Penumbra Embolization Coils:
Penumbra Coil 400™, Ruby® Coil,
POD400™, POD®, Smart Coil™,
LP™ Coil, and swiftPAC™

Penumbra £3)

PATIENT INFORMATION LEAFLET

INTRODUCTION
This document gives you information about your newly implanted coil (or coils). Talk to your health care provider if you have any questions or
concerns that are not answered in this document. This document is not intended to replace a consultation with your healthcare professional.

IMPORTANT INFORMATION ABOUT DEVICE LIFETIME AND POTENTIAL FOLLOW-UP STUDIES
The coil is a permanent implant. This means the device will stay in your body for your entire life. Make sure all of your healthcare team including
your primary care physician or specialist are aware of your coil implant.

Your health care provider may order follow-up studies which may include Magnetic Resonance Imaging (MRI). An MRI uses radio waves and a
magnetic field to produce pictures of the body’s organs and structures. Special considerations for your health care provider and radiology staff
are listed under the section “Warning — Magnetic Resonance Imaging (MRI) Safety Information”.

APPOINTMENTS WITH YOUR HEALTH CARE PROVIDER
After your coil implantation procedure, your health care provider may schedule follow-up appointments to see you. Consult with your health care
provider for a follow-up treatment plan.

WARNING — MAGNETIC RESONANCE IMAGING (MRI) SAFETY INFORMATION

You should talk to your healthcare provider about your coil implant before undergoing any imaging procedure including MRI. Show them your
Patient Implant Card. Your coil is MR conditional. This means the coil has been tested for use in MRIs under specific conditions. Special
considerations for your health care provider and radiology staff are located at https://www.penumbrainc.com/de/mri-compatibility/.

MATERIALS
The Penumbra Embolization Coil implants contain the following materials:

Material CAS Substance to Implant ratio (%w/w) Material CAS Substance to Implant ratio (%w/w)
Description High: 230% Description High: 230%
Medium: <30% - 25% Medium: <30% - 25%
Low: <5% -20.1% Low: <5% -20.1%

*Not included: <0.1%. *Not included: <0.1%.
Platinum- 7440-06-4 High Adhesive 24615-84-7 Low
Tungsten Alloy | 7440.33.7 Medium 7328-17-8 Low
Polyethylene 9002-88-4 Low 2530-83-8 Low
68187-11-1 Low 79-10-7 Low
7440-47-3 Low 42978-66-5 Low
91-17-8 Low 818-61-1 Low
Adhesive 2680-03-7 Low Titanium 7440-32-6 Low
N/A Low Nitinol** 7440-02-0 Low
5888-33-5 Low 7440-32-6 Low
73324-00-2 Low Platinum- 7440-06-4 Low
2399-48-6 Low Irigliym™ 7439-88-5 Low

75980-60-8 Low

*Substances that are not included are considered below the threshold shown for reporting. A maximum implant mass of 30 mg per cm of coil

implant length may be used to calculate discrete substance mass.
**Smart Coil Only

The Penumbra Embolization Coils are not made with natural rubber latex. If you are allergic to nickel or any other material listed above, please
discuss this with your physician.
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Penumbra Embolization-Coils:
Penumbra Coil 400™, Ruby® Coil,

Pe num b ra @ POD400™, POD®, Smart Coil™,

PATIENTENINFORMATIONSBLATT LP™ Coil und swiftPAC™

EINLEITUNG

In diesem Dokument finden Sie Informationen Uber Ihre neu implantierte(n) Spirale(n) (auch ,Coil“ bzw. ,Coils* genannt). Wenn Sie Fragen oder
Bedenken haben, auf die Sie in diesem Dokument keine Antwort finden, sprechen Sie bitte mit Inrem Gesundheitsdienstleister. Dieses Dokument
ersetzt die Beratung durch lhren Gesundheitsdienstleister nicht.

WICHTIGE INFORMATIONEN UBER DIE NUTZUNGSDAUER DES IMPLANTATS UND MOGLICHE NACHSORGEUNTERSUCHUNGEN

Bei der Spirale handelt es sich um ein permanentes Implantat. Das bedeutet, dass das Implantat Ihr ganzes Leben lang in lhrem Kérper
verbleibt. Stellen Sie sicher, dass Sie alle medizinischen Fachpersonen, die Sie betreuen, einschlieBlich Ihres Haus- bzw. Facharztes,
Uber Ihr Spiralenimplantat informieren.

Moglicherweise werden Sie von Ihrem Gesundheitsdienstleister fir Nachsorgeuntersuchungen einbestellt, zu denen eventuell auch eine
Magnetresonanztomographie (MRT) gehdrt. Bei einer MRT-Untersuchung werden mithilfe von Hochfrequenzwellen und eines Magnetfelds
Aufnahmen der Organe und Strukturen des Korpers erstellt. Spezielle VorsichtsmaRnahmen fur lhren Gesundheitsdienstleister und das
Radiologiepersonal sind im Abschnitt ,Warnung — Sicherheitsinformationen zur Magnetresonanztomographie (MRT)" aufgefiihrt.

TERMINE BEI IHREM GESUNDHEITSDIENSTLEISTER
Nach der Implantation der Spirale werden Sie von lhrem Gesundheitsdienstleister eventuell zu Nachsorgeuntersuchungen einbestellt. Sprechen
Sie mit Ihrem Gesundheitsdienstleister Giber den Behandlungsplan flr die Nachsorge.

WARNUNG — SICHERHEITSINFORMATIONEN ZUR MAGNETRESONANZTOMOGRAPHIE (MRT)

Bevor Sie sich einem bildgebenden Verfahren, einschliellich MRT, unterziehen, informieren Sie bitte Ihren Gesundheitsdienstleister tber Ihr
Spiralenimplantat. Zeigen Sie ihm lhren Implantationsausweis. Ihre Spirale ist bedingt MR-sicher. Das bedeutet, dass die Spirale hinsichtlich
ihrer Verwendung bei MRT-Untersuchungen unter bestimmten Bedingungen geprift wurde. Spezielle VorsichtsmaRnahmen flr lhren
Gesundheitsdienstleister und das Radiologiepersonal sind auf https://www.penumbrainc.com/de/mri-compatibility/ zu finden.

MATERIALIEN
Die Penumbra Embolisations-Coil-Implantate enthalten die folgenden Materialien:

Beschreibung CAS Stoffanteil bezogen auf das Beschreibung CAS Stoffanteil bezogen auf das
des Materials Implantat (Massenanteil in %) des Materials Implantat (Massenanteil in %)
Hoch: 230 % Hoch: 2 30 %
Mittel: < 30 % bis 25 % Mittel: < 30 % bis 25 %
Niedrig: <5 % bis 20,1 % Niedrig: <5 % bis20,1 %
*Nicht aufgefiihrt: < 0,1 %. *Nicht aufgefiihrt: < 0,1 %.
Platin-Wolfram- | 7440-06-4 Hoch Klebstoff 24615-84-7 Niedrig
Legierung 7440-33-7 Mittel 7328-17-8 Niedrig
Polyethylen 9002-88-4 Niedrig 2530-83-8 Niedrig
68187-11-1 Niedrig 79-10-7 Niedrig
7440-47-3 Niedrig 42978-66-5 Niedrig
91-17-8 Niedrig 818-61-1 Niedrig
Klebstoff 2680-03-7 Niedrig Titan 7440-32-6 Niedrig
N. zutr. Niedrig Nitinol** 7440-02-0 Niedrig
5888-33-5 Niedrig 7440-32-6 Niedrig
73324-00-2 Niedrig Platin-Iridium** | 7440-06-4 Niedrig
2399-48-6 Niedrig 7439-88-5 Niedrig
75980-60-8 Niedrig

*Nicht aufgefiihrte Stoffe werden als unterhalb der angezeigten Meldeschwelle liegend angesehen. Zur Berechnung der diskreten
Substanzmasse kann eine maximale Implantatmasse von 30 mg pro Zentimeter Lange des Spiralenimplantats angenommen werden.
**Nur Smart Coil

Die Penumbra Embolisations-Coils sind nicht mit Naturkautschuklatex hergestellt. Wenn Sie allergisch gegen Nickel oder ein anderes der oben
aufgeflihrten Materialien sind, besprechen Sie dies bitte mit Ihrem Arzt.
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Spirali per embolizzazione
Penumbra: Coil 400™, spirale
Ruby®, POD400™, POD®, Smart
Coil™, LP™ Coil e swiftPAC™

OPUSCOLO INFORMATIVO
PER IL PAZIENTE

Penumbra £3)

INTRODUZIONE

Questo documento fornisce informazioni sulle spirale (o spirali) recentemente impiantante. Consultarsi con il proprio operatore sanitario
di riferimento in caso di domande o dubbi non chiariti dal presente documento. Questo documento non intende sostituire la consulenza
dell’'operatore sanitario.

INFORMAZIONI IMPORTANTI SULLA VITA UTILE DEI DISPOSITIVI ED EVENTUALI POSSIBILI ESAMI DI FOLLOW-UP

La spirale & un impianto permanente, il che significa che il dispositivo rimarra all’interno dell’organismo per il resto della vita del paziente.
Accertarsi che il team di operatori sanitari, compreso il proprio medico di base o specialista di riferimento, siano a conoscenza della
presenza dell'impianto.

Qualche operatore sanitario potrebbe prescrivere accertamenti di follow-up comprendenti scansioni di imaging a risonanza magnetica (RM).

La RM utilizza onde radio e un campo magnetico per produrre immagini di organi e strutture presenti nel corpo umano. Considerazioni particolari
destinate agli operatori sanitari o al personale di radiologia sono elencate nella sezione “Avvertenza — Informazioni di sicurezza per I'imaging

a risonanza magnetica (RM)”.

APPUNTAMENTI CON IL PROPRIO OPERATORE SANITARIO DI RIFERIMENTO
Dopo la procedura di impianto della spirale, I'operatore sanitario potrebbe programmare delle visite di controllo. Consultarsi con I'operatore
sanitario di riferimento per un piano terapeutico di follow-up.

AVVERTENZA — INFORMAZIONI DI SICUREZZA PER L'IMAGING A RISONANZA MAGNETICA (RM)

Informare il proprio operatore sanitario di riferimento riguardo all'impianto della spirale prima di sottoporsi a qualsiasi procedura imaging,

RM compresa. Mostrare agli operatori coinvolti la tessera per il portatore di impianto. La spirale & a compatibilita RM condizionata, il che significa
che é stata testata per 'uso in ambienti RM in presenza di condizioni specifiche. Considerazioni particolari destinate agli operatori sanitari o al
personale di radiologia sono reperibili allindirizzo https://www.penumbrainc.com/de/mri-compatibility/.

MATERIALI
Le spirali per embolizzazione Penumbra contengono i seguenti materiali:

Descrizione CAS Rapporto sostanzal/impianto (% p/p) Descrizione CAS Rapporto sostanzal/impianto (% p/p)
del materiale Alto: 230% del materiale Alto: 230%
Medio: <30% - 25% Medio: <30% - 25%
Basso: <5% - 20,1% Basso: <5% - 20,1%
*Non inclusa: <0,1%. *Non inclusa: <0,1%.
Lega platino- 7440-06-4 Alto Adesivo 24615-84-7 Basso
tungsteno 7440-33-7 Medio 7328-17-8 Basso
Polietilene 9002-88-4 Basso 2530-83-8 Basso
68187-11-1 Basso 79-10-7 Basso
7440-47-3 Basso 42978-66-5 Basso
91-17-8 Basso 818-61-1 Basso
Adesivo 2680-03-7 Basso Titanio 7440-32-6 Basso
N/A Basso Nitinol** 7440-02-0 Basso
5888-33-5 Basso 7440-32-6 Basso
73324-00-2 Basso Platino-iridio** 7440-06-4 Basso
2399-48-6 Basso 7439-88-5 Basso
75980-60-8 Basso

*Le sostanze non incluse sono considerate al di sotto della soglia indicata per la segnalazione. Per calcolare la massa discreta di sostanza si pud
usare una massa di impianto massima di 30 mg per cm di lunghezza dell'impianto a spirale.
**Solo Smart Coil

Le spirali per embolizzazione Penumbra non sono realizzate con lattice di gomma naturale. Informare il proprio medico in caso di allergia al nichel
0 a qualsiasi altro materiale elencato in precedenza.
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Espirales de embolizacién
Penumbra: Coil 400™, espiral
Ruby®, POD400™, POD®, Smart
Coil™, espiral LP™ y swiftPAC™

FOLLETO DE INFORMACION
PARA EL PACIENTE

Penumbra £3)

INTRODUCCION

Este documento le ofrece informacion sobre la espiral o las espirales que le acaban de implantar. Hable con su profesional sanitario si tiene
alguna pregunta o le preocupa algo que no se trate en este documento. Este documento no esta pensado para sustituir una consulta con su
profesional sanitario.

