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Total temporomandibulzer ledprotese (36042)
Materialise TMJ Total Arthroplasty System

CMFETMJ1ID, CMFETMJTTH

CMFTMJ12D, CMFTMJ12H
CMFTMJ13D, CMFTMJ13H
CMFTMJ14D, CMFTMJ14H

Temporal komponent:

« Temporal baseplade (titaniumlegering Ti6AI4V)
« Fossa (UHMWPE)

* Ankerskrue (titaniumlegering Ti6AI4V)

Mandibulzer komponent:
e Mandibulaplade (titaniumlegering TiBAI4V)
« Kondylhoved (kobolt-krom-legering)

Bemeerk, at TMJ-systemet indeholder kobolt, som er et farligt stof, men der er
videnskabelig evidens for, at medicinsk udstyr, der er fremstillet af
koboltlegeringer, ikke medfarer en gget risiko for kraeft eller skadelige virkninger pa
reproduktionsevnen.
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Total temporomandibulaer
ledprotese

Temporal komponent:

Mandibulzer komponent

Hvad bruges det medicinske udstyr til?

Materialise TMJ-systemet er patientspecifikt medicinsk udstyr, der implanteres under et kirurgisk
indgreb. Det erstatter det temporomandibulaere (TMJ) led; dette er det led, der forbinder
underkaben med kraniet. Hvert Materialise TMJ-system er fremstillet unikt til en bestemt patient
baseret pa patientens specifikke anatomi. Materialise TMJ-systemet er designet pa baggrund af
en praoperativ operationsplan i 3D, som er genereret ved hjalp af en computertomografiscanning
(CT-scanning).

Materialise TMJ-systemet er beregnet til at erstatte det naturlige TMJ-led og bestdr af flere
komponenter, der implanteres pd kraniet og underkaeben for at danne et nyt kunstigt led.

Hvad skal du vide?

Sikkerhed

For sikker brug af TMJ-systemet skal patienterne ngje falge laegens instruktioner, da niveauet af
pleje varierer for hver enkelt patient.

Medicinske undersogelser

Det er muligt, at TMJ-systemet kan pdvirke resultaterne af en CT-scanning (computertomografi
((CB)CT) eller MR-scanning (magnetisk resonansbilleddannelse).

Ikke-klinisk testning har vist, at TMJ-systemet er MR-betinget, hvilket betyder, at en patient med
denne anordning kan scannes sikkert i et MR-system, hvis der tages hgjde for de forhold, der er
beskrevet i afsnittet MRI-betingelser i brugsanvisningen.

Patienterne bar underrette deres laege, nar (CB)CT- eller MR-scanninger er nadvendige, for at undga
mulig patientskade.
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Hvilke mulige bivirkninger er der?

Som ved alle operationer er der mulige bivirkninger:

« TMJ-systemet kan lgsne sig pa grund af darlig fiksering efter det kirurgiske indgreb;

« Overfladisk og/eller dyb infektion;

« Allergiske reaktioner og/eller overfalsomhedsreaktioner over for implanteret materiale;
« Knek eller forskydning af komponenterne i tilfeelde af overbelastning;

« Smerter, ubehag og/eller unormal falelse pd grund af tilstedeveaerelsen af udstyret;

« Forkert konsolidering;

» Pseudartrose;

« Vaxkstbegransning eller -a&endring;

« Deformitet i tilstedende bladdelsvaev;

« Fraktur pa grund af komplikationer med kirurgiske instrumenter og implantatplacering;

« Neurologiske komplikationer opstdet under operation.

Hvad skal du vide?

Forebyggende overvdgning eller vedligeholdelse af selve udstyret er ikke pakravet.
Kontakt din la2ge for at fa retningslinjer for laageundersagelser eller opfelgninger.

Kontakt din lzege, hvis en eller flere af falgende handelser indtraeffer:
e Akutte smerter ved implantationsstedet.

 Rodme, inflammation eller infektion ved implantationsstedet.

Hvad er den forventede levetid for din medicinske enhed?

Der er ingen forventet pdvirkning mht. alder for TMJ-systemet. TMJ-systemet blev mekanisk
valideret til at deekke en periode pa 10 ar.
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Postoperative forholdsregler

Informer patienten om de postoperative forholdsregler for at sikre et optimalt behandlingsresultat:

« Behandl eventuelle infektioner, ogsd de godartede, hurtigt og effektivt af hensyn til den

hamatogene risiko for kontaminering.

« Var opmarksom pa tegn pa smerter ved implantationsstedet.

« Monitorer patienten i henhold til den hyppighed og protokol, som kirurgen har angivet.

« Undgé overdreven belastning af TMJ-systemet for at undgd mekaniske problemer eller en
defekt i det artikulaere led. Kirurgen skal afgere, om TMJ-systemkomponenterne skal fjernes.

Oplysninger, der gar det muligt at identificere det implanterede udstyr

Du modtager et "internationalt implantatkort”, sG du kan gemme de identificerbare oplysninger for
din specifikke implanterede enhed. Din lzege skal udfylde det med oplysninger om din operation.

Det giver dig mulighed for at kontakte din kirurg samt at finde oplysninger om enheden, der er
tilgaengelig online.
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International Implant Card
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Materialise TMJ Total Arthroplasty System
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Materialise NV

Technologielaan 15, 3001 Leuven, Belgium
www.materialise.com, cmf@materialise.com

(01)05420060344817(11)211115
(10)0B21ABCDEF
(21)OB21ABCDEF_I1

Dette kort er repraesentativt, og oplysningerne kan variere afhangigt af det land, hvor implantatet blev kabt.
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SYMBOL |BESKRIVELSE AF SYMBOL

Patientens fulde navn

Den dato, hvor implantatet blev indsat

Navn og adresse pa det behandlingssted eller den laege, der har foretaget implantationen

Website, hvor patienten kan fa yderligere oplysninger om implantatet

Navn pé implantat
(MD = medicinsk udstyr)

Implantatets lothummer

Implantatets serienummer

Implantatets referencenummer
(UDI = unik udstyrsidentifikation)

E S| (g |B| 5B 3= =

Navn og adresse pa den lovlige producent af implantatet

Dette er version 1 af dette dokument, som blev udgivet i marts 2022

Materialise og Materialise-logoet er varemaerker tilharende Materialise NV.
© Materialise NV, 2022
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