. C G 0086

MICROFIXATION, INC.
1520 Tradeport Drive

Jacksonville, Florida 32218-2480
904-741-4400 FAX 904-741-4500

Total TMJ Replacement System

Patient Information

This Patient Information is for informational purposes to help explain issues regarding TMJ surgery. Always consult your physician for an

explanation of your specific problem and for their recommendations and instructions.
‘What is the Temporomandibular Joint (TMJ)?

Itis the joint in your jaw, which allows you to open and close your mouth. It is similar to a ball and socket but it can also slide. The ball portion
is the mandibular condyle (jaw) and the socket portion is the fossa. There is a disc between the two bone segments, which allows the condyle to
slide smoothly during a range of motion or while opening your mouth. Muscles keep the joint together and provide the force required to move

your jaw.
What is Temporomandibular Joint Disease (TMD)?

Any jaw joint problems are commonly referred to as TMJ but this is simply the joint itself. TMD is the joint that is diseased and needs repair.
Various factors can cause TMD which result in restricted jaw movement and pain. Some symptoms include pain in your jaw, headaches, earaches,

popping of your jaw, difficulty opening and locking of the jaw (closed or open), or dizziness.
Whatis the Total TMJ Replacement System?

The Total TMJ Replacement System is a “ball and socket” type prosthetic joint similar to a hip implant. The following implants, which make up

the Total TMJ Replacement System, are made of common materials with over 30 years of successful use in orthopedic joint replacement

1 Condyle (also called mandibular) implant
The condyle implant is made of metal Cobalt-Chromium-Molybdenum (Co-Cr-Mo) alloy
or Titanium (Ti-6 AL-4V) alloy. Both implants have a roughened titanium porous coating on the
implant surface that contacts bone. Co-Cr-Mo alloy contains nickel.

2 Fossa Implant
The Fossa implant is made of a hard, plastic polyethylene. The fossa is made of molded
polyethylene that has shown excellent wear resistance during mechanical testing.

3 Screws

Both the condyle and fossa implants are attached to bone using titanium alloy screws.
How are the majority of TMD patients treated?

‘The vast majority of patients with TMD do not require surgery. They can be treated conservatively with one or a combination of the following:
soft diet
hot/cold pack applications
‘mouth splints
physical therapy
anti-inflammatory medications
muscle relaxants
analgesics (pain medications)
dental treatment including:
- bite adjustments
- restorations

- orthodontics

Only those patients who have a “mechanical” problem inside the joint itself (a dislocated dise) that does not respond to conservative care, may be

candidates for surgery.
What types of surgery are performed in the TMJ?

Oral and maxillofacial surgeons basically have these surgical options:
Arthroscopy
Athroplasty (open joint surgery)
Total joint replacement

Partial joint replacement

Arthroscopy is a procedure where a small endoscope is place inside the joint for diagnostic purposes and to treat inflammation and discs that are
“stuck” in position or displaced. For more serious disorders where the disc is badly displaced an open arthroplasty can be performed to repair,
reposition or remove the disc. Only in cases where there is severe late-stage degeneration of the disc and condyle is total joint replacement

considered.
‘Who is a candidate for the Total TMJ Replacement System?

Candidates are patients who have finished growing and have TMJ problems along with one of the following indications:

Arthritic conditions: e.g. osteoarthritis, rheumatoid arthritis, or traumatic arthritis

Ankylosis (an abnormal fusion of the joint)

Revision procedures where other treatments have failed

Avascular necrosis (death of tissue duc to poor blood supply)
Multiply operated joints

Fracture

Functional deformity

Benign ncoplasms (non-malignant abnormal new growth of tissuc)
Malignancy

Joints with severe bony changes

Developmental abnormality (birth defect)

What are the contra-indications for the Total TMJ Replacement System?

Patients with an active infection
Patients who do not have cnough bone and/or deformed bone or good quality bone to support the device

Patients requiring partial TMJ joint reconstruction only

Known allergic reaction to any of the materials used in the implants including nickel.

Patients with mental or neurologic conditions who are unwilling or unable to follow postoperative care instructions
Patients who are still growing

Patients with severe hyper-functional habits (e.g. clenching. grinding etc.)

Patients with an active foreign body reaction

What are the possible complications?

The following risks are associated with the use of a total TMJ system.

Removal of components(s) including, but not limited to the following:
- implant changes caused by loading and/or wear

- degencrative changes within the joint surfaces from disease or previous implants

- implant materials producing particles or corroding

Loosening or displacement with or without removal of the implant

Infection

Foreign body or allergic reaction to implant components

Wearing through of the fossa material

Facial swelling and/or pain

Facial nerve problems

Removal of tissue

Heterotopic bone formation (bone found in an abnormal place)

Neuroma formation (abnormal growth of nerve tissue)

Ear problems

Dislocation

Placement of an implant in one joint only may result in harmful effects to the joint on the opposite side.

Placement of an implant may produce an improper relationship between teeth surfaces that should contact during biting

What have been the results with the use of the Total TMJ Replacement System?

Clinical Study Summary
A clinical study began in the United States in 1995 and was designed to document patient outcome after implantation of the Total TMJ
Replacement System. 119 unilateral (one side) and 105 bilateral (both sides) cases were included only after appropriate non-surgical treatment
and/or previous implant failure. The average patient follow-up was 28.7 months (range: 0.4-91.7 months) with 85 patients having follow-up data at

the 3 years study endpoint.

A total of 224 cases received 329 total joints. Overall, patients improved by having a decrease in pain, increase of function, increase in maximal

incisal opening (MIO), and satisfaction with their outcome.

The Total TMJ Replacement System has not been studied in pregnant women or children, therefore, the safety and effectiveness for these patients

is not known. The safety and effectiveness of revision surgery using a second set of Total TMJ Replacement System implants is not known.

What should I expect after surgery?

“Reasonable expectations” after TMJ implant surgery as stated can include:
An increased mouth opening
Pain reduction

Improved chewing ability

Outcomes are dependent upon the severity of the disease, the number and type of previous treatments, the condition of the patient, and patient

compliance with postoperative instructions.

What precautions should I take after TMJ surgery?

1 Follow your surgeon’s postoperative instructions, especially those related to physical therapy, diet, and medication. Sce your surgeon
for scheduled follow-up visits including annual visits after the first year.

2 Avoid the following:
- hard, crunchy, or tacky food
- contact sports
- activities that may damage your implants

3 If you have to have other surgeries, not related to your TMJ surgery, please tell your doctor that you had a TMJ surgery. Your doctor
will need to know this to prescribe an antibiotic to prevent infection from the new surgery. An infection can cause a problem with your

TMJ implants.

‘What rehabilitation do I need after surgery?

Rehabilitation regimens can vary among physicians and generally include a home-based regimen of jaw stretching with a plastic, hand-held device

within 48 hours of surgery. You may require more or less rehabilitation, depending on the seriousness of your TMJ disease. The length of time for
your rehabilitation will depend on how much jaw movement you had before surgery. Rehabilitation may last from about 6 weeks to 6 months

following implant surgery.

Call your doctor if you experience any of the following:

Excessive swelling
Sudden pain

Sudden less opening of your mouth and/or locking
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Impact to your face and/or head such as from an automobile accident

Surgeon Training:

All surgeons are required to have prior training with the use of this device both by hands-on and educational course instruction.

Patient and manufacturer responsibilities

L. Request that your implants be returned to Biomet Microfixation, Inc. at the following address, ifall or part of the implants are removed
for any reason.

2. Notify Biomet Microfixation, Inc. and your surgeon if you change your mailing address so that you can be contacted if necessary with
information regarding your implants. The FDA requires Biomet Microfixation, Inc. to have your current address on file to be able to

contact you at any time after your surgery.

For more information contact: TRACKING: If calling Biomet Microfixation to

Biomet Microfixation, Inc. update contact information, please request to speak
1520 Tradeport Dr.

Jacksonville, FI. 32218
Phone: (904) 741-4400

Fax: (904) 741-4500

with the Biomet Microfixation Regulatory department.
Toll-Free # 1-800-874-7711
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Souprava k tiplné vyméné TMK
Informace pro pacienta

Ukolem téchto Informaci pro pacienta je vysvélit operaci TMK. K dalsimu prodiskutovani vasich specifickjch problémi vzdy kontaktujte

vaseho oetfujiciho Iékate. Ten vim takeé doporugi vhodng postup a poda dalsi informace.
Co je temporomandibulirni kloub (dile pouze TMK)?

Jedni se kloub v elisti, kter§ umoZiuje otevirani a zavirani st. Podobi se obvyklé kloubni jamee a hlavici, ale navic se mize i posunovat, Cist

s hlavici je mandibulami kloubni hrbol (elist) a st s jamkou je tzv. fossa. Mezi témito dvéma kostnimi plochami se nachazi disk, ktery dovoluje
Kloubnimu hrbolu hladky posun behem celé fady pohybii nebo pii otevirani ast. Kloub je udrzovin pohromadé svaly, které také poskytuji silu

k pohybu eelisti.

Co je porucha temporomandibulirniho Kloubu (TMP)?
Obeené jsou viechny problémy s éelistnim kloubem nazgvany TMK, TMK je viak pouze reference pro samostatny kloub. TMP naproti tomu je
nemocny kloub, ktery potfebuje opravu. TMP miiZe byt vysledekem mnoha riizngch faktord a porucha kloubu vede k omezeni pohybu eelisti a
bolestivosti. Mezi symptomy TMP patfi napiiklad bolesti v elisti, bolesti hlavy, bolesti v usich, lupéni v &elisti a potize s otevirénim a zavirinim

Celisti nebo zivraté,

Co je Souprava pro Giplnou vyménu TMK?

Souprava pro Giplnou vyménu TMK je proteticky kloub typu .jamka a hlavice* ~ podobny implantitu kygle. Nasledujici implantaty, které
dohromady tvofi Soupravu pro iiplnou vyménu TMK, jsou vyrobeny z b&znjch material, které se sp&sné pouzivaji v ortopedickjich vyméndch

Kloubit uz vic nez 30 let.

1 Implantat mandibuldrniho hrbolu celisti

‘Tento implantit je vyroben ze slitiny kovia kobaltu, chromu a molybdenu (Co-Cr-Mo) nebo slitiny titanu (Ti-6AL-4V). Oba implantty
maji drsng titanovy porézni povreh, kterg se dotjki kosti. Slitina Co-Cr-Mo obsahuje nikl

2 Implantdt fossy
Implantit fossy je vyroben z tvrdého plastového polyetylénu. Fossa je vyrobena  lisovaného polyetylénu, ktery prokazuje behem testi
skvélou resistenci proti opotiebovini.

3 Srouby

Oba implantaty (&elistni a fosséln) mohou byt pripevnény ke kosti s pouzitim Sroubii ze slitiny titanu

Jak vypadi 1é¢ba pro vétSinu pacientii s TMP?

Veétsina pacient s TMP nepotiebuje operaci. Mohou byt léteni konzervativné s jednou & s kombinaci vice z dole uvedenjch metod:

mekka dieta

teplé nebo studené zibaly

nakusné dlahy

rehabilitacni cvicen

protizanétlivé léky

uvoliiovace svali

analgenika (Iéky proti bolesti)

stomatologickd 1écba vetné
nastaveni skusu
rekonstrukee

ortodoncie

Pouze ti pacienti, ktefi maji ,mechanické* problémy uvniti samotného kloubu (dislokovany disk), které nereaguji na konzervativni 16¢bu, mohou

poticbovat operaci.
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Jaké druhy operace existuji pro TMK?

Chirurgové pracujici na tstech a obliceji maji normalné tyto chirurgické moznosti:

Artroskopii

Artroplastiku (otevienou operaci kloubu)

Vyménu celého kloubu

Casteénou vymeénu kloubu
Artroskopie je postup, pii kterém je maly endoskop zaveden dovnitf do kloubu pro diagnostické iagely a zdrovei také k protizanétlivé 1cbé a
k léebé diskd, které uvizly nebo se uvolnily z obvyklé pozice. Pro vazngjsi poruchy, kde doslo k vétsimu posunu disku, miiZe byt provedena
oteviend atroplastika, kterd opravi & odstrani disk nebo ho zavede do spravné polohy. Pouze v pfipadech, kde doslo k vazné diouhodobé

degeneraci disku a gelisti, je vhodnd Gplnd vymena.
Kdo je kandiditem pro dplnou vyménu TMK?

Operace je vhodni pro pacienty, u kter§ch jiZ skongil vzrist a ktefi maji problémy s TMK spolejené s jednim nisledujicich:
. Zinétliva onemocnéni kloubi (artritida): napf. osteoartritida, revmaticka artritida nebo traumatické artritida
Ankyloza (kloubni ztuhlost)
Revizni postupy v pripadé selhani jiné 1écby
Avaskulimi nekroza (odumfeni tkéni vzhledem ke Spatnému obthu krve)
Opakovang operované klouby
Fraktury
Funkéni deformace
Benigni neoplazmy (nemaligni abnormélni tking)
Zhoubné nadory
Klouby s velkmi kostnimi zmgnami

V§vojové abnormality

Jaké jsou kontraindikace soupravy tplné vymény TMK?

Pacienti s aktivnimi infekcemi
Pacienti, ktefi nemaji dostateéné mnoZstvi kosti nebo/a deformovanou kost nebo nedostatecnou kvalitu kosti k podpore
pomiicky

Pacienti, ktefi vyZaduji pouze asteénou vyménu TMK

Alergické reakce na jakékoli materialy pouzité v implantitech véetng niklu

Pacienti s mentalnimi & neurologickymi stavy, které znamenaji, Ze nejsou schopni nebo ochotni dodrzovat pokyny tykajici
se pooperani péce

Pacienti, ktei stale rostou

Pacienti s vyraznmi hyperfunkénimi zvyky (napt. skiipini & svirani zubi atd.)

Pacienti s aktivnimi reakcemi na cizi litky
Jaké jsou moZné komplikace?
Niisledujici rizika jsou spojena s pouZitim systému tplné vymény TMK:

Odstranéni néstrojii véetné (ale ne pouze) nasledujicich:
zmény v implantitech zpisobené opotfebovanim a/nebo zatizenim
degenerativni zmény povrehu kloubu jako visledek nemoci nebo diivéjsich implantati
rozklad implantagniho materialu nebo jeho koroze

Uvolnéni nebo premisténi po odstranéni nebo bez odstranéni implantitu

Infekee.

Alergie na cizi objekty nebo reakce na asti implantitu

Prodfeni fossy

Otoky obliceje a/nebo bolest v obliceji

Problémy s oblicejovymi nervy

Odstranéni tkini

Heterotopické formace kosti (kosti jsou nalezeny v neobvykljch mistech)

Formace neuromu (abnormélni nardst nervové tking)

Ushni problémy

Dislokace

Umisténi implantitu pouze do jednoho kloubu miize mit nechténé nisledky pro kloub na opainé strané.

Umisténi implantity mize vést k nevhodné pozici zubnich povrehi béhem skusu

Jaké jsou dosavadni

ledky pFi pouZiti soupravy iiplné

mény TMK?

Souhrn klinické studie

Klinicki studie zatala v USA v roce 1995 a jejim tkolem bylo zjistit vysledky u pacientii po implantaci soupravy TMK. Studie zahmovala 119

jednostrannych pfipadii a 105 oboustrannych pripada. Vsechny pripady byly piijaty pouze po predchozi nechirurgické 1é¢bé nebo/a
predchzejicich nefispéngch implantitech. Primérni doba sledovini pacientit byla 28,7 mésici (s rozpétim: od 0.4 do 91,7 mésic). Udaje pro 85

pacientis byly dostupné na konci intervalu studie (3 roky).

224 piipadii obdrzelo celkem 329 kloubii. Celkové se pacientim zmensil stupen bolesti, zvysila se funkce ¢elisti a zvysilo se maximalni otevieni

Eelisti, coz vedlo k jejich spokojenosti s vysledky.

Souprava plné vjmény TMK nebyla studovina na téhotnych Zendch a détech, takZe bezpetnost a efektivnost u téchto pacientech neni znima.

Bezpecnost a icinnost revisnich operaci s pouzitim druhé sady implantiti nejsou znimé.
Co mim otekivat po operaci?
Rozumna otekavini* po operaci s implantity TMK zahrnujiz
Zvgiené otevien ist
Snizeni bolesti
Zlepsené schopnosti Zvykat
Vysledky zilezi na viznosti nemoci, poétu a druhu dfivéjsiho oSetreni, kondici pacienta a pacientove piistupu k postoperagnim pokynim.

Co bych mél délat po operaci TMK?