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE LA VIDA UTIL DEL DISPOSITIVO Y LOS POSIBLES ESTUDIOS DE IMAGEN DE SEGUIMIENTO
La espiral es un implante permanente. Esto significa que el dispositivo permanecera en su cuerpo durante toda su vida. Asegurese de que
todo el personal de su equipo sanitario, incluido su médico de atencion primaria o su especialista sepan que usted tiene implantado la espiral.

Su profesional sanitario puede encargar estudios de imagen de seguimiento que pueden incluir resonancias magnéticas (RM). La RM utiliza
ondas de radio y un campo magnético para producir imagenes de los érganos y las estructuras del cuerpo. Las consideraciones especiales
para su profesional sanitario y el personal de radiologia se incluyen en el apartado «Advertencia: Informacién de seguridad sobre la resonancia
magnética (RM)».

CITAS CON SU PROFESIONAL SANITARIO
Tras el procedimiento de implantacion de la espiral, su profesional sanitario puede programar citas de seguimiento para verle. Consulte a su
profesional sanitario sobre el plan de tratamiento de seguimiento.

ADVERTENCIA: INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MAGNETICA (RM)

Antes de someterse a cualquier procedimiento de estudios de imagen, incluidos los de RM, debera hablar con su profesional sanitario sobre
el implante de la espiral. Muéstreles su tarjeta de implante del paciente. Su espiral es condicionalmente compatible con la RM. Esto significa
que el uso de la espiral se ha comprobado en resonancias magnética bajo determinadas condiciones. Las consideraciones especiales para su

profesional sanitario y el personal de radiologia se encuentran en https://www.penumbrainc.com/de/mri-compatibility/.

MATERIALES

Los implantes de la espiral de embolizacion Penumbra contienen los siguientes materiales:

Descripcion del CAS Relacion sustancia-implante Descripcion del CAS Relacion sustancia-implante
material (% en peso) material (% en peso)
Alta: 230 % Alta: 230 %
Mediana: <30 % - 25 % Mediana: <30 % - 25 %
Baja: <5 % - 20,1 % Baja: <5 % - 20,1 %
*No incluida: <0,1 %. *No incluida: <0,1 %.
Aleacion de platino | 7440-06-4 Alta Adhesivo 24615-84-7 Baja
y tungsteno 7440-33-7 Mediana 7328-17-8 Baja
Polietileno 9002-88-4 Baja 2530-83-8 Baja
68187-11-1 Baja 79-10-7 Baja
7440-47-3 Baja 42978-66-5 Baja
91-17-8 Baja 818-61-1 Baja
Adhesivo 2680-03-7 Baja Titanio 7440-32-6 Baja
N/A Baja Nitinol** 7440-02-0 Baja
5888-33-5 Baja 7440-32-6 Baja
73324-00-2 Baja Platino-Iridio** 7440-06-4 Baja
2399-48-6 Baja 7439-88-5 Baja
75980-60-8 Baja

*Se considera que las sustancias no incluidas en la lista anterior estan presentes en cantidades inferiores al umbral de notificacion mostrado.
Para calcular la masa discreta de sustancia puede utilizarse una masa de implante maxima de 30 mg por cm de longitud del implante de espiral.

*Solo Smart Coil

Las espirales de embolizacion Penumbra no estan fabricadas con latex de caucho natural. Si es alérgico al niquel o a cualquiera de los demas
materiales arriba indicados, consulte a su médico.
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Penumbra embolizaciés spiralok:
Penumbra Coil 400™, Ruby® Coil,

Penumbra @ POD400™, POD®, Smart Coil”, LP™

BETEGTAJEKOZTATO Coil és swiftPAC™

BEVEZETES

Ez a dokumentum tajékoztatast nydjt az On tjonnan beliltetett spiraljardl (vagy spiraljairdl). Ha olyan kérdése vagy aggalya meriil fel,
amelyre a jelen dokumentum nem ad valaszt, egyeztessen kezel6orvosaval. Ennek a dokumentumnak nem célja, hogy helyettesitse
a kezel6orvosaval val6 konzultaciot.

AZ ESZKOZ ELETTARTAMARA ES A LEHETSEGES UTANKOVETESI VIZSGALATOKRA VONATKOZO FONTOS INFORMACIOK

A spiral tartésan bedltetett implantatum. Ez azt jelenti, hogy az eszkdz egész életében a testében marad. Biztositsa, hogy egészségugyi
személyzetének minden tagja, beleértve az elsédleges ellatast végzs orvosat vagy szakorvosat, tisztaban legyen azzal, hogy On
spiralimplantatummal rendelkezik.

Kezel6orvosa utankodvetési vizsgalatokat rendelhet el, amelyek a magneses rezonancias képalkotasra (MRI) is kiterjedhetnek. Az MRI
radiohulldamok és magneses mezd hasznalataval képeket készit a test szerveirdl és struktarairol. A kezel6orvosanak és a radioldgiai
személyzetnek szol6 kilonleges megfontolasokat a ,Figyelmeztetés — Magneses rezonancias képalkotassal (MRI) kapcsolatos biztonsagi
informaciok” cimii rész sorolja fel.

A KEZELOORVOSAVAL ELOJEGYZETT IDOPONTOK
A spiralbeliltetési eljarast kovetéen kezel6orvosa utankdvetési iddpontokat egyeztethet Onnel. Az utankdvetési kezelési tervet egyeztesse
kezel6orvosaval.

FIGYELMEZTETES — MAGNESES REZONANCIAS KEPALKOTASSAL (MRI) KAPCSOLATOS BIZTONSAGI INFORMACIOK

Miel6tt barmilyen képalkotd eljarason, beleértve az MRI-t is, részt vesz, egyeztessen kezel6orvosaval a spiralimplantatumaral.

Mutassa be a beteg-implantatumkartyajat. Az On spiralja MR-kondicionalis. Ez azt jelenti, hogy a spiralt meghatarozott koriilmények
kozott tesztelték MRI-vizsgalatokon vald hasznalatra. A kezel6orvosanak és a radiologiai személyzetnek szdél6 kilonleges megfontolasok
a https://www.penumbrainc.com/de/mri-compatibility/ webhelyen talalhatok.

ANYAGOK
A Penumbra embolizacids spirdlimplantatumok az alabbi anyagokat tartalmazzak:

Anyag CAS Anyag/implantatum aranya Anyag CAS Anyag/implantatum aranya
megnevezése (tomegszazalék) megnevezése (tomegszazalék)
Magas: 230% Magas: 230%
Kozepes: <30% — 25% Kozepes: <30% — 25%
Alacsony: <5% — 20,1% Alacsony: <5% — 20,1%
*Nem tartalmazza: <0,1%. *Nem tartalmazza: <0,1%.
Platina—volfram | 7440-06-4 Magas Ragaszto 24615-84-7 Alacsony
otvozet 7440-33-7 Kozepes 7328-17-8 Alacsony
Polietilén 9002-88-4 Alacsony 2530-83-8 Alacsony
68187-11-1 Alacsony 79-10-7 Alacsony
7440-47-3 Alacsony 42978-66-5 Alacsony
91-17-8 Alacsony 818-61-1 Alacsony
Ragaszto 2680-03-7 Alacsony Titan 7440-32-6 Alacsony
N. a. Alacsony Nitinol** 7440-02-0 Alacsony
5888-33-5 Alacsony 7440-32-6 Alacsony
73324-00-2 Alacsony Platina—iridium** | 7440-06-4 Alacsony
2399-48-6 Alacsony 7439-88-5 Alacsony
75980-60-8 Alacsony

*A nem tartalmazott anyagok a jelentési kiiszobérték alatti mennyiségnek tekintendék. A diszkrét anyagtémeg kiszamitasahoz legfeljebb 30 mg
vehetd figyelembe a spiralimplantatum hosszanak minden egyes cm-ére vonatkozéan.
**Csak a Smart Coil esetében

A Penumbra embolizéciés spiralok természetes nyersgumi latex felhasznalasa nélkiil késziiltek. Ha On allergias a nikkelre vagy a fenti felsorolasban
szerepl6 barmely mas anyagra, egyeztessen orvosaval.
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Spirales d’embolisation Penumbra:
Penumbra Coil 400™, Spirale
Ruby®, POD400™, POD®, Smart
Coil™, Spirale LP™ et swiftPAC™

FEUILLE DE RENSEIGNEMENTS
A L'INTENTION DES PATIENTS

Penumbra £3)

INTRODUCTION

Ce document vous donne des informations concernant votre spirale (ou vos spirales) nouvellement implantée(s). Si vous avez des questions
ou des inquiétudes pour lesquelles vous ne trouvez pas de réponse dans le présent document, parlez-en avec votre professionnel de santé.
Ce document n’a pas pour but de remplacer une consultation avec votre professionnel de santé.

INFORMATIONS IMPORTANTES CONCERNANT LA DUREE DE VIE DU DISPOSITIF ET LES ETUDES DE SUIVI POTENTIELLES
La spirale est un dispositif permanent. Cela signifie qu'’il restera dans votre corps toute votre vie. Veillez a ce que votre équipe de soins de
santé, y compris votre médecin traitant ou votre spécialiste, soit informée de la présence de votre spirale implantable.

Votre professionnel de santé peut prescrire des études de suivi qui peuvent inclure des examens d’'imagerie par résonance magnétique
(IRM). Une IRM utilise des ondes radio et un champ magnétique pour produire des images des organes et des structures de votre corps.
Des considérations spéciales pour votre professionnel de santé et le personnel de radiologie sont répertoriées dans la section

« Avertissement — Informations de sécurité relatives a I'imagerie par résonance magnétique (IRM) ».

RENDEZ-VOUS AVEC VOTRE PROFESSIONNEL DE SANTE
Aprés votre intervention d’'implantation de spirale(s), votre professionnel de santé peut planifier des rendez-vous de suivi pour vous voir.
Consultez votre professionnel de santé pour un plan de traitement de suivi.

AVERTISSEMENT — INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A L'IMAGERIE PAR RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)

Vous devez informer le professionnel de santé de la présence de spirale(s) implanté(e)s avant tout examen d’'imagerie, y compris d’IRM.
Montrez-lui votre Carte d’implant patient. Votre spirale est compatible avec I'lRM sous certaines conditions. Cela signifie que la spirale a été
testée pour une utilisation en IRM dans des conditions spécifiques. Des considérations spéciales pour votre professionnel de santé et le
personnel de radiologie sont disponibles sur https://www.penumbrainc.com/de/mri-compatibility/.

