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Tel.: +49(0)4053995-0

Fax: +49(0) 405386929

DE Gebrauchsanweisung LINK LCU Hip System, zementfrei

EN Instructions for use LINK LCU Hip System, cementless

ES Instrucciones de uso LINK LCU Hip System no cementado
FR Mode d’emploi LINK LCU Hip System, non cimenté

IT Istruzioni per I'uso LINK LCU Hip System, non cementato
DA Brugsanvisning LINK LCU Hip System, uden cement

FI Kayttdohje LINK LINK LCU Hip System, sementoimaton

EL Oé&nyieg xpriong LINK LCU Hip System, xwpig Towuévto

NL Gebruiksaanwijzing LINK LCU Hip System, ongecementeerd
NO
PT Instrugdes de utilizagéo LINK LCU Hip System, sem cimento

Bruksanvisning LINK LCU Hip System, sementfri

RU VIHCTpyKLMS MO NPUMEHEHWIO
LINK LCU Hip System c 6ecuemeHTHO mkcaumen
SV Bruksanvisning LINK LCU Hip System, utan cement
TR Kullanim Talimati LINK LCU Hip System, ¢cimentosuz
ZH Ui A E KPR LCU Hip System
PL Instrukcja uzycia LINK LCU Hip System, bezcementowy
UK IHcTpykuis no 3actocyBanHto LINK LCU Hip System, 6e3uemeHTHa
ID Instruksi Penggunaan LCU Hip System, tanpa semen

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

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

étiquettes

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

selitykset ja

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

3HaveHue [

7 Ha

Férteckning dver symboler och beteckningar som kan férekomma

pé Produktetiketterna

Etiketlerdeki sembollerin ve isaretlerin anlamlar

b s 2
Znaczenie symboli i okreslen na etykietach
TosICHEHH: CUMBOJIIB Ta MO3HAYKY Ha ETUKETKAX
Keterangan simbol label dan deskripsi

Hersteller
Manufacturer
Fabricante
Fabricant
Fabbricante
Producent
Valmistaja
Kartaokevaotrg
Fabrikant
Produsent
Fabricante
MponssoauTens
Tillverkare
Uretici

i3t g
Producent
BUMPOGHUK
Pabrikan

Beiliegende Gebrauchsinformationen
beachten

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

TNPAGTE TIC GUVOSEUTIKEG 08NYiES Xpriong

Meegeleverde gebruiksaanwijzing in
acht nemen

Overhold medfglgende bruksinformasjon

Observar a informag&o de utilizagao
em anexo

Co6/oAaTh NpUnaraemble ykasaxus no

Beakta bifogad bruksanvisning

Uriinle birlikte verilen kullanim bilgilerini
dikkate alin

TP A

Przestrzegac dotgczonej instrukcji uzycia
[loTpumyBaTucst BKAsiBOK CynpoBiAHoI
THCTPYKLi AN 3aCTOCYBAHHA

Perhatikan informasi terlampir untuk
penggunaan

Qty.

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

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

ApiBuo¢ Tepayiwv ot cuokevacia
Aantal stuks in de verpakking
Antall i pakningen

Unidades na embalagem
KonMyecTso LTYK B ynakoske
Kvantitet Antal enheter i forpackningen
Ambalajdaki iiriin adedi

Liczba sztuk w opakowaniu
KinbKicTb LITYK B ynaKosL
Jumlah dalam kemasan

Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren
Store in a place protected from sunlight

Consérvese en un lugar protegido de
la luz solar

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

Na pudogetal mpooTareupévo amd Ty nhiak
akvoBohia

Tegen zonlicht beschermd bewaren
Oppbevares beskyttet mot sollys
Conservar protegido da luz solar
3alyiaTh 0T CONHEYHOrO CBETa
Skall skyddas mot solljus vid férvaring
Giines 1sigindan koruyun

it F O B R AE

Przechowywac chroniac przed Swiattem
stonecznym

36epiratvt nofai i COHIYHOrO
NPOMiHHS

Simpan di tempat sejuk

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

ma ikke
Kertakéyttotuote, ei saa kéyttéd
uudestaan
Mpoi6v piac xpriong, Sev emtpénetai n
enavaypnatyomoinan
Voor eenmalig gebruik bestemd product;
niet opnieuw gebruiken
Engangsprodukt, skal ikke gjenbrukes
Produto de utilizag&o Unica, ndo reutilizar
071HOPA30BOE U3AENME, HENPUTOHOE
ANsi NOBTOPHOr0 NPUMEHEHNs
Produkt for engangsbruk, ej
ateranvandning
Tek kullanimlik diriin, yeniden
kullanilamaz
NP, TS
Produkt jednorazowy, nie uzywaé
ponownie
Bupi6 Ans 0AHOPa30BOr0 BUKOPUCTAHHS,
MOBTOPHO BUKOPUCTOBYBATY 3a60POHEHO
Produk sekali pakai, bukan untuk
digunakan kembali

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

nao estéril
HECTepUbHO
osteril

steril degil
o)
niejatowe
HECTEPUILHO
Nonsteril

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

Lue kayttdohje huolellisesti lapi
ZupBouleureite TIC 0Bnyieg xprioewg
Raadpleeg de gebruiksanwijing

Se bruksanvisningen

Consultar as instrugdes de
funcionamento

TPOYTUTE UHCTPYKLIMIO

Lés anvéndarinstruktionen
Kullanim talimatlarina bakin

Z A B

Zapoznac sig z instrukcjg uzycia
JotpumyBarics IHCTPYKUIi ans
3aCTOCYBaHHS!

Perhatikan petunjuk penggunaan

Sterilisation durch Bestrahlung
Sterilisation by radiation
Esterilizacion por radiacion
Stérilisation par irradiation
Sterilizzazione mediante radiazioni
Sterilisation ved hjelp af bestraling
Steriloitu séteilyttdmalld

|STERILE R

Amooteipwon pe aktivoBodia
Sterilisatie door bestraling
Sterilisering gjennom bestraling
Esterilizacao por irradiacdo
Crepunuaaums 06nyyeHrem
Sterilisering genom bestraining
Isinlama ile sterilizasyon

L HHERK A B

Sterylizacja promieniowaniem
- PN~ .

Datum Herstellung/Sterilisation
(JJJJ-MM oder JJJJ-MM-TT)

Date of manufacture/sterilisation
(YYYY-MM or YYYY-MM-DD)
Fecha de fabricacion/esterilizacion
(AAAA-MM o AAAA-MM-DD)

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

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

Dato for produktign/sterilisation
(AAAA-MM or AAAA-MM-DD]
Valmistus-/Sterilointipdivamaara
(VWWV-KK tai VWWV-KK-PP)
Huepopnvia Kataokevric/amnooteipwong
(EEEE-MM 1 EEEE-MM-HH)

Datum fabricage/sterilisatie
(JJJJ-MM of JJJJ-MM-DD)

Dato for produksjons/sterilisering
(AAAA-MM eller }SMA»MM-DD)
Data de fabrico/esterilizacao
(AAAA-MM ou AAAA-MM-DD)
[laTa npov3BoACTBa/CTepUIM3ALIN
(FTTT-MM wnwt FTTT-MM-A1)
Datum tillverkning/sterilisation
(YYYY-MM eller YYYY-MM-DD)
Uretim/Sterilizasyon tarihi
(YYYY-AA veya YYYY-AA-GG)

B E/ KB H
(F-HedE-A-H)

Data produkcji/sterylizacji
(RRRR-MM lub RRRR-MM-DD)
Jlata BUroToBneHHs/cTepunisaii
(PPPP-MM a6o PPPP-MI-AJ1)
Tanggal produksi/sterilisasi
(BB-TTTT atau HH-BB-

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden

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

Non usare se la confezione & strappata o
daneggiata

Bor ikke anvendes ved beskadiget
emballage

Al kayyté tuotetta jos pakkaus on
vaurioitunut

Na pnv xpnotporoleitat av n auokevasia
elval KateaTpappévn

Niet gebruiken als de verpakking
opengescheurd of beschadigd is

Bor ikke anvendes ved beskadiget
emballage

Nao utilizar se embalagem estiver
rasgada ou danificada

He 1cnonb308aTh B Cyyae NOBPEXEHIA
YNaKoBKi

Anvand ej innehdllet vid skadad
forpackning

Ambalaj yirtilmis veya hasarli ise
kullanmayin

SR R S AR U AN 5
Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone

Y pasi NOWKOWKEHHS YNaKkoBKM
BUKOPUCTOBYBATH 3a00POHEHO
Jangan gunakan jika kemasan rusak

Rx only

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

Caution: Federal law restricts this device
to sale by or on the order of a physician
Atencion: La legislacion federal estado
unidense solo permite la venta de este
dispositivo a médicos o con prescripcion
facultativa.

Attention : la Iégislation fédérale
américaine n'autorise la vente de ce
dispositif que sur ordonnance ou par

un médecin.

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

0BS: Den foderale lov pabyder, at dette
udstyr kun mé selges af eller pa vegne
af en lege

Varoitus: Yhdysvaltojen liittovaltion

laki rajoittaa taman laitteen myynnin
ladkéreille tai laakarin maarayksesta.
Mpogox: H opooTtovsiakr vopoBeoia
Twv HINA emutpémet Ty mwAnon avtol
TOU TIPOIOVTOG HOVO OE 1aTPO M) KATOTIV
EVTOANC 1aTPOD

Let op: Krachtens de federale

Sterilisasi melalui radiasi

Mit Ethylenoxid sterilisiert
Sterilized using Ethylene Oxide
Esterilizado con Oxido de Etileno
Stérilisé avec Oxyde d’Ethyléne
Sterilizzato ad Ossido di Etilene
Steriliseret med ethylenoxid
Steriloitu etyleenioksidilla
ATOOTEIPWHEVO PE ALBUAEVOEEISIO
Met ethyleenoxide gesteriliseerd
Sterilisert med etylenoksid
Esterilizado em oxido de etileno
CTepUNM30BaHO STUIEHOKCHIIOM
Steriliserad med etylenoxid

Etilen oksit ile sterilize edilmistir
KA L KB

Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu
CTepunizavis OKCUAOM eTUNeHy
Disterilkan dengan etilena oksida

[STERILE] |

Mit Dampf oder trockener Hitze sterilisiert
Sterilized using steam or dry heat
Esterilizado por vapor o calor seco
Stérilisé a la vapeur ou a la chaleur séche
Sterilizzato a calore o vapore secco
Steriliseret med damp eller tor varme
Steriloitu hoyryllé tai kuivalla [immolla
ATIOOTEIPWHEVO e TN Xprion atpoU A
€npic Bepudtnrac

Gesteriliseerd met behulp van stoom

of droge hitte

Sterilisert med damp eller torr varme
Esteril avapor ou calor seco

CTepunu3aLus Napom uim CyXum Xapom
Steriliserad med anga eller torr virme
Buhar veya kuru 1si kullanilarak sterilize
edilmistir

BT K

Produkt sterylizowany para wodng lub
goracym powietrzem

CTepunizosatuit napom a6o cyxum
apom

Disterilkan menggunakan uap atau
panas kering

Verwendbar bis

(JJJJ-MM oder JJJJ-MM-TT)

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

(AAAA-MM o AAAA-MM-DD)

Utilisable jusqu'a

(AAAA-MM ou AAAA-MM-JJ)

Utilizzare entro (AAAA-MM o AAAA-
MM-GG)

Kan anvendes indtil,

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

(VWWV-KK tai VWWV-KK-PP)

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

Brukesimnen
(AAAA-MM eller AAAA-MM-DD)

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

(FTTT-MM i FTTT-MM-)

Anvands fore

(YYYY-MM eller YYYY-MM-DD)

Son kullanma tarihi

(YYYY-AA veya YYYY-AA-GG)
SEFHTAE R (- A s H-H)
Uzy¢ do (RRRR-MM Iub RRRR-MM-DD)
BukopucTaty io

(PPPP-MM a60 PPPP-MM-Af)
Kedaluwarsa

(BB-TTTT atau HH-BB-

Enthélt gefahrliche Stoffe
Contains hazardous substances
Contiene sustancias peligrosas
Contient des substances dangereuses
Contiene sostanze pericolose
Indeholder farlige stoffer

Siséiltad vaarallisia aineita
Mepiéxel etkivouvn ovaia

Bevat gevaarlijke stoffen
Inneholder farlige stoffer

Contém substéncias perigosas
CozePXKVT ONacHbie BeLIecTBa
Innehaller farliga &mnen

Tehlikeli maddeler igerir
THAHEMR

Zawiera substancie niebezpieczne
MICTUTb HEGe3MeuHi Pe4oBUHI
Mengandung zat berbahaya

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

El producto cumple los requisitos
aplicables para la colocacion de la
marca CE, regulados en la legislacion de
armonizacion de la UE

Le produit satisfait les exigences
applicables régies par la Iégislation
d’harmonisation de I'UE appliquée a
I"apposition du marquage CE

1l prodotto risponde ai requisiti

vigenti, regolati dalla normativa di
armonizzazione UE per I'apposizione
della marcatura CE

Produktet opfylder de geeldende krav,
som er fastsat i den harmoniserede EU-
lovgivning for anbringelse af CE-maerket.
Tuote on CE-merkinnan Kiinnittdmista
koskevassa Euroopan unionin
yhdenmukaistamislainsaddénndssa
asetettujen sovellettavien vaatimusten
mukainen

To Ttpoiév TTANPOi TIC LoXUOUTES

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
(Sterilbarrieresystem) beschadigt ist und
Gebrauchsanweisung beachten

Do not use if the packaging (Sterile
Barrier System) is damaged and check
the instructions for use

No utilizar si el envase (sistema de
barrera estéril) estd danado; comprobar
las instrucciones de uso

Ne pas utiliser si le conditionnement
(systeme de barriére stérile) est
endommagé et consulter le mode
d’emploi

Non utilizzare se la confezione (sistema
barriera sterile) & danneggiata e
controllare le istruzioni per I'uso

M ikke anvendes, hvis emballagen (det
sterile barrieresystem) er beskadiget, og
se brugsanvisningen

Al kayta, jos pakkaus (steriili
estojrjestelma) on vaurioitunut, ja
noudata kaytttohjetta

Mn xpnotporoteite edv n cuokevasia
(o0oTnpa ateipov dpaypov) éxel uTTOOTEL
(nia kat eAéyete TIC 0bnyieg xpriong

Niet gebruiken als de verpakking (steriel
barrieresysteem) beschadigd is en
raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Skal ikke brukes ved skader pa

Gesundheitszentrum oder Arzt

Health care centre or doctor

Centro sanitario o médico

Centre de santé ou médecin

Istituto sanitario o medico
Sundhedsinstitution eller lege
Terveyskeskus tai laakéri

Kévtpo uyelovopikic TepiBayng 1 1atpog
Gezondheidszorginstelling of arts
Helsestasjon eller lege

Centro de cuidados de satide ou médico
MeMUUHCKOE Y4PEXaEHME WK Bpay
Vardcentral eller likare

Saglik merkezi veya doktor

AR R

Zaktad opieki zdrowotnej lub lekarz
MeauuHmii 3aknaz, a6o fiikap

Pusat perawatan kesehatan atau dokter

(Amerikaanse) wetgeving mag dit h ; ¢ |
b aeen oo o op soorscrt aamiot,of om0t dovtat an Ty e ote barere-System);se
van een arts worden verkocht Vop0UEaLa evappoviane Tne EE yia v - "

- Torofémon g orjpavong CE Néo usar se a embalagem (sistema
Forsikig: Gjeldende federale lover | USA " de barreira estéril) estiver danificada;
begrenser salget av dette utstyret til lege 0 4 8 2 g&ﬁf‘ﬁ?:%gﬁa@é;ﬁeﬁz }?]BE:SSENJKE abservar as instrugdes de utizagéo
g"i; tg p.ers‘optfer dsoml er au}onsen fv lege EU—hérmonisaliewetgeving voor het He ncnonb3osatb, €C/M ynakoBka
di:l oasw(l)ihg S%' S‘:.:ﬁé#&%‘?aq“meégfcgs ou aanbrengen van de CE-markering (CTepunbHas 6apbepHas cvcTema)

a pgssoas por esjies incumbidas. Produktet oppfyller gjeldende krav som MOBPEXEHa; CBEPUTLCA C

B I er regulert i harmonisert EU-lovverk om VHCTPYKUMAMY 110 NPUMEHEHWI0
3::2:4%12?@ . lfc’qri%agm/gepaapemae'r pasetting av CE-merke Anvénd inte om frpackningen (sterilt
TIDOAGKY JAAHHOTO U3 TONbKO 0 produto esta em conformidade com os barriarsystem) ar skadad och las
Bpayan Wi no u 3aKasy. requisitos aplicaveis, regulamentados na anvéndaranvisningama
Varning: Amerikansk federal lagstiftni legislagéo de harmonizacao da UE para a Ambalaj (steril bariyer distemi) hasar
ba'"'f'g' merikansk federal lagstiftning afixacao da marcagdo CE gormiisse kullanmayin ve kullanim

egransar forséljningen av den hér talimatlarini Kontrol edin

produkten till ldkare eller pa lakares Visnenue cootseTcTayet . N
ordination. NPUMEHUMbIM TPEGOBAHMSIM, KOTOpbIE gﬂé%z‘% (Aﬁm‘ﬁ,ﬁﬁ%%}ﬂ BR, i

I " PEryNupyloTCs 3aKOHOAATENbCTBOM 7] s TN i

E-'kléa};tFE?mf‘ ygsalar bu ;-'hgzlaadece EC no rapmoHy3auum npu HaHeceHum Nie uzywac, jesli opakowanie (system
taimatyla aiabitr MapkiposKit CE bariery steryinej) jest uszkodzone
- TR A 4 S B Produkten dverensstammer med i zapozna¢ sig z instrukcja uzycia
lrg;g._g JZ{EE!L%H: ‘TW/]] baY: tillampliga krav for anbringande av CE- He BUKOPUCTOBYBATY Y BANAKY
AT AT PR A mérkning, som regleras i harmoniserad MOWKO/KEHHA YIaKOBKY (CTEpHAbHOT
Ostrzezenie: Zgud_nl_e Z prawem . unionslagstiftning (EU) 6ap‘epHOI cucTemu) Ta 3BEpHYTUCS 0
{)ey%egglr%?aldzsa/knyn:/nvﬁjsczzynfgolglgrtzmzﬁjb Urin, CE igaretinin listirimesine yénelik iHCTPYKLIi N9 3aCTOCYBAHHS
na ich zlecenie 4 AB uyum mevzuatinda diizenlenen Jangan gunakan jika kemasan (Sterile
Ygara! 3rigHo 3 thenepansHM gegerli gereklilikleri kargilamaktadir Barrier System) rusak dan baca instruksi

! S H B P S (2] e
3akoHogascTBoM CLUIA npopax b TW:“?MRE‘%X’ ‘1%%,2‘%?‘{' % penggunaan
; S BRI X CERR IR R

U0ro BUPOGY A03BONEHMiI BUKTIOYHO ST T HE
niKapsM, 3a X NPU3HAYEHHSM a6o X Produkt spelnia obowiazuiace
3aMOBIEHHSM.

K . wymagania, ktére sa uregulowane w

Perhatian: Hukum federal membatasi : F
alat ini hanya untuk dijual oleh atau atas prawodawstwie harmonizacyjnym UE
pesanan dokter CE
Sterilbarrieresystem mit zusétzlicher Smigrm?ﬂﬂges?—%ﬁ‘:}:ﬁgzmm
Innenverkleidung ) - 3aK0HOAABCTBOM EC CTOCOBHO
Sterile barrier system with additional HaHeceHHs MapkyBaHHs CE
inner covering
Sistema de barrera estéril con cubierta
interior adicional
Systéme de barriére stérile avec
revétement interne supplémentaire .

Sistema barriera sterile con copertura LCU Hip System, cementless

interna supplementare
Sterilt barrieresystem med ekstra Hip P thesis St 1l HX
indvendig afdeskning ip Prosthesis Stem cementless,

Steril esojiriesteimé ja s sisisuoja 165-012/26 165-013/26 165-014/26 165-015/26
Zhotnua oteipov ppaypo pe tpdoBetn

EOWTEPIKA KaAUP 165-016/26 165-017/26 165-018/26 165-019/26
Steriel barrié met

binnenbedekking 165-020/26 165-115/26 292-187/26 165-118/26 M2. M6
Steril barriere-system med ekstra s
innvendig foring 165-117/26 292-186/26 165-119/26 165-116/26
Sistema de barreira estéril com cobertura
interior adicional 165-120/26 165-114/26 165-113/26 165-112/26
CTepunibHasi GapbepHas cucTema
o mOTTE By e 292-126/26 292-127/26 298-120/26 298-121/26
NOKPbITUEM " " "

Sterilt barridrsystem med invéndigt skydd Hip Prosthesis Stem cementless, PoroLink
Have i kaplamaya sahip ser baryer 165-312/26 165-313/26 165-314/26 165-315/26

FEPERGE BB 165-316/26 165-317/26 165-318/26 165-319/26
System bariery sterylnej z y
wewngtrznym przykryciem 165-320/26 165-321/26 165-322/26 165-412/26 M2
CTepunibHa 6ap‘epHa cucTema 3
L0£ATKOBUM BHYTPILLHIM MOKPUTTAM 165-413/26 165-414/26 165-415/26 165-416/26
Sistem pelindung steril dengan penutu
dalam tambahat gen pemp 165-417/26 165-418/26 165-419/26 165-420/26
Materialnummer 165-421/26 165-422/26 - -

Material Number
Nimero de material
Numéro matériel
Numero materiale

Leyenda de materiales
Oversigt over materialer

Legende zu den Werkstoffen
Légende des matériaux

Legend of Materials
Legenda dei materiali

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

T

REF

Ap1Budc TpoiovTog
Artikelnummer
Artikkelnummer
Referéncia do produto
ApTukyn
Artikelnummer
Uriin numarasi
PR
Numer kat.

Homep apTukyny
Nomor item

Vorsicht, zerbrechlich
Caution, fragile
Precaucion, fragil
Attention, fragile
Attenzione, fragile!
Forsigtig, kan ga i stykker
Sarkyvaa. Kasiteltdva varovasti!
Mpoaoxn, ebBpavato
Voorzichtig, breekbaar
Forsiktig, knuselig
Cuidado, fragil
0CTOpOXHO, XpyrnKoe
0BS! Omtalig

Dikkat kinlabilir

AN, BT

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

Datum der Implantation
Date of implantation
Fecha de implantacion
Date d'implantation
Data di impianto

Dato for implantering
Implantaation paiviméari
Huepopnvia epditevong
Implantatiedatum

Dato for implantering
Data da implantacdo
[Jlata

Datum fér implantationen
implantasyon tarihi
LEPNER!]

Data wszczepienia

Jata imnnaxTauii
Tanggal implantasi
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Nimero de série ou de lote
CepuiiHblit HOMEP UK HOMep NapTuv
Serie-/satsnummer

Seri veya lot numarasi

FF 5 Stk S

Numer seryjny lub serii

Homep cepii a6o naprii

Nomor seri atau nomor batch

Trocken aufbewahren

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

Conservare in luogo asciutto
Opbevares tort

Suojattava kosteudelta

Na dpuAacaetal oe aTeEWO PéPOS
Droog bewaren

Oppbevares tert

Conservar seco

3awywatb ot BAark

Forvaras torrt

Kuru yerde saklayin

THRAFIT

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

Website mit Patienteninformationen
Patient information website

Sitio web de informacion del paciente
Site web d’informations aux patients
Sito web informativo per il paziente
Websted med patientinformation
Potilaalle tarkoitettuja tietoja siséltédva

AIKTUaKOG TOTIOC TTANPOGOPNONG aoBeViV
Website met patiéntinformatie

Nettsted med pasientinformasjon

Site de informagdes para o paciente
WHchopmauvoHHbIil BEG-CainT Ans
nauyenTos

Webbplats med patientinformation
Hasta bilgilendirme web sitesi

B RN

Strona internetowa z informacjami dla
pacjentéw

IHTEpHET-CTOpiHKa 3 iHEhopmauieio Ans
naujienra

Situs web informasi pasien

MD

Medizinprodukt

Medical Device
Producto sanitario
Dispositif médical
Dispositivo medico
Medicinsk udstyr
Laakinnallinen laite
latpotexvoAoyiko Tpoiov
Medisch hulpmiddel
Medisinsk utstyr
Dispositivo médico
MeauumHcKoe ugenve
Medicinteknisk utrustning
Tibbi cihaz

77

Wyrdb medyczny
Mezuuruit Bupi6

Alat Medis

Personenidentifizierung

Person identification

Identificacion personal

Identification de personne
Identificativo personale
Personidentifikation

Henkilétunniste

Tautomoinon TPOTWTOL
Persoonsidentificatie
Personidentifikasjon

Identificagdo da pessoa
VineHTUchMKaLms nudHoCTM
Personidentifiering Kimlik tanimlama
N AR5

Identyfikacja osoby IneHTucikavis oco6n
Identifikasi diri

Bestellnummer

Order number

Numero de pedido
Numéro de commande
Numero d‘ordinazione
Bestillingsnummer

Ti

ApiBpoc mapayyehiag
Bestelnummer
Bestillingsnummer
Numero de encomenda
Homep ans 3akasa
Ordernummer

Siparis numarasi
)

Numer zaméwienia
Homep ans 3amoBneHHs
Nomor pemesanan

Materialenummer Materiaalien selitykset Yropvnpa bAIKev Legenda van materialen
Z:l;,:ﬁc UAKOD Forklaring for materialene Legenda dos materiais Paclumdposka matepuanos

M AT Materiaalnummer Forklaring av material Materyal Yazilari MEHE G
Materialnummer Legenda materiat6w PO3WIMGPYBaHHA MaTepiania -
Nimero de material Titan-Aluminium-Legierung Titanium-aluminum alloy Aleacion de titanio-aluminio
m’:;r\)atlﬂnal.l.rri?n”:?a Alliage titane-aluminium Lega di titanio-alluminio Titanium-aluminium-legering
Malzeme numaras Titaanin ja alumiinin seos Kpapa Titaviou-aAoupivio Titanium-aluminiumlegering
B M2 Titan-aluminium-legering Liga de titanio/aluminio TuTaHo-anioMUHNEBbII CnNas
Numer materiatu Titan-aluminiumlegering Titanyum-aliiminyum alagimi e
Kon marepiany Stop tytanu i aluminium TuTaH-anoMiHiesui cnias Aloi titanium aluminium
Nomor Materialy Ti6AI4V, DIN EN 1SO 5832-3; ASTM F136 -
UDI-Nummer Calcium-Phosphat-Beschichtung Calcium phosphate coating Recubrimiento de fosfato de calcio
UDI Number Revétement de phosphate de calcium Rivestimento di fosfato di calcio Calciumfosfatbeleegning
Ndmero UDI Kalsiumfosfaattipinnoite EmukaAun dpwodopikod aopeatiov Coating van calciumfosfaat
Numéro UDI M6 Belegg av kalsiumfosfat Revestimento de fosfato de célcio Kanbuwit-chocchatHoe nokpbitne
Numero UDI Kalciumfosfatbelaggning Kalsiyum fosfat kaplama RS
UDI-nummer Powloka z fosforanu wapnia MokpuTTa 3 (hocthaty KanbLito Salut fosfat kalsium
UDI-numero (yksildllinen laitetunniste) ASTM F-1609, (HX) — —
Apibpioe I i
TexvoAoyIkoU Ttpoidvog (UDI)

U D I UDFnummer

UDI-nummer
Niimero de UDI DE DEUTSC
Homep UDI
UDI-nummer 1. Allgemeine Informationen
UDI numarasi Lesen Sie bitte dieses Dokument sorgféltig durch, bevor Sie das System verwenden, und bewahren Sie es zum spéteren
DI 5 Nachschlagen auf!
Numer UDI

Dieses Dokument enthlt 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

zugehdrige Operationstechnik, die Verpackungs- und Reinigungsanweisungen sowie die Produktetiketten auf der Verpackung.

2. Zielgruppe

Das System ist bestimmt fiir erfahrene und ausgebildete Chirurgen, OP-Pflegekréfte sowie ZSVA-Mitarbeiter (ZSVA = Zentrale

Sterilgutversorgungsabteilung).

3. Patientengruppe

Die Patientengruppe unseres Medizinproduktes setzt sich aus ausgewachsenen, anasthesierten Patienten jeglicher ethnischer

Herkunft und jeglichen Geschlechts zusammen, bei denen eine oder mehrere der beschriebenen Indikationen vorliegen und die

nicht aufgrund der aufgezahiten Kontraindikationen als ungeeignet anzusehen sind.

4. Systembeschreibung

Das System besteht aus den Implantatkomponenten, die in der Ubersicht mit den Artikelnummern (REF) aufgefiihrt sind.

Die Schéfte des LCU Hip Systems sind fiir die Hiiftrekonstruktion vorgesehen. Sie werden in das Femur implantiert.

5. BestimmungsgemaBe Verwendung

Das nicht-aktive, chirurgisch-invasive implantierbare LCU Hip System, zementfrei, das von der Waldemar Link GmbH & Co. KG

hergestellt wird, ist als Langzeitersatz der femoralen Seite eines erkrankten und/oder defekten Hiiftgelenks im menschlichen Korper

vorgesehen. Das LCU Hip System, zementfrei, bildet einen vollstandigen Hiiftgelenkersatz, wenn es mit dem Prothesenkopf und

gegebenenfalls der Hiftpfanne kombiniert wird. Das LCU Hip System, zementfrei, kann bei ausgewachsenen, anasthesierten

Patienten jeglicher ethnischer Herkunft und jeglichen Geschlechts eingesetzt werden. Das zementfreie LCU Hip System wird ohne

Zement implantiert.

Die Implantate diirfen 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.

6. Indikationen

Allgemeine Indikation:

- Mobilitatseinschrénkende Krankheiten, Frakturen oder Defekte des Hiiftgelenks oder des proximalen Oberschenkels, die
nicht mit konservativen oder osteosynthetischen Verfahren behandelt werden kénnen

Indikationen:

- Primére und sekundére Arthrose

- Rheumatoide Arthritis

- Korrektur funktionaler Deformitéten

- Avaskuldre Nekrose

- Schenkelhalsfrakturen

- Revision nach Implantatlockerung in Abhédngigkeit von Knochenmasse und -qualitat

7. Kontraindikationen

- Akute und chronische Infektionen, sowohl lokale als auch systemische, sofern sie die erfolgreiche Implantation
beeintréchtigen kénnen

- Allergien gegen verwendete (Implantat-) Werkstoffe

- Unzureichende / mangelhafte Knochensubstanz oder -qualitét, die einer stabilen Verankerung der Prothese entgegensteht

8. Maogliche Risiken und Nebenwirkungen

0 isiken und Nebenwirkungen:

- Blutverlust, Zugabe von Fremd-/Eigenblut

- Schwellungen/Hématome

- Thrombosen/Embolien/Herzinfarkt

- Wundheilungsstrungen

- Infektionen

- Muskel- und Nervenschadigungen

- Schadigungen der BlutgeféBe

- Wundschmerzen

- Komplikationen der verwendeten Anésthesie

- Postoperative Verkalkungen

Implantatbezogene Risiken und Nebenwirkungen:

- Intraoperative Frakturen

- Periprothetische Infektion

- Allergische Reaktionen auf Implantatkomponenten und/oder Abriebpartikel

- Periprothetische Frakturen

- Lockerung oder Nachsinken der Implantate

- Fehlstellungen/Fehlausrichtung der Implantate

- Reduzierung des Bewegungsumfangs

- Luxation von Gelenkkomponenten

- Léngenunterschiede der Extremitéten

- Frihzeitiger VerschleiB - Revisions-OP

- Postoperativer Schmerz, z. B. Femurschmerz

- Implantatprotrusion / Arrosion

9. Kilinischer Nutzen

Der innisqhe Nutzen des LCU Hip Systems, zementfrei, ist definiert als:

- Die Uberlebensrate des Implantats entspricht bei bestimmungsgemaBer Anwendung dem Stand der Technik (Im
Endoprothesenregister Deutschland EPRD ist eine Uberlebensrate von 97 % nach 2 Jahren angegeben.)

- Die Komplikationsrate entspricht dem Stand der Technik.

10. Im Implantat verwendete Werkstoffe

Weitere Angaben zu den Implantatwerkstoffen finden Sie in der zum jeweiligen System gehdrenden OP-Technik und in den

Informationen auf der Verpackung.

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

- Titan-Aluminium-Legierung (TiBAI4V) gemaB ISO 5832-3 / ASTM F-136

- Calcium-Phosphat-Beschichtung (HX) geméaB ASTM F-1609

11. CMR-Stoffe

Die Systemkomponenten enthalten keine CMR-relevanten Stoffe in einer Konzentration von mehr als 0,1 Gew.-%.

Weitere Werkstoffspezifikationen entnehmen Sie bitte der REF-Liste und der Legende zu den Werkstoffen in diesem Dokument.

12. Implantatauswahl, zuldssige Kombinationen

Angaben zur eindeutigen Identifizierung des Produktes wie Systemkompatibilitét, 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 tiber 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 zuldssig.

Das LCU Hip System, zementfrei, setzt einen geraden Schaft mit konischer lateraler Schulter ein. Das Profil ist gerade mit

rechteckigem Querschnitt.

Mit drei Schafttypen ist eine Anpassung an das Femur der Patienten moglich:

- Standard-Schafttyp mit einem CCD-Winkel von 130°

- Lateralisierter Schafttyp mit einem CCD-Winkel von 125°

- Medialisierter Schafttyp mit einem CCD-Winkel von 140° (nur GroBe 8 und 9 der HX-Version)

13. Zulassige 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 kénnen die folgenden Gleitpaarungen gebildet werden:

- Titan-Aluminium-Legierung / CoCrMo-Legierung

- Titan-Aluminium-Legierung / Titan-Aluminium-Legierung

- Titan-Aluminium-Legierung / Mischkeramik (z. B. Aluminiumoxid)

14. ImplantatgréBe

Weitere Informationen zur ImplantatgroBe entnehmen Sie bitte der dem jeweiligen System zugehérigen OP-Technik.

15. Verankerung der Implantate

Das LCU Hip System, zementfrei, wird ohne Zement implantiert.

16. Lebensdauer der Implantate

Die Lebensdauer unserer Implantate ist grundsétzlich begrenzt und wird von individuellen Einflussfaktoren wie z. B. dem

Korpergewicht und dem Aktivitdtsniveau des Patienten sowie von der Qualitét und der fachgerechten Ausfiihrung der Implantation

bestimmt. Aufgrund dieser individuellen Einflussfaktoren definiert Waldemar Link die allgemeine durchschnittliche 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.

17. Aufbereitung / Wiederverwendung

Die Implantate werden als sterile Einmalprodukte geliefert. Implantate, deren Schutzverpackung gedffnet bzw. beschédigt wurde

oder die bereits implantiert waren, dtirfen nicht aufbereitet oder wiederverwendet werden.

Bei der Wiederverwendung von Implantaten konnen folgende Risiken auftreten:

- Infektionen

- Verringerte Lebensdauer des Implantats

- Erhhter VerschleiB und Komplikationen durch Abrieb

- Ubertragung von Krankheiten

- Unzureichende Implantatfixierung

- Eingeschrénkte Funktion des Implantats

- Reaktion auf das Implantat und/oder AbstoBung

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

18. 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 konnen durch die Resterilisation nicht vorhersehbare Verénderungen auftreten.

19. Lagerung und Transport von Implantaten

Steril verpackte Implantate sind in der unbeschadigten Originalschutzverpackung in Gebauden vor Frost, Feuchtigkeit, zu groBer

Hitze und direkter Sonneneinstrahlung sowie vor mechanischer Beschédigung geschiitzt zu lagem.

Eine unsachgemaBe Lagerung aufgrund zu groBer Wérme (>50 °C) Uber einen léngeren Zeitraum (>100 Tage) kann zu sichtbaren

Verpackungsriickstédnden auf dem Implantat fiihren.

Weitere Informationen kénnen beim Hersteller erfragt werden.

20. Hinweise zur Information der Patienten

Wenn die Implantation des Systems als die beste Losung fiir den Patienten angesehen wird und einer der in Abschnitt

21 beschriebenen Umsténde 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 MaBnahmen

aufzuklaren, mit denen er die Auswirkungen dieser erschwerenden Umstande 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 miissen auBerdem iiber das Vorhandensein einer gesonderten

Patienteninformation informiert werden.

Die Patienten sollten auBerdem Uber Folgendes unterrichtet werden:

- im Detail tiber die Grenzen der Implantate, u. a. tiber die Auswirkungen tibermaBiger Belastung durch Korpergewicht und
Aktivitaten. Sie sollten aufgefordert werden, ihre Aktivititen entsprechend anzupassen.

- Uber die im Implantat verwendeten Werkstoffe.

- dass Implantate bei Sicherheitskontrollen (z. B. an Flughafen) auf Metalldetektoren ansprechen kénnen und daher
empfohlen wird, einen Implantationsausweis als Nachweis mit sich zu fiihren.

- dass Implantate mit medizinischen Bildgebungsverfahren (z. B. MRT) interagieren kdnnen

21. Umsténde, die den Erfolg der Operation beeintrachtigen konnen

- Schwere Osteoporose

- Schwere Missbildungen

- Lokale Knochentumore

- Systemerkrankungen

- Stoffwechselstorungen

- Hinweise aus der Anamneseerhebung auf Infektionen und Stiirze

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

- Adipositas

- Geistesstdrungen oder neuromuskuldre Erkrankungen

- GroBe korperliche und mit starken Erschiitterungen verbundene Aktivitaten

- Hypersensitivitaten

22. Warnhinweise / VorsichtsmaBnahmen

- Implantate sind mit groBer Sorgfalt zu behandeln und diirfen nicht verformt oder veréndert werden; schon kleinste Kratzer
und Beschadigungen kdnnen die Stabilitét oder Funktion erheblich beeintréchtigen. Beschédigte Implantate diirfen nicht
verwendet werden.

- Die zur Verbindung bestimmten Oberfléchen an den modularen Prothesenkomponenten (Konus, Zapfen, Schrauben)
drfen nicht beschadigt 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 Implantate diirfen nicht manipuliert oder entgegen ihrem Bestimmungszweck verwendet werden. Wir ibernehmen
keinerlei Haftung fiir Produkte, die modifiziert, nicht bestimmungsgemaB oder unsachgemas verwendet wurden.

23. Préoperative Planung

Die praoperative Planung gibt wichtige Informationen zur Bestimmung des geeigneten Implantatsystems und zur Auswahl der

Komponenten eines Systems. Vergewissern Sie sich, dass alle fiir den Eingriff bendtigten Komponenten im Operationssaal

bereitliegen. Probe-Implantate zur Uberpriifung des korrekten Sitzes (wo anwendbar) und zusétzliche Implantate sollten

bereitgehalten werden, falls andere GroBen benétigt werden oder das vorgesehene Implantat nicht verwendet werden kann. Alle

fiir die Implantation notwendigen LINK Instrumente miissen einsatzbereit, sterilisiert und intakt verfligbar sein.

Bei der Indikation zum Einsatz eines Implantats ist unter Beriicksichtigung des Gesamtbilds des Patienten zu bedenken:

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

- dass der kiinstliche Gelenkersatz der Funktion des natuirlichen Gelenks grundsétzlich unterlegen ist und nur eine
indikationsabhéngige Verbesserung des praoperativen 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, VerschleiB und Infektion lockern oder eine Luxation oder
Dislokation auftreten kann

- dass durch Implantatiockerung eine Revisionsoperation notwendig werden kann, die unter Umsténden eine Méglichkeit zur
Wiederherstellung der Gelenkfunktion ausschliet

- 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 auszuschlieBen sind

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

- dass akute und chronische Infektionen, sowohl lokale als auch systemische, die erfolgreiche Implantation beeintréchtigen
kénnen; 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 auszuschlieBen.

Grund dafiir kann unter anderem eine durch einen Sturz oder Unfall ausgeléste 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
gréBere Knochendefizite ohne optimale Abstiitzung zum Knochen tberbriicken miissen. Es wird empfohlen das Implantat mit
gréBtmaglichem Verankerungselement zu verwenden. Zu einem ordnungsgeméBen OP-Ablauf gehort auch die Funktionspriifung
von Implantat und Instrumenten vor dem Einsatz.

Angaben zur eindeutigen Identifizierung des Produktes wie Systemkompatibilitét, Artikelnummer, Material und Haltbarkeit sind

der Kennzeichnung auf dem Implantat und/oder auf der Verpackung zu entnehmen. Nutzen Sie zu Ihrer Information auch die

angebotenen Schulungen und schriftlichen Materialien, die zu Informationszwecken zur Verfligung gestellt werden. Sprechen Sie
hierzu bitte den Vertrieb und AuBendienst der Firma Waldemar Link GmbH & Co. KG an.

24. Handhabung

Die Implantatkomponenten werden in sterilem Zustand als Einmalprodukte in Einzelverpackungen ausgeliefert. Die

Implantatkomponenten werden mittels Gammasterilisation (mindestens 25 kGy) sterilisiert.

Implantate sollen immer in ungedffneten Schutzverpackungen aufbewahrt werden. Vor dem Gebrauch des Implantates ist die

Verpackung auf Beschédigungen zu untersuchen. Bei beschédigter Verpackung kann sowohl die Sterilitét 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 tiberschritten ist, diirfen nicht mehr fir
die Implantation verwg_ndet werden!

- Priifen Sie nach dem Offnen der Verpackung, ob Modell und GréBe des Implantats mit den Angaben auf dem
Verpackungsetikett tibereinstimmen.

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

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

25. Intraoperative Verwendung

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

Systems.

26. Postoperativ

Neben Bewegungs- und Muskeltraining ist in der postoperativen Phase auf eine sorgfaltige Instruktion des Patienten besonderer

Wert zu legen.

Die postoperative Uberwachung des Heilungsverlaufes durch einen Arzt wird empfohlen. Die Patienten sollten auch auf mégliche

Belastungseinschrankungen hingewiesen werden.

27. Hinweise zu MRT- und CT-Untersuchungen

Unsere Implantate wurden nicht bezliglich der Sicherheit und Vertraglichkeit bei MRT- und CT-Untersuchungsverfahren evaluiert.

