Titanium AccuraMesh ™
= : Brugertilpasset Titanium implantat til
malrettet knogleregeneration

Titanium AccuraMesh er et brugertilpasset medicinsk udstyr, der
fremstilles specifikt i henhold til legeordination og under den
ordinerende laeges ansvar, med specifikke designegenskaber til brug
udelukkende hos den tilsigtede patient. Titanium AccuraMesh ma kun
anvendes af en kvalificeret kliniker med dybtgaende kendskab til og
erfaring med de specifikke kirurgiske teknikker, der er relevante i
forbindelse med indgreb, der involverer malrettet knogleregeneration.
Fgr enhver anvendelse af et produkt fra Zimmer Biomet skal den
ansvarlige kirurg/laege omhyggeligt gennemga alle oplysninger, som
producenten stiller  til radighed, herunder indikationer,
kontraindikationer, advarsler, brugsanvisning samt andre relevante
oplysninger. Detaljerede oplysninger ud over hvad der findes i
ovenstaende, kan fas ved at kontakte producenten eller dennes
reprasentant.

Titanium AccuraMesh skal bruges i henhold til klinikerens skgn, og
denne har pligt til at bestemme, om produktet er egnet til patienten
samt at evaluere alle relevante forhold. Klinikeren er ansvarlig for
eventuelle direkte og/eller indirekte komplikationer eller skadelige
situationer, som kan udlgses af fejlagtig indikation eller kirurgisk teknik,
forkert anvendelse af materialet, overbelastning, mangelfuld sterilitet
eller manglende overholdelse af de i brugsanvisningen tydeligt anfgrte
sikkerhedsinstruktioner. Hverken producenten eller Zimmer Biomet
kan holdes ansvarlige for komplikationer, der kan henfgres til laegens
anvendelse af produktet som beskrevet herover, eller patienten,
herunder patientens anatomi og generelle adfeerd. Zimmer Biomet
fraskriver sig ethvert ansvar, udtrykkeligt savel som underforstaet. Det
er ligeledes kirurgens/laegens ansvar at informere patienten pa
passende vis om produktets funktion og den ngdvendige pleje samt de
kendte risici, der er i forbindelse med produktet.

1 Beskrivelse

Titanium AccuraMesh er et brugertilpasset barrierenet, der er
fremstillet af materialer, der er godkendte til legelig anvendelse.
Produktet designes ud fra CT-filer (computertomografi) ved hjeelp af
computerassisteret design- og segmenteringssoftware, og fremstilles
ved hjeelp af 3D-udskrivningsteknikker.

Titanium AccuraMesh skal stabiliseres med skruer (medfglger ikke
med udstyret).

2 | Indikationer

Titanium AccuraMesh er et medicinsk udstyr, der er beregnet til
langvarig implantering, og som er velegnet til malrettede kirurgiske
knogleregenerationsindgreb.

3 | Kontraindikationer

klinikeren skal udvise forsigtighed i forbindelse med valget af patienter,
der er egnede til malrettede kirurgiske knogleregenerationsindgreb,
valget af de bedst egnede postoperative behandlinger og skal ligeledes
veere kritisk i forbindelse med selve designet af Titanium AccuraMesh
udstyret. Titanium AccuraMesh er ikke beregnet til at modsta kraftige
belastninger. Derfor skal belastningen af det tilpassede net minimeres
ved at sikre, at udtagelige proteser hviler pa de vaev, der daekker det,
for dermed at sikre, at det ikke kollapser og for ikke at kompromittere
helingsprocessen. Titanium AccuraMesh kan designes med stgtter til
provisionalisering, kun til estetisk brug og ikke til belastning. Dette
medicinske udstyr er ikke designet til led (f.eks. rekonstruktion af det
temporomandibuleere led). Den langsigtede virkning og sikkerhed ved
at kombinere Titanium AccuraMesh med knogleerstatninger er endnu
ikke blevet fastsldet. Derfor skal klinikeren fglge indikationerne for det
pagaldende knogleerstatningsmateriale i forbindelse med arbejder,
der involverer sadanne kombinationer.

Knogleregenerationsindgreb med Titanium AccuraMesh bgr ikke
udfgres hos fglgende: Patienter med darlig mundhygiejne,
mangelfuld mundhygiejne eller som tidligere har gennemgaet
organtransplantationer, patienter med kardiovaskuleer sygdom,
hypertension, sygdom i thyroidea eller parathyroidea, maligne
tumorer detekteret inden for 5 ar forud for indgrebet eller
noduleer augmentering.

