Scheda d’impianto E

REX Cement Stop™

Istruzioni per la compilazione da parte dell’operatore sanitario

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

1. Compilare il nome o I'ID del paziente (Figura 1).

2. Compilare la data d'impianto (Figura 1).

3. Inserire il nome e I'indirizzo dell'operatore sanitario (Figura 1).

4. Apporre qui I'etichetta del paziente (Figura 2 & 3).

Dopo aver compilato la scheda d'impianto, consegnarla al paziente insieme al presente

foglio illustrativo.

Informazioni per il paziente

+ IIREX Cement Stop™ & destinato a essere impiantato in modo permanente ed & a
contatto con il tessuto osseo. Il REX Cement Stop™ svolge la sua funzione solo nella
fase iniziale di impianto dell'anca artificiale cementata, chiudendo il canale interno
dell'osso della parte superiore della gamba.

+ Materiali presenti nel dispositivo: PMMA e una mescola di gelatina, glicerolo e acqua.

« Il paziente non deve prendere alcuna misura precauzionale.

«  Informazioni sui simboli utilizzati sulla scheda di impianto sono riportate sul retro di
questo foglietto.

IFU-FBP005-1 IT

Card de implant

REX Cement Stop™

Instructiuni pentru completarea de catre furnizorul de servicii
medicale

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

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

2. Completati data implantarii (Figura 1).

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

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

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

prospect cu instructiuni pacientului.

Informatii pentru pacient

+ REX Cement Stop™ este destinat implantérii definitive, in contact cu tesutul osos. REX
Cement Stop™ are functionalitate doar in stadiul initial al inlocuirii artificiale, cimentate a
soldului prin sigilarea canalului interior al osului din partea superioara a piciorului.

« Materiale prezente in dispozitiv: PMMA si un amestec de gelatina, glicerina si apa.

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

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

acestui prospect.
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Implanto kortelés E

REX Cement Stop™

Pildymo instrukcijos sveikatos prieziuros paslaugy teikéjui

Informacija apie implanto korteléje naudojamus simbolius pateikiama $io lapelio nugaréléje.
1. Uzpildykite paciento vardg ir pavarde arba paciento ID (1 pav).

2. Uzpildykite implantacijos datg (1 pav).

3. UzZpildykite sveikatos priezitros paslaugy teikéjo vardg ir pavarde (pavadinima) ir adresg
4. Cia dékite paciento etikete (2 & 3 pav).

Uzpildyta implanto kortele kartu su $iuo instrukcijy lapeliu duokite pacientui.

Informacija pacientui

+ REX Cement Stop™ yra skirtas implantuoti visam laikui ir lie¢iasi su kauliniu audiniu.
REX Cement Stop™ atlieka savo funkcijq tik ankstyvuose cementuojamo klubo sgnario
endoprotezavimo etapuose, uzdarydamas vidinj $launies kaulo kanalg.

+ Priemone sudaranéios medziagos: PMMA bei Zelatinos, glicerolio ir vandens misinys.

« Pacientas neturi imtis jokiy atsargumo priemoniy.

« Informacija apie implanto korteléje naudojamus simbolius pateikiama $io lapelio
nugaréléje.
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Implantaatkaart E

REX Cement Stop™

Instructies voor het invullen door de zorgverlener

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

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

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

3. Vulin de naam en het adres van het ziekenhuis of de zorgverlener (Figuur 1).
4. Plak hier de patiént sticker op (Figuur 2 & 3).

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

Informatie voor de patiént

+ De REX Cement Stop™ is bedoeld om permanent te worden geimplanteerd en komt in
contact met botweefsel. De REX Cement Stop™ heeft alleen een functie in de vroege
stadia van het plaatsen van een gecementeerde kunstheupprothese door het binnenste
kanaal van het bot van het bovenbeen af te sluiten.

+ Materialen aanwezig in de REX Cement Stop™: PMMA en een mix van gelatine, glycerol
en water.

+ U hoeft geen voorzorgsmaatregelen te nemen.

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

REX Cement Stop™

Instruks for utfylling av helsepersonell

Informasjon om symbolene brukt pa implantasjonskortet finnes pa baksiden av dette heftet.

1.
2.
3.
4.

Fyll inn pasientens navn eller ID-nummer (Figur 1).
Fyll inn implantasjonsdatoen (Figur 1).
Fyll inn helseinstitusjonens navn og adresse (Figur 1).

Fest en pasientmerkelapp her (Figur 2 & 3).

