Informiranje pacijenta za
proizvod izraden po narudzbi

Postovana pacijentice, postovani pacijentu!

Nedavno je za vas izraden individualni implantat tvrtke implantcast GmbH posebno za vase zdravstveno i anatomsko stanje te je mozda
ugraden s drugim proizvodima. Vas$ se individualni implantat smatra proizvodom izradenim po narudzbi. U nastavku su vazne informacije o

proizvodu izradenom po narudzbi kojih se morate pridrzavati. Dodatne informacije mozete pronadi u dijelu za pacijente na nasoj internetskoj

stranici: www.implantcast.de/en/for-patients/
Mogudi rizici, komplikacije i zivotni vijek

Zivotni vijek proizvoda izradenog po narudibi opéenito ovisi o
nekoliko faktora koji ga mogu skratiti ili produljiti. Materijali koji se
upotrebljavaju za proizvode izradene po narudzbi imaju svojstva
¢vrstoce koja se razlikuju od prirodne kostane strukture i zglobova.
Zbog toga imaju ograni¢eni zZivotni vijek. Negativno mogu utjecati
posebno tjelesna tezina ili snazno mehanicko opterecenje
zahvacéenih udova, npr. zbog nezgoda, padova, sportskih aktivnosti
i aktivnosti s velikim optere¢enjem. Osim toga, uporaba uredaja na
elektri¢ni pogon predstavlja poveéanu opasnost od ozljeda (npr.
elektricni romobil, elektricki bicikl itd.). Proizvodi izradeni po narudzbi
nakon takvog se prekomjernog optere¢enja mogu slomiti ili zakozati
na drugi nacin. Preporucuju se ravnomjerna opterecenja, primjerice
tijekom voznje bicikla ili plivanja. Kako biste imali dobre izglede za
dugotrajnu protezu, vazno je izbjegavati svaki oblik prekomjernog
opterecenja. Za to mogu biti nuzne zna¢ajne promjene stila zivota.

Faktori rizika vezani uz zakazivanje:

- pretjerano opterecenje operiranog zgloba teskim fizickim
radom i/ili neprikladnim sportskim aktivnostima

- teska izobli¢enja, malformacije ili strukturalna odstupanja
(deformacije) koja ometaju sidrenje, to¢no pozicioniranje ili
funkciju implantata

- terapije koje narusavaju kvalitetu kostiju

- slabost migi¢a ili nedovoljna snaga misica (midiéna insuficijencija)

> bolesti miSica ili pripadaju¢ih  Zivaca doti¢tnog uda

(neuromuskularne bolesti doti¢nog ekstremiteta)

- stanja koja utjec¢u na pacijentovu sposobnost ili spremnost
pacijenta da slijedi lijec¢nicke upute tijekom faze ozdravljenja

- velika prekomjerna tezina (pretilost)

- pusenje

- uporaba droga

- alkoholizam

- prethodne operacije doti¢nog ekstremiteta

- dijobetes

- psorijaza

- stanje nakon infekcije

- injekcija kortikosteroida u zahvaceni zglob

- alergija ili nepodnoéljivost upotrijebljienih materijala.

Nokon ugradnje mogu biti potrebni ponovni  kirur§ko-invazivni
zahvati, kao §to su zamjena pojedinin komponenti ili ¢ak cijele
endoproteze. To ovisi 0 postoje¢em razlogu revizije.

Negativne nuspojave i komplikacije

Kao i sa svim medicinskim primjenama, tijekom ugradnje zamjenskog
zgloba mogu se pojaviti negativne nuspojave i komplikacije. Sve
vrste endoproteza mogu zakazati zbog brojnih razloga, kao $to su
nezgode, infekcije, labavljenja koja nisu nastala zbog infekcija
(asepticka labavljenja), pomicanje, izokretanje ili i¢asenja
komponenti (dislokacija) ili trodenje.

