“TErRUMO SVENSKA Implantatkort

| FemoSealTM enhet fér vaskular forslutning

| Enhetstyp: Instrument for vaskular forslutning |
°
i |
@ |

ot
An

| FemoSeal™ placerad i larbensartaren: cHéger oVanster |

| Absorberade material |

Ha kortet med dig under de kommande 18 ménaderna.

[41]
www.terumomedical.com/implantbrochure

FemoSeal ™

Placera klistermirke

“Terumo DEUTSCH Implantatkarte

I™.-GeféRver

| Gerétetyp: GefdBverschluss

“FeEruMo ENGLISH Implant Card

| FemoSeal™ Vascular Closure System

NORSK Implantatkort

™ ukk
t

| Device Type: Vascular Closure Device

|
|
fi? |
|

| FemoSeal™ placed in femoral artery: o Right o Left |

| Absorbed materials |

FemoSeal™ plassert i femoralarterien:
0 Hgyre O Venstre

—~FERUMO NEDERLANDS

Implantaatkaart

™

| | Type hulpmiddel: Vasculair sluitsysteem |

i |
| B

“Terumo  TURKCE Implant Karti

| FemoSeal™ Vaskiiler Kapatma Cihazi

| Cihaz Tipi: Vaskiiler Kapatma Cihazi
.

m?

|

Absorberte materialer

EAAHNIKA ~ferumo |, SRPSKI — BbJITAPCKI ROMANA ~rerumo  YKPAIHCbKA
ERUMO ERUMO ERUMO .
dera EH(PUTEUIJQTOC Kartica Implantata MMnnaHTaTHasa KapTa Card de lmplant KapTka 3 iHpopmaLii€to Npo nauieHTa 3 iMnaaHTaTom
| y OykAelong ayyeiwv F ™ | FemoSeal™ sredstvo za zatvaranje nog pristupa | - - - | | Dispozitiv de inchidere lars FemoSeal™ | | MpucTpiti AnA 3aKpUBaHHA cyauH FemoSeal ™
| Tomog 4 4 GUVKA yyei | | Tip sredstva: Sredstvo za zatvaranje vaskularnog pristupa | T yerpolicrao: BackynapHo yCrpoicrao za saTeapate | | Tipul dispozitivului: Dispozitiv de inchidere vasculara | | Tun npuctpoto: MpUCTpiit 418 3aKPUBaHHA CyaUH

i |

| |

L

i |

| @ Geabsorbeerde materialen |

Please keep this card with you for the next 18 months.
cocomlims
= www.terumomedical.com/implantbrochure

FemoSeal ™

Place Sticker

ligst ha dette kortet med deg de neste 18 &

L41]
www.terumomedical.com/implantbrochure

FemoSeal™

ascular Closure System]

[MD]

Draag deze kaart de komende 18 maanden bij u.

% www.terumomedical.com/implantbrochure

Emilen materyaller

ATTOPPOPACIUA UNIKA

ot
KA o+
o+ v
— A
F M n yerlestirildigi femoral arter FemoSeal™pe tonoBétnon otn pnplaia aptnpia: ) N
oSag o Sol | FemoSeal™postavljen u bedrenu arteriju: 0 Desno o Levo |
| F ™ in femorale arterie: 0 Rechts o Links | 0 A 0 Aplotepd i ju:

Apsorbovani materijali |

Liitfen bu kart 18 ay boy un.

Li1]
www.terumomedical.com/implantbrochure

FemoSeal™

D]

Sticker plaatsen

<Terumo ITALIANO Scheda Impianto

“Terumo DANSK Implantatkort

| Sistema di chiusura vascolare FemoSeal™

™ yackul Tukk
F t

PORTUGUESE

“FEruMO Ficha de Implante

| Tipo di itivo: di: itivo di chil vascolare

| Enhedstype: Udstyr til lukning af blodkar

| Sistema de oclus&o Vascular FemoSeal ™

|

|
|
2 |
€L |

o+

(2]

| EL

o+

(/]

FemoSeal™ in der Oberschenkelarterie:
0 Rechts 0 Links

FemoSeal™ posizionato nell'arteria femorale:
o Destra O Sinistra

FemoSeal™ placeret i arteria femoralis:
O Hgjre O Venstre

| Absorbierte Materialien |

Bitte fiihren Sie diese Karte die nachsten 18 Monate mit sich.

L

FemoSeal™

[MD]

Hier Etikett anbringen

ESPANOL

~TeruMO Tarjeta de Implante

| Sistema de Cierre Vascular FemoSeal™ |

| Materiali assorbiti |

| Absorberede materialer

La preghiamo di conservare questa scheda per
i prossimi 18 mesi.

www.terumomedical.com/implantbrochure

| Tipo de Dispositivo: Dispositivo de oclusdo Vascular

FemoSeal™ colocado na artéria femoral:
o Direita o Esquerda

Materiais absorvidos

FemoSeal™

[MD]

Cikartmayi Yapistirin

“TERUMO  EESTI Implantaadi kaart

N ™
ne

| Seadme tiilip: vaskulaarne sulgemisseade |

Na éxete autiv TV kdpta pali cag yla Toug endpevous 18 uAveg.

B e

com/i e

FemoSeal™
[MD]

TomoBétnon autokéAAnTou

CESTINA
Karta implantatu

“TERUMO

Prostfedek pro uzavirani cév FemoSeal ™

Typ prostiedku: Prostiedek pro uzavirani cév

“TERUMO

Nosite ovu karticu sa sobom sledecih 18 meseci.

[#1]
www.terumomedical.com/implantbrochure

FemoSeal™
[scular Closure system]

Nalepite nalepnicu

SLOVENCINA

Karta implantétu

cievF ™

Pomaécka na

FemoSeal™ , nocraseH 8b8 demopantHa apTepus:
0 nABO

O AACHO

| @ A6copbrpaHmn matepuany |

| |

o+

FemoSeal™plasat in artera femurala:
O Dreapta O Stanga

| @ Materiale absorbite

Mons, ApbiKTe Tasu KapTa npu cebe cu npes creasawyute 18
meceua.

(1]
www.terumomedical.com/implantbrochure

Pastrati acest card asupra dvs. urmatoarele 18 luni.

[#1]
www.terumomedical.com/implantbrochure

FemoSeal™
[MD

MocraBsAHe Ha cTUKepa

FemoSeal™
[MD]

Plasare autocolant

HRVATSKI

“TERUMO

Kartica s informacijama o implantaciji

| Uredaj za zatvaranje krvnih Zila FemoSeal™ |

| Typ pomdcky: Pomécka na uzavretie ciev |

PYCCKWM

KapTa umnnaHrtata

“TERUMO

YCTpoiicTBO ANA 3aKpbiTUA cocyaos FemoSeal™

o+

FemoSeal™ scTaHosneHo y cTerHosy apTepito:
o MNpasopy4 o Nlisopyy

| Vrsta uredaja: Uredaj za zatvaranje krvnih Zila

| | Tun ycTpoiicTsa: YCTPOMCTBO A/151 3aKPbITUA COCYA08B

2 |

| |

o+
)

KA

i |

[ Il

| |

|

FemoSeal™ i paigaldamine reiearterisse:
O parem 0 vasak

| Absorbeeruvad materjalid |

Sprg for at have dette kort pa dig de naeste 18

E www.terumomedical.com/implantbrochure

Guarde este cartdo consigo durante os préximos 18 meses.

g www.tert dical.co

brochure

Palun kandke seda kaarti jargmised 18 kuud kaasas.

E www.terumomedical.com/implantbrochure

FemoSeal™

Applicare etichetta

FemoSeal™

[MD]

Placer mzerkaten

FemoSeal™
[MD]

Colocar autocolante

FemoSeal™

[MD]

Paigaldada kleebis

“TeEruUmMo FRANCAIS Carte d'implant

Systéme de fermeture vasculaire FemoSeal ™

| Tipo de dispositivo: Sistema de cierre vascular |
2 |
(& |

o+

(]

| Type de di: itif: Syste de fermeture

“TERUMO SUOMI Implanttikortti

™

Ver F

| Laitetyyppi: Verisuonten sulkemislaite

“TErRUMO  POLSKI Karta Implantu

& ™

| System do ia naczyn krwi F

MAGYAR

~Terumo Implantacids Kartya

ia naczyr

|Typ ia: L ie do

M7

FemoSeal™ érzar6 rendszer

Zafizeni FemoSeal™ umisténé ve femoralni artérii:
O Pravéo Levé

Pomécka FemoSeal™ umiestnena vo femoralnej tepne:
O Pravao Lava

o+

FemoSeal™ postavljen u bedrenu arteriju:
o desnu o lijevu

Absorbované materidly |

|®  Absorbované materidly |

| @ Apsorbirani materijali |

o+

[}

Yctpoiicteo FemoSeal™ pasmeleHo B 6egpeHHyto
aptepuio: 0 Cnpasa O Cnesa

AbcopbrpoBaHHble MaTepuiabl

Noste prosim tuto kartu u°sebe po dobu nasledujicich
18°mésicd.

www.terumomedical.com/implantbrochure

Maijte tuto kartu pri sebe po&as dal3ich 18 mesiacov.

