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Gebrauchsanweisung
BiMobile Dual Mobility System

Instructions for use
BiMobile Dual Mobility System

WHcTpykumm 3a ynotpeba
BiMobile Dual Mobility System
Navod k pouZiti
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Brugsanvisning
BiMobile Dual Mobility System

Odnyieg xpnong
BiMobile Dual Mobility System
Instrucciones de uso
BiMobile Dual Mobility System

Kasutusjuhend

BiMobile Dual Mobility System
Kayttdohje

BiMobile Dual Mobility System

Mode d’emploi
BiMobile Dual Mobility System

Upute za koritenje
BiMobile Dual Mobility System

Hasznalati Utmutato
BiMobile Dual Mobility System

Instruksi Penggunaan
BiMobile Dual Mobility System

Istruzioni per 'uso
BiMobile Dual Mobility System

Naudojimo instrukcijos
BiMobile Dual Mobility System

LietoSanas instrukcija
BiMobile Dual Mobility System

Gebruiksaanwijzing

BiMobile Dual Mobility System
Bruksanvisning
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Instrukcja uzycia
BiMobile Dual Mobility System

Instrugdes de utilizacao
BiMobile Dual Mobility System

Instructiuni de folosire
BiMobile Dual Mobility System
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BiMobile Dual Mobility System

InStrukcie na pouzivanie
BiMobile Dual Mobility System

Navodila za uporabo
BiMobile Dual Mobility System

Bruksanvisning Implantat
BiMobile Dual Mobility System

Kullanim Talimati implantlar
BiMobile Dual Mobility System
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Bedeutung der Symbole und Bezeichnungen auf den Etiketten
Legend of label symbols and descriptions

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

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

Symbolien selitykset ja pakkausmerkinnat

Signification des symboles et des indications figurant sur les étiquettes

Znacenje simbola i opisa na naljepnicama

A szimbolumok és leirasok jelentése a cimkéken

Arti simbol dan deskripsi pada label

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

Simbolu un aprakstu nozime uz etiketém

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

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

Vyznam symbolov a popisov na §titkoch

Pomen simbolov in opisov na etiketah

Forteckning dver symboler och beteckningar som kan forekomma pa

Produktetiketterna

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

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

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

Consult instructions for use or consult electronic instructions for
use

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

PreCtéte si ndvod k pouZiti nebo elektronicky navod k pouZiti

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

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

Tutvuge kasutusjuhistega vdi elektrooniliste kasutusjuhistega
Katso kayttoohjeet tai katso séhkdiset kéyttdohjeet

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

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

Perhatikan petunjuk penggunaan atau perhatikan petunjuk
penggunaan elektronik

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

Vadovaukités naudojimo instrukcija arba elektronine naudojimo
instrukcija

Skatit lieto$anas instrukcijas vai elektroniskas lietoSanas
instrukcijas

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of raadpleeg de elektronische
gebruiksaanwijzing

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

z elektroniczng instrukcjg uzywania

Consultar as instrugdes de utilizagao ou as instrugdes de
utilizagao eletrénicas

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

OBpatuTech K MHCTPYKLMM N0 NPUMEHEHNIO

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

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

OsHaitoMTecs 3 IHCTPYKLisMI NS 3aCTOCYBaHHs abo 3
€NEKTPOHHUMY IHCTPYKLISIMW 1151 3aCTOCYBaHHS
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Gebrauchsanweisung oder elektronische Gebrauchsanweisung
beachten

Consult instructions for use or consult electronic instructions for
use

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

Prectéte si ndvod k pouZiti nebo elektronicky névod k pouziti

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

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

Tutvuge kasutusjuhistega voi elektrooniliste kasutusjuhistega
Katso kayttoohjeet tai katso sahkdiset kayttdohjeet

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

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

Perhatikan petunjuk penggunaan atau perhatikan petunjuk
penggunaan elektronik

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

Vadovaukités naudojimo instrukcija arba elektronine naudojimo
instrukcija

Skatit lietoSanas instrukcijas vai elektroniskas lietoSanas
instrukcijas

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of raadpleeg de elektronische
gebruiksaanwijzing

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

z elektroniczng instrukcjg uzywania

Consultar as instrugdes de utilizago ou as instrugdes de
utilizagéo eletronicas

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

OBpaTuTeCh K MHCTPYKLMM N0 NPUMEHEHNIO

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

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

OsHaitomTecs 3 IHCTPYKLisMI NS 3aCTOCYBaHHs abo 3
€MEKTPOHHUMY IHCTPYKLISIMK [1151 38CTOCYBaHHS
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Sterilisation durch Bestrahlung
Sterilized using irradiation
CrepunuaupaHo ¢ 06mbyBaHe
Sterilizovano zafenim
Strélesteriliseret

Amoatelpwpévo e T xprion aktivoBohiag
Esterilizado utilizando irradiacion
Steriliseeritud kiiritamist kasutades
Steriloitu sateilyttamalla

Stérilisé par irradiation

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

Sterilizéts, izmantojot apstaro$anu
Gesteriliseerd met behulp van straling
Sterilisert med straling
Wysterylizowano promieniowaniem
Esterilizado por irradiagéo
Sterilizat prin iradiere
PaanauyorHas ctepunmsaums
Sterilizované pouzitim Ziarenia
Sterilizirano z obsevanjem
Steriliserad med stralning
Radyasyonla sterilize edilmistir
CTepuniaoBaHo OMPOMiHKBAHHAM
FR K T

Nicht wiederverwenden

Do not re-use

[la He ce n3nonasa NOBTOPHO
NepouZivejte opakované

Ma ikke genbruges

Mnv emavaypnaiyotoleite

No reutilizar

Mitte kasutada korduvalt

Ei saa kayttaa uudelleen

Ne pas réutiliser

Nemojte ponovno upotrebljavati
Ne hasznalja Gjra

Jangan gunakan ulang

Non riutilizzare

Nenaudoti pakartotinai

Nelietot atkartoti

Niet opnieuw gebruiken

Skal ikke brukes om igjen

Nie stosowa¢ ponownie

N&o reutilizar

Anu se reutiliza

3anpeT Ha NOBTOPHOE NPUMEHEHNe
Nepouzivajte opakovane

Ne uporabite znova

Far inte ateranvandas

Tekrar kullanmayin

MoBTOPHO BUKOPUCTOBYBATY 3a60POHEHO

AN EL A

e

Sterilisation mit Ethylenoxid
Sterilized using Ethylene Oxide
CTepunuaupaHo ¢ eTUNEHoB OKCUA
Sterilizovano ethylenoxidem
Steriliseret med ethylenoxid
AmoaTeipwpévo pe aiBulevotgidio
Esterilizacion por 6xido de etileno
Steriliseeritud etleenoksiidiga
Steriloitu etyleenioksidilla

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

Disterilkan menggunakan Etilena Oksida
Sterilizzato ad ossido di etilene
Sterilizuota etileno oksidu
Sterilizéta, izmantojot etiléna oksidu
Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide
Sterilisert med etylenoksid
Wysterylizowano tlenkiem etylenu
Esterilizado em 6xido de etileno
Sterilizat cu oxid de etilena
CTepunn3oBaHo aTUNEHOKCHAOM
Sterilizované etylénoxidom
Sterilizirano z etilenoksidom
Steriliserad med etylenoxid

Etilen Oksitle sterilize edilmistir

CTe/BYIJ'IiSOEaHOE:I’VIJ‘IeHOKCVIAOM
W LI KT
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Sterilisation mit Dampf oder trockener Hitze
Sterilized using steam or dry heat
CTepunuanpaHo ¢ napa unm cyxa TonmuHa
Sterilizovano parou nebo suchym teplem
Steriliseret med damp eller tgr varme
AmooTeipwpévo pe ™ xphan atpoU f §npig Beppdmrag
Esterilizacion por vapor o calor seco

Steriliseeritud auru véi kuiva kuumusega

Steriloitu hoyrylla tai kuivalla [ammélia

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

Sterilizalas gbzzel vagy széraz hével

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

Sterilizuota garais arba sausu kars¢iu

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

Sterilizat cu abur sau caldura uscata
CTepunn3oBaHo napom U CyXvm Xapom
Sterilizované parou alebo suchym teplom
Sterilizirano s paro ali suho vro¢ino

Steriliserad med anga eller torr varme

Buhar veya kuru 1s1 kullanilarak sterilize edilmistir
CTepunioBaHo napom abo Cyxim xapom

Vor Sonnenlicht schiitzen

Keep away from sunlight

[la ce nasn oT cbHYEBa CBETMMHA
Nevystavujte slunecnimu zafeni
Beskyttes mod sollys

Aiampeite pakpid amé 1o nhiokd ewg
Manténgase fuera de la luz del sol
Hoida péikesevalgusest eemal
Suojattava auringonvalolta

Tenir & l'abri du soleil

Drzati dalje od sunceve svjetlosti
Napfénytdl védve tartandd

Jauhkan dari sinar matahari
Conservare al riparo dalla luce solare
Saugoti nuo saulés Sviesos

Sargat no saules gaismas

Niet blootstellen aan zonlicht
Beskyttes mot sollys

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
Conservar protegido da luz solar

A se feri de lumina solara

He fonyckaTb BO3AENMCTBIS CONHEYHOTO CBETa
Uchovavajte mimo sinecného svetla
Ne izpostavijajte sonéni svetlobi
Skyddas fran solljus

Giines I1s1gindan uzak tutun

BeperTy Big COHsMHMX NPOMEHIB

AV PO e RO

unsteril Stiickzahl in der Verpackung
Non-sterile Number of units in the package
HectepunHo Bpoit eanHuLK B OnakoBkaTa
Nesterilni Pocet jednotek v baleni

Usteril Stykantal i emballagen

Mn amoaTeipwpévo ApiBu6G Tepayiwv atn ouokeuaaia
No estéril Unidades por envase

Mittesteriilne
Steriloimaton
Non stérile
Nije sterilno
Nem steril
Nonsteril

non sterile
Nesterilus
Nesterila
Niet-steriel
Ikke-steril
niejatowe
Nao estéril
Nesteril
HectepunsHo
Nesterilné
Nesterilno
Osteril

Steril degildir
HectepunbHo

AETC A

Qty.

Arv pakendis

Kpl/pakkaus

Nombre d'unités dans I'emballage
Broj jedinica u pakiranju

A csomagolasi egységek szama
Jumlah dalam kemasan

N. di pezzi nella confezione
Vienety skaicius pakuotéje
Vientbu skaits iepakojuma
Aantal stuks in de verpakking
Antall enheter i pakningen
Liczba sztuk w opakowaniu
Unidades na embalagem
Numarul de unitati din ambalaj
KonuyecTso LTyK B ynakoske
Pocet jednotiek v baleni

Stevilo enot v pakiranju

Antal enheter i forpackningen
Ambalajdaki triin adedi
Kinbkicts LuTYK B ynaKkoBLj

e Ko




Artikelnummer
Article number
Homep Ha apTukyn

Chargennummer
Batch number
Homep Ha napTuaa

Cislo vyrobku Cislo Sarze
Artikelnummer Batchnummer
Ap1Bu6G TTpoidvTog ApiBpdg Taptidag
Numero de articulo NUmero de lote
Artiklinumber Partinumber
Tuotenumero Erdnumero
Numéro d'article Numéro de lot
Broj artikla Broj Sarze
Cikkszam Tételszam
Nomor item Nomor batch
Codice articolo Codice di lotto
R E F Gaminio numeris LOT Partijos numeris
Artikula numurs Partijas numurs
Artikelnummer Batchnummer
Artikkelnummer Batchnummer
Numer kat. Numer partii
Referéncia do produto Nimero de lote
Numar articol Numar de lot
Aptukyn Homep napTiu
Cislo polozky Cislo Sarze
Stevilka artikla Stevilka serije
Artikelnummer Partinummer
Urlin numarasi Parti numarasi
Homep 3a katanorom Koa naprii
i fib5
Seriennummer Medizinprodukt

SN

Serial number
CepwveH Homep
Sériové Cislo
Serienummer
Zelplakdg apiBudg
Numero de serie
Seerianumber
Sarjanumero
Numéro de série
Serijski broj
Sorozatszam
Nomor seri
Numero di serie
Serijos numeris
Sérijas numurs
Serienummer
Serienummer
Numer seryjny
Numero de série
Numar de serie
CepuiiHblit Homep
Sériové ¢islo
Serijska Stevilka
Serienummer
Seri numarasi
CepiitHuit Homep
ke

MD

Medical Device
MepvumHcko n3nenve
Zdravotnicky prostredek
Medicinsk udstyr
larpoteyvohoyIké Trpoidv
Producto sanitario
Meditsiiniline seade
Laakinnallinen laite
Dispositif médical
Medicinski proizvod
Orvostechnikai eszkoz
Alat Medis

Dispositivo medico
Medicinos prietaisas
Mediciniska ierice
Medisch hulpmiddel
Medisinsk utstyr

Wyréb medyczny
Dispositivo médico
Dispozitiv medical
MeauumHckoe usgenve
Zdravotnicka pomdcka
Medicinski pripomogek
Medicinteknisk utrustning
Tibbi cihaz

MezanyHmit Bupi6

BRI 7 i
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Bestellnummer

Order number

Homep 3a nopuka
Cislo objednavky
Bestillingsnummer
ApiBudg apayyehiag
Numero de pedido
Tellimuse number
Tilausnumero

Numéro de commande
Broj narudzbe
Rendelési szam
Nomor pemesanan
Codice articolo
Uzsakymo numeris
Pasatjuma numurs
Bestelnummer
Bestillingsnummer
Numer zaméwienia
Numero de encomenda
Numar de comanda
Homep anA sakasa
Cislo objednavky
Stevilka narodila
Ordernummer

Siparis numarasi
Homep ans 3aMoBneHHs
1T

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

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

[lata Ha cpok Ha rogHocT (FTTT-MM wnw ITTT-MM-[0)
Datum pouzitelnosti (RRRR-MM nebo RRRR-MM-DD)
Sidste anvendelsesdato (AAAA-MM eller AAAA-MM-DD)
Xprion péxp! (EEEE-MM fy EEEE-MM-HH)

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

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

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

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

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

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

Uzy¢ do (RRRR-MM lub RRRR-MM-DD)

Utilizar até (AAAA-MM ou AAAA-MM-DD)

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

Cpox rogHoctyt (TTTT-MM wnw TTTT-MM-L00)

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

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

Son kullanma tarihi (YYYY-AA veya YYYY-AA-GG)
Bukopuctati o (PPPP-MM a6o PPPP-MM-A])

A8 FH A BR (YYYY-MMERYYYY-MM-DD)

Datum Herstellung/Sterilisation (JJJJ-MM oder JJJJ-MM-TT)
Date of manufacture/sterilisation (YYYY-MM or YYYY-MM-DD)
[laTa Ha npoussoacTeo/cTepunmaaums (FTTT-MM wnm TTTT-MM-
AA)

Datum vjroby/sterilizace (RRRR-MM nebo RRRR-MM-DD)
Produktionsdato/sterilisering (AAAA-MM eller AAAA-MM-DD)
Huepopnvia karaokeung/amooteipwong (EEEE-MM 1} EEEE-
MM-HH)

Fecha de fabricacion/esterilizacion (AAAA-MM o AAAA-MM-DD)
Tootmise/steriliseerimise kuupdev (AAAA.KK v6i AAAA KK.PP)
Valmistus-/sterilointipaivamaara (VWVV-KK tai VVVV-KK-PP)
Date de fabrication/stérilisation (AAAA-MM ou AAAA-MM-JJ)
Datum proizvodnje/sterilizacije (GGGG-MM ili GGGG-MM-DD)
Gyartasilsterilizalasi datum (EEEE-HH vagy EEEE-HH-NN)
Tanggal produksi/sterilisasi (TTTT-BB atau TTTT-BB-HH)

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

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

MM-DD)

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

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

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

[Nlata nponssoacTea/ctepunmaanim (TTTT-MM wnu ITTT-MM-01)
Datum vyroby/sterilizacie (RRRR-MM alebo RRRR-MM-DD)
Datum proizvodnje/sterilizacije (LLLL-MM ali LLLL-MM-DD)
Datum for tillverkning/sterilisering (YYYY-MM eller YYYY-MM-DD)
Uretim/sterilizasyon tarihi (YYYY-AA veya YYYY-AA-GG)

aTa BVII'OTOBJ'IeHHFI/CTepVIJ'IISaLl,II (PPPP-MM a6o PPPP-MM-11])
7=/ KB H I (YYYY-MMEKYYYY-MM-DD)

Zerbrechlich, mit Sorgfalt handhaben
Fragile, handle with care

Yynnueo, aa ce 6opasy BHUMATENHO
Kfehké, manipulovat opatrné
Skrabelig, skal handteres forsigtigt
EUBpauaTo, XeIpIOTEITE e TTPOTOXN
Fréagil, manipular con cuidado
Habras, kasitseda ettevaatlikult
Sarkyvaa, kasiteltava varoen
Attention, fragile

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

Trapi, elkités atsargiai

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

Omtaligt, hanteras varsamt
Kirilabilir, dikkatli tagtyin

Kpuxke, noBoauTycs 3 06epexHicTIo
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Trocken aufbewahren
Keep dry

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

Suojattava kosteudelta
Conserver au sec
Cuvati suhim
Szérazon tartand6
Jaga agar tetap kering
Conservare a secco
Laikyti sausoje vietoje
Uzglabat sausu

Droog bewaren

Skal holdes tert
Przechowywac w suchym miejscu
Conservar seco

A se feri de umezeala
Bepeyb 0T Bnarm
Uchovavajte v suchu
Hranite na suhem
Férvaras torrt

Kuru tutun

BeperTy Big Bonoru

DRFFTHE

Patientennummer
Patient Number
Homep Ha naupeHt
Cislo pacienta
Patientnummer
ApiBpdg aoBevoug
Numero de paciente
Patsiendi number
Potilasnumero
Numéro patient
Broj pacijenta
Betegazonositd szam
Nomor Pasien
Numero paziente
Paciento numeris
Pacienta numurs
Patiéntnummer
Pasientnummer
Numer pacjenta
Numero do doente
Numar pacient
Howmep nauvenra
Cislo pacienta
Stevilka pacienta
Patientnummer
Hasta numarasi

Homep naujeqta
BE Y

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden und
Gebrauchsanweisung beachten

Do not use if package is damaged and consult instructions for use
[la He ce n3non3Ba, ako onakoBkaTa e noBpeaeHa v aa ce
HanpaBy cnpaBka C MHCTPYKLMTE 3a ynoTpeba

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

Mn xpnaipoToIEite €Gv N GUaKeUaaia éxel uroaTel {nid kau
oupBouleuteite TIg 00nyieg XpAONS

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

Arge kasutage kahjustatud pakendi korral ja tutvuge
kasutusjuhistega

Ala kéyta, jos pakkaus on vaurioitunut, ja lue kayttoohjeet

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

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje o$te¢eno i pogledajte
upute za uporabu

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

Jangan gunakan jika kemasan rusak dan perhatikan petunjuk
penggunaan

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

Negalima naudoti, jeigu pakuoté paZeista, ir skaitykite naudojimo
instrukcijg,

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

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

z instrukcjg uzywania

N&o usar se a embalagem estiver danificada e consultar as
instrugdes de utilizagéo

Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat si a se consulta
instructiunile de utilizare

He ncnonbayiite, ecnv ynakoeka nospesxzeHxa, 1 obpatutecs k
NHCTPYKLWM N0 MPUMEHEHNIO

NepouZivajte, ak je balenie poskodené. Pozrite si navod na
pouZitie.

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

Far ej anvandas om forpackningen ar skadad, las
bruksanvisningen

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatlarina bakin
He BukopuCTOBYIATE, SIKLLO YNAKOBKY NOLIKOKEHO Ta
03HaMOMTECH 3 HCTPYKLSIMA A71s) 33CTOCYBaHHS!

AR, 2R, IF B A

UDI

Eindeutige Geratekennung (Unique device identifier)
Unique device identifier

YHuKaneH uneHTudpukatop Ha usgenveto (Unique device
identifier)

Jedinecny identifikator prostfedku (Unique device identifier)
Unik udstyrsidentifikation (UDI-nummer)

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

Identifiant de dispositif unique (Numéro UDI)

Jedinstvena identifikacijska oznaka proizvoda (Unique device
identifier)

Egyedi eszkdzazonositd (UDI-szam)

Pengidentifikasi unik alat (Nomor UDI)

Identificativo unico del dispositivo (Numero UDI)

Unikalus priemonés identifikatorius (UDI numeris)

lerices unikalais identifikators (UDI numurs)

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

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

YHuKansHbIv WieHTdwkaTop ycTpoiicea (Homep UDI)
Unikatny identifikator pomdcky (Cislo UDI)

Edinstveni identifikator pripomocka (Stevilka UDI)
UDI-nummer

Benzersiz cihaz tanimlayici (UDI numaras)

YHikanbHuit ineHTudbikatop BMpOﬁE}/ (Unique device identifier)
ME— & UG (UDT4 )




Enthalt gefahrliche Stoffe
Contains hazardous substances
Cbabpxa OnacHi BeLLecTsa
Obsahuje nebezpecné latky
Indeholder farlige stoffer

Mepiéxel emkivouvn ouaia
Contiene sustancias peligrosas
Sisaldab ohtlikke aineid

Siséltaa vaarallisia aineita
Contient des substances dangereuses
Sadrzava opasne tvari

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

Bevat gevaarlijke stoffen
Inneholder farlige stoffer

Zawiera substancie niebezpieczne
Contém substancias perigosas
Contine substante periculoase
CopepxuT onacHble BeLLeCTBa
Obsahuje nebezpecné latky
Vsebuje nevarne snovi

Innehaller farliga amnen

Tehlikeli maddeler ierir

MicTuTb HeGe3neyHi peyoBuHM

Gesundheitszentrum oder Arzt

Health care centre or doctor
Me[MUMHCKY LEHTBP Nk Nekap
Zdravotnické stfedisko nebo Iékar
Sundhedsinstitution eller leege

Kévtpo uyelovopikig epiBahyng A 1ampdg
Centro sanitario o médico
Tervishoiukeskus voi arst
Terveyskeskus tai 1a&kari

Centre de santé ou médecin
Zdravstvena ustanova ili lije¢nik
Egészségtigyi kdzpont vagy orvos
Pusat perawatan kesehatan atau dokter
Istituto sanitario o medico

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

Zaktad opieki zdrowotnej lub lekarz
Centro de cuidados de saide ou médico
Unitate medicala sau medic
MefvuMHCKOe YupexzieHne unu Bpay
Zdravotnicke centrum alebo lekar
Zdravstvena ustanova ali zdravni
Vardcentral eller lakare

Saglik merkezi veya doktor

MeganyHuit 3aknag abo nikap

SHAENR PR L BB A
Patientenidentifikation Datum der Implantation

Patient identification
MaeHTnduKaLmns Ha nauueHTa
Identifikace pacienta
Patientidentifikation
Tautomoinon agbevolg
Identificacion del paciente
Patsiendi ID

Potilastunnus

Identification du patient
Identifikacijska oznaka pacijenta
Betegazonositas
Identifikasi pasien
|dentificazione paziente
Paciento identifikavimas
Pacienta identifikacija
Patiént-ID
Pasientidentifikasjon
Identyfikacja pacjenta
Identificagdo do doente
Identificare pacient
VneHTudukaLys nauventa
|dentifikacia pacienta
Identifikacija bolnika
Patient-ID

Hasta kimlik bilgisi
|neHTUdikauis navjeHTa

B SR

Date of implantation
[lata Ha nMnnaxTMpaHe
Datum implantace

Dato for implantering
Huepopnvia epguteuang
Fecha de implantacion
Implanteerimise kuupaev
Implantaation paivamaara
Date d'implantation
Datum implantacije
Belltetés datuma
Tanggal implantasi

Data di impianto
Implantavimo data
ImplantéSanas datums
Implantatiedatum

Dato for implantering
Data wszczepienia

Data da implantagéo
Data implantarii

[Jlata umnnanTaumm
Détum implantacie
Datum vsaditve

Datum for implantationen
implantasyon tarihi

[JaTa imnnanTauji

LEONEE
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Website mit Patienteninformationen
Patient information website

YebcailT ¢ MHopmaLms 3a naupeHTa
Stranka s informacemi pro pacienty
Websted med patientinformation
Aikruakdg 1omog TAnpoedpnang aoBeviv
Sitio web de informacion del paciente
Patsienditeabe veebisait

Potilaalle tarkoitettuja tietoja sisaltava verkkosivusto

Site web d'informations aux patients
Web-mjesto s informacijama o pacijentu
Betegtajékoztatd weboldal

Situs web informasi pasien

Sito web informativo per il paziente

Pacienty informavimo svetainé

Pacienta informacijas timekla vietne

Website met patiéntinformatie

Nettsted med pasientinformasjon

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

Website cu informatii pentru pacienti
HchopmaLmoHHbIl BeB-CaliT ANs NaUMEHTOB
Stranka s informéaciami pre pacientov

Spletna stran z informacijami za paciente
Webbplats med patientinformation

Hasta bilgilendirme web sitesi

I;;e HET-CTOpiHKa 3 iHhopMalLlieto Ans naLieHTa

15 B Mk

Rx only

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

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

BHumaHve: PefiepanHusT 3akoH orpaHuyaBa ToBa u3genue 3a
npopaxba unn no nopbYka Ha nexap

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

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

Mpoooxh: H opoaTovdiakn vopoBeaia Twv HMA emmpémel Ty
TWANGN autoU Tou TTPOIOVTOG PAVO € 10TPG 1) KATOTIV EVIOARG
1aTpou

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

BHumarme! ®eaepanbHoe 3akoHoaatensctso CLUA paspelwaet
MPOAaXy AaHHOTO M3MENNs TONMbKO BpaYaM Wik Mo WX 3akasy.
Upozornenie: federalne zakony obmedzuju tuto pomdcku na
predaj lekarom alebo na objednavku lekéra

Pozor: Zvezna zakonodaja omejuje prodajo tega pripomocka na
zdravnika ali njegovo narogilnico

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

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

Yara! 3rinHo 3 theaepanbHim 3akoHogascTeom CLUA

npodax Liboro Bupoby A03BONEHMIA BUKIOYHO NikapsiM, 3a i
MpK3HaYeHHsM abo ix 3aMOBIIEHHAM.
%bzﬁ%&ﬁwiﬁﬁéﬂﬁﬁﬁiﬁﬁﬁﬂ
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MAT

Materialnummer
Material Number
Homep Ha maTepuarn
Cislo materialu
Materialenummer
Ap1Bu6G uhikol
Numero de material
Materjalinumber
Materiaalinumero
Numéro matériel
Broj materijala
Anyagszam
Nomor Material
Numero materiale
Medziagos numeris
Materidla numurs
Materiaalnummer
Materialnummer
Numer materiatu
Numero de material
Numar material
Homep marepuana
Cislo materialu
Stevilka materiala
Materialnummer
Malzeme numarasi
Kog matepiany
KR

Doppeltes Sterilbarrieresystem
Double sterile barrier system

[lBoitHa cTepunHa bapuepHa cuctema
Dvojity systém sterilni bariéry

Dobbelt sterilt barrieresystem
Z0amua ool aTeipou epayuou
Sistema de barrera estéril doble
Kahekordne steriilne kaitsemeetod
Steriili kaksoisestejarjestelma
Systéme de barriére stérile double
Sustav dvostruke sterilne barijere
Kettds sterilgat-rendszer

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

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

Cift steril bariyer sistemi

MopgiitHa cTepunbHa 0Oap'epHa cuctema
BTG Bt Bt 2R 4t
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C€

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

CE-Kennzeichnung geregelt sind

Product meets the applicable requirements, which are regulated in

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

perynupar B 3aKOHOAATENCTBOTO 3a XapMoHn3auus Ha EC 3a

nocTaBsiHe Ha mapkvposka CE

Vyrobek splfiuje platné poZadavky upravené harmonizovanou

legislativou EU ohledné oznacovani znackou CE.

Produktet opfylder de geeldende krav, som er fastsat i den

harmoniserede EU-lovgivning for anbringelse af CE-maerket

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

amé 1 vopoBeaia evappdviong Tng EE yia mv tomoBétnan g

ofjuavang CE

El producto cumple los requisitos aplicables para la colocacion

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

la UE

Toode vastab kohalduvatele néuetele, mida reguleerib

CE-vastavusmargise kinnitamisele kehtiv ELi Ghtlustatud

seadusandlus

Tuote on CE-merkinnan kiinnittdmista koskevassa Euroopan

unionin yhdenmukaistamislainsdadannossa asetettujen

sovellettavien vaatimusten mukainen

Le produit satisfait les exigences applicables réglementées dans

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

du marquage CE.

Proizvod je u skladu s vaZecim zahtjevima za postavijanje oznake

CE koji se reguliraju zakonima o uskladivanju Europske unije

A termék megfelel az alkalmazando kévetelményeknek, amelyeket

a CE-jeldlés elhelyezésére vonatkozd unids harmonizécios

jogszabalyok szabalyoznak

Produk memenuhi persyaratan yang berlaku yang diatur dalam

perundang-undangan harmonisasi Uni Eropa untuk pencantuman

tanda CE

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

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

Het product voldoet aan de toepasselijke eisen, die worden

geregeld in de EU-harmonisatiewetgeving voor het aanbrengen

van de CE-markering.

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

Produkt spefnia obowigzujace wymagania, ktére sg uregulowane

w prawodawstwie harmonizacyjnym UE dotyczacym umieszczania

oznakowania CE

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

afixagdo da marcagao CE

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

Produkt splfia prisludné poziadavky pre oznacenie CE regulované

v harmonizacnej legislative EU

Proizvod izpolnjuje veljavne zahteve, ki jih regulira usklajevalna

zakonodaja EU za pridobitev oznake CE

Produkten dverensstammer med tillampliga krav for anbringande

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

E'Jrijn, CE isaretinin ilistirimesine yonelik AB uyum mevzuatinda

dtizenlenen gegerli gereklilikleri karsilamaktadir

Bupi6 BignoBinae BCTAHOBNEHUM BUMOraM 3rigHO 3
rapMOHi30BaHMM 3aKOHOAABCTBOM EC CTOCOBHO HaHECEHHS
MapkyBaKHsa CE }

7 il R R, 2R R — BEVE
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Gebrauchsanweisung oder elektronische Gebrauchsanweisung
beachten

Consult instructions for use or consult electronic instructions for
use

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

Prectéte si ndvod k pouZiti nebo elektronicky névod k pouziti

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

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

Tutvuge kasutusjuhistega voi elektrooniliste kasutusjuhistega
Katso kayttoohjeet tai katso sahkdiset kayttdohjeet

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

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

Perhatikan petunjuk penggunaan atau perhatikan petunjuk
penggunaan elektronik

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

Vadovaukités naudojimo instrukcija arba elektronine naudojimo
instrukcija

Skatit lietoSanas instrukcijas vai elektroniskas lietoSanas
instrukcijas

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of raadpleeg de elektronische
gebruiksaanwijzing

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

z elektroniczng instrukcjg uzywania

Consultar as instrugdes de utilizago ou as instrugdes de
utilizagéo eletronicas

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

OBpaTuTeCh K MHCTPYKLMM N0 NPUMEHEHNIO

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

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

OsHaitomTecs 3 IHCTPYKLisMI NS 3aCTOCYBaHHs abo 3
€MEKTPOHHUMY IHCTPYKLISIMK [1151 38CTOCYBaHHS

25 1] (5 FH 150 ) R s P

Siehe Gebrauchsanweisung

Refer to instruction manual

BuTe pbKOBOACTBOTO

Viz ndvod k obsluze

Se instruktionsvejledningen
Avarpétre aTo eyxelpidio
Consultese el manual

Vaadake kasutusjuhendit

Katso kayttdopas

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

Consultare il manuale di istruzioni
Zr. Instrukcija

Skatit instrukciju rokasgramatu
Raadpleeg de instructiehandleiding
Se brukerhandboken

Patrz instrukcja obstugi

Consultar o manual de instrugdes
Consultati manualul

Cwm. Hactasnehve

Pozrite si prirucku

Glejte priro¢nik

L&s bruksanvisningen

Talimat el kitabi

3BepHiTbCA [0 NOCIOHMKA
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BiMobile Dual Mobility System — Base for Press
Implantsy ’ C€0482 184-361/00 | - | - | - | Mo
Shell cemented Trial Liner
184-001/42 | 184-001/44 | 184-001/46 | 184-001/48 184-320/42 | 184-320/44 | 184-320/46 | 184-320/48
184-001/50 | 184-001/52 | 184-001/54 | 184-001/56 184-320/50 | 184-320/52 | 184-320/54 | 184-320/56
184-001/58 | 184-001/60 | 184-001/62 | 184-001/64 M 184-320/58 | 184-320/60 | 184-320/62 | 184-320/64
184-001/66 | 184-001/68 | 184-001/70 - 184-320/66 | 184-320/68 | 184-320/70 -
Shell cementless TiCaP 184-321/42 | 184-321/44 | 184-321/46 | 184-321/48 M8
184-101/42 | 184-101/44 | 184-101/46 | 184-101/48 184-321/50 | 184-321/52 | 184-321/54 | 184-321/56
184-101/50 | 18410152 | 184101154 | 1840156 | |\ 184-321/58 | 184-321/60 | 184-321/62 | 184-321/64
184-101/58 | 184-101/60 | 184-101/62 | 184-101/64 e 184-321/66 | 184-321/68 | 184-321/70 -
184-101/66 | 184-101/68 | 184-101/70 - 184-322/42 | 184-320/44 | 184-322/46 -
Shell cementless PlasmaLink Adapter Base for Prosthesis Head
184-201/42 | 184-201/44 | 184-201/46 | 184-201/48 184-362/00 | - | - | - | M8
18420150 | 18420152 | 184201154 | 18420056 | .\ o Plastic Trial Head
184-201/58 | 184-201/60 | 184-201/62 | 184-201/64 ' 175928111 | 175-928/12 | 175-928/13 - M8
184-201/66 | 184-201/68 | 184-201/70 - 132-922101 | 132-922102 - - M23
Liner UHMWPE Acetabular Head
184-250/01 | 184-250102 | 184-250/03 | 184-260/01 131-170/38 | 131-170/40 | 131-170/41 | 131-170/42
184-260/02 | 184-260/03 | 184-260/04 | 184-260/05 " 131-170/43 | 131170144 | 131-170/45 | 131-170/46
184-260/06 | 184-260/07 | 184-260/08 | 184-260/09 131-170/47 | 131-170/48 | 131-170/49 | 131-170/50
184-260/10 | 184-260/11 | 184-260/12 - 131170051 | 13117052 | 131-170/53 | 131-170/54
Liner E-Dur (X-LINKed Vit-E PE) 131-170/55 | 13117056 | 131-170/57 | 131170558 | M11,M12
184-270/01 | 184-270/02 | 184-270/03 | 184-280/01 131170059 | 131170060 | 131-170/61 | 131-170/62
184-280/02 | 184-280/03 | 184-280/04 | 184-280/05 v 131-170/63 | 131-170/64 | 131-170/65 | 131-170/66
184-280/06 | 184-280007 | 184-280/08 | 184-280/09 131170067 | 131-170/68 | 13117069 | 131-170/70
184-280110 | 184-280/11 | 184-280/12 - 13117071 | 13147072 | 131170173 -
Bilobil Dual Mobilitv Svst Penetrating Drill with depth stop
IMopile Dual Mobility System — 130-311/35B | 130-311/35C | 130-311/35D | 130-311/35E
Instrument Set C€os 130311/508_| 130-31/50 | 1303115500 | 130311506 | "2
Instrument Set complete Cement Hole Puncher
132260001 | 132-260/02 | 184-110002 | 184-110/03 | Refertosingle 130311105 | _ [ - | - [ w0, 12
184-110/05 | 184-110/07 | 184-110/08 - article number Shell Pusher
Instrument Trays, empty 184136112 [ 18413512 [ - [ - [ M2
184-110112 | 132-260110 | 132260111 | 184110115 | mg, M10, M36 Impaction Expander
184-11017 - - - 184-354/42 | 184-354/44 | 184-354/46 | 184-354/48
Head Impactor with exchangeable plastic head 184-354/50 | 184-354/52 | 184-354/54 | 184-354/56
175-360 - - _ m% m% 164-354/58 | 184354180 | 18435462 | 1akadea | o 13 M7
_ ' 184-354/66 | 184-354/68 | 184-354/70 -
Trial Cup
183-135/42 | 183-135/44 | 18313546 | 183-135/48 BiMobile Dual Mobility Svstem —
183-135/50 | 183-13552 | 183-135/54 | 183-135/56 s Instrument s)gt Y C€ MAT
183-135/58 | 183-135/60 | 183-135/62 | 183-135/64 X-ray Template 110 % of actual size
183-135/66 | 183-135/68 | 183-135/70 - 184-400/00 | 184-410/00 | - | - | M4
Impactor Handle
183-150/03 - - - M15, M17
183-150/09 - - - M15
184-334/00 - - - 'V|1|\’/|'1V|71 3M¥|81 >
Alignment Guide
184-335/00 | - | - | - | M12,M15
Final Shell Impactor
18313510 | 1831360 | - [ - [ w2
Rim Impactor
184-135110 | 184-136/10 | - | - A
Handle for Plastic Trial Head/Liner
106-007/00 | - | - | - | w112
Plastic Trial Sleeve
106-020/01 | 106-020002 | 106-020/03 | - | 8
Disassembly Support
51009 [ - [ - - w0
Press
M8, M10, M11,
184-360/00 - - - M12, M15,
M64
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Legende zu den Werkstoffen
Nerenpa Ha MaTepuanuTe
Oversigt over materialer
Leyenda de materiales
Materiaalien selitykset
Legenda materijala

Legenda matM3

Legend of materials

Popisky k materialtim
YTopvnpa UMKV

Materjalide loend

Légende des matériaux
Jelmagyarazat az anyagokhoz
Legenda dei materiali

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

M1 | Kobalto pagrindo lydinys Kobalta bazes sakauséjums
Kobaltlegering Koboltbasert legering
Stop na bazie kobaltu Liga & base de cobalto
Aliaj pe baza de cobalt Cnnas Ha ocHoBe kobanbTa
Zliatina na béze kobaltu Zlitina na osnovi kobalta
Kobolt-baseret legering Kobalt tabanli alagim
Cnnas Ha 0CHoBi koBansTy LA 4
CoCrMo, ISO 5832-12; ASTM F1537
Ultrahochmolekulares Ultra-high molecular weight
Polyethylen polyethylene
MonveTuneH ¢ ynTpaBucoko Ultravysokomolekularni polyethylen
MOonekynHo Terno
Polyethylen med ultrahgj MoAuaiBuAévio umepuynAol
molekylevaegt Hoplakod Bapoug
Polietileno de peso molecular Ulisuure molekulmassiga
ultraelevado poliietiileen
Ultrakorkean molekyylipainon Polyéthyléne a trés haut poids
polyeteeni moléculaire
Polietilen ultra visoke molekularne  Ultra nagy molekulatomeg(i
mase polietilén
Polietelina dengan bobot molekul  Polietilene ad altissimo peso
ultra-tinggi molecolare

M3 | Itin didelés molekulinés masés Tpasi augstas molekulmasas
polietilenas polietilens
Polyethyleen met ultrahoog Polyetylen med ultra-hay
moleculair gewicht molekylvekt
Polietylen o bardzo wysokiej masie  Polietileno de ultra-alto peso
czasteczkowej molecular

Polietilena cu greutate moleculara
foarte mare

Polyetylén s ultravysokou
molekularnou hmotnostou
Polyeten med ultrahog molekylvikt

YbTpaB1COKOMONEKYNAPHII
nonieTuneH

CBEpXBbICOKOMONEKYMSAPHbIIA
MonMaTUNeH

Polietilen z ultra visoko molekulsko
maso

Ultra yiksek molekiler agirlikli
polietilen

B TRE L

UHMWPE , ISO 5834-1, ISO 5834-2 /| ASTM F-648

.13 ..

Hochvernetztes Polyethylen auf
Basis von ultrahochmolekularem
Polyethylen mit Vitamin E
MonneTneH ¢ BUCOKO KpbCTOCaHO
CBbP3BaHe Ha OCHOBATa Ha
NoNMeTUmEH C YNTPaBUCOKO
MOnekynHo Terno, ¢ BUTamuH E
Hajt krydsforbundet polyethylen
baseret pa polyethylen med
ultrahgj molekylevaegt med vitamin

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

Korkeasti ristisilloitettu polyeteeni
perustuen ultrakorkean
molekyylipainon polyeteeniin
sisaltda E-vitamiinia

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

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

Stipriai susietas polietilenas,

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

MoAuaiBuAévio uynAig
dlaaTalpwaong e faan
moAuaiBuAévio uTrepuwnAol
HopiakoU Bapoug pe Brrapivn E
Ulisuure molekulmassiga
poliietileenil pdhinev litugeva
vorkstruktuuriga polietileen, koos
E-vitamiiniga

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

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

Loti savstarpégji saistits polietiléns,

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

vitamina E
Polietilena reticulata de nalta BbicokocwwmTbli
densitate pe bazé de polietilena cu  nonuatneH Ha ocHose
greutate moleculard foarte mare,  CBEpXBbICOKOMONEKYNSPHOTO
cu vitamina E MonUaTMEHa C BUTAMUHOM E
Vlysoko zosietovany polyetylénna  Mocno premrezeni polietilen na
baze polyetylénu s ultravysokou osnovi polietilena z ultra visoko
molekularnou hmotnostou, s molekulsko maso, z vitaminom E
vitaminom E
Hoggradigt korslankat polyetylen  Ultra yiksek molekuler agurlikl
baserad pé polyetylen med polietilen tabanli yliksek derecede
ultrahég molekylvikt med vitamin E  capraz baglantili polietilen ve
vitamin E
BI1COKO NOMepeyHO-3LLINTHIA TR FER N
nonieTUNeH Ha OCHOBI i FEAC R M
YNbTPaBUCOKOMONEKYNSPHOTO
nonieTuneHy 3 sitamiHom E
UHMWPE, 1SO 5834-2 / ASTM F-648 / ASTM F-2565 / ASTM F-2695, (E-DUR)
Calcium-Phosphat-Beschichtung  Calcium phosphate coating
MokpuTue oT kanuues docdar Povlak z fosforeCnanu vapenatého
Calciumfosfatbeleegning EmikéAuwn guwaogopikol
aopeaTiou
Recubrimiento de fosfato de calcio ~ Kaltsiumfosfaatkate
Kalsiumfosfaattipinnoite Revétement de phosphate de
calcium
Premaz od kalcijevog fosfata Kalcium-foszfat bevonat

M6 Salut fosfat kalsium Rivestimento di fosfato di calcio

Kalcio fosfato danga Kalcija fosfata parklajums

Coating van calciumfosfaat
Powtoka z fosforanu wapnia

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

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

Belegg av kalsiumfosfat
Revestimento de fosfato de calcio
Kanbuuit-chocchatHoe nokpbIThe
Prevleka iz kalcijevega fosfata

Kalsiyum fosfat kaplama
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Polyphenylsulfon Polyphenylsulfone Edelstahl Stainless steel
[MonuderuncyndoH Polyfenylsulfon Hepbxaaema cTomaHa Nerezova ocel
Polyfenylsulfon MoAugaivuhooour@évn Rustfrit stal Avotgidwrog xahupag
Polifenilsulfona Poltifentitilsulfoon Acero inoxidable Roostevaba teras
Polyfenyylisulfoni Polyphénylsulfone Ruostumaton terds Acier inoxydable
Polifenilsulfon Polifenilszulfon Nehrdajuéi Celik Rozsdamentes acél
Polifenylosulfon Polifenilsulfone Baja tahan karat Acciaio inossidabile

M8 | Polifenilsulfonas Polifenilsulfons M15 | Neradijantis plienas NerOséjoSais térauds
Polyfenylsulfon Polyfenylsulfon Roestrij staal Rustfritt stal
Polifenylosulfon Polifenilsulfona Stal nierdzewna Aco inoxidavel
Polifenilsulfona MonucernncynbeoH Otel inoxidabil HepxagetowLas ctanb
Polyfenylsulfon Polifenilsulfon Nehrdzavejica ocel Nerjavno jeklo
Polyfenylsulfon Polifenilsiilfon Rostfritt stal Paslanmaz gelik
MonicheHincynbdoH IR Hepiasitoua cTanb AN
PPSU X5CrNiCuNb 16-4 / X5CrNiCuNb 17-4, ISO 7153-1, AISI 630
Edelstahl Stainless steel Edelstahl Stainless steel
Hepbxaaema ctomMaHa Nerezova ocel Hepbxaaema cTomaHa Nerezova ocel
Rustfrit stal Avoggidwrog xaAupag Rustfrit stal Avoggidwrog xahupag
Acero inoxidable Roostevaba teras Acero inoxidable Roostevaba teras
Ruostumaton terds Acier inoxydable Ruostumaton terds Acier inoxydable
Nehrdajuéi celik Rozsdamentes acél Nehrdajuéi Celik Rozsdamentes acél
Baja tahan karat Acciaio inossidabile Baja tahan karat Acciaio inossidabile

M10 | Neradijantis plienas Neriis&jo3ais térauds M17 | Neradijantis plienas Neriis&josais térauds
Roestvrij staal Rustfritt stal Roestvrij staal Rustfritt stal
Stal nierdzewna Aco inoxidavel Stal nierdzewna Aco inoxidavel
Otel inoxidabil Hepxagetowlas cTanb Otel inoxidabil HepxagetolLas cTanb
Nehrdzavejica ocel Nerjavno jeklo Nehrdzavejica ocel Nerjavno jeklo
Rostfritt stal Paslanmaz gelik Rostfritt stal Paslanmaz gelik
Hepxasitoua cTanb AN Hepxasitoya cTanb AN
X5CrNi18-10, DIN EN 10088-1 X17CrNi16-2, DIN EN 10088-3, AISI 431
Edelstahl Stainless steel Polypropylen-Homopolymer Polypropylene homopolymer
Hepbxaaema ctomaHa Nerezova ocel [Monunponunex xomononumep Polypropylen homopolymer
Rustfrit stal Avoggidwrog xaAupag Polypropylen-homopolymer Oporohupepég TOAUTIpOTTUAEVIO
Acero inoxidable Roostevaba teras Homopolimero de polipropileno Polliproptileenhomopolimeer
Ruostumaton terds Acier inoxydable Polypropyleenihomopolymeeri Polypropyléne homopolymére
Nehrdajuéi Celik Rozsdamentes acél Homopolimer polipropilena Polipropilén homopolimer
Baja tahan karat Acciaio inossidabile Polipropilena homopolimer Polipropilene omopolimero

M11 | Neradijantis plienas Neriis&josais térauds M23 | Polipropileno homopolimeras Polipropiléna homopolimérs
Roestvrij staal Rustfritt stal Polypropyleen homopolymeer Polypropylen-homopolymer
Stal nierdzewna Aco inoxidavel Homopolimer polipropylenu Homopolimero de polipropileno
Otel inoxidabil HepxasetoLLas cTanb Polipropilena homopolimer l'omononuMep nonunponunexa
Nehrdzavejuca ocel Nerjavno jeklo Polypropylénovy homopolymér Homopolimer polipropilena
Rostfritt stal Paslanmaz gelik Polypropen-homopolymer Polipropilen homopolimeri
Hepxasitoya cTanb AN Mominponinexy romMononivep RN
X8CrNi$S 18-9, DIN EN 10088-1 PP-H, DIN EN 15860, ASTM D4101
Edelstahl Stainless steel Polyvinylchlorid Polyvinyl chloride
Hepbxaaema ctomMaHa Nerezova ocel [MonueuHUA Xnopug, Polyvinylchlorid
Rustfrit stal Avoggidwrog xaAupag Polyvinyl-klorid MoAupivuhoyAwpidio
Acero inoxidable Roostevaba teras Cloruro de polivinilo PollvindiUlkloriid
Ruostumaton terds Acier inoxydable Polyvinyylikloridi Chlorure de polyvinyle
Nehrdajuéi Celik Rozsdamentes acél Poli(vinil-klorid) Polivinilklorid
Baja tahan karat Acciaio inossidabile Polivinil klorida Cloruro di polivinile

M12 | Neradijantis plienas Nertisgjosais térauds M24 | Polivinilchloridas Polivinilhlorids
Roestvrij staal Rustfritt stal Polyvinylchloride Polyvinylklorid
Stal nierdzewna Aco inoxidavel Polichlorek winylu Policloreto de vinil
Otel inoxidabil HepxagetolLas cTanb Clorurd de polivinil MonueuHUnXnopua
Nehrdzavejica ocel Nerjavno jeklo Polyvinylchlorid Polivinil klorid
Rostfritt stal Paslanmaz gelik Polyvinylklorid Polivinil klortir
Hepxasitoya cTans NEHEN Monisixinxnopua KRN
X20Cr13, DIN EN 10088-1 PVC
Edelstahl Stainless steel Edelstahl Stainless steel
Hepbxaaema cTomaHa Nerezova ocel Hepbxaaema cTomaHa Nerezova ocel
Rustfrit stal Avoggidwrog xaAupag Rustfrit stal Avoggidwrog xahupag
Acero inoxidable Roostevaba teras Acero inoxidable Roostevaba teras
Ruostumaton terds Acier inoxydable Ruostumaton terds Acier inoxydable
Nehrdajuéi Celik Rozsdamentes acél Nehrdajuéi Celik Rozsdamentes acél
Baja tahan karat Acciaio inossidabile Baja tahan karat Acciaio inossidabile

M13 | Neradijantis plienas Nerdisgjosais térauds M28 | Nerdijantis plienas Neriisgjosais térauds
Roestvrij staal Rustfritt stal Roestvrij staal Rustfritt stal
Stal nierdzewna Ago inoxidavel Stal nierdzewna Aco inoxidavel
Otel inoxidabil HepxagetolLas cTanb Otel inoxidabil HepxagetolLas cTans
Nehrdzavejuca ocel Nerjavno jeklo Nehrdzavejuca ocel Nerjavno jeklo
Rostfritt stal Paslanmaz gelik Rostfritt stal Paslanmaz gelik
Hepxasitoya cTanb NG Hepxasitoua cTanb N

X10CrNi 18-8, DIN EN 10270-3

X46 Cr-13, ISO 7153-1
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Thermoplastisches Elastomer
TepmonnacTuyeH enactomep
Termoplastisk elastomer
Elastémero termoplastico
Termoplastinen elastomeeri
Termoplasticni elastomer

Thermoplastic elastomer
Termoplasticky elastomer
OeppomAaoTikG eAaaTopepég
Termoplastne elastomeer
Chlorure de polyvinyle

Hare lagyuld elasztomer

Elastomer termoplastik Elastomero termoplastico
M36 | Termoplastinis elastomeras Termoplastisks elastomérs
Thermoplastisch elastomeer Termoplastelastomer
Elastomer termoplastyczny Elastémero termoplastico
Elastomer termoplastic TepmonnacTuyHbIi anactomep
Termoplasticky elastomér Termoplasticni elastomer
Termoplastiska elastomerer Termoplastik elastomer
TepMonnacTuuHmii enactomep I PE A
TPE
Silikonkautschuk Silicone Rubber
Cunuumes kayuyk Silikonova guma
Silikonegummi EhaoTiké a1hikévng
Goma de silicona Silikoonkummi
Silikonikumi Caoutchouc silicone
Silikonska guma Szilikongumi
M45 K_a_ret s_ilikon G.o_mma silicqlnica
Silikoniné guma Silikona gumija
Siliconenrubber Silokongummi
Guma silikonowa Borracha de silicone
Cauciuc siliconic CunukoHosas peanHa
Silikonové guma Silikonska guma
Silikongummi Silikon Kauguk
CunikoHOBMI KayuyK EE N
Edelstahl Stainless steel
Hepwbxaaema ctomaHa Nerezova ocel
Rustfrit stal Avoggidwrog xaAuBag
Acero inoxidable Roostevaba teras
Ruostumaton teras Acier inoxydable
Nehrdajuéi Celik Rozsdamentes acél
Baja tahan karat Acciaio inossidabile
M64 | Nerdijantis plienas Nerisgjosais térauds
Roestvrij staal Rustfritt stal
Stal nierdzewna Ago inoxidavel
Otel inoxidabil Hepxagetollas ctanb
Nehrdzavejica ocel Nerjavno jeklo
Rostfritt stal Paslanmaz gelik
Hepxasitoua cTanb NGt
$21800, ASTM F899-12b
Reintitan-Beschichtung Commercially Pure Titanium
coating
MokpuTye ot Thprosekm wncT TutaH  Povlak z komeréné Cistého titanu
Handelsmaessig ren titanbeleegning  Emikéuyn epmopikd kabapol
TITQviou
Recubrimiento de titanio Kaubanduslikult puhas titaankate
comercialmente puro
Pinnoite kaupallisesti puhdasta Revétement de titane pur de type
titaania commercial
Premaz od komercijalno ¢istog Kereskedelmi tisztasagu
titanija titanbevonat
Salut titanium murni komersial Rivestimento in titanio
commercialmente puro
M65 | Komercinio gryno titano danga Komercial irs titana parklajums
Coating van commercieel zuiver  Belegg av kommersielt rent
titanium fitanium
Powtoka z czystego tytanu Revestimento de titanio
comercialmente puro

Invelis din titan comercial pur
Povrchova Uprava komercne
Cistym titnom

Kommersiellt ren titanbeldggning

ToKPUTTA 3 KOMEPLIIAHO YNCTOrO
TUTaHy

MoKpbITHE M3 TEXHUYECKM YNCTONO
TUTaHa

Prevleka iz komercialno Cistega
titana

Ticari Agidan Saf Titanyum
kaplama

[ERIE2I8/NZ 2=

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

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

2. Zielgruppe und Einsatzumgebung

Die Produkte diirfen nur von Personen in aseptischer, medizinischer Umgebung
angewendet und betrieben werden, die eine entsprechende Ausbildung sowie
ausreichend Kenntnis oder Erfahrung im orthopadischen und chirurgischen
Bereich haben. Die vorgesehenen Anwender dieses Systems sind erfahrene
und ausgebildete Chirurgen und OP-Pflegekrafte sowie ZSVA-Mitarbeitende
(ZSVA = Zentrale Sterilgutversorgungsabteilung).

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

4. Systembeschreibung

Das BiMobile Dual Mobility System ist Bestandteil einer mechanischen
Rekonstruktion des Huftgelenks.

Das BiMobile Dual Mobility System ist ein doppelt bewegliches
Huftpfannensystem zum Einsatz bei einer Totalendoprothese der Hifte. Es
wird in Kombination mit einem Femurschaft und Huftkopf verwendet.

Das System besteht aus einer Schale mit einer hochglanzpolierten Innenfléche,
in der sich ein Polyethylen-Einsatz mit dem eingepressten Prothesenkopf
bewegt.

Die Instrumente wurden speziell fiir die Implantation des BiMobile Dual Mobility
Systems entwickelt. Das Instrumentenset besteht aus zwei Instrumentensieben,
eines mitzwei Einsatzen, eines mit einem Einsatz. Beide sind fiir die Implantation
samtlicher Versionen (zementiert und zementfrei) des BiMobile Dual Mobility
Systems bestimmt . Mit den vorhandenen Instrumentarien fiir die Implantation
der verschiedenen Komponenten des BiMobile Dual Mobility Systems kann
der Operateur das Acetabulum praparieren, eine Probereposition sowie die
endguiltige Implantation des Systems durchfihren.

5. Zweckbestimmung

Das nicht-aktive, chirurgisch-invasive implantierbare BiMobile Dual Mobility
System, das von der Waldemar Link GmbH & Co. KG hergestellt wird, ist
als Langzeitersatz der Pfannenseite eines erkrankten und/oder defekten
Huftgelenks im menschlichen Kérper vorgesehen. Das BiMobile Dual Mobility
System bildet einen vollstandigen Huftgelenkersatz, wenn es mit einem
Prothesenkopf und -schaft kombiniert wird. Das BiMobile Dual Mobility System
kann bei ausgewachsenen, anasthesierten Patienten jeglicher ethnischer
Herkunft und jeglichen Geschlechts eingesetzt werden. Das BiMobile Dual
Mobility System wird mit oder ohne Zement implantiert.

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

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

Die Instrumentarien bestehen aus definierten, kombinierbaren Instrumenten.
Alle Instrumente des Instrumentariums sind fiir den vorlibergehenden
Gebrauch vorgesehen.
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6. Indikationen

Implantate

Allgemeine Indikationen:

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

Indikationen:

—  Primére und sekundare Arthrose

—  Rheumatoide Arthritis

—  Korrektur funktionaler Deformitaten

—  Avaskulare Nekrose

—  Schenkelhalsfrakturen

— Revision nach Implantatlockerung in Abhangigkeit von Knochenmasse
und -qualitat

—  Luxationsrisiken

Instrumente

Das BiMobile Instrumentarium ist in der vorliegenden Kombination
ausschlieBlich fir die Anwendung und Implantation des BiMobile Dual Mobility
Systems vorgesehen.

7. Kontraindikationen

Implantate

—  Akute und chronische Infektionen, sowohl lokal als auch systemisch, die
eine erfolgreiche Implantation einer Hiifttotalprothese gefahrden

—  Allergien gegen verwendete (Implantat-) Werkstoffe

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

Instrumente

—  Das BiMobile Instrumentarium ist in der vorliegenden Kombination nicht
fir die Anwendung und Implantation eines anderen Medizinprodukts als
das BiMobile Dual Mobility System vorgesehen.

—  Unvertraglichkeit gegentiber den in den Instrumenten verwendeten
Werkstoffen

Instrumente diirfen nicht implantiert werden.

8. Mogliche Risiken und Nebenwirkungen
—  Implantatschaden, Implantatbruch
— Infektion

— Instabilitat, Dislokation

—  Fehlstellung

—  Migration

—  Periprothetische Fraktur

—  Septische, aseptische Lockerung
—  Weichteilprobleme

—  Verschleil

—  Sonstige Beschwerden

9. Kilinischer Nutzen

Der klinische Nutzen des BiMobile Dual Mobility Systems ist definiert als:

—  Erhohte Stabilitat im Vergleich zu herkdmmlichen Hiftpfannensystemen

—  Schmerzlinderung

—  Bessere Beweglichkeit im Vergleich zur unbehandelten erkrankten Hufte

—  Bessere Gelenkfunktion im Vergleich zur unbehandelten erkrankten
Hifte

Der klinische Nutzen der Instrumente fiir das BiMobile Dual Mobility System
liegt in der Implantation des BiMobile Dual Mobility Systems.

10.Im Implantat verwendete Werkstoffe

Weitere Angaben zu den Implantatwerkstoffen finden Sie in der Liste mit den

Artikelnummern (REF) in diesem Dokument, in der zum jeweiligen System

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

Weiterflihnrende Informationen zu den Materialzusammensetzungen erhalten

Sie auf Anfrage beim Hersteller.

—  Kobaltbasis-Legierung (CoCrMo) gemaf ISO 5832-12; ASTM F1537,
(EndoDur-S)

—  Ultrahochmolekulares Polyethylen, UHMWPE, ISO 5834-1/ ISO 5834-2
| ASTM F-648

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

—  Calciumphosphat-Beschichtung, CaP, ASTM F-1609 (HX)

— Handelstibliche Reintitan-Beschichtung, CpTi, DIN ISO 5832-2, ASTM
F1580, (TiCaP)
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11.In den Instrumenten verwendete Werkstoffe
Weitere Angaben zu den Instrumentenwerkstoffen finden Sie in der Liste mit
den Artikelnummern (REF) in diesem Dokument und in der zum jeweiligen
System gehorenden OP-Technik sowie in den Informationen zu den
Instrumentenwerkstoffen auf der Verpackung.

Weiterfilhrende 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, erbgutverédndernd
und fortpflanzungsgefahrdend).

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

—  Repr. 1B

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

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

Informationen zur Implantatauswahl und zu den zuldssigen Kombinationen
sowie Angaben Uber Zuordnung und Handhabung der fiir die Implantation
zu verwendenden Instrumente sind den folgenden Abschnitten in diesem
Dokument sowie der jeweiligen zum System zugehdrigen OP-Technik zu
entnehmen.

Die Kombination mit Implantaten von Fremdherstellern und/oder Kombinationen
von LINK Implantaten, die von den Angaben in der OP-Technik abweichen,
wurden nicht durch Tests abgesichert und sind nicht zuléssig.

14. Zuldssige Materialgleitpaarungen bei
Implantaten

Die Implantatkomponenten des Systems bilden nur dann Gleitpaarungen,

wenn sie mit anderen Link Implantaten (z. B. Prothesenkdpfen) kombiniert

werden.

Bei Kombination mit anderen Link Implantaten konnen die folgenden

Gleitpaarungen gebildet werden:

—  CoCrMo-Legierung / UHMWPE und CoCrMo-Legierung / Vit-E PE

- ALO;/ UHMWPE und Al,O, / Vit-E PE

—  Mischkeramik und UHMWPE, Mischkeramik / Vit-E PE

15. Bewegungsumfang der Implantate

Der Bewegungsumfang der Standardkombinationen entspricht der DIN EN
ISO 21535.

Mit steigendem Einsatzdurchmesser erhoht sich das BewegungsausmaR.

Zur Verringerung des Luxationsrisikos bei Patienten mit erhohter
Luxationsneigung bietet die Firma Waldemar Link GmbH & Co. KG
luxationshemmende Komponenten an. Hierzu zahlen beispielsweise Pfannen
und Einsatze mit Schulter.

16. Durchmesser der Implantate

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

17.Verankerung der Implantate

Das BiMobile Dual Mobility System ist als zementfreie und zementierte Version
erhaltlich.

18. Lebensdauer

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

Weitere Informationen zur Lebensdauer der Instrumente finden Sie in der
entsprechenden Beschreibung in der Aufbereitungsanleitung H50.
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19. Aufbereitung / Wiederverwendung

Die Implantate werden als sterile Einmalprodukte geliefert. Implantate, deren
Schutzverpackung gedffnet bzw. beschadigt wurde oder die bereits implantiert
waren, diirfen nicht aufbereitet oder wiederverwendet werden.

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

— Verringerte Lebensdauer des Implantats

—  Erhohter Verschleils und Komplikationen durch Abrieb

—  Ubertragung von Krankheiten

—  Unzureichende Implantatfixierung

—  Eingeschrankte Funktion des Implantats

—  Reaktion auf das Implantat und/oder AbstoRung

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

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

20. Resterilisation

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

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

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

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

21.Lagerung und Transport von Implantaten

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

22.Hinweise zur Information der Patienten

Wenn die Implantation des Systems als die beste Losung fiir den Patienten
angesehen wird und einer der in Abschnitt 23 beschriebenen Umstande auf
den Patienten zutrifft, ist es erforderlich, den Patienten hinsichtlich der zu
erwartenden Auswirkungen dieser Umsténde auf den Erfolg der Operation
hinzuweisen. Weiter wird empfohlen, den Patienten (iber Malnahmen
aufzuklaren, mit denen er die Auswirkungen dieser erschwerenden Umsténde
verringern kann. Alle dem Patienten gegebenen Informationen sollten
schriftlich vom operierenden Arzt dokumentiert werden. Der Chirurg oder das

Krankenhaus muss den Patienten einen Implantationsausweis aushandigen.

Die Patienten mussen auerdem iber das Vorhandensein einer gesonderten

Patienteninformation informiert werden.

Die Patienten sollten aufierdem (iber Folgendes unterrichtet werden:

— ausflihrlich iber die Operationsrisiken.

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

—  Uber mégliche postoperative Komplikationen.

—  (iber das im Implantat verwendete Material.

— dass Implantate bei Sicherheitskontrollen (z. B. an Flughé&fen) auf
Metalldetektoren ansprechen konnen und daher empfohlen wird, einen
Implantationsausweis als Nachweis mit sich zu fiihren.

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

.Umstande, die den Erfolg der Operation

beeintrachtigen kénnen

—  Schwere Osteoporose

—  Schwere Missbildungen

—  Lokale Knochentumoren

—  Systemerkrankungen

—  Stoffwechselstdrungen

—  Hinweise aus der Anamneseerhebung auf Infektionen und Stiirze

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

—  Adipositas

—  Geistesstorungen oder neuromuskuldre Erkrankungen

—  Grofie korperliche und mit starken Erschiitterungen verbundene
Aktivitaten

—  Hypersensitivitaten
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24. Warnhinweise / Vorsichtsmalinahmen

—  Die Wiederverwendung der LINK-Einmalprodukte ist unzulassig.

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

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

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

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

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

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

25. Praoperative Planung

Die praoperative Planung gibt wichtige Informationen zur Bestimmung

des geeigneten Implantatsystems und zur Auswahl der Komponenten

eines Systems. Vergewissern Sie sich, dass alle fir den Eingriff bendtigten

Komponenten im  Operationssaal ~bereitliegen. Probe-Implantate  zur

Uberpriifung des korrekten Sitzes (wo anwendbar) und zusatzliche Implantate

sollten bereitgehalten werden, falls andere GréRen benétigt werden oder das

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

Bei der Indikation zum Einsatz eines Implantats ist unter Berticksichtigung des

Gesamtbilds des Patienten zu bedenken:

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

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

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

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

— dass durch Implantatlockerung eine Revisionsoperation notwendig
werden kann, die unter Umstanden eine Mdglichkeit zur
Wiederherstellung der Gelenkfunktion ausschlie8t

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

— dass bei Schadigung der kraftiibertragenden Knochenstrukturen
Lockerungen der Komponenten, Knochen- und Implantatfrakturen sowie
andere schwerwiegende Komplikationen nicht auszuschlieen sind

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

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

Generell ist das mechanische Versagen oder der Bruch eines Implantates die

seltene Ausnahme. Dennoch ist dies trotz einwandfreier Beschaffenheit des

Implantates nicht mit absoluter Sicherheit auszuschliefien.

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

Implantat- und Prothesenbelastung sein.

Wenn sich der Knochen im Bereich der Implantatverankerung derart veréndert,

dass eine regelgerechte Prothesenbelastung nicht mehr gewahrleistet ist und

sich dadurch eine Zone partieller Uberlastung an der Prothese ergibt, kann das

Implantatsystem mechanisch versagen. Eine derartige partielle Uberlastung

kann sich auch ergeben, wenn Verankerungselemente der Implantate groRere

Knochendefizite ohne optimale Abstlitzung zum Knochen tberbriicken missen.

Es wird empfohlen das Implantat mit groRtmdglichem Verankerungselement

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

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

26. Handhabung

Die Implantatkomponenten werden in sterilem Zustand als Einmalprodukte in

Einzelverpackungen ausgeliefert. Die Implantatkomponenten werden mittels

Gammasterilisation, mit mindestens 25 kGy, sterilisiert. Abweichend hiervon

werden die Implantatkomponenten aus hochvernetztem Polyethylen bzw.

hochvernetztem Polyethylen mit Vitamin E mit Ethylenoxid (ETO) sterilisiert.

Implantate sollen immer in ungeéffneten Schutzverpackungen aufbewahrt

werden. Vor dem Gebrauch des Implantates ist die Verpackung auf

Beschadigungen zu untersuchen. Bei beschadigter Verpackung kann sowohl

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

Implantates beeintrachtigt sein, sodass dieses Produkt nicht verwendet

werden darf.

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

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

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

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

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

fir Transport, Reinigung, Pflege, Sterilisation und Lagerung. Der sterile

Status der Instrumente hangt u. a. vom Sterilgutverpackungssystem und den

herrschenden Lagerungsbedingungen ab. Diese miissen von Fall zu Fall

gemeinsam mit dem Hygienebeauftragten des Betreibers bestimmt werden.

Direktes Sonnenlicht ist zu vermeiden. UnsachgeméaRe Handhabung und

Pflege sowie eine nicht bestimmungsgeméafe Verwendung kénnen zu vorzei-

tigem Verschleift oder Beschadigungen fiihren.

Produkte aus Kunststoff (z. B. PP-H) kdnnen méglicherweise nicht mit einem

externen bildgebenden Gerat lokalisiert werden.

27.Intraoperative Verwendung

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

28. Postoperativ

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

Es wird die &rztliche Uberwachung des postoperativen Heilungsverlaufes
empfohlen.  Die  Patienten  solllen  auBerdem  auf  mdgliche
Belastungseinschrénkungen hingewiesen werden.

Nachuntersuchungen sollten regelmafig oder umgehend bei Auftreten von
Symptomen durchgefiihrt werden.

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

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

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

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

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

Der untersuchende Arzt muss den individuellen Zustand des Patienten und
andere diagnostische Methoden berlicksichtigen.
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30. Explantation von Implantaten /

Revisionschirurgie
Informationen zur Explantation von Implantaten und zu Revisionsoperationen
entnehmen Sie bitte der entsprechenden Operationstechnik des jeweiligen
Systems.

31. Entsorgung

Verpackungen und zu entsorgende Implantate sind unter Beachtung der
landestblichen und kommunalen gesetzlichen Vorgaben zur Entsorgung in
Krankenh&usern zu handhaben.

32. Instrumente

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

—  Erste Verwendung

—  Funktionsfahigkeit

- Wartung

—  Manuelle Reinigung

—  Reinigung in einem Reinigungs- und Desinfektionsgerat
—  Wiederaufbereitung

—  Sterilisation

—  Service / Reparatur

—  Transport

33. Link zum Kurzbericht zur Sicherheit und

klinischen Leistung
Zum Zeitpunkt der Erstellung dieses Dokuments war die EUDAMED-Datenbank
noch nicht aktiv. Deshalb kann hier kein Link zum Kurzbericht zur Sicherheit
und Klinischen Leistung aufgefiihrt werden.

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

35. Beschwerden Uber unsere Produkte

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

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

36. Meldung schwerwiegender Ereignisse

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

Waldemar Link GmbH & Co. KG und/oder andere mit ihr verbundene
Unternehmen besitzen, verwenden oder haben die folgenden Marken in vielen
Gerichtsbarkeiten angemeldet: LINK, BiMobile, HX, TiCaP, EndoDur, E-DUR,
PlasmaLink, TiCaP, X-LINKed

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

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

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

2. User Group and Environment

The products may only be used and operated in an aseptic medical environment
by persons who have the appropriate training, knowledge or experience
in the orthopedic and surgical field. The intended users of this system are
experienced and trained surgeons and theatre nurses as well as CSSD staff
(CSSD = Central Sterile Supply Department).

3. Patient Group

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

4. System Description

The BiMobile Dual Mobility System is part of a mechanical reconstruction of
the hip joint.

The BiMobile Dual Mobility System is a double mobility type acetabular cup
system used in total hip replacement. It is used in combination with a femoral
stem and head.

The System is composed of a shell with a highly polished inner surface in which
a mobile polyethylene liner having a pressed in prosthesis head is moving.
The instruments are designed for the implantation of the BiMobile Dual Mobility
System. The set consists of two Instrument trays, one double-layer tray and
one single-layer tray. Both are used for the implantation of all BiMobile Dual
Mobility System versions (cemented and cementless). The provided sets
of instruments for the implantation of all types of the BiMobile Dual Mobility
System enables the surgeon to perform a proper preparation of the acetabular
bone, a trial reposition as well as the final implantation of the system.

5. Intended Use

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

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

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 instrument sets consist of defined, combinable instruments.

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

Implants

General Indications:

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

Indications:

—  Primary and secondary osteoarthritis

—  Rheumatoid arthritis

—  Correction of functional deformities

—  Avascular Necrosis

—  Femoral neck fractures

—  Revision after implant loosening dependent on bone mass and quality

— Dislocation risks

Instruments

—  The BiMobile Instrument Set in the present combination is exclusively
intended for the application and implantation of the BiMobile Dual
Mobility System.

7. Contraindications

Implants

—  Acute and chronic infections, local and systemic insofar as they
compromise the successful implantation of a total hip prosthesis

—  Allergies to (implant) materials

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

Instruments

—  The BiMobile Instrument Set in the present combination is not intended
for the application and implantation of another medical device aside from
the BiMobile Dual Mobility System.

—  Material intolerance to the instrument materials

Instruments are not allowed to be implanted.

8. Possible Risks and Side Effects
—  Implant damage, implant fracture
— Infection

— Instability, Dislocation

—  Malalignment

—  Migration

—  Periprosthetic fracture

—  Septic, aseptic loosening

—  Soft tissue problems

- Wear

—  Residual complaints

9. Clinical Benefit

The clinical benefit of the BiMobile Dual Mobility System is defined as

— Increased stability, compared to conventional acetabular cup systems

—  Relieve of pain

— Increased mobility, compared to untreated diseased hip joint

— Increased joint functionality, compared to untreated diseased hip joint
The clinical benefit of the instruments for the BiMobile Dual Mobility System is
the implantation of the BiMobile Dual Mobility System.

10. Implant Materials

Please refer to the REF list in this document and the relevant surgical technique

associated with the system and the identification on the packaging for further

information on implant materials.

Further information on the material compositions is available from the

manufacturer upon request.

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

—  Ultra-high molecular weight polyethylene, UHMWPE, ISO 5834-1/ ISO
5834-2 | ASTM F-648

—  Highly cross-linked polyethylene based on ultra-high molecular weight
polyethylene, UHMWPE, with vitamin E, ISO 5834-1/ ISO 5834-2 /
ASTM F-648 / ASTM F-2565 / ASTM F-2695, (E-DUR)

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

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

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

—  Repr.1B

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

13. Implant Selection, permissible Combinations

For definitive identification information on the product such as system
compatibility, article number, material and shelf life, refer to the identification
on the implant and / or the packaging.

Also refer to the following sections of this document and to the relevant surgical
technique associated with the system for further information on implant
selection and permissible combination and for information on allocating and
handling the instruments to be used for the implantation.

Combinations with implants from other manufacturers and / or combinations
with LINK implants that deviate from the surgical technique specifications have
not been tested and are not permitted.

14. Permissible materials for tribological pairings of
implants

The implant components of the system only form tribological pairings when

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

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

be formed:

—  CoCrMo alloy / UHMWPE and CoCrMo alloy / Vit-E PE

- ALO;/ UHMWPE and Al,O; / Vit-E PE

—  Composite ceramics and UHMWPE, Composite ceramics / Vit-E PE

15. Range of Motion of the Implants

The range of motion of the standard combinations corresponds to DIN EN ISO
21535.

The range of motion rises as the liner diameter of the prosthesis increases.

To reduce the risk of dislocation in patients with an increased tendency
to luxation, Waldemar Link GmbH & Co. KG offers components that inhibit
luxation. These include, for example, shouldered Cups and Dual Mobility Liner.

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

17. Implant Anchoring
The BiMobile Dual Mobility System exists in two versions: a cementless and a
cemented version.

18. Lifetime

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

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

19. Reprocessing / Reuse

The implants are supplied as sterile single-use devices. Implants whose
protective packaging is opened or damaged, or implants which have already
been implanted are not permitted to be reprocessed or reused.

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

— Infections

—  Reduced implant lifetime

— Increased wear and wear debris complications

— Disease transmission

— Inadequate implant fixation

—  Limited implant function

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

Additionally observe our separate packaging and cleaning instructions for
instruments.

Single-use products may not be reused.

20. Resterilization

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

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

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

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

22. Information for Patient Advisory
If the implantation of this system is considered to be the best solution for the
patient and one of the circumstances described in section 23 is applicable to
the patient, it is necessary to advise the patient with regard to the anticipated
effects that these circumstances could have on the success of the operation.
It is further recommended that the patient be informed about measures that
he or she can take to reduce the effects of such complications. All information
provided to the patient should be documented in writing by the operating
surgeon. An implant ID for the patient must be handed over by the surgeon
or hospital and the patient must be informed about the availability of a special
patient information.
The patients should also be instructed:
— in detail about the surgery-related risks.
— in detail about the limitations of the implants, especially about the
effects of excessive stress caused by body weight and physical activity,
among other things. They should be encouraged to adjust their activities
accordingly.
—  about possible postoperative complications.
—  about the material composition of the implant.
— thatimplants may respond to metal detectors during security checks
(e.g. at airports) and carrying an implant ID as a proof is recommended.
— thatimplants may interact with medical imaging technique (e. g. MRI)

23. 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

24.Warnings / Precautions

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

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

—  Surfaces provided for the connection of modular prosthetic components
(cone, pins, screws) must not be damaged and may need to be cleaned
with sterile liquid and dried before being joined together, so that neither
blood nor any other coating impairs any of the connections, which could
compromise the reliability of the connection.

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

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



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

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

25. Preoperative Planning

Preoperative planning provides important information to identify the appropriate

implant system and select the components of a system. Make sure that all

components required for the operation are laid out and ready in the operating

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

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

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

implantation must be on-hand, sterilized and intact.

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

along with the overall circumstances of the patient:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

structure of the implant.

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

or accident, among other things.

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

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

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

failure of the implant system may result. Such stress imbalances may also

occur if the anchoring elements of the implants are required to form a bridge

over larger bone deficiencies without optimal reinforcement of the bone. It is

recommended that the implant with the largest possible anchoring elements be

used. Proper preparation for surgical procedures also includes the functional

testing of implants and instruments prior to use.

For definitive identification information on the product such as system

compatibility, article number, material and shelf life, refer to the identification

on the implant and / or the packaging. You should also take advantage of the

training courses and printed materials provided for your information. To learn

more, please contact the Waldemar Link GmbH & Co. KG sales office or your

field representative.

26.Handling

All implant components are supplied sterile as single-use devices in individual
packages. The implant components are sterilized by gamma sterilization, at
least 25 kGy. By contrast, components made of highly cross-linked polyethylene
or highly cross-linked polyethylene with vitamin E are sterilized with ethylene
oxide (ETO).

Implants should always be stored in their unopened protective packaging.
Examine the packaging for damage before using the implant. Damaged
packaging can have an adverse effect on both the sterility of the device as well
as the proper performance of the implant, such that the device may no longer
be used.

Check the use by date on the implants. Implants with expired use by dates are
no longer permitted to be used for implantation!

After opening the package, check that model and size of the implant are
matching with the information printed on the package labeling.
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Observe the pertinent standards for the aseptic handling of devices during and
after removal of the implant from the packaging.

When removing the packaging, make a record of the batch or serial numbers
on the label, since this information is decisive for batch tracing. Self-adhesive
labels with this information are enclosed with every package for your
convenience.

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

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

27. Intraoperative Use

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

28. Postoperative

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

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

29. Notes on MRI and CT Examination Procedures
Our implants were not evaluated for safety and compatibility for MRI and CT
examination procedures.

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

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

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

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

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

The examining physician must take into account the individual condition of the
patient and other diagnostic methods.

30. Explantation of Implants / Revision Surgery
Please refer to the relevant surgical technique associated with the system for
information about explantation of the implants and revision surgery.

31. Disposal

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

32. Instruments

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

—  performance test

—  maintenance

— manual cleaning

—  cleaning in a washer-disinfector
—  reprocessing

- sterilization

—  servicing

—  transport

33. Link to Summary of Safety and Clinical
Performance

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

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



35. Complaints about our Products

All complaints must be addressed to Waldemar Link GmbH & Co. KG at:
In the event of a complaint, the name or reference number of the corresponding
component should be specified with the serial number (SN) or the lot number
(LOT), your name, and your contact address. The reason for the complaint
should be given in brief.

36. Report of serious incidents

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

Waldemar Link GmbH & Co. KG and/or other corporate affiliated entities own,
use or have applied for the following trademarks in many jurisdictions: LINK,
BiMobile, HX, TiCaP, EndoDur, E-DUR, PlasmaLink, TiCaP, X-LINKed

Other trademarks and trade names may be used in this document to refer to
either the entities claiming the marks and/or names or their products and are
the property of their respective owners.
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1. O6wa nHdbopmauus

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

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

2. lNoTtpebutenun n cpena

MpoayKkTUTe MoraT Aa Ce M3MON3BaT U ¢ TsX Aa ce paboTh camo B acenTuyHa
MeoMUMHCKa cpefa OT NWua, KOWTO WMaT MOAXoAswo obyyeHue, 3HaHus
WnuM onut B 0bBnactuTe Ha opToneausita U xupyprusita. [peasuaeHnte
noTpebuTeNM Ha Tasn cUCTEMa Ca XMUpYP3au C ONKUT U 0By4eHe, OnepaLMoHHN
cectpu n nepcoHan B CSSD (CSSD = LieHTpaneH otaen 3a cTepunuaauus).

3. lpyna nauuneHTn

l'pynaTa nayneHT 3a ToBa MeauLMHCKO m3genue ce CbCTon OT Bb3pacTHU
nauneHTu, noanoXeHn Ha aHecTe3nd, OT KakbBTO M Ada OuUno eTHUYecKM
npousxo4 u non, NpuM KOUTO Ca Hanuue enHo Wnu noeeye OT OnucCaHUTe
NoKa3aHUA 1 KOUTO He Ce cYMTaT 3a HeNnoaxoAsALLM Bb3 OCHOBA Ha I/136poeHI/1Te
NPOTUBOMNOKAa3aHUA.

4. OnucaHue Ha cuctemarta

Cuctemata BiMobile Dual Mobility e yacT 0T MexaH14Ha PEKOHCTPYKLUS Ha
TasobenpeHara crasa.

Cwucremata BiMobile Dual Mobility npeacrasnssa cuctema ¢ auetabynapHa
yallka ¢ [BOiHa MOABMXKHOCT, KOSITO CE 13MoNi3Ba Npy ToTanHa NoaMsHa Ha
TasobenpeHata crasa. T ce u3nonasa B komMOuHaLus ¢ demopanHo ctebno
1 rnasa.

CwvcTemata ce CbCTOM OT Kancyrna ChC CUITHO NONMpaHa BbTPELLHa NOBbPXHOCT,
B KOSITO Ce ABVKM MOABVKHA MOMMETUNEHOBA MOAMOXKKA C MPUTHCHATA B HES
npoTe3Ha rnasa.

VIHCTpYMeHTUTE Cca NpOeKTUpaHM 3a UMNNaHTUpaHe Ha cucTemata C [BOiHa
noasuxHocT BiMobile. HabopbT ce cbCTom OT fBe Tabnu ¢ MHCTPYMEHTH,
e[Ha Tabna ¢ JBOEH Coii 1 efHa C AMHUYEH CrOW. /1 ABETE ce 13non3eart 3a
MMMIaHTUPaHE Ha BCUYKW BEPCUM Ha ccTeEMaTa ¢ 4BOMHa noasukHOCT BiMobile
(cbe 1 6e3 ynmeHT). MNpegoctaBsHUTE HABOPY MHCTPYMEHTY 33 UMNNaHTUPaHe
Ha BCUYKM BUOOBE Ha cucTemata ¢ ABoiHa noaskHocT BiMobile nossonseat
Ha Xvpypra [a W3BbpLIM NpaBWUnHa MOATOTOBKA Ha aueTabynmapHata KocT,
npo6GHa penoanLysl, KakTo U OKOHYATENHO UMMMAaHTUPaHE Ha cucTemara.

5. TlNpeagHasHadeHne

HeakTBHaTa XuMpypruyHo MHBa3WBHa MMMMAHTMpyeMma cuctema C [BOiHa
nogsxHocT BiMobile, nponseegera ot Waldemar Link GmbH & Co. KG, e
npefHa3HayeHa 3a AbMrOCpoYHa NogMsHa Ha aueTabynapHaTa cTpaHa Ha
6onHa uvnn ¢ pedekt TazobeapeHa cTaBa B YOBeLLKOTO Tsno. Cuctemara
¢ ABOiHa noaBuxHocT BiMobile ocbliecTBSBa TOTanHa nogmsHa Ha
TaszobenpeHaTa CTaBa, Korato ce KOMOWHMpa C rnaeaTa Ha nmpoTesaTa M
npoTe3Ho ctebno. Cuctemata ¢ ABoiHa nogsuxHocT BiMobile moxe ga ce
13M0on3Ba Npy aHeCcTe3NpaHu NaUMeHTU CbC 3aBbPLUEH PACTEX OT KaKbBTO
1 aa Ouno etHuyeckn npousxod v non. Cuctemata ¢ [BOWMHA MOABMKHOCT
BiMobile ce nmnnaHTMpa cbe 1 6e3 LUMEHT.

VMnnaHTUTe MoraT Aa ce 13nonaear v ¢ Tax Ja ce paboTu camo B acenTiyHa
MeauLMHCKa cpefa oT Nnua, KoUTo MMaT HeobXoaMMOoTo 0By4eHme, 3HaHUS 1
onuT B 0bracTuTe Ha opToneamsTa u xupyprusTa. imnnaHtute ce gocTaBsT
B CTEPUIHO CbCTOSHME, OMakOBaHW WHAMBWAYaANHO KaTo MpOLyKTM 3a
e[iHokpaTHa ynoTpeba.

LlenTa Ha WHCTpyMeHTapuyma e Aa Mo3BonM Ha noTpedutens ga uanonsea
CBbp3aHaTa CUCTEMA OT WMMMAHTM KaTo 4acT OT npoueaypuTe, ONUCaHW B
CBbp3aHaTa XMpypridHa TexHuka. He ce paspeluasa kakBaTo 1 ja 6uno gpyra
ynoTpeba Ha MHCTPYMEeHTapuyma.

Habopute MHCTPYMEHTM Ce CbCTOAT OT OnpedeneHn kombuHupalm ce
VHCTPYMEHTU.

Bcnykm mHCTpymMeHTM OT Habopa C MHCTPYMEHTU Ca npefHasHadyeHn 3a
BpeMeHHa ynotpeba.
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6. lMokasaHus

WmnnanTy

OBy nokasaHus:

—  3abonsBaHus, orpaHn4aBaLLy NOABXKHOCTTA, (hpaKTypu Unv edekTy
Ha Ta3obefipeHaTa cTaBa unu NpoKkcUmManHus demyp, KOUTo He Morat
[Ja ce NekyBaT Ype3 KOHCEPBATMBHM UM OCTEOCUHTETUYHMN NpoLeaypy.

Moka3aHus:

—  [TbpBUYEH 1 BTOPUYEH OCTEOAPTPUT

—  PeBmartongeH aptput

—  Kopekuus Ha thyHKUMOHANHW fedopmuTeTy

—  ABackynapHa Hekposa

—  OpakTypu Ha hemopanHaTa Wwinika

—  PeBusus cnepn pasxnabBaHe Ha UMNnaHTa, 3aBUCKUMO OT KOCTHaTa Maca
11 Ka4ecTBO

—  Puckose ot gucnokaums

WHCTpyMeHTH

—  HabopwbTt nHctpymenTn BiMobile B HacTosiaTa kombuHauus e
npefHa3HaueH U3KMIYNTENHO 3a NPUIMOXEHNE U UMNIAHTUPaHE Ha
cucTemara ¢ [1BoiHa noasmkHocT BiMobile.

7. lpoTnBonokasaHuns

WmnnanTy

—  OcTpu 1 XPOHUYHM UHCDEKLMM, MOKAITHW N CUCTEMHM, OKOMKOTO
KOMMpOMeTUpaT ycreluHaTa UMNaHTauus Ha ToTanHa Tasobeapera
npotesa

—  Anepruv KbM MaTepuanuTe (Ha MMnnaHTa)

—  HepoctatbyHa / HeaaekBaTHa KOCTHa Maca WU Ka4ecTBo, KOETO Mpeyn
Ha cTabunHOTO 3akpenBaHe Ha npoTesara.

WHCTpyMeHTH

—  Hab6opwsT nHcTpymeHTy BiMobile B HacToswaTa koMbuHaLms He e
npeAHa3HayeH 3a NpPUNOXEHNe 1 UMNAaHTUPaHe Ha APYro MeAULMHCKO
13aenve, OCBEH Ha cucTemarta ¢ ABoHa noasmxHocT BiMobile.

—  HenoHocuMoCT KbM MaTepuanuTe Ha MHCTPYMEHTUTE

He ce pa3peluaBa uMnnaHTpaHe Ha MHCTPYMEHTUTE.

8. Bb3MOXHM pUCKOBE M CTPAHUYHU edekTr
- TloBpexaaHe Ha UMNMaHTa, hpakTypa Ha MMNNaHTa
- Wndexums

- HecrabunHocr, aucrokauus

- HenpasunHo anuHupaHe

- Murpaupns

—  [epunpoTesHa dpakTypa

- CenTnyHo, acenTuyHo pa3xnabsaHe

—  [pobnemu ¢ Meku TbkaHw

—  W3HocBaHe

- OcTaTb4Hy onnaksaHust

9. KnuHuyHa nonsa

KnuHuyHata nomn3a oT cuctemaTta ¢ [ABoiHa noasukHocT BiMobile ce

aeduH1pa no CneaHus HauuH

—  YBenuyeHa cTabMIHOCT B CPABHEHME C KOHBEHLIMOHAMHM CUCTEMM C
aleTabynapHa valuka

—  ObnekyaBaHe Ha borkaTa

—  [oByLweHa NOABWKHOCT B CPABHEHME C HENeKyBaHa yBpeAeHa
TasobenpeHa cTaBa

—  ToBuiweHa cTaBHa yHKLWS B CPABHEHWE C HeMekyBaHa yBpeaeHa
TazobenpeHa cTaea

KnuHnyHaTa nomnsa Ha MHCTPYMEHTUTE 3a cucTemaTta C ABOVHA NOABXHOCT

BiMobile e umnnaHTpaHeTo Ha cuctemata ¢ 4BoMHa noaBuxHOCT BiMobile.

10. Matepuanu Ha nmnnaHTa

Mons, HanpaBeTe cnpaBka CbC cnucbka ¢ Mogenv (REF) B 1031 gokymeHT

M CbOTBETHAaTa XMPYpPrMYHA TEXHMKA, CBbp3aHa CbC cuCTemata, W C

WaeHTUdMKaLMATa BbpXy OnakoBkaTa 3a [LOMbIHUTENHA MWH(OpMaLms

OTHOCHO MaTepuannTe Ha UMNNaHTUTE.

[onbnHutenHa nHdopmaums 3a CbCcTaBa Ha Matepuana moxe fga 6bae

nonyyeHa OT NPOU3BOAUTENS NPY NOUCKBAHE.

—  CnnaB Ha ocHoBaTta Ha kobanT, CoCrMo, ISO 5832-12; ASTM F1537,
(EndoDur-S)

—  TonuetuneH ¢ yntpasucoko monekynHo terno, UHMWPE, ISO 5834-1/
ISO 5834-2 | ASTM F-648

- TonueTuneH ¢ BUCOKO KPBCTOCAHO CBbP3BaHE Ha OCHOBATA Ha NOMMETUNEH
¢ yntpasucoko monekynHo Terno, UHMWPE, ¢ ButamuH E, 1ISO 5834-1 /
ISO 5834-2 /| ASTM F-648 / ASTM F-2565 / ASTM F-2695, (E-DUR)

—  Tokputue ot kanuues docdpat, CaP, ASTM F-1609, (HX)

—  Mokputne ot Toproecku unct TutaH, CpTi, DIN ISO 5832-2, ASTM

F1580, (TiCaP)



11. MaTepuanu Ha MHCTPYMEHTUTE

Mons, HanpaBeTe cnpaBka Cbc cnucbka ¢ mogenu (REF) B 1031 gokymeHT
W CbOTBETHAaTa XMPYprMYHA TEXHMKA, CBbp3aHa CbC cuUCTemMata, W C
noeHTMUKaUMsTa BbpXy OMakoBkaTa 3a [JOMbIHUTENHA WHAOpPMALus
OTHOCHO MaTepUannTE Ha UHCTPYMEHTUTE.

[ombnHuTenHa uHGopMauus 3a cbCTaBa Ha MaTepuana Moxe Aa Obae
noryyeHa oT NpOU3BOANTENS MPU NOUCKBaHE.

12. CMR BeLlecTBa

Hsikou OT KOMNOHEHTUTE Ha cUCTEMUTE ChabpXaT kobanT KkaTo CbcTaBka Ha
cnnas B koHueHTpauus Hag 0,1 % wiw.

KobanTsT € B cnncbka cbc CMR (kaHLEpOreHHM, MyTareHH! 1 TOKCUYHM 3a
penpoayKunsTa) BeLLecTsa.

KnacbT Ha onacHoCT 1 kogbT(kogoBeTe) 3a kaTeropus Ha kobanT ca:

—  KaHu, TokenyHocr, knac 1B

—  Penp. TokenyHocT, knac 1B

3a wumpeHTUMUMpaHe Ha 3acerHaTUTe KOMMOHEHTU W OOMbIHWTENHA
cneumdmvKaLms Ha MaTepuanuTe, Mons, BXTe crmcbka ¢ mogenu (REF) un
nerexHaaTa Ha MatepuanuTe B TO31 JOKYMEHT.

13. N360op Ha uMnnaHTu, 4oNyCTUMMN KOMBUHaL MK

3a peduHuTMBHA MAEHTUMMKALUMOHHA WHEOpMaLMs 3a NPoAykTa Kato
CMCTEMHA CbBMECTUMOCT, HOMEp Ha apTuKyf, MaTepuan W CPOK Ha rogHOCT,
BUKTE MAEHTU(MKALMSTA BbPXY MMNaHTa W/UnmM onakoBkata.

HanpaseTe Cblo cnpaBka M CbC CnefHUTe pasgeny Ha TO3W [OKYMEHT
M CbOTBETHAaTa XMPYpPruyHa TEXHWKA, CBbp3aHa CbC CucTeMaTa, 3a
JOMbIHUTENHA WH(opMaumust 3a u3bopa Ha WMMMaHTa U AonycTUMUTE
KOMOWHALWK, KaKTO 1 33 MHEOPMALMS OTHOCHO OTKPUBAHETO Ha W GopaBeHeTo
C VHCTPYMEHTUTE, KOWUTO LLE Ce M3MOM3BaT 3a MMMNIaHTMpaHeTo.
Kom6uHaLumTe ¢ uMnnaHTV OT ApYri NPOM3BOANTENN W / Unu KOMBUHaLMK ¢
uvnnantn LINK, kouTo ce oTKnoHsBaT OT cneuudmkalyumte B XupypriyHata
TEXHWKA, He ca TECTBAHM U He ca paspeLLeHu.

14. Jonyctummn maTtepmanu 3a TpubonornyHmn

LI,BOI7IKI/I MMNNaHTn
/IMnnaHTHUTE KOMMOHEHTW Ha cucTemata obpasyBaT TpUBONOMMYHM [BOIAKM
camo Korato ce kombuHupat ¢ Apyrv umnnanTy Link, Hanp. npoTesHu rmasw.
Korato ce komGunupat ¢ gpyru umnnautu Link, morat ga ce obpasysar
cnepHuTe TPUOONOTUYHN JBOVIKY:
—  CoCrMo cnnas / UHMWPE n CoCrMo cnnas / Vit-E PE
- ALO;/ UHMWPE n Al,O,/ But. E PE
—  KomnosutHa kepamuka n UHMWPE, komnosuTHa kepamuka / But. E PE/

15. O6xBaT Ha ABMXEeHMe Ha UMMNIaHTUTe

O6xBaTbT Ha [OBWXEHWe Ha CTaHdapTHUTE KOM6I/1HaLlI/1I/1 cbotBeTcTBa Ha DIN
EN ISO 21535.

0O0OxBaTbLT Ha OBWXeHWe Ce yBenuM4aBa C yBenuMvaBaHe Ha AMameTbpa Ha
noanoXxkara Ha nportesara.

3a Aa Cce HaManu PUCKbT OT pa3mMecTBaHe NpW nauueHTu C noBuLleHa
CKNOHHOCT KbM nykcaums, Waldemar Link GmbH & Co. KG npeanara
KOMMNOHEHTU, KOUTO Npeana3saTt oOT Nykcayu4. Te BKMKOYBAT, Hanpumep, YaLluku
C pameHe 1 noasoxka 3a ﬂ,BOVIHa NOABUXHOCT.

16. QnameTpn Ha UMNIaHTUTE

MOJ‘IH, HanpaBeTe cnpaBka CbC CbOTBETHATA XMPYPriMyHa TE€XHUKA, CBbP3aHa
CbC cuctemarta, 3a AOMbrHUTENHA VIHCbOpMaLWIFI OTHOCHO AnameTpute Ha
UMNNaHTUTE.

17.3akpenBaHe Ha nmnnaHTa
Cuctemata ¢ ABOiHa nopsukHOCT BiMobile cbuiecTByBa B ABE Bepcuu:
Bepcus 6€3 LMMEHT 1 CbC LIMEHT.

18. N3gpbxnmBocCT

/30pbXnuBOCTTa Ha HalWWTe WMNAAHTA MO MPUHLMN € OrpaHuyeHa u ce
onpegens OT MHAMBMAYanHU akTopu, KaTto HanpuMmep TENecHOTO TErno M
HMBOTO Ha aKTVBHOCT Ha MaLyeHTa, KakTo 1 Ka4eCTBOTO W NPOECHOHANHOTO
W3MbIIHEHNE Ha MMNnaHTauusTa. Bb3 OCHOBa Ha Tesn Bnuselln daktopm,
Waldemar Link gedmHupa oblata cpeaHa W3ApbXIMBOCT Ha AafeH UMNNaHT
Ha BasaTa Ha HeroBaTa TPaiHOCT (T.€. MPOLEHTBT (DYHKLMOHMPALLM MNTAHTH
cred onpefeneH nepuoj OT Bpeme, kaTo Ce 3anoyHe OT MOMEHTa Ha
umnnaHTaums). Cnopen pesyntatute OT U3BbpLUEHUTE TECTOBE, TPANHOCTTa
Ha HalWTe WMNNaHTX CbOTBETCTBA Ha 0BLWMA CTaHAapT B Tadn 0bnacT KbM
MOMeHTa Ha 0fobpeHIe Ha UMNNaHTUTe.

3a M3OPLXIMBOCTTA HA MHCTPYMEHTUTE, MOMS, HanpaseTe crpaBka C
OMMCaHNeTO B MHCTPYKUMKTE 3a NoBTopHa obpaboTka H50.
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19.MoBTopHa obpaboTka / NoBTOpHa ynoTpeba
/mnnaHTuTe ce [OCTaBAT KaTo CTEPWUMHM YCTPOWCTBA 3a €OHOKpaTHA
ynotpeba. He ce pa3speLuaBa MMNNaHTL, YUSATO 3aLLMTHA ONakoBKa € OTBOpEeHa
VNV NOBPeAeHa, Unu UMMMaHTK, KOUTO Beye ca Bunm umnnaHTupaxu, aa ce
noAnarar Ha noBTopHa 06paboTka unu a ce 13non3eat noBTOPHO.

AKO MMNNaHTUTE Ce M3NON3BaT MOBTOPHO, MOTaT [a Bb3HWUKHAT CNIEAHNTE PUCKOBE:
- Wndexuymn

—  HamaneHa 13gpbxn1BoCT Ha MNnaHTa

—  YCnoXHeHUs nopagm NOBULLEHO W3HOCBaHe W OCTaTbLY OT N3HOCBaHe

—  [NpenaBaHe Ha MHpeKLMO3HO 3abonsiBaHe

—  HeapexBaTtHa thukcaLms Ha UMNNaHTa

—  OrpaHuyeHa GyHKUMS Ha UMNaHTa

—  OTroBop u/mnu 0TXBbpMSHE Ha UMNNAHTa

WHcTpymeHTuTe TpsbBa ga GbaaT Le3vHGEKUMpaHu W CTEpUNU3MPaHU npeau
ynotpeba. 3a noBeye MHOpMaLWS, MONS, HanpaBeTe Crpaska B CBbP3aHTE rnasu
B TO311 JOKYMEHT ¥ OM1CaHNETO B MHCTPYKLMMTE 3a NoBTOpHa 0bpaboTka H50.
OcBeH TOBa CrnaseaiTe HalIWTe OTAEMHW WHCTPYKUMM 3a OMnakoBaHe U
MOYMCTBAHE Ha UHCTPYMEHTU.

MpoaykTuTe 3a egHOKpaTHa ynoTpeba He MoraT fja Ce U3non3BaT NOBTOPHO.

20.TNoBTOpPHA CTEpPUNU3aLMS

VmnnaHTuTe ca npegHasHauyeHW camo 3a edHokpaTHa ynotpebGa. He ce
paspellaBa NOBTOPHA CTEpPUNN3aLINS.

/AMnnaHTUTe, KaKTO W TEXHWTE MaTepuann He ca NOAXOAALM 3a NOBTOpHA
cTepunmu3aums.

B pesyntat Ha cTepunusauus npu Te3u MMNNaHTX MoraT fa Ce NosiBAT
Henpeackasyemu U3HOCBaHWS.

3a cTepunmu3auns Ha IHCTPYMEHTUTE, MO, HanNpaBeTe CripaBka C ON1CaHNeTo
B MHCTPYKLMWTe 3a noTOpHa obpaboTka H50.

21. CbxpaHeHue 1 TpaHCNopTUpaHe Ha NMMNITAHTK
CTepVIJ'IHO OnakoBaHUTE NMNITAHTU Tpﬂ6Ba [a ce CbXpaHABaT B HenospeaeHa
OpUrHanHa omakoBka B CrpafW C MOAXOASLLA 3aliuTa Cpelly MoBpeau,
NPUYMHEHN OT yapW, 3aMpb3BaHe, BNaXHOCT, MPEKOMEPHa TONAMHA W npsika
CbHYeBa CBETIIMHA.

3a CbXpaHeHWe U TPaHCMOPTUPaHe Ha MHCTPYMEHTUTE, MOMs, HanpaBeTe
CripaBka C ONMCaHNeTOo B MHCTPYKUMNTE 3a NoBTOpHa 0bpaboTka H50.

22. IHbopmauus 3a cbBeTBaHe Ha naumeHTa

AKo Ce cuuTa, Ye MMNMAHTUPAHETO Ha Tasn CuCTeMa e Halt-[obpoTo peLueHve

3a nauueHTa 1 eaHo OT 0BCTOATENCTBAaTa, ONUCaHN B TOYKa 23, € MPUNOXIMO 3a

natuenTa, e HeobXoANMo fia Ce YBELOMM NALMEHTa N0 OTHOLLEHNE Ha O4aKBaHUTE
eeKTI, KoMTO Tean 06CTOATENCTBA MOraT 4a UMaT BbpXy ycrexa Ha onepauusTa.

OcBeH TOBa Ce MpenopbyBa NaUMeHTLT Aa Gbae MHPOPMUPaH 33 MEPKUTE, KOUTO

TOWM WK T MOXE Aa NPeanpueme C Lien HamanssaHe Ha edektute oT nogobHu

ycnoxHerns. Lisnata uHdopmaLs, npegocTaBeHa Ha nauyeHTa, Tpsbsa Aa 6bae

JOKYMEHTpaHa MUCMEHO OT Onepupawyus Xupypr. XupyprsT unmu GonHuuara

TpsibBa ga npegoctasat W[ Ha umnnaHTa 3a nauueHTa u Ton Tpsibea ga 6bae

yBEJOMEH 3a HanM4MeTo Ha creLanta uHopmaLys 3a naLuenTa.

