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PRODUKTINFORMATION

Der REX Cement Stop™ ist ein teilweise 
biologisch resorbierbarer Knochenblock 
zur orthopädischen Verwendung im 
intramedullären Femurkanal.
Die unten stehende Tabelle zeigt auf, in 
welchen Größen das Produkt erhältlich ist.

Größe
REX Cement 

Stop™

Expansions-
bereich 
[mm]

Raspelgröße 
[mm]

ø9 9-10 ø9
ø10 10-11.5 ø10

ø11.5 11.5-13.5 ø11.5
ø13.5 13.5-16 ø13.5
ø16 16-19 ø16

ZUSAMMENSETZUNG 
• Gelatine
• Glycerol
• Wasser
• PMMA

ANWENDUNGSBEREICH
Der REX Cement Stop™ dient 
ausschließlich als Markraumstopper im 
intramedullären Femurkanal bei zementierten 
Hüftgelenksendoprothesen.

GEGENANZEIGEN 
• Der REX Cement Stop™ darf nicht bei 

Patienten benutzt werden, die auf eines 
der genannten Bestandteile des Produkts 
allergisch reagieren.  

• Bei einer ernsten osteoporotischen Femora 
darf der REX Cement Stop™ nicht benutzt 
werden.

• Die Verwendung von REX Cement Stop™ 
in einer mikrobiologisch verschmutzten 
Umgebung ist nicht erlaubt.

GEBRAUCHSANWEISUNG 
1. Den intramedullären Kanal mit 

aufsteigender Raspelgröße raspeln, 
bis Tiefe und Durchmesser wie geplant 
erreicht werden. Die vorgesehene Tiefe 
wird erreicht, wenn sich die 0-Markierung 
auf der Raspel 1 cm distal der Spitze des 
Prothesenschafts und/oder Zentralisators 
lokalisiert [Abb. 1].

2. Die Verpackung vom REX Cement Stop™ 
öffnen.

3. Die Spannzange vom REX-
Einsetzinstrument öffnen, indem der 
Knopf vom REX-Einsetzinstrument in 
Richtung „Release” gedreht wird. Den 
Kupplungskopf des REX Cement Stop™ in 
die Spannzange platzieren und den Knopf 
in seine Startposition zurückdrehen.

4. Den REX Cement Stop™ in den 
intramedullären Kanal bis zur erwünschten 
Tiefe einführen und dabei die Markierungen 
auf dem Einsetzinstrument als 
Orientierungshilfe zur Bestimmung der 
Einbringtiefe nutzen [Abb. 2]. 

5. Den REX Cement Stop™ ausdehnen, 
indem der Knopf des REX-
Einsetzinstruments in Richtung „Expand” 
gedreht wird. Nach ausreichender 
Expansion blockiert sich der REX Cement 
Stop™ im Canalis femoralis selbst in der 
erwünschten Tiefe und der Kupplungskopf 
bricht ab [Abb. 3].

6. Das REX-Einsetzinstrument mit dem darin 
enthaltenen Kupplungskopf aus dem 
Femur zurückziehen. 

7. Den Knopf vom REX-Einsetzinstrument 
außerhalb des Körpers in Richtung 
„Release” drehen, um den Kupplungskopf 
von der Spannzange zu entfernen. 

WARNHINWEISE 
• Dieses Produkt darf nur von geschulten 

Personen und nur in Kombination mit dem 
REX-Instrumentensatz verwendet bzw. 
implantiert werden.

• Bei Kanaldurchmessern von weniger als 9 
mm und von mehr als 19 mm kann der REX 
Cement Stop™ nicht benutzt werden. 

• Die Verpackung des REX Cement Stop™ 
darf erst kurz vor Einsetzen des REX 
Cement Stop™ geöffnet werden.

• Wenn die Verpackung in irgendeiner Form 
beschädigt ist bzw. vorher geöffnet wurde, 
kann die Sterilität des REX Cement Stop™ 
nicht gewährleistet werden. 

• Der REX Cement Stop™ darf unter 
keiner Bedingung erneut sterilisiert bzw. 
wiederverwendet werden. Eine erneute 
Sterilisierung würde die Stärke de 
Kunststoffteile sowie die Flexibilität der 
Gelatine beeinträchtigen. Eine erneute 
Verwendung könnte im Fehlschlagen der 
Funktion resultieren.

• Achten Sie darauf, dass der REX Cement 
Stop™ vor dem Gebrauch mindestens 24 
Stunden lang bei einer Temperatur zwischen 
18 und 25 °C gelagert wird. 

• Nach dem äußersten Haltbarkeitsdatum, 
das auf dem Etikett des Kartons aufgedruckt 
ist, darf der REX Cement Stop™ nicht mehr 
verwendet werden. 

• Spülen mit Wasserstoffperoxid greift 
Gelatine an und kann eine Wanderung des 
REX Cement Stop™ verursachen.

• Gelatine löst sich in feuchter Umgebung 
auf. Daher sollte nach dem Einsetzen und 
der Fixierung des REX Cement Stop™ 
schnellstmöglich mit der Zementierung 
begonnen werden. Wird mit der 
Zementierung zu lange gewartet, kann es 
zu einer Migration des Markraumblockers 
kommen.

NEBENWIRKUNGEN 
Unerwünschte Nebenwirkungen sind nicht 
bekannt. 

STERILITÄT
Der REX Cement Stop™ ist in einer doppelt 
verschweißten Verpackung verpackt und 
wurde mittels 25 kGy Gammastrahlen 
sterilisiert. Die Sterilität des REX Cement 
Stop™ kann nicht gewährleistet werden, 
wenn die Verpackung in irgendeiner Form 
beschädigt ist.

LAGERUNG 
Lagern Sie den REX Cement Stop™ in der 
Verpackung in einer trockenen Umgebung bei 
einer Temperatur zwischen 5 und 30 °C.

NEUE SYMBOLE

\ Nicht verwenden, wenn die 
Verpackung beschädigt ist.

REX Cement StopTM

Lesen Sie vor der Benutzung diese Gebrauchsanweisung
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Lea estas instrucciones antes de su uso

INFORMACIÓN DEL PRODUCTO
REX Cement StopTM es un tapón óseo 
parcialmente bioreabsorbible para uso 
ortopédico en el canal intramedular del fémur.
El producto está disponible en los tamaños 
listados en el cuadro siguiente.

Tamaño del 
REX Cement 

Stop™

Rango de 
expansión 

[mm]

Tamaño del 
escariador 

[mm]
ø9 9-10 ø9

ø10 10-11.5 ø10
ø11.5 11.5-13.5 ø11.5
ø13.5 13.5-16 ø13.5
ø16 16-19 ø16

MATERIAL
• gelatina
• glicerol
• agua
• PMMA

INDICACIONES
El REX Cement StopTM tiene exclusivamente 
por objeto restringir el cemento en el canal 
intramedular del fémur durante un reemplazo 
cementado de cadera artificial.

CONTRAINDICACIONES
• El REX Cement StopTM no debe ser usado 

en pacientes alérgicos a alguno de sus 
compuestos.

• No use el REX Cement StopTM en fémures 
seriamente osteoporóticos.

• El REX Cement StopTM no debe ser 
usado en ambientes microbiológicamente 
contaminados.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Escarie el canal intramedular con 

escariadores de diámetros cada vez 
mayores hasta alcanzar la profundidad y 
el diámetro deseados. Se ha alcanzado 
la profundidad requerida cuando la marca 
0 en el escariador se encuentra a 1 cm 
distalmente a la punta de la prótesis y/o del 
centralizador [fig. 1].

2. Abra el embalaje del REX Cement Stop™.
3. Abra la pinza del instrumento de inserción 

REX, girando el pomo del instrumento de 
inserción REX en la dirección “Release”. 
Coloque la cabeza de acoplamiento del 
REX Cement Stop™ en la pinza abierta 
y deje que el pomo regrese a su posición 
inicial.

4. Introduzca el REX Cement Stop™ en 
el canal intramedular y determine la 
profundidad de inserción mediante las 
marcas en el instrumento de inserción 
[fig. 2].

5. Expanda el REX Cement Stop™ girando el 
pomo del instrumento de inserción REX en 
la dirección “Expand”. Cuando se alcance 
el nivel de expansión requerido, el REX 
Cement Stop™ se bloquea dentro del canal 
intramedular a la profundidad requerida 
y se rompe la cabeza de acoplamiento 
[fig. 3]. 

6. Saque el instrumento de inserción REX con 
la cabeza de acoplamiento del femur.

7. Gire el pomo del instrumento de inserción 
REX una vez que éste quede fuera del 

cuerpo en la dirección ‘Release” para sacar 
la cabeza de acoplamiento de la pinza.

PRECAUCIONES
• Este producto debe ser manipulado y/o 

implantado solamente por personas 
experimentadas, y únicamente en 
combinación con el juego de instrumentos 
REX.

• No utilice el REX Cement StopTM para 
canales con diámetro inferior a 9 mm o 
superior a 19 mm.

• No abra el embalaje del REX Cement 
Stop™ hasta que no vaya a insertar el REX 
Cement StopTM . 

• La esterilización del REX Cement StopTM 
no se garantiza si el embalaje está dañado o 
si ha sido abierto prematuramente.

• El REX Cement Stop™ no debe reutilizarse 
y/o reesterilizarse. Su reesterilización tendrá 
un efecto perjudicial sobre la resistencia de 
los componentes de plástico y la flexibilidad 
de la gelatina. Su reutilización puede 
resultar en un funcionamiento incorrecto.

• Asegúrese de que el REX Cement StopTM 
esté almacenado a una temperatura de 
entre 18°C y 25°C al menos 24 horas antes 
de su uso. 

• No utilice el REX Cement StopTM después de 
la fecha de expiración impresa en la etiqueta 
de la caja.

• No lavar con agua oxigenada puesto que 
afecta a la gelatina y puede provocar el 
desplazamiento del REX Cement Stop™.

• La gelatina se disuelve en un entorno 
húmedo. Por lo tanto, la cementación 
debe iniciarse lo antes posible después 
de la inserción y fijación del REX Cement 
Stop™. Un retraso en la cementación puede 
provocar un mayor desplazamiento del 
bloqueador de cemento.

EFECTOS SECUNDARIOS
No se han registrado efectos secundarios por 
el uso del producto.

ESTERILIZACIÓN
El REX Cement StopTM está empaquetado 
con una cubierta doblemente sellada y 
esterilizado mediante una radiación gamma 
de 25 kGγ. La esterilización del REX Cement 
StopTM no se garantiza si el embalaje 
presenta daños.    
El juego de instrumentos REX debe ser 
limpiado y esterilizado por calor húmedo en 
un autoclave.

ALMACENAMIENTO
Almacene el REX Cement Stop™ dentro 
de su embalaje en un lugar seco con una 
temperatura ambiente de 5 a 30 °C.

SÍMBOLOS NUEVOS

\ No debe usarse cuando el embalaje 
está dañado. 
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REX Cement StopTM

Lire ces instructions avant utilisation

INFORMATION PRODUIT
REX Cement Stop™ est un bouchon osseux 
partiellement résorbable à usage orthopédique 
dans le canal intra médullaire fémoral. 
Le produit est disponible dans les tailles 
indiquées ci-dessous.

Taille 
REX Cement 

Stop™

Amplitude 
d’expansion 

[mm]

Taille
alésoir  
[mm]

ø9 9-10 ø9
ø10 10-11.5 ø10

ø11.5 11.5-13.5 ø11.5
ø13.5 13.5-16 ø13.5
ø16 16-19 ø16

COMPOSITION
• gélatine
• glycérol
• eau
• PMMA

INDICATIONS
Le bouchon REX Cement Stop™ est 
exclusivement conçu pour bloquer le ciment 
dans le canal intra médullaire du fémur lors 
du remplacement d’une prothèse de hanche 
cémentée.

CONTRE-INDICATIONS
• Le REX Cement Stop™ ne doit pas être 

utilisé sur des patients allergiques à l’un des 
composants du produit.

• Le REX Cement Stop™ ne doit pas être 
utilisé en cas de fémurs sérieusement 
ostéoporotiques.

• Le REX Cement Stop™ ne doit pas être 
utilisé dans un environnement micro 
biologiquement contaminé.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION
1. Procédez à l’alésage du canal intra 

médullaire en utilisant des alésoirs de 
taille croissante jusqu’à l’obtention de la 
profondeur et du diamètre adéquats. La 
profondeur requise est atteinte lorsque la 
graduation 0 de l’alésoir se trouve à 1 cm 
de l’extrémité distale de la tige prothétique 
et/ou du centreur [fig.1].

2. Ouvrez l’emballage du REX Cement 
Stop™. 

3. Desserrez la douille de l’instrument 
d’insertion REX en tournant le bouton 
en position « Release ». Placez la tête 
d’accouplement du REX Cement Stop™ 
dans la douille de serrage et tournez le 
bouton dans sa position d’origine.

4. Insérez REX Cement Stop™ dans le canal 
intra médullaire jusqu’à la profondeur 
souhaitée. Pour vous aider à déterminer 
la profondeur d’insertion, utilisez les 
graduations qui figurent sur l’instrument 
d’insertion [fig. 2]. 

5. Procédez à l‘expansion du REX Cement 
Stop™ en tournant le bouton de 
l’instrument d’insertion REX en position « 
Expand ». Après une expansion suffisante, 
REX Cement Stop™ se bloque à la 
profondeur souhaitée dans le canal fémoral 
et la tête d’accouplement de l’instrument se 
casse automatiquement [fig. 3].

6. Retirez du fémur l’instrument d’insertion 

REX contenant la tête d’accouplement. 
7. Hors du corps, tournez le bouton de 

l’instrument d’insertion REX en position 
« Release » pour extraire la tête 
d’accouplement logée dans la douille de 
serrage.

AVERTISSEMENTS
• Ce produit doit être manipulé et/ou 

implanté exclusivement par des personnes 
expérimentées et uniquement avec le kit 
d’instruments REX.

• Le REX Cement Stop™ ne peut pas être 
utilisé avec des diamètres de canaux 
inférieurs à 9 mm et supérieurs à 19 mm.

• L’emballage de REX Cement Stop™ ne 
doit être ouvert qu‘un court instant avant 
l’insertion de REX Cement Stop™.

• La stérilité de REX Cement Stop™ n’est pas 
garantie si son emballage est endommagé 
de quelque façon que ce soit ou s’il est 
ouvert prématurément.

• Ne jamais réutiliser ou stériliser une nouvelle 
fois REX Cement Stop™. Une nouvelle 
stérilisation aurait des effets néfastes sur 
la solidité des composants en plastique et 
affecterait la souplesse de la gélatine. Une 
réutilisation de REX Cement Stop™ peut 
conduire à l’échec de sa fonction.

• Veillez à ce que le REX Cement Stop™ ait 
été conservé pendant au moins 24 heures 
à une température de 18°C à 25 °C avant 
d’être utilisé.

• Le REX Cement Stop™ ne doit pas être 
utilisé après la date limite d’utilisation 
indiquée sur l’étiquette de la boîte cartonnée.

• Le rinçage à l’eau oxygénée affecte la 
gélatine et peut provoquer une migration de 
REX Cement Stop™.

• La gélatine se dissout dans un climat 
humide. Par conséquent, le cimentage 
devrait commencer dès que possible après 
insertion et fixation de REX Cement Stop™. 
Tout retard de cimentage peut augmenter le 
risque de migration du bouchon.

EFFETS SECONDAIRES
Aucun effet secondaire n’a été constaté.

STÉRILITÉ
REX Cement Stop™ est conditionné dans 
une poche doublement scellée et stérilisée 
par irradiation gamma à 25 kGγ. La stérilité de 
REX Cement Stop™ n’est pas garantie si son 
emballage est endommagé de quelque façon 
que ce soit.   
Après utilisation, nettoyez et restérilisez le kit 
d’instruments REX à l’autoclave.

