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AESCULAP®
How to fill out the implant card

Legend

1 Information to be filled out by the surgical staff

2 Link to patient website (QR code and text)

3 Implant card label (to stick on an empty page of the implant card)

4 Patient label (to stick on the implant card label, if the product has a serial number)

Usage

Important information concerning the implanted product and the surgical procedure can be noted down on
the implant card. The implant card is enclosed with at least one component required for the surgical procedure.
Note

A patient information brochure and a guide on how to fill out the implant card are available online. The corre-
sponding website is indicated on the implant card.

» Fill out the implant card and hand it to the patient together with the patient information brochure after
the surgical procedure.

o

Patient's name

Date of surgical procedure

. + Name and address of medical facility
Name of operating surgeon

Each package contains implant card labels showing the designation, article and lot number as well as the UDI
(unique device identifier) of the product.

» Stick one implant card label 3 per implanted component on an empty page of the implant card (for the
patient).

For implants that have a serial number, the UDI part on the implant card label is intentionally left empty.

» Stick the smaller patient label 4 on the empty field left of the UDI symbol.
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AESCULAP®
Ausfiillhilfe fiir den Implantationsausweis

Legende

1 Vom OP-Personal auszufiillende Informationen

2 Link zur Patientenwebsite (QR-Code und Text)

3 Etikett fir Implantationsausweis (zum Aufkleben auf eine leere Seite des Implantationsausweises)
4

Patientenetikett (zum Aufkleben auf Etikett fir Implantationsausweis, wenn das Produkt eine Seriennum-
mer hat)

Verwendung

Auf dem Implantationsausweis kénnen wichtige Informationen tiber das implantierte Produkt und die Opera-
tion vermerkt werden. Der Implantationsausweis liegt mindestens einer fiir den chirurgischen Eingriff erfor-
derlichen Komponente bei.

Hinweis

Eine Broschiire mit Patienteninformationen und eine Ausfiillhilfe fiir den Implantationsausweis sind online ver-
fiigbar. Die entsprechende Internetseite ist auf dem Implantationsausweis angegeben.

» Implantationsausweis ausfiillen und dem Patienten nach dem chirurgischen Eingriff zusammen mit der
Patienteninformationsbroschiire ibergeben.

I

Patientenname

Datum des Eingriffs

. Name und Anschrift der medizinischen Einrichtung
Name des operierenden Chirurgen

Jede Packung enthilt Etiketten fiir den Implantationsausweis, auf denen die Bezeichnung, Artikel- und Char-
gennummer sowie die eindeutige Produktkennung (UDI) des Produkts angegeben sind.

» Ein Etikett fiir Implantationsausweis 3 pro implantierter Komponente auf eine leere Seite des Implantati-
onsausweises (fiir den Patienten) kleben.

Bei Implantaten mit Seriennummer ist der UDI-Teil auf dem Etikett fiir den Implantationsausweis absichtlich
leer.

» Kleineres Patientenetikett 4 auf das leere Feld links vom UDI-Symbol kleben.
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AESCULAP®
Comment remplir la carte d'implant

Légende

1 Informations a remplir par le personnel chirurgical

2 Lien vers le site Web du patient (code QR et texte)

3 Etiquette de la carte d'implant (a coller sur une page vide de la carte d'implant)
4

Etiquette du patient (a coller sur I'étiquette de la carte de I'implant si le produit possede un numéro de
série)

Utilisation

Des informations importantes sur le produit implanté et sur I'intervention chirurgicale peuvent étre consignées
sur la carte d'implant. La carte d'implant est fournie avec au moins un composant nécessaire a l'intervention
chirurgicale.

Remarque

Une brochure d'information destinée au patient et un outil facilitant le remplissage de la carte de porteur
d'implant sont disponibles en ligne. Le site Internet correspondant est indiqué sur la carte de porteur d'implant.

» Apres l'intervention chirurgicale, remplissez la carte d'implant et remettez-la au patient avec la brochure
d'information du patient.

T

Nom du patient

Date de l'intervention chirurgicale

. + Nom et adresse de |'établissement médical
Nom du chirurgien

Chaque emballage contient des étiquettes de carte d'implant indiquant la désignation, le numéro d'article et

de lot ainsi que I'identifiant unique des dispositifs (IUD) du produit.

» Coller une étiquette de carte d'implant 3 par composant implanté sur une page vide de la carte d'implant
(du patient).

Pour les implants portant un numéro de série, la partie UDI sur I'étiquette de la carte d'implant est intention-
nellement laissée vide.

» Coller la plus petite étiquette patient 4 sur le champ vide a gauche du symbole UDI.
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AESCULAP®
Como rellenar la tarjeta del implante

Leyenda

1 Informacion que debe rellenar el personal de quiréfano

2 Enlace al sitio web del paciente (codigo QR y texto)

3 Etiqueta de la tarjeta del implante (para pegar en una pagina vacia de la tarjeta del implante)
4

Etiqueta del paciente (para pegar en la etiqueta de la tarjeta del implante, si el producto tiene un nimero
de serie)

Uso

En la tarjeta del implante se puede anotar informacion importante sobre el producto implantado y la interven-

cion quirdrgica realizada. La tarjeta del implante se adjunta con al menos un componente necesario para la

intervencion quirdrgica.

Nota

En linea encontrard un folleto con informacion para el paciente y ayuda para rellenar el carné del implante. La

pdgina web correspondiente se indica en el carné del implante.

» Rellene la tarjeta del implante y entréguesela al paciente junto con el folleto de informacion para el
paciente tras la intervencion quirdrgica.

I

Nombre del paciente

Fecha de la intervencion quirtrgica

. + Nombre y direccion del centro médico
Nombre del cirujano

Cada envase contiene etiquetas de tarjetas de implante que muestran la denominacion, el nimero de articulo

y el de lote, asi como el identificador tnico del producto.

» Pegue una etiqueta de tarjeta de implante 3 por cada componente implantado en una pagina vacia de la
tarjeta de implante (para el paciente).

