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Jamky BI-MENTUM™ necementované a PE vlozka

Jamka BI-MENTUM™ Jamka BI-MENTUM™ Plus  Revizni jamka BI-MENTUM™
PressFit

Vlozka BI-MENTUM™ PE

SFRAIPBMSC Rev.02 CS mse. f




aserf 2/3

Byla vdam implantovana necementovana jamka BI-MENTUM™ a vlozka BI-MENTUM™ PE.

Pred operaci jste byli informovani svym chirurgem o moznych kontraindikacich, komplikacich a nezddoucich
ucincich souvisejicich s operaci kyéelniho kloubu.

Zivotnost vasi protézy je priblizné 15 let v pripadé prvni operace a asi 10 let v pfipadé revizni operace. Na
tuto Zivotnost ma ovsem vliv fada faktor(, a predevsim vase fyzicka aktivita a télesnd hmotnost.

Néktera preventivni opatfeni je tfeba dodrZovat v kazdodennim Zivoté:
o  spat nejlépe na zddech nebo na boku s polstafem mezi nohama,

o  radéji se sprchovat nez koupat ve vané,

o  pfFivylézani z vany pouZit madlo nebo jinou pevnou oporu,

o toaletni misy zvySit pomoci ndstavce a vybavit je pfidrzovacim madlem,

o vyhybat se pfilis hlubokym kfesliim,

o  oblékat se a obouvat vsedé, pouzivat lZici na boty,

ok sehnuti je moZné pokleknout na koleno operované koncetiny nebo posunout operovanou
nohu dozadu,

ok nastupu do auta usednout do sedacky otoceni zady a poté presunout obé nohy najednou a

ohnuté v kolenou.

Jamky BI-MENTUM™jsou vyrobeny ze 100% nerezové oceli dle normy ISO 5832-1 a potazené titanem dle
normy ISO 13179-1 a hydroxyapatitem.

Driky pouZité spolu s jamkami BI-MENTUM™ Plus a reviznimi jamkami jsou vyrobeny ze 100% nerezové oceli
dle normy ISO 5832-1 a potaZzeny oxidem hlinitym Al,O,.

Vlozka BI-MENTUM™ PE je zhotovena ze 100% polyetylenu dle normy ISO 5834-2.

Pokud musite podstoupit vysetfeni vyuZivajici silné magnetické a elektromagnetické pole, informujte
personal, Ze jste nositelem implantatu a predloZte kartu s informacemi o implantatu.

Standardizované neklinické testy prokazuji, Ze pacient s implantovanou kycelni endoprotézou SERF muzZe
ihned po provedeni implantace tato vySetfeni zcela bez rizika podstoupit za téchto podminek:

- Jmenovita(é) hodnota(y) statického magnetického pole: 1,5 nebo 3,0 T (tesla)

- Maximalni prostorovy gradient magnetického pole: 27,3 T/m (tesla/metr) pfi 1,5Ta 13,6 T/m pti3 T,

- RF buzeni kruhové polarizace (CP)

- Typ RF pfenosové civky, celotélova ptrenosova civka, hlavova prenosova civka

- Maximalni SAR celého téla pfi 1,5 a 3,0 T (Tesla): 2,0 W/kg (watt / kg)

- Maximalni délka trvani skenovani pti celotélovém priméru SAR 2,0 W/kg (watt/kg) nepretrzité po dobu
15 minut RF (jedna sekvence nebo série po sobé jdoucich pulzl bez preruseni)

- Artefakt ve vysledném obrazu magnetické rezonance: pfitomnost tohoto implantatu by neméla vyvolat
artefakt v obrazu vétsi nez 132 mm

Pokud informace o konkrétnim parametru nejsou uvedeny, pak na tento parametr nejsou vazany zadné

podminky.
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Péce o pacienta po implantaci:

Je dllezité, abyste svému lékafi hlasili jakékoli potize a/nebo skutecnosti tykajici se operovaného kycelniho
kloubu (napft.: pad, pretrvavajici bolest atd.).

Rovnéz je tfeba ridit se radami svého chirurga a na jeho vyzvu se dostavit na pravidelné kontroly, aby se véas
zjistily pfipadné komplikace.

Souhrn udaji o bezpecnosti a klinické funkci:
Souhrn Udaji o bezpecnosti a klinické funkci tykajici se jamek BI-MENTUM™ PressFit, jamek BI-MENTUM™

Plus, reviznich jamek BI-MENTUM™ a vlozky BI-MENTUM™ PE je k dispozici na vyzadani u vyrobce (pokud

neni dostupna databaze EUDAMED) na této e-mailové adrese serf@serf.fr a telefonnim cisle +33(0)4 72 05 60
10.

Vyznam symboltli uvedenych na vasi karté s informacemi o implantatu:

ln.l,? Jméno pacienta g Pouziti do (pokud dany prostfedek neni

pacientovi implantovan).

@ Datum implantace J Vyrobce

Jméno a adresa chirurga a

=0
+

zdravotnického zafizeni, které provedlo Materialy pouzité v implantatu
implantaci
[1:] A Magneticka rezonance za urcitych
t=_ Webové stranky pro pacienty A & , y
podminek
Odkaz na katalog Necementovany prostiedek
. Jedinec¢nd identifikace
Cislo sar ;
LOT] Cislo sarze prostredku

[STERILE| R | Sterilizaéni metoda zafenim

V ptripadé jakychkoli dotazli se nevahejte obratit na
svého chirurga.
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