7 ovvermover  Titanium AccuraMesh ™

S Egyedi készitési Titanium
irdnyitott csontregeneraciéhoz
A Titanium AccuraMesh egyedi készitésli orvostechnikai eszkoz,
amelyet kifejezetten orvosi rendelvényre és a felir6 orvos
felel6sségi korében dllitanak el6 olyan meghatarozott kialakitasi
jellemzékkel, amelyek kizarélag  konkrét betegnél vald
alkalmazasra szolgalnak. A Titanium AccuraMesh eszkozt csak
képesitett, az iranyitott csontgenerdcids eljarasok meghatdrozott
sebészeti technikdiban alapos ismeretekkel rendelkezé és jartas
orvos haszndlhatja. A Zimmer Biomet markajelzésével ellatott
barmely termék hasznalata el6tt a felelés sebésznek/orvosnak
korultekintéen tanulmanyoznia kell a gyarté altal kézolt minden
informaciét, beleértve a javallatokat, ellenjavallatokat,
figyelmeztetéseket, hasznalati Utmutatokat és mas vonatkozd
tdjékoztatdsokat. Az itt kozoltektdl eltérd, részletes utmutatasok
beszerezhetdSk lehetnek a gyartéval vagy annak képviselGjével vald
kapcsolatfelvétel utjan.
A Titanium AccuraMesh eszkozt az orvosnak sajat beldtasa szerint
kell hasznalnia, és az orvos egyuttal koteles annak megéllapitasara,
hogy a termék alkalmas-e a beteg szdmdra, valamint értékelnie
kell minden vonatkozé koérilményt. Az orvos felel6s barmely
kozvetlen és/vagy kozvetett szov6dményért vagy artalmas
helyzetért, amely helytelen javallatbdl vagy sebészeti eljarasbal,
hibas anyaghasznalatbdl, tulterhelésbdl, a fertStlenités hianyabdl
vagy abbdl ered, hogy elmulasztjdk betartani a hasznalati
Utmutaté kifejezett biztonsagi utasitasait. A gyart6 vagy a Zimmer
Biomet nem tehet6 felelssé a fentiekben meghatédrozottak
szerinti, orvos 4altali vagy betegnél valé hasznalatbdl eredd
szov6dményekért, beleértve a beteg anatémiai jellemzéit és
dltalanos szokasait. A Zimmer Biomet elutasit minden kifejezett és
hallgatélagos felelGsséget. A sebész/orvos felelGsségi korébe
tartozik tovabbd a beteg megfelel6 tdjékoztatdsa a termék
miikodésérsl és szlikséges kezelésérdl, valamint az azzal
Osszefliggd, ismert kockazatokrol.

implantatum

1 | Leiras

A Titanium AccuraMesh orvosi mingségli anyagbdl egyedileg
készll§ z4rohald. Komputertomografids modszerrel el&allitott
fajlok alapjan dolgozzdk ki, amihez szamitégéppel tamogatott
tervezést és szegmental6 szoftvert alkalmaznak, a gydrtast pedig
3D nyomtatasi eljarassal végzik.

A Titanium AccuraMesh eszkozt csavarokkal kell stabilizalni (ezek
nincsenek ehhez az eszk6zh6z mellékelve).

2 | Javallatok

A Titanium AccuraMesh hosszu tavon alkalmazott bediltethetd
orvostechnikai  eszk6z, amely iranyitott csontregeneracids
sebészeti eljarasok elvégzésére alkalmas.

3 | Ellenjavallatok

Az orvosnak korlltekintéen kell eljdrnia az iranyitott
csontregeneracios eljarasokra javallott betegek kivalasztasakor, az
arra legalkalmasabb m(itét utdni kezelések kivalasztasakor,
valamint minden szempontot figyelembe kell vennie a Titanium
AccuraMesh tervezési folyamatdban. A Titanium AccuraMesh
eszkdzt nem nagy terhelésre tervezték. Ezért a testre szabott
hdléra esé terhelést az eszkozt boritd szoveteken nyugvo,
eltdvolithatd protézis alkalmazasaval minimalizdlni kell az
Osszeomlds  elkerlilése, valamint a gydgyuldsi folyamat
akadalyozottsdgdnak elkeriilése  érdekében. A  Titanium
AccuraMesh kizérélag provizériumok alkalmazasahoz, esztétikai
felhasznalashoz, és nem terhelési célbdl tdmaszokkal is tervezhetd.