MATERIAUX
Les spirales d’embolisation implantables Penumbra contiennent les matériaux suivants :
Description CAS Rapport substance/implant Description CAS Rapport substance/implant
des matériaux (%poids/poids) des matériaux (%poids/poids)
Elevé : 230 % Elevé : 230 %
Moyen:<30% -25% Moyen :<30%-25%
Faible : <5%-20,1% Faible: <5%-20,1%
*Non inclus : < 0,1 %. *Non inclus : < 0,1 %.
Alliage platine- | 7440-06-4 Elevé Adhésif 24615-84-7 Faible
tungstene 7440-33-7 Moyen 7328-17-8 Faible
Polyéthyléne 9002-88-4 Faible 2530-83-8 Faible
68187-11-1 Faible 79-10-7 Faible -
7440-47-3 Faible 42978-66-5 Faible =
0
91-17-8 Faible 818-61-1 Faible %,
Adhésif 2680-03-7 Faible Titane 7440-32-6 Faible
S.0. Faible Nitinol** 7440-02-0 Faible
5888-33-5 Faible 7440-32-6 Faible
73324-00-2 Faible Platine- 7440-06-4 Faible
2399-48-6 Faible iridium®* 7439-88-5 Faible
75980-60-8 Faible

*Les substances qui ne sont pas incluses sont considérées en dessous du seuil indiqué pour le rapport. Une masse maximale d'implant de 30 mg
par cm de longueur de spirale implantée peut étre utilisée pour calculer une masse de substance donnée.
**Smart Coil uniquement

Les spirales d’embolisation Penumbra sont fabriquées sans latex de caoutchouc naturel. Si vous étes allergique au nickel ou a tout autre
matériau mentionné ci-dessus, veuillez en informer votre médecin.
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2reipwv eypoAiopou Penumbra:
Zrmreipeg Penumbra Coil 400™,
omeipa Ruby®, POD400™, POD®,
Smart Coil™, LP™ Coil ka1 swiftPAC™

Penumbra £3)

®YAAO OAHINQN XPHZHZ

EizArarn

AuT6 TO £yypago oag TTaPEXEN TTANPOYOPIES YIa TNV OTTEipa () OTTEIPEG) TTOU 0ag EPPUTEUBNKE (A ENEUTEUBNKAV) TTPOC@ATA. AV £XETE ATTOPIES
1] AVNOUXIEG yIa TIG OTTOiEG OEV UTTAPXOUV OTTAVTATEIG O€ AUTO TO £YYPAPO, MIANCTE JE TOV TTPOOWTTIKG OAG TTAPOXO UYEIOVOUIKAG TTEPIBOAWNG.
AuTo TO £yypago dev TTPOOPICETAI VIO VO QVTIKATACTHOEI CUMBOUAEG OTTO TOV ETTAYYEAUATION TOU TOPEQ TNG UYEIAG O OTTOI0G 0AG TTAPAKOAOUBEI.

ZHMANTIKEZ NAHPO®OPIEZ I'A TH AIAPKEIA ZQHZ TOY TEXNOAOTIKOY NMPOIONTOZ KAl AYNHTIKEZ MEAETES MAPAKOAOY@HZHE

H oTreipa gival éva poévipo epeuTeupa. Auté anuaivel OTI To TEXVOAOYIKO TTPOIOV Ba peivel 0TO WA 0ag yia 0AOKANPN TN {wr) oag. Befaiwbeite
6TI OAOKANPN N opAda UYEIOVOUIKAG TTEPIBOAWNG TTOU 0AG TTAPAKOAOUBE], OTTWG Kal O TIPOCWTTIKOG 0aG 10TPAG 1) €1I8IKOG TTIpWTORABUIaG
TTEPIBaAYNG, €ival EVAPEPOI YIa TO EPPUTEUPA OTTEIPAG OAG.

O TTPOoCWTTIKOG 0ag TTAPOXOG UYEIOVOUIKNG TTEPIBaAWNG PTTOPET VO 00G DWOEI TTAPATTIONTIN VIO EETACEIS OTO TTAQICIO TTapakoAoUBNONG o1 OTToiEG
MTTOPEi va TTEPIAaUBAVOUY TNV ATTEIKOVIOT PAYVNTIKOU GUVTOVIOUOU (KOIVWG «UaYVNTIKF) TOJoypagiay). H payvnTikr Togoypagia XpnoIWoTToIE
padiokUpaTa Kal éva payvnTiko Tedio yia va TTapdyel EIKOVEG TwV OpYAvwY Kol SOPWY TOU OWHATOG. Ta €18IKG ¢nTAPOTA TTOU TTPETTEI va AABEI
uTTéWN O TTPOOWTTIKOG GAG TTAPOXOG UYEIOVOMIKAG TTEPIBAAYNG Kal TO aKTIVOAOYIKO TTPOCWTTIKG TTapaTtiBevral atnv evétnTta «lpogidotroinon -
MAnpogopieg ao@aAEiag OXETIKG UE TNV ATTEIKOVION JayvNTIKOU CUVTOVIGHOU (UAyVNTIKI) TOPOYPOQIa)».

PANTEBOY ME TON NPOZQIMIKO ZAZ NAPOXO YFEIONOMIKHZ NEPIOAAWHE

MeTd TNV eTTéPBOOA 0ag yia TNV EUPUTEUCT, O TIPOCWTTIKOG 0AG TTAPOXOG UYEIOVOUIKAG TTEPIBAAYWNG PTTOPET va TTpoypaupaTiosl pavteRou oTa
mAaiola TapakoAolBnong yia va oag Eavadei. MNa éva TAdvo BepaTreiag oTo TTAQioI0 TTapakoAoUBNoNG, CUUBOUAEUTEITE TOV TIPOCWTTIKO GAG
TTAPOXO UYEIOVOUIKAG TTEPIBOAYNG.

MPOEIAONOIHEH - IAHPO®OPIEEZ AZGAAEIAZ EXETIKA ME THN ANEIKONIZH MAFNHTIKOY ZYNTONIZEMOY (MATFNHTIKH TOMOIPA®IA)
MIAfOTE PE TOV TTIPOOWTTIKO 0aG TTAPOXO UYEIOVOUIKAG TTEPIBOAYNG yIa TO EPPUTEUNA OTTEIPAG 0OG TTPIV UTTORANBEiTE o€ otroiadrTToTe diadikaacia
ATTEIKOVIONG, OTTWG N PAYVNTIKA TOpoypa@ia. Agi§Te TOUG TNV TTPOCWTTIKA 0OG KAPTA £U@UTEUNATOG aoBevols. H otreipa oag gival KatdAAnAn yia
MayvnTIKA uTTd TTpoUTToBEaEIG. AuTd onuaivel OTI n oTreipa Xl UTTORANBEI O€ SOKIPEG yIa XPr O O€ JAyVNTIKEG TOMOYPAPIEG UTTO CUYKEKPIPEVES
mpoUTTobéoelg. MTropei va Bpeite Ta €18IKG ¢nTAPOTA TTOU TIPETTEl VO AABEI UTTOWN O TIPOCWTTIKOG 0aG TTAPOXOG UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAWNG Kal TO
QKTIVOAOYIKO TTPpOoowTTIKG 0TO hitps://www.penumbrainc.com/de/mri-compatibility/.

YAIKA
Ta gpuTelpaTa oTTEipag epuBoAIool Penumbra Trepiéxouv Ta TTOPOKATW UAIKA:

Mepiypaen CAS Avaloyia ouciag TTpog eu@UTEVHA Mepiypaen CAS Avaloyia ouciag TTpog eu@UTEVHA
UAIKWV (% katd Bapog) UAIKWV (% katd Bdapog)
YynAn: 230% YynAn: 230%
Mérpia: <30% - 25% Mérpia: <30% - 25%
XapnAn: <5% - 20,1% XapnARf: <5% - 20,1%
*Aev repiAappaverar: <0,1%. *Aev mrepiAappaverar: <0,1%.
Kpdpa mAarivag- | 7440-06-4 YwnAn KéAa 24615-84-7 XaunAi
PoAgpayiou 7440-33-7 Métpia 7328-17-8 XapnAd
MoAuaiBuAévio 9002-88-4 XaunAi 2530-83-8 XapnAn
68187-11-1 XapnAn 79-10-7 XapnAf
7440-47-3 XapnAn 42978-66-5 XapnAf
91-17-8 XapnAn 818-61-1 XapnAf u
KoAAa 2680-03-7 XaunAi Titavio 7440-32-6 XaunAi E
NE XaunAf NITIVOAN** 7440-02-0 XaunAi é
5888-33-5 XapnAn 7440-32-6 XaunAi
73324-00-2 XapnAn MAartiva-1pidio** 7440-06-4 XapnAn
2399-48-6 XapnAn 7439-88-5 XapnAi
75980-60-8 XapnAn

*O1 ouaieg Trou dev TTepIAapBavovTal BewpouvTal OTI UTTAPXOUV O€ TTOGATNTEG Ol OTTOIEG €ival KATW OTTO TO KATWTEPO OPIO avagopdg. lMNa Tov

UTTOAOYIOUO TNG MAZag TNG IOKPITAG OUCIaG ITTOPET va XpnoluoTtroinBei pia péyiotn pada epputetpatog 30 mg avd cm PfKOUG EUQUTEUPOTOG OTTEIPAG.
**Mévo Smart Coil

O1 oTreipeg epBoAiopol Penumbra dev kataokeudlovTal pe AATeS atrd QuUOIKO KOOUTOOUK. Av €iaTe aAAEPYIKOG/-H aTO VIKEAIO 1) OTTOI0dATTOTE GAAO
UAIKG TTOU TTaPaTIBETOI TTOPOTTAVW, GUCNTACTE TO PE TOV YIATPO CAG.

7 (24)



Embolizaéni spiralky Penumbra:
Penumbra Coil 400™, Ruby® Coil,
POD400™, POD®, Smart Coil™,
LP™ Coil a swiftPAC™

Penumbra £3)

PRIBALOVY LETAK PRO PACIENTY

Uvop

Tento dokument poskytuje informace o vasi nové implantované spiralce (nebo spiralkach). Pokud mate né&jaké otazky nebo obavy,
které nejsou zodpovézeny v tomto dokumentu, promluvte si o nich se svym poskytovatelem zdravotni péce. U¢elem tohoto dokumentu
neni nahradit konzultaci s vasim |ékafem.

DULEZITE INFORMACE O ZIVOTNOSTI PROSTREDKU A POTENCIALNICH NASLEDNYCH STUDIICH
Spiralka je trvaly implantat. To znamena, Ze zlstane ve vasem téle po cely vas Zivot. Ujistéte se, Ze cely zdravotnicky tym véetné vaseho

obvodniho Iékafe nebo specialisty vi o vaSem spiralkovém implantatu.

Vas poskytovatel zdravotni pé€e si mize vyzadat nasledné studie, které mohou zahrnovat zobrazovani magnetickou rezonanci (MR).
PFi zobrazovani MR se vyuziva radiovych vin a magnetického pole k vytvareni snimkd télesnych organu a struktur. Zvlastni pokyny pro
vaseho poskytovatele zdravotni péce a radiologicky personal jsou uvedeny v ¢asti ,Varovani — Bezpecnostni informace pro zobrazovani

magnetickou rezonanci (MR).*

KONTROLY U VASEHO POSKYTOVATELE ZDRAVOTNi PECE
Po implantaci spiralky mGze vas poskytovatel zdravotni péce naplanovat nasledné kontroly, aby vas vidél. Proberte se svym poskytovatelem

zdravotni péce plan nasledné 1éCby.

VAROVANi — BEZPEENOSTNi INFORMACE PRO ZOBRAZOVANI MAGNETICKOU REZONANCIi (MR)
Nez podstoupite jakykoli zobrazovaci postup véetné MR, méli byste si o svém implantatu promluvit s poskytovatelem zdravotni péce. Ukazte mu
svou kartu pacienta s informacemi o implantatu. Vase spiralka je v prostfedi MR podminéné bezpecna. To znamena, Ze spiralka byla testovana
pro pouziti v prostfedi MR za specifickych podminek. Zvlastni upozornéni pro vaseho poskytovatele zdravotni péce a radiologicky personal
najdete na strankach https://www.penumbrainc.com/de/mri-compatibility/.

MATERIALY

Implantaty v podobé& embolizacni spiralky Penumbra obsahuji nasledujici materialy:

Popis CAS Pomeér materialu k implantatu Popis CAS Pomér materialu k implantatu
materialu (hmotnostni procenta) materialu (hmotnostni procenta)
Vysoky: 2 30 % Vysoky: 2 30 %
Stiedni: <30 % -25% Stredni: <30% -25%
Nizky: <5 % -20,1% Nizky: <5 % -20,1%
*Neuvedeno: < 0,1 %. *Neuvedeno: < 0,1 %.
Slitina platiny 7440-06-4 Vysoky Lepidlo 24615-84-7 Nizky
a wolframu 7440-33-7 Stredni 7328-17-8 Nizky
Polyetylen 9002-88-4 Nizky 2530-83-8 Nizky
68187-11-1 Nizky 79-10-7 Nizky
7440-47-3 Nizky 42978-66-5 Nizky
91-17-8 Nizky 818-61-1 Nizky
Lepidlo 2680-03-7 Nizky Titan 7440-32-6 Nizky
Nevztahuje se Nizky Nitinol** 7440-02-0 Nizky
5888-33-5 Nizky 7440-32-6 Nizky
73324-00-2 Nizky Platina- 7440-06-4 Nizky
2399-48-6 Nizky iridium™ 7439-88-5 Nizky
75980-60-8 Nizky

*Latky, které nejsou uvedeny, se povazuji za latky pfitomné v mnozstvi pod prahovou hodnotou pro ohlaSovani. Pro vypocet diskrétni hmotnosti

latky Ize pouzit maximalni hmotnost implantatu 30 mg na cm délky spiralkového implantatu.

