Titanium AccuraMesh ™

! pac pasitijuma izgatavots Titanium implants
vaditai kaulu
regeneracijai

Titanium AccuraMesh ir péc pasitijuma izgatavota
mediciniska ierice, kas Tpasi razota péc mediciniskas receptes,
par kuru ir atbildigs tas izrakstitajs, ar noteiktam konstrukcijas
Tpasibam lietoSanai vienigi noteiktam pacientam. Titanium
AccuraMesh jalieto tikai kvalificetam arstam ar plasam
zinaSanam un prasmém noteiktas vaditas kaula regeneracijas
proceduru kirurgiskajas metodés. Pirms Zimmer Biomet
Zimola izstradajuma lieto3anas atbildigajam kirurgam/arstam
rlpigi japarskata visa raZotaja sniegta informacija, tostarp
indikacijas, kontrindikacijas, bridinajumi, lietosanas
instrukcijas un cita batiska informacija. Sikakas instrukcijas
neka Seit noraditas iespéjams sanemt, sazinoties ar raZotaju
vai ta parstavi.

Titanium AccuraMesh jalieto péc arsta ieskatiem, kura
pienakums ir noteikt, vai izstradajums ir piemérots pacientam,
un izvértét visus atbilstoSos apstaklus. Arsts ir atbildigs par
visam tie$ajam un/vai netie3ajam komplikacijam vai
kaitéjosam situacijam, kas var rasties k|Gdainas indikacijas vai
kirurgiskas metodes, nepareizas materiala lietosanas,
parslodzes, aseptikas neievérosanas vai lietoSanas instrukcijas
precizi noradito drosibas instrukciju neievéroSanas dé|.
RaZotajs vai Zimmer Biomet nav atbildigs par komplikacijam,
kas saistitas ar arsta darbibam ar izstradajumu, ka noradits
ieprieks, vai pacientu, tostarp pacienta anatomiju un
visparéjiem paradumiem. Zimmer Biomet nenes jebkadu tiesu
vai netiedu atbildibu. Kirurga/arsta atbildiba ir ari atbilstosi
informét pacientu par funkcijam un nepiecieSamo aprupi, ka
ari zinamajiem ar izstradajumu saistitajiem riskiem.

1 | Apraksts

Titanium AccuraMesh ir péc pasitijuma izgatavots barjeras
tikling, veidots no mediciniskas pakapes materidla. Tas ir
izveidots péc datortomografijas failiem, izmantojot datorizéti
veidotu konstrukciju un segmentacijas programmatdru, un
razots ar 3D drukasanas metodém.

Titanium AccuraMesh jastabilizé ar skrivém (nav iek|autas ar
So ierici).

2 | Indikacijas

Titanium AccuraMesh ir ilgstosi implantéjama mediciniska
ierice, kas piemérota kaulu regeneracijas Kkirurgiskam
proceddram.

3 | Kontrindikacijas

Arstam jabat uzmanigam, atlasot vaditas kaulu regeneracijas
procediram piemérotus pacientus, izvéloties vispiemérotakas
arstésanas metodes, un jabat kritiskam Titanium AccuraMesh
konstruésanas laika. Titanium AccuraMesh nav radits, lai
izturétu lielu slodzi. Tapéc iesp&jami jasamazina uz atsevisko
tiklinu eso$a slodze, nonemamai protézei atrodoties uz
audiem, kas to parklaj, lai novérstu ta sabrukSsanu un
netraucétu dzisanas procesam. Titanium AccuraMesh var
izveidot ar kolonnam neatliekamai atjaunosanai tikai
estétiskai lietoanai nevis slogo3anai. Si mediciniskas ierice
nav radita locitajam (piem., apaksZokla un deninu kaula
locitavas rekonstrukcijai). Efektivitate un droSums, apvienojot
Titanium AccuraMesh ar kaulu aizvietotdjiem, vél nav
noteikta, tapéc, lietojot tos kopa, arstam jaievéro noteikta
kaulu aizvietotaja materiala indikacijas.

Talak noradita informacija nav attiecinama uz kaulu
regeneracijas procediram ar Titanium AccuraMesh: pacienti
ar sliktu mutes dobuma higiénu, nepietiekamu mutes dobuma
higiénu, pacienti, kuriem iepriek§ veiktas organu
transplantacijas, pacienti ar kardiovaskularam slimibam,
hipertensiju, vairogdziedzera vai epitélijkermenisu slimibu,
laundabigiem audzéjiem, kas noteikti 5 gadu laika pirms
iejauksanas vai limfmezglu palielinasanas.

Talak noraditas psihofiziologiskas problémas var palielinat
procediras riskus: kardiovaskulara mazspéja, koronaro
asinsvadu slimibas, aritmija, hroniskas plausu vai elposanas
slimibas, kunga un zarnu trakta darbibas traucéjumi, hepatits,
zarnu iekaisums, hroniska nieru mazsp&ja un urinizvades
sistémas traucéjumi, endokrinas darbibas trauc&jumi,
hematologiskas problémas, anémija, leikémija, asinsreces
problémas, osteoporoze vai muskuloskeletals artrits, insults,
neirologiskas darbibas traucéjumi, gariga atpaliciba vai
paralize. Kimijterapija samazina vai pilntba kavé kaulu
regeneracijas apjomu, tapéc pacientiem, kuriem tiek veikta
$ada arstésana, pirms iejauksanas rlpigi janovérté.