E www.terumomedical.com/implantbrochure

Nosite ovu karticu sa sobom sljedecih 18 mjeseci.

E www.terumomedical.com/implantbrochure

3Ty KapTy cneayert XpaHuTL Npu cebe B TeueHne
cnepytowmx 18 mecaues.
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FemoSeal™

[MD]

Umistit 3titek

“Ferumo SF Qo] 2 & g} =

| FemoSeal™ & % 31 4 7 X |

FemoSeal™
[MD]

Nalepte nalepku

FemoSeal™
[MD]

Postavite naljepnicu

LIETUVISKAS

“TERUMO Implanty kortelé

,FemoSeal™* kraujagysliy uzvérimo prietaisas

LATVISKI

“TERUM A )
umo Implantu lietotaja karte

FemoSeal™
[MD]

MomecTtuTe Hakneiky

TERUMO Kartica implantata

I"™ asinsvadu slég3 ierice

SLOVENSCINA

Sistem za zapiranje Zil FemoSeal™

EEEEEEEEEE |

Prietaiso tipas: Kraujagysliy uzvérimo prietaisas

| lerices veids: Asinsvadu slégsanas ierice

| Vrsta medicinskega pripomocka: Sistem za zapiranje Zzil

Eszkoztipus: Erzaré rendszer

m?

| EL

L#7 |

| |

s

| L

| Bl

o+

FemoSeal™ colocado en la arteria femoral:
0 Derecha 0 lzquierda

FemoSeal™ placé dans I'artére fémorale :
o Droite 0 Gauche

| Materiales absorbidos |

| @ Matériel absorbé |

FemoSeal™ on asetettu reisivaltimoon:

0 Oikealla 0 Vasemmalla

FemoSeal™ umieszczone w tetnicy udowej:
o Prawej O Lewej

FemoSeal ™eszkdz a femordlis artéridba helyezve:
0 Jobb O Bal

o+

e

| FemoSeal™ o] 218 l=lEu: [ $2 (]2

| Absorboituvat materiaalit

Conserve esta tarjeta durante los préximos 18 meses.
E www.terumomedical.com/implantbrochure

FemoSeal™

Colocar adhesiva

Veuillez conserver cette carte sur vous pendant les 18
prochains mois.

www.ter dical.com/implantbrochure

FemoSeal™

Placer I'autocollant

| Materiaty wchtaniane

| Felszivédé anyagok |

,FemoSeal™*, jstatytas $launies arterijoje:
o kairioji

o deSinioji

(S
524 |

|

| Absorbuojamos medZiagos |

E:@

o+

FemoSeal ™ ievieto augsstilba artérija :
0 Pa labi 0o Pa kreisi

FemoSeal™, vstavljen v femoralno arterijo
o Desno o Levo

| @ Absorbétie materiali

Resorbirani materiali

Ladzu, saglabajiet 3o karti pie sevis nakamos 18 ménesus.

To kartico imejte pri sebi naslednjih 18 mesecev.

[MD]

ascutar Closure System]

Paikka tarra

Umies¢ naklejke

Matrica helye

2 E 7 o] R

Uzklijuokite lipduka

Pieliméjiet uzlimi

Pidé tdma kortti mukanasi seuraavan 18 kuukauden ajan Prosze zachowac te Karte przy sobie przez nastepne A kértyat a kbvetkezs 18 hénapban tartsa al B35 18 719 B¢t o] Fl=g REFIN L Sia kortelg negiokités ateinantius 18
18 miesiecy. 41)
E www.terumomedical.com/implantbrochure ical i E t jical.com/implantbroch E . . . . E www.terumomedical.com/implantbrochure www.terumomedical.com/implantbrochure
www.terumomedical.com/implantbrochure Www.terumor m/implantbrochure www.terumomedical.com/implantbrochure www.terumomedical.com/implantbrochure
FemoSeal™ ™ ™
e [MD] FemoSeet: [MD] WD) [MD] [MD)

Namestite nalepko

| AbcopboBaHi maTepiann

HociTb L0 KapTKy i3 c06010 BNPOA0BXK HAcTynHUX 18 micAujis.

% www.ter

ical.com/i hure

FemoSeal™
IMD]

Micue ana eTMKeTkM

2022-05-23
FSINO002



IHCTPYKUiA 3 BUKOHAHHA

1. #21m'n abo i Top naujexTa. Ans

Instructiuni de completare

1. #7Numele sau ID-ul pacientului. A se completa de citre unitatea

OXOPOHM 340POE'A / NOCTA4ANLHUKOM NOCAYT.
2. [l fata imnnanravyi. Ans 3anosHenHa 3aknaaom oxopoHH 340pos’s
/ nocTauanbHUKoOM nocayr.

ot
3. B Hassa Ta agpeca 3aknafy OXOPOHY 3A40POB'A. [1nA 3aN0BHEHH:
33KN13/30M OXOPOHM 3A0POB'A / NOCTAUANBHAKOM NOCAYT.
4. Bubepitb Micue imnnanTauii npuctpoto FemoSeal.

de servicii medicale.

2. [Fpata implantului. A se completa de citre unitatea medical3/furnizorul de
servicii medicale.

3. B Numele si adresa unitatii medicale. A se completa de cétre unitatea
medicald/furnizorul de servicii medicale.

4. Selectati locatia in care a fost implantat dispozitivul FemoSeal.

5. Plasati autocolantul de pe ambalajul dispozitivului in locatia ,Plasare autocolant”.

MHCTPYKUMA 33 3aBbpLUBaHe

1. T'Mme Ha naunenta unn U/ Ha naumenTa. [la ce NOMbAHM OT 34PaBHOTO
nede6Ho 3asepeHHe/A0CTaBMKa.

2. 5 fara wa umnnanTupane. fla ce nomsany ot 3apasHoTo nevebHO
3aBe/ieHe/A0CTaBUMKA.
3. Yme u apec Ha 3apasHOTO nevebHo 3aBeAeHHe. [la ce NOMLAHM OT
3APaBHOTO /leyebHO 3aBeAeHMe/A0CTaBUMKA.
4. W3Bepere MACTO, KBAETO € UMNAGHTHPAHO YCTpOiiCTBOTO Femoseal.
5. MocraseTe CTUKepa OT ONAKOBKATa Ha M3AENMETO Ha MACTO ,MocTaseTe CTUKepa”.

5. iiTe eTuKeTKy 3 y none «Micue ana
eTUKeTKI. L N
Pentru cu ul de e vasculara
y — FemoSeal™
Naujenty 3 AN CYAUH Vi rugdm s raportati medicului orice hemoragie, umflare sau echimoze

ByAp n1acka, NOBIAOMTe Aikaps NPo ByAb-AKi KpoBOTeNi, HaBpAKM a60
CUHL] HABKO/IO MICLIA NYHKLT a60 NPO bYAb-AKNI AUCKOMGOPT, AKMiA
BUHMKAE NicAA NYHKUT. AKILO BaM 3HAAOGMTLCA e OAHA NYHKLIA CYAMHY
& naxosili 06AACTI, NOBIAOMTe NikapA PO NPACTPIN FemoSeal i nokaiTs
Lo KapTKy NauiieHTa. 36epiraiiTe Lo KapTKy NPOTATOM HACTYMHIX

18 micauje.

Nikapo
Micns YepesWKipHoT KaTeTepusaLyii NaLieHTy 6yn0 BCTaHOBNEHO CHCTeMy
3aKpWBaHHA cyauH FemoSeal. PUCTPili CKAAAETbCA 3 TPBOX

aparute fn jurul locului punctiei sau orice disconfort suferit dupa
sngwlarea punctiei. Dacd veti avea nevoie de o altd punctie a vasului de
sange la nivelul zonei inghinale, informati medicul despre dispozitivul
dumneavoastra FemoSeal si prezentati-i acest card cu informatii pentru
pacient. P3strati acest card asupra dvs. urmatoarele 18 luni.