**Pouze Smart Coil

Embolizac¢ni spiralky Penumbra nejsou vyrobeny z pfirodniho latexu. Pokud jste alergicti na nikl nebo jakykoli jiny material uvedeny vyse,

proberte to prosim se svym |lékafrem.

8 (24)




INFORMATIONSFOLDER TIL PATIENT

Penumbra £3)

Penumbra emboliseringscoils:
Penumbra Coil 400™, Ruby® Coil,
POD400™, POD®, Smart Coil™,
LP™ Coil og swiftPAC™

INTRODUKTION

Dette dokument indeholder oplysninger om din nyligt implanterede coil (eller coils). Tal med din laege, hvis du har spgrgsmal eller bekymringer,
som ikke bliver besvaret i dette dokument. Dette dokument er ikke beregnet til at erstatte en konsultation med din leege.

VIGTIGE OPLYSNINGER OM PRODUKTETS LEVETID OG POTENTIELLE OPFGLGENDE UNDERS@GELSER
Coilen er et permanent implantat. Det betyder, at den vil forblive i din krop resten af dit liv. Serg for, at alle sundhedspersoner, som tilser dig,
inklusive din praktiserende leege eller speciallaege, ved, at du har en implanteret coil.

Din leege kan foreskrive opfalgende undersggelser, som kan omfatte MR-scanning. En MR-scanning bruger radiobglger og et magnetisk
felt til at danne billeder af kroppens organer og strukturer. Seerlige overvejelser for lsegen og rentgenpersonalet er anfert i afsnittet
“Advarsel — Sikkerhedsoplysninger om MR-scanning”.

KONSULTATIONER HOS DIN LEGE

Efter implantering af din coil kan din lsege bede dig om at komme til opfelgende bes@g. Tal med din laege om en behandlingsplan

efter implantationen.

ADVARSEL — SIKKERHEDSOPLYSNINGER OM MR-SCANNING
Du skal fortzelle din leege om din implanterede coil, inden du far foretaget en billeddannelsesprocedure, inklusive MR-scanning. Vis dem dit
patientkort. Din coil er MR-betinget. Det betyder, at coilen er blevet testet til brug i MR-apparater under specifikke forhold. Saerlige overvejelser

for din laege og rentgenpersonalet kan fas pa https://www.penumbrainc.com/de/mri-compatibility/.

MATERIALER

Penumbra emboliseringscoil-implantater indeholder falgende materialer:

Materialebeskrivelse CAS Forhold mellem stof og Materialebeskrivelse CAS Forhold mellem stof og
materiale (% vaegt/vaegt) materiale (% vaegt/vaegt)
Hgaijt: 230 % Hgijt: 230 %
Mellemhgit: <30 % - 25 % Mellemhgijt: <30 % - 25 %
Lavt: <5 % -20,1 % Lavt: <5 % -20,1 %
*Ikke inkluderet: <0,1 %. *Ikke inkluderet: <0,1 %.
Platinwolframlegering | 7440-06-4 Haijt Kleeber 24615-84-7 Lavt
7440-33-7 Mellemhgit 7328-17-8 Lavt
Polyethylen 9002-88-4 Lavt 2530-83-8 Lavt
68187-11-1 Lavt 79-10-7 Lavt
7440-47-3 Lavt 42978-66-5 Lavt
91-17-8 Lavt 818-61-1 Lavt
Klaeber 2680-03-7 Lavt Titan 7440-32-6 Lavt
Ikke relevant Lavt Nitinol** 7440-02-0 Lavt
5888-33-5 Lavt 7440-32-6 Lavt
73324-00-2 Lavt Platin-iridium** 7440-06-4 Lavt
2399-48-6 Lavt 7439-88-5 Lavt
75980-60-8 Lavt

*Stoffer, der ikke er inkluderet anses for at veere til stede i maengder under den viste teerskelvaerdi for indberetning. Der kan anvendes en maksimal
implantatmasse pa 30 mg pr. cm coilimplantatlaengde til at beregne seerskilt stofmasse.
**Kun Smart Coil

Penumbra emboliseringscoils er ikke fremstillet med naturgummilatex. Hvis du er allergisk over for nikkel eller nogen andre materialer anfort
ovenfor, skal du forteelle det til din leege.
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Penumbra embolisering-sspiraler:
Penumbra Coil 400™, Ruby®-spiral,
POD400™, POD®, Smart™ Coil,
LP™-spiral och swiftPAC™

Penumbra £3)

PATIENTINFORMATIONSBROSCHYR

INLEDNING
Det har dokumentet innehaller information om din nyimplanterade spiral (eller dina spiraler). Tala med din vardgivare om du har nagra fragor eller
synpunkter som inte har besvarats i det har dokumentet. Det har dokumentet ar inte avsett att ersatta ett samrad med din vardgivare.

VIKTIG INFORMATION OM PRODUKTENS LIVSLANGD OCH POTENTIELLA UPPFOLJNINGSSTUDIER
Spiralen ar ett permanent implantat. Det innebar att enheten kommer att befinna sig inuti din kropp hela livet. Se till att hela ditt vardteam,
inklusive din distriktslakare eller specialist, kanner till ditt spiralimplantat.
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Din vardgivare kan begéara uppféljningsstudier som kan omfatta undersékning med magnetkamera (magnetisk resonanstomografi, MRT)

(réntgen). Vid MRT anvands radiovagor och ett magnetfalt for att skapa bilder av kroppens organ och strukturer. Sarskilda punkter for din
vardgivare och rontgenpersonal att ta hansyn till anges under avsnittet "Varning — Sékerhetsinformation om magnetisk resonanstomografi
(MRT)".

BOKADE TIDER HOS DIN VARDGIVARE
Efter implantationsingreppet for din spiral kan din vardgivare planera in uppféljningstider for att tréffa dig. Kontakta din vardgivare for en plan
avseende uppfoéljningsbehandling.

VARNING — SAKERHETSINFORMATION OM MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI (MRT)

Du bor tala med din vardgivare om ditt spiralimplantat innan du genomgar nagon undersékning med bildbehandling som omfattar MRT.
Visa vardgivaren ditt patientimplantatkort. Din spiral ar MR-villkorlig (MR Conditional). Det betyder att spiralen har testats fér anvandning
i MRT under sarskilda férutsattningar. Sarskilda punkter for din vardgivare och rontgenpersonal att ta hansyn till finns pa
https://www.penumbrainc.com/de/mri-compatibility/.

MATERIAL
Implantat av Penumbra-emboliseringsspiral innehaller féljande material:
Materialbeskrivning CAS Forhallande mellan @mne Materialbeskrivning CAS Forhallande mellan @mne
och implantat (%w/w) och implantat (Y%w/w)
Hogt: 2 30 % Hogt: 2 30 %
Medium:<30%-25% Medium:<30%-25%
Lagt: <5%-20,1% Lagt: <5%-20,1%
*Ingar inte: < 0,1 %. *Ingar inte: < 0,1 %.
Platina- 7440-06-4 Hogt Lim 24615-84-7 Lagt
volframlegering 7440-33-7 Medium 7328-17-8 Lagt
Polyeten 9002-88-4 Lagt 2530-83-8 Lagt
68187-11-1 Lagt 79-10-7 Lagt
7440-47-3 Lagt 42978-66-5 Lagt
91-17-8 Lagt 818-61-1 Lagt
Lim 2680-03-7 Lagt Titan 7440-32-6 Lagt
Ej tillampligt Lagt Nitinol** 7440-02-0 Lagt
5888-33-5 Lagt 7440-32-6 Lagt
73324-00-2 Lagt Platina-Iridium™** 7440-06-4 Lagt
2399-48-6 Lagt 7439-88-5 Lagt
75980-60-8 Lagt

*Amnen som inte ingar anses férekomma i mangder under tréskelvardet for rapportering. En maximal implantatmassa pa 30 mg per cm av
spiralimplantatlangd kan anvandas for att berékna en separat substansmassa.

**Endast Smart Coil

Penumbra-emboliseringsspiraler ar inte tillverkade med naturligt latexgummi. Om du ar allergisk mot nickel eller nagot annat material som angetts

ovan bor du diskutera det med din lakare.
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Penumbra embolisatiecoils:
Penumbra Coil 400™, Ruby®-coil,
POD400™, POD®, Smart Coil™,
LP™ Coil en swiftPAC™

Penumbra £3)

PATIENTENINFORMATIEFOLDER

INLEIDING
In dit document vindt u informatie over uw onlangs geimplanteerde coil (of coils). Praat met uw zorgaanbieder als u vragen of zorgen hebt die
niet in dit document worden beantwoord. Dit document is niet bedoeld ter vervanging van een bezoek aan uw zorgverlener.

BELANGRIJKE INFORMATIE OVER DE LEVENSDUUR VAN HET HULPMIDDEL EN MOGELIJKE VERVOLGONDERZOEKEN
De coil is een permanent implantaat. Dit betekent dat het hulpmiddel uw hele leven in uw lichaam zal blijven. Zorg ervoor dat uw hele zorgteam,
inclusief uw huisarts of specialist, op de hoogte is van uw coil-implantaat.

Uw zorgaanbieder zal mogelijk opdracht geven tot vervolgonderzoek, waaronder eventueel een MRI-scan. Een MRI maakt gebruik van
radiogolven en een magnetisch veld om afbeeldingen te maken van de organen en structuren van het lichaam. Speciale overwegingen voor
uw zorgaanbieder en het radiologiepersoneel staan vermeld in de paragraaf “Waarschuwing — MRI-veiligheidsinformatie”.

AFSPRAKEN MET UW ZORGAANBIEDER
Na de implantatie van de coil zal uw zorgaanbieder mogelijk vervolgafspraken met u maken. Raadpleeg uw zorgaanbieder voor een
vervolgbehandelplan.
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WAARSCHUWING — MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

U moet met uw zorgaanbieder praten over uw coil-implantaat voordat u een beeldvormingsprocedure ondergaat, waaronder MRI.

Laat hierbij uw patiéntimplantaatkaart zien. Uw coil is onder bepaalde voorwaarden veilig voor MRI. Dit betekent dat de coil is getest voor
gebruik in MRI's onder specifieke omstandigheden. Specifieke aandachtspunten voor uw zorgaanbieder en het radiologiepersoneel zijn te
vinden op https://www.penumbrainc.com/de/mri-compatibility/.

MATERIALEN
De Penumbra embolisatiecoil-implantaten bevatten de volgende materialen:

Beschrijving CAS Stof/implantaatverhouding (%w/w) Beschrijving CAS Stof/implantaatverhouding (%w/w)
materiaal Hoog: 2 30% materiaal Hoog: 2 30%
Medium: < 30% -2 5% Medium: < 30% -2 5%
Laag: < 5% -20,1% Laag: <5%-20,1%
*Niet inbegrepen: < 0,1%. *Niet inbegrepen: < 0,1%.
Platina- 7440-06-4 Hoog Kleefstof 24615-84-7 Laag
wolfraamlegering [ 7440.33.7 Medium 7328-17-8 Laag
Polyethyleen 9002-88-4 Laag 2530-83-8 Laag
68187-11-1 Laag 79-10-7 Laag
7440-47-3 Laag 42978-66-5 Laag
91-17-8 Laag 818-61-1 Laag
Kleefstof 2680-03-7 Laag Titanium 7440-32-6 Laag
n.v.t. Laag Nitinol** 7440-02-0 Laag
5888-33-5 Laag 7440-32-6 Laag
73324-00-2 Laag Platina-iridium** | 7440-06-4 Laag
2399-48-6 Laag 7439-88-5 Laag
75980-60-8 Laag

*Stoffen die niet in de bovenstaande lijst zijn opgenomen, worden geacht aanwezig te zijn in hoeveelheden die onder de drempelwaarde liggen.
Er kan worden uitgegaan van een maximale massa van het coilimplantaat van 30 mg per cm lengte voor de berekening van de massa van een
van de bovenstaande stoffen.