En el caso de los implantes que tienen un numero de serie, la parte del identificador tnico en la etiqueta de la
tarjeta del implante se deja vacia a propésito.

» Pegue la etiqueta de paciente pequefa 4 en el campo vacio que hay a la izquierda del simbolo del identi-
ficador Unico.
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AESCULAP®
Come compilare la scheda dell'impianto

Legenda

1 Informazioni da compilarsi a cura del personale chirurgico

2 Link al sito web per il paziente (codice QR e testo)

3 Etichetta della scheda di impianto (da applicare su una pagina vuota della scheda d'impianto)

4 Etichetta paziente (da applicare sull'etichetta della scheda d'impianto, se il prodotto ha un numero di serie)

Utilizzo

Nella scheda dell'impianto possono essere annotate le informazioni importanti sul prodotto impiantato e sulla
procedura chirurgica. La scheda dell'impianto € fornita con almeno un componente necessario per l'intervento
chirurgico.

Nota

Edisponibile online un opuscolo con i dati del paziente e un ausilio per la compilazione del passaporto implan-
tare. La pagina Internet corrispondente é riportata sul passaporto implantare.

» Compilare la scheda dell'impianto e consegnarla al paziente insieme all'opuscolo informativo per il
paziente dopo l'intervento chirurgico.

"

Nome del paziente

Data dell'intervento

. Nome e indirizzo della struttura sanitaria
Nome del chirurgo

Ogni confezione contiene delle etichette della scheda d'impianto che riportano la designazione, I'articolo e il
numero di lotto, nonché I'UDI (identificativo univoco del dispositivo) del prodotto.

» Applicare un'etichetta della scheda d'impianto 3 per ogni componente impiantato su una pagina vuota
della scheda d'impianto (per il paziente).

Per gli impianti che hanno un numero di serie, la parte UDI sull'etichetta della scheda d'impianto viene lasciata
intenzionalmente vuota.

» Applicare I'etichetta paziente piu piccola 4 sul campo vuoto a sinistra del simbolo UDI.
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AESCULAP®
Como preencher o cartdo do implante

Legenda

1 Informacdes a preencher pela equipa cirtrgica

2 Hiperligagdo para o sitio Web do paciente (cédigo QR e texto)

3 Etiqueta do cartdo de implante (para colar numa pagina vazia do cartio de implante)

4 Etiqueta do paciente (para colar na etiqueta do cartdo de implante, se o produto tiver um niimero de série)

Utilizacao
No cartdo do implante, podem anotar-se informacées importantes sobre o produto implantado e o procedi-

mento cirdrgico. O cartdo do implante é fornecido com, pelo menos, um componente necessario para o pro-
cedimento cirdrgico.

Nota

Estd disponivel online uma brochura de informagdo do paciente e um guia de preenchimento do cartéo de iden-
tificagdo do implante. A pdgina de Internet correspondente estd indicada no cartdo de identificagdo do
implante.

» Preencha o cartao do implante e entregue-o ao paciente juntamente com a brochura de informagdes para
o paciente ap6s o procedimento cirtrgico.

T

Nome do paciente

Data do procedimento cirtirgico

. Nome e endereco das instalages médicas
Nome do cirurgido

Cada embalagem contém etiquetas do cartdo de implante com a designacdo, o nimero de artigo e de lote,

bem como o UDI (identificador Unico do dispositivo) do produto.

» Colar uma etiqueta de cartdo de implante 3 por componente implantado numa pagina vazia do cartdo de
implante (para o paciente).

No caso de implantes com um nimero de série, a parte do UDI na etiqueta do cartdo de implante ¢ deixada

sem nada de modo intencional.

» Colar a etiqueta mais pequena do paciente 4 no campo vazio a esquerda do simbolo UDI.
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AESCULAP®
Hoe de implantaatkaart moet worden ingevuld

Legenda

1 Door het chirurgisch personeel in te vullen informatie

2 Link naar de website van de patiént (QR-code en tekst)

3 Etiket implantaatkaart (om op een lege pagina van de implantaatkaart te plakken)

4 Etiket patiént (op het etiket van de implantaatkaart plakken, als het product een serienummer heeft)

Gebruik

Belangrijke informatie over het te implanteren product en de operatie kan op de implantaatkaart worden inge-

vuld. De implantaatkaart wordt bijgesloten bij ten minste één component die nodig is voor de chirurgische pro-

cedure.

Opmerking

Een brochure met patiénteninformatie en een handleiding voor het invullen van de implantatiekaart zijn online

beschikbaar. De overeenkomstige website staat vermeld op de implantatiekaart.

» Vul de implantaatkaart in en overhandig deze na de chirurgische ingreep aan de patiént, samen met de
informatiebrochure voor de patiént.

"

Naam van de patiént

Datum chirurgische ingreep

. + Naam en adres van de medische faciliteit
Naam van de chirurg

Elke verpakking bevat etiketten voor implantaatkaarten met de aanwijzing, het artikel- en partijnummer en de
UDI (unieke hulpmiddelenidentificatie) van het product.

» Plak één etiket voor de implantaatkaart 3 per geimplanteerd component op een lege pagina van de implan-
taatkaart (voor de patiént).

Bij implantaten met een serienummer wordt het UDI-onderdeel op het etiket voor de implantaatkaart opzet-

telijk leeg gelaten.

» Plak het kleinere 'patiéntetiket' 4 op het lege veld links van het UDI-symbool.
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AESCULAP®
Sadan udfyldes implantatkortet

Billedforklaring

1 Oplysninger, der skal udfyldes af operationspersonalet

2 Link til patientens websted (QR-kode og tekst)

3 Implantatkortmaerkat (til at seette pa en tom side p& implantatkortet)

4 Patientmarkat (til at seette pa implantatkortmaerkaten, hvis produktet har et serienummer)

Brug

P& implantatkortet kan der noteres vigtige informationer om produktet og om operationen. Implantatkortet er
vedlagt mindst én komponent, der kreeves til det kirurgiske indgreb.

