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UN PROCESO SENCILLO

El disefio y proceso de fabricacion de los implantes hechos a medida tarda de 8 a 12 semanas
como minimo a partir de la fecha en que el cirujano aprueba el disefio

REALIZACION DEL ESCANER

térax (escaner CT).
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@ Tras el diagndstico emitido por el cirujano, el paciente se hace un escaner completo del
11

e Supino con brazos a lo largo del cuerpo
e Cortes en formato estandar DICOM, de grosor 1a 2mm
e Tomografia médica con CD o filtro mediastinal para conseguir un buen contraste.

e ENVIO DEL ESCANER DEL PACIENTE Y DE LA PRESCRIPCION

El cirujano entrega el CD y la prescripcion a su delegado comercial de Sebbin.
La prescripcion debe incluir:

e El nombre del cirujano y los datos de contacto

e Elidentificador del paciente: nombre y apellido, género, poblacién o el codigo de
identificacion dado por el prescriptor que permita la trazabilidad del implante.

e Cualquier particularidad técnica

e Debe constar esta frase: “Este dispositivo médico heco a medida estd destinado al
paciente sujeto de esta prescripcion” e
El codigo de identificacion en el formato AABBddmmaaCC (AA = primeras dos letras

del apellido del paciente, BB = primeras dos letras del nombre del paciente, ddmmaa = P
fecha de la prescripcion, CC = primeras dos letras del nombre del médico). & %
e VALIDACION DE LAS IMAGENES Y PAGO
™ Una vez que las imagenes del escdner y la viabilidad del proyecto han sido
\/ validadas por AnatomikModelling, el cliente tiene que proceder al pago del 50% del importe
del implante. A peticion del cliente, se le puede enviar una proforma por medio de su

delegado comercial.
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DISENO DEL IMPLANTE 3D Y APROBACION
POR PARTE DEL CIRUJANO

Una vez realizado el pago, Anatomik Modelling comienza el disefio del implante 3D y luego
envia al cirujano un archivo PDF “3D_implant specifications / Validation document
pdf” por email que incluye:

e |as especificaciones de las imdgenes 3D del implante: tamafo, volumen, grosor,
diferentes perspectivas.

e Documentos relacionados con la colocacidn de este implante y seguimiento médico.

e Un formulario para aprobar el disefio del implante 3D.

El cirujano debe revisar de forma concienzuda el disefio del implante propuesto, para
asegurar que cumple con las expectativas. Si el disefo estd correcto, debe firmar el
documento PDF y enviarlo a AnatomikModelling. El cirujano puede contactar Anatomik
Modelling para cualquier pregunta o peticion de modificaciones.

En caso de que se necesite una modificacion, AnatomikModeling enviara al cirujano un
nuevo documento con especificaciones para aprobacion.

FABRICACION DEL IMPLANTE Y ESTERILIZACION

Una vez el disefio del implante ha sido aprobado por el cirujano, AnatomikModeling fabrica el
prototipo y lo envia a Groupe Sebbin. A partir del prototipo, Groupe Sebbin fabrica el molde
y luego el implante, finalmente lo esteriliza.

Una vez el implante ha sido esterilizado, Groupe Sebbin prepara el implante en su caja con los
documentos necesarios y establece la declaracion de conformidad CE (disponible bajo
peticion).

ENTREGA

El implante estéril y su prototipo no estéril se envian al cirujano. El prototipo se utilizara para
el marcaje preoperatorio.



INFORMACION DE LA TECNICA DE LOS IMPLANTES 3D

Existe un gran niumero de documentacioén disponible de los profesionales de la salud sobre la técnica
de los implantes 3D a medida: Videos de cirugias, protocolos quirurgicos detallados, seminarios web,
fichas de informacion a paciente, libro de casos clinicos...

Para acceder, sélo es necesario crear una cuenta personal en el espacio privado del portal
AnatomikModeling:

https://www.anatomikmodeling.com/es/user/login

CONTACTO

Para todas las preguntas relacionadas con tarifas, con el proceso de pedido y seguimiento de los mismos,
preguntas relativas a la indicacion, al disefio del implante o a la técnica quirdrgica por favor pdéngase
en contacto con su delegado comercial.

IMPORTANT

Este documento estd destinado a los profesionales de la salud. Los implantes a medida son productos
sanitarios de clase llb, destinados a una utilizacién en la cirugia plastica, reconstructiva y estética.
Groupe Sebbin reserva el uso de sus dispositivos a los médicos formados en cirugia plastica,
reconstructiva y estética.

De conformidad con la directiva de productos sanitarios 93/42/CEE, los implantes a medida se
fabrican y distribuyen por Groupe Sebbin. Ya que se trata de un implante hecho a medida, el producto no
tiene un marcado CE especifico. No obstante, cumple con todos los requisitos de la directiva
93/42/CE y se fabrica segun nuestro sistema de calidad ISO 13 485.
Las compaiias de seguro de salud pueden reembolsar los implantes a medida previo acuerdo.
Consulte con la de su pais. Lea atentamente las instrucciones de este producto antes de utilizarlo.
Estan disponibles en acceso privado en www.mysebbin.com

Groupe Sebbin SAS
39 Parc d’Activités des Quatre Vents 95650 Boissy-I'Aillerie FRANCE
Email : contact@sebbin.com

@groupe_sebbin - [} Groupe Sebbin

AnatomikModeling

19 rue Jean Mermoz 31100 Toulouse FRANCE
Email : contact@anatomikmodeling.com
QAnatomikModeIing - m anatomikmodeling

Documentacion profesional sobre la técnica de colocacion de implantes en 3D a medida (protocolos
quirdrgicos, videos de intervenciones, seminarios web, etc.) en el espacio profesional del sitio.
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39 Parc d’Activités des Quatre Vents CS80010 Boissy-I'Aillerie 95651 Cergy-Pontoise Cedex FRANCE
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