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Jamky BI-MENTUM™ necementované a vlozka P

Jamka BI-MENTUM™ Jamka BI-MENTUM™ Plus Revizna jamka
Press Fit BI-MENTUM™

Vlozka BI-MENTUM™ PE
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Mate implantovanu necementovanu jamku BI-MENTUM™ a vlozku BI-MENTUM™PE,

Pred operaciou vas ghirurg informoval o moznych kontraindikacidch, komplikacidch a vedlajSich ucinkoch
nahrady bedrového klbu.

Vasa protéza ma zivotnost priblizne 15 rokov v pripade primarnej implantacie a priblizne 10 rokov v pripade
revizie. Tato zivotnost v3ak zavisi od viacerych faktorov, najma od vasej fyzickej aktivity a telesnej hmotnosti.

Niektoré preventivne opatrenia sa musia dodrziavat v kazdodennom Zivote:

uprednostnit spanok na chrbte alebo na boku s vanki$om medzi nohami,

radsej sa sprchovat ako kupat,

pomahat si drzadlom alebo stabilnou oporou pri vystupovani z vane,

zvysit Uroven sanitarnych zariadeni a vybavit ich opornym drzadlom,

vyhybat sa sedeniu v prilis hlbokych kreslach,

obliekat sa a obuvat sa po sediacky a pouzivat obuviak,

pri zohnani si klaknut na koleno operovanej nohy alebo ju zanofzit,

pri nastupovani do vozidla a vystupovani z neho sadat si chrbtom k opierke a otacat spojené a v
kolenach skréené nohy
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Jamky BI-MENTUM™s(i vyrobené zo 100 % nehrdzavejlcej ocele v stlade s normou ISO 5832-1 s povlakmi z
titanu podla normy ISO 13179-1 a hydroxyapatitu.

Koliky pre jamky BI-MENTUM™ Plus a revizne jamky, st vyrobené zo 100 % nehrdzavejucej ocele v sulade s
normou ISO 5832-1 s korundovym povlakom Al,O,.

Vlozka BI-MENTUM™ PE je vyrobena zo 100% ppolyetylénu v stlade s normou ISO 5834-2.

Ak sa musite podrobit vysSetreniu pomocou magnetického alebo elektromagnetického pola musite
laborantovi oznamit, Ze mate implantat, a ukazat mu svoju kartu implantatu.

Standardizované neklinické testy preukdzali, Ze pacient s implantovanou bedrovou protézou SERF moze tieto
vysetrenia bezpecne absolvovat ihned po implantacii za nasledujicich podmienok:

- Menovita(é) hodnota(y) statického magnetického pola: 1,5 alebo 3,0 T (tesla)

- Maximalny priestorovygradient magnetického pola: 27,3 T/m (tesla/meter) pri 1,5Ta 13,6 T/mpri3 T

- RF budenie kruhova polarizacia (CP)

- RF prenosova cievka: celotelova, prenosova hlavova prijimacia cievka RF

- Maximalna celotelova Specificka miera absorpcie (SAR) pri 1,5 a 3,0 T (tesla): 2,0 W/kg (watt/kg)

- Casové limity snimania: priemernd SAR hodnoty 2,0 W/kg (watt/kg) celého tela po dobu 15 minut
nepretrzitého RF snimania (jedna sekvencia alebo nepretrzité série)

- Artefakty obrazov magnetickej rezonancie: tento implantat by nemal spdsobit artefakt obrazu v&cési ako
132 mm

Ak informdcie o konkrétnom parametri nie sU zahrnuté, s danym parametrom nie suU spojené Ziadne

podmienky.
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Sledovanie po implantacii

Je dolezité, aby ste svojmu chirurgovi oznamili akékolvek neprijemné pocity a/alebo udalosti tykajuce sa
operovaného bedrového klbu (napr. pad, pretrvavajuca bolest, atd'.)

Musite tiez dodrziavat rady svojho chirurga a na jeho Ziadost absolvovat pravidelné kontroly, aby sa zistili
priznaky moznych komplikacii.
Suhrn charakteristik bezpecnosti a klinického vykonu

Suhrn charakteristik bezpecnosti a klinického vykonu jamiek BI-MENTUM™ PressFit, jamiek BI-MENTUM™
Plus, reviznych jamiek BI-MENTUM™ a vloziek BI-MENTUM™ PE je k dispozicii na poZiadanie u vyrobcu (ak nie
je k dispozicii databaza EUDAMED) na tejto e-mailovej adrese serf@serf.fr a telefonicky na cisle +33(0)4 72 05
60 10.

Vyznam symbolov na karte implantatu:

- . PouZzivajte do (ak pomocka nie je
' CJ Poutivate ,
'Hl? eno pacienta pacientovi implantovana).

@ Datum implantdcie J Vyrobca

@+ Meno a kontaktné udaje chirurga a o
A Y . Zakladné materialy implantatu
implantacného strediska yimp
Webova stranka pre pacienta Podmienec¢na bezpecnost v prostredi MR
Kataldgové Cislo Necementovana pomocka

Cislo 3arze Unikatny identifikator pomaocky

-
o
—

[STERILE| R | Sterilizaéna metéda ozarovanim.

Ak mate akékolvek otazky, nevahajte sa obratit na
svojho chirurga.
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