Pentru medic
Acestui pacient i s-a implantat sistemul de inchidere vasculara FemoSeal
dups cateterizarea percutanata. Dispozitivul este alcituit din trei

wo v Pt
BCepeAVHi apTepil, 308HIHIl 3aMUKaNbHII AUCK, BCTaHOBNEHMI Ha
30BHILLHIVA CTIHLY apTepil, | LOB NiA WKIpOK.

3ayBaiTe, O NOBHE POSCMOKTYBAHHA BHYTPILIHEOTO AUCKa Ta
A uepes 18 micauie. AKLIO
34aROBUTLCA KO8 NYHKLA pasLe, TCIA SPOBHTH WDHAMEHLE a

siAcTani oaHoro sin cuctemin

resorbabile: O garnitur3 interioars aplicats intraarterial, un
disc de blocare exterior aplicat pe peretele exterior al arterei si o suturé
taiata sub nivelul pielii.

Retineti c& absorbtia complets a etansérii interioare si a discului de
blocare extern are loc in 18 luni si, dacé este necesara o punctie
prematur3, trebuie efectuat3 cel putin cu un centimetru proximal fats

Uputstva za popunjavanje
1. #7ime i prezime ili ID pacijenta. Popunjava zdravstvena
ustanova/radnik.
2. Blpatumii ije. Popunij adnik.

ot
3. B\ Naziv i adresa
ustanova/radnik.
4. |zaberite mesto na kome je sredstvo FemoSeal implantirano.

5. Nalepite nalepnicu sa ambalaZe sredstva na mesto oznaceno sa
,Nalepite nalepnicu”.

ustanove. Popunij;

08nyieg cupmAnpwong

1. M?0voparenivupo aoBevoug A tautétnta acBevoic. Na
oUPIMANPwOEL and to {5pupa/ToV TAPOXO UYELOVOULKNAG
nepi@aAPnge.
2. Huspounviu epdutevong. Na ouprnpwbei and to ispupa/tov
TIAPOXO LYELOVOMLKIG tepiBoAPNg.

+
3. n ‘Ovopa Kat S1eUBLVON TOU LEPUHATOG UYELOVOLLKHG
niepi@aAPng. Na supmAnpwOet and to (Spupa/Tov nédpoxo
UYELOVORIKAG TEPIBaApNG.

Doldurma Talimatlan
1. #7Hastanin adi veya hasta kimligi. Saglik kurumu/uzmani
tarafindan doldurulacaktr.
2. B tarihi. Saglik kur
doldurulacaktr.

tarafindan

3. MA Saglik kurumunun adi ve adresi. Saglk kurumu/uzmani
tarafindan doldurulacaktr.

4. FemoSeal cihazinin implante edildigi konumu segin.

5. Cihaz ambalajindaki ikartmayi, “Gikartmay Yapistirin” yazan yere
yapistirin.

Invulinstructies

1. #7Naam van de patiént of patiént-ID. In te vullen door de
zorginstelling/zorgverlener.

2. Elpatum van de implantatie. In te vullen door de
zorglnstellmg/zorgverlener

3. M Naam en adres van de zorginstelling/zorgverlener. In te vullen
door de zorginstelling/zorgverlener.

4. Kruis de locatie aan waar het FemoSeal-hulpmiddel is geplaatst.
5. Plaats de sticker uit de verpakking van het hulpmiddel in het veld
'Sticker plaatsen'.

Instruksjon for utfylling

1. #7pasientens navn eller pasient-ID. Fylles ut av helseinstitusjonen.
2. El

3. lﬁHeIseinsﬁtusjonens navn og adresse. Fylles ut av
helseinstitusjonen.

4. Velg stedet der FemoSeal-enheten er implantert.

5. Sett klistremerket fra emballasjen over «Klistremerke her».

gsdato. Fylles ut av helseinstitusjonen

Til . med F ™ Lul Tukk

Kbm Ha 3a

FemoSeal™
Mons, MHGOPMUPpaiiTe NekapA Cu 33 BCAKO KbpBEHe, NOAyBaHe WA s
0611acTTa Ha MACTOTO Ha WA 33 BCAKAKBB.

cnen Ha AKO ce Hy)paeTe OT Apyra
NYHKUMA Ha Cbaa B iiTe nexaps cv 3a
FemoSeal 1 MoKaxeTe Tasu MHAOPMALMOHHA KapTa Ha NalienTa. Mons,
ApbHTE Tasu kapTa Ny cebe cu npes CeAgauwTe 18 mecela.

Kbm nekapsa

Ha naunenTa e nocrasena BackynapHa cuctema 3a sateapate FemoSeal cnen

nepKyTaHHa KaTeTepusaLyA. M34enMeTo Ce CbCTom OT TP pasrpamaaLiy ce
BuTpewHo Pa3rbHATO BHTP: , BLHIEH

33KNI0YBAL ANCK, PA3NONONKEH Ha BLHILIHATA CTeHa Ha apTePUATa, U KOHell,

NOAPaBHEH N0/ HUBOTO Ha KOXaTa.

VImaiire npeaBu, de MbAHOTO Ha
BLHIIHMA 3aKNI04BAL AVCK CTABAT CleA, 18 Mecela 1 ako e Heobxoanma paHNa
NYHKUWA, TA TPAGBa A3 BbAE HANPABEHO MOHE eANH CAHTUMETBP MPOKCHMANHO
Ha NPeAXOAHaTa BaCKynapHa cUCTeMa 3a aTeapare FemoSeal.

™ sredstvo za

Za ij kome je i
zatvaranje vaskularnog pristupa
Prijavite lekaru svako krvarenje, otok ili pojavu modrica oko mesta uboda,
kao i eventualne neprijatne osecaje koji se jave nakon zatvaranja uboda.
Ako bude potreban novi ubod u krvni sud na vasim preponama, obzvesme

Npog tov acBevi) mou dépet T cUoKeLH SUYKAELONG ayyEiwV
FemoSeal™

Mapaxahosie va avadépete Tov YIaTpd TUYdv atuoppayia, oldnua f pikwne
v0pw ard To onpeio napaxévinong A onotadAnote Suodopia mou pnopet va éxel
TAPOUCIACTE PETA T OdpdyLon Tou TpumApaToc. Edv Ba xpeLaoTE(Te Kat dAAn
Tou ayyeiou ot BOUBWVIKT) XWDPQ, EVNLEPGOTE To vmpo oag

lekara o sredstvu FemoSeal | pokazite mu ovu karticu sa
pacijentu. Nosite ovu karticu sa sobom sledecih 18 meseci.

Za lekara

Ovom pacijentu je ugraden FemoSeal sistem za zatvaranje vaskularnog
pristupa nakon perkutane Kateterizacije. Sredstvo se sastoji od tri
komponente koje se apsorbuju: Unutrasnje zaptivke koja se primenjuje u
arteriji, spoljnog diska za fiksiranje koji se stavija na spoljni zid arterije i
3ava koji je skracen ispod nivoa koze.

Imajte na umu da je za potpunu apsorpciju unutraénje zaptivke i spoljnog
diska za fiksiranje potrebno 18 meseci. Ako je potreban ubod pre nego $to
taj period istekne, trebalo bi da se napravi bar jedan centimetar
proksimalno od prethodnog FemoSeal sistema za zatvaranje vaskularnog

OYETIKG e T OUOKEVT FemoSeal Ttou PEpETE Kat SEIETE TOL QUTAY TV KapT
ﬂhnpo¢oplmv 0BevolG. Nat EXETE auTy T KdpTa Hodi 0ag yia T0UG ENopevous 18

rve

npo< oV LoTpd
%€ quTov Tov acBevi] éxeL TonoBeTnBei o bt byKhewon ayyelwy FemoSeal
HETd ano SLabeppKd KuBEmpmvuo H ouokeun anoteAeitat and tpia

Eowtepkd Tou éXeL emTuxBel
evBoaptnpLakd, évav E{wrzpmﬁ 6i0Ko a0daALoNG Mou Exet ekTTUYBEL OTO eEwTEPLKO
Tolxwia TG apTnplag Kat v pdjpa KoppEVO KiTw and o eninedo Tou BEpuaToc.

