rorea— , Titanium AccuraMesh ™"
s o e Pagal uZsakyma pagamintas Titanium implantas,

skirtas kauly regeneracijai valdyti

,Titanium  AccuraMesh” yra pagal uZsakymg pagamintas
medicinos prietaisas, pagamintas specialiai pagal recepta, uz kurj
atsakingas gydytojas, ir turintis specifines konstrukcines savybes,
skirtas naudoti  tik konkrec¢iam pacientui.  ,,Titanium
AccuraMesh” turéty naudoti tik kvalifikuotas gydytojas, turintis
iSsamiy Ziniy ir jvaldes specifinius chirurginius metodus, susijusius
su kauly regeneravimo procediromis. Pries naudodamas ,Zimmer
Biomet” prekiy Zenklo gaminj, atsakingas chirurgas / gydytojas
turéty atidZiai perziGréti visg gamintojo pateikta informacija,
iskaitant indikacijas, kontraindikacijas, jspéjimus, naudojimo
instrukcijas ir kitg svarbig informacija. I1Ssamias instrukcijas, kitas
nei nurodyta Cia, galite gauti susisieke su gamintoju arba jo
atstovu.

Titanium AccuraMesh” turéty bati naudojamas su gydytojo
nuoZzidra, kuris privalo nustatyti, ar produktas tinka pacientui, ir
jvertinti visas svarbias aplinkybes. Gydytojas yra atsakingas uZ bet
kokias tiesiogines ir (arba) netiesiogines komplikacijas ar Zalingas
situacijas, kurios gali kilti dél klaidingos indikacijos ar chirurginés
technikos, netinkamo medZiagos naudojimo, perkrovos, aseptikos
stokos ar nevykdant aiskiy saugos instrukcijy nurodymy.
Gamintojas ar ,Zimmer Biomet” negali bati laikomi atsakingais uz
komplikacijas, susijusias su auksc¢iau aprasytu gydytojo ar paciento
vartojimu, jskaitant paciento anatomijg ir bendruosius jprocius.
,Zimmer Biomet” neprisiima jokios tiesioginés ar numanomos
atsakomybés. Chirurgas / gydytojas taip pat privalo tinkamai
informuoti pacientg apie funkcijg ir bating prieZiGra, taip pat apie
Zinoma su produktu susijusig rizika.

1 | Aprasymas

»Titanium AccuraMesh“ yra pagal uzsakyma pagaminta apsauginé
tinkliné medziaga, pagaminta i§ medicininés klasés medziagos. Ji
sukurta remiantis kompiuterinés tomografijos failais, naudojant
kompiuterinio projektavimo ir segmentavimo programing jranga,
ir gaminama 3D spausdinimo metodais.

Titanium AccuraMesh” turi bati tvirtinama varztais (nepridedami
prie Sio prietaiso).

2 | Indikacijos

»Titanium AccuraMesh” yra ilgalaikis implantuojamas medicinos
prietaisas, tinkamas valdyti kauly regeneracijos chirurgines
proceddras.

3 | Kontraindikacijos

Gydytojas turéty bati atsargus pasirinkdamas pacientus, kuriems
atliekamos  valdomosios  kauly regeneracijos procediros,
parenkant tinkamiausig pooperacinj gydyma, taip pat turéty bati
kritiSkas ,,Titanium AccuraMesh” projektavimo proceso metu.
,Titanium AccuraMesh” néra sukurta naudoti veikiant dideléms
apkrovoms. Dél Sios priezasties individualizuoto tinklo apkrova
turéty bati sumaZinta iki minimumo, su nuimamu protezu,
atsiremianciu j audinius, kurie jj uzdengia, kad baty iSvengta jo
gritties ir nepakenkta gijimo procesui. LTitanium
AccuraMesh” gali bati suprojektuojama su atramomis, skirtomis
tik estetiniam naudojimui, o ne apkrovoms. Sis medicinos
prietaisas nebuvo sukurtas sgnariams (pvz., apatinio Zandikaulio
laikinio sgnario rekonstrukcijai). ligalaikis pTitanium
AccuraMesh” derinimo su kauly pakaitalais efektyvumas ir
saugumas dar néra nustatytas, todél gydant kartu, gydytojas
turéty laikytis atskiry kauly medZiagos pakaitaly indikacijy.

Kauly regeneravimo , Titanium AccuraMesh” procediros
neturéty bati atliekamos: pacientams, kuriy prasta burnos
sveikata, burnos higiena nepakankama arba kuriems
anksciau buvo atlikta organy transplantacija, pacientams,
sergantiems Sirdies ir kraujagysliy ligomis, hipertenzija,
skydliaukés ar prieskydinés liaukos ligomis, piktybiniais
navikais, kurie buvo nustatyti prieS 5 metus prie§
intervencijg ar mazginj priauginima.

Sios  psichofiziologinés  problemos  gali  padidinti
proceddros rizika: Sirdies ir kraujagysliy ligos, koronariniai
sutrikimai, aritmija, létinés plaudiy ar kvépavimo taky ligos,
virskinimo trakto sutrikimai, hepatitas, Zarnyno uzdegimas,
létinis inksty nepakankamumas ir $lapimo sistemos
sutrikimai, endokrininiai  sutrikimai, hematologinés
problemos, anemija, leukemija, kreséjimo problemos,
osteoporozé ar raumeny ir kauly artritas, insultas,
neurologiniai sutrikimai, protinis atsilikimas ar paralyZius.
Chemoterapija  sumaZina  arba panaikina kauly
atsinaujinimo  galimybes, todél pacientai, kuriems
atliekamas toks gydymas, prie$ intervencijg turéty bati
kruops¢iai jvertinti.

Vartojant bisfosfonatus (ypac per burng ir j veng), burnos
operacijy metu buvo pranesti osteonekrozés atvejai.
Periodonto ligos gali sukelti difuzines infekcijas gydomos
vietos lygyje, todél pacientai, sergantys periodonto
sindromais, turi bdti gydomi pries tai ir pasveike.
Kontraindikacijos taip pat yra: létinis potmis Zandikaulio
osteitas, sisteminés ligos, endokrininiai sutrikimai,
néstumas, laktacija, inksty nepakankamumas, fibroziné
displazija, hemofilija, neutropenija, steroidy vartojimas ir
diabetiné liga. Pacientai, turintys padidintg jautruma
medZiagoms ir svetimkinio reakcijas (prie$ implantacija
reikia atlikti bandymus, net jei jtariamos tokios padidinto
jautrumo reakcijos). Taip pat reikéty atsizvelgti j bendras
kontraindikacijas, taikomas visoms burnos chirurginéms
intervencijoms.

Gydytojo pareiga yra jvertinti operacijos rizikos ir naudos
santykj, atsizvelgiant j paciento klinikinius jrasus.

4 | Jspéjimai

Dél netinkamy chirurginiy metody taikymo gali jvykti
kaulinés masés praradimas, Zala pacientui, atsirasti
skausmas ir i§ dalies arba visiskai sugesti medicinos
prietaisai.

Gydymas steroidais ar antikoaguliantais gali paveikti
operacijos vietg ir paveikti paciento gebéjimg integruotis.
ligalaikis  bisfosfonaty pagrindu  veikiandiy vaisty
vartojimas, ypal vartojant chemoterapija, gali turéti
neigiamos  jtakos implanto  funkcionalumui.  Pries
pasirinkdami bet kokj ,Zimmer Biomet” sprendimg,
rekomenduojama atlikti iSsamy paciento istorijos tyrima,
jskaitant konsultacija su gydanciu gydytoju. Reikéty nuolat
stebéti visy pacienty klinikine bakle ir, jei reikia, pasalinti
medicinos prietaisg.

»Titanium AccuraMesh” neturéty bati naudojamas kartu
su nestabiliais vidiniais kauly implantais.

Derinant,, Titanium AccuraMesh” su bet kokio tipo kauly
defekta pakei¢ianciais kauly pakaitalais, visas kiekvienos
medZiagos indikacijas reikia jvertinti atskirai.
Elektrochirurgija reikia naudoti atsargiai, kai yra metaliniy
daikty, tokiy kaip metaliniai implantai ar varztai.

Taip pat ZiGrékite Kontraindikacijos.

