Informacion Para Pedidos

Implantes Instrumentos
Fossa Izquierda Derecha Izquierda Derecha 01-6505 Recipiente de Implante TMJ
Pequefia | 24-6563 24-6562 24-6563TR 24-6562TR 01-6507 Estuche de Insfrumentos TMJ
Mediana | 24-6561 24-6560 24-65611R 24-6560TR 01-7600 Empunadura de Destornillador 2.0/2.4mm
01-7390 Empufiadura de Destornillador 1.5/2.0 Verde
Grande 24-6565 24-6564 24-6565TR 24-6564TR 24-1194 Hoja de Blogueo-X 2.4/2.7mm, Corta
Mandibular Pruebas* 24-1196 Hoja est-ndar de Bloqueo-X 2.4/2.7mm
45mm 24-6546 24-6545 24-6546TR 24-6545TR 01-7694 Hoja de Bloqueo-X 2.0mm, Corfa
50mm 24-6551 24-6550 24-6551TR 24-6550TR 01-7696 Hoja estdndar de Bloqueo-X 2.0mm
55mm 24-6556 24-6555 24-6556TR 24-6555TR 24-6520 Guia de Broca de Exiremo Doble TMJ
Mandibular (Angosto) Mandibular (Desviado) 24-6610 Broca Helicoidal de Stop 1.5 x 50mm, 1Tmm
45mm 01-6546 01-6545 04-6646 04-6645 24-6612 Broca Helicoidal de Stop 1.5 x 105mm, 11mm
24-6614 Broca Helicoidal de Stop 2.0 x 70mm, 12mm
SO 01-6551 01-6550 24-6695] 24-6650 24-6616 Broca Helicoidal de Stop 2.0 x 115mm, 12mm
ﬁg{igﬁL}i‘”,IJ?Erf’&?&'ﬁ%é”&i'?%ﬁ‘ﬁ%“'es 24-6618 Broca Helicoidal de Stop 2.2 x 70mm, 12mm
M TS prucbas 6 son disesitves mptantoples e 24-6620 Broca Helicoidal de Sfop 2.2 x 115mm, 12mm
TorniII os 24-6526 Raspador de Diamante TMJ
: : ; 24-6530 Taladro de Diamante TMJ, Basto (Oro)
26632 | oo do Diamants, Medi
ML & | HT X-Drive 24-6534 Taladro Corto de Diamante TMJ, Basfo*
Parte N | Descripcion Parte N | Descripcién 24-6536 Taladro Corfo de Diamante TMJ, Medio*
99-6579 | 2.0 x 9mm 91-2710 | 2.7 x 10mm 24-6510 Refractor de Zigoma PDQ
99-6581 | 2.0x 11mm 91-2712 | 2.7 x 12mm 24-6512 Retractor Condilar PDQ
X-Drive Emergencia | HT X-Drive Emergencia 24-6514 Refractor do Cc,>ror.10ide FDQ
99-6587 | 2.3 x 7mm 99-9948 | 3.2 x 8mm 01-0200 Exiractor de Condilo
01-0194 Retractor de Condilo Posterior
99:6589 | 2.3 x Smm 99:9950 | 3.2 x 10mm 27-0066 Forceps de Sostén de Hueso Dingman
99-Solos, 01-5/pk 91-Solos, 95-5/pk 01-0431 Escalpelo Espdtula Dunn-Dautrey
24-1110 Férceps de Sostén de Placa
> 15-1150 Sistema de Estante Bandeja*
MICROFIXATION 01-9095 Forceps de Sostén de Placa de Hueso*

Anticipate. Innovate.”

* Instrumentacion opcional




Lo que a usted le fascina sobre su cuerpo es lo que nos motiva. Es por eso que
estamos siempre afravesando las fronteras de la ingenieria para lograr productos
que lo ayuden a mantener la forma humana tan gloriosa como fue creada. Para

conocer mds acerca de nuestros productos llame al 800-874-7711 o visitenos en
biometmicrofixation.com. Nos encantaria conversar con usted sobre el futuro.
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Para obtener mas informacidn sobre la ATM contdctenos en:

SEDE CENTRAL
1520 Tradeport Drive * Jacksonville, FL 32218-2481
Tel (904) 741-4400 » Linea gratuita (800) 874-7711 « Fax (904) 741-4500 » Fax para pedidos (904) 741-3059
www.biometmicrofixation.com

EUROPA
Toermalijnring 600 ¢ 3316 LC Dordrecht ¢ The Netherlands
Tel +31 78 629 29 10 « Fax 31 78 629 29 12
e-mail: europe@biomet.com

