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EN
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
Macroporous monofilament polypropylene mesh.

The Parietene™ macroporous mesh is offered in a flat sheet and pre-cut mesh. The pre-cut mesh facilitates the 
repair of inguinal hernias via the anterior approach using a tension free technique.

INDICATIONS
Parietene™ macroporous mesh is intended for the repair of hernias or other fascial deficiencies that require the 
addition of a reinforcing material. 

CONTRAINDICATIONS
As Parietene™ macroporous mesh will not stretch to accommodate growth, its use is not appropriate in 
patients in a period of growth.

Any foreign material may potentiate or prolong infection in the presence of bacterial contamination, and 
as such, the use of Parietene™ macroporous mesh is not appropriate in an infected or contaminated site. 
Furthermore, this product should be used with the understanding that infection may require removal of 
the device.

POSSIBLE COMPLICATIONS
The possible complications associated with the use of Parietene™ macroporous mesh are those typically 
associated with surgical implantable mesh: seroma / hematoma / recurrence / adhesion / chronic pain / 
infection / inflammation / allergic reaction to the components of the product. 

It is important that patients are given complete information regarding possible complications.

WARNINGS
- Parietene™ macroporous mesh is not intended for direct contact with the bowel. When implanted in a 
pre-peritoneal site, complete coverage of the mesh with peritoneum is recommended to avoid a risk of 
bowel adhesion.

- Parietene™ macroporous mesh is not intended for repair of pelvic organ prolapse and treatment of stress 
urinary incontinence.

- Parietene™ macroporous mesh is not intended for repair of chest wall defects.

- To avoid injury, exercise caution when fixating the device in the presence of nerves and vessels.

- It is advisable that the mesh extends beyond the edges of the hernia orifice. A 5 cm overlap is recommended 
for ventral hernia repair.

- To prevent recurrences when repairing inguinal hernias, the mesh should be large enough to extend beyond 
the pubic tubercle and should fit securely around the spermatic cord at the internal ring. Cutting a slit in the 
mesh may allow easier placement around the cord.

- The effectiveness and safety related to the use of this device in pregnant women have not been established. 
For women planning future pregnancies, the surgeon should be aware that this product will not stretch 
significantly as the patient grows.

PRECAUTIONS
- Parietene™ macroporous 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 sterile packaging. It is recommended to open the packaging only for the 
placement of the mesh and to handle the mesh using clean gloves and instruments.

- Users should be familiar with surgical procedures and techniques involving the use of surgical mesh before 
employing this device.

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

OPERATING STEPS
1. The device is designed to be used entirely or to be cut to required sizes.

2. For inguinal 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 aponeurotic plane (external 
oblique). Fixation points must be placed at least 1 cm from the mesh edges.

3. For inguinal hernias, via anterior approach using tension free technique, it is recommended to close the 
pre-cut mesh slit around the cord with a non-tightening stitch.

4. For ventral and incisional hernias: the fixation points 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 fixation points must be placed at least 1 cm from the mesh edges.

5. The technique used to anchor the mesh is left up to the practitioner. It is suggested to fixate the mesh at a 
distance of approximatively 1 cm from the edge of the mesh.

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

STORAGE
Recommended storage condition:  room temperature.

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
A traceability 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.
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Renfort Macroporeux

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

Cette brochure est destinée à faciliter l’utilisation de ce produit. Elle ne constitue pas une référence en matière 
de techniques chirurgicales. Ce dispositif a été conçu, 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 entraîner un risque de contamination et d’infection du patient. Ne 
pas réutiliser, retraiter ou restériliser ce dispositif.

DESCRIPTION
Renfort macroporeux en polypropylène monofilament.

Le renfort macroporeux  Parietene™ est proposé sous forme de renfort plat et de renfort prédécoupé. Le 
renfort prédécoupé facilite la réparation des hernies inguinales par voie antérieure, selon les techniques dites 
sans-tension.

INDICATIONS
Le renfort macroporeux  Parietene™ est indiqué pour la réparation des hernies ou autres déficiences des fascias 
nécessitant l’ajout d’un matériau de renfort. 

CONTRE-INDICATIONS
Comme le renfort macroporeux  Parietene™ ne s’allongera pas avec la croissance, son utilisation n’est pas 
appropriée chez les patients en période de croissance.

Tout matériau étranger est susceptible de potentialiser ou prolonger une infection en présence d’une 
contamination bactérienne et, de ce fait, l’utilisation du renfort macroporeux  Parietene™ peut ne pas 
convenir en cas d’intervention en site infecté ou contaminé. De plus, ce produit doit être utilisé en sachant que 
l’infection peut nécessiter le retrait du dispositif.

COMPLICATIONS EVENTUELLES
Les éventuelles complications associées à l’utilisation du renfort macroporeux Parietene™ sont celles 
classiquement associées à l’implantation d’un renfort chirurgical : sérome / hématome / récidive / adhérence 
/ douleur chronique / infection / inflammation / réaction allergique aux constituants du produit.

Il est important d’informer le patient sur l’ensemble des complications éventuelles.

AVERTISSEMENTS
- Le renfort Parietene™ macroporeux n’est pas indiqué pour le contact direct avec les intestins. Quand le 
renfort est implanté en site pré-péritonéal, il est recommandé de le recouvrir complètement avec le péritoine 
afin d’éviter tout risque d’adhérence intestinale.

- Le renfort macroporeux  Parietene™ n’est pas destiné au traitement des prolapsus des organes pelviens et 
des incontinences urinaires d’effort.

- Le renfort macroporeux  Parietene™ n’est pas destiné à la réfection de défaut dans la paroi thoracique.

- Pour prévenir toute blessure, une attention particulière est requise lors de la fixation du dispositif en présence 
de nerfs ou de vaisseaux.

- Il est recommandé que le renfort couvre largement les bords de l’orifice herniaire. Un débord de 5 cm est 
recommandé pour la réparation de hernie ventrale.

- Pour éviter toute récurrence lors de la réfection de hernies inguinales, le renfort doit être suffisamment 
grand pour s’étendre au-delà du tubercule pubien et doit être solidement fixé autour du cordon spermatique 
au niveau de l’anneau interne. La découpe d’une fente dans le renfort peut faciliter la mise en place autour 
du cordon.

- L’efficacité et la sécurité relatives à l’utilisation de ce dispositif chez la femme enceinte n’ont pas été établies. 
Pour les femmes en âge de mener une grossesse, le chirurgien doit être attentif au fait que le dispositif ne 
s’allongera pas de manière significative lors de la croissance survenant lors de la grossesse.

PRECAUTIONS D’EMPLOI
- Le renfort macroporeux  Parietene™ est livré sous emballage stérile. Vérifier l’intégrité de l’emballage avant 
toute utilisation. Ne pas utiliser le renfort si l’emballage est ouvert ou endommagé.

- Le renfort se présente sous un emballage stérile. Il est recommandé de n’ouvrir l’emballage qu’au moment 
de la mise en place de la prothèse et de manipuler cette dernière à l’aide de gants et d’instruments propres.

- Les utilisateurs doivent être familiers des procédures et techniques chirurgicales impliquant l’utilisation de 
renforts chirurgicaux avant d’utiliser le dispositif.

- Cette prothèse est réservée aux praticiens spécialistes qui l’utilisent sous leur seule responsabilité.

MODE D’EMPLOI
1. Le dispositif est conçu pour être utilisé entier ou recoupé aux dimensions nécessaires.

2. Pour les hernies inguinales: il peut être fixé au ligament de Cooper et/ou au plan musculaire antérieur. Il 
peut également être implanté entre le plan musculaire postérieur et le plan aponévrotique antérieur (grand 
oblique). Les moyens de fixation doivent en outre être disposés à au moins 1 cm des bords du renfort.

3. Pour les hernies inguinales, par voie antérieure selon les techniques dites sans-tension, il est recommandé 
de resserrer le renfort prédécoupé avec fente autour du cordon par un point en évitant tout étranglement 
du cordon.

4. Pour les hernies ventrales et incisionnelles : les moyens de fixation doivent être suffisamment rapprochés de 
façon à ne pas constituer un point de faiblesse mécanique dans la reconstruction et/ou une récidive précoce 
(un espacement d’environ 15 mm est recommandé). Ces moyens de fixation doivent en outre être disposés à 
au moins 1 cm des bords du renfort.

5. La technique utilisée pour fixer le renfort est laissée à l’appréciation du chirurgien. Il est recommandé de 
fixer le renfort à une distance d’environ 1 cm du bord du renfort.

STERILISATION
Dispositif stérile à usage unique. Stérilisation à l’oxyde d’éthylène. Ne pas restériliser.

STOCKAGE
Condition de stockage recommandée: température ambiante.

Ne pas utiliser le dispositif au-delà du dernier jour du mois d’expiration figurant sur l’étiquette.

A réception du dispositif, s’assurer que le conditionnement n’a été ni ouvert ni endommagé et conserve 
intègre son scellage. Ne pas utiliser le dispositif si l’emballage présente un défaut d’intégrité pouvant 
compromettre la stérilité.

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

Marquage CE initial: 2014

Makroporöses Maschengewebe

VOR GEBRAUCH DES PRODUKTES SIND DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SORGFÄLTIG 
DURCHZULESEN.

WICHTIG!
Diese Broschüre ist als Hilfsmittel bei der Verwendung dieses Produktes vorgesehen. Sie ist nicht als Referenz 
für chirurgische Techniken gedacht.  
Dieses Produkt wurde ausschließlich im Hinblick auf seine Verwendung für einen einzigen Patienten 
konzipiert, geprüft und hergestellt. Eine Wiederverwendung oder erneute Aufbereitung dieses Produktes 
kann zu seinem Versagen und damit zur Verletzung des Patienten führen. Das Aufbereiten und/oder erneute 
Sterilisieren dieses Produktes stellt ein potenzielles Kontaminations- und Infektionsrisiko für den Patienten dar. 
Dieses Produkt nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren.

BESCHREIBUNG
Makroporöses Monofilament-Polypropylengewebe.

Das makroporöse Maschengewebe Parietene™ wird in flachen Blättern und vorgeschnittenem 
Maschengewebe angeboten. Das vorgeschnittene Maschengewebe dient zur Reparatur von Leistenbrüchen 
über den anterioren Ansatz mit einer spannungsfreien Technik.

INDIKATIONEN
Das makroporöse Maschengewebe Parietene™ ist zur Reparatur von Leistenbrüchen und anderen 
Faszienmängeln vorgesehen, bei denen verstärkendes Material hinzugefügt werden muss.

KONTRAINDIKATIONEN
Da sich das makroporöse Maschengewebe Parietene™ nicht dehnt, sollte es nicht bei Patienten im Wachstum 
angewendet werden.

Alle Fremdsubstanzen können Infektionen bei Vorliegen bakterieller Kontaminierungen potenzieren bzw. 
verlängern, weshalb der Einsatz von makroporösem Maschengewebe Parietene™ an infizierten oder 
kontaminierten Stellen evtl. nicht angebracht ist. Ferner ist beim Einsatz dieses Produktes in Betracht zu 
ziehen, dass es im Falle einer Infektion erforderlich sein kann, die Vorrichtung zu entfernen.

MÖGLICHE KOMPLIKATIONEN
Zu den möglichen Komplikationen, die mit dem Einsatz des Verbund-Maschengewebes Parietene™ 
verbunden werden, zählen die Komplikationen, die in der Regel mit chirurgisch implantierbarem 
Maschengewebe im Zusammenhang stehen: serom / hämatom / rezidiv / adhäsion / chronische Schmerzen / 
infektion / entzündung / allergische Reaktionen auf die Produktkomponenten.

Patienten müssen unbedingt vollständig über mögliche Komplikationen aufgeklärt werden.

WARNHINWEISE
- Parietene™ makroporöses Maschengewebe ist nicht für den direkten Kontakt mit dem Darm vorgesehen. 
Bei der Implantation an einer präperitonealen Stelle wird empfohlen, das gesamte Maschengewebe mit dem 
Peritoneum abzudecken, um das Risiko einer Darmadhäsion auszuschließen.

- Parietene™ makroporöses Maschengewebe ist weder zur Reparatur eines Prolapses der Organe im Becken 
noch für die Behandlung von Stressharninkontinenz vorgesehen.

- Das makroporöse Maschengewebe Parietene™ ist nicht vorgesehen für die Reparatur von 
Brustwanddefekten.

- Zur Vermeidung von Verletzungen ist beim Fixieren des Maschengewebes in der Nähe von Nerven und 
Gefäßen vorsichtig vorzugehen.

- Es wird empfohlen, das Maschengewebe über die Kanten der Bruchöffnung hinaus hervorstehen zu lassen. 
Eine 5 cm-Überlappung wird für die ventrale Hernienreparatur empfohlen.

- Um Rückfälle bei der Reparatur von Leistenbrüchen zu vermeiden, sollte das Maschengewebe so groß sein, dass es 
über das Tuberkel des Schambeines hinausragt und sicher am Innenring um den Samenleiter passt. Ein Schnitt im 
Maschengewebe erlaubt u. U. eine einfachere Platzierung um den Samenleiter.

- Die Wirksamkeit und Sicherheit im Zusammenhang mit der Verwendung dieses Maschengewebes bei Schwangeren 
wurde nicht überprüft. Bei Frauen, die eine Schwangerschaft planen, muss der Chirurg beachten, dass dieses Produkt nicht 
bedeutend mit der Patientin mitwächst.

VORSICHTSMASSNAHMEN
- Das makroporöse Maschengewebe Parietene™ wird steril verpackt geliefert. Die Verpackung ist vor Gebrauch auf 
Beschädigungen zu überprüfen. Das Maschengewebe nicht verwenden, falls die Verpackung geöffnet oder beschädigt ist.

- Das Maschengewebe wird in einer Sterilverpackung geliefert. Die Verpackung sollte erst unmittelbar vor der Platzierung des 
Maschengewebes geöffnet werden. Das Maschengewebe nur mit sauberen Handschuhen und Instrumenten handhaben.

- Anwender müssen mit chirurgischen Eingriffen und Techniken im Zusammenhang mit chirurgischem Maschengewebe 
vertraut sein, bevor sie dieses Produkt verwenden.

- Diese Vorrichtung ist nur zur Verwendung durch erfahrene Ärzte und in Eigenverantwortung vorgesehen.

OPERATIONSSCHRITTE
1. Das Maschengewebe ist vorgesehen für die Verwendung als Ganzes oder für den Zuschnitt auf die erforderliche Größe.

2. Bei Leistenbrüchen: Es ist eine Fixierung am Cooper‘sches Ligament und/oder an der anterioren Muskelschicht möglich. 
Die Implantation kann auch zwischen der posterioren Muskelschicht und der anterioren aponeurotischen Muskelschicht 
(Externusaponeurose) erfolgen. Fixierungspunkte müssen in mindestens 1 cm Abstand von den Maschengewebekanten 
platziert werden.

3. Bei Leistenbrüchen sollte über einen anterioren Ansatz mit spannungsfreier Technik der Schlitz des vorgeschnittenen 
Maschengewebes um den Samenleiter mit einem nicht straffenden Stich geschlossen werden.

4. Bei Ventral- und Inzisionshernien müssen die Fixierungspunkte dicht genug angeordnet sein, um mechanische 
Rekonstruktionsschwachpunkte und/oder ein frühzeitiges Rezidiv zu vermeiden (es werden Abstände von ca. 15 mm 
angeraten). Darüber hinaus müssen diese Fixierungspunkte in mindestens 1 cm Abstand von den Maschengewebekanten 
platziert werden.

5. Die für die Befestigung des Maschengewebes verwendete Technik bleibt dem Arzt überlassen. Es wird empfohlen, das 
Maschengewebe in einem Abstand von ca. 1 cm von dessen Kante zu fixieren.

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

LAGERUNG
Empfohlene Lagerbedingung: Raumtemperatur.  
Die Vorrichtung nicht über den letzten Tag des in der Kennzeichnung ausgewiesenen Verfallsmonats hinaus verwenden.  
Nach Eingang der Lieferung sicherstellen, dass die Packung ungeöffnet und unbeschädigt ist und ihre Dichtigkeit/
Unversehrtheit gewahrt blieb. 

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

KENNZEICHNUNG
Auf den Verpackungen aller Vorrichtungen ist 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.

Rete macroporosa

PRIMA DELL’USO, LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI.

IMPORTANTE!
Il presente opuscolo ha lo scopo di assistere l’operatore nell’utilizzo del dispositivo. Non è da intendersi come materiale di 
riferimento per l’esecuzione di tecniche chirurgiche.  
Questo dispositivo è stato progettato, testato e realizzato esclusivamente per l’uso su un singolo paziente. Il riutilizzo 
o i ritrattamenti possono danneggiare il dispositivo e causare lesioni al paziente. Ritrattamenti e/o risterilizzazioni di 
questo dispositivo possono indurre rischio di contaminazione e infezione a carico del paziente. Non riutilizzare, ritrattare o 
risterilizzare questo dispositivo.

DESCRIZIONE
Rete macroporosa in polipropilene monofilamento.

La rete macroporosa Parietene™ è offerta in fogli piani e come rete pretagliata. La rete pretagliata facilita la riparazione 
delle ernie inguinali mediante un approccio anteriore che utilizzi la tecnica senza tensione.

INDICAZIONI
La rete macroporosa Parietene™ è indicata per la riparazione di ernie e altri deficit fasciali che richiedano l’aggiunta di 
materiale di rinforzo.

CONTROINDICAZIONI
Poiché la rete macroporosa Parietene™ non si estende per assecondare la crescita, il suo uso potrebbe risultare 
inappropriato nei pazienti in fase di crescita.

In presenza di contaminazione batterica, qualsiasi materiale estraneo può potenziare o prolungare le infezioni, e in quanto 
tale, l’uso della rete macroporosa Parietene™ potrebbe non essere adatto per un sito infetto o contaminato. Inoltre, 
questo prodotto deve essere usato con la consapevolezza che l’insorgere di un’infezione potrebbe renderne necessaria 
la rimozione. 

POSSIBILI COMPLICANZE
Le possibili complicanze associate all’uso della rete macroporosa Parietene™ sono quelle tipicamente associate alla rete 
chirurgica impiantabile: sieroma / ematoma / recidiva / aderenza / dolore cronico / infezione / infiammazione / reazione 
allergica ai componenti del prodotto. 

È importante che i pazienti siano esaurientemente informati in merito alle possibili complicanze.

AVVERTENZE
- La rete macroporosa Parietene™ non è indicata per il contatto diretto con l’intestino. Quando impiantata in un sito pre-
peritoneale, si raccomanda la copertura completa della rete con il peritoneo per evitare il rischio di aderenza intestinale.

- La rete macroporosa Parietene™ non è indicata per la riparazione del prolasso degli organi pelvici e il trattamento 
dell’incontinenza urinaria da stress.

- La rete macroporosa Parietene™ è controindicata nella riparazione dei difetti della parete toracica.

- In presenza di vasi o nervi, porre attenzione nel fissaggio del dispositivo, per evitare lesioni al paziente.

- Si consiglia di posizionare la rete in modo che si estenda oltre i bordi dell’orificio erniario. Per la riparazione di ernia 
ventrale, si raccomanda una sovrapposizione di 5 cm.

- Per prevenire recidive di riparazioni di ernie inguinali, la rete deve essere sufficientemente grande da estendersi oltre il 
tubercolo pubico e aderire saldamente attorno al funicolo spermatico all’anello interno. Praticare una fessura nella rete può 
consentire un più agevole posizionamento intorno al funicolo.

- Non sono state dimostrate l’efficacia e la sicurezza legate all’uso di questo dispositivo in donne in gravidanza. Per le 
donne che intendono avere gravidanze future, il chirurgo deve essere consapevole del fatto che questo prodotto non si 
estende in modo significativo con la crescita del paziente.

PRECAUZIONI
- La rete macroporosa Parietene™ è fornita in confezione sterile. Prima dell’uso verificare che la confezione sia integra. Non 
utilizzare la rete se la confezione è aperta o danneggiata.

- La rete è fornita in confezione sterile. Si raccomanda di aprire la confezione solo al momento di posizionare la rete, da 
maneggiare con guanti e strumenti puliti.

- Prima di utilizzare il dispositivo, gli utenti devono aver acquisito piena padronanza delle procedure e delle tecniche 
chirurgiche per l’applicazione delle reti chirurgiche.

- Questo dispositivo deve essere usato solo da chirurghi esperti che lo utilizzano sotto la propria esclusiva responsabilità.

PROCEDURA
1. Il dispositivo è realizzato in modo da poter essere utilizzato intero o tagliato in misure prestabilite.

2. Per le ernie inguinali: può essere fissato al legamento di Cooper e/o al piano muscolare anteriore. La rete può essere 
impiantata anche tra il piano muscolare posteriore e quello aponeurotico anteriore (muscolo esterno obliquo). I punti di 
fissaggio devono essere posizionati almeno a 1 cm dai bordi della rete.

3. Per le ernie inguinali che utilizzino un approccio anteriore e una tecnica “senza tensione”, si consiglia di chiudere la 
fessura della rete pretagliata attorno al funicolo con un punto che non tenda a serrare.

4. Per le ernie ventrali e incisionali: i punti di fissaggio devono essere sufficientemente ravvicinati da non creare punti di 
debolezza meccanica sulla ricostruzione e/o 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.

5. Spetta al chirurgo la scelta della tecnica usata per ancorare la rete. Si consiglia di fissare la rete a circa 1 cm di distanza 
dal margine della rete stessa.

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

CONSERVAZIONE
Condizioni di conservazione consigliate: temperatura ambiente. 
Non usare il dispositivo oltre l’ultimo giorno del mese indicato come data di scadenza sull’etichetta. 
Alla ricezione del prodotto, verificare che la confezione non sia aperta o danneggiata e che sia integra. 

Non utilizzare il dispositivo se l’integrità della confezione appare compromessa.

TRACCIABILITÀ
Alla confezione di ogni dispositivo viene applicata un’etichetta di tracciabilità che identifica il 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 macroporossa

LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACIÓN ANTES DE UTILIZAR ESTE PRODUCTO.

¡IMPORTANTE!
Este folleto está diseñado para ayudarle a usar este producto. No se trata de un documento de referencia sobre técnicas 
quirúrgicas. 
Este producto ha sido diseñado, probado y fabricado para utilizarse en un único paciente. La reutilización o el 
reprocesamiento de este producto pueden provocar fallos y causar, como consecuencia, lesiones al paciente. El 
reprocesamiento o la reesterilización de este producto podrían generar riesgos de contaminación y de infección para el 
paciente. No reutilice, reprocese ni reesterilice este dispositivo.

DESCRIPCIÓN
Malla de polipropileno monofilamentosa macroporosa.

La malla macroporosa Parietene™ se ofrece en una malla plana y precortada. La malla precortada facilita la reparación de 
las hernias inguinales mediante el método anterior utilizando una técnica sin tensión.

INDICACIONES
La malla macroporosa Parietene™ está diseñada para reparar hernias u otros defectos fasciales que requieran añadir un 
material de refuerzo.

CONTRAINDICACIONES
Debido a que la malla macroporosa Parietene™ no puede estirarse para adaptarse al crecimiento de los tejidos, su uso no 
está indicado en pacientes en edad de crecimiento.

Cualquier materia extraña podría potenciar o prolongar la infección en presencia de contaminación bacteriana, y, por lo 
tanto, el uso de la malla macroporosa Parietene™ no es apropiado para sitios infectados o contaminados. Además, este 
producto debe utilizarse sabiendo que una infección podría hacer necesaria la extracción del dispositivo.

POSIBLES COMPLICACIONES
Las posibles complicaciones relacionadas con el uso de la malla macroporosa Parietene™ son las que habitualmente 
se asocian a la malla implantable quirúrgica: seroma / hematoma / recurrencia / adhesión / dolor crónico / infección / 
inflamación / reacción alérgica a los componentes del producto. 

Es importante que los pacientes reciban información completa acerca de posibles complicaciones.

ADVERTENCIAS
- La malla macroporosa Parietene™ no es adecuada para el contacto directo con el intestino. Cuando se implanta en un sitio 
preperitoneal, se recomienda cubrir completamente la malla con el peritoneo para evitar el riesgo de adhesión al intestino.

- La malla macroporosa Parietene™ no es apropiada para la reparación del prolapso de órganos pélvicos ni para el 
tratamiento de la incontinencia urinaria de esfuerzo.

- La malla macroporosa Parietene™ no está diseñada para reparar defectos de la pared pectoral.

- Para evitar lesiones, proceda con cautela al fijar el dispositivo en presencia de nervios y vasos sanguíneos.

