ANTERIOR CERVICAL INTERBODY SPACER (ACIS®) PROTI 360°™
INTERBODY SYSTEM

ANTERIOR CERVICAL INTERBODY SPACER (ACIS®) PROTI 360°™ HL
INTERBODY SYSTEM

CONCORDE™ PROTI 360°™ INTERBODY SYSTEM
T-PAL™ PROTI 360°™ INTERBODY SYSTEM

Informace pro pacienta

Karta pacienta s informacemi o implantatu, ktera je soucasti baleni implantatu, je
uréena pro pacienty z EU, Velké Britanie a Svycarska, kterym byl implantovan systém
DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems (bézny nazev: klec). Umozriuje
pacientim identifikovat se jako osoby s takovymto prostfedkem a informovat své
poskytovatele zdravotni péce o identifikacnich udajich tohoto prostfedku a jeho
bezpeénosti v prostiedi MR.

Pfibalova informace pro pacienty na strané 3 je ur€ena pro pacienty z EU, Velké
Britanie a Svycarska, kterym byl implantovan systém DePuy Synthes Spine
ProTi 360°™ Interbody Systems (bézny nazev: klec). Poskytuje informace o
prostfedku a pooperacni péci, které by mél pacient znat.

DalSi kopie pfibalové informace pro pacienty a nahradni kartu pacienta s informacemi
o implantatu Ize ziskat na adrese https://proti360.info/.

u Tyber Medical, LLC E https://proti360.info/
83 South Commerce Way, Suite 310
Bethlehem, PA 18017 USA
+1 (866) 761-0933
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Pokyny pro zdravotnické stredisko nebo lékare:

N

. Odlepte pfiloZzenou kartu pacienta

s informacemi o implantatu (viz
obrazek 1) od podlozky z voskového
papiru.

. Pfelozte podle perforované cary
. Na predni strané karty vyplnite

identifikacni udaje pacienta, datum
operace a zdravotnické stfedisko
a/nebo jméno lékare.

. Umistéte urCeny Stitek pacienta na

karté s informacemi o implantatu,
ktery byl dodan s prostfedkem, na
zadni stranu karty, do ur¢eného pole.
a. Stitek pacienta uréeny k umisténi
na kartu pacienta s informacemi
o implantatu je na Stitku pacienta
oznacen IC (viz obrazek 2 se
zvyraznénym identifikatorem IC)

. Kartu s informacemi o implantatu

predejte pacientovi.

. Pacient by mél mit kartu s informacemi

o implantatu vzdy u sebe.

“ Tyber Medical, LLC

83 South Commerce Way, Suite 310
Bethlehem, PA 18017 USA
+1 (866) 761-0933

Obrazek 1: Priklad karty pacienta s informacemi
o implantatu

Vezméte prosim na védomi, Ze tento obrazek neni
zobrazen v daném méfitku a neni ur€en k vytisténi
jako karta pacienta s informacemi o implantatu.

bg Keiig / bp Gaiola / ez Klicka / da Holder / de Cage / el KAwBoc / en Cage
/ es Espaciador intervertebral / et Sorestik / fi Kehikko / fr Cage / hr Kavez /
hu Tavtarté / it Gabbia / jp 27— / It Narvelis / lv Ramis / mk Kades / nl
Cage / no Bur / pl Klatka / pt Caixa / ro Cugca / sk Klietka / sl Kletka / sr Kavez
/ sv Hylsa

*Place Patient Label

Tyber Medical LLC 83 South Commerce Way,
Suite 310, Bethlehem, PA 18017

www.tybermedical.com
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Obrazek 2: Priklad Stitku pacienta na karté
s informacemi o implantatu

Vezméte prosim na védomi, Ze tento obrazek
obsahuje zvyraznéni, které pomaha najit oznaceni
IC na Stitku pacienta. Toto zvyraznéni nebude
uvedeno na dodaném Stitku pacienta.
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Pribalova informace pro pacienty pro ANTERIOR CERVICAL
INTERBODY SPACER (ACIS®) PROTI 360°™ INTERBODY SYSTEM

ANTERIOR CERVICAL INTERBODY SPACER (ACIS®) PROTI 360°™ HL

INTERBODY SYSTEM

CONCORDE™ PROTI 360°™ INTERBODY SYSTEM

T-PAL™ PROTI 360°™ INTERBODY SYSTEM

Vas poskytovatel zdravotni péCe vam dal kartu, kterou muzete nosit s sebou. Tuto kartu musite
mit vzdy u sebe. Obsahuje dulezité informace o prostfedku, ktery vam byl implantovan. Pokud
potfebujete novou kartu, kontaktujte svého poskytovatele zdravotni péce.

Tento dokument obsahuje informace o vasem prostfedku. Pokud se domnivate, Ze se u vas
projevily nezadouci ucinky souvisejici s timto prostfedkem, nebo pokud mate jakékoli obavy,
kontaktujte svého poskytovatele zdravotni péce. Tento dokument nenahrazuje navstévu u
vaseho poskytovatele zdravotni péCe. Pokud potfebujete dalSi kopii, kontaktujte svého

poskytovatele zdravotni péce.

Bezpecnost pri zobrazovani magnetickou
rezonanci (MR)

Pfed vysetfenim MR informujte svého
poskytovatele zdravotni péce o tom, Ze
mate implantovany prostfedek. Mizete jim
ukazat svou kartu.

Omezeni

Vas poskytovatel zdravotni péce vam sdéli
vSechna omezeni tykajici se implantovaného
prostfedku.

Ocekavana Zivotnost a nasledné sledovani
pacienta

Postupujte podle pokynl svého poskytovatele
zdravotni péce. VasSe doba hojeni nemusi byt
stejna jako u jinych osob. Vas poskytovatel
zdravotni pé€e se muze rozhodnout ponechat
implantat v téle navzdy nebo se muze
rozhodnout prostfedek vyjmout.

Material
Prostfedky jsou vyrobeny z plastu nebo plastu

Symboly na karté pacienta s informacemi

o implantatu

Symbol

Nazev

Zdravotnicky prostfedek / referencni Cislo

Cislo sarze

JedineCny identifikator prostiedku

Identifikace pacienta

Datum zadani informaci nebo provedeni
z&kroku

Zdravotnické stredisko nebo lékar

Webové stranky s informacemi pro
pacienty

Podminéné bezpecné v prostiedi MR

Vyrobce

pokrytého kovem, pfiCemz oba typy se pouzivaji dlouhodobé. Ukazalo se, Ze tento plast nebo
plast pokryty kovem je pfi pouZiti u lidi bezpecny. Na zakladé sou€asnych znalosti o celkovych
kvalitativnich a kvantitativnich informacich o expozici pacientu.

E https://proti360.info/
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