STOCKAGE
Conservez REX Cement Stop™ dans sa 
poche fermée, à l’abri de l’humidité, à une 
température ambiante entre 5 °C et 30 °C.

NOUVEAUX SYMBOLES

\ Ne pas utiliser si l’emballage est 
endommagé.
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Read these instructions before use

PRODUCT INFORMATION
The REX Cement Stop™ is a partly 
bioresorbable bone plug for orthopaedic use in 
the intramedullary canal of the femur. 
In the table below the available sizes of the 
product are shown.

Size 
REX Cement 

Stop™
Expansion  range 

[mm]
Size reamer 

[mm]

ø9 9-10 ø9
ø10 10-11.5 ø10

ø11.5 11.5-13.5 ø11.5
ø13.5 13.5-16 ø13.5
ø16 16-19 ø16

MATERIAL
• gelatin
• glycerol
• water
• PMMA

INDICATIONS
The REX Cement Stop™ is solely meant for 
cement restriction in the intramedullary canal 
of the femur during cemented artificial hip 
replacement.

CONTRAINDICATIONS
• The REX Cement Stop™ must not be used     

in patients allergic to any of the compounds.
• Do not use the REX Cement Stop™ at       

seriously osteoporotic femurs.
• The REX Cement Stop™ must not be used 

in a microbiological contaminated site.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Ream the intramedullary canal with 
ascending reamer sizes until the desired 
depth and diameter are reached. The 
desired depth is reached if the 0 marking on 
the reamer is located 1 cm distally from the 
tip of the prosthetic stem and/or centralizer 
[fig 1].

2. Open the packaging of the REX Cement 
Stop™.

3. Open the collet chuck of the REX insertion 
instrument by rotating the knob of the 
REX insertion instrument in the direction 
“Release”. Place the coupling head of REX 
Cement Stop™ into the collet chuck and 
return the knob to his start position.

4. Insert the REX Cement Stop™ into the 
intramedullary canal up to the desired 
depth and use the markings on the insertion 
instrument as a guide to determine the 
insertion depth [fig. 2]. 

5. Expand the REX Cement Stop™ by rotating 
the knob of the REX insertion instrument 
in the direction “Expand”. After sufficient 
expansion the REX Cement Stop™ blocks 
itself at the desired depth in the femoral 
canal and the coupling head breaks off 
[fig 3].

6. Withdraw the REX insertion instrument with 
the coupling head inside from the femur. 

7. Rotate the knob of the REX insertion 
instrument in the direction “Release” outside 
the body to remove the coupling head from 

the collet chuck. 

CAUTION
• This product is to be handled and/or 

implanted only by trained persons and only 
in combination with the REX Instrumentation 
Set.

• At canal diameters less than 9 mm or more 
than 19 mm the REX Cement Stop™ cannot 
be used.

• The packaging of the REX Cement Stop™ 
should only be opened immediately prior to 
insertion of the REX Cement Stop™.

• Sterility of the REX Cement Stop™ is not 
guaranteed if the packaging is damaged in 
any way or opened prematurely.

• Do not reuse and/or resterilise the REX 
Cement Stop™. In case of resterilisation the 
strength of the plastic parts and the flexibility 
of the gelatine will be adversely affected. 
Reuse can lead to failure of the function.

• Be sure that the REX Cement Stop™ has 
been stored at 18 to 25 °C for at least 24 
hours prior to use. 

• Do not use a REX Cement Stop™ after 
the expiry date printed on the label of the 
cardboard box.

• Rinsing with hydrogen peroxide will dissolve 
the gelatine and may cause migration of the 
REX Cement Stop™.

• Gelatine dissolves in a humid climate. 
Therefore cementing should start as soon 
as possible after insertion and fixation 
of the REX Cement Stop™. Delay of 
cementing may lead to increased cement 
stop migration.

UNDESIRABLE EFFECTS
No undesirable side effects have been 
recorded.

STERILITY
The REX Cement Stop™ is packed in a double 
sealed pouch and sterilised by 25 kGγ gamma 
irradiation. The sterility of the REX Cement 
Stop™ is not guaranteed if the packaging is in 
any way damaged.   
Clean and resterilize the REX Instrumentation 
Set by means of moisture heat in an autoclave.

STORAGE
Store the REX Cement Stop™ in the pouch in 
a dry environment at an ambient temperature 
between 5 and 30 °C.

NEW SYMBOLS

\ Do not use if packaging is damaged.

REX Cement StopTM

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
Το REX Cement Stop™ είναι ένα μερικώς 
βιοαπορροφήσιμο οστικό βύσμα που 
χρησιμοποιείται για ορθοπεδικούς σκοπούς στο 
ενδομυελικό κανάλι του μηριαίου οστού. 
Στον παρακάτω πίνακα παρουσιάζονται τα 
διαθέσιμα μεγέθη του προϊόντος.

Μέγεθος του 
REX Cement 

Stop™
Εύρος επέκτασης 

[mm]
Μέγεθος 
γλυφάνου 

[mm]
ø9 9-10 ø9

ø10 10-11.5 ø10
ø11.5 11.5-13.5 ø11.5
ø13.5 13.5-16 ø13.5
ø16 16-19 ø16

ΥΛΙΚΑ ΠΑΡΑΣΚΕΥΗΣ
• ζελατίνη
• γλυκερόλη
• ύδωρ
• PMMA

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Το REX Cement Stop™ προορίζεται 
αποκλειστικά για τον περιορισμό του τσιμέντου 
εντός του ενδομυελικού καναλιού του μηριαίου 
οστού, σε ολικές αρθροπλαστικές ισχίου με τη 
χρήση τσιμέντου.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
• Το REX Cement Stop™ δεν πρέπει να 

χρησιμοποιηθεί σε ασθενείς αλλεργικούς σε 
οποιοδήποτε από τα υλικά παρασκευής.

• Μη χρησιμοποιείτε το REX Cement Stop™ σε 
βαρέως οστεοπορωτικά μηριαία οστά.

• Το REX Cement Stop™ δεν πρέπει 
να χρησιμοποιηθεί σε μικροβιολογικά 
μολυνσμένο περιβάλλον.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
1. Διευρύνετε το ενδομυελικό κανάλι 

χρησιμοποιώντας γλύφανα αυξανόμενων 
μεγεθών έως ότου πετύχετε το επιθυμητό 
βάθος και την επιθυμητή διάμετρο. Το 
επιθυμητό βάθος επιτυγχάνεται όταν η 
ένδειξη 0 στο γλύφανο βρεθεί περιφερειακά 
και σε απόσταση 1 cm από το άκρο 
του προσθετικού στελέχους ή/και του 
επικεντρωτήρα (centralizer) [εικ. 1]. 

2. Ανοίξτε τη συσκευασία του REX Cement 
Stop™ 

3. Ανοίξτε τον κωνικό σφιγκτήρα του εργαλείου 
εισαγωγής REX, περιστρέφοντας την 
αστεροειδή λαβή του εργαλείου εισαγωγής 
REX προς την κατεύθυνση για την 
“Απελευθέρωση”. Τοποθετήστε την κεφαλή 
ζεύξης του REX Cement Stop™ στον κωνικό 
σφιγκτήρα και γυρίστε την αστεροειδή λαβή 
στην αρχική της θέση.

4. Εισάγετε το REX Cement Stop™ στο 
ενδομυελικό κανάλι μέχρι το επιθυμητό 
βάθος και χρησιμοποιήστε τις ενδείξεις 
στο εργαλείο εισαγωγής ως οδηγό για να 
προσδιορίσετε το βάθος εισαγωγής [εικ. 2]. 

5. Αναπτύξτε το REX Cement Stop™ 
περιστρέφοντας την αστεροειδή λαβή 
του εργαλείου εισαγωγής REX προς την 
κατεύθυνση για την «Ανάπτυξη». Μόλις 
υπάρξει ικανοποιητική ανάπτυξη, το REX 
Cement Stop™ φράσσει από μόνο του τον 
μηριαίο αυλό στο επιθυμητό βάθος, ενώ 
αποσπάται από την κεφαλή ζεύξης [εικ. 3].

6. Αφαιρέστε το εργαλείο εισαγωγής REX μαζί 
με την κεφαλή ζεύξης από το μηριαίο. 

7. Έξω από το σώμα, περιστρέψτε την 
αστεροειδή λαβή του εργαλείου εισαγωγής 
REX προς την κατεύθυνση για την 
«Απελευθέρωση», και αφαιρέστε την 
κεφαλή ζεύξης από τον κωνικό σφιγκτήρα.

ΠΡΟΣΟΧΗ
• Ο χειρισμός ή/και η εμφύτευση του 

συγκεκριμένου προϊόντος πρέπει να γίνεται 
μόνο από ειδικά εκπαιδευμένα άτομα και 
μόνο σε συνδυασμό με το σετ εργαλείων 
της REX.

• Το REX Cement Stop™ δεν μπορεί να 
χρησιμοποιηθεί σε μυελικές κοιλότητες 
διαμέτρου μικρότερης των 9mm ή 
μεγαλύτερης των 19mm.

• Το άνοιγμα της συσκευασίας του REX 
Cement Stop™ θα πρέπει να γίνεται αμέσως 
πριν την εισαγωγή του REX Cement Stop™.

• Η στειρότητα του REX Cement Stop™ δεν 
είναι βέβαιη εάν η συσκευασία έχει υποστεί 
οποιαδήποτε ζημιά ή έχει ανοιχθεί αρκετά 
νωρίς.

• Μην επαναχρησιμοποιείτε ή/και μην 
επαναποστειρώνετε το REX Cement Stop™. 
Σε περίπτωση επαναποστείρωσης, η αντοχή 
των πλαστικών τμημάτων και η ελαστικότητας 
της ζελατίνης μπορεί να επηρεαστούν 
αρνητικά. Η επαναχρησιμοποίηση μπορεί να 
οδηγήσει σε αδυναμία λειτουργίας.

• Βεβαιωθείτε ότι το REX Cement Stop™ έχει 
παραμείνει σε θερμοκρασία 18 έως 25 °C για 
τουλάχιστον 24 ώρες προ χρήσεως.

• Μη χρησιμοποιείτε το REX Cement Stop™ 
αφότου έχει παρέλθει η ημερομηνία λήξης 
που αναγράφεται στην ετικέττα του κυτίου 
συσκευασίας.

• Η έκπλυση με υπεροξείδιο του υδρογόνου 
επηρεάζει τη ζελατίνη και μπορεί να οδηγήσει 
σε μετακίνηση του REX Cement Stop™.

• Η ζελατίνη διαλύεται σε υγρό περιβάλλον. 
Συνεπώς, η τσιμεντοποίηση μπορεί να 
ξεκινήσει το συντομότερο δυνατόν μετά 
την εισαγωγή και σταθεροποίηση του 
REX Cement Stop™. Η καθυστέρηση της 
τσιμεντοποίησης ενδέχεται να οδηγήσει 
σε αυξημένη μετακίνηση του περιοριστή 
τσιμέντου.

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΠΑΡΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
Καμία ανεπιθύμητη παρενέργεια δεν έχει 
καταγραφεί.

ΣΤΕΙΡΟΤΗΤΑ
Το REX Cement Stop™ συσκευάζεται σε διπλά 
σφραγισμένο σακουλάκι και έχει αποστειρωθεί 
με 25 kGγ ακτινοβολίας γ. Η στειρότητα του 
REX Cement Stop™ δεν είναι βέβαιη εάν η 
συσκευασία έχει υποστεί οποιαδήποτε ζημιά.   
Καθαρίστε και επαναποστειρώστε το σετ 
εργαλείων REX με θερμό ατμό σε κάποιο 
αυτόκαυστο.

ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ
Να φυλάσσετε το REX Cement Stop™ μέσα 
στο σακουλάκι, σε ξηρό περιβάλλον και σε 
θερμοκρασία περιβάλλοντος μεταξύ 5 και  
30 °C.

ΝΕΑ ΣΥΜΒΟΛΑ

\ Μην χρησιμοποιείτε αν η 
συσκευασία έχει υποστεί ζημιά.

IFU-FBP001-6 EL

ELδιαβάστε τις οδηγίες αυτές πριν τη χρήση

REX Cement StopTM

TUOTETIEDOT
REX Cement Stop™ on osittain biohajoava 
ydintulppa ortopediseen käyttöön reisiluun 
ydinontelossa. 
Alla olevassa taulukossa on annettu tuotteen 
koot.

REX Cement 
Stop™

ydintulpan koot
Laajennusalue 

[mm]
Avartimen koko 

[mm]

ø9 9-10 ø9
ø10 10-11.5 ø10

ø11.5 11.5-13.5 ø11.5
ø13.5 13.5-16 ø13.5
ø16 16-19 ø16

MATERIAALI
• gelatiini
• glyseroli
• vesi
• PMMA

INDIKAATIOT
REX Cement Stop™ on tarkoitettu ainoastaan 
sementin estoon reisiluun ydinontelossa 
lonkan sementoidussa tekonivelleikkauksessa.

KONTRAINDIKAATIOT
• REX Cement Stop™ -ydintulppaa ei pidä 

käyttää potilaille, jotka ovat allergisia joillekin 
valmistusmateriaaleista.

• Älä käytä REX Cement Stop™ -ydintulppaa 
erittäin osteoporoottisissa reisiluissa.

• REX Cement Stop™ -ydintulppaa 
ei pidä käyttää mikrobiologisesti 
kontaminoituneeseen kudokseen.

KÄYTTÖOHJE
1. Avarra luuydinonteloa käyttäen yhä 

suurempaa avarrinta, kunnes haluttu 
syvyys ja halkaisija on saavutettu. Haluttu 
syvyys on saavutettu, kun avartimen 
0-merkintä on distaalisesti 1 cm päässä 
proteesivarren ja/tai keskittimen kärjestä 
(kuva 1).

2. Avaa REX Cement Stop™ -ydintulpan 
pakkaus. 

3. Avaa REX-kiinnitysvälineen holkki-
istukka kiertämällä REX-kiinnitysvälineen 
nuppia suuntaan ”Release”. Aseta REX 
Cement Stop™ -ydintulpan liitospää 
holkki-istukkaan ja palauta nuppi sen 
alkuasentoon.

4. Aseta REX Cement Stop™ -ydintulppa 
luuydinonteloon haluttuun syvyyteen ja 
käytä kiinnitysvälineen merkintöjä syvyyden 
määrittämiseksi (kuva 2). 

5. Laajenna REX Cement Stop™ -ydintulppaa 
kiertämällä REX-kiinnitysvälineen nuppia 
suuntaan ”Expand”. Kun REX Cement 
Stop™ -ydintulppa on laajentunut riittävästi, 
se kiinnittyy haluttuun syvyyteen reisiluun 
ydinontelossa ja liitospää irtoaa (kuva 3). 

6. Poista REX-kiinnitysväline ja liitospää 
reisiluusta. 

7. Kun REX-kiinnitysväline on poistettu, 
kierrä sen nuppia suuntaan ”Release” 
poistaaksesi liitospään holkki-istukasta.

VAROITUS
• Tätä tuotetta saa käsitellä ja/tai sen saa 

implantoida vain koulutettu henkilöstö ja sitä 
saa käyttää vain yhdessä REX-välinesarjan 
kanssa.

• Jos reisiluun ydinontelon halkaisija on 
pienempi kuin 10 mm tai suurempi kuin 20 
mm, REX Cement Stop™ -ydintulppaa ei 
saa käyttää.

• REX Cement Stop™ -ydintulpan 
pakkauksen saa avata vain välittömästi 
ennen sen käyttöä. 

• REX Cement Stop™ -ydintulpan steriiliyttä 
ei voida taata, jos pakkaus on vahingoittunut 
jollain tavalla tai se on avattu liian aikaisin.

• Älä käytä ja/tai steriloi REX Cement 
Stop™ -ydintulppaa uudelleen. Mikäli tuote 
steriloidaan uudelleen, sillä on haitallinen 
vaikutus muoviosien vahvuuteen ja gelatiinin 
taipuisuuteen. Uudelleenkäyttö voi aiheuttaa 
vian.