Fplgende psykofysiologiske problemer kan @ge risikoen i
forbindelse med indgrebet: Kardiovaskulaert svigt, koronare
lidelser, arytmi, kroniske lunge- eller luftvejssygdomme,
gastrointestinale lidelser, hepatitis, tarminflammation, kronisk
nyresvigt og urinvejslidelser, endokrine lidelser, hamatologiske
problemer, anami, leukaemi, koagulationsproblemer, osteoporose
eller muskuloskeletal artritis, slagtilfeelde, neurologiske lidelser,
udviklingshaemning eller paralyse. Kemoterapi nedsatter eller
ophaver knoglernes evne til at regenerere. Derfor skal patienter,
der gennemgar sadanne behandlinger evalueres omhyggeligt
forud for indgrebet.

| tilfelde af administration af bisphosphonater (iseer oralt og
intravengst) har der veeret indberetninger om tilfeelde af
osteonekrose i forbindelse med oral kirurgi. Tilstedeveerelse af
periodontal sygdom kan fgre til diffuse infektioner pa
behandlingsstedet. Derfor skal patienter med periodontale
syndromer behandles og have kommet sig forinden.
Kontraindikationerne omfatter ogsa: Kronisk subakut maksillaer
osteititis, systemiske sygdomme, endokrine lidelser, graviditet,
amning, nyresvigt, fibrgs dysplasi, haemofili, neutropeni, brug af
steroider og diabetisk sygdom. Patienter med overfglsomhed over
for materialerne og fremmedlegemereaktion (der skal udfgres
tests forud for implantationen ogsé selv om sadan overfglsomhed
eller reaktion ikke forventes). Der skal tillige tages hgjde for
generelle kontraindikationer, som er fzlles for alle orale kirurgiske
indgreb.

Det er klinikerens ansvar at vurdere risk-/benefit-forholdet for det
kirurgiske indgreb i overensstemmelse med oplysningerne i
patientens journal.

4 | Advarsler

Mangelfulde kirurgiske teknikker kan resultere i knogletab,
tilskadekomst af patienten, smerte, og delvist eller fuldstaendigt
udstyrssvigt.

Behandling med steroider eller antikoagulantia kan have
indflydelse pa stedet for indgrebet og pavirke patientens evne til
integration.

Langvarig eksponering for bisphosphonatbaserede leegemidler,
iseer i tilfeelde af kemoterapi, kan have en negativ indflydelse pa
implantatets funktion. Det anbefales at gennemga patientens
anamnese grundigt, herunder konsultation med den behandlende
lege, fgr det besluttes at anvende en af Zimmer Biomet's
tilgaengelige Igsninger. Patientens kliniske tilstand skal overvéages
kontinuerligt og ved behov skal det medicinske udstyr fjernes.
Titanium AccuraMesh ma ikke anvendes i forbindelse med
ustabile endossgse implantater.

Nar Titanium AccuraMesh kombineres med
knogleerstatningsmaterialer af enhver type til reparation af
knogledefekter, skal alle indikationer for samtlige disse materialer
overvejes individuelt.

Elektrokirurgi skal anvendes med forsigtighed ved tilstedevaerelse
af metalemner som f.eks. metalimplantater eller skruer.

Se ogsa Kontraindikationer.

5 advarsler og forholdsregler

Korrekt planlaegning af indgrebet er afggrende for det

medicinske udstyrs succes pa langt sigt.

Reglerne for aseptisk handtering skal respekteres under

indgrebet. Direkte manipulation af det medicinske udstyr skal
undgas.

Titanium AccuraMesh ma ikke anvendes i situationer, hvor det
bliver udsat for belastning. Titanium AccuraMesh er et
brugertilpasset medicinsk udstyr til en specifik patient. Det ma
derfor ikke anvendes til andre patienter end den, som det blev
fremstillet til.

Titanium AccuraMesh er udelukkende beregnet til engangsbrug.
Det ma ikke genanvendes, genbearbejdes eller resteriliseres.
Manglende  overholdelse  af disse instruktioner  kan
kompromittere udstyrets strukturelle integritet og/eller fgre til
svigt af udstyret med deraf fglgende patienttilskadekomst.
Patientens kliniske tilstand skal omhyggeligt overvages.

Se ogsa Kontraindikationer.

6 | Anbefalinger

Klinikeren skal udarbejde en oral hygiejneplan, som kan omfatte
bade mekanisk og kemisk plaquekontrol og vejledning vedrgrende
korrekt tandbgrstning og brug af tandtrad.

Antibiotikabehandling anbefales i henhold til klinikerens skgn.
Mindst én konsultation anbefales i Igbet af den fgrst uge efter
indgrebet med henblik pa overvagning af patienten og profylakse.
Der kan tages rgntgenbilleder efter indgrebet med henblik pa at
vurdere vaevets og det medicinske udstyrs tilstand, med mindre
komplikationer i forbindelse med implantationen krzever tidlig
screening.

Fjernelse af det medicinske udstyr skal overvejes i tilfeelde af
eksponering, komplikationer, som ikke kan kontrolleres med
standardiserede posteoperative behandlinger, vaevsinflammation
eller tegn pa infektion, men altid efter klinikerens skgn.