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

Informasjon til pasient

REX Cement Stop™ er ment for permanent implantering og er i kontakt med benvev. REX
Cement Stop™ har kun én funksjon i de tidlige stadiene av innsetting av sementert kunstig
hofteprotese ved at den blokkerer den indre kanalen i larbenet.

Materialer som finnes i produktet: PMMA og en blanding av gelatin, glyserol og vann.
Pasienter trenger ikke & ta noen forholdsregler.

Informasjon om symbolene brukt pa implantasjonskortet finnes pa baksiden av dette
heftet.
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Karta implantu IE'

REX Cement Stop™

Instrukcja do wypetnienia przez personel medyczny

Informacje o symbolach uzytych na karcie implantu mozna znalez¢ na odwrocie tej ulotki.

1.
2.
3.
4.

Whpisaé imig i nazwisko pacjenta lub identyfikator pacjenta (Rysunek 1).
Wopisa¢ date implantacji (Rysunek 1).
Whpisa¢ nazwe i adres $wiadczeniodawcy (Rysunek 1).

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

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

Informacje dla pacjenta

REX Cement Stop™ jest przeznaczony do implantacji na state i ma kontakt z tkankg
kostng. REX Cement Stop™ dziata tylko we wczesnych stadiach cementowanej
endoprotezoplastyki stawu biodrowego, zamykajgc wewnetrzny kanat kosci udowe;j.
Materiaty obecne w wyrobie: PMMA i mieszanina zelatyny, glicerolu i wody.

Pacjent nie musi podejmowac zadnych $rodkéw ostroznosci.

Informacje o symbolach uzytych na karcie implantu mozna znalez¢ na odwrocie tej ulotki.
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Cartao de Implante IE'
REX Cement Stop™
Ins;augées para a concluséo por parte do prestador de cuidados de
saude

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

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

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

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

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

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

com este folheto de instrugdes ao paciente.

Informacgéo para o paciente

+ O REX Cement Stop™ destina-se a ser implantado permanentemente e esta em
contacto com tecido 6sseo. O REX Cement Stop™ s6 tem uma fungao nas fases iniciais
da protese artificial de anca cimentada, fechando o canal interno do osso da coxa.

* Materiais presentes no dispositivo: PMMA e uma mistura de gelatina, glicerol e agua.

« O paciente ndo precisa de tomar quaisquer precaugoes.

« Informagdes sobre os simbolos utilizados no Cartdo de Implante podem ser encontradas
no verso deste folheto.
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I'IacnopTa uMnnaHTarTa E

REX Cement Stop™
MHCprKI.lVIﬂ Ans 3anofiHeHus paGOTHVIKOM MeauLUHCKOro
yupexaeHus

WHdopmaums o cumsonax, Ucnonb3yeMblx Ha nacnopTe UMNNaHTara, npeacTaeneHa Ha
060opoTe AaHHOM GPOLLIOPbI.

1. YKaxuTe UMsi naumeHTa unm ero MaeHTUdrKaLMoHHbIn Homep (PucyHok 1).

2. YkaxuTe faty ycTaHoBKU UMnnaHTara (PucyHok 1).

3. YkaxuTe HasBaHWe 1 aapec MEANULMHCKOTO yupexaeHus (PUcyHok 1).

4. [omecTuTe cioaa cTUkep nauueHTa (PucyHok 2 & 3).

Mocne 3anonHeHns nacnopTta UMNNaHTaTa oTaaiiTe ero nauueHTy BMecTe ¢ JaHon

WNHCTPYKUMEN.

WHdopmauusa ana naumeHta

+ REX Cement Stop™ npeaHasHayeH AJ1s1 NOCTOSIHHOM UMMMaHTaUUU U KOHTaKTUpyeT
C KocTHoW TkaHbto. REX Cement Stop™ ncnonb3yeTcs Tornbko Ha HavansHoM atane
3aMeHbl UCKYCCTBEHHOTO LIEMEHTHOTO Ta3o6eApeHHOro CycTasa, 3aKpblBasi BHyTPEHHUI
KaHan KOCTWU rofnieHun.

*  Marepuansl, ucnonbayembie B usaenuu: NMMMA 1 cmech xenaTuHa, rmuuepuHa 1 Boabl.

+  launeHTy HET HeOBXOAMMOCTU NPEANPUHUMATL Kakue-Bo Mepbl NPEAOCTOPOXKHOCTU.

*  MHdopmauus o cumBonax, Ucnonb3yembix Ha nacnopTe UMNnaHTarta, npeacTaBneHa Ha
060poTe AaHHOM GPOLLIOPbI.
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Karty implantatu E

REX Cement Stop™

Pokyny na vyplnenie poskytovatefom zdravotnej starostlivosti

Informacie o symboloch pouzitych na karte implantatu sa nachadzaju na zadnej strane tejto
pisomnej informécie pre pouzivatelov.

