Informacja dla pacjenta -
wyrob wykonany na zamowienie

Szanowna Pacjentko, Szanowny Pacjencie!

Niedawno wykonano dla Pani/Pana indywidualny implant firmy implantcast GmbH dostosowany specijalnie do Pani/Pana stanu medycznego
i budowy anatomicznej, ktory zostat wszczepiony wraz z innymi produktami. Pani/Pana indywidualny implant jest okreslany jako wyréb
wykonany na zaméwienie. W dalszej czeséci podane sq wazne informacje dotyczgce Pani/Pana wyrobu wykonanego na zamdwienie, ktérych

nalezy przestrzegac. Wiecej informacji jest dostepnych w czesci dla pacjentdéw na naszej stronie internetowej: www.implantcast.de/en/for-

patients/

Mozliwe ryzyko, powiktania i trwatose

Trwatos$¢ wyrobu wykonanego na zamdwienie zalezy zasadniczo od
wielu czynnikdw, ktore mogq jg skréci¢ lub wydtuzy¢. Zastosowane
materiaty wyrobdéw wykonanych na zamdwienie wykazujg inne
wiasciwosci wytrzymatosciowe niz naturalne struktury kostne i stawy.
W zwigzku z tym ich trwatos$¢ jest ograniczona. Negatywny wptyw
majg w szczegdlnosci masa ciatla oraz duze obcigzenie
mechaniczne leczonych konczyn, np. na skutek wypadkow,
upadkdw, uprawiania sportu oraz aktywnosci powodujgcych duze
obcigzenie. Ponadto korzystanie z urzgdzen zasilanych elektrycznie
(np. hulajnég elektrycznych, roweréw elektrycznych itp.) stwarza
zwiekszone ryzyko obrazen. Na skutek takiego przecigzenia wyroby
wykonane na zamoéwienie mogg ulec ztamaniu lub uszkodzeniu.
Zalecane jest rbwnomierne obcigzanie, takie jok np. podczas jozdy
na rowerze lub ptywania. Szansg na diugotrwate uzytkowanie
endoprotezy jest unikanie wszelkich form przecigzenia. Moze to
wymagac znacznych zmian stylu zycia.

Czynniki ryzyka niepowodzenia:

- nadmierne obcigzenie operowanego stawu wskutek ciezkiej
pracy fizycznej oraz/Iub nieodpowiedniej aktywnosci

- powazne znieksztatcenia, wady lub nieprawidtowosci strukturalne
(deformacije) prowadzgce do ostabienia mocowania,
precyzyjnego umiejscowienia lub funkcjonalnosci implantu

- terapie wptywajgce negatywnie na joko$¢ kosci

- ostabienie migsni lub niewystarczajgca wydajnos¢ miesni

(niewydolnos$¢ miesni)

- choroby migéni i powigzanych z nimi nerwdédw w chorych

konczynach (choroby nerwowo-migsniowe chorych konczyn)

> stany moggce obniza¢ zdolnoé¢ lub gotowos$e pacjenta do
przestrzegania zalecen lekarskich, szczegdlnie w trakcie fazy
gojenia

- znaczna nadwaga (otytose)

- palenie tytoniu

- zazywanie narkotykéw

- alkoholizm

- wczesniejsze operacje chorej konczyny

- cukrzyca

- fuszczyca

- stan po infekcji

- iniekcja kortykosteroidéw do leczonego stawu

- alergia na zastosowane materiaty lub ich nietolerancja

W dalszym przebiegu leczenia po implantacji mogq by¢ konieczne
ponowne inwazyjne zabiegi chirurgiczne, takie jak wymiana
poszczegdlnych komponentéw, o nowet ponowne wszczepienie
catej endoprotezy. Sposdb postepowania zalezy od przyczyny
zabiegu rewizyjnego.

Negatywne skutki uboczne oraz powiktania

Podobnie jak w przypadku wszystkich zastosowan medycznych, po
implantaciji endoprotezy stawu mogqg wystgpi¢ negatywne skutki
uboczne oraz powiktania. W przypadku wszystkich rodzajow
endoprotez mozliwe jest niepowodzenie leczenia z réznych przyczyn,
takich jok wypadki, infekcje, obluzowanie niezwigzane z infekcjg
(obluzowanie  aseptyczne), przemieszczenie, skrecenie  lub
zwichniecia komponentow (dyslokacija) lub zuzycie.

Osoba posiadajgca endoproteze powinna na wczesnym etapie
leczy¢ wszelkie infekcje (np. zebdw, drog moczowych itp.). Nalezy
skorzysta¢ zoferty badan kontrolnych wcelu wczesnego
rozpoznania ewentualnych powiktan. Wszelkie nietypowe zmiany w
operowanym miejscu nalezy niezwtocznie zgtaszac lekarzowi
prowadzgcemu.

Z uwagi na to, ze wyrdb wykonany na zamdwienie jest dostosowany
do Pani/Pana indywidualnych potrzeb medycznych, nie mozna
okresli¢ jego ogdlnej trwatosci.