5 | Atsargumo priemonés

Tinkamas atvejo planavimas yra labai svarbus norint pasiekti
ilgalaike medicinos prietaiso sékme.

Operacijos metu reikia laikytis aseptikos taisykliy. Reikéty
vengti tiesioginio medicinos prietaiso naudojimo.

»Titanium AccuraMesh neturéty bati naudojama apkrovos
metu. ,Titanium AccuraMesh“ yra pagal uzsakyma
pagamintas medicinos prietaisas, skirtas konkreciam
pacientui, todél jo negalima naudoti kitam pacientui, iSskyrus
t3, kuriam jis yra pagamintas.

sTitanium AccuraMesh” yra skirtas tik vienkartiniam
naudojimui. Jo negalima naudoti pakartotinai, perdirbti ar
sterilizuoti. Nesilaikant S$iy instrukcijy, gali bati paZeistas
prietaiso konstrukcinis vientisumas ir (arba) prietaisas gali
sugesti ir dél to pakenkti pacientui.

Reikia atidZiai stebéti paciento kliniking situacija.

Taip pat ZiGrékite Kontraindikacijos.

6 | Rekomendacijos

Gydytojas turéty nustatyti burnos higienos plang, kuris gali
apimti mechanine ir chemine apnasy kontrole bei instrukcijas,
kaip valytis dantis ir naudoti sidlus.

Gydytojo nuoZilira rekomenduojamas gydymas antibiotikais.
Pirma savaite po operacijos paciento stebéjimui ir
profilaktikai rekomenduojamas bent vienas apsilankymas.
Rentgenogramos gali bati atliekamos po operacijos, siekiant
jvertinti audiniy ir medicinos prietaisy bukle, nebent dél
implantacijos komplikacijy reikia ankstyvos patikros.
Medicininiy prietaisy pasalinimas turéty bati svarstomas, jei
yra salyc¢io komplikacijy, kuriy nepavyksta suvaldyti taikant
standartinj gydyma po operacijos, audiniy uZdegimas ar
infekcijos poZymiai, taciau tai visada turi daryti gydytojas.

7 | Galimi 3alutiniai reiSkiniai

Komplikacijos, kurios gali atsirasti naudojant $§j medicinos
prietaisa, yra (bet neapsiriboja): skausmas, diskomfortas,
edema, mélynés, uzdegimas, terminis jautrumas, infekcija,
Sveitimas, perforacija ar absceso susidarymas, hiperplazija,
danteny paZeidimai, komplikacijos, susijusios su anestezija,
mechaninis medicinos prietaiso gedimas ar poveikis. Dél
jatrogeniniy veiksniy ar paciento reakcijos taip pat gali
pasireiksti kitas neigiamas poveikis.

Tinklinés medZiagos nuémimas turéty bati svarstomas, kai
vietoje, kurioje ji yra, atsiranda pazeidimo pozZymiy ir jy
nepavyksta kontroliuoti, taikant pooperacinj gydyma.

Pranesti gamintojui ir (arba) atsakingoms institucijoms apie
visus  uZfiksuotus ir Siame dokumente nerodomus
nepageidaujamus reiskinius.

8 | Techniné informacija

pTitanium AccuraMesh” yra implantuojamas medicinos
prietaisas, kurio naudojimui reikalingas tinkamas planavimas.
Siuos svarstymus sidlo ,,Zimmer Biomet“. Vis délto, yra svarbu
atsiminti, kad, Titanium AccuraMesh” implantavimg turéty
atlikti tik kvalifikuotas gydytojas, turintis iSsamiy Ziniy ir
jvaldes specifinius chirurginius metodus, susijusius su kauly
regeneravimo proceddromis.

»Titanium AccuraMesh” implantavimas

operacijos metu: 1. Visos procediros metu

iSlaikykite sterily lauka.

2.Sumatinkite chirurginio lauko uzterSima seilémis ar kitomis
medzZiagomis.

3.Svelniai atidarykite i$orine lizdine ploktele ir ant sterilaus
lauko iimkite vidine lizding plokstele su steriliu ,Titanium
AccuraMesh” . Atsargiai iSimkite medicinos prietaisg i$
vidinés lizdinés plokstelés. 4. |dékite medicinos prietaisg j
vietg, kur bus taikomas gydymas.