Ezt az orvostechnikai eszkdzt nem izuletekhez (pl. ideiglenes alsé
allkapcsi  izuleti rekonstrukcidhoz) tervezték. A Titanium
AccuraMesh és csontpdtlé anyagok egyuttes alkalmazasdnak a
hosszi tdvl hatdsossagat és biztonsdgossagat még nem
dllapitottak meg, tehat az egylttes alkalmazaskor az orvosnak az
egyedi anyagbdl készilt csontpotld eszkdzok javallatait kell
koévetnie.

A kovetkezd betegeken nem végezhet6 csontregenerdcids eljaras
Titanium AccuraMesh eszkozzel: nem egészséges szdjlireggel,
hidnyos szajiiregi higiénidval rendelkez§ betegek, vagy azok,
akiknél kordbban szervatiltetést végeztek, sziv- és érrendszeri
betegségben, magas  vérnyomasban,  pajzsmirigy  vagy
mellékpajzsmirigy-betegségben szenveds betegek, a beavatkozas
vagy a noduldris augmentdcid elvégzése el6tti 5 éven belil
rosszindulaty daganatos megbetegedéssel diagnosztizalt betegek.
A kovetkez6 élettani problémdk fokozhatjak az eljards kockazatat:
sziv- és érrendszeri elégtelenség, szivkoszoruér-rendellenességek,
aritmia,  kronikus  tlid6- vagy légz@szervi  betegségek,
gasztrointesztindlis rendellenességek, hepatitisz, bélgyulladas,
krénikus veseelégtelenség és a vizeletkivalaszté rendszer
rendellenességei, endokrin  rendellenességek, hematoldgiai
problémak, vérszegénység, leukémia, vérrogképz6dési problémak,
csontritkulds vagy a vdz- és izomrendszerben jelentkez§ izlleti
gyulladasok, sztrdk, idegrendszeri rendellenességek, értelmi
fogyatékossag vagy bénulds. A kemoterapia csokkenti vagy
gdtolja a csontregenerdacid lehet6ségét, ennek megfeleléen az
ilyen kezelésekben részesiult betegeket koriltekintéen kell
értékelni a beavatkozas el6tt.

Biszfoszfondt (kulondsen szdjon keresztuli és intravénas)
alkalmazdsaval Gsszefiiggésben csontnekroézis eseteirl szamoltak
be szdjsebészeti eljarasokban. Periodontélis betegség jelenléte
diffuz fertézéseket eredményezhet a kezelt terileten, valamint a
periodontdlis szindrémakkal él6 betegeket elGzetesen kezelni kell,
illetve fel kell épilnitik. Az ellenjavallatok a koévetkezdkre is

kiterjednek: a felsé allkapocs krénikus szubakut
csontvelégyulladasa, szisztémds betegségek, endokrin
rendellenességek, terhesség, szoptatds, veseelégtelenség,

fibrézus diszplazia, hemofilia, neutropénia, szteroidhaszndlat és
cukorbetegség. Tulérzékenységben és idegentest-reakcidban
szenvedd betegek (a belltetés el6tt akkor is vizsgdlatokat kell
végezni, ha a tulérzékenység vagy reakcio fenndlldsa csak
feltételezett). Az Osszes szdjuregi sebészeti beavatkozasra
vonatkozo, altalanos ellenjavallatokat is mérlegelni kell.

Az orvos felel6ssége a kockdzatok elényokkel szembeni
értékelése a sebészeti beavatkozds elvégzése tekintetében, a
beteg egészségligyi dokumentumaival 6sszhangban.

4 | Figyelmeztetések

A nem megfelel§ sebészeti eljarasok csontvesztéshez, a betegnek
okozott artalomhoz, fajdalomhoz, valamint az orvostechnikai
eszkoz részleges vagy teljes meghibasodasdhoz vezethetnek.

A szteroid- és véralvadasgatld kezelések hatdssal lehetnek a
sebészeti beavatkozassal érintett teriletre, valamint
kedvezétlenil befolydsolhatjak a beteg eszk6z integralasara vald
képességét.

A biszfoszfonat alapu gyégyszereknek valé hosszu tavu kitettség
vagy azok tartés alkalmazasa - kilondsen kemoterdpidval
Osszefliggésben — kedvez6Stlen hatdssal lehet az implantatum
mikodésére. A Zimmer Biomet vallalatnal elérhet6 barmely
megoldas alkalmazdsara vonatkozé dontés el6tt javasolt
részletesen tanulmanyozni a beteg kortorténetét, beleértve a
kezel6orvossal valé konzultaciot is. Az Osszes beteg orvosi
allapotadt folyamatosan figyelemmel kell kovetni, és — ha

sziikségessé valik — az orvostechnikai eszkozt el kell tavolitani.
A Titanium AccuraMesh nem haszndlhaté instabil csonton
bellili implantatumokkal egyditt.