1 Nisledujte postoperatni pokyny vaseho chirurga, zvIasté ty, které se tykaji rehabilitacnich cviteni, diety a 1¢kii. Dohodnéte si s vasim

Iékatem kontrolni navtévy véetné vyrogni névitévy 1 rok po operaci.
2 Vyvarujte se nésledujicich:
- Tvrdého, kfupavého & lepivého jidla
- kontaktnich sportii
- &innosti, které mohou poskodit vase implantity
3. Jestlize mte jinou operaci, kterd neni spojend k operaci TMK, prosim feknéte vaSemu Iékafi o vasi operaci TMK. V4 lékat o ni
potiebuje védet, aby predepsal antibiotika k prevenci infekce po nové operaci. Infekee mitze vést k problémim s vagimi implantity
TMK.

Jakou rehabilitaci budu potiebovat po operaci?
Rehabilitatni programy jednotlivych lékafi se riizni, ale normlng zahrnuji program domécich cvicens s plastikovou ruéng drzenou pomiickou
béhem prvnich 48 hodin po operaci. Miizete potiebovat méné nebo vice rehabilitace, zdlezi na viznosti poruchy TMK. Délka rehabilitace zilezi

také na tom, jak pohybliva byla vase delist pred operaci. Rehabilitace miize trvat od 6 tydnit do 6 mésicit po operaci implantitu.

Kontaktujte vaSeho IékaFe, jestlize se u vés vyskytne nékteré z nésledujicich:

Nadmérmé otoky
Nahla bolest

Nahlé sniZené otevirani ust

PO

Uder do obliceje nebo/a do hlavy — napt. jako vysledek autonchody

Skoleni chirurg:

Viichni chirurgové pouivajici tuto soupravu musi byt vyskoleni k jejimu pouzti prostrednictvim praktického a teoretického skoleni.
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Samlet TMJ-alloplastiksystem
Patientinformation

Denne patientinformation er vejledende til at hjlpe med at forklare emner angiende TMI-kirurgi. Bed altid din lzge om en forklaring pé dit

specifikke problem samt deres anbefalinger og instruktioner.
Hvad er kzbeleddet (TMJ)?

Det er leddet i din kiebe, der gor det muligt at dbne og lukke munden. Det minder om en bold og stik, men kan ogsi glide. Bolddelene er
kazbeledskondylen (kieben) og stikdelen er fossa. Der findes en skive mellem de to knoglesegmenter, der gor det muligt for kondylen at glide
jeevnt under en riekke bevaegelser, eller mens du dbner munden. Musklerne holde leddet sammen og giver den nodvendige kraft til at beviege
kaeben.

Hvad er kicbeledssygdom (TMD)?

Ethvert keebeledsproblem kaldes almindeligvis TMJ, men dette er faktisk selve leddet. TMD er det syge led, der skal repareres. Forskellige
faktorer kan fordrsage TMD, hvilket resulterer i begraenset kiebebevaegelse og smerte. Nogle symptomer er bla. smerte i kaeben, hovedpine,

orepine, klik i kieben, besveerlighed ved dbning og lukning af kizben (lukket eller dben) eller svimmelhed.

Hvad det samlede TMJ-alloplastiksystem?

Det samlede TMJ-alloplastiksystem er en “bold og stik™type proteseled, der kan med et Folgende i der
udgor det samlede TMJ-alloplastiksystem, bestar af almindelige materialer, der med succes har veeret brugt i ortopediske alloplastiksystemer i

over 30 ar.

1 Kondyl (ogsd kaldet mandibuler) implantat

K er lavet af metal Kobolt-ki lybdzen (Co-Cr-Mo) legering eller titan (Ti-6AI-4V) legering. Begge implantater
har en haerdet poros titaniumbelegning pé den implantatoverflade, der kommer i kontakt med knoglen. Co-Cr-Mo legeringer
indeholder nikkel

2 Fossamplantat

Fossaimplantatet er lavet af en hird plastikpolyztylen. Fossa er lavet af stabt polyzetylen, der har vist

under mekanisk afprovning.
3. Skruer

Bade kondyl- og fossaimplantater fastgores til knoglen med titaniumlegerede skruer

ordan behandles storstedelen af TMD-patienter?

Starstedelen af patienter med TMD kraever ingen operation. De kan behandles med en eller en kombination af folgende:
bled dizt
varme/kolde omslag
mundskinner
fysioterapi
anti-inflammatorisk medicin
muskelafslappende midler
analgetika (smertestillende medicin)
tandbehandling som f.eks.:
- bidejusteringer
- genopbygninger

- tandregulering

Kun patienter, der har et “mekanisk" problem i selve leddet (en lukseret skive), som ikke kan hjzelpes med almindelig pleje, kan vaere kandidater

til operation.

Hvilken type operation udfores i TMJ?

Mund- og irurger har folgende

Artroskopi
Atroplastik (ben ledoperation)
Samlet alloplastiksystem

Delvis alloplastiksystem
Atroskopi er en procedure, hvor et lille endoskop anbringes inde i leddet til diagnose og til behandling af beteendelse og skiver, der “sidder fast” i
en stilling eller er lukseret. For mere alvorlige problemer, hvor skiven er alvorligt lukseret, kan der udfores artroplastik il reparation, justering
eller fiemelse af disken. Kun i til elde, hvor der er alvorlig degenerering af skiven og kondylen, anvendes det samlede alloplastiksystem.

Hvem er kandidat til det samlede TMJ-alloplastiksystem?

Kandidater er patienter, der er fuldt udvoksede og har TMJ-problemer samt en af folgende indikationer:

tilfelde af arthritis: f.cks. osteoarthritis, rheumatoid arthritis eller traumatisk arthritis
Ankylose (en unormal fusion af leddet)

Revisioner, hvor andre behandlinger har veeret utilstrazkkelige
Vaskuler nekrose (dodt viev pga. dirlig blodforsyning)

Led der er opereret flere gange

Fraktur

Funktionel deformitet

Godartede neoplasmer (ikke-ondartet unormal veekst af veevet)
Malignitet

Led med alvorlige knogleforandringer

Udviklende abnormalitet (medfodt defekt)

Hvad er indikati

for det samlede TM.J. il ?

Patienter med en aktiv infektion

Patienter, der ikke har nok knogle og/eller deform knogle eller ikke har god nok kvalitet knogle til at understotte
komponenten,

Patienter, der kun kreever delvis TMJ-alloplastik

Kendt allergisk reaktion over for materialer, der bruges i implantaterne inklusive nikkel.

Patienter med psykiske eller neurologiske tilstande, der ikke er villige til at folge anvisningerne vedrorende efterbehandling
Patienter der stadig vokser

Patienter med alvorlige hyperfunktionelle vaner (f.eks. bide hardt sammen, skeere tender, etc.)

Patienter med en aktiv reaktion mod fremmedlegemer

Hvad er de mulige komplikationer?

Folgende risici er forbundet med brugen af det samlede TMJ-system.

Fjemelse af komponent(cr) inklusive, men ikke begraenset ti, folgende:
- implantationsendringer fordrsaget af belastning og/eller slitage

- degenerative @ndringer inde i ledoverfladerne fra sygdom eller tidligere implantater

- implantationsmaterialer, der producerer partikler eller korrosion

Losning cller forskydning med eller uden fiernclse af implantatet

Infektion

Fremmediegeme eller allergisk reaktion over for implantatkomponenterne

Slitage af fossamateriale

Hzevelser i ansigt og/eller smerte

Problemer i ansigtsnerver

Fjemelse af vaey

Heterotopisk knogledannelse (knogle fundet et unormalt sted)

Neuromdannelse (unormal vackst af nerveveev)

Oreproblemer

Forskydning

Anbringelse af et implantat i kun et led kan resultere i skadelig pavirkning af leddet pa den modsatte side.

Anbringelse af et implantat kan producere et ukorrekt forhold mellem tandoverfladerne, der kommer i kontakt under sammenbidning.

Hvilke resultater har man opnict med brugen af det samlede TMJ-alloplastiksystem?

Oversigt af klinisk undersogelse

En klinisk undersogelse begyndte | USA i 1995, og var beregnet il at efter i af det samlede TMJ-

alloplastiksystem. 119 unilaterale (en side) og 105 bilaterale (begge sider) undersagelser blev forst taget med efter passende behandlinger uden

operation og/eller tidligere mi Den

var 28,7 maneder (omrader: 0,4-91,7 maneder) med

85 patienter, der havde opfolgningsdata i slutningen af den 3-irs undersogelse.

1 alt 224 undersogelser modtog i alt 329 samlede led. Generelt fik patienterne det bedre med mindre smerte, mere funktion, storre maksimal

incisalabning (MIO), og var tilfredse med deres resultat.

Det samlede TMJ-alloplastiksystem er ikke undersogt hos gravide kvinder eller born, sé sikkerheden og effektiviteten for disse patienter er ikke

kendt. og ved

med et andet st af det samlede TMJ-alloplastiksystemimplantater er ikke kend.

Hvad kan jeg forvente efter operationen?

“Rimelige forventninger” efter TMJ-i i kan vaere:
En oget mundbning
Smertelindring
Forbedret tyggeevne

afhanger af sy antallet og typen af tidligere behandlinger, patientens tilstand og patientens

ved postop:

Hvilke foranstaltninger skal jeg tage efter TMJ-operation?

1 Folg din leges postoperative instruktioner, seerlig de, der relaterer til fysioterapi, dizet og medicin. Sporg din lzge om planlagte
opfolgningsbesog, inklusive drlige besog efter det forste r.

2 Undgd folgende:
- hirde, sprod eller klbrig mad
- kontaktsport
- aktiviteter, der kan beskadige dine implantater

3 Hvis du skal have andre operationer, der ikke relaterer til din TMJ-operation, skal du fortzelle legen, at du har fiet foretaget en TMJ-
operation. Din kege skal vide dette for at skrive et antibiotikum, s du undgir infektion fra den nye operation. En infektion kan

forarsage problemer med dine TMJ-implantater.

nen?

ken genoptraening skal jeg have efter oper:

Genoptreningsregimer kan variere blandt leger og bestdr som regel af kazbestraekninger med et hindholdt udstyr i plastik, der udfores i hjemmet
inden for 48 timer efter operationen. Du kan have behov for mere eller mindre genoptrening, afhngigt af alvorligheden af din TMJ-sygdom.

Leengden af tid til genoptrening afhenger af, hvor meget du havde for operationen. G

kan vare fra ca. 6 uger til 6

méneder efler implantationsoperationen.

Ring til din lzege, hvis du oplever en af folgende:

Kraftig havelse

2 Pludselig smerte
3 Pludselig begreenset dbning af munden og/eller fastlisning
4 Stod til ansigtet og/eller hovedet som feks. fra en bilulykke.
Kirurgtreening:

Alle kirurger skal forst have treening i brugen af dette komponent, béde direkte erfaring og treeningsinstruktion.

Totale TMJ-vervangingssysteem

Patiénteninformatie

Deze patié is voor

en behandelt vragen met betrekking tot een chirurgische ingreep aan de articulatio

temporomandibularis. Raadpleeg altijd uw arts voor een uitleg van uw specificke probleem en voor zijn of haar aanbevelingen en instructies.

‘Wat is de articulatio temporomandibularis?

Het is uw kaakgewricht, met behulp waarvan u uw mond kan openen en sluiten. Het lijkt op een kogelgewricht, maar het kan ook schuiven. Het
kogelgedeelte is de condylus mandibularis (kaak) en de kom wordt gevormd door de fossa. Er is een schiif tussen de twee botsegmenten, waardoor
de condylus soepel kan schuiven wanneer u uw mond opent of cen recks andere bewegingen maakt. Spieren houden het gewricht bij elkaar en

leveren de kracht die nodig is om uw kaak te bewegen.

Wat is temporomandibulaire dysfunctie (TMD)?

Kaakgewrichtproblemen worden doorgaans TMJ genoemd, maar deze term verwijst naar het gewricht zelf. TMD is het slecht functionerende

leidt tot beperkte

en pijn. Sommige symptomen zijn pijn in uw kaak, hoofdpijn, oorpijn, het knappen van de kaak, moeite om de kaak te openen en het op slot raken

gewricht dat hersteld moet worden. TMD kan door i factoren worden; de

van de kaak (gesloten of open) en duizeligheid.

Wat is het Totale TMJ-vervangingssysteem?

Het Totale TMJ-ver

Het Totale TMI-vervangingssysteem is een prothetisch kogelgewricht dat lijkt op een
bestaat uit de volgende implantaten, die zijn vervaardigd uit gewone materialen, die al meer dan 30 jaar met succes gebruikt worden voor de

orthopedische vervanging van gewrichten.

1 Condylus (ook wel mandibulair)-implantaat
Het condylus-implantaat s vervaardigd uit een legering van kobalt, chroom, molybdeen (Co-Cr-Mo) of een titaniumlegering (Ti-6AL-
4V). Beide implantaten hebben een poreuze ruwe titaniumlaag op het oppervlak dat contact maakt met het bot. De Co-Cr-Mo-legering
bevat nikkel.

2. F

sa-implantaat

Het fossa-impl; is uit hard, p iyleen-plastic. De fossa is vervaardigd uit polyethyleen dat tijdens mechanische
testen itstekende slijtvastheid vertoonde.
3 Schroeven

De condylus- en fossa-implantaten worden beide met schroeven van een titaniumlegering bevestigd.

Hoe wordt het merendeel van de TMD-patiénten behandeld?

Het overgrote merendeel van patiénten met TMD hoeft niet geopereerd te worden. Zij kunnen conservatief behandeld worden met één, of een
combinatie, van de volgende behandelingen:
zacht voedsel
aanbrengen van warmte-/koudekompressen
splint in de mond
fysiotherapic
anti-inflammatoire gencesmiddelen
spierontspannende middelen
analgesica (pijnstillers )
tandheelkundige behandelingen zoals:
aanpassing van de beet
restauraties

orthodontie

Alleen patiénten die een ‘mechanisch® probleem hebben in het gewricht zelf (een verschoven schijf), dat niet reageert op conservatieve

kunnen in ing komen voor een ische ingreep.

Welke soorten chirurgische ingrepen worden verricht aan de articulatio temporomandibularis?

Mond- en kaakehirurgen hebben in principe de volgende chirurgische opties:
artroscopie
artroplastick (open gewrichtschirurgic)
totale gewrichtsvervanging

gedeeltelijke gewrichtsvervanging

doeleinden en om en

Artroscopic is cen procedure waarbij cen Kleine endoscoop in het gewricht wordt geplaatst voor

schijven te behandelen die *vastzitten’ of verschoven 7ij

. Voor ernstiger aandoeningen, waarbij de schijf in grote mate verschoven s, kan open

artroplastiek verricht worden om de schijfte herstellen, weer op zijn plaats terug te brengen of te verwijderen.
Wie komt in aanmerking voor het Totale TMJ-vervangingssysteem?
Patiénten die niet langer meer groeien en TMJ-problemen hebben in combinatie met een van de volgende indicaties:

artritische aandoeningen: e.g. osteoarthritis, rheumatoid artritis, or traumatic arthritis

ankylose (een abnormale fusie van het gewricht)

waar andere ingen hebben gefaald.
avaseulaire necrose (dood weefsel door cen slechte bloedtoevoer)
‘gewrichten waarop meerdere ingrepen zijn uitgevoerd
fractuur

functionele misvormdheid

gezwellen abnormale weefs )
kwaadaardige gezwellen

gewrichten met emstige botveranderingen

Wat zijn de contra-

dicaties voor het Totale TMJ-vervangingssysteem?

patiénten met een actieve infectie
patiénten die onvoldoende bot hebben ter ondersteuning van het hulpmiddel of bot van slechte kwaliteit en/of misvormd bot

patiénten die uitsluitend een van het nodig hebben

patiénten waarvan bekend is dat ze allergisch zijn voor de materialen die in de implantaten gebruikt worden, inclusicf
nikkel.

patiénten met psychische of neurologische aandoeningen, dic niet bereid of niet in staat zijn om de aanwijzingen voor
postoperatieve zorg op te volgen.

patiénten die nog grocien

patiénten met emstige hyperfunctionele gewoonten (zoals het op elkaar klemmen of knarsen van de tanden)

patiénten met cen actieve vreemdlichaamreactic

Wat zijn de mogelijke complicaties?

