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

This booklet is designed to assist in using this product. Itis 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 tots 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

[tisimportant 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.

- Itis 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 slitin 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. Foringuinal 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 T cm from the mesh edges.

3. Foringuinal 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 mmis
advocated). Moreover, these fixation points must be placed at least 1cm from the mesh edges.

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

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

Renfort Macroporeux

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

Cette brochure est destinée a faciliter 'utilisation de ce produit. Elle ne constitue pas une référence en matiere
de techniques chirurgicales. Ce dispositif a été congu, testé et fabriqué pour un usage chez un seul patient. Sa
réutilisation ou son r peut provoquer un dysfoncti et des blessures chez le patient. Son
retraitement et/ou sa restérilisation peuvent entrainer un risque de contamination et d‘infection du patient. Ne
pas réutiliser, retraiter ou restériliser ce dispositif.

DESCRIPTION

Renfort macroporeux en polypropylene 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 I'3jout 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, I'utilisation du renfort macroporeux Parietene™ peut ne pas
convenir en cas dintervention en site infecté ou contaming. De plus, ce produit doit étre utilisé en sachant que
'infection peut nécessiter le retrait du dispositif.

COMPLICATIONS EVENTUELLES

Les éventuelles complications associées a 'utilisation du renfort macroporeux Parietene™ sont celles
dlassiquement associées a limplantation d'un renfort chirurgical : sérome / hématome / récidive / adhérence
/douleur chronique / infection / inflammation / réaction allergique aux constituants du produit.

[I'est important d'informer le patient sur I'ensemble des complications éventuelles.

AVERTISSEMENTS

- Le renfort Parietene™ macroporeux nest pas indiqué pour le contact direct avec les intestins. Quand e
renfort est implanté en site pré-péritonéal, il est recommandé de le recouvrir completement avec le péritoine
afin déviter tout risque d'adhérence intestinale.

™

- Le renfort macroporeux Parietene
des incontinences urinaires d'effort.

nest pas destiné au traitement des prolapsus des organes pelviens et

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

- Pour prévenir toute blessure, une attention particuliére 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 étre suffisamment
grand pour s'étendre au-dela du tubercule pubien et doit étre solidement fixé autour du cordon spermatique
au niveau de 'anneau interne. La découpe d'une fente dans le renfort peut failiter la mise en place autour
du cordon.

- Lefficacité et la sécurité relatives a I'utilisation de ce dispositif chez la femme enceinte nont pas été établies.
Pour les fermes en age de mener une grossesse, le chirurgien doit étre attentif au fait que le dispositif ne
stallongera pas de maniere significative lors de la croissance survenant lors de la grossesse.
PRECAUTIONS D’EMPLOI

- Le renfort macroporeux Parietene™ est livré sous emballage stérile. Vérifier lintégrité de I'emballage avant
toute utilisation. Ne pas utiliser le renfort i l'emballage est ouvert ou endommagé.

- Le renfort se présente sous un emballage stérile. Il est recommandeé de nfouvrir Iemballage qu'au moment
de la mise en place de la prothése et de manipuler cette derniére a Iaide de gants et dinstruments propres.

- Les utilisateurs doivent étre familiers des procédures et techniques chirurgicales impliquant I'utilisation de
renforts chirurgicaux avant d'utiliser le dispositif.

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

MODE D’EMPLOI

1. Le dispositif est congu pour étre utilisé entier ou recoupé aux dimensions nécessaires.

2. Pourles hernies inquinales: il peut étre fixé au ligament de Cooper et/ou au plan musculaire antérieur. I
peut également étre implanté entre le plan musculaire postérieur et le plan aponévrotique antérieur (grand
oblique). Les moyens de fixation doivent en outre étre disposés a au moins 1cm 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 étre suffisamment rapprochés de
facon & 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 étre disposés a
aumoins 1cm des bords du renfort

5. La technique utilisée pour fixer le renfort est laissée a 'appréciation du chirurgien. Il est recommandé de
fixer le renfort a une distance denviron 1 cm du bord du renfort.

STERILISATION

Dispositif stérile a usage unique. Stérilisation a l'oxyde d‘éthyléne. Ne pas restériliser.

STOCKAGE

Condition de stockage recommandeée: température ambiante.

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

Aréception du dispositif, s'assurer que le conditionnement n'a été ni ouvert ni endommagé et conserve
integre son scellage. Ne pas utiliser e dispositif si l'emballage présente un défaut dintégrité pouvant
compromettre la stériité.

TRACABILITE

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

Marquage CE initial: 2014

Makroporoses Maschengewebe

VOR GEBRAUCH DES PRODUKTES SIND DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SORGFALTIG
DURCHZULESEN.

WICHTIG!

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

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

BESCHREIBUNG

-Polypropylengewebe.

Das makroportse Maschengewebe Parietene™ wird in flachen Blattern und vorgeschnittenem
Maschengewebe angeboten. Das vorgeschnittene Maschengewebe dient zur Reparatur von Leistenbriichen
{iber den anterioren Ansatz mit einer spannungsfreien Technik.

INDIKATIONEN

Das makropordse Maschengewebe Parietene™ st zur Reparatur von Leistenbriichen und anderen
Faszienméngeln vorgesehen, bei denen verstarkendes Material hinzugefiigt werden muss.
KONTRAINDIKATIONEN

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

Alle Fremdsubstanzen kénnen Infektionen bei Vorliegen bakterieller Kontaminierungen potenzieren bzw.
verlangern, weshalb der Einsatz von makropordsem 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

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Zu den maglichen Komplikationen, die mit dem Einsatz des Verbund-Maschengewebes Parietene™
verbunden werden, zahlen die Komplikationen, die in der Regel mit chirurgisch implantierbarem
Maschengewebe im Zusammenhang stehen: serom / hamatom / rezidiv / adhasion / chronische Schmerzen /
infektion / entziindung / allergische Reaktionen auf die Produktkomponenten.

Patienten missen unbedingt vollstandig iber magliche Komplikationen aufgeklart werden
WARNHINWEISE

- Parietene™ makropordses Maschengewebe ist nicht fiir den direkten Kontakt mit dem Darm vorgesehen.

Bei der Implantation an einer praperitonealen Stelle wird empfohlen, das gesamte Maschengewebe mit dem
Peritoneum abzudecken, um das Risiko einer Darmadhdsion auszuschlieRen.

- Parietene!
noch fiir die

makropordses Maschengewebe st weder zur Reparatur eines Prolapses der Organe im Becken

flung von Stressharnink

orgesehen

- Das makropordse Maschengewebe Parietene™ ist nicht vorgesehen fir die Reparatur von
Brustwanddefekten.

- ZurVlermeidung von Verletzungen ist beim Fixieren des Maschengewebes in der Nahe von Nerven und
GefaBen vorsichtig vorzugehen.

- Es wird empfohlen, das Maschengewebe iber die Kanten der Bruchdffnung hinaus hervorstehen zu lassen.
Fine 5 cm-Uberlappung wird fiir die ventrale Herienreparatur empfohlen.

- Um Rilckfalle bei der Reparatur von Leistenbriichen zu vermeiden, sollte das Maschengewebe so groR sein, dass es
{iber 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 ) mit der Verwendung dieses Masct bes bei Schwangeren
wurde nicht aberprift. Bei Frauen, die eine Schwangerschaft planen, muss der Chirurg beachten, dass dieses Produkt nicht
bedeutend mit der Patientin mitwachst.

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Das makropordse Maschengewebe Parietene™ wird steril verpackt geliefert. Die Verpackung ist vor Gebrauch auf
Beschdigungen zu iberprifen. Das Maschengewebe nicht verwenden, falls die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist.

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

- Anwender miissen 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 Arzte und in Figenverantwortung vorgesehen.
OPERATIONSSCHRITTE

1. Das Maschengewebe ist vorgesehen fir die Verwendung als Ganzes oder fiir den Zuschnitt auf die erforderliche GraBe.
2. Bei Leistenbriichen: Es ist eine Fixierung am Coopersches Ligament und/oder an der anterioren Muskelschicht méglich.
Die Implantation kann auch zwischen der posterioren Muskelschicht und der anterioren aponeurotischen Muskelschicht
(Externusaponeurose) erfolgen. Fixierungspunkte miissen in mindestens 1 cm Abstand von den Maschengewebekanten
platziert werden.

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

5. Die fiir die Befestigung des Maschengewebes verwendete Technik bleibt dem Arzt iberlassen. 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 Gber den letzten Tag des in der Kennzeichnung ausgewiesenen Verfallsmonats hinaus verwenden.
Nach Eingang der Lieferung sicherstellen, dass die Packung ungedffnet und unbeschadigt ist und ihre Dichtigkeit/
Unversehrtheit gewahrt blieb.

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

KENNZEICHNUNG

Auf den Verpackungen aller Vorrichtungen st ein Kennzeichnungsetikett mit dem Typen und der Chargennummer der
Vorrichtung angebracht. Dieses Etikett sollte an der medizinischen Akte des Patienten angebracht werden, damit ganz
deutlich zu erkennen ist, welche Vorrichtung implantiert wurde.

Rete macroporosa

PRIMA DELL'USO, LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI.

IMPORTANTE!

[I'presente opuscolo ha lo scopo di assistere 'operatore nell'utilizzo del dispositivo. Non & da intendersi come materiale di
riferimento per Iesecuzione di tecniche chirurgiche.

Questo dispositivo & stato progettato, testato e realizzato esclusivamente per I'uso su un singolo paziente. Il riutilizzo

o1 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™ & offerta in fogli piani e come rete pretagliata. La rete pretagliata facilita la riparazione
delle ernie inguinali mediante un approccio anteriore che utilizzi Ia tecnica senza tensione.

INDICAZIONI

La rete macroporosa Parietene™ & indicata per la riparazione di ernie e altri deficit fasciali che richiedano I'aggiunta di
materiale di rinforzo.

CONTROINDICAZIONI

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

In presenza di contaminazione batterica, qualsiasi materiale estraneo puo potenziare o prolungare le infezioni, e in quanto
tale, I'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 insorgere di un'infezione potrebbe renderne necessaria
larimozione.

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.

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

AVVERTENZE

- La rete macroporosa Parietene™ non & indicata per il contatto diretto con lntestino. 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 ¢ indicata per la riparazione del prolasso degli organi pelvici e il trattamento
dellincontinenza urinaria da stress.

- La rete macroporosa Parietene™ & 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 eriario. 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 puo
consentire un pill agevole posizionamento intorno al funicolo.

- Non sono state dimostrate I'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™ & fornita in confezione sterile. Prima dell'uso verificare che la confezione sia integra. Non
utilizzare la rete se la confezione & aperta o danneggiata.

- La rete & fornita in confezione sterile. Si raccomanda di aprire [a 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 'applicazione delle reti chirurgiche.

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

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

2. Per le ernie inguinali: puo essere fissato al legamento di Cooper e/0 al piano muscolare anteriore. La rete puo essere
impiantata anche tra il piano muscolare posteriore e quello aponeurotico anteriore (muscolo esterno obliquo). | punti di
fissaggio devono essere posizionati almeno a Tcm dai bordi della rete.

3. Perle emie 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. Perle emie ventrali e incisionali: i punti di fissaggio devono essere sufficientemente ravvicinati da non creare punti di
debolezza meccanica sulla ricostruzione /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 T 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 '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 I'integrita della confezione appare compromessa.

TRACCIABILITA

Alla confezione di ogni dispositivo viene applicata un'etichetta di tracciabilita che identifica il tipo e il numero dilotto
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 INFORMACION ANTES DE UTILIZAR ESTE PRODUCTO.
iIMPORTANTE!

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

Este producto ha sido disefiado, probado y fabricado para utilizarse en un tinico paciente. La reutilizacion o el
reprocesamiento de este producto pueden provocar fallos y causar, como consecuencia, lesiones al paciente. £l
reprocesamiento o la reesterilizacion de este producto podrian generar riesgos de contaminacién y de infeccién para el
paciente. No reutilice, reprocese ni reesterilice este dispositivo.

DESCRIPCION

Malla de polipropileno monofilamentosa macroporosa.

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

INDICACIONES

La malla macroporosa Parietene™ estd disefiada para reparar hernias u otros defectos fasciales que requieran aiadir 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
estd indicado en pacientes en edad de crecimiento.

Cualquier materia extrana podria potenciar o prolongar la infeccion en presencia de contaminacion bacteriana, y, por lo
tanto, el uso de la malla macroporosa Parietene™ no es apropiado para sitios infectados o contaminados. Ademds, este
producto debe utilizarse sabiendo que una infeccion podria hacer necesaria la extracci6n 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 quirdrgica: seroma / hematoma / recurrencia / adhesion / dolor crénico / infeccion /
inflamacin / reaccién alérgica a los componentes del producto.

Esimportante que los pacientes reciban informacion 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 adhesion al intestino.
- La malla macroporosa Parietene™ no es apropiada para la reparacién del prolapso de drganos pélvicos i para el
tratamiento de la incontinencia urinaria de esfuerzo.

- La malla macroporosa Parietene™ no esté disefiada para reparar defectos de la pared pectoral

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

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

- Para evitar la recurrencia al reparar hernias inguinales, la malla debe ser lo suficientemente grande para que se extienda
mds alld de la espina del pubis y debe fijarse con sequridad alrededor del corddn espermatico en el anillo interno. i se
hace un corte en la malla, puede resultar mds facil su colocacion alrededor del cordén.

- No se han determinado la efectividad y la sequridad 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 estirara 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 dafios. No use la malla si el envase estd abierto o dafiado.

- Lamalla se distribuye en un envase estéril. Se recomienda retirar el envase tnicamente 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 quirtirgicas en los que se utilizan mallas
quirdrgicas antes de emplear este dispositivo.

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

PASOS EN LA UTILIZACION DEL DISPOSITIVO

1. El dispositivo estd disefiado para utilizarse entero o para cortarse al tamafio adecuado.

2. Para hernias inguinales: pueden fiarse al ligamento de Cooper /o al plano muscular anterior. También puede
implantarse entre el plano muscular posterior y el plano aponeurdtico anterior (mdsculo oblicuo externo). Los puntos de
fijacién 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 tension, se recomienda cerrar la ranura de la
malla precortada alrededor del cordn con una sutura que no apriete.

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

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

ESTERILIZACION

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

ALMACENAMIENTO

Condiciones recomendadas para el almacenamiento: temperatura ambiente.

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

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

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

TRAZABILIDAD

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

Tela Macroporosa

ANTES DE USAR 0 PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE ESTAS INFORMAGOES.

IMPORTANTE!

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

Este dispositivo foi projetado, testado e fabricado para uso em um tnico paciente. A reutilizagdo ou o reprocessamento
deste dispositivo pode gerar falhas no produto e lesdes subsequentes no paciente. O reprocessamento e/ou a
reesterilizagdo deste dispositivo pode criar riscos de contaminagdo e infeccdo no paciente. No reutilize, reprocesse ou
reesterilize este dispositivo.

DESCRICAO

Tela de polipropileno monofilamento macroporosa.

Atela macroporosa Parietene™ € 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 tensdo.

INDICACOES

Atela macroporosa Parietene™ ¢ destinada ao reparo de hérias ou outras deficiéncias fasciais que requerem a adicao de
um material de reforco.

CONTRAINDICAGOES

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

Qualquer material estranho pode potencializar ou prolongar infeccdes na presenca de contaminagdo bacteriana e, por isso,
0 uso da tela macroporosa Parietene™ ndo é adequado em locais infectados ou contaminados. Além disso, este produto
deve ser usado, considerando-se a remogdo do mesmo em casos de infecdo.

POSSIVEIS COMPLICACOES

As possiveis complicagdes associadas ao uso da tela macroporosa Parietene™ sdo aquelas normalmente associadas aos
materiais implantdveis cirurgicamente: seroma / hematoma / recorréncia / aderéncia / dor cronica / infeccdo / inflamagdo
/ reacdo alérgica aos componentes do produto.

Eimportante que os pacientes recebam informagdes completas sobre as possiveis complicagdes.

ADVERTENCIAS

- A malha macroporosa Parietene™ ndo € indicada para o contato direto com o intestino. Quando implantada em um local
pré-peritoneal, recomenda-se a cobertura completa da tela com o peritonio para evitar risco de aderéncia intestinal.

- A tela macroporosa Parietene™ ndo € indicada para o reparo de prolapso de 6rgao pélvico nem ao tratamento de
incontinéncia urindria por estresse.

- A tela macroporosa Parietene™ ndo € destinada ao reparo de defeitos na parede tordcica

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

- E recomendavel que a tela se estenda além das bordas do orificio da hémia. Uma sobreposigéo de 5 cm é recomendavel
para o reparo de hérnia ventral.

- Para prevenir recorréncias ao reparar hémias inguinais, a tela deve ser grande o suficiente para se estender além do
tubéreulo pabico e deve se encaixar com seguranca em torno do corddo espermatico no anel interno. Cortar uma pequena
fenda na tela pode facilitar a colocagdo em torno do corddo.

- Aeficdcia e a sequranga relacionadas ao uso deste dispositivo em gestantes ainda nao foram estabelecidas. Para
mulheres com gestagdes futuras planejadas, o cirurgido deve alertar que este produto ndo sofrerd alongamento
significativo a medida que a barriga da paciente cresce.

PRECAUGOES

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

- Atela ¢ fornecida em uma embalagem dupla estéril. £ recomendavel que a embalagem seja aberta apenas no
momento da colocacdo da tela, que deve ser manipulada com luvas e instrumento estéreis.

- Os usudrios devem se familiarizar com procedimentos e técnicas cirtirgicos que envolvam o uso de tela cirdrgica antes
de utilizar este dispositivo.

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

ETAPAS OPERACIONAIS

1. 0 dispositivo € projetado para ser usado inteiramente ou para ser cortado em tamanhos adequados.

2. Para hémias inguinais: ele pode ser fixado ao ligamento de Cooper e/ou ao plano muscular anterior. Ele também pode
serimplantado entre o plano muscular posterior e o plano aponeurdtico anterior (obliquo externo). Os pontos de fixacdo
devem ser colocados a, no minimo, 1 cm das bordas da tela.

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

4. Para hémias incisionais e ventrais: os pontos de fixacdo devem ser suficientemente préximos para que nao criem um
ponto de fraqueza mecanica sobre a reconstrugdo e/ou uma recorréncia precoce (€ indicado um espagamento de 15 mm).
Além disso, esses pontos de fixacdo devem ser colocados a, no minimo, T cm das bordas da tela.

5. Atécnica usada para ancorar a tela fica a critério do médico. Sugere-se a fixagdo da tela a uma distancia de
aproximadamente 1cm da borda.

ESTERILIZACAO

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

ARMAZENAMENTO

Condigo de armazenamento recomendada: temperatura ambiente.

Nao use o dispositivo apds o més de vencimento indicado no rétulo.

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

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

RASTREABILIDADE

Uma etiqueta de rastreabilidade estd presa a cada embalagem do dispositivo, identificando o tipo e o nimero do lote

do dispositivo. Esta etiqueta deve ser fixada no registro médico permanente do paciente para identificagdo clara do que
foi implantado.

Macroporeus gaas

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

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 patiént. Hergebruik of recycling van

dit product kan leiden tot een slechte werking ervan, met eventueel patiéntletsel tot gevolg. Het recyclen en/of
opnieuw steriliseren van dit product kan risico op besmetting en patiéntinfectie met zich meebrengen. Dit product niet
hergebruiken, recyclen of opnieuw steriliseren.

BESCHRUVING

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 patiénten in een
groeiperiode.

Lichaamsvreemde materialen kunnen bij aanwezigheid van bacterién infecties veroorzaken of verergeren. Parietene™
macroporeus gaas mag daarom niet worden gebruikt in geinfecteerde 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.

Hetis van belang dat patiénten 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.

- Hetis 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 inquinalis 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 patiént 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.Vloor inguinale hernias: het gaas kan worden vastgezet aan het ligament van Cooper en/of aan de voorste bespiering.
Het gaas kan bovendien worden geimplanteerd tussen de achterste spieren en het voorste aponeurosegebied

(m. obliquus externus). Fixatiepunten moeten ten minste Tcm van de gaasranden worden geplaatst.

3. Voor inguinale 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.Vloor ventrale en incisionele hernia’s: de fixatiepunten moeten dicht genoeg bij elkaar liggen, zodat er geen
mechanische zwakke punten worden gecregerd bij de reconstructie en/of vroeq recidief (een opening van ongeveer 15
mm wordt aanbevolen). Deze fixatiepunten moeten bovendien ten minste Tcm 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 patiént om
duidelijk aan te geven welk product is geimplanteerd

Makropordst nat

Lis NEDANSTAENDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS | BRUK.

VIKTIGT!

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

Denna produkt har konstruerats, testats och tillverkats endast for anvandning pa en patient. Ateranvandning
elleromarbetning av produkten kan leda till att den gar sonder och att patienten skadas. Omarbetning och/eller
omsterilisering av produkten kan medfora risk for kontaminering och patientinfektion. Produkten fér inte dteranvandas,
omarbetas eller omsteriliseras.

BESKRIVNING

Makropordst monofilament polypropylen nét.

Parietene™ macropordst nat ar forpackat i ett platt ark och fardigskurna nét. Det fardigskurna nétet underlattar reparation
avljumskbrack via framre tillvigagdngssatt tack vare en spanningsfri teknik.

INDIKATIONER

Parietene™ makropordst nat r avsett for reparation av brdck eller andra fascia-brister som kraver tillsats av ett
forstarkningsmaterial.

