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INSTRUCTIONS

¢ LimaCorporate

Orthopaedic ¢*motion

INSTRUCTIONS FOR USE — LIMA IMPLANT CARD
ISTRUZIONI PER L'USO — LIMA IMPLANT CARD
GEBRAUCHSANWEISUNG — LIMA IMPLANT CARD
MODE D'EMPLOI — LIMA IMPLANT CARD
INSTRUCCIONES DE USO — LIMA IMPLANT CARD
INSTRUCOES DE UTILIZAGAO — LIMA IMPLANT CARD
NAVODILA ZA UPORABO — LIMA IMPLANT CARD
UPUTE ZA UPOTREBU — LIMA IMPLANT CARD
NAVOD K POUZIT{ - LIMA IMPLANT CARD

NAVOD NA POUZITIE — LIMA IMPLANT CARD
GEBRUIKSAANWIJZING — LIMA IMPLANT CARD
YKA3AHWSA 3A YNOTPEBA — LIMA IMPLANT CARD
BRUGSANVISNING — LIMA IMPLANT CARD
KASUTUSJUHEND — LIMA IMPLANT CARD
BRUKSANVISNING — LIMA IMPLANT CARD
INSTRUKCJA UZYCIA — LIMA IMPLANT CARD
TREORACHA UM USAID - LIMA IMPLANT CARD
OAHFIEE XPHEHS — LIMA IMPLANT CARD




LIETOSANAS INSTRUKCIJA — LIMA IMPLANT CARD

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA — LIMA IMPLANT CARD

HASZNALATI UTASITAS - LIMA IMPLANT CARD

ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU — LIMA IMPLANT CARD

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE — LIMA IMPLANT CARD

KAYTTOOHJEET — LIMA IMPLANT CARD
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NOTE: a larger print version of this Instructions is available on www.limacorporate.com in the specific product

section.

NOTA: questo foglietto & disponibile in una versione maggiormente leggibile sul sito

www.limacorporate.com in ciascuna sezione relativa al prodotto.

HINWEIS: Eine gréRere Druckversion dieser Gebrauchsanweisung steht unter www.limacorporate.com im ent-

sprechenden Produktbereich zur Verfiigung.

REMARQUE: cette notice est disponible dans une version imprimable et lisible sur le site www.limacorporate.

com, dans chaque section relative au produit.

NOTA: una version mas completa de las instrucciones de uso se encuentra disponible en el sitio

www.limacorporate.com en la seccion especifica de productos.

NOTA: uma versdo mais alargada deste Manual de Utilizagdo esta disponivel em www.limacorporate.com na

secgao especifica do produto.

OPOMBA Vecja razlitGica navodil za uporabo, primerna za tiskanje, je na volijo na spletnem mestu
com, v razdelku izdelka.

NAPOMENA, cjelovita verzija ovih Uputa za upotrebu za ispis dostupna je na web-stranici www.limacorporate.com

u odjeljku odgovarajuceg proizvoda.

POZN: PIna tisténa verze tohoto navodu k pouZziti je pfistupna na www.limacorporate.com v sekci odpovidajici

vyrobku.

POZNAMKA: vytiadok tohto navodu na pouzitie vo verzii s va¢sim pismom je k dispozicii na adrese

www.limacorporate.com v osobitnej produktovej asti.

OPMERKING: een uitgebreidere gedrukte versie van deze gebruiksaanwijzing is beschikbaar op

www. i com in i i

3ABENEXKA: Bepcus 3a oTreyareaHe B Mo-ronsiv hopmMar Ha HacTosiLUMTe ykasaHus 3a ynotpeba e HanuiHa Ha
www.limacorporate.com B pa3aena Ha KOHKPETHUS NPOAYKT.

BEMARK: En storre udskriftsversion af denne BA findes pa www.limacorporate.com i det specifikke produktafsnit.

MARKUS. Selle kasutusjuhendi pdhj triikiy i on saadaval isaidi www.limacor com konk-
reetset toodet kasitlevas jaotises.

OBS! En version av denna bruksanvisning med storre teckensnitt finns p4 www.limacorporate.com i den speci-
fika produktsektionen.

UWAGA: niniejsza instrukcja uzycia w wersji z wigkszg czcionka jest dostgpna na stronie www.limacorporate.
com w czesci dotyczacej tego produktu.

NOTA: ta leagan mérchlé de na Treoracha seo um Usaid ar fail ar www.limacorporate.com i rannan na dtéirgi
sonracha.

ZHMEIQZH: pmopeite va Bpeite pia £ékdoon Twv OBnyiwv Xprong pe PEYaAUTEPA TUTTOYPAQIKG oToIXEia oTn
SiguBuvan www.limacorporate.com, GTNV EVOTNTA TOU GUYKEKPIMEVOU TIPOIOVTOG.




PIEZIME. Lielaka, izdrukajama lieto$anas instrukcijas versija ir pieejama attieciga produkta sadala, vietné E
www.limacorporate.com. ENGLISH

PASTABA. Didesnés instrukcijos versijg spausdinimui galima rasti www.limacorporate.com, konkretaus produkto

skiltyje.

MEGJEGYZES: A jelen hasznalati utasitds nagyobb méretii példanya a www.limacorporate.com weboldalon
érhetd el az adott termékkel foglalkozé részben.

1. INTRODUCTION

IR . R N The Implant Card is provided by the Company in paper format to the Health Institutions and it is delivered
NOTA: verzjoni ta’ dawn l-Istruzzjonijiet dwar |-Uzu btipa akbar hija disponibbli fuq www.limacorporate.com fit- with the device. The same document is available on the Company website www.limacorporate.com in the
agsima tal-prodoft specifiku. menu “USEFUL LINKS” reported in the lower section of the

NOTA: o versiune tiparita cu litere mai mari a acestor instructiuni de utilizare este disponibila pe www.limacorporate. web page.

com in sectiunea specifica a produsului.

HUOMAA: naiden kayttdohjeiden suurikokoisempi tulosteversio on saatavilla kyseisen tuotteen kohdalla Any update related to the information
osoitteessa www.limacorporate.com. provided in the Implant Card and these

Instructions is made available to the patient
and the Health Institutions through the
Company website www.limacorporate.com
in the menu “USEFUL LINKS” reported in
the lower section of the web page. Updates
are also available upon request by e-mail to

implantcard@limacorporate.com.
2. INSTRUCTION FOR FILLING
The Implant Card is supplied in a pre-printed

format or is downloadable from the Company
website; an example is reported in Figure 1.

Figure 1
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2.1. PRE-PRINTED PAPER FORMAT

Proceed as follows:

« fillin fields 1, 2, and 3 (see Figure 2);

« apply the specific label delivered with the device (the label indicating “For Implant Card Use Only”) in the
dedicated space (refer to point 4 of Figure 2);

« fold along the continuous line in the middle of the page layout;

« provide the Implant Card to the patient.

0 e ATTENTION:
If several components are
implanted during the surgery,
e provide an Implant Card for
each component, with the
proper implant label.

Figure 2

o Patient name or patient ID; o Date of the surgery;

e Name and address of the Health Institution; ° Device-specific label.

2.2. THE DOWNLOADABLE FORMAT FROM THE COMPANY WEBSITE

Proceed as follows:

access the following website: www.limacorporate.com;

access the menu “USEFUL LINKS” reported in the lower section of the web page;
download and print the Implant Card on paper;

cut the individual Implant Card along the dotted edges;

fill in fields 1, 2, and 3 (see Figure 2);

apply the specific label delivered with the device (the label indicating “For Implant Card Use Only”) in the
dedicated space (refer to point 4 of Figure 2);

fold along the continuous line in the middle of the page layout;

provide the Implant Card to the patient.

ATTENTION: if several components are implanted during the surgery, provide an Implant Card for each
component, with the proper implant label.

Health Institutions are required to make available to all patients to whom the device certified according to EC
Regulation 2017/745 has been implanted, the following information:

warnings, precautions, or measures to be taken by the patient or a healthcare professional about
reciprocal interference with reasonably foreseeable external influences (e.g. Magnetic resonance imaging
- MRI), medical examinations, or environmental conditions. For such information refer to the device
Instructions for use;

any information about the expected lifetime of the device. For such information refer to the device
Instructions for use;

any information about any necessary follow up;

any other information to ensure the safe use of the device by the patient, including the overall qualitative
and quantitative information on materials and substances to which the patient may be exposed. For such
information refer to the device Instructions for use.

All the above-mentioned information are available also for devices not certified according to EC Regulation
2017/745, with the exception of the expected lifetime of the device which is provided only for devices certified
according to EC Regulation 2017/745.

Health Institutions are responsible for monitoring the Company website for any updates to the above-
mentioned additional information.
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IAN

1. INTRODUZIONE

La tessera per il portatore di impianto (Implant Card) & fornita dal’Azienda alle Istituzioni sanitarie in formato
cartaceo ed & consegnata insieme al dispositivo. La stessa tessera & disponibile e scaricabile dal sito web
aziendale: www.limacorporate.com nella parte inferiore

della homepage alla voce di ment “LINK UTILI".

Gli  aggiornamenti  delle  informazioni
contenute sulla tessera e nelle presenti
Istruzioni sono messi a disposizione del
paziente e dell'lstituzione sanitaria attraverso
il sito aziendale: www.limacorporate.com
nella parte inferiore della homepage
alla voce di menu “LINK UTILI". Gli
stessi  aggiornamenti sono  disponibili
su richiesta scrivendo un'e-mail a

implantcard@limacorporate.com.
2. ISTRUZIONI PER LA COMPILAZIONE

Llmplant Card & fornita in formato
prestampato oppure scaricabile dal sito
web aziendale. Un
esempio del formato
prestampato o del
file scaricabile dal
sito web aziendale e
riportato in Figura 1.

Figura 1
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2.

1. FORMATO CARTACEO PRESTAMPATO

Procedere come di seguito riportato:

compilare i campi 1, 2 e 3 (vedi Figura 2;

applicare nell'apposito spazio I'etichetta contrassegnata dalla dicitura “For Implant Card Use Only”, che
accompagna il dispositivo (vedi punto 4 della Figura 2);

piegare lungo la linea continua a meta impaginato;

consegnare I'lmplant Card al paziente.

0 e ATTENZIONE:

nel caso in cui durante

un intervento vengano

e impiantate pit componenti,
fornire una Implant Card

per ciascuna componente,

compilata con i dati relativi

alla singola componente.

10

Figura 2
o Identita o ID del paziente; e Data dell'intervento di impianto;
e Nome e indirizzo dell'lstituzione sanitaria; ° Etichetta che accompagna il dispositivo.

2.2. FORMATO DA SCARICARE DAL SITO AZIENDALE

Procedere come di seguito riportato:

accedere al seguente sito web: www.limacorporate.com;

accedere alla sezione “LINK UTILI" nella parte inferiore della pagina web;
scaricare e stampare su carta il tesserino;

ritagliare lungo i bordi tratteggiati le singole Implant Card;

compilare i campi 1, 2 e 3 (vedi Figura 2);

pplicare nell'apposito spazio I'etichetta contrassegnata dalla dicitura “For Implant Card Use Only”, che
accompagna il dispositivo (vedi punto 4 della Figura 2);

piegare lungo la linea continua a meta impaginato;

consegnare I'lmplant Card al paziente.

ATTENZIONE: nel caso in cui durante un intervento g: impi piu i, fornire una
Implant Card per ci il con i dati relativi alla singola componente.

Ulteriori informazioni che le Istituzioni sanitarie sono tenute a mettere a disposizione di tutti i pazienti cui &
stato impiantato il dispositivo certificato secondo il Regolamento CE 2017/745™:

avvertenze, precauzioni o misure che devono essere prese dal paziente o da un operatore sanitario in
relazione

a interferenze reciproche con influenze esterne ragionevolmente prevedibili (es. Risonanza magnetica
nucleare - MRI), esami medici o condizioni ambientali. Per tale tipo di informazioni, fare riferimento alle
Istruzioni per 'uso del dispositivo;

informazioni sulla vita utile attesa del dispositivo. Per tale informazione, fare riferimento alle Istruzioni per
I'uso del dispositivo;

informazioni su ogni follow up necessario. Tale informazione & a discrezione dello specialista;

ogni altra informazione atta a garantire un uso sicuro del dispositivo da parte del paziente, comprese le
informazioni qualitative e quantitative complessive sui materiali e le sostanze a cui i pazienti possono
essere esposti. Per tali informazioni, fare riferimento alle Istruzioni per 'uso del dispositivo.

Le suddette ulteriori informazioni sono applicabili perentoriamente solo ai dispositivi certificati secondo il
Regolamento CE 2017/745: in particolare solo per i dispositivi certificati secondo il Regolamento CE 2017/745
& disponibile I'informazione relativa alla vita utile attesa del dispositivo.

Le Istituzioni sanitarie sono responsabili del controllo sul sito web aziendale di eventuali aggiornamenti relativi
alle suddette ulteriori informazioni che le Istituzioni sanitarie sono tenute a mettere a disposizione di tutti i
pazienti cui & stato impiantato il dispositivo.



GERMAN - DEUTSCH
1. EINLEITUNG E

Der Implantatausweis als Papierversion wird vom Unternehmen zusammen mit dem Produkt an die
medizinischen Einrichtungen geliefert. Das Dokument steht auBerdem auf der Website des Unternehmens
zur Verfligung: www.limacorporate.com im Meni

,USEFUL LINKS*" im unteren Bereich der Website.

Ebendort  (www.limacorporate.com im
Ment ,USEFUL LINKS* im unteren
Bereich der Website) werden den Patienten
und medizinischen Einrichtungen auch
aktuelle Anderungen hinsichtlich der
Informationen auf dem Implantatausweis
und in der vorliegenden Anleitung
bereitgestellt. Anderungen kénnen zudem
(ber die E-Mail-Adresse implantcard@
limacorporate.com abgefragt werden.

2. ANLEITUNG ZUM AUSFULLEN

Der Implantatausweis wird als Vordruck be-
reitgestellt oder kann

iber die Unterneh-

menswebsite herunt-

ergeladen  werden.

Abbildung 1 zeigt ein

Beispiel.

Abbildung 1



2.
Gi

1. VORDRUCK AUF PAPIER
ehen Sie wie folgt vor:

Fiillen Sie die Felder 1, 2 und 3 aus (siehe Abbildung 2).

Kleben Sie das spezielle, mit dem Produkt gelieferte Etikett (mit der Aufschrift ,For Implant Card Use
Only“) in den dafiir vorgesehenen Bereich (siehe Punkt 4 in Abbildung 2).

Knicken Sie den Ausweis entlang der durchgezogenen Linie in der Seitenmitte.

Handigen Sie dem Patienten den Implantatausweis aus.

Implantatausweis

e ACHTUNG!

Wenn bei dem Eingriff
mehrere Komponenten
implantiert werden, muss
dem Patienten fiir jede
Komponente ein separater
Implantatausweis

mit entsprechendem
Implantatetikett
ausgehandigt werden.

_ Abbildung 2

o Patientenname oder Patienten-ID

Name und Anschrift der medizinischen

Einrichtung

e Datum der Implantation

° Geratespezifisches Etikett

2.2. VON DER UNTERNEHMENSWEBSITE HERUNTERLADBARE VERSION
Gehen Sie wie folgt vor:

Rufen Sie die Website www.limacorporate.com auf.

Gehen Sie zum Meni ,USEFUL LINKS* im unteren Bereich der Website.
Laden Sie den Implantatausweis herunter und drucken Sie ihn auf Papier aus.
Schneiden Sie den Implantatausweis entlang der gestrichelten Linie aus.
Fllen Sie die Felder 1, 2 und 3 aus (siehe Abbildung 2).

Kleben Sie das spezielle, mit dem Produkt gelieferte Etikett (mit der Aufschrift ,For Implant Card Use
Only“) in den dafiir vorgesehenen Bereich (siehe Punkt 4 in Abbildung 2).
Knicken Sie den Ausweis entlang der durchgezogenen Linie in der Seitenmitte.
Héandigen Sie dem Patienten den Implantatausweis aus.

