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CUSTOMIZAR® E
htroduccion

'En Customizar® creemos que cada paciente es
‘unico y debe recibir una atencion personalizada,
especialmente cuando se ftrata de implantes.
‘Proporcionamos implantes y servicios especificos
‘para cada intervencion con el mejor tratamiento
‘posible. Disefiamos y fabricamos implantes a
‘medida para el paciente para mejorar su calidad de
vida y recuperacion con la prescripcion del
profesional.

Nuestra experiencia en la tecnologias de

fabricacion aditiva y CADCAM nos permiten dar la
exibilidad, el servicio y la calidad que identifican
uestros implantes.

uestra esencia es brindar al profesional los
edios para proporcionar atencion personalizada a
us pacientes ajustandonos a su tratamiento
specifico.

medico orienta sus exigencias en cada caso
linico, dirigiendo el disefio mas adecuado a la

ion del paciente. Nos esforzamos por ver nuestro

pajo a través de los ojos del médico dando a
ada paciente una solucion unica.
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principios de |

osteosintesis

De manera general los principios de la osteosintesis
se resumen en cuatro apartados:

> Reducciéon de la fractura y su fijacion para
restaurar las relaciones anatomicas de los
fragmentos.

> Estabilizacion, segun lo requieran las
caracteristicas de la fractura y la lesiéon de los
tejidos blandos.

> Preservacion de la vascularizacion de todos los
tejidos blandos y del hueso utilizando las mas
cuidadosas técnicas de manipulacion vy
reduccion de la fractura.

> Precoz y segura movilizacion articular, del
miembro afecto y del paciente.

La utilizacion de placas de osteosintesis estandar
presenta ciertos inconvenientes a los que el
meédico tiene que enfrentarse.

Los especialistas en traumatologia, neurocirugia o
cirugfa maxilofacial tienen que adaptar el material
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en el campo quirdrgico: manipular la pieza
estandar, deformarla y adaptarla a la zona de la
lesion. Esta adaptacion altera la capacidad de
esfuerzo de la placa en estado original y, en
ocasiones, provoca dificultades en la implantacion
de los tornillos afectando a las fuerzas de traccion.
Toda manipulacién conlleva un aumento de riesgos
menores y también alarga el tiempo de la cirugia.

Primeras soluciones 3D

En los ultimos afos ha aumentado la demanda de
soluciones mas avanzadas para el tratamiento de
procesos de reconstruccion por  fractura,
enfermedad oncolégica o congénita y en
determinadas acciones de cirugia estética que
requieren la intervencion del traumatologo o del
cirujano maxilofacial.

Los primeros desarrollos con sistemas de impresion
3D para la fabricacion de implantes requerian por
un lado, la fabricacién de moldes previos que
suponian un encarecimiento en los costes y por otro
un mayor tiempo de espera y hospitalizacion con el
consecuente aumento de riesgo por infecciones
nosocomiales y el retraso en el inicio de la
movilidad.

nuestras

Soluciones

MAKE IT EASY.

Nuestros implantes a medida de estan disenados
para adaptarse a la anatomia del paciente,
garantizando un ajuste preciso que facilita su
colocacion y reduce significativamente el tiempo de
la cirugia, el riesgo de infeccion asociado vy
minimiza el rechazo permitiendo una recuperacion
de calidad en menor tiempo.

Una vez que el médico diagnostica y valora la
solucioén para el paciente, nuestro equipo de disefio
la integra en un programa de disefio que permitira
la  fabricacion especifica del material de
osteosintesis exclusivo para ese paciente.

Mediante esta integracion no es necesaria la
fabricacion de moldes previos para su posterior
impresion en 3D.

A partir de las imagenes del TAC y las
puntualizaciones del profesional realizamos las
piezas solicitadas que estaran listas para la cirugia
en un tiempo maximo de 72-96 horas, excepto en
casos muy especificos.