©a npénet va yvwpilete St mhipNG AnoppodNoN To EOWTEPKOD
TPEUBGOUATOC Katt ToU EEWTEPLKOY B(oKOU aodAONG TpaypaTOOLE(TaL o€
B1doTHa 18 unViv Kat, £V YPELOTE TpdwpN TIapAKEVINOT), AUT TpEEL Va ivet
TOUAGYLOTOV €V EKATOGTS EYYG TOU TPONYOUKEVOU GUGTAATOS GUYKAELDNG

FemoSeal™ Vaskiiler Kapatma Cihazi Hastasi igin

Delinen bolgenin etrafinda herhangi bir kanama, sislik veya morarma ya
da delik kapandiktan sonra herhangi bir rahatsizlik olmasi durumunda
liitfen doktorunuza bildirin. Kasiginizdaki damarda baska bir delik
agilmasi gerekirse doktorunuza FemoSeal cihaziniz hakkinda bilgi verin
ve bu hasta bilgi kartini gsterin. Liitfen bu kartr 18 ay boyunca
yaninizda bulundurun.

Hekim igin

Bu hastaya, perkiitan kateterizasyon sonrasinda FemoSeal Vaskiller
Kapatma Sistemi takilmistir. Cihaz ig adet rezorbabl bilesenden
olusmaktadir: intraarteriyel olarak yerlestirilen i¢ miihir, arterin dis
duvarina yerlestirilen dis kilitleme diski ve deri seviyesinin altina
islenmis siitiir.

i mahriin ve dis kilitleme diskinin tamamen emilmesinin 18 ay
siirdugini ve daha erken bir tarihte delme islemi yapilmas! gerekirse
6nceki Femoseal Vaskiiler Kapatma Sistemi'ne en az bir santimetre

Informer Iegen om eventuell blgdning, opphovmng eller b\émerker

Voor de patiént met het F I™ Vasculai

rundt pur eller eventuelt ubehag som oppstar etter at

Meld bloedi of kneuzingen rond de puncti aan de
arts, evenals ongemakken die zich voordoen nadat de punctie is afgedicht.
Als er nogmaals een punctie van het bloedvat in uw lies nodig is,
informeert u uw arts dan over uw FemoSeal-hulpmiddel en toont u deze
patiéntinformatiekaart. Draag deze kaart de komende 18 maanden bij u.

Voor de arts

Deze patiént heeft een FemoSeal Vasculair sluitsysteem ontvangen na
percutane katheterisatie. Het hulpmiddel bestaat uit drie resorbeerbare
componenten: Een intra-arterieel aangebrachte binnenafdichting, een op
de an de arterie eneen
onder huidniveau afgeknipte hechtdraad

Houd er rekening mee dat de volledige absorptie van de binnenafdichting
en de buitenafdichtichtingsschilf binnen 18 maanden plaatsvindt. Als er
eerder een nieuwe punctie nodig is, moet deze ten minste één centimeter
proximaal van het voorgaande FemoSeal Vasculair sluitsysteem worden

er forseglet. Hvis du trenger en ny punksjon av blodkaret i
lysken, mé& du informere legen din om FemoSeal-enheten og vise frem
dette pasientinformasjonskortet. Vennligst ha dette kortet med deg de
neste 18 manedene.

Til legen

Denne har mottatt vaskuleert etter
perkutan kateterisering. Enheten bestar av tre resorberbare
komponenter: En indre forsegling er plassert intraarterielt, en ytre
laseskive er plassert pa arteriens yttervegg og en sutur er tr immet
under hudniva.

Var oppmerksom pa at den fullstendige absorpsjonen av den indre
forseglingen og den ytre laseskiven skjer innen 18 maneder, og hvis det
er behov for punksjon fgr det, bgr den utfgres minst én centimeter

i fra det forrige vaskulaere De

Instruction for Completion

1. #?Name of the patient or patient ID. To be filled by the healthcare
institution/provider.
2. Elpate of implantation. To be filled by the healthcare
institution/provider.

+
3. n Name and address of the healthcare institution. To be filled by
the healthcare institution/provider.
4. Select location where FemoSeal device was implanted.
5. Place sticker from device packaging in “Place Sticker” location.

Anvisningar for ifyllande
1. #7patientnamn eller patient-ID. Ska fyllas i av
sjukvardsinrattningen/vardgivaren.
2. Elimplantationsdatum. Ska fyllas i av
sjukvardsinrattningen/vardgivaren.

3. 8 Namn och adress for sjukvardsinrattningen. Ska fyllas  av
sjukvardsinrittningen/vardgivaren.

4. V3lj plats dar FemoSeal-enheten implanterades.

5. Placera klistermarket fran enhetens férpackning pa “Placera
klistermarke”.

To the FemoSeal™ Vascular Closure Device Patient
Please report to the doctor any bleeding, swelling, or bruising around
the puncture site, or any discomfort experienced after the puncture is
sealed. If you will need another puncture of the vessel in your groin,
inform your doctor about your FemoSeal device and show this patient
information card. Please keep this card with you for the next 18
months.

To the Physician

This patient has received FemoSeal Vascular Closure System after
percutaneous catheterization. The device consists of three resorbable
components: An inner seal deployed intra-arterially, an outer locking
disc deployed on the outer wall of the artery, and a suture trimmed
below skin level.

Be aware that the full absorption of inner seal and outer locking disk
occurs in 18 months, and if early puncture is needed, it should be made
at least one centimeter proximal to the previous FemoSeal Vascular

Till patient med FemoSeal™ enhet for vaskular

forslutning
Rapportera till likaren om du far blédningar, svullnader eller blamarken
runt punktionsstallet, eller om du upplever obehag efter att punktionen
har forslutits. Om du ska genomga punktion av karlet i ljumsken igen ska
du informera din ldkare om FemoSeal och visa detta
patientinformationskort. Ha kortet med dig under de kommande 18
manaderna.

Till Iakaren

Denna patient har fatt ett FemoSeal-system for vaskular forslutning
efter perkutan kateterisering. Enheten bestar av tre resorberbara
komponenter: En inre forsegling placerad intra-arterialt, en yttre lasdisk
placerad pé artérens yttervagg och en sutur som kapats under hudniva.

Observera att full resorption av den inre férseglingen och den yttre
13sdisken sker inom 18 manader, och om tidig punktion krévs ska den
goras minst en centimeter proximalt om det tidigare

g nalt om.
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MPT-6e3neqHumm. ale i sunt in mediul IRM. snimanje. HayvnTKr Topoypadia. ilesenleri igin tehlike olusturmaz. veilig. komponenterna hos enheten &r MRT-sékra.

o | ® aaal & | ® o | ® | ® ol ® aaal ® aaal ® o | ® aaal ®
Terumo Medical Corporation AU Sponsor: Terumo Medical Corporation Terumo Europe N.v. AU Sponsor: Terumo Medical Corporation AU'S; " Terumo Medical Corporation AU'S| " Terumo Medical Corporation AUS) " Terumo Medical Corporation AU S| . Terumo Medical Corporation Te E Nv. AU Sponsor:

! : " V. i Te Et N.V. ponsor: Terumo Europe N.V. ponsor: y Te E V. ponsor: ¥ Te E 2 ponsor: ferumo Europe N.V. N Terumo Medical Corporation d
265 Davidson Avenue, Suite 320 Torumo Europe M. - Terumo Ausitlia Pty Lid ;z's‘"sw :‘g"‘d“‘;' C“’W'g"fl" . Terumo Europe N.v. AU Sponsor: 265 Davidson Avenue, Suite 320 e anope V- Terumo Austraia Pty Ltd 265 Davidson Avenue, Suite 320 I e ™" Terumo Austraia Pty Ltd 265 Davidson Avenue, Suite 320 e e V- Terumo Australia Pty Ltd 265 Davidson Avenue, Suite 320 Torum Europe Y. erumo Australis Pl Lid 265 Davidson Avenue, Suite 320 Torume Europe M. erumo Australia Py Lid 265 Davidson Avenue, Suite 320 Interlewvenlaan 40 Terumo Australia Pty Ltd ;;2"6‘“ ’fd‘j‘ C“W'g"“" . Torumo Europe N.v., AU Sponsor: Fried sumipl i Torumo Europo N.. AY sponsor: Pyt
Somerset, NJ 23001 Looven Macquarie ParkNSW 2113 SDM:H m enue, Suite Interleuvenlaan 40 m:‘;?‘; r/‘:u;l:m;x 511“13 Somerset, NJ 3001 Lewven Macquarie ParkNSW 2113 Somerset, NJ 3001 Lewven Macquarie ParkNSW 2113 Somerset, NJ 3001 Lewven Macquarie ParkNSW 2113 Somerset, NJ 3001 Lewven Macquarie ParkNSW 2113 Somerset, NJ 3001 Lewven Macquarie ParkNSW 2113 Somerset, NJ 3001 Lewven xﬂﬁqulﬂa'"e ParkNSW 2113 s avl( 5:3‘ venue, Suite Interleuveniaan 40 Leav::‘«; ':\:;1:‘!; ;‘ﬂ{ ;fﬁ ) Somerset, NJ d 3’::;?‘:;’;:3" 40 Macquario ParkNSW 2113
08873 USA Belgium Australial 08873 USA églu;mL':wen Austalel 08873 USA Belgium Australial 08873 USA Belgium Australia| 08873 USA Belgium Australid 08873 USA Belgium Australig 08873 USA Belgium Australia 08873 USA Belgium wstrali usogn;zmﬁéA gz‘ﬂ;mL:WEn Austaiel 08873 USA Bolgium Australial

