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Implant Card: Instruction Leaflet
Description

An Implant Card (IC) is given to patients who have
been implanted with any Chetan Meditech Pvt. Ltd.
implantable device. The implant card is provided
within the box of each device. A Patient Record
Label (sticker) is also provided with each device
which is affixed on the patient implant card; this
outlines all relevant information specific to the
medical device.

The IC intends to:

Enable the patient to identify the implanted
devices and to get access to other information
related to the implanted device (e.g. via
EUDAMED, and other websites).

Enable patients to identify themselves as
persons requiring special care in relevant
situations e.g. security checks.

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

Instruction for Completion

Lines 1, 2 and 3 of the Implant Card should be

completed by hand (see Figure 1):

. Name of the patient or patient ID. (To be filled
by the healthcare institution/provider)

. Date of implantation. (To be filled by the
healthcare institution/provider)

. Name and address of the healthcare
institution/provider. (To be filed by the
healthcare institution/provider)

. Affix the Patient Record Label (sticker) provided
with the device. (To be pasted by the healthcare

institution/provider)

WHdopmaumoHeH nucT 3a naumenTa -
KapTa Ha UMnnaHTa

Onucatue

Kapta Ha wmnnawta (KW) ce npepmocTas Ha
NayyeHTm, Ha KOUTO € UMNNAHTUPaHO MEAULMHCKO
uanenve, npoussegeHo ot Chetan Meditech Pvt.
Ltd. Kaprata Ha wmnnaHta ce Hamupa B
onakoekata Ha BCAKO YycTpoicTBo. C  BCAKO
YCTPOACTBO Ce NPEAOCTABS ChLLO U ETUKET C aHHN
3a nauveHTa (camosanensall), KOWTo ce 3anens
BbpXy KapTaTa Ha WMNnaHTa Ha nauveHTa. Tosu
ETUKET CbAbpXa Lsanara CboTBETHa MHd)OpMaLLMS!,
cneuvcuyHa 3a MEANLMHCKOTO U3penue.

Llenta Ha kapTaTta Ha uMnnaHTa e Aa:

no3eoNM Ha MauueHta fAa wpeHTuduumMpa
VMNIAHTUPaHUTE YCTPOICTBA M fa Nomyyn
[0CTBN 10 ApYra MH(OpMALWS, CBbP3aHa C TAX
(Hanpumep uypes EUDAMED wnu  papyru
yebcaiitose);

NO3BOSIN Ha NaLMeHTUTe aa ce MﬂeHTMmMuMpaT
KaTo nuula, M3NCKBALLM CheunanHu rpuxu, B
onpefeneHn  CuTyauuu,  Hanpumep  npu
npemnHaBaHe Npe3 OXpaHUTENHU NPOBEPKU;
Nno3BOSIM  Ha MedUUMHCKMA nepcoHan npu
CMeLHn cnyvan unu Ha NMbpeu pearvpawin aa
6baat MHGopMUpaHN 3a HeobxoaumocTTa ot
cneuuanHu rpmxm/aummawe KbM CbOTBETHUSA
NaLWeHT B aBapuitHi CUTyaLmi.
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Ykasanus 3a nonbnsaHe

Pepose 1, 2 u 3 oT kapTaTa Ha umnnaHTa Tpsbea

Aa BbAaT MonmbIHeH Ha pbka (BX. durypa 1):

1. Me Ha nauweHTa wunum MAEHTUDUKALMOHEH
HOMep Ha naLj1eHTa (MoMbIIBa Ce OT 3APaBHOTO
3aBefieHue/cneumanucTa)

2. lata Ha uWmnnaHTauusTa (nombnea ce OT
3[paBHOTO 3aBe/ieHue/creLuanicTa)
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3. Ume v aapec Ha 30paBHOTO 3aBefeHne Wi
30paBHMA  CneuuanucT  (nombniea ce  OT
3/paBHOTO 3aBefeHMe/cneLmanicTa)

4. 3anenete emMKkeTa C [JaHHM 3a nauueHTa
(camo3arnensaly), npefocTaseH c
YCTPOICTBOTO (MOCTaBsi Ce OT 3APaBHOTO
3aBefieHue/cneLuanmcTa)

Informacni letak ku karte implantétu@

Popis

Implantatova karta (IK) je poskytovana pacientim,

kterym byl implantovén jakykoli ~zdravotnicky

prostfedek od spolecnosti Chetan Meditech Pvt.

