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INSTRUCTIONS FOR USE
Optomesh®
Surgical hernia mesh

PRODUCT CHARACTERISTICS
Optomesh® non-resorbable surgical mesh products are knitted of transparent and blue
am using th gtechnique. They forusein

abdominal hernias.
The productis offered in two variants:

-MACROPORE —lightweight mesh with macro pores:

- THINLIGHT —thinlightweight mesh of standard pore size.

Optomesh® mesh implants are available in a full range of sizes. The products do not

The MACROPORE varlant has blue orienting lines facilitating the visibility and to
e g field.

INDICATIONS

Optomesh® surgical meshes are for
o softtissue defectin th

primary and recurrent,

incisional hernias,

inguinal and femoral hernias,

umbilical hernias,

with large gates

Depending on the hernia type and the applied surgical melhod Ihe nghl type of surglcal

mesh can be chosen as for the surgeon's

in order to

herniasi.e.

DE

GEBRAUCHSANWEISUNG
Optomesh®
Chirurgisches Netz zur operativen Behandlung von Hernien

CHARAKTERISTIK

Optomesh® nicht werden aus

und blauem Mononamem Polypropylengarn gewirkt. Sie sind flr die Versorgung von
tin zwei Varianten erhaltich:

»MACROPORE |e|cntes,grorsponges Nets
- THINLIGHT - diinnes, leichtes Netz mit Standard-Porenfiéiche.

Die Netzimplantate Optomesh® sind in allen GroRen erhéltiich. Die Erzeugnisse
beinhalten keine all und tierischen

In den MACROPORE-Variante wurden blaue Ori

die die

FR

INSTRUCTIONS D'EMPLOI
Optomesh®
Filet chirurgical pour le traitement opératoire des hernies

CARACTERISTIQUES
Les produits & mailles non ré Optomesh® sont fabriqués par
technique de tricotage de fils de : tbleus. lis

sont congus pour des hernies abdominales.
Le choix est offert en deux versions :

-MACROPORE - maille macroporeuse légere ;

- THINLIGHT — maille légére mince avec surface des pores standard.

Les implants en maille Opt sont dans une gamme compléte de tailles.

und Einlegung d P-F

INDIKATIONEN

Die Netze Op! sind fur zur
und/oder der bei
empfohlen, d.h.

Primére und chronische Hernien,

Postoperative Hernien,

Leisten-und femorale Hernien,

Nabelhernien,

Hernialineaalba,

Mitbreiter Bruchpforte.

9
Hernien

applicable medical standards.

CONTRAINDICATIONS

Optomesh® should not be used in infected wounds or susceptible to infection and in
conditions where it is not possible to maintain strict surgical asepsis. The Optomesh
product is also not recommended in the case of the patient's allergy/sensitivity to the
product material (polypropylene).

Optomesh® 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® 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).

PREACAUTIONS

Opt d for d trained medical personnel.
In order to ensure strict surgical asepsis during the procedure, it is advisable to use
special precautions (use of personal protective equipment, sterilisation of instruments,
keeping high personal hygiene) and extraordinary attention while preparing the direct
intervention site of the surgeon.

N

In von der Herienart und angewandien Eingriffsmethode kann man die
Art der Netz der Praferenz des Arztes, Art der
unddeng

Standards anpassen

WARNUNGEN

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

Das Produkt Optomesh® wird auch nicht empfohlen, wenn der Patient

Des lignes dorfentation bleues qui faciltentla visbilié et e positionnement du produitdans
été utilisées dans la variante MACROPORE.

INDICATIONS

Les mailles chirurgicales Optomesh® sont recommandées pour les procédures de

reconstruction afin de renforcer les défauts des tissus mous en cas de hernies

abdominales, & savoir

primaires etrécurrentes,

post-opératoires,

inguinales etfémorales,

péri-ombilicales,

delaligne blanche,

agrandes enveloppes.

En fonction du type de hernie et de la méthode chirurgicale utiisée, un type de maille

chirurgicale approprié peut étre choisi, compte tenu des préférences du chirurgien, de la
ture de | ion et d sdical i

AVERTISSEMENTS
Les produits en maille Optomesh® ne doivent pas étre utiisés dans les plaies infectées ou
vulnérables & linfection et, dans des conditions ot il est impossible de maintenir Iasepsie
chirurgicale stricte.

Le produit Op

nest pas non plus

ile patient est

Die Netz-! ErzeugmsseOptomesh® sind bei Kindern, Frauen, di planen,

schwangeren Frauen und dorthin, wo die Nutzung von Netz-Erzeugnissen vom
wird, nicht

Die von Opt wird bei direktem Kontakt mit den

i i i der mit isteln oder

Darmundurchiassigkeit nicht empfohlen. Das Erzeugnis ist nicht anzuwenden, wenn es
irgendwelche Zweifel beziglich der Sterilitat des Erzeugnisses gibt (z.B. Durchnassen,
' ol Fol 3

VORSICHTSMABNAHMEN
. Das Netz-Implantat Opf ist zt

durch das und

produit
fos produits en maille Optomesh® ne doivent pas étre utilisés chez les enfants, les
femmes planifiant une grossesse, les femmes enceintes, et 1a ot le processus de
restreint il des produits a maille.
L ion des produits Op! n'est pas en contact direct avec
les organes internes en raison du risque de provoquer des adhérences, des fistules, ou de
Viléus. Ne pas utiiser e produ e cas de doLte au sujet de a stériité du produ (par ex. le
mouillage, I pap fissuré

MESURES DEPRECAUTION
. Limplant en maille Optomesh® est destin a étre utilisé par le personnel médical

3. Optomesh® should only be used in non-infected wounds, and in conditions where it is entsprechend beschulte medizinische Porsonal bestimt. qualifié et bien formé.

urgical asepsi 2. Zur Slcherung der strikten chirurgischen Aseptik wahrend des Eingriffs ist die 2. Afin d'assurer Iasepsie chirurgicale stricte au cours de lintervention, il est conseillé
4. Avoid ofthe mesh withii . von dutlliser des précau(lons particuliéres (lutiisation des équipements de protection
5. Donotimplant the Op! fter the tion d Steriisation von Werkzeugen, Erhaltung von hoher und des le maintien d'une bonne hygiéne
6. surgical mesh for sale only in a sterile version. Acmung bei! der direkten vom Chirurgen notwendig. personnelle), et de garder une attention extréme au cours de la préparation du site

‘The product cannotbe re-steriised. 3. Di Netze Op sind auf die nicht infizierte dintervention directe du chirurgien.
7. Productforsingle use only. Wunden sowie in Bedingungen anzuwenden, wo die Erhaltung der strikten 3. Les filets chirurgicaux Optomesh® doivent étre utilisés uniquement dans des plaies
8. Donotuse the productifitis d d, defect Aseptik méglich ist. non infectées et dans des conditions ot il est possible de maintenir une asepsie
4. Der direkte Kontakt des Netzes mit Eingeweiden st zu verhindern chirurgicale stricte.

FIXATION 5. Die chirurgischen Netze Optomesh® sind nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht zu 4. Illautprevenlrle contactdirectdu flet avec les organes internes.
For fixing the Optomesh® mesh the use of surgical sutures, tackers (surgical screw-like implantieren. 5. ix Opt la date d'expiration.
tacks), tissue adhesive or staplers (surgical staples) is recommended. Absorbable fixing 6. Die chirurgi Netze Op aus sind zum Verkauf in steriler 6. Les filets Opt sont offerts & la vente en 'état
materials are also allowed. The size of the mesh and distance between the fixing places rhaltich. Das E: is darf nicht erneut sterilisiert wes stérile. Le produitne peul pas étre restérilisé
should be selected according to surgeon the nature of 7. Einweg-Erzeugnis. 7. Le produitesta usage unique.
medical standards. Itis allowed to cut the implant during a surgery tofit into the cavity. Usmg 8. Ein igtes Erzeugnis mit oder ist nicht 8. Il est interdit d'utiliser un produit endommagé, souillé ou présentant des défauts
the fasteners the implant should be placed to closely adhere to th tissue. In order structurels.
to prevent the recurrence of hernia, it is recommended to place the fixing elements at least
approx. 1 cmfrom the edge of the product BEFESTIGUNG FIXATION

POSSIBLE COMPLICATIONS
The product application may cause the following complications: exudation of blood and
serous fluid, infections, pain, discomfort in the wound, hematomas, bruises, recurrence of
hernia, intestinal growth (formation of fistulas, adhesion:

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 and/or 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, hernia recurrence, repeated surgical interventions or, in extreme cases,
implantremoval.

The use of a product that is non sterile, damaged or re-used can lead to the above-
d patient’s life threat.

STERILISATION PROCESS

ns of ethyl (EO)inavalidated process.
The product maintains its sterility within a specified validity period, kept only in the original
% ne A >0

STORAGE CONDITIONS
Optomesh® should be stored:

in dark rooms at humidity 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 to
the packaging can expose the product to the loss of sterility.

Date of last verification: 12.2020

Zur Befestigung des Optomesh®-Netzes werden die chirurgischen Nahte, Tacker

(Wundklammer), Gewebekleber oder Stapler empfohlen. Die Anwendung von

resorbierbaren Befes(\gungsmmeln \sl zulassig. Dle Netzgrorse und die Absténde

zwlschen den des Chirurgen, Art
Es wird die

des Implantats wéhrend des Eingriffs zwecks dessen Anpassung an den Defekt

zugelassen. Das Implantat ist mit Hilfe der Befestigungsmittel so einzulegen, dass es

Pour la fixation du filet Optomesh® il est recommandé d'utiliser des sutures

IT

ISTRUZIONIDIUSO
O t esh®
hirurgico dell'ernia

gica per il

CARATTERISTICA
I dispositivi in rete chirurgica non riassorbibile Optomesh® sono realizzati in filato di

Dedicati al trattamento dell'ernia addominale.

Il dispositivo & offerto in due varianti:

-MACROPORE - una rete leggera macroporosa;

- THINLIGHT - unarrete sottile e leggera alla porosita standard.

GI\ impianti a rete Optomesh® sono disponibil in una vasla gamma di dimensioni.

NL

INFORMATIE VOOR GEBRUIK
Optom:
Ch\rurg\sche hernia mesh

PRODUCTEIGENSCHAPPEN
Pt mesh pruducten wcrden vervaardlgd van
bl jauw gare n de
knitting techniok. Do mash s botemd voorde benanueung van abdomlnale hernia’s.
Optomesh® is beschikbaar in twee varianten:
-MACROPORE —een mesh met
- THINLIGHT —een dunne, mesh met standaard p truct

Opt zijn in een groot aantal maten. De producten

Nella variante MACROPORE troviamo Ie slrlSCe blu perfacll\(are Ia visibilita e

USO CONSIGLIATO
Le reti chirurgiche per
nellintegrazione e / o nel rlnfoﬂamenio dei difetti dei tessuti molli in caso di ernia
addominalee.g

primaria e ricorrente,

postoperatoria,

inguinale e femorale,

ombelicale,

lineaalba;

aforigrandi.

De MACROPORE variant heeft blauwe die de zi id en

PT

INSTRUGOES DE USO
Optomesh®
Malha cirurgica para hérnia

CARACTERISTICAS DO PRODUTO

Optomesh® malhas cirurgicas nao-absorviveis s&o tricotadas de fios de polipropileno
monofilamento transparente de grau médico. O produto esté disponivel em duas
variantes:

-MACROPORE - malha leve com poros macro;

-THINLIGHT - malha fina leve de tamanho de poro padréo

Os implantes de maha Optomesh® estao disponiveis em uma gama completa de
tamanhos. Os produt

A versdo MACROPORE possui linhas orientadoras azuis 1acmando a visibilidade e o

positionering van het productin het operatiegebied vergemakkeljken.

