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IMPLANT CARD INFORMATION LEAFLET

(Users/Healthcare Professionals)

An Implant Card (IC) is given to patients who receive any implantable device. The implant card is

provided with each device.

The significance of the Implant Card:

« Enable the patient to identify the implanted devices.

« Enable the patient to get access to other information related to the implanted device (e.g. via
company website).

« Enable e.g. emergency clinical staff or first responder to be informed about special care/needs for
relevant patients in case of emergency situations.

Two implant cards are provided with the device (2 syringes per kit). Two Patient Label stickers are also

provided on the blister packages with each device (1 to be affixed to the patient record and 1 to be

affixed to the implant card).

Follow these steps when consulting with patients:

« Please advise the patient to keep the implant card carefully and to present it at each follow-up
medical visit.

« Please advise the patient to access the website provided on the implant card to find additional
information on the product.

« Please advise the patient to contact the clinic for a replacement if the implant card provided
has been lost or stolen.

IMPLANT CARD: INSTRUCTIONS FOR COMPLETION
« Lines 1,2 and 3 of the Implant Card should be completed by hand by the healthcare institution/
provider (see Figure 1):
1. Name of the patient or patient ID.
2. Date of implantation.
3. Name and address of the healthcare institution/provider.
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Figure 1: Front panel of IC

« The healthcare institution/provider should stick the appropriate Patient Label (sticker) onto the
spaces specified on the patient's Implant Card (see Figure 2.)
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« Provide the completed implant card to the patient for safekeeping.
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FICHE D’'INFORMATION SUR LA CARTE D’'IMPLANT

(Utilisateurs/professionnels de la santé)

Une Carte d'Implant (C1) est remise aux patients qui recoivent un dispositif implantable. La carte

dimplant est fournie avec chaque dispositif.

Limportance de la Carte d'Implant:

« Permettre au patient d'identifier les dispositifs implantés.

« Permettre au patient d‘accéder a d'autres informations relatives au dispositif implanté (p. ex., via le
site Web de I'entreprise).

« Permettre, p. ex., au personnel clinique d’urgence ou aux premiers intervenants d‘étre informés des
soins/besoins particuliers des patients concernés en cas de situation d'urgence.

Deux cartes dimplant sont fournies avec le dispositif (2 seringues par kit). Deux autocollants

détiquette de patient sont égall fournis sur les emball oques de chaque dispositif (1 a

apposer sur le dossier du patient et 1a apposer sur la carte dimplant).

Suivez les étapes suivantes lorsque vous consultez les patients:

« Conseillez au patient de conserver soigneusement la carte d'implant et de la présenter a chaque
visite médicale de suivi.

« Conseillez au patient d'accéder au site Web indiqué sur la carte dimplant pour obtenir des
informations supplémentaires sur le produit.

« Conseillez au patient de contacter la clinique pour obtenir une nouvelle carte en cas de perte
ou de vol de la carte dimplant fournie.

CARTE D'IMPLANT: INSTRUCTIONS A SUIVRE

« Leslignes 1, 2 et 3 dela carte dimplant doivent étre remplies a la main par I‘établissement de santé/
le prestataire de soins (voir Figure 1):

1. Nom du patient ou identifiant du patient.
2. Date dimplantation.
3. Nom et adresse de Itablissement de santé/du prestataire de soins.
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Figure 1: Face avant de la CI

« Létablissement de santé/le prestataire de soins doit coller [étiquette du patient (autocollant) appropriée
aux endroits spécifiés sur la carte dimplant du patient (voir Figure 2).
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« Remettre la carte d'implant dment remplie au patient pour quiil la conserve soigneusement.
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INFOBLATT ZUR IMPLANTATKARTE
(Benutzer/Fachleute des Gesundheitswesens)

Patienten, die ein i Gerat erhalten, bek eine Implantatkarte (IC). Die Implantatk

wird mit jedem Gerat mitgeliefert.

Die Bedeutung der Implantatkarte:

« Ermdglicht es dem Patienten, die implantierten Geréte zu identifizieren.

« Ermoglicht es dem Patienten, Zugang zu anderen Informationen iiber das implantierte Gerat zu
erhalten (z.B. iiber die Website des Unternehmens).

« Ermaglicht es z.B. dem Klinischen Notfallp | oder den Ersthelfern, in ituati iiber
die besondere Versorgung/Bediirfnisse der betreffenden Patienten informiert zu werden.

Iwei Implantatkarten werden mit dem Gerat geliefert (2 Spritzen pro Kit). AuBerdem liegen den

Blisterpackungen zwei F fkleber bei (1 zum Aufkleben auf die P und 1 zum
Aufkleben auf die Implantatkarte).

Befolgen Sie diese Schritte bei der Konsultation mit Ihren Patienten:

« Bitte weisen Sie den Patienten darauf hin, die te sorgfaltig aufzubewahren und

sie bei jeder drztlichen Nachuntersuchung vorzulegen.
. Bme weisen Sie den Patienten darauf hin, die auf der Implantatkarte angegebene Website
um zusatzliche ionen iiber das Produkt zu erhalten.
- Bitte weisen Sie den Patienten darauf hin, sich an die Klinik zu wenden, um eine Ersatzkarte
zu erhalten, wenn die mitgelieferte Implantatkarte verloren oder gestohlen wurde.

IMPLANTATKARTE: ANWEISUNGEN ZUM AUSFULLEN
« Die Zeilen 1,2 und 3 der Impl sollten von der
von Hand ausgefiillt werden (siehe Abbildung 1):
1. Name des Patienten oder Patienten-ID.
2. Datum der Implantation.
3. Name und Adresse der G fheitseinrict des Lei bringers.

Ahaiteal Lei .
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Abbildung 1: Frontplatte des IC

- Die Gesundhei
auf die auf der

ichtung, dEl' i
lantatkarte des Patienten

sollte das entsprechende Patientenetikett (Aufkleber)
l Felder kleben (siehe Abbildung 2).
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Abbildung 2: Riickseite der IC

« Geben Sie dem Patienten die ausgefilllte te zur sicheren Aufbewal mit.

OPUSCOLO INFORMATIVO SULLA SCHEDA DELL'IMPIANTO
(Utenti/operatori sanitari)

La scheda dell'impianto viene consegnata ai pazienti che ricevono un dispositivo impiantabile. Essa &

fornita insieme a ogni dispositivo.

Limportanza della scheda dell'impianto:

« Consente al paziente di identificare i dispositivi impiantati.

« Consente al paziente di accedere ad altre i i legate al disp
tramite il sito web dell'azienda).

« Consente, ad esempio, di informare i medici del pronto soccorso o il primo soccorritore sulle cure/
necessita particolari per i relativi pazienti in caso di situazioni di emergenza.

(ad esempio,

Insieme al dispositivo (2 siringhe per kit) vengono fornite due schede dellimpianto. Inoltre, insieme

a ogni dispositivo sono fornite due etichette adesive per il paziente sui blister (1 da attaccare sulla

cartella del paziente e 1 da attaccare sulla scheda dellimpianto).

Seguire i sequenti passaggi durante il consulto con i pazienti:

« Chiedere al paziente di conservare la scheda dell'impianto con cura e di presentarla a ogni visita
medica di controllo.

« Invitare il paziente a consultare il sito web indiqué sur la carte dimplant pour obtenir des
informations supplémentaires sur le produit.

« Chiedere al paziente di contattare la clinica per una sostituzione nel caso in cui la scheda
dellimpianto venga smarrita oppure sia stata rubata.

SCHEDA DELL'IMPIANTO: ISTRUZIONI PER LA COMPILAZIONE
« Lerighe 1, 2 e 3 della scheda dellimpianto devono essere compilate manualmente dalla struttura
sanitaria o dal medico (vedi Figura 1):

1. Nome o identificativo del paziente.
2. Data dell'impianto.
3. Nome eindirizzo della struttura sanitaria o del medico.
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Figura 1: fronte della scheda dellimpianto

« Lastruttura sanitaria o il medico devono attaccare 'apposita etichetta adesiva del paziente sugli specifici
spazi della scheda dellimpianto (vedi Figura 2).

Tel: 418663533015
el +1.905.508.1496 (Local)
conTacT:
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« Consegnare la scheda dellimpianto compilata al paziente che la conservera.
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FOLLETO INFORMATIVO ACERCA DE LA TARJETA DE IMPLANTE

(Usuarios/Profesionales de la salud)

La tarjeta de implante (IC por su siglas en inglés) se entrega a los pacientes que reciben cualquier

dispositivo implantable. La tarjeta de implante se entrega con cada dispositivo.

Laimportancia de la tarjeta de implante:

« Permitir al paciente identificar los dispositivos implantados.

