
Titanium AccuraMesh TM

Egyedi készítésű Titanium implantátum
irányított csontregenerációhoz
A Titanium AccuraMesh egyedi készítésű orvostechnikai eszköz,
amelyet kifejezetten orvosi rendelvényre és a felíró orvos
felelősségi körében állítanak elő olyan meghatározott kialakítási
jellemzőkkel, amelyek kizárólag konkrét betegnél való
alkalmazásra szolgálnak. A Titanium AccuraMesh eszközt csak
képesített, az irányított csontgenerációs eljárások meghatározott
sebészeti technikáiban alapos ismeretekkel rendelkező és jártas
orvos használhatja. A Zimmer Biomet márkajelzésével ellátott
bármely termék használata előtt a felelős sebésznek/orvosnak
körültekintően tanulmányoznia kell a gyártó által közölt minden
információt, beleértve a javallatokat, ellenjavallatokat,
figyelmeztetéseket, használati útmutatókat és más vonatkozó
tájékoztatásokat. Az itt közöltektől eltérő, részletes útmutatások
beszerezhetők lehetnek a gyártóval vagy annak képviselőjével való
kapcsolatfelvétel útján.
A Titanium AccuraMesh eszközt az orvosnak saját belátása szerint
kell használnia, és az orvos egyúttal köteles annak megállapítására,
hogy a termék alkalmas-e a beteg számára, valamint értékelnie
kell minden vonatkozó körülményt. Az orvos felelős bármely
közvetlen és/vagy közvetett szövődményért vagy ártalmas
helyzetért, amely helytelen javallatból vagy sebészeti eljárásból,
hibás anyaghasználatból, túlterhelésből, a fertőtlenítés hiányából
vagy abból ered, hogy elmulasztják betartani a használati
útmutató kifejezett biztonsági utasításait. A gyártó vagy a Zimmer
Biomet nem tehető felelőssé a fentiekben meghatározottak
szerinti, orvos általi vagy betegnél való használatból eredő
szövődményekért, beleértve a beteg anatómiai jellemzőit és
általános szokásait. A Zimmer Biomet elutasít minden kifejezett és
hallgatólagos felelősséget. A sebész/orvos felelősségi körébe
tartozik továbbá a beteg megfelelő tájékoztatása a termék
működéséről és szükséges kezeléséről, valamint az azzal
összefüggő, ismert kockázatokról.

1 | Leírás
A Titanium AccuraMesh orvosi minőségű anyagból egyedileg
készülő záróháló. Komputertomográfiás módszerrel előállított
fájlok alapján dolgozzák ki, amihez számítógéppel támogatott
tervezést és szegmentáló szoftvert alkalmaznak, a gyártást pedig
3D nyomtatási eljárással végzik.
A Titanium AccuraMesh eszközt csavarokkal kell stabilizálni (ezek
nincsenek ehhez az eszközhöz mellékelve).

2 | Javallatok
A Titanium AccuraMesh hosszú távon alkalmazott beültethető
orvostechnikai eszköz, amely irányított csontregenerációs
sebészeti eljárások elvégzésére alkalmas.

3 | Ellenjavallatok
Az orvosnak körültekintően kell eljárnia az irányított
csontregenerációs eljárásokra javallott betegek kiválasztásakor, az
arra legalkalmasabb műtét utáni kezelések kiválasztásakor,
valamint minden szempontot figyelembe kell vennie a Titanium
AccuraMesh tervezési folyamatában. A Titanium AccuraMesh
eszközt nem nagy terhelésre tervezték. Ezért a testre szabott
hálóra eső terhelést az eszközt borító szöveteken nyugvó,
eltávolítható protézis alkalmazásával minimalizálni kell az
összeomlás elkerülése, valamint a gyógyulási folyamat
akadályozottságának elkerülése érdekében. A Titanium
AccuraMesh kizárólag provizóriumok alkalmazásához, esztétikai
felhasználáshoz, és nem terhelési célból támaszokkal is tervezhető.