INDICATIES

Optomesh® chirurgische meshes zijn bedoeld voor reconstructieve chirurgie ter
versteviging van zachtweefsel, in hetgeval van een abdominale hernia, d.w.z.:

primair en recidiverend

incisie hernia

lies- en dijbeenbreuk

navelbreuk

metgrote breukpoort

De keuze voor een bepaalde mesh wordt gemaakt op basis van het type hernia en de

Aseconda del tlpo di emia e del metodo chlmrgwco utiizzato, & possibile selezionare il tipo
di rete chirurgica e del chirurgo, la
natura della ricostruzione e gl standard medical applicabil

procedure, maar is ook afhankelijk van de voorkeur van de
chirurg, de aard van d e en d i disch .

CONTRA-INDICATIES
Optomesh® niet toepassen bij geinfecteerde of voor infectie gevoelige wonden en
wanneer het niet mogelijk is de chirurgische ingreep te verrichten onder strikt aseptische

ook niet gebruiken wanneer de patiént allergisch/

USO SCONSIGLIATO
| dispositivi a rete Optomesh® non devono essere utilizzati in ferite infette o soggette
ainfezioni o in condizioniin cuinon & posslblle mantenere le condizioni di asep g
tigorosa. Il Opt in caso di ibilizzazione del
pazient iale del prodotto

| dispositivi a rete Optomesh® non devono essere utilizzati in caso dei bambini, delle
donne che pianificano una gravidanza, in caso dene donne incinte neppure in casi in cuila
cre: ﬂfﬁ le.

dispositivi Op! a diretto contatto con gli organi interni

perla possibilita di provocare aderenze, fistole o ostruzioni intestinali. £ vitato di utilizzare il

prodotto in caso di dubbi sulla sterilita del prodotto (a.e. dispositivo bagnato, scolorato,
01N £aso ¢ : A

PRECAUZIONI

1. Limpianto a rete Optomesh® deve essere usato solo dal personale medico qualificato
eadeguatamente formato.

2. Per assicurare le condizioni di una stretta osservanza dei principi di asepsi durante

lintervento, consigliamo di adottare le precauzioni speciali (uso di mezzi di protezione

Opt niet toepassen bij kinderen, bij vrouwen die op de korte termijn zwanger willen
worden, tiidens de en indien het het gebruik van de mesh
beinvioedt. Het wordt afgeraden om Optomesh® te implanteren in direct contact met
inwendige organen, vanwege de kans op verkleving, fistels en intestinale obstructies. Het
product niet gebruiken als er twifel bestaat over de steriliteit (bijv. doorweekt, gebarsten of

OPMERKINGEN

. Optomesh® dient te worden toegepast door gekwalificeerd en bevoegd medisch
personeel.

2. Om strikt tiidens de procedure is
het raadzaam om voorzorgsmaa(regelen e hafton (gebruik van

P

INDICAGOES
Optomesh® malha produtos séo para i ivos, afim
e ! "

priméria e recorrente,

hérnias incisionais,

hérnias inguinais e femorais,

hérnias umbilicais,

com grandes orificios.

Dependendo do tipo de hémia e do método cirdrgico aplicado o tipo certo de malha
cirurgica deve ser escolhido de acordo com as preferéncias do cirurgido, a natureza da
reconstrugao e aplicagao de normas médicas.

CONTRA-INDICAGOES

Optomesh® nzo deve ser usado em feridas infectadas ou suscetiveis & infecgdo e em
condigdes onde no seja possivel manter assepsia ciriirgica. O produto Optomesh®
também néo & recomendado no caso de alergia / sensibilidade do paciente ao material do
produto (polipropileno).

Optomesh® néo deve ser usado em criangas, mulheres que planejam engravidar,
mulheres gravidas e onde o processo de crescimento fisiolégico restringe o uso de
produtos de malha. N&o ¢ recomendado implantar Optomesh® em contato direto com
6rgaos intemos devido & possibilidade de causar aderéncias, fistulas ou obstrugéo
intestinal. N&o use o produto se houver duvida sobre sua esterilidade (por exemplo,
encharcamento, embalagem de filme de papel rasgada / danificada, descoloragéo do
produto).

PREACAUTIONS
Oy

uso por pessoal

p d treinado.
Afimde assegurar 2 estiita assepsia cirtrgica durante 0 &

N

HU
HASZNALATI UTMUTATO
®

Optomesh
Sebeszeti sérvhalo

Termékjellemzék

cz

NAVOD K POUZITi
Optomesh®
Chirurgicka sitka pro operaéni lécbu kyly

Az Optomesh® nem felszivodo sebészeti halokat atlatszo kék monofil

fonalakbol kstik kiilonbszs kotéstechnikaval. Hasi sérvek ellatasara kifejlesztett termek.

Atermék kétvaltozata:

-MACROPORE - kénny(, makropcrozusservha\o

~THINLIGHT _vékony, , stand:

Az Op 4 teljes
mallogén-, sem 4llati

A MACROPORE villozat kék orientalo fonalakkal van ellétva, amelyek megkdnnyitik

alathatosagot és a termek elhelyezéséta miitétiteriileten.

kaphatok. A termékek nem

Felhasznalas
Optomesh® sebészeti halok alkalmazasa olyan rekonstrukcios eljarasok esetén ajaniott,
amelyek alagy sz6vetek megerdsitésére irnyulnak hasi sérv esetén, gy mint

elsddleges és visszatérd sérvek,

hasfali sérvek,

lagyektaji (inguinalis és femoralis) sérvek,

koldoksérvek és

nagy sérvkapuk esetén.

A sérv fajtéjatol és az alkalmazott mGtéti modszertdl, a sebész orvos preferenciitdl,
arekonstrukcio természetétdl és a megfelels orvosi standardoktol fiiggden valaszthato ki
amegfeleld sérvhald,

Ellenjavallat

Optomesh® nem alkalmazhato fertézétt vagy fertézésre hajlamos sebek esetén, illetve
olyan kériilmények kizott ahol nem tarthaté fenn a szigoru sebészeti aszepszis. Az
Optomesh® termék nem ajénlott abban az esetben ha a péaciens allergias vagy érzékeny
atermék anyagéra
tervezo ésterhes nok esetében, \Iletcleg akkorso sem, ha afiziologiai novekedést korlatozna
a halo beépitése. Az Oplomesh® halok haszna\a(a nem ajaniott, azokban az esetekben,

CHARAKTERISTIKA VYROBKU
wyrobl

SK

NAvVOD NA POUZITIE
Optomesh®
Chirurgické sietka na operaéni liecbu prietrzi

y Opi z jcké sitoviny jsou pleteny z
amodrych aknovy ych prizi. Jsou urten figni kyly.
Produktje nabizen ve dvou variantach:

-MACROPORE - lehka makroporézni sitka;

-THINLIGHT - tenka, lehka sitka se standardnim povrchem por.

Sitové implantaty Optomesh® jsou dostupné v piné Skale rozméri. Vyrobky neobsahuji
I4tky alogenniho ani zvifeciho pavodu

Varianta MACROPORE ma modré orientatni nité usnadiiujici viditelnost a umisténi
produktu v operanim poli.

DOPORUCENI

Chirurgické sitky Optomesh® jsou vhodné u rekonstrukénich zakrok za icelem posileni
defekilmékkjch tkani v pipads bsni kyty, zn.

biigni kyly— primarni i recidivujic

fezové kyl

kyly tfiselné a stehenni

pupecni kyly

kyly s velkou brankou.

V zavislostina typu kyly a pouZité operaéni metods je mozno vybrat vhodny typ chirurgické
sitky, vzhledem k preferenci chirurga, povaze rekonstrukce a pouzivanym Iékafskym
standardim.

UPOZORNENI
Sitové vyrobky Optomesh® se nesméji 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® by nemsly byt pouzivany u déti, zen

CHARAKTERISTIKA
. chi sietky Optomesh® s vyrobené s pouZitim transparentnych
8 a modrych i priadzi
kvality. St uréené na osetrovanie brusnych prietrzi
Vponuke st dva druhy:
-MACROPO fahkej hmotnosti

- THINLIGHT - tenk sietka lahkej
Sietkové implantaty Optomesh® su dostupné v Sirokej Skale rozmerov. Neobsahuji
substancie alogénneho a zoonotického povodu
Sietky MACROPORE majd modré diary
produktuv operagnom poli.

viditelnost a

ODPORutEmA
P!
posl\m(’makke tkanivav pnpadoch akosubrugné pneme
primarne a recidivujice,
s velkymibranami,
slabinové,
slehenr\é
otné.
Spomedz\ jednotiivych druhov chirurgicke] sietky sa vybera najlepsie zodpovedajica
v zavislosti od druhu prietrze a pouzite] operagnej metody, s ohladom na preferencie
chirurga, povahu rekonstrukcie a prislusné zdravotnicke Standardy.

s ciefom

UPOZORNENIE

Sietky Optomesh® by nemali byt pouzivané v infikovanych ranach alebo ranach

nachyinych na infekciu a v pripadoch, ked nie je mozné dodrziavanie aseptickych
ocas

thotnych Zen a tam, kde fyziologicky rust predstavuje omezeni pro pouZiti sitovych
vyrobki.

ahol a hald , mert ez esetben
sipolyokat vagy belelzarodast okozhat. Ne hasznalja a terméket, ha nem bizonyosodott

robky Opt v pfimém kontaktu s vnitinimi organy s
ohledem na maznosl Vanik sristd, pidtéle nebo neprichodnosti stfev. Vyrobek

meg annak steril voltard (pl. atazott, repedt / sérillt papir-folia
termek).

Ovintézkedések
1. AzOp halotkepzett
2. A szigoru sebészeli aszepszis fonntartasa érdekében, célszerl specialis

3 ullizagéo da precaugdes especils (so de equipaments do orotecgac individual,

mantendo alta a higiene pessoal) e

egtenni (személyi védoeszk khaszna\ata sterilizalt eszkozok,
magas személyi higiénia) és biztositani a endkivili
i helyszint.

steriele van hoge
en extra zorgvuldig te zijn bij de voorbereiding van de operatie.

personale, stenllzzazlone dl utensm elevata igiene personale) nonché un'attenzione 3. Optomesh® uitsluitend gebruiken bij niet-geinfecteerde wonden en onder strikt
aseptische omstandigheden.
3. Le ret chirurgiche Optomesh® dovrebbero essere ufilizzate solo in ferite non infette g Vermijd d"’ecmﬂ'ad vande mdesh metinwendige organen.
di rincipi di asepsi.

4. Evitare contatl iretiodelia rete congi organi ,E,.Emf’ 8 6. Optomesh® Van polypropyloon materiaal wordt steriel geleverd. Het product kan niet
5. Non dopolad opnieuw worden gesteriliseerd.
6. In vendita vengono offerte le retl chi o in ilene steril 7. Hetproductis bestemd voor eenmalig gebruik.

||d‘spos‘(.vomfp.messe,ens‘em.mm_ v 8. Het product niet gebruiken als het beschadigd is, door structurele defecten of
7. llprodotto monouso. verontreiniging
8 E Hlizzare il di i

FIXATIE

FISSAGGIO Hetwordt aanbevolen om bij de fixatie van Optomesh® gebruik te maken van chirurgische
Peril i chirurgiche Op utilizzare sut zoals nietjes,

graffette (viti_chirurgiche), adesivo per tessuti o suturatrici meccaniche (cucitrici
chirurgiche). E consentito I'uso di mezzi di fissaggio riassorbibil. Le dimensioni della rete

hechtmateriaal is ook toegestaan. Het formaat van de mesh en de afstand van de
bevestigingspunten zijn afhankelijk van de voorkeur van de specialist en de aard van de

nonché la distanza tra i mezzidi fissag essere scelte doll
del chirurgo, il carattere della ricostruzione e gli standard medicali. E ammesso il taglio

des tackers (dispositifs de fixation chirurgicaux), de I'adhésif 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 étre choisies tout en
prenant en compte les préférences du chirurgien, a nature de Ia reconstruction et les
standards médicaux. Il est admis de couper limplant pendant la chirurgie pour 'ajuster ala
cavité. En utiisant les fixations, il faut mettre en place Implant de sorte qui adhére

genau ans Gewebe anliegt. Um die Riickkehr der Hernie zu

die vonca. 1cm u platzieren
MOGLICHE KOMPLIKATIONEN
Die kann folgende von Blut

und serdser Flissigkeit, ,

Bluterglisse, Wiederauftreten von Hernien, Darmwachstum (Bildung von Fisteln,

Adhasionen, Obstruktion).

