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REX Cement Stop™

Mpean ynoTpeba npoyeTeTe Tean ykasaHus

NHOOPMALINA 3A MPOOYKTA

REX Cement Stop™e Y4acTU4HO
6roabcopbupyema KOCTHa Tana 3a
OPTONEANYHO NPUNOKEHME B MHTPaMEAyNapHUs
KaHar Ha GeapeHara KocT.

B TaGI'IMLlaTa no-Aorny ca nokasaHu Hanu4yHuTe
pa3mepy Ha NpoayKTa.

Paauep Ha [vanasok Ha Paamep Ha
REX Cement | paswupenue | paswwputens
Stop™ [mm] [mm]
29 9-10 29
010 10-11.5 210
011.5 11.5-13.5 011.5
2135 13.5-16 213.5
016 16-19 016
MATEPVIAN
- KenatuH
« rnuuepon
- Boja
+ PMMA (nonumetunmetakpunar)
MOKA3AHNA
REX Cement Stop™ e npeaHasHa4eH
€OVHCTBEHO 3@ LVMMEHTOBO  OfpaHUMyeHune

B MHTpameaynapHusi kaHan Ha GeapeHata
KOCT nNnO BpeMe Ha UUMeHTHa ToTanHa
apTpornacTuka Ha TazobeapeHara cTaga.

MPOTMBOIMOKA3AHUA

+« REX Cement Stop™ He TpsibBa pa ce

3roN38a Npu NaLUEHTY, KOUTO Ca anepruyHn

KbM HSAKOW OT KOMMOHEHTUTE.

He wuanonasgaiite REX Cement Stop™ npu

6Ge/ipeHn KoCTH CbC Cepro3Ha 0CTeonoposa.

+« REX Cement Stop™ He Tpsibea pa ce
13MoN3Ba B MSCTO, KOETO € MUKPOGUOMNOrUHO
3amMbpceHo.

YKA3AHWA 3A YNOTPEBA
1. PaswupeTe UMHTpamepynapHus kaHan c
pasiMpuTenM C  HapacTeauwy  pasmepu,

[0KaTO [OCTUrHETE XeraHuTe AbnGounHa
n puametbp. KenaHata [AbnbounHa e
AocTUrHata, ako MapkepbT 3a “0” Bbpxy
paswupuTens ce Hammpa Ha 1 cm AucTanHo
OT BbpXa Ha CTBONMa Ha nportesata nvnn
YCTPOWCTBOTO 3a LieHTpoBaHe [chur. 1]

. OtBOpeTe onakoBkata Ha REX Cement
Stop™

3 OTEOpeTe KOHyCcOBUAHWA
Ha WHCTpymMeHTa 3a BbBeXaaHe
REX upes 3aBbpTaHe Ha OyToHa Ha
WHCTpyMeHTa 3a BbBexgaHe REX B
nocoka ,OceoBoxaasaHe”.  [locraBeTe
cbeavHsiBawara masa Ha REX Cement
Stop™ B KOHYCOBMAHWSI MATPOHHWK U
BbpHeTe 6yTOHa B U3XOHOTO My NONOXEHME.
.BbBegete REX Cement Stop™ B
WHTpamenynapHus KaHan [o kenaHarta
abnbounHa M M3nonsgaiTe  Mapkepute
BbPXy WHCTpymMeHTa 3a

N

w

NaTPOHHNK

~

6. UaTernete WHCTPYyMEHTa  3a

obpatHo
REX cb iTa rnasa

B Hero oT GeapeHata kocT.

. 3aBbprete 6GyToHa Ha WMHCTpyMeHTa 3a
BbBexaaHe REX B nocoka “OcBobc

~

REX Cement Stop™

Pred pouzitim si pfectéte tyto pokyny

INFORMACE O VYROBKU
REX Cement Stop™ je ¢astecné vstfebatelna

kostni ucpavka uréena k vlozeni do
intramedularniho kanalu stehenni kosti pfi
or ch operacich.

M3BbH  TANOTO, 3a pAa  OTCTpaHuTe
Cbe/inHABallaTa rmaea OT KOHYCOBWAHMA
NaTPOHHMK.

BHUMAHUE

+ C To3u npoaykT TpsibBa aa ce pabotn u/mnm
Aa ce nMmnnaHTupa camo ot OﬁyquVl nuua
1 Camo B KOMGUHALMS C UHCTPYMEHTapUyM

Mpu anameTpu Ha kaHanuTe noa 9 mm unn
Hag 19 mm REX Cement Stop™ He mMoxe aa
Ce u3nonasa.

+ Onakoekara Ha REX Cement Stop™ Ttpsi6ea
fa ce oTBaps camo HenocpeacTBeHO npean
BbBexaaHe Ha REX Cement Stop™.
CrepunHoctta Ha REX Cement Stop™ He e

V nasledujici tabulce jsou uvedené dostupné
velikosti vyrobku.

D,

pouzdra.

UPOZORNEN|

+ Manipulaci a/nebo implantovani tohoto
vyrobku smi provadét pouze osoby s

nalezitou kvalifikaci, a to pouze s pouzitim
sady nastroju REX.

+ REX Cement Stop™ nelze pouzivat pro
prumery kanalu mensi nez 9 mm nebo vétsi

Baleni vyrobku REX Cement Stop™ se musi
oteviit pouze bezprostfedné pred vioZzenim

k jakémukoliv  poskozeni nebo

rapaHTipaHa, ako or e noep
Mo HAKakeB HaYMH WM e OTBOpeHa
npexaeBpeMEeHHO.

He wanonasaiite wunu He ctepunnanpaiite
noeTopHo REX Cement Stop™. MosTopHaTta
CTepUIM3aumMs e uMa HeXenaHo BAnsHue
BbPXy M3APLXINBOCTTA Ha NNacTMacoBuTe
4aCTM W rbBKABOCTTA Ha  KenaTuHa.
MosTopHata ynotpea mMoxe Aa Aoseae Ao
HapYLLEHO (BYHKLIMOHMPaHE.

YBepete ce, 4e REX Cement Stop™ e
cbxpaHsiBaH npu 18 to 25 °C B npogbikeHne
Ha Hali-masnko 24 yaca npeau ynotpeba.

* He usnonssaiite REX Cement Stop™ cnep
CpoKa Ha OfIHOCT, OTreyaTaH BbpPXY eTukeTa
Ha KapTOHeHaTa KyTus.

MannakeaHeTo C  BOAOPOAEH  MEPOKCMA
e noBnnse BbPXY XenatuHa v Moxe Aa
npeanseuka murpaums Ha REX Cement
Stop™.

)KenaTuHbT Cce pasnara BbB  BRaxHa
cpepa. ETo 3alwo uMmeHTMpaHeto Tpsibea
fia 3anouHe BbL3MOXHO Haii-CKOpo ~ cried
BbBeXaaHe U dukcupaHe Ha REX Cement
Stop™. 3abaBsHe Ha  UWMEHTUPAHETO
MOXe Aa AoBeAe A0 YCKOpeHa MUrpaunsi Ha
LMMEHTOBOTO OrpaHu1yeHue.

HEXENAHN E®EKTU

He ca peructpupanu HexenaHu CTpaHW4HU
edekTn.

CTEPUITHOCT

REX Cement Stop™ e onakoBaH B ABOWHO
XepmeTuaupaHa Topbudka u e cTepunuanpaH
ype3 rama-nbum 25 kGy. CTepunHoctta Ha
REX Cement Stop™ He e rapaHTupaHa, ako
onakoBkaTa e noBpeaeHa no HAKaKbB HaYWH.

MouncteTe ©  cTepunuanpaiiTe  MOBTOPHO
uHcTpymenTapuym REX ¢ napa B aBToknas.

CbXPAHEHVE

3a
Aa ce opMeHmpaTe 3a ,qbnﬁomeaTa Ha
BbBexaaHe [cur. 2

. Paswwnpete REX Cement Stop™ kaTto
3aBbprate 6yTOHa Ha WHCTpymMeHTa 3a
BbBexaaHe REX B nocoka ,PaslwupsiBaHe”.
Cnen  focTtaTbyHo  paswwupssaHe REX
Cement Stop™ ce 6Griokupa Ha xenaHara
AbnbounHa B kaHana Ha beapeHara KocT v
cbevHsiBallaTa rmasa ce ot4ynea [cur. 3].

o

Cub! wte REX Cement Stop™ B
Topbuikata B Ccyxa cpega npu  OkonHa
Temneparypa mexay 5 u 30 °C.

HOBW CMMBONU

He unanonssaiite, ako onakoskata e
noepeseHa.
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REX Cement Stop™

Lea estas instrucciones antes de su uso

INFORMACION DEL PRODUCTO

REX Cement StopTM es un tapén dseo
parcialmente  bioreabsorbible para  uso
ortopédico en el canal intramedular del fémur.
El producto esta disponible en los tamafios
listados en el cuadro siguiente.

Tamaio del Rango de Tamario del
REX Cement expansion escariador
Stop™ [mm] [mm]
09 9-10 29
210 10-11.5 210
011.5 11.5-13.5 011.5
0135 13.5-16 0135
016 16-19 216
MATERIAL
+ gelatina
« glicerol
« agua
+« PMMA
INDICACIONES

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

CONTRAINDICACIONES

« EI REX Cement Stop™ no debe ser usado
en pacientes alérgicos a alguno de sus
compuestos.

+ No use el REX Cement Stop™ en fémures

seriamente osteoporoticos.

El Rl Cement Stop™ no debe ser

usado en ambientes microbiolégicamente

contaminados.

INSTRUCCIONES DE USO

. Escarie el canal intramedular con
escariadores de diametros cada vez
mayores hasta alcanzar la profundidad y
el didmetro 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 protesis y/o del
centralizador [fig. 1].

. Abra el embalaje del REX Cement Stop™.

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

. Introduzca el REX Cement Stop™ en

el canal intramedular y determine la

profundidad de insercién mediante las
marcas en el instrumento de insercion

[fig. 2].

Expanda el REX Cement Stop™ girando el

pomo del instrumento de insercion REX en

la direccion “Expand’”. Cuando se alcance
el nivel de expansién requerido, el REX

Cement Stop™ se bloquea dentro del canal

intramedular a la profundidad requerida

y se rompe la cabeza de acoplamiento

ffig. 3].

. Saque el instrumento de insercion REX con

la cabeza de acoplamiento del femur.

Gire el pomo del instrumento de insercion

REX una vez que éste quede fuera del

wN

N

o

~ o

&S

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

PRECAUCIONES

« Este producto debe ser manipulado ylo
implantado  solamente  por  personas
experimentadas, y unicamente en
(l:?%mblnacmn con el juego de instrumentos

* No utilice el REX Cement Stop™ para
canales con diametro 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 esterilizacion del REX Cement StopTM
no se garantiza si el embalaje esta dafiado o
si ha sido abierto prematuramente.

EI REX Cement Stop™ no debe reutilizarse
ylo reesterilizarse. Su reesterilizacion tendra
un efecto perjudicial sobre la resistencia de
los componentes de plastico y la flexibilidad
de la gelatina. Su reutilizacion puede
resultar en un funcionamiento incorrecto.
Asegurese de que el REX Cement Stop™
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 Stop™ después de
la fecha de expiracion 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
himedo. Por lo tanto, la cementacion
debe iniciarse lo antes posible después
de la insercion y fijacion del REX Cement
Stop™. Un retraso en la cementacion puede
provocar un mayor desplazamiento del
bloqueador de cemento.

EFECTOS SECUNDARIOS

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

ESTERILIZACION

El REX Cement StopTM estd empaquetado
con una cubierta doblemente sellada y
esterilizado mediante una radiacién gamma
de 25 kGy. La esterilizacion del REX Cement
StopTM no se garantiza si el embalaje
presenta dafios.

El juego de instrumentos REX debe ser
limpiado y esterilizado por calor himedo 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.

SIMBOLOS NUEVOS

Q, No debe usarse cuando el embalaje
> esta dafiado.
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otevfeni obalu, nelze zarucit
sterilitu vyrobku REX Cement Stop™.
Vyrobek REX Cement Stop™ neni uréen
k opakovanému pouziti a/nebo opakované
Opakovana sterilizace by
nepfiznivé ovlivnila pevnost plastovych
soucasti a pruznost zelatiny. Opakovane
pouziti mize vést k funkéni poruse.
Zajistéte, aby byl vyrobek REX Cement

Velikost Roztahovaci Velikost
REX Cement vystruzniku nez 19 mm.
Stop™ [mm] [mm] .
09 9-10 09
210 10-11.5 210 vyrobku do kosti.
0115 115-135 0115 + Dojde-li
0135 13.5-16 0135
216 16-19 016 .
MATERIAL
« zelatina sterilizaci.
« glycerol
« voda
* pol krylat .
INDIKACE

REX Cement Stop™ je uréen vyhradné k
omezovani cementu v intramedularnim kanalu
stehenni kosti béhem vymény cementované
nahrady kycelniho kloubu.

KONTRAINDIKACE

+ REX Cement Stop™ se nesmi pouzivat u
pacientd alergickych na jakoukoliv ze slozek.

« Nepouzivejte REX Cement Stop™ pfi vazné
osteoporoéze stehenni kosti.

+ REX Cement Stop™ se nesmi pouzivat na
misté s mikrobiologickou kontaminaci.

NAVOD K POUZITI

1. Postupné rozsifujte intramedularni kanal
vystruzniky s rostoucimi velikostmi, dokud
nedosadhnete pozadované hloubky a
pozadovaného  pruméru. PoZadované
hloubky je dosaZeno v pfipadé, Ze znacka
0 na vystruzniku je v distalni vzdalenosti
1 cm od konce protetického dfiku a/nebo
voditka [obr. 1

2. O(evrete balem
Stop

3. O!evrete upinaci  pouzdro vsunovaciho
nastroje REX tak, Ze otocite kolecko na
tomto nastroji ve sméru ,uvolnit’. VioZte
spojovaci hlavu vyrobku REX Cement
Stop™ do upinaciho pouzdra a vratte
kole¢ko do vychozi polohy.

