Instrucciones para el paciente
1 Simbolos

En la etiqueta del envase y en la tarjeta del implante pueden
aparecer algunos simbolos.

En la siguiente tabla se recoge el significado de estos
simbolos.
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Tabla 1: Explicacion de Simbolos de la Tarjeta de Implante

ESPANOL

Informacién del implante
Dispositivo a Medida
Por favor, lea atentamente la siguiente informacién.

Si tiene alguna duda o no se siente seguro acerca de la
informacidon que se ofrece a continuacion, pregunte a su
médico.

Usted recibird o ha recibido una tarjeta de paciente del
implante en la que encontrara informacidn importante sobre
el mismo. Si necesita asistencia médica, muestre su tarjeta al
médico de su centro de salud.

Encontrard mas informacidn en la siguiente pagina web

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

(Cuando la Base de Datos Europea de Productos Sanitarios
esté disponible)

¢Qué hace el implante?

e Mejora la funcion y/o la estética de la zona afectada.
e Reduce el dolor.

éPara quién es el implante?

El dispositivo a medida (implante) se disefia y fabrica
conforme a sus necesidades y a la enfermedad diagnosticada
por su médico.

éDe qué materiales se compone el implante?

Si tiene dudas sobre su implante, pregunte a su médico. El
material del que esta hecho su implante figura en su Tarjeta

de Implante. Estd fabricado con materiales que se llevan
utilizando en implantes desde hace mucho tiempo. El
implante se ajusta a las normas internacionales de seguridad
y disefio tales como (ISO 13485, 1ISO 5832-3, ISO 13356).

Precaucion del

Material .
Material

Composicion en peso % 1SO

Titanio: 88,52-91
Aluminio: 5,5-6,75
Vanadio: 3,5-4,5
Hierro: 0,2 max.
Oxigeno: 0,13 max.
Carbono: 0,08 max.
Nitrégeno: 0,05 max.
Hidrégeno: 0,015 max.

Titanio - Ti6AI4V 5832-3 Ninguna

Zr02+HfO2+Y203a: max. 99
Y¥203:4,5-6

HfO2: méx. 5 13356
Al203: médx 0,5

Otros 6xidos: max. 0,5

Zirconia - ZrO2 Z-700 E Ninguna

Los implantes se fabrican con distintos materiales. Cuando
se introducen en el cuerpo humano, ninglin implante est3
totalmente exento de efectos secundarios. Para las

aplicaciones adecuadas, la introduccion de estos
materiales en el cuerpo resulta aceptable.
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Aumento Facial | v | v
Suelo Orbitario | v | v
Reconstruccion Mandibular v
Reconstruccion Le Fort, I, 11, 11l v
Implantes Totales de Articulacion RV
Mandibular

Tabla 2: Matriz de Materiales del Implante

El implante también puede incluir otros componentes
disenados para implantarse y sustituir piezas de los huesos
del paciente. Su médico se encarga de la implantacién
durante una intervencién quirurgica.

Si piensa o sabe que es alérgico a algo, digaselo a su médico
antes de la intervencién. Informe también a su médico si
tiene alguna reaccion alérgica después de la intervencién.

é¢Puedo someterme a una resonancia magnética?
RM significa Resonancia Magnética.

Su implante es condicional con respecto a la RM: Esto quiere
decir que puede someterse a una RM, pero solo en
condiciones especiales*.

Antes de hacerse una resonancia magnética, debe:

e Consultarlo con su médico y con el personal de la
resonancia magnética.

e Mostrar su Tarjeta de Implante antes de la resonancia
magnética. En esta tarjeta se especifica el material de su

implante.
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*Y si lo aprueba su médico

No se ha comprobado la seguridad y compatibilidad de su
implante con la RM. Esto significa lo siguiente:

e No se ha realizado ninguna investigacién sobre la
seguridad y compatibilidad de este dispositivo médico en
un entorno de RM.

e Su implante no se ha sometido a pruebas de
calentamiento o movimiento en un entorno de RM.

e Puede existir la posibilidad de calentamiento o
movimiento en un entorno de RM.

e Los implantes metalicos pueden causar alteraciones en
las imagenes de la RM alrededor del implante.

Antes de someterse a una RM, debe:

e Consultarlo esto con su médico y con el personal de MR.
e Mostrar su Tarjeta de Implante antes de realizar la
resonancia magnética.

éPuedo atravesar un escaner de seguridad en aeropuertos y
otros edificios oficiales?

Puede que su implante active la alarma del escaner de
seguridad. Muestre su Tarjeta de Implante al personal de
seguridad.