Die sind méglichst schnell mit
i il Methoden zu Bei iner schweren

und chronischen Infektion, ist die Méglichkeit einer teilweisen Resektion des infizierten

Gewebes und/oder Netzes zu ﬂberlegen Bei mange\ndem Fortschritt in der

st die des
zuerwagen. Die Nuizung von chirurgischen Tackem und Staplern kann einen chronischen

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
Lutiisation du produit peut entraner les complications suivantes : exsudats de sang et de

dell i . limpianto
fissaggl purché aderisca perfettamente al tessuto adiacente. Per preverire la recidiva di
ernia, si consiglia diinstallare il fissaggio ad una distanza minima di circa 1 cm dal bordo del
dispositivo.

COMPLICANZE POSSIBILI
L'uso del dispositivo pub causare le seguent complicanze: effusione di sangue e sierosa,
infezion, dolore, fastidio alla ferita, ematoma, gonfiore, contusioni, recidiva di eia,
derenze,
Le infezioni postoperatorie diagnosticate devono essere trattate il prima possibile con i
metodi farmacologici disponibili. In caso di unlinfezione grave e cronica constatata,
bisogna pensare alla possibilta di una resezione parziale del tessuto e/o della rete
contagiati. Non avendo nessun progresso nel trattamento dell'infezione, considerare Ia

. 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 fsel. Om een hernia te ishet
raadzaam de bevestigingspunten te plaatsen op ten minste 1 cm afstand van de rand van
demesh.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Hetgebruik van het product kan de volgende complicaties tot gevolg hebben: exsudaatvan
bloed en sereus vocht, infecties, pijn, ongemak door de wond, hematomen, blauwe
plekken, recidiverende hernia, vergroeiing aan de darmen (fistels, verklevingen,
obslruclles)

moet worden toegepast
Eu emstige en chronische infecties et partiéle resectie van het geinfecteerde weefsel
enfof van de mesh te worden overwogen. Indien de behandeling van de infectie geen
voortgang oplevert, dan dient totale verwijdering van de mesh te worden overwogen. Het

liquide séreux, nfections, douleurs, gé s laplaie, récidive necessita i imuovere completamente fimpianto. L'uso di cucitii chiruriche @ suturatic gebruik van een chiturgisoh nielapparaal en riefes kan leiden lol chronisch i en
deherni uxintestins (formation de fistules, d'adhésions, d u6 causare dolore cronico a causa della pressione dei nervi. Le suddette gevolge van kunnen het verlengen,
Les infections dela plaie post: tétre traitées de la faon complicanze possono costiture la causa principale del trattamento prolungato, dolore chronische pin, een Fecerende henia o een nieuwe chirurgische ingreep tot gevolg
1a plus urgente que possible avec les méthodes pharmacc\cglques disponibles. Dans le cronico, recidive di emia, intervento chirurgico ripetuto o, in casi estremi, rimozione bbenen, inhet I, leiden tot an het

cas ol une infe ,ilfautenvisager la possibilité d'une dellimpianto. Het gebruik van een product dat niet steriel of beschadigd i, of dat wordt hergebruiki, kan
résaction partille dutissu nfecté et/ ou dufilt. En fabsence de progrés dans le raitement L'uso di un di nonsterile il riutilizzo di una ret opleveren of emstige schade toebrengen aan de
de Finfection, il faut envisager la nécessité denlever totalement limplant. L'uilisation h i praind iravi danni alla salute o allavita del paziente igend zijn

dagraVesm peut ésultantde

Schmerz wegen des Drucks gegen die Nerven Die 0.g.
konnen die Ursache fiir die des , ein Rezidiv der

des nerfs. Ces complications peuvem entrainer le prolongement du
processus de traitement, la douleur chronique, des henies récurrentes, des ré-

Hernie, erneuten chirurgischen Eingriff oder in extremen Fallen auch des

Implantats sein.

Die Verwendung eines nicht sterilen, beschadigten Erzeugnisses und dessen emeute
die 0.g. oder schweren Schaden an Gesundheit oder

Leben des Patienten zur Folge haben.

le retrait de limplant
Lutifsation d'un produit non stérile, endommagé et sa réutlisation peuvent conduire  des
pourla santé et de la vie du patient.

PROCESSUS DE STERILISATION
Lasterilisation est o e

éthylene (EO) dans un procédé validé.

STERILISATIONSVORGANG Le produit maintient la stérilité, dans un délai de validité déterminé, uniquement dans
erfolgt mit von (EO), in einem validierten r dorigine, sil i y 6 é

Vorgang

Das Erzeugnis bleibt steril bis zum in der CONDITIONS DE STOCKAGE

o mit its chirurgi doivent

AUFBEWAHRUNGSBEDINGUNGEN

sindin folgender Umgebung aufzubewahren:
in schattigen Raumen mit Feuchllgkellvun 25-65%;
in Temperaturvon 15-35°
die die Durchné und 4 oder
chemischo Kontamination verhindern:
in der originalen Elnzelverpackung (Karton und direkte Verpackung). Jegliche
droht mit Verlust der Sterilitat des

“eg

Erzeugnisses.

Datum der letzten Verifizierung: 12.2020

Opt
dans les pieces ombragées a humidité de 25-65 % ;
auxtempératures de 15°C-35°C ;
dans des ‘conditions qui protegent contre Feau et les dommages mécaniques ou
chimiqu
dans Temballage ndividuel dorigine (carton et embalage direct). Tout
ique de peut exposer le produit a la perte de la

stérilité.

Date de la derniére vérification: 12.2020

PROCESSO DI STERILIZZAZIONE
I dispositivi il mun el EO)
It di i i ione originale nelle condlzlom adeguate rimane
sterile entroil periodo di valdina,

CONDIZIONI DISTOCCAGGIO

i Op!
inlocali ombreggiati all'umidita 25-65%;
intemperatura 15-35°C;
in condizioni che il dispositivo contro
inquinamento chimico;

confezionamento originale unitario (cartone e imballaggio immediato). Gli eventuali
danni meccanici alla confezione possono esporre il prodotto a perdita di sterilita.

danni meccanici o

Data dell'ultima verifica: 12.2020

STERILISATIE PROCES
Sterilisatie wordt uitgevoerd door middel van ethyleenoxide (EO) in een gevalideerd
proces. Het product behoudt de steriliteit gedurende een gespecificeerde periode, indien

hetwordt bewaardin I der de
OPSLAGVOORWAARDEN
Optomesh® beviaren

plaats en bij een tussen 25%-65%

- bijeentemperatuur tussen 15°C-35°C
+ buiten bereik van vocht,
+in de originele verpakking (doos en directe verpakking). Mechanische schade aan de
verpakking kan verlies van steriliteit ot gevolg hebben.

Laatst bijgewerkt: 12.2020

tenga olocal dainter
Optomesh® so deve ser usado em feridas nao infectadas, e em condigdes em que
épossivel manterrigorosa assepsla cirtrgica.

Evitar

©

de validade.
. Oplomesh® polipropileno malhas clrurglcas sao colocados & venda apenas em uma
.0

‘"."‘F’

Produto para uiizagdo u tnica.
Naouseop defeit

@~

FIXAGAO
Para a fixagéo do Optomesh® malha o uso de suturas cirirgicas, tackers (tachas

@

Optomesh® csak akkor hasznalja, ha st a seb fertézes 6gérd, és

hogy fenntarthats a szigord sebészeti aszepszis.
hogy a hélé bels¢

Ne hasznalja az Optomesh® sebészeti halotha a szavatossagi idd lejart

Optomesh® polipropilén sebészeti halok kizérolag steril valtozatban kertinek
azok Ujra nem

Egyszer hasznalatos termék!

Ne hasznalja aterméket, ha az sérillt, szerkezeti hibs vagy szennyezGdott

oas

@~

Régzités

D (sebészeti csavar
—szert szegecs) szbvelragaszlé vagy tuzdgép (sebészeti kapocs) hasznlata javasolt

parafuso-like cirtrgicos), adesivo de tecido ou
& recomendado. Materiais de fixagao absorviveis também sao permitidos. O tamanho da
malha e distancia entre os locais de fixagdo deve ser escolhido de acordo com as
preferéncias do cirurgiso, a natureza da reconstrug&o e padrdes médicos. D

r6gzits anyagok hasznélata is megengede« A hal6 és a rogzitési pontok
koz6tti tavolsagot az orvosi
a sebész stelével kell iregbe velo

o implante durante uma cirurgia para caber no interior da cavidade. Utiizando os
elementos de fixagdo do implante deve ser colocado a aderir estritamente ao tecido
adjacente. A fim de prevenir a de hérnia, colocar os el
defixagao, pelo menos, aproximadamente. 1 cm da borda do produto.

COMPLICAGOES POSSIVEIS
Aaplicagéo do produto pode causar as seguintes comp\icaqﬁes exsudago de sangue
e fluido seroso, infecgdes,

Az
méretre vaghalo amitetieljaras soran.

o sterilité vjrobku (napf. namoceni, praskly nebo
poskozenyoba\ paplr -folie, barevné zmény vyrobku).

BEZPECNOSTNIOPATRENI
Sitovy implantat Optomesh® je urgen pro pouZiti kvalifikovanym zdravotnickym
Ktery byl piisobem proskolen
Pro zajiSténi prisného aseplického rezimu pi zakroku se doporucuje dodrzovat
speciaini i opatreni omiicek, sterilizace
nastroju, vysoka Uroveri osobni hygieny) a vénovat mimoFadnou pozornost pripravé
mista primého zasahu chirurga.
Chirurgicke sitky Optomesh® se sméji pouzivat vyhradn u neinfikovanych ran a za
podminek, kdy je mozné zachovat prisny asepicky r

Je feba sll’ky

~

w

EYE N

ky O
Polypropy\enove chirurgické sitky Oplomesh® jsou nabizeny k prodej\ Ve steriinim
stavu. Vjrobek nelze opakované sterilizovat.
Vyrobek pouze najedno pouzii.
Vyrobek se nesmi pouzivat, pokud je poskozen, mé defekty struktury nebo byt
zadpinén.

@~

CE

Pro fixaci sitky Opt Euje pouzivat & stehy, tackery

spiraly), tkériové lepidio nebo staplery (chirurgické svorky). Je mozné pouzit vstrebatelny
fixacni material. Velikost sitky a vzdalenostimezi fixaénimi body je treba volit die preferenci
chirurga, povah dravotni péce. Implantatje mozné pfi

AkdtGelemeket ugy kell elhelyezni, hogy az
szdvetekhez. Annak érdekeében, hogy a sérv ne Gjuljon ki, ajamon arégzits elemeket gy
elhelyezni, hogy kb. 1cm-re legyenek azimplantatum sz&I&t6.

Lehetséges szovédmenyek

zakroku pomoci niZek za Ugelem jeho pfizpusobeni defektu. Pomoci
fixacnino materialu e tieba umistt implantat tak, aby dobre piiléhal k sousednim tkanim.
ccal

zékroku. Sietky sa tieZ neodporiéaji pouzivat v pripade

alergie/ ienta namaterial vyrobku
Sietky Optomesh® by nemali byt pouzivané v pripade deti, zien, kioré planujd ofehotniet,
lehatnych Zien a v pripadoch, ked proces rastu

sief

priamom kontakte s vnutornymi
organmi \zhiadom na mosnost spésobema adhezii, it alobo nepriechodnosti ériev.
Nepouzivat vyrobok, ak existuju pochybnosti o sterilite vyrobku (napr. navihcenie,
prasknuté/poskodené obaly papier - olia, sfarbenie vyrobku)

OPATRENIA
. Sietkovy implant4t Op
zdravotnickym personlom.

je urgeny na pouzi a

2.S cielom zabezpetit prisne aseptické opalrenla pocas chirurgického zakroku je
vhodné pouit $pecidine opatrenia
sterilizécia nastrojov, dodrzanie vysokej osobnej hygleny) a venovat mimoriadnu
pozomost pogas pripra

3. Chirurgické sietky Optomesh® sa sm pouzivat vylugne v neinfikovanych randch
a v pripadoch v kiorych je mozné dodrziavanie aseptickych podmienok potas
chirurgického zakroku.

