Potilaalle annettavat

tiedot

yksilélliseen kayttoon valmistettu laite

Hyva potilas,

sinulle on dskettdin asennettu implantcast GmbH -yhtidn yksilollinen implantti, joka on valmistettu erityisesti Iadkinndllisten jo anatomisten

tarpeidesi mukaiseksi jo mahdollisesti implantoitu yhdessd muiden laitteiden kanssa. Yksildllisestd implantistasi kdytetddn nimitystd

yksilolliseen kdyttédn valmistettu laite. Jaljempdnd on tdrkeitd tietoja, jotka koskevat yksildlliseen kdyttdon valmistettua laitettasi. Lisatietoja

on saatavilla verkkosivustomme potilasosiosta: www.implantcast.de/en/for-patients/

Mahdolliset riskit, komplikaatiot ja kayttoiké

Yksildlliseen kayttoon valmistetun laitteen kayttdikd riippuu monista
tekijoistd, jotka voivat lyhentdd tai pidentad sitd. Yksilolliseen
kayttoon valmistetun laitteen materiaalit ovat kovuudeltaan erilaisia
kuin luonnolliset luustorakenteet ja nivelet. Niiden kdyttoikd on siksi
rajallinen.  Kayttoikad lyhentdvid tekijoitd voivat olla  erityisesti
ruumiinpaino  tai hoidetun raagjan  voimakas — mekaaninen
kuormittuminen esimerkiksi tapaturman, kaatumisen, urheilun tai
muun voimakkaasti kuormittavan aktiviteetin yhteydessd. Lisdksi
sahkokdyttoisten laitteiden kdyttdminen lisdd loukkaantumisriskic
(esim. sdhkoskootteri, sthkopydrd jne.). Tallainen ylikuormitus voi
johtaa yksildlliseen kayttoon valmistetun laitteen murtumiseen tai
muunlaiseen  vioittumiseen.  Suositeltavaa on  tasapuolinen
kuormittaminen, kuten pyordily tai uinti. Jotta proteesi kestdisi
mahdollisimman pitkadn, kaikenlaista ylikuormitusta on tdrkedd
valttad. Tama voi edellyttéd huomattavia elintapamuutoksia.

Laitteen pettamiseen altistavat riskitekijat:

- leikatun nivelen liiallinen kuormitus raskaan fyysisen tyén ja/tai
epdsopivien liikunnallisten aktiviteettien seurauksena

- vaikea-asteiset epdmuodostumat, virheasennot tai rakenteelliset
poikkeamat, jotka haittaavat implantin kiinnitystd tai tarkkaa
asemointia tai toimintaa

- luun laatua heikentdvat hoitomenetelmdat

- lihasheikkous tai riitt&mdaton lihasvoima

- lihassairaus ja siihen liittyvé raajojen hermosairaus (hoidetun

raajan neuromuskulaarinen sairaus)

- tilat, jotka haittaavat potilaan kykyd tai valmiutta noudattaa
|adkarin ohjeita, erityisesti paranemisvaiheen aikana

- runsas ylipaino (lihavuus)

- tupakointi

- huumeiden kayttd

- alkoholiriippuvuus

- aiemmat leikkaukset hoidetussa raajassa

- diabetes

- psoriaasi

- infektion jalkeinen tila

- kortikosteroidipistos hoidettuun niveleen

- allergia tai ylinerkkyys kdytetylle materiaalille

Implantaation jalkeen voi olla tarpeen suorittaa uusia kirurgisia
invasiivisia toimenpiteitd, kuten yksittdisten komponenttien tai jopa
koko endoproteesin vaihto. Tadma riippuu kyseisestd revision syysta.

Haitalliset sivuvaikutukset ja komplikaatiot

Kuten kaikkiin |adketieteellisiin toimenpiteisiin, myods tekonivelen
implantaatioon  voi  liittyd  haitallisia  sivuvaikutuksio  ja
komplikaatioita. Kaikenlaiset endoproteesit voivat vioittua monista
eri syistd, kuten tapaturman, infektion, muusta kuin infektiosta
johtuvan  18ystymisen (aseptisen |dystymisen), komponenttien
paikoiltaan siirtymisen, kiertymisen, sijoiltaan menemisen tai
kulumisen vuoksi.

