UA

IHCTPYKUIA 13 3ACTOCYBAHHS
Optomesh® ULTRALIGHT
CiTku XipypriuHi Ans onepauiitHoro nikyBaHHs rpuk

XAPAKTEPUCTMKA

YnbTpanerki, xipypriui citkosi Bupo6u OPTOMESH®ULTRALIGHT wo e

PO3CMOKTYIOTECA, BUTOTOBMIAIOTECA 3 BUKOPMCTAHHAM MPO3OPOT | GRaKMTHON
i npski- MEAWYHOI  AKOCTI.

Mpi ana i p

Bupo6y OPTOMESHOULTRALIGHT nporioHykoThest B Tph0X BapiaHTax:

" LoPore-—citoauth aupi6 aaye senuv nopau (osepscn noHanSMM )

.« M-P fiopamu TI0HAA 4 MM);

.« S-P i noHan 1,3 ),

Cirkosi imnnantatn OPTOMESH®ULTRALIGHT nporioHyioTsCst B yCix poamipax, 3 pisHoto
70 PO3MIpiB TPUKOBMX BOPIT.

CiTk¥ He MiCTSIT
¥ sapiantax L-Pore i s Pore amopmcmm GnakuTHi nikii OpieHTUpY, WO NonerwyioTs
poby nor

TNOKA3AHHS

BUKODUCTaHHS CITKOBUX BUPOGIE OPTOMESH® ULTRALIGHT pexovenayeTbea Ans
onepauii 3 VX TKAHUH Y TakiX

BUNAAKAX: YEPEBHi TPUKI: NEPBUMHHI i peuwnwaw 3 BenMKUIMU rpM)KcBme BOpOTaMM,

N1aX08, CTErHOBI, MYNIKOBI, rpvii B NiCTIA0NEpaLIAHOMy py6Li

RU

WHCTPYKLMA MO NPUMEHEHUIO
Optomesh® ULTRALIGHT
XUpypradeckasi CeTka st ONEpaLMOHHOTO NEYEHIS! TPbiK

XAPAKTEPUCTMKA

pyp! ceTouHble M3nenus Optomesh®

ULTRALIGHT c po3pauHoii W ronyGoit
] ] npsKN

KauecTea. MPeAHasHa|eHbI AN XMPYPTUHECKOTO TIEMEHH MbiK GPIOLIHOT MOMOCTH.
Vanenus Optomesh® ULTRALIGHT npeanaraiorcs & Tpex BapuanTax:
. &

RO
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Optomesh® ULTRALIGHT
Plasa chirurgicala pentru hernie

CARACTERISTICILE FRODUSULUI

Plasele gicale foarte usoare o ©® ULTRALIGHT sunt
produse prin folosirea firelor de ilend de uz medical
sialbastre. tate pentru utiizarea in herniil

Produsele Optomesh® ULTRALIGHT sunt furnizate in trei variante:
« L-Pore—plasé cu ochiuri foarte largi (suprafata peste 6 mm?);

an fiopamu S, « M-Pore—plasa cu ochiurilargi (suprafaté peste 4 mm?);
.+ M-P 4mwr); « S-Pore—plasa cu ochiuri inguste (suprafata peste 1.3 mm?).
. SP 30 1,3 mmr). Implanturile de plasé Optomesh® ULTRALIGHT sunt disponibile intr-o gama larga
Ceroutbie Cv ULTRALIGHT 80 BCeX pasmepax c de dimensiuni, cu diverse greutati de baza si proprietati mecanice care sunt adaptate
p i 0 pasvepos la dimensiunea deschiderii herniei. Plasele nu confin substante de origine alogena
TPLIKEBLIX BOPOT Cenar e conepkaT BEWeCTs anNoreHHoro o rmoriore sizoonotica.
mponcxoKgeHL Variantele L-Pore si S-Pore au lini albastre de orientare ce faciiteazs vizibiltatea
L-Pore u S-Pore ronyGbie kM i jiincampul
none. ;
INDICATIl

NOKA3AHUA

SK

NAVOD NA POUZITIE
Optomesh® ULTRALIGHT
Chirurgicka sietka na operacnu lie¢bu prietrZi

CHARAKTERISTIKA
né, ultralahkeé é sietky Opt

s pouzitim transparentnych a modrych j

polypropylénovych  priadzi medicinskej kvality. Su uréené na oSetrovanie brugnych

prietrzi.

Vyrobky Optomesh® ULTRALIGHT sii k dispozicii v troch variantoch:

+ " L-Pore—sietka s velmi velkymi pormi (povrch vAZSi ako 6 mmz);

+ M-Pore —sietka s velkymi pormi (povrch vASSi ako 4 mm?);

+ S-Pore—sietka s malymi pormi (povrch v&csi ako 1,3 mm?).

Sietkové implantaty Optomesh® ULTRALIGHT st k dispozicii v pinom rozsahu rozmerov,

ULTRALIGHT su vyrabané
p " ych)

v roznych a Ktoré boli f é velkosti

brany prietrze. Sietky latky

Vo variantoch L-Pore a S-Pore boli pouZité modré orientané Giary pre ulahzenie
yrobku poli.

ODPORUCENIA

Produsele din plasa Optomesh® ULTRALIGHT sunt entru
pentru a intari fesuturile moi in cazuri precum: hernii abdominalo - primare

VCronb3oBanye CeTouHbIX Manenmit omumesh® ULTRALIGHT
onepaunn no ¢ uensio SITUX TKawelt B

3anexHo Bia BUAY | pO3MIpy rpvki MoXHa nigiGpath # PO3MIp Xipyp! CiTKN.
OPTOMESH® ULTRALIGHT Tvn L-Pore pexoMeHayeTsCst nsi XIpypriuHOro nikyBaHHs
PWXK 3 HEBENMKUM CNaZoM CrionyuHoi TkaHuHK (chacuis) (AiamMeTp rpuxoBux BopiT A0 5

cnyuasx: GpiowHbIe FpLM: Nept " c

si recurente cu deschideri largi, hemii inghinale, hemii femurale, hernii ombilicale

IPbIKEBLIMY BODOTaMM, NaXOBbIe, GeAPEHHbIE, NyMOuHbie, FPbikY B NOCNEONEPaLMOHHOM
py6ue.
B OT B1a U pa3Mepa rPLIKY MOXHO NOAOBPATL COOTBETCTBYIOWIMIA pasMep

cm);

OPTOMESH® ULTRALIGHT Tun M-Pore moxe Gy i ans xipyp
nikyBaHHs! HEBENUKUX | CEDEHIX TPV (QIaMETP rPYKOBUX BOPIT 10 10 CM) | BENAKWX i
(RiameTp rpyKOBUX BOpIT NMoHaA 10 cm);

OPTOMESH® ULTRAUGHT Tun S-Pore Moxe ByTu BMKODUCTaHWit AN XipYpridHOrO
nikyBaHHs epeHIX TpIDK B0pITA0 10 cM).

Biipoon OPTOMESH® ULTRALIGHT MOKTL GyTM BMKOpMCTaHi N Yac onepait
BIAKPMTUMU ONEPaLifHUMU MeToaaMu 6ea HATArHeHHs (iMnnawnTar y
BHYTPILIHLOEPEBHOMY MONOXEHHI — onlay) Ta A Yac NanapocKoMiHWX onepaLiit

3ACTEPEXEHHSA

He cnin BukopyCTOBYBaTY CiTKOBI BUPOGU OPTOMESH® ULTRALIGHT B iHcbikosatux aGo
CXVMMbHIX A0 iHehiKyBaHHS PaHaX, a TAKOX B YMOBAX, 3 SKUX €

XUPYPIUHECKOV CETKM.
Optomesh® ULTRALIGHT Tun L-Pore pekoMeHayeTcs Ansi Xvpypriveckoro neveHist
rpbbK C HEBOMbLIOK YBbINbIO COEAMHUTENBHOM TKaHW (acums) (AMameTp rpbHKEeBbIX
BOpOT 405 CM);

Optomesh® ULTRALIGHT Tun M-Pore MOXeT 6biTb UCMIONB30BaH AN XVPYPrUECKOro
NeYeHIA HEBONbLLMX 1 CPEAHUX FPBbK [AMaMETP rpIKEBbIX BOPOT A0 10 cM] 1 BonbLux
FPbIK [AMAMETP rpbiKeBbIX BopoT Cabite 10 cu];

Optomesh® ULTRALIGHT Tun S-Pore MOXeT BbiTb MCMONb3oBaH A XMPypPri4eckoro
nevenms W CPEaHMX FPLIK BopoT 20 10 cm).

Vanenust Optomesh® ULTRALIGHT MOryT 6biTs UCNONb30BAHLI BO BpeMs onepaLuii
OTKPBITHIMU ONEPALMOHHBIMI METOaamMu 663 HaTsKeHUss (MMANaHTaT so

NPaBitn CYBOPOI XIpYPriHHOI acenTuiw.
He MOXHa BUKOPUCTOBYBaTH GiTKOBI B1POGH OPTOMESH® ULTRALIGHT y piTei, XiHOK,
AKi NNaHYIOTb BariTHICTb, BAITHYIX, A TAKOX Y BUNaZKaX, KON MPOLIEC cDi3I0NOTI4HOTO POCTY
OBMEXY€ 3CTOCYBaHHS CITKOBYX BUPOGIE
He pexomenayeTbca imnnanTysati supobu OPTOMESH® ULTRALIGHT y
KOHTaKTI 3 BHYTPI OpraHami, OCKinbKM Lie MOXE CTaTH IPUHIHOI0
60 KULUKOBO He 8MpOBM y pasi niAo3pu
Tpick p

cnaok,

wogo 8MpOGY
nniBkoBa ynaKoeKka, amika Konbopy BUposY).

YBATA
TNuuwie KeanichikosaHWiA | BIANOBIAHAM YMHOM HABYEHMI MEAUHHUT NEPCOHAN MOXe
iMnnakTyBaTy ciTkoBwiA iMnnanTar OPTOMESHOULTRALIGHT.

1. [lna sabeaneuents yMOB CyBOPOi Xpypriuwoi acenTuku nia wac onepauii,

y — onlay) 1 BO BPEMA NANAPOCKONMHECKAX ONEPaLUii
[

NPEAOCTEPEXEHMS

He cnenyer b wanenus O ULTRALIGHT &

Panax, aTae B yCroBusix, npw
KOTOpbIX SBNSIETCA paguna cTporoi
Hefbast UCMoNb308aTh CETOMHbIE MAGTUS Oplnmesh®ULTRAUGHT ¥ AETeH, XeHuwH,
a Tawke B ClyuasX, KOTAA MpoLecC
aaenvin.
He pexomenayeton annaNmpoEarh wanenus Optomesh® ULTRALIGHT &
akTe ¢ BHy OpraHam, TaK Kak To MOXeT cTaTh
MPVHAHOR CASK, CBILIEH WITH KALLIEHHOR HENDOXOMUMOCTH, HE MCNON30BaTS HAENWA B
cnyyae Ha nanenusi

meTonu
3acobie i saxucty, is BYCOKOrO
piBHA 0COBMCTO firicHw) | GYTW HAZIBAIATHO YBAXHAM MA 4aC MATOTOBKA Mious
Ge3nocepeHE0ro BTpyuaHHs Xipypra

Cnin sukopuctatv xipypriuki citkn OPTOMESH®ULTRALIGHT sukniouro 8
HeiHGIKOBaHMX PaHaX, a TAKOX B YMOBaX, 3a AKX € MOXKIMBUM AOTPUMAHHS Npasur
CYBOPO XipypriuHOT acenTYKI

He ponyckaryt GeanocepeHiii KOHTAKT GiTK 3 BHYTPiLLHiMU opraramy. He crin
iMnnanTyBaTV xipypriui citkh OPTOMESH® ULTRALIGHT nicnst 3aKiHueHHs CTpoky
npupaTHocTi. MoninponineHosi xipypriuti citkn OPTOMESH® ULTRALIGHT
NIPOMOHYIOTECSH B CTEPUTLHOMY BUFNAAL. BUPIG He MOXHA CTepWITiayBaT NOBTOPHO.
Bupi6 onHOpa30Boro 3acTocyBaHHs.

He moxHa
nedexToM CTPYKTYpM

~N

@

o

i Bupi6 aGo Bupi6 3

KPIMNEHHS

[ins sapianTis L-Pore i S-Pore niaiGpari Hanpsimok y Ao

BNACTUBOCTEN TKAHAH. YKNACTU IMMMAHTAT y3I0BK MA3is, y HAnpsMKky Ginbiwoi

enacruocti. BapianT L-Pore | S-Pore Gnia yknacTy B nonepesHomy Hanpavky (Gnakrhi

niiiOpiGHTADY yKNagewi ropU3OHTanbHO). BRaKuTHi kil OpieHTUPY noferwyioTe
noni, aano6ir cknanoK i

3eperti Hanpsmok iMnnawTauii. Bapiaut M-Pore

y ynaxosxa, wanenws).

BHVIMAHVIE
. TONbKO KBANMGMUMPOBAHHLIA U COOTBETCTBYIOWMM OBPa3OM  OByueHHbill

B060)
Ansi kpinnexHs citkt OPTOMESH® ULTRALIGHT

Xipyprisi LLBw, XIpYPriuHi WyPYNM, TKAHUHHWI KNeit a6o xlpyper crennepu. fint

KpinneHHs
Beniivia CiTKOBOTO GWPOY | BACTa S M oL Kplnnennﬂ Malob 6y MiAiGpar
ariaro 3 xipypra,

CTanaapTamu. [lonyCKAETbCA MAPIAHHS IMANAHTATY MR Yac unepauu Anst kpauoi
MIArOHKY N ciaa/aecbekT. 3a A0NOMOrOIO KpiNneHs IMNNAHTAT CRIA YKNAAATH TaKM
YMHOM, 1106 BiH SKOMOra peTenbHilue NPUNsiras A0 CyCiAHIX TkauH. [Insi 3axvicTy eia

MEAMUMHCKMIA NEPCOHAN MOXeT CeTouHbIf op
ULTRALIGHT.