4. Vyhnite sa priamemu kontaktu sietky s vndtornymi organmi.

by ) & ety Opt )

6. sietky Op st é v sterilnom stave.
Vyrobok nesmie byt znovu sterilizovany.

7. Vyrobok je urceny na jednorazové pouzitie.

8. Nemozno pouzivat yrobok, chybami alebo

UPEVNOVANIE

Na uchytenie sietky Op! poutitie i Sitia,

skrutiek, tkaninového lepidla alebo staplerov (chirurgickych zosivaciek). Je povolené
pouzivat vstrebatelny upeviiovaci materiél. Velkost sietky a vzdialenost medzi miestami
uchytenia by mali byt zvolené z ohfadom na chirurga, povahu

a Standardy. Povolené je potas zakroku orezat implantat, aby sa prisposobil

Pro zamezeni recidivy kly se doporutuje provadst fixaci ve
cm od okraje vyrobku.

MOZNE KOMPLIKACE
Pouziti vyrobku miiZe vést k nasledujicim komplikacim: vylugovani krve a serozni tekutiny,

Atermék a kovetkez i: vér és savo folyadék

kivalas, fertozések, fajdalom, Kel\emeﬂer\ érzés a sebben, véromlenyek kialakulasa,
sérvkidjulasa, infekce

A alehetd

dore:
recoméncia de hémia, cresomento. miestinl (larmag:ao de fistulas,
obstrugéo).

Infecges de feridas diagnosticados devem ser tratados da maneira mais rapida possivel,
utilizando métodos farmacolgicos disponiveis. Em caso de infecgao 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

ay
leggyorsabb modon kezelni keu Sillyos és kronikus 1ertozes eselén, meg kell v\zsga\m

i rany, bolest, nepohodli v rang, hematomy, modfiny, recidiva kyly,
proristani do stfev (tvorba pistéli, srusti, obstrukce).
Diagnostikovane infekce pooperaéni rany by mély byt légeny co nejrychleji dostupnymi

afertozottszovet &

4 az implantatum (eljes
iz6gépek kronikus, idegi
kompresszi6 okozta fajdalmat 6 Ezel elhuzedo

completa do implante deve ser considerado. O uso de tackers ciriirgicos
pode causar dor crénica resultante da compressao do nervo. Essas complicagdes podem
levar a um processo de tratamento prolongado, dor cronica, hémia recorrente, as
intervengdes cirt i , .a godoi .

A utilizaggo de um produto que é nao-esteril, danificado ou reutiizada pode levar
a complicagdes acima mencionadas ou danos de saide grave e ameaga a vida do
paciente.

PROCESSO DE ESTERILIZACAO

kr onikus fa ér Ismeteli sebészeti beavatkozashoz

vagya:
Nem steril, sértt vagy qua felhasznaini kivant termék alkalmazésa esetén a fent emlitett
illetve allapot

kialakulasahoz: vezelhelnek

Sterilizalasi eljaras

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

végzik. Eredeti csomagolasaban és megfelelo tarolasi koriimények kozétt a terméek
i sterili a iid6n beldl.

0),
O produto mantém a sua exteriidade doniro de um periodo de validade especificado,
mantidas apenas na embalagem original em manter condigdes adequadas de
armazenamento.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO
Optomesh® devem ser armazenados:
emsalas escuras na umidade 25 -65%,
nafaixa de temperaturade 15°C -35°C,
em

Tarolasi feltételek

Az Optomesh® megfelelG tarolasa

s6tét szobaban, melynek paratartaima 25 - 65% kizotti,
ahol levegs hémérséklete 15°C -35°C kozott,

6vni kel olyan , melyek
szennyezdést okoznanak a termékben,

eredeti csomagolasaban kel megdrizni (irekt csomag és doboz). Barmely mechanikai

i sérilést vagy vegyi

na emba\agem unidade original (caixa © a embalagem direta). Qualsquer danos
p

Data da Ultima verificagao: 12.2020

Utol. 8 12.2020

metodami. V pfipads zjisténi tézké a vieklé infekce je treba zvazit
moznost Eastecné resekce infikované tkan a/nebo sitky. V/ pfipadé, pokud lécba infekce
nepokracuje sp&sné, je tieba zvazit, zda nebude nutné implantat zcela odstranit. Pouziti
chirurgickych svorkovati a staplers miiZe zpusobit chronickou bolest vyplyvajic z tlaku
vyvijeného na nervova zakonéeni. Uvedené komplikace mohou byt pficinou

procesu, bolesti, recidivy kyly, mohou vést k chirurgickych zogivatiek a s
nutnosti opakovani chirurgického zakroku nebo v krajnich pripadech odstranéni

implantatu

Pouziti ilniho nebs y b iti vy aze mit

k Ubytku. Uchytenim treba implantat umiestnit tak, aby tesne priliehal k susednému
tkanivu. Aby sa zabranilo opakovaniu prietrze, sa odporuca uchytenie v minimainej
vzdialenostiod okraja vyrobku cca 1 cm.

MOZNE KOMPLIKACIE

Pouzitie vyrobku mdZe mat za nésledok nasledovné komplikacie: vjrony krvi a semzr\e]
tekutiny, infekcia tnej rany, bolest, & pocity v rane, modriny,

Eriev (tvorba fistl, zrasto i recidiva prietrze.

Diagnostikované infekcie pooperagnej rany musia byt €o najrychlejsie liecené dostupnymi
farmakologickymi metodami. V pripade zistenia silnej a chronickej infekcie treba zvazit
moznost Ciastotnej resekcie infikovaného tkaniva alalebo sietky. V pripade absencie
pokrokov v liecbe infekcie, treba zvaZit nutnost Gpiného odstranenia implantatu. PouZitie
riek méze sposobit chronické bolesti v dosledku stlacenia
nervov. Tieto komplikacie mozu viest k predizeniu procesu lietenia, chronickej bolesti,
recid\'vam prietrze, opatovnym chirurgickym zakrokom a v extrémnych pripadoch

za nasledek vySe uvedené komplikace nebo vézné poskozeni zdravi a ohrozeni Zivota
pacienta.

PROCES STERILIZACE

biha s pouzitim idu (EO), vr procesu
Vyrobek zustava sterilni po dobu i, ato vyhradne v origina
obalua pfidod jicich podminek

PODMINKY SKLADOVANi
ické vyrobky Opt musi byt
vtemnu pfivihkosti vzduchu 25-65%;
priteploté 15-35°C;
za podminek, 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.

“ 0

Datum posledniho ovéfeni: 12.2020

Pouzme nesteriného, poskodeného virobku alebo jeho opstowné pouitie moze viest
kh dravia Zivote pacienta

STERILIZACIA

Vykor
Vyrobok udrsiava slerl\ltu pocas stanovenej lehoty platnosti iba v ongmamom balent pri

PODMIENKY SKLADOVANIA
Chirurgické vyrobky Op! musiabyt
vtienistych miestnostiach s vihkostou 25-65%;

priteplote 15-35°C;

- i aniacich pred im a ickym alebo
zZnegistenim;

v originalnom jednotkovom baleni (Skatufa a priame balenle) Akékolvek mechanické

Datum poslednej kontroly: 12.2020
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Optomesh®
Plasa chirurgicala pentru hemie

CARACTERISTICILE PRODUSULUI
Plasele chirurgicale neresorbabile Optomesh® sunt tricotate din fire de de

polipropilena, transparente si albastre. Acestea sunt recomandat pentru utilizarea in
herniile abdominale.
Produsul este furnizat in doué variante:
-MACROPORE - plasa foarte usoara cu pori de dimensiuni mari;
~THINLIGHT - plasaluarleuscaracu poride dimensiunistandard;
gamalarga d iuni. Plasele

u confin substante e origine alogena si zoonotica.
Varianta Macropore are linii albastre pentru orientare ce facilteaza vizibilitatea si

INDICATII

Plasele icale Op sunt pentru

deteriorate, in urmatoarele cazuri:

hernie primara sirecurent

hernie incizionala

hernii femurala

hernie ombilicala

orificiu herniar mare

Tipul corespunzétor de p\asé chirurgicala poate fi ales in functie de tipul de here si
4 andu-se cont de natura

reconstructiei sia standardelor medicale.

tesuturilor moi

ghinal

CONTRAINDICATII

LT Lv EE UA
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA LIETOSANAS INSTRUKCIJA KAsUTUSJUHEND IHCTPYKUIA 13 3ACTOCYBAHHS
Optom om Optomesh® Optomesh®
Chlrurglmal tinkleliai, skirti i§varzy plastikai i (IKII[\S ietoSanai triices a Kirurgiline songavérk XipypriuHa ciTka 1151 onepavifiHoro mikyBaHHs! rpyk
PRODUKTO SAVYBES RAKSTUROJUMS TOOTE OMADUSED XAPAKTEPUCTUKA
i tinkleliai nunerti i§ ir melyny vieglsvara, k is tikling Oplomesh® izgatavots no Tdigiem un Op vorgud on kootud kudumistehnika abil Heposcmokysaki xipypriani citi Optomesh® — auroTosnsioTbCA Texkikoio B'AsaHs
vienagijy polipropileno sitily, naudojant mezgimo technika. Jie skirti pilvo sienos isvarzy ziliem, lipropilé icini diegiem ja sinisest monokiust Need on maeldud 3npo3opoi i NpsXi.

rekonstrukcilai.

Mes sidlome du skirtingus produkto tipus:

- MACROPORE - lengvas tinkieis su didelémis porornis;

-THINLIGHT —plonas,

MACROPORE variante yra mélynos orientacinés Ilmjus palengvinangios gaminio
irpadeti

yje.

INDIKACIJOS
p irurginius tinklelius
minkstyjy
pirminiy ir pasikartojandiy Rvarzy,
pjdvio zonos iSvarz
KkirkSnies ir Slaunies iSvarzy,
bambos isvarzy,
igvarzy, turinéiy placius vartus.
Priklausomai nuo iSvarzos tipo ir taikomy chirurginiy metody, chirurgas gali pasirinkti
tinkama_chirurginj tinlelj tipa pagal pageidavima, rekonstrukcijos pobadj ir taikomus
medicininius standartus.

naudoti
2y atvejais:

procedary

KONTRAINDIKACIJOS
Optomesh® tinkleliy negalima naudoti,jeigu Zaizda yra infekuota ar linkusi jinfekcijas, taip
pat tokiomis salygomis, kuriomis nejmanoma laikytis griezty aseptiniy chirurginio darbo

Optomesh®nu artrebui utilizat in cazul ranilor i i I:

siin conditi in care nu este posibila meninerea unei stricte asepsii Produsul
Optomesh® nu este recomandat pacientilor cu alergii/ sensibilitati la materialul din care
este fabricat (polipropilena). Optomesh® nu trebuie utilizat in cazul copiilor, femeilor ce
doresc s raman insércinate, femeilor gravide si in cazul in care procesul cresterii
fiziologice restrictioneaza utilizarea produselor de plasi. Nu este recomanda
implantarea Optomesh® in contact direct cu organele interne din cauza posibilita
acauza aderente, fistule sau obstructie intestinala. Nu utiizati produsul daca exista dubii in
ceea ce priveste sterilitatea acestuia (de exemplu, imersie, pelicula de hartie a ambalajului
este deteriorata/rupt, produs decolorat).

PRECAUTII
. Optomesh® este recomandat pentru a fi utilizat de catre personal medical calificat si
instruit.

2. Pentru a asigura stricta asepsie cmmrglcala in impul proeduri, este recomandabil s&
se acorde atentie de protectie,
sterilizarea instrumentelor, pastrarea unei nalte igiene perscna\e, cat si in pregatirea
locatiei de interventie directd a chirurgului.