Ltd. Karta je soucasti baleni kazdého zafizeni.

Ke kazdému zafizenti je piilozen také Stitek s Udaji

o0 pacientovi (samolepici), ktery se pfipeviiuje na

implantatovou kartu pacienta; S$titek obsahuje

vsechny dulezité informace specifické pro dany
zdravotnicky prostfedek.

Ugelem implantatové Karty je:

e umoznit pacientovi identifikaci implantovaného

prostiedku a pfistup k dalsim informacim

souvisejicim s timto  prostfedkem  (napf.
prostfednictvim  systému EUDAMED nebo
jinych webovych stranek);

umoznit pacientovi identifikovat se jako osoba,

ktera vyzaduje zvlastni pééi v urcitych situacich,

napf. pfi bezpecnostnich kontrolach;

e umoznit napf. zdravotnickému personalu v
akutnich pfipadech nebo prvni pomoci byt
informovan o zvlastni péci nebo potfebach
pacienta v pfipadé nouzové situace.

Pokyn k vypInéni

Radky 1, 2 a 3 na karté implantatu by mély byt

vyplnény rucné (viz obrazek 1):

1. Jméno pacienta nebo ID pacienta. (Vypini
zdravotnicky Ustav/poskytovatel)

2. Datum implantace. (Vyplni  zdravotnicky
Ustav/poskytovatel)
3. Nazev a adresa zdravotnického

zafizeni/poskytovatele. (Vypini  zdravotnicky
Ustav/poskytovatel)

4. Pripevnéte Stitek s adaji o pacientovi
(samolepici) dodany se zafizenim (pfipeviiuje
zdravotnické  zafizeni nebo  zdravotnicky
pracovnik)

Feuillet d’information relatif a la caie
d’implant
Description
Une Carte d'Implant (Cl) est remise aux patients
ayant requ un dispositif implantable fabriqué par
Chetan Meditech Pvt. Ltd. La carte dimplant est
incluse dans 'emballage de chaque dispositif. Une
étiquette d'identification patient (autocollant) est
également fournie avec chaque dispositif. Elle doit
étre apposée sur la carte d'implant du patient et
contient toutes les informations pertinentes
spécifiques au dispositif médical.

La carte d'implant a pour objectifs de:

e permettre au patient d'identifier le dispositif

implanté et d'accéder & d'autres informations

relatives au dispositif (par exemple via

EUDAMED ou d'autres sites web).

permettre au patient de se signaler comme

porteur d'un dispositif nécessitant une attention

particuliere, notamment dans certaines
situations comme les controles de sécurité.

e permettre aux professionnels de santé
d'urgence ou premiers intervenants d'étre
informés de soins spécifiques nécessaires au
patient en cas de situation d'urgence.

Instructions de Remplissage
Les lignes 1,2 et 3 de la carte d'implant doivent étre
remplies a la main (voir Figure 1):

1. Nom du patient ou identifiant du patient (a
remplir par I'établissement ou le professionnel
de santé)

2. Date de [limplantation (& remplir par
I'établissement ou le professionnel de santé)

3. Nom et adresse de [l'établissement ou du
professionnel de santé (& remplir par
I'établissement ou le professionnel de santé)

4. Apposer ['étiquette  d'identification patient
(autocollant) fournie avec le dispositif (a coller
par [l'établissement ou le professionnel de
santé).

Informationsblatt zur Implantatkarte

Beschreibung
Eine Implantatkarte  (IK) wird Patienten
ausgehandigt, bei denen ein  beliebiges

implantierbares Medizinprodukt der Firma Chetan
Meditech Pvt. Ltd. eingesetzt wurde. Die
Implantatkarte befindet sich in der Verpackung
jedes einzelnen Gerats. Zusatzlich wird mit jedem
Gerét ein Patientenetikett (selbstklebend) geliefert,
das auf der Implantatkarte des Patienten
angebracht wird. Dieses Etikett enthélt alle
relevanten geratespezifischen Informationen.
Die Implantatkarte dient dazu:
e dem Patienten die Identifikation des
implantierten Produkts zu ermdglichen sowie
Zugang zu weiteren Informationen zum Produkt
zu bieten (z. B. Uber EUDAMED oder andere
Websites).
es dem Patienten zu ermdglichen, sich in
bestimmten  Situationen als Tréger eines
Implantats mit besonderem Versorgungsbedarf
zu identifizieren, z. B. bei Sicherheitskontrollen.
o beispielsweise medizinischem Personal im
Notfall oder Ersthelfern die Information zu
geben, dass besondere Vorsichtsmanahmen
oder Anforderungen fir den jeweiligen
Patienten zu berticksichtigen sind.

