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Parietene™
Flat Sheet Mesh and Lightweight Mesh

(99)7500098
PT00001735

BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.
IMPORTANT!

This booklet is designed to assist in using this product. It is not a reference to surgical techniques.

This device was designed, tested and manufactured for single patient use only. Reuse or reprocessing of this
device may lead to its failure and subsequent patient injury. Reprocessing and/or resterilization of this device
may create the risk of contamination and patient infection. Do not reuse, reprocess or resterilize this device.
DESCRIPTION

Monofilament polypropylene mesh.

INDICATIONS

The Parietene™ flat sheet mesh and lightweight mesh is a polypropylene mesh intended for the
reinforcement of tissue during surgical repair. It is indicated for inguinal hernias, parietal reinforcement of
tissues and abdominal wall hernia repair.

CONTRAINDICATIONS

Al the usual contraindications for the use of wall reinforcements apply to the use of Parietene™ flat sheet
mesh and lightweight mesh.

These include, but are not limited to:

- patient in a period of growth : the limited extensibility may be insufficient for the growth of a child

- surgery in an infected or contaminated place.

POSSIBLE COMPLICATIONS

The complications arising from wall reconstruction with reinforcements can also be seen after Parietene™
flat sheet mesh and lightweight mesh has been used. These complications include, but are not limited to:
seroma/ hematoma / recurrence / adhesions/ chronic pains/ infection / inflammation/ allergic reactions to
the components of the product.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

- For incisional hernia repair, the peritonization of the mesh must be as complete s possible at the end of
the intervention.

- Itis advisable that the mesh largely covers the edges of the hernia orifice.

- In case of large dissection and many tissular detachments, it is recommended to carefully control the
hemostasis and to reduce the remaining cavities as much as possible.

- Due to the pro-inflammatory properties of talcum powder, it is recommended that gloves without talcum
powder or which have been thoroughly rinsed are used to handle the reinforcement.

- Parietene™ flat sheet mesh and lightweight mesh is provided in a sterile packaging. The packaging is to be
checked for any damage before use. Do not use the mesh if the packaging is open or damaged.

- The mesh is provided in a double sterile packaging. It is recommended to open the last packaging only for
the placement of the mesh and to handle the latter using clean gloves and instruments.

- This mesh should only be used by experienced practitioners who do so under their own responsibility.
OPERATING STEPS

1.The device is designed to be implanted outside of the peritoneal cavity. To be used entirely or to be cut

to required sizes.

2. For hernias: it can be fixed to the Cooper's ligament and/or to the anterior muscular plane. It can also be
implanted between the posterior muscular plane and the anterior aponeuratic one (external oblique)

3. Forincisional hernias: the fixations must be sufficiently close so as not to create a mechanical weakness
point on the reconstruction and/or an early recurrence (a spacing of about 15 mm is advocated). Moreover,
these fixations must be placed at least 1 cm from the mesh edges.

4.The fixation to the surrounding tissues is carried out by stapling or conventional sutures.
STERILIZATION

Sterile single-use device. Sterilized by ethylene oxide. Do not resterilize.

STORAGE

Recommended storage conditions: room temperature, out of light.

Do not use the device past the last day of the labeled month of expiration.

Upon receipt of shipment, ensure that the packaging is not open or damaged and retains its sealed integrity.
Do not use the device if the integrity of the packaging appears compromised.

TRACEABILITY

Atraceability label is attached to every device package which identifies the type and lot number of the
device. This label should be affixed to the patient’s permanent medical record to clearly identify the device
which was implanted.

Renfort Plat et Renfort Léger

AVANT D'UTILISER CE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS CI-DESSOUS.
IMPORTANT!

Cette brochure est destinée a faciliter I'utilisation de ce produit. Elle ne constitue pas une référence en
matiere de techniques chirurgicales.

Ce dispositif a été congu, testé et fabriqué pour un usage chez un seul patient. Sa réutilisation ou son
retraitement peut provoquer un dysfonctionnement et des blessures chez le patient. Son retraitement et/
ou sa restérilisation peuvent entrainer un risque de contamination et d'infection du patient. Ne pas réutiliser,
retraiter ou restériliser ce dispositif.

DESCRIPTION

Renfort de paroi en polypropyléne monofilament.

INDICATIONS

Le renfort plat et renfort Iéger Parietene™ en polypropyléne est une prothése congue pour le renforcement
des tissus en cours d'intervention chirurgicale. Il est indiqué pour les hernies inguinales, le renforcement
pariétal des tissus et les réparations herniaires de la paroi abdominale.

CONTRE-INDICATIONS

Toutes les contre-indications habituelles a l'emploi des renforts de paroi s'appliquent aussi lors de
Iimplantation du renfort plat et renfort Iéger Parietene™.

Parmi les contre-indications, on trouve notamment :

- patient en période de croissance : I'extensibilité limitée peut étre insuffisante pour suivre la croissance
d'un enfant

- une chirurgie sur une zone contaminée ou infectée.

COMPLICATIONS EVENTUELLES

Les complications consécutives aux reconstructions pariétales avec renfort peuvent également étre
observées aprés implantation du renfort plat et renfort léger Parietene™.

Parmi les complications, on trouve notamment : sérome/ hématome/ récidive/ adhérences/ douleurs
chroniques/ infection/ inflammation/ réactions allergiques aux constituants du produit.
PRECAUTIONS D’EMPLOI

- Pour les éventrations, la péritonisation du renfort en fin d'intervention doit étre aussi compléte que
possible.

- Il est recommandé que le renfort couvre largement les bords de l‘orifice herniaire.

- En cas de dissection large et de décollements tissulaires importants, il est recommandé de vérifier
soigneusement I'hémostase et de limiter autant que possible les cavités résiduelles.

qgants non talqués ou les rincer abondamment au préalable.

- Le renfort plat et renfort Iéger Parietene™ est livré sous emballage stérile. Vérifier intégrité de l'emballage
avant toute utilisation. Ne pas utiliser le renfort si l'emballage est ouvert ou endommaggé.

- Le renfort se présente sous un double emballage stérile. Il est recommandé de n'ouvrir le dernier
emballage qu'au moment de la mise en place de la prothése et de manipuler cette derniére a I'aide de gants
et dinstruments propres.

- Cette prothese est réservée aux praticiens spécialistes qui I'utilisent sous leur seule responsabilité.

MODE D’EMPLOI

1. Le dispositif est congu pour étre implanté a l'extérieur de la cavité péritonéale. A utiliser entier ou a
recouper aux dimensions nécessaires.

2. Pour les hernies: il peut étre fixé au ligament de Cooper et/ou au plan musculaire antérieur. Il peut
également étre utilisé entre les plans musculaires postérieurs et aponévrotiques antérieur (grand oblique).
3. Pour les hernies incisionnelles : les moyens de fixation doivent étre suffisamment rapprochés de facon a
ne pas constituer un point de faiblesse mécanique dans la reconstruction et/ou de départ de récidive (un
espacement d'environ 15 mm est recommandé). Ces moyens de fixation doivent en outre étre disposés a au
moins 1 cm des bords du renfort.

4. La fixation aux tissus environnants est obtenue par agrafage ou sutures conventionnelles.
STERILISATION

Dispositif stérile a usage unique. Stérilisation a I'oxyde d'éthylene. Ne pas restériliser.

STOCKAGE

Conditions de stockage recommandées: température ambiante, a 'abri de la lumiere.

Ne pas utiliser le dispositif au-dela du dernier jour du mois d'expiration figurant sur Iétiquette.

Aréception du dispositif, sassurer que le conditionnement n'a ét€ ni ouvert ni endommagé et conserve
integre son scellage.

Ne pas utiliser le dispositif si I'emballage présente un défaut d'intégrité pouvant compromettre la stérilité.
TRACABILITE

Une étiquette de tracabilité identifiant le type et le numéro de lot du dispositif est jointe a chaque emballage
de dispositif. Cette étiquette est destinée a étre collée sur le dossier médical permanent du patient afin de
clairement identifier le dispositif implanté.

Marquage CE initial: 1999

Flaches und Leichtes Maschengewebe

VOR GEBRAUCH DES PRODUKTES DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SORGFALTIG
DURCHLESEN.

WICHTIG!

Diese Broschire st als Hilfsmittel bei der Verwendung dieses Produktes vorgesehen. Sie st nicht als Referenz
fiir chirurgische Techniken gedacht.

Dieses Produkt wurde ausschlie@lich im Hinblick auf seine Verwendung fiir einen einzigen Patienten
konzipiert, gepriift und hergestellt. Eine Wiederverwendung oder erneute Aufbereitung dieses Produktes
kann zu seinem Versagen und damit zur Verletzung des Patienten filhren. Das Aufbereiten und/oder emeute
Sterilisieren dieses Produktes stellt ein potenzielles Kontaminations- und Infektionsrisiko fiir den Patienten
dar. Dieses Produkt nicht wiederverwenden, aufbereiten oder emeut sterilisieren.

BESCHREIBUNG

Monofiles Polypropylen-Maschengewebe.

INDIKATIONEN

Das flache und leichte Maschengewebe Parietene™ besteht aus Polypropylen und dient zur Verstérkung des
Gewebes bei chirurgischen Reparaturen. Es ist indiziert fiir inguinale Hernien, zur parietalen Verstérkung von
Geweben und zur Hernien-Reparatur der Bauchwand,

KONTRAINDIKATIONEN

Fiir das flache und leichte Maschengewebe Parietene™ gelten alle Gblichen Kontraindikationen fiir den
Einsatz von Wandverstarkungen

Zu diesen Kontraindikationen zahlen u. a.:

- im Wachstum befindlicher Patient: Die begrenzte Dehnbarkeit ist evtl. nicht ausreichend fiir das kindliche
Wachstum,

- eingriff in einem entziindeten oder kontaminierten Bereich.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Die aus Wandrekonstruktionen mit Verstarkungen resultierenden Komplikationen kinnen sich auch nach
dem Einsatz des flachen und leichten Maschengewebes Parietene™ zeigen. Zu den Kontraindikationen
zahltu. a. Folgendes: Serome/Hamatome/Riickfalle/Adhasionen/chronische Schmerzen/Infektionen/
Entziindungen/allergische Reaktionen auf die Produktbestandteile.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

- Fir die Reparatur von Inzisionshernien muss die Bauchfelldeckung der Maschengewebe nach dem
Abschluss der Intervention so vollstandig wie méglich sein.

- Es empfiehlt sich, dass das Maschengewebe die Rander der Herniendffnungen weitgehend abdeckt.

- Bei groBen Dissektionen und zahlreichen Gewebeabldsungen wird eine sorgsame Hamostasekontrolle
sowie die weitestgehende Reduzierung der verbleibenden Kavitaten empfohlen

- Auf Grund der entziindungsfordernden Eigenschaften von Talkumpuder sollte das Verstérkungsmaterial
mit talkumpuderfreien Handschuhen bzw. mit qut abgespiilten Handschuhen gehandhabt werden.

- Das flache und leichte Maschengewebe Parietene™ ist steril verpackt erhaltlich. Die Verpackung ist vor
Gebrauch auf Beschadigungen zu iberpriifen. Das Maschengewebe nicht verwenden, falls die Verpackung
gedffnet oder beschadigtist.

- Das Maschengewebe wird in einer doppelten Sterilverpackung geliefert. Die letzte Verpackung sollte
erstunmittelbar vor der Platzierung des Maschengewebes gedffnet werden. Das Maschengewebe nur mit
sauberen Handschuhen und Instrumenten handhaben.

- Diese Maschengewebe sind nur zur Verwendung durch erfahrene Arzte und in Eigenverantwortung
vorgesehen.

EINGRIFFSSCHRITTE

1. Die Vorrichtung ist fiir die Implantation auBerhalb der Peritoneumhchle vorgesehen. Zur Verwendung an
einem Stiick oder in zurechtgeschnittenen Formaten.

2. Bei Leistenbriichen: Es ist eine Fixierung am Cooper-Band und/oder an der anterioren Muskelschicht
maglich. Die Implantation kann auch zwischen der posterioren Muskelschicht und der anterioren
aponeurotischen Muskelschicht (Externusaponeurose) erfolgen.

3. Bei Inzisionshernien missen die Fixierungen dicht genug angeordnet sein, um mechanische
Rekonstruktionsschwachpunkte und/oder friihzeitiges Wiederauftreten zu vermeiden (es werden Abstande
von ca. 15 mm angeraten). Dariiber hinaus miissen diese Fixierungen in mindestens 1cm Abstand von den
Maschengewebekanten platziert werden.

4. Die Fixierung am umliegenden Gewebe erfolgt durch Verklammern oder herkmmliches Vernahen.
STERILISATION

Sterile Einmal-Vorrichtung. Mit Ethylenoxid sterilisiert. Nicht erneut sterilisieren.

LAGERUNG

Empfohlene Lagerbedingungen: bei Raumtemperatur, im Dunkeln.

Die Vorrichtung nicht iber den letzten Tag des in der Kennzeichnung ausgewiesenen Verfallsmonats hinaus
verwenden.

Nach Eingang der Lieferung sicherstellen, dass die Packung ungedffnet und unbeschddigt ist und ihre
Dichtigkeit/Unversehrtheit gewahrt blieb.

Dieses Produkt nicht verwenden, wenn die Packung nicht unversehrt erscheint.

KENNZEICHNUNG

Auf den Verpackungen aller Vorrichtungen st ein Kennzeichnungsetikett mit dem Typen und der
Chargennummer der Vorrichtung angebracht. Dieses Etikett sollte an der medizinischen Akte des Patienten
angebracht werden, damit ganz deutlich zu erkennen ist, welche Vorrichtung implantiert wurde.
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. - En raison des propriétés pro-inflammatoires du talc, il est recommandé de manipuler le renfort avec des
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Rete piatta e leggera

PRIMA DELL'USO LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI.

IMPORTANTE!

[I'presente opuscolo ha lo scopo di assistere Ioperatore nell'utilizzo di questo dispositivo, non & pertanto da intendersi
come materiale di riferimento per Iesecuzione di tecniche chirurgiche.

Questo dispositivo & stato progettato, testato e realizzato per I'utilizzo esclusivo su un singolo paziente.  riutilizzo

01 trattamenti ripetuti possono danneggiare il dispositivo e causare lesioni al paziente. Trattamenti ripetuti e/o
risterilizzazioni di questo dispositivo possono determinare il rischio di contaminazione e di infezione a carico del
paziente. Non riutilizzare, trattare ripetutamente o risterilizzare questo dispositivo.

DESCRIZIONE

Rete in polipropilene monofilamento.

INDICAZIONI

La rete piatta e leggera Parietene™ & una rete in polipropilene progettata per il rinforzo tissutale durante la riparazione
chirurgica. E indicata per le ernie inguinal, il rinforzo parietale dei tessuti e la riparazione dell'ernia della parete
addominale.

CONTROINDICAZIONI

Tutte le consuete controindicazioni per I'uso dei rinforzi parietali sono valide anche per I'utilizzo della rete piatta e
leggera Parietene™.

Le controindicazioni includono, ma non si limitano a:

- paziente in fase di crescita: la limitata estensibilita puo essere insufficiente a sequire la crescita di un bambino

- intervento chirurgico in una sede contaminata o infetta

POSSIBILI COMPLICANZE

Le complicanze che insorgono in sequito alla ricostruzione parietale mediante rinforzi si possono osservare anche

in sequito all'utilizzo della rete piatta e leggera Parietene™. Queste complicanze comprendono, ma non si limitano

a: sieroma / ematoma / recidive / aderenze / dolore cronico / infezione / infiammazione / reazioni allergiche ai
componenti del prodotto.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

- In caso di riparazione di laparoceli, al termine dellintervento & necessario esequire la peritoneizzazione della rete nel
modo pill completo possibile.

- E consigliabile che la rete copra ampiamente i bordi dellorifizio erniario,

- In caso di ampia dissezione tissutale e distacchi tissutali di notevole entita, si raccomanda di controllare con attenzione
I'emostasi e di ridurre il pit possibile le imanenti cavita.

- Date le proprieta proinfiammatorie del talco, per maneggiare il rinforzo si raccomanda di usare guanti senza talco o che
siano stati sciacquati accuratamente.

- Larete piatta e leggera Parietene™ & fornita in confezione sterile. Prima dell'uso verificare che la confezione sia integra.
Non utilizzare la rete se la confezione & aperta o danneggiata.

- La rete & fornita in una doppia confezione sterile. Si raccomanda di aprire I'ultima confezione solo per l
posizionamento della rete, che deve essere maneggiata con guanti e strumenti puliti

- La rete deve essere usata solo da chirurghi esperti che la utilizzano sotto la propria esclusiva responsabilita.
PROCEDURA

1. Il dispositivo & progettato per essere impiantato allesterno della cavita peritoneale. E possibile utilizzare la rete
interamente o tagliata, in base alle dimensioni necessarie.

2. Perle ernie: puo essere fissata al legamento di Cooper e/o al piano muscolare anteriore. La rete pud essere impiantata
anche tra il piano muscolare posteriore e quello aponeuretico anteriore (muscolo esterno abliquo).

3. Peri laparoceli: i punti di fissaggio devono essere sufficientemente ravvicinati in modo da non creare punti di
debolezza meccanica nella ricostruzione e/0 una recidiva precoce (si raccomanda uno spazio di circa 15 mm). Inoltre,
questi punti di fissaggio devono essere posizionati almeno a 1 cm dai bordi della rete.

4.|Ifissaggio ai tessuti circostanti si ottiene mediante applicazione di punti metallici o suture convenzionali.
STERILIZZAZIONE

Dispositivo sterile monouso. Sterilizzato con ossido di etilene. Non risterilizzare.

CONSERVAZIONE

Condizioni consigliate per la conservazione: temperatura ambiente, al riparo dalla luce.

Non usare il dispositivo oltre I'ultimo giorno del mese indicato come data di scadenza sulletichetta.

Alla ricezione del prodotto, verificare che la confezione non sia aperta o danneggiata e che sia integra.

Non utilizzare il dispositivo se l'integrita della confezione appare compromessa.