De volgende risico’s zijn verbonden aan het gebruik van het Totale TMJ-systeem:

verwijdering van component(en), waaronder, maar niet beperkt tot:

- veranderingen aan het implantaat door belasting en/of slijtage

- Vi i inde lakken door ziekte of eerdere implantaten

- implantaatmaterialen die deelties of roest produceren
losser worden of verschuiving met of zonder verwijdering van het implantaat
infectie

cen vreemdlichaamreactic of allergische reactic op onderdelen van het implantaat
slijtage van het fossamateriaal

opzwellen van het gezicht en/of pijn

problemen met de gezichtszenuw

verwijdering van weefsel

(bot dat wordt op abnormale plaatsen)
neuromavorming (abnormale groci van zenuwweefsel)

oorproblemen

dislocatic

plaatsing van cen implantaat in één gewricht kan leiden tot schadelijke effecten in het gewricht aan de andere kant.

plaatsing van een implantaat kan ertoe leiden dat cen incorrecte verhouding ontstat tussen tandoppervlakken dic contact dienen te

maken tijdens het bijten

Wat zijn tot nu toe de resultaten van het gebruik van het Totale TMJ-vervangingssysteem?

menvatting van het i onderzoek
In 1995 werd in de Verenigde Staten een onderzock begonnen met als doel de patiéntresultaten in kaart te brengen na implantatie van het Totale

TMJ-vervangi 119 unilaterale en 105 bilaterale (tweezijdige) gevallen werden pas opgenomen in het onderzoek na niet-

operatieve en/of

mislukte implantatie. De patiént-follow-up was 28,7 maanden (bereik: 0.4-91,7

maanden), waarbij van 85 patiénten follow-up gegevens beschikbaar waren aan het einde van het onderzoek na 3 jaar.

In totaal ontvingen 224 patiénten 328 totale gewrichten. Over het geheel genomen vertoonden de patiénten een verbetering: ze hadden minder pijn,

een betere functie, een grotere maximale incisieve opening (MIO) en tevredenheid met het resultaat

Het totale TMJ-vervangingssysteem is niet onderzocht bij zwangere vrouwen of kinderen; daarom s niets bekend over de veiligheid en
werkzaamheid van het systeem bij deze patiénten. De veiligheid en werkzaamheid van revisieprocedures met een tweede set implantaten van het

totale TMI-vervangingssysteem zijn niet bekend.

Wat kan ik na de ingreep verwachten?

Tot de *redelijke verwachtingen’ na TMJ-implantatiechirurgie behoren:
cen grotere mondopening
minder pijn

betere kauwfunctie

De resultaten ijn afhankelijk van de ernst van de aandoening, het aantal en soort eerdere behandelingen, de gesteldheid van de patiént en de mate

waarin de patiént zich houdt aan de postoperatieve instructies,

Welke voorzorgsmaatregelen moet ik nemen na de TMJ-operatie?

1. U dient zich aan de postoperatieve instructies van de chirurg te houden, vooral de instructies met betrekking tot fysiotherapie, dicet en
medicatie. U dient uw chirurg te consulteren voor de geplande follow-up bezoeken, inclusief jaarlijkse bezocken na het cerste jaar.
2. U dient de volgende zaken te vermijden:
- hard, knapperig of Kleverig voedsel
contactsporten
- activiteiten die uw implantaten kunnen beschadigen
3 Als u andere operaties nodig hebt, die niets te maken hebben met uw TMJ-operatie, dient u uw arts te informeren dat u cen TMJ-
operatic hebt ondergaan. Uw arts dient di te weten, zodat hij of zij een antibioticum kan voorschrijven om te voorkomen dat u een

infectie oploopt van de nieuwe operatie. Een infectie kan problemen veroorzaken voor uw TMJ-implantaten
Welke revalidatie heb ik na de operatie nodig?
De aard van de revalidatietherapic kan van arts tot arts verschillen, maar omvat in het algemeen oefeningen dic u thuis binnen 48 uur na de
operatie kunt doen, waarbij u de kaak oprekt met een plastic handbediend apparaat. Afhankelijk van de emst van uw TMJ-aandoening heeft u
meer of minder revalidatie nodig. De tijdsduur waarover u revalidatictherapie nodig hebt, is afhankelijk van de mate waarin u uw kaak kon

bewegen voor de operatie. Revalidatie kan van 6 weken tot 6 maanden na de implantatieprocedure voortduren.

U dient contact op te nemen met uw arts als u een van de volgende symptomen hebt:

1 excessief opzwellen
2 plotselinge pijn

3 cen plotseling minder ver kunnen openen van uw mond of op slot gaan van uw kaak
4 cen harde klap op uw gezicht en/of hoofd, zoals bij een auto-ongeluk

Training van de chirurg

Alle chirurgen zijn verplicht een theoretische en praktische cursus te volgen in het gebruik van dit hulpmiddel.

Leukanivelen korvausjirjestelmi

Potilaalle annettavat tiedot

Nimi potilaalle annettavat tiedot on tarkoitettu avuksi kor koskevien seikkojen selittimisessi.

Pyydi aina liikirilti omaa ongelmaasi koskevat tiedot, suositukset ja ohjeet.
Mikii leukanivel on?

Leukanivel on leuassa oleva nivel, jonka avulla suu avataan ja suljetaan. Se on kuin pallo ja pidike, mutta se voi my®s liukua. Pallo-osa on
alaleukaluun nivelnasta (leuka) ja pidikeosa on nivelkuoppa. Luuosien vilissi on vililevy, jonka avulla nivelnasta pystyy livkumaan tasaisesti eri

liikkeiden ja suun avaamisen aikana. Lihakset pitivii nivelen paikallaan ja antavat voiman leuan liikuttamiseen.

Mikii leukanivelen toimintahiirio on?

Kaikkia Kutsutaan usein itse nivelen hiiiriot

Tiissii yhteydessi

sairastunut ja se pitdd korjata. Useat tekijit voivat aihettaa leukanivelen toimintahiiirion, miki aiheuttaa kipua ja rajoituksia leuan liikke

Oireita ovat esimerkiksi kipu leuassa, piinsirky, korvasirky, vaikeus leuan ja leuan j (kiinni

tai auki) tai huimaus.

Mikii leukanivelen korvausjirjestelmi on?

Leukanivelen korvausjiriestelmé on palloa ja pidiketté vastaava nivel, joka on kuin i L

i koostuu seuraavista joiden on kilytetty yli 30 vuotta hyvin tuloksin ortopedisessi nivelten
korjaamisessa
1 Alaleukaluun nivelnastaimplantti
on valmistettu koboltti-k (Co-Cr-Mo) tai (Ti-6AL4V)
on huokoinen titaanipéillyste implantin luuta pinnassa. Co-Cr-Mo-seos sisiltii
nikkeli
2 Nivelkuoppaimplantti

Nivelkuoppaimplantti on valmistettu kovasta polyetyleenimuovista. Nivelkuoppa on valmistettu valetusta polyetyleenisti, joka on

testeissi erittdin

3 Ruuvit

Seki nivelnasta- etti ni i i idn luuhun i illa ruuveilla.

Kuinka useimpia leukanivelen toimintahiiiriosti Kirsivii potilaita hoidetaan?

Suurin osa leukanivelen toimintahdiridstd kirsivistd potilaista ei tarvitse leikkausta. Heitd hoidetaan konservatiivisesti jollakin tai joillakin

pehmeisti ruoista koostuva ruokavalio
kuuma- tai kylméipakkauksen kiiytts
hammaskisko
fysioterapia
tulehduskipuliakkeet
lihasrelaksantit
kipulidkkeet
hammashoito, esimerkiksi
purennan korjaaminen
Korjaukset

ortodontia.

Vain potilaat, joilla on mekaaninen ongelma itse nivelessi (vililevyn luksaatio), eikd konservatiivinen hoito tehoa, piti ehki leikata.

Millai ssa tehdiiin?

leikkauksia leukanivelen korjaa

Suu- ja leukakirurgeilla on yleensi seuraavat leikkausvaihtoehdot:
artroskopia
artroplastia (avonivelleikkaus)
koko nivelen korvaaminen

nivelen osittainen korvaaminen,

Artroskopia on toimenpide, jossa pieni tihystin viedan niveleen diagnosointia varten sekd hoitamaan tulehdusta ja valilevyjd. jotka ovat

jumiutuncet tai pois paikaltaan. Vaikeammissa hiiiridissi, joissa vililevy on pahasti pois paikaltaan, vililevy voidaan korjata, asettaa paikalleen tai

poistaa avoimella artroplastialla. Leukanivelen korvaamista harkitaan vain tapauksissa, joissa vlilevy ja nivelnasta ovat pahoin degeneroituneet.

Kenelle leukanivelen korvausjirjestelmii soveltuu?

Leukanivelen korvausjiriestelmé voidaan asentaa potilaille, joiden kasvu on pittynyt ja joilla on leukanivelen toimintahdiriditi seki jokin
seuraavista indikaatioista:

i nivelrikko, idinen artriitti tai artiitti
ankyloosi (nivelen epinormaali fuusio)

korjausleikkaukset, kun muut hoidot eivit ole tuottaneet toivottua tulosta

nekroosi (heikon aiheuttama
usein korjatut nivelet
murtuma
toiminnallinen epimuodostuma

hyvinlaatuiset kasvaimet (kudoksen

pahanlaatuiset kasvaimet
nivelen vaikeat luustomuutokset

epiimuodostuma.

Mitkii ovat leukanivelen korvausjiirjestelmiin kiiyton vasta-aiheet?

Potilaalla oleva aktiivinen infektio.
Potilaalla ci ole riittéviisti luuta ja/tai luu on vioittunutta tai liian heikkoa tukemaan laitetta.

Potilas tarvitsee vain osittaisen leukanivelen korjauksen.

Tiedetty allerginen reaktio jollekin implantissa kiytetylle materiaalille, kuten nikkelille.

Potilaalla oleva mielenterveysongelma tai neurologinen sairaus, jonka vuoksi potilas ei halua noudattaa tai ei pysty
)

Potilaan kasvu ei ole piittynyt.

keisid he h;

Potilaalla olevat vaikeat purentaan liittyvit tavat (esimerkiksi hampaiden pureminen yhteen tai narskuttelu).

Potilaalla oleva aktiivinen vierasesineen aiheuttama yliherkkyysreaktio.

Mitki ovat mahdolli

komplikaatioita?

Leukanivelen korvausjirjestelméin kiytt6on liittyy seuraavia riskejd:

osien poistaminen, esimerkiksi

- kuormituksen ja/tai kulumisen aiheuttamat implantin muutokset

- sairauden tai aiempien implanttien muutokset

- il ‘hiukkaset tai

implantin irtoaminen tai siirtyminen, jolloin implantti piti ehki poistaa
infektio

vierasaineen aiheuttama tai allerginen reaktio implantin osille

nivelkuopan kuluminen

kasvojen turvotus ja/tai kipu

kasvohermon toiminnan hiiriot

kudoksen poistaminen

heterotooppinen luun muodostus (luun kasvaminen epénormaaliin kohtaan)

Kasvu)

korvaongelmat
virheasento
vain nivelen toiscen puoleen kiinnitetty implantti saattaa vaikuttaa haitallisesti nivelen toiscen puoleen

implantin asentaminen saattaa aiheuttaa hampaiden purupintojen virheellisen kosketuksen.

Millaisia tuloksia leukanivelen korvausjirjestelmin Kiytolli on saavutettu?

Kliinisen tutkimuksen yhteenveto
Kliininen tutkimus aloitettiin Yhdysvalloissa vuonna 1995. Tutkimus oli suunniteltu keriimiin

jilkeen. T otettiin mukaan 119 (yhden puolen) ja 105 bil jen puolien)

sen jilkeen, kun ei-kirurginen hoito ja/tai aiemman implantin kiiyttiminen ei korjannut ongelmaa. Potilasta seurattiin keskimirin 28,7 kuukautta

(vaihteluvili: 0,4-91,7 kuukautta). Kolmen vuoden d saatiin 85 potilaan

224 potilaalle asennettiin yhteensd 329 kokoniveltd. Potilaiden tila parani yleisesti, koska kivut vihenivit, nivelen toiminta ja purennan

‘maksimaalinen avautuminen parani ja potilaat olivat tyytyviiisid tulokseen.

Leukanivelen korvausjirjestelmiid ei ole tutkittu lapsilla tai raskaana olevilla naisilla. Tamin vuoksi jirjestelmin turvallisuutta ja tehokkuutta

niilli potilasryhmilli i tiedets. Korj isuutta ja niissé tapauksissa, kun leukanivelen korjausjirjestelmi

asennetaan toista kertaa, ei tiedetd.

Mitii on odotettavissa leikkauksen jilkeen?

Kohtuullisia odotuksia jilkeen ovat

suun avautuminen paremmin
kivun viheneminen

puremisen helpottuminen.

Lopputulos vaihtelee sairauden vaikeusasteen, aiempien hoitojen ja potilaan tilan sekii sen mukaan, kuinka hyvin leikkauksen jilkeisid hoito-

ohjeita noudatetaan.

Mitii varotoimia minun tulee noudattaa leikkauksen jilkeen?

1 Noudata kirurgin antamia jilkeisid hoito-ohjeita, erityisesti f ja likity liittyvii ohjeita
Kiiy siannblli myds immiisen vuoden jilkeen.
2 Villti seuraavia:

- kovaa, rapeaa tai sitkeiid ruokaa
- kontaktilajeja
- toimia, jotka saattavat vahingoittaa implantia.

3 Jos sinulle tehdiidn

i, kerro lidkirillesi, etti sinulle on tehty leukanivelen

korvausleikkaus. Ladkiri voi talloin médrata antibi i idn uudesta aiheutuvaa infektiota. Infektio

saattaa aiheuttaa leukanivelen korvausjirjestelmitin littyvid ongelmia.

Mitii kuntoutusta tarvitsen leikkauksen jilkeen?

Kuntoutusmenetelmisti piitti liikiri. Tavallisesti kuntoutukseen sisiltyy kotona tehtivii leuan i muovisella, kiidessi

laitteella 48 tunnin kuluessa i Tarvittavan ‘midrd vaihtelee i iditd ail sairauden

vaikeusasteen mukaan. Kuntoutuksen kesto vaihtelee sen mukaan, kuinka paljon leuan liike oli rajoittunut ennen leikkausta. Implanttileikkausta

seuraava kuntoutus kestdd noin 6 viikkoa — 6 kuukautta.

Ota yhteys liikiiriisi, jos sinulla ilmenee jotakin seuraavista oireista:

voimakas turvotus
iikillinen kipu

ikillinen vaikeus avata suuta kunnolla ja/tai nivelen lukittuminen

B owo

kasvoihin tai piihiin isku

Kirurgin koulutus:

Laitetta saavat kiiytta vain kirurgit, joilla on tarvittava koulutus laitteen kiiyttimisesti. Koulutukseen kuuluu kirjallista materiaalia ja kursseja.

Prothése totale d'ATM

Notice d'information des patients

Cette notice dinformation des patients st destinée 4 expliquer la procédure de reconstruction de I'ATM. Consultez toujours votre médecin traitant

si vous souhaitez obtenir des explications plus détaillées sur votre probléme précis, des recommandations et des instructions.
Qu'est-ce que I'articulation temporo-mandibulaire (ATM) ?

Ceest l'articulation de la machoire qui vous permet d'ouvrir et de fermer la bouche. Elle ressemble & une rotule, sauf qu'elle peut aussi glisser. La
partic mobile s'appelle le condyle mandibulaire (c'est la michoire), et la cavité qui le regoit s'appelle Ia fosse mandibulaire. 11 y a aussi un disque
entre les deux segments osseux, qui permet au condyle de glisser facilement sur une grande amplitude, et aussi quand vous ouvrez la bouche. Les

muscles assurent la cohésion de I'articulation et apportent la force nécessaire aux mouvements de la machoire.
Qu'est-ce que la pathologie de I'articulation temporo-mandibulaire ?

Tous les problémes de I'articulation de la méchoire sont des pathologies de I'articulation temporo-mandibulaire, mais dans ce cas st larticulation
elle-méme qui est lésée et doit étre réparée. Plusieurs facteurs peuvent causer une pathologie de I'articulation temporo-mandibulaire, qui limite les
mouvements de la méchoire et cause des douleurs. Vous pouvez éprouver un certain nombre de symptomes, dont : des douleurs dans la michoire,

des maux de téte, des maux dloreille, la michoire qui se décroche, qui reste difficilement en position ouverte ou fermée, ou des vertiges.

Qu'est-ce que la prothése totale d'ATM ?
La prothése totale ’ATM est une articulation artificielle & rotule congue sur le méme principe qu'une prothése de hanche. Les implants suivants,
qui composent Ia prothése totale 'ATM. sont fait de matériaux classiques qui sont utilisés avec succés depuis plus de 30 ans en prothése

articulaire.

1 Liimplant condylien (ou mandibulaire)
Limplant condylien est en alliage de cobalt-chrome-molybdéne (Co-Cr-Mo) ou en alliage de titane (Ti-6AL-4V). Ces deux implants
sont recouverts dune couche de titane poreux rugosifié sur la surface qui est en contact avec 'os. Lalliage de Co-Cr-Mo contient du
nickel.

2 Limplant de la fosse mandibulaire

dur. La fosse est en

Limplant de Ia fosse ire est en moulé quia fait preuve d'une
excellente résistance & I'usure pendant les tests mécaniques.
3. Les vis

Limplant condylien et Iimplant de Ia fosse mandibulaire sont fixés  l'os par des vis en alliage de titane.

