Informacidén para el paciente

Artroplastia de hombro

Endoprétesis de hombro anatémica (no cementada y cementada)
Endoprétesis de hombro invertida (no cementada y cementada)
Endoproétesis de hombro sin vdastago

Cara doente, caro doente,

recentemente foi-lhe implantado um implante da implantcast GmbH. Pode encontrar a seguir algumas informagdes sobre o seu implante.

Pode encontrar mais informacdes na drea do doente da nossa pdgina: 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 dsseas e articulagdes naturais. Eles
tém uma vida util limitada. A vida util do implante depende, no ge-
ral, de varios fatores que a podem diminuir ou aumentar. Especial-
mente o peso corporal ou as atividades intensas e uma carga me-
cdnica elevada da extremidade afetada, p. ex. devido a acidentes,
quedas, atividades desportivas e com muita carga, tém um efeito
negativo. Dependendo da situagdo (p. ex. queda), a utilizagdo de
um aparelho com acionamento elétrico, como p. ex. uma trotine-
te elétrica, pode causar a forte carga/sobrecarga mecanica acima
descrita da extremidade afetada. Os implantes podem partir-se ou
falhar depois de uma sobrecarga excessiva desse tipo. S&o aconsel-
haveis exercicios com uma carga homogénea, como o ciclismo ou a
natagdo. Para ter boas hipdteses de ter uma prétese durante mui-
to tempo, é importante evitar qualquer tipo de sobrecarga. Tal pode
exigir mudangas substanciais do estilo de vida.

Os fatores que aumentam a probabilidade de falha sdo:

- carga excessiva sobre a articulagdo operada devido a trabalho
fisico pesado e/ou atividades desportivas inadequadas,
deformidades graves que levam a um comprometimento da fi-
xagdo ou do posicionamento exato ou da fungdio do implante,
terapias que afetam a qualidade dsseq,

insuficiéncia muscular,

doencas neuromusculares da extremidade afetada,
condi¢des que prejudicam a capacidade ou vontade do pa-
ciente de seguir as instrugdes médicas, especialmente durante
a fase de cicatrizagdo,

obesidade,

dependéncia de nicotina e/ou drogas,

alcoolismo,

cirurgias anteriores na extremidade afetada,

diabetes,

psoriase.
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Apods a implantagdio, poderdo ser necessdrias novas intervengdes ci-
rurgicas invasivas, tal como a substituicdio de componentes indivi-
duais ou até da endoprétese inteira. Tal depende do motivo de re-
visdo existente.

Tal como em todas as aplicagdes médicas, podem surgir efeitos se-
cunddrios e complicagdes com a implantagdio de uma substituicéo
da articulagdo. Todos os tipos de endopréteses podem falhar devi-
do a inumeras razdes, como acidentes, infe¢des, afrouxamentos as-
séticos ou deslocagdo dos componentes ou desgaste.

Enquanto portador de uma endoprotese, deve tratar atempada-

mente qualquer infe¢do (p. ex. nos dentes, nas vias urindrias, etc.).
Recorra a oferta de exames para poder identificar atempadamente
eventuais complicagdes. Comunique imediatamente ao seu médico
responsavel quaisquer alteragdes invulgares na drea da operagdo.

En condiciones de uso normales cabe esperar las siguientes tasas
de durabilidad* en % [95 % IC]** (vida util) para la artroplastia total

de hombro y la hemiartroplastia de hombro.

Artroplastia de hombro sin vastago

é Artroplastia total de hombro
< Hemiartroplastia de hombro  (Nota: se limita a las protesis
_ modernas)
1 972 % [891; 994]"** 98,4 % [977; 98,8]
T 878 % [75,8, 94,1]*** 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]***
Artroplastia de hombro con guia de vastago
.§ Artroplastia total de hombro
< Hemiartroplastia de hombro  (Nota: se limita a las prétesis
_ modernas)
1 97,0 % [96,5; 97,4] 97,0 % [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; 90,71 92,6 % [90,4; 919]
E 88,1% [87,0; 892] 88,0 % [86,9; 891]
I Artroplastia total de hombro invertida
< (Nota: se limita a las protesis modernas)
T 97,6 % [974; 97,8]
T 96,4 % [96,1; 96,6]
? 91,7 % [95,4; 9591
7 95,1% [94,8; 95,4]
E 93,8 % [93,2; 94,3]




Indicacdes sobre exames medicos

Antes de se submeter, p. ex., @ uma ressondncia magnética (RM), ou
a outros exames médicos, informe o seu médico da existéncia da
sua endoprotese. A sua substituicdo da articulagdo nédo foi avaliada
quanto a seguranga e compatibilidade em ambiente de RM. A se-
guranga em ambiente de RM é desconhecida. Por isso, ndo é possi-
vel excluir lesdes resultantes do exame de RM.

Um ou mais componentes deste dispositivo contém a(s) seguinte(s)
substéancial(s) classificadals) como substancia(s) CMR da categoria
1A e/ou 1B e/ou substéncias com propriedades desreguladoras do
sistema enddcrino numa concentragdo de mais de 0,1 % em mas-

Informacdes sobre o cartdo de implante

No seu cartéo de implante pode encontrar informagdes sobre a
identificagdo inequivoca de todos os componentes usados na sua
endoproétese, assim como sobre todos os materiais utilizados. Ten-
ha este cart@o de implante sempre junto de si. Pode ser muito util se
ocorrerem lesdes na articulagdo ou complicagdes. Além disso, & ne-
cessdrio apresentar este cartéio em alguns controlos de seguranga,

sa (m/m):
> cobalto; n.j CAS 7440-48-4; n.f CE 231-158-0.

Segundo os dados cientificos atuais, os dispositivos medicos feitos
de ligas de cobalto ou de ligas de ago inoxidavel que contém co-
balto n&o aumentam o risco de cancro ou causam efeitos adversos
na fertilidade.

Este dispositivo contém o seguinte material ou substéncia que po-
derd causar uma sensibilizagéo ou uma reagdo alérgica ao doente:

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

p. ex. em aeroportos.

Pode encontrar mais informagdes sobre todos os materiais utilizados
na nossa pdginag, acessivel através do link abaixo:

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

A continuacion se explican los simbolos empleados en su tarjeta de implante:
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&w Nombre del paciente

“ Fabricante

Producto sanitario

LOT| Codigo de lote

Consultorio o médico

Numero de serie

Fecha

g| ¢

Identificacion unica del producto

Sitio web con informacién para el paciente

Identificaciéon del producto y el fabricante de acuerdo con

uDI- el formato HRI

9

Mat. Material Numero de catdlogo
=
g Distribuidor

implantcast le desea lo mejor.

implantcast

Fabricado en Alemania.
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