« Permitir al paciente tener acceso a otros datos relacionados con el dispositivo implantado (por
ejemplo, a través del sitio web de la empresa).

« Permitir, por ejemplo, que el personal sanitario de urgencias o el de primeros auxilios estén
informados de los cuidados/necesidades especiales para los pacientes afectados en caso de
situaciones de emergencia

Con el dispositivo se suministran dos tarjetas de implante (2 jeringuillas por juego). También se

suministran dos etiquetas adhesivas del paciente en los blisteres con cada dispositivo (1 para pegarla

en el historial del paciente y 1 para pegarla en la tarjeta del implante).

Siga estos pasos cuando realice consultas a pacientes:

« Indique al paciente que conserve bien la tarjeta de implante y que la presente en cada consulta
médica de seguimiento

« Indique al paciente que acceda al sitio web que figura en la tarjeta del implante para buscar
informacion més detallada sobre el producto.

« Indique al paciente que se ponga en contacto con la clinica para tramitar una tarjeta de implante
nueva en caso de pérdida o robo de esta

TARJETA DEIMPLANTE: INSTRUCCIONES PARA LA CUMPLIMENTACION
« Las lineas 1,2y 3 de la tarjeta de implante deben ser cumplimentadas a mano por la institucion
sanitaria/proveedor (véase la figura 1):
1. Nombre del paciente o ID del paciente.
2. Fecha deimplantacion.
3. Nombrey direccion de la institucion sanitaria/proveedor.
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Figura 1: Cara frontal de la tarjeta de implante (IC)

« La institucion sanitaria/proveedor debe pegar la etiqueta del paciente (adhesivo) correspondiente
en los espacios especificados en la tarjeta de implante del paciente (véase la figura 2).
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Figura 2. Cara trasera de la tarjeta de implante (IC)

« Entregue la tarjeta de implante cumplimentada al paciente para su conservacién.
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FOLHETO INFORMATIVO DO CARTAO DE IMPLANTE

(Utilizadores/Profissionais de Satide)

Aos doentes que recebem qualquer dispositivo implantdvel, é-lhes entregue um Cartéo de Implante

(C1). 0 cartdo de implante é fornecido juntamente com cada dispositivo.

0ssignificado do Cartéo de Implante:

« Permitir que o doente identifique os dispositivos implantados.

« Permitir que o doente tenha acesso a outras informagdes relacionadas com o dispositivo implantado
(por exemplo, através do site da empresa).

« Permitir, por exemplo, que o pessoal Clinico de emergéncia ou os profissionais de satide de primeira
intervencdo sejam informados acerca de cuidados ou necessidades especiais relativos a doentes
especificos, em caso de situacdes de emergéncia.

Sao fornecidos dois cartdes de implante com o dispositivo (2 seringas por kit). Com cada dispositivo,

nas embalagens dos blisters sao também fornecidos dois autocolantes com Etiquetas do Doente (1

para ser afixado no registo do doente e 1 para ser afixado no cartao de implante).

Siga estes passos durante a consulta com os doentes:

« Aconselhe doente a conservar cuidadosamente o cartao de implante E a apresenta-lo em cada
consulta médica de acompanhamento.

« Aconselhe o doente a aceder ao site indicado no cartao de implante para encontrar informagdes
adicionais sobre o produto.

« Aconselhe a clinica para solicitar a substituigao se o cartao de implante fornecido se perder ou
for roubado.

CARTAO DE IMPLANTE: INSTRUGCOES DE PREENCHIMENTO
« Aslinhas 1,2 e 3 do Cartéo de Implante deverao ser preenchidas a méo, pela instituicao ou prestador
de cuidados de satide (ver Figura 1):
1. Nome do doente ou ID do doente.
2. Data doimplante.
3. Nome e enderego da instituigdo ou prestador de cuidados de satide.

PROLLENIUM®
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Figura 1: Painel frontal do CI

« A instituigdo ou o prestador de cuidados de satde deverdo colar a Etiqueta do Doente apropriada
(autocolante) nos espaos especificados no Cartéo de Implante dos doentes (ver Figura 2).
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« Entregar o cartdo de implante preenchido ao doente para que o guarde em seguranga.
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MAHPO®OPIAKO ®YANAAIO KAPTEAAZ EMOYTEYMATOX
(Xprjote/Enayyehpariec vyeiac)

1ou¢ aoBeveic ot onoiot appdvouv omotodiimote EQUTEDOIYIO latpoteyvohoyiko forBnpa divetal
Ha Kaptéha epgureopatog (KE). H kaptéha epgutenpatos mapéxetat padi e kae 1atpotexvoloyiko

bg

NHOOPMALINOHHA BPOLLIYPA 3A KAPTATA 3A UMIMJTIAHTA
(MoTpe6utenn/MeanUMHCKI CieLnanucT)

KapTa 3a umnnanTa (Ki) ce NpeaocTaBA Ha NaUWeHTH, Ha KOUTO € NOCTaBeHO WMNNAHTUpyeMo
uspenue. Kapra 33 UIMNNaHTa ce NpeoCTaBA ¢ BCAKO eAHO u3aenue.

BoBna. 3HaueHue Ha KapraTa 3a UMNAaHTa:

Znovdaotra g Kaptéhag epgputedp . Ha na duuuy u3penua.

+ Aivet otov aoBevi T Suvatotnta inong Twy epputevpié v -1 Ha [Aanonyyar A0cTbN 0 nogeve uHhop (Bbp3aHa
« Aiveratov aoBevi 16 0€ GMeg T\ pie¢ mou oxm(ovml HE TO EJPUTEV}IEVD u3fenve (Hanp. B yeb caita Ha pupmara).

latpotexvoloytko forBnpa (nx psow m( mouz)\léucm( taipeiac).

« Aivel ™) GuvatoTnTa, yia napdderyjia, 0TO MPOWIKG TUNATWY EMEOVTWY MEPIOTATIKGV 1) 0TOUG
Slacwoteq va mnpogopnBolv Tuxov edIK) ppovtida/etdikég avaykeg Tou ev Adyw aobevoug, o€
TIEPIMTWON EKTAKTNG avAyKNG.

Me 7o tatpotexvoloyiko Porinpa mapéxovtat 00 KapTéNeq ejguTeDpatog (2 oUplyyeC avd KIt).

péxoval, emiong, 600 OM Etikéeq agBevoig aTic ouokevaoie pe aepoBihaka kde
P yikoO Bonén n N\dTal oTov (aTpIKO @akeNo Tou aoBevols kat n 1
AGTaL 0TNY KapTENT EPPUTED G
Katd v mapoy} cupoulav otoug acBeveic, Beite Ta eS¢ Priparta:
« ZupBoudéyte Tov uaeevn va @ d TV Kaptéha epQUTED]

P ¢ Kat va Ty
EmeIKvi ot ki peténerta lﬂTlel‘] El‘llUKElIJI‘]

« ZupBouléyte Tov acBevii va QTei TV ida mov
squrwuqtoc, @OTe va Ppet emmhéov mMANPOYOPIEC i T MPOiov.

« ZupBoudéyte Tov aoesvn va o€t pe TV KAWIKI yla T avTikatdotaon me kaptéhag
euwmwumoc, o€ mepimTwon mou xabei 1 khamei.

Ypagetal mavw oty Kaptéha

KAPTEAA EMOYTEYMATOZX: OAHIIEX ZYMI'II\HPQZHZ
« Ot ypappéc 1, 2 kat 3 me Kaprz)\a( Tipémel va oupmAnpwBodv Kelpoypaga ané o
idpupia/Tov mdpoxo vyelovopKIig neplea)\wnc (BM. Ewova 1):

1. OvopaTeN@VLHO fj VayvwpIoTIKO aoBevoug.
2. Hpepopnvia eppiteuon.
3. Emwvopia kat dievBuvon 16pvpatoc/mapoxou vyetovopiki mepiBalyne.

/ IMPLANT CARD
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« To i6pupa/o mapoyog vy Ba npénet va Afoel TV KataMnAn Etikéta
a0Bevolg (autokoMnTo) oTa npoB)\snousvu ‘media ¢ Kaptéhag epwursuuam( Tou aoBevoig ().
Ewova 2).
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+ Map ™ oupTpw e

1 Kaptéha eppuTebpatog oTov acBevn yia pUAagn.

+ Mo3BonABa Hanp. Ha MeAMUUHCKIA NepCoHan B CMetwHaTa MOMOLLL UNK NIVLIETO, 0Ka3BalLl0 MbpBa
TIOMOLL, /13 Ce UHHOPMUPA 3 CNELIMANHITE TPHKI/HYKN Ha CbOTBETHUT NaLMEHTV NPY CellieH
cnyvai.

