141/35 165-142/35 165-143/35 M24
165-144/35 165-150/00 - -
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Kobaltbasis-Legierung
Alliage a base de cobalt

Cobalt-based alloy
Lega di cobalto

Aleacion a base de cobalto
Kobolt-baseret legering

Kobolttipohjainen seos Kpdya pe paon kopaitio Kobaltlegering
M1 Koboltbasert legering Liga & base de cobalto Cnnas Ha 0CHOBE KoGanbTa
Koboltbaserad legering Kobalt tabanli alagim A4
Stop na bazie kobaltu Cninas Ha 0CHOBI KOGANbTY Aloi berbasis kobalt
CoCrMo, IS0 5832-12; ASTM F1537 — —
Polyphenylsulfon Polyphenylsulfone Polifenilsulfona
Polyphénylsulfone Polifenilsulfone Polyfenylsulfon
Polyfenyylisulfoni MoAugpatvurogovAdovn Polyfenylsulfon
M8 Polyfenylsulfon Polifenilsulfona TNonndeHnncybhoH

Polyfenylsulfon Polifenilsiitfon AN
Polifenylosulfon Monicherincynbhon Polifenilsulfon
PPSU - -
Edelstahl Stainless steel Acero inoxidable
Acier inoxydable Acciaio inossidabile Rustfrit stal
Ruostumaton terds Avoteidwtog xahuBag Roestvrij staal

M10 Rustfritt stal Ago inoxidavel Hepxasetowas ctanb
Rostfritt stal Paslanmaz gelik Nl
Stal nierdzewna Hepxasitoya cTanb Baja tahan karat
X5CrNi18-10, DIN EN 10088-1 — —
Edelstahl Stainless steel Acero inoxidable
Acier inoxydable Acciaio inossidabile Rustfrit stal
Ruostumaton terds Avogeidwrog xdhupag Roestvrij staal

M11 Rustfritt stal Aco inoxidével Hepxasetowas cranb
Rostfritt stal Paslanmaz celik Nt
Stal nierdzewna Hepxasitoya cTanb Baja tahan karat
X8CrNiS 18-9, DIN EN 10088-1 — -
Edelstahl Stainless steel Acero inoxidable
Acier inoxydable Acciaio inossidabile Rustfrit stal
Ruostumaton terds Avogeidwtog xahupag Roestvrij staal

M12 Rustfritt stal Aco inoxidével Hepxasetowas crans
Rostfritt stél Paslanmaz gelik N
Stal nierdzewna Hepxasitoya cTans Baja tahan karat
X20Cr13, DIN EN 10088-1 — —
Edelstahl Stainless steel Acero inoxidable
Acier inoxydable Acciaio inossidabile Rustfrit stal
Ruostumaton terds Avogeidwrog xdhupag Roestvrij staal

M13 Rustfritt stal Ago inoxidavel Hepxasetowas ctans
Rostfritt stal Paslanmaz gelik AN

Stal nierdzewna
X10CrNi 18-8, DIN EN 10270-3

Hepxasitoya cTanb

Baja tahan karat

Die Patientengruppe unseres Medizinproduktes setzt sich aus ausgewachsenen, andsthesierten Patienten jeglicher ethnischer
Herkunft und jeglichen Geschlechts zusammen, bei denen eine oder mehrere der beschriebenen Indikationen der Instrumente und
des Implantats vorliegen und die nicht aufgrund der aufgezéhlten Kontraindikationen als ungeeignet anzusehen sind.

4. Beschreibung der Instrumente

Die Instrumente des LCU Hip Systems bestehen aus Komponenten, die in der Ubersicht mit den Artikelnummern (REF) aufgefiihrt
sind.

Die Instrumente des LCU Hip Systems sind als Hilfsmittel bei der Implantation der zugehérigen Implantate konzipiert.

5. Klinischer Nutzen

Der klinische Nutzen der Instrumente fiir das LCU und zementierte LCU Hip System ist die Implantation des LCU und zementierten

LCU Hip Systems.

6. BestimmungsgemaBe Verwendung

Das Instrumentarium hat den Zweck, es dem Anwender zu erméglichen, das zugehérige Implantatsystem im Rahmen der in der

zugehdrigen Operationstechnik beschriebenen Verfahren zu verwenden. Eine anderweitige Verwendung des Instrumentariums

ist nicht gestattet.

Das Instrumentarium besteht aus definierten, kombinierbaren Instrumenten.

Alle Instrumente des Instrumentariums sind fiir den voriibergehenden Gebrauch vorgesehen.

7. Indikationen

- Das Instrumentarium des LCU und zementiertes LCU Hip Systems in der vorliegenden Kombination ist ausschlieBlich fiir
die Anwendung und Implantation des LCU und zementierten LCU Hip Systems vorgesehen.

8. Kontraindikationen

- Das Instrumentarium des LCU und zementiertes LCU Hip Systems in der vorliegenden Kombination ist nicht fiir die
Anwendung und Implantation eines anderen Medizinprodukts als des LCU und zementierten LCU Hip Systems vorgesehen.

- Unvertréglichkeit gegentiber den in den Instrumenten verwendeten Werkstoffen

9. Maégliche Risiken und Nebenwirkungen

Operationsrisiken und Nebenwirkungen:

- Blutverlust, Zugabe von Fremd-/Eigenblut

- Schwellungen/Hdmatome

- Thrombosen/Embolien/Herzinfarkt

- Wundheilungsstorungen

- Infektionen

- Muskel- und Nervenschédigungen

- Schédigungen der BlutgefaBe

- Wundschmerzen

- Komplikationen der verwendeten Anésthesie

- Postoperative Verkalkungen

10. Umsténde, die den Erfolg der Operation beeintrachtigen kénnen

- Schwere Osteoporose

- Schwere Missbildungen

- Lokale Knochentumore

- Systemerkrankungen

- Stoffwechselstorungen

- Hinweise aus der Anamneseerhebung auf Infektionen und Stiirze

- Drogenabhangigkeit oder -missbrauch, einschlieBlich tibermaBiger Alkohol- und Nikotinkonsum

- Adipositas

- Geistesstorungen oder neuromuskulére Erkrankungen

- GroBe korperliche und mit starken Erschiitterungen verbundene Aktivitaten

- Hypersensitivitaten

11. In den Instrumenten verwendete Werkstoffe

Weitere Angaben zu den Instrumentenwerkstoffen finden Sie in der REF-Liste in diesem Dokument und in der zum jeweiligen

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

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

12. CMR-Stoffe

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

Kobalt ist als CMR-Stoff gelistet (d. h. als krebserregend, erbgutverandernd und fortpflanzungsgeféhrdend).

Die Gefahrenklasse und der (die) Gefahrkategorien-Code(s) fiir Kobalt sind:

- Carc.1B

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

13. Lebensdauer der Instrumente

Die erwartete Lebensdauer von Instrumenten ist abhdngig von Werkstoffen, Konstruktion, Anwendung und Aufbereitung. Die
erwartete Lebensdauer von Instrumenten der Waldemar Link GmbH & Co. KG ist durch Beschrankungen in ihrer Verwendbarkeit
und/oder Funktionalitat begrenzt.

14. Intraoperative Verwendung

Die Instrumente sind vor jeder Operation gemdB der beigefiigten Gebrauchsanweisung auf ihre Einsatzfahigkeit und
Funktionsfahigkeit vom Anwender zu priifen. Unsterile Instrumente sind vor der Anwendung durch entsprechend qualifiziertes
Personal gemaB Gebrauchsanweisung zu reinigen, zu desinfizieren und zu sterilisieren.

Weitere Informationen zum intraoperativen Einsatz der Instrumente entnehmen Sie bitte der entsprechenden Operationstechnik
des jeweiligen Systems.

15. Aufbereitung

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

- Erstgebrauch

- Uberpriifung der Funktionsfahigkeit

- Wartung

- Manuelle Reinigung

- Reinigung in einem Reinigungs- und Desinfektionsgerét (RDG)

- Sterilisation

- Service/Reparatur

Produkte, die fiir den Einmalgebrauch vorgesehen sind, diirfen nicht wiederverwendet werden.

16. Entsorgung

Zu entsorgende Verpackungen und Medizinprodukte sind unter Beachtung der landestiblichen und kommunalen gesetzlichen
Vorgaben zur Entsorgung in Krankenhéusern zu handhaben.

17. Anfragen

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

Beschwerden jeglicher Art sind der Waldemar Link GmbH & Co. KG mitzuteilen unter: complaint@linkhh.de.

Bei der Beschwerde sollten die Bezeichnung oder REF-Nr. der entsprechenden Komponente mit der Serien-Nr. (SN) bzw. der
Chargen-Nr. (LOT), lhrem Namen und Ihrer Kontaktadresse angegeben werden. Der Grund der Beschwerde ist kurz zu beschreiben.
Die Waldemar Link GmbH & Co. KG und/oder andere mit ihr verbundene Unternehmen besitzen, verwenden oder haben die
folgenden Marken in vielen Gerichtsbarkeiten angemeldet: LINK, LCU

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

1. General

Please read this document carefully before using the instruments and keep it for future consultation!

This document does not contain all of the information necessary for the selection and application of the instruments. For safe
and proper handling, refer to further product-related instructions, such as the surgical technique associated with the instruments,
the instructions for use of the related implants, the packaging and cleaning instructions and the device labels on the packaging.

2. User Group

The intended users of this system are experienced and trained surgeons, theatre nurses as well as CSSD staff (CSSD = Central
Sterile Supply Department).

3. Patient Group

The patient group for our medical device is made up of adult, anesthetized patients of any ethnic origin and of any gender, in whom
one or more of the described indications of the Instruments and the Implant are present and who are not considered unsuitable
on the grounds of the listed contraindications.

4. Instrument Description

The LCU Hip System Instruments consists of components described in the REF-number list.

The LCU Hip System Instruments are to help with the implantation of the related implants.

5. Clinical Benefit

The clinical benefit of the instruments for the LCU and LCU cemented Hip System is the implantation of the LCU and LCU
cemented Hip System.

6. Intended Use

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

The instruments consist of defined, combinable instruments.

Allinstruments of the instrument set are intended for transient use.

7. Indications

- The LCU and LCU cemented Hip System Instrument Set in the present combination is exclusively intended for the
application and implantation of LCU and LCU cemented Hip System.

. Contraindications

- The LCU and LCU cemented Hip System Instrument Set in the present combination is not intended for the application and
implantation of another Medical Device aside from LCU and LCU cemented Hip System.

- Material intolerance to the instrument materials

9. Possible Risks and Side Effects

Surgery-related risks and side effects:

- Blood loss, allogeneic / autologous blood transfusions

- Swelling / hematomas

- Thrombosis / embolism / heart attack

- Impaired wound healing

- Infections

- Muscle and nerve damage

- Damage to blood vessels

- Postoperative pain

- Complications associated with the anesthesia applied

- Postoperative calcification

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

- Severe osteoporosis

- Severe deformities

- Local bone tumors

- Systemic diseases

- Metabolic disorders

- Case history of infections and falls

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

- Obesity

- Mental disorders or neuromuscular diseases

- Heavy physical activities associated with strong vibrations

- Hypersensitivities

11. Instrument Materials

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

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

12. CMR Substances

Some system components contain cobalt as an alloy ingredient in a concentration above 0,1 % weight by weight.

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

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

- Carc. 1B

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

13. Instrument Lifetime

The expected life time of instruments depends on material, design, application and processing. The expected life time of
instruments by Waldemar Link GmbH & Co. KG is limited by restrictions in their usability and / or functionality.

14. Intraoperative Use

The user must inspect the instruments before every operation as directed by the included instructions for use to ensure that they
are usable and that they function correctly. Non-sterile instruments must be cleaned, disinfected and sterilized as specified in the
instructions for use by persons with the relevant qualifications.

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

15. Reprocessing

Please refer to the description in the reprocessing instructions H50 for:

- Initial use

- Performance test

- Maintenance

- Manual cleaning

- Cleaning in a washer-disinfector

- Sterilization

- Servicing

Single-use products may not be reused.

16. Disposal

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

17. Requests

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

18. Complaints about our Products

All complaints must be addressed to Waldemar Link GmbH & Co. KG at: complaint@linkhh.de.

In the event of a complaint, the name or reference number of the corresponding component should be specified with the serial
number (SN) or the lot number (LOT), your name, and your contact address. The reason for the complaint should be given in brief.
Waldemar Link GmbH & Co. KG and/or other corporate affiliated entities own, use or have applied for the following trademarks
in many jurisdictions: LINK, LCU

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

ES ESPANOL

1. Generalidades

Lea detenidamente este documento antes de utilizar los instrumentos y consérvelo para futuras consultas.

Este documento no contiene toda la informacién necesaria para la seleccion y aplicacién de los instrumentos. Para una
manipulacion correcta y segura, consulte las demas instrucciones relacionadas con el producto, como las relativas a la técnica
quirdrgica correspondiente a los instrumentos, las instrucciones de uso de los implantes relacionados y las instrucciones de
embalaje y de limpieza. Consulte también las etiquetas del dispositivo que lleva el embalaje.

2. Grupo de usuarios

Los usuarios previstos de este sistema son cirujanos experimentados y capacitados, enfermeras de quiréfano y el personal del
servicio central de esterilizacion.

3. Grupo de pacientes

El grupo de pacientes de nuestro producto lo constituyen pacientes adultos, anestesiados, de cualquier origen étnico y de
cualquier sexo, en los que estan presentes una o mas de las indicaciones descritas de los instrumentos y del implante, y que no
se consideran inadecuados debido a las contraindicaciones indicadas.

4. Descripcion de los instrumentos

Los instrumentos del LCU Hip System constan de los componentes descritos en Ia lista de nimeros de referencia.

Los instrumentos del LCU Hip System facilitan la implantacién de los implantes relacionados.

5. Beneficio clinico

El beneficio clinico de los instrumentos para el LCU Hip System y el LCU Hip System cementado es la implantacién del LCU Hip

System y del LCU Hip System cementado.

6. Uso previsto

La finalidad de los instrumentos es permitir al usuario usar el sistema de implante asociado como parte de los procedimientos

descritos en la técnica quirtirgica correspondiente. No se permite ningtin otro uso de los instrumentos. Los instrumentos constan

de instrumentos combinables definidos. Todos los instrumentos del kit de instrumentos estén destinados a un uso transitorio.

7. Indicaciones

- Elkit de instrumentos del LCU Hip System y del LCU Hip System cementado en la presente combinacion esta destinado
exclusivamente a la aplicacion y la implantacion del LCU Hip System y del LCU Hip System cementado.

8. Contraindicaciones

- Elkit de instrumentos del LCU Hip System y del LCU Hip System cementado en la presente combinacion no esta
destinado a la aplicacion y la implantacion de otros dispositivos médicos distintos del LCU Hip System y del LCU Hip
System cementado.

- Intolerancia a los materiales del instrumento

9. Posibles riesgos y reacciones adversas
Riesgos y reacciones adversas relacionados con la cirugia:
- Pérdida de sangre, transfusiones de sangre alogénicas/autélogas
- Tumefaccion/hematomas

- Trombosis / embolia / infarto de miocardio

- Alteracion de la cicatrizacion de las heridas

- Infecciones

- Lesiones musculares y nerviosas

- Lesiones de los vasos sanguineos

- Dolor postoperatorio

- Complicaciones de la anestesia administrada

- Calcificacion postoperatoria

10. Circunstancias que pueden obstaculizar el éxito de una intervencién
- Osteoporosis grave

- Deformidades graves

- Tumores ¢seos locales

- Enfermedades sistémicas

- Trastornos metabdlicos

- Antecedentes de infecciones y caidas

- Drogodependencia o drogadiccion, incluido el consumo excesivo de alcohol y nicotina
- Obesidad

- Trastornos mentales o enfermedades neuromusculares

- Actividades fisicas intensas que conlleven vibraciones intensas

- Hipersensibilidad

11. Materiales de los instrumentos

Encontrard mas informacion sobre los materiales del instrumento en los ntimeros de referencia de este documento, la técnica
quirdrgica relevante asociada al sistema y la identificacion del embalaje.

Si lo solicita, el fabricante le proporcionara més informacion sobre la composicion de los materiales.

