Hasznalati utmutaté GalaFLEX 3DR™ Scaffold

LEIRAS

A GalaFLEX 3DR™ Scaffold egy egyrétegU, bioldgiailag felszivodo sebészeti
halo, mely poli-4-hidroxi-butiratbol (PAHB-bol) készult. A PAHB-t természetesen
eldforduld monomerbdl allitiak eld, melyet monofil szalléa tortend feldolgozas
utan sebészeti vazza szének. A merevitd szegeéllyel elldtott vaz enyhe 3D-s
gorbulete a beteg anatomiajahoz vald meg tokeletesebb illeszkedést szolgalja
olyan esetekben, amikor a lapos kivitel illeszkedése nem lenne megfeleld. A
P4HB biologiai felszivodasa hidrolizis és hidrolitikus bontas utjan megy vegbe. A
vazra — kialakitdsanak koszonhetden — optimalizalt felszivodasi arany és nyujtott
szilardsagmegtartas jellemzé, igy a gyogyulas varhato idétartama alatt vegig
megfeleld tartast biztosit. Bar a vaz iddvel veszit tartasabol, porozus szerkezete
lehetdve teszi a nativ szOvetbe valo beépulést, és ezaltal azt, hogy a terhelés
fokozatosan athelyezddjon a vazrol a szovetekre.

ATERMEK RENDELTETESE

A GalaFLEX 3DR™ Scaffold — a varratokat kiegészitve — a lagyszovetek
megerdsitéséhez és helyredllitdsahoz hasznalatos abban az esetben, ha
szovetgyengeseg van jelen, illetve ha erdsitd anyagra van szukség ahhoz, hogy
a mellplasztikan atesd betegeknel megfeleld eredmenyeket erjenek el. A
GalaFLEX 3DR™ Scaffold olyan betegeknél hasznalatos, akiknél az orvosilag
indokolt mellplasztika keretében végzett lagyszovet-helyreallitas és
-megerosites soran a megléevd lagyszovetek hianyosak, €s igy nem jelentenek
megfeleld alapot a mutéti helyredllitashoz. llyen mellplasztikai alkalmazas lehet
tobbek kozott a redukcios mammoplasztika €s az egészseégugyi gondok
orvoslasat célzd implantatumcsere. A GalaFLEX 3DR™ Scaffold esztétikai céld
mellmutétek soran is hasznalhato.

ELLENJAVALLATOK
Nincsenek ismert ellenjavallatok.
FIGYELMEZTETESEK

1. A gyartas soran az eszkozt tetraciklin-hidrokloridnak és kanamicin-szulfatnak
teszik ki. A biztonsagossag es termekhasznalat nem vizsgalt olyan betegek
korében, akiknél hiperszenzitivitas all fenn ezen antibiotikumokkal szemben.

2. A GalaFLEX 3DR™ Scaffold biztonsagossaga €s hatasossaga nem kimutatott
idegszovetek es kardiovaszkularis szOvetek eseten.

3. A GalaFLEX 3DR™ Scaffold biztonsagossaga és hatasossaga nem kimutatott
gyermeksebeszeti alkalmazas eseten.

4. A vazat nem ajanlott belekkel vagy zsigerekkel kdzvetlenul érintkezve
beultetni.

5. Fertdzes kialakulasa esetén a fertdzes agresszivan kezelendd. A kikezeletlen
fertdzes a vaz eltavolitésanak szukségesseget vonhatja maga utan.

6. Mivel a GalaFLEX 3DR™ Scaffold biologiailag felszivodo, nem hasznalhato
olyan helyreallitd eljarasok soran, ahol allando alatéamasztasra van szukseg.

7. A GalaFLEX 3DR™ Scaffold steril allapotban kerul szallitasra. Hasznalat elott
ellendrizze az eszkdz €s a csomagolas érintetlenséget €s epseget.

8. A GalaFLEX 3DR™ Scaffold egyszer hasznalatos termek. Ne sterilizélja vagy
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hasznalja fel Ujra a GalaFLEX 3DR™ Scaffold egyetlen részet sem. A
keresztfertdzes vagy a teljesitmeénycsokkenes kockazatanak megeldzese
érdekében soha ne hasznaljon Ujra vazat, még akkor sem, ha latszolag
tokeletes allapotban van. Ne sterilizalja ujra a vazat. Ha a csomagolas fel lett
bontva, a fel nem hasznalt vazat is hulladékba kell helyezni.