Bei unseren metallischen Implantaten und Implantatkomponenten bestehen bei MRT-Untersuchungen potenzielle Risiken fiir den

Patienten durch eine mégliche Erwérmung 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 AusmaB der genannten potenziellen Risiken sind abhangig vom verwendeten Geratetyp,

dessen Gerateparametern und den genutzten Sequenzen.

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

Die Auswahl des bildgebenden Untersuchungsverfahrens und die Beurteilung mdglicher Nebenwirkungen liegt in der

Verantwortung des untersuchenden Arztes.

Der untersuchende Arzt muss den individuellen Zustand des Patienten und andere diagnostische Methoden beriicksichtigen.

28. Explantation von Implantaten / Revisionschirurgie

Informationen zur Explantation von Implantaten und zu Revisionsoperationen entnehmen Sie bitte der entsprechenden

Operationstechnik des jeweiligen Systems.

29. Entsorgung

Verpackungen und zu entsorgende Implantate sind unter Beachtung der landestiblichen und kommunalen gesetzlichen Vorgaben

zur Entsorgung in Krankenhéusern zu handhaben.

30. Link zum Kurzbericht zur Sicherheit und klinischen Leistung

Zum Zeitpunkt der Erstellung dieses Dokuments war die EUDAMED-Datenbank noch nicht aktiv. Aus diesem Grunde kann an

dieser Stelle kein Link zum Kurzbericht zur Sicherheit und klinischen Leistung angegeben werden.

31. Anfragen

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

stellen.

32. Beschwerden iiber unsere Produkte

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

Bei der Beschwerde sollten die Bezeichnung oder REF-Nr. der entsprechenden Komponente mit der Serien-Nr. (SN) bzw. der

Chargen-Nr. (LOT), lhrem Namen und Ihrer Kontaktadresse angegeben werden. Der Grund der Beschwerde ist kurz zu beschreiben.

Die Waldemar Link GmbH & Co. KG und/oder andere mit ihr verbundene Unternehmen besitzen, verwenden oder haben die

folgenden Marken in vielen Gerichtsbarkeiten angemeldet: LINK, Tilastan-S, HX.

In diesem Dokument werden maglicherweise 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.

EN ENGLISH

1. General

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

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.

2. User Group

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

Sterile Supply Department).

3. Patient Group

The patient group for our medical device is made up of adult, anesthetized patients of any ethnic origin and of any gender, in

whom one or more of the described indications are present and who are not considered unsuitable on the grounds of the listed

contraindications.

4. System Description

The system consists of the implant components described in the REF number list.

The stems of the LCU Hip System are to be used for hip reconstruction. They are implanted in the femur..

5. Intended Use

The non-active, surgically-invasive implantable LCU Hip System, cementless, manufactured by Waldemar Link GmbH & Co. KG

is intended for long-term replacement of the femoral side of a diseased and / or defective hip joint in the human body. The LCU

Hip System, cementless, forms a total replacement of the hip joint when combined with the prosthesis head and if applicable the

acetabular cup. The LCU Hip System, cementless, can be used with full-grown, anesthetized patients of any ethnic origin and sex.

The cementless LCU Hip System is implanted 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.

6. Indications

General Indication:

- 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

7. Contraindications

- Acute and chronic infections, local and systemic, insofar as they may compromise the successful implantation

- Allergies to (implant) materials

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

8. Possible Risks and Side Effects

Surgery-related risks and side effects:

- Blood loss, allogeneic / autologous blood transfusions

- Swelling / hematomas

- Thrombosis / embolism / heart attack

- Impaired wound healing

- Infections

- Muscle and nerve damage

- Damage to blood vessels

- Postoperative pain

- Complications associated with the anesthesia applied

- Postoperative calcification

Implant-related risks and side effects:

- Intraoperative fractures

- Periprosthetic infection

- Allergic reactions to implant components and / or abraded particles

Periprosthetic Fractures

- Implant loosening or subsidence

- Implant malpositioning / misalignment

- Reduced range of motion

Luxation of joint components

- Discrepancies in the lengths of the extremities

- Premature wear and tear - reoperation

Postoperative pain, e.g. thigh pain

Implant protrusion / erosion

9. Clinical Benefit

The clinical benefit of the LCU Hip System, cementless, is defined as:

- State of the Art survival rate when used in accordance with the intended purpose (In the German Arthroplasty Register

EPRD 97 % survival rate after 2 years can be seen)

State of the Art complication rate

10. Implant Materials

Please refer to 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.

- Titanium-aluminum alloy (TiBAI4V) according to ISO 5832-3 / ASTM F-136

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

11. CMR Substances

The system components do not contain CMR relevant substances in a concentration above 0,1 % weight by weight.

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

12. 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.
The LCU Hip System, cementless, employs a straight stem with tapered lateral shoulder. The profile is straight with a rectangular
cross-section.
Three stem types allow for adaption to the patients femur:
- Standard stem type with a CCD angle of 130°
- Lateralizing stem type with a CCD angle of 125°
- Medialized stem type with a CCD angle of 140° (only size 8 and 9 of HX Version)
13. 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:
- Titanium-aluminum alloy / CoCrMo alloy
- Titanium-aluminum alloy / Titanium-aluminum alloy
- Titanium-aluminum alloy / Composite ceramics (e.g. Aluminium oxide)
14. Implant Size
Please refer to the relevant surgical technique associated with the system for further information on implant size.
15. Implant Anchoring
The LCU Hip System, cementless, is implanted without cement.
16. Implant 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.
17. 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
Single-use products may not be reused.
18. 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.
19. 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.
Improper storage due to excessive heat (> 50 °C) over an extended period (> 100 days) can lead to visible packaging residue on
the implant.
Further information is available from the manufacturer upon request.
20. 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 21 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:

- indetail 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 the material composition of the implant.

- that implants may respond to metal detectors during security checks (e.g. at airports) and carrying an implant ID as a proof
is recommended.

- that implants may interact with medical imaging technique (e. g. MRI)

21. 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

22. Warnings / Precautions

- 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 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 implants. We do not accept liability for products that have been modified, subjected to
unintended use, or used improperly.

23. 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

- thatif 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.

24. 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.

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.

- 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.

25. Intraoperative Use

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

system.

26. 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.

27. 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 MRI 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.

28. 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.

29. Disposal

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

30. 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.

31. Requests

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

32. Complaints about our Products

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

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

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

ES ESPANO

1. Generalidades

Lea detenidamente este documento antes de utilizar el sistema y consérvelo para futuras consultas.

Este documento no contiene toda la informacion necesaria para la seleccion y aplicacion del sistema. Para una manipulacion

correcta y segura, consulte las demas instrucciones relacionadas con el producto, como las relativas a la técnica quirirgica

correspondiente al sistema, asi como las instrucciones de embalaje y de limpieza. Consulte también las etiquetas del dispositivo

que lleva el embalaje.

2. Grupo de usuarios

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

servicio central de esterilizacion.

3. Grupo de pacientes

El grupo de pacientes de nuestro producto lo constituyen pacientes adultos, anestesiados, de cualquier origen étnico y de

cualquier sexo, en los que estan presentes una o mas de las indicaciones descritas, y que no se consideran inadecuados debido

a las contraindicaciones indicadas.

4. Descripcion del sistema

El sistema consta de los componentes del implante descritos en la lista de nimeros de referencia.

Los vastagos del LCU Hip System se deben utilizar para la reconstruccion de la cadera. Se implantan en el fémur.

5. Uso previsto

EI'LCU Hip System no cementado, no activo e implantable mediante cirugia invasiva de Waldemar Link GmbH & Co. KG esta

destinado a la sustitucion a largo plazo del componente femoral de una articulacién de cadera humana alterada o defectuosa. El

LCU Hip System no cementado sustituye por completo la articulacion de la cadera cuando se combina con la cabeza protésica y,

si procede, con el cotilo acetabular. EI LCU Hip System no cementado es apto para pacientes adultos anestesiados de cualquier

origen étnico y sexo. EI LCU Hip System no cementado se implanta 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.

6. Indicaciones

Indicacién general:

- Enfermedades, fracturas o defectos de la articulacion de la cadera o del fémur proximal que limitan la movilidad y que no
se pueden tratar mediante procedimientos conservadores u osteosintéticos

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

7. Contraindicaciones

- Infecciones agudas y crénicas, locales y sistémicas, en la medida en que puedan alterar el éxito de la implantacion

- Alergias a los materiales (del implante)

- Masa o calidad dsea insuficiente / inadecuada que impide un anclaje estable de la prétesis.

8. Posibles riesgos y reacciones adversas

Riesgos y i r con la cirugia:
- Pérdida de sangre, transfusiones de sangre alogénicas/autélogas
- Tumefaccién/hematomas

- Trombosis / embolia / infarto de miocardio

- Alteracion de la cicatrizacion de las heridas

- Infecciones

- Lesiones musculares y nerviosas

- Lesiones de los vasos sanguineos

- Dolor postoperatorio

- Complicaciones de la anestesia administrada
- Calcificacion postoperatoria

Riesgos y i r

- Fracturas intraoperatorias

- Infeccion periprotésica

- Reacciones alérgicas a los componentes del implante o a las particulas de abrasion

- Fracturas periprotésicas

- Aflojamiento o hundimiento del implante

- Malposicién/desalineacion del implante

- Reduccion de la movilidad

- Luxacién de componentes articulares

- Discrepancias en las longitudes de las extremidades

- Desgaste y rotura prematuros - reintervencion

- Dolor postoperatorio, p. €., dolor en el muslo

- Protrusién/erosion del implante

9. Beneficio clinico

El beneficio clinico del LCU Hip System no cementado se define como:

- Tasa de supervivencia extraordinaria cuando se utiliza de acuerdo con el fin previsto (en el Registro alemén de artroplastias
EPRD se puede observar una tasa de supervivencia del 97 % después de 2 afios)

- Tasa de complicaciones minima

10. Materiales de implante

Encontrard més informacién sobre los materiales del implante en la técnica quirirgica relevante asociada al sistema y la

identificacion del embalaje.

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

- Aleacion de titanio-aluminio (Ti6AI4V), de acuerdo con ISO 5832-3/ASTM F136

- Recubrimiento de fosfato de calcio (HX), de acuerdo con ASTM F-1609

11. Sustancias CMR

Los componentes del sistema no contienen sustancias CMR pertinentes en una concentracion superior al 0,1 % en peso.

Para obtener especificaciones detalladas de los materiales, consulte la lista de nimeros de referencia y la leyenda de los

materiales de este documento.

12. Seleccién de los implantes, combinaciones permitidas

Encontrard informacion identificativa definitiva del producto, como la compatibilidad del sistema, el nimero de articulo, el material

y la vida (til, en la identificacion del implante o del embalaje.

Asimismo, para saber més sobre la seleccién del implante y la combinacién permitida, asi como sobre la asignacion 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 quirdrgica, por lo que no se permiten.

El LCU Hip System no cementado utiliza un véstago recto con un hombro lateral ahusado. El perfil es recto con una seccién

transversal rectangular.

Tres tipos de vastagos permiten la adaptacion al fémur del paciente:

- Vastago estandar con un angulo CCD de 130°

- Vastago lateralizado con un angulo CCD de 125°

- Vastago medializado con un angulo CCD de 140° (solo los tamaios 8 y 9 de la version HX)

13. Materiales permitidos en los emparejamientos tribolégicos de los implantes

Los componentes de implante del sistema solo forman emparejamientos tribolégicos cuando se combinan con otros implantes

de Link, p. €j., cabezas protésicas.

Si se combinan con otros implantes de Link, se pueden formar los siguientes emparejamientos triboldgicos:

- Aleacion de titanio-aluminio/aleacion de CoCrMo

- Aleacion de titanio-aluminio/aleacion de titanio-aluminio

- Aleacion de titanio-aluminio/cerdmica compuesta (p. ej., dxido de aluminio)

14. Tamano del implante

Para més informacion sobre el tamaiio del implante, consulte la técnica quirdrgica correspondiente del sistema.

15. Anclaje de los implantes

EI LCU Hip System no cementado se implanta sin cemento.

16. Vida dtil de los implantes

En principio, la vida (til de nuestros implantes es limitada. Asimismo, depende de factores individuales, como el peso corporal

y el nivel de actividad del paciente, asf como 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 es la actual en la fecha de aprobacién de los implantes.

17. 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.

La reutilizacion de los implantes plantean los riesgos siguientes:

- Infecciones

- Reduccion de la vida dtil de los implantes

- Aumento del desgaste y de las complicaciones por residuos de desgaste

- Transmision de enfermedades

- Fijacién inadecuada del implante

- Limitacion de la funcién del implante

con el implante:



- Reacciones al implante o rechazo del implante
Los productos para un solo uso no se deben reutilizar.
18. 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.
19. Almacenamiento 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.
El aimacenamiento inadecuado debido al calor excesivo (> 50 °C) durante un periodo prolongado (> 100 dias) puede provocar la
aparicion de residuos de embalaje en el implante.
Si lo solicita, el fabricante le proporcionara mas informacion.
20. Informacion para el asesoramiento de los pacientes
Si se considera que la implantacion de este sistema es la mejor solucién para el paciente y una de las circunstancias descritas
en el apartado 21 se da en el paciente, se debera asesorar al paciente sobre los posibles efectos previstos de esta circunstancia
en el éxito de la operacion. Asimismo, se recomienda informar al paciente sobre las medidas adoptables para reducir los
efectos de esas complicaciones. El cirujano que realiza la intervencion 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:

- 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 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 camé de implante que los acredite.

- dela posibilidad de que los implantes interfieran con las técnicas de adquisicién de imagenes médicas (p. &j. RMN)

21. Circunstancias que pueden obstaculizar el éxito de una intervencién

- Osteoporosis grave

- Deformidades graves

- Tumores 6seos locales

- Enfermedades sistémicas

- Trastornos metabdlicos

- Antecedentes de infecciones y caidas

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

- Obesidad

- Trastornos mentales o enfermedades neuromusculares

- Actividades fisicas intensas que conlleven vibraciones intensas

- Hipersensibilidad

22. Advertencias/precauciones

- Losimplantes 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 conexion de los componentes protésicos modulares (cono, clavos, tornillos) no se deben
dafar 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 implantes. No aceptamos ninguna responsabilidad por productos que hayan sido
modificados, sometidos a un uso no previsto o utilizados indebidamente.

23. Planificacién preoperatoria

La planificacién 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 estd indicada la implantacion de una prétesis, entonces debe tenerse en cuenta, junto con las circunstancias generales del

paciente:

- que se han planteado todas las alternativas terapéuticas no quirdrgicas y quirdrgicas para la afeccion articular;

- que el rendimiento de la articulacion artificial de remplazo es categdricamente inferior al de una articulacion natural, y que,
en este caso, el Uinico objetivo es mejorar la indicacion del estado preoperatorio;

- quela 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 revisién, que en determinadas circunstancias puede excluir la
posibilidad de restablecer la funcién 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);

- quelas infecciones agudas y cronicas, locales y sistémicas pueden alterar el éxito de la implantacion, por lo que se
recomienda un andlisis microbioldgico 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 prétesis, como resultado de una caida
0 un accidente, entre otros factores.
Si la alteracion de la zona sea de fijacién del implante impide a la prétesis soportar esfuerzos normales y una zona de la prétesis
sufre un desequilibrio de esfuerzo, puede producirse un fallo mecénico 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 dptimo del hueso. Se recomienda que los elementos de anclaje empleados con el implante sean del mayor
tamaio 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 niimero de articulo, el material

y la vida dtil, 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 més, dirfjase con el departamento de ventas de Waldemar

Link GmbH & Co. KG o al representante en el terreno.

24. 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.

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 implantacion.

- Después de abrir el embalaje, compruebe que el modelo y el tamafio del implante coincidan con la informacién 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 niimeros 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.

25. Uso intraoperatorio

Consulte la técnica quirdrgica correspondiente al sistema para informarse sobre el uso intraoperatorio del sistema.

26. 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 como evitar sobrecargas.

27. 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 entraian 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 pardmetros y de las secuencias empleadas.

Siga siempre las indicaciones de las instrucciones de uso del fabricante del dispositivo utilizado para la obtencién de imégenes.

La seleccion 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.

28. Explantacion de implantes / cirugia de revision

Consulte la técnica quirdrgica correspondiente al sistema para informarse sobre la explantacion y la cirugia de revision.

29. 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.

30. 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 en este

momento no podemos proporcionar ningtin enlace al resumen de seguridad y rendimiento clinico.

31. Preguntas

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

32. Reclamaciones sobre nuestros productos

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

En caso de reclamacion, indique el nombre o el nimero de referencia del componente, asi como el nimero de serie (SN) o el

ntmero de lote (LOT), su nombre y su direccién de contacto. Describa brevemente el motivo de la reclamacion.

Waldemar Link GmbH & Co. KG u otras entidades corporativas afiliadas poseen, utilizan o han solicitado las siguientes marcas

comerciales en muchas jurisdicciones: LINK, Tilastan-S, HX

Este documento puede contener otras marcas y nombres comerciales para referirse a las entidades que se atribuyen las marcas

0 los nombres, 0 a sus productos, y que son propiedad de sus respectivos titulares.

FR FRANCAIS

1. Généralités

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

Le présent document ne contient pas toutes les informations nécessaires pour sélectionner et utiliser le systeme. Pour une
manipulation sire et appropriée, priére de consulter les modes d’emploi des autres produits, telles que les instructions sur la
technique chirurgicale associée au systéme en question, ainsi que les instructions de conditionnement et de nettoyage et les
étiquettes figurant sur I'emballage.

2. Groupe d'utilisateurs

Le présent systéme s'adresse aux chirurgiens, infirmiers de bloc opératoire et personnel du service central de stérilisation
expérimentés et dliment formés.

3. Groupe de patients

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

ethnique et de tout sexe chez lesquels une ou plusieurs des indications décrites sont constatées et qui ne sont pas considérés

comme inéligibles au vu des contre-indications citées.

4. Description du systeme

Le systeme comprend des composants d'implant tels que décrits dans Ia liste des numéros de référence.

Les tiges du systéme LCU Hip System doivent servir a la reconstruction de la hanche. Elles sont implantées dans le fémur.

5. Usage prévu

Le systéme de prothése de hanche LCU Hip System, non cimenté, 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 fémorale d’une articulation de

hanche pathologique et/ou défaillante dans I'organisme humain. Le systéme LCU Hip System, non cimenté, sert au remplacement

total de I'articulation de la hanche en combinaison avec la téte de prothése et le cas échéant la cupule acétabulaire. Le systéme

LCU Hip System, non cimenté, peut étre utilisé chez des patients adultes anesthésiés de toute origine ethnique et de tout sexe. Le

systéme LCU Hip System non cimenté est implanté sans ciment.

Les implants peuvent uniquement étre utilisés dans des environnement médicaux aseptisés par des personnes disposant de la

formation, des connaissances et de I'expérience nécessaires dans les domaines de I'orthopédie et de la chirurgie. Les implants

sont fournis 4 I'état stérile et conditionnés de maniére individuelle & titre de produits a usage unique.

6. Indications

Indication générale :

- 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'ostéosynthése

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 I'os

7. Contre-indications

- Infections aigués et chroniques, locales et systémiques, dans la mesure ou elles sont susceptibles de compromettre la
réussite de I'implantation

- Allergies aux matériaux (des implants)

- Masse ou qualité de I'os insuffisante / inadéquate empéchant un ancrage stable de la prothése.

8. Risques et effets indésirables possibles

Risques liés a I'intervention et effets indésirables :

- Perte de sang, transfusions de sang allogénes / autologues

- Gonflement / hématomes

- Thrombose / embolie / crise cardiaque

- Troubles de la cicatrisation

- Infections

- Lésion musculaire et nerveuse

- Lésion des vaisseaux sanguins

- Douleurs postopératoires

- Complications associées avec I'anesthésique injecté

- Calcification postopératoire

Risques liés a 'implant et effets indésirables :

- Fractures peropératoires

- Infection périprothétique

- Réactions allergiques aux composants d’implant et/ou au particules abrasées

- Fractures périprothétiques

- Descellement ou affaissement de I'implant

- Malposition / désalignement de I'implant

- Réduction de I'amplitude de mouvement

- Luxation de composants articulaires

- Divergences en termes de longueur des extrémités

- Usure prématurée - réintervention

- Douleurs postopératoires

- Protrusion / érosion de I'implant

9. Bénéfice clinique

Le bénéfice clinique du systéme LCU Hip System, non cimenté, est défini comme suit :

- Taux de survie correspondant a I'état de la technique en conformité avec I'usage prévu (un taux de survie de 97 % peut
étre observé apres 2 ans dans le registre allemand des arthroplasties EPRD)

- Taux de complications correspondant a I'état de la technique

10. Matériaux des implants

Priere de se référer a la technique chirurgicale associée au systéme ainsi qu’a I'dentification figurant sur I'emballage pour obtenir

de plus amples informations sur les matériaux composant les implants.

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

- Alliage titane-aluminium (Ti6AI4V) selon la norme ISO 5832-3 / ASTM F-136

- Revétement a base de phosphate de calcium (HX) selon ASTM F-1609

11. Substances CMR

Les composants du systéme ne contiennent pas de substances CMR a une concentration supérieure a 0,1 % masse/masse.

Priere de se référer a la liste des références et a la légendes des matériaux du présent document pour obtenir de plus amples

informations sur les matériaux.

12. Sélection d’implant, combinaisons admises

Priére de se référer aux indications figurant sur I'implant et/ou I'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 systeme 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.

Le systéeme LCU Hip System, non cimenté, emploie une tige droite avec un épaulement latéral effilé. Le profil est droit et présente

une section rectangulaire.

Ces types de tige peuvent étre adaptés au fémur du patient :

- Type de tige standard avec un angle CCD de 130°

- Type de tige de latéralisation avec un angle CCD de 125°

- Type de tige de médialisation avec un angle CCD de 140° (uniquement tailles 8 et 9 de la version HX)

13. 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 prothése.

En cas de combinaison avec d’autres implants Link, les accouplements tribologiques suivants peuvent étre formés :

- Alliage titane-aluminium / alliage CoCrMo

- Alliage titane-aluminium / alliage titane-aluminium

- Alliage titane-aluminium / Céramiques composites (par ex. oxyde d’aluminium)

14. Taille d’implant

Pour obtenir de plus amples informations sur la taille des implants, priére de se référer a la technique chirurgicale correspondante

associée au systeme.

15. Ancrage de 'implant

Le systeme LCU Hip System, non cimenté, est implanté sans ciment.

16. Durée de vie des implants

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 I'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.

17. Retraitement / Réutilisation

Les implants sont fournis 4 titre de dispositifs stériles a usage unique. Il est interdit de retraiter ou de réutiliser les implants dont

I'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'mplant

- Limitation de la fonction de I'implant

- Réponse a 'implant et/ou rejet

Les produits a usage unique ne peuvent étre réutilisés.

18. 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.

19. Conservation et transport d’implants

Les implants & 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, & 'humidité, a la chaleur excessive et a la lumiére

directe.

Un stockage inapproprié en raison d’une chaleur excessive (> 50 °C) sur une période prolongée (> 100 jours) peut entrainer

I'apparition de résidus d’emballage visibles sur I'implant.

De plus amples informations sont disponibles sur demande aupres du fabricant.

20. Informations relatives a la sensibilisation des patients

Si l'implantation du présent systéme est considérée comme la meilleure solution pour le patient et si I'une des circonstances

décrites au paragraphe 21 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 I'intervention. Un passeport d’implant a destination du patient doit étre

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 :

- 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.

- dela composition de I'implant.

- dufait que les implants peuvent étre détectés par des détecteurs de métaux dans le cadre de controles de sécurité (par ex.
al'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).

21. Circonstances susceptibles d’interférer avec la réussite d’une opération

- Ostéoporose sévére

- Difformités sévéres

- Tumeurs osseuses locales

- Maladies systémiques

- Troubles métaboliques

- Antécédents d'infections et de chutes

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

- Obésité

- Troubles mentaux ou maladies neuromusculaires

- Activités physiques intenses associées a de fortes vibrations

- Hypersensibilités

22. Mises en garde / Précautions

- Lesimplants doivent étre 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 & '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 implants. Nous déclinons toute responsabilité a I'égard des produits ayant
été modifiés, soumis & une utilisation impropre ou utilisés dans des conditions inappropriées.

23. 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 I'opération sont préparés et préts a

I'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 ot 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 :

- I'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 & celles d’une articulation naturelle et
I'intervention a uniquement pour objet d’améliorer I'état préopératoire en fonction de I'indication

- lasélection, le positionnement et la fixation appropriés des dispositifs constituent des facteurs décisifs qui détermineront la
durée de vie de I'mplant

- [larticulation 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 I'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 I'implant.

Un tel incident peut étre dii aux contraintes exercées sur I'implant et la prothese entre autres des suites d’une chute ou d'un

accident.

Une défaillance mécanique du systeme 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 prothése 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 I'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 & leur usage.

Priére de se référer aux indications figurant sur I'implant et/ou I'emballage pour obtenir des données définitives sur le produit,

notamment la compatibilité du systéme, 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.

24, Manipulation

Tous les composants d'implant sont fournis & 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).

Les implants doivent toujours étre stockés dans leur emballage protecteur fermé. Examiner I'emballage afin de s’assurer de

I'absence de quelconques détériorations avant d'utiliser I'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.

- Vérifier 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 I'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 aprés 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
ades fins d'archivage.

25. Utilisation peropératoire

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

peropératoire du systeme.

26. Phase postopératoire

Outre les séances de kinésithérapie et de renforcement musculaire, un soin particulier doit étre accordé a I'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.

27. 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 I'magerie.

La sélection de la procédure d’examen par imagerie et I'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.

28. Explantation d’implants / Intervention chirurgicale de révision

Priére de consulter la technique chirurgicale associée au systeme pour obtenir de plus amples informations sur 'explantation des

implants et I'intervention chirurgicale de révision.

29. Mise au rebut

Les emballages et composants du systéme a éliminer doivent étre manipulés conformément aux réglementations nationales et

locales appliquées & I'élimination de déchets hospitaliers.

30. Lien vers le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques

Au moment de la création du présent document, la base de données EUDAMED n’était pas encore active, de sorte que nous ne

pouvons fournir aucun lien d’accés au résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques.

31. Demandes

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

32. Réclamations a propos de nos produits

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

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

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

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

nombreuses juridictions : LINK, Tilastan-S, HX.

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

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

IT ITALIANO

1. Generalita

i Leggere questo documento attentamente prima di usare il sistema e conservarlo per consultazione in futuro!

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.

2. Gruppo di utilizzatori

Gli utilizzatori a cui & destinato questo sistema sono chirurghi con esperienza, infermieri/e di sala operatoria e personale della

centrale di sterilizzazione CSSD (CSSD = Central Sterile Supply Department - Centrale di sterilizzazione).

3. Gruppo di pazienti

I nostro dispositivo medico € destinato a pazienti adulti, anestetizzati, di qualsiasi origine etnica e sesso, che presentano una o pil

delle indicazioni descritte e che non sono considerati non idonei in base ai criteri elencati nelle controindicazioni.

4. Descrizione del sistema

Il sistema comprende le componenti dell'impianto descritte nella lista dei numeri di riferimento (REF).

Gli steli dell'LCU Hip System sono destinati a interventi di ricostruzione dell‘anca. Vengono impiantati nel femore.

5. Uso previsto

L‘LCU Hip System, non cementato, non attivo e impiantabile per via chirurgica invasiva, prodotto dalla Waldemar Link GmbH & Co.

KG, & destinato alla sostituzione a lungo termine della parte femorale di un‘articolazione dell‘anca malata e/o difettosa nel corpo

umano. L'LCU Hip System, non cementato, forma una protesi totale dell‘anca se usato in combinazione con la testa protesica e,

se previsto, con la coppa acetabolare. L'LCU Hip System, non cementato, puo essere usato per pazienti adulti, anestetizzati, di

qualsiasi origine etnica e sesso. L'LCU Hip System, non cementato, & impiantato senza cemento osseo.

Gli impianti possono essere usati e 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.

6. Indicazioni

Indicazione generale:

- Malattie limitanti la mobilita, fratture o deficit dell‘anca o del femore prossimale che non possono essere trattati con
procedure conservative o di osteosintesi

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

7. Controindicazioni

- Infezioni acute e croniche, sia locali che sistemiche, poiché possono compromettere |‘esito positivo dell‘impianto

- Allergie ai materiali (dell'impianto)

- Quantita o qualita ossea insufficiente / inadeguata per consentire uno stabile ancoraggio della protesi.

8. Possibili rischi ed effetti collaterali

Rischi ed effetti collaterali in relazione con I‘intervento chirurgico:

- Perdite ematiche, trasfusioni di sangue allogenico / autologo

- Gonfiori / ematomi

- Trombosi/ embolia / attacco cardiaco

- Guarigione difficoltosa della ferita

- Infezioni

- Danneggiamento di muscoli e nervi

- Danneggiamento di vasi sanguigni

- Dolore postoperatorio

- Complicanze associate con |‘anestesia praticata

- Calcificazione postoperatoria

Rischi ed effetti collaterali in relazione con Iimpianto:

- Fratture intraoperatorie

- Infezione periprotesica

- Reazioni allergiche alle componenti dell‘impianto e/o particelle abrase

- Fratture periprotesiche

- Distacco o subsidenza dell‘impianto

- Malposizionamento / cattivo allineamento dell‘impianto

- Riduzione del raggio di movimento

- Lussazione di componenti articolari

- Discrepanze nella lunghezza delle estremita

- Usura prematura - reintervento

- Dolore postoperatorio, ad es. dolore alla coscia

- Protrusione / erosione dell‘impianto

9. Beneficio clinico

Il beneficio clinico dell’LCU Hip System, non cementato, € definito come:

- Tasso di sopravvivenza allo stato dell‘arte in caso di utilizzo in conformita con I‘'uso previsto (nel Registro Tedesco di
Artroprotesi EPRD si osserva un tasso di sopravvivenza del 97% dopo 2 anni)

- Tasso di complicanze allo stato dell‘arte

10. Materiali dell‘impianto

Consultare la tecnica chirurgica pertinente associata al sistema e I'identificazione sulla confezione per ulteriori informazioni sui

materiali dell‘impianto.

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

- Lega titanio-alluminio (Ti6AI4V) conforme a ISO 5832-3 / ASTM F136

- Rivestimento di fosfato di calcio (HX), conforme a ASTM F-1609

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

Le componenti del sistema non contengono sostanze CMR in una concentrazione superiore allo 0,1% peso/peso.

Per ulteriori specifiche sui materiali, consultare la lista dei codici REF e la legenda dei materiali riportata nel presente documento.

12. Selezione dell‘impianto, combinazioni permesse

Per informazioni identificative definitive sul prodotto, quali compatibilita del sistema, codice articolo, materiale e scadenza, vedere

I'identificazione sullimpianto 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 I'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.

L'LCU Hip System, non cementato, utilizza uno stelo dritto con spalla laterale rastremata. Ha un profilo dritto e una sezione

rettangolare.

Tre diversi tipi di stelo consentono un adattamento alle caratteristiche femorali individuali dei pazienti:

- Tipo di stelo standard con angolo CCD di 130°

- Tipo di stelo lateralizzante con angolo CCD di 125°

- Tipo di stelo medializzato con angolo CCD di 140° (solo misura 8 e 9 della versione HX)

13. 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 titanio-alluminio / lega CoCrMo

- Lega titanio-alluminio / lega titanio-alluminio

- Lega titanio-alluminio / ceramica composita (es. ossido di alluminio)

14. Misura dell‘impianto

Per ulteriori informazioni sulla misura dell‘impianto, consultare la corrispondente tecnica chirurgica associata al sistema.

15. Ancoraggio dell‘impianto

L‘LCU Hip System, non cementato, & impiantato senza cemento osseo.

16. Durata dell‘impianto

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 dell‘impianto. 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.

17. 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 dellimpianto

- 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

| prodotti monouso non devono essere riutilizzati.

18. 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.

19. 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.

Una conservazione non corretta per calore eccessivo (> 50 °C) per un periodo prolungato (> 100 giorni) pu lasciare residui visibili

d‘imballaggio sull‘impianto.

Altre informazioni sono disponibili presso il fabbricante su richiesta.

20. Informazioni per consulenza al paziente

Se I'impianto di questo sistema € ritenuto essere la soluzione migliore per il paziente e una delle circostanze descritte nella sezione

21 ¢ applicabile al paziente, & necessario avvertirlo circa gli effetti previsti che tali circostanze potrebbero avere sul successo

dell'intervento. Si raccomanda inoltre di informare il o 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:

- informazioni dettagliate sui limiti dell'impianto, in particolare, fra 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.

- materiali che compongono I‘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)

21. 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

22. Avvertenze/precauzioni

- Gliimpianti devono essere maneggiati con gran cura e non devono essere né 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.

- Non manipolare né usare in modo improprio gli impianti. Non rispondiamo per prodotti alterati oppure utilizzati in modo
improprio o diversamente dalla prevista finalita d‘uso.

23. 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 I'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 |‘impianto
previsto. Tutti gli strumenti LINK necessari per I'impianto devono essere a portata di mano, in condizioni di sterilita e integrita.

Se ¢ indicato |'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

- le 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
dell‘impianto.

- un‘articolazione artificiale puo 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

- sesisospetta 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 puo 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 |'impianto € alterata tanto da impedire alla protesi di resistere a sforzi normali e se un‘area della
protesi diventa soggetta a uno sforzo squilibrato, pud conseguirmne 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

I'identificazione sull'impianto 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.

24. 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).

Gli impianti devono sempre essere conservati nella loro confezione protettiva integra. Prima di usare I'impianto, verificare che la

confezione sia integra. Una confezione danneggiata puo avere effetti negativi sia sulla sterilita del dispositivo che sulle corrette

prestazioni dell'impianto, al punto di impedire I‘utilizzo del dispositivo.

- Controllare la data di scadenza sugli impianti. Non & pii permesso I'impiego degli impianti che abbiano superato la data di
scadenza!

- Unavolta 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.

25. Uso intraoperatorio

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

26. 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.

27. Note sulle procedure d‘esame con RMl e TC

I nostri impianti non sono stati valutati per la sicurezza e la compatibilita con le procedure d‘esame con RMI e TC.

Nel caso dei nostriimpianti 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 I'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.

28. 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.

29. Smaltimento

L‘eliminazione di confezioni e componenti deve essere gestita come prescritto dalle norme nazionali e dai regolamenti locali in

materia di rifiuti ospedalieri.

30. 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, pertanto non & possibile fornire

qui nessun link alla sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica.

31. Richieste

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

documento).

32. Reclami sui nostri prodotti

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

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

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

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

marchi commerciali in molte giurisdizioni: LINK; Tilastan-S, HX

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.

DANSK

1. Generelt

Laes dette dokument grundigt igennem, for systemet anvendes, og opbevar det til senere reference!

Dette dokument indeholder ikke alle informationer, der er nadvendige for at veelge og anvende systemet. Med henblik pa sikker

og korrekt handtering henvises der til yderligere produktrelaterede anvisninger, som f.eks. den kirurgiske teknik, der er tilknyttet

systemet, emballagen og rengeringsanvisningerne samt udstyrsmeerkaterne pa emballagen.

2. Brugergruppe

De beregnede brugere af dette system er erfame og uddannede kirurger, operationssygeplejerske samt personalet pé

sterilcentralen.

3. Patientgruppe

Patientgruppen for vores medicinske udstyr bestar af voksne patienter i narkose uanset etnisk oprindelse og ken, som har en eller

flere af de beskrevne indikationer, og som ikke betragtes som veerende uegnede pa baggrund af de oplistede kontraindikationer.

4. Systembeskrivelse

Systemet bestar af implantatkomponenterne, som beskrevet i REF-nummerlisten.

Skafterne til LCU Hip System er beregnet til at blive anvendt til hofterekonstruktion. De implanteres i larbenet.

5. Formaélsbestemt brug

Det ikke-aktive, kirurgisk invasive implanterbare LCU Hip System, uden cement, der er fremstillet af Waldemar Link GmbH & Co.

KG, er beregnet til langfristet erstatning af et sygdomsramt og/eller defekt hofteled i menneskekroppen. LCU Hip System, uden

cement, udger en total erstatning af hofteleddet i kombination med protesehovedet og hofteskalen, séfremt relevant. LCU Hip

System, uden cement, kan anvendes pa voksne patienter i narkose uanset deres etniske oprindelse eller ken. LCU Hip System

uden cement implanteres uden cement.

Implantaterne ma kun anvendes og héandteres i aseptiske medicinske omgivelser af personer, som har den nedvendige

uddannelse, kendskab og erfaring inden for ortopaedi og kirurgi. Implantaterne leveres i steril tilstand og er emballeret individuelt

som produkter til engangsbrug.

6. Indikationer

Generel indikation:

- Mobilitetsbegraensende sygdomme eller defekter i hofteleddet eller det proksimale Iér, der ikke kan behandles med
konservative eller osteosyntetiske procedurer

Indikationer:

- Primeer og sekundaer osteoarthritis

- Rheumatoid arthritis

- Korrektion af funktionelle deformiteter

- Avaskuleer nekrose

- Frakturer i den femorale hals

- Revision efter losning af implantat afhaengigt af knoglemasse og -kvalitet

7. Kontraindikationer

- Aakutte og kroniske infektioner, lokale og systemiske, safremt de kan bringe en vellykket implantation i fare

- Allergier over for (implantat)materialerne

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

8. Potentielle risici og bivirkninger

Kirurgirelaterede risici og bivirkninger:

- Blodtab, allogene/autologe blodtransfusioner

- Heevelse / haematomer

- Trombose / emboli / hjerteanfald

- Forringet sérheling

- Infektioner

- Muskel- og nerveskader

- Skade pa blodkar

- Postoperative smerter

- Komplikationer forbundet med den anvendte anaestesi

- Postoperativ kalcifikation

Implantatrelaterede risici og bivirkninger:

- Intraoperative frakturer

- Periprostetisk infektion

- Allergiske reaktioner over for implantatkomponenter og/eller afslidte partikler

- Periprostetiske frakturer

- Losning eller nedsynkning af implantat

- Fejlpositionering/fejljustering af implantat

- Reduceret bevaegelsesomrade

- Luksation af ledkomponenter

- Diskrepanser i ekstremiteternes leengder

- Slid og skader for tid - ny operation

- Postoperative smerter, f.eks. smerter i overlaret

- Implantatprotrusion/-erosion

9. Kiliniske fordele

De kliniske fordele ved LCU Hip System, uden cement, defineres som:

- forsteklasses overlevelsesrate ved brug i overensstemmelse med formélet (i det tyske artroplastikregister EPRD er
overlevelsesraten pa 97 % efter 2 ar)

- forsteklasses komplikationsrate

10. Implantatmaterialer

Se den relevante kirurgiske teknik, der er tilknyttet systemet, og identifikationen pa& emballagen for flere informationer om

implantatmaterialerne.

Yderligere informationer om materialesammensaetningeme kan fas hos producenten pa forespergsel.

- Titanium-aluminium-legering (TiBAI4V) iht. ISO 5832-3 / ASTM F-136

- Calciumfosfatbelaegning (HX) iht. ASTM F-1609

11. CMR-stoffer
Systemkomponenterne indeholder ikke CMR-relevante stoffer i en koncentration pa over 0,1 % vaegtprocent.
Med henblik pd yderligere materialespecifikation henvises der til REF-listen og forklaringen af materialerne i dette dokument.
12. Valg af implantat, tilladte kombinationer
Se identifikationen p& implantatet og/eller emballagen for definitive identifikationsinformationer om produktet som f.eks.
systemkompatibilitet, artikelnummer, materiale og opbevaringstid.
Se ogsa de folgende 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 héndtering 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.
LCU Hip System, uden cement, har et lige skaft med konisk lateral skulder. Profilen er lige med et rektanguleert krydssnit.
Tre skafttyper muligger adaption til patientens larben:
- Standard-skafttype med en CCD-vinkel pa 130°
- Lateraliserende skafttype med en CCD-vinkel pa 125°
- Medialiseret skafttype med en CCD-vinkel pa 140° (kun sterrelse 8 og 9 af HX-versionen)
13. Tilladte materialer til tribologiske parringer af implantater
Systemets implantatkomponenter udger kun tribologiske paringer, nér de kombineres med andre Link implantater, f.eks.
protesehoveder.
Ved kombination med andre Link implantater m4 folgende tribologiske parringer dannes:
- Titanium-aluminium-legering / CoCrMo-legering
- Titanium-aluminium-legering / titanium-aluminium-legering
- Titanium-aluminium-legering / kompositkeramik (f.eks. aluminiumoxid)
14. Implantatstorrelse
Se den relevante kirurgiske teknik, der er tilknyttet systemet, for flere informationer om implantatstorrelserne.
15. Implantatforankring
LCU Hip System, uden cement, implanteres uden cement.
16. Implantatets levetid
Levetiden for vores implantater er i princippet begraenset og bestemmes af individuelle faktorer som f.eks. patientens kropsvaegt og
aktivitetsniveau samt af kvaliteten og den professionelle udferelse 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 leegefaglige niveau pa
tidspunktet for godkendelsen af implantaterne.

17. Klargering / genanvendelse

Implantaterne leveres som sterilt udstyr til engangsbrug. Implantater, hvis beskyttende emballage er blevet &bnet eller beskadiget,

eller implantater, som tidligere har veeret implanteret, ma ikke klargeres eller genanvendes.

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

- Infektioner

- Reduceret levetid for implantatet

- Foroget slid og komplikationer som felge af slidpartikler

- Sygdomsoverforsel

- Utilstreekkelig implantatfiksering

- Begreenset implantatfunktion

- Implantatreaktion og/eller -afvisning

Engangsprodukter ma ikke genanvendes.

18. Resterilisering

Implantaterne er kun beregnet til engangsbrug. Resterilisering er ikke tilladt.

Implantaterne samt deres materialer er ikke egnede til at blive resteriliseret.

Der kan opsta uforudsigelig nedbrydning i disse implantater under resterilisering.

19. Opbevaring og transport af implantater

Sterilt emballerede implantater skal opbevares i den ubeskadigede originale emballage i bygninger med tilstreskkelig beskyttelse

mod skade som felge af slag, frost, fugtighed, hoj varme og direkte sollys.

Ukorrekt opbevaring som folge af hej varme (> 50 °C) i en lzengere periode (> 100 dage) kan medfere synlige emballagerester

pé implantatet.

Yderligere informationer kan fas hos producenten pa forespergsel.