2. [inst oBecneNeHis yCroBuii GTPOToii XMpYPIUMEckoit acenTuki Bo BpeMsi onepauui,

meToe!
cpeacte W 3awTel,
BLICOKOTO YPOBHS NMYHO MTMEHbI) 1 BbiTb YPEIBLINAIHO BHUMATENbHBIM BO BPEMs
mecta pra

3. CnemyeT Mcnonb3osaTh xupyprudeckue cetkn Optomesh® ULTRALIGHT
UCKIIOUNTENBHO B HEMHEMLMPOBAHHBIX PaHax, a Talke B YCROBUAX COBMIOEHMS
NPaBYA CTPOOiA XMPYPrUYECKO acenTuk,

4. CreayeT NpenoTBPaTUTL HEMOCPEACTBEHHbIA KOHTAKT CETKM C BHYTPEHHUMU
opraHami.

5. He crieflyeT MMANaHTUpoBaTh Xupypritieckie cetk Optomesh® ULTRALIGHT nocnie
VICTENEHIS CPOKa FOAHOCTH.
il pyP ceTkv Op! ULTRALIGHT npegnaratorcs

Buze. X
7.
8. Henbas aar vagenve, wnu vanenve c
b CTpyKTYpEI

KPEMNEHUE

Benyvae L-Pore 1 S-Pore nos06 yroKeHus K

MeXaHU4ECKVM CBOVCTBaM TKaHeN.

Ynoxute BOMNb MbILLLL, B Bonbluen . BapuaHT L-

Pore 1 S-Pore CriefyeT ynoxuTb B MONEDEMHOM HanpaBfieHnn (ronyGbie nuum

oMY rpInK, \imnens Ha eincTani ynoxenbi TonyGbie NMHMM OpUEHTMpa OBnervaloT
Gnu3bKo 1 CM BIA KPaIO BUPOGY. usnenws & none, noworas
cKknanok 1 Bapuant M-Pore
MOXIUBIYCKIALHEHHS! 8 0Bow
B1POGY MOXe Crip TaKi nosea Kposi i Ans cerkn O] ® ULTRALIGHT

BUaineHb, i par WiniCHOCT] TKaHWHW Ta/abo
CiTKOBOTO BMPOBY, BPOCTAHHS B KMWEHHMK (ymopem cauLiB, CnaWioK, 3aKyropok),
FPUOBM/E peUMAUB, MirpaLi CiTku.
BusBneH iHcexUil MiCTIAONepaUiiHOT pany CIiiA NikyBaTit AkoMora WBHAWe RocTyruns
apMaKonori|HuMUA MeTOAaMM. Y Pasi KOHCTATauli TAXKOI i 3aTAXHOI iHcpeKi,
poarnsiHyTH vt ralaGo oo 3a
sincyTHocTi eq;ema sm nikysanHs iHQeKLii CRIA PO3MAHYTM HEOBXIAHICTL NOBHOMO
ary. XIpYPriHUX  CTENNepis MOXe CpUMMHATIA
S S peayanaTTMcKy Ha HepBU. BULLIeBMKNaneHi YCKNAAHEHHS MOXYTb 6yT

si
Tipul corect de plasa chirurgicala poate f ales in functie e tipul si dimensiunea herniei.
Tipul Optomesh® ULTRALIGHT L-Pore este recomandat sa fie folosit pentru hernii
4 de tesut conjunctiv. iipanala 5 cm];
Tipul Optomesh® ULTRALIGHT M-Pore poate fi folosit pentru hernii mici si mijlocii
[diametrul deschiderii pana la 10 cm], precum si pentru hernii mari [diametrul deschiderii
peste 10 cm;
Tipul Optomesh® ULTRALIGHT S-Pore poate fi folosit pentru hernii mici si mijlocii
[diametrul deschiderii panz la 10 cm].
Optomesh® ULTRALIGHT poate fi folosit pentru tehnici chirurgicale deschise fara
tensiune (implant plasat int-o pozife sirat exterion)si pentru tefnici \apamsccplce (implant
plasatin pozifia i

CONTRAINDICATII

ULTRALIGHT Gcané § postupoch
s ciefom posilnit mékké tkaniva v pripadoch ako si: brusné prietrze — primame
arecidivujice, s velkymi branami, slabinové, stehenné, pupo&né, v pooperacnej jazve.

V zavislosti od typu a velkosti prietrze sa moze zvolit spravny typ chirurgickej sietky.
Optomesh® ULTRALIGHT typ L-Pore sa odporiica pouZit pre prietrze s malou stratou
spojivového tkaniva (fascie) [priemer brany do’5 cm];

Optomesh® ULTRALIGHT typ M-Pore moze byt pouZity v pripade malych a strednych
prietrzi [priemer brany do 10 cm] a velkych [priemer brany viac ako 10 cm];

Optomesh® ULTRALIGHT typ S-Pore moze byt pouZity na malé a stredné prietrze
[priemer brany do 10c:

cz

NAVOD K POUZITi
Optomesh® ULTRALIGHT
Chirurgicka sitka pro operaéni lécbu kyly

CHARAKTERISTIKA VYROBKU
Nevstiebatelné, ultralehké  chirurgické smove vyrobky Optomesh® ULTRALIGHT se

HU

HASZNALATI UTMUTATO
Optomesh® ULTRALIGHT
Sebeészeti sérvhalo

TERMEK JELLEMZOK:
Az Oplumesh® ULTRALIGHT nem felszlv'do orvusl tlsztasagu atlatszo és kék monofil
kes:

vyrabsji s pouz

Kva\lte & biisni kyly.
VyrobkyOpto esh® ULTRALIGHT Jsou nabizeny ve fech variantéch:

« L-Pore vy vjrobek s velmi velkymi pery (o velikosti nad 6 mm);

.« MP § vyrobek s velkymi pory (o velikostinad 4 mm?);

« S-Pore—sitovy vyrobek s malymi pory (o velikostinad 1,3 mms).

Sitové implantaty Optomesh® ULTRALIGHT jsou dostupné v piné Skale rozmérii
a v riznych gramazich, pficemz maji rizné mechanické viastnosti, které jsou
prizpisobeny velikosti kylni branky. Sitky neobsahuji latky alogenniho ani zvifeciho

U variant L-Pore a S-Pore jsou pouZita modra orientaéni viakna zlepsujici viditelnost
ausnadiujici spravné umisténi vyrobku v operacnim poli

DOPORUCENI

PoutZiti sitovych vyrobki Optomesh® ULTRALIGHT je vhodné u rekonstrukénich zakroki
pro vyztuzeni mekkych tkani v pfipadech jako jsou: biisni kyly — primarni i recidivujic, kyly
s velkou brankou, kyly selne stehenni, pupecni, v pooperacnijizvé.

Vhodny druhukyly ajeji velikosti

Pouziti Optomesh® ULTRALIGHT typ L-Pore se doporucuje pro operacni feseni kyly
s malym deficitem vazivové (fascialni) tkané [pramér branky do 5 cm];

Optomesh® ULTRALIGHT typ M-Pore miiZe byt pouZivana pro malé a stfedni kyly [pramér
branky do 10 cm] i pro kyly velké [prumér branky nad 10 cm;

Optomesh® ULTRALIGHT typ S-Pore mize byt pouZivana pro operaéni feseni maljch
astrednich kyl [pram&r branky do 10 cm].

m].
Vyrobky Optomesh® ULTRALIGHT mozu byt pouzi
operatnych technikéch (implantat v pozicii onlay) a v prlpade aparoskopickych technik
(implantat P

UPOZORNENIE
Sietky Optomesh® ULTRALIGHT by nemali byt pouZivané v infikovanych ranach alebo
ranéch nachylnych na infekciu a v pripadoch, ked nie je mozné dodrzanie aseplickych
zakroku.

Optomesh® ULTRALIGHT nu ar trebui utilizat in cazul ranilor infectate sau
la infectie i in conditii in care nu este posibila mentinerea unei stricte asepsil chirurgicale.
Optomesh® ULTRALIGHT nu trebuie uilizat peniru copii, femei ce doresc sa ramana

Sietky Optomesh® ULTRALIGHT by nemali byt pouzivané v pripade deti, Zien, ktoré
pléanuju otehotniet, lehotnych Zien a v pripadoch, ked proces fyziologického rastu

nsarcinate, feme gravide si fn cazul in care procesul cresferii fiziologice

utilizarea produselor de plasa. Nu este
ULTRALIGHT in contact direct cu organele interne din cauza posil
aderente, fistule sau obstructe intestinald. Nu utiizali produsul daca exista dubii in ceea

ce priveste sterilitatea acestuia (de exemplu, imersie, pelicula de hartie a
este deteriorata/rupta, produs decolorat).

PRECAUTIl
1. Optomesh® ULTRALIGHT este proiectat pentru a fi utilizat de cétre personal medical
calificat siinstruit.

Pentru a asigura stricta asepsie chirurgicala in timpul procedurii, este recomandabil
s& se acorde atentie extraordinara atat in utilizarea echipamentului individual de
protectie, sterilizarea instrumentelor, pastrarea unei inalte igiene personale; cat si in
pregatirealocatiei de interventie directd a chirurgului.

3. Optomesh® ULTRALIGHT ar trebui folosit numai in tratarea ranilor neinfectate si in

condifiile in care este poslblla i

~

4. Evita interne.

5. Nu implantati plasele chirurg\cale Optomesh® ULTRALIGHT dupa expirarea datei
de valabilitate.

6. Plasele din ULTRALIGHT sunt oferite spre
vanzare numai intr-o versiune sterila. Produsul nu poate fire-sterilizat.

7. Produs de unica folosinta.

8. Nuutilizati produsul daca acesta iorat, cu defect

rientarea tipurilor L-Pore si a S-Pore Ia proprietafile mecanice ale fesuturilo.
Se asaza implantul de-a lungul muschiului in directia cu o mai mare Variantele

i¢a sa i vyrobky Op(omesh® ULTRALIGHT v priamom kontakte
fii de a cauza s vnatornymi organmi nost adhézii, fistal alebo
nepriechodnosti Griev. Nepouzivat vyrobok o existuju pochybnosti o sterilite vyrobku
(napr. papier-folia, .
OPATRENIA

1 S\el’kovy implantat Optomesh® ULTRALIGHT je urteny na pouzivanie kvalifikovanym

2.5 tiolom zabezpedit prisn aseplické opa(renla pocas chirurgického zakroku
je vhodné pouzit $pecidine opatrenia
sterilizacia nastrojov, dodrzanie vysokej osobnej hyg\er\y) a venovat mimoriadnu
pozomost pocas pripravy miesta priamej
Chirurgické sietky Optomesh® ULTRALIGHT sa smu pouzivat vyluéne
v neinfikovanych ranach a v pripadoch v ktorych je mozné dodrzanie aseptickych
podmienok pocas chirurgického zakroku.
Vyhnite sa priamemu kontaktu sietky s vndtornymi organmi.

ULTRALIGHT

w

ZES

=

Vyrobky Opt TRALIGHT mohou byt pouzivany u beznap&tovych, otevienych
operagnich technik (implantat umistény onlay) i u Iaparoskopickych technik (implantt
umistény ).

UPOZORNENi

Sitové vyrobky Optomesh® ULTRALIGHT se nesmeji pouzivat v pfipadé infikovanych ran
nebo ran se zvySenym rizikem infekce a v podminkach, kde neni mozné zachovat pfisny
chirurgicky asepticky rezim.
Sitové vyrobky Optomesh® ULTRALIGHT by nemély byt pouzivany u déti, zen planujicich
thotenstvi, t&hotnych Zen a tam, kde fyziologicky rist predstavuje omezeni pro pouZiti
sitovych vyrobku

vyrobky Op ULTRALIGHT v pfimém kontaktu
s vnitfnimi crgany s ohledem na moznost vzniku sristd, pitéle nebo neprichodnosti
strev. Vyrobek nepouZivejte pfi pochybnostech o sterilité vyrobku (napf. namogeni, praskly
nebo poskozeny obal papir-folie, barevné zmény vyrobku).

BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. Sitovy implantat Op(omesh® ULTRALIGHT je uréen pro pouziti kvalifikovanym
pisobem prodkolen

Pro zajisténi prisného asepllckeho rezimu pfi zakroku se doporucuje dodrzovat

specialni bezpenostni opateni (pouzivani osobnich ochrannych pomicek,

sterilizace nastrojii, vysoka rovefi osobni hygieny) a vénovat mimofadnou pozomost

pripravé mista pfimého zasahu chirurga.

Chirurgické sitky Optomesh® ULTRALIGHT se sm&ji pouZivat vyhradng

uneinfikovanych ran a za podminek, kdy je mozné zachovat pfisny asepticky rezim

Je tfeba predchazet pfimému kontaktu sit

Je zakazéno i é sitky Op!

expiracni doby.

~N

Ll

Ll

ULTRALIGHT po uplynuti

p
Polypropylénové chirurgické sietky Optomesh® ULTRALIGHT su
vsterilnom stave. Vyrobok nesmie byt znovu sterilizovany.

Vyrobok e urceny najednorazové pouZitie.

Nemozno pouzivat pos § vyrobok, so

®~

chybami alebo

UPEVNOVANIE
Pri pouziti L-Pore a S-Pore nastavit orientaciu uloZenia implantatu k mecnanickym
viastnostiam tkaniva Implantat uloZit pozdiz svalov, zhodne so smerom s

L-Pore si S-Pore sunt introduse in directie transversala (lini albastre orizontale de
orientare). Linile albastre de orientare faciliteaza vizibilitatea produsului in campul
chirurgical, prevenind astfel formarea de pliuri si mentinand directia implamém Tipul
M-P in
Pentru fixarea plasei Optomesh® ULTRAL\GHT se recomanda folosirea unor suturi
pei simila ). aunui adeziv tisular sau a unui
capsator (capse chirurgicale). De asemenea, este permisa si folosirea materialelor de
fixare absorbabile. Marimea plasel si distanta dintre locurile de fixare ar trebui stabilite
dupa si medicale. Este permisa
taierea implantului in timpul operatlel peniru a se potrivi cavitafii respective. Folosind
clemele, implantul ar trebui pozifionat astfel incat sa adere in imediata

arianty L-Pore a S-Pore uloZit v prienom smere (modré arentatné c\ary
ulozené horizontalne). Modré orientatné Giary urahcuji viditefnost vyrobku v operanom
poli a st poméckou pri zabrafiovani tvorby zahybov a udrzani smeru implantacie. Variant
M-Pore savyznatuje

6. énové chirurgické sitky Op ULTRALIGHT jsou nabizeny k prodeji
Vyrobek nel; i

7. Vyrobek pouze najedno pouZiti.

8. Vyrobek se nesmi pouzivat, pokud je poskozen, mé defekty struktury nebo byl

zaSpinén.