ACHTUNG!

Wenn bei dem Eingriff K t werden, muss dem Patienten fiir jede
K ein is mit p! i andi
werden.

Bei der Implantation des Produkts, das gemaR Verordnung (EU) 2017/745 zertifiziert ist, muss jeder Patient
von der medizinischen Einrichtung die folgenden Informationen erhalten:

Vom Patienten oder einer medizinischen Fachkraft zu beachtende Warnhinweise, Vorsichtsmanahmen
und MaRnahmen fiir den Fall einer wechselseitigen Beeinflussung infolge von duReren Einflissen

(wie sie verniinftigerweise z. B. bei der Magnetresonanztomografie/MRT anzunehmen sind),
medizinischen Untersuchungen und Umgebungsbedingungen. Entsprechende Informationen sind der
Gebrauchsanweisung des Produkts zu entnehmen.

Informationen (iber die erwartete Lebensdauer des Produkts. Entsprechende Informationen sind der
Gebrauchsanweisung des Produkts zu entnehmen.

Informationen zu einer moéglicherweise erforderlichen Nachsorge.

Alle weiteren Informationen, mit denen der sichere Gebrauch des Produkts durch den Patienten
sichergestellt wird. Darunter fallen auch vollstandige Informationen zur Qualitdt und Quantitat von
Materialien und Substanzen, denen der Patient moglicherweise ausgesetzt ist. Entsprechende
Informationen sind der Gebrauchsanweisung des Produkts zu entnehmen.

Alle oben genannten Informationen stehen auch fiir Produkte zur Verfliigung, die nicht gemaR Verordnung
(EU) 2017/745 zertifiziert sind. Ausgenommen hiervon sind die Daten zur erwarteten Produktlebensdauer, die
nur fir Produkte mit Zertifizierung gemaR Verordnung (EU) 2017/745 verflgbar sind.

Es liegt in der Verantwortung der medizinischen Einrichtungen, die Website des Unternehmens auf aktuelle
Anderungen hinsichtlich der oben genannten weiteren Informationen zu kontrollieren.
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FRENCH RANGCAIS

1. INTRODUCTION

La carte d'implant est fournie avec le dispositif aux établissements de santé par la société, sous forme
imprimée. Le document est également disponible sur le site Web de la société www.limacorporate.com,
dans la section « USEFUL LINKS » au bas de la page.

Toute actualisation des informations indiquées sur la
carte d'implant et dans ces instructions
est communiquée aux patients et aux
établissements de santé via le site Web de
la société www.limacorporate.com, dans
la section « USEFUL LINKS » au bas de
la page. Les mises a jour sont également
disponibles sur demande adressée par

e-mail a implantcard@limacorporate.com.
2. INSTRUCTIONS DE REMPLISSAGE

La carte d'implant est fournie sous forme
pré-imprimée ou peut étre téléchargée sur le

site Web de la société, voir un exemple a la
figure 1.

Figure 1



2.1. FORMAT PRE-IMPRIME
Procédez comme suit :
renseignez les champs 1, 2 et 3 (voir la figure 2) ;

apposez I'étiquette spécifique fournie avec le dispositif (il s’agit de I'étiquette indiquant « For Implant Card

Use Only » [Pour utilisation avec la carte d'implant uniquement]) a 'emplacement réservé (voir le point

4, figure 2) ;

remettez la carte d'implant au patient.

pliez le long du trait plein vertical au milieu de la page ;

Carte d’'implant

e ATTENTION !

Si plusieurs composants
sont implantés lors de
l'intervention chirurgicale,
vous devez remettre au
patient une carte d’implant
par composant implanté,
avec I'étiquette du
composant correspondant.

_ Abbildung 2

o Nom ou identifiant du patient

e Nom et adresse de I'établissement de santé

18

e Date de l'intervention chirurgicale

° Etiquette spécifique au dispositif

2.2. FORMAT TELECHARGEABLE SUR LE SITE WEB DE LA SOCIETE

Procédez comme suit :

rendez-vous a I'adresse : www.limacorporate.com ;

accédez a la section « USEFUL LINKS » au bas de la page ;

téléchargez et imprimez la carte d'implant ;

découpez la carte d'implant selon les pointillés ;

renseignez les champs 1, 2 et 3 (voir la figure 2) ;

apposez I'étiquette spécifique fournie avec le dispositif (il s’agit de I'étiquette indiquant « For Implant Card
Use Only » [Pour utilisation avec la carte d’implant uniquement]) a 'emplacement réservé (voir le point
4, figure 2) ;

pliez le long du trait plein vertical au milieu de la page ;

remettez la carte d'implant au patient.

ATTENTION !
Si i sont i és lors de l'intervention chirurgicale, vous devez remettre au
patient une carte d’implant par il é, avec Déti du cor d

Il est demandé aux établissements de santé de communiquer les informations suivantes a tous les patients
porteurs du dispositif certifié selon le réglement 2017/745 CE :

avertissements, précautions ou mesures a prendre par le patient ou par un professionnel de santé
concernant les interférences réciproques (p. ex. imagerie par résonance magnétique, IRM), examens
médicaux ou conditions environnementales pouvant avoir des répercussions externes raisonnablement
prévisibles. Ces informations sont indiquées dans le mode d’emploi du dispositif ;

toute information concernant la durée de vie attendue du dispositif. Ces informations sont indiquées dans
le mode d’emploi du dispositif ;

toute information concernant le suivi nécessaire éventuel ;

toute autre information visant a garantir la sécurité d'utilisation du dispositif par le patient, y compris les
données qualitatives et quantitatives générales sur les matériaux et les substances auxquelles le patient
peut étre exposé. Ces informations sont indiquées dans le mode d’emploi du dispositif.

Toutes les informations qui précedent sont également disponibles pour les dispositifs non certifiés
conformément au réglement 2017/745 CE, & I'exception de la durée attendue qui est fournie uniquement pour
les dispositifs certifiés selon ce réglement.

Il incombe aux établissements de santé de consulter réguliérement le site Web de la société pour avoir
connaissance des mises & jour éventuelles des informations complémentaires qui précédent.



SPANISH - ESPA

1. INTRODUCCION

La Compafiia proporciona la Tarjeta de Implante a las instituciones sanitarias en formato de papel y la
entrega con el dispositivo. EI mismo documento puede encontrarse en la pagina web de la empresa

www.limacorporate.com, en el menu “USEFUL LINKS”
(ENLACES UTILES) situado en la seccion inferior de la

pagina.

Cualquier actualizacion relacionada
con la informacion proporcionada en la
Tarjeta de Implante y estas instrucciones
se pone a disposicién del paciente y de
las instituciones sanitarias a través de
la pagina web de la Compafiia www.
limacorporate.com , en el ment “USEFUL
LINKS” (ENLACES UTILES) situado en la
seccion inferior de la pagina web. También
se pueden solicitar actualizaciones
por correo electronico a implantcard@

imacorporate.com.

2. INSTRUCCIONES
PARA RELLENAR
LA TARJETA

La Tarjeta de Implan-
te se entrega en un
formato  preimpreso
o se puede descar-
gar del sitio web de
la empresa; en la
figura 1 se muestra
un ejemplo.

Figura 1
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2.
Sii

1. FORMATO DE PAPEL PREIMPRESO

iga estos pasos:

Rellene los campos 1, 2y 3 (véase la figura 2).

Coloque la etiqueta entregada con el dispositivo, que indica “For Implant Card Use Only” (Solo para uso
con Tarjeta de Implante), en el espacio previsto (véase el punto 4 de la figura 2).

Doblela a lo largo de la linea continua que hay en el centro del disefio de la pagina.

Entregue la Tarjeta de Implante al paciente.

Tarjeta de Implant

0 e ATENCION

Si se implantan varios

componentes durante la

e cirugia, proporcione una
Tarjeta de Implante para

cada componente con

la etiqueta de implante

adecuada.
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Figura 2

e Dia de la cirugia

e Nombre y direccion de la institucion sanitaria ° Etiqueta correspondiente al dispositivo

o Nombre o ID del paciente

2.2. FORMATO DESCARGABLE DESDE EL SITIO WEB DE LA COMPARIA

Siga estos pasos:

Vaya a este sitio web: www.limacorporate.com. |

Acceda al ment “USEFUL LINKS” (ENLACES UTILES) situado en la seccién inferior de la pagina web.
Descargue e imprima en papel la Tarjeta de Implante.

Corte la Tarjeta de Implante a lo largo de los bordes punteados.

Rellene los campos 1, 2y 3 (véase la figura 2).

Coloque la etiqueta entregada con el dispositivo, que indica “For Implant Card Use Only” (Solo para uso
con Tarjeta de Implante), en el espacio previsto (véase el punto 4 de la figura 2).

Dablela a lo largo de la linea continua que hay en el centro del disefio de la pagina.

Entregue la Tarjeta de Implante al paciente.

ATENCION
Siseil varios
con la eti dei

durante la cirugia, proporcione una Tarjeta de Implante para cada

Las instituciones sanitarias estan obligadas a poner la siguiente informacién a disposicion de todos los
pacientes a los que se les haya implantado el dispositivo certificado de acuerdo con el Reglamento CE
2017/745:

Las advertencias, precauciones o medidas que debe tomar el paciente o un profesional sanitario en
relacion con la interferencia reciproca con influencias externas razonablemente previsibles; por ejemplo,
resonancias magnéticas (MRI), exdmenes médicos o condiciones ambientales. Para obtener esta
informacién, consulte las instrucciones de uso del dispositivo.

Informacién sobre la vida Util esperada del dispositivo. Para obtener esta informacion, consulte las
instrucciones de uso del dispositivo.

Informacién sobre los seguimientos necesarios.

Cualquier otra informacién que garantice el uso seguro del dispositivo por parte del paciente, incluida

la informacién cualitativa y cuantitativa general sobre los materiales y sustancias a los que el paciente
puede estar expuesto. Para obtener esta informacion, consulte las instrucciones de uso del dispositivo.

acuerdo con el Reglamento EC 2017/745, a excepcion de la vida util esperada del dispositivo que se
proporciona solo para los dispositivos certificados de acuerdo con el Reglamento EC 2017/745.

Las instituciones sanitarias son responsables de revisar el sito web de la Compafiia por si hubiese
actualizaciones en la informacién adicional mencionada anteriormente.
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PORTUGUESE - PORT

1. INTRODUGAO

O Cartao de Implante é disponibilizado pela empresa em formato papel aos estabelecimentos de saude
e é entregue juntamente com o dispositivo. O mesmo documento encontra-se disponivel no sitio web
da empresa www.limacorporate.com no menu “USEFUL

LINKS” indicado na secgao inferior da pagina web.

Qualquer atualizagdo respeitante as
informagbes prestadas no Cartdao de
Implante, bem como as presentes
instrugdes, sdo disponibilizadas ao
paciente e aos estabelecimentos de saude
através do sitio web da empresa www.
limacorporate.com no menu “USEFUL
LINKS” indicado na secgao inferior da
pagina web. Estdo igualmente disponiveis
atualizagdes mediante pedido por e-mail

dirigido a implantcard@limacorporate.com.

2. INSTRUGOES DE PREENCHIMENTO

O Cartdo de Implante
é fornecido em for-
mato  pré-impresso
ou é descarregavel
a partir do sitio web
da empresa; a figura
1 apresenta um ex-
emplo.

Figura 1
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2.1. FORMATO PAPEL PRE-IMPRESSO

Proceder do seguinte modo:

preencher os campos 1, 2 e 3 (ver a figura 2);

aplicar a etiqueta especifica entregue com o dispositivo (a etiqueta que indica “For Implant Card Use
Only”) no espago destinado a esse efeito (consultar o ponto 4 da figura 2);

dobrar ao longo da linha continua no centro da estrutura da pagina;

entregar o Cartdo de Implante ao paciente.

Cartao de Implante

0 e ATENGAO!

Se forem implantados
varios componentes
e durante a cirurgia, deve

ser fornecido um Cartéao
de Implante para cada
componen!e, com a
etiqueta do implante

correspondente.
Figura 2

o Nome ou identificagédo do paciente; e Data da cirurgia;

e Nome e morada do estabelecimento de ° Etiqueta especifica do dispositivo.

saude;
26

2.2. FORMATO DESCARREGAVEL A PARTIR DO SiTIO WEB DA EMPRESA
Proceder do seguinte modo:

aceder ao sitio web seguinte: www.limacorporate.com;

aceder ao menu “USEFUL LINKS” indicado na secgao inferior da pagina web;
descarregar e imprimir o Cartao de Implante em papel;

cortar o Cartao de Implante individual ao longo das margens pontilhadas;
preencher os campos 1, 2 e 3 (ver a figura 2);

aplicar a etiqueta especifica entregue com o dispositivo (a etiqueta que indica “For Implant Card Use
Only”) no espaco destinado a esse efeito (consultar o ponto 4 da figura 2);
dobrar ao longo da linha continua no centro da estrutura da pagina;

entregar o Cartdo de Implante ao paciente.

ATENGAO!
Se forem i varios durante a cirurgia, deve ser fornecido um Cartao de
para cada com a eti do corr

Os estabelecimentos de satide devem disponibilizar as seguintes informagdes a todos os pacientes nos quais
foi implantado o dispositivo certificado de acordo com o Regulamento CE 2017/745:

« adverténcias, precaugdes ou medidas a tomar pelo paciente ou por um profissional de saude
relativamente a interferéncia reciproca com influéncias externas razoavelmente previsiveis (por exemplo,
imagem por ressonancia magnética - IRM), exames médicos ou condigdes ambientais. Quanto a estas
informagdes, consultar as instrugdes de utilizagao do dispositivo;

informagdes sobre o periodo de vida til esperado do dispositivo. Quanto a estas informagdes, consultar
as instrugdes de utilizagao do dispositivo;

informagdes sobre 0 acompanhamento necessario;

quaisquer outras informagdes que assegurem a utilizagdo segura do dispositivo pelo paciente, incluindo
as informagdes qualitativas e quantitativas gerais sobre materiais e substancias aos quais o paciente
pode ser exposto. Quanto a estas informagdes, consultar as instrugées de utilizagdo do dispositivo.

Todas as informagdes acima mencionadas estao disponiveis também para dispositivos ndo certificados de
acordo com o Regulamento CE 2017/745, com excecao da vida util esperada do dispositivo, que ¢ indicada
apenas para dispositivos certificados de acordo com o Regulamento CE 2017/745.

Os estabelecimentos de satide s&o responsaveis por monitorizar o sitio web da empresa quanto a quaisquer
atualizagGes das informagdes adicionais supramencionadas.
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INA

SLOVENIAN - SLOVEN

1.UuvoD

Kartico o vsadku zagotovi podjetije v papirni obliki in jo zdravstvene ustanove prejmejo skupaj s
pripomockom. Isti dokument je na voljo tudi na spletnem mestu podjetja www.limacorporate.com, v meniju
»USEFUL LINKS« v spodnjem delu spletne strani.

Morebitne posodobitve v zvezi z informacijami na

kartici o vsadku in teh navodil so bolniku

ter zdravstvenim ustanovam na voljo

na spletnem mestu podjetia www.
limacorporate.com, v meniju »USEFUL

LINKS« v spodnjem delu spletne strani.

Posodobitve so na voljo tudi na zahtevo,

¢e piSete na e-postni naslov implantcard@

imacorporate.com.

2. NAVODILA ZA IZPOLNJEVANJE

Kartica o vsadku je na voljo v natisnjeni ob-
liki, mogoce pa jo je prenesti tudi s spletnega
mesta podjetja; primer je prikazan na sliki 1.

Slika 1
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2.1. NATISNJENA KARTICA

Postopaijte tako:

« lIzpolnite polja 1, 2 in 3 (glejte sliko 2).

Nalepite nalepko, ki je priloZzena pripomocku (na nalepki piSe »For Implant Card Use Only«), na za to
namenjeno mesto (glejte tocko 4 na sliki 2).

Prepognite vzdolz neprekinjene ¢rte na sredini strani.

Izroite kartico o vsadku bolniku.

Kartica o vsadku

0 e OPOZORILO!

