El producto sélo debe implantarse en un entorno sanitario adecuado; la implantacién debe
ser realizada por médicos debidamente formados y cualificados o acreditados para ello de
acuerdo con la legislaciéon nacional.
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Implantes
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INFORMACION IMPORTANTE.

LEAATENTAMENTE ESTE DOCUMENTO ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO.
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1. Descripcién del producto

Los Implantes Maxilofaciales Phibo® son dispositivos médicos especificos para cada paciente, disefiados para
adaptarse a su anatomia segun prescripcion médica. Se fabrican utilizando tecnologia avanzada CAD/CAM e
impresion 3D. Fabricados en aleacion de titanio (Ti6AI4V) o PEEK (poliéter éter cetona), garantizan precision
y compatibilidad con las aplicaciones quirurgicas.

Fig. 1 Implante subperidstico de titanio

Los Implantes Maxilofaciales se suministran con un plan quirirgico y las guias quirargicas necesarias de
titanio o poliamida.

2. Uso previsto

Los implantes maxilofaciales estan destinados a restaurar estructuras maxilofaciales (excluida la articulacion
temporomandibular) en pacientes con pérdida, defectos o reabsorcion ésea en los que los implantes endodseos
convencionales no son una opcion. Estos implantes proporcionan una solucion personalizada para el aumento
y la reconstruccién ésea, apoyando la rehabilitacion funcional y estética.

3. Resultados previstos

Los implantes maxilofaciales estan disefiados para compensar lesiones o discapacidades en la region
maxilofacial mediante implantes a medida de titanio o PEEK. Estos implantes también estan disefiados para
modificar la anatomia de la zona maxilofacial con fines estéticos.

La vida util de un implante maxilofacial se estima, segun las pruebas clinicas, en torno a los 10 afios. Sin
embargo, con los cuidados adecuados, muchos implantes pueden durar mucho mas, incluso toda la vida del
paciente.

4. Indicaciones de uso

Son el tratamiento ideal para pacientes con atrofias, reabsorcion 6sea maxilar y mandibular severa reabsorcion
6sea maxilar y mandibular, cuando el tratamiento con implantes endo6seos no es una alternativa de opcién.

Los productos estéticos estan disefiados para modificar la anatomia de los pacientes sin pretender ningun
beneficio clinico.
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5. Grupo destinatario de usuarios y pacientes

Los implantes maxilofaciales estan destinados a ser utilizados Unicamente por profesionales sanitarios
especializados en odontologia e implantologia. Es necesario tener formacion en tecnologia implantoldgica para
la utilizacién de cualquiera de los sistemas de implantes Phibo®. También es necesario consultar la informacion
recogida en estas instrucciones de uso. Cuando sea necesario, Phibo® apoyara a los profesionales sanitarios
con orientacién sobre el uso de este producto sanitario. El dispositivo médico no esta destinado a ser utilizado
por el paciente en ningun caso.

Estos implantes estan destinados a pacientes que requieren reconstruccion maxilofacial o fines estéticos. No
utilizar en pacientes menores de 18 afios.

6. Contraindicaciones

Existen factores generales que pueden afectar al funcionamiento de los Implantes Maxilofaciales, como son:
Edad, Estrés, Tabaco, Embarazo, Discrasia sanguinea, Factores psicoldgicos, Patologias terminales, Falta de
higiene bucal, Deficiencia 6sea, Alcoholismo, Drogadiccion o Mal estado médico.

Las enfermedades sistémicas podrian comprometer las indicaciones de uso: Enfermedades Endocrinas,
Hematoldgicas, Infecciosas Agudas o Croénicas, Osteoporosis, Epilepsia, Osteitis Maxilar, Tratamientos
Radioterapicos Cardiovasculares, Tratamientos Corticoesteroides o Tratamientos Anticoagulantes.

No utilizar en caso de alergia / sensibilidad conocida del paciente al material del producto.

El profesional sanitario es responsable de tomar la decision final relacionada con el tratamiento en estos casos.

