Potilaalle annettavat tiedot

Olkapdadn tekonivel

anatomiset olkaendoproteesit (sementittémdt ja sementilliset)
k&dnteiset olkaendoproteesit (sementittémat ja sementilliset)
Varrettomat olkaendoproteesit

Hyva potilas,

sinulle on dskettdin asennettu implantcast GmbH -yhtion implantti. Jaljempdnd on hieman tietoa saamastasi implantista. Lisdtietoja on saa-
tavilla verkkosivustomme potilasosiosta: www.implantcast.de/en/for-patients/

Mahdolliset riskit, komplikaatiot ja kayttdiat

Implanttien valmistusmateriaalit eivat kestd yhtd suurta kuormitus-
ta kuin luonnolliset luustorakenteet ja nivelet. Niiden kayttoika on ra-
jallinen. Implantin kayttoikd riippuu yleisesti ottaen monista tekijoistd,
jotka voivat lyhentdd tai pidentdd sitd. Kayttoikad lyhentavid tekijoi-
t@ ovat erityisesti ruumiinpaino ja hoidetun raajan voimakas mekaa-
ninen kuormittuminen esimerkiksi tapaturman, kaatumisen, urheilun
tai muun voimakkaasti kuormittavan aktiviteetin yhteydessd. Sah-
kémoottorilla varustetun laitteen, kuten sdhképotkulaudan, kayttd-
minen voi tilanteesta riippuen (esim. kaatuminen) aiheuttaa kyseisen
raajan voimakkaan mekaanisen kuormituksen /ylikuormituksen edel-
|& kuvatulla tavalla. Tallainen ylikuormitus voi johtaa implantin murtu-
miseen tai muunlaiseen vioittumiseen. Suositeltavaa on tasapuolinen
kuormittaminen, kuten pyordily tai uinti. Jotta proteesi kestdisi mah-
dollisimman pitkddn, kaikenlaista ylikuormitusta on tarkedd valttad.
Tama voi edellyttdd huomattavia elintapamuutoksia.

Tekijat, jotka lisaavat vioittumisen todenndkaisyytta:

> leikatun nivelen liiallinen kuormitus raskaan fyysisen tyon ja/tai
epdsopivien likunnallisten aktiviteettien seurauksena

vakavat epdmuodostumat, jotka haittaavat implantin kiinnitys-
td tai tarkkaa asemointia tai toimintaa

luun laatua heikentévat hoitomenetelmat

lihasheikkous

neuromuskulaariset sairaudet kyseisessd raajassa

tilat, jotka haittaavat potilaan kykyd tai valmiutta noudattaa
|aakarin ohjeita, erityisesti paranemisvaiheen aikana

lihavuus

tupakointi ja/tai huumeiden kayttd

alkoholiriippuvuus

aiemmat leikkaukset kyseisessd raajassa

diabetes

psoriasis
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Implantaation jalkeen voi olla tarpeen suorittaa uusia kirurgisia inva-
siivisia toimenpiteitd, kuten yksittdisten komponenttien tai jopa koko
endoproteesin vaihto. Tamda riippuu kyseisestd revision syystd.

Kuten kaikkiin I&dketieteellisin toimenpiteisiin, myds tekonivelen im-
plantaatioon voi liittyd negatiivisia sivuvaikutuksia ja komplikaatioi-
ta. Kaikenlaiset endoproteesit voivat vioittua monista eri syistd, kuten
tapaturman, infektion, aseptisen 10ystymisen, komponenttien paiko-
iltaan siirtymisen tai kulumisen vuoksi.

Endoproteesin kayttdj@n on hoidettava ajoissa kaikki infektiot (esim.
hampaissa tai virtsateissd). Hyddynnd tarjolla olevat jalkitarkastuk-
set, jotta mahdolliset komplikaatiot voidaan havaita ajoissa. Leik-
kausalueella iimenevistd epdtavallisista muutoksista on viipymdattd il-

moitettava hoitavalle IGdkarille.