Henvisning

En brochure med patientoplysninger og en hjeelp til udfyldelse af implantatkortet er tilgeengelig online. Den
pdgeeldende internetside er angivet pd implantatkortet.

» Udfyld implantatkortet, og giv det til patienten ssmmen med patientinformationsbrochuren efter det kirur-
giske indgreb.

o

Patientens navn

Dato for den kirurgiske procedure

. + Sygehusets navn og adresse
Navn pa den opererende kirurg

Hver pakke indeholder implantatkortmaerkater, der viser produktets betegnelse, artikel- og lotnummer samt
UDI (unik udstyrsidentifikationskode).

» Set en implantatkortmeerkat 3 pr. implanteret komponent pa en tom side pa implantatkortet (til patien-
ten).

For implantater med et serienummer er UDI-delen pa implantatkortmeerkaten med vilje tom.

» Set den mindre patientmaerkat 4 pa det tomme felt til venstre for UDI-symbolet.
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AESCULAP®
Slik fyller du ut implantatkortet

Tegnforklaring

1 Informasjon som skal fylles ut av operasjonspersonell

2 Lenke til pasientnettsted (QR-kode og tekst)

3 Implantatkortetikett (skal klebes pa en tom side av implantatkortet)

4 Pasientetikett (skal klebes pd implantatkortetiketten hvis produktet har serienummer)

Bruksomrade

Viktig informasjon om implantert produkt og kirurgisk prosedyre kan noteres ned pa implantatkortet. Implan-
tatkortet medfalger minst én komponent som kreves til der kirurgiske inngrepet.

Merknad

En pasientinformasjonsbrosjyre og en veiledning for utfylling av implantatkortet er tilgjengelig pd nettet. Det
tilsvarende nettstedet er angitt pd implantatkortet.

» Fyll ut implantatkortet og gi det til pasienten sammen med pasientinformasjonsbrosjyren etter den kirur-
giske prosedyren.

o

Pasientnavn

Dato for kirurgisk prosedyre

. + Navn og adresse til medisinsk institusjon
Navn pa kirurg

Hver pakke inneholder implantatkortetiketter som viser produktets betegnelse, artikkel- og lotnummer samt
UDI (unik enhetsidentifikator).

» Kleb én implantatkortetikett 3 per implantert komponent pa en tom side av implantatkortet (for pasien-
ten).

For implantater med serienummer, er UDI-delen pa implantatkortetiketten tom med hensikt.
» Kleb den minste pasientetiketten 4 pa det tomme feltet til venstre for UDI-symbolet.
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AESCULAP®
Sa hir fyller du i implantatkortet

Legend

1 Uppgifter som ska fyllas i av operationspersonalen

2 Lank till patientwebbplats (QR-kod och text)

3 Etikett till implantatkort (fésts pa en tom sida pa implantatkortet)

4 Patientetikett (fasts pa implantatkortets etikett om produkten har ett serienummer)

Anvindningsomrade

P& implantatkortet kan viktig information om produkten och operationen anges. Implantatkortet medféljer
tillsammans med minst en av de komponenter som krévs for det kirurgiska ingreppet.

Tips

En broschyr med patientinformation och en ifyliningshjdlp fér impl kortet finns tillgdngliga online. Den
aktuella webbplatsen finns angiven pd implantatkortet.

» Fyll i implantatkortet och limna det till patienten tillsammans med patientinformationen efter operatio-
nen.

o

Patientens namn

Operationsdatum

. + Namn och adress pa sjukhus
Kirurgens namn

Varje forpackning innehaller implantatkortsetiketter som anger produktens beteckning, artikel- och lotnum-
mer samt UDI (unika identifieringskod).

» Fast en implantatkortsetikett 3 per implantatkomponent pa en tom sida pa patientens implantatkort.
For implantat med serienummer limnas UDI-delen pa implantatkortsetiketten avsiktligt tom.
» Fast den mindre patientetiketten 4 i det tomma féltet till vénster om UDI-symbolen.
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AESCULAP®
Implanttikortin tayttaminen

Selitykset

1 Tiedot, jotka leikkaustiimi tayttaa

2 Linkki potilaiden verkkosivulle (QR-koodi ja teksti)

3 Implanttikortin etiketti (kiinnitetddn implanttikortin tyhjlle sivulle)

4 Potilastarra (kiinnitetddn implanttikortin etikettiin, jos tuotteessa on sarjanumero)

Kayttd

Implanttikorttiin voidaan merkitd tarkeitd implantoitua tuotetta ja kirurgista toimenpidettd koskevia tietoja.
Implanttikortin mukana toimitetaan véhintdan yksi kirurgiseen toimenpiteeseen tarvittava komponentti.
Viite

Potilaalle annettava esite ja implanttikortin tdyttéohjeet ovat saatavissa verkosta. Vastaava verkkosivusto on
merkitty implanttikorttiin.

» Taytd implanttikortti ja anna se potilaalle yhdessa potilaalle tarkoitetun esitteen kanssa kirurgisen toimen-
piteen jélkeen.

o

Potilaan nimi

Kirurgisen toimenpiteen suorittamispéiva

. Sairaalan nimi ja osoite
Toimenpiteen suorittaneen kirurgin nimi

Jokainen pakkaus sisaltad implanttikortin etiketit, joissa on tuotteen nimi, artikkeli- ja erinumero sekd UDI
(yksil8llinen laitetunniste).

» Kiinnitd yksi implanttikortin etiketti 3 implanttikomponenttia kohti implanttikortin tyhjélle sivulle (poti-
lasta varten).