Bifosfonatu sanemsanas laika (ipasi perorala un intravenoza
cela) mutes dobuma operaciju gadijuma ir ticis zinots par
osteonekrozes gadijumiem. Periodonta slimibu klatbltne var
izraisit diftizas infekcijas arstétas vietas [imeni, un pacientiem
ar periodonta sindromiem iepriek$ jasanem arstésana un
jaatveselojas. Kontrindikacijas ietver ari: hronisks subakdts
apakszokla osteits, sistémiskas slimibas, endokrinas darbibas
traucéjumi, grhtnieciba, zidiSana, nieru mazspéja, fibroza
displazija, hemofilija, neitropénija, steroidu lietoSana un
diabétiska slimiba. Pacienti ar parmérigu jutibu pret
materialiem un reakciju pret sveskermeniem (pirms
implantacijas javeic parbaudes, pat ja pastav aizdomas par
$adam parmeérigas jutibas reakcijam). Jaapsver ari visparéjas
kontrindikacijas visa veida mutes dobuma kirurgiskai
intervencei.

Arsta atbildiba ir novértét ar kirurgijas veik3anu saistitos
riskus un ieguvumus atbilsto$i pacienta kliniskajiem
ierakstiem.

4 | Bridinajumi

Nepareizas kirurgiskas metodes var izraisit kaulu trauslumu,
kaitéjumu pacientam, sapes un daléju vai pilnigu mediciniskas
ierices atteici.

Arsté$ana ar steroidiem vai antikoagulantiem var skart
operacijas vietu un ietekmét pacienta spéju integréties.
ligstosai medikamentu uz bifosfonatu bazes iedarbibai vai
lietosanai, Tpasi kopa ar kimijterapiju, var bdt negativa
ietekme uz implanta funkcijam. Pirms izvéles lietot jebkuru
Zimmer Biomet piedavato risinajumu ieteicama detalizéta
pacienta anamnézes izpéte, tostarp konsultacija ar arstéjoso
arstu. Nepartraukti janovéro visu pacientu kliniskais stavoklis
un, ja nepiecieSams, mediciniska ierice jaiznem.

Titanium AccuraMesh nedrikst lietot kopa ar nestabiliem
endosaliem implantiem.

Apvienojot Titanium AccuraMesh ar jebkada veida kaulu
aizvietotaju kaulu defekta labosanai, atseviski jaizvérté katra
materiala indikacijas.

Metala priekSmetu, pieméram, metala implantu vai skravju,
klatbatné elektrokirurgija jalieto piesardzigi.

Skatiet arT sadaju Kontrindikacijas.

5 | Piesardzibas pasakumi

Pareiza kliniskas situacijas planosana ir batiska veiksmigu
mediciniskas ierices ilgtermina rezultatu sasniegsanai.
Operacijas laika jaievéro aseptikas principi. Jaizvairas no
tiesam darbibam ar medicinisko ierici.

Titanium AccuraMesh nedrikst lietot situacijas, kas ietver
slodzi.Titanium AccuraMesh ir noteiktam pacientam péc
pasitijuma izgatavota mediciniska ierice, tapéc to nedrikst
lietot citam pacientam, kuram ta nav izgatavota.

Titanium AccuraMesh ir radita tikai vienreizéjai lietosanai. To
nedrikst atkartoti izmantot, atkartoti apstradat vai atkartoti
sterilizét. So instrukciju neievérosana var apdraudét ierices
konstrukcijas integritati un/vai izraisit ierices atteici un
sekojosus bojajumus pacientam.

Rapigi jaseko I1dzi pacienta kliniskajai situacijai.

Skatiet ari sadaju Kontrindikacijas.

6 | leteikumi
Arstam jaizveido mutes dobuma higiénas plans, kas var
ieklJaut mehanisku un kimisku aplikuma kontroli un

instrukcijas tirisanai un tirisanai ar zobu diegu.

Antibiotiku terapiju ieteicams nozimét péc arsta ieskatiem.
Pirmaja nedéla péc operacijas ieteicama vismaz viena vizite
ar mérki uzraudzit pacientu un veikt profilaktiskas darbibas.
Péc kirurgijas iespéjams veikt rentgenizmekl&jumus, lai
novértétu audu un mediciniskas ierices stavokli, iznemot
gadijumus, kad implantacijas komplikaciju dé| nepiecieSams
agrins skrinings.

Mediciniskas ierices iznem$ana jaapsver iedarbibas vai
komplikaciju, ko nevar kontrolét ar standarta pécoperacijas
arstéSanas metodém, gadijumos, audu iekaisuma vai
infekcijas pazimju gadijuma, bet vienmér péc arsta ieskatiem.

