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

Information till patienten

Patientimplantatkortet som medfdljer i implantatets forpackning ar avsett for patienter
i EU, Storbritannien och Schweiz som implanterats med DePuy Synthes Spine

ProTi 360°™ |nterbody Systems (gemensamt namn: bur). Det gor det majligt for
patienter att identifiera sig som barare av en sadan produkt och att kunna informera
sin vardgivare om identifiering av produkten och dess MRT-sakerhetsstatus.

Bipacksedeln pa sidan 3 ar avsedd for patienter i EU, Storbritannien och Schweiz som
implanterats med DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems (gemensamt
namn: bur). Den ger information om produkten och postoperativ information som
patienten bor kanna till.

Ytterligare kopior av bipacksedeln och ett nytt patientimplantatkort kan erhallas pa
https://proti360.info/.
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Anvisningar for kliniken eller lékaren:

1. Dra av det medfdljande ) L
Figur 1: Exempel pa patientimplantatkort

patientimplantatkortet (se figur 1) Observera att denna figur inte ar skalenlig och inte
fran vaxpapperets baksida avsedd att skrivas ut som patientimplantatkort.
2. Vik langs den perforerade linjen
. . . o . - 4 bg Keiig / bp Gaiola / cz Klicka / da Holder / de Cage / el KAwBoc / en Cage
3 . Fy” | patlentldentlflerlng, datum for / es Espaciador intervertebral / et Sorestik / fi Kehikko / fr Cage / hr Kavez /
. .. hu Tavtarté / it Gabbia / jp 27— / It Narvelis / lv Ramis / mk Kades / nl
Operatlon OCh klln | k OCh/e"er Cag:/ no Bour/ pl Klatka /,:( Caixa / ro Cusca / sk Klnetk: / sl Kletka / sr Kavez
lakarens namn pa kortets {2 Py

framsida.

4. Placera det avsedda
implantatkortets patientetikett som
levererades med produkten pa

*Place Patient Label

baksidan av kortet i den avsedda "'I ety
rutan > www.tybermedical.com LBL-TM202304 Rev. A-01 <
a. Patientetiketten som &r avsedd for E HErM
. ° . . o AoT Y %: 2 -§
placering pa patientimplantatkortet £ 5583253
. o o . . ) EBoavBe o
identifieras av IC pa patientetiketten 2 niG85%2 E
. = ££832852 g
(se figur 2 med markerad s 2385382 ¢°
. . 28§eckED °
IC-identifierare) 2 58 B3E5 ¢
5. Ge patientimplantatkortet till £ 585525859 3
. b cE>224%0 9
patienten. = 2xEa3z8 EE]
. . 88 _E 228
6. Rekommendera att patienten alltid o -:E 28855, 5
. . . . [82] « Fseo=E=
bar med sig patientimplantatkortet. LS . J

Figur 2: Exempel pa patientimplantatkortets
patientetikett

Observera att den har figuren innehéller en
markering for att hjalpa till att hitta IC-beteckningen
pa patientetiketten. Denna markering visas inte pa
den medfdljande patientetiketten.
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Bipacksedeln till 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

Din vardgivare gav dig ett kort att bara med dig. Du ska alltid ha med dig detta kort.
Det innehaller viktig information om produkten som implanterats i dig. Kontakta din
vardgivare om du behdver ett nytt kort.

Detta dokument innehaller information om din produkt. Ring din vardgivare om du tror att du
har biverkningar fran produkten eller om du har funderingar. Detta dokument ersatter inte ett
besok hos din vardgivare. Kontakta din vardgivare om du behdver en ny kopia.

Sékerhet vid magnetisk Symboler pa patientens implantatkort
resonanstomografi (MRT) Symbol | Titel
Tala om for din vardgivare att du har
en implanterad produkt fére en MRT- MD Medicinteknisk produkt/referensnummer
undersokning. Du kan visa dem ditt kort. LOT Lotnummer
Begrénsningar uDI Unik produktidentifiering
Din vardgivare kommer att beratta for dig - e
om eventuella begrénsningar relaterade IIW Patientidentifiering
till den implanterade produkten. Datum da informationen angavs
P P IELL eller ingreppet dgde rum
Férvéntad livstid och patientuppfélining O | ik eller [ikare
Uppféljning med din vardgivare enligt M
instruktionerna. Din tid till Iakning kanske [#1] Webbplats for patientinformation
inte ar densamma som fér andra
manniskor. Din vardgivare kan besluta att FAY MR-villkorlig
behalla implantatet i din kropp for alltid
eller besluta att ta bort produkten. d Tillverkare

Material

Produkterna ar tillverkade av plast eller plast tackt med metall,
som bada har anvants under en lang tid. Denna plast eller plast
som ar tackt av metall har visat sig vara saker nar den anvands
pa manniskor. Baserat pa aktuell kunskap om den évergripande
kvalitativa och kvantitativa patientexponeringsinformationen.
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