Implante CMF

Folleto de Informacién para

el Paciente

Producto
Categoria del producto Implante CMF (craneomaxilofacial)
Nombre comercial Materialise PorousiTi
Cddigos de modelos CMFTi101D
CMF.Ti102D
CMF.Ti10TH
CMF.Ti102H
Material Titanio comercialmente puro
Fabricante legal Materialise N.V.

7‘ Technologielaan 15
materialise 3001 Leuven

innovators you can count on Belgium

www.materialise.com/en/medical/patient-information

/Para qué se utiliza este dispositivo médico?

El implante craneomaxilofacial (CMF) de Titanio es un dispositivo médico a medida del paciente
que se implanta en el craneo. Cada implante CMF de Titanio estd fabricado exclusivamente para
un paciente concreto, por lo que no hay dos implantes CMF de Titanio iguales. Los disefios de los
implantes CMF de Titanio se basan en un plan preoperatorio generado a partir de una tomografia
computarizada (TC).

El implante CMF de Titanio estd concebido para operaciones quirdrgicas en huesos situados en la
caray la bdveda craneal.

Esta disefiado para la reconstruccién dsea y las restauraciones de defectos de la béveda craneal,
la frente, las sienes, las érbitas oculares y las mandibulas superior e inferior. Esto incluye todos los
defectos provocados por lesiones traumaticas, extirpacion de tumores y enfermedades genéticas.

El implante también se puede utilizar para aumentar el volumen de la estructura facial con fines
estéticos
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¢/Qué necesita saber?

Seguridad

Para un uso seguro del implante CMF, los pacientes deberan seguir minuciosamente las
indicaciones proporcionadas por su médico, ya que el grado de atencidon requerido varia en cada
caso.

No existen instrucciones de uso especificas para el uso del implante CMF, excepto la
recomendacion de evitar ejercer una gran presion en el implante durante la fase de curacién
segun su ubicacion (p. ej.: comer alimentos duros o sufrir impactos por caidas).

Las pruebas realizadas en el implante han demostrado que los residuos del proceso de fabricaciéon
no suponen un riesgo para el paciente. Ademds, el implante se somete a un proceso de
esterilizacién antes de entrar en contacto con los pacientes.

Examenes médicos

Existe la posibilidad de que el implante CMF pueda afectar a los resultados de tomografias
computarizadas (TC) o resonancias magnéticas (RM).

Actualmente, se desconoce el impacto del implante en la seguridad de los entornos de TC o RM,
por lo que los pacientes deberdn informar a su médico cuando sea necesario realizar TC o RM para
evitar la posibilidad de que los pacientes sufran dafios.
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¢Cudles son los posibles efectos secundarios?

Como en todas las cirugias, existen posibles efectos secundarios como dolor, inflamacion,
hematomas, sangrado e infeccién.

Otros riesgos incluyen:

e Reconstruccion ésea insuficiente (ostedlisis, osteomielitis, osteoporosis), revascularizacion
inhibida (proceso de formacion correcta de nuevos vasos sanguineos) o infeccién que podria
causar deformacioén o fallo del implante.

e Curacién de la fractura tardia o insuficiente que podria provocar el fallo del implante.

« Molestias y sensaciones anomalas relacionadas con el implante. Normalmente, esto se
resuelve por si solo, pero puede tardar semanas o meses. Algunas personas presentan un
cambio permanente en la sensacidn de la zona de alrededor del implante.

» Sensibilidad al material o reaccion alérgica al implante: si se sospecha de ello, se realizardn
pruebas de sensibilidad al material antes de colocar el implante.

¢/Cuando debe consultar a su médico?

No se requiere mantenimiento ni supervisién preventiva del dispositivo.
Consulte a su médico para obtener indicaciones acerca de los exdmenes médicos o las revisiones.

Consulte a su médico en caso de que se produzcan uno o mas de los siguientes sintomas:
e Dolorintenso en la zona del implante

e Enrojecimiento de la piel, inflamacién o infeccion en la zona del implante

¢Cudl es la vida util estimada de su dispositivo médico?

No se prevé ningun efecto en un implante CMF por el paso del tiempo. El implante CMF ha sido
sometido a pruebas mecdnicas para resistir durante los 3-4 meses que necesitan el hueso y el
sistema vascular que rodean la zona del implante para curarse adecuadamente. Después de este
periodo de tiempo, el implante deberia integrarse correctamente y sostenerse por lo que lo rodea.

Evite ejercer demasiada presion sobre el implante durante la fase de curacién de los huesos (3-4
meses), ya que podria provocar un fallo del implante
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Informacién que permite identificar el dispositivo implantado

Para guardar los datos identificables de su dispositivo implantado especifico, recibird una «Tarjeta
de Implante Internacional». Su cirujano la completara con la informacién especifica de su cirugia.

Esta le permitirad contactar con su cirujano y encontrar informacidn acerca del dispositivo
facilmente accesible en Internet.
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Esta tarjeta es representativa y la informacidn puede diferir segun el pais en el que se compré el implante.

SiMBOLO | DESCRIPCION DEL SiMBOLO

|n'|'? Nombre completo del paciente

=]

La fecha de colocacién del implante

El nombre y la direcciéon del centro sanitario o médico que realizé el implante

Pdagina web donde el paciente puede obtener informacidn adicional sobre el implante

Nombre del implante
(MD = producto sanitario)

Cddigo de lote del implante

Ndmero de serie del implante

Ndmero de referencia del implante
(UDI = Identificador de dispositivo tnico)

Nombre y direccidn del fabricante legal del implante
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Esta es la 2.2 versidn de este documento, publicada en enero de 2022.

Materialise, el logotipo de Materialise y PorousiTi son marcas registradas de Materialise NV.
© Materialise NV, 2022
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