- Se recomienda que la malla cubra ampliamente los bordes del orificio de la hernia. Se recomienda una superposición de 
5 cm para la reparación de la hernia abdominal.

- Para evitar la recurrencia al reparar hernias inguinales, la malla debe ser lo suficientemente grande para que se extienda 
más allá de la espina del pubis y debe fijarse con seguridad alrededor del cordón espermático en el anillo interno. Si se 
hace un corte en la malla, puede resultar más fácil su colocación alrededor del cordón.

- No se han determinado la efectividad y la seguridad relacionada con el uso de este dispositivo en mujeres embarazadas. 
Para mujeres que se plantean quedarse embarazadas, el cirujano debe tener en cuenta que este producto no se estirará lo 
suficiente cuando crezca la tripa de la paciente.

PRECAUCIONES
- La malla macroporosa Parietene™ se suministra en un envase estéril. El envase debe revisarse antes de utilizarlo para 
comprobar que no haya sufrido daños. No use la malla si el envase está abierto o dañado.

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

- Los usuarios deben estar familiarizados con los procedimientos y las técnicas quirúrgicas en los que se utilizan mallas 
quirúrgicas antes de emplear este dispositivo.

- Este dispositivo solo deben utilizarlo médicos con experiencia y bajo su propia responsabilidad.

PASOS EN LA UTILIZACIÓN DEL DISPOSITIVO
1. El dispositivo está diseñado para utilizarse entero o para cortarse al tamaño adecuado.

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 plano aponeurótico anterior (músculo oblicuo externo). Los puntos de 
fijación deben colocarse, al menos, a 1 cm de los bordes de la malla.

3. Para hernias inguinales, con el método anterior utilizando la técnica sin tensión, se recomienda cerrar la ranura de la 
malla precortada alrededor del cordón con una sutura que no apriete.

4. Para las hernias ventrales e incisionales: los puntos de fijación deben estar lo bastante cerca unos de otros como para 
evitar que se originen puntos de debilidad mecánica en la reconstrucción y/o una recurrencia temprana (se recomienda 
una distancia aproximada de 15 mm). Además, dichos puntos de fijación deben colocarse, al menos, a 1 cm de los bordes 
de la malla.

5. La técnica empleada para fijar la malla depende de la elección del médico. Se sugiere que fije la malla a una distancia 
de aproximadamente 1 cm desde el borde de la misma.

ESTERILIZACIÓN
Dispositivo estéril de un solo uso. Esterilizado con óxido de etileno. No lo reesterilice.

ALMACENAMIENTO
Condiciones recomendadas para el almacenamiento: temperatura ambiente. 
No utilice el dispositivo con posterioridad al último día del mes de caducidad que figure en la etiqueta. 
Cuando reciba el envío, asegúrese de que el envase no esté abierto ni dañado 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 número de lote del 
dispositivo. Esta etiqueta se debe adherir al historial médico permanente del paciente para identificar el dispositivo que 
se le ha implantado.

PT

Tela Macroporosa

ANTES DE USAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE ESTAS INFORMAÇÕES.

IMPORTANTE!
Este folheto destina-se a auxiliá-lo no uso do produto. Ele não é fonte de consulta para técnicas cirúrgicas. 
Este dispositivo foi projetado, testado e fabricado para uso em um único paciente. A reutilização ou o reprocessamento 
deste dispositivo pode gerar falhas no produto e lesões subsequentes no paciente. O reprocessamento e/ou a 
reesterilização deste dispositivo pode criar riscos de contaminação e infecção no paciente. Não reutilize, reprocesse ou 
reesterilize este dispositivo.

DESCRIÇÃO
Tela de polipropileno monofilamento macroporosa.

A tela macroporosa Parietene™ é oferecida em uma folha plana e pré-cortada. A tela pré-cortada facilita o reparo de 
hérnias inguinais por meio da abordagem anterior usando uma técnica livre de tensão.

INDICAÇÕES
A tela macroporosa Parietene™ é destinada ao reparo de hérnias ou outras deficiências fasciais que requerem a adição de 
um material de reforço.

CONTRAINDICAÇÕES
Como a tela macroporosa Parietene™ não se estende para acomodar o crescimento, seu uso não é adequado em pacientes 
em idade de crescimento.

Qualquer material estranho pode potencializar ou prolongar infecções na presença de contaminação bacteriana e, por isso, 
o uso da tela macroporosa Parietene™ não é adequado em locais infectados ou contaminados. Além disso, este produto 
deve ser usado, considerando-se a remoção do mesmo em casos de infecção.

POSSÍVEIS COMPLICAÇÕES
As possíveis complicações associadas ao uso da tela macroporosa Parietene™ são aquelas normalmente associadas aos 
materiais implantáveis cirurgicamente: seroma / hematoma / recorrência / aderência / dor crônica / infecção / inflamação 
/ reação alérgica aos componentes do produto.

É importante que os pacientes recebam informações completas sobre as possíveis complicações.

ADVERTÊNCIAS
- A malha macroporosa Parietene™ não é indicada para o contato direto com o intestino. Quando implantada em um local 
pré-peritoneal, recomenda-se a cobertura completa da tela com o peritônio para evitar risco de aderência intestinal.

- A tela macroporosa Parietene™ não é indicada para o reparo de prolapso de órgão pélvico nem ao tratamento de 
incontinência urinária por estresse.

- A tela macroporosa Parietene™ não é destinada ao reparo de defeitos na parede torácica.

- Para evitar lesões, tenha cuidado ao fixar o dispositivo na presença de nervos ou vasos.

- É recomendável que a tela se estenda além das bordas do orifício da hérnia. Uma sobreposição de 5 cm é recomendável 
para o reparo de hérnia ventral.

- Para prevenir recorrências ao reparar hérnias inguinais, a tela deve ser grande o suficiente para se estender além do 
tubérculo púbico e deve se encaixar com segurança em torno do cordão espermático no anel interno. Cortar uma pequena 
fenda na tela pode facilitar a colocação em torno do cordão.

- A eficácia e a segurança relacionadas ao uso deste dispositivo em gestantes ainda não foram estabelecidas. Para 
mulheres com gestações futuras planejadas, o cirurgião deve alertar que este produto não sofrerá alongamento 
significativo à medida que a barriga da paciente cresce.

PRECAUÇÕES
- A tela macroporosa Parietene™ é fornecida em embalagem estéril. Deve-se verificar se a embalagem está danificada, 
antes do uso. Não use a tela se a embalagem estiver aberta ou danificada.

- A tela é fornecida em uma embalagem dupla estéril. É recomendável que a embalagem seja aberta apenas no 
momento da colocação da tela, que deve ser manipulada com luvas e instrumento estéreis.

- Os usuários devem se familiarizar com procedimentos e técnicas cirúrgicos que envolvam o uso de tela cirúrgica antes 
de utilizar este dispositivo.

- Este dispositivo deve ser usado apenas por médicos treinados que se responsabilizem pelo uso do mesmo.

ETAPAS OPERACIONAIS
1. O dispositivo é projetado para ser usado inteiramente ou para ser cortado em tamanhos adequados.

2. Para hérnias inguinais: ele pode ser fixado ao ligamento de Cooper e/ou ao plano muscular anterior. Ele também pode 
ser implantado entre o plano muscular posterior e o plano aponeurótico anterior (oblíquo externo). Os pontos de fixação 
devem ser colocados a, no mínimo, 1 cm das bordas da tela.

3. Para hérnias inguinais, por meio de abordagem anterior usando uma técnica livre de tensão, recomenda-se o 
fechamento da fenda da tela pré-cortada em torno do cordão com uma sutura frouxa.

4. Para hérnias incisionais e ventrais: os pontos de fixação devem ser suficientemente próximos para que não criem um 
ponto de fraqueza mecânica sobre a reconstrução e/ou uma recorrência precoce (é indicado um espaçamento de 15 mm). 
Além disso, esses pontos de fixação devem ser colocados a, no mínimo, 1 cm das bordas da tela.

5. A técnica usada para ancorar a tela fica a critério do médico. Sugere-se a fixação da tela a uma distância de 
aproximadamente 1 cm da borda.

ESTERILIZAÇÃO
Dispositivo estéril de uso único. Esterilizado com óxido de etileno. Não reesterilize.

ARMAZENAMENTO
Condição de armazenamento recomendada: temperatura ambiente. 
Não use o dispositivo após o mês de vencimento indicado no rótulo. 
No ato do recebimento, certifique-se de que a embalagem não esteja aberta ou danificada e com o lacre violado. 

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

RASTREABILIDADE
Uma etiqueta de rastreabilidade está presa a cada embalagem do dispositivo, identificando o tipo e o número do lote 
do dispositivo. Esta etiqueta deve ser fixada no registro médico permanente do paciente para identificação clara do que 
foi implantado.

Macroporeus 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 vervaardigd om te worden gebruikt bij één patiënt. Hergebruik of recycling van 
dit product kan leiden tot een slechte werking ervan, met eventueel patiëntletsel tot gevolg. Het recyclen en/of 
opnieuw steriliseren van dit product kan risico op besmetting en patiëntinfectie met zich meebrengen. Dit product niet 
hergebruiken, recyclen of opnieuw steriliseren.

BESCHRIJVING
Macroporeus monofilament polypropyleen gaas.

Het Parietene™ macroporeuze gaas is verkrijgbaar als plat vel of voorgesneden gaas. Het voorgesneden gaas 
vergemakkelijkt het herstel van een hernia inguinalis via de anterieure benadering met een spanningvrije techniek.

INDICATIES
Parietene™ macroporeus gaas is bedoeld voor herstel van hernia’s of andere fasciale gebreken waarbij er behoefte is aan 
verstevigend materiaal.

CONTRA-INDICATIES
Aangezien het Parietene™ macroporeuze gaas niet meerekt tijdens de groei, is het niet geschikt voor patiënten in een 
groeiperiode.

Lichaamsvreemde materialen kunnen bij aanwezigheid van bacteriën infecties veroorzaken of verergeren. Parietene™ 
macroporeus gaas mag daarom niet worden gebruikt in geïnfecteerde of besmette wonden. Bovendien moet er bij dit 
product rekening mee worden gehouden dat het in het geval van infectie moet worden verwijderd.

MOGELIJKE COMPLICATIES
De mogelijke complicaties die gepaard gaan met het gebruik van Parietene™ macroporeus gaas zijn de complicaties die 
doorgaans in verband worden gebracht met chirurgisch implanteerbaar gaas: seroom / hematoom / recidief / adhesie / 
chronische pijn / infectie / ontsteking / allergische reactie op de productonderdelen. 

Het is van belang dat patiënten volledig op de hoogte worden gesteld van de mogelijke complicaties.

WAARSCHUWINGEN
- Parietene™ macroporeus gaas mag niet in direct contact komen met de darmen. Het wordt aanbevolen om, bij 
implantatie in een preperitoneaal gebied, het gaas volledig te bedekken met buikvlies om risico op verkleving aan de 
darmen te voorkomen.

- Parietene™ macroporeus gaas is niet bedoeld voor het herstel van bekkenbodemverzakking of de behandeling van 
stress-urine-incontinentie.

- Parietene™ macroporeus gaas is niet bedoeld voor het herstel van defecten aan de borstwand.

- Om letsel te voorkomen, moet voorzichtigheid worden betracht wanneer het instrument nabij zenuwen en bloedvaten 
wordt aangebracht.

- Het is raadzaam dat het gaas voorbij de randen van de herniaopening reikt. Een overlap van 5 cm voor het herstel van 
een buikhernia wordt aanbevolen.

- Om herhaling na reconstructie van de hernia inguinalis te voorkomen, moet het gaas groot genoeg zijn om voorbij het 
tuberculum pubicum te reiken en moet het bij de interne ring goed aansluiten rond de zaadstreng. Door een insnijding in 
het gaas te maken, kan dit eenvoudiger rond de streng worden geplaatst.

- De doeltreffendheid en veiligheid met betrekking tot het gebruik van dit product bij zwangere vrouwen zijn niet 
vastgesteld. Bij vrouwen die in de toekomst zwanger willen worden, moet de chirurg in aanmerking nemen dat dit 
product niet sterk oprekt wanneer de patiënt groeit.

VOORZORGSMAATREGELEN
- Parietene™ macroporeus gaas wordt geleverd in een steriele verpakking. Voor gebruik moet de verpakking worden 
gecontroleerd op beschadigingen. Het gaas niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.

- Het gaas wordt geleverd in een steriele verpakking. U wordt aangeraden de verpakking uitsluitend voor het toepassen 
van het gaas te openen en het gaas te hanteren met schone handschoenen en instrumenten.

- Gebruikers moeten bekend zijn met de chirurgische procedures en technieken voor het gebruik van chirurgisch gaas 
alvorens dit product toe te passen.

- Dit product mag alleen worden gebruikt door ervaren artsen die de ingreep op eigen verantwoordelijkheid uitvoeren.

GEBRUIK IN STAPPEN
1. Het hulpmiddel is ontworpen voor gebruik als geheel of voor afsnijden op het benodigde formaat.

2. Voor inguïnale hernia’s: het gaas kan worden vastgezet aan het ligament van Cooper en/of aan de voorste bespiering. 
Het gaas kan bovendien worden geïmplanteerd tussen de achterste spieren en het voorste aponeurosegebied 
(m. obliquus externus). Fixatiepunten moeten ten minste 1 cm van de gaasranden worden geplaatst.

3. Voor inguïnale hernia’s wordt aanbevolen om bij een anterieure benadering met behulp van een spanningvrije 
techniek, de voorgesneden inkeping rond het koord te sluiten met een niet-aangetrokken steek.

4. Voor ventrale en incisionele hernia’s: de fixatiepunten moeten dicht genoeg bij elkaar liggen, zodat er geen 
mechanische zwakke punten worden gecreëerd bij de reconstructie en/of vroeg recidief (een opening van ongeveer 15 
mm wordt aanbevolen). Deze fixatiepunten moeten bovendien ten minste 1 cm van de gaasranden worden geplaatst.

5. De te gebruiken techniek om het gaas te bevestigen wordt aan het oordeel van de arts overgelaten. Het verdient 
aanbeveling het gaas op een afstand van circa 1 cm vanaf de gaasrand te fixeren.

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

OPSLAG
Aanbevolen bewaaromstandigheden: kamertemperatuur. 
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 intact is. 

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 patiënt om 
duidelijk aan te geven welk product is geïmplanteerd.

Makroporöst nät

LÄS NEDANSTÅENDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS I BRUK.

VIKTIGT!
Denna broschyr är avsedd som vägledning vid användning av denna produkt. Den utgör inte en referens för kirurgiska 
tekniker. 
Denna produkt har konstruerats, testats och tillverkats endast för användning på en patient. Återanvändning 
eller omarbetning av produkten kan leda till att den går sönder och att patienten skadas. Omarbetning och/eller 
omsterilisering av produkten kan medföra risk för kontaminering och patientinfektion. Produkten får inte återanvändas, 
omarbetas eller omsteriliseras.

BESKRIVNING
Makroporöst monofilament polypropylen nät.

Parietene™ macroporöst nät är förpackat i i ett platt ark och färdigskurna nät. Det färdigskurna nätet underlättar reparation 
av ljumskbråck via främre tillvägagångssätt tack vare en spänningsfri teknik.

INDIKATIONER
Parietene™ makroporöst nät är avsett för reparation av bråck eller andra fascia-brister som kräver tillsats av ett 
förstärkningsmaterial.

KONTRAINDIKATIONER
Eftersom Parietene™ makroporöst nät inte kan sträckas för att anpassas efter tillväxt, är det inte lämpat för patienter 
som växer.

Främmande material kan öka risken för eller förlänga infektioner. Av denna anledning är Parietene™ makroporöst nät inte 
lämpligt för användning i infekterade eller kontaminerade sår. Produkten bör vidare användas med insikt om att infektion 
kan medföra att anordningen måste avlägsnas.

MÖJLIGA KOMPLIKATIONER
Möjliga komplikationer förbundna med användningen av Parietene™ makroporöst nät är sådana som är typiska för 
kirurgiskt implanterbara nät: serom / hematom / recidiv / adherens / kronisk smärta / infektion / inflammation / allergisk 
reaktion mot produktens komponenter. 

Det är viktigt att patienterna får fullständig information om eventuella komplikationer.

VARNINGAR
- Parietene™ makroporöst nät är inte avsett för direkt kontakt med tarmen. Vid implantering i ett preperitonealt område 
rekommenderas fullständig täckning av nätet med bukhinnan för att undvika risk för tarmadherens.

- Parietene™ makroporöst nät är inte avsett för reparation av bäckenorganframfall och behandling av 
ansträngningsinkontinens.

- Parietene™ makroporöst nät inte är avsett för reparation av bröstväggsdefekter.

- För att undvika skada ska försiktighet iakttas när enheten fixeras i områden där det finns nerver och kärl.

- Nätet bör sträcka sig utanför bråcköppningens kanter. En 5 cm överlappning rekommenderas för ventral bråckplastik.

- För att förebygga recidiv vid reparation av ljumskbråck ska nätet vara tillräckligt stort för att sträcka sig utanför 
blygdbenet och ska sitta fast ordentligt runt sädesledaren mot inguinalringen. Att klippa en skåra i nätet kan tillåta 
enklare placering runt ledaren.

- Effektiviteten och säkerheten relaterad till användningen av den här enheten i gravida kvinnor har inte fastställts. 
För kvinnor som planerar framtida graviditeter ska kirurgen vara medveten om att den här produkten inte kommer att 
sträckas ut betydligt när patienten växer.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
- Parietene™ makroporöst nät tillhandahålls i steril förpackning. Kontrollera före användning att förpackningen inte är 
skadad. Använd inte nätet om förpackningen är skadad eller redan öppnad.

- Nätet tillhandahålls i en steril förpackning. Vi rekommenderar att den sista förpackningen inte öppnas förrän nätet ska 
placeras och att nätet hanteras med rena handskar och instrument.

- Användare ska vara insatta i kirurgiska procedurer och metoder som innefattar användning av kirurgiskt nät före 
användning av denna enhet.

- Denna enhet får endast användas av erfarna användare som använder enheten på eget ansvar.

ARBETSSTEG
1. Enheten är avsedd att användas i sin helhet eller att klippas till önskad storlek.

2. För ljumskbråck: nätet kan fixeras i Coopers ligament och/eller i det främre muskellagret. Det kan även implanteras 
mellan det bakre muskellagret och det främre senhinnelagret (m. obliquus externus). Förankringarna ska placeras minst 
1 cm från nätkanten.

3. För ljumskbråck, via främre tillvägagångssätt med spänningsfri teknik, rekommenderas att stänga det förskurna nätets 
skåra runt ledaren med icke-åtstramande stygn.

4. För bukväggsbråck: förankringarna ska sitta tillräckligt tätt så att mekaniskt svaga punkter i rekonstruktionen och/
eller tidigt recidiv undviks (cirka 15 mm avstånd rekommenderas). Dessutom ska förankringarna placeras minst 1 cm 
från nätkanten.

5. Förankringstekniken för fixation av nätet väljs av kirurgen. Nätet bör fixeras på ett avstånd på ca 1 cm från nätets kant.

STERILISERING
Steril enhet för engångsbruk. Steriliserad med etylenoxid. Får ej omsteriliseras.

FÖRVARING
Rekommenderade förvaringsförhållanden: rumstemperatur. 
Använd inte produkten efter sista datum i angiven utgångsmånad. 
Kontrollera vid leveransen att förpackningen inte är öppnad eller skadad och att förseglingen inte är bruten. 

Använd inte anordningen om förpackningen är skadad på något sätt.

SPÅRBARHET
En spårningsetikett som identifierar enhetens typ- och lotnummer sitter på varje förpackning. Denna etikett ska sättas fast 
på patientens permanenta journal för att tydligt identifiera den implanterade enheten.

 

Makroporøst net

LÆS FØLGENDE OPLYSNINGER NØJE IGENNEM, INDEN PRODUKTET TAGES I BRUG.

VIGTIGT!
Dette hæfte er udformet som en vejledning i brugen af dette produkt. Det er ikke en anvisning i kirurgiske teknikker.  
Anordningen er kun udformet, testet og fremstillet til engangsbrug. Genanvendelse eller genforarbejdning af denne 
anordning kan medføre funktionsfejl og efterfølgende patientskade. Genforarbejdning og/eller resterilisering af 
denne anordning kan skabe risiko for kontaminering og patientinfektion. Denne anordning må ikke genanvendes, 
genforarbejdes eller resteriliseres.

BESKRIVELSE
Makroporøst, monofilament polypropylennet.

Parietene™ makroporøst net tilbydes som et fladt ark og er klippet til på forhånd. Nettet, der er klippet til på forhånd, 
letter reparationen af ingvinalhernier via anterior adgang vha. en tensionsfri teknik.

INDIKATIONER
Parietene™ makroporøst net er beregnet til reparation af hernier eller andre fasciedefekter, som kræver brug af 
forstærkningsmateriale.

KONTRAINDIKATIONER
Eftersom Parietene™ makroporøst net ikke strækker sig for at tilpasse sig vækst, er produktet ikke egnet til brug hos 
patienter i voksealderen.

Da fremmedlegemer i kombination med bakteriel kontaminering kan forstærke eller forlænge infektion, er Parietene™ 
makroporøst net ikke egnet til brug i et inficeret eller kontamineret område. Dette produkt skal endvidere anvendes med 
forståelsen af, at infektion kan kræve fjernelse af anordningen.

MULIGE KOMPLIKATIONER
De mulige komplikationer, der er forbundet med brugen af Parietene™ makroporøst net, er de samme, som typisk 
forbindes med kirurgisk implanterbare net: serom / hæmatom / recidiv / adhæsion / kroniske smerter / infektion / 
inflammation / allergisk reaktion over for produktets komponenter. 

Det er vigtigt at give patienten komplette oplysninger om mulige komplikationer.

ADVARSLER
- Parietene™ makroporøst net er ikke beregnet til at komme i direkte kontakt med tarmene. Når det implanteres 
præperitonealt, anbefales fuldstændig dækning af nettet med peritoneum for således at undgå risiko for tarmadhæsion.

- Parietene™ makroporøst net er ikke egnet til reparation af prolaps af bækkenorganet samt behandling af 
stressinkontinens.

- Parietene™ makroporøst net er ikke beregnet til reparation af defekter i brystvæggen.

- Fiksering af anordningen i nærheden af nerver eller kar skal foretages med forsigtighed for at undgå skader.

- Det anbefales at anbringe nettet, så det dækker ud over kanterne af hernieåbningen. En overlapning på 5 cm anbefales 
ved reparation af ventralhernier.

- For at forebygge recidiver ved reparation af ingvinalhernier skal nettet være så stort, at det dækker ud over skambenets 
tuberkel, og det skal sidde helt fast omkring sædstrengen ved den indvendige ring. Det kan gøre det nemmere at placere 
nettet omkring strengen, hvis man klipper en slids i nettet.

- Effektiviteten og sikkerheden ifm. brugen af dette produkt til gravide kvinder er ikke blevet etableret. Ved brug til kvinder, 
som planlægger fremtidig graviditet, skal kirurgen være opmærksom på, at dette produkt ikke strækker sig betydeligt, 
mens patienten vokser.

FORHOLDSREGLER
- Parietene™ makroporøst net leveres i en steril emballage. Emballagen skal undersøges for eventuelle skader inden brug. 
Nettet må ikke anvendes, hvis emballagen er åben eller beskadiget.

- Nettet leveres i en steril emballage. Det anbefales først at åbne emballagen ved anbringelsen af nettet og kun at 
håndtere nettet med rene handsker og instrumenter.

- Brugerne skal være bekendte med de kirurgiske procedurer og teknikker, der involverer anvendelsen af kirurgiske net, 
før anordningen benyttes.

- Denne anordning bør kun anvendes af erfarne læger og kun på lægens eget ansvar.

PROCEDURETRIN
1. Nettet er udformet til brug i sin helhed eller kan klippes til, så det opnår den ønskede størrelse.

2. Til ingvinalhernier: nettet kan fikseres til Coopers ligament og/eller det anteriore muskelplan. Det kan også implanteres 
mellem det posteriore muskelplan og det anteriore, aponeurotiske plan (m. obliquus externus). Fikseringspunkterne skal 
placeres mindst 1 cm fra netkanterne.

3. Til ingvinalhernier via anterior adgang vha. tensionsfri teknik anbefales det at lukke den slids, der er klippet på forhånd i 
nettet, omkring strengen med et sting, der ikke strammer.

