Titanium AccuraMesh ™
ET Titanium implantat vyrobeny na mieru na
riadenu kostnu regeneraciu

Titanium AccuraMesh je zdravotnicka pomédcka vyrobena na
mieru na konkrétny lekarsky predpis a na zodpovednost
predpisujuceho lekara, so 3pecifickymi dizajnovymi vlastnostami
uréenymi na poutzitie vylucne u konkrétneho pacienta. Implantét
Titanium AccuraMesh smie pouZivat len kvalifikovany lekér s
dékladnymi znalostami a zruénostami v oblasti 3pecifickych
chirurgickych technik tykajicich sa postupov riadenej kostnej
regeneracie. Pred pouzitim znackového produktu spolocnosti
Zimmer Biomet si md zodpovedny chirurg/lekdr dokladne
prestudovat v3etky informacie poskytnuté vyrobcom vratane
indikacii, kontraindikacii, varovani, pokynov na pouZitie a dalSich
relevantnych informéacii. Podrobné pokyny, ktoré nie su
obsiahnuté v tomto dokumente, ziskate u vyrobcu alebo jeho
zastupcu.

Implantat Titanium AccuraMesh sa md pouZivat podla uvdZenia
lekara, ktory je povinny urit, ¢i je produkt vhodny pre pacienta, a
vyhodnotit vietky relevantné okolnosti. Lekér je zodpovedny za
akékolvek priame a/alebo nepriame komplikacie alebo 3kodlivé
situdcie, ktoré mozu vyplynat z chybnej indikicie alebo
chirurgickej techniky, nesprdvneho pouZitia materidlu, pretazenia,
nedostatocnych  aseptickych  postupov alebo nedodrzania
vyslovnych bezpeénostnych pokynov v ndvode na pouiZitie.
Vyrobca alebo spoloénost Zimmer Biomet nemdZe niest
zodpovednost za komplikacie spojené s pouZitim implantdtu
lekdrom, ako je opisané vyssie, alebo s pacientom vratane
anatomie pacienta a vSeobecnych ndvykov. Spoloénost Zimmer
Biomet sa zrieka akejkolvek zodpovednosti, vyslovnej alebo
implicitnej. Chirurg/lekdr je tieZ zodpovedny za adekvatne
informovanie pacienta o funkcii a nevyhnutnej starostlivosti, ako
aj o znamych rizikach spojenych s produktom.

1 | Opis

Titanium AccuraMesh je bariérova mriezka vyrobena na mieru z
materidlu lekarskej kvality. Vyvija sa na zaklade suborov z
pocitacovej tomografie za pouZitia pocitatového dizajnového a
segmentacného softvéru a vyraba sa technikami 3D tlace.

Titanium AccuraMesh sa musi stabilizovat skrutkami (nie su
sttastou tejto pomécky).

2 | Indikacie
Titanium AccuraMesh je dlhodoba implantovatelna zdravotnicka
pomédcka vhodnd na chirurgické postupy riadenej kostnej
regeneracie.

3 | Kontraindikacie

Lekdr musi postupovat opatrne pri vybere pacientov indikovanych
na postupy riadenej kostnej regeneracie, vybere najvhodnejsich
pooperaénych lie€ob a tiez ma byt presny pocdas procesu
navrhovania implantatu Titanium AccuraMesh. Implantat
Titanium AccuraMesh nie je urceny na zvladanie velkého
zatazenia. Z tohto dévodu by sa malo minimalizovat zataZenie
individualizovanej sietky, pricom odnimatelnd protéza by mala
spocivat na tkanivach, ktoré ju zakryvaju, aby sa zabranilo jej
zruteniu a aby nedoSlo k naruseniu procesu hojenia. Implantat
Titanium AccuraMesh méZe byt navrhnuty s piliermi ako
provizérium, len na estetické Glely a nie na zataZovanie. Tato
zdravotnicka pomécka nebola navrhnutd pre kiby (napr. na
rekondtrukciu temporomandibuldrneho kibu). Dlhodoba déinnost
a bezpecnost kombindcie Titanium AccuraMesh s kostnymi
substituentami  eSte nebola stanovena, takie pri ich
kombinovanom pouziti by mal lekdr dodrziavat indikacie
jednotlivych materidlov kostnych substituentov.