Sarjanumerolla varustettujen implanttien implanttikortin UDI-osa jatetaén tarkoituksella tyhjéksi
» Kiinnitd pienempi potilasetiketti 4 UDI-symbolin vasemmalla puolella olevaan tyhjadn kenttaan.
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AESCULAP®
Implantaadikaardi taitmine

Legend

1 Andmed, mille sisestab kirurgiameeskond

2 Link patsiendi veebisaidile (QR-kood ja tekst)

3 Implantaadikaardi silt (implantaadikaardi tiihjale lehele kleepimiseks)

4 Patsiendi silt (implantaadikaardi sildile kleepimiseks, kui tootel on seerianumber)

Kasutamine

Implantaadi kaardile voib mérkida olulist teavet implantaaditoote ja kirurgilise operatsiooni kohta. Implantaa-
dikaart on pakendatud koos vahemalt lihe komponendiga, mis on vajalik kirurgiliseks protseduuriks.

Mdirkus

Patsiendi infobrosiiiiri ja juhendi selle kohta, kuidas implantaadi kaarti tdita, leiab veebist. Vastav veebileht on
toodud implantaadi kaardil.

» Taitke implantaadi kaart ja andke see kirurgilise protseduuri jérel patsiendile koos infobrosiiiriga.

T

Patsiendi nimi

Kirurgilise protseduuri kuupdev

. + Meditsiiniasutuse nimi ja aadress
Opereeriva kirurgi nimi

lga pakend sisaldab implantaadikaardi silte, mis nditavad toote madratud kasutusala, toote- ja partiinumbrit
ning toote UDI-d (kordumatu identifitseerimisnumber).

» Kleepige iiks implantaadikaardi silt 3 implanteeritud komponendi kohta (patsiendi) implantaadikaardi tiih-
jale lehele.

Seerianumbriga implantaatide UDI osa implantaadikaardi sildil on tahtlikult tiihjaks jaetud.
» Kleepige vdiksem patsiendisilt 4 UDI stimbolist vasakul asuvale tiihjale véljale.
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AESCULAP®
Ka aizpildit implanta kartiti

Teksts

1 Informacija, kas jaaizpilda kirurgijas personalam

2 Saite uz pacienta vietni (QR kods un teksts)

3 Implanta kartes etikete (Tmé&3anai uz tuk3as implanta kartes lapas)
4

Pacienta etikete (ITm&3anai uz implanta kartes etiketes, ja izstradajumam ir sérijas numurs)

Lietosana

Svarigu informaciju par implantéto produktu un kirurgisku manipulaciju var atzimét implanta kartité. Implanta
kartite ir pievienota vismaz vienam no komponentiem, kas ir nepiecieami kirurgiskai proceddrai.

Piezime

Brosara ar informaciju pacientam un noradijumi par implanta apliecibas aizpildisanu ir pieejami tieSsaisté.
Attieciga timek/a vietne ir noradita implanta aplieciba.

» P&c kirurgiskas manipulacijas aizpildiet implanta kartiti un nododiet to pacientam kopa ar pacienta bro-
Siru.

o

Pacienta vards, uzvards

Kirurgiskas manipulacijas datums

Medicinas iestades nosaukums un adrese
Oper&josa kirurga vards, uzvards

Katra iepakojuma ir implanta karSu uzlimes, kuras noradits produkta apzim&jums, izstradajums un partijas
numurs, ka art UDI (unikalais ierices identifikators).

» Uzlimgjiet vienu implanta kartes uzlimi 3 par katru implantéto komponentu uz tukSas implanta kartes
lapas (pacientam).

Implantiem, kuriem ir sérijas numurs, UDI dala uz implanta kartes etiketes ir ar noliku atstata tuksa.
» lelimgjiet mazako pacienta etiketi 4 tuksaja lauka pa kreisi no UDI simbola.
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AESCULAP®
Implanto kortelés duomeny pildymas

Aprasas

1 Informacija, kurig pildo operacijoje dalyvaujantis personalas

2 Nuoroda j paciento interneto svetaine (QR kodas ir tekstas)

3 Implanto kortelés etiketé (skirta klijuoti ant tus¢io implanto kortelés lapo)

4 Paciento etiketé (skirta klijuoti ant implanto kortelés etiketés, jei gaminys turi serijos numerj)

Naudojimas

Implanto korteléje galima nurodyti svarbig informacijg apie implantuotg gaminj ir operacija. Implanto kortelé
tiekiama kartu su bent vienu chirurginei procedirai reikalingu komponentu.

Pastaba

Brosidrg su informacija pacientui ir implanto kortelés pildymo instrukcijq galima rasti internete. Atitinkama
interneto svetainé nurodyta implanto korteléje.

» Po chirurginés operacijos uzpildykite implanto kortele ir perduokite ja pacientui kartu su informacine bro-
sidra pacientams.

o

Paciento pavardé

Chirurginés operacijos data

. Medicinos staigos pavadinimas ir adresas
Operuojanciojo chirurgo pavarde

Kiekvienoje pakuotéje yra implanty korteliy etikeciy, kuriose nurodytas pavadinimas, gaminys, partijos numeris
ir gaminio UDI (unikalusis priemonés identifikatorius).

» Ant tustio (paciento) implanto kortelés lapo 3 priklijuokite po vieng implanto kortelés etikete kiekvienam
implantuotam komponentui.

Implanty, turiniy serijos numerj, UDI dalis implanto kortelés etiketéje specialiai palikta tuscia.
» Uzklijuokite maZesne paciento etikete 4 tus¢iame lauke, UDI simbolio kairéje.
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AESCULAP®
3anonHeHne KapTbl MMMJIaHTaTa

Jlerenpa

1 WndopmaLys, BHOCKMAA XMPYPriyeckum NepcoHanom

2 Ccbinka Ha Be6-canT gna naumeHTos (QR-Kopa 1 TeKcT)

3 3JTukeTka nacnopTta uMmnnaHTaTa (HaKJ'IeI/IBaETCﬂ Ha NycTyo CTpaHnUy nacnopTa I/IMI'I]'IaHTaTa)

4 JTuKeTKa NaLyeHTa (HaKNenBaeTCA Ha STUKETKY MacnopTa UMNNaHTaTa, eC U3fleNne MeeT Cepuin-
Hbli HOmep)

Acnonb3oBaHune

B KapTy nMniaHTaTa MOXXHO BHECTU BaXHble cBejleHnA 06 ngenum un 06 onepaynn. KapTa uvMnnaHTata

NoCTaBNALTCA B KOMMNJIEKTe, N0 MeHbluen Mepe C O4HUM N3 KOMNOHEHTOB, HEO6X0,ELVIMbIX Ana xvpyprn-

4YeCKoro emewaTtenbCTBa.

