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Be cemento tvirtinamos ,,BI-MENTUM™* guzduobés ir

»BI-MENTUM™ PressFit“ »BI-MENTUM™ Plus“ ,BI-MENTUM™ revizinis
glzduobés komponentas glizduobés komponentas glizduobés komponentas

»BI-MENTUM™“ jdéklas i$ PE
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Jums buvo jsodintas be cemento tvirtinamas ,BI-MENTUM™* giizduobés komponentas bei ,,BI-MENTUM™"
jdéklas is$ PE.

Pries jlsy operacijg priziGrintis chirurgas jus informavo apie kontraindikacijas, komplikacijas ir Salutinj
poveikj, susijusius su klubo operacija.

Jusy endoprotezo eksploatavimo laikotarpis yra mazdaug 15 mety, skaiciuojant nuo pirmos operacijos, ir
mazdaug 10 mety, skaiciuojant nuo pakartotinés. Sis naudojimo laikotarpis priklausys nuo susijusiy veiksniy,
ypac€ nuo jasy fizinio aktyvumo ir jlsy svorio.

Atsargumo priemonés, kuriy reikia kasdien laikytis:
o  miegoti ant nugaros arba ant Sono, pasidéjus pagalve tarp kojy;
maudytis duse, o ne vonioje;
i$ vonios islipti naudojantis rankena ar tvirta atrama;
paaukstinti unitazus ir jtaisyti atramines rankenas;
vengti per giliy foteliy;
rengtis ir autis batus atsisédus, naudojantis baty ragu;
lenkiantis Zemyn, padéti operuotos kojos kelj ant Zemés arba atitraukti atgal operuota kojg;
jlipti ir iSlipti i automobilio sédint nugara atsirémus j sédyne ir sukant suglaustas sulenktas
kojas.
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»BI-MENTUM™* giizduobés komponentai yra pagaminti i 100 % nerudijancio plieno, pagal 1SO 5832-1
standarty, ir padengti titanu, pagal ISO 13179-1 standartg, bei hidroksiapatitu.

Su ,,BI-MENTUM™ Plus” giZduobés komponentais ir reviziniais ghizduobés komponentais naudojamos
smeigés yra pagamintos i§ 100 % neridijancio plieno, pagal 1ISO 5832-1 standartg, ir padengtos aliuminiu
Al,O;.

,BI-MENTUM™ “ jdéklas i$ PE yra 100 % sudarytasis polietileno, pagal 1SO 5834-2 standarts.

Jei jums reikia atlikti tyrimg, kurio metu naudojami magnetiniai ir elektromagnetiniai laukai, turite jspéti
operatoriy apie jums jsodintg endoprotezg ir parodyti savo implanto kortele.

Pacientui, turin¢iam ,SERF” klubo endoprotezg, galima atlikti standartizuotus neklinikinius tyrimus visiskai

saugiai netrukus po jsodinimo, laikantis nurodyty sglygy.

- Nominalioji (-osios) statinio magnetinio lauko verté (-és): 1,5 arba 3,0 T (teslos)

- Didziausias erdvinis magnetinio lauko gradientas: 27,3 T/m (tesly metrui) iki 1,5 Tir 13,6 T/miki3 T

- Apskritas poliarizuotas RD suzadinimas

- RD perdavimo rités tipas:

- viso kiino perdavimo rité, galvos RD priémimo ir (arba) perdavimo rité

- DidZiausias viso kiino SAR esant 1,5 ir 3,0 T (tesloms): 2,0 W/kg (watt/kg)

- viso kino vidutinés 2,0 W/kg (vaty kilogramui) SAR nuskaitymo laikas ribojimas iki 15 minuciy
nepertraukiamos RD ekspozicijos (per impulsy sekg arba is eilés einancias serijas be pertrikiy)

- Magnetinio rezonanso vaizdo artefaktas: Sis endoprotezas neturéty sukelti didesnio nei 132 mm vaizdo
artefakto.

Jeigu informacija apie konkrety parametrg nepateikiama, vadinasi, néra su tuo parametru susijusiy sglygy.
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PrieZiiira po jsodinimo

Batinai praneskite jus priziGrinc¢iam chirurgui apie bet kokj diskomfortg ir (arba) bet kokj jvykj, susijusj su jasy
operuotu klubu (pvz., jei nugriuvote, jauciate nuolatinj skausma ir pan.).

Taip pat privalote laikytis chirurgo nurodymy ir, jei reikia, atvykti periodisSkam patikrinimui, kad baty aptiktos
galimos komplikacijos.

Saugos ir klinikinio veiksmingumo charakteristiky santrauka

,BI-MENTUM™  PressFit“ ir ,BI-MENTUM™ Plus” ghzduobés komponenty, ,BI-MENTUM™“ reviziniy
guzduobés komponenty ir ,BI-MENTUM™* jdékly i$ PE saugos ir klinikinio veiksmingumo charakteristikas
galima gauti paprasius gamintojo (jei néra ,EUDAMED” duomeny bazéje) Siuo el. pasto adresu: serf@serf.fr
arba telefonu +33(0)4 72 05 60 10.

Simboliy, esanciy jusy implanto korteléje, aprasymas

Naudoti iki (jei prietaisas néra jsodintas j

|n'|’? Paciento pavardé .
: pacientg)

@ Jsodinimo data

Gamintojas

@+ Chirurgo pavardé, medicinos centro Medziagos, i$ kuriy pagamintas
)

pavadinimas ir jy kontaktiniai duomenys endoprotezas

Magnetinio rezonanso tyrimg galima
atlikti patenkinus nurodytas sglygas

>

Pacientui skirta interneto svetainé
Nuoroda kataloge Necementuojamas prietaisas

. . Unikalus prietaiso
Siuntos numeris identifikavimo numeris
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