Comment sont traitées les pathologies de I'ATM ?

Dans la grande majorité des cas, une pathologie de 'ATM ne demande pas un traitement chirurgical. Ces pathologies peuvent éire traitées de fagon
moins invasive avec une combinaison des approches suivantes :

aliments mous

enveloppements chauds ou froids

attelles buccales

kinésithérapie

anti-inflammatoires

décontractants musculaires

analgésiques

traitements dentaires dont :

- traitement occlusal

- restaurations

- orthodontic

Seuls les patients qui ont un probléme “mécanique” & Iintérieur de I'rticulation (une luxation du ménisque) qui ne répond pas aux soins de

conservation seront opérés.

Quelles interventions chirurgicales sont pratiquées pour une pathologic de 'ATM ?

La chirurgie orale et maxillo-faciale offe les options suivantes :
une arthroscopic
une arthroplastie (chirurgie 4 articulation ouverte)
une prothése articulaire totale

une prothése articulaire partielle

Larthroscopie consiste & placer un petit endoscope & 'intéricur de I'articulation & des fins e diagnostic, et pour traiter l'nflammation et les
ménisques qui sont “coincés” ou déplacés. Dans les pathologies plus sévéres avec un ménisque sévérement déplacé, le chirurgien peut pratiquer
une arthroplastie pour réparer le ménisque, le repositionner ou 'enlever. Une prothése articulaire tofale n'est envisagée que dans les cas de

dégénérescence sévére et trés avancée du ménisque et du condyle.

Qui peut bénéficier d'une prothése totale d'ATM ?

La prothése totale ' ATM est indiquée pour les patients ayant fini leur croissance qui présentent une pathologie de 'ATM associée & l'un des
troubles suivants :
Arthrose : ostéoarthrose, polyarthrite rhumatoide ou arthrose traumatique
Ankylose (soudure anormale de larticulation)
Révisions quand d'autres traitements ont échoué
Nécrose avasculaire (les tissus meurent parce quils sont mal irrigués)
Aticulations qui ont subi plusieurs opérations
Fracture
Difformité fonctionnelle
Néoplasmes bénins (croissance de tissus anormaux non malins)
Maladic maligne
Aticulations avec altérations osseuses sévéres

Anomalic du développement (malformation congénitale)

Quelles sont les contre-indications de la prothése totale d'ATM ?

Une infection active

Une insuffisance et/ou une mauvaise qualité des tissus osseux, ou une déformation de T'os qui ne permet pas de soutenir le
dispositif

Les cas ol une reconstruction partielle de 'ATM seulement est indiquée

Une allergic connue 4 I'un des matériaux des implants, dont le nickel

Les troubles mentaux ou neurologiques qui empécheraient le patient de suivre les instructions de traitement post-opératoire
Une croissance en cours

Le bruxisme : serrement de dents, grincement de dents, ete.

Une réaction active aux corps étrangers

Quelles sont les complications possibles ?

Les risques suivants sont associés 4 la prothése totale ' ATM

La reprise des composantes, y compris :
- les altérations de Iimplant causées par la charge et/ou 'usure

- la dégénérescence des surfaces articulaires causée par la pathologic ou des prothéses antérieures

- Ia production de particules par les matériaux de I'implant ou leur corrosion

Un descellement ou un déplacement qui entraine ou non une révision

Une infection

Un rejet ou une réaction allergique aux composantes de limplant

Une usure du matériau de la fosse mandibulaire

Une enflure du visage et/ou des douleurs faciales

Des troubles du nerf facial

Une reprise des tissus

Une ostéogénése hétérotopique (des tissus osseux se forment & un endroit anormal)

La formation d'un névrome (une croissance anormale de tissus nerveux)

Des troubles de l'oreille

Une luxation

La pose d'un implant dans une articulation peut avoir des effets délétéres sur I'rticulation du cdté opposé.

La pose d'un implant peut produire une relation inadaptée des surfaces dentaires qui sont en contact pendant locclusion

Quels résultats ont été obtenus avec une prothése totale d'ATM ?

Résumé d'étude clinique

Une étude clinique a débuté aux Etats-Unis en 1995 avec pour objectif la documentation des résultats de la pose dune prothése totale 'ATM. 119
patients avec une prothése unilatérale (un coté) et 105 patients avec une prothése bilatérale (les deux cotés) ont été inclus dans 1'étude aprés I'échec
dlun traitement non chirurgical etou d'un implant antérieur. La durée de suivi moyenne a été 28,7 mois (de 0.4 4 91,7 mois), et 85 patients avaient

un dossier de suivi a 3 ans.

Au total, 224 patients ont regu 329 prothéses totales. D'une maniére générale, les patients ont présenté des améliorations sous forme dune
réduction de la douleur, d'une amélioration de la fonction et d'une augmentation de I'ouverture incisale maximale, et ils étaient satisfaits du

résultat.

La prothése totale d'ATM n'a pas été étudiée chez les femmes enceintes et les enfants ; la sécurité et I'efficacité ne sont donc pas connues pour ces

deux groupes de patients. La sécurité et l'efficacité de la révision avec une deuxiéme prothése totale d’ATM n'est pas connue,

Quelles améliorations puis-je attendre de I'intervention ?

Aprés la pose d'un implant de I'ATM, le patient peut "raisonnablement" espérer :
Une plus grande ouverture de la bouche
Une diminution de la douleur

Une amélioration de la mastication

Les résultats dépendent de la sévérité de la pathologie, du nombre et du type des traitements antérieurs, de I'état général du patient, et de

T'observance des instructions post-opératoires.

Quelles précautions devrai-je prendre aprés une opération de I'ATM ?

1 Suivez les instructions de votre chirurgien pour les soins post-opératoires, en particulier pour la rééducation, la nutrition et le
traitement. Voyez votre chirurgien pour les visites de suivi, avee des visites annuelles aprés la premiére année.
2 Evitez :
les aliments durs, croustillants ou qui collent aux dents
+ les sports de contact
les activités qui pourraient endommager vos implants
3 Si vous subissez d'autres interventions sans rapport avec votre prothése d'ATM, dites & votre médecin que vous avez été opéré de
I'ATM. Votre médecin devra le savoir pour vous preserire un antibiotique afin de prévenir une infection que cette nouvelle intervention

pourrait causer. Une infection pourrait étre un probléme pour vos implants ' ATM.

Quelle rééducation devrai-je suivre aprés l'opération ?

Les programmes de rééducation varient d'un médecin & lautre. En général, les médecins prescrivent des étirements de la méchoire & domicile avec
un dispositif manuel en plastique, dans les 48 heures suivant la procédure. Votre rééducation sera plus ou moins lourde en fonction de la gravité de
votre pathologie ' ATM. La durée de la rééducation dépendra de la mobilité de votre machoire avant l'opération. La rééducation peut durer de 6

semaines 4 6 mois aprés la pose de la prothése,

Appelez votre médecin si vous présentez I'un des symptomes suivants :

Une enflure excessive
Une douleur soudaine

Une incapacité soudaine  ouvrir la bouche complétement et/ou 4 garder la bouche ouverte ou fermée

P

Un choc au visage ou a la téte dans un accident de voiture

Formation du chirurgien :

Tous les chirurgiens doivent suivre une formation théorique et pratique pour pouvoir poser I'implant.

K Kieferg E|

Patienteninformationen

Diese f dienen der

und sollen Fragen beziiglich Kiefe Konsultieren Sie bei

spezicllen Problemen immer Ihren Arzt und fragen Sie ihn nach Empfehlungen und Anweisungen.

Was ist das Ki (TMJ = Temp ibular Joint)?
Es handelt sich hierbei um das Gelenk Ihres Kiefers, das ein Offnen und SchlieBen des Mundes erméglicht. Dieses Gelenk dhnelt einem
Kugelgelenk, es kann aber zusitzlich gleiten. Die  Kugel* ist hierbei der Kiefergelenkkopf, die . Buchse® ist die Gelenkpfanne. Zwischen den
beiden Knochensegmenten befindet sich eine Knorpelscheibe, die ein sanftes Gleiten des Gelenkkopfes in einem Bewegungsbereich oder beim
Offen des Mundes ermbglicht. Das Gelenk wird durch Muskeln zusammengehalten, die auch fiir die zum Bewegen des Kiefers erforderliche

Kraft sorgen.

‘Was ist eine Ki (TMD = i Joint Disease)?

Alle Kiefergelenkprobleme werden in der Regel mit TMJ bezeichnet, aber eigentlich handelt es sich hierbei nur um das Gelenk selbst. TMD steht
fiir das erkrankte Gelenk, das geheilt werden muss. TMD kann durch verschiedene Faktoren verursacht werden, die zu eingeschriinkter
Bewegungsfreiheit des Kiefergelenks und zu Schmerzen fiihren kinnen. Einige der bekannten Symptome sind Schmerzen im Kiefer,
Kopfschmerzen, Ohrenschmerzen, Krachen des Kiefers, Schwierigkeiten beim Offnen und SchlieBen des Kiefers (geschlossen oder offen) oder

Schwindelanfille.

Was ist das komplette Kiefergelenk-Ersatzsystem?

Das komplette Kiefergelenk ist ein . Kugellager*-I das einem ihnelt. Die folgenden Implantate, aus

denen sich das komplette Kiefe k- bestehen aus Materialien, die seit mehr als 30 Jahren

erfolgreich im orthopéidischen Gelenkersatz verwendet werden.

1 Kondyle (mandibuli
Die Kondyle besteht aus ciner Kobalt-Chrom-Molybdiin (Co-Cr-Mo)-Legierung oder einer Titanlegicrung (Ti-6 AL4V). Beide

Implantat)

Implantate haben cine raue und porése Beschichtung aus Titan auf derjenigen Seite des Implantats, die mit dem Knochen in Beriihrung
kommt. Dic Co-Cr-Mo-Legierung enthilt Nickel
2. Gelenkpfanne

Die Gelenkpfanne besteht aus einem harten Polyethylenkunststoff. Die Gelenkpfanne besteht aus geformtem Polyethylen, das in

Tests cine it gezeigt hat,
3. Schrauben

Sowohl die Kondyle als auch die Gelenkpfanne werden mit Schrauben aus einer Titanlegierung am Knochen befestigt.

‘Wie wird die Mehrheit der TMD-Patienten behandelt?

Dic groc Mehrheit der Patienten mit TMD muss nicht operativ behandelt werden. Sie kinnen mit ciner der oder ciner Kombination aus folgenden
Behandlungsmethoden behandelt werden:
weiche Nahrung
Wirme-/Kiltepackung
Mundschicnen
physische Therapic
entziindungshemmende Medikamente
Muskelrelaxanzien
Analgetika (Schmerzmittel)
zahnirziliche Behandlungen wie:
- Bissanpassung
- Wiederherstellung
- Kieferorthopidie

Nur Patienten mit einem

1 Problem im Kiefergelenk selbst (eine luxierte Ki das nicht auf eine der oben aufgefiihrten

Behandlungen ansprich, sind unter Umstiinden Kandidaten fir cinen operativen Eingriff.

Welche Arten yon Of werden im Ki iihrt?
In der oralen und maxiofazialen Chirurgie gibt es im Prinzip folgende Moglichkeiten:
Arthroskopie
Arthroplastie (offene Operation am Gelenk)
Kompletter Austausch des Gelenks
Teilweiser Austausch des Gelenks

Bei der wird zu Di und zur von i und 1 oder luxierten Ki iben ein

kann eine offene

Kleines Endoskop in das Gelenk eingefihrt. Bei ernsthafteren Strungen wie einer stark luxierten Ki
durchgefiihrt werden, um die Knorpelscheibe zu reparieren, wieder korrekt zu positionieren oder zu entfernen. Nur bei einer schwerwiegenden

Degeneration der Knorpelscheibe und der Kondyle wird ein kompletter Ersatz des Gelenks in Erwigung gezogen.

Wer kommt fiir das komplette Kiefergelenk-Ersatzsystem in Frage?

Kandidaten sind Patienten mit Ki

in Kombination mit einer der folgenden Indikationen:

hy z.B. O iti ide Arthritis oder i Arthritis

Ankylose (cine abnormale Fusion des Gelenks)

Revisionseingriffe in Filllen, in denen die Anwendung anderer Behandlungsmethoden erfolglos blich
Avaskulire Nekrose (Absterben des Gewebes aufgrund unzureichender Durchblutung)

Mehrmals operierte Gelenke

Briiche

Funktionelle Deformitit

Gutartige Tumoren (nicht bisartiges, abnormales Gewebewachstum)

Bosartige Tumoren

Gelenke mit schweren Knochenverinderungen

Entwicklungsstérungen (Geburtsfehler)

Welche Kontraindikationen gibt es fiir das kemplette Kiefergelenk-Ersatzsystem?

Patienten mit einer aktiven Infektion
Patienten mit nicht ausreichend Knochensubstanz und/oder verformten Knochen oder Knochen von guter Qualitit, um die
Vorrichtung zu tragen

Patienten, bei denen nur eine teilweise des Ki ch ist

Bekannte allergische Reaktionen auf dic im Implantat mit Nickelzusatz verwendeten Materialien
Patienten, die aufgrund ihrer geistigen/psychischen oder neurologischen Verfassung nicht bereit oder in der Lage sind, die
Anweisungen fiir die postoperative Betreuung zu befolgen

Nicht ausgewachsene Patienten

Patienten mit schweren Hyperfi (2. B. starkes ien der Zihne, Zi usw.)

Patienten mit aktiven Fremdkérperreaktionen
Welche Komplikationen kénnen auftreten?
Folgende Risiken sind mit der Verwendung des kompletten Kiefergelenk-Ersatzsystems verbunden
Entfernung von unter anderem folgenden Komponenten:
- Verinderungen des Implantats aufgrund von Belastung und/oder Verschicif

- degenerative Veriinderungen der Gelenkoberflichen durch Krankheiten oder vorherige Implantate

- die Partikel oder

Lockerung oder Verschicbung mit oder ohne Entfernen des Implantats
Infektionen

Fremdkérper- oder allergische Reaktionen auf Implantatkomponenten
Komplette Abnutzung des Gelenkpfannenmaterials

Anschwellen des Gesichts und/oder Schmerzen

Probleme mit den Gesichtsnerven

Entfernen von Gewebe

Heterotope Knochenbildung (Knochen an abnormalen Stellen)

Wachstum von
Ohrprobleme
Luxation
Das Einsetzen cines Implantats in nur cinem Gelenk kann zu Schiden des Gelenks auf der gegeniiberlicgenden Seite fihren.

Das Einsetzen eines Implantats kann zu einer Versetzung der Zahnoberfliichen kommen, die sich beim BeiBen beriihren sollten

Welche Ergebnisse wurden bei Verwendung des kompletten Kiefergelenk-Ersatzsystems bereits erzielt?

Zusammenfassung der klinischen Studie
In den Vereinigten Staaten wurde im Jahr 1995 eine klinische Studie gestartet, in deren Verlauf das Ergebnis bei Patienten dokumentiert werden
sollte, denen ein komplettes Kiefergelenk-Ersatzsystem implantiert wurde. In die Studie wurden 119 unilaterale (cinscitige) und 105 bilaterale

(zweiseitige) Fillle aufgenommen, bei denen zuvor eine nicht operative worden war und/oder bei denen es

bereits zu einem Versagen eines Implantats gekommen war. Die durchschnittliche Verlaufskontrolle betrug 28,7 Monate (Gesamtbereich: 0.4 bis

91,7 Monate), wobei fiir 85 Patienten am Ende der dreijihrigen Studie Kontrolldaten vorlagen.

Ininsgesamt 224 Fiillen wurden 329 komplette Gelenke implantiert. Insgesamt ging es den Patienten nach der Implantation besser. Die Schmerzen
lieBen nach, die Funktion wurde verbessert, die maximale inzisale Offung wurde vergroBert und, das wichtigste von allem, die Patienten waren

mit dem Ergebnis zufrieden.
Das komplette Kiefergelenk-Ersatzsystem wurde nicht bei schwangeren Frauen oder Kindern getestet. Daher kann fiir diese Patienten keinerlei
Aussage beziiglich Sicherheit und Effizienz gemacht werden. Uber die Sicherheit und Effizienz von Revisionsoperationen mit einem zweiten

kompletten Kiefergelenk-Ersatzsystem ist nichts bekannt

‘Was kann ich nach der Operation erwarten?

Folgende nach der cines Kiefergelenk sind ,.verniinftig*:
VergriBerte Mundoffnung
Verringerung der Schmerzen

Verbessertes Kauvermogen

Das Ergebnis ist abhiingig von der Schwere der Erkrankung, der Anzahl und dem Typ vorheriger Behandlungen, dem Zustand des Patienten und

der Einhaltung postoperativer Anweisungen durch den Patienten.

Welche Vorsichtsmafinahmen sollte ich nach der Operation treffen?