4. Til ventral- og incisionshernier: fikseringspunkterne skal ligge tilstrækkeligt tæt til, at de ikke danner et mekanisk 
svagt punkt i rekonstruktionen og/eller et tidligt recidiv (en afstand på cirka 15 mm anbefales). Desuden skal disse 
fikseringspunkter lægges mindst 1 cm fra netkanterne.

5. Den anvendte teknik til fæstning af nettet bør afgøres af lægen. Det anbefales at fiksere nettet i en afstand på cirka 1 
cm fra kanten af nettet.

STERILISERING
Steril anordning til engangsbrug. Steriliseret med ethylenoxid. Må ikke resteriliseres.

OPBEVARING
Anbefalede opbevaringsforhold: stuetemperatur.  
Anordningen må ikke anvendes efter den sidste dag i den angivne måned for produktets udløb.  
Ved modtagelsen skal man kontrollere, at emballagen ikke er åben eller beskadiget, og at forseglingen er intakt. 

Anordningen må ikke anvendes, hvis emballagens integritet ser ud til at være kompromitteret.

SPORBARHED
Der er påsat en sporingsmærkat på hver enkelt emballage, som identificerer anordningens type og lotnummer. Denne 
mærkat skal sættes fast på patientens permanente journal, så det med tydelighed er angivet, hvilket udstyr, der er 
implanteret.

Isohuokoinen verkko

SEURAAVAT OHJEET ON LUETTAVA HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN KÄYTTÖÄ.

TÄRKEÄÄ!
Tässä tuoteselosteessa on tuotteen käyttöohjeet. Siinä ei anneta kirurgisia menetelmiä koskevia ohjeita. 
Tämä laite on tarkoitettu, testattu ja valmistettu potilaskohtaiseen käyttöön. Laitteen uudelleenkäyttö tai -sterilointi 
voi aiheuttaa toimintahäiriön ja potilasvamman. Laitteen puhdistaminen tai steriloiminen uudelleen voi aiheuttaa 
tartuntavaaran ja potilasinfektion. Laitetta ei saa käyttää, puhdistaa tai steriloida uudelleen.

KUVAUS
Isohuokoinen pitkäkuituinen polypropeeniverkko.

Isohuokoinen Parietene™-verkko on saatavana levynä ja valmiiksi leikattuna verkkona. Valmiiksi leikattu verkko helpottaa 
nivustyrien korjaamista anteriorisessa lähestymistavassa jännitteetöntä tekniikkaa käyttäen.

KÄYTTÖAIHEET
Isohuokoinen Parietene™-verkko on tarkoitettu tyrien ja muiden kalvovaurioiden korjaamiseen, jossa tarvitaan 
tukimateriaalin lisäämistä.

VASTA-AIHEET
Koska isohuokoinen Parietene™-verkko ei veny vastaamaan kasvua, niitä ei pidä käyttää potilailla, jotka ovat vielä 
kasvavassa iässä.

Mikä tahansa vierasaine voi edistää tai pitkittää bakteerikontaminaation aiheuttamaa infektiota, ja tästä syystä 
isohuokoinen Parietene™-verkko ei sovi käytettäväksi infektoituneilla tai kontaminoituneilla alueilla. Tämän lisäksi tämän 
tuotteen käyttämisessä on otettava huomioon, että infektio voi vaatia laitteen poistamista.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT
Isosilmäisen Parietene™-verkon käyttöön liittyvät mahdolliset komplikaatiot ovat tyypillisesti kirurgisesti implantoitaviin 
verkkoihin liittyviä: serooma / hematooma / uusiutuminen / adheesio / krooninen kipu / infektio / tulehdus / allerginen 
reaktio tuotteen ainesosille. 

On tärkeää tiedottaa potilasta mahdollisista komplikaatioista.

VAROITUKSET
- Isosilmäistä Parietene™-verkkoa ei ole tarkoitettu asettavaksi suoraan kosketukseen suolen kanssa. Kun se implantoidaan 
preperitoneaalitilaan, on suositeltavaa peittää verkko kokonaan vatsakalvolla suoleen kiinnittymisen välttämiseksi.

- Isosilmäistä Parietene™-verkkoa ei ole tarkoitettu lantion elinten prolapsien korjaukseen eikä ponnistusinkontinenssin 
hoitoon.

- Isosilmäistä Parietene™-verkkoa ei ole tarkoitettu rintakehän seinämävaurioiden korjaukseen.

- Hermojen ja verisuonten vaurioituminen voidaan välttää noudattamalla ertyistä varovaisuutta verkon kiinnittämisellä 
niiden läheisyyteeen.

- Verkon pitäisi yltää tyräaukon reunojen yli. Ventraalisen tyrän korjauksessa suositellaan 5 cm:n ylimenoa.

- Nivustyrien uusiutumisen välttämiseksi korjauksessa käytettävän verkon tulee olla riittävän suuri yltääkseen häpyluun 
kyhmyn yli, ja sen tulee asettua tiiviisti siemennuoran ympärille sisärenkaan kohdalla. Verkon asettamista johdon 
ympärille voidaan helpottaa leikkaamalla verkkoon halkio.

- Tämän verkon käyttöön liittyvää tehoa ja turvallisuutta raskaana olevilla naisilla ei ole määritetty. Raskautta 
suunnittelevien naisten osalta kirurgin tulee olla tietoinen siitä, ettei tämä tuote veny merkittävästi potilaan kasvaessa.

VAROTOIMET
- Isohuokoinen Parietene™-verkko toimitetaan steriilissä pakkauksessa. Pakkaus on tarkastettava vaurioiden varalta ennen 
käyttöä. Verkkoa ei saa käyttää, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

- Verkko toimitetaan steriilissä pakkauksessa. Pakkaus tulisi avata vasta verkkoa asennettaessa, ja verkkoa on käsiteltävä 
puhtain käsinein ja instrumentein.

- Ennen laitteen käyttöä käyttäjän on tutustuttava kirurgisen verkon käyttöön liittyviin leikkausmenetelmiin ja -tekniikoihin.

- Tätä laitetta saavat käyttää vain pätevät ja kokeneet lääkärit omalla vastuullaan.

KÄYTTÖ
1. Laite on suunniteltu käytettäväksi kokonaisena tai leikattavaksi tarvittavaan kokoon.

2. Nivustyrien kohdalla verkko voidaan kiinnittää Cooperin ligamenttiin ja/tai anterioriseen vatsalihakseen. Se voidaan 
myös sijoittaa posteriorisen lihaskerroksen ja anteriorisen vatsalihaksen aponeuroosin (ulompi vino vatsalihas) väliin. 
Kiinnityskohdat on asetettava vähintään 1 cm:n päähän verkon reunoista.

3. Korjattaessa nivustyriä anteriorisesti tension free- tekniikalla, suositellaan valmiiksi leikatun verkon lovi kiinnittämään 
siemennuoran ympärille kiristymättömällä ompeleella.

4. Vatsa- ja arpityrän kohdalla kiinnityskohtien on oltava riittävän lähellä toisiaan, jottei rekonstruktiokohtaan muodostuisi 
mekaanisesti heikkoa kohtaa ja/tai ettei tyrä uusiutuisi ennenaikaisesti (suositetaan noin 15 mm:n ommelväliä). Nämä 
kiinnityskohdat on lisäksi asetettava vähintään 1 cm:n päähän verkon reunoista.

5. Käyttäjä voi itse päättää verkon kiinnittämiseen käytettävän menetelmän. Verkko on suositeltavaa kiinnittää noin 1 
cm:n etäisyydeltä verkon reunasta.

STERILOIMINEN
Steriili kertakäyttöinen laite. Steriloitu eteenioksidilla. Ei saa steriloida uudelleen. 

SÄILYTYS
Suositellut säilytysolosuhteet: huoneenlämpötila. 
Tuotetta ei saa käyttää etikettiin merkityn viimeisen käyttökuukauden jälkeen. 
Lähetystä vastaanotettaessa on varmistettava, ettei pakkaus ole auki eikä vaurioitunut. Sen on oltava ehjä ja tiiviisti 
suljettu. 

Tuotetta ei saa käyttää, jos pakkaus ei ole ehjä.

JÄLJITETTÄVYYS
Jäljitettävyysmerkintä on kiinnitetty jokaiseen laitepakkaukseen, ja siihen on merkitty laitteen tyyppi ja eränumero. Tämä 
merkintä on kiinnitettävä potilaan pysyviin potilastietoihin, jotta voidaan selvästi nähdä, mikä laite on implantoitu.

 

Μακροπορώδες πλέγμα

ΠΡΙΝ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ, ΔΙΑΒΑΣΤΕ ΠΡΟΣΕΚΤΙΚΑ ΤΙΣ ΑΚΟΛΟΥΘΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ.

ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ!
Το φυλλάδιο αυτό έχει σχεδιαστεί για να βοηθήσει στη χρήση αυτού του προϊόντος. Δεν αποτελεί αναφορά σε χειρουργικές 
τεχνικές. 
Το προϊόν αυτό σχεδιάστηκε, δοκιμάστηκε και κατασκευάστηκε για χρήση σε ένα μόνο ασθενή. Η επαναχρησιμοποίηση ή 
επανεπεξεργασία του προϊόντος αυτού μπορεί να οδηγήσει σε αστοχία του και παρεπόμενο τραυματισμό του ασθενούς. 
Η επανεπεξεργασία ή/και η επαναποστείρωση του προϊόντος αυτού ενδέχεται να δημιουργήσει κίνδυνο μόλυνσης και 
λοίμωξης του ασθενούς. Μην επαναχρησιμοποιείτε, επανεπεξεργάζεστε ή επαναποστειρώνετε αυτό το προϊόν.

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Μακροπορώδες μονόκλωνο πλέγμα πολυπροπυλενίου. 

Το μακροπορώδες πλέγμα Parietene™ παρέχεται σε ένα επίπεδο φύλλο και είναι προτεμαχισμένο. Το προτεμαχισμένο 
πλέγμα διευκολύνει την αποκατάσταση των βουβωνοκηλών μέσω της πρόσθιας προσέγγισης χρησιμοποιώντας μια τεχνική 
χωρίς την άσκηση τάσης.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Το μακροπορώδες πλέγμα Parietene™ προορίζεται για την αποκατάσταση των κηλών ή άλλων ελλειμμάτων περιτονίας, που 
απαιτούν την προσθήκη ενισχυτικού υλικού.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Καθώς το μακροπορώδες πλέγμα Parietene™ δεν τεντώνει ώστε να προσαρμόζεται στις ανάγκες ανάπτυξης, η χρήση του 
δεν ενδείκνυται για ασθενείς που βρίσκονται σε στάδιο ανάπτυξης.

Το κάθε ξένο υλικό μπορεί να ενισχύσει ή να παρατείνει τη λοίμωξη σε περίπτωση βακτηριακής μόλυνσης και, ως εκ 
τούτου, η χρήση του μακροπορώδους πλέγματος Parietene™ μπορεί να μην ενδείκνυται σε σημεία όπου υπάρχει λοίμωξη 
ή μόλυνση. Επιπλέον, το προϊόν αυτό θα πρέπει να χρησιμοποιείται έχοντας υπόψη ότι η λοίμωξη μπορεί να καταστήσει 
αναγκαία την αφαίρεση της συσκευής.

ΠΙΘΑΝΕΣ ΕΠΙΠΛΟΚΕΣ
Οι πιθανές επιπλοκές που σχετίζονται με τη χρήση του μακροπορώδους πλέγματος Parietene™ είναι εκείνες που συνδέονται 
συνήθως με το χειρουργικώς εμφυτεύσιμο πλέγμα: συλλογή ορού / αιμάτωμα / υποτροπή / σύμφυση / χρόνιο άλγος / 
λοίμωξη / φλεγμονή / αλλεργική αντίδραση στα συστατικά του προϊόντος. 

Είναι σημαντικό να παρέχονται στους ασθενείς πλήρεις πληροφορίες σχετικά με τις πιθανές επιπλοκές.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
- Το μακροπορώδες πλέγμα Parietene™ δεν προορίζεται για άμεση επαφή με το έντερο. Όταν εμφυτευθεί με μια προ-
περιτοναϊκή θέση, συνιστάται η πλήρης κάλυψη του πλέγματος με περιτόναιο για να αποφευχθεί ο κίνδυνος της σύμφυσης 
του εντέρου.

- Το μακροπορώδες πλέγμα Parietene™ δεν προορίζεται για την αποκατάσταση της πρόπτωσης πυελικών οργάνων και για 
τη θεραπεία της ακράτειας ούρων εκ προσπαθείας.

- Το μακροπορώδες πλέγμα Parietene™ δεν προορίζεται για την αποκατάσταση ελλειμμάτων του θωρακικού τοιχώματος.

- Για την αποφυγή τραυματισμού, απαιτείται η άσκηση προσοχής κατά την καθήλωση του προϊόντος παρουσία νεύρων 
ή αγγείων.

- Συνιστάται η επέκταση του πλέγματος πέραν των άκρων του στομίου της κήλης. Για την αποκατάσταση της κοιλιακής 
κήλης, συνιστάται επικάλυψη κατά 5 cm.

- Για να αποφευχθούν οι υποτροπές κατά την αποκατάσταση των βουβωνικών κηλών, το πλέγμα πρέπει να είναι αρκετά 
μεγάλο ώστε να επεκτείνεται πέρα από το ηβικό φύμα και πρέπει να ταιριάζει καλά γύρω από την σπερματική χορδή στον 
εσωτερικό δακτύλιο. Η διάνοιξη μιας σχισμής στο πλέγμα μπορεί να επιτρέψει την ευκολότερη τοποθέτηση γύρω από τη 
χορδή.

- Η αποτελεσματικότητα και η ασφάλεια για τη χρήση αυτής της συσκευής σε εγκύους δεν έχει τεκμηριωθεί. Για τις γυναίκες 
που σχεδιάζουν μελλοντικές κυήσεις, ο χειρουργός θα πρέπει να γνωρίζει ότι αυτό το προϊόν δεν θα τεντώσει σημαντικά 
καθώς η ασθενής μεγαλώνει.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
- Το μακροπορώδες πλέγμα Parietene™ παρέχεται σε αποστειρωμένη συσκευασία. Η συσκευασία πρέπει να ελέγχεται πριν 
από τη χρήση για τυχόν φθορά. Μη χρησιμοποιείτε το πλέγμα, αν η συσκευασία έχει ανοιχτεί ή υποστεί φθορά.

- Το πλέγμα παρέχεται μέσα σε αποστειρωμένη συσκευασία. Συνιστάται να ανοίγεται η συσκευασία μόνο για την 
τοποθέτηση του πλέγματος και ο χειρισμός του να γίνεται με καθαρά γάντια και εργαλεία.

- Πριν τη χρήση του προϊόντος, οι χρήστες θα πρέπει να είναι εξοικειωμένοι με τις χειρουργικές διαδικασίες και τεχνικές που 
περιλαμβάνουν τη χρήση χειρουργικού πλέγματος.

- Το προϊόν αυτό πρέπει να χρησιμοποιείται μόνον από έμπειρους θεραπευτές που προχωρούν στην ενέργεια αυτή με δική 
τους ευθύνη.

ΒΗΜΑΤΑ ΕΠΕΜΒΑΣΗΣ
1. Το προϊόν έχει σχεδιαστεί για να χρησιμοποιείται εξ ολοκλήρου ή να κόβεται στα απαιτούμενα μεγέθη.

2. Για βουβωνικές κήλες: μπορεί να στερεωθεί στο σύνδεσμο του Cooper ή/και στο πρόσθιο μυϊκό επίπεδο. Μπορεί 
επίσης να εμφυτευθεί ανάμεσα στο οπίσθιο μυϊκό επίπεδο και το πρόσθιο απονευρωτικό επίπεδο (έξω λοξού). Τα σημεία 
καθήλωσης πρέπει να τοποθετούνται σε απόσταση τουλάχιστον 1 cm από τα άκρα του πλέγματος.

3. Για βουβωνικές κήλες, μέσω πρόσθιας προσέγγισης με χρήση τεχνικής κατά την οποία δεν ασκείται τάση, συνιστάται να 
κλείσετε τη σχισμή του προτεμαχισμένου πλέγματος γύρω από τη χορδή με ράμμα χωρίς σύσφιξη.

4. Για κοιλιοκήλη και μετεγχειρητική κήλη: τα σημεία καθήλωσης πρέπει να είναι επαρκώς κοντά ώστε να μην δημιουργούν 
σημείο μηχανικής αδυναμίας στην ανακατασκευή ή/και πρώιμη υποτροπή (συνιστάται διάστημα περίπου 15 mm). 
Επιπλέον, αυτά τα σημεία καθήλωσης πρέπει να τοποθετούνται σε απόσταση τουλάχιστον 1 cm από τα άκρα του πλέγματος.

5. Η τεχνική που χρησιμοποιείται για την αγκύρωση του πλέγματος εναπόκειται στην κρίση του θεραπευτή. Συνιστάται η 
καθήλωση του πλέγματος σε απόσταση περίπου 1 cm από την άκρη του πλέγματος.

ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗ
Αποστειρωμένη συσκευή μίας χρήσης. Αποστείρωση με οξείδιο του αιθυλενίου. Μην επαναποστειρώνετε.

ΦΥΛΑΞΗ
Προτεινόμενες συνθήκες φύλαξης: θερμοκρασία δωματίου. 
Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν μετά την τελευταία ημέρα του μήνα λήξης που αναφέρεται στην ετικέτα. 
Κατά την παραλαβή, βεβαιωθείτε ότι η συσκευασία δεν είναι ανοιχτή ή κατεστραμμένη και ότι διατηρεί την ακεραιότητα 
της σφράγισής της. 

Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν, αν φαίνεται να έχει επηρεαστεί η ακεραιότητα της συσκευασίας.

ΑΝΙΧΝΕΥΣΙΜΟΤΗΤΑ
Μια ετικέτα ανιχνευσιμότητας έχει επικολληθεί στη συσκευασία κάθε προϊόντος, η οποία προσδιορίζει τον τύπο και 
τον αριθμό παρτίδας της συσκευής. Η ετικέτα αυτή πρέπει να επικολληθεί στον ιατρικό φάκελο του ασθενούς, ώστε να 
προσδιορίζεται με σαφήνεια το προϊόν που έχει εμφυτευθεί.

Makroporowata siatka

PRZED ROZPOCZĘCIEM KORZYSTANIA Z PRODUKTU NALEŻY UWAŻNIE PRZECZYTAĆ PONIŻSZE 
INFORMACJE.

WAŻNE!
Niniejsza ulotka ma na celu ułatwienie korzystania z tego produktu. Nie stanowi ona źródła informacji na temat technik 
chirurgicznych. 
Niniejszy wyrób został zaprojektowany, przetestowany i wyprodukowany wyłącznie do użytku u jednego pacjenta. 
Ponowne stosowanie lub przetwarzanie niniejszego urządzenia może prowadzić do jego awarii, a w efekcie do urazu 
u pacjenta. Ponowne przetwarzanie i/lub ponowne wyjaławianie niniejszego urządzenia może spowodować zagrożenie 
skażeniem, a także zakażenie pacjenta. Nie wolno ponownie stosować, przetwarzać ani wyjaławiać niniejszego 
urządzenia.

OPIS
Makroporowata monofilamentowa siatka polipropylenowa.

Makroporowata siatka Parietene™ oferowana jest w postaci płaskiego arkusza i wstępnie przyciętej siatki. Wstępnie 
przycięta siatka ułatwia naprawę przepuklin pachwinowych z podejścia przedniego, z zastosowaniem techniki bez 
naprężeń.

WSKAZANIA
Makroporowata siatka Parietene™ przeznaczona jest do naprawy przepuklin lub innych wad powięzi, które wymagają 
dodania materiału wzmacniającego.

PRZECIWWSKAZANIA
Ponieważ makroporowata siatka Parietene™ nie rozciąga się, żeby skompensować wzrost, jej używanie nie jest 
odpowiednie u pacjentów w okresie wzrostu.

Wszelkie ciała obce mogą przedłużać lub ułatwiać proces infekcji w obecności kontaminacji bakteryjnej, i w związku z 
tym stosowanie makroporowatej siatki Parietene™ może nie być odpowiednie w zakażonych ranach. Ponadto ten produkt 
musi być stosowany ze świadomością, iż ewentualne zakażenie może wymagać usunięcia produktu.

POTENCJALNE POWIKŁANIA
Potencjalne powikłania związane ze stosowaniem makroporowatej siatki Parietene™ są takie same, jak na ogół związane 
z siatkami wszczepianymi chirurgicznie: surowiczak / krwiak / nawrót / zrost / ból przewlekły / zakażenie / zapalenie / 
reakcja alergiczna na elementy produktu. 

Ważne jest, aby pacjenci otrzymali pełne informacje na temat możliwych powikłań.

OSTRZEŻENIA
- Makroporowata siatka Parietene™ nie jest przeznaczona do bezpośredniego kontaktu z jelitami. W przypadku 
wszczepienia przedotrzewnowego zalecane jest pełne pokrycie siatki otrzewną w celu uniknięcia ryzyka zrostów jelit.

- Makroporowata siatka Parietene™ nie jest przeznaczona do leczenia wypadania narządów miednicy ani do leczenia 
wysiłkowego nietrzymania moczu.

- Makroporowata siatka Parietene™ nie jest przeznaczona do naprawy defektów ściany klatki piersiowej.

- Aby uniknąć obrażeń, należy zachować ostrożność podczas mocowania produktu w pobliżu nerwów i naczyń krwionośnych.

- Zaleca się, aby siatka wychodziła poza krawędzie ujścia przepukliny. W przypadku usuwania przepukliny brzusznej 
zaleca się zastosowanie zakładki o szerokości 5 cm.

- Aby uniknąć nawrotów w przypadku naprawy przepuklin pachwinowych, siatka powinna być na tyle duża, aby 
wystawała poza guzek łonowy i powinna być dobrze dopasowana wokół powrózka nasiennego w pierścieniu 
wewnętrznym. Nacięcie szczeliny w siatce może ułatwić umieszczenie wokół powrózka.

- Skuteczność i bezpieczeństwo stosowania tego produktu nie zostało ustalone u kobiet w ciąży. W przypadku kobiet 
planujących w przyszłości ciążę chirurg powinien być świadomy, że produkt nie rozciągnie się w znacznym stopniu w 
miarę wzrostu pacjentki.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
- Makroporowata siatka Parietene™ jest dostarczana w jałowym opakowaniu. Przed użyciem wyrobu należy sprawdzić 
jego opakowanie pod kątem uszkodzeń. Nie wolno używać siatki, jeśli jej opakowanie zostało otwarte lub uszkodzone.

- Siatka jest dostarczana w jałowym opakowaniu. Zaleca się otwarcie opakowania dopiero przed założeniem siatki oraz 
obsługę siatki przy użyciu czystych rękawiczek i narzędzi.

- Użytkownicy powinni znać techniki i zabiegi chirurgiczne związane z używaniem siatki chirurgicznej przed jej użyciem.

- Ten produkt mogą stosować wyłącznie doświadczeni lekarze, na własną odpowiedzialność.

ETAPY ZABIEGU
1. Niniejszy produkt przeznaczony jest do użycia w całości lub po przycięciu do żądanego rozmiaru.

2. W przypadku przepuklin pachwinowych: można go mocować do więzadła Coopera i/lub mięśni przednich. Można go 
również mocować pomiędzy mięśniami tylnymi oraz rozcięgnem mięśnia skośnego zewnętrznego. Punkty mocowania 
muszą być oddalone przynajmniej o 1 cm od krawędzi siatki.

3. W przypadku przepuklin pachwinowych, przy podejściu przednim z zastosowaniem techniki bez naprężeń, zalecane 
jest zamknięcie wstępnie wyciętej w siatce szczeliny wokół powrózka przy użyciu nie zaciskającego się szwu.

4. W przypadku przepukliny trzewnej i w miejscu cięcia: punkty mocowania trzeba rozmieścić wystarczająco blisko, 
aby nie doszło do utworzenia miejsca zmniejszonego oporu w obrębie rekonstrukcji ani wczesnego nawrotu (zaleca 
się rozmieszczanie elementów mocujących co około 15 mm). Co więcej, punkty mocowania muszą być oddalone 
przynajmniej o 1 cm od krawędzi siatki.

5. Wybór techniki stosowanej do mocowania siatki zależy od decyzji lekarza. Zaleca się mocowanie siatki w odległości 
około 1 cm od krawędzi siatki.

WYJAŁAWIANIE
Jałowe urządzenie do jednorazowego użytku. Wyjałowiono za pomocą tlenku etylenu. Nie wyjaławiać ponownie.

