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

Informagdes para o doente

O cartao de implante do doente fornecido na embalagem com o implante destina-se

a doentes na UE, Reino Unido e Suica implantados com os DePuy Synthes Spine
ProTi 360°™ |nterbody Systems (nome comum: cage). Permite que os doentes se
identifiquem como tendo este dispositivo e que consigam informar os seus prestadores
de cuidados de saude sobre a identificagdo do respetivo dispositivo e o seu estado de
seguranga em relagcdo a RM.

O folheto de informagdes para doentes na pagina 3 destina-se a doentes na UE,
Reino Unido e Suiga implantados com os DePuy Synthes Spine ProTi 360°™
Interbody Systems (home comum: Cage). Fornece informacdes sobre o dispositivo
e 0 pos-operatorio das quais o doente deve estar ciente.

Pode obter cépias adicionais do folheto informativo e o cartdo de implante do doente
de substituicado em https://proti360.info/.
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Instrugbes para o centro de saude ou meédico:

N

. Retire o cartdo de implante do

doente fornecido (ver Figura 1)
do revestimento de papel de cera

. Dobre ao longo da linha perfurada
. Preencha a Identificacdo do doente,

a Data da cirurgia e o Centro de
saude e/ou o Nome do médico na
parte da frente do cartdo.

. Coloque o rétulo do doente no

cartdo de implante designado que

foi distribuido com o dispositivo no

verso do cartdo na caixa
designada.

a. O roétulo do doente destinado
a ser colocado no cartéo de
implante do doente esta
identificado pelo IC no rétulo
do doente (ver Figura 2 com
o identificador do IC realgado)

. Entregue ao doente o cartao

de implante do doente.

. Recomenda-se que o doente tenha

sempre consigo o cartdo de implante
do doente.

Tyber Medical, LLC

83 South Commerce Way, Suite 310
Bethlehem, PA 18017 EUA

+1 (866) 761-0933

Figura 1: Exemplo de cartdo de implante do
doente

Tenha em atencdo que esta figura ndo esta a
escala e nado se destina a ser impressa como o
cartdo de implante do doente.

4 bg Keiigw / bp Gaiola / cz Klicka / da Holder / de Cage / el KAwBdg / en Cage
/ es Espaciador intervertebral / et Sérestik / fi Kehikko / fr Cage / hr Kavez /
hu Tavtarté / it Gabbia / jp 77— / It Narvelis / Iv Ramis / mk Kades / nl
Cage / no Bur / pl Klatka / pt Caixa / ro Cusca / sk Klietka / sl Kletka / sr Kavez
/ sv Hylsa
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International Implant Card

This person is implanted with a DePuy Synthes
Interbody Implant and can safely undergo an MR
exam only under very specific conditions
Scanning under different conditions may resultin
the MRI Safety Information section of th
Instructions For Use (IFU), which can be obtain

injury. Full MRI safet

Figura 2: Exemplo de rétulo do doente no
cartao de implante do doente

Tenha em atengcdo que esta figura inclui um
destaque para ajudar a localizar a designacao do
IC no rétulo do doente. Este destaque ndo estara
presente no rétulo do doente fornecido.

108812007 T-PAL ProTi 10x7x28 MM
L%
mfts

IC tm.oszAw DO

123456
UDI-DI: (01)00819917021622
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Folheto informativo do 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

O seu prestador de cuidados de saude entregou-lhe um cartdo. Devera té-lo sempre
consigo. Inclui informagdes importantes sobre o dispositivo que Ihe foi implantado. Contacte
o seu prestador de cuidados se precisar de um novo cartio.

Este documento contém informacdes sobre o seu dispositivo. Contacte o seu prestador de
cuidados se julga que esta a sentir efeitos secundarios provocados pelo dispositivo ou se
tiver alguma duvida. Este documento n&o substitui uma consulta com o seu prestador de
cuidados. Contacte o seu prestador de cuidados se precisar de outra copia.

Seguranga em imagens de ressonancia Simbolos no cartéo de implante do doente

magneética (RM) Simbolo | Titulo

Antes de um exame de RM, informe o seu

prestador de que tem um dispositivo MD Dispositivo médico/NUumero de referéncia

implantado. Pode mostrar-lhe o seu cartéo. LOT Nimero de lote

Limitagcbes UDI Identificador unico de dispositivo

O seu prestador informa-lo-a de quaisquer -

limi P . .q q |I|'? Identificagdo do doente

imitagdes relacionadas com o dispositivo

implantado. Data em que as informagdes foram
|@ introduzidas ou em que o procedimento

Periodo de vida util previsto e seguimento oF foi realizado

do doente m Centro de salde ou médico

Faca o seguimento com o seu prestador de

cuidados de acordo com as instrugdes. O Website de informagdes para o doente

tempo de cicatrizagao pode nao ser igual
ao de outras pessoas. O seu prestador de

Condicional para RM

Fabricante

cuidados pode decidir manter o implante no =3
seu corpo a titulo permanente ou pode d

decidir remover o dispositivo.

Material

Os dispositivos sao fabricados em plastico ou em plastico revestido de metal, sendo ambos
utilizados ha muito tempo. A seguranga deste plastico ou plastico revestido de metal foi
comprovada aquando da utilizagao em seres humanos. Com base no conhecimento atual
das informacgdes globais de exposi¢ao qualitativa e quantitativa do doente.
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