1 Befolgen Sie die postoperativen Anweisungen Ihres Arztes, besonders hinsichtlich physischer Therapie, Diit und
medikamentiser Behandlung. Suchen Sie Ihren Arzt fiir planmiBige Nachuntersuchungen auf. Nach einem Jahr sollten jihrliche
Kontrollen stattfinden.

2 Vermeiden Sie Folgendes:

harte, knusprige oder klebrige Nahrung
- Kontaktsportarten
Aktivitiiten, die Thre Implantate beschidigen kénnten

3. Falls Sie sich weiteren Operationen unterziehen miissen, die nicht mit der des Kiefergelenk

zusammenhiingen, informieren Sie den Arzt von dieser vorherigen Operation. Diese Information st fiir Ihren Arzt sehr wichtig, damit
er Ihnen ein Antibiotikum verschreiben kann, um Infektionen durch die neue Operation zu vermeiden. Eine Infektion kann Probleme

mit dem Kiefergelenk-Ersatzsystem verursachen.



Welche RehabilitationsmaBnahmen benitige ich nach der Operation?

Die RehabilitationsmaBnahmen kénnen sich von Arzt zu Arzt unterscheiden. Normalerweise beinhalten Sie ein zu Hause durchfiihrbares
Stretching des Kiefers innerhalb der ersten 48 Stunden nach der Operation mit einer tragbaren Vorrichtung aus Kunststoff. Je nach Schwere Ihrer

Kiefererkrankung sind mehr oder weniger Rehabili ich. Die Dauer der ist abhiingig davon,

wie beweglich Thr Kiefer vor der Operation gewesen ist. Die Dauer kann sich iiber einen Zeitraum von 6 Wochen bis hin zu 6 Monaten erstrecken.

Benachrichtigen Sie bei einem der folgenden Probleme umgehend Ihren Arzt:

1 UbermiBiges Anschwellen

©

Plétzlich auftretende Schmerzen

Plotzliche Probleme beim Offnien und/oder SchlieBen des Mundes

s ow

Schliige ins Gesicht und/oder gegen den Kopf (beispielsweise durch einen Autounfall)
Schulung fiir Chirurgen:

Alle Chirurgen miissen vor der Verwendung dieses Systems sowohl eine praktische als auch eine theoretische Schulung absolvieren,

ZHoTNpe oMK OVTIKATAGTAGN S
Kpotagoyvadikig Gpdpocng
Minpogopicg acBevoig

To napov QuARESI0 0BNYIGY A00EVODS EEL EVIEPGTING XUpEKTHpE ka1 TPOOPILETOr Yia TV Tapoy EREENYioE®Y oxeTIkd pe Oéjaa Tov
agopoty amv xewpovpyiki enépfaon kpotagoyvaduiis Gpdpaons. Tlavia va cupBovkeneote T YIGTpd 0ug i Kimo: £YNON GLETKG: e TO

GuykerpEvo TPOFANNG 00g Kadis Kat Yo va MiPEte ovoTdce Kat 0dyiEs.
Tusivan 1 kpotugoyvaduci apdpoon (TMI);
Tpoxerton yio Ty Gpdpaon ot o1ay6var 6aS, 1) OToi G5 EMITHETEL VAL GVOIYETE Kat ver KAEVETE T0 0Topa. Eiven mapopoia pe éve obomua

Gpaipkris Gpdpaong (opaipa ko vrodoi) Ak Sudéte emmhéov ket Suvatdma okioOnong. To Tuijia g seuipag eivar o yvadiaiog

KOVBUROG (atarydvar) Kat To Tipa TS vmodoyc eivar o Bopog. Yrdpyer &

g Sioxog avipesn ot 360 THETE TV 00TV, 0 0moiog ETITpi

™y opoki} ohiodnon katé m Sipkera evdg e6povs kiviiong 1 Grav avoiyets To oToja sag. Ot jbeg cuykpaTody MY dplpwon Kt TAPEZOVY T

Sbvayn mov axarTeiTa yie T Kivion TG GLyoVaS oug.

T eivan 1 véoog TS KpoTagorvaducis épdpoons (TMD);

Onowdirote pofijuata oty Gpdpocn T oryévag avagépoviar cuvidus ag TMI ald o 6pog avtis agopd amkis Ty idie Ty épdpact)

TMD eivan 1 dppwon ov vooe ka gperéletan i Aipopot Tapéyovres pmopody va £00Y VOG0 TN KpOTHOYVOUK
pdpwons (TMD) s aroTéAEGHa TOV TEPIOPIGH GTIY KiVIoT TS G1EYOVAS Kt GTNY TpoKATeN Tovov. MEpike a6 Ta GUpRTUATE sivan TovoS
T ooV oug, Kepalokyies, Tévog Tov dTev, Lugvikés Kiviioes T o1eyévas cug, Suakohia oo Gvorya K To khefdopa T otayéves (oe

ket 1 avouc Oéan) f Laan.

Tigivar To shoTHA 0lKIG @ poTagoy U

To oboTnua okikis aviikatioTaong Kpotagoyvadikis dpdpaeng (TMI) sivar i mpobion thro opapiis Gpdpoon (“opuipa kai viodord”)

rapOyIOLE it EpugUTEVa xfov. Tot ak6hovda EpUIEDHaTE, Ta om0l GUVDETOVY T GBoTIE kg avTIKaToTacns GpOpoTS,

KUTOOKEVGLOVIL ) koW VAIKG: e ETTUREVT Zpion Gvo Tov 30 stéy oE

1 Eppirevpua xovésion (anokaisita srions yvabiaio)

To epgiTevpia Kovdiio dCetan amé Kpapa koPahtiov-Lpopi fou (Co-Cr-Mo) 1) kpéyua Tizavion (Ti-6AL-4V).

Kot 7 560 EHQUTEDUOTE £00V [t EKTPOZVREVI TOPO ETEVBVGT GG TITAVIO TV OTIY ETUPAVELL TOD EUPUTEDROTOS OV EpyETaL

o¢ enagi e 10 0076, To kpépa Co-Cr-Mo mepiéyet viéhio.

Eupireoua fobpov

To epgitevpa Bobpov kataoKeviLeTar and okhpo, ThaoTik &v10. O o0pog eivan évog amd utd

rokvaBukivio Tov éxen mBeige sfupeTi avrioTaon ot gROpE KTl T SIEPKEL: HIEVIKGY BOKILGY.
3 Bides

Ta gpouTedpata w0 Kovdikov 600 kat f60pov cuvi

ovian 670 0070 YpnaTpOTOVTES BidES aT6 kPG TITaViov.

Me m010 Tpémo avryETomiCETal 1 TAAOYNPIE TOV A6DEVGY e VoGO TIS KPOTUPOYVADIKIS EpBpeIENS;

T'a.m peydn mhetoyngia tov asbeviy e véso me kpotagoyvadixiis Gpdpoon Sev arateizar gepoupyikr) enépuoo. Ot aoleveis avtol
Jmopov va vroBkndoty oe Guvenpiik Beparsia ue éva axd o axokovda fi cuBvaoHS Tovg:

fima dlarta

£papiOYES BepRaviypGY KTV

GropaTikoi vépOnkes

guotofeparsia

avngheypovdn pppaxa

woyakaporii

vl (lpuaxa yi TV avakobgion Tov wévon)

odovrofeparsia mov repiapBiver:

- pubuioeg pionong

- amokatacTaceg

- opllodovruci

Mévov ot acfeveig mov éxovy “umyzavics” xpoPhnpa péoa oy ida v dpdpwon (3ioko mov éxe petaTomotei), To omoio dev avridpd ot

GuVIPNTIRT PPOVIISG, EVBEZETA v Eival VROYTGLOL it ZE1povpYIKT] Eméppao

Tow: témou STV KpoTagorvadiki} GpOpocT;

O1 zE1povpyoi OV ExTERODY GTORETIRES KA1 VadOmpOGETIKES Eneppong éxovy Puciki Tig £ Epovpyikec emikoyis:
ApOpookomnon
ApBponkaoTii (avouei xypoupyi exéuoon ot apdpGoeic)
Ol avakatdotaon Gpdpoong

Mepui) aviikaréotaon apdpoon

H appockémnon sivat pa Sadiasia 6mov v pikps evdookomio torobeTeitat evog e apdpwong ia Stayvastikodg cromobg kat T Bepuria
@heynovilg ke iy ov eivan “kokknuévor” ot Oéon Tovg f Exovy petatomotel. o mo GoBopés Siatapayés 6mov o dioko Exe petaTomotel

Gompa pmopei v exteheated avo apdporh

fi YTy a é iy aqaipecn Tov Sickov. Movo oe TepUTThoEL
Y p »

6mov vmdpye oPapi Tehikod oTadiov exgiAION Tov dicko Kai Tov KoVBTAOY pekeTitan N TEpiTEON 0Kl avikaThoTAOTS TS dpdpLOTIC

Totg sivar VIO PIOG 11 T0 sboTNA ohikil potag i

Yroyipior siva asbevel Tov omofov £ouv ohoxknpofs 1 avirrugn kat ézowy mpoPhijata oty Kpotapoyvaduci Gpdpon pal e pia and Tig

axohovdes evdeiteis:

ApOprawég oeig: 1. 811g apOpinida i tpavparic apdpinde
Aykihoon (un guatohoyi cuvévaen mg Gpdpoonc)

Avadeopnuikés eneppioe oe TeEpTTdoEg 610V E70VY anotiE Wes Depareies

Avéyyea vixpoon (Bavarog 10ton Ay Treris rapoyic diatog)

ApOpaioeig Tov éxouy vroindei 0 MOMAUTAES YE1pOUPYIKES EnepBicelg

Kétoypa

Aertovpyiki Tapaipeoon

Kahoii veorhdopata (1 Kaxof0ng un euotokoyiki veomhasia 0tiv)

Kaxoide

Aplpéoeis pe copapéc ootk ahhoubos

Avarooéui avopoie (yevenxs hirrona)

Tlotes ivan 01 avTeveiZers Y1 o sboTnia ohukilg 7 potagoy i

Aoleveis e evepy Aoipoin

Acfleveig mov dev 00V apKeto 06 (ke £00Y TaPaROPEOUEVO 00T6) 1 06T Kk ToLbTTag ot va vmootpidEl N
Gvokeviy

Acfleveis 710 TVG omofong aTaITEiT PH6vO HEPIK avaKaTaoKEVT KpoTapoyvadikiic dpdpacnc

I'voot aiepyii) aveidpac o omo08AOTE ad Tt VAIKG: TOD ZPTIGHIOTOIO0VTON GT0L EPQTEDHATE.
GupmEpIaBavOREVOD TOU ViKEiov,

Aolleveig e ik i) vevporoyukd Tpof it mov Sev emOupody 1 Sev eivon Kavoi va.

axohovdiaovy odnyies peteEygEpTIKii ayoyiic.

Aobevels mov sivan axépa oy avéaroén

Aobleveis pe coPapéc vepherovpyiés ouviideiss (.. apiio, Tpiio Tov Soviby K.Ax)

Aobevels e evepyi avtidpaon ot £évo sdpa

Mot sivan 01 mOavés emmhokic;

O1 axdhovlor kivduvor siva

e ™ gprion evog i ohikig S KpOTAQOY i GpOpwong.

Aqaipeon otowio () oToEiov) Tov mepUkapPaver, zopic Teplopod, T e

- oIS TOV ERQUTEDHATOS O MpokaRovVTX €6 Phpog f/kat ghopi

- EKQUAGTIRES A0S EVTOG TV EmQAVELHY TS ApAPEOTIS AMd VOG0 1) TPOTYODHEVE ERQUTEDIGTE
- Ak EHQUTEDITOS TOV BNjLoVpYODY CopaTidi 1 sive SiuPpiotua

Xahipoon i petarémon pe 1 xopis aoaipeon Tov epguTEDIATOs

Mokvon

Zévo odpa f akkepyi aviidpaon e ooyeic Tov epgUTEDRATOS

hopd zov vhaxob Tov BEdpon

Oinpat ke Tvog 610 TPoGWTO

Tpopipata 610 vevpa Tov TpoaGmon

Aqaipeon 0t00

Etepétonog auaniopss 0aton (0016 mov Bpioketat ot un gatodoyiki Oéom)

SMHATIORGS VEVPOLATOS (11 QUGIOAOYIKT aVGTTVEN VEVpIKOD 10T0D)

Tpopipata ot dra

Metatomon

Tomodimon eppUTEBETOS O pid povov dppea evdizeta va e og anotéheopa Prafepic smdpiceis oty dppoon  Tov
Ppioxeta oTy anévava Thevpd.

H émnon evég 6 popei v

o avipeon oTIg ETQAVEIES TV 030VTY Tov Ot

npémet v Epyovia ot enag Koz T péonon

Tow sivar ta e T Zpiion Tov okl 7 potagoy is apopoonc.

Hepihnyn Kavixis peréong
To 1995 Eexivioe ot ki pekérn onig Hvopéves Tokiteieg n onofa oysdi Gote va ver to

oToug aodveis peth

my eppbtevon finatog okikrig ¢ kpotag fic GpOpong. i 119 (iag Thevpac) ke

105 apgotepomhepes (kan Tov 560 TAEVPEY) TEPITGOES L6V HETE amd KaxdAAmkn ) zEipovpyiki] Depamevaic avapeTmon iy ko

| anotvyia 6 0 péoog gpovog v aoOevy frav 28,7 wives (hinaxo: 0.4-91.7 jives) e 85 aoleveic

Va éx0uv Bedopéva Tupaxokodinons oTo TEAKS oNjEio TS pERETS Tov 3 £Tdv.

Suvohikd 224 mepmthoe Séydkay 329 ok apdphoeis. uvohikd, o acbeveis Beknibnkay éxoviag peivon otov Tovo, aignen mg

Aertovpyiag, abénom o0 pEnioto dvorypa Siivoiéng (MIO) Kat kavoroinon e to amotékeoiid Tovg

To ot okl avakatéotaong kpotagoyvadiis dpdpaons ev éxen pekemOet o Eykves yovaikes 1 Tdid, enopévor, Sev eivar Yvoot 1

GoQGAELE Kt 1) GROTEEGHATIROTITG. it TO0VG aofiveis avtode. H acodheia katn 6 fis xspovpyiig snépBacmg
Je gpiion debrepov oer i finaog ohrig i potapoyvaduic dpdpwong dev civar yvooti.
T1Ba mpémet va mepuypéve petd ™ Zepovpyuch snépBaon;

{ec” petd and f enépBoon bpatos ohucrig i potagorvadiic dppmons 6Tog avapép

O *hoyikég

. opoby va mepihappivouy:
AvEnpévo avorypa otopatog
Meioon névon

Behmopév wavomia pdonong

Ta omotehéopona eEapévian nd T coPapdma Mg véoov, Tov apidd Kat Tov T6o mporyodyiEveY fepareidy, TV KuTéoTaon Tov aclevoig

KoL T GUpUOPOOT) TV GoDEVODS HE PETEVEIPNTIKES 0BNyies.

Tinpoquidéag 0a mpémer va mépo perd amd zapovpruc sxénPaon ohuig ? potagoyvaduci

fiote g &5 0bnyies Tov ye1p  0g, 1Biaitepa exeives TOD o

ovean e T Quorodeparsio, ™ Siata kat

™ QuppaxcvTIR Gyoy. ETOKeTEits T0 £e1povpy6 oug yie emoxéyeg b0nong wov

£Tiio16g ETOKEYEIS HET T0 TPGTO £T0s

Anogiyets 10 axéhovdu:
- oK, TayavioT f KoAAGN TogH
- bt 70V QEpVOVY T Gropat 6 VROXpEGTIXH MY}

- e mov popei v dyoy o bt cog

3 Av mpémen va vmoPAndsite o g gepovpyikes enepfioeic, mov dev oyetiCoviar e m xeypovpyik enéufaon kpotagoyvaducs

GpOpoONS, TEPAKALOTHE EVIHEPGATE T0 YIGTP GG b1 VTOANON énpoon ohuri GoTasNS KpOTAQ

v i
GpOpwans. O 1atpds Ou wpémet va o vepiler 1o va cug Ypéyet £va aviBioTikd mpoketpévou var aroevzfci 1 Aofjwln ard m véx

xerpovpyii enépBaon. Mia Aoipedn propei vo éoe1 Tpophnpo e T Gt o5 Y10 TV KpOTa

pOpwon

T £iBovg amokatdoTacn zpadlopa peté T gEpovpyi exéppacn;

Ta TPOYPHHETE GROKTGOTOGTIC OV TPOTEVOLY 01 YILTPOF HTOPET VL TOIKIAOVY Kot YEviK(: TepUapivovy évar kat' ofkov TpGYpape 11 T0

TEVTOQE TV 1OV e i TAGOTIKT GUGKEVT OV KpATIETG it T0 XEp1 VIS 48 opév and T oty g Zepovpyikis exépPaong. Eviéxetar

va gperactite repn i Ayorspn i avédoyo pe m Gt g v6 W kpotagoyvadi cag appaon. H zpovicry
nepiodog 1o M anokatéotact oug 0a sZapmOEl a6 T0 T0006TS KVNOTIE TOV GLYOVEY MoV Eixate TPV amd T ZEpoupyiN enéppaon. H

anokatioTaon propei va Siapkécet and mepinov 6 epSopddes fag 6 wijves HeT T Ze1povpyIk néufacn Yia TV TomodETon ToD ENEVTEDHATOS,

Emkowoviiote pie 10 710796 60 av Piboste o,ndrmote amd Ta axérovda:

1 YrepBonuxd mpricipo
2. Augvidio movo

3 AgViBIo pikpGTEpO Gvotypa To GToRaTOS T0g ffkan Ksidopa

4. Iizon 570 TPOGEIO /Kol 6T KeQh 53 OTOG M EVeL AVTOKIVITIGTIKG aTbUe:

Exnaideven zepovpyod:

0ot 01 £61pOVpYOi TPERE Va E40VY TPOTYOBpEVT EXTaidEVe e T Lprion GVTS TS GVEKEVTS TG0 HEG TPAKTIKTS EpapHOYIG 00 Kut péow

Sifynong ue xpiion d s Y

Sistema per la i dell'arti ione tempor i e (TMJ)

Informazio,

per i pazienti

Queste informazioni vengono fornite solo a titolo informativo e allo scopo di illustrare alcune delle problematiche connesse all'uso del Sistema

completo per la dell p (TMJ). Per problemi specifici o consigli/istruzioni relative a problematiche

personali, & necessario rivolgersi direttamente al proprio medico.
Che cos'é I'articolazione mandibolare (TMJ)?