4.Vlozte REX Cement Stop™  do
intrameduldrniho  kanalu; pfi  uréovani
pozadované hloubky se fidte znackami na
vsunovacim nastroji [obr. 2].

5. Otacenim kolecka na vsunovacim nastroji
REX ve sméru ,roztadhnout' roztahnéte
vyrobek REX Cement Stop™. REX Cement
Stop™ se po dostatecném roztazeni sam
zastavi v poZadované hloubce uvnitf
femoralniho kanalu a spojovaci hlava se
oddeéli [obr. 3].

6. Vytahnéte vsunovaci nastroj REX se
spojovaci hlavou uvnitf ze stehenni kosti.

7. Otocte  kolecko  vsunovaciho nastroje
REX vné téla ve sméru ,uvolnit’, abyste
mohli vyjmout spojovaci hlavu z uplnaclho

vyrobku REX Cement

Stop™ alespoil 24 hodin pred pouzitim
uskladnén pfi teploté 18 az 25 °
« Nepouzivejte REX Cement Stop'M po datu
konce pouzitelnosti vytisténém na Stitku na
kartonové krabici.
Oplachovani  peroxidem vodiku ovlivni
Zelatinu a mohlo by zpusobi( migraci vyrobku
REX Cement Stop™
Zelatina se ve vihkém Klimatu rozpousti.
Proto musi byt cementovani zahajeno co
nejdfive po vioZeni a fixaci vyrobku REX
Cement Stop™. Odlozené cementovani
muze vést ke zvySené migraci ucpavky
omezujici $ifeni cementu.

NEZADOUCI UCINKY

Nebyly ~ zaznamenany
vedlejsi ucinky.

zadné nezadouci
STERILITA

REX Cement Stop™ je zabalen ve dvojittm
utésnéném sacku a sterilizovan zafenim gama
o sile 25 kGy. V pfipadé jakéhokoliv pokozeni
obalu nelze zarucit sterilitu vyrobku REX
Cement Stop™.

Sadu nastroju REX Cistéte a sterilizujte vihkym
teplem v autoklavu.

SKLADOVANi

Skladujte vyrobek REX Cement Stop™ v
sacku na suchém misté pfi teploté okoli mezi
5a 3l

NOVE SYMBOLY

Nepouzivejte, je-li poskozeny obal.
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REX Cement Stop™

Enne kasutamist lugege k&esolevad juhised Iabi

TEAVE TOOTE KOHTA

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

ETTEVAATUST!

+ Toode on moeldud kasitsemiseks ja/
voi implanteerimiseks vaid  koolitatud
isikute poolt ja vaid koos REX-i
instrumendikomplektiga.

+ Kui reieluukanali diameeter on véiksem kui
9 mm v&i suurem kui 19 mm, ei saa toodet

véivad kahjustuda
painduvus.

Suurus, " - REX Cement Stop™ kasutada.
REX Cement | Laienemisulatus | HGdritsa suurus « Toote REX Cemgnt Stop™ pakendit tohib
Stop™ avada vaid vahetult enne toote REX Cement
29 910 29 Stop™ sisestamist.
210 10-11.5 210 « Toote REX Cement Stop™ steriilsus ei
2115 15135 o115 ole tagatud, kui pakend on mingil moel
kahjustatud voi enneaegse\! avatud.
0135 13.5-16 0135 5
« Arge ige toodet
216 16-19 216 REX Cement StopTM korduvalt. Korduva
MATERJAL steriliseerimise  korral
« zelatiin plastikosad  ja Zelatiini
- gliitserool Korduvkasutamine voib pdhjustada toote
. vesi funktsioonihaireid.
« PMMA + Veenduge, et toodet REX Cement Stop™
on enne kasutamist sailitatud temperatuuril
NAIDUSTUSED 18 25k°C vahemal|d24 gggl e Stop™
- . + Arge kasutage toodet ement Stop
REX Cement Stop™ on mdeldud vaid pé?asl Rarola mérgitud kolblikkusaega.
tsemendi  likumise  piiramiseks  reieluu . Vesinikperoksiidiga__ loputamine

intramedullaarkanalis tsemendiga teostatava
puusaliigese endoproteesimise puhul.

VASTUNAIDUSTUSED

« Toodet REX Cement Stop™ ei tohi kasutada
patsientidel, kes on allergilised toote (ikskoik
milliste komponentide suhtes.

Arge kasutage toodet REX Cement Stop™
tugevalt osteoporootilise reieluu puhul.
Toodet REX Cement Stop™ ei tohi kasutada
mikrobioloogiliselt saastunud piirkonnas.

KASUTUSJUHISED

mojutab
Zelatiini ning see voib pohjustada toote REX
Cement Stop™ migreerumist.

Zelatiin lahustub  niiskes ~ keskkonnas.
Seetdttu tuleks tsementeerimist
alustada voimalikult kiiresti péarast toote
REX Cement Stop™ sisestamist ja
fikseerimist. Tsementeerimisega viivitamise
tagajérjel voib tekkida suurem risk toote
migreerumiseks.

KORVALTOIMED
Korvaltoimeid ei ole taheldatud.

1. Hoori intrar alit  jarjest STERIILSUS
suuremate  hobritsatega, kum olete ™
saavutanud soovitud sligavuse ja di i REX " ?:::der;(‘om msr:gp terili on d ggkll(%e
e o o S iriat oty GaMmakirgusega Tools REX Gement Sop
otsast ja/voi tsentreerijast distaalsemal steriilsus i ole tagatud, kui pakend on mingil
[joonis 111 l moel kahjustunud.
Puhastage ja steriliseerige REX-i
2. Avage toote REX Cement Stop™ pakend. instrumendikomplekt uuesti niiske
3. Avage REX-i instrumendi nise abil at is.
tsangpadrun, péorates REX-i
sisestusinstrumendi nuppu suunas  SAILITAMINE
g{g)l(easecem(e\{]atlbastgt)ép'MAse(Sﬁ:ndutsopcg: Siilitage toodet REX Cement Stop™
tsangpadrunisse ning viige nupp kotis kuivas keskkonnas, nii et Umbritsev
algasendisse. temperatuur on vahemikus 5-30 °C.
4. Sisestage REX Cement Stop™  UUED TAHISED

intramedullaarkanalisse kuni
soovitud  siligavuseni ning  kasutage
sisestusinstrumendi margiseid juhikutena
sisestussligavuse maaramisel [joonis 2].

. Laiendage toodet REX Cement Stop™,
poorates REX-i sisestusinstrumendi
nupu suunas ,Expand” (Laienda). Parast
piisavat laienemist seiskub REX Cement
Stop™ soovitud stigavusel reieluukanalis ja
uhenduspea murdub &ra [joonis 3].

. Tommake REX-i sisestusinstrument koos
selles oleva tihenduspeaga reieluust vélja.

o

o

7. Uhenduspea eemaldamiseks
tsangpadrunist poorake REX-i
sisestusinstrument  suunale  ,Release”

(Vabasta), kehast valja.

. Mitte kasutada, kui
kahjustatud.

pakend on
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REX Cement Stop™

Lees instruktionerne for brug

PRODUKTOPLYSNINGER

REX Cement Stop™ er en delvist
bioresorberbar knogleprop til ortopaedisk brug i
femurs intramedulleere kanal.

| nedenstaende tabel vises de tilgaengelige
storrelser af produktet.

Storrelse

Ekspansions- | Storrelse fraeser
REQS:,’L‘“ interval [mm] [mm]
29 9-10 29
210 10-11.5 210
211.5 11.5-13.5 011.5
213.5 13.5-16 2135
216 16-19 216
MATERIALE
« gelatine
« glycerol
« vand
« PMMA
INDIKATIONER
REX Cement Stop™ er udelukkende
beregnet til cementbegreensning i femurs

lizere kanal under
cementeret kunstig hofte.

KONTRAINDIKATIONER

+ REX Cement Stop™ ma ikke bruges pa
patienter, der er allergiske over for nogen af
komponenterne.

+ REX Cement Stop™ ma ikke bruges i femur-
knogler med alvorlig osteoporose.

+ REX Cement Stop™ ma ikke bruges pa
mikrobiologisk kontaminerede steder.

BRUGSANVISNING

1.Frees den intramodullere kanal ud
med stadig sterre freesere, indtil den
onskede dybde og diameter er naet.
Den gnskede dybde er naet, hvis
0-markeringen pa fraeseren er 1 cm distalt
for spidsen af den prostetiske stav og/eller
centreringsanordning [fig. 1].

2. Abn emballagen til REX Cement Stop™

3. Abn spaendepatronen pa REX
indferingsinstrumentet ved at dreje knappen
4 REX indferingsinstrumentet i retningen
“Release (Lesn). Anbring koblingshovedet
pa REX Cement Stop™ i spaendepatronen,
og drej knappen tilbage til startposition.
4.Indseet REX Cement Stop™ i den
intramodulleere  kanal til den gnskede
dybde og brug markeringerne  pa
indferingsinstrumentet som guide for at
bestemme indfgringsdybden [fig. 2].

5. Ekspandér REX Cement Stop™ ved at dreje
knappen pa REX indferingsinstrumentet i
retningen “Expand” (Ekspandér). Nar den
onskede ekspansion er naet, blokeres
REX Cement Stop™ automatisk i den
onskede dybde i canalis femoralis, og
koblingshovedet braekker af [fig. 3]

6. Treek REX indferingsinstrumentet tilbage fra
femur med koblingshovedet indeni.

7. Drejknappen pa REX indfgringsinstrumentet
i retningen “Release” uden for kroppen for at
fierne koblingshovedet fra spaendepatronen.

ing af en

FORSIGTIG

« Dette produkt ma kun bruges ogleller
implanteres af uddannede personer og kun
i kombination med REX instrumentsaettet.
+ Ved kanaldiametre pa mindre end 9 mm eller
mere end 19 mm kan REX Cement Stop™
ikke bruges
Emballagen til REX Cement Stop™ ma forst
abnes umiddelbart for indferingen af REX
Cement Stop™.
+« REX Cement Stop™'s sterilitet kan
ikke garanteres, hvis emballagen bliver
beskadiget pa nogen méade, eller hvis den
abnes for tidligt.
REX Cement Stop™ ma ikke genbruges
ogleller resteriliseres. Hvis  produktet
resteriliseres, vil plastikdelenes styrke og
gelatinens fleksibilitet blive pavirket negativt.
Genbrug kan resultere i fejlfunktion.
Seorg for, at REX Cement Stop™ har veeret
opbevaret ved 18-25 °C i mindst 24 timer
for brug.
Brug ikke REX Cement Stop™ efter
udlgbsdatoen, som er trykt pa papaeskens
etiket.
Skylning med hydrogenperoxid vil pavirke
gelatinen og kan resultere i, at REX Cement
Stop™ migrerer.
Gelatine opleses i et fugtigt klima. Derfor
ber cementering startes snarest muligt efter
indseettelse og fiksering af REX Cement
Stop™. Forsinkelse af cementering kan fore
til eget migration af knogleproppen.

UBNSKEDE VIRKNINGER

Der er ikke registreret nogen ugnskede
bivirkninger.

STERILITET

REX Cement Stop™ er emballeret i en
dobbeltforseglet pose og er steriliseret med
25 kGy gammastraling. REX Cement Stop™'s
sterilitet kan ikke garanteres, hvis emballagen
bliver beskadiget pa nogen made.

Rens og resterilisér REX instrumentszettet ved
hjeelp af fugtig varme i en autoklave.

OPBEVARING

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

NYE SYMBOLER

Produktet ma ikke benyttes, hvis
pakningen er beskadiget.
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Lue n&mé ohjeet ennen kaytt6a

TUOTETIEDOT

REX Cement Stop™ on osittain biohajoava
ydintulppa ortopediseen kayttoon reisiluun
ydinontelossa.

Alla olevassa taulukossa on annettu tuotteen

VAROITUS

« Tatd tuotetta saa kasitella ja/tai sen saa
implantoida vain koulutettu henkildsto ja sita
saa kayttda vain yhdessd REX-vélinesarjan
kanssa.

« Jos reisiluun ydinontelon halkaisija on
pienempi kuin 10 mm tai suurempi kuin 20

RE§|Ce,’L‘e"‘ Laajennusalue | Avartimen koko mm, REX Cement Stop™ -ydintulppaa ei
£l [mm] saa kayttaa.
ydintulpan koot « REX ~ Cement  Stop™  -ydintulpan
29 9-10 09 | saa avata vain valittomasti
210 10-11.5 210 ennen sen kayttoa.
o115 15135 2115 * REX Cement Stop™ -ydintulpan steriiliytt&
2135 13516 0135 ei voida taata, jos pakkaus on vahingoittunut
— — - jollain tavalla tai se on avattu liian aikaisin.
216 1619 216 « Ald kayta ja/tai steriloi REX Cement
MATERIAALI Stop™ -ydintulppaa uudelleen. Mikali tuote
. steriloidaan uudelleen, silld on haitallinen
+ gelatiini vaikutus muoviosien vahvuuteen ja gelatiinin
: sg’:iem“ taipuisuuteen. Uudelleenkayttd voi aiheuttaa
vian.
+ PMMA + Varmistu, ettd REX Cement Stop™
INDIKAATIOT ydintulppa on ollut varastoituna 18-25 °C

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

KONTRAINDIKAATIOT

+ REX Cement Stop™ -ydintulppaa ei pida
kayttaa potilaille, jotka ovat allergisia joillekin
valmistusmateriaaleista.

« Ala kéyta REX Cement Stop™ -ydintulppaa
erittdin osteoporoottisissa reisiluissa.

+ REX Cement Stop™ -ydintulppaa
ei pida kayttad mikrobiologisesti
kontaminoituneeseen kudokseen.

