- Titanium AccuraMesh™

an

@ ZIMMER E‘E’:{‘\EI skraddarsydd Titanium implantat for styrd
benregenerering

Titanium AccuraMesh &r en skraddarsydd medicinsk utrustning,
tillverkad specifikt under medicinsk férskrivning och under ansvar
av den som foreskriver, med speciella designfunktioner avsedda
endast for anvdndning hos en specifik patient. Titanium
AccuraMesh bor endast anvidndas av en kvalificerad klinisk
utovare som har grundlig kunskap och skicklighet inom de
specifika kirurgiska tekniker kring procedurer inom styrd
benregenerering. Innan anvandning av en Zimmet Biomed-markt
produkt, bér den ansvarige kirurgen/ldkaren noggrant ga igenom
all information tillhandahallen av tillverkaren, inklusive
indikationer, kontraindikationer, varningar, anvandarinstruktioner
samt all annan relevant information. Detaljerade instruktioner
utéver de som finns har kan fas genom att kontakta tillverkaren
eller dess representant.

Titanium AccuraMesh bor anvandas efter bedomande av lakaren,
som har en skyldighet att bedéoma om produkten ar lamplig for
patienten och att utvirdera alla relevanta omstandigheter.
Lékaren &r ansvarig for alla direkta och/eller indirekta
komplikationer eller skadliga situationer som kan uppsta av
felaktiga indikationer eller kirurgisk teknik, felanvandning av
material, dverbelastning, brist pa aseptik, eller brist pa att félja
tydliga sakerhetsforeskrifter i anvandarinstruktionerna.
Tillverkaren av Zimmer Biomet kan inte hallas ansvarig for
komplikationer kopplade till anvandning av ldkaren som beskrivet
ovan eller till patienten, inklusive patientens anatomi och
generella vanor. Zimmer Biomet fransiger sig allt ansvar, uttalat
eller underférstatt. Det &r &ven kirurgens/lakarens skyldighet att
adekvat informera patienten om anvindningsomrade och
nodvandig vard, likasa de kdnda riskerna forknippade med
produkten.

1 | Beskrivning

Titanium AccuraMesh &r ett skraddarsytt barridarndt gjort av
biokompatibelt material. Den &r utvecklad och baserad pa filer
frdn datortomografi, anvander mjukvara for datorstodd design
och segmentation, och tillverkas genom 3D-utskriftstekniker.
Titanium AccuraMesh maste stabiliseras med skruvar (som inte
ingar i denna enhet).

2 |Indikationer

Titanium AccuraMesh &r en langvarig implanterande medicinsk
utrustning som ar lamplig for kirurgiska procedurer inom styrd
benregenerering.

3 | Kontraindikationer

Ldkaren bor vara forsiktig vid urval av patienter rekommenderade
for procedurer inom styrd benregenerering, i urvalet av de mest
lampliga postoperativa behandlingar och bor ocksa vara kritisk
under utformningsprocessen for Titanium AccuraMesh. Titanium
AccuraMesh é&r inte utformad for att hantera stora belastningar.
Pa grund av detta bor belastningen pa det individualiserade natet
vara minimal, med den avtagbara protesen vilande pa vavnader
som tdcker det for att undvika att den kollapsar och for att inte
dventyra lakningsprocessen. Titanium AccuraMesh kan utformas
med stottepelare for provisoriska atgarder, enbart for estetisk
anvéandning och inte for belastning. Denna medicinska utrustning
ar inte utformad for leder (t.ex. kakledsrekonstruktion).
Langtidsverkan och sdkerhet av att kombinera Titanium
AccuraMesh med benersattningsmedel har inte faststillts &n, sa
nar utford i kombination, lakaren bor folja individuella materiella
indikationer for benersattningsmedel.

Foljande bor inte utsdttas for Titanium AccuraMesh
procedurer for beregenerering: patienter med dalig munhilsa,
otillracklig munhygien, eller som har tidigare genomgatt
transplantationer av organ, patienter med kardiovaskuldra
sjukdomar, hogt blodtryck, skoldkortel- eller
biskéldkortelsjukdomar, maligna tumdérer upptéackta fem ar
innan intervention eller nodulara ékningar.