KONTRAINDIKATIONER

Eftersom Parietene™ makropordst nat inte kan stréckas for att anpassas efter tillvaxt, ar det inte lampat for patienter

SO Vaer.

Frammande material kan oka risken for eller forlanga infektioner. Av denna anledning ar Parietene™ makroporéist nét inte
lampligt for anvéndning i infekterade eller kontaminerade sdr. Produkten bor vidare anvéndas med insikt om att infektion
kan medfora att anordningen mdste avldgsnas.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER

Majliga k v forbundna med av Parietene™ ndt ar sddana som ar typiska for
kirurgiskt implanterbara ndt: serom / hematom / recidiv / adherens / kronisk smarta / infektion / inflammation / allergisk
reaktion mot produktens komponenter.

Det ar viktigt att patienterna far fullstandig information om eventuella komplikationer.

VARNINGAR

- Parietene™ makropordst nat ar inte avsett for direkt kontakt med tarmen. Vid implantering i ett preperitonealt omrade
rekommenderas fullstandig téckning av nétet med bukhinnan for att undvika risk for tarmadherens.

- Parietene™ makropordst nat ar inte avsett for reparation av backenorganframfall och behandling av
anstrangningsinkontinens.

- Parietene™ makropordst nt inte &r avsett for reparation av brostvéggsdefekter.

- For att undvika skada ska forsiktighet iakttas nér enheten fixeras i omraden dar det finns nerver och kérl

- Natet bor strécka si utanfor brackippningens kanter. En 5 cm dverlappning rekommenderas for ventral brackplastik.
- For att forebygaa recidiv vid reparation av [jumskbrack ska ndtet vara tillréckligt stort for att stracka sig utanfor
blygdbenet och ska sitta fast ordentligt runt sédesledaren mot inguinalringen. Att klippa en skdra i natet kan tilldta
enklare placering runt ledaren.

- Effektiviteten och sakerheten relaterad till anvandningen av den hdr enheten i gravida kvinnor har inte faststallts.

For kvinnor som planerar framtida graviditeter ska kirurgen vara medveten om att den har produkten inte kommer att
strackas ut betydligt ndr patienten véxer.

FORSIKTIGHETSATGARDER

- Parietene™ makropordst nat tillhandahalls i steril farpackning. Kontrollera fore anvéndning att forpackningen inte ar
skadad. Anvénd inte natet om forpackningen ar skadad eller redan dppnad.

- Natet tillhandahalls i en steril forpackning. Vi rekommenderar att den sista forpackningen inte Gppnas forrdn nétet ska
placeras och att ndtet hanteras med rena handskar och instrument.

- Anvéndare ska vara insatta i kirurgiska procedurer och metoder som innefattar anvandning av kirurgiskt nét fore
anvandning av denna enhet.

- Denna enhet fér endast anvéndas av erfarna anvéindare som anvénder enheten pd eget ansvar.

ARBETSSTEG

1. Enheten dr avsedd att anvandas i sin helhet eller att klippas till dnskad storlek.

2. For ljumskbrack: natet kan fixeras i Coopers ligament och/eller i det framre muskellagret. Det kan dven implanteras
mellan det bakre muskellagret och det framre senhinnelagret (m. obliquus externus). Forankringarna ska placeras minst
1 cm frén natkanten.

3. For ljumskbréck, via framre tillvdgagangssatt med i teknik, rek
skara runt ledaren med icke-dtstramande stygn.

Jeras att stanga det forskurna natets

4. For bukvéggsbrack: forankringarna ska sitta tillrackligt tatt sa att mekaniskt svaga punkter i rekonstruktionen och/
eller tidigt recidiv undviks (cirka 15 mm avsténd rekommenderas). Dessutom ska forankringarna placeras minst 1.cm
frén natkanten.

5. Forankringstekniken for fixation av ndtet vljs av kirurgen. Natet bor fixeras pa ett avstand pd ca 1cm frdn ndtets kant.
STERILISERING

Steril enhet for engangsbruk. Steriliserad med etylenoxid. Far ej omsteriliseras.

FORVARING

Rekommenderade forvaringsforhdllanden: rumstemperatur.

Anvind inte produkten efter sista datum i angiven utgdngsmanad.

Kontrollera vid leveransen att forpackningen inte &r dppnad eller skadad och att forseglingen inte & bruten.

Anvand inte anordningen om frpackningen & skadad pd ndgot st

SPARBARHET

En spamingsetikett som identifierar enhetens typ- och lotnummer sitter pd varje forpackning. Denna etikett ska séttas fast
pd patientens permanenta journal for att tydligt identifiera den implanterade enheten.

Makroporgst net

L/S FOLGENDE OPLYSNINGER N@JE IGENNEM, INDEN PRODUKTET TAGES | BRUG.

VIGTIGT!

Dette heefte 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 medfare funktionsfejl og efterfalgende patientskade. Genforarbejdning og/eller resterilisering af
denne anordning kan skabe risiko for kontaminering og patientinfektion. Denne anordning ma ikke genanvendes,
genforarbejdes eller resteriliseres.

BESKRIVELSE

Parietene™ makroporast net tilbydes som et fladt ark og er klippet til pa forhdnd. Nettet, der er Klippet il pa forhand,
letter reparationen af ingvinalhernier via anterior adgang vha. en tensionsfri teknik.

INDIKATIONER

Parietene™ makroporast net er beregnet til reparation af hernier eller andre fasciedefekter, som kraever brug af
forsterkningsmateriale.

KONTRAINDIKATIONER

Eftersom Parietene™ makroporast net ikke straekker sig for at tilpasse sig vaekst, er produktet ikke egnet til brug hos
patienter i voksealderen

nnet.

™

™

Da fremmedlegemer i kombination med bakteriel kontaminering kan forsterke eller forlenge infektion, er Parietene’
makroporast net ikke egnet til brug i et inficeret eller kontamineret omrade. Dette produkt skal endvidere anvendes med
forstaelsen af, at infektion kan kraeve fiernelse af anordningen.

MULIGE KOMPLIKATIONER

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

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

ADVARSLER

- Parietene™ makroporast net er ikke beregnet til at komme i direkte kontakt med tarmene. Nr det implanteres
praeperitonealt, anbefales fuldsteendig daekning af nettet med peritoneum for sdledes at undgd risiko for tarmadhasion.
- Parietene™ makroporast net er ikke egnet til reparation af prolaps af baekkenorganet samt behandling af
stressinkontinens.

- Parietene™ makroporast net er ikke beregnet til reparation af defekter i brystvaeggen.

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

- Det anbefales at anbringe nettet, sé det dzekker ud over kanterne af herniedbningen. En overlapning pd 5 cm anbefales
ved reparation af ventralhernier.

- For at forebygge recidiver ved reparation af ingvinalhernier skal nettet vaere sd stort, at det daekker ud over skambenets
tuberkel, og det skal sidde helt fast omkring sedstrengen ved den indvendige ring. Det kan gere 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 planlzgger fremtidig graviditet, skal kirurgen veere opmaerksom pd, at dette produkt ikke straekker sig betydeligt,
mens patienten vokser.

FORHOLDSREGLER

- Parietene™ makroporast net leveres i en steril emballage. Emballagen skal undersages for eventuelle skader inden brug.
Nettet md ikke anvendes, hvis emballagen er dben eller beskadiget.

- Nettet leveres i en steril emballage. Det anbefales forst at dbne emballagen ved anbringelsen af nettet og kun at
handtere nettet med rene handsker og instrumenter.

- Brugeme skal vaere bekendte med de kirurgiske procedurer og teknikker, der involverer anvendelsen af kirurgiske net,
for anordningen benyttes.

- Denne anordning bor kun anvendes af erfame leger og kun pa legens eget ansvar.

PROCEDURETRIN

1. Nettet er udformet til brug i sin helhed eller kan Klippes til, sa det opnér den onskede starrelse.

2.Tilingvinalhernier: nettet kan fikseres til Coopers ligament og/eller det anteriore muskelplan. Det kan ogsé 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 pd forhdnd i
nettet, omkring strengen med et sting, der ikke strammer.

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

5. Den anvendte teknik til faestning af nettet bor afgares af legen. Det anbefales at fiksere nettet i en afstand pd cirka 1
cm fra kanten af nettet.

STERILISERING

Steril anordning til engangsbrug. Steriliseret med ethylenoxid. Md ikke resteriliseres.

OPBEVARING

Anbefalede opbevaringsforhold: stuetemperatur.

Anordningen md ikke anvendes efter den sidste dag i den angivne maned for produktets udlob.

Ved modtagelsen skal man kontrollere, at emballagen ikke er dben eller beskadiget, og at forseglingen er intakt
Anordningen ma ikke anvendes, hvis emballagens integritet ser ud til at veere kompromitteret

SPORBARHED

Der er pasat en sporingsmaerkat pa hver enkelt emballage, som identificerer anordningens type og lotnummer. Denne
maerkat skal seettes fast pa patientens permanente journal, sa det med tydelighed er angivet, hvilket udstyr, der er
implanteret.

Isohuokoinen verkko

SEURAAVAT OHJEET ON LUETTAVA HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN KAYTTOA.

TARKEAA!

Tassd tuoteselosteessa on tuotteen kayttdohjeet. Siind ei anneta kirurgisia menetelmia koskevia ohjeita.

Tamd laite on tarkoitettu, testattu ja valmistettu potilaskohtaiseen kayttoon. Laitteen uudelleenkdyttd tai -sterilointi
voi aiheuttaa toimintahdirion ja potilasvamman. Laitteen puhdistaminen tai steriloiminen uudelleen voi aiheuttaa
tartuntavaaran ja potilasinfektion. Laitetta ei saa kayttad, puhdistaa tai steriloida uudelleen

KUVAUS

polypropeeniverkko.

Isohuokoinen Parietene™-verkko on saatavana levynd ja valmiiksi leikattuna verkkona. Valmiiksi leikattu verkko helpottaa
nivustyrien korjaamista anteriorisessa lahestymistavassa jannitteetonta tekniikkaa kayttéen.

KAYTTOAIHEET

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

VASTA-AIHEET

Koska isohuokoinen Parietene™-verkko ei veny vastaamaan kasvua, niitd ei pida kdyttaa potilailla, jotka ovat vield
kasvavassa idssa.

Mikd tahansa vierasaine voi edistda tai pitkittad bakteerikontaminaation aiheuttamaa infektiota, ja tasta syystd
isohuokoinen Parietene™-verkko ei sovi kaytettavksi infektoituneilla tai kontaminoituneilla alueilla. Taman lisaksi taman
tuotteen kdyttamisessd on otettava huomioon, ettd infektio voi vaatia laitteen poistamista.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Isosilméisen Parietene™-verkon kayttdan liittyvét mahdolliset komplikaatiot ovat tyypillisesti kirurgisesti implantoitaviin
verkkoihin littyvid: serooma / hematooma / uusiutuminen / adheesio / krooninen kipu / infektio / tulehdus / allerginen
reaktio tuotteen ainesosille.

On térkead tiedottaa potilasta mahdollisista komplikaatioista

VAROITUKSET

- Isosilmaistd Parietene™-verkkoa i ole tarkoitettu asettavaksi suoraan kosketukseen suolen kanssa. Kun se implantoidaan
preperitoneaalitilaan, on suositeltavaa peittéa verkko kokonaan vatsakalvolla suoleen kiinnittymisen valttamiseksi.

- Isosilmaista Parietene™-verkkoa i ole tarkoitettu lantion elinten prolapsien korjaukseen eika ponnistusinkontinenssin
hoitoon

- Isosilmaistd Parietene™-verkkoa ei ole tarkoitettu rintakehan seinamévaurioiden korjaukseen

voidaan valttda n ertyista varovaisuutta verkon kiinnittamisella

- Hermojen ja
niiden [heisyyteeen.

- Verkon pitdisi yItad tyraaukon reunojen yli. Ventraalisen tyran korjauksessa suositellaan 5 cm:n ylimenoa.

- Nivustyrien uusiutumisen valttamiseksi korjauksessa kytettavan verkon tulee olla riittévén suuri yltaakseen hapyluun
kyhmyn yli, ja sen tulee asettua tiiviisti siemennuoran ymprille sisarenkaan kohdalla. Verkon asettamista johdon
ymprille voidaan helpottaa leikkaamalla verkkoon halkio.

- Taman verkon kayttdon liittyvaa tehoa ja turvallisuutta raskaana olevilla naisilla i ole maaritetty. Raskautta
suunnittelevien naisten osalta kirurgin tulee olla tietoinen siit, ettei timd tuote veny merkittavasti potilaan kasvaessa
VAROTOIMET

- Isohuokoinen Parietene™-verkko toimitetaan steriilissa pakkauksessa. Pakkaus on tarkastettava vaurioiden varalta ennen
kayttoa. Verkkoa ei saa kayttaa, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

- Verkko toimitetaan steriilissé pakkauksessa. Pakkaus tulisi avata vasta verkkoa asennettaessa, ja verkkoa on kasiteltava
puhtain kdsinein ja instrumentein.

- Ennen laitteen kéyttoa kayttéjan on tutustuttava kirurgisen verkon kayttoon liittyviin leikkausmenetelmiin ja -tekniikoihin.
- Tatd laitetta saavat kayttda vain patevat ja kokeneet ldakarit omalla vastuullaan.

KEYTTO

1. Laite on suunniteltu kdytettavaksi kokonaisena tai leikattavaksi tarvittavaan kokoon.

2. Nivustyrien kohdalla verkko voidaan iinnittaa Cooperin ligamenttiin ja/tai anterioriseen vatsalihakseen. Se voidaan
myds sijoittaa posteriorisen lihaskerroksen ja anteriorisen vatsalihaksen aponeuroosin (ulompi vino vatsalihas) valiin.
Kiinnityskohdat on asetettava vahintaan 1 cm:n paahan verkon reunoista.

3. Korjattaessa nivustyrid anteriorisesti tension free- tekniikalla, suositellaan valmiiksi leikatun verkon lovi kiinnittdmaan
siemennuoran ymprille kiristymattomalla ompeleella.

4.Vatsa- ja arpityran kohdalla kiinnityskohtien on oltava riittdvan Iahelld toisiaan, jottei rekonstruktiokohtaan muodostuisi
mekaanisesti heikkoa kohtaa ja/tai ettei tyrd uusiutuisi ennenaikaisesti (suositetaan noin 15 mm:n ommelvalid). Namé
kiinnityskohdat on lisdksi asetettava vahintaan 1cm:n paahan verkon reunoista.

5. Kdyttaja voi itse paattaa verkon kiinnittamiseen kdytettavan menetelman. Verkko on suositeltavaa kiinnittad noin 1
cm:n etdisyydeltd verkon reunasta.

STERILOIMINEN

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

SAILYTYS

Suositellut séilytysolosuhteet: huoneenlampotila.

Tuotetta ei saa kayttad etikettiin merkityn viimeisen kéyttokuukauden jalkeen.

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

Tuotetta ei saa kayttda, jos pakkaus ei ole ehjd

JALITETTAVYYS

Jljitettavyysmerkintd on kiinnitetty jokaiseen laitepakkaukseen, ja siihen on merkitty laitteen tyyppi ja erdnumero. Téma
merkintd on kiinnitettava potilaan pysyviin potilastietoihin, jotta voidaan selvasti nahdé, mika laite on implantoitu.

Makpomopwdeg mMAéyua

TPIN XPHZIMOMOIHZETE TO NPOION, AIABAZTE POXEKTIKA TIZ AKOAOYOEZ NAHPO®OPIEE.
IHMANTIKO!

To uANGdio auto éxet oyedlaote( yia va Bonbrael ot xprion autol Tou mpaidviog. Aev anotehei avagopd o€ XEIpoupyIKé
TENVIKEC.

To mpoi6v auto oxedIdoTnKe, SOKIUAOTNKE Kal KATAOKEVAOTNKE Yia yprion o éva povo aoBevi. H enavaypnotonoinon 1
enavenegepyaoia T1ou TOIOVTOE autol Umopei va odnyraeL € oToxia TOU Kal TAPEGHEVO TPaUHATIOO Tou aoBevolc.

H enavene€epyaoia f/ka 1 enavanooteipwon Tou mpoioviog autol evdéxeta va dnpuioupyroel kivouvo pohuvang kat
oipwéng Tov aoBevouc. Mny enavaypnalyionoteite, enaveneepyaleate 1y enavanooTelpwveTe autd T mpoiov.

MEPITPAOH

M pWOEC Hovokhwvo Mhéypa moAumporuleviou.

To pakpomopadec méypa Parietene™ mapéxetal oe éva entiedo guANo kat elvat mpoTepayopévo. To MpoTeHayIopévo
Théypa dleukohovel v dotaon Twv M 0w TG mpooBiag Tpooéyyiong XpnoIHOMOIGVTAG Hia TEKVIKI
Xwplc TV Goknan Tonc.

ENAEIZEIX

To pakpomopidec méya Parietene™ mpoopiCetat yia v
anarrody TV mpoobiKn eviaxutikod uNikov,
ANTENAEIZEIZ

KaBax o paxporopadeg mhéyjia Parietene™ Sev Tevicivel wote va mpooapp6(eTal oTic avaykeg avammuéng, n prion Tou
dev evdeikvuta yia aoBeveic mou Bpiokovtal oe oTddio avamtuéng.

1 TV KnAGV 1 M@y eMepdTwy epoviag, ou

To kdfe Sévo uhiko mopei va evioy(oet T} va napateivel T Moijiwén o€ mepinwon Paktnplakrc HoAuvang kal, we ek
ToUTv, N Yprin Tov pakpomopwdoug méypato Parietene™ propei va iy vdelkvutal o oneia 6mou umapyet Moipwsn
1y pohuvan. Emmhéov, To mpaidv auto Ba mpémet va ypnalpomoleital éyovtac umown 6Tt N Aoiwén pmopei va kataoToel
avaykaia TV agaipeon TG oUoKeurg.

MIGANEX EMIMAOKEE

Oumbavéc emmokéc mou oyerioviat e T yprion Tov pakpomopwdoug méypato Parietene™ eiva ekeiveg ou ouvdéovtal
0UVB)G |1E TO YEIPOUPYIKG)C EPQUTEVDIHO MAEyHa: uNhoyr) 0pod / aipdTwpia / umotpor / adjiguon / xpévio dkyog /
oipwén / pheypovry / alkepyikr avtidpaon ota ouoTaTikd Tou TPoiVToC.

Eivar onpavrikd va mapéyovtal atoug acBeveic mipeic minpogopiec oyeTika pe TIC mbavég emmokéc.
MPOEIAONOIHZEIX

- To pakporopwdec méypa Parietene™ dev mpoopiCetal yia deon emagr e To éviepo. Otav epputeuBei pe piampo-
Teprrovaiki) Béan, cuviotatat n mpng KaAuyn Tou Méypatog e meprovato yia va amogeuydel o kivbuvog T aUppuong
TOU EVTEPOU.

- To pakporopwdec mhéypia Parietene™ dev mpoopileTal yia Ty amokatdoTaon TG MPOMTWONG TUENKGY 0pyavwy Kal yia
T Bepaneia TG akpdrelac oUpw ek mpoomabeiac.

- To paporopweq mhéypia Parietene™ dev mpoopicerar yia T
- [ Ty anoguyn TpaupaTIopol, anarteital n doknon mpoaoyric katd T kabiiwon Tou poivtog napouoia velpwv
1 ayyeiwv.

1 EMElATOV TOU BwpPaKIkoD TOIGHATOG

- ZUVIOTATa ) ENEKTAON Tou MAEYHATOC TEPaV Twv AKPWY ToU GTO{ou TG kng. Ma Ty anokatdataon T kothiakrg
KiiAng, ouviotdrar emkalvgn katd 5 cm.

- la va anogeuyBoly ol umoTpoméC kaTd Ty amokatdoTaon Twv BouBwviKay KMy, To Théyya mpémet va elval apketa
peyaho ote va enekteivetal mépa and To nPikd pUpa kat mpémel va Taipiddel kahd yopw amé Ty omeppariki xopdr otov
£0wTepIkd SaktuNo. H S1avolén piag oxiaprc 1o méypa pmopei va enttpéyel Ty eukohdtepn TomoBemon yopw and
yop3n

- H anoteheopaikdtnta kat n aogdheta yia T ypran QuTAG TG GUOKEUNC 0€ yKouC ev éxel TekpnplwBei. fa Tic yuvaikeg
Tou oxeSIaLouv HEMOVTIKEG KunaELC, 0 Xelpoupydg Ba mpémet va yvwpilel 6T autd To mpoidv dev Ba Tevidoel onpaviika
KaBC N aoBeviic peyahvel

MPOOYAAZEIX

- To pakpomopwdec méypa Parietene™ napéyetal o€ anootelpwiiévn ouokeuaaia. H auakeuacia mpénelva eNéyyetal pw
and T xprion yia wxov eBopd. Mn xpnatpomoleite To mhéypa, av n auakeuaoia éxel avolytei 1y umootel pBopd.

- To miéyla MapéyeTat j1£0a € amooTelpwjIévn GUOKevaoia. ZVIOTATal Va QVOIYETal 1} GUOKeuaoia Vo yia TV
TonoBéTnon Tou MAEYHaTOG Kal 0 YEIpIopoG Tou va yivetal e kabapd ydvria kat epyalela.

