Informace pro pacienty
Prostredek na zakazku

Vazend pacientko, vazeny paciente,

neddvno pro Vds byl vyroben individudini implantdt od spole¢nosti implantcast GmbH, specidiné prizplsobeny Vasemu zdravotnimu

a anatomickému stavu, a pfipadné byla provedena implantace spolu s dalsimi prostfedky. Va&s individudini implantdt se oznacuje jaoko

prostfedek na zakdzku. Nize naleznete dllezité informace tykajici se Vaseho prostfedku na zakdzku, které byste méli mit na paméti. Dalsi

informace najdete v sekci pro pacienty na nadi domovské strance: www.implantcast.de/en/for-patients/

Moznd rizika, komplikace a zivotnost

Zivotnost prostfedku na zakdzku obecné zdvisi na nékolika
faktorech, které ji mohou zkratit nebo prodlouzit. Materidly
pouzivané pro vyrobu prostfedkl na zakdzku maiji jiné pevnostni
vliastnosti nez pfirozené kostni struktury a klouby. Maji tedy
omezenou zivotnost. Negativni vliv mlze mit zejména télesnd
hmotnost nebo silné mechanické namdhdni postizenych kon&etin,
napf. v dasledku Urazd, pddd, sportovnich aktivit a ¢innosti s vysokou
z&tézi. ZvySené riziko poranéni predstavuje také pouzivdni zafizeni
s elektrickym pohonem (jako jsou elektrické kolobé&zky, elektrokola
atd.). Prostiedky na zakdzku se mohou po takovém pietizeni zlomit
nebo selhat jinym zplsobem. Doporucujeme rovnomérné zatizeni,
jako napf. pfi jizdé na kole nebo plavdni. Checete-li mit dobrou $anci
na dlouhou 7Zivotnost protézy, vyhybejte se jokékoli formé
pretéZzovani. To mlze vyZadovat vyznamné zmény Zivotniho stylu.

Mezi rizikové faktory selhani patfi:

-> Nadmérné zatézovdni operovaného kloubu tézkou fyzickou
praci nebo nevhodnymi sportovnimi aktivitami

- Z&vazné deformace, malformace nebo strukturdini odchylky
(deformity), které vedou k naruseni ukotveni, pfesného umisténi
nebo funkce implantétu

- Léc¢ba, kterd narusuje kvalitu kosti

- Svalovd slabost nebo nedostatedny svalovy vykon (svalova

insuficience)

> Onemocnéni svall a souvisejicich nervll postizenych koncetin

(neuromuskularni onemocnéni postizené kon&etiny)

- Stavy, které zhorsuji schopnost nebo ochotu pacienta dodrzovat
|ékarské pokyny, zejména béhem faze hojeni

= Silnd nadvaha (adipozita)

- Koureni

- UzZivdni drog

- Alkoholismus

- Pfedchozi operace postizené koncetiny

- Diabetes

- Lupénka (psoridza)

- Stav po infekci

- Injekce kortikosteroidl do postizeného kloubu

- Alergie nebo intolerance na pouzité materidly

Po implantaci mohou byt nezbytné nové chirurgicky invazivni
zakroky, joko napf. vyména jednotlivych komponent nebo dokonce
celé endoprotézy. To zavisi na konkrétnim dlvodu revize.

Nepfiznivé vedlejsi Gcinky a komplikace

Stejné jako uvsech lékarskych zakrokl se ipfi implantaci kloubni
ndhrady mohou vyskytnout nepfiznivé vedlejsi Ucinky a komplikace.
Véechny typy endoprotéz mohou selhat z rdznych ddvodd, jako jsou
nehody, infekce, neinfek&ni uvolnéni (aseptické uvolnéni), posunuti,
zkrouceni &i vykloubeni komponent (dislokace) nebo opotiebeni.

Jako nositel endoprotézy byste mél(a) nechat v&as lécit jakoukoli
infekci (napf. zub, mogovych cest atd.). Vyuzijte nabidky kontrolnich
vysSetieni, abyste mohl(a) v&as rozpoznat piipadné komplikace.
Neobvyklé zmény v operované oblasti je nutné okamzité nahldsit
oSetfujicimu lékafi.