7 | lespé&jama nelabvéliga ietekme

Komplikacijas, kas var rasties §is mediciniskas ierices
lietosanas dé| (bet ne tikai noraditas): sapes, diskomforts,
tuska, asinsizplidumi, iekaisums, termiska jutiba, infekcija,
adas lobisanas, perforacija vai abscesa veidos$anas,
hiperplazija, smaganu neregularitates, ar anestéziju saistitas
komplikacijas, mediciniskas ierices mehaniska atteice vai
iedarbiba. Jatrogénu faktoru vai pacienta reakcijas dé| var
rasties arf cita veida nelabvéliga ietekme.

Tiklina iznemSana jaapsver, kad ta ievietoSanas vieta
redzamas nelabvéligas iedarbibas pazimes tada veida, ka to
nevar kontrolét ar pécoperacijas arstésanas metodém.

Ja registréti nelabveligi notikumi, kas nav noraditi 3aja
dokumenta, zinojiet par to raZotdjam un/vai atbildigajam
iestadem.

8 | Tehniska informacija

Titanium AccuraMesh ir implantéjama mediciniska ierice,
kuras lietosanai nepieciesams atbilsto3s plans.

Talak noraditie apsvérumi ir Zimmer Biomet priekslikumi.
Tomeér ir bdatiski atceréties, ka Titanium AccuraMesh
implantésana javeic tikai kvalificétiem arstiem ar plasam
zinaSanam noteiktas vaditas kaula regeneracijas procediru
kirurgiskajas metodés.

levietojot Titanium AccuraMesh operacijas laika:

1. Saglabajiet lauku sterilu visa procedaras laika;

2.Samaziniet materiala vai operacijas vietas piesarnosanu ar
siekalam vai citu piesarnojuma avotu;

3.Uzmanigi atveriet aréjo plaksniti un uz sterila lauka
uzlieciet iekseéjo plaksniti, kas satur Titanium AccuraMesh.
Uzmanigi iznemiet medicinisko ierici no iek3gjas plaksnites; 4.
Novietojiet medicinisko ierici arstéjama zona;

5.Mediciniskas ierices stabilitati nodrosina fiksacija ar
atbilsto$am skravém;

6. Lai atvieglotu regeneracijas procesu, mediciniska ierice
jaapvieno ar kaulu aizvietotajiem un japarklaj ar rezorb&jamu
membranu, ja tas ir piemérojams.

lerices iznemSana veicama péc arsta ieskatiem: atkariba no
lietosanas veida implantéto materialu iznemsanai var bat
ieteicami dazadi laika periodi: ¢etri lidz devini ménesi vai lidz
pilntbad pabeigta kaula regeneracija implantu ievieto$anai;
Cetras Iidz divpadsmit nedéjas smaganu sadzisanai.

9 | Sterilizacija

Titanium AccuraMesh ir sterilizéts ar etilénoksidu.
lepakojums kalpo ka sterila barjera Iidz uz kastes noraditajam
deriguma termina beigu datumam. Sis mediciniska ierice ir
radita tikai vienreizéjai lietosanai, un to nedrikst atkartoti
sterilizét.

10 | Vienreizéja lietosana

Titanium  AccuraMesh nedrikst izmantot  atkartoti.
Mediciniskas ierices, kas ir bijusi saskaré ar asinim, kaulu,
audiem, kermena Skidrumiem vai citam piesarnojosam
vielam, atkartota lietoSana var izraisit kaitéjumu lietotajam.
lespéjami ar vienreizlietojamas ierices atkartotu lietoSanu
ietver mehanisku atteici un infekcijas izraisitaju transmisiju,
bet ne tikai. PEEK AccuraMesh ir noteiktam pacientam péc
pasdtijuma izgatavota mediciniska ierice, tapéc to nedrikst
lietot citam pacientam, kuram ta nav izgatavota.

11 | lepakojums

Titanium AccuraMesh ir notirits un iepakots kontroléta videé.
Tas tiek piegadats vairakos iepakojumos. Aréja etikete satur
informaciju par partijas numuru, kas jaregistré pacienta
mediciniskajos ierakstos, lai nodroSinatu izstradajuma
izsekojamibu. RaZotadjs nodrosina papildu etiketes, kas
atrodas uz iepakojuma un kuras $im pasam mérkim var
ievietot mediciniskajos ierakstos. Viena no nodrosinatajam
papildu etiketém jaiedod pacientam.

Nelietojiet medicinisko ierici, ja tas originalais iepakojums ir
atvérts, bojats vai ja tam ir bojajuma pazimes.

12 | Uzglabasana

Titanium AccuraMesh jauzglaba istabas temperatira un
jasarga no aréjiem bojajumiem.

Iznemot ierici péc operacijas, utilizésana javeic, ievérojot
noteikumus, kas attiecas uz ar asinim piesarnotu priekSmetu
utilizésanu.

RaZoto dalu, kas nav saskarusies ar biologiska piesarnojuma
avotu, utilizésanai janotiek saskana ar izejvielu utilizésanas
noteikumiem.

13 | Pacienta informésana

Kirurga/arsta atbildiba ir atbilstosi informét pacientu
par nepiecieSamajam funkcijam un apripi, ka arl
zinamajiem ar medicinisko ierici saistitajiem riskiem.
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