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Von der Gesundheitseinrichtung/dem Leistungserbringer auszufiillen:

[
@* ’n'? Name des Patienten oder Patienten-ID
@ Datum der Implantation

+
f Name und Anschrift der Gesundheitseinrichtung/des Leistungserbringers
(|9 g 9 g

O Informations-Website des Herstellers

Die Produktinformationen der Implantat-Karte, die den Nummern 5 bis 10 entsprechen,
werden in Form eines Aufklebers mit den einzelnen Implantat geliefert:

(B————— Produkt-Typ in der benétigten Sprache
©—— Produkt-Name

(7)———UDI-DI UDI-DI-Code (HRI)

Chargennummer/ Chargencode
O— UDI-Code (AIDC-Format)

“ Name und Anschrift des Herstellers des implantierten Medizinprodukts

Der Aufkleber mit den Produktinformationen fiir das bei der Operation verwendete Implantat ist
in der Verpackung enthalten und muss wie unten gezeigt auf jeder leeren Seite der Implantat-
Karte angebracht werden:

- -

Bl BARE  mternational ImplantCard A\
L

3 en Bocker da Lis % en Blocker i Lis
sousk s SO SO BBLSA 10 USABOX ooy e Blocker
UDI-DI 3760243630014 ‘s Bloguear /sk. ‘54{*?\10, UDI-DI 3760248630014 ‘s Bloguear sk ;Hlmga(\lm

ToT) Atzus cz Blokator zh . Tor] auus f - cz Blketor 2h &l
&3 @ Pl Bloqueio ) Bloker e ﬁ P Blogueio i Bloker
rh'

BACKBONE 81 Boulevard Pierre 1er BACKBONE 81 Boulevard Pierre 1er

sl < Bouscat 33110 France sl (< Bouscat 33110 France BB backbone profpatients-information

GemaB SPR 23.423.4 enthélt die Patienteninformation in der Verpackung des bei der Operation verwendeten Implantats
alle der folgenden Angaben: (MDR Artikel 18 Text —Klausel 1 - (b), (c), (d)).

Die Patienteninformation fiir jedes verwendete Produkt sollte dem Patienten zusammen mit dem Produkt und der
Implantat-Karte ausgehandigt werden.
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