FIXACE
V pfipadé variant L-Pore a S-Pore je tieba zvolit orientaci

(i sebészeti halok. Hasi sérvek

ellatasara klfej\esztetl termek.
AzOp ULTRALIGHT-ot hérom
+ L-Pore—igen nagy porust hals (6 mm? felett);
+ M-Pore—nagy pérusii héld (4 mm? felett);
+ S-Pore—kis porusu halé (1.3 mmefelett).
Az Optomeshi® ULTRAL\GHT hélok telies méret szortimentoen rendelkezésre alna,

Kindljuk:

Optomesh®

ULTRALIGHT

DE EN
GEBRAUCHSANWEISUNG INSTRUCTIONS FOR USE
Opmmesh® ULTRALIGHT Optomesh® ULTRALIGHT
Netz zur von Hernien Surgical hernia mesh
CHARAKTERISTIK PRODUCT CHARACTERISTICS
Nicht resorbierbare, i irurgi Netz-Er [¢] @ @ RALIGHT non-resorbable ultralight surgical meshes are produced
ULTRALIGHT werden mit von und blauen Wlih the use of and blue yamns of medical grade.
Polypropylen-Garnen mit medizinischer Qualitét erzeugt. Sie sind fiir die von They forusein hernias.
Bauchhernien bestimmt. Opt ULTRALIGHT ffered in ariant
Die Opt ULTRALIGHT I indrei it haltlich: * L-Pe hwith very large b )
** L-Pore~Netz-Erzeugnis mitsehr grofien Poren (Flache grofer als mm); « M-P hwith large pores (surface above 4 mm2);
+ M-P groRen Poren (Fléch als 4 mm?); *+  S-Pore—mesh with small pores (surface above 1.3 mm?).

+ S-Pore- Netz Erzeugnis mit kleinen Poren (Fliche groRer als 1,3 mm?)

Optomesh® ULTRALIGHT mesh implants are available in a full range of sizes, of various
basis weight and mechanical properties which are adjusted to the size of the hernia gate.
The mesh tcontai

igazodva a sérv Die op ® ULTRALIGHT sind in allen Grdien, mllunlerschledllcher
Aha\unemIarlalmazallcgeneszounoz\slokczuanyagokat und erhaltiich, die an die

Az L-Pore és S-Pore valtozatok kék irényt jelz6 széllal mely Hernie Wirden. Die Notze beimhalien Keine llogenon oder tierischon
alathatosagot és atermék sétaz operacios felleten. Substanzen

INDIKACIO

Optomesh® ULTRALIGHT halé termékek olyan rekonstrukcids eljarasok esetén ajanlott,
melyeka\agyszuvetekmegerosltesere\ra Inak, mint—hasi sérv— primer és visszatéro
sérvkapuk, lagye ¢ hasfahservek

folels ha " pon fligg a sérv tp retotcl,
Optomesh® ULTRALIGHT L-Pore tipusa abban az esetoen ot amikor a sérv kis
is jér (fascia) puméretigl;

Optomesh® ULTRALIGHT M-Pore tipus ajénlott mind kis és kozepes sérvek [10cm
sérvkapuméretig], mind nagy sérvek esetén s [10cm-t meghalads sérvkapu méret]
Optomesh® ULTRALIGHT S-Pore tipus ajanlott kis és kozepes méreti sérvek ellatasara
[asérvkapumérete akara 10cm-tis elérheti.

Optomesh® ULTRALIGHT halok alkalmasak a nyitott ha\cbeu\tetesre (un. onlay vagy
réfektetds technika) illetve (un ahol

In den L-Pore- und S-Pore-Varianten wurden blaue Orlentlemngshmen angewandt,
die die Si itund Einlegung des

INDIKATIONEN
Die von Netz-Er [o]
i zwecks von

® ULTRALIGHT wird zu
in folgenden Fallen

The L-Pore and S-Pore variants have blue orienting lines faciliating the visibility and
i in field.

INDICATIONS
Optomesh® ULTRALIGHT mesh products are recommended for reconstructive
procedures in order to strengthen the soft tissues in cases such as: abdominal herias —
primary and recurrent with large gates, inguinal hemias, femoral herias, umbilical
hernias and incisional hernias.

, mit grofien )

empfohlen: Bauchhernien — primare und
Lei 3 Ny

Der entsprechende Typ des chirurgischen Netzes wird an die Art der Herie und deren

Grofe angepasst
Oplcmesh® ULTRALIGHT des Typs L-Pore wird zur Versorgung der Hernien it Kleinem
Mangel a (F: der bis zu 5 cm;

Oplcmesh® ULTRALIGHT des Typs M-Pore kann zur Versorgung von kleinen und

ahalot bellrdl fektetik a sérvkapura).

ELLENJAVALLAT
Optomesh® ULTRALIGHT nem alkalmazhat6 fertézott vagy fertézésre hajlamos sebek
esetén, illetve olyan Kortimények kozstt ahol nem tarthat fenn a szigord sebészeti
aszepszis. Optomesh® ULTRALIGHT nem tervezs
és terhes ndk esetében, iletdleg akkor sem, ha a fiziologiai novekedést kortdtozn a hale
beepitése. Az Optomesh® ULTRALIGHT halok hasznlata nem ajanlot, azokban az
ahcl a halo ko a bels szervekkel, mert ez esetben
rvekhez rogz , sipolyok vagy bélelzarodas
Kialakulasat, No hasznala a terméket, ha nem bizonyosodott meg annak steri volarcl
(pl. atézott, repedt / sérilt papir-fo termek).

bis zu 10 om] und grofien Hernien

[Durchmesserder Bauchplurle von mehrals 10 cm] verwendet werden;

Optomesh® ULTRALIGHT des Typs S-Pore kann zur Versorgung von kleinen und
Hernien [D der bis 2u 10 cm] verwendet werden

e O ULTRALIGHT sind bei den , offenen OP-
Ten:hnlken (implantat in der Stellung Onlay) und bei den \aparcskcplschen Techniken
(Implantatin der pré tellung, hinter der —Subla

WARNUNGEN
Die Netz-Erzeugnisse Optomesh® ULTRALIGHT sind auf keine infizierte oder zur
Infektion neigende Wunden anzuwenden, sowie in Bedingungen, in denen eine
strenge chirurgische Aseptik unméglichist.

Die Netz-Erzeugnisse Optomesh® ULTRALIGHT sind bei Kindern, Frauen, die
Schwangerschaft planen, schwangeren Frauen und dorthin, wo die Nutzung von Netz-

& of heria the right type of surgical mesh can be chosen.

Optomesh® ULTRALIGHT L-Pore type s recommended to be used for hernias
I upto5cm;

Optomesh® ULTRALIGHT M-Pore type can be used for small and medium hernias

[gate diameter upto 10 cm] as well as for large hernias [gate diameter above 10 cm];

Optomesh® ULTRALIGHT S-Pore type can be used for small and medium hernias

[gate diameter upto 10 cm].

Optomesh® ULTRALIGHT can be used for tension-free open surgical techniques

(implant placed in a position onlay) and for laparoscopic techniques (implant placed

inthe preperitoneal position, behind the muscle-fascia layer — sublay).

CONTRAINDICATIONS
Optomesh® ULTRALIGHT should not be used in infected wounds or susceptible to
infection and in conditions where it is not possible to maintain strict surgical asepsis.
Optomesh® ULTRALIGHT should not be used in children, women planning pregnancy,
pregnant women, and where the process of physiological growth restricts the use
of mesh products. It is not recommended to implant Optomesh® ULTRALIGHT in direct
contact with internal organs due to the possibility of causing adhesions, fistulas
or intestinal obstruction. Do not use the product if there is doubt about its sterility
(e.g. soaking, cracked / damaged paper-film packaging, product discolouration)

die
viastnosti tkang. Implantat je tieba orientovat ve vztahu ke svalim podéing, ve sméru
VY38 elasticity. Varianty L-Pore a S-Pore je tfeba orientovat v pfiném sméru (modra
orientacni viakna umisténa vodorovng).
Modra orientaéni viakna zlep3uji viditelnost implantétu v operacnim poli a pomahaji

Na uchytenie sietky Optomesh® ULTRALIGHT acame pouzitie ého Sitia,

t vzniku zahyb a udrZovat spravny smér implantace. U varianty M-Pore jsou

chirurgickych skrutiek, tkaninového lepidla alebo staplerov
Je povolené pouzivat vstrebatelny upeviiovaci materil. Velkost sietky a vzdialenost
medzi miestami uchytenia by mali byt zvolené z ohfadom na preferencie chirurga, povahu
rekonstrukcie a medicinske Standardy. Povolené je potas zakroku orezat implantat,
aby sa prisposobil k tbytku. Uchytenim treba implantat umiestnit tak, aby tesne priliehal
k susednému tkanivu. Aby sa zabranilo opakovaniu prietrze, sa odporica uchytenie

a fesultului adiacent. Pentru a preveni reaparifia heniei este recomandata amplasarea
fixe ta de cel putin 1 cm fata d

POSIBILE COMPLICATIl
Utiizarea produsului poate duce la urmatoarele complicatii: pierdere de sange si de lichid
seros, infectia plagilor postoperatorii, rupturé produsé tesuturilor si/sau produsului din
plasa, cresterea exagerata in zona intestinelor (fistule, aderente, obstructii), reaparitia

XMpYPTUvECKME LBbI, XVIPYPTUMECKME LUYPYMIbI, TKGHEBBIA Kne Wnu Xpypi

herniei plasei.

cTennepsl

trebui tratate in cel mai rapid mod posibil folosind me(ode

n caz de infectji severe si cronice, ar trebui luaté in

v yrobku cca 1 cm.

MOZNE KOMPLIKACIE
PouZitie vyrobku moze mat za nasledok nasledovné komplikacie: vyrony krvi a seroznej
tekutiny, infekcia pooperacnej rany, prasknutie tkaniva a/alebo sietky, prerastanie do criev
(tvorba fistdl, zrastov, nepnechod nosti) recidiva prietrze, migracia sietky.

rany musia byt ¢o najrychlejsie liecené
dostupnyml farmakolog\ckyml metodami. V pripade Zistenia silnej a chronickej infekcie
treba zvazit moznost Ciastocne] resekcie infikovaného tkaniva a/alebo sietky. V pripade
absencie pokrokov v liecbe infekcie, treba 2vaZf nuinost piného odstrénenia

o a

Bennuuna wapenvs u Mexay mecramn
[OMKHI B nacHo Vpypra, xapakTepy
" noapeaka 80 BpEMA ONepaLh

AN nyuLUeii NOATOHKN NOA cexr. Mpy nowmoLum cneayet
YNOXWT TaKiM 0BPa30M, HTOBbI OH Kak MOXHO BOfee TIATENbHO NPUNerarn K COCEAHNM
TkaksM. [If19 33LUTEI OT PELWANBA PLIKH, PEKOMEHAYETCA HAMOKeHME KpErneHuii Ha
1 CM OT Kpasi Maaenus.

BaHHA, 6oro, nosTOpHOI
Xipypra a6o, 5 KpaliHix BUTTaKax, NPHSBECTH 40 BUAANSHHS IMANaHTaTY.

, B/POGy 360 070 NOBTOPHE BUKOPHCTaHHA

i 3aBpatM cepio3HOi WKoan

MOXYTo no
300pOB'io | KUTTIO NaLlieHTa

NPOLIEC CTEPUMIBALIT

Bupil i eTuneHy, i

Bupi6 3epirae npoTsrom cTpoky BUKNIONHO B
i ¥ ynakosu, 3a signos;, i

YMOBV 3BEPIFAHHSA

XipypriuHi 1po6u OPTOMESH® ULTRALIGHT cnin 36epiratu:

. i 25-65%;

+ npuTemneparypi 15-35°C;

+ B ymoBax, Wwo He 60 xiMisHoro
3a6pyaHeHHs;

+ Bopuri i it ynakosui (xopobika ynaxoska).

Bylb-Ake MexaHiuHe MOWKOMKEHHsS YNAKOBKM MOKe NPU3BECTM A0 BTPATU

CTepUALHOCTI BHPOBY.

[ara ocTarHboi sepycikaii: 11.2019

BO3MOXHbIE OCTIOXHEHMS!
VGrionb30BaHYe M3eNIA MOXET BLISBATH CrIEAyIoliIe OCTIOXHEHNS: NOSIBNEHHE KPOBM 1
CepPO3HBIX i i paHbl,

fie pariiala a esutuli infectat si/sau a plasei. In cazul in care nu exista
niciun progres in tratamentul infectiei, ar trebui completa

uZitie k a svoriek mozZe sposobit chronické bolesti
v dosledku stlagenia nervov. Tieto kompu ie mo2u viest k predizeniu procesu liecenia,

a implantului. Utilizarea copcilor si a capsatoarelor chirurgicale poate provoca dureri
cronice ca urmare a compresiei nervoase. Aceste complicatii pot duce la un proces
indelungat de tratament, durere cronica, recidive, interventji chirurgicale repetate sau, in
cazuri extreme, indepértarea implantului.

Utiizarea unui produs nesteril, deteriorat sau refolosit poate duce la complicaile

bolesti, recidivam, opétovnym chirurgickym zakrokom a v

¢ obou smérech podobné.
Pro fixaci sitky Optomesh® ULTRALIGHT se doporuuje pouzivat chirurgické stehy,
tackery (chirurgické spiraly), tkariové lepidio nebo staplery (chirurgické svorky). Je mozné
pouzit vstrebatelny fixacni material. Velikost sitky a vzdalenosti mezi fixacnimi body je
treba volit dle preferenci chirurga, povahy rekonstrukce a platnych standardii zdravotni
Implantt je mozné pfi zakroku vymodelovat pomoci nizek za Gcelem jeho
pusobeni defektu. Pomoci fixaéniho materialu je treba umistit implantat tak, aby dobfe
pnleha\ K sousednim tkénim. Pro zamezeni recmwy kyly se doporucuje provadst fixaci
AIné cca 1 J

MOZNE KOMPLIKACE

OVINTEZKEDESEK vom wird, nicht PREACAUTIONS
. Az Optomesh® ULTRALIGHT halét képzett és gyakorlott orvosi Die on von Optc ULTRALIGHT wird bei direktem Kontakt 1. Optomesh® ULTRALIGHT is designed for use by qualified and trained medical
alkalmazhatja. mit den Ei i der mit Fisteln oder personnel.

