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Z o eroress o e WYykON@ny na zamoéwienie implant Titanium do
sterowanej regeneracji kosci

Titanium AccuraMesh to wyréb medyczny wykonany na zamdwienie,
wyprodukowany specjalnie na podstawie recepty lekarskiej i na
odpowiedzialno$¢ lekarza, z okreslonymi cechami konstrukcyjnymi
przeznaczonymi do stosowania wyfgcznie u konkretnego pacjenta.
Titanium AccuraMesh powinien by¢ stosowany wytacznie przez
wykwalifikowanego lekarza z dogtebng wiedzg i biegtego w zakresie
technik chirurgicznych w zakresie sterowanych procedur regeneracji
kosci. Przed uzyciem produktu marki Zimmer Biomet, odpowiedzialny
chirurg/lekarz powinien doktadnie zapoznaé sie ze wszystkimi
informacjami dostarczonymi przez producenta, w tym wskazaniami,
przeciwwskazaniami, ostrzezeniami, instrukcjami uzytkowania i innymi
istotnymi informacjami. Szczegétowe instrukcje inne niz te, zawarte w
niniejszej instrukcji, mozna uzyskaé kontaktujac sie z producentem lub
jego przedstawicielem.

Titanium AccuraMesh powinien by¢ stosowany wedtug uznania
lekarza, ktory ma obowigzek okresli¢, czy produkt jest odpowiedni dla
pacjenta i oceni¢ wszystkie istotne okolicznosci. Lekarz jest
odpowiedzialny za wszelkie bezposrednie i/lub posrednie powiktania
lub niekorzystne sytuacje, ktére moga wynikna¢ z btednego wskazania
lub  techniki chirurgicznej, niewtfasciwego uzycia materiatu,
przecigzenia, braku aseptyki lub nieprzestrzegania wyraznych
instrukcji bezpieczeristwa, zawartych w instrukcji uzytkowania.
Producent ani firma Zimmer Biomet nie moga by¢ pociagnieci do
odpowiedzialnosci za komplikacje, zwigzane ze stosowaniem przez
lekarza w opisany powyzej sposdb ani u pacjenta, w tym za anatomie
pacjenta i jego ogdlne nawyki. Zimmer Biomet zrzeka sie jakiejkolwiek
odpowiedzialnosci, wyraznej lub domniemanej. Do obowigzkéw
chirurga/lekarza nalezy réwniez odpowiednie poinformowanie
pacjenta o dziataniu i koniecznej opiece, a takze o znanych
zagrozeniach, zwigzanych z produktem.

1 | Opis

Titanium AccuraMesh to wykonana na zamdwienie siatka barierowa
wykonana z materiatu medycznego. Jest opracowywany na podstawie
plikéw z tomografii komputerowej, przy uzyciu oprogramowania do
komputerowego wspomagania projektowania i segmentacji, i
wytwarzany za pomocg technik druku 3D.

Titanium AccuraMesh musi by¢ zamocowany Srubami (nie zawarte w
zestawie).

2 | Wskazania

Titanium AccuraMesh to dtugotrwale wszczepialne urzadzenie
medyczne, odpowiednie do zabiegéw chirurgicznych sterowanej
regeneracji kosci.

3 | Przeciwwskazania

Lekarz powinien zachowa¢ ostroznos¢ w doborze pacjentdw,
wskazanych do zabiegdw sterowanej regeneracji kosci, doborze
najbardziej odpowiedniego leczenia pooperacyjnego, a takze powinien
by¢ niezbedny podczas projektowania Titanium AccuraMesh.
Titanium AccuraMesh nie jest przeznaczony do wytrzymywania
duzych obcigzen. Z tego powodu obcigzenie dobranej siatki powinno
by¢ zminimalizowane, a wyjmowana proteza spoczywac na tkankach,
ktére ja pokrywaja, aby unikngc jej zapadniecia sie i nie utrudniac
procesu gojenia. Titanium AccuraMesh mozna zaprojektowaé z
prowizorycznymi filarami, wytacznie do celéw estetycznych, a nie do
obcigzen. Niniejszy produkt medyczny nie jest przeznaczony do
stosowania w stawach (np. w r ekonstrukcji stawu skroniowego
zuchwy). Dtugoterminowa skutecznos$¢ i bezpieczenstwo taczenia
Titanium AccuraMesh z substytutami kosci nie jest jeszcze ustalone,
dlatego w przypadku ich taczenia lekarz powinien kierowaé sie
indywidualnymi wskazaniami materiatu substytutéw kosci.

