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

Informatii pentru pacient

Cardul de implant pentru pacient furnizat in ambalaj impreuna cu implantul este destinat
pacientilor din UE, Regatul Unit si Elvetia carora li s-au implantat sisteme DePuy Synthes
Spine ProTi 360°™ Interbody Systems (denumire comuna: cusca). Cardul le permite
pacientilor sa se identifice ca avand un astfel de dispozitiv si sa isi informeze furnizorii

de servicii medicale cu privire la identificarea dispozitivului si la starea de siguranta a
acestuia in mediul IRM.

Prospectul cu informatii pentru pacient de la pagina 3 este destinat pacientilor din UE,
Regatul Unit si Elvetia carora li s-au implantat sisteme DePuy Synthes Spine ProTi 360°™
Interbody Systems (denumire comuna: cusca). Prospectul ofera informatii despre
dispozitiv si despre perioada postoperatorie pe care pacientul trebuie sa le cunoasca.

Copii suplimentare ale prospectului cu informatii pentru pacient si un nou card de
implant pentru pacient pot fi obtinute la https://proti360.info/.
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Instructiuni pentru unitatea sanitaré sau medic:

1. Dezlipiti cardul de implant pentru
pacient (consultati Figura 1) de pe
suportul din hartie cerata

. Pliati de-a lungul liniei perforate

3. Completati informatiile de
identificare a pacientului, data
interventiei chirurgicale si unitatea
sanitara si/sau numele medicului
pe partea din fata a cardului.

4. Aplicati eticheta pacientului pentru
cardul de implant care a fost
furnizata impreuna cu dispozitivul
pe spatele cardului, in caseta
desemnata.

a. Eticheta pacientului destinata
amplasarii pe cardul de implant
pentru pacient este identificata
prin ,IC” pe eticheta pacientului
(consultati Figura 2 cu
identificatorul ,IC” evidentiat)

5. Furnizati pacientului cardul de
implant pentru pacient.

6. Recomandati pacientului sa aiba
intotdeauna asupra sa cardul de
implant pentru pacient.
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Figura 1: Exemplu de card de implant pentru
pacient

Va rugam sa retineti ca aceasta figura nu este la
scara si nu este destinata imprimarii drept card de
implant pentru pacient.
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International Implant Card

I

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 safe!

P

Figura 2: Exemplu de eticheta a pacientului
pentru cardul de implant pentru pacient

Va rugam sa retineti ca aceasta figura include o
evidentiere pentru a ajuta la localizarea marcajului
,IC” pe eticheta pacientului. Aceasta evidentiere nu
va fi prezenta pe eticheta pacientului furnizata.
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Prospect cu informatii pentru pacient privind 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

Furnizorul v-a inménat un card pe care sa il aveti asupra dumneavoastra. Trebuie sa aveti
intotdeauna asupra dumneavoastra acest card. Acesta include informatii importante despre
dispozitivul care v-a fost implantat. Contactati-va furnizorul daca aveti nevoie de un card nou.

Acest document contine informatii despre dispozitivul dumneavoastra. Contactati-va
furnizorul daca credeti ca prezentati reactii adverse la dispozitiv sau daca aveti ingrijorari.
Acest document nu nlocuieste o vizita la furnizorul dumneavoastra. Contactati-va furnizorul

daca aveti nevoie de un alt exemplar.

Siguranta imagisticii prin rezonanta
magnetica (IRM)

Informati-va furnizorului ca aveti implantat
un dispozitiv Tnainte de un examen IRM.
li puteti arata cardul.

Limitari
Furnizorul va va informa despre orice
limitari legate de dispozitivul implantat.

Durata de viata preconizaté si urmérirea
pacientului

Prezentati-va la controalele de urmarire
la furnizorul dumneavoastra, conform
instructiunilor. Este posibil ca timpul
dumneavoastra de vindecare sa nu fie la
fel cu cel al altor persoane. Furnizorul
dumneavoastra poate decide sa pastreze
implantul in corp pentru totdeauna sau
poate decide sa indeparteze dispozitivul.

Material

Simboluri de pe cardul de implant

pentru pacient
Simbol | Denumire
MD Dispozitiv medical/numar de referinta
LOT Numar de lot

Identificator unic al dispozitivului

Identificarea pacientului

Data la care au fost introduse
informatiile sau la care a avut
loc procedura

Unitatea sanitara sau medicul

Site-ul web cu informatii pentru pacienti

Compeatibilitate RM conditionata

e E

Producator

Dispozitivele sunt fabricate din plastic sau plastic acoperit cu metal,
ambele fiind utilizate de mult timp. Acest plastic sau plastic acoperit
cu metal s-a dovedit a fi sigur atunci cand este utilizat la oameni, pe
baza cunostintelor actuale privind informatiile calitative si cantitative

generale de expunere a pacientilor.
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