Cu3zienvieTo ce NpejoCTaBAT J1Be KapTy 32 MMMNaHTa (2 CIPUHLIOBKM Ha koMnnekT). C BAK u3enue

(e NPe/OCTaBAT 1 /1BA CTUKEPa 3a eTUKeTa 3a NaljveHTa B GnuctepHuTe onakosky (1 ce 3anensa B

KapTOHa Ha NaLleHTa U T — BbpXy KapTaTa 3a MNNaKTa).

CnepiBarite Te3u CTBNKI NPU KOHCYNTALIMUTe C NaLueHTUuTe:

« Mona, nocbBeTBaiiTe nauvenTa Aa Nasv KapTata 3a UMNAaHTa i Jja A NPe/CTaBA NP BCeKY
npoCNeAABall MeAULMHCKI npernes.

« Mons, nocbBeTBaliTe NalmeHTa Aa nocety yeb caiita, NocoyeH Ha KapTata 3a UMNNaHTa, KbAeTo
Lie Hamepy A0MbAHUTENHA MHGOPMALIUA 33 NPOAYKTA.

« Mons, nocbBeTBaiiTe MauyeHTa a e (BbpXKe C KNUHUKATa 3a MOAMAHA, B CNyuail Ye
NpefocTaBeHara KapTa 3a UMNNaHTa Gbye u3rybexa unu oTKpaHara.

KAPTA 3A UMIMJIAHTA: UHCTPYKLIUM 3A MOMbJIBAHE
« Penoe 1,213 0T KapTaTa 3a UMNNaHTa ce MOMbABAT Ha Pbka 0T leyeGHOTO 3aBepeHve (B durypa 1):

1. Me wn ugeHTOUKaLMOHEH HOMEP Ha NaLieHTa.
2. [lata Ha MMNNaHTMpaHe.
3. VIme v anpec Ha neye6HoTO 3aBezieHe.

"IMPLANT CARD PROLLENIUM®
|
[EX8
'y

LUECI

(urypa 1: MpepHa vact Ha KN

« leyeGHoTo 3aBeieHvte TPAGBA A3 3anenin CbOTBETHIA ETUKET 3a NaliveHTa (CTUKep) BbpXY NOCOYeHNTe
Ha KapTaTa 3a MMMNIaKTA Ha NaLeHTa MecTa (BIDK Gurypa 2).

Emait: info@prollenium.com
Websie: wiwprolleniumcom

(Ilmypa 2:3aaHa vact Ha KU

- Mpepalite nonbAHeHaTa KapTa 3a MMNNAHTa Ha NaLVeHTa 3a ChXpaHeHue.
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PROSPECT PENTRU CARDUL DE IMPLANT

(Utilizatori/profesionisti din domeniul sanatatii)

Un card de implant (IC) se da pacientilor care beneficiaza de orice dispozitiv implantabil. Cardul de

implant este furnizat impreuna cu fiecare dispozitiv.

Importanta cardului de implant:

« Permite pacientului s identifice dispozitivele implantate.

« Permite pacientului sa obtind acces la alte informatii legate de dispozitivul implantat (de exemplu,
prin intermediul site-ului webal companiei).

« Permite, de exemplu, personalului clinic de urgenta sau primilor respondenti sa fie informati cu
privire la ingrijirea/nevoile speciale ale pacientilor respectivi in cazul unor situatii de urgenta.

Dispozitivul este prevazut cu doud carduri de implant (2 seringi per kit). De asemenea, pe ambalajele

blisterelor sunt lipite doud etichete pentru pacient la fiecare dispozitiv (1 se aplica pe fisa pacientului

si 1seaplica pe cardul de implant).

Urmati acesti pasi atunci cand discutati cu pacientji:

« Recomandati pacientului sa pastreze cu grija cardul de implant si sa il prezinte la fiecare vizita
medicald de urmarire.

« Recomandati pacientului sa acceseze site-ul web furnizat pe cardul de implant pentru a gasi
informatii suplimentare despre produs.

« Recomandati pacientului sa contacteze clinica pentru inlocuire daca cardul de implant furnizat
afost pierdut sau furat.

CARD DE IMPLANT: INSTRUCTIUNI DE COMPLETARE
« Randurile 1, 2 si 3 ale cardului de implant trebuie completate manual, de cétre institutia/furnizorul
de asistenta medicald (consultati Figura 1):
1. Numele pacientului sau ID-ul pacientului.
2. Data implantarii.
3. Numele si adresa institutiei/furnizorului de asistenta medicala.

IMPLANT CARD PROLLENIUM®
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Figura 1: Partea din fatd a C!

« Institutia/furnizorul de asistenta medicala trebuie sa lipeasca eticheta pacientului corespunztoare
(autocolantul) pe spatiile specificate pe cardul de implant al pacientului (consultati Figura 2).

’ uwmmmmn/ﬁm«wl«mikmmmmmwmﬂwmm N
[MD] oo e v 10 e e
e e et e e

Prollenium MedicalTechnologies

s blster Tel:+1.866 3533015
aickerhre Tel:+1.905.508.1496 (Local)
CONTACT:

Emai: nfogprollenium.com
osite:wnw prollenium.com

B B

Figura 2: Partea din spate a Cl

« Furnizati pacientului cardul de implant completat, pentru a-| pastra in sigurantd.
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ULOTKA INFORMACYJNA NA TEMAT KARTY DOTYCZACEJ IMPLANTU

(Uzytkownicy / pracownicy stuzby zdrowia)

Karte dotyczacg implantu (IC) przekazuje sie pacjentom, ktdrym wszczepia sie jakikolwiek wyrdb.

Karte dotyczaca implantu przekazuje sie wraz z kazdym wyrobem.

Inaczenie Karty dotyczacej implantu:

« Umozliwia pacjentowi okreslenie wyrobdw, ktére mu wszczepiono.

« Zapewnia pacjentowi dostep do innych informacji zwiazanych z wszczepionym wyrobem (np. za
posrednictwem witryny internetowej firmy).

« Umozliwia np. personelowi Klinicznemu, odpowiedzialnemu za nagte wypadki lub osobie
udzielajacej pierwszej pomocy uzyskanie informacji na temat specjalnej opieki/ specjalnych potrzeb
danych pacjentéw na wypadek sytuacji awaryjnych.

Wraz z wyrobem (2 strzykawki w zestawie) przekazywane s3 dwie karty dotyczace implantu. Na

opakowaniach blistrowych towarzyszacych kazdemu wyrobowi znajduja sie takze dwie naklejki z

etykieta pacjenta (jedn nalezy umiesci¢ w dokumentadji pacjenta i jedna na karcie dotyczacej implantu).

Podczas konsultacji z pacjentami nalezy postepowac wedtug ponizszych krokow:

« Nalezy powiedzie¢ pacjentowi, aby starannie przechowywat karte dotyczaca implantu oraz
okazywat jasie podczas kazdej kontrolnej wizyty lekarskiej.

« Nalezy powiedzie¢ pacjentowi, aby przeszedt na witryne internetowa podang na karcie dotyczacej
implantu, w ktdrej dostepne s3 dodatkowe informacje na temat produktu.

« Nalezy powiedziec pacjentowi, aby skontaktowat sie z klinika w celu otrzymania zamiennika,
jesli przekazana karta dotyczaca implantu zostanie zgubiona lub skradziona.

KARTA DOTYCZACA IMPLANTU: WSKAZOWKI DOTYCZACE WYPELNIENIA
« Wiersze 1, 2 i 3 Karty dotyczacej implantu wymagaja recznego wypetnienia przez instytucje /
dostawce ustug opieki zdrowotnej (patrz rysunek 1):
1. Imiei nazwisko lub identyfikator pacjenta.
2. Data wszczepienia.
3. Nazwa / imig i nazwisko oraz adres instytugji / dostawcy ustug opieki zdrowotnej.

"IMPLANT CARD PROLLENIUM®
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Rysunek1 Przedni panel Karty dotyczacej implantu

« Instytucja / dostawca ustug opieki zdrowotnej powinni przyklei¢ odpowiedniq Etykiete pacjenta
(naklejke) w miejscach okreslonych na Karcie dotyczacej implantu pacjenta (patrz rysunek 2).

| Prollenium MediclTechnologies |
' TSaindustralParkayNorth |
' Arors,OntaiL4G 4C3, CANADA. |
' To 11366353 3015 !
! Tek 190550816 Loca) |

conTacT:
Emailinfo@prollenium.com
Website: winwprollenium.com

Rysunekz Tylny panel Karty dotyczacej implantu

« Przekazac wypetniona karte dotyczaca implantu pacjentowi, ktéry ma obowiazek jej bezpiecznego
przechowywania.
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INFORMACNI LETAK KARTY IMPLANTATU

(Uzivatelé / zdravotnicti pracovnici)

Karta implantatu (IC) je pfedana pacientiim, ktefi obdrzi jakykoliv implantovatelny zdravotnicky

prostiedek. Karta implantatu je dodavana s kazdym zdravotnickym prostiedkem.

