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Mihin tata ladkinndllista laitetta kaytetaan?

CMF-titaani-implantti on potilaskohtainen IGékinndllinen laite, joka implantoidaan kalloon. Kukin
CMF-titaani-implantti on tarkoitettu vain tietylle potilaalle, joten yksikGén CMF-titaani-implantti ei
ole samanlainen. CMF-titaaani-implanttien suunnittelu perustuu tietokonetomografiakuvauksella
(CT) saatuun perioperatiiviseen suunnitelmaan.

CMF-titaani-implantti on tarkoitettu kallon ja kasvojen luihin kohdistuviin leikkauksiin.

Se on tarkoitettu kallonsisdisen osan, otsan, ohimoiden, siimékuoppien sekd yla- ja alaleukojen
luun rekonstruktioon ja korjaustéihin. Témé koskee kaikkia traumavammojen, tuumorien poiston ja
geneettisten sairauksien aiheuttamia vikoja.

Implanttia voidaan kdyttaa myoés kasvorakenteen volyymin lisdémiseen esteettisissa tarkoituksissa.
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Mita sinun tulee tietada?

Turvallisuus

CMF-implantin turvallisen kdytén takaamiseksi potilaiden on noudatettava huolellisesti
terveydenhuollon ammattilaisten antamia ohjeita, sillé tarvittava hoidon taso mddréytyy
tapauskohtaisesti.

CMF-implantin kdyttéon ei ole erityisida kdyttéohjeita, paitsi suositus, ettd véltetddn implanttiin
kohdistuva voimakas rasitus implantin sijainnin mukaan (esim. kovan ruuan syéminen, kaatumisen
aiheuttama isku).

Implantille tehty testaus on osoittanut, ettd valmistusprosessin jadnndkset eivét aiheuta vaaraa
potilaalle. Liséksi implantti kdy IGpi sterilointiprosessin ennen kuin se joutuu kosketuksiin potilaiden
kanssa.

Ladkadrintarkastukset
CMF-implantti voi vaikuttaa TT- tai magneettikuvien tuloksiin.

Implantin vaikutusta turvallisuuteen TT- tai magneettikuvausympdristdssa ei tunneta,
joten potilasvahingon vdlttémiseksi potilaiden on kerrottava implantista terveydenhuollon
ammattilaisille, kun TT- tai magneettikuvia tarvitaan .
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Mitka ovat mahdolliset haittavaikutukset?

Kuten kaikissa kirurgisissa toimenpiteissd haittavaikutukset, esimerkiksi kipu, turvotus,
mustelmat, verenvuoto ja infektio, ovat mahdollisia.

Muita riskejda ovat:

e Riittdmatoén luun rekonstruktio (osteolyysi, luuydintulehdus, osteoporoosi), revaskularisaation
(uusien verisuonten oikea muodostuminen) estyminen tai infektio, joka voi johtaa
deformaatioon tai implantin toimintahdiriéon.

e Viivastynyt tai epétdydellinen murtuman paraneminen, joka voi aiheuttaa implantin
toimintahdirion.

e Implanttiin liittyvad Kipu ja epdmukavuuden tunne. Tdmad korjaantuu yleensd itsestéén, mutta
voi kestdd viikkoja tai kuukausia. Joillakin ihmisilléd tapahtuu pysyvad muutos tuntemuksissa
implanttikohtaa ympdaréivdllé alueella.

« Yliherkkyys materiaalille tai implantin aiheuttama allerginen reaktio. Jos sellaista epdillddn,
materiaaliherkkyystestit tulee tehdd ennen implantointia.

Milloin on otettava yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen?

Itse laitteen ennaltaehkdisev@d seurantaa tai huoltoa ei tarvita.
Kysy terveydenhuollon ammattilaiselta ohjeita terveystarkastuksia ja toimenpiteen jdlkeisté
seurantaa koskien.

Ota yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen, jos yksi tai useampia seuraavista tapahtumista
ilmenee:

e Akuutti kipu implantaatiokohdassa

¢ |hon punoitus, tulehdus tai infektio implantaatiokohdassa

Mikda on ladkinndllisen laitteesi odotettavissa oleva kayttoika?

Ikdéntymisen ei odoteta vaikuttavan CMF-implanttiin. CMF-implantin on mekaanisesti

testattu kestdvdan 3-4 kuukautta, jonka aikana implanttikohdan ympdrillé olevan luun ja
verisuonijdrjestelmdn on padstdava riittdvasti paranemaan. Témdan vaiheen jdlkeen implantin tulee
olla integroitunut oikein ympdrist66nsa.

Vdlta implanttiin kohdistuvaa kovaa rasitusta luiden parantumisvaiheen aikana (3-4 kuukautta),
sillé se voi aiheuttaa implantin vaurioitumisen.
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Tiedot implantin tunnistamista varten

Saat kansainvdlisen implanttikortin implantin tunnistetietojen tallentamiseksi. Kirurgisi tdydentdd
leikkaustasi koskevat tiedot.

Kortin avulla voit ottaa yhteyttd kirurgiin ja saada tietoja laitteestasi verkossa.
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Téma kortti on edustava, ja tiedot voivat vaihdella sen maan mukaan, josta implantti on ostettu.

SYMBOLI | SYMBOLIN KUVAUS

Potilaan koko nimi

Implantin asettamispdivamadra

Implantoinnin suorittaneen terveydenhuollon laitoksen tai lGdkdrin nimi ja osoite

Verkkosivusto, josta potilas voi saada lisétietoa implantista

Implantin nimi
(MD = léékinndllinen laite)
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Implantin erénumero

Implantin sarjanumero

Implantin viitenumero
(UDI = Unique Device Identifier, yksiléllinen laitetunniste)
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Implantin laillisen valmistajan nimi ja osoite

Tamda on asiakirjan versio 2, julkaistu tammikuu 2022.

Materialise, Materialise-logo ja PorousiTi ovat Materialise NV:n tavaramerkkejd.
© Materialise NV, 2022
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