Zimmer Biomet Patient Implant Card

Instructions for HCP @ ZIMMER BIOMET

EN

Instructions for Healthcare Professionals filling out the Zimmer Biomet Patient Implant Card (ref. number: 01-97-0821):

1. When a Patient Implant Card and a Patient Implant Card Label are present with the device, these instructions should be followed.
2. Notall devices are mandated to have a Patient Implant Card. Therefore, some devices will not be supplied with a Patient Implant Card or a Patient Implant Card Label.
3. Where multiple implants are required for surgery, please compile one Patient Implant Card per patient. Use more than one Patient Implant Card if there are more implants used than available space in the Implant Card.
4. For Zimmer Biomet implants only use the Patient Implant Cards and Patient Implant Card Labels provided by Zimmer Biomet, i.e. do not use Zimmer Biomet Patient Implant Card Labels in non-Zimmer Biomet Patient Implant Cards and vice versa.
5. Provide the completed implant card to the patient and inform the patient of the meaning of the symbols and that a symbols Glossary can be downloaded here: https://labeling.zimmerbiomet.com/44460
6. Inform the patient that further information about their implants is available via the Information for Patient (IFP), which can be downloaded from https://ifp.zimmerbiomet.com by entering the implants Ref. Number or UDI / GTIN number provided for
each component on the Implant Card.
7. Ifthe patient is not able to get the IFP by the above means, please provide a printed copy or request it for the patient.
8. Formore information or difficulties to access the IFP or to clarify issues and / or request a copy of the IFP, the free phone numbers can be used:
International +800 13579135
USA +1855236-0910

Kapta 3a umnnaHT Ha naumenta Ha Zimmer BG

Biomet YkazaHus 3a MegULIUHCKY ClieLUanucTu

YKa3aHuA 3a MefLIMHCKY CNELManCTIA 0THOCHO NOMbABAHETO Ha kapTaTa 3a
MMMNAHT Ha nawyenTa Ha Zimmer Biomet (ped. Homep: 01-97-0821):

#1 Date of Implantation to be listed

1
2.

Korato ¢ u3penueto ca npefocTaBeHy KapTa 3a UMMAAHT Ha NaLUeHTa i eTukeT
32 KapTa 32 UMMNAHT Ha NaLneHTa, Te3n MHCTPYKLM TpA6Ba a GbAaT cnassakm.
He 3 BcvuKi U3AenuA e 3aAbIKUTENHO Aa MAT KapTa 3a MMMNAHT Ha NaLueHTa.
Mopaau ToBa HAKOM OT M3MeNMATa HAMA Aa GbAAT NpUAPYXaBaH OT KapTa 3a
UMNAHT Ha NaLeHTa WK OT eTUKET 33 KapTa 33 UMNNAHT Ha NauueHTa.
KoraTo 3a xupypruuHata onepauua ce U3MCKBA U3NON3BAHETO HA MHOXECTBO
UMMNNAHTI, U3TOTBETE €/AHA KaPTa 33 MMNMAHT Ha NauneHTa. /3non3gaiite noseye
0T efjHa KapTa 3a UMMNAHT Ha NMaLueHTa, ako (a W3No3BaHy noeue Ha Gpoii
VMNAQHTI OT NPe0CTaBEHOTO MACTO B KapTaTa 3a IMMNAHT.
3a umnnanTu Ha Zimmer Biomet u3non3Baiite camo KapTit 3a MMMAGHT Ha
nauyeHTa v eTKeTH 3 KapTa 3a MMNNAHT Ha NalueHTa, NpefocTaBeHy ot Zimmer
Biomet, T.e. He u3non3Baiite eTMKETU 3a KapTa 3a MMMNAHT HA MauMeHTa Ha
Zimmer Biomet B KapTil 3a UMNNAHT Ha NaLNeHTa, U3AAAEHN OT Apyra KOMNaHus,
aHe ot Zimmer Biomet, n o6patHoTo.
[laiite Ha nauvieHTa MOMbAHeHaTa KapTa 3a UMMNAHT U o UHOPMUPpaiiTe 3a
3HAYEHIETO Ha CUMBOMINTE, KAKTO U Ye PeyHuk Ha cumBonuTe Moxe fAa Gbae
usterneH ot Tyk: https://labeling.zimmerbiomet.com/44460.
WHopmupaiiTe naumeHTa, Ye LOMbAHUTENHA MHOPMALMA 3 MMNNAHTa MOXe
nAa Hamepy B Information for Patient (Mdopmauma 3a naumenta) (IFP), koaTo
moxe fa uternu ot https://ifp.zimmerbiomet.com, kato BbBeae ped. Homep
Ha umnnanta unn UDI/GTIN Homepa, nocoueHm 3a Bcekit KOMMOHEHT B KapTata
32 UMNAAHT.
AKO naumeHTbT He moxe fAa ce cHabaum ¢ IFP no ropeonucaHua Hauu,
npefocTaBeTe My nevateH ek3eMniAp WK 3aABeTe TakbB 3a NaLueHTa.
3a noseye WHopMaAUMA WAM MU 3aTpyAHeHua ¢ poctbna Ao IFP win 3a
U3AICHABAHe Ha npobnemin u/unu 3asBka 3a eksemnnap Ha IFP, morat fa 6bpar
13N0N3BaHN CefiHUTe Ge3nnaTHy TenehoHm:

MexayHapoze +800 13579 135

3a (AL +1855236-0910

#1 [la ce nocouw fatata Ha UMNAAHTUpaHe

#2 [a ce nocovar umeTo Ha naumenTa unu W Ha naumenta

#3 Vme 1 agpec Ha nevebHoTo 3aBezieHme

#4 B e[iHO 0T Te31 NPa3HI MecTa A ce NPUN0XKI eTUKETBT 3a KapTaTa Ha UMnnaHTa

3a NauveHTa 0T onakoBKaTa Ha npoayKTa

Pokyny pro zdravotnické pracovniky

«

ke karté implantatu pro pacienta Zimmer

Biomet
Pokyny pro zdravotnické pracovniky, ktefi vyplfiuji kartu implanttu pro pacienta
Zlmmer Biomet (ref. islo: 01-97-0821):

. Pokud je k prosttedku pfiloZena karta implantdtu pro pacienta a Stitek na kartu

pro pacienta, | podle sledujicich pokynd.

Py

. Karta implantétu pro paclenta neni povmna uvsech prostiedki. K nékterym z nich

se proto karta implantatu pro pacienta ani stitek na kartu implantatu pro pacienta
nedodava.

. Pokud je tfeba urcitému pacientovi implantovat vice prostfedkd, sestavte pro

néj jen jednu kartu implanttu pro pacienta. Pokud v3ak na karté neni dostatek
mista na zapsani vSech implantétd, je poutiti vice nez jedné karty implantatu pro
pacienta pfipustné.

. Kimplantatdm spolecnosti Zimmer Biomet pouZivejte pouze karty implantdtu pro

pacienta a stitky na karty implantatu pro pacienta poskytnuté spolecnosti Zimmer
Biomet a soucasné Stitky na karty implantétu pro pacienta poskytnuté spolecnosti
Zimmer Biomet nepouZivejte u karet implantatu pro pacienta jinych vyrobci, nez
je spolecnost Zimmer Biomet.

. VypInénou kartu implantatu predejte pacientovi, vysvétlete mu vyznam symboldi

a sdélte mu, Ze slovnik symbolli si miize stdhnout na adrese https:/labeling.
zimmerbiomet.com/44460.

. Pacientovi sdélte, ze dalsi informace o implantétech nalezne v dokumentu

Information for Patient (Informace pro pacienta) (IFP), ktery je dostupny ke stazeni
na adrese https://ifp.zimmerbiomet.com po zadani Ref. cisla implantatu nebo cisla
UDI/GTIN, které je uvedeno u kazdé soucasti zaznamenané na karté o implantatu.

. Pokud se pacientovi nepodafi dokument IFP ziskat vyse uvedenym zplsobem,

poskytnéte mu tisténou kopii nebo ji pro néj vyzadejte.

.V pfipadé potieby dalSich informaci i potizi se ziskanim IFP, dotazii a/nebo Zadosti

0 kopii IFP se obracejte na nasledujici bezplatnd telefonni isla:

#2 Name of Patient or Patient ID
to be listed

= #3 Name and Address of Healthcare
Provider/Institute

Zimmer Biomet-patientimplantatkort DA

Instruktioner til sundhedspersonale
Instruktioner til sundhedspersonale, som udfylder Zimmer Biomet-
pat|ent|mplantatkortet (referencenummer: 01-97-0821):
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Patient

Implant Card

DA
de
leveres
der md ikke anvendes Zimmer Biomet-
patientimplantatkortetiketter pa patientimplantatkort, som ikke er fra

anvendes
der

der  kun
kortetiketter,

4, For Zimmer Biomet-implantater ma
patientimplantatkort og patientimp

af Zimmer Biomet, dvs.

Zimmer Biomet, og omvendt.