Powloka srebra

Ten wyrdb wykonany na zamdwienie moze zawierac powtoke srebra.
Implantéw z powtokq srebra nie nalezy wszczepiac¢ w przypadku
planowanej lub istniejgcej cigzy, poniewaz nie zbadano ryzyka
zwigzanego zimplantami z powtokqg srebra dla nienarodzonego
dziecka.

Mozliwe dziatania niepozgdane implantéw pokrytych srebrem to
reakcje alergiczne i srebrzyca. Srebrzyca to dziatanie niepozgdane,
ktére moze wystgpi¢ w przypadku zbyt duzej ekspozycji na srebro
z powodu odktadania sie jonéw srebra w tkankach. W wyniku tego
dochodzi do powstania nieodwracalnego szaro-niebieskiego
przebarwienia skéry. Zaburzenia krgzenio mogqg w pewnych
okolicznoéciach zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia srebrzycy. Srebrzyca
nie jest szkodliwa dla zdrowia ani nie wigze sie z uszkodzeniami
tkanek lub zaburzeniami czynnosciowymi. Niemniej jednak,
w pewnych okolicznosciach przebarwienia skéry mogg stanowi¢
obcigzenie psychiczne.

Substancje niebezpieczne

Jeden lub wiecej elementéw sktadowych tego wyrobu wykonanego
na zamowienie moze zawiera¢ nastepujgcgle) substancjele)
sklasyfikowangl(e) jako substancja CMR (rakotwércza, mutagenna
i/lub dziatajgca szkodliwie na rozrodczose) kategorii 1A i/lub 1B i/lub
substancje o wiasciwoséciach zaburzajgcych funkcjonowanie uktadu
hormonalnego w stezeniu wiekszym niz 0,1 procenta wagowego (%
wag.):

—>kobalt; nr CAS 7440-48-4; nr WE 231-158-0


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

Wyréb wykonany na zamdwienie moze zawiera¢ nastepujgcy
materiat lub nastepujgcg substancje moggce prowadzi¢ do
uczulenia lub reakcji alergicznej:

- nikiel; nr CAS 7440-02-0; nr WE 231-111-4

U pacjentek w okresie laktacji lub cigzy istnieje mozliwose
wystgpienia podwyzszonego stezenia metali w mleku matki lub we

Wskazowki dotyczgce badan lekarskich

krwi ptodu.

Zgodnie z aktualng wiedzg naukowq wyroby medyczne wykonane
ze stopdw kobaltu lub stopdw stali nierdzewnej zawierajgcych
kobalt nie powodujg zwiekszonego ryzyka choréb nowotworowych

ani nie posiadajg niekorzystnego wptywu na ptodnosé.

Przed poddaniem sie np. obrazowaniu metodg rezonansu magnetycznego (w skrocie: MRI) lub innym badaniom medycznym nalezy
poinformowa¢ lekarza o posiadanej endoprotezie. Pana/Pani endoproteza nie zostata oceniona pod kgtem bezpieczenstwa stosowania
i kompatybilnoéci w érodowisku MRI. Bezpieczenstwo w Srodowisku MRI nie jest znane. Nie mozna zatem wykluczy¢ urazéw na skutek

skanowania MRI.

Informacje dotyczqgce karty implantu

Informacje na temat unikalnego identyfikatora wszystkich komponentéw zastosowanych w endoprotezie oraz poszczegdlnych uzytych
materiatdw mozna znalez¢ w karcie implantu. Karte implantu nalezy mie¢ zawsze przy sobie. W razie ewentualnego urazu stawu lub powiktan
moze by¢ ona bardzo pomocna. Ponadto okazanie tej karty jest konieczne podczas niektdrych kontroli bezpieczenstwa, np. na lotniskach.

Wiecej informacji na temat poszczegdlnych zastosowanych materiatdw mozna znalezé na naszej stronie internetowej pod ponizszym linkiem:

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

Symbole stosowane na karcie implantu objasniono ponize;:

—
g@ Imie i nazwisko pacjenta

“ Producent

Wyréb medyczny

Kod parti

ffp  Poradnia lub lekarz

@ Numer seryjny

r 1 Data

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Strona internetowa z informacjami dla pacjenta

UDI-DI Identyfikator wyrobu i producenta wedtug formatu HRI

Mat. Materiat

Numer katalogowy

R
Pm’g Partner handlowy

Firma implantcast zyczy Pani/Panu wszystkiego najlepszego.

implqn1©©j§ﬂ Wyprodukowano w Niemczech.

Poradnia lub lekarz:

CUMAPIDE 2026-09-29


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

	Szanowna Pacjentko, Szanowny Pacjencie!
	Możliwe ryzyko, powikłania i trwałość
	Czynniki ryzyka niepowodzenia:
	Powłoka srebra
	Substancje niebezpieczne

	Wskazówki dotyczące badań lekarskich
	Informacje dotyczące karty implantu
	Symbole stosowane na karcie implantu objaśniono poniżej:

