Informacie pre pacienta o
pomocke na mieru

Vdzend pacientka, vazeny pacient,

Neddvno véam bol implantovany individudliny implantdt spolo¢nosti implantcast GmbH, ktory bol vyhotoveny na mieru s ohladom na vas
zdravotny stav a anatdémiu, pripadne bol implantovany spolu s dalsimi vyrobkami. Individudiny implantét mé oznacenie pomdcka na mieru.

Dalej ndjdete dolezité informdcie o pomdcke na mieru. Dalsie informdcie ndjdete v Casti pre pacientov na nasej domovskej stranke:

www.implantcast.de/en/for-patients/
Mozné rizikd, komplikdcie a Zzivotnost

Zivotnost pomdcky na mieru vo véeobecnosti zavisi od viacerych
faktorov, ktoré ju mozu skratit alebo predizit. Materidgly pouzivané v
pombckach na mieru maju odlisné pevnostné vlastnosti ako
prirodzené kostné struktury a kiby. Maju preto obmedzenu Zivotnost.
Negativny vplyv mézu mat najmd telesnd hmotnost alebo silné
mechanické namdhanie postihnutych konc€atin, napr. v ddsledku
nehdd, pddov, Sportovych aktivit a velmi ndrocnych aktivit.
Pouzivanie zariadeni s elektrickym pohonom (napr. elektrickej
kolobeZky alebo elektrického bicykla) navyse predstavuje zvysené
riziko Urazu. Pomdcky na mieru sa po takomto pretazeni mézu zlomit
alebo inak zlyhat. Odpord€¢a sa cvicit pri rovnomernej zatazi,
napriklad pri bicyklovani alebo plédvani. Na dosiahnutie dlhsej
Zivotnosti protézy je délezité vyhnut sa akejkolvek forme pretazenia.
To si mdze vyzadovat zna¢né zmeny Zivotného stylu.

Medzi rizikové faktory zlyhania patria:

- Nadmerné zatazenie operovaného kibu v désledku tazkej
fyzickej prace a/alebo nevhodnych $portovych aktivit

> Zavazné deformdcie, vyvojové poruchy alebo strukturdine
odchylky (@bnormality), ktoré vedu k poruchdm ukotvenia,
presného umiestnenia alebo funkcie implantdtu

- Terapie, ktoré ovplyviuju kvalitu kosti

- Svalovd slabost alebo nedostato&nd svalovd vykonnost (svalova

insuficiencia)

> Ochorenia svalov a prislusnych nervov postihnutych koncatin

(neuromuskuldrne ochorenia postihnutej koncatiny)

> Stavy, ktoré zhor$uju schopnost alebo ochotu pacienta
dodrziavat lekdrske pokyny, najmad vo faze hojenia

- Silnd nadvdha (obezita)

- Fajcenie

- UZivanie drog

- Alkoholizmus

- Predchddzajuce operdcie postihnutej koncatiny

- Diabetes

- Lupienka (psoriciza)

- Stav po infekcii

> Injekcia kortikosteroidov do postihnutého kibu

- Alergia na pouzité materidly alebo ich nezndsanlivost

Po implantdcii mézu byt potrebné dalsie chirurgicky invazivne
zékroky, napriklad vymena jednotlivych komponentov alebo
dokonca celej endoprotézy. To zdvisi od dévodu revizie.

Negativne vedlqjsie Gcinky a komplikacie

Tak ako pri véetkych zdravotnickych aplikécidich, aj pri implantdcii
nahrady kibu sa mézu vyskytnit negativne vedlajsie Uginky a
komplikdcie. Vsetky typy endoprotéz mdzu zlyhat z rdznych
ddévodov, ako st nehody, infekcie, uvolnenie nespdsobené infekciou
(aseptické uvolnenie), posunutie, pretocenie alebo vykibenie
komponentov (dislokdcia) alebo opotrebenie.

Ako pouzivatel endoprotézy by ste mali véas liecit akukolvek infekciu
(napr. zubov, mo&ovych ciest atd.). VyuZite ponuku kontrolnych
vySetreni, aby ste mohli v€as rozpoznat pripadné komplikdcie.
Akékolvek nezvyCajné zmeny v mieste operdcie okamzite nahldste
oSetrujucemu lekdrovi.