**Alleen Smart Coil

De Penumbra embolisatiecoils zijn niet gemaakt met natuurrubberlatex. Als u allergisch bent voor nikkel of een van de andere hierboven
genoemde stoffen, bespreek dit dan met uw arts.
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Spirale embolizacyjne Penumbra:
Penumbra Coil 400™, spirala

ULOTKA INFORMACYJNA Pe n u m b r a @ Ru!:)}M[@, P?D4qol"“, P9D®, STl;nart
DLA PACJENTA . Coil™, LP™ Coil i swiftPAC
WsTEP

Ten dokument zawiera informacje na temat Panstwa nowo wszczepionej spirali (lub spiral). W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci,
na ktére nie znajdg Panstwo odpowiedzi w niniejszym dokumencie, proszg porozmawia¢ ze swoim lekarzem. Niniejszy dokument nie moze
zastgpi¢ konsultacji ze sprawujgcym nad Panstwem opieke pracownikiem ochrony zdrowia.

WAZNE INFORMACJE O OKRESIE EKSPLOATACJI WYROBU | POTENCJALNYCH BADANIACH KONTROLNYCH
Spirala jest implantem statym. Oznacza to, ze wyrdb pozostanie w Panstwa organizmie przez cate zycie. Nalezy upewni€ sie, ze wszyscy
cztonkowie zespotu opieki zdrowotnej, w tym lekarz pierwszego kontaktu lub lekarz specjalista, wiedzg o implantaciji spirali.

Lekarz moze zleci¢ badania kontrolne, ktére moga obejmowac obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego (RM). Obrazowanie metodag
rezonansu magnetycznego wykorzystuje fale radiowe i pole magnetyczne do tworzenia obrazéw narzgdow i struktur ciata. Specjalne uwagi dla
Panstwa lekarza i personelu radiologicznego sg wymienione w czgsci ,Uwaga — informacje dotyczace bezpieczenstwa w srodowisku rezonansu
magnetycznego (RM)”.

WIzYTY U LEKARZA
Po zabiegu implantac;ji spirali lekarz moze zaplanowa¢ wizyty kontrolne. Prosze skonsultowac sie z lekarzem w celu ustalenia dalszego
planu leczenia.

UWAGA - INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU REZONANSU MAGNETYCZNEGO (RM)

Przed poddaniem sie jakiejkolwiek procedurze obrazowania, w tym metodg RM, powinni Panstwo poruszy¢ z lekarzem kwestie swojego
implantu w postaci spirali. Prosze okaza¢ swojg Karte Implantu Pacjenta. Panstwa spirala jest warunkowo zgodna z srodowiskiem rezonansu
magnetycznego. Oznacza to, ze spirala zostata przetestowana w kierunku stosowania w srodowisku RM w okreslonych warunkach. Specjalne
uwagi dla Panstwa lekarza i personelu radiologicznego znajdujg sie na stronie https://www.penumbrainc.com/de/mri-compatibility/.

MATERIALY
Implanty w postaci spirali embolizacyjnej Penumbra zawierajg nastepujgce materiaty:

Opis materiatu CAS Stosunek masy substancji do Opis materiatu CAS Stosunek masy substancji do
masy implantu (%wag./wag.) masy implantu (%wag./wag.)
~ Wysoka: 2 30% ~ Wysoka: 2 30%
Sredni: <30% -2 5% Sredni: < 30% -2 5%
Niski: < 5% -2 0,1% Niski: < 5% -2 0,1%
*Nie uwzgledniono: < 0,1%. *Nie uwzgledniono: < 0,1%.
Stop platynowo- | 7440-06-4 Wysoki Materiat 24615-84-7 Niski
wolframowy 7440-33-7 Sredni samoprzylepny | 7358 17.8 Niski
Polietylen 9002-88-4 Niski 2530-83-8 Niski
68187-11-1 Niski 79-10-7 Niski
7440-47-3 Niski 42978-66-5 Niski
91-17-8 Niski 818-61-1 Niski
Materiat 2680-03-7 Niski Tytan 7440-32-6 Niski
samoprzylepny ["njie dotyczy Niski Nitynol** 7440-02-0 Niski
5888-33-5 Niski 7440-32-6 Niski
73324-00-2 Niski Stop platynowo- | 7440-06-4 Niski
2399-48-6 Niski irydowy™ 7439-88-5 Niski
75980-60-8 Niski

*Przyjmuje sie, ze substancje nieuwzglednione wystepujg w ilosciach nieprzekraczajgcych progu raportowania. Maksymalna masa implantu
wynoszgca 30 mg na cm dtugosci spirali implantu moze by¢ wykorzystana do obliczenia masy substancji dyskretnej.
**Wytgcznie Smart Coll

Do wykonania spirali embolizacyjnych Penumbra nie uzyto naturalnego lateksu kauczukowego. Jesli jest Pan/Pani uczulony/a na nikiel lub
jakikolwiek inny materiat wymieniony powyzej, prosze omowic te kwestie z lekarzem.
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Espirais de embolizagao
Penumbra: Penumbra Coil 400™,
Ruby® Coil, POD400™, POD®,
Smart Coil™, LP™ Coil e swiftPAC™

Penumbra £3)

FOLHETO INFORMATIVO DO DOENTE

INTRODUGAO

Este documento da-lhe informagao sobre a sua espiral (ou espirais) recém-implantada. Fale com o seu prestador de cuidados de saude se tiver
quaisquer perguntas ou preocupagdes que nao estejam respondidas neste documento. Este documento ndo se destina a substituir uma consulta
com o seu profissional de saude.

INFORMAGAO IMPORTANTE SOBRE O TEMPO DE VIDA UTIL DO DISPOSITIVO E POTENCIAIS ESTUDOS DE SEGUIMENTO
A espiral € um implante permanente. Isto significa que o dispositivo ficara no seu corpo durante toda a sua vida. Certifique-se de que toda a sua
equipa de cuidados de saude, incluindo o seu médico de cuidados primarios ou especialista, estdo familiarizados com o seu implante de espiral.

O seu prestador de cuidados de saude pode encomendar estudos de seguimento que podem incluir imagem de ressonancia magnética (IRM).
Uma IRM utiliza ondas de radio e um campo magnético para produzir imagens dos érgaos e estruturas do corpo. As consideragdes especiais
para o seu prestador de cuidados de saude e pessoal de radiologia estdo listadas na secgéo “Aviso - Informacéo de seguranga para imagem de
ressonancia magneética (IRM)”.

CONSULTAS COM O SEU PRESTADOR DE CUIDADOS DE SAUDE
Apds o procedimento de implantagao da sua espiral, o seu prestador de cuidados de saude pode marcar consultas de seguimento para o ver.
Consulte o seu prestador de cuidados de saude para um plano de tratamento de seguimento.

AVISO - INFORMAGAO DE SEGURANGA PARA IMAGEM DE RESSONANCIA MAGNETICA (IRM)

Devera falar com o seu prestador de cuidados de saude sobre o seu implante de espiral antes de se submeter a qualquer procedimento de
imagem, incluindo IRM. Mostre-lhes o seu cartdo de implante de doente. A sua espiral & condicional para RM. Isto significa que a espiral foi
testada para utilizagdo em IRM sob condi¢des especificas. As consideragdes especiais para o seu prestador de cuidados de salde e pessoal
de radiologia estao disponiveis em https://www.penumbrainc.com/de/mri-compatibility/.

MATERIAIS
Os implantes de espiral de embolizagédo Penumbra contém os seguintes materiais: ;,U
e
Descrigao CAS Relagao da substancia de Descrigao CAS Relagao da substancia de ‘g
do material implante (% peso/peso) do material implante (% peso/peso) i
Alta: 230% Alta: 230%
Média: <30% - 25% Média: <30% - 25%
Baixa: <56% -20,1% Baixa: <5% -20,1%
*Nao incluida: <0,1%. *Nao incluida: <0,1%.

Liga de platina- | 7440-06-4 Alta Adesivo 24615-84-7 Baixa

tungsténio 7440-33-7 Média 7328-17-8 Baixa

Polietileno 9002-88-4 Baixa 2530-83-8 Baixa

68187-11-1 Baixa 79-10-7 Baixa

7440-47-3 Baixa 42978-66-5 Baixa

91-17-8 Baixa 818-61-1 Baixa

Adesivo 2680-03-7 Baixa Titanio 7440-32-6 Baixa

N/A Baixa Nitinol** 7440-02-0 Baixa

5888-33-5 Baixa 7440-32-6 Baixa

73324-00-2 Baixa Platina-Iridio** 7440-06-4 Baixa

2399-48-6 Baixa 7439-88-5 Baixa

75980-60-8 Baixa

*As substancias que ndo estao incluidas sdo consideradas abaixo do patamar indicado para notificagdo. Pode-se utilizar uma massa de implante
maxima de 30 mg por cm de comprimento de implante de espiral para calcular a massa de substancia discreta.
**Apenas Smart Coll

As espirais de embolizagdo Penumbra ndo séo fabricadas com latex de borracha natural. Se for alérgico ao niquel ou a qualquer outro material
listado acima, por favor discuta isto com o seu médico.
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Penumbra Embolizasyon
Sarmallari: Penumbra Coil 400™,

Pe num b ra @ Ruby® Coil, POD400™, POD®,

HASTA BILGILENDIRME BROSURU Smart Coil™, LP™ Coil ve swiftPAC™

GIRIS

Bu belge yeni implante edilen sarmaliniz (veya sarmallariniz) hakkinda size bilgi vermektedir. Bu belgede cevaplanmayan bir sorunuz
veya endiseniz varsa saglik hizmetleri saglayicinizla konusun. Bu belgenin saglik uzmaniniz ile yapilacak konsiiltasyonun yerini almasi
amaclanmamigtir.

CiHAZIN KuLLANIM OMRU VE OLASI TAKIP GALISMALARI HAKKINDA ONEMLI BILGI
Sarmal kalici bir implanttir. Bu, cihazin tim yasaminiz boyunca viicudunuzda kalacagdi anlamina gelir. Aile hekiminiz veya uzman doktorunuz dahil
olmak tizere tim saglik ekibinize sarmal implantiniz oldugunu bildirin.

Saglik hizmetleri saglayiciniz, Manyetik Rezonans Gériintileme (MRG) icerebilecek takip ¢alismalari isteyebilir. MRG viicuttaki organlarin
ve yapllarin goruntilerini retmek igin radyo dalgalarini ve manyetik alani kullanir. Saglik hizmetleri saglayicinizin ve radyoloji ekibinin dikkat
etmesi gereken 6zel hususlar “Uyari — Manyetik Rezonans Gériintiileme (MRG) Givenlik Bilgisi” bolumu altinda siralanmistir.

SAGLIK HIZMETLERI SAGLAYICINIZLA RANDEVULAR
Sarmal implantasyonu proseduriniin ardindan saglik hizmetleri saglayiciniz sizi gérmek icin takip randevulari planlayabilir. Takip tedavi plani
icin saglik hizmetleri saglayiciniza danisin.

UYARI — MANYETIK REZONANS GORUNTULEME (MRG) GUVENLIK BILGISI

MRG dahil olmak Gizere herhangi bir gortntileme proseduriinden gegmeden 6nce sarmal implantiniz hakkinda saglik hizmetleri
saglayiciniz ile konugsmalisiniz. Onlara Hasta implant Kartinizi gésterin. Sarmaliniz MR kosulludur. Bu, sarmalin belirli kogullar altinda
MRG’lerde kullanim igin test edildigi anlamina gelir. Saglik hizmetleri saglayicinizin ve radyoloji ekibinin dikkat etmesi gereken 6zel hususlar
https://www.penumbrainc.com/de/mri-compatibility/ web sitesinde yer almaktadir.