YkazaHue

bpowiopa ¢ uHgpopmayueli 0 nayueHme u pykogoOCMBOM No 3aNOJIHEHUI0 nacnopma umniaHmama

docmynHa 8 pexume oHnatiH. Coomeemcmayloujuti 8e6-caliim ykasaq 8 nacnopme umniaHmama.

» 3anonHnTe KapTy MMNAaHTaTa U nepepaiite ee NauyeHTy BMecTe ¢ 6poLLopoi ¢ nHdopmaLvein o
nauneHTe nocne onepaynn.

T

Wms, damunua nauyveHTa

[ata onepauun

. + Ha3sBaHue 1 appec MeaNLIMHCKOro yupexaeHus
Wmsa, pamnnua onepurpyrowiero xupypra

Kaxpan ynakoBka CofilepXuT 3TUKETKM NacrnopTa MMaHTaTa C yka3aHMem HauMeHOBaHWsA, apTuKyna n

HOMepa NapT!M MNNaHTaTa, a TakKe YHUKaNnbHOro naeHTndrKaTopa meanumnHckoro nsgenmna (UDI).

» HakneiiTe ofHy 3TUKeTKy macrnopTa UMMaHTaTa 3 KaxAoro UMNNaHTUPOBAHHOTO KOMMOHEHTa Ha
NyCTyio CTPaHWLYy NacnopTa UMNaHTaTa (4na nayueHTa).

[ina umMnnaHTaToB C CepuiiHbIM HoMepoMm YacTb UDI Ha 3TvKeTKe nacnopTa MMMNaHTaTa HaMepeHHO

OCTaeTcA MycTon.

» HaknenTe 3TKeTKy naumeHTa 4 MeHbLUEro pa3mepa Ha nycroe nose cnesa ot cumsona UDL.
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AESCULAP®
Postup vyplnéni karty implantatu

Legenda

1 Informace, které musi vyplnit chirurgicky personal

2 Odkaz na webové stranky pacienta (QR kod a text)

3 Stitek do karty implantatu (k nalepeni na prazdnou stranu karty implantatu)

4 Stitek pacienta (k nalepeni na titek do karty implantatu, pokud ma vyrobek sériové ¢islo)

Pouziti

Na karté implantdtu mohou byt zaznamenany dlezité informace o implantovaném vyrobku a chirurgickém
zakroku. Karta implantatu je pfilozena minimalné k jedné komponenté potfebné pro chirurgicky zakrok.
Upozornéni

BroZuru s informacemi pro pacienty a pomicku k vyplnéni implantaéniho prikazu si mizZete stdhnout online.
Prislusnd internetovd strdnka je uvedena na implantacénim prikazu.

» Po operaci vyplite kartu implantatu a pfedejte ji pacientovi spole¢né s informacni brozurou pro pacienta.

T

Jméno pacienta

Datum chirurgického zakroku

. + Nazev a adresa zdravotnického zafizeni
Jméno operujiciho chirurga

Kazdé baleni obsahuje Stitky do karty implantatu s oznacenim, Gislem vyrobku a 3arze, a dale UDI (jedine¢ny
identifikator prostfedku) vyrobku.

» Nalepte jeden Stitek do karty implantatu 3 pro kazdou implantovanou komponentu na prazdnou stranu
karty implantatu (pro pacienta).

U implantatd se sériovym islem je ¢ast UDI na Stitku do karty implantatu amysiné ponechana prazdna.

» Na prazdné pole vlevo od symbolu UDI nalepte mensi Stitek pacienta 4.
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AESCULAP®
Przewodnik dotyczacy wypetniania karty implantu

Legenda

1 Informacje do wypetnienia przez personel chirurgiczny

2 tacze do strony internetowej dla pacjenta (kod QR i tekst)

3 Etykieta karty implantu (do umieszczenia na pustej stronie karty implantu)

4 Etykieta pacjenta (do umieszczenia na etykiecie karty implantu, jesli produkt posiada numer seryjny)

Uzytkowanie

Wazne informacje odnoszace si¢ do wszczepionego produktu oraz zabiegu chirurgicznego mozna zanotowaé
na karcie implantu. Karta implantu jest dotaczona do co najmniej jednego komponentu wymaganego do prze-
prowadzenia zabiegu operacyjnego.

Notyfikacja

Broszury z informacjami dla pacjenta oraz pomoc w wypetnieniu karty implantu sq dostepne online. Odpowied-
nia strona internetowa jest podana na karcie implantu.

» Wypetni¢ karte implantu i przekazac ja pacjentowi wraz z broszurg informacyjna dla pacjenta po zabiegu
chirurgicznym.

[ Imie i nazwisko pacjenta

Data zabiegu chirurgicznego

. Nazwa i adres placowki medycznej
Imig i nazwisko operatora

Kazde opakowanie zawiera etykiety karty implantu z oznaczeniem, numerem artykutu i partii, a takze UDI (uni-
kalny identyfikator urzadzenia) produktu.

» Na pustej stronie karty implantu (dla pacjenta) naklei¢ etykiete karty implantu 3 dla kazdego wszczepio-
nego elementu.