Anleitung zum Ausfiillen

Die Felder 1, 2 und 3 der Implantatkarte sind

handschriftich auszufiillen (siehe Abbildung 1):

1. Name des Patienten oder Patienten-ID
(auszufiillen durch die medizinische Einrichtung
bzw. den Gesundheitsdienstleister)

2. Datum der Implantation (auszufiillen durch die
medizinische  Einrichtung bzw. den
Gesundheitsdienstleister)

3. Name wund Anschrift der medizinischen

Einrichtung bzw. des Gesundheitsdienstleisters
(auszufiillen durch die medizinische Einrichtung
bzw. den Gesundheitsdienstleister)

4. Anbringen des Patientenetiketts
(selbstklebend), das mit dem Produkt geliefert
wird (anzubringen durch die medizinische
Einrichtung bzw. den Gesundheitsdienstleister).

®uAAGBI0 0BNYIWV OXETIKG HE TNV KAPTA

epuTedoIPoU 1aTpoteXvoAoyiko

mpOi6VTOG

Neprypagn

H Képra Epguretparog (KE) mapéxetal o€

aoBeveig aToUG OTIOIOUG EXEI EUPUTEUBET KATTOIO

1aTpIkr) guokeur} Tng Chetan Meditech Pvt. Ltd. H

KapTa  ep@uredpatog  mepihapBaverar o

ouokeuaaia kaBe ouokeurig. Emiong, mapéxeral

ia ETIKETOl TaUTOTIOINANG A0BEVOUG (aUToKOAANT),

n otoia eMMIKOAGTAI GTNV KAPTA EPPUTEUATOG TOU

aoBevols kal TepIAapBAvel OAEG TIG OXETIKES

TAnpo@opieg  TTOU  POPOUV TN GUYKEKPIUEVN

1aTPIK CUOKEUR.

H Képra Epguretparog amookotei a1o va:

o Empémer otov aoBeviy va avayvwpilel Tn
OUCKEUN TTOU €XEl EUQUTEUBEI Kal va Exel

TIPOOPACN OE OXETIKEG TTANPOPOPIEG Yia auTH
(mX. péow g TAarpdppag EUDAMED 1
AMwv 10TOTOTTWVY).

Emirpémel oTov aobevr va autompoadiopietail
wg Gropo TTou XpelddeTal IGiaitepn gpovTida, o€
OUYKEKPIPEVEG  TTEPITITWOEIG, OTIWG TI.X. O€
eAyxoug aopaleiag.

EmiTpémel 0TO 10TPIKG TTPOTWTTIKG ETTEIVOVTWV
TIEPIOTATIKWY | OTOUG TIPWTOUG SIOC0WOTES va
eival evijpepol yia e1BIKEG avaykeg 1} ammarmaoeig
@povtidag Tou aoBevolg Oe  TEPITITWON
£KTAKTNG AVAYKNG.

08nyieg ZupmAfpwong

O1 ypappég 1, 2 kar 3 g Kaprag Epguretparog
TIpémEl va oupTTAnpwBoULV Xelpdypaga (BA. ZxAua
1):

1. Ovopa acbevolg 1§ apiBpdg Tautomoinong
aoBevols (va oupAnpwBei amé 1o idpupa i
Tov emayyeAuaria uyeiag)

. Hpepopnvia  epguteuong (va  oupmAnpwoei
a6 1o idpupa 1 Tov emayyeAuaria uyeiag)

. Ovopa kai ielBuvan Tou 1d3pUKaTOS 1
emayyeApaTia uyeiag (va oupmAnpwbei amé To
idpupa f Tov emayyeAparia uyeiag)

. EmkoMAoTe TV eTkéTa  TauToTOINONG
aoBevoUg (autokOAANT) TToU TapEXETal Pe T
ouokeur (va TotoBeTnBei amé 1o idpupa i Tov
emayyeAparia vyeiag)
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Implantacios kartya: Hasznalati utasitas
Leiras

