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NOVAE™ Vapak és Cl E Vapacsésze

SUNFIT TH Vapa NOVAE E TH Vapa COPTOS TH Vapa

NOVAE STICK Vapa Cl E Vapacsésze
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On NOVAE® markaju csésze és betét implantatumot kapott.

Mitétjét megel6z6en Ont sebésze a csipdmiitéthez kot6dé ellenjavallatokrdl, esetleges szv6dményekrél és
mellékhatdsokrél tajékoztatta.

Protézisének élettartama elsé mutét esetén korilbellil 15, ismételt m{itét esetén 10 év. Ez az élettartam
azonban bizonyos tényez6ktél, tébbek kozott a testmozgas mértékétsl és a testsulytdl is fligg. bizonyos
el6vigydzatossdgokat be kell tartani:

* Ha lehet, aludjon haton vagy a labak kozé parnat helyezve oldalfekvésben,

* kadban valé flrdés helyett inkabb zuhanyozzon,

* Aflird6kadbol kilépésnél hasznaljon kapaszkodd rudat, vagy szilard tdmaszt

* Hasznaljon kapaszkodd ruddal felszerelt, magasitott WC-t,

* Kerilje a tul alacsony foteleket,

* Az 0Oltozkodést, cip6huzast llve végezze, hasznaljon cipbkanalat,

* hajolaskor a m(itott végtaggal térdeljen le

* vagy a m(itott Idbat nyujtsa hatra

* Autdba vald be- és kiszalldskor hattal az (ilésnek tdmaszkodva kell lellni, egyltt tartott, hajlitott
labakkal.

A NOVAE STICK csészék 100%-ban rozsdamentes acélbdl késziilnek az 1ISO 5832-1 szabvany szerint.

A SUNFIT TH, NOVAE E TH és COPTOS TH csészék 100%-ban rozsdamentes acélbdl késziilnek az I1ISO 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 hasznalt csapok 100%-ban rozsdamentes acélbdl késziilnek az 1ISO
5832-1 szabvanynak megfelel8en, és Al,O; aluminium-oxiddal vannak bevonva.

A CI E betét 100% polietilénbél készil az 1ISO 5834-2 szabvanynak megfelelGen.

Ha On mégneses és elektromégneses tereket alkalmazé vizsgalatot végeztet, a vizsgalatot végz8 szakembert
tdjékoztassa csipGprotézisérdl, mutassa fel neki az implantatumkisérd kartyajat.

SERF szar + SERF fej/betét/vdpa kombinacidja esetén:

Az egységesitett, nem-klinikai vizsgalatok segitségével a SERF csipGprotézist visel§ beteg ezeket a
vizsgalatokat kdzvetlenil a beliltetés utan azonnal, teljes biztonsaggal, az aldbbi feltételek mellett végezheti
el:
-1,5 T vagy 3 T (tesla) értékd sztatikus mdgneses tér, amelynek a térgradienssel vett szorzatdnak
(BO*[dBO/dr]) maximalis értéke 44,65 T?/m (tesla?/méter),
- 1,5 teslas térerGsség mellett legfeljebb 28,37 T/m (tesla/ méter), 3 teslas térerésség mellett legfeljebb
14,18 T/m értékd magneses térgradiens,
- a teljes testre atlagolt fajlagos abszorpcidés tényez6 (SAR) értéke normalis (zemmaddban, 1,5 teslas
térerGsség mellett végzett 8 perces folyamatos szkennelés soran, illetve 3 teslds térerGsség mellett
végzett 15 perces folyamatos szkennelés soran legfeljebb 2 W/kg.

Az implantatum korili terilet vizsgdlata esetén az MRI-képek minGsége romolhat.
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Stryker szar/fej + SERF betét/vdpa kombindcidja esetén:
A vizsgalt SERF csip6protéziseket és Stryker csipdprotéziseket egyarant visel6 betegek a kovetkez6 feltételek
mellett biztonsagosan vizsgalhatok. Az aldbbi feltételeknek figyelmen kivil hagydsa sériilést okozhat:

Eszkoz neve: Erintett Stryker csip&protézisek

Statikus magneses térerdsség (Bo): 1,5Tvagy3,0T

Térbeli mez6 maximalis gradiense: 3 000 Gauss/cm (30 T/m)

RF gerjesztés: Cirkuldrisan polarizalt (CP)

RF addtekercs tipusa: Teljes test

Uzemmod: Normal izemmaod

Teljes testre vonatkozd maximalis SAR: 1,0 W/kg (normal tizemmad)

Fejre vonatkozd maximalis SAR: 3,2 W/kg (normal izemmad)

Vizsgalat id6tartama: A betegek 1 W/ kg teljes testre atlagolt SAR esetén 15 percig vizsgalhatdk,

amit 15 perc varakozasi id6 kovet. Ez a sorozat 60 percenkét kétszer
megismételhetd.

MR képi mitermék: Ennek az implantatumnak a jelenléte képi miterméket idézhet eld.

* Vizsgdlat idGtartama:

A fent meghatdrozott vizsgalati feltételek és sorrend mellett ezek az eszk6zdk varhatdéan 5,0 °C-nal kisebb
hémérséklet-emelkedést eredményeznek.

* MR képi m(itermék:

A nem klinikai tesztek sordn a készllék altal okozott képi mitermék korilbelil 84 mm-re nyulik ki az
eszk6zbdl, 3,0 T/128 MHz-es MR rendszerrel készilt gradiens echo impulzus szekvenciaval térténd leképezés
esetén.

Fontos, hogy sebészorvosat minden, a csipém(itétjével kapcsolatos kellemetlenségrél, és/vagy eseményrél
tajékoztassa (pl.: elesés, allandd fajdalom, stb.).

Emellett sebésze tandcsait ajanlatos kovetnie, az esetleges szovGdmények észlelése érdekében jarjon
rendszeres kontrollvizsgalatra, amennyiben sebésze ezt elGirja.

A NOVAE STICK, SUNFIT TH, NOVAE E TH, COPTOS TH csészék és a Cl E betét biztonsagi és
teljesitményjellemzéinek Osszefoglaldja kérésre elérheté a gyartonal (EUDAMED adatbdzis hidnydban) a
serf@serf.fr e-mail cimen és a +33(0)4 72 05 60 10 telefonszamon a gyartohoz intézett kérelemre
rendelkezésre Aall.
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A beteg neve.

A beliltetés idGpontja.

A sebészorvos és a belltetést végz6

Betegtajékoztatd honlapok.
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Katalogusszam.
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Gyartasi szam.

STERILE[ R | Sugdrzassal térténd sterilizalas.

gyogyaszati kdzpont neve, elérhetdsége.
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Felhaszndlhaté az aldbbi id6pontig
(ha a protézis nem kerdlt
belltetésre).

Gyarto.
A protézis alkotorészei.

Magneses rezonancia bizonyos
feltételekkel.

Cementnélkili implantatum.

A protézis egyedi azonositdja

Tl  Cementtel rogzitett implantatum.

Egyéb felmeriilo kérdések esetében forduljon sebészéhez.
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