TRACCIABILITA

Alla confezione di ogni dispositivo viene applicata unetichetta di tracciabilita che identifica l tipo e il numero di lotto
del dispositivo stesso. Tale etichetta deve essere applicata alla cartella clinica del paziente per identificare chiaramente
il dispositivo impiantato.

Malla de ldmina plana y malla ligera

LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION ANTES DE UTILIZAR ESTE PRODUCTO.
iIMPORTANTE!

Este folleto estd disefiado para ayudarle a usar este producto. No se trata de un documento de referencia sobre técnicas
quirdrgicas.

Este producto ha sido disefiado, probado y fabricado para utilizarse en un tnico paciente. La reutilizacion o el
reprocesamiento de este producto puede provocar fallos y causar, como consecuencia, lesiones al paciente. El
reprocesamiento o la reesterilizacidn de este producto podria generar riesgos de contaminacion y de infeccion para el
paciente. No reutilice, reprocese ni reesterilice este dispositivo.

DESCRIPCION

Malla de polipropileno monofilamento.

INDICACIONES

Lamalla de lamina plana y la malla ligera Parietene™ es una malla ligera de polipropileno disefiada para reforzar los
tejidos durante una reparacion quirdrgica. Estd indicada para hernias inguinales, refuerzo parietal de tejidos y reparacion
de hernias de la pared abdominal.

CONTRAINDICACIONES

Todas las contraindicaciones habituales para el uso de los refuerzos de paredes también se aplican al uso de la malla de
Iémina plana y la malla ligera Parietene™.

Estas contraindicaciones incluyen, entre otras:

- pacientes en edad de crecimiento, la extensibilidad limitada podria no ser suficiente para el crecimiento de un nifio

- cirugia en una zona infectada o contaminada.

POSIBLES COMPLICACIONES

Tras el uso de la malla de lémina plana y la malla ligera Parietene™ se pueden dar las mismas complicaciones que
pueden surgir en la reconstruccion de paredes por medio de refuerzos. Estas complicaciones incluyen, entre otras:
seroma, hematoma, recurrencia, dolores cronicos, infeccion, adherencia, inflamacin y reacciones alérgicas a los
componentes del producto.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

- En la reparacion de hernias incisionales, la peritonizacion de la malla al finalizar la cirugia debe ser lo més completa
posible.

- Se recomienda que la malla cubra ampliamente los bordes del orificio de la hernia.

- En caso de que exista una gran diseccién y un gran desgarro tisular, se recomienda controlar ¢

- Het Parietene™ platte gaasvel en lichtgewicht gaas wordt geleverd in een steriele verpakking. Voor gebruik moet de
verpakking worden gecontroleerd op schade. Het gaas niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd i.

- Het gaas wordt geleverd in een dubbele steriele verpakking. Wij raden u aan om de laatste verpakking uitsluitend voor
het gebruik van het gaas te openen en het gaas te hanteren met schone handschoenen en instrumenten.

- Dit gaas mag alleen worden gebruikt door ervaren artsen die de ingreep op eigen verantwoordelijkheid uitvoeren
GEBRUIK IN STAPPEN

1. Dit product is ontworpen om buiten de peritoneale holte te worden aangebracht. Kan als één geheel worden gebruikt
of in de vereiste afmetingen worden geknipt.

2.Voor hernias: het gaas kan worden vastgezet aan het ligament van Cooper en/of aan de voorste bespiering. Het kan
ook worden geimplanteerd tussen de achterste spieren en het voorste aponeurose gebied (m. obliquus externus).

3. Voor incisionele hernia’s: de fixaties moeten dicht genoeg bij elkaar liggen, zodat er geen mechanische zwakke
punten worden gecreéerd bij de reconstructie en/of vroeg recidief (een opening van ongeveer 15 mm wordt
aanbevolen). Deze fixaties moeten bovendien ten minste Tcm van de gaasranden worden geplaatst.

4. De fixatie op het omliggende weefsel wordt uitgevoerd met krammen of conventionele hechtingen.
STERILISATIE

Steriel product voor eenmalig gebruik. Gesteriliseerd met ethyleenoxide. Niet opnieuw steriliseren.

OPSLAG

Aanbevolen bewaaromstandigheden: bij kamertemperatuur, uit het licht.

Het product niet gebruiken na de laatste dag van de vermelde maand van de vervaldatum.

Controleer bij ontvangst of de verpakking niet is geopend of beschadigd en of de verzegeling nog intactis.

Het product niet gebruiken als de verpakking is beschadigd.

TRACEERBAARHEID

De verpakking van het product beschikt over een traceerbaarheidsetiket waarop het type en partijnummer van het
product staan vermeld. Dit etiket dient te worden toegevoegd aan het permanente medische dossier van de patiént om
duidelijk aan te geven welk product is geimplanteerd.

Platt bladnat och latt nat

LAS NEDANSTAENDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS | BRUK.

VIKTIGT!

Denna broschyr &r avsedd som vigledning vid anvandning av denna produkt. Den utgdr inte en referens for kirurgiska
metoder.

Denna anordning har konstruerats, testats och tillverkats endast for engangsbruk. Ateranvéindning eller rengoring
kan leda till att anordningen gar sander och péfaljande patientskada. Rengaring ochy/eller omsterilisering av denna
anordning kan skapa risk for kontaminering och patientinfektion. Anordningen fér inte dteranvéndas, omarbetas eller
omsteriliseras.

BESKRIVNING

Nat av polypropylenmonofilament.

INDIKATIONER

Parietene™ platt bladndt och [att nét ar ett nt av polypropylen som ar avsett for vavnadsforstarkning vid kirurgisk
plastik. Det ar indicerat for anvandning vid reparation av ljumskbrack, parietal vévnadsfarstérkning och reparation av
bukvaggsbréck.

KONTRAINDIKATIONER

Alla sedvanliga kontraindikationer for anvéndning av véggforstarkningsmaterial galler for Parietene™ platt bladnat
och latt nat.

Kontraindikationer omfattar, men ar inte begransade till:

- patienti en tillvaxtperiod: den begransade tdjningsfarmagan kan vara ofillrcklig for ett barn som véxer.

- kirurgiskt ingrepp i ett infekterat eller kontaminerat omrade:

MOJLIGA KOMPLIKATIONER

Komplikationer efter vaggrekonstruktion med forstarkningar kan dven uppstd efter anvandning av Parietene™ platt
bladnat och ldtt nt. Dessa komplikationer omfattar, men & inte begransade till: serom, hematom, recidiv, adhesioner,
kroniska smartor, infektion, inflammation och allergiska reaktioner mot produktens komponenter.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

- Vid arrbracksplastik ska natets peritonealisering vara s& fullstandig som mdjlig vid ingreppets slut.

- Det rekommenderas att natet técker sa mycket som majligt av bréckportens kanter.

- Ihandelse av omfattande dissektion och vavnadslasning rekommenderas att hemostasen kontrolleras noga och att
kvarvarande kaviteter begransas sé langt som mojligt.

- Pa grund av de inflammationsframjande egenskaperna for talkpuder rekommenderas att puderfria handskar eller
handskar som skaljts noga anvands vid hantering av forstarkningsmaterialet.

- Parietene™ platt bladnét och l4tt nét levereras i en steril forpackning. Kontrollera fare anvindning att frpackningen
inte & skadad. Anvand inte nétet om forpackningen ar ppnad sedan tidigare eller skadad.

- Nétet tillhandahalls i dubbel sterilforpackning. Det rekommenderas att inte 6ppna den inre forpackningen forran natet
ska placeras och att hantera natet med rena handskar och instrument.

- Natet ska endast anvandas av erfarna kliniker pd deras eget ansvar.

OPERATIONSANVISNINGAR

1. Anordningen &r avsedd att implanteras utanfor peritonealhdlan. Kan anvéndas i befintlig storlek eller klippas till
onskad storlek.

2. For brdck: natet kan fixeras i Coopers ligament och/eller i det framre muskellagret. Det kan dven implanteras mellan
det bakre muskellagret och den framre senhinnan (m. obliquus externus).

3. For arrbréck: forankringarna ska sitta tillrackligt tatt sa att mekaniskt svaga punkter i rekonstruktionen och/eller
tidigt recidiv undviks (cirka 15 mm avsténd rek feras). Dessutom ska o placeras minst T cm fran
natkanten.

4. Fixeringen i omkringliggande vavnad utfors med hjalp av suturklamrar eller sedvanliga suturer.
STERILISERING

Steril anordning for engdngsbruk. Steriliserad med etylenoxid. Fér inte omsteriliseras.

FORVARING

Rekommenderad forvaring: rumstemperatur, skyddat fran ljus.

Anvand inte anordningen efter sista datum i angiven utgangsmanad.

Kontrollera vid leveransen att forpackningen inte &r dppnad eller skadad och att forseglingen inte &r bruten
Anvand inte anordningen om farpackningen dr skadad pd nagot stt.

SPARBARHET

En spérbarhetsetikett som identifierar ns typ och lotnummer sitter pa varje forpackning. Denna etikett ska
sdttas fast pd patientens permanenta journal for att tydligt identifiera den implanterade anordningen.

Net i plane ark og letvaegtsnet

FOLGENDE OPLYSNINGER SKAL L/SES GRUNDIGT, INDEN PRODUKTET TAGES | BRUG.

VIGTIGT!

Dette heefte er en brugsanvisning til dette produkt. Det er ikke en anvisning i kirurgiske teknikker.

Produktet er alene designet, afpravet og fremstillet til brug til en enkelt patient. Genbrug eller rengering af produktet
kan medfore fejl og efterfalgende patientskade. Rengering og/eller resterilisering af produktet kan medfore risiko for
k og patientinfektion. Udstyret ma ikke genanvendes, renses til genbrug eller resteriliseres.

hemostasia y reducir al mdximo las cavidades residuales.

- Debido a las propiedades proinflamatorias del talco, se recomienda utilizar quantes sin talco o que se hayan aclarado
en profundidad para manipular el refuerzo.

-Lamalla de [dmina plana y la malla ligera Parietene™ se proporcionan en un envase estéril. El envase debe revisarse
antes de utilizarlo para comprobar que no haya sufrido dafios. No use la malla si el envase estd abierto o dafiado.

- La malla se distribuye en un doble envase estéril. Se recomienda retirar el sequndo envase nicamente cuando se vaya
a colocar la malla y manipularla con guantes e instrumentos limpios.

- Esta malla sélo debe utilizarse por parte de médicos con experiencia y bajo su propia responsabilidad.

PASOS PARA SU UTILIZACION

1. El dispositivo estd disefiado para implantarse fuera de la cavidad peritoneal. Se puede utilizar entera o cortada de
acuerdo con el tamaio requerido.

2. Para hernias inguinales: pueden fijarse al ligamento de Cooper y/o al plano muscular anterior. También puede
implantarse entre el plano muscular posterior y el aponeurético anterior (mdsculo oblicuo extero).

3. Para las hernias incisionales: as fijaciones deben estar lo bastante cerca unas de otras como para evitar que se
originen puntos de debilidad mecdnica en la reconstruccion y/o una recurrencia temprana (se recomienda una distancia
aproximada de 15 mm). Ademds, dichas fijaciones deben colocarse, al menos, a 1 cm de los bordes de la malla.

4. La fijacion de los tejidos circundantes se realiza con grapas o suturas convencionales.

ESTERILIZACION

Dispositivo estéril de un solo uso. Esterilizado con 6xido de etileno. No reesterilizar.

ALMACENAMIENTO

Condiciones de almacenamiento recomendadas: temperatura ambiente, lejos de la luz

No utilice el dispositivo con posterioridad al dltimo dia del mes de caducidad que figure en la etiqueta.

Cuando reciba el envio, aseguirese de que el envase no esté abierto ni dafiado y de que conserve su integridad.

No utilice el dispositivo si la integridad del envase parece haber corrido peligro.

TRAZABILIDAD

En cada envase del dispositivo hay fijada una etiqueta de trazabilidad que identifica el tipo y el niimero de lote del
dispositivo. Esta etiqueta se debe adherir al historial médico permanente del paciente para identificar el dispositivo que
se le haimplantado.

Tela de folha lisa e tela leve

ANTES DE USAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE ESTAS INFORMAGOES.

IMPORTANTE!

Este folheto destina-se a auxili-lo no uso do produto. Ele ndo € fonte de consulta para técnicas cirdrgicas.

Este dispositivo foi projetado, testado e fabricado para uso em um tinico paciente. A reutilizacdo ou o reprocessamento
deste dispositivo pode gerar falhas e lesdes subsequentes no paciente. O reprocessamento e/ou a reesterilizagao deste
dispositivo pode criar riscos de contaminacdo e infeccdo no paciente. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize este
dispositivo.

DESCRICAO

Tela de polipropileno monofilamentoso.

INDICACOES

Atela de folha lisa e leve Parietene™ é uma tela composta de polipropileno para reforco do tecido durante a reparacéo
cirtirgica. F indicada para hémias inguinais, reforco parietal de tecidos e reparagdo de hérnia na parede abdominal.
CONTRAINDICAGOES

Todas as contraindicagdes normais para o uso de reforcos de parede se aplicam ao uso da tela de folha lisa e leve
Parietene™.

ALGUMAS DELAS SA0:

- paciente em periodo de crescimento: a extensibilidade limitada pode ser insuficiente para acompanhar o crescimento
de uma crianga,

- cirurgia em um local contaminado ou com focos de infeccdo.

POSSIVEIS COMPLICACOES

As complicagdes oriundas da reconstrugdo de parede com reforcos podem ser evidenciadas apds o uso da tela de folha
lisa e leve Parietene™. Essas complicagdes incluem, entre outras: seroma/ hematoma / recorréncia / aderéncias / dores
cronicas / infecgdo / inflamagdo / reacdes alérgicas aos componentes do produto.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

- Em caso de reparagdo de hérnia incisional, a peritonizagdo das telas deve ser o mais completa possivel, no final da
intervencdo.

- E recomendavel que a tela cubra totalmente as bordas do orificio da hérnia.

- Em caso de dissecacdo extensa e muito descolamento de tecido, é recomendavel controlar cuidadosamente a
hemostasia e fechar o maximo possivel as cavidades remanescentes,

- Devido as propriedades inflamatdrias do talco, é recomendavel manipular o reforco com luvas sem talco ou que
tenham sido lavadas previamente.

- Atela de folha lisa e leve Parietene™ é fonecida em uma embalagem estéril. Deve-se verificar se a embalagem estd
danificada, antes do uso. Nao use a tela se a embalagem estiver aberta ou danificada.

- Atela é fornecida em uma embalagem dupla estéril. £ recomendavel que se abra a tltima embalagem apenas na
colocagdo da tela e se manipule a outra com luvas e instrumento limpos.

- Esta tela deve ser usada apenas por médicos treinados que se responsabilizem pelo uso da mesma.

ETAPAS OPERACIONAIS

1. 0 dispositivo foi projetado para ser implantado fora da cavidade peritoneal. Pode ser usada inteira ou cortada em
tamanhos apropriados.

2. Para hémias inguinais: ela pode ser fixada ao ligamento de Cooper e/ou ao plano muscular anterior. Ela pode ser
implantada entre o plano muscular posterior e o plano aponeurético anterior (obliquo externo).

3. Para hémias incisionais: as fixagdes devem ser suficientemente préximas para que no criem um ponto de fraqueza
mecanica sobre a reconstrugdo e/ou uma recorréncia precoce (€ indicado um espagamento de 15 mm). Além disso,
estas fixacdes devem ser colocadas 3, no minimo, 1 cm das bordas da tela.

4. A fixagdo aos tecidos adjacentes é realizada por grampeamento ou suturas convencionais.

ESTERILIZACAO

Dispositivo estéril de uso tnico. Esterilizado com dxido de etileno. Nao reesterilize.

ARMAZENAMENTO

Condicdes de armazenamento recomendadas: temperatura ambiente, afastado da luz.

N&o use o dispositivo apds o més de vencimento indicado no rétulo.

No ato do recebimento, certifique-se de que a embalagem nao esteja aberta ou danificada e com o lacre violado.

Nao use o dispositivo se a integridade da embalagem estiver comprometida.

RASTREABILIDADE

Uma etiqueta de rastreabilidade estd presa a cada embalagem do dispositivo, identificando o tipo e o nimero de lote
do dispositivo. Esta etiqueta deve estar presa ao registro médico permanente do paciente para identificado clara do
que foi implantado.

Plat gaasvel en lichtgewicht gaas

LEES DE VOLGENDE INFORMATIE ZORGVULDIG DOOR VOORDAT U HET PRODUCT GEBRUIKT.
BELANGRIJK!

Deze brochure dient als gebruiksaanwijzing voor dit product. Dit is geen naslagwerk voor chirurgische technieken

Dit product is ontworpen, getest en gefabriceerd voor eenmalig gebruik. Hergebruik of recycling van dit product kan
leiden tot falen met eventueel patiéntletsel tot gevolg. Recycling en/of opnieuw steriliseren van dit instrument kan risico
op besmetting en patiéntinfectie met zich meebrengen. Dit product niet hergebruiken, recyclen of opnieuw steriliseren.
BESCHRUVING

Monofilament polypropyleen gaas.

INDICATIES

Het Parietene™ platte gaasvel en lichtgewicht gaas is een polypropyleen gaas dat is bedoeld voor versteviging van
het weefsel tijdens chirurgisch herstel. Het gaas is geindiceerd voor inguinale hernia’s, pariétale weefselversterking en
herstel van hernia van de buikwand.

CONTRA-INDICATIES

Alle gebruikelijke contra-indicaties voor gebruik van wandverstevigingsmateriaal zijn van toepassing op het gebruik van
het Parietene™ platte gaasvel en lichtgewicht gaas.

Deze omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

- patiéntin een groeistadium: de beperkte rekbaarheid kan onvoldoende zijn voor een kind in de groei

- chirurgie in een geinfecteerd of besmet gebied.

MOGELIJKE COMPLICATIES

De complicaties als gevolg van wandreconstructie met verstevigingsmateriaal kunnen ook optreden nadat het
Parietene™ platte gaasvel en lichtgewicht gaas zijn gebruikt. Deze complicaties omvatten, maar zijn niet beperkt tot:
seroom, hematoom, recidief, adhesie, chronische pijn, infectie, ontsteking en allergische reacties op de onderdelen
van het product.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

- Bij een incisionele herniareparatie moet het peritonealiseren van het gaas zo goed mogelijk zijn uitgevoerd aan het
einde van de ingreep.

