Patientinformation
Udstyr efter mal

Keoere patient

Du har for nylig f&et udarbejdet og implanteret et individuelt implantat fra implantcast GmbH (muligvis inkl. yderligere produkter) specielt til
din medicinske og anatomiske tilstand. Dit individuelle implantat betegnes udstyr efter mél. Nedenfor kan du lcese vigtige oplysninger om dit

udstyr efter mdl, som du skal vcere opmaerksom pd. Yderligere oplysninger findes i patientomrddet pd& vores hjemmeside:

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

Mulige risici og komplikationer samt levetid

Levetiden for udstyr efter mél afhcenger generelt of flere faktorer,
som kan forkorte eller forlcenge levetiden. De anvendte materialer til
udstyr efter mal har andre mekaniske egenskaber end de naturlige
knoglestrukturer og led. De har derfor en begrcenset levetid. Scerligt
kropsvoegten eller stoerk mekanisk belastning af de pégoeldende
lemmer, f.eks. i forbindelse med uheld, fald, sports- og stoerkt
belastende aktiviteter, kan have negativ indflydelse. Derudover
udger brugen af apparater med elmotor en oget risiko for
tilskadekomst (f.eks. el-scooter, el-cykel osv.). Udstyr efter mal kan
knoekke eller p& anden mdade svigte efter en sddan overbelastning.
Ensartede belastninger som f.eks. ved cykling eller svemning
anbefales. For at opnd lang levetid for protesen er det vigtigt at
undgd enhver form for overbelastning. Det kan krceve voesentlige
livsstilscendringer.

Risikofaktorer for svigt:

- Overdrevet belastning af det opererede led p& grund af hdrdt
fysisk arbejde og/eller uegnede sportsaktiviteter

- Alvorlig deformation, misdannelser eller strukturelle afvigelser
(deformiteter), der medferer en pévirkning af implantatets
forankring, dets nejagtige positionering eller dets funktion

- Behandlinger, der kan pdvirke knoglekvaliteten

- Muskelsvaghed eller utilstroekkelig muskelydelse

(muskelinsufficiens)

> Sygdomme i de pdgceldende lemmers muskler eller tilherende

nerver (neuromuskulcere sygdomme i den p&gceldende ekstremitet)

- Tilstande, der pdvirker patientens evne eller beredvillighed til at
folge lcegens anvisninger, scerligt under helingsfasen

- Sveer overveegt (adipositas)

- Rygning

- Narkotikaforbrug

- Alkoholisme

- Forudgdende operationer ved den pdgceldende ekstremitet

- Diabetes

- Psoriasis

- Tilstand efter infektion

- Injektion af kortikosteroider i det pdgcoeldende led

- Allergi eller intolerans over for anvendte materialer

Efter implantationen kan nye, kirurgisk invasive indgreb, som
udskiftning af enkelte komponenter eller s&gar hele endoprotesen
veere nedvendige. Dette er afhcengigt aof den foreliggende
revisionsgrund.

Negative bivirkninger og komplikationer

Som ved alle medicinske anvendelser kan der opstd negative
bivirkninger og komplikationer i forbindelse med implantation af et
kunstigt led. Alle typer endoproteser kan svigte som felge aof en lang
raekke grunde som f.eks. ulykker, infektioner, ikke-infektionsbé&rmne
lzsninger (aseptiske lasninger), forskubning, fordrejning eller luksation
(dislokation) af komponenter eller slid.

Né&r du har fé&et implanteret en endoprotese, er det vigtigt at serge
for, at enhver infektion (f.eks. i taender, urinveje osv.) behandles i tide.
Tag imod tilbud om efterfelgende undersagelser, s& eventuelle
komplikationer kan opdages i tide. Uscedvanlige cendringer i
operationsomrédet skal straks meddeles den behandlende lcege.

Da udstyret efter mél designes efter dine individuelle medicinske
behov, kan der ikke gives en generel tilkendegivelse af produktets
levetid.

Solvbelagning

Udstyr efter mé&l kan indeholde en solvbeloegning. Der ber ikke
indscettes implantater med selvbelcegning ved graviditet eller
aktuelt gnske om at f& bern, da risiciene for det ufedte barn i
sammenhceng med implantater med solvbeloegning ikke er
undersogt.

Mulige ugnskede bivirkninger ved implantater med selvbeloegning er
allergiske reaktioner og argyri. Argyri er en bivirkning, som kan opsté
ved for hgj selvbelastning som falge af aflejring af selvioner i voevet.
Det medferer en uigenkaldelig grébléd misfarvning of huden.
Kredslgbssygdomme kan muligvis @ge risikoen for argyri. Argyri er
hverken sundhedsskadelig eller forbundet med voevsbeskadigelser
eller funktionsforstyrrelser. Misfarvningen af huden kan dog muligvis
udgere en psykisk belastning.

Farlige stoffer

En eller flere af bestanddelene i udstyret efter mdl indeholder felgende
stof/stoffer  klassificeret som CMR-stof (kroeftfremkaldende,
mutagent, reproduktionstoksisk) i kategori 1A og/eller 1B og/eller
stoffer med hormonforstyrrende egenskaber i en koncentration pd
mere end 0,1 masseprocent (w/w):

>Kobolt; CAS-nr. 7440-48-4; EF-nr. 231-158-0


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

Udstyret efter mdal kan indeholde felgende materiale eller stof, som Iht. den aktuelle videnskabelige datasituation medferer medicinsk
kan medfere en sensibilisering eller allergisk reaktion: udstyr, der er fremstillet af koboltlegeringer eller koboltholdige
- Nikkel; CAS-nr. 7440-02-0; EF-nr. 231-111-4 cedelstdllegeringer, ikke en foraget risiko for kraeftsygdomme eller

negativ indvirkning pé forplantningsevnen.
For ammende eller gravide patienter er der risiko for forhojet
metalionkoncentration i hhv. modermcelken og fosterets blod.

Anvisninger vedr. medicinske undersagelser

For du gennemgdr f.eks. en MR-scanning eller andre medicinske undersegelser, skal du orientere loegen om din endoprotese. Din protese er ikke
vurderet med henblik p& sikkerhed og kompatibilitet i et MR-milje. Sikkerheden i et MR-milje er ukendt. Skader i forbindelse med MR-scanning
kan derfor ikke udelukkes.

Information om implantatkortet

Du kan finde information til entydig identificering af alle de komponenter, der er anvendt i endoprotesen, samt de enkelte anvendte materialer,
i implantatkortet. Hav altid implantatkortet p& dig. Det kan veere en stor hjcelp i forbindelse med eventuelle ledskader eller komplikationer.
Desuden skal implantatkortet vises ved nogle sikkerhedskontroller, f.eks. i lufthavne.

Mere detaljerede oplysninger om de enkelte anvendte materialer kan ses pd vores hjemmeside under falgende link:

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

Forklaring af de anvendte symboler p& implantatkortet:
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