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Exencidn de responsabilidad ante profesionales sanitarios

Esta informacién esta destinada Unicamente para el uso de profesionales facultativos sanitarios.
Un profesional sanitario debe siempre basarse en su propia opinién clinica y profesional a la hora
de decidir si utilizar un producto determinado para tratar un paciente.

Custom Implants SL, no ofrece asesoramiento médico y recomienda que los profesionales
sanitarios estén formados en el uso de cualquier producto determinado antes de utilizarlo en un
procedimientoo en cirugia.

Un profesional sanitario debe siempre consultar las instrucciones que acompafiaN al paquete, la
etiqueta del producto o las instrucciones de uso, incluidas las instrucciones de limpieza y
esterilizacion (si corresponde), antes de utilizar cualquier producto de Custom Implants SL. La
informacién presentada tiene la finalidad de demostrar productos concretos, asi como la amplitud
de la gama de productos Custom Implants.

Es posible que no todos los productos estén disponibles en todos los mercados debido a que
dicha disponibilidad esta sujeta a las practicas medicas o regulatorias de cada mercado.
Péngase en contacto con su representante de Custom Implants si tiene preguntas sobre la
disponibilidad de productos de Custom Implants especificos en su zona. Los productos de
Custom Implants cumplen con las normativas, directivas y reglamentos aplicables de la UE.

Contacto

&) Teléfono
900 377 266

Horario

Lunes a viernes

08:00 a 20:00

Email
comunicacion@customimplants.es

www.customimplants.es

Calle 16, nave 13. Poligono
Industrial San Cibrao das Vifias.
32901 - Ourense
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Plataforma Customimplants®

Introduccion

La plataforma Customimplants® permite a los doctores interaccionar con los técnicos de Customimplant®
durante el proceso de prescripcion, disefio y validacion de los implantes a fabricar teniendo el control, en todo
momento, las especificaciones técnicas del producto a fabricar.

Antes de poder realizar un pedido, el doctor ha de estar registrado en la plataforma www.customimplants.es y
ser asignado a un distribuidor valido.

El proceso de pedido require el uso de archivos DICOM vy determinar:
— Zona de actuacion del paciente sobre la que disefiar los implantes y guias quirdrgicas.
— Tipo de implante a fabricar con las especificaciones técnicas que el doctor considere en todo momento.
— Solicitar la fabricacion de guias de corte, posicionamiento y perforacion, si fueran necesarias.
— Especificar la necesidad de fabricacion de los biomodelos para el pre-abordaje quirdrgico.

— Indicar todas los requisitos adicionales e observaciones que considere necearias para el correcto disefio
y posterior fabricacion del implante.

Toda esta informacion seré utilizada por los técnicos de Customimplants® durante el proceso el disefio de los
implantes. Una vez disefiados indicaran al doctor la necesidad de validacion del implante, o el rechazo y la
solicitud de un nuevo disefio, si fuera neceario, indicando ademas los motivos para su modificacion.

Una vez validado el disefio, se desencadena todo el proceso de fabricacion, post-produccion, esterilizado y
envio al cliente, que recibira los productos disefiados en un perido maximo de 72 horas.

Tipos de usuarios de la platafroma

La plataforma Customimplants@ permite dos tipos de usuarios con roles totalmente definidos para cada uno de
ellos:

Distribuidores: usuarios dados de alta en la plataforma por un técnico de Customimplants®. Podra
acceder al sistema para:

O Dar de alta a doctores para que puedan realizar pedidos o desahiblitarlos temporalmente si fuera necesario.
O Determinar que doctores tiene asociados, habilitarlos o deshabilitarlos si fuese necesario.

O Acceder a los albaranes, facturas e histérico de pedidos realizados.

O Editar los datos de la cuenta, datos bancarios, formas de pago.

O Acceder a datos de facturacion.

Doctores: solamente los ditribuidores pueden dar de alta a un doctor para que realice pedidos a través de
la plataforma. Cuando un distribuidor da de alta un doctor, el sistema envia a su correo electrénico el enlace
de acceso provisional a la plataforma. Desde ese momento, un doctor ya podra realiza pedidos a través de |
ella.