- Wij raden aan om het gaas ruim over de randen van de herniaopening te leggen.

- Bij een grote dissectie en veel losliggend weefsel raden wij aan om de hemostase nauwkeurig te beheersen en de
resterende holten zoveel mogelijk te verkleinen.

-Vanwege de pro-inflammatoire eigenschappen van talkpoeder wordt aangeraden bij het aanbrengen van de
versteviging handschoenen zonder talkpoeder te gebruiken of handschoenen te gebruiken die zorgvuldig zijn
uitgespoeld.

BESKRIVELSE

Monofilament polypropylenmesh.

INDIKATIONER

Parietene™ net i plane ark og letvaegtsnet er et polypropylennet, der er beregnet til forstaerkning af veev ved kirurgisk
reparation. Produktet er indiceret til ingvinale hernier, parietal forstaerkning af veev og reparation af bugvaegshernier.
KONTRAINDIKATIONER

Alle de kontraindikationer, som normalt gzelder brugen af vegforsteerkning, gzelder ogsd for brugen af Parietene™ net
iplane ark og letvegtsnet

De omfatter, men er ikke begraenset til falgende:

- Patienter i voksealderen: Den begreensede straekevne kan vaere utilstraekkelig til et barns vekst.

- Kirurgi pa et inficeret eller kontamineret sted.

MULIGE KOMPLIKATIONER

De komplikationer, der kan opstd i forbindelse med veegrekonstruktion med forsteerkninger, kan ogsa forekomme
efter brug af Parietene™ neti plane ark og letvaegtsnet. Disse komplikationer inkluderer, men er ikke nadvendigvis
begraenset til: serom, haematom, recidiv, adhzesion, kroniske smerter, infektion, inflammation, allergiske reaktioner over
for produktets bestanddele.

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

-Ved behandling af incisionshernier skal anlaeggelse af netmaterialet pa peritoneum veer sa fuldsteendig som mulig ved
afslutningen af indgrebet.

- Det anbefales at lade nettet stort set deekke kanterne af hernieporten.

- ilfeelde af udbredt dissektion og omfattende veevslasning anbefales det at kontrollere hzzmostasen omhyggeligt og
reducere de resterende hulrum i sa vid udstraekning som muligt.

- P& grund af talkums inflammationsfremmende egenskaber anbefales det at anvende talkumfri handsker eller
handsker, der er skyllet grundigt, til handtering af forsteerkningen.

- Parietene™ neti flade ark og letvaegtsnet leveres i en steril emballage. Emballagen skal ses efter for skade inden brug.
Nettet mé ikke anvendes, hvis emballagen er dbnet eller beskadiget.

— Nettet leveres i dobbeltsteril emballage. Det anbefales forst at abne den indre emballage ved anleeggelsen af nettet
og kun at handtere dette med rene handsker og instrumenter.

- Nettet md kun anvendes af erfane leger og kun pa legens eget ansvar.

PROCEDURE

1. Udstyret er beregnet til implantation uden for peritonealhulen. Kan bruges helt eller klippes til i den anskede
storrelse.

2.Til hernier: Nettet kan fikseres il Coopers ligament og/eller det anteriore muskelplan. Nettet kan ogsd implanteres
mellem det posteriore muskelplan og anteriore aponeurotiske vaev (m. obliquus externus).

3.Tilincisionshernie: Fikseringer skal ligge tilstraekkeligt taet til, at de ikke danner et mekanisk svagt punkt i
rekonstruktionen og/eller utidig recidiv (en afstand pd ca. 15 mm anbefales). Desuden skal disse fikseringer lz2gges
mindst 1cm fra netkanterne.

4. Fiksering til det omkringliggende vae foretages med stapler eller konventionel suturering.

STERILISERING

Sterilt udstyr il engangsbrug. Steriliseret med ethylenoxid. Ma ikke resteriliseres.

OPBEVARING

Anbefalede opbevaringsforhold: Stuetemperatur, beskyttet mod lys.

Udstyret md ikke anvendes efter den sidste dag i den angivne maned for produktets udlab.

Efter modtagelsen skal det sikres, at emballagen ikke er dbnet eller beskadiget, og at forseglingen er intakt.

Udstyret md ikke anvendes, hvis emballagen viser tegn pa beskadigelse

SPORBARHED

Der er pdsat en sporingsmaerkat pa hver enkelt individuel emballage, som identificerer udstyrets type og lotnummer.
Denne maerkat skal fastgares til patientens permanente journal, sa det tydeligt er angivet, hvilket udstyr der er
implanteret.

Litted verkkolevy ja kevyt verkko

SEURAAVAT OHJEET ON LUETTAVA HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN KAYTTOA.

TARKEAA!

Tassd tuoteselosteessa on tuotteen kdyttdohjeet, ei kirurgisia menetelmié koskevia ohjeita.

Tami laite on tarkoitettu, testattu ja valmistettu potilaskohtaiseen kayttdon. Laitteen uudelleenkayttd tai ~sterilointi
voi johtaa toimintahdirion ja potilasvammaan. Laitteen puhdistaminen ja/tai steriloiminen uudelleen voi johtaa
tartuntavaaraan ja potilasinfektioon. Laitetta ei saa kdyttaa, puhdistaa tai steriloida uudelleen.

KUVAUS

Yksisaikeinen polypropeeniverkko.

KAYTTOAIHEET

Litted Parietene™-verkkolevy ja kevyt verkko on polypropeenista valmistettu verkko, joka on tarkoitettu kaytettavaksi
kudoksen en kirurgisen k aikana. Se on tarkoitettu kéytettavaksi nivustyran
korjaustoimenpiteessd, kudoksen parietaalisessa vahvistamisessa ja vatsaontelon seingman tyrakorjaustoimenpiteessd.
VASTA-AIHEET

Kaikki tavanomaiset seinamdnvahvikkeiden vasta-aiheet koskevat mybs Parietene™-verkkolevyd ja kevytta verkkoa

Kontaindikaatioita ovat muun muassa seuraavat:

- kasvuidssa oleva potilas: rajallinen laajentuvuus voi olla riittamattnta kasvuidssd olevalle lapselle

- leikkaus infektoituneella tai kontaminoituneella alueella.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Verkon avulla suoritetusta seinaim ta aiheutuvia k foita on havaittu myds Parietene™-verkkolevyn
ja kevyen verkon kdyton jalkeen. Néitd ovat mm. serooma / hematooma / uusiutuminen / kiinnikkeet / krooniset kivut /
infektio / tulehdus / allergiset reaktiot tuotteen ainesosiin

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

- Arpit a verkon mahdoll
-Verkon pitdisi peittaa tyraaukon reunat reilusti.

- Jos dissektio on laaja ja kudosta irrotettu paljon, verenvuoto on tyrehdytettava huolellisestija jaljelle pitisi jaadd
mahdollisimman vahan onteloita.

tdydellinen peritonisaatio on saatava aikaan leikkauksen lopussa.

- Koska talkilla on tulehdusta edistavia ominaisuuksia, vahvikkeita tulisi kasitelld talkittomilla tai huolellisesti
huuhdelluilla kasineills.

- Parietene™-verkkolevy ja kevyt verkko toimitetaan steriilissé pakkauksessa. Pakkaus on tarkastettava vaurioiden
varalta ennen kéyttod. Verkkoa ei saa kayttaa, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut

- Verkko toimitetaan sterillissa kaksoispakkauksessa. Toinen sisin pakkaus tulisi avata vasta verkkoa asennettaessa, ja sita
tulee kasitelld puhtain kasinein ja instrumentein.

- Tatd verkkoa saavat kdyttda vain patevat ja kokeneet laakarit omalla vastuullaan.

KAYTTO

1. Laite on suunniteltu implantoitavaksi vatsaontelon ulkopuolelle. Kdytetadn kokonaan tai leikataan halutun kokoiseksi.
2.Tyrien kohdalla verkko voidaan kiinnittéé lig. pectineumiin ja/tai anterioriseen vatsalihakseen. Se voidaan myos
implantoida posteriorisen lihaskerroksen ja anteriorisen vatsalihaksen aponeuroosin (ulompi vino vatsalihas) valiin.

3. Arpityran kohdalla: ompeleet tai hakaset on kiinnitettéva riittévan lahelle toisiaan, jottei rekonstruktiokohtaan
muodostuisi mekaanisesti heikkoa kohtaa ja ettei tyra uusiutuisi ennenaikaisesti (suositetaan noin 15 mm:n
ommelvalid). Ompeleet tai hakaset on lisaksi asetettava vahintaan 1 cm:n padhdn verkon reunoista.

4. Verkko kiinnitetaan ympardiviin kudoksiin hakasilla tai tavanomaisilla ompeleilla

STERILOIMINEN

Steriili kertakdyttdinen laite. Steriloitu eteenioksidilla. Ei saa steriloida uudelleen.

SAILYTYS

Suositellut séilytysolosuhteet: huoneenlampdtilassa, poissa valosta.

Tuotetta ei saa kayttaa etikettiin merkityn viimeisen kdyttokuukauden viimeisen paivan jalkeen.

Lahetysta vastaanotettaessa on varmistettava, ettei pakkaus ole auki eika vaurioitunut. Sen on oltava ehja ja tiiviisti
suljettu.

Tuotetta ei saa kayttdd, jos pakkaus ei ole ehja.

JALNTETTAVYYS

Jljitettavyysmerkintd on kiinnitetty jokaiseen laitepakkaukseen ja siihen on merkitty laitteen tyyppi ja erdnumero. Tama
merkintd on kiinnitettava potilaan pysyviin potilastietoihin, jotta voidaan selvasti nahda, mika laite implantoitiin.

MAéypa emimedou @UANOUL Kal EAAPPV TIAEY A

TPIN XPHZIMOMOIHZETE TO NPOION, AIABAZTE NPOXEKTIKA TIZ AKOAOYOEE IAHPO®OPIEX.
IHMANTIKO!

To QuMddio autd £xel ayedlaotel yia va fonbroel ot yprion autod Tou poidvtoc. Aev anotehef avagopd oe
XEIPOUPYIKEC TEXVIKEC.

H ovokeur) autr oyed1doTnke, doKILAOTIKE Kal KaTaoKeudaTnKe yia ypron o¢ éva Jovo aoBeviy. H emavaypnatyionoinon
1 enavenegepyaoia TG ouokeurc autc Hmopei va odnyrael o aoToxia TG Kal MapeMdpevo TPAUHATIONO Tov aoBevouc,
H emavene€epyaoia f/kat n enavanooTeipwon TG ovokeurc autrc evoéxetar va dnptoupyrioet kivuvo pohuvang kat
oipwéng Tov aoBevouc. Mnv emavaypnotponoteite, enaveneepyaleate 1 eMQVAMOOTEIPGVETE T GUOKELH auTH.
NEPITPAOH

Méypa and povokhwvo ohvmiporuhévio.

ENAEIZEIX

To mhéypia eminedou UNou Kat To ehappl mhéypia Parietene™ eivar miéypata amé mohunpomulévio ou mpoopiCovtat
yia TV evioxuon 10TV KaTd TIC YelpoupyiKéS emeppaaei amokatdotaon. Evdeikvuviat yia Bouwvokiitec, Totywpatiki
€VioyUON L0TGV Kl AMoKaTaoTaon KiANG KOINAKKY TOXWHATWV.

ANTENAEIZEIX

Ohec o1 auvriBerc avtevdei€elc yia T xprion evioxUoewv TolWHAT®Y 10YUOLY Kal Yia T yprion Tou MAéypatog eninedou
@OMou kat Tou ehapol Méypato Parietene™.

16 avtevdeiCelc mepiapBavovtal, evieikTikd, ot €

- aoBevic oty mepiodo avdmtuéng: n meplopiopévn duvatdtta enéktaang evdexetal va eivat avenapkic yla Ty
auamtugn evoc maidiol,

- Xelpoupyik népBaon o€ ongleio e poNvvon 1 empoluvon.
MIGANEX ENIMAOKEZ

Ot emmhokég ou Mok ano ATWY |IE EVIOYUOEIC Hmopoby va TiapatnpnBolv kat jetd T
Xpron Tou méypatoc enimedou pUMoU kat Tou ehappod Mhéypatog Parietene™. Ze autéc Tic emmhokég mepiayBavovial,
petagl aMwv: opwdng oxnuatiopog / aipdtwpa / urotpontr} / auglaeic / xpovia dyn / hoiwén / pheypovii /
aMepyiké avripdoeic 0Ta oTolyela Tou TpaidvTg,

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPOOYAAZEIX

- [a anokatdoTaon HeteyyelpnTkay K@y, n KAAUYn Tou MAEYHATOG He MepITovalo Tpémel va eival 000 To Suvatov il
TApNG katd 1o Téhog TG enéppaong.

- Zuviotdral to méypa va kahowe o€ eyalo BaBpo Ta dkpa Tou atopiou TG KNG

- L Mepimwon peyahng avatopnc Kat anooivdeang oMY 0TGV, OUVIOTATAL TPOCEKTIKOG ENEYY0C TG aIH6aTaonC Kat
000 T0 SUVATOV eyahUTEpN peiwon Twv UMGAOIWY KOMOTATWY.

- Moy Twv @heypovoydvwv 1G10TTWY TG TobBpac TaNK, GUVIOTATaL Va XpnaIHOTIoIO0VTAL, Yia TO XEIPIONO TnG evioyuong,
YavTia ywpic Takk 1 1a omoia éxouy Eemuei kahd.

- To mhéypa enimeSou pUNoU kat To ehappd Méypa Parietene™ napéyovtal o anooTelpwpévn ouokevaoia. H
0UOKEUO{a TIPEMEL v ENEyyETaL TpWY amd T Yprion yia Tuxdv ¢Bopd. Mn xpnotpomoteite To méypa, av n) cuokeuaaia éxel
avotyTe! 1 umootel pBopd.

- To mhéypa mapéxetal jiéoa oe O\ amooTelpwiévn ouokeuaoia. ZuvioTdral va avoiyetal n Tekeutaia ouokevaoia Hovo
yia T ToroBétnon Tou MAéyHatog Kat o yelplopidg Tou va yivetal e kaBapd ydvria Kat epyaleia

-To miéypa auto mpémet va xpnotLomole(tal Hovov amd éumelpoug BepaneuTéq mou MPoxwWPOLY TNV EVEYEL QUTH He
diki} Toug eubovn.

BHMATA AIAAIKAZIAZ

1. H ouakeur eivar oyeblaopévn yia epgpiteuan extog g mepiovaikiic kohotntag. Mopei va xpnatponoinBei oAdkAnpo
1} va komel 0Ta anatrodeva Heyéon.

2.Tia kihec: pmopei va otepewBei oto ovdeatio Tov Cooper f/kat 0to mpooBio puiko eninedo. Mropet enfong va
elgutevBel avapeoa oo omioblo puiko entnedo kat 1o TpoaBio amoveupwiko (w Aoov).

3. Tla peteyyetpnTIKeC Kiheg: ot kaBAELC Mpémel va elval emapkw  KOVTA GoTe va iy npiovpyody angleio pnyavikiq
aduvaylia oV avakataokeur f/kal mpwipn unotponr (ouviotdtal idotnyia mepinov 15 mm). Emmhéov, autéc ol
KaBnhwoei¢ mpénet va TomoBeTobvial oe andotaon TouhdyioTov 1cm and Ta dkpa Tou MAéypatoc.

4. H kabrhwon atoug mepiBaMoveg (0T00¢ levepyeitat {e T Ypron GUVOETAPWY 1 OUPBATIKGOY PApHATWY.
ANOZTEIPQIH

Anootelpwpévn ouokevr piag yprong. Anooteipwon pe o€eidio Tou aiBukeviov. Mny enavanooteipavete.

OYAAZH

Nporewopeveg ouvBrieg puragne: Beppokpaoia Swpatiov, pakpid and gu.

Mn Xpnotponoleite T ouaKevr| Petd Ty TeNeutaia npépa Tou Hriva MEng mou avapépeTal oty €TIkéTa

Kata v napahapn, BePatwbeite otin ia ev elvar avorytr i KateaTpapyévn kat 0Tt dlatnpel Ty akepaioTTa
G 0ppdyrc TG

Mn xpnotpomoleite T ouakevr}, av QaiveTal va el EmMPEAcTe! N aKEPAIOTNTA TrG GUOKEAT(aC.
ANIXNEYZIMOTHTA

Mia etikéra aviyvevotpotntac éxel enkohnBei ot ovokeuaoia kde ouakeuric, n onoia mpoadiopiCel Tov Tmo kat Tov
apiBd mapridag TG ouokeuri. H eTikéta autr mpémet va emtkoMnBel aTov aTpikd @dkeo Tou aoBevolc, wote va
mpoodlopiletat {e oagrvela n cuaKeur ou éyel epuTeuBel.

Ptaska arkuszowa i lekka siatka

PRZED ROZPOCZECIEM KORZYSTANIA Z PRODUKTU NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC PONIZSZE
INFORMACJE.

WAZNE!

Niniejsza ulotka ma na celu utatwienie korzystania z tego produktu. Nie stanowi ona Zrédfa informadji na temat technik
chirurgicznych.

Niniejszy wyrob zostat zaprojektowany, przetestowany i wyprodukowany wyfacznie do jednorazowego uzytku.
Ponowne stosowanie lub przetwarzanie niniejszego wyrobu moze prowadzic do jego awarii, co  kolei moze
spowodowac obrazenia ciata pacjenta. Ponowne przetwarzanie i/lub ponowne wyjafawianie niniejszego wyrobu moze
stworzy¢ zagrozenie skazeniem i zakazeniem pacjenta. Nie wolno ponownie stosowac, przetwarzac ani wyjatawiac
niniejszego wyrobu.

OPIS

Monofilamentowa siatka polipropylenowa

WSKAZANIA

Plaska arkuszowa i lekka siatka Parietene™ jest stosowana do wzmacniania tkanek podczas chirurgicznego zabiegu
likwidacji przepukliny. Jej zastosowanie jest wskazane w likwidadji przepuklin pachwinowych, Sciennym wzmacnianiu
tkanek oraz w likwidacji przepuklin Sciany brzucha.