• Varmistu, että REX Cement Stop™ 
-ydintulppa on ollut varastoituna 18–25 °C 
lämpötilassa vähintään 24 tuntia ennen 
käyttöä.

• Älä käytä REX Cement Stop™ -ydintulppaa 
viimeisen käyttökuukauden jälkeen.

• Huuhtelu vetyperoksidilla vaikuttaa 
gelatiiniin ja voi aiheuttaa REX Cement 
Stop™ -ydintulpan liikkumisen.

• Gelatiini liukenee kosteassa ilmassa. 
Sementoinnin tulee siksi alkaa 
mahdollisimman pian REX Cement Stop™ 
-ydintulpan sisäänviennin ja kiinnityksen 
jälkeen. Sementoinnin viivästyminen voi 
lisätä sementtitulpan siirtymistä paikaltaan.

HAITALLISET SIVUVAIKUTUKSET
Yhtään haitallisia sivuvaikutuksia ei ole 
raportoitu.

STERILOINTI
REX Cement Stop™ on pakattu 
kaksoissaumattuun pussiin ja steriloitu 25 
kGγ:n gammasäteilyllä. REX Cement Stop™ 
-ydintulpan steriiliyttä ei voida taata, jos 
pakkaus on vahingoittunut jollain tavalla.   
Puhdista ja steriloi REX-välinesarja uudelleen 
autoklaavissa.

SÄILYTYS
Säilytä REX Cement Stop™ pussissa kuivassa 
tilassa, jonka lämpötila on 10-30 °C.

UUDET SYMBOLIT

\ Älä käytä, jos pakkaus on 
vahingoittunut.

IFU-FBP001-6 FI

FILue nämä ohjeet ennen käyttöä
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REX Cement StopTM

IFU-FBP001-6 BG

BG
REX Cement StopTM

Преди употреба прочетете тези указания

ИНФОРМАЦИЯ ЗА ПРОДУКТА
REX Cement Stop™е частично 
биоабсорбируема костна тапа за 
ортопедично приложение в интрамедуларния 
канал на бедрената кост. 
В таблицата по-долу са показани наличните 
размери на продукта.

Размер на 
REX Cement 

Stop™

Диапазон на 
разширение 

[mm]

Размер на 
разширителя 

[mm]
ø9 9-10 ø9

ø10 10-11.5 ø10
ø11.5 11.5-13.5 ø11.5
ø13.5 13.5-16 ø13.5
ø16 16-19 ø16

МАТЕРИАЛ
• желатин
• глицерол
• вода
• PMMA (полиметилметакрилат)

ПОКАЗАНИЯ
REX Cement Stop™ е предназначен 
единствено за циментово ограничение 
в интрамедуларния канал на бедрената 
кост по време на циментна тотална 
артропластика на тазобедрената става.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• REX Cement Stop™ не трябва да се 

използва при пациенти, които са алергични 
към някои от компонентите.

• Не използвайте REX Cement Stop™ при 
бедрени кости със сериозна остеопороза.

• REX Cement Stop™ не трябва да се 
използва в място, което е микробиологично 
замърсено.

УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА

1. Разширете интрамедуларния канал с 
разширители с нарастващи размери, 
докато достигнете желаните дълбочина 
и диаметър. Желаната дълбочина е 
достигната, ако маркерът за “0” върху 
разширителя се намира на 1 cm дистално 
от върха на ствола на протезата и/или 
устройството за центроване [фиг. 1].

2. Отворете опаковката на REX Cement 
Stop™ 

3. Отворете конусовидния патронник 
на инструмента за въвеждане 
REX чрез завъртане на бутона на 
инструмента за въвеждане REX в 
посока „Освобождаване”. Поставете 
съединяващата глава на REX Cement 
Stop™ в конусовидния патронник и 
върнете бутона в изходното му положение.

4. Въведете REX Cement Stop™ в 
интрамедуларния канал до желаната 
дълбочина и използвайте маркерите 
върху инструмента за въвеждане, за 
да се ориентирате за дълбочината на 
въвеждане [фиг. 2]. 

5. Разширете REX Cement Stop™ като 
завъртате бутона на инструмента за 
въвеждане REX в посока „Разширяване”. 
След достатъчно разширяване REX 
Cement Stop™ се блокира на желаната 
дълбочина в канала на бедрената кост и 
съединяващата глава се отчупва [фиг. 3].

6. Изтеглете обратно инструмента за 
въвеждане REX със съединяващата глава 
в него от бедрената кост. 

7. Завъртете бутона на инструмента за 
въвеждане REX в посока “Освобождаване” 
извън тялото, за да отстраните 
съединяващата глава от конусовидния 
патронник. 

ВНИМАНИЕ
• С този продукт трябва да се работи и/или 

да се имплантира само от обучени лица 
и само в комбинация с инструментариум 
REX.

• При диаметри на каналите под 9 mm или 
над 19 mm REX Cement Stop™ не може да 
се използва. 

• Опаковката на REX Cement Stop™ трябва 
да се отваря само непосредствено преди 
въвеждане на REX Cement Stop™.

• Стерилността на REX Cement Stop™ не е 
гарантирана, ако опаковката е повредена 
по някакъв начин или е отворена 
преждевременно.

• Не използвайте и/или не стерилизирайте 
повторно REX Cement Stop™. Повторната 
стерилизация ще има нежелано влияние 
върху издръжливостта на пластмасовите 
части и гъвкавостта на желатина. 
Повторната употреба може да доведе до 
нарушено функциониране.

• Уверете се, че REX Cement Stop™ е 
съхраняван при 18 to 25 °C в продължение 
на най-малко 24 часа преди употреба. 

• Не използвайте REX Cement Stop™ след 
срока на годност, отпечатан върху етикета 
на картонената кутия.

• Изплакването с водороден пероксид 
ще повлияе върху желатина и може да 
предизвика миграция на REX Cement 
Stop™.

• Желатинът се разлага във влажна 
среда. Ето защо циментирането трябва 
да започне възможно най-скоро след 
въвеждане и фиксиране на REX Cement 
Stop™. Забавяне на циментирането 
може да доведе до ускорена миграция на 
циментовото ограничение.

НЕЖЕЛАНИ ЕФЕКТИ
Не са регистрирани нежелани странични 
ефекти.

СТЕРИЛНОСТ
REX Cement Stop™ е опакован в двойно 
херметизирана торбичка и е стерилизиран 
чрез гама-лъчи 25 kGγ. Стерилността на 
REX Cement Stop™ не е гарантирана, ако 
опаковката е повредена по някакъв начин.   
Почистете и стерилизирайте повторно 
инструментариум REX с пара в автоклав.

СЪХРАНЕНИЕ
Съхранявайте REX Cement Stop™ в 
торбичката в суха среда при околна 
температура между 5 и 30 °C.

НОВИ СИМВОЛИ

\ Не използвайте, ако опаковката е 
повредена.
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CE
REX Cement StopTM

Před použitím si přečtěte tyto pokyny

INFORMACE O VÝROBKU
REX Cement Stop™ je částečně vstřebatelná 
kostní ucpávka určená k vložení do 
intramedulárního kanálu stehenní kosti při 
ortopedických operacích. 
V následující tabulce jsou uvedené dostupné 
velikosti výrobku.

Velikost 
REX Cement 

Stop™

Roztahovací 
rozsah
 [mm]

Velikost 
výstružníku 

[mm]
ø9 9-10 ø9

ø10 10-11.5 ø10
ø11.5 11.5-13.5 ø11.5
ø13.5 13.5-16 ø13.5
ø16 16-19 ø16

MATERIÁL
• želatina
• glycerol
• voda
• polymetylmetakrylát

INDIKACE
REX Cement Stop™ je určen výhradně k 
omezování cementu v intramedulárním kanálu 
stehenní kosti během výměny cementované 
náhrady kyčelního kloubu.

KONTRAINDIKACE
• REX Cement Stop™ se nesmí používat u 

pacientů alergických na jakoukoliv ze složek.
• Nepoužívejte REX Cement Stop™ při vážné 

osteoporóze stehenní kosti.
• REX Cement Stop™ se nesmí používat na 

místě s mikrobiologickou kontaminací.

NÁVOD K POUŽITÍ

1. Postupně rozšiřujte intramedulární kanál 
výstružníky s rostoucími velikostmi, dokud 
nedosáhnete požadované hloubky a 
požadovaného průměru. Požadované 
hloubky je dosaženo v případě, že značka 
0 na výstružníku je v distální vzdálenosti 
1 cm od konce protetického dříku a/nebo 
vodítka [obr. 1].

2. Otevřete balení výrobku REX Cement 
Stop™. 

3. Otevřete upínací pouzdro vsunovacího 
nástroje REX tak, že otočíte kolečko na 
tomto nástroji ve směru „uvolnit“. Vložte 
spojovací hlavu výrobku REX Cement 
Stop™ do upínacího pouzdra a vraťte 
kolečko do výchozí polohy.

4. Vložte REX Cement Stop™ do 
intramedulárního kanálu; při určování 
požadované hloubky se řiďte značkami na 
vsunovacím nástroji [obr. 2]. 

5. Otáčením kolečka na vsunovacím nástroji 
REX ve směru „roztáhnout“ roztáhněte 
výrobek REX Cement Stop™. REX Cement 
Stop™ se po dostatečném roztažení sám 
zastaví v požadované hloubce uvnitř 
femorálního kanálu a spojovací hlava se 
oddělí [obr. 3].

6. Vytáhněte vsunovací nástroj REX se 
spojovací hlavou uvnitř ze stehenní kosti. 

7. Otočte kolečko vsunovacího nástroje 
REX vně těla ve směru „uvolnit“, abyste 
mohli vyjmout spojovací hlavu z upínacího 

pouzdra. 

UPOZORNĚNÍ
• Manipulaci a/nebo implantování tohoto 

výrobku smí provádět pouze osoby s 
náležitou kvalifikací, a to pouze s použitím 
sady nástrojů REX.

• REX Cement Stop™ nelze používat pro 
průměry kanálu menší než 9 mm nebo větší 
než 19 mm. 

• Balení výrobku REX Cement Stop™ se musí 
otevřít pouze bezprostředně před vložením 
výrobku do kosti.

• Dojde-li k jakémukoliv poškození nebo 
předčasnému otevření obalu, nelze zaručit 
sterilitu výrobku REX Cement Stop™.

• Výrobek REX Cement Stop™ není určen 
k opakovanému použití a/nebo opakované 
sterilizaci. Opakovaná sterilizace by 
nepříznivě ovlivnila pevnost plastových 
součástí a pružnost želatiny. Opakované 
použití může vést k funkční poruše.

• Zajistěte, aby byl výrobek REX Cement 
Stop™ alespoň 24 hodin před použitím 
uskladněn při teplotě 18 až 25 °C. 

• Nepoužívejte REX Cement Stop™ po datu 
konce použitelnosti vytištěném na štítku na 
kartónové krabici.

• Oplachování peroxidem vodíku ovlivní 
želatinu a mohlo by způsobit migraci výrobku 
REX Cement Stop™.

• Želatina se ve vlhkém klimatu rozpouští. 
Proto musí být cementování zahájeno co 
nejdříve po vložení a fixaci výrobku REX 
Cement Stop™. Odložené cementování 
může vést ke zvýšené migraci ucpávky 
omezující šíření cementu.

NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Nebyly zaznamenány žádné nežádoucí 
vedlejší účinky.

STERILITA
REX Cement Stop™ je zabalen ve dvojitém 
utěsněném sáčku a sterilizován zářením gama 
o síle 25 kGγ. V případě jakéhokoliv poškození 
obalu nelze zaručit sterilitu výrobku REX 
Cement Stop™.   
Sadu nástrojů REX čistěte a sterilizujte vlhkým 
teplem v autoklávu.

SKLADOVÁNÍ
Skladujte výrobek REX Cement Stop™ v 
sáčku na suchém místě při teplotě okolí mezi 
5 a 30 °C.

NOVÉ SYMBOLY

\ Nepoužívejte, je-li poškozený obal.

IFU-FBP001-6 DA

DA
REX Cement StopTM

Læs instruktionerne før brug

PRODUKTOPLYSNINGER
REX Cement Stop™ er en delvist 
bioresorberbar knogleprop til ortopædisk brug i 
femurs intramedullære kanal. 
I nedenstående tabel vises de tilgængelige 
størrelser af produktet.

Størrelse 
REX Cement 

Stop™
Ekspansions-  
interval [mm]

Størrelse fræser 
[mm]

ø9 9-10 ø9
ø10 10-11.5 ø10

ø11.5 11.5-13.5 ø11.5
ø13.5 13.5-16 ø13.5
ø16 16-19 ø16

MATERIALE
• gelatine
• glycerol
• vand
• PMMA

INDIKATIONER
REX Cement Stop™ er udelukkende 
beregnet til cementbegrænsning i femurs 
intramedullære kanal under udskiftning af en 
cementeret kunstig hofte.

KONTRAINDIKATIONER
• REX Cement Stop™ må ikke bruges på 

patienter, der er allergiske over for nogen af 
komponenterne.

• REX Cement Stop™ må ikke bruges i femur-
knogler med alvorlig osteoporose.

• REX Cement Stop™ må ikke bruges på 
mikrobiologisk kontaminerede steder.

BRUGSANVISNING

1. Fræs den intramodullære kanal ud 
med stadig større fræsere, indtil den 
ønskede dybde og diameter er nået. 
Den ønskede dybde er nået, hvis 
0-markeringen på fræseren er 1 cm distalt 
for spidsen af den prostetiske stav og/eller 
centreringsanordning [fig. 1].

2. Åbn emballagen til REX Cement Stop™ 
3. Åbn spændepatronen på REX 

indføringsinstrumentet ved at dreje knappen 
på REX indføringsinstrumentet i retningen 
“Release” (Løsn). Anbring koblingshovedet 
på REX Cement Stop™ i spændepatronen, 
og drej knappen tilbage til startposition.

4. Indsæt REX Cement Stop™ i den 
intramodullære kanal til den ønskede 
dybde og brug markeringerne på 
indføringsinstrumentet som guide for at 
bestemme indføringsdybden [fig. 2]. 

5. Ekspandér REX Cement Stop™ ved at dreje 
knappen på REX indføringsinstrumentet i 
retningen “Expand” (Ekspandér). Når den 
ønskede ekspansion er nået, blokeres 
REX Cement Stop™ automatisk i den 
ønskede dybde i canalis femoralis, og 
koblingshovedet brækker af [fig. 3].

6. Træk REX indføringsinstrumentet tilbage fra 
femur med koblingshovedet indeni. 

7. Drej knappen på REX indføringsinstrumentet 
i retningen “Release” uden for kroppen for at 
fjerne koblingshovedet fra spændepatronen. 

FORSIGTIG
• Dette produkt må kun bruges og/eller 

implanteres af uddannede personer og kun 
i kombination med REX instrumentsættet.

• Ved kanaldiametre på mindre end 9 mm eller 
mere end 19 mm kan REX Cement Stop™ 
ikke bruges 

• Emballagen til REX Cement Stop™ må først 
åbnes umiddelbart før indføringen af REX 
Cement Stop™.

• REX Cement Stop™’s sterilitet kan 
ikke garanteres, hvis emballagen bliver 
beskadiget på nogen måde, eller hvis den 
åbnes for tidligt.

• REX Cement Stop™ må ikke genbruges 
og/eller resteriliseres. Hvis produktet 
resteriliseres, vil plastikdelenes styrke og 
gelatinens fleksibilitet blive påvirket negativt. 
Genbrug kan resultere i fejlfunktion.

• Sørg for, at REX Cement Stop™ har været 
opbevaret ved 18-25 °C i mindst 24 timer 
før brug. 

• Brug ikke REX Cement Stop™ efter 
udløbsdatoen, som er trykt på papæskens 
etiket.