12. Sustancias CMR

Algunos componentes del sistema contienen cobalto como ingrediente de la aleacion en una concentracion superior al 0,1 % en peso.
El cobalto estd incluido en la lista de sustancias CMR (cancerigenas, mutagenas y tdxicas para la reproduccion).

La clase de peligro y el codigo de categoria del cobalto son:

- Carc.1B

Para identificar los componentes afectados y obtener especificaciones detalladas del material, consulte los nimeros de referencia
y laleyenda de materiales de este documento.

13. Vida util de los instrumentos

La vida Util prevista de los instrumentos depende de los materiales, el disefio, la aplicacion y el procesado. La vida util prevista
de los instrumentos de Waldemar Link GmbH & Co. KG est limitada por restricciones relativas a su usabilidad y/o funcionalidad.
14. Uso intraoperatorio

El usuario debe inspeccionar los instrumentos antes de cada uso tal como se indica en las instrucciones de uso incluidas para
garantizar que son utilizables y que funcionan correctamente. Los instrumentos no estériles deben ser limpiados, desinfectados y
esterilizados tal como se especifica en las instrucciones de uso por personas debidamente cualificadas.

Consulte la técnica quirtirgica correspondiente al sistema para obtener més informacion sobre el uso intraoperatorio de los instrumentos.
15. Reprocesado

Consulte la descripcion en las instrucciones de reprocesado H50 relativa a:

- Primer uso

- Prueba de rendimiento

- Mantenimiento

- Limpieza manual

- Limpieza en una lavadora desinfectadora

- Esterilizacion

- Revision

Los productos para un solo uso no se deben reutilizar.

16. Eliminacion

El embalaje y los productos sanitarios que se vayan a eliminar se deben manipular de conformidad con las normas nacionales y
locales de eliminacion de residuos hospitalarios.

17. Preguntas

Toda solicitud debe dirigirse a Waldemar Link GmbH& Co. KG (ver informacién de contacto en este documento).

18. Reclamaciones sobre nuestros productos

Todas las reclamaciones deben enviarse a Waldemar Link GmbH & Co. KG en: complaint@linkhh.de.

En caso de reclamacion, indique el nombre o el nimero de referencia del componente, asi como el niimero de serie (SN) o el
numero de lote (LOT), su nombre y su direccién de contacto. Describa brevemente el motivo de la reclamacion.

Waldemar Link GmbH & Co. KG u otras entidades corporativas afiliadas poseen, utilizan o han solicitado las siguientes marcas
comerciales en muchas jurisdicciones: LINK, LCU.

Este documento puede contener otras marcas y nombres comerciales para referirse a las entidades que se atribuyen las marcas
0 los nombres, 0 a sus productos, y que son propiedad de sus respectivos titulares.

FR FRANCAIS

1. Généralités

Priére de lire le présent document avec soin avant d'utiliser les instruments et de le conserver pour pouvoir s’y référer a 'avenir.

Le présent document ne contient pas toutes les informations nécessaires pour sélectionner et utiliser les instruments. Pour

une manipulation siire et appropriée, priere de consulter les modes d’emploi des autres produits, telles que les instructions sur

la technique chirurgicale associée aux instruments en question, le mode d’emploi des implants correspondants, ainsi que les

instructions de conditionnement et de nettoyage et les étiquettes figurant sur 'emballage.

2. Groupe d'utilisateurs

Le présent systeme s’adresse aux chirurgiens, infirmiers de bloc opératoire et personnel du service central de stérilisation

expérimentés et dment formés.

3. Groupe de patients

Le groupe de patients auquel s'adresse notre dispositif médical se compose de patients adultes anesthésiés de toute origine

ethnique et de tout sexe chez lesquels une ou plusieurs des indications des instruments et de I'implant sont constatées et qui ne

sont pas considérés comme inéligibles au vu des contre-indications citées.

4. Description des instruments

Le systéme LCU Hip System comprend les composants d'implant décrits dans la liste des numéros de référence.

Les instruments LCU Hip System servent a I'implantation des implants correspondants.

5. Bénéfice clinique

Le bénéfice clinique des instruments destinés aux systémes LCU Hip System et LCU Hip System cimenté consiste en I'implantation

des systémes LCU Hip System et LCU Hip System cimenté.

6. Usage prévu

L'usage prévu de 'instrumentation consiste a permettre a I'utilisateur de se servir du systéme d’implant correspondant dans le

cadre des procédures décrites dans la technique chirurgicale associée. Toute autre utilisation de I'instrumentation est interdite.

Les instruments consistent en des instruments combinables et définis.

Tous les instruments du set d’instruments sont destinés & un usage temporaire.

7. Indications

- Leset d'instruments des systemes LCU Hip System et LCU Hip System cimenté dans la présente combinaison est destiné
exclusivement a 'application et & I'implantation des systemes LCU Hip System et LCU Hip System cimenté.

. Contre-indications

- Le set d'instruments des systémes LCU Hip System et LCU Hip System cimenté dans la présente combinaison n’est
pas destiné a I'application ni a 'implantation d’un dispositif médical autre que les systémes LCU Hip System et LCU Hip
System cimenté.

- Intolérance aux matériaux composant les instruments

9. Risques et effets indésirables possibles

Risques liés a I'intervention et effets indésirables :

- Perte de sang, transfusions de sang allogénes / autologues

- Gonflement / hématomes

- Thrombose / embolie / crise cardiaque

- Troubles de la cicatrisation

- Infections

- Lésion musculaire et nerveuse

- Lésion des vaisseaux sanguins

- Douleurs postopératoires

- Complications associées avec I'anesthésique injecté

- Calcification postopératoire

10. Circonstances susceptibles d’interférer avec la réussite d’'une opération

- Ostéoporose sévere

- Difformités sévéres

- Tumeurs osseuses locales

- Maladies systémiques

- Troubles métaboliques

- Antécédents d'infections et de chutes

- Abus de substances et dépendance, y compris consommation excessive d'alcool et de nicotine

- Obésité

- Troubles mentaux ou maladies neuromusculaires

- Activités physiques intenses associées a de fortes vibrations

- Hypersensibilités

11. Matériaux composant les instruments

Priére de se référer a la liste des références du présent document et a la technique chirurgicale associée au systéme ainsi qu'a

I'dentification figurant sur I'emballage pour obtenir de plus amples informations sur les matériaux composant les instruments.

De plus amples informations sur la composition des matériaux sont disponibles sur demande auprés du fabricant.

12. Substances CMR

Certains composants du systéme contiennent du cobalt a titre d'ingrédient d’alliage & une concentration supérieure a 0,1 %

masse/masse. Le cobalt fait partie des substances dites « CMR » (cancérogénes, mutagenes et reprotoxiques).

La classe de danger et le(s) code(s) catégorie du cobalt sont les suivants :

- Carc.1B

Priére de se référer a la liste des références et a la légendes des matériaux du présent document pour identifier les composants

affectés et obtenir de plus amples informations sur les matériaux.

13. Durée de vie des instruments

La durée de vie prévue des instruments dépend des matériaux utilisés, de la conception, de I'usage et du traitement. La durée de

vie attendue des instruments fabriqués par Waldemar Link GmbH & Co. KG est limitée par certaines restrictions concernant leur

opérabilité et/ou leur fonctionnalité.

14. Utilisation peropératoire

L'utilisateur est tenu d'inspecter les instruments avant chaque opération de la maniére décrite dans le mode d’emploi joint afin de

s'assurer de leur opérabilité et de leur fonctionnement correct. Les instruments non stériles doivent étre nettoyés, désinfectés et

stérilisés tel qu'indiqué dans le mode d’emploi par des personnes titulaires de qualifications pertinentes.

Priere de consulter la technique chirurgicale associée au systéme pour obtenir de plus amples informations sur I'usage

peropératoire des instruments.

15. Retraitement

Priere de consulter la description des instructions de retraitement H50 pour connaitre ce qui suit :

- Premiere utilisation

- Essai de fonctionnement

- Maintenance

- Nettoyage manuel

- Nettoyage dans un laveur-désinfecteur

- Stérilisation

- Entretien

Les produits & usage unique ne peuvent étre réutilisés.

16. Mise au rebut

Les emballages et dispositifs médicaux du systéme a éliminer doivent étre manipulés conformément aux réglementations

nationales et locales appliquées a I'élimination de déchets hospitaliers.

17. Demandes

Toutes les demandes doivent étre adressées a Waldemar Link GmbH& Co. KG (voir coordonnées dans le présent document).

18. Réclamations a propos de nos produits

Toutes les réclamations doivent étre adressées & Waldemar Link GmbH & Co. KG a I'adresse : complaint@linkhh.de.

Pour toute réclamation, merci d’indiquer le nom ou le numéro de référence du composant correspondant accompagné du numéro

de série ou du numéro de lot, du nom et des coordonnées de I'utilisateur. Priére de décrire brivement le motif de la réclamation.

Waldemar Link GmbH & Co. KG et/ou d’autres entités affiliées détiennent, utilisent ou ont déposé les marques suivantes dans de

nombreuses juridictions : LINK, LCU.

D’autres marques et dénominations commerciales peuvent étre utilisées dans le présent document pour faire référence aux entités

revendiquant les marques et/ou dénominations ou leurs produits et sont la propriété de leur détenteur respectif.

IT ITALIANO

1. Generalita

Leggere questo documento attentamente prima di usare gli strumenti e conservarlo per consultazione in futuro!

Questo documento non contiene tutte le informazioni necessarie per la scelta e I‘applicazione degli strumenti. Per una
manipolazione sicura e corretta, rispettare anche ulteriori istruzioni relative al prodotto, in particolare le istruzioni della tecnica
chirurgica associata agli strumenti, le istruzioni per 'uso dei rispettivi impianti, le istruzioni per il confezionamento e la pulizia e le
etichette del dispositivo sulla confezione.

2. Gruppo di utilizzatori

Gli utilizzatori a cui € destinato questo sistema sono chirurghi con esperienza, infermieri/e di sala operatoria e personale della
centrale di sterilizzazione CSSD (CSSD = Central Sterile Supply Department - Centrale di sterilizzazione).

3. Gruppo di pazienti

Il nostro dispositivo medico & destinato a pazienti adulti, anestetizzati, di qualsiasi origine etnica e sesso, che presentano una o

pit delle indicazioni descritte per gli strumenti e Iimpianto e che non sono considerati non idonei in base ai criteri elencati nelle

controindicazioni.

4. Descrizione degli strumenti

Gli strumenti dell'LCU Hip System comprendono i componenti descritti nella lista dei numeri di riferimento (REF).

Gli strumenti dell'LCU Hip System servono a facilitare I'inserimento dei rispettivi impianti.

5. Beneficio clinico

Il beneficio clinico degli strumenti per I'LCU e I'LCU cemented Hip System & I'impianto dell'LCU e dell'LCU cemented Hip System.

6. Uso previsto

Gli strumenti hanno lo scopo di consentire all‘utilizzatore |‘utilizzo del corrispondente sistema implantare nell‘ambito delle

procedure descritte nella tecnica chirurgica associata al sistema. Non € consentito 'uso degli strumenti per altre finalita.

Gli strumenti includono strumenti predefiniti, combinabili.

Tutti gli strumenti che fanno parte del set di strumenti sono previsti per 'uso temporaneo.

7. Indicazioni

- lI'set di strumenti per I'LCU e I'LCU cemented Hip System nella presente combinazione € destinato esclusivamente
all‘applicazione e all‘impianto dell'LCU e dell'LCU cemented Hip System.

8. Controindicazioni

- lI'set di strumenti per I'LCU e I'LCU cemented Hip System nella presente combinazione non ¢ destinato all‘applicazione e
all'impianto di altri dispositivi medici diversi dall'LCU e dall'LCU cemented Hip System.

- Intolleranza ai materiali degli strumenti

9. Possibili rischi ed effetti collaterali

Rischi ed effetti collaterali in relazione con Iintervento chirurgico:

- Perdite ematiche, trasfusioni di sangue allogenico / autologo

- Gonfiori / ematomi

- Trombosi/ embolia / attacco cardiaco

- Guarigione difficoltosa della ferita

- Infezioni

- Danneggiamento di muscoli e nervi

- Danneggiamento di vasi sanguigni

- Dolore postoperatorio

- Complicanze associate con I‘anestesia praticata

- Calcificazione postoperatoria

10. Circostanze che possono interferire con il successo di un intervento

- Grave osteoporosi

- Gravi deformita

- Tumori ossei locali

- Malattie sistemiche

- Malattie metaboliche

- Anamnesi di infezioni e cadute

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

- Obesita

- Disturbi mentali o patologie neuromuscolari

- Pesanti attivita fisiche associate con forti vibrazioni

- Ipersensibilita

11. Materiali degli strumenti

Consultare la lista dei codici REF in questo documento, la tecnica chirurgica pertinente associata al sistema e I'identificazione sulla

confezione per ulteriori informazioni sui materiali degli strumenti.

Altre informazioni sulla composizione dei materiali sono disponibili presso il fabbricante su richiesta.

12. Sostanze cancerogene, mutagene o tossiche per la riproduzione (CMR)

Alcune componenti del sistema contengono cobalto come ingrediente di lega in una concentrazione superiore allo 0,1% peso/peso.

Il cobalto & elencato come una sostanza CMR (cancerogena, mutagena e tossica per la riproduzione).

Il cobalto ¢ classificato con il codice di classe e la categoria di pericolo seguenti:

- Carc.1B

Per I'identificazione delle componenti interessate e le ulteriori specifiche sui materiali, consultare la lista dei codici REF e la legenda

dei materiali riportata nel presente documento.

13. Durata degli strumenti

La durata attesa degli strumenti dipende dal tipo di materiale, dal disegno, dall‘uso, nonché dal ricondizionamento. La durata

attesa degli strumenti della Waldemar Link GmbH & Co. KG ¢ limitata da restrizioni legate alla loro idoneita d‘uso e/o funzionalita.

14. Uso intraoperatorio

Prima di ogni applicazione I'utilizzatore deve ispezionare gli strumenti secondo le istruzioni per I'uso accluse per garantire

che siano idonei all'uso e che funzionino correttamente. Gli strumenti non sterili devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati

conformemente alle istruzioni per I'uso da personale con pertinenti qualifiche.

Per ulteriori informazioni sull‘uso intraoperatorio degli strumenti, consultare la tecnica chirurgica associata al sistema.

15. Ricondizionamento

Consultare la descrizione riportata nelle istruzioni di ricondizionamento H50 per quanto concerne i seguenti aspetti:

- Primo utilizzo

- Testdelle prestazioni

- Manutenzione

- Pulizia manuale

- Pulizia in lavatrice-disinfettatrice

- Sterilizzazione

- Assistenzal

Prodotti monouso non devono essere riutilizzati.

16. Smaltimento

Lo smaltimento degli imballaggi e dei dispositivi medici deve essere effettuato come prescritto dalle norme nazionali e dai

regolamenti locali in materia di rifiuti ospedalieri.

17. Richieste

Qualsiasi richiesta deve essere indirizzata alla Waldemar Link GmbH& Co. KG (vedere le informazioni per i contatti nel presente

documento).

18. Reclami sui nostri prodotti

Tutti i reclami devono essere rivolti alla Waldemar Link GmbH & Co. KG all‘indirizzo: complaint@linkhh.de.

In caso di reclamo, specificare il nome o il numero di codice della componente corrispondente con il numero di serie (SN) o il

numero di lotto (LOT), il proprio nome e il proprio indirizzo di contatto. Descrivere brevemente il motivo del reclamo.

Waldemar Link GmbH & Co. KG e/o altre persone giuridiche affiliate aziendali possiedono, usano o hanno applicato i seguenti

marchi commerciali in molte giurisdizioni: LINK, LCU

Possono essere stati usati nel presente documento altri marchi e nomi commerciali, che si riferiscono o alle aziende che

rivendicano i marchi e/o i nomi o ai loro prodotti e che sono di proprieta dei rispettivi titolari.