Este follefo se presenta para mosrar la técnica y el régimen de cuidado postoperatorio del Médico Pefer Quinn. Como fabricante de este dispositivo, Biomet Microfixation no ejerce la medicina y no recomienda este
producfo o fécnica quirdrgica para el uso en un paciente especifico. El cirujano que coloca cualquier implante debe deferminar el instrumento y el procedimiento quirtrgico apropiado para cada paciente.
r12k0812 Los instrumentos publicados en esfe folleto pueden no estar patentados para el uso o para la venta en su pais. Por favor contactese con su distribuidor local para conseguir informacion acerca de la disponibilidad BMF00-2166SP
de esfe producto. La informacion que confiene este follefo estd dirigida sélo a cirujanos y disfribuidores y no a los pacientes. Todas las cirugias conllevan riesgos. Para obtener informacion adicional, por favor lea las
instrucciones en el envase o visite nuestro sitio web: www.biometmicrofixation.com o llame al 1-800-874-7711.
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Un Implante Innovador Para el Reemplazo Total de Articulaciones

Vanguardia e innovacion. Estas dos cualidades han hecho de Biomet Microfixation
un lider de la industria. Fundada por Walter Lorenz mds de treinta anos atrds, Biomet
Microfixation ofrece instrumentos, sistemas de placas y productos afines para una
amplia gama de procedimientos quirdrgicos.

El Sistemna de Reemplazo Total de la ATM (TMJ, por sus siglas en inglés) es
una prdtesis articular temporomandibular.

Biomet Microfixation incorpora la experiencia de 30 anos en

arficulaciones ortopédicas de Biomet en el diseno y los materiales

ufilizados en el Sistema de Reemplazo Total de la ATM. El sistema

de reemplazo total de la ATM ha sido fabricado y clinicamente

utilizado desde julio de 1995 bajo una exencidn de dispositivos

de investigacion (IDE, por sus siglas en inglés) aprobada

por la FDA. Desde 1995, se han implantado mds de 400 -
pacientes con la prétesis. El ensayo clinico dio como

resulfado un porcentaje de éxito entre los pacientes del ;'

96%.* Para obtener informacién completa, lo invitamos
a comunicarse con nosotros o visitar hoy www.
biometmicrofixation.com.

*Porcentaje de éxito derivado de un ensayo clinico realizado
para obtener la aprobacién del sistema.




Componentes del Sistema

Componentes mandibulares

La prétesis mandibular (apoéfisis condiled) estd disenada para
reemplazar la superficie articular del céndilo de la mandibula.
La prétesis mandibular se ofrece en 3 tamanos (45 mm, 50

mm y 55 mm) destinados para la izquierda y la derecha. La
prétesis mandibular se ofrece en 3 estilos (estndar, reducido y
angosto) para adecuarse a una variedad diversa de tamanos
y formas de mandibulas. La prétesis mandibular estd hecha
de una aleacidén de cobalto y cromo. La superficie inferior de
la prétesis estd recubierta con aerosol de plasma-titanio para
una infegracién ésea aumentada a la prétesis mandibular.

Protesis de Fosa

La prétesis de fosa estd disehada para reemplazar la superficie
de articulaciéon de la articulacion temporomandibular que
comprende la fosa glenoidea y la eminencia articular del
hueso femporal. La prétesis de fosa estd hecha de titanio y
polietileno de ultra alto peso molecular (UHMWPE, por sus siglas
en inglés) Arcom®. El UHMWPE es el mismo material utilizado
eficazmente en cirugia de cadera y rodilla total por mds de

30 anos. La prétesis de fosa se ofrece en 3 medidas (pequena,
mediana y grande) en las que todas las medidas pueden
infercambiarse libremente con otras medidas y fipos de protesis
mandibulares. La cabeza esférica de la prétesis mandibular
tiene un diseno similar al radio esférico de la protesis de fosa lo
que permite una excelente articulacidn articular.

