Patienteninformation
Schultergelenkersatz

anatomische Schulterendoprothesen (zementfrei und zementpflichtig)

inverse Schulterendoprothesen (zementfrei und zementpflichtig)
schaftlose Schulterendoprothesen

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Ihnen wurde vor kurzem ein Implantat der Firma implantcast GmbH implantiert. Nachfolgend finden Sie einige Informationen zu Ihrem Implan-

tat. Weitere Informationen finden Sie im Patientenbereich auf unserer Homepage: www.implantcast.de/fuer-patienten/

Mogliche Risiken, Komplikationen und Lebensdauer

Die verwendeten Materialien flr Implantate sind nicht so belastbar
wie die naturlichen Knochenstrukturen und Gelenke. Sie besitzen eine
begrenzte Lebensdauer. Dabei hdngt die Lebensdauer eines Im-
plantats im Allgemeinen von mehreren Faktoren al, die sie verkirzen
oder verldngern konnen. Insbesondere das Korpergewicht und star-
ke mechanische Belastung der betroffenen Extremitdt, z.B. durch Un-
falle, Stlrze, sportliche und stark belastende Aktivitdten, wirken sich
negativ aus. Abhdngig von der Situation (z.B. Sturz) kann der Einsatz
eines Gerdts mit Elektroantrieb, wie z.B. eines E-Scooters, die oben
beschriebene starke mechanische Belastung/Uberlastung der be-
troffenen Extremitdt verursachen. Implantate konnen nach einer sol-
chen Uberbelastung brechen oder anderweitig versagen. Ratsam
sind gleichmdBige Belastungen wie beim Radfahren oder Schwim-
men. Um gute Chancen auf eine lang haltende Prothese zu haben,
ist es wichtig, jegliche Form von Uberlastung zu vermeiden. Dies kann
substanzielle Anderungen im Lebenswandel erfordern.

Faktoren fiir eine erhéhte Versagenswahrscheinlichkeit sind:

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

- Schwere Deformitdten, die zu einer Beeintrachtigung der Ver-

ankerung oder der exakten Positionierung oder der Funktion des

Implantats fihren

Therapien, die die Knochenqualitat beeintrachtigen

Muskelinsuffizienz

Neuromuskuldre Erkrankungen der betroffenen Extremitdt

Zustande, die die Fahigkeit oder Bereitschaft des Patienten zur

Befolgung der drztlichen Anweisungen beeintrdchtigen, insbe-

sondere wdhrend der Heilungsphase

Adipositas

Nikotin- und/oder Drogenabusus

Alkoholismus

Vorangegangene Operationen an der betroffenen Extremitdt

Diabetes

- Psoriasis
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Im Anschluss an die Implantation konnen erneute chirurgisch invasi-
ve Eingriffe wie der Austausch einzelner Komponenten oder sogar der
gesamten Endoprothese erforderlich sein. Dies ist abhdngig vom vor-
liegenden Revisionsgrund.

Wie bei allen medizinischen Anwendungen kénnen negative Neben-
effekte und Komplikationen mit der Implantation eines Gelenkersat-
zes auftreten. Alle Arten von Endoprothesen kénnen durch eine Viel-
zahl von Grinden wie Unfdlle, Infektionen, aseptische Lockerungen,

Dislokation der Komponenten oder Verschleil versagen.

Als Trager einer Endoprothese sollten Sie jede Infektion (z.B. an Zah-
nen, Harnwegen etc.) friihzeitig behandeln lassen. Nutzen Sie das
Angebot von Nachuntersuchungen, so konnen eventuelle Komplika-
tionen frihzeitig erkannt werden. Ungewodhnliche Verdnderungen im
Operationsgebiet sind sofort Ihrem behandelnden Arzt mitzuteilen.

Unter normalen Einsatzbedingungen sind folgende Uberlebensra-

ten* in % [95% KI]** (Lebensdauer) fur den totalen Schultergelenker-

satz und den Hemi Schultergelenkersatz zu erwarten.

Schaftlose Schulterarthroplastik

o
% Totale Schulterarthroplastik
= Hemi Schulterarthroplastik (Hinweis: beschrankt auf mo-
_ derne Prothesen)
1 972 % [891; 994]*** 98,4 % [977; 98,8]
3 878 % [75,8; 94,1"** 96,4 % [95,3; 97,2]
5 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]***
Schaftgefiihrte Schulterarthroplastik
o
_‘g‘ Totale Schulterarthroplastik
i Hemi Schulterarthroplastik (Hinweis: beschrénkt auf mo-
derne Prothesen)
1 97,0 % [96,5; 97.4] 970 % [96,6; 97,4]
3 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 % [88,9; 90,7] 92,6 % [90,4; 919]
10 88,1% [87,0; 89.2] 88,0 % [86,9; 891]

Totale inverse Schulterarthroplastik
(Hinweis: beschrankt auf moderne Prothesen)

976 % [974; 97.8]

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

91,7 % [95,4; 959]

951 % [94,8; 95,4]
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93,8 % [93,2; 94,3]




Hinweise zu medizinischen Untersuchungen

Bevor Sie sich z.B. einer Magnetresonanztomografie (kurz MRT) oder
anderweitigen medizinischen Untersuchungen unterziehen moch-
ten, informieren Sie lhren Arzt Uber Ihre Endoprothese. |hr Gelenker-
satz wurde nicht hinsichtlich seiner Sicherheit und Kompatibilitat in
MR-Umgebung bewertet. Die Sicherheit in MR-Umgebung ist un-
bekannt. Verletzungen durch MR-Scans kénnen 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 eingestuf-
ten Stoff(e) und/oder Stoffe mit endokrinschddigenden Eigenschaf-
ten in einer Konzentration von mehr als 0,1 Massenprozent (w/w):

Informationen zum Implantationsausweis

Sie kénnen Informationen zur eindeutigen Identifizierung aller in Ihrer
Endoprothese verwendeten Komponenten sowie den einzelnen ver-
wendeten Materialien in Ihrem 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, beispielsweise

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

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 Fortpflanzungsfdhigkeit.

Dieses Produkt enthdlt den folgenden Werkstoff oder Stoff, der zu ei-
ner Sensibilisierung oder einer allergischen Reaktion beim Patienten
fUhren kénnte:

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

an Flughdafen, erforderlich, diesen Ausweis vorzuzeigen.

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

www.implantcast.de/unternehmen/technologie/

Die auf Ihrem Implantationsausweis verwendeten Symbole sind nachfolgend erklart:

r— .
&w Name des Patienten

“ Hersteller

Medizinprodukt

Chargenbezeichnung

Ambulanz oder Arzt

@ Seriennummer

Datum Eindeutige Produktidentifizierung
Internetseite mit Patienteninformationen UDI-DI Identifikation von Produkt und Hersteller nach HRI Format
Mat. Material Katalognummer
< .
Fl;m Vertriebspartner

implantcast wiunscht Ihnen alles Gute.

implantcast

Hergestellt in Deutschland.
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