Made in USA

2022-09-11
FSINO002

Made in USA

Made in USA

Made in USA

Made in USA

Made in USA

Made in USA

VIHCTPYKUMA NO 3aN0NHEHNIO

1. #70amunns nam waeHTUGUKALMOHHSIA HOMep naLmenTa.
A y yenyr.

Y4PEXAEHNEM/NIOCTABLNKOM YCAYT.
3. ) Ha3BaHnue v agpec yupexaeHua 34paBooOXpaHeHus.

7 y yenyr.
4. Bbi60p MeCTa UMNAaHTaLMK ycTpoiicTea FemoSeal.
5. CTUKep U3 yNaKoBKM yCTPOICTBA CAeyeT HaKneuTb B none, rae
YKa3aHo «MOMeCTUTe HaKneliKy».

Upute za ispunjavanje

1. Mime i prezime ili ID pacijenta. Ispunjava zdravstvena
ustanova/pruzatelj usluge.
2. Elpatumi

usluge.

Ispunjava pruzatelj

3. ll.ll'Naziv i adresa zdravstvene ustanove. Ispunjava zdravstvena
ustanova/pruatelj usluge.

4. Odaberite mjesto gdje je implantiran uredaj FemoSeal.

5. Postavite naljepnicu s pakiranja uredaja na mjesto ,Postavite

Navod na vyplnenie

1. #?Meno pacienta alebo ID pacienta. VypIni zdravotnicke
zariadenie/poskytovatel zdravotnej starostlivosti.

2. Elpstum implantécie. Vyplni zdravotnicke zariadenie/poskytovatel

zdravotnej starostlivosti.

3. Nizov a adresa zdravotnickeho zariadenia.. Vypini zd ravotnicke
zariadenie/poskytovatel zdravotnej starostlivosti.

4. Vyberte miesto, kde bola pomécka FemoSeal implantovana.

5. Nalepte nélepku z obalu pomécky na miesto ,Umiestnite nalepku*.

YCTpoiicTBO ANA 3aKpbITUA F -

ANA NayneHTa

CoobLmTe Bpayy 0 KPOBOTEUYEHWNAX, OTEKAX UM CUHAKaX B 06pacTn
NYHKLWMY, @ TaKIKe O AMCKOMOOPTE, BOZHHUKLIEM NOCAE 3aKPbITHA
nyHKUMK. ECm noTpeByeTca elite 0aHa NyHKUMA COCY/AA B Nax0BO#
obnacti, coobuTe Bpady 0 cBoem ycTpolictae FemoSeal v npeabABUTE
[AaHHYI0 KapTy C MHGOPMAUMeiA. 3Ty KapTy c/leAyeT XpaHuTb npy cebe 8
TeueHme ceayloumX 18 MecaLes.

YKkasaHusa anAa Bpava

MNocne i Y 3TOr0 NaumeHTa

cYICTema 3aKpbITUA COCYA08 FemoSeal. YCTPOJCTBO COCTOUT M3 Tpex
paccac

3aKpblBaKOWHI ANCK, pasmeLieHHbIli Ha BHEWHe CTeHKe apTepui, 1~
LIOBHbI! MaTepHan, 0Bpe3saHHbIii HIKe yPOBHA KOMKM.

CneAyeT NPUHATL BO BHUMaHMe, YTO NOAHAA aﬁcopsum BHYTPEHHero

W BHewWHero anc B TeveHve 18
MecALes. ECnv TpeByeTca cAenaTh HOBYKD nyHKumo DPaHblile, OHa AOMKHA
6bITb BLINONHEH N0 MeHbLLIEH Mepe Ha 0aNH

Za pacij si
krvnih Zila FemoSeal™

uredajem za zatvaranje

Obavijestite lije&nika o svakom krvarenju, oteklini ili modricama u
podrugju mjesta uboda, kao i o nelagodi nakon zatvaranja mjesta
uboda. Ako trebate jo3 jednu punkciju Zile u preponama, obavijestite
lijeénika o svom uredaju FemoSeal i pokaZite mu ovu karticu s
informacijama o pacijentu. Nosite ovu karticu sa sobom sljedecih 18
mjeseci.

a
Ovaj je pacijent nakon perkutane kateterizacije primio sustav za
zatvaranje krvnih %ila FemoSeal. Uredaj se sastoji od triju
resorbirajucih komponenti: unutarnje brtve koja se postaviia u
arteriju, vanjskog diska za zaklju¢avanje koji se postavlja na vanjs ku
stijenku arterije i konca koji se reze ispod povréine koze.

Treba napomenuti da ¢e se unutarnja brtva i vanjski disk za
zaklju¢avanje potpuno resorbirati u razdoblju od 18 mjeseci, a ako je
potrebna rana punkcija, treba je napraviti najmanje jedan centimetar

YCTRHOBEHNO CHCTeNI 33KPLITAA COCYAQS FemoSeal
1 C MPT.

od prethodnog sustava za zatvaranje krvnih zila
FemoSeal. Implantirane komponente uredaja sigurne su za snimanje
M .

-oi

Pokyny na vyplnenie

1. #?Meno pacienta alebo identifikaéné Cislo pacienta. Vyplm

dr icka instituci k |' zdravotnej starostli

2. Elpatum implantécie. Vypini zdravotnicka institdcia/poskytovatel
zdravotnej starostlivosti.

o
3. B\ Nazov a adresa zdravotnickej instittcie. Vyplni zdravotnicka
institcia/posky [ zdravotnej starostli i.

4. Vyberte miesto, kde bola implantovana pomdcka FemoSeal.

5. Nalepku z obalu zariadenia umiestnite na miesto nalepky ,Nalepte

Téitmisjuhis
1. #7Patsiendi nimi véi tunnuskood. Taidab
tervishoiuasutus/teenuseosutaja.
2. @lmplameenmuse kuupéev. Téidab tervishoiuasutus/teenuseosutaja.

3. ) Tervishoiuasutuse nimi ja aadress. Taidab
tervishoiuasutus/teenuseosutaja.
4. Valige koht, kuhu FemoSeali seade implanteeriti.

5. Paigaldage seadme pakendis olevad kleepsud kleebiste paigaldamiskohta.

Instrucdes de preenchimento

1. #7Nome ou ID do paciente. A preencher pela
instituicdo/prestador de cuidados de satde.

2. Elpata do implante. A preencher pela instituicdo/prestador de
cuidados de satde.

3. B\ Nome e endereco da instituicdo de cuidados de saide. A
preencher pela instituicio/prestador de cuidados de satde.

4. Selecione o local onde o dispositivo FemoSeal foi implantado.
5. Coloque o da do itivo no local

. dq ™,

Pre pacienta s cievnym uzatvéaracim systémom

FemoSeal™

Akékolvek krvacanie, opuch, modriny okolo miesta punkcie alebo
nepohodlie pocitované po uzatvoreni punkcie nahlaste lekarovi. Ak
budete potrebovat dalsiu punkciu cievy vo svojich slabinach,
informuijte lekara o svojej pomdcke FemoSeal a ukazte mu tuto
informacnu kartu pacienta. Majte tito kartu pri sebe pocas
nasleduijlcich 18 mesiacov.