Mezindrodni +800 13579135 Nar der er et patientimplantatkort og en patientimplantatkortetiket til stede 5 Giy det udfyldte implantatkort til pat|enten og informer panenten om
USA +1855236-0910 med udstyret, skal disse instruktioner folges. betydningen af symbolerne, og at symbolfork kan downloades her:
#1 Datum implantace, kterd md byt evidovdna 2. Ikke alt udstyr kraever et patientimplantatkort. Derfor vil noget udstyr ikke https:/labeling.zimmerbiomet. com/44460.
#2 Jméno pacienta nebo ID pacienta, ktery mé byt evidovan blive leveretmed et patientimplantatkortelleren patientimplantatkortetiket. 6. Informer patienten om, at yderligere inf om deres imp r kan

#3 Nazev a adresa poskytovatele zdravotni péce/institutu
#4 Stitek karty implantétu pro pacienta z baleni vyrobku, ktery mé byt vlozen na

jedno z téchto prazdnych mist

GBLF02804 Rev 2

3. Nar flere implantater er nodvendige ved operationen, skal der udfyldes ét
patientimplantatkort pr. patient. Brug mere end ét patientimplantatkort,
hvis der anvendes flere implantater, end der er plads til pa implantatkortet.

Ref: GBL02800 Labeling Development

findes via Information for Patient (Information til patienten) (IFP), som kan
downloades fra https://ifp.zimmerbiomet.com ved at indtaste implantatets
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DA
Ref.-nummer eller UDI-/GTIN-nummer, som er angivet for hver komponent
pa implantatkortet.

7. Hvis patienten ikke kan tilga IFP'en via ovenstaende metoder, bedes du give
patienten en udskrevet kopi eller anmode om en for patienten.

8. For mere information eller ved vanskeligheder med at f& adgang til IFPen
eller for at afklare problemer og/eller anmode om en kopi af IFP'en, kan de
gratis telefonnumre bruges:

Internationalt +80013579 135
USA +1855236-0910

#1 Implantationsdato, som skal angives

#2 Navn pa patienten eller patient-ID, som skal angives

#3 Navn og adresse pd sundhedspersonale/institution

#4 Patientimplantatkortetiket fra produktemballage, som skal sttes pé en af

disse tomme pladser

Zimmer Biomet Implantationsausweis  DE
Gebrauchsanweisung fiir medizinische
Fachkrafte

Anleitung fiir medizinische Fachkréfte zum Ausfiillen des

Implantationsausweises von Zimmer Biomet (Ref.-Nr.: 01-97-0821):

1. Wenn dem Produkt ein Implantationsausweis und ein Implantationsausweis-
Etikett beigefiigt ist, miissen diese Anweisungen befolgt werden.

2. Ein Implantationsausweis ist nicht fiir alle Produkte vorgeschrieben. Daher
werden einige Produkte nicht mit einem Implantationsausweis oder
Implantationsausweis-Etikett geliefert.

3. Sind fiir eine Operation mehrere Implantate erforderlich, erstellen
Sie einen Implantationsausweis pro Patient. Verwenden Sie mehrere
Implantationsausweise, wenn die Anzahl der Implantate den Platz auf dem
Implantationsausweis libersteigt.

4. Verwenden Sie den von ZimmerBiomet zur Verfigung gestellten
Implantationsausweis und das Implantationsausweis-Etikett nur fiir
Implantate von Zimmer Biomet. Verwenden Sie also beispielsweise
keine  Implantationsausweis-Etiketten ~ von  Zimmer Biomet  in
Implantationsausweisen, die nicht von ZimmerBiomet zur Verfiigung
gestellt wurden, und anders herum.

5. Geben Sie dem Patienten den ausgefiillten Ausweis und erldutern Sie ihm die
Bedeutung der Symbole und erkldren Sie ihm, dass hier ein Symbolglossar
heruntergeladen werden kann: https://labeling.zimmerbiomet.com/44460.

6. Erkldren Sie dem Patienten, dass zusétzliche Informationen iber die
Implantate iiber die Informationen fiir Patienten (IFP) verfiigbar sind, die
auf https://ifp.zimmerbiomet.com heruntergeladen werden konnen, indem
dle Ref.- Nummer des Implantats oder die UDI-/GTIN-Nummer, die fiir jede

ponente im | onsausweis angegeben ist, eingegeben wird.

7. Ist der Patient nicht in der Lage auf dem oben beschriebenen Weg die IFP
herunterzuladen, stellen Sie ihm eine Kopie zur Verfiigung oder fragen Sie
diese fiirihn an.

8. Fiir weitere Informationen, bei Schwierigkeiten beim Zugriff auf die IFP oder
zur Kldrung von Problemen und/oder zur Anfrage einer Kopie der IFP kann
die folgende kostenlose Telefonnummer verwendet werden:

International +800 13579135
USA +1855236-0910

#1. Datum der Implantation angeben

#2. Name des Patienten oder Patienten-ID angeben

#3. Name und Anschrift der medizinischen Fachkraft/des Instituts angeben

#4. Das der Produktverpackung beiliegende Implantationsausweis-Etikett in
eines dieser leeren Felder kleben

Oul\ddio kaprag epPuTELPATOC EL
acBevou¢ ¢ Zimmer Biomet 08nyiec yia
emayyeApatieq vysiag

08nyieg yia Toug enayyehpatieg uysiag mov GuTANPWVOLY TNV KAPTA

jguTEDpaTog aoBevolc T Zimmer Biomet (ap. avag.: 01-97-0821):

1. Otav pa Sidtagn ouvodedetat amd pia KApTa epUTELpATOC aoBevolg Ka
Ll ETIKETA KAPTAG EPpUTEDPATOC aoBevol, auTég ot odnyie Ba mpémel va
polvTaL.

2. Dev eivat umoxpewtikd va éxouv ONe ot dlatddelg kdpta epquTEdpaATOS
aoBevolc. uvemwe, oplopévec Olatdelc dev Ba  dabétouv Kapta
JLQUTEDpATOC A0EVOUG I ETIKETA KAPTAC EPPUTELHATOC A0BEVOUC.

3. Zug mepmtwoel Omov amawrovtar moMamhd  epgutelpata yia
XELPoupYIKR eméppaon, mapakahope GUVTAGOETE pia KAPTA EPPUTEDHATOC
aoBevoig ava acBevr. Xpnowomoleite mepLooOTEPEC aMO i KAPTEC
elpuTElpaTOS aoBevolg €V XpnoIPOTOIOUVTaL TEPIOOOTEPT EPPUTELHATA
amd Tov dlabéalpo ywpo TNV KAPTA EPPUTELHATOC.

4, Ta Ta epoutevpata e Zimmer Biomet va ypnotpomoteite amokAeloTikd
TIG KAPTEC EPQUTEDHATOC A0BEVODC Kal TIC ETIKETEC KAPTAC ERQUTEDUATOC
aoBevoug mou mapéyovtat and T Zimmer Biomet, SnAadn pn xpnotpomoleite
ETIKETEC KAPTAC €PpuTEDPATOC aoBevols T Zimmer Biomet oe Kdpteg
epuTedpaTog aoBevoug mou dev eivai Tng Zimmer Biomet kat To avtiotpogo.

5. Mapéyete ™ oupmAnpwpévn KApTa €MQUTEVPATOC OTov aoBev Kat
EVNUEPWOTE TOV A0BEVI OYETIKA e TO VO Twv oUPBOAWY Kal 0Tt pmopei
va mpaypatononoel My evoc yAwaoapiol cupBowv amé edw: https://
labeling.zimmerbiomet.com/44460.

6. Evnuepwote Tov aoBeviy ot meploodTEPEC MANPOPOPIEC OXETIKA He Ta
eputedpaTd Tov umdpyouv labéotpeg péow Tou eyypdgou Information for
Patient (IFP — Minpopopiec yia Tov aoBeviy), To omoio pmopei va amokBei
e Mjn amd  diebBuvon https://ifp.zimmerbiomet.com pie eloaywyn Tov
apiBpov Ref. Twv eyputevpdtav i Tov apiBpod UDI/GTIN mou mapéxetat yia
KaBe E§apTNHA 0TV KAPTA EPPUTEDPATOC.

7. Edv o aoBeviic dev éxel T Suvatétnta va Maet To IFP pe ta map

Instrucciones de la tarjeta de implante  ES
del paciente de Zimmer Biomet

para profeswnales sanitarios

Instrucciones de cumplimentacion de la tarjeta de implante del paciente de

Zimmer Biomet (nmero de ref.: 01-97-0821) para

profesionales sanitarios:

1. Cuando acompafien al producto una tarjeta de implante del paciente y
una etiqueta de tarjeta de implante del paciente, se deberan seguir estas
instrucciones.

2. No todos los productos tienen que llevar obligatoriamente una tarjeta de
implante del paciente. Por tanto, con algunos productos no sesuministrara
una tarjeta de implante del paciente ni una etiqueta de tarjeta de implante
del paciente.

3. Cuando se necesiten varios implantes en una intervencion quirdrgica, rellene
una Unica tarjeta de implante del paciente por paciente. Utilice mds de una
tarjeta de implante del paciente si se usan mas implantes de los que caben
en una tarjeta de implante.

4. Para implantes de Zimmer Biomet, utilice (nicamente las tarjetas de
implante del paciente y etiquetas de tarjeta de implante del paciente
suministradas por Zimmer Biomet; es decir, no utilice etiquetas de tarjeta
de implante del paciente de Zimmer Biomet en tarjetas de implante del
paciente que no sean de Zimmer Biomet, y viceversa.