Ce kirurg med kirur$kim

posegom vsadi veé

e komponent, morate kartico
o vsadku z ustrezno

nalepko vsadka zagotoviti

za vsako od njih.

i Slika2

o Ime ali ID bolnika;

e Naziv in naslov zdravstvene ustanove;

e Datum kirur8kega posega;

° Nalepka specificnega pripomocka.
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2.2. KARTICA, KI JO PRENESETE S SPLETNEGA MESTA PODJETJA
Postopaijte tako:

Vzpostavite povezavo s spletnim mestom: www.limacorporate.com.

Odprite meni »USEFUL LINKS« v spodnjem delu spletne strani.

Prenesite kartico o vsadku in jo natisnite na papir.

Izrezite posamezno kartico o vsadku vzdolZ pikéastih robov.

Izpolnite polja 1, 2 in 3 (glejte sliko 2).

Nalepite nalepko, ki je prilozena pripomocku (na nalepki pise »For Implant Card Use Only«), na za to
namenjeno mesto (glejte tocko 4 na sliki 2).

Prepognite vzdolz neprekinjene Erte na sredini strani.

Izrogite kartico o vsadku bolniku.

OPOZORILO!

Ce kirurg med kirur§kim

vsadi ve¢

morate kartico o vsadku z ustrezno nalepko

vsadka zagotoviti za vsako od njih.

Zdravstvene ustanove morajo bolnikom, ki so jim vsadile pripomoéek v skladu z Uredbo ES 2017/745,
posredovati te informacije:

Opozorila, previdnostne ukrepe ali ukrepe, ki jih mora bolnik oziroma zdravstveni delavec upo$tevati glede
vzajemnega delovanja razumno predvidljivin zunanjih vplivov (npr. slikanje z magnetno resonanco — MRI),
zdravniskih preiskav ali okoljskih razmer. Te informacije pois¢ite v navodilih za uporabo pripomocka;
informacije o pri¢akovani Zivljenjski dobi pripomocka. Te informacije poiscite v navodilih za uporabo
pripomocka;

informacije o vseh potrebnih nadaljnjih zdravniskih pregledih;

vse druge informacije, da lahko bolnik varno uporablja pripomocek, vkljuéno s splo$nimi informacijami o
kakovosti in vsebnosti materialov ter snoveh, ki jim je bolnik lahko izpostavljen. Te informacije poiscite v
navodilih za uporabo pripomocka.

Vse zgoraj omenjene informacije so na voljo tudi za pripomocke, ki niso certificirani v skladu z Uredbo ES
2017/745, z izjemo pri¢akovane Zivljenjske dobe pripomocka, ki je na voljo samo za pripomocke, certificirane
v skladu z Uredbo ES 2017/745.

Zdravstvene ustanove so odgovorne za spremljanje spletnega mesta podjetja, saj se zgoraj omenjene
dodatne informacije na njem ob¢asno posodablja.
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1.UuvoD

Karticu implantata tvrtka dostavlja zdravstvenim institucijama u obliku dokumenta koji se isporucuje s
uredajem. Taj je dokument dostupan i na web-mjestu tvrtke www.limacorporate.com u izborniku ,USEFUL
LINKS* koji se prikazuje u donjem dijelu web-stranice.

Pacijent i zdravstvene institucije mogu pristupiti
azuriranjima informacija koje su navedene

na kartici implantata, kao i ovim uputama

na web-mjestu tvrtke www.limacorporate.

com u izborniku ,USEFUL LINKS" koji se

prikazuje u donjem dijelu web-stranice.

Azuriranja su dostupna i na zahtjev

putem e-poste na adresu implantcard@
limacorporate.com.

2. UPUTE ZA ISPUNJAVANJE
Kartica implantata isporucuje se u unaprijed

otisnutom obliku ili se moZe preuzeti na web-
mjestu tvrtke (primjer na slici 1).

Slika 1



2.1. UNAPRIJED OTISNUTI DOKUMENT
Sluedlte upute u nastavku:
ispunite polja 1, 2 i 3 (pogledaijte sliku 2);

nalijepite odgovarajuéu naljepnicu isporu¢enu s uredajem (naljepnica s oznakom ,For Implant Card Use

Only“) u okvir za naljepnicu (pogledaijte 4. tocku na slici 2);

predajte karticu implantata pacijentu.

preklopite stranicu po sredini uzduz iscrtane linije;

Kartica implantata

e PAZNJA!

Ako kirurski zahvat
ukljuéuje implantaciju
vise komponenti, priloZit
karticu implantata za
svaku komponentu uz
odgovarajuéu naljepnicu
implantata.

i Slika2

o Ime ili ID pacijenta;
e Naziv i adresa zdravstvene ustanove;
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e Datum kirurskog zahvata;

° Naljepnica proizvoda.

2.2. DOKUMENT ZA PREUZIMANJE S WEB-MJESTA TVRTKE

Slijedite upute u nastavku:

otvorite web-mjesto u nastavku: www.limacorporate.com;

otvorite izbornik ,USEFUL LINKS" koji se prikazuje u donjem dijelu web-stranice;
preuzmite i ispiSite karticu implantata;

izrezite karticu implantata po iscrtanim rubovima;

ispunite polja 1, 2 i 3 (pogledajte sliku 2);

nalijepite odgovarajucu naljepnicu isporu¢enu s uredajem (naljepnica s oznakom ,For Implant Card Use
Only“) u okvir za naljepnicu (pogledajte 4. to¢ku na slici 2);

preklopite stranicu po sredini uzduz iscrtane linije;

predaijte karticu implantata pacijentu.

PAZNJA!
Ako kirurski zahvat ukljué iju vise
komponentu uz odgovara]ucu naljepnicu implantata.

i, prilozite karticu implantata za svaku

Zdravstvena ustanova duzna je svim pacijentima kojima je implantiran uredaj certificiran u skladu s Uredbom
EZ-a 2017/745 omoguciti pristup sljede¢im informacijama:

upozorenjima, mjerama opreza ili mjerama koje pacijent ili zdravstveni djelatnik treba poduzeti u vezi s
uzajamnim interferencijama s razumno predvidivim vanjskim utjecajima (npr. magnetne rezonancije —
MR), medicinskim pregledima ili uvjetima okoline. Te informacije moZete pronaci u uputama za upotrebu
uredaja;

informacijama o ocekivanom vijeku trajanja uredaja. Te informacije moZete pronaci u uputama za upotrebu
uredaja;

informacijama o bilo kakvom potrebnom pracenju;

ostalim informacijama koje jamée sigurnost pacijenta pri upotrebi uredaja, ukljuéujuci sve kvalitativne i
kvantitativne informacije o materijalima i tvarima kojima pacijent moze biti izloZen. Te informacije mozZete
pronaci u uputama za upotrebu uredaja.

Sve gore navedene informacije dostupne su i za uredaje koji nisu certificirani u skladu s Uredbom EZ-a
2017/745, uz iznimku o&ekivanog vijeka trajanja uredaja koji je naveden samo za uredaje koji su certificirani
u skladu s Uredbom EZ-a 2017/745.

Zdravstvene ustanove duzne su pratiti aZuriranja gore navedenih dodatnih informacija na web-mjestu tvrtke.
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Karta implantatu je poskytovana ve zdravotnickém zafizeni v papirové formé a je dodavana spolu s
prostfedkem. Tento stejny dokument je dostupny na firemnich webovych strankach www.limacorporate.
com v nabidce ,USEFUL LINKS* (UZITECNE ODKAZY)

uvedené ve spodni ¢asti webovych stranek.

Jakakoliv aktualizace tykajici se informaci

uvedenych na karté¢ implantdtu a v

tomto navodu je k dispozici pacientovi a

zdravotnickym  zafizenim na firemnich

webovych strankach www.limacorporate.

com v nabidce L,USEFUL LINKS"

(UZITEENE ODKAZY) uvedené ve spodni
casti  webovych stranek. Aktualizace O
jsou dostupné také na zakladé Zzadosti

zaslané e-mailem na adresu implantcard@

limacorporate.com.

2. POKYNY K VYPLNENI

Karta implan-
tatu se dodava v
predtisténém formatu
nebo je ke stazeni na
firemnich  webovych
strankach, viz pfiklad
na obrazku 1.

Obrazek 1
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2.1. UNAPRIJED OTISNUTI DOKUMENT

Postupuje nasledovné:

vypliite pole 1, 2 a 3 (viz obrazek 2);

nalepte pfislusny stitek dodavany s prostfedkem (Stitek s napisem ,For Implant Card Use Only“) na
uvedené misto (viz bod 4 na obrazku 2);

prelozte podél souvislé Eary uprostied stranky;

predejte kartu implantatu pacientovi.

Karta implantatu

0 e POZOR!

Pokud je béhem operace

implantovéano nékolik

e komponent, poskytnéte
kartu implantatu pro

kazdou komponentu

s pfislusnym Stitkem

implantatu.
. Obrazek 2
o Jméno nebo ID pacienta; e Datum operace;
e Nazev a adresa zdravotnického zafizeni; ° Stitek prislugného prostiedku.
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2.2. STAHOVATELNY FORMAT FIREMNICH WEBOVYCH STRANEK

Postupuje nasledovné:

Pfejdéte na nasledujici webovou stranku: www.limacorporate.com;

prejdéte do nabidky ,USEFUL LINKS" (UZITECNE ODKAZY) uvedené ve spodni ¢asti webovych stranek;
stahnéte a vytisknéte kartu implantatu na papir;

vystfihnéte kartu implantatu podél te¢kovanych okraju;

vypliite pole 1, 2 a 3 (viz obrazek 2);

nalepte prislusny stitek dodavany s prostfedkem (Stitek s napisem ,For Implant Card Use Only“) na
uvedené misto (viz bod 4 na obrazku 2);

prelozte podél souvislé ¢ary uprostied stranky;

predejte kartu implantatu pacientovi.

POZOR!
Pokud je béhem operace i ano nékolik k poskytnéte kartu i atu pro kazdou
s prislusnym stitkem i 4

Zdravotnicka zafizeni maji povinnost zpfistupnit nasledujici informace viem pacientdm, kterym byl
implantovan prostredek certifikovany podle nafizeni ES 2017/745:

varovani, preventivni opatfeni nebo opatfeni, kterd ma zajistit pacient nebo zdravotnicky pracovnik,
tykajici se vzajemnych interferenci s odtvodnitelné predvidatelnymi vnéjsimi vlivy (napf. magneticka
rezonance — MR), lékai'skymi vySetfenimi nebo podminkami prostiedi. Tyto idaje naleznete v Navodu k
pouziti prostiedku;

informace o ocekavané dobé pouZitelnosti prostfedku. Tyto Udaje naleznete v Navodu k pouZiti
prostedku;

informace o nezbytnych Iékafskych kontrolach;

jakékoliv dal$i informace nutné pro zajisténi bezpe¢ného pouZiti prostfedku pacientem, véetné obecnych
udaju ohledné kvalitativnich a kvantitativnich parametrt materialt a latek, kterym muaze byt pacient
vystaven. Tyto udaje naleznete v Navodu k pouZiti prostfedku.

Vy$e uvedené informace jsou uvedeny rovnéz pro prostfedky, které nejsou certifikovany podle nafizeni
ES 2017/745, s vyjimkou otekavané doby pouzitelnosti prostiedku, ktera je uvadéna pouze u prostiedki
certifikovanych podle tohoto nafizeni.

Zdravotnicka zafizeni odpovidaji za kontrolu firemnich webovych stanek, ktera maji obsahovat vy$e uvedené
dodate¢né informace.
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SLOVAK OVENSKY

1. OvoD

Kartu k implantatu poskytuje spolo¢nost v papierovej podobe zdravotnickym institiciam a dodava
ju s poméckou. Rovnaky dokument je k dispozicii na webstranke spolo€nosti www.limacorporate.com
v ponuke ,USEFUL LINKS* (UZITOCNE ODKAZY)

uvedenej v dolnej Gasti webstranky.

Akakolvek aktualizacia savisiaca s
informaciami  uvedenymi na karte k
implantatu a s tymito pokynmi je dostupna
pacientovi a zdravotnickym institaciam
prostrednictvom webstranky spolo¢nosti
www.limacorporate.com v, ponuke
WUSEFUL LINKS" (UZITOCNE ODKAZY)
uvedenej v dolnej casti webstranky.
Aktualizacie su tiez k dispozicii na
vyZiadanie prostrednictvom e-mailu
odoslaného na adresu implantcard@
limacorporate.com.

2. POKYNY NA VYPLNENIE

Karta k  implan-
tatu sa  dodava
\ predtlacenom
formate alebo sa
da stiahnut z web-
stranky  spoloénosti;
priklad je uvedeny na
obrézku 1.

Obrézok 1
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2.1. PREDTLACENY PAPIEROVY FORMAT

Postupujte nasledovne:

vypliite polia 1, 2 a 3 (pozri obrazok 2);

nalepte $pecificky Stitok dodavany s poméckou (Stitok s oznacenim ,For Implant Card Use Only* (Iba na
pouzitie v karte k implantatu)) na vyhradené miesto (pozri bod 4 na obréazku 2);

Zzlozte pozdIz suvislej Ciary v strede stranky;

odovzdaijte kartu k implantatu pacientovi.

Karta k implantatu

0 e POZOR!

Ak je pocas operacie

implantovanych niekofko

e komponentov, poskytnite
kartu k implantatu

pre kazdy komponent

so spravnym Stitkom

implantatu.

. Obrazok 2

e Datum operacie;

e Nazov a adresa zdravotnickeho zariadenia; ° Stitok konkrétneho zariadenia.

o Meno pacienta alebo ID pacienta;
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2.2. FORMAT NA STIAHNUTIE Z WEBOVEJ STRANKY SPOLOCNOSTI

Postupujte nasledovne:

navstivte nasledujicu webstréanku: www.limacorporate.com;

otvorte ponuku ,USEFUL LINKS" (UZITOCNE ODKAZY) uvedenu v dolnej ¢asti webstranky;
stiahnite si a vytlagte kartu k implantatu na papier;

vystrihnite individualnu kartu k implantatu pozdiz bodkovanych okrajov;

vypliite polia 1, 2 a 3 (pozri obrazok 2);

nalepte $pecificky stitok dodavany s pomdckou (3titok s oznacenim ,For Implant Card Use Only* (Iba na
pouzitie v karte k implantatu)) na vyhradené miesto (pozri bod 4 na obrazku 2);

Zlozte pozdiz suvislej &iary v strede stranky;

odovzdaijte kartu k implantatu pacientovi.

POZOR!
Ak je pocas operacie i ych niekolko poskytnite kartu k i atu pre kazdy
so spravnym Stitkom i a

Zdravotnicke institicie st povinné spristupnit vSetkym pacientom, ktorym bola implantovana pomécka
certifikovana podla nariadenia ES 2017/745, tieto informacie:

varovania, preventivne opatrenia alebo opatrenia, ktoré ma prijat pacient alebo zdravotnicky pracovnik

v sUvislosti so vzajomnym ruSenim sa s vonkajSimi vplyvmi, ktoré sa daju v primeranej miere predvidat’
(napr. magneticka rezonancia — MRI), lekarskymi vy$etreniami alebo podmienkami prostredia. Takéto
informacie najdete v navode na pouzitie pomocky;

akékolvek informécie o predpokladanej Zivotnosti pomécky. Takéto informacie najdete v ndvode na
pouzitie pomocky;

akékolvek informécie o potrebnych naslednych kontrolach;

akékolvek dalSie informéacie na zaistenie bezpe¢ného pouzivania pomécky pacientom, vratane celkovych
kvalitativnych a kvantitativnych informécii o materidloch a latkach, ktorym méze byt pacient vystaveny.
Takéto informacie najdete v navode na pouzitie pomdcky.

Vsetky vy$sie uvedené informacie su k dispozicii aj pre pomocky, ktoré nie su certifikované podia nariadenia
ES 2017/745, s vynimkou predpokladanej Zivotnosti pomécky, ktora sa uvadza iba pre zariadenia certifikované
podra nariadenia ES 2017/745.

