PEEK AccuraPlate ™
ZIMMER BIOMET . P .
wour e o o |MPlantat izraden po mjeri PEEK (polietereterketon)
za kontroliranu regeneraciju kosti

PEEK AccuraPlate je medicinski proizvod izraden po mjeri, proizveden
izri¢ito na lijecnicki recept i na odgovornost lijecnika, sa specifiénim
znacajkama dizajna namijenjen za uporabu kod isklju¢ivo odredenog
pacijenta. PEEK AccuraPlate smije koristiti samo kvalificirani klini¢ar s
temeljitim znanjem i vjestinama specifi¢nih kirurskih tehnika zahvata za
kontroliranu regeneraciju kosti. Prije uporabe proizvoda robne marke
Zimmer Biomet, odgovorni kirurg/lijeénik trebao bi paZljivo pregledati
sve podatke koje pruza proizvodac, ukljucujuc¢i indikacije,
kontraindikacije, upozorenja, upute za uporabu i ostale relevantne
informacije. Detaljne upute, osim onih koje su ovdje sadrzane, mogu se
dobiti kontaktiranjem proizvodaca ili njegovog predstavnika.

PEEK AccuraPlate treba koristiti prema nahodenju klini¢ara, koji ima
obvezu utvrditi je li proizvod prikladan za pacijenta i procijeniti sve
relevantne okolnosti. Klini¢ar je odgovoran za sve izravne i/ili neizravne
komplikacije ili Stetne situacije koje mogu proizaéi iz pogresne
indikacije ili kirurske tehnike, zlouporabe materijala, preoptereéenja,
nedostatka asepse ili nepridrzavanja izri¢itih sigurnosnih uputa u
uputama za uporabu. Proizvodac ili tvrtka Zimmer Biomet ne mogu se
smatrati odgovornima za komplikacije povezane s lije¢nikovom
uporabom kao Sto je ranije opisano ili s pacijentom, ukljucujudi
anatomiju i opée navike pacijenta. Tvrtka Zimmer Biomet se odrice bilo
kakve izri¢ite ili pretpostavljene zakonske odgovornosti. Odgovornost
kirurga/lijeénika je adekvatno informiranje pacijenta o funkciji i
neophodnoj skrbi, kao i o poznatim rizicima povezanim s proizvodom.

1 | Opis

PEEK AccuraPlate je zastitna mreZa sacinjena od Cisto medicinskog
materijala izradena po mjeri. Razvijena je temeljem datoteka iz
racunalne  tomografije, uporabom racunalno potpomognutog
dizajniranja i softvera za segmentaciju, a proizvedena je tehnikama 3D
ispisa.

PEEK AccuraPlate se mora stabilizirati vijcima (ne isporucuju se s ovim
proizvodom).

2 | Indikacije

PEEK AccuraPlate je dugotrajni medicinski proizvod koji se moze
implantirati, a prikladan je za kirurske zahvate kontrolirane
regeneracije kosti.

3 | Kontraindikacije

Klini¢ar treba biti oprezan pri odabiru pacijenata upucéenih na zahvate
kontrolirane regeneracije kosti, odabiru najprikladnijih postoperativnih
tretmana, a takoder bi trebao biti oprezan tijekom procesa dizajniranja
PEEK AccuraPlate. PEEK AccuraPlate nije dizajniran da podnosi velika
opterecenja. Zbog toga, opterecenje na pojedinacnoj mrezi treba
minimizirati pomocu uklonive proteze koja se oslanja na tkiva koja ju
prekrivaju, kako bi se izbjeglo njezino ugrozavanje i kako se ne bi
ugrozio proces zacjeljivanja. PEEK AccuraPlate se moZe dizajnirati sa
stupovima za provinalizaciju, samo za estetsku uporabu, a ne za
opterecenje. Ovaj medicinski proizvod nije dizajniran za zglobove (npr.
rekonstrukcija temporomandibularnog zgloba). Dugoro¢na udinkovitost
i sigurnost kombiniranja PEEK AccuraPlate s nadomjescima kosti jo$
nije utvrdena, tako da bi klini¢ar prilikom kombinirane izvedbe trebao
slijediti upute za pojedinacne materijale nadomjestaka kosti.

