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INSTRUCTIONS FOR USE
Optomesh® SUPERULTRALIGHT

Surgical hernia mesh

Optomesh® SUPERULTRALIGHT non-resorbable surgical mesh products are knitted of
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yam using the knitting technique.
They are designed for use in abdominal hernias.

Optomesh® SUPERULTRALIGHT mesh implants are available in a full range of sizes.
The products do not contain substances of allogenic and zoonoic origin.

INDICATIONS
Optomesh® SUPERULTRALIGHT surgical meshes are recommended for reconstructive

DE
GEBRAUCHSANWEISUNG
Optomesh® SUPERULTRALIGHT
irurgi Netz zur i von Hernien
CHARAKTERISTIK
Optomesh® SUPERULTRALIGHT nicht )
werden aus und blauem monofilen Polypropylen-Gam

gewirkt. Sie sind fir die Versorgung von Bauchhernien bestimmt.
Die Netzimplantate Optomesh® SUPERULTRALIGHT sind in allen Grofen erhaltich.
Die Erzeugnisse beinhalten keine allogenen und tierischen Substanzen.
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in order to places with soft tissue defect in the case of
hernias i.e.
« primary and recurrent,
«incisional hernias,
« inguinal and femoral hernias,
« umbilical hernias.
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SUPERULTRALIGHT is recommended to be used for hernias with a small
loss of connective (fascial) tissue [gate diameter up to 5 cm].

Depending on the hernia type and the applied surgical method the right size of surgical
mesh can be chosen as for the surgeon's , nature of and

INDIKATIONEN
Die chirurgischen Netze Optomesh® SUPERULTRALIGHT sind far
Rekonstr zur Verstdrkung der mangelnden Weichgewebe bei

abdominalen Hernien empfohlen, d.h.

+ Primére und chronische Hernien,

+ Postoperative Hernien,

+ Leisten- und femorale Hernien,

+ Nabelhernien.

Optomesh® SUPERULTRALIGHT wird zur Versurgung der Hernien mit kleinem Mangel
(Faszie) D bis zu 5 om]

36 nach Hemlenart und Operationsmethode kann man die passende Grofte des

applicable medical standards.
Optomesh® SUPERULTRALIGHT can be used for tension-free open surgical
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der Praferenz des Chirurgen, der Art der Rekonstruktion
und der medizinischen Standards auswanion.
Die Optomesh® SUPERULTRALIGHT Erzeugnisse sind bei den spannungsffelen

and for offenen OP-Techniken und bei den Techniken
CONTRAINDICATIONS WARNUNGEN
Optomesh® SUPERULTRALIGHT should not be used in infected wounds or Die Net: SUPERULTRALIGHT sind auf keine infizierte oder

to infection and in conditions where it is not possible to maintain strict surgical asepsis.
The Optomesh® SUPERULTRALIGHT product is also not recommended in the case of
the patient's allergy/sensitivity to the product material (polypropylene).
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Op! SUPERULTRALIGHT 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 to implant

2ur Infektion neigende Wunden anzuwenden, sowie in Bedingungen, in denen eine
strenge chirurgische Aseptik unmaglich ist.

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

Die Netz-Erzeugnisse Optomesh® SUPERULTRALIGHT sind bei Kindern, Frauen, die

SUPERULTRALIGHT 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-fim packaging, product
discolouration).

PRECAUTIONS
1. Optomesh® SUPERULTRALIGHT is designed for use by qualified and trained
medical personnel.
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2. In order to ensure strict surgical asepsis during the procedure, it is advisable to use

special precautions (use of personal protective equipment, sterilisation of
. keeping high personal hygiene) and extraordinary attention while

preparing the direct intervention site of the surgeon.

3. Optomesh® SUPERULTRALIGHT should only be used in non-infected wounds, and
in conditions where it is possible to maintain strict surgical asepsis.

4. Avoid direct contact of the mesh with internal organs.

5. Do not implant the Optomesh® SUPERULTRALIGHT surgical meshes after the
expiration date.

6. Optomesh® SUPERULTRALIGHT polypropylene surgical meshes are offered for
sale only in a sterile version. The product cannot be re-sterilised.

