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Sementoimattomat BI-MENTUM™ —kupit ja

BI-MENTUM™ —kuppi BI-MENTUM™ —kuppi Plus BI-MENTUM™ —Revisiokuppi
Pressfitilla

BI-MENTUM™ polyeteenikiinnityksella
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Sinulleon laitettu(e) sementoimaton BI-MENTUM™-kuppi j3 BI-MENTUM™ —polyeteenikiinnityksell3.

Leikkaava kirurgi on ennen toimenpidetta kertonut sinulle lonkkaleikkaukseen mahdollisesti liittyvista
ongelmista, komplikaatioista ja haittavaikutuksista.

Tekonivelesi kestoikd on n. 15 vuotta ensimmaisessa leikkauksessa ja n. 10 vuotta revisioleikkauksessa.
Kestoikaan vaikuttavat tietyt tekijat kuten fyysinen aktiivisuutesi ja painon kurissa pitdminen.

Tiettyja paivittaisia varotoimia:
o nuku mieluummin seldlla tai kyljella tyyny jalkojen valissa,
kdy pikemminkin suihkussa kuin kylvyssa,
kdyta tukea paastaksesi pois kylpyammeesta,
kayta koroketta WC-istuimella ja asenna tukikahva,
valta lilan syvid nojatuoleja,
pukeudu ja laita kengéat istuma-asennossa, kdyta kenkalusikkaa,
aseta leikatun raajan polvi maahan tai siirra leikattua jalkaa taaksepain kumartuaksesi,
nouse autoon ja poistu siitd istumalla selkd istuinta vasten ja kddantymalld jalat yhdessa ja
koukussa.
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BI-MENTUM™—kupit on valmistettu 100%:sta ruostumattomasta terdksestd standardi 1SO 5832-1:n
mukaisesti ja pinnoitettu titaanilla standardi ISO 13179-1:n mukaisesti seka hydroksiapatiitilla.

BI-MENTUM™—kuppien Plus ja Revisiokuppi kanssa kaytettdvat nuppiosat, on valmistettu 100%:sta
ruostumattomasta teraksesta standardi ISO 5832-1:n mukaisesti ja alumiinioksidipinnoitettu Al,O;.

BI-MENTUM™ —polyeteenikiinnityson 100%:sti polyeteenid standardiISO 5834-2 mukaisesti.

Jos sinulle on tehtava tutkimus, johon liittyy magneettisia ja sshkdmagneettisia kenttid, sinun on ilmoitettava
tutkimuksen tekijalle, etta sinulla on tekonivel ja naytettava implanttikorttisi.

Potilas, jolle on laitettu lonkkaproteesi SERF-kupilla voi turvallisesti osallistua standardoituihin ei-kliinisiin
tutkimuksiin valittdmasti saatuaan tekonivelen seuraavissa olosuhteissa:

- Staattisen magneettikentan nimellisarvo(t): 1,5 tai 3,0 T (tesla)

- Voimakkain magneettikuvauksen spatiaalinen gradienttikentta: 27,3 T/m (tesla /metri) tai 1,5 T ja 13,6
T/mtai3T

- Spin-polarisaation aiheuttama RF-pulssi

- RF-pulssia ldhettdva padkuvauskela, RF-pulssia vastaanottava kuvauskela

- Korkein SAR-arvo koko keholla 1,5 - 3,0 T (tesla): 2,0 W/kg (watt/kg)

- Kuvauksen aikarajat 2,0 W/kg (watt/kg) SAR-keskiarvo koko keho 15 min yhtajaksoinen RF-pulssi (jakso
tai sarja perakkain ilman keskeytyksia)

- Magneettikuvantamisen artefakti: tdman implantin olemassaolon ei pitdisi aiheuttaa yli 132 mm:n
artefakteja

Jos tiettyyn parametriin ei ole liitetty tietoja, kyseiseen parametriin ei liity ehtoja.
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Tekonivelleikkauksen jdlkeinen seuranta:

On tarke&da ilmoittaa leikkauksen tehneelle kirurgille kaikista leikkaukseen liittyvistd haitoista ja/tai kaikki
leikattuun lonkkaan liittyva (esim.

kaatuminen, jatkuva kipu, jne.).

Sinun on my0ds noudatettava kirurgisi neuvoja ja kaytava maaraaikaistarkastuksissa mahdollisten
komplikaatioiden havaitsemiseksi.

Yhteenveto kliinisista turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksista:

Yhteenveto vyleisistd turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksista: BI-MENTUM™ —kupit  Pressfitilla, BI-
MENTUM™—kupit Plus, BI-MENTUM™=-Revisiokupit ja BI-MENTUM™-polyeteenikiinnitykselld ovat
tilattavissa valmistajalta (poissaolojen aikana EUDAMED) osoitteessa serf@serf.fr ja puhelimitse +33(0)4 72 05
60 10.

Implanttikorttiisi liittyvien symbolien merkitys:

o Viimeinen kdyttopaiva (jos
'Hl? Potilaan nimi. g tekonivelleikkausta ei ole tehty
potilaalle).
@ Leikkauspaiva J Valmistaja.
@+ Kirurgin ja leikkausyksikon nimi ja , s
. - Tekonivelen materiaalit.
yhteistiedot.
Potilaalle tarkoitettu internet-sivusto. Magneettikuvantamisen ehdot.
Luetteloviittaus. Sementoimaton komponentti.
Ainutkertainen
Era . . .
LOT] Eranumero komponenttitunniste.
Sterilointimenetelma
[STERILE[ R | °. . .
sateilytyksella.

Jos sinulla on kysyttavaa, ala eparoi ottaa yhteytta

kirurgiisi.

oserf



mailto:serf@serf.fr