Los distribuidores tendran acceso a todos los pedidos realizados por un doctor, al estado en el que se
encuentra y podran habilitar o desabilitar a los doctores para que puedan o no realizar pedidos.

PLATAFORMA CUSTOMIMPLANTS. MANUAL DE USO

Altas en la plataforma

Alta de distribuidores

Para darse de alta en la plataforma Customimplants® como distribuidor seré necesario ponerse en contacto
con los técnicos responsables de la plataforma a través de:

Teléfono de contacto: 900 377 266
Email de contacto: comercial@customimplants.es

Una vez recibida la solicitud, un técnico de Customimplants® se encargara de la gestion del alta como
distribuidor . Una vez realizada esta accion, el distribuidor recibira en su correo electréonico el enlace de entrada
en la plaltaforma.

La primera vez que acceda, el sistema le indicara que cambie la contrasefia para poder garantizar la politica
de privacidad de la cuenta de distribuidor.

Todos los distribuidores registrados en la plataforma podran realizar la siguientes acciones:

Médicos Presupuestos Sitio web

Médicos: permite la gestion de los médicos asociados. Dar de alta nuevos médicos, bloquear a un médico
existente o modificar los datos del doctor.

Aunque todavia ano esta disponible, este apartado permitira acceder a todos el histérico de pedidos
realizados por cada doctor y al estado en el que se encuantra cada pedido.

Presupuestos: los distribuidores pueden realizar presupuestos informativos para determinar el coste de un
implante, guias y/o biomodelos que considere.

Pefil: permite acceder y modificar sus datos
Sitio web: permite acceder a la pagina de Customimplants®

Gestion de doctores asociados

Pulsando sobre el boton “Médicos”, el distribuidor podra acceder a la gestion de los doctores:
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Médicos Médicos actives  Médicos Inactivos

& Médicos Meédicos

& Presupuestos ELl importar &

& Perfl [] Nomre Correo electrsnico Teléfono

@ Sitioweb [ Medico Prueba

rafaelrguezleon @gmail.com

+34 888 88 88 88

Buscar.

Y Filtros ~

Movil
+34 888 88 88 B8

= Agruparpor * % Favoritos ~ 1<

Callegiate Number

Desactivar Direccién de envio

Médicos activos: muestra el listado de los médicos dados de alta y que pueden realizar pedidos.

Médicos inactivos: muestra el listado de médicos temporalmente inactivos y que no pueden realizar pedidos.

+ Crear
- permite dar de alta un nuevo doctor. Al pulsar sobre el boton, se abrira la ficha del doctor. Es

obligatorio rellenar los campos sefialados en azul:

Nombre

distribuidor prueba

Tipo de direccién

T. direccién

Direccién de entrega

Ne identif. fiscal (NIF)
Crear Pedido

Collegiate Number

Contactos y direcclones

Direccién de entrega
= lgual a la direccién del distribuidor

Otra direccién
Avenida Alcalde Manuel del Valle
27
41008, Sevilla, Sevilla, Espafia
Sevilla Sevilla (ES) ~ 41008

Espafia

Venta y compra

Notas internas AEAT

Puesto de trabajo
Teléfono

Mévil

Correo electrénico
Enlace a pagina web
Titulo

Idioma

Etiquetas

ira
Sitio web

Por ejemplo, Director de Ventas

e, https:/fwww.odoo.com
por ejemplo, Sefior -
English (US) v

Etiquetas... -

@'
Sitio web

Medico Prueba

distribuidor prueba

Tipo de direccién
. direccion

Direccién de entrega

Direccién de entrega
Igual a la direccion del distribuidor
Avenida Alcalde Manuel del Valle
27

Sevila Sevilla (ES) 41008

Puesto de trabajo
Teléfono

Mévil

+34 888 88 88 88
+34 888 88 88 88

Correo electréni

Enlace a pagina web

Titulo

Espafia \dioma Spanish / Espafiol

Ne identif. fiscal (NIF)

Etiquetas
Crear Pedido @ a

Collegiate Number

Contactos y direcciones ~ Ventaycompra  Notas internas  AEAT

Para modificar los datos, pulse sobre el boton m

Una vez modificados los datos pulse sobre el botén

Desactivar a un doctor

Si por cualquier motivo, necesita desabilitar a un doctor, podra desactivarlo desde el listado de médicos

activos. Para ello:

1.- Acceda al listado de Médicos Activos.

