Carte d’implant El

Noviomagus Revision Mesh

A remplir par le professionnel de la santé

Les informations concernant les symboles utilisés sur la carte d’implant figurent au dos de
ce dépliant.

1. Remplissez le nom du patient ou I'identifiant du patient (Figure 1).
Remplissez la date d’'implantation (Figure 1).

Remplissez le nom et I'adresse du professionnel de la santé (Figure 1).

> »oN

Apposez I'étiquette du patient ici (Figure 2 & 3).

Apres avoir rempli la carte d'implant, remettez au patient la carte d'implant avec cette notice

d'utilisation.

Informations destinées au patient

+ Le Noviomagus Revision Mesh est destiné a étre implanté de maniére permanente, en
contact avec le tissu osseux dans la zone de la hanche. Le Noviomagus Revision Mesh
est uniquement utile pendant la phase initiale du remodelage osseux pour le maintien
des greffons, aprés quoi le dispositif sera recouvert et encapsulé par I'os et il perdra sa
fonction.

+ Acier inoxydable austénitique 100 % de qualité implant.

+ Le patient n'a pas a prendre de précautions.

+ Les informations concernant les pictogrammes utilisés sur la carte d'implant figurent au
dos de ce dépliant.
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Karta implantu E

Noviomagus Revision Mesh

Instrukcja do wypetnienia przez personel medyczny

Informacje o symbolach uzytych na karcie implantu mozna znalez¢ na odwrocie tej ulotki.
1. Wpisac imig i nazwisko pacjenta lub identyfikator pacjenta (Rysunek 1).

2. Whpisac¢ date implantacji (Rysunek 1).

3. Whpisac¢ nazwe i adres $wiadczeniodawcy (Rysunek 1).

4. Umiesci¢ tutaj etykiete pacjenta (Rysunek 2 & 3).

Po wypetnieniu karty implantu nalezy przekazac jg pacjentowi wraz z niniejszg ulotkg
instruktazowa.

Instrukcja dla pacjenta

+ Noviomagus Revision Mesh jest przeznaczona do trwatego wszczepienia pacjentowi, w
kontakcie z tkankg kostng w okolicy biodra. Noviomagus Revision Mesh dziata tylko na
wczesnym etapie przebudowy kosci poprzez ograniczenie fragmentow kosci, po czym
wyrdb zostanie zaro$nigty i otoczony koscia, tracac swojg funkcje.

+ W 100% austenityczna stal nierdzewna o jakosci implantologiczne;j.

« Pacjent nie musi podejmowac zadnych $rodkéw ostroznosci.

+ Informacje o symbolach uzytych na karcie implantu mozna znalez¢ na odwrocie tej ulotki.
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Implanto kortelés E

Noviomagus Revision Mesh

Istruzioni per la compilazione da parte dell’operatore sanitario

Le spiegazioni dei simboli utilizzati sulla scheda d’impianto sono riportate sul retro del
presente foglio.

1. Compilare il nome o I'ID del paziente (Figura 1).
2. Compilare la data d'impianto (Figura 1).

3. Inserire il nome e l'indirizzo dell’'operatore sanitario (Figura 1).
4. Apporre qui I'etichetta del paziente (Figura 2 & 3).

Dopo aver compilato la scheda d’'impianto, consegnarla al paziente insieme al presente
foglio illustrativo.

Informazioni per il paziente

+ La Rete di revisione Noviomagus & destinata a essere impiantata in modo permanente
nel paziente, a contatto con il tessuto osseo nella regione dell'anca. La rete Noviomagus
Revision Mesh svolge la sua funzione solo nella fase iniziale del rimodellamento osseo
mediante il contenimento dei frammenti ossei, dopodiché il dispositivo viene ricoperto e
incapsulato dall'osso e quindi perde la sua funzione.

+ 100% acciaio inossidabile austenitico con grado da implantologia.

« Il paziente non deve prendere alcuna misura precauzionale.