PRZECHOWYWANIE
Zalecane warunki przechowywania: temperatura pokojowa. 
Nie wolno używać wyrobu po upłynięciu ostatniego dnia miesiąca podanego w terminie przydatności umieszczonego 
na opakowaniu. 
Po otrzymaniu wyrobu należy sprawdzić, czy opakowanie nie zostało otwarte lub uszkodzone oraz czy zachowana jest 
jego szczelność. 

Nie używać wyrobu, jeżeli integralność opakowania wydaje się być naruszona.

IDENTYFIKOWALNOŚĆ
Do każdego opakowania z wyrobem dołączono etykietę identyfikowalności, zawierającą typ i numer partii wyrobu. 
Etykietę należy umieścić w trwałych aktach medycznych pacjenta, aby wyraźnie zidentyfikować wszczepiony produkt.

Makroporöz Ağ

ÜRÜNÜ KULLANMADAN ÖNCE AŞAĞIDAKİ BİLGİLERİ BAŞTAN SONA OKUYUN.

ÖNEMLİ!
Bu kitapçık, bu ürünün kullanılmasına yardımcı olmak amacıyla tasarlanmıştır. Cerrahi teknikler için bir başvuru kaynağı 
değildir. 
Bu cihaz, yalnızca tek bir hastada kullanılacak şekilde tasarlanmış, test edilmiş ve üretilmiştir. Bu cihazın yeniden kullanılması 
veya yeniden işlemden geçirilmesi, düzgün çalışmamasına ve bunun sonucunda hastanın yaralanmasına neden olabilir. Bu 
cihazın yeniden işlemden geçirilmesi ve/veya yeniden sterilize edilmesi, kontaminasyon ve hastada enfeksiyon riskine neden 
olabilir. Bu cihazı yeniden kullanmayın, yeniden işlemden geçirmeyin veya yeniden sterilize etmeyin.

TANIM
Makroporöz monofilaman polipropilen ağ.

Parietene™ makroporöz (iri gözenekli) ağ, düz bir tabaka ve önceden kesilmiş bir ağ şeklinde sunulur. Önceden kesilmiş 
ağ, kasık fıtıklarının, anterior yaklaşımla gerilimsiz bir teknik kullanılarak onarılmasını kolaylaştırır.

ENDİKASYONLAR
Parietene™ makroporöz ağ, fıtıkların veya güçlendirici bir materyalle destek gerektiren diğer fasiyal yetersizliklerin 
onarılması için tasarlanmıştır.

KONTRENDİKASYONLAR
Parietene™ makroporöz ağ büyümeye uyum sağlayacak kadar esnemediğinden büyüme dönemindeki hastalarda 
kullanılması uygun değildir.

Bakteriyel kirlenmenin bulunduğu bölgelerde herhangi bir yabancı materyal enfeksiyon riskine yol açabildiğinden 
ya da enfeksiyonun süresini uzatabildiğinden, Parietene™ makroporöz ağın enfekte olmuş veya kirlenmiş bölgelerde 
kullanılması uygun değildir. Ayrıca bu ürün, enfeksiyonun cihazın çıkarılmasını gerektirebileceği göz önünde 
bulundurularak kullanılmalıdır.

OLASI KOMPLİKASYONLAR
Parietene™ makroporöz ağ kullanımıyla ilgili olası komplikasyonlar, genellikle cerrahi implantasyon ağlarıyla ilgili 
komplikasyonlardır: seroma / hematom / nüks / yapışma / kronik ağrı / enfeksiyon / inflamasyon / ürün bileşenlerine 
karşı alerjik reaksiyon. 

Olası komplikasyonlar konusunda hastalara tam bilgi verilmesi önemlidir.

UYARILAR
- Parietene™ makroporöz ağ, bağırsakla doğrudan temasa uygun değildir. Preperitonal alanda emplantasyon yapılırken, 
bağırsakta yapışma riskinin önlenmesi için ağın tamamen peritonomla kaplanması önerilir.

- Parietene™ makroporöz ağ pelvik organ prolapsusunun onarımı ve stres üriner inkontinans tedavisi için uygun değildir.

- Parietene™ makroporöz ağ, göğüs duvarı bozukluklarının onarımı için uygun değildir.

- Yaralanmaların önlenmesi için, cihaz sinir ve damar bulunan yerlerde sabitlenirken dikkatli olunmalıdır.

- Ağın, fıtıklı deliğin kenarlarından daha uzun tutulması tavsiye edilir. Ventral fıtık onarımı için 5 cm örtüşme önerilir.

- Kasık fıtıkları onarılırken hastalığın nüksetmesini önlemek için ağ, pübik tüberkülü tamamen örtecek kadar uzun olmalı 
ve iç halkası spermatik kord çevresine sağlam bir şekilde yerleştirilmelidir. Ağda bir yarık açmak, kordun çevresine daha 
kolay yerleştirilmesini sağlayabilir.

- Bu cihazın hamile kadınlarda verimli ve güvenli olup olmadığı belirlenmemiştir. Gelecekte hamile kalmayı planlayan 
kadınlar söz konusu olduğunda, cerrah hastanın vücudu büyüdükçe bu ürünün yeterli ölçüde esnemeyeceğinin farkında 
olmalıdır.

ÖNLEMLER
- Parietene™ makroporöz ağ steril ambalajda sağlanır. Ambalaj, kullanımdan önce herhangi bir hasara karşı kontrol 
edilmelidir. Ambalaj açılmış ya da zarar görmüşse ağı kullanmayın.

- Ağ steril bir ambalajda sağlanmaktadır. Ambalajın sadece ağın yerleştirilmesi için açılması ve ağın temiz eldivenler ve 
aletler kullanılarak tutulması önerilir.

- Kullanıcılar bu malzemeyi kullanmadan önce cerrahi ağ kullanımıyla ilgili cerrahi işlemlere ve tekniklere aşina olmalıdır.

- Bu malzeme, sorumluluğu kendilerine ait olmak üzere yalnızca deneyimli uzmanlar tarafından kullanılmalıdır.

KULLANIM ADIMLARI
1. Cihaz bütün olarak veya gerekli ebatlarda kesilerek kullanılmak üzere tasarlanmıştır.

2. Kasık fıtıkları için: Cooper bağına ve/veya anterior kas düzlemine sabitlenebilir. Posterior masküler düzlem ve anterior 
aponevrotik düzlem (dış oblik) arasına da yerleştirilebilir. Sabitleme noktaları, ağın kenarlarından en az 1 cm uzaklıkta 
olmalıdır.

3. Kasık fıtıkları için, anterior yaklaşımla gerilimsiz bir teknik kullanılarak, önceden kesilmiş ağın kord çevresindeki 
yarığının kordu sıkıştırmayacak şekilde dikilmesi önerilir.

4. Ventral ve kesilmeye bağlı fıtıklar için: Sabitleme noktaları, rekonstrüksiyon ve/veya erken nüksetme durumunda 
mekanik bir zayıf nokta oluşmasını önleyecek şekilde yeteri kadar yakın olmalıdır (yaklaşık 15 mm’lik bir aralık önerilir). 
Ayrıca, bu sabitleme noktaları ağın kenarlarından en az 1 cm uzakta olmalıdır.

5. Ağı sabitlemek için kullanılacak teknik uzmanın sorumluluğundadır. Ağın, ağ kenarından yaklaşık 1 cm mesafede 
sabitlenmesi önerilir.

STERİLİZASYON
Steril tek kullanımlık cihaz. Etilen oksit ile sterilize edilmiştir. Yeniden sterilize etmeyin.

SAKLAMA
Önerilen saklama koşulu: Oda sıcaklığında. 
Ürünü etiket üzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayın. 
Ürünü aldıktan sonra ambalajın açılmadığından ya da hasar görmediğinden ve bütünlüğünün bozulmadığından emin 
olun. 

Ambalajın bütünlüğü bozulmuşsa cihazı kullanmayın.

İZLENEBİLİRLİK
Her cihaz paketine, cihazın tipi ve parti numarasını tanımlayan bir izlenebilirlik etiketi takılır. Bu etiket, cihazın 
yerleştirildiğini açıkça belirtmek üzere hastanın kalıcı tıbbi kaydına eklenmelidir.

Макропористая сетка

ПЕРЕД ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ДАННОГО ИЗДЕЛИЯ ВНИМАТЕЛЬНО ОЗНАКОМЬТЕСЬ СО СЛЕДУЮЩЕЙ 
ИНФОРМАЦИЕЙ.

ВАЖНО!
Эта брошюра содержит инструкции по использованию данного изделия. Она не является справочным 
руководством по технике выполнения хирургических операций. 
Изделие спроектировано, протестировано и произведено с учетом только однократного использования и 
только для одного пациента. Повторная обработка или повторное использование изделия могут вывести его из 
строя и нанести ущерб здоровью пациента. Повторная обработка и (или) стерилизация устройства могут стать 
причиной загрязнения и инфицирования пациента. Изделие не подлежит повторному использованию, обработке 
и стерилизации.

ОПИСАНИЕ
Макропористая монофиламентная пропиленовая сетка.

Макропористая сетка Parietene™ выпускается в виде цельного листа или готовых заготовок. Готовые заготовки 
облегчают герниопластику паховой грыжи без натяжения через передний доступ. 

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Макропористая сетка Parietene™ предназначения для пластики грыжи или закрытия фасциальных дефектов, 
требующих применение укрепляющего материала.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Макропористая сетка Parietene™ не растягивается при росте пациента. Ее не следует использовать у больных, чей 
период роста не завершен.

Любое инородное тело может способствовать развитию инфекции при бактериальном обсеменении раны, 
поэтому не следует использовать макропористую сетку Parietene™ в инфицированных и контаминированных 
ранах. Следует иметь в виду, что в случае развития раневой инфекции может потребоваться иссечение сетки.

ВОЗМОЖНЫЕ ОСЛОЖНЕНИЯ
Применение макропористой сетки Parietene™ может приводить к типичным для хирургических сетчатых 
имплантатов осложнениям, таким как: серома / гематом / рецидив грыжи / образование спаек / хроническая 
боль / инфекция / воспаление / аллергическая реакция на составляющие изделия. 

Важно предоставить пациенту полную информацию о возможных осложнениях.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
- Макропористая сетка Parietene™ не предназначена для прямого контакта с кишечником. При имплантации 
сетки в преперитонеальное пространство во избежание риска образования кишечных спаек рекомендуется, 
чтобы она была полностью закрыта брюшиной.

- Макропористая сетка Parietene™ не предназначена для устранения опущения тазовых органов и лечения 
недержания мочи при напряжении.

- Макропористая сетка Parietene™ не предназначена для реконструкции дефектов грудной стенки.

- Следует соблюдать осторожность при фиксации сетки вблизи сосудов и нервов во избежание их повреждения.

- Рекомендуется накладывать сетку таким образом, чтобы она перекрывала края грыжевого отверстия. При 
устранении грыжи брюшной стенки рекомендуется, чтобы такое перекрывание составляло 5 см.

- Для предотвращения рецидивов при герниопластике паховых грыж сетка должна быть достаточно большого 
размера, чтобы перекрывать лонный бугорок; ее следует надежно закрепить вокруг семенного канатика во 
внутреннем паховом кольце. Разрез на сетке может облегчить ее размещение вокруг канатика.

- Эффективность и безопасность применения сетки у беременных женщин не установлена. Рассматривая 
возможность применения сетки у женщин, планирующих беременеть в дальнейшем, хирург должен учитывать, 
что это изделие не будет в существенной степени растягиваться по мере роста пациента.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
- Композитные сетки Parietene™ поставляются в стерильной упаковке. Перед использованием необходимо 
тщательно проверить целостность упаковки. Не используйте сетку, если упаковка вскрыта или повреждена.

- Сетка поставляется в стерильной упаковке. Рекомендуется открывать внутреннюю упаковку непосредственно 
перед наложением сетки и при работе с ней использовать чистые перчатки и инструменты.

- Пользователи должны быть знакомы с хирургическими процедурами и методами, связанными с применением 
этой сетки.

- С данным изделием должны работать только опытные врачи. Ответственность за применение сетки лежит 
на враче.

ЭТАПЫ ОПЕРАЦИИ
1. Данное изделие предназначено для использования целиком или в разрезанном до требуемого размера виде.

2. Для паховых грыж: сетку можно крепить к связке Купера и (или) наружному мышечному слою. Кроме того, 
ее можно имплантировать между глубоким мышечным слоем и плоскостью переднего апоневроза (наружной 
косой мышцы). Места фиксации должны располагаться на расстоянии не менее 1 см от краев сетки.

3. Для герниопластики паховой грыжи передним доступом с использованием метода «без натяжения» 
рекомендуется закрыть предварительно сделанный разрез сетки швом вокруг семенного канатика без натяжения.

4. Для грыж брюшной стенки и грыж послеоперационного рубца: места фиксации необходимо располагать 
достаточно близко друг к другу, чтобы не создавать слабых точек на укрепляемой стенке и (или) избежать 
рецидивов на ранней стадии (рекомендуется закреплять сетку через каждые 15 мм). Более того, эти точки 
закрепления должны располагаться не менее чем в 1 см от краев сетки.

5. Выбор метода закрепления сетки остается за врачом. Рекомендуется фиксировать сетку на расстоянии около 
1 см от ее краев.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Стерильное одноразовое изделие. Стерилизовано этиленоксидом. Не подлежит повторной 
стерилизации.

ХРАНЕНИЕ
Рекомендованные условия хранения: при комнатной температуре. 
Запрещается использовать данное изделие после завершения последнего дня месяца срока годности, 
указанного на упаковке. 
При получении изделия убедитесь в целостности и герметичности упаковки. 

Не используйте изделие, если упаковка повреждена.

ОТСЛЕЖИВАНИЕ ПАРТИЙ
На каждой упаковке имеется ярлык, на котором указаны тип изделия и номер партии. Этот ярлык 
следует вклеить в медицинскую карту пациента, чтобы документально зафиксировать точные сведения 
об имплантате.

 

Makroporézní síťka

PŘED POUŽITÍM VÝROBKU SI DŮKLADNĚ PROČTĚTE NÁSLEDUJÍCÍ INFORMACE.

DŮLEŽITÉ UPOZORNĚNÍ!
Účelem této brožury je usnadnit použití výrobku. Tento text není publikací o chirurgických metodách.  
Tento prostředek byl navržen, testován a vyroben pouze pro jednorázové použití u jednoho pacienta. Opětovné 
použití nebo snaha o navrácení prostředku do znovupoužitelného stavu může vést k selhání jeho funkce 
a následnému poranění pacienta. Upravování tohoto prostředku pro opětovné použití nebo jeho opakovaná 
sterilizace mohou vyvolat riziko kontaminace a infekce pacienta. Tento prostředek nepoužívejte opakovaně, 
neuvádějte jej do znovupoužitelného stavu ani jej opakovaně nesterilizujte.

POPIS
Makroporézní monofilamentní polypropylénová síťka.

Makroporézní síťka Parietene™ je nabízena buď v listech, nebo předem nařezaná. Předem nařezané síťka 
usnadňuje opravu kýl předním přístupem technikou bez napětí.

INDIKACE
Makroporézní síťka Parietene™ je určena k operacím kýl nebo dalších nedostatků fascie, které vyžadují přidání 
zesilujícího materiálu.

KONTRAINDIKACE
Makroporézní síťka Parietene™ se nenatáhne za účelem přizpůsobení se růstu, není tedy vhodná pro pacienty 
v období růstu.

Jakékoli cizorodé látky mohou zesílit nebo prodloužit infekci v přítomnosti bakteriální kontaminace, takže 
použití makroporézní síťky Parietene™ jako takové není vhodné na infikovaných nebo kontaminovaných 
místech. Kromě toho musí být tento výrobek používán s vědomím, že infekce si může vyžádat odstranění 
zařízení.

MOŽNÉ KOMPLIKACE
Možné komplikace související s použitím makroporézní síťky Parietene™ obvykle souvisejí s chirurgicky 
implantovatelnou síťkou: seroma / hematom / recidiva / adheze / chronická bolest / infekce / zánět / alergická 
reakce na součásti produktu. 

Je důležité, aby měl pacient ucelené informace o možných komplikacích.

VAROVÁNÍ
- Makroporézní síťka Parietene™ není určena pro přímý styk se střevy. Při implantaci v preperitoneální oblasti se 
doporučuje úplné zakrytí síťky pobřišnicí, aby se zabránilo riziku adheze na střeva.

- Makroporézní síťka Parietene™ není určena pro opravu prolapsu pánevních orgánů ani pro léčbu stresové močové 
inkontinence.

- Makroporézní síťka Parietene™ není určena k operacím defektů hrudní stěny.

- Při fixaci prostředku v místě, kde se nachází nervy a cévy, buďte opatrní, aby nedošlo ke zranění.

- Doporučujeme, aby síťka přesahovala okraje kýlní branky. Při operaci břišní kýly se doporučuje přesah 5 cm.

- K prevenci recidivy při operaci tříselných kýl má být síťka dostatečně velká, aby široce přesáhla hrbolek kosti 
stydké a bezpečně přiléhala okolo chámovodu u tříselného kanálu. Vyříznutí drážky v síťce usnadní umístění 
okolo chámovodu.

- Účinnost a bezpečnost použití tohoto zařízení u gravidních žen nebyla stanovena. U žen, které plánují 
těhotenství, by si měl být chirurg vědom, že se tento produkt neroztáhne dostatečně, aby umožňoval růst 
pacientky.

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
- Makroporézní síťka Parietene™ je dodávána ve sterilním balení. Před použitím je nutné zkontrolovat, zda není 
obal poškozený. Pokud je obal otevřený nebo poškozený, síťku nepoužívejte.

- Síťka se dodává ve sterilním obalu. Doporučujeme obal otevřít až těsně před implantací síťky. Se síťkou 
manipulujte za použití čistých rukavic a nástrojů.

- Uživatelé musí být obeznámeni s chirurgickými zákroky a postupy zahrnujícími použití chirurgických sítěk, 
než přikročí k využití tohoto prostředku.

- Tento prostředek mohou používat pouze zkušení operatéři, kteří tak činí na svou vlastní odpovědnost.

OPERAČNÍ POSTUP
1. Prostředek je určen k použití celý nebo nastříhaný na požadované rozměry.

2. U tříselných kýl: může být fixován ke Cooperovu vazu nebo k přední svalové stěně. Také může být 
implantován mezi zadní svalovou stěnu a přední aponeurózu m. obliquus externus abodominis. Fixační body 
musí být umístěny alespoň 1 cm od okrajů síťky.

3. U tříselných kýl se u předního přístupu za použití techniky bez napětí doporučuje uzavřít naříznutí předem 
naříznuté síťky okolo chámovodu beznapěťovou suturou.

4. U kýl po laparotomii nebo v jizvě: fixační body musí být dostatečně blízko, aby nevytvořily mechanicky slabé 
místo v rekonstrukci nebo brzké recidivě (doporučuje se prostor přibližně 15 mm). Tyto fixační body musí být 
kromě toho ještě umístěny alespoň 1 cm od okrajů síťky.

5. Technika ukotvení síťky záleží na volbě operatéra. Doporučuje se připevnit síťku ve vzdálenosti přibližně 1 cm 
od kraje síťky.

STERILIZACE
Sterilní jednorázové zařízení. Sterilizováno etylenoxidem. Opakovaně nesterilizujte.

SKLADOVÁNÍ
Doporučené skladovací podmínky: pokojová teplota.  
Síťku nepoužívejte po uplynutí posledního dne měsíce označeného jako datum expirace.  
Po přijetí dodávky se ujistěte, že balení není otevřené ani poškozené a že nebyl porušen uzávěr balení. 

Pokud se celistvost obalu zdá narušená, síťku nepoužívejte.

SLEDOVATELNOST
Každý prostředek obsahuje štítek s informacemi o typu a číslu šarže. Tento štítek připojte k lékařské zprávě 
pacienta, aby bylo možné bez problémů určit prostředek, který byl implantován.

 

Makroporózus sérvháló

A TERMÉK HASZNÁLATA ELŐTT FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ ALÁBBI TUDNIVALÓKAT.

FONTOS!
Ez a tájékoztató a termék használatának megkönnyítésére készült. Nem a sebészeti technikák kézikönyveként 
szolgál. 
Az eszköz kizárólag egy betegnél használható; ennek megfelelően terveztük, teszteltük és gyártottuk. Az 
eszköz ismételt használata vagy felújítása meghibásodáshoz, ezt követően pedig a beteg sérüléséhez vezethet. 
Az eszköz felújítása és/vagy újrasterilizálása az eszköz szennyeződésének és a páciens fertőzésének kockázatát 
eredményezheti. Tilos az eszközt újrahasználni, felújítani vagy újrasterilizálni.

LEÍRÁS
Makroporózus monofil polipropilén sérvháló.

A Parietene™ makroporózus sérvhálót sík laponként és előre kivágott hálóként kínáljuk. Az előre kivágott háló 
feszültségmentes technikával teszi lehetővé a lágyéksérvek elölről megközelített rekonstrukcióját.

JAVALLATOK
A Parietene™ makroporózus sérvháló rendeltetése a sérvek vagy egyéb, alátámasztó anyag használatát igénylő 
fascialis fogyatékosságok rekonstrukciója.

ELLENJAVALLATOK
Mivel a Parietene™ makroporózus sérvháló nem nyúlik a növekedést követve, ezért növésben lévő páciensek 
számára nem megfelelő.

Bakteriális szennyezettség jelenlétében bármilyen idegen anyag felerősítheti vagy meghosszabbíthatja a 
fertőzést, így a Parietene™ makroporózus sérvháló fertőzött vagy szennyeződött területen nem használható. 
A termék alkalmazásakor továbbá figyelembe kell venni, hogy fertőzés esetén az eszközt valószínűleg el kell 
távolítani.

LEHETSÉGES SZÖVŐDMÉNYEK
A Parietene™ makroporózus sérvháló használatával kapcsolatba hozható lehetséges szövődmények a 
beültethető hálókhoz kapcsolódó jellegzetes szövődmények: seroma / hematoma / kiújulás / adhesio / 
krónikus fájdalom / fertőzés / gyulladás / allergiás reakció a termék valamely összetevőjére. 

Fontos, hogy a betegek teljes körű tájékoztatást kapjanak a lehetséges szövődményekről.

FIGYELMEZTETÉSEK
- A Parietene™ makroporózus sérvháló rendeltetése szerint nem érintkezhet közvetlenül béllel. Preperitonealis 
beültetés esetén a béladhézió kockázatának elkerülése érdekében javasolt a sérvháló teljes lefedése a 
peritoneummal.

- A Parietene™ makroporózus sérvháló rendeltetése szerint nem használható a medencei szervek 
prolapsusainak helyreállításához, sem a húgyúti stresszinkontinencia kezeléséhez.

- A Parietene™ makroporózus sérvháló rendeltetése szerint nem használható a mellkasfali hibák kezeléséhez.

- A sérülések elkerülése érdekében gondosan járjon el, ha idegek vagy erek közelében rögzíti az eszközt.

- Célszerű, ha a háló bőven túlnyúlik a sérvnyílás szélein. Hasi sérvműtétek esetén 5 cm átfedés javasolt.

- A lágyéksérv kiújulásának elkerülése érdekében a sérvhálónak elég nagynak kell lennie ahhoz, hogy 
túlnyúljon a tuberculum pubicumon, és biztonságosan körül kell ölelnie az ondóvezetéket a belső gyűrűnél. A 
sérvhálóba vágott metszés megkönnyítheti a vezeték körüli felhelyezést.

- Az eszköz hatásossága és biztonságossága állapotos nőknél történő alkalmazás tekintetében nem tesztelt. 
Terhességet tervező nők esetén a sebésznek tudnia kell, hogy a termék nem képes jelentős tágulásra, amikor 
a beteg növekedésnek indul.

ÓVINTÉZKEDÉSEK
- A Parietene™ makroporózus sérvháló steril csomagolásban kerül forgalomba. Használat előtt ellenőrizni kell, 
hogy a csomagolás nem sérült-e. Tilos használni a hálót, ha a csomagolás kinyílt, vagy sérült.

- A sérvháló steril csomagolásban kerül forgalomba. A csomagolást csak közvetlenül a háló elhelyezése előtt 
ajánlott kinyitni. A hálót csak tiszta kesztyűvel és eszközökkel javasolt megérinteni.

- A felhasználóknak ismerniük kell a sebészeti háló alkalmazásával kapcsolatos műtéti eljárásokat és 
technikákat mielőtt használnák az eszközt.

- Az eszközt kizárólag tapasztalt orvosok használhatják, saját felelősségükre.