7. Advertencias

Los implantes maxilofaciales son productos sanitarios especificos para cada paciente y s6lo deben utilizarse
para el paciente previsto segun el disefio aprobado.

Estos implantes se subministran estériles. Consulte en la etiqueta las condiciones de esterilidad del producto.

Una manipulacion inadecuada o una colocacién incorrecta del implante pueden provocar complicaciones como
inestabilidad del implante, pérdida ésea o dafios en los tejidos blandos.

No modifique el implante (por ejemplo, cortando, doblando o alterando la estructura), ya que esto puede
comprometer su integridad mecanica y su funcioén prevista.

El uso de instrumentos quirdrgicos incompatibles, una fuerza excesiva o una fijacién inadecuada pueden
provocar la fractura del implante, su aflojamiento o el fracaso de la reconstruccion.

Tenga en cuenta cualquier intervencion quirdrgica previa, accidente, afeccion, medicacion o tratamiento, u otro
tratamiento que el consumidor esté siguiendo al mismo tiempo, que pueda afectar al procedimiento quirurgico.

No utilice el implante en pacientes con alergias conocidas o hipersensibilidad a la aleacion de titanio o PEEK.

Unos cuidados postoperatorios inadecuados o el incumplimiento por parte del paciente de las instrucciones
postoperatorias pueden aumentar el riesgo de complicaciones, retraso en la cicatrizacion o fracaso del
implante.

La resonancia magnética (RM) en pacientes con implantes de titanio puede causar calentamiento,
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desplazamiento o artefactos de imagen.

8. Precauciones

Verifique que el disefio y las dimensiones del implante se ajustan a la anatomia del paciente antes de la
intervencion.

Mantener estrictas condiciones de asepsia durante la manipulacion y la implantacién para reducir el riesgo de
infeccion.

Vigilar la aparicion de complicaciones postoperatorias como infeccion, dolor o aflojamiento del implante.

9. Efectos secundarios

Segun la evidencia clinica, el uso de implantes maxilofaciales, puede estar relacionado con algunos
acontecimientos adversos, consistentes en reacciones de hipersensibilidad, parestesia temporal del nervio
mentoniano, edema, dolor, aflojamiento y fractura del implante, disminucion de la apertura bucal o insatisfaccion
estética y asimetria facial.

En los implantes orbitarios pueden producirse efectos secundarios especificos, como un posicionamiento
subo6ptimo del implante, noftalmos, restriccion de la motilidad de los musculos extraoculares, diplopia o

sindrome de adherencia orbitaria.

Tenga en cuenta los efectos secundarios de la cirugia, como hemorragias, reacciones con otros productos o
riesgos relacionados con la anestesia.

10. Esterilizacion

Los Implantes Maxilofaciales son subministrados en condiciones estériles.

11. Importante antes de utilizar Phibo
El uso y la aplicacién de los implantes maxilofaciales escapan al control del fabricante.

El disefio del tipo de rehabilitacion y prétesis debe ser un procedimiento planificado, validado y evaluado por
Phibo® y el prescriptor antes de la fabricacion.

El usuario es responsable de los dafos que pueda ocasionar el mal uso del producto, eximiendo a Phibo® de
toda responsabilidad por dafios o pérdidas derivados de una manipulacién inadecuada o un mal uso.

La documentacion sobre implantes maxilofaciales Phibo® se renueva periédicamente en funcion del estado de
la ciencia y la tecnologia. No dude en ponerse en contacto con nosotros para obtener informacion adicional.
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12. Procedimiento
Evaluacion y exploracion del paciente
Realizar una evaluacién exhaustiva del paciente, incluidos los antecedentes médicos y las contraindicaciones.

Realice un TAC maxilofacial de alta resolucion (formato DICOM), siguiendo el protocolo de TAC de Custom
Implants® para garantizar una representacion anatémica exacta.

El implante personalizado se disefia digitalmente mediante tecnologia CAD/CAM basada en imagenes de TC
especificas del paciente.