2. A szigori sebészeti aszepszis fenntartasa érdekében, célszerl specid Darmundurchlassigkeit nicht empfohlen. Das Erzeugnis ist nicht anzuwenden, wenn es 2. In order to ensure strict surgical asepsis during the procedure, it is advisable to use
Gvintézkedéseket megtenni (személyi véddeszkozok hasznalata, sterilizalt eszk irgendwelche Zweiel beziiglich der Sterilitat des Erzeugnisses gibt (z.B. Durchnéssen, special precautions (use of personal protective equipment, steriisation of instruments,
magas személyi higiénia) és biztositani a ashoz rendkivili ¢ : jer-Fol 3 d i keeping high personal hyg\ene) and extraordinary attention while preparing the direct
elskészitett mitéti helyszint. intervention site of the surgeor

3. Optomesh® ULTRALIGHT csak akkor hasznélja, ha meggy6zédot a seb, fer VORSICHTSMABNAHMEN 3. Optomesh® ULTRALIGHT shouid only be used in non-infected wounds, and in

égértl, és hogy fe ( sebészeti aszepszis. 1. Das Netz-Implantat Optomesh® ULTRALIGHT ist zur Anwendung durch das hereitis possible trict

4. gy ahalo, i beschulte I bestimmt 4. Avoid direct contact of the mesh with internal organs.

5. Nehaszna\]aazOplumesh®ULTRALIGHTsebeszehhalnrh:a jids 2. Zur der strikten Aseptik wahrend des Eingriffs ist die 5. Do notimplant the Optomesh® ULTRALIGHT surgical meshes after the expiration date.

6. Optomesh® ULTRALIGHT polipropién sebészeti hélok kizarolag steril von von 6. cy ULTRALIGHT surgical meshes are offered for sale only
Keriinek azok jra nem Steriisation von Werkzeugen, Erhaltung von hoher und i . The product cannot be re-sterilised.

7. Egyszer hasznalatos termék! Achtung bei der direkten Ei om Chirurgen notwendig. 7. Pmdumforsmgleuseumy

8. Ne hasznaljaaterméket, ha az séril, szerkezeti hibés vagy szennyezsdott. 3. Die chirurgischen Netze Optomesh® ULTRALIGHT sind ausschlieRlich auf die nicht 8. Donotuse ifitis d d, with Id

infizierte Wunden, sowie in Bedingungen anzuwenden, wo die Erhaltung der strikten

ROGZITES chirurgischen Aseptik moglich st FIXATION

A szbvetek mechanikai tulajdonsagai szerint allitsa be az irényat a L-Pore és S-Pore 4 Derdlrekte Kontaktdes Netzes mit Eingeweiden st zu verhindern Adjust the orientation of the L-Pore and S-Pore type to the mechanical properties of

tipusok esetében. A nagyobb rugalmassag irényba fektessik le az 5 Netze O ©® ULTRALIGHT sind nach Ablauf des tissues. Lay the implant along the muscles in the direction with greater elasticity. The

az izmokra. Az L-Pore és S-Pore valtozatok esetében keresztiranyba helyezziik oket Hattbarkettsdatums nichtzu mpianteron L-Pore and S-Pore variants lay in the transverse direction (blue orienting lines laid

@ kek 6 vonalak Akek ira 6 szallak segitik 6. Die chirurgischen Netze Optomesh® ULTRALIGHT aus Polipropylen sind zum Verkauf horizontally). Blue orienting lines facilitate the visibility of the product i the operating field,

aterm 6sgét az operacits terileten, illetve megel6zik, hogy a termék elhajoljon insteriler Version erhaltiich. Das Erzeugnis darf nicht ereut sterilisiert werden. preventing fold formation and maintaining the implantation direction. The M-Pore type
és a beulteles iranya a miitét kozben megvéltozzon. Az M-Pore mindket irényd 7. Einweg-Erzeugnis. is characterised by similar properties of deformation in both directions.

deformacié esetén hasonlé tulajdonsaga. 8. Ein beschadigtes Erzeugnis mit Strukturdefekten oder Verschmutzung st nicht For fixing the Optomesh® ULTRALIGHT mesh the use of surgical sutures, tackers

Az Optomesh® ULTRALIGHT halo ro mite (surgical screw-like tacks), tissue adhesive o staplers (surgical staples) is recommend.

(sebészeti csavar —szerli szegecs), szovetragaszio vagy ' gép (sebészeti kapocs) Absorbable fixing materials are also allowed. The size of the mesh and distance between

alata javasolt. Felszivods rogzits anyagok slata is Ahélé és BEFESTIGUNG the fixing places should be selected according to surgeon preferences, the nature

a rogzitési pontok kezotti tavolségot az orvosi elbira ie Ei i des bei den L-Pore- und S-Pore-Varianten ist an die of reconstruction and medical standards. It is allowed to cut the implant during

és a sebész stelével kell i der Gewebe Das Implantat den Muskeln a surgery to fitinto the cavity. Using the fasteners the implant should be placed to closely

Az iiregbe valo méretre vaghato
a miitéli eljérés soran. A ketdelemeket tgy kell e\he\yezm hogy az implantatum
szorosan tapadjon , hogy djabb sérv ne
Slakulon K. ajaniot 8 ogeits slemeket oy e\helyeznl, hogy kb. 1cm-re legyenek
azimplantatum szélété.

entlang, entsprechend der Richtung mit héherer Elastizitat legen. Die Varianten L-Pore

und S-Pore in Querrichtung legen (blaue Orlenllerungshmen horizontal gelegl)

Die blauen O des

OP-Feld und verhindern me Enlslehung von Fallen sowie helfen bei Erhaltung dor
t sich mit

in belden

PouZiti vyrobku miiZe vést k nasledujicim komplikacim: exsudace krve nebo
moku, infekce pooperacni rany, protrzeni tkang ainebo sitového vyrobku, proristani
dostrev (vznik pitéle, sristi, neprichodnosti), recidiva kyly, migrace sitky.

Diagnostikované infekce pooperacni rany by maly byt léceny co nejrychleji dostupnymi
farmakologickymi metodami. V pfipadé zjisténi tézké a vieklé infekce je tieba zvazit
moznost asteéné resekce infikované tkang alnebo sitky. V pfipads, pokud lécba
infekce nepokrauje Usp&Sné, je treba zvZit, zda nebude nutné implantat zcela odstranit.

pripadoch k odstraneniu implantatu.
Pouzitie nesteriiného, poskodeného vyrobku alebo jeho opétovné pouitie méZe viest
kh lebo zavaznym Skodam na zdravi a Zivote pacienta.

STERILIZACIA

TKaHM whnn vanenus, B KMLIGUHIK
CoMLeH,CriaeK, 3aKYNOPOK), LIKEBO PELMAME, MHTPaLYA CeTKi.
Hbl Criefyer neuwuTb Kak MOXHO
B cnyuae

6iCTpEe AOCTYMHbIMM wieckAMU

sussaula fis iei (EO)
Vyrobok udrziava sterilitu pocas stanovenej Iehoty platnosti iba 5 onglr\alnom baleni
PROCESUL DE STERILIZARE pridodrzani
se realizeaza prin intermediul oxidului de etilena (EO) in cadrul unui proces
validat. PODMIENKY SKLADOVANIA
Produsul fsi mentine steriitatea pe o perioada specificats de in care & vyrobky Opt ULTRALIGHT musia byt skladované:

este pastrat numai in ambalajul original cu mentinerea conditilor corespunzatoare

TAKENOM U JATHIKHON UHCDEKLUM, CTIBAYET YHecTb yaanenus
UHBUUMPOBaHHO/ TKaHW Wi ceTki. B Cnywae oTcyTcTewsi abdhekta OT neverus
cneqyer MOMHOMO  YAANeHs MMNnaHTaTa.
7 MOKET BbI3BaTb 3ATAKHYIO GOMb Kak
PE3YISTAT AABNEHNS Ha HEpBbi. BLILIEUNOKEHHbIE OCTOXHEHUS MOTYT GbiTh NPIAHOM
MIPOAIEHNS NEHeHWs, 3ATSKHOM GO, PELMABOB, MOBTOPHOI WHTEPBEHLIM XUpypra
VM, B KDIHAX CTYESX, TPHBECTH KYANIEHMIO UMTNaHTaTa.
0 W3nenus, ero noBTOPHOE
/CMONb30BaHHE MOXET MPMBSCTU K BLILIGHINOKEHHSIM OCTOXHEHAAM, U HaHecT
CepbeaHbiit YILEpG JA0POBLI0 M KIIHI NALIEHTa.

NPOLIECC CTEPUNU3ALIMM
Vapenve B TeueHue cTpoKa  roAHOCTH,
i ynakoske, npi YCIIOBMSIX XpAHEHMNS!
YCIOBUS XPAHEHUS
Xepypraecus vsaen Optomesh® ULTRALIGHT crieayeT xpaHiT:
npu 2565%;

« npuTemneparype 15-35°;

« B yCriOBMAX, He i v
XMMUNECKOTO JATPAIHEHMS:;

B OPUTHANILHON BAMHMIHOM YNAKoBKE (KOPOBKA 1 HEMOCPEACTBEHHA yNakosKa).
TlioBoe MEXaHM4ECKOe NOBPEXEHME YNaKoBKM MOXET MPUBECTU K HApyLUEHUIo
CTepubHOCTM UaaeNUs.

[ara nocneaeit sepudukaLm: 11.2019

CONDITII DE DEPOZITARE
Opt TRALIGHT ar

« " inincaperi intunecate la o umiditate de 25-65%,
launinterval de temperatura cuprins intre 15°C-35°C,
in conditii ce nu pot cauza deteriorarea mecanica sau prin umezealé ori contaminarea
chimica,

in ambalajul original al unitatii (cutie si ambalaj direct
a jului produsulla litatii

Orice deteriorare mecanica

Data ultimei verificari: 11.2019

vtienistych miestnostiach s vihkostou 25-65%;
priteplote 15°C-35°C;

cv dniacich pred im a ym alebo
znecistenim;

v originalnom jednotkovom baleni (3katula a priame balenie). Akékolvek mechanické
poskodenie obalu moze zapricinit stratu sterility vyrobku

Datum poslednej revizie: 11.2019

Pouziti a staplerii miize zpisobit chronickou bolest vyplyvajici

z tlaku vyvileného na nervova zakongeni. Uvedené komplikace mohou byt pficinou
8ho légebného procesu, ickych bolesti, recidivy, mohou vést k nutnosti

opakovani chirurgického zakroku nebo v krajnich pfipadech odstrangni implantatu.

PoutZiti nesterilniho nebo pogkozeného vyrobku nebo opakované pouZiti vyrobku mize

mit za nasledek vySe uvedené komplikace nebo vazné poskozeni zdravi a ohrozeni

Zivota pacienta.

PROCES STERILIZACE

(EO),vramci p .
dobu pouz ato vyhradné v

Vyrobek zlstava sterilni po
obaluapfi icich podminek

PODMINKY SKLADOVANi

Chirurgické vyrobky Optomesh® ULTRALIGHT musi byt uchovavany:

« vtemnu pfivihkosti vzduchu 25-65%;

piiteploté 15°C-35°C;

zapodminek, kdy je zajisténa ochrana pred vihkosti a mechanickym poskozenim nebo
chemickym znecisténim;

v originalnim jednotlivém obalu (karton a pfimy obal). Veskera mechanicka poskozeni
obalu mohou zpisobit ztratu sterility vyrobku.

Datum posledniho ovéfeni: 11.2019

LEHETSEGES SZOVODMENYEK Zur Befestigung des Optomesh® ULTRALIGHT-Netzes werden die chirurgischen
Atermek élata a kovetkezo szov6 i: vér és savé folyadék Nahte, Tacker (Wundklammer), Gewebekleber oder Stapler empfohlen. Die
Kivalas, postoperativ sebfertozés, a szovet vagy a halo repedése, | von resorbierbaren ist zulassig. Die Netzgrofie
Bvések, akadélyok kialakulasa, asérv Gjra alakulésa, a halo und die Abstande zwi den Befest ten sind
6 der Praferenzen des Chirurgen, Art der ion und medizini

alehet
leggyorsabb mdon kezelni ken Siyos és kmnlkus fertozés esetén, meg kel vizsgaini

anzupassen. Es wird die Zuschneidung des Implantats wahrend des Eingriffs

afertézott szovet ésivag znem zwecks dessen Anpassung an den Defekt zugelassen. Das Implantat ist mit Hilfe der

hoz magoldést a arizés kazeléssro, akkor meg kell vizsgaini az elies so dass es genau ans Gewebe anliegt. Um die Riickker
A sebés: és épek, kronikus \degi der Hernie zu verhi wird die im

kompresszié okozta fajdalmat é Ezek a , elhizéds von ca. 1 cmvom Erzeugnisrand zu platzieren.

rumkus ismételt sebészeti beavatkozashoz

Nem steril, sérit vagy jra felhasznalni kivant termek alkalmazésa esetén a fent emlitett
silyos illetve allapot
Kialakuiasahos vezethotnek

STERILIZALASIELJARAS
Sterilizalasukat etilén-oxiddal (EO) a mindenkor érvényes eljarasok

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

adhere to the adjacent tissue. In order to prevent the recurrence of hernia, it is
recommended to place the fixing elements at least approx. 1 cm from the edge of the
product.

POSSIBLE COMPLICATIONS
The use of the product may result in the following complications: exudation of blood
and serous fluid, postoperative wound infection, rupture of tissue and/or mesh product,
overgrowth towards the intestinal (fistulas, adhesions, obstructions), recurrence
of the hernia or migration of the mesh.

Diagnosed wound infections should be treated in the fastest possible way using
available pharmacological methods. In case of severe and chronic infection,
the possibility of partial resection of the infected tissue andlor the mesh should be
considered. If there is no progress in the treatment of the infection, complete removal
of the implant should be considered. The use of surgical tackers and staplers can cause
chronic pain resulting from nerve compression. These complications can lead to
a prolonged treatment process, chronic pain, recurrences, repeated surgical
interventions or, in extreme cases, implant removal

The use of a product that is non sterile, damaged or re-used can lead o the above-

Die des kann folgende

und Serumerguss, Infektion der OP-Wunde, Bruch des Gewebes und des Netz-

Erzeugnisses, Verwachsung mit Darm (Fisteln, Verwachsungen, Undurchiassigkeiten),

Riickkehr von Hernie, Migration des Netzes.

Die di iZi i i sind méglichst schnell mit
altli i Methoden zu ei einer schweren

vegall. Eredell csamagolésaban és megfelld téolési Kirtimények kizot a termsk
megérzi idén beldl

TAROLASI FELTETELEK

Optomesh® ULTRALIGHT-ot tarolssa:

+ sotétszobéban, melynek pératartalma 25-65%
aholleveg hémérséklate 15°C-35°C kozti,
6vni kell olyan , melyek ést,
szennyezodestokoznanak atermékben,

erediti csomagoldsaban kell megtrizni(irekt csomag és doboz). Bérmely mechanikai

i sérilést vagy vegyi

Utolsé ellendrzés datuma: 11.2019

und chronischen Infektion, ist die Maglichkeit einer teilweisen Resektion des infizierten
Gewebes und/oder Netzes zu (berlegen. Bei mangelndem Fortschritt in der

serious health d: life threat.

