Informagdes para o doente sobre
dispositivo feito por medida

Cara doente, caro doente,

recentemente foi-lhe fabricado um implante personalizado pela empresa implantcast GmbH, especificamente concebido para a sua
condi¢do médica e anatdmica, e, se aplicdvel, implantado juntamente com outros produtos. O seu implante personalizado é designado como
dispositivo feito por medida (DFPM). Em seguida, encontram-se informagdes importantes sobre o seu dispositivo feito por medida que devem

ser tidas em consideragdo. Pode encontrar mais informagdes na drea do doente da nossa pdgina: www.implantcast.de/en/for-patients/

Possiveis riscos, complicagdes e vida util

A vida Util de um dispositivo feito por medida depende, no geral, de
vdrios fatores que a podem diminuir ou aumentar. Os materiais
utilizados nos dispositivo  feito por medida apresentam
caracteristicas de resisténcia diferentes das estruturas ésseas e
articulagdes naturais. Por conseguinte, tém uma vida util limitada.
Especialmente o peso corporal ou as atividades intensas com uma
carga mecdnica elevada das extremidades afetadas, p. ex. devido
a acidentes, quedas, atividades desportivas e com muita carga,
podem ter um efeito negativo. Além disso, a utilizagdo de
equipamentos com acionamento elétrico (como p. ex. trotinetes
elétricas, bicicletas elétricas, etc.) representa um risco de lesdo
elevado. Os dispositivo feitos por medida podem partir-se ou falhar
depois de uma sobrecarga excessiva desse tipo. Sdo aconselhdveis
exercicios com uma carga homogénea, como, p. ex., o ciclismo ou a
natagdo. Para ter boas hipdteses de ter uma protese durante muito
tempo, é importante evitar qualguer tipo de sobrecarga. Tal pode
exigir mudangas significativas no estilo de vida.

Fatores de risco para uma falha sao:

- carga excessiva sobre a articulagdo operada devido a
trabalho fisico pesado e/ou atividades desportivas
inadequadas,

- deformagdes graves, malformagdes ou divergéncias estruturais
(deformidades) que levam a um comprometimento da fixagdo
ou do posicionamento exato ou da fungdo do implante,

- terapias que afetam a qualidade ésseq,

- fragueza muscular ou desempenho muscular insuficiente

(insuficiéncia muscular),

- doengas dos musculos e dos nervos associados dos membros

afetados (doengas neuromusculares da extremidade afetada),

- condigdes que prejudicam a capacidade ou vontade do doente
de seguir as instrugdes médicas, especialmente durante a fase
de cicatrizaggo,

- excesso de peso grave (obesidade),

- tabagismo,

- consumo de drogas,

- alcoolismo,

- cirurgias anteriores na extremidade afetada,

- diabetes,

- psoriase,

- estado apds infegdo,

- injegdo de corticosteroides no membro afetado,

- alergia ou intoler@incia aos materiais utilizados.

Apds a implantagdo poderdo ser necessdrias novas intervengdes
cirirgicas invasivas, tal como a substituigdo de componentes
individuais ou até da endoprétese inteira. Tal depende do motivo de
revisgo existente.

Efeitos secunddarios negativos e complicagoes

Tal como em todas as aplicagdes médicas, podem surgir efeitos
secunddrios e complicagbes com a implantagdo de uma
substituigdio da articulag&o. Todos os tipos de endopréteses podem
falhar devido a inUmeras razdes, como, p. ex., acidentes, infegdes,
afrouxamentos ndo associados a infegdes (afrouxamentos
asséticos), deslocamento, rotagdo ou desencaixe dos componentes
(deslocagdo) ou desgaste.

Enguanto portador de uma endoprédtese, deve tratar
atempadamente qualquer infecdo (p. ex. nos dentes, nas vias
urindrias, etc.). Recorra & oferta de exames para poder identificar
atempadamente eventuais complicagdes. Comunique
imediatamente ao seu médico responsdvel quaisquer alteragdes
invulgares na drea da operagdo.