7 | Mulige bivirkninger
Komplikationer, som kan forekomme i forbindelse med brugen af
dette medicinske udstyr, omfatter (men er ikke begraenset til):

smerte ubehag, gdem, bla maerker, inflammation,
varmefglsomhed, infektion, eksfoliation, perforation eller
abscesdannelse, hyperplasi, gingivale uregelmaessigheder,

komplikationer knyttet til anzestesi, mekanisk svigt af det
medicinske udstyr eller eksponering. Andre bivirkninger kan ogsa
forekomme sm et resultat af iatrogene faktorer eller patientens
respons.

Fjernelse af nettet skal overvejes i alle de tilfeelde, hvor der er
tegn pa kompromittering implantationsstedet, som ikke kan
kontrolleres ved hjzlp af postoperative behandlinger.

Enhver bivirkning, som registreres, og som ikke fremgar af dette
dokument, skal indrapporteres til producenten og/eller de
ansvarlige myndigheder.

8 Slut historiske oplysninger

Titanium AccuraMesh er et implanterbart medicinsk udstyr som
kraever korrekt planlaegning.

Fglgende overvejelser foreslas af Zimmer Biomet. Det er imidlertid
vigtigt at huske pd, at Titanium AccuraMesh kun ma implanteres
af en kvalificeret kliniker med dybtgdende kendskab til de
specifikke kirurgiske teknikker, der er relevante i forbindelse med
indgreb, der involverer malrettet knogleregeneration.

Ved kirurgisk placering af Titanium AccuraMesh: 1.

Oprethold det sterile felt under hele indgrebet.
2.Minimer spyt eller andre kilder til
materialerne og indgrebsstedet.

kontamination pa

3.Abn forsigtigt den ydre blister, og tag den indre blister, som
indeholder det sterile Titanium AccuraMesh, ud, og placer
det i det sterile felt. Tag forsigtigt det medicinske udstyr ud af
den indre blister. 4. Placer det medicinske udstyr i det
omrade, der kraever behandling.

5.Det medicinske udstyrs stabilitet sikres ved at fastggre det
med egnede skruer.

6. For at fremme regenerationsprocessen skal det
medicinske udstyr kombineres med knogleerstatninger og
daekkes med en resorberbar membran, hvor dette er relevant.
Fjernelse af det medicinske udstyr er op til klinikerens skgn:
Afhaengig af typen af anvendelse kan der anbefales
forskellige tidsvinduer for fjernelse af implanterede
materialer: fire til ni maneder eller indtil fuldstendig
knogleregeneration med henblik pa implantatplacering; fire
til tolv maneder i tilfaelde af transgingival opheling.

9 | sterilisering

Titanium AccuraMesh er steriliseret med ethylenoxid.
Indpakningen tjener som steriliseringsbarriere indtil den
udlgbsdato, der fremgar af @sken. Dette medicinsk udstyr er
udelukkende beregnet til engangsbrug og ma ikke
resteriliseres.

10 | Til engangsbrug

Titanium AccuraMesh md ikke genbruges. Genbrug af
medicinsk udstyr til engangsbrug, som har veaeret i kontakt
med blod, knogle, vav, kropsveesker eller andre
kontaminanter, kan fgre til tilskadekomst for brugeren.
Mulige risici i forbindelse med genbrug af udstyr til
engangsbrug omfatter, men er ikke begraenset til, mekanisk
svigt og overfgrsel af smitstoffer. Titanium AccuraMesh er et
brugertilpasset medicinsk udstyr til en specifik patient. Det
ma derfor ikke anvendes til andre patienter end den, som det
blev fremstillet til.

11 | Pakning

Titanium AccuraMesh er blevet rengjort og pakket i et
kontrolleret miljg. Det leveres i en multipakning. Den ydre
etiket indeholder oplysninger om batchnummeret, som skal
registreres i patientens journal, for at sikre fuldstaendig
sporbarhed af produktet. Pakningen indeholder yderligere
etiketter, som kan placeres i journalen med dette formal. En
af disse ekstra etiketter skal udleveres til patienten.

Undlad at anvende det medicinske udstyr, hvis den original
pakning er aben, beskadiget eller viser tegn pa nedbrydning.

12 Lager

Titanium AccuraMesh skal opbevares ved stuetemperatur og
beskyttes mod udefra kommende beskadigelse.

Bortskaffelse i tilfeelde af postoperativ fjernelse skal ske i
overensstemmelse med reglerne for bortskaffelse af emner, der
er kontamineret med blod.

Bortskaffelse af dele, der ikke har vaeret i kontakt med biologisk
kontamination, skal fglge reglerne for bortskaffelse af
ramaterialer.

13 Slut historiske oplysninger

Det er kirurgens/leegens ansvar at informere patienten

pa passende vis om produktets funktion og den
ngdvendige pleje samt de kendte risici der er i
forbindelse med det medicinske udstyr.
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