Nuestros imiplantes utilizan Titanio TIGAI4V con un
grado de pureza del 99,7% para la fabricacion de
piezas debido a su minima porosidad, que lo hacen
el mas preparado para soportar esfuerzos
mecanicos.

La especificidad de fabricacion de placas de menor
espesor en micras facilita la fusion durante la

fabricacion de las piezas a diferencia de las
técnicas Electrom-beam additive manufacturing
(electro bus metal) que, al realizar la fusion en un
solo proceso requiere capas mas gruesas en el
proceso de fabricacidn, traduciéndose en una
menor pureza y facilidad de ruptura.

> Un ajuste preciso: adaptacion perfecta a la
anatomia del paciente.

> Reduccion del tiempo de colocaciéon: sin
necesidad de adaptacion previa.

> Menor tiempo en campo quirdrgico ya que no hay
necesidad de adaptar las piezas de osteosintesis.

> Minimiza riesgos de infeccion por manipulacion.

> Reduccion del tiempo de fabricacion mediante
tecnologias CADCAM controladas directamente por
el profesional.

> Tiempo maximo de fabricacién y entrega: 96
horas, salvo excepciones.

> Total adaptabilidad en funcién de la capacidad
de osteosintesis de la pieza, la velocidad vy
compactabilidad requerida por el profesional.

> Disefio de réplicas de fragmentos 6seos 0
réplicas de huesos completos para intervenciones
de sustitucién en oncologia o cirugia ortopédica
(displasias, problemas congénitos, atrofias,...)

> Adaptacion de las superficies de las placas a las
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necesidades del médico. Las superficies pueden
ser pulidas o porosas con entramados distintos
hexagonales, octogonales.... dependiendo de
capacidad de osteosintesis de la pieza, su
velocidad y compactibilidad que requiera el
profesional atendiendo a la zona donde va a
utilizarse.

> Versatilidad. nuetras placas e implantes se
ajustan a cualquier tornillo e instrumental disponible
en el mercado. Inférmenos sobre el juego de
tornillos que utiliza en el quiréfano y nos
aseguraremos de que ajusten perfectamente en su
implante a medida.

protocolos

TC

La toma de datos e imagenes requeridas por el equipo
de facultativos que realizaran la intervencion
quirdrgica necesitan  seguir unos parametros
concretos para garantizar la calidad del implante.

Ponemos a disposicion de los profesionales de
radiologia una serie de protocolos con los
parametros recomendados en funcién de la
naturaleza de la lesién.

Enlace de descarga de protocolos:
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make it easy

El equipo de ingenieria de Customizar® colabora
con el médico en el disefio del implante. A través de
la plataforma MITE® es posible solicitar implantes
a medida de una forma sencilla y segura, con el
soporte de nuestro equipo de ingenieria, lo que le
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permitira tener mas tiempo para su paciente.
Nuestra plataforma online esta protegida con los
ultimos protocolos de seguridad en linea vy
anonimiza los datos del paciente al volcar la imagen
médica, garantizando la privacidad de la
informacién del paciente y ofreciendo una mayor
seguridad en el marco del sistema de calidad y de
producto sanitario segun UNE-EN ISO 9001:2015 e
UNE-EN ISO 13485:2016, el Reglamento de la
Union Europea General de Proteccion de Datos

> Valoracion quirdrgica

> Imagenes radiologicas TAC

> Exigencia técnica del médico

> Subida del fichero y prescripcion del
implante

RECEPCION FICHERO B> Valoracion bioingenieria

DICOMY > Disefo del implante

ESPECIFICACIONES > Notificacion al médico para su

validacion pre-quirdrgica

> Fabricacion implante
QUIROFANO > Mecanizado, postprocesado
> Esterilizacion

> Notificacion al médico

> Seguimiento de envio

2016/679, asi como la ley organica 3/2018 del 5 de
diciembre de protecciéon de datos personales y
garantia de los derechos digitales.