E l'articolazione della mascella che permette di aprire e chiudere la bocca. Questa articolazione & simile a un giunto sferico in grado perd di
scorrere. In questo caso la sfera & rappresentata dal condilo mandibolare (mascella), mentre il giunto & rappresentato dalla fossa. 1 due segmenti
ossei sono separati da un osso che permette al condilo di scorrere agevolmente in varie direzioni o di aprire la bocca. T singoli componenti

dell'articolazione sono tenuti insieme dai muscoli, che forniscono la forza richiesta per spostare la mascella.
Cosa sono i disturbi dell'articolazione temporo-mandibolare (TMD)?

Questi problemi vengono genericamente chiamati TMJ, anche se questo acronimo identifica di fatto solo Iarticolazione temporo-mandibolare,
ovvero l'articolazione che presenta dei problemi e deve essere "riparata”. La limitazione dei movimenti mandibolari e il dolore che ne deriva
possono derivare da vari fattori. I sintomi piit comuni sono dolori alla mascella, cefalee, dolori alle orecchie, difficolta ad aprire la mascella,

blocco della mascella in posizione aperta o chiusa, o vertigini.

Che cos'¢ il Sistema completo per la sostituzione dell'articolazi p i (TMJ)?

Questo sistema & una protesi a forma di giunto a sfera che pud essere innestata al pari di una protesi per anca. 1 seguenti dispositivi, che
costituiscono il sistema in questione, sono fabbricati in materiali comuni ¢ vengono utilizzati da oltre 30 anni per la produzione di protesi

ortopediche.

1 Condilo o componente mandibolare
1l condilo puo essere in lega di cobalto, cromo e molibdeno (Co-Cr-Mo) o di titanio (Ti-6AL-4V). In entrambi i casi la superficie del
dispositivo a contatto con I'sso ha un rivestimento resistente poroso in titanio. La lega Co-Cr-Mo contiene nichel

2 Fossa
La fossa & in polictilene duro. Per I fabbricazione della fossa viene utilizzato un polietilene stampato che ha dimostrato di possedere
un'ottima resistenza all'usura durante le prove meccaniche.

3. Viti

1l condilo e la fossa vengono fissati all'osso tramite viti in lega di titanio.

Qual ¢ Ia terapia pii comunemente usata?

La maggior parte dei pazienti che soffrono di disturbi all'articolazione temporo-mandibolare (TM) possono essere curati anche senza interventi
chirurgici, mediante una delle seguenti misure conservative:

Dieta a base di prodotti morbidi

Applicazione di tamponi freddi/caldi

Placche

Terapic fisiche

Farmaci anti-infiammatori

Rilassanti muscolari

Analgesici

Trattamenti dentali quali:
- Correzione del morso
- Restauri

- Procedure ortodontiche

La chirurgia viene utilizzata solo per i pazienti che presentano un problema "meccanico” all'interno dell'articolazione (disco dislocato) e che non

rispondono ai trattamenti conservativi.

Che tipo di trattamenti c

vengono effettuati?

Le opzioni disponibili a livello di chirurgia orale e maxillofaceiale sono le seguenti:
Artroscopia
Attroplastica (chirurgia aperta)
Sostituzione completa dell'articolazione

Sostituzione parziale dell'articolazione

Liartroscopia consiste nell'inserire un piccolo endoscopio all'interno dell'articolazione per scopi diagnostici, per alleviare lo stato infiammatorio e
per sbloceare i "dischi” bloccati o spostati. Nei casi piil gravi, ovvero nei casi in cui il disco risulta molto dislocato, & possibile anche effettuare
unartroplastica aperta per riparare, riposizionare o rimuovere il disco. L'articolazione completa viene sostituita solo nei casi in cui il disco e il

condilo presentano segni di grave degenerazione.

A quali tipi di pazienti viene innestato il Sistema completo per la sostituzione dell'articolazione temporo-mandibolare (TMJ)?

Questo sistema viene generalmente usato per pazienti adulti con problemi all'articolazione temporo-mandibolare che presentano i seguenti
sintomi:
Artrite: ad esempio osteoartrite, artrite reumatoide o traumatica
Anchilosi (ovvero unione anomala dell'articolazione)
Procedure di revisione in cui altri trattamenti si sono rilevati inefficaci
Necrosi avascolare (necrosi dei tessuti dovuta a cattiva circolazione)
Articolazioni sottoposte a pil interventi
Frattura
Deformita funzionale
Neoplasmi benigni (crescita anomala di tessuto di tipo benigno)
Patologie a decorso maligno
Articolazioni con gravi deformazioni ossee

Sviluppo anomalo (difetto congenito)

Per quali tipi di pazienti non ¢ indicato il Sistema completo per la sostituzione dell'articolazione temporo-mandibolare (TMJ)?

Pazienti con infezioni in corso

Pazienti con massa ossea insufficiente e/o ossa deformate non idonee a sostenere il dispositivo

Pazienti per i quali & sufficiente una ricostruzione parziale

Reazioni allergiche note ai materiali di cui & costituito il dispositivo, compreso il nichel

Pazienti con problemi mentali o neurologici, tali da comprometere la loro capacita di osservanza delle
istruzioni postoperatorie

Pazienti non adulti

Pazienti che manifestano stati iperfunzionali, ovvero che tendono a serrare la mascella.

Pazienti che non tollerano I'innesto di corpi estranci

Quali sono le possibili complicazioni?

Di seguito sono elencati i possibili rischi associati all'uso del Sistema completo per la sostituzione dell’; " (™).

Rimozione dei componenti, compresi (senza limitazione alcuna):
- Sostituzione dei dispositivi danneggiati e/o usurati

- Stati degenerativi delle superfici articolari risultanti da malattic o impianti precedenti

- Sgretolamento o corrosione del dispositivo

Allentamento o spostamento dell‘impianto con o senza rimozione

Presenza di infezioni

Reazioni a corpi estranci o allergiche ai componenti dellimpianto

Usura del materiale della fossa

Gonfiore facciale /o dolore

Problemi ai nervi facciali

Escissione di tessuto

Formazione di masse ossee eterotopiche (unione delle ossa in punti anomali)

Formazione di neuromi (crescita anomala di tessuti nervosi)

Problemi uditivi

Dislocazione

Liinnesto del dispositivo su una sola articolazione pud provocare effetti dannosi sullarticolazione opposta.

Limpianto del dispositivo puo alterare Iallincamento delle superfici dei denti e provocare atrito durante la masticazione

Quali sono i dati clinici relativi all'uso del Sistema completo per la sostituzione dell'articolazi e i (TMJ)?

Riepilogo degli studi clinici
Nel 1995 ¢
la dell p

stato avviato uno studio clinico negli Stati Uniti per valutare i benefici ottenuti dai pazienti dopo I'innesto di un Sistema completo per

(TMJ). Nel corso dello studio sono stati applicati 119 sistemi unilaterali (su un lato
dell'articolazione) ¢ 105 sistemi bilaterali (su entrambi i lati). Tutti i pazienti scelti erano gid stati trattati in precedenza con terapic non chirurgiche
/0 erano stati sottoposti ad impianti con esiti negativi. II follow-up ha avuto una durata media di 28,7 mesi (range: 0.4-91,7 mesi) ¢ 85 pazienti

seguiti per tutta la durata dello studio, ovvero per un periodo di 3 anni

Nel corso dello studio sono stati innestati 329 dispositivi a 224 pazienti. In linea di massima, tutti i pazienti hanno riscontrato una diminuzione del

dolore, un della deun dell'apertura mascellare massima (MIO). Tutti i pazienti erano generalmente

soddisfatti dei risultati,

Luso del Sistema completo per la sostituzione dell’ i D (TMJ) non ¢ stato valutato su donne in stato interessante o
bambini, quindi non ¢ possibile garantirne la sicurezza ¢ l'efficacia su questa tipologia di pazienti. La sicurezza e l'efficacia della chirurgia di

revisione effettuata con un secondo set del sistema non ¢ nota.

Che aspettative offre lintervento chirurgico?

innesto del sistema TMJ offre dei benefici "ragionevoli che possono comprendere:
Capacita di aprire meglio la bocea
Riduzione del dolore

Miglioramento della masticazione

Irisultati dipendono alla gravita del disturbo, dal numero e dal tipo di trattamenti precedenti, dalla condizione del paziente ¢ dalla capaciti del

paziente di seguire le terapie post-operatorie.

Quali precauzioni devono essere seguite dopo un intervento TVJ?

1 Seguire attentamente le istruzioni post-operatorie del medico ed in particolar modo quelle relative all'attivita fisica, alla dieta e

all'assunzione di farmaci. Presentarsi alle visite di follow-up annuali, anche dopo il primo anno.
2 Evitare dic
- Mangiare cibi duri o pastosi
- Effettuare sport violenti
- Attivita che possono danneggiare il dispositivo
3 In caso di interventi chirurgici successivi, sara sempre necessario informare il medico dell'esistenza di una protesi temporo-
mandibolare. Questa informazione ¢ molto importante perché permette al medico di prescrivere antibiotici per prevenire possibili

infezioni dopo il nuovo intervento chirurgico. Le infezioni possono seriamente compromettere la funzionalit delle protesi TMJ
Che tipo di riabilitazione occorre seguire dopo l'intervento chirurgico?

La riabilitazione viene stabilita dal medico che esegue I'intervento ¢ comprende generalmente esercizi con la mascella, che possono essere
effettuati a casa con un dispositivo portatile nelle 48 ore successive all‘intervento. 11 tipo di riabilitazione varia anche a seconda della gravita del
problema. La durata della riabilitazione varia a seconda del grado di mobilita della mascella precedente all'intervento e pué durare da circa 6

seitimane a 6 mesi dopo l'intervento.

E opportuno ricordare che & sempre necessario rivolgersi al proprio medico nei seguenti casi:

Se si nota un gonfiore eccessivo
In presenza di dolori improvvisi

Se si riscontrano difficolta ad aprire la bocea e/o la mascella tende a bloccarsi

P

In casi di urti al volto e/o alla testa; ad esempio a seguito di un incidente stradale

Formazione dei mel

Tutti i chirurghi che eseguono questo tipo di intervento devono aver seguito speciali corsi teorici e pratici.

Total TMJ Replacement System

Patient Information

Denne f er ment som for 4 forklare emner i forbindelse med TMJ-kirurgi. Ta alltid kontakt med legen din for 4 fa

forklart ditt spesiclle problem og for & fi anbefalinger o instruksjoner.

Hvaer et

pe ledd (T i Joint - TMJ)?

Dette er leddet i kjeven din som gjor at du kan dpne og lukke munnen. Det fungere pi samme mite som en kule i en sokkel, men det kan ogsd gli.
Kuledelen er den mandibulre kondillen (kjeve) og sokkeldelen er fossa-delen. Det sitter en skive mellom de to beinsegmentene, slik at kondilen
kan gli glatt i lopet av en bevegelse eller nir du pner munnen. Muskler holder leddet sammen og sorger for kraften som er nodvendi for &

bevege kjeven.

Hvaer il leddlidelse (' i Joint Disease - TMD)?

Alle kjeveleddproblemer refereres vanligvis til som TMJ, selv om dette er selve leddet. TMD er leddet som er sykt og som mA repareres. Ulike
faktorer kan fordrsake TMD og forer til begrenset bevegelse av kjeven og smerter. Noen symptomer omfatter smerter i kjeven, hodepine, oreverk,

Kjeven hopper ut av ledd, vansker med 4 dpne og lukke kjeven (lukket eller 4pen) eller svimmelhet,
Hva er Total TMJ Replacement System (totalt TMJ utskiftingssystem)?

Total TMJ Replacement System er et “kule og sokkel™ledd som fungerer som en protese pi samme méte som et hofieimplantat. Folgende
implantater som utgjor Total TM)J Replacement System er laget av vanlige materialer, og har med hell har vaert brukt i over 30 ér innen ortopedisk
leddutskifting.

1. Kondilimplantat (Condyle) (ogsd kalt mandibulert implantat)
Condyle-implantatet er laget av en legering av kobolt-krom-molybden (Co-Cr-Mo) eller titan (Ti-6AL-4V). Begge
implantatene har et ru porost titanbelegg pd overflaten som er i kontakt med bein. Co-Cr-Mo-legeringen inneholder nikkel

2. Fossa-implantat
Fossa-implantatet er laget av et hard, plastisk polyetylen. Fossa er stopt polyetylen som har vist utmerket motstandsstyrke mot slitasje
under mekanisk testing

3. Skruer

Bade condyle- og fossa-implantatene festes til beinet med skruer i titanlegering
Hvordan behandles de fleste TMD-pasientene?

Storparten av pasientene med TMD krever ikke kirurgi. De kan behandles konservativt med én eller en kombinasjon av disse métene:
blot diett
varme/kalde pakkeapplikajoner
munnskinner
fysisk behandling
anti-betennelsesmedisineringer
muskelavslappende midler
smertestillende midler
tannbehandling inklusive:
- justering av bittet
- restituering

- tannregulering

Bare pasienter som har et “mekanisk” problem inni selve leddet (forskjovet plate) som ikke responderer pé konservativ pleie, kan veere aktuelle for

kirurgi.
Hvilke typer kirurgi utfores i TMJ?

Munn- og overkjevekirurger har i prinsippet disse kirurgiske mulighetene:
Artroskopi
Artroplasti (dpen leddkirurgi)
Bytte hele leddet
Bytte leddet delvis

Atroskopi er en prosedyre hvor et lite endoskop plasseres inni leddet for & diagnostisere og for 4 behandle betennelse og plater som har “kjort seg
fast” eller som er forskjovet. For mer alvorlige lidelser hvor platen er alvorlig forskjovet, kan det utfores apen artroplasti for & reparere,
omplassere eller fjerne platen. Bare i tilfeller hvor det er alvorlig langtkommet degenerering av platen og condyle, vurderes total utskifting av
leddet.

Hvem er aktuelle for Total TMJ Replacement System?

De som er aktuelle er pasienter som er ferdig utvokst og som har TMJ-problemer sammen med en av folgende indikasjoner:
Atritiske forhold: f.eks. slitasjegikt, reumatoid artritt eller traumatisk artritt
Ankylose (en unormal sammensmelting av leddet)

Revisjonsprosedyrer der annen behandling har veert mislykket
Avaskuler nekrose (dodt vev pd grunn av dirlig blodtilforsel)
Flere opererte ledd

Fraktur

Funksjonell deformitet

Godartet neoplasma (ikke-ondartet unormal ny vekst av vev)
Ondartethet

Ledd med alvorlige beinforandringer

Ui ) eter ¢

Hvaer indikasj for Total TMJ System?

Pasicnter med en aktiv infeksjon

Pasienter som ikke har nok bein og/eller deformert bein eller bein av god kvalitet for 4 stotte enheten
Pasienter som krever kun delvis TMJ-rekonstruksjon av ledd

Kjent allergisk reaksjon pa noen av materialene som brukes | implantatene, inklusive nikkel

Pasienter med mentale eller nevrologiske tilstander som er uvillige eller ikke i stand il 4 folge instruksjoner for
postoperativt tilsyn

Pasienter som fortsatt vokser

Pasienter med alvorlige vaner (f.eks. knusing osv.)