«  Informazioni sui simboli utilizzati sulla scheda d’'impianto sono riportate sul retro di questo
foglietto.
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implantaatkaart E

Noviomagus Revision Mesh

Instructies voor het invullen door de zorgverlener

Informatie over de symbolen die op de implantaatkaart worden gebruikt, vindt u op de

achterkant van deze bijsluiter.

1. Vul de naam van de patiént in (Figuur 1).

2. Vul de datum van implantatie in (Figuur 1).

3. Vul in de naam en het adres van het ziekenhuis of de zorgverlener (Figuur 1).

4. Plak hier de patiént sticker op (Figuur 2 & 3).

Nadat de implantaatkaart is ingevuld, geeft u de implantaatkaart samen met deze bijsluiter

aan de patiént.

Informatie voor de patiént

+ De Noviomagus Revisie Mesh is bedoeld om permanent te worden geimplanteerd en
komt in contact met botweefsel. De Noviomagus Revisie Mesh heeft alleen een functie
in de vroege stadia van botopbouw door insluiting van botsplinters, daarna wordt het
hulpmiddel overgroeid en ingekapseld door bot en verliest het zijn functie.

»  100% austenitisch roestvrij staal van implantaatkwaliteit.

+ U hoeft geen voorzorgsmaatregelen te nemen.

« Informatie over de symbolen die op de implantaatkaart worden gebruikt, vindt u op de
achterkant van deze bijsluiter.
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Implantasjonskortets

Noviomagus Revision Mesh

Instruks for utfylling av helsepersonell

Informasjon om symbolene brukt pa implantasjonskortet finnes pa baksiden av dette heftet.
1. Fyllinn pasientens navn eller ID-nummer (Figur 1).

2. Fyllinn implantasjonsdatoen (Figur 1).

3. Fyllinn helseinstitusjonens navn og adresse (Figur 1).

4. Fest en pasientmerkelapp her (Figur 2 & 3).

Nar implantasjonskortet er utfylt, gis det til pasienten sammen med dette instruksjonsheftet.

Informasjon til pasient

+ Noviomagus Revision Mesh er ment for permanent implantering i pasienten, i kontakt
med benvev i hofteregionen. Noviomagus Revision Mesh har kun en funksjon i det tidlige
stadiet av benremodellering ved at den holder benbitene pa plass. Deretter vil enheten bli
innvokst og innkapsles av bein. Enheten mister deretter sin funksjon.

+ 100 % austenittisk rustfritt stal av implantatkvalitet.

« Pasienter trenger ikke & ta noen forholdsregler.

+  Informasjon om symbolene brukt pa implantasjonskortet finnes pa baksiden av dette
heftet.
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Cartao de Implante IE'
Noviomagus Revision Mesh

Ins,t&uqées para a conclusao por parte do prestador de cuidados de

saude

Informagdes sobre os simbolos utilizados no Cartdo de Implante podem ser encontradas no
verso deste folheto.

1. Preencher o nome do paciente ou a identificagéo do paciente (Figura 1).

2. Preencher a data da implantagéo (Figura 1).

3. Preencher o nome e morada do prestador de cuidados de saude (Figura 1).

4. Colocar aqui um rétulo de paciente (Figura 2 & 3).

Apbs o preenchimento do Cartao de Implante, entregar o Cartdo de Implante juntamente

com este folheto de instrugdes ao paciente.

Informacéao para o paciente

+ A Noviomagus Revision Mesh destina-se a ser implantada permanentemente no
paciente, em contacto com tecido ésseo na regido da anca. A Noviomagus Revision
Mesh s6 tem fungao na fase inicial da remodelag&o 6ssea por contengao de lascas
osseas, apds o qual o dispositivo sera crescido e encapsulado por 0sso, e depois o
dispositivo perde a sua fung&o.

+ 100% de ago inoxidavel austenitico de grau de implante.

+ O paciente ndo precisa de tomar quaisquer precaugdes.

« InformagGes sobre os simbolos utilizados no Cartdo de Implante podem ser encontradas

no verso deste folheto.
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Card de implant
Noviomagus Revision Mesh
Instructiuni pentru completarea de catre furnizorul de servicii
medicale

Informatiile despre simbolurile utilizate pe cardul de implant pot fi gasite pe versoul acestui
prospect.

