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Ledskalar NOVAE®, Cl E-inlagg

SUNFIT TH NOVAEE TH COPTOS TH

CIE
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Du har implanterats med en ledskal och ett inlagg av market NOVAE®.

Fore operationen informerade din kirurg dig om kontraindikationer, komplikationer och biverkningar som
eventuellt kan féorekomma i samband med hoftoperationer.

Din protes har en livslangd pa cirka 15 ar vid en forsta operation och cirka 10 ar vid en revision. Livslangden
beror emellertid pa vissa faktorer, framst din fysiska aktivitet och din vikt.

Vissa forsiktighetsatgarder bor vidtas dagligen:
* sov helst pa rygg eller pa sidan med en kudde mellan benen
duscha i stdllet for att bada
anvand en stang eller ett stabilt stod for att ta dig ur badkaret
hoj toaletterna och utrusta dem med ett stod for armarna
undvik allt for djupa stolar/fatoljer
sitt ner nar du klar pa dig och tar pa dig skor, och anvand skohorn
undvik att satta ned kndet pa det opererade benet i marken eller flytta det opererade benet bakat
nar du bojer dig ned
* stig in och ur bilen genom att sitta dig med ryggen mot satet och svang underkroppen inat, med
benen ihop och bojda.

NOVAE STICK koppen &r tillverkad av 100 % rostfritt stal enligt standarden ISO 5832-1.

SUNFIT TH, NOVAE E TH och COPTOS TH koppar ar tillverkade av 100 % rostfritt stal enligt standarden 1SO
5832-1 och ar belagda med titan enligt standarden ISO 13179-1 och med hydroxiapatit enligt standarden ISO
13779-2.

Stiften, som anvands med ledskalarna NOVAE E TH och COPTOS TH ér tillverkade helt i rostfritt stal i enlighet
med ISO 5832-1 och belagda med aluminiumoxid Al,Oj.

Cl E inlagget ar tillverkat helt i polyeten i enlighet med ISO 5834-2.

Om du behover gora en undersdkning som innebar att du utsatts for magnetiska och elektromagnetiska falt
maste du meddela personalen att du har ett implantat och visa upp ditt implantatkort.

Vid férening av SERF-protes + SERF-huvud/insats/kopp:
Enligt standardiserade icke-kliniska tester kan en patient med en hoftprotes fran SERF sakert genomga den
héar typen av undersdkningar omedelbart efter implantationen pa féljande villkor:

- statiskt magnetfilt p& 1,5 eller 3 T (tesla) med maximal styrka BO*[dBO/dr] pa 44,65 T?/m (tesla?/meter),

- maximal spatial faltgradient pa 28,37 T/m (tesla/meter) vid 1,5 T och 14,18 T/mvid 3 T,

- den maximala helkroppsgenomsnittliga specifika absorptionshastigheten (SAR) som rapporteras av MR-
systemet ar 2 W/kg (watt/kg) under 15 minuters kontinuerlig skanning med ett 3 T MR-system eller under
8 minuters kontinuerlig skanning med ett 1,5 T MR-system.

MR-bildernas kvalitet kan paverkas om omradet kring implantatet undersoks.
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| handelse av Stryker-protes/huvud + SERF-implantat/koppforening:

En patient med Subject-SERFhoftledsprotes tillsammans med delar fran Strykers hoftledsproteser kan
skannas sakert under féljande villkor. Underlatenhet att félja dessa villkor kan leda till personskador:

Enhetsnamn: Subject Stryker Hip Devices

Statisk magnetisk faltstyrka (Bo): 1,5Teller3,0T

Maximalt spatialt gradientfalt: 3 000 Gauss/cm (30 T/m)

RF-magnetisering: Cirkularitetspolariserad (CP)

RF-6verforingsspolens typ: Hela kroppen

Driftlage: Normalt driftlage

Maximalt SAR-varde for hela kroppen: 1,0 W/kg (normalt driftlage)

Maximalt SAR-varde for huvud: 3,2 W/kg (normalt driftldge)

Skanningstid: Patienter kan skannas vid 1 W/ kg genomsnittligt SAR-varde for

hela kroppen i 15 minuter, foljt av 15 minuters vdntetid. Sekvensen kan
upprepas tva ganger under 60 minuter.

MR och bildartefakt: Detta implantat kan producera en bildartefakt.

* Skanningstid:

Under skanningsforhallandena och sekvensen som definieras ovan forvantas dessa enheter producera en
temperaturékning pa mindre &n 5,0 °C.

* MR och bildartefakt:

| icke-klinisk testning stracker sig bildartefakten som orsakas av enheten cirka 84 mm fran enheten nar den
avbildas med en gradient ekopulssekvens med ett MR-system 3,0 T/128 MHz.

Det &r viktigt att du meddelar din kirurg om alla eventuella obehag och/eller hidndelser som rér din
opererade hoft (t.ex. fall, ihallande smarta osv.).

Du maste ocksa folja kirurgens rad och pa dennes begaran genomga regelbundna kontroller for att upptacka
eventuella komplikationer

Sammanfattning av klinisk prestanda och sdkerhetsegenskaperna foér ledskalarna NOVAE STICK, SUNFIT TH,
NOVAE E TH, COPTOS TH och inlagget Cl E &r tillganglig pa begéaran fran tillverkaren (om du inte har tillgang
till EUDAMED-databasen) pa e-postadressen serf@serf.fr och per telefon pa +33(0)472 056 010.
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'n"? Patientens namn.

@ Datum for implantation.

: Namn och kontaktuppgifter for kirurgen
och kliniken dar implantationen gjorts.

Hemsida avsedd for patienten.

Katalognummer.

LOT Satsnummer.

STERILE] R | Steriliseringsmetod genom stralning.

-
al

Anvands t.o.m. (om produkten inte
arimplanterad i en patient).

Tillverkare.

Implantatets material.

MR-villkorlig.

Ocementerat implantat.

Unikt produkt-ID.

Il Cementerat implantat.

Tveka inte att kontakta din kirurg om du har fragor.
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