- Mpw  Yprion Tov mpoidvToc, ot xpriaTec Ba mpénel va efval E€OIKEIWEVOL JIE TIC XEIPOUPYIKEC SladIKaaiEq Kat TEVIKEG o
mepthapBavouy T yprion xelpoupyikod Méypatoc.

- To mpaidv auto mpémel va ypnotHomoteitat Hovov and éumelpoug Bepaneutec mou mpoywpoly 0TV evépyeta au e Sikr
TouG vBivn.

BHMATA ENEMBAZHL

1.To mpaidv éyet oyediaotet yia va ypnotponoteitat €€ ohokhpou 1y va kdBetat ota anartodpieva peyedn.

2. Tl BouBuvikéc kihec: Hmopei va atepewBei oto advdeatio Tou Cooper fi/kat aTo Tpoabio ko eninedo. Mnopei
enmiong va elguteuBel avdpeaa oto omioBio puikd enfnedo kat to mpooBio anoveupwtikd entnedo (€§w Mo€ot). Ta onpeia
KaBiilwong mpémet va TomoBeTobvial o€ amooTaon Toukdyiotov T cm and Ta Gkpa Tou Méypatoc.

3. Tia BouBwvikég Kiikec, péow npoodiag mPoaeyyIong e pron TERVIKAC Kata Trv oroia dev aokeital Tdon, ouvioTtdral va
Kheloete T ox1opr Tou TpoTEpayIopévou Méypatog yopw and T xopdr} e pappia xwpic 00ogIEn.

4. Ta Kook Kat peteyyelpn ik kiAn: Ta ongleia kaBAwong Mpémel va ival ENApKWG KovTd Gate va pny dnpiioupyoly
0nyelo HnyavIkAC aduvayliag aTnY avakataokeur f/kal mp@ign unotpon (ouvioTatal didoTna mepimov 15 mm).
Emmhéov, autd ta onpleia kaBrilwong mpénet va tonoBetodval o andotaon Touhdyiotov Tcm and Ta akpa Tou méypatoc.
5. H Tegvik 1ou ypnalpomoteiTal yia Ty ayKipwon Tou MEyHatog evanokertal atny kpion Tou Bepaneutd. Luviotdratn
kaBi\wan Tou méypatog o€ anoataon nepinou 1 cm ano T dkpn Tou TAéypatog.

ANOITEIPQIH

Anoatelpwpévn ouokeur piag xpriong. Anoateipwan pe o&eidlo Tou aiBuleviov. My enavarnootelpavete.

OYAAZH

Mportewopevec ouvbrikec pulagng: Beppokpaoia dwpatiov.

Mn xpnatponoleite To mpoidv ietd Ty Teheutaia npépa Tou priva MENG ou avagépetat otny ETIkéa.

Kata v napahapn, BeBatwbeite ot n auokevasia ev eival avoiyTr 1y KATETTPApHEVN Kal 0TI SlaTnpel Ty akepaioTnta
G 0ppAyI0fic TG

Mn xpnatponoleite To mpoidy, av gaivetal va éyel ENnpeactel N akepaioTnTa g

ANIXNEYZIMOTHTA

Mia eTikéTa auiyveuotpdntac éxel emkohnBel ot ouokevacia kdbe mpaidvrog, n omofa mpoadiopiet Tov Tomo kat

Tov apiBd mapridag e ouokeurc. H etikéta autr mpénet va enkohAnBel aTov aTpikd @dkeho Tou aoBevol, wate va
TpoodlopileTat jie oagrvela 0 ooV Mou éxel ELUTEUDEL.

Makroporowata siatka

PRZED ROZPOCZECIEM KORZYSTANIA Z PRODUKTU NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC PONIZSZE
INFORMACJE.

WAZNE!

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

Niniejszy wyrdb zostat zaprojektowany, przetestowany i wyprodukowany wytacznie do uzytku u jednego pacjenta
Ponowne stosowanie lub przetwarzanie niniejszego urzadzenia moze prowadzic do jego awarii, a w efekcie do urazu

u pacjenta. Ponowne przetwarzanie i/lub ponowne wyjatawianie niniejszego urzadzenia moze spowodowac zagrozenie
skazeniem, a takze zakazenie pacjenta. Nie wolno ponownie stosowac, przetwarzac ani wyjatawiac niniejszego
urzadzenia.

OPIS

Makroporowata monofilamentowa siatka polipropylenowa.

Makroporowata siatka Parietene™ oferowana jest w postaci plaskiego arkusza i wstepnie przycietej siatki. Wstepnie
przycieta siatka ufatwia naprawe przepuklin pachwinowych z podejscia przedniego, z zastosowaniem techniki bez
naprezen.

WSKAZANIA

Makroporowata siatka Parietene™ przeznaczona jest do naprawy przepuklin lub innych wad powiezi, ktére wymagaja
dodania materiatu wzmacniajacego.

PRZECIWWSKAZANIA

Poniewaz makroporowata siatka Parietene™ nie rozciaga sie, Zeby skompensowac wzrost, jej uzywanie nie jest
odpowiednie U pacjentdw w okresie wzrostu.

Wszelkie ciata obce moga przedtuzac lub ufatwia¢ proces infekji w obecnosci kontaminacji bakteryjnej, i w zwigzku z
tym stosowanie makroporowatej siatki Parietene™ moze nie by¢ odpowiednie w zakazonych ranach. Ponadto ten produkt
musi by¢ stosowany ze swiadomoscia, iz ewentualne zakazenie moze wymagac usuniecia produktu.

POTENCJALNE POWIKEANIA

Potencjalne powiktania zwiazane ze stosowaniem makroporowatej siatki Parietene™ s3 takie same, jak na ogét zwiazane
2 siatkami wszczepianymi chirurgicznie: surowiczak / krwiak / nawrdt / zrost / bél przewlekly / zakazenie / zapalenie /
reakqja alergiczna na elementy produktu.

Wazne jest, aby pacjenci otrzymali peine informacje na temat mozliwych powiktari.

OSTRZEZENIA

- Makroporowata siatka Parietene™ nie jest przeznaczona do bezposredniego kontaktu z jelitami. W przypadku
wszczepienia przedotrzewnowego zalecane jest pefne pokrycie siatki otrzewna w celu unikniecia ryzyka zrostéw jelit.
- Makroporowata siatka Parietene™ nie jest przeznaczona do leczenia wypadania narzadéw miednicy ani do leczenia
wysitkowego nietrzymania moczu.

- Makroporowata siatka Parietene™ nie jest przeznaczona do naprawy defektow sciany klatki piersiowej.

- Aby uniknac obrazer, nalezy zachowac ostroznos¢ podczas mocowania produktu w poblizu nerwéw i naczyn krwionosnych.
- Zaleca sie, aby siatka wychodzita poza krawedzie ujscia przepukliny. W przypadku usuwania przepukliny brzusznej
zaleca sig zastosowanie zakfadki o szerokosci 5 cm.

- Aby unikna¢ nawrotow w przypadku naprawy przepuklin pachwinowych, siatka powinna by¢ na tyle duza, aby
wystawafa poza guzek tonowy i powinna by¢ dobrze dopasowana wokét powrdzka nasiennego w pierscieniu
wewnetrznym. Naciecie szczeliny w siatce moze utatwic umieszczenie wokét powrdzka.

- Skutecznosc i bezpieczeristwo stosowania tego produktu nie zostato ustalone u kobiet w ciazy. W przypadku kobiet
planujacych w przysztosci ciaze chirurg powinien byc swiadomy, ze produkt nie rozciagnie sie w znacznym stopniu w
miare wzrostu pacjentki.

SRODKI 0STROZNOSCI

- Makroporowata siatka Parietene™ jest dostarczana w jatowym opakowaniu. Przed uzyciem wyrobu nalezy sprawdzi¢
jego opakowanie pod katem uszkodzen. Nie wolno uzywac siatki, jesli jej opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.
- Siatka jest dostarczana w jafowym opakowaniu. Zaleca sig otwarcie opakowania dopiero przed zafozeniem siatki oraz
obstuge siatki przy uzyciu czystych rekawiczek i narzedzi.

- Uzytkownicy powinni znac techniki i zabiegi chirurgiczne zwiazane z uzywaniem siatki chirurgicznej przed jej uzyciem.
- Ten produkt moga stosowac wytacznie doswiadczeni lekarze, na whasng odpowiedzialnos¢.

ETAPY ZABIEGU

1. Niniejszy produkt przeznaczony jest do uzycia w catosci lub po przycieciu do zadanego rozmiaru.

2.W przypadku przepuklin pachwinowych: mozna go mocowac do wiezadfa Coopera i/lub migsni przednich. Mozna go
réwniez mocowac pomiedzy migsniami tylnymi oraz rozciegnem migsnia skosnego zewnetrznego. Punkty mocowania
muszq by¢ oddalone przynajmniej o 1cm od krawedzi siatki.

3.W przypadku przepuklin pachwinowych, przy podejsciu przednim z zastosowaniem techniki bez naprezen, zalecane
jest zamkniecie wstepnie wycitej w siatce szczeliny wokét powrdzka przy uzyciu nie zaciskajacego sie szwu.

4.W przypadku przepukliny trzewnej i w miejscu ciecia: punkty mocowania trzeba rozmiescic wystarczajaco blisko,
aby nie doszfo do utworzenia miejsca zmniejszonego oporu w obrebie rekonstrukeji ani wezesnego nawrotu (zaleca
sie rozmieszczanie elementow mocujacych co okoto 15 mm). Co wiecej, punkty mocowania muszg by¢ oddalone
przynajmniej o 1cm od krawedzi siatki.

5. Wybdr techniki stosowanej do mocowania siatki zalezy od decyzji lekarza. Zaleca sie mocowanie siatki w odlegtosci
okoto .cm od krawedzi siatki.

WYJALAWIANIE

Jatowe urzadzenie do jednorazowego uzytku. Wyjatowiono za pomoca tlenku etylenu. Nie wyjatawiac ponownie.
PRZECHOWYWANIE

Zalecane warunki przechowywania: temperatura pokojowa

Nie wolno uzywac wyrobu po uptynieciu ostatniego dnia miesiaca podanego w terminie przydatnosci umieszczonego
na opakowaniu.

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

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

IDENTYFIKOWALNOSC

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

Makropordz Ag

URUNU KULLANMADAN ONCE ASAGIDAKI BILGILERi BASTAN SONA OKUYUN.

ONEMLI!

Bu kitapgik, bu tirtiniin kullanilmasina yardimar olmak amaciyla tasarlanmistir. Cerrahi teknikler igin bir bagvuru kaynagi
dedildir.

Bu cihaz, yalnizca tek bir hastada kullanilacak sekilde tasarlanmis, test edilmis ve dretilmistir. Bu cihazin yeniden kullanimasi
veya yeniden islemden gegirilmesi, diizgiin ¢alismamasina ve bunun sonucunda hastanin yaralanmasina neden olabilr. Bu
cihazin yeniden islemden gegirilmesi ve/veya yeniden sterilize edilmesi, kontaminasyon ve hastada enfeksiyon riskine neden
olabilir. Bu cihaz yeniden kullanmayin, yeniden islemden gecirmeyin veya yeniden sterilize etmeyin.

TANIM

Makropordz monofilaman polipropilen ag.

Parietene™ makroporiz (iri gozenekli) ag, dilz bir tabaka ve dnceden kesilmis bir ag seklinde sunulur. Onceden kesilmis
ag, kasik fitiklarinin, anterior yaklasimla gerilimsiz bir teknik kullanilarak onarimasint kolaylagtinir.

ENDIKASYONLAR

Parietene™ makropordz ag, fitiklarin veya giiclendirici bir materyalle destek gerektiren dier fasiyal yetersizliklerin
onanlmasi igin tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

Parietene™ makropordz ag biiyimeye uyum saglayacak kadar esnemediginden biiyime dénemindeki hastalarda
kullanimast uygun degildir

Bakteriyel kirlenmenin bulundugu bélgelerde herhangi bir yabanci materyal enfeksiyon riskine yol acabildiginden

ya da enfeksiyonun siiresini uzatabildiginden, Parietene™ makropordz agin enfekte olmus veya kirlenmis bolgelerde
kullanimas uygun degildir. Ayrica bu iriin, enfeksiyonun cihazin ¢ikanimasini gerektirebilecedi goz oniinde
bulundurularak kullanilmalidir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

Parietene™ ag lailgili olasi genellikle cerrahi implantasyon aglariyla ilgili

CTEPUNU3ALMA

(TepunbHoe 0fHopa3oBoe i3aenke. (Tepinu308aHO STNEHOKCAAOM. He MoAneXuT noBTopHoi
CTepun3aLIM.

XPAHEHUE

PeKOMeHZ10BaHHbIE YCTI0BIAA XDaHEHIA: NP KOMHATHO TemnepaType.

3aNpelLIaeTCA IICNONb30BaTH AAHHOE U3AENUe NOCe 3aBEPLUEHIA NOCNIEAHEr0 AHA MeCALIA CPOKA FOAHOCTH,
YKA3aHHOIO Ha YNaKOBKE.

Ty nonydeHAM U3AeNMA YOELUTECH B LIAOCTHOCT 1 FePMETUYHOCTU YNaKOBKM.

He ncnonb3yiire u3zienvte, ecnit ynakoska noBpexaeHa.

OTCIEXUBAHME NAPTHM

Ha kaxzjoit ynaKoBke MeeTc ApMbIK, Ha KOTOPOM YKa3aHbl TUM U3AENHA 1 HOMEP NapTv. JTOT APNbIK
CNIeAYeT BKNEUTb B MeALMHCKYIO KapTY NaLl/eHTa, 4To0bl JOKYMEHTANbHO 3aQKCMPOBATL TOUHbIE (BeACHNA
00 uMnnaHTare.

Makroporézni sitka

PRED POUZITIM VYROBKU SI DUKLADNE PROCTETE NASLEDUJICi INFORMACE.

DULEZITE UPOZORNENI!

Ucelem této brozury je usnadnit pouziti vyrobku. Tento text neni publikaci o chirurgickych metoddch.

Tento prostiedek byl navrzen, testovan a vyroben pouze pro jednordzové pouiti u jednoho pacienta. Opétovné
pouziti nebo snaha o navrdcent prostiedku do znovupouzitelného stavu mize vést k selhani jeho funkce

a ndslednému poranéni pacienta. Upravovani tohoto prostfedku pro opétovné pouZiti nebo jeho opakovand
sterilizace mohou vyvolat riziko kontaminace a infekce pacienta. Tento prostfedek nepouZivejte opakovang,
neuvadéjte jej do zn Iného stavu ani jej opakované lizujte.

POPIS

Makroporézni monofilamentni polypropylénovd sitka.

Makroporézni sitka Parietene™ je nabizena bud v listech, nebo predem nafezand. Predem nafezané sitka
usnadriuje opravu kyl pfednim pfistupem technikou bez napéti.

INDIKACE

Makroporézni sitka Parietene™ je urcena k operacim kyl nebo dalsich nedostatkd fascie, které vyzaduji pridani
zesilujfchho materidlu

KONTRAINDIKACE

Makroporézni sitka Parietene™ se nenatéhne za celem prizplisobent se ristu, nenitedy vhodnd pro pacienty
v obdobi ristu.

Jakeékoli cizorodé Iatky mohou zesilit nebo prodlouZit infekci v pfitomnosti bakteridIni kontaminace, takze
pouziti makroporézni sitky Parietene™ jako takové neni vhodné na infikovanjich nebo kontaminovanyich
mistech. Kromé toho musf byt tento vyrobek pouzivan s védomim, Ze infekce si méize vyzadat odstranéni
zafzeni.

MOZNE KOMPLIKACE

Mozné komplikace souvisejici s pouzitim makroporézni sitky Parietene™ obvykle souviseji s chirurgicky
implantovatelnou sitkou: seroma / hematom / recidiva / adheze / chronickd bolest / infekce / zanét / alergickd
reakce na soucdsti produktu.

Je dilezité, aby mél pacient ucelené informace o moznyich komplikacich.

VAROVANI

- Makroporézni sitka Parietene™ nenf urcena pro primy styk se strevy. Pfi implantaci v preperitonedini oblasti se
doporucuje tplné zakryti sitky pobfisnici, aby se zabranilo riziku adheze na stieva.

- Makroporézni sitka Parietene™ nenf urcena pro opravu prolapsu panevnich organd ani pro lécbu stresové mocové
inkontinence.

- Makroporézni sitka Parietene™ nenf urcena k operacim defektd hrudni stény.

- Pri fixaci prostedku v misté, kde se nachdzf nervy a cévy, budte opatrni, aby nedoslo ke zranéni.

- Doporucujeme, aby sitka presahovala okraje kylni branky. Pfi operaci bfisni kyly se doporucuje piesah 5 cm.
- K prevenci recidivy pfi operaci tiselnych kyl ma byt sitka dostatecné velkd, aby Siroce presahla hrbolek kosti
stydké a bezpecné priléhala okolo chdmovodu u tiselného kandlu. Vyfiznuti drdzky v sitce usnadni umisténf
okolo chémovodu.

- Uicinnost a bezpecnost pouZiti tohoto zafizeni u gravidnich Zen nebyla stanovena. U 7en, které planuji
t€hotenstvi, by si mél byt chirurg védom, Ze se tento produkt neroztahne dostatecné, aby umozioval riist
pacientky.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

- Makroporézni sitka Parietene™ je doddvana ve sterilnim baleni. Pied pouZitim je nutné zkontrolovat, zda nen
obal poskozeny. Pokud je obal otevieny nebo poskozeny sitku nepouzivejte.

- Sitka se dodava ve sterilnim obalu. Doporucujeme obal oteviit az tésné pied implantac sitky. Se sitkou
manipulujte za pouiti cistych rukavic a ndstroji

- Uzivatelé musf byt obeznameni s chirurgickymi zakroky a postupy zahmujicimi poutiti chirurgickych siték,
ne? prikroci k vyuziti tohoto prostredku.

- Tento prostfedek mohou pouZivat pouze zkuseni operatéfi, kteff tak ¢ini na svou vlastnf odpovédnost.
OPERACNI POSTUP

1. Prostredek je urcen k pouZitf cely nebo nastiihany na pozadované rozméry.

2. Uttiselnyich kyl: maze byt fixovdn ke Cooperovu vazu nebo k predni svalové sténé. Také mize byt
implantovan mezi zadni svalovou sténu a predni aponeurdzu m. obliquus externus abodominis. Fixacni body
musf byt umistény alespor 1.cm od okraj sitky.

3. Uttiselnych kyl se u predniho pfistupu za pouziti techniky bez napéti doporucuje uzaviit nafiznutf predem
nafiznuté sitky okolo chimovodu beznapétovou suturou

4.U kyl po laparotomii nebo v jizvé: fixacni body musf byt dostatecné blizko, aby nevytvofily mechanicky slabé
misto v rekonstrukci nebo brzké recidivé (doporucuje se prostor pfiblizné 15 mm). Tyto fixacni body musi byt
kromé toho jesté umistény alespori 1cm od okraj sitky.

5. Technika ukotvent sitky zdlez( na volbé operatéra. Doporucuje se pfipevnit sitku ve vzdalenosti priblizné 1 cm
od kraje sitky.

STERILIZACE

Sterilni jednordzové zafizent. Sterilizovéno etylenoxidem. Opakované nesterilizujte.

SKLADOVANI

Doporucené skladovaci podminky: pokojovd teplota.

Sitku nepouzivejte po uplynuti posledniho dne mésice oznaceného jako datum expirace.

Po prijetf dodavky se ujistéte, Ze baleni nen oteviené ani poskozené a ze nebyl porusen uzévér balen!.

Pokud se celistvost obalu zdd narusend, sitku nepouzivejte.

SLEDOVATELNOST

Kazdy prostiedek obsahuje Stitek s informacemi o typu a islu Sarze. Tento Stitek pripojte k Iékafské zprévé
pacienta, aby bylo mozné bez problémd urcit prostredek, ktery byl implantovan.

Makroporézus sérvhaléd

ATERMEK HASZNALATA ELGTT FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ ALABBI TUDNIVALOKAT.
FONTOS!

Ez atdjékoztatd a termék hasznalatanak megkannyitésére készilt. Nem a sebészeti technikdk kézikonyveként
sz0lgal.

Az eszkiiz kizdrdlag egy betegnél haszndlhato; ennek megfelelden terveztilk, teszteltiik és gyértottuk. Az
eszkoz ismételt haszndlata vagy feldjitdsa meghibdsoddshoz, ezt kivetden pedig a beteg sériiléséhez vezethet.
Az eszkiiz feltjitdsa és/vagy Ujrasterilizaldsa az eszkoz szennyezGdésének és a paciens fertézésének kockdzatat
eredményezheti. Tilos az eszkdzt Gjrahaszndlni, fel jftani vagy GjrasterilizaIni.

LEIRAS

Makropordzus monofil polipropilén sérvhdlo.

A Parietene™ makropordzus sérvhalct ik laponként és eldre kivagott haloként kindljuk. Az elére kivagott hdld
fesziltségmentes technikéval teszi lehettvé a lagyéksérvek elolrdl megkazelitett rekonstrukcijat.
JAVALLATOK

A Parietene™ makropordzus sérvhald rendeltetése a sérvek vagy egyéb, aldtamaszté anyag haszndlatdt igényld

komplikasyonlardir: seroma / hematom / niiks / yapisma / kronik agri / enfeksiyon / infl /irin bilegenlerint
karsi alerjik reaksiyon

Olast komplikasyonlar konusunda hastalara tam bilgi verilmesi nemlidir.