2.- Localice en el listado de médicos activos al doctor que desea deshabilitar.
3.- Pulse sobre el boton “Desactivar” que se encuentra en su misma fila.

El doctor pasara al listado de “Doctores Inactivos” y ya no podra realizar nuevos pedidos.

Reactivar a un doctor

+ Afadir

Para poder volver a activar un doctor y que pueda realizar pedidos:

Una vez rellenados los datos, pulse sobre el boton “Guardar” . El doctor pasaré a formar parte del listado de 1.- Acceda al listado de Médicos Inactivos.

doctores activos. 2.- Localice en el listado de médicos inactivos al doctor que desea reactivar.

3.- Pulse sobre el botdon “Activar” que se encuentra en su misma fila.
El correo electronico indicado para el doctor es de suma importancia ya que le

P . : . El doctor pasra al listado de “Doctores Activos” y ya podra volver a realizar nuevos pedidos.
llegara la invitacion para acceder al sistema y poder realizar pedidos.

Compruebe con el doctor que, tras darlo de alta, tiene en su correo la invitacion
para poder acceder al sistema

Modificacion de los datos de un doctor

En cualquier momento, el distribuidor podra modificar los datos del doctor. Para ello solament tendra que pulsar
sobre el nombre del doctor en la lista de Medicos Activos.

Al pulsar sobre el nombre, se abrira la ficha del doctor :
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Gestion de pedidos

Requisitos previos para realizar un pedido

Una vez registrado en la plataforma y asignado a un distribuidor, el doctor podra realizar pedidos.

IMPORTANTE: para garantizar la Ley de Proteccion de datos, Condiciones de uso

y Politicas de Privacidad, solamente se permite la realizacion de pedidos a través de

nuestra plataforma. En el caso de imposibilidad, péngase en contacto con nosotros.

Para realizar un pedido es necesario disponer de un archivo DICOM de la zona afectada del paciente sobre
la que se disefiaran los implantes y guias quirdrgicas requeridos en cada momento. Si tiene alguna duda sobre
el formato o especificaciones validas de los archivos DICOM, puede ponerse en contacto con nuestros técnicos

a través de los medios disponibles indicados en nuestra plataforma.

Realizar un pedido

Para realizar un pedido por nuestra plataforma, acceda a www.customimplants.es y registrese con su cuenta

de usuario. Una vez en el sistema, pulse sobre la opcion “ Nuevo pedido” del menu principal:

o3l

Customplants

Nosotros ~

Certificaciones ~ Productos ~

1. Determinacion de la zona afectada:

Indique sobre el grafico la zona de actuacioén sobre la que se requiere el implante

2. Datos de paciente:

Indique el codigo de paciente

ANTEBRAZO

SELECCION

ZONA AFECTADA

TOBILLO)

Partners ~

CUELLD

Contacto Nuevo Pedido Legal ~

CABEZA

COLUMNA

BRAZO

HOMBRO

) cono

MURECA

63 wano

RODILLA

DATOS
CLiNICOIPACIENTE Cédigo paciente 12364443]

Continuar con el pedido >

PLATAFORMA CUSTOMIMPLANTS. MANUAL DE USO

Blog Pedido en Curso

Identificarse

3. Archivos DICOM

Seleccione o arrastre a la pantalla los archivos DICOM vy seleccione la tomografia deseada.

El sistema se encargara de hacer una anonimizacion de los datos y cargar el archivo en el sistema. Se mostrara

SELECCION DE TOMOGRAFIA

lunes, 25 de septiembre de 2017

TOBILLO 0.6 U90s
[409]

TOBILLO 0.6 B30s
[409]

TOBILLO 0.6 MPR cor
[240]

TOBILLO 0.6 MPR sag
[144]

la siguiente pantalla en la que podra realizar las siguientes acciones:

¢ 2 « B

3D reconstruction can't be performed in this browser since it does not
support WebGL2.

Try Chrome or Firefox instead.