Preparacion prequirurgica
Entregue al paciente una copia de las Instrucciones para pacientes que figuran al final de este documento.

Asegurese de que el implante se corresponde con la anatomia prevista del paciente verificando la aprobacién
del disefio en 3D.

Revisar el plan quirargico y preparar todos los instrumentos y materiales de fijacion necesarios.
Apertura del envase

Antes de abrirlo, inspeccione visualmente el envase para detectar dafios, perforaciones o contaminacion.
Compruebe la informacion de la etiqueta para confirmar que el implante coincide con el plan quirurgico.

Abra el envase con cuidado en un entorno aséptico, asegurandose de que el implante permanece libre de
contaminacion.

Preparacion de la zona quirtrgica

Tras la preparacion del paciente, asegurese de que el abordaje quirirgico proporciona suficiente visibilidad y
acceso al lugar de implantacion.

Realice una incisién y una elevacién del colgajo para exponer la estructura ésea subyacente.

Coloque la guia quirargica especifica para el paciente (si se requiere) sobre la superficie 6sea, asegurandose
de su correcta colocacion anatomica. Fije temporalmente la guia de poliamida, si se solicita, con tornillos
quirurgicos para mantener la estabilidad durante la preparacion ésea.

Realice los ajustes 6seos necesarios (por ejemplo, osteotomia, contorneado 6seo o fresado) utilizando la guia
para conseguir el ajuste deseado para el implante.

Una vez finalizada la preparacion ésea, retire la guia quirdrgica y los tornillos antes de proceder a la colocacion
del implante.

Nota: Utilizar técnicas apropiadas para minimizar la hemorragia, asegurando un campo quirurgico limpio.
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Colocacion de implantes

Coloque el implante personalizado de acuerdo con el plan quirdrgico, garantizando un ajuste anatémico
adecuado y una fijacion segura.

Segquir las técnicas quirurgicas apropiadas para la integracion 6sea y el tratamiento de los tejidos blandos.
Verificaciéon posquirtrgica
Confirmar la estabilidad y la colocacion del implante mediante una evaluacién clinica y radiografica.

Realizar las adaptaciones necesarias de los tejidos blandos para garantizar una curacion e integracion
adecuadas.

Cierre la zona quirurgica de acuerdo con los procedimientos maxilofaciales estandar.
Cuidados postoperatorios y seguimiento

Entregue al paciente la tarjeta del implante y las instrucciones detalladas para los cuidados postoperatorios,
incluidas las recomendaciones de higiene, las pautas de medicacion y el calendario de seguimiento.

Vigilar posibles complicaciones como infeccion, movilidad del implante o reacciones de hipersensibilidad.

Programe visitas de seguimiento para evaluar el progreso y el éxito del implante a largo plazo.

13. Informacién sobre almacenamiento y eliminacién
Este producto esta hecho a medida y esta disefiado listo para usar, no almacenar.

El producto debe desecharse de forma respetuosa con el medio ambiente de acuerdo con la normativa local.
Los residuos peligrosos procedentes de dispositivos contaminados u objetos punzantes deben desecharse en
contenedores adecuados que cumplan los requisitos técnicos especificos.

14. Informacioén que debe facilitarse al paciente

Es importante que los pacientes reciban informacion detallada sobre las contraindicaciones, advertencias,
precauciones y efectos adversos asociados a los implantes maxilofaciales.

Cada paciente debe recibir la Tarjeta de Implante que contiene la informacion relativa a las especificaciones
del implante.

15. Informacion sobre la notificacion de incidentes

Cualquier incidente relacionado con los productos Phibo® debe comunicarse inmediatamente a Phibo®
(garantiacalidad@phibo.com).

Los incidentes graves también deben notificarse a la autoridad local competente.
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16. Cumplimiento legal

Phibo® cumple todos los requisitos establecidos por las leyes y directrices europeas relativas a la fabricacion
y distribucién de productos médicos y sanitarios.