3. Optomesh® ar trebui folosit numai in tratarea rénilor neinfectate si in condifile in care

unei

4. Evitati alplasei

5. Nuimplantati plasel p a

6. &0 a ntr-o
versiune sterila. Produsul nu poate fire-sterilizat

7. Produs de unicé folosinta.

8. Nuutilizatip , cu def

FIXARE

Pentru fixarea plasei Optomesh® se recomanda folosirea unor suturi chirurgicale, copei
(copci chirurgicale similare suruburilor), a unui adeziv tisular sau a unui capsator (capse
chirurgicale). De asemenea, este permisa si folosirea materialelor de fixare absorbabile.
Marimea plasei si distanta dintre locurile de fixare ar trebui stabilte dupa preferintele

Iui, natura si medicale aplicabile. Este permisa taierea
implantului Tn timpul operatiei pentru a se polrivi cavitati respective. Folosind clemele,
implantul ar trebui pozifionat astfel incat s& adere in imediata proximitate a tesutului
adiacent. Pentru a preveni reaparifia heniei este recomandata amplasarea elementelor
fixe la o distanta de cel putin 1 cm faté de marginea produsului.

POSIBILE COMPLICATII

Utilizarea poate cauza pierdere de sange si de lichid
seros, infectii, durere, senzatia de disconfort n rana, hematoame, vanatai, reaparifia
herniei, cresterea exagerata in zona intestinelor (fistule, aderente, obstructi).

Infectiile diagnosticate ale ranii ar trebui tratate in cel mai rapid mod posibil folosind metode
farmacologice disponibile. In caz de infectji severe si cronice, ar trebui luata in considerare
posibilitatea de rezectie partiala a fesutului infectat si/sau a plasei. In cazul in care nu exista
niciun progres in tratamentul infectiei, ar trebui luatd in considerare indepartarea completa
a implantului. Utilizarea copcilor i a capsatoarelor chirurgicale poate provoca dureri
cronice ca urmare a compresiei nervoase. Aceste complicatii pot duce la un proces
indelungat de tratament, durere cronic, recidiva herniei, interventii jcale repetate

op dukty naudoti, jeigu pacientas yra alergiskas/jautrus
medziagai (po\lprop\lenu\) i§ kurios gaminami Sie produktai

Optomesh® tinkleliai neturéty bati naudojami vaiky, motery, planuojaniy pastoti, nésciy
motery ivarzy plastikai bei jokiais kitais atvejais, kai fiziologinis augimo procesas jtakoja ir
ribojagalimybes panaudoti tinklelj. Nerekomenduojame Optomesh® tinkleliui leisti
tiesiogiai kontaktuoti su vidaus organais, nes gali susidaryti sqaugos, fistulés ar atsirasti
zamy nepraeinamumas. Nenaudokite Siy produkly, jeigu abejojate jy sterilumu (pvz. jei
pakuotés popierinis sluoksnis yra permirkes, sutrakingjes / apgadintas, ar produktas yra
pakeites spalva).

ATSARGUMO PRIEMONES
1. Optomesh® tinkleliai yra skirt ir gali biti jami tik kvalifikuoty ir tam
medicinos specialisty.

izmantojot adianas tehniku. Paredzati klrurglskaltrucesarslesanal
Pieejami divi veidi:

MACROPORE - vieglsvara tikiins ar lielam poram;

THINLIGHT -plans, vleg\svaraI|k||nsarstandartaIzmeraporam

Tiklipa veida implanti Oplumesh® piecjami dazados izméros. Izstradajums nesatur
alogénas vi

MACROPORE variantam ir zilas orientéjosas Ilnuas kas atvieglo produkta redzamibu un
novieto$anu operacijas lauka.

INDIKACIJAS
Traéu tiklina Optomesh®
by oSh

ieteicama

ar merki

védera trices: primaras un recidivi,
péc operaciju traces,

cirksna, augsstilba,

nabastrices,

arlieliem trices vrtiem

Atkariba no triices un operacija |zman(olas metodes veida, ka ari nemot véra kirurga izvéli,
medicinas ir iespgjams

izvelaties atbilstosaizméra [(irurgiska tiklinu

KONTRINDIKACIJAS
Nerekomendé tra€u tiklinu Optomesh® izmantot ja audi inficéti vai brace ir paklauta

songa puhul.

Toode on saadaval kahe versioonina:

-MACROPORE - kerge suurte pooridega vork;

- THINLIGHT —&huke ja kerge tavasuuruses pooridega vark.

on saadaval Vorgud ei sisalda allogeenset ega

p
zoonootilist péritolu aineid.
MACROPORE versioonil on sinised suunajooned, mis hélbustavad nahtavust ja toote
paigaldamist opereeritavasse kohta,

NAIDUSTUSED

Optomesh® kirurgilsi vorke pehmete kudede
defektigak i i st

esmane ja korduv,

songasisseldige,

kubeme- ja reiesongad,

nabasongad,

suurte varatitega songad.
Oiget tudpi kirurgilise vorgu saab songa liigist ja kasutatavast kirurgilisest meetodist
olenevalt valida vastavalt kirurgi ja

standarditele.

VASTUNAIDUSTUSED
Optomesh® vérku ei tohi kasutada nakkuslike haavade véi nakkusohu korral ning

infekcijai, ka ari tad, ja nav iespgjams ievrot stingrus k aseptikas
Tracu tiklinu Optomesh® nav ieteicams arf pacienta ar alergiju / jutibu pret produkta
materialu (polipropilénu). Nedrikst izmantot tracu tikiiqu Optomesh® bamiem, sievietém,
ja plano ka ari kad ie augsanas procesi
ierobezo trucu tiklinu izmantosanu.
Neiesaka implantét Optomesh® tiesa kontakta ar ieks&jiem organiem, jo tas var izraisit
saaugumu veidosanos, radit fistulas vai zamu nosprostoéanos Nednkst |zmantot
kad ir aizdomas par mitrums, bojat
izstradajums mainjis krasu).

UZMANIBU
. Tikai kvalificéts un ar atbilstoSu izglitibu mediciniskais personals drikst implantat tracu
tiklinu Optomesh®

2. Procediros metu turi bati uZtikrintos grieztos aseptinés salygos, todel 2. Lai nodrosinatu stingru klrurglsku aseptiku operacijas laika, rekomends piemérot
imtis specialiy priemoniy (naudoti asmenines apsaugos specialas met Iidzeklus,
priemones, sterilizuoti instrumentus, grieZtai laikytis asmens higienos ir acij ugslaka limena personigas higiénas pielietosana) un jabat
ypatingai kruopsciai paruosti chirurgo tiesioginés intervencijos lauka. loti uzmanigiem sagatavojot kirurga darba vietu.
3. Optomesh® tinklelus galima naudoti tk,jeigu Zaizda yra neinfekuota i tk tokiomis 3 Ietelcams izmantot tricu fiklinu Optomesh® tikai einficatam troam, a arf pie
salygomis, kuriomi ptiniy laika l\ksleverota ting
4. Neleiskite tinkleli isu vid 4. Velam: tragut
5. Nei Opt iniytinkleliy, jeigu jy vartojimo laikas yra 5. Nedr‘kslllelonrucuuklmqummesh® pec(adengumalermmabe\gam
6. pasibaiges. 6. iKiins Op ir sterila veida. nedrikst
Optomesh tinkleliai tik sterilis. Produkto sterilizet atkartoti.
7. negalima sterilizuoti i naujo. 7. Izstradajums ir vienreiz&jas lietoganas.
8. Produktai skirti tik vienkartiniam naudojimui. 8. Nedrikstlietot bojatu, netiru, vai ar bojatu struktru.
dukto, jei turi struktaros defekty ar yra uzterstas.
NORADIJUMI
FIKSAVIMAS P! tracu tiklina a8 & izmantot kirurgiskas Suves, Kirurgiska
inklelius fiksuoti _chirurgi sidlemis, smeigimo skraves, audu imi vai skavas. Tapat

pneta\sals (sklr\als chirurginéms, | sraigtus panasioms vinims placiomis galvutémis
fsmeigti) ar segikliais (skirtais chirurginems kabems pritvirtinti). Galima naudoti ir
absorbuojamas fiksavimo medZiagas. Tinklelio dydj ir audinio plota chirurgas gali pasirinkti
savo nuoZidra, atsizvelgdamas | rekonstruojamos iSvarzos prigimtj ir laikydamasis
medicininiy standarty. Operacijos metu leidziama ikirpti reikiamo dydzio implanta,
atitinkantj ertmés dydj. Implantas fiksavimo elementy pagalba turi bai priglaustas kuo

a p:
materiali. Tiklina izmérs un attalums starp stiprinajuma vietam jaizvlas atb\lsms\ klrurga

kus ranget kirurgilist asepsist ei ole vaimalik sailitada. Optomesh® vérku ei

soovitata kasutada ka sils, kui patsient on allergiline / Glitundiik toote mone materjali

(polipropiileeni) suhtes

Optomesh® vérku ei tohi kastada lastel, rasedust planeerivatel naistel, rasedatel ja kui
piirab. Op

soovitatav otseses kuna see v5ib

TpUaHaseHi Ans NikyBaHHS: FPUK KMBOTa

BWpI6 NPONOHYETHCA B ABOX BapiaHTax:

-MACROPORE —ferka ciTka 3 BenvikiMu nopam;

- THINLIGHT —Totika, nerka ciTka 3i CTaHAapTHIM PO3MIpOM nop.

Cirkosi imnniakTary Optomesh® NPONOHYIOTLCA B KOXHOMY PO3Mipi. BUPOBM He MicTATL

PEUOBMH aTIOTEHHOIO | TBAPHHHOIO MOXOMKEHHS.

¥ bapianTi MACROPORE BUKOP/CTOBYIOT50R OpieHTYBanbHi GnawTHi ki A
aTakoxans B1poby noni.

TOKA3AHHSI

BUKOPUCTaHHS! CITKOBIX BUPOGiB Op! ana onepai

3PEKOHCTPYKLLT 3 METOK 3MILIHEHHS MSIKIX TKAHVH y TaKUX BUNAZKaX: HepesHi TpInki:

nepBuHHi | peumamen,

nicnsonepaviiiki,

naxos i cTerosi,

nynKkosi,

6inof i kusoTa;

806NaCTI PPUKOBMX BOPIT.

3anexHo BiA BUAY TPINK | BUKOPUCTAHOTO ONEPALIIAHOTO METOAY, @ TAKOK 3 OMMAAY Ha
xipypra, i MeaHi e

PigIGPaTH BIANOBIAHMI POSMIp XIpYPriHOT CITKI.

3ACTEPEXEHHA

He cnia BvkopuCTOBYBaTU CiTkOBI B1POBH Optomesh® B iHGikoBaHWX a6o CXUMsHIX A0
iHcbikyBaHHR paHax, a TaKoX B yMOBAX, 3a AKUX € HEMOKIMBUM [OTPUMATUCS NPaBHA
CyBOPO XipypriHHOI acemmui.

Bupotiu Op! TaKox y pasi aneprii nauienTa /
vorku ei ole aneprii Ha matepian BwpaGy (noninporinen).
5 He moxHa ciTkoBi BMpoBM Optomesh® y AiTeit, XiHOK, siki NMaHyITL

nakkumist, fistuleid vi soole sulgust. Toodet i tohi kasutada, kui esineb kahtlusi seue
steriilsuse osas (s.t. pakendi paberkiht on I&bi ligunenud, I too!

BariTHICT, BAITHYIX, A TAKOX y BANAAKAX, KON NPOLIEC chI3IONOINHOTO POCTY OGMEXYE

ciTkoBUX BUPOGiB.