Zdravotnicke institicie su zodpovedné za sledovanie pripadnych aktualizacii vy$sie uvedenych dopliiujicich
informacii na webstranke spolo¢nosti.
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DUTCH - NEDERLAN

1. INLEIDING

Lima Corporate levert de zorginstelling bij het hulpmiddel een papieren implantaatkaart. Dit document
is ook beschikbaar op de website van het bedrijf www.limacorporate.com in het menu “USEFUL LINKS"
onderaan de webpagina.

Eventuele wijzigingen van de informatie op de
implantaatkaart of van deze toelichting
worden via de website www.limacorporate.
com in het menu “USEFUL LINKS"
onderaan de webpagina aan de patiént
en aan de gezondheidsinstellingen
meegedeeld. De eventuele wijzigingen
kunnen ook per e-mail worden opgevraagd
op het e-mailadres implantcard@

imacorporate.com.

2. TOELICHTING BIJ HET INVULLEN

De implantaatkaart wordt voorgedrukt op pa-
pier geleverd of kan van de website worden
gedownload. Zie af-

beelding 1 voor een

voorbeeld.

Afbeelding 1



2.1. VOORGEDRUKT OP PAPIER

Ga als volgt te werk:

vul velden 1, 2 en 3 in (zie afbeelding 2);

breng het etiket dat bij het hulpmiddel werd geleverd (met de vermelding “For Implant Card Use Only”) op
de daartoe bestemde plaats aan (zie punt 4 bij afbeelding 2);

vouw de kaart dubbel langs de ononderbroken lijn in het midden;

geef de implantaatkaart aan de patiént.

Implantaatkaart.

0 e LET OP!

Wanneer bij de ingreep
meerdere componenten
e zijn geimplanteerd, is
voor elke component
een implantaatkaart
met het bijbehorende
implantaatetiket vereist.

i Afbeelding 2

o Naam of ID van de patiént e Datum van de ingreep

e Naam en adres van de zorginstelling ° Etiket van het hulpmiddel
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2.2. DOWNLOADEN VAN DE WEBSITE

Ga als volgt te werk:

ga naar de website www.limacorporate.com;

ga naar het menu “USEFUL LINKS” onderaan de webpagina;
download de implantaatkaart en druk af op papier;

knip de afzonderlijke implantaatkaart uit langs de stippellijnen;
vul velden 1, 2 en 3 in (zie afbeelding 2);

breng het etiket dat bij het hulpmiddel werd geleverd (met de vermelding “For Implant Card Use Only”) op
de daartoe bestemde plaats aan (zie punt 4 bij afbeelding 2);
vouw de kaart dubbel langs de ononderbroken lijn in het midden;
geef de implantaatkaart aan de patiént.

LET OP!
Wanneer bij de ingreep meerdere zijn
implantaatkaart met het bijbehorende implantaatetiket vereist.

d, is voor elke component een

Zorginstellingen moeten de volgende informatie ter beschikking stellen van patiénten bij wie een hulpmiddel
overeenkomstig Verordening (EU) nr. 2017/745 is geimplanteerd:

« waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen of door de patiént of een zorgverlener te nemen maatregelen
ten aanzien van de wisselwerking met redelijk voorzienbare externe invloeden (bijv. beeldvorming door
magnetische resonantie - MRI), medische onderzoeken of milieuomstandigheden. Raadpleeg hiervoor de
gebruiksaanwijzing van het hulpmiddel;

informatie over de verwachte levensduur van het hulpmiddel. Raadpleeg hiervoor de gebruiksaanwijzing
van het hulpmiddel;

informatie over de noodzakelijke follow-up;

alle andere informatie ter waarborging van een veilig gebruik van het hulpmiddel door de patiént, met
inbegrip van de algemene kwalitatieve en kwantitatieve informatie over de materialen en stoffen waaraan
de patiént kan worden blootgesteld. Raadpleeg hiervoor de gebruiksaanwijzing van het hulpmiddel.

Alle bovengenoemde informatie is ook beschikbaar voor hulpmiddelen die niet volgens Verordening (EU) nr.
2017/745 zijn gecertificeerd, met uitzondering van de verwachte levensduur van het hulpmiddel, die alleen
wordt gegeven bij hulpmiddelen die volgens Verordening (EU) nr. 2017/745 zijn gecertificeerd.

De gezondheidsinstellingen moeten de website van Lima Corporate geregeld controleren op eventuele
wijzigingen van de bovenvermelde informatie.
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BULGARIAN - BbJIFTAPCKU

1. BbBEAEHUE

KapTaTa Ha MMNnaHTa ce NpeocTaBs Ha 3ApaBHaTa UHCTUTYLNS OT IPYXKECTBOTO B XapTueH opmat
n ce focTass ¢ u3genueTo. ChIMAT AOKYMEHT € HanuyeH Ha yeGcaiTa Ha [1pyXecTBOTO Ha aapec
www.limacorporate.com B meHtoTo ,USEFUL LINKS®

(MONE3HWM BPBH3KW), nocoueHu B fonHaTa YacT Ha yeb

cTpaHuuaTa.

Bcska  akTyanusauws, CBbp3aHa  C
npeaocTaBeHa B kapTata Ha UMNnaHTa
M B Te3n WHCTPYKUMM WHpopmauus, e
[OCTBNHA 3a NauueHTa W 3[paBHaTa
WHCTUTYLUS ype3s yebcaita Ha
[PYKecTBOTO Ha agpec www.limacor-
porate.com B MeHw L,USEFUL LINKS*
(MONE3HM  BPB3KW), nocouexn B
fJonHaTa 4acT Ha ye6 cTpaHuuara.
AKTyanusauumte ca HanuyHn u  npu
3asBka no wmenn Ao implantcard@lima-
corporate.com.

2. UHCTPYKLUWUU 3A
NOMbIBAHE

Kaprarta Ha
uMnnaxTa ce
npenocTass B
npensapuTenHo
oTneyataH opmat
“nn Moxe aa ce
naTernu ot ye6eaitta Ourypa 1
Ha Apy>ecTBoTo.
Mpumep e nokasaH
Ha Purypa 1.
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2.1. NPEABAPUTENHO OTNEYATAH XAPTUEH ®OPMAT

MpoueaupainTe KakTo cneasa:

nonbnHete noneta 1, 2 n 3 (Buwxte durypa 2);
nocTtaBeTe onpeaeneHus eTUKeT, JOCTaBEH C U3AENUeTo (Ha eTukeTa e ykasaHo ,For Implant Card Use

Only* (3a ynotpeba camo Ha KapTi Ha MMMaHTL)), Ha ONPeAeneHoTo 3a LenTa MACTO (BUXTe T. 4 Ha

Durypa 2);

BpbYeTe KapTaTa Ha UMMNNaHTa Ha nauueHTa.

CrbHeTe HenpekbcHaTaTa NIMHKUS NO cpefaTta Ha cTpaHuuaTa;

KapTa Ha nmnnaHTta

e BHUMAHMUE!

Ako ce umnnaHTupat
HSAKOMKO KOMMOHEHTa no
BpeMe Ha Xupypruyeckara
onepauus, ocurypete
KapTa Ha UMNNaHTa 3a
BCEKM KOMMOHEHT ¢
NpaBUNHUA eTUKET Ha
numnnaxTa.

Gurypa 2

o Vme nnn naeHTudmkaTop Ha naumeHTa;

e VMe 1 aapec Ha 3paBHaTa MHCTUTYLNS;
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e [ara Ha npoBexaaHe Ha xupyprudeckara
onepaums;
° CneunduyeH 3a U30enMeTo eTUKeT.

2.2. POPMATHT 3A USTEMMAHE OT YEECAUTA HA IPYXKECTBOTOE

MpoueaupainTe KakTo cneasa:

oTBOpeTe crneaHus yebcairT: www.limacorporate.com;

Hamepete MeHioto ,USEFUL LINKS* (MOJNIEBHWN BPBH3KW) B fonHaTa YacT Ha yeb cTpanuuara;
u3TerneTe v oTnevatanTe KapTara Ha MMMNNaHTa Ha xapTus;

u3pexeTe OTAENHa KapTa Ha UMNMaHTa Mo NYHKTUPHUTE NIUHUK;

nonbnHete noneta 1, 2 u 3 (Bwkte durypa 2);

nocTaBeTe onpeaeneHnsi ETUKET, JOCTABEH C U3AENUEeTO (Ha eTukeTa e ykasaHo ,For Implant Card Use
Only* (3a ynotpeba camo Ha KapTi Ha UMNNaHTK)), Ha ONPeAEeNneHoTo 3a LienTa MsCTo (BUXTe T. 4 Ha
durypa 2);

CrbHeTe HenpekbCHaTaTa IHKS Mo cpefaTa Ha CTpaHuLaTa;

BpBYUETE kapTaTa Ha UMMMaHTa Ha NaLueHTa.

BHUMAHMUE!
Ako ce TMpar Ta no BpeMe Ha XMpypruyeckara onepauus, ocurypete kapra
Ha Ta 3a BCEKN c eTuKeT Ha Ta.

3apaBHUTE MHCTUTYLMM TPsBBa 1@ NPEOCTABAT CrieaHaTa MHAOPMALNS HA BCUYKMA NALMEHTU, HA KOUTO e
WMNNaHTUpaHo usaenue, ceptuduumparo no PernameHT Ha EO 2017/745:

npeaynpexaeHns, NPeAnasHin Mepku UM MepKu, KOUTO NaLNEHTLT UK 3APaBEH CneunanucT fa
npeanpuyeme 3a PeLMnpoyHa Hameca Ha PasyMHO NPEABUANMI BbHLUHIM Bb3ASNCTBIS (HaNp. MarHUTHO-
pe3oHaHcHoO n3obpassiBaHe — MPU), MeauumMHCKu nperneay unu ycnoBws Ha okonHata cpefa. 3a Takasa
MHOPMaLMS BXTE MHCTPYKUMWTE 3a ynoTpeba Ha nsaenueto;

BCsiKa MHOPMALWS 33 O4aKBaHaTa eKCNoaTaLMOHHa NPOABIKUTENHOCT Ha U3aenueTo. 3a Takasa
MHOPMALIUS BUKTE UHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha U3nenueTo;

BCsika MHOpMALWs 38 HEOBXOAUMO NPOCTEAsIBAHE Ha CbCTOSIHUETO;

BCsika Apyra MH(hOpMaLWs 3a rapaHTUpaHe Ha GesonacHara ynotpeGa Ha U3Aen1eTo OT NauneHTa,
BKIIOYMTENHO 06LLIa KONMYECTBEHA U Ka4ecTBEeHa MHGHOPMaLIUS 3a MaTepuaniTe | BELLECTBaTa, Ha KOUTO
NauneHTHLT e n3noxeH. 3a Takasa MHGOPMALNS BIKTE MHCTPYKLMWUTE 3a ynoTpeba Ha 13nenmeTo.

Lisanata ropecnomenara MHGOpPMALMS € Hanu4Ha CbILO 3a U3AENMS, KOUTO HE Ca CepTUDNLIMPaHI CbIMacHo
PernameHT Ha EO 2017/745, ¢ u3knioMeHMe Ha O4aKkBaHaTa EeKCMnoatauuoHHa NPOALIKUTENHOCT Ha
W3genveTo, KOSTO ce NPeAoCTaBs camo 3a usaenusi, ceptudmumpanm no PernameHT Ha EO 2017/745.

3apaBHUTE MHCTUTYLMM Ca OTFOBOPHM fa CneasT yeGcaiiTa Ha [PYKECTBOTO 3a akTyannsauun Ha
ropecnomeHarara JombHUTENHa UHchopmaLms.

51



ANISH - DAN

1. INTRODUKTION

Implantatkortet leveres af virksomheden i papirformat til sundhedsinstitutionerne, og det leveres sammen med
enheden. Det samme dokument tilgeengeligt pa virksomhedens wedsted www.limacorporate.com i menuen
“USEFUL LINKS”, som findes pa den nederste del af websted.

Enhver opdatering vedrgrende de oplysninger, der er
angivet pa implantatkortet og disse instruktioner geres
tilgeengelig for patienten og sundhedsin-
stitutionerne via virksomhedens websted
www.limacorporate.com i menuen “USEFUL

LINKS”, som findes pa den nederste del af

webstedet. Opdateringer kan ogsa fas pa

anmodning via e-mail til implantcard@lima-
corporate.com.

2. UDFYLDNINGSANVISNING
Implantatkortet leveres i et fortrykt format el-

ler kan downloades fra virksomhedens web-
sted; det er vist et eksempel i figur 1.

Figur 1
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2.1. FORTRYKT PAPIRFORMAT

Ger séledes:

udfyld felt 1, 2 og 3 (se figur 2);

pafer den specifikke etiket, som fulgte med enheden (etiketten, der angiver “For Implant Card Use Only”),
pa det dertil beregnede sted (se punkt 4 i figur 2);

fold langs den kontinuerlige linje midt pa siden;

giv implantatkortet til patienten.

Implantatkort

o o s

Hvis der implanteres
flere komponenter under
e operationen, skal der
gives et implantatkort for
hver komponent med den
korrekte implantatetiket.

i Figur2

o Patientnavn eller patient-ID; e Operationsdato;

e Sundhedsinstitutionens navn og adresse; ° Enhedsspecifik etiket.
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2.2. FORMATET, DER KAN DOWNLOADES FRA VIRKSOMHEDENS WEBSTED
Ger séledes:

ga til felgende websted: www.limacorporate.com;

ga til menuen “USEFUL LINKS”, som findes pa den nederste del af webstedet;
download og udskriv implantatkortet pa papir;

klip det individuelle implantatkort ud langs de stiplede linjer;

udfyld felt 1, 2 og 3 (se figur 2);

pafer den specifikke etiket, som fulgte med enheden (etiketten, der angiver “For Implant Card Use Only”),
pa det dertil beregnede sted (se punkt 4 i figur 2);

fold langs den kontinuerlige linje midt pa siden;

giv implantatkortet til patienten;

cTpaHuuaTa;

BpBYUETE kapTaTa Ha UMMMaHTa Ha naLueHTa.

OBS!
Hvis der i es flere under operati , skal der gives et implantatkort for hver
komponent med den korrekte implantatetiket.

Sundhedsinstitutioner skal gere felgende oplysninger tilgeengelige for alle patienter, som enheden, der er
certificeret i henhold til EF-forordning 2017/745, er blevet implanteret i:

advarsler, forholdsregler eller foranstaltninger, der skal traeffes af patienten eller sundhedspersonale

i forhold til tilbagevirkende interferens med rimeligt forudsigelige eksterne pavirkninger (f.eks.
billeddannelse med magnetisk resonans — MRI), medicinske undersggelser eller miljgmaessige forhold.
Se brugsanvisningen for sddanne oplysninger;

alle oplysninger om enhedens forventede levetid. Se brugsanvisningen for sddanne oplysninger;

alle oplysninger om eventuelt ngdvendig opfalgning;

alle andre oplysninger, der skal sikre, at patienten kan bruge enheden sikkert, herunder de generelle
kvalitative og kvantitative oplysninger om materialer og stoffer, som patienten kan blive udsat for. Se
brugsanvisningen for sadanne oplysninger.

Alle ovennaevnte oplysninger er ogsa tilgeengelige for enheder, som ikke er certificeret i henhold til EF-
forordning 2017/745, med undtagelse af enhedens forventede levetid, som kun er angivet for enheder, som er
certificeret i henhold til EF-forordning 2017/745.

Sundhedsinstitutioner har ansvaret for at overvage virksomhedens websted for eventuelle opdateringer til
ovenstéende ekstra information.
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ESTONIAN - EESTI

1. SISSEJUHATUS

Tervishoiuasutused saavad ettevéttelt paberkandjal implantaadikaardi, mis pannakse seadmega kaasa.
Sama dokument on saadaval ettevdtte veebilehe www.limacorporate.com allosas mendiis ,USEFUL LINKS”

(Kasulikud lingid).

