Titanium AccuraMesh ™
Implantat na miru z materialu Titanium
pro fizenou regeneraci kostni tkané

(&) ZMMER BIOMET

Implantat Titanium AccuraMesh je na miru vyrobeny zdravotnicky
prostfedek, vyrabény vyhradné na lékafsky predpis a na zodpovédnost
predepisujiciho |ékare, ktery je svymi specificky upravenymi prvky
urceny pro pouZiti pouze u konkrétniho pacienta. Implantat Titanium
AccuraMesh smi pouZivat pouze kvalifikovany klinicky lékaf s
dukladnymi védomostmi a dovednostmi z oblasti specifickych
operacnich postupl metody Fizené kostni regenerace. Pfed pouzitim
vyrobku znaéky Zimmer Biomet by mél odpovédny chirurg/lékaf
peclivé precist vsechny informace poskytnuté vyrobcem, vcetné
indikaci, kontraindikaci, upozornéni, ndvodu k pouZiti a dalSich
relevantnich informaci. Podrobné instrukce, mimo ty uvedené zde, lze
ziskat od vyrobce nebo jeho obchodniho zastupce.

Implantat Titanium AccuraMesh by mél byt pouZit na zdkladé uvazeni
lékare, ktery ma povinnost urcit, zda je vyrobek pro daného pacienta
vhodny a zhodnotit vSechny patfi¢né okolnosti. Lékaf je zodpovédny
za jakékoliv pfimé a/nebo nepfimé komplikace nebo nepfiznivé
situace, které by mohly vzejit ze Spatné indikace nebo chirurgického
postupu, nespravného pouziti materidlu, pretizeni, nedostatecné
asepse, nebo nedodrieni explicitnich bezpeénostnich pokynl
uvedenych v navodu pro pouziti. Vyrobce nebo spole¢nost Zimmer
Biomet nenesou zodpovédnost za vySe uvedené komplikace vzniklé
naklddanim lékafe, nebo spojené s pacientem jako jsou napf.
anatomické poméry pacienta a obecné navyky. Spole¢nost Zimmer
Biomet odmitd jakoukoliv odpovédnost, explicitni ¢i implicitni.
Zodpovédnosti chirurga/lékafe je také adekvatné informovat pacienta
o funkcich, potfebné péci a znamych rizicich spojenych s pouzitim
vyrobku.

1 | Popis

Titanium AccuraMesh je bariérovd sitka na miru vyrobend ze
zdravotnického materidlu. Je vyvinutd na zakladé dat poskytnutych
pocitatovou tomografii, za pomoci pocitacového navrhu a
segmentacniho softwaru, a vyrobena metodami 3D tisku.

Sitka Titanium AccuraMesh musi byt ukotvena pomoci $roub (nejsou
soucasti baleni).

2 | Indikace

Titanium AccuraMesh je implantabilni zdravotnicky prostfedek k
dlouhodobému pouziti vhodny pro metody fizené regenerace kostni
tkdné.

3 | Kontraindikace

Lékar by mél pacienty indikované k fizené regeneraci kostni tkané
vybirat s opatrnosti, peclivé volit nejvhodnéjsi pooperacni 1é¢bu a mél
by byt kriticky béhem procesu ndvrhu implantatu Titanium
AccuraMesh. Sitka Titanium AccuraMesh neni navriena pro vysoké
zatizeni. Z tohoto divodu by méla byt zatéZ na individualizované sitce
minimalizovana a snimatelna protéza by méla naléhat na tkané, které

ji zakryvaji, aby se predeslo sesunuti a nebyl tak narusen proces hojeni.

Sitku Titanium AccuraMesh Ize navrhnout s pilifi pro provizornost,
pouze pro estetické UCely bez mozZnosti zatiZzeni. Tento zdravotnicky
prostfedek nebyl navrZzen pro pouZiti v kloubech (napf. rekonstrukci
temporomandibularniho kloubu). Dlouhodoba uUcinnost a bezpecnost
kombinovaniTitanium AccuraMesh s kostnimi substituenty nebyla
stanovena; pfi spole¢ném pouziti by se mél lékar fidit indikacemi pro
jednotlivé materialy kostnich substituentd.

Pacienti s nasledujicimi stavy nejsou vhodnymi kandidaty pro metodu
kostni regenerace pomoci sitky Titanium AccuraMesh: pacienti se
Spatnym stavem Ustni dutiny, nedostatecnou ustni hygienou, po
organové transplantaci, pacienti s kardiovaskuldrni chorobou,
hypertenzi, onemocnénim $titné Zlazy nebo pfistitnych télisek,
malignimi nadory diagnostikovanymi v poslednich 5 letech pred
zdkrokem nebo noduldrni augmentaci.

