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Panewki NOVAE®, Wktadki CI E

Panewka SUNFIT TH Panewka NOVAE E TH Panewka COPTOS TH

Panewka NOVAE STICK
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Zostata Pani/Panu wszczepiona panewka oraz wktadka marki NOVAE®.

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

Dtugosé 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
czynnikéw, takich jak aktywnos¢ fizyczna i waga pacjenta.

W zyciu codziennym nalezy przestrzegac¢ pewnych srodkdw ostroznosci:
* spac na plecach lub na boku z poduszkg 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 drgzek do podparcia sie,
unikac zbyt gtebokich foteli,
ubierac sie i zaktadaé¢ buty w pozycji siedzacej, uzywac tyzki do butow,
potozy¢ kolano operowanej koriczyny na podtozu lub cofngé¢ operowang noge przy pochylaniu sie,
wsiadac i wysiadaé z samochodu siadajgc tytem do oparcia i przekrecajac ztgczone, ugiete nogi.

Panewki NOVAE STICK zostaty w 100% wyprodukowane ze stali nierdzewnej zgodnie z norma ISO 5832-1.

Panewki SUNFIT TH, NOVAE E TH i COPTOS TH zostaty w 100% wyprodukowane ze stali nierdzewnej zgodnie
z normg I1SO 5832-1 i pokryte tytanem zgodnie z normg ISO 13179-1 i hydroksyapatytem zgodnie z norma
ISO 13779-2.

Kotki uzywane z panewkami NOVAE E TH i COPTOS TH, zostaty w 100% wyprodukowane ze stali nierdzewnej
zgodnie z norma ISO 5832-1 i pokryte tlenkiem glinu Al,O,.

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

W przypadku potgczenia trzpienia SERF + gtowy/wktadki/panewki SERF:
Standaryzowane badania niekliniczne pokazujg, ze pacjent ze wszczepiong protezg SERF moze bezpiecznie
poddac sie tym badaniom natychmiast po wszczepieniu w nastepujgcych warunkach:
- statyczne pole magnetyczne 1,5 lub 3 T (tesla) o maksymalnej wartosci wytworzonej sity BO*[dBO/ dr]
44,65 T?/m (tesla?/metr),
- maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego 28,37 T/m (tesla/metr) przy 1,5 Ti 14,18 T/m
przy 3T,
- $redni wspodtczynnik absorpcji wtasciwej (SAR), przy badaniu catego ciata ograniczony (2 W/ kg) dla 8
minut skanowania bez przerw za pomocg 1,5 T MRI lub 15 minut skanowania bez przerwy za pomocg 3 T
MRI.

Badanie obszaru otaczajgcego implant moze mieé¢ wptyw na jakos¢ obrazéw MRI.
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W przypadku potgczenia trzpienia/gtowy Stryker + wktadki/panewki SERF:

Pacjenta z przedmiotowymi elementami implantu stawu biodrowego SERF w potgczeniu z elementami
implantu stawu biodrowego Stryker mozna bezpiecznie poddawac obrazowaniu w nastepujgcych warunkach.
Nieprzestrzeganie tych warunkéw moze spowodowac obrazenia:

Nazwa wyrobu: Przedmiotowe elementy implantu stawu biodrowego Stryker

Sita statycznego pola magnetycznego (Bo): 1,5Tlub3,0T

Maksymalny gradient pola przestrzennego: 3000 Gausséw/cm (30 T/m)

Wzbudzenie RF: Spolaryzowane koliscie (CP)

Typ cewki nadawczej RF: Cate ciato

Tryb pracy: Normalny tryb pracy

Maksymalne SAR dla catego ciata: 1,0 W/kg (normalny tryb pracy)

Maksymalne SAR dla gtowy: 3,2 W/kg (normalny tryb pracy)

Czas trwania skanowania: Pacjentéw mozna poddawacé badaniu przy sredniej wartosci SAR dla catego
ciata wynoszacej 1 W/kg przez 15 minut, po czym nalezy odczekaé 15
minut.

Sekwencje te mozna powtdrzy¢ dwukrotnie w ciggu 60 minut.
Znieksztatcenie obrazu MR: Obecnosc¢ tego implantu moze powodowac znieksztatcenie obrazu.

e (Czas trwania skanowania:

W warunkach skanowania i sekwencji okreslonych powyzej oczekuje sie, ze urzadzenia te spowodujg wzrost
temperatury o mniej niz 5,0 °C.

e Znieksztatcenie obrazu MR:

W badaniach nieklinicznych znieksztatcenie obrazu spowodowane przez wyrdb rozcigga sie okoto 84 mm od
wyrobu, gdy obrazowanie nastepuje za pomocg sekwencji impulséw echa gradientowego przy uzyciu
systemu rezonansu magnetycznego 3,0 T/128 MHz.

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

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

Podsumowanie dotyczace bezpieczerstwa i skutecznosci klinicznej panewek NOVAE STICK, SUNFIT TH,
NOVAE E TH, COPTOS TH i wktadki Cl E mozna uzyskaé 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.
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Uzy¢ do (jesli wyrdb nie zostat

Nazwisko pacjenta. . . .
wszczepiony pacjentowi).

Data wszczepienia. Producent.

Nazwisko i dane kontaktowe chirurga oraz

placéwki medycznej, w ktérej dokonano Materiaty wchodzace w skfad

by =3

. implantu.
wszczepienia.

Strona internetowa z informacjami dla Rezonans magnetyczny pod pewnymi

=0 pacjentow. warunkami.
Numer referencyjny w katalogu. : . Implant bezcementowy.
LOT Numer serii. Niepowtarzalny kod identyfikacyjny

wyrobu.

Metoda sterylizacji z wykorzystaniem [ Cemented |
STERILE[ R | napromieniania. emente Implant cementowy.

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