20. Informationer angdende patientradgivning

Safremt implantationen af dette system betragtes som at vere den bedste losning for patienten, og et af de forhold, der er omtalt

i afsnit 21, geelder for patienten, er det nedvendigt 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

treeffe for at nedbringe virkningerne fra sadanne komplikationer. Alle informationer, som gives til patienten, ber dokumenteres
skriftligt af den opererende kirurg. Kirurgen eller hospitalet skal overdrage patienten et implantat-ID, og patienten skal oplyses om
tilgeengeligheden af szerlig patiantinformation.

Patienterne ber ogsa oplyses om felgende:

- detaljeret beskrivelse af implantatets begraensninger, isaer virkningerne ved kraftig belastning, der bl.a. skyldes kropsvaegt
og fysisk aktivitet. De bor opfordres til at tilpasse deres aktiviteter pa beherig vis

- omimplantatets materialesammenseetning

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

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

21. Forhold, som kan forhindre en vellykket operation

- Alvorlig osteoporose

- Alvorlige deformeringer

- Lokale knogletumorer

- Systemiske sygdomme

- Metaboliske lidelser

- Journalhistorik med infektioner og fald

- Stofafhaengighed eller misbrug, inklusive hejt alkohol- og nikotinforbrug

- Fedme

- Mentale lidelser eller neuromuskulaere sygdomme

- Hoj fysisk aktivitet forbundet med kraftige vibrationer

- Overfolsomheder

22. Advarsler / forholdsregler

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

- Medfolgende overflader til forbindelse af moduleere protesekomponenter (konus, stifter, skruer) ma ikke beskadiges og skal
eventuelt renses med steril vaeske og torres, for de forbindes, s& hverken blod eller anden beleegning forringer nogen af
forbindelserne, hvilket kunne bringe forbindelsens sikkerhed i fare.

- Implantaterne ma ikke manipuleres eller misbruges. Vi patager intet ansvar for produkter, som er blevet modificeret, som
ikke er blevet brugt i overensstemmelse med formalet eller som er blevet brug ukorrekt.

23. Preeoperativ planleegning

Pregoperativ planleegning giver vigtige informationer med henblik pa at identificere det pageeldende implantatsystem og veelge

komponenterne i et system. Kontrollér, at alle nedvendige komponenter, der kraeves til operationen, er til stede og parate pa

operationsstuen. Preveimplantater til verifikation af korrekt pasning (s&fremt relevant) og ekstra implantater ber veere parate i

tilfeelde af, at der kraeves andre storrelser, eller det beregnede implantat ikke kan anvendes. Alle LINK instrumenter, der kraeves til

implantationen, skal vaere 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:

- at ikke 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 mélet
i den praeoperative tilstand kun er en indikationsrelateret forbedring

- atkorrekt valg, placering og fiksering af udstyret er afgerende faktorer, som vil bestemme implantatets levetid

- atetkunstigt led kan losne 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
nedvendig pga. lesning af implantatet

- at patienten indvilliger i at & foretaget operationen og accepterer de involverede risici

- athvis de belastningsoverforende knoglestrukturer beskadiges, sa kan lesning 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
folsomhed over for fremmedlegemer (materialetolerancer) underseges

- atakutte og kroniske infektioner, lokale og systemiske, kan bringe en vellykket implantation i fare, s& en presoperativ
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 modsta normal

belastning, og et omrade for protesen udszttes for en belastningsubalance, kan der opsta et mekanisk svigt i implantatsystemet.

Sadanne belastningsubalancer kan ogsé opstd, hvis forankringselementere udger en bro over sterre knogledefekter uden en

optimal forstaerkning af knoglen. Det anbefales at anvende implantatet med de sterst mulige forankringselementer. Korrekt

forberedelse af kirurgiske procedurer inkluderer ogsé funktionstests af implantater og instrumenter fer brug.

Se identifikationen p& 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.

24. Handtering

Alle implantatkomponenter leveres sterile som udstyr til engangsbrug i individuelle emballager. Implantatkomponenterne er

steriliseret med gammastraling ved mindst 25 kGy.

Implantater skal altid opbevares i deres udbnet beskyttelsesemballage. Kontrollér emballagen for beskadigelse, for implantatet

anvendes. Beskadiget emballage kan have en negativ virkning p& bade udstyrets sterilitet og implantatets korrekte ydeevne i en

sadan grad, at implantatet ikke lzengere kan anvendes.

- Kontrollér datoen for sidste anvendelse pa implantaterne. Implantater, hvor datoen for sidste anvendelse er udlobet, méa
ikke lzengere anvendes til implantation!

- FEfter abning af emballagen skal du kontrollere, at implantatets model og sterrelse passer med de informationer, der er
printet p& emballagemeerkaterme.

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

- Nar emballagen fiemes, skal batchnummeret eller serienumrene noteres, da disse informationer er afgerende for at spore
det pageeldende batch. Der medfolger selvkleebende meerkater med disse informationer med hver pakke, sé dette bliver
nemmere for dig.

25. Intraoperativ brug

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

26. Postoperativt

Ud over bevaegelses- og muskeltraening skal man veere szerlig opmeerksom pé at instruere patienten under den postoperative fase.

Laegeovervaget postoperativ monitorering af helingsprocessen anbefales. Safremt det er relevant, ber patienteme ogsa radgives

om, hvordan de undgér at overbelaste sig selv.

27. Bemzerkninger om MR- og CT-undersagelsesprocedurer

Vores implantater er ikke evalueret med henblik pa sikkerhed og kompatibilitet i forbindelse med MR- og CT-

undersagelsesprocedurer.

| forbindelse med vores metalimplantater og implantatkomponenter udger MR-undersegelser potentielle risici for patienten som
felge af mulig opvarmning og migration af implantaterne eller implantatkomponenter.

P& samme méde er der en potentiel risiko for artefaktdannelse under MR- eller CT-undersagelser som folge 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.

Folg altid anvisningerne i betjeningsanvisninger fra producenten til det udstyr, der anvendes til billeddannelse.

Valget af proceduren for undersegelsen med billeddannelse og vurderingen af mulige bivirkninger er den undersegende laeges
ansvar.

Den undersegende lzege skal tage hensyn til patientens individuelle tilstand og andre diagnosemetoder.

28. Eksplantering af implantater / revisionskirurgi

Se den relevante kirurgiske teknik, der er tilknyttet systemet, for informationer om eksplantering af implantater og revisionskirurgi.
29. Bortskaffelse

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

30. Link til oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne

Pa tidspunktet for udarbejdelsen af dette dokument var EUDAMED-databasen endnu ikke aktiv, sa derfor kan der ikke gives noget
link til oversigten over sikkerhed og Klinisk ydeevne her.

31. Foresporgsler

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

32. Klager angaende vores produkter

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

| tilfeelde af en klage skal navnet eller referencenummeret 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.

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

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

1. Yleisté tietoa

Lue tdmé asiakirja huolellisesti ennen jérjestelman kéyttoa, ja séilyta sitd mychempéa tarvetta varten.

Tamé asiakirja ei sisélld kaikkea jarjestelmén valinnassa ja kaytossa tarvittavaa tietoa. Turvallisen ja asianmukaisen kasittelyn

takaamiseksi lue muut tuotekohtaiset ohjeet, kuten jarjestelméén liittyvé leikkaustekniikka, pakkaus- ja puhdistusohjeet seka

laitteen myyntip&éllysmerkinnat pakkauksessa.

2. Kayttajaryhma

Taman jarjestelmédn suunniteltuja kéyttéjia ovat kokeneet ja koulutetut kirurgit, leikkaussalihoitajat sekd sairaalan

vélinehuoltokeskuksen henkilékunta.

3. Potilasryhma

Léakinnallisten laitteidemme potilasryhmé 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

Jérjestelma koostuu implantin osista tuotenumeroluettelon mukaisesti.

LCU Hip System -jarjestelmén varsiosat on tarkoitettu kéytettaviksi lonkan rekonstruktioon. Ne implantoidaan reiteen.

5. Kayttotarkoitus

Waldemar Link GmbH & Co. KG -yrityksen valmistama ei-aktiivinen, invasiivisella leikkaustekniikalla implantoitava sementoimaton

LCU Hip System on tarkoitettu korvaamaan pitk&aikaisesti sairauden vioittaman ja/tai viallisen ihmisen lonkkanivelen reisipuolen

osa. Sementoimaton LCU Hip System muodostaa lonkan kokotekonivelen, kun sitd kaytetaan yhdessé proteesin padn ja

tarvittaessa lonkkamaljan kanssa. Sementoimaton LCU Hip System voidaan implantoida téysikasvuisille, anestesioiduille potilaille

etnisestd taustasta tai sukupuolesta riippumatta. Sementoimaton LCU Hip System implantoidaan iliman sementtia.

Implantteja saa kdyttaé ainoastaan aseptisessa laaketieteellisessd ympéristossé sellaisten henkildiden toimesta, joilla on tarvittava

koulutus, tieto ja kokemus ortopediseltd ja kirurgiselta alalta. Implantit toimitetaan steriileiné ja yksittéispakattuina. Ne ovat

kertakéyttdisia tuotteita.

6. Kayttoaiheet

Yleinen kayttoaihe:

- Liikkuvuutta rajoittavat sairaudet, lonkkanivelen tai reiden proksimaalisen osan murtumat tai vauriot, joita ei voida hoitaa
konservatiivisin tai osteosynteettisin menetelmin

Kayttoaiheet:

- Ensisijainen ja toissijainen osteoartriitti

- Reumatoidiartriitti

- Toiminnallisten epdmuodostumien korjaus

- Avaskulaarinen nekroosi

- Reisiluun kaulan murtumat

- Revisio implantin Idystymisen jélkeen luumassasta ja luun laadusta riippuen

7. Vasta-aiheet

- Akuutit ja krooniset, paikalliset ja systeemiset infektiot sikli kuin ne saattavat vaarantaa implantaation onnistumisen

- Allergiat (implantin) materiaaleille

- Riittdmaton/puutteellinen luumassa tai luun laatu, miké estéé proteesin vakaan kiinnityksen.

8. Mahdolliset riskit ja sivuvaikutukset

Leikkaukseen liittyvat riskit ja sivuvaikutukset:

- Verenhukka, allogeeninen tai autologinen verensiirto

- Turvotus, hematoomat

- Tromboosi, embolia, sydankohtaus

- Viivastynyt haavan paraneminen

- Infektiot

- Lihas- ja hermovaurio

- Verisuonien vaurio

- Leikkauksenjdlkeinen kipu

- Kaytettyyn anestesiaan liittyvat komplikaatiot

- Leikkauksenjalkeinen kalkkiutuminen

Implanttiin liittyvéat riskit ja sivuvaikutukset:

- Intraoperatiiviset murtumat

- Periproteettinen infektio

- Allergiset reaktiot implantin osille ja/tai irronneille hiukkasille

- Periproteettiset murtumat

- Implantin Iéystyminen tai vajoaminen

- Implantin vaard sijoitus, vaéra kohdistus

- Riittdméaton liikelaajuus

- Nivelen osien luksaatio

- FEripituiset raajat

- Ennenaikainen kuluminen - uusintaleikkaus

- Leikkauksenjalkeinen kipu, esim. reisikipu

- Implantin protruusio / eroosio

9. Kiiininen hyoty

Sementoimattoman LCU Hip System -jérjestelman kliininen hyGty on:

- Erinomainen pysyvyys kayttotarkoituksen mukaisessa kaytossa (Saksan artroplastiarekisterin EPRD tietojen mukaisesti
pysyvyys 2 vuoden kuluttua on 97 %)

- Erinomainen komplikaatioluku

10. Implantin materiaalit

Lisatietoa implanttien materiaaleista on jarjestelméén liittyvassd asianmukaisessa leikkaustekniikassa sekéd pakkauksen

myyntipdallysmerkinndssa.

Valmistaja antaa tarvittaessa lisatietoa materiaalien koostumuksesta.

- Titaanin ja alumiinin seos (TiBAI4V), ISO 5832-3 / ASTM F-136 mukaisesti

- Kalsiumfosfaattipinnoite (HX), ASTM F-1609 mukaisesti

11. Karsinogeeniset, mutag iset ja lisddntymistok aineet

Jérjestelman osat eivat sisalld karsinogeenisia, mutageenisia ja lisdantymistoksisia aineita yli 0,1 painoprosenttia.

Tietoa materiaaleista on tdman asiakirjan siséltdmassa tuotenumeroluettelossa ja materiaalikuvauksessa.

12. Implantin valinta, sallitut yhdistelmat

Katso tuotteen yksildintitiedot, kuten jarjestelmén yhteensopivuus, tuotenumero, materiaali ja kéyttoikd, implantin merkinndisté ja/

tai pakkauksen myyntip&éllysmerkinnésté.

Katso myds tdmén asiakirjan seuraavista luvuista ja jérjestelmaan liittyvasté asianmukaisesta leikkaustekniikasta listietoa implantin

valinnasta ja hyvéksytyista yhdistelmisté seka tietoa implantoinnissa kdytettavien instrumenttien valinnasta ja kasittelysté.

Yhdistelmid muiden valmistajien implanttien ja/tai sellaisten LINK-implanttien kanssa, jotka poikkeavat leikkaustekniikan

maaritelmistd, ei ole testattu eika siten hyvaksytty.

Sementoimattomassa LCU Hip System -jarjestelméssé on suora varsiosa ja kartiomainen lateraalinen uloke. Suorassa profillissa

on suorakulmainen poikkileikkauspinta.

Kolmesta varsityypisté voi valita potilaan reiteen parhaiten sopivan vaihtoehdon:

- Vakiovarsi, jonka CCD-kulma on 130°

- Lateraalinen varsi, jonka CCD-kulma on 125°

- Mediaalinen varsi, jonka CCD-kulma on 140° (vain HX-mallin koot 8 ja 9)

13. Hyvaksytyt materiaalit implanttien tribologisi yhdi:

Jarjestelman implanttien osat muodostavat ainoastaan tribologisia pareja, kun niité kéytetéén yhdessé muiden Link-implanttien,

kuten esim. proteesien padosien kanssa.

Muiden Link-implanttien kanssa yhdistettyina voidaan muodostaa seuraavia tribologisia pareja:

- Titaanin ja alumiinin seos / CoCrMo-seos

- Titaanin ja alumiinin seos / titaanin ja alumiinin seos

- Titaanin ja alumiinin seos / keraaminen komposiitti (esim. alumiinioksidi)

14. Implantin koko

Lisétietoa implanttien kokovaihtoehdoista on jérjestelmaan liittyvéssé asianmukaisessa leikkaustekniikassa.

15. Implantin kiinnittaminen

Sementoimaton LCU Hip System implantoidaan ilman sementtid.

16. Implantin kayttoika

Implanttiemme kéyttoikd on periaatteessa rajallinen, ja se riippuu yksilllisista tekijoistd kuten esim. potilaan painosta ja

aktiivisuustasosta seké implantointitoimenpiteen laadusta ja ammattimaisesta suorittamisesta. Waldemar Link méarittelee néihin

yksiléllisiin vaikutustekijoihin perustuen implantin keskimaaréisen kéyttéian sen pysyvyyden perusteella (ts. toimivien implanttien

osuus madritetyn ajan kuluttua implantaatiosta). Suoritettujen testien tulosten perusteella implanttien pysyvyys vastaa tekniikan

yleisté tasoa implanttien hyvéksymisajankohtana.

17. Uudelleenkisittely / uudelleenkiyttsé

Implantit toimitetaan steriileind kertakéyttélaitteina. Implantteja, joiden suojapakkaus on avattu tai vaurioitunut tai jotka on jo

implantoitu, ei saa késitelld eiké kayttaa uudelleen.

Implanttien uudelleenkaytosté saattaa aiheutua seuraavia riskeja:

- Infektiot

- Lyhyempi implantin kéyttoikéa

- Lis@antynyt kuluminen ja kulumisjétteen aiheuttamat komplikaatiot

- Tautien levidminen

- Implantin puutteellinen kiinnitys

- Rajoitettu implantin toiminta

- Implantin aiheuttama reaktio ja/tai elimistdn hylkimisreaktio

Kertakayttotuotteita ei saa kayttaa uudelleen.

18. Uudelleensterilointi

Implantit on tarkoitettu ainoastaan kertakéytt6a varten. Uudelleensterilointi ei ole sallittua.

Implantit ja niiden materiaalit eivét sovellu uudelleensterilointiin.

Sterilointi saattaa aiheuttaa implanteille odottamattomia muutoksia.

19. Implanttien sailytys ja kuljetus

Steriilisti pakattuja implantteja on sdilytettava vaurioitumattomassa alkuperéisessé pakkauksessa ftiloissa, joissa ne ovat

asianmukaisesti suojattuja iskujen, pakkasen, kosteuden, korkeiden lampétilojen ja suoran auringonvalon aiheuttamilta vaurioilta.

Jos implanttia sailytetdan asiattomasti liian korkeassa l&mpétilassa (>50 °C) pidemmén ajan (>100 péivad), implanttiin voi jaada

nakyvid pakkausjadmia.

Valmistaja antaa tarvittaessa lisatietoa.

20. Potilaan neuvontaa koskevia tietoja

Jos tdman jérjestelmén implantointia pidetaan parhaana ratkaisuna potilaalle ja jos jokin kohdassa 21 mainituista tekijéistd koskee

potilasta, potilaalle on kerrottava néiden tekijéiden mahdollisista vaikutuksista leikkauksen onnistumiseen. Liséksi on suositeltavaa

kertoa potilaalle toimenpiteistd, joiden avulla hén voi vahent&4 téllaisten 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 myds seuraavat tiedot:

- yksityiskohtaiset tiedot implantin aiheuttamista rajoitteista, erityisesti koskien mm. painon ja liikkumisen aiheuttaman
kuormituksen vaikutuksia. Potilaita tulisi kehottaa muuttamaan likkumistaan asianmukaisesti.

- implantin materiaalikoostumus

- implantit saattavat reagoida esim. lentoasemien turvallisuustarkastuksissa kéytettéville metallinpaljastimille, minké vuoksi
suositellaan aina pitdmaan implanttitodistus mukana.

- implantit saattavat aiheuttaa yhteisvaikutuksia ladkinnallisten kuvantamismenetelmien (esim. magneettikuvaus) kanssa.

21. Olosuhteet, jotka saattavat haitata leikkauksen onnistumista

- Vakava osteoporoosi

- Vakavat epdmuodostumat

- Paikalliset luukasvaimet

- Systeemiset sairaudet

- Aineenvaihduntahairiot

- Ailemmat infektiot ja kaatumiset

- Huume- ja/tai ld&keriippuvuus tai huumeiden tai ldékkeiden vaérinkayttd, mukaan lukien liiallinen alkoholin ja nikotiinin
kéytto

- Lihavuus

- Mielenterveyshairiét tai neuromuskulaariset h2

- Raskaat fyysiset aktiviteetit, joihin liittyy voimakasta tarinda

- VYliherkkyydet

22. Varoitukset / varotoimenpiteet

- Implantteja on késiteltava erityisen huolellisesti eiké niihin saa tehda mitaén muutoksia. Jopa pienimmat naarmut tai vauriot
voivat merkittavasti heikentdd implanttien vakautta tai suorituskykya. Vaurioituneita implantteja ei saa kayttaa.

- Modulaaristen proteesien osien (kartio, tapit, ruuvit) liténtapintoja ei saa vaurioittaa. Niiden puhdistaminen llé nesteelld
ja kuivaus ennen liittdmisté saattaa olla tarpeen, jotta veri eikd muu pinnalla oleva aines haittaa liittdmista eika litdnnan
luotettavuutta.

- Implantteihin ei saa tehdd muutoksia eika niité saa kayttaa niiden kéyttotarkoituksen vastaisesti. Emme vastaa tuotteista,
joita on muutettu tai kéytetty asiattomasti tai vaarin.

23. Leikkausta edeltévé suunnittelu

Leikkausta edeltavassa suunnittelussa saadaan tarkeda tietoa, jota tarvitaan asianmukaisen implanttijérjestelmén seka jérjestelman

osien valinnassa. Varmista, etté kaikki leikkaukseen tarvittavat osat on aseteltu valmiiksi leikkaussaliin. Varmista implanttien oikea

sopivuus testaamalla ne (mikéli sovellettavissa). Pida liséimplantteja saatavilla, mikali tarvitaan muita kokovaihtoehtoja tai jos
suunniteltua implanttia ei voida kdyttaa. Kaikkien implantaatiotoimenpiteessé tarvittavien LINK-instrumenttien on oltava eheitd,
steriloituja ja kéyttovaimiita.

Jos proteesin implantointi on indikoitu, on huomioitava, potilaan kokonaistilan liséksi, etta:

- kaikki ei-kirurgiset ja kirurgiset nivelsairauden hoitomenetelméat on huomioitu.

- tekonivelen suorituskyky on aina heikompi kuin luonnollisen nivelen suorituskyky ja ettd toimenpiteelld voidaan tavoitella
ainoastaan kéyttoaihekohtaista parannusta leikkausta edeltévaan tilaan.

- laitteiden asianmukainen valinta, sijoittaminen ja kiinnitys ovat olennaisia tekijoitd, joiden perusteella implantin kayttika
méadraytyy.

- tekonivel saattaa |6ysty4 rasituksen, kulumisen ja infektion seurauksena, minka liséksi myds luksaatio tai paikaltaan
siirtyminen saattaa olla mahdollista.

- implantin [8ystymisen 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 18ystymistd, luun ja implantin murtumista seka muita vakavia
komplikaatioita ei voida sulkea pois.

- jos potilaalla epéilldén 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. Sité ei kuitenkaan voida sulkea pois ehdottoman

varmasti implantin eheésté rakenteesta huolimatta.

Se saattaa johtua implantin ja proteesin rasituksesta esim. kaatumisen tai tapaturman seurauksena.

Jos implantin kiinnitykseen kaytettyd luualuetta muutetaan niin, ettei proteesi endd kestd normaalia rasitusta ja proteesin

alueeseen kohdistuu rasituksesta johtuva epétasapaino, seurauksena saattaa olla implanttijarjestelmén mekaaninen vika. Téllainen

rasituksesta johtuva epatasapaino saattaa ilmetd myos silloin, kun implantin kiinnityselementtejd tarvitaan muodostamaan
silta laajojen luuvaurioiden yli ilman luun optimaalista vahvistusta. On suositeltavaa kayttdd implanttia suurimmilla mahdollisilla
kiinnityselementeill. Kirurgisten toimenpiteiden asianmukainen valmistelu kasittda myds implanttien ja instrumenttien toiminnan
testauksen ennen kayttod.

Katso tuotteen yksildintitiedot, kuten jérjestelman yhteensopivuus, tuotenumero, materiaali ja kéyttoikd, implantin merkinndisté

ja/tai pakkauksen myyntipaéllysmerkinnasta. Hyodynna myds asianmukaiset koulutukset ja painetut materiaalit. Lisétietoa saat

ottamalla yhteytta Waldemar Link GmbH & Co. KG -jalleenmyyjaan tai -edustajaan.

24. Kasittely

Kaikki implanttien osat toimitetaan steriileina ja yksittéispakattuina kertakdyttélaitteina. Implanttien osat on steriloitu vahintédén 25

kGy:n gammaséteilylla.

Implantteja on aina séilytettava niiden avaamattomassa suojapakkauksessa. Tarkista ennen implantin kdytta, onko pakkauksessa

vaurioita. Vaurioituneella pakkauksella voi olla haitallinen vaikutus seka laitteen steriiliyteen ettd implantin asianmukaiseen

suorituskykyyn niin, ettd laitetta ei mahdollisesti voi endd kayttaa.

- Tarkista implanttien vimeinen kdyttdpdivdmaara. Implantteja ei saa implantoida niiden viimeisen kayttépaivamaarén jalkeen.

- Tarkista pakkauksen avaamisen jélkeen, ettd implantin malli ja koko vastaavat pakkauksen myyntipaallysmerkintaan
painettuja tietoja.

- Noudata laitteiden aseptista kasittelyd koskevia asianmukaisia standardeja ottaessasi ja otettuasi implantin pakkauksesta.

- Ottaessasi implantin pakkauksesta merkitse muistiin myyntipaallysmerkintadn merkityt era- tai sarjanumerot, silla nama
tiedot ovat olennaisia erén jéljityksessd. Jokaisen pakkauksen mukana toimitetaan ndma tiedot siséltavét tarraetiketit.

25. Kaytto leikkauksen aikana

Tietoa jérjestelmén kéytostd leikkauksen aikana on asianmukaisissa jarjestelméén liittyvaa leikkaustekniikkaa koskevissa

asiakirjoissa.

26. Leikkauksen jdlkeen

Liikkumis- ja lihasharjoitusten lisaksi on kiinnitettava erityistd huomiota potilaan huolelliseen neuvontaan leikkauksen jalkeisessé

vaiheessa.

Paranemisen etenemisen postoperatiivinen seuranta ladkarin valvonnassa on suositeltavaa. Potilaita tulisi myés kehottaa

mahdollisuuksien mukaan valttdméaan likarasitusta.

27. 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.

Liséksi metalli-implanttimme ja niiden osat voivat aiheuttaa artefakteja magneetti- ja TT-kuvauksessa.

Mainittujen mahdollisten riskien esiintyminen ja laajuus riippuvat kéytetystd laitteesta ja laitteen parametreista sekd kéytetyistd

sekvensseista.

Noudata aina kuvantamislaitteen valmistajan toimittamia kayttoohjeita.

Tutkimuksen suorittava |&akari vastaa kuvantamismenetelmén valinnasta ja mahdollisten haittavaikutusten arvioinnista.

Tutkimuksen suorittavan n on huomioitava potilaan yksildllinen tila ja muut diagnostiset menetelmét.

28. Implanttien poistaminen / uusintaleikkaus

Tietoa implanttien poistamisesta ja uusintaleikkauksesta on asianmukaisissa jérjestelmaan liittyvaa leikkaustekniikkaa koskevissa

asiakirjoissa.

29. Héavittdminen

Hévitettdvid pakkausmateriaaleja ja jarjestelmén osia on késiteltdvd sairaalajdtettd koskevien maakohtaisten ja paikallisten

madrdysten mukaisesti.

30. Linkki turvallisuutta ja kliinista suorituskykya koskevaan yhteenvetoon

EUDAMED-tietokanta ei vield ollut aktiivinen tdman asiakirjan laatimisajankohtana, minka vuoksi linkki turvallisuutta ja kliinista

suorituskykya koskevaan yhteenvetoon puuttuu tésta.

31. Kyselyt

Waldemar Link GmbH& Co. KG antaa mielelldén lisétietoa (katso yhteystiedot tésta asiakirjasta).

32. Tuotteitamme koskevat reklamaatiot

Kaikki reklamaatiot on osoitettava Waldemar Link GmbH & Co. KG:lle osoitteeseen: complaint@linkhh.de.

Reklamaation yhteydessa on mainittava kyseisen osan nimi tai tuotenumero, sarjanumero (SN) tai erdnumero (LOT) seké

yhteyshenkilén nimi ja osoite. Reklamaation syy on kuvattava lyhyesti.

Waldemar Link GmbH & Co. KG ja/tai muut yritykseen kuuluvat yksikét omistavat, kdyttavat tai ovat useissa tuomioistuimissa

rekisteroineet seuraavat tavaramerkit: LINK, Tilastan-S, HX.

Téssa asiakirjassa saatetaan kéyttaa muita tavaramerkkejé tai tuotenimid, joilla viitataan yksikdiden omistamiin merkkeihin ja/tai

nimiin tai tuotteisiin, jotka ovat kyseisten omistajien omaisuutta.
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DE Gebrauchsanweisung LINK LCU Hip System, zementfrei

EN Instructions for use LINK LCU Hip System, cementless

ES Instrucciones de uso LINK LCU Hip System no cementado
FR Mode d’emploi LINK LCU Hip System, non cimenté

IT Istruzioni per 'uso LINK LCU Hip System, non cementato
DA Brugsanvisning LINK LCU Hip System, uden cement

FlI Kayttéohje LINK LINK LCU Hip System, sementoimaton

EL Obnyieg xpniong LINK LCU Hip System, xwpig towpévto

NL Gebruiksaanwijzing LINK LCU Hip System, ongecementeerd
NO
PT Instrucdes de utilizagdo LINK LCU Hip System, sem cimento

Bruksanvisning LINK LCU Hip System, sementfri

RU VHCTpyKLuUsi MO NpUMEHEHNIO

LINK LCU Hip System c 6ecLiemeHTHOI rkcaumeit
SV Bruksanvisning LINK LCU Hip System, utan cement
TR Kullanim Talimati LINK LCU Hip System, cimentosuz
ZH A e KPERS LCU Hip System
PL Instrukcja uzycia LINK LCU Hip System, bezcementowy
UK
ID Instruksi Penggunaan LCU Hip System, tanpa semen

IHcTpykuisa no 3actocyBaHHo LINK LCU Hip System, 6e3uemeHTHa

1. Tevika

MapakahoUpe SlaBaoTe auté To £yypadio TIPOTEKTIKA TPV XPNOIOTIOIOETE TO 0UOTNUA Kat PUAGETE TO yia peMOVTIKY avadopd!

AuTO TO £yypado dev TIEPIEXEL OAES TIC TANPODOPIES TTOU Eival AMApATNTEG yia TNV ETAOYH Kal TNV EPApHOYN TOL CUTTAHATOG.

Ta aodar kat kataAnAo xelplopd, avatpéfre oe TEPaITEPW 0dNYIEG OXETIKA HE TO TIPOIOV, OMWG TN XEIPOUPYIKI) TEXVIKY TIOU

OUOXETICETaL e TO cLOTNHA, TIG 08Nyieq cuokevaaiag kat kaBaplapol, KABWG Kal TIG ETIKETES TNG GUCKEUNG OTN GUOKEUAG.

2. Opada xpnotwv

O mpoopIOpevol XPrOTEG QUTOU TOU OUCTAUATOG Eival EUTEIPOL KAl EKTIQIOEVUEVOL XEIPOUPYOI, VOOMAEUTIKO TIPOCWTTIKO

Xelpoupyeio, KaBuwg kat poawrtikd CSSD (CSSD = KevTpIKO TUAHA ATOCTEIPWHEVWV TIPOUNBELWY).

3. Opada acbevwv

H opdda aoBeviwv yia To 1aTpoTeXVONOYIKO TIPOioV pag TepihapBavel evilikeg aobeveig umto avaioBnaia, omolasdAToTe EBVOTIKAG

TIPOEAELANG Kat GO0V, GTOUG OTTOIOUG Elval Tapoloa(es) pia i) TEPIOTOTEPEG amd TIG Teplypadopeves eVOEIEELS Kat ol omoiol Gev

Bewpolvtal akataAAnAol Adyw Twv TiapaTiBépevwy avtevSeifewv.

4. MNepypadn Tov CLOTHHATOG

To obotnua amoteAeital amno Ta e§apTripaTa egdUTELUATWY TTOU TTEplypddovTal aTov KatdAoyo apiBuwy REF.

Ta otehéxn Tou LCU Hip System mpoopiCovrar yia xprion yia T amokatdataan Tou (axiov. Epdutebovtal oto pnpiaio oato.

5. TMpoopi{dépevn xprion

To pn evepyd, xelpoupyikd emepPatiko euutevalpo LCU Hip System, xwpig Towpévro, mou katackeudetal and tnv Waldemar

Link GmbH & Co. KG mipoopiletal yia T pakpoxpovia avtikatdotaon TG pnplaiag meupds plag mdoyouoag fi/kat eNeIppaTikiq

apBpwang Tou loxiou aTo avBpwrivo owpa. To LCU Hip System, wpig Totpévto, oxnuartilet pia oAki avtikataataon tne dpBpwong

Tou Loxiov 6tav ouvdudletal pe TV kepakr pdBeang kay, eav edpapudletar, To kotuhiaio kurtEAAo. To LCU Hip System, xwpiq

TOWEVTO, UTopEi va xpnatpoTtoindei pe TAfpwg averttuypévoug aoBeveig umo avatanoia, omolacdimote eBVOTIKAG TIpoEAevang

Kat puAou. To xwpic Towévro LCU Hip System epduteletal xwpig Tatpévro.

H xprijon Kat o Xelplopog Twv epdUTELHATWY TIPETIEL VA yivovTal OO Ge AonTrTo LaTpIKG TIepIBAAov armd dtopa Ta otoia SlaBétouv

TNV anaToUpevn eKTaideuon, yvwon Kat euTtelpia atov opAOTESIKO Kat XeIPOUPYIKS Topéa. Ta epdutebpata apéyovTal oe oTeipa

KATAoTAOT, ATOHIKA CUOKEVAOKEVA WG TIPOIOVTA Hiag Xprong.

6. Evéeigelq

Fevikn évoel§n:

- Ndgot Tou meptopifovv TV KNTIKGTNTA, Kataypata f eMeippata g apbpwang Tou Laxiou f Tou eyyig pnplaiou Tou Sev

UTIOPOUV VA QVTIUETWITIOTOUV g GUVTNPNTIKEG I} 0TEOOUVBETIKEG Sladikaaieq

Evdeieig:

- Mpuwroyevrg kat deutepoyeviig ooteoapBpitida

- Pevparoetdrig apBpitida

- AiopBuwon AEIToupyIKWY TIAPAHOPPWOEWY

- Avdyyela vékpwan

- Kartaypara Tou augéva Tou pnplaiov

- AvaBewpnon petd amod yaAdpworn Tou epduTELPATOG avaoya He T HAZa Kat TV TToLOTNTA TOL 0aTOU

7. Avtevéeifelg

- Ofeieq kat xpovieg AoIDEELS, TOTIKEG Kat CUOTNHATIKEG, oTov BaBuo Tou pmopei va SlakuBedoouy T eTtiTuyr epdiTeEVaN

- A\epyieg oe LAIKO(G) TV epuTEDPATOG

- Avemapkrg/akatahnAn ooTikr pada fj ToldTTa N oToia amoTPEMEL pia aTaBepr| aykOpwan Tng TPoBeang.

8. MBavoi Kivéuvol Kat avemiOOUNTEG EVEPYELEG

ZxeTlGpevoL UE TN XEpoLpYIKr) eMéPBaon Ki Kat OUNTEG EVEPY

- AmwAela aipatog, petayyioeig aloyevoug/autéAoyou aipatog

- Oidnpo/apatwyara

- OpopPwon/eupolr/kapdiaki TpooBohr|

- Melwpévn emovAwan Tpavpatog

- Nowéeg

- Muikr kau veuptkri BAGBN

- BA4Pn oe aipodopa ayyeia

- MeteyyelpnTikd dAyog

- Emumhokeég oxeTi(Opeves pe T edpappoldpevn avaiodnoia

- Meteyyelpntikr aoeatoroinan

Zxen{Opevol e To ePPUTELHA Kivd! Kat OHNTEG EVEPYELEG:

- Evboeyyelpntikd katdypara

- MepmpoaBeTikn Aoipwén

- AMepylKég avTIBPATELS OTA OTOIXElD TOU EUGUTELHATOC /Kl owpaTidla ekTEIBrG

- [MepmpooBeTikd katdypata

- XaAdpwon 1 uToxwpenon Tou eRPUTELHATOG

- Mn kavoroinTikr) 6€on/evBuypdupion Tou ePdUTELHATOC

- Mewpiévo e0pog kivnang

- E€apBpnua Twv efaptnpdtwy g dpBpwaong

- Aoupdwvieg ota priKn TV AKpwv

- [pdwpn $Bopd - ek VEOU XelpOUPYIKT ETEUBacn

- MeteyxelpnTiko dAyog, Tr.x. GAyog Tou pnpod

MpoBoAr/81aBpwan Tou epdutedpaTog

KAwviko 6dperog

0 kKAvik6 6dehog Tou LCU Hip System, ywpig Totpévro, opiletal wg:
PuBpoc emBiwong Tov avTiaTolyel oTnV KatdoTaon Twv Texvoloylkwy e§eAifewv dTav xpnatpoTioteital cupdwva pe Tov
TIpoopICpEVO TKOTIO (0T Yeppavikod pnTpwo apBpomhactikiq EPRD, mapatnpeital mogooté empiwong 97% petd amd 2
£m)

- PuBpog emm\okwv Tov avTIOTOIE 0TNV KATAOTAOT TWV TEXVOAOYIKWV eEEAEEWY

10. YAKa epputedpaTog

Mapakaholpe avatpéETe aTnv avTIOTOIXN XELPOUPYIKN TEXVIKI TIOU GUOKETICETAL HE TO GOOTNUA KAl OTNV QVayVWPLOTIKK arijpaven otn

OUOKELAO(A YIa TIEPIOTOTEPES TTANPOPOPIES OXETIKA Pe TA LAIKA TOU EUPUTELHATOC,

MeploadTepeg MANPoGopies OYETIKA Pe TIG OLVBETELG TwV LAIKWV €ival SlaBéaipeq amd ToV KATAOKEUQOTI| KATOTIV QITAHATOG.

- Kpdua tiraviou-ahoupviou (TiBAI4V) abpdwva pe ISO 5832-3 / ASTM F-136

- Emka\upn dpwodopikol aoBeatiou (HX) obpdwva pe ASTM F-1609

11. Ovuoieg¢ CMR

Ta e€aptipara Tou guotrpatog Sev Tepléxouv ouoieg Tagivopnuéves wg CMR (kapkivoyoveg, peTallagloydveg kat TOSIKES yia TV

avamapaywyr)) oe cuykévtpwan dvw tou 0,1% katd apog.

la Tig mepartépw Tpodiaypadég Twv LAIK@Y, avatpétte atov katdhoyo REF kat aTo umdpvnpa UAK®Y aTo Tiapov €yypado.

12. EmuAoyn epputedPATOG, ETIITPETIOPEVOL GUVSLAGHOL

la oploTIkéG TANPOGOPIEG avayviPLoNG OXETIKA LE TO TIPOIOV, OTIWG OLPPATOTNTA CUCTAKATOG, APIBHOG TIPOIGVTOG, UAIKO Kat

Sidpkela {wig, avaTpéETe oTNV QVayvWPIOTIKY GriUavVoN EMAVW OTo EGUTELA A/KAL OTN CUoKEvaaia.

Avatpé€re emtiong 0TI akOAOUBEG EVOTNTEG TOU TIAPOVTOG EYXELPISIOU Kal OTNV QVTIOTOIXN XELPOUPYIKT TEXVIK TIOU UOXETI(ETal e

TO 0UOTNUA 1A TIEPIOTOTEPES TTANPOGOPIES OXETIKA HE TNV ETTNOYT) TOU EPPUTEDHATOG KAl TOV ETITPETIOHEVO GLVEUATHO, KaBWG Kat

yia TTAnpodopieg OXETIKA HE TNV EKXWPNON KAl TOV XEIPIOHO TwV epYaAEiwy TIOU TTPOKELTAL va XpnatpomotnBoly yia Ty epduteuan.

2uvbuacpol e euputebpaTa amd aAoug KatackevaaTeg fi/kat cuvduacpoi pe epdutetpata LINK ol omoiol mapekkAivouv amo Tiq

TIpoSIaypadES TNG XELPOUPYIKNG TEXVIKNG Sev Exouv eheyBel kat Gev emtiTpémovTal.

To LCU Hip System, xwpi¢ Toipévto, GlaBéTel euBO oTENEXOG pE KwVikO TIAEUPIKG BABpo. To Tipodih eivat eubl pe opBoywvia

Slatopr).

Tpelg TOTIOL GTENEXOUG ETUTPETIOLY TNV TIPOGAPHOYH GTO UNpLaio 00TO Tou aoBevolg:

- Tomog Turtikol atehéxoug pe ywvia CCD 130°

- Tomog mpog Ta £€w peTaTomiapévou oTeAEXoug pe ywvia CCD 125°

- Tumog Tpog Ta €o0w petatoTtiopévou ateAéxoug pe ywvia CCD 140° (uovo péyeBog 8 kat 9 Tng éxkdoang HX)

13. Emutpenopeva VAIKA yia TPIBOAOYIKOUG GUVSLAGHOUG TWV EHPGUTEVHATWV

Ta efaptipata epputedpatog Tov ouotipatog axnuatifouv tpiBoAoyikolg ouvduacuolg povo 6tav cuvdualovtal pe GAha

epdutevpata Link, Ty keparég mpobeanc.

‘Otav ouvduadovtal pe GAha epputedpata Link, propoly va oxnuatiatolyv ol akdloubol TpiBoAoyikoi auvduaapoi:

- Kpdua tiraviou-aoupviou / Kpaua CoCrMo

- Kpdya tiraviou-ahoupviou / Kpapa tiraviov-ahoupiviov

- Kpdpa tiraviou-ahoupiviou / Z0vBeta kepapika (T.x. ofeidio Tou apyihiou)

14. Méyebog gpdutedparog

Mapakaholpe avatpé€te oTnv aVTIOTOIKN XEIPOUPYIKF TEXVIKI TIOU GUOXETI(ETAL E TO GUTTNUA YIa TIEPIOTOTEPES TIANPODOPIES

OYETIKA [ TO PEYEBOG TOU EUPUTELHATOG,.

15. AykOpwaon epdutedpaTog

To LCU Hip System, wpig Topévto, epdutedetal xwpig Tolpévto.

16. Awapkela {wng eppuTELHATOG

H didpketa {wrg Twv ePdUTELPATWY Pag eival Teploplopévn BewpnTika kat kaBopiletal aré atopikolg Tapayovtes Omwg, yia

TIapddelypa, T OwpATIKG BApOg Kal To eMiedo SpaatnpIdTNTaAg Tou aoBevols, kaBwe Kat amd TNV TIOIGTNTA KAL TNV ETTAYYEAUATIKT

Sie€aywyn ™G epdutevong. Me Bdon autolg Toug aTopKoUG emSpwyTeg Tapdyovteg, n Waldemar Link kaBopilel T ouvolikr

péon Sidpketa {wng evog epdutedpatog pe Bdon Tov pubpo emPinorq Tou (BnA. Ty avahoyia TwV AETOUPYIKWY EPPUTELHATLV

UETA amo pia oplapévn xpovikn Tiepiodo apxiCovtag amd Tov xpovo TG epduTELONG). Z0UPWVA HE TA ATOTEAETUATA TWV SOKIHWV

IOV TIpaypartorolBnkav, o puBOG emPBiwong Twv EUPUTELPATWV PAG QVTIOTOIKEL OTN YEVIKN) KATAOTAON TWV TEXVOAOYIKMY

e€ehifewv KaTd ToV XpOVO TNG EYKPLONG TWV EUPUTEUHATWY.