KAYTTOOHJE

. Avarra  luuydinonteloa  kayttden  yha
suurempaa avarrinta, kunnes haluttu
syvyys ja halkaisija on saavutettu. Haluttu
syvyys on saavutettu, kun avartimen
0-merkintd on distaalisesti 1 cm paassa
proteesivarren jaftai keskittimen karjesta
(kuva 1).

. Avaa REX Cement Stop™
pakkaus.

. Avaa REX-kiinnitysvalineen holkki-
istukka kiertamalla REX-| kunnltysvallneen
nuppia suuntaan "Release”. Aseta
Cement Stop™  -ydintulpan liitospaa
holkki-istukkaan ja palauta nuppi sen
alkuasentoon.

. Aseta REX Cement Stop™ —ydlntulppa
lut iteloon haluttuun  syvyy
k& kiinnitysvalineen merkintoja syvyyden
maarittamiseksi (kuva 2).

. Laajenna REX Cement Stop™ -ydintulppaa
kiertamalla REX-kiinnitysvalineen nuppia
suuntaan "Expand”. Kun REX Cement
Stop™ -ydintulppa on laajentunut riittavasti,
se kiinnittyy haluttuun syvyyteen reisiluun
ydinontelossa ja litospaa irtoaa (kuva 3).

. Poista REX-kiinnitysvaline ja liitospaa
reisiluusta.

. Kun REX-kiinnitysvaline on poistettu,
kierra sen nuppia suuntaan "Release”
poistaaksesi litospaan holkki-istukasta.

N

-ydintulpan

w
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Iam assa véhintddn 24 tuntia ennen

kayi

Ala kaytd REX Cement Stop™ -ydintulppaa
viimeisen kayttékuukauden jélkeen.
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 sisdanviennin ja kiinnityksen
jalkeen. Sementoinnin viivéstyminen voi
lisata siirtymista pail .

HAITALLISET SIVUVAIKUTUKSET

Yhtddn haitallisia sivuvaikutuksia ei ole
raportoitu.

STERILOINTI

REX Cement Stop™ on pakattu

kaksoissaumattuun pussiin ja steriloitu 25
kGy:n gammasteilylla. REX Cement Stop™
-ydintulpan steriiliyttd ei voida taata, jos
pakkaus on vahingoittunut jollain tavalla.
Puhdista ja steriloi REX-vélinesarja uudelleen
autoklaavissa.

SAILYTYS

Sailyta REX Cement Stop™ pussissa kuivassa
tilassa, jonka lampétila on 10-30 °C.

UUDET SYMBOLIT

S Ala  kayta, jos pakkaus on

vahingoittunut.
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Lesen Sie vor der Benutzung diese Gebrauchsanweisung

PRODUKTINFORMATION

Der REX Cement Stop™ ist ein teilweise
biologisch  resorbierbarer ~ Knochenblock
zur orthopadischen Verwendung im
intramedulléren Femurkanal.

Die unten stehende Tabelle zeigt auf, in
welchen GréRen das Produkt erhaltlich ist.

GroBe Expansions-
REX Coment | bereich Raspelgratie

Stop™ [mm] [mm]
09 9-10 09
010 10-11.5 210
011.5 115-135 0115
013.5 13.5-16 0135
016 16-19 016

ZUSAMMENSETZUNG

* Gelatine

« Glycerol

« Wasser

« PMMA

ANWENDUNGSBEREICH

Der REX Cement Stop™ dient

ausschlieBlich als  Markraumstopper im
intramedulléren Femurkanal bei zementierten
Huftgelenksendoprothesen.

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 intramedullaren Kanal mit
aufsteigender RaspelgréRe 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].

Die Verpackung vom REX Cement Stop™
offnen.

. Die Spannzange vom REX-
Einsetzinstrument ~ 6ffnen, 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 zurtickdrehen.

. Den REX Cement Stop™ in den
intramedullaren Kanal bis zur erwiinschten
Tiefe einfiihren und dabei die Markierungen
auf dem Einsetzinstrument als
Orientierungshilfe zur Bestimmung der
Elnbrlnguefe nutzen [Abb. 2].

. REX Cement Stop™ ausdehnen,
mdem der Knopf des REX-
Einsetzinstruments in Richtung ,Expand”
gedrent  wird.  Nach  ausreichender
Expansion blockiert sich der REX Cement
Stop™ im Canalis femoralis selbst in der
erwiinschten Tiefe und der Kupplungskopf
bricht ab [Abb. 3].

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

. Den Knopf vom REX-Einsetzinstrument
auBerhalb des Korpers 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™ gedffnet werden.

Wenn die Verpackung in irgendeiner Form
beschadigt ist bzw. vorher gedffnet wurde,
kann die Sterilitit des REX Cement Stop™
nicht gewahrleistet werden.

Der REX Cement Stop™ darf unter
keiner Bedingung erneut sterilisiert bzw.
wiederverwendet werden. Eine erneute
Sterilisierung  wiirde die  Starke de
Kunststoffteile sowie die Flexibilitdt der
Gelatine beeintrachtigen. Eine erneute
Verwendung konnte 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 &uRersten Haltbarkeitsdatum,
das auf dem Etikett des Kartons aufgedruckt
ist, darf der REX Cement Stop™ nicht mehr
verwendet werden.

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

Gelatine 16st sich in feuchter Umgebung
auf. Daher sollte nach dem Einsetzen und
der Fixierung des REX Cement Stop™
schnellstmoglich mit der Zementierung
begonnen ~ werden. Wird mit der
Zementierung zu lange gewartet, kann es
zu einer Migration des Markraumblockers
kommen.

NEBENWIRKUNGEN

Unerwiinschte Nebenwirkungen sind nicht
bekannt.

STERILITAT

Der REX Cement Stop™ ist in einer doppelt
verschweiltten Verpackung verpackt und
wurde mittels 25 kGy Gammastrahlen
sterilisiert. Die Sterilitatt des REX Cement
Stop™ kann nicht gewahrleistet werden,
wenn die Verpackung in irgendeiner Form
beschadigt 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

~

k Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist.
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Lire ces instructions avant utilisation

INFORMATION PRODUIT

REX Cement Stop™ est un bouchon osseux
partiellement résorbable & usage orthopédique
dans le canal intra médullaire fémoral.

Le produit est disponible dans les tailles
indiquées ci-dessous.

REX contenant la téte d’accouplement.

. Hors du corps, tournez le bouton de
l'instrument d'insertion REX en position
« Release » pour extraire la téte
d'accouplement logée dans la douille de
serrage.

AVERTISSEMENTS

étre manipulé et/ou
implanté exclusivement par des personnes
expérimentées et uniquement avec le kit

+ Le REX Cement Stop™ ne peut pas étre
utilisé avec des diamétres de canaux

a9 mm et supérieurs @ 19 mm.
REX Cement Stop™ ne

doit étre 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 fagon que ce soit ou s'il est
ouvert prematurement

+ Ne jamais réutiliser ou stériliser une nouvelle
fois REX Cement Stop™. Une nouvelle
stérilisation aurait des effets néfastes sur

Taille Amplitude Taille
REX Cement d'expansion alésoir + Ce produit doit
Stop™ {mm] [mm]
09 9-10 29
210 10-11.5 010 d'instruments REX.
o115 115135 o115
2135 13.5-16 213.5
016 16-19 016 . L de
COMPOSITION
« gélatine
« glycérol
+ eau
* PMMA
INDICATIONS
Le bouchon REX Cement Stop™ est

exclusivement congu pour bloquer le ciment
dans le canal intra médullaire du fémur lors
du remplacement d'une prothése de hanche
cémentée.

CONTRE-INDICATIONS

+ Le REX Cement Stop™ ne doit pas étre
utilisé sur des patients allergiques a I'un des
composants du produit.

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

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

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

. Procédez a lalésage du canal intra
médullaire en utilisant des alésoirs de
taille croissante jusqu'a l'obtention de la
profondeur et du diamétre adéquats. La
profondeur requise est atteinte lorsque la
graduation 0 de I'alésoir se trouve a 1 cm
de I'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 linstrument

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

. Insérez REX Cement SlopTM dans le canal
intra médullaire jusqu'a la profondeur
souhaitée. Pour vous aider a déterminer
la profondeur d'insertion, utilisez les
graduations qui figurent sur linstrument
d'insertion [fig. 2].

. Procédez a I'expansion du REX Cement
Stop™ en tournant le bouton de
linstrument d'insertion REX en position «
Expand ». Aprés une expanslon suffisante,
REX Cement Stop™ se bloque a la
profondeur souhaitée dans le canal fémoral
et la téte d’accouplement de I'instrument se
casse automatiquement [fig.

. Retirez du fémur linstrument d'insertion

IS

o

o

la solidité des composants en plastique et
affecterait la souplesse de la gélatine. Une
réutilisation de REX Cement Stop™ peut
conduire & I'échec de sa fonction.

Veillez a ce que le REX Cement Stop™ ait
été conservé pendant au moins 24 heures
a une température de 18°C a 25 °C avant
d'étre utilisé.

Le REX Cement Stop™ ne doit pas étre
utilisé aprés la date limite d'utilisation
indiquée sur I ellquet‘le de la boite cartonnée.
Le rincage a 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 dés que possible aprés
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.

STERILITE

REX Cement Stop™ est conditionné dans
une poche doublement scellée et stérilisée
par irradiation gamma a 25 kGy. La stérilité de
REX Cement Stop™ n’est pas garantie si son
emballage est endommagé de quelque fagon
que ce soit.

Apres utilisation, nettoyez et restérilisez le kit
d'instruments REX a l'autoclave.
STOCKAGE

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

NOUVEAUX SYMBOLES

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé.
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BiaBaoTe TIg 0dnyieg autég TPV TN Xprion

MEPIFPA®H MPOIONTOX

To REX Cement Stop™ eival éva PEPIKWG
BIoOTIOPPOPHOILO  OOTIKG Buopa  TOU
XPNOIPOTIOIETaI I 0pBOTIESIKOUG OKOTIOUG OTO
£VOOUUENIKO KAVGAI TOU Unpidiou 0aTou.

ZToV TapaKATw Tivaka Trapouciagovral Ta
Bdiabéoiua peyEBN Tou TTPOIGVTOG.

MéyeBogTou [, : Meye@oc
REX Cament E”P"g[r‘;'rf‘i"“””g Vhovines
Stop™ [mm]
09 9-10 29
210 10-11.5 210
o115 115135 o115
0135 13.5-16 0135
216 16-19 216
YAIKATIAPAZKEYHZ
* Zeharivn
* yAukepoAn
* Udwp
- PMMA
ENAEIZEIZ
To REX Cement Stop™  mpoopiCetal

ATTOKAEIOTIKA yIa TOV TTEPIOPIOHS TOU TOINEVTOU
£VTOG TOU evOOPUEAIKOU KavaAiol Tou pnpiaiou
00TOU, 0t ONKEG apBPOTTAAOTIKEG I0XiOU pE TN
XPrion ToIgévTou.

ANTENAEIZEIZ

*« To REX Cement Stop™ &ev mpémel va
xpnoiporoinBei oe acBeveig aMepyikoug o€
OTTOIOBATTOTE ATTO Ta UNIKG TTAPAOKEUNG.

Mn xpnoiporoigite To REX Cement Stop™ oe
Bapéwg 0oTEOTIOPWTIKG Pnpidia 00Td.

To REX Cement Stop™ dev mpémel
va  xpnolpotroinBei  oe  HIkpoBloAoyikd
HoAuvopEvo TrepIBAAAov.

OAHFIEZ XPHIHZ

1. AigupUveTe T0 £VOOUUEAIKO KavaAl
XPNGIHOTIOIOVTAG  YAUQAVA  QUEAVOHEVWY
HeEYEBWY €wg OTOU TIETUXETE TO €£MBUUNTO
BdBog kai Ty embupnm didpeTpo. To
€mBupNTé  BABOG  emTUYXAVETal OTaAvV 1N
£vdeign 0 010 YAUGavO BPeBei TTepIpePEIaK
Kal Og améoTacn 1 cm amé 1o GKpo
ToU TTPOOBETIKOU  OTEAéXOUG  A/kal  TOU
ETTKEVIPpWTAPA (centralizer) [eik. 1].

. Avoi€te T ouokeuacia Tou REX Cement

T

w N

. AVOIETE TOV KWVIKO OQIYKTAPA TOU EpyaAeiou
gioaywyng TIEPIOTPEPOVTAG TNV
aaTePOEId AaBr Tou epyaAeiou eloaywyng
REX Tpog v _ katelBuvon yia TV
“AtreAeuBépwan”. TOTTOBETAOTE TNV KEQaAR
Ceugng Tou REX Cement Stop™ oTov KWVIKO
TQIYKTAPA Kal YupioTe TNV aaTepoeidn Aapn
aTnv apxiki g Béan.

. Eioayete 1o REX Cement Stop™ oT0
€VOOHUEAIKG KavaAl péxpl 10 emBupntd
Bd&Bog kal  XPNOILOTIOINOTE  TIG  EVOEIGEIG
010 £pyaAeio EI0aYWYAG WG 0dNYo yia va
TIPoodlopioeTe T0 BABOG eIgaywWYNG [€IK. 2].

. Avamitogre 1o REX™ Cement  Stop™
TIEPICTPEQOVTAG TNV AOTEPOEIBN  AaPry
Tou epyaAeiou eioaywyig REX Trpog tnv
kateUBuvon yia TV «Avamtugny. Mokig
uTidpel IKavoTIoNTIKY  avaTTTugn, 1o X
Cement Stop™ @paocel amd Povo Tou Tov
pnpidio auAé oTo emBUPNTd BABog, vy
aTOOTIATAl OTT6 TNV KEQAAT CeUgng [eik. 3].

. AaipéoTe 10 epyaleio eicaywyng REX pad
HE TNV KeQaAR €UgNG aTd TO pnpiaio.

