Informowanie pacjenta

Endoproteza stawu ramiennego

anatomiczne endoprotezy stawu ramiennego (bezcementowe i cementowane)
odwrécone endoprotezy stawu ramiennego (bezcementowe i cementowane)

beztrzpieniowe endoprotezy stawu ramiennego

Szanowna Pacjentko, Szanowny Pacjencie!

Niedawno wszczepiono u Pani/Pana implant firmy implantcast GmbH. Ponizej znajdzie Pani/Pan nieco informacji na temat wszczepionego
implantu. Wiecej informaciji jest dostepnych w czesci dla pacjentdéw na naszej stronie internetowej: www.implantcast.de/en/for-patients/

Mozliwe ryzyko, powiktania i trwatosc

Zastosowane  materiaty  implantéw  posiadajg podobng
obcigzalnos¢ jak naturalne struktury kostne i stawy. Posiadajg one
jednak ograniczong trwatos¢. Trwatos¢ implantu zalezy zasadniczo
od wielu czynnikow, ktore mogg skroci¢ lub wydtuzye trwatosé. Ne-
gatywny wptyw majg w szczegdlnosci masa ciata oraz duzy na-
cisk mechaniczny na leczong konczyne, np. na skutek wypadkow,
upadkdw, uprawiania sportu oraz aktywnosci powodujgcych duze
obcigzenie. W okreslonych sytuacjach (np. w razie upadku) korzy-
stanie z urzgdzen z napedem elektrycznym, takich jak np. hulajnoga
elektryczna, moze spowodowac opisane powyzej silne obcigzenie
mechaniczne / przecigzenie operowanej konczyny. Na skutek takie-
go przecigzenia implanty mogg ulec ztamaniu lub uszkodzeniu. Za-
lecane jest rGwnomierne obcigzanie, takie jok np. podczas jazdy na
rowerze lub ptywania. Szansg na dtugotrwate uzytkowanie endo-
protezy jest unikanie wszelkich form przecigzenia. Moze to wymagac
znacznych zmian stylu zycia.

Czynniki zwiekszonego prawdopodobienstwa niepowodzenia:

- Nadmierne obcigzenie operowanego stawu wskutek cigzkiej
pracy fizycznej oraz/lub nieodpowiedniej aktywnosci
Powazne deformacje prowadzqgce do ostabienia mocowania,
precyzyjnego umiejscowienia lub funkcjonalnosci implantu
Terapie wptywajgce negatywnie na jokos$¢ kosci
Niewydolnos¢ miesni

Choroby nerwowo-migéniowe w obrebie operowanej konczyny
Stany moggce obniza¢ zdolnos¢ lub gotowos¢ pacjenta do
przestrzegania zalecen lekarskich, szczegdlnie w trakcie fazy
gojenia

Otytosc

Palenie tytoniu i uzaleznienie od narkotykéw

Alkoholizm

Przebyte zabiegi operacyjne w obrebie danej koriczyny
Cukrzyca

- kuszczyca
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W dalszym przebiegu leczenia po implantacji mogg by¢ konieczne
ponowne inwazyjne zabiegi chirurgiczne, takie jok wymiana poszcze-
golnych komponentéw, a takze implantacja catej nowej endoprote-
zy. Sposéb postepowania zalezy od przyczyny zabiegu rewizyjnego.

Podobnie jak w przypadku wszystkich zastosowan medycznych, po
implantacji endoprotezy stawu mogg wystgpi¢ negatywne skut-
ki uboczne oraz powiktania. W przypadku wszystkich rodzajéw en-
doprotez mozliwe jest niepowodzenie leczenia z réznych przyczyn,
takich jak wypadki, infekcje, obluzowanie aseptyczne, zwichniecie
komponentéw lub zuzycie.

Osoba posiadajgca endoproteze powinna na wczesnym etapie
leczy¢ wszelkie infekcje (np. zebow, drég moczowych itp.). Nalezy

skorzystac z oferty badan kontrolnych w celu wczesnego rozpozna-
nia ewentualnych powiktan. Wszelkie nietypowe zmiany w operowa-

nym miejscu nalezy niezwtocznie zgtaszac lekarzowi prowadzgcemu.
W normalnych warunkach uzytkowania nalezy spodziewac sie

nastepujgcych wskaznikow przezycia* w % [95% KI]** (trwatosci) en-
doprotezy stawu ramiennego oraz potowiczej endoprotezy stawu

ramiennego.