17. Emavenegepyaocia/Enavayxpnotpormoinon

Ta epduTedpaTa TAPEXOVTAL WG OTEIPEG OUOKEVES piag xprong. EpguTtebpata Twv OToiwv N TIPOCTATEUTIKY) OUOKEUasia €xel

avolytel 1} urtooTel {nuid, 1 euduTeLpaTa Ta oToia Exouv 1N epduTELTEL, Sev emTpénetal va urtoPAnBoly ge emavertegepyaoia r

va enavaypnatpomoinBolv.

e TePITTWON EMavaypnoIPomoinonG Twv ePdUTEVHATWY, EVOEXETAL va TIPOKUPOLY ot akdAouBot Kivouvot:

- Nowéeg

- Mewpévn Siapkela (WG TOU EUPUTEDPATOG

- Erumhokéq amd av§npéva owparidia Aoyw pBopag

- MetdSoon adBevelwv

- Avemapkiig kabrAwan Tou epPUTELPATOG

- [eploptopévn Aettoupyia Tou epduTELHATO]

- Avribpaon oto epduTeupa fi/kal amdppupn Tou ePdUTELPATOG

Ta mpoidvra piag xpriong dev emTpémeTal va emavaypnaipoTololvTal.

18. Emavarmnocteipwon

Ta epdurtedparta eival oxedlaopéva yia pia xprion pévo. H emavamoateipwon ev emrpénetal.

Ta epdutedparta, KaBwe kat Ta LAKG Toug, dev eival KaTAAMNAa yia emavarooTeipwan.

Mrtopei va oupBel arpoPAerttn urtoBadiion oe auTd Ta euPUTELHATA KATA Tr SIAPKELD TNG ETAVATIONTEIPWONG.

19. AmoBrikevon Kal HeTadpopa TWV EHPGUTEVHATWV

Ta epduTELUATA OE ATIOOTEIPWHEVN CUOKELATIA TIPEMEL Va aroBnkebovTal atnv ABIKTN apyIKr) CUCKELATIa O XWPOUG HE ETAPKN

Tipoatacia armoé {npid Adyw Kpoloewy, Taywviag, vypaciag, umepBoAkrig BeppdtnTag kat dpeang nAlakrig axtivoBoAiag.

H akataAAnAn amobrikeuon Adyw uttepPolikric BeppdtnTag (> 50 °C) yia mapatetapévn xpovikr iepiodo (> 100 nuépeg) pmopei va

0dnyroel oe opatd KaTaolTa TG CUOKeLaaiag eMAvw aTo eudUTELHA.

Meploodtepeg Anpodopies eivat SlaBECIUES QTG TOV KATACKELATTH KATOTIV QUTAHATOG,.

20. MAnpodopieg OXETIKA P TNV KABOSHyNon Twv acbevav

Edv n eudiTevon autol Tou cuotripatog Bewpeital 0Tt eivat n BEATIOTN ADon yia Tov acBevr| Kal LoxVel pia aro TIG TIEPIOTATELS TTOU

Teplypdgovral atny evotnta 21 yia Tov acBevr), eival anapaitnto va §oolv atov acBevi) GUPPBOLAEG OXETIKA He TIG AVAMEVOHEVES

OUVETIEIEG TTOU QUTEG OL TIEPIOTATELG Ba propoloayv va €ouv aTny eTtiTuyia TG eméupaong. Zuviotdral emiong o aoBeviq va

evnpepwBEl OXETIKA pe Ta PETPA TIOU MTTOpET va AAPEL yia va PELOEL TIG CUVETIELES TETOLWV ETIMAOKWV. ‘OAeG ot TTAnpodopieg o

TIAPEXOVTAL OTOV AOBEVH TIPETIEL VA TEKUNPLIVOVTAL YPATTTWG Ao ToV XeIpoUpyod Tiou extedel Ty emépPaon. O xelpoupydg i To

VOOOKOE(D TIPETEL Va TIapadioel pia Tautétnta (ID) epdutedpatog yia Tov aoBevi kat o aoBevrg Tipémel va evpepwdel yia T

SlaBeatpdTnTa EGIKWY TTANPODOPLWY Yia TOV aoBev.

oo

Ot aoBeveig Ba Tpémel ertiong va AdBouv odnyieg:

- \ETTOPEPWIG OXETIKA HE TOUG TIEPIOPIOHOUG TWV EHPUTELUATWY, 1BIAITEPT OXETIKA UE TIG ETUTTTWOELG TNG UTIEPBOAKTG
KATQTIOVNonG TIou TpoKaAeiTal ard To owpaTiko Bapog kat Tn owpatiki Spactnpidtta, petagd aMwv. Oa pémet va
evBapplvovTal va Tposappocouy TiG SpactnpIoTNTES TOUG avahoya.

—  OXETIKA pe T aOVBEaN UAIKWY TOU EUPUTELHATOG.

- oneivat Suvatr n anokplon TwV EPPUTEVUATWY OE aVIVEUTEG LETAMWY Katd T Sidpkela eAéyxwv aodaleiag (T.x. oe
QepOSPGHIA) Kat GLVIOTATAL Va €XouV Hadi TOUG pia kAPTA EPGUTEDHATOG WG amoSelE.

- ot eival duvatr n aAnAeTtidpaon Twv eUPUTEVHATWY HiE 1ATPIKG QTTEIKOVIOTIKG £§0TTAMOHO (TT.X. HayvnTIKO Topoypddo)

21. Meprotacelg mov pmopei va mapepPANBoLV TNV emiTuXia plag eméupacng

- ZoPapr 00TEOTIOPWON

- XoPapég TapapopPWOELS

- Tortkol o0TIKO{ GyKOL

- ZUOTNHaTIKES VoooL

- MetaPohikég Slatapayég

- ATOIKO 10TOPIKO AOIHWEEWV KAl TITWOEWV

- E€aptnon i katdypnon VapKwTIKWV, cpTieptAapBavopévng tng umepBoAkrg katavaiwang aAKoOA Kat VIKoTivng

- Tayvoapkia

- Wuyikég Satapay€q 1 veupopuikeg voool

- Bapiég owpatikeg SpaotnploTnTeg Tou oxeTiCovTal pe oxupég Sovraelq

- Ymepevaodnoieq

22. Mposidomoioeig/Mpodurageig

- O XelpIopoG TwV EPPUTEVPATWV TIPETEL Va ViveTal Je PeydAn Tipodoxr kat Gev eMITpEMETal N TpomoToinan fj ahhoiwar Toug,
KaBWG aKOpa Kal Ot TIAPAUIKPES APUES Kat {NUIEG MTTOPEL val JEIOoUY onUavTIKG Tn oTabepdtnTa f Tnv anddoon. Aev
ETITPEMETAL N XPrON EUPUTEVPATWY TTOU EXOLV UTTOOTEL (LA

- Oremdaveleg mou mpoBAETovVTaL yia T a0vean apBpwTiV TPOoBETIKWY e5apTnpATWY (KWvog, kapdides, Bibeg) dev pémel
va dEpouv {NUIE Kal evdéyeTal va xpelalovTal kaBaplopd Ue aTeipo Lypd kal aTEyvwa TIPoTol ouvSeBolv PETagh Toug, Tat
ate o0Te aipa ouTe oToladAToTe GAAN ETIKAALYN va PNV ETINPEATEL ApVNTIKA Kapia armod TG GUVOETELS, Yeyovog TO OTIoio
6a pmopoloe va PELwaEL TNV agloTiaTia TG ovEeang.

- Mnv nipoPaiveTe o€ XeIpIoHOUG I KAKOHETAXEIPLON TwV epduTELHATWY. Aev amodexopaate evBivn yia Tipoidvta Ta oToia
£X0UV TpoTToTIoINBEL, UTTOOTEL N TIPOPAETOHEVN XPrON 1 EXOLV XPNaLHoTIOINBEL aKATAAANAQ.

23. MpoeyXelpnTIKOG OXESIACHOG

O mPoEYEPNTIKOG OXESIAOUOG TIAPEEL ONUAVTIKES TTANPOGOPIES Vi TV avayvwplon Tou KATAAANAOL GUOTANATOG EUGUTELHATOC

Kat Ty emoy Twv e§apTATwy evog ouaTripatog. Befatwbeite 0Tl OAa Ta €60PTAPATA TIOU AMAITOLVTAL Yia TN XELPOUPYIKT|

eméppaan €xouv mapatayBei Kal TIPOETOINATTE! GTO KelPOUPYEio. AoKIPAOTIKA euduTeDpaTa yia TV enaArBeuon TG KaTaAAnAng

epappoyg (oou oxVel) kat TpdaBeTa epduTebUaTa TIPEMEL va Bpiokovtal ot ETOWOTNTA, OE TIEPITTTWON TToU Xpeld{ovtal aAAa

Heyédn i Tou To Tpoopt(Opevo eupUTeLPa dev pmopei va xpnatporoinBei. ‘OAa ta epyaleia LINK mou eival anapaitnta yia v

€lpUTEVON TIPETEEL Va elval dpeoa SlaBéatya, amoaTelpwpéva Kal aBikTa.

Edv evbeikvutat n epditevon ipoBeang, Tote Tpémel va AndBei umogn, padi pe Tiq ouvohikéq TeploTdoelq Tou aoBevolg:

- OTLEYOLVY EEETATTEL OAEG OL N XEIPOUPYIKES KAl XEPOUPYIKEG BEPATTEUTIKEG EVAANAKTIKEG AUOELS Yia TV TIaBnan g
apBpwang

- otn anddoan Tng TomoBETNONG TeXVNTHG APBPWONG eival KATNyopNHATIKA KATWTEPN TNG amdd0onG TG GUCIKAG
apBpwong, Kat OTt pla oxeTICOpevN pe TNV évBelEn BeATiwon TG TIPOEYXEIPNTIKMAG KATAGTAONG &ival 0 HOVOG OTOXOG TN
OUYKEKPILEVN TIEPITTTWON

- 01N KataAnAn emihoyr, TOToBETNON Kat KaBAwan Twv GUOKEUWY ATTOTEAOLV arodactoTIKoUG TIAPAYOVTES, Ol OTIooL
TipoadlopiCouv T Sidpkela {wriG To EPPUTELUATOG.

- Ol pa TexvnTr) GpBpwoan propei va xahapwael Adyw katanévnong, ¢Bopdag kat Aoipwéng, i 0Tt pmopei va aupPel
efdpBpnua r e€apBpwan

- Ot xelpoupyikn emépBaon avabewpnong, n omoia UTO OpIopEVES OUVBRKES PTOPEl va amokAeiet TV mbavétnTa
ATOKATAGTAONG TNG AEITOUPYIag TG apBpwang, UMopei va eivat arapaitnT Adyw XaAdpwong Tou ePPUTELHATO

- 010 aoBeviig oupdwvel va LTIoBANBEL oTn XelPOUPYIKN EMEUBAON KAl ATOSEXETAL TOUG EVEXOUEVOUG KIVBUVOUG

- 01, eav umoaTolv {nuId ot HEPouaes GopTio 0OTIKES SOpES, TOTE N XaAAPWoN Twv E6aPTHATWY, KaTAyHaTa 0oTol Kat
Bpaloelq eudutelpaTog, kabwg kat AAeg 0oBapéq ETIMAOKEG eV HTTOPOLV Va ATTOKAEITTOUY

- 0t edv urtapyet umodia 0Tt o acBeviig Exel alepyieq kal deifel BeTikd amoteAéopata ota edpappolOpeva TeaT, TOTE TIPEMEL
va e€eTaoTolv ot evalabnaieq oe §Evo awpa (avekTikdTTa o€ UAKG) Tou aoBevolg

- OTl Ofeieg Kat XPOVIEG AOWWEELS, TOTTIKEG KAl GUOTNHATIKEG, MTTOPEL val SLAKUBEDOOULY TNV ETTLTUXT EHPUTEDT, ETTOHEVAIG
OUVIOTATAL TIPOEYXEIPNTIKT HIKPOBLOAOYIKT avaAvan

levikd, n pnyavikr aotoxia fi Bpadon evdg epdutebpatog amotee omdvia efaipean. Qotdoo, kdtt Tétolo Sev propei va

amokAelaTel pe amoAutn Befaidtna apd ) otiapr) Sopr} ToL EUGUTELPATOG.

Autd pmopel va odeiletal o KATATOVNON TIOL HTOpEL Va UTIOOTEL TO ePPUTELUA Kat 1) TIpOBean WG amoTéNeopa TTwonG n

atuypatog, Hetagy aMwv.

Edv n meploxn aykdpwong Tou epdutelpatog oto ootd aMolwbel pe TéTolov TpOTo WaTe N TIPdBean va pnv pmopei TAEov va

QVTEEEL TIG PUCLOAOYIKEG TATELS, KAl piat TTEPLOYT) TNG TIPOBETNG UTTIOKELTAL AVICOPPOTTIA TAGEWY, TOTE UTIOPEL Val TIPOKANBEL HnYaVIKr

aoToYXia TOU CUOTAATOG EUPUTEDUATOG. TETOIEG QVIOOPPOTTIES TATEWV HTOPEL ETTIONG va ouPPOLV €AV Ta TOIXEIR ayKOPWONG

TWV EPGUTEVPATWY XPEIAleTal va oxnuUaTioovV pia yEpupa Tavw aro peyahltepa ooTikA eMeippata xwpiG BEATIOTN evuvauwan

TOU 00TOU. ZUVIOTATAL N XPrion euduTELPATOG He Ta peyahutepa Suvatd otolxeia aykbpwong. H kat@nhn mpoetoluaaia yia

XelpoupyIkEG Sladikaaieg TepapPavel emtiong Tov AEToupyIko ENeyXo Twv ePPUTEUHATWV Kal TwV epYaAEiwV TIpWV aroé Tn xprion.

Ma oploTIKEG TIANPODOPIEG avayvwpIonG OXETIKA pe TO TIPOIdV, OTwg oupfatodTnTa CUCTAWATOG, aPIBPOG TPOIOVTOG, LAIKO

Kat Sapkela {wrig, avatpélte oTnv avayvwploTikr ofpaven endvw oto epdUuTteupa f/kat otn ouokevaaia. Mpémet emiong va

EKUETAMEUTEITE TA EKTIAUSEVTIKA TEIVAPLA KAL TO EVTUTIO UAIKO TTOU TIAPEXETAL yia TNV evpépwan) aag. I'a va paBeTe meploadTepa,

Tiapakaolpe emkovwviaTe Pe To ypadeio mwAroewy g Waldemar Link GmbH & Co. KG 1j Tov Toriké oag avtimpoowro.

24. Xelplopog

‘O\a Ta e§apTrApaTa EPGUTEVUATLV TIAPEXOVTAL OTEIPA WG OUCKEVES piag Xpriong o ATOMIKEG ouokeuaoieg. Ta efapTiuara Tou

EUPUTELPATOC, Elval ATTIOOTEIPWLEVA e AKTIVOBOAIA yaupa, Touhdyiatov 25 kGy.

Ta epdutebpaTa TIPETeL TAVTA va GUAGOOOVTAL OTN HN AVOLYHEVN TIPOOTATEUTIKT) OUOKeLaaia Toug. E€etdote T ouokevaaia

yia {npid mpwv ard T xprion Tou epdutedpaTog. KateaTpappéveg GUoKeuaaieg Popei va Exouv SUCHEVEIS ETUTTTWCEIG TOOO OTn

OTELPOTNTA TWV CUOKEVWV GO0 Kal OTN WaTH amddoan Tou ePdUTEVPATOG, OTIOTE N GUOKEUR dev prtopel TTAEoV va xpnatporolnBei.

- EAéy€re v nuepopnvia Aéng emavw ota epdutedpata. Eudutedpata pe nuepopnvia Ajéng mou €xet tapéNBel Sev
eTTpENETal A0V Va YpnatporonBoly yia epditevan!

- Metd 1o Golypa TG cuakeuaaiac, ENEYETE OTL TO HOVTENO Kat TO PEYEBOG TOU EUPUTELPATOG AVTIOTOXOUV He TIG
TIANPOPOPIEG TTOU €Vl TUTIWHEVEG TNV ETIKETA TNG OUCKEUATIAG.

- Tnpeite T OYETIKA TTPOTUTIA YLal TOV AONTITO XEIPIOHO TWV GUOKEUWY KATA TN SIdpKela Kal PETA Ty adaipean Tou
EUPUTEVPATOC QO Tr) CUCKELATIQ.

- Kartd v agaipeon g ouokevaciag, kataypdyte Ty TapTida fi Toug oelplakols apiBpols atny eTIKETA, KABWE AUTEG
ot TAnPodopieS ivat KPIOIHEG yla TV tvnAATNON TNG TTapTidag. AUTOKOMNTES ETIKETEG Pe QUTEG TIG TTANPOGopieg
eawkAeiovtal oe KABe ouokevaaia TPog SlevkdAuvar oag.

25. EvSoeyXelpnTikn Xprion

Mapakaolpe avatpeTe otV QVTIOTOIYN XELPOUPYIKT TEXVIKF TIOU GUCKETICETAL PE TO 0UOTNHA yia TIANPOGOPIEG OXETIKA pE TNV

€VOOEYXEIPNTIKN XPrON TOU CUGTANATOG.

26. MeteyxepnTika

EmunpoaBeta otny kivnolohoyiki at puikr exmaibevon, amarteitat 15laitepn PEPIUVA yia TV TIPOCEKTIK TTApoxr GUPBOUAWY aTov

aaBevi Katd Tn SIAPKELa TG PETEYXEIPNTIKAG PAaNG.

ZUVIOTATAL ETUTNPOUHEVN QO LATPO HETEYXELPNTIKT TIapakoAoLBnan TG Tipoddou TG emobAwang. ‘Omou edpappoletal, Ba mpémet

va Sivovrat supBouAég atoug aoBeveic va amodedyouv Ty UTEPPOAIKY Katamdvnon.

27. ZINUEWWOELG OXETIKA ME TIG Sladikaoieg eEETACEWV HAyVNTIKAG Kat a§oVIKNG Topoypadiag

Ta eudutedpata pag Sev éxouv aflodoynBei yia aodakela kat oupBardtnta yia Sladikaoieq eEtaong payvnTikAg kat afovikig

Topoypadiag.

2TV TEPITTWON TV HETAAIKWV EHPUTELUATWY Kal EEAPTNHATWY EUPUTEVPATWY, O EEETATEIG PayvnTIKIG Topoypadiag evéyouv

SuvnTikoug Kvdivoug yia Tov adBevi) Adyw Tng TBavrg BEppavong Kal PETATOTONG Twv epdUTELHATWY i Twv eEapTNHATWY

EUPUTELPATWV.

Opoiwg, umdpyel TBavog Kivduvog Snploupyiag TEXVOUPYNHATWY OTIG EEETATELC MayVNTIKAG Kal afOVIKAG Topoypadiag Twv

HETAANKWV EUGUTEVPATWV Kl EEAPTNHATWY EUPUTEUHATWY HAG.

HmuBavétnta epdaviong kat n EKTaon Twv SuvnTIKWY KIvaivwy Tou avadepBnkay eEapTivTal areé Tov TUTIO TOU XPNOIHOTIOI00HEVOU

OUOTIUATOG, TIG TIAPAHETPOUG TOU GUCTUATOG KAl TIG XPNOILOTIOIO0HEVEG AKOAOUBIES.

AkohouBeiTe TIAvTa TIG 08NYiEG TTIG 08NyiEg XEIPIOHOD TOU KATAOKELADTI| TOU GUCTIATOG TTOU XPNOILOTIOLEITAL VIOl TNV QTTEKOVION.

H emhoyr g Sladikaciag ametkoviotikig e€étaong Kat n aloAdynan Twv TBavwy avertBupnTwy evepyelwv amoTeholv evbivn

Tou latpob Trou Sle€dyet Tnv eg€Taan.

O 1atpocg Tou dlefdyel Tv e€étaon Tpémel va AdBet uTIOYN TNV aTopIKr katdotaon Tou acBevolg kat AAES SlayVwaTIKEG HEBOSOUG.

28. Ek¢pOTeLON TwV ePPuTELHATWV / XEIPOLPYIKA EMEPBacn avabewpnong

MNapakahoOpe avatpéEte oTnV vTiaTOIXN XEPOUPYIKF TEXVIKI TIOU GUOKETICETal Pe TO oUOTNHA Yia TTANPODOPIES OXETIKA pE TNV

EKPUTELDN TWV EPPUTEVHATIV KAl XELPOUPYIKN ETEUBATN avaBewpnang.

29. Amoppupn

H Slaxeipton TG ouokevaoiag kat Twv eEapTNHATWY TOU CUCTAUATOG TIPOG ATOPPIPN TIPEMEL Va YiVETal 08 GUPPOPGWON He TOUG

€BVIKOUG Kat TOTTKOUG KavovIapOUG Yia TNV ATIGpELYn VOOOKOMELAKWY aTOPAfTwY.

30. Zovdeopog otnv MepiAndn Tng acddaieiag kat KAWIKNG anédoong

Katd Tov xpdvo TG aivtagng Tou mapovTog eyypadou, n Baon Sedopévwv EUDAMED Sev ritav akdpa evepyr, GUVETIWG Sev ITopel

va 60Bei edw karmolog a0vdeapog atnv TiepiAnyn TG aopatelag Kat KAWIKAG amddoong.

31. Artijpata

Awrpata ortoloudrimoTe gidoug mpémel va umoBaAhovtal otnv Waldemar Link GmbH& Co. KG (BX. mAnpodopieg emikovwviag

0T0 TIapdVv yypago).

32. Mapdarmova GXETIKA e Ta TIpoidvTa pag

‘O\a Ta apdnova mpéel va urofalovtal atnv Waldemar Link GmbH & Co. KG ato: complaint@linkhh.de.

e epITwan mapamévou, To dvoua i 0 apiBpdg avadopds Tou avtiotolyou efaptrpatog Ba Tpémel va mpoadlopiovtal pe Tov

Oelplako aptBpod (SN) i Tov apiBpo maptidag (LOT), To Gvopd oag kat T dletBuvan emikovwviag oag. O Adyog yia To Tapdrmovo

Ba mpémel va eivat oOVTOpOG,.

H Waldemar Link GmbH & Co. KG ri/kat GMeg eTalpkEG ouVOESEPEVEG OVTOTNTEG KATEXOLV, XPNOIHOTIOIO0V 1 €Xouv LTToBAAe!

aitnon yla Ta akéhouBa epropika orjpata oe ToAAEG Sikatodoaieq: LINK, Tilastan-S, HX

AN epTIOPIKA OApATA Kal EPTIOPIKEG EMWVLKIES PTTOPEL Va XPNaloTIolohvVTalL 0TO TIApoV £yypado yia avadopd oTIG ovTTNTES

TIOU KATEXOUV Ta SIKaLpATa PAPKAG f/Kat OTIG OVOPATIES TWV TIPOIOVTWY TOUG KAl ATTOTEAOLV IGIOKTNGIa TWV QVTITTOIXWY KATOXWY

TOUG.

NL NEDERLANDS

1. Algemeen

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

2. Gebruikersgroep

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

3. Patiéntengroep

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

4. Systeembeschrijving
Het systeem bestaat it de implantaatcomponenten zoals beschreven in de artikelnummerlijst (REF).
De stelen van het LCU Hip System moeten worden gebruikt voor heupreconstructie. Ze worden in het femur geimplanteerd.

5. Beoogd gebruik

Het niet-actieve, chirurgisch invasieve, implanteerbare LCU Hip System, ongecementeerd, geproduceerd door Waldemar Link

GmbH & Co. KG, is bedoeld voor langdurige vervanging van de femorale zijde van een aangetast en / of beschadigd heupgewricht

in het menselijk lichaam. Het LCU Hip System, ongecementeerd, vormt een totale vervanging van het heupgewricht wanneer het

wordt gecombineerd met de prothesekop en indien van toepassing de heupkom. Het LCU Hip System, ongecementeerd, kan

worden gebruikt bij volgroeide patiénten onder narcose van elke etniciteit en elk geslacht. Het LCU Hip System, ongecementeerd,

wordt geimplanteerd 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.

6. Indicaties

Algemene indicatie

- Mobiliteitsbeperkende aandoeningen, fracturen of defecten van het heupgewricht of proximale femur die niet met
conservatieve of osteosynthetische procedures behandeld kunnen worden

Indicaties:

- Primaire en secundaire osteoartritis

- Reumatoide artritis

- Correctie van functionele vervormingen

- Avasculaire necrose

- Femurhalsfracturen

- Revisie na losraken van implantaat afhankelijk van botmassa en -kwaliteit

7. Contra-indicaties

- Acute en chronische infecties, zowel lokaal als systemisch, wanneer deze een succesvolle implantatie in gevaar kunnen
brengen

- Allergieén voor (implantaat)materialen

- Onvoldoende/inadequate botmassa of -kwaliteit waardoor een stabiele verankering van de prothese niet mogelijk is

8. Mogelijke risico‘s en bijwerkingen

Operatiegerelateerde risico‘s en bijwerkingen:

- Bloedverlies, allogene / autologe bloedtransfusies

- Zwellingen / hematomen

- Trombose / embolie / hartaanval

- Verminderde wondgenezing

- Infecties

- Spier- en zenuwbeschadiging

- Schade aan bloedvaten

- Postoperatieve pijn

- Complicaties die worden geassocieerd met de gebruikte narcose

- Postoperatieve verkalking

Implantaatgerelateerde risico‘s en bijwerkingen:

- Intra-operatieve fracturen

- Periprothetische infectie

- Allergische reacties op implantaatcomponenten en / of geschuurde deeltjes

- Periprothetische fracturen

- Losraken of verzakking van implantaat

- Verkeerde positionering / uitlijning van het implantaat

- Verminderd bewegingsbereik

- Luxatie van gewrichtscomponenten

- Discrepanties in de lengtes van de extremiteiten

- Vroegtijdige slijtage - heroperatie

- Postoperatieve pijn, bijv. pijn aan het bovenbeen

- Uitsteken / erosie van het implantaat

9. Kilinisch voordeel

Het klinisch voordeel van het LCU Hip System, ongecementeerd, wordt gedefinieerd als:

- Geavanceerde levensduur bij gebruik in overeenstemming met het beoogde doel (in het Duitse Artroplastiekregister EPRD
wordt een overlevingspercentage van 97% na 2 jaar vermeld).

- Geavanceerd complicatiepercentage

10. Implantaatmaterialen

Raadpleeg de relevante 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 producent.

- Titanium-aluminiumlegering (Ti6AI4V) in overeenstemming met ISO 5832-3 / ASTM F136

- Coating van calciumfosfaat (HX) in overeenstemming met ASTM F-1609

11. CMR-stoffen

De systeemcomponenten bevatten geen voor CMR relevante stoffen in een concentratie van meer dan 0,1% naar gewicht.

Voor verdere materiaalspecificaties verwijzen wij naar de artikelnummerlijst (REF) en de materialenlegenda in dit document.

12. Implantaatselectie, toelaatbare combinaties

Raadpleeg de identificatie op het implantaat 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.

Het LCU Hip System, ongecementeerd, omvat een rechte steel en een taps toelopende laterale schouder. Het profiel is recht, met

een rechthoekige doorsnede.

Drie typen stelen voor aanpassing aan het femur van de patiént:

- Standaardsteel met een CCD-hoek van 130°

- Lateraliserende steel met een CCD-hoek van 125°

- Gemedialiseerd steeltype met een CCD-hoek van 140° (alleen maat 8 en 9 van de HX-versie)

13. 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:

- Titanium-aluminiumlegering / kobalt-chroom-molybdeenlegering

- Titanium-aluminiumlegering / titanium-aluminiumlegering

- Titanium-aluminiumlegering / composietkeramiekmaterialen (bijv. aluminiumoxide)

14. Formaat implantaat

Raadpleeg de relevante chirurgische techniek die bij het systeem hoort voor meer informatie over het formaat van het implantaat.

15. Implantaatverankering

Het LCU Hip System, ongecementeerd, wordt geimplanteerd zonder cement.

16. Levensduur van het implantaat

De levensduur van onze implantaten is in principe beperkt en wordt bepaald door individuele factoren, zoals o.a. lichaamsgewicht

en activiteitniveau 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 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.

17. 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

Producten voor eenmalig gebruik mogen niet worden hergebruikt.

18. 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.

19. 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.

Incorrecte opslag door extreme hitte (> 50 °C) gedurende een langere periode (> 100 dagen) kan leiden tot zichtbare

verpakkingsresten op het implantaat.

Meer informatie is op verzoek beschikbaar bij de producent.

20. 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 21 worden beschreven van toepassing is op de patiént, is het noodzakelijk om de patiént te adviseren met betrekking tot

de geanticipeerde 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 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 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.

- dat erinteractie kan optreden tussen implantaten en medische beeldvorming (bijv. MRI)

21. Omstandigheden die het succes van een operatie kunnen beinvioeden

- Ernstige osteoporose

- Ernstige misvormingen

- Lokale bottumoren

- Systemische ziekten

- Stofwisselingsziekten

- Patiéntgeschiedenis van infecties en valpartijen

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

- Obesitas

- Psychische stoornissen of neuromusculaire aandoeningen

- Zware fysieke activiteiten die gepaard gaan met sterke trillingen

- Overgevoeligheden

22. Waarschuwingen/voorzorgsmaatregelen

- Implantaten moeten met veel zorg worden gehanteerd en mogen niet worden bewerkt of veranderd. Zelfs de kleinste
krasjes en schade kan de stabiliteit of prestatie aanzienlijk aantasten. Beschadigde implantaten mogen niet worden
gebruikt.

- Opperviaktes voor de connectie van modulaire prothetische componenten (kegel, pennen, schroeven) mogen niet worden
beschadigd en moeten wellicht worden schoongemaakt met steriele vloeistof en worden afgedroogd voordat deze aan
elkaar worden bevestigd, zodat bloed of andere bedekking de connecties niet kan aantasten, wat de betrouwbaarheid van
de connectie kan compromitteren.

- Bewerk implantaten niet en gebruik ze niet verkeerd. Wij accepteren geen aansprakelijkheid voor producten die zijn
aangepast, zijn blootgesteld aan niet-beoogd gebruik, of verkeerd zijn gebruikt.

23. 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, slitage 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 risicos 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

- dat als 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.

Als het botopperviak 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 het implantaat 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.

24. Hantering

Alle implantaatcomponenten worden steriel geleverd in individuele verpakkingen als hulpmiddelen voor eenmalig gebruik. De

implantaatcomponenten zijn gesteriliseerd met behulp van gammasterilisatie, ten minste 25 kGy.

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.

25. Intra-operatief gebruik

Raadpleeg de relevante chirurgische techniek die wordt geassocieerd met het systeem voor informatie over het intra-operatieve

gebruik van het systeem.

26. 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.

27. 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 mogelik 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.

28. 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.

29. Afvoer

Verpakkingsmaterialen en systeemcomponenten die moeten worden weggegooid, dienen te worden gehanteerd in

overeenstemming met uw nationale en lokale regelgeving voor ziekenhuisafval.

30. Link naar een samenvatting over veiligheid en klinische prestatie

Op het moment van het aanmaken van dit document was de EUDAMED-database nog niet actief. Daarom kan hier geen link

worden gegeven naar de samenvatting over veiligheid en klinische prestatie.

31. Verzoeken

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

32. Klachten over onze producten

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

In het geval van een klacht moet de naam of het referentienummer van de desbetreffende component worden opgegeven met

het serienummer (SN) of het lotnummer (LOT), uw naam en uw contactadres. De reden voor de klacht moet in het kort worden

gegeven.

Waldemar Link GmbH & Co. KG en/of andere gelieerde entiteiten bezitten, gebruiken of hebben een aanvraag ingediend voor de

volgende handelsmerken in veel rechtsgebieden: LinkLINK, Tilastan-S, HX

Andere handelsmerken en handelsnamen zijn mogelijk in dit document gebruikt om te verwijzen naar de entiteiten die aanspraak

maken op deze merken en / of namen of hun producten en zijn het eigendom van hun respectievelijke eigenaren.

1. Generelt

Les naye giennom dette dokumentet for du bruker systemet, og ta vare pé det sa du kan sla opp i det senere!

Dette dokumentet inneholder ikke all informasjon som er nedvendig for & velge og bruke systemet. Nér det gjelder sikker og korrekt

héndtering, 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.

2. Brukergruppe

Dette systemet er beregnet pa felgende brukere: erfare og opplarte kirurger, operasjonssykepleiere og CSSD-medarbeidere

(CSSD = sentral sterilforsyning).

3. Pasientgruppe

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

eller flere av de beskrevne indikasjonene finnes, og som ikke vurderes som uegnet pa grunnlag av de angitte kontraindikasjonene.

4. Beskrivelse av systemet

Systemet bestar av implantatkomponentene som beskrevet i REF-nummerlisten.

Stengene i LCU Hip System brukes til rekonstruksjon av hofte. De implanteres i larbeinet.

5. Tiltenkt bruk

Det ikke-aktive, kirurgisk invasivt implanterbare LCU Hip System, sementfri, som produseres av Waldemar Link GmbH & Co. KG,

er beregnet pé langvarig erstatning femursiden av et sykt og/eller defekt hofteledd hos mennesker. LCU Hip System, sementfri

utgjer en total erstatning av hofteleddet nar det kombineres med protesehodet og leddskalen, om relevant. LCU Hip System,

sementfri kan brukes hos voksne, anesteserte pasienter, uavhengig av etnisk opphav og kjenn. LCU Hip System sementfri

implanteres uten sement.

Implantatene skal bare brukes og opereres i aseptisk medisinsk miljo, av personer som har nedvendig oppleering, kunnskap og

erfaring innen det ortopediske og kirurgiske omradet. Implantatene leveres i steril tilstand, pakket individuelt som produkter til

engangsbruk.

6. Indikasjoner

Generell indikasjon:

- Sykdommer som begrenser mobilitet, frakturer eller defekter i hofteledd eller proksimal femur, som ikke kan behandles med
konservative eller osteosyntetiske prosedyrer

Indikasjoner:

- Primeer og sekundaer osteoartritt

- Revmatoid artritt

- Utbedring av funksjonelle deformiteter

- Avaskulzer nekrose

- Femurhalsfrakturer

- Reuvisjon etter at implantat losner, avhengig av beinmasse og -kvalitet

7. Kontraindikasjoner

- Akutte og kroniske infeksjoner, lokale og systemiske, i den grad de kan hindre en vellykket implantasjon

- Allergier mot (implantat)materialer

- Utilstrekkelig/inadekvat beinmasse eller -kvalitet, hvilket hindrer stabil forankring av protesen.

8. Mulige risikoer og bivirkninger

Operasjonsrelaterte risikoer og bivirkninger:

- Blodtap, allogene/autologe blodtransfusjoner

- Hevelse/hematomer

- Trombose/embolisme/hjerteattakk

- Nedsatt sartilheling

- Infeksjoner

- Muskel- og nerveskader

- Skade pa blodkar

- Postoperativ smerte

- komplikasjoner assosiert med anvendt anestesi

- Postoperativ kalsifisering

Implantatrelaterte risikoer og bivirkninger:

- intraoperative frakturer

- Periprostetisk infeksjon

- Allergiske reaksjoner pa komponenter av implantatet og/eller avslipte partikler

- Periprostetiske frakturer

- Implantatet losner eller siger ned

- Feil plassering/innretting av implantatet

- Redusert bevegelsesomrade

- Luksasjon av leddkomponenter

- Ekstremitetenes lengde avviker fra hverandre

- Fortidlig slitasje - ny operasjon

- Postoperativ smerte, f.eks. smerte i lar

- Implantatet stikker fram / eroderer

9. Kilinisk fordel

De kliniske fordelene ved LCU Hip System, sementfri defineres som:

- State-of-the-Art overlevelsesrate ved bruk i samsvar med tiltenkt formal (i Tysklands artroplastikkregister, EPRD, kan man
se en 97 % overlevelsesrate etter 2 &r)

- State-of-the-Art komplikasjonsrate

10. Implantatmaterialer

Du finner mer informasjon om implantatmaterialer i beskrivelsen av relevant kirurgisk teknikk som er forbundet med systemet, samt

indentifiseringen pa forpakningen.

Ytterligere informasjon om materialets sammensetning er tilgjengelig fra produsenten pé forespersel.

- Titan-aluminium-legering (Ti6AI4V) i henhold til ISO 5832-3 / ASTM F-136

- Belegg av kalsiumfosfat (HX) int. ASTM F-1609

11. CMR-substanser

Systemkomponentene inneholder ikke CMR-relevante stoffer i en konsentrasjon over 0,1 % vektprosent.

Du finner ytterligere materialspesifikasjoner i REF-listen og i tegnforklaringen for materialene i dette dokumentet.

12. Valg av implantat, tillatte kombinasjoner

Nér det gjelder definitiv identifiserende informasjon om produktet, f.eks. systemkompatibilitet, artikkelnummer, materiale og

lagringstid, ma du se identifikasjonen pa implantatet og/eller forpakningen.

Se ogsa avsnittene nedenfor i dette dokumentet og i beskrivelsen av relevant kirurgisk teknikk som er forbundet med systemet,

for & f& mer informasjon om valg av implantat og tillatte kombinasjoner, og for & f& informasjon om tilordning og héndtering 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.

LCU Hip System, sementfri har en rett stang med avsmalnet lateral skulder. Profilen er rett med et rektangulaert tverrsnitt.

Tre typer stenger gjor det mulig & tilpasse til pasientens larbein:

- Standard stangtype med en CCD-vinkel pa 130°

- Lateraliserende stangtype med en CCD-vinkel p& 125°

- Medialisert stangtype med en CCD-vinkel p& 140° (bare storrelse 8 og 9 i HX-versjonen)

13. 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 folgende tribologiske paringer dannes:

- Titan-aluminium-legering / CoCrMo-legering

- Titan-aluminium-legering / titan-aluminium-legering

- Titan-aluminium-legering / komposittkeramikk (f.eks. aluminiumoksid)

14. Implantatets storrelse

Du finner mer informasjon om implantatets sterrelse i beskrivelsen av relevant kirurgisk teknikk som er forbundet med systemet.

15. Forankring av implantat

LCU Hip System, sementfri implanteres uten sement.

16. Implantatets 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. P4 grunnlag av disse individuelle

pavirkende faktorene definerer Waldemar Link generell gjennomsnittlig levetid for et implantat, basert pa overlevelsesrate (dvs.
andelen av funksjonsdyktige implantater etter et visst tidsrom fra og med implantasjonstidspunktet). | henhold til resultatene av
utforte tester svarer overlevelsesraten til vare implantater til allmenn state-of-the-art pa tidspunktet for implantatenes godkjenning.

17. Dekontaminasjon/gjenbruk

Implantatene leveres som sterile enheter til engangsbruk. Implantater med &pnet eller skadet beskyttende forpakning, eller

implantater som allerede har veert implantert, skal ikke dekontamineres eller brukes om igjen.

Folgende risikoer kan oppsta hvis implantater brukes om igjen:

- Infeksjoner

- Redusert levetid for implantatet

- Okt slitasje, og komplikasjoner pa grunn av reststoffer fra slitasje

- Overforing av sykdommer

- Utilstrekkelig fiksering av implantatet

- Begrenset funksjon for implantatet

- Respons pa og/eller frasteting av implantatet

Produkter til engangsbruk skal ikke brukes om igjen.

18. Resterilisering

Implantatene er kun konstruert for engangsbruk. Resterilisering er ikke tillatt.

Verken implantatene eller materialene i dem er egnet til resterilisering.

Det kan oppsta uforutsigbar forringelse av disse implantatene under resterilisering.

19. Oppbevaring og transport av implantater

Implantater i sterilforpakning mé& oppbevares i uskadet originalforpakning i bygninger med tilstrekkelig vern mot skader som

skyldes slag, frost, fuktighet, for stor varme og direkte sollys.

Feil oppbevaring som skyldes for stor varme (> 50 °C) over et lengre tidsrom (> 100 dager) kan fore til synlige rester av forpakningen

pa implantatet.

Ytterligere informasjon er tilgjengelig fra produsenten pa foresparsel.

20. Informasjon til veiledning av pasienter

Hvis implantasjon av dette systemet vurderes som beste losning for pasienten og et av forholdene som er beskrevet i avsnitt

21 gjelder for pasienten, er det nodvendig & 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 & 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:

- utferlig om implantatets begrensninger, seerlig om effektene av for hay belastning p& grunn av kroppsvekt og fysisk
aktivitet, blant annet. De skal oppfordres til & justere sine aktiviteter i samsvar med dette.

- omimplantatets materialsammensetning.

- om atimplantater kan reagere p& metalldetektorer under sikkerhetskontroller (f.eks. pa flyplasser), og at det anbefales & ha
med implantasjonskort som bevis.

- omatimplantater kan ha vekselvirkninger med avbildningsteknikk (f.eks. MR)

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

- Alvorlig osteoporose

- Alvorlige misdannelser

- Lokale beintumorer

- Systemiske sykdommer

- Stoffskiftesykdommer

- Sykdomshistorie med infeksjoner og fall

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

- Fedme

- Mentale forstyrrelser eller nevromuskulaere sykdommer

- Tunge fysiske aktiviteter forbundet med sterke vibrasjoner

- Overfolsomhet

22. Advarsler/forsiktighetsregler

- Implantater m& héndteres 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 skadete implantater.

- Overflater beregnet pa sammenfeyning av modulzere protesekomponenter (konus, stifter, skruer), ma ikke skades, og det
kan veere nadvendig & rengjere dem med steril vaeske og terke dem for de fayes sammen, slik at verken blod eller andre
belegg har negativ pavirkning av forbindelsene, hvilket kunne true sammenfeyningens pélitelighet.

- Ikke manipuler eller misbruk implantater. Vi patar oss intet ansvar for produkter som er blitt modifisert, brukt i strid med
formalet eller brukt feil.

23. Planlegging for operasjonen

Planlegging fer operasjonen gir viktig informasjon for 4 identifisere egnet implantatsystem og velge komponenter fra et system.

Pése at alle komponenter som er nadvendige for operasjonen, er lagt ut og ligger Klar i operasjonssalen. Prov ut proteser for &

kontrollere at de sitter korrekt (om relevant), og ekstra implantater skal holdes klar, i tilfelle andre sterrelser behoves, eller i tilfelle

det tiltenkte implantatet ikke kan brukes. Alle LINK-instrumenter som er nedvendige for implantasjonen, ma vaere 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 méalet her
kun er indikasjonsrelatert forbedring av tilstanden for operasjonen

- atkorrekt valg, plassering og fiksering av enhetene er avgjerende faktorer som vil veere bestemmende for implantatets
levetid.