Este producto ha sido disefiado, fabricado y evaluado de conformidad con las disposiciones del Reglamento
(UE) 2017/745 y el Reglamento de Ejecucion (UE) 2022/2346 de la Comision, relativo a los productos sin
finalidad médica prevista pero tratados como productos sanitarios. En particular, se han aplicado las siguientes
normas armonizadas y especificaciones comunes, de conformidad con la letra e) del anexo | del citado
Reglamento:

¢

¢

EN ISO 15223-1:2021 - Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las etiquetas de productos
sanitarios, etiquetado e informacion a suministrar. Parte 1: Requisitos generales: Requisitos generales.

EN ISO 13485:2016+A11:2022 - Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos
para fines reglamentarios.

EN I1SO 14971:2019+A11:2021 - Productos sanitarios. Aplicacion de la gestion de riesgos a los
productos sanitarios.

EN ISO 11737-1:2018+A1:2021 Esterilizacién de productos sanitarios. Métodos microbioldgicos. Parte
1: Determinacién de una poblacion de microorganismos en productos.

EN ISO 11737-2:2020 - Esterilizacion de productos sanitarios. Métodos microbiolégicos. Parte 2:
Pruebas de esterilidad realizadas en la definicion, validacién y mantenimiento de un proceso de
esterilizacion.

EN ISO 17664-1:2021 - Procesamiento de productos sanitarios. Informacién a proporcionar por el
fabricante de productos sanitarios para el procesamiento de productos sanitarios. Parte 1: Productos
sanitarios criticos y semicriticos: Productos sanitarios criticos y semicriticos.

EN ISO 11607-1:2020+A1:2023 - Embalaje para productos sanitarios esterilizados terminalmente.
Parte 1: Requisitos de los materiales: Requisitos para materiales, sistemas de barrera estéril y sistemas

de envasado.

EN ISO 11607-2:2020+A1:2023 - Embalaje para productos sanitarios esterilizados terminalmente.
Parte 2: Requisitos de validacion para los procesos de conformado, sellado y ensamblado.

EN ISO 10993 (serie) - Evaluacion biolégica de productos sanitarios.

Estas normas garantizan que el producto cumple los requisitos esenciales de seguridad, calidad,
funcionamiento y procesamiento aplicables a su uso médico o no médico previsto.

17. Para mas informacion

Para mas informacién, consulte la informacion adicional disponible en el sitio web de Custom Implants, en
https://customimplants.net/.
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18. Plan de garantia

El disefio del producto, su comportamiento y el éxito del tratamiento se basan en las indicaciones mencionadas
anteriormente, y todos aquellos productos que no cumplan con las indicaciones descritas, y en, entre otros,
estan exentos de cualquier garantia.

19. Descripcién del simbolo

SiMBOLO DESCRITPION

. . Fabricante de productos sanitarios.
d Custom Implants, S.L.
Calle 16, nave 13. Pol. Ind. San Cibrao das Vinas, 32901 Ourense, Espafia

L

L

Fecha de fabricacion.

Numero de serie

T
)
-
g
=

-
L
-
L
-

REF| Numero de catalogo / nimero de referencia.
lﬂl# Numero de paciente
o+ . o .
m Centro de asistencia médica o médico
STERILE | VH202 Esterilizado con peroxido de hidrégeno vaporizado

T =T

No utilizar si el envase esta dafiado y consultar las instrucciones de uso.

@

,
L

Hl

ES: PRODUCTO A MEDIDA
PT: DISPOSITIVO FEITO POR
MEDIDA
ES: PRODUCTOS SANITARIOS

A MEDIDA

Dispositivo médico a medida.

D}] Consulte las instrucciones electrénicas de uso.

L 4

® MR Inseguro
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Instrucciones para el paciente

1. Introduccion

Estas instrucciones de uso estan disefiadas para proporcionarle informacién clara y comprensible sobre los
Implantes Maxilofaciales, de acuerdo con el Reglamento 2022/2346, para que pueda tomar decisiones
inteligentes al respecto.