Pre lekara

Tomuto pacientovi bol implantovany cievny uzatvaraci systém
FemoSeal po vykonanej perkutannej katetrizacii. Tasto pomacka
pozostava z troch absorbovatelnych stéasti: vnitorné tesnenie
zavedené intraarterialne, vonkajsi uzamykaci disk zavedeny na
vonkajiej stene tepny a stehy zastrihnuté pod troviou koze.

Nezabudnite, Ze k Gplnému vstrebaniu vnitorného tesnenia a
vonkajsieho uzamykacieho prstenca dojde o 18 mesiacov a v pripade,
ze]e potrebnd skorsla punkcia, musl sa uskutoénit aspori jeden

k pr cievnemu uzatvaraciemu
systému FemoSea\ Implantované komponenty zariadenia st
é s prostredim MRI.

™

Pacientovi s ockou na ie ciev F
Ohlaste lekarovi akékolvek krvacanie, opuchy alebo podliatiny v okoli
miesta vpichu alebo akékolvek neprijemné pocity, ktoré sa vyskytnd po
jeho uzavreti. Ak budete potrebovat dal3i vpich do cievy v slabine,
informuijte svojho lekdra o pomécke FemoSeal a ukazte mu tuto
informaénu kartu pacienta. Noste tuto kartu pri sebe pocas dalich

18 mesiacov.

Lekarovi

Po perkutannej katetrizdcii dostal tento pacient cievny uzatvaraci
systém FemoSeal. Pomdcka sa sklada z troch resorbovatelnych
komponentov: Vnitorné tesnenie zavedené intraarterialne, vonkajsi
uzamykaci disk umiestneny na vonkajsej stene tepny a steh odrezany
pod urovriou koze.

Myslite na to, Ze k Uplnej absorpcii vnitorného tesniaceho

a vonkajsieho uzamykacieho disku dochadza po 18 mesiacoch a, ak je
potrebny skori vpich, mi sa vykonat vo vzdialenosti aspoi jedného

e proximalne k pr j i systemu ciev
FemoSeal \ 1ty pomacky st ibilné

s prostred\m MRI.

se F -i
patsiendile
Palun teatage arstile punktsioonikoha imbruses esinevast
veritsusest, paistetusest vdi verevalumitest, samuti punktsioonikoha
sulgemise jérel seal esinevast ebamugavusest. Kui vajate uut kubeme
veresoone punktsiooni, siis raakige arstile FemoSeali seadmest ja
ndidake seda teabekaarti. Palun kandke seda kaarti jargmised 18
kuud kaasas.

Arstile

Sellele patsiendile on parast perkutaanset kateeterdamist
paigaldatud FemoSeali vaskulaarne sulgemissiisteem. Seade koosneb
kolmest resorbeeruvast Arterisisesi

sisemine sulgur, arteri vlisseil i ja
nahaalusi kinnitatud Gmblus.

Arvestage, et sisemise sulguri ja vlise lukustusplaadi taielik
absorbeerumine toimub 18 kuu jooksul. Kui enne seda on tarvis uut
punktsiooni, siis tuleks see teha eelmisest FemoSeali vaskulaarse
sulgurststeemi paigalduskohast vahemalt 1 cm vdrra proksimaalses
suunas. Seadme implanteeritud komponendid on MRT-ohutud.

"Colocar

Udfyldelsesvejledning
1. #7Navn pa patient eller patient-ID. Skal udfyldes af
sundhedsinstitution/-udbyder.
2. Dnaw for Skal udfyldes af -udbyder.
3. 8 Navn og adresse pa sundhedsinstitution/-udbyder. Skal udfyldes af
sundhedsinstitution/-udbyder.
4. Vzelg det sted, hvor FemoSeal-anordningen blev implanteret.
5. Anbring klistermzerket fra enhedens emballage pé "Placer mzerkaten”.

Made in USA

Made in USA

Istruzioni per la compilazione

1. #7Nome o identificativo del paziente. Il campo deve essere
compilato dall'istituzione sanitaria/dal fornitore del servizio.

Data di impianto. Il campo deve essere compilato

dall'istituzione sanitaria/dal fornitore del servizio.
o+
3. M Nome e indirizzo dell'istituzione sanitaria/del fornitore del

servizio. Il campo deve essere compilato dall'istituzione sanitaria/dal
fornitore del servizio.
4. Selezionare la posizione in cui & stato impiantato il dispositivo

Para o paciente com dispositivo de oclusdo vascular

FemoSeal™

Comunique ao médico qualquer sangramento, inchago ou nédoa negra
4 volta do local da puncao ou qualquer desconforto sentido depois de a
puncio estar selada. Se necessitar de outra puncio do vaso na virilha,
informe o seu médico sobre o seu dispositivo FemoSeal e mostre este
cartdo informativo do paciente. Guarde este cartdo consigo durante os
préximos 18 meses.

Para o médico

Este paciente recebeu o sistema de oclusio vascular FemoSeal apés
cateterizagio percutanea. O dispositivo é constituido por trés
componentes reabsorviveis: Um selo interno colocado intra-
arterialmente, disco de blogueio externo colocado na parede
exterior da artéria e uma sutura cortada abaixo do nivel da pele.

Tenha em atengio que a absorg3o total do selo interno e do disco de
bloqueio externo ocorre em 18 meses e, se for necessaria uma pungo
antecipada, deve ser efetuada pelo menos um certimetro proximal ao

Til F ™ t lukk patient

Kontakt lzegen, hvis der opstar blgdning, havelse eller
blodudtradning omkring punkturstedet eller ubehag efter forsegling
af punkturen. Hvis du far brug for endnu en punktur af blodkarret i
lysken, skal du informere din lzzge om FemoSeal anordningen og vise
dette patientinformationskort. Sgrg for at have dette kort pa dig de
naeste 18 maneder.

Til legen

Denne patient har faet FemoSeal vaskulzert lukkesystem efter
perkutan kateterisering. Anordningen bestdr af tre resorberbare
komponenter: En indvendig forsegling anbragt intraarterielt, en
udvendig lseskive anbragt pé arteriens ydervaeg og en sutur klippet
til under hudniveau.

Vaer opmaerksom p3, at den fulde absorption af den indre forsegling
og den ydre laseskive finder sted efter 18 maneder, og hvis der er
behov for tidlig punktur, skal den foretages mindst en centimeter
proksimalt for det tidligere FemoSeal vaskulare lukkesystem.
Udstyrets implanterede komponenter er MR -sikre.

anterior sistema de oclusdo vascular FemoSeal.
do itivo sdo seguros em amblente de RM.
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Al pazi con dispositivo di
FemoSeal™

Segnalare al medico qualsiasi sanguinamento, gonfiore o ecchimosi
intorno al sito di venipuntura o qualsiasi fastidio awvertito dopo la
chiusura della puntura. Se & necessario forare nuovamente il vaso
nell'inguine, informare il medico del dispositivo FemoSeal e mostrare
questa scheda informativa per il paziente. La preghiamo di conservare
questa scheda per i prossimi 18 mesi.

vascolare

Al medico

Questo paziente ha ricevuto il sistema di chiusura vascolare FemoSeal
dopo cateterismo percutaneo. Il dispositivo & costituito da tre
componenti riassorbibili: Un sigillo interno inserito nell'arteria, un disco
di bloccaggio esterno collocato sulla parete esterna dell'arteria e una
sutura tagliata sotto il livello della cute.

Tenere presente che I'assorbimento completo del sigillo interno e del
disco di bloccaggio esterno avviene in 18 mesi e, se & necessaria
un'ulteriore puntura prima di tale termine, deve essere eseguita ad
almeno un centimetro di distanza dal sistema di chiusura vascolare
FemoSeal. | componenti impiantati del dispositivo sono sicuri per la
risonanza magnetica (RM).

Anweisung zum Ausfiillen
1. #7Name des Patienten/der Patientin oder Patienten-ID. Durch die

2. Zlpatum der Durch die
Gesundhei!sdiensﬂeister auszufillen.

3. Name und Adresse der Gesundheitseinrichtung/des

isters. Durch die ichtung/
Gesundheitsdienstleister auszufiillen.
4. Geben Sie den Ort an, an dem das FemoSeal-Produkt implantiert wurde.
5. Bringen Sie den Aufkleber von der Geréiteverpackung an der Stelle , Hier
Etikett anbringen” an.