Nie nalezy poddawac zabiegom regeneracji kosci z uzyciem
Titanium AccuraMesh: pacjentéw ze ztym stanem zdrowia
jamy ustnej, niedostateczng higieng jamy ustnej lub po
przeszczepach narzaddéw, pacjentédw z chorobami uktadu
krazenia, nadcisnieniem tetniczym, chorobami tarczycy lub
przytarczyc, ztosliwymi nowotworami wykrytymi w ciggu 5 lat
przed zabiegiem lub z powiekszeniem guzkowym.

Nastepujace problemy psychofizjologiczne mogg zwigkszaé
ryzyko zabiegu: niewydolnos¢ sercowo-naczyniowa, choroby
wiericowe, arytmia, przewlekte choroby ptuc lub uktadu
oddechowego, zaburzenia zotadkowo-jelitowe, zapalenie
watroby, zapalenie jelit, przewlekta niewydolnos¢ nerek i
uktadu moczowego, zaburzenia endokrynologiczne, problemy
hematologiczne, niedokrwisto$¢, biataczka, problemy z
krzepnieciem krwi, osteoporoza lub zapalenie stawow
miesniowo-szkieletowych, udar, zaburzenia neurologiczne,
uposledzenie umystowe lub porazenie. Chemioterapia
zmniejsza lub niweluje zdolnos$¢ kosci do regeneracji, dlatego
pacjentow poddawanych takim zabiegom nalezy doktadnie
zbadac przed interwencja.

W przypadku podawania bisfosfoniandw (zwtaszcza doustnie i
dozylnie), zgtaszano przypadki martwicy kosci podczas
zabiegéw chirurgicznych jamy ustnej. Obecnos¢ chordb
przyzebia moze prowadzi¢ do rozlegtych zakazeri leczonego
miejsca, a pacjenci z zespofami przyzebia muszg by¢ wczesniej
poddani leczeniu i wyleczeni. Do przeciwwskazan nalezg
réwniez: Przewlekte podostre zapalenie kosci szczeki, choroby
ogolnoustrojowe, zaburzenia  endokrynologiczne, cigza,
laktacja, niewydolnos$¢ nerek, dysplazja wtoknista, hemofilia,
neutropenia, stosowanie steroidow i choroba cukrzycowa.
Pacjenci z nadwrazliwoscig na materiaty i reakcja na ciato obce
(testy przed implantacja nalezy przeprowadzi¢c nawet w
przypadku podejrzenia takiej nadwrazliwosci lub reakcji).
Nalezy réwniez wzigé¢ pod uwage ogdlne przeciwwskazania,
wspolne dla wszystkich zabiegdw chirurgicznych w jamie
ustnej.

Lekarz jest odpowiedzialny za ocene stosunku korzysci do
ryzyka dla wykonania zabiegu, zgodnie z historig kliniczng
pacjenta.

4 | Ostrzezenia

Niewtasciwe techniki chirurgiczne moga skutkowac utrata
masy kostnej, zaszkodzi¢ pacjentowi, bélem oraz czesciowg lub
catkowitg awarig urzadzenia medycznego.

Leczenie steroidowe lub przeciwzakrzepowe moze wptywaé na
miejsce operacji i zdolno$¢ pacjenta do gojenia.

Dtugotrwate wystawienie na dziatanie lub stosowanie lekéw
na bazie bisfosfonianéw, zwtaszcza w przypadku chemioterapii,
moze mieé¢ negatywny wptyw na funkcjonalnosé¢ implantu.
Przed podjeciem decyzji o zastosowaniu jakiegokolwiek
rozwigzania dostepnego w Zimmer Biomet zaleca sie
szczegotowe zbadanie historii pacjenta, w tym konsultacje z
lekarzem prowadzacym. Stan kliniczny wszystkich pacjentéw
powinien by¢ stale monitorowany, a produkt medyczny w
razie potrzeby nalezy usunaé.

Titanium AccuraMesh nie powinien by¢ stosowany w
potaczeniu z niestabilnymi implantami Srodkostnymi.

W przypadku taczenia Titanium AccuraMesh z dowolnym
rodzajem zamiennikdw kosci zastepujacych wadliwe kosci,
nalezy rozpatrywac indywidualnie wskazania dla kazdego
materiatu.

Zabiegi elektrochirurgiczne nalezy wykonywac ostroznie w
obecnosci metalowych przedmiotéw, takich jak metalowe
implanty lub $ruby.