MATERYALLER
Penumbra Embolizasyon Sarmali implantlari asagidaki materyalleri igerir:

Materyal CAS Madde/implant orani (%ala) Materyal CAS Madde/implant orani (%ala)
Aciklamasi Yiiksek: 2%30 Aciklamasi Yiiksek: 2%30
Orta: <%30 - 2%5 Orta: <%30 - 2%5
Diisiik: <%5 - 2%0,1 Diisiik: <%5 - 2%0,1
*Dahil edilmeyen: <%0,1. *Dahil edilmeyen: <%0,1.
Platin-Tungsten | 7440-06-4 Yuksek Adhesiv 24615-84-7 Dusuk
Alagimi 7440-33-7 Orta 7328-17-8 Dilsiik
Polietilen 9002-88-4 Dusuk 2530-83-8 Disuk
68187-11-1 Dusuk 79-10-7 Dusuk
7440-47-3 Disuk 42978-66-5 Dusuk
91-17-8 Disuk 818-61-1 Dusuk
Adhesiv 2680-03-7 Duslk Titanyum 7440-32-6 Dusuk
Gegerli Degil Dusuk Nitinol** 7440-02-0 Dusuk
5888-33-5 Dusuk 7440-32-6 Disiik
73324-00-2 Dusuk Platin-iridyum** | 7440-06-4 Dusuk
2399-48-6 Dusuk 7439-88-5 Dusuk
75980-60-8 Dusuk

*Dahil edilmeyen maddeler, raporlama igin gosterilen esigin altinda kabul edilir. Ayrik madde kitlesini hesaplamak igin sarmal implant
uzunlugunun her cm’si bagina maksimum 30 mg implant kutlesi kullanilabilir.
**Sadece Smart Coil

Penumbra Embolizasyon Sarmallari dogal kauguk lateks ile Gretilmemigtir. Nikele veya yukarida siralanmis materyallerden herhangi birine
alerjiniz varsa bu durumu hekiminizle konusun.
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Penumbra-embolisaatiokoilit:
Penumbra Coil 400™, Ruby®-koili,
POD400™, POD®, Smart Coil™,
LP™-koili ja swiftPAC™

Penumbra £3)

PAKKAUSSELOSTE

JOHDANTO

Tassa asiakirjassa annetaan tietoa hiljattain implantoidusta koilistasi (tai koileistasi). Keskustele terveydenhuollon tarjoajasi kanssa,

jos sinulla on kysymyksia, joihin ei vastata tdssa asiakirjassa. Taman asiakirjan tarkoituksena ei ole korvata keskustelua terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa.

TARKEAA TIETOA LAITTEEN KAYTTOIASTA JA MAHDOLLISISTA SEURANTATUTKIMUKSISTA
Koili on pysyva implantti. Tama tarkoittaa sita, etta laite pysyy kehossasi koko elamasi ajan. Varmista, etta terveydenhuoltotiimisi,
mukaan lukien yleisladkari tai erikoislaakari, ovat tietoisia koili-implantistasi.

Terveydenhuollon tarjoajasi saattaa maarata seurantatutkimuksia, joihin voi kuulua magneettikuvaus (MK). Magneettikuvauksessa kaytetaan
radioaaltoja ja magneettikenttda tuottamaan kuvia kehon elimista ja rakenteista. Erityishuomioita terveydenhuollon tarjoajallesi ja radiologiselle
henkildkunnalle luetellaan osiossa "Varoitus — Magneettikuvauksen (MK) turvallisuustiedot”.

KAYNNIT TERVEYDENHUOLLON TARJOAJAN LUONA
Koilin implantoinnin jalkeen terveydenhuollon tarjoajasi saattaa varata seurantakaynteja tavatakseen sinut. Kysy terveydenhuollon tarjoajaltasi
seurantahoitosuunnitelmasta.

VAROITUS — MAGNEETTIKUVAUKSEN (MK) TURVALLISUUSTIEDOT

Sinun tulee kertoa terveydenhuollon tarjoajallesi koili-implantistasi, ennen kuin sinulle tehddan kuvantamistoimenpiteita, mukaan lukien
magneettikuvaus. Nayta heille potilasimplanttikorttisi. Koilisi on ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa. Tama tarkoittaa sita, etta koili
on testattu magneettikuvauksessa tietyissa olosuhteissa. Erityishuomioita terveydenhuollon tarjoajallesi ja radiologiselle henkilokunnalle 10ytyy
osoitteessa https://www.penumbrainc.com/de/mri-compatibility/.

MATERIAALIT
Penumbra-embolisaatiokoili-implantit sisaltavat seuraavia materiaaleja:

Materiaalin CAS-nro Aineen ja implantin suhde Materiaalin CAS-nro Aineen ja implantin suhde
kuvaus (% paino/paino) kuvaus (% paino/paino)
Korkea: 2 30 % Korkea: 2 30 %
Kohtalainen: <30% -25% Kohtalainen: <30% -25%
Matala: <5%-20,1% Matala: <5%-20,1%
*Ei luetella: < 0,1 %. *Ei luetella: < 0,1 %.
Platina- 7440-06-4 Korkea Liima-aine 24615-84-7 Matala
volframiseos 7440-33-7 Kohtalainen 7328-17-8 Matala
Polyeteeni 9002-88-4 Matala 2530-83-8 Matala
68187-11-1 Matala 79-10-7 Matala
7440-47-3 Matala 42978-66-5 Matala
91-17-8 Matala 818-61-1 Matala
Liima-aine 2680-03-7 Matala Titaani 7440-32-6 Matala
- Matala Nitinoli** 7440-02-0 Matala
5888-33-5 Matala 7440-32-6 Matala
73324-00-2 Matala Platina- 7440-06-4 Matala
2399-48-6 Matala iridium™* 7439-88-5 Matala
75980-60-8 Matala

*Aineita, joita ei luetella, pidetaan raportointia vaativan kynnysarvon alittavina. Diskreetin ainemassan laskemiseen voidaan kayttaa implantin
maksimimassaa 30 mg koili-implantin pituuden senttimetria kohti.

**VVain Smart Coil

Penumbra-embolisaatiokoilien valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia. Jos olet allerginen nikkelille tai muille edella luetelluista
materiaaleista, keskustele asiasta 1&akarisi kanssa.
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Penumbra emboliseringscoils:
Penumbra Coil 400™, Ruby®-
coil, POD400™, POD®, Smart
Coil™, LP™-coil og swiftPAC™

Penumbra £3)

PASIENTINFORMASJONSVEDLEGG

INNLEDNING
| dette dokumentet finner du informasjon om din nyimplanterte coil (eller coiler). Snakk med helsepersonellet hvis du har sparsmal eller
bekymringer som ikke blir besvart i dette dokumentet. Dette dokumentet er ikke ment som erstatning for konsultasjon hos helsepersonell.

VIKTIG INFORMASJON OM ENHETENS LEVETID OG POTENSIELLE OPPFGLGINGSSTUDIER
Coilen er et permanent implantat. Det betyr at enheten vil veere i kroppen din i resten av ditt liv. Pass pa at hele ditt helseteam, inkludert fastlegen
eller spesialisten din, er oppmerksomme pa coil-implantatet.

Helsepersonellet vil kanskje gi henvisning til oppfalgingsstudier som kan innbefatte magnetisk resonanstomografi (MR). En MR bruker radiobglger
og et magnetfelt til & lage bilder av kroppens organer og strukturer. Spesielle hensyn for helsepersonellet og radiologstaben finner du i avsnittet
«Advarsel — sikkerhetsinformasjon om magnetresonanstomografi (MR)».

TIMER HOS HELSEPERSONELL
Etter at coilen er implantert, vil kanskje helsepersonellet avtale oppfglgingstimer for & undersgke deg. Her med helsepersonellet angaende
oppfelgingsplan.

ADVARSEL — SIKKERHETSINFORMASJON OM MAGNETRESONANSTOMOGRAFI (MR)

Du bgr snakke med helsepersonellet om coil-implantatet far du begynner noen form for avbildningsprosedyre, inkludert MR. Vis frem
pasientimplantatkortet. Coilen er MR-betinget. Det betyr at coilen har blitt testet for bruk i MR under visse betingelser. Spesielle hensyn for
ditt helsepersonell og din radiologstab finner du pa https://www.penumbrainc.com/de/mri-compatibility/.

MATERIALER
Penumbra emboliseringscoil-implantatene inneholder falgende materialer:

Materialbeskrivelse CAS Stoff til implantat-forhold Materialbeskrivelse CAS Stoff til implantat-forhold
(vektprosent) (vektprosent)
Hoyt: 230 % Hoyt: 2 30 %
Middels: <30 % —-25% Middels: <30 % —-2=5 %
Lavt: <5%-20,1% Lavt: <5%-20,1%
*Ikke inkludert: < 0,1 %. *Ikke inkludert: < 0,1 %.
Platina-wolfram- 7440-06-4 Hayt Klebemiddel 24615-84-7 Lavt
legering 7440-33-7 Middels 7328-17-8 Lavt
Polyetylen 9002-88-4 Lavt 2530-83-8 Lavt
68187-11-1 Lavt 79-10-7 Lavt
7440-47-3 Lavt 42978-66-5 Lavt
91-17-8 Lavt 818-61-1 Lavt
Klebemiddel 2680-03-7 Lavt Titan 7440-32-6 Lavt
/A Lavt Nitinol** 7440-02-0 Lavt
5888-33-5 Lavt 7440-32-6 Lavt
73324-00-2 Lavt Platina-iridium** 7440-06-4 Lavt
2399-48-6 Lavt 7439-88-5 Lavt
75980-60-8 Lavt

*Stoffer som ikke er inkludert, anses a vaere under den viste terskelen for rapportering. En maksimal implantatmasse pa 30 mg per cm
coilimplantatlengde kan brukes til & beregne diskret stoffmasse.
**Kun Smart Coil

Penumbra emboliseringscoilene er ikke laget med naturgummilateks. Hvis du er allergisk mot nikkel eller noen andre materialer som star oppfart
ovenfor, ma du diskutere dette med legen din.
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Penumbra embolisatsiooni-
spiraalid: Penumbra Coil 400™,

Pe num b ra @ Ruby® spiraal, POD400™, POD®,

PATSIENDI TEABELEHT Smart Coil™, LP™ Coil ja swiftPAC™

SISSEJUHATUS

Sellest dokumendist leiate teavet teile asja paigaldatud spiraali (vi spiraalide) kohta. Kui teil on mis tahes kisimusi voi muresid, millele te
siit dokumendist vastust ei leia, radkige oma tervisehoiuteenuse osutajaga. See dokument ei ole ette ndhtud asendama konsultatsiooni teie
tervishoiutdotajaga.

OLULINE TEAVE SEADME KASUTUSEA JA POTENTSIAALSETE JARELUURINGUTE KOHTA
See spiraal on plsiimplantaat. See tdhendab, et seade jaab teie kehasse kogu teie eluks. Tagage, et kdik tervishoiutddtajad, kellega kokku
puutute, sh teie perearst vdi eriarst, oleksid spiraalimplantaadist teadlikud.

Teie tervishoiuteenuse osutaja vdib tellida jareluuringuid nagu magnetresonantstomograafia (MRT). MRT-uuringus rakendatakse raadiolaineid
ja magnetvalja tekitamaks pilte keha organitest ja struktuuridest. Teie tervishoiuteenuse osutajale ja radioloogiameeskonnale suunatud
erikaalutlused on loetletud jaotises ,Hoiatus: magnetresonantstomograafia (MRT) ohutusteave®.

TERVISHOIUTEENUSE OSUTAJA VISIIDID
Spiraali implanteerimise protseduuri jargselt voib teie tervishoiuteenusee osutaja maarata teile jarelkontrollivisiite. Jarelravi plaani saate
tervishoiuteenuse osutajalt.

HOIATUS — MAGNETRESONANTSTOMOGRAAFIA (MRT) OHUTUSTEAVE

Enne mis tahes MRT-d hélmava piltuuringu Iabimist peate oma tervishoiuteenuse osutajale radkima oma spiraalimplantaadist.

Naidake talle oma patsiendi implantaadi kaarti. Teie spiraal on MR-tingimuslik. See tdhendab, et spiraali kasutamist MRT-uuringutes

on testitud konkreetsetes tingimustes. Erikaalutlused teie tervishoiuteenuse osutajale ja radioloogiameeskonnale on leitavad veebisaidilt
https://www.penumbrainc.com/de/mri-compatibility/.