Nasledujici psycho-fyziologické stavy mohou zhorSovat rizika tohoto
lécebného postupu: kardiovaskularni selhani, koronarni nemoc,
arytmie, chronické plicni a respiracni onemocnéni, onemocnéni
gastrointestinalniho traktu, Zloutenka, stfevni zanét, chronické selhani
ledvin a nemoci mocového traktu, endokrinni poruchy, hematologické
poruchy, anemie, leukemie, poruchy srazlivosti, osteoporéza nebo
artritida s muskuloskeletalnimi projevy, mrtvice, neurologické poruchy,
mentalni retardace nebo paralyza. Chemoterapie snizuje ¢i zcela
blokuje regeneracni kapacitu kosti; pacienti podstupujici tuto lé¢bu by
mély byt pfed zdkrokem dlkladné vy3etteni.

V pfipadé poddvani bisfosfonatl (zejména perordlné a intravendzné)
byly po operacich ustni dutiny hldSeny ptipady osteonekrézy.
PF¥itomnost periodontitidy mGze vést k rozsdhlym infekcim v misté
1é¢by; pacienti s onemocnénim periodoncia musi byt pred zakrokem
léceni a tyto stavy vyléceny. Mezi kontraindikace patfi také: chronicka
subakutni maxilarni osteitida, systémové onemocnéni, endokrinni
poruchy, téhotenstvi, laktace, selhani ledvin, fibrézni kostni dysplazie,
hemofilie, neutropenie, uZivani steroidd a diabetické onemocnéni.
Pacienti s hypersenzitivitou na rlizné materidly a reagujici na cizi télesa
(musi podstoupit implantacni vySetfeni i pfi pouhém podezieni na
hypersenzitivitu a tyto reakce). Respektujte obecné kontraindikace
spole¢né viem Ustnim operacim.

LékaF je zodpovédny za zhodnoceni pomér rizik a pfinost operace v
souladu s lékafskou dokumentaci pacienta.

4 | Varovani:

Neadekvatni chirurgické techniky mohou vyustit ve ztratu kostni tkané,
poskozeni pacienta, bolest nebo totdlni selhdni zdravotnického
prostiedku.

Steroidni nebo antikoagula¢ni lé¢ba mulZe ovlivnit operaéni pole a
muzZe mit dopad na schopnost pacienta se zhojit.

Dlouhodobé uzivani lécivych pripravki obsahujicich bisfosfonaty,
zejména chemoterapie, mUZe mit negativni dopad na funkénost
implantatu. Predtim, neZ zvolite feSeni, kterd poskytuje spole¢nost
Zimmer Biomet, se doporucuje podrobné nastudovat anamnézu
pacienta, véetné konzultace oSettujiciho lékafe. Klinicky stav vsech
pacientl by mél byt kontinudlné sledovan a pokud je to nutné,
zdravotnicky prostfedek musi byt odstranén.

Sitka Titanium AccuraMesh by se neméla pouiZit spoleéné s
nestabilnimi endosealnimi implantaty.

Pfi kombinovéni sitky Titanium AccuraMesh s jinymi druhy kostnich
substituentl pouZivanych k ndhradé kostnich defektl, by mély byt
indikace pro kazdy material hodnoceny individualné.

Elektrochirurgie musi byt v pfitomnosti kovovych predmétd jako jsou
kovové implantaty a Srouby provadéna s opatrnosti.

Viz Kontraindikace.

5 Vystraha a preventivni opatieni

Spravné planovani a pfiprava je pro dlouhodoby Uspéch tohoto
zdravotnického prostiedku zdsadni.

Béhem operace musi byt respektovény aseptické zésady.

Vyhnéte se pfimému zachazeni se zdravotnickym prostfedkem.
Implantét Titanium AccuraMesh se nesmi pouzivat v zatéZzovych
situacich. Implantat Titanium AccuraMesh je zdravotnicky
prostiedek na miru vyrobeny pro daného pacienta a mél by byt
implantovan pouze tomu pacientovi, pro kterého byl vyroben.
Titanium AccuraMesh je navrien pouze pro jednordzové poufziti.
Nesmi se pouZit opétovné, byt znovu zpracovdn nebo
resterilizovan. Nedodrzeni téchto pokynd muZe narusit
strukturalni integritu prostfedku a/nebo vést k selhani prostfedku
s naslednym poskozenim pacienta.

Klinicky stav pacienta by mél byt peclivé sledovan.

Viz Kontraindikace.

6 | Doporuceni

Lékar by mél doporucit plan dstni hygieny, ktery mize zahrnovat
mechanické a chemické odstranéni zubniho plaku a instrukce pro
Cisténi zubl a pouZiti zubni nité.

Podle uvazeni lékafe je doporucend antibiotickd terapie.

Béhem prvniho tydne po operacise doporucuje alespon jednou
navstivit Iékafe za Ucelem kontroly a profylaxe.

Po operaci mohou byt zhotoveny rentgenové snimky za uUcelem
zhodnoceni stavu tkani a zdravotnického prostiedku, paklize
komplikace vzniklé implantaci nevyzaduji ¢asny screening.

V pfipadé obnazeni, komplikaci, které nemohou byt vyfeSeny
standartnimi pooperacnimi postupy, zanétu tkani nebo prikazu
infekce musi byt zvdZzeno odstranéni zdravotnického prostiedku,
vzdy ovsem dle uvazeni lékare.