Patrz takze: Przeciwwskazania.

5 | Srodki ostroznosci

WHtasciwe planowanie przypadku ma kluczowe znaczenie dla
dtugoterminowego sukcesu wyrobu medycznego.

Podczas operacji nalezy przestrzegac zasad aseptyki. Nalezy unikac
bezposredniego kontaktu z wyrobem medycznym.

Titanium AccuraMesh nie powinien by¢ uzywany w sytuacjach
obcigzenia. Titanium AccuraMesh to wyréb medyczny wykonany na
zamowienie dla konkretnego pacjenta, dlatego nie powinien by¢
stosowany u innego pacjenta niz ten, dla ktérego zostat
wyprodukowany.

Titanium AccuraMesh jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego
uzytku. Nie wolno go ponownie uzywa¢, przetwarza¢ ani ponownie
sterylizowaé. Niezastosowanie sie do tych instrukcji moze zagrozic¢
integralnosci strukturalnej urzadzenia i/lub doprowadzi¢ do jego
uszkodzenia, a w konsekwencji wyrzadzic¢ szkode u pacjenta.

Nalezy uwaznie obserwowac sytuacje kliniczng pacjenta.

Patrz takze: Przeciwwskazania.

6 | Wskazania

Lekarz powinien przepisa¢ plan higieny jamy ustnej, ktéry moze
obejmowac¢ mechaniczng i chemiczna kontrole ptytki nazebnej oraz
instrukcje, dotyczace szczotkowania i nitkowania zebdow.

Terapia antybiotykowa jest zalecana wedtug uznania lekarza.

W pierwszym tygodniu po zabiegu zaleca sie przynajmniej jedng
wizyte w celu monitorowania stanu pacjenta i profilaktyki.

Zdjecia rentgenowskie mozna wykonaé po operacji w celu oceny
stanu tkanek i wyrobu medycznego, chyba ze powiktania zwigzane z
implantacja wymagajg wczesnego badania przesiewowego.

Usuniecie urzadzenia medycznego nalezy rozwazy¢ w przypadku
zagrozen, powikfan, ktérych nie mozna opanowad standardowymi
metodami leczenia pooperacyjnego, zapalenia tkanek lub objawdéw
infekcji, ale zawsze wedtug uznania lekarza.

7 | Inne szkodliwe skutki

Do powiktan, ktére moga wystapi¢ w wyniku stosowania tego wyrobu
medycznego, nalezg (ale nie wytacznie): bdl, dyskomfort, obrzek,
zasinienie, stan zapalny, wrazliwos¢ termiczna, infekcja, ztuszczanie,
perforacja lub ropien, przerost, nieprawidtowosci dzigset, powiktania
zwigzane ze znieczuleniem, awaria mechaniczna wyrobu medycznego
lub narazenie. Inne dziatania niepozadane moga réwniez wystgpi¢ w
wyniku czynnikdw jatrogennych lub reakcji pacjenta.

Usuniecie siatki nalezy rozwazy¢ zawsze, gdy miejsce jej umieszczenia
wykazuje oznaki uszkodzenia, ktérego nie mozna kontrolowaé
zabiegami pooperacyjnymi.

Zgtasza¢ producentowi i/lub odpowiedzialnym instytucjom wszelkie
zdarzenia niepozadane zaistniate, a nie pokazane w tym dokumencie.

8 | Informacje techniczne

Titanium AccuraMesh to wszczepialne urzgdzenie medyczne, ktére
wymaga odpowiedniego planowania.

Ponizsze zalecenia sa proponowane przez Zimmer Biomet. Nalezy
jednak pamietaé, ze implantacja Titanium AccuraMesh powinna by¢
wykonywana  wylgcznie przez  wykwalifikowanych lekarzy,
posiadajgcych dogtebng wiedze na temat specyficznych technik
operacyjnych w zakresie sterowanej regeneracji kosci.

W przypadku umieszczenia Titanium AccuraMesh

podczas zabiegu: 1.Zachowaj jatowe pole podczas

zabiegu.

2. Zminimalizuj ilo$¢ sliny lub innego Zrddta zanieczyszczenia materiatu
i miejsca operacji.

3.Delikatnie otwdérz zewnetrzne opakowanie i wyjmij
wewnetrzny blister zawierajacy jatowy Titanium AccuraMesh
do jatowego pola. Ostroznie wyjmij wyréb medyczny z
wewnetrznego blistra. 4.Umies¢ wyrob medyczny w miejscu,
ktére ma by¢ leczony.