UYARILAR

- Parietene™ makropordz a, bagirsakla dogrudan temasa uygun dedildir. Preperitonal alanda emplantasyon yapilirken,
bagirsakta yapisma riskinin onlenmesi igin agin tamamen peritonomla kaplanmasi dnerilir

- Parietene™ makropordz ag pelvik organ prolapsusunun onarimi ve stres tiriner inkontinans tedavisi iin uygun dedildir.
- Parietene™ makropordz ag, gogiis duvar bozukluklaninin onarimi icin uygun degildir.

- Yaralanmalarin Gnlenmesi icin, cihaz sinir ve damar bulunan yerlerde sabitlenirken dikkatli olunmalidir.

- Agm, fitikli deligin kenarlanindan daha uzun tutulmasi tavsiye edilir. Ventral fitik onanimi icin 5 cm 6rtiisme onerilir.

- Kasik fitiklar onanilirken hastaligin niksetmesini nlemek icin ag, piibik tiiberkili tamamen Grtecek kadar uzun olmalt
ve i halkasi spermatik kord cevresine saglam bir sekilde yerlestirilmelidir. Agda bir yarik agmak, kordun cevresine daha
kolay yerlestirilmesini saglayabilir.

- Bu cihazin hamile kadinlarda verimli ve givenli olup olmadid belirlenmemistir. Gelecekte hamile kalmay! planlayan
kadinlar s6z konusu oldugunda, cerrah hastanin viicudu biiyiidiikce bu Griiniin yeterli dlgiide esnemeyeceginin farkinda
olmalidir.

ONLEMLER

- Parietene™ makropor6z ag steril ambalajda sadlanir. Ambalaj, kullanimdan dnce herhangi bir hasara karsi kontrol
edilmelidir. Ambalaj aglimis ya da zarar gormiisse agi kullanmayin.

- Ag steril bir ambalajda saglanmaktadir. Ambalajin sadece agin yerlestirilmesi igin agilmasi ve agin temiz eldivenler ve
aletler kullanilarak tutulmasi nerilir.

- Kullanicifar bu malzemeyi kullanmadan nce cerrahi ag kullanimiyla ilgili cerrahi islemlere ve tekniklere asina olmalidir.
- Bumalzeme, sorumlulugu kendilerine ait olmak lizere yalnizca deneyimli uzmanlar tarafindan kullaniimalidir.
KULLANIM ADIMLARI

1. Gihaz biitiin olarak veya gerekli ebatlarda kesilerek kullanimak iizere tasarlanmistir

2. Kasik fitiklar iin: Cooper bagina ve/veya anterior kas diizlemine sabitlenebilir. Posterior maskiler diizlem ve anterior
aponevrotik diizlem (dis oblik) arasina da yerlestirilebilir. Sabitleme noktalari, agin kenarlarindan en az 1 cm uzaklikta
olmalidir.

3. Kasik fitiklart icin, anterior yaklasimla gerilimsiz bir teknik kullanilarak, dnceden kesilmis agin kord gevresindeki
yanginin kordu sikistirmayacak sekilde dikilmesi anerilir.

4.Ventral ve kesilmeye bagh fitiklar icin: Sabitleme noktalan, rekonstriksiyon ve/veya erken niksetme durumunda
mekanik bir zayif nokta olusmasini onleyecek sekilde yeteri kadar yakin olmalidir (yaklagik 15 mm'lik bir aralik onerilir)
Aynica, bu sabitleme noktalar agin kenarlarindan en az 1 cm uzakta olmalidir

5. Agi sabitlemek icin kullanilacak teknik uzmanin sorumlulugundadir. Agin, ag kenarindan yaklagik Tcm mesafede
sabitlenmesi onerilir.

STERILIZASYON

Steril tek kullanimiik cihaz. Etilen oksit ile sterilize edilmistir. Yeniden sterilize etmeyin.

SAKLAMA

Onerilen saklama kogulu: Oda sicakliginda.

Uriinii etiket tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Uriinii aldiktan sonra ambalajin agiimadiindan ya da hasar gérmedidinden ve bitiinliigiiniin bozulmadigindan emin
olun.

Ambalajin biitiinligi bozulmussa cihazi kullanmayin.

IZLENEBILIRLIK

Her cihaz paketine, cihazin tipi ve parti numarasini tanimlayan bir izlenebilirlik etiketi takilir. Bu etiket, cihazin
yerlestirildigini agikca belirtmek dzere hastanin kalici tibbi kaydina eklenmelidir.

MakponopucTasa ceTka

MEPEQ UCMONb30BAHUEM JAHHOIO U3LENNA BHUMATENIbHO 03HAKOMBTECH CO CNEAYIOLUEN
VHOOPMALMEN.

BAXHO!

Ira ﬁpoumpa COAEPXNT MHCTPYKLMI N0 UCMONB30BAHMIO dHHOIO U3ZENNA. (OHa He ABnAeTCA (NpaBOoYHbIM
PYKOBOACTBOM N0 TEXHUKE BbINONHEHUA XUPYPrityeckinx 0ﬂepauvm.

W3penve (CNPOEKTUPOBAHO, NPOTECTUPOBAHO W NP CY4eTOM TONbKO Wl "

TONBKO 1A 0AHOT NallerTa. MoBTOpHaA 06paboTKa Wn MOBTOPHOE UCMONb30BaHHE U3LNHA MOTYT BLIBECT €70 U3
CTPOA I HaHECTH yLLep6 3A0poBbI0 NaLivenTa. MoTopHaA 06paboTKa 1 (Wnk) CTePUAN3ALIA YCTPOTICTBA MOTYT CTaTb
HDVNV\HW 3arpAsHeHunA n V\H(bMuV\pOBaHVW natuenTa. MBL[EJ'ME HE NOANEXUT NOBTOPHOMY UCNONb30BaHMIO, o6pa60n<e
ncepunnsaumn.

ONUCAHUE

MHKDOHODVI[HH MOHO¢MH&MEHTH3H nponuneHoBas CeTka.

Makponopictan ceTka Parietene™ BbinyckaeTcA B B3 LIENbHOTO 1UCTa Wi TOTOBbIX 33r0TOBOK. [0TOBbIe 3ar0TOBKI
00n1eryaloT repHUONNACTIKY NaxoBOM rPbIxIA 6€3 HaTAXEHIA Yepe3 nepeaHuit JocTyn.

MOKA3AHWA K NPUMEHEHUIO

Makponopicran ceTka Parietene™ npeaHasHaueHA ANA MNACTUKIA FPbIKIA W 3aKPBITUA GaCLMabHbIX fedeKTo,
TPeByioLLIX NPUMEHeHNE YKPeNTAIOLLEro MaTepuana.

MPOTUBONOKA3AHUA
Makponopictan cera Parietene’
NepHO/l POCT He 3aBEpLLEH.

He PaCTATVBAETCA NPY POCTE nauuenTa. e He (CIeLYET UCN0Nb30BaTh Y GonbHbIX, Yeit

Tlioboe WHOPOAHOE Teno MoXer CnocobCTBOBATH PasBuTHI0 MH¢€KHMM npu 6&KT€pMaﬂbHOM obcemeHeHuu PaHbl,
N03T0MY He CNE/lyeT UCNONb30BaTb MaKPOMOPHCTYIo CeTKy Parietene™ B uH( IX W KOH p

panax. CnefiyeT UMeTb B BIAY, 4TO B Cy|ae Pa3BUTIA PaHEBOI MHAEKLMM MOXET NOTPe6OBATLCA UCCRUeHHE CETKM.
BO3MOXHbIE 0CIOXKHEHUA

TIpuMeHeHve MaKponopwCTolt ceTku Parietene™ MOXKET NIpUBOAUTL K TUMYHBIM ANA XUDYPTUECKIX CETUaTbIX
VIMMIZHTATOB OCIOKHEHNAM, TaKUM Kak: Cepoma / remaTom / peLiuavB rpbikut / 00pasoBatie cnaek / XpoHiueckan
6ons / MHQ)EKLMH /Bocnanetve / annepriyeckan peakLUiA Ha CoCTaBNANLLNE U3AENNA.

BaxHO NpeaoCTaBUTb NLMEHTy NONHYI0 MH 0 0c

NPEAYNPEXAEHUA

- MBKDOHODVIU&R ceTka Parietene™ He Npe/Ha3HayeHa AnA NPAMOT0 KOHTAKTA C KULLIEYHUKOM. HDM UMNNaHTaLuK
CETKM B NPENepUTOHeanbHoe NPOCTPAHCTBO BO U30exaHMe picka 06pa30BaHIA KIMLEUHbIX CTaeK PEKOMEHAYETCA,
4T06b1 OHa ObiNa MOAHOCTBI0 33KPbITA OPHLLIHOI.

- Makponopicras ceTka Parietene™ He npeaHasHaueHa ANd YCTPaHeHNA ONYLLIEHNA Ta30BbIX OPraHOB U NIedeHis
HeflepKaHitA MY Y HaNPAXEHUH.
- Makponopucras cerka Parietene™ e npeHa3HaueHa A PeKOHCTPYKLM AeQeKTOB TPYAHOI CTEHKH.
- Cnegyer coBniogaTb OCTOPOKHOCTB NP QUKCALIAM CETKI BOAM3IM COCYZI08 U HEPBOB BO U30EXaHie UX MOBPEXAeHUA.
- PeKOMEHZYETCA HaKNaZbIBaTb CTKY TaKitM 06Pa30M, UTOGbI 0Ha NepekpbiBana Kpa rpbiXeBoro oTBepcTHA. Mpu
YCTPAHEHMY b OPIOLIHO CTEHKI PEKOMEHAYETCA, UTObbI TaKOE NEpeKpbIBaHIE COCTABAANO 5 CM.
- [Ina npeoTBpaLLIEHWA PeLIAVBOB NpH repHIONACTHKE NAXOBbIX TPLIX CeTKA AOMKHA biTb A0CTaTOuHO GonblLi0ro
pa3mepa, 4Tobbl nepexpbIBaTb 10HHbITE BYTOPOK; ee CNEflyeT HaAeXKHO 3aKPENUTL BOKPYT (EMEHHOMO KaHaTuka BO
BHYTPEHHEM N1aX0BOM KO/IbLie. Pa3pe3 Ha CeTke MOXET 0BleruitTb ee pasmeLLieHvte BOKPYF KaHaTuka.
- JOYEKTUBHOCTS 1 Ge30MaCHOCTL NPHUMEHEHIA CETKI Y GePEMEHHbIX KEHLLIMH He yYCTaHoBNeHa. PacckaTpusas

To CETKM Y KEHLLMH, P fepeneHers B XUPYPT JOMKEH YUUTLIBATD,
4T0 370 U3AenVie He GAET B CyLLIECTBEHHO CTeNeHI PACTATUBATBCA N0 Mepe POCTA MaLieHTa.
MEPbI TPEAOCTOPOMXHOCTU
- Komno3uThble ceTku Parietene™ nocTaBnAloTcA B CTepunbHOi ynakoske. Mlepea ucronb3oBaHitem Heobxogumo
TULTeNIbHO MPOBEPHT LENOCTHOCTb YNaKOBKY. He MCMOfIb3yiiTe CeTky, eCn YNakoBKa BCKPLITa W MOBPEXAEHa.

- (eTKa NOCTaBAAETCA B € it YNaKoBKe. Pexomenpyerca P BHYTPEHHIOI0 YNAKOBKY HENOCPEACTBEHHO
NePe/ HANOXEHNEM CETKI 1 Npit paﬁme C Hell CN0N1b30BATb YICTBIE NEPUATKY It UHCTPYMEHTb!

- [Nonb308aTenit J0MKHbI GbiTb 3HAKOMbI € XUPYPrIYECKIMU TP
370/ CETKN

I METOAaMH, G C

- C JaHHbIM 13eMMeM J0MKHbI paﬁomb TO/NbKO OMNbITHBIE BPAuM. (OTBETCTBEHHOCTb 32 NPUMEHEHNE CETKN NeXUT
Ha Bpave.

3TANbI ONEPALIUN
1. [lanHoe u3zienue npefHa3HayeHo AnA UCMOb30BaHIA LIEMKOM WA B Pa3Pe3aHHOM A0 TPeGyemoro pasiepa Bitge.

2. [Ins naxoBbIX rpbix: CETKY MOXHO KpenuTb k caase Kynepa u (i) HapyHomy MbilueuHomy cnok. Kpome Toro,
€€ MOXHO MMNNAHTUPOBATD MEXAY fHYGOKMM MBbILLEYHbIM CNIOEM 1 NNIOCKOCTHIO NEPEAHEro anoHeBpo3a (Hap)/)KHOV\
Kocoil Mb\mub\). Mecra EDVIK(BLMVI JOMXHbI PAaCnonaratbCA Ha PaCCTOAHMN HE MeHee Tamor Kpaes CeTku.

3. [InA repHIONNACTYKM NaXOBOIA Db NEPEAHIM AOCTYNOM C ACNOMb30BaHUEM MeTO/la «6e3 HaTAXeHIA»
DEKOMEHAYETCA 33KPbITb NPeABAPUTENbHO CAENaHHbI Pa3Pe3 CTKY LWBOM BOKDYT CEMEHHOTO KaHATHKA 683 HaTAXeHNA.

4. [InA rpbix GPIOLLIHOIA CTEHKIA 1 b NOCNEONEPALMOHHOTO PyBLIA: MeCTa QKCaLM HeobXoAuMO pacnonararb
JI0CTaT0uHO 67M3K0 APYT K APYrY, uT0ObI He C0341aBaTb CNabbIX TOUEK Ha YKPENIAEMOiA CTeHKe 1 (nu) n3bexatb
PELVANBOB Ha PakHelt CTafuu (DeKOMEHZLYETCA 3aKpenATL CeTky uepe3 kaxble 15 Mu). bonee Toro, 3T Toukit
3aKpenneHna LomKkHb! PacnonaratbCa He MeHee Yem B Tamor Kpaes CeTku.

5. Brifop METoAa 3aKPENNeHHA CeTkM 0CTAETCA 33 BPAYOM. PeKOMEHAYETCA GUKCUPOBAT CETKY Ha PACCTORKIM OKONO
1 cm oT ee Kpaes.

fascialis f dgok rekonstrukcidja.

ELLENJAVALLATOK

Mivel a Parietene™ makropordzus sérvhdld nem nydlik a novekedést kivetve, ezért novésben Iévd pciensek
szamdra nem megfeleld.

Bakteridlis szennyezettséq jelenlétében barmilyen idegen anyag felerdsitheti vagy meghosszabbithatja a
fertdzést, igy a Parietene™ makropordzus sérvhald fertdzott vagy szennyezGdatt teriileten nem haszndlhato.
A termék alkalmazasakor tovébba figyelembe kell venni, hogy fertdzés esetén az eszkizt valdszindileg el kell
tdvolitani.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A Parietene™ makropordzus sérvhdld haszndlatéval kapcsolatba hozhato lehetséges szavédmények a
beiiltethetd halokhoz kapcsolddd jellegzetes szovddmények: seroma / hematoma / kitjulds / adhesio /
krdnikus fdjdalom / fertdzés / gyulladds / allergids reakcid a termek valamely dsszetevdjére.

Fontos, hogy a betegek teljes kar(i t3jékoztatdst kapjanak a lehetséges szovddmeényekrol.
FIGYELMEZTETESEK

- A Parietene™ makropordzus sérvhld rendeltetése szerint nem érintkezhet kozvetlendl béllel. Preperitonealis
beliltetés esetén a béladhézio kockdzatanak elkerilése érdekében javasolt a sérvhald teljes lefedése a
peritoneummal.

- A Parietene™ makropordzus sérvhald rendeltetése szerint nem haszndlhatd a medencei szervek
prolapsusainak helyredllitasahoz, sem a hugy(ti stresszinkontinencia kezeléséhez.

- A Parietene™ makropordzus sérvhalo rendeltetése szerint nem hasznlhatd a mellkasfali hibak kezeléséhez.
- A sérillések elkeriilése érdekében gondosan jarjon el, ha idegek vagy erek kizelében rogziti az eszkozt

- Célszer, ha a hal6 bven talnydlik a sérvnyilds szélein. Hasi sérvmiitétek esetén 5 cm dtfedés javasolt.

- Aldgyéksérv kidjuldsanak elkeriilése érdekében a sérvhalonak elég nagynak kell lennie ahhoz, hog
tdinydljon a tuberculum pubicumon, és biztonsagosan kariil kell dlelnie az onddvezetéket a belsd gy
sérvhaldba vagott metszés megknnyitheti a vezeték koriil felhelyezést.

LA

- Az eszkoz hatdsossdga és biztonsagossaga dllapotos nknél torténd alkalmazds tekintetében nem tesztelt
Terhességet tervezd nok esetén a sebésznek tudnia kell, hogy a termék nem képes jelentds taguldsra, amikor
a beteg novekedésnek indul.

OVINTEZKEDESEK
- A Parietene™ makrop sérvhdld steril c lésban keril ba. Haszndlat elditt ellendrizni kell,
hogy a csomagolds nem sérilt-e. Tilos hasznélni a haldt, ha a csomagolds kinyilt, vagy sérillt.

- A sérvhalo steril c lésban kerl forgalomba. A ldst csak kozvetleniil a hld elhelyezése eldtt
ajanlott kinyitni. A halét csak tiszta keszty(ivel és eszkizokkel javasolt megérinteni.

- Afelhaszndloknak ismemniiik kell a sebészeti halo alkalmazdsaval kapcsolatos mtéti eljardsokat és
technikdkat mielditt hasznélnak az eszkozt.

- Az eszkozt kizérdlag tapasztalt orvosok hasznélhatjdk, sajat feleldsségikre.

AHASZNALAT LEPESEI

1. Az eszkdz tigy van kialakitva, hogy egészben haszndljk, vagy ha sziikséges, méretekre vdgjak.

2. Lagyeksérvek esetén: a Cooper-szalaghoz és/vagy az eliilsé izomlemezhez lehet rogziteni. Beiiltethetd a
hatsd izomlemez és elilsG ferde hasizom (kiils ferde hasizom) aponeurosisa kizé is. A rogzitd oltéseket a hdlo
széleitd] legaldbb 1 cm tévolségra kell helyezni

3. Lagyéksérveknél fesziltségmentes technika haszndlatéval torténd eliilsd megkdzelitéskor ajanlott lezdrni a
hald eldre kialakitott vezeték koriili bemetszését nem szorit6 ltéssel.

4. Hasi és hegsérvek esetén: a rogzitd oltéseknek kelloképp kozel kell lennitik egymdshoz ahhoz, hogy a
rekonstrukcinak ne legyen mechanikailag gyenge pontja, és/vagy ne legyen korai kidjulds (kbrilbeldl 15 mm
az ajanlott tdvolsdg). Ezenkiviil a rogzitések a hdlo széleitd! legalabb 1 cm-es tévolsdgra legyenek.

5. A hal6 ragzitését szolgdld technikét az orvos valasztja meg. Javasolt a halot karlbeldl T cm-es tavolsdgban
rogziten a sajat szélétdl.

STERILIZALAS

Steril egyszer hasznélatos eszkdz. Etilén-oxiddal sterilizdlt. Tilos Gjrasterilizdlni.

TAROLAS

Javasolt troldsi karlilmények: szobahmérséklet.

Az eszkizt a feltiintetett lejérati idd honapjanak utols6 napjt kovetden ne hasznélja fel.

A csomag dtvételekor gydzadjon meg arrdl, hogy az nincs kibontva, nem sérillt és zdrasa ép.

Ne haszndlja az eszkizt, ha a csomagolds nem sértetlen.

VISSZAKERESHETOSEG

Minden eszkoz csomagoldsan talalhatd egy nyomon kovetd cimke, amelyen az eszkoz tipusa és tételszéma van
feltiintetve. Ezt a cimkeét ragassza a beteg adatlapjdra, hogy a bedlltetett eszkozt biztosan azonositani lehessen.

Makroporézna sietka

PRED POUZITIM VYROBKU SI POZORNE PRECITAJTE NASLEDUJUCE INFORMACIE.

DOLEZITE UPOZORNENIE!

Ucelom tejto broztry je pomact pri pouzivani tohto vyrobku. Nie je to pritucka chirurgickych postupov.

Tento ndstroj bol navrhnuty, otestovany a vyrobeny na pouZtie len pre jedného pacienta. Opakované
pouZivanie alebo priprava zariadenia na opakované pouZitie méze viest k jeho zlyhaniu a ndslednému
poraneniu pacienta. Priprava zariadenia na opakované pouZitie alebo opakovand sterilizacia mdze vyvolat riziko
kontaminécie a infekcie pacienta. Toto zariadenie nepouzivajte opakovane, nepripravujte ho na opakované
pouZitie ani ho opakovane nesterilizujte.

OPIS

Makroporézna jednovidknova polypropylénovd sietka.

Makroporéznu sietku Parietene™ mozno pouzit ako ploché prekrytie a predvystrihnutd sietku. Predvystrihnuté
sietka ulahcuje repardciu prietrf slabin predchddzajticim postupom pomocou techniky, ktord nevyuZiva tlak.
INDIKACIE

Makroporézna sietka Parietene™ sa pouZiva pri osetrovani prietrzi alebo inych poskodeni fasci, ktoré si
vyzaduji pouZitie posilfiujiceho materidlu.

