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e
Bol vam implantovany driek Sagitta EVL R / Sagitta REC.

Pred operaciou vas chirurg informoval o moznych kontraindikaciach, komplikaciach a vedlajsich
Ucinkoch nahrady bedrového klibu.

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:
o uprednostnit spdnok na chrbte alebo na boku s vanki$om medzi nohami,
rad$ej sa sprchovat ako kupat,
pomahat si drzadlom alebo stabilnou oporou pri vystupovani z vane,
zvysit Groven sanitarnych zariadeni a vybavit ich opornym drzadlom,
vyhybat sa sedeniu v prili$ hibokych kreslach,
obliekat sa a oblvat sa po sediacky a pouzivat obuvak,
pri zohnani si 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 kolenach skréené nohy

O O 0O O O O O

Drieky Sagitta EVL R / Sagitta REC sa skladaju z :
- zliatina titdnu kovana v sulade s normou ISO 5832-3
- hydroxyapatitovy povlak v sulade s normou ISO 13779-2

Ak sa musite podrobit vySetreniu pomocou magnetického alebo elektromagnetického pola
musite laborantovi oznamit, Ze mate implantét, a ukézat mu svoju kartu implantatu.
Standardizované neklinické testy preukazali, Ze pacient s implantovanou bedrovou protézou
SERF moze tieto vySetrenia bezpeéne absolvovat ihned po implantdcii za nasledujlcich
podmienok:
- statické magnetické pole 1,5 alebo 3 T (tesla) s maximalnou hodnotou sucinu sily BO*[dB0/
dr] 44,65 T2/m (tesla2/meter),
- maximalny priestorovy gradient magnetického pola 28,37 T/m (tesla/meter) pri 1,5 T a
14,18 T/mpri 3 T,
- priemerna Specifickd miera absorpcie (SAR) celého tela obmedzena na normalnu prevadzku
2 W/kg (Watt/kg) po dobu 8 minut nepretrzitého snimania s MRI 1,5 T alebo 15 minut
nepretrzitého snimania s MRI 3 T.

Kvalita MR obrazov sa mdze zhorsit pri vy$etrovani v oblasti okolo implantatu.

Je ddlezité, aby ste svojmu chirurgovi oznamili akékolvek neprijemné pocity a/alebo udalosti
tykajuce 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 bezpecnostnych a vykonnostnych charakteristik driekov Sagitta EVL R / Sagitta REC je k
dispozicii na vyziadanie od vyrobcu (ak nie je k dispozicii databdza EUDAMED) na tejto
mailovej adrese serf@serf.fr a na telefonnom cisle +33(0)4 72 05 60 10.
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Ak mate akékolvek otazky, nevahajte sa obratit na svojho chirurga.

Pouzite do (ak pomécka nie je

Meno pacienta. pacientovi implantovana).

Datum implantacie. Vyrobca.

Meno a kontaktné Gdaje chirurga a
implantacného strediska.

Symbol, ktory predchadza
zadkladnym materidlom implantatu.

Podmienecna bezpecnost v prostredi
MR.
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Webova stranka pre pacienta.
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Katalégové cislo. Necementovanad pomobcka.

. Unikatny identifikator pomocky.
Cislo sarze.
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Sterilizacna metdda Oznacenie CE, za ktorym

[STERILE] R | o%arovanim c € 0a5g Nasleduje identifikatné &islo
' notifikovaného organu.
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