V nasledujucich pripadoch by sa nemala vykonavat kostnd
regeneracia s implantatom Titanium AccuraMesh: pacienti so
zlym zdravotnym stavom Ustnej dutiny, nedostato¢nou Ustnou
hygienou alebo pacienti, ktori v minulosti absolvovali
transplantaciu  organov, pacienti s kardiovaskularnym
ochorenim, hypertenziou, ochorenim S$titnej Zlazy alebo
pristitnych teliesok, zhubnymi nadormi zistenymi v priebehu 5
rokov pred intervenciou alebo noduldrnou augmentaciou.
Nasledujuce psychofyziologické problémy moézu zvySovat rizika
zédkroku: kardiovaskuldrne zlyhanie, korondrne poruchy,
arytmia, chronické plicne alebo respiracné ochorenia,
gastrointestindlne  poruchy, hepatitida, c¢revné zépaly,
chronické zlyhanie obli¢iek a poruchy mocdovych ciest,
endokrinné poruchy, hematologické problémy, anémia,
leukémia, problémy so zrdzanim, osteoporéza alebo
muskuloskeletdlna  artritida, cievha mozgova prihoda,
neurologické poruchy, mentédlna retardacia alebo paralyza.
Chemoterapia znizuje alebo rusi regenera¢nu kapacitu kosti,
takZe pacientov podstupujucich takéto liecby je potrebné pred
zékrokom désledne vyhodnotit.

V pripade podavania bisfosfondtu (najmd peroralne a
intravendzne) sa v ordlnej chirurgii zaznamenali pripady
osteonekrdzy. Pritomnost periodontdlneho ochorenia méze
viest k difiznym infekcidm na drovni o3etrovaného miesta a
pacienti s periodontdlnymi syndrémami sa musia najskor lie¢it
a zotavit. Medzi kontraindikacie patri aj: chronickd subakdtna
maxilarna osteitida, systémové ochorenia, endokrinné poruchy,
tehotenstvo, dojcenie, zlyhanie obliciek, fibrozna dysplazia,
hemofilia, neutropénia, uzivanie steroidov a cukrovka. Pacienti
s precitlivenostou na materidly a reakciou na cudzie telesd
(pred implantdciou sa musia vykonat testy aj v pripade
podozrenia na precitlivenost alebo reakciu). Taktiez je
potrebné zvazit vseobecné kontraindikdcie, ktoré platia pre
vsetky zdkroky v oralnej chirurgii.

Lekdr je zodpovedny za vyhodnotenie prinosov a rizik
chirurgického zakroku v sulade s klinickymi zdznamami
pacienta.

4 | Varovania

Nevhodné chirurgické techniky mézu viest k strate kosti,
poraneniu pacienta, bolesti a ciastoénému alebo Uplnému
zlyhaniu zdravotnickej pomocky.

Lietba steroidmi alebo antikoagulanciami méze ovplyvnit
miesto operacie a schopnost pacientovho organizmu
integrovat sa s implantatom.

Dlhodobd expozicia liekom na béze bisfosfonatov alebo ich
pouZivanie, najma s chemoterapiou, mdze mat negativny vplyv
na funkénost implantatu. Pred rozhodnutim o pouZiti
akéhokolvek rieSenia od spolo¢nosti Zimmer Biomet sa
odporuca podrobné preskimanie anamnézy pacienta vratane
konzultacie s oSetrujucim lekdarom. Klinicky stav vsetkych
pacientov sa ma neustdle monitorovat a v pripade potreby sa
ma zdravotnicka pomdcka odstranit.

Titanium AccuraMesh sa nemd pouZivat v spojeni s
nestabilnymi endosealnymi implantatmi.

Pri kombinacii implantatu Titanium AccuraMesh s akymkolvek
typom kostnych substituentov pri nahrade s kostnym
defektom je potrebné brat do Gvahy vietky indikacie pre kazdy
materidl zvlast.