KONTRAINDIKACIE

Makroporézna sietka Parietene™ sa neroztahuje, aby sa prispdsobila rastu, preto nie je vhodnd na pouZitie pre
pacientov v obdobi rastu

V pripade bakteriéInej kontaminacie moze akykolvek cudzf materiél vyvolat alebo predlit infekciu. Preto je
pouzitie makroporéznej sietky Parietene™ v mieste infekcie alebo kontamindcie nevhodné. Okrem toho sa tento
vyrobok musf pouZivat pod podmienkou, Ze v pripade infekcie sa pomdcka bude musiet vybrat.

MOZNE KOMPLIKACIE

Mozné komplikdcie stvisiace s pouzitim makroporéznej sietky Parietene™ st komplikécie zvycajne stvisiace
simplantovatelnou chirurgickou sietkou: serém / hematém / recidiva / adhézia / chronickd bolest / infekcia /
2dpal / alergické reakcia na komponenty vyrobku.

Je dolezité pacientov komplexne informovat o moznyich komplikdciach.

VYSTRAHY

- Makroporézna sietka Parietene™ nie je urcend na priamy kontakt s ¢revom. Pri implantovani v pre-
peritonedinej polohe sa odpordca GpIné prekrytie sietky, aby sa predislo zrastu s crevom.

- Makroporézna sietka Parietene™ nie je urcend na plastiky panvovyich organov, prolapsov ani na liecenie
stresového tniku mocu.

- Makroporézna sietka Parietene™ nie je urcend na opravu nedostatkov hrudnej steny.

- Ak sa pomacka fixuje v blizkosti nervov a ciev, musf sa postupovat opatrne, aby sa predislo zraneniu.

- Odporiica sa, aby sietka prekryvala okraje branky prietrze. Pri plastike brusnej prietrze sa odportica prekrytie
5am.

- Ako prevencia pred opakovanim prietrzi slabin by mala mat'sietka dostatocné rozmery na prekrytie tubercula
pubicum a mala by bezpecne dosadniit okolo semenného povrazca vo vnitornom prstenci. Vyrezanie zérezu
do sietky zjednodusi umiestnenie okolo povrazca.

- Uicinnost a bezpecnost pouitia tejto pomadcky u gravidnyich Zien nebola stanovend. V pripade Zien, ktoré v
buddcnosti plénujd tehotenstvo, si chirurg musi uvedomit, Ze tento vyrobok sa pri raste pacientky vjznamne
neroztahuje.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

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

- Sietka sa doddva v sterilnom obale. Obal odpordcame otvorit tesne pred umiestnenim sietky. So sietkou
manipulujte v Cistych rukaviciach a pomocou istych ndstrojov.

- Pred pouzitim tejto pomacky sa pouZivatelia musia oboznamit's chirurgickymi postupmi a technikami,
vktorych sa pouziva chirurgickd sietka

- Tiito pomocku mozu pouzivat len skiiseni operatéri, ktorf tak robia na vlastnd zodpovednost.

OPERACNY POSTUP

1. Pomdcka je urcend na pouZitie vcelku alebo odstrihnutd na pozadovant velkost.

2. Pri prietrziach slabin: je mozné ju fixovat ku Cooperovmu vézu a/alebo k prednej svalovej vrstve. Moze sa tiez
implantovat medzi zadnd svalov( vrstvu a prednd aponeurdzu (m. obliquus externus). Fixacné body sa musia
umiestnit najmenej 1 cm od okrajov sietky.



3. Pri prietrziach slabin, pri pristupe pomocou techniky, pri ktorej sa nevyvija tlak, sa odpordca nastrihnutd
sietku zaistit okolo povrazca nestahujicim stehom.

4. Pri brusnych prietrziach a prietrziach v jazve: fixacné body musia byt dostatocne tesné, aby sa nevyskytlo
mechanické oslabenie na mieste rekonstrukcie alebo aby v krdtkom case opdt nevznikla prietrZ (medzera
priblizne 15 mm je akceptovatelnd). Okrem toho je nutné, aby ste fixacné body umiestnili najmenej 1. cm od
oboch okrajov sietky.

5.0 technike zakotvenia sietky rozhoduje operatér. Odporica sa fixovat sietku vo vzdialenosti priblizne 1cm
od okraja sietky.

STERILIZACIA

Sterilnd jednorazova pomacka. Sterilizované etylénoxidom. Opakovane nesterilizujte.

SKLADOVANIE

Odportcané skladovacie podmienky: izbovd teplota.

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

Po prijati dodavky skontrolujte, ¢i balenie nie je otvorené alebo poskodené a nie je porusend celistvost uzaveru
balenia

Akje celistvost obalu narusend, sietku nepouZivajte.

SLEDOVATELNOST VYROBKU

Stitok, ktory identifikuje typ vyrobku a ¢islo SarZe a ktory umoziiuje sledovatefnost vyrobku, je pripojeny

ku kazdému baleniu. Tento titok sa z dovodu zretelnej identifikicie implantovaného zariadenia pripeviiuje
ktrvalému zznamu pacienta.

Makroporgs netting

LES FOLGENDE INFORMASJON NOYE FGR PRODUKTET TAS | BRUK.

VIKTIG!

Dette heftet er laget for & hjelpe  bruke dette produktet. Det er ikke en referanse til kirurgiske teknikker.

Dette produktet er kun utformet, testet og fremstilt for bruk pa én enkelt pasient. Gjenbruk eller klargjaring for
gjenbruk av dette produktet kan fare til at det svikter og pafarer pasienten skade. Klargjoring for gjenbruk og/
eller resterilisering av dette produktet kan medfare risiko for kontaminasjon og pasientsmitte. Produktet ma
ikke brukes flere ganger, klargjares for gjenbruk eller resteriliseres.
BESKRIVELSE

Makroporgs netting av monofilament-polypropylen.

Parietene™ makroporase netting tilbys som flat og t netting. Den
gjor det enklere & reparere lyskebrokk forfra med spenningsfri teknikk.
INDIKASJONER

Parietene™ makroporase netting er beregnet pd reparasjonen av brokk eller andre fasciale defisienser som
forutsetter bruken av et forsterkende materiale.

KONTRAINDIKASJONER

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

Alt fremmedmateriale kan fore til eller forlenge infeksjon hvis det finnes bakteriell kontaminasjon. Derfor er
ikke bruk av Parietene™ makroporase netting hensiktsmessig pa et sted som er infisert eller kontaminert.
Dette produktet skal brukes med en forstdelse av at infeksjon kan gjore det nadvendi d fierne enheten.
MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner som forbindes med bruken av Parietene™ makroporas netting er de som vanligvis
forbindes med kirurgisk implanterbar netting: serom / hematom / tilbakefall / adhesjon / kronisk smerte /
infeksjon / betennelse / allergisk reaksjon pa komponentene  produktet

han k] handekl

de nettingen

Det er viktig at pasienter fér komplett informasjon vedrerende mulige komplikasjoner.

ADVARSLER

- Parietene™ makroporas netting er ikke ment for direkte kontakt med tarmen. Ved implantering pa et
pre-peritonealt omrade anbefales fullstendig dekking av nettingen med bukhinnen for & unnga risiko for
tarmadhesjon.

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

™

- Parietene™ makroporas netting er ikke beregnet p reparasjon av brystveggdefekter.

- Huis utstyret fikseres i et omrade med nerver eller kar, md det utvises forsiktighet slik at det ikke oppstdr
skade.

- Det anbefales at nettingen gdr utover kantene pd brokkdpningen. En overlapping pa 5 cm anbefales for
reparasjon av underlivsbrokk

- For d unngd gjentakelse ved reparasjon av lyskebrokk, bar nettingen vaere stor nok til & ga utover
bekkenknuten og ber sitte godt rundt sedstrengen ved den innvendige ringen. Hvis man lager et snitt i
nettingen kan den bli enklere & plassere rundt ledningen.

- Effektiviteten og sikkerheten ved bruk av denne enheten pd gravide er ikke kjent. Nar det gjelder kvinner
som planlegger d bli gravide, md kirurgen véere klar over at dette produktet ikke strekker seq i noen stor grad
mens pasienten vokser.

FORHOLDSREGLER

- Parietene™ fasciale makroporase netting leveres i steril emballasje. Kontroller om emballasjen har skader far
bruk. Nettet skal ikke brukes hvis emballasjen er dpnet eller skadet.

- Nettet leveres i steril emballasje. Det anbefales d dpne bare den innerste emballasjen far nettet plasseres, og
hdndtere det med rene hansker og instrumenter.

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

- Denne enheten skal bare brukes av erfame fagfolk som bruker det pd eget ansvar.

OPERASJONSTRINN

1. Enheten er designet til d brukes i hel starrelse eller klippes til i nsket starrelse.

2. For lyskebrokk: Det kan festes til Coopers ligament og/eller fremre muskulzere plan. Det kan ogsé
implanteres mellom bakre muskulaere plan og fremre aponevrotiske plan (ekstern skrdmuskel). Festepunktene
ma plasseres minst 1cm fra nettingkantene.

3. For lyskebrokk, forfra med spenningsfri teknikk, anbefales & lukke den forhandsklippede dpningen rundt
strengen med et sting som ikke strammer.

4. For ventral brokk og brokk i operasjonssar: Fikseringene mé sitte sd tett at det ikke oppstar noen mekanisk
svake punkter pa rekonstruksjonen og/eller tidlig tilbakefall (mellomrom pd ca. 15 mm anbefales). Videre ma
disse festepunktene ogsd plasseres minst 1 cm fra kantene av nettet.

5. Legen avgjor selv hvilken teknikk som skal brukes til d feste nettet. Det anbefales & feste nettingen med en
avstand pd omtrent 1 cm fra nettingens kant.

STERILISERING

Steril enhet for engangsbruk. Sterilisert med etylenoksid. Ma ikke steriliseres pa nytt.

OPPBEVARING

Anbefalte oppbevaringsforhold: romtemperatur.

Produktet skal ikke brukes senere enn siste dag i angitt utlapsméned

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

Produktet skal ikke brukes hvis emballasjen ikke ser intakt ut.

SPORBARHET

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

Makroporna mreZica

PRED UPORABO IZDELKA NATANCNO PREBERITE NASLEDNJE BESEDILO.

POMEMBNO!

Ta knjizica sluzi kot pomot pri uporabi tega izdelka. Ni referenca za kirurske tehnike.

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

OPIS

Makroporna monofilamentna mreZica iz polipropilena.

Makroporna mreica Parietene™ je dobavljena v ploskih polah predhodno narezanih mreZic. Predhodno
narezana mreica je namenjena popravilu ingvinalne hemije z uporabo anteriornega pristopa z
breznapetostno tehniko.

INDIKACIE

Makroporna mrezica Parietene™ je namenjena za popravilo hernij ali drugih fascialnih dehiscenc, ki zahtevajo
uporabo dodatnega ojacitvenega materiala.

KONTRAINDIKACIE

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

Kateri koli tuji material lahko sproZi ali podalja okuzbo, e pride do bakterijske kontaminacije, zato uporaba
makroporne mreZice Parietene™ ni primerna na okuzenem ali kontaminiranem mestu. Poleg tega se morate
pri uporabi tega pripomotka zavedati, da ga bo v primeru okuzbe treba odstraniti.

MOZNI ZAPLETI

Moini zapleti, povezani z uporabo makroporne mreZice Parietene™, so zapleti, obicajno povezani z mreico
za kirursko vsaditev: serom / hematom / ponovitev bolezni / adhezija / kronicne bolecine / okuzba / vnetje /
alergijska reakcija na sestavne dele izdelka.

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

OPOZORILA

— Makroporna mreica Parietene™ i indicirana za neposreden stik s crevesjem. Ce se mreica vsadi v
preperitonealni prostor, se priporoca, da je povsem prekrita s potrebusnico, s cimer preprecite, da bi se oprijela
Crevesja.

— Makroporna mrezica Parietene™ ni indicirana za reparacijo prolapsa medenicnih organov in zdravljenje
stresne urinske inkontinence.

— Makroporna mreZica Parietene™ ni namenjena reparaciji nepravilnosti prsne stene.

— Pri pritrditvi pripomocka v blizini Zivcev ali Zil bodite previdni, da preprecite poskodbe.

— Priparocijivo je, da mreZica sega ez robove odprtine hernije. Pri reparaciji ventralne hernije se priporoca
5-centimetrsko prekrivanje.

— Da pri reparaciji ingvinalne hemije preprecite ponovitev bolezni, mora biti mrezica dovolj velika, da sega
Cez pubicni tuberkulum in se lahko trdno pritrdi okoli semenovoda na notranjem obrocu. V mreZico se lahko
napravi tudi zareza, da jo je lazje namestiti okoli semenovoda.

— Ucinkovitost in varnost uporabe tega pripomacka pri nosecnicah nista bili potrjeni. Pri Zenskah, ki nacrtujejo
2anositev, se mora kirurg zavedati, da se mreZica ob povecanju teze bolnice ne bo bistveno raztegnila
PREVIDNOSTNI UKREPI

- Kompozitna mrreZica Parietene™ je dobavljena v sterilni ovojnini. Pred uporabo se prepricajte, da ovojnina ni
poskodovana. MreZice ne uporabljajte, ce je ovojnina odprta ali poskodovana.

- MreZica dobavljena v sterilni ovojnini. Priporocljivo je, da ovojnino odprete tik pred names¢anjem mreZice ter
da jo prijemate s Cistimi rokavicami in instrumenti.

- Preden namescajo ta pripomacek se morajo uporabniki seznaniti s kirurskimi postopki in tehnikami ravnanja
s kirursko mrezico.

- Pripomacek smejo na lastno odgovornost uporabljati samo izkuseni zdravniki.

KORAKI KIRURSKEGA POSTOPKA

1. Mrezica je zasnovana tako, da se uporabi cela ali da se razreze na poljubno velike dele.

2. Priingvinalnih hernijah: mreZico lahko fiksirate na Cooperjev ligament in/ali na anteriorno misicno ravnino.
Prav tako jo lahko vsadite med posteriorno misicno ravnin in anteriomno aponevroticno misicno ravnino
(zunanja posevna trebusna misica). Fiksacijske tocke je treba postaviti vsaj 1 cm od robov mrezice.

3. Priingvinalnih hernijah z uporabo anteriornega pristopa z breznapetostno tehniko se priporoca zapiranje
zareze v predhodno narezani mrezici za namestitev okoli semenovoda z nezateznim Sivom.

4. Priventralnih in incizijskih hernijah: fiksacijske tocke morajo biti dovolj blizu druga drugi, da se pri
rekonstrukciji in/ali zgodnji ponovitvi bolezni ne pojavi tocka mehanske Sibkosti (priporoceni razmik je
priblizno 15 mm). Poleq tega je treba te fiksacijske tocke postaviti vsaj 1cm od robov mreZice.

5.0 tehniki za zasidranje mreZice se odloi zdravnik. MreZico je priporocljivo pritrditi priblizno 1cm od
njenega roba.

STERILIZACIJA

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

Priporoceni pogoj shranjevanja: sobna temperatura.

Pripomocka ne uporabljajte po izteku oznacenega meseca uporabnosti.

Ob prejemu posiljke preverite, da ovojnina ni odprta ali poskodovana in da je tesno zaprta.

Pripomocka ne uporabljajte, e je opazno, da ovojnina ni neopore¢na.

SLEDLJIVOST

Oznaka sledljivosti je pritrjena na vsako ovojnino pripomacka in oznacuje vrsto ter Stevilko serije pripomotka.
To oznako je treba prilepiti v bolnikov zdravstveni karton, da se lahko jasno ugotovi, kateri pripomocek je

bil vsajen.
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Ma KponopecTo njiatHoO

MPEAW AIA U3NON3BATE TO3U NPOAYKT, NPOYETETE BHUMATENHO CIIEQHATA UHOOPMALIUA.

BAXHO!

Tasn 6pOLIJypﬂ € npejHa3HayeHa Aa 6]:}18 0T NOMOLL NPV U3M0N3BAHETO Ha TO3W NPOAYKT. Tanee (NPaBOYHMK 3a
XUPYPruyeckn TeXHUKK.

ToBa 1373enite e NPOEKTUPHO, TECTBAHO 1 NPO3BEAEHO 33 M3MON3BAHE CaMO NPU EAUH NaLiueHT. [10BTopHara ynoTpeba
/1 NpepaboTka Ha T0Ba H3AeNve Moxe 43 A0BEZe A0 HeroBara NOBPEAa M NOCEABAILO HAPAHABAHE Ha NaLlMeHTa
ﬂDBTOpH&T& oﬁpaéwa w/unu CTePUNN3aLMA Ha TOBA U3AENUE MOTaT Ad Cb3/1AaT PUCK OT 3aMbPCABAHE U V\Hq)GKLWIR

Ha nauyerTa. He u3non3saiite, o6p: , U CT TI0BTOPHO TOBA U3jenvie.
OMUCAHUE
Makponopecto o HTHO MO HOBO MNATHO.

Makponopecroto nnatHo Parietene™ ce npeAnara noa Gopara Ha NOCHK ACT it € NPEABAPUTENHO OTPA3AHO.
TIpEAIBAPUTENHO OTPA3AHOTO MNATHO YECHABA Bb3CTAHOBABIHETO Ha MKTBUHANHI XePHUM MIOCPEACTBOM NpezeH
JA0CTHN C U3N0N3BAHE HA TEXHUKA 63 0MbH.

MOKA3AHWA 3A YNOTPEBA

MakporiopecroTo inarHo Parietene™ e peAHa3HaueHo 3a Bb3CTaHOBABAHE Ha XEPHMI WM APYTU GacUManH fedexT,
KOWTO Hanarat ﬂOGaBF{HE Ha NOACUNBALL MaTepuan.

MPOTUBONOKA3AHUA

Toif Kato MakponopectoTo naaTHo Parietene™ HAMa Aa Ce pasnbHe AOCTaTbuYHO, 33 Aa Ce ZANTUPA KbM PacTexa, To He
€N0AX0AALLO 33 yﬂmpeﬁa NPy NALWEHTI B NEPUOA Ha PaCTEX.

BCAKo Uy 20 TANO MOXKe A3 NPEAM3BIKa WM MPOABLAXM UHAEKLIUA DIt HANMUIe Ha 6aKTePUANHa KOHTAMMUHALIAA
Mopaayt Ta3it NpUYMHa MaKpOMopecToTo nnatHo Parietene™ He e NoLXOLALLO 33 NOCTABAHE B UHOEKTUPAHO WM
3aMbPCeHO MACTO. (OcgeH ToBa TO31 npoaykT TpﬂﬁBa Ja (e u3non3ea C DBSGV\DGHETO, ye VIH(DEKLIV\R MOXE Aa Hanoxu
V3BaX/aHETO Ha U3aenneto.

Bb3MOXHU YCNOXKHEHUA

BCDOF{THVITE YCNOXHEHNA, CBbP3aHu C U3N0N3BAHETO Ha MAKPONOPECTO NNATHO Parietene™ ca TE3M, KOUTO TUNUYHO

Ce CBbP3BAT C XUPYPrUYLCKI UMNAGHTPHO MNATHO: CBPOM / XeMaToM / pelwaviB / afxe3us / XpoHuya 6onka /
MH¢€KLMF4 / Bb3nanenme / anepriyHa peakuma KbM KOMNOHEHTUTe Ha NPOAYKTa

BaxHo e nauverTTe Aa bbaaT HaMbIHO V\H(DODMMDHHV\ (OTHOCHO Bb3MOXHUTE YCNOMKHEHNA.

NPEAYNPEXAEHUA

- Makponopecro nnatko Parietene™ He e npegHa3HayeHo 3a AUPEKTeH KOHTKT C epeata. [1pu uMniaHTupaxe B
NPEANEPUTOHEANHOTO MIPOCTPAHCTBO Ce NPENopbyBa NEPUTOHEYMET Aa NIOKPHE U3LAND NAATHOTO, 33 Aa Ce n3berHe
PUCK OT aXe3itA C YepBara.

- Makponopecro nnato Parietene™ He e npeHa3HayeHo 33 Bb3CTaHOBABAHe Ha MPOANC Ha Ta308 Oprak 1 3a nevenve
Ha YPUHAPHA CTPEC-UHKOHTUHEHLMA.

- Makponopectoto nnatHo Parietene™ He e npeaHasHaueHo 3a Bb3CTaHOBABAHE Ha AeQEKTH Ha rpbHaTa CTeHa.

- 32 /12 Ce u3berHe HaparABaHe, paboTeTe C BHUMaHMe, KOTaTO MIOCTABATe NNIaTHOTO NPY HaNMUMe Ha HEPBY U CbA0BE.
- [IpenopbumTENHo e XepHUNHOTO MIATHO A3 € N10-TONAMO OT XePHUANHIA AedeKT, Kato e oCurypu 5 cm
TIPUNOKPUBAHE 33 Bb3CTaHOBABAHE Ha BEHTPANHA XEPHHA.

- 3a MPE0TBPATABAHE Ha PELIWAMBI NP BL3CTAHOBABAHE HA MHTBUHATHI XEPHUM, TATHOTO TPAOBA A Gbae
JOCTATbYHO WHPOKO, 33 A3 Ce MPOCTUPA 0TBbA tuberculum pubicum, u TpAGBa 4 nacea A06pe 0K0NO CemenpoBoga
Ipy BBTPELLHUA NPbCTeH. [POPA3BaHETO Ha OTBOP B NNIATHOTO Mo e A J3Ae BbIMOXHOCT 33 N0-NECHO NOCTaBAHe
KO0 CeMenpoBo/a.