~
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7. BEfw amé 10 OWHa, TIEPIOTPEWTE TNV
aoTepoeld} AaBry Tou epyaAeiou eloaywyng
REX Tmpog Tnv karteubuvon yia TV
«ATIEAEUBEpWONY, KAl AQAIPECTE TNV,
KeQaAR {eUENG ATTO TOV KWVIKO TQIYKTAPA.

MPOZOXH

« O xepiopés  Alkar n
GUYKEKPIUEVOU TTIPOIGVTOG TIPETTEI Val Yiveral
HOvo ammd eBIkG eKTIaIdEUPEVA dTopa Kal
pévo Oe OUVBUAOUG WE TO OET €pyaAEiwv
g REX.

To REX Cement Stop™ &ev pmopei va
XPNOIHOTIONGEl  OE  UENIKEG  KOINOTNTEG
OlapéTpou  pIKPOTEPNG  Twv  9mm A
HeyaAuTePNG TwV 19mm.

To avoiyua 1ng ougkevaciag Tou REX
Cement Stop™ Ba TpéTrel va yiveral apéowg
TpIV TNV el0aywyr} Tou REX Cement Stop™.
H oteipotnta Tou REX Cement Stop™ dev
eival BEBain edv n ouoKeuaoia £xel UTTOOTET
omoIadNTIOTE JNuIG 1 €XEl avoIXBEi apKeTd
VWpIG.

Mnv "~ emavaypnoipotroieite  f/kal nv
€TmavarooTelpwvete 1o REX Cement Stop”‘
T TEPITITWON ETTAVATIOOTEIPWONG, N AVToXA
TwV TAAGTIKWV TUNPATWY Kl 1) EAACTIKGTNTAG
G CeAarivng WTIOPEI  va  ETNPEACTOUV
apvnTikd. H eTavaypnoiyotoinon UTTopei va
06nyroel o€ aduvapia Aerroupyiag.
BefaiwBeite 611 10 REX Cement Stop™ éxel
Tapapeivel o Beppokpacia 18 éwg 25 °C yia
TOUAGXIOTOV 24 WPEG TTPO XPAITEWG.

Mn xpnoipotroieite To REX Cement Stop™
a@otou €xel TTapEABel N nuepopnvia ARENG
TIOU avVayPAPETAl OTNV ETIKETTA TOU KUTIOU
OUOKEUQDITG.

H ékmAuon pe uTepogeidio Tou udpoydvou
€TNPEGCeI T Cehariv kal PTTopei va odnynael
og petakivnon Tou REX Cement Stop™.

H CeAarivn Siahdetal o€ uypS TrepIBAANOV.
ZUVETIG, N TOIPEVIOTIOINON ~ WTTOPEl  va
EEKIVAOEI TO  OUVIOPOTEPO  BUVATOV  ETA
TV eicaywyni  kai - oTaBepotoinon - Tou
REX Cement Stop™. H kaBuotépnon Tng
TOIUEVTOTIOINONG  €VOEXETAI  va  OONYNOEl
o€ augnuévn HETaKivOn TOU TTEPIOPIOTH
TOIPEVTOU.

ANEMIOYMHTEZ MAPENEPTEIEZ

Kapia avemBupntn mapevépyela  Sev  Exel
KaTaypagei.

ITEIPOTHTA

To REX Cement Stop™ ouokeuaZetal oe SITTAG
OPPAYIOUEVO GAKOUAGKI Kal £XEl ATTOOTEIPWOET
pe 25 kGy akmivoBoAiag y. H oTeipétnta Tou
REX Cement Stop™ &ev eival BéBain €dv n
OUOKEUAOia EXEl UTTOOTET OTTOIOBHTIOTE {NuId.
Kueuplo'rs Kai ETT(XVIJ]TOUTEIPUJGTE TO OfT
epyaheiwv REX pe Beppd arué oe kamolo
auTeKaAUaTO.

AMNOGHKEYZH

Na @uAdooete To REX Cement Stop™ péoa
070 OaKOUAGKI, ot &npé TrepIBAAAoV Kai OF
ggpygkpccia TEPIBAAAOVTOG  PETAgU 5 Kkal

epQUTEUON  TOU

NEA ZYMBOAA

Mnv  xpnolgotoieite  av
&Y ouokeuacia éxel urooTei nuid.
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Prije upotrebe prog¢itajte ove upute

INFORMACIJE O PROIZVODU

REX Cement Stop™ dijelom je bioresorbirajuéi
kostani presadak za ortopedsku upotrebu u
intramedularnom kanalu bedrene kosti.

U dolie navedenoj tabeli prikazane su
raspoloZive veli€ine proizvoda.

Velicina & i
Raspon Sirenja | Veligina svrdia
REX Sement Imm] [mm]
29 9-10 29
210 10-11.5 210
211.5 11.5-13.5 211.5
213.5 13.5-16 2135
216 16-19 216
MATERIJAL
« Zelatina
« glicerol
* voda
« PMMA
INDIKACIJE

REX Cement Stop™ namijenjen je iskljucivo
za ograni¢avanje cementa u intramedularnom
kanalu bedrene kosti prilikom zamjene
cementne proteze kuka.

KONTRAINDIKACIJE

« REX Cement Stop™ ne smije se
upotrebljavati kod pacijenata koji su alergicni
na bilo koji od njegovih sastojaka.

+ REX Cement Stop™ ne Kkoristite na
bedrenim  kostima koje su ozbiljno
zahvacene osteoporozom.

« REX Cement Stop™ ne smije se
upotrebljavati na mikrobiolo$ki
kontaminiranim mjestima.

UPUTE ZA UPOTREBU

- Busite intramedularni kanal svrdiom kojem
povecavate veli¢inu sve dok se ne postigne
Zeliena dubina i promjer. Zeliena dubina
postignuta je kada se oznaka 0 svrdla nalazi
na udaljenosti od 1 cm od vrha protetskog
nastavka ifili centralizera [slika 1].

. Otvorite pakiranje REX Cement Stop™

. Otvorite steznu ¢ahuru REX instrumenta
za implantaciju tako da okrecete gumb
REX instrumenta za umetak u smjeru
“Otpustanje”. Postavite spojnu glavu REX
Cement Stop™ u steznu Cahuru i vratite
gumb u njegov pocetni poloZaj.

. Umetnite REX Cement Stop™ u
intramedularni kanal do Zeljene dubine i
koristite oznake na instrumentu umetka
kao vodi¢ za odredivanje dubine umetanja
[slika 2].

. Rasirite  REX Cement Stop™ okrecuci
gumb na REX instrumentu za implantaciju
u smjeru “Sirenje”. Nakon $to se dovoljno
rasiri, REX Cement Stop™ sam se blokira
na ieljenol dubini femoralnog kanala i
spojna glava puca [slika 3].

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

. Okre¢ite gumb REX instrumenta za
implantaciju u smjeru “Otpustanje” izvan
tijela kako biste skinuli spojnu glavu sa
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stezne ¢ahure.

OPREZ

Ovim  proizvodom  smije rukovati i/
ili implantirati ga samo obucena osoba

i to iskljucivo koriste¢i REX komplet
instrumenata.
+ REX Cement Stop™ ne moze se

upotrebljavati na kanalima &iji je promjer

manji od 9 mm ili ve¢i od 19 mm

Pakiranje REX Cement Stop™ treba se

otvoriti neposredno prije umetanja sredstva

REX Cement Stop™.

Sterilnost sredstva REX Cement Stop™ ne

moze se jamgiti ako je pakiranje na bilo koji

nacin o$teceno ili je prerano otvoreno.

Nemojte ponovno koristiti i/ili ponovno

sterilizirati REX Cement Stop™. U slu¢aju

ponovne sterilizacije doci ¢e do nepovolinog

utjecaja na snagu plasti¢nih dijelova i

fleksibilnost Zelatine. Ponovna upotreba

moze 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 ce

na Zelatinu i moZe prouzrogiti pomicanje

sredstva REX Cement Stop™.

« Zelatina se rastvara pri vlaznim uvjetima.
Nakon umetanja i uévrs¢enja REX Cement
Stop™-a zapocnite $to je moguce prije s
cementiranjem. Odgoda cementiranja mogla
bi dovesti do znacajnog zastoja u pomicanju
kostanog umetka.

NEZELJENI UCINCI
Nije zabilieZzena pojava neZeljenih ucinaka.

STERILNOST

REX Cement Slop'“ pakiran je u dvostruko
zatvorenoj vreéici i steriliziran 25 kGy gama
iradijacijom. Sterilnost sredstva REX Cement
Stop™ ne moze se jamciti ako je pakiranje na
bilo koji na¢in osteceno.

Ocistite i ponovno sterilizirajte REX komplet
instrumenata vru¢éom vodenom parom u
autoklavu.

POHRANJIVANJE

REX Cement Stop™ pohranite u vrecici na
suhom mjestu na temperaturi izmedu 5i 30 °C.

NOVI SIMBOLI

@ Ne upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno.
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REX Cement Stop™

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 N
[Expansion range| ~Size reamer
R et {mm] imm]
09 9-10 09
210 10-11.5 210
0115 115-13.5 011.5
0135 13.5-16 0135
016 16-19 016
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.

NSTRUCTIONS 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]

. Open the packaging of the REX Cement
Stop™.

N}

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.

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

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

CAUTION

This product is to be handled and/or
implanted only by trained persons and only
ig combination with the REX Instrumentation
et.
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 kGy 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 °

NEW SYMBOLS

Do not use if packaging is damaged.
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REX Cement Stop™

Hasznalat el6tt olvassa el az alabbi tajékoztatot!

TERMEKISMERTETO

AREX Cement Stop™ ortopédiai alkalmazasra
szolgalé, a femur csontveldiiregében
hasznalhato, biologiailag részlegesen
felszivodd csontdugo.

IAz alabbi tablazatban a termék méreteit
tlintettiik fel.

Tagulasi
s'}E;MC arate ‘a"[f_’“"r‘“a]"y mérete [mm]
09 9-10 09
210 10-11.5 010
011.5 11.5-13.5 011.5
213.5 13.5-16 2135
016 16-19 016
ANYAG
* zselatin
« glicerin
. viz
*« PMMA
JAVALLATOK

A REX Cement Stop™ kizarolag a cement
utjanak elzarasara szolgal a femur csontveld
lregében, cementalt csipdprotézis-beliltetés
soran.

ELLENJAVALLATOK

+ A REX Cement Stop™ nem alkalmazhato
olyan betegeknél, akik allergiasak a termék
Osszetevoire.

Ne haszndlia a REX Cement Stop™
terméket, ha a femur allomanyaban stlyos
osteoporosis van.

A REX Cement Stop™ nem alkalmazhato
mikrobiolégiailag fertézott terlileten.

HASZNALATI UTASITAS

. Fokozatosan névekvé méretli flré-sor
segitségével alakitsa ki a csontvelSiregi
csatornat, a kivant mélység és atméré
eléréséig. A kivant mélységet akkor érte el,
ha a furo 0 jelzése a protézisszar es/vagy
a centralizalé végétsl 1 cm-re disztalisan
helyezkedik el [1. abra].

. Bontsa ki a REX Cement Stop™-ot.

.Nyissa ki a REX bevezeté eszkdz kup
alaku tokmanyat a REX bevezetd eszkéz
gombjanak ,Release/Kiengedés” iranyba
torténd elforgatasaval Helyezze be a REX
Cement Stop™ csatlakozofejét a kip alaku
tokmanyba és allitsa vissza a forgatdgombot
a kiindulasi helyzetbe.

. Vezesse be a REX Cement Stop™-t
csontveldregi csatornaba egészen a
kivant mélységig
megha!arozasahoz haszndlia a bevezet6
eszkdzon léve jelzéseket [2. abra).

5. A REX bevezet6 eszkéz forgatogombjanak
,Expand/Tagit” iranyba torténé
elforgatasaval tagitsa ki a REX Cement
Stop™-ot. A megfelel6 tagitas utan a REX
Cement Stop™ o6nmagatél megakad a
kivant mélységben a femoralis csatornaban,
és a csatlakozofej levalik [3. dbra].

. Hizza vissza a femurbdl a REX bevezeté
eszkézt a benne évé csatlakozofejjel
egytt.

w N

IS

o

<D,

7. A testen kivil forgassa el a REX bevezetd
eszkdz gombjat a ,Release/Kiengedés”
iranyaba és vegye ki a csatlakozofejet akup
alaku tokmanybol.

FIGYELMEZTETES

« A terméket kizarolag szakképzett személy
kezelheti és Ultetheti be, és csak a REX
eszkozkészlet hasznalataval.

* Ha a csatorna tagassadga 9 mm-nél kisebb
vagy 19 mm-nél nagyobb, akkor a REX
Cement Stop™ nem hasznalhato.

« A REX Cement Stop™ csomagolasat
kizarolag kozvetlenil a REX Cement Stop™
bevezetese el6tt szabad eltavolitani.

. REX Cement Stop™ steril nem
garanlalhalo ha a csomagolas sérilt, vagy
tul koran kibontottak.

* A REX Cement Stop™-ot Ujrafelnasznalni
és/vagy Ujrasterilizalni tilos. Ujrasterilizalas
esetén a milanyag részek eréssége és
a zselatin rugalmassaga csokkenhet. Az
ismételt hasznlat a funkci6 romlasathoz
vezethet.

« Ugyeljen arra, hogy a REX Cement Stop™:-
ot felhasznalas el6tt legalabb 24 6ran at 18
- 25°C-on téroljak.

« Ne haszndlja fel a REX Cement Stop™-ot a
doboz cimkéjén jelzett lejarati id6 utan.

+ A hidrogén-peroxidos _ 6blités karositja
a zselatint és a REX Cement Stop™
elmozdulasat okozhatja.

« A zselatin nedves kérnyezetben feloldédik.
Ezért a cementalasnak a REX Cement
Stop™ behelyezése és rogzitése utan a
leheté leghamarabb el kell kezdddnie. A
ragasztds késlekedése a rogzitéanyag
fokozott elmozdulasat okozhatja.

