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,NOVAE®“ gizduobés komponentai,
,Cl E“ jdéklai

»NOVAE E TH”
glizduobés
komponentas

»SUNFIT TH” glizduobeés
komponentas

»COPTOS TH” glizduobeés
komponentas

,»,NOVAE STICK“ guzduobés ,Cl E“ jdéklas
komponentas
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Jums buvo jsodinti,, NOVAE® “ firmos glizduobés komponentas ir jdéklas.

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

Jisy endoprotezo eksploatavimo laikotarpis yra mazdaug 15 mety, skai¢iuojant nuo pirmos operacijos, ir
mazdaug 10 mety, skaic¢iuojant nuo pakartotinés. Sis naudojimo laikotarpis priklausys nuo susijusiy veiksniy,
ypac nuo jasy fizinio aktyvumo ir jlsy svorio.

Atsargumo priemoneés, kuriy reikia kasdien laikytis:
* 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 operuotg koja;
» jliptiir iSlipti iS automobilio sédint nugara atsirémus j sédyne ir sukant suglaustas sulenktas kojas.

Su ,,NOVAE STICK” glZduobés komponentais yra pagaminti iS 100 % nerddijancio plieno, pagal 1ISO 5832-1
standarta.

Su ,,SUNFIT TH, ,,NOVAE E TH” ir ,,COPTOS TH" glizduobés komponentai yra pagaminti iS 100 % neridijancio
plieno, pagal ISO 5832-1 standartg, ir padengti titanu, pagal ISO 13179-1 standartg, bei hidroksiapatitu , pagal
ISO 13779-2 standarta.

Su ,,NOVAE E TH” ir ,COPTOS TH“ glizduobés komponentais naudojamos smeigés yra pagamintos i 100 %
nerddijancio plieno, pagal ISO 5832-1 standartg, ir padengtos aliuminiu Al,O;.

»,Cl E“ jdéklas yra pagamintas i$ 100 % polietileno, pagal ISO 5834-2 standarta.

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

Jei naudojamas SERF stiebas kartu su SERF galvute / jdéklu / glztelés mazgu:
Pacientui, turin¢iam ,SERF“ klubo endoprotezg, galima atlikti standartizuotus neklinikinius tyrimus visiskai
saugiai netrukus po jsodinimo, laikantis nurodyty sglygy.
- statinio magnetinio lauko verté yra 1,5 T arba 3 T (teslos), o didZiausia jéga BO*[dBO/dr] yra 44,65 T?/m
(tesly? metrui),
- didZiausias erdvinis magnetinio lauko gradientas yra nuo 28,37 T/m (tesly metrui) iki 1,5 T ir nuo 14,18
T/miki3T,
- vidutinis savitosios energijos absorbcijos greitis (SAR) visam kanui jprastu darbo rezimu (2 W/ kg) per 15
minutes MRT besitesian¢io nuskaitymo naudojant 3 T arba 8 minuciy MRT besitesiancio nuskaitymo
naudojant 1,5T.

MRT vaizdy kokybé gali pablogéti, jei tiriama aplink implantg esanti sritis.
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Jei naudojamas SERF stiebas / galvuté kartu su SERF jdéklu / glZtelés mazgu:
Pacientas, turintis tiriamuosius klubo sgnario prietaisus kartu su ,,Stryker” klubo prietaisais, gali bati saugiai
skenuojamas toliau nurodytomis sglygomis. Siy reikalavimy nesilaikymas gali sukelti suzalojimus:

Prietaiso pavadinimas: Tema ,Stryker” klubo prietaisai

Statinio magnetinio lauko stipris (Bo): 1,5Tarba3,0T

Maksimalus erdvinio lauko gradientas: 3000 gausy/cm (30 T/m)

RD suzadinimas: Cirkuliaciné poliarizacija (CP)

RD siystuvo rités tipas: visas kilinas

Darbo rezimas: jprastas darbo rezimas

Didziausias viso kiino SAR: 1,0 W/kg (jprastas darbo rezimas)

DidZiausias galvos SAR: 3,2 W/kg (jprastas darbo rezimas)

Nuskaitymo trukmeé: pacientai gali bati skenuojami 1 W/kg viso kano vidutiniu SAR 15 minuciy, o

paskui laukti 15 minuéiy. Sig seka galima pakartoti du kartus per 60 minuciy.

MR vaizdo artefaktas: Sio implanto buvimas gali sukelti vaizdo artefaktg.

* Nuskaitymo trukmé:

esant pirmiau apibréztoms nuskaitymo sglygoms ir sekai, tikimasi, kad Sie prietaisai sukels maZesnj nei 5,0 °C
temperatdros pakilima.

* MR vaizdo artefaktas:

atliekant neklinikinius bandymus, prietaiso sukeltas vaizdo artefaktas tesiasi mazdaug 84 mm nuo prietaiso,
kai vaizdas gaunamas gradientinio echokardiografinio impulso seka naudojant 3,0 T/128 MHz MR sistema.

Batinai praneskite jus prizidrin¢iam chirurgui apie bet kokj diskomfortg ir (arba) bet kokj jvykj, susijusj su jlsy
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.

,NOVAE STICK”, ,,SUNFIT TH", ,NOVAE E TH", ,,COPTOS TH" gliZzduobés komponenty ir ,,Cl E“ jdékly saugos ir
veiksmingumo charakteristikas galima gauti paprasSius gamintojo (jei néra ,,EUDAMED” duomeny bazéje) Siuo
el. pasto adresu: serf@serf.fr arba telefonu +33 (0)4 72 05 60 10.
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Naudoti iki (jei prietaisas néra

'n"? Paciento pavardé. . . .
jsodintas j pacientg).

@ Jsodinimo data. “
Chirurgo pavardeé, medicinos centro MedZiagos, is kuriy pagamintas

Gamintojas.

dJ
+

pavadinimas ir jy kontaktiniai duomenys . endoprotezas.

Magnetinio rezonanso tyrimg galima

Pacientui skirta interneto svetainé. I .
atlikti patenkinus nurodytas salygas.

7 @

Nuoroda kataloge. : . Necementuojamas endoprotezas.

Unikalus prietaiso identifikavimo

Siuntos numeris. .
LOT numeris.
STERILE| R | Sterilizavimas 3vitinant. K Cementuojamas Endoprotezas.

Jei turite klausimy, nedvejodami kreipkités j jus prizitrintj chirurga.
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