- He (a YCTaHOBEHI eQUKACHOCTTa 1 6€30M1aCHOCTTa NPYt U3NO/I3BaHE Ha T0BA NPUCTIOCOBAEHIE NPit OPEMEHHI XeHi.
32 eHu, MnanmpaLLy Gb/iela GpemenHoCT, XUpyproT TpAGBA £1a € HAACHO, Ye To3U NPOAYKT HAMA 3HAUNTENHO Aa Ce
pasTerte C HaPACTBAHETO Ha Pa3MEPUTE H NaLIMEHTKATa.

TIPEANA3HYU MEPKM

- Makponopecroto nnatHo Parietene™ ce npeanara B cepina onakogka. lpeau ynoTpea onaoBKata TpAOBa Aa ce
TIPOBEPIA 33 HAKAKBI M0BPeAH. He U3no3BaiiTe MaTHOTO, ako € OTBOPEHa WK 10BPE/eHa.

- MnatHoTo Ce £j0CTaBA B CTepyNHa 0MakoBKa. lpenopbyBa ce 0NakOBKaTa A3 Ce OTBOPY €/18a NPH NOCTABAHE Ha
TIAGTHOTO U C MAATHOTO /43 Ce 60DaBH CaMO C YHCTI PBKABHLIM U UHCTPYMEHTH.

- Notpe6uTenuTe TpAGBa Aa Ca 3aN03HATIN C XUPYPrUUECKITE MPOLIEAYPU U TEXHUKW, BKNIOUBALLY yroTpe6aTa Ha
XUPYPriyecko XepHUanHo NNaTHo, NPeau Aa U3non3par U3Lenvero.

- Toa npenue TDRGBB Jia (e U3M0N3Ba CaMO OT ONUTHY XMPYP3M, KOWUTO (a OTFOBOPHU 38 ﬂEV\(TBMﬂTﬂ .

CTBNKKU 3AYNOTPEBA

1. MBL[EJ'METD € NPeAHA3HAYeHO a (e U3N0N38a U3LANO K Aa CE OTpeXe A0 HEOﬁXOﬂV\MV\TE pasmepu

.32 UHTBUHANHIA XEPHUM: TO MOXKE 3 Ce 33XBaHe 32 CYXOXUMVETO Ha Kymbp /Wi 3a npeaHaTa MycKynHa pagHiHa.
Moxe Aa ce UMNAHTIPA CbLLO M MeXAY 3a7HaTa MyCKy/IHa PABHUHA 1 IPEAHATA ANOHEBPO3HA PABHUHA (BBHILHWA
Koc My(Kyﬂ). ToukuTe Ha 3axgalllaHe TpﬂﬁBa 13 Ce NOCTABAT Halt-Manko Ha 1 av or KpauLLara Ha nnaTHoTo.

3. 33 MHBUHANHI XeHUW, MOCPELCTBOM NpezieH A0CTHA C U3NON3BaHE Ha TeXHIKA 063 OMTbH, Ce MPenopbyBa papestr
Ha MPeABaPUTENHO OTPA3AHOTO MTATHO Z1a Ce 33TBOPH OKOO CMENPOBOAA C He3ATATaLL Ce LUeB.

4.3 BEHTPANHM W CNEAONEPATUBHIA XEPHUM: TOYKWUTE Ha 3aXBalllaHe TpﬂﬁBa /1a (3@ AOCTATBYHO 6HM30, TaKa ye fa

He Ce Cb3/1aBaT TOUKI Ha MEXaHUIYHa C1abOCT B MACTOTO Ha PeKOHCTPYKLMATA /Uit NOABATA Ha PakeH peLiuaus
(npenopbuBa ce pascToAHie oT okono 15 mM). OcseH T0Ba, TouKWTe Ha 3axBalLiae TPAOBA £a Ce MOCTABAT Hali-Manko
Ha Tawor KpawLLara Ha nnaTHoTo.

5. I13non3Banata TexHiKa Ha 3akpenBaHe Ha NaTHOTo e no 13B0p Ha NPaKTUKyBaLLIA nekap. IpenopbyBa ce NaTHoTo
71a ce QUKCUPa Ha Pa3CTOAHIe NPUOAUNTENHO 1 CM 0T Pbba Ha NNaTHOTO.

CTEPUNU3ALMA

(TepunHo W3envte 3a eAHOKpaTHa ynoTpeBa. (TepunU3uPaHo C eTMNeHOB OKCHA. He CTepunu3npaiire nosTopHo.
CbXPAHEHUE

[penopbuuTenHi YCI0BIA Ha CbXpaHeHWe: Ha CTailHa TemnepaTypa.

He u3non3gaiiTe u3genneto cnes noCneAHIA fieH T Mecelia, KOVITO e 0TOeNA3aH BbPXY eTUKETa KaTo CPOK Ha FOAHOCT.
Tlpu nlonyuaBaKe Ha JOCTaBKaTa ce yezeTe, Ye OMakoBKaTa He € 0TBOPeHa Uit MOBPEEHa U € CbC 3ana3eHa LANOCT
Ha yNTbTHEHNETo.

He u3non3gaiiTe u3genneTo, ako UeNOCTTa Ha ONaKOBKATa U3TEKAA HapylLieHa.

NPOCIEAUMOCT

Kb 0nakoBKara Ha BCAKo U3/enve e NpUKpeneH eTuKeT 3a NpocneanmocT, KoifTo MﬂeHTV\(bML\Mpa BiAa W NAapTUAHKA
Howmep Ha u3ienvieTo. To3u eTukeT TpA6Ba Aa Gbze 3aneneH KbM NOCTOAHHIA MeAULIMHCKI KapTOH Ha NaliuenTa, 33 a
N0Ka3Ba ACHO KaKkBO U3aenne my e uno WMNNaHTUPaHO.

Mesa macroporoasa

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

IMPORTANT!

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

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

DESCRIERE

Mesa macroporoasa monofilament din polipropilend

Mesa macroporoasa Parietene™ este oferita sub forma de mesa din foaie plata si mesa pre-taiatd. Mesa pre-taiatd
faciliteaza repararea herniilor inghinale prin abord anterior folosind o tehnicd fard tensiune

INDICATII

Mesa macroporoasa Parietene™ este destinata repardrii herniilor sau altor deficiente fasciale care necesita adaugarea unui
material de intarire,

CONTRAINDICATII

Pentru cd mesa macroporoasa Parietene™ nu se intinde pentru a se adapta la cregtere, utilizarea sa nu este recomandata la
pacientii aflati in perioada de crestere,

Qrice material strdin poate amplifica sau prelungi infectiile in prezenta contamindrii bacteriene; prin urmare, este posibil
53 nu fie adecvata utilizarea mesei macroporoase Parietene™ intr-un loc infectat sau contaminat. In plus, acest produs
trebuie utilizat intelegdndu-se faptul cd infectia poate necesita inlaturarea dispozitivului.

COMPLICATII POSIBILE

Posibilele complicatii asociate utilizérii megei macroporoase Parietene™ sunt cele asociate in mod tipic mesei implantabile
pe cale chirurgicald: serom / hematom / recurenta afectiunii / aderentd / durere cronicd / infectie / inflamatie / reactii
alergice la componentele produsului

Este important ca pacientilor sa li se ofere informatii complete privind posibilele complicatji.

AVERTISMENTE

- Mesa macroporoasa Parietene™ nu este destinatd contactului direct cu intestinul. La implantarea intr-o zond pre-
peritoneald, se recomanda acoperirea completd a mesei cu peritoneul pentru a evita riscul de aderentd la intestin.

™

- Mesa macroporoasa Parietene™ nu este destinatd reparari prolapsului organelor pelviene si tratamentului incontinentei
urinare de stres.

- Mesa macroporoasd Parietene™ nu este destinatd repararii defectelor peretelui toracic.

- Pentru a evita leziunile, procedati cu atentie Ia fixarea dispozitivului in apropierea nervilor i a vaselor sanguine.

- Se recomanda ca mesa sd depdseasca marginile orificiului herniar. Pentru repararea heriei ventrale se recomanda o
suprapunere de 5 cm.

- Pentru a preveni recurentele in cazul repararii herniilor inghinale, mesa trebuie sa fie suficient de mare pentru a depdsi
tuberculul pubian si trebuie sd fie fixata in jurul cordonului spermatic, la nivelul inelului intern. Taierea unei fante in mesd
poate permite amplasarea mai usoara in jurul cordonului.

- Nu au fost stabilite eficacitatea i siguranta utilizari acestui dispozitiv a femeile insrcinate. Pentru femeile care
intentioneaza sa ramand insarcinate in viitor, chirurgul trebuie sa fie constient de faptul cd acest produs nu se va intinde
semnificativ odata cu cresterea pacientei.

MASURI DE PRECAUTIE

- Mesa macroporoasa Parietene™ este furnizatd intr-un ambalaj steril. Inainte de utilizare, ambalajul trebuie inspectat
pentru a depista eventuale semne de deteriorare. Nu utilizati mesa daca ambalajul a fost deschis sau este deteriorat.

- Mega este furnizatd intr-un ambalaj steril. Se recomanda deschiderea ambalajului doar atunci cind se plaseaza mesa, iar
aceasta din urma trebuie manipulatd folosind manusi i instrumente curate.

- Utilizatorii trebuie s3 fie familiarizati cu procedurile i tehnicile chirurgicale, care implica utilizarea megei chirurgicale,
Tnainte de folosirea acestui dispozitiv.

- Acest dispozitiv trebuie folosit numai de medici cu experientd, care vor utiliza dispozitivul pe propria raspundere.
ETAPELE DE OPERARE

1. Dispozitivul este destinat utilizarii in intregime sau taierii la dimensiunile necesare

2. Pentru hernii inghinale: se poate fixa de ligamentul Cooper si/sau de planul muscular anterior. De asemenea, poate fi
implantat intre planul muscular posterior si cel aponevrotic anterior (muschiul extern oblic). Punctele de fixare trebuie s&
fiela cel putin Tcm fatd de marginile megei.

3. Pentru herniile inghinale, prin abordarea interioard folosind tehnica fara tensiune, se recomanda inchiderea taieturii
practicate in mesa pre-taiatd in jurul cordonului cu o cusdturd care nu se strange.

4. Pentru hernia ventrald si incizionald: punctele de fixare trebuie sd fie suficient de apropiate pentru a nu crea un punct
Curezistentd mecanicd scazuta la reconstructie si/sau la o recurenta timpurie (se recomanda o spatiere de aproximativ
15 mm). In plus, aceste puncte de fixare trebuie amplasate la cel putin 1cm de marginile megei

5. Tehnica folosita pentru ancorarea megei este ldsatd la alegerea medicului. Se sugereaza fixarea megei la o distantd de
aproximativ 1 cm fatd de marginea megei.

STERILIZAREA

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

DEPOZITAREA

Conditii de depozitare recomandate: la temperatura camerei

Nu folositi dispozitivul dupd ultima i a lunii de expirare inscrisd pe ambalaj.

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

Nu folositi produsul dacd integritatea ambalajului pare compromisa.

TRASABILITATEA

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

Makropoorne vork

ENNE TOOTE KASUTAMISE ALUSTAMIST LUGEGE JARGNEV TEAVE TAHELEPANELIKULT LABI.

NB!

See juhend on ette nahtud abimaterjaliks toote kasutamisel. See pole kirurgiliste tdovdtete Gpetamiseks.

Seadme ihekordselt kasutatavad komponendid on valja todtatud, testitud ja toodetud kasutamiseks vaid tihel

patsiendil. Seadme korduskasutamine vai -todtlemine vdib pahjustada seadme rikke ning sellest tulenevaid patsiendi

vigastusi. Seadme kordustodtiemisel ja/voi kord | voib tekkida htja suureneda patsientide

infektsiooniot. Arge kasutage, tiddelge ega steriliseerige seadet uuesti.

KIRJELDUS

Makropoorne monofilamentne poliipropiileenvork.

Makropoorne vdrk Parietene™ on pakendis lehekujulise eelnevalt Idigatud vorguna. Eelnevalt Idigatud vark hélbustab
| |, kasutades pingevaba tehnikat

kub Je ravi anterioorsel [af
NAIDUSTUSED
Makrpoorne vork Parietene’
VASTUNAIDUSTUSED
Kuna makropoorne vdrk Parietene™ ei veni, et voimaldada kasvamist, ei sobi see kasutamiseks kasvueas lastel.

Mis tahes vodrmaterjal voib voimendada voi pikendada infektsiooni bakteriaalse saastumise korral ja seetdttu ei ole
makrpoorse vorgu Parietene™ kasutamine nakatunud vdi saastunud kohas sobiv. Lisaks tuleb selle toote kasutamisel
teada, et nakkuse korral tuleb toode eemaldada.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Makropoorse vorqu Parietene™ kasutamisega seotud vaimalikud tiisistused on samad, mis tavaliselt seonduvad kirurgilise
implanteeritava vorguga: seroom / hematoom / taasteke / liited / krooniline valu / infektsioon / poletik / allergiline
reaktsioon toote koostisosadele.

™

on mdeldud songade vdi teiste fastsia defektide raviks tugevdava materjaliga.

Oluline on patsiente pohjalikult teavitada kaigist voimalikest tisistustest.

HOIATUSED

- Makropoorne vark Parietene™ ei ole ette nahtud vahetuks puuteks soolestikuga. Preperitoneaal
paigutamisel on sooleliidete tekkeohu valtimiseks soovitatav vork kohukelmega taielikult katta.

asukohta

- Makropoorne vdrk Parietene™ ei ole ette nahtud vaagnaelundite prolapsi raviks ja stressinkontinentsi raviks.

- Makropoorne vdrk Parietene™ ei ole mdeldud rindkere seina defektide raviks.

- Vigastuste valtimiseks tuleb seadme kinnitamisel nérvide ja veresoonte lahedusse olla véga ettevaatlik.

- Soovitatav on vorgu ulatumine tle songavarati servade. Kohuseina songa ravimisel on soovitatav 5 cm laiune ilekate.
- Kubemesonga taastekke drahoidmiseks peaks vork selle ravimisel olema piisavalt suur, et ulatuda ile
habemeluukdbrukese ja sobituda siiva kubemevdru juures turvaliselt imber seemnevaddi. Salqu IGikamine vrku voib
lihtsustada selle paigutamist imber vaadi.

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

ETTEVAATUSABINOUD

- Makropoorne vark Parietene™ on pakitud steriilsesse pakendisse. Enne kasutamist tuleb kontrollida, et pakend ei ole
kahjustatud. Arge kasutage varku, kui pakend on avatud vi kahjustatud.

- Viark on pakitud steriilsesse pakendisse. Soovitatav on avada pakend alles enne vargu kohaleasetamist ning teha seda
puhaste kinnaste ja toovahenditega.

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

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

OPERATSIOON! ETAPID

1. Seade on konstrueeritud kasutamiseks terviklikult voi vajalikku suurusesse ldigatult.

2. Kubemesongade puhul: vérqu saab fikseerida Cooperi ligamendile ja/vdi eesmiste lihaste kiilge. Samuti saab vargu
implanteerida tagumiste lihaste ja eesmise aponeurootilise tasandi vahele (valimine pdikilihas). Kinnitused tuleb asetada
vahemalt T cm kaugusele vorgu servadest.

3. Kubemesongade puhul, mida ravitakse eesmise [ahenemise teel ja pingevaba tehnikaga, on soovitatav sulgeda
valmisloigatud vorgu Ihe imber véadi pingevaba omblusega.

4. Kohtmiste ja haavasongade puhul: kinnitused peavad olema piisavalt [dhedal, et mitte luua rekonstrueerimisel
mehaaniliselt ndrku kohti ja/vdi soodustada haiguse varajast taasteket (soovitatavalt vahedega umbes 15 mm). Lisaks
tuleb kinnitused asetada vahemalt 1 cm kaugusele vorgu servadest.

5. Raviarst valib vorgu kinnitamismeetodi. Vrk on soovitatav kinnitada umbes 1 cm kauguselt vargu servast.
STERILISEERIMINE

Steriilne tihekordse kasutusega seade. Steriliseeritud etileenoksiidiga. Arge steriliseerige uuesti.

SAILITAMINE

Soovitatavad séilitustingimused: toatemperatuur.

Arge kasutage seadet parast tootel margitud séilivusaja [oppu

Saadetise kattesaamisel veenduge, et pakend ei ole avatud ega kahjustatud ning see on terviklik.

Arge kasutage seadet, kui selle pakendi terviklikkus on rikutud.

JALGITAVUS

Iga seadmekomplektiga on kaasas jalgitavussilt, millel on naidatud seadme tiilip ja partii number. Patsiendile
implanteeritud seadme tapseks tuvastamiseks peab silt olema lisatud patsiendi haigusloole.

Makroporu tikls

PIRMS IZSTRADAJUMA LIETOSANAS RUPIGI IZLASIET TALAK SNIEGTO INFORMACLIU.

SVARIGI!

Brodura ir paredzéta ka paligs $i izstradajuma lietosana. Taja nav aprakstitas irurgijas metodes.

Siierice ir izstradata, parbaudita un izgatavota lietosanai tikai vienam pacientam. So ierici atkartot lietojot un apstradajot,
varizraisit tas bojajumu un tadejadi ari pacienta savainosanu. S ferices atkartota apstrade un/vai sterilizacija var izraisit
piesamojuma un pacienta inficesanas risku. So erici nedrikst lietot, apstradat un sterilizet atkartoti.

APRAKSTS

Makroporu viendzislas polipropiléna tikls.

Parietene™ makroporu tikls tiek piedavats ka plakana loksne un ka iepriek$ apgriezts tikls. leprieks apgrieztais tikls
atvieglo cirk3na trices labosanu caur priek3gjo pieeju, izmantojot beznostiepuma metodi.

INDIKACLIAS

Parietene™ makroporu tikls ir paredzéts triices vai citu fascialo defektu labosanai, kur nepieciesams izmantot papildus
stiprinoso materialu.

KONTRINDIKACUAS

Taka Parietene™ makroporu tikls nestiepjas, pielagojoties augianai, tas nav piemérots izmantoSanai augosiem pacientiem.
Jebkur$ sveskermenis bakterialas kontaminacijas gadijuma var veicinat vai paildzinat infekciju, tapec Parietene™
makroporu tikls nav piemérots lietosanai inficéta vai iekaisusa vieta. Turklat, lietojot So produktu, jarékinds ar to, ka
infekcijas gadijuma tas, iespejams, bas janonem.

IESPEJAMAS KOMPLIKACLIAS

lespgjamas komplikacijas, kas saistitas ar Parietene™ makroporu tikla lietosanu, ir tas, kas parasti ir saistitas ar Kirurgiski
implantéjamu tiklu: seroma / hematoma / recidivs / salipsana / hroniskas sapes / infekija / iekaisums / alergiska reakcija
Uz izstradajuma sastavdalam

Ir svarigi, ka pacientiem ir sniegta pilniga informaciju par iespéjamiem sarezgijumiem.

BRIDINAJUMI

- Parietene™ makroporu tikls nav paredzets tiesai saskarei ar zamam. Kad tas ir implantéts priekSperitoneala vieta, ir
eteicams tiklu pilnigi parklat ar vederplevi, lai izvairitos no zaru pielipsanas riska.

- Parietene™ makroporu tikls nav paredzets iequrna organu prolapsa opergsanai un stresa izraisitas urina nesaturésanas
arstesanai

- Parietene™ makroporu tikls nav paredzéts krisu sienas defektu labosanai.

- Lai izvaifitos no traumam, rikojieties piesardzigi, fiksgjot iefici nervu un asinsvadu klatbltné

- leteicams, lai tikls parsegtu trices atveres malas. Vedera triices operacijas gadijuma ir ieteicams 5 cm parklajums.

- Lai noverstu recidivus, kad tiek operétas cirksna trces, tiklam jabit pietiekami lielam, lai to paplasinatu aiz kaunuma
tuberkulas un stingri nostiprinatu apkart spermas vadam pie iek$gja gredzena. Garens iegriezums tikla var atvieglot ta
novietosanu ap vadu.

- Siizstradajuma izmantosanas efektivitate un drosiba griitniecém vél nav noskaidrota. Kirurgam ir jabridina sievietes, kas
nakotné plano gritniecibu, ka izstradajums, palielinoties pacientes izmériem, neizstiepsies pietiekami

PIESARDZIBAS PASAKUMI

- Parietene™ makroporu tikls tiek piegadats sterild iepakojuma. Pirms lietoanas japarbauda, vai iepakojums nav bojats.
Nelietojiet tiklu, ja iepakojums ir atverts vai bojats.

- Tikls tiek piegadats sterila iepakojuma. lepakojumu ieteicams atvert tikai pirms tikla uzliksanas un ir ieteicams ar tiklu
stradat, izmantojot tirus cimdus un instrumentus.

- Lietotajiem jau pirms $fs ierices izmanto3anas japarzina kirurdijas procediras un metodes, kas saistitas ar kirurgisko
tiklu izmantosanu.

- Soierici drikst izmantot tikai pieredzgjusi praktizejosi arsti, kas uznemas atbildibu par tas lietosanu.

OPERACIJAS GAITA

1. lerici ir paredzéts izmantot pilniba vai apgrieztu, lai iegitu vajadzigo izméru.