7 | Mozné nezadouci uéinky
Komplikace, které mohou vzniknout v souvislosti s uZitim tohoto

zdravotnického prostfedku zahrnuji (mimo jiné): bolest,
diskomfort, otok, modfiny, zdnét, citlivost na teplo, infekce,
loupédni, perforace nebo tvorba abscesu, hyperplazie,
nepravidelnosti  dasni, komplikace souvisejici s anestezii,

mechanické selhdni zdravotnického prostfedku nebo jeho
obnazZeni. V dUsledku iatrogennich faktor(i nebo reakce pacienta
se mohou objevit dal$i nezadouci Gcinky.

Odstranéni sitky je tfeba zvazit pokazdé, kdyz se v misté jeji
aplikace objevi projevy takového poskozeni, které nelze zvladnout
v ramci pooperaéni péce.

Jestlize zaznamenate nezadouci ucinky, které se v tomto
dokumentu nenachazi, nahlaste je vyrobci a/nebo odpovédnému
organu.

8 | Technické informace

Sitka Titanium AccuraMesh je implantabilni zdravotnicky
prostfedek vyZadujici patfi¢nou pripravu.

Spole¢nost Zimmer Biomet navrhuje nésledujici postupy. Je ale
dilezité pamatovat, Ze implantaci Titanium AccuraMesh smi
provadét pouze kvalifikovani 1ékafi s absolutni znalosti
specifickych operacnich postupd v oblasti metod fizené kostni
regenerace.

Umisténi sitkyTitanium AccuraMesh béhem operace:

1. Béhem operace udrzujte sterilni pole.

2. Minimalizujte kontaminaci materialu a operacniho pole slinami
nebo jinymi zdroji kontaminace.

3. Opatrné oteviete vnéjsi obal a vytahnéte vnitini obal, ktery
obsahuje sterilni sitku Titanium AccuraMesh do sterilniho
pole. Opatrné vytahnéte zdravotnicky prostfedek z vnitfniho
obalu. 4. Umistéte zdravotnicky prostiedek na misto, které
ma byt lé¢eno.

5.Stabilita zdravotnického prostredku se zajisti upevnénim
pomoci vhodnych Sroub.

6. Pro podporu procesu regenerace byl mél byt zdravotnicky
prostfedek kombinovan s kostnimi substituenty a pfikryt
vstiebatelnou membranou, je-li to relevantni.

Odstranéni zdravotnického prostfedku probiha na zakladé
uvazeni lékare: v zavislosti na typu aplikace mohou byt pro
odstranéni implantatu doporuéena rizna ¢asové obdobi: ¢tyfi
az devét mésicl nebo doba po kompletni regeneraci kosti pro
umisténi implantatu; C¢tyfi  aZz dvanact tydnG pro
transgingivalni zptsob hojeni.

9 | Sterilizace

Titanium AccuraMesh je sterilizovdn ethylenoxidem. Obal
poslouZi jako sterilni bariéra az do doby expirace uvedeném
na krabici. Tento zdravotnicky prostfedek je navrien pouze
pro jednorazové pouziti a nesmi byt resterilizovan.

10 | Jednorazové pouiiti

Titanium AccuraMesh neslouzi pro opakované pouZiti.
Opakované poufZiti zdravotnického prostfedku na jedno
pouziti, ktery byl znecistén krvi, kosti, tkanémi, télesnymi
tekutinami nebo jinymi kontaminanty mize vést k poskozeni
uZivatele. Mezi mozna rizika spojenad s opakovanym pouZitim
zdravotnického prostfedku na jedno pouZiti patfi mimo jiné
mechanické selhdni a prenos infekénich agens. Implantat
Titanium AccuraMesh je zdravotnicky prostiedek na miru
vyrobeny pro daného pacienta a mél by byt implantovan
pouze tomu pacientovi, pro kterého byl vyroben.

11 | Baleni

Cisténi a baleni vyrobkuTitanium AccuraMesh probihd v
kontrolovaném prostfedi. Je doddvan v mnohocetném obalu.
Vnéjsi Stitek obsahuje informace o cisle varky, které by mélo
byt zaznamenano do pacientovy lékafské dokumentace za
Ucelem vystopovatelnosti vyrobku. Na obalu jsou od vyrobce
k dispozici stitky navic, které lze za stejnym ucelem vlozit do
|ékarfské dokumentace. Jeden ze $titkd, které jsou navic, musi
byt prfedan pacientovi.

NepouZivejte zdravotnicky prostfedek, jestlize je puvodni
obal otevieny, poskozeny nebo nese znamky zhorsené kvality.

12 | Uchovavani

Titanium AccuraMesh by mél byt skladovan pti pokojové
teploté a chranén pred externim poskozenim.

Likvidace v pfipadé pooperacniho odstranéni musi vyhovét
zédsadam likvidace kontaminant s krvi.

Likvidace vyrobenych ¢asti, které nebyly biologicky
kontaminovény musi vyhovét zasadam likvidace surovych
materiald.

13 | Informace pro pacienty

Je zodpovédnosti chirurga/lékafe adekvatné informovat
pacienta o funkcich, potfebné péci a znamych rizicich
spojenych s pouzitim tohoto zdravotnického prostfedku.
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