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Metallkanslighetsdeklaration

Lakarinformation om metallkanslighet hos patienter

Aven om det &r séllsynt har metallkansligheter och allergiska reaktioner mot fraimmande material rapporterats for
patienter med ortopediska implantat. De vanligaste kansligheterna, ordnat efter frekvens, ar mot nickel, kobolt

och krom." Implantatk&nslighetsreaktioner mot titan och titanlegering ar mycket mindre vanliga. Information om
sammanséttningen av metaller i Acumed-implantat ingar i denna deklaration (se féljande sida). Alla implantatmaterial
som anvands av Acumed &r specificerade for kirurgiska implantat, och manga &r associerade med specifikationerna
fran American Society for Testing and Materials (ASTM) (den amerikanska organisationen for testning och material).

Preoperativ screening for metallkanslighet kan hjalpa till att identifiera patienter som &r predisponerade for
symptomatisk metallké@nslighet. Acumed rekommenderar att en patient med potentiell metallkdnslighet bestker en
dermatolog eller allergolog och genomgar Iamplig testning fore val av material eller implantatoperation. Dermatologer
och allergologer ska ha tillgang till information och produkter for testning av metallkédnslighet.

Exempel pa information som dermatologer och allergologer anvander som referens ar:

» T.R.U.E. TEST® ar ett plastertest for diagnos av allergisk kontaktdermatit. Mer information finns pa
www.truetest.com

» MELISA® &r ett medicinskt test som kan upptédcka dverkanslighet mot metaller. Mer information finns pa
www.melisa.org

» American Contact Dermatitis Society (den amerikanska organisationen for kontaktdermatit) tillhandahaller
information om testning foér metallallergener pa www.contactderm.org

Moderna metallegeringar har anvants framgangsrikt i ortopediska implantat och tandimplantat i nastan 100 ar. Manga
av de metaller som anvéands idag anvandes ursprungligen experimentellt i borjan av 1900-talet for att bestémma vilka
metaller som var starka, korrosionsbestandiga och biokompatibla. Den utbredda anvandningen av titan for implantat
borjade dock inte forran efter 1960-talet pa grund av svarigheter med att bearbeta den.

Foretag som anvander metaller i sina implantat idag véljer vanligtvis material som uppfyller ASTM- eller
ISO-specifikationer for material av implantatkvalitet. Dessa specifikationer har utvecklats dver tiden och hjélper till att
sakerstdlla att materialen som anvands har ratt kemisk sammansattning, styrka och struktur.

Implantatmaterial som uppfyller standardiserade specifikationer kan fortfarande innehalla sparméangder av element
som &r oonskade och eventuellt skadliga. Till exempel ar det férutom de element som visas ovan majligt att
fororeningar sasom nickel forekommer i ett standardkompatibelt material.2 Nar dessa fororeningar forekommer ar det i
extremt sma mangder, vanligtvis matt i delar per miljon. Bade kirurger och patienter bor kanna till att det finns en risk i
samband med alla implanterbara material pa grund av méjliga féroreningar.

Titan finns i manga former, inklusive bade i legeringar och i kommersiellt rena versioner. Ett material med legerat
titan kommer att innehalla element som paverkar materialegenskaperna hos hela materialet, t.ex. styrkan. En av de
mest anvanda titanlegeringarna av implantatkvalitet ar Ti-6Al-4V (titan-6aluminium-4vanadin). Detta material, som
specificeras i ASTM F136, ar kant for att vara latt, korrosionsbestandigt, mycket starkt och biokompatibelt.

Manga personer har uppvisat kanslighet mot nickel och material som innehéller nickel. Aven om titan anses vara
"nickelfritt” och titanlegering ofta anvands som ett alternativ till legeringar av rostfritt stal for patienter som kan
ha nickelkénslighet ar det mojligt att sparmangder av féroreningar inklusive nickel kan finnas i dessa material.
Nickelféroreningar i titanimplantat, aven i mycket sma méngder, kan leda till en patientreaktion.



Kemisk sammansattning av Acumed-metallimplantat

Metallerna som beskrivs nedan anvands vanligen i Acumed-implantat. Den ASTM-specificerade

sammanséttningen tillhandahalls.

Metall

Titanlegering
(Ti-6Al-4V ELI)

Olegerat titan
(kommersiellt ren) grad 2

Olegerat titan
(kommersiellt ren) grad 4

Rostfritt stal
(SS 316L eller 316LVM)

Standard

ASTM F136-13

ASTM F67-13

ASTM F67-13

ASTM F138-13

ASTM F799-11

Sammansattning %

Kvdve—max. 0,05
Kol—max. 0,08
Aluminium—max. 5,5-6,50
Jarn—max. 0,25

Kvdave—max. 0,03
Kol—max. 0,08
Vatgas—max. 0,015

Kvdve—max. 0,05
Kol—max. 0,08
Vatgas—max. 0,015

Kol—max. 0,03
Mangan—max. 2,0
Krom—max. 17,0-19,0
Svavel—max. 0,010
Kisel—max. 0,750
Kvdve—max. 0,10

Kol—max. 0,14
Krom—26,0-30,0

Syre—max. 0,13
Vanadin—3,5-4,5
Vatgas—max. 0,012
Titan—balans

Jarn—max. 0,30
Syre—max. 0,25
Titan—balans

Jarn—max. 0,50
Syre—max. 0,40
Titan—balans

Nickel—13,0-15,0
Molybden—2,25-3,0
Koppar—max. 0,50
Fosfor—max. 0,025
Jarn—balans

Kisel—max. 1,0
Mangan—max. 1,0

Koboltkrom h Molybden—5,0-7,0 Kvave—max. 0,25
oc
(Co-Cr-Mo) ASTM E1537-11 Nickel—max. 1,0 Kobolt—balans
Jarn—max. 0,75
Kol—0,05-0,15 Jarn—max. 3,0
Kisel—max. 0,40 Nickel—9,0-11,0
Koboltkrom ASTM F90-14 Fosfor—max. 0,04 Tungsten—14,0-16,0
(Co—Cr-W-Ni) Svavel—max. 0,030 Mangan—1,00-2,00
Krom—19,0-21,0 Kobolt—balans
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