Vyznam Karty implantétu:

« Umoznit pacientovi oznacit implantované zdravotnické prostredky.

« Umoznit pacientovi ziskat pristup k dalsim informacim tykajicim se implantovaného zdravotnického
prostiedku (napf. prostrednictvim webovych stranek spolecnosti).

« Umoznit napt. klinickému persondlu poskytujicimu neodkladnou péci nebo prvnimu zéchrandfi
informovani o zvlatni péci/potiebach pislusnych pacienti v pfipadé mimofadnych situaci.

Se zdravotnickym prostiedky jsou dodavany dvé karty implantétu (2 injekéni stfikacky na soupravu).

Na blistrovych balenich kazdého zdravotnického prostiedku jsou rovnéz nalepeny dvé nalepky se

stitkem pacienta (1 se pfipevni na dokumentaci pacienta a 1 se pipevni ke karté implantatu).

Pfi konzultacich s pacienty dodrZujte nésledujici postup:

« Poucte pacienty, aby si kartu implantétu pedlivé uschovali a predkladali ji k nahlédnuti na kazdé
nésledné navstévé lékare.

« Poucte pacienty, aby navstivili webové stranky uvedené na karté implantétu a vyhledal dodatecné
informace o vyrobku.

« Poucte pacienty, aby se s Zadosti o vyménu obraceli na kliniku, pokud dojde ke ztraté ¢i odcizeni
dodané karty implantétu.

KARTA IMPLANTATU: NAVOD K VYPLNENI{
- Rédky 1,2 a 3 karty implantétu by mél vyplnit rukou poskytovatel zdravotni péce / zdravotnické
zafizeni (viz obrazek 1):
1. Jméno pacienta nebo priikaz totoznosti pacienta.
2. Datum implantace.
3. Nazev a jméno zdravotnického zafizeni / poskytovatele zdravotni péce.

IMPLANT CARD PROLLENIUM®

" PNI67R00

Obrazek 1: Predni strana IC

« Zdravotnické zafizeni / poskytovatel zdravotni péce nalepi prislusny stitek pacienta (ndlepku) do
stanoveny volnych mist na karté implantatu pacienta (viz obrazek 2).
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Obrézek 2: Zadni strana IC

« Piedejte vypInénou kartu implantétu pacientovi do dschovy.
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INFORMATIONSBLAD FOR IMPLANTATKORT

(Anvéndare/vardpersonal)

Ettimplantatkort (Implant Card — IC) ges till patienter som far ett implantat. Implantatkortet medfaljer

varje enhet.

Implantatkortets funktion:

« Mdjliggora for patienten att identifiera implantaten.

« Majliggora for patienten att fa tillgang till annan information som ror implantatet (t.ex. via foretagets
webbplats).

« Majliggora for t.ex. p | eller forsta i | att fa information om sarskild
omsorg/sarskilda vardbehov for berdrda patienter vid ndsituationer.

Tva implantatkort medfdljer enheten (tva sprutor per kit). Tva klistermérken med patientetikett finns

aven pa blisterforpackningarna for varje enhet (ett som ska fastas pa patientjournalen och ett som

ska fastas pa implantatkortet).

Folj stegen nedan nér du ger anvisningar till patienter:

« Rekommendera patienten att vara radd om implantatkortet och att visa upp det vid varje
uppfdljande lakarbesok.

* Rel | i att ga till webbpl
ytterligare information om produkten.

« Rekommendera patienten att kontakta kliniken for att fa ett nytt kort om det implantatkort
som medfoljer har tappats bort eller stulits.

IMPLANTATKORT: ANVISNINGAR FOR IFYLLNAD

« Rad 1,2 och 3 pé implantatkortet ska fyllas i for hand av vrdinréttningen/vérdgivaren (se bild 1):
1. Patientens namn eller patient-ID.
2. Datum forimplantationen.
3. Vardinrattningens/vardgivarens namn och adress.

som anges pa implantatkortet for att fa

. IMPLANT CARD PROLLENIUM®
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B|Id1 Implantatkortets framsida

« Vardinrattningen/vardgivaren ska fasta tillamplig patientetikett (Klistermérke) pa de stallen som
anges pa patientens implantatkort (se bild 2).

WD) g e e
e s e e e

! Pl sttt
! T indosil Py o

| R 50 23 CANADA
| affcblster Tel:+18663533015

| koot T 19085081496 ocs)

Emal: info@prollenium.com

Website:wwwprollenium com |

EIFAE
.. won

N [E
Bild 2: Implantatkortets baksida

« Lamna det ifyllda implantatkortet till patienten, som ska forvara det pé sakert satt.
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INFORMASJONSBROSJYRE OM IMPLANTATKORT
(Brukere/helsepersonell)

da

INFORMATIONSFOLDER OM IMPLANTATKORT
(Brugere/sundhedspersonale)

Et implantatkort (IK) gis til pasienter som far implantert en impl enhet. tet

folger med hver enhet.

Betydningen av implantatkortet:

« Gjor det mulig for pasienten d identifisere de implanterte enhetene.

« Gjor det mulig for pasienten & fa tilgang til annen informasjon relatert til den implanterte enheten
(.eks. gjennom selskapets nettsted).

« Gjor det mulig for f.eks. personale eller
behandling/behov hos relevante pasienter i nadsituasjoner.

psp a bliinformert om spesiell
Toimplantatkort folger med enheten (2 sproyter per sen) Det falger ogsa med to pasientetiketter pa
blisterpakningene med hver enhet (1 il & feste pa pasi len og 1til a feste pd implantatkortet).
Folg disse trinnene nar du radforer deg med pa5|enter
« Gi pasienten beskjed om & oppb tet
oppfolgingsbesok.

« Gi pasienten rad om & ga inn pa nettstedet som er oppgitt pa implantatkortet for & finne ytterligere
informasjon om produktet.

« Gi pasienten beskjed om & kontakte klinikken for a fa et nytt implantatkort hvis det utleverte
implantatkortet er mistet eller stjalet.

IMPLANTATKORT: INSTRUKSJONER FOR FULLFGRING
« Linjene 1, 2 og 3 pa implantatkortet skal fylles ut for hand av helseinstitusjonen/behandleren (se
figur 1):
1. Pasientens navn eller pasient-ID.
2. Dato forimplantasjon.
3. Navn og adresse pa helseinstitusjonen/behandler.

ig og vise det frem ved hvert
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Flgur1 Frontpanelet pé IK

« Helseinstitusjonen/behandleren skal klebe den aktuelle pasientetiketten (Klistremerket) pa de
angitte plassene pa pasientens implantatkort (se figur 2).
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F|gur2 Baksiden av IK

« Gi det utfylte implantatkortet til pasienten for sikker forvaring.

Eti t (IC) udleveres til patienter, der far en implanterbar enhed. Implantatkortet folger

med hver enhed.

Betydningen af implantatkortet:

« Gor det muligt for patienten at identificere de implanterede enheder.

« Gor det muligt for patienten at fa adgang til andre oplysninger om den implanterede enhed (f.eks.
via firmaets hjemmeside).

« Gor det muligt for f.eks. k personale eller
pleje/behov for relevante patienter i tilfelde af nodsituationer.

kutklini hjeelpere at blive i om srlig

Der folger to implantatkort med enheden (2 sprojter pr. szet). Der folger ogsa to patientmzerkater

med pa blisterpakkerne med hver enhed (1 til at satte pa patientjournalen og 1 til at stte pa

implantatkortet).

Folg disse trin, nar du radforer dig med patienterne:

« Bed pati atopbevare impl. tet omhyggeligt og fr
lzegebesog.

« Bed patienten om at g ind pa den hjemmeside, der er angivet pd implantatkortet, for at finde
yderligere oplysninger om produktet.

« Bed patienten om at kontakte klinikken for at fa et nyt kort, ehvis det udleverede implantatkort
bliver vek eller stjdlet.

IMPLANTATKORT: INSTRUKTIONER TIL UDFYLDELSE
« Linje 1, 2 og 3 pa implantatkortet skal udfyldes i handen af sundhedsinstitutionen/udbyderen (se
figur 1):
1. Navn pa patienten eller patient-ID.
2. Dato forimplantation.
. Navn og adresse pa sundhedsinstitutionen/udbyderen.

ise det ved hvert of

w
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Figur 1: Implantatkortets forside

« Sundhedsinstitutionen/udbyderen skal szette den relevante patientlabel (klistermzerke) pa de steder, der
erangivet pd patientens implantatkort (se figur 2).

