Informacie pre pacienta
Ndhrada ramenného klbu

anatomické ramenné endoprotézy (necementované a cementované)

inverzné ramenné endoprotézy (necementované a cementované)
Bezdriekové ramenné endoprotézy

Vazend pacientka, vazeny pacient,

neddavno Vam bol implantovany implantdt spolo¢nosti implantcast GmbH. Dalej ndjdete niekolko informdcii o implantate. Dalsie informdcie

ndjdete v Easti pre pacientov na nasej domovskej stranke: www.implantcast.de/en/for-patients/

Mozné rizikd, komplikdcie a Zivotnost

Materidly pouzivané na implantdty nie su také odolné ako prirodze-
né kostné struktury a kiby. Maiju obmedzenu zivotnost. Zivotnost im-
plantatu vo véeobecnosti zdvisi od viacerych faktorov, ktoré ju mézu
skratit alebo predizit. Negativny vplyv md najmd telesnd hmotnost a
silné mechanické namdhanie postihnutej koncatiny, napr. v désled-
ku nehéd, pddov, Sportovych aktivit a velmi ndro¢nych aktivit. V za-
vislosti od situdacie (napr. pad) méze pouzivanie zariadenia s elek-
trickym pohonom, ako je e-kolobezka, spdsobit predtym opisané
z&vazné mechanické namdahanie/pretazenie postihnutej koncatiny.
Implantaty sa po takomto pretazeni mézu zlomit alebo inak zlyhat.
Odporuca sa cvicit pri rovhomernej zatazi, napriklad pri bicyklova-
ni alebo pldavani. Na dosiahnutie dihsej zivotnosti protézy je dolezité
vyhnut sa akejkolvek forme pretazenia. To si méze vyzadovat zdsad-
né zmeny zivotného Stylu.

Faktory zvySenej pravdepodobnosti zlyhania su:

> Nadmerné zatazenie operovaného kibu v dosledku tazkej fyzi-
ckej prace a/alebo nevhodnych $portovych aktivit

> Zavazné deformity, ktoré vedu k poruchdm ukotvenia alebo

presného umiestnenia ¢i funkcie implantdtu

Terapie, ktoré ovplyvriuju kvalitu kosti

Svalovd insuficiencia

Neuromuskuldrne ochorenia postihnutej kon¢atiny

Stavy, ktoré zhorsuju schopnost alebo ochotu pacienta

dodrziavat lekdrske pokyny, najma vo féze hojenia

Oberzita

Uzivanie nikotinu a/alebo drog

Alkoholizmus

Predchadzajuce operdcie postihnutej koncatiny

Diabetes

Psoridza
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Po implantdcii mézu byt potrebné dalsie chirurgicky invazivne zdkro-
ky, napriklad vymena jednotlivych komponentov alebo dokonca ce-
lej endoprotézy. To zavisi od ddvodu revizie.

Tak ako pri vSetkych zdravotnickych aplikdcidch, aj pri implantdacii
nahrady klbu sa mézu vyskytnut negativne vedlajsie ucinky a kompli-
kacie. Vetky typy endoprotéz mézu zlyhat z réznych dévodov, ako su
nehody, infekcie, aseptické uvolnenie, dislokdcia komponentov ale-
bo opotrebenie.

Ako pouzivatel endoprotézy by ste mali véas liecit akukolvek infek-
ciu (napr. zubov, mocovych ciest atd.). Vyuzite ponuku kontrolnych
vySetreni, aby ste mohli v€as rozpoznat pripadné komplikdcie.
Akékolvek nezvycajné zmeny v mieste operdcie okamzite nahldste
osetrujucemu lekdrovi.

Pri normdinych podmienkach pouzivania mozno pre totdinu ndhra-
du a hemiartroplastiku ramenného kibu o&akavat nasledujice miery

prezitia* v % [95 % interval spolahlivosti]** (Zivotnost).

Bezdriekovd artroplastika ramenného kibu
Totdlna artroplastika ramen-
ného kibu
(Upozornenie: obmedzené len
na moderné protézy)

Hemiartroplastika ramenného
kibu

1 972 % [891; 994]*** 98,4 % [97.7; 98,8]
? 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]***

Artroplastika ramenného kibu vedend driekom
2 Totdalna artropla’stiko ramen-
& Hemiartroplastika ramenného ného klbu
kibu (Upozornenie: obmedzené len
_ na moderné protézy)

1 970 % [96,5; 97,4] 97,0 % [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]
7 899 % [889; 90,71 92,6 % [90,4; 919]

10 88,1% [870; 89.2] 88,0 % [869; 891]

< Totdlna inverznd artroplastika ramenného kibu

& (Upozornenie: obmedzené len na moderné protézy)

1 97,6 % [974; 97,8]

T 96,4 % [96,1; 96,6]
? 91,7 % [95,4; 9591
E3 95.1% [94,8; 95,41
E 93,8 % [93,2; 94,3]




Pozndmky k lekarskym vySetreniam

Predtym, ako podstupite napriklad vySetrenie magnetickou rezonan-
ciou (skratene MRI) alebo iné lekdrske vysetrenia, informujte svojho
lekara o svojej endoprotéze. Vasa nahrada kibu nebola hodnotend
z hladiska bezpecnosti a kompatibility v MR prostredi. Bezpecnost v
MR prostredi nie je zndma. Zranenia spdsobené vysetrenim magnet-
ickou rezonanciou preto nemozno vylucit.

Jedna alebo viac zloZiek tohto vyrobku obsahuje nasledujuce latky
klasifikované ako latky CMR kategorie 1A a/alebo 1B a/alebo latky
s vlastnostami narusajucimi endokrinny systém v koncentrdcii vyssej
ako 0,1 % hmotnosti (w/w):

Informdcie o implanta&nom preukaze

Ndjdete tu informdcie o jedineCnej identifikdcii vSetkych kompo-
nentov pouzitych vo svojej endoprotéze a o jednotlivych materidl-
och pouzitych v implanta¢nom preukaze. Implantac¢ny preukaz noste
stdle so sebou. To mdze byt velmi uzito¢né pri moznych poraneni-
ach kibov alebo komplikacidch. Navyse je potrebné predlozit ten-
to preukaz pri niektorych bezpecnostnych kontroldch, napriklad na

> kobalt; CAS &islo 7440-48-4; EC Cislo 231-158-0

Podla suc¢asnych vedeckych udajov zdravotnicke pomdcky vyrobe-
né zo zliatin kobaltu alebo zliatin nehrdzavejlcej ocele obsahujucich
kobalt nevedu k zvySenému riziku vzniku rakoviny ani k nepriaznivym
ucinkom na reprodukéné schopnosti.

Tento vyrobok obsahuje nasledujuci materidl alebo I&tku, ktoré by
mohli u pacienta vyvolat citlivost alebo alergicku reakciu:

> nikel; CAS &islo 7440-02-0; EC ¢islo 231-111-4

letiskach.

Blizsie informdcie o jednotlivych pouzitych materidloch su k dispozicii
na nasej domovskej strdnke na tomto odkaze:

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

Symboly uvedené na Vasom implantaénom preukaze su vysvetlené v dalsej Casti:
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&w Meno pacienta

“ Vyrobca

Zdravotnicka pombcka

Oznacenie vyrobnej davky

Ambulancia alebo lekar

[SN] seriove cislo

Datum Jedine&nd identifikécia vyrobku
Internetovd stranka s informdciami pre pacienta UDI-DI Identifikdicia vyrobku a vyrobcu podla formatu HRI
Mat. Materidl Katalogove ¢islo
=
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Spolo¢nost implantcast Vam praje vietko dobré.
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