5. Entregue al paciente |a tarjeta de implante cumplimentada, e informele del
significado de los simbolos y de que puede descargar un glosario de simbolos
aqui: https://labeling.zimmerbiomet.com/44460.

6. Informe al paciente de que tiene a su disposicion mas informacion sobre sus
implantes a través del documento Information for Patient (Informacion para
el paciente, IFP), que se puede descargar de https://ifp.zimmerbiomet.com
introduciendo el niimero de Ref. o el nimero UDI/GTIN de los implantes que
figura para cada componente en la tarjeta del implante.

7. Si el paciente no es capaz de obtener el IFP del modo arriba indicado,
entréguele un ejemplar impreso o solicitelo para el paciente.

8. Para obtener més informacidn, si tiene problemas para acceder al IFP o
para aclarar cuestiones y/o solicitar un ejemplar del IFP, puede llamar a los
ntimeros de teléfono gratuitos:

Internacional +800 13579 135
EE. UU. +1855236-0910

#1 Fecha de implantacion que se debe anotar

#2 Nombre del paciente o identificacion del paciente que se debe anotar

#3 Nombre y direccion del profesional sanitario o del centro

#4 Etiqueta de la tarjeta de implante del paciente que se encuentra en el envase
del producto y que se debe adherir en uno de estos espacios vacios

Ettevotte Zimmer Biomet patsiendi ET
implantaadikaart Juhised

tervishoiutootajale

Juhised tervishoiutdotajatele, kes téidavad ettevotte Zimmer Biomet patsiendi

implantaadikaarti (viitenumber: 01-97-0821)

1. Kui seadmega on kaasas patsiendi implantaadikaart ja patsiendi
implantaadikaardi silt, tuleb jérgida neid juhiseid.

2. Koigil seadmetel ei pea olema patsiendi implantaadikaarti. Seetdttu ei
ole mone seadmega kaasas patsiendi implantaadikaarti voi patsiendi
implantaadikaardi silti.

3. Kui operatsioonil vajatakse mitut implantaati, koostage patsiendi jaoks iiks
patsiendi implantaadikaart. Kasutage mitut patsiendi implantaadikaarti, kui
kasutatakse rohkem implantaate, kui implantaadikaardil ruumi on.

4. Kasutage ettevotte Zimmer Biomet implantaatide puhul ainult ettevdttelt
Zimmer Biomet saadud patsiendi implantaadikaarte ja patsiendi
implantaadikaardi silte, st drge kasutage ettevotte Zimmer Biomet patsiendi
implantaadikaardi silte muudel kui ettevotte Zimmer Biomet patsiendi
implantaadikaartidel ja vastupidi.

5. Andke tdidetud implantaadikaart patsiendile ja teavitage patsienti
siimbolite tahendusest ja sellest, et siimbolite sdnastiku saab alla laadida
aadressilt https://labeling.zimmerbiomet.com/44460.

6. Oelge patsiendile, et lisateave tema implantaatide kohta on saadaval
patsiendi infolehel (Information for Patient, IFP), mille saab alla laadida
aadressilt  https://ifp.zimmerbiomet.com, ~ sisestades  implantaatide
viitenumbri (Ref.) vdi UDI/GTIN-numbri, mis on toodud implantaadikaardil
iga komponendi kohta.

7. Kui patsiendil ei onnestu eespool kirjeldatud viisil IFP-d hankida, andke talle
selle prinditud koopia voi taotlege seda patsiendi jaoks.

8. Lisateabe saamiseks IFP kohta voi raskuste korral sellele juurdepddsemisel
voi probleemide lahendamiseks ja/vdi IFP koopia taotlemiseks vdib kasutada
tasuta telefoninumbreid.

Rahvusvaheline +800 13579 135
+1855236-0910

#1Tuleb lisada implanteerimise kuupdev

#2 Tuleb lisada patsiendi nimi vdi patsiendi ID

#3 Tervishoiuteenuse pakkuja / asutuse nimi ja aadress

#4 Uhte neist tiihjadest kohtadest tuleb lisada tootepakendis olev patsiendi
implantaadikaardi silt

Zimmer Biomet -yhtion FI
potilasimplanttikortti Ohjeet

terveydenhuollon ammattilaisille
Zimmer Biomet -yhtion potilasimplanttikortin (viitenumero: 01-97-0821)
tayttoohje terveydenhuollon ammattilaisille:

. Néitd ohjeita on noudatettava, kun laitteen mukana on toimitettu

Jiéoa, mapéyete éva TUMWKEVO avTiypago i {NTHOTE To yia Aoyaplaopo Tou
a06evouc.

8. Ma nspmubrspsc mANPoYopie¢ 1 v uvnuﬂwni(ﬂs SuoKoNieg npoonéhaon(
Tou IFP ya SIEVKPIVioELg r]/K(ll arrqpata yia avituna tov IFP, unopmz va
XPNOLHOTOUOETE TOUG MAPAKATW APIBHOUC TNAEPWVOL XWPIC Xpéwan:

Nigbvag +800 13579 135
H.MLA. +1855236-0910

#1 Mpémet va avaypdpetal n Nepopnvia eppuTeELONg

#2 Mpémet va avaypdpETal T0 OVOPATENGMVUO 1} TO AVayVwPLOTIKO aoBevolc

#3 Ovopa kau StevBuvon mapdyou vyelovopkiig mepiBahyng/1dpipatog

#4 H etkéta kaptag epgutebpato acbevolc amé T GuoKEVAsia ToU MPOiovTog

Tipémel va emKoNnOEi o€ Evav amd auTolg Toug Kevoug XOpoug

GBLF02804 Rev 2

potilasimplanttikortti ja potilasimplanttikortin etiketti.

2. Kaikkien laitteiden yhteydessd ei edellytetd potilasimplanttikorttia.
Siksi joidenkin laitteiden mukana ei toimiteta potilasimplanttikorttia tai
potilasimplanttikortin etikettid.

3. Jos leikkauksessa tarvitaan useita implantteja, koosta potilaalle yksi
potilasimplanttikortti. Jos kaikille implanteille ei ole tilaa implanttikortissa,
voit kdyttdd useampaa kuin yhtd potilasimplanttikorttia.

4. Kaytd Zimmer Biomet -yhtion implanteille vain Zimmer Biomet -yhtion
toimittamia potilasimplanttikortteja ja potilasimplanttikorttien etikettejd.
Ald mybskaan kiytd Zimmer Biomet -yhtion potilasimplanttikorttien
etikettejd muissa kuin Zimmer Biomet -yhtion potilasimplanttikorteissa ja
pdinvastoin.

Ref: GBL02800 Labeling Development

5. Anna tdytetty implanttikortti potilaalle, selita potilaalle symbolien merkitys
ja kerro, ettd symbolien selitykset ovat ladattavissa osoitteesta https://
labeling.zimmerbiomet.com/44460.

6. Kerro potilaalle, ettd lisdtietoja hénelle asennetuista implanteista on
saatavilla asiakirjasta Information for Patient (Tiedote potilaalle) (IFP).
Taman tiedotteen voi ladata osoitteesta https://ifp.zimmerbiomet.com
sydttamalld implantin Ref.-numeron tai UDI/GTIN-numeron, joka on annettu
kullekin osalle implanttikortissa.

7. Jos potilas ei saa IFP:td edelld mainituilla tavoilla, anna potilaalle painettu
versio tai pyyda se hantd varten.

8. Jos tarvitset lisétietoja, sinulla on vaikeuksia IFP:n saamisessa tai haluat
selvittdd ongelmia tai pyytaa IFP:std painetun version, voit soittaa seuraaviin
maksuttomiin puhelinnumeroihin:

Kansainvalinen
Yhdysvallat

#1 Rekisterditdva implantointipdivimadra

#2 Rekisterditdva potilaan nimi tai potilastunnus

#3 Terveydenhuoltopalvelujen tarjoajan / laitoksen nimi ja osoite

#4 Potilasimplanttikortin etiketti tuotepakkauksesta; kiinnitetadn johonkin
ndistd tyhjistd kohdista

+80013579 135
+1855236-0910

Carte d'implant du patient FR
Zimmer Biomet Instructions destinées aux

professionnels de santé

Instructions destinées aux professionnels de santé remplissant la carte d'implant

du patient Zimmer Biomet (réf. : 01-97-0821) :

. Lorsqu'une carte d'implant du patient et une étiquette de carte d' |mplant du
patient sont fournies avec le dispositif, ces instructions doivent étre suivies.

2. Lla carte d'implant du patient n'est pas obligatoire pour tous les dispositifs.
Par conséquent, certains dispositifs ne seront pas fournis avec une carte
dimplant du patient ou une étiquette de carte d'implant du patient.

3. Lorsque plusieurs implants sont nécessaires pour une intervention
chirurgicale, veuillez établir une carte d'implant par patient citant tous
les implants. Utilisez plus d’une carte dimplant du patient si le nombre
dimplants utilisés est supérieur a l'espace disponible dans la carte dimplant.

4, Pour les implants Zimmer Biomet, n'utilisez que les cartes dimplant
du patient et les étiquettes de carte d'implant du patient fournies par
Zimmer Biomet. En d'autres termes, n'utilisez pas les étiquettes de carte
dimplant du patient Zimmer Biomet dans des cartes d'implant du patient
autres que Zimmer Biomet et vice versa.