Koik implantaadikaardiga esitatud teabeuuendused ja
kéesolevad juhised on patsiendile ja tervishoiuasutus-
tele saadaval ettevotte veebilehe www.li-
macorporate.com allosas mentiiis ,USEFUL
LINKS” (Kasulikud lingid). Uuendusi saab
parida ka meili teel implantcard@limacorpor-

ate.com.

2. TAITMISE JUHISED

Implantaadikaart on saadaval prinditud ku-
jul v&i on allalaaditav ettevotte veebilehelt;
naide on esitatud joonisel 1.

Figur 1
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2.1. PRINDITUD KUJUL
Toimige jargnevalt:
taitke véljad 1, 2 ja 3 (vt joonis 2);

pange seadmega kaasas olev spetsiaalne kleebis (kleebis, millele on margitud ,For Implant Card Use

Only” (Kasutamiseks ainult implantaadikaardil)) ettendhtud kohta (vt joonis 2 nr 4);

voltige piki joont kaardi keskel;
andke implantaadikaart patsiendile.

Implantaadikaart

e TAHELEPANU!

Kui operatsiooniga
implanteeritakse mitu
komponenti, siis on iga
komponendi jaoks vaja
eraldi implantaadikaarti
koos dige
implantaadikleebisega.

i Figur2

o Patsiendi nimi vi ID
e Tervishoiuasutuse nimi ja aadress
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e Operatsiooni kuupéaev

° Seadmekohane kleebis

2.2. ETTEVOTTE VEEBILEHELT ALLALAADITAV KAART

Toimige jargnevalt:

minge veebilehele www.limacorporate.com;

avage veebilehe allosas meniii ,USEFUL LINKS” (Kasulikud lingid);

laadige implantaadikaart alla ja printige see vélja;

|6igake implantaadikaart valja piki punktiirjoont;

taitke valjad 1, 2 ja 3 (vt joonis 2);

pange seadmega kaasas olev spetsiaalne kleebis (kleebis, millele on mérgitud ,For Implant Card Use
Only” (Kasutamiseks ainult implantaadikaardil)) ettenahtud kohta (vt joonis 2 nr 4);
voltige piki joont kaardi keskel;

andke implantaadikaart patsiendile.

TAHELEPANU!
Kui operatsi iga i itakse mitu k i, siis on iga k di jaoks vaja eraldi
il il ti koos dige il il i

Tervishoiuasutused peavad jargmise teabe tegema kattesaadavaks koigile patsientidele, kellele on
implanteeritud seade, mis on sertifitseeritud vastavalt maarusele (EL) 2017/745:

hoiatused, eﬂevaalusablnoud voi meetmed, mida patsient v6i tervishoiutddtaja peab vétma seoses
seadmete iste hairete eeldat: valismojude (nt magnetresonantstomograafia, MRT), arstlike
labivaatuste ja keskkonnatingimuste korral. Seda teavet lugege seadme kasutusjuhendist;

teave seadme oodatava tédea kohta. Seda teavet lugege seadme kasutusjuhendist;

teave vajalike jarelkontrollide kohta;

mis tahes muu teave, mis tagab, et patsient seadet ohutult kasutaks, sh Uldine kvalitatiivne ja
kvantitatiivne teave materjalide ja ainete kohta, millega patsient vaib kokku puutuda. Seda teavet lugege
seadme kasutusjuhendist.

Kogu eespool esitatud teave on saadaval ka seadmete kohta, mis ei ole sertifitseeritud vastavalt maarusele
(EL) 2017/745, vélja arvatud seadme oodatav t6diga, mis on toodud ainult seadmete kohta, mis on
sertifitseeritud vastavalt maarusele (EL) 2017/745.

Tervishoiuasutused vastutavad ettevotte veebilehelt Glaltoodud lisateabe uuendustega kursis olemise eest.
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SWEDIS VENSKA

1. INLEDNING

Implantatkortet tillhandahalls av foretaget i pappersformat till vardinrattningarna och levereras tillsammans
med enheten. Samma dokument finns tillgangligt pa foretagets webbplats www.limacorporate.com i menyn

"USEFUL LINKS” som finns i den nedre delen av webbsidan.

Alla uppdateringar relaterade till informationen p& implan-
tatkortet och dessa instruktioner gérs tillgangliga for pa-
tienten och vardinrattningarna via foretagets

webbplats www.limacorporate.com i menyn

"USEFUL LINKS” som finns i den nedre

delen av webbsidan. Uppdateringar ar ocksa

tillgéngliga pa begéran vie e-post till implant-
card@limacorporate.com.

2. INSTRUKTIONER FOR PAFYLLNING
Implantatkortet levereras i ett fortryckt for-
mat eller kan laddas ner fran foretagets
webbplats; ett exempel visas i figur 1.

Fig. 1
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2.1. FORTRYCKT PAPPERSFORMAT
Fortsatt enligt féljande:

fyll i falten 1, 2 och 3 (se figur 2);
applicera den specifika etiketten som |\

med enheten

Use Only”) i det avsedda utrymmet (se punkt 4 i figur 2);

vik langs linjen i mitten av sidlayouten;
ge implantatkortet till patienten.

Implantatkort

e OBS!

Om flera komponenter
implanteras under
operationen ska du
tillhandahalla ett
implantatkort for varje
komponent med réatt
implantatmérkning.

Fig.2

o Patientnamn eller Patient-ID;

e Vardinrattningens namn och adress;
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e Datum for operationen;

° Enhets-specifik etikett.

1 som anger "For Implant Card

2.2. DET NEDLADDNINGSBARA FORMATET FRAN FORETAGETS WEBBPLATS
Fortsatt enligt féljande:

ga till foliande webbplats: www.limacorporate.com;

anvand menyn "USEFUL LINKS” som finns i den nedre delen av webbsidan;
ladda ned och skriv ut implantatkortet pa papper;

klipp implantatkortet Iangs de prickade kanterna;

fylli falten 1, 2 och 3 (se figur 2);

applicera den specifika etiketten som | des med enheten (etil som anger "For Implant Card
Use Only”") i det avsedda utrymmet (se punkt 4 i figur 2);

vik langs linjen i mitten av sidlayouten;

ge implantatkortet till patienten.

OBS!
Om flera k i under
med rétt i arkning.

ska du tillhandahalla ett i t for varje

Haélsoinstitutionerna &r skyldiga att tillgéngliggora féljande information for alla patienter till vilka enheten — som
certifierats enligt EG-forordningen 2017/745 — har implanterats:

varningar, forsiktighetsatgarder eller atgarder som ska vidtas av patienten eller vardpersonal om
omsesidig stérning med rimligt férutsebara yttre paverkan (t.ex. magnetisk resonanstomografi — MR),
medicinska undersokningar eller miljéforhallanden. Se enhetens bruksanvisning for sadan information;

all information om enhetens forvéantade livslangd. Se enhetens bruksanvisning for sadan information;

all information om nédvéndig uppféljning;

all annan information for att sékerstalla att patienten anvénder enheten pa ett séker sétt, inklusive den
overgripande kvalitativa och kvantitativa informationen om material och amnen som patienten kan utsattas
for. Se enhetens bruksanvisning fér sadan information.

All ovanstaende information finns ocksa fér enheter som inte ar certifierade enligt EG-férordningen 2017/745,
med undantag for den férvantade livslangden for enheten som endast tillhandahalls for enheter som &r
certifierade enligt EG-férordningen 2017/745.

Vardinrattningar ansvarar for att 6vervaka foretagets webbplats efter eventuella uppdateringar av ovan
namnda ytterligare information.
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POLISH - POLSKI

1. WPROWADZENIE

Karta implantu jest dostarczana przez Firmg w formacie papierowym placéwkom ochrony zdrowia razem
z urzadzeniem. Ten sam dokument jest dostepny na stronie internetowej Firmy www.limacorporate.com w

menu ,USEFUL LINKS” znajdujgcym sie w dolnej czesci strony.

Wszelkie aktualizacje danych zamieszczonych na karcie
implantu i w tej instrukcji sg udostepniane pacjentowi oraz

placowkom ochrony zdrowia na stronie in-
ternetowej Firmy www.limacorporate.com w
menu ,USEFUL LINKS” znajdujgcym si¢ w
dolnej czesci strony.O aktualizacje mozna
réwniez poprosi¢ wysytajgc wiadomos$é na
adres e-mail implantcard@limacorporate.

com.

2. INSTRUKCJE DOTYCZACE
WYPELNIANIA

Karta implantu jest dostarczana w postaci
wstegpnie wypetnionej lub mozna jg pobraé
ze strony internetowej Firmy; przyktad przed-
stawiono na rysunku 1.

Rysunek 1

-
o



2.1. WSTEPNIE WYPELNIONY FORMAT PAPIEROWY

Nalezy wykona¢ nastgpujgce czynnosci:
wypetnic¢ pola 1, 2 i 3 (patrz: rysunek 2);

etykiete dostarczong z urzadzeniem (etykieta z napisem ,For Implant Card Use Only”) umiesci¢ w miejscu

przeznaczonym do tego celu (patrz: punkt 4 na rysunku 2);

ztozy¢ wzdtuz ciggtej linii na srodku strony;
przekazac kartg implantu pacjentowi.

Karta implantu

e UWAGA!

Jesli podczas zabiegu
wszczepianych jest

kilka elementéw, nalezy
przekazac¢ karte implantu
dla kazdego z nich wraz
odpowiednia etykietg
implantu.

 Rysunek2

o Imieg i nazwisko lub ID pacjenta;

e Nazwa i adres placowki ochrony zdrowia;
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e Data zabiegu;

° Etykieta specyficzna dla urzadzenia.

2.2. FORMAT DO POBRANIA ZE STRONY INTERNETOWEJ FIRMY
Nalezy wykona¢ nastgpujgce czynnosci:

przejs¢ do strony internetowej: www.limacorporate.com;

otworzy¢ menu ,USEFUL LINKS” znajdujgce sie w dolnej czgsci tej strony;
pobrac¢ i wydrukowac kartg implantu na papierze;

przycig¢ karte implantu wzdtuz przerywanych linii;

wypetnic¢ pola 1, 2 i 3 (patrz: rysunek 2);

etykiete dostarczong z urzagdzeniem (etykieta z napisem ,For Implant Card Use Only”) umiesci¢ w miejscu
przeznaczonym do tego celu (patrz: punkt 4 na rysunku 2);

ztozy¢ wzdtuz ciagtej linii na $rodku strony;

przekazac karte implantu pacjentowi.

UWAGA!
Jesli pod

jest kilka 6w, nalezy ¢ karte i dla

3 etykietg

z nich wraz

Placowki ochrony zdrowia sg zobowigzane do udostgpnienia wszystkim pacjentom, u ktérych wszczepiono
urzadzenie certyfikowane zgodnie z Rozporzadzeniem WE 2017/745, nastgpujacych informacii:

« ostrzezenia, $rodki ostrozno$ci lub dziatania, jakie powinien podja¢ pacjent lub personel medyczny, w
sprawie wzajemnych zaktocen z mozliwymi do przewidzenia wptywami zewnetrznymi (np. obrazowanie
metoda rezonansu magnetycznego, MRI), badaniami lekarskimi lub warunkami $rodowiska. Takie
informacje mozna znalez¢ w instrukcjach obstugi urzagdzen;

wszelkie informacje na temat oczekiwanego okresu eksploatacji urzadzenia. Takie informacje mozna
znalezé w instrukcjach obstugi urzadzen;

wszelkie informacje na temat niezbednych kontroli;

wszelkie informacje pozwalajace zapewni¢ bezpieczne uzytkowanie urzadzenia przez pacjenta, w tym
ogolne informacje jakosciowe i ilociowe na temat materiatéw lub substanciji, na jakich dziatanie moze by¢
narazony pacjent. Takie informacje mozna znalez¢ w instrukcjach obstugi urzadzen.

Wszystkie wyzej wspomniane informacje sg dostgpne réwniez dla urzadzen nie certyfikowanych zgodnie z
Rozporzadzeniem WE 2017/745, z wyjatkiem oczekiwanego czasu eksploatacji urzadzenia, ktéry podawany
jest wytgcznie w przypadku urzadzen certyfikowanych zgodnie z Rozporzadzeniem WE 2017/745.

Placéwki ochrony zdrowia ponoszg odpowiedzialno$¢ za monitorowanie strony internetowej Firmy pod katem
ewentualnych aktualizacji wyzej wspomnianych informacji dodatkowych.

67



IRISH - GAEILGE

1. REAMHRA

Solathraionn an Chuideachta an Carta ionchlannain i bhformaid phaipéir do na hinstititidi Slainte agus
seachadtar ¢ leis an ngaireas. T4 an doiciméad céanna ar fail ar laithrean gréasain na Cuideachta www.lima-
corporate.com sa roghchlar “USEFUL LINKS” arna thuairiscit i rannan nios isle an leathanaigh ghréasain.

Cuirtear nuashonru ar bith a bhaineann leis an bhfaisnéis a
chuirtear ar fail sa Charta lonchlannain agus sna treoracha
seo ar fail don othar agus do na hinstitididi

Slainte tri laithredn gréasain na Cuideachta
www.limacorporate.com sa roghchlar “USE-

FUL LINKS” arna thuairiscil i rannan iochtair

an leathanaigh ghréasain. Ta nuashonruithe

ar fail freisin ar iarratas le riomhphost chuig
implantcard@limacorporate.com.

2. TREORACHA LE HAGHAIDH
COMHLANAITHE

Cuirtear an Carta lonchlannain ar fail i bh-
formaid réamh-phriontailte no is féidir é a
ioslédail as laithredn gréasain na Cuide-
achta; tuairiscitear eiseamlair i bhFior 1.

Fior 1



2.1. FORMAID PHAIPEIR REAMH-PHRIONTAILTE

Téigh ar aghaidh mar a leanas:

comhlanaigh réimsi 1, 2 agus 3 (féach Fior 2);

cuir an lipéad sainitil arna sholathar leis an ngaireas (an lipéad lena Iéiritear “For Implant Card Use Only”)
ar an spas tiomnaithe (féach pointe 4 i bhFior 2);

fill feadh na line leanunai i lar leagan amach an leathanaigh;

tabhair an Carta lonchlannain don othar.

Carta lonchlannain

0 e AIRE!

Mé dhéantar roinnt
comhphairteanna a
e ionchlannu le linn na
hobraide, cuir Carta
lonchlannain ar fail maidir
le gach comhphairt, in
éineacht leis an lipéad
ionchlannain ceart.

i Fior2

o Ainm no aitheantas an othair; e Data na hobraide;
e Ainm agus seoladh na hinstititide Slainte; ° Lipéad sainiuil don ghaireas.
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2.2. AN FHORMAID IN-IOSLODAILTE O LAITHREAN GREASAIN NA CUIDEACHTA

Téigh ar aghaidh mar a leanas:

faigh rochtain ar an laithrean gréasain a leanas: www.limacorporate.com;

faigh rochtain ar an roghchlar “USEFUL LINKS” arna thuairiscit i rannan iochtair an leathanaigh
ghréasain;

ioslodail agus priontail an Carta lonchlannain ar phaipéar;

gearr an Cérta lonchlannain aonair feadh na n-imeall poncaithe;

comhlanaigh réimsi 1, 2 agus 3 (féach Fior 2);

cuir an lipéad sainidil arna sholathar leis an ngaireas (an lipéad lena |éiritear “For Implant Card Use Only”)
ar an spas tiomnaithe (féach pointe 4 i bhFior 2);

fill feadh na line leandnai i lar leagan amach an leathanaigh;

tabhair an Carta lonchlannain don othar.

AIRE!
Ma dhé

roinnt airteanna a i i le linn na hobraide, cuir Carta lonchlannain ar fail
maidir le gach comhphairt, in éineacht leis an lipéad ionchlannain ceart.