• Skylning med hydrogenperoxid vil påvirke 
gelatinen og kan resultere i, at REX Cement 
Stop™ migrerer.

• Gelatine opløses i et fugtigt klima. Derfor 
bør cementering startes snarest muligt efter 
indsættelse og fiksering af REX Cement 
Stop™. Forsinkelse af cementering kan føre 
til øget migration af knogleproppen.

UØNSKEDE VIRKNINGER
Der er ikke registreret nogen uønskede 
bivirkninger.

STERILITET
REX Cement Stop™ er emballeret i en 
dobbeltforseglet pose og er steriliseret med 
25 kGγ gammastråling. REX Cement Stop™’s 
sterilitet kan ikke garanteres, hvis emballagen 
bliver beskadiget på nogen måde.   
Rens og resterilisér REX instrumentsættet ved 
hjælp af fugtig varme i en autoklave.

OPBEVARING
Opbevar REX Cement Stop™ i posen i 
omgivelser der er tørre og har en temperatur 
mellem 5 og 30 °C.

NYE SYMBOLER

\ Produktet må ikke benyttes, hvis 
pakningen er beskadiget.

IFU-FBP001-6 ET

ET
REX Cement StopTM

Enne kasutamist lugege käesolevad juhised läbi

TEAVE TOOTE KOHTA
REX Cement Stop™ on osaliselt 
bioresorbeeruv luukork ortopeediliseks 
kasutamiseks reieluu intramedullaarkanalis. 
Allolevas tabelis on toodud saadaval toodete 
suurused.

Suurus,  
REX Cement 

Stop™
Laienemisulatus 

[mm]
Hõõritsa suurus 

[mm]

ø9 9-10 ø9
ø10 10-11.5 ø10

ø11.5 11.5-13.5 ø11.5
ø13.5 13.5-16 ø13.5
ø16 16-19 ø16

MATERJAL
• želatiin
• glütserool
• vesi
• PMMA

NÄIDUSTUSED
REX Cement Stop™ on mõeldud vaid 
tsemendi liikumise piiramiseks reieluu 
intramedullaarkanalis tsemendiga teostatava 
puusaliigese endoproteesimise puhul.

VASTUNÄIDUSTUSED
• Toodet REX Cement Stop™ ei tohi kasutada 

patsientidel, kes on allergilised toote ükskõik 
milliste komponentide suhtes.

• Ärge kasutage toodet REX Cement Stop™ 
tugevalt osteoporootilise reieluu puhul.

• Toodet REX Cement Stop™ ei tohi kasutada 
mikrobioloogiliselt saastunud piirkonnas.

KASUTUSJUHISED

1. Hõõritsege intramedullaarkanalit järjest 
suuremate hõõritsatega, kuni olete 
saavutanud soovitud sügavuse ja diameetri. 
Soovitud sügavus on saavutatud, kui 
hõõritsa 0-märgis asub 1 cm proteesivarre 
otsast ja/või tsentreerijast distaalsemal 
[joonis 1].

2. Avage toote REX Cement Stop™ pakend.  
3. Avage REX-i sisestusinstrumendi 

tsangpadrun, pöörates REX-i 
sisestusinstrumendi nuppu suunas 
„Release” (Vabasta). Asetage toote 
REX Cement Stop™ ühenduspea 
tsangpadrunisse ning viige nupp 
algasendisse.

4. Sisestage REX Cement Stop™ 
intramedullaarkanalisse kuni 
soovitud sügavuseni ning kasutage 
sisestusinstrumendi märgiseid juhikutena 
sisestussügavuse määramisel [joonis 2]. 

5. Laiendage toodet REX Cement Stop™, 
pöörates REX-i sisestusinstrumendi 
nupu suunas „Expand” (Laienda). Pärast 
piisavat laienemist seiskub REX Cement 
Stop™ soovitud sügavusel reieluukanalis ja 
ühenduspea murdub ära [joonis 3].

6. Tõmmake REX-i sisestusinstrument koos 
selles oleva ühenduspeaga reieluust välja. 

7. Ühenduspea eemaldamiseks 
tsangpadrunist pöörake REX-i 
sisestusinstrument suunale „Release” 
(Vabasta), kehast välja. 

ETTEVAATUST!
• Toode on mõeldud käsitsemiseks ja/

või implanteerimiseks vaid koolitatud 
isikute poolt ja vaid koos REX-i 
instrumendikomplektiga.

• Kui reieluukanali diameeter on väiksem kui 
9 mm või suurem kui 19 mm, ei saa toodet 
REX Cement Stop™ kasutada.  

• Toote REX Cement Stop™ pakendit tohib 
avada vaid vahetult enne toote REX Cement 
Stop™ sisestamist.

• Toote REX Cement Stop™ steriilsus ei 
ole tagatud, kui pakend on mingil moel 
kahjustatud või enneaegselt avatud.

• Ärge kasutage ega steriliseerige toodet 
REX Cement Stop™ korduvalt. Korduva 
steriliseerimise korral võivad kahjustuda 
plastikosad ja želatiini painduvus. 
Korduvkasutamine võib põhjustada toote 
funktsioonihäireid.

• Veenduge, et toodet REX Cement Stop™ 
on enne kasutamist säilitatud temperatuuril 
18–25 °C vähemalt 24 tundi. 

• Ärge kasutage toodet REX Cement Stop™ 
pärast karbile märgitud kõlblikkusaega.

• Vesinikperoksiidiga loputamine mõjutab 
želatiini ning see võib põhjustada toote REX 
Cement Stop™ migreerumist.

• Želatiin lahustub niiskes keskkonnas. 
Seetõttu tuleks tsementeerimist 
alustada võimalikult kiiresti pärast toote 
REX Cement Stop™ sisestamist ja 
fikseerimist. Tsementeerimisega viivitamise 
tagajärjel võib tekkida suurem risk toote 
migreerumiseks.

KÕRVALTOIMED
Kõrvaltoimeid ei ole täheldatud.

STERIILSUS
REX Cement Stop™ on pakitud 
topelttihendiga kotti ning steriliseeritud 25 kGγ 
gammakiirgusega. Toote REX Cement Stop™ 
steriilsus ei ole tagatud, kui pakend on mingil 
moel kahjustunud.   
Puhastage ja steriliseerige REX-i 
instrumendikomplekt uuesti niiske 
kuumutamise abil autoklaavis.

SÄILITAMINE
Säilitage toodet REX Cement Stop™ 
kotis kuivas keskkonnas, nii et ümbritsev 
temperatuur on vahemikus 5–30 °C.

UUED TÄHISED

\ Mitte kasutada, kui pakend on 
kahjustatud.

IFU-FBP001-6 HR

HR
REX Cement StopTM

Prije upotrebe pročitajte ove upute

INFORMACIJE O PROIZVODU
REX Cement Stop™ dijelom je bioresorbirajući 
koštani presadak za ortopedsku upotrebu u 
intramedularnom kanalu bedrene kosti. 
U dolje navedenoj tabeli prikazane su 
raspoložive veličine proizvoda.

Veličina 
REX Cement 

Stop™
Raspon širenja 

[mm]
Veličina svrdla 

[mm]

ø9 9-10 ø9
ø10 10-11.5 ø10

ø11.5 11.5-13.5 ø11.5
ø13.5 13.5-16 ø13.5
ø16 16-19 ø16

MATERIJAL
• želatina
• glicerol
• voda
• PMMA

INDIKACIJE
REX Cement Stop™ namijenjen je isključivo 
za ograničavanje cementa u intramedularnom 
kanalu bedrene kosti prilikom zamjene 
cementne proteze kuka.

KONTRAINDIKACIJE
• REX Cement Stop™ ne smije se 

upotrebljavati kod pacijenata koji su alergični 
na bilo koji od njegovih sastojaka.

• REX Cement Stop™ ne koristite na 
bedrenim kostima koje su ozbiljno 
zahvaćene osteoporozom.

• REX Cement Stop™ ne smije se 
upotrebljavati na mikrobiološki 
kontaminiranim mjestima.

UPUTE ZA UPOTREBU

1. Bušite intramedularni kanal svrdlom kojem 
povećavate veličinu sve dok se ne postigne 
željena dubina i promjer. Željena dubina 
postignuta je kada se oznaka 0 svrdla nalazi 
na udaljenosti od 1 cm od vrha protetskog 
nastavka i/ili centralizera [slika 1].

2. Otvorite pakiranje REX Cement Stop™ 
3. Otvorite steznu čahuru REX instrumenta 

za implantaciju tako da okrećete gumb 
REX instrumenta za umetak u smjeru 
“Otpuštanje”. Postavite spojnu glavu REX 
Cement Stop™ u steznu čahuru i vratite 
gumb u njegov početni položaj.

4. Umetnite REX Cement Stop™ u 
intramedularni kanal do željene dubine i 
koristite oznake na instrumentu umetka 
kao vodič za određivanje dubine umetanja 
[slika 2]. 

5. Raširite REX Cement Stop™ okrećući 
gumb na REX instrumentu za implantaciju 
u smjeru “Širenje”. Nakon što se dovoljno 
raširi, REX Cement Stop™ sam se blokira 
na željenoj dubini femoralnog kanala i 
spojna glava puca [slika 3].

6. Izvucite REX instrument za implantaciju 
s uvučenom spojnom glavom iz bedrene 
kosti. 

7. Okrećite gumb REX instrumenta za 
implantaciju u smjeru “Otpuštanje” izvan 
tijela kako biste skinuli spojnu glavu sa 

stezne čahure. 

OPREZ
• Ovim proizvodom smije rukovati i/

ili implantirati ga samo obučena osoba 
i to isključivo koristeći REX komplet 
instrumenata.

• REX Cement Stop™ ne može se 
upotrebljavati na kanalima čiji je promjer 
manji od 9 mm ili veći od 19 mm 

• Pakiranje REX Cement Stop™ treba se 
otvoriti neposredno prije umetanja sredstva 
REX Cement Stop™.

• Sterilnost sredstva REX Cement Stop™ ne 
može se jamčiti ako je pakiranje na bilo koji 
način oštećeno ili je prerano otvoreno.

• Nemojte ponovno koristiti i/ili ponovno 
sterilizirati REX Cement Stop™. U slučaju 
ponovne sterilizacije doći će do nepovoljnog 
utjecaja na snagu plastičnih dijelova i 
fleksibilnost želatine. Ponovna upotreba 
može dovesti do neuspjele funkcije.

• Provjerite je li REX Cement Stop™ 
pohranjen na temperaturi od 18 do 25 °C 
najmanje 24 sata prije upotrebe. 

• REX Cement Stop™ ne smije se koristiti 
nakon datuma ispisanog na oznaci na 
kartonskoj kutiji.

• Ispiranje hidrogen perokisdom utjecat će 
na želatinu i može prouzročiti pomicanje 
sredstva REX Cement Stop™.

• Želatina se rastvara pri vlažnim uvjetima. 
Nakon umetanja i  učvršćenja REX Cement 
Stop™-a započnite što je moguće prije s 
cementiranjem. Odgoda cementiranja mogla 
bi dovesti do značajnog zastoja u pomicanju 
koštanog umetka. 

NEŽELJENI UČINCI
Nije zabilježena pojava neželjenih učinaka.

STERILNOST
REX Cement Stop™ pakiran je u dvostruko 
zatvorenoj vrećici i steriliziran 25 kGγ gama 
iradijacijom. Sterilnost sredstva REX Cement 
Stop™ ne može se jamčiti ako je pakiranje na 
bilo koji način oštećeno.   
Očistite i ponovno sterilizirajte REX komplet 
instrumenata vrućom vodenom parom u 
autoklavu.

POHRANJIVANJE
REX Cement Stop™ pohranite u vrećici na 
suhom mjestu na temperaturi između 5 i 30 °C.

NOVI SIMBOLI

\ Ne upotrebljavati ako je pakiranje 
oštećeno.
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Használat előtt olvassa el az alábbi tájékoztatót!

TERMÉKISMERTETŐ
A REX Cement Stop™ ortopédiai alkalmazásra 
szolgáló, a femur csontvelőüregében 
használható, biológiailag részlegesen 
felszívódó csontdugó. 
IAz alábbi táblázatban a termék méreteit 
tüntettük fel.

REX Cement 
Stop™ mérete

Tágulási 
tartomány

 [mm]
Fúró 

mérete [mm]

ø9 9-10 ø9
ø10 10-11.5 ø10

ø11.5 11.5-13.5 ø11.5
ø13.5 13.5-16 ø13.5
ø16 16-19 ø16

ANYAG
• zselatin
• glicerin
• víz
• PMMA

JAVALLATOK
A REX Cement Stop™ kizárólag a cement 
útjának elzárására szolgál a femur csontvelő 
üregében, cementált csípőprotézis-beültetés 
során.

ELLENJAVALLATOK
• A REX Cement Stop™ nem alkalmazható 

olyan betegeknél, akik allergiásak a termék 
összetevőire.

• Ne használja a REX Cement Stop™ 
terméket, ha a femur állományában súlyos 
osteoporosis van.

• A REX Cement Stop™ nem alkalmazható 
mikrobiológiailag fertőzött területen.

HASZNÁLATI UTASÍTÁS

1. Fokozatosan növekvő méretű fúró-sor 
segítségével alakítsa ki a csontvelőüregi 
csatornát, a kívánt mélység és átmérő 
eléréséig. A kívánt mélységet akkor érte el, 
ha a fúró 0 jelzése a protézisszár és/vagy 
a centralizáló végétől 1 cm-re disztálisan 
helyezkedik el [1. ábra].

2. Bontsa ki a REX Cement Stop™-ot. 
3. Nyissa ki a REX bevezető eszköz kúp 

alakú tokmányát a REX bevezető eszköz 
gombjának „Release/Kiengedés” irányba 
történő elforgatásával. Helyezze be a REX 
Cement Stop™ csatlakozófejét a kúp alakú 
tokmányba és állítsa vissza a forgatógombot 
a kiindulási helyzetbe.

4. Vezesse be a REX Cement Stop™-t a 
csontvelőüregi csatornába egészen a 
kívánt mélységig; a bevezetés mélységének 
meghatározásához használja a bevezető 
eszközön lévő jelzéseket [2. ábra]. 

5. A REX bevezető eszköz forgatógombjának 
„Expand/Tágít” irányba történő 
elforgatásával tágítsa ki a REX Cement 
Stop™-ot. A megfelelő tágítás után a REX 
Cement Stop™ önmagától megakad a 
kívánt mélységben a femorális csatornában, 
és a csatlakozófej leválik [3. ábra].

6. Húzza vissza a femurból a REX bevezető 
eszközt a benne lévő csatlakozófejjel 
együtt. 

7. A testen kívül forgassa el a REX bevezető 
eszköz gombját a „Release/Kiengedés” 
irányába és vegye ki a csatlakozófejet a kúp 
alakú tokmányból. 

FIGYELMEZTETÉS
• A terméket kizárólag szakképzett személy 

kezelheti és ültetheti be, és csak a REX 
eszközkészlet használatával.

• Ha a csatorna tágassága 9 mm-nél kisebb 
vagy 19 mm-nél nagyobb, akkor a REX 
Cement Stop™ nem használható. 

• A REX Cement Stop™ csomagolását 
kizárólag közvetlenül a REX Cement Stop™ 
bevezetése előtt szabad eltávolítani.

• A REX Cement Stop™ sterilitása nem 
garantálható, ha a csomagolás sérült, vagy 
túl korán kibontották.

• A REX Cement Stop™-ot újrafelhasználni 
és/vagy újrasterilizálni tilos. Újrasterilizálás 
esetén a műanyag részek erőssége és 
a zselatin rugalmassága csökkenhet. Az 
ismételt használat a funkció romlásáthoz 
vezethet.

• Ügyeljen arra, hogy a REX Cement Stop™-
ot felhasználás előtt legalább 24 órán át 18 
- 25°C-on tárolják. 

