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Cementnélkili NOVAE™ Vapak és Cl E Vapacsésze

SUNFIT TH Vapa NOVAE E TH Vapa COPTOS TH Vapa

Cl E Vapacsésze
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On NOVAE® markaju cement nélkiili csésze és betét implantatumot kapott.

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.

O O OO OO0 O0O0

A csészék 100%-ban rozsdamentes acélbdl késziilnek az 1ISO 5832-1 szabvany szerint, és az I1SO 13179-1
szabvany szerint titdnnal, valamint az ISO 13779-2 szabvany szerint hidroxiapatittal vannak bevonva.

A NOVAE E TH és COPTOS TH csészékhez haszndlt csapok 100%-ban rozsdamentes acélbdl késziilnek az 1SO
5832-1 szabvanynak megfelelen, és Al,O5 aluminium-oxiddal vannak bevonva.

A Cl E betét 100% polietilénbél késziil az ISO 5834-2 szabvanynak megfelelGen.

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

Az egységesitett, nem-klinikai vizsgdlatok segitségével a SERF csip6protézist visel6 beteg ezeket a
vizsgalatokat kozvetleniil a beliltetés utan azonnal, teljes biztonsaggal, az alabbi feltételek mellett végezheti
el:
-1,5 vagy 3 T (Tesla) statikus magneses mez8 43,35 T?2/m (Tesla?/méter) értékii létrehozott maximalis
erbvel,
-1,5T mellett 7,4 T/m és 3 T mellett 12 T/m (Tesla/méter) maximalis térbeli gradiensli magneses tér,
- Atlagos fajlagos abszorpcids rata (TAS), az egész testen, normal miikodési médra korlatozva (2 W/kg)
8 perces folyamatos szkennelés esetén 1,5 T értékd MRI-vel vagy 15 perc folyamatos szkennelés esetén
3 T érték(i MRI-vel,
- A maximalis pasztazasi sebesség 120 T/m/s (Tesla/méter/masodperc) 1,5 T esetén és 200 T/m/s 3 T
esetén.

Az implantatum korili terllet vizsgalata esetén az MRI-képek min&sége romolhat.
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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 SUNFIT TH, NOVAE E TH, COPTOS TH csészék és a Cl E betét biztonsagi és teljesitményjellemz8inek
Osszefoglaldja kérésre elérhet6 a gyartonal (EUDAMED adatbazis hianyaban) a serf@serf.fr e-mail cimen és a
+33(0)4 72 05 60 10 telefonszamon a gyartohoz intézett kérelemre rendelkezésre all.

Az implantatumkiséré kartyan feltlintetett jelzések magyarazata:

g Felhasznalhaté az aldbbi id6pontig (ha a

¥ A beteg neve. . . e
'Hl? g 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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