Informacgdes para o paciente
Sistema de anca EcoFit® 2M

Sistema de anca EcoFit® 2M

Caros e caras pacientes,

foi-lhe implantado(a) recentemente um implante da empresa implantcast GmibH. Em seguida pode encontrar algumas informagdes sobre o
seu implante. Pode encontrar mais informagdes na drea do paciente na nossa homepage: www.implantcast.de/en/for-patients/

Possiveis riscos, complicacdes e vida util

Os materiais usados para os implantes ndo tém a mesma capaci-
dade de carga das estruturas ésseas e articulagdes naturais. Eles
tém uma vida util limitada. A vida util do implante depende, no ge-
ral, de varios fatores que a podem reduzir ou aumentar. Em particu-
lar, o peso do corpo e as elevadas cargas mecdnicas das extremi-
dades afetadas, por ex., acidentes, quedas, atividades desportivas
ou de carga elevada, tém um efeito negativo. Além disso, a utili-
zagdo de aparelhos com acionamento elétrico representa um ri-
sco acrescido de lesdes. Depois de tais sobrecargas, os implantes
podem partir-se ou de outro modo falhar. E aconselhdavel praticar
atividades com cargas constantes, tal como andar de bicicleta ou
nadar. Para usufruir de uma prétese duradoura, € importante evitar
qualquer forma de sobrecarga. Tal pode exigir mudangas substan-
ciais no estilo de vida.

Os fatores para uma elevada probabilidade de falha séo:

> tensdo excessiva na articulagdo operada devido a trabalho
fisico pesado e/ou atividades desportivas inadequadas
deformidades graves que levam a um comprometimento da
fixag&o ou do posicionamento exato ou da fungdo do implante
terapias que afetam a qualidade do osso

insuficiéncia muscular

doencgas neuromusculares da extremidade afetada
condig¢des que prejudicam a capacidade ou vontade do
paciente de seguir as instrugdes médicas, especialmente
durante a fase de cicatrizagdo

obesidade

abuso de nicotina e/ou drogas

alcoolismo

cirurgias anteriores na extremidade afetada

diabetes

psoriase

injecdio intra-articular de corticosteroides

estado apds infecdo
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Posteriormente & implantagdo, poderdo ser necessdrias novas in-
tervengdes cirdrgicas invasivas, tais como a substituicdo de com-
ponentes individuais ou toda a endoprotese. Tal depende do respe-
tivo motivo de revisdo.

Como em todas as aplicagdes médicas, podem ocorrer efeitos se-
cunddrios negativos e complicagdes com a implantagdo de uma
protese. Todos os tipos de endoproteses podem falhar devido a va-
rias razdes, tais como acidentes, infegdes, afrouxamentos assépti-
cos, deslocagdo de componentes ou desgaste.

Como portador(a) de uma endoprétese deve tratar atempada-
mente qualquer infeg&o (por ex., nos dentes, nas vias urindrias, etc.).
Marque consultas de controlo para poder detetar atempadamente
eventuais complicagdes. Alteragdes anormais na drea da operagdo
tém de ser imediatamente comunicadas ao seu medico.



Sob condigdes de utilizag&o normais, preveem-se as taxas de durabilidade (vida util), a seguir, para artroplastia do quadril primdria. Estes
valores s&o calculados a partir das taxas de revisdio cumulativas que vém indicadas no relatério anual (2022) do National Joint Registry for
England, Wales, Northern Ireland, and the Isle of Man. Taxas de durabilidade [em %] em funcdo da fixag&o e do par articular da artroplastia

primaria (95% de intervalo de confianca®).

ke
g *g cimentado ndo cimentado hibrido
g
MoPoM 98,8 % [99,17; 98,28] 97,33 % [98,19; 96,08] 98,8 % [99,09; 98,41]
! CoPoM 99.25 % [99.81: 97.01] 99 36 % [99,76; 98,31] 99 12 % [99,51; 98,4]
MoPoM 98,11 % [98,6; 97,46] 96,66 % [97,69; 95,19] 98,32 % [98,7; 97,82]
3 CoPoM 98,74 % [99.6: 96,08] 97.74 % [98,95:95.17] 98,56 % [99,19; 97,44]
MoPoM 97,11 % [97,81; 96,2] 96,38 % [97.5: 94,76] 98,07 % [95,53; 97,48]
° CoPoM 98,74 % [99.6: 96,08] 97,74 % [98,95: 95,17] 98,21 % [99.02; 96,76]
MoPoM 96,16 %[97.31: 87.56] 96,38 % [97.5: 94,76] 98,07 % [98,53: 97.48]
10 CoPoM Sem dados Sem dados Sem dados

MoPoM: metal-polietileno em metal, CoPoM: cerémica-polietiieno em metal, HIBRIDO: componente acetabular néio cimentado + haste cimentada.
O itdlico sublinhado significa que nesses momentos ainda estavam em risco menos de 250 casos.

*IC de 95%: um intervalo de confianga de 95% (IC) significa que existe uma probabilidade de 95% de taxas de durabilidade na faixa indicada.

Notas sobre exames médicos

Antes de se submeter, por ex., a uma tomografia de ressondncia
magnética (RM) ou outros exames médicos, informe o seu médico
sobre a sua endoprodtese. A sua protese ndo foi avaliada quanto a
seguranca e compatibilidade em ambientes de RM. A seguranga
num ambiente de RM é desconhecida. Os ferimentos causados por
scans por RM ndio podem, portanto, ser descartados.

Um ou mais componentes deste dispositivo contém a ou as seguin-
te(s) substancia(s) classificadals) como substéncia(s) CMR da cate-
goria 1A e/ou 1B e/ou substancias com propriedades desregulado-
ras do sistema enddcrino numa concentragdo de mais de 0,1% em
massa (m/m):

> cobalto; n.° CAS 7440-48-4; n.° CE 231-158-0

Informacdes sobre o cartdo de implante

No seu cartdo de implante pode encontrar informagdes sobre a
identificag&o Unica de todos os componentes utilizados na sua en-
doprotese, bem como dos materiais individuais utilizados. Traga
este cartdo de implante sempre consigo. O mesmo pode ser muito
util em caso de eventuais lesdes nas articulagdes ou complicagdes.
Além disso, é necessdrio mostrar este cartéo em alguns controlos de
seguranga, por exemplo em aeroportos.

De acordo com dados cientificos atuais, os dispositivos médicos
feitos de ligas de cobalto ou de ligas de ago inoxiddvel que contém
cobalto ndo aumentam o risco de cancro ou causam efeitos adver-
sos na fertilidade.

Este dispositivo contém o seguinte material ou substéncia que po-
derd causar uma sensibilizagdo ou uma reagdo alérgica ao(a)
paciente:

> niquel; n.° CAS 7440-02-0; n.° CE 231-111-4

Outras informagdes sobre os materiais individuais utilizados estéio
disponiveis na nossa homepage em:

www.implantcast.de/en/company/technology/



Os simbolos utilizados no cart@o de implante sdo explicados em seguida:
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Nome do paciente

Fabricante

Dispositivo médico
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Ambulatério ou médico

Numero de série
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Identificagcdo inequivoca dos dispositivos
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Pagina de Internet com informagdes para o paciente
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Identificagéo do dispositivo e do fabricante de acordo com
o formato HRI

Mat. Material

Numero de catdlogo
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A implantcast deseja-lhe tudo de bom.
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