SIATKOWA PROTEZA DO PRZEPUKLINY
Instrukcja uzycia

OPIS PRODUKTU

Proteza POLYMESH jest dzianinowa strukturg wytworzona z polipropylenu
jednowlokowego.

Produkowana jest w r6znych rozmiarach.

Ostrzezenie: Przed zabiegiem nalezy konieczne przeprowadzi¢ badanie i
oceng u pacjentow wrazliwych na ten materiat.

WSKAZANIA

POLYMESH wskazany jest w leczeniu przepukliny, wytrzewienia i
wypadnigciach rektalnych, genitalnych i urologicznych. Moze by¢ stosowany
przy przepuklinach pachwinowych, podudziowych i brzusznych. Moze by¢
uzyty przy zastosowaniu technik laparoskopii lub laparotomii.

PRZECIWWSKAZANIA

Protezy POLYMESH s3 niewskazane:

- u dorastajacych dzieci, gdzie zdolno$¢ samo formujaca produktu
POLYMESH moze okazaé si¢ niewystarczajaca,

- w przypadku ostrych lub przewlektych,
ogolnoustrojowych infekcji,

- przy powaznych wadach mig$niowych, neurologicznych lub zylnych, ktére
moga mie¢ wplyw na miejsce wykonywania zabiegu.

- w przypadku towarzyszacych choréb mogacych narusza¢ funkcjonowanie
implantu,

- u kobiet w ciazy,

- w przypadku uczulenia na polipropylen.

miejscowych  lub

SRODKI OSTROZNOSCI

-PRZED UZYCIEM nalezy przeczytaé informacje i instrukcje zawarte w tej
ulotce.

- POLYMESH musi by¢ stosowany przez chirurgdw posiadajacych
kwalifikacje do przeprowadzania tego typu operacji.

- Wyboér rozmiaru POLYMESH pozwala na wystarczajace pokrycie miejsca
zabiegu aby unikna¢ nawrotow.

- Przy mocowaniu siatki zaleca si¢ zastosowanie klamer lub nieabsorbujacych
SZWOW.

- Nalezy unika¢ kontaktu POLYMESH z narzadami wewngtrznymi aby
uniknaé przylegania.

- Nalezy stosowa¢ uwaznie i przechowywac¢ z dala od bezposredniego $wiatta
stonecznego i wilgoci.

- Nie stosowac po uptyni¢ciu daty waznosci.

- Produkt musi by¢ ostroznie transportowany i przechowywany.

- Nie nalezy ktas¢ cigzkich pudet na produktach.

- Nalezy przestrzega¢ instrukcji producenta i dostawcy oraz zwracaé
szczegoblng uwage na weryfikacje wspomniane w niniejszej ulotce.

KOMPLIKACJE

W sposob nieograniczony moga wystapic¢ nastgpujace komplikacje powstate
na skutek stosowania POLYMESH:

- zapalenia

- infekcje

- nawroty

Adhezje w przypadku bezposredniego kontaktu POLYMESH z narzadami
wewnetrznymi.

CZYNNIKI MAJACE NEGATYWNY WPLYW NA SUKCES
IMPLANTACJI

- Zty stan tkanek

- Problemy ogoélnoustrojowe lub metaboliczne

- Choroby infekcyjne

- Narkomania i/lub sklonno$¢ do naduzywania narkotykow, lekow lub
alkoholu.

- Otylo$¢

- Intensywna aktywno$¢ fizyczna, na przyklad trenowanie sportu
konkurencyjnego lub wytezona praca

UWAGI PRZEDOPERACYJNE

Diagnostyka przedoperacyjna dostarcza najwazniejszych —informacji

dotyczacych doboru implantu przez chirurga. Chirurg powinien posiadac¢
dodatkowe implanty w razie gdyby potrzebne okazaly si¢ inne rozmiary lub
gdyby wybrany implant nie mogt zosta¢ uzyty. Implant nie powinien by¢
wyjmowany z opakowania az do momentu okreslenia odpowiedniego
rozmiaru. Implanty powinny by¢ przechowywane w opakowaniu ochronnym
dotaczonym do kazdego modelu i powinny by¢ otwarte dopiero zaraz przed
uzyciem. Przed zastosowaniem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie nie zostato
uszkodzone co naruszytoby sterylnos¢ implantu. Implant powinien zosta¢
wyjety z opakowania po przeprowadzeniu odpowiedniej procedury
aseptycznej. Nalezy unika¢ kontaktu produktu z jakimkolwiek obiektem
mogacym naruszy¢ jego powierzchnie.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy implant nie posiada zadnych mozliwych
uszkodzen.