5.Mocowanie odpowiednimi $rubami zapewnia stabilnos¢
wyrobu medycznego.

6. Aby wspomoc proces regeneracji, wyrob medyczny nalezy
potaczy¢ z substytutami kosci i w razie potrzeby przykryc¢
resorbowalng membrana.

Usuniecie wyrobu medycznego lezy w gestii lekarza: w
zaleznosci od rodzaju zastosowania, mozna zaleci¢ rdzne
okna czasowe na usunigcie wszczepionego materiatu: od
czterech do dziewieciu miesiecy lub do zakorczenia
regeneracji kosci w celu wszczepienia implantéw; cztery do
dwunastu tygodni w przypadku gojenia przezdzigstowego.

9 | Sterylizacja

Titanium AccuraMesh jest sterylizowany tlenkiem etylenu.
Opakowanie stuzy jako bariera sterylizacyjna do uptywu daty
waznosci podanej na pudetku. Niniejszy wyrdb medyczny jest
przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku i nie
powinien by¢ ponownie sterylizowany.

10 | Jednorazowe uzycie

Titanium AccuraMesh nie powinien by¢ reutylizowany.
Ponowne uzycie jednorazowego wyrobu medycznego, ktéry
miat kontakt z krwia, ko$émi, tkankami, ptynami ustrojowymi
lub innymi zanieczyszczeniami, moze prowadzi¢ do
uszkodzenia ciata uzytkownika. Mozliwe zagrozenia zwigzane
z ponownym uzyciem urzadzenia jednorazowego uzytku
obejmujg miedzy innymi awarie mechaniczng i przenoszenie
czynnikdw zakaznych. Titanium AccuraMesh to wyréb
medyczny wykonany na zamowienie dla konkretnego
pacjenta, dlatego nie powinien by¢ stosowany u innego
pacjenta niz ten, dla ktérego zostat wyprodukowany.

11 | Opakowanie

Titanium AccuraMesh zostat oczyszczony i zapakowany w
kontrolowanym Srodowisku. Jest dostepny w
kilkuwarstwowym opakowaniu. Zewnetrzna etykieta zawiera
informacje o numerze serii, ktory nalezy odnotowaé¢ w
dokumentacji klinicznej pacjenta, aby zapewni¢ petna
identyfikowalnos¢ produktu. Producent udostepnia
dodatkowe etykiety, dostepne na opakowaniu, ktére mozna
umiesci¢ w dokumentacji medycznej w tym samym celu.
Pacjentowi nalezy przekazac jedna z dodatkowych etykiet.

Nie uzywaj wyrobu medycznego, jesli jego oryginalne
opakowanie jest otwarte, uszkodzone lub wykazuje oznaki
uszkodzenia.

12 | Przechowywanie

Titanium AccuraMesh nalezy przechowywac w temperaturze
pokojowej i chroni¢ przed uszkodzeniami zewnetrznymi.
Utylizacja, w przypadku usuniecia pooperacyjnego, musi spetnic¢
zasady usuwania zanieczyszczen zawierajacych krew.

Utylizacja wyprodukowanych czesci, bez kontaktu z
zanieczyszczeniem biologicznym, musi spetniac zasady utylizacji
surowcow.

13 | Informacja o Pacjencie

Do obowiagzkéw chirurga/lekarza nalezy réwniez
odpowiednie poinformowanie pacjenta o dziataniu i
koniecznej opiece, a takze o znanych zagrozeniach,
zwigzanych z wyrobem medycznym.



Producent: Informacje o zastosowanej symbolice:

Resdevmed Lda.
Travessa do Navega, 436 C, Arada, 3885-183, Ovar, Portugal

Kontakt: (351) 256782047 =
Numer partii
www.boneeasy.com
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Dystrybucja:
Biomet 3i Dental Iberica, S.L.U. C/
Tirso de Molina, 40

Zyzyé do

WTC Almeda Park - Edificio 4, planta 2
08940 Cornella de Llobregat Barcelona,
Hiszpania

Nie reutylizowa¢

Producent

Ostatnia wersja: 5 kwiecien

2021_Wersjal Kod dokumentu: RG.PR.21.69 Sterylizowane przy

uzyciu tlenku etylenu

Data produkcji

Uwaga

Nie sterylizowa¢ ponownie

Nie uzywac jesli opakowanie
jest uszkodzone

Kod produktu

Wyréb medyczny

Dystrybucja

Zapoznaj sie z instrukcjg
uzytkowania
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