O PROTESIS E IMPLANTES

‘ Seleccionar +
O GUIAS QUIRURGICAS
‘ Seleccionar +
O BIO-MODELOS
‘ Seleccionar +
4
4
Realizarpedido

www.customimplants.es



Acciones sobre el DICOM

o]
o
~

%

El sistema le permitira ajustar el brillo del DICOM, Realizar mediciones, anotaciones o navegar por las
diferentes pantallas. Todas las anotaciones seran utilizadas por los técnicos de Customimplants® a la hora del
disefio de los implantes y guias quirdrgicas.

PROTESIS E IMPLANTES

Le permite seleccionar el tipo de implante disponible para la zona afectada, indicando ademas el nimero de
tornillos necesarios para el implante y las observaciones, que considere oportunas, tener en cuenta para el
correcto disefio.

OPCIONES PROTESIS E IMPLANTES x

Sin descripcion

PLACA PERONE DISTAL
Sin descripcion

PLACA PERONE LATERAL
Sin descripcion

PLACA PERONE POSTDISTAL
Sin descripcion

PLACA PERONE POSTEROLATERAL
Sin descripcion

PLACA PERONE RECTA
Sin descripcion

PLACA TIBIA ANTEROLATERAL
Sin descripcion

PLACA TIBIA CEMENTADA
Sin descripcion

PLACA TIBIA DISTAL
Sin descripcion

PLACA TIBIA LATERAL
Sin descripcion

PLACA TIBIA MEDIAL
Sin descripcion

Némero de tornillos: mne

Observaciones:

Hacer un vaciado oblongo

4
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GUIAS QUIRURGICAS

Le permite seleccionar, si es necesario, el tipo de guias quirdrgicas a fabricar. Customimplants® le permite tres
tipo de guias:

» Guias de corte: indicadas para realizar cortes en al zona de hueso afectada
» Guias de taladrado: indicadas para localizar los taladros e indicar el &ngulo de incidencia.
» Guias de posicionamiento: utilizadas para el correcto posicionamiento del implantes sobre la zona afectada.

Las gufas se fabricaran atendiendo a las especificaciones indicadas en el apartado de IMPLANTES. Podra
ademas indicar las observaciones que considere oportunas para la fabricacion de las guias quirdrgicas.

OPCIONES GUIAS-QUIRURGICAS x

Tipo
[0 Guia de corte placa tibia distal
[0 Guia de posicionamiento placa tibia distal
O Guia de taladro placa tibia distal

Observaciones:

BIOMODELOS

Los biomodelos son elementos impresos en poliamida PA200 que permiten al doctor tener informacion
adicional sobre el abordaje quirdrgico y plantear posibles acciones a realizar reduciendo los tiempos de
intervencion.

La plataforma permite indicar si se requiere o no la fabricacién de los biomodelos de la zona afectada:
» Biomodelos de hueso de la zona afectada
» Biomodelos de tejido blando de la zona afectada

Los modelos se fabrican a partir del archivo DICOM seleccionado por el doctor. Podra indicar las
observaciones que considere oportunas para la correcta fabricacion de los biomodelos.

OPCIONES BIOMODELOS X

O Biomodelo de hueso placa tibia distal
[ Biomodelo de tejido blando placa tibia distal

Observaciones:

y

www.customimplants.es
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Campo prescripcion*:

Este campo es obligatorio y hace referencia a la prescripcion clinica para la fabricacion de implantes y guias
quirargicas. El contenido de este campo se incluira en la documentacion técnica del producto fabricado y
estara disponible en formato digital para futuras descargas desde la plataforma.

Observaciones:

Es un campo adicional que permite al doctor indicar las observaciones que los técnicos de Customimpants®
deberan tener en cuenta para la fabricaciéon de los productos seleccionados.

Al pulsar sobre el boton “Realizar pedido” el sistema subira a la plataforma el DICOM anonimizado del paciente
junto con las observaciones e indicaciones de los productos y complementos a fabricar.

Revisar orden

El sistema muestra un resumen de los elementos a fabricar seleccionados por el doctor.