W przypadku implantéw posiadajgcych numer seryjny cze$¢ UDI znajdujaca si¢ na etykiecie karty implantu jest
celowo pozostawiona pusta.
» Naklei¢ mniejsza etykiete pacjenta 4 w pustym polu po lewej stronie symbolu UDI.
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AESCULAP®
Ako vyplnit kartu implantatu

Legenda

1 Informécie vypini chirurgicky personal

2 Odkaz na webovu stranku pre pacientov (QR kod a text)

3 Stitok karty implantatu (nalepi sa na prazdnu stranu karty implantatu)

4 Stitok pacienta (nalepi sa na Stitok karty implantatu, ak ma vyrobok sériové &islo)

Pouzivanie

Do karty implantdtu sa moézu poznamenat ddlezité informéacie o implantovanom produkte a chirurgickom
zakroku. Karta implantatu je priloZzena minimalne k jednému komponentu potrebnému pre chirurgicky zakrok.
Ozndmenie

K dispozicii online je brozira s informdciami pre pacienta a pomdcka na vyplnenie implantacného preukazu. Pri-
slusnd internetovd strdnka je uvedend na implantacénom preukaze.

» Vypliite kartu implantatu a po chirurgickom zakroku ju odovzdajte pacientovi spolu s informacnou brozu-
rou pre pacienta.

o

Meno pacienta

Datum chirurgického zakroku

. + Nazov a adresa zdravotnickeho zariadenia
Meno operatéra

Kazdé balenie obsahuje Stitky karty implantatu, na ktorych sa uvadza oznacenie, ¢islo vyrobku a €islo Sarze,

ako aj UDI (unikatna identifikacia pomacky) vyrobku.

» Nalepte jeden Stitok karty implantatu 3 pre implantovany komponent na prazdnu stranu karty implantatu
(pre pacienta).

V pripade implantatov, ktoré maju sériové Cislo, sa ¢ast UDI na Stitku karty implantatu ponecha zamerne

prazdna.

» Nalepte mensi stitok pacienta 4 do prazdneho pola symbolu UDI.
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AESCULAP®
Hogyan kell kit6lteni az implantatumkartyat

Jelmagyarazat

1 A mitéi személyzet altal kitdltendd informaciok

2 A péciensoldalra mutaté hivatkozas (QR-kéd és széveg)

3 Implantatumkartya cimkéje (az implantatumkartya iires oldalara ragasztando)

4 Betegcimke (az implantdtumkartya cimkéjére ragasztandd, ha a termék sorozatszammal rendelkezik)

Hasznalat
A beiiltetett termékkel és a mitéti eljarassal kapcsolatos fontos informaciok az implantatumkartyan tiintet-

hetdk fel. Az implantatumkartyat legalabb egy, a sebészeti beavatkozashoz sziikséges komponenssel egyiitt

szallitjuk.

Felhivds

A pdciensinformdcidkat tartalmazo brosira és az implantdtumkiséré kdrtya kitoltési itmutatdja online érheté

el. A megfelelé internetes oldal az implantdtumkisérd kdrtydn taldlhatd.

» A sebészeti beavatkozas utan toltse ki az implantatumkartyat, és adja oda a betegnek a betegtajékoztato
brosuraval egyiitt.

"

Paciens neve

A sebészeti beavatkozas datuma

. + Orvosi létesitmény neve és cime
A mitétet végzG sebész neve

Minden csomag implantatumkartya-cimkét tartalmaz, amelyen fel van tiintetve a termék megnevezése, cikk-
szama és tételszama, valamint egyedi eszkézazonositdja (unique device identifier, rév. UDI).

» Beiiltetett komponensenként ragasszon egy-egy implantatumkartya-cimkét 3 a (beteg) implantatumkar-
tya lires oldalara.

A sorozatszammal rendelkez6 implantatumoknal az implantatumkartya cimkéjén 1évé UDI részt szandékosan
maradt iiresen.

» Ragassza a kisebbik betegcimkét 4 az UDI szimbolumtdl balra taldlhato lires mezébe.
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AESCULAP®
Izpolnjevanje kartice o vsadku

Legenda

1 Podatki, ki jih vnese kirursko osebje

2 Povezava do spletne strani za bolnika (koda QR in besedilo)

3 Nalepka kartice vsadka (nalepite jo na prazno stran kartice vsadka)

4 Nalepka za bolnika (nalepite na nalepko kartice vsadka, ¢e ima izdelek serijsko Stevilko)

Uporaba

Pomembne informacije o vsajenem izdelku in kirurskem posegu se lahko zabelezijo na kartico o vsadku. Kartica
o vsadku je priloZzena vsaj enemu sestavnem delu, potrebnem za kirurski poseg.

Napotek

Na spletu je na voljo brosura z informacijami za bolnike in pomo¢ za izpolnjevanje identifikacijske kartice
vsadka. Ustrezna spletna stran je navedena na identifikacijski kartici vsadka.

» Izpolnite kartico o vsadku in jo po kirurskem posegu izrocite bolniku skupaj z brosuro z informacijami za
bolnika.

o

Ime bolnika

Datum kirurskega posega

. + Ime in naslov zdravstvene ustanove
Ime kirurga

Vsak paket vsebuje nalepke kartice vsadka, na katerih so oznaka, Stevilka izdelka in serije ter oznaka izdelka
UDI (edinstveni identifikator pripomocka).

» Na prazno stran kartice vsadka (za bolnika) nalepite eno nalepko kartice vsadka 3 za vsako vsajeno kom-
ponento.

Pri vsadkih, ki imajo serijsko Stevilko, je del za UDI na nalepki kartice vsadka namenoma prazen.
» Manjso nalepko za bolnika 4 nalepite na prazno polje levo od oznake UDI.
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AESCULAP®
Kako ispuniti karticu implantata

Legenda

1 Informacije koje ispunjava kirursko osoblje.

2 Poveznica na pacijentovu internetsku stranicu (QR kod i tekst).

3 Naljepnica za karticu implantata (nalijepite na praznu stranicu kartice implantata).

4 Pacijentova naljepnica (ako proizvod posjeduje serijski broj, nalijepite je na karticu implantata).

Koristenje

Vazne informacije o implantiranom proizvodu i kirurskom zahvatu mogu se zabiljeZiti na kartici implantata.
Kartica implantata priloZena je s barem jednom komponentom koja je potrebna za kirurski zahvat.
Napomena

Brosura s podacima o pacijentu i upute za popunjavanje kartice za implantaciju dostupni su na mrezi. Odgova-
rajuéa internetska stranica navedena je na kartici za implantaciju.