PRZECIWWSKAZANIA

Do stosowania ptaskiej arkuszowej i lekkiej siatki Parietene™ odnoszq sie wszystkie zwyczajowe przeciwwskazania
dotyczace stosowania implantow wzmacniajacych Sciany powtok ciata.

Do takich przeciwwskazari nalezg m.in.:

- okres wzrostu pacjenta: ograniczona rozciagliwos¢ moze by niewystarczajaca do wzrostu dziecka;

- zabieg chirurgiczny w miejscu infekcji lub skazenia.

POTENCJALNE POWIKEANIA

Przy stosowaniu plaskiej arkuszowej i lekkiej siatki Parietene™ odnotowano wystepowanie takich samych powikian,
cow przypadku korzystania z elementéw wzmacniajacych. Do takich powikfari naleza m.in.: surowiczak / krwiak /
nawroty / zrosty / béle przewlekte / zakazenie / zapalenie / reakcje alergiczne na sktadniki produktu.
OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

- W przypadku usuwania przepukliny w ranach peritonizacja siatki pod koniec zabiegu musi by¢ jak najdoktadniejsza
- Zaleca sie, aby siatka w jak najwiekszej czesci pokrywata krawedzie ujscia przepukliny.

- W przypadku duzych rozwarstwieri oraz wielu odwarstwieri tkankowych zaleca sie doktadne kontrolowanie
hemostazy i maksymalne ograniczenie pozostatych jam.

- W zwiazku z whasciwosciami prozapalnymi talku zaleca sie obstuge wzmocnienia w nietalkowanych rekawicach lub
rekawicach, z ktérych dokfadnie sptukano talk.

- Paska arkuszowa i lekka siatka Parietene™ jest dostarczana w jatowym opakowaniu. Przed uzyciem produktu nalezy
sprawdzic jego opakowanie pod katem uszkodzer. Nie wolno uzywac siatki, jesli jej opakowanie zostato otwarte lub
uszkodzone.

- Siatka jest dostarczana w podwdjnie jatowym opakowaniu. Zaleca sig otwarcie tylko ostatniej warstwy opakowania
przed zatozeniem siatki oraz obstuge siatki w czystych rekawiczkach i przy uzyciu czystych narzedzi.

- Siatke moga stosowac wytacznie doswiadczeni lekarze, korzystajacy z niej na wlasng odpowiedzialnosc.

ETAPY ZABIEGU

1. Wyréb zaprojektowano z mysl3 o implantagji poza jamq otrzewnowa. Produkt do wykorzystania w catosci lub po
przycieciu do odpowiedniego rozmiaru

2.W przypadku przepuklin: mozna go mocowac do wigzadta Coopera i/lub migsni przednich. Mozna go réwniez
mocowac pomiedzy miesniami tylnymi oraz rozciegnem miesnia skosnego zewnetrznego.

3.W przypadku przepuklin nacigciowych: mocowania musza by¢ wystarczajaco blisko siebie, aby nie dopuscic do
powstania punktu ostabienia mechanicznego w miejscu rekonstrukeji i/lub wezesnego nawrotu (zaleca sie odstep okoto
15 mm). Co wiecej, mocowania musza by¢ oddalone przynajmniej o 1cm od krawedzi siatki.

4. Mocowanie do otaczajacych tkanek nalezy wykonywac z wykorzystaniem zszywek albo konwencjonalnych szwéw.
WYJALAWIANIE

Jatowy wyrob do jednorazowego uzytku. Wyjatowiono za pomoca tlenku etylenu. Nie wyjatawiac ponownie.
PRZECHOWYWANIE

Zalecane warunki przechowywania: temperatura pokojowa, chronic przed Swiattem.

Nie uzywac wyrobu po uptywie ostatniego dnia miesiaca oznaczonego terminu przydatnosci

Po otrzymaniu wyrobu nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie nie zostato otwarte lub uszkodzone oraz czy zachowana jest
jego szczelnosc.

Nie uzywac wyrobu, jezeli integralnos¢ opakowania wydaje sie naruszona.

IDENTYFIKOWALNOSC

Do kazdego opakowania z wyrobem dofczono etykiete identyfikowalnosci, zawierajaca typ i numer partii wyrobu.
Etykiete nalezy umiescic w trwatych aktach medycznych pacjenta, aby wyraznie zidentyfikowac wszczepiony wyrdb.

YassI Levha Ag ve Hafif Ag

URUNU KULLANMADAN GNCE, ASAGIDAKi BILGILERI DIKKATLI SEKIiLDE OKUYUN.

ONEMLI!

Bu kitapgik, triinin kullaniimasinda yardimar olmak amaciyla tasarlanmistir. Cerrahi teknikler igin bir referans dedildir.
Bu cihaz, yalnizca bir hastada kullanilacak sekilde tasarlanms, test edilmis ve dretilmigtir. Bu cihazin tekrar kullanilmasi
ya da tekrar islenmesi, diizgiin galismamasina ve bunun sonucunda hastanin yaralanmasina neden olabilir. Bu cihazin
tekrariglenmesi ve/veya tekrar sterilize edilmesi, kirlenme ve hastada enfeksiyon riskine neden olabilir. Bu cihaz1 tekrar
kullanmayin, tekrar islemeyin ya da tekrar sterilize etmeyin.

TANIM

Monofilament polipropilen ag.

ENDIiKASYONLAR

Parietene™ yass! levha ag ve hafif ag, cerrahi miidahale esnasinda doku takviyesi icin kullanilan bir polipropilen agdr.
Kasik fitiklar, dokularin paryetal takviyesi ve abdominal duvar fitigi midahalesi icin endikedir.
KONTRENDIKASYONLARI

Duvar takviyelerinin kullanimr icin belirtilen tim genel kontrendikasyonlar, Parietene™ yassi levha ag ve hafif ag
kullanimi igin de gegerlidir.

Kontrendikasyonlar asagida verilmistir ancak bunlarla sinirli degildir:

- bilytime donemindeki hastalar: sinirh genisleyebilme dzellidi bir cocugun bilytimesi igin uygun olmayabilir

- enfeksiyonlu ya da mikroplu bélgede ameliyat.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

Takviyeli duvar rekontriik dogan k Parietene™ yasst levha agin ve hafif agin kullanilmasinin
ardindan da gorilebilir. Bu komplikasyonlar asagida verilmistir ancak bunlarla sinirl dedildir: seroma/ hematom /
nitksetme / yapisma / kronik agnilar / enfeksiyon / enflamasyon / {iriin bilesenlerine karsi alerjik reaksiyonlar.
UYARILAR VE ONLEMLER

- Kesige bagli fitigin giderilmesi islemlerinde, agin peritonizasyonu miidahalenin sonunda miimkin oldugunca tam
olarak yapilmalidir.

- Agin fitiklr deligin kenarlarini genis sekilde drtmesi tavsiye ediir.

- Bilyiik miktarda ayrilma ve bircok doku aynimasi olusmasi durumunda, hemostazin dikkatlice kontrol edilmesi ve
kalan bosluklarin miimkiin oldugunca azaltilmasi nerilmektedir.

- Talk pudrasinin enflamatuar ozellikleri nedeniyle, takviyeyi tutmak igin kullanilan eldivenlere talk pudrasi siiriimemesi
ya da eldivenlerin iyice yikanmasl Gnerilir.

™

- Parietene™ yasst levha ag ve hafif ag steril ambalajda saglanir. Paket, kullanimdan nce herhangi bir hasar olup
olmadigina dar kontrol edilmelidir. Ambalaj agiimis ya da zarar gérmiisse ag kullanmayn.

- Ag ift katl steril bir ambalajda saglanmaktadir. Sonuncu ambalajin sadece agin yerlestirilmesi icin agilmasi ve agin
temiz eldivenler ve aletler kullanilarak tutulmasi dnerilir.

-Bu ag, sorumlulugu kendilerine ait olmak dzere yalnizca deneyimli uzmanlar tarafindan kullaniimalidir
KULLANIM ADIMLARI

1. Gihaz, peritoneal boslugun disinda implante edilmek tizere tasarlanmigtir. Timd ya da istenen boyutlarda kesilerek
kullanimalidir.

2. Fitiklar igin: Cooper bagina ve/veya anterior kas diizlemine sabitlenebilir. Posterior maskiiler diizlem ve anterior
aponevrotik diizlem (dig oblik) arasina da yerlegtirilebilir.

3. Kesige bagh fitsklar icin: Sabitleme islemleri, rekonstriiksiyon ve/veya erken niiksetme durumunda mekanik bir zayif
nokta olugmasini nleyecek sekilde yeterli yakinlikta yapilmalidir yapilmalidir (yaklasik 15 mm'lik bir aralik dnerilir).
Ayrica, sabitleme islemleri agin kenarlanindan en az 1cm uzakta yapilmalidir.

4. Cevreleyen dokulara baglama islemleri zimbalama ya da geleneksel dikis yontemiyle yapilir.

STERILIZASYON

Steril tek kullanimlik arac. Etilen oksit ile sterilize edilmistir. Yeniden sterilize etmeyin.

SAKLAMA

Onerilen saklama kogullar: karaniikta ve oda sicakliginda

Uriinii etiket (izerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Uriini aldiktan sonra ambalajin agimadigindan ya da hasar gormediginden ve biltiinliigiiniin bozulmadigindan emin
olun.

Ambalajin bitinligi bozulmussa cihazi kullanmayin.

iZLENEBILIRLIK

Her cihaz paketine, cihazin tipi ve parti numarasini tanimlayan bir izlenebilirlik etiketi takilmigtr. Bu etiket, cihazin
yerlestirildigini agikga belirtmek tizere hastanin kalicr tibbi kaydina eklenmelidir.

Mnockas ceTka 1 obneryeHHasa ceTka

TNEPEA UCMONb30BAHUEM IAHHOTO M3AENVSA BHUMATENbHO 03HAKOMBTECH CO CNEAYIOLLEN
MHOOPMALMEN.

BAXHO!

I 6poLuiopa NpeaHa3HaueHa ANA NOMOLLY B MCTIONb30BAHM AAHHOTO W3fenia. OHa He ABTACTCA CNPABOYHbIM
PYKOBOZCTBOM N0 TeXHIIKe BbINONHeHIA XUpypruueckitx onepayii

370 yCTPOiiCTBO Pa3pabioTano, NPOTECTUPOBAHO 1 MPOV3BELEHO A UCNOMb30BAHMA MY PaboTe TONBKO € OAHAM
nauyeHTom. loBTOPHOE UCM0Ib30BaHMe 1 00Pa00TKa U3eNItA MOYT NPUBECTH K €10 NOBPEXAEHIIO W, Kak
CNIeACTBIte, K HaHeceHvIo yLiepba 310poBbio nauetTa. MoBTopHas 06paboTka 1 (W) CTepuni3aLIta yCTpoiicTea
MOrYT CTaTb NPUYHHOI UHOULMPOBAHIA NaLeHTa. V13Lenvie He NOANEXUT NOBTOPHOMY UCNONb30BaHMI0, 0BpaboTke
W CTepUMI3aLIN,

OMUCAHUE

MoHodwnameHTHas NoAUNPONNEHoBaA eTka.

MOKA3AHUA K NPUMEHEHNI0

[nockas ceTka 1 obnerueHas ceTka Parietene™ npecTanaioT coboit CeTKY, NPeAHa3HaueHHbI
AANA XUPYPrUYECKOr0 YKpennieHns Tkakeil. Ot CTONb3YIOTCA 1A XUPYPTIYECKOrO NeUeHitA NaxoBbiX TPbIX,
NIaPUETANbHOTO YKPenneHtA TKaHel 1 NNACTUK TPbIX OPIOLLIHON CTEHKY

NPOTUBONOKA3AHUA

K nnockoii ceTke u o6neryenHoii cerke Parietene™ npueHyvbi Bce 06bIUHbIE MPOTHBONOKA3AHNS, UMelLLMe
OTHOLLIEHME K UCNONIb30BAHMIO CPEACTB YKPENNeHUA CTeHOK.

Vcnonb308aKie AaHKbIX U3AENHT, NOMIMO OYE0, NPOTUBONOKA3aHO:

- NALMeHTaM B NIEPUOA POCTA: OrPaHUUEHHaA CTIOCOBHOCTB CETKI K PACTAKEHIIO MOXET 0KA3aTbCA HELOCTATOUHOI
ANA AAANTALMN K POCTY pebeHka;

- NV XVIYPIUYECKMX ONePALIMAX B 3rPA3HEHHBIX WM MHOULIPOBAHHbIX 06NACTAX.

BO3MOXHBIE OCNOMXHEHUA

Mocne ucnonb308anua NOCKOI ceTku 1 06nerdeHoii ceTkin Parietene™ MoryT HabNIOAATLCA OCAOXKHEHNA, 06bIYHO
BO3HIKaIOLLI/E MIPi BOCCTAHOBIEHIH CTEHOK C NOMOLLIbIO CETKM. T OCIOXKHEHIS, MOMItMO NIPOYEra, BKAaioT

B cebA CeqytoLiee: cepomy / rematomy / peuvaus / cnaiikin / xpoHuueckite 6onu / noaBeHie nHoexLi /
BOCTANUTENbHYI0 PEaKLINI0 / ANNeprinyecKyie peakLiti Ha KOMNOHeHTbI NPOAYKTa.

MPERYNPEXAEHNA U MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTH

- [1pU XUPYPIUYECKOM IEYeHIIM NOCNIe0NePaLMOHHbIX TPbiX MOCNE 3aBEPLLCHIIA OepaLluit JONKHa NPOUBOAUTLCA
Havibonee NONHaA NEPUTOHI3ALINS, HACKONIbKO 3T0 BO3MOXHO.

- PeKoweHz1yeTcA HaknabiBaTb CETKY Takiiv 06pa30M, UTobbl 0Ha HaAeXHO 3aKPbIBANa KPas rPbIKEBbIX BOPOT.

- Bnyuae Gonbluyix paspe3os it MHOTOYUCIIEHHbIX Pa3eNeHiii TKaHK | €TCA TIATENbHO aTh
TeMOCTa3 1 CTapaTbCA, HACKONIbKO 3T0 BO3MOKHO, UCKTIUATb MOABAEHMe BHYTPeHHUX NoNoCTeil.

- MoCKONbKY TarlbK Cr10CoGeH BbI3BaTb BOCManeHwe, NPy paBoTe € CeTKO PeKOMEHLYeTCA UCoNb30BaTb NepuaTkit be3
TarlbKa WK TLIATENbHO NPOMbITbIE NepUaTKyL

- Mnockas ceTka 1 0bneryeHan ceTka Parietene™ NOCTaBNAIOTCA B CTePHNIbHOM ynaKoBke. leped Hnonb30BaHMeM
HeoBX0AyMO TLLATENbHO NPOBEPHTb LENOCTHOCTB YNaKoBKYL He UConb3yiiTe CeTky, eCni ynaKoBka BCkpbiTa it
nI0BpeX/ieHa

- (eTka NOCTABNAETCA B J1BOVHOI CTEPUNBHOIA YNaKOBKE. PEKOMEHLYETCA OTKPbIBATb BHYTPEHHIOK yNaKOBKY
HeNOCPE/CTBEHHO NEPE/l HANOXEHYEM CTKI U NP PaBoTe C Helt UCNONb30BATL YNCTbIE NIEPUaTKM U MHCTDYMEHTbL.
- C jaHHOi! CETKOT! OMXHbI PABOTaTb TONbKO ONbITHbIE Bpauit. OTBETCTBEHHOCTb 33 NPUMEHEHIE CETKM IEXUT Ha
Bpave.

ITANbI ONEPALIUM

1. M3aenue paspa6orao 1A UMNNaHTaLMy BHe 6PIOLHOI MonocTu. MoXHO 1CNONb30BaTb CETKY MOAHOCTbI0 Wit
0TPE3aTh OT Hee GParmeHT Tpebyemoro pasviepa.

2. [InA rpbi: CeTKy MOXHO QUKCUPOBATb K CBA3Ke Kynepa t (unit) HapyxHomy MbilLeuHomy croto. Kpowe Toro, ee
MOXHO 33KPENAAT Me Ly TYGOKIM MbILLIEUHbIM CTIOEM 1t aNOHeBPO30M (HAPYXKHOT KOCOH MbILLLIbI).

3. [InA nocneonepaLMoHHbIX FpbiX: MecTa QUKCaLItn HeoBXouMo pacnonaraTb A0CTaTOUHO BAU3KO ApYT K

Jpyry, uTo0b! He C0343BaTb C1abbIX TOYEK Ha YKpennAeMOoii CTeHKe 1 (unu) u36exaTb peLaMBOB Ha paHHeii
CTajt (DEKOMEH/LYeTCA 3aKPENIATH CeTKy Yepe3 Kaxaple 15 M). bonee T0ro, 3T MecTa 3aKpenneHita AomkHbI
PACNONaraTbCa He MeHee Yem B 1w 0T Kpaes CeTKM.

4. 3aKpennenvie K TKaHit BINONHAETCA C NOMOLLIBIO FePHUOCTENAEPa I TPAAULIMOHHOTO NOALIMBAHIA
CTEPUAU3ALINA

(repunbHoe 0AHOPa3080e i3aenue. (Tepini308aHO STHNEHOKCUOM. [10BTOPHOI CTEPUNU3ALIIA He NOANEXMT.
XPAHEHUE

XpaHWTb NPyt KOMHATHOIA TemnepaType 8 TeMHOM MecTe.

3anpeLLaeTca Ucnonb30BaTb AAHHOE U3AENUE NOCE 3aBEPLIEHNA NOCTEAHENO AHA MECALIA CPOK FOAHOCTH,
YKA3aHHOTO Ha yNaKoBKke.

Ty nonyyeHm U3neNuA yOAUTECH B LENOCTHOCTA M TEDMETUYHOCTH YNaKOBKY,

He ncnonb3yiire n3genue, ecnu ynakosKka nopexeHa.