MATERJALID
Penumbra emboliseerimisspiraal-implantaadid sisaldavad jargmisi materjale:

Materijali CAS Aine/implantaadi suhe (massi%) Materjali CAS Aine/implantaadi suhe (massi%)
kirjeldus Kérge: 2 30% kirjeldus Korge: 2 30%
Keskmine: < 30% — 2 5% Keskmine: < 30% - 2 5%
Madal: < 5% -2 0,1% Madal: < 5% -2 0,1%
*Ei ole lisatud: < 0,1%. *Ei ole lisatud: < 0,1%.
Plaatina- 7440-06-4 Kdrge Kleepaine 24615-84-7 Madal
volframi sulam 7446337 Keskmine 7328-17-8 Madal
PolUetlleen 9002-88-4 Madal 2530-83-8 Madal
68187-11-1 Madal 79-10-7 Madal
7440-47-3 Madal 42978-66-5 Madal
91-17-8 Madal 818-61-1 Madal
Kleepaine 2680-03-7 Madal Titaan 7440-32-6 Madal
Ei kohaldu Madal Nitinool** 7440-02-0 Madal
5888-33-5 Madal 7440-32-6 Madal
73324-00-2 Madal Plaatina- 7440-06-4 Madal
2399-48-6 Madal iridium™ 7439-88-5 Madal
75980-60-8 Madal

*Ained, mida ei ole lisatud, loetakse alla aruandluses naidatud lave. Diskreetse aine massi arvutamiseks voib kasutada maksimaalselt 30 mg
implantaadi massi spiraalimplantaadi pikkuse cm kohta.
**Ainult Smart Coll

Penumbra emboliseerimisspiraalid pole valmistatud loodusliku kummilateksiga. Kui teil on allergia nikli véi mis tahes muu Ulalloetletud materjali
suhtes, raakige sellest palun oma arstiga.
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Penumbra embolizacijas spirales:
Penumbra Coil 400™, Ruby®
spirale, POD400™, POD®, Smart
Coil™, LP™ spirale un swiftPAC™

Penumbra £3)

PACIENTA INFORMACIJAS BROSURA

IEVADS

Saja dokumenta ir sniegta informécija par jums nesen implantéto spirali (vai spiralém). Vérsieties pie sava veselibas aprlpes pakalpojumu
sniedzgja, ja jums ir kadi jautajumi vai bazas, uz ko nav sniegtas atbildes $aja dokumenta. Sis dokuments nav paredzéts tam, lai aizstatu
konsultaciju ar jasu veselibas apripes pakalpojumu sniedzé&ju.

SVARIGA INFORMACIJA PAR IERICES DARBMUZU UN IESPEJAMIEM TURPMAKIEM IZMEKLEJUMIEM
Spirale ir pastavigs implants. Tas nozimé, ka 8T ierce paliks jusu kermenT visu maZu. Parapéjieties, lai visi jisu veselibas apripé iesaistttie,
tostarp jasu gimenes arsts vai specialists, batu informéti par jums ievietoto spirales implantu.

jeT

s
(1]
(7.0
c

Jsu veselibas apripes pakalpojumu sniedzéjs nozimét turpmakus izmekléjumus, kas var ietvert magnétiskas rezonanses attélveidoSanu (MRI).
MRI izmeklgjumos kermena organu un struktiru attélu iega$anai tiek izmantoti radiovilni un magnétiskais lauks. Tpasa informacija jasu veselibas
aprapes pakalpojumu sniedz&jam un radiologijas personalam ir aprakstita sadala ,Bridindjums — magnétiskas rezonanses attélveido$anas
(MRI) droSuma informacija”.

VIZITES PIE JUSU VESELIBAS APRUPES PAKALPOJUMU SNIEDZEJA
Péc spirales implantéSanas procediras jasu veselibas apripes pakalpojumu sniedzéjs var ieplanot kontroles vizites, lai veiktu parbaudes.
Konsultéjieties ar savu veselibas aprlpes pakalpojumu sniedzéju par turpmako arstéSanas planu.

BRIDINAJUMS — MAGNETISKAS REZONANSES ATTELVEIDOSANAS (MRI) DROSUMA INFORMACIJA

Informéjiet veselibas aprlpes pakalpojumu sniedzéju par jums ievietoto spirales implantu, pirms jums tiek veikta jebkada attélveidoSanas
proceddra, tostarp MRI. Uzradiet savu pacienta implanta karti. Jlsu spirale ir izmantojama ar MR, ievérojot noteiktus nosacijumus. Tas nozime,
ka spirale ir parbaudita lietoSanai MRI iekartas noteiktos apstaklos. Ipasa informécija jisu veselibas apriipes pakalpojumu sniedz&am un
radiologijas personalam ir pieejama vietné https://www.penumbrainc.com/de/mri-compatibility/.

MATERIALI
Penumbra embolizacijas spirales implanti satur talak minétos materialus:

Materiala CAS Vielas un materiala attieciba Materiala CAS Vielas un materiala attieciba
apraksts (masas %) apraksts (masas %)
Augsta: 2 30 % Augsta: 2 30 %
Vidéja: <30 %—=5% Vidéja: <30 %—=5%
Zema: <5%—=201% Zema: <5 %—=20,1%
*Nav ieklauta: < 0,1 %. *Nav ieklauta: < 0,1 %.
Platina-volframa | 7440-06-4 Augsta Limviela 24615-84-7 Zema
sakaus&jums 7440-33-7 Vidéja 7328-17-8 Zema
Polietilens 9002-88-4 Zema 2530-83-8 Zema
68187-11-1 Zema 79-10-7 Zema
7440-47-3 Zema 42978-66-5 Zema
91-17-8 Zema 818-61-1 Zema
Limviela 2680-03-7 Zema Titans 7440-32-6 Zema
N/A Zema Nitinols** 7440-02-0 Zema
5888-33-5 Zema 7440-32-6 Zema
73324-00-2 Zema Platins-iridijs** 7440-06-4 Zema
2399-48-6 Zema 7439-88-5 Zema
75980-60-8 Zema

*Vielas, kas nav ieklautas, ir uzskatdamas par eso§a8m zem zinoSanas sliekSna. Lai aprékinatu atseviSkas vielas masu, pienemiet, ka spirales
implanta maksimala masa ir 30 mg uz cm ta garuma.

**Tikai Smart Coil

Penumbra embolizacijas spirales nav izgatavotas ar dabiga kaucuka lateksu. Ja jums ir alergija pret nikeli vai kadu citu no iepriek§ minétajiem
materialiem, ltdzu, apspriediet to ar savu arstu.
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»Penumbra“ embolizavimo spiralés:
,Penumbra Coil 400™“, ,Ruby®
Coil“, POD400™“, ,,POD®“, , . Smart
Coil™, ,,LP™ Coail* ir ,,swiftPAC™“

Penumbra £3)

PACIENTO INFORMACINIS LAPELIS

|[vADAS

Siame dokumente pateikiama informacija apie jums naujai implantuotg spirale (arba spirales). Jei turite klausimy ar rapesciy, j kuriuos
neatsakyta Siame dokumente, pasitarkite su savo sveikatos priezidros paslaugy teikéju. Sis dokumentas neskirtas pakeisti konsultacijg su
sveikatos priezilros specialistu.

SVARBI INFORMACIJA APIE PRIEMONES NAUDOJIMO TRUKME IR GALIMUS TOLESNIUS TYRIMUS
Spiralé yra nuolatinis implantas. Tai reisSkia, kad priemoné isliks jasy kine visg gyvenima. Jsitikinkite, kad visa jusy sveikatos priezidros paslaugy
komanda, jskaitant jasy pirminés sveikatos priezitros gydytojg ar specialistg, Zino apie spiralés implanta.

Jasy sveikatos priezitros paslaugy teikéjas gali paskirti papildomy tyrimy, jskaitant magnetinio rezonanso tomografijg (MRT). MRT naudojamos
radijo bangas ir magnetinis laukas kQino organy ir struktdry nuotraukoms gauti. Specials nurodymai, j kuriuos turi atsizvelgti jusy sveikatos
priezidros paslaugy teikéjas ir radiologijos specialistai, iSvardyti skyriuje ,|spéjimas — magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) saugos
informacija“.

APSILANKYMAI PAS SVEIKATOS PRIEZIODROS PASLAUGY TEIKEJA
Po spiralés implantavimo proceddros jlsy sveikatos priezilros paslaugy teikéjas gali suplanuoti tolesniy jasy apsilankymy. Pasitarkite su
sveikatos priezidros paslaugy teikéju dél tolesnio gydymo plano.
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|SPEJIMAS — MAGNETINIO REZONANSO TOMOGRAFIJOS (MRT) SAUGOS INFORMACIJA

Pries atlikdami bet kokig vaizdinio tyrimo procedra, jskaitant MRT, turite perspéti sveikatos prieziQros paslaugy teikéjg apie spiralés implanta.
Parodykite jam savo paciento implanto kortele. Jisy spiralé yra salyginai saugi MR aplinkoje. Tai reiSkia, kad spiralé buvo iSbandyta naudoti
MRT aplinkoje tam tikromis sglygomis. Specialls nurodymai, j kuriuos turi atsizvelgti jisy sveikatos priezidros paslaugy teikéjas ir radiologijos
specialistai, pateikti adresu https://www.penumbrainc.com/de/mri-compatibility/.

MEDZIAGOS
~,Penumbra“ embolizavimo spiralés implantuose yra Siy medziagy:

*Laikoma, kad nejtraukty medziagy masiné dalis yra Zemiau pranesimo slenkscio. Skaic¢iuojant konkrecios medziagos mase, gali bati naudojama

ne didesné kaip 30 mg implanto masé vienam spiralés implanto ilgio centimetrui.

**Tik ,Smart Coil*

Medziagos CAS Medziagos masiné dalis implante Medziagos CAS Medziagos masiné dalis implante
aprasas (Yow/w) aprasas (Yowl/w)
Didelé: 230 % Didelé: 230 %
Vidutiné: <30 % —25 % Vidutiné: <30 % — 25 %

Maza: <5 % — 20,1 % Maza: <5 % — 20,1 %

*Nejtraukta: <0,1 %. *Nejtraukta: <0,1 %.
Platinos ir 7440-06-4 Didelé Klijai 24615-84-7 Maza
volframo lydinys [ 7440 33.7 Vidutiné 7328-17-8 Maza
Polietilenas 9002-88-4 Maza 2530-83-8 Maza
68187-11-1 Maza 79-10-7 Maza
7440-47-3 Maza 42978-66-5 Maza
91-17-8 Maza 818-61-1 Maza
Klijai 2680-03-7 Maza Titanas 7440-32-6 Maza
Netaikoma Maza Nitinolas** 7440-02-0 Maza
5888-33-5 Maza 7440-32-6 Maza
73324-00-2 Maza Platinos ir iridzio | 7440-06-4 Maza
2399-48-6 Maza lydinys*™ 7439-88-5 Maza

75980-60-8 Maza

+,Penumbra“ embolizavimo spiralés pagamintos nenaudojant natdraliojo kauciuko latekso. Jei esate alergiSkas (-a) nikeliui ar bet kuriai kitai
pirmiau iSvardytai medziagai, pasitarkite su gydytoju.
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Embolizaéné cievky Penumbra:
Penumbra Coil 400™, cievka
Ruby®, POD400™, POD®, Smart
Coil™, cievka LP™ a swiftPAC™

PiSOMNA INFORMACIA PRE
POUZIVATELA

Penumbra £3)

Uvobp

Tento dokument podava informacie o novo implantovanej cievke (alebo cievkach). Ak mate akékolvek otazky alebo obavy, na ktoré ste nenasli
odpoved v tomto dokumente, obratte sa na vasho poskytovatela zdravotnej starostlivosti. Tento dokument nenahradza konzultacie s vasim
poskytovatelom zdravotnej starostlivosti.

DOLEZITE INFORMACIE O ZIVOTNOSTI POMOCKY A MOZNYCH NASLEDNYCH KONTROLACH
Cievka je trvaly implantat. To znamena, ze pomocka ostane vo vasom tele po cely vas zZivot. Zabezpecte, aby vSetci vasi lekari, vratane
praktického lekara a Specialistov, vedeli o cievkovom implantate.

Vas poskytovatel zdravotnej starostlivosti vas méze objednat na nasledné kontroly, ktoré mézu zahfiat’ zobrazovanie magnetickou rezonanciou
(MRI). MRI vyuziva radiové viny a magnetické pole, ktoré vytvaraju snimky organov a Struktur vo vasom tele. Konkrétne faktory, ktoré musia vziat
do uvahy vas poskytovatel zdravotnej starostlivosti a radiologicki pracovnici, st uvedené v ¢asti ,Upozornenie — Informacie o bezpec¢nosti pri
zobrazovani magnetickou rezonanciou (MRI)*.