RU PL
VHCTPYKLIWA MO NPUMEHEHUIO INSTRUKCJA UZYWANIA
CeTkn Xxupypruyeckue Ans onepaLoHHOTO NEYEHUs rPbhKu: Optomesh®
Optomesh® Macropore, Optomesh® ThinLight Siatka do leczenia
XAPAKTEPUCTUKA CHARAKTERYSTYKA
CceTku Xupyp! Optomesh® TeXHUKOI Nieresorbowalne, chirurgiczne wyroby siatkowe Optomesh® wytwarzane sa technika
BSi3aHMA M3 NPO3pauHOW W ronyGoi, Hoit) z j oraz niebieskiej, j oki j j
i npsxn. Mpeny Ans xupyp! nedeHus rpbix przedzy polipropylenowej.
GpioLuHoVi nonocT. patrywania przepuklin

MpeanaraioTcs & AByx Buaax:
- MACROPORE — nérkasi CeTka C KpyMHbiMu nopami,

- THINLIGHT — ToHKkas, nierkasi CeTka Co CTaHAapTHHIM Pa3mMepom fop.
Cetoutbie Op!

psiny. Uanenns

b jestwdwoch
-MACROPORE - lekka siatka makroporowata;
- THINLIGHT - cienka, lekka siatka o standardowe] powierzchni poréw.
Implanty siatkowe Optomesh® dostepne saw pelnym zakresie rozmiarowym. Wyroby nie

Optomesh®

Symbols used on the / auf der !

sur I'emballage / Simboli utilizzati sulla ! op de !
Simbolos usados 1 Jeldlések a /Symboly pouzité na
obalu / Symboly pouzité na obale / Simboluri utilizate pe ambalaj / Pakuotés
slmbollal / uz 1 Pakendl 1N Ha

Batch code / Chargenbezeichnung / Code de la partie / Codice di
lotto / Partijnummer / Codigo de lote / LOT szam / Kod Sarze / Kod
Sarze | Numér lot / Partijos kodas / Partijas kods / Partii kood / Koa
naprii/ Ko naptuw/ Kod parti

Sterile. Steriised by ethylene oxide / Sterile. Sterilisierung mit dem
Ethylenoxid / Stérile. Stériisé a l'oxyde d'éthyléne / Sterili
Stonlizzazions oo ossido di atlene | Steriel - getierliseerd met
ethyleenoxide / Estéril. Esterilizado por 6xido de etileno / Steril,

enlen—oxlddal stenlezen / Slenlm S(enllzovano oxidem ethylenu /
STERILE |EO[| Ste Produsul este steril.

He CORepXar BewecTs " B BapuakTe zawieraja substancji
MACROPORE rony6ble NUHM, it w warlancle MACROPORE niebieskie linie
none. ulozenie wyrobu
Cocras: 100% nonvnponunex.
WSKAZANIA

HA3HAYEHME M NOKA3AHWSA K NPUMEHEHUIO Siatki chirurgiczne Optomesh® zalecane sg do zabiegow rekonstrukcyjnych w celu
CeTn op! ana onepauwii uzupefnienia iflub wzmocnienia ubytkow tkanek migkkich w
B LENX BOCTONHEHMS WA YKPENNEHWA AE(heKTOB MATKAX TKaHGH B CRyuae GPIOLLHLIX przepuklin brzusznych tj.
L + pierwotnych i nawrotowych,

NepBUUHbIX  PELVVBOB + pooperacyjnych,
+ 110CTIEONEPaLMOHHbIX (BEHTPAMbHBIX) « pachwinowychiudowych,
+ NaXOBbIX 1 GEAPEHHBIX + okoo pepkowych,
+ MyNOuHbIX « kresy biatej;
+  Genoii nuHMM xnBOTa . Dduzych wrotach.
+  cBonbwmmm BopoTamn. w $ etody mozna dobra¢
B 3aBACHMOCTI OT BMAA IPBIXY M MCTIONB30BAHHOTO OMEPALMOHHOTO METOAa, a TaKKe odpowiedni rodzaj siatki chirurgicznej, zewzg\edu na preferenqe lekarza chirurga, nature

p Xupypra, xapaktep oraz
W NpUMEHUMble MEAMUWHCKME CTaHAapTbl MMeeTcs BO3MOXHOCTb nopobparte
i Bua ] PRZECIWSKAZANIA
Wyrobow siatkowych Optomesh® nie nalezy stosowa¢ w ranach zakazonych lub

MPOTUBOMOKA3AHUS podatnych na zakazenie oraz w warunkach, gdzie nie jest mozliwe zachowanie Scistej
Cetku xupypruvecive Op Henban unn

NOABEPXEHHbIX MH(ULMPOBAHUIO Pakax, a Takke B ycnoemx nIpU KOTOpbIX SEBNSIETCA
HEBOIMOXHbIM COGMIOAGHME MPaBMN CTPOTOW XMPYPrUveckoin acentuku. He
PEeKOMEH/YETCs UCMOMNb3oBaTh CETKW B Cryuae annepruu nauveHTa Ha marepuan ua

aseptyki chirurgicznej. Wyrob Optomesh® nie jest zalecany rowniez w przypadku
i ia pacjenta i

Wyrobéw siatkowych Optomesh® nie powinno sig stosowac u dzieci, kobiet planujacych
ciaze, kobietw ciazy oraz tam, gdzie proces

izvelei, rekonstrukcijas raksturam un medicinas implanta

plegricsana operacias laika, lai labak piemérotu trdces defektam.
stiprinajumus, implants janovieto ciesi blakus audiem. Lai |zsargatos no traces recidiva,
ajumu minimali 1

artiau audiniy. Tam, kad i$varza fiksavimo IESPEJAMIE SAREZGIJUMI

tvirtinti maz 1 $ Izstradajuma ievietosana var izraisit sekojosas blakusparadibas: asinosanu, serozus
izdafjumus, inficstas péc operéju brdces, sapes, brilces vieta,

GALIMOS KOMPLIKACIJOS zamanm, (fistulu veidoanas, saaugumi,

Produkto § kraujoir kysio & briices infekcijas nepieciesams arstét péc iespéjas atrak ar pieejama

i
izdos zonoje, hematomas, meélynes, isvarzos atkryti,

infekcig, skausm, diskomforta
tules, sqaugas.

Diagnozuotas zalqu infekcijas reikia gydyti kuo greiciau, pritaikant visus galimus

farmakologinius metodus. Jeigu infekcija labai sunki ar 1étiné, turi bati apsvarstyta dalinio

infekuoty audiniy ir/arba tinklelio pagalinimo (rezekcijos) galimybe. Jei infekcijos gydymas

yra neefektyvus, turi biti priimtas sprendimas visiskai pagalinti implanta. Chirurginiy

sriegimo prietaisy ir segikliy naudojimas gali sukelt létinj skausma, kylantj dél nervy

Utiizarea unui produs nesteri, delriorat sau raflosit posle duos (a

ios gali prailginti gydymo procesa, sukelt Ietinj skausma,
lemii Svarzos recldyvq jjos procediry,

natatii si i

PROCESUL DE STERILIZARE
se realizeaza prin i

oxidului de etilena (EO) in cadrul unui proces
validat.

Produsul isi mentine sterilitatea pe o perioada specificata de valabilitate in care este
péstrat numai in ambalajul original cu mentinerea condifiior corespunzitoare de
depozitare.

CONDITII DE DEPOZITARE

Optomesh® artrebui depozitat:
inincaperiintunecate la o umiditate de 25 - 65%,
launinterval de temperatura cuprins intre 15°C - 35°C,

i conditii ce nu pot cauza deteriorarea mecanica sau prin umezealé ori contaminarea
chimic,

in ambalajul original(cutie si ambalaj direct). Orice

mecanica a

Produkto, kuns néra sterilus ar yra apgadintas, naudojimas ar pakartotinis produkto
naudojimas gali sukelti aukSgiau nurodytas komplikacijas arba sunkiai suzaloti sveikata i
sukelti pavojy paciento gyvybei

STERILIZAVIMO PROCESAS

Produktas yra sterilizuojamas etileno oksidu (EO) pagal patvirtinta metoda.

Produktas islaiko savo steriluma nurodytu tinkamumo naudoti periodu, jeigu yra laikomas
& is salygomi

LAIKYMO SALYGOS

Optomesh® tinkleliai turi bati laikomi:

+ tamsiose patalpose, kuriy drégmé yratarp 25- 65%,
+ nuo 15°C iki 35°C temperatiroje,

farmakologiskam metodém. Gadijuma, kad infekcija ir smaga un ilgstosa, biitu janem vér
iespéja dalgji atdalt inficétos audus vai tricu tiklinu. Ja netiek panakta efektiva iekaisuma
arstesana, bitu janem véra nepieciesamiba pilniba iznemt implantu. Kirurgisko skavu
izmantosana var izsaktilgstosas sapes, kas i rezulats spiedienam uz nerviem. Augstak,
ar bt par iemeslu ilgstosai arstésanai, igstosam sapém, triices
rec.d.va, atkartotam kirurgiskam manipulacijam vai pat novest pie nepieciesamibas iznemt
implantu
Nesterila vai bojata implanta izmantosana, ofrreizéja izmantosana var novest pie augstak
inétaja adiba radit draud ient: i un dzivibai