Implantatumkartyat (IK) kapnak azok a betegek,
akiknek a szervezetébe a Chetan Meditech Pvt.
Ltd. barmely beiiltethetd orvostechnikai eszkdzét
beliltették. Az implantatumkartya minden egyes
eszkdz  csomagolasdban  megtaldlhats. Az
eszkdzhoz tartozik egy paciensazonositd cimke is
(6ntapadd), amelyet a beteg implantatumkartyajara
kell felragasztani. Ez a cimke minden, az adott
orvostechnikai  eszkdzre vonatkozé  relevans
informaciot tartalmaz.

Az implantatumkartya célja:

o segiteni a betegnek azonositani a beiltetett
eszkozt, valamint hozzaférést biztositani a
kapcsolodd informacidkhoz (pl. az EUDAMED
rendszeren vagy mas weboldalakon keresztiil).
lehetévé tenni a beteg szaméra, hogy olyan
személyként azonositsa magat, akinek specialis
ellatdsra  lehet sziksége, pl. biztonségi
ellendrzések alkalmaval.

segiteni az egészséglgyi vészhelyzetben eljaré
személyzetet vagy els6segélynyujtokat, hogy
érteslilienek az adott beteg kildnleges
sziikségleteirdl vagy ellatasi igényérdl.

Kitoltési utmutato

Az implantatumkartya 1. 2. és 3. sorat kézzel kell

kitdlteni (lasd 1. abra):

1. A beteg neve vagy azonosité szama (az
egészségligyi intézmény vagy szolgaltatd tolti
ki)

. A beilltetés datuma (az egészségligyi
intézmény vagy szolgaltato tolti ki)

. Az egészségligyi intézmény vagy szolgaltatd
neve és cime (az egészségligyi intézmény vagy
szolgaltato tolti ki)

. Ragassza fel a betegazonositd cimkét
(0ntapadd), amelyet az eszkozzel egyitt
biztositottak (az egészségiigyi intézmény vagy
szolgaltatd helyezi el).
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Figure 2

EN - Batch number, batch code or lot number

BG - MapTuaeH Homep, Kof Ha napTvaara uin cepueH Homep

CS - Cislo $arze, kod $arze nebo sériové &islo

FR — Numéro de lot / Code du lot / Numéro de série

DE - Chargennummer, Chargencode oder Losnummer

EL - ApiBuég mapridag, kwdikdg aptidag 1 apiBuég maptidag
HU - Tételszam, tételkod vagy tételszam

EN - Catalogue Number
CS - Katalogové ¢islo
DE - Katalognummer

HU - Katalégusszam

BG - KararnoxeH Homep
FR - Numéro de catalogue
EL - ApiBuog Karahdyou

EN - Read the instructions for use

CS - Prettéte si navod k pouziti

DE - Gebrauchsanweisung beachten
HU - Olvassa el a hasznalati utasitast

-

EN - Use by date BG - Wanonssaitte go

CS - Pouzit do DE - Mindesthaltbarkeitsdatum
EL -~ Xpfion kara npepopnvia HU - Felhasznalasi datum
FR - A consommer avant la date limite de consommation

BG - MpoueteTe HCTpykyuuTe 3a ynotpeba
FR - Lire les instructions d'utilisation
EL - AiaBaare Tig odnyieg xpnong

EN — Manufacturer BG - Mpoussoguten

-
me
EN - Patient Name or patient ID
BG - Vme Ha nauveHTa unu uaeHTUdMKaLmoHeH Homep
CS - Jméno pacienta nebo identifikacni ¢islo pacienta
FR - Nom du patient ou identifiant du patient
DE — Name oder Patientenkennung
EL - Ovopa aobevoUs 1 Tautétnta aoBevols
HU - Orvosi eszkdz
o+
J
EN - Name and Address of the implanting healthcare
institution/provider
BG - VMe v appec Ha 3ApaBHOTO 3aBE/GHHE UK CrieLVanicTa,
W3BBLPLUMN UMNNAHTaUmnATa
CS - Nazev a adresa zdravotnického zafizeni nebo
zdravotnického pracovnika, ktery proved! implantaci
FR - Nom et adresse de ['établissement/prestataire de soins
de santé implanteur
DE — Name und Anschrift der implantierenden medizinischen
Einrichtung bzw. des Gesundheitsdienstleisters
EL - Ovopa kai dietBuvan Tou epgureudpEvoU
1dpUpaTog/Tapdxou uyelovopkig TrepiBaAyng
HU - Paciens neve vagy betegazonositoja