5.Medicinos prietaiso stabilumas uZtikrinamas tvirtinant
tinkamais varztais.

6. Kad baty lengviau atlikti regeneracinj procesa, medicinos
prietaisg reikia derinti su kauly pakaitalais ir, jei taikoma,
padengti rezorbuojancia membrana.

Medicininio prietaiso pasalinimas yra atliekamas gydytojo
nuozidra: atsizvelgiant | taikymo tipa, implantuotoms
medZiagoms pasalinti gali bati rekomenduojami skirtingi
laiko tarpai: keturi-devyni ménesiai arba kol bus baigta kauly
regeneracija, kad baty galima jdéti implantus; nuo keturiy iki
dvylikos savaiciy, atliekant transgingivalinj gydyma.

9 | Sterilizacija

»Titanium AccuraMesh” yra sterilizuojamas etileno oksidu.
Pakuoté bus naudojama kaip sterilizavimo barjeras iki
galiojimo pabaigos datos, nurodytos ant déiutés. Sis
medicinos prietaisas yra skirtas tik vienkartiniam naudojimui
ir neturéty buti pakartotinai sterilizuojamas.

10 | Vienkartinio naudojimo

sTitanium  AccuraMesh” neturéty bati  naudojamas
pakartotinai. Pakartotinis vienkartinio medicinos prietaiso,
kuris lieciasi su krauju, kaulais, audiniais, kiino skysciais ar
kitais terSalais, naudojimas gali pakenkti vartotojui. Galima
rizika, susijusi su vienkartinio prietaiso pakartotiniu
naudojimu, yra, taciau neapsiriboja — mechaninis gedimas ir
infekciniy agenty perdavimas. ,Titanium AccuraMesh” yra
pagal uZsakymag pagamintas medicinos prietaisas, skirtas
konkre¢iam pacientui, todél jo negalima naudoti kitam
pacientui, iSskyrus ta, kuriam jis yra pagamintas.

11 | Pakuoteé

»Titanium AccuraMesh” buvo iSvalytas ir supakuotas
kontroliuojamoje aplinkoje. Jis tiekiamas keliose pakuotése.
ISorinéje etiketéje yra informacija apie serijos numerj, kuri
turéty bati jradyta j paciento klinikinius duomenis, kad buty
uztikrintas visiSkas produkto atsekamumas. Gamintojas
pateikia papildomas etiketes, kurias galima rasti ant
pakuoteés, kurias tuo paciu tikslu galima jtraukti j medicinos
jrasa. Pacientui turi bati suteikta viena i$ papildomy etikeciy.
Nenaudokite medicinos prietaiso, jei jo originali pakuoté yra
atvira, paZeista arba yra matomy gedimo pozymiy.

12 | Laikymas

yTitanium  AccuraMesh”  reikéty  laikyti
temperatdroje ir apsaugoti nuo iSoriniy pazeidimy.
Salinant, po operacijos, reikia laikytis krauju uztersty
priemoniy salinimo taisykliy.

Salinant pagamintas dalis, nesilietusias su biologine tarsa,
reikia laikytis Zaliavy Salinimo taisykliy.

13 | Informacija pacientui

Chirurgo / gydytojo atsakomybé yra tinkamai informuoti
pacientg apie reikiama funkcija ir prieZidra, taip pat apie
Zinomas su produktu susijusias rizikas.
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Gamintojas:

Resdevmed Lda.

Travessa do Navega, 436 C, Arada, 3885-183, Ovar,
kontaktas Portugalijoje: (351) 256782047

www.boneeasy.com

Platintojas:

Biomet 3i Dental Iberica, S.L.U.

C/ Tirso de Molina, 40

WTC Almeda Park - Edificio 4, planta 2
08940 Cornella de Llobregat
Barselona, Ispanija
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Informacija apie naudojama simbolika:

Serijos numeris
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Naudoti iki

Neperdirbti

Gamintojas

Sterilizuota naudojant
etileno oksidg

Pagaminimo data

Ispéjimas

Pakartotinai nesterilizuoti

Nenaudoti, jei pakuoté
paZeista

Produkto kodas

Medicinos prietaisas

Platintojas

Zr. Naudojimo instrukcijas
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