HASZNALATI UTASITASOK
POLIPROPILEN MONOFIL FONALBOL KESZULT HALO SEBESZETI HASZNALATRA.

Figyelmesen olvassak el az utasitasokat. A lenti utasitasok be nem tartasa az eszkoz helytelen miikodését és/vagy a paciens sériilését eredményezheti.
Ezek az utasitasok a sérvek és a hasfal problémainak sebészeti titon térténé helyredllitdsahoz hasznalt polipropilén monofil fonalbdl késziilt, nem felszivodo
halokra vonatkozo altalanos utasitasok. Nem tekinthetok a sérvek és a hasfal problémai éséhez alkalmazott sebé i technikara vonatkozo teljeskorl
referencidnak. Az eszkozt kizérélag sebész szakorvosok hasznalhatjék, akik a hasfal problémainak kezelésére vonatkozé képzésben részesiiltek. Az
alkalmazott technikatol és a paciens anatomiai jellemzéitél fliggéen az eljaras valtozhat.

PACIENS TENYEZOI

A sebésznek sajat tapasztalata alapjan és a helyes sebészeti gyakorlat alkalmazasaval meg kell dllapitania, hogy a sérvek és a hasfal problémainak sebészeti
uton torténd helyreallitasahoz hasznalt polipropilén monofil fonalbél késziilt, nem felszivodé halé alkalmas-e az adott paciensen térténd alkalmazasra. A
pacienseket érint6 sajatos tényezok nehezithetik a seb gydgyulasat, és névelhetik a mellékhatasok eléfordulasat.

Atermék hasznalataval, miikodésével vagy a beliltetés mod: ével nem kdzvetlenll 6sszefliggd sebészeti kockazatokat az anatomiat, az orvosi kezeléseket
és az adott termékkel kezelhetd, az eljarasokat jol ismerd, képzett sebésznek kell felismernie és felmérnie. Az orvosnak alaposan és pontosan tajékoztatnia
kell a pacienst az implantatummal és az sebészeti b a jaro lehetséges kockazatokrdl és annak komplikacioirol.

A sebésznek, a sebészeti beavatkozast kévetden fel kell hivnia a paciens figyelmét arra, hogy milyen tevékenységeket kertiljon és milyen lehetséges
ovintézkedéseket tegyen a szokasos napi tevékenység végzése soran.

A péaciensnek azonnal a sebészhez kell fordulnia, ha a beavatkozast kévetéen belazasodik, a seb bepirosodik és/vagy megduzzad, vérzés vagy barmilyen
mas yj tiinet jelentkezik.

LEIRAS
A sérvek és a hasfal problémainak é i Gton torténd helyreallitdsdhoz hasznalt polipropilén monofil fonalbdl késziilt, nem felszivodo hald, a hashartyan
kivili elhelyezéssel.

INDIKACIOK
A sérvek és a hasfal problémainak sebészeti beavatkozasahoz hasznalt polipropilén monofil fonalbdl késziilt halé, a hasznalatra vonatkozo utasitas
dekében az eszkozt m Gen kell tajolni és elhelyezni.

biztositasa é
A protézist tilos a hashartyan belilre helyezni, ahol a béllel vagy a zsigerekkel érintkezhet.

Basic: A sérvek és a hasfal problémainak sebészeti beavatkozasahoz haszndlt hald. A hasznalatra vonatkozé utasitas biztositdsa érdekében az eszkozt
megfeleléen kell elhelyezni.

P3: el6re kialakitott halo primer és recidiv lagyéksérvek sebészeti uton térténé helyreallitasahoz. A hasznalatra vonatkozo utasitas biztositasa érdekében az
eszkozt megfelelden kell tajolni és elhelyezni.

T: alap nélkiili haromdimenzios sapka primer és recidiv lagyék- és combsérvek sebészeti Gton torténd helyredllitasahoz. A hasznalatra vonatkozé utasitas
biztositasa érdekében az eszkdzt megfeleléen kell tajolni és elhelyezni.