DA DANSK

1. Generelt
Lees dette dokument grundigt igennem, for instrumenterne anvendes, og opbevar det til senere reference!
Dette dokument indeholder ikke alle informationer, der er nedvendige for at veelge og anvende instrumenterne. Med henblik
pé sikker og korrekt handtering henvises der til yderligere produktrelaterede anvisninger, som f.eks. den kirurgiske teknik, der
er tilknyttet instrumentere, brugsanvisningerne til de pageldende implantater, emballagen og rengeringsanvisningeme samt
udstyrsmeerkaterne pa emballagen.
2. Brugergruppe
De beregnede brugere af dette system er erfarne og uddannede kirurger, operationssygeplejerske samt personalet pa sterilcentralen.
3. Patientgruppe
Patientgruppen for vores medicinske udstyr bestar af voksne patienter i narkose uanset etnisk oprindelse og ken, som har en eller
flere af de beskrevne indikationer for instrumentet og implantatet, og som ikke betragtes som veerende uegnede pa baggrund af
de oplistede kontraindikationer.
4. Instrumentbeskrivelse
LCU Hip System-instrumenterne bestar af implantatkomponenter og instrumenter, som beskrevet i REF-nummerlisten.
LCU Hip System-instrumenterne har til hensigt at hjzelpe med implantationen af relaterede implantater.
5. Kiliniske fordele
De kKliniske fordele ved instrumenterne til LCU og LCU Hip System med cement er implantationen af LCU og LCU Hip System
med cement.
6. Formalsbestemt brug
Instrumentemes formal er at give brugeren mulighed for at benytte det pageeldende implantatsystem som del af de procedurer, der
er beskrevet i den tilknyttede kirurgiske teknik. Enhver anden brug af instrumenterne er ikke tilladt.
Instrumenteme bestar af definerede og kombinerbare instrumenter.
Alle instrumenter i instrumentsaettet er beregnet til transitent brug.
7. Indikationer
- LCU og LCU Hip System-instrumentsaettet med cement er i naervaerende kombination udelukkende beregnet til applikation
og implantation af LCU og LCU Hip System med cement.
. Kontraindikationer
- LCU og LCU Hip System-instrumentsasttet med cement er i naervaerende kombination ikke beregnet til applikation og
implantation af andet medicinsk udstyr undtagen LCU og LCU Hip System med cement.
- Materialeintolerance med instrumentmaterialer
9. Potentielle risici og bivirkninger
Kirurgirelaterede risici og bivirkninger:
- Blodtab, allogene/autologe blodtransfusioner
- Heevelse / haematomer
- Trombose / emboli / hjerteanfald
- Forringet sérheling
- Infektioner
- Muskel- og nerveskader
- Skade p4 blodkar
- Postoperative smerter
- Komplikationer forbundet med den anvendte anzestesi
- Postoperativ kalcifikation
10. Forhold, som kan forhindre en vellykket operation
- Alvorlig osteoporose
- Alvorlige deformeringer
- Lokale knogletumorer
- Systemiske sygdomme
- Metaboliske lidelser
- Journalhistorik med infektioner og fald
- Stofafhaengighed eller misbrug, inklusive hejt alkohol- og nikotinforbrug
- Fedme
- Mentale lidelser eller neuromuskulzere sygdomme
- Hoj fysisk aktivitet forbundet med kraftige vibrationer
- Overfolsomheder
11. Instrumentmaterialer
Se REF-listen i dette dokument og den relevante kirurgiske teknik, der er tilknyttet systemet, samt identifikationen pa emballagen
for flere informationer om implantatmaterialerne.
Yderligere informationer om materialesammenseetningeme kan fas hos producenten pa forespergsel.
12. CMR-stoffer
Enkelte systemkomponenter indeholder kobolt i en koncentration pa 0,1 vaegtprocent som en del af legeringen.
Kobolt er registreret som et CMR-stof (kreeftfremkaldende, mutagent og reproduktionstoksisk stof).
Fareklassen og kategroikode(r) for kobolt er:
- Carc. 1B
Med henblik pa identifikation for de bererte komponenter og anden materialespecifikation henvises der til REF-listen og
forklaringen af materialerne i dette dokument.
13. Levetid for instrument
Den forventede levetid for instrumenterne afhaenger af materialet, designet, applikationen og behandlingen. Den forventede levetid
for instrumenter fra Waldemar Link GmbH & Co. KG er begraenset af deres anvendelighed og/eller funktionalitet.



14. Intraoperativ brug

Brugeren skal inspicere instrumenterne for hver operation som anvist i brugsanvisningen for at sikre, at de er egnet til at
blive anvendt, og at de har en korrekt funktion. Usterile instrumenter skal rengores, desinficeres og steriliseres som angivet i
brugsanvisningen af personer med de relevante kvalifikationer.

Se den relevante kirurgiske teknik, der er tilknyttet systemet, for flere informationer om den intraoperative brug af instrumenter.
15. Klargering

Se beskrivelsen i klargeringsanvisningerne H50 med henblik pa:

- Forste brug

- Ydeevnetest

- Vedligeholdelse

- Manuel rengaring

- Rengering i en vaske-/desinfektionsmaskine

- Sterilisering

- Service

Engangsprodukter ma ikke genanvendes.

16. Bortskaffelse

Emballage og medicinsk udstyr, der skal bortskaffes, skal handteres i overensstemmelse med de nationale og lokale forskrifter
for hospitalsaffald.

17. Foresporgsler

Alle forespergsler bedes rettes til Waldemar Link GmbH& Co. KG (se kontaktinformationen i dette dokument).

18. Klager angaende vores produkter

Alle klager bedes rettes til Waldemar Link GmbH & Co. KG pa: complaint@linkhh.de.

| tilfeelde af en klage skal navnet eller referencenummeret p& den pageesldende komponent angives sammen med serienummeret
(SN) eller lot-nummeret (LOT), dit navn og din kontaktadresse. Der skal gives en kort beskrivelse af arsagen til klagen.

Waldemar Link GmbH & Co. KG og/eller andre enheder, der er tilknyttet selskabet, ejer, bruger eller har ansegt om felgende
varemaerker i mange jurisdiktioner: LINK, LCU.

Andre varemzerker eller handelsnavne kan vaere anvendt i dette dokument for enten at henvise til enheder, der forbeholder sig ret
til meerkerne og/eller navnene eller deres produkter, og som er de respektive ejeres ejendom.

1. Yleisté tietoa
Lue tama asiakirja huolellisesti ennen instrumenttien kéyttod, ja sailyta sitd myéhempaa tarvetta varten.
Tama asiakirja ei sisalld kaikkea instrumenttien valinnassa ja kéytossa tarvittavaa tietoa. Turvallisen ja asianmukaisen késittelyn
takaamiseksi lue muut tuotekohtaiset ohjeet, kuten instrumentteihin liittyva leikkaustekniikka, vastaavien implanttien kéyttéohjeet,
pakkaus- ja puhdistusohjeet seka laitteen pakkauksen myyntipaallysmerkinnat.
2. Kayttdjaryhma
Téman jarjestelman suunniteltuja kayttdjia ovat kokeneet ja koulutetut kirurgit, leikkaussalihoitajat sekd sairaalan
vélinehuoltokeskuksen henkilékunta.
3. Potilasryhma
Léékinnallisten laitteidemme potilasryhma koostuu sellaisista anestesioiduista aikuispotilaista etnisestd taustasta tai sukupuolesta
riippumatta, joilla on yksi tai useampi instrumenttien ja implantin kuvattu kdyttdaihe ja joille laitteen ei katsota olevan sopimaton
mainittujen vasta-aiheiden perusteella.
4. Instrumentin kuvaus
LCU Hip System -instrumentit koostuvat tuotenumeroluettelossa mainituista osista.
LCU Hip System -instrumentit auttavat asianomaisten implanttien implantaatiossa.
5. Kliininen hyoty
LCU- ja LCU cemented Hip System -jérjestelmédn instrumenttien kliininen hyéty on LCU- ja LCU cemented Hip System
-jarjestelméan implantointi.
6. Kayttotarkoitus
Instrumentaation tarkoituksena on mahdollistaa kayttdjaa kayttamaan kyseisté implanttijérjestelméé osana kuvattuja toimenpiteita
kyseisessa kirurgisessa tekniikassa. Instrumentaation kdyttdminen muihin kéyttotarkoituksiin ei ole sallittua.
Instrumentit koostuvat mééritetyista, keskenaan yhdisteltévista instrumenteista.
Instrumenttisarjan kaikki instrumentit on tarkoitettu valiaikaiseen kayttoon.
7. Kayttéaiheet
- LCU- jaLCU cemented Hip System -instrumenttisarja timanhetkisessé yhdistelmassa on tarkoitettu ainoastaan LCU- ja
LCU cemented Hip System -jarjestelmén kéyttdon ja implantaatioon.
8. Vasta-aiheet
- LCU- jaLCU cemented Hip System -instrumenttisarjaa timanhetkisessé yhdistelmass ei ole tarkoitettu muiden
|48kinn4llisten laitteiden kuin LCU- ja LCU cemented Hip System -jérjestelméan kaytton ja implantaatioon.
- Sietokyvyttdmyys instrumenttien materiaaleille
9. Mahdolliset riskit ja sivuvaikutukset
Leikkaukseen liittyvat riskit ja sivuvaikutukset:
- Verenhukka, allogeeninen tai autologinen verensiirto
- Turvotus, hematoomat
- Tromboosi, embolia, sydédnkohtaus
- Viivastynyt haavan paraneminen
- Infektiot
- Lihas- ja hermovaurio
- Verisuonien vaurio
- Leikkauksenjalkeinen kipu
- Kéytettyyn anestesiaan liittyvét komplikaatiot
- Leikkauksenjalkeinen kalkkiutuminen
10. Olosuhteet, jotka saattavat haitata leikkauksen onnistumista
- Vakava osteoporoosi
- Vakavat epdmuodostumat
- Paikalliset luukasvaimet
- Systeemiset sairaudet
- Aineenvaihduntahéiriot
- Aiemmat infektiot ja kaatumiset
- Huume- ja/tai ladkeriippuvuus tai huumeiden tai ladkkeiden védrinkayttd, mukaan lukien liiallinen alkoholin ja nikotiinin kayttd
- Lihavuus
- Mielenterveyshairiét tai neuromuskulaariset hairiot
- Raskaat fyysiset aktiviteetit, joihin liittyy voimakasta térindé
- Yliherkkyydet
11. Instrumenttien materiaalit
Lisatietoa implanttien materiaaleista on tdmén asiakirjan siséltdméssé tuotenumeroluettelossa ja jérjestelmadn littyvéssé
asianmukaisessa leikkaustekniikassa seké pakkauksen myyntipaallysmerkinnassa.
ja antaa tarvi lisétietoa m ien koostumuksesta.
12. Karsinogeeniset, mutageeniset ja lisddntymistoksiset aineet
Jérjestelman jotkut osat sisaltavét seoksen aineosana kobolttia yli 0,1 painoprosenttia.
Koboltti on luokiteltu karsinogeeniseksi, mutageeniseksi ja lisddntymistoksiseksi aineeksi.
Koboltin vaaraluokan ja -kategorian koodi on:
- Kars. 1B
Tietoa kyseisten osien tunnistamisesta ja materiaaleista on tdmén asiakirjan sisdltdmassd tuotenumeroluettelossa ja
materiaalikuvauksessa.
13. Instrumenttien kayttoika
Instrumenttien odotettavissa oleva kéyttéika riippuu materiaalista, muotoilusta, kdytdsta ja uudelleenkasittelystd. Waldemar Link
GmbH & Co. KG -instrumenttien odotettavissa oleva kayttoiké perustuu niiden kaytettavyytta ja/tai toimintaa koskeviin rajoituksiin.
14. Kaytto leikkauksen aikana
Kayttajan on tarkastettava instrumentit aina ennen kayttéd mukana toimitettujen ohjeiden mukaisesti sekd siten varmistettava
niiden kaytettévyys ja oikea toiminta. Asianmukaisen pétevyyden omaavien henkildiden on puhdistettava, desinfioitava ja
steriloitava epésteriilit instrumentit kayttdohjeen mukaisesti.
Lisatietoa jérjestelmén kéytosté leikkauksen aikana on asianmukaisissa instrumentteihin littyvaa leikkaustekniikkaa koskevissa
asiakirjoissa.
15. Uudelleenkasittely
H50-uudelleenkasittelyohjeet siséltavat tarkempaa tietoa seuraavista seikoista:
- Ensimméinen kéyttokerta
- Toimivuuskoe
- Kunnossapito
- Manuaalinen puhdistus
- Puhdistus puhdistus- ja desinfiointilaitteessa
- Sterilointi
- Huolto
KertakéyttGtuotteita ei saa kayttaa uudelleen.
16. Havittdminen
Havitettavia pakkausmateriaaleja ja ladkinnallisid laitteita on kasiteltdva sairaalajatettd koskevien maakohtaisten ja paikallisten
maardysten mukaisesti.
17. Kyselyt
Waldemar Link GmbH& Co. KG antaa mielellaan lisatietoa (katso yhteystiedot tasta asiakirjasta).
18. Tuotteitamme koskevat reklamaatiot
Kaikki reklamaatiot on osoitettava Waldemar Link GmbH & Co. KG:lle osoitteeseen: complaint@linkhh.de.
Reklamaation yhteydessa on mainittava kyseisen osan nimi tai tuotenumero, sarjanumero (SN) tai erdnumero (LOT) seké
yhteyshenkilén nimi ja osoite. Reklamaation syy on kuvattava lyhyesti.
Waldemar Link GmbH & Co. KG ja/tai muut yritykseen kuuluvat yksikét omistavat, kéyttavat tai ovat useissa tuomioistuimissa
rekisteroineet seuraavat tavaramerkit: LINK, LCU
Tass4 asiakirjassa saatetaan kdyttaa muita tavaramerkkeja tai tuotenimid, joilla viitataan yksikdiden omistamiin merkkeihin ja/tai
nimiin tai tuotteisiin, jotka ovat kyseisten omistajien omaisuutta.

EL EAAHNIKA

1. levika

NMapakaholpe S1aBaate autd To Eyypado MPOTEKTIKA TIPIV XPNOILOTIONoETe Ta epyaeia Kat GUAAETE T yia peAovTikr avadopd!

AUTO TO €yypado dev TEpEXEL OAEC TIG TTANPOdOPIES TTOU Eival ATIAPAITNTES Yia TNV ETIAOYF Kal TNV EPappoy Twv epyaleiwy.

la aopar kat KataAAnAo xelplopd, avatpéte oe mepaltépw odnyieq OKETIKA pe TO TIPOIOV, OTIWG OTN XEWPOUPYIKT TEXVIK| TIOU

ouoyetiletat pe Ta epyaleia, TIG 08NYieg XPrionG TwV OXETIKWV EPPUTELPATWY, TIG 0dnyie ouakeuaaiag kat kaBaplapol, kabwg kat

TIG ETIKETEG TNG OUOKEVIG OTN OUCKEVAOIQ.

2. Opada xpnotwv

O TpoopIOpevoL XPAOTEG AUTOU TOU OUOTAPATOG EiVaL EUMELPOL KAl EKTIQUSEVUEVOL XEIPOUPYOL, VOONAEUTIKO TIPOOWTIKO

Xetpoupyeiov, kaBug kat Tipoowrtikd CSSD (CSSD = KevTpik THAHA ATTOCTEPWHEVWV TPOUNBEIY).

3. Opada acbevwv

H opdda aoBeviv yia To (atpotexvoloyiko Tipoidv pag mepthapBdvet eviAikeg aoBeveiq utté avaiadnaia, omolacdrmote eBVOTIKAG

TIPOEAEVONG Kal GUAOV, GTOUG OTTOlOUG £ival TTaPOLOA(ES) pia i IEpLooOTEPES Ao TIG TIEPlypadOUeve eVOEEIS Twv epyaleiwy ka

TOU EPPUTELATOC Kall Ot oTtoioL Sev BewpodvTal akatdAnAol Ayw Twv TTapaTIBEPEVWY AVTEVEIEEWV.

4. MNepypadn Twv epyaleiwv

Ta epyaheia LCU Hip System armotehobvrar armo e§aptrpata mou meptypddovat atov kataoyo apibpwy REF.

Ta epyaheia LCU Hip System mpoopiCovtat yia va BonBolv atnv epdUTEVan Twv OKETIKWOV EUPUTEVPATWY.

5. KAwiko 6¢pelog

To KAviko 6dehog Twv epyaleiwy yia o LCU kat o LCU Hip System pe topévto eivat n epdiotevon tou LCU kat Tou LCU Hip

System pe Topévto.