5. Remettez au patient la carte dimplant remplie et informez-le de la
signification des symboles et du fait qu'un glossaire des symboles peut étre
téléchargé a I'adresse suivante : https://labeling.zimmerbiomet.com/44460.

6. Informez le patient que des informations complémentaires sur ses implants
sont disponibles via les Informations destinées aux patients (IFP), qui
peuvent étre téléchargées a partir du site https://ifp.zimmerbiomet.com
en saisissant la référence (Ref. Number) de limplant ou le numéro UDI/GTIN
fourni pour chaque composant sur la carte d'implant.

7. Si le patient n'est pas en mesure dobtenir les IFP par les moyens
susmentionnés, veuillez lui fournir un exemplaire imprimé ou le demander
pour lui.

8. Pour plus dinformations ou en cas de difficultés d'accés aux IFP ou pour
clarifier des questions et/ou demander un exemplaire des IFP, les numéros
de téléphone gratuits suivants peuvent étre utilisés :

International +80013579 135
Etats-Unis +1855236-0910

#1 Date de Iimplantation a répertorier

#2 Nom du patient ou identifiant du patient a répertorier

#3 Nom et adresse du fournisseur/institut de soins de santé

# Etiquette de la carte d'implant du patient selon I'emballage du produit a

appliquer a I'un de ces espaces vides

Bolesnikova kartica implantata tvrtke ~ HR
Zimmer Biomet Upute za zdravstvene
djelatnike

Upute za zdravstvene djelatnike o ispunjavanju bolesnikove kartice implantata

tvrtke Zimmer Biomet (referentni broj: 01-97-0821):

1. Kada proizvod ima bolesnikovu karticu implantata i naljepnicu bolesnikove
kartice implantata, potrebno je slijediti ove upute.

2. Ne moraju svi proizvodi imati bolesnikovu karticu implantata. Zato neki
proizvodi nece biti isporuceni s bolesnikovom karticom implantata ili
naljepnicom bolesnikove kartice implantata.

3. Kada je za kirurski postupak potrebno vise implantata, sastavite jednu
bolesnikovu karticu implantata po bolesniku. Ako se upotrebljava vise
implantata nego $to ima dostupnog prostora na kartici implantata,
upotrijebite vise od jedne bolesnikove kartice implantata.

4. 7Za implantate tvrtke Zimmer Biomet upotrebljavajte samo bolesnikove
kartice implantata i naljepnice bolesnikovih kartica implantata koje
je isporucio Zimmer Biomet, odnosno, naljepnice bolesnikovih kartica
implantata tvrtke Zimmer Biomet nemojte upotrebljavati na bolesnikovim
karticama implantata koje nije isporucila tvrtka Zimmer Biomet i obratno.

5. Dajte dovrsenu karticu implantata bolesniku i upoznajte ga sa znacenjem
simbola te s cinjenicom da je rjecnik simbola moguce preuzeti ovdje: https://
labeling.zimmerbiomet.com/44460.

6. Informirajte bolesnika da su dodatne informacije o njegovu implantatu
dostupne putem informacija za bolesnika (IFP), koje je moguce preuzeti s
weh-mjesta https://ifp.zimmerbiomet.com tako da se unese Ref. (referentni)
broj ili UDI/ GTIN broj implantata naveden za svaku komponentu na kartici
implantata.

7. Ako bolesnik ne moze dohvatiti IFP na navedene nacine, dajte mu tiskani
primjerak ili ga zatraZite za bolesnika.

8. Ako su vam potrebne dodatne informacije, ako nailazite na poteskoce
prilikom pristupa IFP-u ili ako vam je potrebno pojasniti probleme i/ili ako
Zelite zatrazZiti primjerak IFP-a, moZete upotrijebiti sljedece besplatne brojeve
telefona:

Medunarodni +800 13579 135
SAD +1855236-0910

#1 Navesti datum implantacije

#2 Navesti ime i prezime ili identifikacijsku oznaku bolesnika

#3 Naziv i adresa pruzatelja zdravstvene zastite / zdravstvene ustanove

#4 Naljepnicu bolesnikove kartice implantata s pakiranja proizvoda nalijepiti na
jedno od ovih praznih mjesta
) P ) Page 2 of 4



Zimmer Biomet implantatumkartya HU
Utasitasok egészségiigyi szakembereknek

Utasitasok a Zimmer Biomet implantatumkartyat kitoltd egészségiigyi

szakemberek szdmara (hivatkozdsi szdm: 01-97-0821):

1. Ha a beteg-implantétumkartya és a beteg-imy
eszkozzel egyiitt taldlhato, az instrukciokat kdvetni kell.

2. Nem minden eszkdz esetén kotelezd a beteg-implantdtumkartya.
Ezéltal bizonyos eszkozok beteg-implantdtumkartya vagy a beteg-
implanttumkértya cimkéje nélkil keriilnek forgalomba.

3. Ha egy miitéthez tobb implantdtumra van sziikség, kérjiik, betegenként
egyetlen beteg-implantatumkartyat készitsen. Akkor haszndljon egynél
tobb beteg-implantdtumkartyat, ha tobb impl ot haszndlnak, mint
amennyi hely van az implantatumkartyan.

4. Zimmer Biomet implantdtumok esetén kizdrdlag a Zimmer Biomet altal
biztositott beteg-implantatumkértyakat és beteg-implantatumkértyahoz
tartozd cimkéket haszndlja, azaz ne hasznédljon Zimmer Biomet beteg-
implantétumkdrtydhoz tartozé cimkéket nem Zimmer Biomet beteg-
implantétumkdrtyakon és forditva.

5. Adja oda a kitoltott implantdtumkartyét a betegnek, és tdjékoztassa a
szimbdlumok jelentésérdl, valamint arrdl, hogy a szimbdlumok jegyzéke
letolthetd a kdvetkezé honlaprol:  https://labeling.zimmerbiomet.
com/44460.

6. Tdjékoztassa a beteget, hogy az implantituméval kapcsolatos tovabbi
informdciok az Information for Patient (Tudnivalok a beteg szdméra,
IFP) dokumentumban dllnak rendelkezésre, amely letdltheté a https://
ifp.zimmerbiomet.com honlaprél az implantatumok Ref. (hivatkozasi)

tya cimkéje az

T

., Zimmer Biomet” implantams naudokite tik ,Zimmer Biomet” pateiktas

pacienty implanty korteles ir pacienty implanty korteliy etiketes, t.y.
nenaudokite ,Zimmer Biomet” pacienty implanty etikeciy ne ,Zimmer
Biomet” pacienty implanty kortelése ir atvirksciai.

. Uzpildyta implanto kortele atiduokite pacientui, supazindinkite jj su simboliy

reiksmémis ir informuokite, kad simboliy Zodynélj galima atsisiysti i$ Sios
svetainés: https://labeling.zimmerbiomet.com/44460.

. Pacienta informuokite, kad daugiau informacijos apie jo implantus galima

rasti informacijoje pacientui (angl. ,Information for Patient”, IFP), kuria
galima atsisiysti i§ svetainés https:/ifp.zimmerbiomet.com, jvedus
implanty Ref. (nuor.) numerj arba UDI/GTIN numerj, nurodyta kiekvienam
komponentui implanto korteléje.

. Jei pacientas negali gauti IFP anksciau nurodytu budu, pateikite iSspausdinta

kopija arba paprasykite jos pacientui.

. Norint gauti daugiau informacijos ar kilus sunkumy bandant gauti IFP, norint

issiaiskinti klausimus ir (arba) paprasyti IFP kopijos, galima pasiskambinti
nemokamais telefono numeriais:

jvairiose Salyse +800 13579 135

JAV +1855236-0910

#1 Reikia nurodyti implantavimo datq

#2 Reikia nurodyti paciento varda ir pavarde arba paciento ID

#3 Sveikatos priezitros paslaugy teikéjo / institucijos pavadinimas ir adresas
#4 Paciento implanto kortelés etikete i$ produkto pakuotés reikia priklijuoti

vienoje is Siy tusciy viety

szamanak vagy az UDI/GTIN-szdmnak a beirdséval, amely minden
komponens esetén az implantatumkartyén szerepel.

. Haabeteg a fenti mddon nem tud hozzafémi a Tudnivaldk a beteg szdméra
cimd dokumentumhoz, kérjiik, biztositson szdmdra egy nyomtatott
példanyt, vagy igényelje meg azt a betegnek.

. Tovabbi informaciékért, valamint ha nehézségekbe iitkdzik a Tudnivalék a

beteg szdmara cim(i dokumentum elérésében, illetve kérdései tisztdzésahoz
és/vagy a Tudnivaldk a beteg szdmara cimii dokumentum egy példanyanak
igényléséhez az alabbi ingyenes telefonszdmokat haszndlhatja:
Nemzetkozi +800 13579135
Amerikai Egyesiilt Allamok +1855236-0910
#1. Azimplantdcio idépontja
#2. A beteg neve vagy a beteg azonositéja
#3. Az egészségiigyi szolgaltato/intézet neve és cime
#4. A beteg implantatumkartydjanak cimkéjét, amely a termék
csomagolasaban talalhato, fel kell helyezni az iires helyek egyikére.

Istruzioni relative al tesserino per il T
portatore d'impianto Zimmer Biomet
destinate all'operatore sanitario

Istruzioni per la compilazione del tesserino per il portatore d'impianto Zimmer
Biomet destinate all'operatore sanitario
(n rif.: 01-97-0821):

. Attenersi a queste istruzioni quando al dispositivo sono acclusi un tesserino
per il portatore dimpianto e un‘etichetta per tesserino per il portatore
d'impianto.

. Dal momento che linclusione del tesserino per il portatore dimpianto in
tutti i dispositivi non & obbligatoria, alcuni dispositivi saranno forniti non
provvisti di tesserino per il portatore d'impianto ed etichetta per tesserino
per il portatore d'impianto.

. Laddove siano necessari pill impianti per lo stesso intervento chirurgico,
compilare un unico tesserino per il portatore dimpianto per ogni paziente.
Utilizzare pit di un tesserino per il portatore dimpianto se il numero di
impianti applicati & superiore rispetto allo spazio disponibile sul tesserino
stesso.

. Per gli impianti Zimmer Biomet, utilizzare esclusivamente i tesserini per il
portatore d'impianto e le etichette per tesserino per il portatore d'impianto
Zimmer Biomet. In altri termini, non applicare le etichette per tesserino peril
portatore d'impianto Zimmer Biomet sui tesserini per il portatore d'impianto
non Zimmer Biomet e viceversa.

. Fornire al paziente il tesserino compilato e informarlo del significato dei
simboli e della possibilita di scaricare un Glossario dei simboli allindirizzo
https://labeling.zimmerbiomet.com/44460.

6. Informare il paziente che ulteriori informazioni sui suoi impianti sono
disponibili tramite le Information for Patient (Informazioni per il paziente,
IFP), scaricabili all'indirizzo https://ifp.zimmerbiomet.com inserendo il
numero di rif. o il numero UDI/GTIN degli impianti riportato per ciascun
componente sul tesserino per il portatore d'impianto.

7. Se il paziente non riesce a scaricare le IFP secondo le modalita di cui sopra,
fornirgli una copia stampata o richiederla per il paziente stesso.

8. Per maggiori informazioni o in caso di difficolta di accesso alle IFP o per
chiarire questioni e/o richiedere una copia delle stesse, & possibile contattare
qli appositi numeri verdi:

Internazionale
Stati Uniti

#1 Inserire la data dellimpianto

#2 Inserire il nominativo o I''D del paziente

#3 Nome e indirizzo dell'operatore sanitario/istituto

#4 Applicare I'etichetta per tesserino per il portatore d'impianto (presente sulla
confezione del prodotto) su uno di questi spazi vuoti

~Zimmer Biomet” paciento implanto LT
kortelé Instrukcijos, skirtos sveikatos
prieziuros specialistui

Instrukijos, skirtos sveikatos priezitiros speclallstams pildantiems, Zimmer

Blomet implanto kortele (nuor. numeris 01-97-0821):

. Kai paciento implanto kortelé ir paciento implanto kortelés etiketé yra
pateiktos su jtaisu, reikia laikytis Siy instrukcijy.

2. Ne visi jtaisai privalo turéti paciento implanto kortele. Todél kai kurie jtaisai
bus pateikti be paciento implanto kortelés arba paciento implanto kortelés
etiketés.

3. Kaiatliekant operacija reikalingi keli implantai, vienam pacientui uzpildykite
vieng paciento implanto kortele. Daugiau nei vieng paciento implanto
kortele pildykite tuo atveju, jei naudojama daugiau implanty, kuriems
uZradyti implanto korteléje neuztenka laisvos vietos.

+800 13579 135
+1855236-0910

GBLF02804 Rev 2

. Gebruik  voor

Zimmer Biomet pacienta implanta Lv
kartites instrukcijas veselibas apripes
specialistam

Instrukcijas veselibas apripes specialistiem par Zimmer Biomet pacienta
implanta kartites aizpildisanu (atsauces numurs: 01-97-0821).

1. Ja pacienta implanta Kartite un pacienta implanta kartites etikete ir uz

ierices, Sie noradijumi nav jaievéro.

. Nevisam iericém ir jabt pacienta implanta kartitei. Tadé| dazas ierices netiks

piegadatas ar pacienta implanta kartiti vai pacienta implanta kartites etiketi.

. Ja operacijai ir nepieciesami vairaki implanti, aprakstiet tos viena pacienta

implanta kartité katram pacientam. Izmantojiet vairak neka vienu pacienta
implanta kartiti, ja visu lietoto implantu uzskaitei nav vietas viena implanta
kartit.

#3 Naam en adres van zorgverlener/instelling die dienen te worden vermeld
#4 Patiéntimplantatiekaartlabel van de productverpakking dat dient te worden
aangebracht op een van deze lege ruimten

Zimmer Biomet-pasientimplantatkort ~ NO

Veiledning for helsepersonell

Veiledning for helsepersonell i hvordan Zimmer Biomet-pasientimplantatkort

skal fylles ut (ref.-nummer: 01-97-0821):

1. Néret pasmnumplantatkort og en pasientimplantatkortetikett folger med
enheten, md disse instruksjonene folges.

2. Ikke alle enheter mé ha et pasientimplantatkort. Noen enheter vil derfor ikke
leveres med et pasientimplantatkort eller en pasientimplantatkortetikett.

3. Der det kreves flere implantater for kirurgi, bruk kun ett samlet
pasientimplantatkort per pasient. Bruk mer enn ett pasientimplantatkort
hvis det er brukt flere implantater enn det er tilgjengelig plass til pa
implantatkortet.

4. For Zimmer Biomet-implantater, bruk kun pasientimplantatkortene og
pa51ent|mplantatkortetlketter levert av Zimmer Biomet. Ikke bruk Zimmer
Biomet-f plantatkortetiketter pa pasientimplantatkort som ikke er
fra Zimmer Biomet, og omvendt.

5. Gi det utfylte implantatkortet til pasienten og informer pasienten om
symbolenes betydning, og om at en symbolordliste kan lastes ned her:
https://labeling.zimmerbiomet.com/44460

6. Informer pasienten om at ytterligere informasjon om deres implantater er

tilgjengelig via Informasjon for pasient (IFP), som kan lastes ned fra https://
ifp.zimmerbiomet.com ved a skrive inn implantatenes Ref.-nummer eller
UDI/GTIN-nummer oppitt for hver komponent pa implantatkortet.

. Huis pasienten ikke er i stand til & fa tak i IFP ved hjelp av metodene ovenfor,

gi dem en trykt kopi eller be om en trykt kopi for pasienten.

. For mer informasjon eller ved problemer med & fa tilgang til IFP, eller

for & avklare problemer og/eller be om en kopi av IFP, kan de gratis

telefonnumrene brukes:
Internasjonalt +800 13579 135
USA +1855236-0910

#1 Dato for implantasjon

#2 Pasientens navn eller ID

#3 Navn og adresse for helsepersonell/institusjon

#4 Etiketten for pasientimplantatkortet fra produktemballasjen skal plasseres i

ettav disse tomme feltene

. Uznémuma Zimmer Biomet implantiem izmantojiet tikai uzné

Zimmer Biomet nodrosinatas pacienta implanta kartites un pacienta
implanta kartites etiketes, t. i., nelietojiet Zimmer Biomet pacienta implanta
kartisu etiketes pacienta implanta kartitém, ko nav nodrosinajis uznémums
Zimmer Biomet, un otradi.

. ledodiet aizpilditu implanta kartiti pacientam un informéjiet pacientu par

simbolu nozimi, ka ari noradiet, ka simbolu glosariju var lejupieladét Seit:
https://labeling.zimmerbiomet.com/44460.

. Informéjiet pacientu, ka papildu informacija par implantiem ir pieejama

dokumentd Pacienta informacija (Information for Patient, IFP), ko var

lejupieladét vietné https://ifp.zimmerbiomet.com, ievadot implanta REF.

(atsauces numuru) vai UDI/GTIN numuru, kas implanta kartité ir noradits

katram komponentam.

7. Japacients nevar pieklat IFP ieprieks noraditaja veida, nodrosiniet pacientam
izdrukatu kopiju vai pieprasiet to pacienta varda.

8. Janepieciesama papildu informacija vai rodas sarezgijumi pieklt IFP, vai ja
rodas problémas un/vai ja nepieciesams pieprasit IFP kopiju, varizmantot Sos
bezmaksas talruna numurus:

Starptautisks +800 13579 135
ASV +1855236-0910

#1 Janorada implantésanas datums.

#2 Janorada pacienta vards un uzvards vai pacienta ID.

#3 Janorada veselibas apripes specialista/iestades vards/nosaukums un adrese.

#4 Viena no $im tukSajam vietam japievieno pacienta implanta kartites etikete

no produkta iepakojuma.

Zimmer Biomet patiéntimplantatiekaart NL
Instructies voor zorgverleners

Instructies voor zorgverleners die de Zimmer Biomet patiéntimplantatiekaart
invullen (ref.nummer: 01-97-0821):

1. Wanneer een hulpmiddel een patiéntimplantatiekaart en een

patiéntimplantatiekaartlabel bevat, moeten deze instructies worden
opgevolgd.

. Het s niet verplicht voor alle hulpmiddelen om een patiéntimplantatiekaart

te bevatten. Daarom worden sommige hulpmiddelen niet geleverd met een
patiéntimplantatiekaart of een patiéntimplantatiekaartlabel.