EN - Date of Implantation

CS - Datum implantace

DE - Datum der Implantation
EL - Huepopnvia epguteuong

BG - [lata Ha umnnanTauusita
FR - Date d'implantation
HU - Beliltetés datuma

CS - Vyrobce FR - Fabricant
DE - Hersteller EL - KaraokeuaoTrg
HU - Gyarto

.

EN - Patient Information website

BG - Ye6caitt ¢ uHthopmaLus 3a nauuenTa

CS - Webové stranky s informacemi

pro pacienty

DE - Patienteninformations-Website

EL - loToogAida evnpépwaong aoBeviv

HU - Betegtajékoztatd weboldal

FR - Site Web d'information pour les patients

EN - Medical Device

BG - MeauumHcko n3aenve

CS - Zdravotnicky prostredek
FR - Dispositif medical

DE - Medizinprodukt

EL - latpiki} Zuokeun

HU - Orvosi eszkéz

Place to attach the Implant

Card
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Foglio illustrativo
dell’impianto
Descrizione

Una Scheda delllmpianto (Sl) viene fornita ai
pazienti a cui € stato impiantato un dispositivo
medico della Chetan Meditech Pvt. Ltd. La scheda
dell'impianto € inclusa nella confezione di ciascun
dispositivo. A ogni dispositivo & inoltre associata
un’etichetta identificativa del paziente
(autoadesiva), da applicare sulla scheda
dellimpianto; questa contiene tutte le informazioni
rilevanti specifiche del dispositivo medico.

La Scheda del'Impianto ha lo scopo di:
Consentire al paziente diidentificare i dispositivi
impiantati e di accedere ad altre informazioni
relative al dispositivo stesso (ad es. tramite
EUDAMED o altri siti web).

Consentire al paziente di identificarsi come
persona che richiede cure particolari, ad
esempio durante controlli di sicurezza.
Consentire al personale sanitario di emergenza
o ai primi soccorritori di essere informati su
eventuali esigenze o precauzioni specifiche da
adottare nei confronti del paziente in caso di
emergenza.

della  scheda

Istruzioni per la Compilazione
Lerighe 1, 2 e 3 della Scheda dell'Impianto devono
essere compilate a mano (vedere Figura 1):

1. Nome del paziente o codice identificativo del
paziente (da compilare a cura dell'ente o del
professionista sanitario)

2. Data dellimpianto (da compilare a cura dell'ente
o del professionista sanitario)

3. Nome e indirizzo dell'ente o del professionista
sanitario (da compilare a cura dellente o del
professionista sanitario)

4. Applicare I'etichetta identificativa del paziente
(autoadesiva) fornita con il dispositivo (da
applicare a cura dellente o del professionista
sanitario)

Informacinis lapelis apie implanto

kortele

Aprasymas

Implanto kortelé (IK) yra pateikiama pacientams,
kuriems buvo implantuotas bet kuris Chetan
Meditech Pvt. Ltd. gaminamas medicinos
prietaisas. Implanto kortelé yra jdéta | kiekvieno
prietaiso pakuote. Kiekvienam prietaisui taip pat
pridedama paciento identifikavimo etiketé (lipni),
kuri turi bati priklijuota ant implanto kortelés; $i
etiketé nurodo visa svarbig informacija, susijusia su
konkre¢iu medicinos prietaisu.

Implanto kortelés paskirtis:

* padéti pacientui atpazinti implantuota prietaisg ir
gauti prieigq prie papildomos informacijos,
susijusios su prietaisu (pvz., per EUDAMED
sistema ar kitus interneto puslapius).

padéti pacientui identifikuoti save kaip asmenj,
kuriam reikalinga speciali priezidra, pvz.,
saugumo patikros metu.

suteikti, pvz., skubios pagalbos personalui ar
pirmiesiems  gelbétojams, informacija apie
ypatingus poreikius, susijusius su konkreciu
pacientu, esant ekstremaliai situacijai.