UWAGA: Pod zadnym warunkiem nie wolno ponownie zastosowaé
produktu, ktory zostal juz implantowany. Implant powinien zosta¢
zastosowany przez chirurga posiadajacego odpowiednie przeszkolenie i
wymagane do$wiadczenie w chirurgii przewodu pokarmowego. Implanty
pakowane sg oddzielnie w pudelkach zabezpieczonych sterylnie (Sterylizacja
Tlenkiem Etylenu). Etykieta zawiera piktogramy z nastgpujacymi
zaleceniami.

Pod zadnym warunkiem produkt ten nie moze by¢ ponownie sterylizowany.
Producent i dystrybutor nie ponosza odpowiedzialnosci za ponowng
sterylizacj¢ produktu przez nabywce.

WAZNE: Szacujac, ze implantacja tej protezy wzmacniajacej $cianki jest
najbardziej korzystnym rozwigzaniem dla pacjenta i nie wykazuje on zadnego
z wyzej wymienionych przeciwwskazan, wazne jest aby poinformowac go o
wplywie jaki moga miec te przeciwwskazania na powodzenie operacji. Zaleca
si¢, aby zapewni¢ pacjentowi informacje dotyczace mozliwych do podjgcia
srodkow redukujacych skutki tych przeciwwskazan.
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Etiket ve ambalajda kullanilan tavsiye igaretieri ve anlamian

GB The labelling specifies by means of pictograms the
following recommandations.
D Empehlungszeichen und deren Bedeutung, die auf dem Efikett
und/oder auf der Verpackung verwendet werden,
PL Etykieta padaje ponizsze rekomendacje w formie piktogtramu
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* Kullanim kifavuzuna bakin

* See Instructions for use

* Sehen Sie bitte in der Bedienungsanleitung nach
« Patrz instrukcje zastosowania

* Tekrar kullanmayiniz

* Do not re-use

* verwenden Sie nicht wieder
« Nle uzywaé ponownle

®
g

* Son kullanma tarihi
* Expiration Date

* Verfallsdatum

* Data viaznoscl

®

* Paket agimanmig ve zarar Qormemis ise steridir

 Sterll Unless package is damaged or opened

* die Verpackung Ist nur sterll wenn sie keine Beschadigungen autweist
+ Steryine, o ile opakowanie nle jest uszkodzone lub otwarte

[STERILE|EO|

* Etilen Oksit ile stenl eddmigtir

* Ethylene Oxide Sterilization

* Produkt ist einer EOsteriisation unterzogen worden
« Sterylizacja tlenkiem etylenu

* CE Sertifikas vardir

* Product has CE certificate
* Produkt hat CE cerificate

* Produkt ma certyflkat CE

* Paket (izerine ader malzeme konmamahdir

* Must not be put heavy materials on package

* MuB gesetzte schwere Materialien auf Paket nicht sein
« Nie walno klasé cigzkich przedmiotow na opakowaniu

* Urlin dwrekt gUneg iggina maruz kalmamalidir,

* Product must not be exposed to sunlight directly

* Produkt darf nicht Tageslicht direk! ausgesetzt werden

* Produkt nie moze by¢ narazony na bezpoérednie dziatanie slofica

* Nemsiz ortamlarda muhataza ediimelidir

« It must be kept In place without molsture

* g5 mul im Platz ohne Feuchtigkelt gehalten werden

* Nale2y przechovywac w miejscach pozbawionych wilgocl

N
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* Su ve benzeri sivilarla temas etmemelidir

* It must not contact with water and similar liquds

* a8 darf nicht Kontakt mit Wasser und ahnlichen Flissigkelten sein
+ Nie moze wehodzi€ w kontakt z wodg | innymi podobnymi cieczami
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