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Foglio illustrativo per il paziente relativo
all'impianto di ricostruzione del legamento

OrthoPure® XT

Questo opuscolo contiene informazioni sul tuo impianto. Questo opuscolo non
contiene tutte le informazioni sul tuo impianto. Per domande, rivolgiti al tuo medico.
Tutti gli impianti presentano rischi e benefici. Segui sempre i consigli del medico,
anche se diversi da quelli riportati nel presente foglio illustrativo.

Leggi attentamente questo foglio illustrativo e conservalo in un luogo sicuro per
poterlo consultare in futuro, se necessario.

| dettagli del tuo impianto sono riportati sulla relativa scheda. Se un professionista
sanitario ti chiede informazioni sull'impianto, mostragli la scheda identificativa
dell'impianto.

Descrizione dell'impianto

L'impianto OrthoPure® XT viene utilizzato per sostituire i legamenti del ginocchio
danneggiati e ripristinare la funzionalita e la stabilita dell'articolazione del ginocchio.

L'impianto interagisce con i tessuti e le ossa presenti all'interno e intorno al
ginocchio. Con il tempo, l'impianto verra sostituito dal tuo stesso tessuto.

Il tuo medico scegliera l'impianto piu adatto alle tue esigenze mediche.

Materiale dell'impianto

L'impianto & costituito da tessuto animale, in particolare da tendini di maiale.
L'impianto contiene collagene suino (circa 32%)e acqua (circa 68%).

L'impianto & trattato e sterilizzato per garantirne la sicurezza.

Informazioni per un uso sicuro

Dovresti aver ricevuto istruzioni dal tuo medico riguardo agli esercizi, alle terapie e
alle eventuali limitazioni delle tue attivita. E molto importante seguire queste
istruzioni su come recuperare e riprendere le normali attivita. Presentati a tutti gli
appuntamenti. La guarigione richiede tempo e il medico ti dara informazioni su ciod
che ti attende. Non seguire i consigli del medico pud causare problemi e richiedere
ulteriori trattamenti.

Gli esami di diagnostica per immagini per trattamenti medici, ad esempio raggi X o
risonanze magnetiche, non danneggeranno né interagiranno con l'impianto. In caso
di dubbi, chiedi consiglio al tuo medico.
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Possibili effetti collaterali o rischi

Il medico ti fornira informazioni sugli effetti collaterali dell'operazione. Tutte le
operazioni comportano dei rischi. |l rischio che si verifichi un problema grave é
ridotto. Sussiste il rischio che, per diversi motivi, si rendano necessari ulteriori
interventi o trattamenti. Se hai dubbi sul trattamento, parlane con il tuo medico.

| possibili effetti collaterali o rischi possono includere:

e Rottura/collasso dell'innesto
e Lassita residua e sintomi di instabilita

Questi rischi potrebbero richiedere ulteriori interventi o trattamenti. Questo elenco
non include tutti i rischi. Il medico potra spiegarti meglio i rischi dell'operazione.

Contatta il medico se ritieni di avere effetti collaterali correlati all'impianto. Il presente
opuscolo non intende sostituire un consulto con il medico, se necessario.

Durata prevista dell'impianto e follow-up

L'impianto & progettato per essere permanente e restare nel corpo.

La sostituzione del legamento del ginocchio & un intervento chirurgico importante. La
guarigione richiede tempo e il medico ti dara informazioni su cosa aspettarti. La
maggior parte delle persone ottiene buoni risultati, ma i risultati variano e potrebbero
verificarsi delle complicazioni. Fattori quali anatomia (dimensioni e forma), condizioni
di salute, stile di vita (ad esempio peso e livello di attivita) e intervento chirurgico
possono influenzare I'esito.

La durata di vita dell'impianto € il periodo di tempo che intercorre dal momento in cui
I'impianto viene inserito nel corpo fino al momento in cui viene rimosso o sostituito
completamente con i tessuti dell'organismo stesso. Il tempo previsto affinché
l'impianto venga completamente sostituito dal tuo corpo € di 2 anni. Tuttavia, i resti
dell'impianto potrebbero rimanere nel corpo fino a 60 anni. La durata effettiva
dell'impianto potrebbe essere piu lunga o piu breve del previsto. Non € possibile
sapere se si presenteranno problemi che potrebbero richiedere ulteriori trattamenti.

Presentati a tutti gli appuntamenti medici. In caso di domande, rivolgiti al tuo medico.

Segnalazione degli effetti avversi

Se desideri segnalare eventuali effetti avversi che ritieni siano dovuti all'impianto, ti
preghiamo di parlarne con il tuo medico.

Per accedere alle informazioni piu aggiornate sul tuo impianto, visita:
https://www.tissueregenix.com/orthopaedics/orthopure-xt/information-for-patients/
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Per ottenere una copia cartacea di questo opuscolo, contatta:
enquiries@tissueregenix.com
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