1. Vyplrite meno pacienta alebo ID pacienta (Obrazok 1).

2. Vypliite datum implantacie (Obrazok 1).

3. Vyplitte nazov a adresu poskytovatela zdravotnej starostlivosti (Obrazok 1).
4. Sem umiestnite Stitok pacienta (Obrazok 2 & 3).

Po vyplneni karty implantatu dajte kartu implantatu spolu s touto pisomnou informéaciou pre
pouzivatelov pacientovi.

Informacie pre pacienta

+ Pomdcka REX Cement Stop™ je uréena na trvalt implantaciu a je v styku s kostnym
tkanivom. REX Cement Stop™ plni funkciu len v pociatocnych Stadiach cementovanej
umelej nahrady bedrového klbu tym, Ze uzavrie vnutorny kanal kosti hornej ¢asti nohy.

*  Materidly, ktoré pomécka obsahuje: PMMA a zmes Zelatiny, glycerolu a vody.

« Pacient nemusi prijat Ziadne preventivne opatrenia.

« Informacie o symboloch pouzitych na karte implantatu sa nachadzaju na zadnej strane
tejto pisomnej informacie pre pouzivatelov.
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Kartice implantata E

REX Cement Stop™

Uputstva za popunjavanje od strane pruzaoca zdravstvene zastite

Informacije o simbolima koji se koriste na kartici za implantaciju mogu se naci na poledini
ovog letka.

1.
2.
3.
4.

Unesite ime pacijenta ili ID pacijenta (Slika 1).
Unesite datum implantacije (Slika 1).
Unesite naziv i adresu pruzaoca zdravstvene zastite (Slika 1).

Ovde unesite oznaku pacijenta (Slika 2 & 3).

Nakon ispunjavanja kartice implantata, dajte pacijentu karticu i ovaj letak s instrukcijama.

Informacije za pacijente

REX Cement Stop™ je namenjen za trajnu implantaciju i u kontaktu je sa kostanim
tkivom. REX Cement Stop™ ima funkciju samo u ranim fazama zamene kuka
cementiranom protezom i funkcioni$e na nacin da zatvara unutradnji kanal kosti
natkolenice.

Materijali prisutni u uredaju: PMMA i meSavina Zelatina, glicerola i vode.

Pacijent ne mora da preduzima nikakve mere predostroznosti.

Informacije o simbolima koji se koriste na kartici za implantaciju mogu se naci na poledini
ovog letka.
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Implantatkort IE'

REX Cement Stop™

Instruktioner till vardgivaren for fardigstéllande

En férklaring av de symboler som anvéands pa implantatkortet finns pa baksidan av denna
broschyr.

1.
2.
3.
4.

Fyll i patientens namn eller patient-ID (Figur 1).
Fyll i datum for implantation (Figur 1).
Fyll i vardgivarens namn och adress (Figur 1).

Satt en patientetikett har (Figur 2 & 3).

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

Information till patienter

REX Cement Stop™ ar avsedd for permanent implantation och den &r i kontakt med
benvavnaden. REX Cement Stop™ har endast en funktion i det inledande skedet av den
artificiella, ade ho rtationen genom att sténga till den inre kanalen i
larbenet.

Material som finns i produkten: PMMA och en blandning av gelatin, glycerol och vatten.
Patienten behdver inte vidta nagra forsiktighetsatgarder.

En forklaring av de symboler som anvands pa implantatkortet finns pa baksidan av
denna broschyr.
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implant Kartinin [&]

REX Cement Stop™

Saglik uzmani tarafindan doldurma talimatlar

implant Karti (izerinde kullanilan semboller hakkinda bilgi bu brosiiriin arkasinda bulunabilir.
1. Hastanin adini veya hasta ID’sini yazin (Sekil 1).

2. implantin yerlestirilme tarihini yazin (Sekil 1).

3. Saglik uzmaninin adini ve adresini yazin (Sekil 1).

4. Hasta etiketini buraya yerlestirin (Sekil 2 & 3).

implant karti doldurulduktan sonra, Implant Kartini bu talimat brosirii ile birlikte hastaya
verin.

Hasta igin bilgi

+  REX Cement Stop™ kalici sekilde implant edilmek igindir ve kemik dokusu ile temas
edecektir. REX Cement Stop™ gimentolu yapay kalca degisiminin sadece erken
asamalarinda Ust bacak kemiginin i¢ kanalini kapatma islevine sahiptir.