• Ne használja fel a REX Cement Stop™-ot a 
doboz címkéjén jelzett lejárati idő után.

• A hidrogén-peroxidos öblítés károsítja 
a zselatint és a REX Cement Stop™ 
elmozdulását okozhatja.

• A zselatin nedves környezetben feloldódik. 
Ezért a cementálásnak a REX Cement 
Stop™ behelyezése és rögzítése után a 
lehető leghamarabb el kell kezdődnie. A 
ragasztás késlekedése a rögzítőanyag 
fokozott elmozdulását okozhatja.

NEMKÍVÁNATOS HATÁSOK
Nemkívánatos hatásokat nem jegyeztek fel.

STERILITÁS
A REX Cement Stop™ duplazáras tasakba van 
csomagolva és 25 kGy gamma-sugárzással 
sterilizált. A REX Cement Stop™ sterilitása 
nem garantálható, ha a csomagolás bármilyen 
módon sérült.   
A REX eszközkészletet tisztítsa meg, és 
autoklávban gőzsterilezéssel sterilizálja újra.

TÁROLÁS
A REX Cement Stop™ az eredeti 
tasakban, száraz helyen, 5 és 30 °C közötti 
hőmérsékleten tárolandó.

ÚJ SZIMBÓLUMOK

\ Ne használja, ha a csomagolás 
sérült.

1 cm

1 cm

Fig. 1 Fig. 2 Fig. 3



C 0344 December 2011,  IFU-FBP001-6

M
Spierings Orthopaedics B.V.

Madoerastraat 24
6524 LH Nijmegen
The Netherlands

REX Cement StopTM REX Cement StopTM

INFORMAZIONI SUL PRODOTTO
Il REX Cement Stop™ è un otturatore osseo 
parzialmente bioassorbibile per utilizzo 
ortopedico nel canale intramidollare del 
femore. 
Nella tabella sottostante sono esposte le 
misure disponibili per il prodotto.

Misura 
REX Cement 

Stop™

Espandibile 
gamma 

[mm]

Misure 
alesatore

[mm]
ø9 9-10 ø9

ø10 10-11.5 ø10
ø11.5 11.5-13.5 ø11.5
ø13.5 13.5-16 ø13.5
ø16 16-19 ø16

MATERIALE
• gelatina
• glicerolo
• acqua
• PMMA

INDICAZIONI
Il REX Cement Stop™ va utilizzato solo 
per otturare la cavità midollare prima 
dell’introduzione del cemento nel canale 
intramidollare del femore, ciò negli interventi 
di sostituzione di protasi con anca artificiale 
cementata.

CONTROINDICAZIONI
• Il REX Cement Stop™ non deve essere 

usato in pazienti allergici ad uno dei 
composti.

• Non utilizzare il REX Cement Stop™ in 
femori gravemente osteoporotici.

• Il REX Cement Stop™ non deve essere 
usato in aree microbiologicamente 
contaminate.

ISTRUZIONI PER L’USO
1. Allargare la cavità intramidollare con 

alesatori (raspe) di misura crescente fino 
a raggiungere la profondità ed il diametro 
richiesti. La profondità richiesta si raggiunge 
allorché la tacca dello 0 sull’alesatore si 
trova a 1 centimetro distalmente dallo stelo 
protesico e/o dal centratore [fig. 1]. 

2. Aprire la confezione di REX Cement Stop™ 
3. Aprire il mandrino di serraggio dello 

strumento di inserimento REX ruotando la 
manopola dello strumento di inserimento 
REX in direzione “Release”. Posizionare 
la testa di accoppiamento di REX Cement 
Stop™ nel mandrino e riportare la 
manopola nella sua posizione iniziale.

4. Inserire il REX Cement Stop™ nella cavità 
intramidollare fino alla profondità desiderata 
e utilizzare le marcature sullo strumento di 
inserimento come guida per determinare la 
profondità di inserimento [fig. 2]. 

5. Espandere REX Cement Stop™ ruotando 
la manopola dello strumento di inserimento 
REX in direzione “Expand”. Dopo una 
sufficiente espansione REX Cement Stop™ 
si blocca alla profondità desiderata nella 
cavità femorale e la testa di accoppiamento 
si spezza  [fig. 3].

6. Ritirare lo strumento di inserimento REX 
con all’interno la testa di accoppiamento 
dal femore. 

7. Ruotare la manopola dello strumento di 
inserimento REX in direzione “Release” 
estraendolo dal corpo  per poter rimuovere 
la testa di accoppiamento dal mandrino di 
serraggio.

PRECAUZIONI
• Il prodotto deve essere manipolato e/o 

impiantato solo da operatori addestrati ed 
esclusivamente con l’ausilio dell’apposito 
strumentario REX.

• L’otturatore REX Cement Stop™ non può 
essere utilizzato nei canali intramidollari il cui 
diametro sia inferiore a 9 mm. o superiore 
a 19 mm.

• La confezione di REX Cement Stop™ deve 
essere aperta solo immediatamente prima 
dell’introduzione del REX Cement Stop™.

• Non è garantita la sterilità del REX Cement 
Stop™ se la confezione risulta danneggiata 
in qualsiasi modo o se viene aperta in 
anticipo.

• Non riutilizzare e/o risterilizzare il REX 
Cement Stop™. In caso di risterilizzazione 
si pregiudica seriamente la resistenza delle 
componenti di plastica e la flessibilità della 
componente gelatinosa. Il riutilizzo può dare 
adito a perdite di efficienza.

• Assicurarsi che l’otturatore REX Cement 
Stop™ sia stato conservato ad una 
temperatura fra 10° e 25° centigradi per 
almeno 24 ore prima dell’uso.

• Non usare un otturatore REX Cement 
Stop™ dopo la data di scadenza stampata 
sull’etichetta della scatola.

• Il lavaggio con acqua ossigenata influisce 
negativamente sulla componente gelatinosa 
e può causare la migrazione di REX Cement 
Stop™.

• La gelatina si scioglie in un clima umido. 
Per questo la procedura di otturazione deve 
iniziare il prima possibile dopo l’inserimento 
e il fissaggio di REX Cement Stop™ . Il 
ritardo nell’otturazione può portare a un 
maggiore migrazione dell’otturatore.

EFFETTI INDESIDERATI
Nessun effetto indesiderabile collaterale è 
stato registrato.

STERILITÀ
The REX Cement Stop™ è confezionato in 
sacchetti a doppia sigillatura e sterilizzato 
a raggi gamma (25 kGγ). Non è garantita 
la sterilità del REX Cement Stop™ se la 
confezione risulta danneggiata in qualsiasi 
modo.   
Pulire e risterilizzare lo strumentario REX in 
autoclave.

CONSERVAZIONE
Conservare il REX Cement Stop™ nella sua 
confezione in luogo asciutto ed a temperatura 
ambiente compresa fra 5 e 30 °C.

NUOVI SIMBOLI

\ Da non utilizzare se la confezione è 
danneggiata.
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ITLeggere queste istruzioni prima dell’uso
REX Cement StopTM

PRODUCT INFORMATIE
De REX Cement Stop™ is een gedeeltelijk 
biologisch resorbeerbare botplug voor 
orthopaedisch gebruik in het intramedullaire 
kanaal van het femur. 
In onderstaande tabel zijn de beschikbare 
maten van het product weergegeven.

Maat 
REX Cement 

Stop™
Expansiebereik 

[mm]
Maat ruimer 

[mm]

ø9 9-10 ø9
ø10 10-11.5 ø10

ø11.5 11.5-13.5 ø11.5
ø13.5 13.5-16 ø13.5
ø16 16-19 ø16

SAMENSTELLING
• gelatine
• glycerol
• water
• PMMA

TOEPASSINGSGEBIED
De REX Cement Stop™ is uitsluitend 
bestemd voor het blokkeren van cement in het 
intramedullaire kanaal van het femur tijdens 
gecementeerde heupvervangende operaties.

CONTRA-INDICATIES
• De REX Cement Stop™ mag niet worden 

gebruikt bij patiënten die voor één van de 
bestanddelen van het produkt allergisch zijn.

• De REX Cement Stop™ mag niet worden 
gebruikt bij ernstig osteoporotische femora.

• De REX Cement Stop™ mag niet 
worden gebruikt in een microbiologisch 
verontreinigde omgeving.

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Ruim het intramedullaire kanaal met 
oplopende ruimermaten tot de gewenste 
diepte en diameter zijn bereikt. De 
gewenste diepte is bereikt indien de 
0-markering op de ruimer zich 1 cm distaal 
van de te plaatsen prothesetip en/of 
centralizer bevindt [fig. 1].

2. Open de verpakking van de REX Cement   
Stop™.

3. Open de klem van het REX 
inbrenginstrument door de knop van 
het REX inbrenginstrument in de 
richting “Release” te draaien. Plaats de 
koppelingskop van de REX Cement Stop™ 
in de klem en laat de knop terugkomen in 
zijn beginpositie.

4. Breng de REX Cement Stop™ op de 
gewenste diepte in het intramedullaire 
kanaal en gebruik daarbij de markeringen 
op het inbrenginstrument als aanwijzing 
voor de inbrengdiepte [fig. 2].

5. Expandeer de REX Cement Stop™ door de 
knop van het REX inbrenginstrument in de 
richting “Expand” te draaien. Na voldoende 
expansie zet de REX Cement Stop™ 
zich op de gewenste diepte vast in het 
femurkanaal en breekt de koppelingskop 
af [fig. 3].

6. Haal het REX inbrenginstrument met daarin 

de koppelingskop uit het femur.
7. Draai de knop van het REX 

inbrenginstrument buiten het lichaam 
richting “Release” om de koppelingskop uit 
de klem te verwijderen.

WAARSCHUWINGEN
• Dit product mag alleen worden gebruikt en/

of geïmplanteerd door geoefende personen 
en alleen in combinatie met het REX 
Instrumentation Set

• Bij kanaaldiameters kleiner dan 9 mm en 
groter dan 19 mm kan de REX Cement 
Stop™ niet worden gebruikt.

• De verpakking van de REX Cement Stop™  
mag slechts kort voor het inbrengen van de 
REX Cement Stop™ geopend worden.

• De steriliteit van de REX Cement Stop™ 
kan niet worden gegarandeerd wanneer de 
verpakking op enigerlei wijze beschadigd is 
danwel vroegtijdig geopend is. 

• De REX Cement Stop™ mag onder geen 
enkele voorwaarde worden hergesteriliseerd 
en/of hergebruikt. Hersterilisatie zal de 
sterkte van de kunststof onderdelen en 
de flexibiliteit van de gelatine nadelig 
beïnvloeden. Hergebruik kan leiden tot falen 
van de functie.

• Zorg ervoor dat de REX Cement Stop™ 
tenminste 24 uur is opgeslagen bij 18 tot  
25 °C voorafgaande aan gebruik. 

• De REX Cement Stop™ mag niet worden 
gebruikt na de uiterste gebruiksdatum die 
staat vermeld op het label van de kartonnen 
doos.

• Spoelen met waterstofperoxide tast gelatine 
aan en kan leiden tot migratie van de REX 
Cement Stop™.

• Gelatine lost op in een vochtig milieu. 
Daarom moet het cementeren zo spoedig 
mogelijk starten na het inbrengen en 
vastzetten van de REX Cement Stop™. 
Vertraging van het cementeren kan leiden 
tot toename van de migratie van de cement 
stop.

BIJWERKINGEN
Er zijn geen ongewenste bijwerkingen 
beschreven.

STERILITEIT
De REX Cement Stop™ is verpakt in een 
dubbel gesealde verpakking en gesteriliseerd 
door middel van 25 kGy gammastraling. De 
steriliteit van de REX Cement Stop™ kan niet 
worden gegarandeerd als de verpakking op 
enigerlei wijze is beschadigd.
Het REX Instrumentation Set na gebruik 
reinigen en hersteriliseren door middel van 
autoclaveren.

OPSLAG
Bewaar de REX Cement Stop™ in de 
verpakking in een droge omgeving bij een 
temperatuur tussen 5 en 30 °C.

NIEUWE SYMBOLEN

\ Niet gebruiken indien de verpakking 
beschadigd is.

IFU-FBP001-6 NL

NLLees deze gebruiksaanwijzing voor gebruik
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REX Cement StopTM
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LT
REX Cement StopTM

Prieš naudodami perskaitykite šias instrukcijas

PRODUKTO APRAŠYMAS
„REX Cement Stop™“ yra iš dalies 
rezorbuojamas kaulų kaištis naudojamas 
šlaunikaulio intramedulinio kanalo ortopedijoje. 
Lentelėje parodyti produkto dydžiai.

REX Cement 
Stop™

Išplėtimo 
diapazonas 

[mm]

Išplėtimo 
diapazonas 

[mm]
ø9 9-10 ø9

ø10 10-11.5 ø10
ø11.5 11.5-13.5 ø11.5
ø13.5 13.5-16 ø13.5
ø16 16-19 ø16

MEDŽIAGOS
• želatina
• glicerinas
• vanduo
• PMMA

INSTRUKCIJOS
„REX Cement Stop™“ yra skirtas tik pakeisti 
cementą šlaunikaulio intrameduliniame kanale 
keičiant klubo sąnarį dirbtiniu.

KONTRAINDIKACIJOS
• Negalima naudoti „The REX Cement 

Stop™“ pacientams, alergiškiems bet 
kuriems komponentams.

• Nenaudokite „REX Cement Stop™“ esant 
rimtai šlaunikaulio osteoporozei.

• Negalima naudoti „The REX Cement 
Stop™“ mikrobiologiškai užterštoje vietoje.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Praplėskite intramedulinį kanalą atitinkamo 
dydžio plėstuvu, kol gausite reikalingą gylį ir 
skersmenį. Reikalingas gylis pasiektas, jei 
plėstuvo 0 riba yra 1 cm nuo protezo galo ir 
(arba) centralizatoriaus [1 pav.].

2. Atidarykite „REX Cement Stop™“ paketą 
3. Sukdami REX įstatymo instrumento 

rankenėlę „Release“ (atleisti) link, atidarykite 
apsauginį REX įstatymo instrumento laikiklį. 
Jungiamąją „REX Cement Stop™“ galvutę 
įstatykite į instrumento laikiklį ir grąžinkite 
rankenėlę į pradinę padėtį.

4. Įstatykite „REX Cement Stop™“ į 
intramedulinį kanalą iki reikalingo gylio 
ir vadovaukitės įstatymo instrumento 
žymėmis, kad nustatytumėte įstatymo gylį 
[2 pav.] 

5. Sukdami REX įstatymo instrumento 
rankenėlę „Expand“ (išplėsti) link, išplėskite 
„REX Cement Stop™“. Atitinkamai išplėtus 
„REX Cement Stop™“ užsiblokuoja 
reikiamame šlaunies kanalo gylyje ir 
jungiamoji galvutė nulūžta [3 pav.].

6. Ištraukite REX įstatymo instrumentą su 
jungiamąja galvute iš šlaunikaulio. 

7. Norėdami nuimti jungiamąją galvutę, 
ištraukę iš kūno, sukite REX įstatymo 
instrumento rankenėlę „Release“ (atleisti) 
link. 

DĖMESIO
• Šį produktą valdyti ir (arba) implantuoti gali 

tik apmokyti žmonės ir tik naudodami REX 

instrumentų rinkinį.
• Negalima naudoti „REX Cement Stop™“, 

jei kanalo skersmuo yra mažesnis nei 9 mm 
arba didesnis nei 19 mm 

• „The REX Cement Stop™“ turi būti 
atidaromas tik prieš pat jį įstatant.

• „The REX Cement Stop™“ sterilumas nėra 
garantuojamas, jei pakuotė yra kaip nors 
pažeista arba atidaryta pirma laiko.

• Nenaudokite „REX Cement Stop™“ antrą 
kartą ir (arba) pakartotinai nesterilizuokite. 
Pakartotinai sterilizuojant bus rimtai 
paveiktos plastikinės dalys ir želatinos 
lankstumas. Pakartotinai naudojant 
įrenginys gali neveikti.