7. Product for single use only.

8. Do not use the product if it is damaged, with structural defects o contaminated.

FIXATION

For fixing the Optomesh® SUPERULTRALIGHT mesh the use of surgical sutures,
tackers (surgical screw-like tacks), tissue adhesive or staplers (surgical staples) is
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fixing materials are also allowed. The size of the mesh and
distance between he flxmg places should be selected according to surgeon

, the natu and medical standards. It is allowed to cut
the implant during a surgery to fitinto the cavity. Using the fasteners the implant should
be placed to closely 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 product application may cause the following complications: exudation of blood and
serous fluid, infections, pai fort in the wound, bruises,

of homia, instinal rowh (formation o fistias. adhosions. obsirusion).

Diagnosed wound infections should be treated in the fastest possible way using
available pharmacological methods. In case of severe and chronic infection, the
possibllity 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 resuling from nerve compression. These complications can lead to
a prolonged treatment process, chronic pain, heria 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 to the above-
mentioned complications or serious health damage and patient's life threat.

STERILISATION PROCESS
is carried out by means of ethylene oxide (EO) in a validated process.
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The product maintains its steriity within a specified validity period, kept only in the
original packaging at maintaining appropriate storage conditions.

STORAGE CONDITIONS

Optomesh® SUPERULTRALIGHT should be stored:

in dark rooms at humidity 25 - 65%,

at temperature range 15°C - 35°C,
under ing wetting and

damage or chemical
C.ontamlnatloﬂv

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

Date of last verification: 11.2020

planen, Frauen und dorthin, wo die Nutzung von
Net: vom wird, nicht zu
gebrauchen.

Die Implantation von Optomesh® SUPERULTRALIGHT Erzeugmssen wird bei mrektem
Kontakt mit den
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INSTRUCTIONS D’EMPLOI ISTRUZIONI DI USO

Optomesh® SUPERULTRALIGHT Optomesh® SUPERULTRALIGHT

Filet chirurgical pour le trai des hernies Rete chirurgica per il irurgico dell'ernia
CARACTERISTIQUES CARATTERISTICA
Produits a mailles super non ré [¢ | in

SUPERULTRALIGHT sont fabriqués avec l'utilisation des fils de polypropyléne
transparents et monofilamenteux bleus de qualité médicale. lis sont congus pour des
hernies abdominales.

Les implants en maille Optomesh® SUPERULTRALIGHT sont disponibles dans une
gamme compléte de tailles. Les produits ne contiennent pas de substances d'origine
allogéne et zoonotique.

INDICATIONS
Les mailles chirurgicales Optomesh® SUPERULTRALIGHT sont ées pour

rete chirurgica non riassorbibili, ultraleggeri Optomesh®
(0

NL

INFORMATIE VOOR GEBRUIK
Optomesh® SUPERULTRALIGHT

Chirurgische hernia mesh

SUPERULTRALIGHT sono realizzati in filato di
trasparente e azzurro, intrecciato e lavorato a maglia. Dedicati al trattamento dell'ernia
addominale.

Gli impianti a rete OPTOMESH® sono disponibili in una vasta gamma di dimensioni.
1 dispositivi non contengono sostanze di origine allogenica o animale.

USO CONSIGLIATO

PT
INSTRUGGES DE USO
Optomesh® SUPERULTRALIGHT
Malha cirirgica para hérnia

Optomesh® SUPERULTRALIGHT malha cirtrgicas superleve séo recomendadas para

PRODUCTEIGENSCHAPPEN CARACTERISTICAS DO PRODUTO
Optomesh® SUPERULTRALIGHT niet resorbeerbare, super ultralichte, chirurgische
mesh worden vervaardigd van en blauw

a fim de fortalecer locais com defeito de tecido mole no caso

monofilament garen, met gebruikmaking van de knitting techniek. De mesh is bestemd
voor de behandeling van abdominale hernia's.

Optomesh® SUPERULTRALIGHT implantaten zijn verkrijgbaar in een groot aantal
maten. De producten bevatten geen allogene en zodnotische bestanddelen.

INDICATIES
[¢]

Le reti Ch\rurglche OPTOMESH® SUPERULTRALIGHT sono
dei difetti dei tessutl molll in caso

les procédures de reconstruction afin de renforcer les défauts des tissus mous en cas
de hernies abdominales, & savoir

« primaires et récurrentes,

post-opératoires,

inguinales et fémorales,

« péri-ombilicales.

Optomesh® SUPERULTRALIGHT est recommandé & utiliser pour des hernies avec une
petite perte du tissu conjonctif (aponévrotique) [le diamétre de la porte jusqu'a 5 cm).