MaumeHTTe CbLo TpsbBa Aa ObAAT MHCTPYKTUPAHU:

— B MOAPOBHOCTM 3a CBBP3aHN C XMPYpPrisiTa PUCKOBE.

—  noapo6HO OTHOCHO OrPaHNYeHUsTa Ha MNNaHTUTe, 0cobeHo 3a
edheKTTe OT MPEKOMEPHOTO HAaTOBAPBAHE, MPUYNHEHO OT TENECHOTO
Terno 1 gusnyeckata akTUBHOCT, HAapes C Apyrv Hewwa. Tpsibea aa um
6bae NpenopbyaHo [a KopUrMpaT CbOTBETHO AENHOCTUTE CU.

—  OTHOCHO Bb3MOXHW MOCTONEPATHUBHMN YCNIOXHEHWS.

—  OTHOCHO MaTepuanuTe B CbCTaBa Ha UMMNaHTa.

—  Ye MMNMaHTUTE MOXe Aa pearvpat Ha MeTamnHu AEeTEKTOpN Mo Bpeme Ha
MPOBEPKM 3@ CUTYPHOCT (Hamp. Ha NeTuMLLa) 1 ce MpenopbyBa fja ce HOCKU
/[ Ha yMnnaHTa KaTo [OoKa3aTencTBso.

—  Ye MMNNaHTUTE MOraT Aa OKaxaT BNUSHWNE BbPXY MeANLMHCKA TEXHMKA
3a 0bpasHo nscneasane (Hamp. AMP)

. ObcTosTencTBa, KOMTO Morat Oa nonpe4yart Ha

ycnexa Ha gafgeHa onepauuna

—  Texka octeonopo3a

- Texkn gechopmuteTn

—  JlokanHu kocTHN TymopH

—  CucTemnm 3abonsisaHns

—  Metabonuthu HapyLLeHus

—  Cnyvau Ha nHbekuun 1 napaHus

—  3aBucumocT nnm 3noynotpeda ¢ HapKOTULY, BKIKOYMTENHO NMPEKOMepHa
KOHCyMaLst Ha ankoXomn v HUKOTMH

—  3atnbcTABaHe

—  [euxuynm pascTpoiicTea Ui HEBPOMYCKYNHM 3abonsBaHms

—  Texku dumsnyecku JeHOCTH, CBBP3aHN CbC CUIHKM BUBpaLm

—  CBpbX4yBCTBUTEMHOCT
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24 MpeapynpexaeHns / npeanasHu MepKu
[NoBTopHaTa ynotpeba Ha npogykTi 3a egHokpaTtHa ynotpeba LINK He
e gonyctuma.

—  CumnnanTuTe Tpsibea fa ce paboTi MHOTO BHUMATENHO 1 He Tpsibea
Ja ce MoaMuUMpaT UMK NPOMEHST, JOPU W Halt-MarnkuTe ApackoTUHU
11 NOBpeSM MoraT 3Ha4MTENHO Aa BrowlaTt cTabunHocTTa unu pabotarta
M. He ce paspeLuaBa W3non3BaHeTo Ha MoBPEeLEeHN UMMNaHTL.

—  TMoebpxHoCTUTE, NPEABMAEHM 33 CBbP3BAHE HA MOAYHU NPOTE3HN
KOMMOHEHT (KOHYC, LindTOBE, BUHTOBE), HE TpsibBa Aa 6baat
MOBPELEH 1 MOXE Aa Ce HanoXw Aa 6baaT NoOYNCTEHN CbC CTEPUNHA
TEYHOCT U U3CYLUEeHW, Npean Aa ObaaT CbeaNHEHM, Taka Ye HATO KPbB,
HWTO [IpYro MOKPUTWE Aa NOBPEAM HSKOS OT BPBL3KUTE, KOETO O1 MOrmo
[Ja KOMNPOMETUpa HaAeXaHOCTTa Ha Bpb3kaTa.

—  He npaBeTte MaHunynawmm 1 He U3non3BanTe HenpaBuHO
WHCTpyMeHTUTE. Hie He noemame OTrOBOPHOCT 3a NPOAYKTU, KOWTO ca
6unn moandmLmMpanm, NOANOXeHN Ha ynoTpeba He No npeaHasHaveHne
UMW M3MOMN3BaHN HENPaBUITHO.

—  3aobpabotkata Ha nHctpymeHTH LINK ce npegnonara, Ye nepcoHambT
“Ma |-BO HUBO Ha TEXHUYECKM NO3HAHUS (FepMaHms), a B pyrv CTpaHm -
TEXHNYECKM NO3HAHMS! U OMWT.

—  MeauupHckuTe u3nenus, uanpateHu 3a obenyxsaHe, Tpsiba aa 6baat
npegBapuTenHo 0bpaboTeHy No TakbB HauWH, Ye Aa He NpeacTaBnsBar
OMacHOCT 3a TPETY CTPaHU.

—  BwbamoxHo e npogyktute, n3paboTeHn oT nnactMaca (Hanp. nonammg
(PA), nonnetuneH (PE), nonnokcumetuneH (POM), nonveTtuneH cbe
CBPBX BUCOKO MonekynHo Terno (UHMWPE)), fa He morat ga 6baar
NoKanuanpaxm ¢ NOMOLLTa Ha BbHLUHW 06pa3sHu npoLeaypy.

25.pegonepaTMBHO MiaHupaHe

lMpenonepaTBHOTO MMaHMpaHe nNpefocTaBs BaxHa WMHGopmauws 3a

noeHTMdUUMpaHe Ha noaxoasliata cuctema 3a UMMnaHTupaHe U u3bop

Ha KOMMOHEHTUTE Ha cucTemaTta. YBepeTe Ce, Ye BCUYKM Heobxoanmu

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

pasnonoxeHue Tpsibea fa uma npobHM UMNNAHTM 3a NPOBEpka Ha NPaBUHOTO

npunsrade (KbAETO e NPUIOXMMO) N OMBHUTENHU UMMMaHTH, B CIy4an ye
ca Heobxoaumu Apyr pasmepu Unu Ye NpeaBuUAEHUST UMNMAHT He MOXe Aa
ce uanonaea. Beuykn uHctpymenTn LINK, Heobxoaumm 3a uMnnaHT1paHeTo,

TpsibBa Aa 6baat noA pbka, CTEPUNM3NPAHM U MHTAKTHMU.

AKO Ma WHAMKaLMKM 3a UMNMaHTUPaHe Ha npoTe3a, TA TpsbBa da ce B3eme

npeaBwna, 3aeHO ¢ 06LLMTE XapaKTEPUCTVKM Ha NaLyeHTa:

—  Ye Cca B3ETW NPELBUA BCUYKM HEXMPYPTUYHY M XUPYPrAYHN anTepHaTMBN
3a NleYeHne Ha CTaBHOTO 3abonsBaHe

—  Ye eheKTUBHOCTTa Ha U3KYCTBEHATa CTaBHa NPOTE3a € KaTeropuiHo no-
HMCKa OT eheKTUBHOCTTA Ha ECTECTBEHATa CTaBa W, Ye efNHCTBEHATA
Lien TyK € CBbp3aHo C MHAMKauusTa nogobpeHne Ha npegonepaTuBHOTO
CbCTOSIHUE

—  Ye NMpaBUHUST NOAOOP, NOCTaBsiHe 1 (PUKCMPaHE Ha YCTpOoICTBaTa ca
peLLaBalLy GakTopy, KOUTO LLe ONpeaensT XMBOTa Ha UMMaHTa.

—  Ye e[Ha M3KyCTBEHa CTaBa MOXe Ja ce pa3xnabw nopaau HaToBapBaHe,
M3HOCBAHE W MHAEKLMS, UM MOXE [a Bb3HUKHE JTyKCaLys uim
pa3mecTBaHe

—  Ye MOXe nopagy pasxnabBaHe Ha UMMnaHTa fja ce HarnoXm XvpypriiHa
PeBU3NS, KOSTO NPy onpeaenern 06CTOSTENCTBA MOXe [1a U3KIHUM
Bb3MOXHOCTTa 3@ Bb3CTAHOBSBaHe Ha CTaBHaTa (hyHKLMS

—  Ye MALMEHTLT Ce CbrnacsBa fa ce NOAMI0XM Ha onepauusTa 1 npuema
CBbP3aHNTE C TOBA PUCKOBE

—  Ye aKo NpeHacsLLmMTE HaTOBApBAHETO KOCTHW CTPYKTYpU Ca NOBPEAEHN,
He MOXe Aa ce U3KMuM pa3xnabBaHeTo Ha KOMNOHEHTHTE,
(bpakTypupaHe Ha KOCTM N UIMMIAHTK, KaKTO M APy CEPUO3HU
YCINOXHEHMS

—  Ye aKo ce Noao3mpa, Ye NaLMeHTHLT UMa aneprum 1 aaae NonoXuTeneH
TECT Ha NPUNOXMMUTE TECTOBE, TOraBa Tpsibea Aa ce nacneasa
UyBCTBMTENHOCTTA Ha NaLMeHTa KbM Yyxau Tena (MOHOCMMOCT KbM
Marepuanure)

—  4e OCTPY U XPOHWNYHW MHEEKLMN, NOKAMHM M CUCTEMHM, MOraT Ja
KOMNpOMETMPAT ycneLiHaTa UMNNaHTaLus, 3aToBa ce npenopbysa
npefonepaT1BeH MUKPOBMONOrMYeH aHanu3a

Kato usno mexaHnyHata moBpeda WM CHYMBAHETO HA WUMMMAHT € PsAKo

U3kntoyeHne. Toea obaye He Moxe Aa Obae W3KMOYEHO ¢ abcomnoTHa

CUIYpHOCT BbINPEeKV 3apaBaTa CTPYKTypa Ha UMnnaHTa.

ToBa MOXe fa ce ObITKW Ha CTPeC BbPXY UMMIIAHTa W npoTesaTta B pesynTar

Ha nagaHe Unu 3nonoryka, KakTo 1 Ha Apyrv NPUYMHU.
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Ako obnacTTa Ha KocTTa, KbAeTo e (MKCUpaH UMNMAHTLT, € NPOMEHeHa Mo
TaKbB HaYWH, Ye NpoTe3aTa BeYe He € B CbCTOSHME Aa U3LbpXa Ha HopManeH
CTPeC 1 YacT OT npoTe3ata e NoamnoxeHa Ha aucbanaHcupaH cTpec, Torasa
MOXe [ja Ce MOoMy4n MexaH14Ha noBpeaa Ha uMnnaHTHata cuctema. MogobeH
aucbanaHcupaH CTpec MOXE [ja Bb3HUKHE 1 ako 3akpenBalvTte enemeHTH
Ha umnnaHTuTe obpasyBaT MOCT Haf Mo-ronemuTe KOCTHU Aedektn 6e3
ONTUMAnHoO YKpenBaHe Ha kocTTa. [lpenopbuuTenHo e fa ce w3non3sa
VMNAaHTBLT C Bb3MOXHO Halt-ronemute ukcupaliy enemeHtu. Moaxoasiiata
MOArOTOBKA 3@ XMPYPrUYHI NPOLIEAYPY BKITHOYBA M (PYHKLMOHAMHOTO TECTBaHE
Ha VIMMNaHTUTE 1 MHCTPYMEHTUTE Npeau ynotpebda.

3a pedwHMTMBHA MOEHTU(UKALMOHHA MHGOpMaLMs 3a NpoaykTa Kato
CMCTEMHA CbBMECTUMOCT, HOMEP Ha apTWKym, MaTepuan W CPoK Ha rofHoCT,
BUXTE MOEHTUMKaLMATA BbPXY MMNNaHTa 1w onakoskata. Tpsbsa CbLLo
Ja ce Bb3nonseate 0T OOYYUTENHUTE KYpPCOBE U MeYaTHUTE MaTepuan,
npefocTaBeHW 3a Bawa WH(opmauws. 3a fa HayunTe noseye, Mons,
CBbpXKETE Ce ¢ Thprosckus ouc Ha Waldemar Link GmbH & Co.KG nnm ¢
BalLWsi NPEACTABUTEN Ha MSICTO.

26.Paborta ¢ npoaykTa

BCWYKi KOMMOHEHTW HA UMNNAHTUATE Ce [LOCTaBSAT CTEPUITHI KaTo YCTPOCTBA

3a efiHoKpaTHa ynoTpeba B OTAENHM ONakoBKW. KOMMOHEHTUTE Ha UMNNaHTUTe

ca CTepunuavpaHu Ypes CTepunuaaums ¢ rama mbum, Hail-manko 25 kGy. 3a
pasnuka oT TOBa, KOMMOHEHTUTE, U3pabOoTEHM OT CUITHO OMPEXKEH NOSINETUNEH

MW CUITHO OMPEXEH NONMETUNEH C BUTaMUH E, ca cTepunuaupani ¢ eTuneHos

okeng (ETO).

WmnnaHtute BuHaru TpsbBa Aa Ce CbxpaHsiBaT B TAXHATa HEOTBOPEHa

3aLyymTHa onakoska. OrnepaiiTe onakoBkaTa 3a NoBpeau, Npeam a u3nonasate

vmnnaHTa. MoBpeneHaTa onakoBka MOXe Aa uma HebrnaronpusTeH edekT

KaKTO BbPXY CTEPUIHOCTTA Ha YCTPOMCTBOTO, Taka M BbpXy MPaBUIHOTO

(DYHKLMOHMPaHE Ha UMNNaHTa, Taka Ye YCTPOWUCTBOTO Beye [a He MOoxXe Aa

ce uanornasa.

—  [poBepeTe cpoka Ha rOAHOCT Ha UMNNaHTUTE. IMNNaHTUTe C M3TEKBLN
CpOK Ha FOIHOCT BEYE He MoraT f1a Ce M3MoN3BaT 3a UMMnaHTupaHe!

—  Crnep oTBapsiHe Ha onakoBKkaTa NpoBepeTe Jany MOAENbT U pa3MepbT
Ha MMMNMaHTa CbOTBETCTBAT Ha MHGhOpPMaLMATa, OTreYaTaHa Ha eTukeTa
Ha onakoBkaTa.

—  CnasBaiiTe CbOTBETHUTE CTaH4aApTH 3a acenTuyHo 6opaBeHe ¢
YCTPOWCTBA MO BpEME Ha U CMeA U3BaxaaHe Ha MMMnnaHTa ot
OonakoBkara.

—  Koraro oTcTpaHsiBaTe onakoBkara, 3anueTe napTuaHuTe unu
CEPUIHNTE HOMEPA OT eTUKETA, ThIA KaTo Taan HopMaLms e
pelLaBaLla 3a NpocneasBaHeTo Ha napTuauTe. Camosanensally ce
€TUKETM C Ta3n MHGOpMALMS ca MPUNOXEHM KbM BCSiKa OMakoBka 3a
BaLLe yno6CTBo.

WHcTpymeHTUTe TpsibBa BUHarM Aa ce TpeTupaTt BHUMATENHO, TOBAa BaXW

0cobeHo Mpu TpaHCnopTupaHe, NOYNCTBaHe, MOAAPBXKA, CTEpUNIN3auns u

cbxpaHeHue. CTEpUNHOTO CbCTOSHWE Ha WHCTPYMEHTUTE 3aBUCH, MexXay

apyrute akTopu, OT ONakoBKATa Ha CTEPUIHWTE apTWKynM W YCroBMsTA

Ha CbXxpaHeHue, TO TpsbBa Aa Cce yCTaHOBSIBA 3aefHO CbC CyXWUTENs no

XWrueHaTta Ha onepatopa 3a BCeku oTzeneH cnydai. Tpsbsa ga ce usbsrsa

npsika CrbHYeBa CBETNMHA. HenpaBunHOTO GopaBeHe W rpuka, Kakto U

ynotpeba He no npegHasHayeHue, MoraT Aa AOBEAaT [0 NMPEeXAeBpeMEHHO

M3HOCBAHe UnW NoBpeaa.

YcrpoiicTea, u3paboTeHu oT nmactmacu (Hamp. PP-H), He morat pa ce

fioKanuampat Ype3 BLHLUIHO YCTPOACTBO 3a 00pa3Ho M3CneaBaHe.

27. WHTpaonepaTtuBHa ynotpeba

MOJ'IFI, HanpaBeTe cnpaBka CbC CbOTBETHATa XMPYPrmyHa TEXHUKA, CBbp3aHa
CbC CUCTeMaTa, 3a MHGOpMaLMs OTHOCHO WHTpaonepaTuBHaTa ynoTpeba Ha
cucrtemarta.

28.locTonepaTtmBHO

B nocronepaTnBHUA nepuon B AOMb/IHEHNE KbM ABMXEHNETO U MYCKyITHUTE
TPEHUPOBKY, TpsIGBa Aa ce 06bpHe CneynanHo BHUMaHWe Ha BHUMATENHOTO
MHCTPYKTUPaHe Ha nauneHTa.

lMpenopbyBa ce NOCTONEPATUBHO NPOCIEAsBaHe Ha NpoLeca Ha 3apacTBaHe
nog HabniogeHve Ha nekap. Korato e npunoxumo, nauueHTUTE CbLyo
Tpﬂ6Ba ha 6'b£l,aT NOCbBETBAHM KaK Aa n3berHat NPeKoMepHO d)VISVNeCKO
HaToBapBaHe.

KOHTpOﬂHM npernegn Tpﬂ6Ba Aa ce npasAT peJoBHO NN HESaﬁaBHO, ako ce
NnoABAT CUMMNTOMMU.



29. 3abenexkn 3a npouenypvTe 3a nscnenBaHe c
AMP un KT

Hawwnte wmnnaHTM He ca OLEHEHW MO OTHOLIEHMe Ha BesomacHocTTa W
CbBMECTUMOCTTa Npy npoLiesypuTe 3a nscnegsare ¢ AMP v KT.

B cnyyain Ha u3non3BaHe Ha HalMTe MeTanHW UMMMAHTU U KOMMOHEHTH
Ha umnnaHTh, uacnegsaHna ¢ AMP npeacTaBnsBaT noTeHUWaneH puck 3a
nauueHTa nopaay Bb3MOXHOTO 3arpsiBaHe W MUrpaLust Ha UMNMaHTUTe Ui
KOMMOHEHTUTE Ha UMMNNaHTUTE.

Cobluo Taka CblLUECTBYBA MOTEHUMANEH pUCK OT nosiBa Ha apTedakTn B
nacnepsaHusita ¢ AMP u KT Ha HawmTte MeTanHn UMNMaHT U KOMNOHEHTM
Ha UMNNaHTUTe.

BeposiTHOCTTa 3a Bb3HWKBAHE 1M CTeneHTa Ha CroMeHaTuTe MOTeHUMarHu
pWCKOBE 3aBMCAT OT MW3NON3BaHUS TWM YCTPOWCTBO, NapameTpute Ha
YCTPOWMCTBOTO W U3MON3BAHUTE CEKBEHLNN.

BuHaru cnepBaiite MHCTPYKLMNTE B ykasaHusiTa 3a paboTa Ha Npon3BoauTens
Ha YCTPOCTBOTO, KOETO CE MU3N0JI3Ba 3a 06pPa3HOTO M3CEABaHE.

1360opbT Ha npoveaypata 3a 06pa3Ho U3cneaBaHe M OLeHKaTa Ha Bb3MOXHUTE
CTPaHNYHN edheKTU € OTFOBOPHOCT Ha M3CreaBaLLms fekap.

/3cnenBawymsT nekap Tpsibsa ja B3eMe NpeaBna UHANBMOYANHOTO ChCTOSHIE
Ha nauWeHTa u apyru AMarHoCTUYHN METOAM.

30. EkcnnaHTupaHe Ha umnnaHTute / PeBn3noHHa

XMpYypruyHa Hameca

Mons, HanpaBeTe cnpaBka ChC CbOTBETHATA XMPYPruyHa TEXHUKA, CBbp3aHa
CbC cUCTEMaTa, 38 MHEOPMALMS OTHOCHO EKCMNAHTUPaHE Ha UMMMaHTUTE U
PEBM3NOHHA XMPYpriyHa Hameca.

31. N3xBbpnsiHe

OnakoBKMTE 1 KOMMOHEHTUTE Ha cucrtemaTta, KouTo TpﬂﬁBa Aa Ce N3XBbPNAT,
TpﬂﬁBa fa ce OﬁpaGOTBaT B CbOTBETCTBME C Bawmnte HaUWOHanHu n MecTtHu
paanope,qu 3a U3XBbpPIsHe Ha BOMHUYHM oTnagbun.

32. IHCTpyMEHTH

Mons, HanpaBeTe crpaBka C OMMCAHUETO B MHCTPYKUMMTE 3@ MOBTOPHA
obpabotka H50 3a:

—  MbpBOHayanHa ynotpeba

—  TecT Ha hyHKUnsTa

—  MOAAPBXKA

—  PbYHO MOYMUCTBAHE

—  MoyucTBaHe B yoluep-ne3nHdekTop
—  noBTOpHa obpaboTka

- cTepunusauus

—  CcepBwu3Ho obcnyxBaHe

—  TpaHcnopTupaHe

33. JlnHk kbm Ob606LLEeHMe Ha De3onacHoCTTa U

KfMHUYHaTa pyHKums
KbM MOMeHTa Ha Ccb3aaBaHe Ha TO3u [OKyMeHT, 6asata gaHHu EUDAMED
BCe owe He Oelle akTuBHa. 3aToBa TyK HE MOXe Aa Ce MOCOYM MUHK KbM
0006LeHMeTO Ha Ge30MacHOCTTa W KIMHUYHATA (yHKLNS.

34.3aaBKku

3asiBKM OT BCsikakbB Bia TpsibBa aa ce otnpassaT kbM Waldemar Link GmbH &
Co. KG (BmxTe nHchopMaLmsiTa 3a KOHTAKT B TO3W JOKYMEHT).

35. OnnakBaHUsa OTHOCHO HaLLUTe npoaOyKTn

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

B cnyyain Ha onnaksaHe, UMETO Un pedepeHTHUAT HOMEP Ha CbOTBETHUS
KOMMOHeHT Tpsibea aa 6baat nocoyeHm cbe cepuitHisg Homep (SN) unu Homepa
Ha naptugata (LOT), BaweTo “Me 1 Bawwmns agpec 3a KOHTaKT. [puinHaTa 3a
xanbata TpsbBa fa Obae npeacTaBeHa HakpaTko.

36. CbobLiaBaHe Ha CEPUMO3HU MHUMOEHTH
Bcekn CepnoseH MHUMAEHT, Bb3HNKHAN BbB BPb3ka C U3enneTo, TpﬂﬁBa na
ce cbobLUaBa Ha NPON3BOANTENS U HA OpraHa, OTroBOPeH 3a Baluata ctpaHa.

Waldemar Link GmbH & Co. KG u/unu gpyrv cBbp3aHu opuagnyeckn nuua,
NpUTEXaBaHW OT TAX, M3NON3BAT UMK ca MOJANK 3asiBNEHUst 3a CreaHuTe
TbProBcki Mapku B MHoro topucamkumm: LINK, BiMobile, HX, TiCaP, EndoDur,
E-DUR, PlasmaLink, TiCaP, X-LINKed

[pyr ThproBckv Mapki 1 ThProBCKU HAaMMEHOBAHUSI MOXe Aa Ce W13nonssat
B TO3M [JOKYMEHT 3a 0603Ha4YaBaHe Wi Ha pUANYEeCKUTE Nnua, 3asBsBaLLy
MapKuTe, WK Ha TEXHUTE NPOAYKTH, U ca COBCTBEHOCT Ha COTBETHUTE UM
npuTexartenu.
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1. Obecné

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

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

2. Skupina uzivatell a prostredi

Tyto vyrobky mohou v aseptickém Iékaiském prostfedi pouZivat a obsluhovat
pouze osoby s odpovidajicim vzdélanim, znalostmi nebo zku$enostmi v
oblasti ortopedie a chirurgie. Ur€enymi uzivateli tohoto systému jsou zkuSeni
a vySkoleni chirurgové a salové sestry a personal CSSD (CSSD = oddé&leni
centralni sterilizace).

3. Skupina pacientu

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

4. Popis systému

Systém BiMobile pro dvoji mobilitu je soucasti mechanické rekonstrukce
kycelniho kloubu.

Systém BiMobile pro dvoji mobilitu je systém acetabularni jamky pro dvoji
mobilitu pouzivany pro totalni nahradu kycelniho kloubu. Pouziva se v
kombinaci s femoralnim dfikem a hlavici.

Systém se sklada z plasté s vysoce lesténym vnitfnim povrchem, ve kterém
se pohybuje pohybliva polyethylenova vloZka s nalisovanou hlavici nahrady.
Néstroje jsou konstruovany pro implantaci systému BiMobile pro dvoji mobilitu.
Sada se sklada ze dvou zasobnikl na nastroje — jednoho zasobniku se dvéma
pfihradkami a jednoho z&sobniku s jednou pfihradkou. Oba se pouZivaji pro
implantaci vSech verzi systému BiMobile pro dvoji mobilitu (cementovanych
i necementovanych). Dodavané sady nastroji pro implantaci vSech typl
systému BiMobile pro dvoji mobilitu umozAuji chirurgovi provést spravnou
preparaci acetabula a kosti, zkuSebni repozici i kone¢nou implantaci systému.

5. Ur€ené pouziti

Neaktivni, chirurgicky invazivni implantovatelny systém BiMobile pro dvoji
mobilitu vyrobeny spole¢nosti Waldemar Link GmbH & Co. KG je uréen k
dlouhodobé nahradé acetabulami ¢asti nemocného a/nebo vadného kycelniho
kloubu v lidském téle. Systém BiMobile pro dvoji mobilitu tvofi v kombinaci s
hlavici a dfikem protézy totalni nahradu ky&elniho kloubu. Systém BiMobile
pro dvoji mobilitu Ize pouzit u dospélych anestetizovanych pacient( jakéhokoli
etnického plivodu a pohlavi. Systém BiMobile pro dvoji mobilitu se implantuje
s cementem i bez cementu.

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

Ugelem instrumentaria je umoznit uZivateli pouzivat pislusny systém
implantatd v ramci postupl popsanych v pfislusné chirurgické technice.
Jakeékoli jiné pouziti instrumentéria neni povoleno.

Sady nastroju se skladaji z konkrétnich kombinovatelnych nastrojd.

V8echny nastroje v této sadé nastrojli jsou uréeny k pfechodnému pouziti.

6. Indikace

Implantaty

V8eobecné indikace:

—  Onemocnéni omezujici pohyblivost, fraktury nebo defekty ky¢elniho
kloubu nebo proximalniho femuru, které nelze lécit konzervativnimi nebo
osteosyntetickymi postupy.
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Indikace:

—  Primérni a sekundarni osteoartritida

—  Revmatoidni artritida

—  Naprava funkénich deformit

—  Avaskularni nekroza

—  Fraktury kréku stehenni kosti

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

— Rizika dislokace

Nastroje

—  Sada nastrojli BiMobile v této kombinaci je uréena vyhradné pro aplikaci
a implantaci systému BiMobile pro dvoji mobilitu.

7. Kontraindikace

Implantaty

—  Akutni a chronické infekce, jak lokalni, tak systémové, pokud narusuiji
UspésSnou implantaci totalni endoprotézy kycelniho kloubu

—  Alergie na materialy (implantatu)

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

Nastroje

—  Sada nastrojli BiMobile v této kombinaci neni uréena pro aplikaci a
implantaci jinych zdravotnickych prostfedk( kromé systému BiMobile pro
dvoji mobilitu.

—  Materidlova nesnasenlivost vici materialim nastrojl

Néstroje se nesmi implantovat.

8. Mozna rizika a nezadouci ucinky
—  Po8kozeni implantatu, zZlomeni implantatu
—  Infekce

—  Nestabilita, dislokace

—  Nespravné zarovnani

—  Premisténi

—  Zlomenina v okoli protézy

—  Septické, aseptické uvolfiovani

—  Problémy s mékkymi tkanémi

—  Opotfebeni

—  NevyfeSené zdravotni potize

9. Kilinicky pfinos

Klinicky prinos systému BiMobile pro dualni mobilitu je definovan nasledovné:

- Vetsi stabilita ve srovnani s konvencnimi systémy acetabularnich jamek

—  Uleva od bolesti

—  Vy88i mobilita ve srovnani s nelééenym nemocnym kycéelnim kloubem

—  Vy33i funkEnost kloubu ve srovnani s nelécenym nemocnym kycelnim
kloubem

—  Klinickym pfinosem nastroju pro systém BiMobile pro dvoji mobilitu je
implantace systému BiMobile pro dvoji mobilitu.

10. Materialy implantatu

v tomto dokumentu, v popisu prislusné chirurgické techniky pro dany systém a

v oznaceni na obalu.

Vice informaci o slozeni materialti Ize na vyzadani ziskat od vyrobce.

— Slitina na bazi kobaltu, CoCrMo, 1SO 5832-12; ASTM F1537,
(EndoDur-S)

—  Ultravysokomolekularni polyethylen, UHMWPE, ISO 5834-1/ 1ISO 5834-
2/ ASTM F-648

—  Vysoce zesitény polyethylen na bazi ultravysokomolekularniho
polyethylenu, UHMWPE, s vitaminem E, ISO 5834-1/1S0 5834-2 /
ASTM F-648 | ASTM F-2565 / ASTM F-2695, (E-DUR)

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

—  Povlak z komer¢né €istého titanu, CpTi, DIN ISO 5832-2, ASTM F1580,
(TiCaP)

11. Materialy nastroje

tomto dokumentu, v popisu pfislusné chirurgické techniky pro dany systém a
v oznaCeni na obalu.
Vice informaci o slozeni materialti Ize na vyzadani ziskat od vyrobce.



12. Latky oznacené jako CMR

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

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

Trida rizika a kody kategorii pro kobalt jsou nasledujici:

- Carc. 1B

—  Repr.1B

Identifikace dotCenych komponent a dalSi specifikace materiald najdete v
seznamu REF a v legendé k materialtiim v tomto dokumentu.

13. Vybér implantatl, pfipustné kombinace

Pro ziskani prfesnych identifikaénich Gdaju o vyrobku, jakym je napfiklad
kompatibilita systému, Cislo vyrobku, materiél a doba pouZitelnosti, nahlédnéte
do identifikaéniho oznaéeni na implantatu a/nebo obalu.

V dalSich ¢astech tohoto dokumentu a v pfisludné chirurgické technice pro
dany systém najdete také dalsi informace o vybéru implantat a pfipustnych
kombinacich, a dale o vybéru nastroju, které budou pouzity pro implantaci, a
0 manipulaci s nimi.

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

14. Povolené materialy pro tribologické kombinace
implantatd

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

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

V kombinaci s ostatnimi implantaty Link je moZné vytvaret nasledujici tribologické pary:

—  Slitina CoCrMo / UHMWPE a slitina CoCrMo / Vit-E PE

- ALO,;/ UHMWPE a Al,O, / Vit-E PE

—  Kompozitni keramika a UHMWPE, kompozitni keramika / Vit-E PE

15. Rozsah pohybu implantatd

Rozsah pohybu pfi standardnich kombinacich odpovida normé DIN EN ISO
21535.

S rostoucim prdmérem vlozky nahrady se rozsah pohybu zvy3uje.

Pro snizeni rizika dislokace u pacientd se zvy$enou nachylnosti k luxaci nabizi
spole¢nost Waldemar Link GmbH & Co. KG komponenty, které brani luxaci.
Mezi né patfi napfiklad jamky s pouzdry a viozka Dual Mobility.

16. Priméry implantatd

chirurgické techniky pro dany systém.

17. Ukotveni implantatu

Systém BiMobile pro dvoji mobilitu existuje ve dvou verzich: necementované
a cementované.

18. Zivotnost

Zivotnost nasich implantat je v zasadé omezena a je dana individualnimi faktory, jako
je napf. télesna hmotnost a mira aktivity pacienta. Ovliviiuje ji i kvalita a profesionaini
provedeni implantace. Na zakladé téchto individualnich ovliviiujicich faktorl definuje
spole¢nost Waldemar Link celkovou primérnou Zivotnost implantatu na zakladé jeho
miry preZiti (. podilu funkénich implantatd po urcitém asovém useku, poéinaje
momentem implantace). Podle vysledkd provedenych testl odpovida mira preziti
nasich implantati obecnému stavu techniky a vyvoje v dobé schvalovani implantatd.
Informace o Zivotnosti nastroji naleznete v popisu v navodu pro obnovu H50.

19. Obnova / opakované pouziti

Implantaty se dodavaji jako sterilni prostfedky k jednorazovému pouZiti.
Implantaty, jejichz ochranny obal je otevien nebo poSkozen, pfipadné
implantaty, které jiz byly jednou implantovany, se nesmi znovu obnovovat ani
pouzivat.

PFi opakovaném pouziti implantatd hrozi nasledujici rizika:

—  Infekce

—  SniZena Zivotnost implantatu

—  ZvySené opotfebeni a komplikace kvli fragmenttm opotfebeni

—  Prenos nemoci

—  Neadekvatni fixace implantatu

—  Omezena funkce implantatu

—  Reakce na implantét a/nebo jeho odmitnuti

Néstroje se musi pfed pouzitim vydezinfikovat a sterilizovat. Dal$i informace
naleznete v souvisejicich kapitolach v tomto dokumentu a v popisu v navodu
pro obnovu H50.

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

Viyrobky na jedno pouziti se nesmi pouzivat opakované.

20. Opakovana sterilizace

Implantéty jsou uréeny pouze k jednordzovému pouziti. Opakovana sterilizace
neni povolena.

Implantaty a materialy, ze kterych jsou vyrobeny, nejsou vhodné k opakované
sterilizaci.

Pfi opakované sterilizaci mize u implantatd dojit k nepfedvidatelné degradaci.
Informace o sterilizaci nastroji naleznete v popisu v navodu pro obnovu H50.

21. Skladovani a pfeprava implantatt

Sterilné zabalené implantaty nutno skladovat v nepo$kozeném puvodnim
obalu v prostorach s odpovidajici ochranou proti poskozeni zplisobenému
narazy, mrazem, vihkosti, nadmérnym teplem a pfimym slune¢nim zafenim.
Informace o skladovani a pfepravé nastroju naleznete v popisu v navodu pro
obnovu H50.

22.Informace pro poradenstvi pro pacienty

Pokud je implantace tohoto systému povaZzovana pro pacienta za nejlepsi

feSeni a vztahuje se na néj néktery ze stavli uvedenych v bodé 23, pacienta je

tfeba poucit ohledné predpokladanych dcinku, které by mohly ohrozit Gspésnost
operace. Déle je doporuceno, aby byl pacient informovan o opatfenich, ktera
mize ucinit pro zmiméni dopadd uvedenych komplikaci. VSechny informace
poskytnuté pacientovi by mél operatér zdokumentovat pisemné. Chirurg

nebo nemocnice musi pacientovi pfedat prikaz implantatu a informovat ho o

dostupnosti speciélnich informaci pro pacienta.

Pacient by mél byt také detailné poucen:

—  detailné o rizicich spojenych s chirurgickym zakrokem.

— o omezenich implantatd, zejména o G¢incich nadmérné zatéze vlivem
télesné hmotnosti a fyzické aktivity, apod. Dale by se pacientim mélo
doporucit, aby odpovidajicim zptsobem upravili své aktivity.

— 0 moznych pooperaénich komplikacich.

— 0 materialovém slozeni implantatu.

— o tom, Ze implantaty mohou reagovat na detektory kovd pii
bezpecnostnich kontrolach (napf. na letistich) a ze se doporucuje mit u
sebe prikaz implantatu jako dikaz.

— o tom, ze implantaty mohou interagovat s lékafskou zobrazovaci
technikou (napf. MRI).

23. Stavy, které mohou ohrozit UspéSnost operace

—  Zavazna osteoporéza

—  Z&vazné deformity

—  Lokalni kostni tumory

—  Systémova onemocnéni

—  Metabolické poruchy

— Infekce a pady v anamnéze

—  Zneuzivani navykovych latek nebo zavislosti na nich, véetné nadmérné
konzumace alkoholu a nikotinu

—  Obezita

—  Psychické poruchy nebo neuromuskularni onemocnéni

—  Tézka fyzicka prace spojena se silnymi vibracemi

—  Hypersenzitivita

24.Varovani / bezpec¢nostni upozornéni

—  Opakované poutziti prostiedkd LINK pro jedno pouZziti neni pfipustné.

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

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

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

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

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

—  Viyrobky vyrobené z plastl (napf. polyamid (PA), polyethylen (PE),
polyoxymethylen (POM) nebo ultravysokomolekularni polyethylen
(UHMWPE)) nemusi byt lokalizovatelné pouzitim vnéjSich zobrazovacich
metod.
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25. Pfedoperacni planovani

Predoperaéni planovani obsahuje duleZité informace potfebné k identifikaci

vhodného implantaniho systému a vybér komponent systému. Zajistéte, aby

byly vSechny komponenty nezbytné pro operaci na operaénim sale nachystany

a pfipraveny. Je tfeba mit pfipravené zku$ebni implantaty k ovéfeni vhodného

usazeni (pokud je to relevantni) a dal$i implantaty pro pfipad, Ze bude potfeba

pouzit jinou velikost nebo nebude mozné pouzit naplanovany implantat.

V8echny nastroje LINK nutné k implantaci musi byt po ruce, sterilizované a

neposkozené.

Pokud je indikovana implantace nahrady, je tfeba vzit do Uvahy spolu s

celkovym stavem pacienta:

—  zda byly posouzeny v8echny alternativy nechirurgické a chirurgické
lé¢by onemocnéni kloub(,

—  Ze ve srovnani s pfirozenou kloubni nahradou je G¢innost umélé
kloubni nahrady mnohem nizsi a Ze jedinym cilem je proto zlepSeni
pfedoperacniho stavu v souvislosti s indikaci,

—  Ze spravny vybér, umisténi a zajiSténi prostredkl jsou rozhodujicimi
faktory, které rozhoduiji o Zivotnosti implantatu,

—  Ze se umély kloub mdze v dlsledku namahani, opotfebeni a infekce
uvolnit nebo mize dojit k luxaci &i dislokaci,

—  ze zdlvodu uvolnéni implantatu miiZe byt nezbytna revizni operace,
ktera m0Ze za jistych okolnosti vylougit moZnost obnovy funkce kloubu,

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

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

—  Ze pokud existuje u pacienta podezieni na alergii a pfislusné testy jsou
pozitivni, je tfeba vy3etfit citlivost pacienta na cizi télesa (snasenlivost
materialu),

—  ze Uspésné zavedeni implantatu mohou ohrozit akutni a chronicke
infekce, jak lokalni, tak systémové, proto se pfed operaci doporucuje
provést mikrobiologickou analyzu.

Obecné plati, ze mechanické selhani & zlomeni implantatu je vzacnou
vyjimkou. Navzdory spolehlivé konstrukci implantatu to vSak nikdy nelze s
absolutni jistotou vylougit.
Mize to byt zplisobeno mimo jiné namahanim implantatu a nahrady v ddsledku
padu nebo Urazu.
Pokud dojde v oblasti kosti, v niz je implantat ukotven, k takovym zménam,
Ze néhrada jiZ neni schopna odolat béZnému naméahani a v nékterém misté
nahrady dojde k zatézové nestabilité, mize dojit k mechanickému selhani
implantaéniho systému. K zatéZové nestabilité mize dojit i tehdy, pokud se od
kotevnich prvkli implantatd vyZaduje, aby pfemostily vétsi kostni defekty bez
optimélniho zpevnéni kosti. Proto se doporu€uje pouzit implantat s co mozna
nejvétSimi kotevnimi prvky. K fadné pfipravé na chirurgicky zakrok patfi také
funkéni testovani implantatd a nastroji pred pouzitim.

Pro ziskani pfesnych identifikacnich daji o vyrobku, jakym je napfiklad

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

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

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

Co. KG nebo regionélniho zastupce.

26. Manipulace

VSechny komponenty implantatu se dodavaji sterilni jako prostfedky k

jednorazovému pouziti v balenich po jednom kuse. Komponenty implantatu

jsou sterilizovany gama zafenim o davce minimalné 25 kGy. Vyjimkou jsou
komponenty z vysoce zesitovaného polyethylenu nebo vysoce zesitovaného
polyethylenu s vitaminem E, které jsou sterilizovany ethylenoxidem (ETO).

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

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

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

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

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

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

—  Priodstranéni obalu si poznamenejte Cisla $arzi nebo sériova Eisla
uvedena na titku, protoZe tyto informace maji rozhodujici vyznam pro
dohledani Sarze. Pro vasi potfebu jsou ke kazdému baleni pfilozeny
samolepici Stitky s informacemi.
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S nastroji se musi vzdy manipulovat opatrné. To plati zejména pro pfepravu,
¢isténi, udrzbu, sterilizaci a skladovani. Sterilni stav nastroji zavisi mimo jiné
na obalu sterilnich pfedmétd a na pfevladajicich podminkach skladovani a
musi byt stanoven spole¢né s hygienikem provozovatele pfipad od pfipadu.
Nevystavujte pfimému sluneénimu zareni. Pfi nespravné manipulaci a péci
nebo nezdmémému pouzivani mize dojit k predéasnému opotfebeni nebo
poskozeni.

Prostfedky vyrobené z plastd (napf. PP-H) nemusi byt viditelné pomoci
externich zobrazovacich zafizeni.

27. Intraoperacni pouziti
Informace o intraoperaénim pouZiti systému jsou uvedeny v popisu pfislusné
chirurgické techniky pro dany systém.

28. Pooperaéni faze

Kromé pohybového a svalového cviceni je nutné zvlaStni pozornost vénovat
peclivému pouceni pacienta béhem pooperaéni faze.

Doporucuje se pooperaéni sledovani procesu hojeni pod dohledem
|ékafe. Pokud je to vhodné, pacienty je tfeba rovnéZ poucit, jak predchazet
nadmérnému zatéZovani.

Je tfeba provadét pravidelné kontroly. Pokud se vyskytnou pfiznaky, kontrolu
je nutné provést neprodlené.

29. Poznamky k postupt pfi vySetfovani
magnetickou rezonanci (MR) a pocitaCovou
tomografii (CT)

Na$e implantaty nebyly hodnoceny z hlediska bezpe€nosti a kompatibility pfi

vySetfenich s vyuzitim MR a CT.

Co se tyCe naSich kovovych implantatli a jejich komponent, vySetfeni MR

pfedstavuje pro pacienta potencialni riziko z divodu mozného zahfivani a

migrace implantatt nebo jejich komponent.

Béhem MR a CT vySetfeni nasich kovovych implantatd a jejich komponent

existuje rovnéz potencialni riziko vzniku artefaktd.

Pravdépodobnost jejich vyskytu a mira uvedenych potenciélnich rizik jsou

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

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

pouzitého pro zobrazovani.

Za vybér zobrazovaci metody pro vySetfeni a posouzeni potencialnich

nezadoucich ucinkd odpovida vySetfujici lékar.

ViySetfujici IékaFf musi zohlednit individualni stav pacienta a dalSi diagnostické

metody.

30. Explantace implantatu / revizni operace

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

31. Likvidace

Obaly a komponenty systému uréené k likvidaci je nutno likvidovat v souladu s
narodnimi a mistnimi nemocnicnimi predpisy pro likvidaci.

32. Nastroje

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

—  Pocéteéni pouziti

- Test funkCnosti

—  Udrzba

- Manualni ¢isteni

—  Cisténi v mycim / dezinfek&nim pfistroji
—  Obnova

—  Sterilizace

- Servis

—  Preprava

33. Odkaz na souhrn bezpecnosti a klinické
funkénosti

V/ dobé tvorby tohoto dokumentu nebyla databaze EUDAMED jeSté aktivni.
Proto zde nelze uvést odkaz na souhrn bezpeénosti a klinické funkénosti.

34.Pozadavky

PoZadavky jakéhokoli druhu adresujte spolecnosti
GmbH& Co. KG (viz kontaktni udaje v tomto dokumentu).

Waldemar Link
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35. Reklamace tykaijici se nasich vyrobku

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

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

36. HlaSeni zavaznych nezadoucich pfihod
Jakékoli zavazné nezadouci pfihody, k nimz dojde v souvislosti s prostfedkem,
se musi nahlasit vyrobci a mistnimu pfislusnému organu.

Spole¢nost Waldemar Link GmbH & Co. KG al/nebo ostatni pfidruzené ¢i
dcefiné subjekty vlastni ¢i pouZivaji v mnoha jurisdikcich nasledujici ochranné
znédmky nebo o né maji zazadano: LINK, BiMobile, HX, TiCaP, EndoDur,
E-DUR, PlasmaLink, TiCaP, X-LINKed

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

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

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

2. Brugergruppe og omgivelser

Produkterne ma kun anvendes og handteres i aseptiske medicinske
omgivelser af personer, som har den behgrige uddannelse, kendskab eller
erfaring inden for ortopaedi og kirurgi. De tilsigtede brugere af dette system er
erfarne og treenede kirurger, og operationssygeplejersker samt personalet pa
sterilcentralen.

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

4. Systembeskrivelse

BiMobile Dual Mobility-systemet er en del af en mekanisk rekonstruktion af
hofteleddet.

BiMobile Dual Mobility-systemet er et hofteskalssystem af typen dobbelt-
mobilitet, der anvendes ved en total hofteprotese. Det anvendes i kombination
med et femurskaft og -hoved.

Systemet bestar af en skal med en hgjpoleret indvendig flade, i hvilken en
mobil polyethylenliner med et indpresset protesehoved bevaeger sig.
Instrumenterne er beregnet til implantationen af BiMobile Dual Mobility-
systemet. Saettet bestar af to instrumentbakker, én dobbeltlagsbakke og én
enkeltlagsbakke. Begge bakker anvendes til implantationen af alle BiMobile
Dual Mobility-systemversioner (cementeret og uden cement). De vedlagte
instrumentseet til implantationen af alle typer BiMobile Dual Mobility-systemer
ger det muligt for kirurgen at foretage en korrekt klargering af hofteledsskalen,
en prgveplacering samt endeligt at implantere systemet.

5. Formalsbestemt brug

Det ikke-aktive, kirurgisk invasive implanterbare BiMobile Dual Mobility-
system, der er fremstillet af Waldemar Link GmbH & Co. KG, er beregnet til
langsigtet udskiftning af hofteskalssiden af et sygdomsramt og/eller defekt
hofteled i menneskekroppen. BiMobile Dual Mobility-systemet er en total
udskiftning af hofteleddet i kombination med protesehovedet og proteseskaftet.
BiMobile Dual Mobility-systemet kan anvendes pa voksne patienter i narkose
uanset deres etniske oprindelse eller ken. BiMobile Dual Mobility-systemet
implanteres med og uden cement.

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

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

Alle instrumenter i instrumentseettet er beregnet til transitent brug.
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6. Indikationer

Implantater

Generelle indikationer:

—  Mobilitetsbegreensende sygdomme, frakturer eller defekter i hofteleddet
eller det proksimale larben, der ikke kan behandles med konservative
eller osteosyntetiske indgreb.

Indikationer:

—  Primeer og sekundeer osteoarthritis

—  Rheumatoid arthritis

—  Korrektion af funktionelle deformiteter

—  Avaskulzer nekrose

—  Frakturer i den femorale hals

—  Reuvision efter lgsning af implantat afhaengigt af knoglemasse og -kvalitet

—  Dislokationsrisici

Instrumenter

—  BiMobile-instrumentseettet er i neervaerende kombination udelukkende
beregnet til anvendelse og implantation af BiMobile Dual Mobility-
systemet.

7. Kontraindikationer

Implantater

—  Akutte og kroniske infektioner, lokale og systemiske, for sa vidt som de
kompromitterer implantation af en total hofteprotese

—  Allergier over for (implantat)materialerne

—  Utilstreekkelig knoglemasse eller -kvalitet, som forhindrer stabil
forankring af protesen.

Instrumenter

—  BiMobile-instrumentsaettet er i naervaerende kombination ikke beregnet til
anvendelse og implantation af andet medicinsk udstyr end BiMobile Dual
Mobility-systemet.

—  Materialeintolerance med instrumentmaterialer

Instrumenterne ma ikke implanteres.

8. Potentielle risici og bivirkninger
—  Beskadigelse af implantat, implantatfraktur
— Infektion

—  Ustabilitet, dislokation

—  Fejlstilling

—  Migration

—  Periprostetisk fraktur

—  Septisk, aseptisk lasning

—  Bladdelsproblemer

- Slid

—  Tilbageblevne problemer

9. Kliniske fordele

De kliniske fordele ved BiMobile Dual Mobility-systemet defineres som

—  Qget stabilitet sammenlignet med konventionelle hofteskalssystemer

—  Smertelindring

—  @get bevaegelighed sammenlignet med ubehandlet, sygdomsramt hofteled

—  Qget ledfunktion sammenlignet med ubehandlet, sygdomsramt hofteled

—  Den kliniske fordel ved instrumenterne til BiMobile Dual Mobility-systemet
er implantationen af BiMobile dual Mobility-systemet.

10. Implantatmaterialer

Se REF-listen i dette dokument og den relevante kirurgiske teknik forbundet

med systemet, samt identifikationen pa emballagen for flere informationer om

implantatmaterialerne.

Yderligere informationer om materialesammensetningerne kan fas hos

producenten pa forespargsel.

—  Kobolt-baseret legering, CoCrMo, ISO 5832-12; ASTM F1537,
(EndoDur-S)
Polyethylen med ultrahgj molekyleveegt, UHMWPE, ISO 5834-1/1SO
5834-2 | ASTM F-648

- Haoit krydsforbundet polyethylen baseret pa polyethylen med ultrahgj
molekyleveegt, UHMWPE, med vitamin E, ISO 5834-1/1SO 5834-2
ASTM F-648 / ASTM F-2565 / ASTM F-2695, (E-DUR)

—  Calciumfosfatbeleegning, CaP, ASTM F-1609, (HX)

—  Handelsmaessig ren titanbelaegning, CpTi, DIN ISO 5832-2, ASTM
F1580, (TiCaP)

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 instrumentmaterialerne.

Yderligere informationer om materialesammenseetningerne kan fas hos
producenten p& forespargsel.



12. CMR-stoffer

Enkelte systemkomponenter indeholder kobolt i en koncentration pa 0,1
veegtprocent som en del af legeringen.

Kobolt er registreret som et CMR-stof (kreeftfremkaldende, mutagent og
reproduktionstoksisk stof).

Fareklassen og kategroikode(r) for kobolt er:

- Carc. 1B

—  Repr.1B

Med henblik pa identifikation for de bergrte komponenter og anden
materialespecifikation henvises der til REF-listen og forklaringen af materialerne
i dette dokument.

13. Valg af implantat, tilladte kombinationer

Se identifikationen pa implantatet og/eller emballagen for definitive
identifikationsinformationer om produktet som f.eks. systemkompatibilitet,
artikelnummer, materiale og opbevaringstid.

Se ogsa de falgende afsnit i dette dokument og den relevante kirurgiske teknik,
der er tilknyttet systemet, for yderligere informationer om valg af implantater
og tilladte kombinationer og om informationer om allokering og handtering af
instrumenter, der skal anvendes til implantationen.

Kombinationer med implantater fra andre producenter og/eller kombinationer
med LINK implantater, der afviger fra de kirurgiske teknikspecifikationer, er
ikke blevet testet og er ikke tilladt.

14. Tilladte materialer til tribologiske parringer af

implantater
Systemets implantatkomponenter udger kun tribologiske paringer, nar de
kombineres med andre Link implantater, f.eks. protesehoveder.
Ved kombination med andre Link implantater ma felgende tribologiske
parringer dannes:
—  CoCrMo-legering / UHMWPE og CoCrMo-legering / Vit-E PE
- ALO;/ UHMWPE og Al,O4/ Vit-E PE
—  Kompositkeramik og UHMWPE, kompositkeramik / Vit-E PE

15. Implantaternes bevaegelsesomrade
Bevaegelsesomradet for standardkombinationerne opfylder DIN EN ISO 21535.
Beveegelsesomradet forages i takt med, at protesens linerdiameter forages.
For at nedbringe risikoen for dislokation hos patienter med en forgget tendens
til luksation, tilbyder Waldemar Link GmbH & Co. KG komponenter, der
forhindrer luksation. Dette inkluderer f.eks. kunstige hofteskale med skuldre og
en dobbeltmobilitetsliner.

16. Implantatadiametre
Se den relevante kirurgiske teknik, der er ftilknyttet systemet, for flere
informationer om implantatdiametrene.

17. Implantatforankring
BiMobile Dual Mobility-systemet fas i to versioner, en version uden cement og
en cementeret version.

18. Levetid

Levetiden for vores implantater er i princippet begreenset og bestemmes af
individuelle faktorer som f.eks. patientens kropsveegt og aktivitetsniveau samt
af kvaliteten og den professionelle udfarelse af implantationen. P& baggrund
af disse individuelle pavirkende faktorer definerer Waldemar Link den samlede
gennemsnitlige levetid for et implantat pa baggrund af dets overlevelsesrate
(dvs. andelen af funktionelle implantater efter en bestemt tidsperiode
begyndende fra tidspunktet for implantationen). | henhold til resultaterne fra
de udferte tests er overlevelsesraten for vores implantater i overensstemmelse
med det laegefaglige niveau pa tidspunktet for godkendelsen af implantaterne.
Se beskrivelsen i klarggringsanvisningerne H50 for instrumenternes levetid.

19. Klargegring / genanvendelse

Implantaterne leveres som sterilt udstyr til engangsbrug. Implantater, hvis
beskyttende emballage er blevet abnet eller beskadiget, eller implantater, som
tidligere har veeret implanteret, ma ikke klargeres eller genanvendes.

Der kan opsta felgende risici, s&fremt implantaterne genanvendes:

— Infektioner

—  Reduceret levetid for implantatet

—  Foraget slid og komplikationer som falge af slidpartikler

—  Sygdomsoverfarsel

—  Utilstreekkelig implantatfiksering

—  Begraenset implantatfunktion

— Implantatreaktion og/eller -afvisning

Instrumenterne skal desinficeret og steriliseres for brug. Se de relevante kapitler i dette
dokument og beskrivelsen i klargaringsanvisningerne H50 for yderligere informationer.
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Folg desuden vores sarskilte emballerings- og renggringsanvisninger for
instrumenter.
Engangsprodukter ma ikke genanvendes.

20. Resterilisering

Implantaterne er kun beregnet til engangsbrug. Resterilisering er ikke tilladt.
Implantaterne samt deres materialer er ikke egnede til at blive resteriliseret.
Derkan opsta uforudsigelig nedbrydning i disse implantater under resterilisering.
Se beskrivelsen iklarggringsanvisningerne H50 for sterilisering af instrumenterne.

21. Opbevaring og transport af implantater

Sterilt emballerede implantater skal opbevares i den ubeskadigede originale
emballage i bygninger med tilstraekkelig beskyttelse mod skade som folge af
slag, frost, fugtighed, hgj varme og direkte sollys.

Se beskrivelsen i klargaringsanvisningerne H50 for opbevaring og transport af
instrumenterne.

22. Informationer angaende patientradgivning

Safremtimplantationen af dette system betragtes som at veere den bedste lasning

for patienten, og et af de forhold, der er omtalt i afsnit 23, geelder for patienten,

er det ngdvendigt at radgive patienten angaende de forventede virkninger,
som disse forhold kan have pa operationens succes. Det anbefales desuden,
at patienten informeres om foranstaltninger, som vedkommende ber traeffe
for at nedbringe virkningerne fra sddanne komplikationer. Alle informationer,
som gives til patienten, bar dokumenteres skriftligt af den opererende kirurg.

Kirurgen eller hospitalet skal overdrage patienten et implantat-ID, og patienten

skal oplyses om tilgeengeligheden af seerlig patientinformation.

Patienterne bar ogsa oplyses om fglgende:

—  detaljeret om de med operationen forbundne risici.

— detaljeret beskrivelse af implantatets begraensninger, iseer virkningerne
ved kraftig belastning, der bl.a. skyldes kropsveegt og fysisk aktivitet. De
ber opfordres til at tilpasse deres aktiviteter pa beherig vis

—  om mulige postoperative komplikationer.

— omimplantatets materialesammensaetning

—  atimplantaterne kan reagerer pa metaldetektorer under
sikkerhedskontroller (f.eks. i lufthavne), og at det anbefales at medfare
et implantatkort som dokumentation

— atimplantater kan interagere med medicinske billeddannelsesteknikker
(f.eks. MR-scanning)

23.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 hgjt alkohol- og nikotinforbrug
—  Fedme
—  Mentale lidelser eller neuromuskuleere sygdomme
—  Hojfysisk aktivitet forbundet med kraftige vibrationer
—  Overfglsomheder

24 Advarsler / forholdsregler
Det er ikke tilladt at genbruge engangsprodukter fra LINK.

— Implantaterne skal handteres meget forsigtigt og ma ikke modificeres
eller eendres. Selv de mindste ridser og skader kan have en betydelig
negativ pavirkning pa implantaternes stabilitet eller ydeevne. Det er ikke
tilladt at anvende beskadigede implantater.

—  Overflader beregnet til samling af modulaere protesekomponenter
(konus, stifter, skruer) méa ikke beskadiges og skal eventuelt renses med
steril veeske og tarres, for de forbindes, sa der hverken er blod eller
anden beleegning, der kan forringe nogen af samlingerne, hvilket kunne
bringe samlingeres palidelighed i fare.

— Instrumenterne ma ikke manipuleres eller misbruges. Vi fraskriver os
ethvert ansvar for produkter, der er blevet modificeret, er blevet brugt il
ikke-tilsigtet anvendelse eller er blevet brugt forkert.

— | forbindelse med behandling af LINK-instrumenter forudsaettes det, at
personalet har teknisk viden niveau | (Tyskland) og teknisk viden og
ekspertise i andre lande.

—  Medicinsk udstyr, som sendes il service, skal pa forhand behandles pa
en sadan made, at de ikke udger en fare for tredjepart.

—  Produkter fremstillet af plast (f.eks. polyamid (PA), polyethylen (PE),
polyoxymethylen (POM), polyethylen med ultrahgj molekylevaegt
(UHMWPE)) kan muligvis ikke lokaliseres ved brug af eksterne
billeddannelsesprocedurer.
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25. Praeoperativ planlaegning

Preeoperativ planleegning giver vigtige informationer med henblik pa at

identificere det pageeldende implantatsystem og veelge komponenterne i et

system. Kontrollér, at alle ngdvendige komponenter, der kraeves til operationen,

er til stede og parate pa operationsstuen. Prgveimplantater til verifikation af

korrekt pasning (safremt relevant) og ekstra implantater ber veere parate i

tilfeelde af, at der kreeves andre starrelser, eller det beregnede implantat ikke

kan anvendes. Alle LINK instrumenter, der kraeves til implantationen, skal veere

til radighed, sterliseret og intakte.

Hvis proteseimplantation er indiceret, skal dette tages med i overvejelserne

sammen med de samlede forhold, der ger sig geeldende for patienten:

—  atikke ikke-kirurgiske og kirurgiske behandlingsalternativer for
ledsygdommen er blevet overvejet

— atydeevnen for en erstatning med et kunstigt led kategorisk er
underlegen i forhold til et naturligt leds ydeevne, og at malet i den
preeoperative tilstand kun er en indikationsrelateret forbedring

— atkorrekt valg, placering og fiksering af udstyret er afggrende faktorer,
som vil bestemme implantatets levetid

— atetkunstigt led kan lgsne sig pga. belastning, slid og skade, og at der
kan opsta infektion, luksation eller dislokation

—  atrevisionskirurgi, som under bestemte forhold kan udelukkede
muligheden for at gendanne ledfunktionen, kan vaere ngdvendig pga.
lgsning af implantatet

— at patienten indvilliger i at fa foretaget operationen og accepterer de
involverede risici

- athvis de belastningsoverferende knoglestrukturer beskadiges, sa
kan lgsning af komponenter, knogle og implantatfrakturer samt andre
alvorlige komplikationer ikke udelukkes

— athvis der er mistanke om, at patienten har allergier og testes positiv
ved de anvendelige tests, sa skal patientens falsomhed over for
fremmedlegemer (materialetolerancer) undersgges

— atakutte og kroniske infektioner, lokale og systemiske, kan bringe en
vellykket implantation i fare, sa en praeoperativ mikrobiologisk analyse
anbefales.

Generelt er mekanisk svigt eller fraktur i et implantat en sjeelden undtagelse.

Men det kan dog ikke udelukkes med absolut sikkerhed pa trods af implantatets

korrekte struktur.

Dette kan bl.a. skyldes belastning pa implantatet og protesen som et resultat

af et fald eller et uheld.

Hvis knogleomradet, hvor implantatet forankres, eendres pa en sadan made,

at protesen ikke leengere kan modstd normal belastning, og et omrade for

protesen udseettes for en belastningsubalance, kan der opsta et mekanisk

svigt i implantatsystemet. Sddanne belastningsubalancer kan ogsa opsta, hvis

forankringselementerne udger en bro over starre knogledefekter uden en optimal

forsteerkning af knoglen. Det anbefales at anvende implantatet med de storst

mulige forankringselementer. Korrekt forberedelse af kirurgiske procedurer

inkluderer ogsa funktionstests af implantater og instrumenter far brug.

Se identifikationen pa implantatet og/eller emballagen for definitive

identifikationsinformationer om produktet som f.eks. systemkompatibilitet,

artikelnummer, materiale og opbevaringstid. Du ber ogsé gere brug af den

fordel, som undervisningskurser og trykte undervisningsmaterialer giver, sa du

har alle informationer. Kontakt salgsafdelingen hos Waldemar Link GmbH &

Co. KG eller din salgsrepraesentant for at fa mere at vide.

26. Handtering

Alle implantatkomponenter leveres sterile som udstyr til engangsbrug

i individuelle emballager. Implantatkomponenterne er steriliseret med

gammastraling ved mindst 25 kGy. Hvorimod komponenter fremstillet af

steerkt krydsforbundet polyethylen eller steerkt krydsforbundet polyethylen med
vitamin E, er steriliseret med ethylenoxid (ETO).

Implantater skal altid opbevares i deres uébnet beskyttelsesemballage.

Kontrollér emballagen for beskadigelse, fer implantatet anvendes. Beskadiget

emballage kan have en negativ virkning pa bade udstyrets sterilitet og

implantatets korrekte ydeevne i en sadan grad, at implantatet ikke leengere
kan anvendes.

—  Kontrollér datoen for sidste anvendelse pa implantaterne. Implantater,
hvor datoen for sidste anvendelse er udlgbet, ma ikke leengere
anvendes til implantation!

—  Efter abning af emballagen skal du kontrollere, at implantatets
model og sterrelse passer med de informationer, der er printet pa
emballagemeerkaterne.

—  Overhold de geeldende standarder for aseptisk handtering af udstyret
under og efter fiernelse af implantatet fra emballagen.

—  Naremballagen fiernes, skal batchnummeret eller serienumrene
noteres, da disse informationer er afgarende for at spore det
pageeldende batch. Der medfalger selvkleebende meerkater med disse
informationer med hver pakke, sa dette bliver nemmere for dig.
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Instrumenter skal altid behandles forsigtigt, dette geelder iseer under transport,
renggring, vedligeholdelse, sterilisation og opbevaring.

Instrumenternes sterile status athanger bl.a. af de sterile deles emballage og
de pageeldende opbevaringsforhold og skal oprettes sammen med operatgrens
hygiejneansvarlige efter de pageeldende forhold. Undga direkte sollys. Ukorrekt
handtering og pleje samt ukorrekt brug kan medfare for tidligt slid eller skade.

Udstyr, der er fremstillet af plast (f.eks. PP-H), kan eventuelt ikke findes ved
hjeelp af en ekstern billeddannende enhed.

27.Intraoperativ brug
Se den relevante kirurgiske teknik, der er tilknyttet systemet, for informationer
om den intraoperative brug af systemet.

28. Postoperativt

Ud over beveegelses- og muskeltreening skal man veere seerlig opmaerksom pa
at instruere patienten under den postoperative fase.

Leegeovervaget postoperativ monitorering af helingsprocessen anbefales.
Safremt det er relevant, ber patienterne ogsa radgives om, hvordan de undgar
at overbelaste sig selv.

Der skal udferes opfelgende unders@ggelser jaevnligt eller straks, hvis der
opstar symptomer.

29.Bemeerkninger om MR- og CT-

undersggelsesprocedurer
Vores implantater er ikke evalueret med henblik pa sikkerhed og kompatibilitet
i forbindelse med MR- og CT-undersggelsesprocedurer.
| forbindelse med vores metalimplantater og implantatkomponenter udger MR-
undersggelser potentielle risici for patienten som felge af mulig opvarmning og
migration af implantaterne eller implantatkomponenter.
Pasamme made er der en potentiel risiko for artefaktdannelse under MR-eller CT-
undersggelser som fglge af vores metalimplantater og implantatkomponenter.
Sandsynligheden for opstaelsen og omfanget af de naevnte potentielle risici
afheenger af typen af det anvendte udstyr, udstyrsparametrene og den
anvendte sekvens.
Felg altid anvisningerne i betjeningsanvisninger fra producenten til det udstyr,
der anvendes il billeddannelse.
Valget af proceduren for undersggelsen med billeddannelse og vurderingen af
mulige bivirkninger er den undersggende laeges ansvar.
Den undersggende laege skal tage hensyn til patientens individuelle tilstand og
andre diagnosemetoder.

30. Eksplantering af implantater / revisionskirurgi
Se den relevante kirurgiske teknik, der er tilknyttet systemet, for informationer
om eksplantering af implantater og revisionskirurgi.

31. Bortskaffelse

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

32. Instrumenter

Se beskrivelsen i klarggringsanvisningerne H50 med henblik pa:
—  Farste brug

—  Ydeevnetest

—  Vedligeholdelse

—  Manuel renggring

— Renggring i en vaske-/desinfektionsmaskine
- Klargering

—  Sterilisering

—  Service

—  Transport

33. Link til oversigt over sikkerhed og klinisk
ydeevne
Pa tidspunktet for udarbejdelsen af dette dokument var EUDAMED-databasen

endnu ikke aktiv. Derfor kan der ikke gives noget link til oversigten over
sikkerhed og klinisk ydeevne her.

34.Forespargsler

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



35. Klager angaende vores produkter
Alle klager bedes rettes til Waldemar Link GmbH & Co. KG pa:

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

36. Indberetning af alvorlige haendelser

Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med udstyret, skal indberettes
til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit omrade.

Waldemar Link GmbH & Co. KG ogleller andre enheder, der er tilknyttet
selskabet, ejer, bruger eller har ansggt om felgende varemaerker i mange
jurisdiktioner: LINK, BiMobile, HX, TiCaP, EndoDur, E-DUR, PlasmaLink,
X-LINKed

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

AiaBdoTe TPOTEKTIKA auTd TO EyypAPO TIPIV XPNCILUOTIOIRCETE TO OUGTNUA
Kal @UAGETE TO yia ueAovTIKr avagopd! H un ouppépewaon pe Tig TapoUoeg
odnyieg xpnang evdéxetal va mpokaAéael BAGRN atnv uyeia Tou agbevoug, ata
eUQUTEDATA KAl TO EPYaAEial.

AuTO T0 £yypa@o BeV TIEPIEXEI OAEG TIC TTANPOPOPIEG TTOU Eival ATTaPAITNTES YId
TNV €MAOYN Kal TNV €QapHoyr Tou cuaTAuaTog. MNa ac@ahi kai kataAAnAo
XEIPIOMO, avaTpélte g€ TEPAITEPW 0ONYieG OXETIKA WE TO TIPOIOV, OTTWG
OTN XEIPOUPYIKN TEXVIKA TTOU OUCYXeTiGeTal pe 10 0UOTNUA, OTIG 0dnyieg
ouakeuaaiag Kal kabapiopoU, kabwg Kal OTIG EMONUAVOEIS TNG CUTKEURG
otn ouokevaaia. MNa Ta epyaleia mou amaitolv Babuovouncn, avatpegre
omg Mpoéobeteg mAnpogopieg mpoidviog, Auvapopetpikd kAeidi  (IFU-
EU-134-140-001).

2. Oudda xpnotwv Kai TepIBaAAov

H xprion Kai o XeIpIoPOS Twv TIPoIdVTWY TTPETTEI va yivovTal Jovo o€ AonTiTo
1aTpikd TepIBAAAov ammd dtopa Ta otoia diaBétouv TV kaTGAANAN ekTTaideuan,
yvwan 1 epmeipia atov opBotredikod kai xeipoupyikd Topéa. O1 mpoopifdpevol
XPAOTEG aUTOU TOU GUCTAPATOG £ival EUTTIEIPOI KAl EKTTAIDEUPEVOI XEIPOUPYOI
Kal voonAeuTikd TpoowTikG Xelpoupyeiou, kabws kal Tpoowtikd CSSD
(CSSD = KevTpIKO TUAUO ATTOOTEIPWUEVWV TTPOHUNBEILV).

3. Opada aoBevwv
H opada acbeviv yia 1o Tapdv 1arpotexvoAoyikd Trpoidv amoteAeiTal amd
eviAikes aaBeveic umd avaiobnoia, omolagdAToTe €BVOTIKAG TTPOEAEUANG
Kal @UAou, aTOUG OTTOIOUG €ival TTAPOUCA(ES) pia f) TEPICTOTEPES AT TIG
TIEPIYPaQOpEVeS eVOEILEIC Kal o1 0TToi0l dev BewpolvTal akatdAAnAor Adyw Twv
TrapaTiBEPEVWY avTEVOEIEEWVY.

4. Tleplypagr) TOUu CUOTANOTOG

To oUoTnua dImAAG KivTikétnTag BiMobile amoteAei pépog piag pnxavikig
QVOKATAOKEUNG TNG pBpwang Tou Iayiou.

To ouompa 6IARG KivnTikdTNTag BiMobile eival éva olUoTnua kotuMidiou
KutieAiou T0TIOU OITTAAG KIVATIKOTNTAG TTOU  XPENCIUOTIOIEITAI 0TV OAIKA
QVTIKATAOTOON I0Yiou. Xpnoipotoigital g€ guvduaopd Pe éva pnpiaio
OTEAEXOG KAl KEPOAR.

To auotnua amoteheital ammd Eva kEAUQOG pe EGAIPETIKA OTIABWHEVN ETWTEPIKN
EMIPAVEIQ, JETO OTO OTTOIO KIVEITAI pIa KIVRTA £EVOUON TToAuaiBuAeviou TTou
QEPEI EVOPNVWUEVN KEQAAR TTPABEDNG.

Ta epyaleia €xouv oxedlaaTel yia TNV eUQUTEUCN TOU GUCTAUATOS JITTAAG
kivnTikétntag BiMobile. To oer amoteAeitar amd duo diokoug epyaheiwy,
¢vav dioko dUo emmédwv kal évav dioko evog emmédou. Kar ol dUo
XPNOIMOTIOIOUVTaI YIO TNV EPPUTEUCT AWV Twv KOOOEWV TOU GUCTANATOG
dImARg KivnTikoTnTag BiMobile (ue To1uévTo Kl Xwpig Ta1pévTo). Ta mapexdpeva
OET €PYOAEiwV yIa TV ePEUTEUON OAWV TwV TUTIWV TOU CUGTAWATOS BITTARG
KivnTikétnTag BiMobile emiTpémouv aTOV XEIpOUPYS va TTPAYMATOTIOINTEI
KaTaAAnAn TTapacokeur) Tou kotuhidiou 0aToU, pia dokipaaTikh aAayn Béong,
kaBwg kai TNV TEAIKK eueUTEUCT TOU GUCTAPATOG.

5. TMpoopilduevn xpnon

To un evepyd, XeEIPOUPYIKA E€TEPRATIKG €UPUTEUCINO OUOTNUA  BITTARG
kivnTikétnTag BiMobile, Tou kataokeudletar amd v Waldemar Link GmbH
& Co. KG mpoopiletal yia T pakpoxpdvia avtikatédoTaon Tng KoTuAiaiag
mAeUpag piag Taoxouoag f/kal eNelpuaTikig apBpwaong Tou 10¥iou 01O
avBpwmivo owpa. To clotnua SimAAg kivnTikdétTag BiMobile aynuaridel
pia oAikA avtikatdoTaon TG Gpbpwang Tou Igyiou 6Tav guvouddeTal e
MV KEQaA TPpoBeang Kal 1o OTEAEXog TPGBeang. To cuatnua OIMTARG
kivnTikétnTag BiMobile ptmopei va xpnoipotoinbei pe TAPWGS aVeTTTUYUEVOUG
acBeveig umd avaioBnaia, omoiacdrToTe €BvOTIKAG TIPOEAEUDNG Kal GUAOU.
To ouotpa dITAAS KivnTIKGTNTAS BiMobile epguteteTal pe kal Xwpig Ta1UéVTO.
H xpAon kal 0 XEIPIOPOS TWV EPPUTEUPATWY TTPETTEI VA yivovTal JOVO O€
aonrro 1atpikd TepIBAAov améd dropa Ta omoia dIaBETouV TV aTTaITOULEVN
EKTTaidEUDN, YvWon Kal eUTTEIpia aTov opBomedikd Kal XEIPOUpYyIKO Topéa. Ta
EUQUTEUHATO TTOPEXOVTAI OE OTEIPA KATAOTAOT, ATOUIKA OUOKEUAOMEVA WG
TPOIOVTa iag xpriong.

ZKOTTOG TwV epyaAeiwv eival va emTPETOUV aTOV XPAOTN VA XPNOIKOTIOIET TO
OXeTIKO GUOTNHA EPPUTEUHATWV WG JEPOG TWV SIABIKATIWY TTOU TIEPIYPAPOVTAI
07N OXETIKA XEIPOUPYIKN TEXVIKR. OTro1a8rTToTE AAAN XPAON TwV £pyaAeiwv dev
ETMITPETETAL.

Ta o€t epyaleiwv amoteholvral amd kabopiauéva, auvbudaiya epyaAeia.
'Oha Ta epyaleia Tou O€T epyaleiwv TTpoopicovTal yia Tapodikr xpRon.
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6. Evocsiteig

Epouretpara

levikéG evoeiteIg:

—  Noaol mou Trepiopiouv TV KIvATIKATNTA, KaTdypaTa f) eENeippaTa
NG GpBpwang Tou Igyiou A Tou gyyUg unpiaiou, Trou 8V PTopolv va
QVTILETWTTIOTOUV JE TUVTNPENTIKES F) 0OTEOTUVOETIKEG DIABIKATIEG.

Evéeiteig:

—  TMpwroyevAg kai deutepoyevrg oaTeoapBpimida

—  Peuparoeidng apBpitida

—  Ai6pBwan AEIToUpYIKWY TTAPALOPPUWTEWY

—  Avayyela vékpwon

—  Kar@ypara tou auyéva Tou unpiaiou

—  AvaBewpnon peté amd xaAdpwaon Tou eueuTelHaTog avaloya e T
péda kai TV TTOI6TNTA TOU 00TOU

- Kivduvor e¢apBpwang

EpyaAcia

—  To oeT epyoheiwv BiMobile oTov Tapévra ouvduaapd mpoopidetal
QTTOKAEIOTIKA YIa TNV £QApUOYN Kal ThV EUOUTEUTT) TOU CUCTAPATOG
OITAAG KivnTiKGTNTOG BiMobile.

7. Avtevodeiteig

Epguretpara

—  O¢eieg kai xpovieg AOIJWEEIS, TOTTIKEG KAl GUCTNMATIKEG, aTOV BabUo TTou
diaKuBevouv TV ETTITUXY EMQUTEUON pIag OAIKAG TTPABEDNG I0Yiou

—  AMepyieg ae UAIKO(G) Tou EpQUTENATOG

—  Avemapkiig/akataAAnAn oaTIkA pada f oiéTnTa, n oTToia aTTOTPETTEN TN
oT1abepn aykupwan Tng TpdBeang.

EpyaAsia

—  To oer epyaheiwv BiMobile oTov Tapévra ouvduaapd dev poopicetal
yia TV €Qappoyn Kal v epeuTeuan GAAOU 1aTPOTEXVOAOYIKOU
TIPOIGVTOG €KTOG TOU auaTAUATOG dITTARG KivnTikéTNTag BiMobile.

—  Auoavegia ae UAIKO 600V agopd 1o UNIKA TwV epyaAeiwy

Aev eTITPETTIETAI N EPPUTEUDT) EPYAAEIWV.

8. TMBavoi Kivduvol Kal aveTTiBUUNTEG EVEPYEIEG
—  BAGBn Tou epgutelparog, Bpavon Tou ePeuTENHATOS
- Noipwgn

—  Aotdbeia, e¢hpBpwan

- Koakn euBuypapuion

- Merarémon

—  TeprmpoaBeTikd KaTaYA

—  InmmikA, aonTikA XaAdpwaon

- NpofAfuata paAaKwY 10TWV

- ®Bopd

—  Evamopévouoeg evoxMjoeig

9. KAIVIKO 6peAOC

To kAivikd 6¢ehog Tou auaThuaTog dImARg kivTikdTnTag BiMobile opidetal wg

—  Autnpévn o1aBepotnTa, o€ UYKPION WE TA CUPPATIKA CUOTAAT
KOTUMIdiwV KuTTEA WV

—  Avakougion atré Tov TTOvo

—  Autnpévn kivnTiKOTNTO, O€ GUYKPION Pe TTagXouaa apbpwan Tou 10Yiou
Xwpig Bepateia

—  Autnpévn Aeitoupyikdtnra g dpBpwang, e aUykpIon pe TTagxouaa
apBpwarn Tou IoYiou Xwpig Bepareia

To kAIVIKO 6¢ehog Twv epyaAeiwy yia 10 oUGTNUA OITTARG KIVATIKGTNTAG

BiMobile eivair n eppiTteuon Tou auaThparog dIARG kivnTikétTag BiMobile.

10. YAIKG eppuTEUPOTOG

MapakahoUue avatpégre atov karhoyo REF oo mapdv eyxelpidio kai atv

QvTiOTOIXN XEIPOUPYIKA TEXVIKA TTIOU OUCKETI(ETOI PE TO OUCTNHO Kal OTNV

AVOYVWPIOTIKA OAUAvVON OTn OUCKEUAGTa yIo TIEPIoOOTEPES TTANPOPOPIES

OXETIKA JE TA UNIKA TOU EPQUTEUHATOG,.

MepioadTepES TTANPOQYOPIEG OXETIKA ME TIC GUVBETEIC Twv UAIKWV eival

B100¢01UEG OTTO TOV KATAOKEUAOTA KATOTTIV QITARATOG.

—  Kpdua pe paan kopdaAtio, CoCrMo, ISO 5832-12, ASTM F1537,
(EndoDur-S)

—  MoAuaiBulévio utrepuwnAou poplakou Bapoug, UHMWPE, ISO 5834-1/
ISO 5834-2 /| ASTM F-648

—  NoAuaiBulévio uynArg diacTtalpwang ue Béan moAuaiBuAévio
utrepuynAoU popiakou Bapoug, UHMWPE, pe Birapivn E, 1ISO 5834-1/
ISO 5834-2 /| ASTM F-648 / ASTM F-2565 / ASTM F-2695, (E-DUR)

- Emkdhuyn ewogopikol aoBeatiou, CaP, ASTM F-1609, (HX)

—  EmkaAuyn epmopika kaBapou Tiraviou, CpTi, DIN ISO 5832-2, ASTM
F1580, (TiCaP)
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11. YAIKG epyaleiwv

Mapakahoupe avarpégre atov kardhoyo REF oTo mapdv eyxelpidio Kar otnv
avTioToIXN XEIPOUPYIKA TEXVIKA TTOU CUCYETICETAI Pe TO OUOTNUA Kal 0TV
QvayvwpIOTIK GAPAvVON OTn CUCKEUACIa yia TEPITOOTEPES TTANPOPOpPIES
OXETIKA PE T UAIKG TV EPYOAEiwV.

MepioodTEPEG TTANPOQOPIEG OXETIKA WE TIG OUVOECEIS Twv UAIKWY Eeival
O106€a1PEG ATTO TOV KATAOKEUAATH KATOTTIV QITAUATOG.

12. Ouoieg CMR

Opiopéva eEopTApaTa TOU CUCTAPATOG TIEPIEXOUV KOBGATIO WG GUATATIKG
Kpdparog ag auykévtpwan avw Tou 0,1% kard Bapog.

To «koPaAtio eivar  karaywplopévo w¢ oucia CMR
peTaAAagioyovog Kai TOEIKR yia TNV avaTmapaywyn).

H karnyopia kivdvou kai o(o1) kwdikdg(0i) Katnyopiag yia To KoBAATIO givai:
— Carc.1B

—  Repr. 1B

la Tov TPoadiopIoPd Twv ETNPEACOMEVWY EGAPTNHATWY KAl TIG TIEPAITEPW
mPodIaYPAPES TwV UNIKWY, avatpélre aTov karhoyo REF kal aTo umépvnua
UNIKWV OTO TTapGV £yypago.

(kapkivoyovog,

13. ETMIAOYN EMQUTEUPOTOG, ETTITPETTOPEVOI
ouvOuUaC oI
Ma oploTikéG TTANPOQOPIEG AVOYVWPIONG OXETIKA WE TO TIPOIGV, OTIWG
ouppatétNTa guoTANATOG, aplBuds TTpoidvTog, UAIKG Kai didipkela (WA,
avaTpéCte aTnV avayvwpioTIK OAPavon €Mavw OTO EUQUTEUNA H/kal oTn
ouaKeuaaia.
AvaTpégte €miong OTIG aKOAOUBEG €vOTNTEC TOU TTOPOVTOC €YXEIPIOIOU Kall
OTNV avTiOTOIXN XEIPOUPYIKA TEXVIKA TTIOU CUOXETI(ETAI PE TO oUOTNHA YId
TIEPIOCOTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKG PE TNV €TTIAOYA TOU EPQUTEUPATOS KAl
TOV ETTITPETTOPEVO TUVOUATNO, KABWGS Kal yia TTANPOYOPIES OXETIKA WE TV
EKXWPNON KOl TOV XEIPIOHO TWV EPYOAEiWV TTOU TIPOKEITAI VA XPNOIKOTIOINBoUV
yia TV ueUTEUan.
Zuvduaopoi e eppuTelpaTa amd AMoug KATAOKEUAaTEG f/kal guvduaooi
pe epguredpata LINK o1 omoiol mapekkAivouv amméd Tig TPodIaypapeg g
XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG Dev Exouv eAeyyBei kal dev emTpéTovTal.

14. EmTpemopeva UAIKG yia TPIBOAOYIKOUG

OUVOUOOUOUG TWV EPPUTEUPATWV
Ta eaptipaTta eUQUTEVIATOS TOU CUCTAWATOS OxnuariCouv TpiBoAoyikolg
ouvduaopols pévo 6tav auvdudlovral pe GMa eggureluara Link, Tr.y.
KEQOAEG TTPOBEONG.
Orav guvduadovrar pe GMa epgutelpara Link, ymmopolv va axnuaTioTouy ol
akdhoubol TpiBoAoyIKoi GuvdUaGHOi:
—  Kpépa CoCrMo / kpdua UHMWPE kai CoCrMo / Vit-E PE
- ALO,/ UHMWPE kai Al,0, / Vit-E PE
—  XUvbeta kepapika kal UHMWPE, ouvBeta kepapikd / Vit-E PE

15. EUpOG Kivnong TwV EUQUTEUUATWY

To €0pog Kivnang Twv TUTTIKWY guvduaouwy avtigToixei 1o Tpdtuto DIN
EN ISO 21535.

To €Upog kivnang aufdverar kabBwg autaverar n dIAUETPOG £mévOUONG NG
mpdBeang.

lNa va pelwdei o Kivduvog e¢apBpwang o€ acBeveig Pe augnuévn Taon yia
e€apbpnua, n Waldemar Link GmbH & Co. KG mpoa@épel e€apTtuara mou
avaoTéAouv To ¢hpBpnua. Autd TrepiAappdavouy, yia Tapdadelypa, KUTEAI
pe BaBpo kai emévduan SITTAAG KIVNTIKOTNTAG.

16. AIGUETPOI EJPUTEUPOTOG

MapakahoUpe avaTpégre aTnv avTiaToIKN XEIPOUPYIKY TEXVIKI TIOU CUCXETICETaN
JE TO OUGTNUA YIa TIEPIOTOTEPES TIANPOPOPIES TXETIKA LE TIG DIOPETPOUG TOU
EMOUTEDHATOG.

17. AykUpwon ePQUTEUUATOG
To gloTnua diImArAg kivnTikdtNTag BiMobile diatiBetar og duo ekdooeIg: pia
k000 XWPIG TAIPEVTO KAl ia e TOIPEVTO.
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18. Aidpkeia (wng

H didpkeia (wAG Twv EPPUTEUPATWV Pag eival Treplopiopévn BewpnTika Kal
kaBopietal amd aTopIKOUG TIAPAYOVTEG OTTWG, YIa TTAPASEIYUA, TO CWHATIKO
Bdpog kar 10 emimedo dpacpidTag Tou acBevols, kabwg kai amd TV
moIdTNTa KOl TV emayyeAuaTikr die€aywyry TG eupUiteuong. Me Bdon
autoUg Toug aTopikoUg emdpwvteg Trapdyovreg, n Waldemar Link kaBopidel
N OUVOAIKA péan didipkela (wAG EVOG EUQUTEUUATOS e Baan Tov pubud
emBiwang Tou (8nA. TV avaoyia Twv AEITOUPYIKWY ENQUTEUPATWY PETA aTTo
pia opiopévn Xpoviki Tepiodo apxifovtag amoé Tov Xpovo Tng EUPUTEUANG).
Z0powva Pe Ta amoTeAéouaTa Twv SOKIMWY TTOU TrpayuaroToiénkav, o
pUBUOG EMIBIWONG TWV EYPUTEUPATWV PAG QVTIOTOIXET OTN YEVIKS KATAOTAON
TWV TEXVOAOYIKWY EGENIEEWV KT TOV XPOVO TNG EYKPIONG TWV EUPUTEUHATWV.
la m didpkeia qwng Twy epyaleiwy, avarpétre atnv Tepypagn aTi odnyieg
emavemetepyaaiag H50.

19. ETravetre€epyaaia/ETTavayxpnoigoTroinon

Ta eputetpaTa TapéxovTal wg OTEIPEG TUOKEUES piag xpRong. Epguretuara
TWV OTTOIWV N TIPOCTATEUTIKY CUCKEUOTTa EXEl avoIxTel 1) uTroaTel {nuId, R
euQUTEDNaTA Ta OTTOia éXOUV BN EUQUTEUTED, Dev ETITPETIETAI VOl UTTORANBOUV
O€ ETTAVETTEGEPYATIA 1) VO ETTAVAXPNTILOTIOINBOUV.

Ze TIEPITITWON ETAVOXPNOIYOTIOINONG TWV EUQUTEUPHATWY, EVOEXETAl VO
TpokUYouv o1 akdAouBor Kivouvor:

- Noipwéeig

- Meiwpévn didpkeia {wnAg ToU EPOUTEUPATOG

—  EmmAokég amoé augnuéva owyaridia Adyw @Bopdig

- Meradoon aoBeveiwv

—  Avemmapkng kaBAAwan Tou ueuTElNATOG

—  Teplopiopévn Asitoupyia ToU EUPUTEULOTOS

—  Avridpaaon aTo eueuTeUPa A/kal amroppIYn TOU EUPUTEULATOS

Ta epyaleia Tpémel va ammoAupaivovTal Kal va aTToaTEIPWVOVTal TIPIV atmd T
xenon. MNa mepioaoTepes TTANPOPOPIES, AVATPESTE OTA OYETIKA KEQAAQIO OTO
Tapdv eyxelpidlo kal aTny TEPIypaQr aTig 0dnyieg emavemetepyaaiag H50.
EmmAéov, Tnpeite TIG EexwpIoTEG 0Onyieg pag yia T ouokeuaaia Kai Tov
kaBapiopd yia epyahcia.

Ta mpoidvta piag xpriong dev EMITPETTETAI VA ETTAVOXPNTIKOTIOIO0VTAL.

20. ETravatrooTeipwon

Ta epguretpara ival oxediaopéva yia pia xpron pévo. H emavamooTeipwan
Bev EMITPETIETA.

Ta epgurelparta, Kabwg kar 1o UANIKG Toug, Oev eival kat@AAnAa yia
ETTAVATTIOOTEIPWOTN.

Mmopei va guppei ampdBAeTTTn UTTORABUICN OE QUTA Ta EUPUTEUNATA KATA TN
OIGPKEIA TNG ETTAVATIOOTEIPWANG.

Mo v amooTeipwan Twv epyaAeiwy, avatpéste aTnv TePIypaQn OTIG 0dnyieg
emavee¢epyaaiag H50.

21. ATTo0AKeuoN Kal HETAPOPA TWV EPPUTEUUATWY
Ta eygurelpara o€ amooTeEIpwiEVn CUTKeuaaia TTPETel va amoBnkelovTal
0NV GBIKTN apXIKA CUCKEUACia OE XWPOUG LE ETTAPKN TrpoaTaadia amd {nuid
Aoyw kpouaewv, Taywvidg, uypaaiag, utrepPoAiKniG BeppdTNTag Kai dueang
nAiakig akTivoBoAiag.

la TNV amoBAKeuon Kai PETaPOPA Twv epYaAEiwy, avaTpéSTe aTnV TTEPIYPARH
oTig 0dnyieg emavemegepyaaiag H50.

22.TIAnpogopieg OXETIKA YE TRV KABOdAYNON TWV
aoBevwv

Eav n epglteuon autol Tou ouaTtApaTog Bewpeitar 611 gival n BEATIOTN
AUan yia Tov acBevn Kal 10XUEl Wia amé TIG TIEPIOTATEIS TIOU TIEPIYPAPOVTAI
oty evétta 23 yia Tov acbevn, gival amapaimTo va 6oBouv oTov acbevn
OUUBOUAEG OYETIKA JE TIG AVAMEVOUEVEG OUVETTEIEG TIOU AUTEG OI TIEPITTATEIG
Ba popoUaav va éxouv GTNV eTMITUYia TG MEUBATNG. ZUVIGTATAI ETTIONG O
a0BevAG va EVUEPWOET OXETIKA E T PETPC TIOU PTTOPET var AGBEN IO VO JEIWTEI
TIG OUVETTEIEG TETOIWV ETTITTAOKWV. OAEG 01 TTANpOQOpiES TTOU TIapéxovTal aTov
aoBevi TTPETTEN VO TEKUNPIWVOVTAI YPATITWS OTTO TOV XEIPOUPYO TIOU EKTEAET TV
eméppaan. O xeIpoupydg A TO VOOOKOEIO TTPETTEI VA TIAPAdWAE! MIA TAUTOTNTA
(ID) epuTelPaTOG yia TOV 00Bev Kal 0 aoBevAg TTPETTEI Va EVNUEPWOET yia T
0100e01uOTNTA €IBIKWY TTANPOPOPIWV YIa TOV aCBevH.



Or aoBeveig Ba pémel emmiong va AdBouv 0dnyieg:

—  AETITOUEPWIG TYETIKA JE TOUG KIVOUVOUG TIoU OXETICovVTal WE TN
XEIPOUPYIKN eTERADN.

—  AETITOUEPWG TYETIKA ME TOUG TIEPIOPITHOUG TWV EUPUTEULATWY,
1D1aiTEPA OXETIKA WE TIG EMTTWOEIG TNG UTIEPROAIKAG KATATIOVNONG TTOU
TIpOKaAEiTal aTTd T0 CWHATIKG BAPOG KaI TN CWHATIKK SpacTnpIGTNTA,
peTatl aMwv. Oa Tpémel va evBappivovTal va TTPOTAPHOCOUV TIG
dpaatnpIOTNTEG TOUG avaAoya.

—  OXeTIKG PE TBAVEG PETEYXEIPNTIKEG ETTITTAOKEG.

—  OXeTIKA Pe T a0vBean UNIKWY Tou EPQUTEUHATOC.

— O eival duvath n ammoKpIoN TWV EUQUTEULATWY O€ QVIKVEUTEG UETAAWY
kard T didipkeia EAEyxwv ao@aleiag (Tr.x. o€ agpodpduia) kal
OUVIGTATAI Va £X0UV Padi TOUG pIa KAPTO EUQUTEUATOS WG aTTOdEIL.

—  om eival Guvath n AAMNAETTIOPATN TWV EPPUTEUPATWV LE 10TPIKO
QTTEIKOVIOTIKO €E0TTAIGNO (TT.X. JayvnTIkd TopoypdiQo)

.MepioTdoeig Tou utropei va mapeuAnBolv aTnv
EMTUXIO YIOG ETTEPRACNS

—  ZoPapr) 00TEOTTOPWAN

- ZoPapEg TAPAOPPWOEIG

—  Totmkoi oaTIKOi GyKOI

—  ZugTnuarikég voaol

—  MeraBoAikég diatapayég

—  ATOUIKO ITOPIKO MOIPWEEWY Kl TITWOIEWY

—  E&apmnon f karGypnon vapkwTIKwy, GUpTrepIAapBavopévng e

uTrePPOAIKAG KaTavaAwang aAkodA kal VIKOTivng

—  Mayuoapkia

—  Wuyikég diatapayég r VEUPoUUikég voool

—  Bapiég owparikég dpaatnpIdTnTES TTOU OXETICOVTAI PE I0XUPES BOVITEIG

- YmepeuaioBnaieg

.Mpogidomroioeig/Mpo@uAdteig

—  Hemavaypnaoipgomoinan mpoioviwy LINK piag xphong dev empémeral.

— O XEIPIOPOG TWV EUPUTEUPATWY TTPETTEI VAl YIVETAI LE PEYAAN TIPOOOXN
kai dev EmMTPETIETAI N TPOTTOTTOINGN ) AAAOIWGT TOUG, KABWS akdua Kal
Ol TTAPAMIKPES AUUXES KAl CNUIEG HTTOPET VA JEIWOOUV ONUAVTIKA TNV
0T1a6ePATNTA 1 TNV aTTOd0aT. Agv EMITPETIETAI N XPHON EUPUTEUPATWY
TT0U €X0UV UTTOOTE! NuId.

—  O1emoaveieg ou TpoBAETOVTaI yia TN OUVEEDT apBpWTWY
TIPOCBETIKWV ECAPTNHATWY (KWVOG, Kap@ideg, Bideg) Oev TTPETTEN val
QEPOUV CnuIES Kal evdéxeTal va XpelddovTal KaBapIopo [e aTeipo uypd
Kl oTéyvwa TTpoToU ouvdeBolv PeTagy Toug, €101 waTe oUTe aipa o0Te
otroladATroTe AAAN eTTIKAAUWN Va PNV eTTNPEAOEI ApvNTIKA Kapia ammé Tig
OUVOETEIG, YEYOVOS TO OTT0I0 Ba PTTOPOUCE Va PEIWTEI TNV AIOTTIOTIC
NG OUVOEDNG.

—  Mnv mpoBaivete o€ XelpiopoUg r akatdAAnAn xpron Twv epyaAeiwv.
Aev amodexouaaTe EUBUVN yia TIPOIGVTA Ta OTTOIa £XOUV TPOTTOTTOINBEI,
umroaTei pn TpoBAeTdpEvn xprian i £xouv xpnaiyotoinBei akatdAAnAa.

—  Tiamy emegepyaaia Twv epyaheiwv LINK, Bewpeitar 611 10 TPOoWTIKG
d1abéTel TexvikéG yvwaelg emmédou | (Meppavia) kar ae AANEG Xwpeg
TEXVIKEG YVWOEIG KAl EUTTEIPOYVWUOTUVN.

—  Ta atpotexvoloyikd TpoidvTa Tou amrooTéNovTal yia aépPIg TTpETel va
¢xouv utroPAnBei o€ TiponyoUpevn ETaveTeEepyaaia, €101 WATE va PNV
pTropoUV va amoTeAoUv Kivouvo yid TpIToug.

—  Tampoidvta amd mAaoTiké (.. moAuapidio (PA), moAuaiBuhévio (PE),

mroAuofupeBuAévio (POM), ToAuaiBuAévio e€aipeTikd uynAol opiakol

Bapoug (UHMWPE)) evdéxetal va pnv uropolv va eVIOTTITOUV pE T

XPNOon EEWTEPIKWY dIadIKATIWV aTTEIKOVIONG.

25. TpoeyxelpnTikdG oXedlaouodg

O mpoeyXelpnTIKOG OXEDIOOUOS TTaPEXEI ONUAVTIKEG TTANPOQOpiES yia Tnv
avayvwpion Tou KataMnAou OuGTAUATOG EUQUTEULATOS Kal TNV €TTIAOYN
Twv egaptnudtwy evdg ouaThuatog. BefaiwBeite 611 0Aa Ta €€apTAuaTa
TIOU aTaitolvTal yia Tn XEIPOupyIlkh eméuBaon €xouv mapatayxBei kai
TTPOETOIUAOTE] OTO XEIPOUPYEiD. AOKIMAOTIKA EpQUTEUMATA yIa TV ETTAARBEUON
NG KATAANANG e@appoyng (6tou 1oy Uel) kal TTPOCBETA uUTELPATA TTPETTEN
va Bpiokovtal gg eToIudTNTO, O€ TIEPITITWAN Tou Xpeiddovtal GAAa peyébn
i Tou 10 TPoOopPIfOpEVO eupUTEUPA dev uTopEi va xpnalpomoinBei. Oha 1a
epyaheia LINK Trou eival amrapaitnta yia Tnv euuTeuan TRETel va ival aueca
d106¢é01ua, amoaTelpwyéva kai GBikTa.
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Eav evdeikvutarl n egeuteuan mpobeang, 101e mpétel va AngBei urrown, padi pe

TIG GUVOAIKEG TTEPIOTATEIG TOU aaBevoUG:

— 01 éxouv eCeTaoTei OAEG OI PN XEIPOUPYIKEG KAl XEIPOUPYIKEG
BepaTeuTikEG EVOMAKTIKEG AUTEIS yIa TRV TTABNON TG apBpwang

— 01 n am6doan g Tomobétnong TexvnTAs apbpwang eival
KaTNyopnUaTIKG KaTWTEPN TNG aTT6d0aNG TNG PUTIKAG ApBpwang,
kai 0TI W10 oeTICOUEVN PE TNV EVOEISN BEATIWOT TNG TIPOEYXEIPNTIKAG
KaTaOoTaONG £ival 0 HOVOG OTOXOG OTN GUYKEKPIPEVN TTEQITITWON

— 0T n KatédAnAn emiAoyr, TOTTOBETON Kall KABAAWGT TwV CUGKEUWY
amoteAhoUv aTro@AaIaTIKOUG TTAPAYOVTEG, 01 OTT0i0l TTPOGdIOPIOUV TN
d10pKela (WAG TOU EPPUTEUHATOG.

— o1 pia tegvnTA dpBpwan ptropei va xahapwaoel Adyw karamdvnang,
@Bopag kar Aoipweng, i 6T pmropei va auppei e¢apBpnua i e¢apBpwan

— O xelpoupyik eméPBacn avabewpnang, n otoia Ut opIopéveg
OUVONKeS pTTopEi va atrokAeiel TV mBavotnTa amokatdoTaong
NG Aeimoupyiag ¢ dpBpwang, PTmopei va eivar amapaitmm Adyw
XOAGPWONG TOU EPPUTEUHATOS

— 01 0 aoBevng cupgwvei va utroBAnBei oTn XeIpoupyIkn eméPRacn kai
QTTODEKETAI TOUG EVEXOLEVOUG KIVOUVOUG

- 0m, gav uToaTolv {nuid o1 GEPOUTES YOPTIO OOTIKEG BOPEG, TOTE N
XOAGpwan Twv eEapTNUATWY, KaTdypara oaTol kai Bpadcelg EPeuTENPATOG,
kaBwg kai aMeg ooBapég emmAokéS dev UTTopoUV va aToKAEIGTOUV

— 011, av uTrapyxel utroyia 611 0 aoBevrg Exel aMepyieg kar deitel BeTikd
aTmoTeAEgpaTa OTa EQAPUOLOMEVA TETT, TOTE TIPETIEI VI EGETATTOUV Ol
euaioBnaieg ae ¢Evo owpa (avekTikdtnta g€ UAikd) Tou agBevolg

— 01 o€eieg Kal XpOVIEG AOINWEEIG, TOTTIKEG KOl GUOTNMATIKES, UTTOPET
va d1akuBelTouV TV €TMITUX EUQUTEUAT, ETTOUEVWG TUVICTATA
TTPOEYXEIPNTIKA WIKPORIOAOYIKY avaAuon

levikd, n pnxaviky agtoxia i Bpalon evog euuTelUaTO amoTeAei aTravia

eCaipean. Qat6oo, kAT TéTOI0 Oev UTIOPEI VO OTIOKAEIOTER pe aTTOAUTN

BeBaidmra mapd tn aTiBapr) Gor| TOU EPPUTEUNATOG.

AuTé UTropei va o@eileTal g€ KATaTTOVNOT TTOU UTTOPET VA UTTOOTE TO EUQUTEUA

Kai n TpdBean wg aTOTEAECHA TITWANS A ATUXAKATOS, ETAE GAAWY.

Edv n mepioxn aykUpwaong Tou eupuTelpaTog aTo 00To aMoIwbEl pe TéTolov

TpéT0 WOTE N TPGBECN va unv umopei AoV va aviéCel TIG QUOIOAOYIKEG

TAOEIG, KAl Wia TEpIoXA TG TpdBeang UTTOKeITal avigoppoTria Tdgewy, TOTE

pTTopEi va TIPoKANBET Unxaviki acToyia Tou GUCTAUATOS EUPUTEUHATOG. TETOIEG

avigoppoTrieg Tdaewv pmopei emiong va auuBolv edv Ta aTolxeia aykupwaong

TWV EUPUTEULATWY XPEIAZETAI VO OXNUATITOUV WO YEQUPA TIAVW aTTO PEYaAUTEPA

00TIKA eMeippaTa xwpig BEATIOTN evOuVAwan Tou 0aTOU. ZUVIGTATAI ) XProN

EUQUTELPATOG WE Ta peyaAUTEPA Suvard aTolxeia aykUpwong. H KatdAAnAn

TIpoETOINaaia  yia  xelpoupyikég  diadikaaieg mepIAauBdavel  emiong  Tov

AEITOUPYIKO EAEYXO TWV EUPUTEUPATWV KaI TV EPYOAEIWY TTPIV aTTd T XProm.