1. Completati numele pacientului sau numarul de identificare al pacientului (Figura 1).

2. Completati data implantarii (Figura 1).

3. Completati numele si adresa furnizorului de servicii medicale (Figura 1).

4. Aplicati o eticheta de pacient aici (Figura 2 & 3).

Dupa completarea cardului de implant, inméanati cardul de implant impreuna cu acest

prospect cu instructiuni pacientului.

Instructiuni pentru pacient

« Plasa de revizie Noviomagus este destinata implantarii definitive in corpul pacientului,
n contact cu tesutul osos din regiunea soldului. Plasa de revizie Noviomagus are
funcﬂcnalnate doar in stadiul initial al remodelarii osoase prin incluziunea de fragmente
osoase, dupa care dispozitivul vafi integrat in osul care creste si va fi incapsulat in os,
plerzandu si ulterior functionalitatea.

= 100% otel inoxidabil austenitic de calitate medicala pentru implanturi.

* Nu este necesar ca pacientul sa ia masuri de precautie.

» Informatiile despre simbolurile utilizate pe cardul de implant pot fi gasite pe versoul

acestui prospect.
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Implantatkort E

Noviomagus Revision Mesh

Instruktioner till vardgivaren for fardigstéllande

En forklaring av de symboler som anvands pa implantatkortet finns pa baksidan av denna
broschyr.

1. Fylli patientens namn eller patient-ID (Figur 1).
2. Fylli datum for implantation (Figur 1).

3. Fyllivardgivarens namn och adress (Figur 1).
4. Satt en patientetikett har (Figur 2 & 3).

Nar implantatkortet har fyllts i ska det ges till patienten tillsammans med denna broschyr med
anvisningar.

Anvisningar till patienter

« Noviomagus Revision Mesh ar avsett for permanent implantation i patienten, i kontakt
med benvavnad i hoftomradet. Noviomagus Revision Mesh har endast en funktion i
det tidiga skedet av benrekonstruktion genom att halla benflisorna pa plats, efter vilket
benfvéivnaden kommer att véxa 6ver produkten och innesluta den, d& produkten forlorar
sin funktion.

» 100 % austenitiskt rostfritt implantationsstal.
- Patienten behover inte vidta nagra forsiktighetsatgarder.
« Enforklaring av de symboler som anvénds pa implantatkortet finns pa baksidan av

denna broschyr.
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Noviomagus Revision Mesh
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Figure 1. Front side Implant Card

en Revision mesh / da Revisionsnet / de Revisionsnetz /
ol Opfomcdixd TAéypa / es Malla de revision / i Korjausverkko /
r Treillis de révision / it Rete di revisione / nl Revisie mesh /

no Revisjonsnett / pl Siatka rewizyjna / pt Rede de revisao /

0 Plasé e revizie / sv Revisionsnat
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Figure 2. Back side Implant Card

Noviomagus Revision Mesh spierings Orthopaedics B.V.
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Figure 3. Patient label
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Implantatkort

Noviomagus Revision Mesh

Vejledning i udfyldelse for behandlingsyder

Oplysninger om de symboler, der er anvendt pa implantatkortet, findes pa bagsiden af denne
instruktion.

1. Udfyld patientens navn eller patient-id (Figur 1).

2. Udfyld datoen for implantationen (Figur 1).

3. Udfyld navn og adresse pa behandlingsyderen (Figur 1).
4. Anbring en patientlabel her (Figur 2 & 3).

Giv implantationskortet sammen med denne vejledning til patienten, nar du har udfyldt
implantatkortet.

Patientvejledning

+  Noviomagus Revision Mesh er beregnet il at blive implanteret vedvarende i patienten,
og er i kontakt med knoglevaevet i hofteomradet. Noviomagus Revision Mesh har kun
funktion i den tidlige fase af nydannelse af ben ved indeslutning af knoglechips, hvorefter
knoglevaev vokser over udstyret og bliver indkapslet af knoglen. Derefter mister udstyret
sin funktion.

