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Metalliyliherkkyyslausunto

Potilaiden metalliyliherkkyytta koskevia tietoja laakareille

Vaikka metalliyliherkkyydet ja vierasaineiden aiheuttamat allergiset reaktiot ovat harvinaisia, niitd on raportoitu
potilailla, joille on asennettu ortopedinen implantti. Tavallisimpia yliherkkyyden aiheuttajia ovat yleisyysjarjestyksessa
nikkeli, koboltti ja kromi.' Titaanin tai titaaniseosten aiheuttamat implanttiperaiset yliherkkyysreaktiot ovat huomattavasti
harvinaisempia. Tiedot Acumed-implanttien sisaltamista metalleista sisaltyvat tahan lausuntoon (katso seuraava sivu).
Kaikki Acumedin kayttamat implanttimateriaalit on hyvaksytty kirurgisissa implanteissa kaytettaviksi, ja monet niista
tayttavat ASTM-standardointijarjeston (Yhdysvaltain testaus- ja materiaalijarjestd, American Society for Testing and
Materials) vaatimukset.

Leikkausta edeltava metalliyliherkkyyksien seulonta voi auttaa |0ytamaan potilaat, joilla on alttius metallien
aiheuttamille yliherkkyysoireille. Acumed suosittelee mahdollisesti metalliyliherkille potilaille ihotauti- tai allergialadkarin
tekemaa yliherkkyystestausta ennen implantoitavan materiaalin valintaa tai implanttileikkausta. Ihotauti- ja
allergialaakareilla on oltava kaytettavissaan metalliyliherkkyyden testaamiseen tarvittavat tiedot ja tuotteet.

Esimerkkeja ihotauti- ja allergialadkareiden kayttamista viitemateriaaleista:

» T.R.U.E. TEST® on allergisen kosketusihottuman diagnosointiin kdytettava lapputesti, jota koskevia tietoja on
osoitteessa www.truetest.com

» MELISA® on ladketieteellinen testi, jolla voidaan havaita metalliyliherkkyyksia; tarkempia tietoja on osoitteessa
www.melisa.org

» American Contact Dermatitis Society -jarjestd (Yhdysvaltain kosketusihottumaliitto) tarjoaa tietoa
metalliallergeenien testaamisesta osoitteessa www.contactderm.org

Nykyaikaisia metalliseoksia on kadytetty menestyksekkaasti ortopedisissa implanteissa ja hammasimplanteissa jo
lahes 100 vuoden ajan. Monet nykyisin kaytettavat metallit olivat kokeellisessa kaytdssa 1900-luvun alkuvuosina,
jolloin etsittiin lujia, korroosionkestavia ja bioyhteensopivia materiaaleja. Titaania alettiin kuitenkin kayttaa laajemmin
implanteissa vasta 1960-luvun jalkeen sen kasittelyyn liittyvien vaikeuksien vuoksi.

Nykyaan metalleja implanteissaan kayttavat yritykset valitsevat tavallisesti materiaaleja, jotka tayttavat ASTM- tai
ISO-standardin implanttilaatuisia materiaaleja koskevat vaatimukset. Nama ajan mittaan kehittyneet vaatimukset
auttavat varmistamaan, etta kaytettdvien materiaalien kemiallinen koostumus, lujuus ja rakenne ovat asianmukaisia.

Jopa standardien vaatimukset tayttavat implanttimateriaalit voivat kuitenkin sisaltda vahaisia jaamia
asiaankuulumattomista aineista, jotka saattavat olla haitallisia. On esimerkiksi mahdollista, ettd standardien vaatimukset
tayttava materiaali siséltéda jo mainittujen aineiden lisdksi epdpuhtauksia, kuten nikkelia.? Mahdolliset epdpuhtaudet
esiintyvat erittdin pienind maaring, jotka ovat tyypillisesti miljoonasosan kokoluokkaa. Seka kirurgien etta potilaiden
tulisi ottaa huomioon, ettd mahdollisten epapuhtauksien vuoksi kaikki implantoitavat materiaalit ovat riskialttiita.