NEMKIVANATOS HATASOK
Nemkivanatos hatasokat nem jegyeztek fel.

STERILITAS

AREX Cement Stop™ duplazaras tasakba van
csomagolva és 25 kGy gamma-sugarzassal
sterilizalt. A REX Cement Stop™ sterilitasa
nem garantalhaté, ha a csomagolas barmilyen
modon sérilt.

A REX eszkozkészletet tisztitsa meg, és
autoklavban gézsterilezéssel sterilizalja Ujra.

TAROLAS

A REX Cement Stop™ az eredeti
tasakban, szaraz helyen, 5 és 30 °C kozotti
hémersékleten tarolando.

UJ SZIMBOLUMOK

@ Ne haszndlja, ha a csomagolas
sériilt.
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REX Cement Stop™

Leggere queste istruzioni prima dell'uso

INFORMAZIONI SUL PRODOTTO

I REX Cement Stop™ & 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 Espandibile Misure
REX Cement gamma alesatore
Stop™ [mm] [mm]
09 9-10 09
210 10-11.5 010
011.5 11.5-13.5 211.5
0135 13.5-16 0135
016 16-19 016
MATERIALE
* gelatina
« glicerolo
« acqua
+« PMMA
INDICAZIONI

I REX Cement Stop™ va utilizzato solo
per ofturare la cavita midollare prima
dell'introduzione del cemento nel canale
intramidollare del femore, cid 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.

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

ISTRUZIONI PER LUSO

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

. Aprire la confezione di REX Cement Stop™

. 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.

. Inserire il REX Cement Stop™ nella cavita

intramidollare fino alla profondita desiderata

e utilizzare le marcature sullo strumento di

inserimento come guida per determinare la

profondita di inserimento [fig. 2].

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 profondita desiderata nella
cavita femorale e la testa di accoppiamento

si spezza [fig. 3].

. Ritirare lo strumento di inserimento REX
con allinterno la testa di accoppiamento
dal femore.
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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 ['ausilio dell'apposito
strumentario REX.

L'otturatore REX Cement Stop™ non puo
essere utilizzato nei canali intramidollari il cui
diametro sia inferiore a 9 mm. o superiore
a19mm.

La confezione di REX Cement Stop™ deve
essere aperta solo immediatamente prima
dell'introduzione del REX Cement Stop™.
Non & garantita la sterilita del REX Cement
Stv:)p"ﬂ se la confezione risulta danneggiata
in qualsiasi modo o se viene aperta in
anticipo.

Non riutilizzare e/o risterilizzare i REX
Cement Stop™. In caso di risterilizzazione
si pregiudica seriamente la resistenza delle
componenti di plastica e la flessibilita della
componente gelatinosa. Il riutilizzo puo 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 puo 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 I'inserimento
e il fissaggio di REX Cement Stop™ . Il
ritardo nell'otturazione pud portare a un
maggiore migrazione dell'otturatore.

EFFETTI INDESIDERATI

Nessun effetto indesiderabile collaterale e
stato registrato.

STERILITA

The REX Cement Stop™ & confezionato in
sacchetti a doppia_sigillatura e sterilizzato
a raggi gamma (25 kGy). Non e garantita
la sterilita del REX Cement Stop™ se la
con;ezmne 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.

NUOQVI SIMBOLI

. Da non utilizzare se la confezione &
danneggiata.
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REX Cement Stop™

Cititi aceste instructiuni fnainte de utilizare

INFORMATII DESPRE PRODUS

REX Cement Stop™ este un dop osos partial
bioresorbabil de uz ortopedic in canalul
intramedular al femurului.

Tn tabelul de mai jos sunt prezentate marimile

ATENTIE

« Acest produs trebuie manevrat si/sau
implantat numai de persoane instruite si
numai in combinatie cu setul de instrumente

X.

Rl
« La diametre de canal mai mici de 9 mm sau

REX Cement Stop™

Prie§ naudodami perskaitykite Sias instrukcijas

PRODUKTO APRASYMAS
LREX Cement Stop™“ yra i§ dalies
rezorbuojamas kauly kaistis naudojamas

Slaunikaulio intramedulinio kanalo ortopedijoje.
Lenteléje parodyti produkto dydziai.

instrumenty rinkinj.

+ Negalima naudoti ,REX Cement Stop™*,
jei kanalo skersmuo yra maZesnis nei 9 mm
arba didesnis nei 19 mm

+ ,The REX Cement Stop™" turi bati
atidaromas tik prie$ pat jj jstatant.

Epietimo Tpietmo JThe l[?EX Cement S!of""' slenlul:nas néra
REX Cement i i garantuojamas, jei pakuoté yra kaip nors
Stop™ d'a‘[),:fwolnas d'a?;f“o]nas paZeista arba atidaryta pirma laiko.
29 910 29 + Nenaudokite ,REX Cement Stop™* antrg
kartg ir (arba) pakartotinai nesterilizuokite.
210 10-11.5 810 Pakartotinai ~ sterilizuojant  bus  rimtai
0115 11.6-13.5 o115 paveikios plastikinés dalys ir Zelatinos
013.5 13.5-16 213.5 lar Pakartotinai naudojant
016 16-19 016 iren‘?mkys ga‘ll réevelku o The REX
« |sitikinkite, kad prie$ naudojant ,The
MEDZIAGOS Cement Stop™" bent 24 val. buvo laikomas
+ zelatina nuo 18 iki 25 °C.
* glicerinas + Nenaudokite ,REX Cement Stop™*
+ vanduo pasibaigus naudojimo terminui nurodytam
+ PMMA ant kartoninés dézés. e
INSTRUKCIJOS Jei ,REX Cement Stop™" bus plaunamas

LREX Cement Stop™* yra skirtas tik pakeisti
cementg $launikaulio intrameduliniame kanale
keiiant klubo sgnarj dirbtiniu.

KONTRAINDIKACIJOS

+ Negalima naudoti ,The REX Cement
Stop™*  pacientams, alergiskiems bet
kuriems komponentams.

Nenaudokite ,REX Cement Stop™" esant
rimtai $launikaulio osteoporozei.

Negalima naudoti ,The REX Cement
Stop™* mikrobiologiskai uZterstoje vietoje.

INSTRUCTIONS FOR USE

. Prapléskite intramedulinj kanalg atitinkamo
dydzio pléstuvu, kol gausite reikalinga gylj ir
skersmenj. Reikalingas gylis pasiektas, jei
pléstuvo 0 riba yra 1 ¢cm nuo protezo galo ir
(arba) centralizatoriaus [1 pav.].

. Atidarykite ,REX Cement Stop™* paketg

. Sukdami  REX jstatymo instrumento
rankenéle ,Release” (atleisti) link, atidarykite
apsauginj REX jstatymo instrumento laikiklj.
Jungiamajg ,REX Cement Stop™* galvute
istatykite | instrumento laikiklj ir graZinkite
rankenéle j prading padét].

. |statykite ,REX Cement Stop™* |
intramedulinj kanalg iki reikalingo gylio
ir vadovaukités jstatymo instrumento
zymémis, kad nustatytuméte jstatymo gylj
[2 pav]

. Sukdami  REX jstatymo instrumento
rankenéle ,Expand” (iplésti) link, iSpléskite
LREX Cement Stop™*. Atitinkamai iSplétus
LREX  Cement ~ Stop™*  uZsiblokuoja
reikiamame $launies kanalo gylyje ir

jungiamoji galvuté nultzta [3 pav.].

IStraukite REX jstatymo instrumentg su

jungiamaja galvute i$ Slaunikaulio.

. Norédami  nuimti  jungiamajg  galvute,
iStrauke i§ kdno, sukite REX jstatymo
:nsklrumento rankenéle ,Release” (atleisti)
in

DEMESIO

« &j produkta valdyti ir (arba) implantuoti gali
tik apmokyti Zmonés ir tik naudodami REX
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vandenilio peroksidu, bus paveikta Zelatina
ir aparatas tinkamai neveiks.

Drégnoje terpéje Zelatina istirpsta. Todel,
istacius ir uzfiksavus ,REX Cement Stop™",
batina nedelsiant pradéti cementuoti.
UZcementavus per vélai, padidéja kaulo
kaisgio migracija.

NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS

Nebuvo uZfiksuota jokio nepageidaujamo
poveikio.

STERILUMAS

.The REX Cement Stop™“ supakuotas |
dvigubg hermetiskg paketg ir sterilizuotas
spinduliucjant 25 kGy gama spinduliais.
.The REX Cement Stop™* sterilumas néra
garantuojamas, jei pakuoté yra kaip nors
pazeista.

REX instrumenty rinkinj valyti ir papildomai
sterilizuoti autoklave drégname karstyje.

SAUGOJIMAS

»The REX Cement Stop™" laikykite supakuotg
sausoje terpéje, aplinkos temperatdrai esant
tarp 5ir 30 °C.

NAUJI SIMBOLIAI

Nenaudokite, jei pakuoté paZeista.
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REX Cement Stop™

W3yuute naHHble MHCTPYKUMN nepep aKcniyaraunei

MHOOPMALINA OB U3OENUA

REX Cement Stop™ — 370 ncnonb3yembiii B
opToneanA YacTudHo "

7. NosepHute PR\/KDHTK)/ VHCTpYMEHTa B
HanpasneHuM lease” BHe Tena nauuexTa,
4TOObI YAanuTb COeAVUHUTENbHYIO FONOBKY U3

KOCTHbII CTOMOP  ANSi  WHTpaMeaynnispHoro
kaHana 6epeHHo KocTu.

B cneayoLien Tabnuue KasaHb!
disponibile ale produsului. mai mari de 19 mm, REX Cement Stop™ nu npeﬂnaraeﬁn{leu:)aamepbl Ma/:lell:llvm. Y
Marime Interval de Marime alezor se poate utiliza .
REX Cement extindere + Ambalajul REX Cement Stop™ trebuie R&aé’”ep ¢ | Pacwupenve Paavep
Stop™ [mm] desfacut numai imediat inainte de inserarea Sioph [mm] P
29 9-10 29 REX Cement Stop™ o 310 9
010 10-11.5 210 . REX Cement Stop™ nu este o - o
215 15135 o115 garantata daca ambalajul este 210 10-11.5 210
0135 13516 0135 orice fel sau daca este deschis prematur. 211.5 11.5-13.5 o11.5
- - * Nu izati si/sau resterilizati REX Cement 013.5 13.5-16 213.5
216 1618 216 Stop™. In caz de resterilizare, rezistenta 216 1619 216
MATERIAL componentelor din plastic si
« gelatina gelatinei vor fi serios afectate. Reutilizarea MATEPWAN
- glicerina poate duce la disfunctionalitate. o Kenau
- apa « Asigurati-va ca1REXZC§menl Sltop'M 34fos| N L’g";"—aleP”H
« PMMA greep?rf;an‘t;né?utﬁ;;r: C cu cel putin 24 de + nonumetunmetakpunar (MMMA)
INIDCATII * Nu utilizati un REX Cement Stop™ dupa MOKA3AHUSA
. . data expirarii imprimate pe eticheta cutiei
REX Cement Stop™ este destinat exclusiv de carton. REX  Cement Slop"" npeaHasHaveH
pentru restrictionarea cimentului in canalul . GCjstirea cu ap4 oxigenata va afecta gelatina WNCKIIIOUNTENBHO orpaHuyeHns
intramedular pe durata fnlocuirii artificiale, si poate cauza migrarea REX Cement pacnpocTpaHeHus uemeHTa B
cimentate a soldului. Stop™. WHTpameaynnspHom  kaHane  GeapeHHon

CONTRAINDICATII

+ REX Cement Stop™ nu trebuie utilizat la
pacientii alergici la oricare din compusi.

+ Nu utilizati REX Cement Stop™ in cazuri de
femur serios afectat de osteoporoza.

+ REX Cement Stop™ nu trebuie utilizat intr-
un loc contaminat microbiologic.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

. Largiti canalul intramedular cu alezoare
din ce in ce mai mari pana cand se atinge
adancimea si diametrul dorite. Adancimea
dorita este atinsa daca marcajul 0 de pe
alezor se afla la 1 cm distal fata de varful tijei
protetice si/sau ghidajele de centrare [fig 1].

. Deschideti ambalajul REX Cement Stop™

Deschideti dispozitivul de strangere al
instrumentului de inserare REX prin rotirea
butonului instrumentului de inserare REX
in directia “Deblocare”. Plasati capul
de cuplare al REX Cement Stop™ in
dispozitivul de strangere si readuceti
butonul in pozitia sa de start.

. Inseratj REX Cemenl Stop™ in canalul
dorita
si utlllzagl rnarca]ele de pe instrumentul
de inserare ca ghidaj pentru a determina
adancimea de inserare [fig. 2].

. Extindeti REX Cement Stop™ prin rotirea
butonului instrumentului de inserare REX
in directia “Extindere”. Dupa extinderea
suficienta, REX Cement Stop™ se
blocheaz la adancimea doritd in_canalul
femural si capul de cuplare se rupe [fig 3].

. Retrageti instrumentul de inserare REX cu
capul de cuplare Tnauntru din femur.

. Rotiti butonul instrumentului de inserare
REX in directia “Deblocare” in exteriorul
corpului pentru a indeparta capul de cuplare
din dispozitivul de strangere.
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Gelatina se dizolva intr-un mediu umed. Prin
urmare, cimentarea trebuie sa inceapé in cat
mai scurt timp dupa inserarea si fixarea REX
Cement Stop™. Intarzierea cimentarii poate
determina o migrare crescuta a dopului de
ciment.

EFECTE NEDORITE

Nu au fost inregistrate efecte secundare
nedorite.

STERILITATE

REX Cement Stop™ este ambalat intr-un
saculet dublu sigilat si este sterilizat prin
iradiere 25 kGy gamma. Sterilitatea REX
Cement Stop™ nu este garantatd daca
ambalajul este deteriorat n orice fel.