+ 100 % austenitisk rustfrit stal i implantatkvalitet.

« Patienten behover ikke at treeffe nogen forholdsregler.

«  Oplysninger om de symboler, der er anvendt pa implantatkortet, findes pa bagsiden af
denne instruktion.

IFU-HRS005-1 DA

Implantationsausweis

Noviomagus Revision Mesh

Anweisung zum Ausfiillen durch den Gesundheitsdienstleister

Informationen Uber die auf diesem Implantationsausweis verwendeten Symbole finden sich
auf der Riickseite dieser Broschire.

1.
2.
3.
4.

Tragen Sie den Namen des Patienten oder die Patienten-ID ein (Abbildung 1).
Tragen Sie das Implantationsdatum ein (Abbildung 1).
Tragen Sie den Namen und die Anschrift des Gesundheitsdienstleisters ein (Abbildung 1).

Bringen Sie hier die Patientenkennzeichnung an (Abbildung 2 & 3).

Geben Sie dem Patienten den ausgefiillten Implantationsausweis zusammen mit dieser
Anweisungsbroschiire.

Anweisung fiir den Patienten

Das Noviomagus Revision Mesh ist zur dauerhaften Implantation in den Patienten
bestimmt, in Kontakt mit Knochengewebe in der Huftregion. Das Noviomagus Revision
Mesh hat nur im friihen Stadium der Knochenneubildung eine Funktion durch Einschluss
von Knochenspanen, wonach das Produkt von Knochen tiberwachsen und eingekapselt
wird und danach verliert das Produkt seine Funktion.

100 % implantierbarer rostfreier Austenitstahl
Der Patient braucht keine Vorsichtsmafinahmen zu ergreifen.

Informationen Uber die auf diesem Implantationsausweis verwendeten Symbole finden
sich auf der Riickseite dieser Broschiire.
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Kdptoag eu@utedpaTog
Noviomagus Revision Mesh
0Bnyieg yia T GUUTTARPWGOT) CTOIXEIWV AT TOV TTAPOXO
UYEIOVOUIKNAG TrEPIBaAYNG

Ma TTANPoQOpIEG TXETIKA HE Ta GUPBOAA TTOU EUQAVICOVTAl OTNV KAPTA EPPUTEUHATOS, BAETTE
oTnV Triow oeAida autol Tou GUAAadiou.

1. ZupTANPWOTE TO Gvopa 1 To avayvwploTiko (ID) Tou aoBevr (Eikéva 1).

2. ZupTANPWOTE TNV NuEpopnvia epeuTeuong (Eikéva 1).

3. ZupTTANpwoTE To Gvopa Kai Tr S1eUBuVaN Tou TIAPGXOU UYEIOVOIKAG TrepiBaAyng (Eikéva 1).

4. ToTroBeTAOTE pia €TIKETA aoBevr £dW (Eikdva 2 & 3).

Metd n cupw)\npwon NG KAPTAG EPPUTEUPATOG, TTAPAdWOTE TNV KAPTA padi ue To QUAAGSIO

0dnyIwY oToV agBev!

0dnyigg yia Tov acBevi

«  To amooTelpwpévo AeTTTo TAéypa atrd avogeidwro XahuPa Noviomagus Revision
TIPOOPICETal yIa POVIUN EPPUTEUTT GTOV AOBEVT, OE ETTAQH| JE OOTIKG I0TO GTNV TIEPIOXT
Tou 1oxiou. To TTAéypa Noviomagus Revision xpnoipevel Katd Ta Tpwipa oTadia TG
0OTIKAG avadoUnong aTn CUYKPATNON TWY OCTIKWY BpauUCHATWY Kai, T CUVEXEIQ,
EVOWHATWVETAI OTO AVATITUCOONEVO 00TS Kal TTavel va eTTITEAEI TOV poAo Tou.

+ 100% woTeviTikdg avogeidwTog XaAuBag KataAANAOG yia epQUTEDHATA.

+ O aobevrig dev Xpeldletal va AaBel TTPOQUAGEEIS.

