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Cementnélkili BI-IMENTUM™ Vapak és PE Vapacsésze

BI-MENTUM™ ™ Vapa BI-MENTUM ™ Vapa Plus BI-MENTUM™ Vapa
PressFit Revision

BI-MENTUM ™ PE vapacsésze
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Az On protézisében cementnélkiili BI-MENTUM ™ vapa és BI-MENTUM™ PE vdpacsésze van.

Mitétjét megel6z8en Ont sebésze a csipdmiitéthez kot6d6 ellenjavallatokrdl, esetleges szév8dményekrél és
mellékhatdsokrdl tajékoztatta.

Protézisének élettartama elsé mutét esetén korilbellil 15, ismételt miitét esetén 10 év. Ez az élettartam
azonban bizonyos tényezd6ktdl, tobbek kozott a testmozgas mértékétdl és a testsulytdl is flgg.

bizonyos el6vigyazatossagokat be kell tartani:
o Halehet, aludjon haton vagy a labak kdzé parnat helyezve oldalfekvésben,
kadban valé firdés helyett inkabb zuhanyozzon,
A flird6kadbdl kilépésnél hasznaljon kapaszkodd rudat, vagy szilard tdmaszt
Haszndljon kapaszkodé raddal felszerelt, magasitott WC-t,
Keriilje a tul alacsony foteleket,
Az 0ltozkodeést, cip6huzast lilve végezze, hasznaljon cipdkanalat,
hajolaskor a m(itott végtaggal térdeljen le
vagy a m(tott Iabat nydjtsa hatra
Autdba vald be- és kiszallaskor hattal az tlésnek tamaszkodva kell lelilni, egyltt tartott, hajlitott
labakkal.
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A BI-MENTUM™ vapak az I1SO 5832-1 szabvanynak megfelel6en 100% rozsdamentes acélbdl késziilnek,
bevonatuk az ISO 13179-1 szabvanynak megfelelSen titdn és hidroxi-apatit.

A BI-MENTUM™ Plus és a revizids vapakhoz hasznalt rogzitések az ISO 5832-1 szabvanynak megfelelGen
100% rozsdamentes acélbdl készilnek és Al,0, aluminium-oxid bevonattal vannak ellatva.

A BI-MENTUM ™ PE insert p az I1SO 5834-2 szabvanynak megfelel&en 100% polietilénbdl all

Ha On magneses és elektromagneses tereket alkalmazé vizsgalatot végeztet, a vizsgalatot végzé szakembert
tdjékoztassa csipGprotézisérdl, mutassa fel neki az implantatumkisérd kartyajat.

Az egységesitett, nem-klinikai vizsgalatok segitségével a SERF csipGprotézist visel§6 beteg ezeket a

vizsgalatokat kozvetlendl a beliltetés utan azonnal, teljes biztonsaggal, az alabbi feltételek mellett végezheti

el:

- Astatikus magneses mez6 névleges értékei: 1,5 vagy 3,0 T (tesla)

- A magneses mez6 térbeli gradiensének felsé hatara: 1,5 T-nal 27,3 T/m (tesla/méter), 3 T-nal 13,6 T/m,

- RF gerjesztés korkoros polarizacid (CP)

- RF atviteli tekercs tipusa teljes test atviteli tekercs, RF fej adé-vevé tekercs

- Teljes testre vonatkozé SAR felsé hatar

- 1,5és3,0T (tesla): 2,0 W/kg (watt/kg)

- A szkennelés id6tartamanak korlatozasai 2,0 W/kg (watt/kg) teljes testre vonatkozo atlagos SAR 15 perces
folyamatos

- RF expozicidra (impulzusszekvencidnként vagy egymas utdni, sziinet nélkili sorozatonként)

- Magneses rezonancias kép m(itermék: Az implantatum jelenléte 132 mm-nél nagyobb miterméket nem
eredményez

Ha egy adott paraméterre vonatkozdéan nem szerepel tajékoztatds, akkor az a paraméter nem kotédik

feltételhez.
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A beliltetés utokovetése:

Fontos, hogy sebészorvosat minden, a csip6mdtétjével kapcsolatos kellemetlenségrél, és/vagy eseményrdl
tdjékoztassa (pl.: elesés, allandé fajdalom, stb.).

Emellett sebésze tanacsait ajanlatos kovetnie, az esetleges szovédmények észlelése érdekében jarjon
rendszeres kontrollvizsgalatra, amennyiben sebésze ezt el6irja.

A biztonsagossagra és klinikai teljesit6képességre vonatkozo 6sszefoglalo:

A BI-MENTUM™ PressFit vapakra, a BI-MENTUM™ Plus vapakra és a BI-MENTUM™ revizids vapakra, a BI-
MENTUM™ PE véapacsészékre vonatkozd biztonsagi jellemzék és teljesitmények 6sszefoglaldéja (EUDAMED

adatbazis hianydban) a serf@serf.fr e-mail cimen és a +33(0)4 72 05 60 10 telefonszdmon a gyartéhoz
intézett kérelemre rendelkezésre all.

Az implantatumkiséré kartyan feltlintetett jelzések magyarazata:

'ﬁl? A beteg neve g Felhasznalhaté az aldbbi id6pontig (ha a

protézis nem kerilt belltetésre).

@ A belltetés id6pontja. J Gyarto.

@+ A sebészorvos és a belltetést végzé
J . - ) " A protézis alkotérészei.
AN gyobgyaszati kdzpont neve, elérhetdsége. P

(1] " . Mdgneses rezonancia bizonyos
Betegtajékoztato honlapok. A feltatelekkel.

Kataldgusszam. Cementnélkuli protézis.
Gyartasi szam. A protézis egyedi azonositdja

[STERILE| R | Sugarzéassal torténd sterilizalas.

Egyéb felmeriilo kérdések esetében forduljon sebészéhez.
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