Uma vez que o dispositivo feito por medida foi concebido
especificamente para as suas necessidades médicas individuais,
ndo é possivel indicar, de forma geral, a vida util do produto.

Revestimento de prata

Este dispositivo feito por medida pode conter um revestimento de
prata. Em caso de gravidez existente ou planeada, néo deverd
haver implantes com revestimento de prata implantados, uma vez
gque nd&o se avaliaram ainda os riscos para o feto com relagdo aos
mesmos.

Efeitos secunddrios indesejados possiveis devido a implantes
revestidos a prata sdo reagdes alérgicas e argiria. A argiria € um
efeito secunddrio que pode ocorrer em caso de presenga elevada
de prata devido a depdsitos de ides de prata nos tecidos. Neste
caso, ocorre uma coloragdo cinzento-azulada da pele que ndo
pode ser revertida. Em determinadas circunsténcias, a existéncia de
problemas circulatérios pode aumentar o risco de argiria. A argiria
ndo é perigosa para a saude nem estd associada a danos nos
tecidos ou a disfungdes. N&o obstante, a coloragdo da pele pode,
em determinadas circunstdncias, ter consequéncias psiquicas.

Substancias perigosas

Um ou mais componentes do dispositivo feito por medida podem
conter als) seguinte(s) substancials) classificadals) como
substancia(s) CMR (cancerigenas, mutagénicas e/ou tdxicas para a
reprodugdo) da categoria 1A e/ou 1B, e/ou substdncias com
propriedades desreguladoras  do  sistema  enddcrino  numa
concentragdo de mais de 0,1% em massa (m/m):

—>cobalto; n.e CAS 7440-48-4; n.2 CE 231-158-0.


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

Este dispositivo feito por medida pode conter o seguinte material Segundo os dados cientificos atuais, os dispositivos médicos feitos

ou a seguinte substéincia que poderd causar uma sensibilizagdo ou de ligas de cobalto ou de ligas de ago inoxiddvel que contém
uma reagdo alérgicar: cobalto ndo aumentam o risco de cancro ou causam efeitos
- niquel; n.2 CAS 7440-02-0; n.2 CE 231-111-4. adversos na fertilidade.

Em mulheres lactantes ou gravidas, existe a possibilidade de um
aumento nas concentragdes de ides metdlicos no leite materno e
no sangue do feto.

Indicacdes sobre exames medicos

Antes de se submeter, p. ex., a uma ressondncia magnética ( RM), ou a outros exames médicos, informe o seu médico da existéncia da sua
endoprotese. A sua protese ndo foi avaliada quanto & seguranga e compatibilidade num ambiente de RM. A seguranga em ambiente de RM é
desconhecida. Por isso, ndio é possivel excluir lesdes resultantes do exame de RM.

Informagdes sobre o cartdo de implante

No seu cartdo de implante pode encontrar informagdes sobre a identificagdio inequivoca de todos os componentes usados na suad
endoprdtese, assim como sobre todos os materiais utilizados. Tenha este cartdo de implante sempre junto de si. Pode ser muito Util se ocorrerem
lesdes na articulagéio ou complicagdes. Além disso, € necessdrio apresentar este cartdo em alguns controlos de seguranga, p. ex. em
aeroportos.

Pode encontrar mais informagdes sobre todos os materiais utilizados na nossa pdgina, acessivel através do link abaixo:

www.implantcast.de/en/company/technology/
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Os simbolos utilizados no seu cartdo de implante sdo explicados a seguir:

—
\3@ Nome do doente Fabricante

Dispositivo médico
£ Ambulatério ou medico
Data

Pdgina de Internet com informagdes para o doente

Codigo de lote

Numero de série
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Identificagdo inequivoca dos dispositivos

c
)
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Identificagdio do dispositivo e do fabricante segundo o
formato HRI

Mat. Material Numero de catdlogo

<,

N Distribuidor

A implantcast deseja-lhe tudo de bom.

] ] .
Im plq nIII@@S{r Fabricado na Alemanha. Numero do documento:

CUMAPIDE 2026-09-29
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