. Indien er meerdere implantaten zijn vereist voor de operatie, moet u één

patiéntimplantatiekaart per patiént opstellen. Gebruik meer dan één
patiéntimplantatiekaart indien er meer implantaten zijn gebruikt dan
waarvoor ruimte is op de implantatiekaart.

Zimmer  Biomet  implantaten  alleen  de
patiéntimplantatiekaarten ~ en  patiéntimplantatiekaartlabels ~ die
worden geleverd door Zimmer Biomet. Gebruik dus geen Zimmer
Biomet patiéntimplantatiekaartlabels  voor  niet-Zimmer  Biomet
patiéntimplantatiekaart en andersom.

. Geef de ingevulde implantatiekaart aan de patiént en informeer de patiént

over de betekenis van de symbolen en het feit dat de verklaring van de
symbolen hier kan worden gedownload: https://labeling.zimmerhiomet.
com/44460.

. Vertel de patiént dat meer informatie over de implantaten beschikbaar is

via de Information for Patient (IFP, Informatie voor patiént), die gedownload
kan worden op https://ifp.zimmerbiomet.com door het Ref.nummer of UDI-/
GTIN-nummer van het implantaat in te voeren voor elk onderdeel op de
implantatiekaart.

. Geeft een afgedrukt exemplaar of vraag dit aan voor de patiént indien

de patiént niet in staat is de IFP te verkrijgen via de hierboven vermelde
beschrijving.

. Voor meer informatie, problemen met toegang tot de IFP of voor het

verhelpen van problemen en/of het aanvragen van een exemplaar van de
IFP kunnen de gratis telefoonnummers worden gebruikt:
Internationaal +80013579 135
Vs +1855236-0910

#1 Implantatiedatum die dient te worden vermeld
#2 Naam van patiént of patiént-id die dienen te worden vermeld

Ref: GBL02800 Labeling Development

Karta implantu pacjenta Zimmer Biomet PL

Instrukcja dla pracownika stuzby zdrowia

Instrukcje dot. wypetniania karty implantu pacjenta Zimmer Biomet dla

pracowmkow stuzby zdrowia (nr ref.: 01-97-0821):
Jesli wraz z urzadzeniem dostarczana jest karta implantu pacjenta i etykieta
karty implantu pacjenta, nalezy postepowac zgodnie z tymi instrukcjami.

2. Nie wszystkie urzadzenia musza posiadac karte implantu pacjenta. Dlatego
niektore urzadzenia nie beda dostarczane z karta implantu pacjenta lub

etykieta karty implantu pacjenta.

. W przypadku koniecznosci wszczepienia wielu implantow podczas zabiequ

chirurgicznego nalezy sporzadzi¢ jedna karte implantu pacjenta dla kazdego
pacjenta. Nalezy uzy¢ wiecej niz jednej karty implantu pacjenta, jesli
uzywanych jest wiecej implantéw niz jest dostepnego miejsca na karcie
implantu.

. W przypadku implantéw firmy Zimmer Biomet nalezy uzywac wytacznie

kart implantéw pacjenta i etykiet kart implantéw pacjenta dostarczonych
przez firme Zimmer Biomet, tj. nie nalezy uzywac etykiet kart implantow
pacjenta firmy Zimmer Biomet w kartach implantéw pacjenta firmy innej
niz Zimmer Biomet i odwrotnie.

. Nalezy przekaza¢ pacjentowi wypetniong karte implantu i poinformowac

g0 0 znaczeniu symboli oraz o tym, ze glosariusz symboli mozna pobrac ze
strony: https://labeling.zimmerbiomet.com/44460.

. Poinformowac pacjenta, ze dalsze informacje na temat jego implantéw sa

dostepne w informacjach dla pacjenta (IFP), ktére mozna pobrac ze strony
https://ifp.zimmerbiomet.com, wprowadzajac nr Ref. implantéw lub numer
UDI/GTIN podany dla kazdego sktadnika na karcie implantu.

. Jesli pacjent nie jest w stanie otrzymac IFP w powyzszy sposéb, prosze

dostarczy¢ wydrukowang kopie lub poprosic o nig dla pacjenta.

. Aby uzyskac wiecej informadji lub trudnosci w dostepie do IFP lub wyjasnic

kwestie i/lub poprosic o kopie IFP, mozna skorzystac z bezptatnych numerdw

telefondw:
Miidzynarodowy +800 13579 135
Us +1855236-0910

#1 Nalezy podac date implantagji

#2 Nalezy podac imig i nazwisko lub identyfikator pacjenta

#3 Nazwa i adres podmiotu/placowki Swiadczacej opieke zdrowotng

#4 W jednym z pustych pol umiesci¢ etykiete karty implantu dla pacjenta z

opakowania produktu

Cartao de implante do paciente da PT
Zimmer Biomet Instrucdes para profissionais
de satde

Instrugdes para profissionais de satde sobre o preenchimento do Cartdo de

implante do paciente da Zimmer Biomet (nimero de ref.: 01-97-0821):

1. Quando um Cartdo de implante do paciente e um Rétulo do cartao de
implante do paciente sao fornecidos com o dispositivo, estas instrugoes
devem ser sequidas.

2. Nem todos os dispositivos sdo obrigados a incluir um Cartdo de implante
do paciente. Por conseguinte, alguns dispositivos podem néo ser fornecidos
com um Cartdo de implante do paciente ou Rétulo do cartdo de implante
do paciente.

3. Quando sdo necessarios vdrios implantes para a cirurgia, preencha um
(artdo de implante do paciente por paciente. Utilize mais de um (artao de
implante do paciente se forem utilizados mais implantes do que o espaco
disponivel no Cartdo de implante.

4. Para os implantes da Zimmer Biomet, utilize apenas os Cartdes de implante
do paciente e os Rotulos do cartdo de implante do paciente fornecidos
pela Zimmer Biomet, ou seja, ndo utilize Rétulos de cartoes de implante
do paciente da Zimmer Biomet em Cartdes de implante do paciente ndo
pertencentes & Zimmer Biomet e vice-versa.

5. Forneca o cartdo de implante preenchido ao paciente e informe o paciente
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PT
quanto ao significado dos simbolos. Informe também que é possivel
transferir um Glossdrio de simbolos aqui: https://labeling.zimmerbiomet.
com/44460.

6. Informe o paciente de que estdo disponiveis mais informagdes sobre os seus
implantes através das Informacdes para o paciente (IFP), que pode transferir
em https://ifp.zimmerbiomet.com ao introduzir o nimero de referéncia dos
implantes ou o nimero UDI/GTIN fornecido para cada componente no Cartao
deimplante.

7. Se o paciente nao conseguir obter as IFP através dos meios indicados acima,
fornega uma copia impressa ou solicite-a para o paciente.

8. Para obter mais informacdes ou em caso de dificuldades em aceder as IFP ou
para esclarecer duvidas e/ou solicitar uma cépia das IFP, podem ser utilizados
os nimeros de telefone gratuitos:

Internacional +800 13579135
+1855236-0910

#1 Data de implantacdo a indicar

#2 Nome do paciente ou ID do paciente a indicar

#3 Nome e morada do prestador/da instituicdo de cuidados de satide

#4 Rotulo do cartdo de implante do paciente da embalagem do produto a

aplicar num destes espagos vazios

Cardul de implant al pacientului Zimmer RO
Biomet Instructiuni pentru SDS (specialisti
din domeniul sanatatii)

Instructiuni pentru specialisti din domeniul sandtatii care completeaza cardul de

implant al pacientului Zimmer Biomet (numar ref.: 01-97-0821):

1. Cand un card de implant al pacientului si o etichetd de card de implant al
pacientului sunt prezente pe dispoxzitiv, aceste instructiuni trebuie sa fie
urmate.

2. Nu este obligatoriu ca toate dispozitivele s aibd un card de implant al
pacientului. Prin urmare, unele dispozitive nu vor fi furnizate cu un card de
implant al pacientului si o etichetd de card de implant al pacientului.

3. Atunci cand este nevoie de mai multe implanturi pentru interventia
chirurgicala, intocmiti un card de implant al pacientului per pacient. Utilizati
mai mult de un card de implant al pacientului daca sunt folosite mai multe
implanturi decét spatiul disponibil pe cardul de implant.

4. Pentru implanturile Zimmer Biomet, utilizati numai cardurile de implant
al pacientului si etichetele cardurilor de implant al pacientului furnizate
de Zimmer Biomet, adicd nu utilizati etichetele cardurilor de implant al
pacientului Zimmer Biomet in carduri de implant al pacientului care nu sunt
Zimmer Biomet si viceversa.

5. Furnizati pacientului cardul de implant completat si informati-1 cu privire la
semnificatia simbolurilor si ca un glosar al simbolurilor poate fi descdrcat de
aici: https://labeling.zimmerbiomet.com/44460.

6. Informati pacientul c& mai multe informatii despre implanturile sale sunt
disponibile in documentul Information for Patient (Informatii pentru
pacient) (IFP), care pot fi descércate de pe https:/ifp.zimmerbiomet.com,
introducand Ref. (numarul de referintd) al implantului sau numarul UDI/
GTIN furnizat pentru fiecare componentd de pe cardul de implant.