STRETNUTIA S VASiM POSKYTOVATEL’OM ZDRAVOTNEJ STAROSTLIVOSTI
Po implantovani cievky moze vas poskytovatel zdravotnej starostlivosti naplanovat kontroly, aby vas vysetril. Informujte sa o lieCebnom plane
naslednych kontrol u vasho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

UPOZORNENIE — INFORMACIE O BEZPECNOSTI PRI ZOBRAZOVANi MAGNETICKOU REZONANCIOU (MRI)

Pred kazdym zobrazovacim vySetrenim, vratane MRI, povedzte o cievkovom implantate svojmu poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti.
Ukazte mu kartu implantatu pacienta. Cievka je v prostredi MR podmienecne bezpe¢na. To znamena, ze cievka je testovana na pouzitie pri
MRI za Specifickych podmienok. Vas poskytovatel zdravotnej starostlivosti a radiologicki pracovnici najdu konkrétne faktory na webovej lokalite:
https://www.penumbrainc.com/de/mri-compatibility/.
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MATERIALY
Emboliza¢né cievkové implantaty Penumbra obsahuju nasledovné materialy:

*Nezahrnuté latky sa povazuju za pritomné v mnozstvach pod prahovou hodnotou stanovenou na ucely nahlasovania. Na vypocet hmotnosti

diskrétnej latky sa méze pouzit maximalna hmotnost implantatu 30 mg na cm dizky cievky implantatu.

**Len cievka Smart Coil

Emboliza¢né cievky Penumbra su vyrobené bez prirodného kaucukového latexu. Ak ste alergicki na nikel alebo akykolvek iny material, ktory je

uvedeny vyssie, povedzte to lekarovi.
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Opis materialu CAS Hmotnostna koncentracia Opis materialu CAS Hmotnostna koncentracia
(hmot. %) (hmot. %)
Vysoka: 2 30 % Vysoka: 2 30 %
Stredna: <30%-25% Stredna: <30%-25%

Nizka: <5%-20,1% Nizka: <5%-20,1%

*Nezahrnuta: < 0,1 %. *Nezahrnuta: < 0,1 %.
Zliatina platiny 7440-06-4 Vysoka Lepidlo 24615-84-7 Nizka
a volfrému 7440-33-7 Stredna 7328-17-8 Nizka
Polyetylén 9002-88-4 Nizka 2530-83-8 Nizka
68187-11-1 Nizka 79-10-7 Nizka
7440-47-3 Nizka 42978-66-5 Nizka
91-17-8 Nizka 818-61-1 Nizka
Lepidlo 2680-03-7 Nizka Titan 7440-32-6 Nizka
- Nizka Nitinol** 7440-02-0 Nizka
5888-33-5 Nizka 7440-32-6 Nizka
73324-00-2 Nizka Platina — iridium** | 7440-06-4 Nizka
2399-48-6 Nizka 7439-88-5 Nizka

75980-60-8 Nizka



PROSPECTUL PENTRU PACIENT

Penumbra £3)

Bobine de embolizare Penumbra:
Penumbra Coil 400™, bobina
Ruby®, POD400™, POD®, Smart
Coil™, bobina LP™ si swiftPAC™

INTRODUCERE

Acest document va ofera informatii privind bobina (sau bobinele) nou implantata (implantate). Discutati cu furnizorul de ingrijiri medicale
daca aveti intrebari sau neldmuriri la care nu gasiti raspunsul Tn acest document. Acest document nu are ca scop inlocuirea unei consultatii
efectuate de profesionistul din domeniul sanatatii.

|NFORMA|,!II IMPORTANTE PRIVIND DURATA DE VIA!IRA DISPOZITIVULUI $I POSIBILELE STUDII DE MONITORIZARE

Bobina este un implant permanent. Acest lucru inseamné c& bobina va raméne in corpul dumneavoastra pe tot parcursul vietii. Asigurati-va
ca intreaga echipa de ingrijiri medicale, inclusiv medicul dumneavoastra de familie sau specialistul, este la curent cu faptul ca aveti o bobina

implantata.

Furnizorul dumneavoastra de ingrijiri medicale poate solicita studii de monitorizare, care pot include imagistica prin rezonantd magnetica (IRM).
O IRM foloseste unde radio si un camp magnetic pentru a obtine imagini cu organele si structurile corpului. Consideratiile speciale pentru
furnizorul dumneavoastra de ingrijiri medicale si personalul radiologic sunt enumerate in sectiunea ,Avertisment — Informatii privind siguranta
imagisticii prin rezonanta magnetica (IRM)”".

CONSULTAEIILE CU FURNIZORUL DE INGRIJIRI MEDICALE

Dupa procedura de implantare a bobinei, furnizorul de ingrijiri medicale poate programa consultatii de monitorizare pentru a va examina.
Consultati-va cu furnizorul de ingrijiri medicale pentru a stabili un plan pentru tratamentul de urmarire.

AVERTISMENT — INFORMALII PRIVIND SIGURAN{A IMAGISTICII PRIN REZONANtA MAGNETICA (IRM)
Trebuie sa discutati cu furnizorul de ingrijiri medicale in legatura cu bobina implantata Tnainte de a va supune oricarei proceduri imagistice,
inclusiv IRM. Prezentati-le cardul de implant al pacientului. Bobina prezinta compatibilitate RM conditionata. Acest lucru inseamna ca bobina

a fost testata pentru utilizare in IRM, Tn anumite conditii. Informatiile specifice pentru furnizorul de ingrijiri medicale si personalul radiologic sunt
prezentate pe https://www.penumbrainc.com/de/mri-compatibility/.

MATERIALE

Implanturile bobina de embolizare Penumbra contin urmatoarele materiale:

Descrierea CAS Raport substanta-implant (%w/w) Descrierea CAS Raport substanta-implant (%w/w)
materialului Ridicat: 2 30% materialului Ridicat: 2 30%
Mediu: < 30% -2 5% Mediu: < 30% -2 5%
Scazut: < 5% -20,1% Scazut: < 5% -20,1%
*Nu se include: < 0,1%. *Nu se include: < 0,1%.
Aligj platina- 7440-06-4 Ridicat Adeziv 24615-84-7 Scazut
tungsten 7440-33-7 Mediu 7328-17-8 Scazut
Polietilena 9002-88-4 Scazut 2530-83-8 Scazut
68187-11-1 Scazut 79-10-7 Scazut
7440-47-3 Scazut 42978-66-5 Scazut
91-17-8 Scazut 818-61-1 Scazut
Adeziv 2680-03-7 Scazut Titan 7440-32-6 Scazut
Nu se aplica Scazut Nitinol** 7440-02-0 Scazut
5888-33-5 Scazut 7440-32-6 Scazut
73324-00-2 Scazut Platina-iridiu** 7440-06-4 Scazut
2399-48-6 Scazut 7439-88-5 Scazut
75980-60-8 Scazut

*Substantele care nu sunt incluse sunt considerate ca fiind prezente in cantitati sub pragul de raportare. Se poate utiliza o masa maxima a
implantului de 30 mg per cm de lungime de implant bobina pentru a calcula masa substantei distincte.

**Doar Smart Coil

Implanturile bobind de embolizare Penumbra nu sunt fabricate cu latex din cauciuc natural. Daca sunteti alergic la nichel sau la oricare dintre
materialele enumerate mai sus, discutati acest lucru cu medicul.
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Embolizacijska navitja Penumbra:
Penumbra Coil 400™, navitje Ruby®,
POD400™, POD®, Smart Coil ",
navitje LP™ Coil in swiftPAC™

Penumbra £3)

NAVODILO ZA UPORABO

Uvob
V tem dokumentu so informacije o novo vsajenem navitju (ali navitjih). Glede morebitnih vprasanj ali pomislekov, na katere v tem dokumentu ne
najdete odgovorov, se posvetujte z zdravstvenim delavcem. Ta dokument ne nadomes¢a posveta z zdravstvenim delavcem.

POMEMBNE INFORMACIJE O ZIVLJENJSKI DOBI PRIPOMOCKA IN MOREBITNIH NADALJNJIH PREISKAVAH
Navitje je trajni vsadek. To pomeni, da bo pripomocek v vaSem telesu ostal vse Zivljenje. PrepriCajte se, da so vsi ¢lani vase zdravstvene ekipe,
vklju€éno z vasim primarnim zdravnikom ali specialistom, seznanjeni z vasim vsajenim navitjem.

Vas zdravstveni delavec lahko naroci nadaljnje preiskave, ki lahko vklju€ujejo slikanje z magnetno resonanco (MR). Slikanje z MR z radijskimi
valovi in magnetnim poljem ustvari slike telesnih organov in struktur. Posebne informacije, ki jih morata zdravstveni delavec in radiolosko osebje
upoStevati, so navedene v razdelku ,,Opozorilo — varnostne informacije o slikanju z magnetno resonanco (MR)".

OBISKI PRI VASEM ZDRAVSTVENEM DELAVCU
Po postopku vsaditve navitja vam lahko zdravstveni delavec dolo€i kontrolne obiske. O nadaljnjem nacrtu zdravljenja se posvetujte s svojim
zdravstvenim delavcem.

OPOZORILO — VARNOSTNE INFORMACIJE O SLIKANJU Z MAGNETNO RESONANCO (MR)

Pred vsakim postopkom slikanja, vklju¢no s slikanjem z MR, se morate o vsajenem navitju pogovoriti s svojim zdravstvenim delavcem.
Pokazite mu svojo kartico o vsadku bolnika. Navitje je pogojno primerno za MR. To pomeni, da je bilo navitje preizkuseno za uporabo pri
slikanju z MR pod posebnimi pogoji. Posebne informacije, ki jih morata zdravstveni delavec in radioloSko osebje upostevati, so na voljo na
https://www.penumbrainc.com/de/mri-compatibility/.

MATERIALI
Embolizacijsko navitje Penumbra vsebuje naslednje materiale:

Opis materiala CAS Delez snovi v vsadku (%em/m) Opis materiala CAS Delez snovi v vsadku (%m/m)
Visok: 2 30 % Visok: 2 30 %
Srednji: <30 % do25% Srednji: <30 % do25%
Nizek: <5 % do 20,1 % Nizek: <5 % do 20,1 %
*Ni vkljuéeno: < 0,1 %. *Ni vkljuéeno: < 0,1 %.
Zlitina platina- 7440-06-4 Visok Adheziv 24615-84-7 Nizek 5
volfram 7440-33-7 Srednji 7328-17-8 Nizek g
Polietilen 9002-88-4 Nizek 2530-83-8 Nizek %
68187-11-1 Nizek 79-10-7 Nizek ‘5’5
7440-47-3 Nizek 42978-66-5 Nizek 2
91-17-8 Nizek 818-61-1 Nizek
Adheziv 2680-03-7 Nizek Titan 7440-32-6 Nizek
Ni navedeno Nizek Nitinol** 7440-02-0 Nizek
5888-33-5 Nizek 7440-32-6 Nizek
73324-00-2 Nizek Platina-iridij** 7440-06-4 Nizek
2399-48-6 Nizek 7439-88-5 Nizek
75980-60-8 Nizek

*Za snovi, ki niso vkljuene, velja, da so pod pragom, prikazanim za poro¢anje. Za izracun diskretne mase snovi se lahko uporabi najvec¢ja masa
vsadka 30 mg na cm dolzine vsadnega navitja.
**Samo Smart Coll

Embolizacijska navitja Penumbra niso izdelana iz lateksa iz naravnega kavéuka. Ce ste alergiéni na nikelj ali katero koli drugo zgoraj navedeno
shov, se o tem posvetujte z zdravnikom.
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Penumbra Embolization Coils:
Penumbra Coil 400™, Ruby® Coil,

Penumbra &)  robio", pob:, smart o

PATIENT INFORMATION LEAFLET LP™ Coil, and swiftPAC™
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Penumbra Embolization Coils:
Penumbra Coil 400™, Ruby® Coil,

Penumbra &)  robio", pob:, smart o

PATIENT INFORMATION LEAFLET LP™ Coil, and swiftPAC™

Manufacturer: 23309.B
‘ Penumbra, Inc. C € UK 2024-11
2797 CA o

One Penumbra Place
Alameda, CA 94502 USA
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