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Bezcementowe panewki BI-MENTUM™ i wktadki PE

Panewka BI-MENTUM™ Panewka BI-MENTUM™ Panewka BI-MENTUM™
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Wktadka BI-MENTUM™ PE
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Zostata Pani/Panu wszczepiona bezcementowa panewka BI-MENTUM™ i wktadka BI-MENTUM™ PE.

Przed zabiegiem chirurg poinformowat Panig/Pana o przeciwskazaniach do operacji biodra, jej mozliwych
komplikacjach i skutkach ubocznych.

Dtugosc¢ okresu uzytkowania protezy wynosi okoto 15 lat w przypadku pierwszego zabiegu oraz okoto 10 lat w
przypadku zabiegu korekcyjnego. Jednakze dtugos¢ okresu uzytkowania jest zalezna réwniez od pewnych
czynnikow, takich jak aktywnos¢ fizyczna i waga pacjenta.

W zyciu codziennym nalezy przestrzega¢ pewnych srodkéw ostroznosci:
o  spaé na plecach lub na boku z poduszka miedzy nogami,
brac raczej prysznic, niz kapiel
wspierac sie na drazku lub stabilnym punkcie oparcia przy wychodzeniu z wanny,
podwyzszy¢ muszle klozetowa i wyposazy¢ w drazek do podparcia sie,
unikac zbyt gtebokich foteli,
ubierac¢ sie i zaktada¢ buty w pozycji siedzacej, uzywac tyzki do butow,
potozy¢ kolano operowanej koiczyny na podtozu lub cofng¢ operowang noge przy pochylaniu
Sl,
wsiadac i wysiadac z samochodu siadajac tytem do oparcia i przekrecajgc ztgczone, ugiete nogi,
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Panewki BI-MENTUM™zostaty w 100% wyprodukowane ze stali nierdzewnej zgodnie z normg I1SO 5832-1 i
pokryte tytanem zgodnie z normg ISO 13179-1 i hydroksyapatytem.

Kotki uzywane z panewkami BI-MENTUM™ Plus oraz panewkami rewizyjnymi, zostaty w 100%
wyprodukowane ze stali nierdzewnej zgodnie z norma ISO 5832-1 i pokryte tlenkiem glinu Al,Os.

Whktadka BI-MENTUM™ PE zostata w 100% wyprodukowana z polietylenu zgodnie z normg ISO 5834-2.

Jesdli musi sie Pani/Pan podda¢ badaniu z uzyciem pdl magnetycznych i elektromagnetycznych, nalezy
poinformowac technika o swoim implancie oraz pokazac karte protezy.

Standaryzowane badania niekliniczne pokazujg, ze pacjent ze wszczepiong protezg SERF moze bezpiecznie

poddad sie tym badaniom natychmiast po wszczepieniu w nastepujgcych warunkach:

- Wartosé(wartosci) nominalna(-e) statycznego pola magnetycznego: 1,5 lub 3,0 T (tesla)

- Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego: 27,3 T/m (tesla/metr) przy 1,5 Ti 13,6 T/m przy
30T

- Wzbudzenie RF Polaryzacja kotowa (CP)

- Cewka nadawcza RF typu cewka nadawcza do badan catego ciata, cewka nadawczo-odbiorcza RF do
badania gtowy

- Maksymalny wspétczynnik SAR dla catego ciata przy 1,51 3,0 T (tesla): 2,0 W/kg (watt/kg)

- Limity czasu trwania skanowania 2,0 W/kg (wat/kg) Sredni wspoétczynnik SAR dla catego ciata przez 15
minut bez przerwy RF (jedna sekwencja lub seria jedna po drugiej bez przerw)

- Artefakt na obrazie rezonansu magnetycznego: obecnos¢ tego implantu nie powinna powodowac
artefaktéw obrazu wiekszych niz 132 mm

Jesli nie uwzgledniono informacji o okreslonym parametrze, nie ma warunkéw zwigzanych z tym

parametrem.
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Nadzor lekarski po wszczepieniu:

Wazne jest, aby zgtosi¢ chirurgowi wszelkie dolegliwosci i/lub jakiekolwiek zdarzenia dotyczace operowanego
biodra (np.: upadek, utrzymujgcy sie bdl, itp.).

Nalezy réwniez postepowad zgodnie z zaleceniami chirurga i na jego prosbe poddawaé sie okresowym
badaniom w celu wykrycia ewentualnych powiktan.

Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej:

Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej panewek BI-MENTUM™ PressFit, panewek
BI-MENTUM™ Plus, panewek rewizyjnych BI-MENTUM™ i wktadek BI-MENTUM™ PE mozna uzyska¢ od
producenta na zyczenie (w przypadku braku bazy danych EUDAMED) pod nastepujgcym adresem poczty
elektronicznej serf@serf.fr oraz pod numerem telefonu +33(0)4 72 05 60 10.

Znaczenie symboli na karcie implantu:

Uzy¢ do (jesli wyrdb nie zostat

In'l’? Nazwisko pacjenta. . . .
: wszczepiony pacjentowi).

Data wszczepienia. Producent.

=

Nazwisko i dane kontaktowe chirurga
oraz placéwki medycznej, w ktérej Materiaty wchodzace w sktad implantu.

dokonano wszczepienia.
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EQ Stronainternetowaz informacjami dla Rezonans magnetyczny pod pewnymi
L= pacjentow. warunkami.
Numer referencyjny w katalogu. Wyréb bezcementowy.
.. Niepowtarzalny kod
LOT]| Numer serii. identyfikacyjny wyrobu

|STERILE| R | Metoda steryllzac1|z o
wykorzystaniem napromieniania.

W przypadku pytan prosimy o kontakt z Pani/Pana
chirurgiem.
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