Vzhledem k tomu, Ze prostiedek na zakdzku byl navrzen pro Vase
individudini Iékarské potreby, nelze ucinit zddné obecné prohldseni
o Zivotnosti prostfedku.

Stribrna povrchova dprava

Tento prostfedek na zakdzku mlze obsahovat stibrnou povrchovou
Upravu. Pokud pldnujete t&hotenstvi nebo jste t&hotnd, nemély by
byt implantaty se stfibrnou povrchovou Upravou implantovdny,
protoze nejsou prozkoumdna rizika pro nenarozené dité v souvislosti
s implantdty se stfibrnou povrchovou Upravou.

Moznymi nezddoucimi vedlejsimi Ucinky implantdtd se stfibrnou
povrchovou Upravou jsou alergické reakce a argyrie. Argyrie je
vedlejsi Ucinek, ktery se mlze vyskytnout pfi pfili§ vysokém zatizeni
stiibrem vlivem usazenin iontd stfibra v tkdnich. V disledku toho
dochdzi k Sedomodrému zbarveniklze, které je nevratné. Za uréitych
okolnosti mohou nebezpedi argyrie zvySovat poruchy prokrveni.
Argyrie neni zdravi $kodlivé ani neni spojena s poskozenim tkdni nebo
s poruchami funkce. Pfesto mlze zbarveni kize za urcitych okolnosti
pfedstavovat psychickou z4téz.

Nebezpecné latky

Nékteré ze sloZzek prostfedku na zakdzku mohou obsahovat
nasledujici Iatku &i latky klasifikované jako Iatky CMR (tj. karcinogenni,
mutagenni, reprotoxické latky) kategorie 1A nebo 1B nebo Idatky
s vlastnostmi narusujicimi endokrinni systém v koncentraci vyssi nez
0,1 hmotnostnich % (w/w):

2>Kobalt; CAS 7440-48-4; ES 231-158-0


http://www.implantcast.de/en/for-patients/

Tento prostiedek na zakdzku mlze obsahovat ndsledujici materidl
nebo latku, kterd by mohla zplsobit senzibilizaci nebo alergickou
reakci:

- Nikl; CAS 7440-02-0; ES 231-111-4

U kojicich nebo téhotnych pacientek existuje moznost zvyseni
koncentrace kovovych iontl v matefském mléce nebo krvi plodu.

Pokyny k |ékarskym vySetfenim

Podle aktudlnich védeckych Udaji nevedou zdravotnické
prostifedky vyrobené ze slitin kobaltu nebo slitin uslechtilé ocel
obsahujici kobalt kvysSimu riziku onemocnéni rakovinou ani

negativné neovliviuji reprodukéni schopnost.

NeZ se napfiklad podrobite magnetické rezonanci (zkrdcen& MR) nebo jinym Iékaiskym vydetfenim, informujte svého lékafe o své endoprotéze.
Vase protéza nebyla hodnocena z hlediska bezpecnosti a kompatibility v prostfedi MR. Bezpecnost v prostfedi MR neni zndma. Zranéni

zpUsobend vysetfenim magnetickou rezonanci proto nelze vyloudit.

Informace o karté s informacemi o implantatu

Informace pro jednoznac¢nou identifikaci véech komponent pouzitych ve Vasi endoprotéze a o jednotlivych pouzitych materidlech najdete ve
své karté sinformacemi o implantdtu. Tuto kartu sinformacemi o implantdtu noste vzdy ssebou. Mlze byt velice uzite¢nd v pfipadé
eventudiniho poranéni kloubu nebo komplikaci. Tato karta se také predklddd pfi nékterych bezpecnostnich kontroldch, napfiklad na letistich.

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

Symboly pouzité na Vasi karté s informacemi o implantdtu jsou vysvétleny ndsledovné:
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Webove stranky s informacemi pro pacienty
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