Eilitear ar Instititiidi Slainte an fhaisnéis a leanas a chur ar fail do gach othar ina ndearnadh an gaireas a
ionchlannt arna dheimhnid i gcomhréir le Rialachan 2017/745 6n CE:

rabhaidh, réamhchadraim, n6 bearta atéa le glacadh ag an othar né ag gairmi ciram slainte maidir le
trasnaiocht chomhalartach lena mbaineann tionchair sheachtracha ata intuartha go réasunta (m.sh.
fomhau athshondais mhaighnéadaigh - MRI), scriduithe miochaine, né délai timpeallachta. Chun faisnéis
den sort sin a fhail féach na Treoracha usaide don ghaireas;

faisnéis ar bith maidir le saolré ionchais an ghairis. Chun faisnéis den sért sin a fhail féach na Treoracha
usaide don ghaireas;

faisnéis ar bith maidir le hiarchiram riachtanach ar bith;

faisnéis ar bith eile chun Usaid shabhailte an ghairis ag an othar a chinntid, lena n-airitear an fhaisnéis
chailiochtuil agus chainniochtuil fhoriomlan maidir le habhair agus substainti a bhféadfadh an t-othar a
bheith neamhchosanta orthu. Chun faisnéis den sért sin a fhail féach na Treoracha Usaide don ghaireas.

Ta an fhaisnéis uile thuasluaite ar fail freisin maidir le gairis nach bhfuil deimhnithe i gcomhréir le Rialachan
2017/745 6n CE, ach amhain saolré ionchais an ghairis nach gcuirtear ar fail i ach amhain maidir le gairis ata
deimhnithe de réir Rialachan 2017/745 én CE.

Ta Instititiidi Slainte freagrach as laithredn gréasain na Cuideachta a mhonatoirit le haghaidh nuashonruithe
ar bith ar an bhfaisnéis bhreise thuasluaite.
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GREEK - EAAHNIKA

1. EIZArQrH

H KG&pTa EPQUTEUUATOG TIAPEXETAI OTTO TNV ETAIPEIC O€ EVTUTIN HOPPH) OTA UYEIOVOUIKG IBpUpaTa Kal TTapadideTal
padi pe Tn ouokeur]. To ev Adyw €yypago eival dIaBEaipo aTov I0TOTOTTO TNG £TaIpEiag www.limacorporate.com

o710 pevou «USEFUL LINKS» (Xprioigol oUvSeapol) OTo KATw PEPOG TNG I0TOCEAIDAG.

OmroladAToTE  EVNUEPWOn 1N otoia  OXETICeETal
TTANPOYOPIEG TTOU TTAPEXOVTAI OTNV KAPTA EPQUTEUHATOG

kal Tig TapoUoeg odnyieg diatiBeTal gTov
aoBev Kal TA UYEIOVOUIKG ISpUpaTA HECW
TOU 10TOTOTIOU TNG ETaIpEiag www.limacor-
porate.com oT10 pevou «USEFUL LINKS»
(Xprioigol  oUVdeTHOI) OTO KATW  UEPOG
TG 1oTooeAidag. ETiong, ol evnuepwoelg
SiatiBevral KATOTIV aITfpaTog péow e-mail
ot dievbuvon implantcard@limacorporate.

com.

2. OAHTIEZ ZYMMAHPQZHZ

H «kdpta ep@utelpatog TapéXetal o€
TPOTUTIWHEVN  pop@ry 1 eival  diabéoiun
yia Ajyn atmmé Tov I0TOTOTIo TNG ETAIPEING.
Mmopeite  va  deite

£va TTapadelypa oTnv

Eikéva 1.

Eikéva 1 g
[m
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2.1. NIPOTYNQMENH ENTYMNH MOP®H

ExteAéoTe Ta €8¢ BruaTa:

oupTTAnpwoTe Ta Tedia 1, 2 kai 3 (BA. Eikéva 2)

TOTTOBETAOTE TNV EIDIKI ETIKETA TTOU TTAPEXETAI UE T OUOKEUN [UE TV €vdeign «For Implant Card Use Only»
(Mo xpAon Hoévo aTnv KApTa EPPUTELHATOG)] OTO €181KO onueio (avatpégTe oTo onueio 4 Tng Eikévag 2)
JITTAWOTE KATA PrKOG TNG aUVEXOUS YPapuRG oTn Héon TnG dIaTagng Tng oeAidag

TIAPABWOTE TNV KAPTA EUPUTEUHATOG GTOV AOBEVH.

Képta epputelpatog

0 e NPOZOXH!

Edv epouredbnkav
TOAAG gToIXEiO KATA TN
e XEIPOUPYIKN £TéPBaon,
TPETTEI VA TTapaoXEDEi
M0 KAPTA EPQPUTEUPATOG
yia kGBe aToixeio, padi
He TNV KATAAANAN ETIKETO
EUPUTEUHATOG.

i Eova2

o ‘Ovopa i apiBuég TauTtoTToinong aoBevoUg e 15pUpaTOog Hugpounvia XeIpoupyiknig
eméPBaong

e ‘Ovopa kai 3ieUBuVoN UYEIOVOUIKOU ETIKETa €18IKN IO TN CUOKEUH.
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2.2. H MOP®H MOY MMOPEITE NA KATEBAZETE AMO TON IZTOTOMO THX ETAIPEIAZ

ExteAéoTe Ta €8¢ BruaTa:

ueTaBeite oTov akGAouBo I0TéTOTIO: Wwww.limacorporate.com

peTaBeite oTo pevol « USEFUL LINKS» (Xprigipol cUvdeopol) oTo KATw PEPOG TNG I0TOTEAIDAG
KATEBAOTE KaI TUTTWOTE TNV KAPTA EPPUTEUPATOG

KOWTE TNV EMUEPOUG KAPTA EPPUTEGHATOG KATA UAKOG TwV SIACTIKTWY GKPWV

oupTTAnpwoTe Ta media 1, 2 kai 3 (BA. Eikdva 2)

TOTTOBETATTE TNV €15IKN} ETIKETA TTOU TIAPEXETAI PE TN CUTKEUN [ TNV €vBeign «For Implant Card Use Only»
(Ma xprion pévo amy KapTa qu;un:t)purog)] aTo e1dIK6 anyeio (avatpégTe oTo onpeio 4 Tng Eikévag 2)
JITTAWOTE KaTd pnxog me cuvaxoug ypappnig atn péon g diatagng Tng oeAidag

TIAPAdWOTE TNV KAPTA EPPUTEUUATOG OTOV AOBEVH.

MPOZOXH!
Edv epputedBnkav TToAAG OTOIXEIO KATA TN XEIPOUPYIKN ETTEPRAON, TTPETTEl VA TTaPACXEDE pia KapTa
EUQUTEVPATOG YIa KGBE aToIXEiO, padi pe TNV KATAAANAN ETIKETA EPQUTEUPATOG.

Ta UYEIOVONIKG 1IBpUKATA UTTOXPEOUVTAI VA TIAPEXOUV TIG aKOAOUBEG TTANpo@opieg o€ GAOUG Toug aoBeveig
OTOUG OTTOIOUG EXEI ENPUTEUBET N TIIoTOTTOINUEVN CUpPWVa pe Tov Kavoviopd EK 2017/745 cuokeun:
TIPOEIBOTIOINTEIG, TIPOQUAGEEIS 1 HETPQ TTIOU TTPETTEN VO ANGBOUV aTTO TOV aOBEVH I} TOV EKGTTOTE
ETTaYYEAUQTIO UYEIAG OXETIKA pPE TUXOV ap@idpoun TTapeUPBOAT pE eUAOYQ TIPOBAETTOUEVES EEWTEPIKEG
EMOPATEIG (TT.X. ATTEIKOVION PayvnTIKOU auvToviopoU - MRI), 1aTpikég eEeTaaEIG 1} TEPIBAAAOVTIKEG
ouverkeg. Ma TéTolou €idoug TTANPOPOPIES, AVaTPEGTE OTIG 0dNYiEG XPONG TNG CUTKEURG

oTroIadATIoTE TTANPOYOPIa TXETIKA HE TNV avapevouevn didpkeia {wnAg TNG cuokeung. MNa TéTolou €idoug
TTANPOYOPIES, avaTPEETE OTIG 0BNYiEg XPAONG TNG CUTKEURG

oTroladrTTOTE TTANPOPOPIa yIa TUXOV TTapakoAoUBnan TTou aTTaITeiTal

otroladriTote GAAN TTAnpo@opia TTou Siao@alilel TNV acpalr Xprion TNG GUCKEUNG atrd Tov acBevry,
OUPTTEPIAAUBAVOHEVV YEVIKWV TTOIOTIKWY KaIl TTOGOTIKWY TTANPOPOPIWY YIa UAIKG Kal OUTIEG, OTa oTToia
uTTOpEi va exTiBeTal 0 aoBevrig. MNa TéTolou €idoug TTANpoPopieg, avartpégte aTig 0dnyieg xpriong NG
OUOKEUNG.

‘OAeg o1 TTapamdvw TTANpo@opieg diaTiBevTal ETTIONG YIa TUOKEUEG TTOU BEV £XOUV TTIOTOTTOINOEI CUMPWVA HE
Tov Kavoviopd EK 2017/745, pe e&aipeon Tnv avapevopevn Siapkeia {wiig TNG OUCKEUNG TIOU TIAPEXETAl HOVO
YIQ CUCKEUEG TTIOTOTIOINPEVEG OUPQWVA Pe Tov Kavoviopd EK 2017/745.

Ta uyelovopIkd 1BpUKaTA Eival ETTIPOPTICUEVA UE TNV EUBUVN TNG TTAPAKOAOUBNTNG TOU IGTOTOTIOU TNG ETAIPEING
YIa TUXOV EVNUEPWOEIG OTIG TIAPATIAVW TTPOCBETEG TTANPOPOpPIES
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ATVIAN ATVIE

1. IEVADS

Uznémums nodro$ina veselibas iestadem implanta karti papira formata, un ta tiek piegadata kopa ar ierici.
Sis dokuments ir pieejams uznémuma vietné www.limacorporate.com, izvélné “USEFUL LINKS” (Noderigas
saites), kas atrodas timek|a lapas apak3éja sadala.

Jebkur$ atjauninajums, kas saistits ar implanta karté un
Sajos noradijumos sniegto informaciju, pacientam un
veselibas apriipes iestadém ir pieejams

uznémuma vietné www.limacorporate.com,

izvélné “USEFUL LINKS” (Noderigas saites),

kas atrodas timek|a vietnes apakséja sadala.
Atjauninajumus var sanemt, arf nosutot
pieprasijumu uz e-pasta adresi implant-
card@limacorporate.com.

2. AIZPILDISANAS NORADIJUMI

Implanta karte tiek piegadata ieprieks
izdrukata formata, vai arf to var lejupieladét
no uznémuma vietnes; piemérs ir redzams
1. attéla.

1. attéls



2.1. IEPRIEKS IZDRUKATA PAPIRA FORMATA

Rikojieties, ka noradits talak:
aizpildiet 1., 2. un 3. lauku (skatiet 2. attélu);

attiecigaja vieta (skatiet 2. attéla 4. punktu) ielimé&jiet ipaso uzlimi, kas piegadata kopa ar ierici (uzlime

“For Implant Card Use Only” (Lieto$anai tikai implanta karté));

salokiet pa nepartraukto ITniju lapas vida;
« izsniedziet implanta karti pacientam.

Implanta karte

e UZMANIBU!

Ja operacijas laika

tiek implantéti vairaki
komponenti, katram
komponentam nodrosiniet
atsevisku implanta karti ar
pareizu implanta uzlimi.

i 2.attéls

o Pacienta vards, uzvards vai pacienta ID

e Veselibas apriipes iestades nosaukums

un adrese
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e Operacijas datums

° lerices uzlime

2.2. NO UZNEMUMA VIETNES LEJUPIELADEJAMAIS FORMATS

Rikojieties, ka noradits talak:

atveriet noradtto vietni: www.limacorporate.com;

atveriet izvélni “USEFUL LINKS” (Noderigas saites), kas atrodas timek|a lapas apak$éja sadala;
Lejupieladéjiet uz izdrukajiet implanta karti uz papira;

izgrieziet implanta karti pa punktétajam malam;

aizpildiet 1., 2. un 3. lauku (skatiet 2. attélu);

attiecigaja vieta (skatiet 2. attéla 4. punktu) ieliméjiet ipaso uzlimi, kas piegadata kopa ar ierici (uzlime
“For Implant Card Use Only” (Lieto3anai tikai implanta karté));

salokiet pa nepartraukto Iiniju lapas vida;

izsniedziet implanta karti pacientam.

UZMANIBU!
Ja operacijas laika tiek i eti vairaki k i, katram k nodrosiniet atseviSku
implanta karti ar pareizu implanta uzlimi.

Veselibas apripes iestadém ir pienakums visiem pacientiem, kuriem implantéta atbilstigi EK regulai Nr.
2017/745 sertificéta ierice, darit zinamu talak noradito informaciju:

bridinajumus, piesardzibas pasakumus vai pasakumus, kas javeic pacientam vai veselibas apripes
specialistam saistiba ar savstarpgjiem traucéjumiem, ko var izraisit pamatoti paredzamas aréjas

ietekmes (pieméram, magnétiskas rezonanses attélveidodana — MRI), mediciniskas parbaudes vai vides
apstaklus. So mformacuu skatiet ierices lietoSanas instrukcijas;
jebkadu informaciju par ierices paredzamo kalpos$anas laiku. So informaciju skatiet ierices lietoSanas
instrukcijas;

jebkadu informaciju par nepiecieSamo turpmako ricibu;

jebkadu citu informaciju, kas nodro$inatu pacientam droSu ierices lietoSanu, tostarp vispargju kvalitativo
un kvantitativo informaciju par materialiem un vielam, kuru ietekmei pacients var bat paklauts. So
informaciju skatiet ierices lietoSanas instrukcijas.

Visa iepriek$ minéta informacija ir pieejama arT iericém, kas nav sertificétas atbilstigi EK regulai Nr. 2017/745,
iznemot paredzamo ierices kalpos$anas laiku, kas attiecas tikai uz iericém, kas sertificétas atbilstigi EK regulai
Nr. 2017/745.

Veselibas apripes iestades ir atbildigas par uznémuma vietnes uzraudzibu saistiba ar iepriek§ minétas
papildinformacijas atjauninajumiem.

79



LITHUANIAN - LIETUVIY

1. VADAS

Jmoné implanto kortele popieriniu formatu pateikia sveikatos prieZitros institucijoms ir pristato kartu su jtaisu.
Ta patj dokumentg galima rasti jmonés interneto svetainéje www.limacorporate.com, meniu skiltyje USEFUL
LINKS (NAUDINGOS NUORODOS), kuri yra apatinéje interneto puslapio dalyje.

Visi atnaujinimai, susije su implanto korteléje pateikiama
informacija ir su Sia instrukcija, skirti pacientui ir sveika-
tos priezidros institucijoms, yra skelbiami
jmonés interneto svetainéje www.limacor-
porate.com, meniu skiltyje USEFUL LINKS
(NAUDINGOS NUORODOS), kuri yra
apatinéje interneto puslapio dalyje. Atnaujini-
mus taip pat galima gauti pateikus uzklausg

el. pastu implantcard@limacorporate.com.

2. PILDYMO INSTRUKCIJAI

Implanto kortelé pateikiama popierine forma
arba jg galima atsisiysti i$ jmonés interneto
svetainés, pavyzdys pateikiamas 1 pav.

1pav.



2.1. ATPAUSDINTA IMPLANTO KORTELE

Atllkne tolesnius veiksmus:

« uzpildykite 1, 2 ir 3 laukelius (Zr. 2 pav.);

priklijuokite kartu su jtaisu pristatytg specialig etikete (etiketé, kurioje nurodyta ,For Implant Card Use
Only" (Naudoti tik su implanto kortele) tam skirtoje vietoje (Zr. 2 pav. 4 punktg);

perlenkite pagal itisine linijg lapo viduryje;

pateikite implanto kortelg pacientui.

implanto kortelé

0 e DEMESIO!

Jeigu operuojant

yra implantuojami

e keli komponentai,
pasirapinkite implanto

kortele su uzklijuota

tinkama implanto etikete

i 2pav.

o paciento pavardé arba paciento numeris; e operacijos data;

e sveikatos prieZitros institucijos pavadinimas ° konkretaus jtaiso etiketé.
ir adresas;
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kiekvienam komponentui.