2. Cirksna tricu gadijuma: to var piestiprinat pie Kupera saites un/vai pie priek3ejas muskulu plaknes. To var arf implantét
starp aizmuguréjo muskulu plakni un prieksjo aponeirozes plakni (argjo slipo muskuli). Fiksacijas punkti jaizvieto vismaz
1 cm no tikla malam.

3. Labojot cirkSna triices caur priekSgjo pieeju, izmantojot beznostiepuma metodi, ir ieteicams slégt ieprieks iegriezto tikla
spraugu apkart vadam ar nesavelkosu drienu.

4.Viedera un pécoperacijas triicu gadijuma: stiprinajumu punktiem jabit pietiekami tuvy, lai rekonstrukcija neveidotu
mehaniski vaju punktu un/vai agrinu recidivu (ieteicama 15 mm atstarpe). Turklat Sie stiprinajumu punkti jaizvieto vismaz
1 cm no tikla malam

5.Tikla nostiprinasanas metodi izvélas praktizgjosais arsts. Tiklu ieteicams fiksét aptuveni T cm attaluma no tikla malas.
STERILIZESANA

Sterila, vienreiz lietojama ierice. Sterilizéta ar etiléna oksidu. Nesterilizéjiet atkartoti

GLABASANA

leteicamie glabasanas apstak|i: pie istabas temperatiiras.

Nelietojiet ierici pec tam, kad pagajusi uz iepakojuma noradita deriguma termina menesa pédgja diena.

Péc sanemsanas parliecinieties, vai iepakojums nav atvérts vai bojats un ir pilniba vesels.

Nelietojiet ierici, ja iepakojums Skiet bojats.

1ZSEKOJAMIBA

Katras ierices iepakojuman ir pievienota izsekojamibas etikete, kura identificéts ierices tips un partijas numurs. Si etikete
japiestiprina stacionara pacienta mediciniskaja karté, lai precizi identificétu implantéto iefici.

Makroporozna mrezica

PRIUJE UPOTREBE PROIZVODA POZORNO PROCITAJTE SLIEDECE INFORMACLIE.

VAZNO!

Ova je knjizica osmisljena kao pomoc pri upotrebi ovog proizvoda. Ona nije referenca za kirurske tehnike.

Ovaj je instrument osmisljen, ispitan i proizveden za koristenje na samo jednom bolesniku. Ponovna upotreba ili prerada
instrumenta moze uzrokovati njegovo ostecenje te ozljedu bolesnika. Prerada i/ili ponovna sterilizacija uredaja moze
izazvati rizik od kontaminadije i infekcije bolesnika. Uredaj nemojte ponovno upotrebljavati, preradivati ni ponovno
sterilizirati.

OPIS

Makroporozna jednostruka polipropilenska mreZica

Makroporozna mreica Parietene™ je unaprijed izrezana te se isporucuje u ravnoj ovojnici. Unaprijed izrezana mreZica
olak3ava popravke ingvinalne hernije putem prednjeg pristupa pomocu tehnike bez napinjanja.

INDIKACIJE

Makroporozna mreica Parietene™ namijenjena je popravku hernije ili drugih fascialnih nedostataka koji zahtijevaju
dodavanje materijala za pojacanje.

KONTRAINDIKACIJE

Buduci da se makroporozna mrezica Parietene™ ne rasteze prilikom rasta, nije je prikladno koristiti na pacijentima koji
joS rastu.

Bilo kakav strani materijal moze potencirati li produljiti infekciju ako postoji bakterijska kontaminacija, pa koristenje
makroporozne mrezice Parietene™ nije prikladno na inficiranom ili kontaminiranom mjestu. Kada koristite ovaj proizvod,
imajte na umu da ce zbog infekcije mozda biti potrebno odstraniti sredstvo.

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Moguce komplikacije vezane uz primjenu makroporozne mreZice Parietene™ obuhvacaju komplikacije najcesce vezane uz
kirurski implantirane mreZice, a to su: serom / hematom / ponavljanje / prianjanje / kronicni bolovi / infekcije / upale /
alergijske reakcije na kompanente proizvoda.

Vazno je pacijentu pruZiti cjelovite informacije o mogucim komplikacijama.

UPOZORENJA

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

- Makroporozna mrezica Parietene™ nije namijenjena za popravke prolapsa organa zdjelice i lijecenje uriname
inkontinencije.

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

- Da bi se izbjegle povrede, prilikom fiksiranja sredstva u blizini Zivaca ili krvnih Zila potrebno je postupati vrlo pazljivo.

- Preporucljivo je postavljati mrezicu izvan rubova otvora hemije. Kod popravaka trbusne hernije preporuca se 5 cm
preklapanja.

- Da bi se sprijecilo ponavljanje prilikom popravka ingvinalne hernije, mrezica mora biti dovoljno velika da prelazi izvan
stidne tuberkulume i treba biti cvrsta oko sjemenske mozdine na unutarnjem prstenu. Rezanje proreza na mreZici moze
omoguciti lakse postavljanje oko kabela.

- Nije utvrdena ucinkovitost i sigurnost primjene ove mreZice u trudnica. Za Zene koje planiraju trudnoce, kirurg treba biti
svjestan da se ovaj proizvod nece znacajno rastezati kako se pacijent i

MJERE OPREZA

- Makroporozna mrezica Parietene™ isporucuje se u sterilnom omotu. Prije upotrebe potrebno je provjeriti nije I omot
ostecen. Ne koristite mrezicu ako je omot otvoren ili ostecen.

- MreZica se isporucuje u sterilnom pakiranju. Preporucujemo da posljednji omot otvarate samo radi postavljanja mreZice
te da njome rukujete u ¢istim rukavicama i cistim instrumentima.

- Korisnici trebaju biti upoznati s kirurskim postupcima i tehnikama koji ukljucuju uporabu kirurske mreZice prije uporabe
ovog sredstva.

- Uredaj trebaju smiju koristiti samo iskusni lijecnici i na viastitu odgovornost.

OPERATIVNI KORACI

1. Uredaj je osmisljen da se koristi u cijelosti li da se izreze na potrebne velicine.

2. Zaingvinalne hernije: moze se fiksirati na Cooperov ligament i/ili na prednju misicnu ravninu. Moze se ugraditi i
izmedu straznje misicne i prednje aponeurotske ravnine (vanjske kose). Fiksacije je potrebno postaviti barem 1.cm od
rubova mrefice.

3. Zaingvinalne hernije, preko prednjeg pristupa pomocu tehnike bez napinjanja, preporuca se zatvoriti unaprijed izrezani
razrez mreice oko mozdine pomocu $ava bez zatezanja.

4. Za ventralne i incizijske hernije: ucvricenja moraju biti dovoljno blizu da se ne bi stvorila mehanicka tocka slabosti

pri rekonstrukiji iili rani povrat (preporucuje se razmak od otprilike 15 mm). Osim toga, tocke ucvricenja je potrebno
postaviti barem 1cm od rubova mrezice.

5. Lijecnik moze sam odabrati tehniku koju Ce koristiti za ucvrcivanje mreZice. Preporuca se mrezicu ucvrstiti u razmaku
od otprilike T cm od ruba mreZice.

STERILIZACIJA

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

SKLADISTENJE

Preporuceni uvjeti cuvanja: na sobnoj temperaturi.

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

Nakon primitka posiljke provjerite nije I omot otvoren li ostecen te je li zapecacen.

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

MOGUCNOST PRACENJA

Na svako pakiranje s uredajem pricvrcuje se oznaka za pracenje na kojoj se navodi vrsta i broj serije. Tu bi oznaku trebalo
pricurstiti na trajni zdravstveni karton bolesnika da bi se jasno vidjelo koji je uredaj implantiran.

Makroporozna mrezica

PRE UPOTREBE PROIZVODA PAZLJIVO PROCITAJTE SLEDECE INFORMACLJE.

VAINO!

Ova brosura je priredena kao pomoc za upotrebu ovog proizvoda. Ona ne predstavlja referencu za hirurske tehnike.

Ovaj uredaj je projektovan, testiran i proizveden za upotrebu samo na jednom pacijentu. Ponovna upotreba ili obrada ovog
uredaja moze dovesti do neispravnosti uredaja a time i do povrede pacijenta. Ponovna obrada i/ili ponovna sterilizacija
ovog uredaja moze dovesti do opasnosti od kontaminacije, a time i do infekcije kod pacijenta. Nemojte ponovo da
koristite, pripremate za ponovnu upotrebu il sterilizujete ovaj uredaj.

OPIS

Makroporozna monofilament polipropilenska mreZica.

Parietene™ makroporozna mreica je data u obliku ravnog lista i unapred isecene mrezice. Unapred isecena mreZica
olaksava popravku preponske kile putem anteriornag pristupa pomocu tehnike bez zatezanja.

INDIKACIE

Parietene™ makroporozna mreZica je namenjena za popravku kila li fascijalnih nedostataka koji zahtevaju dodatak
materijala za ojacavanje.
KONTRAINDIKACIE

Posto se makroporozna mreZica Parietene’
kod pacijenata u periodu rasta.

Svi strani materijali mogu da pojacajuili produZe period trajanja infekcije u prisustvu bakterijske zaraze te, zbog toga,
upotreba makroporozne mreice Parietene™ nije pozeljna na inficiranom ili kontaminiranom mestu. Stavise, ovaj
proizvod treba da se koristi uz shvatanje da se zbog pojave infekcije moze zahtevati uklanjanje uredaja.

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Moguce komplikacije povezane sa koriscenjem Parietene™ makroporozne mreice su tipicno povezane sa mrezicama koje
se mogu implantirati hirurskim putem: serom / hematom / ponovno pojavljivanje / adhezija / hronicni bol / infekcija /
upala / alergijske reakcije na komponente proizvoda

Vazno je da se pacijentima daju potpune informacije koje se ticu mogucih komplikacija.

UPOZORENJA

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

™

ne rasteze radi prilagodavanja rastu, ovaj proizvod nije pogodan za upotrebu

- Makroporozna mrezica Parietene™ nije namenjena za rekonstrukciju prolapse karlicnih organa i lecenje stresne urinarne
inkontinencije.

- Parietene™ makroporozna mreZica nije namenjena za popravku o3tecenja na grudnom zidu.

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

- Savetuje se da se mreZica produZi van ivica otvora hernije. Kod rekonstrukcije ventralnih hernija preporucuje se
preklapanje od 5 cm.

- Da bi se sprecila ponovna pojavljivanja kada se rekonstruiSe ingvinalna kila, mreZica treba da bude dovoljno velika kako
bi se proirila van preponskih kvrZica i treba dobro da se pricvrsti oko semenske Zile na unutrasnjem prstenu. Secenje
prolaza u mrezici moze pojednostaviti postavijanje oko Zile.

- Efikasnost i bezbednost nisu ustanovijene u vezi sa upotrebom ovog uredaja kod trudnica. Za Zene koje u buducnosti
planiraju trudnocu, hirurg treba da bude svestan cinjenice da se ovaj proizvod nece znacajno razvuci dok pacijentkinja
raste.

MERE PREDOSTROZNOSTI

- Parietene™ makroporozna mreZica se isporucuje u sterilnom pakovanju. Pre upotrebe treba proveriti da li postoje
ostecenja na pakovanju. Nemojte koristiti mreZicu ako je pakovanje otvoreno ili o3teceno.

- MreZica se dobija u sterilnom pakovanju. Preporucuje se da se pakovanje otvara samo za postavljanje mreZice i da se
mrezicom rukuje samo sa Cistim rukavicama i instrumentima.

- Korisnici treba da budu upoznati sa hirurskim procedurama i tehnikama koje obuhvataju upotrebu hirurske mrezice
pre upotrebe uredaja.

- Ovaj uredaj treba da koriste samo iskusni lekar koji to ¢ine na sopstvenu odgovornost.

OPERATIVNI KORACI

1. Uredaj je namenjen da se koristi u celosti ili da se isece na potrebne velicine.

2. Zaingvinalne kile: moZe se fiksirati na Kuperov ligament i/ili na povrsinu prednje muskulature. MoZe se koristiti i
izmedu povrsine zadnje muskulature i ovojnice prednje muskulature (spoljasnji kosi misic). Tacke ucvrscenja moraju biti
postavljene najmanje 1 cm od ivica mreZice.

3. Zaingvinalne kile, preporucuje se da se zatvori unapred isecen otvor mreZice oko Zice sa Savom koji ne zateZe, preko
prednjeg pristupa pomocu tehnike bez zatezanja.

4. 7a trbusne i incizionalne (postoperativne) kile: mesta ucvrscenja moraju biti dovoljno blizu kako se ne bi stvorila
mehanicka slaba tacka na rekonstrukeiji i/ili rano ponovno pojavijivanje (preporucuje se razmak od oko 15 mm). Pored
toga, mesta ucvrscenja moraju biti postavljena najmanje 1cm od ivica mrezice.

5. Odluka o tehnici koja se koristi za ucvricivanje mrezice prepusta se lekaru. Preporucuje se da se mreZica fiksira na
udaljenosti oko Tcm od ivice mreZice.

STERILIZACIJA

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

SKLADISTENJE

Preporucen uslov skladistenja: na sobnoj temperaturi.

Ne koristite uredaj nakon poslednjeg dana oznacenog meseca isteka roka.

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

Ne koristite uredaj ako pakovanje deluje oteceno.

MOGUCNOST PRACENJA

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

Stambiai akytas tinklelis

PRIES NAUDODAMI GAMINJ, ATIDZIAI PERSKAITYKITE PATEIKTA INFORMACUA.

SVARBU!

Siame lankstinuke aiskinama, kaip naudoti $j gaminj. Cia néra paaiskinimy apie chirurginiy metody taikymg.

Sis prietaisas sukurtas, iSbandytas ir pagamintas naudoti tik vienam pacientui. Pakartotinai naudojant arba apdorojant §j
prietaisa, galima jj sugadinti ir juo suZeisti pacienta. Pakartotinai apdorojant ir (arba) sterilizuojant §j prietais, gali atsirasti
uskretimo i paciento infekcijos rizika. Sio prietaiso negalima naudoti, apdoroti ir sterilizuoti pakartotinai.
APRASYMAS

Stambiai akytas monopluosto polipropileninis tinklelis.

Parietene™ stambiai akytas tinklelis pateikiamas i$ anksto supjaustytais ploksciais lapais. I$ anksto supjaustytas tinklelis
palengvina kirkSnies isvarzy korekcija priekiniu bidu naudojant nejtempto tinklelio metoda.

INDIKACIJOS

Parietene™ stambiai akytas tinklelis skirtas iSvarzy ir kity fascijy defekty korekcijai, kai bitinos papildomos sutvirtinimo
medZiagos.

KONTRAINDIKACLJOS

Kadangi Parietene™ stambiai akytas tinklelis neissitempia prisitaikydamas prie augimo, todél jis netinka augantiems
pacientams.

Bakterinio uztersimo atveju bet koks svetimkanis gali sukelti infekcija arba prailginti jos laika, todél Parietene™ stambiai
akyto tinklelio negalima naudoti infekuotoje arba uzterstoje vietoje. Be to, naudojant 3 jtaisq reikia Zinoti, kad del
infekcijos jj gali tekti pasalinti.

GALIMOS KOMPLIKACIJO0S

Naudojant Parietene™ stambiai akyta tinklel], gali pasireiksti komplikacijos, paprastai susijusios su chirurginiu
jsodinamuoju tinkleliu: seroma / hematoma / atkrytis / saauga / létinis skausmas / infekcija / uzdegimas / alerginé
reakcija j gaminio komponentus.

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

|SPEJIMAI

- Parietene™ stambiai akyto tinklelio negalima tiesiogiai priglausti prie Zarnos. Jsodinant tarp pilvaplévés ir pilvo sienos,
rekomenduojama uzdengti visa tinklel] pilvapléve, kad isvengtuméte s3augos su Zzama pavojaus.

- Parietene™ stambiai akytas tinklelis neskirtas dubens organy nusileidimo plastikai r fizinio kravio sukeliamam $lapimo
nelaikymui gydyti.

- Parietene™ stambiai akytas tinklelis neskirtas kratines sienos defekty plastikai.

- Kad isvengtuméte suzeidimu, bukite atsarqus fiksuodami jtaisa audinyje, kuriame yra nervy ir kraujagysliv.

- Rekomenduojama, kad tinklelis placiai uzdengty iSvarZos angos krastus. Atliekant pilvinés isvarzos plastika,
rekomenduojama 5 cm uZlaida

- Siekiant iSvengti atkrycio atlikus kirksnies iSvarzos plastika, tinklelis turi bati pakankamai didelis, kad placiai uzdengty
qaktin qumburéljir tvirtai apglebty seklinj virZelj ties vidiniu Ziedu. Jpjovus tinklelj jj gali biti lengviau apsupti aplink
virzel].

- Nenustatyta, ar §j jtaisg saugu ir efektyvu naudoti néstioms moterims. Jei moterys planuoja pastoti, chirurgas turi Zinoti,
kad $is gaminys negali daug iSsitempti didéjant pacientés pilvui.

ATSARGUMO PRIEMONES

- Parietene™ stambiai akytas tinklelis pateikiamas sterilioje pakuotéje. Pries naudojant reikia patikrinti, ar pakuoté
nepazeista. Nenaudokite tinklelio, jeiqu pakuoté pazeista arba atidaryta.

- Tinklelis pateikiamas sterilioje pakuotéje. Pakuote rekomenduojama atidaryti tik dedant tinklel] i tai atlikti mavint
$varias pirstines ir naudojant Svarius instrumentus.

- Pries naudodami §j jtaisq, naudotojai turi biti susipazine su chirurginémis proceddromis ir metodais, kuriuose
naudojamas chirurginis tinklelis.

-} jtaisq turi naudoti tik patyre gydytojai, prisiimdami atsakomybe.

OPERACIJOS ETAPAI

1. Jtaisas skirtas naudoti visas arba apkirptas iki reikiamo dydzio.

2. Kirksnies iSvarZos atveju jj galima tvirtinti prie Kuperio raiScio ir (arba) prie prieSakinio raumeninio sluoksnio. Jj taip
pat galima jsodinti tarp uZpakalinio raumeninio ir priesakinio aponeurotinio sluoksniy (iSorinio jstrizinio pilvo raumens).
Tvirtinimo vietos turi bt maziausiai 1 cm atstumu nuo tinklelio krasto.

3. KirkSnies iSvarZos atveju, kai prieinama is priekio ir taikomas nejtempto tinklelio metodas, rekomenduojama
nejtempiancia sitle suglausti i$ anksto apkarpyto tinklelio jpjova aplink virZelj.

4. Pilviniy ir pooperaciniy Svarzy atveju tvirtinimo vietos turi buti pakankamai arti viena kitos, kad nesusidaryty
mechaniskai silpny rekonstravimo viety ir (arba) nebity ankstyvo atkrycio (rekomenduojami mazdaug 15 mm tarpai). Be
to, tvirtinimo vietos turi bti maZiausiai 1 cm atstumu nuo tinklelio krato.

5.Tinklelio tvirtinimo metodg leidZiama savo nuozidra pasirinkti praktikuojanciam gydytojui. Tinklelj rekomenduojama
tvirtinti mazdaug T cm atstumu nuo tinklelio krasto.

STERILIZAVIMAS

Sterilus vienkartinis jtaisas. Sterilizuota etileno oksidu. Nesterilizuokite pakartotinai

LAIKYMAS

Rekomenduojamos laikymo salygos: kambario temperataroje.

Nenaudokite jtaiso prajus paskutinei nurodyto galiojimo ménesio diena

Gave pakuote jsitikinkite, kad ji neatidaryta, nepazeista ir sandari

Nenaudokite jtaiso, jeigu pakuoté atrodo nesandari.

KONTROLE

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

MakpokeyekTi Top

©HIMAI NAVOANAHBAC BYPbIH, KENECI AKMTAPATTBI MYKUAT OKbIM
LbIFbIHbI3.

MAHBI3[bl AKNAPAT!

Byn kiTanwa ockl eHiMAI konaaHy KesiHae kemekTecyre apHanFaH. OHbl
XVPYPrusnblk onepaumsnap yWiH aHblKTamanslk peTiHae nainganadyra
Gonmangpl.

Byn kypan Tek kaHa 6ip agam KonaaHy YLUiH xxobanaHFaH, CblHaKTaH
eTKi3inreH xoHe xacanfaH. Kypanabl kaiiTa kongaHy Hemece kKaiita eHaey
OHbIH XYMbIC iCTEMEYIHE XaHe HaTUXeCiHAEe HayKaCTbIH XapakaT anybiHa
akenyi MymkiH. Ocbl Kypanabl kaiiTa eHaey xaHe/Hemece KaiiTa cTepunbaey
aypy/bl XKYKTbIPY XoHe HayKacTbIH iHAETTI XYKTbIPY kayniH TyFbi3ybl
MyMKiH. Kypangpl kaiiTa kongaH6aHbl3, kaiiTa eHAeMeHi3 Hemece kaiTa
CTepunbaeMeHis.

KYPAJT CUMATTAMACHI

MoHoxinTepaeH TypaTbliH MakpoOKeyeKTi Nonunponunexai Top.

Parietene™ mMakpokeyekTi Topbl TEriC kabaTTbl )XeHe anablH ana KecinreH
TOp TypiHAe yCbiHbINaAel. ANAblH ana KecinreH Top Kypangsl co3bai,
anablHaH eHridy apKbinbl LLAM XapbifFblH eMaeyai oHainatazbl.