OTCNEXUBAHUE NAPTUR

Ha Karjoit ynakoBKe UMEeTCA APIIbIK, Ha KOTOPOM YKa3akbl THN U3HENNA 1 HOMep NapTUi. 10T APAbIK Cneayer
BK/IEATb B MEAULIMHCKYI0 KapTy NaLIMeHTa, T00bl AOKYMEHTaNbHO 3aQUKCIPOBAT TOUHbIE CBeAeHiA 06 UMNAaHTaTe.

Hladka kryci sitka a odleh¢ena sitka

PRED POUZITIM TOHOTO VYROBKU SI DOKLADNE PROCTETE NASLEDUJICI INFORMACE.

DULEZITE UPOZORNENi!

Uelem této brozury je usnadnit pouZiti tohoto virobku. Neslouzf jako pfirucka chirurgickych postupfl.

Tento vyrobek byl navrZen, otestovén a vyroben pouze pro jednordzové pouZiti u jednoho pacienta. Opétovné pouiti
nebo snaha o navraceni vjrobku do pouZitelného stavu mze vést k selhni jeho funkce a ndslednému poranéni
pacienta. Zpracovani tohoto vyrobku pro opétovné pouzit a/nebo jeho opakovand sterilizace mohou vyvolat riziko
kontaminace a infekce u—pacienta. Tento vyrobek nepouzivejte opakované, neuvadejte jej znovu do pouZitelného stavu
ani jej opakované nesterilizujte.

POPIS

Monofilamentni polypropylenova sitka.

INDIKACE

Hladka krycf sitka a odlehcend sitka Parietene™ je polypropylenova sitka urend ke zpevnéni tkané béhem chirurgického
zakroku. Jejf pouziti je indikovéno u tifselnych kyl, posfleni ndsténnych tkani a ndpravé kyl v brisni sténé.
KONTRAINDIKACE

Pro hladkou krycisitku a odlehcenou sitku Parietene™ plati vsechny bézné kontraindikace pro pouziti prostredkd ke
zpevnéni ndsténnyich tkdni.

Mezi tyto kontraindikace mimo jiné patff

— pacient v obdobi rlistu: omezend roztazitelnost sitky béhem rlistu ditéte nemusi byt dostacujici;

— chirurgicky vykon v infikovaném nebo kontaminovaném misté.

MOZNE KOMPLIKACE

Pri pouziti hladké kryci sitky a odlehcené sitky Parietene™ se mohou vyskytnout také komplikace vyplyvajici z postupi
pro rekonstruki stény se zpevnénim. Mezi tyto komplikace mimo jiné pati: sérom, hematom, recidivy, srlisty, chronické
bolesti, infekce, zanét, alergické reakce na jednotlivé soucasti vyrobku.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

— Ptindpravé kyly v jizvé musf byt prekryti vnitfnich orgéni sftkou na konci operace co nejapIngjsi.

— Doporucuje se, aby sitka Siroce prekryla okraje kylnf branky.

—V pifpadech vétSiho fezu a/nebo veét$iho odtrZent tkéni se doporucuje peclivé kontrolovat hemokoagulaci a co nejvice
omezit zbyvajicf dutiny.

—Vzhledem k tomu, Ze pudr s talkem md prozanétlivé ticinky, doporucuje se pii manipulaci se sitkou pouzivat rukavice
bez pudru, anebo je nejprve fadné oplachnout.

— Hladka kryci sitka a odlehcend sitka Parietene™ jsou dodavany ve sterilnim baleni. Pred pouZitim je nutné
zkontrolovat, zda nenf poskozeny obal. Pokud je obal otevieny nebo poskozeny, sitku nepouzivejte.

— Sitka se dodévd ve dvojitém sterilnim baleni. Doporucujeme vnitfni obal otevit az tésné pred implantaci sitky. Se
sitkou manipulujte za pouziti Cistyich rukavic a ndstrojd.

—Tuto sitku mohou pouzivat pouze zkusent |ékafi, ktefi tak Cini na svou vlastni odpovédnost.

OPERACNI POSTUP

1. Tato sftka je navrZena pro implantaci vné peritonedlni dutiny. Je urcena k pouZiti vcelku nebo ofiznutd na
pozadovanou velikost.

2. Ukyl: lze ji fixovat ke Cooperovu vazu a/nebo k pedni svalové vrstvé, Také maze byt implantovéna mezi zadni
svalovou sténu a predni aponeurdzu m. obliquus externus abodominis.

3. Ukyl vjizvé: fixace musf byt dostatecné blizko, aby nedoslo k tvorbé mechanicky oslabenych mist v misté
rekonstrukce a/nebo k casné recidivé (prostor pfiblizné 15 mm je obhajitelny). Kromé toho musi byt tyto fixace
umistény minimdiné 1cm od okrajd sitky.

4. Fixace k okolnim tkénim se provadi svorkovanim nebo konvencnimi suturami

STERILIZACE

Sterilni jednorézovy prostredek. Sterilizovano ethylenoxidem. Nesterilizujte opakované.

SKLADOVANI

Doporucené podminky skladovani: pokojova teplota, bez pfistupu svétla.

Sitku nepouZivejte po uplynutf posledniho dne mésice vyznaceného na obalu, kdy konci doba pouZitelnosti tohoto
vyrobku.

Po prijetf doddvky se ujistéte, Ze balenf nenf oteviené ani poskozené a Ze nebyl porusen uzdvér baleni.

Pokud se celistvost obalu zdd narusend, sitku nepouzivejte.

SLEDOVATELNOST

Kazdé baleni prostredku obsahuje titek s informacemi o typu a ¢islu SarZe. Tento 3titek pfipojte k Iékafské zpravé
pacienta, aby bylo mozné bez problémd urcit prostiedek, ktery byl implantovan

Siklapos halo és konnyi halé

ATERMEK HASZNALATA ELOTT FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ ALABBI TUDNIVALOKAT.

FONTOS!

Ez a téjékoztatd a termék haszndlatdnak megkannyitésére készillt. Nem a sebészeti technikak kézikonyve.

Eztaz eszkiizt kizérdlag egy betegné! lehet hasznalni. Ennek megfelelden tervezték, tesztelték és gyartottak. Ujbli
haszndlata vagy feldjitdsa nem megfeleld mdkodéshez, ezéltal a beteq sériiléséhez vezethet. Az eszkdz Ujrafeldolgozdsa
és/vagy Ujrasterilizdldsa az eszkiz szennyezédéséhez és a paciens megfertézéséhez vezethet. Tilos az eszkdzt
Gjrahaszndlni, feldjitani vagy djrasterilizalni.

LEIRAS

Eqyszld, polipropilén halo

JAVALLAT

A Parietene™ siklapos hdld és konny(i hald polipropilénbdl késziilt, és a szovetek megerdsitésére szolgal a sebészi
beavatkozdsok sordn. Lagyéksérvek, szovetek parietdlis megerdsitésére és a hasfali sérvek helyredlitéséra szolgél
ELLENJAVALLATOK

Afalerdsitokre vonatkozd 0sszes szokdsos ellenjavallat a Parietene™ siklapos hdld és kinny(i halo haszndlatéra is
alkalmazando.

Ezek az alabbiak lehetnek (nem kizérlagosan):

- ndvésben 1évd paciens: korldtozott rugalmassdga miatt lehet, hogy a gyermekek novekedését nem kveti;

- sebészi beavatkozs fertdzott vagy szennyezett helyen.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

Afal megersitével torténd rekonstrukcidjdnak szovédményei a Parietene™ siklapos halé és konny(i hdl alkalmazésa
utdn is jelentkezhetnek. Ezek a szvddmények az aldbbiak lehetnek (nem kizarélagosan): seroma / hematoma / idjulds
1 adhézio / kronikus féjdalmak / fertdzés / gyulladas / allergids reakeid a termék valamely dsszetevéijére.
FIGYELMEZTETESEK ES ELOIRASOK

- Hegsérvek helyredllitasakor a hdlo peritonizacioja a beavatkozds befejezésekor a lehetd legteljesebb kell, hogy legyen.
- Célszer(ia haloval tgy lefedni a hernianyilast, hogy az bven tilnydljon a széleken.

- Nagy prepardlds és sok szovet |
iregek lehetd legnagyobb mé
- Ahintdpor gyulladaskelt tulajd
kesztyd haszndlata javasolt.

dlasztdsa esetén ajanlatos a haemostasis koriiltekintd ellendrzése és a maradék
csokkentése.

miatt a megerdsitéshez hintdport nem tartalmazo vagy alaposan dtdblitett

- A Parietene™ siklapos hal6 és kanny( halé steril csomagoldsban keriil forgalomba. Hasznélat eldtt ellendrizni kell,
hogy a csomagolds nem sériilt-e. Tilos haszndIni a hldt, ha a csomagolds kinyilt vagy sériilt

- A halé kettds steril csomagoldshan taldlhatd. Az utolsé csomagoldst csak kiizvetleniil a hald elhelyezése eldtt ajanlott
kinyitni. A halot csak tiszta keszty(ivel és eszkozokkel javasolt megérinteni.

- A hdlét kizdrdlag tapasztalt orvos haszndlhatja, sajat feleldsségére.

A HASZNALAT LEPESEI

1. Az eszkozt a hastiregen kivillre kell implantélni. Teljes egészében vagy a sziikséges méretre szabva haszndlhatd.

2. Sérv esetén: a Cooper-szalaghoz és/vagy az ellls6 izomlemezhez lehet rogziteni. A hdtsd izomlemez és az eliilsg
ferde hasizom (kiilsd ferde hasizom) aponeurosisa kazé is beilltethetd.

3. Hegsérv esetén: a rogzitd dltéseknek elegendden kizel kell lenniiik egymdshoz ahhoz, hogy a rekonstrukcionak ne
legyen mechanikailag gyenge pontja és/vagy ne legyen korai kidjulds (koriilbeldl 15 mm az ajénlott tavolsdg). Ezenkiviil
ar0gzitések a hald széleitdl legalabb 1 cm-es tdvolsdgra legyenek.

4. A kornyezd szovetekhez valo rogzitést hagyoményos varrattal vagy tizéssel végezze.

STERILIZALAS

Steril, egyszer haszndlatos eszkéz. Etilén-oxiddal sterilizalt. Tilos jrasterilizaIni.

TAROLAS

Javasolt taroldsi korilmények: szobahmeérsékleten, stét helyen.

Az eszkizt a feltiintetett lejarati idd honapjanak utolsé napjat kivetden ne haszndlja fel.

A csomag dtvételekor gydzédjon meg arrdl, hogy az nincs kibontva, nem sérilt, és zérdsa ép.

Ne haszndlja az eszkdzt, ha a csomagolds nem sértetlen.

VISSZAKERESHETOSEG

Minden eszkdz csomagoldsan taldlhaté egy cimke, amelyen az eszkoz tipusa és sorszama van feltiintetve. Ezt a cimkét
ragassza a beteg adatlapjéra, hogy a bediltetett eszkz visszakereshetd legyen

Plocha sietka a odlahc¢ena sietka

PRED POUZITIM VYROBKU SI POZORNE PRECITAJTE NASLEDUJUCE INFORMACIE.

DOLEZITE!

Uelom tejto brory je zjednodusenie pouZitia tohto vyrobku. Nejednd sa o prirucku chirurgickych postupov.

Tento vyrobok bol navrhnuty, otestovany a vyrobeny na pouzitie len u jedného pacienta. Opakované pouzivanie

alebo uvddzanie vyrobku do znovu pouzitelného stavu mdze viest k jeho zlyhaniu a néslednému poraneniu pacienta.
Uvddzanie vyrobku do znovu pouzitelného stavu alebo jeho opakovand sterilizacia mozu sposobit riziko kontamindcie a
infekcie pacienta. Tento produkt nepouzivajte opakovane, neuvddzajte do znovu pouzitelného stavu, a ani ho opakovane
nesterilizujte.

POPIS

Monofilamentnd polypropylénovd sietka

INDIKACIE

Ploché sietka a odlahcend sietka Parietene™ je polypropylénova sietka a je urcend na spevnenie tkaniv pocas
chirurgickych vykonov. Je indikovand na slabinové prietrze, parietélne spevnenie tkaniv a brusné prietrze.
KONTRAINDIKACIE

Vietky bezné kontraindikdcie pri prostriedkoch na spevnenie stien platia aj pre pouZitie plochej sietky a odlahcenej
sietky Parietene™.

Medzi tieto kontraindikécie okrem iného patrf:

- pacient v obdobi rastu: obmedzend roztaznost sietky moze byt nedostatocnd pri raste dietata,

- chirurgicky zakrok na zapalenom alebo kontaminovanom mieste.

MOZNE KOMPLIKACIE

Komplikdcie vznikajtice pri rekonstrukii steny sietkou sa mozu objavit tiez po pouziti plochej sietky a odlahcenej sietky
Parietene™. Medzi tieto komplikdcie, okrem iného, patri: serém, hematom, recidiva, zrasty tkaniv, chronicka bolest,
infekcia, zapal, alergické reakcie na jednotlivé komponenty vyrobku.

VYSTRAHY A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

- Pri operdcii prietrze v jazve musi byt prekrytie vndtornyich orgdnov sietkou na konci operdcie o najuiplnejsie.

- Odporiica sa, aby sietka Siroko prekryvala okraje branky prietrze.

-V pripade rozsiahlej disekcie a viacerych odtrhnuti tkaniva sa odporca dokladnd kontrola hemostézy a znizenie poctu
2vysnych dutin na maximélnu moznd mieru.

- Kvoli prozdpalovym vlastnostiam mastenca (talcum) odporticame pri manipuldcii so sietkou pouZit rukavice bez
mastenca alebo rukavice, z ktorych ste mastenec dokladne opldchli.

- Plochd sietka a odlahcend sietka Parietene™ sa dodava v sterilnom obale. Pred pouZitim skontrolujte, ¢i balenie nie je
poskodené. Ak je balenie otvorené alebo poskodené, sietku nepouzivajte.

- Sietka sa dodava v dvojitom sterilnom obale. Posledny obal odporticame otvorit tesne pred umiestnenim sietky; so
sietkou manipulujte v cistych rukaviciach a pomocou istych ndstrojov.

- Tiito sietku mozu pouzivat len skiseni operatéri, ktorf tak robia na svoju vlastnd zodpovednost.

OPERACNY POSTUP

1. Pomdcka je navrhnuté na implantdciu mimo peritonedinu dutinu. MéZe sa pouZit vcelku alebo skrdtit na pozadovand
velkost.

2. Pri prietrziach: je mozné ju fixovat ku Cooperovmu vzu a/alebo k prednej svalovej vrstve. MdZe sa tiez implantovat
medzi zadnti svalov( vrstvu a prednt aponeurdzu (m. obliquus externus).

3. Pri prietrziach v jazve: fixdcie musia byt dostatocne tesné, aby sa nevyskytlo mechanické oslabenie na mieste
rekonstrukeie alebo aby v krétkom case opat nevznikla prietrz (medzera priblizne 15 mm je akceptovatelnd). Okrem
toho je nutné, aby ste tieto fixdcie umiestnili najmenej Tcm od oboch okrajov sietky.

4. Fixécia k okolitym tkanivdm sa vykondva svorkovanim alebo beznou sutdrou.

STERILIZACIA

Sterilnd jednorazové pomdcka. Sterilizované etylénoxidom. Opakovane nesterilizujte.

SKLADOVANIE

Odportcané podmienky skladovania: izbova teplota, mimo dosahu svetla.

Sietku nepouzivajte po uplynutf posledného diia mesiaca oznaceného ako ddtum exspirdcie.

Po prijati doddvky skontrolujte, ¢i balenie nie je otvorené alebo poskodené, a nie je porusend celistvost uzéveru balenia.
Ak je celistvost obalu narusend, sietku nepouZivajte.

SLEDOVATELNOST VYROBKU

Stitok, ktory identifikuje typ vyrobku a cislo arZe, a ktory umoZiiuje sledovatelnost vjrobku, je pripojeny ku kazdému
baleniu. Tento $titok by mal byt z dovodu zretelnej identifikdcie implantovaného zariadenia pripevneny k trvalému
zZéznamu pacienta.

Flatt bladnett og lett nett

LES FOLGENDE INFORMASJON N@YE FOR PRODUKTET TAS | BRUK.

VIKTIG!

Dette heftet er en bruksanvisning for produktet. Det er ikke en referansekilde for kirurgiske teknikker.

Dette produktet er kun utformet, testet og fremstilt for bruk pa én enkeltpasient. Gjenbruk eller rengjering
av dette produktet kan fare til at det svikter og paforer skade pa pasienten. Rengjering og/eller resterilisering
av dette produktet kan medfore risiko for kontaminasjon og pasientsmitte. Instrumentet ma ikke brukes flere
qganger, klargjares for gjenbruk eller resteriliseres.

BESKRIVELSE

Monofilament polypropylennett

INDIKASJONER

Parietene™-flatt bladnett og lett nett er et polypropylennett beregnet til forsterkning av vev under kirurgisk
reparasjon. Det er beregnet pa lyskebrokk, parietal forsterkning av vev og reparasjon av bukveggbrokk.
KONTRAINDIKASJONER

Alle de vanlige kontraindikasjonene for bruk av veggforsterkning gjelder for bruken av Parietene™-flatt
bladnett og lett nett.

Disse inkluderer, men er ikke begrenset til:

- pasient i en vekstperiode: den begrensede strekkbarheten kan vere utilstrekkelig for et barns vekst.

- kirurgiske inngrep pd et infisert eller kontaminert sted.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Komplikasjonene som oppstar ved veggrekonstruksjon med forsterkninger, kan ogsa ses etter at
Parietene™-flatt bladnett og lett nett har blitt brukt. Disse komplikasjonene omfatter, men er ikke begrenset
til: seroma / hematom / residivitet / adhesjon / kroniske smerter / infeksjon / betennelse / allergiske
reaksjoner mot komponentene i produktet.

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

- For reparasjon av residivbrokk md peritoniseringen av nettet vaere s& fullstendig som mulig ved slutten

av intervensjonen.

- Deterd anbefale at nettet dekker kantene pa brokkdpningen godt.

- Hvis det dreier seg om stor dissekering og mye vev som er lasrevet, anbefales det d kontrollere hemostasen
naye og d redusere gjenvaerende hulrom i sd stor grad som mulig.