« Cihazda bulunan malzemeler: PMMA ve jelatin, gliserol ve su karigimi.

« Hastanin herhangi bir 6nlem almasi gerekli degildir.

« Implant Karti {izerinde kullanilan semboller hakkinda bilgi bu brosiiriin arkasinda
bulunabilir.
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REX Cement Stop™

GPIERINGS

E 'www.spierings.biz

Figure 1. Front side Implant Card
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Figure 2. Back side Implant Card

REX cement stop™

Spierings Orthopaedics B.V.
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Figure 3. Patient label
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KapTaTa Ha nMmnnaHTa

REX Cement Stop™

[ba]

MHCprKLIVIVI 3a nonbfiBaHe OT AOCTaB4YMKa Ha 3A4pPaBHU FPUXK

WHdopmaLms 3a CUMBONWTE, U3MOM3BaHK B kapTara Ha UMNaxTa, Moxe fa 6bie HamepeHa
Ha rbpba Ha Tasu NIUCTOBKa.

1.

MonbnHeTe UMETO Ha NaLMeHTa UMK MAEHTUGUKALMOHHUS HOMEP Ha nauueHTa (Purypa 1).

2. TlonbrnHeTe aaTtara Ha UMNnaHTupaHeTo (Purypa 1).

3. [onbnHeTe UMeTO U aapeca Ha JOCTaBYMKa Ha 3ApaBHK rpwku (Purypa 1).

4. [ocTtaBeTe eTukeTa 3a naumeHTa Tyk (durypa 2 & 3).

Cnien nonbriBaHe Ha kapTaTa Ha UMNMaKTa AaliTe Ha NauMeHTa kapTata Ha UMnnaqTa
3a€e/HO C Ta3W NIMCTOBKA C MHCTPYKLIUM.

WUHdopmaums 3a naumneHTa

REX Cement Stop™ e npeaHa3HayeH 3a NOCTOSHHO UMMNMAHTUPaHE W BNU3a B KOHTaKT C
KocTHa TbkaH. REX Cement Stop™ uma cyHKUMs camo no Bpeme Ha HavanHuTe etanu
Ha UMMeHTUpaHa U3KyCcTBeHa 3amMsiHa Ha TasobeapeHa CTaBa, kaTo 3aTBaps BbTPELUHUS!
KaHan Ha KoCTTa B ropHaTa 4YacT Ha KpaiiHuka.

Matepuanu, nsnonssanu B nsgenueto: PMMA (nonumeTtunmMertakpunar) u cMec oT
XenaTuH, rnuuepon u Boaa.

HsMa Hyaa nauMeHTLT Aa npeanpuema HAKakev NPeanasHu Mepku.
MHcbopmauns 3a cuMBonuTe, M3NoN3saHn B kapTata Ha MMNnaxTa, Moxe fAa 6bae

HamepeHa Ha rbpba Ha Taau NMCToBKa.
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Tarjeta de implante

REX Cement Stop™

Instrucciones de cumplimentacion para el centro sanitario

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

1.

Escriba el nombre del paciente o su identificacion (Figura 1).

2. Escriba la fecha de implantacion (Figura 1).

3. Escriba el nombre y direccion del centro sanitario (Figura 1).

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

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

Informacion para el paciente

El propésito de REX Cement Stop™ es ser implantado de forma permanente y en
contacto con tejido 6seo. REX Cement Stop™ solo ejerce su funcion en las fases
tempranas de la artroplastia cementada de cadera, cerrando el canal interno del hueso
del muslo.

Materiales incluidos en el producto: PMMA y una mezcla de gelatina, glicerol y agua.
El paciente no tiene que tomar ninguna precaucion.

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

REX Cement Stop™

[cs]

Pokyny k vyplnéni poskytovatelem zdravotni péce

Informace o symbolech pouzitych na karté implantatu se nalézaji na zadni strané této
pfibalové informace.

1.
2.
3.
4.

Vyplitte jméno pacienta nebo ID pacienta (Obrazek 1).
Vyplitte datum implantace (Obrazek 1).
Vyplitte nazev a adresu poskytovatele zdravotni péce (Obrazek 1).

Sem umistéte Stitek pacienta (Obrazek 2 & 3).

Po vyplnéni karty implantatu odevzdeijte kartu implantatu spolu s touto pfibalovou informaci
pacientovi.