Predmet PEEK AccuraPlate zahvata regeneracije kosti ne bi
trebali biti: pacijenti s losim oralnim zdravljem, s nedostatnom
oralnom higijenom ili oni koji su se prethodno podvrgnuli
transplantaciji organa, pacijenti s kardiovaskularnim bolestima
hipertenzijom, bolestima Stitnjace i paratiroidnom bolesti,
malignim tumorima otkrivenim 5 godina prije intervencije ili
povecanjem ¢vorova.

Sljededi psihofizioloski problemi mogu povedati rizike zahvata:
kardiovaskularno zatajenje, koronarni poremecaji, aritmija,
kroni¢ne plucéne ili respiratorne bolesti, gastrointestinalni

poremecaji, hepatitis, upala crijeva, kroni¢no zatajenje
bubrega i poremecaji mokracnog sustava, endokrini
poremecaji, hematoloski problemi, anemija, leukemija,

problemi zgruSavanja, osteoporoza ili miSi¢no-kostani artritis,
mozdani udar, neuroloski poremedaji, mentalna retardacija ili
paraliza. Kemoterapija smanjuje ili ponistava sposobnost
regeneracije kosti, tako da pacijente koji se podvrgavaju
takvim tretmanima treba paZljivo procijeniti prije intervencije.
U slucaju davanja bisfosfonata (osobito oralno i intravenozno),
zabiljezeni su slucajevi osteonekroze pri oralnim operacijama.
Prisutnost parodontalne bolesti moze dovesti do difuznih
infekcija na tretiranoj bocnoj razini, a pacijenti s
parodontalnim sindromima moraju se prethodno izlijeciti i

oporaviti.  Kontraindikacije takoder ukljuCuju: kronicni
subakutni maksilarni osteitis, bolesti sustava, endokrine
poremecaje, trudnocu, dojenje, zatajenje bubrega, fibroznu
displaziju, hemofiliju, neutropeniju, uporabu steroida i

dijabetes. Pacijenti s preosjetljivos¢u na materijale i reakcijom
na strano tijelo (Testiranje se mora provesti prije implantacije,
Cak i u sluaju sumnje na takvu preosjetljivost ili reakciju).
Takoder treba uzeti u obzir opée kontraindikacije zajednicke
svim intervencijama oralne kirurgije.

Odgovornost je klinicara da procijeni rizik-korist za izvedbu
operacije, u skladu sa zdravstvenim kartonom pacijenta.

4 | Upozorenja

Neadekvatne kirurske tehnike mogu rezultirati gubitkom kosti,
Stetom za pacijenta, bolovima i djelomiénim ili potpunim
zatajenjem medicinskog proizvoda.

Lijecenje steroidima ili antikoagulansima moZe utjecati na
mjesto kirurskog zahvata i utjecati na pacijentovu sposobnost
integriranja.

Dugotrajna izloZenost ili uporaba lijekova na bazi bisfosfonata,
osobito uz kemoterapiju, moZe imati negativan utjecaj na
funkcionalnost  implantata.  PreporuCuje se  detaljno
proucavanje anamneze pacijenta, ukljucujuci konzultacije s
lijecnikom opce prakse, prije nego Sto se odlucite za uporabu
bilo kojeg rjeSenja dostupnog kod tvrtke Zimmer Biomet.
Klinicko stanje svih pacijenata treba kontinuirano pratiti, a
medicinski proizvod po potrebi ukloniti.

PEEK AccuraPlate se ne smije koristiti s nestabilnim endoznim
implantatima.

Kada se kombinira PEEK AccuraPlate s bilo kojom vrstom
nadomjestaka kosti koji zamjenjuju poremecaj kosti, sve
indikacije za svaki materijal trebaju se uzeti u obzir
pojedinacno.