Tel: 418663533015
ek +1.905.508.1496 (Local)
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Website: winwprollenium.com

« Giv det udfyldte implantatkort til patienten, som skal opbevare det sikkert
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IMPLANTAATKAART BIJSLUITER
(Gebruikers/Zorgverleners)

Een mplamaatkaart (IC) wordt gegeven aan patiénten die een implanteerbaar hulpmiddel krijgen.

Dei kaart wordt bij elk hulpmiddel geleverd.

Het belang van de implantaatkaart:

- Stelt de patiént in staat om de geimplanteerde hulpmiddelen te identificeren.

« Stelt de patiént in staat om toegang te krijgen tot andere informatie met betrekking tot het
geimplanteerde hulpmiddel (bijv. via de bedrijfswebsite).

« Stelt bijv. klinisch personeel of eerstehulpverleners in staat om te informeren over speciale zorg/
behoeften voor relevante patiénten in geval van noodsituaties.

per kit). Bij elk
geleverd (1 om op het

Bij het hulpmiddel worden twee i ten geleverd (2 injecti
hulpmiddel worden ook twee patié bij de blister ki
patiéntendossier te plakken en 1 om op de implantaatkaart te plakken).

Volg deze stappen bij het raadplegen van patiénten:

« Adviseer de patiént om de implantaatkaart zorgvuldig te bewaren en deze bij elke medische
vervolgafspraak te tonen.

« Adviseer de patiént om naar de website te gaan die op de implantaatkaart staat voor aanvullende
informatie over het product.

« Adviseer de patiént om contact op te nemen met de kliniek voor een vervangende als de
verstrekte implantaatkaart verloren of gestolen is.

IMPLANTAATKAART: INSTRUCTIES VOOR HET INVULLEN

hu

IMPLANTATUMKARTYA BETEGTAJEKOZTATO
(Felhasznalok/Egészségiigyi szakemberek)

Az |mp|antatumkartyat (1K) azok betegek kapjak, akik barmilyen beiiltethetd eszkozt kapnak. Az
drtyat minden késziilékhez mellékeljiik.

Azimplantatumkartya jelentdsége:

« Lehetdveé teszi a beteg szdmdra a beilltetett eszkozok azonositdsat.

« Lehetdvé teszi a beteg szdmara, hogy a beiiltetett eszkozzel kapcsolatos tovébbi informdciét kapjon
(pl. a vallalat honlapjan keresztill).

« Vészhelyzetben lehetové teszi pl. a siirgsségi klinikai lyzet vagy az
téjékoztatdsat az érintett betegek kiilonleges elldtasarol/sziikségleteirdl.

A késziilékhez két implantatumkartya tartozik (2 fecskendd ké ént). A buborékc IF
mlnden eszkozhoz két betegclmke matrica is tartozik (az egyiket a beteglapra, a mdsikat az

tyara kell f
Kovesse az alabbi Iépéseket, amikor a betegekkel konzultl:
« Kérjiik, liaab k, hogy gondosan drizze meg az impl. kartyat, és minden

egyes ellendrzd orvosi vizsglat alkalmaval mutassa be.

« Kérjiik, tanécsolja a betegnek, hogy latogassa meg azimplantatumkartyara vonatkozo weboldalt,
ahol tovabbi informécict talal a termékrdl.

« Kérjiik, tandcsolja a b k, hogy Iépjen kapcsolatba a klinikaval a csere érdekében, ha a

kapott implantétumkdrtyat elveszitette vagy elloptak.

IMPLANTATUMKARTYA: KITOLTESI UTMUTATO

kézzel kell

« Regels 1,2 en 3 van de implantaatkaart moeten met de hand worden ingevuld door de
zorgverlener (zie afbeelding 1):
1. Naam van de patiént of patiént-ID.
2. Datum van implantatie.
3. Naam en adres van de zorginstelling/zorgverlener.

IMPLANT CARD PROLLENIUM®
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Afbeelding 1: Voorkant van de implantaatkaart

« De zorginstelling/zorgverlener moet het juiste patiéntenetiket (sticker) op de ruimtes plakken die
zijn aangegeven op de implantaatkaart van de patiént (zie afbeelding 2).
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Afbeelding 2: Achterkant van de implantaatkaart

« Geef de ingevulde implantaatkaart aan de patiént ter bewaring.

< Azi d artya 1., 2. és 3. sordt az
kitdltenie (Idsd az 1. abrat):
1. Beteg neve vagy a betegazonositoja.
2. Beilltetés napja.
3. Egészségiigyi intézmény/szolgaltatd neve és cime.

"IMPLANT CARD PROLLENIUM®
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1. dbra: Az IK eldlapja

« Az egészséqiigyi intézménynek amegfeleld betegcimkét (matricat) fel kell ragasztania
abeteg implantdtumkértydjén megadott helyekre (Idsd a 2. dbrét).

Prollenium MedicalTechnologies
138 Industril Parkway North

b Tel: 418663533015
, Tel: +1.905.508.1496 (Local)
conTacT:

Emait: info@prollenium.com
‘Websie: wiwprolleniumcom

2 bra: Az IK hatlapja

« Kérjiik, adja at a kitoltott i tyat a betegnek
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IMPLANTAADIKAARDI TEABELEHT
(Kasutajad/tervishoiuttotajad)

I dikaart (IC) antakse
tantakse iga sead; kaasa.

, kes saavad mis tahes implanteeritava seadme.

Implantaadikaart on oluline jargmistel pohjustel.

« See voimaldab patsiendil implanteeritud seadmeid tuvastada.

« See voimaldab patsiendil saada juurdepadsu muule implanteeritud seadmega seotud teabele (nt
ettevotte veebisaidi kaudu)

« See naneks aoluk

0 teavitada

meditsiini todtajat voi esmareageerijat
erinduetest/

Seadmega on kaasas kaks implantaadikaarti (kaks siistalt komplekti kohta). Iga seadi kaasas

IMPLANTTIKORTIN TIETOLEHTI

Implanttikortti (IC) annetaan potilaille, joilla on implantoitu laite. Implanttikortti annetaan kullekin

laitteelle.

Implanttikortin avulla:

« Potilas pystyy osoittamaan implantoidut laitteet.

« Potilas saa kdyttoonsé muita tietoja, jotka liittyvét implantoituun laitteeseen (esim. yrityksen
verkkosivujen kautta).

« Permettre, p. ex., au personnel clinique d'urgence ou aux premiers intervenants d‘étre informés des
soins/besoins particuliers des patients concernés en cas de situation d'urgence.

Laitteen mukana toimitetaan kak5| |mp|anmkom|a (2 ruiskua per sarja). Jokaisen laitteen mukana

olevatele blisterpakenditele on lisatud ka kaks patsiendi sildi kleebist (iiks kleebitakse patsiendi
andmete juurde ja iiks implantaadikaardile).

Patsientidega konsulteerimisel jargige neid samme.

« Soovitag iendil impl dikaarti hoida turvalises kohas ja vétta see igale jarelkontrolli
visiidile kaasa.
« Soovit; iendil toote kohta lisateab: iseks kiilastada impl dil toodud veebisaiti.

- Gelge patslendlle, et kui esialgne implantaadikaart laheb kaotsi voi see varastatakse, voib ta
asenduskaardi saamiseks kliinikuga ihendust votta.

IMPLANTAADIKAART: TAITMISE JUHISED

aksi 1 Kiinnitettévaksi potilastietoihin ja 1
kiinnitettavaksi |mp|antt|kortt||n.
Noudata seuraavia vaiheita neuvoessasi potilaita:
«Neuvo potilasta séilyttamaan implanttikorttia huolellisesti ja esittimaan se jokaisella
seurantakaynnilla.

« Neuvo potilasta kiymaan verkkosivuilla, jonka osoite on implanttikortissa, jos tarvitset lisétietoja
tuotteesta.

«Neuvo potilasta ottamaan klinikkaan yhteyttd uuden implanttikortin saamiseksi, jos
implanttikortti on kadonnut tai varastettu.

IMPLANTTIKORTTI: TAYTTOOHJEET

« Implantaadikaardi read 1, 2 ja 3 peab téitma kasitsi tervishoi / tervi osutaja
(vt joonis 1).

1. Patsiendi nimi vdi patsiendi ID.

2. Implanteerimise kuupaev.

3. Tervishoiuasutuse / tervishoiuteenuse osutaja nimi ja aadress.

/IMPLANT CARD PROLLENIUM®
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Flgure 1: Front panel of IC

. Terwshmuasutus / Ierwshmuteenuse osutaja peab kleepima asjaomase patsiendi sildi (kleebise)
patsiendi i | mérgitud kohtadesse (vt joonis 2).
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Joonis 2: implantaadikaardi tagakiilg

« Andke téidetud implantaadikaart patsiendile.