En fonction du type de hernie et de la méthode chirurgicale utilisée, Ia taille approprice
de la maille chirurgicale peut étre choisie, compte tenu des préférences du chirurgien,
de la nature de la reconstruction et des normes médicales applicables.

Produits Optomesh® SUPERULTRALIGHT peuvent étre utilisés lors de techniques
opératoires ouvertes, sans tension et dans le cas des techniques laparoscopiques.

AVERTISSEMENTS

Les produits en maille Optomesh® SUPERULTRALIGHT ne doivent pas étre utilisés
dans les plaies infectées ou vulnérables 4 linfection et, dans des conditions ot il est
impossible de maintenir 'asepsie chirurgicale stricte.

Le produit Optomesh® SUPERULTRALIGHT n'est pas non plus recommandé si le
patient est allergique/sensible au matériau du produit (polypropyléne).

Les produits en maille Optomesh® SUPERULTRALIGHT ne doivent pas étre utilisés
chez les enfants, les femmes planifiant une grossesse, les femmes enceintes, et la ou
lo processus de croissance physiologique resireint I'utlisation des produits & maille.

des produits Optomesh® SUPERULTRALIGHT n'est pas recommandée

oder D i nicht Das Erzeugms ist nicht anzuwenden
wenn_es irgendwelche Zweifel bezughch der Stenhlat des Erzeugnisses gibt
(z.B. D

des Erzeugnisses).

VORSICHTSMABNAHMEN

1. Das Netz- Imp\anlal Optomesh® SUPERULTRALIGHT ist zur Anwendung durch das
hul Personal bestimmt.

2 zur Slcherung der strikten chlrurglschen Aseptk wahrend des Eingrifs ist die

von Vor. g von

Erhallung von hoher

en contact direct avec les organes internes en raison du risque de provoquer des
adhérences, des fistules, ou de I'léus. Ne pas utiiser le produit en cas de doute au
sujet de la stérilité du produit (par ex. le mouillage, l'emballage papier-film fissuré /
endommage, des décolorations du produit).

MESURES DE PRECAUTION

. Limplant en maille Optomesh® SUPERULTRALIGHT est destiné a étre utilisé par le
personnel médical qualifié et bien forme.

. Afin d'assurer 'asepsie chirurgicale stricte au cours de lintervention, il est conseillé
dutiiser des précautions particuliéres (lutiisation des équipements de protection

~

und besondere Achtung bel Vorbere\tung der der direkten Einsatzstelle vom
Chirurgen notwendig.

3. Die chirurgischen Netze Optomesh® SUPERULTRALIGHT sind ausschlieflich auf
die nicht infizierte Wunden, sowie in Bedingungen anzuwenden, wo die Erhaltung
der strikten chirurgischen Aseptik moglich ist.

4. Der direkte Kontakt des Netzes mit Eingeweiden ist zu verhindern.

5. Die chirurgischen Netze Optomesh® SUPERULTRALIGHT sind nach Ablauf des

nicht zu

6. Die chirurgischen Netze Optomesh® SUPERULTRALIGHT aus Polypropylen sind
zum Verkauf in steriler Version erhaitlich. Das Erzeugnis darf nicht emeut sterilisiert
werden.

7. Einweg-Erzeugnis.

8. Ein adigtes Erzeugnis mit oder ist nicht
anzuwenden.

BEFESTIGUNG

Zur Befestigung des Optomesh® SUPERULTRALIGHT-Netzes werden die

chirurgischen Nahte, Tacker ( ). oder Staple

Die von i ist zuléssig. Die Netzgrofe und

die Abstande zwischen den sind hinsi der des

Chirurgen, Art der i iz Es wird

die Zuschneidung des Implantats wahrend des Eingriffs zwecks dessen Anpassung an
den Defekt zugelassen. Das Implantat ist mit Hilfe der Befestigungsmittel so einzulegen,
dass es genau ans Gewebe anllegt Um die Riickkehr der Hernie zu verhindern, wird