2. Categorias de usuarios y consumidores

Este implante sélo debe ser utilizado por dentistas y cirujanos dentales especializados en la colocacion de
implantes. Necesitan una formacion especial para utilizar cualquier sistema de implantes Phibo®. Usted, como
paciente, nunca utilizara este dispositivo por si mismo. Si los dentistas necesitan ayuda, Phibo® les guiara.

3. Descripcion del uso previsto

Los implantes maxilofaciales estan disefiados para restaurar los huesos de la cara (excluida la articulacion
mandibular) en pacientes con pérdida, defectos o reabsorcién 6sea en los que los implantes convencionales
no son una opcién. Estos implantes proporcionan una solucidon personalizada para el aumento y la
reconstruccién dsea, favoreciendo la rehabilitacion funcional y estética.

4. Descripcidén de los riesgos residuales

Aunque los implantes maxilofaciales se han disefiado para minimizar los riesgos, existen algunos riesgos
residuales que deben tenerse en cuenta:

e Reacciones alérgicas.

e Adormecimiento temporal de la zona del mentén.

e Hinchazén.

e Dolor.

e Elimplante se suelta o se rompe.

e Dificultad para abrir la boca.

o No estar completamente satisfecho con el aspecto, o asimetria facial.

Posibles efectos secundarios especificos (especialmente para los implantes en la zona de los ojos):

o Elimplante no esta en el lugar perfecto.
¢ Ojo que se hunde.

o Dificultad para mover el ojo.

e Ver doble.

e Tejido cicatricial alrededor del ojo.

Otros riesgos relacionados con la cirugia:

e Sangrado.
e Posibles reacciones con otros medicamentos.
e Riesgos relacionados con la anestesia.

Para controlar estos riesgos, se han aplicado las siguientes medidas de control: verificacion del disefio y las
dimensiones del implante antes de la cirugia, mantenimiento de condiciones estrictamente asépticas durante
la manipulacién y la implantacion, y seguimiento de las complicaciones postoperatorias.

Custom Implants S.L.

Calle 16, nave 13,.Poligono Industrial San Cibrao das Vifias, 32901, Ourense (Spain)

Tel.: +34 937 151 958 Pagina 10 de 11
email: comunicacion@customimplants.net

FORM4.2-00018 V.00


mailto:comunicacion@customimplants.net

5. Duracion prevista y seguimiento necesario

La vida util prevista de un implante maxilofacial es de aproximadamente 10 afios. Sin embargo, con los
cuidados adecuados, muchos implantes pueden durar mucho mas, incluso toda la vida.

Necesitara citas de seguimiento, incluyendo:
o Después de la operacion: Los meédicos le revisaran y se aseguraran de que todo va bien.

e Comprobacion de los tejidos blandos: Se aseguraran de que las encias y otros tejidos blandos
alrededor del implante estan cicatrizando bien.

e Visitas periédicas: Tendras revisiones para ver como va el implante a largo plazo.

6. Normas armonizadas y especificaciones comunes
El producto cumple las siguientes normas armonizadas y especificaciones comunes: EN 1SO 15223-1:2021,
EN ISO 13485:2016+A11:2022, EN ISO 14971:2019+A11:2021, EN 1SO 11737-1:2018+A1:2021, EN ISO
11737-2:2020, EN I1SO 17664-1:2021, EN ISO 11607-1:2020+A1:2023, EN 1SO 11607-2:2020+A1:2023, EN
ISO 10993 (serie).

Estas normas garantizan que el producto cumple los requisitos esenciales de seguridad, calidad, rendimiento
y procesamiento aplicables a su finalidad médica o no médica prevista.

7. Notificacion de efectos adversos y retirada del producto

Si experimenta algun problema, usted (0 su médico) debe comunicarselo inmediatamente a Phibo®
(garantiacalidad@phibo.com).

Los problemas muy graves también deben comunicarse a las autoridades sanitarias locales.
Si alguna vez Phibo® necesita retirar un producto, informara a su proveedor.

Poéngase siempre en contacto con su médico o con un profesional sanitario si tiene algin problema o
complicacion durante o después de ponerse el implante.
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