Endoproteesin kdyttdjan on hoidettava ajoissa kaikki infektiot (esim.
hampaissa  tai  virtsateissd).  Hyddynnd  tarjolla  olevat
jalkitarkastukset, jotta mahdolliset komplikaatiot voidaan havaita
ajoissa. Leikkausalueella ilmenevistd epdtavallisista muutoksista on
viipymdttd ilmoitettava hoitavalle Iadkarille.

Koska yksilolliseen kayttéon valmistettu laite on  suunniteltu
yksildllisten tarpeidesi mukaan, laitteen kayttdidstd ei voida antaa
yleist& arviota.

Hopeapinnoite

Tassd yksildlliseen kdayttédn valmistetussa laitteessa voi  olla
hopeapinnoite. Hopeapinnoitettuja implanttejoa el asenneta
raskautta suunnittelevalle tai raskaana olevalle henkildlle, koska
niiden riskejd syntymdattomdalle lapselle ei ole tutkittu.

Hopeapinnoitettujen implanttien mahdollisia haitallisia
sivuvaikutuksia voivat olla allergiset reaktiot ja argyria. Argyria on
liioan suuren hopeakuormituksen seurauksena ilmenevd sivuvaikutus,
jonka aiheuttaa hopeaionien kertyminen kudoksiin. Siihen liittyy ihon
varjaytyminen harmaansiniseksi, eikd varid saa endd pois.
Verenkiertohdiriot voivat mahdollisesti lisatd argyrian riskid. Argyria
ei ole terveydelle vaarallinen, eikd siihen liity kudosvaurioita tai
toiminnallisia  hairiditd. lhon varjdytyminen voi kuitenkin  olla
psyykkisesti kuormittavaa.

Vaaralliset aineet

Yksi tai useampi tamadn yksildlliseen kdyttdon valmistetun laitteen
osista voi sisdltdd yhtd tai useampaa seuraavista CMR-aineiden
(sydp@d aiheuttavat, perim&d vaurioittavat ja/tai lisédntymiselle
vaaralliset aineet) kategoriaan 1A ja/tai 1B kuuluvista aineista ja/tai
hormonitoimintaa hdiritsevid ominaisuuksia sisdltdvid aineita yli
0,1 massaprosentin (w/w) pitoisuudella:

>koboltti; CAS-nro 7440-48-4; EY-nro 231-158-0


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

Tama yksilolliseen kayttoon valmistettu laite voi sisaltdd seuraavaa
materiaalia tai ainetta, joka voi johtaa potilaan herkistymiseen tai
allergiseen reaktioon:

- nikkeli; CAS-nro 7440-02-0; EY-nro 231-111-4

Jos henkild imettdd tai on raskaana, metalli-ionien pitoisuus
rintamaidossa tai sikion veressd voi kasvaa.

Tamdnhetkisten tieteellisten tietojen mukaan kobolttiseoksista tai
kobolttia  sisdltdvistd ruostumattoman  terdksen  seoksista
valmistetut |adkinndlliset laitteet eivat aiheuta suurentunutta
syopdsairauksien riskic eivatka haittavaikutuksia

lisdéntymiskyvylle.

Ladketieteellisiin tutkimuksiin liittyvid huomautuksia

llmoita endoproteesista |Gdkarille ennen magneettikuvausta (MK) tai muita |Gdketieteellisié  tutkimuksia. Proteesin turvallisuutta  ja
yhteensopivuutta ei ole arvioitu magneettikuvausympdristossd. Turvallisuutta magneettikuvausympdristossd ei tunneta. Magneettikuvauksen

aiheuttamia loukkaantumisia ei siksi voida sulkea pois.

Tietoja implanttikortista

Implanttikortissa on tiedot kaikkien endoproteesissa kdytettyjen komponenttien ja yksittdisten kdytettyjen materiaalien yksiselitteiseen
tunnistamiseen. Pidd implanttikortti aina mukanasi. Siitd voi olla paljon hydtyd mahdollisten nivelvammojen tai komplikaatioiden ilmetessd.
Lisdksi kortti on esitettavd joissakin turvatarkastuksissa, esimerkiksi lentoasemilla.

Lisatietoja yksittdisistd kdytetyistd matericaleista on verkkosivuillamme seuraavassa osoitteessa:

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

Implanttikortissa kaytetyt symbolit on selvitetty seuraavassa:
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