Normaaleissa kayttdolosuhteissa odotettavissa olevat olkapddn ko-
kotekonivelen ja olkap&dn hemitekonivelen pysyvyysasteet* pros-

entteina [95 % KI]** (k&yttdikd) ovat seuraavat.

Varreton olkap&adn artroplastia

% Olkapddn totaaliartroplastia
3 Olkap&dan hemi-artroplastia  (Huomautus: koskee vain mo-
_ derneja proteesejal)
1 972 % [891; 994]*** 98,4 % [977;, 98,8]
? 878 % [75,8, 94,11"** 96,4 % [95,3; 97.2]
? 81,7 % [66,4, 90,5 95,5 % [94,1; 96,6]***
7 81,7 % [66,4; 90,5]"** 95,5 % [94,1; 96,6]"**
5 Varsiohjattu olkapddn artroplastia
5 Olkapé&dn totaaliartroplastia
3 Olkap&dn hemi-artroplastia  (Huomautus: koskee vain mo-
_ derneja proteeseja)
1 970 % [96,5; 97,4] 970 % [96,6; 97,4]
T 92,1% [91,4; 929] 94,1% [93,5; 94,5]
? 90,6 % [897; 91,4] 91,2 % [92,0; 93,2]
7 899 % [88,9; 90,7] 92,6 % [90,4; 919]
E 88,1% [87,0; 892] 88,0 % [869; 891]
% Olkapdadn kadnteinen totaaliartroplastia
3 (Huomautus: koskee vain moderneja proteeseja)
1 976 % [974; 978]
T 96,4 % [96,1; 96,6]
? 91,7 % [95.4; 9591
7 951 % [94,8; 95,4]
E 93,8 % [93,2; 94,3]




Ladketieteellisiin tutkimuksiin liittyvid huomautuksia

lImoita endoproteesista ladkdrille ennen magneettikuvausta (MRI) tai
muita laddketieteellisic tutkimuksia. Tekonivelen turvallisuutta ja yh-
teensopivuutta ei ole arvioitu magneettikuvausympdristossd. Turval-
lisuutta magneettikuvausympdristdssa ei tunneta. Magneettikuvauk-
sen aiheuttamia loukkaantumisia ei siksi voida sulkea pois.

Yksi tai useampi tdmdn laitteen osista sisdltdd yhtd tai useampaa
seuraavista CMR-aineiden kategoriaan 1A ja/tai 1B kuuluvista aineis-
ta ja/tai hormonitoimintaa hdiritsevié ominaisuuksia sisaltavid ainei-
ta yli 0,1 massaprosentin (w/w) pitoisuudella:

Tietoja implanttikortista

Implanttikortissa on tiedot kaikkien endoproteesissa kdytettyjen
komponenttien ja yksittdisten kdytettyjen materiaalien yksiselittei-
seen tunnistamiseen. Pidd implanttikortti aina mukana. Siitd voi olla
paljon hydtyd mahdollisten nivelvaurioiden tai komplikaatioiden il-
metessa. Lisdksi kortti on esitettava joissakin turvatarkastuksissa, esi-

> koboltti; CAS-nro 7440-48-4; EY-nro 231-158-0

Tamdnhetkisten tieteellisten tietojen mukaan kobolttiseoksista tai
kobolttia sisaltavistd ruostumattoman terdksen seoksista valmistetut
ladkinndlliset laitteet eivat aiheuta suurentunutta sydpdsairauksien
riskid eivatkd haittavaikutuksia lisadntymiskywvylle.

Tama laite sisaltdd seuraavaa materiaalia tai ainetta, joka voi johtaa
potilaan herkistymiseen tai allergiseen reaktioon:

- nikkeli; CAS-nro 7440-02-0; EY-nro 231-111-4

merkiksi lentoasemilla.

Lisatietoja yksittdisista kaytetyistd materiaaleista on verkkosivuillam-
me seuraavassa osoitteessa:

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

Implanttikortissa kaytetyt symbolit on selvitetty seuraavassa:
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