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

Informacije za pacijenta

Iskaznica implantata za pacijenta koja se isporucuje u pakiranju s implantatom
namijenjena je pacijentima u EU-u, UK-u i Svicarskoj kojima je implantiran proizvod
DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems (uobi¢ajeni naziv: kavez). Ona
omogucuje pacijentima da se identificiraju kao osobe koje imaju taj proizvod ugraden
i da obavijeste svoje pruzatelje zdravstvene skrbi o identifikaciji proizvoda i njegovom
sigurnosnom statusu za MR snimanje.

Letak s informacijama za pacijente na 3. stranici namijenjen je pacijentima u EU-u,
UK-u i Svicarskoj kojima je implantiran proizvod DePuy Synthes Spine ProTi 360° ™
Interbody Systems (uobicajeni naziv: kavez). U njemu su navedene informacije

o proizvodu i postoperativne informacije koje bi pacijent trebao znati.

Dodatne kopije letka s informacijama za pacijente i zamjenske iskaznice implantata za
pacijenta mogu se pronaci na stranici https://proti360.info/.
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Upute za zdravstveni centar ili lijeCnika:

1. Odlijepite priloZzenu iskaznicu ) o o
. .. . Slika 1: Primjer iskaznice implantata za
implantata za pacijenta (pogledajte pacijenta
sliku 1) od podloge vostanog papira Imajte na umu da slika nije stvarne veli¢ine i da
' Presavijte duz perforirane Iinije nije namijenjena za ispis kao iskaznica implantata

za pacijenta.
3. Unesite identifikaciju pacijenta,

N

datum OperaCIje | Zd raVStver" bg Keiig / bp Gaiola / cz Klicka / da Holder / de Cage / el KAwBdg / en Cage

. e v s . / es Espaciador intervertebral / et Sorestik / fi Kehikko / fr Cage / hr Kavez /
Centar I/III ime ||Jecn|ka na pred nJOJ hu Tavtarté / it Gabbia / jp 27— / It Narvelis / lv Ramis / mk Kades / nl
Stl’anl |Skazn ICG (/Ias\gleH/y:: Bur / pl Klatka / pt Caixa / ro Cusca / sk Klietka / sl Kletka / sr Kavez

4. Postavite dodijeljenu naljepnicu za
iskaznicu implantata za pacijenta
koja je isporuc¢ena s proizvodom *Place Patient Label
na poledinu iskaznice u oznacenu
kucicu.

a. Oznaka za pacijenta namijenjena
za postavljanje na iskaznicu
implantata za pacijenta oznaCena
je IC-om na oznaci za pacijenta
(pogledaijte sliku 2 s istaknutim IC
identifikatorom)

5. Dajte pacijentu iskaznicu implantata
za pacijenta.

6. PreporuCuje se da pacijent uvijek sa
sobom nosi iskaznicu implantata za
pacijenta.
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This person is implanted with a DePuy Synthes
Interbody Implant and can safely undergo an MR
exam only under very specific conditions.
injury. Full MRI safety information is available in

the MRI Safety Information section of th
Instructions For Use (IFU), which can be obtain

Scanning under di
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Slika 2: Primjer oznake pacijenta za iskaznicu
implantata za pacijenta

Imajte na umu da ova slika uklju€uje isticanje koje
pomaze pronalasku IC oznake na oznaci za
pacijenta. To isticanje nece biti prisutno na
isporu¢enoj oznaci za pacijenta.
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Letak s informacijama za pacijente za proizvod 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 pruzatelj zdravstvene skrbi dao vam je iskaznicu koju mozete nositi sa sobom. Tu
iskaznicu uvijek trebate nositi sa sobom. Na njoj su navedene vazne informacije o proizvodu
koji je ugraden u vas. Ako vam je potrebna nova iskaznica, obratite se svom pruzatelju
zdravstvene skrbi.

Taj dokument sadrzi informacije o vasem proizvodu. Ako mislite da imate nuspojave od
proizvoda ili ako imate nedoumica, nazovite svog pruzatelja zdravstvene skrbi. Taj dokument
ne zamjenjuje posjet vasem pruzatelju zdravstvene skrbi. Obratite se svom pruzatelju
zdravstvene skrbi ako vam je potreban drugi primjerak.

Sigurnost snimanja magnetskom Simboli na iskaznici implantata za pacijenta

rezonancijom (MR) Simbol | Naslov

Obavijestite svog pruzatelja zdravstvene

skrbi da imate implantirani proizvod prije Medicinski proizvod / referentni broj

MR snimanja. MoZete im pokazati svoju LOT] | Broj serije

iskaznicu.

0 . uUDI Jedinstveni identifikator proizvoda
grani¢enja

. M . . .

\/as pruzatglj zdravs.tyen"e skrbi obavu_estlt rn‘z? \dentifikacija pacijenta

¢e vas o svim ograni¢enjima povezanima :

s implantiranim proizvodom. |@ Datum kada su podaci uneseni ili kada
Lo . o o . je proveden postupak

Ocekivani Zivotni vijek i pracenje pacijenta e+

Odradite pracenje s pruzateljem Zdravstveni centar ili lijenik

zdravstvene skrbi prema uputama.

L)
Va$e vrijeme zarastanja mozda nije isto Web-stranica s informacijama za

pacijente

kao i kod drugih osoba. Va$ pruzatel;
zdravstvene skrbi moze odluciti da
implantat zauvijek ostane u vasem tijelu

Uvjetno sigurno za MR

ili moze odluciti ukloniti proizvod. Proizvodad

Materijal

Proizvodi su izradeni od plastike ili plastike prekrivene metalom, a oba su materijala ve¢ dugo u
uporabi. Ova plastika ili plastika prekrivena metalom pokazala se sigurnom kada se koristi na
ljudima. Na temelju trenutaCnih spoznaja iz informacija o ukupnoj kvalitativnoj i kvantitativnoj
izlozenosti pacijenta.
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