Uzpildymo instrukcijos

Implanto kortelés 1, 2 ir 3 eilutes turi bati uzpildytos
ranka (zr. 1 pav.):

1. Paciento vardas ir pavardé arba paciento
identifikavimo numeris (pildo sveikatos prieZidros
istaiga / specialistas)

2. Implantavimo data (pildo sveikatos priezitros
istaiga / specialistas)
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3.

Sveikatos priezidros istaigos arba specialisto

vardas, pavardé ir adresas (pildo sveikatos
prieZidros istaiga / specialistas)

4.

Priklijuokite paciento identifikavimo etikete

(lipnia), pateiktq kartu su prietaisu (priklijavima
atlieka sveikatos priezidros staiga / specialistas).

Informasjonsark om

implantatkortet

Beskrivelse

Et implantatkort (IK) gis til pasienter som har fatt
implantert et hvilket som helst implanterbart
medisinsk utstyr produsert av Chetan Meditech Pvt.
Ltd. Implantatkortet er inkludert i esken til hver
enkelt enhet. Hver enhet leveres ogsa med en
pasientetikett (selvklebende) som skal festes pa
implantatkortet. Denne efiketten inneholder all
relevant informasjon spesifikk for det medisinske
utstyret.

Formalet med implantatkortet er a:

gjere det mulig for pasienten & identifisere det
implanterte  utstyret og fa figang il
tileggsinformasjon om  det (feks. via
EUDAMED eller andre nettsteder).

gjere det mulig for pasienter a identifisere seg
som personer som trenger spesiell oppfalging,
f.eks. i forbindelse med sikkerhetskontroller.
gjere det mulig for helsepersonell ved
nedsituasjoner eller forstehjelpere a bli
informert om eventuelle spesielle behov for
aktuelle pasienter i ngdsituasjoner.

Instruksjoner for utfylling
Linjene 1, 2 og 3 i implantatkortet skal fylles ut for
hand (se figur 1):

1.

N

w

o~

. Implantasjonsdato

Pasientens navn eller ID-nummer (skal fylles ut
av helsepersonell eller helseinstitusjonen)

(skal ~ fylles ut av
helsepersonell eller helseinstitusjonen)

. Navn og adresse til helsepersonell eller

helseinstitusjonen ~ (skal ~ fylles ut av
helsepersonell eller helseinstitusjonen)

. Fest pasientetiketten (selvklebende) som felger

med enheten (skal festes av helsepersonell eller

helseinstitusjonen).

Folheto explicativo sobre o cartdo de
implante
Descrigéo
Um Cartdo de Implante (Cl) é fornecido aos

pacientes

que receberam um dispositivo

implantavel da Chetan Meditech Pvt. Ltd. O cartédo
de implante é disponibilizado dentro da embalagem
de cada dispositivo. Uma Etiqueta de Identificagao
do Paciente (autocolante) também é fornecida com
cada dispositivo e deve ser afixada no cartdo de
implante do paciente; esta etiqueta contém todas

as

informagdes relevantes especificas a0

dispositivo médico.
O Cartao de Implante tem como objetivos:

Permitr a0 paciente identificar  o(s)
dispositivo(s) implantado(s) e obter acesso a
outras informag@es relacionadas ao dispositivo
(por exemplo, através da EUDAMED ou de
outros sites).

Permitir que o paciente se identifique como
portador de um dispositivo médico implantado,
o que pode exigir cuidados especiais em
determinadas situagdes, como em controlos de
seguranca.

Permitir que profissionais de salde de
emergéncia ou socorristas sejam informados
sobre cuidados ou necessidades especiais que
0 paciente possa ter em situagdes de
emergéncia.

Instrucdes de Preenchimento

As linhas 1, 2 e 3 do Cartéo de Implante devem ser

preenchidas manualmente (ver Figura 1):

1. Nome do paciente ou nimero de identificagéo
do paciente (a ser preenchido pelo
estabelecimento ou profissional de satde)

. Data da implantagéo (a ser preenchido pelo
estabelecimento ou profissional de satde)

N

3. Nome e endereco do estabelecimento ou
profissional de saude responsavel pela
implantagdo (@ ser preenchido pelo

estabelecimento ou profissional de satde)

. Afixar a Etiqueta de Identificacdo do Paciente
(autocolante) fornecida com o dispositivo (a ser
colada pelo estabelecimento ou profissional de
saude)

~

Informacny letak pre pacienta - karta

implantatu

Opis

Karta implantatu (KI) je poskytovana pacientom,
ktorym bola implantovana akakolvek

implantovaten4 zdravotnicka pomdcka spoloénosti
Chetan Meditech Pvt. Ltd. Karta implantatu je
sticastou balenia kazdého zariadenia.