«  Ta TTAnPo@opieg OXETIKA e Ta cUPBOAA TTOU EPPavifoVTal TNV KAPTA EPPUTEUHATOG,
BAétre TNV TTiow GeAda auTou ToU QUAAaBIOU.
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Symbols

da Patientnavn eller patient-id / de Name des Patienten oder Patienten-ID / el
‘Ovopa 1 avayvwploTiko (ID) acBevr| / en Patient name or patient ID / es Nombre
del paciente o identificacion del paciente / fi Potilaan nimi tai tunnus / fr Nom

du patient ou identifiant du patient / it Nome o ID del paziente / nl Naam van de
patiént / no Pasientens navn eller pasientens ID / pl Imie i nazwisko pacjenta
lub identyfikator pacjenta / pt Nome ou identificagao do paciente / ro Numele
pacientului sau numarul de identificare al pacientului / sv Patientens namn eller
patient-ID

da Navn og adresse p& behandlingsyder / de Name und Anschrift des
Gesundheitsdienstleisters / el Ovopa kai 3i0BuvaN TOU TTAPOXOU UYEIOVOUIKIG

/ en Name and address of the health care provider / es Nombre y direccion del
centro sanitario / fi Terveydenhuoltopalvelun tarjoajan nimi ja osoite / fr Nom et
adresse du professionnel de la santé / it Nome e indirizzo dell'operatore sanitario
/ nl Naam en adres van de zorgverlener / no Helseinstitusjonens navn og adresse
/ pl Nazwa i adres $wiadczeniodawcy / pt Nome e endereco do prestador de
cuidados de satde / ro Numele si adresa furnizorului de servicii medicale / sv
Vardgivarens namn och adress

da Dato for implantation / de Implantationsdatum / el Huepounvia epgUteuong

/ en Date of implantation / es Fecha de implantacion / fi Implantaatiopaiva / fr
Date d'implantation / it Data d'impianto / nl Datum van implantatie / no Dato for
implantasjon / pl Data implantacji / pt Data da implantagao / ro Data implantérii /
sv Datum fér implantation

Implant card

Noviomagus Revision Mesh

Instruction for completion by healthcare provider

Information about the symbols used on the Implant Card can be found on the back of this
leaflet

1. Fillin the name of the patient or the patient ID.

2. Fillin the date of implantation.

3. Fill in the name and address of the healthcare provider.
4. Put a patient label here.

After completion of the Implant Card, give the Implant Card together with this instruction
leaflet to the patient.

Instruction for patient

« The Noviomagus Revision Mesh is intended to be permanently implanted in the patient,
in contact with bone tissue in the hip region. The Noviomagus Revision Mesh only has
function in the early stage of bone remodelling by containment of bone chips, after which
the device will be grown over and encapsulated by bone and thereafter the device loses
its function.

+ 100% implant grade austenitic stainless steel.

« Patient does not need to take any precautions.

« Information about the symbols used on the Implant Card can be found on the back of
this leaflet.
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Tarjeta de implante

Noviomagus Revision Mesh

Instrucciones de cumplimentacion para el centro sanitario

En el dorso de este folleto encontrara informacion sobre los simbolos utilizados en la tarjeta
de implante.

1.
2.
3.
4.

Escriba el nombre del paciente o su identificacion (Figura 1).
Escriba la fecha de implantacion (Figura 1).
Escriba el nombre y direccion del centro sanitario (Figura 1).

Ponga una etiqueta de paciente aqui (Figura 2 & 3).

Una vez cumplimentada la tarjeta de implante, entréguesela al paciente junto con este folleto
de instrucciones.

Instrucciones para el paciente

El propésito de la malla de revision Noviomagus es ser implantada de forma permanente
en el paciente, en contacto con el tejido ¢seo de la zona de la cadera. La malla de
revision Noviomagus solo ejerce su funcion en la fase temprana de la remodelacion
dsea, conteniendo los fragmentos de hueso, tras lo cual el hueso crece, cubre y
encapsula el producto, y entonces pierde su funcion.