Vzhladom na to, Ze pomdcka na mieru bola vyhotovend pre vase
individudlne zdravotné potreby, nie je mozné poskytnut véeobecné
informdcie o Zivotnosti vyrobku.

Strieborny povlak

Tdto pombdcka na mieru mdze obsahovat strieborny povlak.
Implantaty so striebornym poviakom by sa nemali implantovat
pacientkam, ktoré pldnuju tehotenstvo alebo su tehotné, pretoze
rizik& pre nenarodené dieta v suvislosti s implantdtmi so striebornym
povilakom neboli preskimané.

Mozné nezZiaduce vedlajSie Uc¢inky implantdtov so striebornym
povlakom su alergické reakcie a argyria. Argyria je vedlajsi u¢inok,
ktory sa mdze objavit pri nadmernej expozicii striebra v désledku
usadzovania iénov striebra v tkanive. V jej désledku dochddza k
nezvratnému sivomodrému sfarbeniu koze. Poruchy krvného obehu
mozu za urcitych okolnosti zvysit riziko vzniku argyrie. Argyria nie je
zdraviu $kodlivé, ani nie je spojend s poskodenim tkaniva alebo
funkénymi poruchami. Napriek tomu méze byt za uréitych okolnosti
sfarbenie koze psychickou z&tazou.

Nebezpecné latky

Jedna alebo viac zloZiek tejto pomdcky na mieru méze obsahovat
nasledujuce latky klasifikované ako latky CMR  (karcinogénne,
mutagénne alebo $kodlivé pre reprodukciu) kategorie 1A a/alebo 1B
a/alebo latky s viastnostami nardsajacimi endokrinny systém v
koncentrdcii vy3sej ako 0,1% hmotnosti (w/w):

—kobalt; CAS ¢islo 7440-48-4; EC C&islo 231-158-0


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

Tdato pomdcka na mieru mdze obsahovat nasledujuci materidl Podla suc¢asnych vedeckych udajov zdravotnicke pombdcky
alebo laitku, ktoré by mohli vyvolat citlivost alebo alergickd reakciu: vyrobené zo zliatin kobaltu alebo zliatin nehrdzavejucej ocele
- nikel; CAS cislo 7440-02-0; EC ¢&islo 231-111-4 obsahujucich kobalt nevedu k zvysenému riziku vzniku rakoviny ani

k nepriaznivym u¢inkom na reprodukéné schopnosti.
U dojciacich alebo tehotnych pacientok existuje moznost zvys$enia
koncentrdcie iénov kovov v materskom mlieku alebo v krvi plodu.

Pozndmky k lekarskym vySetreniam

Predtym, ako podstupite napriklad vy3etrenie magnetickou rezonanciou (skratene: MRI) alebo iné lekdrske vyetrenia, informujte svojho lekdra
o svojej endoprotéze. Vasa protéza nebola hodnotend z hladiska bezpecnosti a kompatibility v MR prostredi. Bezpecnost v MR prostredi nie je
zndma. Zranenia spdsobené vysetrenim magnetickou rezonanciou preto nemozno vylucit.

Informdcie o implantacnom preukaze

Ndjdete tu informdcie o jedine¢nej identifikdcii vetkych komponentov pouZitych vo svojej endoprotéze a o jednotlivych materidloch pouzitych
v implantaénom preukaze. Implantacny preukaz noste stdle so sebou. To mdze byt velmi uzitoéné pri moznych poraneniach kibov alebo
komplikdcidch. Navyse je potrebné predlozit tento preukaz pri niektorych bezpecnostnych kontroldch, napriklad na letiskach.

Blizsie informdicie o jednotlivych pouzitych materidloch su k dispozicii na nasej domovskej strdnke na tomto odkaze:

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

Symboly uvedené na Vasom implantacnom preukaze su vysvetlené v daldej Casti:

—
\3@ Meno pacienta “ Vyrobca

Zdravotnicka pomdcka Oznacgenie vyrobnej davky
A Ambulancia alebo lekar @ Sériové ¢islo

Datum Jedineénd identifikacia vyrobku

Internetovd strdnka s informdciomi pre pacienta UDI-DI Identifikdcia vyrobku a vyrobcu podla formdétu HRI

Mat. Materidl Kataldégoveé cislo
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me Distributor

Spolo&nost implantcast Vam praje vietko dobré.

I m plq nll.@@Sﬁ Vyrobené v Nemecku. Cislo dokumentu:
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