Tornillos Para Fosa y Mandibula

Los tornillos de sistema estén hechos de titanio 6AL/4V. Los
tornillos son autorretenidos y autorroscantes para facilitar la
insercioén. Los tornillos para fosas (2,0 mm) estdn disenados
especialmente para adaptarse a la protesis de fosa. Los
tornillos para fosas fienen una cabeza plana para asegurar
un calce adecuado en la prétesis de fosa y para crear un
implante extremadamente discreto. Los tornillos para prétesis
mandibular (2,7 mm) tienen un radio esférico en la cabeza
del fornillo para acoplarse con el encastre en |las ranuras de
tornillo de la prétesis mandibular lo cual da como resultado un
implante discreto.

y

Prétesis de Fosa

Implante mandibular estdndar b j "
(vista inferior a la derecha)
Pruebas de i r
/ mandibulay

fosa

Tornillos para fosa de
2.0mmy para
mandibular 2.7mm

Implante mandibular angosto !
(Disponible en 45mm y 50mm) #
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Técnica Quirargica

Pre-operatorio

Luego de la induccidn satisfactoria de la anestesia naso traqueal general, se prepara y
esteriliza al paciente de la manera habitual. Se utilizan veintiséis y veinticuatro alambres
de acero inoxidable calibrados para ubicar las asas de alambre de Ivy para fijacion en el
maxilar y la mandibula, de modo que durante el periodo critico de ubicaciéon del tornillo
de la prétesis condilea, el paciente puede ser ubicado en fijacién intermaxilar.

1. Incisiones

Se redliza una incisién estndar endaural con diseccidn a lo largo del cartilago tragal
descendiendo hacia el espacio articular mismo, evitando cualquier dano a la parte superior
del tronco del nervio facial. Se identifica la raiz del arco zigomdatico y se separa el periostio

para dejar el arco zigomdatico a la vista. Luego se contfinda hacia abajo la diseccién para dejar
alavista la cépsula articular. Luego se realiza una incision mandibular posterior modificada

de aproximadamente dos dedos de ancho hacia abajo y hacia atrds del dngulo de la
mandibula. Esto es realmente una incision refromandibular, lo que permite una visualizacion
mejor de la rama y permite ademds un acceso rapido a la rama terminal de la cardtida externa
si se produce alguna hemorragia problematica desde la arteria maxilar interna durante la
condilectomia. La diseccidn se hace a través del tejido subcutédneo hasta que se identifica

y refrae hacia arriba el ramo marginal de la mandibula del nervio facial. Luego se realiza la
diseccidn en una artrodia entre el borde anterior del musculo esternocleidomastoideo y la
gléndula submandibular. La arteria y la vena facial pueden ligarse en este momento y luego
se identifica la aponeurosis entre el musculo de la masticacion y el pterigoideo. Luego de la
separacioén del musculo masetero, el cirujano debe poder tener una visualizacion completa de
la rama lateral hasta el cuello del céndilo.

2. Exposicion de la articulacion

Luego se dirige la atencién nuevamente a la articulacion misma, donde se realiza una
incision a lo largo de la raiz posterior del arco zigomdatico y se levanta un colgajo muco
periostico de grosor completo para dejar a la vista la superficie lateral completa de la fosa
glenoidea y la cdpsula articular misma. Se aisla el cuello del cdndilo con retractores condileos
y se realiza una condilectomia de dos pasos.

3. Realizacion de la osteotomia

Primero se usa una fresa para realizar un corte para la condiltectomia tradicional al nivel de

la escotadura sigmoidea. Luego de quitar el cdndilo, el dngulo de la mandibula se sujeta
firmemente con pinzas para sostener el hueso y la rama se empuja hacia arriba de manera de
dejar a la vista una porcién mayor del mundn del ramo superior en la exposicidn endaural. Esto
permite realizar la segunda osteotomia, la cual estd a aproximadamente 5 mm debajo de la
escotadura sigmoidea y puede incluir la fosa coronoidea para retirarla en una sola osteotomia.
Esto es necesario para acomodar el grosor del implante de la fosa glenoidea.




4. Preparacion para la protesis de fosa

Se puede usar una fresa de diamante especialmente disehada y grande o una fresa de diamante
alternativa para aplanar la eminencia auricular. Esto elimina la mayoria de la variabilidad en la
fosa glenoidea. El extremo de la fresa tiene una forma radial, Ia cual corresponde a la superficie
radial media del componente de la fosa.

5. Colocacion de la oclusion

Las heridas de cirugia ahora se envuelven con esponjas empapadas en antibidtico. (El irrigante para
todo el caso es solucion antibidtica infundida). El cirujano ahora vuelve a ingresar en la cavidad oral
y ubica al paciente en la oclusion éptima deseada con alambres infer-maxilares seguros de calibre
veintiséis y veinticuatro. Los tornillos IMF también pueden usarse como una alternativa.

