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
Informacie pre pacienta

Karta implantatu pacienta dodavana v obale spolu s implantatom je urCena pre
pacientov v EU, Spojenom kralovstve a Svajéiarsku, ktorym boli implantované
pomdcky DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems (bezny nazov:
klietka). Umoznuje pacientom identifikovat sa ako osoba s takouto pomdckou

a informovat svojich poskytovatelov zdravotnej starostlivosti o identifikacii pomécky
a urovni jej bezpec€nosti v prostredi MRI.

Pisomna informéacia pre pouzivatela na strane 3 je uréena pre pacientov v EU,
Spojenom kralovstve a Svajgiarsku, ktorym boli implantované pomécky DePuy Synthes
Spine ProTi 360°™ Interbody Systems (bezny nazov: klietka). Poskytuje informacie

o pomdcke a pooperacnej starostlivosti, ktoré by mal pacient poznat.

Dalsie kopie pisomnej informacie pre pouzivatelov a nahradnu kartu implantatu
pacienta mozno ziskat’ na stranke https://proti360.info/.
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Pokyny pre zdravotnicke stredisko alebo lekara:

1. Odlepte dodanu kartu implantatu ) ] ] ] ]
Obrazok 1: Priklad karty implantatu pacienta

pacienta (pozri obrazok 1) Upozoriiujeme, Ze tento obrazok nie je v mierke
z podkladu z voskoveého papiera. a nie je uréeny na to, aby sa tlagil ako karta
2. PreloZte pozdiz perforovanej Giary. implantatu pacienta.
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operacie a nazov zdravotnickeho fauthie

strediska a/alebo meno lekara.
4. UrCené oznacenie karty implantatu

pacienta, ktoré bolo distribuované

s pomdéckou, umiestnite do ur€eného

réméeka na zadnej strane karty. PO el

a. Oznacenie pre pacienta uréené e R
na umiestnenie na kartu
implantatu pacienta je
identifikované skratkou IC na
oznaceni pre pacienta (pozri

*Place Patient Label
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ation section of the

conditions may resultin
Instructions For Use (IFU), which can be obtained
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www.proti360.info

This person is implanted with a DePuy Synthes
Interbody Implant and can safely undergo an MR
exam only under very specific conditions.

A International Implant Card

obrazok 2 so zvyraznenym ;
identifikatorom IC). 2835
5. Kartu implantatu pacienta odovzdajte mf % ga]
pacientovi. o~ =t * S5.8¢
6. Odporuéte pacientovi, aby kartu oo ‘8 M

implantatu pacienta vzdy nosil so

sebou.

Obrazok 2: Priklad oznacenia pre pacienta
uréeného na kartu implantatu pacienta
Upozorfiujeme, Zze tento obrazok obsahuje
zvyraznenie, ktoré pomaha pri lokalizacii
identifikatora IC na oznadeni pre pacienta. Toto
zvyraznenie nebude uvedené na dodanom
oznaceni pre pacienta.
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Pisomna informacia pre pouzivatela k pomocke the 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 vam odovzdal kartu, ktoru by ste mali mat pri sebe. Tuto kartu by ste mali
nosit vzdy so sebou. Obsahuje délezité informacie o pomdcke, ktora vam bola implantovana.
Ak potrebujete novu kartu, obratte sa na svojho poskytovatela.

Tento dokument obsahuje informacie o vasej pomécke. Ak si myslite, Ze mate vedlajSie
ucinky spésobené poméckou, alebo ak mate obavy, obratte sa na svojho poskytovatela.
Tento dokument nenahradza navstevu u vasho poskytovatela. Ak potrebujete dalSiu kopiu,

obratte sa na svojho poskytovatela.

Bezpecnost pri zobrazovani magnetickou
rezonanciou (MRI)

Pred vySetrenim MRI povedzte svojmu
poskytovatelovi, ze mate implantovanu
pomdcku. MbZete mu ukazat svoju kartu.

Obmedzenia

Poskytovatel vam oznami vSetky
obmedzenia suvisiace s implantovanou
pomaéckou.

Ocakavana Zivotnost a nasledné kontroly
pacienta

Absolvujte nasledné kontroly podla pokynov.
Vas Cas hojenia nemusi byt rovnaky ako

u inych ludi. Vas poskytovatel sa méze
rozhodnut ponechat implantat vo vasom tele
navzdy alebo sa mdze rozhodnut pombcku
odstranit’.

Material

Symboly na karte implantatu pacienta

Symbol | Nazov

MD Zdravotnicka pomocka/referenéné Eislo
LOT Cislo sarze

uDI Unikatny identifikator pomocky

Identifikacia pacienta

Datum zadania informacii alebo
uskuto€nenia zakroku

Zdravotnicke stredisko alebo lekar

Webova stranka s informaciami pre
pacientov

Podmienecne bezpelné v prostredi MR

Vyrobca

Pomocky su vyrobené z plastu alebo plastu pokrytého kovom, pri¢om oba
materialy sa pouzivaju uz dlhy ¢as. Tento plast alebo plast pokryty kovom sa
ukazal ako bezpecny pri pouziti u fudi. Na zaklade celkovych kvalitativnych
a kvantitativnych informacii o expozicii pacientov znamych v su€asnosti.
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