KOJOAHY KEPCETIMAEPI

Parietene™ makpokeyekTi Topbl 6ekiTeTiH MaTepuangpl nakaanadyabl Tanan
eTeTiH xapbIKTbl HeMece Backa dacumanb/i KeMLinikTepai emaey yLiH
apHarnFaH.

KAPCbl KOPCETIMOEP

Parietene™ makpokeyekTi TOpbl 6CyiH cyiiemenzey YLliH co3binmaipl,
COH/bIKTaH AeHEeHIH ecy Mep3imMiHaeri HayKacTapra xxapamaiabl.

Kes kenreH 6erge 3aT 6akTepuanabl XyKkTelpy 6onFaHaa iHOAeTTi KyLwenTyi
Hemece y3apTybl MYMKiH XaHe CoHAal xaraan TybiHaaca, Parietene™
MaKpOKeyeKTi TOPbIH XYKTbIpbINFaH HEMeCe nacTaHFaH opbiHAa KonaaHyFa
6onmaiabl. CoHpait-ak, 6yn Kypanpl iHaeT 6ap opblHHaH anbin Tactay
KaxkeT 6onybl MyMKIHAIrH TYCIHIN KonaaHy kepek.

bIKTUMAIN ACKbIHYITAP

Parietene™ ynkeH TecikTepi 6ap Topapl nanganaHymeH 6anaHbICTbl
ackblHynap aeTTe XVPYprusinbik UMNMNaHTTanaTblH TOpMeH 6ainaHbICTbl
Gonaabl: cepoma / rematoma / kaiitanaHy / xabbicna / cosbinvans aypy /
nHekums / KabblHy / 6HIM KypamaacTapbiHa anneprusnblk peakuus.

Empenyuwinepre biKTman ackbiHynap Typarbl Tonblk aknapat 6epy
MaHbI3[bl.

ECKEPTYIEP

- Parietene™ ynkeH Teciktepi 6ap Top iLlekke Tikenen Tuiore apHanmaraH.
lwnepae angpliHa MNNaHTTaFraHaa ilekTepaiH xabbicbin Kanybl kayniH
Gonabipmay YLiH TopAbl iLunepAeMeH TorbIFbIMEH Xaby yCblHbINaabl.

- Parietene™ ynkeH TecikTepi 6ap Topbl xambac opraHaapbIHbIH
aKTapbInyblH Ty3eTyre XaHe CTPecTik 39pi ToKTamay/ibl emaeyre
apHanmaraH.

- Parietene™ ynkeH TecikTepi 6ap Top keyae kabblpFacbiHbIH KeMLUINIKTepiH
Ty3eTyre apHanvaraH.

- XapakaTTbl 6ongbipmay YLUiH KypbInFbIHbI KYAKenep xaHe Tamblipnap 6ap
xepae BekiTy kesiHae cak 6onbIHbI3.

- TopablH apblK anfblHbIH XKUEKTEePIHEH ThIC LUbIFbIM TYPYbl YCbIHbINAAI.
Kypcak >xapbifbiH Ty3eTy yLUiH 5 cM kabaTTacy ycbiHbinagsl.

- LWLlan xapbIKkTapbiH Ty3eTy Ke3iHae KaiTanaHynapabl 6onabipmay yiii
TOp Kacararnblk KblpAaH ThbIC LWbIFLIN TYPY YLUIH XeTKiNiKTi yrnkeH 6onyb
Kepek XaHe iLLKi cakuHaaa cnepmanbik TYKbIMABIK Xin aiiHanacbiHaa 6epik
Typae GekiTinyi kepek. TopAbl asraHa Kecin, ilWiHAe caHpinay xacay xin
aiiHanacklHAa OHaliblpak opHanacTbipyFa MyMKIHAIK Gepyi MyMKiH.

- Byn KypbInFbIHbI XYKTi aienaepae naaanaHyabiH TMiMAiniri Mex
Kayincisgiri aHbikTanmaraH. bonaluak xykTinikrepai xocnapnan xaTkaH
anengep yLiH Xupypr emaenyLi eckenze 6yn eHim aTapnblkrai
CO3bINMaiTbIHbIH Binyi kepek.

CAKTbIK LUAPANAPbI

- Parietene™ makpokeyekTi Topbl cTepunbai 6ymana 6epinren. Kongax6ac
6ypbiH GyMaHbIH 3akbIManmaraHblH Tekcepy kepek. byma sakbimpanFaH
HeMece allblk 6onFaH Topabl KongaHbaHbI3.

- Top ctepunbai 6ymaga GepinreH. Topabl canaTbiH Ke3ae faHa ally
XoHe Top/bl Tasa XMpYPrysnbIK KOSFan nNeH kypanaapabl KongaHsin ycray
YCbIHbINAAbI.

- Nopirepnep ocbl kypanabl opHaTnac 6ypblH, XMPYPrusnbIK Topabl
KonpaHyFa KaTbICTbl XMPYPrysnbIK npoLieaypanap MeH aficTepMeH TaHbIC
Bonybl Kepek.

- Byn Kypanabl Tek kaHa e3 xxayankepLuinikrepiHe anaTbiH Taxipudeni
MamaHzap KongaHybl kepek.

OMEPALMA KADAMOAPbI

1. KypbinFbl ToNbIFbIMEH NaiifanaHyFa HeMece Tanan eTineTiH enwemaepre
Kecyre apHarfaH.

2. Wan »apblKTapbl yLiH: oHbl Kynep 6aiinaHbiMbiHa xaHe/HeMece anablHfbl
ByNLWbIKET xa3blKTbiFbIHA GekiTyre 6onaabl. CoHpait-ak, OHbl apTkbl
BYNLIBIKET Ka3bIKTbIFbIHA XKOHEe anAblHFbl aNnOHEBPOTUKATbIK Xa3bIKTbIK
(CbIPTKbI KUFaLL) apacbiHAa uMnnaHTTayFa 6onaabl. BekiTy HykTenepiH Top
XnekTepiHeH kemiHae 1 cM KalbIKTbIKTa OpHanacTbipy kepek.

3. Wan xapblKTapb! yLiH anfgplHaH xakblHAaan, kepiniccia aaicTi
naiaanaHbin, Xin aiHanacelHaarbl anfblH ana KecinreH Top caHbinaybiH
TapTnanTbIH TiricneH xaby ycbiHbINaab!.

4. Kypcak >apblfbl XaHe UHLM3UAMbIK XapblK YLUiH: BeKiTy HykTenepi
PEKOHCTPYKUMSAa MexaHuKanblK aNCi3fik HYKTECIH xaHe/Hemece epTe
KarTanaHyabl TyAblpMay YLUiH XKEeTKINiKTi xakbliH 60nybl kepek (LuamameH
15 MM apanblk ycbiHbinagabl). byraH koca, 6yn 6ekiTy HykTenepiH Top
XnekTepiHeH kemiHae 1 cM KalbIKTbIKTa OpHanacTbipy Kepek.

5. Topap! 6ekiTy aaiciH Aapirep TaHAanabl. Topabl TOPAbIH XUeriHeH
LwamameH 1 cM KallbIKTbIKTa 6exiTy ycbiHbInaapl.

CTEPWNbAEY

Bip peT konpaHyFra apHarnFaH crepunbi kypan. OTuneH okcugiMeH
cTepunbaeHreH. Kanta crepunbaemenis.

CAKTAY

YCbIHbINaTLIH CaKTay xaraaiibl: 6enve TemMnepaTypachi.

KonpaHy mMepsiMi aiibiHbIH COHFbI KYHi ©TKEHHEH KeliH Kypanabl
KonaaHbaHpI3.

KeTkisyni kabbinaaraH keaae, opaMaHblH allbliMaraHbiH HeMece
3aKbiMaanMaraHblH XaHe opamaHblH By TiHAIr cakTanFaHbIH Tekcepin
anblHbI3.

OpamaHbliH TyTacTbIFbl 3akbiMaanFaH 6onca, kypanabl KongaHoaHbi3.
BAKBIIAY

Bakpinay 6enrici kypanablH Typi MeH TonTaMa KoAblH aHbIKTakTbiH

apbip Kypan opamackiHa Tipkeneai. byn 6enri umnnaHTTanfad Kypanabl
HaKTbl aHbIKTay YLUiH HAyKaCTblH TypakTbl MeauLmMHanbik xasbacbiHa
XabbICTbIPbINYbl KEPEK.

Bennkonopwcra citka

NEPE[] BAKOPUCTAHHAM BUPOBY JIOKNAZIHO 03HAVIOMTECD 3 HABEAEHOH HIKYE
IHOOPMALLIELD.

BAMX/INBO!

ByKneT npusHaueHo 1A HaZlaHA A0NOMOTW Y BUKOPHCTaHHI AaHOro BUPoGy. Lie He A0BIAHIK 3 Xipypriuxux MeToas.
[laHwii npote3Huii matepian 6yno po3pobeHo, BUNoBYBaHO Ta BUTOTOBAIEHO TiMlbkit NA 0ZIHOPA30BOTO BUKOPHCTAHKA
Ha nauiewi. loBTOpHe BUKOPHCTaHHA Yit NepepodKa Lboro MaTepiany Moxe NPU3BECT A0 HOTO HeBiAMOBIAHOCTI

i, A HaCNiA0K, — LKoAY naulieHTy. lepepoBka Ta/um NOBTOPHa CTepYAI3aLA LIbOrO MaTepiany Moxe CTBOPUTM

PH3UK 3apaxeHHA Ta iHAiKyBaHHA naljiexTa. He BUKOUCTOBYIiTe MOBTOPHO, He NepepobAsiiTe Ta He CTepuni3yiiTe ueit
marepian.

onuc

Benukonopucra Citka 3 MOHOGIaMEHTHOrO noninponineHy.

Benukonopucra citka Parietene™ HagaeTbca y BUrNAI NACTa Ta CiTki 3 Hapi3om. CiTka 3 Haapi3oM noneruye
YCYHeHHA NaXBIHHOT FPIX] 33 A0NIOMOT00 NEPeAHbOT0 AOCTYMY 3 BUKOPUCTAHHAM METORUKY YHUKHEHHA HATAXHOTO
HanpyeHHa

MOKA3AHHA

Benukonopucra citka Parietene™ npu3HaueHa AnA YCyHEHHA ik Ta HLLVX GacLlianbHiX AeGeKTiB, Ak BUMAraloTb
[10AaBaHHA 3MILIHIOBANbHOTO MaTepiany.

MPOTUNOKA3AHHA

Yepes Te, LLI0 BEUKONOPUCT CiTa Parietene™ Maiie He PO3TATYETbCA, BOHa He NAXOANTL JNA NALIEHTIB, AKI POCTYT.
¥ pasi bakTepiiiHoro 3apaxera yab-AKuit uyopiHuIA MaTepian Moxe MoCUNOBATH iHeKLiio un 30inbLuyBaTt ii
TPUBANICTb. Yepes3 Lie BUKOPYCTaHHA BENMKOMOPHCTOT CiTky Parietene™ B iHAikoBaHOMY Uit 3apaxeHomy MicLii He
BIANOBIAA€ BUMOram. Kpina Toro, Lieit BUPIO CNiA BUKOPUCTOBYBATY 3 PO3yMiHHAM TOro, LU0 B Pa3i iHdeKLii iforo,
MOXVBO, J0BEACTHCA BUAANNT.

MOX/UBIYCKNALHEHHA

[lo MOXAVIBIX YCKNaHeHb, NOB'A3aHIIX 3 BUKOPUCTAHHAM BEMVIKONOPUCTOI CiTki Parietene™, Hanexarb ycknapHeHHa,
3BUYaliHO NOB'A3aHi i3 BUKOPUCTAHHAM XIpyPriuHOi IMMAAHTOBAHOI CITKH, a came: cepoma / rematoma / peLnansit /
YTBOPEHHS CNaitoK / XpoHiuKwiA 6inb / iHdeKuiia / 3ananeHa / anepriuka peakLlia A0 KOMMOHEHTIB BUpoDy.

PO MOX/WBI yCl

BaxmBo, 1106 naiexTn BUYEPHY IHOP
NONEPEAXKEHHA

- Benukonopucra cirka Parietene™ He npu3HaueHa AnA NPAMOTO KOHTAKTY 3 KIKIBHUKOM. Y pasi iMnnanTaLlii 8
nIepe/i0uepeBIHHMIi NPOCTIP PEKOMEHAYETHCA NOBHE OXONNIEHHA CITKI 04EPEBIHOI0 NA YHIKHEHHA PU3NKY Cnaiiok
KMLLKIBHIMKE.

- Benukonopucra cirka Parietene™ He npu3HayeHa 1A KOPEKLIT ONYLLIRHHA Ta30BitX OPraHiB Ta NlikyBaHHA CTPECOBOTO
HETPUMAHHA eyl

- Benukonopucra cirka Parietene™ He npu3HaueHa AnA ycyHeHHA AeeTiB rpyAHol CTIHKM.

- (Lo yHuKHyT! Ty
HepBaMM Ta CyAUHAMM

nalieTa, c1ig A0Tp A 06epeXHOCTI Nifl Yac dikcaii pucTporo nopaz 3
- PexomeHayETbCA, 11106 CiTKa nepexpuBana kpai oreopy rpixi. Mpit ycyHeHHi YepeBHOT TpIKi peKoMeHAYETbA, 1j06
CiTKa NepeKpHBana Kpai rpitxi Ha 5 cm.

- [InA 3an06iraHKA peLwaMBam Nij Yac yCyHeHHA NaXBUKHOT Ui CiTKa NOBUHHa byTH A0CHTH BENUK?, NepeKpyBaTH
N06KoBMiA roPOOK i HaziiiHO Ta 3yciiy NPUAAFTY 210 CiM'AHOO KaHATIKA Ha BHYTPILIHBOMY NaXBUHHOMY KinbLi. [InA
TIErLOro PO3MILLIEHHA J0BKOAA KaHaTHKa POBNATL HAAPI3 Y ciTui.

- ErexTuBHICTS Ta Oe3nexa, NOB'A3aki 3 BUKOPUCTAHHAM LibOTO MaTepiany y BariTHIIX XiHOK, He 3'AcoByBanice. LLiogo
XKIHOK, AKi NA3HYIOTb MaiibyTHi BariTHOCTI, XIpypr NOBIHeH BPaXoByBaTH, LLIO 3i 36iMbLUEHHAM XVBOTa BariTHOT XiHKM
Lieih BUPID Maiixe He po3TATYETbCA.

3AMOBIXHI 3AX0AN

- Benukonopycra cirka Parietene™ HafaeTbCa y CTEPUNBHOMY yNaKkyBaHHi. llepes BUKOPUCTaHHAM CITKM Lie ynaKyBaHHA
i/ NepeBIpUTH Ha BIACYTHICTL MOLLIKOZKeHb. AKLLIO YNaKyBaHHA NOPYLLIEHO Yl NOLIKOAEHO, BUKOPHCTOBYBATH CITKY
3a60poHeHo.

- CiTKa HABAETHCA Y CTEPHTIbHOMY YNaKyBaHHI. PeKOMeHAYETbCA PO3KPUBATH YNaKyBAHHA TINbkI ANA PO3MILLIEHHS
CITKW, 3 MaHINyIBATU 3 CITKOKO CAiA, BUKOPYCTOBYI0UM UMCTI PYKABUUKM Ta HCTYMEHTU.

- [InA BUKOPHCTaHHA LIbOrO MaTepiany KOpUCTyBaui NOBUHH 3HaTVt XIpyPriuKi NpoLieAypH Ta METOLW, N0B'A3aHi 3
33CT0CYBaHHAM XIpyPriuHOl CITKIL

- Lleit matepian MatoTb BUKOPYCTOBYBATY NMLLIE A0CBIAYEHI daXiBLI-NPaKTIKY, AKi POBAATD Lie NiA CBOI0 BNACHY
BIANOBIAANbHICTD.

ETANU POBOTH

1. Matepian npusHaueHo AnA BUKOPUCTAHHS LNMM 4i NOPI3aHAM Ha NOTPIGHI po3mipy.

2. [Ins naxBuHHOI rpuki /0r0 MOXHa NPUKPINAIOBATH 0 KyNepOBIAX 38'A30K Ta/ul nepeAHbOi M'A30801 MOBEPXH.
Kpin Toro, fioro MosHa iMAGHTYBaTY Mix 33AiHbOt0 M'A30BOI0 NIOBEPXHEND | NePeHb00 ANOHEBPOTUUHOI NOBEPXHEHD
(30BHiLLHii Kocuit M'A3). Toukin dikcallii noBIHHI ByTi pUHaitMHI 33 1 CM BIA Kpao CiTKM.

3. [Ing NaXBUHHOI Ui Yepe3 nepezHiil A0CTYN 3 BUKOPUCTaHHAM METOAMKN YHUKHEHHA HATAXHOTO HANpYXeHHA
PEKOMEHIYEMO 33KPHUTH HAAPI3 CITKI 3 HA/ZIPI30M JI0BKOAA KAHATYKA HE3QTRXHAM LUBOM.

4. [Ins uepeBHoi Ta nicnAonepaLiiHoi rpinki Toukw QKL nOBMHHI ByTi JocuTb 61M3bKO 0AHA BA 0AHO, LU0 He
CTBOPIOBATH MiCLIE MeXaHIuHOT CNabKOCTI Ha PeKOHCTPYKLT Ta/uit PaHHBOTO PewiANBY (PEKOMEHZYETbCA iHTepBan
6n13bK0 15 Mm). [lo Toro X wi Touky §iKcauii NoBIHHI MiCTUTICH NPMHAiiMHI 33 T M Big Kpaio CiTKN

5. MeTonwka, Aka BUKOPUCTOBYETHCA /N4 QIKCALIT CITKY, 3aNMLIAETHCA Ha PO3CyA GaxiBLA-NPaKTHKa. PeKoMeHAYETHCA
dikcysatyt ciTky Ha BIACTaHI NPUONM3HO 1 M Bif Kpalo CiTKM.

CTEPUNI3ALIA

(TepunbHuii 0AHOpa30BMii MaTepian. (Tepuni3oBaHyit eTuneHoKCUAOM. He cTepunisyiite noHoBHo.
3BEPITAHHA

PeKomeHz10BaHT YMOBY 30epiraHHA: KiMHaTHa TemnepaTypa.

He BUKopUCTOBY/iTe MaTepian NiCA OCTaHHBOTO JHA MICALIA, MO3HAUEHOTO Ak MICALIb 33KIHUEHHS TepMiHy
npUAATHOCTI

MMia Yac 0TPUMaHHA MaTepiany NepeKoHaiiTech, L1 YNaKkyBaHHA Liine Ta HenoLIKoAXeHe i 30epirae
TEPMETUUHICTD.

Y pasi nigo3pw, LU0 yNakyBaHHA NOLUKOAXEHO, BUKOPUCTaHHA MaTepiany 3a60pOHAETbCA.
MPOCTEXXYBAHICTb

[lo KOHOrO MaTepiany AOAAETHCA NO3HAUEHHA MPOCTEXYBAHOCTI, AKe BU3HAUE TUI Ta HOMep NapTii
Marepiany. [Jna UiTKoro BIt3HaueHH Matepiany, AKiid 6yno iIMNNaHTOBAHO NALIIEHTY, Lie NO3HaYEHHS N
NPUKPINUATIA 0 MAVHOI KapTKI NaLli€HTa.

Do not use if package is opened or damaged. / Ne pas utiliser en cas d'endommagement ou d'ouverture de
I'emballage. / Bei gedffneter oder beschadigter Verpackung nicht verwenden. / Non utilizzare se la confezione
¢ aperta o danneggiata. / No usar el dispositivo si la envoltura estd abierta o dafiada. / Nao utilizar se a
embalagem estiver aberta ou danificada. / Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend is. / Fér
€j anvandas om forpackningen & Gppnad eller skadad. / M ikke anvendes, hvis emballagen er dbnet eller
beskadiget. / Ei saa kdyttad, jos pakkaus on avattu tai /Mn freavn aéyel
avouytel fj umootei {npud. / Nie stosowac, jezeli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone. / Ambalaj agilmig
ya da zarar gormiigse kullanmayin. / He ncnonb3yiire usgienve, ecat ynakoska BCkpbita Wi nospexena. /
Pokud je baleni oteviené nebo poskozené, produkt nepouzivejte. / Tilos felhasznalni, ha a csomagolas kinyflt
vagy megsériilt. / NepouZivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny. / Skal ikke brukes hvis emballasjen er
3pnet eller skadet. / Ne uporabljajte, ce je embalaZa odprta ali poskodovana. / SN SR ELEE B FT FF ol Al
0, BDER. | NRBECRIREIERR BIE7ER / ZH0| JHE = of
UAHLE 24 E ZLR0ll= AL SER] OHYAIL. / He usnonssaiire, axo onakoskara e
oTBOPeHa v nogpeaena. / A nu se utiliza in cazulin care ambalajul este deschis sau deteriorat. / Arge
kasutage, kui pakend on avatud vdi kahjustatud. / Nelietot, ja iepakojums ir atverts vai bojats. / Ne koristite
ako je pakiranje otvoreno ili o3teceno. / Ne koristiti ako je pakovanje otvoreno ili osteceno. / Nenaudokite, jei
pakuoté atidaryta arba pazeista./ Erep opam aiwbinaH Hemece 6GyniHreH Gonca,
KonaaHBaHbI3. / He BIKOPUCTOBYBaTH, AKLLO yNaKOBKa BIKDYT UM NIOLKOZXEHa.
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