Ezt az orvostechnikai eszközt nem ízületekhez (pl. ideiglenes alsó
állkapcsi ízületi rekonstrukcióhoz) tervezték. A Titanium
AccuraMesh és csontpótló anyagok együttes alkalmazásának a
hosszú távú hatásosságát és biztonságosságát még nem
állapították meg, tehát az együttes alkalmazáskor az orvosnak az
egyedi anyagból készült csontpótló eszközök javallatait kell
követnie.

A következő betegeken nem végezhető csontregenerációs eljárás
Titanium AccuraMesh eszközzel: nem egészséges szájüreggel,
hiányos szájüregi higiéniával rendelkező betegek, vagy azok,
akiknél korábban szervátültetést végeztek, szív- és érrendszeri
betegségben, magas vérnyomásban, pajzsmirigy vagy
mellékpajzsmirigy-betegségben szenvedő betegek, a beavatkozás
vagy a noduláris augmentáció elvégzése előtti 5 éven belül
rosszindulatú daganatos megbetegedéssel diagnosztizált betegek.
A következő élettani problémák fokozhatják az eljárás kockázatát:
szív- és érrendszeri elégtelenség, szívkoszorúér-rendellenességek,
aritmia, krónikus tüdő- vagy légzőszervi betegségek,
gasztrointesztinális rendellenességek, hepatitisz, bélgyulladás,
krónikus veseelégtelenség és a vizeletkiválasztó rendszer
rendellenességei, endokrin rendellenességek, hematológiai
problémák, vérszegénység, leukémia, vérrögképződési problémák,
csontritkulás vagy a váz- és izomrendszerben jelentkező ízületi
gyulladások, sztrók, idegrendszeri rendellenességek, értelmi
fogyatékosság vagy bénulás. A kemoterápia csökkenti vagy
gátolja a csontregeneráció lehetőségét, ennek megfelelően az
ilyen kezelésekben részesült betegeket körültekintően kell
értékelni a beavatkozás előtt.
Biszfoszfonát (különösen szájon keresztüli és intravénás)
alkalmazásával összefüggésben csontnekrózis eseteiről számoltak
be szájsebészeti eljárásokban. Periodontális betegség jelenléte
diffúz fertőzéseket eredményezhet a kezelt területen, valamint a
periodontális szindrómákkal élő betegeket előzetesen kezelni kell,
illetve fel kell épülniük. Az ellenjavallatok a következőkre is
kiterjednek: a felső állkapocs krónikus szubakut
csontvelőgyulladása, szisztémás betegségek, endokrin
rendellenességek, terhesség, szoptatás, veseelégtelenség,
fibrózus diszplázia, hemofília, neutropénia, szteroidhasználat és
cukorbetegség. Túlérzékenységben és idegentest-reakcióban
szenvedő betegek (a beültetés előtt akkor is vizsgálatokat kell
végezni, ha a túlérzékenység vagy reakció fennállása csak
feltételezett). Az összes szájüregi sebészeti beavatkozásra
vonatkozó, általános ellenjavallatokat is mérlegelni kell.
Az orvos felelőssége a kockázatok előnyökkel szembeni
értékelése a sebészeti beavatkozás elvégzése tekintetében, a
beteg egészségügyi dokumentumaival összhangban.

4 | Figyelmeztetések
A nem megfelelő sebészeti eljárások csontvesztéshez, a betegnek
okozott ártalomhoz, fájdalomhoz, valamint az orvostechnikai
eszköz részleges vagy teljes meghibásodásához vezethetnek.
A szteroid- és véralvadásgátló kezelések hatással lehetnek a
sebészeti beavatkozással érintett területre, valamint
kedvezőtlenül befolyásolhatják a beteg eszköz integrálására való
képességét.
A biszfoszfonát alapú gyógyszereknek való hosszú távú kitettség
vagy azok tartós alkalmazása – különösen kemoterápiával
összefüggésben – kedvezőtlen hatással lehet az implantátum
működésére. A Zimmer Biomet vállalatnál elérhető bármely
megoldás alkalmazására vonatkozó döntés előtt javasolt
részletesen tanulmányozni a beteg kórtörténetét, beleértve a
kezelőorvossal való konzultációt is. Az összes beteg orvosi
állapotát folyamatosan figyelemmel kell követni, és – ha

szükségessé válik – az orvostechnikai eszközt el kell távolítani.
A Titanium AccuraMesh nem használható instabil csonton
belüli implantátumokkal együtt.
A Titanium AccuraMesh bármilyen típusú, csonthiba esetén
alkalmazandó csontpótlással való együttes alkalmazásakor
minden egyes anyag összes javallatát egyedileg kell mérlegelni.
Az elektrosebészeti eljárásokat körültekintően kell alkalmazni
fém tárgyak, például fém implantátumok vagy csavarok
jelenlétében.
Lásd még: Ellenjavallatok.