Mo opIOTIKEG TTANPOPOPIEG avayvwpiong OXETIKA e TO TIPOIGV, OTTWG

ouppatéTa guoTAaTog, aplBuds TpoidvTog, UAIKG Kal didipkela (wAg,

avaTpégte otV avayvwpIoTIK orpavon emavw 010 eU@UTEUPA A/kal aTn

ouokeuaaia. TMpémel emiong va eKUETOMEUTEITE TO EKTTAIBEUTIKA GEMIVApPIA

Kal 1o évTuTio UNIKG TTOU TTapéxeTal yia TV evnuépwan aag. MNa va pdbete

TMEPIOOOTEPA, TTAPAKAAOUPE ETTIKOIVWVAOTE ME TO YPAPEI0 TTWARTEWY TNG

Waldemar Link GmbH & Co. KG A tov Tomiké 0ag avTimpoowTTo.

26. XeIpiouog

Oha 10 €fapTApaTA EPPUTEUPATWV TTAPEXOVTAI OTEIPA WG CUOKEUEG iag

XPAONG O€ aTOUIKEG CUOKEUAOieG. Ta efapTAUATA TOU EUPUTEUPATOG Eival

amooTeElpwéva e akTIivoBoAia yaupa, Touhdyiotov 25 kGy. Avrifeta,

10 €fopTAUATA TTOU €ival KaTaokeuaopéva amd ToAuaiBulévio uwnArg

diaotalpwaong A ToAuaiBuhévio uwnAig diacTalpwaong e Brrayivn E eival

amooTelpwiéva pe ofgidio Tou aiBuheviou (ETO).

Ta epguredpara TPETTEl TTAVTA va QUAGCOOVTOI OTn UN - QVOIyMEvn

TIPOCTATEUTIKN ouokeuaaia Toug. Egetdate ™ ouokeuaaia yia nuid Tpiv

amoé T XpAon Tou eueuTelaTog. KaTeaTpapuéveg OUTKEUATIEG UTTOPET va

£XOUV DUOEVEIG ETITITWOEIG TOTO 0TN OTEIPGTNTA TWV CUCKEUWY GO0 Kal 0T

OWaTHA aTdd00N TOU EPPUTEUATOG, OTTOTE N CUCKEUN dev UTTopEi TTAéoV va

XpnoipotoIn6ei.

- EMygre Ty npepopnvia AMjgng emavw ota epguretpara. Epguredpata
pe nuepopnvia AEng Tou £xel TapéABer Sev emTpEmeTal TTAEOV val
xpnaiyotoinBouv yia epguTeuan!

—  Merd 10 Gvoiypa g ouokeuaaiag, eENEyETe 611 To PovTéAo Kail To péyeBog
TOU EUQUTEUUATOG AVTIOTOIXOUV PE TIG TTANPOPOPIE TTOU Eivall TUTTWHEVEG
0TV €TIKETA TNG CUOKEUATTAG.

—  TnpeiTe 10 OXETIKA TIPOTUTIA Y10l TOV AONTITO XEIPIOPO TWV CUTKEUWY
KaTa Tn SIAPKEID KAl PETE TNV AQAIPEDT TOU EPPUTEUHATOG OTTO TN
ouokeuaaia.

- Kard mv agaipean g cuokeuaaiag, Kataypdyte Tnv TapTida A
TOUG O€IPIaKOUG apIBUOUG aTNV ETIKETA, KABWGS AUTEG oI TTANPOPOpIES
eivar kpigipeg yio v ixvnAdman tng Taptidag. AUTOKOAANTEG ETIKETEG
e autég TIG TTAnpo@opie ecwkAeiovTal o€ kGBe TuoKeuaaia TPog

dleukbAuvon oag.



O xelpiopo6g Twv epyaleiwv TPETTEN TTAVTA va yiveTal e TTpogoxn, Idiaitepa
600V agopd TN Petagopd, Tov KaBapioud, TN CUVTAPNON, TNV ATTOOTEIPWOT
kar v amobrkeuan. H kardoTtaon atelpdTag Twv epyaleiwv egaptdral,
peTatl GAAwv, aTd TNV ATTOCTEIPWHEVN GUOKEUATIQ TWV QVTIKEIMEVWV KAl TIG
ouvBnkeg amoBrkeuang Tou emmkparolv, kal TPETTEI va TTPoadlopifeTal o€
ouvepyaaia Pe Tov UTIeUBUVO UYIEIVAG TOU IBpUKATOG OE BAOT avd TTEPITITWON.
H ékBeon oc aGueco nhiakd @wg mpémel va amogelyeral. AKatdAAnAog
XEIPIOMOG Kal @povTida, KaBWwG Kal un poopIfduevn xpAon, pmopolv va
odnynoouv ag Tpowpn eBopd ) {nuid.

O1 ouOKeUEG TTOU €ival KATAOKEUAOPEVEG Ao TTAACTIKG (T1.). PP-H) pmopei va
pnv evrotriovial HEOW PIC EEWTEPIKAG OTTEIKOVIOTIKAG GUOKEUN.

27. EvdoeyxelpnTIKA Xpron

MapakahoUpe avarpéEre TNV avTioToIxn XEIPOUPYIKNA TEXVIKF TTOU CUGXETICETal
E TO OUOTNHA YIa TTANPOQYOPIEG TXETIKA PE TNV EVOOEYXEIPNTIKI XPAON TOU
OUOTAPATOG.

28. MeTeyxelpnTiKa

Emmpdobeta atnv KivnaloAoyIkA Kai Puikr ekmraideuan, amaiteital 1diaitepn
MEPIHVA VIOl TNV TIPOCEKTIKNA TTAPOXH CUHBOUAWY aTov acBevh Katd T didipkela
NG HETEYXEIPNTIKAG GATNG.

ZuvioTaral emtnpoUpevn amo 1aTpO WETEYXEIPNTIKA TTapakoAoubnon Tng
mpoddou TG emoUAwang. Omou epapudletal, Ba Tpémel va  Sivovral
OUPBOUAEG aToug aaBeveig va atro@elyouv TV UTIEPBOAIK KaTatmdvnar.

O egeraoeig TapakoAoUBnang Ba Tpémel va dievepyouvTal TakTiké fi Aueaa,
€QOTOV EUPAVIATOUV GUUTITWHATA.

29. Znueoelg oXeTIKA Pe TIG S10OIKOOIEG EEETACEWVY

MOyVNTIKAG Kal aOVIKAG TOPoypagiag
Ta eugutepaTd pag dev Exouv agiohoynBei yia ac@aAeia kair cuppaTéTnTa yia
diadikaaieg e¢éraang payvnTikAg Kar agovikAg TOLoypaiag.
Imv  TIEPITTWON  Twv  PETOMIKWY  EPQUTEUNATWY Kl €§apTNUATWY
EUOUTEUNATWY, Ol €EETAOEIC POYVNTIKAG TOUOypagiag evéxouv duvntikoUg
KIvoUvoug yia Tov acBeviy Adyw Tng mBavAg BEpuavang kai PETATOTTIONG Twv
EMPUTEUNATWV ) TWV ECAPTNUATWY EUPUTEULATWV.
Opoiwg, umapyel OAvOG Kivouvog dnuioupyiag TeXVOUpynuaTwyY OTIG
€CETATEIG ayVNTIKAS KOl AOVIKAG TOPOYPAPIag TwV UETAANIKWY EMPUTEUNATWV
Kal EEaPTNUATWY EUQUTEUPATWV HOG.
H mbavotnta eppdviong kal n €ktaon Twv SuvnTIKWV KIVOOVWY TIou
avagépBnkav eapTwvTal a6 TOV TUTTO TOU XPNGILOTIOIOUUEVOU GUGTALATOG,
TIG TIOPAKETPOUG TOU GUGTAKATOS KAl TIG XPNCIUOTTIOI0UHEVES OKOAOUBIEG.
AkoAoubeite TravTa TIG 00nyiEg aTIG 0dNYiES XEIPITUOU TOU KATATKEUATTH TOU
OUGTAUATOG TIOU XPNOIMOTIOIEITAl VIO TV ATTEIKOVIO.
H emAoyn g diadikaciag amelkovioTIKAG ¢€Taong kai n agloAdynon Twv
moavwy aveTmBiunTwy evepyeiwv amoteAolv eubivn Tou 1aTpol Trou ditayel
v egétaon.
O 1a1pdg Tou diefdyel v eétaon TpEmel va AGBel uTIOWn TV ATOMIKN
KatdaoTaaon Tou aoBevoug kai GANeG diayvwaTIKES UeBODOUG.

30. EKQUTEUON TWV EPPUTEUPATWY / XEIPOUPYIKN

eméupaon avabBewpnong
MapakahoUpe avaTpégre aTnv avTiaoToIKN XEIPOUPYIKY TEXVIKI| TTOU CUCXETICETaN
e T0 aUOTNHA YIa TIANPOPOPIEG OXETIKA PE TNV EKPUTEUTT TWV EPPUTEUPATWY
Kal xelpoupyikA eméURacn avabewpnang.

31. Améppiyn

H Slayeipion g ouakevaaiag kal Twv EOPTNPATWY TOU CUGTAPATOS TTPOG
amoppIYn TEETEN va yiveTal g€ CUPPNOPOWON We Toug €BVIKOUG Kail ToTTIKoUG
KQvoVIoPoUG YIal TNV aTTOPPIYN VOOOKOMEIOKWY aTTORARTWY.

32. EpyaAcia

Avatpéfre oty Tepiypagny aTig odnyieg emavemegepyaaiag H50 yia Ta
akoAoubar:

- dpxIKAi xpAan

—  ¢éAeyyog amddoang

- ouviipnon

—  Xelpokivntog Kabapiopog

—  kaBapiopdg ae TAUVTAPIO-ATTOAUNAVTH
—  emavemegepyaaoia

—  amooTeipwon

- otppig

- deTagopd
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33. Zuvdeopog otnv lMepiAnwn Tng ac@daAciag kai
KAIVIKNG atroédoong

Karé Tov xp6vo g auvtagng Tou Tapoviog eyypdgou, n Baan dedouévwv

EUDAMED &¢ev frav akoua evepyr]. Zuvemwg, dev pmopei va d0Bei edw

KGmol0g aUvOETHOG yia TV TEPIANYN TG aa@AaAelag Kar KAIVIKAG aTrodoang.

34. AirfuaTa
Aimjpara omroloudAoTe €idoug Tpétel va uTroBdMovral oty Waldemar Link
GmbH& Co. KG (BA. TAnpogopieg emmiKoIvwviag aTo TTapdv Eyypago).

35. MapdaTrova OXETIKA PE TA TTPOIOVTA G

OAa ta mapdmova mpémel va uodaArovtal atnv Waldemar Link GmbH & Co.
KG gTo: complaint@link-ortho.com.

Ze TePITITWON TTOPATIOVOU, TO BVOd ) 0 apIBUGS avapopag Tou AvTiGTOIKOU
e¢aptipaTog Ba Tpémel va TpoadiopidovTal We Tov aglpiakd apiBud (SN) f Tov
apiBuo maprtidag (LOT), 1o dvoud aag kai Tn dievBuvan emikovwviag aag. O
AGY0G yia T0 TTapaTovo Ba TPETTEN va gival GUVTOHOG.

36. Avagopd coBapwyV TTEPICTATIKWV

KaBe goBapd mepiaTaTikd TIOU TUXOV TIPOKUWEI OE XEDT JE TO TIPOIOV TIPETTE
VO QVOQEPETAI OTOV KATOOKEUADTH Kl TNV apxn Trou eivar appddia yia my
TIEPIOYXT| OOG.

H Waldemar Link GmbH & Co. KG A/kai GMeg eTaipikés ouvdedepéveg
OVTOTNTEG KATEXOUV, XPNalpoTTololV i €xouv uToBdAAeI aitnon yia Ta akdAouba
eumopiké onuara o€ ToAéG dikaiodooies: LINK, BiMobile, HX, TiCaP,
EndoDur, E-DUR, PlasmaLink, TiCaP, X-LINKed

AN epTTOPIKG CAHPATA KOl EPTTOPIKEG ETTWVUIEG PTTOPET VO XPNOIKOTIOI0UVTAl
OTO TIAPOV £YYPAPO YIA AVAPOPA OTIG OVTIOTNTEG TIOU KATEXOUV Ta DIKAIWUATA
pépkag A/kar OoTIC OVOUATieg TWV TIPOIGVTWY TOUG Kal atroTeAoUv 1I10KTaia
TWV aVTIOTOIXWV KATOXWY TOUG.


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

1. Generalidades

Lea detenidamente este documento antes de utilizar el sistema y consérvelo
para futuras consultas. El incumplimiento de estas instrucciones de uso puede
provocar dafios en la salud del paciente, los implantes y los instrumentos.
Este documento no contiene toda la informacion necesaria para la seleccion y
la aplicacion del sistema. Para una manipulacion correcta y segura, consulte
las demas instrucciones relacionadas con el producto, como las relativas a
la técnica quirdrgica correspondiente al sistema, asi como las instrucciones
de embalaje y de limpieza. Consulte también las etiquetas del dispositivo
que lleva el embalaje. Para los instrumentos que requieren calibracion
consulte la «Informacion adicional del producto, llave dinamométrica» (IFU-
EU-134-140-001).

2. Grupo de usuarios y entorno

Solo pueden utilizar y manipular los productos, en un entorno médico aséptico,
quienes tengan la formacién, los conocimientos o la experiencia adecuados en
el campo de la ortopedia y la cirugia. Los usuarios previstos de este sistema
son cirujanos y enfermeras de quiréfano experimentados y capacitados, asi
como el personal del servicio central de esterilizacion.

3. Grupo de pacientes

El grupo de pacientes de este producto sanitario lo constituyen pacientes
adultos, anestesiados, de cualquier origen étnico y de cualquier sexo, en los
que estan presentes una 0 mas de las indicaciones descritas, y que no se
consideran inadecuados teniendo en cuenta las contraindicaciones indicadas.

4. Descripcion del sistema

El sistema de doble movilidad BiMobile forma parte de una reconstruccién
mecanica de la articulacion de la cadera.

El sistema de doble movilidad BiMobile es un sistema de cotilo protésico de
doble movilidad que se usa para la artroplastia total de cadera. Se utiliza en
combinacién con un vastago y una cabeza femorales protésicos.

El sistema estd compuesto por una clpula con una superficie interior muy
pulida en la que se mueve un inserto movil de polietileno que tiene una cabeza
protésica a presion.

Los instrumentos estan disefiados para la implantacion del sistema de doble
movilidad BiMobile. El juego consta de dos bandejas de instrumentos, una
bandeja de doble capa y una bandeja de una sola capa. Ambas se utilizan para
la implantacion de todas las versiones del sistema de doble movilidad BiMobile
(cementadas y no cementadas). Los juegos de instrumentos proporcionados
para la implantacion de todos los tipos del sistema de doble movilidad BiMobile
permiten al cirujano realizar una preparacion adecuada del hueso acetabular,
una reposicion de prueba y la implantacion final del sistema.

5. Uso previsto

El sistema de doble movilidad BiMobile no activo e implantable mediante cirugia
invasiva de Waldemar Link GmbH & Co. KG esta destinado a la sustitucion a
largo plazo del componente acetabular de una articulacién de cadera humana
alterada o defectuosa. El sistema de doble movilidad BiMobile sustituye
por completo la articulacion de la cadera cuando se combina con la cabeza
protésica y el vastago protésico. El sistema de doble movilidad BiMobile es
apto para pacientes adultos anestesiados de cualquier origen étnico y sexo. El
sistema de doble movilidad BiMobile se implanta con y sin cemento.

Solo pueden utilizar y manipular los implantes, en un entorno médico aséptico,
quienes tengan la formacion, los conocimientos y la experiencia necesarios en
el campo de la ortopedia y la cirugia. Los implantes se suministran estériles,
envasados individualmente como productos de un solo uso.

La finalidad de los instrumentos es permitir al usuario usar el sistema de
implantes asociado como parte de los procedimientos descritos en la técnica
quirurgica correspondiente. No se permite ningun otro uso de los instrumentos.
Los juegos de instrumentos constan de instrumentos combinables definidos.
Todos los instrumentos del kit de instrumentos estan destinados a un uso
temporal.

6. Indicaciones

Implantes

Indicaciones generales:

—  Enfermedades, fracturas o defectos de la articulacién de la cadera o
del fémur proximal que limitan la movilidad y que no se pueden tratar
mediante procedimientos conservadores u osteosintéticos.
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Indicaciones:

—  Artrosis primaria y secundaria

—  Artritis reumatoide

—  Correccion de deformidades funcionales

—  Necrosis avascular

—  Fracturas del cuello femoral

—  Larevision tras el aflojamiento del implante depende de la masa y la
calidad 6sea

— Riesgos de desplazamiento

Instrumentos

—  Elkit de instrumentos BiMobile en la presente combinacién esta
destinado exclusivamente a la aplicacion y la implantacion del sistema
de doble movilidad BiMobile.

7. Contraindicaciones

Implantes

— Infecciones agudas y crénicas, locales y sistémicas en la medida en que
comprometen el éxito de la implantacion de una protesis total de cadera

—  Alergias a los materiales (del implante)

— Masa o calidad 6seas insuficientes/inadecuadas que impiden un anclaje
estable de la protesis

Instrumentos

—  Elkit de instrumentos BiMobile en la presente combinacién no esta
destinado a la aplicacion y la implantacion de otros productos sanitarios
distintos del sistema de doble movilidad BiMobile.

— Intolerancia a los materiales del instrumento

Queda prohibido implantar instrumentos.

8. Posibles riesgos y reacciones adversas
—  Dafio del implante, fractura del implante
— Infeccion

— Inestabilidad, luxacion

—  Alineacion incorrecta

—  Migracién

—  Fractura periprotésica

—  Aflojamiento séptico, aséptico

—  Problemas de los tejidos blandos

—  Desgaste

—  Molestias residuales

9. Beneficio clinico

El beneficio clinico del sistema de doble movilidad BiMobile se define como:

—  mayor estabilidad en comparacion con los sistemas de cotilo protésico
convencionales

—  alivio del dolor

— aumento de la movilidad en comparacion con la articulacion de la
cadera enferma no tratada

— aumento de la funcionalidad de la articulacion, en comparacion con la
articulacion de la cadera enferma no tratada

El beneficio clinico de los instrumentos para el sistema de doble movilidad

BiMobile es la implantacion del sistema de doble movilidad BiMobile.

10. Materiales de implante

Para obtener mas informacion sobre los materiales del implante, consulte los

numeros de referencia indicados en este documento, la técnica quirirgica

relevante asociada al sistema y la identificacion del embalaje.

Si lo solicita, el fabricante le proporcionara mas informaciéon sobre la

composicion de los materiales.

—  Aleacién a base de cobalto, CoCrMo, I1SO 5832-12; ASTM F1537,
(EndoDur-S)

—  Polietileno de peso molecular ultraelevado, UHMWPE, ISO 5834-1/1SO
5834-2 | ASTM F-648

—  Polietileno altamente reticulado basado en polietileno de peso molecular
ultraelevado, UHMWPE, con vitamina E, ISO 5834-1 / ISO 5834-2 /
ASTM F-648 | ASTM F-2565 / ASTM F-2695, (E-DUR)

—  Recubrimiento de fosfato de calcio, CaP, ASTM F-1609, (HX)

—  Recubrimiento de titanio comercialmente puro, CpTi, DIN ISO 5832-2,
ASTM F1580, (TiCaP)

11. Materiales de los instrumentos

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

Si lo solicita, el fabricante le proporcionard mas informacién sobre la
composicion de los materiales.
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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 esta incluido en la lista de sustancias CMR (cancerigenas,
mutégenas y toxicas para la reproduccion).

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

— Carc.1B

—  Repr.1B

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

13. Seleccion de los implantes, combinaciones

permitidas
Encontrara informacion identificativa definitiva del producto, como la
compatibilidad del sistema, el nimero de articulo, el material y la vida Util, en la
identificacion del implante o del embalaje.
Asimismo, para saber mas sobre la seleccion del implante y la combinacion
permitida, asi como sobre la asignacién y el manejo de los instrumentos
empleados en la implantacion, consulte los apartados siguientes de este
documento y la técnica quirdrgica relevante asociada al sistema.
No se han probado combinaciones con implantes de otros fabricantes ni
combinaciones con implantes LINK ajenas a las especificaciones de la técnica
quirtrgica, por lo que no se permiten.

14. Materiales permitidos en los emparejamientos
tribologicos de los implantes

Los componentes de implante del sistema solo forman emparejamientos

triboldgicos cuando se combinan con otros implantes de Link, p. ej., cabezas

protésicas.

Si se combinan con otros implantes de Link, se pueden formar los siguientes

emparejamientos tribolégicos:

—  Aleacién de CoCrMo / UHMWPE vy aleacion de CoCrMo / PE con Vit-E

- ALO;/ UHMWPE y Al,O, / PE con Vit-E

—  Ceramicas compuestas y UHMWPE, ceramicas compuestas / PE con Vit-E

15. Amplitud de movimiento de los implantes

La amplitud de movimiento de las combinaciones estandar corresponde a la
norma DIN EN ISO 21535.

La amplitud de movimiento aumenta con un mayor didmetro del inserto de la
protesis.

Para reducir el riesgo de desplazamiento en pacientes con mayor tendencia a
la luxacién, Waldemar Link GmbH & Co. KG ofrece componentes que inhiben
la luxacion. Por ejemplo, cotilos protésicos con rebordes e insertos de doble
movilidad.

16. Diametros de los implantes
Para mas informacion sobre los diametros de los implantes, consulte la técnica
quirtrgica correspondiente del sistema.

17. Anclaje de los implantes
El sistema de doble movilidad BiMobile existe en dos versiones: una no
cementada y una cementada.

18. Vida util

En principio, la vida Util de nuestros implantes es limitada, y depende de
factores individuales, como el peso corporal y el nivel de actividad del paciente,
asi como de la calidad y la ejecucion profesional de la implantacién. En base a
estos factores determinantes, Waldemar Link define la vida media general de
un implante en funcién de su tasa de supervivencia (es decir, la proporcion de
implantes funcionales al cabo de un cierto tiempo de la implantacion). Segun
los resultados de las pruebas realizadas, la tasa de supervivencia de nuestros
implantes corresponde al estado de la técnica general en el momento de la
aprobacién de los implantes.

Para la vida util de los instrumentos, consulte la descripcion en las instrucciones
de reprocesado H50.

19. Reprocesado/reutilizacion

Los implantes se suministran como dispositivos estériles de un solo uso. No se
permite reprocesar o reutilizar implantes cuyo embalaje protector esté abierto
o deteriorado, ni implantes que ya se hayan implantado.
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La reutilizacion de los implantes plantean los riesgos siguientes:

— Infecciones

— Reduccion de la vida util de los implantes

—  Aumento del desgaste y de las complicaciones por residuos de desgaste
—  Transmision de enfermedades

—  Fijacion inadecuada del implante

—  Limitacion de la funcion del implante

—  Reacciones al implante o rechazo del implante

Los instrumentos se deben desinfectar y esterilizar antes del uso. Para mas
informacién, consulte los capitulos correspondientes de este documento y la
descripcién en las instrucciones de reprocesado H50.

Asimismo, siga las instrucciones, proporcionadas por separado, sobre el
embalaje y la limpieza de los instrumentos.

Los productos para un solo uso no se deben reutilizar.

20. Reesterilizacion

Los implantes estan disefiados para un solo uso. No se permite la
reesterilizacion.

Ni los implantes ni sus materiales son aptos para la reesterilizacion.

Estos implantes pueden sufrir degradaciones impredecibles al reesterilizarlos.

Para la esterilizacién de los instrumentos, consulte la descripcion en las
instrucciones de reprocesado H50.

21. Aimacenamiento y transporte de los implantes
Los implantes embalados de forma estéril se deben almacenar en el embalaje
original integro, en edificios debidamente protegidos contra dafios por
impactos, heladas, humedad, calor excesivo y luz solar directa.

Para la conservacion y el transporte de los instrumentos, consulte la descripcion
en las instrucciones de reprocesado H50.

22. Informacion para el asesoramiento de los
pacientes

Si se considera que la implantacion de este sistema es la mejor solucion para

el paciente y una de las circunstancias descritas en el apartado 23 se da en el

paciente, se debera asesorar al paciente sobre los posibles efectos previstos
de esta circunstancia en el éxito de la operacién. Asimismo, se recomienda
informar al paciente sobre las medidas adoptables para reducir los efectos de
esas complicaciones. El cirujano que realiza la intervencién debera documentar
por escrito toda la informacion que haya proporcionado al paciente. El cirujano

o el hospital deben entregar al paciente un ID del implante e informarle sobre

la disponibilidad de informacion especial para el paciente.

También se debera informar a los pacientes:

— endetalle sobre los riesgos asociados a la cirugia.

—  detalladamente sobre las limitaciones de los implantes, especialmente
sobre los efectos de los esfuerzos excesivos debidos al peso corporal y
la actividad fisica, entre otras cosas. Se los debe exhortar a adaptar sus
actividades en consecuencia.

—  sobre las posibles complicaciones posoperatorias.

—  sobre los materiales que componen el implante.

— dela posibilidad de que los implantes activen los detectores de metales
en controles de seguridad (p. €j., en los aeropuertos) y recomendarles
llevar consigo un carné de implante que los acredite.

— dela posibilidad de que los implantes interfieran con las técnicas de
adquisicion de imagenes médicas (p. ej., RMN).

. Circunstancias que pueden obstaculizar el éxito

de una intervencion

—  Osteoporosis grave

—  Deformidades graves

—  Tumores 6seos locales

—  Enfermedades sistémicas

—  Trastornos metabolicos

—  Antecedentes de infecciones y caidas

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

—  Obesidad

—  Trastornos mentales o enfermedades neuromusculares

— Actividades fisicas intensas que conlleven vibraciones intensas

—  Hipersensibilidad



24. Advertencias/precauciones

—  No se permite la reutilizacién de los productos de LINK validos para un
5010 Uso.

—  Los implantes se deben manipular con sumo cuidado y no se deben
modificar ni cambiar; el menor arafiazo o deterioro puede alterar
considerablemente su estabilidad o rendimiento. No se permite utilizar
implantes deteriorados.

— Las superficies destinadas a la conexién de los componentes protésicos
modulares (cono, clavos, tornillos) no se deben dafiar y puede ser
necesario limpiarlas con liquido estéril y secarlas antes de unirlas. Asi
se evitara que la sangre u otros recubrimientos perjudiquen cualquiera
de las conexiones, lo que podria ir en detrimento de la fiabilidad de la
conexion.

—  No manipule ni utilice indebidamente los instrumentos. No aceptamos
ninguna responsabilidad por productos que hayan sido modificados,
sometidos a un uso no previsto o utilizados indebidamente.

—  Para el procesamiento de los instrumentos de LINK se presupone que el
personal tiene un nivel | de conocimiento técnico (Alemania) y, en otros
paises, los conocimientos técnicos y la experiencia pertinentes.

—  Los productos sanitarios que se remitan para revision deben haber sido
acondicionados previamente de forma tal que no puedan constituir un
peligro para terceros.

—  Los productos hechos de plastico (p. €j., poliamida [PA], polietileno
[PE], polioximetileno [POM], polietileno de peso molecular ultraalto
[UHMWPE]) pueden no ser localizables mediante procedimientos
externos de exploracion por la imagen.

25. Planificacion preoperatoria
La planificacion preoperatoria proporciona informacion importante para
identificar el sistema de implantes apropiado y seleccionar los componentes
de un sistema. Asegurese de que todos los componentes necesarios para la
operacion estén dispuestos y listos en el quiréfano. Los implantes de prueba
para verificar el ajuste correcto (si procede) y los implantes adicionales deben
estar listos, por si se requieren otros tamafios o no se puede utilizar el implante
previsto. Todos los instrumentos LINK necesarios para la implantacion deben
estar a mano, esterilizados e intactos.

Si esta indicada la implantacién de una protesis, entonces debe tenerse en

cuenta, junto con las circunstancias generales del paciente:

— que se han planteado todas las alternativas terapéuticas no quirurgicas
y quirdrgicas para la afeccién articular;

— que el rendimiento de la articulacion artificial de remplazo es
categéricamente inferior al de una articulacion natural, y que, en este
caso, el Unico objetivo es mejorar la indicacion del estado preoperatorio;

—  que la correcta seleccion, colocacion y fijacion de los dispositivos son
factores decisivos, que determinaran la vida util del implante;

— que una articulacion artificial puede aflojarse, debido al esfuerzo, al uso
y al desgaste y que puede producirse una infeccion, una luxacion o un
desplazamiento;

— que, de aflojarse el implante, puede requerirse una cirugia de revision,
que en determinadas circunstancias puede excluir la posibilidad de
restablecer la funcion de la articulacion;

— que el paciente consiente someterse a la operacion y acepta los riesgos
que conlleva;

—  que, si se dafian las estructuras dseas que transfieren la carga, no
se pueden descartar el aflojamiento de componentes, las roturas de
huesos e implantes ni otras complicaciones graves;

—  que si se sospecha que el paciente presenta alergias y los resultados
de las pruebas correspondientes son positivos, se deben examinar las
sensibilidades de los cuerpos extrafios del paciente (tolerancias de los
materiales);

— que las infecciones agudas y crénicas, locales y sistémicas pueden
alterar el éxito de la implantacion, por lo que se recomienda un analisis
microbiol6gico previo a la intervencion.

El fallo mecanico o la rotura de un implante es una rara excepcion. No obstante,
no se puede excluir con absoluta certeza, a pesar de la estructura resistente
del implante.
El fallo o la rotura pueden ser producto del esfuerzo al que estan sometidos
el implante y la protesis, como resultado de una caida o un accidente, entre
otros factores.
Si la alteracion de la zona dsea de fijacion del implante impide a la protesis
soportar esfuerzos normales y una zona de la prétesis sufre un desequilibrio
de esfuerzo, puede producirse un fallo mecanico del sistema de implante. Esos
desequilibrios de esfuerzo también pueden producirse al utilizar los elementos
de anclaje de los implantes para crear un puente sobre deficiencias dseas
mayores sin un refuerzo 6ptimo del hueso.
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Se recomienda que los elementos de anclaje empleados con el implante sean
del mayor tamafio posible. La preparacion adecuada para las intervenciones
quirdrgicas también incluye la comprobacién funcional de los implantes e
instrumentos antes de su uso.

Encontrard informacion identificativa definitiva del producto, como la
compatibilidad del sistema, el nimero de articulo, el material y la vida util,
en la identificacion del implante o del embalaje. Se recomienda recurrir a los
cursos de formacion, asi como a los materiales impresos proporcionados para
su informacion. Para saber mas, dirijase con el departamento de ventas de
Waldemar Link GmbH & Co. KG o al representante en el terreno.

26. Manipulacién

Todos los componentes del implante se suministran estériles, como

dispositivos de un solo uso, en envases individuales. Los componentes del

implante se esterilizan con rayos gamma de al menos 25 kGy. Por el contrario,
los componentes de polietileno altamente reticulado o polietileno altamente
reticulado con vitamina E se esterilizan con dxido de etileno (ETO).

Los implantes se deben almacenar siempre en su embalaje protector sin abrir.

Antes de usar el implante, compruebe si el embalaje presenta desperfectos.

Un embalaje deteriorado puede afectar tanto la esterilidad del dispositivo como

el funcionamiento correcto del implante, con la consiguiente imposibilidad de

utilizar el dispositivo.

—  Compruebe la fecha de caducidad que figura en los implantes. Los
implantes con fechas de caducidad vencidas ya no se deben utilizar
para la implantacién.

—  Después de abrir el embalaje, compruebe que el modelo y el tamafio
del implante coincidan con la informacion impresa en la etiqueta del
embalaje.

—  Observe las normas correspondientes para la manipulacion aséptica de los
dispositivos, durante y después de la extraccion del implante del envase.

—  Cuando retire el embalaje, anote los nimeros de lote o serie de la
etiqueta, ya que esta informacion es decisiva para el rastreo de los
lotes. Para mayor comodidad, se incluyen etiquetas autoadhesivas con
estos datos en cada envase.

Los instrumentos siempre se deben tratar con cuidado, particularmente
durante el transporte, la limpieza, el mantenimiento, la esterilizacién y el
almacenamiento. El estado de esterilidad de los instrumentos depende, entre
otros factores, del sistema de envasado de los elementos estériles y las
condiciones existentes de almacenamiento. Debe establecerse en cada caso
junto con el responsable de higiene del operador. Se debe evitar la luz solar
directa. La manipulacion o el cuidado incorrecto, asi como el uso incorrecto,
pueden deteriorar o desgastar prematuramente los instrumentos.

Es posible que los equipos de diagndstico por la imagen externos no detecten

los dispositivos de plastico (p. ej., PP-H).

27.Uso intraoperatorio
Consulte la técnica quirtrgica correspondiente al sistema para informarse
sobre el uso intraoperatorio del sistema.

28.Después de la intervencion

Ademas del movimiento y el entrenamiento muscular, la instruccion precisa del
paciente en la fase postoperatoria es de especial importancia.

Se recomienda que un médico supervise el progreso de recuperacion
postoperatorio. Si procede, también se debe asesorar al paciente sobre cdmo
evitar sobrecargas.

Deben hacerse exploraciones de seguimiento de manera regular, o inmediata
si se producen sintomas.

29. Notas sobre los procedimientos de exploracion
por RMNy TC

No se han evaluado la seguridad ni la compatibilidad de nuestros implantes

con las exploraciones por RMN y TC.

En exploraciones por RMN, los implantes metélicos y componentes de implante

metalicos entrafian riesgos para el paciente, debido al posible calentamiento y

desplazamiento de los implantes o componentes.

Asimismo, existe el riesgo de que se formen artefactos en las exploraciones

por RMN y TC de nuestros implantes y componentes de implante metalicos.

La probabilidad de que los riesgos mencionados se materialicen, asi como

el grado en que lo hagan, dependen del tipo de dispositivo utilizado, de sus

parametros y de las secuencias empleadas.

Siga siempre las indicaciones de las instrucciones de uso del fabricante del

dispositivo utilizado para la obtencién de imagenes.

La seleccién del procedimiento de examen por imagenes y la evaluacion de

los posibles efectos colaterales son responsabilidad del médico examinador.

El médico examinador debe tener en cuenta el estado individual del paciente y

otros métodos de diagndstico.



30. Explantacién de implantes / cirugia de revision
Consulte la técnica quirtrgica correspondiente al sistema para informarse
sobre la explantacion y la cirugia de revision.

31. Eliminacién

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

32. Instrumentos

Consulte la descripcién en las instrucciones de reprocesado H50 relativa a:
—  primer uso

—  prueba de rendimiento

—  mantenimiento

— limpieza manual

— limpieza en una lavadora desinfectadora
—  reprocesado

—  esterilizacion

- revision

- transporte

33. Enlace al ,Resumen de seguridad y rendimiento
clinico®
En la fecha de elaboracion de este documento, la base de datos EUDAMED

todavia no estaba activa, por lo que no podemos proporcionar aqui ningiin
enlace al resumen de seguridad y rendimiento clinico.

34.Preguntas

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

35. Reclamaciones sobre nuestros productos

Todas las reclamaciones deben enviarse a Waldemar Link GmbH & Co. KG a
la direccion: complaint@link-ortho.com.

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

36. Notificacién de incidentes graves

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el dispositivo se
debera comunicar al fabricante y a la autoridad responsable de su localidad.

Waldemar Link GmbH & Co. KG u otras entidades corporativas afiliadas
poseen, utilizan o han solicitado las siguientes marcas comerciales en muchas
jurisdicciones: LINK, BiMobile, HX, TiCaP, EndoDur, E-DUR, PlasmaLink,
TiCaP y X-LINKed.

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

Lugege see dokument enne siisteemi kasutamist hoolikalt 1&bi ja hoidke
edaspidiseks alles! Nende kasutusjuhiste mittejargimine v6ib pdhjustada
kahjustusi patsiendi tervisele, implantaatidele ja instrumentidele.

See dokument ei sisalda kogu teavet, mis on vajalik stisteemi valimiseks ja
kasutamiseks. Ohutuks ja nduetekohaseks kasitsemiseks lugege teisi tootega
seotud juhiseid, naiteks susteemiga seotud kirurgilise meetodi juhiseid,
pakendamis- ja puhastamisjuhiseid ning seadme pakendil olevaid mérgistusi.
Teavet kalibreerimist vajavate instrumentide kohta lugege diinamomeetrilise
votme taiendavast tootekirjeldusest (IFU-EU-134-140-001).

2. Kasutajarihm ja -keskkond

Instrumente v6ib kasutada ainult aseptilises meditsiinikeskkonnas ja neid
voivad kasitseda ainult vastava ortopeedia- ja kirurgiavaldkonna alase
véljadppe, oskuse vdi kogemusega isikud. Selle stisteemi sihtkasutajad on
kogenud ja véljadppinud kirurgid ja operatsioonided ning kesksterilisatsiooni
osakonna (CSSD, central sterile supply department) td6tajad.

3. Patsiendirihm

See meditsiiniseade sobib kasutamiseks mis tahes etnilise paritoluga ja mis
tahes soost taisealistel patsientidel, kes on anesteesia all, kellele kohaldub (iks
vOi mitu kirjeldatud ndidustust ja keda ei peeta loetletud vastundidustuste tottu
sobimatuks.

4. Susteemi kirjeldus

BiMobile Dual Mobility System on osa siisteemist, mida kasutatakse
puusaliigese mehaaniliseks rekonstrueerimiseks.

BiMobile Dual Mobility System on kahekordse liikuvuse tiilipi puusanapa
siisteem, mida kasutatakse puusaliigese taielikul endoproteesimisel. Seda
kasutatakse koos reieluu varre ja peaga.

Suisteem koosneb tugevalt poleeritud sisepinnaga kestast, mille sees ligub
mobiilne polietilleenist siseosa koos sissepressitud proteespeaga.
Instrumendid on loodud stisteemi BiMobile Dual Mobility implanteerimiseks.
Komplekt koosneb kahest instrumendialusest, (ihest kahekihilisest ja
tUhest (hekihilisest alusest. Mdlemat kasutatakse kdigi BiMobile Dual
Mobility stisteemide versioonide (tsemendiga ja iima) implanteerimiseks.
BiMobile Dual Mobility stisteemi koigi tlilipide implanteerimiseks pakutavad
instrumendikomplektid véimaldavad kirurgil labi viia puusanapa sobilikku
ettevalmistust, proovipaigaldust ning ststeemi I6plikku paigaldust.

5. Sihtotstarve

Waldemar Link GmbH & Co. KG mitteaktiivne ja kirurgiliselt invasiivne
implanteeritav slisteem BiMobile Dual Mobility on mdeldud haige ja/véi
defektse puusaliigese atsetabulaarse osa pikaajaliseks asendamiseks
inimkehas. BiMobile Dual Mobility siisteem moodustab koos proteesivarre ja
-peaga puusaliigese taieliku asenduse. Sisteemi BiMobile Dual Mobility saab
kasutada taisealistel, anesteesia all olevatel patsientidel, olenemata etnilisest
paritolust ja soost. Susteemi BiMobile Dual Mobility saab implanteerida nii
tsemendiga kui ka ilma.

Implantaate vdib kasutada ainult aseptilises meditsiinikeskkonnas ja neid
vOivad késitseda ainult ndutava ortopeedia- ja kirurgiavaldkonna alase
valjadppe, oskuse ja kogemusega isikud. Implantaadid tarnitakse steriilsena,
eraldi pakendatuna ja need on mdeldud tihekordseks kasutamiseks.
Instrumendid on mdeldud asjassepuutuva implantaadististeemi kasutamiseks
asjakohases kirurgilises meetodis kirjeldatud protseduuridel. Instrumentide
kasutamine mis tahes muul eesmérgil on keelatud.

Instrumendikomplektide koostisesse kuuluvad kindlaksméaaratud, omavahel
kombineeritavad seadmed.

Koik instrumendikomplektis olevad vahendid on mdeldud llhiajaliseks
kasutamiseks.

6. Naidustused

Implantaadid

Uldised naidustused:

—  Liikuvust piiravad haigused, puusaliigese v6i reieluu proksimaalse
osa murrud vdi defektid, mida ei saa ravida konservatiivsete ega
osteostinteesi protseduuridega.
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Naidustused

—  Primaarne ja sekundaarne osteoartriit

—  Reumatoidartriit

—  Funktsionaalsete deformsuste korrigeerimine

—  Avaskulaarne nekroos

—  Reieluukaela murrud

—  Kordusoperatsioon pérast implantaadi lahtitulekut, olenevalt luumassist
ja kvaliteedist

—  Nihestusriskid

Instrumendid

—  BiMobile'i instrumendikomplekt on mdeldud ainult stisteemi BiMobile
Dual Mobility paigaldamiseks ja implanteerimiseks.

7. Vastunaidustused

Implantaadid

—  Agedad ja kroonilised ning paiksed ja siisteemsed infekisioonid, mis
voivad takistada puusaliigese taisproteesi edukat implanteerimist
Allergiad (implantaadi) materjalide suhtes

—  Ebapiisav/ebaadekvaatne luumass vdi -kvaliteet, mis takistab proteesi
stabiilset kinnitamist.

Instrumendid

—  BiMobile'i instrumendikomplekt ei ole méeldud hegi teise
meditsiiniseadme paigaldamiseks ja implanteerimiseks peale BiMobile
Dual Mobility stisteemi.

—  Talumatus instrumendi materjalide suhtes

Instrumente ei ole lubatud implanteerida.

8. Vdimalikud riskid ja korvaltoimed
—  Implantaadi kahjustus, implantaadi murd

— Infektsioon

—  Ebastabiilsus, nihestus

—  Vé&arasend

—  Nihkumine

—  Proteesipiirkonna murd

—  Loksumine septilistel vdi aseptilistel pohjustel
—  Pehme koe probleemid

—  Kulumine

—  Jarelkaebused

9. Kiiiniline kasu

Stisteemi BiMobile Dual Mobility kliiniline kasu on maératletud jargmiselt.

—  Parem stabiilsus kui tavaliste reieluupea siisteemide kasutamise korral.
—  Valu leevenemine

—  Parem mobiilsus ravimata haige puusaligesega vorreldes

—  Liigese parem funkisionaalsus ravimata haige puusaliigesega vorreldes
BiMobile Dual Mobility stisteemi instrumentide Kliiniline kasu seisneb BiMobile
Dual Mobility stisteemi implanteerimises.

10. Implantaadi materjalid

Implantaadimaterjalide kohta lisateabe saamiseks tutvuge kaesolevas

dokumendis esitatud viiteloendi, slsteemiga seotud kirurgilise meetodi ja

pakendil olevate tuvastusandmetega.

Lisateavet materjalide koostise kohta saate taotleda tootjalt.

—  Koobaltipdhine sulam, CoCrMo, ISO 5832-12; ASTM F1537,
(EndoDur-S)

—  Ulisuure molekulmassiga poliietiileen, UHMWPE, ISO 5834-1 / ISO
5834-2 | ASTM F-648

—  Ulisuure molekulmassiga poltiettileenil phinev Ulitugeva
vorkstruktuuriga polletileen, UHMWPE, koos E vitamiiniga, ISO 5834-1
/180 5834-2 / ASTM F-648 / ASTM F-2565 / ASTM F-2695, (E-DUR)

—  Kaltsiumfosfaatkate, CaP, ASTM F-1609, (HX)

—  Kaubanduslikult puhas titaankate, CpTi, DIN ISO 5832-2, ASTM F1580,
(TiCaP)

11. Instrumendi materjalid

Instrumendi  materjalide kohta lisateabe saamiseks tutvuge kaesolevas
dokumendis esitatud viiteloendi, slsteemiga seotud kirurgilise meetodi ja
pakendil olevate tuvastusandmetega.

Lisateavet materjalide koostise kohta saate taotleda tootjalt.



12. KMR ained

Méned siisteemi komponendid sisaldavad sulami koostisosana koobaltit
kontsentratsioonis (le 0,1 massiprotsendi.

Koobalt on lisatud KMR ainete (kartsinogeensed, mutageensed ja
reprodukisioonitoksilised) nimistusse.

Koobalti ohuklassi ja -kategooria koodid on jargmised.

— Carc.1B

—  Repr.1B

Asjassepuutuvate  komponentide  tuvastamiseks  ja  tdiendavaks
materjalispesifikatsiooniks vaadake viiteloendit ja ké&esolevas dokumendis
olevate materjalide loendit.

13. Implantaadi valik, lubatud kombinatsioonid

Toote I6pliku tuvastusteabe (nt stisteemi ihilduvus, tootenumber, materjal ja
séilivusaeg) leiate implantaadilt ja/voi pakendil olevatelt tuvastusandmetelt.
Implantaadi valiku ja lubatud kombinatsioonide ning implanteerimiseks kasutatavate
instrumentide valiku ja késitsemise kohta lisateabe saamiseks tutvuge ka selle
dokumendi jargmiste jaotiste ja slisteemiga seotud asjakohase kirurgilise meetodiga.
Kombinatsioone teiste tootjate implantaatidega ja/voi kombinatsioone ettevétte
LINK implantaatidega, mis erinevad kirurgilisele meetodile kohalduvatest
spetsifikatsioonidest, ei ole testitud ja need ei ole lubatud.

14. Triboloogiliste implantaadipaaride jaoks lubatud

materjalid
Stisteemi implantaadikomponendid moodustavad triboloogilisi paare Uksnes
kombinatsioonis teiste Linki implantaatide, nt proteesipeadega.
Teiste Link-implantaatidega kombinatsioonis véivad moodustuda jargmised
triboloogilised paarid:
—  CoCrMo sulam / UHMWPE ja CoCrMo sulam / Vit-E PE
- ALO,;/ UHMWPE ja Al,O, / Vit-E PE
—  Komposiitkeraamika ja UHMWPE, komposiitkeraamika / Vit-E PE

15. Implantaatide liikumisulatus

Standardkombinatsioonide liikumisulatus vastab standardile DIN EN ISO 21535.
Kui proteesi pea siseosa labimd6t suureneb, siis muutub liikkumisulatus
suuremaks.

Et vahendada nihestusriski neil patsientidel, kellel on suurenenud kalduvus
luksatsioonile, pakub Waldemar Link GmbH & Co. komponente, mis vahendavad
luksatsiooni. Nendeks on naiteks dlgadega siseosad ja Dual Mobility siseosa.

16. Implantaatide 1abim&ot
Implantaatide 14bimdddu kohta lisateabe saamiseks tutvuge siisteemiga
seotud kirurgilise meetodiga.

17. Implantaadi kinnitamine
BiMobile Dual Mobility stisteemil on kaks versiooni: tsemendita ja tsemendiga.

18. Kasutusaeg

Meie implantaatide kasutusaeg on pdhimétteliselt piiratud ning selle maaravad
individuaalsed tegurid, nagu néiteks patsiendi kehakaal ja fuisiline aktiivsus,
ning samuti ka implantaadi kvaliteet ja selle professionaalne paigaldus. Nende
individuaalsete mdjutavate tegurite pdhjal maarab Waldemar Link implantaadi
lldise keskmise kasutusaja seadme kestvusmaéra jargi (st funktsionaalsete
implantaatide osakaal teatud ajaperioodi mdddumisel implanteerimisest).
Labiviidud testide kohaselt vastab meie implantaatide kestvusmaar uldisele,
implantaatide heakskiidu ajal uusimaks loetava tehnika tasemele.
Instrumentide kasutusea kohta teabe saamiseks vaadake kirjeldust
tootlemisjuhises H50.

19. Téotlemine/taaskasutus

Implantaadid tarnitakse steriilsena ja need on mdeldud (ihekordseks
kasutamiseks. Implantaate, mille kaitsepakend on avatud vdi kahjustatud, voi
implantaate, mis on juba implanteeritud, ei tohi td6delda ega taaskasutada.
Implantaatide taaskasutamisel vdivad esineda jargmised riskid.

— Infektsioonid

— Implantaadi kasutusaja llihenemine

—  Kiirem kulumine ja kulumisjaakidest tingitud tiisistused

—  Haiguste levik

—  Implantaadi ebapiisav kinnitumine

— Implantaadi piiratud toimimine

—  Reaktsioon implantaadile ja/vi aratduge

Instrumendid tuleb enne kasutamist desinfitseerida ja steriliseerida. Lisateabe
saamiseks vaadake seotud peatiikke kaesolevas dokumendis ning kirjeldust
t6otlemisjuhises H50.

Lisaks jargige instrumentide pakendamise ja puhastamise eraldi juhiseid.
Uhekordselt kasutatavaid tooteid ei tohi taaskasutada.
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kasutamiseks.

20. Kordussteriliseerimine
Implantaadid ~ on  mdeldud  ainult
Kordussteriliseerimine on keelatud.
Implantaadid ja nende materjalid ei ole kordussteriliseerimiseks sobivad.
Kordussteriliseerimine  v8ib  pdhjustada  implantaatide  ettearvamatut
degradeerumist.

Instrumentide steriliseerimise kohta teabe saamiseks vaadake kirjeldust
to6tlemisjuhises H50.

lihekordseks

21. Implantaatide ladustamine ja transport

Steriilselt ~ pakendatud implantaate tuleb ladustada kahjustamata
originaalpakendis ning hoonetes, kus need on piisavalt kaitstud I66kide, kilma,
niiskuse, liigse kuumuse ja otsese paikesevalguse eest.

Instrumentide ladustamise ja transpordi kohta teabe saamiseks vaadake
kirjeldust td6tlemisjuhises H50.

22. Teave patsiendile
Kui selle siisteemi implanteerimist peetakse patsiendi jaoks parimaks
lahenduseks ja ks 18igus 23 kirjeldatud asjaoludest on patsiendi suhtes
kohaldatav, tuleb patsienti néustada nimetatud asjaolude eeldatava mdju osas
operatsiooni edukusele. Lisaks on soovitatav patsienti teavitada meetmetest,
mida ta voib votta selliste tlisistuste mdju vahendamiseks. Opereeriv kirurg
peab kogu patsiendile edastatud teabe kirjalikult dokumenteerima. Patsiendi
implantaadi ID peab Ule andma kirurg v&i haigla ning patsienti tuleb teavitada
spetsiaalse patsienditeabe olemasolust.

Lisaks tuleb patsienti teavitada:

—  Uksikasjalikult operatsiooniga seotud riskidest.

—  Uksikasjalikult implantaatide piirangutest, muu hulgas kehakaalust ja
fuisilisest aktiivsusest pdhjustatud liigse pinge méjudest. Neid tuleb
julgustada oma tegevust vastavalt kohandama;

—  vdimalikest postoperatiivsetest tusistustest.

—  implantaadi materjali koostisest;

— etimplantaadid vdivad turvakontrolli ajal (nt lennujaamades) reageerida
metallidetektoritele ja selle téestuseks on soovitatav kanda kaasas
implantaadi ID-d;

— etimplantaadid vdivad reageerida meditsiinilise pilditéotluse meetoditele
(nt MRT).

23. Asjaolud, mis voivad takistada operatsiooni

edukust
— Raske osteoporoos
—  Rasked véérarendid
—  Paiksed luukasvajad
—  Susteemsed haigused
—  Ainevahetushéired
—  Anamneesis infektsioonid ja kukkumised
—  Uimastisdltuvus vdi kuritarvitamine, sh alkoholi ja nikotiini liigtarbimine
— Rasvumus
—  Vaimsed haired v6i neuromuskulaarsed haigused
- Suur fldsiline koormus, mis on seotud tugeva vibratsiooniga
—  Ulitundlikkus

. Hoiatused/ettevaatusabinéud

—  Ettevdtte LINK Uhekordseks kasutamiseks mdeldud toodete
korduskasutamine ei ole lubatud.

— Implantaate tuleb kasitseda vaga ettevaatlikult ning neid ei tohi
modifitseerida ega muuta — isegi kdige vaiksemad kriimustused ja
kahjustused vdivad oluliselt halvendada implantaatide stabiilsust voi
toimimist. Kahjustatud implantaate ei tohi kasutada.

—  Moodulproteesikomponentide (koonus, tihvtid, kruvid) ihendamiseks
ettendhtud pinnad ei tohi olla kahjustatud ning enne Ghendamist
voib vajalikuks osutuda nende puhastamine steriilse vedelikuga ja
kuivatamine, et veri ega muu kate ei kahjustaks (ihtegi ihendust, mis
voib kahjustada ihenduse usaldusvéarsust.

— Instrumente ei tohi manipuleerida ega vaarkasutada. Me ei vastuta
toodete eest, mida on muudetud, mittesihtotstarbeliselt kasutatud voi
véérkasutatud.

—  Ettevotte LINK instrumentide tootlemisel eeldatakse Saksamaal, et
personalil on tehniliste teadmiste | tase, ning teistes riikides eeldatakse
tehniliste teadmiste ning kogemuste olemasolu.

—  Teenindusse saadetud meditsiiniseadmeid tuleb eelnevalt téddelda
selliselt, et need ei kujutaks endast ohtu kolmandatele isikutele.

—  Plastist (nt poltiamiidist (PA), poltietileenist (PE), poliioksimettleenist

(POM), Ulisuure molekulmassiga poliietileenist (ultra-high molecular

weight polyethylene, UHMWPE)) valmistatud tooted ei pruugi olla valiste

kuvamismeetoditega lokaliseeritavad.



25. Operatsioonieelne planeerimine

Operatsioonieelse planeerimisega saadakse olulist teavet sobiva implantaatstisteemi

tuvastamiseks ja siisteemi komponentide valimiseks. Veenduge, etkdik operatsiooniks

vajalikud komponendid oleksid operatsiooniruumis olemas ja kasutusvalmis. Juhuks
kui on vaja teise suurusega implantaate v6i kui plaanilist implantaati ei saa kasutada,
peavad Gige sobivuse kinnitamiseks olema saadaval proovimplantaadid (kui

see on asjakohane) ja varuimplantaadid. Kdik implanteerimiseks vajalikud LINK i

instrumendid peavad olema kdeparast, steriliseeritud ja terviklikud.

Kui naidustatud on proteesi paigaldamine, tuleb lisaks patsiendi tldseisundile

arvesse votta:

—  etoleks kaalutud kéiki muid ligesehaiguse mittekirurgilisi ja kirurgilisi
ravivdimalusi;

—  etliigeste kunstliku asendamise tulemuslikkus oleks kindlasti kehvem kui
liigeste loomulik toimimine ja et ainus eesmark oleks operatsioonieelse
seisundi ndidustusepdhine paranemine;

— et seadmete Bige valik, paigutus ja fikseerimine oleks otsustavad
tegurid, mis maaravad implantaadi eluea;

— et kunstliiges voib pinge vdi kulumise tdttu I6dveneda voi vdib tekkida
infektsioon, luksatsioon v&i paigalt nihkumine;

— etimplantaadi I6dvenemise tottu voib osutuda vajalikuks korrigeeriv
operatsioon, mis teatud tingimustel véib vélistada liigese funktsiooni
taastamise voimaluse;

— et patsient ndustuks operatsiooniga ja aktsepteeriks sellega kaasnevaid
riske;

— et kui koormust kandvad luustruktuurid on kahjustatud, siis ei saa
vélistada komponentide I6dvenemist, luu- ja implantaadimurde ning muid
tosiseid tlisistusi;

— et kui patsiendil kahtlustatakse allergiat ja kohalduvad testid on
positiivsed, siis tuleb kontrollida patsiendi tundlikkust vodrkehade suhtes
(materjalide talutavus);

— et agedad ja kroonilised ning paiksed ja slisteemsed infektsioonid vdivad
implanteerimist takistada, mistdttu on enne operatsiooni soovitatav teha
mikrobioloogiline analtils.

Uldiselt esineb implantaadi mehaanilisi rikkeid v6i murdumist vaid
erandjuhtudel. Vaatamata implantaadi terviklikule struktuurile ei saa seda siiski
taiesti kindlalt valistada.
See vdib muu hulgas olla tingitud kukkumise v6i Onnetuse tagajarjel
implantaadile ja proteesile tekitatud pingest.
Kuiluu piirkonda, kuhuimplantaat on kinnitatud, muudetakse nii, et protees eitalu
enam normaalset pinget ja proteesi piirkonda véivad mdjutada pingetasakaalu
haired, voib tulemuseks olla implantaadisiisteemi mehaaniline rike. Selline
pingetasakaalu haire vdib tekkida ka siis, kui implantaatide kinnitusdetailidega
tuleb moodustada sild (le suuremate luudefektide ilma luud optimaalselt
tugevdamata. Soovitatav on kasutada vGimalikult suurte kinnitusdetailidega
implantaati. Oige kirurgilisteks protseduurideks ettevalmistumine hélmab ka
implantaatide ja instrumentide kasutamiseelset funktsionaalsustesti.

Toote Idpliku tuvastusteabe (nt stisteemi Ghilduvus, tootenumber, materjal ja

sdilivusaeg) leiate implantaadilt ja/vdi pakendil olevatelt tuvastusandmetelt.

Samuti on soovitatav osaleda teie teavitamiseks pakutavatel koolitustel ja

tutvuda trikitud materjalidega. Lisateabe saamiseks vétke tihendust Waldemar

Link GmbH & Co. KG muiigiosakonnaga vdi kohaliku esindajaga.

26. Kasitsemine

Koik implantaadi komponendid tarnitakse steriilsena, eraldi pakendatuna

ja need on mdeldud uhekordseks kasutamiseks. Implantaadi komponendid

on steriliseeritud gammakiirgusega (vahemalt 25 kGy). Seevastu tugevalt
ristseotud polletileenist vdi E-vitamiiniga tugevalt ristseotud polletleenist
valmistatud komponendid on steriliseeritud etlileenoksiidiga (ETO).

Implantaate tuleb alati ladustada avamata kaitsepakendis. Enne implantaadi

kasutamist kontrollige pakendit kahjustuste osas. Kahjustatud pakend vdib

vahendada nii seadme steriilsust kui ka implantaadi nduetekohast toimimist,
mistdttu ei tohi seadet enam kasutada.

—  Kontrollige implantaatide kélblikkusaega. Aegunud implantaate ei tohi
implanteerida!

—  Pérast pakendi avamist veenduge, et implantaadi mudel ja suurus
vastaks pakendi sildile triikitud teabele.

— Implantaadi pakendist valjavtmise ajal ja parast seda jargige seadmete
aseptilisele kasitsemisele kohalduvaid standardeid.

—  Pakendi eemaldamisel mérkige sildile partii- voi seerianumbrid, kuna see
teave on partii jalgimisel maérava tahtsusega. Teie mugavuse huvides
on selle teabega isekleepuvad sildid iga pakendiga kaasas.

Instrumente tuleb alati kasitseda ettevaatusega, eriti transportimise, puhastamise,
hooldustddde, steriliseerimise ja ladustamise ajal. Instrumentide steriilsus oleneb muu
hulgas steriilsete esemete pakendist ja hoiutingimustest ning see tuleb koos kasutaja
hligieeniametnikuga igal Uksikjuhul eraldi kindlaks maarata. Otsest paikesevalgust
tuleb valtida. Ebadige késitsemine ja hooldus, nagu ka mittesihtotstarbeline
kasutamine, vdib p&hjustada enneaegset kulumist vi kahjustusi.

Valised pildistusseadmed ei pruugi plastist (nt PP H) valmistatud seadmeid tuvastada.
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27.Operatsiooniaegne kasutamine

Sisteemi operatsiooniaegse kasutamise kohta teabe saamiseks tutvuge
stisteemiga seotud kirurgilise meetodiga.

28. Operatsioonijargne periood

Lisaks likumisele ja lihastreeningule tuleb operatsioonijargsel perioodil pérata
erilist thelepanu patsiendi hoolikale juhendamisele.

Operatsioonijargset paranemisprotsessi on soovitatav jalgida arsti jarelevalve
all. Vajaduse korral tuleb patsiente ka ndustada, kuidas véltida Glepingutamist.
Kontrolluuringuid tuleb teha regulaarselt vdi kaebuste tekkel kohe.

29. Markused MRT ja KT uuringuprotseduuride

kohta
Meie implantaate ei ole MRT ja KT uuringuprotseduurides ohutuse ja
Uhilduvuse osas hinnatud.
Meie metallist implantaadid ja implantaatide komponendid kujutavad endast
MRT uuringute ajal patsiendile potentsiaalset ohtu, kuna implantaadid voi
implantaadi komponendid v6ivad kuumeneda ja kohalt nihkuda.
Samuti esineb meie metallist implantaatide ja implantaadi komponentide t6ttu
MRT ja KT uuringute ajal artefaktide moodustumise oht.
Esinemise tdendosus ja mainitud véimalike riskide ulatus oleneb kasutatud
seadme tiilibist, selle parameetritest ja kasutamise jarjekorrast.
Jargige alati pildistamiseks kasutatava seadme tootja kasutusjuhendis toodud
juhiseid.
Pildiuuringu protseduuri valik ja voimalike kdrvaltoimete hindamine on
|&bivaatava arsti llesanne.
Labivaatust tegev arst peab arvestama patsiendi individuaalse seisundi ja
muude diagnostiliste meetoditega.

30. Implantaadi eemaldamine / korrigeeriv

operatsioon
Implantaadi eemaldamise ja korrigeeriva operatsiooni kohta teabe saamiseks
tutvuge ststeemiga seotud kirurgilise meetodiga.

31. Havitamine

Kasutuselt korvaldatavaid pakendeid ja stisteemikomponente tuleb kasitseda
vastavalt haiglas kehtivatele riiklikele ja kohalikele hévitamiseeskirjadele.

32. Instrumendid

Jargmiste teemade kohta tutvuge teabega todtlemisjuhises H50.
—  esmane kasutamine

—  joudlustest

— hooldus

—  késitsi puhastamine

—  puhastamine pesur-desinfektoris
—  taastodtlemine

—  steriliseerimine

— teenindus

- transport

33. Viit ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvdttele
Selle dokumendi koostamise ajal ei olnud EUDAMED i andmebaas veel aktiivne.
Seega ei saa siia lisada linki ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdttele.

34.Paringud
Mis tahes paringud tuleb suunata Waldemar Link GmbH & Co. KG'le (vt
kaesolevas dokumendis esitatud kontaktteavet).

35. Kaebused meie toodete kohta

Kdik kaebused tuleb esitada Waldemar Link GmbH & Co. KG'le meiliaadressil:
complaint@link-ortho.com.

Kaebuse korral tuleb lisada asjassepuutuva komponendi nimi vdi viitenumber
koos seeria- (SN) v&i partiinumbriga (LOT), teie nimi ja kontaktaadress.
Kaebuse pdhjust tuleb kirjeldada Ihidalt.

36. Tosistest juhtumitest teatamine

Igast seadmega seotud tdsisest juntumist tuleb teatada tootjale ja teie piirkonna
vastutavale asutusele.

Waldemar Link GmbH & Co. KG ja/vdi muud korporatiivsed sidusiiksused
omavad, kasutavad vdi on taotlenud jargmisi kaubamarke paljudes
jurisdiktsioonides: LINK, BiMobile, HX, TiCaP, EndoDur, E-DUR, PlasmaLink,
TiCap, X-LINKed

Selles dokumendis véidakse kasutada muid kaubamérke ja -nimesid, mis
viitavad kaubamérkidele ja/vi -nimedele voi nende toodetele pretendeerivatele
Uksustele ja on nende vastavate omanike omand.
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1. Yleista tietoa

Lue tdméa asiakirja huolellisesti ennen jarjestelman kayttoa ja sailytd se
tulevaa kéyttda varten. Naiden kayttdohjeiden noudattamatta jattdminen voi
vahingoittaa potilaan terveytta, implantteja ja instrumentteja.

Tama asiakirja ei sisalla kaikkia jarjestelmén valintaan ja kayttoon tarvittavia
tietoja. Tutustu muihin tuotteeseen liittyviin ohjeisiin, kuten jarjestelmén
kayttoon liittyvaan leikkaustekniikkaan, pakkaus- ja puhdistusohjeisiin seka
pakkauksessa oleviin laitteiden myyntipaallysmerkintdihin turvallisen ja
asianmukaisen késittelyn varmistamiseksi. Kalibrointia vaativat instrumentit:
ks. tuotteen lisatiedot, momenttiavain (IFU-EU-134-140-001).

2. Kayttajaryhma ja kayttdymparistod

Tuotteita saa kayttda ainoastaan aseptisessa l&aketieteellisessé ymparistdssa
sellaisten henkildiden toimesta, joilla on asianmukainen koulutus, tieto
tai kokemus ortopediseltd ja kirurgiselta alalta. Jarjestelmén tarkoitettuja
kéyttéjia ovat kokeneet ja koulutetut kirurgit ja leikkaussalihoitajat seka
vélinehuoltokeskuksen henkildkunta.

3. Potilasryhma

Taman 1&&kinnallisen laitteen potilasryhma koostuu sellaisista anestesioiduista
aikuispotilaista etnisesta taustasta tai sukupuolesta riippumatta, joilla on yksi
tai useampi kuvattu kayttdaihe ja joille laitteen ei katsota olevan sopimaton
lueteltujen vasta-aiheiden perusteella.

4. Jarjestelman kuvaus
BiMobile Dual Mobility System
rekonstruktiota.

BiMobile Dual Mobility System on lonkan kokoproteesissa kaytettava dual
mobility tyyppinen lonkkamaljan kuppijérjestelmé. Sitd kaytetdan yhdessa
reisiluun varren ja paan kanssa.

Jarjestelmd koostuu kupista, jonka on erittdin Kiillotetulla sisapinnalla
painamalla kiinnitetty proteesin paén siséltava polyetyleeniliner likkuu.
Instrumentit on suunniteltu BiMobile Dual Mobility -jarjestelman implantointiin.
Sarja koostuu kahdesta instrumenttialustasta, joista toisessa on kaksi kerrosta
ja toisessa yksi kerros. Kumpaakin kaytetaan kaikkien BiMobile Dual Mobility
-jarjestelmaversioiden (sementoitavat ja sementittémat) implantointiin. BiMobile
Dual Mobility -jarjestelmén kaikkien tyyppien implantointiin toimitettujen
instrumenttisarjojen avulla kirurgi pystyy valmistelemaan lonkkamaljan luun,
sijoittamaan sovitteen ja tekemaéan jérjestelman lopullisen implantoinnin.

on osa lonkkanivelen mekaanista

5. Kayttotarkoitus

Waldemar Link GmbH & Co. KG -yrityksen valmistama ei-aktiivinen,
invasiivisella leikkaustekniikalla implantoitava sementoimaton BiMobile Dual
Mobility -jarjestelmé on tarkoitettu korvaamaan pitkaaikaisesti sairauden
vioittaman ja/tai viallisen ihmisen lonkkanivelen lonkkamaljapuolen osa.
BiMobile DualMobility -jarjestelmé& muodostaa lonkan kokotekonivelen, kun sita
kaytetddn yhdessa proteesin padosan ja proteesin varsiosan kanssa. BiMobile
Dual Mobility -jarjestelman voi implantoida taysikasvuisille, anestesioiduille
potilaille etnisestd taustasta tai sukupuolesta riippumatta. BiMobile Dual
Mobility -jarjestelmé implantoidaan sementin kanssa tai ilman sementtia.
Implantteja saa k&yttd@ ainoastaan aseptisessa laéketieteellisessa
ymparistdssa sellaisten henkildiden toimesta, joilla on tarvittava koulutus, tieto
ja kokemus ortopediselta ja kirurgiselta alalta. Implantit toimitetaan steriileina
ja yksittaispakattuina. Ne ovat kertakayttdisia tuotteita.

Instrumentaation tarkoituksena on mahdollistaa kayttajaa kayttamaan kyseista
implanttijérjestelm@a osana kuvattuja toimenpiteitd kyseisessa kirurgisessa
tekniikassa. Instrumentaation ké&yttdminen muihin kaytttarkoituksiin ei ole
sallittua.
Instrumenttisarjat
instrumenteista.
Instrumenttisarjan kaikki instrumentit on tarkoitettu valiaikaiseen kayttoon.

koostuvat méaritetyistd, keskenddn yhdisteltavistd

6. Kayttdaiheet

Implantit

Yleiset kayttdaiheet:

— Liikkuvuutta rajoittavat sairaudet, lonkkanivelen tai reiden proksimaalisen
osan murtumat tai vauriot, joita ei voida hoitaa konservatiivisin tai
osteosynteettisin menetelmin.
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Kayttoaiheet:

— Ensisijainen ja toissijainen osteoartriitti

—  Reumatoidiartriitti

—  Toiminnallisten epamuodostumien korjaus

—  Avaskulaarinen nekroosi

— Reisiluun kaulan murtumat

—  Revisio implantin I6ystymisen jalkeen luumassasta ja luun laadusta
riippuen

—  Paikaltaanliikkumisen riskit

Instrumentit

—  BiMobile-instrumenttisarja tdméanhetkisessé yhdistelmassa on
tarkoitettu ainoastaan BiMobile Dual Mobility -jarjestelmén kayttoon ja
implantaatioon.

7. Vasta-aiheet

Implantit

—  Akuutit ja krooniset, paikalliset ja systeemiset infektiot, sikali kuin ne
vaarantavat lonkan kokotekonivelen onnistumisen

—  Allergiat (implantin) materiaaleille

— Riittdmaton / puutteellinen luumassa tai luun laatu, mika estaa proteesin
vakaan kiinnityksen

Instrumentit

—  BiMobile-instrumenttisarjaa tamanhetkisessa yhdistelmassa ei ole
tarkoitettu muiden 1&akinnallisten laitteiden kuin BiMobile Dual Mobility
-jérjestelmén kayttoon ja implantaatioon.

—  Sietokyvyttdmyys instrumenttien materiaaleille

Instrumentteja ei saa implantoida.

8. Mahdolliset riskit ja sivuvaikutukset
—  Implantin vaurioituminen, implantin murtuma
— Infektio

—  Epévakaus, sijoiltaanmeno

—  Virheellinen linjaus

—  Siirtyminen

—  Periproteettinen murtuma

—  Septinen, aseptinen I6ystyminen

—  Pehmytkudosongelmat

—  Kuluma

—  Jaanndsvaivat

9. Kiliininen hydty

BiMobile Dual Mobility -jarjestelméan Kliiniseksi hyddyksi on maaritetty

—  parempi vakaus verrattuna tavanomaisiin lonkkamaljajarjestelmiin

—  kivunlievitys

—  likkuvuuden paraneminen verrattuna hoitamattomaan sairaaseen
lonkkaniveleen

— nivelen toiminnan paraneminen verrattuna hoitamattomaan sairaaseen
lonkkaniveleen

—  BiMobile Dual Mobility -jarjestelman instrumenttien kliininen hyéty on
BiMobile Dual Mobility -jarjestelmén implantointi.

10. Implantin materiaalit

Lisatietoa implanttien materiaaleista on tdméan asiakifjan sisaltamassa

tuotenumeroluettelossa,  jarjestelmaan  liittyvdssd  asianmukaisessa

leikkaustekniikassa seké pakkauksen myyntipaallysmerkinnassa.

Valmistaja antaa tarvittaessa lisatietoa materiaalien koostumuksesta.

—  Kobolttipohjainen seos, CoCrMo, ISO 5832-12; ASTM F1537,
(EndoDur-S)

—  Ultrakorkean molekyylipainon polyeteeni, UHMWPE, ISO 5834-1/ ISO
5834-2 | ASTM F-648

—  Korkeasti ristisilloitettu polyeteeni perustuen ultrakorkean
molekyylipainon polyeteeniin, UHMWPE, siséltaa E-vitamiinia, ISO
5834-1/1S0 5834-2 /| ASTM F-648 / ASTM F-2565 / ASTM F-2695,
(E-DUR)

—  Kalsiumfosfaattipinnoite, CaP, ASTM F-1609, (HX)

—  Pinnoite kaupallisesti puhdasta titaania, CpTi, DIN ISO 5832-2, ASTM
F1580, (TiCaP)

11. Instrumenttien materiaalit

Lisatietoa implanttien materiaaleista on t&man asiakirjan sisaltdméssé
tuotenumeroluettelossa ja jarjestelm&én liittyvdssa asianmukaisessa
leikkaustekniikassa seka pakkauksen myyntipaallysmerkinnassa.

Valmistaja antaa tarvittaessa lisatietoa materiaalien koostumuksesta.
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12. Karsinogeeniset, mutageeniset ja

lisdantymistoksiset aineet
Jarjestelman jotkut osat sisaltavat seoksen aineosana kobolttia yli 0,1
painoprosenttia.
Koboltti on luokiteltu karsinogeeniseksi, mutageeniseksi ja lisaantymistoksiseksi
aineeksi.
Koboltin vaaraluokan ja -kategorian koodi on:
— Carc.1B
—  Repr.1B
Tietoa kyseisten osien tunnistamisesta ja materiaaleista on tdman asiakirjan
sisaltamassa tuotenumeroluettelossa ja materiaalikuvauksessa.

13. Implantin valinta, sallitut yhdistelmat

Katso tuotteen  yksildintitiedot, kuten jarjestelmén  yhteensopivuus,
tuotenumero, materiaali ja kayttoika, implantin merkinndista ja/tai pakkauksen
myyntipaallysmerkinnasta.

Katso myds taman asiakirjan seuraavista luvuista ja jarjestelmaan liittyvasta
asianmukaisesta leikkaustekniikasta lisétietoa implantin  valinnasta ja
hyvéksytyistd yhdistelmistd seka tietoa implantoinnissa kéytettavien
instrumenttien valinnasta ja kasittelysta.

Yhdistelmi@ muiden valmistajien implanttien ja/tai sellaisten LINK-implanttien
kanssa, jotka poikkeavat leikkaustekniikan maéritelmista, ei ole testattu eika
siten hyvaksytty.

14. Hyvaksytyt materiaalit implanttien tribologisissa
yhdistelmissa

Jarjestelman implanttien osat muodostavat ainoastaan tribologisia pareja,

kun niita k&ytetddn yhdessa muiden Link-implanttien, kuten esim. proteesien

padosien kanssa.

Muiden Link-implanttien kanssa yhdistettyind voidaan muodostaa seuraavia

tribologisia pareja:

—  CoCrMo-seos / UHMWPE- ja CoCrMo-seos / Vit-E PE

- ALO;/ UHMWPE ja Al,O, / Vit-E PE

—  Keraami-yhdistelmamuovi ja UHMWPE, keraami-yhdistelmamuovi /
Vit-E PE

15. Implanttien liikelaajuus

Vakioyhdistelmien liikelaajuus on standardin DIN EN ISO 21535 mukainen.
Mita suurempi proteesin linerin halkaisija, sita laajempi likelaajuus.

Implantin paikaltaanliikkumisen riskin vahentdmiseksi potilailla, jotka ovat
alttimpia implantin sijoiltaanmenolle, Waldemar Link GmbH & Co. KG:n
tuotevalikoima sisaltaa sijoiltaanmenon estévia osia. Téllaisia osia ovat esim.
olakkeelliset kupit ja Dual Mobility -liner.

16. Implanttien halkaisijat
Lisatietoaimplanttienhalkaisijoista onjérjestelméan liittyvassa asianmukaisessa
leikkaustekniikassa.

17. Implantin kiinnittdminen
BiMobile Dual Mobility -jarjestelmastd on kahta versiota: sementiton ja
sementoitava.

18. Kayttoika

Implanttiemme  kayttdika on periaatteessa rajallinen, ja se riippuu
yksilollisista tekijoistd kuten esim. potilaan painosta ja aktiivisuustasosta
seka implantointitoimenpiteen laadusta ja ammattimaisesta suorittamisesta.
Waldemar Link méaérittelee naihin yksildllisiin vaikutustekijoihin perustuen
implantin keskimaaraisen kayttéian sen pysyvyyden perusteella (ts. toimivien
implanttien osuus maaritetyn ajan kuluttua implantaatiosta). Suoritettujen
testien tulosten perusteella implanttien pysyvyys vastaa tekniikan yleista tasoa
implanttien hyvéksymisajankohtana.

H50-uudelleenkésittelyohjeet  sisaltdvat tarkempaa tietoa instrumenttien
kéyttoiasta.

19. Uudelleenkasittely / uudelleenkayttod

Implantit toimitetaan steriileind kertakayttolaitteina. Implantteja, joiden
suojapakkaus on avattu tai vaurioitunut tai jotka on jo implantoitu, ei saa
késitelld eikd kayttaa uudelleen.

Implanttien uudelleenkaytdsta saattaa aiheutua seuraavia riskeja:

— Infektiot

—  Lyhyempi implantin k&yttoiké

—  Lisaantynyt kuluminen ja kulumisjétteen aiheuttamat komplikaatiot

—  Tautien levidminen

— Implantin puutteellinen kiinnitys

—  Rajoitettu implantin toiminta

— Implantin aiheuttama reaktio ja/tai elimiston hylkimisreaktio
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Instrumentit on desinfioitava ja steriloitava ennen kaytt6a. Taméan asiakirjaan
asiaan liittyvat luvut ja H50-uudelleenk&sittelyohjeiden kuvaus siséltavat
tarkempaa tietoa.

Noudata liséksi instrumenttien erillisia pakkaus- ja puhdistusohjeita.
Kertakaytttuotteita ei saa kayttaa uudelleen.

20. Uudelleensterilointi

Implantit on tarkoitettu ainoastaan kertakéyttdd varten. Uudelleensterilointi ei
ole sallittua.

Implantit ja niiden materiaalit eivat sovellu uudelleensterilointiin.
Sterilointi saattaa aiheuttaa implanteille odottamattomia muutoksia.

H50-uudelleenkasittelyohjeet  siséltdvat tarkempaa tietoa instrumenttien
steriloimisesta.

21. Implanttien sailytys ja kuljetus

Sterillisti  pakattuja implantteja on  sdilytettdva vaurioitumattomassa
alkuperdisessa pakkauksessa ftiloissa, joissa ne ovat asianmukaisesti
suojattuja iskujen, pakkasen, kosteuden, korkeiden lampétilojen ja suoran
auringonvalon aiheuttamilta vaurioilta.

H50-uudelleenkasittelyohjeet  sisaltdvat tarkempaa tietoa instrumenttien
sailytyksesté ja kuljetuksesta.

22. Potilaan neuvontaa koskevia tietoja
Jos taman jarjestelman implantointia pidetdan parhaana ratkaisuna potilaalle
ja jos jokin kohdassa 23 mainituista tekijdistd koskee potilasta, potilaalle
on kerrottava néiden tekijdiden mahdollisista vaikutuksista leikkauksen
onnistumiseen. Lisaksi on suositeltavaa kertoa potilaalle toimenpiteista, joiden
avulla han voi vahentad tallaisten komplikaatioiden vaikutuksia. Kirurgin on
dokumentoitava kaikki potilaalle annetut tiedot kirjallisesti. Kirurgin tai sairaalan
on luovutettava potilaalle implanttitunniste, ja potilaalle on kerrottava erityisen
potilastiedotteen saatavuudesta.

Potilaille on annettava myos seuraavat tiedot:

— tarkat tiedot leikkaukseen liittyvista riskeista.

—  yksityiskohtaiset tiedot implantin aiheuttamista rajoitteista, erityisesti
koskien mm. painon ja likkumisen aiheuttaman kuormituksen
vaikutuksia. Potilaita tulisi kehottaa muuttamaan likkumistaan
asianmukaisesti.

—  tiedot mahdollisista leikkauksen jalkeisista komplikaatioista.

—  implantin materiaalikoostumus

— implantit saattavat reagoida esim. lentoasemien
turvallisuustarkastuksissa kaytettaville metallinpaljastimille, mink& vuoksi
suositellaan aina pitdmaén implanttitodistus mukana.

—  implantit saattavat aiheuttaa yhteisvaikutuksia ladkinnéllisten
kuvantamismenetelmien (esim. magneettikuvaus) kanssa.

23. Olosuhteet, jotka saattavat haitata leikkauksen

onnistumista

—  Vakava osteoporoosi

—  Vakavat epamuodostumat

— Paikalliset luukasvaimet

—  Systeemiset sairaudet

—  Aineenvaihduntahairi6t

—  Aiemmat infektiot ja kaatumiset

—  Huume- ja/tai ladkeriippuvuus tai huumeiden tai Iaékkeiden vaarinkaytto,
mukaan lukien liiallinen alkoholin ja nikotiinin kéyttd

—  Lihavuus

— Mielenterveyshéiritt tai neuromuskulaariset hairiot

— Raskaat fyysiset aktiviteetit, joihin liittyy voimakasta tarinaa

—  Yliherkkyydet

24.Varoitukset / varotoimenpiteet

—  Kertakéyttoisten LINK-tuotteiden uudelleenkayttd ei ole sallittua.

— Implantteja on kasiteltava erittain huolellisesti, eika niitd saa muokata
tai muuttaa, sillé pienimmatkin naarmut ja vauriot voivat heikentaa
merkittavasti niiden vakautta tai suorituskykya. Vaurioituneita implantteja
ei saa kayttaa.

—  Modulaaristen proteesikomponenttien (kartio, tapit, ruuvit) liittdmiseen
tarkoitetut pinnat eivat saa vahingoittua, ja ne tulee tarvittaessa
puhdistaa steriililla nesteella ja kuivata ennen liittdmista, jotta veri tai
muu pinta-aines ei vahingoita mitaan liitoksia, mika voisi vaarantaa
liitoksen luotettavuuden.

— Instrumentteja ei saa muokata eika kayttaa vaarin. Emme ota vastuuta
tuotteista, joita on muokattu, joita on kéytetty kayttotarkoituksen
vastaisella tavalla tai joita on kaytetty vaarin.

—  LINK-instrumentteja kasittelevalld henkilokunnalla on oltava teknisen
osaamisen taso | (Saksa) ja muissa maissa vastaava tekninen
0saaminen ja asiantuntemus.



— Huollettavaksi lahetettavat ladkinnalliset laitteet on késiteltdva etukateen
siten, etteivat ne voi aiheuttaa vaaraa kolmansille osapuoalille.

—  Muovista (esim. polyamidi [PA], polyeteeni [PE], polyoksimetyleeni
[POM], erittain suuren molekyylipainon polyeteeni [UHMWPE])
valmistettuja tuotteita ei vélttdmétta ole mahdollista paikantaa ulkoisilla
kuvantamismenetelmilla.

25. Leikkausta edeltava suunnittelu

Leikkausta edeltdvassé suunnittelussa saadaan térkeda tietoa, jota tarvitaan
asianmukaisen implanttijarjestelmén sekajarjestelman osien valinnassa. Varmista,
ettd kaikki leikkaukseen tarvittavat osat on aseteltu valmiiksi leikkaussaliin.
Varmista implanttien oikea sopivuus testaamalla ne (mikéli sovellettavissa).

Pida lisdimplantteja saatavilla, mikéli tarvitaan muita kokovaihtoehtoja tai jos

suunniteltua implanttia ei voida kayttaa. Kaikkien implantaatiotoimenpiteessa

tarvittavien LINK-instrumenttien on oltava eheitd, steriloituja ja kayttévalmiita.

—  Jos proteesin implantointi on indikoitu, on huomioitava, potilaan
kokonaistilan lisaksi, etta:

- kaikki ei-kirurgiset ja kirurgiset nivelsairauden hoitomenetelmat on huomioitu.

— tekonivelen suorituskyky on aina heikompi kuin luonnollisen nivelen
suorituskyky ja etta toimenpiteella voidaan tavoitella ainoastaan
kéyttoaihekohtaista parannusta leikkausta edeltavaan tilaan.

— laitteiden asianmukainen valinta, sijoittaminen ja kiinnitys ovat olennaisia
tekijoita, joiden perusteella implantin kayttéika maaraytyy.

— tekonivel saattaa 16ystya rasituksen, kulumisen ja infektion seurauksena,
minka lisdksi myos luksaatio tai paikaltaan siirtyminen saattaa olla
mahdollista.

—  implantin I6ystymisen vuoksi saattaa olla tarpeen suorittaa
uusintaleikkaus, jossa nivelen toimintaa joissakin tapauksissa ei
mahdollisesti pystyta palauttamaan.

— potilas suostuu leikkaukseen ja hyvaksyy siihen liittyvat riskit.

—  jos rasituksen jakavat luurakenteet vaurioituvat, osien loystymist, luun ja
implantin murtumista seka muita vakavia komplikaatioita ei voida sulkea pois.

— jos potilaalla epaillaan allergioita ja asianomaiset testit ovat positiivisia,
potilaan vierasaineherkkyydet (materiaalien sietokyky) on tutkittava.

— akuutit ja krooniset, paikalliset ja systeemiset infektiot saattavat
vaarantaa implantaation onnistumisen, minka vuoksi suositellaan
preoperatiivista mikrobiologista analyysié.

Yleisesti ottaen implantin mekaaninen vika tai murtuma on harvinainen
poikkeus. Sita ei kuitenkaan voida sulkea pois ehdottoman varmasti implantin
eheastd rakenteesta huolimatta.
Se saattaa johtua implantin ja proteesin rasituksesta esim. kaatumisen tai
tapaturman seurauksena.
Jos implantin kiinnitykseen kaytettya luualuetta muutetaan niin, ettei proteesi
enaa kestd normaalia rasitusta ja proteesin alueeseen kohdistuu rasituksesta
johtuva epétasapaino, seurauksena saattaa olla implanttijérjestelmén
mekaaninen vika. Tallainen rasituksesta johtuva epatasapaino saattaa ilmeta
my®s silloin, kun implantin kiinnityselementtejé tarvitaan muodostamaan silta
laajojen luuvaurioiden yli ilman luun optimaalista vahvistusta. On suositeltavaa
kayttad implanttia suurimmilla mahdollisilla kiinnityselementeilla. Kirurgisten
toimenpiteiden asianmukainen valmistelu kasittdd myds implanttien ja
instrumenttien toiminnan testauksen ennen kéyttéa.

Katso tuotteen  yksilintitiedot, kuten jarjestelman  yhteensopivuus,

tuotenumero, materiaali ja kayttoika, implantin merkinndista ja/tai pakkauksen

myyntipaéllysmerkinnastd. Hyddynnd myds asianmukaiset koulutukset ja
painetut materiaalit. Lisatietoa saat ottamalla yhteytta Waldemar Link GmbH &

Co. KG -jalleenmyyjaan tai -edustajaan.

26. Kasittely
Kaikki implanttien osat toimitetaan steriileind ja yksittaispakattuina
kertakayttdlaitteina.  Implantin ~ osat  steriloidaan  gammasteriloimalla,

vahintaan 25 kGy. Sen sijaan komponentit, jotka on valmistettu voimakkaasti

ristisilloitetusta  polyeteenistd tai E-vitamiinia sisaltdvastd voimakkaasti

ristisilloitetusta polyeteenista, steriloidaan etyleenioksidilla (ETO).

Implantteja on aina sailytettava niiden avaamattomassa suojapakkauksessa.

Tarkista ennen implantin kayttda, onko pakkauksessa vaurioita. Vaurioituneella

pakkauksella voi olla haitallinen vaikutus seké laitteen steriiliyteen etta

implantin asianmukaiseen suorituskykyyn niin, etta laitetta ei mahdollisesti voi

enaa kayttaa.

—  Tarkista implanttien viimeinen kéyttdpaivamaéara. Implantteja ei saa
implantoida niiden viimeisen kayttopaivdmaaran jalkeen.

—  Tarkista pakkauksen avaamisen jalkeen, ettd implantin malli ja koko
vastaavat pakkauksen myyntipaallysmerkintaan painettuja tietoja.

— Noudata laitteiden aseptista kasittelya koskevia asianmukaisia
standardeja ottaessasi ja otettuasi implantin pakkauksesta.

—  Ottaessasi implantin pakkauksesta merkitse muistiin
myyntipaallysmerkintaan merkityt era- tai sarjanumerot, silla nama
tiedot ovat olennaisia erén jaljityksessa. Jokaisen pakkauksen mukana
toimitetaan ndmé tiedot siséltavat tarraetiketit.
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Instrumentteja on aina kasiteltdva huolellisesti; erityisesti tdma koskee
kuljetusta, puhdistusta, vélinehuoltoa, sterilointia ja sailytysté. Instrumenttien
steriiliys riippuu muun muassa steriilien esineiden pakkauksesta ja
sdilytysolosuhteista, ja ne on maaritettdva tapauskohtaisesti yhdessa
vastaavan terveysviranomaisen kanssa. Instrumentit ja implantit on suojattava
suoralta auringonvalolta. Asiaton kasittely ja hoito sek& kayttdtarkoituksen
vastainen kaytto voivat johtaa ennenaikaiseen kulumiseen tai vaurioihin.
Muovista (esim. PP-H) valmistettuja laitteita ei voi havaita ulkoisella
kuvantamislaitteella.

27. Kaytto leikkauksen aikana
Tietoa jarjestelman kaytostd leikkauksen aikana on asianmukaisissa
jarjestelmaén liittyvaa leikkaustekniikkaa koskevissa asiakirjoissa.

28. Leikkauksen jalkeen

Liikkumis- ja lihasharjoitusten lis&ksi on kiinnitettavé erityistd huomiota potilaan
huolelliseen neuvontaan leikkauksen jélkeisessa vaiheessa.

Paranemisen etenemisen postoperatiivinen seuranta laékarin valvonnassa
on suositeltavaa. Potilaita tulisi myds kehottaa mahdollisuuksien mukaan
valttdmaan liikarasitusta.

Seurantavastaanottokdynteja tulee jarjestdd saanndallisesti tai heti, jos oireita
iimenee.

29. Magneetti- ja TT-kuvausta koskevia
huomautuksia

Implanttien turvallisuutta ja yhteensopivuutta magneetti- ja TT-kuvauksen

kanssa ei ole arvioitu.

Metalli-implantteja ja niiden osia kéytettdessd magneettikuvaus aiheuttaa

potilaalle riskin implanttien tai niiden osien mahdollisen kuumenemisen ja

paikaltaan siirtymisen vuoksi.

Lisaksi metalli-implanttimme ja niiden osat voivat aiheuttaa artefakteja

magneetti- ja TT-kuvauksessa.

Mainittujen mahdollisten riskien esiintyminen ja laajuus riippuvat kéytetysta

laitteesta ja laitteen parametreista seka kaytetyista sekvensseista.

Noudata aina kuvantamislaitteen valmistajan toimittamia kayttoohjeita.

Tutkimuksen suorittava laakari vastaa kuvantamismenetelman valinnasta ja

mahdollisten haittavaikutusten arvioinnista.

Tutkimuksen suorittavan la&karin on huomioitava potilaan yksildllinen tila ja

muut diagnostiset menetelmét.

30. Implanttien poistaminen / uusintaleikkaus
Tietoa implanttien poistamisesta ja uusintaleikkauksesta on asianmukaisissa
jarjestelmaan liittyvaa leikkaustekniikkaa koskevissa asiakirjoissa.

31. Havittaminen
Havitettdvid pakkausmateriaaleja ja jérjestelmdn osia on késiteltdva
sairaalajatetta koskevien maakohtaisten ja paikallisten maaraysten mukaisesti.

32. Instrumentit
H50-uudelleenkasittelyohjeet siséltdvat tarkempaa tietoa seuraavista seikoista:
—  ensimmainen kayttokerta

—  toimivuuskoe

—  kunnossapito

— manuaalinen puhdistus

—  puhdistus puhdistus- ja desinfiointilaitteessa
—  uudelleenkasittely

- sterilointi

—  huolto

- kuljetus

33. Linkki turvallisuutta ja kliinista suorituskykya

koskevaan yhteenvetoon
EUDAMED-tietokanta ei vielda ollut aktivinen tdman asiakirjan
laatimisajankohtana, minka vuoksi linkki turvallisuutta ja kliinista suorituskykya
koskevaan yhteenvetoon puuttuu tasta.

34. Kyselyt

Waldemar Link GmbH& Co. KG antaa mielellaén lisétietoa (katso yhteystiedot
tasta asiakirjasta).

35. Tuotteitamme koskevat reklamaatiot

Kaikki reklamaatiot on osoitettava Waldemar Link GmbH & Co. KGille
osoitteeseen: complaint@link-ortho.com

Reklamaation yhteydessa on mainittava kyseisen osan nimi tai tuotenumero,
sarjanumero (SN) tai erdnumero (LOT) sekd yhteyshenkilén nimi ja osoite.
Reklamaation syy on kuvattava lyhyesti.


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

36. Vakavien vaaratilanteiden raportoiminen
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
valmistajalle ja paikalliselle valvovalle viranomaiselle.

Waldemar Link GmbH & Co. KG ja/tai muut yritykseen kuuluvat yksikdt omistavat
tai kayttavat seuraavia tavaramerkkeja tai ovat useissa tuomioistuimissa
rekisteroineet ne: LINK, BiMobile, HX, TiCaP, EndoDur, E-DUR, PlasmaLink,
TiCaP, X-LINKed

Tassa asiakirjassa saatetaan kayttad muita tavaramerkkeja tai tuotenimia,
joilla viitataan yksikéiden omistamiin merkkeihin ja/tai nimiin tai tuotteisiin, jotka
ovat kyseisten omistajien omaisuutta.
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1. Généralités

Priére de lire le présent document avec soin avant d'utiliser le systeme et de
le conserver pour pouvoir s’y référer a I'avenir. Le non-respect des présentes
instructions peut porter atteinte a la santé du patient, endommager les implants
et les instruments.

Le présent document ne contient pas toutes les informations nécessaires pour
sélectionner et utiliser le systéme. Pour une manipulation sre et appropriée,
priere de consulter les modes d’emploi des autres produits, tels que les
instructions sur la technique opératoire associée au systéme en question,
ainsi que les instructions de conditionnement et de nettoyage et les étiquettes
figurant sur I'emballage. Pour les instruments nécessitant un étalonnage,
priere de consulter les informations complémentaires sur le produit, Clé
dynamométrique (IFU-EU-134-140-001).

2. Groupe d’utilisateurs et environnement

Les produits peuvent uniquement étre utilisés dans des environnement
médicaux aseptisés par des personnes disposant de la formation, des
connaissances ou de I'expérience appropriées dans les domaines de
I'orthopédie et de la chirurgie. Le présent systéme s'adresse aux chirurgiens,
infirmiers de bloc opératoire et personnel du service central de stérilisation
expérimentés et diment formés.

3. Groupe de patients

Le groupe de patients auquel s'adresse ce dispositif médical comprend les
patients adultes anesthésiés de toute origine ethnique et de tout sexe, chez
lesquels une ou plusieurs des indications décrites sont constatées et qui ne
sont pas considérés comme inéligibles au vu des contre-indications citées.

4. Description du systeme

Le systtme & double mobilit¢ BiMobile fait partie de la reconstruction
mécanique de l'articulation de la hanche.

Le systéeme a double mobilité BiMobile est un systéme de cupule acétabulaire
de type double mobilité, utilisé dans le remplacement total de I'articulation de la
hanche. Il est utilisé en association avec une tige et une téte fémorales.

Ce systéme est composé d‘une cupule avec une surface interne ultra-polie
dans laquelle se déplace un insert amovible en polyéthyléne doté d'une téte
prothétique.

Les instruments sont congus pour limplantation du systéme a double
mobilité BiMobile. L'ensemble est composé de deux plateaux d‘instruments
: un plateau a double épaisseur et un plateau a une épaisseur. Les deux
sont utilisés pour l'implantation de toutes les versions du systeme a double
mobilit¢ BiMobile (cimenté et sans ciment). Les ensembles d‘instruments
fournis pour limplantation de tous les types de systéme a double mobilité
BiMobile permettent au chirurgien de réaliser une bonne préparation de I‘os
acétabulaire, une réduction d‘essai et I'implantation finale du systeme.

5. Usage prévu

Le systéme a double mobilité BiMobile, fabriqué par Waldemar Link GmbH
& Co. KG, non actif, implantable et invasif de type chirurgical est destiné au
remplacement a long terme de la partie acétabulaire d'une articulation de
hanche pathologique et/ou défaillante dans 'organisme humain. Le systeme
a double mobilité BiMobile sert au remplacement total de I'articulation de la
hanche en combinaison avec la téte de prothése et la tige prothétique. Le
systéme a double mobilité BiMobile peut étre utilisé chez des patients adultes
anesthésiés de toute origine ethnique et de tout sexe. Le systéme a double
mobilité BiMobile est implanté avec et sans ciment.

Les implants peuvent uniquement étre utilisés dans des environnement
médicaux aseptisés par des personnes disposant de la formation, des
connaissances et de l'expérience nécessaires dans les domaines de
I'orthopédie et de la chirurgie. Les implants sont fournis a I'état stérile et
conditionnés de maniére individuelle & titre de produits a usage unique.
L'usage prévu de linstrumentation consiste & permettre a l'utilisateur de se
servir du systéme d'implant correspondant dans le cadre des procédures
décrites dans la technique chirurgicale associée. Toute autre utilisation de
l'instrumentation est interdite.

Les ensembles d'instruments sont composés d‘instruments combinables et
définis.

Tous les instruments du set d’instruments sont destinés a un usage temporaire.
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6. Indications

Implants

Indications générales :

—  Maladies, fractures ou défaillances limitant la mobilité de I'articulation de
la hanche ou du fémur proximal ne pouvant étre traitées dans le cadre
de procédures conservatrices ou d'ostéosynthese.

Indications :

—  Ostéoarthrite primaire et secondaire

—  Polyarthrite rhumatoide

—  Correction de déformations fonctionnelles

—  Nécrose avasculaire

—  Fractures du col du fémur

—  Reprise post-descellement d'implant dépendant de la masse et de la
qualité de 'os

— Risques de luxation

Instruments

— Lekit dinstrument BiMobile dans la présente combinaison est destiné
exclusivement & I'application et a I'implantation du systéme a double
mobilité BiMobile.

7. Contre-indications

Implants

— Infections aigués et chroniques, locales et systémiques dans la mesure
ou elles peuvent compromettre la réussite de I'implantation d’'une
prothése de hanche totale

—  Allergies aux matériaux (des implants)

—  Masse ou qualité de I'os insuffisante/inadéquate empéchant I'ancrage
stable de la prothese.

Instruments

—  Le kit d'instrument BiMobile dans la présente combinaison n‘est pas
destiné a I'application et a I'implantation d‘un dispositif médical autre que
le systéme & double mobilité BiMobile.

— Intolérance aux matériaux composant les instruments

Les instruments ne sont pas destinés a étre implantés.

8. Risques et effets indésirables possibles
—  Dommage de l'implant, fracture d'implant
— Infection

— Instabilité, luxation

—  Mauvais alignement

—  Migration

—  Fracture périprothétique

—  Descellement septique, aseptique

—  Problémes de tissus mous

—  Usure

—  Troubles résiduels

9. Bénéfice clinique

Le bénéfice clinique du systéme a double mobilité BiMobile est défini comme

suit :

—  Amélioration de la stabilité par rapport aux systemes conventionnels a
cupule acétabulaire

—  Soulagement de la douleur

—  Mobilité accrue, en comparaison a I'absence de traitement de
I'articulation de la hanche pathologique

—  Fonctionnalité de I'articulation accrue, en comparaison a l'absence de
traitement de |‘articulation de la hanche pathologique

—  Le bénéfice clinique des instruments du systéme a double mobilité
BiMobile est I'implantation du systéme a double mobilité BiMobile.

10. Matériaux des implants

Priere de se référer a la liste des références du présent document, a la

technique chirurgicale associée au systeme ainsi qu‘a l'identification figurant

sur 'emballage pour obtenir de plus amples informations sur les matériaux

composant les implants.

De plus amples informations sur la composition des matériaux sont disponibles

sur demande auprés du fabricant.

—  Alliage a base de cobalt, CoCrMo, ISO 5832-12 ; ASTM F1537,
(EndoDur-S)

—  Polyéthyléne a trés haut poids moléculaire, UHMWPE, ISO 5834-1/1SO
5834-2 /| AST F-648

—  Polyéthyléne & haute réticulation sur la base d’'un polyéthylene a trés
haut poids moléculaire, UHMWPE, avec vitamine E, ISO 5834-1/1SO
5834-2 /| ASTM F-648 / ASTM F-2565 / AST F-2695, (E-DUR)

—  Revétement de phosphate de calcium, CaP, ASTM F-1609, (HX)

— Revétement de titane pur de type commercial, CpTi, DIN ISO 5832-2,

ASTM F1580, (TiCaP)



11. Matériaux composant les instruments

Priere de se référer a la liste des références du présent document et a la
technique chirurgicale associée au systeme ainsi qu'a l'identification figurant
sur '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 systeme contiennent du cobalt a titre d'ingrédient
d'alliage a une concentration supérieure a 0,1 % masse/masse.

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

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

— Carc.1B

—  Repr. 1B

Priére de se référer a la liste des références et a la Iégendes des matériaux
du présent document pour identifier les composants affectés et obtenir de plus
amples informations sur les matériaux.

13. Sélection d’implant, combinaisons admises

Priére de se référer aux indications figurant sur I'implant et/ou 'emballage pour
obtenir des données définitives sur le produit, notamment la compatibilité du
systeme, le numéro d'article, le matériau et la durée de conservation.

Priére de se référer aussi aux paragraphes suivants du présent document et
a la technique chirurgicale associée au systéme pour obtenir de plus amples
informations sur la sélection d'implant et la combinaison autorisée ainsi que
sur la remise et la manipulation des instruments a utiliser pour I'implantation.
Les combinaisons avec des implants d'autres fabricants et/ou des
combinaisons avec des implants LINK qui divergent des spécifications
techniques chirurgicales n'ont pas été testées et ne sont pas permises.

14. Matériaux admissibles pour les liaisons
tribologiques d’implants
Les composants prothétiques du systéme ne forment des accouplements
tribologiques qu’en cas de combinaison avec d’autres implants Link, tels que
des tétes de prothese.
En cas de combinaison avec d'autres implants Link, les accouplements
tribologiques suivants peuvent étre formés :
—  Alliage CoCrMo / UHMWPE et alliage CoCrMo / Vit-E PE
- ALO,/ UHMWPE et AL,O, / Vit-E PE
—  Céramiques composites et UHMWPE, céramiques composites /
Vit-E PE

15. Amplitude de mouvement des implants :

L’amplitude de mouvement des combinaisons standard correspond a la norme
EN ISO 21535.

L’amplitude de mouvement augmente avec le diametre de linsert de la
prothése.

Afin de réduire le risque de dislocation chez les patients présentant une
tendance accrue a la luxation, Waldemar Link GmbH & Co. KG propose
des composants inhibiteurs de la luxation. Il s’agit par exemple de cupules a
épaulement et d'inserts a double mobilité.

16. Diameétres d’'implants

Pour obtenir de plus amples informations sur les diamétres d'implants, priére
de se référer a la technique chirurgicale correspondante associée au systéme.