V pritomnosti kovovych prvkov (napr. kovové implantaty alebo
skrutky) sa musi elektrochirurgia pouZivat s opatrnostou.

Pozri tieZ Kontraindikacie.

5 | Bezpeénostné opatrenia

Pre dlhodoby Uspech zdravotnickej pomacky je rozhodujtce
spravne pldnovanie pripadov.

Pocas chirurgického zdkroku sa musia respektovat aseptické
postupy. Je potrebné vyvarovat sa priamej manipuldcii so
zdravotnickou poméckou.

Implantat Titanium AccuraMesh sa nema pouzivat v
situdciach, kedy dochéddza k zataZovaniu. Titanium
AccuraMesh je zdravotnicka pomdcka vyrobend na mieru pre
konkrétneho pacienta a preto sa nema pouzivat u iného
pacienta, pre ktorého nebola navrhnuta.

Implantat Titanium AccuraMesh je urCeny len na jedno
pouzitie. Nesmie sa opakovane pouZivat, spractivat ani
sterilizovat. Nedodrzanim tychto pokynov sa moéZe narusit
Strukturalna integrita pomocky a/alebo to moéze viest k
zlyhaniu pomocky s naslednym poranenim pacienta.

Klinicky stav pacienta sa ma désledne monitorovat.

Pozri tiez Kontraindikdcie.

6 | Odporuéania

Lekar by mal predpisat pldn Ustnej hygieny, ktory moze
zahffiat mechanickd a chemicku kontrolu plakov a pokyny na
Cistenie kefkou a zubnou nitou.

Antibioticka lie¢ba sa odporuca podla uvazenia lekara.

Pocas prvého tyzdna po chirurgickom zdkroku sa odporuca
najmenej jedna navSteva na Ucely monitorovania pacienta a
profylaxie.

Po chirurgickom zakroku sa moéZe vykonat RTG vysetrenie s
cielom posudit stav tkaniva a zdravotnickej pomdcky, pokial si
komplikacie z implantacie nevyZzaduju v€asny skrining.
Odstranenie zdravotnickej pomécky sa ma zvézit v pripade
obnazenia, komplikacii, ktoré nemozno zvladnut
$tandardnymi pooperacnymi lie¢bami, ZAPALU tkaniva alebo
doékazu o infekcii, ale vZdy je to na uvazenilekara.

7 | MoZné neZiaduce Géinky

Medzi komplikdcie, ktoré sa moézu vyskytnut v doésledku
pouzitia tejto zdravotnickej pomdcky, patria (okrem iného):
bolest, neprijemné pocity, edém, modriny, zapal, tepelnd
citlivost, infekcia, exfoliacia, perforacia alebo tvorba abscesov,
hyperplazia, nepravidelnosti dasien, komplikdcie spojené s
anestéziou, mechanické zlyhanie zdravotnickej pomocky alebo
obnaZzenie. MéZu sa vyskytnut aj dalSie neZiaduce uéinky v
désledku iatrogénnych faktorov alebo reakcie pacienta.

O odstraneni sietky by sa malo uvaZovat vidy, ked miesto, kde
je umiestnend, vykazuje znamky narusenia takym spdsobom,
Ze takuto situdciu nemozno zvlddnut pooperaénou lie¢bou.
Vsetky zaznamenané neZiaduce udalosti a neziaduce udalosti,
ktoré nie su uvedené v tomto dokumente, nahldste vyrobcovi
a/alebo prislusnym dradom.

8 | Technické informacie
Titanium AccuraMesh je implantovatelnd zdravotnicka
pomacka, ktora vyzaduje spravne planovanie.

Spolo¢nost Zimmer Biomet navrhuje zvazit nasledovné aspekty.

Je vdak potrebné si zapamitat, Ze implantat Titanium
AccuraMesh smie pouzZivat len kvalifikovany lekdr s
dékladnymi znalostami v oblasti $pecifickych chirurgickych
technik tykajucich sa postupov riadenej kostnej regenerécie.
Pri umiestriovani implantatu Titanium

AccuraMesh pocas chirurgického zakroku: 1.

Pocas celého zdkroku udrZiavajte sterilné pole.

2.Minimalizujte  kontamindaciu materidlu  a miesta
chirurgického zékroku slinami a inym zdrojom kontaminacie.

3.Opatrne otvorte vonkajsi blistrovy obal, vyberte vnutorny blistrovy
obal obsahujuci sterilny implantat Titanium AccuraMesh a polozte
ho do sterilného pola. Opatrne vyberte zdravotnicku pomocku z
vnutorného blistrového obalu. 4. VloZte zdravotnicku pomdcku na
miesto, ktoré sa ma o3etrit.

5.Stabilita zdravotnickej pomocky sa zabezpecuje fixaciou vhodnymi
skrutkami.

6. Na pomoc pri regeneracnom procese by sa mala zdravotnicka
pomdcka kombinovat s kostnymi substituentami a pripadne pokryt
resorbovatelnou membranou.

Odstranenie zdravotnickej pomocky je na uvazeni lekara: v zavislosti
od typu aplikdcie mézu byt odporicané rozne asové obdobia na
odstranenie implantovanych materidlov: 3tyri aZ devat mesiacov
alebo po ukonceni kostnej regenerdcie na umiestnenie implantatov;
Styri aZ dvanast tyZzdiov na transgingivalne hojenie.

9 | Sterilizicia

Implantat Titanium AccuraMesh je sterilizovany etylénoxidom. Obal
bude sluzit ako sterilizaénd bariéra aZ do uplynutia ddtumu exspiracie,
ktory je uvedeny na skatuli. Tato zdravotnicka pomocka je urcend len
na jedno pouZitie a nema sa opakovane sterilizovat.

10 | Jedno poutzitie

Implantdt Titanium AccuraMesh sa nesmie pouZivat opakovane.
Opakované pouZzitie zdravotnickej pomécky na jedno pouZitie, ktord
bola v kontakte s krvou, kostami, tkanivami, telesnymi tekutinami
alebo inymi kontaminujdcimi latkami, méZe viest k poraneniu
pouzivatela. Medzi moiné rizikd spojené s opakovanym pouZitim
pomdcky urcenej na jedno pouZitie patria (okrem iného) mechanické
zlyhanie a prenos infekénych agensov. Titanium AccuraMesh je
zdravotnicka pomécka vyrobend na mieru pre konkrétneho pacienta
a preto sa nema pouzivat u iného pacienta, pre ktorého nebola
navrhnutd.

11 | Balenie

Implantat Titanium AccuraMesh bol odisteny a zabaleny v
kontrolovanom prostredi. Dodava sa v baleni s viacerymi kusmi. Na
vonkajSom Stitku si uvedené informacie o Cisle Sarze, ktoré by sa
malo zaznamenat v klinickych zaznamoch pacienta, aby sa tak
zabezpedila kompletnd  vysledovatelnost produktu. Vyrobca
poskytuje extra Stitky, ktoré sa nachadzaju na baleni a mézu sa na
tento ucel vlozit do zdravotného zdznamu. Jeden z tychto extra
Stitkov sa musi poskytnuat pacientovi.

Zdravotnicku pomdcku nepouZivajte, ak je origindlny obal otvoreny,
poskodeny alebo vykazuje znamky znehodnotenia.

12 | skladovanie

Implantét Titanium AccuraMesh sa ma skladovat pri izbovej teplote
na mieste chranenom pred vonkajsim poskodenim.

Pri likviddcii po chirurgickom vybrati sa musia dodrZiavat pravidla

na likvidaciu materialu kontaminovaného krvou.

Pri likviddcii vyrobenych dielov, ktoré neprisli do kontaktu s
biologickou kontamindciou, sa musia dodrziavat pravidla na

likvidaciu nespracovaného materidlu.

13 | Informdcie pre pacienta

Chirurg/lekdr je zodpovedny za adekvdtne informovanie
pacienta o funkcii a starostlivosti, ako aj o zndmych rizikdch
spojenych so zdravotnickou poméckou.
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