6. Medicion e insercion de la prétesis de fosa

El cirujano cambia su bata y sus guantes para ubicar el implante de fosa. Ahora se puede usar

la prueba de fosa (medidor) para evaluar el calce inicial de la prétesis, con el objetivo de tener

un calce estable de tripode de la fosa con un espacio muerto minimo. En este punto, el cirujano
puede determinar cudl de las fres medidas de la prétesis de fosa permitiria mejor la ubicacién de al
menos cuatro tfomillos zigomdaticos de 2,0 mm. La diferencia entre los tamanos reside estrictamente
en el drea del borde para opciones de ubicacion de los tornillos. La superficie articular es idéntica
entre las medidas. Es extremadamente importante para reducir el hueso en la superficie media de
la fosa glenoidea lo suficiente para permitir el apoyo apropiado del borde medio de la prétesis de
fosa. Esto asegura que la fosa se ubica de modo de estar aproximadamente paralela ala linea de
Frankfurt horizontal y evita una inclinacién anterior-posterior o medio-lateral del implante. Una vez
que se logra el calce adecuado se usan dos tornillos de 2,0 mm para la fijacidn inicial, seguida de
un minimo de dos tornillos adicionales de 2,0 mm.

7. Adecuacion del componente mandibular

La prueba mandibular (medidor) se usa para evaluar si se usard una prétesis de 45 mm, 50 mm, o 55
mm. También se usa para determinar si un componente opcional angosto o componente reducido
seria apropiado. Hay una intercambiabilidad ilimitada de tamanos entre los componentes
mandibulares y los componentes de fosa. La prueba también permite al cirujano determinar sila
fresa de diamante grande o escofina necesita utilizarse para la superficie lateral de la rama de
manera que haya un calce exacto del componente mandibular contra la rama. La escofina de
diamante especialmente diseshada también puede usarse

para dar curvatura al borde de la rama resecada. Elimplante

mandibular no puede doblarse de ninguna manera. p ﬁ@
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Técnica Quirargica

8. Rango de movimiento

Una vez que se posiciona la cabeza de la prétesis mandibular permanente en la
porcién media de la fosa glenoideq, se ubican dos tornillos de 2,7 mm en forma
tfemporaria para asegurar la prétesis. Al perforar los orificios para la protesis de la
rama, es importante aproximar la posicidén del nervio alveolar inferior para evitar
cualquier dano mientras se ubican los tornillos. Si se desea, hay una guia de taladro
disponible para ayudar en la perforacion. Una vez que la prétesis estd ubicada en
forma temporal y las heridas estan cubiertas con panos quirdrgicos, el cirujano retorna
ala cavidad oral y quita la fijacién intermaxilar. La mandibula delbe colocarse en un
rango de movimiento razonable con una apertura interincisal de 30 a 35 mm para
estimar el funcionamiento mecdnico de la arficulacién y para buscar cualquier
subdislocamiento, desarticulacion u obstruccidén mecdanica. Si hay cualquier duda de
que el paciente haya aumentado el tono muscular bajo una anestesia suave, puede
ser necesario pedir al anestesista que le administre un relajante muscular de accién
r&pida para asegurar que hay una funcién mecdanica adecuada de articulacién con
un rango de movimiento razonable. Si bajo una relajaciéon muscular completa parece
haber una deficiencia significativa del rango de movimiento, puede ser importante
evaluar si es necesaria una coronoindectomia o si seria apropiada una separacion
de las adherencias del tejido blando. Si el rango de movimiento y la oclusiéon son
satisfactorios, en ese momento se pueden quitar los alamlbres de fijacidén maxilar y
mandibulary se coloca un apésito oclusivo en la cavidad oral.

9. Ubicacion final del tornillo

Luego se colocan los tornillos restantes con un promedio de 4-6 tornillos
recomendado para asegurar el componente mandibular. No se puede doblar
elimplante y se debe ser muy cuidadoso para evitar raspar o danar la superficie
articular del componente mandibular.

Cierre

Luego se irrigan las heridas de cirugia con solucion antibidtica; las capas profundas

de las heridas se cierran con sutura cromica 3-0, la capa subcutédnea se cierra con
sutura crémica 4-0y las incisiones en la piel, con nylon 5-0. Se aplica aposito de presidn.
Al final del procedimiento, se quitan todos los alambres de fijacién del maxilar y la
mandibula y se refiran los tubos al paciente.

Rehabilitacion y seguimiento

El dia posterior a la cirugia, se puede recomendar un régimen de ejercicios para la
mandibula y deben continuarse hasta que se logra la apertura méxima o por al menos
seis semanas. Debe completarse la evaluaciéon postoperatoria en los intervalos prescritos
para el seguimiento.




