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
UHPopmauymum 3a naymeHToT

KapTuykaTa 3a MMnnaHT Ha NauMEHTOT LWITO € NcrnopayvyaHa BO NaKyBakeTO CO
UMMNAHTOT € HaMeHeTa 3a nauneHTu o EY, Benuka bputanuja n LWBajuapuja kaj kou
ce nmnnantupanun DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems
(BoOBUMYaeHo nme: kadges). Vim oBo3MoXXyBa Ha naumeHTuTe ga ce ngeHtudukysaat
Kako COMCTBEHULM Ha TaKoB ypea 1 Aa MoXaT fa r'v uHdopmupaaT cBouTe
34paBCTBEHN paboTHUUM 3a AeHTUUKaunjaTa Ha ypeaoT n HeroBnoT 6esbeagHoceH
craTtyc Ha MP.

MHdopmMaTMBHMOT NETOK 3a NauneHTUTe Ha CTpaHuua 3 € HaMeHeT 3a NaumMeHTn o
EY, Benuka bputanuja n LBsajuapuja kaj kou ce nmnnantupann DePuy Synthes Spine
ProTi 360°™ |nterbody Systems (BoobunyaeHo nme: kades). Obes3benysa nHgpopmaumm
3a ypedoT v nocrornepaTuBHy nHopMaumm 3a Kon nauneHToT Tpeba aa buge ceeceH.

HononHnTenHn konun og MHPOPMATUBHMOT FIETOK 3a NALMEHTOT U pe3epBHaTa
KapTU4dka 3a MMNMaHT Ha NaUNEHTOT MoXe Aa ce fobwujat Ha https://proti360.info/.
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Ynamcmea 3a 30pascmeeHuom OoM usu iekapom:

1. U3nyneTe ja o6e3beneHaTa
Cnuka 1: lpumep 3a kapmu4ka 3a UMnIaHm Ha
KapTuyka 3a UMNNaHT Ha naumMeHToT nauuexmom

(BMﬂ,eTe C]'||/|Ka 1 ) Oﬂ no'qﬂoraTa Oﬂ VlmajTe npensna Aeka oeaa Crika He € BO pa3Mep
. N He € HaMeHeTa Aa ce nevyaTu Kako KapTuyka 3a
2 ;ocqua XapTMJa MMMMIAHT Ha NauneHToT.
. €BUTKa|Te OO0JTXK ne opuvpaHaTa
p . J 'D' pq) p p bg Keiigx / bp Gaiola / cz Klicka / da Holder / de Cage / el KAwBdg / en Cage
nn HMJa / es Espaciador intervertebral / et Sorestik / fi Kehikko / fr Cage / hr Kavez /

3. MononHeTe 1 naeHTUdMKaLMjaTa Ha Nellysi e f Z el bt et
nauneHToT, AaTyMOT Ha onepauujaTa fethis
N UMETO Ha 34paBCTBEHUOT JOM
n/unu nekapoT Ha npegHaTa cTpaHa
Of KapTuykaTa.

4. CtaBeTe ja 03HayeHaTa eTuKeTa Ha

Ka pTMl‘l KaTa 3a MMnMAaHT Ha I Tyber Medical LLC 83 South Commerce Way,

*Place Patient Label

Suite 310, Bethlehem, PA 18017

(Bupete ja Cnvka 2 co obenexaH
noeHtndcpukatop Ha IC)
5. [ajTe My ja kKapTudkaTta 3a UMNMIaHT
Ha NauMeHTOT.
6. NpenopayajTe NayneHToT cekoraLl

aa ja HOCHU KapTh4ykaTta 3a MMNJaHT
Ha MauMeHTOT co cebe Cnuka 2: lpumep 3a kapmuy4ka 3a UMNIaHM Ha
’ nayueHmom Emukema Ha nayueHm

naumeHToT, WTo Gelle gocTaBeHa b SOSAIAETS ... SRS

CO ypedoT Ha 3aaHaTa cTpaHa of B £5§ 5 3 : :’