6. [MMpoopilopevn xprion

ZKOTIOG TWV EPYAAEiwV eival va ETITPETOLY OTOV XPrOTN VA XPNOOTIOE! TO OXETIKO GOOTNHA EPPUTELHATIV WG PEPOG TWV

Sladikaciwv Tou TreplypadovTal oTn OXETIKM XEIPOUPYIKT TeXVIKM. OTtoladnTiote GAAN xprion Twv epyaleiwv dev emiTpémeTal.

Ta epyaleia anotehobvtat aroé kabopiopéva, cuvdudatua epyaleia.

‘Oha Ta epyaeia Tou oeT epyakeiwv Tipoopilovar yia apodiki xerion.

7. Evéeigeg

- To oet epyaheiwv LCU kat LCU Hip System pe taipévto otov mapévta ouvduacpd mipoopiletal amokAeloTIkd yia T
edappoyn kat v epduteuan tou LCU kat Tou LCU Hip System pe taipévro.

8. Avtevéeitelg

- To oet epyaheiwv LCU kat LCU Hip System pe Towuévro otov mapovra cuvduacud Gev mpoopiletar yia T epappoy Kat
v epdUTeuon ahhou LatpoTexvoloyikol TpoiovTog extdg Tou LCU kat Tou LCU Hip System pe taipévro.

- Dvoavegia oe UAKG 600V adopd Ta LAIKG TwV EpYOAEiwy

9. MiBavoi kivduvol kat avemBOuNTeg EVEPYEIEG

ZXETI(OPEVOL e TN XEIPOUPYIK ETEUBAON KivGLVOL Kat QVETIBUMNTEG EVEPYELEG:

- AnwAela aipatog, petayyioeig aloyevoig/autéhoyou aipatog

- Oidnpo/apatwyara

- Opoppwan/eupolr/kapdiakr TpoaPoAr|

- Melwpévn emolAwan Tpavpatog

- Nowéerg

- Muikr kat vevpkr BAGBN

- BAAPn oe aiopdpa ayyeia

- MeteyxelpnTiko ahyog

- Erumhokéq oxeTi{Opeveq pe Ty epappoldpevn avatodnoia

- Meteyxelpntikr aoBeatoroinan

10. Mepilotaoelg Tov ptopei va tapepPAnBoiv otnv emituyia puag eméppaong

- ZoPapr| ooTEOTIOPWAN

- ZoBapég mapapopdwaoeLg

- Tomkoi ooTikoi dykoL

- ZUOTNUATIKEG vOoOoL

- MetaPolikeg Slatapayeg

- ATOIKO 10TOPIKO AOIHMEEWV Kl TITWOEWY

- E€aptnon A katdypnon vapKwTiKwv, cupmephapBavopévng tng urepBoAikrig KatavaAwong aAkooA Kat VIKoTivng

- Mayuoapkia

- Wuykég Slatapay€c f veupopuikeg voaot

- Baplég OwpaTIkEG SpacTnpLOTNTEG TIOU OKETICOVTAL He LOXUPES BOVATELS

- Ymepeuaiobnoieg

11. YAa epyaleiov

Mapakaholpe avatpé€te atov kataloyo REF oTo apdv eyxelpidlo kal oty avtioTolyn XELPOUPYIKF TEXVIKN TTOU cUoXeTileTal pe

T0 60OTNHA KAl TNV QVayVWPLOTIKT) GrUavan T GUOKELAsia yia TEPLoaOTEPES TIANPOGOPIES OXETIKA HE TA UAIKA TV epyaleiwy.

Meploodtepeg TTANPOdOPiES OXETIKA PE TIG GUVBETEIG TwV LAKWV eival SIaBEaIUES MO TOV KATAGKEVATTH KATOTIV QUTAHATOG,.

12. Ouoieg CMR

Oplopéva e6apTrAPATA TOU CUOTAHATOG TIEPLEXOLY KOPBAATIO WG CUGTATIKO KPAUATOG OE GLYKEVTPWAN avw Tou 0,1% katd Bapog.

To koBdATo eival kataywptopévo we ouaia CMR (kapkivoyévog, peTalagoyovog kat Togiki yia Ty avarapaywyn).

H katyopia kvdivou kat o(ol) kwdikdg(oi) katnyopiag yia To koBaATio eivat:

- Kapk. 1B

la Tov Tpoadloplapd Twv emnpealopevwy eEAPTNHATWY Kal TIC TIEPAITEPW TIPOBIAYPADES TWV UAIKMY, QvaTpEETe OTOV KatdAoyo

REF Kat 010 LTOHVNHA UKWV OTO TIapov £yypado.

13. Aapkela {wng Twv epyaieinv

H avapevopevn didpketa {wiig Twv epyaleinv eEaptatat amoé To UAIKO, Tov oxedlacud, TV epappoyr kat TV emavemegepyacia. H

avapevopevn diapketa {wrig Twv epyaleinv g Waldemar Link GmbH & Co. KG mteplopileTal amo mepiopiopiolg otn xpnotikotta

fi/kat Tn AelToupylkéTnTa TOUG.

14. EvdoeyxelpnTikn xprion

O xprotng mpéel va emibewpel Ta epyaeia mplv amd Kabe eméppaon abupwva pe TIG 0dnyieg Tou mepapBavovtat oTiG 0dnyieg

¥prong, wote va dlaodahileTal n xpnoTIKOTNTA TOUG Kal n owoTh Aettoupyia Toug. Ta pn oteipa epyaleia mpémet va kabapiCovtal,

Va armoALAiVOVTAL KAl Va aroaTelpwvovTal OTiwg KaBopiletal atig odnyieg xpriong amd dtopa pe v avtiatolyn eidikeuan.

Mapakaholpe avatpé€te otV aVTIOTOI(N XEIPOUPYIKF TEXVIKI TIOU GUOXETI(ETAL JE TO OUGTNUA YIa TIEPIOTOTEPES TIANPODOPIES

OYETIKA JIE TNV EVOOEYXEIPNTIKN XPron TwV epyaheiwv.

15. Emavenegepyaocia

Avarpé€te ot meptypadry atig 0dnyieg emaverte€epyasiag H50 yia Ta akoAouba:

- Apxwn xprion

- 'Eheyxog anodoong

- Zuvripnon

- XelpokivnTog Kabaplopog

- KaBapiopog o miuvtriplo-arolupavth

- Anooteipwan

- ZépPic

Ta mpoidvra piag xpriong dev emiTpémeTal va emavaypnaipoTololvTal.

16. Amtoppupn

H 8laxeipion TG ouokeuaoiag Kal TwV [ATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWV TIPOG ATOPPIYN TIPEMEL VA YIVETAL O GUUPGPPWON HE TOUG

€BVIKOUG Kal TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG Yia TNV amoppLyn VOOOKOUEIAK®Y AToPATWY.

17. Artipata

Artipara oroloudrmoTe eidoug Tipérel va umoBdovtar otnv Waldemar Link GmbH& Co. KG (BA. mAnpodopieg emikovwviag

0T0 TIapOV Eyypacdo).

18. Maparmova oXeTIKA PE TA TIPOIOVTA HaG

‘O\a Ta mapdmova Tpénet va urtopaiiovtal atnv Waldemar Link GmbH & Co. KG oto: complaint@linkhh.de.

¢ TIEPITTTLION TIAPATIOVOU, TO Gvoua I 0 apIBoG avadopdg Tou avtioTolyou eapTrpatog Ba mpémel va ipoadlopilovtal e Tov

celplako apiBpo (SN) rj Tov apiBué maptidag (LOT), To Gvopd oag kat T SievBuvan emikowviag oag. O Adyog yia To Tapdmovo

Ba mpémel va eivat oOvTopoc.

H Waldemar Link GmbH & Co. KG ri/kat GAeG eTaIpIKEG OUVOESENEVES OVTOTNTEG KATEXOLV, XPNOILOTIOIONV 1} X0V LTTIOPANEL

aitnon yia Ta akéhouBa euTtopika arjpata oe TOAEG Sikatodoaieg: LINK, LCU

AN EUTIOPIKA OrPATA KAl EUTIOPIKES ETIWVUHIES UTTOPEL val XpNOILOTIOIOOVTAL OTO TIAPOV £yypado yla avadopd oTiG ovToTnTeS

TIOU KATEXOLV Ta SIKAUDUATA PAPKAG /KAl OTIG OVOHAGIES TwV TPOIGVTWY TOUG KAl ArtoTEAOLV ISIOKTNGIa TWV QVTIOTOIXWY KATOXWY

TOUG.

NL NEDERLANDS

1. Algemeen

Lees dit document voorafgaand aan het gebruik van de instrumenten aandachtig door en bewaar het voor toekomstige raadpleging!
Dit document bevat niet alle benodigde informatie voor de selectie en toepassing van de instrumenten. Voor veilige en correcte
hantering raadpleegt u verdere productgerelateerde instructies, zoals de chirurgische techniek die wordt geassocieerd met de
instrumenten, de gebruiksaanwijzing van de bijbehorende implantaten, de instructies voor verpakking en reiniging, en de etiketten
van het apparaat op de verpakking.

2. Gebruikersgroep

De beoogde gebruikers van dit systeem zijn ervaren en opgeleide chirurgen, OK-verpleegkundigen en CSA-personeel (CSA =
Centrale Sterilisatie Afdeling).

3. Patiéntengroep

De patiéntengroep voor ons medisch hulpmiddel bestaat uit volwassen patiénten onder narcose, ongeacht hun etnische oorsprong
en geslacht, met een of meer van de beschreven indicaties voor de instrumenten en het implantaat en die niet als ongeschikt
worden beschouwd vanwege de vermelde contra-indicaties.

4. Beschrijving van het instrument

De LCU Hip System instrumenten bestaan uit componenten zoals beschreven in de REF-nummerlijst.

De LCU Hip System instrumenten dienen ter ondersteuning van de implantatie van de bijbehorende implantaten.

5. Klinisch voordeel

Het klinisch voordeel van de instrumenten voor het LCU en LCU cemented Hip System is de implantatie van het LCU en LCU
cemented Hip System.

6. Beoogd gebruik

Het doeleind van de instrumentatie is om de gebruiker het bijbehorende implantaatsysteem te kunnen laten gebruiken als
onderdeel van de procedures die beschreven staan in de bijbehorende chirurgische techniek. leder ander gebruik van de
instrumentatie is niet toegestaan.

De instrumenten bestaan uit gedefinieerde, combineerbare instrumenten.

Alle instrumenten van de instrumentenset zijn bedoeld voor tijdelijk gebruik.

7. Indicaties

- DeLCU en LCU cemented Hip System instrumentenset in de aanwezige combinatie is uitsluitend bedoeld voor de
toepassing en implantatie van het LCU en LCU cemented Hip System.

8. Contra-indicaties

- DeLCU en LCU cemented Hip System instrumentenset in de aanwezige combinatie is niet bedoeld voor de toepassing en
implantatie van een ander medisch hulpmiddel dan het LCU en LCU cemented Hip System.

- Intolerantie voor de instrumentmaterialen

9. Mogelijke risico‘s en bijwerkingen

Operatiegerelateerde risico‘s en bijwerkingen:

- Bloedverlies, allogene / autologe bloedtransfusies

- Zwellingen / hematomen

- Trombose / embolie / hartaanval

- Verminderde wondgenezing

- Infecties

- Spier- en zenuwbeschadiging

- Schade aan bloedvaten

- Postoperatieve pijn

- Complicaties die worden geassocieerd met de gebruikte narcose

- Postoperatieve verkalking

10. Omstandigheden die het succes van een operatie kunnen beinvioeden

- Ernstige osteoporose

- Ernstige misvormingen

- Lokale bottumoren

- Systemische ziekten

- Stofwisselingsziekten

- Patiéntgeschiedenis van infecties en valpartijen

- Drugsverslaving of -misbruik, waaronder overmatige consumptie van alcohol en nicotine

- Obesitas

- Psychische stoornissen of neuromusculaire aandoeningen

- Zware fysieke activiteiten die gepaard gaan met sterke trillingen

- Overgevoeligheden

11. Instrumentmaterialen

Raadpleeg de REF-lijst in dit document, de relevante chirurgische techniek die bij het systeem hoort en de identificatie op de
verpakking voor meer informatie over instrumentmaterialen.

Meer informatie over de materiaalcomposities is op verzoek beschikbaar bij de fabrikant.

12. CMR-stoffen

Sommige systeemcomponenten bevatten kobalt als een legeringsbestanddeel in een concentratie van meer dan 0,1% gewicht.
Kobalt wordt vermeld als een CMR-stof (carcinogeen, mutageen en toxisch voor de voortplanting).

De gevarenklasse en categoriecode(s) voor kobalt zijn:

- Carc.1B

Voor de identificatie van de betrokken componenten en verdere materiaalspecificaties verwijzen wij naar de REF-lijst en de
materialenlegenda in dit document.

13. Levensduur instrumenten

De verwachte levensduur van de instrumenten is afhankelijk van materiaal, ontwerp, toepassing en verwerking. De verwachte
levensduur van instrumenten van Waldemar Link GmbH & Co. KG is gebonden aan beperkingen voor wat betreft hun bruikbaarheid
en/of functionaliteit.

14. Intra-operatief gebruik

Voor iedere operatie moet de gebruiker de instrumenten inspecteren zoals aangegeven in de meegeleverde gebruiksaanwijzing,
om er zeker van te zijn dat ze te gebruiken zijn en naar behoren functioneren. Niet-steriele instrumenten moeten door hiervoor
gekwalificeerde personen worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd volgens de specificaties in de gebruiksaanwijzing.
Raadpleeg de relevante chirurgische techniek die wordt geassocieerd met het systeem voor meer informatie over het intra-
operatieve gebruik van de instrumenten.

15. Herverwerking

Raadpleeg de beschrijving in de herverwerkingsinstructies H50 voor:

- hetallereerste gebruik

- de prestatietest

- onderhoud

- handmatige reiniging

- reiniging in een was-/desinfectietoestel

- sterilisatie

- serice

Producten voor eenmalig gebruik mogen niet worden hergebruikt.

16. Afvoer

Verpakkingsmaterialen en medische hulpmiddelen die moeten worden weggegooid, dienen te worden gehanteerd in
overeenstemming met uw nationale en lokale regelgeving voor ziekenhuisafval.

17. Verzoeken

Alle soorten verzoeken moeten worden gericht aan Waldemar Link GmbH& Co. KG (zie contactgegevens in dit document).

18. Klachten over onze producten

Alle klachten moeten worden gericht aan Waldemar Link GmbH & Co. KG op: complaint@linkhh.de.

In het geval van een klacht moet de naam of het referentienummer van de desbetreffende component worden opgegeven met het
serienummer (SN) of het lotnummer (LOT), uw naam en uw contactadres. De reden voor de klacht moet in het kort worden gegeven.
Waldemar Link GmbH & Co. KG en/of andere gelieerde entiteiten bezitten, gebruiken of hebben aanvraag lopen voor de volgende
handelsmerken in veel rechtsgebieden: LINK, LCU

Andere handelsmerken en handelsnamen zijn mogelijk in dit document gebruikt om te verwijzen naar de entiteiten die aanspraak
maken op deze merken en / of namen of hun producten en zijn het eigendom van hun respectievelijke eigenaren.

1. Generelt

Les naye gjennom dette dokumentet for du bruker instrumentene, og ta vare pa det sé du kan sla opp i det senere!

Dette dokumentet inneholder ikke all informasjon som er nedvendig for & velge og bruke instrumentene. Nar det gjelder sikker

og korrekt handtering, ma du lese andre produktrelaterte instrukser, f.eks. for den kirurgiske teknikken som er forbundet med

instrumentene, bruksanvisningen for de relaterte implantatene, veiledninger om forpakning og rengjering samt merkingen av

utstyret pa forpakningen.

2. Brukergruppe

Dette systemet er beregnet pa folgende brukere: erfame og oppleerte kirurger, operasjonssykepleiere og CSSD-medarbeidere

(CSSD = sentral sterilforsyning).

3. Pasientgruppe

Pasientgruppen for vart medisinske utstyr bestar av voksne, anesteserte pasienter uavhengig av etnisk opphav og kjenn, hvor én

eller flere av de beskrevne indikasjonene for instrumentene og implantatet finnes, og som ikke vurderes som uegnet pa grunnlag

av de angitte kontraindikasjonene.

4. Instrumentbeskrivelse

Instrumentene i LCU Hip System bestér av komponenter som beskrevet i REF-nummerlisten.