Advertencias y Precauciones Para el Reemplazo Total de Ila ATM

Aviso

La Ley Federal (EE.UU.) limita el permiso de venta, distribucion o uso de este
dispositivo a los médicos autorizados.

Descripcion

El Sistema de reemplazo total de la Articulacién Temporomandibular (ATM)
se implanta en el maxilar inferior para reconstruir funcionalmente una
articulacién temporomandibular enferma y/o dafada.

El Sistema de reemplazo total de la ATM es un sistema de dos componentes
compuesto de un cdndilo mandibular y una fosa glenoidea.

Ambos componentes estdn disponibles en multiples tamanos, con disefos
especificos para el lado derecho e izquierdo y se unen al hueso con tornillos.
En el sistema se incluyen pruebas, instrumentos y estuches para instrumentos.

Materiales

e Componente Mandibular—Aleaciéon de Cobalto-Cromo-Molibdeno (Co-
Cr-Mo) con revestimiento de aleacidn de titanio o Titanio (Ti-6Al-4V) con
revestimiento de aleacion de titanio.

* Componente de fosa—polietileno de ultra alto peso molecular (UHMWPE)
 Tornillos—aleacién de titanio
¢ Pruebas: Mandibular—aluminio, Fosa—pldastico Radel®

* Instrumentos: Escofina de diamante plana ATM, fresa de diamante ATM,
guia de taladro de dos puntas, retractores—acero inoxidable

e Estuche para instrumentos—acero inoxidable, silicona, plastico Radel®

Indicaciones

El Sistema de reemplazo total de la Articulacion Temporomandibular estd
indicado para la reconstruccién de la articulacién temporomandibular. La
reconstruccion es necesaria debido a uno de los diagndsticos a continuacion:

* Enfermedades artriticas: osteoartritis, artritis fraumdatica, artritis reumatoidea

* Anquilosis incluyendo pero no limitdndose a la anquilosis recurrente con
formacién excesiva de hueso heterotdpico.

* Procedimientos de revisidon en los que otros tratamientos han fallado (por
ejemplo reconstruccién alopldastica, injertos autégeno)

* Necrosis avascular
« Articulaciones con operaciones multiples

* Fractura

* Deformidad funcional

* Neoplasmas benignos

e Tumor maligno (por ejemplo escisidon post-tumoral)

* Articulaciones con enfermedad degenerativa o reabsorbidas con
discrepancias anatémicas severas

¢ Anormalidad en el desarrollo

Contraindicaciones
¢ Infeccidn activa o crénica.

* Enfermedades del paciente en las que hay insuficiente cantidad o calidad
de hueso para soportar los componentes.

¢ Enfermedad sistémica con susceptibilidad aumentada a infecciones.

* Pacientes con perforaciones extensas en la fosa mandibular y/o deficiencias
6seas en la eminencia artficular o el arco zigomatico que comprometerian
severamente al soporte para el componente artificial de la fosa.

¢ Reconstrucciéon de la articulacién TMJ parcial.

e Reaccidn alérgica conocida a cualquier material utilizado en los
componentes. NOTA: Los pacientes con sensibilidad conocida o supuesta
al niguel no deben recibir implantes de instrumentos con aleacién Co-Cr-
Mb dado que este material contiene niquel.

¢ Los pacientes con enfermedades mentales o neurolégicas que no desean
0 No pueden seguir las instrucciones de cuidados postoperatorios.

¢ Pacientes con inmadurez esquelética.

* Pacientes con hdbitos hiper funcionales graves (por ejemplo apretar las
mandibulas, rechinar los dientes, etc.).

¢ Pacientes con una reaccidén a cuerpos extranos debida a implantes anteriores.

Advertencias

¢ Los componentes para mandibulas y fosas se entregan ESTERILIZADOS. NO
VUELVA A ESTERILIZARLOS.

* Los fornillos, pruebas, instrumentos y estuches para instrumentos se entregan
NO ESTERILIZADOS. LIMPIE Y ESTERILICE ANTES DE UTILIZARLOS.

¢ NO UTILICE si hay una pérdida de esterilizacion de los instrumentos.

¢ NO UTILIZAR implantes danados y sélo usar implantes que estén envasados en
recipientes cerrados o no danados.




* NO UTILIZAR los componentes individuales de este sistema total (por
ejemplo componentes mandibulares, componentes de fosa o tornillos)
para la reconstruccidn parcial de la articulacion.