9. A fel nem hasznalt vazat az intézmeny bioldgiailag veszélyes anyagok
kezelesére vonatkozo eljarasaival dsszhangban kell artalmatlanitani.

10. A vaz eltavolitasara vonatkozo dontes esetén figyelembe kell venni az egy
masodik mUtéti eljarassal 6sszefuggod esetleges kockazatokat. Ide tartoznak
tobbek kozott a szoveti bendvesbodl vagy a vaz degradaciojabol fakaddan
fellepd eltavolitasi nehézsegek. A vazeltavolitast adekvat posztoperativ
kezelés kell, hogy kovesse.

OVINTEZKEDESEK

Ezt az eszkozt kizarolag a megfeleld muteti technikakban jartas, szakkepzett
orvosok hasznalhatjak. A felnasznaloknak tisztaban kell lennitk a mUtéti
eljarasokkal es technikakkal, tobbek kozott a szilardsagi kovetelmeéenyekkel és a
meéretlenetdségekkel. A GalaFLEX 3DR™ Scaffold nem megfeleld kivalasztasa,
behelyezése, pozicionalasa vagy rogzitése utdlagos nemkivanatos
eredmenyekkel jarhat. A betegeket el kell l&tni a megfeleld posztoperativ
Jjavaslatokkal, tobbek kozott a sulyemelesre, higiéniara és
tevékenységkorlatozasra vonatkozo, valamint az egyéb beteg-/eljarasspecifikus
eloirasokkal. A GalaFLEX 3DR™ Scaffold bioldgiailag felszivodo, igy a vaz
kezdetleges kitapinthatosaga idovel csokken.

MUKODES
A GalaFLEX 3DR™ Scaffold hidrolizis és hidrolitikus bontas Utjan degradalodik.

A vazat Ugy alakitottak ki, hogy a felszivodasi aranyban és a szilardsagban
minimalis variabilités jelentkezzen, és a gyogyulas varhato idotartama alatt vegig
megfeleld tartast biztositson. Preklinikai implantacios vizsgalatok soran
kimutattak, hogy a GalaFLEX 3DR™ Scaffold 12 hét elteltével a szilardsaganak
mintegy 70%-at megtartja. A vazanyag teljes felszivodasa lényegeben 18-24
honap alatt zajlik le. A kulsd merevitd szegély a gyodgyulas varhato iddtartama
alatt végig tapinthato lehet.

MELLEKHATASOK

A GalaFLEX 3DR™ Scaffold hasznalatabol eredd esetleges komplikaciok koze
tartozik tobbek kdzott a fertdzes, szeroma, fajdalom vagy duzzanat, a vaz
elmozdulasa, sebvaladekozas, vérzes, adhéziok, hematoma, gyulladas,
kilokddeés vagy a lagyrészhiany kidjulasa. Preklinikai tesztelés soran a GalaFLEX
3DR™ Scaffold jellemzden anyagokra adott idegentest-reakcionak megfeleld
minimalis szoveti reakciot valtott ki. A széveti reakcio a vaz felszivodasat
kovetden megszunt.

KEPALKOTASI KOMPATIBILITAS

A GalaFLEX 3DR™ Scaffold teljes mértekben felszivodd PAHB-boL készul, és
természetenél fogva ideiglenes. Ez az anyag nem vezetd, nem fémes és nem
magneses. Ebbdl kifolyolag, az ASTM F-2503-13 (Orvostechnikai eszk&zok és
mas készulékek magneses rezonancias kodrnyezetben érvényes
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biztonsagossagara vonatkozo jeldlések standard gyakorlata) definicidja
ertelmeében ez az eszkdz ,MR-biztonsagos — nincs ismert veszely MR-
kornyezetben torténd hasznalat soran”.