Instrumentene i LCU Hip System skal veere til hjelp under implantering av de relaterte implantatene.

5. Klinisk fordel

Den kliniske fordelen med instrumentene for LCU og LCU Hip System med sement er implanteringen av LCU- og LCU Hip System

med sement.

6. Tiltenkt bruk

Formalet med instrumentene er a gjore brukeren i stand til & bruke det assosierte implantatsystemet som en del av prosedyrene

beskrevet i den assosierte kirurgiske teknikken. All annen bruk av instrumentene er ikke tillatt.

Instrumentene bestar av definerte instrumenter som kan kombineres.

Alle instrumentene i instrumentsettet er tiltenkt for midlertidig bruk.

7. Indikasjoner

- Instrumentsettet for LCU og LCU Hip System med sement i névaerende kombinasjon er utelukkende tiltenkt for bruk og
implantasjon av LCU og LCU Hip System med sement.

8. Kontraindikasjoner

- Instrumentsettet for LCU og LCU Hip System med sement i ndvaerende kombinasjon er ikke tiltenkt for bruk og
implantasjon av noe annet medisinsk utstyr enn LCU og LCU Hip System med sement.

- Materialintoleranse overfor instrumentmaterialene

9. Mulige risikoer og bivirkninger

Operasjonsrelaterte risikoer og bivirkninger:

- Blodtap, allogene/autologe blodtransfusjoner

- Hevelse/hematomer

- Trombose/embolisme/hjerteattakk

- Nedsatt sartiheling

- Infeksjoner

- Muskel- og nerveskader

- Skade pa blodkar

- Postoperativ smerte

- komplikasjoner assosiert med anvendt anestesi

- Postoperativ kalsifisering

10. Forhold som kan komme i konflikt med en vellykket operasjon

- Alvorlig osteoporose

- Alvorlige misdannelser

- Lokale beintumorer

- Systemiske sykdommer

- Stoffskiftesykdommer

- Sykdomshistorie med infeksjoner og fall

- Avhengighet eller misbruk av narkotika, herunder overdrevet alkohol- og nikotinkonsum

- Fedme

- Mentale forstyrrelser eller nevromuskulaere sykdommer

- Tunge fysiske aktiviteter forbundet med sterke vibrasjoner

- Overfolsomhet

11. Instrumentmaterialer

Du finner mer informasjon om instrumentmaterialer i REF-listen i dette dokumentet og i beskrivelsen av relevant kirurgisk teknikk

som er forbundet med systemet, samt indentifiseringen pa forpakningen.

Yiterligere informasjon om materialets sammensetning er tilgjengelig fra produsenten p4 forespersel.

12. CMR-substanser

Noen systemkomponenter inneholder kobolt som innholdsstoff i legering i en konsentrasjon over 0,1 % vektprosent.

Kobolt listefares som CMR-substans (karsinogent, mutagent og reproduksjonstoksisk).

Fareklasse og kategorikode(r) for kobolt er:

- Kars. 1B

Du finner informasjon om identifisering av bererte komponenter og andre materialspesifikasjoner i REF-listen og i tegnforklaringen

for materialene i dette dokumentet.

13. Instrumentets produktlevetid

Den forventede produktlevetiden til instrumentene avhenger av materialer, design, bruksomréde og behandling. Den forventede

produktlevetiden til instrumenter fra Waldemar Link GmbH & Co. KG er begrenset av restriksjoner i brukbarheten og/eller

funksjonaliteten.

14. Intraoperativ bruk

Brukeren ma inspisere instrumentene for hver operasjon som anvist i den medfelgende bruksanvisningen, for & sikre at

de er brukbare og fungerer som de skal. Ikke-sterile instrumenter ma rengjeres, desinfiseres og steriliseres som spesifisert i

bruksanvisningen, av personer med de relevante kvalifikasjonene.

Du finner mer informasjon om intraoperativ bruk av instrumentene i den relevante beskrivelsen av kirurgisk teknikk som er

forbundet med systemet.

15. Dekontaminasjon

Se beskrivelsen i dekontaminasjonsveiledningen H50 vedrerende:

- Forste bruk

- Testav ytelse

- Vedlikehold

- Manuell rengjering

- Rengjoring i rengjerings- og desinfeksjonsautomat

- Sterilisering

- Service

Produkter til engangsbruk skal ikke brukes om igjen.

16. Avfallshandtering

Forpakning og medisinsk utstyr som skal avfallshandteres, ma handteres i samsvar med gjeldende nasjonale og lokale forskrifter

om sykehusavfall.

17. Foresporsler

Alle typer foresparsler skal rettes til Waldemar Link GmbH& Co. KG (se kontaktinformasjon i dette dokumentet).

18. Reklamasjoner pa vare produkter

Alle reklamasjoner ma rettes til Waldemar Link GmbH & Co. KG pé: complaint@linkhh.de.

| tilfelle reklamasjon skal navn pa eller referansenummer til tilsvarende komponent spesifiseres med serienummer (SN) eller LOT-

nummer (LOT), ditt navn og din kontaktadresse. Det skal gis en kort beskrivelse av &rsaken til reklamasjonen.

Waldemar Link GmbH & Co. KG og/eller andre tilsluttede selskaper eier, bruker eller har sekt om felgende varemerker innen mange

jurisdiksjoner: LINK, LCU

Andre varemerker og handelsnavn som kan veere brukt i dette dokumentet, henviser il enten enheter som har registrert merkene,

og/eller navnene eller produktene deres, og tilherer de respektive eiere.

PT PORTUGUES

1. Aspetos gerais

Ler atentamente este documento antes de usar os instrumentos e conservé-lo para consulta futura!

Este documento ndo contém todas as informacdes necessdrias para a selegdo e a aplicagdo dos instrumentos. Para o

manuseamento seguro e correto, consultar outras instrugdes relacionadas com o produto, tais como as da técnica cirdrgica

associada aos instrumentos, as instrugdes de utilizagédo dos implantes relacionados, as de embalamento e limpeza, bem como

os rétulos do dispositivo na embalagem.

2. Grupo de utilizadores

Os utilizadores aos quais este sistema se destina séo cirurgides, enfermeiros cirtirgicos e pessoal do CSSD (CSSD = Central

Sterile Supply Department, Departamento Central de Esterilizagao) experientes e formados.

3. Grupo de pacientes

O grupo de pacientes para o nosso dispositivo médico é composto por adultos anestesiados de qualquer origem étnica e de

qualquer sexo, nos quais se verifique, pelo menos, uma das indicagdes descritas dos instrumentos e do implante e que ndo sejam

considerados inadequados com base nas contraindicacdes listadas.

4. Descricao do instrumento

Os instrumentos LCU Hip System consistem nos componentes descritos na lista de referéncias.

Os instrumentos LCU Hip System destinam-se a facilitar a implantagéo dos implantes relacionados.

5. Vantagem clinica

Avantagem clinica dos instrumentos para o LCU e LCU Hip System cimentado é aimplantagao do LCU e do LCU Hip System cimentado.

6. Utilizacao prevista

A finalidade dos instrumentos é permitir ao utilizador usar o sistema de implante associado como parte dos procedimentos

descritos na técnica cirdrgica associada. Qualquer outra utilizagdo dos instrumentos ndo é permitida.

Os instrumentos consistem em instrumentos definidos combinaveis.

Todos os instrumentos do kit sdo destinados a utilizagao temporaria.

7. Indicacoes

- Okit de instrumentos LCU e LCU Hip System cimentado na presente combinagao destina-se exclusivamente & aplicagéo e
aimplantag@o do LCU e do LCU Hip System cimentado.

8. Contraindicagoes

- Okit de instrumentos LCU e LCU Hip System cimentado na presente combinagéo nao se destina a aplicacéo e &
implantacao de dispositivos médicos que ndo sejam o LCU e o LCU Hip System cimentado.

- Intolerancia aos materiais dos instrumentos

9. Possiveis riscos e efeitos secundarios

Riscos relacionados com a cirurgia e efeitos secundarios:

- Perda de sangue, transfusdes de sangue alogénico/autélogo

- Inchago/hematomas

- Trombose/embolia/ataque cardiaco

- Dificuldades para sarar feridas

- Infegoes

- Danos musculares e nervosos

- Danos nos vasos sanguineos

- Dor pés-operatdria

- Complicagées associadas & anestesia aplicada

- Calcificagao pos-operatdria

10. Circunstancias que podem interferir com o sucesso de uma operacao

- Osteoporose grave

- Deformidades graves

- Tumores 6sseos locais

- Doengas sistémicas

- Problemas metabdlicos

- Histdrico de infecGes e quedas

- Dependéncia ou abuso de drogas, incluindo alcool em excesso e consumo de nicotina

- Obesidade

- Problemas mentais ou doengas neuromusculares

- Atividades fisicas intensas associadas a vibragdes fortes

- Hipersensibilidades

11. Materiais dos instrumentos

Consultar a lista de referéncias neste documento, a técnica cirlrgica pertinente associada ao sistema e a identificagdo na
embalagem para mais informagdes sobre os materiais do instrumento.

A pedido, o fabricante disponibiliza mais informacdes sobre a composicdo do material.

12. Substancias CMR

Alguns componentes do sistema contém cobalto como ingrediente de liga numa concentragéo superior a 0,1% de peso por peso.
O cobalto esta listado como uma substéncia CMR (cancerigena, mutagénica e toxica para a reprodugao).

A classe de perigo e o(s) codigo(s) de categoria para o cobalto sdo:

- Carc.1B

Para identificagdo dos componentes afetados e outras especificagdes dos materiais, consultar a lista de referéncias e a legenda
dos materiais neste documento.

13. Vida util dos instrumentos

Avida Util esperada dos instrumentos depende dos materiais, do design, da aplicagdo e do processamento. A vida Util esperada
dos instrumentos Waldemar Link GmbH & Co. KG esta limitada pelas restri¢oes relativas a sua usabilidade e/ou funcionalidade.
14. Utilizagao intraoperatéria

O utilizador tem de inspecionar os instrumentos antes de cada operacéo, tal como indicado nas instrugdes de utilizagéo incluidas
para garantir a sua usabilidade e o seu bom funcionamento. Os instrumentos néo-estéreis tém de ser limpos, desinfetados e
esterilizados conforme especificado nas instrugdes de utilizagéo, por pessoas com as qualificacdes adequadas.

Para mais informacdes sobre a utilizagdo intraoperatdria dos instrumentos, consultar a técnica cirlrgica pertinente associada
a0 sistema.

15. Reprocessamento

Consultar a descricdo nas instrugdes de reprocessamento H50 para:

- Utilizag&o inicial

- Teste de desempenho

- Manutengdo

- Limpeza manual

- Limpeza numa maquina de lavar-desinfetar

- Esterilizagao

- Assisténcia técnica

Os produtos de uso Unico ndo podem ser reutilizados.

16. Eliminacao

A embalagem e os dispositivos médicos a eliminar tém de ser tratados em conformidade com os regulamentos nacionais e locais
relativos a residuos hospitalares.

17. Pedidos

Todos os pedidos devem ser encaminhados para a Waldemar Link GmbH& Co. KG (ver os dados de contacto neste documento).
18. Reclamagdes sobre os nossos produtos

Todas as reclamagdes devem ser enviadas para Waldemar Link GmbH & Co. KG em: complaint@linkhh.de.

Em caso de reclamagdo, deve ser especificado o nome ou a referéncia do componente em questao, juntamente com o niimero
de série (SN) ou de lote (LOT), o seu nome e o seu endereco de contacto. O motivo da reclamagao deve ser apresentado de
forma sucinta.

A Waldemar Link GmbH & Co. KG e/ou outras entidades afiliadas da empresa possuem, usam ou requereram as seguintes marcas
registadas em muitas jurisdiges: LINK, LCU

Podem usar-se outras marcas registadas e nomes comerciais neste documento para indicar as entidades que reivindiquem as
marcas e/ou 0s nomes ou os respetivos produtos e que sejam propriedade dos respetivos proprietérios.

RU PYCCKUI

1. O6wme ykasaHus

TMoxanyiicTa, BHUMATENBHO MPOYNTAIATE STOT OKYMEHT Nepef UCONb30BaHIEM MHCTPYMEHTOB 1 COXPaHWTe ero Aist o6paLLieHmst
B flaNbHeliem!

3TOT JOKYMEHT He COREPXUT BCel HdopMaLui, HeoGXoaUMON ANst BbIGOPa W MPUMEHEHNS MHCTPYMEHTOB. [ins obecreyeHms
NPaBUIbHOMO 1 GE30MAaCHOrO MPUMEHEHN 0BPATUTECh K JOMONHUTENbHIM MHCTPYKLMSAM, CBSI3aHHBIM C 3TMIA U3[ENMSMM,
HanpyMep K XMpYPriYeckoil TeXHUKE C MPUMEHEHNEM STUX MHCTPYMEHTOB, MHCTPYKLMAM MO MPUMEHEHIO COOTBETCTBYIOLLVX
VIMMNAHTATOB, CBEAEHUSIM Ha YNakoBKe 1 yKa3aHusiM M0 O4ICTKE, a Takoke K STUKETKaM Ha yrakoBKe U3feniil.

2. LUeneBas aygutopus

[laHHas cucTema npefHasHadeHa [ns OMbITHbIX KBANMMULMPOBAHHBIX XVPYProB, ONepaLnoHHbIX MeAcecTép 1 nepcoHana LICO
(LICO = ueHTpansHoe CTepUIN3aLIMOHHOE OTAENEHNE).

3. T[pynna nayueHToB

Llenesaﬂ rpynna nauyweHToB ANA Halero meguuuHCKoro yCTpOVICTBa BK/IKOYAET B3POC/bIX MAUWEHTOB oGO 3THU4ECKON
NPUHAANEXHOCTU 1 NONa, KOTOPbIe HAXOAATCSA B COCTOAHUM aHECTE3N, UMEKOT OLHO MU HECKO/BbKO M3 OMMCAHHBIX noKasaHui K
NPYMEHEHMI0 MHCTPYMEHTOB W UMNAaHTaTa 1 KOTOPble He CYUTAIOTCA HENOAXOAALLMMU HA OCHOBE YKa3aHHbIX npomaonoxaaaHmﬁ.

4. OnucaHue UHCTPYMEHTOB

VHeTpymenTsl LCU Hip System BK/1to4atoT KOMMOHEHTbI COrnacko onucaquio B cricke apTukynos REF.AHcTpymenTsl LCU Hip
System npefHasHayeHb! ANS YCTaHOBKM COOTBETCTBYHOLUMX UMMNAHTATOB.

5. KnuHuyeckas nonb3sa

KnuHndeckas nonsaa nHctpymentos ans cuctem LCU Hip System u LCU Hip System ¢ uemeHTHo thukcauveit saknioaetcs B
06eCneyeHIY MMNNAHTALMM 3TUX CUCTEM.

6. HasHaueHune

VIHCTpyMeHTbI NpeiHasHaueHb! A1t YCTaHOBKIN NOMb30BATENsIMIN COOTBETCTBYHOLLEIN CUCTEMbI UIMMNIAHTATOB COMIACHO OMUCaHMI0
COOTBETCTBYHOLLEI XMPYPrU4eCKoil TEXHMKIA. JTio6oe HOE MPUMEHEHNE MHCTPYMEHTOB 3arpeLLaeTes.

[laHHbIit KOMMNEKT MHCTPYMEHTOB COCTOMT U3 ONPE/IENEHHbIX COBMECTUMbIX MHCTPYMEHTOB.

Bce BxopsLLve B KOMMNNEKT UHCTPYMEHTbI NPeAHa3HaueHbl AN BPEMEHHOrO 1CNONb30BaHNS.

7. TMokasaHusa
- [laHHbIi komMnnekT uHCTpymerToB Anst cuctem LCU Hip System u LCU Hip System ¢ LiemeHTHoi thukcauveit npeaHasHayeH
VCKII04UTENBHO ANs MnnaxTauwn cuctem LCU Hip System u LCU Hip System ¢ LiemeHTHo# dukcaumeit.

8. [MpotuBonokasaHusa

- [laHHbI KoMNnekT uHcTpymeHToB Ans cuctem LCU Hip System u LCU Hip System ¢ uemeHTHO doukcaumeit He
npefHasHadeH Ans UMNNaHTaLmn Kakix-nméo Apyryx MERULIMHCKIX YCTPOIICTB, 3a ucknoyernem cuctem LCU Hip System
1 LCU Hip System c LemeHTHoI hnkcauueii.