Titaania on saatavilla monessa muodossa, seka seoksina ettd kaupallisesti puhtaana. Seostetut titaanimateriaalit
sisaltdvat materiaalin yleisiin ominaisuuksiin, kuten lujuuteen, vaikuttavia ainesosia. Yksi yleisimmin kaytetyista
implanttilaatuisista titaaniseoksista on Ti-6Al-4V (titaani-6alumiini-4vanadiini). Tama materiaali, joka maaritellaan
standardissa ASTM F136, on tunnetusti kevyttd, korroosionkestavaa, lujaa ja bioyhteensopivaa.

Monet ihmiset ovat todetusti yliherkkia nikkelille ja nikkelia sisaltaville materiaaleille. Vaikka titaania pidetaan
"nikkelittomana” materiaalina ja titaaniseoksia kaytetaan yleisesti ruostumattoman teraksen sijasta mahdollisesti
nikkeliyliherkilla potilailla, on kuitenkin mahdollista, ettd nama materiaalit siséltavat erittdin vahaisia epapuhtauksia,
mukaan lukien nikkelia. Titaani-implantin sisaltamat vahaisetkin nikkeliepdapuhtaudet voivat aiheuttaa potilaalla reaktion.
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Acumed-metalli-implanttien kemiallinen koostumus

Seuraavia metalleja kaytetaan yleisesti Acumed-implanteissa. Koostumukset on eritelty ASTM-vaatimusten mukaisesti.

Metalli

Titaaniseos
(Ti-6Al-4V ELI)

Seostamaton titaani
(kaupallisesti puhdas) luokka 2

Seostamaton titaani
(kaupallisesti puhdas) luokka 4

Ruostumaton terds
(SS 316L tai 316LVM)

Koboltti-kromiseos
(Co—-Cr—Mo)

Koboltti-kromiseos
(Co—Cr—W-Ni)

Viitteet

1.

2.

Standardi

ASTM F136-13

ASTM F67-13

ASTM F67-13

ASTM F138-13

ASTM F799-11 ja
ASTM F1537-11

ASTM F90-14

Koostumus, %-osuudet

Typpi — maks. 0,05
Hiili — maks. 0,08

Alumiini — 5,5-6,50
Rauta — maks. 0,25

Typpi — maks. 0,03
Hiili — maks. 0,08
Vety — maks. 0,015

Typpi — maks. 0,05
Hiili — maks. 0,08
Vety — maks. 0,015

Hiili — maks. 0,03
Mangaani — maks. 2,0
Kromi - 17,0-19,0
Rikki — maks. 0,010
Pii — maks. 0,750
Typpi — maks. 0,10

Hiili — maks. 0,14
Kromi — 26,0-30,0
Molybdeeni — 5,0-7,0
Nikkeli — maks. 1,0
Rauta — maks. 0,75

Hiili — 0,05-0,15

Pii — maks. 0,40
Fosfori — maks. 0,04
Rikki — maks. 0,030
Kromi — 19,0-21,0

Happi — maks. 0,13
Vanadiini — 3,5-4,5
Vety — maks. 0,012
Titaani — loppumaara

Rauta — maks. 0,30
Happi — maks. 0,25
Titaani — loppumaara

Rauta — maks. 0,50
Happi — maks. 0,40
Titaani — loppumaara

Nikkeli — 13,0-15,0
Molybdeeni — 2,25-3,0
Kupari — maks. 0,50
Fosfori — maks. 0,025
Rauta — loppumaara

Pii — maks. 1,0
Mangaani — maks. 1,0
Typpi — maks. 0,25
Koboltti — loppumaara

Rauta — maks. 3,0
Nikkeli —9,0-11,0
Volframi — 14,0-16,0
Mangaani — 1,00-2,00
Koboltti — loppumaara
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