STERILISATION PROCESS
d outby means of (EO)inavalidated process

The product maintains is steilty within a specified validity period, kept only in the original

packaging at

STORAGE CONDITIONS

ist die der des Implantats
zu erwégen. Die Nutzung von chirurgischen Tackern und Staplern kann einen
chronischen Schmerz wegen des Drucks gegen die Nerven hervorrufen. Die 0.g.
Komplikationen kénnen die Ursache fur die des

Riickkehr, emeuten chirurgischen Eingriff oder in exiremen Falen auch Entfernung
des Implantats sein.

Die Verwendung eines nicht sterilen, beschadigten Erzeugnisses und dessen emeute
Verwendung kann die 0.g. Komplikationen oder schweren Schaden an Gesundheit
oder Leben des Patienten zur Folge haben.

STERILISATIONSVORGANG

olgt mit von (EO), in einem validierten
\/organg
Das Erzeugnis bleibt steril bis zum i i in der
O mit d

AUFBEWAHRUNGSBEDINGUNGEN
Die chirurgischen Erzeugnisse Optomesh® ULTRALIGHT sind in folgender Umgebung
aufzubewahren:

in schattigen Réumen mit Feuchtigkeit von 25-65%;
mTemperaIurvon15"C-3 °C:
. die die D und i adi oder
chermische Kontarmination verhindern;
in der originalen Emzelverpackung (Karton und direkte Verpackung). Jegliche
droht mit Verlust der Sterilitat des

Erzeugnisses.

Datum der letzten Verifizierung: 11.2019

Opt! ULTRALIGHT should be stored:

indark rooms athumidity 25-65%,

attemperature range 15°C-35°C,

under conditions eliminating wetting and mechanical damage or chemical
contamination,

in the original unit packaging (box and direct packaging). Any mechanical damages
tothe packaging can expose the product to the loss of sterilty.

Date of last verification: 11.2019
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Optomesh® ULTRALIGHT
Chirurginiai tinkleliai, skirti iSvarzy plastikai

PRODUKTO SAVYBES
ULTRALIGHT . ypat lengvi i tinkleliai yra
pagaminti i§ medicinines klasés ir melyny ipropi
sialy. Jie skirt pilvo sienos idvarzy rekonstrukcijai
Mes siolorme tis skirtingus Optomesh® ULTRALIGHT produkty tipus
+ L-Pore-ti ir$ 6 mm?);
+ M-Pore—tinklel poromis (pavi lotas virs 4 mm?);
+ S-Pore—tinkleliaisu iaus plotas virs 1.3 mm?)

Optomesh® ULTRALIGHT implantuojami tinkleliai yra gaminami visy dydziy i§ jvairiy
baziniy svoriy ir skiringy mechaniniy savybiy medziagy. Tai leidzia pnlalkytl tinkielj
atitinkamam iSvarzos varty dydZiui. | tinkleliy sudétj nejneina

Lv DK
LIETOSANAS INSTRUKCIJA BRUGSANVISNING
Optomesh® ULTRALIGHT Optomesh® ULTRALIGHT
Kil iskais tTklin pi $anai triices a Kirurgisk net til operativ behandling af brok
RAKSTUROJUMS KARAKTERISTIK
vleg\svara is tiklind Of ULTRALIGHT i N kirurgiske Opt ULTRALIGHT fremstilles med
no ziliem, i i i ilé icTr af og bla i medicinsk

diegiem. Paredzati kirurgiskai trces arstésanai
Piedavajumairtris veidu Optomesh® ULTRALIGHT:

+ L-Pore—tikiing ar o lielam poram (virsmas laukums 6 mm?);

. M-Pore—tiki |

+ §-Pore—tiklins ar mazam poram (virsmas laukums 1,3 mm?),

Tiklina implants Optomesh® ULTRALIGHT pieejams visos izméros, dazada blivuma
un mehaniskam TpaSibam, atbilstosi trdces vartu izmeram. Tiiii nesatur alogénas
izcelsmes vielas.

kilmes medziagos.
L-Pore ir S-Pore pory tipy produktai turi mélynas orientacines linijas, kurios pagerina
galimybe nustatyti produkto padét] bei tinkamai pritaikytijo vieta operaciniame lauke

INDIKACIJOS
Mes rekomenduojame minkstuosius audinius sutvirtinti Optomesh® ULTRALIGHT
tinkleliais, rekonstruojant Sias isvarzas: pilvo sienos i$varzas — pirmines ir recidyvines —
turingias didelius vartus, kirksnies i$varzas, launies iSvarzas, bambos iSvarzas
ir pooperacines i$varzas.
Kiekvienai idvarzos rasiai ir dydziui galima parinktitinkama chirurginj tinklelj.

Optomesh® ULTRALIGHT L-Pore tipas rekomenduojamas rekonstruoti i8varzoms
sunedideliujungi varty ki5cm
Optomesh® ULTRALIGHT M-Pore tipas gali biti naudojamas mazoms i vidutinio
dydZio iSvarzoms [varty diametras siekia iki 10 cm] bei dideléms isvarzoms [varty

Optomesh® ULTRALIGHT S-Pore tipas gali biti naudojamas mazoms ir vidutinio
dzi [va tras siekia ki 10 cm]

Optomesh® ULTRALIGHT tinkleliai gali bati naudojami iSvarzy plastikai, atliekamai

ir_chirurginiu atviru bodu be tempimo (tinklelio implantacijai — Onlay metodu),

ir ju badu itoninei tinklelio i i - Sublay metodu)

KONTRAINDIKACIJOS
Optomesh® ULTRALIGHT tinkleliy negalima naudoti, jeigu Zaizda yra infekuota
ar linkusi | infekcijas, taip pat tokiomis salygomis, kuriomis nejmanoma laikytis griezty
aseptiniy chi darbo [¢ ULTRALIGHT tinkleliai neturéty
bati naudojami vaiky, motery, planuojangiy pastoti, né3&iy motery iSvarzy plastikai bei
Iokiais kitis atvejas, kai fizologinis augimo procesas ftakoja ir rboja galimybes
i tinklel] ® ULTRALIGHT tinkleliui leisti
tiesiogiai kontaktuoti su vidaus organais, nes gali susidaryti saaugos, fistulés ar atsirasti
zamy nepraeinamumas. Nenaudokite $iy produkty, jeigu abejojate jy sterilumu (pvz. jei
pakuotés popierinis sluoksnis yra permirkes, sutrakingjes / apgadintas, ar produktas
yrapakeites spalva)

Varianti L-Pore un S-Pore i zilas krasas inija, kas atvieglo redzamibu operacijas laika

INDIKACIJAS

Tracu tiklina Optomesh® ULTRALIGHT i ieteicama

operacijas ar mérki nostiprinat mikstos audus $ados gadijumos: védera trices: primaras

unrecidivi, ar lieliem triices vartiem, cirksna, augsstilba, nabas, péc operaciju traces.

Atkariba no traces veida un izméra var izvéldties atbilstosu kirurgiska tiklina veidu

un izméru. Optomesh® ULTRALIGHT veids L-Pore ieteicams triéu Kirurgiskai
nelielu sai (fascija) (traces vartu diametrs 5 cm);

Optomesh® ULTRALIGHT veids M-Pore ieteicams nelielu un vidgju triéu Kirurgiskai

arstésanai [trices vartu diametrs lidz 10 cm] un lielam tricém [trices vartu diametrs

lielaks par 10 cm];

Optomesh® ULTRALIGHT veids S-Pore ieteicams nelielu un vidéju tragu Kirurgiskai

(trces vartu diametrs 10 cm),

Optomesh® ULTRALIGHT ieteicams izmantot atklatas operacijas, bez iestiepuma, laika

(implants ievietots onlay) un laparoskopiskas operacijas laika (implants ievietots

preperetoniali, retromuskulara stavokli— sublay).

KONTRINDIKACIJAS
Nerekomende tragu tiklinu Optomesh® ULTRALIGHT izmantot ja audi mflcetl vai bruce

kvalitet. Produktet er beregnet il behandling af mavebrok.
Optomesh® ULTRALIGHT leveresiitre varianter:

+ L-Pore—et med meget store 6mm?);
+ M-Pore-et ( over4 mm?);
- S-Pore-et med smé rflade over 1,3 mm?

Netimplanter Optomesh® ULTRALIGHT leveres i fuldt storrelsesomfang, forskellig
vagt og adakvate mekaniske egenskaber saledes, at produktet fint passer til alle
i Nettet i If

NL
INFORMATIE VOOR GEBRUIK

Optomesh® ULTRALIGHT
Chirurgische hernia mesh

PRODUCTEIGENSCHAPPEN
Optomesh® ULTRALIGHT niet
met van en blauw

mesh wordt o
materiaal

FR PT

INSTRUCTIONS D'EMPLOI INSTRUGOES DE USO

Optomesh® ULTRALIGHT Optomesh® ULTRALIGHT

Filet chirurgical pour le des hernies Malha cirtrgica para hérnia

CARACTERISTIQUES CARACTER'STICAS DO PRODUTO

Les produits chirurgicaux en maille, non It i o] ULTRALIGHT ultraleves ndo reabsnrvlve\ malhas cirrgicas séo

ULTRALIGHT sont fabriqués avec l'utilisation des fils de polypropyléne transparents

dat geschikt is voor medisch gebruik. De mesh is bestemd voor de
van abdominale hernia's
Optomesh® ULTRALIGHT is beschikbaarin drie varianten:
+ L-Pore - mesh met zeer grote porién (opp. > 6 mm?)
+ M-Pore—mesh metgrote porién (opp. > 4 mm?)
+ S-Pore—meshmetkleine porién (opp. > 1.3 mm?)
Optomesh® ULTRALIGHT s verkrijgbaar in een groot aantal maten, met diverse

Pa L-Pore og S-Pore varianter er der bla der forbedrer

synlighed og placering pé operationsstedet

INDIKATIONER
Netprodukter Optomesh® ULTRALIGHT anbefales til rekonstruktive indgreb med
henblik p at erstatte tab af bladt vaev i fx tilfeelde af primeer eller recidiverende mavebrok
medstore abmngersamuyskenmk hoftebrok, naviebrok, broki postoperative ar.
af brokkens typ

Optomesh® ULTRAL\GHT type L-Pore anbefales il behandiing af brok med et ile tab
afbindevae

Optomesh® ULTRALIGHT type M-Pore anvendes til behandiing af smé og moderate

K[

et bleus de qualité médicale. Ils sont congus pour des hernies
abdominales

Les produits Optomesh® ULTRALIGHT sont offertes en trois variantes

** LiPore~ e produten maile 3 rés grands pores (a surface de plus de m);

. M (Ia surface de plus de 4 mm?);

+ S-Pore-leproduiten mawlle a petits pores (la surface de plus de 1,3 mm?)

Les implants en maille Optomesh® ULTRALIGHT sont disponibles dans une gamme
compléte de tailles, ayant différents poids et propriétés mécaniques, qui ont ét¢ adaptées

4 la taille de la porte hemique. Les filets ne contiennent pas de substances d'origine

en , op de omvang van
de herni De mesh bevat I i
De L-Pore and S-Pore vananlen zijn voorzien van blauwe die zorgen

voor goede
operatiegebied

van het product in het

INDICATIES
Optomesh® ULTRALIGHT is bestemd voor chirurgie ter
van zacht weefsel, zoals bij een abdominale herma —primair en recidiverend met grote

liesbeuk,
Afhankelijk van hettype henia en d kand ik hword
Optomesh® ULTRALIGHT L-Pore is geschikt voor hernia's met verlies van een Kleine
(fasciaal) bi [diameter tot5cm)

brok [brokabningens diameter pa indtil 10 cm] samt store brol
diameterover 10 cm;

Optomesh® ULTRALIGHT type S-Pore anvendes til behandling af sma og moderate
brok [brokabningens diameter pa indtil 10 cm]

Optomesh® ULTRALIGHT produkter kan bade anvendes ved spendingslose, abne

Optomesh® ULTRALIGHT M-Pore kan worden toegepast b kleine en middelgrote
hernia's [diameter breukpoort tot 10 cm] en tevens voor grote hernia's [diameter
breukpoort meer dan 10 cm).

Optomesh® ULTRALIGHT S-Pore kan worden toegepast bi Kieine en middelgrote

(placering af ~ onlay) og ved p
teknikker i —sublay).

ADVARSLER
0

ir paklauta infekcijai, ka arf tad, ja nav iespgjams ievérot stingrus k

aseptikas noteikumus. Nedr‘kst |zman|o| tru(‘,u tiklinu Optomesh® ULTRALIGHT bérniem,

ULTRALIGHT ma hverken placeres pa infektive eller
infektionsudsatte sar eller de steder, hvor streng kirurgisk aseptik ikke kan beholdes.

sievietem, ja_plano . g . ka arl gadi kad
iierobezo tracu tiklinui

Neiesaka implantét Optomesh® ULTRALIGHT tiesa kontakta ar iek3&jiem organiem,

jo tas var izraisit saaugumu veidoSanos, radit fistulas vai zaru nosprostosanos.

Nedrikst izmantot gadijumos, kad ir aizdomas par produkta steriitati (pieméram, mitrums,

bojats iepakojums, izstradajums mainijis krasu).

UZMANIBU
Tikai kvalificéts un ar atbilstodu izglitibu mediciniskais personals drikst implant&t
tracu tiklinu Optomesh® ULTRALIGHT.

