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Para que serve este dispositivo médico?

O Implante de Tita@nio Cranio-Maxilo-Facial (CMF) é um dispositivo médico especifico do paciente
que é implantado no crdnio. Cada implante de titGnio CMF é fabricado exclusivamente para um
paciente em particular, portanto, ndo existem dois implantes de titGnio CMF iguais. Os designs
dos implantes de titGnio CMF baseiam-se num plano pré-operatério gerado a partir de uma
tomografia computorizada (TAC).

O implante de titGnio CMF destina-se a operag¢des cirdrgicas em ossos localizados na calota
craniana e na face.

Foi concebido para a reconstrucdo dssea e restauracdes de defeitos dsseos da calota craniana,
testa, témporas, érbitas oculares e maxilares superior e inferior. Isto inclui todos os defeitos
causados por lesdes traumadticas, remocéo de tumores e doencas genéticas.

O implante também pode ser utilizado para aumentar o volume da estrutura facial, por razdes
estéticas. Os implantes de titdnio CMF podem ser utilizados por criangas, adolescentes e adultos.
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O que precisa de saber?

Seguranca

Para uma utilizagdo segura do implante CMF, os pacientes devem seguir cuidadosamente as
instrucdes fornecidas pelo seu profissional de satde, uma vez que o nivel de cuidados necessdrios
difere em cada caso.

Ndo existem instrucdes operacionais especificas para a utilizagcdo do implante CMF, exceto a
recomendacdo de evitar tensdo excessiva sobre o implante durante a fase de cicatrizacédo de
acordo com a sua localizacéo (por exemplo, comer alimentos duros, impacto devido a uma
queda).

Os testes realizados ao implante demonstraram que os residuos do processo de fabrico
ndo constituem um risco para o paciente. Além disso, o implante passa por um processo de
esterilizagdo antes de entrar em contacto com os pacientes.

Exames médicos

Existe a possibilidade de o implante CMF poder afetar os resultados dos exames de tomografia
computorizada (TAC) ou de imagem por ressondncia magnética (IRM).
O impacto do implante sobre a seguranca no ambiente da TAC ou IRM é atualmente
desconhecido, pelo que os pacientes devem informar o seu profissional de sadde quando séGo
necessarios exames de TAC ou IRM, para evitar a possibilidade de sofrerem lesdes.
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Quais sd@o os possiveis efeitos secunddrios?

Tal como em todas as cirurgias, existem possiveis efeitos secunddrios, incluindo dor, inchago,
hematoma, hemorragia e infegdo.

Outros riscos incluem:

« Reconstrucdo dssea insuficiente (ostedlise, osteomielite, osteoporose), revascularizagdo
inibida (o processo de formacgéo de novos vasos sanguineos adequadamente) ou infecdo que
pode resultar em deformacdo ou falha do implante.

e Cicatrizagdo retardada ou insuficiente de fraturas, que pode provocar a falha do implante.

 Desconforto ou sensacdo anormal relacionado com o implante. Normalmente, esta situagdo
resolve-se por si s6, mas pode demorar semanas ou meses. Algumas pessoas tém uma
alteracGo permanente na sensibilidade da zona a volta do local de implantacdo.

« Sensibilidade ao material ou reacdo alérgica ao implante — em caso de suspeita, sdo
realizados testes de sensibilidade ao material antes da implantacdo.

Quando contactar o seu profissional de saude?

Ndo é necessdria a monitorizagGo ou manutencdo preventiva do dispositivo.
Consulte o seu profissional de satde para obter orientacdes relativamente a exames médicos ou
acompanhamentos.

Consulte o seu profissional de satde se ocorrer um ou mais dos seguintes eventos:
e Dor aguda no local de implantagdo

e Vermelhid@o, inflamacgdo ou infe¢do da pele no local de implantagdo

E quanto a vida util prevista do seu dispositivo médico?

N&o existem efeitos previstos de envelhecimento num implante CMF. O implante CMF foi testado
mecanicamente para resistir aos 3 a 4 meses durante os quais o sistema 6sseo e vascular em
torno do local do implante tem de cicatrizar adequadamente. Apds este periodo, o implante
devera ficar corretamente integrado e sustentado pela zona circundante.

Evite tensdo excessiva sobre o implante durante a fase de cicatrizac@o dos ossos (3 a 4 meses),
uma vez que pode provocar a falha do implante.
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Informacdo para permitir a identificac@o do dispositivo implantado

Para guardar os detalhes identificaveis do seu dispositivo implantado particular, recebera
um “Cartdo de Implante Internacional”. O seu cirurgido ird preenché-lo com as informagdes
especificas para a sua cirurgia.

Este permitir-lhe-a contactar o seu cirurgido e encontrar informacgdes sobre o dispositivo
prontamente disponiveis online.
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International Implant Card
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Este cartdo é representativo e as informagbes podem diferir de acordo com o pais em que o implante foi adquirido.

SiMBOLO

DESCRICAO DO SIMBOLO

Nome completo do paciente

A data em que o implante foi colocado

O nome e a morada do centro de cuidados de satde ou do médico que realizou o implante

Website onde um paciente pode obter informagdes adicionais sobre o implante

Nome do implante
(MD = Dispositivo Médico)

Cddigo do lote do implante

NUmero de série do implante

Namero de referéncia do implante
(UDI = Identificador de dispositivo unico)

B S |g|E|F|ME|3 = =

Nome e morada do fabricante legal do implante

Esta é a versdo 2 deste documento, publicada em Janeiro de 2022.

Materialise, o logétipo Materialise e PorousiTi sGo marcas comerciais da Materialise NV.
© Materialise NV, 2022
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