Biomodelos

A partir de imagenes médicas, elaboramos
biomodelos 3D que contribuyen a revelar hechos a
menudo ocultos y planificar la cirugia.

Si desea un biomodelo, por favor contacte con su
distribuidor autorizado.

Guias quirargicas

Podemos ayudarlo en su preparacion para la
cirugia. Mediante la planificacion quirdrgica se
puede decidir por adelantado la direccion y la
profundidad del corte, el implante y el tornillo. Las
guias quirdrgicas son una solucion que permite
transferir con precision la planificacion quirdrgica al
quirdfano. Estas herramientas personalizadas estan
disefliadas para adaptarse perfectamente a las
estructuras 6seas de su paciente. Ajustandose a
una unica ubicaciéon en el paciente y permitiendo
ejecutar con precision la cirugia. Si requiere una
guia quirdrgica, contacte con su distribuidor
autorizado.

customizar

Ortesis

Nuestras ortesis y fijaciones facilitan la
recuperacion del sistema neuromusculoesquelético
del paciente permitiendo una mayor calidad de
vida. Las nuevas tecnologias de impresion 3D y los
nuevos materiales utilizados permiten generar
ortesis o protesis adaptadas a cada paciente.

Los materiales utilizados en la impresion 3D,
certificados para su uso en contacto con la piel,
permiten generar Ortesis mas ligeras, transpirables
y permeables y facilitan el seguimiento o
supervision del paciente por parte del sanitario y
sobre todo, la reduccion de los tiempos de
recuperacion.

Implantes

Una vez disefiado el implante y validado por el
meédico, fabricamos el implante en Titanio TiBAI4V
dentro del plazo de tiempo comprometido. Todo el
material se entrega esterilizado.

J | customizar
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catalogo de

productos

1.- PLACA ACETABULO

Customizar®. Dosier Técnico

5.- PLACA CLAVICULA

10.- PLACA ESTERNON

13.- PLACA MANO

Malla dinamica
Placa acetéabulo

2.- PLACA ANTEBRAZO

Placa antebrazo curva/recta

3.- PLACA CMF

Placa cirugia ortografica

Placa traumatismo facial

Placa suelo de orbita

Placa de articulacion
temporomandibular

Malla/placa tumoral craneofacia
Placa cirugia Preprotésica
Placa estética (mentén, angulo
mandibular, prétesis malares)
Placa reconstruccion

4.- PLACA CALCANEO

Placa acromioclavicular

Placa clavicula superior

Placa clavicula pediatrica
Placa clavicula pediatrica
Placa clavicula lateral

Placa clavicula medial

Placa clavicula angulo variable
Placa clavicula con gancho

6.- PLACA CODO

Placa oleocranon

7.- PLACA CONDILAR

Placa bloqueo

Placa apdfisis calcanea
Placa osteotomia calcanea
Placa tuberosidad calcanea
Placa perimetral calcaneo

1 O MAKE IT EASY.

Mini placa condilar

Placa bloqueo subcondilar
Placa condilar

Placa subcondilea

Placa supracondilea

8.- PLACA COSTILLA

Placa cuadrada
Placa en X
Placa recta

11.- PLACA FEMUR

implante pediatrico
clavo femoral
Placa compresion
Placa correccion
Placa bloqueo
Placa angulo variable
Placa proximal
Placa lateral