- atetkunstig ledd kan lasne som felge av belastning, slitasje og infeksjon, eller at det kan oppsta luksasjon eller dislokasjon

- atrevisjonskirurgi kan bli nedvendig p& grunn av at implantatet losner, og at dette under visse omstendigheter kan utelukke
muligheten til & gjenopprettet leddets funksjon

- at pasienter ma gi sitt samtykke til & giennomgé operasjonen og akseptere de involverte risikoene

- athvis det oppstar skade pa beinstruktur som overfarer belastning, er det ikke mulig & utelukke at komponenter kan lasne,
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 &
utfore mikrobiologisk analyse for 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 oppsté mekanisk svikt pa implantatsystemet. Slik ubalansert belastning

kan ogsa oppsta dersom implantatets forankringselementer er nedvendige 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 ogsé funksjonstester av implantater og instrumenter for 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 ber ogsa benytte deg av fordelen med
oppleeringskurs og skriftlig informasjonsmateriell. Kontakt salgskontoret til Waldemar Link GmbH & Co. KG eller din lokale
representant for a fa vite mer.

24, Handtering

Alle implanterte komponenter leveres sterile som enheter til engangsbruk i enkeltpakninger. Implantatets komponenter er sterilisert

med gammasterilisering, minst 25 kGy.

Implantater skal alltid oppbevares i uépnet, beskyttende forpakning. Kontroller at forpakningen ikke har skader, for implantatet

brukes. Skadet forpakning kan ha negativ effekt pa bade enhetens sterilitet og p& implantatets korrekte ytelse, il en slik grad at

enheten ikke lenger kan brukes.

- Kontroller utlopsdatoen pa implantatene. Det er ikke tillatt & bruke implantater med utgétt utlepsdato til implantasjon!

- Nardu 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 fiemer forpakningen, ma du notere batchkode eller serienummer pé etiketten, ettersom denne informasjonen er
avgjerende for & kunne spore partiet. Selvklebende etiketter med denne informasjonen er vedlagt alle forpakninger for &
gjore det enklere for deg.

25. Intraoperativ bruk

Du finner informasjon om intraoperativ bruk av systemet i relevant beskrivelse av kirurgisk teknikk som er forbundet med systemet.

26. Postoperativt

| tillegg til bevegelse og muskeltrening ma man veere spesielt neye med & gi pasienten omhyggelige instruksjoner under den

postoperative fasen.

Postoperativ overvaking av tilhelingsprosessen under tilsyn av lege anbefales. Pasienter skal ogs, om relevant, gis rad om

hvordan de kan unnga & belaste seg for mye.

27. Merknader om prosedyrer for MR- og CT-undersokelser

Vare implantater er ikke evaluert med tanke p4 sikkerhet og kompatibilitet ved prosedyrer for MR- og CT-undersokelser.

Nar det gjelder vare implantater og komponenter av metall, innebaerer MR-undersokelser mulige risikoer for pasienten pa grunn av

mulig oppvarming og vandring av implantater eller implantatkomponenter.

Likeledes er det en mulig risiko for dannelse av artefakter i MR- og CT-undersokelser 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.

Folg alltid instruksjonene i bruksanvisningen fra produsenten av enheten som brukes til avbildningen.

Undersekende lege har ansvaret for & velge prosedyre for avbildende undersokelse og analysere mulige bivirkninger.

Undersekende lege mé ta med i betraktning pasientens individuelle tilstand og andre diagnostiske metoder.

28. Forklaring av implantater / revisjonskirurgi

Du finner forklarende informasjon om implantatene og revisjonskirurgi i relevant beskrivelse av kirurgisk teknikk som er forbundet

med systemet.

29. Avfallshandtering

Forpakning og systemkomponenter som skal avfallshandteres, mé& handteres i samsvar med gjeldende nasjonale og lokale

forskrifter om sykehusavfall.

30. Lenke til Sammendrag om sikkerhet og klinisk ytelse

P4 det tidspunktet da dette dokumentet ble opprettet, var ikke EUDAMED-databasen aktiv enda, og derfor kan vi ikke gi noen lenke

til sammendraget om sikkerhet og klinisk ytelse her.

31. Foresporsler

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

32. Reklamasjoner pé vére produkter

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

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

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

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

jurisdiksjoner: LINK, Tilastan-S, HX

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

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

PT PORTUGUES

1. Aspetos gerais

Ler atentamente este documento antes de usar o sistema e conservé-lo para consulta futura!

Este documento ndo contém todas as informages necessérias para a sele¢do e a aplicagao do sistema. Para o manuseamento

seguro e correto, consultar outras instrucdes relacionadas com o produto, tais como as da técnica cirdrgica associada ao sistema,

as de embalamento e limpeza, bem como os rétulos do dispositivo na embalagem.

2. Grupo de utilizadores

Os utilizadores aos quais este sistema se destina sdo cirurgides, enfermeiros cirdrgicos e pessoal do CSSD (CSSD = Central Sterile

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

3. Grupo de pacientes

0O grupo de pacientes para o nosso dispositivo médico é composto por adultos anestesiados de qualquer origem étnica e de

qualquer sexo, nos quais se verifique, pelo menos, uma das indicagdes descritas e que nao sejam considerados inadequados

com base nas contraindicagdes listadas.

4. Descricao do sistema

O sistema é composto pelos componentes do implante descritos na lista de referéncias.

As hastes do LCU Hip System destinam-se a ser usadas para a reconstrugdo da anca. Sao implantadas no fémur.

5. Utilizacao prevista

O LCU Hip System implantavel, nao-ativo, cirurgicamente invasivo, sem cimento, fabricado pela Waldemar Link GmbH & Co.

KG, destina-se a substituigéo a longo prazo do lado femoral de uma articulagéo da anca deteriorada e/ou com defeito no corpo

humano. O LCU Hip System, sem cimento, forma uma substitui¢éo total da articulagdo da anca quando combinadas com a

cabega de protese e, se aplicavel, com a taga acetabular. O LCU Hip System, sem cimento, pode ser usado em pacientes adultos

anestesiados de qualquer origem étnica e sexo. O LCU Hip System sem cimento é implantado sem cimento.

Os implantes s6 podem ser usados e operados em ambiente médico assético por pessoas com a formagao, os conhecimentos e

a experiéncia devidos nos campos ortopédico e cirtrgico. Os implantes s&o fornecidos estéreis, em embalagem individual, como

produtos de uso Unico.

6. Indicacoes

Indicacéo geral:

- Doengas limitadoras da mobilidade, fraturas ou defeitos da articulagao da anca ou do fémur proximal que ndo possam ser
tratados mediante procedimentos conservadores ou osteossintéticos

Indicagoes:

- Osteoartrite primaria e secundaria

- Artrite reumatoide

- Corregdo de deformidades funcionais

- Necrose avascular

- Fraturas do colo femoral

- Revisao depois do desprendimento do implante dependente da massa e da qualidade dssea

7. Contraindicacoes

- Infegdes agudas e crénicas, locais e sistémicas, na medida em que possam comprometer uma implantagao bem-sucedida

- Alergias aos materiais (do implante)

Massa ou qualidade dssea insuficiente/inadequada, impedindo uma fixagao estavel da protese.

Possiveis riscos e efeitos secundarios

iscos relacionados com a cirurgia e efeitos secundarios:

Perda de sangue, transfuses de sangue alogénico/autélogo

- Inchago/hematomas

- Trombose/embolia/ataque cardiaco

- Dificuldades para sarar feridas

- Infecoes

- Danos musculares e nervosos

- Danos nos vasos sanguineos

- Dor pés-operatdria

- Complicagdes associadas & anestesia aplicada

- Calcificagéo pds-operatdria

Riscos relacionados com o implante e efeitos secundarios:

- Fraturas intraoperatérias

- Infegéo periprotética

- Reagdes alérgicas aos componentes do implante e/ou as particulas de abrasao

- Fraturas periprotéticas

- Desprendimento ou abatimento do implante

- Mau posicionamento/desalinhamento do implante

- Amplitude de movimento reduzida

- Luxagéo dos componentes da articulagao

- Discrepancias nos comprimentos das extremidades

- Desgaste prematuro - reoperagéo

- Dor pds-operatdria, p. ex., dor na coxa

- Saliéncia/erosdo do implante

9. Vantagem clinica

A vantagem clinica do LCU Hip System, sem cimento, ¢ definida como:

- Taxa de sobrevivéncia em linha com o estado da arte quando usado de acordo com a finalidade prevista (no Registo
Aleméao de Artroplastia, EPRD, pode ser vista uma taxa de sobrevivéncia de 97% apds 2 anos)

- Taxa de complicagdes em linha com o estado da arte

10. Materiais dos implantes

Consultar a técnica cirlrgica pertinente associada ao sistema e a identificacdo na embalagem para mais informacdes sobre os

materiais do implante.

A pedido, o fabricante disponibiliza mais informagées sobre a composicao do material.

- Liga de titanio/aluminio (Ti6AI4V) em conformidade com a norma ISO 5832-3/ASTM F-136

- Revestimento de fosfato de célcio (HX) em conformidade com a norma ASTM F-1609

11. Substancias CMR

Os componentes do sistema ndo contém substéancias CMR relevantes numa concentragao superior a 0,1% em peso (p/p).

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

12. Selegao do implante, combinagoes permitidas

Para informagdes de identificacao definitivas sobre o produto, como sejam a compatibilidade do sistema, a referéncia, o material

€ 0 prazo de validade, consultar a identificacdo no implante e/ou na embalagem.

Consultar também as secgdes deste documento que se seguem e a técnica cirlirgica pertinente associada ao sistema para

mais informagdes sobre a selegdo do implante, a combinagéo permitida, bem como para informagdes sobre a atribuicdo e o

manuseamento dos instrumentos a usar na implantagéo.

As combinagdes com implantes de outros fabricantes e/ou com implantes LINK que difiram das especificagdes técnicas cirlrgicas

néo foram testadas e ndo sdo permitidas.

O LCU Hip System, sem cimento, possui uma haste reta com ombro lateral conico. O perfil é reto com uma secgao transversal

retangular.
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Trés tipos de haste permitem a adaptacéo ao fémur dos pacientes:
- Tipo de haste standard com um ACD de 130°
- Tipo de haste lateralizante com um ACD de 125°
- Tipo de haste medializada com um ACD de 140° (apenas tamanhos 8 e 9 da versao HX)
13. Materiais permitidos para emparelhamentos tribolégicos dos implantes
Os componentes dos implantes do sistema s6 formam emparelhamentos tribolégicos 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 de titanio/aluminio / Liga CoCrMo
- Liga de titanio/aluminio / Liga de titanio/aluminio
- Liga de de titanio/aluminio / Ceramica composita (p. ex., 6xido de aluminio)
14. Tamanho do implante
Para mais informagdes sobre os tamanhos dos implantes, consultar a técnica cirlirgica pertinente associada ao sistema.
15. Ancoragem dos implantes
0 LCU Hip System, sem cimento, é implantado sem cimento.
16. Vida util dos implantes
A vida Util dos nossos implantes é limitada por principio e é determinada por fatores individuais, como, por exemplo, 0 peso
corporal e o nivel de atividade do paciente, bem como pela qualidade e pela execucéo profissional da implantagéo. Partindo
destes fatores individuais de influéncia, a Waldemar Link define a vida dtil média geral de um implante com base na respetiva
taxa de sobrevivéncia (ou seja, a proporgéo de implantes funcionais depois de determinado periodo a partir do momento da
implantagao). 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.
17. Reprocessamento/Reutilizacao
Os implantes sdo fornecidos como dispositivos de uso tnico estéreis. Nao é permitido o reprocessamento ou a reutilizacéo de
implantes cuja embalagem de protegéo esteja aberta ou danificada ou que ja tenham sido implantados.
Podem advir os seguintes riscos da reutilizagdo de implantes:
- Infecoes
- Vida ttil reduzida do implante
- Maior desgaste e complicagdes com os residuos decorrentes do desgaste
- Transmissdo de doengas
- Fixagdo inadequada do implante
- Fungéo limitada do implante
- Resposta e/ou rejeicdo do implante
Os produtos de uso Unico ndo podem ser reutilizados.
18. Reesterilizacao
Os implantes foram concebidos somente para uso tnico. A reesterilizagdo ndo ¢ permitida.
Os implantes e respetivos materiais nao sdo apropriados para serem reesterilizados.
Pode ocorrer uma degradagéo imprevisivel destes implantes durante a reesterilizagéo.
19. Armazenamento e transporte de implantes
Os implantes embalados estéreis tém de ser guardados na embalagem original ndo danificada, em instalagdes com uma protegéo
adequada contra danos decorrentes de colisGes, geada, humidade, calor excessivo e luz solar direta.
Um armazenamento incorreto devido ao calor excessivo (> 50 °C) por um periodo alargado (> 100 dias) pode provocar residuos
visiveis da embalagem no implante.
A pedido, o fabricante disponibiliza mais informagées.
20. Informacgdes para orientacdo do paciente
Se aimplantagéo deste sistema for considerada a melhor solugao para o paciente e caso se aplique a ele uma das circunstancias
descritas na secgéo 21, é necessario informé-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 complicagoes. Todas as informagdes 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:

- 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 a composic@o 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 cartéo de implante como prova.

- que os implantes podem interagir com técnicas de imagiologia (p. ex., IRM)

21. Circunstancias que podem interferir com o sucesso de uma operagao

- Osteoporose grave

- Deformidades graves

- Tumores 6sseos locais

- Doengas sistémicas

- Problemas metabdlicos

- Histérico de infegGes e quedas

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

- Obesidade

- Problemas mentais ou doengas neuromusculares

- Atividades fisicas intensas associadas a vibragoes fortes

- Hipersensibilidades

22. Avisos/Precaucoes

- Osimplantes tém de ser manuseados com muito cuidado e nao podem ser modificados ou alterados, dado que, mesmo
os danos e riscos mais pequenos, podem prejudicar consideravelmente a sua estabilidade ou desempenho. N&o é
permitido usar implantes danificados.

- As superficies destinadas a ligacdo 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 outro tipo de pelicula ndo prejudique as ligacdes, o que poderia comprometer a fiabilidade da unido.

- N&o manipule nem utilize inadequadamente os implantes. Nao assumimos a responsabilidade por produtos que tenham
sido modificados, sujeitos a utilizacao diferente daquela a que se destinam ou utilizados de forma inadequada.

23. Planeamento pré-operatoério

O planeamento pré-operatério disponibiliza informacdes importantes para identificar o sistema de implante apropriado e

selecionar os componentes de um sistema. Verificar se todos os componentes necessarios para a operagéo estdo dispostos

e prontos na sala de operagdes. Experimentar as proteses para verificar se assentam bem (se isso se aplicar) e ter a mao

outros implantes para o caso de serem necessarios outros tamanhos ou de o implante previsto ndo poder ser usado. Todos os

instrumentos LINK necessérios para a implantagéo tém de estar & mao, esterilizados e intactos.

Se aimplantacéo da protese for indicada, deve ser tido em conta juntamente com as circunsténcias gerais do paciente:

- se foram consideradas todas as alternativas de tratamento cirtrgico e ndo-cirtrgico para a doenga da articulagdo

- se o0 desempenho da substituicéo artificial da articulacéo é categoricamente inferior ao desempenho da articulagéo natural
€ se 0 Unico objetivo aqui € um melhoramento relacionado com a indicagéo no estado pré-operatdrio

- que aselegdo, a colocagao e a fixagdo adequadas dos dispositivos sdo fatores decisivos, que irdo determinar a vida util
do implante.

- que uma articulagdo artificial pode desprender-se devido a tensao, desgaste e infe¢éo ou que pode ocorrer luxagéo ou
deslocagdo

- que, devido ao desprendimento do implante, pode ser necesséria uma cirurgia de reviséo, a qual, em determinadas
circunstancias, pode excluir a possibilidade de restauragao da fungéo da articulagéo

- se o paciente consente ser submetido & operagéo e aceita os riscos envolvidos

- que, se as estruturas 6sseas de transferéncia de carga estiverem danificadas, ndo poderéo excluir-se o desprendimento
dos componentes, fraturas ésseas 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)

- queinfe¢des agudas e cronicas, locais e sistémicas, podem comprometer o sucesso da implantagéo, pelo que se
recomenda uma andlise microbioldgica pré-operatdria

Normalmente, a falha mecénica ou a fratura de um implante é uma excecéo rara. No entanto, isto ndo pode ser excluido com

certeza absoluta, ndo obstante a estrutura s do implante.

Isto pode dever-se a tensdo sobre o implante e a prétese em resultado de uma queda ou acidente, entre outras coisas.

Se a drea do 0sso na qual o implante esté ancorado for alterada de forma a que a prétese deixe de conseguir suportar a tenséo

normal e uma érea da proétese fique sujeita a desequilibrio de tenséo, isso podera resultar numa falha mecénica do sistema do

implante. Esse tipo de desequilibrios de tensdo também podem ocorrer se os elementos de ancoragem dos implantes tiverem de
formar uma ponte sobre deficiéncias 6sseas maiores sem um reforgo ideal do osso. Recomenda-se a utilizagdo do implante com
os maiores elementos de ancoragem que for possivel. De uma boa preparagao para procedimentos cirtirgicos faz também parte

a realizagao de testes de funcionamento de implantes e instrumentos antes da utilizagao.

Para informagdes de identificagao definitivas sobre o produto, como sejam a compatibilidade do sistema, a referéncia, o material

e 0 prazo de validade, consultar a identificacdo no implante e/ou na embalagem. Deve também tirar-se partido dos cursos de

formag&o, bem como dos materiais informativos impressos. Para mais informagdes, contactar o escritério de vendas da Waldemar

Link GmbH & Co. KG ou o representante local.

24. Manuseamento

Todos os componentes dos implantes sdo fornecidos em embalagens individuais como dispositivos de uso Unico. Os

componentes sao esterilizados por radiagdo gama de, pelo menos, 25 kGy.

Os implantes devem ser sempre guardados por abrir na respetiva embalagem de protegéo. 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. Ndo é permitida a implantag&o 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 nimero do lote ou da série indicado no rétulo, dado que esta informacéo ¢ decisiva
para o rastreio do lote. Para ser mais pratico, os autocolantes com estas informagdes acompanham todas as embalagens.

25. Utilizagao intraoperatéria

Para informagdes sobre a utilizagéo intraoperatdria do sistema, consultar a técnica cirlrgica pertinente associada ao sistema.

26. Fase pé6s-operatodria

Além do treino do movimento e dos musculos, deve dedicar-se especial atengdo a instrug@o exaustiva do paciente durante a

fase pds-operatoria.

Recomenda-se que a evolugdo da recuperagéo na fase pés-operatoria seja monitorizada por um médico. Caso se aplique, os

pacientes devem também ser aconselhados sobre a forma como podem evitar esforcos excessivos.

27. Notas sobre procedimentos de exame IRM e TC

Os nossos implantes néo foram avaliados relativamente a seguranca e & 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 dimensao dos riscos potenciais mencionados depende do tipo de dispositivo, dos respetivos

pardmetros e das sequéncias usadas.

Observar sempre as indicagdes nas instrugdes de operagao do fabricante do dispositivo usado para imagiologia.

A selecdo do procedimento de exame imagioldgico e a avaliagdo de eventuais efeitos secundarios é da responsabilidade do

médico examinador.

0 médico examinador tem de ter em conta o estado individual do paciente e outros métodos de diagndstico.



28. Explantacao de implantes/Cirurgia de revisao

Para informagdes sobre a explantagao dos implantes e a cirurgia de revisao, consultar a técnica cirdrgica pertinente associada
2o sistema.

29. Eliminagao

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.

30. Hiperligacao para o resumo de seguranca e o desempenho clinico

No momento da elaboracéo deste documento, a base de dados EUDAMED ainda ndo estava ativa, pelo que ndo pode ser aqui
indicado o link para o resumo de seguranca e o desempenho clinico.

31. Pedidos

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

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

Em caso de reclamagéo, deve ser especificado o0 nome ou a referéncia do componente em questéo, juntamente com o nimero
de série (SN) ou de lote (LOT), o seu nome e o seu endereco de contacto. O motivo da reclamagao deve ser apresentado de
forma sucinta.

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

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

RU PYCCKUM

1. O6wwme ykasaHus

BHUMaTeNsHO 03HAaKOMBTECH C AaHHBIM FOKYMEHTOM MEpef UCToNb30BaHUEM CUCTEMbI U COXpaHUTE ero i oGpaLleHis B

panbHeiilem!

JIoKyMEHT He CopiepuT BCeit MH(opMaLyi, HeOGXOMMOI i1t BbIGOPa U NPUMEHeHNs cicTembl. [nst 06ecneyeHms NpaBiibHOro

1 6e30NacHoro NMpUMeHeHUsi 06PaTUTECh K MOJPOOHBIM WHCTPYKUMAM K WSAENMSM, HarpuMep XUPYpritdeckoi TexHuke K

KOHKDETHO CicTeMe, CBEIeHSIM Ha YNakoBKe 1 YKa3aHWsiM M0 O4UCTKe, a Takke K STUKETKaM Ha ynakoBke.

2. LUenesas ayputopus

[laHHasi cucTeMa npeaHasHayeHa Anst OMbITHbIX KBAINMGULMPOBAHHBIX XMPYProB, OnepaLyoHHbIX MeACecTEp 1 nepcoHana LICO

(LICO = LeHTpansHoe CTEPUN3ALMOHHOE OTAENEHE).

3. [pynna nayneHToB

Llenesasi rpynna nauveHToB [N HALEro MEAVLMHCKOrO YCTPOWCTBA BKIOYAET B3POCMbIX MALMEHTOB M0G0 ITHUYECKOI

NPUHAANEXHOCTY W Mona, KOTOpble HaXoAsTCs MOA aHecTeavell, UMEIOT OfHO UM HECKOMBKO 13 OnMcaHHbIX MokasaHuit v

KOTOPbIE HE CHUTAIOTCS HEMOAXOAALLMMM Ha OCHOBE YKa3aHHbIX NPOTUBONOKA3AHMI.

4. OnucaHue cucTembl

CvcTeMa CoCTOUT 13 KOMMOHEHTOB UMMNIAHTATOB COMNIACHO OMCaHIIO B Crincke apTvkynos REF.

Hoxku cuctembl LCU Hip System npepHasHadeHbl Ansi PekOHCTPYKLMM TasobenpeHHoro cyctasa. OHI UMMNaKTUpYloTCs B

GefiperHyto KOCTb.

5. HasHaueHnne

HeakTuBHas, MHBa3WBHas CUCTEMa 3HROMPOTE3NPOBaHNs TalobeppeHHoro cyctasa LCU Hip System c 6ecuemerTHoi

hukcaumeir nponssoacTea Waldemar Link GmbH & Co. KG npegHastadeHna ansi AonrocpoyHoii 3ameHbl 6eApeHHON CTOPOHbI

nopaxeHHoro u/nnn fedekTHoro TasobeapeHHoro cyctasa B Tene yenoseka. Cuctema LCU Hip System c 6ecuemeHTHoi

(hrKcaLyeil 0GecriednBaeT NoNHyio 3ameHy Ta306eApEHHOr0 CycTasa npy KOMBUHALMN C FONOBKOIA NPOTE3a 1, eI NPUMEHIMO,

¢ auerabynsipHoit yatukoit. LCU Hip System ¢ GecleMeHTHOIN (hukcaumeit MOXET NPUMEHSITBCS Y B3POCIbIX MaLUMEHTOB NoGoN

3THU4ECKON MPUHAANEXHOCTY 1 Mona Mof aHecTeanedt. beciemeHTHas cuctema LCU Hip System umnnaqtupyetcs 6e3 thvkcauum

LiEMEHTOM.

Pa6oTaTb C MMNNaHTaTaMin paspeLLaeTcst TOMbKO B aCEMTUHECKUX YCTIOBUSX MEANLIMHCKOTO YHPEXAEHINS JnLiam, o6nafatoLum

HeoBXOANMOI KBanMMyKaLVeld, 3HaHAMIN 1 OMbITOM B 06NIACTI OPTONEAMM W XMpYprin. VIMnnaHTaTtsl NocTasnsioTcs B BUAE

CTePUIbHbIX, MHAVBIAYANbHO YNakoBaHHbIX OHOPA3O0BbIX 3AENMIA.

6. TMMokasaHusa

O6Lyee nokasauve:

- 3abonesaHusi, OrpaHNMBatOLLVE NMOABIKHOCTS, MepesiomMbl 1 AeteKTbl Ta306e[PEHHOr0 CyCTaBa Ui MPOKCUMaNLHOro
cermMenTa 6efipeHHOIT KOCTH, KOTOPbIE HEMb3s YCTPaHUTbL KOHCEPBATUBHBIMU METOAAMI UM OCTEOCHHTE30M

MokasaHus:

- [lepBu4HbI 1 BTOPUYHBIA OCTEOAPTPUT

- PeBmatoupHblit apTput

- Koppekuusi thyHKLMOHaNbHOI AehopmaLim

- ABacKynsipHblit HeKpo3

- [epenombl weikn 6eppa

- PeBu3usi B CBSA3M C pacluaTbiBaHVeM UMMIaHTaTa Npyu He0CTATOHOM KOCTHOIA Macce Wi HIIBKOM e€ KaecTse

7. TMpoTuBonokasaHus

- OcTpble 11 XpOHN4ECKNE UH(EKLMM JOKANBHOTO ¥ CUCTEMHOTO XapakTepa, €CA OHW MOTYT YXYALNTL MPOrHO3 yerexa
UMMNaHTaLMN

- Anneprus Ha mMatepuans (MMnnaxTara)

- HepocraToyHasi / HeapieKBaTHast KOCTHast Macca Uk eé KayecTBo, YTO MPENSTCTBYET CTaBUIbHOI (h1KcaLn NpoTesa.

8. BO3MOXHbI PUCK U NOGOYHbIE AeVICTBVISI

Pucku 1 no6oyHble Aeit A le C

- KposonoTeps, nepeniBaniis annoreHHoil / ayTonoriniHoi Kposm

- OnyxaHue / reMaTombl

- Tpom603 / am6onus / cepaeyHbli npucTyn

- CHIWKeHHOe paHo3axXvBeHIe

- WHdekum

- TloBpexaeH1e MbiLLL| 1 HEPBOB

- TloBpexpeHIe KPOBEHOCHBIX COCY0B

- [ocneonepaLyoHHble 6011

- OCnoxHeHus B CBA3M C MCNONb30BaHHOII aHecTesueil

- I'Iocneonepaumongm KanbLyHo3

Pucku n "

- VIHTpaonepaumoHHble nepenombl

- [epunpoTeaHas nHbeKuNs

- Annepritdeckue peakLyi Ha KOMMOHEHTbI UMTMNIaHTaTa W/ BbICKOGMEHHbIE YacTULibI

- [lepunpoTesHble nepenombl

- PaclatbiBatve um ocnabnenue uMnnaqTara

- HenpasunbHoe pacnonoxenue / BbipaBHIBaHIE UMMNIaHTaTa

~  CHIXeHHbIN uanasoH ABIKEHNIA

- CMelLeHe KOMTMOHEHTOB CycTaBa

- PacxoxpaeHus B An1He KoHeYHocTel

- TpexpeBpeMeHHblii M3HOC 1 CTapeHie ~ NOBTOPHas onepauys

- [ocneonepauyoHHble 6011, Hanp., 6onb B 6eape

- Tlpotpyausi / 3po3ust uMnnaxTara

9. KnuHuyeckas nonb3a

Knurudeckas nonbaa cuctembl LCU Hip System ¢ GecLiemeRTHON drkcauveil onpeaensieTcs CriefyiolLym o6pasom:

- rokasarersib MPUXMBaeMOCT Ha YPOBHE MOCTIEARX AOCTIKEHMIA MPY MCMOMb30BaHIN MO HAa3HAUEHMIO (MO faHHbIM
T'epmarckoro pervictpa aptponnacTvki EPRD npikviBaeMocTs 4epes 2 rofia nocre UMnnaHTauui MOXeT AOCTUraTb
97 %);

- 4acToTa OCNOXHEHWi1 Ha YPOBHE NOCNE[HUX FOCTUXKEHMIA.

10. MaTepuanbl UmnnaHTaToB

[ins nonyyeHnst JOMONHUTENbHON WH(OPMALMM O MaTepuanax WMMNaHTaToB, noXanyiicta, o6patuTech K OnMcaHuio

COOTBETCTBYIOLLEN XMPYPrU4ECKOI TEXHUKIN ANt fJaHHON CUCTEMbI 11 WEHTUUKATOPY Ha YnakoBKe.

Moppo6Has NHopMaLysi 0 cocTaBax MaTepuanos [OCTYMHA MO 3aMpocy Y MPOU3BOAVTES.

- Tutano-antomuHuesbii cnnas (TiBAI4V) cornacHo 1SO 5832-3 / ASTM F-136

- Kanbumit-cocchatHoe nokpsitie (HX) cornacHo ASTM F-1609

11. KaHuepor , MyTar " TOKC AN PenpoAyKLuMM BelecTsa

KOMMOHEHTBI ciCTeMbl He COREpXaT KaHLeporeHHble, MyTareHHble U TOKCHYHbIE ANs PEMpPOAYKLMA BELLECTBa B MaCCOBOI

none Boiwe 0,1 %.

[ins nony4eHns AONONHUTENBHBIX CBEAGHNIA O MaTepuane, noxanyicta, o6paTuTech K crcky aptukynos REF 1 paclundposke

MaTepyasno B 3TOM [JOKYMEHTe.

12. Bbi6op umMnnaHTarta, 4onycTuMble KOMGUHaLMKN

[inst nony4erIst YETKOM MH(opMaLWi 06 U3nenin, HanpuMep, COBMECTIMOCTY CUCTEMBI, apTUKYNe, MaTepuane i CPOKE XpaHeHis

06paTuTech K AEHTUDMKATOPY Ha UMMNIaHTaTe W/ ynakoBke.

[insi nofy4eHns JOMONHUTENbHOM MHGOPMALMK O BbiGOpe MMMNaHTaTa v AOMYCTUMBIX KOMOMHALWSX, @ Takxe O BbiGope

06paLLeHn C MHCTPYMEHTaMu, CTIONb3YeMbIMU ANSt UMMNIaHTaLMM, 0BPATUTECh K NOCNEAYIoLM pa3fenam Toro fOKyMeHTa 1

K COOTBETCTBYHOLLEIN XUPYPrU4ECKOi TEXHIKE ANISt AHHOI CUCTEMbI.

KomG6uHauwu ¢ umnnasTaramm fpyrix npoussoauteneit n/umm koméuHauum ¢ umnnaxtaramin LINK, He ykasaHHbIMU B OnvucaHiim

XVMPYPrU4eCKOil TEXHUKIA, He TECTUPOBANCH U He [ONYCKAIoTCS.

B cucreme LCU Hip System ¢ GecLieMeHTHOIl (hrKcaLyeil MCMonb3yeTest MpsiMasi HOXKa C KOHYCHbIM NaTepaibHbIM MieqoM.

TMpochirb MPSIMONA C MPSIMOYTONbHBIM MOMEPEYHbIM CEHEHIEM.

Tpu TMNa HOXKM NO3BONSHOT NOZOGPATL ONTUMANTbHBIV BapUaHT Aist GEAPEHHOIT KOCTY NaLveHTa:

- CTaHpapTHas Hoxka ¢ yrnom CCD 130%

- natepanuaupyiowasi Hoxka c yrnom CCD 125°%

- Meauanu3npoBaHHas Hoxka ¢ yrnom CCD 140° (tonbko paamep 8 v 9 Bepcun HX).

13. donycTumble MaTepuanb! AJii COBMECTUMOCTU MMMIAHTaTOB MO CBOCTBaM TPeHUs

VIMnnaHTupyemble KOMMOHEHTbI CUCTEMbI 06Pa3yIoT napbl TPEHUS TOMLKO NP KOMOBMHAUMN C ApyrMM umnnaHTatamn Link,

HanpyMep rofoBKamy MpoTe3oB.

Mpy KoMGUHaLWy ¢ apyriMin uMnnaxTatamy Link fonyckaiotes cnepyioluye napb! TPEHNsE:

- TuraHo-antomuHuesbii cnnas / Cninas CoCrMo;

- TutaHo-anioMuHeBbIi cnnas / TUTaHO-antoM1HIEBbIN Crinas;

- TutaHo-anioMuHeBbIi cnnas / KoMnoauTHas kepaminka (Hanp., OKCUz amoMinHms).

14. Pa3mep umnnaxTata

[ins nony4eHust [ONONHUTENBHOI MHGOPMALWY O pasMepax UMMNIAHTATOB, MOXanyiicTa, 06PaTUTECh K XUPYPruiecKoil TexHIKe

15l [aHHOM CUCTEMBI.

15. ®ukcauus UMnNnaHTaToB

BeclemenTHas cvctema LCU Hip System umnnanTupyeTcs 663 (ukcaumi LeMEHTOM.

16. Cpok cny>6bl UMMNJIAHTaTOB

Cpok cyxGbl HaLMX MMMNAHTATOB OFPaHIieH B MPUHLMME U OMpeensieTcst UHAVBUAYanbHbIM (akTopami, Takum kak Bec

Tena 1 ypoBeHb akTUBHOCTU MalyeHTa, a Takke Ka4ecTBO U MpoeccUoHanM3M MpoBeaeHis uMnnaHTauun. G y4étom aTnx

MHAVBNAYanbHbIX thakTopos Waldemar Link onpepenser obLunii cpefHuil Cpok CnyxObl UMMNaHTata Ha OCHOBE rokasaTens

NPUXMBAEMOCTY (T.€. 4O PaBOTOCNOCOGHBIX IMMNIAHTATOB Yepe3 ONPeeNéHHbI Nepuos, BPEMEHI C MOMEHTa UMMNaHTaLWK).

B cooTBeTCTBUN C peaynbTaTamMu NPOBEAEHHBIX MCTbITaHMIA MOKa3aTenb MPWKMBAEMOCTM HALIMX IMMNIAHTATOB COOTBETCTBYET

OGLLENPUHSTOMY YPOBHIO HA MOMEHT NOMNY4eHIst PaspeLLeHNs ANs UIMMIAaHTaToB.

17. O6pa6oTKa / NOBTOPHOE UCMONb30BaHNe

MnnanTaThl IOCTaBASIOTCS B BUAE CTEPUIbHBIX OHOPA30BbIX U3AENMIL. 3anpeLLaeTcs 06pabaTbBaTh 1 TOBTOPHO MCMONb30BaTh

VMMNaHTaTbI, 3alLUUTHAS YriakoBKa KOTOPbIX Gbina BCKPbITa MM MOBPEXAEHa UM KOTOPbIE YXKe YCTaHaBNMBAMACh paHee.

B cny4ae NOBTOPHOrO MCr0b30BaHIS BOSHIKAIOT CNIEAYIOLLE PUCKY:

- Vndexumm

C UmnnaHTaTtom

- YMeHblUeHIe CPOKa CNyX6bl MMMIAHTaTOB

- YBenuueHie U3HoCa 1 OCTIOXHEHWI B CBS3N C MPOAYKTaMU M3HOC

- [lepepaya 3a6onesaHmit

- HeapeksaTHas (hukcauvs umnnaqTara

- OrpaHuyeHHas yHKLMS uMnnaxTara

- PeaKuws Ha MMNNaHTaT W/wnm ero OTTOpXeHe

3anpeLLaeTcs NOBTOPHO UCMONb30BaTL OIHOPA30BbIE U3AENMS.

18. MoBTOpHas cTrepunusauyms

VMnnanTaTbl NpeHa3HaueHb! TOMbKO 1St OAHOKPATHOrO MCroNb30BaHNs. [OBTOPHas CTEpUIN3ALVs 3anpeLLeHa.

/MnnanTaThl 1 X MaTepuanbl HeMPUrOfHbI Ast IOBTOPHON CTEPUAM3aLIAN.

B03MOXHO HenpefickasyeMoe yXyALLEHIe XapaKTepUCTUKV UMMNIAHTaToB BO BPEMst OBTOPHOM CTepuamM3aLin.

19. XpaHeHue u TpPaHCNOPTMPOBKA MMMJIAHTaTOB

CTepunbHO yrakoBaHHble IMMNAHTaTbl CEAYeT XPaHUTb B HEMOBPEXAEHHOI OPUTIIHANIEHOI YNaKoBKe B 3faHKsIX C HapnexaLlielt

3aLWTO OT NOBPEXAEHNS BCNEACTBIE Y/aPOB, MOPO3a, BNAXHOCTH, BBICOKMX TEMNepaTyp v MPSMOro CONHEYHOrO CBETa.

HenpasunbHoe xpaHeHie npyu noBbileHHoIi Temnepatype (> 50 °C) B TeuyeHne pnutenbHoro nepuopa (> 100 AHeil) mMoxeT

MPYBECTY K NOSIBNIGHMIO BIABMMOTO HANETa OT YMaKOBKM Ha UMMNaHTare.

[Moppo6Has nHhopMauws [OCTYNHa NO 3anpocy Y NPOU3BOAUTENS.

20. Undopmaums Ans KOHCYNbTMPOBaHUA NaUUeHToB

Ecnu uMnnaxTaums JaHHoi CUCTEMbI CYMTAETCS HAUNMYULLMM PELLEHEM AN NaLMeHTa 1 OHO U3 0BCTOATENbCTB, OMCaHHbIX B

pasfiene 21, MPUMEHMMO K MaLVMEHTy, HEOGXOAVMO MPOKOHCYNLTUPOBATL MALMeHTa OTHOCUTENBHO MPEAMONaraemMoro BAMSHIS,

KOTOpOe 3T! OGCTOSTENLCTBA MOTYT OKasaTb Ha ycriex orepauii. Takxke pekoMeHayeTcst MPouH(OpMIPOBaTL MauueHTa o

Mepax, KOTOpble OH MOXET MPUHATb ANA CHUXKEHUS NOCNEACTBUA Takix OCNOXHEHUA. Best uHthopMauws, npepocTaeneHHas

NaLyeHTy, JOMKHA (UKCUPOBATLCS ONEPUPYIOLLMM XMPYPrOM B MCLMEHHOM BIYE. XVpYpr Uik APYroil MeAULIMHCKMIA paGoTHIK

11e4e6HOr0 yupeXieHIs JOMKEH NepeaaThb NauMeHTy WAEHTUGUKATOP UMMNIAHTATa, U NAUMEHT AOMKEH BbiTb U3BELLEH O Han4uN

creLyanbHoIt MHhopMaLW NSl MaLyeHTOB.

TakoKe NaLVMeHTOB CrIeflyeT MPONHCTPYKTUPOBATD:

- [ETanbHO 06 OrPaHN{EHISIX UMMNIAHTATOB, B YaCTHOCTY, O MOCNEACTBHSX YPE3MEPHOIT HAarpy3ky OT Beca Tena 1
(huan4eckoil akTMBHOCTU. Heo6X0/MMO NPeaoXMTL M CKOPPEKTIPOBATL CBOK aKTUBHOCTb COOTBETCTBEHHO;

- 0Marepuanax, U3 KoTopbix COCTOUT MNNaHTaT;

- 0BO3MOXHOCTW CpabaTbiBaHusi METaNTONCKATENei! Ha UMMNIaHTATbI BO BPEMSt POBEPOK 6e30MacHOCTY (Hanp., B
23pOropTax) U PeKOMEHAALMM UMETb MU CeBe MMNNAHTALVMOHHYIO KapTy B Ka4YeCTBe NOATBEPKASHNS;

- 0BO3MOXHOCTV MMMNAHTATOB B3aMOJEICTBOBATL CO CPEACTBAMY MEIULIMHCKOI BidyannsaLym (Hanp., npu MPT).

21. O6cToATENbCTBA, KOTOPbIE MOTYT NOBNMUATL HA yCNeXx onepauun

- Tsxénblit ocTeonopo3

- CepbésHble pechopmanym

- JlokanbHble HaKOCTHble onyxonu

- CucTemHble 3a6oneBaHus

- HapyweHrns obmeHa BelyecTs

- VIHdeKumm v nagens B aHamHese

- HapKoTudeckas 3aB1CMMOCTb Wi 3N0YNOTPEBeHIne NlekapcTBamit, BKJTI04as Ype3MepHoe roTpebiieHie ankorons 1
HUKOTUHA

- Oxupenne

- Tleuxudeckme paccTpoiicTsa i HepPBHO-MbllEYHbIE 3a60neBaHNs

- Tsaxénas dusnyeckas Harpyska, CBsisaHHas C CunbHON BUGPaLVen

- TunepyyBCTBUTENEHOCTL

22. MpepynpexpaeHus / mepbl NPefOCTOPOXXHOCTU

- O6paluatbes ¢ MnnaHTaTami cnefyet ¢ 60MbLIOI OCTOPOXHOCTLI0. 3anpeLLaeTcs Kak-mibo MoANMULMpOBaTh X, Tak
Kak fjaxxe Menbyaliluie LiapaniiHbl i MOBPEX/AEHNS MOTYT CYLLECTBEHHO CHIBUTB UX CTABUNBHOCTb 1 3D(EKTUBHOCTb.
3anpeLwaeTcs UCNoNb30BaTh NOBPEX/EHHbIE MMMNAHTATbI.

- TloBepxHOCTY N5t COBMNHEHIN MOAY IbHbIX KOMTMOHEHTOB NPOTE30B (KOHYCOB, WTU(TOB, BIHTOB) HE AOMKHbI MMETh
TOBPEX[EHNIA 1 MOrYT NOTPe6OBATb O4NCTK CTEPUIBEHOM XXUAKOCTBIO 11 CYLLKW NEPef, COeANHEHIEM, C TeM YTOGbI KPOBb 1
[Opyrye 3arpsi3HeHINs He MO YXYALLNTb Ka4eCTBO M HAfEXXHOCTb COBTMHEHNS.

- 3aripelLieHbl U3MMLLKVE MAHWMYNALMM 1 HEHAZNEXaLLee UCTIONb30BaHME MMMNAHTaToB. Mbl He HECEM OTBETCTBEHHOCTY 3a
V3[eNKs, KOTOPble NOABEPrIMCL MOAUMUKALMSM, UCMONE30BAMUCH HE MO HA3HAYEHMIO N HeHAANEXaLLWM 06pa3oM.