Revisar orden Direccidn Confirmar pedido
Producto
PLACA TIBIA DISTAL @
Biomodelo de hueso placa tibia distal @

< Iniciar nuevo pedido Realizar pedido »

Al pulsar sobre el boton “Realizar pedido” el sistema muestra la direccion en la que se realizara la entrega de
los productos indicados:

V] V] .
Revisar orden Direccién Cenfirmar pedido
Producto
Facturacién & Envio: Avenida de la Castellana, n®12 planta baja, 01001 Vitoria-Gasteiz, Espafia (# Editar

PLACA TIBIA DISTAL

£ Volver al Carrito Realizar pedido »

Biomodelo de hueso placa tibia distal

Al pulsar sobre el boton “Realizar pedido” el pedido queda confirmado y el sistema muestra informacion de
- N° de orden de pedido.

- Descripcion de los productos a fabricar.

- Direccion del Distribuidor en la que se facturara el pedido realizado.

1 2 PLATAFORMA CUSTOMIMPLANTS. MANUAL DE USO

Orden S00012

Producto
Por favor haga un pago a:

¢ Banco: PLACA TIBIA DISTAL

« Ndmero de cuenta:
o Titular de la cuenta:

Biomodelo de hueso placa tibia distal

Comunicacién:S00012

Facturacién & Envio: Avenida de la Castellana, n®12 planta baja, 01001 Vitoria-Gasteiz, Espafia

Seguimiento de pedidos

Es condicién indispensable que el doctor verifique los disefios de protesis y guias quirdrgicas antes de
proceder a su fabricacion y posterior entrega en las instalaciones indicadas por el doctor.

Cuando un pedido esté listo para validacion, el sistema envia al doctor una notificaciéon indicando que tiene
pedidos pendientes de validacion y que es necesario su verificacion

n ®
c‘3c' CI3D ~ Certificaciones ~ Visién Global ~ Partners ~ Contacto Nuevo Pedido Legal ~ Blog PedidoenCurso Susana Sinchez ~

Customplants

Pulsando sobre la opcion “Mi cuenta” del menu desplegable situado bajo el nombre del doctor, el sistema
visualizaré:

Documentos Detalles seitar

Hospital Prueba, Susana Sanchez
Pedidos pendientes de disefio 1 .
@ Avenida de la Castellana

n°12 planta baja
01001 Vitoria-Gasteiz
Espafia

t. 665924545

Pedidos pendientes de fabricacién 1

&= susana.sanchez@gmail.com

» Pedidos pendientes de diseio: indica el nUmero pedidos realizados y que estan en proceso de disefio por
parte de los técnicos de Customimplants®. EI doctor podra acceder a los pedidos para revisar la
informacion introducida durante el proceso de creacion del pedido.

# / Presupuestos Ordenar por: | Fecha de pedido ~
Pedidos pendientes de disefio Fecha de presupuesto Vilido hasta
00012 16/02/2021 15:42:00

Todos los pedidos pendientes de disefio pasaran automaticamente al estado "Pedidos disefiados” una vez
que los técnicos de Customimplants® realicen los disefios especificados y los suban a la plataforma para
validadcion por parte del doctor.

www.customimplants.es 1 3



14

» Pedidos disenados: indica el nimero de pedidos pendientes de validacion por parte del doctor y que
deberan ser validados para poder desencadenar el proceso de fabricacion. Pulsando sobre esta opcion, el
sistema permitira acceder al pedido disefiado y comprobar los diferentes modelos 3D realizados por los
técnicos de Customimplants® atendiendo a los criterios de disefio y observacioens indicadas por el doctor.

2 Segmentaciones } Pedido

@ Astragalo.stl
© Peronel.stl

© Piestl

$ 2 « B

@ Placa_tibia_distal.stl
© Tibiastl

© calcaneol.stl

Confirmar para fabricacién

El doctor tiene la opcion de visualizar todos y cada uno de los elementos disefiados y determinar si el producto
satisface los requisitos de partida.

Rechazar diseno: permite al doctor rechazar los disefios realizados e indicar las observaciones o
requerimientos para un nuevo disefio. El pedido pasaréa automaticamente al estado de “Pedido pendiente de
diseno”. Los técnicos de Customimplants® recibiran la notificacion para la repeticion del disefio de los
productos no validados por el doctor.

Confirmar para la fabricacion: permite al doctor validar los disefios realizados y desencadenar el proceso de
fabricacion de implantes, guias quirdrgicas y biomodelos. El proceso pasara automaticamente a “Pedidos

pendientes de fabricacion”.

