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Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Ihnen wurde vor kurzem ein Implantat der Firma implantcast GmbH implantiert. Nachfolgend finden Sie einige Informationen zu lhrem Implan-
tat. Weitere Informationen finden Sie im Patientenbereich auf unserer Homepage: www.implantcast.de/fuer-patienten/

Mogliche Risiken, Komplikationen und Lebensdauer

Die verwendeten Materialien fir Implantate sind nicht so belastbar,
wie die natlrlichen Knochenstrukturen und Gelenke. Sie besitzen
eine begrenzte Lebensdauer. Dabei hdngt die Lebensdauer eines
Implantats im Allgemeinen von mehreren Faktoren ab, die sie verkir-
zen oder verldngern kénnen. Insbesondere das Koérpergewicht und
starke mechanische Belastung der betroffenen Extremitat, z.B. durch
Unfdlle, Stlrze, sportliche und stark belastende Aktivitaten, wir-
ken sich negativ aus. Zudem stellt die Verwendung von Gerdten mit
Elektroantrieb ein erhdhtes Verletzungsrisiko dar. Implantate k&nnen
nach einer solchen Uberbelastung brechen oder anderweitig ver-
sagen. Ratsam sind gleichmdBige Belastungen wie beim Radfahren
oder Schwimmen. Um gute Chancen fur eine lang haltende Prothese
zu haben ist es wichtig, jegliche Form von Uberlastung zu vermeiden.
Dies kann substanzielle Anderungen im Lebenswandel erfordern.

Faktoren fir eine erhéhte Versagenswahrscheinlichkeit sind:

> UbermaRige Belastung des operierten Gelenks durch schwere
korperliche Arbeit und/oder ungeeignete sportliche Aktivitdten

> Schwere Deformit&ten, die zu einer Beeintrachtigung der

Verankerung oder der exakten Positionierung oder der Funktion

des Implantats fuhren

Therapien, die die Knochenqualitat beeintrachtigen

Muskelinsuffizienz

Neuromuskuldre Erkrankungen der betroffenen Extremitdt

Zustande, die die Fahigkeit oder Bereitschaft des Patienten

zur Befolgung der arztlichen Anweisungen beeintrdchtigen,

insbesondere wahrend der Heilungsphase

Adipositas

Nikotin- und/oder Drogenabusus

Alkoholismus

Vorangegangene Operationen an der betroffenen Extremitdt

Diabetes

Psoriasis

Intraartikuldre Injektion von Cortikosteroiden

Zustand nach Infektion
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Im Anschluss an die Implantation kénnen erneute chirurgisch inva-
sive Eingriffe, wie der Austausch einzelner Komponenten oder sogar
der gesamten Endoprothese erforderlich sein. Dies ist abhdngig vom
vorliegenden Revisionsgrund.

Wie bei allen medizinischen Anwendungen, kdnnen negative Ne-
beneffekte und Komplikationen mit der Implantation eines Gelenk-
ersatzes auftreten. Alle Arten von Endoprothesen kdnnen durch eine
Vielzahl von Griinden wie Unfdlle, Infektionen, aseptische Lockerun-
gen, Dislokation der Komponenten oder Verschleill versagen.

Als Tréger einer Endoprothese sollten Sie jede Infektion (z.B. an Zah-
nen, Harnwegen etc.) frihzeitig behandeln lassen. Nutzen Sie das
Angebot von Nachuntersuchungen, so k&nnen eventuelle Komplika-
tionen frihzeitig erkannt werden. Ungewdhnliche Veranderungen im
Operationsgebiet sind sofort Ihrem behandelnden Arzt mitzuteilen.

Unter normalen Einsatzbedingungen sind folgende Uberlebensra-
ten® (Lebensdauer) fir den Huftgelenkersatz mit dem MUTARS® RS
Revisionssystem zu erwarten:

Revisions-Huftgelenkersatz Revisions-Huftgelenkersatz

4]
5 mit dem MUTARS® RS mit dem MUTARS® RS Cup
- Revisionssystem System
1 84,0 % 858 %

2 815% 858 %
3 815% 858 %
4 815% /
5 81,5% /

* Die Uberlebensraten stammen aus dem Jahresbericht 2020 des
Endoprothesenregisters Deutschland (EPRD).



Hinweise zu medizinischen Untersuchungen

Bevor Sie sich z.B. einer Magnetresonanztomografie (kurz MRT) oder
anderweitigen medizinischen Untersuchungen unterziehen méch-
ten, informieren Sie lhren Arzt Uber Ihre Endoprothese. |hr Gelenk-
ersatz wurde nicht hinsichtlich seiner Sicherheit und Kompatibilitat
in MR Umgebung bewertet. Die Sicherheit in MR-Umgebung ist un-
bekannt. Verletzungen durch MR-Scans k&nnen daher nicht ausge-
schlossen werden.

Einer oder mehrere Bestandteile dieses Produkts enthalten den bzw.
die folgenden als CMR-Stoff der Kategorie 1A und/oder 1B einge-
stuften Stoff(e) und/oder Stoffe mit endokrinschddigenden Eigen-
schaften in einer Konzentration von mehr als 0,1 Massenprozent
(w/w):

> Cobalt; CAS-Nr. 7440-48-4; EG-Nr. 231-158-0

Informationen zum Implantationsausweis

Sie kénnen Informationen zur eindeutigen Identifizierung aller in Ihrer
Endoprothese verwendeten Komponenten sowie den einzelnen ver-
wendeten Materialien in lhrem Implantationsausweis finden. Tragen
Sie diesen Implantationsausweis immer bei sich. Bei moglichen Ge-
lenkverletzungen oder Komplikationen kann dieser sehr hilfreich sein.
Dartber hinaus ist es bei einigen Sicherheitskontrollen, beispielswei-
se an Flughdfen, erforderlich, diesen Ausweis vorzuzeigen.

Nach aktueller wissenschaftlicher Datenlage fUhren aus Cobaltle-
gierungen oder cobalthaltigen Edelstahllegierungen gefertigte Me-
dizinprodukte nicht zu einem erhdhten Risiko fur Krebserkrankungen
oder fUr nachteilige Auswirkungen auf die Fortpflanzungsfahigkeit.
Dieses Produkt enthdlt den folgenden Werkstoff oder Stoff, der zu
einer Sensibilisierung oder einer allergischen Reaktion beim Patien-
ten fUhren kénnte:

> Nickel; CAS-Nr. 7440-02-0; EG-Nr. 231-111-4

Bei stillenden oder schwangeren Patientinnen besteht die Moglich-

keit einer Erhéhung der Metallionenkonzentration in der Muttermilch
bzw. im Blut des Fétus.

Ndhere Informationen zu den einzelnen verwendeten Materialien
sind auf unsere Homepage unter dem folgenden Link verfligbar:

www.implantcast.de/unternehmen/technologie/

Die auf Inrem Implantationsausweis verwendeten Symbole sind nachfolgend erklart:
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