. ikortin rivit 1,2 ja 3 on ter p joajan té
1. Potilaan nimi tai potilastunnus.
2. Implantointipdivamadrd.
3. Terveydenhuollon laitoksen/palveluntarjoajan nimi ja osoite.

a kasin (katso kuva 1):

/ IMPLANT CARD PROLLENIUM®
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Kuva 1: Implanttikortti edestd
« Terveydenhuollon laitoksen/palvell tulee liimata potil kintd (tarra) potilaan
implanttikortille merkitylle alueelle (katso kuva 2).
Prollnium MediclTechnolagies |
i ort
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« Anna tdytetty implanttikortti potilaalle séilytettavaksi.
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IMPLANTA KARTES INFORMACIJAS LAPA

(Lietotajiem/Veselibas apriipes specialistiem)

Implanta karte (IK) tiek izsniegta pacientiem, kuri sanem implantéjamu ierici. Implanta karte ir

pievienota katrai iericei.

Implanta kartes funkcija:

« laut pacientam identificét implantétas ierices.

« Sniegt pacientam piek|uvi citai ar implantéto ierici saistitajai informacijai (pieméram, uzpémuma
timekla vietng).

« Informét neatliekamas mediciniskas palidzibas klinisko personalu vai neatliekamas palidzibas
sniedzéju par konkrétu pacientu ipaso apripi/vajadzibam arkartas situacijas.

Kopa ar ierici tiek nodrosinatas divas implanta kartes (2 irces viena komplekta). Katra ierices blistera

iepakojuma ir ari divas pacientam paredzétas uzlimes (1 paredzéta limésanai uz pacienta kartes un

1uzimplanta kartes).

Konsultgjot pacientus, veiciet $adas darbibas:

« lesakiet pacientam rupigi attiekties pret implanta karti un uzradit to katra parbaudes vizité
pie arsta.

« lesakiet pacientam apmeklét implanta karté noradito timek|a vietni, lai atrastu papildu informaciju
par produktu.

« lesakiet pacientam sazinaties ar kliniku par nomainu, ja izsniegta implanta karte ir pazaudéta
vai nozagta.

IMPLANTA KARTE: AIZPILDISANAS NORADIJUMI
« Implanta kartes 1., 2. un 3. rindu veselibas apriipes iestade/pakalpojumu sniedzéjs aizpilda ar roku
(skat. 1. attélu):
1. Pacienta ID nosaukums.
2. Implantacijas datums.
3. Veselibas aprapes iestad

sniedzéja un adrese.

1 PROLLENIUM®

|

S
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« Veselihas apriipes iestades/pakalpojumu sniedzéjam jauzlimé pacientam paredzeta uzlime pacienta
implanta karté noraditajas vietas (skat. 2. attélu).
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2. attéls: IK mugurpuse

« |zsniedziet pacientam aizpildito implanta karti drosai uzglabasanai
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IMPLANTO KORTELES INFORMACINIS LAPELIS
(Naudotojai / sveikatos priezidros specialistai)
Implanto kortelé (IK) iS5duodama pacientams, kuriems implantuojamas kuris nors prietaisas. Implanto
kortelé pateikiama kartu su kiekvienu prietaisu.
Limportance de la Carte d'Implant:
« Suteikti pacientui galimybe nustatyti implantuotus prietaisus;.
« Suteikti pacientui galimybe gauti kita su implantuotu prietaisu susijusia informacija (pvz., jmonés
interneto svetainéje).
« Informuoti, pvz., skubios pagalbos klinikinj personala arba pirmosios pagalbos teikéja, apie specialig
atitinkamy pacienty priezidra (poreikius) ypatingujy situacijy atveju.
Kartu su prietaisu pateikiamos dvi implanty kortelés (2 Svirktai rinkinyje). Ant kiekvieno prietaiso
lizdiniy ploksteliy taip pat yra uzklijuoti du paciento etiketés lipdukai (1 lipdukas klijuojamas j
paciento kortele, o kitas — j implanto kortele).
Ituodami pacientus Siais
« Patarkite pacientui saugoti implanto kortele ir pateikti ja kiekvieno kontrolinio vizito pas
gydytoja metu;
« Patarkite pacientui apsilankyti implanto korteléje nurodytoje interneto svetainéje, kur jis
qalés rasti daugiau informacijos apie produkta.
« Jei implanto kortelé buvo pamesta arba pavogta, Patarkite pacientui kreiptis j klinika, kad i ja
pakeisty.
IMPLANTO KORTELE: PILDYMO INSTRUKCIJA
« Implanto kortelés 1, 2 ir 3 eilutes ranka pildo sveikatos priezidros jstaiga (paslaugy teikéjas) (r.
1pav.):
1. Paciento vardas ir pavardé arba paciento ID.
2. Implantacijos data.
3. Sveikatos priezidiros jstaigos (paslaugy teikéjo) pavadinimas ir adresas.

Sovankite A

PROLLENIUM®

K%
o

LUECL

1 pav. IK priekiné pusé

« Sveikatos prieZidiros jstaiga (paslaugy teikéjas) turi uzklijuoti atitinkama paciento etikete (lipduka)
paciento implanto korteléje nurodytose vietose (zr. 2 pav.).

Tel: 418663533015
ek +1.905.508.1496 (Local)
conTacT:

Email info@prollenium com
‘Website: winwprollenium.com

« Uzpildyta implanto kortele perduokite saugoti pacientui.
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FULJETT TA’ TAGHRIF DWAR IL-KARTA TAL-IMPJANT

(Utenti/Professjonisti tal-Kura tas-Sahha)

Karta tal-Impjant (IC) tinghata lill-pazjenti i jircievu kwalunkwe taghmir impjantabbli. II-karta tal-

impjant hija pprovduta ma’kull taghmir.

Is-sinifikat tal-Karta tal-Impjant:

« ll-pazjent ikun jista'jidentifika t-taghmir impjantat.

« Il-pazjent ikun jista' jikseb access ghal informazzjoni ofira relatata mat-taghmir impjantat (ez.
permezz tas-sit web tal-kumpanija).

« Perezempju |-persunal Kliniku tal-emergenza jew haddiem tal-ewwel ghajnuna jkunu jistghu jigu
infurmati dwar kura specjali/htigijiet ghal pazjenti rilevanti 'kaz ta’ sitwazzjonijiet ta’ emergenza.
Zewq kards tal-impjant huma pprovduti mat-taghmir (2 siringi ghal kull Kitt). Zewq stikers tat-
Tikketta tal-Pazjent huma pprovduti wkoll fuq il-pakketti tal-folji ma" kull taghmir (1 ghandu

jitwafihal mar-rekord tal-pazjent u 1 ghandu jitwafihal mal-kard tal-impjant).

Segwi dawn il-passi meta tikkonsulta |-pazjenti:

« Jekk joghghok avza lill-pazjent biex izomm il-kard tal-impjant sigura u jipprezentaha f'kull
7jara medika ta’segwitu.

« Jekk joghghok avza lill-pazjent hiex jaccessa s-sit web ipprovdut fuqil-kard tal-impjant biex issib
informazzjoni addizzjonali dwar il-prodott.

« Jekk joghgbok avza lill-pazjent biex jikkuntattja lill-klinika ghal sostituzzjoni jekk il-kard tal-
impjant ipprovduta tkun intilfet jew insterget.

KARTA TAL-IMPJANT: ISTRUZZJONWJIET BIEX TIMTELA
« II-Linji 1,2 u 3 tal-Karta tal-Impjant ghandhom jimtlew bl-idejn, mill-istituzzjoni/fornitur tal-kura
tas-safifia (ara Figura 1):
1. Isem il-pazjent jew I-ID tal-pazjent.
2. Data tal-impjantazzjoni.
3. Isem uindirizz tal-istituzzjoni/fornitur tal-kura tas-safiha.

{ IMPLANT CARD
|

PROLLENIUM®
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« L-istituzzjoni/fornitur tal-kura tas-sahhia ghandu jwafial it-Tikketta tal-Pazjent (sticker) xierqa fug
I-ispazji speifikati fuq il-Karta tal-Impjanti tal-pazjenti (ara Figura 2).
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Figura 2: Pannell ta'wara I-IC

« Ipprovdi |-karta tal-impjant mimlija lill-pazjent ghas-sigurta.
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INFORMACNY LETAK KU KARTE IMPLANTATU

(Pouzivatelia/odborny zdravotnicky persondl)

Karta implantdtu (IC) je poskytovana pacientom, ktori dostand akiikolvek implantovant pomacku.

Karta implantatu sa poskytuje s kazdou poméckou.

Vyznam karty implantatu:

« Permettre au patient d'identifier les dispositifs implantés.