23. MpeponepauuoHHoe NNaHMpPoOBaHue

MpenonepauyoHHoe NnaHpoBaHe 04eHb BAXHO B ONpedeneHnn NpasbHOI CUCTEMbI MMMNAHTALWK 1 BbIGOPE KOMNOHEHTOB

cuCTeMbl. Y6eauTech, YTO BCE KOMMOHEHTbI, HEOOXOAMMblE ANS Ofepauy, PasnoXeHbl B OMEPaLyiOHHOM W roTOBbI K

11CTIONb30BaHMI0. [PUroTOBLTE MPOGHBIE MMMNAHTATbI, YTOGbI Y6EANTLCS B MPaBUIIbHO NOCaAKe (ECNM NMPUMEHNMO), 1 3anacHble

IMMNaHTaTl Ha CAly4all, ecn NoTpeGyeTcs ApYroil pasmep Wi BbIGPaHHbI UMMNAHTAT Henb3st GyAeT Wcrons3osaTh. Bee

nHcTpyMeHTbl LINK, Heo6xopuMble fnst MMnnaHTawumm, fOMKHbI GbITb NOA PYKOH, CTEPUNbHbI U MONHOCTBIO MCTPaBHbI.

Ecnn nokasaHa uMnnanTauus npotesa, TO HEOOXOANMO MPUHSTL BO BHIMAHNE NPUBEAEHHbIE HIDKE MYHKTbI - HApsAYy C y4ETOM

06LLelt cUTyaLuK naLveHTa:

- BblnM paccMOTPEHbI BCE aNbTepHATUBHbIE METO/IbI HEXMPYPrU4ECKOrO U XMPYPrUYeCKOro NeyeHIns 3a6onesaHus CycTasa;

- GH{ONPOTE3bl B PELUNTENBHOIA CTEMEHM YCTYNaIoT B 3(EKTUBHOCTIN ECTECTBEHHbIM CYCTaBaM, 1 EAMHCTBEHHON Liefbio
SBNAETCS YNyLUUT MPeonepaLyMoHHOe COCTOSHIE B COOTBETCTBINN C MOKa3aHMSMM;

- MpaBUbHOCTb BbIGOPA, YCTaHOBKY 1 (OUKCALMM YCTPOVICTB SIBNSIOTCS PeLLatoLMm (hakTopamu, OnpeensioLLymMu Cpok
Ccnyx6bl MNNaxTara;

—  VICKYCCTBEHHbI CyCTaB MOXET pacluataTbCs BCIEACTBUE HArpy3KW, U3HOCA 11 CTaPEHMS, a TaKKe MOXET BO3HUKHYTL
VHOEKLWS, CMeLLieHe U AUCTOoKaLus;

~  MOXET NoTpeBoBaTLCS PEBU3A BCNIEACTBIE PACLIAThIBAHIS CYCTaBa, KOTOPAs NPy OMPEAENEHHbIX 0BCTOSTENLCTBAX
MOXET UCKITIO4MTb BOBMOXHOCTb BOCCTAHOBINIEHMSt (hYHKLN CyCTaBa;

- MauMeHT FOMKeH GbiTb COTMaceH Ha onepaLMio 1 MPUHUMATb CBA3aHHbIE C Heil PUCKY;

- BCly4ae NoBpexXAeHNs NepeaaloLLX Harpy3Ky KOCTHbIX CTPYKTYP HENb3A UCKIOUNTL pacluaTbiBaHiie KOMMOHEHTOB,
nepenoMbl KOCTV 1 MNNaHTaTa, a Takxe Apyrite CepbEaHble OCNOXHEHNS;

~ TPV HANMYMN Y MaLMEHTa annepruii v NONOXKMUTENbHbIX PE3YNbTATOB COOTBETCTBYIOLWX TECTOB HEOBGXOANMO ICCeaoBaTh
YYBCTBITENBHOCTb NaLVWEHTa K IHOPOAHbIM TeNaM (epeHOCMOCTb MaTepuanos);

—  OCTPbIE It XPOHIYECKVE MH(EKLWM - KaK JIOKaNbHbIE, TaK 1 CUCTEMHbIE - MOTYT YXYALMTb MPOrHO3 YCrexa UMMIaHTaLmm,
T03TOMY PEKOMEHZYETCs MPOBECTI MIUKPOGUONOrYecKmit aHanu3 nepef, onepawyer;

B Lienom, MexaHudeckuii c6oil Ui MepenoM UMMNaHTaTa sBNSeTCs PepkiM 1ckmiodeHneM. OfHaKo ero HeMb3si MONHOCTbIO

VCKIOYITL HECMOTPS Ha 3[,0POBYI0 CTPYKTYPY MMMNaHTaTa.

3T0 MOXET NPOV3OIATH, B HaCTHOCTU, BCAIEACTBYE HArpy3KIA HA UIMNNAHTAT ¥ NPOTE3 MOCAe NafeHus Ui HECHACTHOrO Ciyyas.

Ecnn nnoLyagb KOCTHOIT TKaHK, B KOTOPOI 3ahiKCIPOBaH UMMNAHTAT, MEHSIETCS TakiM 06pa3oM, YTo NpoTes Gonee He MOXeT

BbilePX1BaTb HOPMasbHbIE Harpy3ku 1 06NacTb YCTaHOBKW MPOTE3a WCTbITHIBAET HEMPOMOPLMOHAMBHYIO Harpyaky, MOXeT

MPOM3ONTI MeXaHNYeCKMii 0TKa3 CUCTEMbI MMNaHTALUMM. Takue HEempoMopLMOHANbHbIE HArpy3Kil MOTYT Takke BOSHUKATb B

cnyyasix, Korfa UKCHPYIOLLME 3NEMEHTbI VIMMIAHTaTOB AOMKHBI MEPeKPbIBaTb MPOTSHKEHHbIE Y4acTku Aeduuuta KOCTHOM

TKaHN Ge3 JOMKHOTO yCUneHs. PeKOMEHAYETCS MCronb3oBaTh B TakvX CyqasX MMMNAHTaT ¢ MaKCUMAsbHO BO3MOXHbIMU

UKCUpyloLLMMIA BneMeHTaMi. Haanexallas NofroToBKa K XMpYpruyeckum npoLedypam BKIIOYAeT Takke (yHKLMOHaNbHoe

UCTIbITaHVe UMMNAHTaTOB M MHCTPYMEHTOB Nepef, NCNob30BaHMeM.

[lnsi nony4eHs YETKOI MHhoPMaLWK 06 U3AENNN, HanpUMepP, COBMECTUMOCTM CUCTEMbI, apTVKY/e, MaTepuane 1 CPOKe XpaHeHus

o6paTuTech K WAEHTUGMKATOPY Ha UMMNaHTaTe Wi ynakoeke. Kpome Toro, criepyeT BOCNONb30BATLCS Kypcamit 0Gy4eHIs 1

npefnaraemMbIMi nevaTHbIMU MHOPMALMOHHbEIMY MaTepuanami. 3a 6onee noppo6HoI MHbOpPMaLWeil 06paTUTECh B TOPrOBOE

npeacTasuTenbcTo komnaH Waldemar Link GmbH & Co. KG.

24. MpaBuna o6palyeHns

Bce KOMMOHEHTBI IMMNAHTATOB MOCTABASIOTCS B BIAE CTEPUNbHBIX OFHOPA30BbIX WBRENMI B WHAMBIGYANbHON YMakoBKe.

KOMMOHEHTbI MIMMNIaHTATOB CTEPUIN3YIOTCS raMMa-M3Nny4eHeM MOLLHOCTbIO He MeHee 25 KI'p.

XpaHuTb MMMNaHTaTbI CIEAYET TONbKO B HEBCKPLITON OPUrUHANbHON ynakoske. OCMOTPUTE ynakoBKy Ha NOBPEXAEHNS Nepes

1Cronb30BaHNeM UMnnaHTara. MoBpexpaéHHas yrakoBka MOXET CTaTb MPULIHOI HAPYLUIEHIS CTEPUNLHOCTY U NPaBUbHOCTA

paboTbl MMNNaHTaTa, MO3TOMY Takie U3AENus UCTIoNb30BaTb HeMb3s.

- TlpoBepbTe faTy 11 CTEHEHINs CPOKA FOFHOCTIA, HAHECEHHYIO Ha MMMNAHTATbI. /Cnonb3oBaTh UMMNAHTAThI C UCTEKLLMM
CPOKOM FOfHOCTY 3arpelLieHo!

- [ocne BCKpbITUS ynakoBKiN YGeANTECh, 4TO MOAENb 1 pa3Mep MMMNaHTaTa COOTBETCTBYIOT MH(OPMALIN, HaneyaTaHHoi
Ha 3TUKETKE YNaKoBKy.

- CobntopaiiTe AgiiCTBYIOLME CTAHAAPTBI MO aCENTUHECKOMY 0BPALLEHINO C YCTPOICTBaMIN BO BPEMS 1 NOCNE U3BNEYEHNS
MMNNaHTAaTa 13 YNaKkoBKY.

- [lpn yganeH1 ynakoBKy OTMETLTE HOMEP MapTUV 1 CepHitHble HOMEPa, YkasaHHbIe Ha STUKETKE, Tak Kak 3Ta MHtopmaLys
KpaiiHe BaXHa Anst MPOCNeXvBaHus napTin. [Jns Baluero yio6CTBa CaMoKnesiyecs 3TIKETkY ¢ 3Toil MHhopmaLueit
NpUNaraioTCs K KXAO0i yraKkoskKe.

25. Ucnonb3oBaHue BO BpeMs onepauumn

3a nHdopmaLvelt 06 UCrIoNb30BaHUN CUCTEMbI B XO[ie OnepaLyit 06paTUTeCk K COOTBETCTBYIOLLEN XVUPYPri1HeCcKoil TeXHIKE ANS

[1aHHOM CUCTEMBI.

26. Mocne onepauuun

TMOMMMO TPEHMPOBKM MbiLLL, 1 BIKEHWA CRIefyeT YAeNTb 0C060e BHUMaHUE MOJPOBHOMY WHCTPYKTaXy nauueHTa mocne

onepaLym.

PeKoMeHyeTCst MpOBOAWMTL MOCNEONepaLNoHHoe HabMiofigHne MpoLecca 3aXWBMEHNs Mof KOHTponeM Bpada. [lpu

HEOGXOAVMOCTY MaLMEHTOB CNIlyeT MPOKOHCYNLTUPOBATH O TOM, Kak OHYM MOTYT Camy U3GexaTb neperpysok.

27. YkasaHus no nposefeHuio npoueayp MPT n KT

Halwuv uMnnaxTaThl He MPOXOANNN OLIEHKY 6e30MacHOCTY 1 COBMECTUMOCTY ¢ npoueaypamn MPT u KT.

B cnyyae MeTannnyeckinx UMMNaHTatoB 1 KOMMOHEHTOB UMMNNAHTATOB BO3HMKAET PUCK AN NaLveHTa npu nposeneHn MPT-

1CCNIefioBaHiA BBIRY BOSMOXHOIO HarpeBa i CMeLLEHS UMMNIaHTaTOoB UM X KOMMOHEHTOB.

Takxe WMeeTcst NoTeHUMaNbHbI puck 06pasoBaHus apTedaktoB Ha MPT- u KT-M306paxeHnsx Hawux MeTaninyeckinx

MMMNAHTATOB 1 X KOMTMOHEHTOB.

BeposTHOCTb BOSHIKHOBEHNS 11 MaCLUTa6 MOTEHLMaNbHbIX PUCKOB 3aBUCHT OT TN MCMONb3yeMOoro annapara, ero napaMeTpos

11 VCTIONb3YEeMbIX MOCNEAOBATENbHOCTEN.

CTporo cobniofaiiTe ykasaHusi, MPUBEAEHHbIE B MHCTPYKLMY MPOU3BOAUTENS annapara, UCroNb3yeMoro st BUSyanu3aLui.

3a BbIGOP NPOLiEAYPbI BU3Yanu3aLiy 1 OLIEHKY BO3MOXHbIX MOGOHbIX AEICTBUI OTBEYAET BPaY, BLIMOMHSIOLLWI UCCTIEf0BaHNe.

3T0T Bpay OMKEH NPUHATL BO BHUMAHIE MHAMBIAYaNbHOE COCTOSHME NaLyeHTa 1 pacCMOTPETb ApYrie MeToAb! ANarHoCTIKN.

28. YpaneHue uMnnaHTaToB / peBU3NOHHAs XUPYpPrus

3a uHdopmaLvelt 06 yAaneHn UMMNAHTATOB 11 PEBUSUOHHON XMPYPriM 0BpaTUTeCh K COOTBETCTBYIOLLEI XMPYPru4eckoi

TeXHUKE ANS aHHO CCTEMbI.

29. YTunusaumsa

YNaKoBKy ¥ KOMMOHEHTbI CUCTEMbI CRielyeT yAansTb B COOTBETCTBIN C [EVCTBYIOLWMI NPpaBunamu yaaneHns 6onbHI4HbIX

OTXOfI0B.

30. Ccbunka Ha CBOAHYI0 MH(OPMaLuio Mo 6e30MacHOCTM U KINMHUYECKUM XapaKTepUCTUKam

Ha MomeHT cospaHus AaHHoro fokymenTa 6asa AaqHbix EUDAMED elwé He 6bina akTvBHa, MO3TOMY CCbiMKa Ha CBOAHYHO

NH(OPMALVIO MO Ge30MaCHOCTY 1 KIMHUYECKIIM XapaKTepUCTVKaM He MOXET GbiTb MPEAOCTaBIEHa.

31. 3anpocbl

3anpocsl Nnio6oro poaa cneayeT HanpasnsTe B agpec Waldemar Link GmbH& Co. KG (cM. KoHTaKTHYI0 MH(opMaLuio B 3TOM

[OKYMEHTE).

32. Peknamauuu Ha Hawy npoayKuuo

Bce pexnamauum cnepyeT HanpasnsTb B appec Waldemar Link GmbH & Co. KG: complaint@linkhh.de.

Mpv nopave peknamaLn Creayer ykasaTb HauMeHOBaHIe Wi apTikyn COOTBETCTBYIOLLEro KOMMOHEHTa BMECTE C CepUitHbIM

Homepom (SN) unn Homepom naptum (LOT), BaLwel pamunmnedt 1 KOHTaKTHbIM aapecom. HeoGxoauMo BKparTLe onucarb NpuiuHy

peknamaLym.

Komnaxus Waldemar Link GmbH & Co. KG w/nni addunnpoBaHHbie C Heil topupn4eckye nua BNaaeioT, MCnob3ayioT Ui nopantt

3asiBKy Ha pervcTpauyio cneayloLx ToBapHbIX 3HakoB BO MHorux topucankumsx: LINK, Tilastan-S, HX

[ipyruie ToBapHble 3HaKw 1 TOProBble HaMEHOBAHIA MOTYT CMONb30BATLCA B JaHHOM [IOKYMEHTE ANS YKa3aHWs Ha opuan4eckue

JMUa, UMeloLye NpaBa Ha 3TV 3HaKW WM HauMeHOBaHUS U NPOAYKLWIO, 1 SIBNSIOTCS COBCTBEHHOCTBIO COOTBETCTBYHOLLMX

BnafienbLies.

sv SVENSKA

1. Allmént

L&s noga igenom det har dokumentet innan du anvander systemet, och spara det for framtida bruk!

Det hér dokumentet innehaller inte all information som behdvs for att valja eller anvénda systemet. For séker och korrekt hantering

bér du I4sa igenom ytterligare produktrelaterade anvisningar, sdsom den kirurgiska tekniken som hér ihop med systemet,

férpacknings- och rengoringsinstruktioner och etiketterna pé férpackningen.

2. Avsedda anvandare

De avsedda anvdndarna av det hér systemet &r rutinerade och utbildade kirurger, operationssjukskoterskor och personal som

arbetar inom den centrala sterilgodsforsérjningen.

3. Patientgrupp

Den avsedda patientgruppen for var medicintekniska produkt omfattar alla vuxna anesteserade patienter 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

Systemet bestér av implantatkomponenterna enligt beskrivningen | REF-nummerférteckningen.

Skaften i LCU Hip System ér avsedda for héftplastik. De implanteras i femur.

5. Avsedd anvéndning

LCU Hip System é&r ett invasivt och inaktivt implantatsystem utan cement, som tillverkas av Waldemar Link GmbH & Co. KG och ar

avsett for langvarig erséttning av femursidan pé en patologisk och/eller deformerad héftled hos manniskor. LCU Hip System utan

cement utgor en fullstdndig ersattning av hoftleden nar det kombineras med proteshuvudet och, om tilldmpligt, héftledspannan.

LCU Hip System utan cement kan anvéndas pa alla fullvuxna och sdvda patienter oavsett kon eller etnisk tillhorighet. LCU Hip

System utan cement ska implanteras 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 férpackade

som engéngsprodukter.

6. Indikationer

Allmén indikation:

- Rorelsebegransande sjukdomar, frakturer eller defekter i héftleden eller proximala femur och som inte kan behandlas med
konservativa metoder eller intern frakturfixering

Indikationer:

- primér och sekundér osteoartros

- reumatoid artrit

- korrigering av funktionell deformering

- avaskular nekros

- frakturer i larbenshalsen

- revision efter implantatlossning beroende pa benmassa och benkvalitet.

7. Kontraindikationer

- Akuta och kroniska infektioner, lokala och systemiska, i de fall de kan &ventyra den lyckade implantering

- allergier mot (implantat-) material

- ofillrécklig/inadekvat benmassa eller benkvalitet som forhindrar stabil férankring av protesen.

8. Mojliga risker och biverkningar

Kirurgirelaterade risker och biverkningar:

- Blodforlust, allogeniska/autologa blodtransfusioner

- Svullnader/hematom

- Trombos/embolier/hjartattack

- Nedsatt sarldkningsférmaga

- Infektioner

- Muskel- och nervskador

- Skador pa blodkarl

- Postoperativ smérta

- komplikationer knutna till den tillimpade anestesin

- Postoperativ forkalkning

Implantatrelaterade risker och biverkningar:

- Intraoperativa frakturer

- Periprostetisk infektion

- Allergiska reaktioner pa implantatkomponenter och/eller avnétta partiklar

- Periprotetiska frakturer

- Implantat lossnar eller avtar i styrka

- Felplacerat eller felriktat implantat

- Reducerat rorelseomrade

- Luxation av ledkomponenter

- Diskrepanser i extremiteternas langd

- Fértida forslitning och ruptur - re-operation

- Postoperativ smérta, t.ex. smérta i lar

- Protusion/erosion hos implantation

9. Kliniska fordelar

Féljande &r de kliniska fordelarna med LCU Hip System utan cement:

- mycket hog dverlevnadsgrad vid avsedd anvandning (97 % overlevnad efter 2 &r enligt det tyska artroplastikregistret EPRD)

- mycket I4g komplikationsfrekvens

10. Implantatmaterial

Se den kirurgiska teknik som hor ihop med systemet, och identifieringen pa forpackningen for ytterligare information om

implantatmaterialen.

Yiterligare information om materialsammanséttningarna finns tillgénglig p& begéran hos tillverkaren.

- Titanaluminiumlegering (Ti6AI4V) enligt ISO 5832-3 och ASTM F-136

- Belaggning av kalciumfosfat (HX) enligt ASTM F-1609

11. CMR-amnen

Systemkomponenterna innehaller inte CMR-relevanta amnen i koncentrationer ver 0,1 viktprocent.

Fler materialspecifikationer finns i REF-forteckningen och materialférklaringen i det hér dokumentet.

12. Val av implantat, tillditna kombinationer

Se identifieringsinformationen pa implantatet och/eller forpackningen for definitiv identifieringsinformation p& produkten sasom

systemets kompatibilitet, artikelnummer, material och hallbarhet.

Se dven nedanstdende avsnitt i det hér dokumentet och den tillimpliga kirurgiska teknik som hér inop med systemet, for mer

information om implantatval och tillaten kombination, och fér information om tilldelning och hantering av instrumenten som ska

anvéndas fér implantationen.

Kombinationer med implantat fran andra tillverkare och/eller kombinationer med LINK-implantat som awviker fran de

operationstekniska specifikationerna har inte testats och &r inte tilltna.

LCU Hip System utan cement bestar av ett rakt skaft med konisk sidoklack. Profilen &r rak med rektangulért tvarsnitt.

Tre olika skafttyper medger anpassning till patientens larben:

- Standardskafttyp med CCD-vinkel 130°

- Lateraliserad skafttyp med CCD-vinkel 125°

- Medialiserad skafttyp med CCD-vinkel p& 140° (bara storlek 8 och 9 av HX-versionen)

13. Tilldtna material for tribologisk hopkoppling av implantat

Implantatkomponenterna i systemet bildar bara tribologiska hopkopplingar nér de kombineras med andra Link-implantat som

t.ex. proteshuvuden.

Nér de kombineras med andra Link-implatat far foljande tribologiska hopkopplingar géras:

- Titan-aluminiumlegering/CoCrMo-legering

- Titan-aluminiumlegering/titan-aluminiumlegering

- Titan-aluminiumlegering/kompositkeramer (exempelvis aluminiumoxid)

14. Implantatstorlek

Se den kirurgiska teknik som hr ihop med systemet for ytterligare information om implantatstorleken.

15. Forankring av implantat

LCU Hip System utan cement ska implanteras utan cement.

16. Implantatets livslangd

Vara implantats livslangd &r i princip begransad och avgérs av enskilda faktorer som, till exempel, kroppsvikten och patientens

aktivitetsnivd samt av implantationens professionella genomférande och kvalitet. Utifrdn dessa enskilda paverkansfaktorer

faststéller Waldemar Link ett implantats totala livstid baserat pa 6verlevnadskvoten (dvs. andelen funktionella implantat efter en

viss tid fran och med den tidpunkt d& implantationen genomférdes). Enligt resultaten frén de genomférda testerna motsvarar

Gverlevnadsfrekvensen for véra implantat den allménna standarden vid den tidpunkt da implantatet godkéndes.

17. Reprocessing/ateranvindning

Implantaten levereras som sterila engdngsprodukter. Om ett implantats skyddsforpackning 6ppnats eller har skadats eller om det

redan har implanterats far det varken rengéras eller ateranvandas.

Vid ateranvandning av implantat kan foljande risker uppsta:

- infektioner

- implantatets livslangd férkortas

- Okat slitage och komplikationer till f6ljd av féroreningar genom slitage

- sjukdomsdverforing

- ofillrécklig fastsattning av implantat

- begrénsad implantatfunktion

- reaktion och/eller bortst6tning av implantat.

Engédngsprodukter far inte ateranvéndas.

18. Omsterilisering

Implantaten &r endast utformade fér engangsbruk. Det &r inte tillatet att omsterilisera dem.

Varken implantat eller det material som de &r tillverkade av lampar sig for omsterilisering.

Oférutségbara férsémringar kan uppstd i dessa implantat under omsterilisering.

19. Forvaring och transport av implantat

Sterilt forpackade implantat méste forvaras i oskadade ursprungsférpackningar i byggnader med tillréckligt skydd mot skador p&

grund av stétar, frost, fukt, Gverdriven hetta eller direkt solsken.

Vid felaktig forvaring pa grund av Gverdriven hetta (> 50 °C) under en langre period (> 100 dygn) kan det forekomma synliga

forpackningsrester pa implantatet.

Ytterligare information finns tillganglig pa begéran hos tillverkaren.

20. Information fér patientradgivning

Om den bésta I6sningen for patienten beddms vara att det hér systemet implanteras och savida nagot av de forhallanden

som beskrivs i avsnitt 21 géller for patienten ska man upplysa patienten om vad dessa forhllanden férvéntas innebéra for

operationsresultatet. Dessutom rekommenderar vi att man upplyser patienten om atgarder som han eller hon kan vidta fér att

reducera effekterna av den har typen av komplikationer. Den kirurg som utfor operationen ska skriftligt dokumentera all information

som Gverlamnas till patienten. Ansvarig kirurg eller sjukhus méste lamna 6ver ett implantat-ID till patienten. Patienten maste ocksa

informeras om att det finns sérskild patientinformation tillganglig.

Dessutom ska man informera patienten:

- utférligt 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 sétt.

- omimplantatets materialsammansattning

- attimplantat kan reagera pa metalldetektorer vid sakerhetskontroller (t.ex. pa flygplatser) och att man bér ha med sig ett
implantatkort som intyg

- attdet finns risk att implantat kan interagera med medicinsk bildframstliningsteknik (t.ex. MRI).

21. Omsténdigheter som kan inverka negativt p& en operations framgang

- Léngt framskriden osteoporos

- Alvarliga deformationer

- Lokala bentumérer

- Systemiska sjukdomar

- Amnesomséttningssjukdomar

- Sjukdomshistorik med infektioner och fall

- Drogberoende eller missbruk, inklusive éverdriven alkohol- eller nikotinkonsumtion

- Fetma

- Psykiska sjukdomar eller neuromuskuléra sjukdomar

- Anstrangande fysiska aktiviteter tillsammans med kraftfulla skakningar

- Olika former av éverkénslighet

22, Varningar/férsiktighetsatgarder

- Implantat maste hanteras mycket varsamt och far inte modifieras eller andras, till och med mycket sm repor eller skador
kan i mycket hog grad reducera stabiliteten eller prestandan. Det &r inte tillatet att anvanda skadade implantat.

- Ytor som ska anvéndas for att ansluta moduldra proteskomponenter (kon, stift, skruvar) fér inte skadas och kan behdva
reng6ras med steril vétska samt torkas innan de sammanfogas, sa att varken blod eller ndgon annan typ av beldggning
skadar nagon av anslutningarna, nagot som skulle kunna géra anslutningen mindre tillforlitlig.

- Implantaten fér inte manipuleras eller missbrukas. Vi tar inte ansvar for produkter som har modifierats, varit foremal for
oavsiktlig anvandning eller anvénts pa ett felaktigt sétt.

23. 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 fér operationen ar framlagda och klara for anvandning i operationssalen.

Se till att ha provimplantat for att verifiera korrekt passning (om tillampligt) och ytterligare implantat beredda om andra storlekar

skulle behdvas eller det avsedda implantatet inte kan anvandas. Alla LINK-instrument som behévs fér implantationen méste finnas

till hands, sterila och intakta.

Om implantation av protesen &r indicerad maste féljande faktorer beaktas, utéver en samlad bedémning av alla omstandigheter

som géller patienten:

- attallaicke-kirurgiska och alternativ till kirurgisk behandling for ledsjukdomen har beaktats

- att prestandan hos en artificiell led kategoriskt &r lagre &n hos en naturlig led och att en indikationsrelaterad forbéttring
jamfért med den preoperativa statusen r det enda mélet

- attnoggrant urval, placering och fixering av enheterna &r avgdrande faktorer som bestdémmer implantatets livsléngd.

- atten artificiell led kan lossna till foljd av belastning, slitage och ruptur, och att infektion eller luxation eller dislokation kan
tillstota

- attkirurgisk revision, vilket under vissa omstandigheter kan utesluta méjligheten med att aterstalla ledens funktion, kan
kravas om implantatet lossnar

- att patienten samtycker till operationen och godtar de darmed forbundna riskerna

- attlossning av komponenterna, ben- och implantatfrakturer samt andra allvarliga komplikationer inte kan uteslutas om
lastoverforande benstrukturer skadas

- att patientens kanslighet mot frammande material (materialtolerans) ska undersokas om patienten misstanks ha allergier
och testas positivt pa tillampliga tester

- att akuta och kroniska infektioner, lokala och systemiska, kan @ventyra lyckad implantering. Darfor rekommenderas
preoperativ mikrobiologisk analys

Allmént 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 hdga 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 féremal fér tryckrelaterad obalans kan foliden 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 6ver stérre bendefekter
utan att benet forstérks p ett optimalt sétt. Vi rekommenderar att man anvénder det implantat som uppvisar stérsta mjliga
fastsattningselement. Till ett korrekt utfért férberedande arbete infér kirurgiska ingrepp hér ocksa att man testar implantatets och
instrumentens funktioner fére anvandningen.

Se identifieringsinformationen pa implantatet och/eller férpackningen fér definitiv identifieringsinformation pé 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 faltrepresentant for mer information.

24. Hantering

Fér samtliga implantatkomponenter géller att de levereras i sterilt skick som engangsprodukter i individuella férpackningar.

Implantatkomponenterna &r steriliserade med gammastrélning, minst 25 kGy.

Implantat ska alltid férvaras i sina odppnade skyddsférpackningar. Kontrollera férpackningen avseende skador innan implantatet

anvands. Om forpackningen &r skadad kan bade produktens sterilitet paverkas negativt och implantatets funktion i sadan grad att

det eventuellt inte & mojligt att anvanda produkten.

- Kontrollera det sista forbrukningsdatumet pa implantatet. Fér implantat som har passerat sista forbrukningsdatum géller att
de inte langre far anvandas fér implantation!

- Nér forpackningen har éppnats ska man kontrollera att implantatets modell och storlek stimmer éverens med den
information som har tryckts pa férpackningsetiketten.

- Beakta relevanta standarder fér aseptisk hantering av produkter under och efter uttagning av implantatet frén
forpackningen.

- Nar férpackningen tas bort ska man registrera parti- eller serienumret pa etiketten eftersom de hér uppgifterna behévs om
man behdver spéra partiet. Varje forpackning innehéller sjalvhaftande etiketter med de hér uppgifterna for att underlatta
for dig.

25. Intraoperativ anvdndning

Se den kirurgiska teknik som hor ihop med systemet for information om intraoperativ anvandning av systemet.

26. Postoperativt

Utdver rérelse- och muskeltraning ska sérskild vikt laggas vid att omsorgsfullt instruera patienten under den postoperativa fasen.

Postoperativ 6vervakning av lakeprocessen genom lakare rekommenderas. Vid behov ska patienterna informeras om hur de

undviker dveranstrangning.

27. Information om MRI- och CT-undersékningsrutiner

Vara implantat har inte utvérderats betréffande sékerhet och kompatibilitet med MRI- och CT-undersokningsrutiner.

Med véra metalliska implantat och implantatkomponenter utgér MRI-undersokningar potentiella risker for patienten pa grund av

uppvdrmning och migration av implantaten eller implantatkomponenterna.

P& samma sétt foreligger en potentiell risk for bildning av artefakter vid MRI- och CT-understkningar av véra metalliska implantat

och implantatkomponenter.

Sannolikheten for férekomst och omfattningen av de potentiella risker som ndmns beror pé typen av enhet som anvénds, enhetens

parametrar och sekvenserna som anvénds.

Folj alltid instruktionerna i bruksanvisningen fran tillverkaren av den enhet som anvands for bildtagning.

Valet av bildundersokningsmetod och bedémningen av mdjliga biverkningar &r den undersokande lékarens ansvar.

Den undersokande lékaren ska ta hansyn till den enskilde patientens status och andra diagnostiska metoder.

28. Explantation av implantat/revisionskirurgi

Se den kirurgiska teknik som hér ihop med systemet, for information om explantation av implantat och kirurgisk revision.

29. Avfallshantering

Férpacknings- och systemkomponenter som ska kasseras maste hanteras i enlighet med de nationella och lokala bestammelsema

for avfallshantering for sjukhus.

30. Lank till sammanfattning om sdkerhet och klinisk prestanda

Vid tidpunkten dé detta dokument skapades var inte EUDAMED-databasen aktiv &nnu. Av denna anledning finns det ingen I4nk till

en sammanfattning av sékerheten och den kliniska prestandan.

31. Forfragningar

Fér alla typer av férfragningar ska man kontakta Waldemar Link GmbH& Co. KG (se kontaktuppgifterna i det har dokumentet).

32. Reklamation av véra produkter

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

Vid reklamationer ska namnet pa eller referensnumret for motsvarande komponent uppges tillsammans med serienummer (SN)

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

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

varumarken i flera jurisdiktioner: LINK, Tilastan-S, HX

Andra varumérken och handelsnamn kan anvandas i det hér dokumentet for att antingen hénvisa till féretag som gér ansprék pa

varumarkena och/eller namnen eller deras produkter och som &r respektive dgares egendom.

TR TURKCE

1. Genel
Litfen bu belgeyi sistemi kullanmadan 6nce dikkatle okuyun ve gelecekte basvurmak igin tutun!
Bu belge sistemin secilmesi ve uygulanmasi icin gerekli tiim bilgileri icermez. Giivenli ve uygun muamele igin sistemle ilgili cerrahi
teknik, paketleme ve temizlik talimati ve ambalaj izerindeki cihaz etiketleri gibi tirtinle ilgili ek talimata bagvurun.
2. Kullanici Grubu
Bu sistemin hedef kullanicilan deneyimli ve egitimli cerrahlar, ameliyathane hemsireleri ve ayrica Merkezi Sterilizasyon Bolimi
(CSSD) personelidir.
3. Hasta Grubu
Tibbi cihazmiz icin hasta grubu tanimlanan endikasyonlardan birinin veya birkaginin bulundugu ve liste halinde verilmis
kontrendikasyonlara gdre uygun olmadigi disiintilmeyen herhangi bir etnik koken ve herhangi bir cinsiyetten yetiskin, anestezi
verilmis hastalardan olugur.
4. Sistem Tamimi
Sistem, REF numaras! listesinde tanimlandigi sekilde implant bilesenlerinden olusur.
LCU Hip System stemleri kalga rekonstriiksiyonu iin kullanilacaktir. Femura implante edilirler.
5. Kullanim Amaci
Waldemar Link GmbH & Co. KG tarafindan (retilen, aktif olmayan, cerrahi olarak invaziv, implante edilebilir LCU Hip System,
cimentosuz, insan viicudunda hastalikli ve/veya kusurlu bir kalga ekleminin femoral tarafinin uzun dénemli replasmaninda
kullaniimasi amaglanmistir. LCU Hip System, ¢imentosuz, protez basi ve gegerliyse asetabiiler kap ile kombine edildiklerinde kalca
ekleminin total replasmanini sadlar. LCU Hip System, cimentosuz, herhangi bir etnik koken ve cinsiyetten, tamamen byimis,
anestezi altindaki hastalarda kullanilabilir. Gimentosuz LCU Hip System cimento kullaniimadan implante edilir.
implantlar sadece aseptik bir tibbi ortamda ortopedi ve cerrahi alaninda gerekli egitim, bilgi ve deneyime sahip kisilerce kullanilabilir
ve calistinlabilir. Implantlar ayn olarak tek kullanimlik tirtinler halinde paketlenmis ve steril durumda saglanir.
6. Endikasyonlar
Genel Endikasyon:
- Kalga eklemi veya proksimal femurun konservatif veya osteosentetik islemlerle tedavi edilemeyen, mobilite sinirlayici
hastaliklan, kirklari veya defektleri
Endikasyonlar:
- Primer ve sekonder osteoartrit
- Romatoid artrit
- Fonksiyonel deformitelerin diizeltiimesi
- Avaskiiler nekroz
- Femur boynu kinklan
- Kemik kitlesi ve kalitesine bagl olarak implante gevsemesi sonrasinda revizyon
. Kontrendikasyonlar
- Implantasyonun basarisini tehlikeye atabileceginden lokal ve sistemik olarak akut ve kronik enfeksiyonlar
- Materyallere (implant) alerjiler
- Protezin stabil ankorlanmasini énleyecek eksik/yetersiz kemik kitlesi veya kalitesi.
8. Olasi Riskler ve Yan Etkiler
Cerrahi ile ilgili riskler ve yan etkiler:
- Kan kayby, allojenik/otolog kan transfiizyonlari
- Sisme/hematomlar
- Tromboz/emboli/kalp krizi
- Bozulmus yara iyilesmesi

- Enfeksiyonlar

- Kas ve sinir hasar

- Kan damarlan hasari

- Postoperatif agn

- Uygulanan anesteziyle ilgili komplikasyonlar
Postoperatif kalsifikasyon

Implantla ilgili riskler ve yan etkiler:

- intraoperatif kinklar

- Protez gevresi enfeksiyonu

- Implant bilesenleri ve/veya abrazyon partikiillerine alerjik reaksiyonlar

- Protez Gevresi Kinklan

- Implant gevsemesi veya ayrimasi

- Implant yanlis konumu/yanlis hizalanmasi

- Azalmig hareket araligi

- Eklem bilesenleri liksasyonu

- Ekstremite uzunluklannin uyumsuzlugu

- Prematiir asinma ve eskime - reoperasyon

- Postoperatif agr, ér. uyluk agnsi

- Implant protriizyonu/erozyonu

9. Kiinik Fayda

LCU Hip System, gimentosuz, klinik faydasi s6yle tanimlanir:

- Kullanim amaciyla uyumlu olarak kullanildiginda son teknolojiye uygun sagkalim orani (Alman Artroplasti Kaydi EPRD‘de 2
yildan sonra %97 sagkalim orani gériilmektedir)

- Son teknolojiye uygun komplikasyon orani

10. implant Materyalleri

implant materyalleri hakkinda ek bilgi icin liitfen sistemle iliskili olan ilgili cerrahi teknige ve ambalajdaki tanimlamaya bagvurun.

Materyal bilesimleri hakkinda ek bilgi istek tizerine Uretici tarafindan saglanabilir.

- Titanyum-aliminyum alasimi (Ti6AI4V), ISO 5832-3 / ASTM F-136 uyarinca

- Kalsiyum fosfat kaplama (HX), ASTM F-1609 uyarinca

11. CMR Maddeleri

Sistem bilesenleri agirik/agirlik olarak %0,1 iizerinde bir konsantrasyonda CMR ile ilgili maddeler icermezler.

Ek materyal spesifikasyonu igin liitfen bu belgedeki REF listesine ve materyal yazilarina bagvurun.

12. implant Segimi, izin verilebilir Kombinasyonlar

Sistem uyumlulugu, madde numarasi, materyal ve raf émrii gibi Grlnle ilgili kesin tanimlama bilgileri igin implant ve/veya ambalaj

(izerindeki tanimlamaya bagvurun.

Aynica implantasyon i¢in kullanilacak aletlerin belilenmesi ve muamelesi hakkinda bilgi ve implant secimi ve izin verilen

kombinasyonlar hakkinda ek bilgi icin sistemle iligkili olan ilgili cerrahi teknige ve bu belgenin asagidaki kisimlarina bagvurun.

Bagka ireticilerin implantlanyla kombinasyonlar ve/veya LINK implantlariyla cerrahi teknik spesifikasyonlarindan sapma gosteren

kombinasyonlar test edilmemistir ve bunlara izin verilmez.

LCU Hip System, gimentosuz, konik bir lateral omuzlu diiz bir stem kullanir. Profil, dikdortgen bir ¢apraz kesitle diizdtir.

Ug stem tipi hastanin femuruna adaptasyonu miimkiin kilar:

- Standart stem tipi, CCD agisi 130°

- Lateralizan stem tipi, CCD agisi 125°

- Medialize stem tipi, CCD agisi 140° (HX Versiyonu ile sadece biiy(ikliik 8 ve 9)

13. implantlarin tribolojik eslestirmeleri igin izin verilen materyaller

Sistemin implant bilesenleri sadece diger Link implantlar, 6rn. protez baslari ile kombine edildiginde tribolojik eslesmeler olusturur.

Diger Link implantlari ile kombine edildiginde su tribolojik eslesmeler olusabilir:

- Titanyum-aliminyum alagimi / CoCrMo alagimi

- Titanyum-aliminyum alasimi / Titanyum-aliminyum alasimi

- Titanyum-aliminyum alasimi / Kompozit seramikler (6rn. Aliminyum oksit)

14. implant Biiyiikliigi

Ltfen implant biytikligi hakkinda ek bilgi iin sistemle iliskili olan ilgili cerrahi teknige basvurun.

15. implant Ankorlama

LCU Hip System, gimentosuz, gimento kullaniimadan implante edilir.

16. implant Omrii

implantlarmizin émrii prensip olarak sinirlidir ve viicut agifigi ve hastanin aktivite seviyesi ve ayrica implantasyonun kalitesi ve

ne kadar profesyonelce yapildigi gibi bireysel faktorlerle belirlenir. Bu bireysel belirleyici faktérler temelinde Waldemar Link bir

implantin genel ortalama 6mriinii sagkalim orani temelinde tanimlar (yani implantasyon zamanindan baslayarak belirli bir siire
sonrasinda islevsel implant orani). Yapilan testlerin sonuglarina gére implantlanmizin sagkalim orani implantlarin onaylandigi
zamandaki genel son teknoloji durumuna karsilik gelir.

17. Tekrar isleme/Tekrar Kullanma

implantlar steril, tek kullanimliik cihazlar olarak saglanir. Koruyucu ambalaji agiimis veya hasar gérmil implantlarin veya zaten

implante edilmis implantlarin tekrar islenmesi veya tekrar kullaniimasina izin verilmez.

implantlar tekrar kullanilirsa su riskler olusabilir:

- Enfeksiyonlar

- Azalmig implant omrii

- Artmis eskime ve asinma kalintisi komplikasyonlari

- Hastalik bulastirma

- VYetersiz implant fiksasyonu

- Sinirliimplant islevi
implanta karg! tepki ve/veya rejeksiyon

Tek kullanimlik Griinler tekrar kullanilamaz.

18. Tekrar Sterilizasyon

implantlar sadece tek kullanim igin tasarlanmistir. Tekrar sterilizasyona izin verilmez.

implantlar ve materyalleri tekrar sterilize edilmeye uygun degildir.

Bu implantlarda tekrar sterilizasyon sirasinda kabul edilemez bozulmalar olusabilir.

19. implantlanin Saklanmasi ve Taginmasi

Steril paketlenmis implantlar hasarsiz orijinal ambalajinda ve darbeler, donma, nem, asir isi ve dogrudan giines 1sigina kars! yeterli

korumasi olan binalar iginde saklanmalidir.

Uzun bir stire(> 100 gtin) boyunca agiri 1st (> 50 °C) nedeniyle uygun olmayan saklama implant tizerinde gériiniir ambalaj kalintilarina

yol agabilir.

Ek bilgi istek tizerine iretici tarafindan saglanabilir.

20. Hasta Danisma Bilgisi

Bu sistemin implantasyonunun hasta agisindan en iyi ¢oziim oldugu distindliyorsa ve béliim 21 icinde tanimlanan sartlarin biri

hasta icin gegerliyse hastaya bu sartlarin ameliyatin basarisi lizerine olabilecek beklenen etkileri konusunda 6nerilerde bulunmak

gerekir. Ayrica hastaya bu tir komplikasyonlarin etkilerini azaltmak igin alabilecegi 6nlemler konusunda bilgi verilmesi énerilir.