- HenepeHocuMOCTb MaTepuanos, 13 KOTOPbIX U3rOTOBNIEHb! HCTPYMEHTbI

9. BO3MOXHbI PUCK 1 MOGOYHbIE AENCTBUS

Puicku 1 noGo4Hble AENCTBYS, CBSi3aHHbIE C onepaLyeil

- KpoBonoTeps, nepenuBaniisi annoreHHoii / ayTonoriniHoi Kposu

- OnyxaHue / rematombl

- Tpom603 / 3mM6onVs / CepaeyHbIi NpucTyn

- CHIDKEHHOe paHO3aXVBIIEHHe

- WHdbekumm

- TMoBpexaeH1e MbiLLIL| 1 HePBOB

- ToBpexpeHIe KPOBEHOCHBIX COCYA0B

- [ocneonepaLyoHHble 601

- OCnoxHeHws B CBA3Y C UCTONb30BaHHON aHecTeaueit

- locneonepauvoHblii KanbLHO3

10. O6cToATENbCTBA, KOTOPbIE MOTYT NOBAUSITL HAa yCnex onepauun

- Tsxénblit ocTeonopos

- CepbésHble aedhopmam

- JlokasbHble HaKOCTHbIE OMyXonkt

- CucTemHble 3a6oneBaHis

- HapyweHrns obmena BelecTs

- VHdbeKuym n nagerns B aHamHese

- HapkoTu4eckasi 3aB1CUMOCTb Wi 3N0YMOTpeBIeHie NlekapCTBamy, BKITI04as Ype3MepHoe NoTpeGrieHNe ankorons 1
HUKOTVHA

- OxupeHne

- [Meuxuyeckiie paccTpoiicTea i HepBHO-MbILLEYHbIE 3a60neBaHNs

- Tsxénas (uanyeckas Harpyska, CBA3aHHas C CiNbHON BuGpaLyeit

- TunepyyBCTBUTENLHOCTD

11. MaTepuanbl UHCTPYMEHTOB

[ing nony4exns AONONHUTENbLHON MHOPMALWK O MaTepuanax MHCTPYMEHTOB, noxanyiicTa, o6patuTecs K cricky aptikynos REF 8

[laHHOM [JOKYMEHTe, 0N CaHMI0 COOTBETCTBYIOLLIEI XVUPYPrUHECKON TEXHINKY NS JAHHON CUCTEMbI 1 AEHT(DIUKATOPY Ha ynakoBKe.

TMoapo6Hast MHhopMaLys 0 CocTaBax MaTepuanos fOCTYMHA MO 3anpocy Y NMPOV3BOAUTENS.

12. K , MyTar W TOKC ANSA penpoayKuum BelecTsa

HekoTopble KOMMOHEHTBI CUCTEMBI COfiEpXaT KOBGansT B Ka4ecTBe UHrpeAveHTa crnasa B Maccosoil fone 0,1 %.

KobansT BXopuT B KaTeropuio KaHLeporeHHbIX, MyTareHHbIX 1 TOKCU4HbIX Ans penpopykuin Bewects (CMR).

Knacc onacHocTv 1 Kog KaTeropui s kobansTa:

- Carc.1B

[insi onpepieneHns COOTBETCTBYIOLWX KOMTMOHEHTOB W MONY4eHUst IONONHUTENbHbIX CBEAHWA O Matepuane, noxanyicta,

obpaTuTech K cnucky apTukynos REF 1 pacluntposke Matepuanos B 3TOM [JOKYMEHTe.

13. Cpok cnyx6bl MUHCTPYMEHTOB

[MpepnonaraeMmblit CPOK CNYXObl IHCTPYMEHTOB 3aBICUT OT MaTepuana, KOHCTPYKLN, NpUMeHeHIs 1 06paboTku. OrpaHiyeHHbIi

npepnonaraeMblii CPok cnyx6bl MHCTPymMeHTOB npoussoacTsa Waldemar Link GmbH & Co. KG onpepensietcs orpaHinieHmnsimm

WX 3KCTNyaTaLVOHHOI NPUroAHOCTY W/ (hyHKLMOHANBHOCTY.

14. Ucnonb3oBaHue BO BpeMsi onepauum

Monb3oBatenb AOMKEH OCMATPUBATb MHCTPYMEHTbI MPEN, KaX/AbIM MPUMEHEHVEM B COOTBETCTBUM C YKasaHUsAMI npunaraemoi

VHCTPYKUMW MO MPUMEHEHWIO, YTOBbI rapaHTUpoBaTb X MPUrOAHOCTb W MpaBUNbHOE (YHKLMOHUPOBaHIE. HecTepunbHble

VHCTPYMEHTbI MOANEXaT O4UCTKe, Ae3MH(EKLMA 1 CTEpUIN3aLMM MULamMu C COOTBETCTBYIOLEH KBanudukaLmeli cornacHo

YKa3aHUsM, NPEACTaBNEHHbIM B MHCTPYKLWN MO NPUMEHEHNIO.

3a pononHuTensHoi MHopMmaumeil 06 WCMONb30BaHMM WHCTPYMEHTOB B XOfe oOnepauu, noxanyiicta, obparutech K

COOTBETCTBYIOLLEN XMPYPrU4ECKOI TEXHUKE 1 JaHHOM CUCTEMBI.

15. O6pa6oTka

MoxanyicTa, 06paTUTeCh K ONMCaHMo B MHCTPYKLMK no 06paboTke H50, 4ToBkI y3HaTb 0:

- MepBOM UCTIONb30BAHNY;

- npoBepke paboTocnocoBbHOCTY;

- yxome

- PYy4HOI1 04NCTKE;

- 04UCTKE B MOEYHO-[€3MHDEKLVIOHHON MaLLHe;

- cTepuamMsaLuw;

- obenyxveaHm.

3anpeLLaeTcsi NOBTOPHO MCMOJb30BaTb OFHOPA30BbIE U3AETHS.

16. YTunusaums

YnakoBky ¥ ropniexalive YTAMM3AUMM MeULVMHCKME W3[ENAs CnepyeT YAansiTb B COOTBETCTBUM C [€MCTBYIOLMMM

HaLVOHAbHBIMY 1 JIOKaMbHbIMM MPaBUIamMy YTUIN3aLmm 60bHU4HbIX OTXOFI0B.

17. 3anpocsbl

3anpocbl nto6oro popa cneayet HanpasnsTe B agpec Waldemar Link GmbH& Co. KG (cM. KOHTaKTHYt0 MH(opMaLio B 3TOM
[IOKyMeHTe).

18. Peknamauum Ha Hally NpoayKuuio

Bce peknamaunm cnegyet HanpaensTb B agpec Waldemar Link GmbH & Co. KG: complaint@linkhh.de.

Mpv nogave peknamaun criefyeT ykasaTb HaMeHOBaHIe Wi apTuKy COOTBETCTBYIOLLErO KOMMOHEHTa BMECTE C CEpUitHbIM
HomepoM (SN) unn Homepom napTum (LOT), BaLueit hamunieit 1 KOHTaKTHbIM aapecoM. HeoB6XoanMo BKpaTLe onucats NpUiuHy
peknamaLym.

Komnatus Waldemar Link GmbH & Co. KG w/nnu atddunnpoBaHHble ¢ Heil topuan4eckme nula BNaaeioT, UCrofb3ytoT Ui nopant
3asBKy Ha PErvcTpaLVio CREyHOLLMX TOBAPHBIX 3HAKOB BO MHOMMX topucavkumsx: LINK, LCU

[lpyriie ToBapHbIe 3HaKW 11 TOProBble HAMEHOBaHWS MOTYT UCTIONb30BATLCS B AaHHOM AOKYMEHTE i1l yKasaHws Ha lopuandeckue
IMua, UMeloLLye npasa Ha 3TV 3HaKW WWM HauMeHOBaHUS U NPOAYKLMIO, 11 SIBASIOTCS COGCTBEHHOCTBIO COOTBETCTBYHOLLMX
BnajenbLies.

sV SVENSKA

1. Allméant

Las noga igenom det har dokumentet innan du anvénder instrumenten, och spara det for framtida bruk!

Det hér dokumentet innehéller inte all information som behdvs for att vélja eller anvanda instrumenten. For séker och korrekt hantering

bér du lasa igenom ytterligare produktrelaterade anvisningar, sdsom den kirurgiska tekniken som hér inop med instrumenten,

bruksanvisningar for relaterade implantat, forpacknings- och rengdringsinstruktioner och etiketterna pa forpackningen.

2. Avsedda anvéndare

De avsedda anvéndarna av det har systemet &r rutinerade och utbildade kirurger, operationssjukskéterskor och personal som

arbetar inom den centrala sterilgodsforsorjningen.

3. Patientgrupp

Den avsedda patientgruppen fér var medicintekniska produkt omfattar alla vuxna anesteserade patienter som uppfyller en

eller flera av de beskrivna indikationema for instrumenten och implantatet, och som inte anses vara olémpliga pa grund av de

uppréknade kontraindikationerna.

4. Beskrivning av instrument

LCU Hip System-instrumenten bestér av komponenter enligt beskrivningen i REF-nummerférteckningen.

LCU Hip System-instrumenten &r avsedda att fungera som hjélp vid implantationer av tillhérande implantat.

5. Kliniska fordelar

Den Kliniska fordelen med instrumenten i LCU och LCU cemented Hip System &r implantationen av LCU och LCU cemented Hip

System.

6. Avsedd anvandning

Syftet med instrumenteringen &r att lata anvéndaren anvénda det tillhérande implantationssystemet i de procedurer som beskrivs

i tillhérande kirurgisk teknisk dokumentation. Annan anvandning av instrumenten &r inte tillatet.

Instrumenten bestar av definierade instrument som kan kombineras.

Alla instrument i instrumentsatsen ar avsedda for tillfalligt bruk.

7. Indikationer

- Den aktuella kombinationen av LCU och LCU cemented Hip System-instrumentsats ar exklusivt avsedd for tillimpning och
implantation av LCU och LCU cemented Hip System.

8. Kontraindikationer

- Den aktuella kombinationen av LCU och LCU cemented Hip System-instrumentsats ar inte avsedd for tillampning och
implantation av nagon annan medicinteknisk produkt &n LCU och LCU cemented Hip System.

- Intolerans mot materialen i instrumentet

9. Maojliga risker och biverkningar

Kirurgirelaterade risker och biverkningar:

- Blodférlust, allogeniska/autologa blodtransfusioner

- Svulinader/hematom

- Trombos/embolier/hjértattack

- Nedsatt sarlakningsférmaga

- Infektioner

- Muskel- och nervskador

- Skador pa blodkérl

- Postoperativ smérta

- Komplikationer knutna till den tillimpade anestesin

- Postoperativ férkalkning

10. Omstindigheter som kan inverka negativt pa en operation

- Langt framskriden osteoporos

- Alivarliga deformationer

- Lokala bentumérer

- Systemiska sjukdomar

- Amnesomsattningssjukdomar

- Sjukdomshistorik med infektioner och fall

- Drogberoende eller missbruk, inklusive hdg alkohol- eller nikotinkonsumtion

- Fetma

- Psykiska sjukdomar eller neuromuskuléra sjukdomar

- Anstrdngande fysiska aktiviteter tillsammans med kraftfulla skakningar

- Olika former av 6verkanslighet

11. Instrumentmaterial

Se REF-forteckningen i det har dokumentet, den tillampliga kirurgiska tekniken som hér inop med systemet samt identifieringen pa

férpackningen for ytterligare information om instrumentmaterialen.

Ytterligare information om materialens sammanséttning kan fas av tillverkaren pa begéran.

12. CMR-amnen

Vissa komponenter i systemet innehaller kobolt som innehallsamne i legeringen, i en koncentration pa Gver 0,1 viktprocent (w/w).

Kobolt &r ett CMR-dmne (cancerframkallande, mutagent och reproduktionsstorande).

Faroklass och kategorikod for kobolt &r:

- Kanc. 1B

Foér identifiering av de berérda komponenterna och ytterligare materialspecifikationer, se REF-forteckningen och

materialférklaringen i det hér dokumentet.

13. Instrumentlivslangd

Instrumentens férvéntade livsldngd beror pa material, utférande, anvéndning och behandling. Den forvantade livsldngden fér

instrument frén Waldemar Link GmbH & Co. KG begransas av restriktioner gallande deras anvéndbarhet och/eller funktion.

14. Intraoperativ anvdndning

Anvandaren ska inspektera instrumenten fére varje ingrepp i enlighet med den medfljande bruksanvisningen for att sékerstélla att

de &r anvéndbara och fungerar korrekt. Icke-sterila instrument maste rengéras, desinficeras och steriliseras av behériga personer

i enlighet med bruksanvisningen.

Se den kirurgiska teknik som hér ihop med systemet fr mer information om intraoperativ anvandning av instrumenten.

15. Reprocessing

Se beskrivningen i instruktionerna for reprocessing H50 fér:

- Forsta anvandning

- Prestandaprovning

- Underhall

- Manuell rengéring

- Rengdring i diskdesinfektor

- Sterilisering

- Sevice och underhdll

Engéngsprodukter far inte &teranvandas.

16. Avfallshantering

Forpackningsmaterial och medicinsk utrustning som ska kasseras ska hanteras i enlighet med de nationella och lokala

bestammelserna for avfallshantering for sjukhus.

17. Férfragningar

For alla typer av forfragningar, kontakta Waldemar Link GmbH& Co. KG (se kontaktuppgifterna i det hér dokumentet).

18. Reklamation av vara produkter

Alla former av klagomal ska skickas till Link GmbH & Co. KG pa: complaint@linkhh.de.

Vid reklamation ska namnet pa eller referensnumret fér motsvarande komponent uppges tillsammans med serienummer (SN) eller

partinummer (LOT), ditt namn och din adress. Ge en kortfattad beskrivning av orsaken till reklamationen.

Waldemar Link GmbH & Co. KG och/eller andra nérstaende foretag &ger, anvander eller har anskt om rétten till foljande

varumérken i flera jurisdiktioner: LINK, LCU

Andra varumérken och handelsnamn kan anvéndas i det har dokumentet for att antingen hénvisa till féretag som gor ansprak pa

varumérkena och/eller namnen eller till deras produkter, och &r respektive dgares egendom.

TR TURKCE

1. Genel

Liitfen bu belgeyi aleti kullanmadan 6nce dikkatle okuyun ve gelecekte basvurmak igin tutun!

Bu belge aletin segilmesi ve uygulanmasi icin gerekli tim bilgileri icermez. Givenli ve uygun muamele icin aletlerle ilgili cerrahi

teknik, ilgili implantlarin kullanma talimati, paketleme ve temizlik talimati ve ambalaj tizerindeki cihaz etiketleri gibi Grlinle ilgili ek

talimata bagvurun.

2. Kullanici Grubu

Bu sistemin hedef kullanicilan deneyimli ve egitimli cerrahlar, ameliyathane hemsireleri ve ayrica Merkezi Sterilizasyon Bolimii

(CSSD) personelidir.

3. Hasta Grubu

Tibbi cihazimiz igin hasta grubu, Aletler ve implant igin tanimlanan endikasyonlardan birinin veya birkaginin bulundugu ve liste

halinde verilmis kontrendikasyonlara gére uygun olmadigi distiniimeyen herhangi bir etnik koken ve herhangi bir cinsiyetten

yetiskin, anestezi verilmis hastalardan olusur.

4. Alet Tanimi

LCU Hip System Aletleri REF numarasi listesinde tanimlanan bilesenlerden olusur.

LCU Hip System Aletleri ilgili implantlarin implantasyonuna yardimci olmak amaglidir.

5. Kilinik Fayda

LCU ve LCU gimentolu Hip System aletlerinin klinik faydasi LCU ve LCU gimentolu Hip System implantasyonudur.

6. Kullanim Amaci

Enstrimantasyonun amaci ilgili cerrahi teknikle tanimlanan islemlerin bir parcasi olarak kullanicinin ilgili implant sistemini

kullanmasini mtimkin kilmasidir. Enstrimantasyonun bagka herhangi bir kullanimina izin verilmez.

Aletler tanimlanmis, kombine edilebilir aletlerden olugur.