HASZNALATI UTASITASOK

1. A GalaFLEX 3DR™ Scaffold implementalasa eldtt végezze el a helyreallitast a
megfeleld varrattechnika alkalmazasaval.

2. A GalaFLEX 3DR™ Scaffold vazat a behelyezés eldtt keszitse eld a szokasos
muteti eldkeszitesi technikakat kdvetve.

3. A GalaFLEX 3DR™ Scaffold nem vaghato, mivel a szegély teszi lehetdve,
hogy a 3D-s gorbulet megmaradjon. Ha levagja a szegélyt, azzal a vaz
elveszitheti haromdimenzios alakjat, és eléfordulhat, hogy nem illeszkedik
megfelelden az anatomiai tertlethez. Aszeptikus technikaval a vaz rogzitd
fulei levaghatok, amennyiben az az adott alkalmazasi eseten szukséges.

4. Annak biztositasa érdekében, hogy a vaz gorbulete megmaradjon, az
implantacio elétt minimalizalja a vazat erintd huzo es nyujtd mozdulatokat.

5. Vigye a vazat a mUtéti beavatkozas helyehez. Ultesse be a vazat Ugy, hogy
annak korvonala kovesse a beultetés helyenek természetes korvonalat, illetve
a vége tulnyuljon a hianyos terulet szélein. Varrassal rogzitse a vazat a helyén,
kerulve a tulzott nyomasgyakorlast. Ne szamitson a vaz nyulasara.

6. Javasoljuk, hogy a varratrdgzités egymastol 6-12 mm tavolsagra torténjen,
csomos oltéssel, a vaz szelétdl korulbelul 6 mm tavolsagra.

7. Amennyiben a vaz rogzitésehez felszivodo varratot hasznal, gondoskodjon
rola, hogy a varratra jellemzo szilardsagmegtartas az alkalmazasi celnak
megfelel® mertekl legyen. sROgzitse varrattal a vaz széleit vagy sarkait ugy,
hogy az egyenletesen rafekudjon a beavatkozas helyen lévd szovetekre. A
vazat elegendden stabilan kell rogziteni ahhoz, hogy adekvat feszités mellett
megfelelden zarjon, ugyanakkor stabil maradjon a széveti bendveés soran.

8. Zarja be a bemetszést standard mutéti technikakat alkalmazva.

9. Helyezze hulladékba a vaz fel nem hasznalt részeit az intézmeény biologiailag
veszelyes anyagok kezelesere vonatkozo eljarasainak megfelelden.

KISZERELES

A GalaFLEX 3DR™ Scaffold steril, festetlen kiszerelésben all rendelkezésre,

kulonféle szélességben és hosszusagban.

STERILIZALAS

A GalaFLEX 3DR™ Scaffold sterilizalasa etilen-oxiddal torténik. A GalaFLEX

SDR™ Scaffold steril allapotban kerul szallitasra, és KIZAROLAG EGYSZERI
HASZNALATRA valo.

TILOS megtisztitani, Ujrasterilizalni vagy Ujrafelhasznalni, mivel ez karosithatja az
eszkozt vagy veszélyeztetheti annak teljesitmeényeét, illetdleg fertdzd betegségek
atadasanak kockazatat jelentheti a betegek szamara.

TAROLAS
Szobahdmeérsekleten, 15-25 °C kozott tarolando. Az emelkedett

nhomersekletnek vald hosszan tarto kitettseg kerulendo.
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SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

Katalogusszam

Tételszam

Felhasznalhato — ev, honap, nap

Tilos ujrafelhasznalni.

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérult.

Homeérsekletkorlatozas

~® ok

R Only | Rx ONLY Vénykoteles

E

[Eo]| Etilen-oxiddal sterilizalva

Tilos ujrasterilizalni.

VIGYAZAT — Tekintse &t a hasznalati Utmutatot

E>®

Gyarto

Hivatalos europai keépviselet

m
H

CE,... | CEjelolés és a bejelentett szervezet azonosito szama

MR-biztonsagos

ELERHETOSEG

Gyarto EMERGO EUROPE

Tepha, Inc Prinsessegracht 20

99 Hayden Avenue, Suite 360 2514 AP_ The Hague
Hollandia

Lexington, MA 02421 USA

A Galatea Surgical, Inc. a Tepha, Inc. kizarolagos
tulajdonu leanyvallalata

Tel: (31) (0) 70 345-8570

Az Amerikai Egyesult Allamokban gyartva
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