A HASZNÁLAT LÉPÉSEI
1. Az eszköz úgy van kialakítva, hogy egészben használják, vagy ha szükséges, méretekre vágják.

2. Lágyéksérvek esetén: a Cooper-szalaghoz és/vagy az elülső izomlemezhez lehet rögzíteni. Beültethető a 
hátsó izomlemez és elülső ferde hasizom (külső ferde hasizom) aponeurosisa közé is. A rögzítő öltéseket a háló 
széleitől legalább 1 cm távolságra kell helyezni.

3. Lágyéksérveknél feszültségmentes technika használatával történő elülső megközelítéskor ajánlott lezárni a 
háló előre kialakított vezeték körüli bemetszését nem szorító öltéssel.

4. Hasi és hegsérvek esetén: a rögzítő öltéseknek kellőképp közel kell lenniük egymáshoz ahhoz, hogy a 
rekonstrukciónak ne legyen mechanikailag gyenge pontja, és/vagy ne legyen korai kiújulás (körülbelül 15 mm 
az ajánlott távolság). Ezenkívül a rögzítések a háló széleitől legalább 1 cm-es távolságra legyenek.

5. A háló rögzítését szolgáló technikát az orvos választja meg. Javasolt a hálót körülbelül 1 cm-es távolságban 
rögzíteni a saját szélétől.

STERILIZÁLÁS
Steril egyszer használatos eszköz. Etilén-oxiddal sterilizált. Tilos újrasterilizálni. 

TÁROLÁS
Javasolt tárolási körülmények: szobahőmérséklet. 
Az eszközt a feltüntetett lejárati idő hónapjának utolsó napját követően ne használja fel. 
A csomag átvételekor győződjön meg arról, hogy az nincs kibontva, nem sérült és zárása ép. 

Ne használja az eszközt, ha a csomagolás nem sértetlen.

VISSZAKERESHETŐSÉG
Minden eszköz csomagolásán található egy nyomon követő címke, amelyen az eszköz típusa és tételszáma van 
feltüntetve. Ezt a címkét ragassza a beteg adatlapjára, hogy a beültetett eszközt biztosan azonosítani lehessen.

 

Makroporézna sieťka

PRED POUŽITÍM VÝROBKU SI POZORNE PREČÍTAJTE NASLEDUJÚCE INFORMÁCIE.

DÔLEŽITÉ UPOZORNENIE!
Účelom tejto brožúry je pomôcť pri používaní tohto výrobku. Nie je to príručka chirurgických postupov. 
Tento nástroj bol navrhnutý, otestovaný a vyrobený na použitie len pre jedného pacienta. Opakované 
používanie alebo príprava zariadenia na opakované použitie môže viesť k jeho zlyhaniu a následnému 
poraneniu pacienta. Príprava zariadenia na opakované použitie alebo opakovaná sterilizácia môže vyvolať riziko 
kontaminácie a infekcie pacienta. Toto zariadenie nepoužívajte opakovane, nepripravujte ho na opakované 
použitie ani ho opakovane nesterilizujte.

OPIS
Makroporézna jednovláknová polypropylénová sieťka.

Makroporéznu sieťku Parietene™ možno použiť ako ploché prekrytie a predvystrihnutú sieťku. Predvystrihnutá 
sieťka uľahčuje reparáciu prietrží slabín predchádzajúcim postupom pomocou techniky, ktorá nevyužíva tlak.

INDIKÁCIE
Makroporézna sieťka Parietene™ sa používa pri ošetrovaní prietrží alebo iných poškodení fascií, ktoré si 
vyžadujú použitie posilňujúceho materiálu.

KONTRAINDIKÁCIE
Makroporézna sieťka Parietene™ sa nerozťahuje, aby sa prispôsobila rastu, preto nie je vhodná na použitie pre 
pacientov v období rastu.

V prípade bakteriálnej kontaminácie môže akýkoľvek cudzí materiál vyvolať alebo predĺžiť infekciu. Preto je 
použitie makroporéznej sieťky Parietene™ v mieste infekcie alebo kontaminácie nevhodné. Okrem toho sa tento 
výrobok musí používať pod podmienkou, že v prípade infekcie sa pomôcka bude musieť vybrať.

MOŽNÉ KOMPLIKÁCIE
Možné komplikácie súvisiace s použitím makroporéznej sieťky Parietene™ sú komplikácie zvyčajne súvisiace 
s implantovateľnou chirurgickou sieťkou: seróm / hematóm / recidíva / adhézia / chronická bolesť / infekcia / 
zápal / alergická reakcia na komponenty výrobku. 

Je dôležité pacientov komplexne informovať o možných komplikáciách.

VÝSTRAHY
- Makroporézna sieťka Parietene™ nie je určená na priamy kontakt s črevom. Pri implantovaní v pre-
peritoneálnej polohe sa odporúča úplné prekrytie sieťky, aby sa predišlo zrastu s črevom.

- Makroporézna sieťka Parietene™ nie je určená na plastiky panvových orgánov, prolapsov ani na liečenie 
stresového úniku moču.

- Makroporézna sieťka Parietene™ nie je určená na opravu nedostatkov hrudnej steny.

- Ak sa pomôcka fixuje v blízkosti nervov a ciev, musí sa postupovať opatrne, aby sa predišlo zraneniu.

- Odporúča sa, aby sieťka prekrývala okraje bránky prietrže. Pri plastike brušnej prietrže sa odporúča prekrytie 
5 cm.

- Ako prevencia pred opakovaním prietrží slabín by mala mať sieťka dostatočné rozmery na prekrytie tubercula 
pubicum a mala by bezpečne dosadnúť okolo semenného povrazca vo vnútornom prstenci. Vyrezanie zárezu 
do sieťky zjednoduší umiestnenie okolo povrazca.

- Účinnosť a bezpečnosť použitia tejto pomôcky u gravidných žien nebola stanovená. V prípade žien, ktoré v 
budúcnosti plánujú tehotenstvo, si chirurg musí uvedomiť, že tento výrobok sa pri raste pacientky významne 
nerozťahuje.

BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA
- Makroporézna sieťka Parietene™ sa dodáva v sterilnom obale. Pred použitím skontrolujte, či balenie nie je 
poškodené. Ak je balenie otvorené alebo poškodené, sieťku nepoužívajte.

- Sieťka sa dodáva v sterilnom obale. Obal odporúčame otvoriť tesne pred umiestnením sieťky. So sieťkou 
manipulujte v čistých rukaviciach a pomocou čistých nástrojov.

- Pred použitím tejto pomôcky sa používatelia musia oboznámiť s chirurgickými postupmi a technikami, 
v ktorých sa používa chirurgická sieťka.

- Túto pomôcku môžu používať len skúsení operatéri, ktorí tak robia na vlastnú zodpovednosť.

OPERAČNÝ POSTUP
1. Pomôcka je určená na použitie vcelku alebo odstrihnutá na požadovanú veľkosť.

2. Pri prietržiach slabín: je možné ju fixovať ku Cooperovmu väzu a/alebo k prednej svalovej vrstve. Môže sa tiež 
implantovať medzi zadnú svalovú vrstvu a prednú aponeurózu (m. obliquus externus). Fixačné body sa musia 
umiestniť najmenej 1 cm od okrajov sieťky.

Box size: 158.75 mm x  298.45 mm
Overall Size: 457 mm x 649 mm
Folds to: 76.1 mm x 215.9 mm



3. Pri prietržiach slabín, pri prístupe pomocou techniky, pri ktorej sa nevyvíja tlak, sa odporúča nastrihnutú 
sieťku zaistiť okolo povrazca nesťahujúcim stehom.

4. Pri brušných prietržiach a prietržiach v jazve: fixačné body musia byť dostatočne tesné, aby sa nevyskytlo 
mechanické oslabenie na mieste rekonštrukcie alebo aby v krátkom čase opäť nevznikla prietrž (medzera 
približne 15 mm je akceptovateľná). Okrem toho je nutné, aby ste fixačné body umiestnili najmenej 1 cm od 
oboch okrajov sieťky.

5. O technike zakotvenia sieťky rozhoduje operatér. Odporúča sa fixovať sieťku vo vzdialenosti približne 1 cm 
od okraja sieťky.

STERILIZÁCIA
Sterilná jednorazová pomôcka. Sterilizované etylénoxidom. Opakovane nesterilizujte.

SKLADOVANIE
Odporúčané skladovacie podmienky: izbová teplota. 
Sieťku nepoužívajte po uplynutí posledného dňa mesiaca označeného ako dátum exspirácie. 
Po prijatí dodávky skontrolujte, či balenie nie je otvorené alebo poškodené a nie je porušená celistvosť uzáveru 
balenia. 

Ak je celistvosť obalu narušená, sieťku nepoužívajte.

SLEDOVATEĽNOSŤ VÝROBKU
Štítok, ktorý identifikuje typ výrobku a číslo šarže a ktorý umožňuje sledovateľnosť výrobku, je pripojený 
ku každému baleniu. Tento štítok sa z dôvodu zreteľnej identifikácie implantovaného zariadenia pripevňuje 
k trvalému záznamu pacienta.

 

Makroporøs netting

LES FØLGENDE INFORMASJON NØYE FØR PRODUKTET TAS I BRUK.

VIKTIG!
Dette heftet er laget for å hjelpe å bruke dette produktet. Det er ikke en referanse til kirurgiske teknikker. 
Dette produktet er kun utformet, testet og fremstilt for bruk på én enkelt pasient. Gjenbruk eller klargjøring for 
gjenbruk av dette produktet kan føre til at det svikter og påfører pasienten skade. Klargjøring for gjenbruk og/
eller resterilisering av dette produktet kan medføre risiko for kontaminasjon og pasientsmitte. Produktet må 
ikke brukes flere ganger, klargjøres for gjenbruk eller resteriliseres.

BESKRIVELSE
Makroporøs netting av monofilament-polypropylen. 

Parietene™ makroporøse netting tilbys som flat og forhåndsklippet netting. Den forhåndsklippede nettingen 
gjør det enklere å reparere lyskebrokk forfra med spenningsfri teknikk.

INDIKASJONER
Parietene™ makroporøse netting er beregnet på reparasjonen av brokk eller andre fasciale defisienser som 
forutsetter bruken av et forsterkende materiale.

KONTRAINDIKASJONER
Da Parietene™ makroporøse netting ikke strekker seg etter hvert som huden vokser, er den ikke hensiktsmessig 
i pasienter som befinner seg i en vekstperiode.

Alt fremmedmateriale kan føre til eller forlenge infeksjon hvis det finnes bakteriell kontaminasjon. Derfor er 
ikke bruk av Parietene™ makroporøse netting hensiktsmessig på et sted som er infisert eller kontaminert. 
Dette produktet skal brukes med en forståelse av at infeksjon kan gjøre det nødvendig å fjerne enheten.

MULIGE KOMPLIKASJONER
Mulige komplikasjoner som forbindes med bruken av Parietene™ makroporøs netting er de som vanligvis 
forbindes med kirurgisk implanterbar netting: serom / hematom / tilbakefall / adhesjon / kronisk smerte / 
infeksjon / betennelse / allergisk reaksjon på komponentene i produktet. 

Det er viktig at pasienter får komplett informasjon vedrørende mulige komplikasjoner.

ADVARSLER
- Parietene™ makroporøs netting er ikke ment for direkte kontakt med tarmen. Ved implantering på et 
pre-peritonealt område anbefales fullstendig dekking av nettingen med bukhinnen for å unngå risiko for 
tarmadhesjon.

- Parietene™ makroporøs netting er ikke ment for reparasjon av bekkenorgan-prolaps og behandling av 
stressrelatert urinlekkasje.

- Parietene™ makroporøs netting er ikke beregnet på reparasjon av brystveggdefekter.

- Hvis utstyret fikseres i et område med nerver eller kar, må det utvises forsiktighet slik at det ikke oppstår 
skade.

- Det anbefales at nettingen går utover kantene på brokkåpningen. En overlapping på 5 cm anbefales for 
reparasjon av underlivsbrokk.

- For å unngå gjentakelse ved reparasjon av lyskebrokk, bør nettingen være stor nok til å gå utover 
bekkenknuten og bør sitte godt rundt sædstrengen ved den innvendige ringen. Hvis man lager et snitt i 
nettingen kan den bli enklere å plassere rundt ledningen.

- Effektiviteten og sikkerheten ved bruk av denne enheten på gravide er ikke kjent. Når det gjelder kvinner 
som planlegger å bli gravide, må kirurgen være klar over at dette produktet ikke strekker seg i noen stor grad 
mens pasienten vokser.

FORHOLDSREGLER
- Parietene™ fasciale makroporøse netting leveres i steril emballasje. Kontroller om emballasjen har skader før 
bruk. Nettet skal ikke brukes hvis emballasjen er åpnet eller skadet.

- Nettet leveres i steril emballasje. Det anbefales å åpne bare den innerste emballasjen før nettet plasseres, og 
håndtere det med rene hansker og instrumenter.

- Brukere skal være kjente med de kirurgiske prosedyrene og teknikkene som involverer bruk av kirurgisk nett 
før de tar i bruk denne enheten.

- Denne enheten skal bare brukes av erfarne fagfolk som bruker det på eget ansvar.

OPERASJONSTRINN
1. Enheten er designet til å brukes i hel størrelse eller klippes til i ønsket størrelse.

2. For lyskebrokk: Det kan festes til Coopers ligament og/eller fremre muskulære plan. Det kan også 
implanteres mellom bakre muskulære plan og fremre aponevrotiske plan (ekstern skråmuskel). Festepunktene 
må plasseres minst 1 cm fra nettingkantene.

3. For lyskebrokk, forfra med spenningsfri teknikk, anbefales å lukke den forhåndsklippede åpningen rundt 
strengen med et sting som ikke strammer.

4. For ventral brokk og brokk i operasjonssår: Fikseringene må sitte så tett at det ikke oppstår noen mekanisk 
svake punkter på rekonstruksjonen og/eller tidlig tilbakefall (mellomrom på ca. 15 mm anbefales). Videre må 
disse festepunktene også plasseres minst 1 cm fra kantene av nettet.

5. Legen avgjør selv hvilken teknikk som skal brukes til å feste nettet. Det anbefales å feste nettingen med en 
avstand på omtrent 1 cm fra nettingens kant.

STERILISERING
Steril enhet for engangsbruk. Sterilisert med etylenoksid. Må ikke steriliseres på nytt.

OPPBEVARING
Anbefalte oppbevaringsforhold: romtemperatur. 
Produktet skal ikke brukes senere enn siste dag i angitt utløpsmåned. 
Når du mottar forsendelsen, skal du forsikre deg om at emballasjen ikke er åpnet eller skadet og at 
forseglingen er intakt. 

Produktet skal ikke brukes hvis emballasjen ikke ser intakt ut.

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

Makroporna mrežica

PRED UPORABO IZDELKA NATANČNO PREBERITE NASLEDNJE BESEDILO.

POMEMBNO!
Ta knjižica služi kot pomoč pri uporabi tega izdelka. Ni referenca za kirurške tehnike. 
Ta pripomoček je namenjen, preizkušen in izdelan za uporabo na enem samem bolniku. Ponovna uporaba 
tega pripomočka ali njegova priprava na ponovno uporabo lahko povzročita nepravilno delovanje in 
posledično poškodujeta bolnika. Priprava na ponovno uporabo in/ali ponovna sterilizacija tega pripomočka 
pomeni nevarnost kontaminacije in okužbe bolnika. Tega pripomočka ne uporabljajte, pripravljajte na 
ponovno uporabo ali ga ponovno sterilizirajte.

OPIS
Makroporna monofilamentna mrežica iz polipropilena. 

Makroporna mrežica Parietene™ je dobavljena v ploskih polah predhodno narezanih mrežic. Predhodno 
narezana mrežica je namenjena popravilu ingvinalne hernije z uporabo anteriornega pristopa z 
breznapetostno tehniko.

INDIKACIJE
Makroporna mrežica Parietene™ je namenjena za popravilo hernij ali drugih fascialnih dehiscenc, ki zahtevajo 
uporabo dodatnega ojačitvenega materiala.

KONTRAINDIKACIJE
Makroporna mrežica Parietene™ ni raztegljiva in se tako ne more prilagoditi rasti, ni primerna za uporabo pri 
bolnikih, ki še rastejo.

Kateri koli tuji material lahko sproži ali podaljša okužbo, če pride do bakterijske kontaminacije, zato uporaba 
makroporne mrežice Parietene™ ni primerna na okuženem ali kontaminiranem mestu. Poleg tega se morate 
pri uporabi tega pripomočka zavedati, da ga bo v primeru okužbe treba odstraniti. 

MOŽNI ZAPLETI
Možni zapleti, povezani z uporabo makroporne mrežice Parietene™, so zapleti, običajno povezani z mrežico 
za kirurško vsaditev: serom / hematom / ponovitev bolezni / adhezija / kronične bolečine / okužba / vnetje / 
alergijska reakcija na sestavne dele izdelka. 

Pomembno je, da bolniku posredujete popolne informacije v zvezi z možnimi zapleti.

OPOZORILA
– Makroporna mrežica Parietene™ ni indicirana za neposreden stik s črevesjem. Če se mrežica vsadi v 
preperitonealni prostor, se priporoča, da je povsem prekrita s potrebušnico, s čimer preprečite, da bi se oprijela 
črevesja.

– Makroporna mrežica Parietene™ ni indicirana za reparacijo prolapsa medeničnih organov in zdravljenje 
stresne urinske inkontinence.

– Makroporna mrežica Parietene™ ni namenjena reparaciji nepravilnosti prsne stene.

– Pri pritrditvi pripomočka v bližini živcev ali žil bodite previdni, da preprečite poškodbe.

– Priporočljivo je, da mrežica sega čez robove odprtine hernije. Pri reparaciji ventralne hernije se priporoča 
5-centimetrsko prekrivanje.

– Da pri reparaciji ingvinalne hernije preprečite ponovitev bolezni, mora biti mrežica dovolj velika, da sega 
čez pubični tuberkulum in se lahko trdno pritrdi okoli semenovoda na notranjem obroču. V mrežico se lahko 
napravi tudi zareza, da jo je lažje namestiti okoli semenovoda.

– Učinkovitost in varnost uporabe tega pripomočka pri nosečnicah nista bili potrjeni. Pri ženskah, ki načrtujejo 
zanositev, se mora kirurg zavedati, da se mrežica ob povečanju teže bolnice ne bo bistveno raztegnila.

PREVIDNOSTNI UKREPI
- Kompozitna mrežica Parietene™ je dobavljena v sterilni ovojnini. Pred uporabo se prepričajte, da ovojnina ni 
poškodovana. Mrežice ne uporabljajte, če je ovojnina odprta ali poškodovana.

- Mrežica dobavljena v sterilni ovojnini. Priporočljivo je, da ovojnino odprete tik pred nameščanjem mrežice ter 
da jo prijemate s čistimi rokavicami in instrumenti.

- Preden nameščajo ta pripomoček se morajo uporabniki seznaniti s kirurškimi postopki in tehnikami ravnanja 
s kirurško mrežico.

- Pripomoček smejo na lastno odgovornost uporabljati samo izkušeni zdravniki.

KORAKI KIRURŠKEGA POSTOPKA
1. Mrežica je zasnovana tako, da se uporabi cela ali da se razreže na poljubno velike dele.

2. Pri ingvinalnih hernijah: mrežico lahko fiksirate na Cooperjev ligament in/ali na anteriorno mišično ravnino. 
Prav tako jo lahko vsadite med posteriorno mišično ravnino in anteriorno aponevrotično mišično ravnino 
(zunanja poševna trebušna mišica). Fiksacijske točke je treba postaviti vsaj 1 cm od robov mrežice.

3. Pri ingvinalnih hernijah z uporabo anteriornega pristopa z breznapetostno tehniko se priporoča zapiranje 
zareze v predhodno narezani mrežici za namestitev okoli semenovoda z nezateznim šivom.

4. Pri ventralnih in incizijskih hernijah: fiksacijske točke morajo biti dovolj blizu druga drugi, da se pri 
rekonstrukciji in/ali zgodnji ponovitvi bolezni ne pojavi točka mehanske šibkosti (priporočeni razmik je 
približno 15 mm). Poleg tega je treba te fiksacijske točke postaviti vsaj 1 cm od robov mrežice.

5. O tehniki za zasidranje mrežice se odloči zdravnik. Mrežico je priporočljivo pritrditi približno 1 cm od 
njenega roba.

STERILIZACIJA
Sterilni pripomoček za enkratno uporabo. Sterilizirano z etilenoksidom. Ne sterilizirajte ponovno.

SHRANJEVANJE
Priporočeni pogoj shranjevanja: sobna temperatura. 
Pripomočka ne uporabljajte po izteku označenega meseca uporabnosti. 
Ob prejemu pošiljke preverite, da ovojnina ni odprta ali poškodovana in da je tesno zaprta. 

Pripomočka ne uporabljajte, če je opazno, da ovojnina ni neoporečna.

SLEDLJIVOST
Oznaka sledljivosti je pritrjena na vsako ovojnino pripomočka in označuje vrsto ter številko serije pripomočka. 
To oznako je treba prilepiti v bolnikov zdravstveni karton, da se lahko jasno ugotovi, kateri pripomoček je 
bil vsajen.