Alet setinin tiim aletlerinin gegici olarak kullaniimasi amaglanmistir.

7. Endikasyonlar

- Mevcut kombinasyondaki LCU ve LCU ¢imentolu Hip System Alet Setinin sadece LCU ve LCU gimentolu Hip System
uygulanmasi ve implantasyonunda kullaniimasi amaglanmistir.

8. Kontrendikasyonlar

- Mevcut kombinasyondaki LCU ve LCU ¢imentolu Hip System Alet Setinin LCU ve LCU cimentolu Hip System disinda baska
bir Tibbi Cihaz uygulanmasi ve implantasyonunda kullaniimasi amaclanmamistir.

- Alet materyallerine kargi materyal intolerans

9. Olasi Riskler ve Yan Etkiler

Cerrahi ile ilgili riskler ve yan etkiler:

- Kan kayb, allojenik/otolog kan transfiizyonlar

- Sisme/hematomlar

- Tromboz/emboli/kalp krizi

- Bozulmus yara iyilesmesi

- Enfeksiyonlar

- Kas ve sinir hasar

- Kan damarlan hasari

- Postoperatif agn

- Uygulanan anesteziyle ilgili komplikasyonlar

- Postoperatif kalsifikasyon

10. Bir Ameliyatin Basarisini olumsuz etkileyebilecek sartlar

- Siddetli osteoporoz

- Siddetli deformiteler

- Lokal kemik timorleri

- Sistemik hastaliklar

- Metabolik hastaliklar

- Olguda enfeksiyon ve diismeler gegmisi

- Asin alkol ve nikotin dahil uyusturucu bagimliigi veya istismart

- Obezite

- Ruhsal bozukluklar veya néromuiskiller hastaliklar

- Glicld titresimlerle iliskili agir fiziksel aktiviteler

~  Asin duyarliiklar

11. Alet Materyalleri

Alet materyalleri hakkinda ek bilgi igin liitfen bu belgedeki REF listesine, sistemle iliskili olan ilgili cerrahi teknige ve ambalajdaki
tanimlamaya bagvurun.

Materyal bilesimleri hakkinda ek bilgi istek iizerine Uretici tarafindan saglanabilir.

12. CMR Maddeleri

Bazi sistem bilesenleri agirlik/agirlik olarak %0,1 tizerinde bir konsantrasyonda bir alasim icerigi olarak kobalt icerir.

Kobalt bir CMR (karsinojenik, mutajenik ve tireme agisindan toksik) madde olarak bilinmektedir.

Kobalt igin tehlike sinifi ve kategori kodu/kodlari s6yledir:

- Carc.1B

ilgili bilesenlerin tanimlanmasi ve ek materyal spesifikasyonu icin liitfen bu belgedeki REF listesine ve materyal alt yazilanina basvurun.
13. Alet Omrii

Aletlerin beklenen émrii materyal, tasarm, uygulama ve islemeye baglidir. Waldemar Link GmbH & Co. KG aletlerinin beklenen
6mrii kullanilabilirlik ve/veya islevsellik kisitlamalaryla sinirlidir.

14, intraoperatif Kullanim

Kullanict her ameliyattan once aletleri sadlanan kullanma talimatiyla yonlendirildigi sekilde, kullanilabilir ve dogru calisiyor
olduklarindan emin olmak Uizere incelemelidir. Steril olmayan aletler kullanma talimatinda belirtildigi gibi ilgili vasiflara sahip kisiler
tarafindan temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir.

Ltfen aletlerin intraoperatif kullanimi hakkinda daha fazla bilgi icin sistemle ilikili olan ilgili cerrahi teknige bagvurun.

15. Tekrar isleme

Litfen asagidakiler icin tekrar isleme talimati H50 igindeki tanima bagvurun:

= Ik kullanim

- Performans testi

- Bakm

- Manuel temizlik

- Yikayic dezenfektorde temizlik

- Sterilizasyon

- Servis Verme

Tek kullanimlik dircinler tekrar kullanilamaz.

16. Atma

Atilacak ambalaj ve tibbi cihazlar hastanede atma islemleri igin ulusal ve yerel diizenlemelerinizle uyumlu olarak yapiimalidir.

17. istekler

Herhangi bir tiirden istek Waldemar Link GmbH& Co. KG sirketine gonderilmelidir (bu belgedeki irtibat bilgisine bakiniz).

18. Uriinlerimiz Hakkinda Sikayetler

Tiim sikayetler asagidaki bilgiler kullanilarak Waldemar Link GmbH & Co. KG sirketine gonderilmelidir:

complaint@linkhh.de.

Bir sikayet durumunda karsilik gelen bilesenin seri numarasi (SN) veya lot numarasi (LOT) ve bilesenin adi veya referans numarasi
ile birlikte adiniz ve irtibat adresiniz belirtilmelidir. Sikayetin nedeni kisaca verilmelidir.

Waldemar Link GmbH & Co. KG ve/veya diger kurumsal bagli kuruluslar bircok adli bélgede su ticari markalann sahibi veya
kullanicisidir veya bunlar igin bagvurmustur: LINK, LCU

Bu belgede ticari markalar ve/veya isimler veya Uriinlerine sahip ¢ikan varliklara atifta bulunmak tizere baska ticari markalar ve ticari
isimler kullanilabilir ve bunlar ilgili sahiplerinin malidir.
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1. Informacje ogéine

Nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument przed rozpoczeciem uzywania instrumentow i zachowaé go do pézniejszej konsultacii!
Niniejszy dokument nie zawiera wszystkich informacji potrzebnych do wyboru i zastosowania instrumentéw. W celu zapewnienia
bezpiecznej i prawidtowej obstugi nalezy zapozna¢ sie z innymi instrukcjami zwigzanymi z produktem, takimi jak technika
operacyjna powiazana z instrumentami, instrukcja uzycia powigzanych implantow, instrukcje pakowania i czyszczenia oraz
oznakowanie produktu na opakowaniu.

2. Grupa uzytkownikéw
Uzytkownikami niniejszego systemu sa doswiadczeni i przeszkoleni chirurdzy, pielegniarki operacyjne oraz personel centrainej
sterylizatorni.
3. Grupa pacjentow
Grupe pacjentow dla naszego wyrobu medycznego stanowig pacjenci dorosli w znieczuleniu ogélnym, kazdego pochodzenia
etnicznego i kazdej pici, u ktdrych wystepuje jedno lub wiecej opisanych wskazan do stosowania instrumentow i implantu i ktdrych
nie uznaje sie za niekwalifikujgcych sie na podstawie wymienionych przeciwwskazan.
4. Opis instrumentu
Instrumenty LCU Hip System sktadaja sie z komponentéw zgodnie z opisem na liscie numeréw katalogowych (REF).
Instrumenty LCU Hip System sg przeznaczone do pomocy podczas implantacji odpowiednich implantéw.
5. Korzysé kliniczna
Korzys¢ kliniczna instrumentéw do LCU i LCU cemented Hip System polega na implantacji systemu LCU i LCU cemented Hip System.
6. Przeznaczenie
Przeznaczeniem instrumentarium jest umozliwienie uzytkownikowi uzycia powigzanego systemu implantéw w ramach zabiegéw
opisanych w powiazanej technice operacyjnej. Kazde inne uzycie instrumentarium jest niedozwolone.
Instrumenty te sktadaja sie z okreslonych, mozliwych do potaczenia instrumentdw.
Wszystkie instrumenty z zestawu s3 przeznaczone do chwilowego uzytku.
7. Wskazania do stosowania
- Zestaw instrumentéw do LCU i LCU cemented Hip System w niniejszym zestawieniu jest przeznaczony wytacznie do
stosowania i implantacji systemu LCU i LCU cemented Hip System.
. Przeciwwskazania
- Zestaw instrumentow do LCU i LCU cemented Hip System w niniejszym zestawieniu nie jest przeznaczony do stosowania i
implantacji innych wyrobéw medycznych oprécz systemu LCU i LCU cemented Hip System.
- Nietolerancja materiatow, z ktdrych wykonany jest instrument
9. Mozliwe zagrozenia i dziatania niepozadane
Zwiazane z operacja zagrozenia i dziatania niepozadane:
- utrata krwi, przetoczenia krwi obcej/wiasnej
- obrzek/krwiaki
- zakrzepica/zatorowo$c¢/zawat migsnia sercowego
- zaburzenia gojenia ran
- zakazenia
- uszkodzenie migsni i nerwéw
- uszkodzenie naczyn krwionosnych
- bdl pooperacyjny
- Powikfania zwigzane z zastosowanym znieczuleniem
- zwapnienia pooperacyjne
10. Okolicznosci, ktére moga mie¢ wptyw na powodzenie operacji
- ciezka osteoporoza
- powazne deformacje
- miejscowe nowotwory kosci
- choroby uktadowe
- zaburzenia metaboliczne
- zakazenia i upadki w wywiadzie
- uzaleznienie lub naduzywanie narkotykéw, w tym nadmierne spozywanie alkoholu i nikotyny
- otylos¢
- zaburzenia psychiczne lub choroby nerwowo mig$niowe
- duza aktywnosc¢ fizyczna powiazana z silnymi wibracjami
- nadwrazliwo$¢
11. Materialy instrumentow
Nalezy zapoznac sie z lista numeréw katalogowych w niniejszym dokumencie oraz odpowiednia technika operacyjna powiazana z
systemem oraz identyfikacja na opakowaniu w celu uzyskania dalszych informacji o materiafach instrumentéw.
Wiecej informacii na temat skfadu materiatowego mozna uzyskac na zyczenie od producenta.
12. Substancje CMR
Niektore komponenty systemu zawieraja kobalt jako sktadnik stopu o stezeniu powyzej 0,1% wagowo.
Kobalt jest wymieniony jako substancja CMR (rakotwdrcza, mutagenna i toksyczna ze wzgledu na zagrozenie rozrodczosci).
Klasa zagrozenia i kod(-y) kategorii dla kobaltu to:
- rakotw. 1B
W celu identyfikacji komponentéw, ktdrych to dotyczy, oraz dalszej specyfikacji materiatéw nalezy zapozna¢ sie z lista numeréw
katalogowych i legenda materiaféw w tym dokumencie.
13. Okres uzytkowania instrumentéw
Oczekiwany okres uzytkowania instrumentéw zalezy od materiatu, konstrukcji, zastosowania i przygotowania do uzycia.
Oczekiwany okres uzytkowania instrumentéw firmy Waldemar Link GmbH & Co. KG jest ograniczony przez ograniczenia w ich
uzytecznosci i/lub funkcjonalnosci.
14. Zastosowanie podczas operacji
Uzytkownik musi skontrolowac instrumenty przed kazdym zabiegiem zgodnie z zafaczong instrukcjg uzycia, aby upewnic sie, ze sg
one zdatne do uzytku i dziataja prawidtowo. Instrumenty niesterylne musza by¢ oczyszczone, zdezynfekowane i wysterylizowane
w sposob okreslony w instrukcji uzycia przez osoby z odpowiednimi kwalifikacjami.
Nalezy zapozna¢ si¢ z odpowiednia technika operacyjna powiazana z systemem w celu uzyskania wigkszej ilosci informaciji o
zastosowaniu instrumentow podczas operacji.
15. Przygotowanie do ponownego uzycia
Nalezy zapozna¢ sie z opisem w instrukcji przygotowania do ponownego uzycia H50 dotyczacej nastepujacych punktow:
- Pierwsze uzycie
- Kontrola dziatania
- Konserwacja
- Czyszczenie reczne
- Czyszczenie w myjni-dezynfektorze
- Sterylizacja
- Serwis
Produktéw jednorazowego uzycia nie wolno ponownie uzywac.
16. Utylizacja
Z opakowaniami i wyrobami medycznymi, ktére maja zosta¢ wyrzucone, nalezy postepowac zgodnie z krajowymi i lokalnymi
przepisami dotyczacymi utylizacji w szpitalach.
17. Zapytania
Zapytania wszelkiego rodzaju nalezy kierowa¢ do firmy Waldemar Link GmbH& Co. KG (patrz informacje kontaktowe w niniejszym
dokumencie).
18. Skargi dotyczace naszych produktéow
Wszystkie skargi nalezy kierowa¢ do firmy Waldemar Link GmbH & Co. KG na adres: complaint@linkhh.de.
W przypadku skargi nalezy poda¢ nazwe lub numer katalogowy danego komponentu razem z numerem seryjnym (SN) lub
numerem serii (LOT), nazwiskiem i adresem kontaktowym uzytkownika. Nalezy krétko opisac przyczyne skargi.
Firma Waldemar Link GmbH & Co. KG i/lub inne korporacyjne podmioty stowarzyszone sg wiascicielami, wykorzystujg lub
ubiegaja sie 0 nastepujace znaki towarowe w wielu jurysdykcjach: Link, LCU
Inne znaki towarowe i nazwy handlowe moga by¢ uzywane w ninigjszym dokumencie w odniesieniu do podmiotow zgfaszajacych
roszczenia dotyczace znakow i/lub nazw lub produktow i sg wiasnoscia ich wiasciciell.

UK YKPAIHCbKA

1. 3aranbHa iHdopmauis

YBaXHO Npo4nTaiiTe Lieit AOKYMEHT Nepef BUKOPUCTaHHSM IHCTPYMEHTY Ta 36epiraiiTe 11070 st MOAANBLLOTO KOHCYNbTYBaHHS!
Lleit foKyMeHT He MICTUTB BCIO iH(opMaLito, sika HeoOXifHa st BUGOPY Ta 3aCTOCyBaHHS iHCTPYMeHTapito. [ins GeaneyHoro Ta
HanexHoro BUKOPUCTaHHS AOTPUMYITECS NOAANbLUMX IHCTPYKLiA ANS 3acTOCYBaHHS BIPOGIB, 30Kpema, HCTPYKLii CTOCOBHO
XIpYPriYHoT TEXHIK N5 LWX IHCTPYMEHTIB, IHCTPYKLIT ANs 3aCTOCYBaHHS BIRNOBIAHMX IMMNaHTATIB, IHCTPYKLIM Ans nakyBaHHs Ta
OYULLEHHS, @ TaKoX iHhopmaLyi, 3a3Ha4eHOi Ha eTUKeTKax BUPOGIB Ha ynaKoBLj.

2. Tpyna kopucTyBadiB

LlinboBa rpyna kopucTyBauis Ljei cuctemMn — AOCBIAYEHi Ta NiAroTOBNEHi Xipyprit, onepaviiiii MeaundHi cectpu Ta nepcoHan
LieHTpanbHoro cTepunisauiiiHoro siaaineHHs (LICB).

3. Kareropis nauieHTis

[lo rpynu navieHTiB HaLwmx Mean4HIX BUPOGIB BXOARTb AOPOCAI NaLieHTI Byab-sKOro eTHIHHOrO NOXOMKEHHS Ta GyAb-sKoi cTaTi
Nif aHeCTesielo, y AKX HasiBHE OfHe abo fieKinbka 3a3HaqeHnx nokasaHb [0 3aCTOCYBaHHS! IHCTPYMEHTIB Ta iMnnaHTarie Ta siki He
BUKNI0YEHi 3 NliKyBaHHS B 3B‘AI3KY 3 NPUYMHAMM, 3a3Ha B nepeni MPOTUMOKA3AHHSIX.

4. Onuc iHCTPYMeHTIB

o cknapy iHcTpymenTia cucTemu LCU Hip System BxopisTh KOMNOHEHTY, 3a3Ha4eHi B nepeniky HOMepIB 3a Katanorom.
IHcTpymenTi cuctemn LCU Hip System npusHayeri ins BUKOHaHHs iMnnaxTavi BignoBigHuX iMnnaxTaris.

5. KniHiyHa KopucTb

KninidHa kopucTb iHcTpymenTia Ans cuctemn LCU Ta LCU Hip System ans LiemerTyBaHs nonsrae B imnnanTayii LCU ta LCU
Hip System pns ueMeHTyBaHHS.

6. LinboBe npusHayeHHs

IHCTpyMeHTapiil J03BONsiE KOPUCTYBAYeBi BIUKOPUCTOBYBATY BIAMOBIAHY CUCTEMY iMNAAHTATIB SIK YaCTUHY NPOLIEAYP, ONUCaHNX Y
3aCTOCOBHiIlt XipypridHili TexHiLi. Byab-sike iHLe 3acTOCyBaHHS iHCTPYMeHTapilo, OKpIM 3a3Ha4eHoro, 3a6opoHeHe.