17. Ancrage de l'implant

Le systeme a double mobilité BiMobile existe en deux versions : une version
sans ciment et une version cimentée.

18. Durée de vie

La durée de vie de nos implants est en principe limitée et est déterminée par
des facteurs individuels, tels que le poids corporel et le niveau d'activité du
patient, ainsi que la qualité et I'exécution professionnelle de I'implantation.
Sur la base de facteurs individuels, Waldemar Link définit la durée de vie
moyenne d’un implant en fonction de son taux de survie (c'est-a-dire de la
proportion d'implants fonctionnels aprés une certaine période de temps a partir
de l'implantation). Conformément aux résultats des tests réalisés, le taux de
survie de nos implants correspond a I'état actuel de la technique au moment
de I'approbation des implants.

Priere de consulter la description des instructions de retraitement H50 pour
obtenir de plus amples informations sur la durée de vie des instruments.
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19. Retraitement / Réutilisation

Les implants sont fournis a titre de dispositifs stériles & usage unique. Il est
interdit de retraiter ou de réutiliser les implants dont 'emballage protecteur est
ouvert ou endommagé ou les implants ayant déja été implantés.

Les risques suivants peuvent survenir en cas de réutilisation des implants :

— Infections

—  Réduction de la durée de vie des implants

—  Usure accrue et complications liées a des débris d’usure

—  Transmission de maladies

—  Fixation inadéquate de I'implant

— Limitation de la fonction de I'implant

—  Réponse a limplant et/ou rejet

Les instruments doivent étre désinfectés et stérilisés avant d’étre utilisés. Priere
de consulter les chapitres concernés du présent document et la description des
instructions de retraitement H50 pour obtenir de plus amples informations.
Priére de respecter également nos instructions séparées d’emballage et de
nettoyage des instruments.

Les produits a usage unique ne peuvent étre réutilisés.

20. Restérilisation

Les implants sont seulement destinés & un usage unique. Une restérilisation
n'est pas permise.

Les implants ainsi que leurs matériaux ne conviennent pas a une restérilisation.
Des dégradations imprévisibles peuvent affecter ces implants au cours de la
restérilisation.

Priere de consulter la description des instructions de retraitement H50 pour
obtenir de plus amples informations sur la stérilisation des instruments.

21.Conservation et transport d’'implants

Les implants a conditionnement stérile doivent étre conservés dans leur
emballage d’origine intact dans des locaux offrant une protection adéquate
contre les dommages consécutifs aux impacts, au gel, a 'humidité, a la chaleur
excessive et a la lumiére directe.

Priere de consulter la description des instructions de retraitement H50 pour en
savoir plus sur la conservation et le transport des instruments.

22. Informations relatives a la sensibilisation des

patients

Si limplantation du présent systeme est considérée comme la meilleure

solution pour le patient et si I'une des circonstances décrites au paragraphe

23 s'applique au patient, il est alors nécessaire de conseiller le patient en

évoquant les effets anticipés que ces circonstances pourraient avoir sur la

réussite de I'opération. Il est par ailleurs recommandé d'informer le patient des
mesures qu'il peut prendre afin de réduire les effets de telles complications.

Toutes les informations fournies au patient doivent étre documentées par

écrit par le chirurgien en charge de l'intervention. Un passeport d’implant a

destination du patient doit &tre remis par le chirurgien et le patient doit avoir été

informé de la disponibilité d’'une brochure d'information aux patients spécifique.

Les patients doivent aussi étre informés :

— en détail a propos des risques liés a l'intervention.

—  de maniére détaillée des limites des implants, notamment en termes
d'effet de contraintes excessives induites entre autres par le poids
corporel et I'activité physique. lls doivent étre invités a adapter leurs
activités en conséquence.

— concernant des complications postopératoires possibles.

— de la composition de 'implant.

—  dufait que les implants peuvent étre détectés par des détecteurs de
métaux dans le cadre de contrbles de sécurité (par ex. a I'aéroport) et
qu'il est recommandé de se munir d'un passeport d'implant.

— dufait que les implants peuvent interagir avec les techniques d'imagerie
médicale (comme I'|RM)

. Circonstances susceptibles d’interférer avec la

réussite d’'une opération

—  Ostéoporose sévére

— Difformités séveres

—  Tumeurs osseuses locales

— Maladies systémiques

—  Troubles métaboliques

—  Antécédents d'infections et de chutes

—  Abus de substances et dépendance, y compris consommation excessive
d’alcool et de nicotine

—  Obésité

—  Troubles mentaux ou maladies neuromusculaires

—  Activités physiques intenses associées a de fortes vibrations

—  Hypersensibilités

=2



24. Mises en garde / Précautions

—  Laréutilisation de produits LINK & usage unique est interdite.

—  Lesimplants doivent &tre manipulés avec beaucoup de soin et ne
sauraient étre ni modifiés ni altérés, méme les plus petites éraflures et
détériorations peuvent considérablement altérer leur stabilité ou leurs
performances. Il est interdit d'utiliser des implants endommagés.

—  Les surfaces fournies pour la connexion de composants prothétiques
modulaires (cone, chevilles, vis) ne sauraient étre endommagées et
peuvent devoir étre nettoyées a l'aide d’un liquide stérile et séchées
avant d’étre assemblées afin que ni le sang ni aucun autre revétement
ne puisse altérer une quelconque connexion et risquer de compromettre
sa fiabilité.

—  Ne pas manipuler ni faire un usage abusif des instruments. Nous
déclinons toute responsabilité a I'égard des produits ayant été modifiés,
soumis a une utilisation impropre ou utilisés dans des conditions
inappropriées.

—  Envue de procéder au traitement des instruments LINK; il est supposé
que le personnel dispose de connaissances techniques de niveau |
(Allemagne) et de connaissances techniques et spécialisées dans
d'autres pays.

—  Les dispositifs médicaux envoyés pour entretien doivent étre traités au
préalable de fagon a ce qu'ils ne puissent pas constituer un danger pour
les tiers.

—  Les produits en plastique (p. ex. polyamide [PA], polyéthyléne [PE],
polyoxyméthyléne [POM], polyéthyléne a trés haut poids moléculaire
[UHMWPE]) peuvent ne pas étre localisés par le biais de procédures
d'imagerie externes.

25. Planification préopératoire
La planification préopératoire fournit d’importantes informations permettant
d'identifier le systeme d'implant approprié et de sélectionner les composants
d’'un systeme. S'assurer que tous les composants requis pour 'opération sont
préparés et préts a l'utilisation au sein du bloc opératoire. Les implants d’essai
destinés a s’assurer de I'ajustement correct (le cas échéant) et des implants
supplémentaires doivent étre a portée de main, au cas ou d'autres tailles
s'averent nécessaires ou si I'implant prévu ne peut pas étre utilisé. Tous les
instruments LINK nécessaires a I'implantation doivent étre a portée de main,
stérilisés et intacts.

En cas d'indication de I'mplantation d’'une prothése, il convient alors de tenir

compte de ce qui suit ainsi que de I'état général du patient :

— l'ensemble des alternatives non chirurgicales et chirurgicales de
traitement de la maladie articulaire ont été considérées

— les performances de la restauration artificielle sont catégoriquement
inférieures a celles d’'une articulation naturelle et 'intervention a
uniquement pour objet d’'améliorer I'état préopératoire en fonction de
lindication

— la sélection, le positionnement et la fixation appropriés des dispositifs
constituent des facteurs décisifs qui détermineront la durée de vie de
l'implant

— Tlarticulation artificielle peut se desceller en raison des contraintes, de
I'usure et d’'une infection ou une luxation / dislocation peut survenir

— une intervention chirurgicale de révision, qui dans certains cas peut
exclure la possibilité de restaurer la fonction articulaire, peut s'avérer
nécessaire en raison d'un descellement de I'implant

— le patient consent a subir 'opération et accepte les risques qu'elle
implique

— encas de détérioration de structures osseuses a transfert de charge, le
descellement des composants, des fractures osseuses et d'implant ainsi
que de sérieuses complications ne peuvent alors étre exclus

— sil'on soupgonne des allergies chez le patient et en cas d’obtention
de résultats positifs aux tests applicables, il est alors nécessaire
d’examiner les sensibilités du patient aux corps étrangers (tolérances
aux matériaux)

— les infections aigués et chroniques, locales et systémiques peuvent
compromettre la réussite de I'implantation, il est donc recommandé de
procéder a une analyse microbiologique préopératoire

La défaillance mécanique ou la fracture d'un implant est généralement rare.

Mais elle ne peut néanmoins étre exclue avec une certitude absolue, malgré la

structure saine de l'implant.

Un tel incident peut étre d aux contraintes exercées sur 'implant et la prothése

entre autres des suites d'une chute ou d'un accident.
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Une défaillance mécanique du systéme d’implant risque de survenir si la zone
osseuse ou I'implant est ancré est altérée d’'une maniére telle que la prothése
n'est plus en mesure de résister aux contraintes normales et qu’une zone de la
prothese est soumise a un déséquilibre des contraintes. De tels déséquilibres
de contrainte peuvent aussi survenir si les éléments d'ancrage des implants
sont nécessaires pour compenser d’importants défauts osseux sans renfort
optimal de l'os. Il est recommandé d'utiliser I'implant affichant le plus grand
nombre possible d'éléments d'ancrage. Une préparation appropriée des
procédures chirurgicales comprend aussi le test fonctionnel des implants et
instruments préalablement a leur usage.

Priére de se référer aux indications figurant sur I'implant et/ou 'emballage pour
obtenir des données définitives sur le produit, notamment la compatibilité du
systeme, le numéro d'article, le matériau et la durée de conservation. Il est
aussi recommandé a I'utilisateur de profiter des cours de formation ainsi que
des supports imprimés mis a disposition a titre informatif. Pour en savoir plus,
priere de contacter le service commercial de Waldemar Link GmbH & Co. KG
ou le représentant commercial local compétent.

26. Manipulation
Tous les composants d'implant sont fournis a I'état stérile sous forme de
dispositifs a usage unique conditionnés dans des emballages individuels. Les
composants d'implant sont stérilisés aux rayons gamma (min. 25 kGy). En
revanche, les composants d'implant en polyéthylene a haute réticulation ou
en polyéthyléne a haute réticulation avec vitamine E sont stérilisés & I'oxyde
d’éthylene (ETO).

Les implants doivent toujours étre stockés dans leur emballage protecteur

fermé. Examiner I'emballage afin de s'assurer de 'absence de quelconques

détériorations avant d'utiliser l'implant. La détérioration de I'emballage
peut avoir un effet indésirable sur la stérilité du dispositif ainsi que sur les
performances de I'implant et donc empécher son utilisation.

—  Veérifier la date de péremption figurant sur les implants. Les implants
dont la date d’expiration est dépassée ne doivent plus étre utilisés en
vue de leur implantation.

—  Suite a l'ouverture de 'emballage, s'assurer que le modéle et la taille de
I'implant correspondent aux informations imprimées sur I'étiquetage.

—  Respecter les normes en vigueur en matiére de traitement aseptique de
dispositifs pendant et apres le retrait de I'implant hors de son emballage.

—  Lors du retrait hors de I'emballage, consigner les numéros de lot ou de
série figurant sur I'étiquette afin de garantir la tragabilité des lots. Des
étiquettes auto-adhésives sur lesquelles figurent ces informations sont
jointes a chaque emballage a des fins d’archivage.

Les instruments doivent toujours étre traités avec précaution, en particulier

pendant le transport, le nettoyage, la maintenance, la stérilisation et le

stockage. L'état stérile des instruments dépend, entre autres, du systéme
d’emballage des éléments stériles et des conditions de stockage qui prévalent.

Il doit étre établi au cas par cas avec le responsable de I'hygiene de 'opérateur.

Eviter toute exposition & la lumiére directe. Une manipulation et un entretien

incorrects ainsi qu'une utilisation impropre peuvent endommager les dispositifs

ou entrainer une usure prématurée.

Les dispositifs fabriqués en plastique (par ex. PP-H) peuvent ne pas pouvoir

étre localisés par un dispositif d'imagerie externe.

27. Utilisation peropératoire
Priére de consulter la technique chirurgicale associée au systeme pour obtenir
de plus amples informations sur I'usage peropératoire du systéme.

28. Phase postopératoire

Outre les séances de kinésithérapie et de renforcement musculaire, un soin
particulier doit étre accordé a l'instruction du patient en phase postopératoire.

Un suivi postopératoire de la cicatrisation mené par un médecin est
recommandé. Le cas échéant, recommander aux patients les mesures a
prendre afin d’éviter toute surcharge.

Les examens de suivi doivent étre réalisés réguliérement ou immédiatement si
des symptdmes apparaissent.

29. Remarques sur les examens par IRM et TDM
L'innocuité et la compatibilité avec les procédures d’examen par IRM et TDM
de nos implants n'ont pas été évaluées.

En ce qui concerne nos implants et composants d'implant métalliques, les
examens par IRM impliquent d'éventuels risques pour le patient en raison de
I'échauffement et de la migration possibles des implants ou composants d'implant.
Il existe par ailleurs un risque potentiel d’apparition d’artéfacts dans le cadre
d’examens par IRM et TDM induits par nos implants et composants d'implant
métalliques.

La probabilité de survenue et I'étendue des risques potentiels mentionnés
dépendent du type de dispositif utilisé, de ses paramétres et des séquences

utilisées.



Toujours respecter les consignes figurant dans les instructions d’utilisation du
fabricant du dispositif utilisé pour 'imagerie.

La sélection de la procédure d’examen par imagerie et 'évaluation des éventuels
effets indésirables incombent au médecin en charge de I'examen qui doit tenir
compte de I'état individuel du patient et d’autres méthodes de diagnostic.

30. Explantation d’'implants / Intervention
chirurgicale de révision

Priere de consulter la technique chirurgicale associée au systéme pour obtenir

de plus amples informations sur I'explantation des implants et l'intervention

chirurgicale de révision.

31. Mise au rebut

Les emballages et composants du systéme a éliminer doivent étre manipulés
conformément aux réglementations nationales et locales appliquées a
I'élimination de déchets hospitaliers.

32. Instruments

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

—  premiére utilisation

—  essai de fonctionnement

—  maintenance

—  nettoyage manuel

— nettoyage dans un laveur-désinfecteur
—  retraitement

—  stérilisation

—  entretien

—  transport

33. Lien vers le résumé des caractéristiques de

sécurité et des performances cliniques
Aumoment de la création du présent document, la base de données EUDAMED
n'était pas encore active. Nous ne pouvons donc fournir aucun lien d’acces au
résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques.

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

35. Réclamations a propos de nos produits

Toutes les réclamations doivent étre adressées a Waldemar Link GmbH &
Co. KG a I'adresse: complaint@link-ortho.com.

Pour toute réclamation, merci d'indiquer le nom ou le numéro de référence du
composant correspondant accompagné du numéro de série ou du numéro de
lot, du nom et des coordonnées de I'utilisateur. Priere de décrire brievement le
motif de la réclamation.

36. Signalement d’incidents graves
Tout incident grave survenant en rapport avec le dispositif doit étre signalé au
fabricant et & I'autorité locale compétente.

Waldemar Link GmbH & Co. KG et/ou d’autres entités affiliées détiennent,
utilisent ou ont déposé les marques suivantes dans de nombreuses juridictions :
LINK, BiMobile, Hx, TiCaP, EndoDur, E-DUR, PlasmaLink, TiCaP, X-LINKed
D’autres marques et dénominations commerciales peuvent étre utilisées dans
le présent document pour faire référence aux entités revendiquant les marques
et/ou dénominations ou leurs produits et sont la propriété de leur détenteur
respectif.
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1. Opcenito

Prije uporabe sustava pazljivo proCitajte i sacuvajte ovaj dokument kako
biste ga mogli ponovno procitati! Ne pridrzavanje ovih uputa moZze biti uzrok
oStecenja zdravlja bolesnika implantata i instrumenata.

Ovaj dokument ne sadrzi sve informacije potrebne za odabir i primjenu sustava.
Za sigurno i pravilno rukovanje pogledaijte druge upute o proizvodu, kao $to su
kirurske tehnike povezane sa sustavom, upute za pakiranje i ¢iscenje te etikete
na pakiranju proizvoda. Za instrumente koje je potrebno kalibrirati, pogledaijte
Dodatne informacije o proizvodu, zakretni klju¢ (IFU-EU-134-140-001).

2. Skupina korisnika i okruzenje

Ovi se proizvodi mogu upotrebljavati i primjenjivati u aseptiénom medicinskom
okruZenju od strane osoba koje su pro$le odgovarajuéu obuku, stekle znanje ili
iskustvo iz podrucja ortopedije i kirurgije. Predvideni korisnici ovog sustava su
iskusni i obuceni lije¢nici, medicinski tehnicari u operacijskoj sali te osoblje u
centralnom odjelu za sterilizaciju.

3. Skupina pacijenata

Skupinu pacijenata kojoj je namijenjen ovaj medicinski proizvod €ine odrasli
anestezirani pacijenti bilo kojeg etnickog podrijetla i spola koji imaju jednu
ili viSe opisanih indikacija i koji se ne smatraju neprikladnima na temelju
navedenih kontraindikacija.

4. Opis sustava

Sustav BiMobile Dual Mobility System dio je mehanicke rekonstrukcije zgloba
kuka.

Sustav BiMobile Dual Mobility System vrsta je sustava acetabularne ¢aSice
s dvostrukom mobilnosti koja se upotrebljava pri potpunoj protetskoj zamjeni
kuka. Upotrebljava se u kombinaciji s femoralnim stemom i glavom.

Sustav se sastoji od ovojnice s visoko poliranom unutarnjom povr§inom u kojoj
se pomiCe mobilni polietilenski ulozak koji ima utisnutu glavu proteze.

Ovi su instrumenti predvideni za implantaciju sustava BiMobile Dual Mobility.
Komplet se sastoji od dva pladnja s instrumentima, jednog dvorazinskog i jednog
jednorazinskog pladnja. Oba se upotrebljavaju za implantaciju svih verzija
sustava BiMobile Dual Mobility (cementiranih i bescementnih). Isporuceni
kompleti instrumenata za implantaciju svih vrsta sustava BiMobile Dual Mobility
omogucuju kirurgu provodenje odgovarajuce preparacije acetabularne kosti,
probno repozicioniranje te takoder i zavrnu implantaciju sustava.

5. Predvidena uporaba

Neaktivni kirurdki invazivan sustav BiMobile Dual Mobility proizvodaca
Waldemar Link GmbH & Co. KG koji se moze implantirati namijenjen je za
dugoroénu zamjenu acetabularne strane bolesnog ifili nefunkcionalnog zgloba
kuka u ljudskom tijelu. Sustav BiMobile Dual Mobility Cini potpunu zamjenu
zgloba kuka kada se kombinira s glavom proteze i stemom proteze. Sustav
BiMobile Dual Mobility prikladan je za odrasle anestezirane pacijente bilo kojeg
etnickog podrijetla i spola. Sustav BiMobile Dual Mobility implantira se bez
cementa.

Implantate mogu upotrebljavati i primjenjivati u aseptiénom medicinskom
okruzenju samo osobe koje su proSle nuznu obuku te stekle znanje i iskustvo
iz podrucja ortopedije i kirurgije. Implantati se isporuéuju u sterilnom stanju kao
proizvodi za jednokratnu uporabu pakirani pojedinacno.

Svrha je instrumenata omoguditi korisniku da upotrebljava povezani sustav
implantata kao dio postupaka opisanih u povezanim kirurSkim tehnikama.
Zabranjeni su svi ostali oblici uporabe instrumenata.

Kompleti instrumenata sastoje se od definiranih instrumenata koji se mogu
kombinirati.

Svi instrumenti iz kompleta instrumenata namijenjeni su za prolaznu uporabu.

6. Indikacije

Implantati

Opce indikacije:

—  Bolesti koje ograniCavaju pokretljivost, prijelomi ili nedostaci zgloba kuka
ili proksimalne bedrene kosti koji se ne mogu lijeCiti konzervativnim ili
osteosintetskim postupcima.
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Indikacije:

—  Primarni i sekundarni osteoartritis

—  Reumatoidni artritis

—  Korekcija funkcionalnih deformiteta

—  Avaskularna nekroza

—  Prijelomi vrata bedrene kosti

—  Revizija nakon labavljenja implantata ovisno o koStanoj masi i kvaliteti

— Rizici od dislokacije

Instrumenti

—  Komplet instrumenata BiMobile u postojecoj kombinaciji iskljucivo je
namijenjen za primjenu i implantaciju sustava BiMobile Dual Mobility.

7. Kontraindikacije

Implantati

— akutne i kroni¢ne infekcije, lokalne i sustavne, koje umanjuju uspjeh
implantacije totalne proteze kuka

— alergije na materijale (implantata)

— nedovoljna/neprikladna ko$tana masa ili kvaliteta koja sprie¢ava stabilno
ucvrscivanje proteze

Instrumenti

—  Komplet instrumenata BiMobile u postojecoj kombinaciji nije namijenjen
za primjenu i implantaciju bilo kojeg drugog medicinskog proizvoda osim
sustava BiMobile Dual Mobility.

— intolerancija na materijale instrumenata

Instrumenti se ne smiju implantirati.

8. Moguci rizici i nuspojave

—  oSteCenje implantata, fraktura implantata
— infekcija

— nestabilnost, dislokacija

—  nepravilno poravnanje

—  migracija

—  periprotetska fraktura

—  olabavljenje septickog i asepti¢kog uzroka
—  problemi mekog tkiva

— ishabanost

—  posljedi¢ne komplikacije

9. Kiinicke koristi

Klinicka je korist sustava BiMobile Dual Mobility definirana kao

—  povecana stabilnost u usporedbi s konvencionalnim sustavima
acetabularne ¢asice.

— ublazavanje boli

—  povecana mobilnost, u usporedbi s netretiranim bolesnim zglobom kuka

—  povecéana funkcionalnost zgloba, u usporedbi s netretiranim bolesnim
zglobom kuka

—  Kiinicka je korist instrumenata sustava BiMobile Dual Mobility
implanatacija sustava BiMobile Dual Mobility.

10. Materijali implantata

Pogledajte REF popis u ovom dokumentu, relevantne kirurSke tehnike

povezane sa sustavom i identifikaciju na pakiranju kako biste pronasli daljnje

informacije o materijalima implantata.

Daljnje informacije o sastavu materijala dostupne su na zahtjev od proizvodaca.

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

—  Polietilen ultra visoke molekularne mase, UHMWPE, ISO 5834-1/1SO
5834-2 | ASTM F-648

—  Visoko umreZeni polietilen na bazi polietilena ultra visoke molekularne
mase, UHMWPE, s vitaminom E, ISO 5834-1/ 5834-2 /| ASTM F-648 /
ASTM F-2565 / ASTM F-2695, (E-DUR)

—  Premaz od kalcijevog fosfata, CaP, ASTM F-1609, (HX)

—  Premaz od komercijalno €istog titanija, CpTi, DIN ISO 5832-2, ASTM
F1580 (TiCaP)

11. Materijali instrumenata
Pogledajte REF popis u ovom dokumentu, relevantne kirurSke tehnike
povezane sa sustavom i identifikaciju na pakiranju kako biste pronasli daljnje
informacije o materijalima instrumenata.
Daljnje informacije o sastavu materijala dostupne su na zahtjev od proizvodaca.



12. CMR tvari

Neke su komponente iz ovog sustava izradene od legura koje sadrZe kobalt u
koncentracijama vec¢im od 0,1 % masenog udjela.

Kobalt je razvrstan kao CMR (karcogena, mutagena i reproduktivno toksicna) tvar.
Razred opasnosti i kod(ovi) kategorije za kobalt jesu:

- Karc. 1B

—  Repr. 1B

Za identifikaciju pogodenih tvari i pojedinosti o materijalima pogledajte REF
popis i legendu materijala u ovom dokumentu.

13. Odabir implantata, dopustene kombinacije

Za konacne identifikacijske informacije o proizvodu poput kompatibilnosti
sustava, broja artikla, materijala i Zivotnog vijeka pogledajte identifikaciju na
implantatu ifili pakiranju.

Pogledajte i sliedece odjeljke ovog dokumenta i relevantne kirurSke tehnike
povezane sa sustavom kako biste pronasli daljnje informacije o odabiru
implantata, dopustenim kombinacijama te odabiru i primjeni instrumenata za
uporabu u implantaciji.

Kombinacije s implantatima drugih proizvodaca ifili kombinacije s implantatima
marke LINK koji odstupaju od specifikacija kirurSkih tehnika nisu ispitane i
zabranjene su.

14. Dopusteni materijali za triboloSko uparivanje

implantata
Komponente implantata sustava stvaraju triboloSke parove samo kada se
kombiniraju s drugim implantatima marke Link, npr. glavama proteza.
Kada se kombiniraju s drugim implantatima marke Link, mogu se stvoriti
sljedei triboloski parovi:
—  Legura CoCrMo / UHMWPE i legura CoCrMo / Vit-E PE
- ALO;/ UHMWPE i Al,0, / Vit-E PE
—  Kompozitne keramike i UHMWPE, kompozitne keramike / Vit-E PE

15. Raspon pokretanja implantata

Raspon pokretanja standardnih kombinacija odgovara DIN EN ISO 21535.
Raspon pokretanja pove¢ava se s povecavanjem promjera uloSka proteze.
Radi smanjivanja rizika od dislokacije u pacijenata s pove¢anom tendencijom za
luksaciju tvrtka Waldemar Link GmbH & Co. KG pruza komponente koje inhibiraju
luksaciju. To ukljuCuje, primjerice, ¢asice s ramenima i uloZak Dual Mobility.

16. Promjeri implantata
Pogledajte relevantne kirurSke tehnike povezane sa sustavom kako biste
pronasli daljnje informacije o promjerima implantata.

17.UcCvrs¢ivanje implantata
Sustav BiMobile Dual Mobility dostupan je u dvije verzije: bescementnoj i
cementiranoj verziji.

18. Rok trajanja

Rok trajanja implantata je ograni¢en i ovisi o individualnim ¢imbenicima kao
Sto su, na primjer, tjelesna teZina i razina aktivnosti pacijenta, ali i kvaliteta
i profesionalna izvedba implantacije. Uzimajuci te ¢imbenike u obzir, tvrtka
Waldemar Link utvrduje ukupno prosje¢no trajanje implantata na osnovu
stope trajnosti (tj. omjer funkcionalnih implantata nakon odredenog perioda
koji se mjeri od trenutka implantacije). Prema rezultatima obavljenih testova,
stopa trajnosti naih implantata odgovara opéenitom stanju tehnike u vrijeme
dobivanja dozvole za njihovo stavljanje na trziste.

Zarok trajanja instrumenata pogledajte opis u uputama za ponovnu obradu H50.

19. Ponovna obrada/uporaba

Ovi se implantati isporucuju kao sterilni proizvodi za jednokratnu uporabu.
Implantati Cije je zastitno pakiranje otvoreno ili odte¢eno odnosno implantati
koju su ve¢ bili implantirani ne smiju se ponovno obraditi ni upotrijebiti.

U slu€aju ponovne uporabe implantata moguci su sljededi rizici:

— infekcije

—  kraci rok trajanja implantata

—  komplikacije zbog krhotina od poveéanog tro3enja i habanja

—  prenoSenje bolesti

—  neprikladno uévrcivanje implantata

— ograni¢ena funkcionalnost implantata

— reakcija na implantat ifili njegovo odbacivanje.

Instrumenti se moraju dezinficirati i sterilizirati prije uporabe. Za viSe informacija
pogledaijte povezana poglavlja u ovom dokumentu i opis u uputama za ponovnu
obradu H50.

Osim toga, obratite pozornost na nase posebne upute za pakiranje i ¢iS¢enje
instrumenata.

Proizvodi za jednokratnu uporabu ne smiju se ponovno upotrijebiti.
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20. Ponovna sterilizacija

Implantati su predvideni samo za jednokratnu uporabu. Ponovna sterilizacija
nije dopustena.

Implantati kao i njihovi materijali nisu prikladni za ponovno steriliziranje.
Nepredvidiva se oSte¢enja mogu pojaviti na ovim implantatima tijekom ponovne
sterilizacije.

Za sterilizaciju instrumenata pogledajte opis u uputama za ponovnu obradu H50.

21. Skladistenje i prijevoz implantata

Sterilno zapakirani implantati moraju se skladistiti u neo$te¢enom originalnom
pakiranju u zgradama s adekvatnom zastitom od o$tecivanja uslijed udara,
mraza, vlaznosti, prekomjerne topline i izravnog suncevog svjetla.

Za skladitenje i prijevoz instrumenata pogledajte opis u uputama za ponovnu
obradu H50.

22. Informacije za savjetovanje pacijenata
Ako se implantacija ovog sustava smatra najboljim rjeSenjem za pacijenta te ako
je neka od okolnosti opisanih u odjeljku 23 primjenjiva na pacijenta, potrebno je
objasniti pacijentu oCekivane utjecaje koje bi te okolnosti mogle imati na uspjeh
operacije. Nadalje se preporucuje da informirate pacijenta o mjerama koje on/ona
moze poduzeti kako bi se smanijili utjecaji takvih komplikacija. Sve informacije
pruZzene pacijentu kirurg koji provodi operaciju treba dokumentirati u pisanom
obliku. Kirurg ili bolnica mora predati pacijentu identifikacijski broj implantata te se
pacijent mora obavijestiti o dostupnosti posebnih informacija za pacijente.

Pacijente bi takoder trebalo informirati:

—  detaljno o rizicima povezanim s kirur8kim zahvatom.

—  detaljno o ograni¢enjima implantata, osobito onima vezanima uz utjecaje
prekomjernog opterecenja, izmedu ostalog prouzrocenog tjelesnom
tezinom i fizickom aktivnosti; treba ih uputiti kako mogu prilagoditi svoje
aktivnosti u skladu s tim

— 0 moguc¢im postoperacijskim komplikacijama

— o materijalnom sastavu implantata

— o tome da detektori metala mogu reagirati na implantate tijekom
sigurnosnih provjera (npr. u zratnim lukama) i da im se preporucuje da
nose sa sobom identifikacijski broj implantata kao dokaz

— o tome da implantati mogu interferirati s medicinskim tehnikama
snimanja (npr. MRI)

. Okolnosti koje mogu negativno utjecati na
uspjeh operacije

—  ozbiljna osteoporoza

—  ozbiljni deformiteti

— lokalni koStani tumori

—  sustavne bolesti

—  metaboli¢ki poremecaji

—  povijest sa sluCajevima infekcija i padova

— ovisnost o drogama ili zlouporaba droga, ukljuéujuéi prekomjernu

konzumaciju alkohola i nikotina

—  pretilost

— mentalni poremecaji ili ZivEano-misi¢ne bolesti

—  teSke tjelesne aktivnosti povezane s jakim vibracijama

—  preosjetljivosti.

.Upozorenja / mjere opreza

—  Ponovna uporaba proizvoda LINK za jednokratnu uporabu nije
dopustena.

—  Simplantatima se mora postupati vrlo pazljivo i oni se ne smiju
modificirati il mijenjati, ¢ak i najmanje ogrebotine i oSte¢enja mogu
znacajno umanijiti njihovu stabilnost ili u¢inkovitost. OSteceni se
implantati ne smiju upotrijebiti.

—  PovrSine koje su predvidene za spajanje modularnih protetskih
komponenti (konus, pinovi, vijci) ne smiju se ostecivati i mozda ¢e se
morati o€istiti sterilnom teku¢inom i osusiti prije nego $to se spoje tako
da niti krv niti bilo kakav drugi sloj materijala ne predstavljaju smetnju za
bilo koji od spojeva Sto bi moglo umanjiti pouzdanost spoja.

—  Ne rukuijte instrumentima i ne upotrebljavajte ih na neispravan nacin. Ne
prihva¢éamo odgovornost za proizvode koji su modificirani, primijenjeni
suprotno namjeni il nepravilno upotrebljeni.

—  Zaobradu instrumenata LINK preduvijet je da osoblje posjeduje tehnicko
znanje razine | (u Njemackoj), a u drugim drzavama mora posjedovati
tehni¢ko znanje i struénost.

—  Medicinski proizvodi koji se $alju na servisiranje moraju prethodno biti
obradeni tako da ne mogu predstavljati opasnost za druge osobe.

—  Proizvodi izradeni od plastike (npr. poliamida (PA), polietilena (PE),

polioksimetilena (POM), polietilena ultra visoke molekulske teZine

(UHMWPE)) mozda se ne¢e moci lokalizirati pri primjeni vanjskih

postupaka snimanja.



25. Predoperativno planiranje

Predoperativno  planiranje pruza vazne informacije za identificiranje

odgovaraju¢eg sustava implantata i odabir komponenti sustava. Uvjerite

se da su sve komponente potrebne za operaciju pripremljene i spremne u

operacijskoj dvorani. Ispitni implantati za potvrdu pravilnog postavljanja (ako

je primjenjivo) i dodatni implantati trebaju biti pri ruci, u slucaju da su potrebne
druge veli¢ine ili da se predvideni implantat ne moze upotrijebiti. Svi instrumenti

marke LINK koji su potrebni za implantaciju moraju biti pri ruci, sterilizirani i u

dobrom stanju.

Ako je indicirana implantacija proteze, onda se ona mora razmotriti zajedno sa

svim ostalim okolnostima vezanim uz pacijenta:

— razmotrene su sve alternative nekirurdkog i kirurSkog lije¢enja za bolest
zgloba

—  ucinkovitost umjetne zamjene zgloba u nacelu je slabija od prirodnog
zgloba i ovdje je jedini cilj poboljSanje predoperativnog stanja vezano uz
indikaciju

—  pravilan odabir, postavljanje i fiksacija proizvoda odlu¢ujuéi su &imbenici
koji ¢e odrediti Zivotni vijek implantata

—  umjetni se zglob moze olabaviti zbog naprezanja, troSenja i habanja te
infekcije ili moze doci do luksacije ili dislokacije

—  revizijska operacija koja pod odredenim okolnostima mozZe iskljuciti
mogucnost vracanja funkcije zgloba moze biti potrebna zbog labavljenja
implantata

—  pacijent je suglasan da se podvrgne zahvatu i prihvati rizike koji su s
njim povezani

—  ako su kostane strukture koje prenose opterecenje oStecene, onda se
labavljenje komponenti, prijelomi kosti i implantata kao i druge ozbiljne
komplikacije ne mogu iskljuciti

—  ako se sumnja da pacijent ima alergije i ako ima pozitivan rezultat
testova na iste, onda se pacijentova osjetljivost na strana tijela
(podnosljivosti materijala) mora ispitati

— akutne i kroni¢ne infekcije, lokalne i sustavne, mogu umanjiti uspjeh
implantacije, tako da se preporucuje predoperativna mikrobioloska
analiza.

—  Opcenito su mehanicki kvar ili prijelom implantata rijetka iznimka.
Medutim, to se ne moze iskljuciti s apsolutnom sigurnosti usprkos
ispravnoj strukturi implantata.

To se moZe dogoditi zbog opterecenja implantata i proteze, izmedu ostalog kao
posljedica pada ili nezgode.
Ako je podrucje kosti gdje je implantat uévrS¢en izmijenjeno na takav nacin
da proteza vise nije u stanju izdrzati normalno optereCenje i podrucje proteze
bude izlozeno neravnotezi pri opterecenju, posliedica moze biti mehanicki
kvar sustava implantata. Takva se neravnoteza pri optere¢enju moze takoder
javiti ako je potrebno da elementi za u¢vrSéivanje implantata obrazuju most
na velikim deficijencijama kosti bez optimalnog oja¢anja kosti. Preporucuje se
uporaba implantata s najve¢im moguéim elementima za u€vrs¢ivanje. Pravilna
priprema za kirurSke postupke takoder ukljuéuje funkcionalno ispitivanje
implantata i instrumenata prije uporabe.

Za konacne identifikacijske informacije o proizvodu poput kompatibilnosti

sustava, broja artikla, materijala i Zivotnog vijeka pogledajte identifikaciju na

implantatu ifili pakiranju. Takoder trebate iskoristiti ponudene teCajeve za
obuku i tiskane materijale isporu¢ene kako biste se informirali. ViSe informacija

potrazite od prodajnog predstavnika tvrtke Waldemar Link GmbH & Co. KG ili

terenskog predstavnika.

26. Postupanje s proizvodom

Sve komponente implantata isporucuju se sterilne kao proizvodi za jednokratnu

uporabu pakirani pojedinaéno. Komponente implantata sterilizirane su gama-

sterilizacijom s najmanje 25 kGy. S druge strane, komponente izradene od

visokoumreZenog polietilena ili visokoumrezenog polietilena s vitaminom E

sterilizirane su etilen-oksidom (ETO).

Implantati se uvijek trebaju skladistiti u neotvorenom zastithom pakiranju.

Prije uporabe implantata pregledajte je li pakiranje oSte¢eno. OSteceno

pakiranje moze imati negativan utjecaj na sterilnost proizvoda kao i na

pravilno funkcioniranje implantata i u tom se slu€aju proizvod viSe ne moze
upotrebljavati.

—  Provjerite rok uporabe na implantatima. Implantati kojima je istekao rok
uporabe viSe se ne smiju upotrebljavati za implantaciju!

—  Nakon otvaranja pakiranja provjerite odgovaraju li model i veli¢ina
implantata podacima na etiketi pakiranja.

—  Pridrzavajte se vazecih standarda za asepti¢no rukovanje proizvodima
tijiekom i nakon vadenja implantata iz pakiranja.

—  Privadenju pakiranja pribiljezite broj Sarze ili serijski broj na etiketi jer je
ta informacija od odluéujuceg znacaja za pracenje serije. Samoljepljive
etikete s tim informacijama prilozene su uz svako pakiranje radi Vase
evidencije.
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Sinstrumentima se uvijek mora oprezno postupati, a posebno tijekom prijevoza,
CiS¢enja, odrzavanja, sterilizacije i skladiStenja. Sterilno stanje instrumenata
ovisi, medu ostalim, o sterilnom pakiranju predmeta i previadavajucim uvjetima
skladistenja te se ono mora osigurati u svakom pojedinaénom sluéaju u suradnji
s osobom odgovornom za higijenu. Treba izbjegavati izravno suncevo svjetlo.
Nepropisno rukovanje i odrzavanje kao i nenamjenska uporaba mogu dovesti
do prijevremenog habanja ili oStecivanja.

Proizvode od plastike (npr. PP-H) moZda nece prepoznati vanjski uredaji za
snimanje.

27. Intraoperativna uporaba
Pogledajte relevantne kirurSke tehnike povezane sa sustavom kako biste
pronasli informacije o intraoperativnoj uporabi sustava.

28. Postoperativna faza

Dodatno uz kretanje i vjeZbe miSica osobita se paznja mora posvetiti pra¢enju
pacijenta tijekom postoperativne faze.

PreporuCuje se postoperativno praéenje napretka zacjeljenja pod nadzorom
lijeCnika. Ako je primjenjivo, pacijentima se mora objasniti kako trebaju
izbjegavati prekomjerno naprezanje.

Kontrolne preglede potrebno je redovito provoditi ili ¢im se pojave simptomi.

29.Napomene o postupcima snimanja MR i CT

Nas$i implantati nisu ocijenjeni u pogledu sigurnosti i kompatibilnosti za
postupke snimanja MR i CT.

U slu¢aju nasih metalnih implantata i komponenti implantata postoji potencijalni
rizik za pacijenta tijekom snimanja MR zbog moguceg zagrijavanja i migracije
implantata ili komponenti implantata.

Takoder postoji potencijalni rizik od pojave smetnji tijekom snimanja MR i CT
nasih metalnih implantata i komponenti implantata.

Vijerojatnost pojave i opseg spomenutih potencijalnih rizika ovise o tipu
upotrijebljenog proizvoda, njegovim parametrima i primijenjenim sekvencama.
Uvijek se pridrzavajte uputa za rad proizvodaca proizvoda koji se upotrebljava
za shimanje.

Za odabir postupka snimanja i ocjenu mogucih nuspojava odgovoran je lijeénik
koji provodi lijecenje.

Lijecnik koji provodi lijeCenje mora uzeti u obzir individualno stanje pacijenta i
druge dijagnosticke metode.

30. Eksplantacija implantata / revizijske operacije

Pogledajte relevantne kirurSke tehnike povezane sa sustavom kako biste
pronasli informacije o eksplantaciji implantata i revizijskim operacijama.

31.Zbrinjavanje

S pakiranjem i komponentama sustava koje treba zbrinuti mora se postupati
u skladu s nacionalnim i lokalnim propisima za bolni¢ko zbrinjavanje otpada.

32. Instrumenti

Pogledajte opis u uputama za ponovnu obradu H50 za:
—  prvu uporabu

— ispitivanje ucinkovitosti

— odrzavanje

—  rucno CiScenje

—  CiS¢enje u uredaju za pranje i dezinfekciju
—  ponovnu obradu

—  sterilizaciju

—  servisiranje

—  prijevoz

33. Poveznica na sazetak sigurnosne i klini¢ke

ucinkovitosti

U trenutku izrade ovog dokumenta baza podataka EUDAMED jo$ nije bila
aktivna. Stoga se ovdje ne moze navesti poveznica na sazetak sigurnosne i
klinicke ucinkovitosti.

34. Zahtjevi
Sve zahtjeve trebate upultiti tvrtki Waldemar Link GmbH & Co. KG (vidjeti
informacije za kontakt u ovom dokumentu).

35. Zalbe o nasim proizvodima

Sve se zalbe moraju uputiti tvrtki Waldemar Link GmbH & Co. KG na adresu:
complaint@link-ortho.com.

U slucaju Zzalbe morate navesti naziv ili referentni broj odgovarajuce
komponente sa serijskim brojem (SN) ili brojem lota (LOT) te VaSe ime i Vasu
adresu za kontakt. Razlog Zalbe trebate navesti ukratko.
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36. Prijava ozbiljnih Stetnih dogadaja

Svaki ozbiljni Stetni dogadaj povezan s ovim proizvodom mora se prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu u Vasoj zemlji.

Tvrtka Waldemar Link GmbH & Co. KG iili njezini povezani subjekti posjeduiju,
upotrebljavaju ili primjenjuju sljiedece zigove u mnogim podrucjima nadleznosti:
LINK, BiMobile, HX, TiCaP, EndoDur, E-DUR, PlasmaLink, TiCaP, X-LINKed
U ovom se dokumentu mogu upotrebljavati drugi zigovi ili trgovacki nazivi kako
bi se ukazalo na subjekte koji su vlasnici tih Zigova ifili na nazive proizvoda u
vlasnistvu tih subjekata.
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1. Altalanos tudnivalok

Keérjlik, a rendszer hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot,
és Orizze meg a késobbi fellapozashoz. Ha nem tartjak be a jelen hasznéalati
Utmutatéban foglaltakat, attol a beteg egészségkarosodast szenvedhet, illetve
karosodhatnak az implantatumok és a mlszerek.

Ez a dokumentum nem tartalmazza a rendszer kivalasztdsédhoz és
alkalmazasahoz szikséges Osszes informaciot. A termék biztonsagos
és megfelelé kezeléséhez olvassa el a termékkel kapcsolatos tovabbi
utasitasokat, példaul a rendszerhez kapcsolddd sebészeti mddszert (miitéti
technikat), a csomagolasra és a tisztitasra vonatkozo utasitasokat, valamint
a csomagolason talalhatd eszkézcimkéket! Kérjlik, a kalibralast igénylé
miszerek vonatkozasaban vegye alapul a nyomatékkulcsra vonatkozé tovabbi
termékinformaciokat [Additional Product Information, Torque Wrench] (IFU-
EU-134-140-001).

2. Felhasznaldi csoport és kdrnyezet

A termékeket csak olyan személyek hasznalhatjak és kezelhetik aszeptikus
orvosi kérnyezetben, akik megfeleld képzettséggel, ismeretekkel vagy
tapasztalattal rendelkeznek az ortopédia és a sebészet teriiletén. Ezen
rendszer tervezett felhasznaldi tapasztalt és képzett sebészek és miitésndvérek
(mUtéapolok), valamint kérhazi kdzponti sterilizalok (CSSD, Central Sterile
Supply Department) személyzete.

3. Betegcsoport

Ezen orvostechnikai eszkdz betegcsoportja azokbol a barmely etnikai
hovatartozasu és barmilyen nem( felnétt, érzéstelenitett betegekbdl all, akiknél
fennall egy vagy tobb a leirt indikaciok kozlil, és akik a felsorolt ellenjavallatok
alapjan nem minéstinek alkalmatlannak.

4. Arendszer leirasa

A BiMobile Dual Mobility System a csip&iziilet mechanikus rekonstrukciéjanak
része.

A BiMobile Dual Mobility System kettés mobilitasu, telies csipépotlasnal
alkalmazhaté acetabuléris vaparendszer. Az eszkdz femurszarral és fejjel
egyltt hasznélhato.

A rendszer egy erésen polirozott belsd fellletli héjbdl all, amelyben egy
mozgathatd, préselt protézisfejjel rendelkezé polietilén bélés mozog.

A miszerek a BiMobile Dual Mobility rendszer beiiltetésére szolgalnak.
A készlet két eszkoztalcabdl all: egy kétrétegli és egy egyrétegd talcabol.
Mindkettd a BiMobile Dual Mobility rendszerek (cementes és cementmentes
valtozat) beliltetésére alkalmazhato. A BiMobile Dual Mobility rendszer dsszes
kilonbozé tipusanak bediltetéséhez biztositott miszerkészletek lehetéve teszik
a sebész szamara az acetablularis csont el6készitését, a prébarepozicitt,
valamint a rendszer végsé beliltetését.

5. Tervezett felhasznalas

A Waldemar Link GmbH & Co. KG altal gyartott nem aktiv, sebészetileg invaziv,
beliltethetd BiMobile Dual Mobility rendszer a beteg és/vagy hibas csipéiztilet
acetabularis oldalanak hosszu tavu pétléséra szolgal az emberi testben. A
BiMobile Dual Mobility rendszer protézisfejjel és protézisszarral kombinalva a
csipdizilet telies helyettesitésére szolgal. A BiMobile Dual Mobility rendszer
barmilyen etnikai hovatartozasti és nemi, érzéstelenitett felnétt betegnél
hasznalhato. A BiMobile Dual Mobility rendszer cementtel és cement nélkill
is beliltethetd.

Az implantatumok csak aszeptikus orvosi kérnyezetben hasznélhatok olyan
személyek altal, akik rendelkeznek az ortopédiai és sebészeti terlileten
szilkséges képzettséggel, ismeretekkel és tapasztalattal. Az implantatumokat
steril allapotban, egyedi csomagolashan, egyszer hasznalatos termékként
szallitjuk.

A miiszerezés célja, hogy lehetévé tegye a felhasznald szamara a kapcsolodo
implantatumrendszer hasznalatat a kapcsolédd muitéti technikaban leirt
eljarasok részeként. A miszerek barmilyen mas felhasznaldsa nem
megengedett.

A miszerkészlet meghatarozott, kombinalhatd eszkdzokbdl all.

A miszerkészletbe tartozd dsszes mlszer atmeneti hasznalatra szolgal.

.. 59 ...

=2

6. Javallatok

Implantatumok

Altalanos javallatok:

— Acsipéiziilet vagy a proximalis femur mobilitast korlatozo betegségei,
torései vagy defektusai, amelyek nem kezelheték konzervativ vagy
oszteoszintetikus eljarasokkal.

Javallatok:

—  Primer és szekunder oszteoartritisz

—  Reumatoid artritisz

—  Funkcionalis deformitasok korrekcidja

- Avaszkularis nekrozis

—  Combnyaktdrések

—  Revizi¢ az implantatum meglazuldsa utan a csonttémegtél és
-min@ségtdl fliggéen

— Diszlokacios kockazatok

Miszerek

—  Ajelen kombinacioban a BiMobile mlszerkészlet kizarélag a BiMobile
Dual Mobility rendszer felhelyezésére és beiiltetésére szolgal.

7. Ellenjavallatok

Implantatumok

—  akut és kronikus (helyi és szisztémas) fertézések, amennyiben
veszélyeztetik a teljes csipbprotézis sikeres beliltetését

—  allergia az (implantatum)anyagokra,

— elégtelen/nem megfeleld csonttdmeg vagy -mindség, ami
megakadalyozza a protézis stabil rogzitését.

Miszerek

—  Ajelen kombinacioban a BiMobile mlszerkészlet nem alkalmazhato a
BiMobile Dual Mobility rendszertdl eltérd rendszer felhelyezésére vagy
beliltetésére.

— anyagintolerancia a mliszer anyagaival szemben,

A miszerek nem ltetheték be.

8. Lehetséges kockazatok és mellékhatasok
—  implantatum kérosodasa, implantatumtores,

- fertzés,

— instabilitas, kimozdulas (diszlokacid),

—  rossz illeszkedés,

—  elmozdulas (migracio),

—  periprotetikus torés,

—  szeptikus, aszeptikus lazulas,

—  lagyszovet-problémak,

—  kopas,

—  rezidualis (maradvany-, visszamarado) panaszok.

9. Kilinikai el6bnydk

A BiMobile Dual Mobility rendszer klinikai elényei az alébbiak:
Megnovekedett stabilitas a hagyomanyos acetabularis
véaparendszerekhez képest.

—  Afajdalom csokkenése

—  Megndvekedett mobilitas a kezeletlen, beteg csipdiziilethez képest

—  Megndvekedett izlleti mikddéképesség a kezeletlen, beteg
csipdizilethez képest

— A BiMobile Dual Mobility rendszerhez hasznalt miszerek klinikai elénye
a BiMobile Dual Mobility rendszer bediltetése.

10. Az implantatumok anyagai

Az implantatumok anyagaival kapcsolatos tovabbi informaciokért tekintse

meg a jelen dokumentumban talalhaté REF listat, valamint a rendszerhez

kapcsolodd megfelelé sebészeti technikat és a csomagoldson taldlhatd

azonositot.

Az anyagdsszetételre vonatkozd tovabbi informaciok kérésre a gyartotol

szerezhetOk be.

—  Kobaltalapu étvozet, CoCrMo, ISO 5832-12; ASTM F1537, (EndoDur-S)

—  Ultra nagy molekulatémeg( polietilén, UHMWPE, ISO 5834-1/ 1SO
5834-2 / ASTM F-648

—  Ultra nagy molekulatdmeg( polietilénbél készilt, erésen térhalésitott
polietilén, ISO 5834-1/1S0 5834-2 /| ASTM F-648 / ASTM F-2565 /
ASTM F-2695, (E-DUR)

—  Kalcium-foszfat bevonat, CaP, ASTM F-1609, (HX)

—  Kereskedelmi tisztasagu titanbevonat, CpTi, DIN ISO 5832-2, ASTM
F1580, (TiCaP)
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11. A miiszerek anyagai

A miszerek anyagaival kapcsolatos tovabbi informéciokért tekintse meg a
jelen dokumentumban talalhaté REF listat, valamint a rendszerhez kapcsolodd
megfeleld sebészeti technikat és a csomagolason talalhaté azonositot.

Az anyagdsszetételre vonatkozd tovabbi informaciok kérésre a gyartotol
szerezhetdk be.

12. CMR-anyagok

Néhany rendszerkomponens otvozet-Gsszetevéként 0,1 tomegszazalék feletti
koncentracioban tartalmaz kobaltot.

A kobaltot CMR- (karcinogén, mutagén és reprodukcidt karositd) anyagként
tartjak szamon.

A kobalt veszélyességi osztalya és kategériakddja(i) az alabbiak:

—  Rékkeltd hatas, 1B.

—  Reprodukcios toxicitas, 1B.

Az érintett komponensek azonositasahoz és a tovabbi anyagspecifikaciohoz
kérjlik, tekintse meg a REF listat és a jelen dokumentumban talélhato anyagok
jelmagyarézatat.

13. Az implantatum kivalasztasa, megengedett
kombinacidk

A termékre vonatkozd végleges azonositasi informaciok, példaul a

rendszerkompatibilités, a cikkszdm, az anyag és az eltarthatdsagi id6, az

implantatumon és/vagy a csomagolason talalhaté azonositon talalhatok.

Az implantatum kivalasztasaval és a megengedett kombinacioval kapcsolatos

tovabbi informéaciokért, valamint a beiiltetéshez hasznalt miiszerek kiosztasaval

és kezelésével kapcsolatos informacidkért olvassa el a dokumentum kovetkezd

pontjait és a rendszerhez kapcsolodd megfeleld sebészeti technikat is.

A mas gyartok implantatumaival és/vagy LINK implantatumokkal valé olyan

kombinaciokat, amelyek eltérnek a mitéti technika specifikaciotol, nem

vizsgaltak, és ezek nem engedélyezettek.

14. Az implantatumok tribologiai parositasaihoz
megengedett anyagok

Arendszer implantatumkomponensei csak akkor alkotnak triboldgiai parositast,

ha mas Link implantatumokkal, pl. protézisfejekkel kombinaljak éket.

Més Link implantatumokkal kombinalva az alabbi tribologiai pérositasok

alakithatok ki:

—  CoCrMo 6tvézet / UHMWPE és CoCrMo 6tvozet / Vit-E PE

- ALO,/ UHMWPE és Al,O4/ Vit-E PE

—  Kompozit keramiak és UHMWPE, kompozit keramiak / Vit-E PE

15. Az implantatumok mozgastartomanya

A szabvanyos kombinacidk mozgastartomanya megfelel a DIN EN I1SO 21535
szabvanynak.

A mozgastartomany a protézisbetét atmérdjének névekedésével né.

A diszlokacidnak a fokozott luxaciora hajlamos betegeknél fennallé kockazata
csokkentése érdekében a Waldemar Link GmbH & Co. KG olyan alkotoelemeket
kinal, amelyek gatoljak a luxaciot. llyenek példaul a vallas csészebetétek és a
Dual Mobility betétek.

16. Implantatumatmérok
Az implantatumatmérdkkel kapcsolatos tovabbi informaciokeért tekintse meg a
rendszerhez kapcsolddé megfeleld sebészeti technikat.

17. Az implantatum rogzitése

A BiMobile Dual Mobility rendszerek cementes és cementmentes valtozatban
is elérhetdek.

18. Elettartam

Az implantatumok élettartama elvileg korlatozott, és olyan egyéni tényez6k
hatarozzék meg, mint példaul a beteg testtémege és aktivitasi szintje, valamint
a beliltetés mindsége és szakszer( végrehajtasa. Ezen egyéni befolyasolo
tényez6k alapjan a Waldemar Link meghatéarozza az implantatum teljes atlagos
élettartamat annak tulélési aranya (azaz a funkcionalis implantatumok aranya az
implantacié idépontjatél szamitva egy bizonyos id6 utan) alapjan. Az elvégzett
vizsgélatok eredményei szerint az implantatumaink tulélési aranya megfelel a
technika altalanos allapotanak az implantatumok jovahagyasanak idépontjaban.
A miszerek élettartamat illetden olvassa el a H50 Ujrafeldolgozasi Utmutatéban
talélhato leirast.

19. Ujrafeldolgozas / ujrafelhasznalas

Az implantatumokat steril, egyszer hasznalatos eszkdzokként szallitjuk.
Azokat az implantatumokat, amelyek védécsomagolasa fel van nyitva vagy
serilt, illetve a mar beiiltetett implantatumokat tilos Ujrafeldolgozni vagy
Ujrafelhasznalni.
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Az  implantatumok az alabbi kockazatok
jelentkezhetnek:

—  Fertézések

—  Csokkent implantatum-élettartam

—  Afokozott kopas és kopasi tormelék miatti szévédmények

—  Betegségek atvitele

—  Nem megfelel§ implantatumrogzités

—  Korlatozott implantatumfunkcié

— Az implantatum reakcioja és/vagy kilokédése

Hasznalat elétt a miszereket fertétleniteni és sterilizalni kell. Tovabbi
informaciokért kérjik, olvassa el a jelen dokumentum vonatkozo fejezeteit és a
H50 Ujrafeldolgozasi Gtmutatdban talalhatd leirast.

Ezenkiviil vegye figyelembe a miszerekre vonatkozd kiilén csomagolasi és
tisztitasi utasitasainkat.

Az egyszer hasznalatos termékek nem hasznalhatok fel Ujra.

Ujrafelhasznalasa esetén

20. Ujrasterilizalas

Az implantatumok csak egyszeri hasznélatra szolgalnak. Az Ujrasterilizalas
nem megengedett.

Az implantatumok és az anyagaik nem alkalmasak ujrasterilizalasra.

Ezekben az implantdtumokban az Ujrasterilizalas sorén elére nem lathato
karosodasok Iéphetnek fel.

A miszerek sterilizalasahoz olvassa el a H50 Ujrafeldolgozasi utmutatban
talélhato leirast.

21. Az implantatumok tarolasa és szallitasa

A steril csomagolasu implantatumokat sértetlen, eredeti csomagolasban kell
tarolni az Utések, a fagy, a nedvesség, a tllzott hé és a kdzvetlen napsugarzas
okozta sérilések ellen megfelel6 védelemmel rendelkezd épiiletekben.

A miszerek tarolasahoz és szallitasdhoz olvassa el a H50 Ujrafeldolgozasi
Utmutatoban talalhato leirast.

22. Informaciok a betegtajékoztatashoz

Ha a rendszer belltetése a legjobb megoldas a beteg szdméra, és a 23.

pontban leirt kérilmények valamelyike érvényes a betegre, akkor tajékoztatni

kell a beteget azokrol a varhato hatésokrol, amelyeket ezek a korlilmények
gyakorolhatnak a mitét sikerére. Javasoljuk tovabba, hogy a beteget
tajékoztassak azokrdl az intézkedésekrél, amelyeket az ilyen komplikaciok
hatasainak csokkentése érdekében megtehet. A miitétet végz0 sebésznek
minden, a betegnek adott informaciét irdsban kell dokumentalnia. A sebésznek

vagy a koérhaznak at kell adnia a betegnek az implantatum azonositéjat, és a

beteget tajékoztatni kell a specialis betegtajékoztato elérhetdségérdl.

A betegeket tajékoztatni kell az alabbiakrdl is:

—  részletesen a miitéti kockazatokrol.

—  részletesen az implantatumok korlatairdl, kiilonds tekintettel tdbbek
kozott a testsUly és a testmozgas okozta tulzott terhelés hatasaira.
Osztonozni kell 6ket, hogy ennek megfeleléen alakitsak at a
tevékenységeiket.

— alehetséges posztoperativ szovédményekré|

— azimplantatum anyagdsszetételérdl.

— arrdl, hogy az implantatumok reagalhatnak a fémdetektorokra a
biztonsagi ellendrzések soran (pl. repiilétereken), és ajanlott az
implantatumazonositét bizonyitékként maganal tartani.

— arrdl, hogy az implantatumok kélcsdnhatasba Iéphetnek az orvosi
képalkoto technikaval (pl. MRI)

. Olyan kértlmények, amelyek megzavarhatjak a
matét sikerét

—  SUlyos csontritkulas

—  SUlyos deformitasok

—  Helyi csontdaganatok

—  Szisztémas betegségek

—  Anyagcsere-zavarok

—  Fert6zések és esések anamnézise

—  Kabitoszer-fliggdség vagy abuzus, beleértve a tllzott alkohol- és
nikotinfogyasztast

—  Elhizottsag

—  Mentalis zavarok vagy neuromuszkularis betegségek

—  Er6s vibraciokkal jaré nehéz fizikai tevékenységek

—  Tulérzékenységek



24. Figyelmeztetések / Ovintézkedések

—  ALINK egyszer hasznalatos termékek Ujrafelhasznaldsa nem engedhetd
meg.

—  Azimplantatumokkal nagyon 6vatosan kell banni, és nem szabad azokat
madositani vagy megvaltoztatni; a legkisebb karcolasok és sérilések
is jelentésen ronthatjak azok stabilitdsat vagy teljesitéképességét
(megfelelé miikodését). Sérlilt implantatumok hasznalata nem
megengedett.

— A modularis protetikai alkotoelemek (kup, csapok, csavarok)
csatlakoztatasara szolgalé felliletek nem lehetnek sériltek, és
szilkséges lehet a steril folyadékkal valé megtisztitasuk, valamint
a megszaritdsuk az egyméshoz kapcsolasuk el6tt, hogy se vér, se
barmilyen mas bevonat ne gyengithesse a csatlakozasokat, ami
veszélyeztethetné az adott csatlakozas megbizhatosagat.

—  Keriilje a miiszerek manipulélaséat és helytelen hasznalatat! A
maédositott, nem rendeltetésszer(ien vagy nem megfeleléen hasznalt
termékekeért nem vallalunk felelésséget.

—  ALINK miiszerek feldolgozasa esetében feltételezz(ik, hogy a
személyzet |. technikai tudasszinttel (Németorszag), mas orszagokban
pedig technikai ismeretekkel és szakértelemmel rendelkezik.

—  Aszervizelésre bekildétt orvostechnikai eszkdzoket el6zetesen ugy kell
feldolgozni, hogy azok ne képezzenek veszélyforrast masok szamara.

—  Eléfordulhat, hogy a mianyagbdl (pl. poliamid (PA), polietilén (PE),
polioximetilén (POM), ultranagy molekulasulyud polietilén (UHMWPE))
késziilt termékek nem lokalizalhatok kiilsé képalkoté eljarasokkal.

25. Mitét el6tti tervezés

A preoperativ tervezés fontos informaciokkal szolgal a megfeleld implantacios

rendszer azonositasahoz és a rendszer komponenseinek kivalasztasahoz.

Gy6z6djon meg arrél, hogy a miitéthez sziikséges dsszes alkotdelem ki van

rakva és készen all a miitdben. A megfeleld illeszkedés ellenérzésére szolgald

probaimplantatumokat (adott esetben) és tovabbi implantatumokat kell
készenlétben tartani arra az esetre, ha mas méretekre lenne szikség, vagy

a tervezett implantdtum nem hasznélhat6. A beliltetéshez szikséges dsszes

LINK miiszernek kéznél kell lennie, sterilizaltnak és épnek kell lennie.

Ha protézis beiltetése javallott, akkor figyelembe kell venni a beteg &ltalénos

kérulményeivel egylitt az alabbiakat:

— hogy az izileti betegség minden nem sebészeti és sebészeti kezelési
alternativajat mérlegelték,

— hogy a mesterséges izilletpétlas teljesitménye kategorikusan gyengébb
a természetes izllet teljesitményénél, és az egyetlen cél a miitét el6tti
allapot indikaciohoz kapcsolodo javulasa,

— hogy az eszkdzok megfeleld kivalasztasa, elhelyezése és rogzitése
donté tényez6k, amelyek meghatarozzak az implantatum élettartamat,

— hogy a mesterséges iziilet meglazulhat stressz, kopas és elhasznalddas,
valamint fertdzés kovetkeztében, illetve luxacié vagy diszlokacio 1éphet
fel,

— hogy az implantatum kilazulasa miatt revizios mitétre lehet szikség,
amely bizonyos kérilmények kdzoétt kizarhatja az izlleti mikodés
helyreallitasanak lehet6séget,

— hogy a beteg beleegyezik a miitétbe és vallalja a vele jaro kockazatokat,

— hogy a teheratadd csontstruktirék karosodasa esetén nem zarhato ki
az alkotéelemek meglazulasa, a csont- és implantatumtorések, valamint
egyéb sulyos szévédmények,

— hogy ha a betegnél allergia gyantja mertil fel, és a megfeleld tesztek
eredménye pozitiv, akkor meg kell vizsgéini a beteg idegentest-
érzékenysegét (anyagtlirését),

—  hogy akut és kronikus (helyi és szisztémas) fertézések veszélyeztethetik
a sikeres beliltetést, ezért mtét el6tti mikrobioldgiai vizsgélat javasolt.

Altalaban az implantatum mechanikai meghibasodésa vagy torése ritka kivétel.

Ez azonban az implantatum szilérd szerkezete ellenére sem zérhato ki teljes

bizonyossaggal.

Ennek oka tobbek kézétt az implantdtumot és a protézist esés vagy baleset

kovetkeztében érd terhelés lehet.

Ha az implantatum elhorgonyzasanak csontterilete oly médon mdédosul,

hogy a protézis mar nem képes ellenalini a normél igénybevételnek, és

a protézis egy terlilete kiegyensulyozatlan terhelésnek van kitéve, az az

implantaciés rendszer mechanikai meghibasodasat eredményezheti. llyen

kiegyensulyozatlan terhelések akkor is eléfordulhatnak, ha az implantatumok
elhorgonyzé elemei ahhoz sziikségesek, hogy hidat képezzenek a nagyobb
csonthianyok felett, a csont optimalis megerdsitése nélkiil. Ajanlott a lehetd

legnagyobb elhorgonyzé elemekkel rendelkezd implantatum hasznélata. A

m(itéti eljarasok megfeleld elékészitése magaban foglalja az implantatumok és

miszerek hasznélat el6tti funkcionalis tesztelését is.
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A termékre vonatkozd végleges azonositdsi informaciok, példaul a
rendszerkompatibilitas, a cikkszdm, az anyag és az eltarthatéségi id6, az
implantadtumon és/vagy a csomagolason talalhatdé azonositon talalhatok.
Hasznélja ki a tanfolyamok nyujtotta lehetéségeket és a tajékoztatasara
biztositott nyomtatott anyagokatis. Tovabbiinformaciokért forduljon a Waldemar
Link GmbH & Co. KG értékesitési irodajahoz vagy helyi képvisel6jéhez.

26.Kezelés

Az implantatum dsszes alkotoelemét sterilen, egyszer hasznélatos eszkozként,

egyedi csomagolasban szallitjuk. Az implantatum alkotéelemei legalabb 25 kGy

er6sségl gamma-sterilizalassal vannak sterilizalva. Ezzel szemben az erésen

térhaldsitott polietilénbdl vagy E-vitaminos erésen térhalésitott polietilénbdl

készlilt alkotoelemek etilén-oxiddal (ETO) vannak sterilizalva.

Az implantatumokat mindig bontatlan véddcsomagolasukban kell tarolni.

Az implantdtum hasznélata el6tt ellendrizze, hogy a csomagoléson nincs-e

sérilés. A sériilt csomagolas hatranyosan befolyasolhatia mind az eszkéz

sterilitasat, mind az implantatum megfeleld teljesitményét, igy az eszkdz a

tovabbiakban nem hasznalhato.

—  Ellendrizze az implantatumokon a lejarati datumot. A lejért szavatossagi
idej(i implantatumok beliltetésre nem hasznalhatok!

—  Acsomagolas felnyitasa utan ellenérizze, hogy az implantatum modellje
és mérete megegyezik-e a csomagolas cimkéjén feltlintetett adatokkal.

—  Tartsa be az eszkézok aszeptikus kezelésére vonatkozé megfelelé
eldirasokat az implantatumnak a csomagolasbdl torténé eltavolitasa
soran és az utan.

— A csomagolas eltavolitasakor jegyezze fel a cimkén talalhaté gyartasi
tételszamot vagy sorozatszamot, mivel ez az informécié meghatérozo
a tétel nyomon kévetése szempontjabol. Az ezeket az informéciokat
tartalmazoé 6ntapadd cimkék az On kényelme érdekében minden
csomaghoz mellékelve vannak.

A miszereket mindig dvatosan kell kezelni, és ez kilonGsen érvényes a

szallitasra, tisztitasra, karbantartasra, sterilizalasra és tarolasra. A miiszerek

sterilitdsa tobbek kozétt a steril cikkek csomagolasatél és a fennallé tarolasi

kérilményektdl flgg, és azt az lizemeltetd higiéniai feleldsével egyitt, eseti

alapon kell megallapitani. Keriilni kell a kdzvetlen napfényt. A nem megfeleld

kezelés és apolas, valamint a nem rendeltetésszer(i hasznalat idé el6tti

kopéshoz vagy kérosodashoz vezethet.

A mlanyagbol (pl. PP-H) késziilt eszk6zok helyét nem szabad kiils6 képalkotd

eszkozzel meghatérozni.

27.Intraoperativ hasznalat
A rendszer intraoperativ hasznalatéra vonatkozé informaciokért olvassa el a
rendszerhez kapcsolddd megfelelé sebészeti technikat.

28. Posztoperativ szakasz

A mozgas- és izomtréning mellett kiemelt figyelmet kell forditani a beteg
gondos instruktalaséra a posztoperativ szakaszban.

Javasolt a gyogyulas elérehaladasanak orvosi felligyelet melletti, posztoperativ
ellendrzése. Adott esetben a betegeket tajékoztatni kell arrél is, hogyan
keriljék el a tulterhelést.

Kontrollvizsgalatok végzenddk rendszeresen, illetve tiinetek fellépése esetén
haladéktalanul.

29. Az MRI- és CT-vizsgalati eljarasokra vonatkozo
megjegyzések

Az implantatumaink biztonsagossagat és az MRI- és CT-vizsgalati eljarasokkal

valé kompatibilitasat nem vizsgaltak.

Fémbdl készilt implantdtumaink és implantatumkomponenseink esetében

az MRI-vizsgalatok potencialis kockazatot jelentenek a beteg szamara az

implantatumok vagy implantatumkomponensek esetleges felmelegedése és

elvandorlasa miatt.

Hasonloképpen fennall a mitermékek kialakulasanak potencialis kockazata a

fémbdl készilt implantdtumaink és implantdtumkomponenseink MRI- és CT-

vizsgélata soran.

Az el6fordulas valoszinlisége és az emlitett lehetséges kockazatok mértéke

a hasznalt eszkoz tipusatol, az eszkoz paramétereitél és az alkalmazott

szekvenciaktol fiigg.

Mindig kévesse a képalkotashoz hasznalt eszkdz gyartdjanak kezelési

Utmutatéjaban szerepld utasitasokat.

A képalkotd vizsgalati eljarés kivalasztasa és az esetleges mellékhatasok

értekelése a vizsgaldorvos feladata.

A vizsgaloorvosnak figyelembe kell vennie a beteg egyéni allapotat és egyéb

diagnosztikai médszereket.
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30. Az implantatumok eltavolitasa / Revizios mitét

Az implantatumok eltavolitasaval és a reviziés miitéttel kapcsolatos informaciok
a rendszerhez kapcsolddo megfelelé sebészeti technikaban talalhatok.

31. Artalmatlanitas

A kidobandd csomagolast és rendszerkomponenseket a  koérhazi
artalmatlanitasra vonatkozd nemzeti és helyi eldirasoknak megfeleléen kell
kezelni.

32. MUszerek

Keérjik, olvassa el a H50 Ujrafeldolgozasi Utmutatoban talalhato leirast az
alabbiakra vonatkozoan:

—  els6 hasznélat

— teljesitményvizsgalat

—  karbantartas

—  kézitisztitas

—  ftisztitas moso-fertétlenité késziilékben
—  Ujrafeldolgozas

—  sterilizalas

- szervizelés

—  szallitas

33.Link A biztonsagossagra és a klinikai

teljesitéképességre vonatkozé dsszefoglaléhoz
A dokumentum elkészitésekor az EUDAMED adatbazis még nem volt
aktiv. Ezért itt nem adhatd meg a link a biztonségosségra és a klinikai
teljesitéképességre vonatkozd dsszefoglaldhoz.

34.Kérések
Ha barmilyen kérése van, forduljon a Waldemar Link GmbH & Co. KG-hez (az
elérhetéségeket lasd a jelen dokumentumban).

35. A termékeinkkel kapcsolatos panaszok

Minden panasszal a Waldemar Link GmbH & Co. KG-hez kell fordulni:
complaint@link-ortho.com.

Reklamacio esetén meg kell adni a megfeleld alkotéelem nevét vagy
hivatkozasi szamat a sorozatszammal (SN) vagy a tételszammal (LOT), az On
nevével és kapcsolatfelvételi cimével. Meg kell adni roviden a reklaméacio okat.

36. A ,sulyos varat lan események” (komoly

incidensek) jelentése
Az eszkdzzel kapcsolatos minden komoly incidenst jelenteni kell a gyartonak
és az oOn tartozkodasi helyén illetékes hatdsagnak.

A Waldemar Link GmbH & Co. KG és/vagy mas tarsult vallalkozasok
szamos joghatosagban birtokoljak, hasznaljak vagy kérelmezték a kovetkezd
védjegyeket: LINK, BiMobile, HX, TiCaP, EndoDur, E-DUR, PlasmaLink,
TiCaP, X-LINKed

Ebben a dokumentumban mas védjegyek és kereskedelmi nevek is
hasznélhatok a vedjegyeket és/ivagy neveket igényl6é szervezetek vagy
termékeik azonositasara, és ezek a tulajdonosok tulajdonat képezik.
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1. Umum

Harap baca dokumen ini dengan cermat sebelum menggunakan sistem ini dan
simpan dokumen ini untuk referensi di kemudian hari! Kegagalan mematuhi
petunjuk penggunaan ini dapat menyebabkan gangguan atau kerusakan pada
kesehatan pasien, implan, dan instrumen.

Dokumen ini tidak berisi semua informasi penting untuk memilih dan
menggunakan sistem. Untuk menangani alat dengan aman dan benar, baca
instruksi terkait produk, seperti teknik bedah yang terkait dengan sistem,
instruksi pengemasan dan pembersihan, dan label alat pada kemasannya.
Untuk instrumen yang memerlukan kalibrasi, silakan merujuk ke Informasi
Produk Tambahan, Torque Wrench (IFU-EU-134-140-001).

2. Grup Pengguna dan Lingkungan

Produk hanya dapat digunakan dan dioperasikan dalam lingkungan medis
aseptik oleh orang yang telah mendapatkan pelatihan, pengetahuan, atau
pengalaman yang sesuai dalam bidang ortopedi dan bedah. 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

Kelompok pasien untuk perangkat medis ini terdiri atas pasien dewasa yang
dianestesi dari segala etnis dan jenis kelamin, yang memiliki satu atau lebih
indikasi yang dijelaskan, dan yang dianggap sesuai berdasarkan kontraindikasi
yang tercantum.

4. Deskripsi Sistem

BiMobile Dual Mobility System adalah bagian dari rekonstruksi mekanis sendi
pinggul.

BiMobile Dual Mobility System adalah sistem mangkuk asetabular tipe mobilitas
ganda yang digunakan dalam penggantian pinggul total. Alat ini digunakan
bersama dengan batang dan kepala femoral.

Sistem ini terdiri dari cangkang dengan permukaan bagian dalam yang sangat
halus di mana liner atau pelapis polietilen yang memiliki kepala prostesis yang
ditekan bergerak.

Instrumen ini dirancang untuk implantasi Sistem Mobilitas Ganda BiMobile. Set
ini terdiri dari dua baki Instrumen, satu baki berlapis ganda dan satu berlapis
tunggal. Keduanya digunakan untuk implantasi semua versi Sistem Mobilitas
Ganda BiMobile (disemen dan tanpa semen). Set instrumen yang disediakan
untuk implantasi semua jenis Sistem Mobilitas Ganda BiMobile memungkinkan
ahli bedah untuk melakukan persiapan tulang asetabular yang tepat, reposisi
percobaan, serta implantasi akhir sistem.

5. Tujuan Penggunaan

Sistem Mobilitas Ganda BiMobile yang dapat diimplan non-aktif dengan bedah
invasif, yang diproduksi oleh Waldemar Link GmbH & Co. KG ditujukan untuk
penggantian jangka panjang pada bagian asetabular dari sendi pinggul yang
sakit dan/atau rusak di badan manusia. Sistem Mobilitas Ganda BiMobile
membentuk penggantian total sendi pinggul saat digabungkan dengan kepala
prostesis dan batang prostesis. Sistem Mobilitas Ganda BiMobile dapat
digunakan dengan pasien dewasa yang dianestesi dari etnis dan jenis kelamin
apa pun. Sistem Mobilitas Ganda BiMobile diimplan dengan dan tanpa semen.
Implan hanya dapat digunakan dan dioperasikan dalam lingkungan medis
aseptik oleh orang yang telah mendapatkan pelatihan, pengetahuan, atau
pengalaman yang diperlukan dalam bidang ortopedi dan bedah. Implan
disuplai dalam kondisi steril dan dikemas terpisah sebagai produk sekali pakai.
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.

Set instrumen terdiri dari instrumen yang ditetapkan dan dapat dikombinasikan.
Semua instrumen dalam set instrumen dimaksudkan untuk penggunaan
sementara.

6. Indikasi

Implan

Indikasi Umum:

—  Penyakit, retak, kerusakan sendi pinggul atau tulang paha proksimal
yang membatasi mobilitas yang tidak dapat diobati oleh prosedur
konservatif atau osteosintetis.
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Indikasi:

—  Osteoartritis primer dan sekunder

—  Artritis reumatoid

—  Perbaikan kelainan bentuk fungsional

—  Nekrosis avaskuler

—  Keretakan leher femoral

—  Reuvisi setelah pelepasan implan tergantung pada massa dan kualitas
tulang

— Risiko dislokasi

Instrumen

Set Instrumen BiMobile dalam kombinasi saat ini secara eksklusif ditujukan
untuk pemakaian dan implantasi Sistem Mobilitas Ganda BiMobile.

7. Kontraindikasi

Implan

— Infeksi akut dan kronis, lokal dan sistemik, sepanjang dapat
membahayakan keberhasilan implantasi prostesis pinggul total

—  Alergi terhadap material (implan)

— Massa atau kualitas tulang yang tidak mencukupi/tidak memadai, yang
mencegah jangkar prostesis yang stabil.

Instrumen

—  Set Instrumen BiMobile dalam kombinasi saat ini tidak ditujukan untuk
pemakaian dan implantasi perangkat medis lainnya selain Sistem
Mobilitas Ganda BiMobile.

— Intoleransi material terhadap material instrumen

Instrumen tidak diperbolehkan diimplan.

8. Kemungkinan Risiko dan Efek Samping
—  Kerusakan implan, keretakan implan
— Infeksi

—  Ketidakstabilan, Dislokasi

—  Ketidakselarasan

—  Perpindahan

—  Keretakan Periprostetik

—  Kelonggaran septik, aseptik

—  Masalah jaringan halus

- Aus

—  Keluhan residu

9. Manfaat Klinis

Manfaat klinis dari Sistem Mobilitas Ganda BiMobile ditetapkan sebagai

— Peningkatan stabilitas, dibandingkan dengan sistem mangkuk asetabular
konvensional

— Hilangnya rasa sakit

—  Peningkatan mobilitas, dibandingkan dengan sendi panggul yang sakit
dan tidak diobati

—  Peningkatan fungsi sendi, dibandingkan dengan sendi pinggul yang sakit
yang tidak diobati

—  Manfaat klinis dari instrumen untuk Sistem Mobilitas Ganda BiMobile
adalah implantasi Sistem Mobilitas Ganda BiMobile.

10. Material Implan

Harap merujuk ke daftar REF dalam dokumen ini dan teknik bedah yang

relevan terkait dengan sistem dan identifikasi pada kemasan untuk informasi

lebih lanjut tentang material implan.

Informasi lebih lanjut tentang komposisi material tersedia dari pabrik

berdasarkan permintaan.

—  Aloi berbasis kobalt, CoCrMo, ISO 5832-12; ASTM F1537, (EndoDur-S)

—  Politelina berbobot molekul ultratinggi, UHMWPE, ISO 5834-1/ ISO
5834-2 | ASTM F-648

— Polietilena bertaut silang tinggi berbasis polietilena berbobot molekul
ultratinggi, UHMWPE, dengan vitamin E, ISO 5834-1/1S0 5834-2 /
ASTM F-648 / ASTM F-2565 / ASTM F-2695, (E-DUR)

—  Salut kalsium fosfat, CaP, ASTM F-1609, (HX)

—  Lapisan Titanium Murni Komersial, CpTi, DIN ISO 5832-2, ASTM F1580,
(TiCaP)

11. Material Instrumen

Harap rujuk ke daftar REF dalam dokumen ini dan teknik bedah yang relevan
terkait dengan sistem dan identifikasi pada kemasan untuk informasi lebih
lanjut tentang material instrumen.

Informasi lebih lanjut tentang komposisi material tersedia dari pabrik
berdasarkan permintaan.
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12.Zat CMR

Beberapa komponen sistem mengandung kobalt sebagai bahan aloi dengan
konsentrasi di atas 0,1% berat per berat.

Kobalt terdaftar sebagai zat CMR (karsinogenik, mutagenik, dan toksik
terhadap reproduksi).

Kode kategori dan kelas bahaya untuk kobalt adalah:

— Carc.1B

—  Repr.1B

Untuk identifikasi komponen yang terpengaruh dan spesifikasi material lebih
lanjut, harap merujuk ke daftar REF dan keterangan material dalam dokumen.

13. Pemilihan implan, Kombinasi yang diizinkan

Untuk informasi identifikasi definitif tentang produk seperti kompatibilitas
sistem, nomor produk, material, dan masa pakai, silakan merujuk ke identifikasi
tentang implan dan/atau kemasannya.

Selain itu, rujuklah ke bagian berikut dalam dokumen ini dan teknik bedah yang
relevan terkait dengan sistem untuk informasi lebih lanjut tentang pemilihan
implan dan kombinasi yang diizinkan, serta untuk informasi tentang alokasi dan
penanganan instrumen yang digunakan untuk implantasi.

Kombinasi dengan implan dari produsen lain dan/atau kombinasi dengan
implan LINK yang menyimpang dari spesifikasi teknik bedah belum diuji dan
tidak diizinkan.

14. Material yang diizinkan untuk penyandingan
tribologis implan

Komponen impan sistem hanya membentuk penyandingan tribologis saat

dikombinasikan dengan implan Link lainnya, seperti kepala prostesis.

Saat dikombinasikan dengan implan Link lainnya, penyandingan tribologis

dapat dibentuk:

—  Aloi CoCrMo / aloi UHMWPE dan CoCrMo / Vit-E PE

- ALO;/ UHMWPE dan Al,O, / Vit-E PE

—  Keramik komposit dan UHMWPE, keramik komposit / Vit-E PE

15. Rentang Gerakan Implan

Rentang gerakan kombinasi standar sesuai dengan DIN EN SO 21535.
Rentang gerakan meningkat seiring dengan meningkatnya diameter pelapis
(liner) prostesis.

Untuk mengurangi risiko dislokasi pada pasien dengan kecenderungan yang
meningkat terhadap luksasi, Waldemar Link GmbH & Co. KG menawarkan
komponen yang menghambat adanya luksasi. Ini termasuk, misalnya, Cup
setengah lingkaran dan Penyelaras Mobilitas Ganda.

16. Diameter Implan
Harap rujuk ke teknik bedah yang relevan terkait dengan sistem untuk informasi
lebih lanjut tentang diameter implan.

17.Penambatan Implan

Sistem Mobilitas Ganda BiMobile ada dalam dua versi: versi tanpa semen dan
versi disemen.

18. Masa Pakai

Masa pakai implan kami pada dasarnya dibatasi dan ditentukan oleh faktor-
faktor khusus, seperti berat badan, level aktivitas pasien, serta kualitas
dan profesionalitas pelaksanaan implantasi. Berdasarkan faktor khusus
yang berpengaruh ini, Waldemar Link menentukan masa pakai rata-rata
keseluruhan implan berdasarkan tingkat ketahanannya (yaitu proporsi implan
yang berfungsi setelah kurun waktu tertentu dimulai dari waktu implantasi).
Menurut hasil penguijian yang dilakukan, tingkat ketahanan implan kami sesuai
dengan level kemutakhiran umum pada saat implan disetujui.

Untuk masa pakai instrumen, silakan lihat deskripsi dalam instruksi pemrosesan
ulang H50.

19. Pemrosesan Ulang/Penggunaan Ulang

Implan disediakan sebagai alat medis steril sekali pakai. Implan yang kemasan
pelindungnya telah terbuka atau rusak, atau implan yang telah ditanam tidak
diizinkan untuk diproses ulang atau digunakan ulang.

Risiko berikut dapat terjadi jika implan digunakan ulang:

— Infeksi

—  Masa pakai implan berkurang

—  Peningkatan komplikasi akibat keausan dan sisa-sisa kotoran

—  Penularan penyakit

—  Fiksasi implan tidak memadai

—  Fungsi implan terbatas

—  Respons dan/atau penolakan implan
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Instrumen harus didisinfeksi dan disterilkan sebelum digunakan. Untuk
informasi lebih lanjut, silakan merujuk ke bab terkait dalam dokumen dan
deskripsi dalam instruksi pemrosesan ulang H50.

Selain itu, patuhi instruksi terpisah kami tentang pengemasan dan pembersihan
instrumen.

Produk sekali pakai tidak dapat digunakan kembali.

20. Sterilisasi Ulang

Implan ini dirancang untuk pemakaian satu kali saja. Sterilisasi ulang tidak
diizinkan.

Implan serta materialnya tidak sesuai untuk disterilkan ulang.

Degradasi yang tidak dapat diprediksi dapat terjadi pada implan ini selama
sterilisasi ulang.

Untuk sterilisasi instrumen, silakan baca deskripsi dalam instruksi pemrosesan
ulang H50.

21. Penyimpanan dan Pengangkutan Implan

Implan dengan kemasan steril harus disimpan dalam kemasan aslinya yang
tidak rusak di tempat dengan perlindungan yang memadai terhadap kerusakan
akibat benturan, salju, kelembapan, panas berlebih, dan sinar matahari
langsung.

Untuk Penyimpanan dan Pengangkutan Instrumen, silakan baca deskripsi
dalam instruksi pemrosesan ulang H50.

22. Informasi untuk Petunjuk Pasien

Penting bagi pasien untuk menjalankan implantasi, jika implantasi sistem

ini dipertimbangkan akan menjadi solusi terbaik bagi pasien dan salah satu

keadaan yang dijelaskan di bagian 23 berlaku bagi pasien tersebut, serta

dengan memperhatikan efek yang akan ditimbulkan dengan keadaan pasien

tersebut demi keberhasilan operasi. Selanjutnya, disarankan agar pasien

mendapatkan informasi tentang tindakan-tindakan yang harus dijalankan

untuk mengurangi efek komplikasi tersebut. Semua informasi yang diberikan

kepada pasien harus didokumentasikan secara tertulis oleh dokter ahli bedah.

ID implan untuk pasien harus diserahkan oleh dokter ahli bedah atau rumah

sakit dan pasien harus diinformasikan tentang ketersediaan informasi pasien

khusus tersebut.

Pasien juga harus diinstruksikan:

—  mendetail tentang risiko terkait bedah.

—  secara detail tentang keterbatasan implan, khususnya tentang efek
dari tekanan berlebih yang di antaranya disebabkan oleh berat badan
dan aktivitas fisik. Mereka harus diimbau untuk menyesuaikan aktivitas
mereka.

— tentang kemungkinan komplikasi pascaoperasi.

— tentang komposisi material implan.

—  bahwa implan dapat merespons detektor logam selama pemeriksaan
keamanan (misalnya di bandara) dan disarankan agar pasien membawa
ID implan sebagai buktinya.

—  bahwa implan dapat berinteraksi dengan teknik pencitraan medis
(misalnya MRI)

23. Keadaan yang dapat mengganggu Keberhasilan

Operasi

—  Osteoporosis parah

—  Kelainan bentuk parah

—  Tumor tulang lokal

—  Penyakit sistemik

—  Gangguan metabolisme

—  Riwayat kasus infeksi dan jatuh

—  Ketergantungan atau penyalahgunaan obat-obatan, termasuk konsumsi
alkohol dan nikotin yang berlebihan

—  Obesitas

—  Gangguan mental atau penyakit neuromuskular

— Aktivitas fisik yang berat terkait dengan getaran kuat

—  Hipersensitivitas

24. Peringatan/Tindakan Pencegahan

—  Penggunaan ulang produk sekali pakai LINK tidak diizinkan.

— Implan harus ditangani dengan kehati-hatian tinggi dan tidak boleh
dimodifikasi atau diubah, bahkan goresan dan kerusakan terkecil pun
dapat sangat mengurangi stabilitas atau kinerja implan. Implan yang
rusak tidak diizinkan untuk digunakan.

—  Permukaan yang diberikan untuk koneksi komponen prostetik modular
(kerucut, pin, sekrup) tidak boleh rusak dan harus dibersihkan dengan
cairan steril dan dikeringkan sebelum disambungkan dengan implan,
sehingga darah atau selaput lainnya tidak akan mengurangi koneksi
yang dapat membahayakan keandalan koneksi tersebut.



— Jangan memanipulasi atau menyalahgunakan instrumen. Kami tidak
bertanggung jawab atas produk yang telah dimodifikasi, tidak sesuai
dengan tujuan penggunaan, atau penggunaan yang tidak benar.

—  Untuk pemrosesan instrumen LINK; telah dianggap bahwa personel
menmiliki pengetahuan teknis tingkat | (Jerman) dan keahlian serta
pengetahuan teknis di negara lain.

—  Perangkat medis yang dikirim untuk diservis harus diproses sebelumnya
sedemikian rupa sehingga tidak menyebabkan bahaya bagi pihak ketiga.

—  Produk yang terbuat dari plastik (misalnya poliamida (PA), polietilena
(PE), polioksimetilena (POM), polietilena berat molekuler ultra tinggi
(UHMWPE)) mungkin tidak dapat dilokalkan menggunakan prosedur
pencitraan eksternal.

25. Perencanaan Praoperasi

Perencanaan praoperasi menyediakan informasi penting untuk mengidentifikasi

sistem implan yang sesuai dan memilih komponen dari sistem. Pastikan

bahwa semua komponen yang diperlukan untuk operasi tersedia dan siap di

ruang operasi. Uji coba implan untuk memverifikasi pemasangan yang benar

(apabila dapat dilakukan) dan implan tambahan harus disiapkan, jika ukuran

lain diperlukan atau implan yang dimaksudkan tidak dapat digunakan. Semua

instrumen LINK yang penting untuk implantasi harus tersedia, steril, dan utuh.

Jika implantasi prostesis ditunjukkan, implantasi harus dipertimbangkan,

bersama dengan keseluruhan keadaan pasien:

bahwa semua alternatif pengpbatan non-bedah dan bedah untuk penyakit

sendi telah dipertimbangkan

—  bahwa kinerja pengganti sendi buatan pasti berada di bawah kinerja
sendi asli, dan peningkatan terkait indikasi dalam kondisi praoperasi
merupakan satu-satunya tujuan di sini

—  bahwa pemilihan, penempatan, dan fiksasi alat yang tepat merupakan
faktor penentu yang akan menentukan masa pakai implan.

— bahwa sendi buatan dapat longgar akibat tekanan, keausan, robek, dan
infeksi, atau luksasi atau dislokasi dapat terjadi

—  bahwa bedah revisi, yang dalam keadaan tertentu dapat meniadakan
kemungkinan pemulihan fungsi sendi, dapat diperlukan akibat
pelonggaran implan

—  bahwa pasien menyetujui dijalankannya operasi dan menerima risiko
yang terlibat

—  bahwa jika struktur tulang pemindah beban rusak, maka pelonggaran
komponen, tulang dan implan yang retak, serta komplikasi serius lainnya
tidak dapat dicegah

—  bahwa jika pasien dicurigai memiliki alergi dan hasil positif dari uji yang
berlaku, maka sensitivitas pasien terhadap benda asing (toleransi
material) harus diperiksa

—  bahwa infeksi akut dan kronis, lokal dan sistemik, dapat membahayakan
keberhasilan implantasi, sehingga analisis mikrobiologis praoperasi
disarankan

Secara umum, kegagalan mekanis atau keretakan implan merupakan

pengecualian yang jarang terjadi. Akan tetapi, hal ini tidak dapat diabaikan

sepenuhnya meskipun struktur implan sangat baik.

Hal ini bisa disebabkan karena tekanan pada implan dan prostesis, di antaranya

karena terjatuh atau kecelakaan.

Jika area tulang di mana implan ditambatkan berubah sedemikian rupa

sehingga prostesis tidak lagi bisa menahan tekanan normal dan area prostesis

mengalami ketidakseimbangan tekanan, kegagalan mekanis sistem implan

dapat terjadi. Ketidakseimbangan tekanan tersebut juga terjadi jika elemen

penambat yang diperlukan untuk membentuk jembatan di atas defisiensi

tulang yang lebih besar tanpa penguat tulang yang optimal. Disarankan agar

implan dengan elemen penambat terbesar digunakan. Persiapan yang benar

untuk prosedur bedah juga mencakup pengujian fungsi implan dan instrumen

sebelum digunakan.

Untuk informasi identifikasi definitif tentang produk seperti kompatibilitas

sistem, nomor produk, material, dan masa pakai, silakan merujuk ke identifikasi

tentang implan dan/atau kemasannya. Anda juga harus memanfaatkan sesi

pelatihan dan dokumen cetak yang disediakan untuk informasi Anda. Untuk

mempelajari lebih lanjut, hubungi kantor penjualan Waldemar Link GmbH &

Co. KG atau perwakilan di wilayah Anda.

26.Penanganan

Semua komponen implan disuplai secara steril sebagai alat medis sekali pakai
dalam kemasan terpisah. Komponen implan disterilkan dengan sterilisasi
gama, setidaknya 25 kGy. Sebaliknya, komponen yang terbuat dari polietilena
taut silang tinggi atau polietilena taut silang tinggi dengan vitamin E disterilkan
dengan etilen oksida (ETO).
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Implan harus selalu disimpan dalam kemasan pelindungnya yang tidak terbuka.

Periksa kemasan dari kemungkinan kerusakan sebelum implan digunakan.

Kemasan yang rusak dapat memiliki efek buruk terhadap sterilitas alat serta

kinerja implan yang benar, karena alat medis tersebut mungkin tidak dapat

lagi digunakan.

—  Periksa tanggal kedaluwarsa pada implan. Implan dengan tanggal
kedaluwarsa yang terlewati tidak diizinkan untuk digunakan!

—  Setelah membuka kemasan, pastikan bahwa model dan ukuran implan
cocok dengan informasi yang tercetak di label kemasan.

—  Patuhi standar terkait untuk penanganan aseptik alat selama dan
setelah pelepasan implan dari kemasannya.

—  Saat melepaskan kemasan, catatlah nomor batch atau seri di label
karena informasi ini menentukan untuk pelacakan batch. Label
berperekat dengan informasi ini disertakan dengan setiap kemasan
untuk kemudahan Anda.

Instrumen harus selalu ditangani dengan hati-hati, khususnya selama
pengangkutan, pembersihan, perawatan, sterilisasi, dan penyimpanan. Status
steril instrumen antara lain tergantung pada pengemasan item yang steril
dan kondisi penyimpanan yang berlaku, dan harus dijaga bersama-sama
dengan staf kebersihan operator pada basis kasus per kasus. Sinar matahari
langsung harus dihindari. Penanganan dan perhatian yang tidak benar, serta
penggunaan yang tidak sesuai dapat memicu keausan dan kerusakan lebih
awal.

Alat medis yang terbuat dari plastik (misalnya PP-H) tidak dapat ditemukan

dengan alat pencitraan eksternal.

27.Penggunaan Saat Operasi

Harap rujuk ke teknik bedah yang relevan terkait dengan sistem untuk informasi
tentang penggunaan sistem selama operasi.

28. Pascaoperasi

Selain latihan gerakan dan otot, perhatian khusus harus diberikan untuk
menginstruksikan kepada pasien secara hati-hati selama fase pascaoperasi.
Disarankan untuk melakukan pemantauan pascaoperasi yang diawasi oleh
dokter sebagai progres pemulihan. Apabila dapat dilakukan, pasien juga harus
diinformasikan tentang cara menghindari sendiri peregangan berlebih.
Pemeriksaan tindak lanjut harus dilakukan secara berkala atau segera jika
terdapat gejala.

29. Catatan tentang Prosedur Pengujian MRI dan CT
Implan kami tidak dievaluasi untuk keamanan dan kompatibilitas untuk
prosedur pengujian MRI dan CT.

Untuk implan logam dan komponen implan kami, pengujian MR memaparkan
potensi risiko terhadap pasien akibat kemungkinan pemanasan dan migrasi
implan atau komponen implan.

Terdapat juga potensi risiko pembentukan artefak dalam pengujian MRI dan
CT dari implan logam dan komponen implan kami.

Kemungkinan terjadinya dan perluasan potensi risiko yang disebutkan
tergantung pada jenis alat yang digunakan, parameter alat dan urutan
penggunaannya.

Selalu ikuti instruksi dalam instruksi pengoperasian produsen alat yang
digunakan untuk pencitraan.

Pemilihan prosedur pengujian pencitraan dan penilaian kemungkinan efek
samping merupakan tanggung jawab dokter penguiji.

Dokter penguiji harus memperhatikan kondisi individual pasien dan metode
diagnostik lainnya.

30. Eksplantasi Implan/Bedah Revisi

Harap rujuk ke teknik bedah yang relevan terkait dengan sistem untuk informasi
tentang eksplantasi implan dan bedah revisi.

31.Pembuangan

Kemasan dan komponen sistem yang akan dibuang harus ditangani sesuai
regulasi nasional dan lokal Anda untuk pembuangan alat medis.

32. Instrumen

Silakan rujuk ke deskripsi dalam instruksi pemrosesan ulang H50 untuk:
—  penggunaan awal

—  Ujikinerja

—  perawatan

—  pembersihan manual

—  pembersihan dalam disinfektor pencuci
—  pemrosesan ulang

—  sterilisasi

- servis

—  pengangkutan



33. Tautan ke Ringkasan tentang Keselamatan dan
Kinerja Klinis
Pada saat pembuatan dokumen ini, basis data EUDAMED belum aktif. Oleh

karena itu, tidak ada tautan ke ringkasan tentang keselamatan dan kinerja
klinis yang dapat diberikan di sini.

34.Permintaan

Permintaan untuk setiap hal harus langsung ke Waldemar Link GmbH& Co.
KG (lihat informasi kontak dalam dokumen ini).

35. Keluhan tentang Produk kami

Semua keluhan harus ditujukan ke Waldemar Link GmbH & Co. KG ke alamat:
complaint@link-ortho.com.

Apabila terdapat keluhan, nama atau nomor referensi dari komponen terkait
harus disebutkan dengan nomor seri (SN) atau nomor lot (LOT), nama Anda,
dan alamat kontak Anda. Alasan atas keluhan harus dijelaskan secara singkat.

36. Laporan insiden serius
Setiap insiden serius yang terjadi terkait dengan alat ini harus dilaporkan ke
produsen dan otoritas yang bertanggung jawab di lokasi Anda.

Waldemar Link GmbH & Co. KG dan/atau entitas terafiliasi perusahaan lainnya
memiliki, menggunakan, atau telah menerapkan merek dagang berikut dalam
banyak yurisdiksi: LINK, BiMobile, HX, TiCaP, EndoDur, E-DUR, PlasmaLink,
TiCaP, X-LINKed

Merek dagang dan nama dagang lainnya dapat digunakan dalam dokumen
ini untuk merujuk kepada entitas yang mengklaim merek dan/atau nama atau
produk mereka dan merupakan milik dari pemiliknya masing-masing.
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1. Generalita

Leggere attentamente questo documento prima di usare il sistema e
conservarlo per consultazione in futuro! Il mancato rispetto di queste istruzioni
potrebbe causare danni alla salute del paziente, agli impianti e agli strumenti.
Questo documento non contiene tutte le informazioni necessarie per la scelta e
I'applicazione del sistema. Per una manipolazione sicura e corretta, rispettare
anche ulteriori istruzioni relative al prodotto, in particolare le istruzioni della
tecnica chirurgica relativa al sistema, le istruzioni per il confezionamento e
la pulizia e le etichette del dispositivo sulla confezione. Per gli strumenti che
richiedono una calibrazione, consultare le Informazioni aggiuntive sul prodotto,
Chiave dinamometrica (IFU-EU-134-140-001).

2. Gruppo di utilizzatori e ambiente

| prodotti possono essere usati e manipolati solo in ambiente medico asettico
da persone in possesso della formazione, delle conoscenze o dell'esperienza
adeguate in campo ortopedico e chirurgico. Gli utilizzatori a cui & destinato
questo sistema sono chirurghi qualificati con esperienza, gli infermieri di sala
operatoria e il personale della centrale di sterilizzazione CSSD (CSSD =
Central Sterile Supply Department - Centrale di sterilizzazione).

3. Gruppo di pazienti

I gruppo di pazienti per questo dispositivo medico consiste in pazienti aduli
anestetizzati di qualsiasi origine etnica e sesso, che presentano una o piu
delle indicazioni descritte e che non sono considerati non idonei in base alle
controindicazioni elencate.

4. Descrizione del sistema

I BiMobile Dual Mobility System viene impiegato per la ricostruzione meccanica
dell‘articolazione dell‘anca.

Il BiMobile Dual Mobility System & un sistema di coppa acetabolare a doppia
mobilita, impiegato negli interventi di protesi totale dell'anca. E utilizzato in
combinazione con uno stelo femorale e una testa.

Il sistema € formato da un cotile con superficie interna ultra lucida, all‘interno
del quale ¢ articolato un inserto in polietilene mobile con testa protesica inserita
a press-fit.

Gli strumenti sono concepiti per I'impianto del BiMobile Dual Mobility System.
Il set & formato da due vassoi porta-strumenti, un vassoio a due livelli e un
vassoio a un livello. Entrambi i vassoi sono utilizzati per Iimpianto di tutte
le versioni (cementate e non cementate) del BiMobile Dual Mobility System.
| set di strumenti forniti per I'impianto di tutti i tipi di BiMobile Dual Mobility
System consentono al chirurgo di preparare correttamente |‘osso acetabolare,
effettuare una riduzione di prova e procedere all'impianto finale del sistema.

5. Uso previsto

Il BiMobile Dual Mobility System, non attivo e impiantabile per via chirurgica
invasiva, prodotto dalla Waldemar Link GmbH & Co. KG, & destinato alla
sostituzione a lungo termine della componente acetabolare di un‘articolazione
dell'anca malata e/o difettosa nel corpo umano. Il BiMobile Dual Mobility
System forma una protesi totale dell'anca se usato in combinazione con la
testa protesica e lo stelo protesico. Il BiMobile Dual Mobility System puo essere
usato per pazienti adulti, anestetizzati, di qualsiasi origine etnica e sesso. Il
BiMobile Dual Mobility System viene impiantato con e senza cemento.

Gli impianti possono essere usati € messi in funzione solo in ambiente medico
asettico, da persone in possesso della formazione, delle conoscenze e
dell‘esperienza necessarie in campo ortopedico e chirurgico. Gli impianti sono
forniti sterili, confezionati individualmente, come prodotti monouso.

Gli strumenti hanno lo scopo di consentire all'utilizzatore I‘utilizzo del
corrispondente sistema implantare nell‘ambito delle procedure descritte nella
tecnica chirurgica associata al sistema. Non & consentito I'uso degli strumenti
per altre finalita.

| set di strumenti includono strumenti predefiniti, combinabili.

