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Hva brukes denne medisinske enheten til?

Cranio Maxillofacial (CMF) titanimplantat er en pasientspesifikk medisinsk enhet som implanteres
pa hodeskallen. Hvert CMF Titanium implantat er utelukkende laget for en bestemt pasient,
saingen CMF titanimplantater er like. CMF Titanium implantatenes design er basert pa en
preoperativ plan generert av en CT skanning (computed tomography).

CMF Titanium implantatet er ment for kirurgiske operasjoner pd ben i hodeskallen og ansiktet.

Det er ment for beinrekonstruksjon og beindefektgjenoppretting i hodeskallen, pannen,
tinningene, gayehulene og over- og underkjeven. Dette omfatter alle defekter fordrsaket av
traumatisk skade, fjerning av tumorer og genetiske sykdommer.

Implantatet kan ogsa brukes til @ gke starrelse i ansiktsstrukturen for estetiske formadl.
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Hva du trenger @ vite?

Sikkerhet

For sikker bruk av CFM implantatet, md pasientene falge instruksjonene som gis av
helsepersonellet na@ye, siden graden av pleie varierer ved hvert tilfelle.

Det finnes ingen spesifikke driftsinstrukser for bruk av CMF implantatet, bortsett fra
anbefalingen om @ unngd tung belastning pa implantatet under tilhelingsfasen i henhold til
plasseringen (f.eks. a spise hard mat, felger av et fall).

Testing av implantatet har vist at rester fra produksjonsprosessen ikke utgjar en risiko for
pasienten. | tillegg gdr implantatet gjennom en steriliseringsprosess far det kommer i kontakt med
pasienter.

Medisinske undersgkelser

Det er en mulig at CMF implantatet kan pdvirke resultatene av CT skanninger
(computertomografi) eller MR skanninger (magnetresonanstomografi).

Implantatets innvirkning pa sikkerheten i CT eller MR miljoet er forelspig ukjent, s pasienter ma
informere helsepersonell nar CT eller MR skanninger er ngdvendig, for @ unngd pasientskade.
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Hvilke bivirkninger kan oppsta?

Som ved alle operasjoner er det mulige bivirkninger som smerte, hevelse, blamerker, bledning og
infeksjon.

Andre risikoer er:

« Utilstrekkelig beinrekonstruksjon (osteolyse, osteomyelitt, osteoporose), hemmet
revaskularisering (prosessen med @ forme nye bloddrer pa riktig mate) eller infeksjon som kan
fore til deformering eller implantatsvikt.

« Forsinket eller utilstrekkelig frakturheling som kan fordrsake implantatsvikt.

« Ubehag eller unormal falelse forbundet med implantatet. Dette gar vanligvis over av seg selv,
men det kan ta flere uker eller maneder. Noen personer har en permanent endring i folelsen av
omrddet rundt implantasjonsstedet.

« Overfolsomhet overfor materiale eller allergisk reaksjon mot implantatet - ved mistanke om
materialets sensitivitetstester for implantering.

Ndr skal du kontakte helsepersonell?
Forebyggende overvdking eller vedlikehold av selve enheten er ikke nadvendig.

Snakk med helsepersonell om retningslinjer nar det gjelder medisinske undersgkelser eller
oppfelging.

Ta kontakt med helsepersonell hvis én eller flere av falgende hendelser oppstar:
o Akutt smerte pd implantasjonsstedet

« Radhetihuden, betennelse eller infeksjon pd implantasjonsstedet

Hva er den forventede levetiden til den medisinske enheten?

Aldringseffekt pa et CMF implantat forventes ikke. CMF implantatet er mekanisk testet for @ tale
de 3 til 4 manedene der ben- og vaskulaersystemet rundt implantatstedet ma leges tilstrekkelig.
Etter denne perioden skal implantatet bli korrekt integrert og stattet av omgivelsene.

Unnga @ utsette implantatet for kraftig belastning under helingsfasen av beina (3 til 4 maneder),
da det kan fore til implantatsvikt.
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Informasjon som gjer det mulig @ identifisere den implanterte enheten

For d@ lagre de identifiserbare detaljene for ditt spesifikke implantat, far du et «internasjonalt
implantatkort». Kirurgen vil fylle ut dette med informasjon som er spesifikk for operasjonen din.

Det gjor det lett for deg @ kontakte kirurgen din og finne informasjon om implantatet som er
tilgjengelig pa nett
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Dette kortet er representativt, og informasjonen kan variere avhengig av landet implantatet ble kjopt i.

SYMBOL

SYMBOLBESKRIVELSE

Pasientens fulle navn

Datoen implantatet ble satt inn

Navnet og adressen til helseinstitusjonen eller legen som satte inn implantatet

Nettsted der pasienter kan f& mer informasjon om implantatet

Implantatets navn
(MD = medisinsk utstyr (medical device))

Implantatets batchkode

Implantatets serienummer

Implantatets referansenummer
(UDI = unik identifikator for medisinsk utstyr (Unique Device Identifier))

E| & || E|F | B = =

Navn og adresse til den juridiske produsenten av implantatet

Dette er versjon 2 av dette dokumentet, utgitt i januar 2022.

Materialise, Materialise logoen og PorousiTi er varemerker for Materialise NV.
© Materialise NV, 2022
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