7. Daca pacientul nu poate obtine IFP prin metodele de mai sus, puneti la
dispozitie un exemplar tiparit sau solicitati-l in numele pacientului.

8. Pentru mai multe informatii sau dacé apar dificultdti la accesarea IFP sau
pentru a larifica probleme si/sau solicita un exemplar al IFP, pot fi apelate
numerele de telefon gratuite:

International +800 13579135
SUA +1855236-0910

#1 Data implantului trebuie precizata

#2 Numele pacientului sau ID-ul pacientului trebuie precizat

#3 Numele si adresa furnizorului/institutiei de servicii medicale

#4 Eticheta cardului de implant al pacientului de pe ambalajul produsului care
trebuie lipitd pe unul dintre aceste spatii goale

UmnnaHtonornyeckas kapra nauymenta RU
Zimmer Biomet UHcTpyKuun gna

MeANLUHCKUX paGOTHMKOB

WHcTpyKumm ana KX p 110 3aN0NHeHMi0

VMNAAHTONOrMYecKoii KapTbl nawueHTa Zimmer Biomet

(Homep Ref.: 01-97-0821):

Ecn usgenve nocragnAeTca BMecTe CUMMNGHTONOTUECKOM KapToii
NaLMeHTa U 3TUKETKONA, HHOI A N4ecKoit
KapTbl NaLMeHTa, HeoOXOAMMO CNeA0BaTb AAHHBIM UHCTPYKUNAM.

2. VmnnaHTonornyeckas Kapra nauuenta TpebyetcA He AnA  Beex
n3nenuit. Toatomy HekoTopble W3feAMA MOrYT NOCTaBAATbCA 6e3
IMMNAAHTONOTMYECKOM KapTbl MaLMeHTa Unu NpesHasHaueHHoil And Hee
ITUKETKN.

3. Eciv Bo BpemA omepauuu yCTaHaBNUBAeTCA HECKONbKO MMMNAHTaToB,
Ha OAHOr0 NaLVeHTa JOMKHA 3aNOMHATLCA OAHA MMMNAHTONOrMYeckan
kapTa. MoXHo ucnonb3oBaTb Gonee 0fiHOI UMNAAHTONOMMYECKOIT KapTbl
nauyeHTa, eciu B OAHON KapTe HeZloCTaTOuHO MecTa ANA pasmeLleHus
MH(OPMALUN O HECKONbKVX MMMNNIAHTaTaX.

4. [Ina wmnnaHTatoB Zimmer Biomet cnenyeT wWcnNonb30BaTb TONbKO
IMNAAHTONOTMYECKUE KapTbl NaLMeHTa U 3TUKETKM UMMIAHTONOTUYECKIX
KapT NauuenTa, NpejocTanAemMble Komnaxuei Zimmer Biomet, . e. Henb3a
ICMONb30BaTb TUKETKM UMNAAHTONOTMYECKUX KapT nauwveHTa Zimmer
Biomet BHe npuHagnexawmx Zimmer Biomet umnnaHTonornyeckux
KapTax nauyeHTa u Haobopor.

5. [lepepaiite nauyeHTy 3anoNHeHHyt0 UMMNAHTONOTMYECKYIO KapTy NaLueHTa
11 pacckaXuTe emy 03HaueHUM CMMBONOB B Hell, aTakxe 0TOM, 4TO
(N0Bapb CMMBOMOB MOXHO CKauaTb Mo 3Toii ccvinke: https:/labeling.
zimmerbiomet.com/44460.

6. Cooblmre nauuenty, uto Gonee nofpobHyl wHdopMaLmio o ero
IMNAaHTaTax MoxHo Haiiv B Information for Patient (Mhdopmauma
Ana naumenta) (IFP), kotopylo MOXHO CkauaTb mo ccwinke https:/ifp.
zimmerbiomet.com by, Beena Homepa Ref. unu UDI/GTIN umnnakTaros,
yKa3aHHble B UMNNAHTONOTMYECKOV KapTe ANA KaXA0ro KOMMOHEHTA.

7. Ecnv naupeHT He mMoxeT nonyunTb IFP yKasaHHbIMM Bblle cnocobamu,
3anpocuTe ee ANA NaLMeHTa MAM NPeLOCTaBbTe eMy NevaTHylo Konuio.

8. Bcnyyae BO3HUKHOBEHUA TpyAHocTed ¢ joctynom K IFP, ana nonyuenms
LONOMHUTENbHOM MHOOPMALMM 1 Pa3bACHEHUIA, aTakxe ANA 3anpoca
Konuu IFP MoxHo 06patuTbea no GecnnaTHbiM Homepam:

MexayHapoghblit — +800 13579 135

GBLF02804 Rev 2

RU
CLA +1855236-0910

#1 Heobxoanmo yka3atb AaTy UMnnaHTauun

#2 HeobxoAuMmo yKka3aTb UMA Unv MAEHTUUKATOP NaLiveHTa

#3 HaumeHoBaHWe 1 afpec NoCTaBLUMKA MeAVLIMHCKX YCYT/MeAULMHCKOTO
yupexzexua

#4 3TMKeTKa C yNaKoBKM U3AeNA NPUKPENNALTCA B OFHOM U3 3TUX (BOBOAHBIX
noneil IMNAAHTONOrMYECKOi KapTbl NaLueHTa

Implantacna karta pacienta Zimmer SK

Biomet Pokyny pre zdravotnicky personal
Pokyny pre zdravotnicky persondl vypliiujici implantacnti kartu pacienta
spolocnosti Zimmer Biomet (ref. cislo: 01-97-0821):

1. Ak je implantacnd karta pacienta a Stitok pre implantacnd kartu pacienta
k dispozicii s pomackou, dodrzujte tieto pokyny.

2. Nie vietky pomdcky musia mat povinne implantacnu kartu pacienta. Z tohto
dovodu sa niektoré pomdcky nebudi doddvat s implantacnou kartou
pacienta alebo stitkom pre implantacni kartu pacienta.

3.V pripadoch, ked' je pri chirurgickych zékrokoch potrebnych viacero
implantdtov, vytvorte jednu implantatni kartu na pacienta. Viac ako
jednu implantacnd kartu pacienta pouzite v pripade, ak sa pouzilo viac
implantétov, ako je dostupného miesta na implantacnej karte.

4. Pri implantdtoch spolocnosti Zimmer Biomet pouZivajte iba implantacné
karty pacienta a stitky pre implantacné karty pacienta dodané spolocnostou
Zimmer Biomet, t. j. nepouzivajte titky pre implantacné karty pacienta
spolocnosti Zimmer Biomet pri implantacnych kartéch pacienta od vyrobcu
iného nez spolocnost Zimmer Biomet a naopak.

5. Poskytnite pacientovi vyplnent implantacni kartu a informujte ho
0 vyzname symbolov a o moznosti stiahnutia slovnika symbolov z adresy:
https://labeling.zimmerbiomet.com/44460.

6. Informujte pacienta, Ze dalSie informécie o implantatoch st k dispozicii
prostrednictvom dokumentu Information for Patient (Informdcie pre
pacienta) (IFP), ktory mozno stiahnut z adresy https:/ifp.zimmerbiomet.
com po zadani Ref. ¢isla implantatov alebo cisla UDI/GTIN, ktoré sa dodéva
pre kazdy komponent na implantacnej karte.

7. Ak pacient nie je schopny ziskat IFP vyssie uvedenym spasobom, poskytnite
mu vytlacend képiu alebo o fiu poZiadajte v mene pacienta.

8.V pripade potreby dalSich informéci alebo tazkosti s pristupom k IFP alebo

v pripade potreby objasnit otézky a/alebo poziadat o kopiu IFP mozete vyuzit

bezplatné telefonne cisla:
Medzindrodné +80013579 135

+1855236-0910

#1Datum implantacie sa musi uviest

#2 Meno pacienta alebo ID pacienta sa musi uviest

#3 Ndzov a adresa poskytovatela zdravotnej starostlivosti/institticie

#4 Stitok pre implantacn( kartu pacienta z obalu vyrobku sa mé nalepit do

jedného z tychto prazdnych policok

Kartica o bolnikovem vsadku Zimmer SL
Biomet Navodila za zdravstvene delavce

Navodila za zdravstvene delavce, ki izpolnjujejo kartico o bolnikovem vsadku

Zimmer Biomet (ref. Stevilka: 01-97-0821):

1. Ta navodila je treba upostevati, ¢e sta pripomocku prilozeni kartica o
bolnikovem vsadku in nalepka za kartico o vsadku.

2. Zavse pripomocke ni obvezno, da vkljucujejo kartico o bolnikovem vsadku.
Zato kartica o bolnikovem vsadku ali nalepka za kartico o bolnikovem vsadku
nista prilozeni nekaterim pripomockom.

3. Ce je pri operaciji potrebnih ve¢ vsadkov, izpolnite po eno kartico o vsadku
za vsakega bolnika. Ce uporabljeni vsadki presegajo razpolozljivi prostor na
kartici o vsadku, uporabite vec kot eno kartico za posameznega bolnika.

4. Zavsadke Zimmer Biomet uporabljajte samo kartice o vsadkih in nalepke za
kartice o vsadkih, ki jih zagotavlja druzba Zimmer Biomet, tj. ne uporabljajte
nalepk Zimmer Biomet za kartice o vsadkih, ki jih ne zagotavlja druzba
Zimmer Biomet, in obratno.

