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Jamky NOVAE®, Vlozky CI E

Jamka SUNFIT TH Jamka NOVAE E TH Jamka COPTOS TH

Jamka STICK

Vlozka CI E
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Mate implantovanu jamku a vlozku znacky NOVAE®.

Pred operaciou vas chirurg informoval o moznych kontraindikaciach, komplikaciach a vedfajsich ucinkoch
nahrady bedrového klbu.

Vasa protéza ma zivotnost priblizne 15 rokov v pripade primarnej implantacie a priblizne 10 rokov v pripade
revizie. Tato zivotnost vSak 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 vankisom medzi nohami,
* radsej sa sprchovat ako kupat,
* pomahat si drzadlom alebo stabilnou oporou pri vystupovani z vane,
* zvysit droven sanitarnych zariadeni a vybavit ich opornym drzadlom,
* vyhybat sa sedeniu v prili$ hlbokych kreslach,
* obliekat sa a obuvat sa po sediacky a pouzivat obuvak,
* prizohnanisi klaknut na koleno operovanej nohy alebo ju zanozit,
* pri nastupovani do vozidla a vystupovani z neho sadat si chrbtom k opierke a otacat spojené a v
kolendach skréené nohy

Jamky NOVAE STICK su vyrobené zo 100% nehrdzavejlcej ocele v sulade s normou I1SO 5832-1.

Jamky SUNFIT TH, NOVAE E TH a COPTOS TH su vyrobené zo 100% nehrdzavejlcej ocele v sulade s normou
ISO 5832-1 s povlakom z titanu podla normy ISO 13179-1 a hydroxyapatitu podla normy ISO 13779-2.

Koliky uréené pre jamky NOVAE E TH a COPTOS TH su vyrobené zo 100% nehrdzavejlcej ocele v sulade s
normou ISO 5832-1 s korundovym povlakom Al,Os.

Vlozka CI E je vyrobend zo 100% polyetylénu v stlade s normou ISO 5834-2.

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

V pripade poufZitia stopky SERF v kombindcii s hlavicou/vloZzkou/kaliSkom SERF:
Standardizované neklinické testy preukdzali, Ze pacient s implantovanou bedrovou protézou SERF mdze tieto
vySetrenia bezpecne absolvovat ihned po implantacii za nasledujdcich podmienok:
- Statické magnetické pole 1,5 alebo 3 T (Tesla) s maximalnou hodnotou suéinu sily 44,65 T2/m
(Tesla?/meter),
- maximalny priestorovy gradient magnetického pola 28,37 T/m (Tesla/meter) pri 1,5T a 14,18 T/m pri3 T,
- Priemerna Specificka miera absorpcie (SAR) celého tela obmedzena na normalnu prevadzku (2 W/kg) po
dobu 15 minut nepretrzitého snimania s MRI 3T alebo 8 minut nepretrzitého snimania s MRI 1,5T.

Kvalita MR obrazov sa méze zhorsit pri vySetrovani v oblasti okolo implantatu.
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V pripade kombindcie stopky a hlavice Stryker s vlozkou a kaliSkom SERF:

Pacient s hodnotenymi bedrovymi implantatmi SERF v kombinacii s bedrovymi implantatmi Stryker mdze
bezpeéne podstupit vysetrenie MR za nasledovnych podmienok. Nedodrzanie tychto podmienok méze mat
za nasledok zranenie:

Nazov pomocky:
Sila statického magnetického pola (Bo):

Maximalny priestorovy gradient magnetického
pola:

RF excitacia:

Typ radiofrekvencnej (RF) vysielacej cievky:

Hodnotené bedrové implantaty Stryker
1,5Talebo3,0T

3 000 Gauss/cm (30 T/m)

Kruhovo polarizované (CP)

Celé telo

Prevadzkovy rezim: Normalny prevadzkovy rezim

Maximalna celotelova Specificka miera absorpcie
(SAR):

1,0 W/kg (normalny prevadzkovy rezim)

Maximalna Specificka miera absorpcie (SAR) pre
hlavu:

3,2 W/kg (normalny prevadzkovy rezim)

Trvanie skenovania: Pacienti m6Zu byt vysetreni pri celotelovej priemernej hodnote SAR 1

W/kg pocas 15 minut, po ktorych musi nasledovat 15-minutova ¢akacia
doba. Této sekvencia sa mdze opakovat dvakrat za 60 minut.

Artefakt na MR obraze: Pritomnost tohto implantatu mézZe spdsobit vznik artefaktu na MR obraze.

* Trvanie skenovania:

Za vyssie definovanych podmienok a postupnosti skenovania sa o¢akdva, Ze pri tychto pomdckach oc¢akava
zvysSenie teploty o menej ako 5,0 °C.

* Artefakt na MR obraze:

Pri neklinickych testoch sa zistilo, Ze artefakt na MR obraze sp6sobeny touto pomockou sa pri pouZiti
gradientnej echo pulznej sekvencie na MR systéme 3,0 T/128 MHz rozprestiera priblizne 84 mm od pomacky.

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

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

Suhrn charakteristik bezpecénosti a klinického vykonu jamiek NOVAE STICK, SUNFIT TH, NOVAE E TH, COPTOS
TH a vloZzky CI E je k dispozicii na poziadanie u vyrobcu (ak nie je k dispozicii databdaza EUDAMED) na tejto e-
mailove]j adrese serf@serf.fr a telefonicky na ¢isle +33(0)4 72 05 60 10.
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Pouzivajte do (ak pomdcka nie je

Meno pacienta. . L .
pacientovi implantovana).

Datum implantacie. Vyrobca.

Meno a kontaktné udaje chirurga a

. L, . Zakladné materialy implantatu.
implanta¢ného strediska. yimp
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C o . Podmieneéna bezpelnost v prostredi
Webova stranka pre pacienta. P P
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MR.
Katalogové Cislo. : 3. Necementovany implantat.
Cislo garze. Unikatny identifikator pomocky.
[STERILE] R | Sterilizalnd met6da oZarovanim. IRl  Cementovany implantat.

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