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

6. Indicazioni

Impianti

Indicazioni generali:

—  Malattie limitanti la mobilita, fratture o deficit dell‘anca o del femore
prossimale che non possono essere trattati con procedure conservative
o di osteosintesi.
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Indicazioni:

—  Osteoartrite primaria e secondaria

—  Artrite reumatoide

—  Correzione di deformita funzionali

—  Necrosi avascolare

—  Fratture del collo femorale

— Revisione successiva a scollamento dell'impianto dovuto alla quantita e
qualita dell'osso

— Rischi di dislocazione

Strumenti

— Il set di strumenti BiMobile nella presente combinazione & destinato
esclusivamente all‘applicazione e all'impianto del BiMobile Dual Mobility
System.

7. Controindicazioni

Impianti

— Infezioni acute e croniche, sia locali che sistemiche, se compromettono
I'esito positivo dell‘impianto in un‘artroprotesi totale d'anca

—  Allergie ai materiali (dellimpianto)

— Quantita o qualita ossea insufficiente / inadeguata per consentire uno
stabile ancoraggio della protesi.

Strumenti

— I 'set di strumenti BiMobile nella presente combinazione non & destinato
all‘applicazione e allimpianto di un dispositivo medico diverso dal
BiMobile Dual Mobility System.

— Intolleranza ai materiali degli strumenti

Gli strumenti non sono approvati per essere impiantati.

8. Possibili rischi ed effetti collaterali
—  Danno, frattura dell'impianto
— Infezione

— Instabilita, dislocazione

—  Malallineamento

—  Migrazione

—  Frattura periprotesica

—  Scollamento settico, asettico
—  Problemi dei tessuti molli

—  Usura

—  Disturbi residui

9. Beneficio clinico

Il beneficio clinico del BiMobile Dual Mobility System & definito come:

—  Maggiore stabilita rispetto ai sistemi acetabolari convenzionali

—  Sollievo dal dolore

—  Miglioramento della mobilita rispetto all‘articolazione dell‘anca malata
non trattata

—  Miglioramento della funzionalita articolare rispetto all‘articolazione
dell'anca malata non trattata

— II'beneficio clinico degli strumenti per il BiMobile Dual Mobility System &
I'impianto del BiMobile Dual Mobility System.

10. Materiali dell'impianto

Consultare la lista dei codici REF in questo documento, la tecnica chirurgica

pertinente associata al sistema e ['identificazione sulla confezione per ulteriori

informazioni sui materiali dell‘impianto.

Altre informazioni sulla composizione dei materiali sono disponibili presso il

fabbricante su richiesta.

—  Lega di cobalto, CoCrMo, ISO 5832-12; ASTM F1537, (EndoDur-S)

—  Polietilene ad altissimo peso molecolare, UHMWPE, ISO 5834-1/I1SO
5834-2 /| ASTM F-648

—  Polietilene altamente reticolato basato su polietilene ad altissimo peso
molecolare, UHMWPE, con vitamina E, ISO 5834-1/1SO 5834-2 /
ASTM F-648 / ASTM F-2565 / ASTM F-2695, (E-DUR)

— Rivestimento di fosfato di calcio, CaP, ASTM F-1609, (HX)

— Rivestimento in titanio commercialmente puro, CpTi, DIN ISO 5832-2,
ASTM F1580, (TiCaP)

11. Materiali degli strumenti

Consultare la lista dei codici REF in questo documento, la tecnica chirurgica
pertinente associata al sistema e ['identificazione sulla confezione per ulteriori
informazioni sui materiali degli strumenti.

Altre informazioni sulla composizione dei materiali sono disponibili presso il
fabbricante su richiesta.
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12. Sostanze cancerogene, mutagene o tossiche

per la riproduzione (CMR)
Alcune componenti del sistema contengono cobalto come ingrediente dilega in
una concentrazione superiore allo 0,1% peso/peso.
Il cobalto € elencato come una sostanza CMR (cancerogena, mutagena e
tossica per la riproduzione).
Il cobalto € classificato con il codice di classe e la categoria di pericolo seguenti:
— Carc.1B
—  Repr.1B
Per l'identificazione delle componenti interessate e le ulteriori specifiche sui
materiali, consultare la lista dei codici REF e la legenda dei materiali riportata
nel presente documento.

13. Selezione dellimpianto, combinazioni permesse
Per informazioni identificative definitive sul prodotto, quali compatibilita
del sistema, codice articolo, materiale e scadenza, vedere [identificazione
sull'impianto e/o sulla confezione.

Consultare anche le seguenti sezioni del presente documento e la tecnica
chirurgica pertinente associata al sistema per ulteriori informazioni sulla scelta
dell'impianto e le combinazioni permesse, e per informazioni sull'assegnazione
e la gestione degli strumenti da usare per l'impianto.

Le combinazioni con impianti di altra marca e/o le combinazioni con impianti
LINK che si discostano dalle specifiche della tecnica chirurgica non sono state
testate e non sono permesse.

14. Materiali permessi per gli accoppiamenti
tribologici degli impianti

Le componenti protesiche del sistema formano accoppiamenti tribologici solo

se vengono combinate con altri impianti Link, ad es. teste protesiche.

In caso di combinazione con altri impianti Link, si ottengono i seguenti

accoppiamenti tribologici:

—  Lega CoCrMo / UHMWPE e lega CoCrMo / PE con vit. E

- ALO;/ UHMWPE e Al,O, / PE con vit. E

—  Ceramica composita e UHMWPE, ceramica composita / PE con vit. E

15. Raggio di movimento degli impianti

Il raggio di movimento delle combinazioni standard & conforme alla norma DIN
EN ISO 21535.

II'raggio di movimento aumenta all'aumentare del diametro dell'inserto della protesi.
Per ridurre il rischio di dislocazione nei pazienti con aumentata tendenza alla
lussazione, Waldemar Link GmbH & Co. KG offre componenti che prevengono
la lussazione. Queste componenti includono, ad esempio, coppe con spalla e
un inserto a doppia mobilita.

16. Diametri degli impianti
Per ulterioriinformazioni sui diametri degli impianti, consultare la corrispondente
tecnica chirurgica associata al sistema.

17. Ancoraggio dell‘impianto
Il BiMobile Dual Mobility System ¢ disponibile in due versioni, una cementata
€ una non cementata.

18.Durata

La durata dei nostri impianti & limitata in linea di principio ed € determinata da fattori
individuali quali, ad esempio, il peso e il livello di attivita del paziente, oltre che dalla
qualita e dalla professionalita di esecuzione dellimpianto. In base a questi fattori
d‘influenza individuali, Waldemar Link definisce la durata utile media complessiva di un
impianto in base al suo tasso di sopravvivenza (cioé la proporzione di impianti ancora
funzionali dopo un certo periodo di tempo dal momento del loro inserimento). In base
ai risultati dei test effettuati, il tasso di sopravvivenza dei nostri impianti corrisponde
allo stato dell'arte generale all‘epoca dell'approvazione degli impianti stessi.

Per la durata degli strumenti, consultare la descrizione riportata nelle istruzioni
di ricondizionamento H50.

19. Ricondizionamento/Riutilizzo

Gli impianti sono forniti come dispositivi sterili monouso. Non & permesso
ricondizionare o riutilizzare gli impianti la cui confezione protettiva & aperta o
danneggiata né gli impianti che sono gia stati impiantati.

In caso di riutilizzo degli impianti possono presentarsi i seguenti rischi:

— Infezioni

— Riduzione della durata dell'impianto

—  Aumento dell'usura e complicanze per aumento dei detriti da usura

—  Trasmissione di malattie

—  Fissazione inadeguata dell'impianto

—  Funzionalita limitata dell'impianto

—  Reazione all'impianto e/o suo rigetto
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Gli strumenti devono essere disinfettati e sterilizzati prima dell‘uso. Per maggiori
informazioni consultare i corrispondenti capitoli del presente documento e la
descrizione riportata nelle istruzioni di ricondizionamento H50.

Seguire inoltre le nostre istruzioni separate per il confezionamento e la pulizia
degli strumenti.

| prodotti monouso non devono essere riutilizzati.

20. Risterilizzazione

Gli impianti sono destinati solamente a un uso singolo. La risterilizzazione non
€ permessa.

Gli impianti e i materiali di cui sono composti non sono idonei per la
risterilizzazione.

In caso di risterilizzazione questi impianti possono essere soggetti a una
degradazione imprevedibile.

Per la sterilizzazione degli strumenti, consultare la descrizione riportata nelle
istruzioni di ricondizionamento H50.

21. Conservazione e trasporto degli impianti

Gli impianti in confezione sterile devono essere conservati nella confezione
originale integra, in edifici adeguatamente protetti contro i possibili danni da
impatto, gelo, umidita, calore eccessivo e irradiazione solare diretta.

Per la conservazione e il trasporto degli strumenti, consultare la descrizione
riportata nelle istruzioni di ricondizionamento H50.

22. Informazioni per consulenza al paziente

Se l'impianto di questo sistema ¢ ritenuto essere la soluzione migliore per il

paziente e una delle circostanze descritte nella sezione 23 e applicabile al

paziente, & necessario avvertirlo circa gli effetti previsti che tali circostanze

potrebbero avere sul successo dellintervento. Si raccomanda inoltre di

informare il 0 la paziente circa le misure che potra adottare per ridurre gli effetti

di tali complicanze. Tutte le informazioni fornite al paziente dovrebbero essere

documentate dal chirurgo in forma scritta. Il chirurgo o I'ospedale deve fornire

al paziente un certificato dell'impianto e informarlo in merito alla disponibilita di

speciali informazioni per il paziente.

Il paziente dovrebbe inoltre ricevere le seguenti informazioni:

— indettaglio sui rischi correlati all'intervento.

—  informazioni dettagliate sui limiti dell'impianto, in particolare, fra I'altro,
sugli effetti di uno sforzo eccessivo causato dal peso corporeo e
dall‘attivita fisica. | pazienti dovranno essere incoraggiati a regolare le
proprie attivita di conseguenza.

—  sulle possibili complicanze post-operatorie.

—  materiali che compongono l'impianto.

—  gliimpianti possono rispondere ai metal detector durante i controlli di
sicurezza (ad es. negli aeroporti), per cui si raccomanda di portare con
sé un certificato dell'impianto come prova.

—  gliimpianti possono interagire con le tecniche diagnostiche per imaging
(es. RMI)

23. 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

24. Avvertenze/precauzioni

— Non & consentito il riutilizzo dei prodotti monouso LINK.

—  Gli impianti devono essere maneggiati con gran cura e non devono
essere modificati né cambiati; anche le rigature e i danni di minima entita
possono danneggiarne notevolmente la stabilita o le prestazioni. Non &
permesso usare impianti danneggiati.

—  Le superfici per la connessione delle componenti protesiche modulari
(cono, perni, viti) non devono essere danneggiate e potrebbero
richiedere una pulizia con liquido sterile e successiva asciugatura prima
di essere congiunte, in modo che le connessioni non possano essere
indebolite da sangue o altro materiale che potrebbero comprometterne
I'affidabilita.
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—  Non manipolare né usare in modo improprio gli strumenti. Non
rispondiamo per prodotti alterati oppure utilizzati in modo improprio 0
diversamente dalla prevista finalita d'uso.

—  Peril ricondizionamento degli strumenti LINK, & indispensabile che il
personale possieda conoscenze tecniche di livello | (in Germania) e
corrispondenti conoscenze e competenze tecniche in altri Paesi.

— | dispositivi medici inviati in assistenza devono essere preventivamente
ricondizionati, in modo da non costituire una fonte di rischio per terze
parti.

— | prodotti in plastica (ad es. poliammide (PA), polietilene (PE),
poliossimetilene (POM), polietilene ad altissimo peso molecolare
(UHMWPE)) non possono essere localizzati utilizzando tecniche per
imaging esterne.

25. Planning preoperatorio

Il planning preoperatorio fornisce informazioni importanti per I'identificazione

del sistema implantare corretto e la selezione delle componenti del

sistema. Verificare che tutte le componenti necessarie per l'intervento siano
correttamente sistemate e pronte nella sala operatoria. Gli impianti di prova,
impiegati per accertare che la misura sia corretta (se applicabile), e gli impianti
addizionali devono essere tenuti a portata di mano, per il caso in cui sia
necessaria una misura diversa o non sia possibile usare l'impianto previsto.

Tutti gli strumenti LINK necessari per I'impianto devono essere a portata di

mano, in condizioni di sterilita e integrita.

Se ¢ indicato I'impianto di una protesi, si deve tenere in considerazione, in

aggiunta alle circostanze generali del paziente, che:

— sono state considerate tutte le alternative chirurgiche e non chirurgiche
per la terapia della malattia articolare

— e prestazioni di un‘articolazione artificiale sono categoricamente inferiori
a quelle dell‘articolazione naturale, e che in questo caso il solo scopo &
un miglioramento legato all'indicazione delle condizioni preoperatorie

— lacorrettezza della scelta, il posizionamento e il fissaggio dei dispositivi
sono fattori decisivi che determinano la durata dellimpianto.

— un‘articolazione artificiale pu¢ allentarsi a causa di sforzi, usura e
infezioni, oppure possono verificarsi lussazione o dislocazione

— lintervento di revisione, che in certe circostanze puo escludere la
possibilita di ripristinare la funzione articolare, pud rendersi necessaria a
causa dell'allentamento dell'impianto

— il paziente acconsente a sottoporsi all'intervento chirurgico e ne accetta
i rischi connessi

— incaso di danneggiamento delle strutture ossee che trasferiscono
il carico, non si possono escludere fratture dell‘osso e dell'impianto,
nonché altre gravi complicanze

—  se sisospetta che il paziente abbia allergie e si rivela positivo ai test
applicabili, si dovranno esaminare le sensibilita del paziente ai corpi
estranei (intolleranze ai materiali)

— leinfezioni acute e croniche, sia locali che sistemiche, possono
compromettere |'esito positivo dell'impianto, pertanto si consiglia
un‘analisi microbiologica pre-operatoria

In generale, il cedimento meccanico o la frattura di un impianto rappresentano

rare eccezioni. Tuttavia, non si possono escludere con assoluta certezza

malgrado la solida struttura dell'impianto.

La causa pud essere negli sforzi a cui sono sottoposti I'impianto e la protesi in

caso, ad esempio, di cadute o incidenti.

Se |area ossea in cui € ancorato I'impianto e alterata tanto da impedire alla

protesi di resistere a sforzi normali e se un‘area della protesi diventa soggetta

a uno sforzo squilibrato, pud conseguirne un cedimento meccanico del sistema

impiantato. Tali squilibri possono verificarsi anche se gli elementi di ancoraggio

degli impianti hanno il compito di creare un ponte che scavalchi grosse carenze
ossee senza un rinforzo ottimale dell‘osso. Si raccomanda di usare un impianto
con elementi di ancoraggio il pit grandi possibili. Una corretta preparazione

delle procedure chirurgiche include anche il test funzionale di impianti e

strumenti prima dell‘uso.

Per informazioni identificative definitive sul prodotto, quali compatibilita

del sistema, codice articolo, materiale e scadenza, vedere [identificazione

sullimpianto e/o sulla confezione. Si consiglia anche di avvalersi dei corsi di

formazione e dei materiali a stampa forniti da Link per vostra informazione. Per

maggiori informazioni, rivolgersi all‘ufficio vendite della Waldemar Link GmbH

& Co. KG o al rappresentante competente per la propria zona.
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26. Manipolazione

Tutte le componenti degli impianti sono fornite come dispositivi sterili monouso

in confezioni individuali. Le componenti degli impianti sono sterilizzate

mediante raggi gamma (almeno 25 kGy). Viceversa, le componenti in
polietilene altamente reticolato o polietilene altamente reticolato con vitamina

E sono sterilizzate con ossido di etilene (ETO).

Gli impianti devono sempre essere conservati nella loro confezione protettiva

integra. Prima di usare l'impianto, verificare che la confezione sia integra.

Una confezione danneggiata pud avere effetti negativi sia sulla sterilita del

dispositivo che sulle corrette prestazioni dell'impianto, al punto di impedire

['utilizzo del dispositivo.

—  Controllare la data di scadenza sugli impianti. Non € pil permesso
I'impiego degli impianti che abbiano superato la data di scadenza!

— Una volta aperta la confezione, controllare che il modello e la misura
degli impianti corrispondano alle informazioni stampate sull‘etichetta
della confezione.

— Rispettare le norme relative alla manipolazione asettica dei dispositivi
durante e dopo la rimozione dell'impianto dalla confezione.

—  Quando si rimuove la confezione, prendere nota del numero di lotto o di
serie sull‘etichetta, trattandosi di informazioni decisive per rintracciare
il lotto. Per vostra comodita, ogni confezione contiene etichette
autoadesive contenenti queste informazioni.

Gli strumenti devono essere trattati sempre con cura, soprattutto durante le fasi

di trasporto, pulizia, manutenzione, sterilizzazione e conservazione. Lo stato di

sterilita degli strumenti dipende, fra I'altro, dalla confezione del materiale sterile

e dalle condizioni di conservazione esistenti, e deve essere concordato caso

per caso, di comune accordo con il responsabile in materia di igiene. Evitare

I'esposizione diretta alla luce solare. Una manipolazione e gestione improprie,

come pure un utilizzo non conforme alla finalita d‘uso, possono causare danni

0 un precoce stato di usura.

| dispositivi in plastica (ad es. PP-H) non possono essere localizzati con un

dispositivo di imaging esterno.

27.Uso intraoperatorio
Per ulteriori informazioni sull'uso intraoperatorio del sistema, consultare la
tecnica chirurgica associata al sistema.

28. Follow-up postoperatorio

Oltre al movimento e alla rieducazione muscolare, in fase postoperatoria si
deve dedicare un‘attenzione particolare a istruire correttamente il paziente.

Si raccomanda un monitoraggio postoperatorio, supervisionato da un medico,
dei progressi della guarigione. Nei casi opportuni, i pazienti devono anche
essere consigliati su come evitare di compiere sforzi eccessivi.

Periodicamente, o immediatamente in presenza di sintomi, vanno effettuate
delle visite di controllo.

29. Note sulle procedure d‘esame con RMl e TC
| nostri impianti non sono stati valutati per la sicurezza e la compatibilita con le
procedure d‘esame con RMI e TC.

Nel caso dei nostri impianti e delle loro componenti in metallo, le scansioni con
RMI presentano un rischio potenziale per il paziente a causa della possibilita di
riscaldamento e migrazione degli impianti o delle loro componenti.

Analogamente, esiste un rischio potenziale di formazione di artefatti nelle
scansioni con RMI e TC degli impianti e delle loro componenti in metallo.

La probabilita di occorrenza e I'entita dei rischi potenziali menzionati dipendono
dal tipo di dispositivo usato, dai suoi parametri e dalle sequenze utilizzate.
Seguire sempre le istruzioni per I'uso del fabbricante del dispositivo usato per
l'imaging.

La scelta della procedura di imaging e la valutazione dei suoi possibili effetti
indesiderati ricadono sotto la responsabilita del medico esaminatore.

Il medico esaminatore deve tenere conto delle condizioni individuali del
paziente e di altri metodi diagnostici.

30. Espianto degli impianti / Chirurgia di revisione
Per ulteriori informazioni sull‘espianto degli impianti e sulla chirurgia di
revisione, consultare la tecnica chirurgica associata al sistema.

31. Smaltimento

L‘eliminazione di confezioni e componenti deve essere gestita come prescritto
dalle norme nazionali e dai regolamenti locali in materia di rifiuti ospedalieri.
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32. Strumenti

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

— test delle prestazioni

—  manutenzione

—  pulizia manuale

— pulizia in lavatrice-disinfettatrice
—  ricondizionamento

—  sterilizzazione

— assistenza

- trasporto

33. Link alla sintesi relativa alla sicurezza e alla

prestazione clinica
All'epoca della creazione del presente documento la banca dati EUDAMED
non era ancora attiva. Non & pertanto possibile fornire qui nessun link alla
sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica.

34.Richieste

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

35. Reclami sui nostri prodotti

Tutti i reclami devono essere rivolti alla Waldemar Link GmbH & Co. KG
all'indirizzo: complaint@link-ortho.com.

In caso di reclamo, specificare il nome o il numero di codice della componente
corrispondente con il numero di serie (SN) o il numero di lotto (LOT), il proprio
nome e il proprio indirizzo di contatto. Descrivere brevemente il motivo del
reclamo.

36. Segnalazione di incidenti gravi
Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione al dispositivo devono essere
segnalati al fabbricante e all'autorita responsabile del proprio paese.

Waldemar Link GmbH & Co. KG e/o altre persone giuridiche affiliate aziendali
possiedono, usano o hanno applicato i seguenti marchi commerciali in molte
giurisdizioni: LINK, BiMobile, HX, TiCaP, EndoDur, E-DUR, PlasmaLink,
TiCaP, X-LINKed

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.
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1. Bendroji informacija

PrieS naudodami sistema, atidziai perskaitykite §{ dokumentg ir jj iSsaugokite,
kad prireikus galétuméte pasiskaityti! Nesilaikant Sios naudojimo instrukcijos,
gali kilti pavojus paciento sveikatai, implantams ir instrumentams.

Siame dokumente pateikiama ne visa informacija, reikalinga sistemai pasirinkti
ir naudoti. Saugiam ir tinkamam naudojimui vadovaukités kitomis su gaminiu
susijusiomis instrukcijomis, pvz., su sistema susijusios chirurginés technikos,
pakuotés ir valymo instrukcijomis bei ant pakuotés esanciomis priemonés
etiketémis. Apie instrumentus, kuriems reikalingas kalibravimas, zr. Papildoma
priemonés informacija, verzliaraktis (IFU-EU-134-140-001).

2. Naudotojy grupé ir aplinka

Gaminius gali naudoti ir eksploatuoti aseptinéje medicininéje aplinkoje tik
atitinkama i$silavinima, Ziniy ar patirties ortopedijos ir chirurgijos srityje turintys
asmenys. Numatytieji Sios sistemos naudotojai yra patyre ir parengti chirurgai
bei operacinés slaugytojai, taip pat centrinio sterilizavimo skyriaus (angl.
Central Sterile Supply Department, CSSD) personalas.

3. Pacienty grupé

Sio medicinos prietaiso pacienty grupe sudaro suauge anestezuoti bet kurios
etninés kilmés ir Iyties pacientai, kuriems tinka viena arba daugiau i§ aprasyty,
indikacijy,ir kurie néra laikomi netinkamais dél iSvardyty kontraindikaciju.

4. Sistemos apradymas

,BiMobile* dvigubo mobilumo sistema yra klubo sagnario mechaninés
rekonstrukcijos dalis.

,BiMobile* dvigubo mobilumo sistema yra dvigubo mobilumo tipo gdzduobés
kauselio sistema, naudojama viso klubo sgnario pakeitimui. Ji naudojama kartu
su Slaunikaulio stiebu ir galvute.

Sistema sudaro kevalas su labai lygiai nupoliruotu vidiniu pavirSiumi, kuriame
juda mobilus polietileninis jdéklas su jspausta protezo galvute.

Instrumentai yra pritaikyti ,BiMobile* dvigubo mobilumo sistemai implantuoti.
Rinkinyje yra du instrumenty déklai: vienas dvisluoksnis déklas ir vienas
vienasluoksnis déklas. Jie abu naudojami visoms ,BiMobile* dvigubo mobilumo
sistemoms implantuoti (cementuojamoms ir becementéms). Tiekiami
instrumenty, rinkiniai, skirti visy, tipy, ,BiMobile* dvigubo mobilumo sistemoms
implantuoti, suteikia chirurgui galimybe tinkamai paruosti glizduobés kaulg,
iSbandyti repozicijg ir galutinai implantuoti sistema.

5. Numatytoji paskirtis

Neaktyvi, chirurginiu invaziniu budu implantuojama ,BiMobile” dvigubo mobilumo
sistema, gamintojas ,Waldemar Link GmbH & Co. KG*, skirta ilgalaikiam nesveiko ir
(arba) pazeisto Zmogaus klubo sanario glizduobés pusés pakeitimui zmogaus kiine.
,BiMobile* dvigubo mobilumo sistema, naudojama kartu su protezo galvute ir protezo
stiebu, visiSkai pakeicia klubo sanarj. ,BiMobile* dvigubo mobilumo sistema galima
naudoti suaugusiems anestezuotiems bet kurios etninés kilmés ir lyties pacientams.
,BiMobile* dvigubo mobilumo sistema implantuojama su cementu ir be jo.
Implantus gali naudoti ir eksploatuoti aseptinéje medicininéje aplinkoje tik
reikiama i8silavinima, Ziniy ir patirties ortopedijos ir chirurgijos srityje turintys
asmenys. Implantai tiekiami sterilds, atskirai supakuoti kaip vienkartiniai gaminiai.
Instrumenty paskirtis — suteikti naudotojui galimybe naudoti susijusig implanty,
sistemq atliekant procedras, aprasytas atitinkamoje chirurginéje metodikoje.
Instrumenty naudoti kitiems tikslams neleidziama.

Instrumenty rinkinius sudaro apibrézti, tarpusavyje derinami instrumentai.

Visi instrumenty rinkinio elementai yra skirti trumpalaikiam naudojimui.

6. Indikacijos

Implantai

Bendrosios indikacijos:

—  klubo sgnario arba $launikaulio proksimalinés dalies judéjima ribojancios
ligos, l0ziai ar defektai, kuriy negalima gydyti konservatyviomis arba
osteosintetinémis proceddromis.

Indikacijos:

—  pirminis arba antrinis osteoartritas;

—  reumatoidinis artritas;

—  funkciniy deformacijy korekcija;

— avaskuliné nekrozeé;

—  Slaunikaulio kaklo ldZiai;

—  revizija iSklibus implantui, atsizvelgiant | kaulo mase ir kokybe.

—  dislokacijos rizika.
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Instrumentai

,BiMobile* instrumenty rinkinys, kurj sudaro nurodytas derinys, yra
skirtas tik ,BiMobile* dvigubo mobilumo sistemai taikyti ir implantuoti.

7. Kontraindikacijos

Implantai

—  Uminés ir letinés vietinés ir sisteminés infekcijos, jei jos gali pakenkti
sekmingam klubo sgnario endoprotezo implantavimui;

—  alergija (implanty) medZiagoms;

— nepakankama / netinkama kaulo masé arba kokybé, neleidZianti stabiliai
pritvirtinti protezo.

Instrumentai
,BiMobile* instrumenty rinkinys, kur{ sudaro nurodytas derinys, néra
skirtas taikyti ir implantuoti kurj nors kita medicinos prietaisa, kuris néra
,BiMobile* dvigubo mobilumo sistema;

—  instrumenty medziagy netoleravimas;

Instrumentus implantuoti draudziama.

8. Galima rizika ir Salutinis poveikis
— implanto pazeidimas, implanto |0zis;
- infekcija;

—  nestabilumas, dislokacija;

— netinkamai nustatyta padétis;

—  pasislinkimas;

—  periprotezinis |0Zis;

—  septinis, aseptinis iSklibimas;

—  minkstyjy audiniy sutrikimai;

—  sudilimas;

—  kiti nusiskundimai.

9. Kiinikiné nauda

,BiMobile* dvigubo mobilumo sistemos klinikiné nauda apibréziama taip:

—  didesnis stabilumas, palyginti su jprastinémis gtizduobés kau3eliy,
sistemomis;

—  skausmo palengvinimas;

—  padidéjes mobilumas, palyginti su negydytu nesveiku klubo sgnariu;

—  padidéjes sanario funkcionalumas, palyginti su negydytu nesveiku klubo
sgnariu;

—  Kilinikiné ,BiMobile” dvigubo mobilumo sistemos instrumenty nauda yra
,BiMobile* dvigubo mobilumo sistemos implantavimas.

10. Implanty medziagos

Daugiau informacijos apie implanto medziagas rasite Siame dokumente

pateiktame REF sgrade ir atitinkamoje su sistema susijusioje chirurgijos

metodikoje bei ant pakuotés esanciame Zyméjime.

ISsamesnés informacijos apie medziagy sudétj pateikus praSyma galima gauti

iS gamintojo.

—  Kobalto pagrindo lydinys, CoCrMo, ISO 5832-12; ASTM F1537,
(EndoDur-S)

—  ltin didelés molekulinés maseés polietilenas, UHMWPE, ISO 5834-1/ ISO
5834-2 / ASTM F-648

—  Stiprios tinklinés struktaros polietilenas, pagamintas i§ itin didelés
molekulinés masés polietileno, UHMWPE, su vitaminu E, 1ISO 5834-1/
ISO 5834-2 / ASTM F-648 / ASTM F-2565 / ASTM F-2695, (E-DUR)

—  Kalcio fosfato danga, CaP, ASTM F-1609, (HX)

—  Komerciniu pozidriu gryno titano danga, CpTi, DIN ISO 5832-2, ASTM
F1580, (TiCaP)

11. Instrumenty medziagos

Daugiau informacijos apie instrumenty medziagas rasite Siame dokumente
pateiktame REF sarade ir atitinkamoje su sistema susijusioje chirurgijos
metodikoje bei ant pakuotés esanciame zyméjime.

ISsamesnés informacijos apie medziagy sudétj pateikus praSyma galima gauti
i$ gamintojo.

12. CMR medziagos

Kai kuriuose sistemos komponentuose kobalto, kaip lydinio sudedamosios
dalies, koncentracija virsija 0,1 % masés.

Kobaltas jtrauktas | CMR (ang. ,carcinogenic, mutagenic and toxic to
reproduction)  (kancerogeniniy, mutageniniy ir toksisky reprodukcijai)
medziagy sarasa.

Kobalto pavojaus klasés ir kategorijos kodas (-ai):

—  Kancerog., 1B kateg.

—  Toks. pov. reprod., 1B kateg.

Paveikty komponenty identifikavima ir tolesne medZiagy specifikacijg, rasite
Siame dokumente pateiktame REF saraSe ir medziagy iSaiskinime.



13. Implanty parinkimas, leistini deriniai

Galuting gaminio identifikavimo informacija, pvz., suderinamuma su sistema,
gaminio numer{, medziagg ir galiojimo laika, rasite ant implanto ir (arba)
pakuotés.

Daugiau informacijos apie implanty pasirinkimg_ ir leistinus derinius, taip
pat informacijos apie implantavimui naudojamy instrumenty paskirstyma
ir tvarkymg taip pat ieSkokite paskesniuose Sio dokumento skyriuose ir
atitinkamoje su sistema susijusioje chirurginéje metodikoje.

Deriniai su kity gamintojy implantais ir (arba) deriniai su LINK implantais, kurie
nukrypsta nuo chirurginés technikos specifikacijy, nebuvo iSbandyti ir yra
neleistini.

14. Leistinos medZiagos implanty tribologinéms
poroms

Sistemos implanto komponentai tribologines poras sudaro tik tada, kai yra

derinami su kitais ,Link" implantais, pvz., protezo galvutémis.

Derinant su kitais ,Link"“ implantais, galima sudaryti tokias tribologines poras:

—  CoCrMo lydinys / UHMWPE ir CoCrMo lydinys / Vit. E PE

- ALO;/ UHMWPE ir Al,O, / Vit. E PE

—  Kompozitiné keramika ir UHMWPE, kompozitiné keramika / Vit. E PE

15. Implanty judesio diapazonas

Standartiniy kombinacijy judesio diapazonas atitinka DIN EN 1SO 21535.
Judesio diapazonas auga didéjant protezo {déklo skersmeniui.

Siekiant sumazinti dislokacijos rizika pacientams, turintiems didesn{ polinkj |
i$nirima, ,Waldemar Link GmbH & Co. KG" sitilo komponentus, kurie apsaugo
nuo iSnirimo. Tai, pavyzdziui, kauSeliai su petukais ir dvigubo mobilumo jdéklai.

16. Implanty skersmenys
Daugiau informacijos apie implanty skersmenis rasite atitinkamoje su sistema
susijusioje chirurginéje metodikoje.

17. Implanto jtvirtinimas
Yra dvi ,BiMobile* dvigubo mobilumo sistemy versijos:
cementuojamos.

becementés

18. Tarnavimo trukmeé

Masy implanty tarnavimo trukmé i§ esmés yra ribota ir priklauso nuo individualiy,
veiksniy, tokiy kaip, pavyzdziui, kiino svoris ir paciento aktyvumo lygis, taip pat
nuo kokybisko ir profesionalaus implantavimo procedros atlikimo. Remdamasis
Siais individualiais jtakq daranciais veiksniais, ,Waldemar Link" nustato bendrg,
vidutin implanto tarnavimo laikg pagal jo iSlikimo rodiklj (. y. funkcionuojanciy
implanty, proporcijg praéjus tam tikram laikui nuo implantavimo). Remiantis
atlikty bandymuy, rezultatais, masy implanty, iSlikimo rodiklis atitinka bendrg,
technikos lygj, galiojus| implanty patvirtinimo metu.

Informacijos apie instrumenty tarnavimo trukme rasite apradyme, pateiktame
apdorojimo instrukcijoje H50.

19. Perdirbimas / pakartotinis naudojimas

Implantai tiekiami kaip sterilds vienkartiniai prietaisai. Implanty, kuriy apsauginé
pakuoté atidaryta ar paZeista, arba implanty, kurie jau buvo implantuoti,
neleidziama perdirbti ar pakartotinai naudoti.

Pakartotinai naudojant implantus gali kilti toliau iSvardyti pavojai:

— infekcijos

—  sutrumpéja implanto naudojimo laikas

— dazZnesnis nusidévéjimas ir komplikacijos dél nusidéveéjimo nuolauzy

— ligy perdavimas

— netinkama implanto fiksacija

—  ribota implanto funkcija

—  implanto reakcija ir (arba) atmetimas

Prie$ naudojima instrumentai turi bati dezinfekuojami ir sterilizuojami. Daugiau
informacijos rasite susijusiuose S$io dokumento skyriuose ir apraSyme,
pateiktame apdorojimo instrukcijoje H50.

Be to, laikykites masy atskiry instrumenty pakavimo ir valymo instrukcijy.
Vienkartiniy gaminiy pakartotinai naudoti negalima.

20. Pakartotiné sterilizacija

Implantai skirti tik vienkartiniam naudojimui. Pakartotinai sterilizuoti neleidziama.
Implantai ir jy medziagos néra tinkami pakartotinai sterilizuoti.

Pakartotinai sterilizuojant Siuos implantus gali atsirasti neprognozuojamy,
degradacijos reiskiniy.

Informacijos apie instrumenty sterilizavimg rasite apraSyme, pateiktame
apdorojimo instrukcijoje H50.
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21. Implanty laikymas ir transportavimas

Steriliai supakuoti implantai turi bati laikomi nepazeistoje originalioje pakuotéje
tinkamai apsaugotuose nuo pazeidimy dél smagiy, Salio, drégmés, per didelio
kar$¢io ir tiesioginiy saulés spinduliy pastatuose.

Informacijos apie instrumenty laikymg ir transportavimg rasite apraSyme,
pateiktame apdorojimo instrukcijoje H50.

22. Patariamoji informacija pacientams
Jei manoma, kad Sios sistemos implantavimas yra geriausias sprendimas
pacientui, ir pacientui taikoma viena i§ 23 skyriuje apradyty aplinkybiy,
bdtina informuoti pacientg apie numatomg Siy aplinkybiy poveikj operacijos
sekmei. Be to, rekomenduojama informuoti pacientg apie priemones, kuriy,
jis gali imtis, kad sumaZinty, tokiy komplikacijy poveikj. Visg pacientui suteikta,
informacijg operuojantis chirurgas turéty jforminti rastu. Chirurgas arba ligoniné
turi perduoti paciento implanto ID ir informuoti pacientg apie galimybe gauti
specialig paciento informacija.

Pacientai taip pat turéty bati iSsamiai instruktuojami:

—  apie su operacija susijusiq rizika.

—  apie su implantais susijusius apribojimus, ypa¢ apie per didelio krivio,
kurj sukelia kiino svoris ir fizinis aktyvumas, poveik|. Jie turéty bati
skatinami atitinkamai koreguoti savo veikla.

—  apie galimas pooperacines komplikacijas.

—  apie implanto medziagine sudétj;

—  apie tai, kad implantai gali reaguoti | metalo detektorius atliekant
saugumo patikrinimus (pvz., oro uostuose), todél rekomenduojama kaip
jrodyma neSiotis implanto identifikavimo kortele;

—  kad implantai gali sqveikauti su medicininio vaizdinimo technika (pvz.,
MRT)

23. Aplinkybés, galinCios trukdyti sekmingai atlikti
operacijg

—  Sunki osteoporozé

—  Sunkios deformacijos

—  Vietiniai kauly navikai

—  Sisteminés ligos

—  MedZiagy apykaitos sutrikimai

— Infekcijy ir kritimy atvejai anamnezéje

—  Priklausomybé nuo narkotiky arba piktnaudziavimas jais, jskaitant
nesaikingg alkoholio ir nikotino vartojima.

—  Nutukimas

—  Psichikos sutrikimai arba nervy,ir raumeny, ligos

—  Sunki fiziné veikla, susijusi su stipria vibracija

—  Padidéjes jautrumas

24 Ispéjimai / atsargumo priemones
Pakartotinai naudoti LINK vienkartinius gaminius draudziama.

—  Suimplantais reikia elgtis labai atsargiai, jy negalima keisti ar
modifikuoti, nes net maziausi jbrézimai ir pazeidimai gali labai pabloginti
ju stabiluma ar veikima. Pazeistus implantus naudoti draudZiama.

—  PavirSiai, skirti moduliniy protezy komponenty sujungimui (kagis,
kai$Ciai, varztai), neturi biti pazeisti, prie$ sujungiant juos gali tekti
nuvalyti steriliu skyséiu ir iSdziovinti, kad nei kraujas, nei kita dengianti
medziaga nepazeisty jungCiy, dél ko galéty nukentéti jungties
patikimumas.

—  Nekeiskite instrumenty konstrukcijos ir naudokite juos tik tinkamai.
Neprisimame atsakomybés uZ priemones, kurios buvo modifikuojamos,
naudojamos ne pagal paskirtj arba netinkamai.

—  Apdorojant LINK priemones daroma prielaida, kad personalas turi [ lygio
techning patirtj (Vokietija), o kitose Salyse — reikiama techniniy Ziniy ir
patirties lyg;.

—  Medicinos priemonés, siuniamos aptarnavimui, prie$ tai turi bati
apdorotos taip, kad nekelty pavojaus treCiosioms alims.

— I plastiko (pvz., poliamido (PA), polietileno (PE), polioksimetileno
(POM), itin didelés molekulinés masés polietileno (UHMWPE))
pagaminty gaminiy, gali bati nejmanoma lokalizuoti naudojant iSorines
vaizdavimo proceddras.

25. PrieSoperacinis planavimas

PrieSoperacinis planavimas suteikia svarbios informacijos, leidZian¢ios nustatyti
tinkama implanty, sistema,ir parinkti sistemos komponentus. |sitikinkite, kad visi
operacijai reikalingi komponentai yra iSdéstyti ir paruosti operacinéje. Turéty,
bati paruosti bandomieji implantai, kad baty galima patikrinti, ar jie gerai tinka
(jei taikoma), ir papildomi implantai, jei prireikty kity dydZiy arba nebdty galima
naudoti numatyty implanty. Visi implantavimui reikalingi LINK instrumentai turi
bati po ranka, sterilizuoti ir nepazeisti.
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Jei indikuojamas protezo implantavimas, reikia atsizvelgti | tai ir | bendras

paciento aplinkybes:

—  arbuvo apsvarstytos visos nechirurginés ir chirurginés sanario
pazeidimo gydymo alternatyvos;

—  kad dirbtinio sgnario endoprotezo veikimas yra kategoriSkai prastesnis
uz natdralaus sgnario veikima, o su indikacijomis susijes prieSoperacinés
baklés pageréjimas yra vienintelis tikslas;

—  kad tinkamas prietaisy parinkimas, iSdéstymas ir tvirtinimas yra lemiami
veiksniai, nuo kuriy priklauso implanto tarnavimo laikas;

—  kad dirbtinis sanarys gali atsipalaiduoti dél spaudimo, nusidévéjimo,
infekcijos, iSnirimo ar dislokacijos;

—  kad dél implanto atsipalaidavimo gali prireikti revizinés operacijos,
kuri tam tikromis aplinkybémis gali panaikinti galimybe atkurti sanario
funkcijg;

—  kad pacientas sutinka, kad jam baty atlikta operacija, ir prisiima su ja
susijusig rizika;

—  kad, jei pazeidziamos apkrova perduodancios kaulinés struktdros,
negalima atmesti komponenty atsipalaidavimo, kaulo ir implanto |0Ziu,
taip pat kity rimty komplikacijy tikimybés;

—  jeijtariama, kad pacientas yra alergiSkas, ir jam atlikty testy rezultatai
yra teigiami, reikia istirti paciento jautruma svetimk@iniams (medziagy
toleravima);

—  kad dminés ir [étinés vietinés ir sisteminés infekcijos gali pakenki
sekmingai implantacijai, todél prie§ operacijg rekomenduojama atlikti
mikrobiologinj tyrima.

Paprastai mechaninis implanto gedimas ar l0zis yra reta iSimtis. Taciau,
nepaisant tvirtos implanto konstrukcijos, tokios galimybés negalima visiskai
atmesti.
Taip gali nutikti dél to, kad implantas ir protezas buvo paveiktas kritimo ar
nelaimingo atsitikimo metu ir dél kity priezasciy.
Jeikaulossritis, kurioje jtvirtintas implantas, pakinta taip, kad protezas nebeatlaiko
iprastinés apkrovos, o protezo srityje atsiranda jtempiy disbalansas, gali jvykti
mechaninis implanto sistemos gedimas. Toks jtempiy disbalansas taip pat gali
atsirasti, jei implanty, itvirtinimo elementai turi sudaryti tilta per didesnius kaulo
trakumus, optimaliai nesustiprinus kaulo. Rekomenduojama naudoti implantg,
su didziausiais jmanomais jtvirtinimo elementais. Tinkamas pasiruo$imas
chirurginéms proceddroms taip pat apima implanty ir instrumenty funkcing
iSbandyma prie$ naudojima.

Galuting gaminio identifikavimo informacija, pvz., suderinamuma su sistema,

gaminio numer|, medziagq ir galiojimo laikg, rasite ant implanto ir (arba)

pakuotés. Taip pat turétuméte pasinaudoti mokymy kursais ir spausdintine
medziaga, pateikta susipazinti. Norédami suzinoti daugiau, kreipkités |

,Waldemar Link GmbH & Co. KG* prekybos biurg arba vietinj atstova.

26. Tvarkymas

Visiimplanto komponentai tiekiami sterils kaip vienkartiniai prietaisai atskirose

pakuotése. Implanty komponentai sterilizuojami gama spinduliais, veikiant ne

maziau kaip 25 kGy. Priesingai, komponentai, pagaminti i§ stipraus kryzminio

jungimo polietileno arba stipraus kryZminio jungimo polietileno su vitaminu E,

sterilizuojami etileno oksidu (ETO).

Implantai visada turi bdti laikomi neatidarytoje apsauginéje pakuotéje. Pries

naudodami implantg apzitrékite, ar pakuoté nepazeista. Pazeista pakuoté gali

tureti neigiamos jtakos prietaiso sterilumui ir tinkamam implanto veikimui, todél
jtaiso nebebus galima naudoti.

—  Patikrinkite ant implanty nurodyta tinkamumo naudoti termina, Implanty,
kuriy tinkamumo naudoti terminas pasibaiges, implantavimui naudoti
nebegalima!

—  Atidare pakuote patikrinkite, ar implanto modelis ir dydis atitinka
pakuotés etiketéje iSspausdintg informacija.

— Implanto i$émimo i§ pakuotés metu ir po to laikykités atitinkamy prietaisy,
aseptinio tvarkymo standarty.

—  Nuimdami pakuote, ant etiketés uzraSykite partijos arba serijos
numerius, nes $i informacija yra batina partijos atsekamumui. Jisy
patogumui prie kiekvienos pakuotés pridedamos lipnios etiketés su Sia
informacija.

Su instrumentais visuomet reikia elgtis atsargiai, ypa¢ transportuojant, valant,

nuo steriliy daikty pakuotés ir vyraujanciy laikymo salygy, todél kiekvienu

konkreciu atveju jj reikia nustatyti kartu su naudotojo higienos pareiginu. Reikia
vengti tiesioginiy saulés spinduliy. Netinkamas tvarkymas ir prieZitra, taip pat
naudojimas ne pagal paskirtj gali lemti ankstyva nusidévéjima ar sugadinima.

I$ plastiky (pvz., PP-H) pagaminty prietaisy negalima nustatyti naudojant

iSorin| vaizdavimo prietaisa.

27.Naudojimas operacijos metu

Informacijos apie sistemos naudojima operacijos metu ieSkokite atitinkamoje
su sistema susijusioje chirurginéje metodikoje.
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28. Po operacijos

Be judesiy ir raumeny, treniruoCiu, ypatingg démes;j reikia skirti kruop$¢iam
paciento instruktavimui pooperacinés fazés metu.

Rekomenduojama pooperacinj gijimo eigos stebéjimg vykdyti prizidrint
gydytojui. Prireikus pacientams taip pat reikéty patarti, kaip iSvengti per didelio
kravio.

Tolesnius patikrinimus reikia atlikti reguliariai arba i$ karto, jeigu atsirado
simptomu.

29. Pastabos dél MRT ir kompiuterinés tomografijos
tyrimy procedtry

Siyimplanty saugumas ir suderinamumas su MRT ir kompiuterinés tomografijos

tyrimo proceddromis nebuvo vertinamas.

Siy metaliniy implanty_ ir implanty komponenty atveju MRT tyrimai kelia

potencialig rizika pacientui dél galimo implanty ar jy komponenty, ikaitimo ir

pasislinkimo.

Taip pat yra potenciali artefakty susidarymo rizika atliekant MRT ir

kompiuterinés tomografijos tyrimus, kai naudojami mdsy metaliniai implantai

ir implanty komponentai.

Minétos galimos rizikos atsiradimo tikimybé ir lygis priklauso nuo naudojamo

prietaiso tipo, jo parametry, ir naudojamy seky.

Visada laikykités vaizdavimui naudojamo prietaiso gamintojo naudojimo

instrukcijoje pateikty nurodymuy.

UZ vaizdavimo tyrimo proceddros parinkimg ir galimo Salutinio poveikio

jvertinima atsako tyrima atliekantis gydytojas.

Tyrima atliekantis gydytojas turi atsizvelgti { individualig paciento bakle ir kitus

diagnostikos metodus.

30. Implanty eksplantacija / revizijos operacija
Informacijos apie implanty eksplantacijq ir revizijos operacijg ieSkokite
atitinkamoje su sistema susijusioje chirurginéje metodikoje.

31.Salinimas
Pakuoté ir sistemos komponentai turi bati tvarkomi laikantis josy Salies
nacionaliniy, ir ligoninés vietiniy $alinimo taisykliy.

32. Instrumentai

Remkités H50 apdorojimo instrukcijos apraSymu Siems darbams:
—  pradinis naudojimas;

—  veikimo bandymas;

—  techniné priezidra:

—  valymas rankiniu bldu;

—  valymas plovimo-dezinfekavimo jrenginyje;
—  apdorojimas;

—  sterilizavimas;

—  remontas;

— transportavimas.

33. Nuoroda j saugos ir klinikiniy rezultaty santraukg
Rengiant 8] dokumenta EUDAMED duomeny bazé dar nebuvo aktyvi. Todél
Cia negalima pateikti nuorody, | saugos ir Klinikinio veiksmingumo duomeny
santrauka.

34. Uzklausimai
Bet kokio pobldzio uzklausimus reikéty siysti adresu ,Waldemar Link
GmbH&Co. KG* (zr. kontakting informacijg Siame dokumente).

35. Skundai dél misy gaminiy

Visi skundai turi bdti siunciami ,Waldemar Link GmbH & Co. KG* adresu:
complaint@link-ortho.com.

Skundo atveju reikéty nurodyti atitinkamo komponento pavadinimg arba
nuorodos numerj, serijos numerj (SN) arba partijos numerj (LOT), savo varda,
pavardg ir kontaktin adresa. Trumpai reikéty apraSyti skundo esme.

36. PraneSimai apie rimtus incidentus
Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su priemone, reikia pranesti gamintojui ir
uz jisy regiong atsakingai institucijai.

,Waldemar Link GmbH & Co. KG" ir (arba) kiti su ja susije juridiniai asmenys
valdo, naudoja arba yra pateike paraikas Siems prekiy zenklams daugelyje
jurisdikcijy: LINK; ,BiMobile*, HX, ,TiCaP*, ,EndoDur*, E-DUR, ,PlasmaLink®,
,TiCaP", ,X-LINKed"

Kiti prekiy Zenklai ir prekiy pavadinimai Siame dokumente gali bati vartojami
nurodant arba organizacijas, pretenduojancias | prekiy Zenklus ir (arba)
pavadinimus, arba jy gaminius ir yra atitinkamy savininky nuosavybé.
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1. Visparigi

Pirms sistémas izmantoSanas, ludzu, ripigi izlasiet So dokumentu un
saglabajiet to turpmakai uzzinai! Sis lietoSanas instrukcijas neievéro$ana var
izraisrt kaitéjumu pacienta veselibai, implantiem un instrumentiem.

Sis dokuments neietver visu nepiecieamo informaciju sistemas izvélei
un pielietojumam. Lai uzzinatu par droSu un pareizu izmanto$anu, skatiet
citas ar izstradajumu saistitas instrukcijas, pieméram, ar sistémas lietoSanu
saistito kirurgisko tehniku, iepako$anas un firfi§anas instrukcijas, ka arl
ierices markéjumu uz iepakojuma. Informaciju par instrumentiem, kuriem
nepiecieSama kalibracija, skatiet dokumentd “Papildu informacija par
izstradajumu, dinamometriska atsléga” (IFU-EU-134-140-001).

2. Lietotaju grupa un vide

Produktus var izmantot un operét tikai aseptiska mediciniska vide, un to var
darit personas ar atbilstoSu apmacibu, zinaanam vai pieredzi ortopédijas un
kirurgijas joma. STs sistémas paredzétie lietotaji ir apmactti kirurgi un operaciju
masas, ka arT CSDD personals (CSDD = Central Sterile Supply Department,
centrala sterilo piederumu nodala).

3. Pacientu grupa
Sis mediciniskas ierices pacientu grupu veido jebkuras etniskas izcelsmes
un dzimuma pieaugusi pacienti anestézija, kuriem ir viena vai vairakas no
minétajam indikacijam un kuri nav atziti par nepiemérotiem, pamatojoties uz
minétajam kontrindikacijam.

4. Sistemas apraksts

BiMobile Dual Mobility System ir dala no gizas locitavas mehaniskas
rekonstrukcijas.

BiMobile Dual Mobility System ir divkarSas mobilitates tipa acetabulara
komponenta sistéma, ko izmanto totalai giZas locttavas endoprotezéSanai. To
lieto kombinacija ar aug$stilba katu un galvinu.

Sistemu veido Caula ar izteikti pulétu iekS&jo virsmu, kura kustas mobilais
polietiléna ieliktnis ar iespiestu protézes galvinu.

Instrumenti paredzéti BiMobile divkarsas mobilitates sistemas implantésanai.
Komplekta ietilpst divas instrumentu paplates, viena diviimenu paplate un
viena vienlimena paplate. Abas lieto visu BiMobile divkarS8as mobilitates
sistémas versiju (cementéjamo un bezcementa) implantéSanai. Piegadatie
instrumentu komplekti visu BiMobile divkarsas mobilitates sistémas veidu
implanté$anai |auj kirurgam pareizi sagatavot gizas kaulu, izméginat sistémas
parpozicioné$anu, ka arf veikt galéjo sistémas implantaciju.

5. Paredzeta lietoSana

Waldemar Link GmbH & Co. KG neaktiva, kirurgiski invaziva implantgjama
BiMobile divkarsas mobilitates sistéma ir paredzéta ilgtermina slimas un/vai
bojatas gizas locitavas guZzas kaula puses nomainai cilvéka kermenT. BiMobile
divkarsas mobilitates sistéma apvienojuma ar protézes galvinu un protézes
katu veido pilnu gizas locttavas aizstajéju. BiMobile divkarsas mobilitates
sisttmu var lietot jebkuras etniskas izcelsmes un dzimuma pieaugusiem
pacientiem anestézija. BiMobile divkar$as mobilitates sistému implanté ar
cementu un bez ta.

Implantus var izmantot un operét tikai aseptiska mediciniska vidé, un to var
darTt personas ar nepiecieS$amo apmacibu, zinaSanam un pieredzi ortopédijas
un kirurgijas joma. Implanti ir piegadati sterila stavoklr, atseviski iepakoti ka
vienreizlietojami izstradajumi.

Instrumentu mérkis ir laut lietotajam izmantot saistito implanta sistému
procedlru ietvaros, kas aprakstitas saistitaja kirurgiskaja tehnika. Citadaka
instrumentu izmanto$ana nav atjauta.

Instrumentu komplektos ietilpst konkréti, kombin&jami instrumenti.

Visi instrumentu komplekta instrumenti ir paredzéti parejo3ai lietoSanai.

6. Indikacijas

Implanti

Visparigas indikacijas:

—  kustibu ierobezojoSas slimibas, gizas locitavas vai proksimala
augsstilba kaula 1Gzumi vai bojajumi, kurus nevar arstét ar
konservativam vai osteosintétiskam procedaram.
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Indikacijas:

—  primars un sekundars osteoartrits;

—  reimatoidais artrits;

—  funkcionalo deformaciju korekcija;

— avaskulara nekroze;

—  augsstilba kaula 1azumi;

—  revizijas operacija, implantam k|Ustot valigam kaulu masas un kvalitates dé|.
—  dislokacijas risks.

Instrumenti

—  BiMobile instrumentu komplekts $aja kombinacija ir paredzéts tikai

lietoSanai ar BiMobile divkarsas mobilitates sistemu un tas implantacijai.

7. Kontrindikacijas

Implanti

— akdtas un hroniskas lokalas un sistémiskas infekcijas tiktal, cik tas
apdraud veiksmigu visas giizas protézes implantaciju

—  Alergijas pret (implanta) materialiem

—  Nepietiekama/neatbilsto$a kaulu masa vai kvalitate, kas nepielauj stabilu
protézes noenkuro$anu.

Instrumenti

—  BiMobile instrumentu komplekts 3aja kombinacija nav paredzéts
lietoSanai ar citu medicinisko ierici, kas nav BiMobile divkarsas
mobilitates sistéma.

—  Materiala nepanesamiba pret instrumenta materialiem

Instrumentus nedrikst implantét.

8. lespéjamie riski un blakusparadibas
— implanta bojajums, implanta lozums;
—  infekcija;

— nestabilitate, dislokacija;

—  nepareizs savietojums;

—  migracija;

—  periprotézes lizums;

—  septiska, aseptiska izkustésanas;

—  miksto audu problémas;

- nolietojums;

—  sdzibu saglabasanas.

9. Kiliniskie ieguvumi

BiMobile divkarsas mobilitates sistémas kliniskie ieguvumi definéti $adi:

— palielinata stabilitate, salidzinot ar parastajam acetabularajam kausu
sistémam;

—  sapju atvieglo$ana;

—  augstaka mobilitate, salidzinot ar nearstétu slimu gzas locttavuy;

—  augstaka locttavas funkcija, salidzinot ar nearstétu slimu gdzas locitavu;

—  BiMobile divkarsas mobilitates sistémas instrumentu kliniskais ieguvums
ir BiMobile divkarsas mobilitates sistémas implantacija.

10. Implanta materiali

Lai iegltu papildinformaciju par implantu materialiem, Iudzu, skatiet attiecigo

REF sarakstu $aja dokumenta un kirurgisko tehniku, kas saistita ar sistému, un

uz iepakojuma eso$o informaciju.

Stkaka informacija par materialu sastavu péc pieprasijuma ir pieejama no

razotaja.

—  Kobalta bazes sakausgjums, CoCrMo, ISO 5832-12; ASTM F1537,
(EndoDur-S)

- Tpasi augstas molekulmasas polietilens, UHMWPE, ISO 5834-1 / ISO
5834-2 | ASTM F-648

—  Loti savstarpgji saistits polietiléns, kura pamata ir ipasi augstas
molekulmasas polietilens, UHMWPE, ar E vitaminu,ISO 5834-1/1SO
5834-2 /| ASTM F-648 | ASTM F-2565 / ASTM F-2695, (E-DUR)

—  Kalcija fosfata parklajums, CaP, ASTM F-1609, (HX)

—  Komerciali tirs titana parklajums, CpTi, DIN ISO 5832-2, ASTM F1580,
(TiCaP)

11. Instrumentu materiali

Ladzu, skatiet attiecigo REF sarakstu $aja dokumenta un kirurgisko tehniku,
kas saistita ar sisttmu, un uz iepakojuma eso$o informaciju, lai iegdtu
papildinformaciju par instrumentu materialiem.

Stkaka informacija par materialu sastavu péc pieprasijuma ir pieejama no
razotaja.



12.CMR vielas

Dazi sistemas elementi satur kobaltu ka sakausgjuma sastavdalu koncentracija,
kas parsniedz 0,1% no svara.

Kobalts ir minéts ka CMR (kancerogéna, mutagéna un reproduktivai sistemai
toksiska) viela.

Kobalta bistamibas klase un kategorijas kods(-i) ir:

—  Carc. 1B (1.B kategorijas kancerogéna viela)

—  Repr. 1B (1.B kategorijas reprodukfivai sistémai toksiska viela)

Lai noteiktu ietekmétos elementus un iegitu plasaku materiala specifikaciju,
ladzu, skatiet REF sarakstu un materialu legendu $aja dokumenta.

13. Implanta izvéle, pielaujamas kombinacijas

Lai iegltu galigo produkta identifikacijas informaciju, pieméram, sistemas
saderibu, izstraddjuma numuru, materidlu un glabaSanas laiku, skatiet
identifikaciju uz implanta un/vai iepakojuma.

Skatiet arT nakamas §T dokumenta sadalas un atbilsto$o kirurgisko tehniku,
kas saistita ar sistému, lai iegtu plasaku informaciju par implanta izvéli
un pielaujamo kombinaciju un informaciju par implantéSanai izmantojamo
instrumentu pieskirSanu un apstradi.

Kombinacijas ar citu razotaju implantiem un/vai kombinacijas ar LINK
implantiem, kas atSkiras no kirurgiskas tehnikas specifikacijam, nav testétas
un nav aflautas.

14.Implantu tribologiskajiem pariem atlautie
materiali

Sistémas implantu elementi veido tribiologiskos parus tikai kombinacija ar

citiem Link implantiem, pieméram, protézes galvinam.

Kombinacija ar citiem Link implantiem var veidoties $adi tribiologiskie pari:

—  CoCrMo sakausgjums / UHMWPE un CoCrMo sakauséjums / E vitamina
PE,

- ALO;/ UHMWPE un Al,O, / E vitamina PE,

—  kompozita keramika un UHMWPE, kompozita keramika / E vitamina PE.

15. Implantu kustibas diapazons

Standarta kombinaciju kustibas diapazons atbilst DIN EN ISO 21535.
Kustibas diapazons palielinas, ja palielinas protézes ieliktna diametrs.

Lai samazinatu dislokacijas risku pacientos ar palielinatu izmezgijuma
tendenci, Waldemar Link GmbH & Co. KG piedava elementus, kas kavé
izmezgijumus. Tie ietver, pieméram, kausa ieliktnus ar pleciem un divkarsas
mobilitates ieliktnus.

16. Implantu diametri
Ladzu, skatiet attiecigo kirurgisko tehniku, kas saistita ar sistému, lai iegdtu
papildinformaciju par implantu diametriem.

17.Implanta noenkuroSana

BiMobile divkar§ads mobilitates sistémai ir divas versijas: bezcementa un
cement&jama versija.

18. Kalpo$anas muza ilgums

Misu implantu kalpoSanas laiks principa ir ierobezots, un to nosaka individuali
faktori, pieméram, kermena svars un pacienta aktivitaSu limenis, ka art
implantéSanas kvalitate un profesionalais izpildijums. Balstoties uz Siem
individualajiem ietekméjoSajiem faktoriem, Waldmar Link nosaka visparégjo
vidgjo implanta kalpo$anas laiku, pamatojoties uz ta izturibas pakapi (t.i.
funkcionaloimplantuipatsvars pécnoteiktalaika perioda, sakot arimplanté$anas
bridi). Saskana ar veikto testu rezultatiem, mdsu implantu izturibas pakape
atbilst visparéjam tehniskajam limenim implantu apstiprinaSanas bridr.
Informaciju par instrumentu kalpoSanas miZa ilgumu skatiet atkartotas
apstrades apraksta H50.

19. Atkartota apstrade/atkartota izmantoSana

Implanti ir piegadati ka sterilas, vienreizlietojamas ierices. Nav aflauts atkartoti
apstradat vai atkartoti izmantot implantus, kuru aizsargiepakojums ir atveérts vai
bojats, vai implantus, kas jau ir bijusi implantéti.

Ja implanti tiek atkartoti izmantoti, pastav $adi riski:

— infekcijas;

—  samazinats implanta kalpoSanas miZza ilgums;

—  palielinats nodilums un nodiluma dalinu raditas komplikacijas;

—  slimibu parnesana;

— nepietiekama implanta fiksacija;

—  ierobeZota implanta funkcionésana;

— implanta atbildes reakcija un/vai atgrisana.

Instrumenti pirms izmanto3anas ir jadezinficé un jasterilizé. Pladaku informaciju,
lodzu, skatiet 8T dokumenta attiecigajas nodalas un atkartotas apstrades
instrukciju H50 apraksta.
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Turklat ievérojiet misu atseviSkas instrumentu iepako$anas un ftiriSanas
instrukcijas.
Vienreizlietojamos izstradajumus nedrikst izmantot atkartoti.

20. Atkartota sterilizacija

Implanti ir veidoti tikai vienreizéjai lietoSanai. Nav atlauta atkartota sterilizacija.
Implanti un to materiali nav pieméroti atkartotai sterilizacijai.

Siem implantiem atkartotas sterilizacijas laika var rasties neparedzama
sadrup$ana.

Informaciju par instrumentu sterilizaciju, lidzu, skatiet atkartotas apstrades
instrukciju H50 apraksta.

21. Implantu glabasana un transportéSana

Sterili iepakotie implanti ir jaglaba nebojata originalaja iepakojuma ékas ar
piemérotu aizsardzibu pret bojajumiem friecienu, sala, mitruma, parak liela
karstuma un tieSas saules gaismas dé|.

Informaciju par instrumentu glabaSanu un transportéSanu, ladzu, skatiet
atkartotas apstrades instrukciju H50 apraksta.

22. Informacija pacientu konsultacijam
Ja $is sistemas implantacija tiek uzskatita par labako risinajumu pacientam
un pacientam ir piemérojams viens no 23. sadala aprakstitajiem apstakliem,
pacients ir jainformé par paredzamo ietekmi, ka Sie apstakli varétu ietekmét
operacijas izdoSanos. Talak ieteicams pacientu informét par pasakumiem,
ko vinS/vina var veikt, lai mazinatu $adu komplikaciju ietekmi. OperéjoSajam
kirurgam visa pacientam sniegta informacija ir jadokumenté rakstiski. Kirurgam
vai slimnicai ir jaiedod pacienta implanta ID, un pacients ir jainformé par Tpasas
pacienta informéacijas pieejamibu.

Pacienti ir arT jainformé:

—  detalizéti par riskiem, kas saisttti ar operaciju.

—  parimplantu ierobezojumiem, jo Tpai par parmérigas slodzes ietekmi,
ko cita starpa izraisa kermena svars un fiziskas aktivitates. Vinus
vajadzétu mudinat atbilsto$i pielagot savas aktivitates;

—  pariespéjamajam komplikacijam péc operacijas.

—  parimplanta materialu sastavu;

- kaimplanti var reagét uz metala detektoriem dro$ibas parbauzu laika
(piem., lidostas), un ka pieradijumu ir ieteicams nésat lidzi implanta ID;

—  ka implanti var mijiedarboties ar medicinisko attélveidoSanas tehniku
(piem., MR).

23. Apstakli, kas var traucét operacijas izdosanos

—  smaga osteoporoze;

—  smagas deformacijas;

—  lokali kaulu audzgji;

—  sistémiskas slimibas;

—  metabolisma traucéjumi;

— infekciju un kritienu vésture;

— atkariba no narkotikam vai to lietoSana, tostarp parmériga alkohola un
nikotina lietoSana;

—  aptauko3anas;

—  psihiski traucgjumi vai neiromuskularas slimtbas;

— smagas fiziskas aktivitates, kas saistitas ar spécigam vibracijam;

—  paaugstinata jutiba

. Bridinajumi/piesardzibas pasakumi

— Nav aflauta atkartota LINK vienreizlietojamo izstradajumu izmanto$ana.

—  Implanti jaapstrada |oti uzmanigi, un tos nedrikst modificét vai mainit; pat
vismazakie skrap&jumi un bojajumi var ievérojami ietekmét to stabilitati
vai veiktspéju. Bojatus implantus nedrikst izmantot.

—  Virsmas, kas paredzétas modulu protézu elementu (konuss, tapas,
skrlives) savieno$anai, nedrikst bat bojatas, un pirms savieno$anas
tas var bt jatira ar sterilu $kidrumu un jaizzave, lai asinis vai kads
cits parklajums nesabojatu nevienu savienojumu, kas var apdraudét
savienojuma uzticamibu.

—  Neizmainiet vai nepareizi neizmantojiet instrumentus. Més
neuznemamies atbildibu par izstradajumiem, kas ir maintti, lietoti
neparedzétam mérkim vai lietoti nepareizi.

—  Tiek pienemts, ka personalam, kas apstrada LINK instrumentus, ir
I imena tehniskas zinaSanas (Vacija) vai tehniskas zinasanas un
pieredze (citas valstis).

—  Mediciniskas ierices, kas tiek nosatitas apkopei, ir iepriek$ jaapstrada ta,
lai tas neraditu apdraudéjumu treSajam pusém.

—  No plastmasas (pieméram, poliamids (PA), polietiléns (PE),

polioksimetilens (POM), Tpasi augstas molekulmasas polietiléns

(UHMWPE)) izgatavotus izstradajumus var nebat iespéjams lokalizét,

izmantojot aréjas attélveidoSanas proceddras.
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25. Pirmsoperacijas plano$ana
Pirmsoperacijas planoSana sniedz svarigu informaciju, lai identifictu pieméroto
implanta sistému un izvéletos sistémas elementus. Parliecinieties, ka visi
operacijai nepiecie$amie elementi ir izklati un gatavi operaciju zalé. lzméginiet
implantus, lai apstiprinatu pareizu piemérotibu (kad piemérojams), un gataviba
ir jatur papildus implanti, ja ir nepiecieSami citi izméri vai paredzéto implantu
nevar izmantot. Visiem implantacijai nepiecieSamajiem LINK instrumentiem ir
jabat pieejamiem, sterilizétiem un nebojatiem.

Ja ir indicéta protézes implantacija, tad kopa ar visparéjo pacienta stavokli ir

janem vera:

—  kair apsvértas visas locitavu slimibas nekirurgiskas un kirurgiskas
arstéSanas alternativas;

—  ka maksliga locttavas endoprotezéSana ir kategoriski zemaka par
locTtavu dabisko veiktsp&ju, un vienigais mérkis $aja gadijuma ir ar
indikacijam saistits pirmsoperacijas stavokla uzlabojums;

—  ka pareiza ieriCu izvéle, izvietojums un fiksacija ir noteicoSie faktori, kas
noteiks implanta kalpo$anas laiku;

—  kamaksliga locttava var atslabt stresa, nolietojuma un infekcijas dél, vai
var rasties izmezgijums vai dislokacija;

—  kaimplanta atslabuma dé| var bt nepiecieSama korekcijas operacija,
kas noteiktos apstaklos var izslegt iespéju atjaunot locttavu funkciju;

—  ka pacients piekrt operacijai un uznemas ar to saistitos riskus;

—  ka, ja tiek bojats slodzi parneso3as kaulu struktdras, tad nevar izslégt
elementu atslabinasanos, kaulu un implantu l0zumus, ka arT citas
nopietnas komplikacijas;

—  ka, jairaizdomas, ka pacientam ir alergija, un piemérojamos testos
testa rezultati ir pozitivi, tad japarbauda pacienta sveSkermenu jutigums
(materialas pielaides);

—  ka akdtas un hroniskas lokalas un sistémiskas infekcijas var apdraudét
veiksmigu implantaciju, tapéc ieteicama pirmsoperacijas mikrobiologiska
analize.

Parasti implanta mehaniska kidme vai ldzums ir rets iznémums. Tomér to
nevar izslégt ar pilnigu parliecibu, neskatoties uz implanta pareizu struktdru.
Tas cita starpa var bat saistits ar slodzi uz implantu un protézi kritiena vai
nelaimes gadijuma rezultata.
Ja kaulu laukums, kura implants ir nostiprinats, tiek mainits ta, ka protéze
vairs nespéj izturét normalu slodzi un kada protézes zona klast paklauta
slodzes nelidzsvarotibai, var rasties mehanisks implanta sistémas defekts.
Sada slodzes nelidzsvarotiba var rasties ari tad, ja ir nepiecieSami implantu
stipringjuma elementi, lai veidotu tiltu par lielakiem kaulu trdkumiem bez
optiméla kaula stiprindjuma. leteicams izmantot implantu ar péc iespéjas
lielakiem stiprindjuma elementiem. Pareiza sagatavo$anas kirurgiskam
proceddram ietver arl implantu un instrumentu funkcionalo parbaudi pirms
lietoSanas.
Lai iegltu galigo produkta identifikacijas informaciju, pieméram, sistémas
saderibu, izstradajuma numuru, materidlu un glabaSanas laiku, skatiet
identifikaciju uz implanta un/vai iepakojuma. Jums jaizmanto arf apmacibu
kursi un drukatie materiali, kas sniegti josu informacijai. Lai uzzinatu vairak,
|0dzu, sazinieties ar Waldemar Link GmbH & Co. KG pardoSanas biroju vai
jasu lauka parstavi.

26. Apstrade

Visi implanta elementi ir piegadati sterili ka vienreizlietojamas ierices atseviskos

iepakojumos. Implanta elementi ir sterilizéti ar gamma starojumu, ar vismaz

25 kGy. Turpreti elementi, kas izgatavoti no augsti Skérssaistita polietiléna vai

augsti Skérssaistita polietiléna ar E vitaminu, ir sterilizéti ar etiléna oksidu (ETO).

Implanti vienmér ir jaglaba to neatvérta aizsargiepakojuma. Pirms implanta

izmantoSanas parbaudiet, vai iepakojums nav bojats. Bojatam iepakojumam

var blt negativa ietekme gan uz ierices sterilitati, gan pareizu implanta
veiktspéju, pieméram, tada apméra, ka ierici vairs nevar izmantot.

—  Parbaudiet implantu deriguma terminu. Implantus ar beigu$os deriguma
terminu vairs nedrikst izmantot implantacijai!

—  Péciepakojuma atvérSanas parbaudiet, ka implanta modelis un izmérs
atbilst uz iepakojuma uzlimes uzdrukatas informacijas.

— levérojiet atbilsto3os ieriu aseptiskas apstrades standartus, iznemot
implantu no iepakojuma un péc tam.

—  Nonemot iepakojumu, piefikséjiet partijas vai sérijas numurus uz
uzlimes, jo 8T informéacija ir iz8kiro3a partijas izsekoSana. Pasliméjosas
uzlimes ar $o informaciju jusu értibam ir ieklautas ar katru iepakojumu.

Instrumenti vienmér jaapstrada uzmanigi; tas jo pasi attiecas uz transporté$anu,

tiriSanu, apkopi, sterilizaciju un glabasanu. Instrumentu sterilitates statuss cita

starpa ir atkarigs no sterilo elementu iepakojuma un eso$ajiem uzglabasanas
apstakliem, un tas katru reizi ir janosaka kopa ar operatora higiénas darbinieku.

Jaizvairas no tieSas saules gaismas. Nepareiza izmantoSana un apkope, ka

art neparedzéta izmanto$ana var radit priek$laicigu nodilumu vai bojajumus.

No plastmasas (piem., PP-H) izgatavotas ierices nevar atrast, izmantojot aréju

attélveidoSanas ierici.
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27. Intraoperativa izmantoSana
Ladzu, skatiet attiecigo kirurgisko tehniku, kas saistita ar sistému, lai iegitu
papildinformaciju par sistémas intraoperativu izmanto$anu.

28. Péc operacijas

Papildus kustibu un muskulu apméacibai TpaSa uzmaniba japievér$ pacienta
ripigai apmacibai pécoperacijas posma.

leteicama arsta pécoperacijas dziSanas progresa uzraudziba. Vajadzibas
gadijuma pacienti jainformé ari par to, ka izvairities no sevis parptlésanas.
Kontroles izmeklgjumi javeic regulari vai taitt pec simptomu paradisanas.

29. Piezimes par MRI un CT izmeklé$anas

procediram
Masu implanti nav noveértéti attieciba uz drodibu un saderibu MRI un CT
izmekléSanas procediras.
Masu metala implantu un implantu elementu gadijuma MRI izmeklgjumi
rada potencidlu risku pacientam iespg&jamas implantu vai implantu elementu
sasilSanas un migracijas dé|.
Tapat pastav potencials artefaktu veidoSanas risks masu metala implantu un
implantu elementu MRI un CT izmeklgjumu laika.
Notikuma varb@tiba un minéto iesp&jamo risku apjoms ir atkarigs no izmantotas
ierices veida, ierices parametriem un izmantotajam sekvencém.
Vienmér ievérojiet attélveidoSanai izmantotas ierices raZotaja lietoSanas
instrukcijas sniegtos noradijumus.
Par attélveidoSanas izmeklgjumu procedlras izvéli un
blakusparadrbu novertgjumu ir atbildigs izmekIgjosais arsts.
IzmeklgjoSajam arstam janem véra pacienta individualais stavoklis un citas
diagnostikas metodes.

iespéjamo

30. Implantu eksplantacija/revizijas operacija
Ladzu, skatiet attiecigo kirurgisko tehniku, kas saistita ar sistému, lai iegltu
papildinformaciju par implantu eksplantaciju un revizijas operaciju.

31.LikvidéSana
lepakojums un likvidgjamie sistémas elementi ir jaapstrada atbilstoSi jusu
valsts un vietgjiem slimnicas likvidéSanas noteikumiem.

32. Instrumenti

Ladzu, skatiet atkartotas apstrades instrukciju H50 apraksta saistiba ar:
—  sakotngjo lietoSanu;

—  veiktspgjas testu;

—  apkopi;

—  manualu tirisanu;

—  fii8anu mazgataja-dezinficétaja;
—  atkartotu apstradi;

- sterilizaciju;

—  uzturéSanu;

— transportéSanu.

33. Saite uz droSibas un kliniskas veiktspéjas

kopsavilkumu

87 dokumenta izstrades bridi EUDAMED datubaze vél nebija aktiva. Tadé] $eit nav
iespéjams sniegt nekadu saiti uz droSibas un kiiniskas veiktspéjas kopsavilkumu.

34. Pieprasijumi

Jebkura veida pieprastjumi ir janovirza uz Waldemar Link GmbH & Co. KG
(kontaktinformaciju skatiet $aja dokumenta).

35. StdZzibas par musu produktiem

Visas sidzibas jaadresé Waldemar Link GmbH & Co. KG:
complaint@link-ortho.com.

Stdzibas gadijuma janorada atbilstoSa elementa nosaukums vai atsauces
numurs ar sérijas numuru (SN) vai partijas numuru (LOT), jasu vards un jasu
kontaktadrese. Isuma ir jasniedz stidzibas iemesls.

36. ZinoSana par nopietniem negadijumiem
Par visiem nopietniem negadijumiem, kas raduies saistiba ar ierici, ir jazino
razotajam un atbildigajai iestadei, kas atbilst jasu atrasanas vietai.

Waldemar Link GmbH & Co. KG un/vai citam saistitajam korporacijam daudzas
jurisdikcijas pieder, tas izmanto vai pieméro $adas precu zimes: LINK, BiMobile,
HX, TiCaP, EndoDur, E-DUR, PlasmalLink, TiCaP, X-LINKed

Saja dokumenta var izmantot citas predu zimes un tirdzniecibas nosaukumus,
lai atsauktos vai nu uz vienibam, kas pretendé uz preCu zimém un/vai
nosaukumiem, vai to produktiem, un tas ir to attiecigo Tpadnieku Tpasums.
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1. Algemeen

Lees vaor gebruik van het systeem dit document aandachtig door en bewaar
het, zodat u hetin de toekomst kunt raadplegen! Indien deze gebruiksaanwijzing
niet wordt nageleefd, kan dit schadelijk zijn voor de gezondheid van de patiént,
de implantaten en de instrumenten.

Dit document bevat niet alle benodigde informatie voor de selectie en toepassing
van het systeem. Raadpleeg voor een veilig en correct hanteren verdere
instructies die betrekking hebben op het product, zoals de operatietechniek die
samenhangt met het systeem, de instructies voor verpakking en reiniging en
de etiketten van het hulpmiddel op de verpakking. Raadpleeg de aanvullende
productinformatie, momentsleutel (IFU-EU-134-140-001), voor instrumenten
die kalibratie vereisen.

2. Gebruikersgroep en -omgeving

De producten mogen alleen worden gebruikt en gehanteerd in een aseptische
medische omgeving door personen met de juiste opleiding, kennis en ervaring
op orthopedisch en chirurgisch gebied. 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 dit medisch hulpmiddel bestaat uit volwassen patiénten
onder narcose, ongeacht etnische afkomst en geslacht, bij wie een of meer van
de beschreven indicaties aanwezig is en die niet vanwege de vermelde contra-
indicaties als ongeschikt worden beschouwd.

4. Systeembeschrijving

Het BiMobile Dual Mobility System maakt onderdeel uit van een mechanische
reconstructie van het heupgewricht.

Het BiMobile Dual Mobility System is een heupkomsysteem van het type
,double mobility dat wordt gebruikt voor een totale heupvervanging. Het
systeem wordt gebruikt in combinatie met een femursteel en -kop.

Het systeem bestaat uit een kom met een glad gepolijst binnenopperviak. Daarin
beweegt zich een mobiele liner van polyethyleen waarin een prothesekop is
gedrukt.

De instrumenten zijn bedoeld voor het implanteren van het BiMobile Dual
Mobility-systeem. De set bestaat uit twee instrumenttrays: één dubbellaags
tray en één enkellaags tray. Beide worden gebruikt voor het implanteren
van alle versies van het BiMobile Dual Mobility-systeem (gecementeerd en
ongecementeerd). Met de verstrekte instrumentensets voor het implanteren
van alle typen van het BiMobile Dual Mobility-systeem kan de chirurg zowel op
de juiste de preparatie van het acetabulaire bot en een proefrepositie uitvoeren,
als de uiteindelijke implantatie van het systeem.

5. Beoogd gebruik

Het niet-actieve, chirurgisch invasieve, implanteerbare BiMobile Dual Mobility-
systeem, geproduceerd door Waldemar Link GmbH & Co. KG, is bedoeld voor
langdurige vervanging van de acetabulaire zijde van een aangetast en / of
beschadigd heupgewricht in het menselijk lichaam. Het BiMobile Dual Mobility-
systeem vormt een totale vervanging van het heupgewricht wanneer het wordt
gecombineerd met een prothesekop en prothesesteel. Het BiMobile Dual
Mobility-systeem kan worden gebruikt bij volgroeide patiénten onder narcose
van elke etniciteit en elk geslacht. Het BiMobile Dual Mobility-systeem wordt
geimplanteerd met en zonder cement.

De implantaten mogen alleen worden gebruikt en gehanteerd in een
aseptische medische omgeving door personen met de vereiste opleiding,
kennis en ervaring op orthopedisch en chirurgisch gebied. De implantaten
worden geleverd in steriele toestand en zijn individueel verpakt als producten
voor eenmalig gebruik.

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 instrumentensets bestaan uit gedefinieerde, combineerbare instrumenten.

Alle instrumenten van de instrumentenset zijn bedoeld voor tijdelijk gebruik.
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6. Indicaties

Implantaten

Algemene indicaties:

—  Mobiliteitsbeperkende aandoeningen, fracturen of defecten van
het heupgewricht of proximale femur die niet met conservatieve of
osteosynthetische procedures kunnen worden behandeld.

Indicaties:

—  Primaire en secundaire osteoartritis

—  Reumatoide artritis

—  Correctie van functionele vervormingen

— Avasculaire necrose

—  Femurhalsfracturen

— Reuvisie na losraken van implantaat afhankelijk van botmassa en
-kwaliteit

— Dislocatierisico’s

Instrumenten

—  De BiMobile-instrumentenset in de huidige combinatie is uitsluitende
bedoeld voor de toepassing en implantatie van het BiMobile Dual
Mobility-systeem.

7. Contra-indicaties

Implantaten

— acute en chronische infecties, zowel lokaal als systemisch, voorzover
zij een succesvolle implantatie van een totale heupprothese in gevaar
kunnen brengen

—  Allergieén voor (implantaat)materialen

—  Onvoldoende / inadequate botmassa of -kwaliteit, waardoor een stabiele
verankering van de prothese niet mogelijk is.

Instrumenten

—  De BiMobile-instrumentenset in de huidige combinatie is niet bedoeld
voor de toepassing en implantatie van andere medische hulpmiddelen
dan het BiMobile Dual Mobility-systeem.

— Intolerantie voor de instrumentmaterialen

Instrumenten mogen niet worden geimplanteerd.

8. Mogelijke risico’s en bijwerkingen
—  Beschadiging van het implantaat, fractuur van het implantaat
—  Infectie

— Instabiliteit, dislocatie

—  Verkeerde uitlijning

—  Migratie

—  Periprothetische fractuur

—  Septische, aseptische loslating

—  Problemen met weke delen

- Slijtage

—  Resterende klachten

9. Kilinisch voordeel

Het klinische voordeel van het BiMobile Dual Mobility-systeem wordt

gedefinieerd als

—  Grotere stabiliteit in vergelijking met conventionele
acetabulumcupsystemen

—  Pijnverlichting

—  Verbeterde mobiliteit in vergelijking met een onbehandeld aangetast
heupgewricht

—  Verbeterde gewrichtsfunctie in vergelijking met een onbehandeld
aangetast heupgewricht

Het klinische voordeel van de instrumenten voor het BiMobile Dual Mobility-

systeem is het implanteren van het BiMobile Dual Mobility-systeem.

10. Implantaatmaterialen

Raadpleeg de REF-lijst in dit document en de relevantie chirurgische techniek

die bij het systeem hoort, en de identificatie op de verpakking voor meer

informatie over implantaatmaterialen.

Meer informatie over de materiaalcomposities is op verzoek beschikbaar bij

de fabrikant.

—  kobaltlegering, CoCrMo, ISO 5832-12, ASTM F1537, (EndoDur-S)

—  polyethyleen met ultrahoog moleculair gewicht, UHMWPE, ISO 5834-1 /
ISO 5834-2 /| ASTM F-648
sterk vernet polyethyleen op basis van polyethyleen met ultrahoog
moleculair gewicht, UHMWPE, met vitamine E, ISO 5834-1/1SO 5834-2
| ASTM F-648 / ASTM F-2565 / ASTM F-2695, (E-DUR)

—  coating van calciumfosfaat, CaP, ASTM F-1609, (HX)

—  Coating van commercieel zuivere titanium, CpTi, DIN ISO 5832-2, ASTM
F1580, (TiCaP)
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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 legeringsbestanddeel, in
een concentratie van meer dan 0,1% gewichtsprocent.

Kobalt wordt vermeld als een CMR-stof (kankerverwekkend, mutageen en
toxisch voor de voortplanting).

De gevarenklasse en categoriecode(s) voor kobalt zijn:

— Carc.1B

—  Repr.1B

Voordeidentificatie vande betrokken componenten en verdere materiaalspecificaties
verwijzen wij naar de REF-lijst en de materialenlegenda in dit document.

13. Implantaatselectie, toelaatbare combinaties
Raadpleeg de identificatie op hetimplantaat en/ of de verpakking voor definitieve
informatie over de identificatie van het product, zoals systeemcompatibiliteit,
artikelnummer, materiaal en houdbaarheid.

Raadpleeg ook de volgende paragrafen van dit document en de relevante
chirurgische techniek die wordt geassocieerd met het systeem, voor meer
informatie over implantaatselectie en toelaatbare combinatie, en voor informatie
over het toewijzen en hanteren van de instrumenten die bij het implanteren
moeten worden gebruikt.

Combinaties met implantaten van andere producenten en / of combinaties
met LINK-implantaten die afwijken van de specificaties van de chirurgische
techniek zijn niet getest en zijn niet toegestaan.

14. Toelaatbare materialen voor tribologische

paringen van implantaten
De implantaatcomponenten van het systeem zijn uitsluitend tribologische
combinaties wanneer ze worden gecombineerd met andere Link-implantaten,
bv. prothesekoppen.
Bij combinaties met andere Link-implantaten zijn de volgende tribologische
combinaties mogelijk:
—  CoCrMo-legering / UHMWPE en CoCrMo-legering / Vit-E PE
- ALO,/ UHMWPE en Al,0, / Vit-E PE
—  Composietkeramiek en UHMWPE, composietkeramiek / Vit-E PE

15. Bewegingsbereik van de implantaten

Het bewegingsbereik van de standaard combinaties komt overeen met DIN
EN ISO 21535.

Het bewegingsbereik wordt vergroot bij een grotere diameter van de liner van
de prothese.

Om het risico op dislocatie te verminderen bij patiénten met een verhoogde
luxatieneiging biedt Waldemar Link GmbH & Co. KG luxatieremmende
componenten aan. Daartoe behoren bijvoorbeeld cups met schouders en een
Dual Mobility-liner.

16. Implantaatdiameters
Raadpleeg de relevante chirurgische techniek die bij het systeem hoort voor
meer informatie over implantaatdiameters.

17. Implantaatverankering
Het BiMobile Dual Mobility-systeem is verkrijgbaar in twee uitvoeringen: een
cementloze en een gecementeerde uitvoering.

18. Levensduur

De levensduur van onze implantaten is in principe beperkt en wordt bepaald
door individuele factoren, zoals o0.a. lichaamsgewicht en activiteitsniveau van
de patiént, evenals de kwaliteit en professionele uitvoering van de implantatie.
Op basis van deze individuele beinvioedende factoren definieert Waldemar
Link de algehele gemiddelde levensduur van een implantaat op basis van het
overlevingspercentage (d.w.z. de proportie functionele implantaten na een
zekere tijdsperiode, gemeten vanaf het moment van implantatie). Volgens de
resultaten van de uitgevoerde tests komt het overlevingspercentage van onze
implantaten overeen met de algemene stand van de techniek op het moment
van goedkeuren van de implantaten.

Meer informatie over de levensduur van de instrumenten vindt u in de
beschrijving van de herverwerkingsinstructies H50.
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19. Herverwerking/hergebruik

De implantaten worden geleverd als steriele hulpmiddelen voor eenmalig
gebruik. Implantaten waarvan de beschermende verpakking is geopend of
beschadigd, of implantaten die al geimplanteerd zijn geweest, mogen niet
herverwerkt of hergebruikt worden.

De volgende risico‘s kunnen optreden als implantaten worden hergebruikt:

— Infecties

—  Verkorte levensduur van het implantaat

—  Verhoogde kans op complicaties vanwege slijtage en bijkomend gruis

—  Overdracht van ziektes

—  Onvoldoende fixatie van het implantaat

—  Beperkte functie van het implantaat

— Implantaatrespons en / of -afstoting

Instrumenten moeten voorafgaand aan gebruik worden gedesinfecteerd en
gesteriliseerd. Meer informatie vindt u in de bijbehorende hoofdstukken in dit
document en in de beschrijving in de herverwerkingsinstructies H50.
Observeer bovendien onze afzonderlijke instructies voor verpakking en
reiniging voor instrumenten.

Producten voor eenmalig gebruik mogen niet worden hergebruikt.

20. Hersterilisatie

De implantaten zijn uitsluitend ontworpen voor eenmalig gebruik. Hersterilisatie
is niet toegestaan.

Implantaten en hun materialen zijn niet geschikt voor hersterilisatie.

Er kunnen tijdens hersterilisatie onvoorspelbare degradaties in deze
implantaten optreden.

Meer informatie over de sterilisatie van de instrumenten vindt u in de
beschrijving in de herverwerkingsinstructies H50.

21.Opslag en transport van implantaten

Steriel verpakte implantaten moeten worden opgeslagen in de onbeschadigde
originele verpakking in gebouwen met adequate bescherming tegen schade
door schokken, vorst, vocht, extreme hitte en direct zonlicht.

Meer informatie over opslag en transport van de instrumenten vindt u in de
beschrijving in de herverwerkingsinstructies H50.

22. Informatie voor patiéntadvies
Als het implanteren van dit systeem wordt gezien als de beste oplossing
voor de patiént en een van de omstandigheden die in paragraaf 23 worden
beschreven van toepassing is op de patiént, is het noodzakelijk om de patiént
te adviseren over de verwachte effecten die deze omstandigheden kunnen
hebben op het succes van de operatie. Het wordt verder aanbevolen om de
patiént te informeren over maatregelen die hij of zij kan nemen om de effecten
van dergelijke complicaties te verminderen. Alle informatie die aan de patiént
wordt gegeven moet in schrift worden gedocumenteerd door de opererende
chirurg. Een implantaat-ID voor de patiént moet door de chirurg of het
ziekenhuis worden overhandigd en de patiént moet worden geinformeerd over
de beschikbaarheid van speciale patiéntinformatie.

De patiénten moeten ook worden geinstrueerd:

— indetail over de risico’s die betrekking hebben op de operatie.

— in detail over de beperkingen van de implantaten, vooral over de
effecten van overmatige belasting die onder andere wordt veroorzaakt
door lichaamsgewicht en lichaamsbeweging. Ze moeten worden
aangemoedigd om hun activiteiten dienovereenkomstig aan te passen.

—  over mogelijke postoperatieve complicaties.

— over de materiaalsamenstelling van het implantaat.

— datimplantaten kunnen reageren op metaaldetectors tijdens
veiligheidscontroles (bijv. op luchthavens) en dat het meedragen van
een implantaatpaspoort als bewijs wordt aanbevolen.

— dater interactie kan optreden tussen implantaten en medische
beeldvorming (bijv. MRI)

23. Omstandigheden die het succes van een

operatie kunnen beinvloeden

—  Ermnstige osteoporose

—  Ernstige misvormingen

—  Lokale bottumoren

—  Systemische ziekten

—  Stofwisselingsziekten

—  Patiéntgeschiedenis van infecties en valpartijen

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

—  Obesitas

—  Psychische stoornissen of neuromusculaire aandoeningen

—  Zware fysieke activiteiten die gepaard gaan met sterke trillingen

—  Overgevoeligheden
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24.\WWaarschuwingen/voorzorgsmaatregelen

—  Hergebruik van LINK producten die bestemd zijn voor eenmalig gebruik,
is niet toegestaan.

— Implantaten moeten met grote zorgvuldigheid worden gehanteerd en
mogen niet worden aangepast of veranderd. Zelfs de kleinste krasjes
en beschadiging kunnen de stabiliteit of prestatie ervan aanzienlijk
aantasten. Beschadigde implantaten mogen niet worden gebruikt.

—  Oppervlaktes die zijn bestemd voor de verbinding van modulaire
prothetische componenten (conus, pennen, schroeven), mogen niet
worden beschadigd. Deze moeten wellicht met een steriele vioeistof
gereinigd en afgedroogd worden voordat ze met elkaar worden
verbonden, zodat noch bloed noch een andere coating de verbindingen
kan aantasten, wat de betrouwbaarheid van de verbinding in gevaar zou
kunnen brengen.

—  Manipuleer of gebruik instrumenten niet verkeerd. Wij kunnen niet
aansprakelijk worden gesteld voor producten die zijn aangepast, zijn
blootgesteld aan oneigenlijk gebruik of op de verkeerde manier zijn
gebruikt.

—  Voor de herverwerking van LINK instrumenten wordt ervan uitgegaan
dat het personeel over het technische kennisniveau [ (Duitsland) en in
andere landen over de vereiste technische kennis en expertise beschikt.

—  Medische hulpmiddelen die voor onderhoud worden opgestuurd, moeten
van tevoren op een dusdanige manier herverwerkt zijn dat ze geen
gevaar voor derden kunnen vormen.

—  Producten die zijn vervaardigd van kunststof (bijv. polyamide (PA),
polyethyleen (PE), polyoxymethyleen (POM), polyethyleen met ultrahoog
moleculair gewicht (UHMWPE)), kunnen mogelijk niet met behulp van
externe beeldvormende procedures worden gelokaliseerd.

25. Pre-operatieve planning

Pre-operatieve planning geeft belangrijke informatie voor het identificeren van

het juiste implantaatsysteem en voor het selecteren van de componenten van

een systeem. Zorg dat alle benodigde componenten zijn klaargelegd in de

operatiekamer. Proefimplantaten om de juiste pasvorm te controleren (indien

van toepassing) en aanvullende implantaten moeten bij de hand gehouden

worden voor het geval andere groottes nodig zijn of het beoogde implantaat

niet gebruikt kan worden. Alle LINK-instrumenten die nodig zijn voor het

implanteren moeten bij de hand, gesteriliseerd en intact zijn.

Als de implantatie van een prothese is geindiceerd, moet in overweging worden

genomen, samen met de algemene omstandigheden van de patiént:

— dat alle niet-chirurgische en chirurgische alternatieve behandelingen
voor de gewrichtsaandoening zijn overwogen

—  dat de prestatie van kunstmatige gewrichtsvervanging
categorisch inferieur is aan natuurlijke gewrichtsprestaties, en een
indicatiegerelateerde verbetering in de pre-operatieve toestand hier het
enige doel is

— dat correcte selectie, plaatsing en fixatie van de hulpmiddelen
beslissende factoren zijn die de levensduur van het implantaat bepalen.

— dat een kunstmatig gewricht los kan laten door spanning, slijtage en
infectie, of dat luxatie of dislocatie kan optreden

— dat een revisie-operatie, die onder bepaalde omstandigheden niet de
mogelijkheid biedt tot het herstellen van de gewrichtsfunctie, nodig kan
zijn door het loslaten van het implantaat

— dat de patiént ermee instemt de operatie te ondergaan en de risico‘s
accepteert die daaraan zijn verbonden

— dat het loslaten van de componenten, bot- en implantaatfracturen,
evenals andere ernstige complicaties niet kunnen worden uitgesloten als
er lastoverdragend botcement en/of botstructuren beschadigd zijn

— datals er wordt vermoed dat de patiént allergieén heeft en positief
bevonden wordt op de van toepassing zijnde tests, de gevoeligheden
voor vreemde stoffen (materiaaltoleranties) van de patiént moeten
worden onderzocht

— dat acute en chronische infecties, zowel lokaal als systemisch, een
succesvolle implantatie in gevaar kunnen brengen, en dat pre-operatieve
microbiologische analyse derhalve aangeraden wordt

Over het algemeen is een mechanische storing of breuk van een implantaat

een zeldzame uitzondering. Dit kan echter niet met absolute zekerheid worden

uitgesloten, ongeacht de degelijke structuur van het implantaat.

Dit kan worden veroorzaakt door spanning op het implantaat en de prothese

onder andere als het gevolg van een valpartij of ongeluk.

79 ...

=

Als het botoppervlak waar het implantaat verankerd is op een dergelijke
manier verandert dat de prothese niet langer in staat is om normale spanning
te weerstaan en een gedeelte van de prothese wordt onderworpen aan een
onbalans in spanning, dan kan dit leiden tot een mechanische storing van
het implantaatsysteem. Dergelijke onbalansen in spanning kunnen ook
optreden als de verankeringselementen van de implantaten een brug over
grotere gebreken van het bot moeten vormen zonder optimale versteviging
van het bot. Het wordt aanbevolen het implantaat met de grootst mogelijke
verankeringselementen te gebruiken. Correcte voorbereiding voor chirurgische
ingrepen omvatten ook het functionele testen van implantaten en instrumenten
voorafgaand aan gebruik.

Raadpleeg de identificatie op hetimplantaat en/ of de verpakking voor definitieve
informatie over de identificatie van het product, zoals systeemcompatibiliteit,
artikelnummer, materiaal en houdbaarheid. U moet ook gebruik maken van
de trainingen en de gedrukte materialen die door Link zijn geleverd voor uw
informatie. Neem voor meer informatie contact op het verkoopkantoor van
Waldemar Link GmbH & Co. KG of uw lokale vertegenwoordiger.

26. Hantering

Alleimplantaatcomponenten worden steriel geleverd inindividuele verpakkingen

als hulpmiddelen voor eenmalig gebruik. De implantaatcomponenten

zijn gesteriliseerd met behulp van gammastralen van minimaal 25 kGy.

Componenten die zijn gemaakt van sterk vernet polyethyleen of sterk vernet

polyethyleen met vitamine E zijn daarentegen gesteriliseerd met ethyleenoxide

(ETO).

Implantaten moeten altijd worden opgeslagen in de ongeopende beschermende

verpakking. Onderzoek de verpakking op schade voordat u het implantaat

gebruikt. Een beschadigde verpakking kan een nadelige werking hebben op
zowel de steriliteit van het hulpmiddel als de juiste werking van het implantaat,
waardoor het hulpmiddel niet langer gebruikt mag worden.

—  Controleer de houdbaarheidsdatum op de implantaten. Implantaten met
een verlopen houdbaarheidsdatum mogen niet meer worden gebruikt
voor implantatie!

—  Controleer na het openen van de verpakking dat het model en de grootte
van het implantaat overeenkomen met de informatie op de verpakking.

—  Neem de relevante normen in acht voor de aseptische hantering van
de hulpmiddelen tijdens en na het uit de verpakking halen van het
implantaat.

—  Noteer bij het verwijderen van de verpakking de partij- of serienummers
op het etiket, aangezien deze informatie cruciaal is voor het traceren van
partijen. Zelfklevende etiketten met deze informatie zijn voor uw gemak
aan elk pakket toegevoegd.

Instrumenten moeten altijd met zorg worden behandeld. Dit is vooral van

toepassing tijdens transport, reiniging, onderhoud, sterilisatie en opslag.

De steriele status van de instrumenten is onder andere afhankelijk van de

steriele verpakking van de artikelen en de opslagomstandigheden, en deze

moeten samen met de hygiéne-inspecteur van de operator per geval worden
vastgesteld. Direct zonlicht moet worden vermeden. Incorrecte hantering en
zorg, evenals onbeoogd gebruik, kan leiden tot vroegtijdige slijtage of schade.

Hulpmiddelen die van kunststof zijn gemaakt (bijv. PP-H) mogen niet worden

gelokaliseerd door middel van een extern beeldvormingsapparaat.

27. Intra-operatief gebruik
Raadpleeg de relevante chirurgische techniek die wordt geassocieerd met het
systeem voor informatie over het intra-operatieve gebruik van het systeem.

28. Postoperatief

Naast bewegings- en spiertraining moet er speciale aandacht zijn voor het
zorgvuldig instrueren van de patiént tijdens de postoperatieve fase.
Postoperatieve controle van het genezingsproces onder toezicht van een
arts wordt aanbevolen. Indien van toepassing moeten patiénten ook worden
geadviseerd over de manier waarop ze kunnen voorkomen zichzelf te
overbelasten.

Vervolgonderzoeken moeten regelmatig worden verricht of onmiddellijk nadat
zich symptomen voordoen.



29. Toelichting op MRI- en CT-

onderzoeksprocedures
Onze implantaten zijn niet geévalueerd op veiligheid en compatibiliteit voor
MRI- en CT-onderzoeksprocedures.
In het geval van onze metalen implantaten en implantaatcomponenten, vormen
MRI-onderzoeken mogelijke risico’s voor de patiént door mogelijke verhitting
en migratie van de implantaten of implantaatcomponenten.
Er is eveneens een mogelijk risico op artefactvorming in MRI- en CT-
onderzoeken bij onze metalen implantaten en implantaatcomponenten.
De waarschijnlijkheid van het optreden en de mate van de mogelijke risico’s
die zijn genoemd, zijn afhankelijk van het type apparaat dat is gebruikt, de
apparaatparameters en de sequenties die worden gebruikt.
Volg altijd de instructies in de gebruiksaanwijzing van de producent van het
apparaat dat wordt gebruikt voor de beeldvorming.
De selectie van de beeldvormingsprocedure en de beoordeling van mogelijke
bijwerkingen is de verantwoordelijkheid van de onderzoekende arts.
De onderzoekende arts moet rekening houden met de individuele conditie van
de patiént en andere diagnostische methoden.

30. Explantatie van implantaten/revisieoperatie
Raadpleeg de relevante chirurgische techniek die wordt geassocieerd met het
systeem voor informatie over de explantatie van de implantaten en revisie-
operatie.

31. Afvoer

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

32. Instrumenten

Raadpleeg de beschrijving in de herverwerkingsinstructies H50 voor:
—  eerste gebruik

—  prestatietest

— onderhoud

— handmatige reiniging

—  reiniging in een was-/desinfectietoestel
—  herverwerking

—  sterilisatie

- service

- transport

33. Link naar een samenvatting over veiligheid en

klinische prestatie
Op het moment dat dit document werd opgesteld was de EUDAMED-database
nog niet actief. Daarom kan hier nog geen link naar de samenvatting van de
veiligheids- en klinische prestaties worden verstrekt.

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

35. Klachten over onze producten

Alle klachten moeten worden gericht aan Waldemar Link GmbH & Co. KG op:
complaint@link-ortho.com.

In het geval van een klacht moet de naam of het referentienummer van de
desbetreffende component worden opgegeven met het serienummer (SN) of
het lotnummer (LOT), uw naam en uw contactadres. De reden voor de klacht
moet in het kort worden gegeven.

36. Melding van ernstige voorvallen

Alle ernstige voorvallen die zich in samenhang met het hulpmiddel voordoen,
moeten worden gemeld aan de producent en de instantie die verantwoordelijk
is voor uw locatie.

Waldemar Link GmbH & Co. KG en/of andere gelieerde entiteiten bezitten,
gebruiken of hebben een aanvraag lopen voor de volgende handelsmerken
in veel rechtsgebieden: LINK, BiMobile, HX, TiCaP, EndoDur, E-DUR,
PlasmaLink, TiCaP, X-LINKed

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

Les naye gjennom dette dokumentet fer du bruker systemet, og ta vare pa det
sa du kan sla opp i det senere! Unnlatelse av & felge disse bruksanvisningene
kan forarsake skade pa pasientens helse, implantater og instrumenter.