PLATAFORMA CUSTOMIMPLANTS. MANUAL DE USO

» Pedidos pendientes de fabricacidn: visualiza los pedidos validados por el doctor y en estado de
fabricacion y/o pendientes de recepcion en las instalaciones indicadas. Una vez entregado el pedio pasara
al historico de pedidos realizados por el doctor. El doctor tendra acceso en todo momento al historico de
pedidos realizados desde la fecha de alta en la plataforma y acceder a los datos especificos de cada

disefio.

Pedidos en curso

Puede ocurrir que durante el proceso de realizacion de un pedido, el doctor deba interrumpir el proceso vy
reanudarlo posteriormente. En este caso el sistema permite acceder a los “Pedidos en curso” que almacena
la secuencia de acciones realizadas hasta el momento de la interrupciéon y continuar con el proceso de pedido.

www.customimplants.es
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LAVADO POR TERMODESINFECCION
CICLO C2 ESTANDAR (NO LUMEN)

M D PRODUCTO STERILE

A MEDIDA

VH202 @@E@ g “

ESTERILIZACION POR PEROXIDO DE

HIDROGENO CICLO ESTANDAR

IMPORTANTE

CUSTOMIMPLANTS® cumple con las normas UNE-EN SO
9001:2015 y UNE- EN ISO 13485:2016 con el Reglamento (UE)
2017/745 de Productos Sanitarios (MDR) y de acuerdo en
conformidad con el anexo VIII del Real Decreto 1591/2009 y
anexo XllI de la MDR (UE) de 2017/745, asi como con un
protocolo propio para la fabricacion de implantes a medida.

El Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios,
por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento
(CE) n.° 178/2002 y el Reglamento (CE) n.° 1223/2009 y por el
que se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del
Consejo, establece que los implantes a medida se clasifican
como; ‘producto a medida segun el cddigo GMDN 62215
modelo anatdmico a medida (custom made anatomic model)
clasificacion lla (MDD anexo IX regla 7- MDR anexo VIl regla 7”:
todo producto fabricado especialmente segun la prescripcion
medica de cualquier persona autorizada por la legislacion
nacional e internacional en virtud de su cualificacion
profesional, en la que constan, bajo la responsabilidad de dicha
persona, las caracteristicas especificas de disefio, y que éste
va destinado a ser utilizado Unicamente por un paciente
determinado con el fin exclusivo de atender a su estado y
necesidades particulares.” “Los productos a medida que se
comercialicen, si se cumple lo dispuesto en el articulo 52,
apartado 8, y en el anexo XlII”. Como es un producto a medida
no seriado, no requiere de marcado CE segln recoge la
legislacion vigente.

Informacion complementaria

Condiciones generales de uso

Los sistemas de fijacion de CUSTOMIMPLANTS® estan
indicados para la fijacién de fracturas éseas, reconstrucciones
O6seas y osteotomias. Poseen multiples caracteristicas de
fijacion y se ofrecen en varios tamanos.

Los implantes estan fabricados en titanio de grado médico. Al
ser un producto a medida, es necesario realizar la planificacion
previa con el fin para determinar el mejor ajuste.

Contraindicaciones quirdrgicas

> Infeccién activa o latente, sepsis, osteoporosis o0 en pacientes
con deficiencias inmunitarias.

> Paciente no apto, fisioldgica o psicolégicamente.

> Inadecuado estado neuro-vascular, de la piel o del hueso.

> Sistema tendinoso irreparable.

> Posibilidad de tratamiento conservador.

> Pacientes en crecimiento con epiffisis abiertas.

> Pacientes con elevado nivel de actividad.

> Pacientes con sensibilizacion previa al acero inoxidable.

> Pacientes con determinadas enfermedades metabdlicas.
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> Pacientes que exhiben trastornos que podrian hacer que el
paciente ignorase las limitaciones de la fijacion, no siguiendo
las indicaciones de cuidado posoperatorio.

> Pacientes esqueléticamente inmaduros y que el implante no
deba alterar el crecimiento.

Efectos adversos

> Reacciones alérgicas a los materiales; sensibilidad al metal,
que puede provocar reacciones histolégicas, seudotumores
y lesiones asociadas a vasculitis linfocitica aséptica (LAVLA).