5. Izpolnjeno kartico o vsadku izrocite bolniku ter bolnika poucite o pomenu
simbolov in ga obvestite, da je slovarcek simbolov na voljo tukaj: https://
labeling.zimmerbiomet.com/44460.

6. Bolnika obvestite, da so dodatne informacije o njegovih vsadkih na voljo
v dokumentu IFP (Informacije za bolnike), ki ga lahko prenese s spletnega
mesta https:/ifp.zimmerbiomet.com tako, da vnese Ref. Number
(referencno Stevilko) ali Stevilko UDI/GTIN, ki je navedena na kartici o vsadku
za vsak sestavni del.

7. (e bolnik ne more dostopati do dokumenta IFP (Informacij za bolnike) na
zgoraj opisane natine, mu zagotovite tiskan izvod oziroma ga narocite v
njegovem imenu.

8. (e potrebujete ve¢ informacij, imate tezave pri dostopu do dokumenta
IFP (Informacij za bolnike) ali vprasanja in/ali Zelite zahtevati tiskan izvod
dokumenta IFP (Informacij za bolnike), lahko uporabite te brezplacne
telefonske Stevilke:

Mednarodna tel. t. ~ +800 13579 135
IDA +1855236-0910

#1Vnesite datum vsaditve

#2 VInesite ime ali ID bolnika

#3 Ime in naslov izvajalca zdravstvene dejavnosti/ustanove

#4 Nalepko za bolnikovo kartico o vsadku, ki je prilozena v ovojnini izdelka, je

treba nalepiti na eno od teh praznih mest.

Zimmer Biomet kartica implantata za SR
pacijenta Uputstva za zdravstvene radnike

Uputstva za zdravstvene radnike koji popunjavaju Zimmer Biomet karticu

implantata za pacijenta (ref. broj: 01-97-0821):

1. Kada se uz uredaj dobiju kartica implantata za pacijenta i etiketa kartice
implantata za pacijenta, potrebno je pratiti ova uputstva.

2. Nije obavezno da svi uredaji imaju karticu implantata za pacijenta. Zato se
uz neke uredaje ne dobija kartica implantata za pacijenta ili etiketa kartice
implantata za pacijenta.

3. Kada je za operaciju potrebno viSe implantata, sastavite jednu karticu
implantata za pacijenta po pacijentu. Koristite viSe kartica implantata za
pacijenta ako je upotrebljeno viSe implantata nego Sto moze da se navede
u dostupnom prostoru na kartici implantata.

4. ZaZimmer Biomet implantate koristite samo kartice implantata za pacijenta
i etikete kartica implantata za pacijenta dobijene od kompanije Zimmer
Biomet, tj. nemojte da koristite Zimmer Biomet etikete kartica implantata za

Ref: GBL02800 Labeling Development

pacijenta na karticama implantata za pacijenta koje ne pripadaju kompaniji
Zimmer Biomet i obrnuto.

5. Dajte popunjenu Karticu implantata pacijentu i objasnite mu znacenje
simbola, kao i to da re¢nik simbola moZze da se preuzme sa ove adrese:
https://labeling.zimmerbiomet.com/44460.

6. Obavestite pacijenta o tome da su dodatne informacije o implantatima
dostupne u dokumentu Information for Patient (Informacije za pacijenta,
IFP), koji moze da se preuzme sa adrese https://ifp.zimmerbiomet.com
unosenjem Ref. broja ili UDI / GTIN broja implantata koji je naveden za svaku
komponentu na kartici implantata.

7. Ako pacijent ne moZe da nabavi IFP na goreopisani nacin, obezbedite mu
odstampani primerak ili ga zatrazite za pacijenta.

8. Za dodatne informacije ili prijavu poteskoca prilikom pristupa dokumentu
IFP odnosno da biste zatraZili pojasnjenje pitanja i/ili primerak dokumenta
IFP, moZete da koristite brojeve telefona za besplatne pozive:

Medunarodni +80013579 135
SAD +1855236-0910

#1Treba navesti datum implantacije

#2 Treba navesti ime pacijenta ili D pacijenta

#3 Ime i adresa pruzaoca zdravstvenih usluga/instituta

#4 Etiketu kartice implantata za pacijenta iz p ja proizvoda treba zalepiti
na neko od ovih praznih mesta

Zimmer Biomet patientimplantatkort SV
Instruktioner for vardpersonal

Instruktioner for vardpersonal som fyller i Zimmer Biomet patientimplantatkort

(ref nr:01-97-0821):

Nér ett patientimplantatkort och en etikett for patientimplantatkortet
medfoljer enheten ska dessa instruktioner foljas.

2. Ett patientimplantatkort &r inte obligatoriskt for alla enheter. Foljaktligen
levereras vissa enheter utan ett patientimplantatkort eller en etikett for
patientimplantatkortet.

3. Dar flera implantat behdvs vid ingreppet fyller du i ett patientimplantatkort
per patient. Anvand mer dn ett patientimplantatkort om det inte finns
utrymme for alla implantat pa implantatkortet.

4, Anvand endast patientimplantatkort och etiketter for patientimplantatkort
som tillhandahallas av Zimmer Biomet for implantat frén Zimmer Biomet.
Anvand inte Zimmer Biomet etiketter for patientimplantatkort for icke
Zimmer Biomet patientimplantatkort och vice versa.

5. Ge patienten det ifyllda implantatkortet och informera patienten om
symbolernas innebord och om att en symbolordlista kan laddas ner har:
https://labeling.zimmerbiomet.com/44460.

6. Informera patienten om att ytterligare information om implantaten finns
via Information for Patient (patientinformationen, IFP) som kan laddas ner
fran https://ifp.zimmerbiomet.com genom att ange implantatens Ref. nr
eller UDI/GTIN-numret som medfdljer varje komponent pa implantatkortet.

7. Om patienten inte kan komma at IFP pa ovanstaende stt kan du erbjuda ett
tryckt exemplar eller begéra ett for patienten.

8. For mer information, om du har svart att komma at IFP, vill klargdra fragor
och/eller begdra ett exemplar av IFP, kan du ringa foljande kostnadsfria
nummer:

Internationellt +800 13579135

+18552360910

#1 Datum for implantering anges

#2 Patientens namn eller patient-ID anges

#3 Vérdgivarens/institutets namn och adress

# 4 Etikett for patientens implantatkort tagen fran produktforpackningen fésts
pa en av dessa tomma ytor

Zimmer Biomet Hasta implant Kartt HCP TR
Talimatlan

Zimmer Biomet Hasta Implant Kartini dolduracak Saglik Hizmeti Uzmanlari icin

talimatlar (ref. numarasi: 01-97-0821): )

1. Cihazla birlikte Hasta Implant Karti ve Hasta Implant Karti Etiketi verildiginde
bu talimatlar izlenmelidir,

2. Tim chazlarda Hasta Implant Karti bulunmasi zorunlu degildir. Bu
nedenle bazi cihazlarla Hasta Implant Karti veya Hasta Implant Karti Etiketi
verilmeyecektir.

3. Ameliyat icin birden fazla implantin gerekli olmasi halinde, liitfen hasta
basina bir adet Hasta Implant Karti olusturun. Implant Kartinda bulunan
bosluklardan daha fazla implant kullaniimasi halinde birden fazla Hasta
Implant Karti kullanin.

4. Zimmer Biomet implantlan icin yalnizca Zimmer Biomet tarafindan verilen
Hasta Implant Kartlan ve Hasta implant Karti Etiketlerini kullanin; yani
Zimmer Biomet tarafindan verilmeyen Hasta implant Kartlannda Zimmer
Biomet Hasta Implant Karti Etiketlerini veya bunun tam tersi sekilde
kullanmayn.

5. Tamamlanmig implant kartini hastaya verin ve hastay sembollerin anlami
ve sembol Sozliigtiniin su adresten indirilebilecegi konusunda bilgilendirin:
https://labeling.zimmerbiomet.com/44460.

6. Hastay! |mp|ant|ar| hakkinda daha fazla bilgiye, Implant Kart iizerindeki
her bilesen icin saglanan Ref. Numarasi veya UDI/GTIN numarasini girerek
https://ifp.zimmerbiomet.com adresinden indirilebilen Information for
Patient (IFP) (Hasta Igin Bilgiler) kismindan ulasilabilecegi konusunda
bilgilendirin.

7. Hastanin yukanidaki sekilde IFP'ye ulasamamasi halinde, liitfen basili bir
kopya saglayin veya hasta icin bunu talep edin.

8. Daha fazla bilgi almak veya IFP'ye erisim zorluklari icin ya da sorunlan
agikliga kavusturmak ve/veya IFP'nin bir kopyasini talep etmek icin asagidaki
{icretsiz telefon numaralan kullanilabilir:

Uluslararasi +80013579 135
ABD +1855236-0910

#1 Listelenecek Implantasyon Tarihi

#2 Listelenecek Hasta Adi veya Hasta Kimligi

#3 Saglik Hizmeti Saglayicinin/Kurulugun Adi ve Adresi

#4 Bu bosluklardan birine yerlestirilecek, iiriin ambalajinda yer alan Hasta
implant Kart: Etiketi
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