Hastaya saglanan tim bilgiler ameliyati yapan cerrah tarafindan yazili olarak belgelendirimelidir. Cerrah veya hastane tarafindan

hastaya bir implant kimligi verilmelidir ve hasta 6zel hasta bilgisi varligi konusunda bilgilendirilmelidir.

Hastalara ayrica su konularda talimat verilmelidir:

- diger konularla birlikte 6zellikle viicut agirligi ve fiziksel aktivitenin neden oldugu agin stresin etkileri olmak tzere implant
sinirlamalarinin ayrintilan. Hastalara aktivitelerini buna gére sinirlandirmalar onerilmelidir.

- implantin materyal bilegimi.

- implantlarin giivenlik kontrolleri (6rn. havaalanlarinda) sirasinda metal detektérlere tepki verebilecegi bildirilmeli ve kanit
olarak bir implant kimligi bulundurulmasi 6nerilmelidir.

- implantlarin tibbi gériintileme teknigiyle (6rn. MRG) etkilesime girebilecegi

21. Bir Ameliyatin Basarisini olumsuz etkileyebilecek sartlar

- Siddetli osteoporoz

- Siddetli deformiteler

- Lokal kemik timorleri

- Sistemik hastaliklar

- Metabolik hastaliklar

- Olguda enfeksiyon ve diismeler gegmisi

- Asinalkol ve nikotin dahil uyusturucu bagimliligi veya istismari

- Obezite

- Ruhsal bozukluklar veya néromuiskiler hastaliklar

- Guclu titresimlerle iliskili agir fiziksel aktiviteler

- Asinduyarliiklar

22. Uyarilar/Onlemler

- Implantlara ok dikkatli davraniimalidir ve herhangi bir modifikasyon veya degisiklik yapiimamalidir; en kiigiik ¢izik veya
hasar bile stabilite veya performansi 6nemli derecede azaltabilir. Hasarll implantlarin kullaniimasina izin verilmez.

- Modiiler protez bilesenlerinin (koni, pinler, vidalar) baglanmasi igin saglanan yiizeyler hasar gérmemelidir ve bunlar
birlestirilmeden 6nce baglantilarin herhangi birinin baglanti giivenilirligini olumsuz etkileyebilecek kan veya baska bir
kaplamayla bozulmamasi igin steril siviyla temizlenmesi ve kurutulmasi gerekebilir.

- Implantlan yanlis kullanmayin veya manipiilasyon yapmayin. Modifiye edilmis, amaglanmayan sekilde kullaniimis veya uygun
olmayan sekilde kullanilmis Grdinler igin sorumluluk almayiz.

23. Preoperatif Planlama

Preoperatif planlama uygun implant sisteminin tanimlanmasi ve sistemin bilesenlerinin secilmesi icin nemli bilgiler saglar. Ameliyat

iin gerekli tim bilesenlerin ameliyathanede ortaya ¢ikartiimis ve hazir oldugundan emin olun. Uygun oturmay dogrulamak igin

(gegerliyse) deneme implantlan ve baska biyukliklerin gerekmesi veya amaglanan implantin kullanilamamasi gibi durumlar

olasiligina karsi ek implantlar hazir bulundurulmalidir. Implantasyon igin gerekli ttim LINK aletleri el altinda, sterilize edilmis durumda

ve saglam olmalidir.

Protez implantasyonu endikeyse hastanin genel sartlariyla birlikte sunlar degerlendirilmelidir: hastanin genel sartlanyla birlikte,

- eklem hastalid icin tim cerrahi olan ve olmayan tedavi alternatifleri degerlendirilmis olmalidir

- yapay eklem replasmani performansi kategorik olarak dogal eklem performansindan zayiftir ve buradaki tek amag
preoperatif duruma gdre endikasyonla iliskili bir diizelmedir

- cihazlann uygun sekilde segilmesi, yerlestiriimesi ve fiksasyonu implant émriinii belirleyecek onemli faktorlerdir.

- yapay bir eklem stres, eskime ve aginma ve enfeksiyon nedeniyle gevseyebilir veya liksasyon 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

- yiik aktaran kemik yapilar hasarliysa bilesenlerde gevseme, kemik ve implant kiriklar ve diger ciddi komplikasyonlar
olusturma olasiligi ekarte edilemez

- hastada alerji oldugundan stipheleniliyorsa ve ilgili testlerin sonucu pozitif cikarsa hastada yabanci cisim duyarliligi (materyal
toleranslari) incelenmelidir

- lokal ve sistemik olarak akut ve kronik enfeksiyonlar implantasyonun basarisini tehlikeye atabileceginden preoperatif
mikrobiyolojik analiz dnerilir

Genel olarak bir implantta kink veya mekanik basarisiziik ok nadirdir. Ancak implantin saglam yapisina ragmen bu durum tam

olarak ekarte edilemez.

Burada neden dider konular yaninda bir diisme veya kaza sonucunda implant veya proteze stres uygulanmasi olabilir.

implantin ankorlandigi kemik alani protezin artik normal strese dayanamayacagi sekilde degisiklige ugrarsa ve bir protez alani

stres dengesizligine maruz kalirsa implant sisteminde mekanik bir basarisizlik olusabilir. Bu tiir stres dengesizlikleri implantlarin

ankorlama unsurlarinin kemikte optimum giiglendirme yapilmadan daha biyik kemik kusurlan iizerinde kdprii olusturmasi
gerekiyorsa da olusabilir. Implantin miimkiin olan en biiylik ankorlama unsurlariyla kullaniimasi 6nerilir. Cerrahi islemler icin uygun
hazirlik ayni zamanda kullanim ncesinde implantlar ve aletlerin islevsel testlerini igerir.

Sistem uyumlulugu, madde numarasi, materyal ve raf 6mrii gibi tirinle ilgili kesin tanimlama bilgileri igin implant ve/veya ambalaj

tizerindeki tanimlamaya basvurun. Ayrica bilgi edinmeniz igin saglanan egitim kurslar ve basili materyallerden faydalanmaniz

gerekir. Daha fazla bilgi icin litfen Waldemar Link GmbH & Co. KG satis ofisi veya saha temsilcinizle irtibat kurun.

24. Muamele

Tim implant bilegenleri ayn paketlerde tek kullanmlik cihazlar olarak steril durumda saglanir. implant bilesenleri en az 25 kGy

gamma sterilizasyonuyla sterilize edilmistir.

implantlar daima agilmamig koruyucu ambalajinda saklanmalidir. implant! kullanmadan 8nce ambalajl inceleyin. Hasarll ambalajin

artik cihazin kullaniimasinin miimk{in olmayacag sekilde hem cihaz sterilitesi hem de implantin uygun performansi tizerine olumsuz

bir etkisi olabilir.

- Implantlardaki son kullanma tarihini kontrol edin. Son kullanma tarihi gegmis implantlarin artik implantasyon igin
kullaniimasina izin verilmez!

- Paketi actiktan sonra implantin model ve biiyiikligtinin paket etiketinde basili bilgiyle eslestiini kontrol edin.

- Implanti ambalajindan ¢ikarma sirasinda ve sonrasinda cihazlarin aseptik muamelesi icin ilgili standartlar izleyin.

- Ambalaji gikarirken etiketteki parti veya seri numaralarini kaydedin ¢inkii parti izieme agisindan bu bilgi gok énemlidir.
Rahatliginiz agisindan her pakete bu bilginin bulundugu kendiliginden yapisan etiketler eklenmistir.

25. intraoperatif Kullanim

Litfen sistemin intraoperatif kullanimi hakkinda ek bilgi icin sistemle iliskili olan ilgili cerrahi teknige bagvurun.

26. Postoperatif

Hareket ve kas egitimi disinda postoperatif fazda hastaya dikkatli talimat verme konusuna ézellikle dikkat edilmelidir.

iyilesmenin ilerlemesinin postoperatif olarak doktor gézetiminde izlenmesi Gnerilir. Gegerli oldugunda hastalara kendilerini asin
zorlamaktan nasil kaginacaklan konusunda 6neriler verilmelidir.

27. MRG ve BT inceleme islemleri Hakkinda Notlar

implantlanmiz MRG ve BT inceleme islemleriyle ilgili gtivenlilik ve uyumluluk igin degerlendirilmemistir.

Metalik implantlanmiz ve implant bilesenlerimiz agisindan MRG incelemeleri implantlar veya implant bilesenlerinin olasi isinmasi ve
migrasyonu nedeniyle hasta icin potansiyel riskler olusturur.

Benzer sekilde metalik implantlarnmiz ve implant bilesenlerimizle MRG ve BT incelemeleri sirasinda artefakt olusmasi riski olasiligi
vardrr.

Belirtilen olasi risklerin olusma olasiligi ve kapsami kullanilan cihaz tipi, cihazin parametreleri ve kullanilan sekanslara baghdir.
Daima goriintileme igin kullanilan cihazin dreticisinin ¢alistirma talimatindaki talimati izleyin.

Goriintiileme inceleme isleminin segilmesi ve olasi yan etkilerin degerlendirilmesi incelemeyi yapan doktorun sorumlulugundadir.
incelemeyi yapan doktor hastanin bireysel durumunu ve diger diagnostik yontemleri dikkate almalidir.

28. implantlarin Eksplantasyonu/Revizyon Cerrahisi

Liitfen implantlarin eksplantasyonu ve revizyon cerrahisi hakkinda bilgi igin sistemle ilikili olan ilgili cerrahi teknige bagvurun.

29. Atma

Atilacak ambalaj ve sistem bilesenleri hastanede atma islemleri icin ulusal ve yerel diizenlemelerinizle uyumlu olarak yapilmalidir.
30. Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti Linki

Bu belgenin olusturuldugu zamanda EUDAMED veri tabani heniiz aktif degildi ve bu nedenle burada givenlilik ve Klinik performans
Gzetine bir link verilemez.

31. istekler

Herhangi bir tiirden istek Waldemar Link GmbH& Co. KG sirketine gonderilmelidir (ou belgedeki irtibat bilgisine bakiniz).
32, Uriinlerimiz Hakkinda Sikayetler

Tim sikayetler asagidaki bilgiler kullanilarak Waldemar Link GmbH & Co. KG sirketine génderilmelidir: complaint@linkhh.de.

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

Waldemar Link GmbH & Co. KG ve/veya diger kurumsal bagli kuruluslar birgok adli bélgede su ticari markalarin sahibi veya
kullanicisidir veya bunlar igin bagvurmustur: LINK, Tilastan-S, HX

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

Nalezy uwaznie przeczytac niniejszy dokument przed rozpoczeciem uzywania systemu i zachowac¢ go do pdzniejszej konsultacii!
Niniejszy dokument nie zawiera wszystkich informacji potrzebnych do wyboru i zastosowania systemu. W celu zapewnienia
bezpiecznej i prawidiowej obstugi nalezy zapozna¢ sie z innymi instrukcjami zwiazanymi z produktem, takimi jak technika
operacyjna powiazana z systemem, instrukcje pakowania i czyszczenia oraz oznakowanie produktu na opakowaniu.

2. Grupa uzytkownikow

Uzytkownikami niniejszego systemu sa do$wiadczeni i przeszkoleni chirurdzy, pielegniarki operacyjne oraz personel centrainej
sterylizatorni.

3. Grupa pacjentow

Grupe pacjentéw dla naszego wyrobu medycznego stanowia pacjenci doroli w znieczuleniu ogdlnym, kazdego pochodzenia
etnicznego i kazdej pici, u ktdrych wystepuje jedno lub wigcej opisanych wskazar do stosowania i ktérych nie uznaje sie za
niekwalifikujgcych sie na podstawie wymienionych przeciwwskazan.

4. Opis systemu

System sktada sie z komponentéw implantu opisanych na liscie numeréw katalogowych (REF).

Trzpienie systemu LCU Hip System sa przeznaczone do uzytku do rekonstrukcji biodra. Sa one wszczepiane w ko$¢ udowa.

5. Przeznaczenie

Nieaktywny, wszczepialny inwazyjnie chirurgicznie system LCU Hip System, bezcementowy, wyprodukowany przez firme
Waldemar Link GmbH & Co. KG, jest przeznaczony do diugoterminowej wymiany czesci udowej chorego i/lub uszkodzonego
stawu biodrowego w ciele ludzkim. System LCU Hip System, bezcementowy, stanowi catkowita wymiang stawu biodrowego w
przypadku pofaczenia z glowa protezy i panewka, jesli wiasciwe. System LCU Hip System, bezcementowy, mozna stosowac u
pacjentéw dorostych w znieczuleniu ogdlnym, kazdego pochodzenia etnicznego i kazdej pici. Bezcementowy LCU Hip System
wszczepia sig bez cementu.

Implanty moga by¢ uzywane i operowane tylko w aseptycznym srodowisku medycznym przez osoby, ktdre posiadaja wymagane

wyksztatcenie, wiedze i doswiadczenie w dziedzinie ortopedii i chirurgii. Implanty sa dostarczane w stanie sterylnym, indywidualnie

zapakowane jako produkty do jednorazowego uzycia.

6. Wskazania do stosowania

Ogdlne wskazanie do stosowania:

- Ograniczajace ruchomo$¢ choroby, ztlamania lub wady stawu biodrowego lub proksymalnej czesci kosci udowej, ktérych
nie mozna leczy¢ metodami zachowawczymi lub osteosyntezy

Wskazania do stosowania:

- Pierwotna i wtérna choroba zwyrodnieniowa stawdw

- Reumatoidalne zapalenie stawéw

- Korekta znieksztatcen funkcjonalnych

- Martwica wywotana brakiem unaczynienia

- Ztamania szyjki kosci udowej

- Rewizja po obluzowaniu implantu, w zaleznosci od masy i jakosci kosci
Przeciwwskazania

- Zakazenia ostre i przewlekte, miejscowe i ogélnoustrojowe, jesli moga negatywnie wptywac na powodzenie implantacji

- Alergie na materiaty (implantu)

- Niewystarczajaca/nieodpowiednia masa lub jakos¢ kosci, uniemozliwiajgca stabilne zakotwiczenie protezy.

8. Mozliwe zagrozenia i dziatania niepozadane

Zwigzane z operacja zagrozenia i dziatania niepozadane:

- utrata krwi, przetoczenia krwi obcej/wiasnej

- obrzek/krwiaki

- zakrzepica/zatorowo$¢/zawat migsnia sercowego

- zaburzenia gojenia ran

- zakazenia

- uszkodzenie migdni i nerwéw

- uszkodzenie naczyn krwionosnych

- bdl pooperacyjny

- Powikfania zwigzane z zastosowanym znieczuleniem

- zwapnienia pooperacyjne

Zwigzane z implantem zagrozenia i dziatania niepozadane:

- zlamania $rédoperacyjne

- zakazenie okotoprotezowe

- reakcje alergiczne na komponenty implantéw i/lub czastki zuzycia

- zlamania okotoprotezowe

- obluzowanie lub osiadanie implantu

- nieprawidiowe ustawienie/niedopasowanie implantu

- zmniejszenie zakresu ruchomosci

- zwichniecie komponentéw stawowych

- rdznice diugosci korczyn

- przedwczesne zuzycie - ponowna operacja

- bdl pooperacyjny, np. bél uda

- protruzja implantu/nadzarcie

9. Korzysé kliniczna

Korzy$¢ kliniczna systemu LCU Hip System, bezcementowy, jest zdefiniowana w nastepujacy sposéb:

- wskaznik przezycia odpowiadajacy aktualnemu stanowi rozwoju dziedziny w przypadku stosowania zgodnie z
przeznaczeniem (w Niemieckim Rejestrze Endoprotez EPRD mozna zaobserwowac wskaznik przezycia wynoszacy 97%
po 2 latach)

- wskaznik powiktari odpowiadajacy aktualnemu stanowi rozwoju dziedziny

10. Materialy implantéw

Nalezy zapozna¢ sig z odpowiednia technika operacyjna powiazang z systemem oraz identyfikacja na opakowaniu w celu

uzyskania dalszych informacji o materiatach implantéw.

Wigcej informacii na temat sktadu materiatowego mozna uzyskac na zyczenie od producenta.

- Stop tytanu i aluminium (Ti6AI4V) zgodnie z norma ISO 5832-3 / ASTM F-136

- Powtoka z fosforanu wapnia (HX) zgodnie z norma ASTM F-1609

11. Substancje CMR

Komponenty systemu nie zawieraja substancii istotnych pod wzgledem CMR w stezeniu powyzej 0,1% wagowo.

W celu dalszej specyfikacji materiatow nalezy zapoznac sie z lista numerow katalogowych i legenda materiatéw w tym dokumencie.

12. Wybor implantu, dopuszczalne potaczenia

W celu uzyskania ostatecznych informacii identyfikacyjnych dotyczacych produktu, takich jak kompatybilno$¢ systemu, numer

artykutu i termin waznosci, nalezy zapozna¢ sie z identyfikacja na implancie i/lub opakowaniu.

Nalezy réwniez zapozna¢ sie z ponizszymi rozdziatami niniejszego dokumentu i odpowiednig technika operacyjng zwigzang z

systemem w celu uzyskania dalszych informacji na temat wyboru implantu i dopuszczalnych potaczer oraz na temat przydziatu i

obstugi instrumentow, ktdre nalezy stosowac podczas implantacji.

Polgczenia z implantami innych producentow i/lub potaczenia z implantami LINK, ktére odbiegaja od danych technicznych

podanych w technice operacyjnej, nie zostaly przetestowane i nie sg dopuszczone.

LCU Hip System, bezcementowy, posiada prosty trzpien ze stozkowym bocznym ramieniem. Profil jest prosty o prostokatnym

przekroju poprzecznym.

Trzy rodzaje trzpieni umozliwiaja dopasowanie do kosci udowej pacjenta:

- Standardowy rodzaj trzpienia z katem CCD 130°

- Lateralizowany rodzaj trzpienia z katem CCD 125°

- Medializowany rodzaj trzpienia z katem CCD 140° (tylko rozmiar 8 i 9 wersji HX)

13. 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 sa nastepujace artykulacje trybologiczne:

- stop tytanu i aluminium / stop CoCrMo

- stop tytanu i aluminium / stop tytanu i aluminium

- stop tytanu i aluminium / ceramika kompozytowa (np. tlenek glinu)

14. Rozmiar implantu

Wigcej informacii o rozmiarze implantu mozna znalez¢ w odpowiedniej technice operacyjnej powiazanej z systemem.

15. Zakotwiczenie implantu

LCU Hip System, bezcementowy, wszczepia sie bez cementu.

16. Okres uzytkowania implantu

Okres uzytkowania naszych implantow jest zasadniczo ograniczony i zalezy od indywidualnych czynnikdw, takich jak np. masa

ciata i poziom aktywnosci pacjenta, a takze od jakosci i fachowosci implantacji. Na podstawie tych indywidualnych czynnikéw

wptywajacych firma Waldemar Link definiuje catkowity Sredni okres uzytkowania implantu w oparciu o jego wskaznik przezycia (tzn.

odsetek dziatajgcych implantow po pewnym okresie czasu od momentu wszczepienia). Zgodnie z wynikami przeprowadzonych

badan wskaznik przezycia naszych implantéw odpowiada ogéinemu aktualnemu stanowi rozwoju w momencie zatwierdzenia

implantow.

17. Przygotowanie do ponownego uzycia/ponowne uzycie

Implanty sa dostarczane jako sterylne produkty do jednorazowego uzycia. Implantéw, ktérych opakowanie ochronne jest otwarte

lub uszkodzone, lub implantéw, ktdre byty juz wszczepione, nie wolno poddawac procedurze przygotowania do uzycia ani

ponownie uzywac.

W przypadku ponownego uzycia moga wystapi¢ nastepujace zagrozenia:

- zakazenia

- skrécony okres uzytkowania implantu

- zwigkszone zuzycie i powiktania zwiazane z resztkami

- przenoszenie choréb

- nieodpowiednie mocowanie implantu

- ograniczona funkcja implantu
reakcja i/lub odrzucenie implantu

Produktéw jednorazowego uzycia nie wolno ponownie uzywac.

18. Ponowna sterylizacja

Implanty sa przeznaczone wyfacznie do jednorazowego uzycia. Ponowna sterylizacja jest niedozwolona.

Implanty oraz ich materiaty nie nadaja sie do ponownej sterylizacji.

Ponowna sterylizacja moze spowodowac nieprzewidywalna degradacje implantow.

19. Przechowywanie i transport implantéw

Zapakowane sterylnie implanty nalezy przechowywa¢ w nieuszkodzonym oryginalnym opakowaniu w budynkach z odpowiednim

zabezpieczeniem przed uszkodzeniem wskutek uderzen, mrozu, wilgotnosci, nadmiernego ciepta i bezposredniego

nasfonecznienia.

Nieprawidfowe przechowywanie z powodu nadmiernego ciepta (>50°C) przez diuzszy czas (>100 dni) moze prowadzi¢ do

widocznych pozostatosci opakowania na implancie.

Wiecej informacji mozna uzyskac na zyczenie od producenta.

20. Informacje o poradach udzielanych pacjentowi

Jesli wszczepienie niniejszego systemu jest uznawane za najlepsze rozwiazanie dla pacjenta i u pacjenta wystepuje jedna z

okolicznosci opisanych w punkcie 21, konieczne jest poinformowanie pacjenta o oczekiwanych nastgpstwach takich okolicznosci

na powodzenie operacji. Ponadto zalecane jest poinformowanie pacjenta o dziataniach, za pomoca ktérych moze zmniejszy¢

nastepstwa takich powiktan. Wszystkie informacje przekazywane pacjentowi powinny by¢ udokumentowane na pismie przez

operujacego chirurga. Chirurg lub szpital musi przekaza¢ pacjentowi identyfikator implantu i pacjent musi zosta¢ poinformowany

o dostepnosci specjalnej informacii dla pacjenta.

Pacjentow nalezy rdwniez poinstruowac:

- szczegdtowo o ograniczeniach implantéw, zwlaszcza o nastepstwach nadmiernego obcigzenia m.in. wskutek masy ciata i
aktywnosci fizycznej. Nalezy ich zacheci¢ do odpowiedniego dostosowania swojej aktywnosci.

- o skfadzie materiafowym implantu.

- zeimplanty moga wywotywac reakcje detektoréw metali podczas kontroli bezpieczeristwa (np. na lotniskach) i zaleca sie
noszenie karty implantu jako dowodu.

- zeimplanty moga oddziatywa¢ wzajemnie z technika obrazowania medycznego (np. MRI)

21. Okolicznosci, ktére moga mie¢ wptyw na powodzenie operaciji

- ciezka osteoporoza

- powazne deformacje

- miejscowe nowotwory kosci

- choroby ukfadowe

- zaburzenia metaboliczne

- zakazenia i upadki w wywiadzie

- uzaleznienie lub naduzywanie narkotykéw, w tym nadmierne spozywanie alkoholu i nikotyny

- otylos¢

- zaburzenia psychiczne lub choroby nerwowo migéniowe

- duza aktywno$¢ fizyczna powiazana z silnymi wibracjami

- nadwrazliwo$¢

Ciag dalszy na stronie 3
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22. Ostrzezenia/srodki ostroznosci

- Podczas postugiwania sig implantami nalezy zachowa¢ duzg ostroznosé. Nie nalezy ich modyfikowac ani zmieniac, nawet
najmniejsze zadrapania i uszkodzenia moga mie¢ znaczny negatywny wptyw na ich stabilno$¢ lub dziatanie. Nie wolno
stosowaé uszkodzonych implantow.

- Nie wolno dopusci¢ do uszkodzenia powierzchni przeznaczonych do taczenia powierzchni modutowych komponentéw
protez (konus, sworznie, $ruby). Przed ich potaczeniem moze by¢ konieczne ich oczyszczenie sterylnym ptynem i
wysuszenie, aby podczas taczenia krew ani inne powtoki nie osfabity potaczenia, co mogtoby zagrozic niezawodnosci
potaczenia.

- Nie dokonywa¢ zmian implantow ani nie stosowa¢ ich w nieprawidtowy sposcb. Nie przejmujemy odpowiedzialnoéci za
produkty, ktére byly modyfikowane, wykorzystywane niezgodnie z przeznaczeniem lub niewtasciwie stosowane.

23. Planowanie przedoperacyjne

Planowanie przedoperacyjne dostarcza waznych informacji stuzacych do ustalenia wtasciwego systemu implantéw i wyboru

komponentow systemu. Nalezy upewnic sie, ze wszystkie komponenty potrzebne do operacji sg rozmieszczone i gotowe w

sali operacyjnej. Nalezy mie¢ przygotowane implanty prébne do weryfikacji prawidfowego osadzenia (jesli dotyczy) i dodatkowe

implanty, jesli potrzebne beda 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 uwzgledni¢, razem z ogdélnym stanem pacjenta:

- czy wzigto pod uwage wszystkie inne mozliwosci leczenia niechirurgicznego i chirurgicznego choroby stawu

- ze wydajnos¢ protezy stawu jest kategorycznie podrzedna w poréwnaniu z wydajno$cia naturalnego stawu, a jedynym
celem jest tu zwiazana ze wskazaniem poprawa stanu przedoperacyjnego

- ze prawidtowy dobdr, umieszczenie i mocowanie produktéw sa decydujacymi czynnikami, od ktdrych zalezy okres
Zzywotnosci implantu.

- ze proteza stawu moze ulec obluzowania wskutek obcigzenia, zuzycia i zakazenia lub moze doj$¢ do zwichnigcia lub
przemieszczenia

- zezpowodu obluzowania implantu moze by¢ konieczna operacja rewizyjna, ktéra w pewnych okolicznosciach moze
wykluczy¢ mozliwo$¢ odtworzenia funkcji stawu

- czy pacjent wyraza zgode na operacje i akceptuje zwigzane z nim zagrozenia

- ze w przypadku uszkodzenia przenoszacych obciazenie struktur kostnych nie mozna wykluczy¢ obluzowania
Okomponentéw, ztaman ko$ci i implantu oraz innych powaznych powiktar

- zew przypadku podejrzenia alergii u pacjenta i pozytywnych wynikéw odpowiednich testéw konieczne jest zbadanie
wrazliwosci pacjenta na ciafa obce (tolerancje materiatow)

- ze zakazenia ostre i przewlekte, migjscowe i ogdlnoustrojowe, moga negatywnie wptywac na powodzenie implantacji,
dlatego zaleca sie wykonanie analizy mikrobiologicznej przed operacja

Zasadniczo wada mechaniczna lub ztamanie implantu stanowig rzadki wyjatek. Jednak nie mozna tego wykluczy¢ z catkowita
pewnoscia mimo nienagannej struktury implantu.
Moze to wynikac z obciazenia implantu i protezy miedzy innymi wskutek upadku lub wypadku.
Jesli obszar kosci, w ktérym zakotwiczony jest implant, ulegnie zmianie w takim stopniu, ze proteza nie bedzie juz w stanie
wytrzyma¢ normalnego obciazenia, a obszar protezy ulegnie zaburzeniu réwnowagi obciazen, wowczas moze dojs¢ do wady
mechanicznej systemu implantéw. Takie zaburzenie réwnowagi obciazen moze wystapi¢ rdwniez wtedy, gdy elementy kotwiczace
implantéw musza tworzy¢ pomost nad wigkszymi ubytkami kostnymi bez optymalnego wzmocnienia kosci. Zaleca sie stosowanie
implantu z jak najwigkszymi elementami kotwiczacymi. Prawidtowe przygotowanie zabiegéw chirurgicznych obejmuje réwniez
sprawdzenia dziatania implantéw i instrumentéw przed uzyciem.

W celu uzyskania ostatecznych informacii identyfikacyjnych dotyczacych produktu, takich jak kompatybilno$¢ systemu, numer

artykutu i termin waznosci, nalezy zapozna¢ sig z identyfikacja na implancie i/lub opakowaniu. Nalezy réwniez skorzysta¢ z

kurséw szkoleniowych oraz materiatow drukowanych udostepnionych do informacji uzytkownikéw. W celu uzyskania bardziej

szczegbowych informacji nalezy skontaktowac sie z biurem sprzedazy Iub lokalnym przedstawicielem Waldemar Link GmbH &

Co. KG.

24. Obstuga

Wszystkie komponenty implantéw sa dostarczane w stanie sterylnym jako produkty do jednorazowego uzycia, w indywidualnych

opakowaniach. Komponenty implantu sa sterylizowane promieniowaniem gamma, co najmniej 25 kGy.

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$é produktu,

jak i na prawidtowe dziatanie implantu, przez co produkt nie moze by¢ diuzej uzywany.

- Sprawdzi¢ termin waznosci podany na implantach. Implantow, ktérych termin waznosci minat, nie wolno juz uzywacé do
implantacjil

- Po otwarciu opakowania nalezy sprawdzi¢, czy model i rozmiar implantu zgadzaja sie z informacja wydrukowang na
etykiecie opakowania.

- Podczas wyjmowania i po wyjeciu implantu z opakowania nalezy przestrzega¢ odpowiednich standardéw aseptycznego
postugiwania sig 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 informacja sa dotaczone do kazdego
opakowania dla wygody uzytkownika.

25. Zastosowanie podczas operacji

Nalezy zapozna¢ sie z odpowiednig technika operacyjna powiazana z systemem w celu uzyskania informacji o zastosowaniu

systemu podczas operacji.

26. Po operacji

Oprécz ruchu i treningu miesni w fazie pooperacyjnej nalezy zwraca¢ szczegéing uwage na poinstruowanie pacjenta.

Zalecana jest pooperacyjna kontrola procesu gojenia pod nadzorem lekarza. Jesli wiasciwe, nalezy réwniez poinformowaé

pacjentéw, w jaki sposob maja unikac przecigzania sie.

27. Informacje dotyczace badan MRI i TK

Nasze implanty nie byty poddane ocenie pod katem bezpieczeristwa i kompatybilnosci do badarn MRI'i TK.

W przypadku naszych metalowych implantéw i komponentéw implantéw badania MRI stanowig potencjalne zagrozenie dla

pacjenta z powodu mozliwego nagrzania i przemieszczania sig implantow lub komponentéw implantéw.

Podobnie istnieje potencjalne ryzyko powstawania artefaktéw w badaniach MRI i TK naszych metalowych implantéw i

komponentow implantow.

Prawdopodobieristwo wystapienia i zakres wymienionych potencjalnych zagrozen zalezy od rodzaju zastosowanego urzadzenia,

jego parametréw oraz zastosowanych sekwencji.

Nalezy zawsze przestrzegaé instrukcji podanych w instrukcji obstugi dostarczonej przez producenta urzadzenia stosowanego

do obrazowania.

Za wybdr procedury badania obrazowego i oceng ewentualnych dziatari niepozadanych odpowiedzialny jest lekarz wykonujacy

badanie.

Lekarz wykonujacy badanie musi uwzgledni¢ indywidualny stan pacjenta i inne metody diagnostyczne.

28. Eksplantacja implantéw/operacja rewizyjna

Nalezy zapozna¢ sie z odpowiednia technika operacyjng powiazana z systemem w celu uzyskania informacji o eksplantacii

implantéw i operacji rewizyjnej.

29. Utylizacja

Z opakowaniami i komponentami systemu, ktére maja zosta¢ wyrzucone, nalezy postepowac zgodnie z krajowymi i lokalnymi

przepisami dotyczacymi utylizacji w szpitalach.

30. Odnosnik do podsumowania informacji o bezpieczenstwie i wynikach klinicznych

W momencie tworzenia tego dokumentu baza danych EUDAMED nie byta jeszcze aktywna, dlatego nie mozna tu poda¢ zadnego

odnosnika do podsumowania informacji o bezpieczenstwie i wynikach klinicznych.

31. Zapytania

Zapytania wszelkiego rodzaju nalezy kierowa¢ do firmy Waldemar Link GmbH& Co. KG (patrz informacije kontaktowe w niniejszym

dokumencie).

32. Skargi dotyczace naszych produktéw

Wszystkie skargi nalezy kierowa¢ do firmy Waldemar Link GmbH & Co. KG na adres: complaint@linkhh.de.

W przypadku skargi nalezy poda¢ nazwe lub numer katalogowy danego komponentu razem z numerem seryjnym (SN) lub

numerem serii (LOT), nazwiskiem i adresem kontaktowym uzytkownika. Nalezy krétko opisa¢ przyczyne skargi.

Firma Waldemar Link GmbH & Co. KG i/lub inne korporacyjne podmioty stowarzyszone sa wiascicielami, wykorzystuja lub

ubiegaja sie 0 nastepujace znaki towarowe w wielu jurysdykcjach: LINK, Tilastan-S, HX

Inne znaki towarowe i nazwy handlowe moga by¢ uzywane w niniejszym dokumencie w odniesieniu do podmiotow zgtaszajacych

roszczenia dotyczace znakow i/lub nazw lub produktow i sg wiasnoscig ich wiadcicieli.

UK YKPAIHCbKA

1. 3aranbHa iHdopmauis

MpounTaTy Leit KOKYMEHT Nepep BUKOPUCTaHHSAM CUCTeMM Ta 36epiraTil 110ro ANs MOAabLLIOr0 KOHCYbTyBaHHs!

Lle#t mOKyMeHT He MicTUTb BClo iHchopmaLjiio, sika HeobXiaHa Ans BUGOPY Ta 3acTocyBaHHs cuctemu. [ns GesneyHoro Ta

HaNeXHOro BUKOPUCTaHHS JOTPUMYITECA NOAANbLUMX IHCTPYKLA O[O 3acTOCyBaHHS BIPOGY, 30kpema, IHCTPYKL CTOCOBHO

XipypriiHoi TeXHikv s Liei cuctemm, IHCTPYKLT LLOAO NaKyBaHHS Ta OHMLLEHHS, @ TakoxX iHhopMaLli, Lo HaBefgHa Ha ETUKETKaX

BIPOGIB Ha yNaKoBL.

2. [pyna kopucTyBauiB

LlinboBa rpyna KopucTyBauis Liei cucTemn — [OCBIAYEHi Ta MiroToBneHi Xipyprit, onepawiiiHi MeauyHi Cectpu Ta nepcoHan

LieHTpanbHoro crepunisalyitHoro sigainenHs (LICB).

3. Kareropis nauieHTis

[lo rpynu nauienTie HaLWnx MeaniHIX BUPOGIB BXOAATL AOPOCAI NaLieHTiB BYAb-AKOro €THIMHOTO MOXOKEHHs Ta 6yAb-AKoi cTaTi

nify aHeCTesie0, Y SIKVX HasiBHe OfjHe abo fAekinbka 3a3HaueHIX NokasaHb [0 3aCTOCYBaHHS Ta siKi He BUKMIONeEHi 3 NiKyBaHHS B

383Ky 3 MPU4MHAMY, OMCaHIMIA B MEPENIYEHNX MPOTUNOKA3aHHSIX.

4. Onuc cuctemn

List cucTema cknafaeTes 3 KOMMOHEHTIB ANst iMnnaHTaLyi 3rigHo 3 nepenikoM HoMepiB 3a KatanoroM.

Hixky npotesis cvctemu LCU Hip System npuaHauexi Ang 3acTocyBanHs Ans pekoHCTPYKUi cTerHa. ix iMAnaHTyioTs y cTerHoBy

KicTKy.

5. LinboBe npu3aHayYeHHs

HeakTugHa cuctema LCU Hip System ans inBasuBHoi xipypriyHol imnnanTauji, GeaLemenTHa, BUroToBneHa komnanieto Waldemar

Link GmbH & Co. KG, npuaHaieHa ans [OBroCTPOKOBOrO 3aMillieHHst ypakeHoro Ta (a6o) AedeKTHOro KymblUoBOro cyrnota

B OpraHiaMi NofvHu. Y MoepHaHHi 3 ronoBKoK MpoTesa Ta, y pasi noTpey, KynblioBow yaleto cuctema LCU Hip System,

6e3LieMeHTHa, sBNse co6oto NOBHY 3amiHy kynbluosoro cyrnoba. LCU Hip System, 6e3LiemenTHa, MOXe BUKOPUCTOBYBATUCS 1S

NikyBaHHs AOPOCNX NaLEHTIB By Ab-KOro ETHIYHOrO MOXOKEHHs Ta 6yab-sKoi CTaTi nif aHecTesieto. IMnnaxTaujiio Ge3LemMeHTHOT

cuctemmn LCU Hip System 3gilicHtoroTb 6e3 LieMeHTy.

IMnnaHTaTi MOXHa BUKOPUCTOBYBATY BIKMIOYHO B aCENTUYHMX MEAMYHIX YMOBAX i TilbKY crieLjanicTam, siki NpoiiLLnn HeobXiaHy

NiAroToBKY, MatoTb BIANOBIAHI 3HAHHS | {OCBIL B OPTONEAYHIN Ta XipypriHii ranyssx. IMnnaHTaTh nocTayaTb CTEPUIbHIMIA B

iHAVBIAYanbHiN ynakosLj sik BUPOGY s OAHOPA30BOro BUKOPUCTAHHS.

6. TMMokasaHHsa

3aranbHe nokasaHHs

- 3axBoptoBaHHs 3 06MeXEeHHsIM MOGINLHOCTI, Nepenomm abo ypaxeHHs KybLUOBOro cyrnota abo NpoKcuMansHoi AiNsHKU
CTerHa, ki HeMOX/IIBO NiKyBaTV B MEXax KOHCEPBATUBHIX @60 OCTEOCUHTETUHHIX NPOLIEAYp;

lMokasaHHs

—  NEPBUHHWI1 | BTOPUHHYIA OCTE0APTPHT;

- peBMartoigHuii apTpuT;

- KOpeKLjsi (hyHKLjoHanbHYX Aechopmalliit;

- aBaCKyNsAPHUIT HEKPO3;

- Mepenomm LI KI CTerHa;

- pesigiiiHe eHpONPOTE3yBaHHS MiCAS NocnabneHHs iMnnaHTaty B 3B‘A3Ky 3 KICTKOBIM MaTepianom abo foro sKicTH.

7. MpoTtunokasaHHs

- TocTpi Ta XpoHi4Hi iHeKLji, NoKanbHi Ta CUCTEMHI, SIKLLO BOHI MOXYTb CTaBUTY Mif, 3arpo3y ycnix iMnnaxTai;

- aneprii Ha MaTepiany (iMnnaxTaris);

- HepocTarTHiil /HeHanexHwin KicTkoBui MaTepian abo oro AKICTb, Lo 3aBaanTb CTabiNbHill dikcauii npoTesa.

8. MoxxnuBuii pusmnk Ta noGivHi ehekTn

Puank Ta noGiuHi edekTin, NOB‘43aHi 3 XipypriHum BTpYHaHHSM

- Brpara kposi, anorenHi a6o aytonoriuHi TpaHcdysii;

- Habpsik, reMaTomu;

- Tpom603, em6onisi, iHhapKT Miokapaa;

- TopyLLeHe 3aroexHst paHy;

- iHdbekuii;

~  MOLKOMKEHHS M'A3IB Ta HEPBIB;

- MOLKOMKEHHSt KDOBOHOCHIX CYAVH;

- nicnsionepaviiHui Ginb;

- yCKNapHEeHHs, NoB‘s3aHi 3 aHeCTesielo;

- nicnsionepaLiiHa kansLudikaLis.

Pu3uk Ta no6iuHi ehekTi, NoB‘A3aHi 3 iMnnaHTaTom

- iHTpaonepaLjjitHi nepenomu;

~  NepunpoTeaHa iHdeKLjis;

—  anepriyHi peakLji Ha KOMMOHEHTY iMNNaHTaTy Ta (a60) Ha YacTky, L0 YTBOPIOITLCS BHACNIAOK 3HOCY;

- MepunpoTesHi nepenomy;

- po3nagkysaHHs abo ocifanHs iMnnaHTary;

- HeBipHe PO3TallyBaHHS / BIAXVNEHHS iMNNaHTary;

- 3MeHLLUeHWit 06CAr pyXis;

~  3MilLeHHs KOMNOHeHTiB cyrnoba;

~  PI3HULA Y BOBXVHI KIHLIBOK;

- MepeAyacHuil 3HOC | PO3pVB - MOBTOPHA OnepaLyisi;

- nicnsionepauiiiHuii 6inb, Hanpuknag, 6inb y cTerHi;

- npoTpy3is iMNnaHTary a6o epoais.

9. KniHiyHa kopucTb

Cuctema LCU Hip System, 6esliemeHTHa, Mae Hik4e3asHaueHy KNiHiHHy KOpUCTb:

- HaifkpalLi Ha CbOroaHilLHiit ieHb NOKa3HKW AOBrOBIYHOCTI 33 YMOBY BUKOPUCTAHHS 33 MPU3HAYEHHSM (Y HiMeLbKOMY
peecTpi eHponpoTedyBanHst EPRD 3a3HaueHuii NokasHINK [OBrOBIHHOCTI Yepe3 2 pokut: 97%).

- HaitHnxui Ha CbOrOAHILLHIl ieHb NOKa3HIKM YacTOTH YCKNaaHeHb.

10. Marepianu imnnaHtary

[inst oTpUMaHHs AOAATKOBOI iHthopMaLji CTOCOBHO MaTepianis iMnnaxTaTy 03HailoMTeCs 3 OMCOM BifMOBIRHOI XipypriYHOi TEXHIKN

[ Ljel CUCTeMM Ta MO3HAYEHHSMU Ha YNaKoBLy.

[onatkosy iHdopmaLiito Npo cknag Matepiania MOXHa OTpUMAaTH Bif BUPOBHMKA 3a 3annTOM.

- TuraH-anominiesnit cnnas (TiBAI4V) signosiaHo Ao 1SO 5832-3 / ASTM F-136.

- TMokpuTTst 3 choccpary kanbLjio (HX) sianosigHo so ASTM F-1609.

11. KaHueporeHHi, MyTareHHi Ta TOKCUYHi Anst penpoAyKTUBHOI CUCTEMMN PEYOBUHMN

KOMNOHEHTM CUCTEMN He MICTSITb KaHLEPOreHHi, MyTareHHi Ta TOKCUYHI 151 PEnpOAYKTUBHOT CUCTEMI PEYOBIHI B KOHLGHTPALT

noHag 0,1% m/m.

LLlo6 oTpumaty gofatkosy creumdikaLiio MaTepianis, 03HalloMTeCS 3 NepeniKoM 3 HOMepami 3a KaTanorom Ta Po3LLMGPYBaHHAM

marepianis y LiboMy AOKYMEHTI.