TP: lapos sapka primer és recidiv lagyék- és combsérvek sebészeti Uton torténd helyreallitaisahoz. A hasznalatra vonatkozé utasités biztositasa érdekében
az eszkozt megfeleléen kell tajolni és elhelyezni.

i Gton torténd helyreallitasahoz. A hasznalatra vonatkozé utasitas

TB: haromdimenziés sapka alappal primer és recidiv lagyék- és combsérvek
biztositasa érdekében az eszkdzt megfeleléen kell tajolni és elhelyezni.

HASZNALATI ELJARAS
Az eszkozt kizardlag szakképzett és a hasznalatara betanitott orvosi személyzet hasznalhatja.
A termék beliltethetd, nem felszivodé gydgyaszati eszkdz, melyet kizarolag miitékben lehet hasznalni.

A halé méretét a helyes sebészeti gyakorlat és a sérillés mérete, az implantatum lehetséges Osszehlzodasa, a befogadd szovet allapota és betegsége
alapjan kell kivalasztani.

A halét a régzité rendszer altal megkévetelt modon és a helyes sebészeti gyakorlat szerint kell rogziteni.

Amennyiben az eszkézt el kell tavolitani, a sebésznek a helyes klinikai és sebészi gyakorlatot kell kévetnie, és meg kell gyézbdnie arrdl, hogy az altala
kovetett eljaras garantalja a paciens biztonsagat.

HASZNALAT ES ELHELYEZES
A tervezett hasznalat biztositasa érdekében alapvetd fontossagu a termék megfeleld elhelyezése.
A protézis polipropilén halébdl késziilt fellilete soha nem érintkezhet a béllel vagy a zsigerekkel.

ELLENJAVALLATOK
A protézis soha nem érintkezhet a béllel vagy a zsigerekkel, mert stlyos 6sszendvéseket okozhat.

Tilos a halét ndvekedésben 1évé pacienseken, terhes vagy terhességet tervezé nékon hasznalni.

Tilos fert6zott és szennyezett szoveteken hasznalni.

FIGYELMEZTETESEK

- Az eszkozt kizardlag szakképzett és a hasznalatara betanitott orvosi személyzet hasznalhatja;

- Az eszkozt sterilen szallitjuk. Ellenérizzék a csomagolast és hasznalat el6tt gyézédjenek meg arrdl, hogy ép;

- Az orvosnak és munkatarsainak szemmel ellenériznie kell a becsomagolt eszkdzt, hogy megallapitsak, nem sériilt-e a sterilgat;
- Ne hasznaljak a csomagot, ha nyitva van vagy sériilt mivel a sterilitas veszélybe kertilhet;

- Ne hasznaljak az eszkozt a lejarati idén tul;

- Egyszer hasznalatos eszkéz, kizardlag egyszeri és egyetlen paciensen torténd hasznalatra, mivel nem sterilizalhato és nem hasznalhato fel Gjra. Az Gjboli
kezelés veszélybe sodorhatja az eszkéz vegyi-fizikai-mechanikai és bioldgiai tulajdonsagainak stabilitasat;

- Biztositani kell a helyes pozicionalast és elhelyezést;
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- A halo ne érintkezzen a zsigerekkel, stlyos komplikaciok r Gzése ér

- A halo hasznalataval osszefliggé komplikaciok bélelzarodast, osszendvéseket, kipréselddést, migraciot, fisztulak, recidivak, seroma, véromlenyek és
gyulladasok, illetve fertézések kialakulasat okozhatja;

- Gyulladas vagy migracio esetén sziikségessé valhat a protézis eltavolitasa;

- A felhasznalonak a defektustol fliggéen mérlegelnie kell a protézis megfelelé méretét, az esetleges recidivak kialakulasanak megelézése érdekében;

- Barmilyen halénak szennyezett teriileten térténé hasznalata fisztulak kialakulasahoz és/vagy a protézis kipréselédéséhez vezethet.