« Pacienti ziskaju pristup k dalsim informacidm tykajicim sa implantovanej pomdcky (napriklad
prostrednictvom webovej lokality spolocnosti).

« Informovanost persondlu urgentného klinického oddelenia alebo osb prvej reakcie o Specidlnej
starostlivosti alebo potrebach prislusnych pacientov v pripade naliehavych situacii.

Sticastou pomacky (2 striekacky/stiprava) st dve karty implantatu. S kazdou pomackou sa v blistrovych

baleniach poskytuju aj nalepky so Stitkom pacienta (1 na nalepenie do zdznamu pacienta a 1 na kartu

implantatu).

Pocas diskusii s pacientmi postupuijte podra nasledujicich krokov:

« Poziadajte pacienta, aby si kartu implantatu starostlivo uschoval a aby ju predlozil na kazdej
néslednej zdravotnickej naviteve.

« Poziadajte pacienta, aby navstivil webovi lokalitu uvedend na karte implantétu na ziskanie
dalsich informdcii o produkte.

« Poziadajte pacienta, aby sa obratil na kliniku a poziadal o nahradnd kartu v pripade, ak doslo k
strate alebo kradeZi karty implantdtu.

KARTA IMPLANTATU: POKYNY NA VYPLNENIE

« Riadky 1,2a 3 karty implantatu vypini rukou zdstupca institticie/poskytovatela zdravotnej starostlivosti
(pozri obrdzok 1):

1. Meno alebo ID pacienta.
2. Datum implantacie.

3. Ndzov a adresa institdicie/p j
{IMPLANTCARD PROLLENIUM® |
L i
? i
- |

0Obrazok 1: Prednd strana karty IC

« Institdcia/p i by mal nalepit prislusny Stitok pacienta na miesta
uvedené v karte implantdtu pacienta (pozri obrézok 2).

Tel: 418663533015
ek +1.905.508.1496 (Local)
conTacT:

Email: info@prollenium com
Website: winwprollenium.com

« Odovzdajte vyplnend kartu implantétu pacientovi.
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INFORMATIVNA BROSURA O KARTICI VSADKA

(Uporabniki/Zdravstveni delavci)

Kartica vsadka (IC) je izrocena pacientu, ki prejme kakrsen koli medicinski pripomocek za vsaditev.

Kartica vsadka je prilozena vsakemu pripomocku.

Pomen kartice vsadka:

« Pacientu omogociti identifikacijo vsajenih medicinskih pripomockov.

« Pacientu omogoiti dostop do drugih informacij, povezanih z vsajenim medicinskim pripomotckom
(npr. preko spletne strani podjetja).

« Drugim uporabnikom, npr. zdravstvenim delavcem ali prvim posredovalcem, omogociti seznanitev s
posebno oskrbo/potrebami relevantnih pacientov v nujnih primerih.

Pripomocku sta prilozeni dve kartici vsadka (v kompletu sta 2 injekcijski brizgi). Na pretisnem omotu

vsakega pripomocka se nahajata tudi dve identifikacijski nalepki (1 nalepko nalepite na kartoteko

pacienta, 1 nalepko na kartico vsadka).

Pri posvetovanju s pacienti sledite naslednjemu postopku:

« Pacientu, prosimo, svetujte, naj kartico vsadka skrbno hrani in jo predloZi pri vsakem kontrolnem
pregledu.

« Pacientu, prosimo, svetujte, naj se za dodatne informacije o izdelku posvetuje s spletno stranjo,
navedeno na kartici vsadka.

« Pacientu, prosimo, svetujte, naj se v primeru izgube ali kraje kartice obrne na kliniko in zaprosi
za dvojnik.

KARTICA VSADKA: NAVODILA ZA UPORABO

«1.,2.in 3. vrstico Kartice vsadka mora ro¢no izpolniti zdravstvena ustanova/izvajalec (gl. SI. 1):
1. Ime pacienta ali ID Stevilka pacienta.
2. Datum vsaditve.
3. Naziv in naslov zdravstvene ustanove/izvajalca.

PRO'LLENIUM®

PNI67R00

« Zdravstvena ustanova/izvajalec mora ustrezno identifikacijsko oznako pacienta (nalepko) nalepiti
na temu namenjeno mesto na Kartici vsadka pacienta (gl. Sliko 2).
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Slika 2: Zadnja stran IC

« Izpolnjeno Kartico vsadka izrocite pacientu v hrambo.
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NHO®OPMALMOHHbDIN JIMCTOK MACMOPTA UMIMJIAHTATA
n

Kue

Macnopt umnnanrata (MN) Bbipaetca C NiobbiMu
KaX/I0r0 YCTPOiICTBA MMeEETCA CBOVi NACMOpT UMINAKTaTa.

ycrpoiicteamu. Y

HasHayeHue nacnopra umnnanTara:

« Mo3Bonser nauueHty UMnNaH YCTPOiACTBa.
« OTKpbIBAET NauyeHTy AocTyn K TbHOI MHO CBA3aHHOI C
YCTPOIACTBOM (i Ha Be6-caiite np nA).

« CoobLuaer coTpyAHMKaM GOAbHUL M CKOPOil moMoLLM 06 0C0BbIX YCoBHMAX yXofa/momoLLH,
HEOXOAUMbIX MTaLl¥ieHTaM B 3KCTPEHHbIX CUTYaLUAX.

YcrpoiicTBO nocTaBAAeTCA ¢ ABYMA NacrnopTamit UMnAaKTata (2 wnpuua B Habope). B 6aucrepHoit
YNaKoBKe KaX/10ro YCTPOIICTBA HAXOAWUTCA [1Ba CTUKEPA MaljueHTa (0AWH AnA KOif KapTbl

fr

iMPLANT KARTI BiLGILENDIRME BROSURU

(Kullanicilar/Saglik Uzmanlarr)

Implante edilebilir herhangi bir cihaz yerlestirilen hastalara implant Karti (IC) verilir. Implant kart

her cihazla birlikte sunulur.

implant Kartinin nemi:

« Hastanin implante edilen cihazlar tanimasini saglar

« Hastanin implante edilen cihazla ilgili diger bilgilere (Gmegin sirketin web sitesi yoluyla) erisim
saglamasini miimkiin kilar.

« Adil durumlarda ilgili hastalarin dzel bakimi/ihtiyaclan hakkinda acil klinik personelinin veya ilk
miidahale ekibinin bilgilendirilmesini saglar.

Cihazla birlikte iki implant karti verilir (Her kit icin 2 enjektdr). Her cihazla birlikte verilen blister

nauuneHTa u OAuH AnA nacnopta VIMMNaHTaTa).
YkasaHua no KOHCYNbTUPOBAHWIO MALIMEHTOB:

« Coo6LuTe NaLMeHTy, 4To Nacnopt
Bpavy BO BPEMs BCeX KOHTPONbHIX NIPUEMOB.
« CoobLyuTe NaLmeHTy o ™
Ha Beb-caliTe, yka3aHHOM B MacnopTe UMMNaHTaTa.
« Coo6LLuTe MALMEHTY 0 HEOGXOAMMOCTI 3aMeHbl YTePAHHOTO NACMOPTa UMNNAHTATA B KIMHUKE.

W NpefoCTaBAATH ero

06 u3genun

WHCTPYKUMA NO 3ANOJIHEHUIO NACMOPTA UMIMJIAHTATA

ifogprlleniumcom

Websiterwin prolenium com

« Ctpoku 1, 2 1 3 B nacnopte A BPYUHYH0 KM yupexzeHnem/
NOCTABLUMKOM MEAULMHCKUX yCnyr (cm. puc. 1):
1. VIMA uan npeHTUdUKaTOp naumeHTa.
2. [lata umnnaHTaumm.
3. Ha3BaHue n agpec KOTO yupex, TaBLWKa KUX ynyr.
/ IMPLANT CARD PROLLENIUM® |
| !
3 i
& i
“ PN13767 Rev 00 ,‘
Puc. 1: Nlnyesas cropoHa MK
« (TUKepbl NaLeHTa ABYC MecTa Hanacnopre KIM
yup KUX yonyr (. puc. 2).
e \3
:
Prllenum MedicalTechnologes |
il Pakuay o 1
Ontario 46 4C3, CANAOA. |
affix blister 3533015 T
Sicker hre 055081496 (ocs) |

« MNepepait it nacnopt

Ha XpaHeHue nauueHty
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in iizerinde iki adet Hasta Etiketi ¢ikartmasi bulunur (1 adedi hasta kaydina ve 1 adedi

implant kartina yapistinlir).

Hastalara danismanlik verirken bu adimlari izleyin:

« Liitfen hastaya, implant kartimi dikkatli bir sekilde saklamasini ve her kontrol muayenesinde
ibraz etmesini syleyin.