» Ispunite karticu implantata i nakon kirurskog zahvata predajte je pacijentu zajedno s informacijama za
pacijenta.

o

Pacijentovo ime

Datum kirurskog zahvata

. + Naziv i adresa zdravstvene ustanove
Ime i prezime kirurga koji je izveo zahvat

Svako pakiranje sadrzi naljepnice za kartice implantata, koje prikazuju oznaku, artikl i serijski broj, kao i UDI
(jedinstveni identifikator) proizvoda.

» Za svaku implantiranu komponentu nalijepite po jednu naljepnicu implantata 3 na praznu stranicu kartice
implantata (za pacijenta).

Za implantate sa serijskim brojem jedinstveni identifikator na naljepnici za karticu implantata namjerno nije
naveden.

» Zalijepite manju pacijentovu naljepnicu 4 na prazno polje lijevo od strane simbola UDI.
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AESCULAP®
Cum se completeaza cardul de implant

Legenda

1 Informatii care trebuie completate de personalul chirurgical

2 Link catre site-ul web al pacientului (cod QR si text)

3 Eticheta pentru cardul de implant (pentru lipirea pe o pagina goala a cardului de implant)

4 Eticheta pentru pacient (pentru lipirea pe eticheta cardului de implant, daca produsul are numar de serie)

Utilizare

Pe cardul pacientului pot fi notate informatii importante privind produsul implantat si procedura chirurgicala.
Cardul de implant este inclus aldturi de cel putin o componentd necesara pentru procedura chirurgicala.
Mentiune

0 brosurd cu informatii pentru pacient si un ghid pentru completarea cardului de implant sunt disponibile
online. Site-ul web corespunzdtor este mentionat pe cardul de implant.

» Dupa procedura chirurgicald, completati cardul de implant si inmanati-I pacientului, impreund cu brosura
cu informatii despre acesta.

o

Numele pacientului

Data procedurii chirurgicale

. + Numele si adresa unitdtii medicale
Numele chirurgului

Fiecare pachet contine etichete pentru carduri de implant care indica denumirea, numarul articolului si numa-
rul lotului, precum si codul UDI (identificatorul unic al dispozitivului) al produsului.

» Lipiti o etichetd pentru cardul de implant 3 per componenta implantata pe o pagina goald a cardului de
implant (pentru pacient).

Pentru implanturile care au numar de serie, partea UDI de pe eticheta pentru cardul de implant este lasata in
mod intentionat goala.

» Lipiti eticheta mai mica pentru pacient 4 pe campul gol din partea stanga a simbolului UDI.
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AESCULAP®
Kak pa nonbnHute MMnnaTHaTa KapTa

Jlerenpa

1 Wudopmauns, KoATo TpaGBa Aa ce NOMbAHN OT ONePaLMOHHNA eKun

2 Bpb3ka kbM yeb calita 3a naunenta (QR kop 1 Teker)

3 Etuker 3a MnnaHTHata Kapta (na C€ 3anenu Ha nNpasHa CTpaHnua B UMNNaHTHaTa KapTa)

4 Etuker 3a nauvenTa (da ce 3aneny Ha eTUKeTa 3a MMNNaHTHaTa KapTa, ako NPOAYKTLT MMa CepueH Homep)

Ynotpe6a

BaxHaTa MH(hOpMaLNA OTHOCHO MMNNAHTUPaHUA NPOAYKT M XMpypruyeckata npoueaypa Moxe fa 6bae otbe-
nA3aHa BbpXy UMNNatHata kapra. WmnnantHata KapTta € NpunoXeHa KbM NOHE €ANH KOMMOHEHT, HeOﬁXOJ:lMM 3a
Xupypruyeckata npouegypa.

Ykasanune

BPOLU)/[)G c MH(f]OpM(IuM}? 3a nayneHTa u PpKOBOACTBO 30 MOMB/IBAHE HA 11ACNOPTA 3a UMINNIAHTAUMA CA JOCTBITHN
OHJIQUH. CbOTBCTHMﬂTyEGCHﬁTC MOCOYEH B NaCnopTa 3a UMNIAHTaYMNA.

» [llonbnkete MMNNaTHaTa KapTa v A NpeaaiTe Ha NauWeHTa 3aefiHo C MHGopMaumMoHHaTa bpowypa 3a naum
€HTa Cniefl XMpypruyeckara npoueanypa.

"

Wme Ha naumenta

[lata Ha xupyprudecka npouesypa

. + Vime v appec Ha MEANLIMHCKOTO y4pexaeHne
Vime Ha onepupaluna xupypr

Bcaka onakoBka CbAbpXa €TUKETU 33 UMNNAHTHATA KapTa, KOUTO NOKa3BaT HAUMEHOBAHWETO, HOMEpPA Ha apTu-

Kyna v Homepa Ha naptuaarta, kakto u UDI (yHukaneH naeHTMgmKaTop Ha U3LenueTo) Ha NPOAyKTa.

» 3anenete No eANH €TVKET 3a UMNNAHTHaTa KapTa 3 3a BCEKM UMNNAHTMPaH KOMMNOHEHT BbPXY NpasHa cTpa-
HWLA B UMNNaHTHaTa Kapta (Ha naunewTa).

3a WMNNAHTK, KOUTO UMaT CEPUEH HOMED, 4acTTa 3a UDI B eTukerta 3a umnnaHTHaTa KapTa yMULWWNEHO € OCTaBeHa
npasHa.