大孔隙补片
使用本产品之前，请务必先仔细阅读下列信息。
重要事项！
编制本手册的目的是辅助使用该产品，而不是作为外科手术的技术参
考。 
本器械是为单个患者一次性使用而设计生产的，并已经过临床验证。重
复使用或者再处理本器械可能导致部件故障，并对患者造成伤害。再处
理和/或消毒后再使用本器械还存在污染和患者感染的风险。切勿重复
使用、再处理或者消毒后再使用本器械。
产品说明
大孔隙单丝聚丙烯补片。
Parietene™ 大孔隙补片以平板和预切割补片形式供货。预切割补片有助
于通过利用无张力技术进行的前路手术对腹股沟疝进行修复。
适用范围
Parietene™ 大孔隙补片适用于氙气的修复或需要增加增强材料的其它
筋膜缺陷的修复。
禁忌
由于 Parietene™ 大孔隙补片不能延伸以适应生长，因此它不能用于成
长期的患者。
细菌污染的任何异物都可能引发或延长感染，因此 Parietene™ 大孔隙
补片不适合用于感染和污染部位。而且，在使用本产品时，应了解可能需
要取下器械后才能消除感染。
可能的併發症
與 Parietene™ 大孔型網狀編網之使用相關的可能併發症即為手術植入
網狀編網相關的典型併發症： 血清腫 / 血腫 / 復發 / 沾黏 / 慢性疼痛 / 
感染 / 發炎 / 對產品組件產生之過敏反應。 
應當向病患提供關於可能併發症的完整資訊。
警告
- Parietene™ 大孔型網狀編網不適合與腸直接接觸。 當在腹膜前部位植
入網狀編網時，建議用網狀編網將腹膜完整覆蓋以避免腸沾黏的風險。
- Parietene™ 大孔型網狀編網不適用於修補骨盆腔器官脫垂以及治療
應力性尿失禁。
- Parietene™ 大孔型網狀編網不適用於修補胸壁缺損。
- 在神經和血管附近固定本器材時，應當小心操作以免造成損傷。
- 最好是將網狀編網延伸至疝氣孔邊緣之外。 建議在修補腹部疝氣時採
用一個 5 公分的遮蓋部分。
- 為防止在修補腹股溝疝氣時病情復發，網狀編網應足夠大而延伸至恥
骨結節之外，並且應當牢牢嵌入腹股溝環處的精索周圍。 可在網狀編網
上切一個狹長的口子，以便輕鬆地將其置於精索周圍。
- 尚未確定本器材用於孕婦時的有效性和安全性。 對於計劃日後懷孕的
女性，外科醫師應知曉本產品無法隨病患的成長而大幅延伸。

预防措施
- Parietene™ 大孔隙补片为无菌包装。使用前，请检查包装是否有破损。如果包
装已打开或破损，请勿使用此补片。
- 补片放在一个双层无菌包装袋中。建议仅在放置补片之前打开包装袋，然后再
用干净的手套和仪器处理补片。
- 在使用此器械之前，使用者应熟悉与外科补片的使用相关的外科手术和技术。
- 只有资深医生才能在其职责范围内使用此产品。
操作步驟
1. 本器材設計為整體使用或切割成所需尺寸後使用。
2. 針對腹股溝疝氣：可將網狀編網固定至庫柏氏韌帶和/或前肌肉平面。 也可將
網狀編網植入後肌肉平面與前腱膜平面（外斜肌）之間。 固定點必須置於距離網
狀編網邊緣至少 1 公分處。
3. 對於採用無張力技術並透過前路手術修復之腹股溝疝氣，建議使用無張力縫
線縫合預先在精索周圍切割的網狀編網狹縫。
4. 針對腹部和切口疝氣：固定點必須充分地靠攏，以免在重建和/或早期復發中
產生機械性弱點（建議間距大約為 15 公釐）。 此外，這些固定點必須置於距離網
狀編網邊緣至少 1 公分處。
5. 用於固定網狀編網之技術將由醫務人員酌情使用。 建議將網狀編網固定於距
離網狀編網邊緣大約 1 公分處。
灭菌
无菌一次性器械。已经过环氧乙烷灭菌。不可重复消毒使用。
储存
建议存储条件：室温。 
请勿使用超过保质期的器械。 
收到本产品时，应确保包装未开封或或破损，且密封完好。
如果包装不完好，请勿使用本器械。
可追踪性
每个器械包装上均附有一个可追踪性标签，用于标识器械类型和批号。应将此标
签贴附在患者的永久性病历卡上，以便清楚地标识已植入的器械。

大孔網狀編網
使用本產品之前，請先讀完下列資訊。
重要事項！
這份小冊子的設計目的是協助使用本產品。它不是關於外科手術技術的參考
資料。 
本器材僅針對單一病患使用而設計、測試及製造。重複使用本器材或對本器材
進行再處理可能會導致器材發生故障並因此傷害病患。對本器材進行再處理及/
或重新滅菌可能會引起污染及病患感染的風險。請勿將本器材重複使用、再處
理或重新滅菌。
描述
大孔單絲聚丙烯網狀編網。
Parietene™ 大孔網狀編網在供貨時為扁平狀，且經過預切割。
適應症
Parietene™ 大孔網狀編網適用於修復疝或其他需要增加加強材料的筋膜缺陷。
禁忌症
由於 Parietene™ 大孔網膜無法隨病患的成長而延伸，因而不適用於正在成長
階段的病患。
由於存在細菌污染的任何異物都可能導致感染或延伸感染範圍，因而 
Parietene™ 大孔網膜不適用於受感染或受污染的部位。此外，使用本產品時應
了解，若發生感染，可能必須移除裝置。
可能的併發症
與 Parietene™ 大孔型網狀編網之使用相關的可能併發症即為手術植入網狀編
網相關的典型併發症： 血清腫 / 血腫 / 復發 / 沾黏 / 慢性疼痛 / 感染 / 發炎 / 對
產品組件產生之過敏反應。 
應當向病患提供關於可能併發症的完整資訊。
警告
- Parietene™ 大孔型網狀編網不適合與腸直接接觸。 當在腹膜前部位植入網狀
編網時，建議用網狀編網將腹膜完整覆蓋以避免腸沾黏的風險。
- Parietene™ 大孔型網狀編網不適用於修補骨盆腔器官脫垂以及治療應力性
尿失禁。
- Parietene™ 大孔型網狀編網不適用於修補胸壁缺損。
- 在神經和血管附近固定本器材時，應當小心操作以免造成損傷。
- 最好是將網狀編網延伸至疝氣孔邊緣之外。 建議在修補腹部疝氣時採用一個 
5 公分的遮蓋部分。
- 為防止在修補腹股溝疝氣時病情復發，網狀編網應足夠大而延伸至恥骨結節
之外，並且應當牢牢嵌入腹股溝環處的精索周圍。 可在網狀編網上切一個狹長
的口子，以便輕鬆地將其置於精索周圍。
- 尚未確定本器材用於孕婦時的有效性和安全性。 對於計劃日後懷孕的女性，外
科醫師應知曉本產品無法隨病患的成長而大幅延伸。
注意事項
- Parietene™ 大孔網狀編網是以無菌包裝方式提供。使用前請檢查包裝是否有
任何損壞。如果包裝已開啟或已損毀，則請勿使用網狀編網。
- 網狀編網是以無菌包裝方式提供。建議僅在需要放置網狀編網時開啟包裝，並
使用乾淨的手套和器械拿取網狀編網。
- 在應用本裝置之前，使用者應當熟悉涉及使用手術用網狀編網的手術程序與
技術。
- 本裝置僅供具有經驗的醫師在職位需要下使用。
操作步驟
1. 本器材設計為整體使用或切割成所需尺寸後使用。
2. 針對腹股溝疝氣：可將網狀編網固定至庫柏氏韌帶和/或前肌肉平面。 也可將
網狀編網植入後肌肉平面與前腱膜平面（外斜肌）之間。 固定點必須置於距離網
狀編網邊緣至少 1 公分處。
3. 對於採用無張力技術並透過前路手術修復之腹股溝疝氣，建議使用無張力縫
線縫合預先在精索周圍切割的網狀編網狹縫。
4. 針對腹部和切口疝氣：固定點必須充分地靠攏，以免在重建和/或早期復發中
產生機械性弱點（建議間距大約為 15 公釐）。 此外，這些固定點必須置於距離網
狀編網邊緣至少 1 公分處。
5. 用於固定網狀編網之技術將由醫務人員酌情使用。 建議將網狀編網固定於距
離網狀編網邊緣大約 1 公分處。
滅菌
無菌單次使用裝置。已使用環氧乙烷消毒。請勿重新滅菌。
貯存
建議儲存條件：室溫。 
請勿使用所標示到期月份的最後一天已過的裝置。 
在收到貨品時，請確認包裝未開啟或損毀，且保持其密封的完整。 
如果出現包裝不完整的情況，請勿使用該裝置。
可追溯性
每個裝置包裝上皆有可追溯性標籤，可用以辨識裝置類型以及批號。此標籤應貼
於病患的永久病歷上，以清楚辨識所植入的裝置。

매크로포러스 메시
제품을 사용하기 전에 다음 내용을 자세히 읽으십시오.
중요!
이 소책자는 본 제품 사용에 도움을 주기 위한 것이며, 수술 방법에 대한 참조 
자료가 아닙니다. 
본 기구는 환자 1명에게만 사용하도록 설계, 테스트 및 제조되었습니다. 본 기구를 
재사용하거나 재처리하면 기구가 고장 날 수 있으며 그로 인해 환자가 부상을 입을 
수 있습니다. 본 기구를 재처리하거나 재멸균할 경우 오염 및 환자 감염의 위험이 
야기될 수 있습니다. 본 기구를 재사용 또는 재처리하거나 재멸균하지 마십시오.
설명
매크로포러스 모노필라멘트 폴리프로필렌 메쉬.
Parietene™ 매크로포러스 메쉬는 평평한 시트와 미리 자른 메쉬로 공급됩니다. 
미리 자른 메쉬는 무장력 기법을 사용하는 전방 접근법을 통하여 사타구니탈장의 
복구를 용이하게 합니다.
적응증
Parietene™ 매크로포러스 메쉬는 보강재 추가를 요하는 탈장이나 기타 근막 
결핍의 복구용입니다.
금기사항
Parietene™ 매크로포러스 메쉬는 늘어나지 않아 성장을 수용할 수 없으므로, 
성장기에 있는 환자에게 동 기구를 사용하는 것은 적합치 않습니다.
일체의 이물질은 박테리아 오염이 있을 경우 감염을 강화하거나 연장시킬 수 
있으므로 Parietene™ 매크로포러스 메쉬는 감영 또는 오염 부위에 사용하기에는 
적합치 않습니다. 또한, 이 제품은 감염 시 기구를 제거해야 할 수 있다는 점을 
숙지한 상태에서 사용해야 합니다.
가능한 합병증
Parietene™ 매크로포러스 메쉬 사용과 관련된 가능한 합병증은 일반적으로 수술 
이식 메쉬와 연관되어 있습니다: 장액종 / 혈종 / 재발 / 접착 / 만성 통증 / 감염 / 
염증 / 제품 성분에 알레르기 반응. 
환자에게 발생 가능한 합병증에 대한 모든 정보를 제공하는 것이 중요합니다.
경고
- Parietene™ 매크로포러스 메쉬는 장과 직접 접촉하기 위한 것이 아닙니다. 
전복막 부위에 이식할 경우 장 유착의 위험을 방지하기 위해 복막을 메쉬로 완전히 
덮는 것이 좋습니다.
- Parietene™ 매크로포러스 메쉬를 골반 장기 탈출증의 복구 및 복압성 요실금의 
치료 용도로 사용하지 마십시오.
- Parietene™ 매크로포러스 메쉬는 흉벽 결함 치료용이 아닙니다.
- 부상을 방지하기 위해 신경 및 혈관이 있는 곳에 장치를 고정할 경우 주의해야 
합니다.
- 메쉬를 헤르니아문 가장자리 너머로 확장할 것을 권장합니다. 복부 탈장 복구 시 
5cm 정도 중복되도록 하는 것이 좋습니다.
- 서혜부 탈장 치료 시 재발을 방지하기 위해, 메쉬는 치골결절 너머까지 확장될 수 
있도록 충분히 커야 하며 내서혜륜에서 정삭 주변에 딱 맞아야 합니다. 메쉬를 길게 
자르면 정삭 주변에 쉽게 배치할 수 있습니다.
- 임산부에서 본 메쉬를 사용하는 것과 관련하여 그 효능과 안정성이 아직 입증되지 
않았습니다. 향후 임신을 계획하는 여성에게 사용할 경우, 외과의사는 환자가 몸이 
커짐에 따라 본 제품이 크게 늘어나지 않는다는 점을 주지해야 합니다.
예방 조치
- Parietene™ 매크로포러스 메쉬는 무균 포장으로 공급됩니다. 사용하기 전에 
포장에 손상된 부분이 있는지 확인합니다. 포장이 개봉 또는 손상된 경우 메쉬를 
사용하지 마십시오.
- 메쉬는 무균 포장으로 공급됩니다. 메쉬의 설치를 위해서만 포장을 열고 청결한 
장갑과 기구를 사용해서 메쉬를 취급하도록 권장합니다.
- 사용자들은 동 기구를 사용하기 전에 수술용 메쉬의 사용을 비롯하여 수술 절차 및 
기법에 대해 익숙해야 합니다.
- 본 기구는 자신의 책임 하에 시술하는 경험있는 의료인만 사용해야 합니다.
시술 단계
1. 본 기구는 전체를 사용하거나 필요한 크기로 절단하도록 설계되었습니다.
2. 서혜부 탈장의 경우: 쿠퍼 인대 및/또는 전방 근육면에 고정할 수 있습니다. 또한 
후방 근육면과 전방 건막면(외복사근) 사이에 이식해도 됩니다. 고정점은 메쉬 
가장자리로부터 최소한 1cm 이상 떨어져야 합니다.
3. 서혜부 탈장의 경우, 무장력 기법을 사용하는 전방 접근법으로 조이지 않는 
봉합사로 정삭 주변의 미리 잘라낸 메쉬 구멍을 막는 것을 권장합니다.
4. 폐색 및 절개 탈장의 경우: 고정점들은 충분히 가까워서 재건부 상의 기계적 
취약점 및/또는 조기 재발이 발생하지 않도록 해야 합니다(약 15mm의 간격을 
권장합니다). 또한 고정점들은 메쉬 가장자리로부터 최소한 1cm 이상 떨어져야 
합니다.
5. 메쉬를 고정하는 데 사용되는 방법은 진료의에 따라 다릅니다. 메쉬는 메쉬 
가장자리로부터 약 1cm 떨어진 곳에 고정하는 것이 좋습니다.
멸균
멸균 및 1회용 장치. 산화에틸렌으로 멸균되어 있습니다. 재멸균하지 마십시오.
보관 방법
권장하는 보관 조건: 실온. 
레이블에 표시된 사용 기한(월)의 마지막 날이 지난 후에는 장치를 사용하지 
마십시오. 
제품 수령 시 포장이 개봉 또는 손상되지 않았는지 확인하고 봉인된 상태를 
유지합니다. 
포장 상태가 손상된 것으로 보이면 장치를 사용하지 마십시오.
추적성
추적 레이블은 모든 장치 패키지에 부착되는데, 장치의 유형과 로트 번호를 확인할 
수 있습니다. 이 레이블은 환자의 영구 의료 기록에 부착하여 이식된 장치를 
명확하게 확인할 수 있도록 해야 합니다.

Макропоресто платно

ПРЕДИ ДА ИЗПОЛЗВАТЕ ТОЗИ ПРОДУКТ, ПРОЧЕТЕТЕ ВНИМАТЕЛНО СЛЕДНАТА ИНФОРМАЦИЯ.

ВАЖНО!
Тази брошура е предназначена да бъде от помощ при използването на този продукт. Тя не е справочник за 
хирургически техники.  
Това изделие е проектирано, тествано и произведено за използване само при един пациент. Повторната употреба 
или преработка на това изделие може да доведе до неговата повреда и последващо нараняване на пациента. 
Повторната обработка и/или стерилизация на това изделие могат да създадат риск от замърсяване и инфекция 
на пациента. Не използвайте, обработвайте, или стерилизирайте повторно това изделие.

ОПИСАНИЕ
Макропоресто монофиламентно полипропиленово платно.

Макропорестото платно Parietene™ се предлага под формата на плосък лист и е предварително отрязано. 
Предварително отрязаното платно улеснява възстановяването на ингвинални хернии посредством преден 
достъп с използване на техника без опън.

ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
Макропорестото платно Parietene™ е предназначено за възстановяване на хернии или други фасциални дефекти, 
които налагат добавяне на подсилващ материал.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Тъй като макропорестото платно Parietene™ няма да се разпъне достатъчно, за да се адаптира към растежа, то не 
е подходящо за употреба при пациенти в период на растеж.

Всяко чуждо тяло може да предизвика или продължи инфекция при наличие на бактериална контаминация. 
Поради тази причина макропорестото платно Parietene™ не е подходящо за поставяне в инфектирано или 
замърсено място. Освен това този продукт трябва да се използва с разбирането, че инфекция може да наложи 
изваждането на изделието.

ВЪЗМОЖНИ УСЛОЖНЕНИЯ
Вероятните усложнения, свързани с използването на макропоресто платно Parietene™ са тези, които типично 
се свързват с хирургически имплантирано платно: сером / хематом / рецидив / адхезия / хронична болка / 
инфекция / възпаление / алергична реакция към компонентите на продукта. 

Важно е пациентите да бъдат напълно информирани относно възможните усложнения.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
- Макропоресто платно Parietene™ не е предназначено за директен контакт с червата. При имплантиране в 
предперитонеалното пространство се препоръчва перитонеумът да покрие изцяло платното, за да се избегне 
риск от адхезия с червата.

- Макропоресто платно Parietene™ не е предназначено за възстановяване на пролапс на тазов орган и за лечение 
на уринарна стрес-инконтиненция.

- Макропорестото платно Parietene™ не е предназначено за възстановяване на дефекти на гръдната стена.

- За да се избегне нараняване, работете с внимание, когато поставяте платното при наличие на нерви и съдове.

- Препоръчително е херниалното платно да е по-голямо от херниалния дефект, като се осигури 5 см 
припокриване за възстановяване на вентрална херния.

- За предотвратяване на рецидиви при възстановяване на ингвинални хернии, платното трябва да бъде 
достатъчно широко, за да се простира отвъд tuberculum pubicum, и трябва да пасва добре около семепровода 
при вътрешния пръстен. Прорязването на отвор в платното може да даде възможност за по-лесно поставяне 
около семепровода.

- Не са установени ефикасността и безопасността при използване на това приспособление при бременни жени. 
За жени, планиращи бъдеща бременност, хирургът трябва да е наясно, че този продукт няма значително да се 
разтегне с нарастването на размерите на пациентката.

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
- Макропорестото платно Parietene™ се предлага в стерилна опаковка. Преди употреба опаковката трябва да се 
провери за някакви повреди. Не използвайте платното, ако опаковката е отворена или повредена.

- Платното се доставя в стерилна опаковка. Препоръчва се опаковката да се отвори едва при поставяне на 
платното и с платното да се борави само с чисти ръкавици и инструменти.

- Потребителите трябва да са запознати с хирургическите процедури и техники, включващи употребата на 
хирургическо херниално платно, преди да използват изделието.

- Това изделие трябва да се използва само от опитни хирурзи, които са отговорни за действията си.

СТЪПКИ ЗА УПОТРЕБА
1. Изделието е предназначено да се използва изцяло или да се отреже до необходимите размери.

2. За ингвинални хернии: то може да се захване за сухожилието на Купър и/или за предната мускулна равнина. 
Може да се имплантира също и между задната мускулна равнина и предната апоневрозна равнина (външния 
кос мускул). Точките на захващане трябва да се поставят най-малко на 1 см от краищата на платното.

3. За ингвинални хернии, посредством преден достъп с използване на техника без опън, се препоръчва разрезът 
на предварително отрязаното платно да се затвори около семепровода с незатягащ се шев.

4. За вентрални и следоперативни хернии: точките на захващане трябва да са достатъчно близо, така че да 
не се създават точки на механична слабост в мястото на реконструкцията и/или появата на ранен рецидив 
(препоръчва се разстояние от около 15 мм). Освен това, точките на захващане трябва да се поставят най-малко 
на 1 см от краищата на платното.

5. Използваната техника на закрепване на платното е по избор на практикуващия лекар. Препоръчва се платното 
да се фиксира на разстояние приблизително 1 см от ръба на платното.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Стерилно изделие за еднократна употреба. Стерилизирано с етиленов оксид. Не стерилизирайте повторно.

СЪХРАНЕНИЕ
Препоръчителни условия на съхранение: на стайна температура.  
Не използвайте изделието след последния ден от месеца, който е отбелязан върху етикета като срок на годност.  
При получаване на доставката се убедете, че опаковката не е отворена или повредена и е със запазена цялост 
на уплътнението. 

Не използвайте изделието, ако целостта на опаковката изглежда нарушена.

ПРОСЛЕДИМОСТ
Към опаковката на всяко изделие е прикрепен етикет за проследимост, който идентифицира вида и партидния 
номер на изделието. Този етикет трябва да бъде залепен към постоянния медицински картон на пациента, за да 
показва ясно какво изделие му е било имплантирано.

Meșă macroporoasă

CITIŢI CU ATENŢIE INFORMAŢIILE DE MAI JOS ÎNAINTE DE A UTILIZA PRODUSUL.

IMPORTANT!
Această broşură cuprinde instrucţiuni pentru utilizarea acestui produs. Aceasta nu constituie o referinţă în ceea ce priveşte 
tehnicile chirurgicale. 
Acest dispozitiv a fost conceput, testat şi fabricat pentru a fi utilizat la un singur pacient. Reutilizarea sau reprocesarea 
acestui dispozitiv poate compromite funcţionarea acestuia, punând în pericol pacientul. Reprocesarea şi/sau resterilizarea 
acestui dispozitiv poate prezenta riscuri de contaminare şi infectare a pacientului. Nu reutilizaţi, nu reprocesaţi şi nu 
resterilizaţi acest dispozitiv.

DESCRIERE
Meșă macroporoasă monofilament din polipropilenă.

Meşa macroporoasă Parietene™ este oferită sub formă de meșă din foaie plată și meșă pre-tăiată. Meșa pre-tăiată 
facilitează repararea herniilor inghinale prin abord anterior folosind o tehnică fără tensiune.

INDICAŢII
Meşa macroporoasă Parietene™ este destinată reparării herniilor sau altor deficiențe fasciale care necesită adăugarea unui 
material de întărire.

CONTRAINDICAŢII
Pentru că meşa macroporoasă Parietene™ nu se întinde pentru a se adapta la creştere, utilizarea sa nu este recomandată la 
pacienţii aflaţi în perioada de creştere.

Orice material străin poate amplifica sau prelungi infecţiile în prezenţa contaminării bacteriene; prin urmare, este posibil 
să nu fie adecvată utilizarea meşei macroporoase Parietene™ într-un loc infectat sau contaminat. În plus, acest produs 
trebuie utilizat înțelegându-se faptul că infecția poate necesita înlăturarea dispozitivului.

COMPLICAȚII POSIBILE
Posibilele complicaţii asociate utilizării meşei macroporoase Parietene™ sunt cele asociate în mod tipic meșei implantabile 
pe cale chirurgicală: serom / hematom / recurența afecțiunii / aderenţă / durere cronică / infecție / inflamație / reacții 
alergice la componentele produsului. 

Este important ca pacienților să li se ofere informații complete privind posibilele complicații.

AVERTISMENTE
- Meșa macroporoasă Parietene™ nu este destinată contactului direct cu intestinul. La implantarea într-o zonă pre-
peritoneală, se recomandă acoperirea completă a meșei cu peritoneul pentru a evita riscul de aderență la intestin.

- Meşa macroporoasă Parietene™ nu este destinată reparării prolapsului organelor pelviene și tratamentului incontinenței 
urinare de stres.

- Meşa macroporoasă Parietene™ nu este destinată reparării defectelor peretelui toracic.

- Pentru a evita leziunile, procedaţi cu atenţie la fixarea dispozitivului în apropierea nervilor și a vaselor sanguine.

- Se recomandă ca meșa să depășească marginile orificiului herniar. Pentru repararea herniei ventrale se recomandă o 
suprapunere de 5 cm.

- Pentru a preveni recurențele în cazul reparării herniilor inghinale, meșa trebuie să fie suficient de mare pentru a depăși 
tuberculul pubian și trebuie să fie fixată în jurul cordonului spermatic, la nivelul inelului intern. Tăierea unei fante în meșă 
poate permite amplasarea mai ușoară în jurul cordonului.

- Nu au fost stabilite eficacitatea şi siguranţa utilizării acestui dispozitiv la femeile însărcinate. Pentru femeile care 
intenționează să rămână însărcinate în viitor, chirurgul trebuie să fie conștient de faptul că acest produs nu se va întinde 
semnificativ odată cu creșterea pacientei.

MĂSURI DE PRECAUŢIE
- Meşa macroporoasă Parietene™ este furnizată într-un ambalaj steril. Înainte de utilizare, ambalajul trebuie inspectat 
pentru a depista eventuale semne de deteriorare. Nu utilizaţi meşa dacă ambalajul a fost deschis sau este deteriorat.

- Meşa este furnizată într-un ambalaj steril. Se recomandă deschiderea ambalajului doar atunci când se plasează meşa, iar 
aceasta din urmă trebuie manipulată folosind mănuşi şi instrumente curate.

- Utilizatorii trebuie să fie familiarizaţi cu procedurile şi tehnicile chirurgicale, care implică utilizarea meşei chirurgicale, 
înainte de folosirea acestui dispozitiv.

- Acest dispozitiv trebuie folosit numai de medici cu experienţă, care vor utiliza dispozitivul pe propria răspundere.

ETAPELE DE OPERARE
1. Dispozitivul este destinat utilizării în întregime sau tăierii la dimensiunile necesare.

2. Pentru hernii inghinale: se poate fixa de ligamentul Cooper şi/sau de planul muscular anterior. De asemenea, poate fi 
implantat între planul muscular posterior şi cel aponevrotic anterior (muşchiul extern oblic). Punctele de fixare trebuie să 
fie la cel puţin 1 cm faţă de marginile meşei.

3. Pentru herniile inghinale, prin abordarea interioară folosind tehnica fără tensiune, se recomandă închiderea tăieturii 
practicate în meșa pre-tăiată în jurul cordonului cu o cusătură care nu se strânge.

4. Pentru hernia ventrală și incizională: punctele de fixare trebuie să fie suficient de apropiate pentru a nu crea un punct 
cu rezistenţă mecanică scăzută la reconstrucţie şi/sau la o recurenţă timpurie (se recomandă o spaţiere de aproximativ 
15 mm). În plus, aceste puncte de fixare trebuie amplasate la cel puţin 1 cm de marginile meșei.

5. Tehnica folosită pentru ancorarea meşei este lăsată la alegerea medicului. Se sugerează fixarea meşei la o distanţă de 
aproximativ 1 cm faţă de marginea meşei.

STERILIZAREA
Produs steril, de unică folosinţă. Sterilizat cu oxid de etilenă. A nu se resteriliza.

DEPOZITAREA
Condiţii de depozitare recomandate: la temperatura camerei. 
Nu folosiţi dispozitivul după ultima zi a lunii de expirare înscrisă pe ambalaj. 
La recepţia livrării, asiguraţi-vă că ambalajul nu este deschis sau deteriorat şi că îşi păstrează integritatea ermetică. 

Nu folosiţi produsul dacă integritatea ambalajului pare compromisă.

TRASABILITATEA
Pe ambalajul fiecărui dispozitiv se află o etichetă de trasabilitate, pe care sunt înscrise tipul şi numărul de lot al 
dispozitivului. Această etichetă trebuie ataşată la fişa medicală permanentă a pacientului, pentru a identifica în mod clar 
dispozitivul implantat.