die von ca. 1 cm vom Erzeugnisrand zu

platzieren.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN
Die kann folgende kati : ion von
Blut und serdser Flssigkeit,
Blutergusse, Wlederauﬂreten von Hernien, Darmwachstum (Bildung von Fisteln,
sind
méglichst scnnen mit erhalthchen medikamentosen Methoden zu behandeln. Bei
Feststellung einer schweren und chronischen Infektion, ist die Moglichkeit einer
teilweisen Resektion des infizierten Gewebes undioder Netzes zu berlegen. Bei
mangelndem Fortschrt in der ist die der
des Implantats zu erwagen. Die Nutzung von chirurgischen
Tacker und Staplern kann einen chronischen Schmerz wegen des Drucks gegen die
Nerven hervorrufen. Die o.g. Komplikationen kénnen die Ursache fir die Verlangerung
des Behandlungsvorgangs, Rickkefr, emeuten chirurgischen Eingriff oder in extremen
Fallen auch Entfermung des Implantats sein.
Die Verwendung eines nicht sterilen, beschédigten Erzeugnisses und dessen emeute
g kann die 0.g oder schweren Schaden an Gesundheit oder
Leben des Patienten zur Folge haben.

la des le maintien d'une bonne hygiene
personnelle), et de garder une attention extréme au cours de la préparation du site
dintervention directe du chirurgien.

. Les filets chirurgicaux Optomesh® SUPERULTRALIGHT doivent étre utilisés
uniquement dans des plaies non infectées et dans des conditions ou il est possible
de maintenir une asepsie chirurgicale stricte.

. Il faut prévenir le contact direct du filet avec les organes interes.

. Ne pas implanter des filets chirurgicaux Optomesh® SUPERULTRALIGHT aprés la
date dexpiration.

. Les filets op SUPERULTRALIGHT sont
offerts a a vento en 1état stérie, Lo produit ne peut pas étre restérilisé.

. Le produit est a usage unique.

. Il est interdit d'utiliser un produit endommage, souillé ou présentant des défauts
structurels.
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FIXATION
Pour a fixation du filet Optomesh® SUPERULTRALIGHT il est recommandé d'utliser
des sutures , des tackers de fixation ). de 'adhesif
pour tissus ou des staplers (des agrafeuses chirurgicales). Il est admis dutliser 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,
la nature de la reconstruction et les standards médicaux. Il est admis de couper
Iimplant pendant la chirurgie pour Iajuster & la cavité. En utilisant les fixations, il faut
mettre en place Iimplant de sorte aui .| adhére étroitement au tissu adjacent. Afin de
prévenir la 1 de la hernie, il e que la fixation soit mise en place
& une distance minimale d'env. 1 cm depuls o bord du produ,

COMPLICATIONS POSSIBLES
Lutilisation du produit peut entrainer les complications suivantes : exsudats de sang et
de liquide séreux, infections, douleurs, géne dans Ia plaie, hématomes, ecchymoses,
récidive de hernie, adhérence aux intestins (formation de fistules, d'adhésions,
dlobstructions).

Les infections de la plaie post-opératoire diagnostiquées devraient étre traitées de la
fagon la plus urgente que possible avec les méthodes

diernia addomlnale eg.
+ primaria e ricorrente,

« postoperatoria,

+ nguinale e femorale,

« ombelicale.

Optomesh® SUPERULTRALIGHT & raccomandato per il trattamento dell'emia con
piccolo difetto nel tessuto connettivo (fascia) - diametro del foro fino a 5 cm.

A seconda del tipo di ernia e del metodo cmrurgmo utilizzato, & possibile selezionare
il tipo di rete chirurgica le del
chirurgo, la natura della ricostruzione & gli standard modioal.

I dispositivi Optomesh® ULTRALIGHT possono essere utilizzati per tecniche chirurgiche
aperte senza tensione e per tecniche laparoscopiche.

USO SCONSIGLIATO

I dispositivi a rete Optomesh® SUPERULTRALIGHT non devono essere  utilizzati
in ferite infette o soggette a infezioni o in condizioni in cui non & possibile mantenere le
conmzmm di osepst chlrurglca rigorosa. l dispositivo Optomesh® SUPERULTRALIGHT
del paziente al materiale del prodotto

(pu\lpropllene)v
I dispositivi a rete Optomesh® SUPERULTRALIGHT non devono essere utilizzati in caso
dei bambini, delle donne che pianificano una gravidanza, in caso delle donne incinte
neppure in casi in cui la crescita fisiologico limita I'uso dei dispositivi in rete.

di dispositivi Opt SUPERULTRALIGHT a diretto
contatto con gli organi interni per la possibilita di provocare aderenze, fistole o ostruzioni
intestinali. & vitato di utilizzare il prodotto in caso di dubbi sulla sterilita del prodotto (a.e.