2.2. FORMATAS, KUR| GALIMA ATSISIYSTI IS [MONES INTERNETO SVETAINES

Atlikite tolesnius veiksmus:

apsilankykite Sioje interneto svetainéje: www.limacorporate.com;

atidarykite meniu USEFUL LINKS (NAUDINGOS NUORODOS), kuris yra apatinéje interneto puslapio
dalyje;

atsisiyskite ir atspausdinkite implanto kortele;

i8kirpkite kiekvieng implanto kortele pagal punktyring linija;

uzpildykite 1, 2 ir 3 laukelius (zr. 2 pav.);

priklijuokite kartu su jtaisu pristatyta specialig etikete (etiketé, kurioje nurodyta ,For Implant Card Use
Only* (Naudoti tik su implanto kortele) tam skirtoje vietoje (Zr. 2 pav. 4 punktg);

perlenkite pagal itisine linijg lapo viduryje;

pateikite implanto kortele pacientui.

DEMESIO!
Jelgu operuo]ant yra i jami keli i, pasira
etikete i

kortele su uzklijuota

Sveikatos priezidros institucijos privalo visiems pacientams, kuriems pagal EB reglamentg 2017/745
implantuotas jtaisas, pateikti tolesne informacija:

ispéjimai, atsargumo priemonés ar priemonés, kuriy turi imtis pacientas arba sveikatos priezitros
specialistas dél abipusio jsiki§imo, atsizvelgiant j pagrjstai numatomg iSorinj poveikj (pvz., magnetinio
rezonanso tomografg — MRT), medicininius tyrimus ar aplinkos salygas. Sios informacijos ie$kokite jtaiso
naudojimo instrukcijoje;

informacija apie tikéting jtaiso tinkamumo naudoti laikg. Sios informacijos ieskokite jtaiso naudojimo
instrukcijoje;

informacija apie reikiamus tolesnius veiksmus;

visa kita informacija, skirta uZtikrinti saugy paciento naudojimasi jtaisu, jskaitant bendrg kokybine ir
kiekybing informacija apie medziagas, su kuriomis pacientas gali turéti salytj. Sios informacijos ieSkokite
jtaiso naudojimo instrukcijoje.

Visg pirmiau nurodytg informacija taip pat galima gauti jtaisams, kurie néra patvirtinti pagal EB reglamentg
2017/745, iSimtis yra taikoma dél tikétino jtaiso tinkamumo naudoti laiko, kuris pateikiamas tik jtaisams, kurie
yra patvirtinti pagal EB reglamentg 2017/745.

Sveikatos priezitros institucijy pareiga yra stebéti jmonés interneto svetainéje atnaujinama pirmiau nurodytg
papildomg informacija.
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HUNGARIAN - MAGYAR

1.BEVEZETES

A papirformatumu implantatum-adatlapot a Vallalat allitia ki az egészségligyi intézmények részére, a doku-
mentumot az eszkdzzel egytt szallitjuk ki. A dokumentum letdlthet a vallalat honlapjarol is (www.limacorpor-
ate.com) a honlap alsé részén talalhaté ,USEFUL LINKS” mentpontbol.

Az implantatum-adatlappal, az azon szerepld informaciok-
kal és jelen utasitasokkal kapcsolatos médositasokat a
paciensek és az egészségligyi intézmények
letdlthetik a vallalat honlapjarél is (www.
limacorporate.com) a honlap alsé részén
talalhaté ,USEFUL LINKS” meniipontbol. A
mddositasokat kérésre e-mailben is elkiild-
juk, ehhez kérjlik, lépjen kapcsolatba veliink
az implantcard@limacorporate.come-mail-

cimen.

2. AZ ADATLAP KITOLTESE

Az implantdtum-adatlapot az eszkozzel
egyltt szallitjuk ki, valamint letélthetd a val-
lalat honlapjardl is. Az 1. dbran egy mint-
aadatlap lathato.

1.4bra



2.1. PAPIRFORMATUMU ADATLAP

Kévesse az alabbi utasitasokat:

téltse ki az 1, 2 és 3 szamokkal jelolt mezSket (Id. 2. abra);

az erre kijellt helyen (4. szam teriilet a 2. abran) helyezze el az eszkdzhdz csatolt egyedi cimkét
(amelyen a ,For Implant Card Use Only” — kizarélag az implantatum-adatlaphoz hasznalhato” — felirat
szerepel);

haijtsa félbe a dokumentumot a lap kézepén talalhaté vonal mentén;

adja at az implantatum-adatlapot a paciensnek.

Implantatum-adatlap

0 e FIGYELEM!

Amennyiben a miitét soran

tobb implantatumot is

e beiiltettek a paciensbe,
mindegyikrél kiilon

adatlapot kell kiallitani,

amelyeken megfelelé

moédon kell elhelyezni a

cimkét.
i 2.4bra
o Péciens neve vagy azonositdja; e A mtét idépontja;
e Az egészséglgyi intézet neve és cime; ° Az eszkdz egyedi cimkéje.
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2.2. AVALLALAT HONLAPJAROL LETOLTHETO ADATLAP

Kévesse az alabbi utasitasokat:

keresse fel az alabbi honlapot: www.limacorporate.com;

keresse meg a honlap als6 részén talalhaté ,USEFUL LINKS” menipontot;

toltse le és nyomtassa ki az implantatum-adatlapot;

a szaggatott vonal mentén végja koriil az implantatum-adatlapot;

toltse ki az 1, 2 és 3 szamokkal jelolt mezbket (Id. 2. abra);

az erre kijelolt helyen (4. szamu terilet a 2. abran) helyezze el az eszk6zhoz csatolt egyedi cimkét
(amelyen a ,For Implant Card Use Only” — kizarélag az implantatum-adatlaphoz hasznalhat6” — felirat
szerepel);

hajtsa félbe a dokumentumot a lap kézepén talalhaté vonal mentén;

adja at az implantatum-adatlapot a paciensnek.

FIGYELEM!
Amennyiben a miitét soran tébb i is 1] a gyikrél kiilon
adatlapot kell kiallitani, ly 6 moédon kell ly i a cimkét.

Az egészséglgyi intézmények kotelesek minden olyan péaciens rendelkezésére bocsatani az alabbi
informaciokat, akiknek betiltették az (EU) 2017/745 rendelet szerint tanusitott eszkozt:

minden figyelmeztetést és olyan dvintézkedést vagy intézkedést, amelyet a betegeknek vagy az
egészséglgyi szakembereknek az elérelathatod kiilsé behatasokkal (pl. magnesesrezonancia-képalkotas
[MRI]), orvosi vizsgalatokkal vagy kérnyezeti korilményekkel valé kolcsonhatas tekintetében meg kell
hozniuk. Az ezzel kapcsolatos informacio az eszkdz kezelési Utmutatéjaban olvashato;

az eszkdz varhato élettartamara vonatkozo informaciét. Az ezzel kapcsolatos informacié az eszkéz
kezelési Utmutatdjaban olvashato;

a szlikséges nyomon kovetésre vonatkozo6 dsszes informaciot;

barmely egyéb informaciét, amellyel biztosithato, hogy a beteg biztonsagosan hasznalja az eszkozt,
beleértve a minéséget és a mennyiséget illetd atfogé informaciot azokra az anyagokra vonatkozéan,
amelyekkel a betegek kapcsolatba keriilhetnek. Az ezzel kapcsolatos informacié az eszkdz kezelési
utmutatéjaban olvashaté.

A fenti informaciok elérhetéek azon eszkozok esetében is, amelyeket nem tanUsitottak az (EU) 2017/745
rendelet alapjan, kivéve a varhato élettartamra vonatkozé informaciét, amely kizarélag az (EU) 2017/745
rendelet szerint tanusitotteszkézoknél érheté el.

Az egészséglgyi intézmény feleldssége, hogy figyelje a vallalat honlapjat a fent emlitett informaciok
mddositasa tekintetében.
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MALTESE - MALTI

1. INTRODUZZJONI

It-Tessera tal-Impjant hija pprovduta mill-Kumpanija f'format stampat lill-Istituzzjonijiet tas-Sahha u hija kkon-
senjata mal-apparat. L-istess dokument huwa disponibbli fuq is-sit web tal-Kumpanija www.limacorporate.
com fil-menu “USEFUL LINKS” irrappurtat fit-tagsima t'isfel nett tal-pagna web.

Kwalunkwe aggornament relatat mal-informazzjoni
pprovduta fit-Tessera tal-Impjant u f'dawn I-Istruzzjonijiet
isir disponibbli lill-pazjent u lill-Istituzzjonijiet
tas-Sahha permezz tas-sit web tal-Kumpani-
ja www.limacorporate.com fil-menu “USE-
FUL LINKS” irrappurtat fit-tagsima tisfel
nett tal-pagna web. L-aggornamenti huma
disponibbli wkoll fuq talba permezz ta’ email

lil implantcard@limacorporate.com.

2. ISTRUZZJONWJIET GHALL-MILI
It-Tessera tal-Impjant hija pprovduta fformat
stampat minn gabel jew tista’ titnizzel mis-sit
web tal-Kumpanija; hemm ezempju rrappur-
tat fil-Figura 1.

Figura 1

89



2.1. FORMAT FUQ KARTA STAMPATA MINN QABEL

Ipprocedi kif gej:

imla l-ogsma 1, 2, u 3 (ara I-Figura 2);

applika t-tikketta specifika pprovduta mal-apparat (it-tikketta li tindika “For Implant Card Use Only”) fl-
ispazju ddedikat (irreferi ghall-punt 4 tal-Figura 2);

itwi tul il-linja kontinwa fin-nofs tat-tqassim tal-pagna;

aghti t-Tessera tal-Impjant lill-pazjent.

Tessera tal-Impjant

0 e ATTENZJONI!

Jekk diversi komponenti

jigu impjantati matul

e il-kirurgija, ipprovdi
Tessera tal-Impjant ghal

kull komponent, bit-tikketta

tal-impjant xierqa.

. Figura2

e Data tal-kirurgija;

° Tikketta specifika ghall-apparat.

o Isem tal-pazjent jew ID tal-pazjent;

e Isem u indirizz tal-Istituzzjoni tas-Sahha;
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2.2. IL-FORMAT LI JISTA’ JITNIZZEL MIS-SIT WEB TAL-KUMPANIJA

Ipprocedi kif gej:

accessa s-sit web li gej: www.limacorporate.com;

accessa I-menu “USEFUL LINKS” irrappurtat fit-tagsima t'isfel nett tal-pagna web;
nizzel u pprintja t-Tessera tal-Impjant fuq karta;

aqta t-Tessera tal-Impjant individwali tul it-trufijiet magtughin;

imla l-ogsma 1, 2, u 3 (ara I-Figura 2);

applika t-tikketta specifika kkonsenjata mal-apparat (it-tikketta li tindika “For Implant Card Use Only”)
fl-ispazju ddedikat (irreferi ghall-punt 4 tal-Figura 2);

itwi tul il-linja kontinwa fin-nofs tat-tqassim tal-pagna;

aghti t-Tessera tal-lmpjant lill-pazjent.

ATTENZJONI!
Jekk diversi komponenti huma |mpjantal| matul il-kirurgija, ipprovdi Tessera tal-Impjant ghal kull
komponent, bit-tikketta tal-impjant xierqa.

L-Istituzzjonijiet tas-Sahha huma mehtiega jipprovdu lill-pazjenti kollha li lilhom gie ccertifikat I-apparat skont
ir-Regolament KE 2017/745, bl-informazzjoni li gejja:

twissijiet, prekawzjonijiet, jew mizuri li jridu jittiehdu mill-pazjent jew mill-professjonist tal-kura tas-sahha
dwar interferenza reciproka ma’ influwenzi esterni ragonevolment prevedibbli (ez. Immagni tar-Rezonanza
Manijetika - MRI), ezamijiet medici, jew kondizzjonijiet ambjentali. Ghal din I-informazzjoni, irreferi ghall-
Istruzzjonijiet ghall-uzu tal-apparat;

kwalunkwe informazzjoni dwar il-hajja mistennija tal-apparat. Ghal din I-informazzjoni, irreferi ghall-
Istruzzjonijiet ghall-uzu tal-apparat;

kwalunkwe informazzjoni dwar kwalunkwe segwitu ne¢essarju;

kwalunkwe informazzjoni biex jigi zgurat I-uzu sikur tal-apparat mill-pazjent, inkluza I-informazzjoni
kwalitattiva u kwantitattiva generali dwar materjali u sustanzi li ghalihom il-pazjent jista’ jigi espost. Ghal
din l-informazzjoni, irreferi ghall-Istruzzjonijiet ghall-uzu tal-apparat.

L-informazzjoni kollha msemmija hawn fuq hija disponibbli wkoll ghal apparat li mhuwiex i¢¢ertifikat skont
ir-Regolament KE 2017/745, bl-e¢cezzjoni tal-hajja mistennija tal-apparat li hija pprovduta biss ghal apparat
iccertifikat skont ir-Regolament KE 2017/745.

L-Istituzzjonijiet tas-Sahha huma responsabbli ghall-monitoragg tas-sit web tal-Kumpanija ghal kwalunkwe
aggornament ghall-informazzjoni addizzjonali msemmija hawn fug.
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ROMANIAN - ROMANA

1. INTRODUCERE

Cardul implantului este pus la dispozitia institutiilor sanitare de catre companie pe suport de hartie si este livrat
impreuna cu dispozitivul. Acelasi document este disponibil pe site-ul web al companiei, www.limacorporate.

com, in meniul ,USEFUL LINKS” (Linkuri utile) din sectiunea din partea de jos a paginii web.

Orice actualizare a informatiilor furnizate pe cardul implan-
tului si in aceste instructiuni este pusa la dispozitia pacien-

tului si a institutiilor sanitare prin intermediul
site-ului web al companiei, www.limacorpor-
ate.com, in meniul ,USEFUL LINKS” (Linkuri
utile) din sectiunea din partea de jos a paginii
web. De asemenea, actualizarile sunt dis-
ponibile la cerere prin trimiterea unui mesaj
e-mail la adresa implantcard@limacorpor-

ate.com.

2. INSTRUCTIUNI DE COMPLETARE
Cardul implantului este furnizat in format
pre-tiparit sau poate fi descarcat de pe site-ul
web al companiei; un exemplu este indicat
in Figura 1.

Figura 1
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2.1. FORMAT PRE-TIPARIT
Procedati dupa cum urmeaza:

Figura 2);

« inmanati pacientului cardul implantului.

completati rubricile 1, 2 si 3 (a se vedea Figura 2);
aplicati eticheta specifica livratd impreuna cu dispozitivul [eticheta care indica ,For Implant Card Use Only”
(Exclusiv pentru utilizarea Tmpreuna cu cardul implantului)] in spatiul dedicat (a se vedea punctul 4 din

pliati cardul de-a lungul liniei continue din mijlocul paginii;

Cardul implantului

o Numele sau numarul de identificare al
pacientului;

e Numele si adresa institutiei sanitare;

%4

ATENTIE!

in cazul in care pe
parcursul interventiei
chirurgicale se
implanteaza mai multe
componente, furnizati un
card al implantului pentru
fiecare componenta,

cu eticheta de implant
corespunzatoare.

Figura 2

e Data interventiei chirurgicale;

° Eticheta specifica dispozitivului.

2.2. FORMATUL DESCARCABIL DE PE SITE-UL WEB AL COMPANIEI

Procedati dupa cum urmeaza:

accesati urmatorul site web: www.limacorporate.com;

accesati meniul ,USEFUL LINKS” (Linkuri utile) din sectiunea din sectiunea din partea de jos a paginii
web;
descarcati si tipariti cardul implantului pe hartie;

decupati cardul individual al implantului de-a lungul marginilor punctate;

completati rubricile 1, 2 si 3 (a se vedea Figura 2);

aplicati eticheta specifica livrata impreuna cu dispozitivul [eticheta care indica ,For Implant Card Use Only”
(Exclusiv pentru utilizarea impreuna cu cardul implantului)] in spatiul dedicat (a se vedea punctul 4 din
Figura 2);

pliati cardul de-a lungul liniei continue din mijlocul paginii;

inmanati pacientului cardul implantului.