| Óvintézkedések
A konkrét esetek megfelelő megtervezése döntő fontosságú
az orvostechnikai eszköz hosszú távú eredményes alkalmazása
szempontjából.
A sebészeti eljárás során az aszepszis szabályait be kell tartani.
Az orvostechnikai eszköz közvetlen kezelését kerülni kell.
A Titanium AccuraMesh nem használható terheléses
helyzetekben. A Titanium AccuraMesh egyedileg,
meghatározott beteg számára készült orvostechnikai eszköz,
és ennek megfelelően csak annál a betegnél használható,
akinek azt gyártották.
A Titanium AccuraMesh rendeltetése szerint csak egyszer
használható. Tilos újrahasználni, újrafeldolgozni vagy
újrasterilizálni. Ezeknek az utasításoknak a figyelmen kívül
hagyása károsíthatja az eszköz szerkezeti épségét, és/vagy az
eszköz meghibásodásához vezethet, aminek következmény a
beteg sérülése lehet.
A beteg egészségügyi állapotát gondosan figyelemmel kell
követni.
Lásd még: Ellenjavallatok.

5 | Ajánlások
Az orvosnak szájüregi higiéniai tervet javasolt előírnia, amely
kiterjedhet a plakkok mechanikai és kémiai szabályozására,
valamint a fogmosásra és fogselyemhasználatra vonatkozó
útmutatásra.
Az orvos megítélése alapján antibiotikum-terápia javasolt.
A műtétet követő első héten legalább egy vizit javasolt a
beteg monitorozása és profilaxis érdekében.
A műtétet követően lehet röntgenfelvételeket készíteni a
szövetek és az orvostechnikai eszköz értékelésére, kivéve, ha
a beültetés nyomán felmerülő szövődmények korai szűrést
igényelnek.
Mérlegelni kell az orvostechnikai eszköz eltávolítását – de
minden esetben az orvos megítélése alapján –, amennyiben
olyan expozíció, szövődmények jelentkeznek, amelyeket nem
lehet szokványos műtét utáni kezelésekkel kontrollálni, illetve
a szövetekben gyulladás merül fel, fertőzés jelenléte
igazolható.

6 | Lehetséges nemkívánatos hatások
Az orvostechnikai eszköz használatából esetlegesen eredő
szövődmények (többek között) a következőkre terjednek ki:
fájdalom, diszkomfortérzés, ödéma, véraláfutások, gyulladás,
érzékenység hőre, fertőzés, hámlás, perforáció vagy tályog
kialakulása, hiperplázia, az íny rendellenességei, az
érzéstelenítéssel összefüggő szövődmények, az orvostechnikai
eszköz mechanikai meghibásodása vagy expozíció. Egyéb
nemkívánatos hatások is jelentkezhetnek iatrogén hatásoknak
vagy a beteg reakciójának az eredményeként.
Meg kell fontolni a háló eltávolítását, amikor az eszköz
behelyezésének a helyén olyan rosszabbodás jelei
tapasztalhatók, amely műtét utáni kezeléssel nem

kontrollálható.
Bármely feljegyzett, de jelen dokumentumban nem
rögzített nemkívánatos eseményt jelentsen a
gyártónak és/vagy a felelős hatóságoknak.