Dette dokumentet inneholder ikke all informasjon som er ngdvendig for &
velge og bruke systemet. Nar det gjelder sikker og korrekt handtering, ma du
lese andre produktrelaterte instrukser, f.eks. for den kirurgiske teknikken som
er forbundet med systemet, veiledninger om forpakning og rengjering samt
merkingen av utstyret pa forpakningen. For instrumenter som krever kalibrering,
se tilleggsproduktinformasjonen, momentngkkel (IFU-EU-134-140-001).

2. Brukergruppe og milja

Produktene skal bare brukes og opereres i aseptisk medisinsk miljg, av
personer som har egnet oppleering, kunnskap og erfaring innen det ortopediske
og kirurgiske omradet. Dette systemet er beregnet pa falgende brukere: erfarne
og oppleerte kirurger og operasjonssykepleiere samt CSSD-medarbeidere
(CSSD = sentral sterilforsyning).

3. Pasientgruppe

Pasientgruppen for dette medisinske utstyret bestar av voksne, anesteserte
pasienter uavhengig av etnisk opphav og kjenn, hvor en eller flere av de
beskrevne indikasjonene finnes, og som ikke vurderes som uegnet pa grunnlag
av de angitte kontraindikasjonene.

4. Beskrivelse av systemet

BiMobile Dual Mobility System er en del av en mekanisk rekonstruksjon av
hofteleddet.

BiMobile Dual Mobility System er et leddskalsystem med dobbel bevegelighet
som brukes ved total hofteutskiftning. Det brukes i kombinasjon med en
femurstamme og -hode.

Systemet bestar av et skall med en hgypolert innvendig overflate der en mobil
polyetylenforing med et inntrykt protesehode beveger seg.

Instrumentene er utformet for implantasjon av BioMobile-systemet med dobbel
bevegelighet. Settet bestar av to instrumentbrett, ett brett med to lag og ett brett
med ett lag. Begge brukes til implantasjon av alle BoMobile-systemversjoner
med dobbel bevegelighet (med og uten sement). Instrumentsettene som
leveres til implantasjon av alle typer MobileLink-systemer med dobbel
bevegelighet gjer kirurgen i stand til & utfre korrekt klargjering av acetabulum,
en proveflytting og den endelige implantasjonen av systemet.

5. Tiltenkt bruk

Det inaktive, kirurgisk invasivt implanterbare BiMobile-systemet med dobbel
bevegelighet, som produseres av Waldemar Link GmbH & Co. KG, er
beregnet pa langvarig erstatning av acetabulumsiden av et sykt og/eller defekt
hofteledd hos mennesker. BiMobile-systemet med dobbel bevegelighet utgjer
en total erstatning av hofteleddet nar det kombineres med protesehodet og
protesestammen. BiMobile-systemet med dobbel bevegelighet kan brukes hos
voksne, anesteserte pasienter, uavhengig av etnisk opphav og kjgnn. BiMobile-
systemet med dobbel bevegelighet implanteres med eller uten sement.
Implantatene skal bare brukes og opereres i aseptisk medisinsk miljg, av
personer som har ngdvendig oppleering, kunnskap og erfaring innen det
ortopediske og kirurgiske omradet. Implantatene leveres i steril tilstand, pakket
individuelt som produkter til engangsbruk.

Formélet med instrumentene er & gjere brukeren i stand til & bruke det
assosierte implantatsystemet som en del av prosedyrene beskrevet i den
assosierte kirurgiske teknikken. All annen bruk av instrumentene er ikke tillatt.
Instrumentsettene bestar av definerte instrumenter som kan kombineres.

Alle instrumentene i instrumentsettet er tiltenkt for midlertidig bruk.

6. Indikasjoner

Implantater

Generelle indikasjoner:

—  Sykdommer som begrenser bevegelighet, frakturer eller defekter
i hofteledd eller proksimal femur, som ikke kan behandles med
konservative eller osteosyntetiske prosedyrer.

=2

Indikasjoner:

—  Primeer og sekundaer osteoartritt

—  Revmatoid artritt

—  Utbedring av funksjonelle deformiteter

—  Avaskuleer nekrose

—  Femurhalsfrakturer

— Revisjon etter at implantat lgsner, avhengig av beinmasse og -kvalitet
— Risiko for dislokasjon

Instrumenter

BiMobile-instrumentsettet i navaerende kombinasjon er utelukkende tiltenkt for
bruk og implantasjon av BiMobile-systemet med dobbel bevegelighet.

7. Kontraindikasjoner

Implantater

—  Akutte og kroniske infeksjoner, lokale og systemiske, i den grad de kan
hindre en vellykket implantasjon av en total hofteprotese

—  Allergier mot (implantat)materialer

—  Utilstrekkelig/inadekvat beinmasse eller -kvalitet, hvilket hindrer stabil
forankring av protesen.

Instrumenter

- BiMobile-instrumentsettet i ndveerende kombinasjon er ikke tiltenkt
for bruk og implantasjon av andre medisinske enheter enn BiMobile-
systemet med dobbel bevegelighet.

—  Materialintoleranse overfor instrumentmaterialene

Det er ikke tillatt & implantere instrumentene.

8. Mulige risikoer og bivirkninger
—  Skade pa implantat, fraktur av implantat
— Infeksjon

—  Ustabilitet, dislokasjon

—  Feilinnretting

- Migrasjon

—  Periprostetisk fraktur

—  Septisk, aseptisk lasning

—  Blgtvevsproblemer

—  Slitasje

—  Restplager

9. Kilinisk fordel

Den Kliniske fordelen med BiMobile-systemet med dobbel bevegelighet er

definert som

—  forbedret leddstabilitet, sammenlignet med konvensjonelle
hofteskalsystemer

—  smertelindring

— okt bevegelighet sammenlignet med det ubehandlede syke hofteleddet

— okt leddfunksjon sammenlignet med det ubehandlede syke hofteleddet

—  Den kliniske fordelen med instrumentene for BiMobile-systemet med
dobbel bevegelighet er implantasjonen av BiMobile-systemet med
dobbel bevegelighet.

10. Implantatmaterialer

Du finner mer informasjon om implantatmaterialer i REF-listen i dette

dokumentet og i beskrivelsen av relevant kirurgisk teknikk som er forbundet

med systemet, samt indentifiseringen pa forpakningen.

—  Ytterligere informasjon om materialets sammensetning er tilgjengelig fra
produsenten pa foresparsel.

—  Koboltbasert legering, CoCrMo, ISO 5832-12; ASTM F1537,
(EndoDur-S)

—  Polyetylen med ultra-hgy molekylvekt, UHMWPE, ISO 5834-1/ 1ISO
5834-2 | ASTM F-648

- Sveert tverrbundet polyetylen basert pa polyetylen med ultra-hay
molekylvekt, UHMWPE, med vitamin E, ISO 5834-1 /SO 5834-2 /
ASTM F-648 / ASTM F-2565 / ASTM F-2695, (E-DUR)

—  Belegg av kalsiumfosfat, CaP, ASTM F-1609, (HX)

—  Belegg av kommersielt rent titan, CpTi, DIN I1SO 5832-2, ASTM F1580,
(TiCaP)

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 ftilgjengelig fra
produsenten pa foresparsel.
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12. CMR-substanser

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

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

Fareklasse og kategorikode(r) for kobolt er:

- Kars. 1B

—  Repr.1B

Du finner informasjon om identifisering av bergrte komponenter og andre
materialspesifikasjoner i REF-listen og i tegnforklaringen for materialene i dette
dokumentet.

13. Valg av implantat, tillatte kombinasjoner

Nar det gjelder definitiv identifiserende informasjon om produktet, f.eks.
systemkompatibilitet, artikkelnummer, materiale og lagringstid, ma du se
identifikasjonen pa implantatet og/eller forpakningen.

Se 0gsa avsnittene nedenfor i dette dokumentet og i beskrivelsen av relevant
kirurgisk teknikk som er forbundet med systemet, for & fa mer informasjon om
valg av implantat og tillatte kombinasjoner, og for a fa informasjon om tilordning
og handtering av instrumenter som skal brukes til implantasjonen.
Kombinasjoner med implantater fra andre produsenter og/eller kombinasjoner
med LINK-implantater som avviker fra spesifikasjonene for den kirurgiske
teknikken, er ikke testet og ikke tillatt.

14. Tillatte materialer for tribologisk sammenkobling

av implantater
Systemets implantatkomponenter danner kun tribologiske paringer nar de
kombineres med andre Link-implantater, f.eks. protesehoder.
Nar de kombineres med andre Link-implantater, kan falgende tribologiske
paringer dannes:
—  CoCrMo-legering / UHMWPE og CoCrMo-legering / Vit-E PE
- ALO;/ UHMWPE og Al,O, / Vit-E PE
—  Komposittkeramikk og UHMWPE, komposittkeramikk / Vit-E PE

15. Implantatenes bevegelighet

Standardkombinasjonenes bevegelighet samsvarer med DIN EN ISO 21535.
Bevegeligheten gker ettersom proteseféringens diameter gker.

For & redusere risikoen for dislokasjon hos pasienter med gkt tilbeyelighet for
luksasjon tilbyr Waldemar Link GmbH & Co. KG komponenter som hemmer
luksasjon. Disse inkluderer f.eks. skaler med skuldre og féring med dobbel
bevegelighet.

16. Implantatdiametere

Du finner mer informasjon om implantatdiametere i beskrivelsen av relevant
kirurgisk teknikk som er forbundet med systemet, samt indentifiseringen pa
forpakningen.

17. Forankring av implantat

BiMobile-systemet med dobbel bevegelighet finnes i to versjoner: med og uten
sement.

18. Levetid

Vare implantaters levetid er prinsipielt begrenset og avgjeres av individuelle
faktorer som f.eks. pasientens kroppsvekt og aktivitetsniva, samt av kvaliteten
pa og den profesjonelle utferelsen av implantasjonen. Pa grunnlag av
disse individuelle pavirkende faktorene definerer Waldemar Link generell
giennomsnittlig levetid for et implantat, basert pa overlevelsesrate (dvs.
andelen av funksjonsdyktige implantater etter et visst tidsrom fra og med
implantasjonstidspunktet). | henhold til resultatene av utferte tester svarer
overlevelsesraten til vare implantater til allmenn state-of-the-art pa tidspunktet
for implantatenes godkjenning.

Du finner mer informasjon om instrumentenes levetid i beskrivelsen i
dekontaminasjonsveiledningen H50.

19. Dekontaminasjon/gjenbruk

Implantatene leveres som sterile enheter til engangsbruk. Implantater med
apnet eller skadet beskyttende forpakning, eller implantater som allerede har
veert implantert, skal ikke dekontamineres eller brukes om igjen.

Felgende risikoer kan oppsta hvis implantater brukes om igjen:

— Infeksjoner

—  Redusert levetid for implantatet

- @kt slitasje, og komplikasjoner pa grunn av reststoffer fra slitasje

—  Overfaring av sykdommer

—  Utilstrekkelig fiksering av implantatet

—  Begrenset funksjon for implantatet

—  Respons pa ogleller frasteting av implantatet
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Instrumenter ma desinfiseres og steriliseres fer bruk. Du finner mer
informasjon i de relaterte kapitiene i dette dokumentet og i beskrivelsen i
dekontaminasjonsveiledningen H50.

Folg i tilegg véare separate instrukser for innpakking og rengjering av
instrumenter.

Produkter til engangsbruk skal ikke brukes om igjen.

20. Resterilisering

Implantatene er kun konstruert for engangsbruk. Resterilisering er ikke fillatt.
Verken implantatene eller materialene i dem er egnet til resterilisering.

Det kan oppsta uforutsigbar forringelse av disse implantatene under
resterilisering.

Du finner mer informasjon om sterilisering av instrumentene i beskrivelsen i
dekontaminasjonsveiledningen H50.

21. Oppbevaring og transport av implantater

Implantater i sterilforpakning ma oppbevares i uskadet originalforpakning i
bygninger med tilstrekkelig vern mot skader som skyldes slag, frost, fuktighet,
for stor varme og direkte sollys.

Du finner mer informasjon om oppbevaring og transport av instrumentene i
beskrivelsen i dekontaminasjonsveiledningen H50.

22. Informasjon til veiledning av pasienter
Hvis implantasjon av dette systemet vurderes som beste lgsning for pasienten
og et av forholdene som er beskrevet i avsnitt 23 gjelder for pasienten, er det
nadvendig a gi pasienten rad med henblikk p& de forventede effekter disse
forholdene kan ha for operasjonens suksess. Videre anbefales det & informere
pasienten om tiltak som han eller hun kan iverksette for a redusere effekten av
slike komplikasjoner. All informasjon som gis til pasienten, skal dokumenteres
skriftlig av opererende kirurg. Kirurgen eller sykehuset ma gi pasienten en
implantat-ID, og pasienten ma informeres om tilgjengeligheten av spesiell
pasientinformasjon.

Pasientene skal ogsa instrueres:

— idetalj om operasjonsrelaterte risikoer.

—  utferlig om implantatets begrensninger, seerlig om effektene av for hgy
belastning pa grunn av kroppsvekt og fysisk aktivitet, blant annet. De
skal oppfordres til & justere sine aktiviteter i samsvar med dette.

— om mulige postoperative komplikasjoner.

— om implantatets materialsammensetning.

— om atimplantater kan reagere pa metalldetektorer under
sikkerhetskontroller (f.eks. pa flyplasser), og at det anbefales & ha med
implantasjonskort som bevis.

— om atimplantater kan ha vekselvirkninger med avbildningsteknikk (f.eks.
MR)

.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 nevromuskuleere sykdommer

—  Tunge fysiske aktiviteter forbundet med sterke vibrasjoner

—  Overfglsomhet

24 Advarsler/forsiktighetsregler
Det er ikke tillatt & bruke LINK-produkter til engangsbruk pa nytt.

—  Implantater ma handteres med stor varsomhet og skal ikke modifiseres
eller endres; selv minimale riper og skader kan nedsette stabilitet og
ytelse betydelig. Det er ikke tillatt & bruke skadede implantater.

—  Overflater beregnet pa sammenfgyning av moduleere protesekomponenter
(konus, stifter, skruer), ma ikke skades, og det kan veere ngdvendig a
rengjere dem med steril veeske og tarke dem far de fayes sammen, slik
at verken blod eller andre belegg har negativ pavirkning pa forbindelsene,
hvilket kunne true sammenfgyningens palitelighet.

—  Ikke manipuler eller misbruk instrumenter. Vi patar oss intet ansvar for
produkter som er blitt modifisert, brukt i strid med formalet eller brukt feil.

—  Ved prosessering av LINK-instrumenter antas det at personell har
teknisk kunnskap pa niva | (Tyskland) og teknisk kunnskap og ekspertise
ved bruk i andre land.

—  Medisinsk utstyr som sendes inn til service, ma dekontamineres pa
forhand pa en mate som gjer at de ikke kan utgjere en fare for andre.
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—  Produkter som er laget av plast (f.eks. polyamid (PA), polyetylen
(PE), polyoksymetylen (POM), polyetylen med ultrahgy molekylvekt
(UHMWPE)), er kanskje ikke synlige ved bruk av ekstern
bildediagnostikk.

25. Planlegging far operasjonen

Planlegging fer operasjonen gir viktig informasjon for & identifisere egnet

implantatsystem og velge komponenter fra et system. Pase at alle komponenter

som er ngdvendige for operasjonen, er lagt ut og ligger klar i operasjonssalen.

Prev ut proteser for & kontrollere at de sitter korrekt (om relevant), og ekstra

implantater skal holdes klar, i tilfelle andre storrelser behaves, eller i tilfelle

det tiltenkte implantatet ikke kan brukes. Alle LINK-instrumenter som er

nadvendige for implantasjonen, ma veere for handen, steriliserte og intakte.

Hvis implantasjon av protese er indisert, ma dette tas med i vurderingen, i

tillegg til de generelle forhold som gjelder pasienten:

—  atalle alternativer for ikke-kirurgisk og kirurgisk behandling av
leddsykdommen er vurdert

— atden kunstige leddprotesen har en ytelse som er kategorisk
mindreverdig i forhold til det naturlige leddet, og at malet her kun er
indikasjonsrelatert forbedring av tilstanden far operasjonen

— atkorrekt valg, plassering og fiksering av enhetene er avgjgrende
faktorer som vil veere bestemmende for implantatets levetid.

— atetkunstig ledd kan lgsne som falge av belastning, slitasje og
infeksjon, eller at det kan oppsta luksasjon eller dislokasjon

- atrevisjonskirurgi kan bli ngdvendig pa grunn av at implantatet lgsner,
og at dette under visse omstendigheter kan utelukke muligheten til &
gjenopprettet leddets funksjon

—  at pasienter ma gi sitt samtykke til & gjennomga operasjonen og
akseptere de involverte risikoene

- athvis det oppstar skade pa beinstruktur som overfarer belastning, er
det ikke mulig & utelukke at komponenter kan Igsne, at det kan oppsta
frakturer pa bein og implantat, samt andre alvorlige komplikasjoner

— athvis det foreligger mistanke om at pasienten har allergier, og
pasienten tester positivt pa egnede tester, ma pasientens sensitivitet
overfor fremmedlegemer (materialforlikelighet) undersokes

—  atakutte og kroniske infeksjoner, lokale og systemiske, kan hindre en
vellykket implantasjon, og derfor anbefales det & utfare mikrobiologisk
analyse far operasjonen

Generelt er mekanisk svikt eller fraktur pa et implantat sjeldne unntak. Men dette

kan ikke utelukkes med absolutt sikkerhet, pa tross av implantatets solide struktur.

Dette kan blant annet skyldes belastning av implantat og protese etter et fall

eller et uhell.

Hvis beinomradet hvor implantatet forankres er endret pa en slik mate at protesen

ikke lenger taler normal belastning, og et omrade av protesen utsettes for

ubalansert belastning, kan det oppsta mekanisk svikt pa implantatsystemet. Slik

ubalansert belastning kan ogsa oppsta dersom implantatets forankringselementer

er ngdvendige for & danne en bro over sterre beindefekter, uten optimal

forsterkning av beinet. Det anbefales at implantatet brukes med sterst mulige

forankringselementer. Korrekt forberedelse av kirurgiske prosedyrer inkluderer

ogsa funksjonstester av implantater og instrumenter far bruk.

Nar det gjelder definitiv identifiserende informasjon om produktet, f.eks.

systemkompatibilitet, artikkelnummer, materiale og lagringstid, ma du se

identifikasjonen pa implantatet og/eller forpakningen. Du bgr ogsé benytte

deg av fordelen med oppleeringskurs og skriftlig informasjonsmateriell. Kontakt

salgskontoret til Waldemar Link GmbH & Co. KG eller din lokale representant

for & fa vite mer.

26. Handtering

Alle implanterte komponenter leveres sterile som enheter til engangsbruk i
enkeltpakninger. Implantatets komponenter er sterilisert med gammasterilisering,
minst 25 kGy. | motsetning til dette er komponenter laget av svaert tverrbundet
polyetylen, eller sveert tverrbundet polyetylen med vitamin E, sterilisert med
etylenoksid (ETO).

Implantater skal alltid oppbevares i uapnet, beskyttende forpakning. Kontroller

at forpakningen ikke har skader, fgr implantatet brukes. Skadet forpakning kan

ha negativ effekt pa bade enhetens sterilitet og pa implantatets korrekte ytelse,
til en slik grad at enheten ikke lenger kan brukes.

—  Kontroller utigpsdatoen pa implantatene. Det er ikke tillatt & bruke
implantater med utgatt utlgpsdato til implantasjon!

—  Nar du har apnet forpakningen, ma du kontrollere at implantatets modell
og sterrelse samsvarer med informasjonen som er trykt pa etiketten pa
forpakningen.

—  Overhold relevante standarder for aseptisk handtering av utstyr under og
etter uttak av implantatet fra forpakningen.

—  Nar du fierner forpakningen, ma du notere batchkode eller serienummer
pa etiketten, ettersom denne informasjonen er avgjgrende for a kunne
spore partiet. Selvklebende etiketter med denne informasjonen er
vedlagt alle forpakninger for & gjere det enklere for deg.
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Instrumenter ma alltid behandles forsiktig, og dette gjelder spesielt
under transport, rengjering, vedlikehold, sterilisering og oppbevaring.
Instrumentenes sterile status avhenger blant annet av sterilforpakningen
og radende lagringsbetingelser, og ma fastslas sammen med operatgrens
hygieneansvarlige fra tilfelle til tilfelle. Direkte sollys ma unngas. Feil handtering
og stell, samt utilsiktet bruk, kan fere il for tidlig slitasje eller skade.

Enheter laget av plast (f.eks. PP-H) kan ikke lokaliseres ved hjelp av eksternt
avbildningsutstyr.

27.Intraoperativ bruk
Du finner informasjon om intraoperativ bruk av systemet i relevant beskrivelse
av kirurgisk teknikk som er forbundet med systemet.

28. Postoperativt

| tillegg til bevegelse og muskeltrening ma man veere spesielt ngye med a gi
pasienten omhyggelige instruksjoner under den postoperative fasen.
Postoperativ overvaking av tilhelingsprosessen under tilsyn av lege anbefales.
Pasienter skal ogsa, om relevant, gis rad om hvordan de kan unngé & belaste
seg for mye.

Oppfelgingsundersakelser bar utferes regelmessig eller umiddelbart dersom
symptomer oppstar.

29. Merknader om prosedyrer for MR- og CT-

undersgkelser
Vare implantater er ikke evaluert med tanke pa sikkerhet og kompatibilitet ved
prosedyrer for MR- og CT-undersgkelser.
Nar det gjelder vare implantater og komponenter av metall, innebeerer MR-
undersakelser mulige risikoer for pasienten p& grunn av mulig oppvarming og
vandring av implantater eller implantatkomponenter.
Likeledes er det en mulig risiko for dannelse av artefakter i MR- og CT-
undersgkelser av vare implantater og komponenter av metall.
Sannsynligheten for at dette oppstar, og omfanget av angitte mulige risikoer,
avhenger av hvilken type enhet som brukes, enhetens parametere og anvendte
sekvenser.
Felg alltid instruksjonene i bruksanvisningen fra produsenten av enheten som
brukes til avbildningen.
Undersgkende lege har ansvaret for & velge prosedyre for avbildende
undersgkelse og analysere mulige bivirkninger.
Undersgkende lege méa ta med i betraktning pasientens individuelle tilstand og
andre diagnostiske metoder.

30. Forklaring av implantater / revisjonskirurgi

Du finner forklarende informasjon om implantatene og revisjonskirurgi i relevant
beskrivelse av kirurgisk teknikk som er forbundet med systemet.

31. Avfallshandtering

Forpakning og systemkomponenter som skal avfallshandteres, ma handteres i
samsvar med gjeldende nasjonale og lokale forskrifter om sykehusavfall.

32. Instrumenter

Se beskrivelsen i dekontaminasjonsveiledningen H50 vedrgrende:
—  forste bruk

—  testav ytelse

—  vedlikehold

—  manuell rengjaring

—  rengjering i rengjgrings- og desinfeksjonsautomat
—  dekontaminasjon

—  sterilisering

—  service

- transport

33. Lenke til Sammendrag om sikkerhet og klinisk ytelse

Pa det tidspunktet da dette dokumentet ble opprettet, var ikke EUDAMED-
databasen aktiv enda. Derfor kan vi ikke gi noen lenke til sammendraget om
sikkerhet og klinisk ytelse her.

34.Forespgrsler

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



35. Reklamasjoner pa vare produkter
Alle reklamasjoner ma rettes til Waldemar Link GmbH & Co. KG pa:

complaint@link-ortho.com.

| tilfelle reklamasjon skal navn pa eller referansenummer til tilsvarende
komponent spesifiseres med serienummer (SN) eller LOT-nummer (LOT), ditt
navn og din kontaktadresse. Det skal gis en kort beskrivelse av arsaken til
reklamasjonen.

36. Rapportering av alvorlige hendelser

Enhver alvorlig hendelse som oppstar i sammenheng med utstyret, ma
rapporteres til produsenten og til ansvarlig myndighet pa stedet.

Waldemar Link GmbH & Co. KG og/eller andre tilsluttede selskaper eier, bruker
eller har sgkt om folgende varemerker innen mange jurisdiksjoner: LINK,
BiMobile, HX, TiCaP, EndoDur, E-DUR, PlasmaLink, TiCaP, X-LINKed

Andre varemerker og handelsnavn som kan veere brukt i dette dokumentet,
henviser til enten enheter som har registrert merkene, ogleller navnene eller
produktene deres, og tilharer de respektive eiere.
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1. Informacje ogdlne

Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed rozpoczeciem uzywania
systemu i zachowa¢ go do pézniejszej konsultacji! Nieprzestrzeganie niniejszej
instrukcji uzycia moze spowodowaé uszczerbek na zdrowiu pacjenta,
uszkodzenie implantéw i instrumentow.

Niniejszy dokument nie zawiera wszystkich informacji potrzebnych do wyboru i
zastosowania systemu. W celu zapewnienia bezpiecznej i prawidtowej obstugi
nalezy zapoznac si¢ z innymi instrukcjami zwigzanymi z produktem, takimi jak
technika operacyjna powigzana z systemem, instrukcje pakowaniai czyszczenia
oraz oznakowanie produktu na opakowaniu. W odniesieniu do instrumentéw
wymagajacych kalibracji nalezy zapozna¢ si¢ z Dodatkowymi Informacjami o
Instrumencie — kluczu dynamometrycznym (IFU-EU-134-140-001).

2. Grupa uzytkownikéw i Srodowisko

Produkty mogg by¢ uzywane i operowane tylko w aseptycznym $rodowisku
medycznym przez osoby, ktére posiadajg odpowiednie wyszkolenie, wiedze
lub do$wiadczenie w dziedzinie ortopedii i chirurgii. Uzytkownikami niniejszego
systemu sg doswiadczeni i przeszkoleni chirurdzy oraz pielegniarki operacyjne
i personel centralnej sterylizatorni.

3. Grupa pacjentow

Grupa pacjentéw dla tego wyrobu medycznego obejmuje dorostych pacjentow
poddanych znieczuleniu, kazdego pochodzenia etnicznego i kazdej pici,
u ktérych wystepuje jedno lub wiecej opisanych wskazan do stosowania i
ktorych nie uznaje sie za niekwalifikujgcych si¢ na podstawie wymienionych
przeciwwskazan.

4. Opis systemu

System o podwdjnej mobilnosci BiMobile jest czescig mechanicznej
rekonstrukcji stawu biodrowego.

System o podwaojnej mobilnosci BiMobile to system czaszy panewki stawowe;j
0 podwdjnej mobilnosci, wykorzystywany do catkowitej wymiany biodra. Jest
on wykorzystywany w potaczeniu z trzpieniem udowym i gtowa.

System jest zlozony ze skorupy o silnie polerowanej powierzchni wewnetrznej,
w ktorym porusza sie mobilna wysciotka polietylenowa z wprasowang gtowg
protezy.

Instrumenty sg przeznaczone do implantacji systemu o podwdjnej ruchomosci
BiMobile. Zestaw sktada sie z dwoch tac instrumentéw, jednej dwuwarstwowe;j,
a drugiej jednowarstwowej. Obydwie sg wykorzystywane do implantacii
wszystkich wersji systemu 0 podwojnej ruchomosci BiMobile (cementowanych
i bezcementowych). Dostarczone zestawy instrumentow do wszczepiania
wszystkich typéw systemu o poddéwjnej mobilnosci BiMobile umozliwia
chirurgowi wykonanie wiasciwej preparacji kosci panewkowej, repozycji
prébnej oraz ostatecznej implantaciji systemu.

5. Przeznaczenie

Nieaktywny, wszczepialny inwazyjnie chirurgicznie system o poddjnej
mobilno$ci BiMobile, bezcementowy, wyprodukowany przez firme Waldemar
Link GmbH & Co. KG, jest przeznaczony do dtugoterminowej wymiany czesci
panewkowej chorego i/lub uszkodzonego stawu biodrowego w ciele ludzkim.
System o podwdjnej mobilnosci BiMobile stanowi catkowita wymiane stawu
biodrowego w przypadku potaczenia z gtowa, protezy i trzpieniem protezy.
System o podwojnej mobilnosci BiMobile mozna stosowa¢ u pacjentow
dorostych w znieczuleniu ogolnym, kazdego pochodzenia etnicznego i kazdej
plci. System o podwdjnej ruchomosci BiMobile jest przeznaczony do implantacji
z cementem i bez cementu.

Implanty moga by¢ uzywane i operowane tylko w aseptycznym $rodowisku
medycznym przez osoby, ktore posiadajg wymagane wyksztatcenie, wiedze
i doswiadczenie w dziedzinie ortopedii i chirurgii. Implanty sg dostarczane w
stanie sterylnym, indywidualnie zapakowane jako produkty do jednorazowego
uzycia.

Przeznaczeniem instrumentarium jest umozliwienie uzytkownikowi uzycia
powigzanego systemu implantéw w ramach zabieg6w opisanych w powigzanej
technice operacyjnej. Kazde inne uzycie instrumentarium jest niedozwolone.
Zestawy instrumentéw sktadajg sie z okreslonych, mozliwych do potgczenia
instrumentéw.

Wszystkie instrumenty z zestawu sg przeznaczone do chwilowego uzytku.

.. 85 ...

=2

6. Wskazania do stosowania

Implanty

Wskazania ogélne:

—  Ograniczajace ruchomos$¢ choroby, ztamania lub wady stawu
biodrowego lub proksymalnej czesci kosci udowej, ktorych nie mozna
leczy¢ metodami zachowawczymi lub osteosyntezy.

Wskazania do stosowania:

—  Pierwotna i wtérna choroba zwyrodnieniowa stawéw

— Reumatoidalne zapalenie stawow

—  Korekta znieksztatcen funkcjonalnych

—  Martwica wywotana brakiem unaczynienia

—  Ztamania szyjki kosci udowej

—  Rewizja po obluzowaniu implantu, w zalezno$ci od masy i jakosci kosci

—  Ryzyka dyslokacji

Instrumenty

—  Zestaw instrumentow BiMobile w niniejszym zestawieniu jest
przeznaczony wytgcznie do stosowania i implantacji systemu o
podwajnej mobilno$ci BiMobile.

7. Przeciwwskazania

Implanty

—  Zakazenia ostre i przewlekte, miejscowe i ogélnoustrojowe, o ile
negatywnie wplywajg na powodzenie implantacji catkowitej protezy
stawu biodrowego

—  Alergie na materiaty (implantu)

Niewystarczajgca/nieodpowiednia masa lub jako$¢ kosci, uniemozliwiajaca

stabilne zakotwiczenie protezy

Instrumenty

—  Zestaw instrument6éw BiMobile w niniejszym zestawieniu nie jest
przeznaczony do stosowania i implantacji innego wyrobu medycznego
poza systemem o podwdjnej mobilnosci BiMobile.

— Nietolerancja materiatow, z ktérych wykonany jest instrument

Niedozwolone jest wszczepianie instrumentow

8. Mozliwe zagrozenia i dziatania niepozgdane
—  Uszkodzenie implantu, zlamanie implantu
—  Zakazenie

— Niestabilno$¢, przemieszczenie

—  Nieprawidtowe ustawienie

—  Przemieszczenie

—  Ztamanie okotoprotezowe

—  Poluzowanie septyczne, aseptyczne

—  Zaburzenia tkanek migkkich

- Zuzycie

—  Pozostate dolegliwosci

9. Korzys¢ kliniczna

Korzysc¢ kliniczna systemu o podwojnej mobilnosci BiMobile jest zdefiniowana

w nastepujacy sposob:

—  wieksza stabilno$¢ stawu w poréwnaniu z konwencjonalnymi systemami
panewek

—  udmierzenie bolu

—  zwiekszona mobilno$¢ poréwnaniu z nieleczonym objetym chorobg
stawem biodrowym

—  zwiekszona funkcjonalno$¢ w poréwnaniu z nieleczonym objetym
chorobg stawem biodrowym

Korzyscig kliniczng, z instrumentéw do systemu o podwdjnej mobilnosci

BiMobile jest implantacja systemu o podwdjnej ruchomosci BiMobile.

10. Materiaty implantéw

Nalezy zapoznac¢ sie z lista numeréw katalogowych w niniejszym dokumencie

oraz odpowiednig technikg operacyjng powigzang z systemem orazidentyfikacjq

na opakowaniu w celu uzyskania dalszych informacji o materiatach implantéw.

Wiecej informacji na temat skfadu materiatowego mozna uzyskac¢ na zyczenie

od producenta.

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

—  Polietylen o bardzo wysokiej masie czasteczkowej, UHMWPE, ISO
5834-2 /1SO 5834-2 /| ASTM F-648

—  Wysoce usieciowany polietylen na bazie polietylenu o bardzo wysokiej
masie czasteczkowej, UHMWPE, z witaming E, ISO 5834-2 / ISO 5834-
2/ ASTM F-648 / ASTM F-2565 / ASTM F-2695, (E-DUR)

—  Pokrycie galwaniczne z fosforanu wapnia, CaP, ASTM F-1609, (HX)

—  Powloka z czystego tytanu, CpTi, DIN ISO 5832-2, ASTM F1580,
(TiCaP)
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11. Materiaty instrumentéw

Nalezy zapoznac¢ sie z lista numerdéw katalogowych w niniejszym dokumencie
oraz odpowiednig technikg operacyjng powigzang z systemem oraz
identyfikacjg na opakowaniu w celu uzyskania dalszych informacji o materiatach
instrumentow.

Wiecej informacji na temat skladu materiatowego mozna uzyskac¢ na zyczenie
od producenta.

12. Substancje CMR

Niektore komponenty systemu zawierajg kobalt jako skfadnik stopu o stezeniu
powyzej 0,1% wagowo.

Kobalt jest wymieniony jako substancja CMR (rakotwércza, mutagenna i
toksyczna ze wzgledu na zagrozenie rozrodczosci).

Klasa zagrozenia i kod(-y) kategorii dla kobaltu to:

- Rakotw. 1B

—  Toks.rozr. 1B

W celu identyfikacji komponentéw, ktérych to dotyczy, oraz dalszej specyfikacii
materiatow nalezy zapoznac sie z lista numerdw katalogowych i legendg
materiatow w tym dokumencie.

13. Wybér implantu, dopuszczalne potgczenia

W celu uzyskania ostatecznych informacji identyfikacyjnych dotyczacych
produktu, takich jak kompatybilno$¢ systemu, numer artykutu i termin waznosci,
nalezy zapoznac sie z identyfikacjg na implancie i/lub opakowaniu.

Nalezy rowniez zapoznac si¢ z ponizszymi rozdziatami niniejszego dokumentu
i odpowiednig technikq operacyjng zwigzang z systemem w celu uzyskania
dalszych informacji na temat wyboru implantu i dopuszczalnych potaczen oraz
na temat przydziatu i obstugi instrumentéw, ktére nalezy stosowaé podczas
implantacii.

Potgczenia z implantami innych producentéw i/lub potaczenia z implantami
LINK, ktére odbiegajq od danych technicznych podanych w technice
operacyjnej, nie zostaly przetestowane i nie sq dopuszczone.

14. Dopuszczalne materiaty do artykulacji
trybologicznych implantéw

Komponenty implantu systemu tworzg artykulacje trybologiczne tylko w

przypadku potaczenia z innymi implantami Link, np. glowami protezy.

W przypadku faczenia z innymi implantami Link mozliwe sg nastepujace

artykulacje trybologiczne:

—  stop CoCrMo / UHMWPE i stop CoCrMo / Vit-E PE

- ALO;/ UHMWPE i Al,0; / Vit-E PE

—  ceramika kompozytowa i UHMWPE, ceramika kompozytowa / Vit-E PE

15. Zakres ruchomosci implantow

Zakres ruchomosci standardowych potaczen jest zgodny z normg DIN EN ISO
21535.

Zakres ruchomosci zwigksza sig wraz ze wzrostem $rednicy wysciotki glowy
protezy.

W celu zmniejszenia ryzyka przemieszczenia u pacjentéw ze zwiekszong
sktonnoscig do zwichnig¢ firma Waldemar Link GmbH & Co. KG oferuje
komponenty hamujace zwichnigcie Nalezg do nich na przyklad czasze
ramienne i wysciotka o podwaojnej ruchomosci

16. Srednice implantéw
Wiecej informacji o $rednicach implantéw mozna znalez¢ w odpowiedniej
technice operacyjnej powigzanej z systemem.

17.Zakotwiczenie implantu
System o podwdjnej mobilnosci BiMobile jest dostepny w dwoch wersjach:
bezcementowej i cementowanej.

18. Okres uzytkowania

Okres uzytkowania naszych implantéw jest zasadniczo ograniczony i zalezy
od indywidualnych czynnikow, takich jak np. masa ciata i poziom aktywnosci
pacienta, a takze od jakosci i fachowosci implantacji. Na podstawie tych
indywidualnych czynnikéw wptywajgacych firma Waldemar Link definiuje
catkowity $redni okres uzytkowania implantu w oparciu o jego wskaznik
przezycia (tzn. odsetek dziatajgcych implantéw po pewnym okresie czasu
od momentu wszczepienia). Zgodnie z wynikami przeprowadzonych badan
wskaznik przezycia naszych implantéw odpowiada ogélnemu aktualnemu
stanowi rozwoju w momencie zatwierdzenia implantow.

Informacje o okresie uzytkowania instrumentéw mozna znalez¢ w opisie w
instrukcji przygotowania do ponownego uzycia H50.
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19. Przygotowanie do ponownego uzycia/ponowne
uzycie

Implanty sg dostarczane jako sterylne produkty do jednorazowego uzycia.

Implantéw, ktérych opakowanie ochronne jest otwarte lub uszkodzone, lub

implantéw, ktére byly juz wszczepione, nie wolno poddawa¢ procedurze

przygotowania do uzycia ani ponownie uzywac.

W przypadku ponownego uzycia moga wystapi¢ nastepujace zagrozenia:

—  zakazenia

—  skrécony okres uzytkowania implantu

—  zwiekszone zuzycie i powiktania zwigzane z resztkami

—  przenoszenie chorob

— nieodpowiednie mocowanie implantu

— ograniczona funkcja implantu

—  reakcja illub odrzucenie implantu

Przed uzyciem konieczna jest dezynfekcja i sterylizacja instrumentéw. Wigcej

informacji mozna znalez¢ w powigzanych rozdziatach niniejszego dokumentu

oraz w opisie w instrukcji przygotowania do ponownego uzycia H50.

Dodatkowo nalezy przestrzega¢ naszych odrebnych instrukcji pakowania i

czyszczenia instrumentéw.

Produktow jednorazowego uzycia nie wolno ponownie uzywac.

20. Ponowna sterylizacja

Implanty sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzycia. Ponowna
sterylizacja jest niedozwolona.

Implanty oraz ich materiaty nie nadajg si¢ do ponownej sterylizacji.

Ponowna sterylizacja moze spowodowa¢ nieprzewidywalng degradacje
implantow.

Informacje o sterylizacji instrumentéw mozna znalez¢ w opisie w instrukcii
przygotowania do ponownego uzycia H50.

21.Przechowywanie i transport implantow

Zapakowane sterylnie implanty nalezy przechowywa¢ w nieuszkodzonym
oryginalnym opakowaniu w budynkach z odpowiednim zabezpieczeniem przed
uszkodzeniem wskutek uderzen, mrozu, wilgotnosci, nadmiernego ciepta i
bezpo$redniego nastonecznienia.

Informacje o przechowywaniu i transporcie instrumentéw mozna znalez¢ w
opisie w instrukcji przygotowania do ponownego uzycia H50.

22. Informacje o poradach udzielanych pacjentowi

Jesli wszczepienie niniejszego systemu jest uznawane za najlepsze

rozwigzanie dla pacjenta i u pacjenta wystepuje jedna z okoliczno$ci opisanych

w punkcie 23, konieczne jest poinformowanie pacjenta o oczekiwanych

nastepstwach takich okolicznosci na powodzenie operacji. Ponadto zalecane

jest poinformowanie pacjenta o dziataniach, za pomocg ktérych moze
zmniejszy¢ nastepstwa takich powiktan. Wszystkie informacje przekazywane
pacjentowi powinny by¢ udokumentowane na pi$mie przez operujacego
chirurga. Chirurg lub szpital musi przekazaé¢ pacjentowi identyfikator implantu

i pacjent musi zosta¢ poinformowany o dostepnosci specjalnej informacji dla

pacjenta.

Pacjentow nalezy réwniez poinstruowac:

—  szczegbtowo na temat zagrozen zwigzanych z zabiegiem operacyjnym.

—  szczegbtowo o ograniczeniach implantéw, zwtaszcza o nastepstwach
nadmiernego obciazenia m.in. wskutek masy ciata i aktywnosci fizycznej.
Nalezy ich zacheci¢ do odpowiedniego dostosowania swojej aktywnosci.

— o mozliwych powiktaniach pozabiegowych.

— 0 skladzie materiatowym implantu.

—  ze implanty moga wywotywac reakcje detektorow metali podczas kontroli
bezpieczenstwa (np. na lotniskach) i zaleca sie noszenie karty implantu
jako dowodu.

—  ze implanty moga oddziatywac¢ wzajemnie z technikg obrazowania
medycznego (np. MRI)

. Okolicznosci, ktére mogg mie¢ wptyw na

powodzenie operacji

—  ciezka osteoporoza

—  powazne deformacje

—  miejscowe nowotwory kosci

—  choroby uktadowe

—  zaburzenia metaboliczne

—  zakazenia i upadki w wywiadzie

— uzaleznienie lub naduzywanie narkotykéw, w tym nadmierne spozywanie
alkoholu i nikotyny

—  otylos¢

—  zaburzenia psychiczne lub choroby nerwowo migsniowe

—  duza aktywno$¢ fizyczna powigzana z silnymi wibracjami

—  nadwrazliwo$¢
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24. Ostrzezenia/$rodki ostroznosci

—  Ponowne uzycie produktow LINK do jednorazowego uzycia jest
niedopuszczalne.

—  Podczas postugiwania sie implantami nalezy zachowa¢ duzg ostrozno$c¢.
Nie nalezy ich modyfikowa¢ ani zmienia¢, nawet najmniejsze zadrapania
i uszkodzenia moga mie¢ znaczny negatywny wptyw na ich stabilno$¢
lub dziatanie. Nie wolno stosowaé¢ uszkodzonych implantéw.

—  Nie wolno dopusci¢ do uszkodzenia powierzchni przeznaczonych
do faczenia powierzchni modutowych komponentéw protez (konus,
sworznie, $ruby). Przed ich potaczeniem moze by¢ konieczne ich
oczyszczenie sterylnym ptynem i wysuszenie, aby podczas faczenia
krew ani inne powtoki nie ostabity potaczenia, co mogtoby zagrozi¢
niezawodnosci potaczenia.

—  Nie dokonywa¢ zmian instrumentéw ani nie stosowac ich w
nieprawidtowy sposob. Nie przejmujemy odpowiedzialno$ci za produkty,
ktore byty modyfikowane, wykorzystywane niezgodnie z przeznaczeniem
lub niewtasciwie stosowane.

— W przypadku przygotowania instrumentéw LINK do uzycia zaktada sig,
ze personel posiada wiedze techniczng na poziomie [ (Niemcy), a w
innych krajach wiedzeg techniczng i do$wiadczenie.

—  Wyroby medyczne, ktore sg przesytane w celu serwisu, nalezy
uprzednio podda¢ procedurze przygotowania do uzycia w taki sposab,
aby nie mogly stanowi¢ zagrozenia dla 0séb trzecich.

—  Produkty wykonane z tworzyw sztucznych (np. poliamidu (PA),
polietylenu (PE), polioksymetylenu (POM), polietylenu o bardzo wysokiej
masie czasteczkowej (UHMWPE)) moga by¢ trudne do zlokalizowania
za pomocg zewnetrznych procedur obrazowania.

25. Planowanie przedoperacyjne

Planowanie przedoperacyjne dostarcza waznych informacji stuzacych do

ustalenia wiasciwego systemu implantéw i wyboru komponentéw systemu.

Nalezy upewni¢ sig, ze wszystkie komponenty potrzebne do operacji sg

rozmieszczone i gotowe w sali operacyjnej. Nalezy mie¢ przygotowane

implanty prébne do weryfikacji prawidtowego osadzenia (jesli dotyczy) i

dodatkowe implanty, jesli potrzebne bedg inne rozmiary lub jesli nie mozna

uzy¢ zaplanowanego implantu. Wszystkie instrumenty LINK potrzebne do
implantacji musza by¢ dostepne, wysterylizowane i w nienagannym stanie.

Jesli wskazana jest implantacja protezy, nalezy wtedy uwzglednic, razem z

0go6lnym stanem pacjenta:

—  czy wzieto pod uwage wszystkie inne mozliwosci leczenia
niechirurgicznego i chirurgicznego choroby stawu

—  ze wydajnos¢ protezy stawu jest kategorycznie podrzedna w poréwnaniu
z wydajno$cig naturalnego stawu, a jedynym celem jest tu zwigzana ze
wskazaniem poprawa stanu przedoperacyjnego

—  ze prawidtowy dobdr, umieszczenie i mocowanie produktow sg
decydujacymi czynnikami, od ktorych zalezy okres zywotno$ci implantu.

—  ze proteza stawu moze ulec obluzowania wskutek obcigzenia, zuzycia i
zakazenia lub moze doj$¢ do zwichniecia lub przemieszczenia

—  Zze z powodu obluzowania implantu moze by¢ konieczna operacja
rewizyjna, ktéra w pewnych okolicznosciach moze wykluczy¢ mozliwosé
odtworzenia funkcji stawu

—  czy pacjent wyraza zgode na operacje i akceptuje zwigzane z nim
zagrozenia

—  ze w przypadku uszkodzenia przenoszacych obcigzenie struktur
kostnych nie mozna wykluczy¢ obluzowania komponentéw, ztaman
kosci i implantu oraz innych powaznych powiktan

—  ze w przypadku podejrzenia alergii u pacjenta i pozytywnych wynikow
odpowiednich testdw konieczne jest zbadanie wrazliwo$ci pacjenta na
ciata obce (tolerancje materiatow)

—  ze zakazenia ostre i przewlekte, miejscowe i ogélnoustrojowe, mogq
negatywnie wptywaé¢ na powodzenie implantacii, dlatego zaleca sie
wykonanie analizy mikrobiologicznej przed operacjqg

Zasadniczo wada mechaniczna lub ztamanie implantu stanowig rzadki wyjatek.
Jednak nie mozna tego wykluczy¢ z catkowitg pewnoscig mimo nienagannej
struktury implantu.
Moze to wynikaé z obcigzenia implantu i protezy migdzy innymi wskutek
upadku lub wypadku.
Jesli obszar kosci, w ktdrym zakotwiczony jest implant, ulegnie zmianie w takim
stopniu, ze proteza nie bedzie juz w stanie wytrzyma¢ normalnego obcigzenia,
a obszar protezy ulegnie zaburzeniu réwnowagi obcigzen, wéwczas moze
dojs¢ do wady mechanicznej systemu implantéw. Takie zaburzenie réwnowagi
obcigzen moze wystapi¢ réwniez wtedy, gdy elementy kotwiczace implantéw
muszg, tworzy¢ pomost nad wiekszymi ubytkami kostnymi bez optymalnego
wzmocnienia kosci. Zaleca sig stosowanie implantu z jak najwigkszymi
elementami kotwiczacymi. Prawidtowe przygotowanie zabiegdw chirurgicznych
obejmuje réwniez sprawdzenia dziatania implantéw i instrumentéw przed
uzyciem.
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W celu uzyskania ostatecznych informacji identyfikacyjnych dotyczacych
produktu, takich jak kompatybilno$¢ systemu, numer artykutu i termin waznosci,
nalezy zapozna¢ sie z identyfikacjg na implancie i/lub opakowaniu. Nalezy
rowniez skorzysta¢ z kurséw szkoleniowych oraz materiatéw drukowanych
udostepnionych do informacji uzytkownikéw. W celu uzyskania bardziej
szczegotowych informacji nalezy skontaktowaé sie z biurem sprzedazy lub
lokalnym przedstawicielem Waldemar Link GmbH & Co. KG.

26. Obstuga

Wszystkie komponenty implantéw sg dostarczane w stanie sterylnym jako

produkty do jednorazowego uzycia, w indywidualnych opakowaniach.

Komponenty implantu sg sterylizowane promieniowaniem gamma, co najmniej

25 kGy. Natomiast komponenty, ktére s wykonane z wysoce usieciowanego

polietylenu lub wysoce usieciowanego polietylenu z witaming E, sg

sterylizowane tlenkiem etylenu.

Implanty nalezy zawsze przechowywa¢ w nieotwartych opakowaniach

ochronnych. Przed uzyciem implantu nalezy zbada¢ opakowanie pod katem

uszkodzenia. Uszkodzone opakowanie moze mie¢ niekorzystny wptyw
zaréwno na sterylno$¢ produktu, jak i na prawidtowe dziatanie implantu, przez
co produkt nie moze by¢ dtuzej uzywany.

—  Sprawdzi¢ termin waznosci podany na implantach. Implantéw, ktrych
termin wazno$ci minaf, nie wolno juz uzywa¢ do implantacji!

—  Po otwarciu opakowania nalezy sprawdzi¢, czy model i rozmiar implantu
zgadzajq si¢ z informacjg wydrukowang na etykiecie opakowania.

—  Podczas wyjmowania i po wyjeciu implantu z opakowania nalezy
przestrzega¢ odpowiednich standardéw aseptycznego postugiwania sie
produktami.

— Podczas usuwania opakowania nalezy zanotowa¢ numer serii lub
seryjny na etykiecie, poniewaz informacja ta ma decydujace znaczenie
w przypadku $ledzenia serii. Etykiety samoprzylepne z tg informacjq sq
dotaczone do kazdego opakowania dla wygody uzytkownika.

Instrumenty nalezy zawsze traktowaC z zachowaniem ostroznosci, co
dotyczy w szczegdlnosci transportu, czyszczenia, konserwacji, sterylizacji i
przechowywania. Stan sterylny instrumentéw zalezy miedzy innymi od sterylne
opakowania elementéw i panujacych warunkdw przechowywania i musi by¢
ustalany indywidualnie dla kazdego przypadku wspolnie z inspektorem BHP
operatora. Nalezy unika¢ bezpo$redniego nastonecznienia. Niewtasciwa
obstuga i pielegnacja oraz zastosowanie niezgodne z przeznaczeniem mogq
prowadzi¢ do przedwczesnego zuzycia lub uszkodzenia.

Produktéow wykonanych z tworzywa sztucznego (np. PP-H) nie mozna

Zlokalizowa¢ za pomoca zewnetrznego urzadzenia do obrazowania.

27. Zastosowanie podczas operaciji

Nalezy zapozna¢ sie z odpowiednig technika operacyjng powigzang z
systemem w celu uzyskania informacji o zastosowaniu systemu podczas
operacji.

28. Po operaciji

Oprocz ruchu i treningu miesni w fazie pooperacyjnej nalezy zwraca¢
szczegblng uwage na poinstruowanie pacjenta.

Zalecana jest pooperacyjna kontrola procesu gojenia pod nadzorem lekarza.
Jesli wtasciwe, nalezy rowniez poinformowa¢ pacjentow, w jaki sposob majq
unikac przecigzania sie.

29. Informacje dotyczgce badan MRI i TK

Nasze implanty nie byly poddane ocenie pod katem bezpieczenstwa i
kompatybilnoci do badan MRI i TK.

W przypadku naszych metalowych implantéw i komponentéw implantow
badania MRI stanowig potencjaine zagrozenie dla pacjenta z powodu
mozliwego nagrzania i przemieszczania si¢ implantdw lub komponentéw
implantow.

Podobnie istnieje potencjalne ryzyko powstawania artefaktéw w badaniach
MRI'i TK naszych metalowych implantéw i komponentéw implantéw.
Prawdopodobiefistwo wystapienia i zakres wymienionych potencjalnych
zagrozen zalezy od rodzaju zastosowanego urzadzenia, jego parametrow oraz
zastosowanych sekwencji.

Nalezy zawsze przestrzega¢ instrukcji podanych w instrukcji obstugi
dostarczonej przez producenta urzadzenia stosowanego do obrazowania.

Za wybér procedury badania obrazowego i ocene ewentualnych dziatan
niepozadanych odpowiedzialny jest lekarz wykonujacy badanie.

Lekarz wykonujacy badanie musi uwzglednic¢ indywidualny stan pacjenta i inne
metody diagnostyczne.

30. Eksplantacja implantéw/operacja rewizyjna
Nalezy zapozna¢ sie z odpowiednig technika operacyjng powigzang z
systemem w celu uzyskania informacji o eksplantacji implantow i operacji

rewizyjne;.



31. Utylizacja

Z opakowaniami i komponentami systemu, ktére majg zosta¢ wyrzucone,
nalezy postepowac zgodnie z krajowymi i lokalnymi przepisami dotyczacymi
utylizacji w szpitalach.

32. Instrumenty

Nalezy zapozna¢ si¢ z opisem w instrukcji przygotowania do ponownego
uzycia H50 dotyczacej nastepujacych punktow:
—  pierwsze uzycie

—  kontrola dziatania

- konserwacja

—  czyszczenie mechaniczne

—  czyszczenie w myjni-dezynfektorze

—  przygotowanie do ponownego uzycia

—  sterylizacja

- serwis

—  transport

33. Odnosnik do podsumowania informacji o
bezpieczenstwie i wynikach klinicznych
W momencie tworzenia tego dokumentu baza danych EUDAMED nie

byta jeszcze aktywna. Z tego wzgledu nie mozna tutaj poda¢ odno$nika do
podsumowania informacji o bezpieczenstwie i wynikach klinicznych.

34. Zapytania
Zapytania wszelkiego rodzaju nalezy kierowa¢ do firmy Waldemar Link GmbH&
Co. KG (patrz informacje kontaktowe w niniejszym dokumencie).

35. Skargi dotyczgce naszych produktéw

Wszystkie skargi nalezy kierowa¢ do firmy Waldemar Link GmbH & Co. KG na
adres: complaint@link-ortho.com

W przypadku skargi nalezy poda¢ nazwe lub numer katalogowy danego
komponentu razem z numerem seryjnym (SN) lub numerem serii (LOT),
nazwiskiem i adresem kontaktowym uzytkownika. Nalezy krotko opisa¢
przyczyne skargi.

36. Zgtaszanie powaznych incydentéw

Wszelkie powazne incydenty wystepujace w zwigzku z wyrobem nalezy
zgtasza¢ producentowi i urzedowi wiasciwemu dla danej lokalizacji.

Firma Waldemar Link GmbH & Co. KG i/lub inne korporacyjne podmioty
stowarzyszone sg wiascicielami, wykorzystujg lub ubiegajg sie o nastepujace
znaki towarowe w wielu jurysdykcjach: LINK, BiMobile, HX, TiCap, EndoDur,
PlasmaLink, X-LINKed

Inne znaki towarowe i nazwy handlowe moga by¢ uzywane w niniejszym
dokumencie w odniesieniu do podmiotéw zgtaszajacych roszczenia dotyczace
znakdw ilub nazw lub produktéw i sa wiasnoscig ich wiascicieli.
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1. Geral

Ler atentamente este documento antes de utilizar o sistema e conserva-lo
para consulta futura! O incumprimento destas instrugdes de utilizagdo podera
causar danos na salde do doente, nos implantes e nos instrumentos.

Este documento ndo contém todas as informagdes necessarias para a sele¢éo
e a aplicacdo do sistema. Para 0 manuseamento seguro e correto, consultar
outras instrugdes relacionadas com o produto, tais como as da técnica
cirirgica associada ao sistema, as de embalamento e limpeza, bem como
os rotulos do dispositivo na embalagem. Para instrumentos que requerem
calibragao, consultar a informagao adicional do produto, Chave dinamométrica
(IFU-EU-134-140-001).

2. Grupo de utilizadores e ambiente

Os produtos s6 podem ser usados e operados em ambiente médico assético,
por pessoas com a formag&o, os conhecimentos ou a experiéncia devidos
nos campos ortopédico e cirlrgico. Os utilizadores aos quais este sistema
se destina sao cirurgides e enfermeiros cirlrgicos experientes e qualificados,
bem como pessoal do Departamento Central de Esterilizagao (CSSD = Central
Sterile Supply Department ).

3. Grupo de pacientes

O grupo de doentes para este dispositivo médico € composto por doentes
adultos anestesiados de qualquer origem étnica e de qualquer sexo, nos
quais se verifique uma ou mais das indicagdes descritas € que ndo sejam
considerados inadequados com base nas contraindicagdes indicadas.

4. Descrigcao do sistema

O sistema de dupla mobilidade BiMobile faz parte de uma reconstrugéo
mecanica da articulagdo da anca.

O sistema de dupla mobilidade BiMobile é um sistema de cupula acetabular
de dupla mobilidade utilizado na substituicdo total da anca. E utilizado em
combinag&o com uma haste e cabega femoral.

O Sistema é composto por uma concha com uma superficie interior altamente
polida na qual se move um revestimento mdvel de polietileno com uma cabega
de prétese prensada.

Os instrumentos destinam-se a implantagdo do sistema de dupla mobilidade
BiMobile. O conjunto consiste em duas bandejas de instrumentos, uma
de camada dupla e uma de camada simples. Ambas sao utilizadas para a
implantagdo de todas as versdes do sistema de dupla mobilidade BiMobile (com
e sem cimento). Os conjuntos de instrumentos fornecidos para a implantagéo
de todos os tipos do sistema de taca acetabular BiMobile permitem ao
cirurgido realizar a preparacao adequada do acetabulo, um reposicionamento
experimental, bem como a implantacéo final do sistema.

5. Utilizagao prevista

O sistema de dupla mobilidade BiMobile implantavel, ndo-ativo, cirurgicamente
invasivo, sem cimento, fabricado pela Waldemar Link GmbH & Co. KG,
destina-se & substituigéo a longo prazo do lado acetabular de uma articulagéo
da anca deteriorada e/ou com defeito no corpo humano. O sistema de dupla
mobilidade BiMobile forma uma substituigdo total da articulagdo da anca
quando combinado com a cabega de protese e com a haste de prétese. O
sistema de dupla mobilidade BiMobile pode ser usado em pacientes adultos
anestesiados de qualquer origem étnica e sexo. O sistema de dupla mobilidade
BiMobile & implantado com e sem cimento.

Os implantes s6 podem ser usados e operados em ambiente médico assético
por pessoas com a formagéo, os conhecimentos e a experiéncia devidos nos
campos ortopédico e cirlrgico. Os implantes sdo fornecidos estéreis, em
embalagem individual, como produtos de uso unico.

Afinalidade dos instrumentos & permitir ao utilizador usar o sistema de implante
associado como parte dos procedimentos descritos na técnica cirurgica
associada. Qualquer outra utilizagdo dos instrumentos n&o é permitida.

Os conjuntos de instrumentos consistem em instrumentos definidos combinaveis.
Todos os instrumentos do kit sdo destinados a utilizag&o temporaria.

6. Indicacoes

Implantes

Indicacdes gerais:

—  Doengas limitadoras da mobilidade, fraturas ou defeitos da articulagéo
da anca ou do fémur proximal que nao possam ser tratados mediante
procedimentos conservadores ou osteossintéticos.
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Indicagbes:

—  Osteoartrite primaria e secundaria

—  Artrite reumatoide

—  Corregéo de deformidades funcionais

—  Necrose avascular

—  Fraturas do colo femoral

—  Reviséo depois do desprendimento do implante dependente da massa e
da qualidade 6ssea

— Risco de deslocagéo

Instrumentos

— O conjunto de instrumentos BiMobile na presente combinagao destina-
se exclusivamente a aplicagéo e a implantagéo do sistema de dupla
mobilidade BiMobile.

7. Contraindicacdes

Implantes

— Infegdes agudas e crénicas, locais e sistémicas na medida em que
comprometam o sucesso da implantagéo de uma prétese total da anca

—  Alergias aos materiais (do implante)

— Massa ou qualidade 6ssea insuficiente/inadequada, impedindo uma
fixagdo estavel da protese.

Instrumentos

— O conjunto de instrumentos BiMobile na presente combinagédo néo se
destina-se a aplicagéo e a implantagéo de outro dispositivo médico que
ndo seja o sistema de dupla mobilidade BiMobile.

—  Intolerancia aos materiais dos instrumentos

Né&o é permitido implantar os instrumentos.

8. Possiveis riscos e efeitos secundarios
—  Danos no implante, fratura do implante
— Infegéo

— Instabilidade, luxagéo

—  Alinhamento incorreto

—  Migragéo

—  Fraturas periprotéticas

—  Afrouxamento sético, assético

—  Problemas dos tecidos moles

—  Desgaste

—  Queixas residuais

9. Vantagem clinica

A vantagem clinica do sistema de dupla mobilidade BiMobile é definida como:

—  Maior estabilidade da articulagdo em comparagéo com sistemas
convencionais de taga acetabular

—  Alivio da dor

—  Aumento da mobilidade, em comparagdo com a articulagdo da anca
com patologia néo tratada

—  Aumento da funcionalidade da articulagdo, em comparagéo com a
articulagéo da anca com patologia néo tratada

A vantagem clinica dos instrumentos para o sistema de dupla mobilidade

BiMobile consiste na implantag&o do sistema de dupla mobilidade BiMobile.

10. Materiais dos implantes

Consultar a lista de referéncias neste documento, a técnica cirlrgica pertinente

associada ao sistema e a identificagdo na embalagem para mais informagdes

sobre 0s materiais do implante.

A pedido, o fabricante disponibiliza mais informages sobre a composi¢o do

material.

— Liga a base de cobalto, CoCrMo, ISO 5832-12; ASTM F1537,
(EndoDur-S)

—  Polietileno de ultra-alto peso molecular, UHMWPE, ISO 5834-1/ ISO
5834-2 | ASTM F-648

—  Polietileno de estrutura altamente reticulada com base em polietileno de
ultra-alto peso molecular, UHMWPE, com vitamina E, ISO 5834-1/1SO
5834-2 / ASTM F-648 / ASTM F-2565 / ASTM F-2695, (E-DUR)

—  Revestimento de fosfato de calcio, CaP, ASTM F-1609, (HX)

— Revestimento de titanio comercialmente puro, CpTi, DIN ISO 5832-2,
ASTM F1580, (TiCaP)

11. Materiais dos instrumentos

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

A pedido, o fabricante disponibiliza mais informagdes sobre a composi¢do do
material.
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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 substancia CMR (cancerigena, mutagénica
e toxica para a reprodug&o).

A classe de perigo e o(s) cédigo(s) de categoria para o cobalto s&o:

— Carc.1B

—  Repr.1B

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

13. Selecgao do implante, combinagdes permitidas
Para informagdes de identificacdo definitivas sobre o produto, como sejam a
compatibilidade do sistema, a referéncia, o material e o prazo de validade,
consultar a identificagdo no implante e/ou na embalagem.

Consultar também as seccées deste documento que se seguem e a técnica
cirGrgica pertinente associada ao sistema para mais informagées sobre a
sele¢do do implante, a combinagdo permitida, bem como para informagdes
sobre a atribui¢do e o manuseamento dos instrumentos a usar na implantacéo.
As combinagdes com implantes de outros fabricantes e/ou com implantes
LINK que difiram das especificagdes técnicas cirlrgicas ndo foram testadas
€ ndo sdo permitidas.

14. Materiais permitidos para emparelhamentos

triboldgicos dos implantes
Os componentes dos implantes do sistema s6 formam emparelhamentos
triboldgicos quando combinados com outros implantes Link, p. ex., cabegas
de protese.
Quando combinados com outros implantes Link, podem ser formados os
seguintes emparelhamentos tribolégicos:
—  Liga CoCrMo/UHMWPE e liga CoCrM/Vit-E PE
- ALO/JUHMWPE e Al,O4/Vit-E PE
—  Cerémicas compoésitas e UHMWPE, cerdmicas compésita/Vit-E PE

15. Amplitude de movimento dos implantes

A amplitude de movimento das combinagdes standard esta em conformidade
com a norma DIN EN ISO 21535.

A amplitude de movimento aumenta na mesma medida do didmetro do
revestimento da protese.

Para reduzir o risco de deslocamento em doentes com uma propens&o para
luxagdes, a Waldemar Link GmbH & Co. KG oferece componentes que inibem
a luxagdo. Entre eles estdo, por exemplo, tagas com ombros e revestimento
de dupla mobilidade.

16. Diametros dos implantes
Para mais informagdes sobre os didmetros dos implantes, consultar a técnica
cirirgica pertinente associada ao sistema.

17. Ancoragem dos implantes

O sistema de dupla mobilidade BiMobile esta disponivel em duas versdes:
uma versdo com cimento e uma versao sem cimento.

18. Vida util

A vida util dos nossos implantes é limitada por principio e é determinada por
fatores individuais, como, por exemplo, 0 peso corporal € o nivel de atividade
do paciente, bem como pela qualidade e pela execugdo profissional da
implantagdo. Partindo destes fatores individuais de influéncia, a Waldemar
Link define a vida Util média geral de um implante com base na respetiva
taxa de sobrevivéncia (ou seja, a proporgdo de implantes funcionais depois
de determinado periodo a partir do momento da implantagdo). De acordo
com os resultados dos testes realizados, a taxa de sobrevivéncia dos nossos
implantes corresponde ao estado geral da arte no momento da aprovagéo dos
implantes.

Para o tempo de vida util dos instrumentos, consultar a descricdo nas
instrugdes de reprocessamento H50.
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19. Reprocessamento/Reutilizagéo

Os implantes séo fornecidos como dispositivos de uso Unico estéreis. Nao é

permitido o reprocessamento ou a reutilizagdo de implantes cuja embalagem

de proteg&o esteja aberta ou danificada ou que j& tenham sido implantados.

Podem advir os seguintes riscos da reutilizacao de implantes:

— Infegdes

—  Vida til reduzida do implante

—  Maior desgaste e complicagdes com os residuos decorrentes do
desgaste

—  Transmissao de doencas

—  Fixag&o inadequada do implante

—  Funcéo limitada do implante

— Resposta e/ou rejeicdo do implante

Os instrumentos tém de ser desinfetados e esterilizados antes da utilizagao.

Para mais informagdes, consultar os capitulos relacionados neste documento

e a descrigao nas instrugdes de reprocessamento H50.

Observar ainda as nossas instrugdes em separado sobre 0 embalamento e a

limpeza dos instrumentos.

Os produtos de uso Unico ndo podem ser reutilizados.

20. Reesterilizagao

Os implantes foram concebidos somente para uso Unico. A reesterilizagdo ndo
é permitida.

Os implantes e respetivos materiais ndo sdo apropriados para serem
reesterilizados.

Pode ocorrer uma degradagdo imprevisivel destes implantes durante a
reesterilizagéo.

Para esterilizag&o dos instrumentos, consultar a descrigdo nas instrugdes de
reprocessamento H50.

21. Armazenamento e transporte de implantes

Os implantes embalados estéreis tém de ser guardados na embalagem original
ndo danificada, em instalagdes com uma protecdo adequada contra danos
decorrentes de colisdes, geada, humidade, calor excessivo e luz solar direta.
Para armazenamento e transporte dos instrumentos, consultar a descri¢do nas
instrugdes de reprocessamento H50.

22.Informagdes para orientagcao do paciente
Se a implantagdo deste sistema for considerada a melhor solugéo para o
paciente e caso se aplique a ele uma das circunstancias descritas na secgéo
23, é necessario informa-lo(a) relativamente aos efeitos que se antecipa que
estas circunstancias possam ter no sucesso da operagdo. Recomenda-se
ainda que o paciente seja informado sobre as medidas que pode tomar para
reduzir os efeitos dessas complicagdes. Todas as informacdes disponibilizadas
ao paciente devem ser documentadas por escrito pelo cirurgido. O cirurgido
ou o hospital deve entregar uma ID do implante ao paciente e este deve ser
informado sobre a disponibilidade de informagdes especiais para o paciente.

Os pacientes também devem ser instruidos:

— emdetalhe sobre os riscos relacionados com a cirurgia.

—  detalhadamente sobre as limitagdes dos implantes, especialmente sobre
os efeitos do esforgo excessivo causado, entre outras coisas, pelo peso
corporal e pela atividade fisica. Devem ser incentivados a ajustar as
suas atividades em conformidade.

—  sobre possiveis complicacbes pos-operatorias.

—  sobre a composigao do material do implante.

— relativamente ao facto de os implantes poderem responder a detetores
de metal durante verificagdes de seguranca (p. ex., em aeroportos),
sendo, por isso, recomendado, que se fagam acompanhar de um cartdo
de implante como prova.

—  que os implantes podem interagir com técnicas de imagiologia (p. ex.,
IRM)

. Circunstancias que podem interferir com o

sucesso de uma operagao

—  Osteoporose grave

—  Deformidades graves

—  Tumores 6sseos locais

—  Doengas sistémicas

—  Problemas metabolicos

—  Histérico de infeges e quedas

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

—  Obesidade

—  Problemas mentais ou doengas neuromusculares

— Atividades fisicas intensas associadas a vibragdes fortes

—  Hipersensibilidades
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24. Avisos/Precaucoes

—  Aveutilizagdo de produtos descartaveis LINK néo é permitida.

—  Osimplantes tém de ser manuseados com muito cuidado e ndo podem
ser modificados nem alterados, dado que, mesmo os danos e riscos
mais pequenos, podem prejudicar consideravelmente a sua estabilidade
ou desempenho. Nao é permitido utilizar implantes danificados.

—  As superficies destinadas a ligagédo de componentes protéticos
modulares (cone, pinos, parafusos) ndo podem ser danificadas e podem
precisar de ser limpas com liquido estéril e secas antes de serem unidas
entre si, isto para que sangue ou outra alteragao do revestimento ndo
prejudique as ligagdes, o que poderia comprometer a fiabilidade da
unido.

—  Né&o manipular nem utilizar indevidamente os instrumentos. Nao
assumimos a responsabilidade por produtos que tenham sido
modificados, sujeitos a utilizagao diferente daquela a que se destinam
ou utilizados de forma inadequada.

—  Para o processamento de instrumentos LINK, parte-se do principio de
que o pessoal tem conhecimentos técnicos do nivel | (Alemanha) e,
noutros paises, conhecimentos técnicos e competéncias.

—  Os dispositivos médicos que sao enviados para assisténcia técnica
devem ser previamente processados de forma a que ndo possam
constituir um risco para terceiros.

—  Os produtos de plastico (p. ex., poliamida [PA], polietileno [PE],
polioximetileno [POM] e polietileno de ultra-alto peso molecular
[UHMWPE]) podem n&o ser localizaveis através de procedimentos
externos de imagiologia.

25. Planeamento pré-operatorio

O planeamento pré-operatério disponibiliza informagées importantes para

identificar o sistema de implante apropriado e selecionar os componentes de

um sistema. Verificar se todos 0os componentes necessarios para a operagéo
estao dispostos e prontos na sala de operagdes. Experimentar as proteses para
verificar se assentam bem (se isso se aplicar) e ter a méo outros implantes para

0 caso de serem necessarios outros tamanhos ou de o implante previsto ndo

poder ser usado. Todos os instrumentos LINK necessarios para a implantagéo

tém de estar & méo, esterilizados e intactos.

Se a implantag&o da protese for indicada, deve ser tido em conta juntamente

com as circunstancias gerais do paciente:

— se foram consideradas todas as alternativas de tratamento cirlrgico e
ndo-cirlrgico para a doenca da articulagéo

—  se 0 desempenho da substituigao artificial da articulagéo é
categoricamente inferior ao desempenho da articulagéo natural e se o
Unico objetivo aqui € um melhoramento relacionado com a indicagéo no
estado pré-operatério

—  que a selegdo, a colocagéo e a fixagdo adequadas dos dispositivos sdo
fatores decisivos, que irdo determinar a vida Util do implante.

—  que uma articulag&o artificial pode desprender-se devido a tensao,
desgaste e infegdo ou que pode ocorrer luxagdo ou deslocagdo

—  que, devido ao desprendimento do implante, pode ser necessaria uma
cirurgia de revisao, a qual, em determinadas circunstancias, pode
excluir a possibilidade de restauragéo da fungéo da articulagéo

—  se o0 paciente consente ser submetido a operagao e aceita os riscos
envolvidos

—  que, se as estruturas dsseas de transferéncia de carga estiverem
danificadas, ndo poderdo excluir-se o desprendimento dos
componentes, fraturas dsseas e do implante, bem como outras
complicagdes graves

—  que, caso se suspeite de que o paciente tem alergias e os resultados
dos testes aplicaveis forem positivos, sera preciso examinar a
sensibilidade que tenha a corpos estranhos (tolerancia aos materiais)

— que infegdes agudas e cronicas, locais e sistémicas, podem
comprometer 0 sucesso da implantagéo, pelo que se recomenda uma
analise microbiolégica pré-operatoria

Normalmente, a falha mecanica ou a fratura de um implante é uma excegéo
rara. No entanto, isto ndo pode ser excluido com certeza absoluta, ndo
obstante a estrutura sa do implante.
Isto pode dever-se a tenséo sobre o implante e a prétese em resultado de uma
queda ou acidente, entre outras coisas.
Se a area do 0sso na qual o implante estd ancorado for alterada de forma a
que a protese deixe de conseguir suportar a tensdo normal € uma area da
prétese fique sujeita a desequilibrio de tens&o, isso podera resultar numa
falha mecanica do sistema do implante. Esse tipo de desequilibrios de tensao
também podem ocorrer se os elementos de ancoragem dos implantes tiverem
de formar uma ponte sobre deficiéncias 6sseas maiores sem um reforco ideal
do 0sso. Recomenda-se a utilizagdo do implante com os maiores elementos
de ancoragem que for possivel. De uma boa preparagdo para procedimentos
cirirgicos faz também parte a realizagdo de testes de funcionamento de
implantes e instrumentos antes da utilizacéo.
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Para informagdes de identificagdo definitivas sobre o produto, como sejam a
compatibilidade do sistema, a referéncia, o material e o prazo de validade,
consultar a identificagéo no implante e/ou na embalagem. Deve também tirar-
se partido dos cursos de formagdo, bem como dos materiais informativos
impressos. Para mais informagdes, contactar o escritério de vendas da
Waldemar Link GmbH & Co. KG ou o representante local.

26. Manuseamento

Todos os componentes dos implantes sdo fornecidos em embalagens

individuais como dispositivos de uso Unico. Os componentes implantaveis séo

esterilizados por radiagédo gama de, pelo menos, 25 kGy. Por outro lado, os
componentes dos implantes de polietileno de estrutura altamente reticulada

ou de polietileno de estrutura altamente reticulada com vitamina E s&o

esterilizados com dxido de etileno (ETO).

Os implantes devem ser sempre guardados por abrir na respetiva embalagem

de protegdo. Examinar a embalagem quanto a danos antes de usar o implante.

Uma embalagem danificada pode ter um efeito negativo na esterilidade do

dispositivo e no bom desempenho do implante, a ponto de inutilizar o

dispositivo.

—  Verificar o prazo de validade nos implantes. N&o é permitida a
implantagdo de implantes cujo prazo de validade tenha expirado!

—  Depois de aberta a embalagem, verificar se 0 modelo e o tamanho
do implante correspondem as informagdes impressas no rétulo da
embalagem.

—  Observar as normas pertinentes para 0 manuseamento assético de
dispositivos durante e depois da remog&o do implante da embalagem.

— Ao remover a embalagem, registar o niimero do lote ou da série
indicado no rétulo, dado que esta informagéo é decisiva para o rastreio
do lote. Para ser mais pratico, os autocolantes com estas informagdes
acompanham todas as embalagens.

Os instrumentos tém de ser sempre manuseados com cuidado, sobretudo

durante o transporte, a limpeza, a manutengdo, a esterilizagdo e o

armazenamento. A esterilidade dos instrumentos depende, entre outras

coisas, da embalagem dos artigos estéreis e das condigdes de armazenamento

predominantes, devendo estes fatores ser estabelecidos juntamente com o

funcionério responsavel pela higiene em fungéo de cada caso em particular.

A luz solar direta é de evitar. Uma manutencéo e cuidados incorretos, assim

como a utilizagéo diferente daquela a que se destina pode conduzir a danos

ou desgaste prematuro.

Os dispositivos de plastico (p. ex., PP-H) ndo podem ser localizados com um

dispositivo de imagiologia externo.

27. Utilizagao intraoperatoria

Para informagdes sobre a utilizagdo intraoperatéria do sistema, consultar a
técnica cirlrgica pertinente associada ao sistema.

28. Fase pos-operatoria

Além do treino do movimento e dos musculos, deve dedicar-se especial
atengéo a instrugdo exaustiva do paciente durante a fase pds-operatoria.
Recomenda-se que a evolugdo da recuperagéo na fase pos-operatdria seja
monitorizada por um médico. Caso se aplique, os pacientes devem também
ser aconselhados sobre a forma como podem evitar esforgos excessivos.

Os exames de seguimento devem ser efetuados de forma regular ou
imediatamente se ocorrerem sintomas.

29. Notas sobre procedimentos de exame IRM e TC
Os nossos implantes ndo foram avaliados relativamente a seguranca e a
compatibilidade para procedimentos de exame IRM e TC.

No caso dos nossos implantes e respetivos componentes de metal, os exames
IRM representam riscos potenciais para o paciente devido a possibilidade de
aquecimento e de migragao dos implantes ou dos respetivos componentes.
Da mesma forma, existe um risco potencial de formagéo de artefactos nos
exames IRM e TC dos nossos implantes e respetivos componentes de metal.
A probabilidade de ocorréncia e a dimens&o dos riscos potenciais mencionados
depende do tipo de dispositivo, dos respetivos parametros e das sequéncias
usadas.

Observar sempre as indicagdes nas instrug¢des de operagéo do fabricante do
dispositivo usado para imagiologia.

A selegdo do procedimento de exame imagiologico e a avaliagéo de eventuais
efeitos secundérios € da responsabilidade do médico examinador.

O médico examinador tem de ter em conta o estado individual do paciente e
outros métodos de diagndstico.

30. Explantacdo de implantes/Cirurgia de revisao
Para informagdes sobre a explantagdo dos implantes e a cirurgia de reviséo,
consultar a técnica cirlrgica pertinente associada ao sistema.



31.Eliminacgao

Os componentes da embalagem e do sistema a eliminar tém de ser tratados
em conformidade com os regulamentos nacionais e locais relativos a residuos
hospitalares.

32. Instrumentos

Consultar a descrigdo nas instrucdes de reprocessamento H50 para:
- Utilizag&o inicial

—  Teste de desempenho

—  Manutengao

—  Limpeza manual

—  Limpeza numa méquina de lavar-desinfetar
—  Reprocessamento

—  Esterilizagéo

— Assisténcia técnica

—  Transporte

33. Hiperligagéo para o resumo de segurancga € 0

desempenho clinico
No momento da elaborag&o deste documento, a base de dados EUDAMED
ainda ndo estava ativa, pelo que ndo pode ser aqui indicado o link para o
resumo de seguranga e o desempenho clinico.

34.Pedidos

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

35. Reclamagdes sobre os nossos produtos

Todas as reclamagdes devem ser enviadas para Waldemar Link GmbH & Co.
KG em: complaint@link-ortho.com.

Em caso de reclamacg&o, deve ser especificado 0 nome ou a referéncia do
componente em quest&o, juntamente com o nimero de série (SN) ou de lote
(LOT), o seu nome e o seu enderego de contacto. O motivo da reclamagéo
deve ser apresentado de forma sucinta.

36. Notificacao de incidentes graves

Qualquer incidente grave ocorrido em relagéo ao dispositivo deve ser notificado
ao fabricante e a autoridade responsavel pela sua localizag&o.

A Waldemar Link GmbH & Co. KG /ou outras entidades afiliadas da empresa
possuem, usam ou requereram as seguintes marcas registadas em muitas
jurisdi¢des: LINK, BiMobile, HX, TiCaP, EndoDur, E-DUR, PlasmaLink, TiCaP,
X-LINKed

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

Cititi cu atentie acest document inainte de a utiliza sistemul si pastrati-l pentru
consultari ulterioare! Nerespectarea acestor instructiuni de utilizare poate
cauza daune sanatatii pacientului, implanturilor si instrumentelor.

Acest document nu contine toate informatiile necesare pentru selectionarea
si aplicarea sistemului. Pentru o manipulare sigura si adecvatd, consultati
instructiunile suplimentare legate de produs, cum sunt tehnica chirurgicala
asociatd sistemului, instructiunile de ambalare si curdtare si etichetele
dispozitivului de pe ambalaj. Pentru instrumentele care necesitd calibrare,
consultati Informatii suplimentare despre produs, Cheia dinamometrica (IFU-
EU-134-140-001).

2. Grup de utilizatori si mediu

Produsele pot fi utilizate si operate numai intr-un mediu medical aseptic si de
persoane care au pregatirea, cunostintele sau experienta corespunzatoare
in domeniul ortopedic si chirurgical. Acest sistem este conceput pentru a fi
utilizat de catre medici chirurgi instruiti, cu experientd, si de catre asistente
medicale din sali operatorii, precum si de catre personalul CSSD (CSSD =
Central Sterile Supply Department, Departamentul central de aprovizionare cu
produse sterile).

3. Grup de pacienti

Grupul de pacienti vizat de acest dispozitiv medical consta din pacienti adulti,
aflati sub anestezie, de orice sex si origine etnica, care prezintd una sau mai
multe din indicatile descrise si care nu sunt considerati nepotriviti pe baza
contraindicatiilor enumerate.

4. Descrierea sistemului

Sistemul cu mobilitate dubla BiMobile face parte din reconstructia mecanica a
articulatiei soldului.

Sistemul cu mobilitate dubla BiMobile este un sistem de cupa acetabulara
cu mobilitate dubla, utilizat in artroplastia totala de sold. Acesta se utilizeaza
impreuna cu o tija femurala si un cap femural.

Sistemul este compus dintr-o cavitate avand o suprafata interioara cu grad
ridicat de luciu, in care se deplaseaza o insertie mobila din polietilena in care
este presat capul protezei.

Instrumentele sunt proiectate pentru implantarea sistemului BiMobile Dual
Mobility. Setul este format din doud tavi de instrumente, una cu strat dublu
si una cu strat unic. Ambele seturi se utilizeaz& pentru implantarea tuturor
versiunilor sistemului BiMobile Dual Mobility (cu cimentare si fara cimentare).
Seturile de instrumente furnizate pentru implantarea tuturor tipurilor sistemului
BiMobile Dual Mobility permit chirurgului sa efectueze pregatirea osului
acetabular, o repozitionare de probé si implantarea finald a sistemului.

5. Utilizare prevazuta

Sistemul BiMobile Dual Mobility, non-activ, invaziv din punct de vedere
chirurgical si implantabil de la Waldemar Link GmbH & Co. KG este destinat
inlocuirii pe termen lung a pértii acetabulare a unei articulatii de sold bolnave
si/sau deteriorate din corpul uman. Sistemul BiMobile Dual Mobility formeaza
o artroplastie totala a articulatiei soldului atunci cand este combinat cu capul si
tija protezei. Sistemul BiMobile Dual Mobility poate fi folosit la pacienti adulf],
aflati sub anestezie, indiferent de sex si originea etnica. Sistemul BiMobile Dual
Mobility se implanteaza cu si fara ciment.

Implanturile pot fi utilizate si operate numai intr-un mediu medical aseptic si de
persoane care au pregatirea, cunostintele si experienta necesare in domeniul
ortopedic si chirurgical. Implanturile sunt livrate in conditii sterile, ambalate
individual ca produse de unica folosinta.

Scopul instrumentarului este sa permita utilizatorului sa foloseasca sistemul
asociat pentru implant ca parte a procedurilor descrise in tehnica chirurgicala
asociata. Nu este permisa utilizarea instrumentarului intr-un alt mod.

Seturile de instrumente consta din instrumente definite, care pot fi combinate.

Toate instrumentele din set sunt concepute pentru utilizare tranzitorie.

6. Indicatii

Implanturi

Indicatii generale:

- Afectiuni care limiteaza mobilitatea, fracturi sau defecte ale articulatiei
soldului sau femurului proximal, care nu pot fi tratate prin proceduri
conservatoare sau de osteosinteza.
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Indicatii:

—  Osteoartrita primara si secundara

—  Artritd reumatoida

- Corectia deformérilor functionale

—  Necroza avasculara

—  Fracturi ale colului femural

—  Operatie de revizie dupa slabirea implantului din cauza masei osoase
sau calitatii osului

— Riscuri de dislocare

Instrumente

—  Setul de instrumente BiMobile in combinatia curenta este destinat
exclusiv aplicdrii si implantarii sistemului BiMobile Dual Mobility.

7. Contraindicatii

Implanturi

— Infectii acute si cronice, locale si sistemice, in mésura in care compromit
implantarea cu succes a unei proteze totale de sold

—  Alergii la materiale (din implant)

— Masa osoasa sau calitate a oaselor inadecvate/insuficiente, care
impiedica ancorarea stabild a protezei.

Instrumente

—  Setul de instrumente BiMobile in combinatia curentd nu este destinat
aplicarii si implantarii unui alt dispozitiv medical decat sistemul BiMobile
Dual Mobility.

— Intoleranta la materialele din instrumente

Nu este permisa implantarea instrumentelor.

8. Riscuri si efecte secundare posibile
—  Deteriorarea implantului, fractura implantului
— Infectie

— Instabilitate, dislocare

—  Aliniere defectuoasa

- Migrare

—  Fracturd periprotetica

—  Mobilizare septica, aseptica

—  Probleme ale tesuturilor moi

- Uzura

—  Tulburari reziduale

9. Beneficii clinice

Beneficiul clinic al sistemului BiMobile Dual Mobility se defineste prin

—  Stabilitate sporita, in comparatie cu sistemele conventionale de cupe
acetabulare

—  Ameliorarea durerii

—  Cresterea mobilitdtii, comparativ cu articulatia soldului bolnava netratatd

—  Cresterea functionalitatii articulatiei, comparativ cu articulatia soldului
bolnavéa netratata

Beneficiul clinic al instrumentelor pentru sistemul BiMobile Dual Mobility este

implantarea sistemului BiMobile Dual Mobility.

10. Materiale implant

Consultati lista REF din acest document, tehnica chirurgicala relevanta asociata

sistemului si identificarea de pe ambalaj pentru informatii suplimentare privind

materialele implanturilor.

Informatii suplimentare privind compozitia materialelor sunt disponibile de la

producator, la cerere.

—  Aligj pe baza de cobalt, CoCrMo, ISO 5832-12; ASTM F1537,
(EndoDur-S)

—  Polietilena cu greutate moleculara foarte mare, UHMWPE, ISO 5834-1 /
ISO 5834-2 / ASTM F-648

—  Polietilena reticulata de Tnalta densitate pe baza de polietilena cu
greutate moleculara foarte mare, UHMWPE, cu vitamina E, ISO 5834-1 /
I1SO 5834-2 / ASTM F-648 / ASTM F-2565 / ASTM F-2695, (E-DUR)

— Invelis din fosfat de calciu, CaP, ASTM F-1609, (HX)

- Tnvelig, din titan comercial pur, CpTi, DIN I1SO 5832-2, ASTM F1580,
(TiCaP)

11. Materiale instrumente

Consultati lista REF din acest document, tehnica chirurgicala relevantd asociata
sistemului si identificarea de pe ambalaj pentru informatii suplimentare privind
materialele implanturilor.

Informatii suplimentare privind compozitia materialelor sunt disponibile de la
producator, la cerere.
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12. Substante CMR

Unele componente ale sistemului contin cobalt ca ingredient al aliajului, intr-o
concentratie de peste 0,1 % din greutate.

Cobaltul este o substant clasificatd ca CMR (carcinogend, mutagend si toxica
pentru functia de reproducere).

Clasa de pericol si codul (codurile) categoriei pentru cobalt sunt:

— Carc.1B

—  Repr.1B

Pentru identificarea componentelor afectate si specificatii suplimentare privind
materialul, consultati lista REF si legenda materialelor din acest document.

13. Selectia implanturilor, combinatii permise

Pentru informatii definitive de identificare a produsului, cum ar fi compatibilitatea
sistemului, numarul de articol, materialul si termenul de valabilitate, consultati
datele de identificare de pe implant si/sau de pe ambalaj.

De asemenea, consultati urmatoarele sectiuni din acest document si tehnica
chirurgicala relevantd asociata cu sistemul pentru informatii suplimentare
despre selectia implanturilor si combinatiile permise si pentru informatii despre
alocarea si manipularea instrumentelor care urmeaza sa fie utilizate pentru
implantare.

Combinarile cu implanturi de la alti producétori si/sau cu implanturi LINK care
se abat de la specificatiile tehnicii chirurgicale nu au fost incd testate si nu sunt
permise.

14. Materiale admisibile pentru combinatii tribologice

de implanturi
Componentele implantare ale sistemului formeaza combinatii tribologice numai
cand sunt combinate cu alte implanturi Link, de ex. capuri protetice.
Cand sunt combinate cu alte implanturi Link, se pot forma urmatoarele
combinatii tribologice:
—  Aliaj CoCrMo / UHMWPE si aliaj CoCrMo / PE cu vit. E
- ALO;/ UHMWPE si Al,O5/ PE cu vit. E
—  Materiale ceramice compozite si UHMWPE, materiale ceramice
compozite / PE cu vit. E

15. Intervalul de miscare pentru implanturi

Intervalul de miscare pentru combinatiile standard corespunde la DIN EN ISO
21535.

Intervalul de miscare creste pe masura ce creste diametrul insertiei protezei.
Pentru a reduce riscul de dislocare la pacientii cu o tendinta crescutd de
luxatie, Waldemar Link GmbH & Co. KG ofera componente care inhiba luxatia.
Acestea includ, de exemplu, insertia de cupa cu umeri si insertia Dual Mobility.

16. Diametre implanturi
Consultati tehnica chirurgicala relevantd asociata sistemului pentru informatii
suplimentare privind diametrele implanturilor.

17. Ancorarea implanturilor
Sistemul BiMobile Dual Mobility este disponibil in doud versiuni, una cu
cimentare si una fara cimentare.

18. Durata de viata

Durata de viata a implanturilor noastre este, in principiu, limitata, fiind determinaté
de factori individuali cum ar fi, de exemplu, greutatea corporald si nivelul de
activitate al pacientului, precum si de calitatea si nivelul profesional ale introducerii
implantului. Pe baza acestor factori de influenta individuali, Waldemar Link defineste
durata medie de viata generald a unui implant pe baza ratei de supravietuire a
acestuia (adica procentajul de implanturi functionale dupd o anumita perioada
de timp, incepand de la momentul introducerii implantului). Conform rezultatelor
testelor efectuate, rata de supraviefuire a implanturilor noastre corespunde cu
stadiul actual al tehnologiei la momentul aprobarii implanturilor.

Pentru durata de viatd a instrumentelor, consultati descrierea din instructiunile
de reprocesare H50.

19. Reprocesare/reutilizare

Implanturile sunt livrate sub formé de dispozitive sterile, de unica folosinta.
Implanturile ale caror ambalaj protector a fost deschis sau deteriorat sau
implanturile care au fost deja implantate nu pot fi reprocesate sau reutilizate.
Tn caz contrar existd urmatoarele riscuri posibile:

- Infectii

—  Duraté de viaté redusa a implantului

—  Complicatii crescute asociate cu uzura si reziduurile aparute de la uzura
—  Transmitere a bolilor

—  Fixare necorespunzatoare a implantului

—  Functie limitata a implantului

— Réspuns al implantului si/sau respingere
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Instrumentele trebuie s fie dezinfectate si sterilizate inainte de utilizare. Pentru
informatii suplimentare, consultati capitolele asociate din acest document i
descrierea din instructiunile de reprocesare H50.

Suplimentar, respectati instructiunile noastre separate privind ambalarea si
curatarea instrumentelor.

Produsele de unica folosinta nu pot fi reutilizate.

20. Resterilizare

Implanturile sunt concepute pentru o singurad utilizare. Nu este permisa
resterilizarea.

Implanturile, precum si materialele acestora, nu sunt potrivite pentru a fi
resterilizate.

La aceste implanturi pot aparea degradari imprevizibile in timpul resterilizarii.
Pentru sterilizarea instrumentelor, consultati descrierea din instructiunile de
reprocesare H50.

21. Depozitarea si transportul implanturilor

Implanturile ambalate steril trebuie sa fie depozitate in ambalajul original
nedeteriorat, in cl&diri cu protectie adecvata impotriva deteriorarii cauzate de
impact, inghet, umiditate, caldura excesiva si lumina directa a soarelui.

Pentru depozitarea si transportul instrumentelor, consultati descrierea din
instructiunile de reprocesare H50.

22. Informatii privind consilierea pacientului
Tn cazul in care implantarea acestui sistem este consideratd a fi cea mai buna
solutie pentru pacient si daca una dintre imprejurarile descrise in sectiunea 23
este aplicabila pacientului, este necesar sa se consilieze pacientul cu privire
la efectele anticipate pe care aceste imprejurari le-ar putea avea asupra
succesului interventiei chirurgicale. De asemenea, se recomanda ca pacientul
sa fie informat cu privire la masurile pe care le poate lua pentru a reduce
efectele unor astfel de complicatii. Toate informatiile furnizate pacientului
trebuie sa fie documentate in scris chirurgul care efectueaza interventia
chirurgicald. Pacientul trebuie sa primeasca din partea spitalului sau chirurgului
un ID pentru implant si trebuie informat cu privire la existenta unor informatii
speciale pentru pacienti.

Pacientii trebuie, de asemenea, sa fie instruiti:

— Indetaliu cu privire la riscurile legate de interventia chirurgicala.

— indetaliu cu privire la limitarile implanturilor, in special cu privire la
efectele solicitarii excesive cauzate de greutatea corporala si de
activitatea fizica, printre altele. Acestia trebuie sa fie incurajati sa-si
adapteze activitatile in consecinta.

- cu privire la complicatii postoperatorii posibile.

— cu privire la compozitia materialelor implanturilor.

— cdimplanturile ar putea reactiona la detectoarele de metal in timpul
verificarilor de securitate (de ex. la aeroporturi) si c& se recomanda
pastrarea unui ID al implantului drept dovada.

— caimplanturile ar putea interfera cu tehnica de imagistica medicala (de
ex. IRM)

23. Imprejurari care pot interfera cu succesul unei
interventii chirurgicale

—  Osteoporoza severa

—  Diformitati grave

—  Tumori locale ale oaselor

—  Boli sistemice

—  Boli metabolice

—  Antecedente legate de caz de infecii si de caderi

—  Dependenta sau abuzul de droguri, inclusiv consumul excesiv de alcool
si de nicoting

—  Obezitate

—  Tulburari psihice sau boli neuromusculare

- Activitati fizice dificile, asociate cu vibratii puternice

- Hipersensibilitati

24. Avertizari/precautii

—  Nu este permisa reutilizarea produselor LINK de unica folosinta.

—  Implanturile trebuie manipulate cu mare grija si nu trebuie modificate
sau schimbate, chiar si cele mai mici zgérieturi si deteriorari pot afecta in
mod considerabil stabilitatea sau performanta acestora. Nu este permisa
utilizarea implanturilor deteriorate.

—  Suprafetele prevéazute pentru conectarea componentelor protetice
modulare (con, pini, suruburi) nu trebuie sa fie deteriorate si poate fi
necesara curatarea cu lichid steril si uscarea acestora inainte de a fi
asamblate, astfel incat nici séngele si niciun alt strat sa nu afecteze
niciuna dintre conexiuni, ceea ce ar putea compromite fiabilitatea

conexiunii.



—  Anu se manipula sau folosi instrumentele in mod necorespunzator.

Nu ne asumam raspunderea pentru produsele care au fost modificate,
supuse unei utilizari diferite fatd de cea propusa sau utilizate in mod
necorespunzator.

—  Pentru prelucrarea instrumentelor LINK, se presupune ca personalul
are cunostinte tehnice de nivel | (Germania), iar in alte tari, cunostinte si
competente tehnice.

- Dispozitivele medicale care sunt trimise la serviciul de asistent trebuie
sa fie prelucrate in prealabil, astfel incat sa nu poata constitui un pericol
pentru terti.

—  Este posibil ca produsele din plastic [de exemplu, poliamida (PA),
polietilena (PE), polioximetilena (POM), polietilena cu greutate
moleculara foarte mare (UHMWPE)] sa nu poata fi localizate cu ajutorul
procedurilor de imagistica externa

25. Plan preoperatoriu
Planificarea preoperatorie oferd informatii importante pentru a identifica
sistemul corespunzator de implanturi si pentru a selecta componentele unui
sistem. Asigurati-vd c& toate componentele necesare pentru interventia
chirurgicald sunt dispuse si pregatite in sala de operatii. Testati implanturle
pentru a verifica daca se potrivesc corect (daca este cazul) si trebuie s& aveti la
indemana implanturi suplimentare, in cazul in care sunt necesare alte marimi
sau daca nu se poate utiliza implantul dorit. Toate instrumentele LINK necesare
pentru implantare trebuie s fie la indemana, sterilizate si intacte.

Daca este indicata implantarea unei proteze, atunci aceasta trebuie luata in

considerare, impreuna cu imprejurarile generale ale pacientului:

— daca au fost luate in considerare toate alternativele de tratament
nechirurgical si chirurgical pentru boala articulara

- daca performanta inlocuirii articulatiilor artificiale este in mod categoric
inferioara performantei articulatiilor naturale si ca o imbunéatatire a starii
preoperatorii in functie de indicatie este singurul scop in acest caz

—  selectarea, plasarea si fixarea corespunzatoare ale dispozitivelor sunt
factori decisivi, care vor determina durata de viata a implantului.

— dacad o articulatie artificiald se poate slabi din cauza solicitarii, uzurii si
infectiei sau daca poate apérea o luxatie sau o dislocare

— dacé o interventie chirurgicald de revizuire, care in anumite imprejuréri
poate exclude posibilitatea restabilirii functiei articulare, poate fi
necesara din cauza slabirii implantului

—  dacé pacientul consimte s& se supuna interventiei chirurgicale si ca
accepta riscurile implicate

— daca in cazul in care structurile osoase cu transfer de sarcind sunt
deteriorate, nu pot fi excluse slabirea componentelor, fracturi ale oaselor
si ale implantului, precum si alte complicatii grave

— dacd in cazul in care pacientul este suspectat de alergii si are rezultate
pozitive la testele aplicabile, atunci trebuie examinata sensibilitatea
pacientului la corpuri stréine (toleranta la materiale)

— dacad infectiile acute si cronice, locale si sistemice pot compromite
succesul implantrii, prin urmare se recomanda analiza microbiologica
preoperatorie

In general, deteriorarea mecanica sau fractura unui implant reprezintd o
exceptie rard. Totusi, acest lucru nu poate fi exclus cu certitudine absoluta, Tn
ciuda structurii solide a implantului.
Acest lucru se poate datora, printre altele, solicitarii implantului si protezei ca
urmare a unei caderi sau ca urmare a unui accident printre alte lucruri.
Tn cazul in care zona osoasa in care este ancorat implantul este modificatd fn
asa fel incat proteza nu mai este capabila s& reziste la solicitarea normalg, iar
0 zona a protezei face obiectul unui dezechilibru cauzat de solicitare, atunci
se poate produce o deteriorare mecanica a sistemului de implanturi. Astfel de
dezechilibre cauzate de solicitare pot aparea, de asemenea, in cazul in care
elementele de ancorare ale implanturilor trebuie sa formeze o punte peste
deficiente osoase mai mari, fara o intdrire optima a osului. Se recomanda s& se
utilizeze implantul cu cele mai mari elemente de ancorare posibile. Pregatirea
corespunzatoare pentru procedurile chirurgicale include, de asemenea,
testarea functionala a implanturilor si a instrumentelor inainte de utilizare.

Pentru informatii definitive de identificare a produsului, cum ar fi compatibilitatea

sistemului, numarul de articol, materialul si termenul de valabilitate, consultati

datele de identificare de pe implant si/sau de pe ambalaj. De asemenea,
trebuie s& profitati de cursurile de instruire si de materialele tiparite puse
la dispozitie pentru informarea dvs. Pentru a afla mai multe, va rugdm sa
contactati Waldemar Link GmbH & Co. KG sau pe reprezentantul dvs. pe teren.
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26. Manipularea

Toate componentele implanturilor sunt livrate sterile, sub forma de dispozitive

de unica folosinta si in ambalaje individuale. Componentele implantului sunt

sterilizate prin sterilizare gamma, cu cel putin 25 kGy. In schimb, componentele

din polietilend puternic reticulatd sau din polietilena puternic reticulata cu

vitamina E sunt sterilizate cu oxid de etilena (ETO).

Implanturile trebuie pastrate intotdeauna in ambalajul lor de protectie

nedeschis. Examinati ambalajul pentru a vedea daca este deteriorat, inainte

de a utiliza implantul. Ambalajele deteriorate pot avea un efect negativ atat

asupra sterilitatii dispozitivului, cat si asupra performantei corespunzatoare a

implantului, astfel incat dispozitivul nu mai poate fi utilizat.

- Verificati data limita de utilizare de pe implanturi. Implanturile cu datele
limita de utilizare expirate nu mai pot fi folosite pentru implantare!

—  Dupé deschiderea ambalajului, verificati daca modelul si dimensiunea
implantului corespund cu informatiile de pe eticheta ambalajului.

—  Respectati standardele relevante pentru manipularea asepticé a
dispozitivelor in timpul scoaterii implantului din ambalaj si dupé aceea.

—  Atunci cand scoateti ambalajul, notati numerele de lot sau de serie de
pe etichetd, deoarece aceste informatii sunt decisive pentru urmérirea
lotului. Etichetele autoadezive cu aceste informatii sunt incluse in fiecare
ambalaj, pentru confortul dvs.

Manevrati intotdeauna cu grija instrumentele, in special in timpul transportului,

curatarii, intretinerii, sterilizarii si depozitérii. Calitatea sterila a instrumentelor

depinde, printre altele, de ambalarea sterild a articolelor, iar conditile de

depozitare practicate trebuie stabilite impreuna cu responsabilul pentru igiena

al operatorului, de la caz la caz. Evitati lumina directé a soarelui. Manipularea si

ingrijirea necorespunzatoare, precum si utilizarea necorespunzatoare pot duce

la uzura prematura sau la deteriorare.

Dispozitivele fabricate din plastic (de ex. PP-H) ar putea sa nu fie localizate prin

intermediul unui dispozitiv extern de imagistica.

27. Utilizare intraoperativa
Consultati tehnica chirugicald relevanta asociata sistemului pentru informatii
privind utilizarea intraoperativa a sistemului.