Pasienter med en aktiv reaksjon p4 fremmediegemer
Hvilke mulige komplikasjoner?
Folgende risikoer er knyttet til bruk av et Totalt TMJ-system.

Fjerning av komponent(er) inklusive, men ikke begrenset til folgende:
- implantatendringer forarsaket av belastning og/eller slitasje

- degenerative endringer innenfor leddoverflatene pd grunn av sykdom cller tidligere implantater
- implantatmaterialer som produserer partikler eller som korroderer

Lose eller forskyve med eller uten fierning av implantatet

Infeksjon

Fremmediegeme eller allergisk reaksjon pi komponenter i implantatet

Fossa-materialet er gjennomslitt

Oppsvulmet ansikt og/eller smerter i ansiktet

Nerveproblemer i ansiktet

Ficrning av vev

Heterotrof beindannelse (bein funnet pa et unormalt sted)

Neurom dannelse (unormal vekt ay nervevev)

Oreproblemer

Dislokasjon

Plassering av et implantat i kun ett ledd kan gi skadelige virkninger pa leddet pa motsatt side.

Plassering av et implantat kan gi feil forhold mellom tennenes overflater som skal ha kontakt nir man biter
Hva har veert resultatene ved bruk av Total TMJ Replacement System?

Sammendrag av klinisk studie
En linisk studie som startet i USA i 1995 og som var utformet for & dokumentere resultatet til pasienten etter implantering av Total TMJ
Replacement System. 119 unilaterale (én side) og 105 bilaterale (begge sider) tilfeller var undersokt kun etter riktig ikke-kirurgisk behandling

ogleller tidligere i il. G

var 28,7 mineder (omréde: 0,4-91,7 mneder) med 85 pasienter med

oppfolgingsdata ved 3 dr studie-sluttpunkt,

Til sammen 224 til feller fikk 329 totale ledd. Generelt fikk pasientene det bedre takket vare reduserte smerter, okt funksjonalitet, okt maksimal

incisiv pning (MIO), og de var fornayd med resultatet

Total TMJ Replacement System er ikke undersokt pé gravide kvinner eller bar, derfor er ikke sikkerheten og virkningen for disse pasientene

Kient. og virkningen av

ved hjelp av et andre sett med Total TML Replacement System-implantater er ikke kjent

Hva bor jeg forvente etter operasjonen?

“Fornufiige forventninger” etter TMJ implantatkirurgi kan vere:
Storre munnapning
Smertereduksjon

Bedre tyggeevne

Resultatene er avhengig av hvor alvorlig sykdommen er, antall og type tidligere behandlinger, tilstanden til pasienten og i hvilken grad pasienten

overholder postoperative instruksjoner.

Hvilke forholdsregler bor jeg ta etter TMJ-kirurgi?

1 Folg de postoperative instruksjonene som kirurgen din gir, spesielt de som har med fysisk behandling, kosthold og
medisinering & gjore. Oppsok kirurgen for planlagte oppfolgingsbesok, inklusive arlige besok etter det forste aret.
2 Unngd folgende:
- hard, spro eller klebrig mat
- kontaktsport
- aktiviteter som kan skade implantatene dine
3 Hvis du mé gjennomg annen kirurgi, som ikke har noe med din TMJ-kirurgi & gjore, mé du fortelle legen din har du har hatt TMJ-
Kirurgi. Legen din m vite dette for 4 foreskrive antibiotika for & hindre infeksjon fra ny kirurgi. En infeksjon kan fore til problemer

med dine TMJ-implantater.

Hvilken rehabilitering trenger jeg etter opersjonen?

Rehabiliteringen kan variere fra lege til lege, og bestér generelt av hjemmebasert pleie med kjevestrekking med en hindholdt innretning i plast i 48
timer etter operasjonen. Du kan trenge mer eller mindre rehabilitering, avhengig av hvor alvorlig TMJ-sykdommen din er. Rehabiliteringens

varighet vil viere avhengig av hvor mye ki du hadde for kan vare fra ca. 6 uker til 6 mineder etter at

implantatet er innoperert.

Kontakt legen din by

du opplever noe av folgende:

1 Kraftig oppsvulming
2 Plutselig smerte

3 Plutselig mindre 4pning av munnen og/eller lukking
4 Stot mot ansiktet og/eller hodet f.eks. i en bilulykke

Opplaering av kirurg:

Alle kirurger mé ha fitt opplering i & bruke dette apparatet med bide praktisk og teoretisk opplering.

Sistema de substitui¢io total da ATM

Informagdes ao paciente

A finalidade destas informagdes para o paciente  ajudi-lo a entender questdes relacionadas i cirurgia da ATM. Consulte sempre seu médico para

obter explicagdes sobre seu problema especifico, bem como recomendagdes € instrugdes.
0O que é a articulagio temporomandibular (ATM)?

£ a articulagio da mandibula que permite que vocé abra e feche a boca. I similar a uma articulago do tipo bola ¢ encaixe, mas também pode
deslizar. A bola ¢ o condilo mandibular (mandibula) e o encaixe ¢ a fossa. Ha um disco entre os dois segmentos 0sseos, que permite que o condilo
deslize suavemente em determinados movimentos ou a0 abrirmos a boca. Miisculos mantém a articulagio junta e geram a forga necessiria para a

movimentagdo da mandibula

0 que é disfungdo da articulagiio temporomandibular (DATM)?

Qualquer problema da articulagio da mandibula ¢ normalmente chamado ATM, mas esse termo refere-se simplesmente & propria articulagdo,
DATM ¢ a articulagio doente ¢ que necessita de reparo. Varios fatores podem causar DATM provocando limitagdo de movimentos da mandibula
e dor. Alguns sintomas sio: dor na mandibula, dores de cabega, dores de ouvido, estalos da mandibula, dificuldade para abrir ¢ travamento da

mandibula (fechada ou aberta) ou vertigem.
O que é o sistema de substituicio total da ATM?

O sistema de substituigio total da ATM é uma articulagio prostética do tipo “bola ¢ encaixe”, similar a um implante do quadril. Os implantes a
seguir, que constituem o sistema de substitui¢do total da ATM, siio feitos de materiais comuns com mais de 30 anos de uso bem sucedido na

substituigao ortopédica de articulagdes,

1 Implante de condilo (também denominado mandibular)
O implante de condilo ¢ feito de liga metilica cobalto-cromo-molibdénio (Co-Cr-Mo) ou de liga de titinio (Ti-6AL-4V). Ambos tém
um revestimento poroso dspero de titanio na superficie que entra em contato com o osso. A liga de Co-Cr-Mo contém niquel

2 Implante de fossa
O implante de fossa ¢ feito de um plstico duro de politileno. A fossa ¢ feita de polietileno moldado que tem demonstrado excelente
resisténcia ao desgaste em testes mecdnicos.

3. Parafusos

Ambos os implantes, de condilo e de fossa, sio afixados a0 osso com parafusos de liga de titanio.
Como ¢ a tratada a maioria dos pacientes com DATM?

A grande maioria dos pacientes com DATM nilo necessita de cirurgia. Eles podem ser tratados de forma conservadora com uma ou varias das

seguintes medidas:
dieta pastosa
aplicagdes de calor/frio
aparelhos bucais (splints)
fisioterapia
antiinflamatérios
relaxantes musculares
analgésicos (medicamentos para a dor)
tratamento dentirio, incluindo:
- ajustes da mordida
- restauragdes

- ortodontia

Apenas os pacientes que possuem um problema “mecdnico” dentro da prépria articulagio (um disco deslocado) que nio responde ao tratamento

conservador podem ser candidatos & cirurgia.

Que tipos de cirurgia sio realizados na DATM?

Cirurgides bucomaxilofaciais tém, basicamente, as seguintes opgdes:
Artroscopia
Artroplastia (cirurgia com a articulagdo aberta)
Substituicdo total da articulagio

Substituigo parcial da articulagio

Aartroscopia ¢ um procedimento em que um pequeno endoscapio é colocado dentro da articulagdo para fins de diagnstico e para tratar
inflamagdio e discos que estio “emperrados” em uma posi¢io ou deslocados. Para distirbios mais sérios, nos quais o disco esteja gravemente
deslocado, pode ser realizada uma artroplastia aberta para reparar, reposicionar ou remover o disco. Apenas em casos que apresentam uma

0 total da articulagds

degeneragio grave em estégio final do disco e do condilo, considera-se a realizagio da

Quem ¢ candidato ao sistema de substitui¢io total da ATM?

Os candidatos sio pacientes que ji concluiram a fase de crescimento e que tém problemas da ATM, além de uma das seguintes indicagdes:
Problemas artriticos: por exemplo, osteoartrite, artrite reumatdide ou artrite traumatica
Anquilose (uma fusio anormal da articulagio)

Procedimentos de revisio em casos nos quais outros tratamentos nio obtiveram sucesso
Necrose avaseular (morte do tecido em decorréncia de um suprimento sangilineo deficiente)
Articulagdes submetidas a vrias cirurgias

Fratura

Deformidade funcional

Neoplasias benignas (neocrescimento anormal nio maligno de tecido)

Malignidade

Articulagdes com alteragdes dsseas graves

Anomalias do desenvolvimento (defeito de nascimento)

Quais so as contra-indicagdes do sistema de substituigio total da ATM?

Pacientes com infecgdo ativa
Pacientes que no tém osso suficiente, 1ém ossos deformados ou ndo tém boa qualidade 6ssea para dar suporte a0
dispositivo

Pacientes que necessitam apenas de reconstrugo parcial da ATM

Reagio alérgica conhecida a qualquer um dos materiais usados nos implantes, inclusive niquel,

Pacientes com problemas neurolégicos ou mentais que nfio sejam capazes ou se recusem a obedecer ds instrugdes de
cuidados pés-operatdrios.

Pacientes que ainda estdo em fase de crescimento

Pacientes com habitos hiperfuncionais acentuados (por exemplo, cerramento e ranger de dentes etc.)

Pacientes com reagdo ativa a corpos estranhos

Quais sio as complicagdes possiveis?

Os riscos a seguir estdo associados ao uso do sistema total da ATM.

Remogio de componentes, incluindo, sem limitaa

- alteragdes no implante causadas por carga ou desgaste

- alteragdes degenerativas nas superficies da articulagio decorrentes de doenga ou de implantes anteriores

- corroso ou produgdo de particulas dos materiais do implante

Afrouxamento ou deslocamento com ou sem remogdo do implante

Infecgio

Reagdo alérgica ou de corpo estranho a componentes do implante

Desgaste do material da fossa

Edema ou dor facial

Problemas do nervo facial

Remogiio de tecido

Formagdo 6ssea heterotopica (localizagio de osso em um lugar anormal)

Formagio de neuroma (crescimento anormal de tecido nervoso)

Problemas auriculares

Deslocamento

A colocagdo de um implante apenas em uma articulagdo pode produzir efeitos danosos na articulagdo contralateral.
A colocagio de um implante pode produzir uma relagio inadequada entre as superficies dentrias que devem entrar em contato durante
amordida

Quais foram os resultados do uso do sistema de substituigdo total da ATM?

Estudo clinico - Resumo
Em 1995, nos Estados Unidos, foi iniciado um estudo clinico que tinha como finalidade documentar o resultado final para o paciente aps o
implante do sistema de substituigdo total da ATM. Foram incluidos 119 casos unilaterais (um lado) e 103 bilaterais (ambos os lados), somente
apés o insucesso do tratamento clinico adequado ou de um implante anterior. O acompanhamento médio dos pacientes foi de 28,7 meses

(variagio: 0,4-91,7 meses) com 85 pacientes tendo dados de acompanhamento no término do estudo de 3 anos.

No total, 224 casos receberam 329 articulagdes totais. De forma geral, houve melhora dos pacientes demonstrada por diminuigio da dor, aumento

da fungo, aumento da abertura incisal méxima e satisfagio com o resultado.
O sistema de substituigio total da ATM niio foi estudado em mulheres gravidas nem em criangas e, portanto, a seguranga e eficécia para estes
pacientes nio sdo conhecidas. A seguranga e eficicia de uma cirurgia de revisio usando um segundo conjunto de implantes do sistema de

substituigao total da ATM ndo sio conhecidas.

0O que devo esperar apés a cirurgia?

Algumas das “expectativas razodveis” apos a cirurgia da ATM da forma descrita si
Um aumento da abertura bucal
Redugdo da dor

Aumento da capacidade de mastigagio

Os resultados dependem da gravidade da doenga, do niimero e tipo de tratamentos anteriores, das condigdes do paciente e da observado, pelo

paciente, das recomendagdes pos-operatdrias.

Que cuidados devo ter apés a cirurgia da ATM?

1 Siga as pés-operatérias do cirurgido, especi as

4 fisioterapia, dicta ¢ medicagdo. Consulte seu

cirurgido quanto ds visitas de incluindo visitas anuais apos o primeiro ano.

2 Evite:
- alimentos duros, crocantes ou muito consistentes
- esportes de contato
- atividades que possam danificar os implantes
Caso tenha que se submeter a outras cirurgias no relacionadas & cirurgia da ATM, informe seu médico que vocé foi submetido a esta
cirurgia. E importante que ele esteja ciente deste fato para prescrever um antibiético a fim de evitar infecgdo decorrente da nova

cirurgia. Infecgdes podem causar problemas nos implantes da ATM.
Que tipo de reabilitagio terei que fazer apés a cirurgia?

O regimes de reabilitagdo podem variar de acordo com 0 médico ¢ geralmente incluem a realizago, em casa, de alongamento da mandibula com
um dispositivo manual de plastico 48 horas apos a cirurgia. Talvez vocé necessite de mais ou menos reabilitagéio, dependendo da gravidade da
doenga da ATM. A duragdo da reabilitagdo depender das condigdes de movimentagdo da mandibula que vocé apresentava antes da cirurgia. A

reabilitagio pode durar de 6 semanas a 6 meses apds a cirurgia de implante.

Ligue para seu médico caso apresente:

Edema excessivo
Dor stbita

Diminuigéo sibita da abertura da boca ou travamento

e

Unma pancada na face ou na cabega como, por exemplo, decorrente de um acidente de automovel

Treinamento do cirurgido:

E necessirio que todos os cirurgides tenham recebido treinamento prévio, tedrico e pritico, sobre o uso deste dispositivo.

Sistema de reemplazo total de ATM

Informacién para el paciente

Esta informacion para el paciente solo tiene fines informativos y de ayuda para explicar cuestiones relacionadas con la cirugia de ATM. Su médico

es el Ginico que le debe proporcionar una explicacion de su problema especifico, recomendaciones e instrucciones.

Qué es Ia articulacién temporomandibular (ATM)?

Es la articulacién de la mandibula, que le permite abrir y cerrar la boca. Es similar a una rotula, pero también se puede desplazar hacia los lados
La parte esférica es el condilo mandibular (mandibula) y la parte concava es la fosa. Hay un disco entre los dos huesos que permite que el condilo
se desplace suavemente mientras se mueve dentro de su rango o al abrir la boca. Los misculos mantienen unida la articulacion y proporcionan la

fuerza necesaria para mover la mandibula.
Qué es la enfermedad de la articulacién temporomandibular (ETM)?

Normalmente se conoce a todos los problemas de la articulacion de la mandibula como ATM: pero en realidad estas son las siglas de la
articulacién. ETM es la articulacion que estd afectada y necesita reparacion. Hay varios factores que pueden causar las alteraciones de la ETM y
provocan limitacién de movimientos de la mandibula y dolor. Algunos sintomas son dolor en la mandibula, dolor de cabeza, dolor de oidos,

chasquidos de la mandibula, dificultad para abrir la mandibula, bloqueos de la mandibula (abierta o cerrada) o mareos.

Qué es el Sistema de reemplazo total de ATM?

El Sistema de Reemplazo Total de ATM es una articulacién prostética de tipo “rotula” similar a un implante de cadera. Los siguientes implantes,
que componen el Sistema de Reemplazo Total de ATM, estan fabricados en materiales comunes que se llevan utilizando mas de 30 afios en

protesis ortopédicas de articulaciones.

1. Implante del condilo (también llamado mandibular)
El implante del céndilo estd fabricado en una aleacion de cobalto-cromo-molibdeno (Co-Cr-Mo) o de aleacion de titanio (Ti-6 AL-4V),
Ambos implantes tienen un revestimiento poroso de titanio rugoso en la superficie del implante en contacto con el hueso. La aleacion
de Co-Cr-Mo contiene niquel.

2. Implante de fosa
Los implantes de fosa estan fabricados en polietileno pléstico duro. Las fosas estan fabricadas en polictileno moldeado que ha
demostrado tener una resistencia excelente al desgaste durante las prucbas mecénicas.