Beztrzpieniowa alloplastyka stawu ramiennego

Catkowita alloplastyka stawu
ramiennego
(Wskazéwka: ograniczone do
endoprotez nowoczesnych)

98,4 % [977; 98,8]

Potowicza alloplastyka stawu
ramiennego

972 % [897; 994"

878 % [75,8; 94,1]*** 96,4 % [95,3: 97.2]

81,7 % [66,4, 90,5]"** 95,5 % [94,1; 96,6]"**
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81,7 % [66,4, 90,5]"** 95,5 % [94,1; 96,6]"**

Alloplastyka stawu ramiennego z prowadzeniem trzpieniowym

Catkowita alloplastyka stawu
ramiennego
(Wskazéwka: ograniczone do
endoprotez nowoczesnych)

Potowicza alloplastyka stawu
ramiennego

970 % [96,5; 97,4] 970 % [96,6; 97.4]

92,1 % [91,4; 92.9] 94,1 % [93,5; 94,5]

90,6 % [897; 91,4] 91,2 % [92,0; 93,2]

899 % [889; 90,71 92,6 % [90,4; 919]

88,1% [87,0; 892] 88,0 % [869; 891]

Catkowita odwrécona alloplastyka stawu ramiennego
(Wskazdéwka: ograniczone do endoprotez nowoczesnych)

976 % [974: 97.8]

96,4 % [96,1; 96,6]

91,7 % [95,4; 959]

951 % [94,8; 95,4]

93,8 % [93,2; 94,3]
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Wskazdéwki dotyczgce badan lekarskich

Przed poddaniem sie np. obrazowaniu metodqg rezonansu magnet-
ycznego (w skrécie MRI) lub innym badaniom medycznym nalezy
poinformowac¢ lekarza o posiadanej endoprotezie. Endoproteza
stawu wykonana na zamoéwienie nie zostata oceniona pod kgtem
bezpieczenstwa stosowania i kompatybilnosci w $rodowisku MRI.
Bezpieczenstwo w $rodowisku MRI nie jest znane. Nie mozna zatem
wykluczy¢ urazow na skutek skanowania MRI.

Jeden lub wiecej sktadnikéw tego wyrobu zawiera nastepujgcgle)
substancjele) sklasyfikowang(e) jako substancja CMR kategorii 1A i/
lub 1B oraz/lub substancje o wiasciwosciach zaburzajgeych funkcjo-
nowanie uktadu hormonalnego w stezeniu wiekszym niz 0,1 procenta

Informacje dotyczqgce karty implantu

Informacje na temat unikalnego identyfikatora wszystkich kom-
ponentéw zastosowanych w endoprotezie oraz poszczegdlinych
uzytych materiatéw mozna znalez¢ w karcie implantu. Karte implan-
tu nalezy mie¢ zawsze przy sobie. W razie ewentualnego urazu sta-
wu lub powiktan moze by¢ ona bardzo pomocna. Ponadto okazanie
tej karty jest konieczne podczas niektérych kontroli bezpieczenstwa,

wagowego (% wag.):
-  kobalt; nr CAS 7440-48-4; nr WE 231-158-0

Zgodnie z aktualng wiedzg naukowq wyroby medyczne wykonane
ze stopow kobaltu lub stopdw stali nierdzewnej zawierajgcych kobalt
nie powodujqg zwigkszonego ryzyka choréb nowotworowych ani nie
posiadajg niekorzystnego wptywu na ptodnosé.

Ten produkt zawiera nastepujgcy materiat lub nastepujgcg
substancje moggce prowadzi¢ do uczulenia lub reakcji alergicznej
u pacjenta:

- nikiel; nr CAS 7440-02-0; nr WE 231-111-4

np. na lotniskach.

Wiecej informacji na temat poszczegdlnych zastosowanych
materiatdéw mozna znalezé na naszej stronie internetowej pod
ponizszym linkiem:

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

Symbole stosowane na karcie implantu objasniono ponizej:
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Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Strona internetowa z informacjami dla pacjenta

UDI-DI Identyfikator wyrobu i producenta wedtug formatu HRI

Materiat

Numer katalogowy

Partner handlowy

Firma implantcast zyczy Pani/Panu wszystkiego najlepszego.

implantcast

Wyprodukowano w Niemczech.
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