VArv on muutunud). He pekomeHayeTCA iMANaHTysaTH BUpo6u Optomesh® y GeanocepesHsoMy KOHTaKTi wyrobow siatkowych.
3 BHYTPIUHIMA OPraHamy, OCKIfbKU L MOXe CTATW MPUMMHO CraiioK, cais abo Henbas Mcnonb3oBaTh CeTouHbie naaenvs Optomesh® y feTeit, XeHuwuH, Nie i ia wyrobow Optomesh® kontakcie
ETTEVAATUSABINGUD KLLIKOBOT HENPOXIAHOCT. He BUkopHCTOBYBaT BUPOGM Y pasi niao3pH Taloke B Crlyuasx, KOTAA NPOLIECC (MANONOTHECKoro ze wzgledu na mozliwosé rostéw, przetok lub ni
1. Optomesh® vérk on méeldud i ja 0 BMpoby pi P ynakoeka, POCTa OrpaHUuMBaET NPUMEHEHNE M3AENHiA. jelit. Nie stosowac wyrobu, jezeli wystapia walpllwoscl dulyczqce jatowosci wyrobu (np
meditsiinitootajatele. 3MiHa KOnbOpy BUPOGY). He pekoMeHAyeTCs WMNNaHTMPOBaTh CeTKM XMpypruveckue ® yrobu).
2. Range kirurgilise asepsise tagamiseks protseduuri kéiigus on soovitatav rakendada 8 KOHTaKTe C BHYTP OpraHami, Tak Kak 3TO MOXET cTaTh ) L
o VBAFA NIPUUMHOIA CNIAEK, CBULLIEV MMV KMLIENHOI HEMPOXOAUMOCTY. He Meronb3osaTs uanenve SRODKI OSTROZNOSCI
steriliseerimine, korgetasemelise isikliku hiigieeni hoidmine) ja olla eriti . Nwe i i i YMHOM HaBYEHUIt MEAUHUIA NepCoHan Moxe 8 cnyuae 1. Implant siatkowy Opt jest prze;
iMnnanxTy i . WM NOBPEXAEHHas yNaKoBKa, U3MEHeHVe LIBETa Hanenus). i odpowiednio przeszkolony personel medyczny.
3. Optomesh® vérku tohib kasutada ainult nakkuseta haavade puhul ning tingimustes, 2. [ins sabeanedents yMos cyaopol xipypriunol acenTukn nip vac onepauii 2. W celu zapewnienia Scislej aseptyki chirurgicznej podczas zablegu wskazane jest
kus on voimalik sailitada ranget kirurgilist asepsist. i meTonu i MEPbI PE[IOCTOPOXHOCTH srodkow ony osobiste],
4. Valtida vérgu otsest kokkupuutumist siseorganitega. 3aco6is saxucry, BCOKOTO 1. Tonbko KBanUMULMPOBAHHBI W COOTBETCTBYlOWMM 0Gpasom o6y 7 ja narzedzi, wysokiej higieny osobiste]) oraz nadzwyczajnej
5. Optomesh® kirurgilisi vorke eitohi pérast piBHA 0COGUCTOT rifieHy) i GYTH HaRIBUNAIHO YBAXHAM NiA Hac MIAFOTOBKN MicUs i Op! uwagiw czasie iamiejsca
6. Op! Kirurgilisi vrk kse ainult steriilsena. Toodet ei saa GeanocepeaHs5Oro BTPy.aHHA Xipypra. 2. [lns oBecneqeHus! YCrIoBUii CTPOTOii XUPYPIVHECKOi aCerTukM BO BPEMS OnepaLi, 3. Siatki chirurgiczne Optomesh® nalezy stosowa¢ wychzme w ranach niezakazonych
korduvaltsterl\lseenda 3. Cnia BuKopucTOBYBATH XipypridHi CiTku Opt BUKNIONHO B MeTonsi orazw
7 aHax, @ TaKkoX B YMOBAX, 33 SKWX € MOXMMBMM [IOTPUMAHHA MPasun CyBOpoi cpeacts A 3awTbl, 4. Nalezy ¢ § iatkiz
8 Toode! 6 toh kasutada, kui se6 on kahjustunud, esineb struktuurseid defekte v6i on XipypriuHoi acenTuky. BBICOKOTO YPOBHS NIMUHOI FUrVeHbi) U GbITb YPE3BLIMAIMHO BHUMATENbHBIM BO BpEMs: 5. Nienalezy ¢ Opt poup vaznosci.
saastunud. 4. H i CiTk¥ 3 BHYTPILLH 6. siatki Op! 53 do sprzedazy w stanie
5. He cnin iMnnanTyeatu xipyprisni citku Optomesh® nicnsi 3akinueHHs CTPOKY 3. Cneayer ucronb3oBaTs xwpyprueckue cerkm Optomesh®  uckniounTensHo
KINNITAMINE npuaaTHocTi. B HEMH(ULMPOBaHHLIX PaHaX, a Takke B YCTIOBMAX, MPU KOTOPbIX SBNAETCS 7. Wyroblylkndcjednoramwegnuzytku
Op itatav kasutada kirurgilisi smblusi, 6. M is i Xipypriumi ciTkn Op 8 BumsAi. s P pOroii X¥pyp! i X 8. defektami struktury lub zabrudzonego.
(kirurgilisi Lubatud on ka ivad ki id. Vorgu suurus ja BUpIG He MOXHA CTepUNisyBaTh MOBTOPHO. 4. CreayeT NpefoTBPaTMTL HENOCPEACTBEHHbI KOHTAKT CETKN C BHYTPEHHUMM
inni kaugus tuleks valida vastavalt kirurgi . Bupi opramamm. MOCOWANIE
ja Proteesi ei ole lubatud operatsiooni ajal Gonsusele 8. He wmoxwa i Bupi6 a6o BUpIG 5. He CriedyeT uMnnaHTUpoBaTL XUpypruveckvie ceku Optomesh® nocne Do siatki Opt zaleca sig szwow tackeréw
sobivaks laugata Protees tuleb_kinnitusvahendite abil tihedalt kilgneva koe kilge 3 0echeKTOM CTPYKTYPM CpOKATOAHOCTH. (wkretki Kleju lub staplerow
onga n soovitatav toote servast 6. MonMnponuneHoBbIe XMpyprudeckue ceTkn Op(omesh® NPeAnaraioTcs B CTEpUILHOM Dopuszcza sie i Rozmiar siatki oraz
vahemallumbes1cmkauguselepmgutada_ KPINNEHHA supe. Nang odleglosci pomigdzy miejscami mocowania powinny byé dobrane ze wzgledu na
Qinsi kpinnenHs citku Op! Xipypriuti wew, 7. VIanenue OnHOKPATHORD MpUMeHEHMR. preferencie chirurga, nature rekonstrukcji oraz standardy medyczne. Dopuszcza sie
VGIMALIKUDTUSISTUSED XIpypriuHi Wypynu, TKaHMHHWA Kknei abo Xipypriuri crennepu. [ns kpinnenrs 8. Henbas 3ar vagenve, unu uagenue przycinanie implantu podczas zabiegu w celu dopasowania go do ubytku. Za pomocg
jargmisi tsistusi: vere ja seroosse vedeliku eritumine, TaKox HIX enuumHa CITKOBOTO echeKToM CTPYKTYpHI. mocowart implant nalezy ulozyé tak, aby dokladnie przywwera‘ do przylegajace] tkanki.
poleukud valu, haavas, songa . BMpc6y\Eu:|craHh MK MicUAMM xpmnemn WaloTs By niniGpai Jr\nnoanpewepeuuwmw W celu zabezpieczenia przed nawrotem
Xipypr: CMOCOB NPUMEHEHNS wminimalnej odleglosci od brzegu wyrobu ok. 1 cm.

muutused (fistulite, nakkumiste, sulguse tekkimine).
D 8 tuleb

meetodite abil
vaimalikult kiiresti ravida. Raske ja kroonilise pdletiku korral tuleks kaaluda nakatunud koe
jalvsi vérgu osalise resekisiooni vimalust. Kui psletiku ravimisel edusamme ei ole, tuleks
kaaluda proleesl ielikku ja_klambrite

5ib tingitud kroonilist valu tekitada. Need tiisistused
voivad pﬁhjustada plkaajahst raviprotsessi, kroonilst valu, songa kordumist, korduva
Kirurgil i monel juhul vajadust.

STERILIZACIJAS PROCESS

Izstradajums steriizets pielietojot efilena oksidu, sterilizacijas validacias procesa

lzsiradajums saglaba sterital Iaika periods, kas noradis uz iepakojuma, iznemot
bojats vai uzglabats.

GLABASANAS NOTEIKUMI

tiklinu Opt iete labat:
Tumsa vieta, ar gaisa mitrumu 25-65%;
temperatira 15-35°C;

Ebasterillse, kahjustunud voi kasutatud ‘oo(e kasutamine volb pohjus(ada eespool
etatud tisistusi voi tosiseid ing

STERILISEERIMISPROTSESS

protsessi ki E£0)abil
Toode sailtab oma sterilsuse madralud kehiivusaja ooksul ainult i, kul seda hoitakse

HOIDMISTINGIMUSED
Optomesh® vérku tuleks hoida:

+ pimedas ruumis 25 - 65% suhtelise Shuniiskuse juures
+ temperatuurivahemikus 15°C -35°C,

sausa vieta, laii; adaj ikt klauts ani Tmi 5
originala iepakojuma pa vienam (kartona pakete un tiesaja iepakojuma). Katrs

. kus on valistatud niiskumine ja mehaaniliste kahjustuste tekkimine voi
keemulmesaastumme

mehanisks iepakojuma bojajums var bt par iemeslu, ka arkjat nesteril

P&dgjais pa tig 12.2020

- salygomis, garantuojanciomis produkio apsauga nuo

poate expune produsul la pierderea steriltatii.

Data ultimei verificari: 12.2020

Bet

. pakuotéje (dézese ir tiesiogiai su produktu kontaktuojanéioje pakuotéje).
oS ' ! Konta’ ¢
pakenkti p )

Paskutinés patikros data: 12.2020

(karp vsi vahetu pakend). Igasugused pakendi mehaanilised
Givad kaotada

Viimase kontrollimise kuupaev: 12.2020

nlnplsaHHﬂ imnnanTaty nig wac onepaull ANA KpaLLOi NIArOHKN NiA cnap/AecbexT. “aa
HOMOMOTOI0. KpINeHs IMMMAHTAT CRA YKIAAATM TaKAM YMHOM, LIOG BIH SKOMOra
PeTebtie MPUNAraB A0 CYCAix TKAHMH. [N 3AXMCTY BIA PeUMAMBY rpWKi,

KpinneHs Ha BificTaHi 6MabKO 1 CM BIA Kpalo

BUpOY.
MOXNUBIYCKNAOQHEHHA
Bupoby

p Taki excynaLis kpoBi Ta ceposHol
pivHY, iHcbexwil, Birtb, AMCKOMDOPT y Paki, [EeMATOMH, CHHLI, PELMAVE FPYKi, BPOCTAHHS
B KMULIEYHVIK (Y TBODEHHSI CBULB, CraViok, 3akynopka).
Busanexi iHcheKuil nicnAonepauliikol panw Ciin NikyBaTH SKOMOra WBMAWE ACCTYMHAMMA
HAMN pasi TR i 3aTKHOT iHcpexil, onia
poamsHyTM i i i TkaHuHM Talao citki. 3a
BIACYTHOCTI ecpeKTia BIA NikyBaHHA HCPEKU CRIA POIMAHYTM HEOBXIAHICTL NoBHOTO
Tennepis MoXe CrpUHMHMTH
3aTAKHWY Girb sk pe:yanaT oKy a nepan. BHULeBYKNBACHI YOKNAZHEHHS MOXYTS GyTH
nikyBanHs, Gonio, peLwausy rpxi, MOBTOPHOI
iHTepBeHLIi XiPyPra a0, B KpaiiHix BMNaAKaX, MPUIBECTI A0 BMAANeHHS IMIRaHTaTY.
p . BUpoby abo iioro noeTopHe
MOXyTb Ao i 3aspaty cepitosHol
KON 310POB'H0 I KUTTIO NaLlieHTa.

MPOLEC CTEPMI3ALIIT
gl - .

p A
Bupi6 aepirac npotsrom cTpoky
8 OPUTiHANbHI YNaKOBLY, 33 BIANOBIAHWX yMOB 36epiraHHs.

BUKIIOHHO

YMOBW 3EEPIFAHHS
Xipypridti supoou Optomesh® cniin 3Gepiraru:

¥ 3TEMHEHVX NPUMILLIEHHSIX, MpY BONOToCTI 25-65%;
npu Temneparypi 15-35°C;
B yMOBAX, WO He
3abpyaHeHHs;
. i i i ynakosui (kopobikai
Byab-sike MexaHiiHe NOWKOIKEHHS yNAKOBKM MOXE NPU3BECTM A0 BTpaTH
CTepUALHOCTI BUPOBY.

abo ximiuHoro

[lata ocTanHbol BepudikaLi: 12.2020

¥

UATR.126

webl,

Ansi C Pyp!
XUPYPIUMECKNE BUHTSI, TKAHEBBIA KNeii Unu Xupyp crenneps.. Ans
Tatoke Bennunha

MOZLIWE KOMPLIKACJE

wyrobu wysigki krwi oraz plynu
infekcje, bol, uczucie dyskomfortu w ranie, kiwiaki, siniaki, nawrot

CETOUHOTO U3envs 1 Mexay MecTamn ROMKHb BbiTb

cornacko Xpypra, xapakTepy "
noapeska 80 BpEMS OMEPALMA AN NyHLueit infekcje rany

NoAroHM nog, Y6 e Mpu nomouyt i neayer ynoxuth

TaKUM OBPa3OM, UTOBkI OH KaK MOXHO GONIEe TIATENIbHO NPUNEran K COCSAHMM TKHAM.

QNS 33WATEI OT peLMAMEa pbDKH, Ha

przetok, zrostow, niedroznosci).
powinny by¢ leczone w najszybszy mozliwy
etodami w ciezkiego

sposb m
i przewleklego zakazenia, nalezy wzia¢ pod uwage mozlwosé czesciowej resekcji

MUHUMAIISHOM PACCTORHUM OKOMO 1 CM OT Kpast M3Renvisi.

BO3MOXKHbIE OCTIOXHEHMSI U MOBOYHBIE 30®EKThI

VICcnonb3oBaKwe V3RENA MOXET BbiBaTS eneayiole ocnoxHenss: Tosanene (posn
U CepoaHbix 6on B pare, reMaToMBl, CUHSKN,
PeUMIMB pLIXM, BpAcTAHMe B KWWeWHUK (OGpasoBaHmMe caUwWeN, cniack,
HeNPOXOAMMOCTS).
B

i 6

[OCTYNHBIMM MHEeCcKAMI

tkanki illub 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
nerwéw. Wymienione powiklania moga byé przyczyna przediuzajacego sie procesu
leczenia, przewleklego bélu, nawrotéw przepukliny, ponownej ingerencii chirurgicznej lub

Uzycie wyrobu iesterylinego, uszkodzonego oraz ponowne jego wykorzystanie moze
2yciupacjenta.