Elektrokirurgija se mora koristiti paZljivo u prisutnosti metalnih
predmeta, poput metalnih implantata ili vijaka.

Pogledajte takoder kontraindikacije.

a

5 | Mjere opreza

Pravilno planiranje slucajeva presudno je za dugoro¢ni uspjeh
medicinskog proizvoda.

Tijekom operacije moraju se postivati asepti¢na pravila. Treba
izbjegavati izravno rukovanje medicinskim proizvodom.

PEEK AccuraPlate se ne smije koristiti u situacijama pod
opterecenjem. PEEK AccuraPlate je medicinski proizvod izraden po
mjeri za odredenog pacijenta, tako da se ne smije koristiti na drugom
pacijentu, osim na onom za kojeg je proizveden.

PEEK AccuraPlate je dizajniran samo za jednokratnu uporabu. Ne
smije se ponovno koristiti, preradivati ili sterilizirati. Nepostivanje
ovih uputa moZe ugroziti strukturni integritet proizvoda i/ili dovesti
do zatajenja proizvoda, s posljedi¢nom Stetom po pacijenta.

Klini¢ka situacija pacijenta se treba pazljivo pratiti.

Pogledajte takoder kontraindikacije.

6 | Preporuke

Klini¢ar treba propisati plan oralne higijene, koji moZe ukljucivati
mehanicku i kemijsku kontrolu naslaga i upute za Cetkanje i ¢is¢enje
koncem.

Preporuca se terapija antibioticima prema nahodenju klinicara.
Tijekom prvog tjedna nakon operacije, preporucuje se najmanje jedan
posjet radi pracenja pacijenta i profilakse.

Snimanje rendgenom mozZe se vrsiti nakon operacije radi procjene
stanja tkiva i medicinskih proizvoda, osim ako komplikacije
uzrokovane implantacijom ne zahtijevaju rani pregled.

Odstranjivanje medicinskih proizvoda treba razmotriti u sluéaju
izloZzenosti, komplikacija koje se ne mogu kontrolirati standardnim
postoperativnim tretmanima, upale tkiva ili dokaza infekcije, ali uvijek
po nahodenju klini¢ara.

7 | Moguce nuspojave

Komplikacije koje mogu nastati zbog uporabe ovog medicinskog
proizvoda ukljucuju (ali nisu ograni¢ene na): bol, nelagodu, edeme,
modrice, upale, toplinsku osjetljivost, infekciju, eksfolijaciju,
perforaciju ili stvaranje apscesa, hiperplaziju, nepravilnosti desni,
komplikacije povezane s anestezijom, mehanicki kvar medicinskog
proizvoda ili izlaganje. Druge Stetne posljedice mogu takoder nastati
kao rezultat jatrogenih ¢imbenika ili reakcije pacijenta.

Odstranjivanje mreZe treba uzeti u razmatranje uvijek onda kada
mjesto postavljanja pokazuje znakove ugroZavanja na takav nacin da
se isto ne moze kontrolirati postoperativnim tretmanima.

lzvijestite proizvodaca i/ili nadlezna tijela o svim neZeljenim efektima
koji su zabiljezeni i nisu prikazani u ovom dokumentu.

8 | Tehnicki podaci

PEEK AccuraPlate je medicinski proizvod za implantaciju koji zahtijeva
pravilno planiranje.

Tvrtka Zimmer Biomet predlaZe sljedeca razmatranja. Medutim, vaino
je napomenuti da PEEK AccuraPlate implantaciju smije izvoditi samo
kvalificirani klinicar s temeljitim poznavanjem specifi¢nih kirurskih
tehnika zahvata kontrolirane regeneracije kosti.

Za postavljanje PEEK AccuraPlate tijekom operacije: 1.

Odrzavaijte sterilno okruzenje tijekom cijelog postupka.

2.Smanjite pljuvacku ili bilo koji drugi izvor oneciséenja materijala i
mjesta kirur$kog zahvata.