Placa medial

Placa distal

Placa periprotésica
Placa osteotomia

12.- PLACA HUMERO

Placaen T
PlacaenY

Placaen Z

Placa recta

Placa curva

Placa fusion

Placa angulo clavicula
Placa falange

Placa artrodesis
Placa metacarpiana
Placa dorsal

placa MTF

14.- PLACA MUNECA

17.- PLACA PEQUENOS
FRAGMENTOS

Placa blogueo

18.- PLACA PERONE

Placa perone posterolateral
Placa perone lateral

Placa perone distal

Placa perone recta

Placa perone postdistal
Placa perone con gancho
Placa perone pediatrica

19.- PLACA PIE

Placa artrodesis

15.- PLACA PEDIATRICA

Placa costilla contorneada
Placa costilla recta

9.- PLACA CUBITO

Placa angulo clavicula
Placa proximal

Placa pediatrica
Placa distal

Placa lateral

Placa con gancho
Placa dorsal

Placa olécranon
Placa osteomia

Placa distal

Placa medial

Placa posterolateral
Placa posteromedial
Placa dorsolateral
Placa con soporte
Placa exterior

Placa lateral

Placa glenoidea inversa

Placa con gancho

Placa lateral

Placa con bloqueo

Placa angulo clavicula
Placa pediatrica pediatrica

16.- PLACA PELVIS

Placa infrapectineal
Placa suprapectinea
Placa recta

Placa curva

Placa compresion
Placa bloqueo

Placa dorsal

Placa mtp

Placa osteomia
Placaen T

Placa H

Placa L

Placa recta

Placa angulo clavicula
Placa artrodesis
Placa antepié

Placa pié plano cuha
Placa pié ostotomia
Placa pié lisfranc
Placa hallux

Placa lapidus artrodesis pié con/sin

escalon

Placa distal
Placa proxim

pediatrica
Placa tibia parcial
Placa tibia pilon
Placa tibia meseta
Placa tibia distal
Placa tibia antero
Placa tibia med
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ventajas para el

paciente

Customizar® colabora a una mejora de la calidad
de vida del paciente permitiendo una mejor
recuperacion, disminuyendo los riesgos vy
acortando el tiempo de tratamiento.

Menos tiempos de espera prequirurgica

a. Reduce el riesgo de infecciones
nosocomiales .

b. Comienzo mas temprano de
fisioterapia.

c. Menor tiempo desde el ingreso al
alta hospitalaria.

Menor posibilidad de rechazo:

a. Las protesis son personalizadas a
la lesion y el paciente.

b. Menor posibilidad de
reintervenciones.

Integracién técnica del proceso quirurgico,
permitiendo integrar el disefio de la proétesis o
placa del paciente y la Ortesis para inmovilizacion
posterior.

1 2 MAKE IT EASY.

ventajas para el
médico
Customizar® colabora con el profesional

adaptando a las necesidades del paciente, las
exigencias y conocimientos del médico.

B Adaptacion de las piezas a las exigencias
del profesional, no siendo necesaria una
adaptacion de la pieza durante la cirugia.

[ | Menor  posibilidad de  rechazo,
consecuencia de una movilidad inadecuada
del material o roturas, disminuyendo el
numero de reintervenciones.

B En determinados casos permite realizar
incisiones de menor tamano, favoreciendo la
cirugia minimamente invasiva.

B Posibilidad de desarrollo de nuevos
disefios vinculados a la experiencia del
meédico.

calidad
customizar®
Customizar® cumple con las normas

internacionales segun la UNE-EN ISO 9001:2015
de la calidad y la norma UNE-EN ISO 13485:2018
de los productos sanitarios y nuestra
organizacion fabrica los productos sanitarios a
medida en conformidad con el Reglamento (UE)
2017/745 de Productos Sanitarios (MDR) y de
acuerdo en conformidad con el anexo XlII del MDR
(UE) de 2017/745, asi como con un protocolo
propio para la fabricacién de implantes a medida,
guias quirdrgicas y Biomodelos.

> EI MDR Reglamento (UE) 2017/745 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abiril
de 2017, sobre los productos sanitarios, por el
que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el
Reglamento (CE) n.° 178/2002 vy 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.