Informace pro pacienta

REX Cement Stop™ je uren k trvalé implantaci a je ve styku s kostni tkani. REX Cement
Stop™ pini funkci jen v pogatecnich stadiich cementované umélé nahrady kyéelniho
kloubu tim, Ze uzavfe vnitfni kanal kosti horni ¢asti nohy.

Materialy, které zdravotnicky prostfedek obsahuje: PMMA a smés Zelatiny, glycerolu a
vody.

Pacient nemusi pfijmout Zadna preventivni opatieni.
Informace o symbolech pouzitych na karté implantatu se nalézaji na zadni strané této
pfibalové informace.
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Implantatkort

REX Cement Stop™

Vejledning i udfyldelse for behandlingsyder

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

1.

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

2. Udfyld datoen for implantationen (Figur 1).

3. Udfyld navn og adresse pa behandlingsyderen (Figur 1).

4. Anbring en patientlabel her (Figur 2 & 3).

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

Information til patienten

REX Cement Stop™ er beregnet til at blive implanteret vedvarende og er i kontakt med
knoglevaev. REX Cement Stop™ har kun en funktion i de tidlige stadier af cementeret
kunstig hofteprotese ved at lukke den indre kanal i larbensknoglen.

Materialer indeholdt i udstyret: PMMA og en blanding af gelatine, glycerol og vand.
Patienten behover ikke at treeffe nogen forholdsregler.

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

REX Cement Stop™

Anweisung zum Ausfiillen durch den Gesundheitsdienstleister

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

1.
2.
3.
4.

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

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

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

Informationen fiir den Patienten

Der REX Cement Stop™ ist zur dauerhaften Implantation bestimmt und ist in Kontakt
mit Knochengewebe. Der REX Cement Stop™ hat nur in den friihen Stadien von
zementierten Hiiftgelenksendoprothesen eine Funktion durch Abschluss des inneren
Kanals des Oberschenkelknochens.

Im Produkt vorhandene Materialsorten: PMMA und ein Gemisch aus Gelatine, Glycerol
und Wasser.

Der Patient braucht keine Vorsichtsmalinahmen zu ergreifen.

Informationen Uber die auf diesem Implantationsausweis verwendeten Symbole finden
sich auf der Riickseite dieser Broschiire.
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KapTag epputelparog

REX Cement Stop™

061-%":% ylu TN CUPTTARPWOT OTOIXEIWV ATTO TOV TTAPOXO UYEIOVOMIKAG
Tepida

Ma TTANPoQOpiES TXETIKA HE Ta GUPBOAQ TTOU EQAVICOVTal OTNV KAPTA EPQPUTEUHATOS, BAETTE
oTnv TTiow oeAida autol Tou GUAAadiou.

1. ZupmAnpwaoTe To dvopa ri To avayvwplioTiko (ID) Tou aoBevr (Eikéva 1).

2. ZupTrAnpwOTE TNV nuepopnvia epeuTeuong (Eikéva 1).

3. ZupTrAnpwoTe To Gvopa Kai T S1eUBuvan Tou TIapGXoU UYEIOVOIKAG TrepiBaAyng (Eikéva 1).
4. ToTroBeTAOTE piat eTIKETA a0BevVr] €dW (Eikdva 2 & 3).

Metd T oupn)\npmcn NG KAPTAG EPPUTEUNATOG, TTAPAdWOTE TNV KapTa padi Pe To QUAAGDIO
0dNyIWv oTov aobev!

MAnpogopieg yia Tov acBevi

To REX Cement Stop™ TrpoopiCetal yia poviun euQUTEUCT OE ETTAPH WE OOTIKS 10T6. To REX
Cement Stop™ XpnoipeUel ATTOKAEIOTIKG KATA Ta TIPWIHA OTESIA TNG APBPOTTAACTIKAG I0Xiou
HE Xprion TOIPEVTOU IO TN @payr) TOU E0WTEPIKOU KavaAiol Tou pnpou.

*  YAikd 10U TrepiéXovTal oTo Trpoidv: PMMA kai peiypa {eAativng, YAUKEPOANG Kal vepou.

« O aoBevrg dev xpeldletal va AaBel TPOQUAGEEIS.

« T TANPo@opieg OXETIKA e Ta GUPBOAA TTOU epPavifovVTal OTNV KAPTA EUPUTEUHATOG,
BAétre oTnV TTiow oeAida auToU ToU QUAAASIOU.
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Implant Card

REX Cement Stop™

Instruction for completion by healthcare provider

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

leafl
1.
2.
3.
4.

let.

Fill in the name of the patient or the patient ID (Figure 1).
Fill in the date of implantation (Figure 1).
Fill in the name and address of the healthcare provider (Figure 1).