> Cicatrizacion retardada de la herida; infeccién profunda de la
herida (temprana o tardia) que puede exigir la retirada del
implante. Rara vez podria ser necesario amputar el miembro.

> Caida repentina de la presién arterial durante la intervencion
debido al uso de cemento 6seo.

> Dafio en los vasos sanguineos o hematoma.

> Lesiones nerviosas temporales 0 permanentes, neuropatias
periféricas y lesiones nerviosas subclinicas como posible
resultado de traumatismos quirdrgicos, que ocasionen dolor
o tumefaccion de la extremidad afectada.

> Trastornos cardiovasculares, como la trombosis venosa,
embolia pulmonar o infarto de miocardio, entre otros.

> Se puede producir la fractura por fatiga de los componentes
protésicos como resultado de un traumatismo, actividad
extenuante, alineacion inapropiada, asentamiento incompleto
del implante, duracion del servicio, pérdida de fijacion, falta
de unioén o sobrepeso.

> Dislocacion, migracion o subluxacion de los componentes
protésicos debido a la colocacion incorrecta, traumatismo,
pérdida de fijacion, o laxitud del musculo y del tejido fibroso.

> Dolor residual.

> Hinchazoén

Precauciones
Precauciones antes de la intervencion

El cirujano debe evaluar cada situacion de forma individual,
basandose en la presentacion clinica del paciente, para tomar
cualquier decision referente a la seleccion del implante.

El cirujano debe estar ampliamente familiarizado con el
implante, el instrumental y el procedimiento quirdrgico antes de
realizar la intervencion.

El cirujano debe ponerse en contacto con CUSTOMIMPLANTS®
0 su distribuidor autorizado para obtener las técnicas
quirtrgicas especificas para el producto.

El cirujano también debe usar los dispositivos médicos de
acuerdo con las indicaciones que figuran en sus etiquetas y con
las instrucciones de uso del fabricante, especialmente durante
Su insercion y su extraccion.

Para la seleccion del paciente deben tenerse en cuenta los
siguientes factores, que pueden aumentar el riesgo de fallo y
pueden ser criticos para el éxito final del procedimiento: el peso,
el grado de actividad y la profesion del paciente. Todas estas
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placas pueden influir en la duraciéon y la estabilidad del
implante. Un paciente con sobrepeso puede producir cargas
elevadas sobre el implante, o que puede provocar el fallo del
implante. El cirujano debe considerar la capacidad y la voluntad
del paciente de seguir las instrucciones, y de controlar su peso
y nivel de actividad. No se puede esperar que ningun implante,
incluida la interfaz implante/hueso, resista los niveles de
actividad y las cargas que resistiria el hueso sano normal, y
ningun implante serd tan fuerte, fiable ni duradero como el
hueso humano natural. El paciente no debe tener expectativas
funcionales no realistas para ocupaciones o actividades que
incluyan caminar, correr, levantar objetos pesados o ejercer
tensiones musculares de forma intensiva.

Otras situaciones que conllevan un mayor riesgo de fallo son las
siguientes:

> Paciente que no coopera O paciente con trastornos
neurolégicos, incapaz de seguir instrucciones.

> Pérdida oOsea importante, osteoporosis grave, o0
procedimientos para los que no puede obtenerse un ajuste
adecuado del implante.

> Trastornos metabdlicos que puedan impedir la formacién de
hueso.

> Osteomalacia.

> Mal prondéstico para la adecuada curacion de la herida (por
ejemplo, Ulcera de decubito, diabetes en fase terminal,
deficiencia grave de proteinas o malnutricién).

> Procesos preexistentes, considerados habitualmente para
cualquier cirugia, como trastornos hemorragicos, tratamiento
prolongado con esteroides, tratamiento inmunosupresor o
radioterapia en dosis elevadas.

Se debe advertir al paciente de los riesgos que entrafia la
cirugia y hacerle comprender los posibles efectos adversos. Se
debe advertir al paciente de que el implante no reemplaza al
hueso sano normal, y que puede romperse o sufrir dafios como
resultado de ciertas actividades o de un traumatismo. También
se debe advertir al paciente de otros riesgos que el cirujano
considere oportuno revelar. Asimismo, hay que advertir al
paciente de que debe comunicar al cirujano cualquier ruido o
sensacion inusual, ya que podrian indicar un mal
funcionamiento del implante.