- Siden talkum oker tendensen til inflammasjon, anbefales det d bruke hansker uten talkum, eller hansker
som er grundig skylt, til 4 handtere nettingen.

- Parietene™-flatt bladnett og lett nett leveres i steril emballasje. Kontroller om emballasjen har skader far
bruk. Nettet skal ikke brukes hvis emballasjen er dpnet eller skadet.

- Nettet leveres i dobbel, steril emballasje. Det anbefales & dpne den innerste emballasjen umiddelbart far
nettet plasseres, og handtere det med rene hansker og instrumenter.

- Nettet skal bare brukes av erfarne fagfolk som bruker det pd eget ansvar.

OPERASJONSTRINN

1 Dette utstyret er utformet for implantasjon utenfor peritonealhulen. Skal brukes i sin helhet eller skjeeres

i passe storrelser.

2. For brokk: Det kan festes til Coopers ligament og/eller fremre muskulare plan. Det kan ogsa implanteres
mellom bakre muskulzre plan og fremre aponevratiske plan (ekstern skramuskel).

3. Forresidivbrokk: Fikseringene md sitte sa tett at det ikke oppstar noen mekanisk svake punkter pa
rekonstruksjonen og/eller tidlig residivitet (mellomrom pd ca. 15 mm anbefales). Disse fikseringene md
0gsd plasseres minst 1¢m fra kantene av nettet.

4. Fikseringen til omkringliggende vev utfares ved stifting eller vanlige suturer.

STERILISERING

Steril enhet for engangsbruk. Sterilisert med etylenoksid. Skal ikke resteriliseres.

OPPBEVARING

Anbefalte oppbevaringsforhold: romtemperatur, skjermet mot lys.

Produktet skal ikke brukes senere enn siste dag i angitt utlopsméned.

Nr du mottar forsendelsen, skal du forsikre deg om at emballasjen ikke er dpnet eller skadet og at
forseglingen er intakt

Produktet skal ikke brukes hvis emballasjen ikke ser intakt ut.

SPORBARHET

Det er festet en sporbarhetsetikett pa hver utstyrspakke. Denne identifiserer utstyrets type og partinummer.
Etiketten skal festes til pasientens permanente sykejournal slik at utstyret som ble implantert, er tydelig
identifisert.

Ploska mrezica in lahka mreZica

PRED UPORABO TEGA IZDELKA NATANCNO PREBERITE NASLEDNJE BESEDILO.

POMEMBNO!

Ta knjizica je namenjena pomodi pri uporabi tega izdelka. Ni referenca za kirurske tehnike.

Ta pripomocek je namenjen, preizkusen in izdelan za uporabo le na enem bolniku. Ponovna uporaba tega
pripomocka ali njegova priprava na ponovno uporabo lahko povzroci nepravilno delovanje in posledicno
poskodbo bolnika. Priprava na ponovno uporabo in/ali ponovna sterilizacija tega pripomocka pomeni
nevarnost kontaminacije in okuzbe pri bolniku. Tega pripomocka ne uporabljajte in ne sterilizirajte ponovno
ter ga ne pripravite za ponovno uporabo.

OPIS
MreZica iz monofilamentnega polipropilena.

INDIKACUE
Ravna mreZica in lahka mre7ica Parietene™ sta polipropilenski mreZici, ki se uporabljata za okrepitev tkiva pri
kirurski reparaciji. Indicirani sta za dimeljske kile, parietalno okrepitev tkiv in reparacijo kile trebusne stene.

KONTRAINDIKACLJE
Vise obicajne kontraindikacije pri uporabi sredstev za krepitev sten veljajo tudi za uporabo ploske mreZice in
lahke mreZice Parietene™.

Te kontraindikacije vkljucujejo, vendar ne izkljucno;
- bolnike, ki Se rastejo: omejena raztegljivost je lahko nezadostna za rast otroka,
- kirurski poseg na okuzenem ali kontaminiranem mestu.

MOREBITNI ZAPLETI

Zapleti, ki nastanejo zaradi rekonstrukcije stene z okrepitvami, se lahko pojavijo tudi po uporabi ploske
mrezice in lahke mreZice Parietene™. Ti zapleti vkljucujejo naslednje (vendar niso omejeni nanje): serom,
hematom, rekurenco, adhezije, kronicno bolecino, okuzbo, vnetje, alergijske reakcije na sestavine izdelka.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREP!
- Pri reparaciji incizijske kile morate na koncu posega mrezico ¢im bolj peritonizirati.

- Priporodijivo je, da mreZica obsezno pokriva robove odprtine kile.

-V primeru obseZne disekdje in velikih tkivnih odcepitev je priporocljivo natancno nadzirati hemostazo in
cimbolj omejiti preostale votline.

- Zaradi vnetnih lastnosti smukea je priporocljivo, da pri uporabi okrepitve nosite rokavice brez smukea ali
rokavice, ki ste jih temeljito sprali.

- Ploska mrezica in lahka mreZica Parietene™ sta ob dobavi v sterilnem pakiranju. Pred uporabo embalazo
preverite za poskodbe. MreZice ne uporabljajte, e je embalaZa odprta ali poskodovana

- Mrezica se dobavlja v dvojni sterilni embalazi. Priporocljivo je, da zadnjo ovojnino odprete tik pred
namescanjem mrezice ter da jo prijemate s istimi rokavicami in instrumenti.

- Mrezico naj na lastno odgovornost uporabljajo samo izkuseni zdravniki

KIRURSKI KORAKI

1. Pripomocek je zasnovan za vsaditev zunaj peritonealne votline. MreZico lahko uporabite v nespremenjeni
velikosti ali pa odreZete kos Zelene velikosti.

2. Za kile: lahko ga fiksirate na Cooperjev ligament in/ali anteriorno misicno ravnino. Lahko ga vsadite med
posteriorno misicno ravnino in anteriorno aponevtroticno misicno ravnino (zunanja posevna misica).

3. Zaincizijske kile: fiksacije morajo biti dovolj blizu druga drugi, da se pri rekonstrukciji in/ali zgodnji
rekurenci ne pojavi tocka mehanske Sibkosti. Priporoceni razmik je priblizno 15 mm. Poleg tega morate te
fiksacije postavljati najmanj 1 cm od robov traku.

4. Fiksacijo na okolisnja tkiva lahko opravite s sponkami ali obicajnim Sivanjem.

STERILIZACUJA
Sterilni pripomocek za enkratno uporabo. Sterilizirano z etilenoksidom. Ne sterilizirajte ponovno.

SHRANJEVANJE

Priporoceni pogoji shranjevanja: sobna temperatura, zasciteno pred svetlobo.

Pripomocka ne uporabljajte po izteku navedenega meseca uporabnosti.

Ob prejemu mreZice preverite, da embalaza ni odprta ali poskodovana in da je tesno zaprta.

MreZice ne uporabljajte, ce se zdi, da je bila neoporecnost embalaze ogrozena.

SLEDLJIVOST

(Oznaka sledljivosti je pritrjena na vsako ovojnino pripomocka in oznacuje vrsto ter Stevilko serije
pripomocka. To oznako je treba prilepiti v bolnikov stalni zdravstveni karton, da se lahko jasno ugotovi, kateri
pripomocek se je vsadil.
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[MagKko NMCTOBO NNATHO N ONIEKOTEHO
nnaTtHo

MPEAV A U3NON3BATE TO3U MPOAYKT, NPOYETETE BHUMATENHO CNIEABALLATA
UHOOPMALUA.

BAXHO!

Ta3u Gpoluypa e npeHasHayea fa Gbe oT NoMOLL NPU U3MOMI3BAHETO Ha TO3 NIPOAYKT. TA He
CTIPABOUHHK 33 XUPYPTUYHN TEXHUK.

Tosa u3nenuie e NPOEKTUPaHO, TeCTBAHO W MPOV3BE/CHO 33 U3NOI3BaHE CAMO NPH eAMH NaLIeHT.
MosropHata ynotpeda uni npepaboTka Ha T08a M3zenue Moxe A3 JOBEe A0 HeroBaTa noBpeaa
N0CNEABALLIO HapaHABAHe Ha NauerTa. MoBTopHaTa 00paboTka u/ww CTepunM3aLVA Ha T0Ba M3genue
MOraT 1 Cb3a/aT PUCK OT KOHTaMMHALWA 1 MHEKLIA Ha naLenTa. He n3nonssaiite, 0bpaborsaitre unm
CTepUNI3VpaiiTe NOBTOPHO T0BA H3AenHe.

OMUCAHUE

EAHOHULUKOBO NOAMNPONINEHOBO NPOTE3HO MNATHO.

MOKA3AHUA

T1aKOTO NAGTHO 1 ONIEKOTEHOTO MNaTHo Parietene™ npeyCTaBAABaT NOAMNPONIAEHOBO NPOTE3HO
TINATHO, NPe/AHA3HAUEHO 32 YKPENBAHE HA TbKaHUTE NPY XUPYPriUKa KOpeKLWA. To e npeaHasHayeHo
32 U3M10/13BaHe NPV VHBYUHANHY XEPHYW, NAPUETANIHO YKDENBaHe Ha ThKaHM 1 ONepaLIui Ha XepHUtA Ha
KOPeMHaTa CTeHa.

NPOTUBOMOKA3AHUA

BCuuKM TUNIYHI NPOTMBONMOKA3aHWA NPH M3MON3BaHE Ha MaTepHany 3a yKpenBake Ha CTeHit Ce 0THACAT i
3 U3M0/13BAHETO Ha MAZIKOTO MINATHO U OEKOTEHOTO NNaTHO Parietene™.

[poTuBONOKa3aHIATa BKAIOYBAT, HO HE Ce OrPaHMUBAT Camo A0:

- MAL|MeHTH, KOUTO PACTaT: OTPaHIYEHOTO Pa3TATaHE MOXKe [1a € OKAXE HEZJOCTaTBUHO NPH H3PACTBAHETO
Ha fieTero,

™

- XUpYpruyecka MHTepBeHUVA B MH¢€KTMD&H3 WK 3aMbpCeHa 30Ha.

BbH3MOXHU YCNOXKHEHUA

YCNOXHeHIATa, Bb3HUKBALLY NPY Bb3CTAHOBABAHE HA CTEHY € YKDenBaLLyt MaTepuany, Morar a ce
BUWAAT U TIPY U3N0AI3BAHETO Ha AZIKOTO NINATHO Y OIEKOTEHOTO NNaTHO Parietene™. Te3n yCnoxHeHNs
BKII0UBAT, HO He (€ 0rPaHIuaBaT Camo £0: CepOMI/ XeMaToMit / PeLwaus / cpacTsanuia / XpoHudHi Gonki
/ WHGeKUMA / Bb3naNeHIA / aneprituHi PeakLIii Kb CbCTaBkUTe Ha NPOKTa.

NPEAYNPEXAEHUA U NPEANA3HU MEPKU

- 3aTpeTmpaHe Ha ¢ XepHUtA nepu Ha MNATHOTO TPABBA Aa GbE Bb3MOXKHO
Hail-33BbPLLIEHa B KA HA NpoLieaypaTa.

- MpenopbUMTENHO € NNaTHOTO /1a NOKPHBA C FONIAM U3AMLLIBK KAWLLIATa Ha OTBOPA Ha XePHUATA.

- Bcnyuait Ha ronsiv pa3pe3 1 NANCa Ha MHOTO NapUeTa Tbkak, NIPENOpbUMTENHO € BHAMATENHO
KOHTPOMPaHE Ha XeMOCTa3aTa i HaManABaHE Ha OCTaBALLIUTE KyXVHI BbB Bb3MOXHO Haii-ronsvata
CTeneH

- Tl KaTo TANK®T 1M Bb3NanuTeNHI CBOJICTBA, NPENopbYBa Ce C MNaTHOTO Aa Ce Gopasit ¢ pbkasiLy 63
TanK Wi C A06pe U3MHUTI PbKABHLM.

- "ﬂaﬂKDTO MNATHO 11 07leKOTeHOTO MnatHo Parietene™ ce J0CTABAT B CTEPUNIHA ONAKOBKA. HDGJJM \/HOTDGGJ
0MaKoBKaTa Ce NPOBEPABA 3a HAKakBa NOBpPe/a. He u3non3saiire NNaTHoTO, KO ONAaKOBKATA € 0TBOPEeHa
Wnu noBpeseHa.

- lnatHoto ce npeanara B J1BO/Ha (TepWNHa ONaKoBKa. Hpenopbqsa (€ BbTpeLLHaTa 0nakoBka Aa ce
0TBOPW €/1Ba NPU NOCTaBAHE Ha NNATHOTO, C KOETO Ad (& 60paBM (aMO C YUCTU PHKABULM W MHCTPYMEHTH.
- Tosa nnatHo TDﬂGBd /id (€ U3N0N3Ba CaMO OT ONUTHU XMPYP3K, KOUTO Ca OTTOBOPHM 3a LIEWTBVIRTH ()
CTBNKMN 3A PABOTA

1 MSL[EHMETO € Npe/iHa3HayeHo 3a UMNNAHTUPAaHe OTBBH Ha NEPUTOHeANHaTa KyXuHa. Moxe Jhace
V3N0N3Ba LANO UNK ia Ce OTPeXe napue Cxena pasmep.

2.3a xepHun: To MOXe Aa Ce 3axBaHE 32 CyXOXWeTo Ha Kymbp u/unn 3a NpeaHaTa MyCKyNIHa PaBHIHA.
Moxe Aa ce UMNAIaHTUa CbLLIO U MeX /1y 33/1HaTa MyCKy/Ha PABHUHA 1 NPE/HaTa aroHeBPO3Ha PaBHIHA
(BBHLLIHAA HAKNOHEH MYCKYN).

3.3a nejonepaTuBHI XepHUM: 3axBaLLaHVATa TPAOBA Aa (@ A0CTATBUHO 130, Taka ue Aa He ce
(b30aBaT TOUKM Ha MeXaHNuHa CnabocT B MACTOTO Ha PEKOHCTPYKLMATA 1 NOABATA HA CKOPOLLIH peLnanB
(npenopbuBa ce pascToaHve oT 15 Mm). 3axBalLiaHiATa TpAGBa Aa Ce MOCTABAT Hail-MaNKo Ha 1 cv ot
KpauiLiata Ha nnarHoTo.

4. 33KpenBaHeTO KbM OKONIHATA ThKaH e 3BbPLLIBA YPE3 CKOOU UK € KOHBEHLMOHANHI XUPYPriyecki
LieBoBe.

CTEPUNU3ALIUA

(TepunHo u3sienvie 3a efHoKpaTHa ynoTpe6a. (Tepunisupano ¢ eTuneHokcug. He crepunusmpaiire
NOBTOPHO.

CbXPAHABAHE

[penopbumTenti YCOBMA 3a CbxpaHeHHe: CTaiiHa TemnepaTypa, Ha TbMHO.

He u3non3gaiite W37eNueTo el NOCNEAHNA AeH OT Mecelia, KoiTo e otbenszan BbPXY ETUKETa KaTo
CPOK Ha roAHoCT.

ﬂpM nonyyasaHe Ha A0CTaBKara (e yﬁeuere, 4e 0NaKoBKaTa He e 0TBOPEHa W NOBPeAeHa U e CbC
3anaseHa UANOCT Ha yMIbTHEeHUETO.

He u3non38aiTe u3aenieTo, aKo LENOCTT Ha OMakOBKATa U3TNEXKA HapyLUeHa.

NPOCNEAMMOCT

KbM 0nakoBKaTa Ha BCAKO v3penwe e npuKpeneH eTKer 3a NpocneanMocT, KoitTo muewq)wuwpa Buaa
W NapTUAHNA HOMEP Ha U3/enneto. To3u etuker TDRGBB na 6‘b}18 3aneneH Kbm NOCTOAHHIA MEANLIMHCKI
KapTOH Ha NaLMeHTa, 3 1a N0Ka3Ba ACHO KaKBO U3Jenue My e 6uno WMNNAHTUPAHO.

Mesa plana si mesa usoara

CITITI CU ATENTIE INFORMATIILE DE MAI JOS INAINTE DE A UTILIZA PRODUSUL.
IMPORTANT!

Aceasta brogura cuprinde instructiuni pentru utilizarea acestui produs. Aceasta nu constituie o referintd in
ceea ce priveste tehnicile chirurgicale.

Acest dispozitiv a fost conceput, testat si fabricat pentru utilizarea la un singur pacient. Reutilizarea sau
reprocesarea acestui dispozitiv poate compromite functionarea acestuia, punand in pericol pacientul.
Reprocesarea si/sau resterilizarea acestui dispozitiv poate duce la contaminare si la infectarea pacientului. Nu
reutilizati, nu reprocesati si nu resterilizati acest dispozitiv.

DESCRIERE

Mesa din polipropilena cu monofilament.

INDICATH

Mesa pland si mesa usoara Parietene™ este o plasa din polipropilend utilizatd pentru ranforsarea tesutuluiin
timpul repardrii chirurgicale. Este indicatd pentru hernii inghinale, intdrirea parietald a tesuturilor §i repararea
herniei peretelui abdominal.

CONTRAINDICATII

Toate contraindicatiile obignuite privind utilizarea materialelor de intarire a peretelui se aplica si utilizarii
mesei plane 5i mesei ugoare Parietene™.

Acestea includ, printre altele:

- pacient in perioada de crestere: extensibilitatea limitata poate fi insuficientd pentru cresterea unui copil,

- interventie chirurgicald fntr-un loc infectat sau contaminat.

COMPLICATII POSIBILE

Complicatiile ce rezulta ca urmare a reconstructiei peretelui cu mesa pot fi observate si dupa aplicarea megei
plane si a megei ugoare Parietene™. Aceste complicatii includ, printre altele: serom/hematom/recurentd/
aderente/dureri cronice/infectie/inflamatie/reacii alergice la componentele produsului.

AVERTISMENTE §I MASURI DE PRECAUTIE

- Pentru repararea herniei incizionale, peritonizarea mesei trebuie sd fie cét mai completd posibil la sfarsitul
interventjei.

- Se recomanda ca mesa sa acopere fin mare masurd marginile orificiului herniar.