Put a patient label here (Figure 2 & 3).

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

Information for patient

The REX Cement Stop™ is intended to be permanently implanted and is in contact with
bone tissue. The REX Cement Stop™ only has a function in the early stages of cemented
artificial hip replacement by closing off the inner canal of the bone of the upper leg.
Materials present in the device: PMMA and a mixture of gelatine, glycerol and water.
Patient does not need to take any precautions.

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

REX Cement Stop™

Taitmisjuhend tervishoiuteenuse osutajale

Teavet implantaadikaardil kasutatud siimbolite kohta leiate selle teavelehe tagakiiljelt.

1.
2.
3.
4.

Sisestage patsiendi nimi voi patsiendi ID (Joonis 1).
Sisestage implantatsiooni kuupaev (Joonis 1).
Sisestage tervishoiuteenuse osutaja nimi ja aadress (Joonis 1).

Siia pange patsiendi silt (Joonis 2 & 3).

Parast implantaadikaardi taitmist andke implantaadikaart koos selle juhisega patsiendile.

Teave patsiendile

REX Cement Stop™ on ette nahtud pusivaks implanteerimiseks ja on kontaktis luukoega.
REX Cement Stop™-il on funktsioon ainult tsementeeritud puusaliigese kunstliku
asendamise algstaadiumis, sulgedes jala (ilaosa luu sisemise kanali.

Seadmes olevad materjalid: PMMA ja Zelatiini, gliitserooli ja vee segu.

Patsient ei pea ettevaatusabindusid kasutama.

Teavet implantaadikaardil kasutatud siimbolite kohta leiate selle teavelehe tagakiiljelt.
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Implanttikortin

REX Cement Stop™

[fi]

Ohjeet lomakkeen tayttamisesta terveydenhuoltopalvelun tarjoajalle

Tietoa implanttikortissa kaytetyista symboleista I16ytyy tdman lehtisen takaa.

1.

Tayta potilaan nimi tai tunnus (Kuva 1).

2. Tayta implantaatiopaiva (Kuva 1).

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

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

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

Tietoja potilaalle

REX Cement Stop™ on tarkoitettu implantoitavaksi pysyvasti ja se tulee kosketuksiin
luukudoksen kanssa. REX Cement Stop™ -ydintulpalla on merkitys vain lonkan
sementoidun tekonivelleikkauksen alkuvaiheessa, jolloin se sulkee reiden luuydinontelon.
Laitteen sisaltamat materiaalit: PMMA ja gelatiinin, glyserolin ja veden seos.

Potilaan ei tarvitse toteuttaa mitaén varotoimia.

Tietoa implanttikortissa kaytetyistad symboleista I6ytyy taman lehtisen takaa.
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Carte d’implant

REX Cement Stop™

[fr]

Instructions pour le professionnel de la santé

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

1.

2
3.
4

Remplissez le nom du patient ou I'identifiant du patient (Figure 1).
Remplissez la date d'implantation (Figure 1).
Remplissez le nom et I'adresse du professionnel de la santé (Figure 1).

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

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

Informations destinées au patient

Le REX Cement Stop™ est destiné a étre implanté de maniére permanente, en

contact avec le tissu osseux. Le REX Cement Stop™ est uniquement utile au début du
remplacement de la prothése de hanche cimentée, pour boucher le canal interne de I'os
de la cuisse.

Matériaux constitutifs du dispositif : PMMA et un mélange de gélatine, de glycérol et
d'eau.

Le patient n'a pas a prendre de précautions.

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

REX Cement Stop™

[hr ]

Informacije o simbolima na iskaznici implantata moZete pronaci na poledini ovog letka.

Upute za popunjavanje za pruzatelje zdravstvenih usluga

1. Napisite ime pacijenta ili identifikacijski broj pacijenta (Slika 1).
2. Napisite datum implantacije (Slika 1).

3. Napisite naziv i adresu pruzatelja zdravstvenih usluga (Slika 1).
4. Ovdje zalijepite naljepnicu pacijenta (Slika 2 & 3).

Nakon popunjavanja iskaznice implantata dajte pacijentu iskaznicu i ovaj letak s uputama.

Informacije za pacijenta

«  Proizvod REX Cement Stop™ namijenjen je za trajnu implantaciju i kontakt s kostanim
tkivom. Proizvod REX Cement Stop™ ima funkciju zatvaranja unutarnjeg kanala bedrene
kosti samo u pocetnoj fazi zamjene cementne proteze kuka.

*  Materijali u proizvodu: PMMA i mjeSavina Zelatine, glicerola i vode.