A Titanium AccuraMesh barmilyen tipusu, csonthiba esetén
alkalmazandé csontpoétlassal vald egylttes alkalmazasakor
minden egyes anyag 0sszes javallatat egyedileg kell mérlegelni.
Az elektrosebészeti eljarasokat korultekintGen kell alkalmazni
fém targyak, példdul fém implantatumok vagy csavarok
jelenlétében.

Lasd még: Ellenjavallatok.

| Ovintézkedések

A konkrét esetek megfelel6 megtervezése dént6 fontossagu
az orvostechnikai eszkdz hosszu tava eredményes alkalmazasa
szempontjabol.

A sebészeti eljaras sordn az aszepszis szabalyait be kell tartani.
Az orvostechnikai eszkdz kozvetlen kezelését kerilni kell.

A Titanium AccuraMesh nem hasznalhaté terheléses
helyzetekben. A Titanium  AccuraMesh egyedileg,
meghatdrozott beteg szdmara készilt orvostechnikai eszkoéz,
és ennek megfelel§en csak anndl a betegnél haszndlhato,
akinek azt gyartottak.

A Titanium AccuraMesh rendeltetése szerint csak egyszer
hasznalhaté. Tilos  Ujrahasznalni, Ujrafeldolgozni  vagy
Ujrasterilizalni. Ezeknek az utasitdsoknak a figyelmen kivil
hagyasa karosithatja az eszkoz szerkezeti épségét, és/vagy az
eszk6z meghibasoddsahoz vezethet, aminek kovetkezmény a
beteg sérilése lehet.

A beteg egészségligyi allapotdt gondosan figyelemmel kell
kovetni.

Lasd még: Ellenjavallatok.

5 | Ajanlasok

Az orvosnak szajuregi higiéniai tervet javasolt elGirnia, amely
kiterjedhet a plakkok mechanikai és kémiai szabalyozéséra,
valamint a fogmosasra és fogselyemhasznalatra vonatkozd
Utmutatasra.

Az orvos megitélése alapjan antibiotikum-terdpia javasolt.

A mitétet kovetS els6 héten legaladbb egy vizit javasolt a
beteg monitorozdsa és profilaxis érdekében.

A mitétet kovetSen lehet rontgenfelvételeket késziteni a
szOvetek és az orvostechnikai eszk6z értékelésére, kivéve, ha
a belltetés nyoman felmerilé szév6dmények korai sz(rést
igényelnek.

Meérlegelni kell az orvostechnikai eszkéz eltavolitasat — de
minden esetben az orvos megitélése alapjan —, amennyiben
olyan expozici6, szovédmények jelentkeznek, amelyeket nem
lehet szokvanyos mitét utani kezelésekkel kontrollalni, illetve
a szovetekben gyulladds meril fel, fert6zés jelenléte
igazolhatd.

6 | Lehetséges nemkivanatos hatasok

Az orvostechnikai eszkéz hasznalatdbdl esetlegesen eredd
szovédmények (tobbek kozott) a kovetkezSkre terjednek ki:
fajdalom, diszkomfortérzés, 6déma, véralafutdsok, gyulladas,
érzékenység hére, fert6zés, hamlas, perforacié vagy télyog
kialakuldasa, hiperplazia, az iny rendellenességei, az
érzéstelenitéssel 6sszefliggd szovédmények, az orvostechnikai
eszk6z mechanikai meghibdsoddsa vagy expozicié. Egyéb
nemkivanatos hatdsok is jelentkezhetnek iatrogén hatasoknak
vagy a beteg reakciéjanak az eredményeként.

Meg kell fontolni a haldé eltdvolitdsat, amikor az eszkoz
behelyezésének a helyén olyan rosszabbodas jelei
tapasztalhatdk, amely miitét utdni kezeléssel nem

kontrollalhaté.

Barmely feljegyzett, de jelen dokumentumban nem
rogzitett nemkivdnatos eseményt jelentsen a
gyarténak és/vagy a felelGs hatosdgoknak.

7 | Miiszaki adatok

A Titanium AccuraMesh megfelel§ tervezést kivand,
bedltethetd orvostechnikai eszkoz.

A Zimmer Biomet az aldbbi mérlegelendd
szempontokra kivanja felhivni a figyelmet. Egyuttal
fontos szem el6tt tartani, hogy a Titanium
AccuraMesh beliltetését csak képesitett, az irdnyitott
csontgeneracios eljarasok meghatdrozott sebészeti
technikdiban alapos ismeretekkel rendelkezd orvosok
végezzék el.