-1n cazul unei disectii mari, cu multe detasari ale fesuturilor, se recomanda s se controleze cu atentie
hemostaza si sa se reducd cavitatile ramase pe cat de mult posibil.

- Datoritd proprietatilor proinflamatorii ale pudrei de talc, se recomanda manipularea ranforsdrii cu manugi
fard pudra de talc sau manusi care au fost bine clatite.

- Mesa plana si mesa usoara Parietene™ sunt furnizate in ambalaj steril. Inainte de utilizare, ambalajul
trebuie inspectat pentru a depista eventuale semne de deteriorare. Nu utilizati mesa daca ambalajul a fost
deschis sau este deteriorat.

- Mesa este furnizatd intr-un ambalaj steril dublu. Se recomanda deschiderea ultimului ambalaj doar atunci
cand se plaseaza mesa, iar aceasta din urma trebuie manipulatd folosind ménusi si instrumente curate.

- Mesa trebuie folositd numai de catre medici cu experientd, care vor utiliza mesa pe propria raspundere.

ETAPELE DE OPERARE

1. Acest dispozitiv este conceput pentru a fi implantat in afara cavitatii peritoneale. A se utiliza in intregime sau tiatd
la dimensiunea necesara.

2. Pentru hernii: se poate fixa de ligamentul Cooper si/sau de planul muscular anterior. De asemenea, se poate implanta
intre planul muscular posterior si cel aponevrotic anterior (muschiul oblic extern).

3. Pentru herniile incizionale: punctele de fixare trebuie sé fie suficient de apropiate pentru a nu crea un punct cu
rezistentd mecanicd scazutd la reconstructie si/sau la o recurentd timpurie (se recomanda o spatiere de aproximativ 15
mm). De asemenea, aceste punctele de fixare trebuie sd fie la cel putin 1cm fatd de marginile megei.

4. Fixarea tesuturilor inconjuratoare este realizatd prin capsare sau suturi conventionale.

STERILIZAREA

Produs steril, de unica folosint. Sterilizat cu oxid de etilend. A nu se resteriliza

DEPOZITAREA

Conditii de depozitare recomandate: la temperatura camerei, ferit de lumind.

Nu folositi dispozitivul dupd ultima zi a lunii de expirare inscrise pe ambalaj.

La receptia livrarii, asiqurati-va cd ambalajul nu este deschis sau deteriorat si ca isi pastreaza integritatea ermetica.

Nu folositi produsul dac integritatea ambalajului pare compromisd.

TRASABILITATEA

Pe ambalajul fiecarui dispozitiv se afld o etichetd de trasabilitate, pe care sunt inscrise tipul si numarul de lot al
dispozitivului. Aceastd etichetd trebuie atasatd la fisa medicald permanenta a pacientului, pentru a identifica in mod
clar dispozitivul implantat.

Lame lehtvork ja kerge vork

ENNE TOOTE KASUTAMIST LUGEGE TAHELEPANELIKULT LABI ALLJARGNEV TEAVE.

NB!

See juhend on ette ndhtud toote kasutamise abimaterjaliks. See ei ole ette nahtud kirurgiliste to6vdtete opetamiseks.
Seade on valja to6tatud, testitud ja toodetud kasutamiseks ainult Ghel patsiendil. Seadme korduvkasutamine voi
-tootlemine vdib pahjustada seadme rikke ning sellest tulenevaid vigastusi patsiendile. Selle seadme korduvtagtiemisel
Jalvai korduvsteriliseerimisel vdib tekkida saastumisoht ja suureneda patsientide infektsioonioht. Arge kasutage,
toodelge ega steriliseerige seadet uuesti.

KIRJELDUS

Monofilamentne polipropiileenvork

NAIDUSTUSED

Parietene™-i lame lehtvdrk ja kerge vork on poliipropiileenvargud, mida kasutatakse kudede tugevdamiseks kirurgilise
ravi kestel. Need on néidustatud kubemesongade ravimiseks, kudede seinmiseks tugevdamiseks ning kbhuseina songa
ravimiseks.

VASTUNAIDUSTUSED

Parietene™-i lameda lehtvorqu ja kerge vorgu puhul rakenduvad koik tavaparased vastundidustused, mis kehtivad
kohuseina tugevdavate operatsioonide puhul.

Vastundidustused on jargmised (kuid mitte ainult):
— kasvuperioodis patsient: piiratud venivus ei pruugi kasvava lapse puhul olla piisav;
— operatsioon infitseerunud voi saastunud piirkonnas.
VOIMALIKUD TUSISTUSED
Parast Parietene™-i lameda lehtvrgu ja kerge varqu kasutamist on taheldatud samasuguseid tiisistusi, mis tekivad
kdhuseina tugevdavate operatsioonide puhul. Tisistused on jargmised (kuid mitte ainult): seroom / hematoom /
retsidiiv / liited / kroonilised valud / nakkus / pdletik / allergiline reaktsioon toote komponentide vastu.
HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Haavasonga ravimisel peab vorgu kohukelmega katmine operatsiooni 15pus olema voimalikult terviklik.
— Soovitatavalt peab vork laialt katma songa suudme servasid.
— Suure dissektsiooni ja paljude kudede eraldumise korral on soovitatav kontrollida hoolikalt hemostaasi ja vahendada
maksimaalselt jarelejadnud 6onsusi
—Talgipuudri proinflammatoorsete omaduste tdttu on soovitatav tugevdusmaterjali ksitsemisel kasutada talgipuudrita
voi pohjalikult loputatud kindaid.
— Parietene™-i lame lehtvdrk ja kerge vdrk on pakitud steriilsesse pakendisse. Enne kasutamist tuleb kontrollida, et
pakend ei ole kahjustatud. Arge kasutage vorku, kui pakend on avatud vdi kahjustatud.
—Viark on pakitud kahekordsesse steriliseeritud pakendisse. Soovitatav on avada viimane pakend alles enne vrgu
kohaleasetamist ning teha seda puhaste kinnaste ja totvahenditega.
— Seda vdrku tohib kasutada ainult kogenud arst, kes teeb seda omal vastutusel.
OPERATSIOONI ETAPID
1. Seade on maeldud paigaldamiseks peritoneumiddnest valjapoole. Kasutatakse kogu varku voi ldigatakse vajalik
SUUTUS,
2. Songad: vorqu saab fikseerida Cooperi ligamendile ja/vdi eesmiste lihaste killge. Samuti saab vorqu implanteerida
tagumiste lihaste ja eesmise aponeuroosi vahele (valimine pdikilihas).
3. Haavasongad: kinnitused peavad olema piisavalt [ahedal, et mitte luua mehaanilisi ndrku kohti ja/véi haiquse
varajast taasteket (soovitatavalt vahedega umbes 15 mm). Lisaks tuleb kinnitused asetada vahemalt 1 cm kaugusele
vorgu servadest.
4. Umbritsevad koed fikseeritakse klambrite vdi tavaliste mblustega.
STERILISEERIMINE
Steriilne tihekordse kasutusega seade.
SAILITAMINE
Soovitatavad sdilitustingimused: toatemperatuuril, eemal valgusest.
Arge kasutage seadet parast tootel mérgitud sdilivusaja lappu.
Saadetise kattesaamisel veenduge, et pakend ei ole avatud ega kahjustatud ning see on terviklik.
Arge kasutage seadet, kui selle pakendi terviklus on rikutud.
JALGITAVUS
Iga seadmekomplektiga on kaasas jalgitavussilt, millel on néidatud seadme tiidp ja partii number. Patsiendile
implanteeritud seadme tapseks tuvastamiseks peab silt olema lisatud patsiendi haigusloole.

Plakanloksnes tikls un vieglais tikls

Arge steriliseerige uuesti.

PIRMS PRODUKTA LIETOSANAS RUPIGI IZLASIET TALAK SNIEGTO INFORMACIIU.

SVARIGI!

Sibrosiira ir izveidota, lai palidzétu lietot $o produktu. Taja nav aprakstitas kirurgiskas metodes.

Siierice ir izstradata, parbaudita un izgatavota tikai vienreizejai lietosanai vienam pacientam. Sis ierices atkartota
lietozana un apstrade var izraist tas bojajumu un tadzjadi savainot pacientu. Sis ierices atkdrtota apstrade un/vai
sterilizacija var izraist iekaisuma un pacienta inficéSanas risku. So ierici nedrikst lietot, apstradat un sterilizét atkartoti.
APRAKSTS

Viendzislas polipropiléna tikls.

INDIKACIJAS

Parietene™ plakanloksnes tikls un vieglais tikls ir polipropiléna tikls, kas paredzéts, lai stiprinatu audus, veicot irurdisku
operaciju. Tas ir paredzets cirk$na tricém, parietalai audu stiprinasanai un védera sienas triices operacijai.
KONTRINDIKACLJAS

Uz Parietene™ plakanloksnes tikla un viegla tikla izmantosanu attiecas visas parastas sienu nostiprinasanas
kontrindikacijas.

Tas ietver talak minétas, bet ne tikai:

- pacients augsanas perioda: ierobezota stiepjamiba var nebat pietiekama bérna augsanai;

- operacija tiek veikta inficéta vai iekaisusa vieta.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

Komplikacijas, kas rodas no sienu rekonstrukcijas ar stipringjumiem, var novérot ar péc Parietene™ plakanloksnes tikla
un viegla tikla lietosanas. Sadas komplikacijas ir (bet iespjamas arf citas): seroma, hematoma, recidivs, pielipsana,
hroniskas sapes, infekcija, iekaisums un alerdiskas reakcijas, ko izraisa produkta sastavdalas.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

- Pécoperacijas tricu operacijas tikla parklasanai ar véderplévi operacijas beigas jabit pec iespéjas pilnigakai.

- leteicams, lai tikls plasi parsegtu trices atveres malas.

- Plasas disekcijas un daudzu audu atdalisanas gadijuma ieteicams riipigi kontrolét hemostazi un péc iespéjas ierobezot
atlikusos dobumus.

- Taka higieniskais pulveris veicina iekaisuma rasanos, apstradajot stipringjumu, ieteicams lietot cimdus bez higiéniska
pulvera vai arf tos ripigi noskalot.

- Parietene™ plakanloksnes tikls un vieglais tikls tiek piegadats sterila iepakojuma. Pirms lietosanas japarbauda, vai
iepakojums nav bojats. Nelietojiet tiklu, ja iepakojums ir atverts vai bojats.

- Tikls tiek piegadats divkarsa sterila iepakojuma. Pedejo iepakojumu ieteicams atvért tikai pirms tikla uzlikSanas un ar
tiklu stradat, izmantojot tirus cimdus un instrumentus.

- So tiklu drikst izmantot tikai pieredzgjusi praktizejosi arsti, kas uznemas atbildibu par ta lietosanu.

DARBA GAITA

1. lerice ir paredzéta implantéSanai arpus vederpléves dobuma. Var lietot to visu vai sagrieztu vajadzigaja lieluma

2. Tricm: to var piestiprinat pie Kpera saites un/vai pie prieksgjas muskulu plaknes. To var arf implantét starp
aizmuguréjo muskulu plakni un prieks&jo aponeirozi (argjo slipo muskuli).

3. Pécoperadijas triicém: stiprinajumiem jablit pietiekami tuvu, lai rekonstrukcija neveidotu mehaniski vaju punktu un/
vai agrinu recidivu (ieteicama 15 mm atstarpe). Turklat Sie stiprinajumi jaizvieto vismaz 1 cm no tikla malam.

4. Fiksacija pie apkartejiem audiem tiek veikta, izmantojot skavas vai parastas Suves.

STERILIZESANA

Sterila vienreiz lietojama ierice. Sterilizéta ar etiléna oksidu. Nesterilizgjiet atkartoti.

GLABASANA

|eteicamie glabasanas apstakl: istabas temperatira, tumsa vieta.

Nelietojiet ierici péc tam, kad pagajusi uz iepakojuma noradita deriguma termina ménesa pédeja diena.

Péc sanem3anas parliecinieties, vai iepakojums nav atverts vai bojats un ir pilniba vesels.

Nelietojiet ierici, ja iepakojums Skiet bojats.

1ZSEKOJAMIBA

Katras ierices iepakojumam ir pievienota izsekojamibas etikete, kura identificéts ierices tips un partijas numurs. Si etikete
Japiestiprina stacionara pacienta mediciniskaja karté, lai precizi identificétu implantéto produktu.

Mrezica s ravnim ploc¢ama i lagana mreZica

PRIJE UPOTREBE PROIZVODA POZORNO PROCITAJTE SLIEDECE INFORMACLJE.

VAINO!

Ova je knjiZica namijenjena pomoci pri koristenju ovog proizvoda. Ona nije referenca za kirurske tehnike.

Ovaj je uredaj namijenjen, ispitan i proizveden samo za uporabu na jednom pacijentu. Ponovna uporaba ili prerada
ovog uredaja moze dovesti do o3tecenja koje moze rezultirati ozljedom pacijenta. Ponovna prerada i/il sterilizacija ovog
uredaja moze izazvati rizik od kontaminacije  infekcije pacijenta. Nemojte ponovno koristiti, preradivati ni sterilizirati
ovaj instrument.

OPIS

Monofilamentna polipropilenska mreZica.

INDIKACUE

MreZica s ravnim plocama i lagana mreZica Parietene™ jest polipropilenska mreZica namijenjena ojacanju tkiva tijekom
kirurske reparacije. Indicirana je za ingvinalne hernije, parijetalno ojacanje tkiva i sanaciju abdominalne stijenke pri
reparaciji hernije.

KONTRAINDIKACLJE

Zamrezicu s ravnim plocama i laganu mreZicu Parietene’
stijenke.

™

vrijede sve uobicajene kontraindikacije za upotrebu ojacanja

One obuhvacaju, ali nisu ogranicene na sljedece:

- bolesnike u razdoblju rasta: ogranicena fleksibilnost mreZice moze biti nedovoljna da bi pratila rast djeteta,

- kirurski zahvat na inficiranom ili kontaminiranom mjestu.

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Komplikacije uslijed rekonstrukcije stijenke ojacanjima mogu se manifestirati i nakon primjene mreZice s ravnim
plocama i lagane mreZice Parietene™. Te komplikacije obuhvacaju, ali nisu ogranicene na sljedece: serom, hematom,
ponavljanje bolesti, prianjanje na organe, kronicne bolove, infekciju, upalu, alergijske reakcije na komponente proizvoda.
UPOZORENJA | MJERE OPREZA

- Za reparaciju incizijske hernije peritonizacija mrezice mora biti $to je moguce potpunija na kraju intervencije.

- Preporucuje se da mreZica velikim dijelom pokrije dijelove hemijalnog otvora.

- Usslucaju velikih rezova i brojnih odvajanja tkiva preporucuje se pazljivo upravljati hemostazom i maksimalno smanjiti
preostale Supljine.

- Prilikom rukovanja ojacanjem zbog proupalnih se svojstava talka preporucuje koristenje rukavica koje nisu posute
talkom ili su temeljito isprane.

- MreZica s ravnim plocama i lagana mreZica Parietene™ isporucuje se u sterilnom pakiranju. Prije upotrebe potrebno je
provjeriti je li omot ostecen. Ne koristite mreZicu ako je omot otvoren ili o3tecen.

- Mrezica se isporucuje u dvostrukom sterilnom pakiranju. Preporucujemo da zadnji omot otvarate samo radi
postavljanja mreZice te da njome rukujete pomocu Cistih rukavica i instrumenata.

- Ovu mreZicu smiju koristiti samo iskusni klinicari na vlastitu odgovornost.

UPOTREBA

1. Uredaj je namijenjen ugradnji izvan peritonealne Supljine. Koristite mrezicu cijelu li je izreZite na potrebnu velicinu

2. Za hernije: moze se fiksirati na Cooperov ligament i/ili na prednju misicnu ravninu. MoZe se ugraditi i izmedu straznje
misicne i prednje aponeurotske ravnine (vanjske kose).

3. Zaincizijske hernije: ucvrscenja moraju biti dovoljno blizu da se ne bi stvorila mehanicka tocka slabosti pri
rekonstrukeijii/ili rani povrat (preporucuje se razmak od otprilike 15 mm). Osim toga, ucvricenja je potrebno postaviti
barem 1¢m od rubova mrezice.

4. Utvrscenje na okolna tkiva postize se spajalicamaili obicnim Savovima.

STERILIZACLJA

Sterilni uredaj za jednokratnu upotrebu. Sterilizirano etilen-oksidom. Nemojte ponovno sterilizirati.

POHRANA

Preporuceni uvjeti za pohranu: sobna temperatura, U sjeni.

Sredstvo nemojte koristiti nakon zadnjeg dana u mjesecu isteka roka valjanosti.

Nakon primitka posiljke provjerite je li omot otvoren ili o3tecen te je li zapecacen.

Nemojte koristiti sredstvo ako vam se ¢ini da je omot ostecen

MOGUCNOST PRACENJA

Na svako pakiranje s mrezicom pricvrscuje se oznaka za pracenje na kojoj se navodi vrsta i broj serije. Tu bi oznaku
trebalo pricvrstiti na trajni zdravstveni karton bolesnika da bi se jasno vidjelo koja je mreZica implantirana.

Ravna mrezica i laka mrezica

PRE UPOTREBE PROIZVODA PAZLJIVO PROCITAJTE SLEDECE INFORMACIJE.

VAINO!

Ova brosura je priredena kao pomoc za upotrebu ovog proizvoda. Ona ne predstavija referencu za hirurske tehnike.
Ovaj uredaj je projektovan, testiran i proizveden za upotrebu samo na jednom pacijentu. Ponovna upotreba ili ponovna
obrada ovog uredaja moze dovesti do kvara uredaja i povrede kod pacijenta. Ponovna obrada i/ili ponovna sterilizacija
ovog uredaja moze dovesti do opasnosti od kontaminacije i infekcije kod pacijenta. Nemojte ponovo da koristite,
obradujete ili sterilizujete ovaj uredaj.