« Pacijent se ne treba pridrzavati nikakvih mjera opreza.

« Informacije o simbolima na iskaznici implantata mozete pronaci na poledini ovog letka.
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Implantacios kartya

[hu ]

Symbols

° bg Mime Ha nauveHTa unu naeHTudUKaLMOHeH HOMEP Ha nauveHTa / ¢s Jméno pacienta
f) nebo ID pacienta / da Patientnavn eller patient-id / de Name des Patienten oder

Patienten-ID / el Ovopa r} avayvwpioTikd (ID) acevri / en Patient name or patient ID /

es Nombre del paciente o identificacion del paciente / et Patsiendi nimi vai patsiendi ID
/ fi Potilaan nimi tai tunnus / fr Nom du patient ou identifiant du patient / hr Ime i prezime pacijenta
ili njegov identifikacijski broj / hu Beteg neve vagy betegazonositd / it Nome o ID del paziente / It
Paciento vardas ir pavardé arba paciento ID / nl Naam van de Patiént / no Pasientens navn eller
pasientens ID / pl Imig i nazwisko pacjenta lub identyfikator pacjenta / pt Nome ou identificagao
do paciente / ro Numele pacientului sau numarul de identificare al pacientului / ru ms nauvexta
1nu ero naeHTUdUKaLmMoHHbIN Homep / sk Meno pacienta alebo ID pacienta / sr Ime pacijenta ili ID
pacijenta / sv Patientens namn eller patient-ID / tr Hasta adi veya hasta ID

+ bg Vime n agpec Ha pocTaBumka Ha 3apaBhu rpuxm / cs Nazev a adresa poskytovatele
zdravotni péCe / da Navn og adresse pa behandlingsyder / de Name und Anschrift des
M Gesundheitsdienstleisters / el Ovopa kai Si0Buvan Tou TTaPGxoU uyelovopikig / en Name
and address of the health care provider / es Nombre y direccion del centro sanitario / et
Tervishoiuteenuse osutaja nimi ja aadress / fi Terveydenhuoltopalvelun tarjoajan nimi ja osoite / fr
Nom et adresse du professionnel de la santé / hr Naziv i adresa pruZatelja zdravstvenih usluga / hu
Az egészsegligyi szolgaltaté neve és cime /it Nome e indirizzo dell'operatore sanitario / It Sveikatos
priezitros paslaugy teikéjo vardas ir pavardé (pavadinimas) ir adresas / nl Naam en adres van de
zorgverlener / no Helseinstitusjonens navn og adresse / pl Nazwa i adres $wiadczeniodawcy / pt
Nome e enderego do prestador de cuidados de satide / ro Numele si adresa furnizorului de servicii
medicale / ru HasBanue 1 agpec MeauumHckoro yupexaenus / sk Nazov a adresa poskytovatela
zdravotnej starostlivosti / sr Naziv i adresa pruzaoca e zastite / sv Vardgp namn
och adress / tr Saglik uzmaninin adi ve adresi

Implantationsdatum / el Hpepopnvia euguteuong / en Date of implantation / es Fecha de

implantacion / et Implantatsiooni kuupaev / fi a [ fr Date d'i 1/

hr Datum implantacije / hu Bediltetés datuma / it Data d'impianto / It Implantacijos data /
nl Datum van implantatie / no Dato for implantasjon / pl Data implantacji / pt Data da implantag&o /
ro Data implantérii / ru [lata ycraHoski umnnaxTara / sk Datum implantacie / sr Datum implantacije
/ sv Datum for implantation / tr implantin yerlestiriime tarihi

@ bg [lata Ha umnnaxTupaHeto / ¢s Datum implantace / da Dato for implantation / de

Name des Medizinprodukts / el ‘Ovopa TIPOI6VTOG / en Device name / es Nombre del
producto / et Seadme nimi / fi Laitteen nimi / fr Nom du dispositif / hr Naziv proizvoda
/ hu Eszk6z neve / it Nome del dispositivo / It Priemones pavadinimas / nl Naam van apparaal !
no Enhetens navn / pl Nazwa wyrobu / pt Nome do / ro Denumirea
Hagsaume wspenus / sk Nazov zdravotnickej pomdcky '/ st Naziv uredaja / sv Produktens namn/
tr Cihazin adi

m bg Mme Ha nanenueto / cs Nazev zdravotnického prostiedku / da Udstyrets navn / de

REX Cement Stop™

ok az egé égligyi szolgaltato altali kitoltéshez

Az Implantacios kartyan hasznalt szimbolumokkal kapcsolatos tajékoztatas jelen flizet
hatoldalan talalhato.