Makropoorne võrk

ENNE TOOTE KASUTAMISE ALUSTAMIST LUGEGE JÄRGNEV TEAVE TÄHELEPANELIKULT LÄBI.

NB!
See juhend on ette nähtud abimaterjaliks toote kasutamisel. See pole kirurgiliste töövõtete õpetamiseks. 
Seadme ühekordselt kasutatavad komponendid on välja töötatud, testitud ja toodetud kasutamiseks vaid ühel 
patsiendil. Seadme korduskasutamine või ‑töötlemine võib põhjustada seadme rikke ning sellest tulenevaid patsiendi 
vigastusi. Seadme kordustöötlemisel ja/või kordussteriliseerimisel võib tekkida saastumisoht ja suureneda patsientide 
infektsioonioht. Ärge kasutage, töödelge ega steriliseerige seadet uuesti.

KIRJELDUS
Makropoorne monofilamentne polüpropüleenvõrk.

Makropoorne võrk Parietene™ on pakendis lehekujulise eelnevalt lõigatud võrguna. Eelnevalt lõigatud võrk hõlbustab 
kubemesongade ravi anterioorsel lähenemisel, kasutades pingevaba tehnikat.

NÄIDUSTUSED
Makrpoorne võrk Parietene™ on mõeldud songade või teiste fastsia defektide raviks tugevdava materjaliga.

VASTUNÄIDUSTUSED
Kuna makropoorne võrk Parietene™ ei veni, et võimaldada kasvamist, ei sobi see kasutamiseks kasvueas lastel.

Mis tahes võõrmaterjal võib võimendada või pikendada infektsiooni bakteriaalse saastumise korral ja seetõttu ei ole 
makrpoorse võrgu Parietene™ kasutamine nakatunud või saastunud kohas sobiv. Lisaks tuleb selle toote kasutamisel 
teada, et nakkuse korral tuleb toode eemaldada.

VÕIMALIKUD TÜSISTUSED
Makropoorse võrgu Parietene™ kasutamisega seotud võimalikud tüsistused on samad, mis tavaliselt seonduvad kirurgilise 
implanteeritava võrguga: seroom / hematoom / taasteke / liited / krooniline valu / infektsioon / põletik / allergiline 
reaktsioon toote koostisosadele. 

Oluline on patsiente põhjalikult teavitada kõigist võimalikest tüsistustest.

HOIATUSED
- Makropoorne võrk Parietene™ ei ole ette nähtud vahetuks kokkupuuteks soolestikuga. Preperitoneaalsesse asukohta 
paigutamisel on sooleliidete tekkeohu vältimiseks soovitatav võrk kõhukelmega täielikult katta.

- Makropoorne võrk Parietene™ ei ole ette nähtud vaagnaelundite prolapsi raviks ja stressinkontinentsi raviks.

- Makropoorne võrk Parietene™ ei ole mõeldud rindkere seina defektide raviks.

- Vigastuste vältimiseks tuleb seadme kinnitamisel närvide ja  veresoonte lähedusse olla väga ettevaatlik.

- Soovitatav on võrgu ulatumine üle songavärati servade. Kõhuseina songa ravimisel on soovitatav 5 cm laiune ülekate.

- Kubemesonga taastekke ärahoidmiseks peaks võrk selle ravimisel olema piisavalt suur, et ulatuda üle 
häbemeluuköbrukese ja sobituda süva kubemevõru juures turvaliselt ümber seemneväädi. Sälgu lõikamine võrku võib 
lihtsustada selle paigutamist ümber väädi.

- Seadme kasutamise efektiivsust ja ohutust rasedatel naistel ei ole uuritud. Rasedusi planeerivate naiste puhul peab 
kirurg olema teadlik, et see toode ei veni oluliselt, kui patsient kasvab.

ETTEVAATUSABINÕUD
- Makropoorne võrk Parietene™ on pakitud steriilsesse pakendisse. Enne kasutamist tuleb kontrollida, et pakend ei ole 
kahjustatud. Ärge kasutage võrku, kui pakend on avatud või kahjustatud.

- Võrk on pakitud steriilsesse pakendisse. Soovitatav on avada pakend alles enne võrgu kohaleasetamist ning teha seda 
puhaste kinnaste ja töövahenditega.

- Kasutajad peavad enne selle seadme kasutamist tundma kirurgiliste võrkude kasutamisega seonduvaid kirurgilisi 
protseduure ja tehnikaid.

- Seadet tohib kasutada ainult kogenud arst, kes teeb seda omal vastutusel.

OPERATSIOONI ETAPID
1. Seade on konstrueeritud kasutamiseks terviklikult või vajalikku suurusesse lõigatult.

2. Kubemesongade puhul: võrgu saab fikseerida Cooperi ligamendile ja/või eesmiste lihaste külge. Samuti saab võrgu 
implanteerida tagumiste lihaste ja eesmise aponeurootilise tasandi vahele (välimine põikilihas). Kinnitused tuleb asetada 
vähemalt 1 cm kaugusele võrgu servadest.

3. Kubemesongade puhul, mida ravitakse eesmise lähenemise teel ja pingevaba tehnikaga, on soovitatav sulgeda 
valmislõigatud võrgu lõhe ümber väädi pingevaba õmblusega.

4. Kõhtmiste ja haavasongade puhul: kinnitused peavad olema piisavalt lähedal, et mitte luua rekonstrueerimisel 
mehaaniliselt nõrku kohti ja/või soodustada haiguse varajast taasteket (soovitatavalt vahedega umbes 15 mm). Lisaks 
tuleb kinnitused asetada vähemalt 1 cm kaugusele võrgu servadest.

5. Raviarst valib võrgu kinnitamismeetodi. Võrk on soovitatav kinnitada umbes 1 cm kauguselt võrgu servast.

STERILISEERIMINE
Steriilne ühekordse kasutusega seade. Steriliseeritud etüleenoksiidiga. Ärge steriliseerige uuesti.

SÄILITAMINE
Soovitatavad säilitustingimused: toatemperatuur. 
Ärge kasutage seadet pärast tootel märgitud säilivusaja lõppu. 
Saadetise kättesaamisel veenduge, et pakend ei ole avatud ega kahjustatud ning see on terviklik. 

Ärge kasutage seadet, kui selle pakendi terviklikkus on rikutud.

JÄLGITAVUS
Iga seadmekomplektiga on kaasas jälgitavussilt, millel on näidatud seadme tüüp ja partii number. Patsiendile 
implanteeritud seadme täpseks tuvastamiseks peab silt olema lisatud patsiendi haigusloole.

 

Makroporu tīkls

PIRMS IZSTRĀDĀJUMA LIETOŠANAS RŪPĪGI IZLASIET TĀLĀK SNIEGTO INFORMĀCIJU.

SVARĪGI!
Brošūra ir paredzēta kā palīgs šī izstrādājuma lietošanā. Tajā nav aprakstītas ķirurģijas metodes. 
Šī ierīce ir izstrādāta, pārbaudīta un izgatavota lietošanai tikai vienam pacientam. Šo ierīci atkārtoti lietojot un apstrādājot, 
var izraisīt tās bojājumu un tādējādi arī pacienta savainošanu. Šīs ierīces atkārtota apstrāde un/vai sterilizācija var izraisīt 
piesārņojuma un pacienta inficēšanas risku. Šo ierīci nedrīkst lietot, apstrādāt un sterilizēt atkārtoti.

APRAKSTS
Makroporu viendzīslas polipropilēna tīkls.

Parietene™ makroporu tīkls tiek piedāvāts kā plakana loksne un kā iepriekš apgriezts tīkls. Iepriekš apgrieztais tīkls 
atvieglo cirkšņa trūces labošanu caur priekšējo pieeju, izmantojot beznostiepuma metodi.

INDIKĀCIJAS
Parietene™ makroporu tīkls ir paredzēts trūces vai citu fasciālo defektu labošanai, kur nepieciešams izmantot papildus 
stiprinošo materiālu.

KONTRINDIKĀCIJAS
Tā kā Parietene™ makroporu tīkls nestiepjas, pielāgojoties augšanai, tas nav piemērots izmantošanai augošiem pacientiem.

Jebkurš svešķermenis bakteriālas kontaminācijas gadījumā var veicināt vai paildzināt infekciju, tāpēc Parietene™ 
makroporu tīkls nav piemērots lietošanai inficētā vai iekaisušā vietā. Turklāt, lietojot šo produktu, jārēķinās ar to, ka 
infekcijas gadījumā tas, iespējams, būs jānoņem.

IESPĒJAMĀS KOMPLIKĀCIJAS
Iespējamās komplikācijas, kas saistītas ar Parietene™ makroporu tīkla lietošanu, ir tās, kas parasti ir saistītas ar ķirurģiski 
implantējamu tīklu: seroma / hematoma / recidīvs / salipšana / hroniskas sāpes / infekcija / iekaisums / alerģiska reakcija 
uz izstrādājuma sastāvdaļām. 

Ir svarīgi, ka pacientiem ir sniegta pilnīga informāciju par iespējamiem sarežģījumiem.

BRĪDINĀJUMI
- Parietene™ makroporu tīkls nav paredzēts tiešai saskarei ar zarnām. Kad tas ir implantēts priekšperitoneālā vietā, ir 
ieteicams tīklu pilnīgi pārklāt ar vēderplēvi, lai izvairītos no zarnu pielipšanas riska.

- Parietene™ makroporu tīkls nav paredzēts iegurņa orgānu prolapsa operēšanai un stresa izraisītas urīna nesaturēšanas 
ārstēšanai.

- Parietene™ makroporu tīkls nav paredzēts krūšu sienas defektu labošanai.

- Lai izvairītos no traumām, rīkojieties piesardzīgi, fiksējot ierīci nervu un asinsvadu klātbūtnē.

- Ieteicams, lai tīkls pārsegtu trūces atveres malas. Vēdera trūces operācijas gadījumā ir ieteicams 5 cm pārklājums.

- Lai novērstu recidīvus, kad tiek operētas cirkšņa trūces, tīklam jābūt pietiekami lielam, lai to paplašinātu aiz kaunuma 
tuberkulas un stingri nostiprinātu apkārt spermas vadam pie iekšējā gredzena. Garens iegriezums tīklā var atvieglot tā 
novietošanu ap vadu.

- Šī izstrādājuma izmantošanas efektivitāte un drošība grūtniecēm vēl nav noskaidrota. Ķirurgam ir jābrīdina sievietes, kas 
nākotnē plāno grūtniecību, ka izstrādājums, palielinoties pacientes izmēriem, neizstiepsies pietiekami.

PIESARDZĪBAS PASĀKUMI
- Parietene™ makroporu tīkls tiek piegādāts sterilā iepakojumā. Pirms lietošanas jāpārbauda, vai iepakojums nav bojāts. 
Nelietojiet tīklu, ja iepakojums ir atvērts vai bojāts.

- Tīkls tiek piegādāts sterilā iepakojumā. Iepakojumu ieteicams atvērt tikai pirms tīkla uzlikšanas un ir ieteicams ar tīklu 
strādāt, izmantojot tīrus cimdus un instrumentus.

- Lietotājiem jau pirms šīs ierīces izmantošanas jāpārzina ķirurģijas procedūras un metodes, kas saistītas ar ķirurģisko 
tīklu izmantošanu.

- Šo ierīci drīkst izmantot tikai pieredzējuši praktizējoši ārsti, kas uzņemas atbildību par tās lietošanu.

OPERĀCIJAS GAITA
1. Ierīci ir paredzēts izmantot pilnībā vai apgrieztu, lai iegūtu vajadzīgo izmēru.

2. Cirkšņa trūču gadījumā: to var piestiprināt pie Kūpera saites un/vai pie priekšējās muskuļu plaknes. To var arī implantēt 
starp aizmugurējo muskuļu plakni un priekšējo aponeirozes plakni (ārējo slīpo muskuli). Fiksācijas punkti jāizvieto vismaz 
1 cm no tīkla malām.

3. Labojot cirkšņa trūces caur priekšējo pieeju, izmantojot beznostiepuma metodi, ir ieteicams slēgt iepriekš iegriezto tīkla 
spraugu apkārt vadam ar nesavelkošu dūrienu.

4. Vēdera un pēcoperācijas trūču gadījumā: stiprinājumu punktiem jābūt pietiekami tuvu, lai rekonstrukcijā neveidotu 
mehāniski vāju punktu un/vai agrīnu recidīvu (ieteicama 15 mm atstarpe). Turklāt šie stiprinājumu punkti jāizvieto vismaz 
1 cm no tīkla malām. 

5. Tīkla nostiprināšanas metodi izvēlas praktizējošais ārsts. Tīklu ieteicams fiksēt aptuveni 1 cm attālumā no tīkla malas.

STERILIZĒŠANA
Sterila, vienreiz lietojama ierīce. Sterilizēta ar etilēna oksīdu. Nesterilizējiet atkārtoti.

GLABĀŠANA
Ieteicamie glabāšanas apstākļi: pie istabas temperatūras. 
Nelietojiet ierīci pēc tam, kad pagājusi uz iepakojuma norādītā derīguma termiņa mēneša pēdējā diena. 
Pēc saņemšanas pārliecinieties, vai iepakojums nav atvērts vai bojāts un ir pilnībā vesels. 

Nelietojiet ierīci, ja iepakojums šķiet bojāts.

IZSEKOJAMĪBA
Katras ierīces iepakojumam ir pievienota izsekojamības etiķete, kurā identificēts ierīces tips un partijas numurs. Šī etiķete 
jāpiestiprina stacionāra pacienta medicīniskajā kartē, lai precīzi identificētu implantēto ierīci.

Makroporozna mrežica

PRIJE UPOTREBE PROIZVODA POZORNO PROČITAJTE SLJEDEĆE INFORMACIJE.

VAŽNO!
Ova je knjižica osmišljena kao pomoć pri upotrebi ovog proizvoda. Ona nije referenca za kirurške tehnike. 
Ovaj je instrument osmišljen, ispitan i proizveden za korištenje na samo jednom bolesniku. Ponovna upotreba ili prerada 
instrumenta može uzrokovati njegovo oštećenje te ozljedu bolesnika. Prerada i/ili ponovna sterilizacija uređaja može 
izazvati rizik od kontaminacije i infekcije bolesnika. Uređaj nemojte ponovno upotrebljavati, prerađivati ni ponovno 
sterilizirati.

OPIS
Makroporozna jednostruka polipropilenska mrežica.

Makroporozna mrežica Parietene™ je unaprijed izrezana te se isporučuje u ravnoj ovojnici. Unaprijed izrezana mrežica 
olakšava popravke ingvinalne hernije putem prednjeg pristupa pomoću tehnike bez napinjanja.

INDIKACIJE
Makroporozna mrežica Parietene™ namijenjena je popravku hernije ili drugih fascialnih nedostataka koji zahtijevaju 
dodavanje materijala za pojačanje.

KONTRAINDIKACIJE
Budući da se makroporozna mrežica Parietene™ ne rasteže prilikom rasta, nije je prikladno koristiti na pacijentima koji 
još rastu.

Bilo kakav strani materijal može potencirati ili produljiti infekciju ako postoji bakterijska kontaminacija, pa korištenje 
makroporozne mrežice Parietene™ nije prikladno na inficiranom ili kontaminiranom mjestu. Kada koristite ovaj proizvod, 
imajte na umu da će zbog infekcije možda biti potrebno odstraniti sredstvo.

MOGUĆE KOMPLIKACIJE
Moguće komplikacije vezane uz primjenu makroporozne mrežice Parietene™ obuhvaćaju komplikacije najčešće vezane uz 
kirurški implantirane mrežice, a to su: serom / hematom / ponavljanje / prianjanje / kronični bolovi / infekcije / upale / 
alergijske reakcije na komponente proizvoda. 

Važno je pacijentu pružiti cjelovite informacije o mogućim komplikacijama.

UPOZORENJA
- Makroporozna mrežica Parietene™ nije namijenjena za izravan kontakt s crijevima. Kod implantacije u pred-peritonejska 
mjesta, preporuča se potpuno pokrivanje mrežice s peritonejom, kako bi se izbjegla opasnost od prianjanja uz crijeva.

- Makroporozna mrežica Parietene™ nije namijenjena za popravke prolapsa organa zdjelice i liječenje urinarne 
inkontinencije.

- Makroporozna mrežica Parietene™ nije namijenjena popravcima nepravilnosti prsnih stjenki.

- Da bi se izbjegle povrede, prilikom fiksiranja sredstva u blizini živaca ili krvnih žila potrebno je postupati vrlo pažljivo.

- Preporučljivo je postavljati mrežicu izvan rubova otvora hernije. Kod popravaka trbušne hernije preporuča se 5 cm 
preklapanja.

- Da bi se spriječilo ponavljanje prilikom popravka ingvinalne hernije, mrežica mora biti dovoljno velika da prelazi izvan 
stidne tuberkulume i treba biti čvrsta oko sjemenske moždine na unutarnjem prstenu. Rezanje proreza na mrežici može 
omogućiti lakše postavljanje oko kabela.

- Nije utvrđena učinkovitost i sigurnost primjene ove mrežice u trudnica. Za žene koje planiraju trudnoće, kirurg treba biti 
svjestan da se ovaj proizvod neće značajno rastezati kako se pacijent širi.

MJERE OPREZA
- Makroporozna mrežica Parietene™ isporučuje se u sterilnom omotu. Prije upotrebe potrebno je provjeriti nije li omot 
oštećen. Ne koristite mrežicu ako je omot otvoren ili oštećen.

- Mrežica se isporučuje u sterilnom pakiranju. Preporučujemo da posljednji omot otvarate samo radi postavljanja mrežice 
te da njome rukujete u čistim rukavicama i čistim instrumentima.

- Korisnici trebaju biti upoznati s kirurškim postupcima i tehnikama koji uključuju uporabu kirurške mrežice prije uporabe 
ovog sredstva.

- Uređaj trebaju smiju koristiti samo iskusni liječnici i na vlastitu odgovornost.

OPERATIVNI KORACI
1. Uređaj je osmišljen da se koristi u cijelosti ili da se izreže na potrebne veličine.

2. Za ingvinalne hernije: može se fiksirati na Cooperov ligament i/ili na prednju mišićnu ravninu. Može se ugraditi i 
između stražnje mišićne i prednje aponeurotske ravnine (vanjske kose). Fiksacije je potrebno postaviti barem 1 cm od 
rubova mrežice.

3. Za ingvinalne hernije, preko prednjeg pristupa pomoću tehnike bez napinjanja​​, preporuča se zatvoriti unaprijed izrezani 
razrez mrežice oko moždine pomoću šava bez zatezanja.

4. Za ventralne i incizijske hernije: učvršćenja moraju biti dovoljno blizu da se ne bi stvorila mehanička točka slabosti 
pri rekonstrukciji i/ili rani povrat (preporučuje se razmak od otprilike 15 mm). Osim toga, točke učvršćenja je potrebno 
postaviti barem 1 cm od rubova mrežice.

5. Liječnik može sam odabrati tehniku koju će koristiti za učvršćivanje mrežice. Preporuča se mrežicu učvrstiti u razmaku 
od otprilike 1 cm od ruba mrežice.

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

SKLADIŠTENJE
Preporučeni uvjeti čuvanja: na sobnoj temperaturi. 
Uređaj nemojte koristiti nakon zadnjeg dana u mjesecu isteka roka valjanosti. 
Nakon primitka pošiljke provjerite nije li omot otvoren ili oštećen te je li zapečaćen. 

Nemojte koristiti sredstvo ako vam se čini da je omot oštećen.

MOGUĆNOST PRAĆENJA
Na svako pakiranje s uređajem pričvršćuje se oznaka za praćenje na kojoj se navodi vrsta i broj serije. Tu bi oznaku trebalo 
pričvrstiti na trajni zdravstveni karton bolesnika da bi se jasno vidjelo koji je uređaj implantiran.

Makroporozna mrežica

PRE UPOTREBE PROIZVODA PAŽLJIVO PROČITAJTE SLEDEĆE INFORMACIJE.

VAŽNO!
Ova brošura je priređena kao pomoć za upotrebu ovog proizvoda. Ona ne predstavlja referencu za hirurške tehnike. 
Ovaj uređaj je projektovan, testiran i proizveden za upotrebu samo na jednom pacijentu. Ponovna upotreba ili obrada ovog 
uređaja može dovesti do neispravnosti uređaja a time i do povrede pacijenta. Ponovna obrada i/ili ponovna sterilizacija 
ovog uređaja može dovesti do opasnosti od kontaminacije, a time i do infekcije kod pacijenta. Nemojte ponovo da 
koristite, pripremate za ponovnu upotrebu ili sterilizujete ovaj uređaj.

OPIS
Makroporozna monofilament polipropilenska mrežica.

Parietene™ makroporozna mrežica je data u obliku ravnog lista i unapred isečene mrežice. Unapred isečena mrežica 
olakšava popravku preponske kile putem anteriornog pristupa pomoću tehnike bez zatezanja.

INDIKACIJE
Parietene™ makroporozna mrežica je namenjena za popravku kila ili fascijalnih nedostataka koji zahtevaju dodatak 
materijala za ojačavanje.

KONTRAINDIKACIJE
Pošto se makroporozna mrežica Parietene™ ne rasteže radi prilagođavanja rastu, ovaj proizvod nije pogodan za upotrebu 
kod pacijenata u periodu rasta.

Svi strani materijali mogu da pojačaju ili produže period trajanja infekcije u prisustvu bakterijske zaraze te, zbog toga, 
upotreba makroporozne mrežice Parietene™ nije poželjna na inficiranom ili kontaminiranom mestu. Štaviše, ovaj 
proizvod treba da se koristi uz shvatanje da se zbog pojave infekcije može zahtevati uklanjanje uređaja.

MOGUĆE KOMPLIKACIJE
Moguće komplikacije povezane sa korišćenjem Parietene™ makroporozne mrežice su tipično povezane sa mrežicama koje 
se mogu implantirati hirurškim putem: serom / hematom / ponovno pojavljivanje / adhezija / hronični bol / infekcija / 
upala / alergijske reakcije na komponente proizvoda. 

Važno je da se pacijentima daju potpune informacije koje se tiču mogućih komplikacija.

UPOZORENJA
- Parietene™ makroporozna mrežica nije namenjena za direktan kontakt sa crevima. Kada se implantira na mesta ispred 
peritoneuma, preporučuje se potpuno prekrivanje mrežice peritoneumom kako bi se izbegao rizik od ahdezije na crevima.

- Makroporozna mrežica Parietene™ nije namenjena za rekonstrukciju prolapse karličnih organa i lečenje stresne urinarne 
inkontinencije.

- Parietene™ makroporozna mrežica nije namenjena za popravku oštećenja na grudnom zidu.

- Kada se uređaj fiksira pored nerva i krvnih sudova, treba raditi obazrivo da bi se izbegla povreda.

- Savetuje se da se mrežica produži van ivica otvora hernije. Kod rekonstrukcije ventralnih hernija preporučuje se 
preklapanje od 5 cm.

- Da bi se sprečila ponovna pojavljivanja kada se rekonstruiše ingvinalna kila, mrežica treba da bude dovoljno velika kako 
bi se proširila van preponskih kvržica i treba dobro da se pričvrsti oko semenske žile na unutrašnjem prstenu. Sečenje 
prolaza u mrežici može pojednostaviti postavljanje oko žile.

- Efikasnost i bezbednost nisu ustanovljene u vezi sa upotrebom ovog uređaja kod trudnica. Za žene koje u budućnosti 
planiraju trudnoću, hirurg treba da bude svestan činjenice da se ovaj proizvod neće značajno razvući dok pacijentkinja 
raste.

MERE PREDOSTROŽNOSTI
- Parietene™ makroporozna mrežica se isporučuje u sterilnom pakovanju. Pre upotrebe treba proveriti da li postoje 
oštećenja na pakovanju. Nemojte koristiti mrežicu ako je pakovanje otvoreno ili oštećeno.

- Mrežica se dobija u sterilnom pakovanju. Preporučuje se da se pakovanje otvara samo za postavljanje mrežice i da se 
mrežicom rukuje samo sa čistim rukavicama i instrumentima.

- Korisnici treba da budu upoznati sa hirurškim procedurama i tehnikama koje obuhvataju upotrebu hirurške mrežice 
pre upotrebe uređaja.

- Ovaj uređaj treba da koriste samo iskusni lekari koji to čine na sopstvenu odgovornost.

OPERATIVNI KORACI
1. Uređaj je namenjen da se koristi u celosti ili da se iseče na potrebne veličine.