Los productos que fabrica Customizar tienen la
clasificacion 1, lla, y llb y cumplen con las 22
Reglas que le sean de aplicacion en funcion del
implante o producto sanitario a medida, segun el
Anexo VIl del Reglamento (UE) 2017/745. Todo
producto sanitario a medida es fabricado
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especialmente segun la prescripcion médica 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 XIlI”. Como es un producto a
medida no seriado, no requiere de marcado CE
segun recoge la legislacion vigente.
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investigacion y

desarrollo

Investigamos continuamente para desarrollar
formas de mejora de nuestros productos y servicios
personalizados. Nuestro objetivo es la mejora
constante y la excelencia empresarial en el campo
de la cirugia traumatolégica, ortopédica vy
maxilofacial.

Como empresa innovadora siempre estamos
abiertos a participar en el desarrollo proyectos de
[+D+i.

En Customizar® empleamos métodos de
produccion de ultima generacion como el fresado
de alta precision e impresion 3D para alcanzar el
resultado final perfecto. La aplicaciéon combinada
de distintos métodos productivos permite realizar
sinergias. La combinacion adecuada de los
principales referentes del mercado en cada una de
las disciplinas tecnologicas nos permite ofrecer
unas soluciones innovadoras.

TiBAI4V es una aleacion de titanio de alta
resistencia utilizada con éxito en aplicaciones
ortopédicas caracterizada por una alta resistencia

MAKE IT EASY.

a la corrosion, alta resistencia mecanica vy
biocompatibilidad. ElI Ti6Al4V de grado 23 se
caracteriza por un bajo contenido de oxigeno y es
adecuado para aplicaciones médicas, asi como
para otras aplicaciones que permiten
concentraciones de oxigeno mas altas. El titanio
favorece osteointegracion y puede esterilizarse con
todos los métodos habituales. Las principales
propiedades del Titanio son:

> Alta resistencia, bajo peso.
> Material muy estable.
> Buena biocompatibilidad.

> Alta resistencia a la corrosion.

47.87
Titanium

TiI6Al4V
COMPOSICION QUIMICA

Elementos
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CONCENTRACION (WT%) ASTM F136/

B348

Ti Balance
Al 55-6.5
V 35-45
Fe Max 0.25
@) Max 0.13
N Max 0.05
C Max 0.08
H Max 0.0"5

PROPIEDADES FISICAS

Propiedades Valor
Densidad (g/cm?) 4.4
Fuerza de tension UTS (MPa) >900
Fuerza de produccion (MPa) >850
Modulo de Young (GPa) >105
Alargamiento (%) <12

J '\ customizar
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informacion

complementaria

Condiciones generales de uso

Los implantes para hueso de Customizar® estan indicados para la
fijacion de fracturas &seas, reconstrucciones articulares y
osteotomias. Permiten elegir el mejor sistema de fijacion y el
tamafio del implante de forma personalizada. Son productos a
medida, fabricados en titanio de uso quirdrgico, por lo que es
necesario realizar una planificacién previa.

Contraindicaciones quirurgicas absolutas

> Infeccioén activa o latente, sepsis.

> Pacientes con sensibilizacion previa al titanio.

> 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 en los que el
implante pudiera alterar el crecimiento.

Contraindicaciones quirurgicas relativas

> Osteoporosis severa.

> Pacientes con deficiencias inmunitarias.

> Posibilidad de tratamiento conservador.

> Pacientes en crecimiento con epifisis abiertas.

Posibles efectos adversos especificos del implante

>Reacciones alérgicas a los materiales o sensibilidad al
metal, que puede provocar reacciones inflamatorias,
pseudotumores u otras lesiones.

>Se puede producir la fractura por fatiga de los
componentes protésicos como resultado de un
traumatismo, actividad extenuante, alineacion

1 6 MAKE IT EASY.

inapropiada, asentamiento incompleto del implante,
pérdida de fijacion, falta de unién 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.

Otros posibles efectos adversos relacionados con el
procedimiento quirurgico, que no dependen del implante

> Cicatrizacion retardada de la herida o incluso
dehiscencia.