[lo cknagly iHCTPYMEHTIB BXOATb BUSHAYEH IHCTPYMEHTI, SiKi MOXKHa KOMGIHYBaTV OfNH 3 OfHIM.

YCi IHCTPYMEHTI HabopiB IHCTPYMEHTIB NPU3HaYeHi ANS TUMYACOBOrO 3aCTOCYBaHHS.

7. TlokasaHHs
- Ha6ip iHcTpymenTiB anst cuctemn LCU ta LCU Hip System ansi LiemeHTyBaHHs Y BIRNoBiaHii koMnnekTawji npuaHaieHmi
BUKITIOYHO NS 3acTocyBaHHs Ta imnnaxTauil LCU Ta LCU Hip System ans LiemeHTyBaHHS.

. MpoTunokasaHHs
- Hab6ip iHcTpymenTiB Ans cuctemn LCU Ta LCU Hip System ansi uemeHTyBaHHs Y BiANOBIAHII KomMnnekTawji He NpusHayeHui
15 3aCTOCYBaHHS Ta iMnnaHTaLji iHWMX Mean4HrX Binpo6is, okpiM LCU Ta LCU Hip System ans uemeHTyBaHHs.
- HenepeHocumicTb MaTepianis iHCTPYMEHTIB.
9. MoxxnuBuii pusuk Ta no6GiyHi echekTn
Puank Ta no6i4Hi edeTin, NOB'3aHi 3 XipypriYHUM BTPYHaHHAM
- Brpara Kposi, anorenHi abo aytonoriuHi TpaHcdysii;
- Habpsik, reMaTomu;
- Tpom603, em6onis, iHpapKT Miokapaa;
- MOpYLLUeHe 3aroeHHs paHy;
- iHdbekuii;
- MOLKOMKEHHS M‘A3iB Ta HEPBIB;
—  MOLKOMPKEHHS KPOBOHOCHIX CYAVH;
- nicnsonepavitui 6inb;
~  YCKnajHeHHs, NOB‘'A3aHi 3 aHeCTesielo;
- nicnsionepaviiiHa kanbLudikaLis.
10. O6CcTaBuHK, SIKi MOXKYTb HEFaTMBHO BJIMBATM Ha YCriX XipypriYHOro BTpy4YaHHs
—  TsKKui 0CTEONOpPO3;
- 3HauHi aechopmaLyi;
- MicLesi KICTKOBI MyXnnHu;
- CUCTEMHi 3aXBOPIOBaHHS;
- MetaboniyHi 3aXBOPIOBAHHS;
- iHdeKuUii Ta napiHHs B aHaMHesi;
- HapKOTWYHA 3aNeXHICTb a60 3N0BXIBAHHS, BKMKOHAI0HI HAAMIPHE BXBAHHS aNKOroio Ta HIKOTHHY;
—  OXMPIHHS;
- NCWXi4Hi aBO HEPBOBO-M‘SI30Bi 3aXBOPIOBAHHS;
- BUpaxeHa (i3nyHa aKTUBHICTb i3 CUNbHIMI BibpaLisMY;
~  rinepuyTAMBICTb.

11. Marepianu iHCTpymeHTiB

[ins oTprMaHHs AOAATKOBOI iH(hopMaLii CTOCOBHO MaTepiais IHCTPYMEHTIB 03HalloMTeCs 3 epenikom 3 HoMepamm 3a Katanorom
Y LibOMY JIOKYMEHT, ONCOM BIANOBIfHOI XipypriuHOi TexHikut NS Liiei CUCTEMM Ta NO3HAYEHHAMM Ha YMaKoBL.

[loparkosy iHthopMmaLjito npo cknap MaTepianis MoXHa OTPUMATH Bif BUPOBHIKA 32 3anUTOM.

12. KaHueporeHHi, MyTareHHi Ta TOKCU4Hi ANl penpoAyKTUBHOI CUCTEMU PEHOBUHU

[lesiki KOMNOHEHTY CUCTEMM MICTSTL KOBanbT y crinagi B KoHLeHTpaii noxap 0,1% m/M.

KoGanbT BXopuTb 10 nepeniky pe4osuH CMR (3 KaHLEPOreHHO, MyTareHHOH Ta TOKCUHHO 15t PENPOAYKTUBHOI CUCTEMM AiEt0).
Knac He6e3neku Ta Kof(-) kaTeropii ko6ansTy:

- Carc.1B

LLlo6 BU3HauMTV BiRNOBIAHI KOMMOHEHTN Ta OTPUMATW AOAATKOBY Creuvdikaviio matepianis, o3HaomTecs 3 nepenikom 3
HOMepaMy 3a KaTanorom Ta posLwngpyBaHHsM MaTepiais y LOMY JOKYMEHTI.

13. TepmiH cny>6u iHCTPYMeHTIB

QuikyBaHuii TEPMiH CRIYK6W IHCTPYMEHTIB 3aneXuTb Bif MaTepiany, KOHCTPYKLi, 3acTocyBaHHs Ta 06poGAeHHs. OuikyBaHWiA TEPMIH
cnyx6u iHcTpymeHTiB komnanii Waldemar Link GmbH & Co. KG 06MexeHmiA ix MOXIMBICTIO 3aCTOCYBaHHS Ta (a60) (hyHKLIOHYBaHHSIM.
14. IHTpaonepauiiiHe 3aCTOCyBaHHsA

KopucTyBay 3060B‘s3aHuii NepeBipsiTv IHCTPYMEHTY NMepep KOXHOK onepaLjielo 3riaHO 3 BKasiBKamyu [OAAHOI IHCTPYKLT Ans
3aCTOCYBaHHS, LLIOG 3a6e3neqnTvt MOXIMBICTb iX BUKOPUCTaHHS Ta (yHKLiOHyBaHHs. Oco6u 3 BIiANOBIAHUMYU KBanidikauismu
30608B'A3aHi 04MLLyBaTY, Ae3iHiKyBaTV Ta CTEPUNI3yBaT HECTEPUbHI IHCTPYMEHTY 3riAHO 3 BKadiBKamu B Lt iHCTPYKLi Ans
3aCTOCYBaHH.

[letanbHa iH(hopmaLisi CTOCOBHO iHTpaonepaLiiHoro 3acTocyBaHHs IHCTPYMEHTIB HaBeAeHa B OMUCi BIAMOBIAHOI XipypriyHol
TexHikv [ns Liei cuctemm.

15. MoBTOpHE 06POGIEHHS Ta NOBTOPHE BUKOPUCTAHHA

[lvB. y BKasiBkax CTOCOBHO NOBTOPHOr0 06po6neHHs H50 iHdopmaliio CToCoBHO:

- TepLUOro 3acTOCYBaHH;

- MepeBipKu eKCnnyaTaLjiiiHiX XapakTepucTuK;

- 06cnyroyBaHHs;

—  PYYHOTO OYULLEHHS;

—  OYYLLEHHS B MUioYe-Ae3iHAIKyouilt MaLLVH;

- cTepunisauii;

~  CepBICHOro 06C/yroByBaHHs.

B1po6u Ans 0gHOPa3oBoro 3aCTOCYBaHHS He MOXHA BUKOPUCTOBYBATY NMOBTOPHO.

16. YTunisauis

YnakoBky Ta Me4HI BUPOGY HeO6XIAHO YTUNI3YBaTH 3riAHO 3 HALOHANBHUMI if MICLIEBIIMI BIMOramy LLOAO yTunisaLyi MaTepianis
y nikapHsix.

17. 3anutu

Yci sanuTy cnip Hanpaensitv o komnaii Waldemar Link GmbH& Co. KG (avB. KOHTaKTHY iHhopMaLito B LbOMY [OKYMEHTI).

18. lMpeTeH3ii cTocoBHO BUPOGIB

Yci npetenaii cnig, HanpasnsTv fo komnaii Waldemar Link GmbH & Co. KG 3a agpecoto eneKTpoHHOi nowTi:
complaint@linkhh.de.

Y pasi HanpasneHHs NPeTeH3ii HeoBXIHO 3a3Ha TN HaliMEHYBaHHs 260 HOMEP 3a KaTasnoroM BifNOBIAHOrO KOMMOHEHTA, a TaKOX
cepiiHuit Homep (SN) a6o Homep napTii (LOT), CBOE Npi3BMILLE Ta KOHTAKTHY aapecy. HeobXiaHO KOPOTKO onucaTy aMicT NpeTeHsi.
Komnanis Waldemar Link GmbH & Co. KG Ta (a6o) iHi kopnopaTigHi aciniiiosani 0cobu BONOAI0Tb, BIKOPUCTOBYIOTE abo
odiLyiiiHo MpeTeHAYIOTL Ha HIK4e3a3Ha4eHi TOProBesbHi Mapkil B Garatbox topucaukuisx: Link, LCU.

Y LibOMY [JOKYMEHTi MOXYTb 3rajyBaTuCs iHLLi TOProBENbHI MapKy Ta TOProBeNbHI HaliMeHyBaHHs, ki MatoTb BiAHOLLEHHS a6o A0
opraHisaLyjit, ki 3asBNsI0Tb NpaBa Ha L Mapku Ta (a6o) HaliMeHyBaHHs, abo ix BUPOOIB, i Lii TOProBeNbHI MapKu il HalMeHyBaHHS!
ABNSIOTb COBOI0 BNACHICTb BIAMOBIAHMX OpraHisaLi.

[o] BAHASA INDONESIA

1. Umum
Harap baca dokumen ini dengan cermat sebelum menggunakan instrumen dan simpan dokumen ini untuk referensi di kemudian haril
Dokumen ini tidak berisi semua informasi penting untuk memilih dan menggunakan instrumen. Untuk menangani alat dengan aman
dan benar, baca instruksi terkait produk, seperti teknik bedah yang terkait dengan instrumen, instruksi penggunaan implan terkait,
instruksi pengemasan dan pembersihan, dan label alat pada kemasannya.
2. Grup Pengguna
Pengguna yang dimaksudkan dari sistem ini adalah ahli bedah berpengalaman dan terlatih, perawat ruang bedah, serta staf CSSD
(Departemen Suplai Steril Sentral, Central Sterile Supply Department).
3. Grup Pasien
Grup pasien untuk alat medis kami dibuat untuk pasien dewasa, dengan anestesi dari etnis asli dan setiap gender, yang memiliki
satu atau beberapa indikasi Instrumen dan Implan yang diuraikan, serta yang dipertimbangkan sesuai atas dasar kontraindikasi
yang tercantum.
4. Deskripsi Instrumen
Instrumen LCU Hip System berisi komponen yang dijelaskan dalam daftar nomor REF.
Instrumen LCU Hip System dimaksudkan untuk membantu implantasi implan terkait.
5. Manfaat Klinis
Manfaat Klinis instrumen untuk LCU dan LCU cemented Hip System adalah implantasi LCU dan LCU cemented Hip System.
6. Tujuan Penggunaan
Tujuan instrumentasi adalah untuk mengizinkan pengguna menggunakan sistem implan terkait sebagai bagian dari prosedur yang
dijelaskan dalam teknik pembedahan terkait. Penggunaan lain apa pun atas instrumentasi tidak diizinkan.
Instrumen terdiri dari instrumen yang ditetapkan dan dapat dikombinasikan.
Semua instrumen dalam set instrumen dimaksudkan untuk penggunaan sementara.
7. Indikasi
- Set Instrumen LCU dan LCU cemented Hip System dalam kombinasi saat ini secara eksklusif dimaksudkan untuk
penerapan dan implantasi LCU dan LCU cemented Hip System.
. Kontraindikasi
- Set Instrumen LCU dan LCU cemented Hip System dalam kombinasi saat ini tidak dimaksudkan untuk penerapan dan
implantasi Alat Medis lain selain LCU dan LCU cemented Hip System.
- Intoleransi Material terhadap material instrumen
9. Risiko dan Efek Samping yang Dimungkinkan
Risiko dan efek samping terkait pembedahan:
- Kehilangan darah, transfusi darah alogenik/autologus
- Bengkak/hematoma
- Trombosis/embolisme/serangan jantung
- Tertundanya pemulihan luka
- Infeksi
- Kerusakan otot dan saraf
- Kerusakan pembuluh darah
- Nyeri pascaoperasi
- Komplikasi terkait anestesi yang diterapkan
- Kalsifikasi pascaoperasi
10. Keadaan yang dapat mengganggu Keberhasilan Operasi
- Osteoporosis parah
- Kelainan bentuk parah
- Tumor tulang setempat
- Penyakit sistemik
- Gangguan metabolisme
- Riwayat kasus infeksi dan jatuh
- Ketergantungan atau penyalahgunaan obat-obatan, termasuk konsumsi alkohol dan nikotin yang berlebihan
- Obesitas
- Gangguan mental dan penyakit neuromuskular
- Aktivitas fisik yang berat terkait dengan getaran kuat
- Hipersensitivitas
11. Material Instrumen
Harap rujuk ke daftar REF dalam dokumen ini dan baca teknik bedah yang relevan terkait dengan sistem dan identifikasi pada
kemasan untuk informasi lebih lanjut tentang material instrumen.
Informasi lebih lanjut tentang komposisi material tersedia dari pabrikan setelah permintaan.
12. Zat CMR
Beberapa komponen sistem mengandung kobalt sebagai bahan aloi dalam konsentrasi di atas 0,1% berat kali berat.
Kobalt terdaftar sebagai zat CMR (karsinogenik, mutagenik, dan toksik untuk produksi ulang).
Kode kategori dan kelas bahaya untuk kobalt adalah:
- Carc.1B
Untuk identifikasi komponen yang terpengaruh dan spesifikasi material lebih lanjut, harap merujuk ke daftar REF dan keterangan
material dalam dokumen ini.
13. Masa Pakai Instrumen
Masa pakai instrumen yang diharapkan bergantung pada material, desain, penerapan dan pemrosesan. Masa pakai instrumen
yang diharapkan oleh Waldemar Link GmbH & Co. KG dibatasi oleh batasan dalam daya guna dan/atau fungsionalitasnya.
14. Penggunaan Saat Operasi
Pengguna wajib memeriksa instrumen sebelum setiap operasi seperti yang diarahkan oleh instruksi penggunaan yang disertakan
guna memastikan instrumen dapat digunakan dan berfungsi dengan tepat. Instrumen nonsteril wajib dibersihkan, didisinfeksi dan
disterilkan sebagaimana yang ditetapkan dalam instruksi penggunaan oleh pihak yang memiliki kualifikasi relevan.
Harap rujuk ke teknik bedah yang relevan terkait dengan sistem dan identifikasi pada kemasan untuk informasi lebih lanjut tentang
penggunaan Instrumen selama operasi.
15. Pemrosesan Ulang
Silakan rujuk ke deskripsi dalam instruksi pemrosesan ulang H50 untuk:
- Penggunaan awal
- Ujikinerja
- Perawatan
- Pembersihan manual
- Pembersihan dalam disinfektor pencuci
- Sterilisasi
- Senis
Produk sekali pakai tidak dapat digunakan kembali.
16. Pembuangan
Kemasan dan alat medis yang akan dibuang harus ditangani sesuai regulasi nasional dan lokal Anda untuk pembuangan alat medis.
17. Permintaan
Permintaan untuk setiap hal harus langsung ke Waldemar Link GmbH& Co. KG (lihat informasi kontak dalam dokumen ini).
18. Keluhan tentang Produk kami
Semua keluhan harus ditujukan ke Waldemar Link GmbH & Co. KG ke alamat: complaint@linkhh.de.
Apabila terdapat keluhan, nama atau nomor referensi dari komponen terkait harus disebutkan dengan nomor seri (SN) atau nomor
lot (LOT), nama Anda, dan alamat kontak Anda. Alasan atas keluhan harus dijelaskan secara singkat.
Waldemar Link GmbH & Co. KG dan/atau entitas terafiliasi perusahaan lainnya memiliki, menggunakan, menerapkan merek
dagang berikut dalam banyak yurisdiksi: LINK, LCU
Merek dagang dan nama dagang lain dapat digunakan dalam dokumen ini untuk rujukan ke entitas yang mengklaim merek dan/
atau nama atau produk mereka dan merupakan kepemilikan dari pemiliknya masing-masing.