7 | Műszaki adatok
A Titanium AccuraMesh megfelelő tervezést kívánó,
beültethető orvostechnikai eszköz.
A Zimmer Biomet az alábbi mérlegelendő
szempontokra kívánja felhívni a figyelmet. Egyúttal
fontos szem előtt tartani, hogy a Titanium
AccuraMesh beültetését csak képesített, az irányított
csontgenerációs eljárások meghatározott sebészeti
technikáiban alapos ismeretekkel rendelkező orvosok
végezzék el.
A Titanium AccuraMesh elhelyezése sebészeti eljárás
során: 1. Az eljárás teljes időtartama alatt tartsa fenn a
steril területet.
2.Minimalizálja a nyál vagy más, az anyagra és a műtéti
területre ható szennyező forrás mértékét.

3.Óvatosan nyissa ki a külső buborékcsomagolást, és a
vegye ki a steril Titanium AccuraMesh eszközt
tartalmazó belső buborékcsomagolást a steril területre.
Körültekintően távolítsa el az orvostechnikai eszközt a
belső buborékcsomagolásból. 4. Helyezze az
orvostechnikai eszközt a kezelendő területre.
5.Az orvostechnikai eszköz stabilitása arra alkalmas
csavarokkal való rögzítés révén biztosítható.
6. A regeneráció folyamatának az elősegítése
érdekében az orvostechnikai eszközt csontpótló
anyagokkal együtt kell alkalmazni, valamint – ahol
lehetséges – felszívódó membránnal kell borítani.
Az orvostechnikai eszköz az orvos megítélése alapján
távolítható el: az alkalmazás típusától függően eltérő
időablakok javasolhatók a beültetett anyagok
eltávolítására: az implantátumok elhelyezéséhez négy-
kilenc hónap, vagy amikor a csontregeneráció
befejeződik; 4-12 hét transzgingivális gyógyuláshoz.

8 | Sterilizálás
Az Titanium AccuraMesh eszközt etilén-oxiddal
sterilizálják. A dobozon jelzett lejárati dátumig a
csomagolás steril védőrétegként szolgál. Ez az
orvostechnikai eszköz rendeltetése szerint csak
egyszeri használatra szolgál, és nem sterilizálható újra.

9 | Egyszeri használatra
A Titanium AccuraMesh eszköz nem használható fel
újra. A vérrel, csonttal, szövetekkel, testnedvekkel
vagy más szennyezőanyagokkal érintkező, egyszer
használatos orvostechnikai eszközök ismételt
használata sérülést okozhat a használónak. Az egyszer
használatos eszköz ismételt használatával összefüggő,
lehetséges kockázatok közé – többek között – a
mechanikai meghibásodás és a fertőző ágensek
átadása tartozik. A Titanium AccuraMesh egyedileg,
meghatározott beteg számára készült orvostechnikai
eszköz, és ennek megfelelően csak annál a betegnél
használható, akinek azt gyártották.

10 | Csomagolás
A Titanium AccuraMesh eszköz tisztítására és
csomagolására szabályozott környezetben kerül sor.



Az eszköz több egységet tartalmazó kiszerelésben biztosított. A
külső címke tájékoztat a sarzsszámról, amelyet fel kell jegyezni a
beteg egészségügyi dokumentumaiban a termék teljes körű
követhetőségének biztosítása érdekében. A gyártó a
csomagoláson további címkéket tesz elérhetővé, amelyek aztán
hasonló okokból az egészségügyi dokumentumokon helyezhetők
el. Az így biztosított további címkék egyikét át kell adni a
betegnek.
Ne használja az orvostechnikai eszközt, ha az eredeti csomagolás
nyitott, sérült vagy károsodás jeleit mutatja.

11 | Tárolás
A Titanium AccuraMesh eszközt szobahőmérsékleten kell tárolni,
és külső sérülésektől meg kell óvni.
Műtétet követő eltávolítás esetén az ártalmatlanítás során a
vérrel szennyezett eszközök ártalmatlanítására vonatkozó
szabályokat kell betartani.
A biológiai szennyezőanyagokkal nem érintkező, gyártott
alkatrészek ártalmatlanítása során a nyersanyagok
ártalmatlanítására vonatkozó szabályokat kell követni.12 | A beteg tájékoztatása
A sebész/orvos felelősségi körébe tartozik a beteg megfelelő
tájékoztatása az orvostechnikai eszköz működéséről és szükséges

kezeléséről, valamint az azzal összefüggő, ismert kockázatokról.
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