Precauciones durante la intervencion

Existe instrumental especializado que debe emplearse para
garantizar la precisa implantacion del implante. Aunque no es
habitual, el instrumental puede romperse, sobre todo tras un uso
prolongado o la aplicaciéon de una fuerza excesiva. Por este
motivo, hay que examinar el instrumental antes de la cirugia por
si presentase dafios o desgaste.

Inspeccione los dispositivos antes de usarlos para comprobar
la ausencia de dafos producidos durante el transporte o el
almacenamiento, o de cualquier defecto evidente al
desembalarlos que aumente la probabilidad de fragmentacion
durante una intervencion.

Los implantes requieren un asentamiento cuidadoso y un
soporte 6seo adecuado.

Para la seleccion correcta del implante, debe tenerse en cuenta
el disefo, la fijacion, el peso y la edad del paciente, la calidad
del hueso, el tamanfo, el grado de actividad, el estado de salud
antes de la intervencion, asi como la experiencia del cirujano y
su familiaridad con el dispositivo. Todas estos parametros

pueden influir en la duracién y la estabilidad del implante. Los
cirujanos deben informar a los pacientes de estos factores.

Precauciones posquirdrgicas

Se debe advertir al paciente de las limitaciones de la
reconstruccion y de la necesidad de impedir que el implante
soporte todo el peso hasta que se haya conseguido una fijacion
adecuada y la curacion completa. Se recomienda un
seguimiento periédico a fin de controlar la posicién y el estado
de los componentes del implante, asi como el estado del hueso.
Se recomienda realizar  periddicamente  radiografias
postoperatorias para su comparacion detenida con las
condiciones postoperatorias tempranas, a fin de detectar
indicios de cambios a largo plazo en la posicién o en el
aflojamiento, acodamiento o agrietamiento de los componentes.
Existen riesgos inherentes asociados con el uso de implantes
metélicos en un entorno de RM, incluidos la migracion del
componente, la induccién térmica y la distorsion o interferencia
de senales en zonas proximas al componente o componentes.
La induccion térmica de los implantes metélicos es un riesgo
relacionado con la geometria y el material de los componentes,
al igual que con la potencia, duracion y secuencia de impulsos
de la RM. Dado que los equipos de RM no estan
estandarizados, se desconocen la intensidad y probabilidad de
estas manifestaciones con estos implantes.

No se ha evaluado el calentamiento ni la migracion del sistema
de fijacion de CUSTOMIMPLANTS® en entornos de resonancia
magnética. Dado que estos dispositivos no se han evaluado,
CUSTOMIMPLANTS® no puede recomendar el uso de RM con
estos implantes, al no disponer de datos sobre la seguridad y la
precision de los estudios de imagen.

Estos componentes son dispositivos metalicos pasivos, y como
ocurre con todos los dispositivos pasivos, existe la posibilidad
de que se produzcan interferencias reciprocas con
determinadas modalidades de obtencion de imagenes,
incluidas la distorsiéon de la imagen de RM vy la difusion de los
rayos X en la TAC.

Recomendaciones acerca de los fragmentos del sistema de
fijacion:
> Inspeccione los dispositivos inmediatamente después de
retirarlos del paciente para ver si hay sefiales de rotura o
fragmentacion.
> Si el dispositivo ha sufrido algun dafo, consérvelo para que
sirva de ayuda al andlisis que CUSTOMIMPLANTS®
efectuara del caso.
> Considere detenidamente los riesgos y las ventajas de
recuperar el fragmento frente a la opcién de dejarlo en el
paciente, y coméntelos con el paciente.
> Informe al paciente acerca de la naturaleza y seguridad de los
fragmentos del dispositivo que no se recuperan, incluida la
siguiente informacion:
— La composicion del material, el tamafio y la ubicacion del
fragmento.
— Los posibles mecanismos de lesion como, por ejemplo,
migracion, infeccion
— Los procedimientos o tratamientos que deben evitarse,
tales como exploraciones por resonancia magnética en el
caso de fragmentos metalicos. Esto podria ayudar a
disminuir el riesgo de sufrir lesiones graves causadas por
el fragmento.
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