• Įsitikinkite, kad prieš naudojant „The REX 
Cement Stop™“ bent 24 val. buvo laikomas 
nuo 18 iki 25 °C. 

• Nenaudokite „REX Cement Stop™“ 
pasibaigus naudojimo terminui nurodytam 
ant kartoninės dėžės.

• Jei „REX Cement Stop™“ bus plaunamas 
vandenilio peroksidu, bus paveikta želatina 
ir aparatas tinkamai neveiks.

• Drėgnoje terpėje želatina ištirpsta. Todėl, 
įstačius ir užfiksavus „REX Cement Stop™“, 
būtina nedelsiant pradėti cementuoti. 
Užcementavus per vėlai, padidėja kaulo 
kaiščio migracija.

NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS
Nebuvo užfiksuota jokio nepageidaujamo 
poveikio.

STERILUMAS
„The REX Cement Stop™“ supakuotas į 
dvigubą hermetišką paketą ir sterilizuotas 
spinduliuojant 25 kGy gama spinduliais. 
„The REX Cement Stop™“ sterilumas nėra 
garantuojamas, jei pakuotė yra kaip nors 
pažeista.   
REX instrumentų rinkinį valyti ir papildomai 
sterilizuoti autoklave drėgname karštyje.

SAUGOJIMAS
„The REX Cement Stop™“ laikykite supakuotą 
sausoje terpėje, aplinkos temperatūrai esant 
tarp 5 ir 30 °C.

NAUJI SIMBOLIAI

\ Nenaudokite, jei pakuotė pažeista.

IFU-FBP001-6 NO
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REX Cement StopTM

Les disse instruksjonene før bruk

PRODUKTINFORMASJON
REX Cement Stop™ er en delvis 
bioresorberbar benplugg for ortopedisk bruk i 
den intramedullære femurkanalen. 
I tabellen nedenfor vises tilgjengelige 
størrelser på produktet.

Størrelser på  
REX Cement 

Stop™
Utvidel-  

sesområde [mm]
Størrelser på
freser [mm]

ø9 9-10 ø9
ø10 10-11.5 ø10

ø11.5 11.5-13.5 ø11.5
ø13.5 13.5-16 ø13.5
ø16 16-19 ø16

MATERIALE
• gelatin
• glyserol
• vann
• PMMA

INDIKASJONER
REX Cement Stop™ er utelukkende beregnet 
for sementbegrensning i den intramedullære 
femurkanalen under sementering av kunstig 
hofte.

KONTRAINDIKASJONER
• REX Cement Stop™ må ikke brukes hos 

pasienter som er allergiske mot noen av 
bestanddelene.

• Bruk ikke REX Cement Stop™ ved alvorlig 
osteoporøse femurer.

• REX Cement Stop™ må ikke brukes på et 
mikrobiologisk forurenset område.

BRUKSANVISNING

1. Fres den intramedullære kanalen med 
økende freserstørrelser til ønsket dybde og 
diameter er oppnådd. Ønsket dybde oppnås 
dersom 0-merket på freseren befinner seg 1 
cm distalt for tuppen av protesestangen og/
eller sentreringsverktøyet [fig 1].

2. Åpne pakningen med REX Cement Stop™  
3. Åpne spennetangen på REX 

innføringsinstrument ved å rotere bryteren 
på REX innføringsinstrument i retning 
“Release” (frigjør).  Plasser koblingshodet 
på REX Cement Stop™ i spennetangen og 
vri bryteren tilbake til startposisjonen.

4. Før inn REX Cement Stop™ i den 
intramedullære kanalen opp til ønsket dybde 
og bruk merkene på innføringsinstrumentet 
som en guide for å avgjøre innføringsdybden 
[fig. 2].  

5. Utvid REX Cement Stop™ ved å vri bryteren 
på REX innføringsinstrument i retning 
“Expand” (utvid). Etter tilstrekkelig utvidelse 
vil REX Cement Stop™ blokkeres i ønsket 
dybde i femurkanalen og koblingshodet 
knekkes av [fig 3].

6. Trekk ut REX innføringsinstrument med 
koblingshodet fra femur. 

7. Vri bryteren på REX innføringsinstrumentet 
i retning “Release” utenfor kroppen for å 
fjerne koblingshodet fra spennetangen. 

FORSIKTIG!

• Dette produktet må kun håndteres og/
eller implanteres av opplært person og kun 
sammen med REX instrumenteringssett.

• Ved kanaldiametre på under 9 mm eller over 
19 mm kan ikke REX Cement Stop™ brukes  

• Pakningen med REX Cement Stop™ må 
ikke åpnes før rett før innføring av REX 
Cement Stop™.

• Det kan ikke garanteres at REX Cement 
Stop™ er steril dersom pakningen er skadet 
på noen måte eller åpnes for tidlig.

• REX Cement Stop™ må ikke brukes 
om igjen og/eller resteriliseres. Ved 
resterilisering vil styrken til plastdelene og 
gelatinens elastisitet bli forringet. Gjenbruk 
kan gi funksjonssvikt.

• Påse at REX Cement Stop™ er oppbevart 
ved 18 til 25 °C minst 24 timer før bruk. 

• REX Cement Stop™ må ikke brukes etter 
utløpsdatoen som står på etiketten på 
esken.

• Skylling med vannstoffperoksid vil påvirke 
gelatinen og kan medføre at REX Cement 
Stop™ flytter på seg.

• Gelatinen oppløses i fuktig klima. Derfor 
bør sementering starte snarest mulig 
etter at REX Cement Stop™ er innført og 
festet. Forsinket sementering kan føre til at 
benpluggen migrerer mer.

BIVIRKNINGER
Det er ikke registrert noen bivirkninger.

STERILITET
REX Cement Stop™ er emballert i en 
dobbeltforsegnet pose og sterilisert ved 
stråling på 25 kGγ gamma. Det kan ikke 
garanteres at REX Cement Stop™ er steril 
dersom pakningen er skadet på noen måte.   
Rengjør og resteriliser REX 
instrumenteringssett ved hjelp av 
autoklavering.

OPPBEVARING
Oppbevar REX Cement Stop™ i posen tørt og 
ved temperaturer mellom 5 og 30 °C.

NYE SYMBOLER

\ Må ikke brukes hvis emballasjen er 
skadet.
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Prosimy przeczytać niniejszą instrukcję przed użyciem

INFORMACJA O PRODUKCIE
REX Cement Stop™ jest częściowo 
bioresorbowalnym korkiem kostnym do użytku 
ortopedycznego w kanale szpikowym kości 
udowej. 
W poniższej tabeli podano dostępne rozmiary 
produktu.

Rozmiar 
REX Cement 

Stop™

Zakres 
rozszerzania 

[mm]

Rozmiar 
rozwiertaka 

[mm]
ø9 9-10 ø9

ø10 10-11.5 ø10
ø11.5 11.5-13.5 ø11.5
ø13.5 13.5-16 ø13.5
ø16 16-19 ø16

MATERIAŁ
• żelatyna
• gliceryna
• woda
• PMMA

WSKAZANIA
Korek REX Cement Stop™ jest przeznaczony 
wyłącznie do blokowania cementu w kanale 
szpikowym kości udowej podczas wymiany 
cementowej stawu biodrowego.

PRZECIWWSKAZANIA
• REX Cement Stop™ nie może być używany 

u pacjentów uczulonych na którykolwiek z 
jego składników.

• REX Cement Stop™ nie wolno stosować 
przy poważnej osteoporozie kości udowych.

• REX Cement Stop™ nie wolno stosować w 
miejscu skażonym mikrobiologicznie.

INSTRUKCJA UŻYCIA

1. Rozwiercić kanał szpikowy rozwiertakami 
o coraz większych rozmiarach, aż do 
uzyskania wymaganej głębokości i średnicy. 
Wymagana głębokość zostaje uzyskana, 
gdy oznaczenie 0 na rozwiertaku znajdzie 
się w odległości 1 cm od końcówki trzpienia 
endoprotezy i/lub centralizera [rys. 1].

2. Otworzyć opakowanie korka REX Cement 
Stop™. 

3. Rozszerzyć uchwyt z tuleją zaciskową 
przyrządu montażowego REX przez 
pokręcenie pokrętłem przyrządu w kierunku 
„Release” (zwolnienie). Umieścić główkę 
trzpienia korka REX Cement Stop™ w tulei 
zaciskowej uchwytu i przekręcić pokrętło do 
pozycji początkowej.

4. Włożyć korek REX Cement Stop™ do kanału 
szpikowego na wymaganą głębokość, 
kierując się przy tym oznakowaniem na 
przyrządzie montażowym w celu określenia 
głębokości włożenia [rys. 2]. 

5. Rozepchać korek REX Cement Stop™ 
przez pokręcenie pokrętłem przyrządu 
montażowego REX w kierunku „Expand” 
(rozepchanie). Po odpowiednim 
rozepchnięciu korek REX Cement Stop™ 
zablokowuje się na wymaganej głębokości 
w kanale kości a główka trzpienia odłamuje 
się [rys. 3].

6. Wyciągnąć przyrząd montażowy REX z 
główką trzpienia z kości udowej. 

7. Usunąć główkę trzpienia z tulei przez 
przekręcenie pokrętła przyrządu w kierunku 
„Release” (zwolnienie). 

OSTRZEŻENIE
• Ten produkt mogą przygotowywać i/lub 

implantować wyłącznie przeszkolone osoby 
i tylko w połączeniu z zestawem przyrządów 
REX.

• REX Cement Stop™ nie może być używany 
w kanałach o średnicach mniejszych niż 9 
mm lub większych niż 19 mm. 

• Opakowanie REX Cement Stop™ należy 
otworzyć dopiero bezpośrednio przed 
założeniem korka.

• Nie gwarantuje się sterylności korka REX 
Cement Stop™ w przypadku jakiegokolwiek 
uszkodzenia opakowania lub jego 
przedwczesnego otworzenia.

• Korka REX Cement Stop™ nie wolno 
używać ponownie ani/lub ponownie 
sterylizować. Ponowna sterylizacja wpłynie 
niekorzystnie na wytrzymałość części 
plastikowych i elastyczność żelatyny. 
Ponowne użycie może spowodować 
niewłaściwe funkcjonowanie.

• Upewnić się, że przez co najmniej 24 
godziny przed użyciem korek REX Cement 
Stop™ był przechowywany w temperaturze 
od 18 do 25 °C. 

• Nie stosować korka REX Cement Stop™ po 
upływie terminu ważności wydrukowanego 
na etykiecie pudełka kartonowego.

• Mycie nadtlenkiem wodoru będzie miało 
wpływ na żelatynę i może spowodować 
przemieszczanie się korka REX Cement 
Stop™.

• Żelatyna rozpuszcza się w wilgotnym 
otoczeniu. Dlatego należy rozpocząć 
cementowanie niezwłocznie po 
umieszczeniu i unieruchomieniu korka REX 
Cement Stop™. Opóźnienie cementowania 
może prowadzić do zwiększonego 
przesuwania się korka cementowego.

DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE
Nie odnotowano żadnych działań 
niepożądanych.

STERYLNOŚĆ
Korek REX Cement Stop™ jest zapakowany 
w podwójnie uszczelnionej torebce i 
sterylizowany promieniami gamma 25 kGγ. 
Nie gwarantuje się sterylności korka REX 
Cement Stop™ w przypadku jakiegokolwiek 
uszkodzenia opakowania.   
Zestaw przyrządów REX należy czyścić i 
sterylizować ponownie ciepłem wilgotnym w 
autoklawie.

PRZECHOWYWANIE
Korek REX Cement Stop™ należy 
przechowywać w suchym miejscu w 
temperaturze otoczenia pomiędzy 5 i 30 °C.

NOWE SYMBOLE

\ Nie używać, jeśli opakowanie jest 
uszkodzone.
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REX Cement StopTM

Leia estas instruções antes da utilização

INFORMAÇÃO SOBRE O PRODUTO
O REX Cement Stop™ é um plug ósseo 
parcialmente bioabsorvível para uso 
ortopédico no canal no canal intramedular do 
fémur. 
A tabela abaixo mostra as dimensões 
disponíveis do produto.

Tamanho 
REX Cement 

Stop™

Gama de 
expansão

[mm]

Tamanho do 
alargador

[mm]
ø9 9-10 ø9

ø10 10-11.5 ø10
ø11.5 11.5-13.5 ø11.5
ø13.5 13.5-16 ø13.5
ø16 16-19 ø16

MATERIAL
• gelatina
• glicerol
• água
• PMMA

INDICAÇÕES
O REX Cement Stop™ destina-se 
exclusivamente ao bloqueio do cimento 
no canal intramedular do fémur durante 
operações de substituição de quadril (bacia) 
cimentadas.

CONTRAINDICAÇÕES
• O REX Cement Stop™ não deve ser 

utilizado em pacientes alérgicos a qualquer 
dos componentes.

• Não utilize o REX Cement Stop™ em fémurs 
seriamente afetados por osteoporose.

• O REX Cement Stop™ não deve ser 
utilizado num ambiente microbiologicamente 
contaminado.

INSTRUÇÕES PARA A UTILIZAÇÃO

1. Alargue o canal intramedular com 
alargadores de dimensões sucessivamente 
maiores até obter a profundidade e o 
diâmetro desejados. A profundidade 
desejada terá sido alcançada quando a 
marca 0 do alargador estiver localizado 
distalmente a 1 cm da ponta da haste 
protética e/ou do centralizador [fig. 1].

2. Abra a embalagem do REX Cement Stop™. 
3. Abra a pinça do instrumento de inserção 

REX girando o botão do instrumento na 
direção “Release”. Coloque a cabeça de 
engate do REX Cement Stop™ na pinça 
e deixe que o botão retorne à sua posição 
inicial.

4. Introduza o REX Cement Stop™ no canal 
intramedular até a profundidade desejada 
e use então as marcas no instrumento de 
inserção como um guia para determinar a 
profundidade de inserção [fig. 2]. 

5. Expanda o REX Cement Stop™ girando 
o botão do instrumento de inserção REX 
na direção “Expand”. Após suficiente 
expansão, o REX Cement Stop™ se 
bloqueia na profundidade desejada no 
canal femoral e a cabeça de engate rompe-
se [fig. 3].

6. Retire do fémur o instrumento de inserção 
REX com o a cabeça de engate. 

7. Gire o botão do instrumento de inserção 
REX fora do corpo na direção “Release” 
para remover a cabeça de engate da pinça. 

ADVERTÊNCIAS
• Este produto deve ser manejado e/ou 

implantado somente por pessoas habilitadas 
e sempre em combinação com o Jogo de 
Instrumentos REX.

• Quando o diâmetro do canal for menor do 
que 9 mm ou maior do que 19 mm, o REX 
Cement Stop™ não pode ser utilizado. 

• A embalagem do REX Cement Stop™ 
somente deve ser aberta imediatamente 
antes da inserção do REX Cement Stop™.

• A esterilidade do REX Cement Stop™ não 
poderá ser garantida se a embalagem 
estiver danificada de qualquer forma ou tiver 
sido aberta precocemente.

• Não torne a utilizar e/ou esterilizar o REX 
Cement Stop™. A reesterilização afetará 
negativamente a resistência das partes 
plásticas e a flexibilidade da gelatina. A 
reutilização pode causar falha da função.

• Certifique-se de que o REX Cement Stop™ 
tenha sido armazenado antes da utilização a 
uma temperatura entre 18 e 25 °C durante 
pelo menos 24 horas. 

• O REX Cement Stop™ não pode ser 
utilizado após a data de vencimento 
impressa na etiqueta da caixa de cartão.

• O enxaguamento com peróxido de 
hidrogénio afeta a gelatina e pode provocar 
migração do REX Cement Stop™.