Curatati si resterilizati setul de instrumente
REX cu ajutorul calduri umede intr-un
autoclav.

DEPOZITAREA

Depozitati REX Cement Stop™ 1in saculef
intr-un mediu cu temperatura ambienta intre
55i 30 °C.

SIMBOLURI NOI

Nu utilizati in cazul in care ambalajul
este deteriorat.
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KOCTM BO Bpems qJVIKCaLlMM WNCKYCCTBEHHOIo
TazobeapeHHoOro cycrasa.

MPOTUBOMOKA3AHUA

« 3anpelaetcs ucnonb3osate REX Cement
Stop™ y nauueHToB ¢ annepruei Ha nobble
13 matepuanos nsaenus.

« He wcnonb3yitte REX Cement Stop™
Ha  GefpeHHbIX  KOCTSX,  3Ha4YMTENbHO
NOPaXeHHbIX 0CTEON0PO3OM,

+ He wcnonb3yiitte REX Cement Stop™
B mecTax c MMKDOGVIOJ'IOI'VNGCKMM
3arpAsHeHmem.

MHCTPYKLIM NO SKCMNYATALIUU

1. Pacwmpsiite  vHTpameaynnsapHblie  kaHan,
NOCTENEHHO yBenuuuBas ANUHY U AnameTp
paclmpuTens, noka He GyayT AOCTUrHYTbI
TpeGyeMble 3HaveHus FﬂyGMHbI " anametpa.
Tpebyemass rnybuHa pocTUrHyTa, ecnu
mMeTka 0 Ha paciwmpuTene pacronoxeHa
Ha 1 CM AuCTanbHee koHUa npotesa u/mnu
ueHTpanusaropa [puc. 1]

2. OtkpoiiTe ynakoeky REX Cement Stop™.

3. OTKpoiTe 3aXMMHOW NaTPOH WHCTPYMEHTA,
Cc nomoublo  kotoporo Beoautcs  REX,
nosepHyB PYKOATKY WHCTpyMeHTa B
Hanpaenenun “Release” (OcBobGoxaeHue).
MomecTuTe  COEOVHUTENbHYIO  FOMOBKY
REX Cement Stop™ B 3a1MHOI NaTpoH 1
BEpHUTE PYKOATKY B UCXOAHOE NOMoXeHue.

4.Bcrasbte REX Cement Stop™ B
VHTpameaymnnspHblil kaHan Ha Tpebyemyto
rMy6uHy, UCNoNb3ysi METKU Ha WHCTPYMEHTEe
B KayecTBe OpueHTWpa [Ons onpeaeneHus
rnyGuHbI BBEAEHUS [pUC. 2].

5. Pacwwpste REX Cement Stop™, nosepHyB
PYKOSITKY MHCTpyMeHTa Ans BeeaeHus REX
B Hanpasnenun “Expand” (Pacluupenue).
lMocrie  I0CTAaTOYHOTO  PACLUMPEHMs!
Cement Stop™ 6nokupyetca B 6eapeHHOM
KaHane Ha Tpebyemon rnybuHe, u ronoeka
otcoeanHsieTcs [puc. 3].

6. M3Bneknte MHCTPyMeHT Ans BBeaeHns REX
BMECTe C COEAMHWTENbHOM TOMOBKOI 13
6eapeHHOIt KocTU.

0 naTpoHa.
MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

« PaGota cC [gaHHbIM  u3genuem  uvnu
€0  MMNNaHTauMs  paspelueHbl  TOMbKo

0By4YeHHOMY nepcoHany W TOnbko Mpu
ycnosun ncnonb3oBaHnsa KomnnekTa
MHCTpymeHToB REX.

Banpelyaetcst ucnons3osate REX Cement
Stop™ npw guameTpe kaHana meHee 9 MM
nnu 6onee 19 mm.

Ynakosky REX Cement Stop™ cneayer

OTKpbIBaTh, HenocpescTBeHHo nepen
ycraHoBkoit REX Cement Stop™.

- B cnyyae nospexaexHuns wnu
NpexaeBpeMeHHOro  OTKPBITUS _ YNakoBKW
cTepunbHocTe REX Cement Stop™  He
rapaHTupyertcs.

3anpellaeTcsi MOBTOPHOE  WCMOMb30BaAHNE
nwvnu  nosTopHas  cTepunusauma  REX
Cement Stop™. lMoBTopHas cTepunusauus
3HAUNTENBHO CHIDKaeT NPOYHOCTL
NNacTMaccoBbIX AeTaneit n NnacTU4HOCTb
KenatuHa.  OBTOpHOE  MCMOMb3oBaHue
MOXET  MPMBECTU K  HEMOMHOLEHHOMY
DYHKLIMOHMPOBAHMIO.
B TeyeHue kak MuHMUMYM 24 4yacoB nepen
ucnonb3osahmem REX Cement Stop™
[OMKEH XpaHuTLCS Mpu Temnepatype ot 18
po 25 °C.
3anpeLuaeTcﬁ ucnonb3oBatb REX Cement
Stop N0 WCTEYEHWW CpoKa FOAHOCTH,
HKB:{GHHDI’O Ha KapTOHHOW Kopobke.

pOMBIBKA NEPEKNCHIO BOAOPOAA BIUSIET Ha
XenaTuH U MOXeT Bbi3eaTb cmelleHne REX
Cement Stop™
)KenatH  pacTeopsieTcs  BO
knumate.  [lo3TOMy  LEMEHTUpPOBaHMe
CrieflyeT HauMHaTb Kak MOXHO BbiCTpee nocrne
gﬂanosm 1 domkcaumm REX Cement Stop™.
anepkka MpU  UEMEHTMPOBAHMM MOXET
NPUBECTM K YBENIMYEHHOMY MEPEMELLEHII0
OrpaHNYMTENs LieMeHTa.

MOBOYHBIE ABMEHNA

HexenatenbHbix NOGOYHBIX S PEKTOB  He
3apervcTpUpoBaHo.

BIIAXHOM

CTEPUINBbHOCTb

REX Cement Stop™ nomelieH B [BOIHYO
EPMETUYHYI0  YNakoBKy W CTEPUNIM30BaH
ramma-obnyyeHviem nosoii 25 kMp. B cnyyae
MOBPEXAEHNST YMakoBKW CTEpUNbHOCTb REX
Cement Stop™ He rapaHTupyeTcs.

YucTka n NOBTOPHasA CTepunu3auns KoMmnnekra
nHcTpymeHToB  REX  BbinonHsetca  nytem
06paboTkv Napom B aBToKMaBe.

XPAHEHVE

Xpanute REX Cement Stop™ B 3aBogckoin
YNakoBKE B CYyXOM MOMELEHUA  npu
I(e:MnepaType okpyxatoleit cpeabl ot 5 go 30

HOBbIE OBO3HAYEHNA

Q\‘ He wcnonbayiite, ecnu ynakoeka
noBspexaeHa.
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REX Cement Stop™

Lees deze gebruiksaanwijzing voor gebruik

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.

&

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 geimplanteerd door geoefende personen
en alleen in combinatie met het REX

kleiner dan 9 mm en
groter dan 19 mm kan de REX Cement

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

Rt ExpaFr:i;k]zerelk Maat ruimer
Stop™
29 570 20 gm(rumentatlon Set
 Bij kar
210 10-11.5 210
211.5 11.5-13.5 011.5 Stop™ niet worden gebruikt.
0135 13.5-16 0135 .
216 16-19 016
SAMENSTELLING .
« gelatine
« glycerol s
. \%er danwel vroegtijdig geopend is.
« PMMA N

TOEPASSINGSGEBIED

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

CONTRA-INDICATIES

+ De REX Cement Stop™ mag niet worden
gebruikt bij patiénten 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].

. Open de verpakking van de REX Cement
Stop™.

. Open de klem van het REX

|nbreng|nstrument door de knop van

inbrenginstrument  in  de

m:htlng “Release” te draaien. Plaats de

koppelingskop van de REX Cement Stop™

in de klem en laat de knop terugkomen in
zijn beginpositie.

. 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].

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

. Haal het REX inbrenginstrument met daarin

N

w

~

o

o

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
beinvioeden. 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
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

ongewenste  bijwerkingen

@ Eiet %el&rugkgn indien de verpakking
eschadigd is.
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REX Cement Stop™

Pred pouZitim si precitajte tento ndvod na pouZzitie

INFORMACIE O PRODUKTE

REX Cement Stop™ je ¢iastocne biologicky
vstrebatelny kostny klinec na ortopedické
pouzme vo vnutrodrefiovom kanali stehennej
kosti.

V nizsie uvedenej tabulke su zobrazené
dostupné velkosti produktu.

Velkost' Rozsah Velkost
REX Cement | rozsirenia rozsirovaca
Stop™ [mm] [mm]
29 9-10 29
210 10-11.5 210
211.5 11.5-13.5 211.5
0135 135-16 0135
216 16-19 216
MATERIAL
« Zelatina
« glycerol
« voda
« PMMA
INDIKACIE

REX Cement Stop™ je uréeny vyhradne na
cementov( restrikciu vnutrodrenového kanala
stehennej kosti pocas vymeny umelého
cementovaného bedrového kibu.

KONTRAINDIKACIE

+ REX Cement Stop™ sa nesmie pouzivat
u pacientov alergickych na niektort z jeho
latok.

Nepouzivajte REX Cement Stop™ na vazne
osteoporotickych stehennych kostiach.

REX Cement Stop™ sa nesmie pouzivat na
mikrobiologicky kontaminovanom mieste.

NAVOD NA POUZITIE

. Rozsirujte vnatrodrerfiovy kanal s
rastlcimi velkostami rozsirovacov, az kym
nedosiahnete [inozadovanu hibku a priemer.
Pozadovanu hibku dosiahnete vtedy, ak sa
oznacenie 0 na rozsirovaci nachadza 1 cm
distalne od Spicky prostetického implantatu
a/alebo centratora [obr. 1].

. Otvorte balenie REX Cement Stop™

. Otvorte Celuste sklucovadla vkladacieho
nastroja REX ota¢anim objimky vkladacieho
nastroja REX v smere ,Release” (Uvolnit).
Umiestnite spojkovi hlavicu REX Cement
Stop™ do celuste skluCovadla a vratte
objimku do pociatoénej polohy.

.Vlozte REX Cement Stop™ do
vnutrodrefiového kanala az do pozadovanej
hibky a ako pomécku pri urovani hibky
vkladania pouzite oznacenia na vkladacom
nastroji [obr. 2].

. Rozsirte REX Cement Stop™ otacanim
objimky  vkladacieho  nastroja = REX
v smere Expand® (Roztiahnut). Po
dostatoénom roztiahnuti sa REX Cement
Stop™ zablokuje v pozadovanej hibke vo
femoralnom kanéli a oddeli sa spojkova
hlavica [obr. 3].

. Oddialte vkladaci nastroj REX zo stehennej
kosti (spojkova hlavica musi byt vnutri).

. Otoéte mimo telo objimkou vkladacieho
nastroja REX v smere ,Release” (Uvolnit),
¢im odstranite spojkovu hlavicu z celuste
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sklucovadla.

POZOR

+ S tymto produktom méZu manipulovat a
implantovat' ho iba 8kolené osoby a iba v
kombinécii s nastrojovou sadou REX.

Pri priemeroch kanala mensich ako 9 mm
alebo vacsich ako 19 mm sa neméze pouzit
REX Cement Stop™.

Obal REX Cement Stop™ sa moéze otvorit'
iba bezprostredne pred vlozenim REX
Cement Stop™.

Ak je obal poskodeny alebo sa otvori
priskoro, nemozno zarucit sterilitu REX
Cement Stop™.

+ REX Cement  Stop™ nepouzivajte
opakovane ani ho opakovane nesterilizujte.
Opakovana sterilizacia ma nepriaznivy vplyv
na pevnost plastovych Casti a flexibilitu
Zelatiny. Opakované pouZitie méZe viest k
zlyhaniu funkcie.

Zaistite, aby bol REX Cement Stop™ po
dobu aspori 24 hodin pred pouZitim uloZzeny
pri teplote 18 az 25 °C.

NepouZivajte REX Cement Stop™ po
uplynuti ¢asu pouZzitelnosti vyznagenom na
obale.

Oplachovanie peroxidom vodika ovplyvni
Zelatinu a mozZe sposobit migraciu REX
Cement Stop™.

Zelatina sa vo vlhkom prostredi rozpusta.
Preto je potrebné zacat s cementovanim
&o najskér po vlozZeni a fixacii REX Cement
Stop™. OdloZenie cementovania moze viest'
k zvy$enej migrécii upchévky zabrarujicej
Sireniu cementu.

NEZIADUCE UCINKY

Neb zaznamenané
vedlajsie ucinky.

Ziadne neziaduce

STERILITA

REX Cement Stop™ je zabaleny v dvojitom
uzavretom obale a sterilizovany 25 kGy
Ziarenim gama. Ak je obal poSkodeny,
nemozno zaruéit' sterilitu REX Cement Stop™.

Nastrojovii sadu REX vycistite a sterilizujte
pomocou vihkého tepla v autoklave.

USKLADNENIE

REX Cement Stop™ uchovavajte v obale v
suchom prostredi pri teplote medzi 5 a 30 °C.
NOVE SYMBOLY

Nepouzivaijte, ak je obal poSkodeny.
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REX Cement Stop™

Les disse instruksjonene for bruk

PRODUKTINFORMASJON

REX Cement Stop™ er en delvis
bioresorberbar benplugg for ortopedisk bruk i
den intramedulleere femurkanalen.

| tabellen nedenfor vises tilgjengelige
starrelser pa produktet.
Storrelser pa Utvidel- Storrelser pa
Stop™ sesomrade [mm]|  freser [mm]
09 9-10 09
010 10-11.5 210
0115 115135 0115
013.5 13.5-16 0135
016 16-19 016
MATERIALE
« gelatin
« glyserol
+ vann
* PMMA
INDIKASJONER

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

KONTRAINDIKASJONER

+ REX Cement Stop™ mé& ikke brukes hos
pasienter som er allergiske mot noen av
bestanddelene.