Foljande psykofysiologiska problem kan oka riskerna med
proceduren: kardiovaskular svikt, kranskarlssjukdomar, arytmi,

kroniska  lungsjukdomar,  mag-tarmsjukdomar, hepatit,
tarminflammation, kronisk njursvikt, urinvagssjukdomar,
endokrina  storningar, blodproblem, blodbrist, leukemi,

koaguleringsproblem, benskorhet eller muskuloskeletal artrit,
stroke, neurologiska storningar, intellektuell
funktionsnedsattning eller férlamning. Kemoterapi minskar
eller annullerar formagan till beregenerering, sa patienter som
genomgar sadana behandlingar bor utvdrderas noggrant innan
intervention.

| fall av administrering av bisfosfonat (speciellt oralt och
intravenost), har fall av osteonekros rapporterats in i
oralkirurgier. Forekomsten av tandlossningssjukdomar kan
leda till diffusa infektioner pa den behandlade platsnivan, och
patienter med tandlossningssyndrom maste forst bl

behandlade och tillfriskna. Kontraindikationer inkluderar ocksa:

kronisk subakut beninflammation i overkdken, systemiska
sjukdomar, endokrina storningar, graviditet, mjolkbildning,
njursvikt,  fibrés  dysplasi, blodarsjuka, neutropeni,
steroidanvandning och diabetisk sjukdom. Patienter med
Overkanslighet mot material och frammandekroppsreaktion
(preimplantationstester maste goéras dven om sadan
overkdnslighet eller reaktion &r misstankt). Generella
kontraindikationer vanliga inom all oral kirurgisk intervention
bor ocksa tas i beaktning.

Det ar lakarens ansvar att utvardera risker-fordelar for det
kirurgiska utférandet, enligt patientens kliniska journaler.

4 | Varning

Otillrackliga kirurgiska tekniker kan leda till benférlust, skada
patienten, smarta, and partiell eller total férsamring av
medicinsk utrustning.

Steroid- eller blodfértunnande behandlingar kan paverka den
kirurgiska platsen och pdaverka patientens formaga att
integrera sig.

Langvarig exponering eller anvéndning av bisfosfonatbaserade
mediciner, speciellt med kemoterapi, kan ha en negativ
paverkan pa implantatets funktionalitet. En detaljerad studie
av patientens sjukdomshistoria, inklusive konsultation med
behandlande lakaren, rekommenderas innan val gérs av nagon
I16sning som finns tillganglig hos Zimmer Biomet. Det kliniska
tillstdndet hos alla patienter bér kontinuerligt dvervakas och,
vid behov, ta bort den medicinska utrustningen.

Titanium AccuraMesh bor inte anvdndas i samverkan med
ostabila kdkbensforankrade implantat.

Nar man kombinerar Titanium AccuraMesh med all typ av
benersattningsmedel for bendefekter, alla anvisningar for
varje material bor tas i beaktning individuellt.

Elektrokirurgi maste anvindas med forsiktighet vid ndrvaro av
metallféremal, saisom metallimplantat och skruvar.

Se dven Kontraindikationer.

5 | Varning och férsiktighetsatgarder

Ordentlig fallplanering &r avgérande for en langvarig succé av
den medicinska utrustningen.

Under kirurgi maste aseptiska regler respekteras.
Direkthantering av den medicinska utrustningen bor undvikas.
Titanium AccuraMesh bor inte anvandas under
belastningssituationer. Titanium AccuraMesh ar en
skraddarsydd medicinsk utrustning for en specifik patient, so
den bor inte anvidndas pa en patient annat &n fér den som

den har tillverkats for.

Titanium AccuraMesh ar utformad endast for engangsbruk.
Den far inte ateranvindas, reprocessas eller omsteriliseras.
Underlatenhet att f6lja dessa instruktioner kan dventyra den
strukturella integriteten av utrustningen och/eller leda till
utrustningens misslyckande, med konsekvent patientskada.
Den kliniska situationen av patienten bor 6vervakas noggrant.
Se dven Kontraindikationer.

6 | Rekommendationer

En munhygienplan bor féreskrivas av ldkaren, vilken kan
innehalla mekanisk och kemisk kontroll av plack och
instruktioner for borstning och tandtradsanvandning.

Antibiotikabehandling  rekommenderas enligt lakarens
bedémande.
Under  forsta veckan  efter  kirurgiska  ingreppet,

rekommenderas atminstone ett besoék for patientévervakning
och profylax.

Rontgen ma tas efter kirurgiska ingreppet for att faststilla
vavnads- och medicinska utrustningens status, om inte
komplikationer fran implantation kraver tidig screening.
Borttagning av den medicinska utrustningen bor tas i
beaktande i fall exponering, komplikationer som inte kan
kontrolleras av standardiserade postoperativa behandlingar,
vavnadsinflammation eller bevis pa infektion, men alltid enligt
lékarens beddmande.

