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MyBone® Custom Knochenersatzmaterial

Produktinformationen:

Modell Knochenersatz - maRgeschneiderte Vorrichtung
NDC-Code: P.90.04.03
Biologisch nicht abbaubare, flllende und rekonstruktive

Produkte
Marke MyBone® Custom
Material Synthetisches Hydroxyapatit

Legaler Hersteller
Cerhum s.a.
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4000 Ldttich

Belgium

www.cerhum.com

In welchen Fallen wird MyBone® Custom verwendet?

MyBone® Custom ist ein patientenspezifisches Knochentransplantat. Sein Design basiert auf
der Beschreibung eines qualifizierten Chirurgen und auf Daten aus bildgebenden Verfahren
(CT, Rontgen, Magnetresonanztomographie).

MyBone® Custom ist fir die Knochenrekonstruktion bestimmt. Knochendefekte kénnen durch
traumatische Verletzungen (z. B. durch einen Unfall oder Sturz), Knochenerkrankungen,
angeborene Missbildungen oder die Entfernung von Tumoren verursacht werden. Dieses
Medizinprodukt kann auch fir dsthetische Zwecke verwendet werden, z. B. eine Vergrollerung
des Knochenvolumens.

MyBone® Custom ist so konzipiert, dass es lebenslang in Threm Kérper verbleibt. Es ist nicht fir
den Knochenaufbau von wachsenden Knochen geeignet.

Sicherheitsinformationen zur Verwendung von MyBone® Custom :

Flr eine sichere Verwendung des Knochentransplantats missen Sie die Anweisungen |hrer
medizinischen Fachkraft sorgfaltig befolgen, da der Umfang der erforderlichen Pflege von Fall
zu Fall unterschiedlich ist.
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Es ist wichtig, dass Sie diese Empfehlungen befolgen und Ihren Arzt so schnell wie moglich
informieren, wenn Sie Schmerzen, eine R&tung, eine Freilegung des Implantats, eine
Entzindung oder eine Infektion im implantierten Bereich bemerken.

Schldage auf den implantierten Bereich sollten vermieden werden. Ein starker Schlag kann zu
erheblichen Komplikationen fiihren, z. B. zu einer Fraktur des Implantats und/oder der

Notwendigkeit eines zusatzlichen chirurgischen Eingriffs.

Vermeiden Sie wahrend der Einheilphase des Knochens (3 bis 4 Monate) eine starke Belastung
des Implantats, da das Implantat sonst brechen kann.

MyBone® Custom wird aus Hydroxylapatit hergestellt, einer Verbindung, die mit der
medizinischen Bildgebung  vollstandig ~ kompatibel  ist. Ebenso  stellt  die
Magnetresonanztomographie kein Risiko fur Sie dar. Achten Sie jedoch darauf, dass Sie das
medizinische Personal dartber informieren, dass Sie Ihr Implantat tragen.

Welche Nebenwirkungen konnen auftreten?

Jede Operation ist mit Risiken verbunden und kann zu unerwiinschten Nebenwirkungen wie
Schmerzen, Schwellungen, Blutungen, Infektionen und Bluterglssen fihren.

Im Falle von MyBone® Custom koénnen folgende Nebenwirkungen auftreten:

e keine Osseointegration (Verbindung), eine verzégerte Osseointegration oder eine
partielle Osseointegration zwischen dem natlrlichen Knochen und dem Implantat.

e oberflachliche oder tiefe Infektion der Wunde

e Wundoffnung

e Exposition des Implantats

e neuer Bruch

e Osteomyelitis (Knocheninfektion)

e Hdamatom

o Zellulitis

e Zystenrezidiv

Diese Effekte konnen zu einer Verformung und/oder einem Versagen des medizinischen Gerats
flhren. Es ist auch moglich, dass Sie im implantierten Bereich Unbehagen oder eine veranderte
Empfindlichkeit versplren.

Wie wird Ihr MyBone® Custom Implantat identifiziert?
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Sie erhalten eine "Internationale Implantattragerkarte", auf der alle zur Identifizierung lhres
medizinischen Gerats erforderlichen Daten vermerkt sind. Der Chirurg wird auf dieser Karte
auch die spezifischen Informationen zu lhrem Eingriff notieren.

Zeigen Sie diese Karte jedem Angehorigen eines Gesundheitsberufs, der Sie danach fragen

kdonnte.
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* Diese Karte ist reprasentativ und die Informationen kénnen sich je nach Land, in dem das
Implantat gekauft wurde, unterscheiden.

fn'l'? Name des Patienten oder der Patientin
Datum der Implantation
ot

Name und Adresse der implantierenden Gesundheitseinrichtung

Patienten-Informationswebsite
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Produktname

LOT| |Chargencode

“ Hersteller

Bei Fragen oder Riickmeldungen zu MyBone® Custom: wenden Sie sich bitte an mybone@cerhum.com

Cerhum, das Cerhum-Logo sowie MyBone® Custom sind eingetragene Marken der Firma
Cerhum sa. © Cerhum sa, 2022
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