• A gelatina se dissolve em um clima húmido 
Portanto, a aplicação de cimentação deve 
ser iniciada o mais rapidamente possível 
após a inserção e fixação do REX Cement 
Stop™. O atraso na cimentação pode 
conduzir ao aumento de migração do 
limitador de cimento.

EFEITOS INDESEJÁVEIS
Não foram constatados efeitos indesejáveis.

ESTERILIDADE
O REX Cement Stop™ é embalado numa 
saqueta duplamente selada e esterilizada 
por irradiação gama de 25 kGγ. A esterilidade 
do REX Cement Stop™ não poderá ser 
garantida se a embalagem estiver danificada 
de qualquer forma.   
Limpe e reesterilize o Jogo de Instrumentos 
REX por meio de calor húmido num autoclave.

ARMAZENAGEM
Armazene o REX Cement Stop™ na saqueta 
num ambiente seco a uma temperatura 
ambiente entre 5 e 30 °C.

NOVOS SÍMBOLOS

\ Não utilizar se a embalagem estiver 
avariada.

IFU-FBP001-6 RO

RO
REX Cement StopTM

Citiţi aceste instrucţiuni înainte de utilizare

INFORMAŢII DESPRE PRODUS
REX Cement Stop™ este un dop osos parţial 
bioresorbabil de uz ortopedic în canalul 
intramedular al femurului. 
În tabelul de mai jos sunt prezentate mărimile 
disponibile ale produsului.

Mărime 
REX Cement 

Stop™

Interval de 
extindere

[mm]
Mărime alezor

[mm]

ø9 9-10 ø9
ø10 10-11.5 ø10

ø11.5 11.5-13.5 ø11.5
ø13.5 13.5-16 ø13.5
ø16 16-19 ø16

MATERIAL
• gelatină
• glicerină
• apă
• PMMA

INIDCAŢII
REX Cement Stop™ este destinat exclusiv 
pentru restricţionarea cimentului în canalul 
intramedular pe durata înlocuirii artificiale, 
cimentate a şoldului.

CONTRAINDICAŢII
• REX Cement Stop™ nu trebuie utilizat la 

pacienţii alergici la oricare din compuşi.
• Nu utilizaţi REX Cement Stop™ în cazuri de 

femur serios afectat de osteoporoză.
• REX Cement Stop™ nu trebuie utilizat într-

un loc contaminat microbiologic.

INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE

1. Lărgiţi canalul intramedular cu alezoare 
din ce în ce mai mari până când se atinge 
adâncimea şi diametrul dorite. Adâncimea 
dorită este atinsă dacă marcajul 0 de pe 
alezor se află la 1 cm distal faţă de vârful tijei 
protetice şi/sau ghidajele de centrare [fig 1].

2. Deschideţi ambalajul REX Cement Stop™ 
3. Deschideţi dispozitivul de strângere al 

instrumentului de inserare REX prin rotirea 
butonului instrumentului de inserare REX 
în direcţia “Deblocare”. Plasaţi capul 
de cuplare al REX Cement Stop™ în 
dispozitivul de strângere şi readuceţi 
butonul în poziţia sa de start.

4. Inseraţi REX Cement Stop™ în canalul 
intramedular până la adâncimea dorită 
şi utilizaţi marcajele de pe instrumentul 
de inserare ca ghidaj pentru a determina 
adâncimea de inserare [fig. 2]. 

5. Extindeţi REX Cement Stop™ prin rotirea 
butonului instrumentului de inserare REX 
în direcţia “Extindere”. După extinderea 
suficientă, REX Cement Stop™ se 
blochează la adâncimea dorită în canalul 
femural şi capul de cuplare se rupe [fig 3].

6. Retrageţi instrumentul de inserare REX cu 
capul de cuplare înăuntru din femur. 

7. Rotiţi butonul instrumentului de inserare 
REX în direcţia “Deblocare” în exteriorul 
corpului pentru a îndepărta capul de cuplare 
din dispozitivul de strângere. 

ATENŢIE
• Acest produs trebuie manevrat şi/sau 

implantat numai de persoane instruite şi 
numai în combinaţie cu setul de instrumente 
REX.

• La diametre de canal mai mici de 9 mm sau 
mai mari de 19 mm, REX Cement Stop™ nu 
se poate utiliza 

• Ambalajul REX Cement Stop™ trebuie 
desfăcut numai imediat înainte de inserarea 
REX Cement Stop™.

• Sterilitatea REX Cement Stop™ nu este 
garantată dacă ambalajul este deteriorat în 
orice fel sau dacă este deschis prematur.

• Nu reutilizaţi şi/sau resterilizaţi REX Cement 
Stop™. În caz de resterilizare, rezistenţa 
componentelor din plastic şi flexibilitatea 
gelatinei vor fi serios afectate. Reutilizarea 
poate duce la disfuncţionalitate.

• Asiguraţi-vă că REX Cement Stop™ a fost 
depozitat între 18 şi 25 °C cu cel puţin 24 de 
ore înainte de utilizare. 

• Nu utilizaţi un REX Cement Stop™ după 
data expirării imprimate pe eticheta cutiei 
de carton.

• Clătirea cu apă oxigenată va afecta gelatina 
şi poate cauza migrarea REX Cement 
Stop™.

• Gelatina se dizolvă într-un mediu umed. Prin 
urmare, cimentarea trebuie să înceapă în cât 
mai scurt timp după inserarea şi fixarea REX 
Cement Stop™. Întârzierea cimentării poate 
determina o migrare crescută a dopului de 
ciment.

EFECTE NEDORITE
Nu au fost înregistrate efecte secundare 
nedorite.

STERILITATE
REX Cement Stop™ este ambalat într-un 
săculeţ dublu sigilat şi este sterilizat prin 
iradiere 25 kGγ gamma. Sterilitatea REX 
Cement Stop™ nu este garantată dacă 
ambalajul este deteriorat în orice fel.   
Curăţaţi şi resterilizaţi setul de instrumente 
REX cu ajutorul căldurii umede într-un 
autoclav.

DEPOZITAREA
Depozitaţi REX Cement Stop™ în săculeţ 
într-un mediu cu temperatură ambientă între 
5 şi 30 °C.

SIMBOLURI NOI

\ Nu utilizaţi în cazul în care ambalajul 
este deteriorat.

IFU-FBP001-6 RU

RU
REX Cement StopTM

Изучите данные инструкции перед эксплуатацией

ИНФОРМАЦИЯ ОБ ИЗДЕЛИИ
REX Cement Stop™ — это используемый в 
ортопедии частично биорассасывающийся 
костный стопор для интрамедуллярного 
канала бедренной кости. 
В следующей таблице указаны 
предлагаемые размеры изделия.

Размер 
REX Cement 

Stop™
Расширение 

[mm]
Размер 

расширителя 
[mm]

ø9 9-10 ø9
ø10 10-11.5 ø10

ø11.5 11.5-13.5 ø11.5
ø13.5 13.5-16 ø13.5
ø16 16-19 ø16

МАТЕРИАЛ
• желатин
• глицерин
• вода
• полиметилметакрилат (ПММА)

ПОКАЗАНИЯ
REX Cement Stop™ предназначен 
исключительно для ограничения 
распространения цемента в 
интрамедуллярном канале бедренной 
кости во время фиксации искусственного 
тазобедренного сустава.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• Запрещается использовать REX Cement 

Stop™ у пациентов с аллергией на любые 
из материалов изделия.

• Не используйте REX Cement Stop™ 
на бедренных костях, значительно 
пораженных остеопорозом.

• Не используйте REX Cement Stop™ 
в местах с микробиологическим 
загрязнением.

ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ

1. Расширяйте интрамедуллярный канал, 
постепенно увеличивая длину и диаметр 
расширителя, пока не будут достигнуты 
требуемые значения глубины и диаметра. 
Требуемая глубина достигнута, если 
метка 0 на расширителе расположена 
на 1 см дистальнее конца протеза и/или 
централизатора [рис. 1].

2. Откройте упаковку REX Cement Stop™. 
3. Откройте зажимной патрон инструмента, 

с помощью которого вводится REX, 
повернув рукоятку инструмента в 
направлении “Release” (Освобождение). 
Поместите соединительную головку 
REX Cement Stop™ в зажимной патрон и 
верните рукоятку в исходное положение.

4. Вставьте REX Cement Stop™ в 
интрамедуллярный канал на требуемую 
глубину, используя метки на инструменте 
в качестве ориентира для определения 
глубины введения [рис. 2]. 

5. Расширьте REX Cement Stop™, повернув 
рукоятку инструмента для введения REX 
в направлении “Expand” (Расширение). 
После достаточного расширения REX 
Cement Stop™ блокируется в бедренном 
канале на требуемой глубине, и головка 
отсоединяется [рис. 3]. 

6. Извлеките инструмент для введения REX 
вместе с соединительной головкой из 
бедренной кости. 

7. Поверните рукоятку инструмента в 
направлении “Release” вне тела пациента, 
чтобы удалить соединительную головку из 
зажимного патрона. 

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Работа с данным изделием и/или 

его имплантация разрешены только 
обученному персоналу и только при 
условии использования комплекта 
инструментов REX.

• Запрещается использовать REX Cement 
Stop™ при диаметре канала менее 9 мм 
или более 19 мм. 

• Упаковку REX Cement Stop™ следует 
открывать непосредственно перед 
установкой REX Cement Stop™.

• В случае повреждения или 
преждевременного открытия упаковки 
стерильность REX Cement Stop™ не 
гарантируется.

• Запрещается повторное использование 
и/или повторная стерилизация REX 
Cement Stop™. Повторная стерилизация 
значительно снижает прочность 
пластмассовых деталей и пластичность 
желатина. Повторное использование 
может привести к неполноценному 
функционированию.

• В течение как минимум 24 часов перед 
использованием REX Cement Stop™ 
должен храниться при температуре от 18 
до 25 °C. 

• Запрещается использовать REX Cement 
Stop™ по истечении срока годности, 
указанного на картонной коробке.

• Промывка перекисью водорода влияет на 
желатин и может вызвать смещение REX 
Cement Stop™.

• Желатин растворяется во влажном 
климате. Поэтому цементирование 
следует начинать как можно быстрее после 
установки и фиксации REX Cement Stop™. 
Задержка при цементировании может 
привести к увеличенному перемещению 
ограничителя цемента.

ПОБОЧНЫЕ ЯВЛЕНИЯ
Нежелательных побочных эффектов не 
зарегистрировано.

СТЕРИЛЬНОСТЬ
REX Cement Stop™ помещен в двойную 
герметичную упаковку и стерилизован 
гамма-облучением дозой 25 кГр. В случае 
повреждения упаковки стерильность REX 
Cement Stop™ не гарантируется.   
Чистка и повторная стерилизация комплекта 
инструментов REX выполняется путем 
обработки паром в автоклаве.

ХРАНЕНИЕ
Храните REX Cement Stop™ в заводской 
упаковке в сухом помещении при 
температуре окружающей среды от 5 до 30 
°C.

НОВЫЕ ОБОЗНАЧЕНИЯ

\ Не используйте, если упаковка 
повреждена.

IFU-FBP001-6 SK

SK
REX Cement StopTM

Pred použitím si prečítajte tento návod na použitie

INFORMÁCIE O PRODUKTE
REX Cement Stop™ je čiastočne biologicky 
vstrebateľný kostný klinec na ortopedické 
použitie vo vnútrodreňovom kanáli stehennej 
kosti. 
V nižšie uvedenej tabuľke sú zobrazené 
dostupné veľkosti produktu.

Veľkosť 
REX Cement 

Stop™

Rozsah 
rozšírenia

[mm]

Veľkosť 
rozširovača 

[mm]
ø9 9-10 ø9

ø10 10-11.5 ø10
ø11.5 11.5-13.5 ø11.5
ø13.5 13.5-16 ø13.5
ø16 16-19 ø16

MATERIÁL
• želatína
• glycerol
• voda
• PMMA

INDIKÁCIE
REX Cement Stop™ je určený výhradne na 
cementovú reštrikciu vnútrodreňového kanála 
stehennej kosti počas výmeny umelého 
cementovaného bedrového kĺbu.

KONTRAINDIKÁCIE
• REX Cement Stop™ sa nesmie používať 

u pacientov alergických na niektorú z jeho 
látok.

• Nepoužívajte REX Cement Stop™ na vážne 
osteoporotických stehenných kostiach.

• REX Cement Stop™ sa nesmie používať na 
mikrobiologicky kontaminovanom mieste.

NÁVOD NA POUŽITIE

1. Rozširujte vnútrodreňový kanál s 
rastúcimi veľkosťami rozširovačov, až kým 
nedosiahnete požadovanú hĺbku a priemer. 
Požadovanú hĺbku dosiahnete vtedy, ak sa 
označenie 0 na rozširovači nachádza 1 cm 
distálne od špičky prostetického implantátu 
a/alebo centrátora [obr. 1].

2. Otvorte balenie REX Cement Stop™ 
3. Otvorte čeľuste skľučovadla vkladacieho 

nástroja REX otáčaním objímky vkladacieho 
nástroja REX v smere „Release“ (Uvoľniť). 
Umiestnite spojkovú hlavicu REX Cement 
Stop™ do čeľuste skľučovadla a vráťte 
objímku do počiatočnej polohy.

4. Vložte REX Cement Stop™ do 
vnútrodreňového kanála až do požadovanej 
hĺbky a ako pomôcku pri určovaní hĺbky 
vkladania použite označenia na vkladacom 
nástroji [obr. 2]. 

5. Rozšírte REX Cement Stop™ otáčaním 
objímky vkladacieho nástroja REX 
v smere „Expand“ (Roztiahnuť). Po 
dostatočnom roztiahnutí sa REX Cement 
Stop™ zablokuje v požadovanej hĺbke vo 
femorálnom kanáli a oddelí sa spojková 
hlavica [obr. 3].

6. Oddiaľte vkladací nástroj REX zo stehennej 
kosti (spojková hlavica musí byť vnútri). 

7. Otočte mimo telo objímkou vkladacieho 
nástroja REX v smere „Release“ (Uvoľniť), 
čím odstránite spojkovú hlavicu z čeľuste 

skľučovadla. 

POZOR
• S týmto produktom môžu manipulovať a 

implantovať ho iba školené osoby a iba v 
kombinácii s nástrojovou sadou REX.

• Pri priemeroch kanála menších ako 9 mm 
alebo väčších ako 19 mm sa nemôže použiť 
REX Cement Stop™. 

• Obal REX Cement Stop™ sa môže otvoriť 
iba bezprostredne pred vložením REX 
Cement Stop™.

• Ak je obal poškodený alebo sa otvorí 
priskoro, nemožno zaručiť sterilitu REX 
Cement Stop™.

• REX Cement Stop™ nepoužívajte 
opakovane ani ho opakovane nesterilizujte. 
Opakovaná sterilizácia má nepriaznivý vplyv 
na pevnosť plastových častí a flexibilitu 
želatíny. Opakované použitie môže viesť k 
zlyhaniu funkcie.

• Zaistite, aby bol REX Cement Stop™ po 
dobu aspoň 24 hodín pred použitím uložený 
pri teplote 18 až 25 °C. 

• Nepoužívajte REX Cement Stop™ po 
uplynutí času použiteľnosti vyznačenom na 
obale.

• Oplachovanie peroxidom vodíka ovplyvní 
želatínu a môže spôsobiť migráciu REX 
Cement Stop™.

• Želatína sa vo vlhkom prostredí rozpúšťa. 
Preto je potrebné začať s cementovaním 
čo najskôr po vložení a fixácii REX Cement 
Stop™. Odloženie cementovania môže viesť 
k zvýšenej migrácii upchávky zabraňujúcej 
šíreniu cementu.

NEŽIADUCE ÚČINKY
Neboli zaznamenané žiadne nežiaduce 
vedľajšie účinky.

STERILITA
REX Cement Stop™ je zabalený v dvojitom 
uzavretom obale a sterilizovaný 25 kGγ 
žiarením gama. Ak je obal poškodený, 
nemožno zaručiť sterilitu REX Cement Stop™.   
Nástrojovú sadu REX vyčistite a sterilizujte 
pomocou vlhkého tepla v autokláve.