3 Tornillos

Tanto los implantes de condilo com de fosa se sujetan al hueso con tornillos de aleacion de titanio.

;Qué tratamiento reciben la mayoria de los pacientes de ETM?

La gran mayoria de los pacientes con ETM no necesitan cirugia. Se pueden someter a uno o mis de los siguientes tratamientos conservadores

dicta blanda
aplicacion de bolsas de frio/calor

férulas bucales

terapia fisica

medicamentos antiinflamatorios
relajantes musculares

analgésicos (medicamentos para el dolor)
tratamiento dental incluidos:

- ajustes de la mordida

- restauraciones

- ortodoncia

S6lo los pacientes que presentan un problema “mecénico” dentro de la articulacién misma (un disco dislocado) que no responde a los tratamientos

conservadores, pueden ser candidatos a cirugia.

Qué tipos de cirugia se realiza en la ATM?

Los cirujanos orales y maxilofaciales bisicamente tienen las siguientes opciones quiriirgicas:

Artroscopia

lastia (cirugia abierta de la
Reemplazo total de la articulacion

Reemplazo parcial de la articulacion

Laartroscopia es un procedimiento por el que se introduce un pequefio endoscopio en el interior de la 6n con fines diagnosticos y para

tratar la inflamacion y los discos que se haya quedado "pegados" en una posicion o estén descolocados. Para trastornos més gravees, en los que el
disco estd muy dislocado, puede realizarse una operacion de artroplastia para reparar, recolocar o extraer el disco. El reemplazo total de

articulacién sblo se considera en casos que presentan una degeneracion severa en fase tardia del disco y el condilo.

;Quién es candidato para el Sistema de reemplazo total de ATM?

Los candidatos son pacientes que han terminado de crecer y tienen problemas de ATM ademés de una de una de las siguientes alteraciones:
Condiciones artriticas: p. ej. osteoartrits, artritis reumatoide o artriis traumética
Anquilosis (una fusion anormal de Ia articulacién)

Intervenciones de revision donde otros tratamientos hayan fracasado
Necrosis avaseular (muerte de un tejido debido a un mal riego sanguineo)
Articulaciones operadas varias veces

Fracturas

Deformidades funcionales

Neoplasmas benignos (crecimiento anormal de tejido nuevo no maligno)
Malignidad

Articulaciones con cambios Gseos severos

Anormalidad en el desarrollo (defecto de nacimiento)

¢ Cuiles son las contraindicaciones del Sistema de reemplazo total de ATM?

Pacientes con una infeccién activa
Pacientes que no tengan suficiente hueso, o éste se encuentre deformado 0 no sea de una calidad suficiente como para
aguantar el dispositivo.

Pacientes que s6lo necesiten una reconstruccion parcial de la ATM.

Reacciones alérgicas conocidas a cualquiera de los materiales empleados en los implantes, incluido el niquel.

Pacientes con trastornos mentales o neurologicos que no estén dispuestos o sean incapaces de seguir las instrucciones de
cuidado postoperatorio,

Pacientes todavia en crecimiento.

Pacientes con hibitos hiperfuncionales graves (apretar las mandibulas, rechinar los dientes, etc.).

Pacientes con una reaccién activa a un cuerpo extrafio.

;Cuiles son Ias pos aciones?

Los siguientes riesgos estdn a

ociados con el uso de un Sistema de reemplazo total de ATM

Retirada de el/los componente/s incluyendo, pero sin limitarse a éstos:
- cambios en el implante causados por la carga /o ¢l desgaste

- cambios degenerativos en el interior de las superficies de la arti i6n causados por © implantes ant

- materiales del implante que produzean particulas o s estén corroyendo

Holgura o descoloc:

ion con o sin retirada del implante

Infecein

Reaccion alérgica 0 a un cuerpo extrafio por los componentes del implante
Desgaste del material de la fosa

Inflamacién facial y/o dolor

Problemas con el nervio facial

Formacién 6sca heterotpica (un hueso en un lugar anormal)
Formacién de neuromas (crecimiento anormal del tejido nervioso)

Problemas de oido

Dislocacién

La colocacién de un implante en una sola articulacién puede tener efectos negativos en la articulacién del lado opucsto.

La colocacién de un implante puede producir una relacién inadecuada entre las superficie de los dientes que deberian entrar

en contacto al morder

¢ Cuiles han sido los resultados de la utilizacién del Sistema de reemplazo total de ATM?

Resumen de los estudios clinicos
En 1995 se inicid un estudio clinico en Estados Unidos diseftado para documentar los resultados de los pacientes después de la implantacion del
Sistema de Reemplazo Total de ATM. En el estudio se incluyeron 119 casos unilaterales (de un solo lado) y 105 bilaterales (de los dos lados) en
los cuales habian fracasado los tratamientos no quiriirgicos adecuados y/o un implante anterior. El seguimiento medio de los pacientes fue de 28,7

meses (rango: 0,4-91,7 meses). Se recabaron datos de seguimiento de 85 pacientes 3 afios después de la finalizacion del estudio.

Un total de 224 casos recibieron un total de 329 articulaciones. En general, los pacientes mejoraron en cuanto a reduccién de dolor, aumento de la

funcion, aumento de la abertura incisal maxima (AIM) y satisfaccion con el resultado.
El Sistema de Reemplazo Total de ATM no se ha estudiado en mujeres embarazadas, ni en nifios. por lo que se desconoce su seguridad y eficacia
para estos pacientes. Se desconoce la seguridad y la eficacia de una cirugia de revision empleando un segundo implante del Sistema Total de
Reemplazo de ATM.

;Qué puedo esperar después de Ia cirugia?

Las “expectativas razonables” después de la operacion qui

rgica de implante de ATM descrita, pueden ser:
Una mayor abertura de la boca

Reduccién del dolor

Mayor capacidad para masticar

Los resultados dependen de la gravedad de la el nimero y tipo de nteriores, el estado del paciente y el seguimiento de

las instrucciones postoperatorias por parte del paciente.
;Qué precauciones deberia tomar después de la operacion de ATM?

1. Siga las instrucciones postoperatorias del cirujano, en especial las relacionadas con Ia terapia fisica, la dicta y la medicacion.
No falte a ninguna de las visitas de revision con su cirujano, incluyendo visitas anuales después del primer afio.
Evite lo siguiente:
- alimentos duros, crujientes o pegajosos
- deportes de contacto
- actividades que puedan dafiar sus implantes

3 Si necesita someterse a alguna otra intervencion quirirgica no relacionada con su cirugia de ATM, no olvide informar al médico de que
ha sido intervenido de ATM. Su médico necesita saberlo para prescribirle un antibiotico que evite una infeccion a causa de la nueva

intervencion quirtrgica. Una infeccion puede causar problemas con sus implantes de ATM.
Qué rehabilitacién necesito después de Ia operacién?
Los regimenes de rehabilitacion pueden variar dependiendo de los médicos. Por lo general incluyen un REGIMEN domiciliario de estiramientos

de la mandibula con un aparato pléstico de mano durante las 48 horas siguientes a la operacion. Puede que necesite més o menos rehabilitacion

dependiendo de la gravedad de su enfermedad de ATM. La duracion de su rehabilitacion dependera de cuinto pudiera mover la mandibula antes

de la operacion. La rehabilitacion puede durar de 6 semanas a 6 meses después de la operacion de implante.

Liame a su médico si experimenta alguno de los siguientes sintomas:

Inflamacion excesiva
Dolor repentino

Menor capacidad repentina para abrir la boca y/o bloqueo

B owo

Ha sufrido un golpe en la cara y/o la cabeza, por ejemplo debido a un accidente de trifico

Formacién de los cirujanos:

Todos los cirujanos deben haber recibido formacién previa en el uso del aparato. La formacion deberd haber sido prictica y tedrica

System for total kiikledsersittning

Patientinformation

Denna ion endast till for

4l som hjilp att forklara problem med TMJ-kirurgi. Kontakta allid din likare for en

forklaring av ditt problem och for rekommendationer och instruktioner.
Vad ir TMJ (eng. tempromandibular joint)?

TMJ ir kiikleden med vilken du kan ppna och stinga munnen. Den liknar en kula och en ledskdl men den kan ocksd glida. Kuldelen kallas
mandibelkondylen (kikbenet) och ledskélen kallas fossa. Det ligger en disk mellan de tva bendelarna. Med hjdlp av denna disk kan kondylen
glida jimnt under olika rorelser eller niir du éppnar munnen. Muskler haller ihop leden och ger den kraft som krévs for att forflytta kiken.
Vad ér TMD (temperomandibulir ledsjukdom)?

Alla ledproblem i kitken kallas ofta TMJ, men detta ér bara sjilva leden. TMD betyder leden har en sjukdom och behéver reparation. Olika
faktorer kan ge upphov till TMD, vilket resulterar i begransad rorlighet i leden och smirta. Négra exempel pd symptom ar smita i kikleden,
huvudvirk, viirk i drat, knippningar i kilken, svirigheter att 5ppna och lisa kiiken (stingd eller 5ppen) cller yrsel

Vad iir System for total kiikledsersittning?

Systemet for total kikledsersittning éir en ledprotes av typen "kula och ledskdl" som liknar ett héftimplantat. Foljande implantat som tillsammans

utgdr System for total kikledsersittning dr tillverkade av vanliga material som anvénts med framgéng under 30 vid ortopedisk ledersittning.

1 (dven kallat
K dr gjort av kobolt-ki lybden (Co-Cr-Mo) eller en titanlegering (Ti-6AL-4V). Bida
implantaten har en uppruggad pords beliiggning av titan pa den yta pd implantatet som har kontakt med benet. Legeringen Co-Cr-Mo
innehdller nickel.

2 Fossaimplantat

Fossaimplantatet éir gjort av hird polyetylenplast. Fossan ir gjord av gjuten polyetylen som har visat sig vara mycket slitstarkt vid
mekanisk testning.
3. Skruvar

Bade kondyl- och fossaimplantaten fists vid benet med skruvar med titanlegering.

Hur behandlas stirre delen av TMD-patienterna?

Den stora majoriteten av patienter med TMD behover inte opereras. De kan behandlas konservativt med en eller en kombination av foljande
behandlingar:
mjuk diet
appliceringar av varmarkalla inpackningar
bettskenor
siukgymnastik
antiinflammatorisk medicinering
muskelavslappnande
smirtstillande mediciner
tandbehandling, t.ex.:
- bettjustering
- iterstillanden

- tandreglering

Endast de patienter som har ett "mekaniskt" problem i sjilva leden (felplacerad disk) som inte svarar pd konservativ behandling kan bli kandidater

for operation.

Vilka typer av operation genomfors i kiken?

Oral- och ansikiskirurgerna har i stort sett foljande kirurgiska alternativ:
Artroskopi
Atroplastik (6ppen ledkirurgi)
Total ledersiittning

Partiell ledersiittning
Atroskopi ir en procedur dé et litet endoskop placeras i leden for diagnostiska dndamél och for att behandla inflammation och diskar som har
fastnat i sitt liige eller har hamnat fel. Vid allvarligare problem dir disken ir mycket felplacerad kan dppen ledoperation genomforas for att
reparera, placera om eller ta bort disken. Endast i fall med svr degenerering i senare stadier av disken och kondylen dvervigs en total
ledersittning.

‘Vem iir kandidat for ett System for total ledersittning?

Kandidaterna ir patienter som har slutat viixa och har TMD-problem tillsammans med nigot av foljande:

Ledproblem: t.ex. osteoartrit, reumatoid artrit eller traumatisk artrit
Ankylos (onormal sammanslagning av leden)
isi di andra ingar har

Avaskulir nekros (vivnadsdod pé grund av for dilig blodill firsel)
Flera opererade leder

Fraktur

Funktionell missbildning

Godartad ncoplasma (cj elakartad onormal ny véivnadstillviixt)

Malignitet

Leder med svira benforindringar
Medfidda missbildningar

Vad iir kontraindikationerna for system for total ledersittning?

Patienter med aktiv infektion
Patienter som inte har tillrickligt med ben och/eller deformerat ben eller otillrickligt med ben av bra kvalitet for att kunna
stodja enheten

Patienter som enbart behdver partiell ledersittning

Kiind allergisk reaktion mot ndgot av materialen som anvéinds i implantaten, t.ex. nickel

Patienter med mentala eller neurologiska dkommor som iir ovilliga eller oformdgna att folja postoperativa vérdinstruktioner
Patienter som fortfarande vixer

Patienter med svéra hyperfunktionella vanor (t.ex. hopbitning, tandgnissling etc.)

Patienter med en pégdende reaktion mot frimmande kropp

Vilka eventuella komplikationer finns det?

Foljande risker ir forknippade med anvéndning av system for total ledersiitning.

Avligsnande av komponenter kan eventuellt leda till bl. a. foljande:

- iindringar av implantatet orsakat av belastning och/eller utntning

- degenerativa forindringar inom ledytorna pa grund av sjukdom eller tidigare implantat
- implantatmaterialen ger upphov till partiklar eller korroderar

Implantatet lossnar eller flyttas i samband med eller utan att implantatet avligsnas
Infektion

Reaktion mot friimmande kropp eller allergisk reaktion mot komponenterna i implantatet
Slitage genom fossamaterialet

Svullnad och/eller smiirta i ansiktet

Nervproblem i ansiktet

Avligsnande av vivnad

Heterotop benbildning (ben bildas pa onormala stillen)

Neurombildning (onormal tillvixt av nervvivnad)

Oronproblem

Forflyttning

Pla

ering av ett implantat i en led enbart kan leda till skadliga effekter pa leden pa motsatt sida.

Placering av ctt implantat kan leda till ett felaktigt forhallande mellan tandytorna som ska ha kontakt vid ihopbitning

Vilka resultat har fr it vid anviindning av System for total kiikleds

Sammanfattning av kliniska studier

En klinisk studie paborjades i U.S.A. 1995 och utformades for att dokumentera resultatet for patienterna efer implantering av System for total

kiikledsersittning. 119 unilaterala (ena sidan) och 105 bilaterala (bida sidorna) fall ingick dir tidigare behandling utan operation och tidigare
hade mi Den iga pati

var 28,7 manader (intervall: 0,4-91,7 manader), 85 patienter hade

uppfoljningsdata vid slutpunkten for den tredriga studien.

Allt som allt fick 224 fall totalt 329 leder. Patienterna hade éver lag forbittrats pa sd siitt att de hade mindre smiirta, leden fungerade biittre, kunde

6ppna munnen mer och var ndjda med resultatet.

Det finns inga studier for System for total kiikledserséitining pa gravida kvinnor eller barn. Diirfor ir sikerhet och verkan for dessa patienter okind.

Siikerhet och verkan for revisionskirurgi med anvindning av ett andra System for total kiikledserséittning ir inte kiinda.

Vad kan jag forviinta mig efter operationen?

"Rimliga forvintningar” efter operation med kikledsimplantat ir bl.a.

Bilttre forméga att gapa stort
Minskad smirta

Forbittrad forméga att tugga

Resultatet éir beroende av svirighetsgraden for sjukdomen, antalet och typen av tidigare behandlingar, patientens tillstind och patientens forméga

att folja instruktionerna efter operationen.

Vilka forsiktighetsatgirder bir jag vidta efter kikledsoperation?

1. Folj likarens instruktioner efier operationen, speciellt dem som giiler sjukgymnastik, diet och medicinering. Gé till likaren
vid de schemalagda uppfoljningsbesiken, som bl.a. innebiir arliga besik efter det forsta aret.

2. Undvik foljande:
- hard, knaprig eller klibbig mat
- kontaktsporter
- aktiviteter som kan skada implantaten

3 Om du miste genomg andra operationer som inte har att gora med kiikledsoperationen, ska du beritta for likaren att du har
‘genomgitt en kiikledsoperation. Doktorn behdver veta detta for att skriva ut antibiotika for att forhindra infektion vid den nya

operationen. En infektion kan ge upphov till problem med kiikledsimplantaten.

Vilken ilitering behdver jag efter i ?

Rehabiliteringsbehandlingen kan variera mellan olika likare och inncbr i allmiinhet behandling i hemmet med utstréickning av kiken med en
handburen enhet av plast inom 48 timmar efter operationen. Du kan behdva mer eller mindre rehabilitering beroende pa hur allvarlig dina

dir. Liingden pé rehabili beror pé hur mycket rérlighet du hade i kiiken fore operationen. Rehabiliteringen kan vara frin

cirka sex veckor till sex manader efter implanteringen

Ring din likare om nigot av foljande intriffar:

1 Svir svullnad
2 Plotslig smirta

3 Plotslig simre formaga att 5ppna munnen och/eller lisning
4. Skada pé ansiktet och/eller huvudet, t.ex. frin en bilolycka

Utbildning av likare:

Alla likare méste ha genomgétt utbildning i anvindning av denna anordning, bide praktiskt och teoretiskt.
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