ATENTIE!
in cazul in care pe parcursul interventiei chirurgicale se il a mai multe furnizati
un card al implantului pentru fiecare componenta cu eticheta de implant corespunzatoare.

Institutile sanitare sunt obligate s& pun& urmatoarele informatii la dispozitia tuturor pacientilor cérora li s-au
implantat dispozitivele certificate in conformitate cu Regulamentul CE 2017/745:

avertismentele, precautiile sau masurile care trebuie luate de catre pacient sau de un profesionist din
domeniul sanatatii in legatura cu interferentele reciproce cu influentele externe previzibile in mod rezonabil
(de exemplu, imagistica prin rezonantd magnetica - IRM), examenele medicale sau conditiile de mediu.
Pentru aceste informatii, consultati instructiunile de utilizare ale dispozitivului;

orice informatii privind durata de functionare preconizata a dispozitivului. Pentru aceste informatii,
consultati instructiunile de utilizare ale dispozitivului;

orice informatii privind monitorizarea necesara;
orice alte |nformat|| necesare pentru asigurarea utilizérii dispozitivului in conditii de siguranta de cétre
pacient, inclusiv |nf0rmat||le generale calitative si cantitative privind materialele si substantele la care
pacientul ar putea fi expus. Pentru aceste |nformam consultati instructiunile de utilizare ale dispozitivului.

Toate informatiile mentionate mai sus sunt disponibile si pentru dispozitivele care nu sunt certificate in
conformitate cu Regulamentul CE 2017/745, cu exceptia duratei de functionare preconizate a dispozitivului
care este prevazuta doar pentru dispozitivele certificate in conformitate cu Regulamentul CE 2017/745.

Institutiile sanitare sunt responsabile pentru monitorizarea site-ului web al companiei pentru orice actualizari
ale informatiilor suplimentare mentionate mai sus.
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1. JOHDANTO

Yritys toimittaa implanttikortin terveydenhuoltolaitoksille paperimuodossa, ja se toimitetaan laitteen mukana.
Sama asiakirja on saatavilla yrityksen verkkosivustolta www.limacorporate.com verkkosivun alareunassa ole-

van USEFUL LINKS (HYODYLLISIA LINKKEJA) -valikon kautta.

Implanttikortin  siséltamien tietojen paivitykset ja naméa
ohjeet ovat seka terveydenhuoltolaitosten ettd potilaiden

saatavilla yrityksen verkkosivustolla www.
limacorporate.com verkkosivun alareunassa
olevan USEFUL LINKS (HYODYLLISIA
LINKKEJA) -valikon kautta. Paivitykset ovat
saatavilla myds sahkdpostitse pyynnosté os-
oitteessa implantcard@limacorporate.com.

2. TAYTTOOHJEET

Implanttikortti toimitetaan etukateen
tulostetussa muodossa tai sen voi ladata
yrityksen verkkosivustolta. Kuvassa 1 nakyy
esimerkki.

Kuva 1
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2.1. ETUKATEEN TULOSTETTU PAPERINEN MUOTO

Toimi seuraavalla tavalla:

Tayta kentat 1, 2 ja 3 (katso kuva 2).

Liimaa laitteen mukana toimitettu merkintatarra (tarra, jossa lukee "For Implant Card Use Only” ["Vain
implanttikortissa kaytettévaksi’]) sille varattuun kohtaan (kohta 4 kuvassa 2).

Taita kortti sivun asettelun keskella olevan jatkuvan viivan kohdalta.

Anna implanttikortti potilaalle.

Implanttikortti

0 e HUOMIO!

Jos leikkauksen aikana
implantoitiin useampia
e komponentteja, anna
potilaalle erillinen
implanttikortti jokaisesta
komponentista oikealla
implanttitarralla.

. Figura2

o Potilaan nimi tai potilastunnus e Leikkauspaivamaara
e Terveydenhuoltolaitoksen nimi ja osoite ° Laitekohtainen tarra
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2.2. LADATTAVA MUOTO YRITYKSEN VERKKOSIVUSTOLTA

Toimi seuraavalla tavalla:

Siirry seuraavalle verkkosivustolle: www.limacorporate.com.

Siirry verkkosivun alareunassa olevaan USEFUL LINKS (HYODYLLISIA LINKKEJA) -valikkoon.
Lataa ja tulosta implanttikortti.

Leikkaa yksittdinen implanttikortti katkoviivoilla merkittyjen reunojen mukaisesti.

Tayta kentat 1, 2 ja 3 (katso kuva 2).

Liimaa laitteen mukana toimitettu merkintatarra (tarra, jossa lukee "For Implant Card Use Only” ["Vain
implanttikortissa kaytettavaksi']) sille varattuun kohtaan (kohta 4 kuvassa 2).

Taita kortti sivun asettelun keskella olevan jatkuvan viivan kohdalta.

Anna implanttikortti potilaalle.

HUOMIO!
Jos lei aikana i

anna i erillinen i ikortti

ralla.

Terveydenhuoltolaitosten on annettava kaikille potilaille, joille EU:n asetuksen 2017/745 mukaisesti sertifioitu
laite on implantoitu, seuraavat tiedot:

Varoitukset, varotoimenpiteet tai toimenpiteet, jotka potilaan tai terveydenhuoltoammattilaisen on
toteutettava molemminpuolisen haitan estamiseksi kohtuullisesti ennakoitavissa olevissa ulkoisissa
vaikutuksissa (esim. magneettikuvaus, MRI), laékarintarkastuksissa tai ympéristéolosuhteissa. Katso
lisatietoja laitteen kayttdohjeista.

Tiedot laitteen odotetusta kayttoiasta. Katso lisatietoja laitteen kayttoohjeista.

Tiedot mahdollisesta seurantakdynnin tarpeesta.

Muut tiedot, joiden avulla potilas voi kayttaa laitetta turvallisesti, mukaan lukien yleiset laadulliset ja
maaralliset tiedot materiaaleista ja aineista, joille potilas saattaa altistua. Katso lisatietoja laitteen
kayttohjeista.

Kaikki ylla olevat tiedot ovat myds saatavilla sellaisille laitteille, joita ei ole sertifioitu EU:n asetuksen 2017/745
mukaisesti, pois lukien laitteen oletetun kayttéian, joka annetaan vain sellaisille laitteille, jotka on sertifioitu
EU:n asetuksen 2017/745 mukaisesti.

Terveydenhuoltolaitokset ovat vastuussa yrityksen verkkosivuston seuraamisesta ylla mainittujen  tietojen
mahdollisten péivitysten varalta.
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SYMBOLOG

100

Name or ID of the patient | Nome o ID del paziente | Name oder Identifikation des Patienten | Nom
ou identifiant du patient | Nombre o ID del paciente | Nome ou identificagao do paciente | me ali ID
bolnika | Ime ili ID pacijenta | Jméno nebo ID pacienta | Meno alebo ID pacienta | Naam of ID van de
patiént | ime nnu naentucmkatop Ha nauvenTa | Patientens navn eller ID | Patsiendi nimi voi ID |
Patientens namn eller ID-beteckning | Imig i nazwisko lub ID pacjenta | Ainm n6 Aitheantas an othair
| Ovopa A apiBpég Tautotoinong Tou aaBevolg | Pacienta vards, uzvards vai ID | Paciento pavardé
arba numeris | Paciens neve vagy azonositja | Isem jew ID tal-pazjent | Numele sau numarul de
identificare al pacientului | Potilaan nimi tai potilastunnus

Date of the surgery | Data dell'intervento | Datum der Implantation | Date de lintervention chirurgicale
| Fecha de la cirugia | Data da cirurgia | Datum kirurSkega posega | Datum kirurskog zahvata | Datum
operace | Datum operéacie | Datum van de ingreep | [lata Ha xupypriieckata onepauus | Operationsdato
| Operatsiooni kuup&ev | Datum fér operationen | Data zabiegu | Data na hobréide | Huepopnvia
XeIpoupyIkrig eméuBaong | Operacijas datums | Operacijos data | A miitét id6pontja | Data tal-kirurgija |
Data interventiei chirurgicale | Leikkauksen paivamaara

Name and address of the Health Institution | Struttura sanitaria | Name und Anschrift der
medizinischen Einrichtung | Nom et adresse de I'établissement de santé | Nombre y direccion de la
institucion sanitaria | Nome e morada do estabelecimento de satde | Naziv in naslov zdravstvene
ustanove | Naziv i adresa zdravstvene ustanove | Nazev a adresa zdravotnického zafizeni |
Nazov a adresa zdravotnickeho zariadenia | Naam en adres van de zorginstelling | Vime n agpec
Ha 3npasHata MHCTUTYUMA | Sundhedsinstitutionens navn og adresse | Tervishoiuasutuse nimi ja
aadress | Vardinrattningens namn och adress | Nazwa i adres placowki ochrony zdrowia | Ainm
agus seoladh na hinstititide Slainte | Ovopa kai SieGBuvon Tou uyelovopikoU 15pUpaTog | Veselibas
aprapes iestades nosaukums un adrese | Sveikatos prieZidros institucijos pavadinimas ir adresas |
Az egészségligyi intézet neve és cime | Isem u indirizz tal-Istituzzjoni tas-Sahha | Numele si adresa
institutiei sanitare | Terveydenhuoltolaitoksen nimi ja osoite

Use By | Scadenza | Verwendbar bis | A utiliser avant | Fecha de caducidad | Prazo de validade |
Rok uporabnosti | Upotrijebiti do | Datum pouZitelnosti | PouZit do | Te gebruiken tot | la ce usnonssa
Ao | Anvendes inden | Kasutaja | Utgangsdatum | Termin waznosci | Usaid Faoi | Huepopnvia Afgng
| Lietosanas termins | Naudoti | Felhasznalhato (datum) | Uza Sa | A se folosi pana la | Vimeinen
kayttopaiva

Lot Number | Numero di lotto | Losnummer | Numéro de lot | NUmero de lote | Numero do lote
| Serijska $tevilka | Broj serije | Cislo 3arze | Cislo $arze | Lotnummer | Homep Ha naptvaa |
Partinummer | Partii number | Lotnummer | Numer serii | Uimhir Luchtdige | ApiBpég maptidag |
Partijas numurs | Partijos numeris | Gyartasi szam | Numru tal-Lott | Numar lot | Eranumero

Reference number | Codice articolo | Referenznummer | Numéro de référence | Numero de referencia
| Ntimero de referéncia | Kataloska tevilka | Referentni broj | Cislo souéasti vyrobku | Referenéné
¢islo | Referentienummer | Katanoxen Homep | Referencenummer | Viitenumber | Referensnummer
| Numer katalogowy | Uimhir thagartha | ApiBu6g avagopdg | Atsauces numurs | Nuorodos numeris
Referenciaszam | Numru ta’ referenza | Numar de referinta | Viitenumero



SYMBOLOG

102

Patient information website | Sito WEB con le informazioni del paziente | nternetseite mit
Patienteninformationen | Site Web d'informations pour les patients | Sitio web de informacion sobre
el paciente | Sitio web informativo para os pacientes | Spletno mesto z informacijami za bo\nlka |
Web-mjesto s informacijama o pacijentu | bové stranky s informacemi pro pacienty |

s informaciami pre pacientov | Website met patiénteninformatie | YeGcaiit 3a uHcdopmaums 3a
nayvenTa | Websted med patientinformation | Patsienditeavet sisaldav veebileht | Webbplats med

| Strona z informacjami dla pacjentéw | Laithrean gréasain faisnéise
d'othair | loTétoTiog TTANPOPOPILY via uuezvmg | Pacienta informacijas vietne | Informacijos
pacientams interneto svetainé | A paciens szamara informaciot nyGjté honlap cime | Sit web ta’
informazzjoni ghall-pazjent | Site web cu informatii pentru pacient | Po(llasuetojen verkkosivusto

Manufacturer | Fabbricante | Hersteller | Fabricant | Fabricante | Fabricante | Proizvajalec
| Proizvodaé | Vyrobce | Vyrobca | Fabrikant | Mpoussoguten | Producent | Tootja | Tillverkare |
Producent | Monaréir | KataokeuaoTrig | RaZotajs | Gamintojas | Gyarté | Manifattur | Producator
| Valmistaja

Sterilized using irradiation | Sterilizzato mediante radiazioni | Strahlensterilisiert | Stérilisé par
irradiation | Esterilizado mediante radiacion | Esterilizado por irradiagao | Sterilizirano s sevanjem
| Sterilizirano zragenjem | Sterilizovano zafenim | Sterilizované oZarovanim | Gesteriliseerd met
bestraling | CtepunuaupaHo ¢ obnbusare | Steriliseret ved hjeelp af bestraling | Steriliseeritud
kiiritusega | Steriliseeritud kiiritusega | Steriliserad med stralning | Wyjatowiono przez
napromieniowanie | Arna steirilii agus ionradaiocht & husaid | AmooTelpwpévo pe akTivoBoAia
| Sterilizéts, izmantojot apstaro$anu | Sterilizuota naudojant $vitinimg | Sugarzassal sterilizalt |
Sterilizzat bl-uzu tal-irradjazzjoni | Sterilizat prin iradiere | Steriloitu sateilyttamalla

STERILE|EQ|

Sterilized using ethylene oxide | Sterilizzato mediante ossido di etilene | Sterilisiert mit Ethylenoxid
| Stérilisé par oxyde d'éthyléne | Esterilizado con éxido de etileno | Esterilizagdo por oxido de
etileno | Sterilizirano z etilenoksidom | Sterilizirano etilen-oksidom | Sterilizovano ethylenoxidem |
Sterilizované pomocou etylénoxidu | Gesteriliseerd met ethyleenoxide | CtepunuanpaHo ¢ eTuneHos
okuc | Steriliseret med ethylenoxid | Steriliseeritud etiileenoksiidiga | Steriliserad med etylenoxid
| Wyjatowiono tlenkiem etylenu | Ama steirilii agus ocsaid eitiléine & husaid | ATrooTeipwpévo pe
aiBulevogeidio | Sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu | Sterilizuota naudojant etileno oksidg | Etilén-
oxiddal sterilizalt | Sterilizzat bl-uzu ta’ ossidu tal-etilen | Sterilizat cu oxid de etilena | Steriloitu
etyleenioksidilla

Medical Device' | Di ivo medico’ | " | Dispositif médical' | Dispositivo médico’
| Dispositivo Medlco‘ | Medicinski pripomocek' | Medicinski proizvod' | Nazev prostfedku' |
Zdravotnicka pomécka' | Medisch hulpmiddel’ | Meauuumtcko uanenve’ | Medicinsk anordning’
| Meditsiiniseade’ | Medicinteknisk enhet' | Wyréb medyczny' | Feiste Leighis' | larpotexvoAoyikd
Tpoiov' | Mediciniska ierice! | Medicininis jtaisas’ | Orvostechnikai eszkoz' | Apparat Mediku' |
Dispozitiv medical’ | Laakinnallinen laite’

Unique Device Identifier | Identificatore univoco dispositivo | Einmalige Produktkennung | Identifiant
unique de dispositif médical | Identificador unico de dlsposmvo | Identificador Unico de Dispositivo
| Edinstveni identifikator prij ¢ka | Jedinstvena i ija proizvoda | Jedineény identifikator
zafizeni — UDI | Unikatny identifikator pomacky — UDI | Unieke identificatiecode hulpmiddel (UDI)
| YHukaneH upeHTudmkaTop Ha v3nenueto | Entydlg anordningsidentifikator | Seadme unikaalne
identifikaator | Unik enhetsit | Unikatowy wyrobu | Aitheantéir Uathuil Feiste
| ATTOKAEIOTIKG avayvwpIOTIKG TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG | Umké\aus ierices identifikators | Unikalus
jtaiso numeris | Egyedi eszkézazonosité | Identifikatur Uniku tal-Apparat | Identificator unic de
dispozitiv | Laitteen yksilSllinen tunniste
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