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Prospect cu informatii pentru pacient
Substitut osos MyBone® Custom

Informatii despre produs:

Modelul dispozitivului | Substitut osos - dispozitiv personalizat

Cod CND: P.90.04.03

Dispozitive nebiodegradabile, de umplere si de
reconstructie

Marca MyBone® Custom

Componenta Hidroxiapatita sintetica

Producator legal
9 Cerhum s.a

PIMW - Bat.56

Rue des Péles, 1
4000 Liege
Belgia

www.cerhum.com

Pentru ce se utilizeaza MyBone® Custom?

MyBone® Custom este o grefd osoasd specifica pacientului, este proiectata
conform unei descrieri a chirurgului si datelor imagistice medicale (scanare CT,
radiografii, IRM).

MyBone® Custom este destinat reconstructiei osoase. Defectele osoase pot fi
cauzate de leziuni traumatice (cum ar fi un accident sau o cadere), boli osoase,
malformatii congenitale sau rezecarea tumorii. Acest dispozitiv medical poate fi
utilizat si in scopuri estetice, de exemplu, pentru a creste volumul masei osoase.

MyBone® Custom este conceput pentru a ramane in corpul dumneavoastra toata
viata. Nu este destinat reconstructiei oaselor in crestere.
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Informatii de securitate privind utilizarea MyBone® Custom:

Pentru utilizarea in siguranta a grefei osoase, trebuie sa urmati cu atentie
instructiunile furnizate de profesionistul din domeniul sanatatii, deoarece nivelul de
ingrijire necesar difera de la caz la caz.

Este important sa urmati aceste recomandari si sa va informati profesionistul din
domeniul sanatatii cat mai curand posibil daca prezentati durere, inrosire, expunere
a implantului, inflamatie sau infectie in zona implantata.

Socurile in zona implantata trebuie evitate. O lovitura puternica poate duce la
complicatii semnificative, cum ar fi fracturarea implantului si/sau necesitatea unei
interventii chirurgicale suplimentare.

Evitati incarcarea excesiva a implantului in timpul fazei de vindecare a osului (intre
3 si 4 luni), in caz contrar implantul se poate defecta.

MyBone® Custom este fabricat din hidroxiapatita, un compus care este complet
compatibil cu imagistica medical3. In mod similar, nu sunteti expusi riscului in cazul
unui examen imagistic prin rezonanta magnetica. Cu toate acestea, asigurati-va ca
informati personalul medical ca aveti implantul.

Care sunt potentialele efecte adverse?

Orice interventie chirurgicala comporta riscuri si poate provoca reactii adverse, cum
ar fi durere, umflare, séngerare, infectie si invinetire.

In cazul MyBone® Custom, pot aparea urmatoarele reactii adverse:

e lipsa de consolidare, consolidare intarziata sau consolidare vicioasa intre osul
natural si implant

e infectie superficiala sau profunda a plagii

e deschiderea plagii

e expunerea implantului

e refracturare

e osteomielita (infectie osoasa)

e hematom

e celulita

e recidiva chistului

Aceste reactii adverse pot cauza deformarea si/sau esecul implantului. De asemenea,
este posibil sa resimtiti o senzatie de disconfort sau modificari ale sensibilitatii Tn
zona implantata.
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Cum va puteti identifica implantul?

N
.MyBone

Veti primi un ,Card international pentru implant” care va contine toate informatiile
necesare pentru identificarea implantului dumneavoastra. Chirurgul va scrie, de
asemenea, informatii specifice procedurii dumneavoastra.

Prezentati acest card oricarui profesionist din domeniul sanatatii care il poate solicita.
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* Acest card are rol de exemplu si informatiile pot diferi in functie de tara in care a

fost achizitionat implantul.

medicale

|i|? Numele pacientului
Data implantarii
o+ Numele si adresa institutiei de servicii

Site web cu informatii pentru pacient

Numele dispozitivului

Numarul lotului

d Producatorul

In_cazul in care aveti intrebari sau feedback cu privire la MyBone® Custom:

va rugam sa contactati mybone@cerhum.com

Cerhum, sigla Cerhum si MyBone® Custom sunt marci comerciale inregistrate ale

Cerhum sa. © Cerhum sa, 2022
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