3.Lagano otvorite vanjski blister i odstranite unutarnji blister
koji sadrzi sterilni PEEK AccuraPlate u sterilno okruZenje.
PaZljivo odstranite medicinski proizvod iz unutarnjeg blistera.
4. Smijestite medicinski proizvod na podrucje koje treba
tretirati.

5.Stabilnost medicinskog proizvoda
pri¢vrs¢ivanjem prikladnim vijcima.

6. Za pomo¢ u procesu regeneracije, medicinski proizvod
treba kombinirati s nadomjescima kosti, a ako je primjenjivo,
pokriti ga resorpcijskom membranom.

Odstranjivanje medicinskog proizvoda prepusteno je klinicaru:
ovisno o vrsti primjene, mogu se preporuciti razli¢iti
vremenski prozori za odstranjivanje materijala za implantate:
Cetiri do devet mjeseci ili dok se zavrsi regeneracija kosti za
postavljanje implantata; Cetiri do dvanaest tjedana za
transgingivno zacjeljivanje.

osigurava se

9 | sterilizacija

PEEK AccuraPlate je steriliziran etilen-oksidom. Pakiranje ce
sluziti kao prepreka za sterilizaciju do isteka roka valjanosti
navedenog na kutiji. Ovaj medicinski proizvod dizajniran je
samo za jednokratnu uporabu i ne smije se ponovno
sterilizirati.

10 | Jednokratna uporaba

PEEK AccuraPlate se ne bi trebao ponovno koristiti. Ponovna
uporaba medicinskog proizvoda za jednokratnu uporabu, koji
je bio u dodiru s krvlju, kostima, tkivima, tjelesnim
tekucinama ili drugim onecis¢enjima moZe dovesti do Stete
po korisnika. Mogudi rizici povezani s ponovnom uporabom
proizvoda za jednokratnu uporabu ukljucuju, ali nisu
ogranic¢eni na mehanicki kvar i prijenos infektivnih agenasa.
PEEK AccuraPlate je medicinski proizvod izraden po mjeri za
odredenog pacijenta, tako da se ne smije koristiti na drugom
pacijentu, osim na onom za kojeg je proizveden.

11 | Pakiranje

PEEK AccuraPlate je ocis¢en i zapakiran u kontroliranom
okruZenju. Isporucuje se u visestrukom pakiranju. Vanjska
naljepnica sadrzi podatke o broju serije koji treba upisati u
zdravstveni karton pacijenta kako bi se osiguralo potpuno
utvrdivanje podrijetla proizvoda. Proizvodac isporucuje
dodatne naljepnice dostupne na pakiranju koje se u istu
svrhu mogu staviti na zdravstveni karton. Pacijentu se mora
dati jedna od dodatnih naljepnica.

Nemojte koristiti medicinski proizvod ako je originalno
pakiranje otvoreno, osteceno ili ako pokazuje znakove
dotrajalosti.

12 | skladistenje

PEEK AccuraPlate treba cuvati na sobnoj temperaturi i
zastititi od vanjskih oSteéenja.

Prilikom odlaganja, u slucaju odstranjivanja nakon operacije,
moraju se postovati pravila za odlaganje onecis¢enja krvlju.
Prilikom odlaganja dijelova proizvoda, bez kontakta s bioloskim
onecis¢enjem, moraju se postovati pravila odlaganja sirovina.

13 | Podaci za pacijenta

Odgovornost kirurga/lije¢nika je adekvatno informiranje
pacijenta o neophodnoj funkciji i skrbi, kao i o poznatim
rizicima povezanim s proizvodom.



Proizvodac:
Resdevmed Lda.
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Sifra serije

Koristite do

Nemojte ponovno koristiti

Proizvodac

Sterilizirano uporabom
etilen-oksida

Datum proizvodnje

Painja

Nemojte ponovno sterilizirati

Nemojte koristiti ako je
pakiranje oSte¢eno

Sifra proizvoda

Medicinski proizvod

Distributer
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Proditajte upute za uporabu
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