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Folheto informativo para o doente

Substituto 6sseo MyBone® Custom

Informacoes sobre o produto:

Substituto dsseo - dispositivo feito a medida
. " Cdodigo CND: P.90.04.03
Modelo do dispositivo ) & " . L. . .
Dispositivos ndo biodegradaveis, de preenchimento
e reconstrutivos
Marca MyBone® Custom
Componente Hidroxiapatite sintética
Cerhum s.a
PIMW - Bat.56
Cerhum Rue des Péles, 1
Fabricante legal
4000 Liege
Bélgica
www.cerhum.com

Para que é utilizado o MyBone® Custom?

O MyBone® Custom é um enxerto ¢sseo especifico do doente, que foi concebido de acordo
com a descricdo de um cirurgido e com dados de imagiologia médica (TAC, raios X, IRM).

O MyBone® Custom destina-se a reconstrucdo éssea. Os defeitos 6sseos podem ser causados
por lesGes traumaticas (como um acidente ou uma queda), doencas dsseas, malformacdes
congénitas ou remocao de tumor. Este dispositivo médico também pode ser utilizado para fins
estéticos, por exemplo, para aumentar o volume ésseo.

O MyBone® Custom foi concebido para permanecer no seu corpo durante toda a vida. Ndo se
destina a reconstrucdo de 0ssos em crescimento.
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Informacoes de seguranca relativas a utilizacdo do MyBone® Custom:

Para uma utilizacdo segura do enxerto 6sseo, deve seguir cuidadosamente as instrucdes
fornecidas pelo seu profissional de saude, uma vez que o nivel de cuidados necessarios difere
de caso para caso.

E importante seguir estas recomendacdes e informar o seu profissional de satde assim que
possivel se sentir dor, vermelhiddo, exposicdo do implante, inflamac¢do ou infecdo na area
implantada.

Devem evitar-se impactos na area implantada. Um golpe violento pode originar complicacdes
significativas, tais como fratura do implante e/ou necessidade de cirurgia adicional.

Evite cargas pesadas sobre o implante durante a fase de consolidacdo dssea (3 a 4 meses), caso
contrario, o implante pode ndo ser bem-sucedido.

O MyBone® Custom é fabricado em hidroxiapatite, um composto que é totalmente compativel
com imagiologia médica. Motivo pelo qual, a imagiologia por ressonancia magnética ndo
representa risco para si. No entanto, certifique-se de que informa a equipa médica de que é
portador do seu implante.

Quais sdo os potenciais efeitos adversos?

Qualquer cirurgia tem riscos e pode causar efeitos secundarios como dor, inchaco, hemorragia,
infecdo e hematomas.

Relacionados com o MyBone® Custom, podem ocorrer os seguintes efeitos secundarios:

e ndounido, unido retardada ou ma unido entre o 0sso natural e o implante
e infecdo superficial ou profunda da ferida

e abertura da ferida

e exposicdo do implante

e nova fratura

e osteomielite (infecdo dssea)

e hematoma

e celulite

e recorréncia de quistos

Estes efeitos secundarios podem causar deformacdo e/ou falha do implante. Também é
possivel sentir desconforto ou alteragdes na sensibilidade na area implantada.
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Como pode identificar o seu implante?

Ird receber um “Cartdo internacional de implante” que ird conter todas as informacdes
necessarias para identificar o seu implante. O cirurgido também ira incluir informacd&es
especificas do seu procedimento.

Apresente este cartdo a qualquer profissional de salde que o possa solicitar.
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* Este cartdo é representativo e as informacdes podem diferir dependendo do pais em que
o implante foi adquirido.

|i|’? Nome do paciente
Data de implantacdo
o Nome e endereco da instituicdo de saude

Site de informacgdes ao paciente

Nome do dispositivo

LOT Ndmero do lote

d Fabricante

Em caso de duvidas ou feedback referentes ao MyBone® Custom:

contacte mybone@cerhum.com

Cerhum, o logétipo Cerhum e MyBone® Custom sdo marcas comerciais registadas da Cerhum
sa. © Cerhum sa, 2022
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