Ku kazdému zariadeniu je prilozeny aj identifikaény
stitok pacienta (samolepiaci), ktory sa pripeviiuje
na kartu implantatu; tento Stitok obsahuje vSetky
relevantné informacie tykajuce sa konkrétnej
zdravotnickej pomdcky.

Ciefom karty implantatu je:

e umoznit pacientovi identifikovat implantované
zariadenie a ziskat pristup k dalsim
informaciam o fiom (napr. prostrednictvom
systému EUDAMED alebo inych webovych
stranok).

umoznit pacientovi identifikovat sa ako osoba,
ktora si vyzaduje osobitn starostlivost, napr. pri
bezpegnostnych kontrolach.

umoznit napr. zdravotnickemu persondlu alebo
zachranarom v pripade nidze ziskat informacie
o $peciélnych potrebach pacienta v takychto
situaciach.

Pokyny na vyplnenie

Riadky 1, 2 a 3 na karte implantatu musia byt
vyplnené ruéne (pozri obrazok 1):

1. Meno pacienta alebo identifikacné ¢islo

pacienta (vyplni zdravotnicke
zariadenie/poskytovatel)
2. Datum implantacie  (vyplni  zdravotnicke

zariadenie/poskytovatel)
. Nazov a adresa zdravotnickeho zariadenia
alebo poskytovatela (vyplni  zdravotnicke
zariadenie/poskytovatel)

w

4. Prilepte  identifikatny  Stitok  pacienta
(samolepiaci), ktory je suCastou balenia
zariadenia (prilepi zdravotnicke

zariadenie/poskytovatef).

Instrucciones relativas a la tarjeta de
implante

Descripcion

Una Tarjeta de Implante (TI) se entrega a los
pacientes a quienes se les ha implantado cualquier
dispositivo médico fabricado por Chetan Meditech
Pvt. Ltd. La tarjeta de implante se incluye dentro del
embalaje de cada dispositivo. Con cada dispositivo
también se proporciona una etiqueta de
identificacion del paciente (autoadhesiva), que
debe colocarse en la tarjeta de implante del
paciente; esta etiqueta contiene toda la informacion
relevante y especifica del dispositivo médico.

La Tarjeta de Implante tiene como finalidad:

Permitr  al  paciente identificar  elllos
dispositivo(s) implantado(s) y acceder a otra
informacion relacionada con el dispositivo
implantado  (por ejemplo, a través de
EUDAMED u otros sitios web).

Permitir al paciente identificarse como persona
que requiere cuidados especiales, por ejemplo,
en situaciones como controles de seguridad.
Permitir que el personal clinico de urgencias o
los primeros intervinientes estén informados
sobre necesidades/cuidados especiales del
paciente en caso de situaciones de emergencia.

Instrucciones de Rellenado
Las lineas 1,2 y 3 de la Tarjeta de Implante deben
ser rellenadas a mano (ver Figura 1):

1.

N

w

~

Nombre del paciente o nimero de identificacion
del paciente (a ser completado por el
establecimiento o profesional sanitario)

. Fecha de implantacion (a ser completado por el

establecimiento o profesional sanitario)

. Nombre y direccion del establecimiento o del

profesional sanitario (a ser completado por el
establecimiento o profesional sanitario)

. Colocar la efiqueta de identificacion del

paciente (autoadhesiva) proporcionada con el
dispositvo (@ ser colocada por el
establecimiento o profesional sanitario).

Informationsblad for implantatkoneta
Beskrivning

Ett implantatkort (IK) I&mnas till patienter som har
fatt ett implanterbart medicintekniskt produkt fran
Chetan Meditech Pvt. Ltd. Kortet medfoljer i
forpackningen for varje enskild enhet.