USKLADNENIE
REX Cement Stop™ uchovávajte v obale v 
suchom prostredí pri teplote medzi 5 a 30 °C.

NOVÉ SYMBOLY

\ Nepoužívajte, ak je obal poškodený.

IFU-FBP001-6 SR

SR
REX Cement StopTM

Pre upotrebe pročitajte ova uputstva

INFORMACIJE O PROIZVODU
REX Cement Stop™ je delimično bioresorptivni 
zapušač za kost namenjen ortopedskoj 
upotrebi u intramedularnom kanalu femura. 
U donjoj tabeli su prikazane dostupne veličine 
proizvoda.

Veličina 
REX Cement 

Stop™

Opseg 
ekspanzije

[mm]

Veličina 
razvrtača 

[mm]
ø9 9-10 ø9

ø10 10-11.5 ø10
ø11.5 11.5-13.5 ø11.5
ø13.5 13.5-16 ø13.5
ø16 16-19 ø16

MATERIJAL
• želatin
• glicerol
• voda
• PMMA

INDIKACIJE
REX Cement Stop™ je isključivo namenjen 
za ograničavanje cementa u intramedularnom 
kanalu femura tokom implantacije 
cementiranog veštačkog kuka.

KONTRAINDIKACIJE
• REX Cement Stop™ se ne sme koristiti kod 

pacijenata koji su alergični na bilo koji od 
sastojaka.

• Nemojte koristiti REX Cement Stop™ na 
femurima s ozbiljnom osteoporozom.

• REX Cement Stop™ se ne sme koristiti na 
mikrobiološki kontaminiranoj lokaciji.

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

1. Oblikujte intramedularni kanal razvrtačima 
sve veće veličine sve dok se ne dobiju 
željena dubina i prečnik. Željena dubina je 
postignuta kada se oznaka 0 na razvrtaču 
nalazi 1 cm distalno od vrha osovine proteze 
i/ili centralizatora (Slika 1).

2. Otvorite pakovanje REX Cement Stop™ 
3. Otovorite držač REX uređaja za uvođenje 

okrećući zavrtanj REX uređaja za uvođenje 
u smeru „Release” („Otpusti”). Stavite glavu 
spojnice REX Cement Stop™ u držač i 
vratite zavrtanj u početni položaj.

4. Uvedite REX Cement Stop™ u 
intramedularni kanal do željene dubine i 
upotrebite oznake na uređaju za uvođenje 
kao vodič za utvrđivanje dubine uvođenja 
(Slika 2). 

5. Proširite REX Cement Stop™ okrećući 
završtanj REX uređaja za uvođenje u 
smeru „Expand” („Proširi”). Nakon dovoljne 
ekspanzije, REX Cement Stop™ se 
zaglavljuje na željenoj dubini u femoralnom 
kanalu i glava spojnice se odvaja (Slika 3).

6. Iz femura izvucite REX uređaj za uvođenje 
sa glavom spojnice unutar njega. 

7. Okrenite zavrtanj REX uređaja za uvođenje 
u smeru „Release” („Otpusti”) izvan tela 
kako biste uklonili glavu spojnice iz držača. 

OPREZ
• Ovim proizvodom treba da rukuju i/ili da 

ga ugrađuju isključivo obučene osobe i to 
samo u kombinaciji sa REX kompletom 
instrumenata.

• REX Cement Stop™ se ne može koristiti pri 
prečnicima kanala manjim od 9 mm ili većim 
od 19 mm 

• Pakovanje REX Cement Stop™ treba 
otvoriti isključivo neposredno pre uvođenja 
REX Cement Stop™.

• Sterilnost REX Cement Stop™ se ne 
garantuje ukoliko je pakovanje oštećeno na 
bilo koji način ili ako je otvoreno prerano.

• Nemojte ponovo koristiti i/ili ponovo sterilisati 
REX Cement Stop™. U slučaju ponovne 
sterilizacije, snaga plastičnih delova i 
fleksibilnost želatina će biti narušeni. 
Ponovna upotreba može dovesti do kvara 
pri radu.

• Postarajte se da REX Cement Stop™ bude 
skladišten na temperaturi od 18 do 25 °C 
tokom najmanje 24 časa pre upotrebe. 

• Nemojte koristiti REX Cement Stop™ nakon 
datuma isteka roka trajanja odštampanog na 
nalepnici na kartonskoj kutiji.

• Pranje vodonik-peroksidom će uticati na 
želatin i može dovesti do pomeranja REX 
Cement Stop™.

• Želatin se rastvara u vlažnoj sredini. Zbog 
toga cementiranje treba da počne što je 
moguće pre nakon umetanja i fiksiranja REX 
Cement Stop™. Kašnjenje cementiranja 
može dovesti do većeg pomeranja zapušača 
za kost.

NEŽELJENI EFEKTI
Nisu zabeleženi nikakvi neželjeni efekti.

STERILNOST
REX Cement Stop™ je upakovan u dvostruko 
zapečaćenu vrećicu i sterilisan gama-
zračenjem 25 kGγ. Sterilnost REX Cement 
Stop™ se ne garantuje ukoliko je pakovanje 
oštećeno na bilo koji način.   
Čistite i ponovo sterilišite REX komplet 
instrumenata vrelom parom u autoklavu.

ČUVANJE
Čuvajte REX Cement Stop™ u vrećici na 
suvom mestu i pri sobnoj temperaturi između 
5 i 30 °C.

NOVI SIMBOLI

\ Nemojte ponovo koristiti ukoliko je 
pakovanje oštećeno.
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Läs dessa instruktioner före användningen

PRODUKTINFORMATION
REX Cement Stop™ är en delvis 
bioresorberbar benplugg för ortopedisk 
användning i benmärgen i femurkanalen. 
I tabellen nedan anges produktens tillgängliga 
storlekar.

Storlek 
REX Cement 

Stop™
Expansionsvidd 

[mm]
Brotschstorlek 

[mm]

ø9 9-10 ø9
ø10 10-11.5 ø10

ø11.5 11.5-13.5 ø11.5
ø13.5 13.5-16 ø13.5
ø16 16-19 ø16

MATERIAL
• gelatin
• glycerol
• vatten
• PMMA

INDIKATIONER
REX Cement Stop™ är enbart avsedd för 
cementrestriktion i femurkanalens benmärg 
under en cementerad placering av en 
konstgjord höft.

KONTRAINDIKATIONER
• REX Cement Stop™ får inte användas på 

patienter som är allergiska mot någon av 
beståndsdelarna.

• Använd inte REX Cement Stop™ på 
allvarligt osteoporösa lårben.

• REX Cement Stop™ får inte användas på en 
mikrobiologiskt nedsmittad plats.

BRUKSANVISNING

1. Gröp ur benmärgskanalen med allt 
större brotschstorlekar tills önskat djup 
och diameter har erhållits. Det önskade 
djupet har uppnåtts om 0-markeringen på 
brotschen ligger 1 cm distalt från spetsen 
på protesstammen och/eller centraliseraren 
[fig. 1].

2. Öppna förpackningen till REX Cement 
Stop™ 

3. Öppna spännhylsan på REX-
införingsinstrumentet genom att vrida ratten 
på REX-införingsinstrumentet i riktningen 
”Release” (frigör). Placera REX Cement 
Stop™ kopplingshuvud i spännhylsan och 
dra tillbaka ratten till utgångsläget.

4. För in REX Cement Stop™ i 
benmärgskanalen till önskat djup 
och använd markeringarna på 
införingsinstrumentet som riktsnöre för att 
fastställa införingsdjupet [fig. 2]. 

5. Expandera REX Cement Stop™ genom att 
vrida ratten på REX-införingsinstrumentet 
mot ”Expand” (expandera). Efter att REX 
Cement Stop™ har expanderat tillräckligt 
blockeras det på önskat djup i femurkanalen 
och kopplingshuvudet bryts av [fig 3].

6. Dra ut REX-införingsinstrumentet med 
kopplingshuvudet innanför lårbenet. 

7. Vrid ratten på REX-införingsinstrumentet 
mot ”Release” utanför kroppen för att frigöra 
kopplingshuvudet från spännhylsan. 

VARNING
• Denna produkt får endast hanteras och/eller 

implanteras av utbildad personal och endast 
i combination med REX Instrumentation Set.

• Om kanaldiametern är mindre än 9 mm eller 
mer än 19 mm kan inte REX Cement Stop™ 
användas 

• REX Cement Stop™-förpackningen ska 
inte öppnas förrän omedelbart innan REX 
Cement Stop™ ska föras in.

• Steriliteten hos REX Cement Stop™ 
garanteras inte om förpackningen har 
skadats på något sätt eller om den har 
öppnats för tidigt.

• REX Cement Stop™ får inte återanvändas 
och/eller omsteriliseras. Omsterilisering kan 
ha negativa effekter på plastdelarnas styrka 
och på gelatinets flexibilitet. Återanvändning 
kan leda till funktionsfel.

• Kontrollera att REX Cement Stop™ har 
förvarats vid 18 till 25 °C under minst 24 
timmar före användningen. 

• Använd inte REX Cement Stop™ efter det 
bäst före-datum som anges på kartongens 
etikett.

• Sköljning med väteperoxid påverkar 
gelatinet och kan medföra att REX Cement 
Stop™ migrerar.

• Gelatin löses upp i en fuktig miljö. 
Cementeringen ska därför påbörjas så 
snart som möjligt efter att REX Cement 
Stop™ har förts in och fixerats. Fördröjd 
cementering kan medföra ökad migrering av 
cementrestriktionen.

OÖNSKADE BIVERKNINGAR
Inga oönskade biverkningar har registrerats.

STERILITET
REX Cement Stop™ förpackas i en dubbelt 
förseglad påse och har steriliserats med 
25 kGγ gammastrålning. Steriliteten hos 
REX Cement Stop™ garanteras inte om 
förpackningen har skadats på något sätt.   
Rengör och omsterilisera REX Instrumentation 
Set med fuktig hetta i en autoklav.

FÖRVARING
Förvara REX Cement Stop™ i påsen på ett 
torrt ställe med en omgivningstemperatur på 
mellan 5 och 30 °C.

NYA SYMBOLER

\ Använd inte om förpackningen är 
skadad.
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Kullanmadan önce bu talimatları okuyunuz

ÜRÜN BİLGİLERİ
REX Cement Stop™ femur ilik içi kanalda 
kullanılmak üzere kısmen biyolojik emilimli 
kemik tapasıdır. 
Aşağıda verilen tablo içinde ürün için temin 
edilebilir ebatlar verilmektedir.

REX Cement 
Stop™ ebadı

Genleşme 
aralığı 
[mm]

Delik 
ebadı  
[mm]

ø9 9-10 ø9
ø10 10-11.5 ø10

ø11.5 11.5-13.5 ø11.5
ø13.5 13.5-16 ø13.5
ø16 16-19 ø16

MALZEME
• jelâtin
• gliserol
• su
• PMMA

ENDİKASYONLAR
REX Cement Stop™ esas itibarı ile femur 
ilik içi kanal içinde yapay kalça değiştirilmesi 
sırasında kemik çimentosu tutturma için 
kullanılmaktadır.

KONTRADİKSİYONLAR
• REX Cement Stop™ herhangi bir bileşik için 

alerjisi olan hastalar üzerinde kullanılmaz. 
• REX Cement Stop™ ciddi osteoporotik 

femur vakalarında kullanılmaz. 
• REX Cement Stop™ mikrobiyolojik 

kontaminasyon içeren yerlerde kullanılmaz.

KULLANIM TALİMATLARI

1. İlik içi kanal istenilen delik çapı ve derinliği 
elde edilene kadar kademeli olarak delinir. 
Matkap üzerindeki 0 işareti uzak konumda 
prostetik kök ve/veya merkezleyici [şek.1] 
ucundan 1 cm mesafede olduğunda, 
istenilen derinlik elde edilmiş demektir. 

2. REX Cement Stop™ paketi açılır. 
3. REX delik delme cihazı düğmesini “Release-

gevşet” yönünde çevirerek REX delme 
cihazı mandreli açılır. REX Cement Stop™ 
kaplın başlığı mandrel içine yerleştirilir ve 
düğme başlangıçtaki konumuna geri getirilir. 

4. REX Cement Stop™ ilik içi kanal içine 
sokulacak derinliğin belirlenmesi için cihaz 
üzerindeki işaretlere göre istenilen derinliğe 
[şek. 2] kadar sokulur. 

5. REX yerleştirme cihazı düğmesini “Expand-
genişlet” yönünde çevirerek REX Cement 
Stop™ genleştirilir. Yeterli düzeyde REX 
Cement Stop™ genleştirme sonrasında 
kendini femur kanalı içine sıkıştıracak ve 
kaplin başlığı kırılacaktır [şek.3].

6. REX yerleştirme cihazı kaplin başlığı femur 
içinde kalacak biçimde çekilerek çıkartılır. 

7. Kaplin başlığının mandrelden ayrılmasını 
sağlamak için REX cihazı düğmesi 
“Release-gevşet” yönünde gövdenin dışına 
doğru çevrilir. 

DİKKAT
• Uygulama ve/veya implant işlemi sadece 

eğitimli kişiler tarafından ve REX Cihaz 
Grubu kullanılarak yapılmalıdır. 

• 9 mm veya daha düşük veya 19 mm veya 
daha büyük çapta kanallarda, REX Cement 
Stop™ kullanılmaz. 

• REX Cement Stop™ paketinin REX Cement 
Stop™ yerleştirilmesi işleminden hemen 
önce açılması gerekir. 

• REX Cement Stop™ steril garantisi ürün 
paketinin hasar görmemiş ve/veya uygun 
olmayan bir zamanda açılmamış olmasına 
bağlıdır. 

• REX Cement Stop™ ikinci kez kullanılmaz 
ve/veya sterilize edilmez. Sterilizasyon 
plastik parçaların mukavemeti ve jelâtin 
esnekliği üzerinde olumsuz etki yapacaktır. 
Yeniden kullanım durumunda ürün görevini 
yapamaz. 

• REX Cement Stop™ ürününün 
kullanılmadan önce en az 24 saat 18 ila 25 
°C sıcaklıkta tutulması gerekir. 

• REX Cement Stop™ ambalaj kutusu 
üzerideki etikette yer alan son kullanma 
tarihi geçmiş ürünler kullanılmaz. 

• Peroksit içinde durulama jelâtin üzerinde 
olumsuz etki yapacak ve REX Cement 
Stop™ taşınmasına yol açacaktır.

• Jelâtin nemli bir ortamda erir. Bundan dolayı 
çimentolamaya REX Cement Stop’un™ 
yerleştirilmesi ve  sabitleştirilmesinden 
hemen sonra başlanılmalıdır.
Çimentolamanın gecikmesi kemik 
buşonunun  migrasyonunda artışa sebep 
olabilir.

İSTENMEYEN ETKİLER
Herhangi bir istenmeyen yan etki 
belirlenmemiştir.

STERİL ÖZELLİĞİ
REX Cement Stop™ paketi çift cidarlı poşet 
korumalı ve 25 kGγ gama ışını radyasyon 
işlemi ile sterilize edilerek hazırlanmıştır. REX 
Cement Stop™ steril garantisi ürün paketinin 
hasar görmemiş ve/veya uygun olmayan bir 
zamanda açılmamış olmasına bağlıdır.   
REX Cihaz Grubu etüv içinde nemli ortamda 
sıcaklık altında sterilize işlemine tabi 
tutulmalıdır.

SAKLAMA
REX Cement Stop™ poşet içinde ve 5 ila 30 
°C sıcaklığında kuru bir ortamda muhafaza 
edilmelidir.

YENİ SEMBOLLER

\ Hasarlı paket içindeki ürünler 
kullanılmamalıdır.

1 cm

1 cm

Fig. 1 Fig. 2 Fig. 3