7 | Majliga biverkningar

Komplikationer som kan uppsta fran anvandningen av denna
medicinska utrustning inkluderar (men &ar inte begrénsande
till): sméarta, obehag, ©6dem, blaméarken, inflammation,
varmekanslighet, infektion, exfoliering, perforation eller
varbildning, hyperplasi, tandkottsavvikelser, komplikationer
associerade med anestesi, mekaniskt fel av den medicinska
utrustningen eller exponering. Andra biverkningar kan ocksa
ske som ett resultat av iatrogena faktorer eller patientrespons.
Borttagning av natet bor tas i beaktning nar platsen dar det ar
placerat visar tecken pa eftergift pa ett sadant sitt att det inte
kan kontrolleras av postoperativa behandlingar.

Rapportera till tillverkaren och/eller ansvariga myndigheter
de dokumenterade biverkningar som inte syns i detta
dokument.

8 | Teknisk information

Titanium AccuraMesh ar en implanterande medicinsk
utrustning som behoéver ordentlig planering.

Féljande dvervaganden féreslas av Zimmer Biomet. Titanium
AccuraMesh bor endast anvandas av en kvalificerad klinisk
utévare som har grundlig kunskap och skicklighet inom de
specifika kirurgiska tekniker kring procedurer inom styrd
benregenerering.

Titanium AccuraMesh placering under kirurgiska

ingreppet: 1. Hall det sterila féltet igenom hela

proceduren.

2.Minimera saliv eller ndgon annan kontamineringskalla till
material och kirurgiplatsen.

3.0ppna varsamt den yttre blisterférpackningen och ta bort den inre
blisterférpackningen som innehaller den sterila Titanium AccuraMesh in
i sterila faltet. Ta bort forsiktigt den medicinska utrustningen fran den
interna blisterforpackningen. 4. Placera den medicinska utrustningen i
behandlingsomradet.

5.Den medicinska utrustningens stabilitet sdkerstalls genom att fasta
med ldmpliga skruvar.

6. FOr att bista i regenerativprocessen, om mojligt, bér den medicinska
utrustningen kombineras med bensubstitut och tackas med ett membran
med uppsugningsférmaga.

Borttagning av den medicinska utrustningen ar enligt ldkarens
bedémande: beroende pé den typ av applikation, olika tidsintervaller kan
rekommenderas for borttagande av implanterade material: fyra till nio
manader eller tills benregenereringen ar fullstindig for att placera
implantaten; fyra till tolv veckor fér genomgaende tandkéottslakning.

9 | Sterilisering

Titanium AccuraMesh &r steriliserad med etylenoxid. Forpackningen
kommer tjdna som en steriliseringsbarridr tills utgangsdatum som
indikeras p& boxen. Denna medicinska utrustning &r utformad for
engangsbruk och bér inte omsteriliseras.

10 | Engangsbruk

Titanium AccuraMesh bér inte ateranvindas. Ateranvindning av
medicinsk utrustning avsett for engangsbruk som har varit i kontakt med
blod, ben, vavnad, kroppsvatskor och andra kontamineringar kan leda till
skada hos anvandaren. Mgjliga risker associerade med ateranvandning
av utrustning for engangsbruk inkluderar, men &r inte begransade till,
mekaniskt fel och éverféring av infektiésa/smittsamma medel. Titanium
AccuraMesh &r en skraddarsydd medicinsk utrustning for en specifik
patient, sa den bor inte anvandas pa en patient annat &n den som den
tillverkades for.

11 | Paketering

Titanium AccuraMesh har blivit rengjord och packad i en kontrollerad
miljo. Den levereras i multipla forpackningar. Den yttre etiketten
innehaller information om satsnummer som borde antecknas i
patientens kliniska journal for att mojliggora total sparning av produkten.
Tillverkaren tillhandahaller extra etiketter, tillgdngliga pa férpackningen,
vilka kan placeras i medicinska journalen av samma anledning. En av de
tillhandahallna etiketterna maste ges till patienten.

Anvénd inte den medicinska utrustningen om dess originalférpackning ar
Oppen, skadad eller visar tecken pa forsamring.

12 | Forvaring

Titanium AccuraMesh bor forvaras i rumstemperatur och skyddas fran
extern skada.

Undanréjandet, nar det géaller post-operativt avldgsnande, maste

folja reglerna for undanréjandet av blodkontaminanter.

Undanrdjandet av producerade delar, utan kontakt med biologisk
kontaminering, maste f6lja regler for undanréjandet av

ramaterial.

13 | Patientinformation

Det &r &ven kirurgens/ldkarens skyldighet att adekvat informera
patienten om anvandningsomrade och vard, likasd de kidnda
riskerna forknippade med den medicinska utrustningen.
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