SUPERULTRALIGHT chirurgische meshes zijn bedoeld voor
chirurgie ter van zacht weefsel, in het geval van een

abdominale hernia, d.w.z.:

« primair en recidiverend,

«incisie hernia,

« lies-en dijbeenbreuk,

« navelbreuk.

Optomesh® SUPERULTRALIGHT is geschikt voor hemia’s met verlies van een kleine

hoeveelheid (fasciaal) weefsel [diameter breukpoort tot 5 cm.

Afhankelijk van het type hernia en de toegepaste chirurgische methode kan de juiste

maat chirurgisch mesh worden gekozen, rekening houdend met de voorkeuren van de

chirurg, de aard van de reconstructie en de toepasselijke medische normen.

Optomesh® SUPERULTRALIGHT kan worden ingezet bij spanningsloze open

en bij

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

de hémias abdominais. Os implantes de malha Optomesh® SUPERULTRALIGHT estao
disponiveis em uma gama completa de tamanhos. Os produtos n&o contém substancias
de origem alogénica e zoondtica.

INDICAGOES

HU

HASZNALATI UTMUTATO
Optomesh® SUPERULTRALIGHT
Sebészeti sérvhalo

TERMEKJELLEMZOK

Az Optomesh® SUPERULTRALIGHT killsnosen kdnny(i nem felszivodo sebészeti
halokat atlatszo, kék monofil polipropilén fonalakbol kétik killonbszd kétéstechnikaval.
Hasi sérvek ellatasara kifejlesztett termék.

Az Optomesh® SUPERULTRALIGHT hals 4 teljes

kaphatok. A termékek nem tartalmaznak sem allogén-, sem allati eredet(i anyagokat.

FELHASZNALAS

Optomesh® SUPERULTRALIGHT malha produtos séo para

reconstrutivos, a fim de fortalecer os tecidos moles em casos como: hémias abdominais

+ priméria e recorrente,

+ hémias incisionais,

+ hémias inguinais e femorais,

+ hémias umbilicais.

Tipo Optomesh® SUPERULTRALIGHT & recomendado para ser usado para hémias com
uma pequena perda de tecido conjuntivo (fascia) [diametro de entrada até 5 cm].
Dependendo do tipo de hémia e do método ciriirgico aplicado, o tamanho certo da tela
ciriirgica pude sor escclhldu de acordo com as preferéncias do cirurgiao, natureza da

Optomesh® SUPERULTRALIGHT pode ser usado para técnicas cirtrgicas abertas sem
tenséo e para as técnicas de laparoscopia.

CONTRA-INDICAGOES

Optomesh® SUPERULTRALIGHT néo deve ser usado em feridas infectadas ou suscetiveis
4 infecg@o e em condigdes onde n@o seja possivel manter assepsia cirtrgica. O produto
Optomesh® SUPERULTRALIGHT também néo é recomendado no caso de alergia /
sensibilidade do paciente ao material do produto (polipropileno).

Optomesh® SUPERULTRALIGHT n&o deve ser usado em criangas, mulheres
que planejam engravidar, mulheres gravidas e onde o processo de crescimento
fisiologico restringe o uso de produtos de malha. Nao é recomendado implantar
Optomesh® SUPERULTRALIGHT em contato direto com 6rgaos internos devido

onder strikt Op! SUPERULTRALIGHT ook niet
gebruiken wanneer de patiént is voor het

(polypropyleen).

Optomesh® SUPERULTRALIGHT niet toepassen bij kinderen, bij vrouwen die op de
korte termijn zwanger willen worden, tjdens de en indien

het gebruik van de mesh beil . Het wordt om O ®

SUPERULTRALIGHT 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. , gebarsten of )

dispositivo bagnato, scolorato, in carta-pell

PRECAUZIONI

1. Limpianto a rete Optomesh® SUPERULTRALIGHT deve essere usato solo dal
personale medico qualificato e adeguatamente 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 personale, sterilizzazione di utensili, elevata igiene personale) nonché
un‘attenzione straordinaria del chirurgo nella preparazione della zona da operare.