» 3anenete no-Mankua €TMKET 3a NaLWeHTa 4 B Npa3HoOTo none Bnaso or cumeona UDI.
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AESCULAP®
implant karti nasil doldurulur

Aciklamalar

1 Cerrahi personel tarafindan doldurulacak bilgiler

2 Hasta web sitesine baglant (QR kodu ve metin)

3 implant kart etiketi (implant kartinin bos bir sayfasina yapistirilir)

4 Hasta etiketi (iirliniin seri numarasi varsa, implant karti etiketine yapistirilir)

Kullanim

implante edilen iiriin ve cerrahi prosediirle ilgili 5nemli bilgiler implant kartina not edilebilir. implant kartina,
cerrahi prosediir igin gerekli olan en az bir bilesen eklidir.

Not

Hasta bilgilendirme brosiirii ve implantasyon kimligini doldurma yardimi cevrimici olarak sunulmaktadir. ilgili
internet sayfasi implantasyon kimliginin iizerinde belirtilmistir.

» implant kartini doldurun ve cerrahi prosediirden sonra hasta bilgileri brosiiriyle birlikte hastaya verin.

T

Hastanin adi

Cerrahi prosediiriin tarihi

. Tibbi tesisin adi ve adresi
Operasyonu gerceklestiren cerrahin adi

Her pakette, iiriiniin tanimini, iiriin ve parti numarasinin yani sira UDI'sini (benzersiz cihaz tanimlayici) goste-
ren implant karti etiketleri bulunur.

» implante edilen her bilesen icin bir implant karti etiketini 3 implant kartinin bos bir sayfasina yapistirin
(hasta igin).

Seri numarasi olan implantlarda, implant karti etiketinin tizerindeki UDI b6ltim{i kasith olarak bos birakilmistir.

» Daha kiiciik olan hasta etiketini 4 UDI semboliiniin sol tarafindaki bos alana yapistirin.
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AESCULAP®
Tpomog CUUTARPWONG TNG KAPTAG EUPUTEVLATOC

Ynopvnua

1 MAnpogopieg ou Tpémel va guPTANPWBHOLY aTd TO XELPOUPYIKD TTPOTWTIKO

2 TOvSeapog TIPOg ToV LoTOTOTO TIANPOPOopLGY Yia agbeveiq (kwdikdg QR kat keipevo)

3 Etkéta kaprog ep@utedparog (mpog emkoAANon ge pia kevry oehida TG KApTag epgUTELUATOG)

4 Eukéta agBevolq (pog emikGANan oty eTKETA TG KAPTAG ERPUTELHATOC, EQV TO TIPOIOY EXEL TELPLAKG
aplbpo)

Xpnan

ZNHaVTIKEG TTANPOQOPIES YIAt TO EPPUTEVHEVO TIPOTOV KAl TN XELPOUPYLKY EMEUBOAN UTOPOUV v aNpewBolv
aTNV KAPTO EUPUTEVPATOG. H KAPTO EPPUTEUNATOS ETWKAEIETOL PE TOUAGXLOTOV £Val OTOLYEID TIOU ATTAUTETOL YOt
TN XELPOUPYIK ETEUPaTN.

Ymédeién

2710 Aadiktuo umopeite va Bpeite éva puldddio pe mAnpopopies yia tov acbevrj kat évav 06nyo auumAripwang
¢ TaUTOTNTAG EUPUTEUUATOG. O QVTITTOL0G ITOTOTIOC AVAPEPETAL OTNY TAUTOTNTA EUPUTEUHATOC.

> YUPTIANPWOTE TNV KAPTA ERPUTEDPOTOG KAt TTOPAdKATE TV aTov aoBevr) padi pe TO EVPEPWTIKG PUANGSLO
TIANPOYOPLOY 0aBEVOUG HETA TN XELPOUPYIKN ETEUBATN.

(] ‘Ovopa agBevoig

Hpepounvia xetpoupyikrig eméppaong

. ‘Ovopa kat SievBuvan WTPIKIG EYKATATTAONG
‘Ovopa xetpoupyol

KéBe guokevaaia TepIEXEL ETIKETEG KAPTWV EQPUTEDHATOC TIOU AVAYPEPOUV TV ovopaaia, Tov aptBud eidoug

Kot Ttaptidag, kaBag kat o UDI (uovadiké avayvwplaTiké 1atpotexvoloyikol TipoidvTog) Tou Ttpoiovtog.

» KoMnate pia eTikéTa KAPTAG EUPUTEVPATOG 3 QVA EPPUTEVPEVD EEAPTNUA TE La Kevr) aeNida Tng kapTag
epUTELHATOG (Yia Tov agBevr).

la epputedpota Tou €xouy aelptakd aptBpo, To TpAipa UDI atnv eTikéta TG KAPTAG epQUTELNATOG EXEL apeBel

oKOTIHA KEVO.

» KoMrate tn pikpotepn etikéta aabevols 4 ato kevo Tedio aplatepd tou aupBorou UDI.

TA016138 2022-01  Change No. AE0061207



	Title
	en - How to fill out the implant card
	de - Ausfüllhilfe für den Implantationsausweis
	fr - Comment remplir la carte d’implant
	es - Cómo rellenar la tarjeta del implante
	it - Come compilare la scheda dell'impianto
	pt - Como preencher o cartão do implante
	nl - Hoe de implantaatkaart moet worden ingevuld
	da - Sådan udfyldes implantatkortet
	nb - Slik fyller du ut implantatkortet
	sv - Så här fyller du i implantatkortet
	fi - Implanttikortin täyttäminen
	et - Implantaadikaardi täitmine
	lv - Kā aizpildīt implanta kartīti
	lt - Implanto kortelės duomenų pildymas
	ru - Заполнение карты имплантата
	cs - Postup vyplnění karty implantátu
	pl - Przewodnik dotyczący wypełniania karty implantu
	sk - Ako vyplniť kartu implantátu
	hu - Hogyan kell kitölteni az implantátumkártyát
	sl - Izpolnjevanje kartice o vsadku
	hr - Kako ispuniti karticu implantata
	ro - Cum se completează cardul de implant
	bg - Как да попълните имплатната карта
	tr - İmplant kartı nasıl doldurulur
	el - Τρόπος συμπλήρωσης της κάρτας εμφυτεύματος