- Az eszkdz bevezetése és elhelyezése soran a mandvereket gy kell végezni, hogy azok ne okozzanak sériilést az eszkdzben;

- A paciensnek azonnal a sebészhez kell fordulnia, ha a beavatkozast kovetéen belazasodik, a seb bepirosodik és/vagy megduzzad, vérzés vagy barmilyen

mas Uj tiinet jelentkezik.

OVINTEZKEDESEK
- Hasznalat el6tt figyelmesen olvassak el az utasitasokat;

- A csomagolast a miitében és a helyes gyakorlatnak megfeleléen nyissak ki;

- A halo csomagolasanak felbontasa utan nem lehet Gjbdl sterilizalni vagy Ujrahasznalni;

- A csomagolast tiszta, szaraz és ho-, illetve fényforrasoktdl tavol esé helyen kell tarolni;

- Az eszkozt steril kesztylivel és atraumatikus miiszerekkel szabad megfogni;

- Az orvosi személyzetnek a helyes klinikai gyakorlat szerint kell eljarnia és a miitéti beavatkozast kovetSen tajékoztatnia kell a pacienst a keriilend6é
tevékenységekrél és a normal, mindennapi tevékenységek soran kovetendd elévigyazatossagokrol, mint a teljes pihenés a miitétet kovetd 24 - 48 draban;

A beavatkozas utan és legalabb 30 napig a paciensnek keriilnie kell terhek emelését, eréfeszité és olyan spor ékenységek végzését, amelyek soran

a hasfal is érdekelt. A normal tevékenységek végzése csak a beavatkozast végzé orvos altal végzett vizsgalat és engedélyezés utan kezdheto el.

MELLEKHATASOK
Lehetséges mellékhatasok lehetnek: elzarodas, 6sszendveések, kipréselddés, migracio, fisztulak, recidivak, seroma, véromlenyek és gyulladasok, fertézések,
illetve a sérv recidiva kialakulasa. A sebészeti eljarassal 6sszefiiggd egyéb ismert mellékhatasok: fajdalom, vérzés, az eljaras siketelensége;

- Mint minden implantatum, helyi gyulladas alakulhat ki a seb terliletén és/vagy az idegen test altal okozott reakcid;

- Mint minden idegen test, a polipropilén halé is okozhatja egy mar meglévo fertézés klinikai rosszabbodasat; ilyen helyzetben sziikségessé valhat az eszkéz
eltavolitasa.

STERILIZALAS
Minden halé egyszer hasznalatos és etilén-oxiddal (ETO) sterilizalt.
Ha a csomagolas sériilt, tilos az eszkozt hasznalni.

NYOMON KOVETHETOSEG
Minden csomagolas tartalmaz azonosité cimkéket, melyekkel a termék, a hatalyos jogszabalyi eléirasoknak megfeleléen nyomon kévethetd.

ARTALMATLANITAS
Hasznalat utan a terméket és annak csomagolasat a korhazi, kdzigazgatasi és/vagy helyi hatalyos elirasoknak 6en meg kell ser

LEJARAT DATUMA
A lejérat id6tartama 6t év.

TERVEZETT ELETTARTAM
A funkcionalis hasznalat érdekében a beliltetett eszkdz hosszu élettartamu.

CSOMAGOLAS
A kereskedelmi doboz értékesitési egységet képez; a benne 1év6 termék egyedileg nem értékesithetd.
A csomagoléanyagban 1évd esetleges részecskék nem képesek elmozdulni.

A TERMEK LATEX MENTES, NEM TARTALMAZ FTALATOKAT, NEM PIROGEN.

A tartalom ér ésébol és/vagy a tar 6l valo eltérésbol szarmazo jogvitak esetén az olasz széveg a mérvado.
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