Fiir den Patienten/die Patientin mit dem FemoSeal™

GefaBverschlusssystem

Bitte melden Sie dem Arzt alle Blutungen, Schwellungen oder Blutergiisse
im Bereich der Punktionsstelle bzw. alle Beschwerden, die nach dem
Versiegeln der Punktionsstelle eventuell auftreten. Muss das GefaR in
Ihrer Leiste erneut punktiert werden, informieren Sie Ihren Arzt iiber Ihr
FemoSeal-Produkt und zeigen Sie diese Patienteninformationskarte vor.
Bitte fihren Sie diese Karte die nachsten 18 Monate mit sich.

Fiir den Arzt/die Arztin

Dieser Patient/diese Patientin hat nach einer perkutanen Katheterisierung
ein FemoSeal GefaRverschlusssystem erhalten. Das Produkt besteht aus
drei resorbierbaren Komponenten: eine intraarterielle Innendichtung,
eine auRere Sperrscheibe an der AuRenwand der Arterie und
Nahtmaterial, das unterhalb der Hautoberfliche abgeschnitten ist.

Beachten Sie, dass die vollstandige Absorption der inneren Dichtung und
der uBeren Sperrscheibe Gber einen Zeitraum von 18 Monaten erfolgt.
Wenn ein vurzemges Punktieren erforderhch ist, sollte dies im Abstand

rherigen Femoseal
GefaRverschiuseeystem erfolgen, Die mplantierten Komponenten des
Produkts sind MRT-sicher.
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Navodila za dokonéanje

1. 17 ija bolnika. Izpolni
zdravstvenih storitev.

2. Elpatum Izpolni i
zdravstvenih storitev.

Naziv in naslov zdravstvene ustanove. Izpolni zdravstvena
ustanova/izvajalec zdravstvenih storitev.
4. Izberite mesto, kamor je bil implantiran pripomoéek FemoSeal.
5. Nalepko iz embalaze medicinskega pripomocka namestite na mesto
»Namestite nalepkoc.

Aizpildisanas instrukcija

1. #7pacienta vards, uzvards vai ID numurs. Aizpilda veselibas
aprapes iestade/pakalpojuma sniedz

2. Elimplanta ievietosanas datums. Aizpilda veselibas aprapes
\estade/pakzlpo}uma sniedzéjs.

3. IMVesehbasaprupes iestades nosaukums un adrese. Aizpilda
veselibas apripes iestade/pakalpojuma sniedzéjs.

4. Noradiet vietu, kura FemoSeal ierice tika implantéta.

5. Pieliméjiet uzlimi no ierices iepakojuma vieta "Pieliméjiet uzlimi

Pildymo nurodymai
1. #7paciento vardas ir pavarde arba paciento ID. Pildo sveikatos prieidros
jstaiga / paslaugy teikejas.
2. Elimplantavimo data. Pildo sveikatos priezitros jstaiga / paslaugy
teikejas.
3. 0 Sveikatos prieiiiros jstaigos pavadinimas ir adresas. Pildo sveikatos
prietitros jstaiga / paslaugy teikéjas.
4. Pasirinkite vieta, kur buvo implantuotas , FemoSeal” prietaisas.
5. Uskijuokite lipduka § prietaiso pakuotes toje vietoje, kur uirayta

R
1. WA = Sxtip. 2|2 7|2/ M| A 33 A7 EHG S| oF S c.
2. ILOIN 2R o[ 27| 2/ M|~ ST LM R0 Sk
3,802 7|20| 0| YU F2. AR B/MHI A BIYH 7L B o}
e
4. FemoSeal BX| 7} O| A &l 9|X| 5 MeptL|ch
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Navodila za bolnika, pri katerem se uporablja pri|

TM asil egs ierices

za zapiranje il FemoSeal™

Zdravniku sporotite vsako krvavitev, oteklino ali modrico okoli
vbodnega mesta ali kakr$no kol nelagodje po zatesnitvi vboda. Ce boste
potrebovali $e eno punkeijo Zile v dimljah, obvestite svojega zdravnika o
pripomocku FemoSeal in pokaZite to kartico z informacijami za bolnike.
To kartico imejte pri sebi naslednjih 18 mesecev.

Navodila za zdravnika
Ta bolnik je po perkutani katetrizaciji prejel sistem FemoSeal za
vaskularno zapiranje. Medicinski pripomotek je sestavljen iz treh
resorbabilnih komponent: Notranje tesnilo se uporablja znotraj arterije,
zunanji zaporni disk je namescen na zunanji steni arterije, 3iv pa je
odrezan pod povrdino koze.

Upostevajte, da se notranje tesnilo in zunanji zaporni disk popolnoma
resorbirata v 18 mesecih, in &e je potrebna zgodnja punkcija, jo je treba
opraviti vsaj en centimeter proksimalno od prejénjega sistema Fem oSeal
za zapiranje il. Vsajene komponente medicinskega pripomotka so
varne za MRI.

Lidzu, zinojiet rstam par jebkadu asinosanu, pietikumu vai zilumiem
punkeijas viets vai jebkadu diskomfortu, kas rodas péc punkeijas
noslégganas. Ja Jums cirksni bs nepiecie3ama vél viena asinsvada
punkcija, informéjiet arstu par savu FemoSeal ierici un uzradiet 30
pacienta informacijas karti. Lidzu, saglabajiet 3o karti nakamos

18 menesus.

Arstam

Péc perkutanas kateterizacijas $is pacients ir sanémis FemoSeal
asinsvadu sleganas sistemu. lerice sastav no trim absorbgjamiem
komponentiem: lekséjais blivéjums, kas izvietots arteriali, aréjais
fiksacijas disks, kas izvietots uz arterijas argjas sienas, un &uve zem adas
fimena.

Nemiet véra, ka ieksja blivéjuma un aréja blokgjosa diska pilna
absorbesanas notiek 18 ménesu laika un, ja ir nepieciesama agrina
punkcija, ta javeic vismaz vienu centimetru proksimali no iepriekiéjas
FemoSeal asinsvadu slégianas sistemas ievietosanas vietas. lerices
implantétas sastavdalas ir MRT drogas.

Uikl lipduka”.
— . — FemoSeal™ & S8 HX| SHX} QLY AbEH

kuriam ” T 9| FBO| G S L= YOI MA} L7t S E =
uZvérimo prietaisas Asisl B2 2H 20| L] O[MO|A| 23 A AIS. M
Praneskite gydytojui apie bet kokj kraujavima, patinima ar kraujosruvas S0 CHE M20| L st B, SHet O[AFO A FemoSeal X[ Of
aplink punkeijos vieta arba apie bet kokj diskomforta, patiriama po_punkcijos 8] |3 0| BHA HE FIES HOFAAIQ 0| FIEE o2
vietos uzvérimo. Jei jums turés bti atlikta dar viena kraujagyslés punkcija 18 7Y SO H sl FAAIL,
irkényje, praneskite gydytojui apie savo ,FemoSeal” prietaisa ir parodykite
$ig paciento informacijos kortelg. Sia kortelg nesiokites ateinanéius 18 g|_§ J °J|- A}g‘
menesid O ehif= AU H & & 5 Femoseal B S8 HX|S
Siam pauentm po perkutaninés kateterizacijos implantuota , FemoSeal” ME P = AME T 25, &= T
kraujagysliy uzverimo sistema. 3 prietaisa sudaro trys rezorbuojami S Al ol A E| 23, D% ofelol N E2TYE
komponentai: vidinis lopas, jdetas arterijos viduje, iSorinis fiksavimo diskas, SerAtY L
uzdétas ant arterijos iSorins sienelés, i sidlas, nupjautas zemiau odos lygio. "

L5t g ot o 1Y LA = 18 7 ohof| 2H 3|

Atkreipkite démesj, kad vidinis lopas ir iZorinis fiksavimo diskas yra visiskai S4c[02 £7| 420 e st AL 0| Femoseal &2 23}
absorbuojami per 18 ménesiy, o jei punkcija reikia atlikti anksciau, ji turi K| O HI8H A& 1cm O| & HO{ K Of SHL|C}. & ZX[O] O[A =l
biti atlikta bent vieno centimetro atstumu proksimaliai nuo ankstesnés TN @45 MR of HMSHLCE

FemoSeal” kraujagysliy uzvérimo sistemos. Implantuoti prietaiso
yra saugas MRT aplinkoje.

Kitoltési Gtmutaté
1. #2A beteg neve vagy betegazonosité. Az egészségiigyi
intézmény/szolgéltatd télti ki.
2.