A Titanium AccuraMesh elhelyezése sebészeti eljaras
sordn: 1. Az eljaras teljes id6tartama alatt tartsa fenn a
steril teriletet.

2. Minimalizalja a nyal vagy mas, az anyagra és a m(itéti
teriletre hatd szennyezd forras mértékét.

3.Ovatosan nyissa ki a kiilsé buborékcsomagolast, és a
vegye ki a steril Titanium AccuraMesh eszkozt
tartalmazo belsé buborékcsomagolast a steril teriletre.
Korultekinten tavolitsa el az orvostechnikai eszkozt a
bels6  buborékcsomagolasbdl. 4. Helyezze az
orvostechnikai eszkézt a kezelendé6 teriletre.

5.Az orvostechnikai eszkoz stabilitdsa arra alkalmas
csavarokkal valé rogzités révén biztosithato.

6. A regenerdcié folyamatanak az elGsegitése
érdekében az orvostechnikai eszkdézt csontpdtlo
anyagokkal egyltt kell alkalmazni, valamint — ahol
lehetséges — felszivddé membrannal kell boritani.

Az orvostechnikai eszk6z az orvos megitélése alapjan
tavolithatd el: az alkalmazas tipusdatdl flggéen eltéré
id6ablakok javasolhaték a beliltetett anyagok
eltdvolitasara: az implantdtumok elhelyezéséhez négy-
kilenc hoénap, vagy amikor a csontregeneracid
befejezédik; 4-12 hét transzgingivalis gydgyulashoz.

8 | Sterilizalas

Az Titanium AccuraMesh eszkozt etilén-oxiddal
sterilizaljdak. A dobozon jelzett lejarati datumig a
csomagolds steril védérétegként szolgadl. Ez az
orvostechnikai eszkdz rendeltetése szerint csak
egyszeri hasznalatra szolgal, és nem sterilizalhato UGjra.

9 | Egyszeri haszndlatra

A Titanium AccuraMesh eszk6z nem hasznélhato fel
Ujra. A vérrel, csonttal, szovetekkel, testnedvekkel
vagy mas szennyezGanyagokkal érintkezs, egyszer
hasznalatos  orvostechnikai eszk6zok ismételt
hasznalata sérilést okozhat a hasznélonak. Az egyszer
hasznalatos eszkéz ismételt hasznalatdval 6sszefliggd,
lehetséges kockazatok kozé — tobbek kozott — a
mechanikai meghibdsodds és a fert6z6 agensek
4tadasa tartozik. A Titanium AccuraMesh egyedileg,
meghatdrozott beteg szémara készilt orvostechnikai
eszkdz, és ennek megfelel6en csak annal a betegnél
hasznalhato, akinek azt gyartottak.

10 | Csomagolas
A Titanium AccuraMesh eszkoz tisztitasdra és
csomagolasara szabdlyozott kornyezetben kerdl sor.



Az eszkOz tobb egységet tartalmazd kiszerelésben biztositott. A
kiilsé cimke tajékoztat a sarzsszamrol, amelyet fel kell jegyezni a
beteg egészséglgyi dokumentumaiban a termék teljes kori
kovethetSségének  biztositdsa  érdekében. A gyartdé a
csomagoldson tovabbi cimkéket tesz elérhet6vé, amelyek aztan
hasonlé okokbdl az egészségligyi dokumentumokon helyezhet6k
el. Az igy biztositott tovdbbi cimkék egyikét at kell adni a
betegnek.

Ne hasznélja az orvostechnikai eszkdzt, ha az eredeti csomagolds
nyitott, sérilt vagy karosodas jeleit mutatja.

11 | Tarolas

A Titanium AccuraMesh eszkdzt szobahémérsékleten kell tarolni,
és kiilsé sérulésektsl meg kell dvni.

Mdtétet kovetd eltavolitds esetén az artalmatlanitds soran a
vérrel szennyezett eszkdzok artalmatlanitasara vonatkozé
szabalyokat kell betartani.

A bioldgiai szennyez6anyagokkal nem érintkez6, gyartott
alkatrészek artalmatlanitdsa soran a nyersanyagok

12 | A beteg tajékoztatasa
A sebész/orvos felelGsségi korébe tartozik a beteg megfelel6
tajékoztatasa az orvostechnikai eszkz miikodésérdl és sziikséges

kezelésérdl, valamint az azzal 6sszefiiggd, ismert kockazatokrol.
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