¢Con qué frecuencia tendré que visitar al médico?

Su médico lo decidird. Esto dependera de su situacién
personal, su historial médico y otras enfermedades que
padezca.

¢Qué debo hacer si necesito ayuda o consejo?

Siga siempre las indicaciones de su médico y demas
personal sanitario. Ellos le indicardn lo que debe hacer
después de la operacion. Su médico también le informara
de los riesgos y posibles complicaciones:

e Recomendaciones para una recuperacion dptima tras
la intervencién

e Advertencias sobre los riesgos generales relacionados
con la intervencion y el implante

e Posibles complicaciones (efectos secundarios)

Contacte con el médico si:

e Tiene preguntas sobre el funcionamiento del implante
e Le preocupa su salud después de la operacién

e Empieza a sentir dolor o hinchazén

¢Qué problemas pueden surgir?

Es posible que haya problemas que acorten la vida util del
implante y provoquen su sustitucién anticipada. Estos
pueden incluir (pero no son los Unicos):

e Neuropatias periféricas (lesiones nerviosas)
e Infecciones

e Daiio de los tejidos blandos circundantes

e Desgaste (del implante)

e Formacion de hueso heterotdpico (formacién anormal de
hueso dentro de los tejidos blandos)

e Reacciones de hipersensibilidad (respuesta exagerada del
sistema inmunitario al material del implante)

e Reacciones inflamatorias

e Ostedlisis, reabsorcion (deterioro progresivo del hueso
gue rodea al implante)

e Luxacidn, subluxacion y/o inestabilidad articular

e Complicaciones vasculares (complicaciones en los vasos
sanguineos)

e Corrosion de los implantes metalicos (descomposicién
del metal debido a una reaccién quimica en el organismo)

e Aflojamiento de los componentes (aflojamiento de la
fijacion del implante al hueso)

e Disolucidn de los componentes del implante

e Rotura del implante, dafios

e Dolor

e Funcionamiento deficiente

e Fractura 6sea, perforaciéon

e Pinzamiento y alteracion de la amplitud de movimiento

e Otras complicaciones asociadas a la cirugia en general,
por ejemplo, con la medicacidn, los instrumentos
utilizados, la sangre y/o la anestesia

é¢Cuanto me durara el implante?

Si el implante se utiliza en condiciones normales vy si usted
sigue las instrucciones de su médico, el implante puede
durar unavida determinada durante la cual funcione segun
lo previsto en el cuerpo humano. Sin embargo, todos los
implantes pueden necesitar una sustitucion en algun
momento.

Hay muchos factores que pueden influir en la vida util del
implante. Un implante puede durar mds o
(considerablemente) menos debido a circunstancias y
caracteristicas quirdrgicas y/o especificas del paciente.

Algunos factores son controlados por su médico, como:
e Seleccionar el implante mds apropiado para usted
e Latécnica utilizada durante la cirugia

Usted puede controlar otros factores, como
e Susalud

e Sunivel de actividad

e Suestilo de vida

e Supeso

Pero hay otros factores que no se pueden controlar, como:
e Sus caracteristicas fisicas

e Cualquier enfermedad que ya padezca, asi como su
estadio

El estado de sus huesos

El estado de los musculos y/o tejidos

Infecciones

Otras intervenciones quirurgicas



Estos factores también pueden cambiar con la edad.
¢Como tengo que cuidar mi implante?

Un implante no es lo mismo que un hueso sano. Un
implante tiene algunas limitaciones que debe tener en
cuenta. Estas limitaciones pueden afectar a su estilo de
vida. Puede romperse antes de tiempo si se somete a
demasiada carga. También puede danarse o aflojarse si se
somete a demasiada tension. Puede fracturarse, dislocarse
y desgastarse si se somete a demasiada tensién.

Estas son algunas de las causas por las que un implante
puede fallar antes de tiempo (pero no son las Unicas):

Aplicacion de una fuerza excesiva
Accidente o caida

Movimiento extremo

Nivel de actividad

Peso excesivo

No seguir el programa de recuperacion

¢Mi implante tiene instrucciones especiales de uso?

No, no hay instrucciones especiales aparte del plan quirirgico
virtual que compartimos con su médico.

é¢Qué debo hacer si tengo un problema?

Notifique si sospecha que se ha producido algln incidente
grave con su implante.

Para ello, puede ponerse en contacto con
e Sumédico
e Elfabricante
e Eldistribuidor local
e Laautoridad competente
e El Ministerio de Sanidad
e Laagencialocal delegada

Fabricante
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