3. N Az egészségiigyi intézmény neve és cime. Az egészségiigyi
intézmény/szolgaltatd tolti ki.

4. Vélassza ki a FemoSeal eszksz beilltetésének helyét.

5. Helyezze az eszkdz csomagoldsén levs matricat a ,Matrica helye”
mez6be.

A beiiltetés dtuma. Az egészségligyi intézmény/szolgaltaté tolti ki.

Instrukcja wypetniania

1. #7Nazwisko lub ID pacjenta Do wypetnienia przez zaklad opieki
2drowotnej / $wiadczeniodawca.

Data wszczepienia. Wypelnia zaklad opieki zdrowotnej / $wiadczeniodawca.

3. B Nazwa i adres zakladu opieki zdrowotnej. Wypetnia zaklad opieki
2drowotnej / swiadczeniodawca.

4. Wybra¢ miejsce, w ktérym wszczepiono wyréb FemoSeal.

5. Umiescié naklejke  opakowania wyrobu w miejscu oznaczonym napisem , Tu
umiescic naklejke”.

AF I™ érzaré eszkdzzel ellatott k k

Kerjiik, jelentse az orvosnak, ha vérzést, duzzanatot vagy véralafutést
észlel a punkcié helye kéril, vagy ha barmilyen kellemetlen érzést
tapasztal a punkcio lezardsa utan. Ha a lagyéka teriiletén Gjabb punkcio
valik at a FemoSeal eszkozrél, és
mutassa meg ezt a betegtajékoztat kértyat. Ezt a kartyat a kovetkezs
18 honapban tartsa maganl.

Az orvosnak

Ezt a beteget perkutan katéterezést kovet6en FemoSeal érzard
rendszerrel lattak el. Az eszkaz harom felszivédo komponensbé! all:
Belsd, intraarterialisan alkalmazott tomités, az artéria kiils6 falan
elhelyezett kiils6 zardlemez és a bér szintje alatt elvagott varrat.

Vegye figyelembe, hogy a bels6 tomités és a kiils6 zérélemez teljes
felszivédasa 18 honap alatt kévetkezik be, és ha korai punkciéra van
sziikség, akkor azt az eléz6 FemoSeal érzard rendszerhez képest
proximalisan, att| legalabb egy centiméterre kell elvégezni. Az eszkéz
beilltetett komponensei MR-biztosak.

Tayttéohjeet
1. #potilaan nimi tai potilastunnus. Terveydenhuollon
yksikk/tarjoaja tayttaa.
2. Elimplantin ispi 5. Ter
ykslkkc/tarjoaja tayttas.

3. @ Terveydenhuolion yksiksn nimi ja osoite. Terveydenhuollon
yksikkd/tarjoaja tayttaa.

4. Valitse paikka, johon FemoSeal-laite on implantoitu.

5. Kiinnita laitepakkauksessa toimitettu tarra kohtaan "Paikka tarralle".
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Comment remplir le formulaire

1. #7Nom ou identifiant (ID) du patient. A remplir par
I'établissement/le prestataire de santé.

2. [Elpate d'i ion. A remplir par I'établi le
prestataire de santé.

3. M Nom et adresse de I'établissement de santé. A remplir par
I'établissement/le prestataire de santé.

4. Sélectionnez le lieu d'implantation du systéme FemoSeal.

5. Collez I de I du dispositif a I’

« Placer I'autocollant ».

Dotyczy ia do i

naczyf krwmnosnych FemoSeal™

Nalezy zgtosié lekarzowi wszelkie krwawienia, obrzeki lub stiuczenia wokot
0

jolle on veri
™

miejsca naklucia, a takze wszelki dyskomfort P
miejsca naklucia. Jesli konieczne bedzie kolejne naklucie naczynia w
pachwinie, nalezy poinformowat lekarza o urzadzeniu FemoSeal i pokazaé mu
karte informacyjna pacjenta. Prosze zachowat te karte przy sobie przez
nastepne 18 miesiecy.

Dotyczy lekarza
Ten pacjent otrzymat system zamykania naczyri krwionosnych FemoSeal po
cewnikowaniu przezskornym. Wyrob sklada sie z trzech elementéw

: uszczelki

kratka na Scianie tetnicy i
o sagiabionege ponize] poriama SKory.

Nalezy pamigtac, ze catkowite wehtoniecie uszczelki wewnetrznej
zewnetrznego dysku blokujacego nastepuje w ciagu 18 miesiecy, a w
przypadku koniecznosci wezesniejszego naklucia nalezy je wyko naé co
najmniej jeden centymetr w stosunku do systemu
do zamykania naczyfi krwionoénych FemoSeal. Wszczepione elementy

w
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rille jos pistokohdan ymprille iimaantuu verenvuotoa,
tai jos koet
jalkeen. Jos ni i olevaan non
tarpeen tehda uusi pistos, kerro laakrillesi FemoSeal-laitteesta ja nayta
tama potilastietokortti. Pida tama kortti mukanasi seuraavien 18
kuukauden ajan.

krille

Talle potilaalle on asetettu verisuonten sulkulaite FemoSeal
perkutaanisen katetroinnin jlkeen. Laite koostuu kolmesta
resorboituvasta osasta: Valtimon sisélle asetettu sisatiiviste, valtimon
ulkoseinamaan asetettu ulkoinen lukituslevy ja ihon tason alapuolelle
katkaistu ommel.

Huomaa, etté sistiiviste ja ulkoinen lukituslevy absorboituvat téysin 18
kuukauden kuluessa. Jos tita ennen on tarpeen tehd pistos, se on
tehtéva vahintdan senttimetrin padhén aiemman verisuonten
sulkujirjestelma Laitteen i idut osat
ovat MRI-turvallisia.

Instrucciones para la terminacion

1. #Nombre o 1D del paciente. A rellenar por la
institucion/profesional sanitario.
2. [ElFecha de implante. A rellenar por la institucién/profesional
sanitario.

+
3. Nombre y direccion de la institucion sanitaria. A rellenar por la
institucion/profesional sanitario.
4. Seleccione la ubicacién donde se implanté el dispositivo FemoSeal.
5. Coloque el adhesivo del embalaje del dispositivo en el espacio
«Colocar adhesivo».

A I'attention du patient porteur du systéme de fermeture
vasculaire FemoSeal™

Veuillez signaler au praticien tout saignement, gonflement ou ecchymose
autour du site de ponction, ou toute géne ressentie une fois la ponction
soudée. Si vous avez besoin d’une autre ponction du vaisseau au niveau
de l'aine, informez-en votre médecin au sujet de votre appareil FemoSeal
et montrez-lui cette fiche d'information. Veuillez conserver cette carte sur
vous pendant les 18 prochains mois.

A Vattention du médecin
Ce patient a recu le systéme de fermeture vasculaire FemoSeal aprés un

Para el paciente con el sistema de cierre vascular

FemoSeal™

Informe al médico de cualquier hemorragia, inflamacién o hematoma
alrededor de la zona de puncién o de cualquier molestia experimentada
después de sellar la puncién. Si necesita otra puncion del vaso en la
ingle, informe a su médico sobre su dispositivo FemoSeal y muéstrele
esta tarjeta de informacion para el paciente. Conserve esta tarjeta
durante los préximos 18 meses.

Para el médico
Este paciente ha recibido eI sistema de cierre vascular FemoSeal tras un
onsta de

cathétérisme percutané. Le dispositif se compose de tro
résorbables : un joint interne déployé par voie intra-artérielle, un disque
de verrouillage externe déployé sur la paroi externe de Iartére et une
suture découpée sous le niveau de la peau.

Notez que Iabsorption complate du joint interne et du disque externe de
verrouillage prend 18 mois, c'est pourquoi si une ponction précoce est
nécessaire, elle doit étre effectuée a au moins un centimétre en amont du
systéme de fermeture vasculaire FemoSeal précédent. Les composants de
Iappareil implantés sont compatibles avec I'IRM.

b b Un sl atenme desplegado ntraarteriaménte, un disco
de blogueo exterior desplegado en la pared externa de la arteria y una
sutura recortada por debajo del nivel de la piel.

Tenga en cuenta que la absorcién completa del sello interior y del disco
de blogueo exterior se produce en 18 meses y, si es necesaria una
puncion antes de tiempo, debe realizarse al menos un centimetro
proximal al sistema de cierre vascular FemoSeal anterior. Los

del son seguros para RM.
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