2. Lai nodrosinatu stingru Kirurgisku aseptiku operacijas laika, rekomends piemarot
ATSARGUMO PRIEMONES specialas pi Tbas metodes Tbas lidzeklus,
1. Optomesh® ULTRALIGHT tinkleliai yra skirti ir gali bati i tik terilizacija, augstaka Nmena personigas higiénas pielietosana)
irtam pasiruosusiy medicinos specialisty unjabat foti uzmanigiem sagatavojot kirurga darba vietu.
2. Procediros metu turi bti uZtikrintos grieZtos aseptinés salygos, todel 3. leteicams izmantot trocu Kiu Optomesh® ULTRALIGHT tikai neinficatam tricém,
jame imtis specialiy priemoniy (naudoti asmenines apsaugos ka af acijas laika tiks ievé
priemones, sterilizuoti instrumentus, grieztai laikytis asmens higienos 4. tratu arieksgjiem organiem.
irypatingai kruop3&iai paruosti chirurgo tiesioginés intervencijos lauka. 5 Nednksl lietot traéu tiklinu Optomesh® ULTRALIGHT péc ta deriguma termina
3. Optomesh® ULTRALIGHT tinklelius galima naudoli tk. eigu Zaizda yra neinfekuota beigam.
ir tik tokiomis salygomis, kuriomis jmanoma laikytis griezty aseptiniy 6 8 tikling Of ® ULTRALIGHT ir sterila veida
darbo reikalavimy Izstradajumu nedrikst sterilizet atkartoti
4. Neleiskite tinkleliui tiesiogiai kontaktuoti su vidaus organais. 7. lzstradajums ir vienreizgjas lietosanas.
5. Neimplantuokite Optomesh® ULTRALIGHT chirurginiy tinkleliu, jeigu jy vartojimo 8. Nedrikstlietot bojatu, nefiru, vai ar bojatu struktaru.
laikas yra pasibaiges.
6. Optomesh® ULTRALIGHT tinkleliai i tik sterilds NORADIJUMI
Produkto negalimassterilizuotiis najo. L-Pore yn S-Pore gadfuma pielagot tucu tiklina virzienu ITdz tas pielagojas audu
7. P i skirtitik am Tpasibam atu virziena gar liem, lai panaktu
8 produkto, jeiguji i i strukta yaryrauz lielaku elastibu. Varianti M-Pore un S-Pore tiek ievietoti Skersgriezuma (zilas Mnijas
izvietotas Zilas Iinijas atvieglo
FIKSAVIMAS redzamibu operacijas laukuma, palidz izlidzinat implantu un saglabat implanta virzienu
L-Pore i S-Pore tipo tinklelius reikia jstatyt, pritaikant ju padétj mechaninéms audiniy Variantam M-Pore piemTtlidzigas Tpasibas, zIidzinot deformacilu abos virzienos.
savybéms. Padékite implanta isilgai raumens, didesnio raumeny kryptimi ULTRALIGHT triéu tiklina izmantot k a

Variantus M-Pore ir S-Pore padeti skersine kryptimi (mélynos orientacinés linijos turi
bati horizontalios). Mélynos orientacinés linijos padidina galimybe matyti produkto
padet] operaciniame lauke, todél nesusidaro raukslés ir galima islaikyti reikiama
|mp\anlav|mo kryptj. M-Pore tipui badingos panasios deformacines savybés abejomis

ryptimi
Optomesh® ULTRALIGHT tinklelius rekomenduojame fiksuoti chirurginémis sidlemis,
smeigimo_ prietaisais (skirtais chirurgi i sraigtus joms vinims  placiomis
galvutémis jsmeigti) ar segikliais (skirtais chirurginéms kabéms. pritvirinti). Galima
naudoti ir absorbuojamas fiksavimo medziagas. Tinklelio dydj ir audinio plota chirurgas
gali pasirinkti savo nuoidra, atsizvelgdamas | rekonstruojamos i$varzos prigimtj
ir laikydamasis medicininiy standarty. Operacijos metu leidziama iskirpti reikiamo
dydzio implanta, atitinkantj ertmés dydj. Implantas fiksavimo elementy pagalba
turi bati priglaustas kuo argiau audiniy. Tam, kad iSvarza neatsikartoty,

fiksavimo el tvirtinti maziausiai 1 cm atstumu nuo tinklelio
krasto.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Naudojamas produktas gali sukelti tokias komplikacijas: gali paskatinti kraujo
ar serozinio skysgio i ima, deél jo jimo gali kilti iné zaizdos infekcila,

trikti audiniai ir/arba pats tinklelis, pasireiksti pernelyg intensyvus, | Zarnyna
nukreiptas augimas (fistuliy, saaugy ir Zamy nepraeinamumo pavidalu), i$varza gali
atsikartoti (jvykti atkrytis) arba tinklelis gali pajudeti i savo vietos.

Diagnozuotas Zaizdy infekcijas reikia gydyti kuo greiciau, pritaikant visus galimus
farmakologinius metodus. Jeigu infekcija labai sunki ar Iéting, turi bati apsvarstyta
dalinio infekuoty audiniy irfarba tinklelio pasalinimo (rezekcijos) galimybe. Jei infekcijos
gydymas yra neefektyvus, turi bati priimtas sprendimas visiskai paalinti implanta.
Chirurginiy sriegimo prietaisy ir segikliy naudojimas gali sukelti létinj skausma,

Op! ULTRALIGHT er hverken beregnet til born eller gravide
eller kvinder, der patenker at blive gravide eller personer, hvor den fysiologiske

Det er ikke anbefalet at placere Optomesh® ULTRALIGHT produkter i direkte kontakt
il de indre organer grundet mulig fare for indvaekst, fistier eller

hernia' tot 10cm)
Optomesh® ULTRALIGHT kan worden ingezet bij spanningsloze open chirurgische
technieken (plaatsing implantaat onlay) en bij laparoscopische technieken (plaatsing
implantaat preperitoneaal - sublay)

CONTRA-INDICATIES
Optomesh® ULTRALIGHT niet toepassen bij geinfecteerde of voor infectie gevoelige
wonden an wannaer ht rist mogel is de chirurgische ingraep ta verrchien onder

strikt i © ULTRALIGHT niet toepassen
m, kinderen, bij viouwen die op de knne termijn zwanger willen worden, tijdens
indien het het gebruik van de mesh beinvioedt

Produktet mé ikke anvendes ved tvivl om produktets sterilitet (fx nar det er vadt,
revnet/beskadiget pakning eller folie, misfarvet).

SIKKERHEDSFORHOLDSREGLER
Netimplantat Optomesh® ULTRALIGHT er beregnet til brug af t kvalificeret
ogtilberligt uddannet medicinsk personale.

Hel wordt algeraden om Optomesh® ULTRALIGHT te \mp\anleren in dlrect contact

Les variantes L-Pore et S-Pore ont des lignes d'orientation en couleur bleue,
facilitant la visibilité et le positionnement du produit dans le champ opératoire.

INDICATIONS
Lutilisation des produits en maille Optomesh® ULTRALIGHT est pour

PL

INSTRUKCJA UZYWANIA
Optomesh® ULTRALIGHT

Siatka do leczenia

C HARAKTERYSTYKA
ullralekkle

com a utiizagdo de fios de
médico. Eles sao

e azuis de grau

oem
\JLTRALIGHT £l

Produtos Op
.« LP Iha com grand icie aci mm');

© M-P Ih d de4mm?);

.« S-P Ih: de1,3mm?).

Implantes de malha Optomesh® ULTRALIGHT esto disponiveis numa gama de
tamanhos, de diferentes peso de base e séo ajustada:

dimensdes da entrada da héria. As malhas nao contém substancias de origem alogénico
e zoongtica.
As variantes de L-Pore e S-Pore Pore tem linhas orientadoras azuis que faciltam a

INDICAGOES
Optomesh® ULTRALIGHT malha produtos séo recomendados para procedimentos

wyroby siatkowe Optomesh® ULTRALIGHT
P J

saz

przedz jakosci j sado

zaopatrywania przepuklin brzusznych.

Wyroby Opf ULTRALIGHT wirzech

.« LP 6b siatk bardzo duzych porach

.« NP i 2ych porach

+ S-Pore ~wyrob siatkowy o malych porach (powierzchnia powyze] 1,3 mm?)

Implanty siatkowe Optomesh® ULTRALIGHT dostepne sa w peinym zakresie
, 0 r6znej oraz , ktére zostaly

dostosowane do wielkosci wrot przepuklinowych. Siatki nie zawieraja substancji

2 powyzef6 i)

Optomesh®

ULTRALIGHT

Symbols used on | Jeldlések a
csomagolason / Symboly pouzm na obalu ISymhon pouzme na obale / Simboluri
utilizate pe ambalaj / OBo3HaveHs Ha ynakoBKe | CUMBONW, Lo BUKOPUCTaHI Ha
ynakosui / Pakuotés Simbo | Apzimgjumi uz iepakojuma / Symboler, der er
placeret pa ni ! op de / Symboles sur !

Simbolos Symbole uzyt

Batch code / Chargenbezeichnung / LOT szam / Kod 3arze / Kod
LOT Sarze | Numér ot/ Koa napruv Ko naprii / Partijos kodas / Partijas

Kods! Partiode! Batch Gbde / Cadé daa partie L ote i Kod part
Sterile. Sterilised by ethylene oxide / Sterile. Sterilisierung mit dem
Ethylenoxid / Steril, etilen-oxiddal sterilezett/ Sterilni. Steriizovano
oxidem ethylenu / Sterilné. Steriizacia pomocou etylénoxidu /
Produsul este steril. Sterilizat cu oxid de etilena / CrepuniHan

Crepunuaalys mow rovoutn owicn atuea | Crepunbio,
STERLE [EO] etuneny | Sterilu.
Sterilizuota etlono kel / Sterils. Stenll zcj ar elllenoksldu/

Steril med
elhyleonoxide | Stérie. SIENiss A chyde d’éthylene TEsonizad
por Oxido de etieno / Esteriizado por Orido de etilenc / Jalowe.
Wyjatawianie za pomoca tlenku etylen

W wariantach L-Pore oraz S-Pore niebieskie linie

wyrobuwp

WSKAZANIA

les procédures de reconstruction afin de renforcer les tissus mous dans des cas tels
que : les hemies ventrales — primaires et récurrentes, & grandes portes, inguinales,
fémorales, ombili dans la cicatrice

En fonction du type et de Ia taille de Ia hernie il est possible de choisir le bon type
defiletchirurgical

Optomesh® ULTRALIGHT type L-Pore est recommandé & utiliser pour des hernies
avec une petite perte du tissu conjonctif (aponévrotique) [le diamétre de la porte
jusqu'as cm);

Optomesh® ULTRALIGHT type M-Pore peut étre utilisé pour les petites et moyennes
henies [le diamétre de la porte jusqua 10 cm] et les grandes hemies [le diamétre
delaporte de plus de 10 cm];

Optomesh® ULTRALIGHT type S-Pore peut &tre utilisé pour les petites et moyennes
hernies [le diamétre de la porte jusqu'a 10 cm].

Produits Optomesh® ULTRALIGHT peuvent étre utilisés lors de techniques
opératoires ouvertes, sans tension (limplant dans la position onlay) et dans le cas
des techniques laparoscopiques (Iimplantdans la position prépéritonéale, rétromusculaire
—sublay).

AVERTISSEMENTS
Les produits en maille Optomesh® ULTRALIGHT ne doivent pas étre utilisés dans
les plaies infectées ou vu\nerables a linfection et, dans des conditions ou il
esti d trict

met inwendige organen, vanwege de kans op , fistel
obstructies. Het product riet gebruiken als er twifel bestaat over de steriten (bijv.

OPMERKINGEN

Les produits en maille Oplamesh® ULTRALIGHT ne doivent pas étre utilisés chez
les enfants, les femmes planifiant une grossesse, les femmes encemles et 1 ol le
int util aille
L'implantation des produits Optomesh® ULTRALIGHT n'est pas Mocommandés
en contact direct avec les organes intemnes en raison du risque de provoquer
des adhérences, des fistules, ou de I'léus. Ne pas utiliser le produit en cas de doute
au sujet de la stérilité du produit (par ex. le mouillage, l'emballage papier-film fissuré /
o ”

2. Med henblik pa at sikre en streng irurgisk asepik under indgrebet bor overholdes 1. Optomesh® ULTRALIGHT dient te worden toegepast door gekwalificeerd
sarlige sterilisering af instrumenter, enbevoegd medisch personeel.
streng personlig hygiejne) og eget opmasrksomhed ved forberedelse af sted 2. Om strikt te kunnen tidens de procedure
for direkte indgreb af kirurgen. is het raadzaam om voorzorgsmaatregelen te treffen (gebruik van
3. Kirurgiske net Optomesh® ULTRALIGHT mé aszttes ikke-inficered steriele i jvan hoge
sérog underforhold, hvor enssireg kirurgisk aseptik kan overhodes enextra ig te zijn bij de i
4. Sergforat afnettettil der 3. Optomesh® ULTRALIGHT uitsluitend gebrmken bij niet-geinfecteerde wonden
5. Kirurgiske net Optomesh® ULTRALIGHT ma ikke implanteres efter udiabsdatoen en onder strikt aseptische omstandigheden.
6. Polypropylennet Optomesh® ULTRALIGHT leveres i steril tilstand. Produktet 4. Vermid direct contact van de mesh metinwendige organen.
ma ikke gensteriliseres. 5. Optomesh® ULTRALIGHT niet indien de
7. Produktet er beregnet il engagnsbrug. is overschreden
8 4 ikke , hvis det er , snavset eller med 6. Optomesh® ULTRALIGHT van polypropyleen materiaal wordt steriel geleverd
strukturdefekter. Het product kan niet opnieuw worden gesteriliseerd.
7. Het productis bestemd voor eenmalig gebrik.
PLACERING 8. Het product niet als het is, door defecten
Bestem i ing af i under til nettet of
egenskaber (L-Pore og S-Pore varianter) og konstateret vaevsforhold. Implantatet
appliceres langs muskler og i den retning, hvor fleksibiliteten stiger. L-Pore og S-Pore FIXATIE

varianter appliceres pa tvaers (de bla orienteringslinjer ligger vandret). De bla
orienteringslinjer forbedrer produktets synlighed pa operationsstedet, bidrager
il at undga folder og overholde placeringsretning. M-Pore variant har nzer samme

Suves, kirurgiskas skraves, audu fimi vai kirurgiskas skavas. Tapat
izmantojami uzsiicosie materiali. Tiklina izmérs un attalums starp stiprinajuma
vietam jaizvalas atbilstosi kirurga izvalei, rekonstrukcijas raksturam un medicinas

implanta piegri acijas laika, lai labak piemérotu
Wces defektam, (zmantojot, stipringjumus, implants. jAnovieto ciesi blakus audiem.
Lai izsargatos no trices recidiva, rekomendé uzlikt stipringjumu minimali 1 cm
attaluma no malas raksta.