3. Le reti chirurgiche Optomesh® SUPERULTRALIGHT dovrebbero essere utilizzate
solo in ferite non infette e nelle condizioni di una stretta osservanza dei principi di
asepsi.

4. Evitare contatto diretio della rete con gl organi interni.

5. Non reti Opt SUPERULTRALIGHT dopo la data di
scadenza.

6. In vendita vengono offerte le reti chirurgiche Optomesh® SUPERULTRALIGHT in

eril. I non puo essere

7. Il prodotto monouso.

8. E vietato utilizzare il dispositivo danneggiato, sporco o con difetti di struttura.

FISSAGGIO

Per il fissaggio delle reti chirurgiche Optomesh® SUPERULTRALIGHT si consiglia di
utiizzare suture chirurgiche, graffette (viti chirurgiche), adesivo per tessuti o suturatrici
meccaniche (cucitrici chirurgiche). E consentito 'uso di mezzi di fissaggio

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

2. Om strikt te kunnen tiidens de procedure is
het raadzaam om voorzorgsmaatregelen te treffen (gebruik van persoonlijke
beschermingsmiddelen, steriele instrumenten, handhaving van hoge
hygiénenormen) en extra zorgvuldig te zijn bij de voorbereiding van de operatie.

3. Optomesh® SUPERULTRALIGHT uitsluitend gebruiken bij niet-geinfecteerde
wonden en onder strikt aseptische omstandigheden.

4. Vermijd direct contact van de mesh met inwendige organen.

5. Optomesh® SUPERULTRALIGHT niet indien de is
overschreden.

6. Optomesh® SUPERULTRALIGHT van polypropyleen materiaal wordt steriel
geleverd. Het product kan niet opnieuw worden gesteriliseerd

7. Het product is bestemd voor eenmalig gebruik.

8. Het product niet gebruiken als het beschadigd is, door structurele defecten of
verontreiniging.

FIXATIE

Het wordt aanbevolen om bij de fixatie van Optomesh® SUPERULTRALIGHT gebrulk te

maken van nietjes,

uk Het formaat van de mesh

Le dimensioni della rete nonché la distanza tra i mezzi di fissaggio dovrebbero essere
scelte secondo le preferenze del chirurgo, il carattere della ricostruzione e gi standard
medicali. & ammesso il taglio dellimpianto durante l'ntervento per adattarlo al difetto.
Posizionare limpianto utilizzando i fissaggi purché aderisca perfettamente al tessuto
adiacente. Per prevenire la recidiva di emia, si consiglia di installare il fissaggio ad una
distanza minima di circa 1 cm dal bordo del dispositivo.

COMPLICANZE POSSIBILI
L'uso del dispositivo puo causare le seguenti complicanze: effusione di sangue
e sierosa, infezioni, dolore, fastidio alla ferita, ematoma, gonfiore, contusioni, recidiva
di ernia, adesione intestinale (fistole, aderenze, ostruzioni).

Le infezioni postoperatorie diagnosticate devono essere trattate il prima possibile con
i metodi farmacologici disponibili. In caso di un'infezione grave e cronica

is o
en de afstand van de bevestigingspunten ziin afhankelik van de voorkeur van de
specilist en de aard van de reconstructie. Indien nodig kan het implantaat tiidens 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 de volgende complicaties tot gevolg hebben: exsudaat
van bloed en sereus vocht, infecties, pijn, ongemak door de wond, hematomen, blauwe
plekken, recidiverende hernia, vergroeiing aan de darmen (fistels, verklevingen,
ubs(rucﬂes)

bisogna pensare alla possibilita di una resezione parziale del tessuto efo della rete
contagiati. Non avendo nessun progresso nel trattamento dellinfezione, considerare
la necessita di rimuovere completamente limpianto. L'uso di cucitrici chirurgiche
e suturatrici meccaniche pus causare dolore cronico a causa della pressione dei nervi.
Le suddette complicanze possono costituire la causa principale del trattamento

Dans le cas ot une infection grave et chronique a été constatée, il faut envisager la
possibilité dune résection partielle du tissu infecté et / ou du filet. En Iabsence de
progrés dans le traitement de linfection, il faut envisager la nécessité denlever
totalement limplant. L'utiisation d'agrafes et agrafeuses chirurgicales peut provoquer
des douleurs chroniques résultant de la compression des nerfs. Ces complications
peuvent enlralner Ie prolongement du processus de traitement, la douleur chronique,
des u dans les cas extrémes le retrait

de limplant.
Luiisation dun produit non stérile, endommagé et sa réutiisation peuvent conduire
a des ci-dessus ou graves pour la santé et de la vie du

patient.