100 % acero inoxidable austenitico apto para implantes.
El paciente no tiene que tomar ninguna precaucion.
En el dorso de este folleto encontrara informacién sobre los simbolos utilizados en la

tarjeta de implante.
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Implantatkort

Noviomagus Revision Mesh

Ohjeet lomakkeen tayttamisesta terveydenhuoltopalvelun tarjoajalle
Tietoa implanttikortissa kéaytetyista symboleista 16ytyy tdman lehtisen takaa.

1. Tayta potilaan nimi tai tunnus (Kuva 1).

2. Tayta implantaatiopaiva (Kuva 1).

3. Tayta terveydenhuoltopalvelun tarjoajan nimi ja osoite (Kuva 1).

4. Laita potilasetiketti tahan (Kuva 2 & 3).

Kun olet tayttanyt implanttikortin, anna se yhdessa tdman ohjelehtisen kanssa potilaalle.

Ohjeita potilaalle

«  Noviomagus-korjausverkko on tarkoitettu pysyvaan implantointiin potilaalle, ja se tulee
kosketuksiin lonkan alueen luukudoksen kanssa. Noviomagus-korjausverkolla on

merkitys vain luun muokkauksen alkuvaiheessa, jolloin se rajoittaa luusirujen leviamisen.

Sen jalkeen luu kasvaa laitteen paalle ja kapselow sen, minka jalkeen se menettaa
merkityksensa.

« 100-prosenttinen austeniittinen ruostumaton teras.
+ Potilaan ei tarvitse toteuttaa mitaan varotoimia.

« Tietoa implanttikortissa kaytetyistd symboleista I6ytyy tdaman lehtisen takaa.
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da Udstyrets navn / de Name des Medizinprodukts / el Ovopa TrpoiévTog / en
Device name / es Nombre del producto / fi Laitteen nimi / fr Nom du dispositif /
it Nome del dispositivo / nl Naam van apparaat / no Enhetens navn / pl Nazwa
wyrobu / pt Nome do dispositivo / ro Denumirea dispozitivului / sv Produktens
namn

[fi ]

da Fabrikant / de Hersteller / el KataokeuaoTrg / en Manufacturer / es Fabricante
/ fi Valmistaja / fr Fabricant / it Fabbricante/ nl Fabrikant / no Produsent / pl
Producent / pt Fabricante / ro Producétor / sv Tillverkare

da Informationswebsted for patienter / de Informationswebsite fiir Patienten / el
AI0BIKTUOKOG TOTTOG pE TTANPOPOPIES Yia Toug aoBeveig / en Information website
for patients / es Web de informacion para pacientes / fi Tietoa tarjoava sivusto
potilaille / fr Site d'information pour les patients / it Sito web informativo per

i pazienti / nl Informatie website voor patiénten / no Informasjonsnettsted for
pasienter / pl Witryna internetowa z informacjami dla pacjentéw / pt Sitio web
de informagao para pacientes / ro Site web cu informatii pentru pacienti / sv
Webbplats med information till patienten / tr Hastalar igin bilgilendirme web sitesi

da Lotnummer / de Chargennummer / el ApiBu6g Trapridag / en LOT number

/ es Nimero de LOTE / fi Erdnumero / fr Numéro de lot / it Numero di lotto/ nl
LOT nummer / no Partinummer / pl Numer partii (LOT) / pt Nimero de LOTE / ro
Numar de LOT / sv Batchnummer

da Unik udstyrsidentifikationskode / de Einmalige Produktkennung (Unique
Device Identifier - UDI) / el ATTOKAEIGTIKG avayvwpIOTIKG IATPOTEXVOAOYIKOU
TpoiévTog (UDI) / en Unique Device Identifier / es Identificador Gnico del producto
/ fi Yksilllinen laitetunniste / fr Identifiant unique du dispositif / it Identificatore
univoco del dispositivo / nl Unique Device Identifier / no Unik enhetsidentifikator

/ pl Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu / pt Identificador de dispositivo
unico / ro Identificator unic al dispozitivului sv Unik produktidentifiering