« Bruk ikke REX Cement Stop™ ved alvorlig
osteoporase femurer.

* REX Cement Stop™ ma ikke brukes pa et
mikrobiologisk forurenset omrade.

BRUKSANVISNING

1.Fres den intramedulleere kanalen med
okende freserstorrelser til onsket dybde og
diameter er oppnadd. @nsket dybde oppnas
dersom 0-merket pa freseren befinner seg 1
cm distalt for tuppen av protesestangen og/
eller sentreringsverktayet [fig 1].

2. Apne pakningen med REX Cement Stop™

3. Apne spennetangen pa REX
|nnfzr|ngs|nstrument ved & rotere bryteren
pa REX innferingsinstrument i retning
"Release (frigjer). Plasser koblingshodet
pa REX Cement Stop™ i spennetangen og
vri bryteren tilbake til startposisjonen.

4.Fgr inn REX Cement Stop™ i den
intramedulleere kanalen opp til ansket dybde
og bruk merkene pa innfaringsinstrumentet
som en guide for & avgjere innfaringsdybden
[fig. 2].

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

6. Trekk ut REX innfgringsinstrument med
koblingshodet fra femur.

7. Vri bryteren pa REX innfgringsinstrumentet
i retning “Release” utenfor kroppen for &
fierne koblingshodet fra spennetangen.

FORSIKTIG!

« Dette produktet ma kun handteres og/
eller implanteres av oppleert person og kun
sammen med REX instrumenteringssett.
Ved kanaldiametre pa under 9 mm eller over
19 mm kan ikke REX Cement Stop™ brukes
« Pakningen med REX Cement Stop™ ma
ikke apnes for rett for innfering av REX
Cement Stop™.

Det kan ikke garanteres at REX Cement

REX Cement Stop™

Prosimy przeczyta¢ niniejszg instrukcje przed uzyciem

INFORMACJA O PRODUKCIE

REX Cement Stop™ jest czeSciowo
bioresorbowalnym korkiem kostnym do uzytku
ortopedycznego w kanale szpikowym kosci
udowe;j.

W ponizszej tabeli podano dostepne rozmiary
produktu.

Slop ™ or ser dorsom pakningen or skadet REX Carent | rozesereonia | rosvienioka
Stop™ mm| mm|
+« REX Cement Stop™ ma ikke brukes ﬂg [9_10] [99]
om igjen ogleller resteriliseres. Ved
resterilisering vil styrken til 210 10-11.5 210
gelatinens elastisitet bli forringet. Gjenbruk o11.5 11.5-13.5 o115
kan gi funksjonssvikt. 213.5 13.5-16 013.5
« Pase at REX Cement Stop™ er oppbevart 216 16-19 216
ved 18 til 25 °C minst 24 timer fer bruk.
+ REX Cement Stop™ ma ikke brukes etter MATERIAL
utlopsdatoen som star pa etiketten pa + zelatyna
esken. + gliceryna
« Skylling med vannstoffperoksid vil pavirke + woda
gelatlruen og kan medfgre at REX Cement + PMMA
Stop™ flytter pa seg. WSKAZANIA

Gelatinen oppleses i fuktig klima. Derfor
ber sementering starte snarest mulig
etter at REX Cement Stop™ er innfert og
festet. Forsinket sementering kan fore 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
straling pa 25 kGy gamma. Det kan ikke
garanteres at REX Cement Stop™ er steril
dersom pakningen er skadet pa noen mate.

Rengjer resteriliser REX
instrumenteringssett ved hjelp av
autoklavering.

OPPBEVARING

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

NYE SYMBOLER

Ma ikke brukes hvis emballasjen er
skadet.
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REX Cement Stop™

Pre upotrebe pro¢itajte ova uputstva

INFORMACIJE O PROIZVODU

REX Cement Stop™ je delimi¢no bioresorptivni
zapu$a¢ za kost namenjen ortopedskoj
upotrebi u intramedularnom kanalu femura.

U donjoj tabeli su prikazane dostupne veli¢ine
proizvoda.

Veligina Opseg Velicina
REX Cement | ekspanzije razvrtaca
Stop™ [mm] [mm]
29 9-10 29
210 10-11.5 210
211.5 11.5-13.5 2115
2135 13.5-16 213.5
216 16-19 216
MATERIJAL
« Zelatin
« glicerol
* voda
« PMMA
INDIKACIJE

REX Cement Stop™ je isklju¢ivo namenjen
za ograni¢avanje cementa u intramedularnom
kanalu femura tokom implantacije
cementiranog vestackog kuka.

KONTRAINDIKACIJE

+ REX Cement Stop™ se ne sme koristiti kod
pacijenata koji su alergi¢ni na bilo koji od
sastojaka.

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

REX Cement Stop™ se ne sme Koristiti na
mikrobioloski kontaminiranoj lokaciji.

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

. Oblikujte intramedularni kanal razvrtatima
sve vece veli€ine sve dok se ne dobiju
Zeljena dubina i preénik. Zeljena dubina je
postignuta kada se oznaka 0 na razvrtacu
nalazi 1 cm distalno od vrha osovine proteze
ifili centralizatora (Slika 1).

. Otvorite pakovanje REX Cement Stop™

. Otovorite drza¢ REX uredaja za uvodenje
okrecuéi zavrtanj REX uredaja za uvodenje
u smeru ,Release” (,Otpusti”). Stavite glavu
spojnice REX Cement Stop™ u drza¢ i
vratite zavrtanj u pocetni polozaj.

. Uvedite ~REX Cement Stop™ u
intramedularni kanal do Zeliene dubine i
upotrebite oznake na uredaju za uvodenje
kao vodi¢ za utvrdivanje dubine uvodenja
(Slika 2).

. Prosirite  REX Cement Stop™ okrec¢uci
zavr$tanj REX uredaja za uvodenje u
smeru ,Expand” (,,F'rosm) Nakon dovoljne
ekspanzije, REX Cement Stop™ se
zaglavljuje na Zeljenoj dubini u femoralnom
kanalu i glava spojnice se odvaja (Slika 3).

. 1z femura izvucite REX uredaj za uvodenje
sa glavom spojnice unutar njega.

. Okrenite zavrtanj REX uredaja za uvodenje

w N

IS

o

o

~

u smeru ,Release” (,Otpusti”) izvan tela
kako biste uklonili glavu spojnice iz drzaca.
OPREZ

* Ovim proizvodom treba da rukuju ifili da

ga ugraduju iskljuivo obucene osobe i to
samo u kombinaciji sa REX kompletom
instrumenata.

+ REX Cement Stop™ se ne moze Koristiti pri
precnicima kanala manjim od 9 mm ili ve¢im
od 19 mm

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

PRZECIWWSKAZANIA

* REX Cement Stop™ nie moze by¢ uzywany
u pacjentéw uczulonych na ktérykolwiek z
jego sktadnikow.

+ REX Cement Stop™ nie wolno stosowac
przy powaznej osteoporozie kosci udowych.

* REX Cement Stop™ nie wolno stosowa¢ w
miejscu skazonym mikrobiologicznie.

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Rozwierci¢ kanat szpikowy rozwiertakami
o coraz wigkszych rozmiarach, az do
uzyskania wymaganej gtebokosci i $rednicy.
Wymagana gtebokos¢ zostaje uzyskana,
gdy oznaczenie 0 na rozwiertaku znajdzie
sie w odlegtosci 1 cm od koricowki |rzpienia
endoprotezy i/lub centralizera [rys. 1

.gtworzyc opakowanie korka REX Cement

t

. Rozszerzy¢ uchwyt z tulejg zaciskowg
przyrzadu ~ montazowego przez
pokrecenle pokrettem przyrzadu w kierunku
.Release” (zwolnienie). Umiesci¢ gtowke
trzpienia korka REX Cement Stop™ w tulei
zaciskowej uchwytu i przekreci¢ pokretto do
pozycji poczatkowej.

. Wiozy¢ korek REX Cement Stop™ do kanatu
szpikowego na wymagang gtebokosc¢,
kierujgc sie przy tym oznakowaniem na
przyrzadzie montazowym w celu okreslenia
gtebokosci wiozenia [rys. 2].

. Rozepcha¢ korek REX Cement Stop™
przez pokrecenie pokrettem przyrzadu
montazowego REX w kierunku ,Expand”
(rozepchanie). odpDW|ednlm
rozepchnigciu korek REX Cement Stop™
zablokowuje si¢ na wymaganej gtebokosci
w kanale kosci a gtéwka trzpienia odtamuje
sig [rys. 3].

. Wyciggng¢ przyrzad montazowy REX z
gtdwka trzpienia z kosci udowe;j.
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7.Usunaé gtéwke trzpienia z tulei przez
przekrecenie pokretta przyrzadu w kierunku
.Release” (zwolnienie).

OSTRZEZENIE

« Ten produkt mogag przygotowywaé i/lub
|mplantowac wytacznie przeszkolone osoby
i tylko w potgczeniu z zestawem przyrzadow
REX.

REX Cement Stop™

Leia estas instrugdes antes da utilizagdo

INFORMAGAO SOBRE O PRODUTO

O REX Cement Stop™ é um plug 6sseo
parcialmente bioabsorvivel para uso
ortopédico no canal no canal intramedular do
fémur.

A tabela abaixo mostra as dimensdes
disponiveis do produto.

Tamanho Gama de Tamanho do
+ REX Cement Stop™ nie moze by¢ uzywany REX Cement expansdo alargador
w kanatach o $rednicach mniejszych niz 9 Stop™ [mm] [mm]
mm lub wiekszych niz 19 mm. 29 9-10 29
+ Opakowanie REX Cement Stop™ nalezy 210 10-11.5 210
otworzy¢ dopiero  bezposrednio  przed o115 15135 o5
zatozeniem korka. 0135 13516 2135
+ Nie gwarantuje sie sterylnoscl korka REX - - -
Cement Stop™ w przypadku | 0168 16-19 016
uszkodzenia  opakowania  lub  jego MATERIAL
przedwczesnego otworzenia. « gelatina
« Korka REX Cement Stop™ nie wolno « glicerol
uzywa¢ ponownie anilub  ponownie « 4gua
sterylizowac. Ponowna sterylizacja wptynie « PMMA
niekorzystnie na wytrzymatos¢  czesci
plastikowych i elastyczno$¢  zelatyny. INDICACOES
Ponowne  uzycie moze spowodowac "
niewtasciwe funykcjonowanie. P O REX Cement Stop™ destina-se

Upewni¢ sig, ze przez co najmniej 24
godziny przed uzyciem korek REX Cement
Stop™ byt przechowywany w temperaturze
od 18 do 25 °C.

Nie stosowac korka REX Cement Stop™ po
uplywie terminu waznosci wydrukowanego
na etykiecie pudetka kartonowego.

Mycie nadtlenkiem wodoru bedzie miato
wplyw na zelatyne i moze spowodowacd
przemleszczame si¢ korka REX Cement

Ze\atyna rozpuszcza sie w wilgotnym
otoczeniu. Dlatego nalezy rozpoczq(:
cementowanie niezwlocznie
umieszczeniu i unieruchomieniu korka REX
Cement Stop™. Opdznienie cementowania
moze prowad2|c do  zwiekszonego
przesuwania sie korka cementowego.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie odnotowano Zadnych
niepozadanych.

dziatan

STERYLNOSC

Korek REX Cement Stop™ jest zapakowany
w  podwéjnie  uszczelnionej torebce i
sterylizowany promieniami gamma 25 kGy.
Nie gwarantuje sie sterylnosci korka REX
Cement Stop™ w przypadku jakiegokolwiek
uszkodzenia opakowania.

Zestaw przyrzadow REX nalezy czyscic i
sterylizowa¢ ponownie cieptem wilgotnym w
autoklawie.

PRZECHOWYWANIE

Korek REX Cement Stop™ nalezy
przechowywa¢ w hym  miejscu  w
temperaturze otoczenia pomigdzy 5i 30 °C.

NOWE SYMBOLE

Nie uzywa¢, jesli opakowanie jest
uszkodzone.
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REX Cement Stop™

Lés dessa instruktioner fére anvandningen

PRODUKTINFORMATION

REX Cement Stop™ & en delvis
bioresorberbar  benplugg  fér  ortopedisk
anvandning i benmérgen i femurkanalen.

VARNING

« Denna produkt far endast hanteras och/eller
implanteras av utbildad personal och endast
i combination med REX Instrumentation Set.

| tabellen nedan anges produktens tif

« Pakovanje REX Cement Stop™ treba storlekar.
otvoriti isklju¢ivo neposredno pre uvodenja
REX Cement Stop™. REX K+ | Expansionsvidd | Brotschstorlek

+ Sterilnost REX Cement Stop™ se ne Stop™ [mm]
garantuje ukoliko je pakovanje oste¢ na 29 910 29
bilo koji nacin ili ako je otvoreno prerano.

+ Nemojte ponovo koristiti i/ili ponovo sterilisati 210 10-11.5 210
REX Cement Stop™. U sluéaju ponovne 0115 11.5-13.5 o11.5
sterilizacije, snaga plasticnih delova i 213.5 13.5-16 213.5
fleksibilnost ~ Zelatina ¢e biti naruSeni. 216 16-19 216
ggr;g\éﬂ.a upotreba mozZe dovesti do kvara MATERIAL

« Postarajte se da REX Cement Stop™ bude * gelatin
skladisten na temperaturi od 18 do 25 °C + glycerol
tokom najmanje 24 ¢asa pre upotrebe. + vatten

+ Nemojte koristiti REX Cement Stop™ nakon * PMMA
datuma isteka roka trajanja odStampanog na INDIKATIONER

nalepnici na kartonskoj kutiji.