28. Postoperatoriu

Tn plus fatd de miscare si de antrenament muscular, trebuie acordaté o atentie
speciala instruirii atente a pacientului in timpul fazei postoperatorii.

Se recomanda monitorizarea postoperatorie a progresului vindecarii sub
supravegherea medicului. Daca este cazul, pacientii trebuie, de asemenea, sa
fie sfatuiti cum sa evite suprasolicitarea.

Examinarile de urmarire trebuie efectuate in mod regulat sau imediat in cazul
in care apar simptome.

29. Note privind procedurile de examinare IRM si CT
Implanturile noastre nu au fost evaluate cu privire la siguranta si compatiblitatea
cu procedurile de examinare IRM si CT.

In cazul implanturilor noastre metalice si componentelor implanturilor,
examinarile IRM prezintd potentiale riscuri pentru pacient din cauza posibilitatii
de incélzire si migrare a implanturilor sau a componentelor acestora.

n mod asemandtor, existd un potential risc de formare de artefacte in
examindrile IRM si CT ale implanturilor noastre metalice si componentelor
implanturilor.

Probabilitatea de aparitie si nivelul potentialelor riscuri mentionate depind de
tipul de dispozitiv utilizat, parametrii acestuia si secventele utilizate.
Respectati intotdeauna instructiunile de operare ale producatorului
dispozitivului utilizat pentru imagistica.

Alegerea procedurii de examinare imagistica si evaluarea posibilelor efecte
secundare reprezinta responsabilitatea medicului care efectueaza consultul.
Medicul care efectueaza consultul trebuie sa ia in considerare starea individuala
a pacientului si alte metode de diagnosticare.

30. Extractia implanturilor/ interventie chirurgicala de
revizuire

Consultati tehnica chirurgicald relevanté asociata cu sistemul pentru informatii
privind extractia implanturilor si interventia chirurgicala de revizuire.

31.Eliminarea

Ambalajele si componentele sistemelor care urmeazé sa fie eliminate trebuie
manipulate in conformitate cu reglementarile dvs. nationale si locale privind
eliminarea in spitale.
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32. Instrumente

Consultati descrierea din instructiunile de reprocesare H50 pentru:
—  prima utilizare

- testarea performantei

— intretinere

—  curatare manuald

—  curatarea folosind un spalator-dezinfector
—  reprocesare

—  sterilizare

- reparatii

—  transport

33. Link catre rezumatul informatiilor de siguranta si
performanta clinica
La momentul elaborarii acestui document, baza de date EUDAMED nu era

incd activa. Prin urmare, nu poate fi oferit un link catre rezumatul informatiilor
de siguranta si performanta clinica.

34. Solicitari

Solicitarile de orice fel trebuie directionate catre Waldemar Link GmbH & Co.
KG (consultati informatiile de contact din acest document).

35. Reclamatii privind produsele noastre

Toate reclamatiile trebuie adresate catre Waldemar Link GmbH & Co. KG la:
complaint@link-ortho.com.

In eventualitatea unei reclamatii, trebuie s& se precizeze numele sau numarul
de referinté ale componentei corespunzétoare, impreuna cu numarul de serie
(SN) sau cu numérul de lot (LOT), numele dvs. si adresa dvs. de contact.
Trebuie prezentat pe scurt motivul reclamatiei.

36. Raportarea evenimentelor grave
Orice eveniment grav care apare in corelatie cu dispozitivul trebuie raportat
producatorului si autoritatii responsabile pentru locatia dumneavoastra.

Waldemar Link GmbH & Co. KG si/sau alte filiale ale societatii detin, utilizeaza
sau au depus cereri pentru urmatoarele marci comerciale in multe jurisdictii:
LINK, BiMobile, HX, TiCaP, EndoDur, E-DUR, PlasmaLink, TiCaP, X-LINKed
Este posibil ca in acest document s& fie folosite si alte marci comerciale si
denumiri comerciale care se referd la persoane juridice care revendica
marcile si/sau la denumiri ale produselor si constituie proprietatea detinatorilor
respectivi.
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1. O6Lwwme ykasaHus

Mepen 1cnonb3oBaHNEM CUCTEMbI BHUMATENbHO O3HAKOMbTECH C aHHbIM
BOKYMEHTOM 1 CoxpaHuTe ero Ans obpallenus B aanbHeiiwem! Hecobniogetne
3TON MHCTPYKLIM MO MPUMEHEHINI0 MOXET HaHEeCTM yLepb 340poBbIo NaLmeHTa
11 NPUBECTY K MOBPEXAEHNIO MMNINAHTATOB 1 MHCTPYMEHTOB.

OTOT BOKYMEHT He COAEePXMT BCel MHdopMaLm, Heobxoanumol Ans Boibopa
W mpUMeHeHns cucTeMbl. [ins obecneyeHns npasumibHOrO M GesonacHoro
NPUMEHEHNS CM. JOMOMHUTENbHBIE MHCTPYKLUMKM NO M3AenuamM (Hanpumep,
MeTOA NpOBEfEHWs OnepaTMBHOrO BMeELLATENbCTBA C MCMONMb30BaHWNEM
CUCTEMbI, MHCTPYKLIMW Ha YNaKoOBKE, YKa3aH!s MO OYNCTKe, @ TakkKe STUKETKN
Ha ynakoBke w3penus). [ins MHCTPYMEHTOB, Mofnexalmx kanubposke, CM.
BOMONMHUTENbBHY0 MHGOPMALWIO O NPOAYKTe ANst AMHAMOMETPUYECKOTO KITloya
(IFU-EU-134-140-001).

2. Kateropus nonb3oBatenemn 1 ycroBus

Mcnonb3oBaHUA
Pabotatb ¢ aTMK n3genmamu paspeLlaeTca ToNbKo B acenTu4eckux ycnoBsnsax
MEOMLMHCKOTO  yupexaeHust nuuaM, obnajatoluum  CooTBETCTBYHLLEN
kBanudukaLmen, 3HaHUSMU UMK ONbITOM B 0BNacTi OPTONEAUN W XMPYPTiW.
[laHHas cuctema npefHasHayeHa Ans OMbITHBIX  KBANMULMPOBAHHBIX
XVPYProB, ~OMepauMOHHbIX — MececTep UM MepcoHana  LeHTparnbHoro
cTepunmaaumonHoro 6noka (LICB).

3. lpynna nauuneHTOB

LleneBaﬂ rpynna nayMeHToB Ans 3T0ro MeAWLUMHCKOro M3genns BK4YaeT
B3POCINbIX NALMEHTOB Mtoboi 3THUYECKON NPUHaANexHoOCTH U nona, KoTopbie
HaxogaTcda nofj aHeCTe3I/Iel7I, MMEKT OAHO WM HEeCKONbKO W3 OMUCaHHbIX
nokasaHui K NPUMEHEHUIO U KOTOpPble HE CYUTAKTCA HEenoaxoAALMMK Ha
OCHOBE yKa3aHHbIX MPOTMBOMOKA3aHWA.

4. OnucaHune cucTeMbl

Cuctema BiMobile Dual Mobility sBnsetcs uacTbto MexaHuyeckoi
PEKOHCTPYKLMK TazobeapeHHoro cycTaga.

Cwucrtema BiMobile Dual Mobility npectasnsiet coboii cuctemy auetabynsipHbix
yalwek C [JBOWHOW  MOOMMBHOCTBIO, MPUMEHSIEMY) MpU  TOTANbHOM
9HAOMPOTE3NPOBaHNM Ta3obeapeHHoro cyctasa. Wspenve mcnonbayetcs B
coyeTaHun ¢ 6epEHHOI HOXKKOM U TONIOBKOM.

Cwuctema coctouT 13 060MOYKM C OTMONMPOBAHHOM A0 3epkanbHoro Brecka
BHYTPEHHEN NOBEPXHOCTbIO, B KOTOPOII ABUKETCS NOMNMITUNEHOBbIN BKNaAbILL
C BMPECOBaHHO roNOBKOI NpoTesa.

WHCTpYMeHTbI NpefHasHayeHbl And umnnaHTaumm cuctembl BiMobile ¢
ABOMHOM noaswkHocTbio (Dual Mobility). Habop coctout w3 aByx notkos
AN MHCTPYMEHTOB — OfIHOTO ABYXYPOBHEBOMO W OJHOTO OLHOYPOBHEBOTO.
Ob6a OHW UCMONb3YKTCS AN UMNNaHTauuM Bcex Bepcuii cucteMbl BiMobile
Dual Mobility (uemeHTHoM u becuemeHTHol dukcauyum). lNoctaensemble
Habopbl MHCTPYMEHTOB ANs MMNnaHTauum nobbix TMnoB cuctemsl BiMobile
Dual Mobility no3sonstoT Xupypry BbINOMHATL HaAJfeXallylo MOArOTOBKY
KOCTb BEPTIY)XHOW BNaguHbl, NPOOHYI0 PEnosuLnio, a Takke OKOHYaTEeNbHYH
YMMaHTaLMIo CUCTEMBI.

5. HasHaueHue

HeakTeHas, wHBasuBHas cuctema wumnnaHTauuu BiMobile Dual Mobility
npoussoactea komnaHuu Waldemar Link GmbH & Co. KG npegHasHayeHa
ANs [ONrOCPOYHOI 3aMeHbI MOPaXEHHOTO /N AedekTHOro Ta3obeapeHHoro
cycTaBa B Terne 4ernoBeka CO CTOPOHbI BEPTNYXHOW BnaauHbl. Cuctema
BiMobile Dual Mobility obecneunsaet nomHyto 3ameHy Ta306empeHHOro
cycTaBa npy KoMOWHaLmMK C rofoBKON NpoTe3a W HoXKoi npotesa. Cuctema
BiMobile Dual Mobility MoxeT npuMeHsTbCS Y B3pOCTbIX NaLyUeHToB noboi
3THWYECKOM MPUHALNEXHOCTU W mona nog aHecteanen. Cuctema BiMobile
Dual Mobility umnnaHTupyeTcs ¢ eMeHToM unn Bes LemeHTa.

Pabotatb C UMNnaHTaTaMU paspelaeTcs TOMbKO B aCEenTUYECKUX YCNoBUSX
MEJMLMHCKOTO YYpexaeHns nuuam, obnaaolmm Heobxoaumoit ksanudmkavmei,
3HaHNSIMY 1 OMbITOM B 0BNACTV OpTONEANM M XMPYPrvW. VIMNnaHTaTbl NOCTaBnATC
B BUE CTEPUNbHBIX, MHAMBIAYAMNbHO YakoBaHHbIX OfHOPA30BbIX U3AENNIA.
VHCTpYMeHTbl  npefHasHayeHsl NS YCTAHOBKM  MONb30BaTENsMU
COOTBETCTBYIOLLEN CYCTEMbI IMMNAHTATOB COrMACHO OMMCaHNI0 COOTBETCTBYHOLLEN
XUPYPru4eckoit TexHuki. J1ioboe nHoe NpuMeHeHUe MHCTPYMEHTOB 3amnpeLLaeTes.
Habopb! MHCTPYMEHTOB COCTOSIT 13 ONPEeAENEHHbBIX COBMECTUMBIX HCTPYMEHTOB.
Bce Bxopsiume B KOMMNEKT MHCTPYMEHTBI NpeHasHaveHbl Ans BPEMEHHOro
1CMIONb30BaHNS.

.97 ..

=2

6. [MokasaHus
WmnnaHTatbl

O6wwye nokasaHus:

—  3abonesaHus, OrpaHN4MBatoLLME MOLABKHOCT, NEPENOMbI U AedeKTbI
Ta306epeHHOro cycTaBa unv NpoKCUMansHoro cermeHTa 6eapeHHo
KOCTW, KOTOpbIE HEMb3s YCTPaHWTL KOHCEPBATUBHLIMI METOAAMM UIA
OCTEOCUHTE30M.

Moka3aHus:

—  [lepBnYHbIN M BTOPUYHBIN OCTEOAPTPUT

—  PeBmatougHbIin apTput

—  Koppekuus thyHKLMOHanbLHOR AedopmaLimm

—  ABackynspHbI Hekpo3

—  Mepenomsl weiikn 6eapa

—  PeBu3us B cBA3M C paciuaTbiBaH1eM UMMNMAHTaTa npy HeAOCTATOYHON
KOCTHOW Macce M HN3KOM eé€ KayecTee

—  Puck BbiBUXa

WHcTpymeHThI

—  Habop uHcTpymeHToB BiMobile B JaHHOI koMOUHaLMN NpeaHa3HaveH
UCKITIOYNTENBHO AN HanoXeHUs 1 MnnaHTauum cuctembl BiMobile
Dual Mobility.

7. TpoTtmnBonokasaHung

WmnnaHTathbl

—  OcTpble 1 XpOHUYECKe NHAEKLIN, NTOKarbHbIE 11 CUCTEMHBIE, B TOI
Mepe, B kaKoil OHW NPENSTCTBYIOT YCMELLHOM UMMNaHTaLM TOTanbHoro
npoTe3sa begpa

—  Anneprus Ha mMaTepuars! (UMnnaHTaTa)

—  HepocratouHas/HeageksaTHas KoCcTHas Macca Unu eé kayecTso, YTo
npensTcTByeT CTabunbHOI drkcaLym npoTesa.

MHCTpYyMeHTbI

—  Habop uHcTpymerToB BiMobile B gaHHOM koMBUHaLum He
npeaHasHauyeH Ans HanoXeHUs M UMNaHTaLMM UHBbIX MELULIMHCKIAX
ycTpoicTs nomumo cuctembl BiMobile Dual Mobility.

—  HenepeHocumocTb MaTepuanos, 13 KOTOPbIX M3TOTOBMEHb! MHCTPYMEHTHI

MnnaHTMpoBaTh UHCTPYMEHTBI 3anpeLLeHo.

8. B03MOXHbI prCK 1 MOOOYHbIE OENCTBUS
—  ToBpexaeHve vMNnaHTaTa, nepenom UMnaHTaTa
- WHdekups

—  HecrabunbHocTb, BbIBUX

—  Cwellenmne

—  Mwurpauus

—  [lepunpoTesHblit nepenom

—  Cencuc, acenTnyeckoe pacluatbiBaHue

—  HapyLwueHns co cTOpOHbI MSrKMX TKaHew

- WsHoc

—  )Kanobbl Ha 0CTaTOuHbIE SABMIEHUS

9. KnuHuyeckasa nonb3a

KnuHuyeckas nomb3a cuctembl BiMobile Dual Mobility onpepensetcs

cneaytowwym obpasom:

—  [o.bllweHHas cTabunbHOCTb NO CPABHEHMIO C TPAAULIMOHHBIMU
cucteMamut aueTabynspHbIX Yallek

—  OcnabneHne 6onu

—  [oBblleHHas NOABWKHOCTb NO CPABHEHMIO C HEMEYEHbIM MOPAXEHHbBIM
Ta306epeHHbIM CyCTaBOM

—  [oBblweHHas PYHKUMOHANBHOCTb CYCTaBa No CPABHEHNI C HEMeYeHbIM
nopaxeHHbIM Ta306epeHHbIM CyCTaBoM

KnuHuuyeckas nonb3a MHCTpyMeHToB cucTembl BiMobile Dual Mobility coctont

B nmnnaHTauum cuctembl BiMobile Dual Mobility.

10. MaTepuarnsl UMMNaHTaToB

[ns nonyyeHns AONONHUTENBHOM MHAOPMALWMKM O MaTepuanax UMMnaHTaTos

obpatutech Kk crmcky aptukynoB REF B AaHHOM [OKyMeHTe, onvcaHuio

COOTBETCTBYIOLLEA XMUPYPTUYECKOM TEXHUKM [Nl [AHHOA CUCTEMbI W

MaeHTUUKaTOpY Ha ynaKoBKe.

MogpobHas MHGopmauys 0 cocTaBax MaTepuanoB AOCTyNHa No 3anpocy y

npon3soauTens.

- Cnnag Ha ocHoBe kobanbTa, CoCrMo, 1SO 5832-12; ASTM F1537, (EndoDur-S)

—  CsepxBbicokomonekynspHbii nonuatuned, UHMWPE, ISO 5834-1/1SO
5834-2 | ASTM F-648

—  BbicokocLunTbIN NONNITUNEH HA OCHOBE CBEPXBLICOKOMOMEKYNSIPHOTO
nonuatuneHa, UHMWPE, ¢ sutamuHom E, 1ISO 5834-1/1S0 5834-2 /
ASTM F-648 | ASTM F-2565 / ASTM F-2695, (E-DUR)

—  Kanbumit-doccatHoe nokpeitue, CaP, ASTM F-1609, (HX)

—  [okpbiTe 13 TexHM4ecku ynctoro Tutana, CpTi, DIN ISO 5832-2, ASTM

F1580, (TiCaP)



11. MaTepuanbl MHCTPYMEHTOB

[ins nonyy4eHns AONOMHNUTENBHON MHOPMALKM O MaTepuUanax MHCTPYMEHTOB,
noxanyicra, obpatutecb K cnucky apTukynoB REF B faHHOM JokymeHTe,
ONMUCaHMI0 COOTBETCTBYHOLLEN XMPYPrUYECKON TEXHWUKN A1 JAHHON CUCTEMbI
1 MOEHTMUKATOPY Ha YNaKOBKE.

MoppobHas MHopmaLys o cocTaBax MaTepuanoB AOCTYNHa Mo 3anpocy y
NPOU3BOAUTENS.

12. KaHLl,epOFeHHble, MyTareHHbl€ N TOKCUYHbIe ONnA
penpoaykunmn sewlecTtea

HekoTopble KOMMNOHEHTbI CUCTEMbI COlEPKaT KoDanbT B kKa4ecTBe MHIrpeaneHTa

cnnaea B Maccosoil gone 6onee 0,1 %.

KobanbT BXOANT B KATEroputo KaHLEPOTEHHbIX, MyTareHHbIX U TOKCUYHBIX st

penpoaykuum Bewects (CMR).

Knacc onacHocTu 1 kog kateropuv anst kobanbTa:

—  KaHnu. 1B

—  Penp.1B

[ns  onpegeneHus  COOTBETCTBYIOLIMX — KOMMOHEHTOB U NONYy4YeHUs

JOMOMHUTENBHbIX CBELIEHUA O MaTepuane, noxanyicra, 06paTuTech K cnucky

apTukynos REF u paclwudpoBke MaTepuarnos B 3TOM JOKYMEHTE.

13. Bblbop MMmnnaHTarta, 4onycTMble KOMOUHaLUK
[ns nonyyeHus Y€Tkoi MHopMaLum 06 N3aenum, Hanpyumep, COBMECTUMOCTH
CUCTEMbI, HOMEp MO KaTasnory, Matepuarne 1 Cpoke XxpaHeHus obpartutech K
MaeHTUUKATOPY Ha MMNNaHTaTe UMM ynakoske.

[ns nonyyeHus JOMOMHUTENBHON WHGpopMaLwM O BbIGOpe MMMnaHTaTa W
JONyCTUMbIX KOMOUHALWSX, @ Takoke 0 BbI6Ope v 06paLLeHnm C MIHCTPYMEHTaMMK,
MCMONb3yeMbIMU 15 UMMTaHTaLMK, 06paTUTeCh K NOCReayWwmUM pasaenam
9TOT0 AOKYMEHTA 1 K COOTBETCTBYHOLLEN XUPYPIrUYECKON TEXHUKE NS [JaHHOM
CUCTEMBI.

Kom6uHaLum ¢ nmnnaHTatamn Apyrix npouasoauTenen /unn kombuHaumm ¢
umnnaHTatamu LINK; He yka3aHHbIMW B ONUCaHUN XUPYPrAYECKON TEXHUKN, He
TECTUPOBANNCH W He JOMYCKaTCS.

14. JonyctuMble MaTtepuansl 4511 COBMECTUMOCTH

MMMN1aHTaToOB MO CBOMNCTBAM TpeHuda
/IMnnaHTupyeMble KOMMNOHEHTbI CUCTEMbI 06pa3ytoT Napsl TPEHWUS TOMNBKO NpU
komMBuHaLwmm ¢ gpyrumu umnnaxTatamu Link, Hanpumep ronoskamu npoTesos..
Mpu kombuHaumm ¢ gpyrumm umnnantatamm Link gonyckatotes cnegyiollme
napbl TPEHUS:

— cnnas CoCrMo / UHMWPE w cnnas CoCrMo / Vit-E PE
- ALO;/ UHMWPE n AL,O, / Vit-E PE
—  KomnosutHas kepamuka 1 UHMWPE, komnosutHas kepamuka / Vit-E PE

15. O6beM ABUXKEHUI UMMNAHTaATOB

O6béM aBvKeHWA cTaHaapTHbIX kombuHauuin cooteetcTyet DIN EN ISO
21535.

O6BbEM [BMKEHMS MOBLIAETCH C YBENMYEHWEM AMameTpa BKagbila
MMnnaHTara.

[ns CHWXeHWs pucka AMCOKaLWM y NauneHToB C NPeApacroNnoXeHHOCTbI0
k cmewenmio komnanus Waldemar Link GmbH & Co. KG npepnaraet
KOMMOHEHTbI, orpaHuuMBaroLiMe cMmelleHne. K HUM OTHOCSTCS, Hanpumep,
Yaluku ¢ yctynamu v Bknagbiwiy Dual Mobility.

16. QuameTpbl MNnaHTaToB

Ons nony4yeHna A0MNOMNHUTENBLHON VIH(bOpMaLMM 0 AvameTpax MMNNaHTaToB
06paTVITECb K xwpyprwquKon TEXHWKE 4715 AaHHON CUCTEMbI.

17. dukcauusa umnnaHTaToB
Cwuctema BiMobile Dual Mobility cywiecTyeT B ByX BepCHsiX: C LIEMEHTHON 1
6ecLeMeHTHON dmkcaumeit.

18. Cpok cry06bl

Cpok cnyxBbl HalUX UIMNNAHTATOB B MPUHLMME OTPaHUYeH U onpeaenseTcs
WHOMBWAYanbHEIMM - (DaKTOpaMu, TakMMW Kak Macca Tena U YpoBeHb
aKTMBHOCTW MauyeHTa, a Takke KayecTBO W NpodeccoHanam npoBeseHns
umnnanTaumn. C y4étom aTux nHAMBMAyanbHblx daktopos Waldemar Link
onpegdensieT 0By cpeaHIi Cpok CyxBbl UMMaHTaTa Ha OCHOBE NokasaTens
npwkuBaemMocTn (T. €. [Jonu paboTOCMOCOOHBIX MMMNaHTaToB  Yepes3
onpefenéHHbIi Nepuo BpeMeH C MOMEHTa UMNNaHTaLum). B cooteeTCTBIM
C pesynbTatami MPOBEAEHHbIX WCMbITAHWA NoKasaTemnb MPUKUBAEMOCTH
HalWX WMMNaHTaToOB COOTBETCTBYET OOLIENPUHATOMY YPOBHIO HAa MOMEHT
noryyeHns paspeLueHis 4nsg UMNaHTaTos.

[ins nonyyenmns uHdopmaLmmn o cpoke cnyxBbl MHCTPYMEHTOB 0b6paTUTECH K
OMMCaHUI0 B MHCTPYKLMK No 0bpaboTke H50.
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19. O6paboTka / NOBTOPHOE UCMOSb30BaHNE
WMnnaHTaThl NOCTaBASKOTCS B BUAE CTEPUIbHBIX OAHOPA30BbIX M3AENW.
3anpeluaeTcs obpabaTbiBaTb W MOBTOPHO WCMOMb30BaTh MMMMAHTaThI,
3aLMTHas ynakoBKka KOTOPbIX Oblna BCKPbITA MM MOBPEXAEHA Ui KOTOpble
y)Ke yCTaHaBnMBanuch paHee.

B cnyyae NoBTOPHOTO MCMOMb30BaHNS BO3HUKAIOT CReAYHOLLME PUCKN:

- Wndexuymn

—  YMeHblUeHWe cpoka cryxbbl UMNMaHTaToB

—  YBenuyeHue U3HOCa 1 OCMOXHEHWI B CBA3W C NPOAYKTaMi U3HOCa

—  MNepenaya 3abonesaxuin

—  HeapekBatHas cukcauus umnnaHTaTa

—  OrpanunyerHas yHKUMS MMnnaHTaTa

—  Peakuus Ha umnnanTaT u/vnu ero OTTOpXeHue

WHCTpyMeHTbI noanexaT Ae3nHIEKLM 1 CTepUnn3aLmn nepes NpUMEHEHNeM.
[ins nony4enns AONONHUTENbHON MHAOPMaLK 0BpaTUTECh K COOTBETCTBYIOLLNM
pa3fenam 3Toro JOKyMeHTa 1 K O caHuio B MHCTPYKLymu no obpaboTke H50.
Takke cobniogaiiTe OTAENbHbIE WHCTPYKUMW Ha ynakoBke M ykasaHWs no
OYMCTKE UHCTPYMEHTOB.

3anpeLyaeTcs NOBTOPHO VCMONb30BaTh OfHOPA30Bble M3Lenis.

20.NoBTOpPHAas cTepunuaaums

WmnnaHTaTel NpeaHasHayeHbl TONMBKO AN OAHOKPATHOTO MCMONb30BaHMS.
MoBTOpHas CTepunu3aLys 3anpeLyeHa.

WmnnaHTaThl 1 UX MaTepuanbl HENPUrOAHbI Arst TOBTOPHOI CTEPUNM3ALINA.
BoamoXHO Henpeackasyemoe YXyALIeHUe XapaKTepUCTUKM MMMNaHTaToB BO
BPEMSs TOBTOPHON CTEPUNU3ALMM.

[ins nonyyeHns uH(opmaLmu o CTepunmu3aLmun MHCTPYMEHTOB, NoXanyicTa,
0bpaTnTeCh K On1caHmnio B MHCTPYKLK o obpabotke H50.

21. XpaHeHune 1 TpaHCNopTUPOBKa UMMMaHTaToOB
CTepunbHO ynakoBaHHbIE MMMMAHTaTb CIIEAYET XPaHWTb B HEMOBPEXOEHHON
OpUrMHanbHON YNakoBKe B 34aHNSX C HaAnexaLlyen 3aLmTon OT NOBPEXAeHNs
BCMEACTBUE YAapoB, MOpO3a, BMAXHOCTW, BbICOKMX TeMnepaTyp W npsmoro
COJTHEYHOTO CBETA.

[inst nonyyeHmns MHOPMaLMM 0 XpaHeHUM 1 TPAHCNOPTUPOBKE MHCTPYMEHTOB,
noxanymcra, obpaTuTech K ONMCaHIO B MHCTPYKLMM no obpaboTke H50.

22. lHdopmauus ans KOHCYbTUPOBAHNS NaLUEHTOB

Ecnv uMnnaHTaums AaHHOM CUCTEMbI CYMTAETCS HaNUMYYLLMM PeLeHneM Ans

nauveHTa u 0gHo M3 0bCTOATENBCTB, ONUCAHHbBIX B pasaene 23, NpYMEHUMO

K nauneHTy, HeobXogWMO MPOKOHCYNbTMPOBATL MaLWeHTa OTHOCUTENBHO

npeanonaraeMoro BMWSHWUSA, KOTOpoe 3Tu 0bCTOSTeNbCTBA MOMYT OKadaTh

Ha ycnex onepauun. Takke pekoMeHAyeTcsi MpoMH(OPMMPOBaTL NaumeHTa

0 Mepax, KOTOpble OH MOXET MPUHSATb AN CHIKEHWS MOCMEACTBUIA Takux

OCroXHeHuin. Bcs vHopmauws, npefocTaBneHHas nauueHTy, [OomkHa

(hVKCMPOBATLCS ONEPUPYIOLLMM XVPYProM B MUCbMEHHOM Buge. Xupypr v

JPYron MeAUUMHCKMIA paboTHUK nevebHOro yupexaeHns OSMKeH nepeaaTthb

NauWeHTy WAEHTU(UKATOP MMNNAHTaTa, U NaLMeHT AOMKeH BbiTb U3BELLEH O

Hanu4um cneLpanbHoM MHopMaLM ANs NALMEHTOB.

Takxe nauneHTOoB CrieayeT NPOUHCTPYKTUPOBAT:

—  noapobHO O XMPYPr1YECKMX PUCKaX.

—  [AeTanbHo 06 orpaH1yYeHNsIX MMNIaHTaToB, B YaCTHOCTH, O
MOCNEeACTBUSX YPE3MEPHON HArpy3ku OT Beca Tena v huanyeckon
aKTMBHOCTX. HeobX0aMMO NPeanoXmMTb UM CKOPPEKTMPOBATb CBOIO
aKTMBHOCTb COOTBETCTBEHHO;

— 0 BO3MOXHbIX NOCNEONEPALMOHHbIX OCTIOKHEHMSIX,

— 0 MaTepuanax, u3 KoTopbIX COCTOUT MMMMaHTaT;

— 0 BO3MOXHOCTM CpabaTbiBaH1s MeTannonckaTenein Ha UMNaHTaTbl BO
Bpems NpoBepok 6e30nacHoOCTH (Hanp., B a9ponopTax) M pekomMeraaLmmn
UMeTb Npu cebe MMNNaHTaLWOHHYI0 KapTy B kKa4ecTBe NOATBEPXAEHUS;

— 0 BO3MOXHOCTV MMNAHTAaTOB B3aMOAECTBOBATL CO CPEACTBAMM
MeAULMHCKON B13yanuaauun (Hanpumep, npu MPT).

.ObcTosTenbLCTRa, KOTOpPble MOTYT NMOBJINATb Ha

ycrnex onepauuu

—  Tskénbin ocTEONopo3

—  CepbésHble gechopmaLmm

—  JlokanbHble HakoCTHbIe onyxomnu

—  CuctemHble 3aboneBaHus

—  Hapywwehus obmeHa BellecTs

—  VHdexumm v nagenns B aHamHese

—  HapkoTuyeckas 3aBucMMOCTb Unn 3noynoTpebnenne nexkapcteamy,
BKITI0Yas Ype3MepHoe noTpebreHne ankorons u HUKOTUHa

—  Oxwupenue

—  Teuxunyeckme paccTpoiicTBa U HEPBHO-MbILLEYHbIE 3aboneBaHus

—  Tskénas dmsnyeckas Harpyska, CBsi3aHHas ¢ CUbHOM B1BpaLmeit

- TunepyyBCTBUTENBHOCTL



24 MNpeaynpexaeHnsi / Mepbl NPeaoCTOPOXHOCTY
lMoBTOPHOE NpUMeHeHNe oaHopasosbix uanenuin LINK sanpeluaetcs.

—  Obpaluartbcs ¢ MMNNaHTaTamu cregyeT ¢ YpesBblyaliHoN
OCTOPOXHOCTbI0. 3anpeLuaeTcs kakum-nubo 06pa3om MoandMLMpoBaTL
WX, MOCKOMbKY Aaxe Menbyaiillie LapanuHbl 1 MOBPEXAEHMS
MOTYT CYLLECTBEHHO CHU3UTb UX CTABUNBHOCTb M APEKTUBHOCT.
3anpeLuaeTcs UCnonb3oBaTh NOBPEX/AEHHbIE MMMNAHTATbI.

—  [loBepxHoCTM ANs COEAMHEHNS MOAYNbHbIX KOMMOHEHTOB NPOTE30B
(KoHyCOB, LWITM(TOB, BUHTOB) He AOMKHbI COAEPXKaTb MOBPEXAEHMIA;
neper, COeANHEHNEM MOXeT NoTpeb0oBaTbCA X OYMCTKA CTEPUNBHON
KUBKOCTBHO W CyLUKa, 4TOBbI KPOBb M APYTHe 3arpsi3HeHNst He yxygwanm
Ka4eCTBO W HaEeXHOCTb COEAMHEHMS.

—  3anpelLleHbl MaHUNYNALMA MHCTPYMEHTAMU N HEHaANexallee
CNOnb30BaHWe NHCTPYMEHTOB. Mbl He HECEM OTBETCTBEHHOCTY 3a
“3aenus, KoTopble NOABEPrINCh MOANMMKALIKM, UCNOMb30BANUCh HE MO
Ha3Ha4YeHW0 UMW HeHaanexatymm obpasom.

—  [peanonaraetcs, uto 06paboTky uHcTpymeHToB LINK Bo BCex cTpaHax
BOSMKEH OCYLLECTBAATb NEPCOHaN C COOTBETCTBYHOLLMMM TEXHNYECKMU
3HaHMAMM 1 kBanMdmkaLmeir; Ana Mepmanu — nepcoHan ¢
TEXHUYECKUMM 3HAHWUSIMM 1-TO YPOBHS.

—  [epep otnpaBkoi Ans 06CYX1BaHUS MEANLIMHCKVE U3AENUS crieayeT
obpabotaTb TaK, 4Tobbl OHW HE NPeACTaBNANM ONACHOCTM ANS TPETbUX
my,

—  MerToppl BHeLUHel BU3yanu3aLym He BCeraa no3sonsior
OnpeAenuTL MeCTOMONOXKEHNE U3AENWIA U3 NNacTMacchl (Hanpumep,
norvamuga (MA), nonmatunena (M3), nonnokcumeTunera (MOM),
CBEPXBbICOKOMONEKyNsipHOro nonuatunexa (CBMMJ)).

25. NpegonepaumoHHOe niaHnpoBaHue

MpenonepauyoHHOe  MMNaHUPOBAHME OYeHb BaXHO B ONpeAeneHun

NpaBUbHON CUCTEMbI MMMMaHTaLMM 1 BbIGOPe KOMMOHEHTOB CUCTEMbI.

Y6eauTech, YTO BCE KOMMOHEHTbI, He0BXoAUMbIE ANS OnepaLyn, PasnoXeHb

B OMEPAaLMOHHOW 1 TOTOBbI K MCMOMNb30BaHWi0. [MpuroToBbTe MpobHbIE

UMnnaxTaThl, 4Tobbl yOeanTbCS B NpaBUibHON NOCaAKe (ECM MPUMEHUMO),

1 3anacHble UMNAaHTaTbl Ha cryJail, ecr notpebyeTcs Apyroi pasmep v

BbIbpaHHbIN MMNNaHTaT Henb3s OydeT ucnonb3oBaTb. Bce MHCTPYMEHTHI

LINK, Heobxoaumble Ans uMAnaHTaLmm, AOMmKHbI ObITb NOA PYKOW, CTEPUIBHBI

11 MOMTHOCTBHO UCTIPaBHEI.

Ecnv nokasaHa umnnaHTaums npoTesa, To He0bX0AMMO NPUHATL BO BHUMaHWE

NpUBEAEHHbIE HXE MYHKTbI - HapsAy C y4€TOM o6LLel CUTyaLM naLueHTa:

—  BbIny paccMOTPEHbI BCE anbTepHATUBHbIE METOAbI HEXMPYPIUYECKOrO 1
XVPYPrYECKOro neyermns 3abonesanus cycrasa;

—  3HAOMPOTE3bl B PELUNTENBHON CTEMEHN YCTYNatoT B 3eKTUBHOCTH
€CTECTBEHHbIM CyCTaBaM, 1 eAMHCTBEHHOM LieMNblo SBNSETCS YNyyLnTb
npefonepaLyoHHoe COCTOSHWE B COOTBETCTBIM C NOKA3aHNAMK;

—  MpaBUMbHOCTb BbIBOPA, YCTAHOBKM 1 (hikcaLMK YCTPOICTB ABMISIOTCS
peLuatoLLymMmn hakTopamu, ONpefensioLLMI CPOK CryxObl MMNNaHTaTa;

—  WCKYCCTBEHHbIN CyCTaB MOXET pactuaTaTbCs BCNEACTBUE Harpyski,
W13HOCa 1 CTapeHWs, @ Takke MOXeT BO3HUKHYTb MHEKLSA, CMeLLeHne
WnK gucnokavus;

—  MoxeT noTpeboBaThCs PEBU3NS BCIIEACTBUE pacluaTbiBaHNs CycTaBa,
koTopast Npu onpeAenéHHbIX 0BCTOATENLCTBAX MOXKET UCKMIOUMTH
BO3MOXHOCTb BOCCTaHOBIEHWS (DYHKLM CyCTaBa;

—  NauWeHT JomkeH bbiTb COrnaceH Ha onepaLyio U NPUHAMATL CBA3aHHbIE
C Hel pucku;

— B CIyyae NOBPEXAEHNS NepeaaroLLmx Harpy3Kky KOCTHbIX CTPYKTYP
Hemb3s VCKMIOYUTL pacluaTbiBaHe KOMMOHEHTOB, NepenoMbl KOCTH 1
UMMNaHTaTa, a Takke Apyrue cepbEsHble OCNOXHEHNS;

—  NpV HanMV4uy y NaumeHTa annepriil v NoNoXUTENbHbIX Pe3ynbTaToB
COOTBETCTBYIOLLMX TECTOB HEOHXOAMMO UCCNEA0BATh YyBCTBUTENBHOCTL
naLmeHTa K NHOpoAHbIM Teram (MepeHoCMMOCTb MaTepuanos);

—  OCTpble M XPOHWYECKME NHIDEKLMY - KaK FOKambHbIE, Tak U CUCTEMHbIE
- MOTYT YXYALWMTb NPOrHO3 yernexa UMMnaHTaLmuy, nosTomy
PeKoMeHayeTCst NPOBECTU MUKPOBUONOTYECKNA aHanu3 nepes
onepavyen;

B uenowm, mexaHudeckuii cOoi Unu nepenom uMnnaHTaTa sBnseTcs penkum

nckmovermeM. OAHaKko €ro Henb3s MOSHOCTBIO WCKMKOYMTE HECMOTPS Ha

300POBYIO CTPYKTYPY MMNNaHTaTa.

OTO MOXeT NpOW30ATH, B YACTHOCTW, BCMIEACTBIE HArpy3ku Ha MMMNaHTaT v

npoTe3 nocne NageHns Ui HeCYaCcTHOro Cryyas.
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Ecr nnowagb KOCTHOW TKaHW, B KOTOPOM 3alpMKCMpOBAH WMMMaHTarT,
MeHsieTcs TakuMm obpasom, 4TO npoTe3 6ornee He MOXET BblAepxuBaTb
HOpMarnbHble Harpysku W 00nmacTb yCTAHOBKM MpoTe3a  WCMbIThIBAET
HEMpOMOpLVMOHANbHYK0 Harpy3ky, MOXET NPOU3ONTH MEXaHWYeckuin OTka3
CUCTEMbI MNNaHTauun. Takue HenponopLMOHanbHbIEe Harpy3ku MOryT Takke
BO3HWKATb B Cry4asx, KOraa UKCUpYHoLLne 3NeMeHTbl UIMMIaHTaToB LOMKHbI
nepekpbIBaThb MPOTSHKEHHBIE Y4aCTKN AedrLmuTa KOCTHOMN TkaHW 6e3 JOMmKHOMo
ycuneHus. PekomeHayeTcs MCMonb3oBaTh B TakWX CAyYasx MMNAaHTaTt ¢
MakcuMarbHO BO3MOXHBIMU (PUKCUPYIOLLMMI  3neMeHTamu. Hagnexallas
MOATOTOBKA K XMPYPruyeckM NpoLeypam BKMHYaeT Takke yHKLMOHANbHOE
CMbITaHWE UMNNAHTATOB 1 MHCTPYMEHTOB Nepes UCNOoNb30BaHUEM.

[ns nonyyeHus Y€Tkoi MHdopmaLy 06 3aenum, Hanpyumep, COBMECTUMOCTH
CMCTEMbI, HOMEp N0 KaTanory, Matepuane 1 Cpoke XxpaHeHus obpatutech K
uoeHTdMKaTopy Ha umnnaHTate u/mnu ynakoske. Kpome Toro, cnegyet
BOCMOMb30BAaTbC  kypcamu 0oby4eHust 1 npegnaraembiMi  NeYaTHbIMU
VHOpMaLMOHHbIMM MaTepuanamu. 3a Gonee nogpobHoi MHGOpMaLen
obpaTtuTech B TOProBoe npeacTaBuTensCTo koMmnaum Waldemar Link GmbH
& Co. KG.

26. NMpaBnna obpaLlleHns

Bce KOMMOHEHTbI  WMNNAHTAaTOB MOCTABMATCS B BUAE  CTEPMIbHBIX

0[JHOPA30BbIX N3AENMIA B UHAMBIAYaNbHOI yNakoBke. KOMNOHEHTbI MMNNaHTaTOoB

CTEPUU3YIOT raMMa-13nyyeHnem B o3e He MeHee 25 KI'p. B oTnmnume ot Hux

KOMMOHEHTbI, U3rOTOBNIEHHbIE W3 MONMMATUNEHA C BbICOKON CTEMEHbIO CLUMBKM

VNN NONM3TUNEHA C BbICOKOI CTENEHDBHO CLUMBKY, CTABMN30BAHHOTO BUTAMUHOM

E, npoxogsat ctepunusaumio atuneHokenaom (3TO).

XpaHWUTb UMNAAHTaThI CNIeayeT TONbKO B HEBCKPLITOM OPUrMHANBHOI YNAKOBKE.

OcmoTpuTE YNaKoBKy Ha NOBPEXAEHUS Nepes 1CToMnb30BaHNEM UMMNMaHTaTa.

MoBpexaéHHas ynakoBka MOXET CTaTb MPUYMHONM HapyLUEHUS CTEPUIBHOCTH

11 NPaBUNLHOCTM PaboThbl MMNNaHTaTa, NO3TOMY Takie U3LEeNUs UCMoNb30BaTh

Henb3s.

—  [poBepbTe Jaty 1 CTEUEHUs CPOKA FOAHOCTM, HAHECEHHYIO Ha
“MNnaHTaThl. Micnonb3oBaTh MMNNAHTAThI C UCTEKLIMM CPOKOM
rOAHOCTY 3anpeLLeHo!

—  [locne BCKpbITUS ynakoBky yOeanTech, YTo MOLenb 1 pa3mMep UMNaHTata
COOTBETCTBYHOT MH(OPMALMK, HanevaTaHHOM Ha 3TUKETKE YNaKoBKM.

—  CobntogaliTe AeiCTBYtOLME CTAHAAPTHI MO acenTiiyeckoMy obpalLeHto ¢
YCTPO/ACTBaMM BO BPEMS M NOCNE U3BNEYEHUS IMNNAHTaTa U3 YNaKoBKY.

—  Tpn yganeHu ynakoBki OTMETBTE HOMEP NapTUM U CEPUIHBIE HOMEPA,
yKa3aHHble Ha 3TUKeTKe, Tak kak aTa MH(opMaLWs KpaiHe BaxHa Ans
npocnexueaHns napTuu. [ins Bawero yao6cTea camoknesimecs
9TUKETKM C 3TOM MHCPOPMALME NpUNaratoTCs K Kakaon ynakoBKe.

Bcerna crepyer ocTopoxHO 0OpallatbCs C WHCTPyMEHTamu, O0CO6EHHO

BO BpPEMSI TPAHCMOPTMPOBKW, OYMUCTKW, yXOfa, CTEPUNM3ALMN U XPaHEHWS.

CTepunbHOCTb MHCTPYMEHTOB 3aBMCUT, B TOM YUCTE, OT COCTOSIHUS YNaKOBKM

1 npeobrapaloLLyx yCroBui XpaHeHUs 1 JOIKHA MOLTBEPXAATbCA BMeCTe

C OTBETCTBEHHbIM MO CaHUTAPHO-TUMMEHNYECKUM TPeBOBaHMAM B KaxaoM

KOHKPETHOM crny4ae. He fonyckaTb BO3AEHACTBIS MPSIMOTO COMTHEYHOTO CBETA.

HenpasunbHoe obpaLLeHve 1 yxof, a Takke 1CTonb30BaHNe He Mo Ha3HaYeHIo

MOTYT NPUBECTU K NPEXAEBPEMEHHOMY U3HOCY UM NMOBPEXAEHNIO.

YCTpoiicTBa, W3roTOBNEHHble M3 nnmactmacc (Hanp., PP-H),

00HapyXMBaTbCS BHELUHUM YCTPOCTBOM BU3yanu3auum.

MOryT He

27. Vicnonb3oBaHne BO BpeMsi onepauum

3a nHopmaLieit 06 UCnoNb30BaHK CUCTEMbI B XOA€ onepaLum obpaTuTech
K COOTBETCTBYHOLLEN XMPYPrUYECKO! TEXHUKE NS AaHHO CUCTEMBI.

28.[Mocne onepauum

Momumo TPEHMPOBKA MbILLL, U ﬂ,BM)KeHVIVl cnegyert yoenutb 0cob0e BHUMaHMe
noapoOHOMY MHCTPYKTaXy NaLyeHTa nocne onepawum.

PekomeHayeTcsi NpoBoAMTL NOCMeonepaLymoHHoe HabniogeHue npolecca
3aXuBINeHna nod KOHTponeM Bpava. an H606X0£I,VIMOCTVI nayMeHToB cneayet
MPOKOHCYNbTUPOBATL O TOM, Kak OHW MOTYT Camu u3bexatb neperpysok.
KOHTpOﬂbeIe OCMOTpbI cneayeT NpoBOAMTbL Ha perynﬂpHon OCHOBE WUNK
He3ameanuTenbHo (I'IpVI noABNeHnn CVIMI'ITOMOB).

29. YxasaHusa no nposegeHuto npoueayp MPT u KT
Halun nmnnaHTaThl He NPOXOAMMK OLiEHKY 6€30MacHOCT/ 1 COBMECTUMOCTY C
npoueaypamu MPT u KT.

B cnyyae metannuuyeckux MMNNaHTaToB M KOMMOHEHTOB WMMMAHTATOB
BO3HMKaeT puCK Ans nauweHTa npu npoeedeHun MPT-uccnegoBanui BBUAY
BO3MOXHOrO HarpeBa v CMeLLeHNs UIMMNaHTaToB UK X KOMMOHEHTOB.
Takxe MeeTcs NoTeHunanbHbI puck 0bpasosaHus aptedaktoB Ha MPT- 1
KT-n3obpaxeHmnsx Halmx MeTannmyeckux UMNIaHTaToB M UX KOMMOHEHTOB.
BepoATHOCTb BO3HMKHOBEHWS M MaclwTab MoTeHUManbHbIX PUCKOB 3aBUCUT
OT TWMa WCMONb3yemoro annapata, ero napameTpoB M WCMOMb3yeMbIX

nocrneaoBaTenbHOCTEN.



Crporo cobniogaiiTe ykadaHusi, NpUBeLEHHbIE B MHCTPYKLMU NPON3BOAUTENS
annapara, 1Cronb3yemoro 4ns BuU3yanusawum.

3a BblbOp nmpoueaypbl BU3yanusauMu 1 OLEHKY BO3MOXHbIX MOGOYHbIX
[ECTBUI 0TBEYAET BPpay, BbIMOMHSAIOLLMIA MCCnefoBaHme.

OTOT Bpay [OMKeH MPUHATb BO BHWMaHWe WHOMBWAyanbHOE COCTOSHME
navLyveHTa 1 paccMoTPeTb APYrie METOAbI ANarHOCTUKN.

30. YoaneHve nMmnnaHTaToB / peBU3MOHHAsA X1pyprus

3a wHdopmauveir o6 yaaneHWuM WMNNaHTaToB W PEBM3MOHHOM XUPYPrim
0bpaTuTeCh K COOTBETCTBYHOLLEN XUPYPrIECKON TEXHWKE ANS AAHHOM CUCTEMBI.

31. YTunnsauums

yﬂaKOBKy N KOMMOHEHTbI CUCTEeMbl cnegyet yaandatb B COOTBETCTBUKM C
ﬂeVICTBleLLWIMVI npasunamun yaaneHns 60NbHUYHBIX OTXOLOB.

32. NIHCTpYMEHTHI

Moxanyiicta, 0BpaTUTECH K OMMCaHMIO B WHCTpyKumu no obpabotke H50,
4T0ObI Y3HATB O:

—  MepBOM WCMONb30BaHNK;

—  npoBepke paboTocrnocooHOCTH;

—  yxoae,

—  PYYHOW O4MCTKE;

—  0YUCTKE B MOEYHO-AE3NHDEKLMOHHON MaLLNHE;
—  obpaboTke;

—  cTepunusauuu;

—  obcnyxusaHuy;

—  TPaHCMOPTMPOBKE.

33. Cchbinika Ha CBOAHYO MHopMaLmIo No

©e30nacHOCTU U KIMMHUYECKUM XapaKkTepucTtnkam
Ha momeHT co3naHus gaHHoro gokymeHTa 6asa aaHHbix EUDAMED ele He
Oblna akTMBHA, MO3TOMY CChifka Ha CBOAHY!O MHAOpMaLyto no Ge3onacHocTy
1 KITMHUYECKUM XapaKTepUCTMKaM He MOXET ObiTb NpeJocTaBneHa.

34. 3anpochbl

3anpockl nboro poga cneayeT HanpasnaTh B agpec Waldemar Link GmbH&
Co. KG (cM. KOHTaKTHY0 MH(OPMALMIO B 3TOM AOKYMEHTE).

35. Peknamaumm Ha Hawy npoayKumio

Bce peknamauuu cnegyet HanpasnsaTtb B agpec Waldemar Link GmbH & Co.
KG: complaint@link-ortho.com.

Mpu nogave peknamauuu crepyeT ykasaTb HaMMEHOBaHWE MMKU apTuKyn
COOTBETCTBYIOLLETO KOMMOHEHTA BMECTe C CepuitHbiM  Homepom  (SN)
unn Homepom napTum (LOT), Baweit hamunmen 1 KOHTAKTHbIM agpecoMm.
Heobxoanmo BkpaTLe onucaTb NPUYKMHY peknamaLmm.

36. CoobLLEeHNE O cepbe3HbIX NHLMAEHTAX

O nobom Cepbe3HOM MHLMAEHTE, CBA3aHHOM C YCTPOICTBOM, HEOBX0ANMo
coo6LLaTh MPOM3BOAUTENHO U PETMOHANBHOMY YMONTHOMOYEHHOMY OpraHy.

Komnanns Waldemar Link GmbH & Co. KG w/wunu addunupoBaHHble ¢
Hell lopuauyeckue nuua BRAZerT, WCMONMb3ylT UMW nojanu 3asBky Ha
perucTpaLmio cresyioLLx ToBapHbIX 3HakoB Bo MHorux topucaukumsx: LINK,
BiMobile, HX, TiCaP, EndoDur, E-DUR, PlasmaLink, TiCaP, X-LINKed
[pyrue ToBapHble 3HaKW W TOProBble HAUMEHOBAHMS MOTYT WCMONb30BATLCS
B AaHHOM [OKyMEHTE ANs ykasaHWs Ha topuanyeckne nuua, MMerline
npaBa Ha 3T 3HaKM W/WNW HaUMEHOBAHUS, U WX MPOAYKLMIO, U SBMSOTCSA
COOCTBEHHOCTHI COOTBETCTBYHOLLMX BafenbLEB.
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1. VSeobecne

Pred pouzitim systému si starostlivo precitajte tento dokument a uchovaijte si
ho pre dalSie pouZitie! NedodrZanie tohto ndvodu na pouzitie méze sposobit
poSkodenie zdravia pacienta, implantatov a nastrojov.

Tento dokument neobsahuje vSetky informécie potrebné na vyber a aplikaciu
systému. Pre bezpe¢nU a nélezitt manipulaciu si pozrite dalSie pokyny tykajuce
sa produktu, ako su chirurgické techniky stvisiace so systémom, pokyny
na balenie a Cistenie a Stitky pomdcky na obale. Pre nastroje vyzadujuce
kalibraciu si precitajte dodatoéné informacie o produkte, Momentovy kitu¢ (IFU-
EU-134-140-001).

2. Skupina pouzivatelov a prostredie

Produkty sa mdzu pouzivat a chirurgicky implantovat len v sterilnom
medicinskom prostredi osobami s vhodnym $kolenim, znalostami alebo
skusenostami v ortopedickej a chirurgickej oblasti. Uréeni pouzivatelia tohto
systému su skiseni a vySkoleni chirurgovia a sestry na operacnych salach ako
aj pracovnici centralneho oddelenia sterilnych potrieb.

3. Skupina pacientov

Skupinu pacientov pre tito zdravotnicku pomdécku tvoria dospeli, pacienti s
anestéziou akéhokolvek etnického pévodu a pohlavia, u ktorych sa vyskytuje
jedna alebo viacero opisanych indikacii a ktori sa nepovazuju za nevhodnych
na zéklade uvedenych kontraindik&cii.

4. Opis systému

Systém BiMobile Dual Mobility je siCastou mechanickej rekonstrukcie
bedrového kibu.

Systém BiMobile Dual Mobility je typ dvojito mobilneho acetabularneho
jamkového systému pouzivany pri totalnych nahradach bedrového kibu.
Pouziva sa v kombinacii s femoralnym driekom a hlavicou.

Systém pozostava z jamky s vysoko leStenym vnitornym povrchom, v ktorej sa
pohybuje mobilna polyetylénova vlozka so zatlagenou hlavicou protézy.
Néstroje st navrhnuté na implantaciu systému BiMobile Dual Mobility. Stprava
pozostava z dvoch nastrojovych koSov, jeden kd$ s dvoma vrstvami a jeden
ko$ s jednou vrstvou. Oba sa pouzivaju na implantaciu vSetkych verzii systému
BiMobile Dual Mobility (cementované a bez cementu). Dodavané supravy
nastrojov na implantaciu vSetkych typov systémov BiMobile Dual Mobility
umoznuiju chirurgovi vykonat spravnu pripravu acetabularnej kosti, skisobnu
repoziciu ako aj kone¢nl implantaciu systému.

5. Urc€ené pouzitie

Neaktivny, chirurgicky invazivny implantovatefny systém BiMobile Dual
Mobility vyrobeny spoloénostou Waldemar Link GmbH & Co. KG je uréeny
na dihodobu nahradu acetabulamej strany postihnutého a/alebo chybneho
bedrového klbu v fudskom tele. Pri kombinacii s hlavicou protézy a driekom
protézy tovri systém BiMobile Dual Mobility totalnu nahradu bedrového kibu.
Systém BiMobile Dual Mobility sa méze pouZit u Upine dorastenych pacientov
s anestéziou akéhokolvek etnického povodu a pohlavia. Systém BiMobile Dual
Mobility sa implantuje s cementom a bez cementu.

Implantaty sa mozu pouzivat a chirurgicky implantovat len v sterilnom
medicinskom prostredi osobami s pozadovanym $kolenim a znalostami a
skusenostami v ortopedickej a chirurgickej oblasti. Implantaty sa dodavaju
v sterilnych podmienkach zabalené samostatne ako produkt na jednorazové
pouzitie.

Ugelom vybavenia nastrojmi je umoznit pouzivatelovi pouzit pridruzeny systém
implantatu ako sucast’ postupu opisaného v prislusnej chirurgickej technike.
Akékolvek iné pouzitie nastrojov nie je povolené.

Supravy nastrojov pozostavaju z vymedzenych, kombinovatelnych ¢asti.
VSetky nastroje zo stpravy nastrojov st uréené na prechodné pouZitie.

6. Indikacie

Implantaty

Veobecné indikacie:

- Ochorenia obmedzujlce mobilitu, zlomeniny alebo chyby bedrového
kibu alebo proximalneho femuru, ktoré nie je mozné liecit
konzervativnymi alebo osteosyntetickymi postupmi.
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Indikacie:

—  Primérna a sekundarna osteoartritida

—  Reumatoidna artritida

—  Korekcia funkénych deformit

—  Avaskularna nekréza

—  Zlomeniny femoralneho kréka

—  Revizia po uvolneni implantatu zavisi od hmotnosti a kvality kosti

— Rizik& dislokacie

Nastroje

—  SUprava nastrojov BiMobile v tejto kombin&cii je uréena vyluéne na
aplikaciu a implantaciu systému BiMobile Dual Mobility.

7. Kontraindikacie

Implantaty

— akutne a chronickeé infekcie, lokalne a systémové, nakolko mdzu ohrozit
Uspech implantécie celej bedrovej protézy;

—  alergie na material (implantatu);

— nedostatoéna/neprimerana kostna hmota alebo kvalita, ktora brani
stabilnému ukotveniu protézy.

Nastroje

—  SUprava nastrojov BiMobile v tejto kombinacii nie je uréena na aplikaciu
a implantéciu inej zdravotnickej pomdcky okrem systému BiMobile Dual
Mobility.

— Intolerancia na material, o sa tyka materialu nastrojov.

Néstroje sa nesmu implantovat.

8. Mozné rizika a vedlajsie ucinky

—  poskodenie implantatu, zlomenie implantatu,

— infekcia,

— nestabilita, dislokacia,

—  nespravne vyrovnanie,

—  migracia,

—  periprosteticka fraktura,

—  septické, aseptické uvolnenie,

—  problémy makkého tkaniva,

—  opotrebovanie,

—  iné taZkosti.

9. Kilinické ucinky

Klinicky prinos systému BiMobile Dual Mobility je definovany ako

—  zvy3ena stabilita klbu v porovnani s konvencnymi systémami
acetabularnej jamky,

—  Ulava od bolesti,

- zvySena mobilita v porovnani s nelieCenym postihnutym bedrovym
kibom,

- zvySena funk&nost kibu v porovnani s nelie¢enym postihnutym
bedrovym kibom,

Klinicky prinos nastrojov ur€enych pre systém BiMobile Dual Mobility je

implantacia systému BiMobile Dual Mobility.

10. Materialy implantatu

Dalsie informacie o materialoch implantatov najdete v zozname &isiel poloziek

v tomto dokumente a v prislusnej chirurgickej technike pre systém a na

identifikacii balenia.

Dalsie informéacie o materialovych zlozeniach st dostupné od vyrobcu na

vyZiadanie.

—  Zliatina na baze kobaltu, CoCrMo, I1SO 5832-12; ASTM F1537,
(EndoDur-S)

—  Polyetylén s ultravysokou molekulérnou hmotnostou, UHMWPE, ISO
5834-1/1S0 5834-2 /| ASTM F-648

—  Vysoko zosietovany polyetylén na baze polyetylénu s ultravysokou
molekularnou hmotnostou, UHMWPE, s vitaminom E, ISO 5834-1/1SO
5834-2 | ASTM F-648 | ASTM F-2565 / ASTM F-2695, (E-DUR)

—  Povrchova Uprava s fosfore¢nanom vapenatym, CaP, ASTM F-1609, (HX)

—  Povrchové Uprava komeré&ne istym titdnom, CpTi, DIN ISO 5832-2,
ASTM F1580, (TiCaP)

11. Materialy nastrojov

Dalsie informécie o materialoch nastrojov najdete v zozname s islom polozky
v tomto dokumente a v prislu$nej chirurgickej technike pre systém a identifikacii
na baleni.

Dalgie informéacie o materialovych zloZeniach st dostupné od vyrobcu na
vyziadanie.
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12.Latky CMR
Niektoré systémové komponenty obsahuji kobalt ako zlozku Zzliatiny v
koncentracii prevySujlcej 0,1 hmotnostnych %.

Kobalt sa uvadza ako latka, ktora je karcinogénna, mutagénna a toxicka pre
reprodukciu (latka CMR).

Trieda nebezpeénosti a kod (kody) kategorie kobaltu su:

Karc. 1B
Repr. 1B

Na identifikaciu dotknutych komponentov a dalSiu Specifikaciu materialov pozri
zoznam s Cislom polozky a vysvetlivky materialov v tomto dokumente.

13. Vyber implantatov, povolené kombinacie

Definitivne identifikacné informacie o produkte ako je kompatibilita systému,
Cislo produktu, materiadl a doba pouzitelnosti najdete na identifikacii na
implantate a/alebo baleni.

Dal3ie informécie o vybere implantatu a povolenych kombinaciach a informécie
0 vymedzeni a manipulacii s nastrojmi, ktoré sa maju pouzit na implantaciu,
najdete aj v nasledujucich oddieloch tohto dokumentu a v prisludnej chirurgickej
technike pre systém.

Kombin&cie s implantatmi od inych vyrobcov a/alebo kombinacie s implantatmi
LINK, ktoré sa odchyluju od Specifikécii chirurgickej techniky, neboli testované
a nie su povolené.

14. Povolené materialy pre tribologické parovanie

implantatov

Komponenty implantatu systému tvoria tribologické pary len v kombinacii s
inymi implantatmi Link, napr. hlavicami protéz.

Pri kombin&cii s inymi implantatmi Link je mozné vytvorit nasledujuce
tribologické pary:

zliatina CoCrMo / UHMWPE a zliatina CoCrMo/Vit-E PE

Al,0, / UHMWPE a A0, / Vit-E PE

Kompozitové keramiky a UHMWPE, kompozitové keramiky/Vit-E PE

15. Rozsah pohybu implantatov

Rozsah pohybu Standardnych kombinécii zodpoveda DIN EN ISO 21535.
Rozsah pohybu sa zvySuje zvySovanim priemeru vioZky.

Na znizenie rizika dislokécie u pacientov so zvySenou tendenciou luxacie
ponutka spolo¢nost Waldemar Link GmbH & Co. KG komponenty, ktoré inhibuju
luxaciu. Tie zahffiaju napriklad jamky s ramienkom a vioZky Dual Mobility.

16. Priemery implantatu
Dalsie informacie o priemeroch implantatu najdete v prisludnej chirurgickej
technike pre systém.

17. Ukotvenie implantatu
Systém BiMobile Dual Mobility existuje v dvoch verziach: verzia bez cementu
a cementovand verzia.

18. Zivotnost’

Zivotnost nasich implantatov je v zasade obmedzena a uréen individualnymi
faktormi, ako je napriklad hmotnost tela a Urover aktivity pacienta ako aj kvalitna
a odborne vykonana implantacia. Na zaklade tychto individualnych faktorov
vplyvu vymedzuje Waldemar Link celkovi priemernt Zivotnost implantéatu
podla jeho miery preZitia (t. j. podiel funkénych implantatov po urcitom ¢asovom
obdobi od momentu implantacie). Podla vysledkov vykonanych skuSok
zodpoveda miera preZitia naSich implantatov vSeobecnému stavu techniky v
Case schvalenia implantatov.

Co sa tyka Zivotnosti nastrojov, viac informécii najdete v opise v pokynoch na
regeneraciu H50.

19. Regeneracia/opakované pouzitie

Implantaty sa dodavaju ako sterilné zdravotnicke pomdcky na jednorazové
pouzitie. Implantaty, ktorych ochranny obal je otvoreny alebo poskodeny, alebo
implantaty, ktoré uz boli implantované, sa nesmu regenerovat ani opakovane
pouzivat.

Ak sa implantaty pouZiju opakovane, hrozia tieto rizika:

infekcie,

skratena zivotnost implantatu,

zvySené opotrebovanie a komplikécie s tlomkami spbsobenymi
opotrebovanim,

prenos chorob,

nedostatoné upevnenie implantatu,

obmedzena funkcia implantatu,

reakcia a/alebo odmietnutie implantatu.
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Nastroje sa musia pred pouzitim dezinfikovat a sterilizovat. Viac informéacii
najdete v prislusnych kapitolach v tomto dokumente a v opise v pokynoch na
regeneraciu H50.

Okrem toho si pozrite naSe osobitné pokyny k nastrojom na baleni a pokyny
na Cistenie.

Produkty na jednorazové pouZitie sa nesmu pouzivat opakovane.

20. Opakovana sterilizacia

Implantaty st navrhnuté len na jednorazové pouZitie. Opakovana sterilizacia
nie je povolena.

Implantaty ako aj ich materialy nie su vhodné na opakovanu sterilizaciu.

U tychto implantidtov sa méze polas opakovanej sterilizacie vyskytnut
nepredvidatelné znizenie kvality.

Co sa tyka sterilizacie nastrojov, viac informacii najdete v opise v pokynoch na
regeneraciu H50.

21. Skladovanie a preprava implantatov

Sterilne zabalené implantaty sa musia uchovavat v nepoSkodenom pévodnom
obale v budovach s vhodnou ochranou proti poskodeniu narazmi, mrazom,
vlhkostou, nadmernym teplom a priamym slnecnym svetlom.

Co sa tyka skladovania a prepravy nastrojov, viac informacii najdete v opise v
pokynoch na regeneraciu H50.

22. Informacie o poradenstve pacientovi

Ak sa povazuje implantacia tohto systému za najlepsie rieSenie pre pacienta a

pacienta sa tyka jedna z okolnosti opisanych v Easti 23, je potrebné pacienta

poucit ohladne oCakavaného vplyvu, ktory méZe mat tato okolnost na uspech

chirurgického zékroku. Dalej sa odportéa, aby bol pacient informovany o

opatreniach, ktoré mdze urobit na zniZenie vplyvu takychto komplikacii.

VSetky informacie poskytnuté pacientovi mé pisomne zdokumentovat chirurg

vykonavajuci zakrok. ID implantatu musi pacientovi odovzdat' chirurg alebo

nemocnica a pacient musi byt informovany o dostupnosti osobitnych informacii
pre pacienta.

Pacientov treba tiez poudit:

—  podrobne o rizikach suvisiacich s chirurgickym zakrokom.

—  podrobne o obmedzeniach implantatov, hlavne o vplyve nadmerného
zatazenia spdsobeného okrem iného telesnou hmotnostou a fyzickou
aktivitou. Pacienti maju by povzbudeni, aby prislusne upravili svoje
aktivity;

— 0 moznych pooperacnych komplikaciach.

— 0 zZloZeni materialu implantatu;

—  ze implantaty mozu reagovat na detektory kovov v priebehu
bezpeénostnych kontrol (napr. na letiskach) a odporti¢a sa mat so sebou
ID implantatu ako dokaz;

—  ze implantaty mozu ovplyvriovat lekarske zobrazovacie techniky (napr.
MRI).

23. Okolnosti, ktoré mézu branit uspechu

chirurgického zakroku

—  tazka osteoporoza,

—  zavazné deformity,

—  lokélne kostné nadory,

—  systémové ochorenia,

—  metabolické poruchy,

—  pripady infekcii a padov v anamnéze,

—  zavislost alebo zneuzivanie latok, vratane nadmerného pozivania
alkoholu a nikotinu,

—  obezita,

— mentalna porucha alebo neuromuskulare ochorenie,

—  tazka fyzicka aktivita spojend so silnymi vibraciami,

—  precitlivenost.

24.Varovania/preventivne opatrenia

—  Opakované pouzitie produktov na jednorazové pouzitie LINK je
zakazané.

—  Simplantatmi sa musi manipulovat velmi opatrne a nemaju sa
modifikovat ani menit. Aj najmensie poSkriabania a poSkodenia mozu
podstatne porusit ich stabilitu a vykon. PoSkodené implantéty sa nesmu
pouzivat.

—  Povrchy ur¢ené na spojenie modularnych protetickych komponentov
(kuzele, koliky, skrutky) sa nesmu poSkodit' a bude mozno potrebné
ich pred spojenim odistit’ sterilnou tekutinou a vysusit, aby krv ani
iné povlaky nemali negativny vplyv na spoje, ¢o by mohlo ohrozit
spolahlivost spojenia.

— Nastroje neupravuijte ani ich nepouZivajte nespravne. Nepreberame
zodpovednost za produkty, ktoré boli modifikované, pouzivané mimo
uréeného pouzitia alebo pouzivané nespravne.



—  Pre spracovanie nastrojov LINK je predpokladom, ze personal ma
technické znalosti urovne | (Nemecko) a v inych krajinach technické
znalosti a odbornost.

—  Zdravotnicke pomdcky, ktoré sa zaslu na servis, musia byt predtym
spracované tak, aby nepredstavovali ohrozenie pre tretie strany.

—  Produkty vyrobené z plastu (napr. polyamid (PA), polyetylén (PE),
polyoxymetylén (POM), polyetylén s ultra vysokou molekularnou
hmotnostou (UHMWPE)) nemusia byt pri pouzivani externych
zobrazovacich postupov lokalizovatelné.

25. Predoperacné planovanie

Predoperaéné planovanie poskytuje dolezité informacie na identifikovanie

vhodného implantatového systému a vyber komponentov systému. Zaistite,

aby vSetky komponenty potrebné pre chirurgicky zakrok boli vylozené a

pripravené v operacnej sale. Maju byt pripravené testovacie implantaty na

overenie, ¢i implantat pasuje (kde je to aplikovatelné) a dodatoéné implantaty

v pripade, ze budu potrebné iné velkosti alebo Ze sa uréeny implantat neméze

pouZit. V3etky nastroje LINK potrebné na implantéciu musia byt pripravené,

sterilizované a funkéné.

Ak je indikovana implantacia protézy, musi sa spolu s celkovym stavom

pacienta vziat do Uvahy: musi sa spolu s celkovym stavom pacienta vziat do

Gvahy:

—  ze sazvazili vSetky vSetky nechirurgické a chirurgické alternativne
liecby,

- Ze vykon umelej nahrady kibu je kategoricky hor&i ako vykon
prirodzeného klbu a jedinym cielom je zlepSenie predoperacného stavu
suvisiace s indikaciou,

—  Ze spravny vyber, umiestnenie a fixacia pomdcok st rozhodujicimi
faktormi, ktore urcuju Zivotnost implantatu.

—  Zze umely klb sa mdze pri zatazi uvolnit, opotrebovat a odrat a moze sa
vyskytnUt infekcia alebo luxacia alebo dislokacia,

—  Ze zdbvodu uvolnenia mdze byt potrebny revizny chirurgicky zakrok,
ktory mdZe pri urCitych okolnostiach vylicit moznost obnovenia funkcie
kibu,

—  Ze pacient sthlasi s podstipenim chirurgického zakroku a akceptuje s
tym spojené rizika,

—  Ze ak sa poSkodi kostna Struktura kosti prenasajuca zatazenie, neda
sa vylugit uvolnenie komponentov, fraktura kosti a implantatu ani iné
zavazné komplikacie,

—  Ze ak u pacienta existuje podozrenie na alergie a prislusné testy maju
pozitivny vysledok, musi sa vySetrit precitlivenost na cudzie Castice
(znéSanlivost materialu),

—  ze akutne a chronickeé infekcie, lokalne a systémové, mdZu ohrozit
Uspech implantacie a preto sa odpori¢a predopera¢na mikrobiologicka
analyza.

Vo vSeobecnosti s mechanické zlyhanie alebo fraktdra implantatu zriedkavou

vynimkou. Aj napriek pevnej Struktire implantatu ich vSak nie je mozné s

absolutnou istotou vylucit.

MéZzu byt sposobené zatazou na implantat a protézu, medzi inymi v dosledku

padu alebo Urazu.

Ak je oblast kosti, v ktorej je implantat ukotveny zmenena tak, Ze protéza

uz nie je schopna odolavat normélnej zatazi a oblast protézy sa stane

predmetom zatazovej nerovnovahy, méze byt nasledkom mechanické
zlyhanie implantatového systému. Takéto zataZové nerovnovéhy sa tiez
moézu vyskytnut, ak s potrebné ukotvovacie prvky implantatov na vytvorenie
premostenia cez vacSie kostné nedostatoCnosti bez optimaineho spevnenia
kosti. Odporaca sa pouzit implantat s najvaésim moznym ukotvovacim prvkom.

Spravna priprava chirurgického zakroku tiez zahffia funkéné testovanie

implantatov a nastrojov pred pouzitim.

Definitivne identifikacné informéacie o produkte ako je kompatibilita systému, &islo

produktu, material a doba pouzitelnosti najdete na identifikacii na implantate

alalebo baleni. Pre Va3e informacie by ste tiez mali vyuzit Skoliace kurzy a

vytlaené materialy. Pre dalSie informacie kontaktujte predajnu kancelariu alebo

vasho miestneho zastupcu spolo¢nosti Waldemar Link GmbH & Co. KG.

26. Manipulacia

Komponenty implantatu sa dodavaju steriiné ako pomécky na jednorazové
pouzitie v individualnych baleniach. Komponenty implantatu su sterilizované
gama Ziarenim, minimalne 25 kGy. Oproti tomu si komponenty vyrobené z
vysoko zosietovaného polyetylénu alebo vysoko zosietovaného polyetylénu s
vitaminom E sterilizované etylénoxidom (ETO).

Implantaty sa maju stale uchovavat' v ich neotvorenych ochrannych baleniach.
Pred pouzitim implantatu skontrolujte, i nie je balenie poSkodené. PoSkodené
balenie méze mat negativny vplyv na sterilitu zdravotnickej pomdcky ako aj na
spravny vykon implantatu, takze pomdcka sa uz nemoze pouzit.
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—  Skontrolujte datum pouzitelnosti na implantatoch. Implantaty s
uplynutym datumom pouzitelnosti sa uz nesmu pouZit na implantaciu!

—  Po otvoreni balenia sa presvedcte, ze model a velkost implantatu sa
zhoduju s informaciami vytlaenymi na $titku balenia.

—  DodrZiavajte prislusné normy pre sterilni manipulaciu so zdravotnickymi
pomdckami pocas a po vybrati implantatu z obalu.

—  Pri vyberani z obalu zaznamenajte Cisla Sarze alebo sériové Cisla na
Stitok, pretoZe tato informéacia je rozhodujlca pre sledovanie Sarze.
Lepiace Stitky s tymito informaciami st pre pohodiné pouZitie sucastou
kazdého balenia.

S nastrojmi vzdy manipulujte opatrne. To plati predovSetkym pocas prepravy,

Cistenia, Udrzby, sterilizacie a skladovania. Sterilny stav nastrojov zavisi, okrem

iného, od sterilného balenia poloziek a prevladajtcich podmienok skladovania

a musi byt potvrdeny pracovnikom hygieny operatora podla jednotlivych

pripadov. Zabrante priamemu sine¢nému Ziareniu. Nespravna manipulacia a

starostlivost ako aj pouzitie nezelanym spbésobom mézu viest k predéasnému

opotrebovaniu alebo poskodeniu.

Pomdcky vyrobené z plastu (napr. polyston P-homopolymér — PP-H) sa nesmd

lokalizovat' prostrednictvom externého zobrazovacieho zariadenia.

27.Intraoperacné pouZitie
Informéacie o intraoperaénom pouziti systému néjdete v prislusnej chirurgickej
technike pre systém.

28. Pooperaéna faza

Okrem pohybu a svalového tréningu sa musi venovat Specialna pozornost
dokladnému pouceniu pacienta po¢as pooperacnej fazy.

Odportca sa pooperacné sledovanie procesu hojenia pod dozorom lekara. Ak
je to aplikovatelné, pacientov treba tieZ poucit, ako maju zabranit pretazeniu.
Kontrolné vySetrenia sa maju vykonavat pravidelne alebo ihned, ako sa objavia
priznaky.

29. Informacie o MRI a CT vyS$etrovacich

procedurach
NaSe implantaty neboli hodnotené ohladne bezpe&nosti a kompatibility pri MRI
a CT vySetrovacich procedurach.
V' pripade naSich kovovych implantatov a implantatovych komponentov
predstavuju mozné riziko pre pacienta po¢as MRI vySetreni z ddvodu mozného
zohriatia a migrécie implantatov alebo implantatovych komponentov.
Podobne existuje mozné riziko vzniku artefaktu spdsobeného nasimi kovovymi
implantatmi alebo implantatovymi komponentami po¢as MRI a CT vySetreni.
Pravdepodobnost vyskytu a rozsah moznych uvedenych rizik zavisi of typu
pouzitej pomdcky, jej parametrov a pouzitych sekvencii.
Vzdy sa riadte pokynmi na zobrazovanie uvedenymi v pokynoch pre chirurgické
zakroky vyrobcu pomocky.
Vlyber zobrazovacich vySetrovacich procedur a postdenie pripadnych
vedlajSich ucinkov je zodpovednostou oSetrujiceho lekara.
OSetrujuci lekar pritom musi zvazit individualny stav pacienta a iné diagnostické
metddy.

30. Vysvetlenie implantatov/revizny chirurgicky
zakrok

Informacie k vysvetleniu implantatov a revizneho chirurgického zakroku
najdete v prislusnej chirurgickej technike pre systém.

31.Likvidacia
Obaly a komponenty systému sa musia zlikvidovat a musi sa s nimi manipulovat
v stlade s vaSimi narodnymi a miestnymi predpismi pre nemocni¢ny odpad.

32. Nastroje

Pozrite si informacie v opise v pokynoch na regeneraciu H50 pre:
—  pociato¢né pouzitie,

—  skusku vykonnosti,

- Udrzbu,

—  manudlne Cistenie,

—  (istenie v umyvacke na dezinfekciu,
—  opakované spracovanie,

- sterilizaciu,

- servis,

—  prepravu.



33. Odkaz na suhrn o bezpec¢nosti a klinickom
vykone

V Case vzniku tohto dokumentu databdza EUDAMED eSte nebola aktivna.

Preto tu nie je mozné uviest odkaz na suhrn o bezpe¢nosti a klinickom vykone.

34. Otazky

Akeékolvek otazky adresuijte spolocnosti Waldemar Link GmbH & Co. KG (pozri
kontaktné informacie v tomto dokumente).

35. Reklamacie nasich produktov

VSetky reklamacie musia byt adresované spolo¢nosti Waldemar Link GmbH &
Co. KG na adresu: complaint@link-ortho.com.

V pripade reklamécie Specifikujte nazov alebo referenéné Cislo prislu$ného
komponentu so sériovym Cislom (SN) alebo &islom Sarze (LOT), uvedte Vase
meno a VaSu kontaktnu adresu. V kratkosti uvedte dévod reklamécie.

36. Sprava o zavaznych incidentoch
VSetky zavazné incidenty, ktoré sa objavia v suvislosti s pomdckou, musia byt
nahlasené vyrobcovi a organu zodpovednému za vasu lokalitu.

Waldemar Link GmbH & Co. KG alalebo iné firemne pridruzené subjekty
vlastnia, vyuZivaju alebo sa uchadzali v mnohych jurisdikciach o tieto obchodné
znacky: LINK, BiMobile, HX, TiCaP, EndoDur, E-DUR, PlasmalLink, TiCaP,
X-LINKed

V tomto dokumente méZu byt pouzité dalSie obchodné znacky a obchodné
nazvy na odvolanie sa na subjekty narokujlce si na tieto znacky a/alebo nazvy
alebo ich produkty, a ktoré su majetkom prislusnych viastnikov.
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1. Splosno

Pred uporabo sistema natanéno preberite ta dokument in ga shranite za
uporabo v prihodnosti! Ravnanje v neskladju s temi navodili za uporabo lahko
Skoduje bolnikovemu zdravju, vsadkom in instrumentom.

Ta dokument ne vsebuje vseh informacij, ki so potrebne za izbiro in uporabo
sistema. Za varno in pravino ravnanje upo$tevajte dodatna navodila,
povezana z izdelkom, kot so kirurska tehnika, povezana s sistemom, navodila
za pakiranje in CiSCenje ter oznake pripomocka na ovojnini. Za instrumente, ki
zahtevajo umerjanje, glejte Dodatne informacije o izdelku, navorni klju¢ (IFU-
EU-134-140-001).

2. Skupina uporabnikov in okolje

Uporaba in upravljanje izdelkov sta dovoljena samo v asepticnem medicinskem
okolju, in sicer jih lahko uporabljajo in upravljajo samo osebe, ki so ustrezno
izobrazene in imajo znanje ter izkuSnje na podrocju ortopedije in kirurgije.
Predvideni uporabniki tega sistema so izkuSeni in usposobljeni kirurgi,
operacijske medicinske sestre in osebje centralnega oddelka za sterilizacijo
(CSSD = Central Sterile Supply Department).

3. Skupina pacientov

Skupino bolnikov za ta medicinski pripomodek sestavljajo odrasli anestezirani
bolniki katerega koli etnicnega porekla in spola, pri katerih je prisotna ena ali
ve¢ opisanih indikacij in ki niso neprimerni na podlagi navedenih kontraindikacij.

4. Opis sistema

Sistem BiMobile Dual Mobility System je del mehanske rekonstrukcije kolénega
sklepa.

Sistem BiMobile Dual Mobility System je sistem acetabularne ponvice z
dvojno mobilnostjo, ki se uporablja pri popolni zamenjavi kolka. Uporablja se v
kombinaciji s femoralnim deblom ali glavo.

Sistem je sestavljen iz Skoljke z visoko polirano notranjo povrsino, v kateri se
premika premiéni polietilenski vstavek z vtisnjeno glavo proteze.

Instrumenti so zasnovani za vsaditev sistema BiMobile z dvojno mobilnostjo.
Komplet je sestavljen iz dveh pladnjev z instrumenti, enega dvoslojnega
in enega enoslojnega. Oba se uporabljata za vsaditev vseh razli€ic sistema
BiMobile z dvojno mobilnostjo (cementnih in brezcementnih). Prilozeni kompleti
instrumentov za vsaditev vseh vrst sistema BiMobile z dvojno mobilnostjo
omogocCajo kirurgu, da opravi ustrezno pripravo acetabularne kosti, poskusno
repozicijo in tudi kon¢no vsaditev sistema.

5. Predvidena uporaba

Neaktiven, kirurSko invaziven vsadijiv sistem BiMobile z dvojno mobilnostjo, ki
ga proizvaja podjetie Waldemar Link GmbH & Co. KG, je namenjen dolgorocni
zamenjavi obolelega in/ali okvarjenega kol¢nega sklepa na strani acetabula
v CloveSkem telesu. Sistem BiMobile z dvojno mobilnostjo tvori popolno
zamenjavo kolnega sklepa v kombinaciji z glavo in deblom proteze. Sistem
BiMobile z dvojno mobilnostjo lahko uporabljate pri odraslih anesteziranih
pacientih vseh narodnosti in kateregakoli spola. Sistem BiMobile z dvojno
mobilnostjo se vsadi s in brez cementiranja.

Uporaba vsadkov je dovoljena samo v aseptiénem medicinskem okolju, in sicer
jihlahko uporabljajo in upravljajo samo osebe, ki so ustrezno izobrazene inimajo
znanje ter izkuSnje na podro¢ju ortopedije in kirurgije. Vsadki so dobavljeni v
sterilnem stanju, posamiéno pakirani kot izdelki za enkratno uporabo.
Instrumentarij je namenjen temu, da uporabniku omogoéi uporabo povezanega
sistema vsadkov v okviru postopkov, opisanih v povezani kirurski tehniki.
Drugacna uporaba instrumentov ni dovoljena.

Kompleti instrumentov so sestavljeni iz dolo¢enih instrumentov, ki jih je mogoce
kombinirati.

Vsi instrumenti v kompletu so predvideni za prehodno uporabo.

6. Indikacije

Vsadki

Splosne indikacije:

—  Bolezni, zlomi ali okvare kolénega sklepa ali proksimalne stegnenice,
ki omejujejo gibljivost in jih ni mogoce zdraviti s konservativnimi ali
osteosinteti¢nimi postopki.

- 105 ---

=2

Indikacije:

—  Primarni in sekundarni osteoartritis.

—  Revmatoidni artritis.

—  Korekcija funkcionalnih deformacij.

—  Avaskularna nekroza.

—  Zlomi vratu stegnenice.

— Revizija po rahljanju vsadka je odvisna od kostne mase in kakovosti.

—  Tveganja dislokacije.

Instrumenti

—  Komplet instrumentov sistema BiMobile v tej kombinaciji je namenjen
izkljuéno za uporabo in vsaditev sistema BiMobile z dvojno mobilnostjo.

7. Kontraindikacije

Vsadki

—  Akutne in kronicne okuzbe, tako lokalne kot sistemske, ki lahko ogrozijo
uspesno vsaditev totalne proteze kolka

—  Alergije na materiale (vsadka)

—  Nezadostna/neustrezna kostna masa ali kakovost kosti, ki onemogoca
stabilno pritrditev proteze.

Instrumenti

—  Komplet instrumentov sistema BiMobile v tej kombinaciji ni namenjen
za uporabo in vsaditev drugih medicinskih pripomoc&kov, razen sistema
BiMobile z dvojno mobilnostjo.

— Intoleranca na materiale instrumentov

Instrumentov ni dovoljeno vsaditi.

8. Morebitna tveganja in nezeleni uginki
—  Po3kodba vsadka, zlom vsadka
—  Okuzba

—  Nestabilnost, izpah

— Napacna poravnava

- Migracija

—  Obprotezni zlom

—  Septiéno, asepticno zrahljanje
—  Tezave z mehkimi tkivi

—  Obraba

—  Preostale tezave

9. Kiini¢ne Koristi

Klini¢na korist sistema BiMobile z dvojno mobilnostjo je opredeljena kot

—  vecja stabilnost sklepa v primerjavi s konvencionalnimi sistemi
acetabularne skodelice

—  ublazitev bolecine

—  povecana gibljivost v primerjavi z nezdravljenim obolelim kolénim
sklepom

—  Povecana funkcionalnost sklepa v primerjavi z nezdravljenim obolelim
kolénim sklepom

Klini¢na korist instrumentov za sistem BiMobile z dvojno mobilnostjo je vsaditev

sistema BiMobile z dvojno mobilnostjo.

10. Material vsadka

Za ve¢ informacij o materialih vsadkov glejte referenéni seznam v tem

dokumentu in ustrezno kirurSko tehniko za posamezni sistem ter oznake na

embalazi.

—  Ved podatkov o sestavi materialov lahko dobite pri proizvajalcu na
zahtevo.

—  Zlitina na osnovi kobalta, CoCrMo, ISO 5832-12; ASTM F1537, (EndoDur-S)

—  Polietilen z ultra visoko molekulsko maso, UHMWPE, I1SO 5834-1/ ISO
5834-2 | ASTM F-648

—  Mocno premrezeni polietilen na osnovi polietilena z ultra visoko
molekulsko maso, z vitaminom E, UHMWPE, z vitaminom E, ISO 5834-1
/180 5834-2 /| ASTM F-648 / ASTM F-2565 / ASTM F-2695, (E-DUR)

—  Prevleka iz kalcijevega fosfata, CaP, ASTM F-1609, (HX)

—  Prevleka iz komercialno ¢istega titana, CpTi, DIN I1SO 5832-2, ASTM
F1580 (TiCaP)

11. Material instrumenta

Za ve¢ informacij o materialih instrumentov glejte referenéni seznam v tem
dokumentu in ustrezno kirurSko tehniko za posamezni sistem ter oznake na
embalazi.

Ve¢ podatkov o sestavi materialov lahko dobite pri proizvajalcu na zahtevo.



12.Snovi CMR

Nekatere komponente vsebuijejo kobalt, kot sestavino v zlitini, pri koncentraciji
nad 0,1 %.

Kobalt je na seznamu snovi CMR (karcinogene, mutagene in za reprodukcijo
toksi¢ne snovi).

Razred nevarnosti in kategorije za kobalt so:

— Carc.1B

—  Repr.1B

Za identifikacijo prizadetih komponent in nadaljnjo specifikacijo materialov
glejte referen¢ni seznam in legendo materialov v tem dokumentu.

13. Izbira vsadka, dovoljene kombinacije

Za dokonéne identifikacijske informacije o izdelku, na primer zdruZljivosti
sistema, Stevilko izdelka, material in rok trajanja, glejte oznake na vsadku in/
ali embalaZi.

Nadaljnje informacije o izbiri vsadkov in dovoljenih kombinacijah ter informacije
o razporeditvi in ravnanju z instrumenti, ki se uporabljajo za vsaditev, najdete
v naslednjih poglavjih tega dokumenta in v ustrezni kirur3ki tehniki, povezani
s sistemom.

Kombinacije z vsadki drugih proizvajalcev in/ali kombinacije z vsadki LINK,
ki odstopajo od specifikacij kirurSke tehnike, niso bile preizkusene in niso
dovoljene.

14. Dovoljeni materiali za triboloSko interakcijo

vsadkov
Komponente vsadka sistema tvorijo triboloSke pare le v kombinaciji z drugimi
vsadki Link, npr. g. protezne glave.
V kombinaciji z drugimi vsadki Link lahko nastanejo naslednji triboloki pari:
—  Zlitina CoCrMo/UHMWPE in zlitina CoCrMol/vit E PE
- ALOy/JUHMWPE in ALO4/vit E PE
—  Kompozitna keramika in UHMWPE, kompozitna keramika/vit E PE

15. Obseg gibanja kol¢nih vsadkov

Obseg gibanja standardnih kombinacij je skladen s standardom DIN EN ISO 21535.
Obseg gibanja se poveca, ko se poveca premer vstavka proteze.

Za zmanj$anje tveganja premika pri bolnikih s pove¢ano nagnjenostjo k
luksaciji podjetje Waldemar Link GmbH & Co. KG zagotavlja sestavne dele, ki
prepre€ujejo luksacijo. Sem spadajo na primer skodelice s stebli in vstavki za
dvojno mobilnost.

16. Premeri vsadkov
Dodatne informacije o premerih vsadkov so na voljo v ustrezni kirurski tehniki
za sistem.

17. Sidranje vsadka
Sistem BiMobile z dvojno mobilnostjo je na voljo v dveh razli¢icah, cementni
in brezcementni.

18. Zivljenjska doba

Zivlienjska doba nasih vsadkov je omejena, dologajo pa jo individualni
dejavniki, kot so telesna teZa in stopnja aktivnosti pacienta, ter kakovost in
strokovna izvedba vsaditve. Na podlagi teh individualnih dejavnikov vpliva
Waldemar Link dologa sploSno povpreéno Zivljenjsko dobo na podlagi stopnje
prezivetja (tj. deleza delujoCih vsadkov po doloenem ¢asu od vsaditve). V
skladu z rezultati izvedenih testov je stopnja preZivetja nasih vsadkov skladna
s splo3nim stanjem v industriji v asu odobritve vsadkov.

Za informacije o Zivljenjski dobi instrumentov glejte opis v navodilih za
reprocesiranje H50.

19. Reprocesiranje/ponovna uporaba

Vsadki so dobavljeni kot sterilni pripomocki za enkratno uporabo. Vsadki,
katerih za3¢itna embalaza je odprta ali poSkodovana, ali Ze vstavljenih vsadkov
ni dovoljeno reprocesirati ali ponovno uporabiti.

V primeru ponovne uporabe vsadkov lahko pride do naslednjih tvegan;:

—  okuzbe

—  kraj$a zivljenjska doba vsadka

—  povegana obraba in zapleti zaradi debrija

—  prenos bolezni

—  neprimerna fiksacija vsadka

— omejena funkcija vsadka

— odziv na vsadek in/ali zavrnitev vsadka

Instrumente je treba pred uporabo dezinficirati in sterilizirati. Za ve¢ informacij glejte
sorodna poglavja v tem dokumentu in opis v navodilih za reprocesiranje H50.
Poleg tega upoStevajte naSa lo¢ena navodila za pakiranje in CiS¢enje
instrumentov.

Izdelkov za enkratno uporabo ni dovoljeno ponovno uporabiti.

20. Ponovna sterilizacija

Visadki so zasnovani samo za enkratno uporabo. Ni jih dovoljeno ponovno
sterilizirati.

Visadki ter njihovi materiali niso primerni za ponovno sterilizacijo.

Med ponovno sterilizacijo lahko pride do nepredvidljivega poslab3anja teh
vsadkov.

Zainformacije o sterilizaciji instrumentov glejte opis v navodilih za reprocesiranje
H50.

21. Shranjevanije in transport vsadkov

Sterilno zapakirane vsadke je treba shranjevati v nepoSkodovani originalni
ovojnini, v objektih, ki so ustrezno zas¢iteni pred poSkodbami zaradi udarcev,
zmrzali, vlage, prekomerne vrocine in neposredne soncne svetlobe.

Za informacije o shranjevanju in transportu instrumentov glejte opis v navodilih
za reprocesiranje H50.

22. Informacije za paciente
Ce vsaditev tega sistema velja za najbolj$o resitev za pacienta in se zanj velja
ena od okolis¢in, opisanih v poglavju 23, se je treba s pacientom pogovoriti
glede pri¢akovanih ucinkov, ki bi jih te okolis¢ine lahko imele na uspeSnost
operacije. Poleg tega je priporocljivo, da pacienta poucite o ukrepih, ki jih lahko
sprejme, da zmanj$a ucinke takSnih komplikacij. Vse informacije, podane
pacientu, mora pisno dokumentirati kirurg, ki bo izvedel operacijo. Kirurg ali
bolniSnica morata pacientu izro€iti kartico vsadka in ga obvestiti o dostopnosti
posebnih informacij za pacienta.

Pacientom je treba razloZiti tudi naslednje:

— O vseh podrobnostih tveganj, povezanih s kirurskim posegom.

— Natan¢no jih je treba pouiti o omejitvah vsadkov, zlasti o u¢inkih
prekomerne obremenitve, ki jo med drugim povzroata prekomerna
telesna teza in telesna aktivnost. Svetovati jim je treba, naj ustrezno
prilagodijo svoje aktivnosti.

— O moznih pooperacijskih zapletih.

—  Poucditi jih je treba o sestavi materiala vsadkov.

—  Obvestiti jih je treba, da se vsadki lahko med varnostnimi pregledi (npr.
na letaliS¢ih) odzovejo na detektorje kovin, zato je priporogljivo imeti pri
sebi izkaznico vsadka kot dokazilo.

— Povedati jim je treba, da lahko vsadki vplivajo na medicinsko slikovno
tehniko (npr. MR).

23. Okoliscine, ki lahko vplivajo na uspesnost
operacije

—  huda osteoporoza

—  hude deformacije

—  lokalni kostni tumorji

—  sistemske bolezni

—  presnovne motnje

—  anamneza okuzb in padcev

—  odvisnost ali zloraba drog, vkljuno s prekomernim uzivanjem alkohola
in nikotina

—  debelost

—  du8evne motnje ali Zivéno-miSi¢ne bolezni

— tezke telesne dejavnosti, povezane z mo¢nimi vibracijami

—  preobcutljivosti

24 Opozorila/previdnostni ukrepi
Veckratna uporaba izdelkov LINK za enkratno uporabo ni dovoljena.

—  Zvsadki je treba ravnati zelo previdno in jih ni dovoljeno predelati ali
spreminjati, saj lahko ze najmanjSe praske in poSkodbe pomembno
vplivajo na njihovo stabilnost ali delovanje. Poskodovanih vsadkov ni
dovoljeno uporabiti.

—  PovrSine, ki so namenjene za povezavo modulamih protetiénih sestavnih
delov (stozcev, zatiCev, vijakov), morajo biti neposkodovane in morda jih
bo treba odistiti s sterilno tekocino ter jih pred zdruzevanjem osusiti, tako
da na povezave ne bodo mogle vplivati kri ali druge obloge, ki bi lahko
zmanj3ale njihovo zanesljivost.

—  Instrumentov ne spreminjajte in jih ne uporabljajte neprimerno. Ne
prevzemamo odgovornosti za izdelke, ki so bili spremenjeni, uporabljeni
za nepredviden namen ali nepravilno uporabljeni.

—  Zaprocesiranje instrumentov LINK se predpostavlja, da ima osebje
tehniCno znanje stopnje | (Nemdija), v drugih drzavah pa ustrezno
tehniéno znanje in izkudnje.

—  Medicinske pripomocke je treba pred poSiljanjem na servis procesirati,
tako da ne morejo predstavljati tveganja za tretje osebe.

—  lzdelkov, narejenih iz plastike (npr. poliamida (PA), polietilena (PE),
polioksimetilena (POM), polietilena z ultra visoko molekulsko maso
(UHMWPE - ultra-high molecular weight polyethylene)), morda ni
mogoce locirati s postopki zunanjega slikanja.



25. Predoperativno nacrtovanje

Predoperativno nacrtovanje zagotavlja pomembne informacije za identifikacijo

ustreznega vsadnega sistema in izbiro sestavnih delov sistema. Prepricajte se,

da so vsi sestavni deli, ki jih potrebujete za operacijo, razporejeni in pripravijeni

v operacijski dvorani. Poskusni vsadki za preverjanje ustreznega prileganja (kjer

je to primerno) in dodatni vsadki morajo biti pripravljeni, ¢e so potrebne druge

velikosti ali ¢e predvidenega vsadka ni mogoc&e uporabiti. Vsi instrumenti LINK,
ki jih potrebujete za vsaditev, morajo biti pri roki, sterilizirani in nepoSkodovani.

Ce je indicirana vsaditev proteze, je treba poleg splosnih okoliééin pacienta

upostevati tudi naslednje:

— da ste upoStevali vse alternative nekirurSkega in kirurSkega zdravljenja
bolezni kolka;

— daje delovanje zamenjanega, umetnega sklepa kategoriéno slabse
od delovanja pravega sklepa in je v tem primeru edini cilj izboljSanje
predoperativnega stanja glede na indikacijo;

— daso pravilna izbira, namestitev in pritrditev pripomockov odlogilni
dejavniki, ki vplivajo na Zivljenjsko dobo vsadka;

— da se umetni sklep lahko zrahlja zaradi obremenitve, obrabe in okuzbe,
lahko pa pride tudi do luksacije ali premika;

— dabo zaradi zrahljanega vsadka morda potrebna revizijska operacija, ki v
dolo€enih okolid¢inah lahko izkljuéuje moznost obnovitve delovanja sklepa;

— dapacient soglaSa z operacijo in sprejme tveganja, povezana s tem;

— dav primeru poSkodbe kostnih struktur, ki prenaSajo obremenitve, ni
mogoce izkljuciti razrahljanja sestavnih delov in zlomov kosti ter vsadka,
pa tudi resnih zapletov;

— dav kolikor ima pacient domnevne alergije ali je imel ustrezen pozitiven
test, je treba preveriti morebitno preobCutljivost bolnika na tujke
(prenadanje materialov);

—  dalahko akutne in kroni¢ne okuzbe, tako lokalne kot sistemske, ogrozijo
uspesno vsaditev, zato je priporogljiva predoperativna mikrobiolodka analiza.

Na sploSno so mehanske okvare ali zlomi vsadka redke izijeme. Kljub temu in
kljub zvocni strukturi vsadka tega ni mogoce v celoti izkljuciti.
Do tega lahko pride zaradi obremenitve vsadka in proteze, ki je med drugim
lahko posledica padca ali nesrece.
Ce se obmocije kosti, kjer je vsadek pritrjen, spremeni do te mere, da proteza ne
more ve¢ prenasati obiCajne obremenitve in je obmogje proteze neenakomerno
obremenjeno, lahko pride do mehanske okvare vsadnega sistema. Tak3ne
neenakomerne obremenitve se lahko pojavijo tudi, ¢e morajo pritrdilni elementi
vsadkov tvoriti most ¢ez vecje dele brez kosti, kier ni mogoce zagotoviti
optimalne ojacitve kosti. Priporocljivo je, da uporabite vsadek z najvecjimi
moznimi pritrdilnimi elementi. Pravilna priprava na kirurSke posege vkljuCuje
tudi preskus delovanja vsadkov in instrumentov pred njihovo uporabo.

Za dokonéne identifikacijske informacije o izdelku, na primer zdruZljivosti

sistema, Stevilko izdelka, material in rok trajanja, glejte oznake na vsadku in/

ali embalaZi. Prav tako izkoristite izobraZevanja in tiskano gradivo, ki vam je na
voljo. Za ve¢ informacij se obrnite na prodajno pisarno podjetja Waldemar Link

GmbH & Co. KG ali na svojega terenskega predstavnika.

26. Rokovanje

Vsi sestavni deli so dobavljeni sterilni, kot pripomocki za enkratno uporabo in pakirani

v loteno embalazo. Sestavni deli vsadka so sterilizirani z obsevanjem z gama

Zarki, najmanj 25 kGy. Sestavni deli iz mo¢no premrezenega polietilena ali mocno

premreZzenega polietilena z vitaminom E pa so sterilizirani z etilenoksidom (ETO).

Vsadke je treba vedno shranjevati v zaprti zascitni embalazi. Pred uporabo

vsadka preverite embalazo za morebitne poskodbe. Poskodovana embalaza

lahko negativno vpliva tako na sterilnost pripomocka kot tudi pravilno delovanje
vsadka, tako da pripomocka ni ve¢ dovoljeno uporabiti.

—  Preverite datum uporabnosti na vsadkih. Vsadkov s pretecenim rokom
uporabe ni dovoljeno uporabiti za vsaditev!

—  Po odprtju embalaze preverite, ali se model in velikost vsadka ujemata s
podatki, natisnjenimi na etiketi na embalazi.

—  Priodstranjevanju vsadka iz embalaze in po tem upoStevajte ustrezne
standarde za asepticno rokovanje s pripomocki.

—  Priodstranjevanju embalaze zapisite serijo ali serijske Stevilke na etiketo,
ker je ta podatek pomemben za sledenje serij. Samolepilne etikete s tem
podatkom so priloZzene v vsaki embalazi, kar vam olaj$a delo.

Zinstrumenti je treba vedno ravnati skrbno, kar velja zlasti za prevoz, Cis¢enje,

vzdrZevanje, sterilizacijo in shranjevanje. Sterilnost instrumentov je med drugim

odvisna od embalaze sterilnih predmetov in previadujo¢ih pogojev skladis¢enja
ter jo je treba doloCiti skupaj s higienikom upravljavca za vsak primer posebej.

Izogibati se je treba neposredni soncni svetlobi. Nepravilno rokovanje ali nega

ter neprimerna uporaba lahko povzrogijo pred¢asno obrabo ali poskodbe.

Naprave iz plastike (npr. PP-H) se ne smejo iskati z zunanjo slikovno napravo.

27.Medoperativna uporaba
Informacije 0 medoperativni uporabi sistema najdete v ustrezni kirurski tehniki
za sistem.
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28. Po operaciji

V pooperativni fazi je poleg razgibavanja in vadbe za miSice treba pacienta
natan¢no pouciti.

PriporoCljivo je pooperativno spremljanje napredka pri zdravijenju pod
nadzorom zdravnika. Ce je primerno, je treba pacientu tudi svetovati, kako naj
se izogiba prekomernim obremenitvam.

Preglede v okviru spremljanja je treba izvajati v rednih intervalih in takoj ob
morebitnem pojavu simptomov.

29. Opombe glede postopkov preiskave z MR in CT
Nasi vsadki niso bili ocenjeni glede varnosti in zdruZljivosti s postopki preiskav
z magnetno resonanco in racunalnisko tomografijo.

Pri naSih kovinskih vsadkih in sestavnih delih vsadkov preiskave z MRI
predstavljajo potencialno tveganje za pacienta zaradi moznega segrevanja in
migracije vsadkov ali sestavnih delov vsadkov.

Poleg tega pri naSih kovinskih vsadkih in sestavnih delih vsadkov obstaja
morebitno tveganje za nastanek artefakta med preiskavami z MR in CT.
Verjetnost tega pojava in obseg morebitnih tveganj v povezavi s tem je odvisna
od vrste uporabljenega pripomocka, parametrov pripomocka in uporabljenih
sekvenc.

