Materialise TMJ

System for total artroplasti
Bipacksedel

Produkt

Produktkategori Total temporomandibuldr ledprotes (36042)
Varumadrke Materialise TMJ system for total artroplastik

Modellkoder CMETMJ11D, CMFETMJ1TH
CMFTMJ12D, CMFTMJ12H
CMFTMJ13D, CMFTMJ13H
CMFTMJ14D, CMFTMJ14H

Material Temporal komponent:
« Temporal basplatta (titanlegering TiBAI4V)
« Fossa (UHMWPE)
e Ankarskruv (Titanlegering Ti6AI4V)

Mandibulér komponent:
« Mandibuldr platta (titanlegering Ti6AI4V)
e Kondyldrt huvud (kobolt-kromlegering)

Observera att TMJ-systemet innehdller kobolt som d@r ett farligt dmne, men
det finns vetenskapliga beldgg fér att medicintekniska produkter tillverkade av
koboltlegeringar inte leder till 6kad risk for cancer eller negativa effekter pa
reproduktionen.
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Total temporomandibulér
ledprotes

Temporal komponent

Mandibulér komponent

Vad anvdnds den hdr medicintekniska produkten till?

Materialise TMJ-systemet &r en patientspecifik medicinteknisk produkt som implanteras under
ett kirurgiskt ingrepp. Den ersdtter den temporomandibuléra leden (TMJ). Detta &r den led som
forbinder underkéken med skallbenet. Varje enskilt Materialise TMJ-system d@r unikt utformat for
en viss patient, baserat pd patientens specifika anatomi. Materialise TMJ-systemet &r utformat
baserat pd en preoperativ operationsplan i 3D, genererad fran en datortomografiskanning (CT).

Materialise TMJ-systemet dr avsett att ersdtta den naturliga temporomandibuléra leden och
bestdr av flera komponenter som implanteras pa skallen och underkéken for att en ny konstgjord
led ska skapas.

Vad behover du veta?

Sdkerhet

For sdker anvdndning av TMJ-systemet maste patienterna noggrant félja instruktionerna fran sin
IGkare eftersom den vardniva som krdvs skiljer sig at for varje enskilt fall.

Ldakarundersoékningar

TMJ-systemet kan pdverka resultatet av undersdkningar med datortomografi ((CB)CT) eller
magnetisk resonanstomografi (MRT).

Icke-kliniska tester har visat att TMJ-systemet dr MR-villkorligt, vilket innebdr att en patient med
denna enhet kan skannas sdkert i ett MR-system om villkoren som beskrivs i avsnittet om MRT-
villkor i bruksanvisningen beaktas.

Ddrfér maste patienterna informera sin Iékare ndr (CB)CT- eller MRT-undersoékning behévs for att
risken for patientskador ska undvikas.
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Vilka biverkningar kan uppsta?

Precis som vid alla operationer kan biverkningar férekomma:

TMJ-systemet kan lossna pa grund av bristfdllig fixering efter det kirurgiska ingreppet.

« VYtlig och/eller djup infektion.

« Allergiska reaktioner och/eller éverkdnslighetsreaktioner mot implanterat material.

« Brott pa eller forskjutning av komponenterna om en enhet utsdtts for dverdriven belastning.
« Smidrta, obehag och/eller onormal kdnsel pd grund av enhetens ndrvaro.

« Felaktig konsolidering.

« Pseudoartros.

« Begrdnsning av eller férdndring i tillvéxt.

« Deformation av intilliggande mjukvdvnad.

e Fraktur pa grund av komplikationer med kirurgiska instrument och placering av implantat.

« Neurologiska komplikationer som uppstar under operationen.

Vad behover du veta?

Férebyggande évervakning eller underhall av sjdlva enheten krdvs inte.
Kontakta din IGkare for riktlinjer ndar det gdller IGkarundersékningar eller uppfdéljningar.

Kontakta din Idkare om en eller flera av féljande hédndelser intraffar:
e Akut smdrta vid implantationsstdllet.

e Hudrodnad, inflammation eller infektion vid implantationsstdllet.

Vilken d@r den forvantade livsldngden pa ditt implantat?

Det finns inga férvdntade effekter av dldrande pa ett TMJ-system. TMJ-systemet har validerats
mekaniskt for att tdcka en period pa 10 ar.

el

<
materialise

3 L-102364-01 innovators you can count on



Forsiktighetsatgdrder efter operationen

Informera patienten om de postoperativa forsiktighetsdtgérder som krdvs for att garantera

optimala resultat av ingreppet:

« Eventuella infektioner, dven benigna, ska behandlas snabbt och effektivt pad grund av den

hematogena kontaminationsrisken.

« Var uppmdrksam pa alla tecken pa smdrta vid implantationsstdllet.

« Overvaka patienten i enlighet med kirurgens instruktioner med avseende péa frekvens och

protokoll.

e Undvik 6verdriven belastning av TMJ-systemet for att undvika mekaniska problem eller
att leden inte fungerar. Ett beslut att ta bort TMJ-systemets komponenter mdste fattas av

kirurgen.

Information som majliggor identifiering av den implanterade enheten

For att spara identifieringsuppgifterna for just din implanterade enhet kommer du att fa ett
“International Implant Card”. Kirurgen kommer att fylla i det med information som dr specifik fér

just din operation.

Det gér att du kan kontakta din kirurg och hitta IGttillgdnglig information om enheten online.
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International Implant Card

http://www.materialise.com/en/medical/patient-information
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Detta kort dr ett exempel och informationen kan variera beroende pa i vilket land implantatet képtes.
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SYMBOL | SYMBOLBESKRIVNING

Patientens fullstdndiga namn

Det datum da implantatet placerades

Namn och adress for den klinik eller IGkare som utférde implantationen

Webbplats ddr patienten kan fa ytterligare information om implantatet

Implantatets namn
(MD = Medical Device, medicinteknisk produkt)

Implantatets lothummer

Implantatets serienummer

Implantatets referensnummer
(UDI = Unique Device Identifier - unik enhetsidentifierare)

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

Namn péd och adress till implantatets juridiska tillverkare

Detta d@r version 1 av det hér dokumentet som utfdrdades i mars 2022.

Materialise och Materialise-logotypen ér varumdérken som tillhdr Materialise NV.
© Materialise NV, 2022
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