KapTuykaTta, BO O3HayeHaTa KyTuja. - :Z g5 ;‘ cs

a. ETtukertata Ha naumeHTOT T;i e Z* §5¥8 ¢
HaMeHeTa 3a NoCTaByBatbe Ha 3 E‘ ii E;f %
KapTuykaTa 3a UMNNaHT Ha 2 £2-8z2%9 S
NaLUUEHTOT € MAeHTUdKKYBaHa co E E5832:3 :
IC Ha eTukeTaTa Ha NAUUEHTOT = §3% :% i 5 EE]

o .§ EESREEE

MmajTe npenBua oeka oBaa Cnvka COAPXM O3Haka
3a [ja NoOMOrHe BO fouMpareTo Ha o3HakaTa IC Ha
eTuketata Ha nauueHtoT. OBa obenexyBare
HemMa fa 6uae NpucyTHO Ha JOoCTaBeHaTa eTuKeTa
Ha NaLUneHToT.
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UHdopmaTueeH netok 3a naymeHtoT 3a 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

NexapoT BY Aage kapTuyka 3a Hocewe. Cekoraw Tpeba fa ja HocuTe oBaa kapTuyka co
cebe. Bkny4dyBa BakHM MHGOpMaLMM 3a ypenoT MMnnaHTMpaH Bo Bac. KoHTakTupajte co
nekapoT JOKOSKY BM € noTpebHa HOBa KapTuyka.

OBOj 4OKYMEHT coapun nHdopmaumm 3a BawMOT ypea. JaBeTe ce Kaj nekapoT ako MUCINTE
AeKka umarte HecakaHu edpekTu o4 ypeaoT Unun ako umarte 3arpumxeHocT. OBOj JOKYMEHT He ja
3aMeHyBa nocetara Kaj nnekapot. KoHTakTupajTe co nekapoT AOKOSKY BU € noTpebHa ywTe

efijHa Konwja.

Ges3bedHocm ripu magHemHa pe3oHaHua
(MP) KaxxeTe My Ha BalMoT nekap Aeka
nmaTe uMmnnaHTupaH ypeg npeg MP
nperneq. Moxe ga um ja nokaxeTte
BalLaTa KapTuyka.

OepaHuuysar-a

JlekapoT ke Be n3Bectu 3a cute
orpaHu4vyBah.a NoOBP3aHu CO
UMNIaHTUPaHWOT ypea.

OuyekysaH XUu80meH 8€eK U crieder-e Ha
nayueHmom

KoHcynTupajTe ce co BalLMOT fiekap crnopes
ynartcrBaTa. BaweTto Bpeme 3a nekyBane
MOXXebu He € NCTO KaKo Kaj apyrute nyre.
INekapoT Moxe ga oany4dn aa ro 3agpxu
WMNIAHTOT BO BaLLETO TeNo 3acekorall unm
MOXe Aa o4flyyun ga ro oTcTpaHu ypeaor.

Mamepujan

Cumbonu Ha kapmuy4kama 3a umnsiaHm Ha
nayueHmom

Cumbon | Hacnos

MD MeguunHckn ypen / PedbepeHTeH 6poj

LOT Bpoj Ha cepuja

uDI EQvHCTBEH naeHTUgUKaTop Ha ypeaoT

WpoeHTndukaumvja Ha naumeHToT

,D,aTyM Ha BHECyBah-€ Ha nogartouyute
W 0aTtym Kora € n3spLieHa rnocrankara

34paBCcTBEH AOM UKW nekap

Beb6-nokaumja co nHcdopmaumm 3a
nauueHToT

MP-ycrnoBsHo

Mponssoanten

Ypeaute ce HanpaBeHW o4 NracTuka unm nrnactuka obnoxeHa co metan,
Kou ce kopucTtat gonro Bpeme. OBaa nnacTuka unm nnactnka obnoxeHa co
MeTan ce nokaxa kako 6e3beaHa kora ce KOpUcTu kaj nyre. Bp3 ocHoBa Ha
MOMEHTAaNHOTO 3HaeHe 3a LIeNOKYMNHUTE KBAaNUTaTUBHU U KBAHTUTATUBHU

VIHCbOpMaLl,I/II/I 3a U3JNOXXKEeHOCT Ha NauneHTuTe.
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