2. Za ingvinalne kile: može se fiksirati na Kuperov ligament i/ili na površinu prednje muskulature. Može se koristiti i 
između površine zadnje muskulature i ovojnice prednje muskulature (spoljašnji kosi mišić). Tačke učvršćenja moraju biti 
postavljene najmanje 1 cm od ivica mrežice.

3. Za ingvinalne kile, preporučuje se da se zatvori unapred isečen otvor mrežice oko žice sa šavom koji ne zateže, preko 
prednjeg pristupa pomoću tehnike bez zatezanja.

4. Za trbušne i incizionalne (postoperativne) kile: mesta učvršćenja moraju biti dovoljno blizu kako se ne bi stvorila 
mehanička slaba tačka na rekonstrukciji i/ili rano ponovno pojavljivanje (preporučuje se razmak od oko 15 mm). Pored 
toga, mesta učvršćenja moraju biti postavljena najmanje 1 cm od ivica mrežice.

5. Odluka o tehnici koja se koristi za učvršćivanje mrežice prepušta se lekaru. Preporučuje se da se mrežica fiksira na 
udaljenosti oko 1 cm od ivice mrežice.

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

SKLADIŠTENJE
Preporučen uslov skladištenja: na sobnoj temperaturi. 
Ne koristite uređaj nakon poslednjeg dana označenog meseca isteka roka. 
Prilikom prijema uverite se da pakovanje nije otvoreno ili oštećeno i da je u potpunosti zapečaćeno. 

Ne koristite uređaj ako pakovanje deluje oštećeno.

MOGUĆNOST PRAĆENJA
Nalepnica za praćenje koja identifikuje tip i serijski broj uređaja nalazi se na pakovanju svakog uređaja. Ovu nalepnicu 
treba zalepiti na trajni zdravstveni karton pacijenta radi jasne identifikacije implantiranog uređaja.

 

Stambiai akytas tinklelis

PRIEŠ NAUDODAMI GAMINĮ, ATIDŽIAI PERSKAITYKITE PATEIKTĄ INFORMACIJĄ.

SVARBU!
Šiame lankstinuke aiškinama, kaip naudoti šį gaminį. Čia nėra paaiškinimų apie chirurginių metodų taikymą. 
Šis prietaisas sukurtas, išbandytas ir pagamintas naudoti tik vienam pacientui. Pakartotinai naudojant arba apdorojant šį 
prietaisą, galima jį sugadinti ir juo sužeisti pacientą. Pakartotinai apdorojant ir (arba) sterilizuojant šį prietaisą, gali atsirasti 
užkrėtimo ir paciento infekcijos rizika. Šio prietaiso negalima naudoti, apdoroti ir sterilizuoti pakartotinai.

APRAŠYMAS
Stambiai akytas monopluošto polipropileninis tinklelis.

Parietene™ stambiai akytas tinklelis pateikiamas iš anksto supjaustytais plokščiais lapais. Iš anksto supjaustytas tinklelis 
palengvina kirkšnies išvaržų korekciją priekiniu būdu naudojant neįtempto tinklelio metodą.

INDIKACIJOS
Parietene™ stambiai akytas tinklelis skirtas išvaržų ir kitų fascijų defektų korekcijai, kai būtinos papildomos sutvirtinimo 
medžiagos.

KONTRAINDIKACIJOS
Kadangi Parietene™ stambiai akytas tinklelis neišsitempia prisitaikydamas prie augimo, todėl jis netinka augantiems 
pacientams.

Bakterinio užteršimo atveju bet koks svetimkūnis gali sukelti infekciją arba prailginti jos laiką, todėl Parietene™ stambiai 
akyto tinklelio negalima naudoti infekuotoje arba užterštoje vietoje. Be to, naudojant šį įtaisą reikia žinoti, kad dėl 
infekcijos jį gali tekti pašalinti.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS
Naudojant Parietene™ stambiai akytą tinklelį, gali pasireikšti komplikacijos, paprastai susijusios su chirurginiu 
įsodinamuoju tinkleliu: seroma / hematoma / atkrytis / sąauga / lėtinis skausmas / infekcija / uždegimas / alerginė 
reakcija į gaminio komponentus. 

Svarbu, kad pacientams būtų suteikta visa informacija apie galimas komplikacijas.

ĮSPĖJIMAI
- Parietene™ stambiai akyto tinklelio negalima tiesiogiai priglausti prie žarnos. Įsodinant tarp pilvaplėvės ir pilvo sienos, 
rekomenduojama uždengti visą tinklelį pilvaplėve, kad išvengtumėte sąaugos su žarna pavojaus.

- Parietene™ stambiai akytas tinklelis neskirtas dubens organų nusileidimo plastikai ir fizinio krūvio sukeliamam šlapimo 
nelaikymui gydyti.

- Parietene™ stambiai akytas tinklelis neskirtas krūtinės sienos defektų plastikai.

- Kad išvengtumėte sužeidimų, būkite atsargūs fiksuodami įtaisą audinyje, kuriame yra nervų ir kraujagyslių.

- Rekomenduojama, kad tinklelis plačiai uždengtų išvaržos angos kraštus. Atliekant pilvinės išvaržos plastiką, 
rekomenduojama 5 cm užlaida.

- Siekiant išvengti atkryčio atlikus kirkšnies išvaržos plastiką, tinklelis turi būti pakankamai didelis, kad plačiai uždengtų 
gaktinį gumburėlį ir tvirtai apglėbtų sėklinį virželį ties vidiniu žiedu. Įpjovus tinklelį, jį gali būti lengviau apsupti aplink 
virželį.

- Nenustatyta, ar šį įtaisą saugu ir efektyvu naudoti nėščioms moterims. Jei moterys planuoja pastoti, chirurgas turi žinoti, 
kad šis gaminys negali daug išsitempti didėjant pacientės pilvui.

ATSARGUMO PRIEMONĖS
- Parietene™ stambiai akytas tinklelis pateikiamas sterilioje pakuotėje. Prieš naudojant reikia patikrinti, ar pakuotė 
nepažeista. Nenaudokite tinklelio, jeigu pakuotė pažeista arba atidaryta.

- Tinklelis pateikiamas sterilioje pakuotėje. Pakuotę rekomenduojama atidaryti tik dedant tinklelį ir tai atlikti mūvint 
švarias pirštines ir naudojant švarius instrumentus.

- Prieš naudodami šį įtaisą, naudotojai turi būti susipažinę su chirurginėmis procedūromis ir metodais, kuriuose 
naudojamas chirurginis tinklelis.

- Šį įtaisą turi naudoti tik patyrę gydytojai, prisiimdami atsakomybę.

OPERACIJOS ETAPAI
1. Įtaisas skirtas naudoti visas arba apkirptas iki reikiamo dydžio.

2. Kirkšnies išvaržos atveju jį galima tvirtinti prie Kuperio raiščio ir (arba) prie priešakinio raumeninio sluoksnio. Jį taip 
pat galima įsodinti tarp užpakalinio raumeninio ir priešakinio aponeurotinio sluoksnių (išorinio įstrižinio pilvo raumens). 
Tvirtinimo vietos turi būti mažiausiai 1 cm atstumu nuo tinklelio krašto.

3. Kirkšnies išvaržos atveju, kai prieinama iš priekio ir taikomas neįtempto tinklelio metodas, rekomenduojama 
neįtempiančia siūle suglausti iš anksto apkarpyto tinklelio įpjovą aplink virželį.

4. Pilvinių ir pooperacinių išvaržų atveju tvirtinimo vietos turi būti pakankamai arti viena kitos, kad nesusidarytų 
mechaniškai silpnų rekonstravimo vietų ir (arba) nebūtų ankstyvo atkryčio (rekomenduojami maždaug 15 mm tarpai). Be 
to, tvirtinimo vietos turi būti mažiausiai 1 cm atstumu nuo tinklelio krašto.

5. Tinklelio tvirtinimo metodą leidžiama savo nuožiūra pasirinkti praktikuojančiam gydytojui. Tinklelį rekomenduojama 
tvirtinti maždaug 1 cm atstumu nuo tinklelio krašto.

STERILIZAVIMAS
Sterilus vienkartinis įtaisas. Sterilizuota etileno oksidu. Nesterilizuokite pakartotinai.

LAIKYMAS
Rekomenduojamos laikymo sąlygos: kambario temperatūroje. 
Nenaudokite įtaiso praėjus paskutinei nurodyto galiojimo mėnesio dienai. 
Gavę pakuotę įsitikinkite, kad ji neatidaryta, nepažeista ir sandari. 

Nenaudokite įtaiso, jeigu pakuotė atrodo nesandari.

KONTROLĖ
Kontrolės etiketė yra ant visų įtaisų pakuočių, joje nurodytas įtaiso tipas ir partijos numeris. Ši etiketė turi būti įklijuota į 
nuolatinę paciento medicininę kortelę, kad būtų aiškiai nurodytas implantuotas įtaisas.

Макрокеуекті тор
ӨНІМДІ ПАЙДАЛАНБАС БҰРЫН, КЕЛЕСІ АҚПАРАТТЫ МҰҚИЯТ ОҚЫП 
ШЫҒЫҢЫЗ.
МАҢЫЗДЫ АҚПАРАТ!
Бұл кітапша осы өнімді қолдану кезінде көмектесуге арналған. Оны 
хирургиялық операциялар үшін анықтамалық ретінде пайдалануға 
болмайды. 
Бұл құрал тек қана бір адам қолдану үшін жобаланған, сынақтан 
өткізілген және жасалған. Құралды қайта қолдану немесе қайта өңдеу 
оның жұмыс істемеуіне және нәтижесінде науқастың жарақат алуына 
әкелуі мүмкін. Осы құралды қайта өңдеу және/немесе қайта стерильдеу 
ауруды жұқтыру және науқастың індетті жұқтыру қаупін туғызуы 
мүмкін. Құралды қайта қолданбаңыз, қайта өңдемеңіз немесе қайта 
стерильдемеңіз.
ҚҰРАЛ СИПАТТАМАСЫ
Моножіптерден тұратын макрокеуекті полипропиленді тор.
Parietene™ макрокеуекті торы тегіс қабатты және алдын ала кесілген 
тор түрінде ұсынылады. Алдын ала кесілген тор құралды созбай, 
алдынан енгізу арқылы шап жарығын емдеуді оңайлатады.
ҚОЛДАНУ КӨРСЕТІМДЕРІ
Parietene™ макрокеуекті торы бекітетін материалды пайдалануды талап 
ететін жарықты немесе басқа фасциальді кемшіліктерді емдеу үшін 
арналған.
ҚАРСЫ КӨРСЕТІМДЕР
Parietene™ макрокеуекті торы өсуін сүйемелдеу үшін созылмайды, 
сондықтан дененің өсу мерзіміндегі науқастарға жарамайды.
Кез келген бөгде зат бактериалды жұқтыру болғанда індетті күшейтуі 
немесе ұзартуы мүмкін және сондай жағдай туындаса, Parietene™ 
макрокеуекті торын жұқтырылған немесе ластанған орында қолдануға 
болмайды. Сондай-ақ, бұл құралды індет бар орыннан алып тастау 
қажет болуы мүмкіндігін түсініп қолдану керек.
ЫҚТИМАЛ АСҚЫНУЛАР
Parietene™ үлкен тесіктері бар торды пайдаланумен байланысты 
асқынулар әдетте хирургиялық имплантталатын тормен байланысты 
болады: серома / гематома / қайталану / жабыспа / созылмалы ауру / 
инфекция / қабыну / өнім құрамдастарына аллергиялық реакция. 
Емделушілерге ықтимал асқынулар туралы толық ақпарат беру 
маңызды.
ЕСКЕРТУЛЕР
- Parietene™ үлкен тесіктері бар тор ішекке тікелей тиюге арналмаған. 
Ішперде алдына импланттағанда ішектердің жабысып қалуы қаупін 
болдырмау үшін торды ішпердемен толығымен жабу ұсынылады.
- Parietene™ үлкен тесіктері бар торы жамбас органдарының 
ақтарылуын түзетуге және стрестік зәрі тоқтамауды емдеуге 
арналмаған.
- Parietene™ үлкен тесіктері бар тор кеуде қабырғасының кемшіліктерін 
түзетуге арналмаған.
- Жарақатты болдырмау үшін құрылғыны жүйкелер және тамырлар бар 
жерде бекіту кезінде сақ болыңыз.
- Тордың жарық алдының жиектерінен тыс шығып тұруы ұсынылады. 
Құрсақ жарығын түзету үшін 5 см қабаттасу ұсынылады.
- Шап жарықтарын түзету кезінде қайталануларды болдырмау үшін 
тор қасағалық қырдан тыс шығып тұру үшін жеткілікті үлкен болуы 
керек және ішкі сақинада спермалық тұқымдық жіп айналасында берік 
түрде бекітілуі керек. Торды азғана кесіп, ішінде саңылау жасау жіп 
айналасында оңайырақ орналастыруға мүмкіндік беруі мүмкін.
- Бұл құрылғыны жүкті әйелдерде пайдаланудың тиімділігі мен 
қауіпсіздігі анықталмаған. Болашақ жүктіліктерді жоспарлап жатқан 
әйелдер үшін хирург емделуші өскенде бұл өнім айтарлықтай 
созылмайтынын білуі керек.
САҚТЫҚ ШАРАЛАРЫ
- Parietene™ макрокеуекті торы стерильді бумада берілген. Қолданбас 
бұрын буманың зақымдалмағанын тексеру керек. Бума зақымдалған 
немесе ашық болған торды қолданбаңыз.
- Тор стерильді бумада берілген. Торды салатын кезде ғана ашу 
және торды таза хирургиялық қолғап пен құралдарды қолданып ұстау 
ұсынылады.
- Дәрігерлер осы құралды орнатпас бұрын, хирургиялық торды 
қолдануға қатысты хирургиялық процедуралар мен әдістермен таныс 
болуы керек.
- Бұл құралды тек қана өз жауапкершіліктеріне алатын тәжірибелі 
мамандар қолдануы керек.
ОПЕРАЦИЯ ҚАДАМДАРЫ
1. Құрылғы толығымен пайдалануға немесе талап етілетін өлшемдерге 
кесуге арналған.
2. Шап жарықтары үшін: оны Купер байланымына және/немесе алдыңғы 
бұлшықет жазықтығына бекітуге болады. Сондай-ақ, оны артқы 
бұлшықет жазықтығына және алдыңғы апоневротикалық жазықтық 
(сыртқы қиғаш) арасында импланттауға болады. Бекіту нүктелерін тор 
жиектерінен кемінде 1 см қашықтықта орналастыру керек.
3. Шап жарықтары үшін алдынан жақындап, керіліссіз әдісті 
пайдаланып, жіп айналасындағы алдын ала кесілген тор саңылауын 
тартпайтын тігіспен жабу ұсынылады.
4. Құрсақ жарығы және инцизиялық жарық үшін: бекіту нүктелері 
реконструкцияда механикалық әлсіздік нүктесін және/немесе ерте 
қайталануды тудырмау үшін жеткілікті жақын болуы керек (шамамен 
15 мм аралық ұсынылады). Бұған қоса, бұл бекіту нүктелерін тор 
жиектерінен кемінде 1 см қашықтықта орналастыру керек.
5. Торды бекіту әдісін дәрігер таңдайды. Торды тордың жиегінен 
шамамен 1 см қашықтықта бекіту ұсынылады.
СТЕРИЛЬДЕУ
Бір рет қолдануға арналған стерильді құрал. Этилен оксидімен 
стерильденген. Қайта стерильдемеңіз.
САҚТАУ
Ұсынылатын сақтау жағдайы: бөлме температурасы. 
Қолдану мерзімі айының соңғы күні өткеннен кейін құралды 
қолданбаңыз. 
Жеткізуді қабылдаған кезде, ораманың ашылмағанын немесе 
зақымдалмағанын және ораманың бүтіндігі сақталғанын тексеріп 
алыңыз. 
Ораманың тұтастығы зақымдалған болса, құралды қолданбаңыз.
БАҚЫЛАУ
Бақылау белгісі құралдың түрі мен топтама кодын анықтайтын 
әрбір құрал орамасына тіркеледі. Бұл белгі имплантталған құралды 
нақты анықтау үшін науқастың тұрақты медициналық жазбасына 
жабыстырылуы керек.

Великопориста сітка

ПЕРЕД ВИКОРИСТАННЯМ ВИРОБУ ДОКЛАДНО ОЗНАЙОМТЕСЬ З НАВЕДЕНОЮ НИЖЧЕ 
ІНФОРМАЦІЄЮ.

ВАЖЛИВО!
Буклет призначено для надання допомоги у використанні даного виробу. Це не довідник з хірургічних методів. 
Даний протезний матеріал було розроблено, випробувано та виготовлено тільки для одноразового використання 
на пацієнті. Повторне використання чи переробка цього матеріалу може призвести до його невідповідності 
і, як наслідок, — шкоди пацієнту. Переробка та/чи повторна стерилізація цього матеріалу може створити 
ризик зараження та інфікування пацієнта. Не використовуйте повторно, не переробляйте та не стерилізуйте цей 
матеріал.

ОПИС
Великопориста сітка з монофіламентного поліпропілену.

Великопориста сітка Parietene™ надається у вигляді листа та сітки з надрізом. Сітка з надрізом полегшує 
усунення пахвинної грижі за допомогою переднього доступу з використанням методики уникнення натяжного 
напруження.

ПОКАЗАННЯ
Великопориста сітка Parietene™ призначена для усунення грижі та інших фасціальних дефектів, які вимагають 
додавання зміцнювального матеріалу.

ПРОТИПОКАЗАННЯ
Через те, що великопориста сітка Parietene™ майже не розтягується, вона не підходить для пацієнтів, які ростуть.

У разі бактерійного зараження будь-який чужорідний матеріал може посилювати інфекцію чи збільшувати її 
тривалість. Через це використання великопористої сітки Parietene™ в інфікованому чи зараженому місці не 
відповідає вимогам. Крім того, цей виріб слід використовувати з розумінням того, що в разі інфекції його, 
можливо, доведеться видалити.

МОЖЛИВІ УСКЛАДНЕННЯ
До можливих ускладнень, пов’язаних із використанням великопористої сітки Parietene™, належать ускладнення, 
звичайно пов’язані із використанням хірургічної імплантованої сітки, а саме: серома / гематома / рецидиви / 
утворення спайок / хронічний біль / інфекція / запалення / алергічна реакція до компонентів виробу. 

Важливо, щоб пацієнти отримували вичерпну інформацію про можливі ускладнення.

ПОПЕРЕДЖЕННЯ
- Великопориста сітка Parietene™ не призначена для прямого контакту з кишківником. У разі імплантації в 
передочеревинний простір рекомендується повне охоплення сітки очеревиною для уникнення ризику спайок 
кишківника.

- Великопориста сітка Parietene™ не призначена для корекції опущення тазових органів та лікування стресового 
нетримання сечі.

- Великопориста сітка Parietene™ не призначена для усунення дефектів грудної стінки.

- Щоб уникнути травмування пацієнта, слід дотримуватися обережності під час фіксації пристрою поряд з 
нервами та судинами.

- Рекомендується, щоб сітка перекривала краї отвору грижі. При усуненні черевної грижі рекомендується, щоб 
сітка перекривала краї грижі на 5 см.

- Для запобігання рецидивам під час усунення пахвинної грижі сітка повинна бути досить велика, перекривати 
лобковий горбок і надійно та зусібіч прилягати до сім’яного канатика на внутрішньому пахвинному кільці. Для 
легшого розміщення довкола канатика роблять надріз у сітці.

- Ефективність та безпека, пов’язані з використанням цього матеріалу у вагітних жінок, не з’ясовувались. Щодо 
жінок, які планують майбутні вагітності, хірург повинен враховувати, що зі збільшенням живота вагітної жінки 
цей виріб майже не розтягується.

ЗАПОБІЖНІ ЗАХОДИ
- Великопориста сітка Parietene™ надається у стерильному упакуванні. Перед використанням сітки це упакування 
слід перевірити на відсутність пошкоджень. Якщо упакування порушено чи пошкоджено, використовувати сітку 
заборонено.

- Сітка надається у стерильному упакуванні. Рекомендується розкривати упакування тільки для розміщення 
сітки, а маніпулювати з сіткою слід, використовуючи чисті рукавички та інструменти.

- Для використання цього матеріалу користувачі повинні знати хірургічні процедури та методи, пов’язані з 
застосуванням хірургічної сітки.

- Цей матеріал мають використовувати лише досвідчені фахівці-практики, які роблять це під свою власну 
відповідальність.

ЕТАПИ РОБОТИ
1. Матеріал призначено для використання цілим чи порізаним на потрібні розміри.

2. Для пахвинної грижі його можна прикріплювати до куперових зв’язок та/чи передньої м’язової поверхні. 
Крім того, його можна імплантувати між задньою м’язовою поверхнею i передньою апоневротичною поверхнею 
(зовнішній косий м’яз). Точки фіксації повинні бути принаймні за 1 см від краю сітки.

3. Для пахвинної грижі через передній доступ з використанням методики уникнення натяжного напруження 
рекомендуємо закрити надріз сітки з надрізом довкола канатика незатяжним швом.

4. Для черевної та післяопераційної грижі точки фікції повинні бути досить близько одна від одної, щоб не 
створювати місце механічної слабкості на реконструкції та/чи раннього рецидиву (рекомендується інтервал 
близько 15 мм). До того ж ці точки фіксації повинні міститись принаймні за 1 см від краю сітки.

5. Методика, яка використовується для фіксації сітки, залишається на розсуд фахівця-практика. Рекомендується 
фіксувати сітку на відстані приблизно 1 см від краю сітки.

СТЕРИЛІЗАЦІЯ
Стерильний одноразовий матеріал. Стерилізований етиленоксидом. Не стерилізуйте поновно.

ЗБЕРІГАННЯ
Рекомендовані умови зберігання: кімнатна температура. 
Не використовуйте матеріал після останнього дня місяця, позначеного як місяць закінчення терміну 
придатності. 
Під час отримання матеріалу переконайтесь, що упакування ціле та непошкоджене і зберігає 
герметичність. 

У разі підозри, що упакування пошкоджено, використання матеріалу забороняється.

ПРОСТЕЖУВАНІСТЬ
До кожного матеріалу додається позначення простежуваності, яке визначає тип та номер партії 
матеріалу. Для чіткого визначення матеріалу, який було імплантовано пацієнту, це позначення слід 
прикріпити до медичної картки пацієнта.
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Single use

Caution, consult
accompanying

documents
Do not 

resterilize

Do not use if package is opened or damaged. / Ne pas utiliser en cas d’endommagement ou d’ouverture de 
l’emballage. / Bei geöffneter oder beschädigter Verpackung nicht verwenden. / Non utilizzare se la confezione 
è aperta o danneggiata. / No usar el dispositivo si la envoltura está abierta o dañada. / Não utilizar se a 
embalagem estiver aberta ou danificada. / Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend is. / Får 
ej användas om förpackningen är öppnad eller skadad. / Må ikke anvendes, hvis emballagen er åbnet eller 
beskadiget. / Ei saa käyttää, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut. / Μη χρησιμοποιείτε αν η συσκευασία έχει 
ανοιχτεί ή υποστεί ζημιά. / Nie stosować, jeżeli opakowanie zostało otwarte lub uszkodzone. / Ambalaj açılmış 
ya da zarar görmüşse kullanmayın. / Не используйте изделие, если упаковка вскрыта или повреждена. / 
Pokud je balení otevřené nebo poškozené, produkt nepoužívejte. / Tilos felhasználni, ha a csomagolás kinyílt 
vagy megsérült. / Nepoužívajte, ak je obal otvorený alebo poškodený. / Skal ikke brukes hvis emballasjen er 
åpnet eller skadet. / Ne uporabljajte, če je embalaža odprta ali poškodovana. / 如果包装已打开或破
损，请勿使用。 / 如果包裝已開啟或損毀，則請勿使用。 / 포장이 개봉되어 
있거나 손상된 경우에는 사용하지 마십시오.  / Не използвайте, ако опаковката е 
отворена или повредена. / A nu se utiliza în cazul în care ambalajul este deschis sau deteriorat. / Ärge 
kasutage, kui pakend on avatud või kahjustatud. / Nelietot, ja iepakojums ir atvērts vai bojāts. / Ne koristite 
ako je pakiranje otvoreno ili oštećeno. / Ne koristiti ako je pakovanje otvoreno ili oštećeno. / Nenaudokite, jei 
pakuotė atidaryta arba pažeista. / Егер орам ашылан немесе бүлінген болса, 
қолданбаңыз. / Не використовувати, якщо упаковка відкрита чи пошкоджена.
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