IESPEJAMIE SAREZGIJUMI
Izstradajuma ievietoSana var izraisit sekojosas blakusparadibas: asinosanu, serozus
izdaffumus, inficétas péc operaciu brices, audu vai tikia poru plisumus, saaugumus
arzamam,

Pécoperacijas brices mfekcuas nepweme§ams arstét pec iespejas atrak ar pieejamam
farmakologiskam metodem. Gadijuma, kad infekcija ir smaga un ilgsto$a, bitu janem
véra iespéja dalgji atdalit inficstos audus vai tracu tiklinu. Ja netiek panakta efektiva
iekaisuma arsté3ana, batu janem véra nepieciesamiba pilniba iznemt implantu
Kirurgisko skavu izmantosana var izsaukt ilgstosas sapes, kas ir rezulats spiedienam
uz nerviem. Augstak, minétas blakusparadibas var bit par iemeslu ilgstosai a

ibegge retninger.
Det anbefales at pasastte Optomesh® ULTRALIGHT ved hjzlp af kirurgiske suturer,
tackers (kirurgiske skruer), vaevsiim eller staplers (kirurgiske hesfteklamrer). Det er
tilladt at anvende monter Nettets storrelse og
monteringssteder vzelges efter kirurgens skon under hensyntagen til rekonstruktions
type og medicinske standarder. Produktet kan tilklippes s& det passer il vedkommende
tab af veovet. Implantatet paszttes ved hiaelp af monteringsmateriale séledes at det

stader vaevet. placeres i en afstand pa mindst 1 cm fra
ttes rand med henblik pa at tilbagefald

ygge brokk

MULIGE KOMPLIKATIONER
Implantation af Kirurgiske net kan medfore komplikationer, blandt andet: udsivning
af blod- og ademvassker, postoperativ infektion af sar, revner i vaovinet, evt. indvaokst
itarme (dannelse af fistler, . tilbagefald af brok, migration af nettet

Di skal heles hurtigst muligt med tilgsengelig
medicin. Ved akut eller kronisk infektion overvejes muligheden for delvis at fieme det
inficerede vav ogleller net. Ved ingen resultater af behandlingen overvejes

ilgstosam sapam, recidiviem, atkartotam kirurgiskam manipulaciiam vai pat novest
pie nepieciesamibas iznemtimplantu.

Nesterila vai bojata implanta izmantosana, ofrreizéja izmantosana var novest pie
augstak minétajam blakusparadibam un radit nopietnus draudus pacienta veselibai
undzivibai.

STERILIZACIJAS PROCESS

for en fiemelse af Ved brug af kirurgiske

Stem de oriéntatielijnen van L-Pore and S-Pore af op de mechanische eigenschappen
van het weefsel. Plaats het implantaat langs de spieren in de richting met grotere
elastische vervorming. De L-Pore en S-Pore varianten worden in de dwarsrichting
geplaatst (blauwe ). De blauwe ielijnen zorgen
ervoor dat het product beter zichtbaar is in het operatiegebied, voorkomen
vouwvorming en behouden de implantatierichting. M-Pore heeft dezelfde
vervormingseigenschappen in beide richtingen.
Het wordt aanbevolen om bij de fixatie van Opmmesh® ULTRALIGHT gebruik
te maken van nietjes,
baar is ock Het formaat van
de mesh en de afstand van de bevestigingspunten zijn afhankelijk van de voorkeur van
de specialist en de aard van de reconstructie. Indien nodig kan het implantaat tijdens
de operatie worden bijgeknipt om het optimaal af te stemmen op het defect
Het implantaat moet nauw aansluitend worden bevestigd op het onderliggende
weefsel. Om een recidiverende hernia te voorkomen is het raadzaam
de bevestigingspunten te plaatsen op ten minste 1 cm afstand van de rand van de mesh.

MOGELIJKE COMPLICATIES
Het gebruik van het product kan verscheidene complicaties tot gevolg hebben, zoals:
exsudaat van bloed en sereus vocht, postoperatieve wondinfectie, schade
aan weefsel en/of mesh, vergroeiing aan de darmen (fistels, verkleving, obsrucies),

hesfteklammer eller staplere il at fastgere nettet, kan patienten fole
smerter grundet Alle kan forlzenge
behandiingstiden, medfore et nyt kirurgisk indgreb, og - i ekstreme tilfzelde - resultere
iffernelse afimplantatet.

Genbrug eller brug af et usterilt eller beskadiget produkt kan medfore ovenstaende
komplikationer

STERILISERING

piel
Izstradajums saglaba stenlllah laika perioda, kas noradits uz iznemot
kadi

kylantj 98l nervy suspaudimo. Sios komplikacijos gali prailginti gydymo procesa, sukelli vai i uzglabats.

Iétinj skausma, lemti atkrytj, jjos procedary,

okrastutiniais atveais, galireikti pasalinti implanta. GLABASANAS NOTEIKUMI

Produkto, kuris néra sterilus ar yra jimas ar produkto K tiklinu Opt ULTRALIGHT ietei laba
naudojimas gali sukelti aukstiau nurodytas komplikacijas arba sunkiai suzaloti 2 Tumsavieta, arga\samltrumuzs -65%;

sveikata ir sukelti pavojy paciento gyvybei + temperatara 15°C-35°C;

STERILIZAVIMO PROCESAS

Produkta ksidu (EO) pagal patvirtinta metoda.

Produktas  islaiko savo slen\umq nurodytu tinkamumo naudoti periodu, jeigu yra
i

LAIKYMO SALYGOS
Optomesh® ULTRALIGHT tinkleliai turi biti laikomi:

tamsiose patalpose, kuriy drégmé yratarp 25-65%,

nuo 15°C iki 35°C temperataroje,

salygomis, garantuojantiomis produkto apsauga nuo sudrékimo, mechaninio

originalioje pakuotéje (dézése ir tlesmg\aw su produktu kontakiuojantioje pakuotele)
Bet li pakenkti produk

Paskutinés patikros data: 11.2019

sausa vietd, lai izstradaj Klauts mehaniski Kimisk 3
originala iepakojuma pa vienam (kartona pakete un tiesaja iepakojuma). Katrs
mehanisks iepakojuma bojajums var bt pariemeslu, ka izstradajums var kit nesterils.

Peédgjais parskatidanas datums: 11.2019

lavetved brug af en valideret sterilisering med ethylenoxid (EO).
Produktets sterilitet gzelder inden for udigbsdatoen og kun ved opbevaring

under
OPBEVARINGSVILKAR
Kirurgisk Opt ULTRALIGHT!

- imarkelagte rum med fugtighed mellem 25-65%;

« vedtemperatur mellem 15°C-35°C;

« hvor produktet er sikkert i forbindelse med blive vadt, mekanisk beskadigelse eller
kemisk forurening;

« i originalpakning (papboks samt direkte pakning). Hver mekanisk beskadigelse
udsastter produktettiltab af steriliteten.

Sidst revideret: 11.2019

il
Bij infecties moet worden
toegepast. Bij ernstige en chromsche infecties dient partiéle resectie van
het geinfecteerde weefsel en/of van de mesh te worden overwogen. Indien
de behandeling van de infectie geen voortgang oplevert, dan dient totale
verwiidering van de mesh te worden overwogen. Het gebruik van een chirurgisch
nietapparaat en nietjes kan leiden tot chronisch pin ten gevolge van zenuwbeknelling.
De kunnen het pijn, een
recidiverende hernia of een nieuwe chirurgische ingreep tot gevolg hebben en, in het
extreme geval, leiden tot verwildering van het implantaat. Het gebruik van een product

afim de fortalecer os tecidos moles em casos como: hémias
priméria e recorrente com grandes orficios, hémias inguinais, hémias femoral, hérnia
umbilical e hémiaincisional

Dependendo do tipo e tamanho da hémia o tipo certo de malha cirdrgica possa ser
escolhido.

Tipo Optomesh® ULTRALIGHT L-Pore é recomendado para ser usado para hérmias com
uma pequena perda de tecid &5cm);

Tipo Optomesh® ULTRALIGHT M-Pore pode ser usado para pequenas e médias hérnias
[entrada de diametro até 10 cm], bem como para grandes hérias [didmetro de entrada
acimade 10 cm];

Tipo Optomesh® ULTRALIGHT S-Pore pode ser usado para pequenas e médias hémias
[diametro de entrada até 10 cm].

Optomesh® ULTRALIGHT pode ser usado para técnicas cirtrgicas abertas sem tenséo
(implante colocado em uma posigio intraperitoneal - onlay) e para as técnicas de
laparoscopia (implante colocado na posicéo pré-peritoneal, por tras da camada de
musculo-fascia- sublay).

CONTRA-INDICAGOES

wyrobéw Opt ULTRALIGHT zaleca sie do zabiegéw
w celu ia tkanek migkkich w takich przypadkach jak:

przepukliny brzuszne - pienwotne i nawrotowe, o duzych wrotach, pachwinowe, udowe,

okolo pepkowe, w bliznie pooperacyjnej

W zaleznosci od rodzaju przepukliny i jej wielkosci mozna dobra¢ odpowiedni typ siatki

chirurgicznej

Oplamesh® ULTRALIGHT typ LPore zaleca si¢ stosowat do zaopatrywaia przepukiin

[$rednica wrétdo 5 cm];

Opmmesh® ULTRALIGHT typ M-Pore moze byt stosowany do przepuklin malych

i$rednich [$rednicawrét do 10 cm] oraz duzych [$rednica wrét powyzej 10 cm];

Optomesh® ULTRALIGHT typ S-Pore moze by¢ stosowany do zaopatrywania przepuklin

malychi érednich [$rednicawrétdo 10 cm)

Wyroby Optomesh® ULTRALIGHT moga byé stosowane podczas beznapigciowych,

otwartych technik operacyjnych (implant w pozycji amay) oraz w przypadku technik

(implantw pozycji y

OSTRZEZENIA
Wyrobow swatknwych Optomesh® ULTRALIGHT nie nalezy stosowa¢ w ranach

Optomesh®ULTRALIGHT nao deve ser usado em feridas infectadas ou piveis &
infecgao e em condigdes em que no é possivel manter rigorosa assepsia cirdrgica.
Optomesh® ULTRALIGHT néo deve ser usado em criangas, mulheres planear gravidez,
as mulheres gravidas, e onde o processo de crescimento fisiolégico restringe a utilizagao
de produtos de malha. Nao & ara implantar Opt ULTRALIGHT em
contato direto com 6rgdos interos, devido a possibilidade de causar aderéncias, fistulas
ou obstrugao intestinal. N&o use o produto se houver davida sobre a sua esterilidade (por
exemplo imersao, rasgada / embalagens de papel-fime danificado, descoloragao do
produto).

PREACAUTIONS
1. Optomesh® ULTRALIGHT & projetado para uso por pessoal médico qualificado e
treinado.

na zakazenie oraz w warunkach, gdzie nie jest mozliwe
zachcwame§C|5|ejaseptyk\ chirurgicznej

Manufactured by / Hersteller / Gyano 7 Viyrobeno / Vyrobca /
/1 I 7_Gami I

Razotajs / Producent / Geproduceerd door / Fabriqué par /
Fabricado por/ Wyprodukowano przez

Use by / bis / F lhat6 / Pouzitelné do /
Spotreboval o/ Utlizali pana Ia | Cpok roawocTi /Bukopuctati
10/ Naudotojas / Deriguma termins / Brug inden / Te gebruiken bij
Autiliser avant le /Usar por/ Uzy¢ przed
Do not use if package is damaged / Verwendbar solange Packung
unversehrt / Seériit csomagolas esetén felhasznalni tilos /
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen / Nepouzivat v pripade
poskodenia obalu / Nu utilizati daca pachetul este deteriorat /
& UCNONb30BATL NpU NOBPEXAeHWN ynakosku / He
woekt / Nenaudoti,
jei pazeista pakuoté / Neizmantot, ja bojats iepakojums /Mé ikke
bruges, hvis pakningen er beskadiget / Niet gebruiken wanneer de
verpakking is beschadigd / Ne pas uliser i Femballage cst

sar / Em caso
de danos na embalagem nao Uear / Nie uzywat kledy opakowanie
jestuszkodzone
Do not resterilise / Nicht der
/ Nem Ujra sterilezhets | Neresterilizujte / Nesterilizovat
p / Nu ilizafi / He i

I He inai
nesterilizuoti / Nesterilizét atkartoti / Ma ikke gensteriliseres / Niet
opnieuw steriliseren / Ne pas restériliser / Nao reesterilize / Nie
poddawac ponowne; sterylizaji

Wyrobéw siatkowych Optomesh® ULTRALIGHT nie powinno si ¢ u dzieci, kobiet
planujacych ciaze, kobiet w ciazy oraz tam, gdzie proces fizjologicznego wzrostu

v
Nie zaleca si¢ wszczepiania wyrobow Optomesh® ULTRALIGHT w bezposrednim
kontakcie z narzadami wewnetrznymi ze wzgledu na mozliwosé spowodowania zrostow,
przetok lub niedroznosci jelit Nie stosowaé wyrobu, jezeli wystapia watpliwosci datyrzqce
jalowosci wyrobu (np. papi
przebarwienia wyrobu).

$SRODKI OSTROZNOSCI
Implant siatkowy Opt

® ULTRALIGHT jest do przez

2. Afim de assegurar a estrita assepsia cirtrgica durante o

personel medyczny.