W 3aTSKHOTO 3apaxeHusi, CriepyeT B3sTb BO

yAaneHus UHGUUMPOBAHHOI TKaHW WM CeTku. B cnyuae otcy

ReeHItR 3apaXeHWA crieayeT obaymaT yar
"

Kak peaynbTaT AaBneHis Ha Hepab.
BAILLIGU3NIOKEHHbIE OCTIOKHEHWS! MOTYT GbiTb MPUUUHOM MPOANIEHNS: NEYEHIS, JATSKHOM
60NM, PELUAMBOB, NOBTOPHOI UHTEPBEHLIMN XMPYPFa N, B KPaVHWX CAIYMasX, NPUBECTM
KyLaneKmio aMnnanTaTa.

UCMIONb30BaHHE MOXET MPUBECTH K BLILIEMINOKEHHbIM OCTOKHEHUSM, U HAHECTH
CoPbEaHLIt yLIEP6 3A0POBLIO Y KIIIHY NaLMeHTa.

MPOLIECC CTEPUMIM3ALIMMA

Vianenvie (E0).N

VI3aenve COXpaHAET CTEPUNBHOCTb B TeWSHWe YKA3aHHOTO CPOKA FOAHOCTH,
it ynakoske YCOBUAX XPaHEHHS.

YCNOBUS XPAHEHMS
Cew XMpyprayeckme Optomesh® cneuyeT xpawm:
5-65%,

npy Temneparype ot 15°C - s
B yCnoBuSX, He i vm
XMMUIECKOTO 3ATpSI3HEHNS,

B OPHIVHANIBHOI YNAKOBKE. KaXA0e MEXaHUMECKOS MOBPEXAGHHE YNAKoBKM MOXET
NPUBECTU K yTpaTe CTEpUNILHOCTA U3nenvs.

[Aata nocnepHer sepucpukaumm: 12.2020

B onyuae Tsxenoro PROCES STERYLIZACJI
ja odbywasie przy uzyciu tylenu (EO), w procesie.
Wyréb sterylno¢, w terminie waznosci, wqucznle w oryginalnym
iu, pr. warunkow pi Y
VINM BUHTOB MOXET BLI3BATE 3ATSXHYIO GOME
WARUNKlPRZECHOWYWANlA
Wiyroby plomesh® powinny
- w $ 5-65%;
+ wiemperaturze 15-35°C;
30enus, ero noBTOpHOE -w przez !
\ub zameczyszczenlem chemicznym;
. karton oraz

(kai
Werbikio uszkodzenta mechanioane opakowania moga naraza¢ wyréb na utrate
sterylnosci.

Data ostatniej weryfikacii: 12.2020

riln

Slerlhzal cu oxid de emena / Sterilu Slenlizion otlone “oksidu /
erils. 1 Sterilline

elu\eenoksnd\ga  CrepANLHD, CTepuizaiia 33 ACTIOMOTOR OKHCY

eTuneHy / CTepunbHasi. CTEpUNM3ALMsi npW MOMOLUM OKWCK

aTunena Jalowe. Wylajawianie za pomoca tlenku etylenu

Manufactured by / Hersteller / Fabriqué par / Fabbricato da /
Geproduceerd door / Fabricado por/ Gyarto / Viyrobeno / V/yrobca /
Producétor / Gamintojas / Razotajs / Tootja / BupoBHuk /
MpouasouTens / Wyprodukowano przez

Use by / Verwendbar bis / A tiliser avant le / Utilizzare prima di/ Te
gebruiken bij / Usar até / Felhasznalhaté / Pouzitelné do /
Spotrebovat do/ Utilizatj pana la/ Naudotojas / Deriguma termin /
Kolblikkusaeg / Bukopucratu 2o/ Cpok roaHocTu/ Uzy¢ przed

Do not use if package is damaged / Verwendbar solange Packung
unversehrt / Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé / Non
utilizzare se la confezione & danneggiata /Niet gebruiken wanneer
de verpakiing s beschadigd / No usar caso exista danos na
tilos

1e okud je obal poskozen / Nepouzivat v pripade
poskcdema Sbalu | Nu uiiizali daca pachetul oste. delaricrat /
Nenaudot jei pazeista pakuoté/ Neizmantot, a bojatsiepakojums

KOpVICTOBYBATH NPU  MOLUKOZKEHH YNaKoski
UcnonEa0BaTe Npw ROBpeXAGHAA ynaKba | Nio UZyWEG, josi
opakowaniejest uszkodzone

Do not resterilize / Nicht d
Ne pas restériliser / Non isteriizzare / Niet oprieuw steriiseren /

INie ponownej
sterylizaji

Do not reuse / Nicht zur Wiederverwendung / Ne pas réutiliser/ Non
riutilizare / Niet opnieuw ¢

bruiken / Nao reutiizavel /

opakovane / A nu se reutiliza / Pakartotinai nenaudoti / Nelietojiet
atkartoti / Mitte
13

1 ToeTopto

anpeT Ha I Nie uzywaé

powtérnie

Consulti ions for use / befolgen/ Lire le
mode d’emploi/ Leggere e istruzioni di uso / Voor gebruik instructie
raadplegen / Consultar as instrugdes antes de usar / Kévesse
a hasznalati utmutatot / PouZite navod k pouZii / Oboznamte sa
s navodom na pouzitie / Consultafj instructiunile inainte de utilizare
1 Skeltyl naudofimo insirukciq / Izlast lietosanas insiruciu 7
Lugeda / Mepen
o Ans /' Mepen

anonye? i no /
Zaposnajsiaz malrukela uzytkowanis

Nem G /
¥ Nu resterilizati / i / atkartoti /
Mitte iliseerida / He ysaTi nosTopHo / He

Keep away from sunlight / Nicht dem Sonnenlicht aussetzen /
Stocker & I'abri du soleil / Proteggere contro i raggi del sole /

[ Beschermen tegen zonlicht / Proteger da luz solar / Napfénytdl
A&~ tavol tartands / Chraite pred slunecnim zafenim / Chranit pred
AL sinecnym svetiom / A se feri de lumina soarelui / Nelaikyti saulés

Sviesoje/ Sargat nossiltuma Kaitsta soojuse eest/ Tpnwati nonarni

BiA
ceeta/ Chronié przed $wiatiem slonecznym

Keep dry / Vor Nasse schiltzen / Stocker a 'abri de humidité /
Conservare in condizioni protette contro I'umidita / Droog bewaren /
Proteger da humidade Nedvességtdl védett, széraz helyen
g tarolando / Udrzujte v suchu / Skladovat vo vodeodolnom prostredi
| Pastrati produsul uscat / Laikyti sausai / Uzglabat apstaklos, kas
nepielauj samitrina$anu / Hoida niiskumist valtivates tingimustes /
Hoida niiskumist valtivates tingimustes / 36epirati 8 ymoBax, wo
3aXMLaIoTH Bif) BONOMY / XpaHUTL B YCTIOBYSIX, HE [ONyCKaIoLLMX
w

przed zamoczeniem

Store in 15°C-35°C / Lag 15°C-
35° | Tompérature. de siockage 15°6.35°C. / Temperatura di
stoccaggio entro 15°C-35°C / Bewaartemperatuur tussen 15°C-
35°C / Armazenar a temperaturas entre 15°C-35°C / Tarolasi
hémérséklet: 15°C-35°C kozott / Skladuite pri teploté 15°C-35°C /
Skladovat pri teplote 15°C-35°C / Store in temperature 15°C-35°C /
Laikytitemperatdroje 15°C.35°C | Uzglabat 15°C-35°C

o 15°385C | Yoanaa s rownoparype (SCARE ]
Temperatura przechowywania 15°C-35°C

2,16359

TZMOAUSTRIAGmbH, Vienna Twin Tower, Wienerbergstrale 11/12a, 1100 Wien

TZMO France SASU, ZAC Plaine de la Ronce, 218, rue de la Ronce, 76230

TZMO USA, Inc. 1827 Powers Ferry Road, Building 5, Atlanta, GA 30339, USA
Forgalmazza: TZMO Hungary Kft., 3394 Egerszalk, Kiils6 soru. 2
Importator : TZMO Romania S.R.L., Sos. de centura nr. 3€, Com. Clinceni, jud. llfov,

Dovozca adistribitor: TZMO Slovakia s r.o., Diafniéna cesta 29, 903 01 Senec
Distributor: TZMO Czech Republic s.r.0., Vlastibofska 2789/2, Horni Pocernice, 193

&taj MO SA, { 20/26, Tortina, Polija. Importétajs: SIA TZMO
UAB TZMO Lietuva Savanoriy pr. 276-201, Kaunas, Lietuva, Nemokama linija: 8 800
BupoGruk: AT «TPIKOMEL[C A.», Byn. CeeHTosHbCKa, 5/9, 93-493 floass, Monbuwa.

TOB "Benna-Tpeia" 07543,
Yipaiia, KriischKa o6, m. Bepesar, Byn. iv. Aqana Miuiesuaa, 6y, 15 A, Ten. +38

Mpeacrasutenscrao AO ,TZMO S.A." 8 Pecny6nuke Benapyce, 220131, 1. MuHck,

VaroTosuten: TPMKOMEJJ C.A., 93-493. lonab, yn. CBeHTORHbCKa 5/9, Monbuwa;
B PO

140301, oﬁnacrh

Quality control mark / Qualitatskontrolizeichen / Symbole de PL TZMOS.A. ul. Z6lkiewskiego 20/26, 87-100 Torurt
controle de qualité / Simbolo di controllo di qualita /
DE TZMOD GmbH,
Kwaliteitskeurmerk / Marca de controle de qualidade / ) -
KJ I KT Mindségellendrzési jel / Znamka kvality / Znak kontroly kvality / CH  TZMO Schweiz GmbH, Industriestrasse 28, 8157 Dielsdorf
Marcaj pentru controlul de calitate / Kokybes kontrolés zenklas / AT
Kvalitates kontroles zime / Kvaliteedikontrolli margis / 3nax DK TZMO DanmarkApS, Frederiksdalsvej 181, 2830 Virum
KOHTPONIo 5iKoCTi/ 3Hak KOHTpONS KavecTsa / Znak kontrolijakodci NL TZMOBeneluxBY, 42,5229 AR -+
Humidity limitation 25-65% / Feuchtigkeitslimitierung 25-65% / FR
Taux d humidité 25-65% / Umidita 25-65% / Vochtigheid limieten Isneauville
25-65% / Limite de humidade 25-65% / Nedvessegtartomany 25- us
85% / Rozmezi vihkosti 25-65% / Rozsah vinkosti 25-65% / Limita "o
de umiditate 25-65% / Drégnumo riba 25-65% / Mitruma robeza 25-
65%  Niiskuse pirvaartus 25-65% BonoricT 8 Alanason 25-65% RO
/ [wanazon 25-65%  Zakr g c0d 077060
Non-pyrogenic / Nicht pyrogen / Non pyrogéne / Prodotto non SK
pirogeno / Niet pyrogeen / Nao pirogénico/ Nem pirogén / cz
Nepyrogenni / Nepyrogénny | Apirogen / Nepirogeniski /
] i 1+ i/t n/ w
Apirogenny Latvija, Rankaslelms LV-1005, Riga, Latvija
Medical device / Medizinprodukt / Disposilit médical / Dispositivo Lt
medio  MedischulpmiddelDisposivo medico/ Onvosteomita 00226
a UA
Dispositiv medical / Medicinos. priemoné. / Mediginas ierice /
pi6 | uapenvie |
Wyréb medyczny 044 585.05-97
BY
yn. CocHoBbIA BOP, A. 2, NOM. 2, Ter/cp. +375 17 270-64-97.
RU
Mpopasey /
000 «BEMA BocToK»
r. Eropbesck, yn. I'lporwhlwnenuan A.9.7en.: 8495726 5525
Kz

«T3MO C.A.» AK87-100 TopyHsb k, Xynkesckuit kewu., 20/26, Monbwa

MANUFACTURER / HERSTELLER / U3TOTOBMTENb / PRODUCENT:
TRICOMED S.A.

Swietojariska 5/9, 93-493 £odz, Poland

tel. +48 42 689 65 20, fax. +48 42 684 68 74
tricomed.com

DISTRIBUTOR / VERTRIEBSGESELLSCHAFT / ACTPUBLIOTOP /
DYSTRYBUTOR:
™
& TZMO SA
87-100 Torun
tzmo-global.com

C€

1434