« Liitfen hastaya, iriin hakkinda ek bilgi edinmek icin implant kartinda belirtilen web sitesine
erismesini tavsiye edin.

- Liitfen hastaya, verilen implant kartinin kaybolmasi veya calinmasi durumunda yenisini almak igin
klinikle iletisime gegmesini sdyleyin.

IMPLANT KARTI: DOLDURMA TALIMATLARI
- implant Kartinin 1., 2. ve 3. satirlan saglik kurumu/uzmani tarafindan elle doldurulmalidir (bkz.
Sekil 1):
1. Hastanin adi veya hasta kimligi.
2. implant yerlegtirme tarihi.
3. Saglik kurumunun/uzmaninin adi ve adresi.

PROLLENIUM’ |

Sekil 1: IChin On Yizi

+ Saglik kurumu/uzmani, uygun Hasta Etiketini (gkartma) hastanin implant Kartinda belirtilen alanlara
yapistirmalidir (bkz. Sekil 2).

Prlerium el Technlegies |
T ndualpatnay orh. |
Rurory, OnariorL4G 4G, CANAOA |
T aaa 3535015 :
T nmesmPetoc) |

ONTACT:
Emait: info@prollenium.com
Websie: i prolleniumcom

« Remettre la carte d'implant dment remplie au patient pour quiil la conserve soigneusement.
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SYMBOL SYMBOLE SIMBOLO SIMBOLO SIMBOLOGIA XYMBOAO SIMBOL SYMBOOL
SZIMBOLUM SYMBOLI SIMBOLS SIMBOLIS SIMBOLU {8 CUMBO/ SEMBOL y»3:

Lot number
Numéro de lot
Chargennummer
Numero dilotto
Nimero de LOTE
Nimero do lote
ApiBpog mapridag
MapTuaeH Homep
Numérul lotului
Numer partii
Cislo arze
Partinummer
Lottnummer
Partinummer
Lotnummer
Tételszdm

Partii number
Erdn numero
Partijas numurs
Partijos numeris
Numru tal-lott
Cislo parcely

Lot stevilka
Fiinid

Homep naptum
Parti numarasi
Sisas

Medical device
Dispositif médical
Medizinisches Gerat
Dispositivo medico
Dispositivo médico
Aparelho médico
latpiki) ouokevr
Meuuucko u3genve
Aparat medical
Urzadzenie medyczne
Idravotnické zafizen
Medicinsk utrustning
Medisinsk enhet
Medicinsk udstyr
Medisch apparaat
Orvosi eszkoz
Meditsiiniline seade
Laaketieteellinen laite
Mediciniska iekarta
Apparat mediku
Lekdrska pomécka
Medicinski pripomocek
BRRE
MepuuHckwit npubop
Tibbi cihaz

i bos

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Produttore
Fabricante
Kataokevaotii
npou3BoANTEN
Producator
Producent
Vyrobce
Tillverkare
Produsent
Producent
Fabrikant
Fabrikant
Gyartd

Tootja
Valmistaja
Razotajs
Gamintojas
Manifattur
Vyrobca
Proizvajalec
BIEH
Mpou3BoguTent
Uretici firma

sl

Unique Device Identifier
Dispositif médical
Medizinisches Gerat
Dispositivo medico
Dispositivo médico
Aparelho médico
latpikr} ovokeur
MeauyyHcko usgenve
Aparat medical
Urzadzenie medyczne
Idravotnické zafizeni
Medicinsk utrustning
Medisinsk enhet
Medicinsk udstyr
Medisch apparaat
Orvosi eszkiz
Meditsiiniline seade
Ladketieteellinen laite
Mediciniska iekarta
Apparat mediku
Lekarska pomdcka
Medicinski pripomocek
BREE
MepuumHckuii npubop
Tibbi cihaz

ko




SYMBOL SYMBOLE SIMBOLO SIMBOLO SIMBOLOGIA EYMBOAO SIMBOL SYMBOOL

SZIMBOLUM SYMBOLI SIMBOLS SIMBOLIS SIMBOLU £ CUMBO/ SEMBOL ,»3:
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Information website for patients g

Site Web d'information pour les patients
Informations-Website fiir Patienten

Sito web per fornire informazioni ai pazienti
Sitio web de informacidn para pacientes

Site com informagdes para os doentes
lotooehida Mnpo@opiav mpog Toug aoBeveic
VHopmaLmoHeH yeb caiT 3a nauventi

Site- ul web cu informatii pentru pacienti
Witryna internetowa z informacjami dla pacjentow
Informacni webova stranka pro pacienty
Webbplats for patientinformation

Nettsted for informasjon til pasienter
Informationsside for patienter
Informatiewebsite voor patiénten
Informacios weboldal betegek szémara
Patsienditeabe veebisait

Tietosivut potilaille

Informativa timek|a vietne pacientiem
Informaciné svetainé pacientams

Sit web tal- informazzjoni ghall-pazjenti
Informacné webova lokalita pre pacientov
Spletna stran z informacijami za paciente
BERAIERIE S ML
VHdopmauyoHHblil Be6-CaiiT AnA nawveHToB
Hastalara yonelik bilgilerin yer aldigi web sitesi
el sl Sl ol S )

Date d'implantation
Datum der Implantation
Data dell'impianto

Fecha de implantacion
Data do implante
Huepopnvia epgitevong
[laTa Ha umnnaHTUpane
Data implantarii

Data wszczepienia
Datum implantace
Datum for implantationen
Dato for implantasjon
Dato for implantationen
Datum van implantatie
Beiiltetés napja
Implanteerimise kuupaev
Implantointipdiva
Implantacijas datums
Implantacijos data

Data tal-impjantazzjoni
Datum implantacie
Datum vsaditve
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[Jlata umnnanTauum
implant Yerlestirme Tarihi

Implantation date |'| )

[

Expiration date
Date d'expiration
Ablaufdatum

Data di scadenza
Fecha de caducidad
Data de validade
Huepopnvia Méng
(poK Ha ropHoCT
Data expirarii
Termin waznosci
Datum spotfeby
Utgangsdatum
Utlgpsdato
Udlabsdato
Uiterste
houdbaarheidsdatum
Lejérati datum
Aegumiskuupaev
Viimeinen kéyttopaiva
Deriguma termin$
Galiojimo laikas
Data ta 'skadenza
Datum spotreby
Datum veljavnosti
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Sl el g s

Patient name

Nom du patient
Patientenname
Nome o paziente
Nombre del paciente
Nome do paciente
OvopaTen®vupo aoevols
Mme Ha naumeHTa
Numele pacientului
Imie pacjenta
Jméno pacienta
Patientnamn
Pasientens navn
Patientens navn
Naam van de patiént
Beteg neve
Patsiendi nimi
Potilaan nimi
Pacienta vards
Paciento vardas
Isem il-Pazjent
Meno pacienta

Ime pacienta
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o+ Name and address of the implanting healthcare institution or provider

Nom et adresse de
limplantation
Name und Adresse der implantierenden Gesundheitseinrichtung/ Leistungserbringer
Nome e indirizzo della struttura sanitaria o del medico che ha eseguito Iimpianto
Nombre y direccion de la institucién sanitaria/proveedor del implante

Nome e enderego da instituicdo ou prestador de cuidados de satide que realizou
oimplante

Enwvupiia kat Sie0Buvon 18pupatoc/mapoyou vyelovopikiic mepibalpng
Vme 1 appec Ha neye6HoTo 3aBe/jeHie, U3BLPLIMAO UMNAAHTUPAHETO
Numele si adresa institutiei/furnizorului de asistenta medicald pentru implantare

Nazwa / imie i nazwisko oraz adres instytucji/dostawcy ustug opieki zdrowotnej,
ktdrzy dokonali wszczepienia

Nazev ajméno implantujiciho zdravotnického zafizeni/poskytovatele zdravotni péce

de santé/du p de soins chargé de

Namn pa och adress till vérdinrattningens/vé som utfor i
Navn og adresse pé helseinstitusjonen/behandler som gj forte impl
Navn og adresse pa den imp de sundhedsinstitution/udbyder

Naam en adres van de implanterende zorginstelling/zorgverlener
Beilltetést végzd egészségiigyi i 0 neve és cime
tervishoiuasutuse/tervishoiuteenuse osutaja nimi ja aadress

in tehneen ter

Veselibas apriipes iestades,
implanta ievietosanu

Implantavimg atlikusios sveikatos prieZitros jstaigos (paslaugy teikéjo) pavadinimas
ir adresas

Isem u indirizz tal-istituzzjoni/ fornitur tal-kura tas-safiha
Nézov a adresa institticie/posky [a zd j li
vykonal

Naziv in naslov zdravstvene ustanove/izvajalca
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nimi ja osoite
un adrese, kas veic
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