12. Bub6ip imnnaHTarty, npunycTumi KomGiHawuii

TouHa ineHTudikytoua iHthopmaLlis CTOCOBHO BIPOBY, HaNPUKNag, CyMICHICTb CUCTEMU, HOMeP apTuKyna, Matepian Ta TepMiH

Ccnyx6u, 3a3HadeHa Ha iMnnanTarti Ta (a6o) ynakoLyi.

TaKkoX AMBITECS HACTYMHI PO3AINKA LibOro AOKYMEHTa Ta ONUC BIAMOBIAHOI XiPYPriHHOT TEXHIKN ANs LET cucTeMu, LO6 oTpumaTy

[DOfaTkoBy iH(OPMALIl0 CTOCOBHO BUGOPY iMMNaHTATy, NPUMYCTUMIAX KOMGiHAL, @ TakoX MPU3HAYeHHs Ta MOBOMKEHHS 3

HCTPyMeHTamu [ns iMnnaxTawi.

Kom6iHauji 3 iMnnaxTatamy iHwmx BIUPO6HIKiB Ta (abo) kombitauji 3 imnnaxtatamu LINK, siki He BignosigaioTe crieumdikavysm

nepeadayeHoi XipypriuHoi TexHiku, He BUNPOBYBanMCs Ta 3a60POHSIOTHCS.

Y 6eauemenTHili cuctemi LCU Hip System BukopucToBytoTb NpsiMy HiXKY 3 KOHIYHOK natepanbHoto dackoto. Mpodins npsmuil 3

NPSMOKYTHVM NONEPEYHIM NEPETUHOM.

Tpu TUNK HiXKV AO3BONSIOT 3RICHUTY NPUNacyBaHHs 40 CTErHoBOI KICTKY navjieHTa:

—  CTaHpapTHWI TUN HIXKM 3 WWiiKoBO-AiachizapHum kytom 130°%

- natepaniaoBaHuil TUN HIXKKI 3 LWNIAKOBO-AiacpizapHum KyTom 125°%

- MepianiaoBaHuil TN HXKKN 3 LLnikoBo-Ajadisapim KyTom 140° (tinbki poamip 8 Ta 9 mopeni HX).

13. [lo3BoneHi maTepianu gns Tpu6onori4yHMx KomGiHaLin imnnaHTarTis

KoMnoHeHTH iMnnaHTatis cuctemn (opmyioTe TPUBONOriUHI Napu BIKMIOYHO B MOEAHAHHI 3 iHWMMK iMnnanTatamm Link,

HanpuKna, ronoBKamy npoTesis.

Y BUNaaKy NoeAHaHHS 3 iHWMMY iMnnaxTatami Link MoxHa cTBOpUTY Taki TpuGonoriyxi napu:

- TuTaH-aniomiHiesunit cnnas / cnnas CoCrMo;

- TUTaH-anioMiHieBuil crinas / TUTaH-anioMiHieBIil cnnas;

- TUTaH-antoMiHieBMI Cnnae / KOMNO3UTHa kepamika (HanpuKnag, oKCUE, antominio).

14. Po3mip imnnaHTaTy

[inst oTpuMaHHs AOAATKOBOI iHopMaLlii CTOCOBHO PO3MIpIB iIMNNaHTATIB 03HANOMTECS 3 ONMCOM BIRNOBIAHOI XipypriuHOT TEXHIKN

[a Liei cuctemu.

15. 3akpinneHHs imnnaxTaty

IMnnanTavyio 6eatemerTHoi cuctemi LCU Hip System spjiicHioloTb 63 LieMeHTy.

16. TepmiH cny)x6u imnnaxTaTty

TepMmiH cyG6i Halwnx iMINaHTaTie TEOPETYHO OGMeXeHNiA. Ha TepMiH ClyX61 BNNMBaOTb OKPEMi YUHHVKY, HAanpuknap, Maca

Tina Ta piBeHb aKTMBHOCTI NaLlieHTa, a TakoX AKICTb Ta NPoecioHaniam Npu BUKOHaHHI NpoLeAypw iMnaaHTaLi. Ypaxosyoun L

iHauBipyanbHi aktopun, komnawis Waldemar Link Bu3Ha4ae 3aranbHuil CepepHiit CTPOK cnyxbu iMnnaHTaty B 3anexHocTi Bif

NOKa3HVKIB BYXKIBAHOCTI iMnnaHTaTie (To6TO BIACOTKA (hYHKLOHANBHIX iIMNAaHTATIB MICAs NEBHOro nepiofy Yacy Bif MOMEHTY

iMnnanTavi). 3rigHo 3 pesynbTatamu MpoBeneHMx BUNPOGYBaHb MOKa3HWKW [OBrOBIYHOCTI HAlWMX iMNNaHTaTiB BiAMOBifaTL

NOKa3HVKaM MpOoBIAHINX TEXHOMOMIYHIX AOCATHEHb HA MOMEHT peecTpalii iMnnaHTaris.

17. MoBTOpHe 06PO6GNEHHS Ta NOBTOPHE BUKOPUCTAHHSA

IMnnanTaTi nocTayaioTs CTEPUNBHUMI ANS OAHOPA30BOrO BUKOPUCTaHHS. 3a60poHeHe NoBTOpHE 06po6neHHs a6o NOBTOpHE

BMKOPUCTaHHS IMNNaHTaTIB i3 PO3KPUTOK ab0 MOLIKOKEHOID 3aXUCHOK YMaKkoBKOK abo iMnnaHTaTie, Aki paHile Bxe Gynu

iMnnaHToBaHI.

[MOBTOPHE BIKOPUCTAHHS IMNAAHTATIB MOB'A3aHE i3 HUXK4YE3a3HAYEHIM PUBUKOM:

- iHdbeKui;

—  3MEHLLEHHs TepMiHy CryX6u iMnnaxTaty;

- 6inblu WBWMAKE 3HOLLYBAHHS Ta YCKNaSHEHHS B 38'A3KY 3 fii€l0 HaCTOK, Siki YTBOPIOIOTLCS BHACIIAOK 3HOLLYBAHHS;

- 3apaXeHHs iHpeKLiiHIM 3aXBOPIOBAHHSM;

- HeHanexHa dikcavjis imnnaHTary;

- obMexeHa (hyHKUis iMnnaHTaty;

- peakuji Ha iMnnaHTar Ta (a6o) BIRTOPrHEHHs iMnnaHTary.

Bupo6y 11 0HOPa30BOro 3aCTOCYBaHHS HE MOXHA BIKOPUCTOBYBATY MOBTOPHO.

18. MoBTOpHa cTepunisauis

IMnnaHTaTV MpU3HaYeHi BUKITIOYHO 1 OFHOPa30BOro 3acToCyBaHHs. [TOBTOpHa CTepuniaalyis 3a6opoHeHa.

IMnnaHTaTyk Ta MaTepiany iMNNaHTaTiB He NPUAATHI ANS MOBTOPHOI CTepuniaai.

[NoBTOpHa CTepuni3aLlisi MOXe NPU3BECTU A0 Henepeada4EHOro NOripLUEHHS SKICHUX XapakTepuCTUK LyX iMnaaHTaTis.

19. YMoBwM 36epiraHHsa Ta TPaHCMOPTYBaHHSA iMNIaHTaTiB

IMnnaHTaTh B CTEPUNBHIN ynakoLi HEOBXiAHO 36epiraTi B HENOLUKOKEHIt OpuriHabHIl ynakoBLyj B NPUMILLEHHSX i3 AOCTaTHIM

PiBHEM 3aXVCTY Bif, NOLIKOKEHHS BHACNIAOK (Di3N4HOr0 BNANBY, BNAMBY 3aHAATO HI3LKIX TEMMEpaTyp, BONOroCTi, HafMIPHOrO

Tenna Ta npsiMMX COHSHHINX MPOMEHIB.

HenpasunbHe 36epiraHys nig BNAMBOM HagMipHoro Tenna (> 50 °C) npoTsirom Tpueanoro yacy (> 100 AHIB) MoXe NpuU3BeCTH [0

BifiKNafjaHHs BUAMMIX (DParMEHTIB yNakoBKI Ha MOBEPXHI iMnnaHTaTy.

[onatkosy iH(opMaLlito MOXHa OTpUMATH Bifl BUPOGHIKA 3a 3anUTOM.

20. Incdopmauis AnA KOHCYNbTYBaHHA NaLEHTIB

$KLLO BBAXAETHCS, LUO IMNAAHTALS LiEl CUCTEMM € HaKpaLLMM PILUEHHSM AN NEBHOro naujexTa, i y nauienTa HasBHa OfHa 3

06CTaBMH, OMUCaHNX Y NYHKTi 21, NaLieHToBi HEOBXIAHO HaaTI Mopaan BIAHOCHO MOX/MBOrO BNAMBY L€ 06CTaBMHY Ha YCMiX

XipypriYHOro BTPy4aHHs. TakoX PeKOMEH[0BaHO NPOIH(OPMYBATH NaLjeHTa Npo 3ax0AN, K BiH MOXE BXUTU ANS 3MEHLLEHHS

BNAMBY BIANOBIAHNX YCKNafHeHb. YCs HapaHa nauieHTosi iHopMaLis NoBMHHA BYTI 3a0KyMEHTOBaHa M1CEMOBO Xipyprom,

AKWiA 3gilicHioe onepaito. Xipypr a6o nikapHs NOBUHHI HafaTh NaLieHTOBI MOCBIAYEHHS NPO NPOBEAEHHS IMNNaHTaLi, @ TakoX

Heo6XiAHO NPoiHhopMyBaTH NaLieHTa Npo HasiBHICTb crewjanbHoT iHhopmalli Ans naujeHTis.

Takox nauieHTiB HeobXiaHO NpoiHdopmyBaT:

- AOKNafHo Npo 06MeXeHHs NS iMnnaxTaris, 0co6aMBO NPO BNAMB HaAMIPHOTO HABAHTAXXEHHS, CTIPU4MHEHOrO, Hanpuknag,
Baroto Ta (i3n4HOI0 aKTUBHICTIO. MaLieHTaM chif pekoMeHayBaTH BIAMOBIAHO CKOPUMyBaTH iXHIO MOBCAKAEHHY AISNbHICTb;

- Npo CKNag MaTepianis iMnnaHTary;

- PO Te, WO Ha IMNNaHTaTh MOXYTb Pearysati Ha MeTaNoAeTeKTOpU, siki BIUKOPUCTOBYHOTb Mif, 4ac nepesipok 6eanexu
(Hanpuknag, B aeponoprax), ToMy PEKOMEHA0BaHO MaTit Mpu cobi MOCBIAYEHHS MPO NPOBEAEHHS iMnNaHTaji B AKOCTi
[fokaay;

- Npo Te, LW iMNAaHTaTin MOXYyTb BNAMBATY Ha eheKTUBHICTb TEXHONONI MeAn4HOT Bidyanisauii (Hanpuknag, MPT).

21. O6cTaBUHK, SIKi MOXYTb HEraTUBHO BMJIMBATK Ha yCniX XipypriYHOro BTpy4aHHs

—  TsXKuit 0CTEONOPO3;

- 3HauHi aechopmaLyi;

- MicLeBi KICTKOBI MyXn1Hu;

- CUCTEMHi 3aXBOPIOBaHHS;

- MeTaboniyHi 3aXBOPIOBAHHS;

- iHteKuii Ta napiHHs B aHaMHe3i;

~  HapKOTW4HA 3aNEXHICTb 200 3NI0BXINBAHHS, BKKO4AI0HM HAAMIPHE BXUBAHHS aNKOroMio Ta HIKOTUHY;

- OXVPIHHS;

- MCUXi4Hi aBO HEPBOBO-M'SI30Bi 3aXBOPIOBAHHS;

- BUMpaxeHa (i3nyHa aKTUBHICTb i3 CUNbHIMM BiBpaLiaMY;

- rinepyyTaMBICTb.

22. MonepemKeHHNA Ta 3ano6iXKHI 3axoan

- 3iMnnaHTaTamu cnip NOBOAUTICS 3 BENMKOK 06YHICTIO, iX He MOXHa MovdikyBaTy a6o 3miioBaTy. HasiTb MiHiManbHi
NOAPANUHY Ta NOLUKOKEHHS MOXYTb 3Ha4HO BMMHYT Ha CTaBINbHICTb Ta (yHKLOHaNbHI BNAaCTUBOCTI iMnNaHTaTiB.
[oLKoKeHi iMnnaHTaTin BUKOPUCTOBYBATY 3aB0POHEHO.

- HeobxinHo BIKMO4NTY AMOBIPHICTb NMOLUKO/KEHHS! NOBEPXOHb ANA MPUEAHAHHSA MOfYNbHIX KOMTMOHEHTiB npoTesa
(KoHyciB, WTNTIB, rBIHTIB). Taki NOBEPXHI Nepep 3‘€AHaHHAM HEOOXIAHO O4YMCTUTY 3a LOMOMOrOI0 CTEPUNBHOI PIANHY Ta
NPOCYLLIMTI Nepeq 3‘€AHaHHAM, 06 KPOB 260 iHLLi PEYOBMHI He 3aBaANNM HafiiHOMY 3‘€[HaHHIO.

- He maninynioiiTe Ta He BUKOPUCTOBYIATE iMMNAHTATI He 3a NPU3HaUEeHHAM. M He npuiiMaeMo BifNoBiAANLHICTb 3a Bypb-siki
BUPOGY, 5K Bynu MopudikoBaHi, BUKOPUCTOBYBANNCA HE 32 NPU3HAYEHHAM 260 HEHANEXHUM YUHOM.

23. MNep pauiiHe n. y i

[MepenonepaLjiiHe NnaHyBaHHs Hece BaXMBY iH(POPMALO NS BU3HAYEHHS BIAMOBIAHOI CUCTEMM iMNNaHTaTy Ta Ans Bubopy

KOMMOHEHTiB cucTemu. MepexoHaiiTecs, Lo B onepaLjifHiii HasBHi Ta NiAroTOBNEHi BCi KOMMOHEHTW, Sii NOTPIGHI NSt NPOBEAEHHS

XipypriyHoro BTpy4aHHs. HeobxigHo nepesipuTy iMnnaHTaTi, Wob nigTBEPAUTY NpaBunbHUIA BUGIP PO3MIPY (AKLO 3aCTOCOBHE)

Ta MepekoHaTncs Y HasBHOCTI JOAATKOBMX IMNNAHTaTIB Ha BUNAAOK, SKLIO MOTPIGHMI iHLLMA po3mip a6o obpaHuil iMnnaHTaT

He MoXHa 6yae BUKOpucToBYyBaTU. Yci HeobXiaHi ans iMnnanTaui iHcTpymenTi LINK noBuHHi 6yTn HaseHi, cTepunisoaHi Ta B

Po6o4OMY CTaHi.

MoTpeby B iMnnanTaLi npoTe3a Heo6XiAHO PO3rASAHYTY PA3OM i3 iHLUIMMI 3aranbHIMK 06CTaBUHAMM 3 GOKY NaLlieHTa, BPaxoByIoHM:

- Lo BCi anbTepHaTIBHI KOHCEPBATUBHI Ta XipypriuHi BIAW NikyBaHHS 3aXBOPIOBAHHS Cyrno6a 6ynn posrnsHyTi;

- WO (yHKUIOHANBHICTb IMMNAHTOBAHOTO LTYYHOrO Cyrno6a 3Ha4HO MOCTYNaeTbCs (yHKLIOHANBLHOCTI MPUPOAHOrO Cyrnoba i
€[VHOIO METOH orepaLlii € MoKPaLLEHHs NepefonepaLliiiHoro CTaHy BIAMOBIAHO A0 HastBHOTO NOKa3aHHS;

— WO HanexHWi B1GIp, po3MiLieHHst Ta thikcaLlist BUPOGIB — Lig BIpILLANBHI YMHHUKN, Bif kX Gyfe 3anexatin TepMiH cnyxou
iMnnaTary;

- LLO WTYYHNi cyrno6 Moxe ocnabiioBaTUCs BHACMIAOK HABAHTaXXEHHS, 3HOLLYBAHHS 260 MOLIKOPKEHHS, LLO MOXe
3'ABUTUCS iHeKLis, BIROYTUCS 3MiLLeHHs aBo [MCNOKaLis KOMMOHEHTIB Cyrnoba;

- 140 B 3B'A3KY 3 OCNIABNEHHAM iMMNaHTaTy MOXe 3HafoBUTUCS PeBi3iiiHe XipypriyHe BTPYYaHHS, sKe 3a fAeskux 06CTaBIH
MO>Xe 3poGUTI HEMOXNMBIM BIAHOBNEHHS (yHKLIi cyrnoba;

- WO NaveHT A€ 3rofly Ha NPOBEAEHHs onepaLlii Ta yCBIAOMNIOE NOB‘S3aHHIA i3 BTPYYaHHSM PUNK;

- Lo Yy BUNaAKax MOLUKOKEHHS PO3MOAINSI0UMX HABAHTEKEHHS KICTKOBIX CTPYKTYP HE MOXHA BIKIIIOHMTY OCNIaBNeHHs
KOMMOHEHTIB iMMNaHTaTy, Nepenomm KiCToK Ta iMnnaHTary, a Takox iHLLi Cepito3Hi yCKNagHeHHs:;

- WOy BUMaaKy Migo3py Ha aneprito y naujexTa Ta no3uTMBHIX Pe3yNbTaTiB BiANOBIAHUX TECTIB HEOOXIAHO MPOBECTU
[OCTIfKEHHs YyTMMBOCTI NaLienTa A0 4yXKOPIAHNX MaTepianis (NepesipKy He NepeHoCUMICTb MaTepiani);

— Lo rocTpi Ta XPOHIUHi iHeKLyi, NoKanbHi Ta CUCTEMHI, MOXYTb CTaBUTI Mif, 3arpo3y ycnix iMnnaxTavyi, Tomy
PEKOMEH[,0BaHO MPOBOANTY NepefonepaLliiiHuii MikpoGionoriuHuil aHania.

3aranom, MexaHi4Ha Nonomka abo nepenom iMnnaHTaTy TpannsioTLCS Ayxe piako. NMpoTe Loro He MOXHa aGCOMOTHO TOYHO

BUKITIOITI, HE3BAXKAI0UM HA HAiiHICTb CTPYKTYPY iMnnaHTaTy.

Lle Moxe cTaTinCs B 38'513KY 3 HABAHTaXXEHHSIM Ha IMNNaHTAaT Ta MPOTe3 BHACIROK NajiHH, HELLACHOTO BIAMaKY Ta iHLIMX MPUYMH.

MexaHiyHa nonoMka cucTemm iMnnaHTaTy MoXe CTaTics, SKLLO AinsHKa KICTKY i3 3aikcoBaHIIM iMMNIaHTAaTOM ypaxeHa HaCTinbKM,

LU0 NPOTe3 GilbLL He MOXE BUTPUMYBAT 3BU4alHE HABAHTAXKEHHS, @ Y AiNSHLI Po3TallyBaHHs NpoTe3a 3‘ABNAETLCS MOB'A3aHMit

i3 HaBaHTaXeHHAM auc6anaHc. Takuil anc6anaHc BHACNIAOK HaBAHTAXEHHS TaKOX MOXe BUHUKATW, SIKLLO eN1EMEHTY KpinneHHs

iMnnaHTaTy noBuHHI (hOpMyBaTU 3'€AHAHHA Haj BEMMKMM AedeKTaMmu KICTKA 3a BIACYTHOCTI OMTUMAnbHOrO YKPInneHHs

BIANOBIAHO! KICTKN. PeKoMeH0BaHO BIKOPVCTOBYBATY IMMNAHTAT i3 HAGINbLLIM MOXUIBIM PO3MIPOM €NeMEHTIB KpirneHHs.

HanexHe nigroTysaHHs [0 XipypriYHOro BTpy4aHHS TakoX BKAto4ae (yHKLIOHanbHy Nepesipky iMnnaHTaris Ta iHCTpYMeHTiB

nepe 3acTOCyBaHHsIM.

ToyHa ifeHTudikyto4a iHthopmaLis CTOCOBHO BUPOBY, HampuKknag, CyMICHICTb cucTeMU, HOMep apTukyna, Matepian Ta TepMiH

cnyx06u, 3a3HayeHa Ha imMnnaxTati Ta (a6o) ynakosui. Bam TakoX HeoGXiAHO MPOIATI HaBYanbHi Kypcu Ta O3HaloMUTMCS 3

HafaHUMK [pyKoBaHUMU MaTepianamu komnarii. [Ina oTpumanHs nopanbluol iHopmaLii 3BepHITCA A0 BiRAINY Npopaxy abo

CBOro perioHanbHOro npeacTasHuka komnawii Waldemar Link GmbH & Co. KG.

24. MNoBop)KeHHN 3 IMNIAaHTATOM Ta iIHCTPYMeHTamMun

YCi KOMMOHEHTM iMNNaHTaTy NocTa4aoTb CTEPUNLHIMI B OKPEMUX YNakoBKax sk BUPOOW [ OAHOPA30BOrO BUKOPUCTaHHS!.

KoMnoHeHTV iMnnaxTaTy NpoXofsTh CTepunisaLyio METO[OM raMMa-onpoMiHIOBaHHS LLOHaiiMeHLUe 3a 25 KIp.

IMnnanTaTV 3asxpy cnif 36epiraTv B HepoaneyvaTaHii 3axvcHiil ynakosLj. INepef BUKOPUCTAHHAM iMMNaHTaTy HeobXiAHO

NepeBipUTY yNakoBKy Ha 03Haky MOLIKOPKeHHS.. MOLUKOPKEHHS! YakoBKI MOXE HEraTvBHO BIUHYTI ik Ha CTEPUIBHICTb, TaK i

Ha (DYHKLOHaNbHI XapakTepPUCTUKV IMMNaHTATY, L0 He J03BOMNTL NOAANbLIE BUKOPUCTAHHS iMnaaHTary.

- [epesipTe faty 3aBepLUeHHs CTPOKY NPUAATHOCTI Ha iMnnanTari. [ins iMnnaxTaujii 3a6opoHeHo BUKOPUCTOBYBATY
iMnnaHTaTy, y IKNX 3aKiH4nBCs CTPOK npuaaTHoCTi!

- Tlicns BigKPUTTS yNakoBKY NEPEKOHanTECs, L0 MOAENb i PO3MIP iMNNaHTaTy BiANOBIAAIOTH iH(opMaLi, LLO HafpyKoBaHa
Ha eTVKETLi ynaKkoBKy.

- [loTpumyiiTech 3aCTOCOBHMX CTaHAAPTIB aCENTU4YHOrO NOBOKEHHS 3 BUPOOGAMK Nif Yac Ta Nicns BUNYYEHHs iMnnaHTary
3 yNaKoBKU.

- [icns Buny4eHHs ynakoBKW 3acdikcyiiTe Homep napTil a6o cepiitHuii HoMep, Lo BKa3aHi Ha eTUKETL, OCKINbKM Ls
iHchopMaLlst Hapi3BIMHaIHO BaXNBA ANS BIACTEXEHHs napTil. [Lnsh 3py4HOCTI A0 KOXHOI ynakoBKM OAaHO CamMoKnetoui
€TUKETKM, SIKi MICTATb BIAMOBIAHY iHOpMaLjto.

25. InTpaonepaljiiiHe 3aCTOCyBaHHsI

IHchopmaLjisi CTOCOBHO iHTPaonepaLiiiHoro 3acToCyBaHHS CUCTEMI HaBEAeHa B OnUCi BIAMOBIAHOI XipypriuHoi TeXHiKi Ans Liei

CUCTEMM.

26. MicnsionepauiitHuii nepion

Ha popatok o TpeHysaHb pyxiB Ta M'A3iB 0COGAMBY yBary CRif MPUAINATU PETENbHOMY IHCTPYKTYBaHHIO nalieHTa B

nicnsonepavjiitHomy nepiogi.

PekoMeH0BaHO NPOBOANTI MiCASONePaLiiH MOHITOPUHT NPOLECIB 3aroeHHs N Harnsgom fikaps. SKIO 3aCTOCOBHE,

navjieHTam TakoX HeoOXiHO HafaTV MoPaju CTOCOBHO TOTO, SIK YHKAT HAMIPHOTO HaBaHTaXeHHS.

27. TMpuMITKN CTOCOBHO AiarHocTuyHux npoueayp MPT i KT

Hauwi iMnnaxTaTin He Npoxoauni BUNpoGyBaxHs Ha Geaneky i1 cymicHiCTb 3 AiarHocTudHMI npoLieaypamu MPT a6o KT.

MPT-06CTeXeHHsS Hece MOTERLIHWIA PU3KK ANs NaLjeHTa B 38°A3KY 3 MOX/MBICTIO HarpiBaHHs 1 MirpaLyi MeTanesnx iMnnaxTaris

| KOMNOHEHTIB iMNNaHTaTiB.

Kpim Toro, icHye moTeHujiiHWi puank yTBOpeHHs apTedakTie Ha MPT- i KT-306paxeHHsX HaluX MeTanesux iMnnaHTarTis Ta

KOMMOHEHTIB iMnnaHTaTiB.

IMOBIPHICTb BIHUKHEHHS Ta OBCAI X MOTEHL{IHNX PUNKIB 3aNeXwTb Bif TUMY BIKOPUCTOBYBAHOrO BUPOBY, HOrO TEXHIYHMX

XapaKTepuCTUK Ta MoCMifOBHOCTEN POBOTH.

0608B'13K0BO AOTPUMYITECS IHCTPYKLi 3 ekcnnyaTaLii BUPOBHIKa NPUCTPOIO ANS AiarHOCTU4HOT BisyaniaaLlil.

3a BuGip npoLieaypy AiarHocTU4HOT BidyanisaLyii Ta oLiHKY MOXNMBIX NOGI4HIX Aiit BiNoBiaae nikap, kit NPOBOAUTb 0BCTEXEHHS.

Jlikap, KuiA NPOBOANTL OBCTEXEHHS, NOBUHEH BPaxoByBaTW CTaH NalieHTa if anbTepHaTBHI METOAV AiarHOCTUKN.

28. EkcnnaHTauis imnnaHTaris i peBisiiiHe XipypriuHe BTpy4aHHs

IHthopmaLjis CTOCOBHO eKcnnaHTaLii iMnnaHTaTis i peBisiiiHOro XipypriYHoro BTpy4aHHs HaBeAeHa B OnuCi BifNOBIRHOI XipyprivHOi

TeXHIKU 415 Liel cuctemm.

29. Y1unisauis

YnaKoBKy Ta KOMMOHEHTU CUCTEMI HeOBXiAHO YTUNi3yBaTy 3rifHO 3 HauiOHanbHUMK i MICLEBUMM BMOTaMi LOAO yTunisai

matepianis y fikapHsx.

30. MocunaHHsa po ornsay 6e3nekun Ta KNiHIYHOro 3acToCyBaHHSA

Ha MoMeHT niaroToBky Liboro AokymeHTa 6asa faHnx EUDAMED Luye He 6yna akTuBHOIO, TOMY HEMOXNBO HAAaTV NOCKUNAHHS Ha

ornsp 6eanekn Ta KNiHIYHOro 3aCTOCYBaHHS.

31. 3anuTtu

Yci 3anuTy cnig Hanpaensitv go komnarii Waldemar Link GmbH& Co. KG (gvB. KoHTaKTHY iHhopmaLiio B LsOMY JOKYMEHTI).

32. MpeTeHsii cCTOCOBHO BUMPOGiB

Bci npetenaii cnig HanpasnsTv fo komnaii Waldemar Link GmbH & Co. KG 3a agpecoto enekTpoHHOI noLuTi:

complaint@linkhh.de.

Y pasi HanpaBneHHs NpeTeHail HeoOXifHO 3a3Ha4NTIN HailMeHyBaHHS a6 HOMep 3a KaTarnoroM BifMoBIAHOrO KOMMOHEHTA, a TakoX
cepilHuit Homep (SN) abo Homep napTii (LOT), cBOE Npi3BMLLE Ta KOHTAKTHY aapecy. HeobxiaHO KOPOTKO onicaTy 3MICT NpeTeHsil.
Komnaris Waldemar Link GmbH & Co. KG Ta (a6o) iHwi kopriopatuHi adiniiioBaHi ocobu BONOAi0Tb, BUKOPUCTOBYOT 260
odiLyiiiHo MPeTeHAYIOTL Ha HIK4e3a3Ha4eHi ToproBenbHi Mapkyl B Garatbox topucaukuisx: LINK, Tilastan-S, HX.

Y LibOMY [IOKYMEHTi MOXYTb 3rajyBaTuCs iHLLi TOProBENbHI MapKy Ta TOProBeNbHi HaliMeHyBaHHS, ki MatoTb BIHOLLEHHS a60 A0
opraisaLiit, siki 3asBNS0Tb Npaga Ha Ui Mapku Ta (a6o) HaliMeHyBaHHsl, a6o X BUPOGIB, i Lii TOProBenbHi MapKW i HaiiMeHyBaHHs!
ABNAOTH COBO BNACHICTb BIAMOBIAHNX OpraHisaLiit.

ID BAHASA INDONESIA

1. 3aranbHa iHdopmauis
Harap baca dokumen ini dengan cermat sebelum menggunakan sistem ini dan simpan dokumen ini untuk referensi di kemudian
hari!
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.
2. Grup Pengguna
Pengguna yang dimaksudkan dari sistem ini adalah ahli bedah berpengalaman dan terlatih, perawat ruang bedah, serta staf CSSD
(CSSD = Central Sterile Supply Department).
3. Grup Pasien
Grup pasien untuk alat medis kami dibuat untuk pasien dewasa, dengan anestesi dari etnis asli dan setiap gender, yang memiliki
satu atau beberapa indikasi yang diuraikan, serta yang dipertimbangkan sesuai atas dasar kontraindikasi yang tercantum.
4. Deskripsi Sistem
Sistem ini berisi komponen implan yang dijelaskan dalam daftar nomor REF.
Batang LCU Hip System akan digunakan untuk rekonstruksi pinggul. Komponen itu diimplan di tulang paha (femur).
5. Tujuan Penggunaan
LCU Hip System yang dapat diimplan non-aktif dan bedah invasif, tanpa semen, yang diproduksi oleh Waldemar Link GmbH & Co.
KG ditujukan untuk penggantian jangka panjang bagian femoral sendi pinggul yang sakit dan/atau rusak di badan manusia. LCU
Hip System, tanpa semen, membentuk penggantian total sendi pinggul saat digabungkan dengan kepala prostesis dan jika perlu
mangkuk asetabular. LCU Hip System, tanpa semen, dapat digunakan dengan pasien anestesi dewasa dari etnis asli dan berjenis
kelamin apa pun. LCU Hip System tanpa semen diimplan 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.
6. Indikasi
Indikasi Umum:
- Penyakit, retak, kerusakan sendi pinggul atau tulang paha proksimal yang membatasi mobilitas yang tidak dapat diobati
oleh prosedur konservatif atau osteosintetis
Indikasi:
- Osteoartritis primer dan sekunder
- Avrtritis reumatoid
- Perbaikan kelainan bentuk fungsional
- Nekrosis avaskuler
- Keretakan leher femoral
- Reuvisi setelah pelepasan implan tergantung pada massa dan kualitas tulang
7. Kontraindikasi
- Infeksi akut dan kronis, lokal dan sistemik, sejauh hal ini dapat membahayakan keberhasilan implantasi
Alergi terhadap material (implan)
Massa atau kualitas tulang yang tidak memadai/tidak layak yang mencegah kestabilan penambatan prostesis.
. Risiko dan Efek Samping yang Dimungkinkan
isiko dan efek samping terkait pembedahan:
Kehilangan darah, transfusi darah alogenik/autologus
- Bengkak/hematoma
Trombosis/embolisme/serangan jantung
Tertundanya pemulihan luka
- Infeksi
- Kerusakan otot dan saraf
- Kerusakan pembuluh darah
- Nyeri pascaoperasi
- Komplikasi terkait anestesi yang diterapkan
- Kalsifikasi pascaoperasi
Risiko dan efek samping terkait implan:
- Keretakan saat operasi
- Infeksi periprostetik
- Reaksi alergi pada komponen implan dan/atau partikel terkelupas
- Keretakan Periprostetik
- Pengenduran atau penurunan letak implan
- Kesalahan posisi implan/ketidaksejajaran
- Penurunan rentang gerakan
- Luksasi komponen sendi
- Ketidaksesuaian dengan panjang tangan dan kaki
- Keausan atau kerusakan prematur - operasi ulang
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- Nyeri pascaoperasi, misalnya nyeri paha

- Protrusi implan/erosi

9. Manfaat Klinis

Manfaat klinis dari LCU Hip System, tanpa semen, ditetapkan sebagai:

- Tingkat ketahanan yang unggul saat digunakan sesuai tujuan penggunaan (Di German Arthroplasty Register EPRD 97%
tingkat ketahanan setelah 2 tahun dapat dilihat)

- Tingkat komplikasi yang Unggul

10. Material Implan

Harap rujuk ke 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 produsen setelah permintaan.

- Aloi titanium aluminium (Ti6AI4V) sesuai ISO 5832-3/ASTM F-136

- Salut fosfat kalsium (HX) sesuai ASTM F-1609

11. Zat CMR

Komponen sistem tidak mengandung zat relevan CMR dalam konsentrasi di atas 0,1% berat kali berat.

Untuk identifikasi komponen yang terpengaruh dan spesifikasi material lebih lanjut, harap merujuk ke daftar REF dan keterangan

material dalam dokumen.

12. Pemilihan implan, Kombinasi yang diizinkan

Untuk informasi identifikasi definitif tentang produk seperti kompatibilitas sistem, nomor produk, masa pakai material dan masa

penyimpanan, silakan merujuk ke identifikasi pada implan dan/atau kemasannya.

Selain itu, rujuklah ke bagian berikut dari dokumen ini dan ke tekni bedah yang relevan terkait dengan sistem untuk informasi

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.

LCU Hip System, tanpa semen, menggunakan batang lurus dengan bahu samping tirus. Profil lurus dengan penampang lintang

persegi.

Tiga jenis batang memungkinkan untuk adaptasi dengan tulang paha pasien:

- Jenis batang standar dengan sudut CCD 130°

- Jenis batang lateralisasi dengan sudut CCD 125°

- Jenis batang medialisasi dengan sudut CCD 140° (hanya ukuran 8 dan 9 dari versi HX)

13. 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 titanium aluminium/aloi CoCrMo

- Aloi titanium aluminium/aloi titanium aluminium

- Aloi titanium aluminium/keramik komposit (misalnya aluminium oksida)

14. Ukuran Implan

Harap rujuk ke teknik bedah yang relevan terkait dengan sistem untuk informasi lebih lanjut tentang ukuran implan.

15. Penambatan Implan

LCU Hip System, tanpa semen, diimplan tanpa semen.

16. Masa Pakai Implan

Masa pakai implan kami dibatasi dan ditentukan berdasarkan faktor masing-masing, seperti berat badan, level aktivitas pasien,

serta berdasarkan kualitas dan profesionalitas prosedur pelaksanaan implantasi. Berdasarkan faktor yang berpengaruh berikut,

Waldemar Link menentukan masa pakai rata-rata keseluruhan implan berdasarkan tingkat ketahanannya (yaitu, proporsi

fungsionalitas implan setelah periode tertentu yang dimulai sejak waktu implantasi). Sesuai dengan hasil uji yang dijalankan,

tingkat ketahanan implan kami sesuai dengan pedoman umum pada saat persetujuan implan.

17. 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 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

Produk sekali pakai tidak dapat digunakan kembali.

18. Sterilisasi Ulang

Implan ini dirancang untuk satu kali pemakaian 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.

19. Penyimpanan dan Pengangkutan Implan

Implan dengan kemasan steril harus disimpan dalam kemasan aslinya yang tidak rusak di tempat dengan perlindungan terhadap

kerusakan akibat benturan, salju, kelembapan, panas berlebih, dan sinar matahari langsung.

Penyimpanan yang tidak benar akibat panas berlebih (> 50 °C) selama jangka waktu yang lama (> 100 hari) dapat menyebabkan

residu kemasan terlihat pada implan.

Informasi lebih lanjut tersedia dari produsen berdasarkan permintaan.

20. 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 21 berlaku bagi pasien tersebut, serta dengan memperhatikan efek yang

akan ditimbulkan dengan keadaan pasien tersebut demi keberhasilan operasi. Lebih lanjut disarankan bahwa 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:

- secara detail tentang batasan implan, khususnya tentang efek dari tekanan berlebih yang di antaranya disebabkan oleh
berat badan dan aktivitas fisik. Mereka harus dihimbau untuk menyesuaikan aktivitasnya.

- 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)

21. Keadaan yang dapat mengganggu Keberhasilan Operasi

- Osteoporosis parah

- Kelainan bentuk parah

- Tumor tulang setempat

- Penyakit sistemik

- Gangguan metabolisme

- Riwayat kasus infeksi dan jatuh

- Ketergantungan atau penyalahgunaan obat-obatan, termasuk konsumsi alkohol dan nikotin yang berlebihan

- Obesitas

- Gangguan mental dan penyakit neuromuskular

- Aktivitas fisik yang berat terkait dengan getaran kuat

- Hipersensitivitas

22. Peringatan/Tindakan Pencegahan

- 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 baik darah atau selaput
lainnya tidak boleh mengurangi koneksi yang dapat membahayakan keandalan koneksi tersebut.

- Jangan memanipulasi atau menyalahgunakan implan. Kami tidak bertanggung jawab atas produk yang telah dimodifikasi,
tidak sesuai dengan tujuan penggunaan, atau penggunaan yang tidak benar.

23. Perencanaan Praoperasi

Perencanaan praoperasi menyediakan informasi penting untuk mengidentifikasi sistem implan yang sesuai dan untuk 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 diperlukan ukuran lain atau implan yang dimaksudkan tidak dapat digunakan. Semua instrumen LINK yang penting untuk

implantasi harus siap di tangan, 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 terlepas akibat penekanan, keausan, robek, dan infeksi atau luksasi, atau dislokasi dapat terjadi

- bahwa bedah revisi yang sesuai keadaan tertentu dapat meniadakan kemungkinan pemulihan fungsi sendi, dapat
diperlukan akibat pelonggaran implan

- bahwa persetujuan pasien untuk menjalankan operasi dan menerima risiko yang terlibat

- bahwa jika struktur tulang pemindah beban rusak, maka pelepasan komponen, tulang, dan implan yang retak, serta
komplikasi serius lainnya tidak dapat dicegah

- bahwa jika pasien dicurigai memliki alergi dan hasil uji yang berlaku positif, 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 dikecualikan dengan kepastian absolut meskipun terdapat struktur bunyi implan.

Hal ini bisa disebabkan karena penekanan 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 penekanan

normal dan area prostesis menjadi tumpuan ketidakseimbangan penekanan, maka kegagalan mekanis sistem implan dapat

terjadi. Ketidakseimbangan penekanan tersebut juga terjadi jika elemen penambat yang diperlukan untuk membentuk jembatan

di atas tulang yang besar berkurang tanpa penguat tulang yang optimal. Disarankan agar digunakan implan dengan elemen

penambat paling besar. 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, masa pakai material dan masa

penyimpanan, silakan merujuk ke identifikasi pada 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.

24. Penanganan

Semua komponen implan disuplai steril sebagai alat medis sekali pakai dalam kemasan terpisah. Komponen implan disterilkan

dengan sterilisasi gama, setidaknya 25 kGy.

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 baik terhadap sterilitas alat medis serta kinerja implan

yang benar, karena alat medis tersebut bisa 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.

- Observasi standar terkait untuk penanganan septik alat medis selama dan setelah pelepasan implan dari kemasannya.

- Saat melepaskan kemasan, buatlah catatan 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.

25. Penggunaan Saat Operasi

Harap rujuk ke teknik bedah yang relevan terkait dengan sistem dan identifikasi pada kemasan untuk informasi lebih lanjut tentang
penggunaan sistem selama operasi.

26. Pascaoperasi

Selain latihan gerakan dan otot, perhatian khusus harus diberikan untuk menginstruksikan kepada pasien secara hati-hati selama
fase pascaoperasi.

Disarankan untuk pemantauan pascaoperasi yang diawasi oleh dokter sebagai progres pemulihan. Apabila dapat dilakukan,
pasien juga harus diinformasikan tentang cara menghindari peregangan berlebih sendiri.

27. Catatan tentang Prosedur Pengujian MRI dan CT

Implan kami tidak dievaluasi untuk keamanan dan kompatibilitas untuk prosedur pengujian MRI dan CT.

Untuk implan dan komponen implan logam kami, pengujian MRI 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 penggunaanya.

Selalu ikuti instruksi dalam instruksi pengoperasian produsen alat yang digunakan untuk pencitraan.

Pemilihan prosedur pengujian pencitraan dan penilaian efek samping yang dimungkinkan merupakan tanggung jawab dokter
penguji.

Dokter penguiji harus memperhatikan kondisi individual pasien dan metode diagnostik lainnya.

28. Eksplantasi Implan/Bedah Revisi

Harap rujuk ke teknik bedah yang relevan terkait dengan sistem untuk informasi tentang eksplantasi implan dan bedah revisi.
29. Pembuangan

Kemasan dan komponen sistem yang akan dibuang harus ditangani sesuai regulasi nasional dan lokal Anda untuk pembuangan
alat medis.

30. Tautan ke Rir 1 tentang K natan 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.

31. Permintaan

Permintaan untuk setiap hal harus langsung ke Waldemar Link GmbH& Co. KG (lihat informasi kontak dalam dokumen ini).

32. Keluhan tentang Produk kami

Semua keluhan harus ditujukan ke Waldemar Link GmbH & Co. KG ke alamat: complaint@linkhh.de.

Apabila terdapat keluhan, nama atau nomor referensi dari komponen terkait harus disebutkan dengan nomor seri (SN) atau nomor
lot (LOT), nama Anda, dan alamat kontak Anda. Alasan atas keluhan harus dijelaskan secara singkat.

Waldemar Link GmbH & Co. KG dan/atau entitas terafiliasi perusahaan lainnya memiliki, menggunakan, menerapkan merek
dagang berikut dalam banyak yurisdiksi: LINK, Tilastan-S, HX

Merek dagang dan nama dagang lain dapat digunakan dalam dokumen ini untuk rujukan ke entitas yang mengklaim merek dan/
atau nama atau produk mereka dan merupakan kepemilikan dari pemiliknya masing-masing.
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