Till varje enhet medfoljer ocksa en patientetikett
(sjélvhaftande) som ska fastas pa implantatkortet;
denna etikettinnehaller all relevant information som
ar specifik for den medicintekniska produkten.
Syftet med implantatkortet &r att:

gora det mdjligt for patienten att identifiera det
implanterade implantatet och fa tillgang till
ytterligare information om produkten (t.ex. via
EUDAMED eller andra webbplatser).
méjliggéra for patienter att identifiera sig som
personer som kraver sarskild hansyn, fill
exempel vid sékerhetskontroller.

mojliggéra  for  akutvardspersonal  eller
forstainsatspersonal att fa information om
sérskilda vardbehov for relevanta patienter i
nodsituationer.

Instruktioner for ifylining
Falten 1, 2 och 3 i implantatkortet ska fyllas i for
hand (se Figur 1):

1.

N}

w

&

Patientens namn eller patient-ID (att fyllas i av
vardgivaren eller vardinrattningen)

. Implantationsdatum (att fyllas i av vardgivaren

eller vardinrattningen)

. Namn och adress till vardgivaren eller

vardinréttningen (att fyllas i av vardgivaren eller
vardinrattningen)

Fast patientetiketten (sjalvhaftande) som
medfoljer produkten (att fastas av vardgivaren
eller vardinrattningen).
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IT — Numero di lotto, codice di lotto 0 numero di lotto

LT - Partijos numeris, partijos kodas arba partijos numeris
NO - Batchnummer, batchkode eller lotnummer

PT - Namero do lote, codigo do lote ou nimero do lote
SK - Cislo $arze, kod $arze alebo &islo Sarze

ES — Numero de lote, codigo de lote o nimero de lote
SV - Batchnummer, batchkod eller partinummer

IT — Numero di catalogo
NO - Katalognummer
SK - Katalogové Cislo
SV — Katalognummer

[

IT - Leggi le istruzioni per l'uso

NO - Les bruksanvisningen

SK - Pregitajte si navod na pouzitie
SV - Las bruksanvisningen

-

IT - Data di scadenza

LT - Katalogo numeris
PT - Nimero de catalogo
ES — Numero de catalogo

LT - Perskaitykite naudojimo instrukcijas
PT - Leia as instruges de uso
ES - Lea las instrucciones de uso

LT — Sunaudoti iki datos
NO - Bruk innen dato PT - Data de validade
SK - Spotrebuijte podla datumu SV - Anvénd efter datum
ES - Consumir preferentemente antes de la fecha indicada

IT - Produttore
NO - Produsent
SK - Vyrobca
SV - Tillverkare

IT — Data di impianto

LT - Gamintojas
PT - Fabricante
ES - Fabricante

IT — Nome del paziente o ID del paziente
LT - Paciento vardas arba ID

NO - Pasientnavn eller pasient-ID

PT - Nome do paciente ou ID do paciente
SK - Meno pacienta alebo ID pacienta

ES - Nombre del paciente o ID del paciente
SV - Patientnamn eller patient-ID

o+
»;

IT — Nome e indirizzo dell'istituto/fornitore sanitario che esegue
l'impianto

LT - Implantuojanios sveikatos priezidros
pavadinimas ir adresas

NO - Nawn og adresse il
helseinstitusjonen/leveranderen

PT - Nome e enderego da instituigdo/provedor de saude
implantador

SK - Nézov a adresa
zariadenia/poskytovatela

ES - Nombre y direccion de la institucion/proveedor de atencion
médica que realizara el implante

SV - Namn och adress till den implanterande
vardinstitutionen/leverantéren

=,

IT - Sito web di informazioni per i pazienti

LT - Paciento informacijos svetainé

NO - Nettstedet for pasientinformasjon

PT - Site de informagdes ao paciente

SK - Webova strénka s informéaciami pre pacientov
ES - Sitio web de informacion para pacientes

SV - Patientinformationswebbplats

istaigos/teikéjo

den implanterende

implantujiceho  zdravotnickeho

LT - Implantacijos data

NO - Dato for implantasjon
PT - Data de Implantagéo
SK - Datum implantacie

ES - Fecha de implantacion
SV — Datum for implantation

IT - Dispositivo medico
LT - Medicinos prietaisas
NO — Medisinsk utstyr
PT - Dispositivo médico
SK - Lekarska pomdcka
ES - Dispositivo médico
SV — Medicinsk anordning

Place to attach the Implant
Card