S obzirom na to da nosite endoprotezu, trebali biste svaku infekciju
(npr. zubnu, urinarmog trakta itd.) lijeciti pravovremeno. Iskoristite
ponudu naknadnih pregleda. Na taj se nacin pravovremeno mogu
otkriti moguc¢e komplikacije. Neuobi¢ajene promjene u podrucju
operacije odmah prijavite nadleznom lijecniku.

S obzirom na to da je proizvod izraden po narudzbi dizajniran prema
vasim individualnim zdravstvenim potrebama, ne moze se utvrditi
opci Zivotni vijek proizvoda.

Srebrni premaz

Proizvod izraden po narudZbi moZe sadrzavati srebrni premaz. U
slu¢aju Zelje za radanjem djeteta ili trudnoce ne bi se trebali
ugradivati implantati sa srebrnim premazom jer nisu istrazene
opasnosti za nerodeno dijete povezane s implantantima sa srebrnim
premazom.

Moguce neZeljene nuspojave implantata sa srebrnim premazom su
alergijske reakcije i argirija. Argirija je nuspojava koja moze nastati
zbog prevelikog izlaganja srebru zbog nakupljanja iona srebra u
tkivu. Pri tome dolazi do sivo-plavog obojenja koZe koje se ne moze
povuci. Poremecaji cirkulacije u odredenim okolnostima mogu
povecati opasnost argirije. Argirija nije $tetna za zdravlje i ne
povezuje se s ostecenjima tkiva ili funkcijskim smetnjama. Medutim,
promjena boja koZze moze predstavljati emocionalni stres.

Opasne tvari

Jedan sastojak proizvoda izradenog po narudzbi ili vise njih moze
sadrzavati sliedec¢u tvar odn. sliedece tvari razvrstane kao CMR tvar
(karcinogena, mutagena ili reproduktivno toksicna) kategorije 1Ai/ili 1B
i/ili tvari sa svojstvima endokrinih poremecaja u koncentraciji ve¢oj od
0,1 masenog udjela (w/w):

kobalt; CAS br. 7440-48-4; EZ br. 231-158-0


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

Proizvod izraden po narudzbi moze sadrzavati sliede¢i materijal ili Prema aktualnim znanstvenim podatcima medicinski proizvodii,

tvar koja moze uzrokovati preosjetljivost ili alergijsku reakciju: izradeni od legura kobalta ili legura nehrdaju¢eg celika koje

- nikal; CAS br. 7440-02-0; EZ br. 231-111-4 sadrzavaju kobalt, ne dovode do povecanog rizika od raka ili
Stetnih ucinaka na plodnost.

Kod dojilja ili trudnica postoji moguénost povecanja koncentracije
metalnih iona u maj¢inom mlijeku, odnosno u krvi fetusa.

Napomene o zdravstvenim pregledima

Prije nego $to se Zelite podvrgnuti, npr. magnetskoj rezonanci ( MR) li sli¢nim zdravstvenim pregledima, obavijestite lije¢nika o svojoj endoprotezi.
Vasa proteza nije procijenjena u MR okruzenju u pogledu njezine sigurnosti i kompatibilnosti. Sigurnost nije poznata u MR okruzenju. Stoga se ne
mogu iskljuciti ozljede prouzro¢ene MR snimanjem.

Informacije o iskaznici implantata

U svojoj iskaznici implantata mozete pronadi podatke za jedinstvenu identifikaciju svih komponenti koje su upotrijebljene u vasoj endoprotezi,
kao i pojedinih koristenih materijala. Uvijek sa sobom nosite tu iskaznicu implantata. MozZe biti korisna u slu¢aju ozljeda zgloba ili komplikacija.
Osim toga, tu je iskaznicu potrebno pokazati tijekom odredenih sigurnosnih kontrola, primjerice u zra¢nim lukama.

Detaljnije informacije o pojedinim koristenim materijalima dostupni su na nasoj internetskoj stranici na sljiedecoj poveznici:

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

Simboli upotrijebljeni na vasoj iskaznici implantata objadnjeni su u nastavku:
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