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

> Calda repentina de la presion arterial durante la
intervencion debido al uso de cemento ¢seo.

> Dafio en los vasos sanguineos o hematoma.

> Lesiones nerviosas temporales o 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.

> Dolor residual.

> Hinchazon

Precauciones antes de la intervencion

El cirujano debe valorar cada paciente de forma individual, 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
Customizar® o su distribuidor autorizado para obtener las técnicas
quirdrgicas 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.

Algunos factores relacionados con el paciente pueden aumentar
el riesgo de fallo y pueden ser criticos para el éxito final del
procedimiento, ya que pueden influir en la duracién y la
estabilidad del implante: el peso y el grado de actividad del
paciente. Un paciente con sobrepeso puede producir cargas
elevadas sobre el implante, lo 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, 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
psicolégicos, incapaz de seguir instrucciones.

> Pérdida ¢sea importante, osteoporosis grave, o
procedimientos para los que no puede obtenerse un
ajuste adecuado del implante.

> Trastornos metabdlicos que puedan impedir la
formacion de hueso.

> Osteomalacia.

> Mal prondstico para la adecuada curacion de la herida
(por ejemplo, Ulcera de decubito, diabetes en fase
terminal, deficiencia grave de proteinas o malnutricion).
> 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
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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 colocacion del implante. Aunque no es
habitual, el instrumental puede romperse, sobre todo tras un uso
prolongado o la aplicacion de una fuerza excesiva. Por este
motivo, hay que examinar el instrumental antes de la cirugia por si
presentase dafos o desgaste. Inspeccione los dispositivos antes
de usarlos para comprobar la ausencia de dafios 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 disefio,
la fijacion, el peso y la edad del paciente, la calidad del hueso, el
tamafio, el grado de actividad, el estado de salud antes de la
intervencion, asi como la experiencia del cirujano y su familiaridad
con el dispositivo. Todos estos parametros pueden influir en la
duraciéon y la estabilidad del implante. Los cirujanos deben
informar a los pacientes de estos factores.

Precauciones postquirdrgicas

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 posicion 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 posicion 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 induccion térmica y la
distorsién o interferencia de sefiales en zonas préximas al
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componente o componentes. La induccion térmica de los
implantes metalicos es un riesgo relacionado con la geometria y el
material de los componentes, al igual que con la potencia,
duracioén 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 Customizar® en entornos de resonancia magnética.
Dado que estos dispositivos no se han evaluado, Customizar® 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 distorsién de la imagen de RM y la difusion
de los rayos X en la TAC.

Recomendaciones acerca de la retirada de los
sistemas de fijacion

Los sistemas de fijacion de fracturas u osteotomias sirven para
mantener los fragmentos ¢seos en su lugar hasta la consolidacion
correcta del hueso. Una vez que esta consolidacion se ha
producido, el sistema no cumple ninguna funcion en el paciente.
Considere detenidamente los riesgos y las ventajas de recuperar
el material implantado frente a la opcién de dejarlo en el paciente,
y coméntelos con el paciente.

Si se opta por retirar el material, inspeccione los dispositivos
inmediatamente después de retirarlos del paciente para ver si hay
sefiales de rotura o fragmentacion. Si el dispositivo ha sufrido
algun dafio, consérvelo para que sirva de ayuda al andlisis que
Customizar efectuara del caso.

Si se decide mantener el material implantado, informe al paciente
acerca de la naturaleza y seguridad del material que no se
recupera, ya que esto podria ayudar a disminuir el riesgo de sufrir
lesiones graves causadas por el implante, incluida la siguiente
informacion:

> La composicion del material, el tamafio y la ubicacion
del implante.

MAKE IT EASY.

> Los posibles mecanismos de lesion como, por ejemplo,
migracién o infeccion.

> Los procedimientos o tratamientos que deben evitarse,
tales como exploraciones por resonancia magnética.
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