Do not reuse / Nicht zur Wlederverwendung ! Eqyszerhasznaltos |
usel reunnza /

o/
BTy ara T Nosorizes oV e ganbrges /
Niet opnieuw gebruken / Ne pas réutiiser / Nao reutiizavel  Nie

Ccnsull i i e | befolgen

Kovesse a hasznalail utmula(oi | Pouzite navod k pouziti /
Oboznémte sa s névodom na pouZitie / Consultal instructiunile
inainte de utilizare / Mepen ucnonbsosaHmem cnepyet
03HaKOMUTLCA C WHCTPYKUMEii NO npumeHenmio / Cnin
1 Skaityti naudojimo
ms!rukcl]q / Izlaslt lietosanas |nstrukcuu / Lees brugsanvisningen /
Voor gebru I Consulte

g >

MESURES DE PRECAUTION N utiizaggo de precaudes especiais (uso de equipamento de protecgdo individual, a 2. W celu zapewnienia $cislej aseptyki chlrurgwcznel podczas zabiegu, wskazane jest nsirukg Lzywania

1. Limplant en maille Optomesh® ULTRALIGHT est destiné & étre utilisé par esterizagao deinsirumentos, mantendo lta ahigiens pessoa) @ exraordingria alengdo j srodkéw e ochrony osobistej,
e personnel médical qualifié et bien formé. al da inter ) sterylizacja narzedzi, zachowanie wysokie] higieny osobiste]) oraz nadzwyczajnej z‘;z?e:y"“’gly rom suniight / ’&“ﬁgnﬁ’j’grfgr‘srl‘f,"‘gzrr“}r:“j:;'ﬁm" ]

2. Afin d'assurer lasepsie chirurgicale stricte au cours de lintervention, il est conseillé 3.0p! \JLTRAL,GHT 5d usado em feridas néo infectadas, dics uwagiw S Chranit pred sineénym svetiom / A se feri de lumina soarelui /
dutiiser des précautions parlculiéres ('utiisation des équipements de protection  possivel manter irdrgi 3. Siatki chirurgiczne Optomesh® ULTRALIGHT nalezy stosowaé wylacznie w ranach N 3alUETH OT HarpeBaHyis (enna) | eperT BiA COHA|HONO CaiTna

la des le maintien d'une bonne hygiéne 4 Evir todirecto damalha niezakazonych oraz w warunkach, gdzie mozliwe jest zachowanie Scistej aseptyki = [ Nelaikyt saulés Sviesoje / Sargat no siftuma / Beschermen tegen

personnelle), et de garder une attention extréme au cours de la préparation du site Jant ULTRALIGHTapasada(adevalldade chirurgicznej. Zoniichl | Beskyt mod solys | Sigcker Al br du solel/ Guardar
diintervention directe du chirurgien e Opmmesh® ULTRALIGHT polipropileno malhas cirirgicas sao colocados & venda 4. Nalezy

3. Les filets chirurgicaux Optomesh® ULTRALIGHT doivent étre utilisés uma X 50 pode ser 5. Nie nalezy siatek chi op ULTRALIGHT po uplywie |,99|P d‘fjv,’ /‘{% Najse 55“‘;“27%{({“?%?559'0'(:9?':‘ széraz hﬁ'y:,f;
dans des plaies non infectées et dans des conditions ol il est possible de maintenir 7.Produto para utizagao tnica. daty waznosci Facirali produsul Uscat / Xpanro s ychommsx. He onyaaIowLmK
une asepsie chirurgicale stricte. 8.Nao use o produto se el danificad d 6. Polipt siatki chirurgiczne O ® ULTRALIGHT oferowane sa HaMOKaHY3  30PIFATI 38 YMOB, AKi SAXMILIZIOTS BiG HAMOJYBAHHS |

4. llfautprévenirle contact direct du filet avec les organes internes. Wyréb nie ¢ ie wyjalawi Laikyti sausai / Uzglabat apstaklos, kas nepielauj samitrinasanu /

p rg ym. Wy

5. Ne pas implanter des filets chirurgicaux Optomesh® ULTRALIGHT aprés la date FIXAGAO 7 WyrﬁbIy\kodolednorazowegouzylku geskyges mod fu flg /IIJVDOQ be\?/a;enlswcke'a‘ab" delhumidlle/
o P ! rdar em rzechowywaé wwarun
diexpiration. Ajuste 2 orentagao do tipo L-Pore ¢ S-Pore de acordo com as a 8 y y o mczalacych rzed 2o Sonowywac wwardnkac

6. Les filets op ULTRALIGHT sont offerts dos tecidos. Coloque oimplante ao| i & e et
alaventoonltatstarl. Lo produitne peut pas ére restériiss. As variantes L-Pore e S-Pore estéo na dlrecgau transversal (inhas orientadoras azuis MOCOWANIE 15°C-35°C/ Tarolasi homérséklet: 15°C-35°C kozott/ Skiadujte pii
Le produitest a usage unique. colocadas linhas facilitar a doproduto no Dopasowat Kierunek ulozenia implantu w przypadku wariantéw L-Pore oraz S-Pore toploté 15°C-35°C | Skiadovat pri teplote 16°0-35°C / Store in

®~

Il est interdit d'utiliser un produit endommagé, souillé ou présentant des défauts
structurels

FIXATION
Dans les cas de variantes L-Pore et S-Pore il faut ajuster orientation de Implant
aux propriétés mécaniques de tissus. Mettre en place limplant le long de muscles, dans
le sens présentant une plus grande flexibilté. Placer les variantes L-Pore et S-Pore
dans le sens transversal (les lignes bleues d' disposées hori

campo de funcionamento, ethando a formagéo de dobra e mantendo a direcgdo de

do_ wiasciwosci mechanicznych tkanek. Ukladac implant wzduz miesni, zgodnie

implantagéo. O tipo M-poros & z © wigkszej i. Warianty L-Pore oraz S-Pore ukladat w kierunku
deformagzo em ambas as direccdes. i linie ulozone poziomo). Niebieskie linie orientujace
Para a fixagao do Optomesh® ULTRALIGHT malha o uso de suturas cirrgicas, tackers utatwiaja wndocznost wyrobu w polu i jac w i
tach fuso-like cirdrgi desivo de tecido ou Grgi ald o Kierunku ia. Wariant M-P yauj

& recomendado. materiais de fixagao absorviveis também sao permitidos. O tamanho da
malha e d\s(ancla entre os locais de fixagdo deve ser escolhido de acordo com as

Les lignes bleues d'orientation facilitent Ia visibilité du produit dans le champ opératowe
tout en contribuant & empécher la formation de plis et le maintien du sens
dimplantation. La variante M-Pore est caractérisée par des propriétés de déformation
similaires dans les deux sens.

Pour la fixation du filet Optomesh® ULTRALIGHT il est recommandé dutiiser des
sutures des tackers de fixation de Iadhésif pour
tissus ou des staplers (des agrafeuses chirurgicales). Il est admis d'utiliser les matériaux
de fixation résorbables. La taille du filet et la distance entre les points de fixation doivent
&tre choisies tout en prenant en compte les préférences du chirurgien, la nature de
la reconstruction et les standards médicaux. II est admis de couper Iimplant pendant
la chirurgie pour I'ajuster & la cavité. En utilisant les fixations, il faut mettre en place
Iimplant de sorte qu'il adhére étroitement au tissu adjacent. Afin de prévenir la récurrence
de la hemnie, il est recommandé que la fixation soit mise en place & une distance
minimale d'env. 1 cm depuis le bord du produit.

COMPLICATIONS POSSIBLES

do cirurgido, a natureza da reconstrugo e padrdes médicos. Deixa-se cortar
o implante durante uma cirurgia para caber no interior da cavidade. Utilizando os
elementos de fixagdo do implante deve ser colocado a aderir estreitamente ao tecido
adjacente. Afim de prevenir a de hérmia, colocar os
defixagao, pelo menos, aproximadamente. 1 cm da borda do produto.

e
Do mocowania siatki Optomesh® ULTRALIGHT zaleca sie stosowanie szwéw
chirurgicznych, tackerow (wkretki chirurgiczne), kleju tkankowego lub staplersw
( D sie materiatéw
mocowania. Rozmiar siatki oraz odleglosci pomiedzy misjscami mocowania powinny
byc dobrane ze wzgledu na preferencie chirurga, nature rekonstrukii oraz standardy

L35c - .
temperature 15°C-35°C / XpanuTs 8 Temneparype 15°C-35°C /
Tenneparypa sBepirasn 15°C-35°C  Lalkyt temperatiroje 15°C-
115G 35°C / Uzglabat 15°C-35°C temperatura / Bewaartemperatuur
tussen 15° -35"C/Opbe\{arlngstemperalur mellem 15°C-35°C /

Tompérature de siockage 15 rmazenar na temperatura
15°C-35°C /Temperatura przechowywania 15°C-35°C

Quality control mark / Qualitatskontrolizeichen /
Mindségellendrzési jel / Znamka kvalty / Znak kontroly kvality /
Marcaj pentru controlul de calitate / 3Hak KoHTpONs KavecTsa
3HaK KonTponio skocTi / Kokybes kontrolés zenklas / Kvalitates
kontroles zime / Mzerke for kvalitetskontrol / Kwaliteitskeurmerk /
Symbole de controle de qualité / Marca de controlo de qualidade /
Znak kontroli jakosci

medyczne. Dopuszcza sig przycinanie implantu podczas zabiegu w celu
% do ubytku. Za pomoca mocowan implant nalezy ulozy¢ tak, aby dokladnie przywierat

COMPLICACOES POSSIVEIS thanki. W celu przed nawrotem przepukliny, zaleca
produto pode resultar int 5 do di ie i w odleglosci od brzegu wyrobu ok. 1 cm

d . infeccao de ferida po fria, a ruptura do tecido e/ ou do produlode

malha, cresci direcao ao intestino (fistulas, MOZLIWE KOMPLIKACJE

recidiva da hémia ou migragéo damalha bumoze ia: wysieki krwi oraz plynu

infecgdes de feridas diagnosticados devem ser tratados da maneira mais rapida possivel,
utilizando métodos farmacolgicos disponiveis. Em caso de infecg@o grave e cronica, a
possibilidade de ressecgao parcial do tecido infectado e / ou a malha deve ser
considerada. Se ndo houver nenhum progresso no tratamento da infecgao, a remogao

infekcja rany tkanki iflub wyrobu siatkowego,
przerastanie do jelit (tworzenie przetok, zrostow, niedroznosci), nawrdt przepukiiny,
migracja siatki

infekcje rany j powinny by¢ leczone w najszybszy mozliwy

completa do implante deve ser considerado. O uso de tackers cirirgicos e

sposdb metodami W przypadku ciezkiego
i przewleklego zakazenia, nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢ czesciowe] resekii

Lutilisation du produit peut entrainer des complications suivantes : des
du sang et de l'eau du péricarde, une infection de la plaie post-opératoire, une rupture
du tissu et/ ou du produit maillé, la surcroissance aux intestins (la formation des fistules,

dat niet steriel of beschadigd is, of dat wordt . kan
complicaties opleveren of emstige schade toebrengen aan de gezondheid
van een patiént en levensbedreigend zijn.

STERILISATIE PROCES
Sterilisatie wordt uitgevoerd door middel van ethyleenoxide (EO) in een gevalideerd
proces. Het product behoudt de steriiteit gedurende een gespemfceerde pencde
indien hetwordt bewaard in de origi

OPSLAGVOORWAARDEN

Optomesh® ULTRALIGHT bewaren:

+ opeendonkere pl bijeen id tussen 25-65%

b een temperatuur wssen 15°C-35°C

. vanvocht,

in de originele verpakking (doos en directe verpakking). Mechanische schade
kan verlies van tot gevolg hebben.

Laatstbijgewerkt: 11.2019

desadhe la delahernie, lamigration dufilet.
Les infections de la plaie post-opératoire diagnostiquées devraient étre traitées
de la faon la plus urgente que possible avec les méthodes pharmacologiques
disponibles. Dans le cas ol une infection grave et chronique a été constatée, il faut
envisager la possibilite d'une résection partielle du tissu infecté et / ou du filet
En labsence de progrés dans le traitement de Infection, i faut envisager la nécessité
dlenlever totalement lmplant. L'utilisation d'agrafes et

pode causar dor cronica resulante da compresso do nervo. Essas complicagdes podem

levaraum pr , dor cronica, as

cirtrgicas repehdas ou, em casos extremos, a remogao do implante

A utilizago de um produto que é ndo-estéril, danificado ou re-utilizada pode levar a
icacdes aci danos de satid vida dopacients.

PROCESSO DE ESTERILIZAGAO
Aesterilizagao é efectuada por meio de 6xido de etileno (EO), em umprocesso validado.
idade

tkanki ilub siatki. W przypadku braku postepow w leczeniu zakazenia,
nalezy rozwazyé koniecznosé calkowitego usuniecia implantu. Uzycie zszywaczy
chirurgicznych oraz staplerow moze spowodowat przewlekly bol wynikajacy z ucisku
nerwow. Wymienione powlklama moga by¢ przyczyng przediuzajacego sie procesu
leczenia, ponownej ingerencj

wskrajnych przypadkach usumema implantu.

Uzycie wyrobu mesterylnegn uszkodzonego oraz ponone jego wykorzystanie moze

lub

0 produto mantém a sua esterilidade dentro de um periodo de
mantidas apenas na embalagem original em manter condigdes adequadas de

peut
provoquer des douleurs chroniques résultant de la compression des nerfs. Ces

complications peuvent entrainer le p du pl de
la douleur chronique, des des ré-i i

les cas extrémes le retrait de limplant.

Lutiisation d'un produit non stérile, endommagé et sa réutiisation peuvent condire
ades ci-dessus ou des graves pour la santé et de la vie du
patient.

ou dans

PROCESSUS DE STERILISATION

Lasstérilisation est effectuée a l'aide d'oxyde d'éthyléne (EO) dans un procéde validé.

Le produit maintent la stérit, dans un délai de valdite détermine, uniguement dans
I dlorigine, sil di

CONDITIONS DE STOCKAGE
Lesprodits chirurgicaux Optomesh® ULTRALIGHT doivent étre entreposés :

dans les pices ombragées & humidité de 25-65 %

auxtempératures de 15°C-35°C ;

dans des conditions qui protégent contre I'eau et les dommages mécaniques

ou chimiques ;
+ dans I'emballage individuel d'origine (carton et emballage direct). Tout
de I peut exposer le produit a la perte de

lasterilité.

Date de la derniére vérification: 11.2019

c DE ITo

Optomesh® ULTRALIGHT devem ser armazenados:

+ emsalas escuras na humidade 25 - 65%,

+ nafaixade temporaturade 15°C-35°C,

+ na embalagem unidade original (caixa e a embalagem direta). Quaisquer danos
a pode expor o produto para a perda d

Data da dltima verificagao: 11.2019

Zyciu pacjenta.

PROCES STERYLIZACJI

Sterylizacja odbywa sie przy uzyciu tlenku etylenu (EO), w zwalidowanym procesie.

Wyrob zachowje sterylnos6, w okreslonym terminie waznosci, wyoqczme w oryginalnym
przy

WARUNKIPRZECHOWYWANIA
irurgi ULTRALIGHT p

y P!

cw i i i 125-65%;

+ wtemperaturze 15°C-35°C;

cw j przez i
lub zanieczyszczeniem chemicznym;

«+ w orygi i (karton oraz

Wszelkie uszkodzenia mechaniczne opakowania moga naraza¢ wyréb na utrate
sterylnosci.

Data ostatniej weryfikacji: 11.2019

Humidity limitation 25-65% / Feuchtigkeitslimitierung 25-65% /
5% | Nedvességtartomany 25-65% | Rozmezi vihkosti % |
Rozsah vihkosti 25-65% / Limita de umiditate 25-65% / [lanason

snaxsoeTh 25-65% /

a8 25

BororicTs B Aianasoni 25-65% / Drégnumo

ba 25-65% / Mitruma robea 25-65% / Fugtighedsinterval

25-65% / Viochtigheid limieten 25-65% / Taux d'humidité 25-65% /
Limitagao de humidade 25-65%  Zakres wilgotnosci 25-65%

Non-pyrogenic product  Nicht pyrogenss Produkt Nem lszkelts

yrobok / Produs non-

termel vyrol

pirogen | Vapenve Henmpcrenmje / BWpi6 aniporenuii /

Apirogenini produktas | Produids nav piroganisks | Produidet er
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