Vedno upostevajte navodila v proizvajaléevih navodilih za uporabo naprave, ki
se uporablja za slikanje.

Za izbiro postopka slikovne preiskave in oceno morebitnih stranskih ucinkov je
odgovoren zdravnik, ki opravlja preiskavo.

Zdravnik, ki izvaja preiskavo, mora upostevati individualno stanje pacienta in
druge diagnosti¢ne metode.

30. Eksplantacija vsadkov / revizijski kirurski poseg
Informacije o eksplantaciji vsadkov in revizijskem kirurSkem posegu najdete v
ustrezni kirurski tehniki, povezani s sistemom.

31. Odlaganje med odpadke
Z embalazo in sestavnimi deli sistema, ki jih je treba zavregi, je treba ravnati v
skladu z nacionalnimi in lokalnimi predpisi za odstranjevanje v bolnisnici.

32. Instrumenti

V navodilih za reprocesiranje H50 najdete ve¢ informacij o naslednjih temah:
—  zaCetna uporaba;

— testdelovanja;

—  vzdrzevanje;

—  roc¢no CiSCenje;

—  CiSCenje v pralno-dezinfekcijskem stroju;
—  reprocesiranje;

- sterilizacija;

—  servisiranje;

- transport.

33. Povezava do povzetka varnosti in klinicne

ucinkovitosti
V/ Casu priprave tega dokumenta podatkovna zbirka EUDAMED $e ni bila

aktivna. Zato na tem mestu ni povezave do povzetka varnosti in klini¢ne
ucinkovitosti.

34.Zahteve
Kakrdne koli zahteve naslovite na podjetie Waldemar Link GmbH&Co. KG
(glejte kontaktne podatke v tem dokumentu).

35. Reklamacije izdelkov

Vse reklamacije je treba nasloviti na podjetje Waldemar Link GmbH & Co. KG
na naslov: complaint@link-ortho.com.

V' primeru reklamacije navedite ime ali referenéno Stevilko ustreznega
sestavnega dela, serijsko Stevilko (SN) ali Stevilko lota (LOT), vase ime in
priimek ter naslov za stik. V dopisu je treba navesti razlog za reklamacijo.

36. PorocCanje o resnih incidentih
O vsakem resnem incidentu, ki se zgodi v zvezi s pripomockom, je treba
obvestiti proizvajalca in organ, pristojen za vaso lokacijo.

Waldemar Link GmbH & Co. KG in/ali drugi pridruzeni poslovni subjekti imajo
v lasti, uporabljajo ali so zaprosili za naslednje blagovne znamke v Stevilnih
jurisdikcijah: LINK, BiMobile, HX, TiCaP, EndoDur, E-DUR, PlasmaLink,
TiCaP, X-LINKed

Druge blagovne znamke in trgovska imena so lahko v tem dokumentu
uporabljena, da se sklicujejo bodisi na subjekte, ki so lastniki znamk in/aliimen,
ali njihove izdelke in so last njihovih ustreznih lastnikov.
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1. Allmant

Las noga igenom det har dokumentet innan du anvénder systemet och spara
det for framtida bruk! Underlatenhet att beakta denna bruksanvisning kan leda
till skada pa patient, implantat och instrument.

Det har dokumentet innehaller inte all information som behovs for att valja
eller anvanda systemet. For séker och korrekt hantering bér du lasa igenom
ytterligare produktrelaterade anvisningar, sasom den kirurgiska tekniken
som hér ihop med systemet, forpacknings- och rengéringsinstruktioner
och etiketterna pa forpackningen. For instrument som kraver kalibrering, se
Yiterligare produktinformation, momentnyckel (IFU-EU-134-140-001).

2. Avsedda anvandare och omgivning

Produkterna far endast anvandas och hanteras i en aseptisk medicinsk miljo
av personer som har andamalsenlig utbildning, kunskap och erfarenhet inom
det ortopediska och kirurgiska omradet. De avsedda anvandarna av det har
systemet ar rutinerade och utbildade kirurger, operationssjukskéterskor och
personal som arbetar inom den centrala sterilgodsférsérjningen.

3. Patientgrupp

Den avsedda patientgruppen for denna medicintekniska produkt omfattar
alla vuxna patienter under anestesi, oavsett kon eller etnisk tillhérighet, som
uppfyller en eller flera av de beskrivna indikationerna, och som inte anses vara
olampliga pa grund av de uppraknade kontraindikationerna.

4. Beskrivning av systemet

BiMobile Dual Mobility System ar en del av en mekanisk rekonstruktion av
hoftleden.

BiMobile Dual Mobility System &r ett acetabular cup-system med dubbel
rorlighet som anvands vid utbyte av hoftleden. Den anvénds i kombination med
en larbensstam och ett larbenshuvud.

Systemet bestar av ett skal med en hdgglanspolerad insida i vilket ett rorligt
foder av polyetylen med ett inpressat proteshuvud rér sig.

Instrumenten &r utformade for implantation av BiMobile Dual Mobility
System. Satsen bestar av tva instrumentbrickor, en dubbelskiktsbricka och
en enkelskiktsbricka. Bada anvands for implantation av alla versioner av
BiMobile Dual Mobility System (cementerade och cementfria). De medfdljande
instrumentsatserna for implantation av alla typer av BiMobile Dual Mobility
System gor det méjligt for kirurgen att utféra en korrekt forberedelse av
acetabularbenet, en provrepositionering samt den slutliga implantationen av
systemet.

5. Avsedd anvandning

Det icke-aktiva, kirurgiskt invasiva implanterbara BiMobile Dual Mobility System
som tillverkas av Waldemar Link GmbH & Co. KG &r avsett for langsiktig
ersattning av den acetabuldra sidan av en sjuk och/eller defekt hoftled i
manniskokroppen. BiMobile Dual Mobility System utgdr en total ersattning
av hoftleden nér det kombineras med proteshuvudet och protesstammen.
BiMobile Dual Mobility System kan anvandas for fullvuxna, bedévade patienter
av alla etniska ursprung och kon. BiMobile Dual Mobility System implanteras
med och utan cement.

Implantaten far endast anvéndas och hanteras i en aseptisk medicinsk miljo
av personer som har adekvat utbildning, adekvata kunskaper och erfarenheter
inom det ortopediska och kirurgiska omradet. Implantaten levereras sterila och
individuellt forpackade som engangsprodukter.

Syftet med instrumenteringen &r att lata anvandaren anvanda det tillhérande
implantationssystemet i de procedurer som beskrivs i tillhdrande kirurgisk
teknisk dokumentation. Annan anvéandning av instrumenten &r inte tillatet.
Instrumentsatsen bestar av definierade och kombinerbara instrument.

Alla instrument i instrumentsatsen ar avsedda for tillfalligt bruk.

6. Indikationer

Implantat

Allmanna indikationer:

—  Sjukdomar, frakturer eller defekter i hoftleden eller proximala
larbenet som begransar rérligheten och som inte kan behandlas med
konservativa eller osteosyntetiska metoder.
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Indikationer:

—  primér och sekundar osteoartros

—  reumatoid artrit

—  korrigering av funktionell deformering

—  Avaskulér nekros

—  frakturerilarbenshalsen

—  revision efter implantatlossning beroende pa benmassa och benkvalitet.

—  Risker for forskjutning

Instrument

—  BiMobile-instrumenten i denna kombination &r uteslutande avsedda for
applicering och implantation av BiMobile Dual Mobility System.

7. Kontraindikationer

Implantat

—  Akuta och kroniska infektioner, lokala och systemiska ifall de minskar
chanserna for lyckad implantering av en total héftprotes

— allergier mot (implantat-) material

—  Otillracklig/olamplig benmassa- eller kvalitet, vilket forhindrar en stabil
forankring av protesen.

Instrument

—  BiMobile-instrumentet i denna sats &r inte avsett for applicering och
implantation av en annan medicinsk anordning &n BiMobile Dual Mobility
System.

— Intolerans mot materialen i instrumentet

Instrumenten far inte implanteras.

8. Maojliga risker och biverkningar
Implantatskada, implantatfraktur
Infektion

Instabilitet, luxation

Felstallning

Migration

Periprotetisk fraktur

Septisk, aseptisk lossning
Mjukvévnadsproblem
Forslitning

Kvarvarande besvar

9. Kiiniska férdelar

Den Kliniska nyttan av BiMobile Dual Mobility System definieras enligt f6ljande
Okad stabilitet jamfort med konventionella acetabuléra skalsystem
Smartlindring

Okad rorlighet jamfort med obehandlade sjuka hoftleder

forbattrad ledfunktion jamfort med obehandlad patologisk hoftled

Den Kliniska fordelen med instrumenten for BiMobile Dual Mobility System ar
att BiMobile Dual Mobility System kan implanteras.

10. Implantatmaterial

Se REF-listan i det har dokumentet och den relevanta kirurgiska tekniken som

ar kopplad till systemet och identifieringen pa forpackningen for ytterligare

information om implantatmaterial.

Ytterligare information om materialens sammansattning kan fas av tillverkaren

pa begaran.

—  Kobolthaserad legering, CoCrMo, ISO 5832-12; ASTM F1537,
(EndoDur-S)

—  Polyeten med ultrahdg molekylvikt, UHMWPE, ISO 5834-1/1SO 5834-2/
ASTM F-648

—  Polyeten med hog tvarbindning baserad pa polyeten med ultrahdg
molekylvikt, UHMWPE, med vitamin E, ISO 5834-1/ISO 5834-2/ASTM
F-648/ASTM F-2565/ASTM F-2695, (E-DUR)

—  Kalciumfosfatbelaggning, CaP, ASTM F-1609, (HX)

—  Kommersiell ren titanbelaggning, CpTi, DIN ISO 5832-2, ASTM F1580,
(TiCaP)

11. Instrumentmaterial

Se REF-forteckningen i det har dokumentet, den tillampliga kirurgiska tekniken
som hérihop med systemet samt identifieringen pa férpackningen for ytterligare
information om instrumentmaterialen.

Ytterligare information om materialens sammansattning kan fas av tillverkaren
pa begaran.



12. CMR-amnen

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

Koboltérett CMR-amne (cancerframkallande, mutagentoch reproduktionsstorande).
Faroklass och kategorikod for kobolt &r:

- Carc.1B

—  Repr. 1B

Foridentifieringavde berdrdakomponenternaoch ytterligare materialspecifikation,
se REF-forteckningen och materialforklaringen i det har dokumentet.

13. Val av implantat, tillatna kombinationer

Se identifieringsinformationen pa implantatet och/eller férpackningen for
definitiv identifieringsinformation pa produkten sasom systemets kompatibilitet,
artikelnummer, material och hallbarhet.

Se aven nedanstaende avsnitt i det har dokumentet och den tillampliga
kirurgiska teknik som hor ihop med systemet, for mer information om
implantatval och tillaten kombination, och for information om tilldelning och
hantering av instrumenten som ska anvéndas for implantationen.
Kombinationer med implantat fran andra fillverkare och/eller kombinationer
med LINK-implantat som avviker fran de operationstekniska specifikationerna
har inte testats och &r inte tillatna.

14. Tilldtna material for tribologisk hopkoppling av

implantat
Implantatkomponenterna i systemet bildar bara tribologiska hopkopplingar nar
de kombineras med andra Link-implantat som t.ex. proteshuvuden.
Nér de kombineras med andra Link-implatat far féljande tribologiska
hopkopplingar géras:
—  CoCrMo legering/UHMWPE och CoCrMo legering/Vit-E PE
- ALO;/JUHMWPE och ALO,//Vit-E PE
—  Kompositkeramik och UHMWPE, kompositkeramik/vit-E PE

15. Implantatens rérelseomfang

Standardkombinationernas rérelseomfang motsvarar DIN EN ISO 21535.
Rérelseomfanget okar i takt med att protesens diameter 6kar.

Waldemar Link GmbH & Co. KG har komponenter som forhindrar minska risken
for luxation hos patienter med Okad tendens till luxation. Dessa inkluderar till
exempel axelkoppar och dubbla rérlighetsfoder.

16. Implantatdiameter
Se den kirurgiska teknik som hor ihop med systemet for ytterligare information
om implantatdiameter.

17.Férankring av implantat
BiMobile Dual Mobility System finns i tva versioner: en cementfri och en
cementerad version.

18. Livslangd

Vara implantats livslangd &r i princip begransad och avgors av enskilda
faktorer som, till exempel, kroppsvikten och patientens aktivitetsnivd samt av
implantationens professionella genomforande och kvalitet. Utifran dessa enskilda
paverkansfaktorer faststéller Waldemar Link ett implantats totala livslangd
baserat pa verlevnadskvoten (dvs. andelen funktionella implantat efter en viss
tid fran och med den tidpunkt da implantationen genomfordes). Enligt resultaten
fran de genomforda testerna motsvarar Gverlevnadsfrekvensen for vara implantat
den allménna standarden vid den tidpunkt da implantatet godkéndes.

For instrumentens livslangd hanvisas till beskrivningen i H50 anvisningarna fér
upparbetning.

19. Reprocessering/ateranvandning

Implantaten levereras som sterila engangsprodukter. Om ett implantats
skyddsforpackning 6ppnats eller har skadats eller om det redan harimplanterats
far det varken rengoras eller ateranvandas.

Vid ateranvandning av implantat kan foljande risker uppsta:

Infektioner

— implantatets livslangd forkortas

—  Okat slitage och komplikationer till foljd av féroreningar genom slitage

—  sjukdomsdverforing

—  otillr&cklig fastsattning av implantat

—  begransad implantatfunktion

—  reaktion och/eller bortstdtning av implantat.

Instrumenten maste desinficeras och steriliseras fore anvandningen. For mer
information hanvisas till de relaterade kapitlen i det har dokumentet och il
beskrivningen i H50 anvisningarna for upparbetning.

Beakta dven vara separata forpacknings- och rengdringsanvisningar for instrument.
Engangsprodukter far inte ateranvandas.
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20. Omesterilisering

Implantaten &r endast utformade for engangsbruk. Det ar inte fillatet att
omsterilisera dem.

Varken implantat eller det material som de ar tillverkade av lampar sig for
omsterilisering.

Oftrutsagbara forsamringar kan uppsta i dessa implantat under omsterilisering.
For sterilisering av instrumenten, se beskrivningen i instruktionerna for
reprocessering H50.

21.Forvaring och transport av implantat

Sterilt forpackade implantat maste forvaras i oskadade ursprungsférpackningar
i byggnader med tillrackligt skydd mot skador pa grund av stotar, frost, fukt,
dverdriven hetta eller direkt solsken.

For forvaring och transport av instrumenten, se beskrivningen i instruktionerna
for reprocessering H50.

22. Information for patientradgivning

Om den bésta I6sningen for patienten beddms vara att det hér systemet

implanteras och savida nagot av de forhallanden som beskrivs i avsnitt 23

galler for patienten ska man upplysa patienten om vad dessa forhallanden

forvéntas innebédra for operationsresultatet. Dessutom rekommenderar

vi att man upplyser patienten om atgarder som han eller hon kan vidta for

att reducera effekterna av den har typen av komplikationer. Den kirurg som

utfér operationen ska skriftligt dokumentera all information som éverldamnas

il patienten. Ansvarig kirurg eller sjukhus maste lamna dver ett implantat-

ID till patienten. Patienten maste ocksa informeras om att det finns sérskild

patientinformation tillganglig.

Dessutom ska man informera patienten:

— idetalj om de kirurgirelaterade riskerna.

—  utforligt om implantatets begrénsningar, i synnerhet om konsekvenserna
av svar belastning pa grund av kroppsvikt och fysisk aktivitet med mera.
Uppmuntra patienterna att justera aktiviteterna pa ett lampligt satt.

— om mdjliga postoperativa komplikationer.

— omimplantatets materialsammanséttning

— attimplantat kan reagera pa metalldetektorer vid sakerhetskontroller (t.ex.
pa flygplatser) och att man bor ha med sig ett implantatkort som intyg

—  attimplantat kan interagera med medicinsk avbildningsteknik (t.ex. MRT)

23. Omstandigheter som kan inverka negativt pa en

operation

—  Langt framskriden osteoporos

—  Allvarliga deformationer

—  Lokala bentumdrer

- Systemiska sjukdomar

—  Amnesomséttningssjukdomar

—  Sjukdomshistorik med infektioner och fall

—  Drogberoende eller missbruk, inklusive hog alkohol- eller
nikotinkonsumtion

- Fetma

—  Psykiska sjukdomar eller neuromuskulara sjukdomar

— Anstrangande fysiska aktiviteter tillsammans med kraftfulla skakningar

—  Olika former av dverkanslighet

.Varningar/forsiktighetsatgarder

—  Det érinte tillatet att ateranvanda LINK-engangsprodukter.

—  Implantat maste hanteras mycket varsamt och far inte modifieras
eller andras, till och med mycket sma repor eller skador kan i mycket
hog grad reducera stabiliteten eller prestandan. Det &r inte tillatet att
anvanda skadade implantat.

—  Ytor som ska anvandas for att ansluta moduldra proteskomponenter
(kon, stift, skruvar) far inte skadas och kan behdva rengéras med steril
vétska samt torkas innan de sammanfogas, sa att varken blod eller
nagon annan typ av belaggning skadar nagon av anslutningarna, nagot
som skulle kunna géra anslutningen mindre tillforlitlig.

—  Manipulera eller anvénd inte instrumenten pa fel sétt. Vi tar inte ansvar
for produkter som har modifierats, varit foremal for oavsiktlig anvéndning
eller anvénts pa ett felaktigt satt.

—  Vid bearbetning av LINK-instrument forutsatts att personalen har tillbérlig
teknisk kunskap och expertis, t.ex. teknisk kompetensniva | (Tyskland).

—  Medicintekniska produkter som lamnas in for Gversyn ska rengdras fore
overlamning pa ett sadant satt att de inte utgor en fara for tredje part.

—  Produkter som ér tillverkade av plast (t.ex. polyamid [PA], polyetylen

[PE], polyoximetylen [POM] polyeten med ultrahdg molekylvikt

[UHMWPE]) kanske inte kan lokaliseras med hjalp av externa

bildprocedurer.
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25. Planering infor operation

Den preoperativa planeringen ger viktig information for att hitta ett passande

implantationssystem och vélja komponenter i ett system. Kontrollera att

alla komponenter som behdvs for operationen ar framlagda och klara for

anvandning i operationssalen. Se till att ha provimplantat for att verifiera korrekt

passning (om tilldmpligt) och ytterligare implantat beredda om andra storlekar

skulle behdvas eller det avsedda implantatet inte kan anvandas. Alla LINK-

instrument som behdvs for implantationen maste finnas till hands, sterila och

intakta.

Om implantation av protesen &r indicerad maste foljande faktorer beaktas,

utéver en samlad bedémning av alla omstandigheter som géller patienten:

—  attalla icke-kirurgiska och alternativ till kirurgisk behandling for
ledsjukdomen har beaktats

—  att prestandan hos en artificiell led kategoriskt ar lagre &n hos en
naturlig led och att en indikationsrelaterad forbattring jamfort med den
preoperativa statusen ar det enda malet

—  attnoggrant urval, placering och fixering av enheterna &r avgdrande
faktorer som bestdmmer implantatets livslangd.

—  atten artificiell led kan lossna till f6ljd av belastning, slitage och ruptur,
och att infektion eller luxation eller dislokation kan tillstéta

—  attKkirurgisk revision, vilket under vissa omstandigheter kan utesluta
mdjligheten med att aterstalla ledens funktion, kan kravas om implantatet
lossnar

—  att patienten samtycker till operationen och godtar de darmed foérbundna
riskerna

—  attlossning av komponenterna, ben- och implantatfrakturer samt
andra allvarliga komplikationer inte kan uteslutas om lastoverférande
benstrukturer skadas

—  att patientens kénslighet mot frammande material (materialtolerans) ska
undersokas om patienten missténks ha allergier och testas positivt pa
tillimpliga tester

—  att akuta och kroniska infektioner, lokala och systemiska, kan dventyra lyckad
implantering. Darfor rekommenderas preoperativ mikrobiologisk analys

Allméant sett hor det till ovanligheterna att man drabbas av ett mekaniskt fel

eller ett brott pa ett implantat. Det kan dock inte helt uteslutas trots implantatets

hoga kvalitet.

Detta kan bland annat bland annat bero pa tryck pa implantatet och protesen

till foljd av ett fall eller en olycka.

Om det benomrade dar implantatet &r fastsatt forandras pa sa sétt att protesen

inte langre tal normalt tryck och ett protesomrade blir fdremal for tryckrelaterad

obalans kan foljden bli att implantatsystemet drabbas av ett mekaniskt fel.

Den har typen av tryckrelaterade obalanser kan &ven uppsta om implantatets

fastséttningselement krévs for att bilda en bro dver stdrre bendefekter utan

att benet forstarks pa ett optimalt satt. Vi rekommenderar att man anvander

det implantat som uppvisar storsta mojliga fastsattningselement. Till ett korrekt

utfort forberedande arbete infor kirurgiska ingrepp hor ocksa att man testar

implantatets och instrumentens funktioner fore anvandningen.

Se identifieringsinformationen pa implantatet och/eller férpackningen for

definitiv identifieringsinformation pa produkten sasom systemets kompatibilitet,

artikelnummer, material och hallbarhet. Du bor &ven ta del av de utbildningar

och tryckta material som tillhandahalls for din information. Kontakta Waldemar

Link GmbH & Co. KG:s séljare eller din féltrepresentant fér mer information.

26. Hantering

For samtliga implantatkomponenter géller att de levereras i sterilt skick som

engangsprodukter i individuella forpackningar. Implantatkomponenterna &r

steriliserade med gammastralning, minst 25 kGy. Implantatkomponenter av

polyeten, hdggradigt korslankad polyeten eller héggradigt korslankad polyeten
med vitamin E steriliseras déremot med etylenoxid (ETO).

Implantat ska alltid férvaras i sina odppnade skyddsférpackningar. Kontrollera

forpackningen avseende skador innan implantatet anvands. Om férpackningen

ar skadad kan bade produktens sterilitet paverkas negativt och implantatets
funktion i sadan grad att det eventuellt inte &r mojligt att anvanda produkten.

—  Kontrollera det sista forbrukningsdatumet pa implantatet. Fér implantat
som har passerat sista forbrukningsdatum galler att de inte langre far
anvandas for implantation!

—  Nar forpackningen har éppnats ska man kontrollera att implantatets
modell och storlek stdmmer dverens med den information som har
tryckts pa forpackningsetiketten.

—  Beakta relevanta standarder for aseptisk hantering av produkter under
och efter uttagning av implantatet fran férpackningen.

— Nar forpackningen tas bort ska man registrera parti- eller serienumret
pa etiketten eftersom de har uppgifterna behdvs om man behdver spara
partiet. Varje forpackning innehaller sjalvhaftande etiketter med de har
uppgifterna for att underlatta for dig.
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Alla instrument maste alltid hanteras varsamt, detta géller i synnerhet vid
transporter, rengdring, underhall, sterilisering eller forvaring. Instrumentens
sterilitet &r bland annat beroende av sterilfdrpackningen och de aktuella
lagringsforhallandena och maste faststéllas tillsammans med operatdrens
hygienansvarige i varje enskilt fall.

Undvik direkt solsken. Olamplig hantering och skétsel samt ej avsedd
anvandning kan leda till fortida slitage eller skada.

Utrustning av plast (t.ex. PP-H) far inte placeras med hjdlp av en extern
bildtagningsenhet.

27. Intraoperativ anvandning
Se den kirurgiska teknik som hdér ihop med systemet fér information om
intraoperativ anvandning av systemet.

28. Postoperativt

Utdver rorelse- och muskeltraning ska sarskild vikt laggas vid att omsorgsfullt
instruera patienten under den postoperativa fasen.

Postoperativ vervakning av lakeprocessen genom lakare rekommenderas.
Vid behov ska patienterna informeras om hur de undviker éveranstrangning.
Uppfdljningsundersdkningar ska utforas regelbundet eller omedelbart om
symtom uppkommer.

29. Information om MRI- och CT-

undersokningsrutiner
Vara implantat har inte utvarderats betraffande sakerhet och kompatibilitet med
MRI- och CT-undersdkningsrutiner.
Med véra metalliska implantat och implantatkomponenter utgdr MRI-
undersokningar potentiella risker for patienten pa grund av uppvarmning och
migration av implantaten eller implantatkomponenterna.
Pa samma sétt foreligger en potentiell risk for bildning av artefakter vid MRI- och
CT-undersokningar av vara metalliska implantat och implantatkomponenter.
Sannolikheten for férekomst och omfattningen av de potentiella risker som
namns beror pa typen av enhet som anvands, enhetens parametrar och
sekvenserna som anvands.
Folj alltid instruktionerna i bruksanvisningen fran tillverkaren av den enhet som
anvands for bildtagning.
Valet av bildundersékningsmetod och bedémningen av mdjliga biverkningar ar
den undersdkande lakarens ansvar.
Den undersokande lakaren ska ta hansyn till den enskilde patientens status
och andra diagnostiska metoder.

30. Explantation av implantat/revisionskirurgi
Se den kirurgiska teknik som hor ihop med systemet, for information om
explantation av implantat och kirurgisk revision.

31.Kassering

Forpacknings- och systemkomponenter som ska kasseras maste hanteras i
enlighet med de nationella och lokala bestdmmelserna for avfallshantering for
sjukhus.

32. Instrument

Se beskrivningen i instruktionerna for reprocessering H50 for:
—  forsta anvandning

—  funktionstest

—  underhall

—  manuell rengdring

—  rengoring i diskdesinfektor
—  reprocessering

—  sterilisering

- service

—  transport

.Lank till sammanfattning om sakerhet och
kliniska prestanda

Vid tidpunkten da detta dokument skapades var EUDAMED-databasen &nnu
inte aktiv. Av den anledningen finns det ingen lank till en sammanfattning av
sakerhet och kliniska prestanda.

34. Forfragningar
For alla typer av forfragningar, kontakta Waldemar Link GmbH& Co. KG (se
kontaktuppgifterna i det h&r dokumentet).
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35. Reklamation av vara produkter
Alla former av klagomal ska skickas till Link GmbH & Co. KG pa
complaint@link-ortho.com.

Vid reklamation ska namnet p 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.

36. Rapportering av allvarliga incidenter
Alla allvarliga incidenter som intraffar, dar produkten &r inblandad, maste
rapporteras till tillverkaren och den ansvariga myndigheten i din region.

Waldemar Link GmbH & Co. KG och/eller andra narstaende foretag ager,
anvénder eller har ans6kt om foljande varumarken i manga jurisdiktioner: LINK,
BiMobile, HX, TiCaP, EndoDur, E-DUR, PlasmaLink, TiCaP, X-LINKed

Andra varumérken och handelsnamn kan anvandas i det har dokumentet for
att antingen hanvisa till foretag som gér ansprak pa varumarkena och/eller
namnen eller till deras produkter, och ar respektive &gares egendom.
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1. Genel

Litfen bu belgeyi sistemi kullanmadan once dikkatle okuyun ve gelecekte
basvurmak (lizere saklayin! Bu kullanim talimatlarina uyulmamasi hastanin
sagligina, implantlara ve aletlere zarar verebilir.

Bu belge sistemin segilmesi ve uygulanmasi icin gerekli tim bilgileri igermez.
Guvenli ve uygun muamele icin sistemle ilgili cerrahi teknik, paketleme
ve temizlik talimati ve ambalaj (izerindeki cihaz etiketleri gibi Griinle ilgili ek
talimata bagvurun. Kalibrasyon gerektiren aletler icin litfen Ek Uriin Bilgisi,
Tork Anahtari (IFU-EU-134-140-001) bélimiine bagvurun.

2. Kullanici Grubu ve Ortami

Uriinler sadece aseptik bir tibbi ortamda ortopedi ve cerrahi alaninda uygun
egitim, bilgi veya deneyime sahip kisilerce kullanilabilir ve galistirilabilir. Bu
sistemin amaglanan kullanicilari deneyimli ve egitimli cerrahlar ve ameliyathane
hemsireleri ve ayrica Merkezi Sterilizasyon Bolimu (CSSD) personelidir.

3. Hasta Grubu

Bu tibbi cihaz icin hasta grubu tanimlanan endikasyonlardan birinin veya
birkaginin bulundugu ve liste halinde verilmis kontrendikasyonlara gére uygun
olmadigi distinilmeyen herhangi bir etnik kdken ve herhangi bir cinsiyetten
yetiskin, anestezi uygulanmis hastalardan olusur.

4. Sistem Tanimi

BiMobile Dual Mobilite Sistemi, kalca ekleminin mekanik rekonstriiksiyonunun
bir parcasidir.

BiMobile Dual Mobilite Sistemi, total kalga replasmaninda kullanilan ¢ift mobilite
tipi bir asetabular kap sistemidir. Bir femoral stem ve bas ile kombinasyon
halinde kullanilir.

Sistem, iginde preslenmis protez bagina sahip mobil bir polietilen astarin
hareket ettigi, ylksek diizeyde cilali bir i¢ yizeye sahip bir kabuktan olusur.
Aletler, BiMobile Dual Mobilite Sisteminin implantasyonu igin tasarlanmistir.
Set, bir adet ift tabakall tepsi ve bir tek tabakall tepsi olmak (izere, iki adet
Alet tepsisinden olusur. Her ikisi de tim BiMobile Dual Mobilite Sistemi
versiyonlarinin (gimentolu ve gimentosuz) implantasyonunda kullanilir. BiMobile
Dual Mobilite Sisteminin tim tirlerinin implantasyonu igin saglanan alet setleri,
cerrahin asetabular kemigi dizgiin bir sekilde hazirlamasini, bir deneme
repozisyonunu ve sistemin son implantasyonunu gergeklestirmesini saglar.

5. Kullanim Amaci

Waldemar Link GmbH & Co. KG tarafindan tretilen, aktif olmayan, cerrahi olarak
invaziv, implante edilebilir BiMobile Dual Mobilite Sistemi, insan viicudunda
hastalikli ve/veya kusurlu bir kalga ekleminin asetabular tarafinin uzun dénemli
replasmaninda kullaniimasi amaglanmistir. BiMobile Dual Mobilite Sistemi,
protez basi ve protez stemi ile kombine edildiginde kalga ekleminin total
replasmanini saglar. BiMobile Dual Mobilite Sistemi herhangi bir etnik kdken
ve cinsiyetten, tamamen yetiskin, anestezi altindaki hastalarda kullanilabilir.
BiMobile Dual Mobilite Sistemi gimento ile ve gimento olmadan implante edilir.
implantlar sadece aseptik bir tibbi ortamda ortopedi ve cerrahi alaninda gerexli
egitim, bilgi ve deneyime sahip kisilerce kullanilabilir ve caligtirilabilir. implantlar
ayri olarak tek kullanimlik Uriinler halinde paketlenmis ve steril durumda saglanir.
Enstrimantasyonun amaci ilgili cerrahi teknikle tanimlanan iglemlerin bir
pargasl olarak kullanicinin ilgili implant sistemini kullanmasini mimkin
kilmasidir. Enstriimantasyonun baska herhangi bir kullanimina izin verilmez.
Alet setleri tanimlanmis, kombine edilebilir aletlerden olusur.

Alet setinin tiim aletlerinin gegici olarak kullaniimasi amaglanmistir.

6. Endikasyonlar

implantlar

Genel Endikasyonlar:

—  Kalga eklemi veya proksimal femurun konservatif veya osteosentetik
islemlerle tedavi edilemeyen, mobilite sinirlayici hastaliklari, kiriklar
veya defektleri.

Endikasyonlar:

—  Primer ve sekonder osteoartrit

—  Romatoid artrit

—  Fonksiyonel deformitelerin diizeltiimesi

—  Avaskiiler nekroz

—  Femur boynu kiriklari

—  Kemik kitlesi ve kalitesine bagli olarak implante gevsemesi sonrasinda
revizyon

—  Dislokasyon riskleri
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Aletler

—  Mevcut kombinasyondaki BiMobile Alet Setinin sadece BiMobile Dual
Mobilite Sisteminin uygulanmasi ve implantasyonunda kullaniimasi
amaglanmistir.

7. Kontrendikasyonlar

implantlar

—  Birtotal kalga protezinin basarili implantasyonunu tehlikeye
atabileceklerinden lokal ve sistemik olarak akut ve kronik enfeksiyonlar

—  Materyallere (implant) alerjiler

—  Protezin stabil ankorlanmasini 6nleyecek eksik/yetersiz kemik kitlesi
veya kalitesi.

Aletler

—  Mevcut kombinasyondaki BiMobile Alet Setinin, BiMobile Dual
Mobilite Sistemi disinda baska bir tibbi cihazin uygulanmasinda ve
implantasyonunda kullanilmasi amaglanmamistir.

—  Alet materyallerine karsl materyal intoleransi

Aletlerin implante edilmesine izin veriimez

8. Olasi Riskler ve Yan Etkiler
—  implant hasari, implant kings
—  Enfeksiyon

- Instabilite, dislokasyon

—  Yanlis hizalama

- Migrasyon

—  Protez gevresi kingi

—  Septik, aseptik gevseme

—  Yumusak doku sorunlari

- Asinma

—  Rezidlel sikayetler

9. Kilinik Fayda

BiMobile Dual Mobilite Sisteminin klinik faydasi soyle tanimlanir:

—  Geleneksel asetabular kap sistemlerine gére artmis stabilite

—  Agniyr hafifletme

—  Artan mobilite (tedavi edilmeyen hastalikli kalca eklemine kiyasla)

—  Artan eklem islevselligi (tedavi edilmeyen hastalikli kalca eklemine
kiyasla)

BiMobile Dual Mobilite Sistemi icin olan aletlerin klinik faydasi, BiMobile Dual

Mobilite Sisteminin implantasyonudur.

10. Implant Materyalleri

implant materyalleri hakkinda ek bilgi igin liitfen bu belgedeki REF listesine ve

sistemle iligkili olan ilgili cerrahi teknige ve ambalajdaki tanimlamaya basvurun.

Materyal bilesimleri hakkinda ek bilgi istek izerine Uretici tarafindan saglanabilir.

—  Kobalt tabanli alagim, CoCrMo, ISO 5832-12; ASTM F1537,
(EndoDur-S) uyarinca

—  Ultra yuksek molekiiler agirlikli polietilen, UHMWPE, ISO 5834-1/1SO
5834-2 /| ASTM F-648

—  Ultra yuksek molekiler agirlikh polietilen UHMWPE tabanli yiiksek
derecede gapraz baglantili polietilen ve vitamin E, ISO 5834-1 /SO
5834-2 / ASTM F-648 / ASTM F-2565 / ASTM F-2695, (E-DUR)

—  Kalsiyum fosfat kaplama, CaP, ASTM F-1609, (HX)

—  Ticari Agidan Saf Titanyum kaplama, CpTi, DIN ISO 5832-2, ASTM
F1580, (TiCaP)

11. Alet Materyalleri

Alet materyalleri hakkinda ek bilgi icin litfen bu belgedeki REF listesine,
sistemle iligkili olan ilgili cerrahi teknige ve ambalajdaki tanimlamaya bagvurun.
Materyal bilesimleri hakkinda ek bilgi istek izerine Uretici tarafindan saglanabilir.

12. CMR Maddeleri

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

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

Kobalt igin tehlike sinifi ve kategori kodu/kodlari soyledir:

- Carc. 1B (Kansere yol agabilir)

—  Repr. 1B (Uremeye zarar verebilir)

ilgili bilesenlerin tanimlanmasi ve ek materyal spesifikasyonu igin litfen bu
belgedeki REF listesine ve materyal alt yazilarina bagvurun.



13. Implant Secimi, izin verilebilir Kombinasyonlar
Sistem uyumlulugu, madde numarasi, materyal ve raf dmri gibi Grtinle ilgili
kesin tanimlama bilgileri igin implant ve/veya ambalaj Gizerindeki tanimlamaya
basvurun.

Ayrica implantasyon icin kullanilacak aletlerin belirlenmesi ve muamelesi
hakkinda bilgi ve implant segimi ve izin verilen kombinasyonlar hakkinda ek
bilgi icin sistemle iligkili olan ilgili cerrahi teknide ve bu belgenin asagidaki
kisimlarina bagvurun.

Baska dreticilerin implantlariyla kombinasyonlar ve/veya LINK implantlariyla
cerrahi teknik spesifikasyonlarindan sapma gdsteren kombinasyonlar test
edilmemistir ve bunlara izin verilmez.

14. Implantlarin tribolojik eslestirmeleri icin izin
verilen materyaller

Sistemin implant bilesenleri sadece diger Link implantlari, rn. protez baglari ile

kombine edildiginde tribolojik eslesmeler olusturur.

Diger Link implantlari ile kombine edildiginde su tribolojik eslesmeler olusabilir:

—  CoCrMo alagimi / UHMWPE ve CoCrMo alagimi / Vit-E PE

- ALO,/ UHMWPE ve AL,O, / Vit-E PE

—  Kompozit seramik ve UHMWPE, Kompbozit seramik / Vit-E PE

15. Implantlarin Hareket Araligi:

Standart kombinasyonlarin hareket araligi DIN EN ISO 21535‘e karsilik gelir.
Protezin astar ¢api arttikga, hareket araligi da artar.

Artmis llksasyon egilimi olan hastalarda dislokasyon riskini azaltmak igin
Waldemar Link GmbH & Co. KG liksasyonu dnleyen bilesenler saglar. Bunlar,
6rnegin omuz kisimli Kaplari ve Dual Mobilite Astarini igerir.

16. implant Caplari
Liitfen implant caplari hakkinda ek bilgi icin sistemle iligkili olan ilgili cerrahi
teknige bagvurun.

17.Implant Ankorlama

BiMobile Dual Mobilite Sistemi iki versiyonda mevcuttur: ¢imentosuz ve
gimentolu versiyon.

18. Omur

implantiarimizin émrii prensip olarak sinirlidir ve viicut agirli§i ve hastanin
aktivite seviyesi ve ayrica implantasyonun kalitesi ve ne kadar profesyonelce
yapildigi gibi bireysel faktorlerle belirlenir. Bu bireysel belirleyici faktdrler
temelinde Waldemar Link bir implantin genel ortalama émriini sagkalim
orani temelinde tanimlar (yani implantasyon zamanindan baglayarak belirli
bir siire sonrasinda islevsel implant orani). Yapilan testlerin sonuglarina gére
implantlarimizin sagkalim orani implantlarin onaylandigi zamandaki genel son
teknoloji durumuna karsilik gelir.

Aletlerin kullanim dmr( icin Iitfen tekrar isleme talimati H50 igindeki tanima
basvurun.

19. Tekrar Isleme/Tekrar Kullanma

implantlar steril, tek kullanimiik cihazlar olarak saglanir. Koruyucu ambalaji
acilmig veya hasar gérmUs implantlarin veya zaten implante edilmis implantlarin
tekrar islenmesi veya tekrar kullanilimasina izin verilmez.

implantlar tekrar kullanilirsa su riskler olusabilir:

—  Enfeksiyonlar

—  Azalmig implant émri

—  Artmig eskime ve aginma kalintisi komplikasyonlari

—  Hastalik bulastirma

—  Yetersiz implant fiksasyonu

—  Sinirli implant iglevi

—  implanta karg! tepki ve/veya rejeksiyon

Aletler kullanim éncesinde dezenfekte ve sterilize edilmelidir. Daha fazla bilgi
igin litfen bu belgedeki ilgili bollimlere ve tekrar isleme talimati H50 igindeki
tanima bagvurun.

Ayrica aletler igin ayri paketleme ve temizlik talimatimizi izleyin.

Tek kullanimlik trinler tekrar kullanilamaz.

20. Tekrar Sterilizasyon

implantlar sadece tek kullanim igin tasarlanmigtir. Tekrar sterilizasyona izin
verilmez.

implantlar ve materyalleri tekrar sterilize edilmeye uygun degildir.

Bu implantlarda tekrar sterilizasyon sirasinda kabul edilemez bozulmalar
olusabilir.

Aletlerin sterilizasyonu igin Iltfen tekrar isleme talimati H50 igindeki tanima
basvurun.
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21. Implantlarin Saklanmasi ve Tasinmasi

Steril paketlenmis implantlar hasarsiz orijinal ambalajinda ve darbeler, donma,
nem, asirl I1sl ve dogrudan giines isigina karsi yeterli korumasi olan binalar
icinde saklanmalidir.

Aletlerin Saklanmasi ve Taginmasi igin litfen tekrar isleme talimati H50 igindeki
tanima bagvurun.

22.Hasta Danisma Bilgisi
Bu sistemin implantasyonunun hasta agisindan en iyi ¢6ziim oldugu
dusUndllyorsa ve bolim 23 iginde tanimlanan sartlarin biri hasta igin
gegerliyse hastaya bu sartlarin ameliyatin basarisi (zerine olabilecek
beklenen etkileri konusunda 6nerilerde bulunmak gerekir. Ayrica hastaya bu
tir komplikasyonlarin etkilerini azaltmak icin alabilecedi 6nlemler konusunda
bilgi verilmesi énerilir. Hastaya saglanan tiim bilgiler ameliyati yapan cerrah
tarafindan yazili olarak belgelendirimelidir. Cerrah veya hastane tarafindan
hastaya bir implant kimligi verimelidir ve hasta &ézel hasta bilgisi varligi
konusunda bilgilendirilmelidir.

Hastalara ayrica su konularda talimat verilmelidir:

—  Ameliyatla ilgili riskler hakkinda ayrintili bilgi.

— diger konularla birlikte 6zellikle vicut agirligr ve fiziksel aktivitenin
neden oldugu asiri stresin etkileri olmak tizere implant sinirlamalarinin
ayrintilari. Hastalara aktivitelerini buna gére sinirlandirmalari
onerilmelidir.

—  Olasi postoperatif komplikasyonlarla ilgili.

—  implantin materyal bilegimi.

— implantlarin glvenlik kontrolleri (6rn. havaalanlarinda) sirasinda metal
detektorlere tepki verebilecegi bildirilmeli ve kanit olarak bir implant
kimligi bulundurulmasi énerilmelidir.

—  implantlarin tibbi gériintileme teknigiyle (6rn. MRG) etkilesime
girebilecegi

. Bir Ameliyatin Basarisini olumsuz
etkileyebilecek sartlar

—  Siddetli osteoporoz

—  Siddetli deformiteler

—  Lokal kemik tlmérleri

—  Sistemik hastaliklar

—  Metabolik hastaliklar

—  Olguda enfeksiyon ve diismeler gegmisi

—  Asiri alkol ve nikotin dahil uyusturucu bagimliligi veya istismari
—  Obezite

—  Ruhsal bozukluklar veya néromuskiler hastaliklar
—  Glglu titresimlerle iligkili agir fiziksel aktiviteler

—  Asiri duyarliliklar

. Uyarilar/Onlemler

—  LINK tek kullanimlik Griinlerinin tekrar kullaniimasina izin verilmez.

—  Implantlara gok dikkatli davraniimalidir ve herhangi bir modifikasyon
veya degisiklik yapiimamalidir; en kligUk ¢izik veya hasar bile stabilite
veya performansi 6nemli derecede azaltabilir. Hasarli implantlarin
kullaniimasina izin verilmez.

—  Modiiler protez bilesenlerinin (koni, pinler, vidalar) baglanmasi igin
saglanan yuzeyler hasar grmemelidir ve bunlar birlestirimeden
once baglantilarin herhangi birinin baglanti giivenilirligini olumsuz
etkileyebilecek kan veya baska bir kaplamayla bozulmamasi igin steril
siviyla temizlenmesi ve kurutulmasi gerekebilir.

—  Aletleri yanlis kullanmayin veya manipulasyon yapmayin. Modifiye
edilmis, amaglanmayan sekilde kullaniimis veya uygun olmayan sekilde
kullanilmig drtinler igin sorumluluk almayiz.

—  LINK aletlerinin islenmesi agisindan personelin yeterli teknik seviye
| (Almanya) ve diger ulkelerde teknik bilgi ve deneyim sahibi oldugu
varsayilir.

—  Servise gonderilen tibbi cihazlar énceden tctlincu taraflar icin bir tehlike
olusturmayacaklari sekilde islenmelidir.

—  Plastikten (6r. poliamid (PA), polietilen (PE), polioksimetilen (POM), ultra

yliksek molekuler agirlikli polietilen (UHMWPE)) Uretilen drtinlerin yeri,

harici gorintlleme islemleri kullanilarak belirlenemeyebilir.

25. Preoperatif Planlama

Preoperatif planlama uygun implant sisteminin tanimlanmasi ve sistemin
bilesenlerinin secilmesi icin 6nemli bilgiler saglar. Ameliyat icin gerekli tim
bilesenlerin ameliyathanede ortaya cikartiimis ve hazir oldugundan emin olun.
Uygun oturmayi dogrulamak igin (gegerliyse) deneme implantlari ve baska
biyikliklerin gerekmesi veya amaglanan implantin kullanilamamasi gibi
durumlar olasiligina karsi ek implantlar hazir bulundurulmalidir. implantasyon
icin gerekli ttim LINK aletleri el altinda, sterilize edilmis durumda ve saglam

olmalidir.



Protez implantasyonu endikeyse hastanin genel sartlariyla birlikte sunlar

degerlendirilmelidir: hastanin genel sartlariyla birlikte,

—  eklem hastali§i igin tiim cerrahi olan ve olmayan tedavi alternatifleri
degerlendirilmis olmalidir

—  yapay eklem replasmani performansi kategorik olarak dogal eklem
performansindan zayiftir ve buradaki tek amag preoperatif duruma gore
endikasyonla iliskili bir diizelmedir

—  cihazlarin uygun sekilde segilmesi, yerlestiriimesi ve fiksasyonu implant
omrind belirleyecek 6nemli faktorlerdir.

—  yapay bir eklem stres, eskime ve aginma ve enfeksiyon nedeniyle
gevseyehilir veya lliksasyon veya dislokasyon olusabilir

— implantin gevsemesi nedeniyle bazi durumlarda eklem islevinin tekrar
olusturulmasi olasiligini da ortadan kaldiracak sekilde revizyon cerrahisi
gerekebilir

— hasta ameliyat olmak icin olur vermistir ve ilgili riskleri kabul eder

—  yik aktaran kemik yapilar hasarliysa bilesenlerde gevseme, kemik ve
implant kiriklari ve diger ciddi komplikasyonlar olusturma olasiligi ekarte
edilemez

— hastada alerji oldugundan stipheleniliyorsa ve ilgili testlerin sonucu
pozitif gikarsa hastada yabanci cisim duyarlii§i (materyal toleranslari)
incelenmelidir

— lokal ve sistemik olarak akut ve kronik enfeksiyonlar implantasyonun
basarisini tehlikeye atabileceginden preoperatif mikrobiyolojik analiz
onerilir

Genel olarak bir implantta kirik veya mekanik basarisizlik ok nadirdir. Ancak

implantin saglam yapisina ragmen bu durum tam olarak ekarte edilemez.

Burada neden diger konular yaninda bir diisme veya kaza sonucunda implant

veya proteze stres uygulanmasi olabilir.

implantin ankorlandigi kemik alani protezin artik normal strese dayanamayacag

sekilde degisiklige ugrarsa ve bir protez alani stres dengesizligine maruz kalirsa

implant sisteminde mekanik bir bagarisizlik olugabilir. Bu tiir stres dengesizlikleri

implantlarin ankorlama unsurlarinin kemikte optimum gu¢lendirme yapilmadan

daha buyik kemik kusurlari zerinde koprii olusturmasi gerekiyorsa da

olusabilir. implantin miimkiin olan en biiyiik ankorlama unsurlariyla kullaniimasi

onerilir. Cerrahi islemler igin uygun hazirlik ayni zamanda kullanim éncesinde

implantlar ve aletlerin islevsel testlerini icerir.

Sistem uyumlulugu, madde numarasi, materyal ve raf émri gibi Grtinle ilgili

kesin tanimlama bilgileri igin implant ve/veya ambalaj Gizerindeki tanimlamaya

bagvurun. Ayrica bilgi edinmeniz igin saglanan egitim kurslari ve basili

materyallerden faydalanmaniz gerekir. Daha fazla bilgi igin litfen Waldemar

Link GmbH & Co. KG satis ofisi veya saha temsilcinizle irtibat kurun.

26. Muamele

TUm implant bilegenleri ayri paketlerde tek kullanimlik cihazlar olarak steril

durumda saglanir. implant bilesenleri en az 25 kGy gamma sterilizasyonuyla

sterilize edilmistir. Buna karsin, ylksek derecede ¢apraz baglantili polietilen
veya ylksek derecede gapraz baglantili polietilen ve vitamin E'den uretilmis
bilesenler etilen oksitle (ETO) sterilize edilmistir.

implantlar daima agilmamis koruyucu ambalajinda saklanmalidir. implant;

kullanmadan &nce ambalaji inceleyin. Hasarll ambalajin artik cihazin

kullaniimasinin mimkiin olmayacadi sekilde hem cihaz sterilitesi hem de
implantin uygun performansi tizerine olumsuz bir etkisi olabilir.

—  Implantlardaki son kullanma tarihini kontrol edin. Son kullanma tarihi
gecmis implantlarin artik implantasyon igin kullanilmasina izin veriimez!

—  Paketi agtiktan sonra implantin model ve biyikliginun paket etiketinde
basili bilgiyle eslestigini kontrol edin.

—  implanti ambalajindan gikarma sirasinda ve sonrasinda cihazlarin
aseptik muamelesi igin ilgili standartlar izleyin.

—  Ambalaji cikarirken etiketteki parti veya seri numaralarini kaydedin
clinkl parti izleme agisindan bu bilgi gok 6nemlidir. Rahatliginiz
acisindan her pakete bu bilginin bulundugu kendiliginden yapisan
etiketler eklenmigtir.

Aletlere daima dikkatli davraniimalidir ve bu durum ézellikle tagima, temizlik,
bakim, sterilizasyon ve saklama igin gegerlidir. Aletlerin steril durumu diger
seyler yaninda steril maddelerin paketlenmesi ve ilgili saklama kosullarina
baglidir ve her durum igin ayri olarak operatoriin hijyen gérevlisiyle birlikte
belirlenmelidir. Dogrudan giines 1sigindan kaginiimalidir. Uygun olmayan
muamele ve bakim ve ayrica amaglanmayan kullanim erken asinma veya
hasara neden olabilir.

Plastiklerden (6rn. PP-H) dretilmis cihazlar bir harici gériintileme cihaziyla

saptanamayabilir.

27. intraoperatif Kullanim
Liitfen sistemin intraoperatif kullanimi hakkinda ek bilgi igin sistemle iligkili olan
ilgili cerrahi teknige basvurun.
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28. Postoperatif

Hareket ve kas egitimi diginda postoperatif fazda hastaya dikkatli talimat verme
konusuna 6zellikle dikkat edilmelidir.

lyilesmenin ilerlemesinin postoperatif olarak doktor gdzetiminde izlenmesi
oOnerilir. Gegerli oldugunda hastalara kendilerini asiri zorlamaktan nasil
kaginacaklari konusunda oneriler verilmelidir.

Takip muayeneleri dlzenli olarak veya semptomlar ortaya ¢ikarsa hemen
gerceklestirimelidir.

29. MRG ve BT inceleme islemleri Hakkinda Notlar

implantlanmiz MRG ve BT inceleme islemleriyle ilgili giivenlilik ve uyumluluk
igin degerlendirilmemistir.

Metalik implantlarimiz ve implant bilesenlerimiz agisindan MRG incelemeleri
implantlar veya implant bilesenlerinin olasi 1sinmasi ve migrasyonu nedeniyle
hasta icin potansiyel riskler olusturur.

Benzer sekilde metalik implantlarimiz ve implant bilesenlerimizle MRG ve BT
incelemeleri sirasinda artefakt olusmasi riski olasiligi vardir.

Belirtilen olasi risklerin olusma olasiligi ve kapsami kullanilan cihaz tipi, cihazin
parametreleri ve kullanilan sekanslara baglidir.

Daima gdrntlleme igin kullanilan cihazin Greticisinin galistirma talimatindaki
talimati izleyin.

Goruntiileme inceleme isleminin  secilmesi ve olasi yan etkilerin
degderlendirimesi incelemeyi yapan doktorun sorumlulugundadir.

incelemeyi yapan doktor hastanin bireysel durumunu ve diger diagnostik
yontemleri dikkate almalidir.

30. implantlarin Eksplantasyonu/Revizyon Cerrahisi
Litfen implantlarin eksplantasyonu ve revizyon cerrahisi hakkinda bilgi icin
sistemle iligkili olan ilgili cerrahi teknige bagvurun.

31.Atma
Atilacak ambalaj ve sistem bilesenleri hastanede atma islemleri icin ulusal ve
yerel diizenlemelerinizle uyumlu olarak yapilmalidir.

32. Aletler

Litfen asagidakiler igin tekrar isleme talimati H50 igindeki tanima bagvurun:
— ilk kullanim

—  performans testi

—  bakim

—  manuel temizlik

— yikayici dezenfektorde temizlik
—  tekrarisleme

—  sterilizasyon

—  servis verme

- tasima

33. Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti Linki

Bu belge olusturuldugu sirada EUDAMED veritabani heniiz etkin degildi. Bu
nedenle burada gtivenlik ve klinik performans 6zeti igin bir link verilememektedir.

34. istekler

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

35. Urunlerimiz Hakkinda Sikayetler

Tim sikayetler Waldemar Link GmbH & Co. KG sirketine gonderilmelidir:
complaint@link-ortho.com.

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

36. Ciddi olaylarin bildiriimesi

Cihazla iliskili olarak olugan herhangi bir ciddi olay ureticiye ve konumunuzdan
sorumlu yetkiliye bildirilmelidir.

Waldemar Link GmbH & Co. KG ve/veya diger kurumsal bagh kuruluslar
birgok adli bélgede su ticari markalarin sahibi veya kullanicisidir veya bunlar
igin bagvurmustur: LINK, BiMobile, HX, TiCaP, EndoDur, E-DUR, PlasmaLink,
TiCaP, X-LINKed.

Bu belgede ticari markalar ve/veya isimler veya Uriinlerine sahip gikan varliklara
atifta bulunmak (izere baska ticari markalar ve ticari isimler kullanilabilir ve

bunlar ilgili sahiplerinin malidir.
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1. BaranbHa iHpopmauis

YBaxHO MnpounTaiiTe L JOKYMEHT neped BWUKOPUCTAHHAM CUCTeMW Ta
30epiraiiTe Oro NS MOAAnbLIOr0 KOHCymnbTyBaHHs! HepoTpumaHHs Lmx
iHCTPYKUIN NS 3aCTOCYBaHHSI MOXe MpuU3BeCTW A0 MOTpLIEHHs 340pOB'S
navieHTa, MOLIKOMKEHHS IMNNaHTaTiB Ta iHCTPYMEHTIB.

Lleit pokymMeHT He MicTUTb BCro iHcbopmaLiio, sika HeobxigHa ans Bubopy
Ta 3acTocyBaHHsa cuctemn. [Ins Ge3neyHoro Ta HanexHoro BUKOPUCTaHHS
AOTPUMYITECH NOLANbLUMX IHCTPYKLA LOAO0 3aCTOCYBaHHS BMPOOY, 30Kkpema,
iHCTPYKLiA CTOCOBHO XipyprivHOi TeXHiKM 4NS Uil cucTeMm, IHCTPYKLIT woao
NaKyBaHHs Ta OYWLLEHHS], @ TaKoX iHopMaLlii, Lo HaBefeHa Ha eTuKeTkax
BMpPo6IB Ha ynakosLji. [lns iHCTPYMEHTIB, Lo noTpebytoTb kanibpyBaHHs, AuB.
popaTkoBy iHopmaLito npo Bupi6 «[aiikosuii kntouy (IFU-EU-134-140-001).

2. ['pyna KopucTyBauiB i OTOYEHHS

Bnpobu mMoxHa BWUKOPWUCTOBYBATW TiNbKM B aCENTUYHUX MEAMYHUX YMOBAX,
i X BMKOPUCTaHHSA [03BOMEHe BUKMIOYHO haxiBLAM, SIKi MPOWLLMN HamnexHy
MiZroTOBKY, Mal0Tb BiAMOBIAHI 3HAHHS Ta JOCBIS B OPTONEAMYHIN Ta XipypriyHii
ranyssx. Llinboa rpyna kopucTyBauiB Liei cucteMn — [OCBigYeHi Ta
nigroToBAeHi Xipypru, onepaviiiHi MeaunyHi cecTpy Ta nepcoHan LeHTpanbHoro
cTepunisauinHoro BigaineHHs (LICB).

3. KaTteropis nauieHTiB

[pyna nauieHTiB ANs LbOro MeAMYHOro BMpoby CKNagaeTbCst 3 [0pPOCHUX
navieHTiB Oyab-KOro eTHIYHOro NOXOMKEeHHS Ta ByAb-AKoi CTaTi Nif aHecTesieto,
B AIKMX HasiBHe oaHe abo [ekinbka onncaHMx nokasaHb 40 3aCTOCYBaHHS Ta sk
He BBaXaKTbCS HEMPUAATHAMM Ha MifcTaBi nepeniyeHnx NpoTMNoKasaHs.

4. Onwuc cuctemu

Cwcrema BiMobile Dual Mobility € komnoHeHTOM Anst MexaHiYHOT PEKOHCTPYKLi
KynbLLOBOTO cyrrnoba.

Cuctema BiMobile Dual Mobility — wue cuctema BEpPTMHOXHWX yall, WO
XapaKTepu3yeTbCs NOMBIHOK MOBINBLHICTIO Ta BUKOPUCTOBYETHCA MPK NOBHil
3aMiHi KynblioBoro cyrno6a. |i BUKOPUCTOBYIOTL Y MOEAHAHHI 3i CTErHOBOI
HIXKOIO i rOfTOBKOKO €HoNpoTEsa.

CwcTema cknapaeTbes 3 06070HKM 3 peTenbHO BiANONIPOBaHOI0 BHYTPILLHBOK
noBepxHel, B KM pyxaeTbcsi MobinbHa MomieTuneHoBa Bknagka 3
3anpecoBaHOI rONOBKOKO MPOTe3a.

[HCTpyMeHTM po3pobneri ans iMnnanTayii cuctemn BiMobile Dual Mobility.
Habip cknapaeTbcs 3 ABOX NOTKIB [N1S1 HCTPYMEHTIB, OQHOMO ABOLLAPOBOrO
noTka Ta OAHOrO OAHOLWAPOBOro notka. ObuaBa BUKOPWUCTOBYKOTHCA ANS
iMnnaHTayii Beix Bepcin cuctemm BiMobile Dual Mobility (uemeHTHi Ta
6e3uemeHTHi). Habip iHCTpymMeHTiB ans iMnnaHTauii BCix TwmiB cuctemm
BiMobile Dual Mobility fo3sonsie xipypry BUKOHaTV HanexHy niaroToBKy KiCTKM
BEPTNIOXHOI 3anaguHu, NpoBHY penoauLilo, a Takox OCTaTOuHy iMMnaHTaLlio
cucTemMm.

5. UinboBe npunsHayeHHA

HeaktusHa cuctema BiMobile Dual Mobility gns iHBasuBHOI XipypriuHoi
iMnnaHTauji, suroToeneHa komnadieto Waldemar Link GmbH & Co. KG,
npu3HayeHa 451s [OBrOCTPOKOBOrO 3aMilLieHHst BEPTIKHOTO 60Ky ypaxeHoro
Ta (ab0) AeheKTHOrO KynbLLOBOrO cyrnoba B opraHiami NoauHY. Y noeaHaHHi 3
rofoBKOK NPOTE3a Ta Hixkot npoTesa cuctema BiMobile Dual Mobility siBnse
co60t0 MOBHY 3aMiHy KynbLuoBoro cyrnota. Cuctema BiMobile Dual Mobility
MOXE BUKOPWUCTOBYBATUCA NS MiKyBaHHs [OPOCNWX nauieHTiB Gyab-skoro
€THIYHOrO MoXoKeHHs Ta Byab-akoi cTaTi nig aHecTesieto. Cuctema BiMobile
Dual Mobility imnnanTyeTbes i3 LemeHTyBaHHAM abo 6e3 Hboro.

IMnnaHTaT MOXHA BUKOPUCTOBYBATH TifbKM B aCENTUYHUX MEAWYHUX YMOBAX,
i iX BUKOPWUCTaAHHSI 403BOMEHE BUKIIOYHO (haxiBLsM, siki MPOMLLM HeobXigHy
NiAroToBKY, MaloThb BiANOBIAHI 3HAHHS i AOCBIA B OPTONEAMYHIN Ta XipypridHin
rany3sx. IMnnaHTaT noctavaloTb CTEPUbHUMY B iHAMBIAYarbHIl ynakoBLi sk
BMPO6U ANst 0QHOPa30BOr0 BUKOPUCTAHHS.

[HCTpyMeHTapin  [j03BONSE  KOPWUCTYBAYeBi BMKOPWUCTOBYBATW  BIANOBIAHY
CUCTEMY iMMMaHTaTIB SIK 4YacTUHY MNpOLEedyp, OMUCAHMX Y 3acTOCOBHIN
XipYPriYHiN TexHili. Byab-ske iHLe 3acTOCyBaHHS IHCTPYMEHTapito, OKpiM
3a3HayeHoro, 3abopoHeHe.

[o Habopy iHCTpyMeHTIB BXOASTb BW3HAYEHi IHCTPYMEHTW, SIKi MOXHa
KOMOiHyBaTV OAMH 3 OBHUM.

Yci iHCTpyMeHTM HabopiB iHCTPYMEHTIB Mpu3HayeHi Ans TMMYacoBOro
3aCTOCyBaHHS.
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6. lNokasaHHsA

IMnnaHTatu

3aranbHi nokasaHHs:

—  3aXBOpIOBaHHS 3 0BMEXeHHAM MObinbHOCTI, Nepenomm abo ypaxeHHs
KynbLUOBOro cyrnoba abo npokcUManbHoI LiNsHKK CTerHa, ki
HEMOXITMBO NiKyBaTW B MEXaX KOHCEPBATUBHIUX ab0 OCTEOCUHTETUYHUX
npouenyp.

lMoka3aHHs

—  MEPBMHHWI | BTOPUHHMIA OCTE0APTPUT;

—  peBMaToigHWA apTpuT;

—  KOpeKList (hyHKLioHanbHUX aedopmadin;

—  aBaCKyNSpHUIA HEKPO3;

—  Nepenomu LWKAKK CTerHa;

—  peBisiliHe eHOoONpPOTE3yBaHHS Nicns nocnabneHHs iMnnaHTaTy B 3B'A3Ky
3 KICTKOBWM MaTepianom abo 1oro SKicTio.

—  pu3VK BUBMXY.

IHCTpYMeHTH

—  Habip iHcTpymeHTiB BiMobile y BignosiaHii komnnekTawjii npuaHayeHni
BUKMIOYHO NS 3aCTOCYBaHHA Ta iMnnaxTauii cuctemu BiMobile Dual
Mobility.

7. lpoTnnokasaHHs

IMnnaHTaTu

—  TOCTpi Ta XPOHIiYHi iH(eKLii, NoKarbHi Ta CUCTEMHI, SIKLLO BOHU MOXYTb
nepeLUKOKaTH YCMiLLHOMY NOBHOMY €HAOMPOTE3yBaHHIO CTErHa;

—  aneprii Ha MaTepianu (iMnnaHTaTiB);

—  HepocCTaTHill/HeHanexHwi KICTKoBUIA MaTepian abo oro sIKICTb, LLO
3aBaauTb CTabINbHIA dikcalii npotesa.

IHCTpyMeHTH

—  Habip iHcTpymenTiB BiMobile y BignosizHii komnnekTauji He
NPU3HAYEHNI ANs 3aCTOCYBAHHS Ta iMMIaHTaLi iHLLMX MEANYHUX
npucTpoiB okpim cuctemn BiMobile Dual Mobility.

—  HenepeHOCUMICTb MaTepianis iHCTPYMEHTIB;

3abopoHEeHO iIMNNaHTyBaTh iHCTPYMEHTH.

8. MoxnumBui punsmk Ta NoGiYHI edhekTn
—  [lowkomxeHHs iMnnaHTaty, nepenom imnnaxTary
- IHdekuia

—  HectabinbHicTb, BUBMX

—  HenpaBunbHe poaTallyBaHHs

—  3MileHHs

—  [epunpoTesHuii nepenom

—  CenTnyHe un acenTU4He PO3XUTYBAHHS

—  TMpobnemu 3 60Ky M'SKIX TKAHWH

—  3HOLEHHs!

—  3anuwkosi ckapru

9. KniHiyHa kopuCTb

Cwuctema BiMobile Dual Mobility Ma€e Huxye3asHayeHy KniHiuHy KopucTb:

—  30inblUeHHs cTabinbHOCTI B MOPIBHSIHHI 3 TPAAMLiHAMKM cUCTEMaMK 3
aLeTabynsapHUMKM Yalkamu;

—  3MeHLLEHHs bonto;

—  36inblueHHst MOBINbHOCTI Y NOPIBHSHHI 3 HEMIKOBAHWM YpaKeHUM
Ta30CTErHOBUM Cyrio6om;

—  36inblueHHs hyHKLiOHanbHOCTI cyrnoba y NopiBHSHHI 3 HEeNikoBaHUM
ypaxeHUM Ta3ocTerHoBIM Cyrnobom;

KniHiuHa kopucTb iHCTpymeHTiB Ans cuctemn BiMobile Dual Mobility nonsrae B

iMnnaHTaji cuctemm BiMobile Dual Mobility.

10. MaTtepianu imnnaHTaTy

[ns oTpumaHHs [0AaTKOBOI iHChOpMaLji CTOCOBHO MaTepianis iMnnaHTarty

03HaltoMTeCs 3 NepenikoM 3 HoMepamm 3a KaTanoroM y LibOMY JOKyMeHTi Ta

ONMMUCOM BIiANOBIAHOI XIPYPriYHOT TEXHIKW 4715 L€l CUCTEMW Ta NO3HAYEHHAMM

Ha ynaKoBLyj.

[opatkoBy iHpopmaLjto Npo Cknapg MaTepianmiB MOXHa OTpUMaTH Bif

BMPOOHYKa 3a 3anUToM.

—  CnnaB Ha ocHoBi kobanbTy, CoCrMo, ISO 5832-12; ASTM F1537,
(EndoDur-S)

—  YnbTpaBucokomonekynsipruii nonietuned, UHMWPE, ISO 5834-1/1SO
5834-2 /| ASTM F-648

—  Bucoko nonepeyHo-3LNTWI NONieTUREH Ha OCHOBI
ynbTpasucokomonekynsapHoro nonietunery, UHMWPE, 3 BiTamiHom E,
ISO 5834-1/1S0 5834-2 / ASTM F-648 / ASTM F-2565 / ASTM F-2695,
(E-DUR)

—  TokpuTTa 3 chocdpaty kanbuito, CaP, ASTM F-1609, (HX)

—  TokpuTTs 3 KOMEpL;iiHO YncToro TutaHy, CpTi, DIN ISO 5832-2, ASTM

F1580, (TiCaP)



11. MaTepianu iHCTpyMEHTIB

[ns oTpumMaHHs 4oAaTkoBOi iHOpMALji CTOCOBHO MaTepianiB iHCTPyMeHTIB
0O3HanoMTECs 3 MepenikoM 3 HoMepamu 3a KaTasnoroM Y LibOMy AOKYMeEHT,
OMMCOM BIiANOBIAHOT XiPYPrivHOT TEXHIKM ANS L€l CUCTEMN Ta NO3HAYEHHSMM
Ha ynakoBLyj.

[opatkoBy iHpopmaLjlo Npo Cknap MaTtepianiB MOXHa OTpUMaTth Bif
BMPOGHWKa 3a 3anUToM.

12. KaHueporeHHi, MyTareHHi Ta TOKCUYHI Ans
peﬂponyKTMBHOTCMCTeMM pe4vyoBUNHU

[esiki KOMNOHEHTW cucTemn MicTATb KobanbT y cnnasi B KOHLEHTpaLi noHag

0,1 % m/m.

KobanbT BxoauTh 80 nepeniky pevosuH CMR (3 kaHLEpOreHHo, MyTareHHo

Ta TOKCMYHOK ANSt PENPOAYKTUBHOI CUCTEMU AIEI0).

Knac Hebesnekw Ta koa(-1) kaTeropii kobanbTy:

—  Knac kaHuep. 1B

—  Knac penpog. Tokc. 1B

LL{o6 B13HAuMTV BiAMOBIAHI KOMMOHEHTM Ta OTPUMATH AOAATKOBY CreLudikaLliio

martepiarnis, 03HalloMTECS 3 MEPenikoM 3 HOMepamu 3a KaTanorom y LiboMy

[OKYMEHTI Ta po3LUncpyBaHHAM MaTepiania y LbOMY JOKYMEHTI.

13. Bubip imnnaHTaTy, NnpunycTumi KombiHauii

TouHa ineHTudikytova iHhopmaLlis CTOCOBHO BUPOBY, HAaNpUKnag, CyMiCHICTb
CUCTEMM, HOMEp apTuKynma, Mmatepian Ta TepmiH cnyxOuw, 3as3HayeHa Ha
iMmAnaHTaTi Ta (abo) ynakosLj.

Takox AMBITLCA HACTyMHi po3dinK LbOro JOKYMEHTa Ta ONWC BiANOBiAHOI
XipypriyHoi TexHikn Ans uiei cuctemu, Wwob oTpumaTi A0AATKOBY iHopmaLto
CTOCOBHO BWOOpY iMNnaHTaTy, NpunycTUmMmx KOMBIHaL|i, a TaKoX NPU3HaYeHHs
Ta NOBOMKEHHS 3 IHCTPYMEHTaMu Ans iMnnaHTali.

KombiHauii 3 imnnaHTatamu iHWMX BUPOOHMKIB Ta (abo) kombiHauii 3
imanantatamu LINK, ski He Bignosigatots cneundikadism nepenbdadeHoi
XipypriuHoi TexHiku, He BUNpoByBanucs Ta 3ab0pOoHSIOTHCS.

14. [lo3soneHi maTtepianu gnst TpMdonoriYHmnx

KoMOiHaLi imnnaHTaTiB
KomnoHeHTH iMnnaHTaTtis cuctemu opmytoTb TpUBOMOriYHI Mapy BUKIIOYHO
B NOEAHAHHI 3 iHWMMKM iMnnaHTaTamu Link, Hanpuknag, ronoskamu NpoTesis.
Y BWNagKy NoegHaHHs 3 iHWWMK iMnnaHTatamu Link MoxHa CTBOpUTK Taki
TpnbonoriyHi napm:
—  Cnnas CoCrMo / HBMME ta CoCrMo alloy / Vit-E PE
- ALO;/HBMME Ta ALO, / Vit-E PE
—  KomnosutHa kepamika Ta HBMIE, komno3utHa kepamika / Vit-E PE

15. O6c¢ar pyxis imnnaHTaTis

O6car pyxis cTaHaapTHUX kombiHaLiv Bignosigae Bumoram DIN EN ISO 21535.
O6csr pyxiB 36inbLUYETHCA 3i 3DiNbLUEHHAM AiamMeTpa BKNaaKku NpoTesa.

3 METOI 3MEHLUEHHS PU3NKY 3MILLEHHS Y NALIIEHTIB 3i CXMIBHICTIO A0 3CYBIB
komnanis Waldemar Link GmbH & Co. KG nponoHye KOMMOHeHTW, sk
3anobiralTb 3MilleHHI0. Hanpuknag, 40 HUX BXOASTH Yalli 3 BUCTYNamu Ta
Bknaaku Dual Mobility.

16. iameTp imnnaHTaTIB
[na oTpumaHHs [oaaTkoBOi iHpopmaLii CTOCOBHO AiameTpiB iMnnaHTaTiB
03HaMoMTECS 3 OMNUCOM BiANOBIAHOT XipYPriYHOT TEXHIKW AN Liiel cuCTeMM.

17. 3akpinneHHsa imnnaHTaTty
Cuctema BiMobile Dual Mobility icHye B [BOX Bepcisx: LEMEHTHa Ta
GesLiemeHTHa Bepcis.

18. TepmiH criyx6m

TepmiH cnyxbu Hawwx iMNNaHTaTiB TeopeTyHo obmexenun. Ha TepmiH
cnyxbu BMNMBaloTb OKPEMi YMHHWKW, Hampuknag, maca Tina Ta piBeHb
aKTMBHOCTI MallieHTa, @ TakoX SKICTb Ta MpodecioHaniav Mpu BUKOHaHHI
npoueaypu iMnnaHTaii. YpaxoBytoum Lji OKpeMi YYHHUKM BMIKUBY, KOMMaHis
Waldemar Link Bu3Hauae 3aranbHuii cepepHint TepMiH cnyx6u iMnnaHTaty
B 3amneXHOCTI Bif MOKA3HMKIB BWKMBAHOCTI iMmnaHTaTiB (TOBTO BiAcoTka
(byHKUiOHamNbHUX iMMaHTaTIB MiCns NEBHOTO Mepiogy Yacy Bif MOMEHTY
iMnnaHTawji). 3rigHo 3 pesynbTatamu npoBefeHNX BUNpobyBaHb MOKa3HWKM
[OBrOBIYHOCTI  HAlMX iMNAaHTaTiB BiANOBIAAIOTb MOKA3HWKAM MPOBIAHMX
TEXHOMOMYHNX [OCArHEHb Ha MOMEHT peecTpalLlii iMnnaHTaris.

[uB. iHdopmaLlito Npo TepMiH Cryx6u iIHCTPYMEHTIB y BKasiBkax CTOCOBHO
noBTOpHOro 06pobneHHs H50.
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19.MNoBTOpHE 06pO6IEHHS Ta NOBTOPHE

BUKOPUCTAHHA
IMnnaHTaT nocTayaloTb CTEPURbHUMK ANS OLHOPA30BOTO BUKOPUCTAHHS.
3abopoHeHe noBTopHe 06pobneHHst abo NOBTOPHE BUKOPUCTaHHS iMNMNaHTaTiB
3 BiAKpUTO abo MOLLKOKEHOK 3aXVMCHOK ynakoBkolo abo iMmnaHTaTie, AKi
paHiLue Bxe 6ynu iMnnaHToBaHi.
MMoBTOpHE BUKOPUCTAHHS IMNMAHTATIB MOB'A3aHE i3  HWXKYE3a3HaYEeHUM
PU3NKOM:
—  iHdexuii;
—  3MeHLUEHHs TepMiHy cryx6u iMnnaHTary;
—  6inbl WBKAKe 3HOLLYBAHHS Ta YCKNAAHEHHS B 3B'A3KY 3 [i€t0 4acToK, ki
YTBOPIOKTLCS BHACTIAOK 3HOLLYBAHHS;
—  3apaxeHHst iHhEeKLiHAM 3aXBOPIOBAHHAM;
—  HeHanexHa (ikcayis iMnnaHTary;
—  obmexeHa dyHKLiS iMnnaHTary;
—  peakuii Ha iMnnaHTar Ta (abo) BinTOPrHEHHs iMNnaHTaty.
[HCTpyMeHTM  HeobxigHO — AesiHdikyBaT Ta  cTepunidyBaTv  nepeq
BUKOpUCTaHHAM. [lB. AoAaTKoBY iH(hopMaLito Y BiANOBIAHNX po3finax Liboro
[0KyMeHTa Ta y BKadiBkax CTOCOBHO MOBTOPHOr0 06pobnenHst H50.
Takox AvB. OKpeMi IHCTPYKLIii CTOCOBHO MaKyBaHHS Ta OYMULLEHHS IHCTPYMEHTIB.
Bupobn [ns opHOpa3oBOro 3acTocyBaHHS He MOXHA BMKOPWUCTOBYBATH
MOBTOPHO.

20.MoBTOpHa cTepunisauisa

IMnnaHTaT! npu3HadeHi BUKMIOYHO 1S OAHOPA30BOrO  3aCTOCYBaHHS.
lMoBTOpPHa CTepunizallis 3a60poHeHa.

IMnnaHTaT Ta Matepianu iMNnaHTaTiB He npuAaTHi  ANS  MOBTOPHOI
cTepunizauii.

lMoBTOpPHA CTEpUNi3aLlis MOXe MpU3BECTV A0 HenepeabayeHoro NoripLUeHHs
SKICHUX XapaKTEPUCTUK X iMMNaHTaTiB.

[ue. iHopmaLlito Npo cTepurnidalito IHCTPYMEHTIB Yy BKasiBkax CTOCOBHO
noBTOpHOro 06pobneHHs H50.

21.YMoBwu 36epiraHHsA Ta TpaHCNOPTYBaHHSA
iMmnnaHTaTiB
IMnnaHTaT B CTepuUnbHii ynakoBLi HeobxiaHO 36epiraTi B HEMOLLUKOXKEHIi
OpwriHanbHin ynakosLi B MPUMILLEHHSX i3 JOCTATHIM PIBHEM 3axucTy Bif
MOLIKOKEHHS BHACMIfOK (hi3MYHOTO BMMMBY, BMNWBY 3aHALTO HU3bKUX
Temnepartyp, BOMOroCTi, HAAMIPHOTO Temnna Ta NpSIMUX COHSYHNX MPOMEHIB.
[uB. iHcopmavjto npo 30epiraHHs Ta TPaHCMOPTYBAHHA iHCTPYMEHTIB Y
BKa3iBKax CTOCOBHO MOBTOPHOro 06pobneHHst H50.

22.HdopmaList 4nsa KOHCYIbTyBaHHA NauieHTiB
FAKWo iMAnaHTauia Liei CMCTEMM BBaXaETbCH HAWMINUMM PilLEHHAM s
MEeBHOro nallieHTa Ta y HbOro HasiBHa ofHa 3 06CTaBWH, HABELEHMX Y MyHKTI
23, 10 NOTPIOHO MPOKOHCYNbTYBATU NaLjieHTa CTOCOBHO OYiKyBaHOro BMNMBY
Ljiei 0BCTaBWHM Ha YCMILLHICTb XiPYpriYHOro BTPYYaHHS. Takox pekoMeHLoBaHO
npoiHGopMyBaTK NaLlieHTa Npo 3axoau, siki BiH MOXEe BXMTU NS 3MEHLLEHHS
BMMMBY BiANOBIAHNX YCKNAAHEHb. YCs HaaHa nauieHToBi iHhopmMaLlis NOBUHHA
OyTv 3ap0KyMEHTOBaHa MMCLMOBO XipyproM, Skuid 3GicHIoE onepalito. Xipypr
abo nikapHs MOBMHHI HapaTW NaLeHTOBI NOCBIAYEHHS NPO MPOBELEHHS
iMAnaHTawji, a Takox noTpibHO NpoiHhopMyBaTU NaLjieHTa NMpo HasBHICTb
cnewjanbHoi iHhopmaLlii 4ns nauieHTiB.
Takox navjieHTis HeobXigHO npomcbopmysam
JeTanbHa iHdopmaLis po puUaunk, NOB'A3aHi 3 XipypriYHUM BTpyYaHHAM;
—  [OKnagHo npo 0BMeXeHHs Ang iMnnaxTaTie, 0cobn1eo npo BnvBs
HaIMipHOrO HaBaHTaXEHHS, CMIPUYMHEHOTO, HaNpUKNag, Barow Ta
(i3n4HOI0 aKTUBHICTIO. MaLjeHTam cnig pekoMeHayBaTH BignosigHO
CKOPUTYBaTU iXHIO MOBCAKAEHHY AisNbHICTb;
— PO MOXMNUBI nicnsonepaLiiti ycknagHeHHs;
—  1po cknag matepianis iMnnaxTary;
—  Npo Te, L0 Ha iMNaHTaTh MOXYTb pearyBaTi MeTanogeTekTopy,
sIKi BMKOPWUCTOBYHOTH Mifl Yac nepesipok Ge3neku (Hanpuknag, B
aeponopTax), a TOMy B SIKOCTi JoKa3y pekoMEHA0BaHo MaTu npu cobi
MOCBIAYEHHS NP0 NPOBEAEHY iMMMaHTaLo;
—  1pO Te, LU0 iMNNaHTaTV MOXYTb BMIMBATY HA €DEKTUBHICTb TEXHONOTIN
MeauyHoi Bisyanisauii (Hanpuknag, MPT).



23. 0O6cTaBMHW, SIKi MOXYTb HEraTUBHO BNMBATU Ha

yCrixX XipypriYyHOro BTpyYaHHs

—  Tsbkkuin 0CTEONOpO3;

—  3HayHi aecbopmallii;

—  MiCLEBI KICTKOBI MyXnUHY;

—  CWCTEMHi 3aXBOPIOBAHHS;

—  meTaboniyHi 3aXBOPIOBAHHS;

—  iHdpekuji Ta NagiHHs B aHaMHe3i;

—  HapKOTMYHA 3anexHiCTb abo 3NOBXMBAHHS, BKIKOYAI0UM HagMIpHe
BXVMBAHHS! anKOrofto Ta HIKOTMHY;

—  OXMpiHHS;

—  neuxivHi abo HEPBOBO-M'A30Bi 3aXBOPHOBAHHS;

—  BMpaxeHa (hisnyHa aKTUBHICTb i3 CUNbHUMM BibpaLismu;

—  TinepyyTnuBICTb.

.[NonepemxeHHA Ta 3anobixHi 3axoam

—  TMosTopHe 3actocyBanHs Bpobie LINK, npusHayennx ans
O[JHOPA30BOr0 BUKOPUCTaHHS, 3a60POHEHE.

— 3 iMnnaHTaTamu cnig noBoAUTCA 3 BENWKOK 00aYHiCTIO, iX He
MOXHa MoaudikyBaT abo 3miHiBaTh. HasiTb MiHiManbHi noapsanuHA
Ta NOLUKOYKEHHS MOXYTb 3HAYHO BMIIMHYTU Ha CTabINbHICTb Ta
(DYHKLIOHamNbHI BNAacTUBOCTI iMnnaHTaTiB. MoLWKoMKeHi iMnnaHTatn
BMKOPUCTOBYBATK 3a60POHEHO.

—  HeobxigHo BUKMIOYMTH AMOBIPHICTb NOLIKOKEHHSI NOBEPXOHb AMNS
npuyeaHaHHS MOLYNbHINX KOMMOHEHTIB NpoTe3a (KOHYCIB, LUTUTB,
TBUHTIB). Taki NoBepxHi nepes 3‘€4HaHHAM HeOBXigHO 04MCTUTY 38
[0MOMOrOK CTEPUIBHOI PiANHI Ta NpoCyLNTK, o6 KpoB abo iHLLi
PEYOBWHW Ha NOBEPXHI He 3aBaaWnK HaLiNHOMY 3'€[JHAHHIO.

—  He maHinynioitte Ta He BUKOPUCTOBYITE IHCTPYMEHTY He 3a
npuaHayeHHsM. Mu He Hecemo BignoBiaansHoCTi 3a byab-ski BUpoby,
Lo 6ynn MmoandikoBaHi, BUKOPUCTOBYBANMCS He 3a Npn3HayeHHaM abo
HEHaNeXHUM YMHOM.

—  [ins 06pobkm iHcTpymenTie LINK nepenbadyeHo, Lo nepcoHan mae
TexXHiYHy kBanicikavjto piBHs [ (y HiMeYuHi) Ta TeXHiYHi 3HaHHS Ta
[0CBIA — B iHLWNX KpaiHaX.

—  IHCTpyMeHTH, ki HaaCUnatoTb AN cepBicHOro 06CnyroByBaHHS,
HeobxigHO nonepeaHLO 06podUTH, OO BOHN He CTAHOBWMKW 3arpo3y
Ans TpeTix ocib.

—  Bwupobu 3 nnactmac (sk-ot noniamigy (PA), nonietuneny (PE),

noniokcumeTtuneHy (POM), HaaBNCOKOMONEKYTNSIPHOTO NOMieTUNeHy

(UHMWPE)) HemoxnuBo nobaunti 3a JONOMOroK CTOPOHHIX NpoLeayp

Bi3yanisaLlji.

25.epegonepadinHe nnaHyBaHHs

MepenonepaLjiiiHe NnaHyBaHHS HeCe BaXMnMBY iH(OPMAL|ii0 ANS BU3HAYEHHS

BiANOBIOHOI cuCTeMU iMNnaHTaTy Ta Ans BWOOPY KOMMOHEHTIB CUCTEMMW.

[NepekoHarTecs, Lo B onepaLiiHiin HasBHi Ta NigroTOBMEHi BCi KOMMOHEHTH,

ki noTpiGHI Ans NpoBeaeHHs XipypriyHoro BTpyYaHHs. HeoBxigHo nepesiputy

iMAnaHTaTy, Wob nigTBepAUTY NpaBuUnbHMA BUGIp po3MIpy (SKLLO 3aCTOCOBHE)

Ta MEPeKoHaTMCs y HasBHOCTI AOAATKOBMX IMNMAHTATIB Ha BUMAJOK,

AKILO NOTPIGHUA iHWMIA po3mip abo obpaHuit iMnnaHTaT He MoxHa byne

BMKOpUCTOBYBaTU. YCi HeobxiaHi ans imnnaxTayi iHctpymeHT LINK noBuHHi

OyTM HasiBHi, CTEpMNi30BaHi Ta B pobOYOMY CTaHi.

MoTpeby B iMnnaHTaLii NpoTesa HEODXIOHO PO3MMSAHYT PasoM i3 iHLLIMMA

3aranbHumn obcTaBnHamK 3 BOKy naLjieHTa, BpaxoByoum:

— YO BCi anbTepHaTVBHI KOHCEPBATUBHI Ta XipypriyHi BUAW NiKyBaHHS
3axBOptoBaHHs cyrnoba Bynn po3rnsHyTi;

— WO (byHKLOHANBHICTb iIMMNMAaHTOBAHOrO LUTYYHOrO cyrnoba 3HayHo
nocTynaeTbest hyHKLIOHaNbHOCTI NPUPOAHOTO Cyrnoba i AMHOI METOH
onepaLiii € NoKpaLLeHHs nepeaonepaLintoro CTaHy BignoBiAHO [0
HasBHOTO MOKa3aHHs;

— Lo HamexHui Bubip, poamilLeHHs Ta dikcavis Bupo6is — Lie BUpiLLanbHi
YMHHMKW, BiA AKkUx ByAe 3anexat TepMiH cryxbu iMnnaHTary;

— LU0 WTYy4HMiA cyrnob Moxe ocnabnioBaTics BHACMIAOK HAaBAHTaXEHHS,
3HOLLYBaHHS ab0 MOLLKOMKEHHS, L0 MOXe 3'ABUTUCS iHAEKLs,
BiAGyTMCA 3MiLLeHHs abo AncrnokaLlis KOMMOHEHTIB Cyrnoba;

— YO B 3B'A3KY 3 OCNIAbNEHHsAM iMNnaHTaTy MOXe 3HagobuTucs peBisiiiHe
XipypriuHe BTpyYaHHs, ske 3a Aesknx 0BCTaBUH MOXe 3pobuTu
HEMOXIMBUM BIBHOBMNEHHS (hyHKLT Cyrnoba;

— LU0 nawjieHT Aae 3rody Ha NpoBefeHHs onepaLjii Ta yCBigomIioe
MOB‘A3aHII i3 BTPYYaHHSM PU3K;

— WOy BUNAAKax NOLUKOMKEHHS PO3NOAINAYMX HABAHTAXEHHS KICTKOBUX
CTPYKTYP He MOXHa BUKIIOYUTM ocniabneHHst KOMMOHEHTIB iMnnaHTaty,
nepenomu KiCTOK Ta iMnnaHTaTy, a TakoX iHLLi Cepiio3Hi yCKNaaHEHHS;

— Loy BUNAZKy NiAo3pu Ha aneprito y navjieHTa Ta No3uTUBHNX
pesynbTaTiB BinoBiAHNX TECTIB HEODXILHO NPOBECTM AOCHILKEHHS
YYTNMBOCTI NaLjieHTa [0 YyOpigHNX MaTepianis (nepesipky Ha
nepeHocUMICTb MaTepianis);
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— LU0 rocCTpi Ta XPOHiYHi iHeKLi, NoKanbHi Ta CUCTEMHI, MOXYTb CTaBUTU
niA 3arpo3y ycnix iMnnaxTaLi, ToMy pekoMeH[0BaHO NPOBOAUTH
nepezonepawiinHui MikpoBionoriyHuin aHania.

3aranom, mexaHiyHa nonomka abo nepenom iMnnaHTaTy TPannsTbCS Ayxe

piako. MpoTe LbOro He MoXHa abCONMIOTHO TOYHO BUKMKOYMTI, HE3BaXKAOUM Ha

HadiMHICTb CTPYKTYPY iMNNaHTaty.

Lle moxe cratucs B 3B'A3Ky 3 HaBAHTAXEHHAIM Ha iMMMaHTaT Ta NpoTe3

BHACTIZOK NagiHHsl, HELACHOTO BUMaAKY Ta iHLIMX MPUYKH.

MexaHiyHa nofnomka cucTemMm iMnnaHTaTy MoXe CTaTuCs, SKLO AiNsHKa KTk

i3 3ahikCOBAHMM iMNNAHTATOM YpaxeHa HacTifnbKK, Lo NpoTes BinbLu He MoxXe

BUTPUMYBATU 3BUYAlHE HABaHTaXeHHs, a y AiNsHLi po3TallyBaHHs npoTesa

3'ABNAETLCA MOB'A3AHUA i3 HaBaHTaXeHHSM aucbanaHc. Takuin gucbanaqc

BHACMNiAOK HABAHTAXEHHS TaKOX MOXe BUHWKATY, AKLLO ENEeMEHTH KpinfeHHs

iMNNaHTaTy NOBWHHI POPMYBATM 3‘€AHAHHS HAL BENVKUMU JedeKTamn KiCTKN

3a BiJCYTHOCTi ONTUMAILHOTO YKPIMEHHS BiAMOBIAHOI KICTKW. PekoMeHA0BaHO

BMKOPUCTOBYBATW IMMMAHTAT i3 HANGINbLLMM MOXMMBUM PO3MIPOM ENEMEHTIB

kpinneHHs. HanexHe nigroTyBaHHS [0 XipypriYHOTO BTPYYaHHS TaKoX

BKIMoYae (pyHKLiOHaNbHy NEpeBipKy iMMNaHTaTiB Ta iHCTPYMEHTIB nepeq

3aCTOCYBaHHSIM.

TouHa ineHTudikytoya iHhopmaLlis CToCOBHO BMPOOY, HanpuKnag, CyMiCHICTb

CUCTEMM, HOMep apTuKyna, maTtepian Ta TepMiH crnyxOu, 3asHayeHa Ha

iMmAnanTarTi Ta (abo) ynakosLii. Bam Takox HeobXigHO NPONTM HaBYambHI Kypeu

Ta 03HAMOMUTUCA 3 HafaHWMK OPYKOBaHWMM MaTtepianamu komnawii. [ns

OTPUMaHHS NofanbLLIOT iHhopmaLi 3BEpHITLCA A0 BiaANy Npoaaxy abo ceoro

perioHanbHoro npeactasHuka komnarii Waldemar Link GmbH & Co. KG.

26.MoBOAXEHHS 3 IMMNaHTaTOM Ta iHCTpyMEeHTamMu

YCi KOMNOHEHTW IMMNaHTaTy NoCTa4yaloTb CTEPUIBHIMM B OKPEMUX YMaKoBKax

fK BUApOBM [N OQHOPa30BOrO BUKOPUCTAHHS. KOMMOHEHTW iMnnaHTaTy

npoxoAsTh CTepuni3aLitd MeTOLOM raMma-OnpOMIHIOBAHHS  LLOHAAMEHLLE
3a 25 kp. HaToMicTb KOMMOHEHTH, Siki BUFOTOBMEHi 3 MOMEPEYHO-3LUIMTOrO
nonieTUrneHy BUCOKOI LLjiNbHOCTi 260 NonepeyHo-3LLMTOro NOMiETUINEHY BACOKOT

LWinbHoCTi 3 BiTamiHoM E, cTepunisoBaHi eTuneHokcugom (ETO).

IMnnanTati cnig 06oB'A3koBO 30epiraT B HEBIAKPMTI 3aXWCHI ynakoBLj.

Mepen BMKOPUCTAHHAM iMNNaHTaTy HeoOXioHO NepeBipuUTW ynakoBKy Ha

03HaKV NOLLKOZKEHHS. [OLIKOKEHHS YNIaKOBKI MOXe HEraTUBHO BNIIMHYTY SIK

Ha CTEPUIBHICTb, TaK i Ha PYHKLOHANBHI XapakTEPUCTUKY iMANaHTaTy, Wo He

[03BONNTb NOAANbLUE BUKOPUCTAHHS iMNNaHTary.

—  [epesipTe AaTy 3aBepLUEHHS CTPOKY NPUOATHOCTI Ha iMNnaHTarTi.

[ns iMmnnaxTawji 3a60pOHEHO BKOPUCTOBYBATM IMMNAHTaTH, y SKUX
3aKiHYMBCS CTPOK npuaaTHOCTi!

—  [icns BigKpUTTSA yNakoBKK NEPeKoHaNTECs, LLO MOAENb i PO3MIp
iMAnaHTaTy BigNoBIgaTh iHopMaLlii, WO HaapyKoBaHa Ha eTUKETLi
yNakoBKU.

—  [loTpumyiiTech 3aCTOCOBHMX CTaHLAPTIB aCENTUMHOTO MOBOMXKEHHS 3
BMpobamu nif yac Ta nicns BUMyYeHHs iMnnaHTary 3 ynakoBKky.

—  Ticns BunyYeHHs ynakoBku 3acikcyiite Homep napTii abo cepiiHui
HOMep, LU0 BKa3aHi Ha eTUKETL, OCKINbKX LS iHpopmaLlis Haa3BUYaiHO
BaXXIMBa ANS BiACTEXEHHS napTii. Ans 3py4HOCTi A0 KOKHOI YNaKoBKM
[0aHO CamMOoKmeroui ETUKETKM, SIki MICTATb BiANoBIAHY iHopMaLlio.

3 iHCTpymeHTamu 3aBxau Cnig nosoanTucs 3 obepexHicTio, 0cobnueo

nig yac TPaHCMOPTYBaHHS, OYMLLEHHS, 06CMYyroByBaHHs, CTepunisauii Ta

30epiranHs. CTepunbHICTb IHCTPYMEHTIB 3anexuTb, MiX iHWWM, Big CTaHy

CTEpUNbHOI  YNakoBkM Ta (hakTU4HMX YMOB 30epiraHHs. CTepunbHIiCTb

iHCTPYMEHTIB HeoOXigHO MiATBEpAXyBaTW B KOXHOMY OKPEMOMY BUMAZKY.

Taky nepeBipky HeoOXigHO 3piiicHiOBATM pa3oM 3i crelianictom 3 ririeHu.

HeobxigHo 3abe3neunTy 3axucCT Big NPSMOrO MOTPANNSHHA COHSYHOTO CBITNA.

HenpaBunbHe MOBOMKEHHS Ta OOCMYroBYBaHHA, @ TaKOX BUKOPUCTAHHS

He 3a NPU3HAYEHHSIM MOXYTb MPU3BECTW [0 NEPEefYacHOr0 3HOLYBAHHS Ta

MOLLKO/DKEHHS.

Po3TaluyBaHHs iMNNAHTOBAHMX KOMMOHEHTIB, BUFOTOBMEHWX 3 MNACTUKY

(Hanpuknag, PP-H), HeMOXNMBO BM3HAYMTW 3a [OMOMOrOK  30BHILLHIX

MPUCTPOIB ANS AiarHOCTUYHOI Bidyanisauii.

27.|HTpaonepalinHe 3acTOCyBaHHSA
IHdhopMaLlis CTOCOBHO iHTpaonepaLiiHoro 3aCToCyBaHHs CUCTEMW HaBeAEeHa B
OMWCi BIZNOBIAHOT XipyPrivHOT TEXHIKM ANS Li€i cuctemu.

28.lNicnsonepauinHnin nepion,

Ha mopatok [0 TpeHyBaHb pyxiB Ta M'sisiB 0cobnuBy yBary cnig npuginsti
peTenbHOMY iHCTPYKTYBaHHIO NaLjieHTa B nicnsionepawiiHomy nepiogi.
PekomeHa0BaHO NpoBoANTY NicnsonepaL|iiH1ia MOHITOPUHT NPOLIECIB 3ar0EHHS
nig Harnsaom nikaps. AKLLO 3aCTOCOBHe, NaLjieHTaM TakoX HeobxigHo HapaTy
nopaau CTOCOBHO TOr0, Ik YHUKATX HAZMIPHOTO HaBaHTaXEHHS.

KoHTponbHi ornsau cnig npoBOAWTU PErynsipHo, a B pasi BUHUKHEHHS

CYMNTOMIB — HEramHo.



29.MpuMIiTKM CTOCOBHO AiarHOCTUYHUX NpoLeayp
MPT i KT

Hawi imnnantat He npoxoaunu BunpobyBaHHsa Ha 6e3neky i CyMiCHICTb 3

JiarHocTnyHuMm npoueaypamu MPT a6o KT.

MPT-06CTeXEHHST Hece MNOTEHLiHWA puanK Ans nauieHTa B 3B'A3Ky 3

MOXIMBICTIO HarpiBaHHs 1 Mirpauii MetaneBux iMNNaHTaTiB i KOMMOHEHTIB

iMnnaHTaTis.

Kpim Toro, icHye moTeHUiHMIA puank yTBOpeHHs apTtedakTie Ha MPT- i KT-

300paXeHHsX HaLMX MeTanesunx iMnnaHTaTiB Ta KOMMOHEHTIB iMNNaHTaTiB.

IMOBIpHICTb BMHUKHEHHS Ta OBCAr LMX MOTEHUiAHMX PU3VNKIB 3anexuTb Bif

TUMY BWKOPUCTOBYBAHOTO MPUCTPOID, MOTO TEXHIYHMX XapaKTepuctuk Ta

nocnigoBHocTen poboTu.

060B'A3k0BO AOTPUMYATECS IHCTPYKLiiA 3 ekcnnyaTayii BUpoOHMKa MpUCTPOI0

Ans AiarHoCTUYHOI Bidyanisallji.

3a Bubip npoueypy AiarHOCTMYHOI BidyaniaaLii Ta OLiHKY MOXMMBUX NOGIYHMX

Zin BiAnoBigae nikap, k1A NPOBOAUTL 0BCTEXEHHS.

Jlikap, sikuit NpoBOAMTL OBCTEXEHHS!, NOBUHEH BPaxOBYBATW CTaH NaLjieHTa il

anbTepHaTMBHI METOAM AiarHOCTUKY.

30. EkcnnaHTauiqa iMnnaHTaTtiB i peBisiliHe XipypriyHe

BTpPYYaHHSA
IHhopmaLlis CTOCOBHO ekcnnaHTalii iMnnaHTaTie i peBisiiHoro XipypriyHoro
BTPYYaHHs HaBeAEeHa B ONICI BiANOBIAHOI XipypriuHOT TEXHIKK AN Liiel cUcTemu.

31. YTunisauisa

YnakoBKy Ta KOMMOHEHTM cucTeMn HeobXigHo yTwniyBath 3rigHO 3
HauioHanbHUMKM 1 MiCLleBUMM BUMOrami LLOAO YTWRisalii matepianis y
NiKapHsIX.

32. [HCTpyMeHTH

[uB. y BkasiBkax CTOCOBHO noBTOpHOrO 06pobnenHs H50 iHdopmaLiio
CTOCOBHO:

—  MepLLOro 3aCTOCyBaHHS;

—  NepeBipKM ekcnnyaTaLiHuX XapaKkTepucTuk;
—  obcnyroByBaHHs;

—  PYYHOrO OYNLLEHHS;

—  OYMLLEHHS B MUIOYE-e3iHIKYHOYilt MaLLnHi;
—  NOBTOPHOrO 06POBNEHHS;

—  cTepwnisauii;

—  CepBiCHOro 0BCnyroByBaHHs;

—  TPaHCMOPTYBaHHS.

33.MocunaxHa go orngaay 6esnekun Ta KniHivHoro

3acCcToCyBaHHA
Ha MomeHT nigrotoBku Lporo AokymeHta 6asa gaHnx EUDAMED e He
Byna akTuBHolo. TOMy HEMOXIMBO HaAaTV NocunaHHs Ha ornsy beaneku Ta
KNMiHIYHOrO 3aCTOCYBaHHS.

34.3anuntun

Yci 3anuTu cnig HanpasnsTy Ao komnatii Waldemar Link GmbH& Co. KG (av.
KOHTaKTHY iH(hopMaLlito B LibOMY AOKYMEHTI).

35. lNpeTeHsii cTocoBHO BMpOGIB

Yci npeteHsii cnig HanpaenaTy 4o komnawii Waldemar Link GmbH & Co. KG 3a
apecoto enekTpoHHoi nowTy: complaint@link-ortho.com.

Y pasi HanpaeneHHs npeTeHsii HeobXigHO 3a3Ha4NTV HalMeHyBaHHS abo
HOMep 3a KaTanorom BifMOBIAHOMO KOMNOHEHTA, @ TakoX cepiitHnin Homep (SN)
abo Homep napTii (LOT), cBOe MpisBuLLie Ta KOHTaKTHy agpecy. HeobxigHo
KOPOTKO OMMCaTH 3MICT NpeTeHsii.

36. NoBigoMNeHHs Npo CepPrO3Hi iIHUNMAEHTH
MoTpibHO cnogiLaTh BUpOBHMKa Ta YNOBHOBAXEHWI Y BaLLii KpaiHi opraH npo
OyAb-sKi Cepiio3Hi iHLMAEGHTH, LLO BUHUKAIOTb Y 3B'A3KY 3 BUPOBOM.

Komnanis Waldemar Link GmbH & Co. KG Ta (abo) iHwWi kopnopaTusHi
adpinioani  opraHisauii - BONMOAiOTb,  BUKOPUCTOBYIOTb @60  OQiLliiHO
NpeTeHayloTb Ha HaBeAeHi fani TOproenbHi Mapku B 6araTbox opuUcanKLisX:
LINK, BiMobile, HX, TiCaP, EndoDur, E-DUR, PlasmaLink, TiCaP, X-LINKed
Y UbOMYy [OKYMEHTi MOXYTb 3rafyBaTUCA iHLI TOProBeMbHi Mapku Ta
TOProBebHi HaNMeHYBaHHS, ki MakTb BifHOLIEHHs abo JO opraHisaliit, siki
3asBNSI0Tb NpaBa Ha Ui Mapku Ta (abo) HaiimeHyBaHHsI, abo ix BupobiB, i L
TOProBenbHi Mapku i HaliMeHyBaHHS SBASOTb COBOK BNACHICTb BiANOBIAHNX
opraHisayii.
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