¢ No debe utilizarse cemento dseo u otros agentes de fragua al implantar
estos dispositivos. No se ha establecido la seguridad y eficacia para el uso
de cemento dseo u otros agentes de fragua con estos implantes.

* NO UTILIZAR EN NINOS. El Reemplazo total de la ATM fue disefiado para
pacientes con esqueleto maduro.

Precauciones

El uso del dispositivo estd limitado a cirujanos entrenados adecuadamente
para el uso de este instfrumento a través del frabajo en cursos prdcticos y cursos
educativos. En todos los casos deben seguirse prdcticas médicas validas y el
cirujano debe seleccionar el fipo de dispositivo apropiado para el fratamiento.

Se debe advertir al paciente que el sistema no reemplaza hueso saludable normal
en su ATM y pueden continuar suffiendo dolor crénico y rango de movimiento
limitado. El sistema se puede romper o aflojar como resultado de tensidn,
actividad o frauma. Los pacientes con hdbitos hiper funcionales severos pueden
fener un resulfado no deseado. La presencia de tornillos en el arco zigomdatico

y/o en la mandibula u orificios de tornillos pueden comprometer la fijacion. Note
que la ubicacién del implante en una sola articulacién puede tener efectos
dolorosos en la articulacion del lado opuesto. La ubicacion del implante puede
producir una relacién no apropiada entre las superficies dentales que deben
hacer contacto al morder. El paciente debe conocer los riesgos quirdrgicos y los
posibles efectos adversos con anterioridad a la cirugia y debe ser alertado de que
el no cumplir las instrucciones postoperatorias pueden hacer que el implante y el
tfratamiento fallen.

Los instrumentos/pruebas especializados estan disenados para usarse con el
Sistema de reemplazo total de la ATM para ayudar en la implantaciéon exacta

de los componentes. NO UTILIZAR pruebas/instrumentos o estuches que

estén deformados, agrietados, corroidos o danados de cualquier otro modo.

Los instrumentos/pruebas estén sujetos a la utilizacién con uso normal y son
susceptibles de romperse al ser expuestos a uso extenso o a fuerza excesiva. Todas
las pruebas/instrumentos y estuches deben inspeccionarse regularmente para

controlar el desgaste o deformidad. Estos deben eliminarse de manera apropiada.

Eventos adversos

Los eventos adversos posteriores a la colocacién del Sistema de reemplazo total
de la ATM que pueden ocurrir figuran en una lista a continuacién. Véanse las
tablas 7 y 8 en el inserto N.° 01-50-1000 para obtener informacién mas detallada
acerca de los eventos adversos del ensayo clinico.

¢ Retiro de componente(s) incluyendo, pero no limiténdose a lo siguiente:
- cambios de implante causados por carga y/o uso

- cambios degenerativos dentro de las superficies de las articulaciones
por enfermedad o implantes previos

- materiales del implante que producen particulas o corrosiéon
* Aflojamiento o desplazamiento con o sin retiro del implante
¢ Infeccién (sistémica o superficial)
* Cuerpo exfrano o reaccion alérgica a componentes del implante
* Desgaste de la fosa
¢ Hinchazdn y/o dolor facial
¢ Disfuncioén del nervio facial
¢ Escision del tejido
¢ Formacion &sea heterotdpica
¢ Formacién de neuroma
¢ Problemas de oido
e Luxacion

Informacion de consulta para el paciente
¢ Se recomienda la discusidn de los siguientes puntos antes de la cirugia.

¢ Laimportancia de una atencién médica rapida si experimentan hinchazén
inusual en el area del implante.

¢ Los riesgos asociados con un Sistema ATM Total (véase Advertencias y
Eventos Adversos).

* El alivio del dolor postoperatorio y el reforno de las funciones varian de
paciente a paciente.

¢ Se puede necesitar fratamiento adicional que incluye pero no se limita a
terapia fisica extensa, férula para mordida, frenillos dentales y/o cirugia
ortognatica y reconstructiva.

Esterilidad

Los componentes mandibulares y de fosa del Sistema de reemplazo total
de la Arficulacién Temporomandibular estan esterilizados por la exposicion
ala radiaciéon gamma a 25 kGy. NO VUELVA A ESTERILIZARLOS. Los tornillos,
las pruebas y los estuches para instrumentos ATM se proveen no esterilizados
y deben ser envueltos con una envoltura para esterilizacion antes de la
esterilizacién con vapor para mantener la esterilidad.