OPIS

Mrezica od monofilamentnog polipropilenskog konca

INDIKACUE

Parietene™ ravna mrreZica i laka mreZica su polipropilenske mrezice namenjene za ojacanje mekih tkiva tokom hirurske
sanacije. Indikovana je za ingvinalne (preponske) kile, parijetalno (zidno) ojacanje tkiva i sanaciju kile trbusnog zida.
KONTRAINDIKACLJE

Sve uobicajene kontraindikacije za koriscenje ojacanja zidova vaZe i za upotrebu Parietene™ ravne mrezice i lake mreZice.
To obuhvata, ali nije ograniceno samo na sledece:

- pacijent u periodu rasta: ograniceno rastezanje mozda nece biti dovoljno da se prilagodi rastu deteta,

- hirurska operacija na inficiranoj ili kontaminiranoj lokaciji.

MOGUCE KOMPLIKACLE

Komplikacije koje proizilaze iz rekonstrukcije zida sa ojacanjem mogu se primetiti i nakon upotrebe Parietene™ ravne
mrezice i lake mreZice. Te komplikacije obuhvataju, ali nisu ogranicene samo na: serom / hematom / ponovno javljanje /
adhezije / hronicne bolove / infekeiju / zapaljenje / alergijske reakcije na komponente proizvoda

UPOZORENJA | MERE OPREZA

- Kada se radi o sanaciji incizionalne (postoperativne) kile, peritonizacija mreZice po zavrsetku hirurskog zahvata mora
biti $to je moguce potpunija.

- Preporucuje se da mreZica u velikoj meri prekriva rubove otvora hernije.

- U slucaju velike disekcije i velikih odvajanja tkiva, preporucuje se pazljivo kontrolisanje hemostaze i maksimalno
ogranicavanje preostalih Supljina.

- Zbog svojstva talka u prahu da pospesuje upale, preporucuje se da se pri radu sa ojacanjem nose rukavice koje nisu
talkirane il rukavice koje su temeljno isprane.

- Parietene™ ravna mrezica i laka mrezica dobijaju se u sterilnom pakovanju. Pre upotrebe treba proveriti da li postoje
ostecenja na pakovanju. Nemojte koristiti mrezicu ako je pakovanje otvoreno ili osteceno.

- MreZica se dobija u dvostrukom sterilnom pakovanju. Preporucuje se da se poslednje pakovanje otvara samo za
postavljanje mrezice i da se mrezicom rukuje samo sa Cistim rukavicama na rukama i pomocu instrumenata

- Ovu mreZicu treba da koriste samo iskusni lekari koji to ¢ine na sopstvenu odgovorost.

OPERATIVNI KORACI

1. Uredaj je projektovan za implantaciju izvan peritonealne Supljine. Koristiti u celosti li iseci na odgovarajuce velicine.
2.Kile: moze se fiksirati na Kuperov ligament ifili na povréinu prednje muskulature. Moze se koristiti i izmedu povrSine
zadnje muskulature i ovojnice prednje muskulature (spoljasnji kosi misic).

3. Incizionalne (postoperativne) kile: ucvricenja moraju biti dovoljno blizu kako se ne bi stvorila mehanicka slaba tacka
na rekonstrukcji ifili rano ponovno pojavijivanje (preporucuje se razmak od oko 15 mm). Pored toga, ucvricenja moraju
biti postavljena najmanje 1cm od ivica mreZice.

4. Fiksiranje za okolno tkivo se vrsi koriscenjem kopciili tradicionalnog usivanja.

STERILIZACUA

Sterilan uredaj za jednokratnu upotrebu. Sterilisan etilen-oksidom. Ne sterilisati ponovo.

SKLADISTENJE

Preporuceni uslovi skladistenja: na sobnoj temperaturi, na tamnom mestu.

Ne koristite uredaj nakon poslednjeg dana oznacenog meseca isteka roka

Prilikom prijema uverite se da pakovanje nije otvoreno ili o3teceno i da je u potpunosti zapecaceno.

Ne koristite uredaj ako pakovanje deluje osteceno.

MOGUCNOST PRACENJA

Nalepnica za pracenje koja identifikuje tip  serijski broj uredaja nalazi se u pakovanju svakog uredaja. Ovu nalepnicu
treba pricrstiti na trajni zdravstveni karton pacijenta radi jasne identifikacije implantiranog uredaja.

Lakstinis tinklelis ir lengvasis tinklelis

PRIES NAUDODAMI PRODUKTA, ATIDZIAI PERSKAITYKITE PATEIKTA INFORMACLIA.

SVARBU!

Siame lankstinuke aiskinama, kaip naudotis $iuo produktu. Tai néra chirurginiy metody taikymo aprasymas.

Itaisas sukurtas, isbandytas ir pagamintas naudoti tik vienam pacientui. Pakartotinai naudojant arba apdorojant jtaisa
qalima jj sugadinti i taip pakenkti pacientui. Pakartotinai apdorojant ir (arba) sterilizuojant jtaisa ali kilti uztersimo ir
paciento infekcijos rizika. Sio jtaiso pakartotinai nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite.

APRASAS

Vienos gijos polipropileno tinklelis.

INDIKACIJOS

Parietene™ lakstinis tinklelis ir lengvasis tinklelis — tai polipropileninis tinklelis, skirtas audiniui sutvirtinti chirurginés
operacijos metu. Jis skirtas kirkSnies isvarzoms, parietaliniam audiniy sutvirtinimui ir pilvo sienelés iSvarzos atstatymui.
KONTRAINDIKACLJOS

Parietene™ lakstinj tinklel] ir lengvajj tinklelj naudojant sienelei sutvirtinti taikomos visos jprastinés kontraindikacijos.
Tai apima, neapsiribojant:

- paciento augimo laikotarpj: ribotas tinklelio plétimasis gali bati nepakankamas vaikui augant.

- chirurgines operacijas infekuotoje arba uZterstoje vietoje.

GALIMOS KOMPLIKACLJOS

Dél pilvo sienelés rekonstrukcijos naudojant tinklel] atsiradusias komplikacijas taip pat galima stebéti panaudojus
Parietene™ lakstinj tinklel; i lengvajj tinklel. Sios komplikacijos apima, neapsiribojant: seroma, hematoma, recidyva,
vidines saaugas, chroniska skausma, infekcija, uzdegima, alergine reakcija j produkto komponentus.

|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

- Gydant pjavio iSvarZa, intervendijos pabaigoje tinklelio peritonizacija turi bti kiek jmanoma baigta.

- Rekomenduojama, kad tinklelis didele dalimi dengty i3varZos angos krastus.

- Didelés disekijos ir d audiniy atsiskyrimy atveju rek
jmanoma sumazinti likusias ertmes.

atidziai i hemostaze ir kiek

- Talko milteliai gali sukelti uzdegima, todél naudojant sutvirtinimo medziagq rekomenduojama maveti pirstines be
talko arba jas labai kruopsciai nuplauti.

- Parietene™ lakstinis tinklelis ir lengvasis tinklelis pateikiami sterilioje pakuotéje. PrieS naudojant reikia patikrinti, ar
pakuote nepaZeista. Nenaudokite tinklelio, jeigu pakuoté pazeista arba atidaryta

- Tinklelis pateikiamas dviguboje sterilioje pakuotéje. Paskuting pakuote rekomenduojama atidaryti tik dedant tinklelj ir
tai atlikti mOvint varias pirstines i naudojant Svarius instrumentus.

- §j tinklel; turi naudoti tik patyre gydytojai, prisiimdami atsakomybe

OPERACIJOS ETAPAI

1. taisas skirtas implantuoti peritoninés ertmés iSoréje. Galima naudoti visa arba atkirpti reikiamo dydZio tinklel].

2. varzos atveju: jj galima tvirtinti prie Kuperio raiscio ir (arba) prie priesakinio raumeninio sluoksnio. Jj taip pat galima
implantuoti tarp uzpakalinio raumeninio ir priesakinio aponeurotinio sluoksnio (iSorinio jstrizinio).

3. Pjviy iSvarZos: tvirtinimai turi bti pakankamai arti, kad nesusidaryty mechaniskai silpny viety ir (arba) ankstyvojoje

stadijoje neatsirasty recidyvy (rekomenduojami mazdaug 15 mm tarpai). Be to, tvirtinti reikia maziausiai 1 cm atstumu
nuo tinklelio krasto.

4. Prie aplinkiniy audiniy tvirtinama prisegant arba jprastinémis sialémis.

STERILIZAVIMAS

Sterilus vienkartinis jtaisas. Sterilizuota etileno oksidu. Nesterilizuokite pakartotinai.

LAIKYMAS

Rekomenduojamos laikymo salygos: kambario temperatiroje, tamsioje vietoje.

Nenaudokite jtaiso praéjus paskutinei nurodyto galiojimo ménesio dienai.

Gave pakuote jsitikinkite, kad ji neatidaryta, nepazeista ir sandari.

Nenaudokite jtaiso, jeigu pakuoté atrodo nesandari.

KONTROLE

Kontrolés etiketé yra ant visy jtaisy pakuociu, joje nurodytas jtaiso tipas ir partijos numeris. Si etiketé turi biti jKljuota j
nuolating paciento medicinine kortele, kad baty aiskiai nurodytas implantuotas jtaisas.

Do not use if package is opened or damaged. / Ne pas utiliser en cas d'endommagement ou douverture
de l'emballage. / Bei gedffneter oder beschadigter Verpackung nicht verwenden. / Non utilizzare sela
confezione & aperta o danneggiata. / No usar el dispositivo si la envoltura estd abierta o dafiada. / Nao
utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada. / Niet gebruiken als de verpakking beschadigd
of geopend is. / Fir ¢j anvandas om forpackningen ar dppnad eller skadad. / M ikke anvendes, hvis
emballagen er dbnet eller beskadiget. / Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut. / Mn
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Ce je embalaZa odprta ali poskodovana. / A1 R-BEE B ITFF AR , B EMA. /
HD%@%E&?E&E&E&Q Bl ERA. /Ea0| R Elo] UFLE
SME HAR0= M ol'Xl Ok AI2. / He w3nonssaiire, ako onakoskata e oTeopeHa
wn nogpezera. / A nu se utiliza in cazulin care ambalajul este deschis sau deteriorat. / Arge kasutage,
kui pakend on avatud vi kahjustatud. / Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats. / Ne koristite ako je
pakiranje otvoreno ili o3teceno. / Ne koristiti ako je pakovanje otvoreno ili oSteceno. / Nenaudokite, jei
pakuoté atidaryta arba paZeista.

@ Rx & A C€

Do not accompanylng

Singleuse  ONLY  resterilize documents 0086

© 2013 Covidien.
wl Sofradim Production, 116, avenue du Formans-01600 Trévoux-France.
www.covidien.com

COVIDIEN, COVIDIEN with logo, and Covidien logo and Positive Results for Life are U.S. and internationally
registered trademarks of Covidien AG. Other brands are trademarks of a Covidien company, ™* brands are
trademarks of their respective owner.

Made in France. 2015/01-1



	PT00001735 CB 7500098
	PT00001736 CB 7500099


-H=EID=LB=RC-

Synthése document

Nom du fichier :
Emplacement :

Titre :

Créé avec :
Application :
Auteur :

Créé le :
Modifié le :
Taille de fichier :
Grossi-maigri :

Mode de conversion :

PDF/X Version :
Version PDF :
Nombre de pages :
Zone de support :
Zone de rognage :

Résumé

@ Document
@ PDF/X

® Pages

@ Couleurs
@ Polices

@ Images

@ Contenu

Pages

PT00001736 CB 7500099.pdf

E:\PTJobs\Jobs\NE PAS TOUCHER\CP COM SOFRADIM NOUVELLES
NOTICES 2015\System\Pagefiles\Current\

Adobe InDesign CS6 (Macintosh)
Adobe PDF Library 10.0.1

13.03.2015 09:03:37
13.03.2015 09:03:37
134.6 KByte / 137875 Byte
Non

1.4

1

210.00 x 297.00 mm
210.00 x 297.00 mm

a

% Erreur 1. Avertissement

* Réparé

’Hf| i

& La zone de rognage n’est pas directement définie ou est identique a la zone de support.

Informations diverses

Sélections couleurs : 1

M Black

Espaces colorimétriques
@ DeviceCMYK / DeviceGray

Polices : 4
@ Helvetica

@ MyriadPro-BoldCond
@ MyriadPro-LightCond
@ MyriadPro-Regular

Typel / Custom / Sous-groupe incorporé
Typel / Custom / Sous-groupe incorporé

Typel / Custom / Sous-groupe incorporé

Typel / WinAnsi / Sous-groupe incorporé

Prinect PDF Report 13.00.033 -1-

02.04.2015 15:05:51






-H=EID=LB=RC-

Synthése document

Nom du fichier :
Emplacement :

PT00001735 CB 7500098.pdf

E:\PTJobs\Jobs\NE PAS TOUCHER\CP COM SOFRADIM NOUVELLES

NOTICES 2015\System\Pagefiles\Current\

Titre : -

Créé avec : Adobe InDesign CS6 (Macintosh)
Application : Adobe PDF Library 10.0.1
Auteur : -

Crééle: 31.01.2015 13:19:08
Modifié le : 16.03.2015 12:02:49
Taille de fichier : 2.0 MByte / 2094.4 KByte
Grossi-maigri : Non

Mode de conversion : -

PDF/X Version : -

Version PDF : 1.4

Nombre de pages : 2

Zone de support :
Zone de rognage :

Résumé

@ Document
@ PDF/X

@ Pages

@ Couleurs
@ Polices

@ Images

@ Contenu

Polices

@ ArialUnicodeMS : caractére défini de maniére erronée #7 (1-2)

473.11 x 664.88 mm
453.00 x 645.00 mm

a

% Erreur 1. Avertissement

* Réparé

Informations diverses

Sélections couleurs : 1

M Black

Espaces colorimétriques

@ DeviceGray

Polices : 36

@ Info

@ ArialUnicodeMS

@ ArialUnicodeMS

@ Helvetica

@ MyriadPro-Black (29x)
@ MyriadPro-Bold

@ MyriadPro-BoldCond

TrueType / WinAnsi / Sous-groupe incorporé
TrueType (CID) / Identity-H / Sous-groupe incorporé
Typel / Custom / Sous-groupe incorporé

Typel / WinAnsi / Sous-groupe incorporé

Typel / WinAnsi / Sous-groupe incorporé

Typel / Custom / Sous-groupe incorporé

Prinect PDF Report 13.00.033

-1- 16.03.2015 12:03:04





-H=EID=LB=RC-

@ MyriadPro-LightCond Typel / Custom / Sous-groupe incorporé
@ MyriadPro-Regular Typel / Custom / Sous-groupe incorporé

Prinect PDF Report 13.00.033 -2- 16.03.2015 12:03:04






-H=EID=LB=RC-

Synthése document

Nom du fichier :
Emplacement :

Titre :

Créé avec :
Application :
Auteur :

Créé le :
Modifié le :
Taille de fichier :
Grossi-maigri :

Mode de conversion :

PDF/X Version :
Version PDF :
Nombre de pages :
Zone de support :
Zone de rognage :

Résumé

@ Document
@ PDF/X

@ Pages

@ Couleurs
@ Polices

@ Images

@ Contenu

PT00001736 CB 7500099.pdf

E:\PTJobs\Jobs\NE PAS TOUCHER\CP COM SOFRADIM NOUVELLES
NOTICES 2015\System\Pagefiles\Current\

Adobe InDesign CS6 (Macintosh)
Adobe PDF Library 10.0.1

13.03.2015 09:03:37
02.04.2015 15:05:51
198.8 KByte / 203593 Byte
Non

1.4

1

210.00 x 297.00 mm
210.00 x 297.00 mm

a

% Erreur 1. Avertissement

* Réparé

Informations diverses

Sélections couleurs : 1

M Black

Espaces colorimétriques
@ DeviceCMYK / DeviceGray / Separation

Polices : 4
@ Helvetica

@ MyriadPro-BoldCond
@ MyriadPro-LightCond
@ MyriadPro-Regular

’Hf| i

@ Info

Typel / Custom / Sous-groupe incorporé
Typel / Custom / Sous-groupe incorporé

Typel / Custom / Sous-groupe incorporé

Typel / WinAnsi / Sous-groupe incorporé

Prinect PDF Report 13.00.033 -1-

02.04.2015 15:05:54






-H=EID=LB=RC-

Synthése document

Nom du fichier :
Emplacement :

Titre :

Créé avec :
Application :
Auteur :

Créé le :
Modifié le :
Taille de fichier :
Grossi-maigri :

Mode de conversion :

PDF/X Version :
Version PDF :
Nombre de pages :
Zone de support :
Zone de rognage :

Résumé

@ Document
@ PDF/X

@ Pages

@ Couleurs
@ Polices

@ Images

@ Contenu

Polices

PT00001735 CB 7500098.pdf
E:\PTJobs\Jobs\NE PAS TOUCHER\CP COM SOFRADIM NOUVELLES
NOTICES 2015\System\Pagefiles\Current\

Adobe InDesign CS6 (Macintosh)
Adobe PDF Library 10.0.1

31.01.2015 13:19:08
16.03.2015 11:42:59

1.6 MByte / 1638.6 KByte
Non

1.4

2

473.11 x 664.88 mm
453.00 x 645.00 mm

a

% Erreur 1. Avertissement

® Réparé @ Info

@ ArialUnicodeMS : caractére défini de maniére erronée #7 (1-2)

Informations diverses

Sélections couleurs : 1

M Black

Espaces colorimétriques
@ DeviceCMYK / DeviceGray

Polices : 36
@ ArialUnicodeMS
@ ArialUnicodeMS
@ Helvetica

@ MyriadPro-Black (29x)

@ MyriadPro-Bold

@ MyriadPro-BoldCond

TrueType / WinAnsi / Sous-groupe incorporé
TrueType (CID) / Identity-H / Sous-groupe incorporé
Typel / Custom / Sous-groupe incorporé

Typel / WinAnsi / Sous-groupe incorporé

Typel / WinAnsi / Sous-groupe incorporé

Typel / Custom / Sous-groupe incorporé

Prinect PDF Report 13.00.033 -1-

16.03.2015 12:02:47





-H=EID=LB=RC-

@ MyriadPro-LightCond Typel / Custom / Sous-groupe incorporé
@ MyriadPro-Regular Typel / Custom / Sous-groupe incorporé

Prinect PDF Report 13.00.033 -2- 16.03.2015 12:02:47