1.

2,
3.
4

Toltse ki a beteg nevét vagy a betegazonositét (1. abra).
Toltse ki a beliltetés datumat (1. abra).
Toltse ki az egészségligyi szolgaltatd nevét és cimét (1. abra).

Tegyen ide egy betegcimkét (2. & 3. abra).

Az Implantacios kartya kitoltését kdvetden a jelen utasitasokat tartalmazo flizettel egydtt adja
azt at a betegnek.

Tajékoztato a beteg szamara

AREX Cement Stop™ allando betiltetésre szolgal, és érintkezik a csontszévettel. AREX
Cement Stop™ terméknek kizarolag a cementalt csipéprotézist alkalmazoé mitét korai
szakaszaban van szerepe, a combcsont velSliregét zarja el.

Az eszkozben talalhaté anyagok: PMMA, valamint zselatin, glicerin és viz keveréke.
A betegnek semmilyen dvintézkedést sem kell tennie.

Az Implantacios kartyan hasznalt szimbdlumokkal kapcsolatos tajékoztatas jelen flizet
hatoldalan talalhato.
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Manufacturer / es Fabricante / et Tootja / fi Valmistaja / fr Fabricant / hr Proizvodac /

hu Gyartd / it Fabbricante / It Gamintojas / nl Fabrikant / no Produsent / pl Producent
/ pt Fabricante / ro Producator / ru Mponssoautens / sk Vyrobca / sr Proizvodac / sv Tillverkare /
tr Ureticisi

I bg Mpownssoauten / ¢s Vyrobce / da Fabrikant / de Hersteller / el KataokeuaoTig / en

bg UHdopmaumoHeH yeGeaiT 3a naunertn / cs Informaéni internetové stranky pro
[E pacienty / da Informationswebsted for patienter / de Informationswebsite fiir Patienten
1 el AladIKTUAKGG TOTTOG pE TIANPOYOPIES yia Toug aaBeveig / en Information website
for patients / es Web de informacion para pacientes / et Teabeveebisait patsientidele
/ fi Tietoa tarjoava sivusto potilaille / fr Site d'information pour les patients / hr Mrezno mjesto s
informacijama za pacijente / hu Tajékoztaté webhely a betegek szamara / it Sito web informativo per
i pazienti / It Informaciné interneto svetainé pacientams / nl Informatie website voor patiénten / no
Informasjonsnettsted for pasienter / pl Witryna internetowa z informacjami dla pacjentéw / pt Sitio web
de informag&o para pacientes / ro Site web cu informatii pentru pacienti / ru MHbopmauvokHbiit Be6-
cant ans nauneHTos / sk Informaéné webové sidlo pre pacientov / sr Informativna internet stranica za
pacijente / sv Webbplats med information till patienten / tr Hastalar icin bilgilendirme web sitesi

bg Homep Ha naptupa / cs Cislo $arze / da Lotnummer / de Chargennummer / el
Ap1Budg Tapridag / en LOT number / es Nimero de LOTE / et LOT number / fi
Eranumero / fr Numéro de lot / hr Broj SERIJE / hu Tételszam / it Numero di lotto / It
Partijos (LOT) numeris / nl LOT nummer / no Partinummer / pl Numer partii (LOT) / pt Numero de
LOTE / ro Numar de LOT / ru Homep naptuu / sk Cislo $arze / sr Broj serije / sv Batchnummer / tr
LOT (parti) numarast

m bg YHukaneH naeHTudukaumoHeH Homep Ha nsaenueto / cs Jedinecny identifikator
prostiedku / da Unik udstyrsidentifikationskode / de Einmalige Produktkennung (Unique

Device Identifier - UDI) / el ATIOKA€IOTIKO avayvwpIGTIKS 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG
(UDI) / en Unique Device Identifier / es Identificador tnico del producto / et Unikaalne seadme
identifikaator / fi Yksilollinen laitetunniste / fr Identifiant unique du dispositif / hr Jedinstvena
identifikacija proizvoda / hu Egyedi eszk6zazonosito / it Identificatore univoco del dispositivo / It
Unikalusis priemonés identifikatorius / nl Unique Device Identifier / no Unik enhetsidentifikator / pl
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu / pt Identificador de dispositivo tnico / ro Identificator
unic al dispozitivului / ru YHukanbHelit uaeHTucukatop usnenus / sk Unikatna identifikacia pomécky
/ sr Jedinstveni identifikator uredaja / sv Unik pre { g / tr iz Cihaz