Pranje vodonik-peroksidom ¢e uticati na
Zelatin i moze dovesti do pomeranja REX
Cement Stop™.

Zelatin se rastvara u vlaznoj sredini. Zbog
toga cementiranje treba da pocne Sto je
moguce pre nakon umetanja i fiksiranja REX
Cement Stop™. Kasnjenje cementiranja
moze dovesti do vec¢eg pomeranja zapusaca
za kost.

NEZELJENI EFEKTI
Nisu zabeleZeni nikakvi nezeljeni efekti.

STERILNOST
REX Cement Stop™ je upakovan u dvostruko
zapecacenu vrecicu i sterilisan gama-

zratenjem 25 kGy. Sterilnost REX Cement
Stop™ se ne garantuje ukoliko je pakovanje
osteceno na bilo koji nacin.

Cistite i ponovo sterilisite REX komplet
instrumenata vrelom parom u autoklavu.

CUVANJE

Cuvajte REX Cement Stop™ u vreéici na
suvom mestu i pri sobnoj temperaturi izmedu
5i30°C

NOVI SIMBOLI

Nemojte ponovo koristiti ukoliko je
pakovanje osteceno.
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REX Cement Stop™ &r enbart avsedd for
cementrestriktion i femurkanalens benmarg
under en cementerad placering av en
konstgjord hoft.

KONTRAINDIKATIONER

+ REX Cement Stop™ far inte anvandas pa
patienter som ar allergiska mot nagon av
besténdsdelarna.

Anvénd inte REX Cement
allvarligt osteopordsa larben.
REX Cement Stop™ far inte anvandas pa en
mikrobiologiskt nedsmittad plats.

BRUKSANVISNING

1.Grép ur benmargskanalen med allt
storre brotschstorlekar tills onskat djup
och diameter har erhallits. Det onskade
djupet har uppnatts om O-markeringen pa
brotschen ligger 1 cm distalt fran spetsen
pa pi 1 och/eller centrali: !
[fig. 1].

. Oppna  forpackningen till
Stop™

Stop™  pa

N

REX Cement

3. Oppna spannhylsan pa REX-
inforingsinstrumentet genom att vrida ratten
pa REX-i mformgsms(rumente( i riktningen
”Release (frigor). Placera REX Cement
Stop™ kopplingshuvud i spannhylsan och
dra tillbaka ratten till utgangslaget.

.Fér in REX Cement Stop™ i
benmargskanalen till oOnskat djup
och anvand markeringarna a
inforingsinstrumentet som riktsnére for att
faststalla inforingsdjupet [fig. 2].

. Expandera REX Cement Stop™ genom att
vrida ratten pa REX-inféringsinstrumentet
mot "Expand” (expandera). Efter att REX
Cement Stop™ har expanderat tillrackligt
blockeras det pa 6nskat djup i femurkanalen
och kopplingshuvudet bryts av [fig 3].

.Dra ut REX-inforingsinstrumentet med
kopplingshuvudet innanfér larbenet.

.Vrid ratten pa REX-inforingsinstrumentet
mot "Release” utanfor kroppen for att frigéra
kopplingshuvudet fran spannhylsan.
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m kar n & mindre &n 9 mm eller
mer @n 19 mm kan inte REX Cement Stop™
anvandas
+ REX Cement Stop™-forpackningen ska
inte 6ppnas forran omedelbart innan REX
Cement Stop™ ska foras in.
Steriliteten hos REX Cement
garanteras inte om fdrpackningen har
skadats pa nagot sétt eller om den har
Oppnats for tidigt.

exclusivamente ao bloqueio do cimento
no canal intramedular do fémur durante
operagdes de substituigdo de quadril (bacia)
cimentadas.

CONTRAINDICAGOES

+ O REX Cement Stop™ nao deve ser
utilizado em pacientes alérgicos a qualquer
dos componentes.

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

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

INSTRUGOES PARAA UTILIZAGAO

.Alargue o canal intramedular com

alargadores de dimensdes sucessivamente
maiores até obter a profundidade e o
diametro  desejados. A profundidade
desejada tera sido alcangada quando a
marca 0 do alargador estiver localizado
distalmente a 1 cm da ponta da haste
protética e/ou do centralizador [fig. 1].

. Abra a embalagem do REX Cement Stop™.

. Abra a pinga do instrumento de insergdo
REX girando o botdo do instrumento na
dlregao “Release”. Coloque a_cabeca de
engate do REX Cement Stop™ na pinga
e deixe que o botdo retorne a sua posigao
inicial.

. Introduza o REX Cement Stop™ no canal
intramedular até a profundidade desejada
e use entdo as marcas no instrumento de
inser¢cdo como um guia para determinar a
profundidade de insercéo [fig. 2].

. Expanda o REX Cement Stop™ girando
o botdo do instrumento de insercao REX
na direcdo “Expand’. Apés _suficiente
expansdao, o REX Cement Stop™ se
bloqueia na profundidade desejada no
canal femoral e a cabega de engate rompe-
se [fig. 3].

. Retire do fémur o instrumento de insergao
REX com o a cabeca de engate.
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7. Gire o botao do instrumento de |nser<;ao
fora do corpo na diregdo “Release”
para remover a cabega de engate da pinga.

ADVERTENCIAS

« Este produto deve ser manejado el/ou
implantado somente por pessoas habilitadas
e sempre em combinagdo com o Jogo de
Instrumentos REX.

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

A embalagem do REX Cement Stop™
somente deve ser aberta imediatamente
antes da inser¢do do REX Cement Stop™.
A esterilidade do REX Cement Stop™ nao
podera ser garantida se a embalagem
estiver danificada de qualquer forma ou tiver
sido aberta precocemente.

N&o torne a utilizar e/ou esterilizar o REX
Cement Stop™. A reesterilizagao afetara
negativamente a resisténcia das partes
plasticas e a flexibilidade da gelatina. A
reutilizagado pode causar falha da fungéo.
Certifique-se de que o REX Cement Stop™
tenha sido armazenado antes da utilizacao a
uma temperatura entre 18 e 25 °C durante
pelo menos 24 horas.

O REX Cement Stop™ nao pode ser
utilizado apés a data de vencimento
impressa na etiqueta da caixa de cartdo.

O enxaguamento com peroxido de
hidrogénio afeta a gelatina e pode provocar
migragéo do REX Cement Stop™.

A gelatina se dissolve em um clima himido
Portanto, a aplicagdo de cimentagdo deve
ser iniciada o mais rapidamente possivel
apos a insergao e fixagao do REX Cement
Stop™. O atraso na cimentagdo pode
conduzir ao aumento de migragdo do
limitador de cimento.

EFEITOS INDESEJAVEIS
Né&o foram constatados efeitos indesejaveis.

ESTERILIDADE

O REX Cement Stop™ ¢ embalado numa
saqueta duplamente selada e esterilizada
por irradiagdo gama de 25 kGy. A esterilidade
do REX Cement Stop™ nao podera ser
garantida se a embalagem estiver danificada
de qualquer forma.

Limpe e reesterilize o Jogo de Instrumentos
REX por meio de calor himido num autoclave.

ARMAZENAGEM

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

NOVOS SIMBOLOS

N&o utilizar se a embalagem estiver
avariada.
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REX Cement Stop™

Kullanmadan 6nce bu talimatlari okuyunuz

URUN BILGILERI

REX Cement Stop™ femur ilik ici kanalda
kullaniimak iizere kismen biyolojik emilimli
kemik tapasidir.

Asagida verilen tablo icinde Grln icin temin
edilebilir ebatlar verilmektedir.

REX Cement Stop™ far inte & anda:
och/eller omsteriliseras. Omsterilisering kan
ha negatlva effekter pa plastdelarnas styrka
och pa gelatinets flexibilitet. Ateranvandning
kan leda till funktionsfel.

Kontrollera att REX Cement Stop™ har
forvarats vid 18 till 25 °C under minst 24
timmar fére anvandningen.

Anvand inte REX Cement Stop™ efter det
bast fore-datum som anges pa kartongens
etikett.

Skélining med  vateperoxid  paverkar
gelatinet och kan medftra att REX Cement
Stop™ migrerar.

Gelatin I6ses upp i en fuktig miljo.
Cementeringen ska darfér pabdrjas sa
snart som méjligt efter att REX Cement
Stop™ har forts in och fixerats. Férdréjd
cementering kan medfora 6kad migrering av
cementrestriktionen.

OONSKADE BIVERKNINGAR
Inga odnskade biverkningar har registrerats.

STERILITET

REX Cement Stop™ forpackas i en dubbelt
forseglad pase och har steriliserats med
25 kGy gammastralning. Steriliteten hos
REX Cement Stop™ garanteras inte om
forpackningen har skadats pa nagot satt.

Rengor och omsterilisera REX Instrumentation
Set med fuktig hetta i en autoklav.

FORVARING

Férvara REX Cement Stop™ i pasen pa ett
torrt stélle med en omgivningstemperatur pa
mellan 5 och 30 °C

NYA SYMBOLER

@ Anvand inte om férpackningen ar
skadad.
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Genlesme Delik
REX Cement Y
araligi ebadi
Stop™ ebadi ] T
Stop™ 29 9-10 29
210 10-11.5 210
2115 11.5-13.5 211.5
213.5 13.5-16 2135
216 16-19 216
MALZEME
- jelatin
« gliserol
* su
*« PMMA

ENDIKASYONLAR

REX Cement Stop™ esas itibari ile femur
ilik ici kanal iginde yapay kalga degistirilmesi
sirasinda kemik gimentosu tutturma igin
kullaniimaktadr.

KONTRADIKSIYONLAR

+ REX Cement Stop™ herhangi bir bilesik igin
alerjisi olan hastalar tizerinde kullaniimaz.
REX Cement Stop™ ciddi osteoporotik
femur vakalarinda kullaniimaz.

REX Cement Stop™  mikrobiyolojik
kontaminasyon igeren yerlerde kullaniimaz.

KULLANIM TALIMATLARI

. llik ici kanal istenilen delik gapi ve derinligi
elde edilene kadar kademeli olarak delinir.
Matkap UGzerindeki O isareti uzak konumda
prostetik kok ve/veya merkezleyici [sek.1]
ucundan mesafede oldugunda,
istenilen derinlik elde edilmis demektir.

. REX Cement Stop™ paketi agilir.

. REX delik delme cihazi digmesini “Release-
gevset” yonlnde cevirerek REX delme
cihazi mandreli agilir. REX Cement Stop™
kaplin bashdi mandrel igine yerlestirilir ve
digme baslangigtaki konumuna geri getirilir.

.REX Cement Stop™ ilik ici kanal igine
sokulacak derinligin belirlenmesi igin cihaz
lizerindeki isaretlere gore istenilen derinlige
[sek. 2] kadar sokulur.

. REX yerlestirme cihazi diigmesini “Expand-
geniglet” yoniinde cevirerek REX Cement
Stop™ genlestirilir. Yeterli diizeyde REX
Cement Stop™ genlestirme sonrasinda
kendini femur kanali icine sikistiracak ve
kaplin baghgi kirllacaktir [sek.3].

. REX yerlestirme cihazi kaplin bashgi femur
icinde kalacak bigimde gekilerek gikartilir.

- Kaplin baghginin mandrelden ayriimasini
saglamak icin  REX cihazi diigmesi
“Release-gevset” yoniinde gévdenin digina
dogru gevrilir.
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« Uygulama vel/veya implant islemi sadece
editimli kisiler tarafindan ve REX Cihaz
Grubu kullanilarak yapilmalidir.

* 9 mm veya daha disiik veya 19 mm veya

daha bilylk ¢apta kanallarda, REX Cement

Stop™ kullaniimaz.

REX Cement Stop™ paketinin REX Cement

Stop™ yerlestirimesi isleminden hemen

o6nce agilmasi gerekir.

REX Cement Stop™ steril garantisi Griin

paketinin hasar gérmemis ve/veya uygun

olmayan bir zamanda agilmamis olmasina
baghdr.

+ REX Cement Stop™ ikinci kez kullaniimaz

ve/veya sterilize edilmez. Sterilizasyon

plastik pargalarin mukavemeti ve jelatin
esnekligi Uzerinde olumsuz etki yapacaktir.

Yeniden kullanim durumunda Uriin gdrevini

yapamaz.

REX Cement Stop™ arininin

kullaniimadan 6nce en az 24 saat 18 ila 25

°C sicaklikta tutulmasi gerekir.

REX Cement Stop™ ambalaj kutusu

tzerideki etikette yer alan son kullanma

tarihi gegmis Griinler kullaniimaz.

Peroksit iginde durulama jelatin zerinde

olumsuz etki yapacak ve REX Cement

Stop™ taginmasina yol agacaktir.

Jelatin nemli bir ortamda erir. Bundan dolayi

gimentolamaya REX Cement Stop'un™

yerlestirimesi  ve sabitlestiriimesinden

hemen sonra basglaniimalidir.
Cimentolamanin gecikmesi kemik
busonunun  migrasyonunda artisa sebep
olabilir.

ISTENMEYEN ETKILER

Herhangi  bir  istenmeyen yan  etki

belirlenmemistir.

STERIL OZELLIGI

REX Cement Stop™ paketi ¢ift cidarli poset
korumali ve 25 kGy gama isini radyasyon
islemi ile sterilize edilerek hazirlanmistir. REX
Cement Stop™ steril garantisi Uriin paketinin
hasar gérmemis ve/veya uygun olmayan bir
zamanda agilmamis olmasina baghdir.

REX Cihaz Grubu etiiv icinde nemli ortamda
sicaklik altinda sterilize islemine tabi
tutulmalidir.

SAKLAMA

REX Cement Stop™ poset iginde ve 5 ila 30
°C sicakliginda kuru bir ortamda muhafaza
edilmelidir.

YENi SEMBOLLER

@ Hasarli  paket

kullaniimamalidir.
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