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Vad anvdnds den har medicinska enheten till?

Titanimplantatet av typen Cranio-Maxillofacial (CMF) d@r en patientspecifik medicinteknisk
produkt som implementeras i skallen. Varje CMF-titanimplantat tillverkas uteslutande fér en viss
patient sa inga CMF-titanimplantat ér likadana. CMF-titanimplantatens utformning ér baserad pa
en preoperativ plan genererad frdn en datortomografiskanning (CT).

CMF-titanimplantatet dr avsett for kirurgiska ingrepp pa ben i skallen och i ansiktet.

Det dr avsett for benrekonstruktion och dtgédrdande av bendefekter i skalle, panna, tinning,
o6gonhdlor samt éver- och underkdke. Detta omfattar alla defekter som orsakas av traumatiska
skador, tumérborttagning och genetiska sjukdomar.

Implantatet kan ocks@ anvéndas for att 6ka volymen i ansiktsstrukturen for estetiska Gndamal.
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Vad behover du veta?

Sdkerhet

For sdker anvéndning av CMF-implantatet mdste patienterna noggrant félja instruktionerna fran
sin ldkare eftersom den vardniva som krdvs skiljer sig at for varje enskilt fall.

Det finns inga specifika anvéndningsinstruktioner fér anvéndning av CMF-implantatet, forutom
rekommendationen att undvika hog belastning pad implantatet under ldkningsfasen beroende pa
var det dr placerat (t.ex. att éta hard mat, paverkan genom fall).

Tester som gjorts pa implantatet har visat att rester fran tillverkningsprocessen inte utgér ndgon
risk for patienten. Dessutom genomgdr implantatet en steriliseringsprocess innan det kommer i
kontakt med patienter.

Ldkarundersékningar

Det finns en mojlighet att CMF-implantatet kan pdverka datortomografiundersékning (CT) eller
magnetkameraundersodkning (MR).

Implantatets paverkan pd sdkerheten i CT- eller MR-milj6 dr fér ndrvarande okdnd, dérfér mdste
patienterna informera sin ldkare nér CT- eller MR-undersékning behdévs for att undvika risken fér
patientskador.

el

N
materialise

2 L-101913-02 innovators you can count on



Vilka biverkningar kan uppsta?

Precis som vid alla operationer finns det eventuella biverkningar som smédrta, svullnad,
bldmdrken, blédningar och infektion.

Andra risker dr:

e Otillracklig benrekonstruktion (osteolys, osteomyelit, osteoporos), hdmmad revaskularisering
(processen med att nya blodkadrl bildas korrekt) eller infektion som kan leda till deformation
eller implantatfel.

o Foérdréjd eller otillrécklig 16kning av frakturer som kan orsaka implantatfel.

« Obehag eller onormal kdnsla i samband med implantatet. Detta I6ser sig vanligtvis av sig sjdlv
men kan ta veckor eller mdnader. Vissa personer har en permanent férdndrad kdnselférmadga i
det omrdde som omger implantationsstdllet.

« Kanslighet for material eller allergisk reaktion mot implantat - vid misstanke utférs
materialkénslighetstester fére implantation.

Ndr ska du kontakta din vardgivare?

Férebyggande 6vervakning eller underhdll av sjdlva enheten krévs inte.
Kontakta din IGkare for riktlinjer nér det gdller IGkarundersékningar eller uppféljningar.

Kontakta din IGkare om en eller flera av féljande héndelser intrdffar:
e Akut smadrta vid implantationsstdllet

¢ Hudrodnad, inflammation eller infektion vid implantationsstdllet

Vilken d@r den forvdntade livsldngden pa ditt implantat?

Det finns inga férvdntade effekter av dldrande pd ett CMF-implantat. CMF-implantatet

har testats mekaniskt for att tala de 3-4 mdnader under vilka ben- och kdrlsystemet runt
implantatstdllet mdste IGka ordentligt. Efter denna period bér implantatet ha integrerats korrekt
och hdllas kvar av omgivningen.

Undvik stor belastning pd implantatet under Idkningsfasen av benen (3-4 mdnader) eftersom det
kan orsaka implantatfel.
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Information som mojliggdr identifiering av den implanterade enheten

For att spara identifieringsuppgifterna for just din implanterade enhet kommer du att fa ett
"International Implant Card”. Kirurgen kommer att fylla i det med information som d&r specifik for
just din operation.

Det gor att du kan kontakta din kirurg och hitta information om enheten som dr lattillgénglig
online.
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Detta kort dr representativt och information kan variera beroende pa vilket land implantatet képtes i.

SYMBOL | SYMBOLBESKRIVNING

Patientens fullstdndiga namn

Det datum dé implantatet placerades

Namn och adress p@ den vardcentral eller Idkare som utférde implantationen

Webbplats ddr en patient kan fa ytterligare information om implantatet

Implantatets namn
(MD = Medical Device, medicinsk utrustning)
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Implantatets partikod

Implantatets serienummer

Implantatets referensnummer
(UDI = Unique Device Identifier - unik enhetsidentifierare)
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Namn och adress till implantatets tillverkare

Detta dér version 2 av detta dokument, utgivet i januari 2022.

Materialise, Materialise-logotypen och PorousiTi dr varumdrken som tillhér Materialise NV.
© Materialise NV, 2022
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