PROCESSUS DE STERILISATION
La stérilisation est effectuée 4 l'aide d'oxyde d'éthyléne (EO) dans un procéds validé.
Le produit maintient la stérilité, dans un délai de validité déterming, uniquement dans

STERILISATIONSVORGANG
Die erfolgt mit von (EO), in einem validierten
Vorgang

Das Erzeugnis bleibt steri bis zum ' i ich in der

Originalverpackung, mit Erhaltung der

AUFBEWAHRUNGSBEDINGUNGEN

Die chirurgischen Erzeugnisse Optomesh® SUPERULTRALIGHT sind in folgender

Umgebung aufzubewahren

+ in schattigen Réumen mit Feuchtigkeit von 25-65%;

- in Temperamr von 15-35°C;

. die die Durchné und i oder

cherischo Kontamination verhindrn:

in der originalen Einzelverpackung (Karton und direkte Verpackung). Jegliche
der droht mit Verlust der Steriitat des

Erzeugnisses.

Datum der letzten Verifizierung: 11.2020

dlorigine, si les conditions de stockage appropriées sont respectées.

CONDITIONS DE STOCKAGE

Les produits chirurgicaux Optomesh® SUPERULTRALIGHT doivent étre entreposés :

+ dans les piéces ombragées & humidité de 25-65 % ;

aux températures de 15-35°C ;

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

chimiques ;

dans l'emballage |nd\v\due\ dlorigine (carton et emballage direct). Tout
e I' peut exposer le produit a la perte

de la stérilite.

Date de la derniére vérification : 11.2020

dolore cronico, recidive, intervento chirurgico ripetuto o, in casi estremi,
rimozione dellimpianto

L'uso di un dispositivo non sterile, danneggiato e i riutiizzo di una rete possono
comportare le complicanze sopra indicate o gravi danni alla salute o alla vita del
paziente.

PROCESSO DI STERILIZZAZIONE
I dispositivi vengono slerlllzzatl in un processo convalidato tramite [ossido di etilene (EO).
il originale nelle condizioni adeguate rimane
torils oo | perodb i vald,

CONDIZIONI DI STOCCAGGIO
I dispositivi chirurgici Optomesh® SUPERULTRALIGHT dovrebbero immagazzinati:
+ i locali ombreggiati all umidita 25-65%;

+ intemperatura 15-35°C;

+ in condizioni che il di contro
o inquinamento chimico;

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

danni meccanici

Data dell'ultima verifica: 11.2020

worden toegepast.
Bi omstigo on Snronisone nfectios dont partiéle resectie van het geinfecteerde weefsel
enlof van de mesh te worden overwogen. Indien de behandeling van de infectie geen
voortgang oplevert, dan dient totale verwidering van de mesh te worden overwogen. Het
gebruik van een chirurgisch nietapparaat en nieties kan leiden tot chronisch pijn ten
gevolge van De kunnen het verlengen,
chronische piln, een recidiverende hernia of een nieuwe chirurgische ingreep tot gevolg
hebben en, in het extreme geval, leiden tot verwijdering van het implantaat.

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

STERILISATIE PROCES

Steriisatie wordt uitgevoerd door middel van ethyleenoxide (EO) in een gevalideerd
proces.

Het product behoudt de steriiteit gedurende een gespecificeerde periode, indien het
wordt bewaard in de originele verpakking en onder de juiste opslagvoorwaarden.

OPSLAGVOORWAARDEN

Oplomesh® SUPERULTRALIGHT bewaren:

op een donkere plaats en bij een luchtvochtigheid tussen 25% - 65%

bij een temperatuur tussen 15°C - 35°

buiten bereik van vocht, iging of

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

Laatst bijgewerkt: 11.2020

de causar aderé fistulas ou obstrugao intestinal. N&o use o produto
se houver divida sobre sua (por exemplo, .

Op! SUPERULTRALIGHT sebészeti halok alkalmazasa olyan rekonstrukcios

eljarasok esetén ajanlott, amelyek a lagy szovetek megerdsitésére iranyulnak hasi sérv

esetén, gy mint:

« elsddleges és visszatérd sérvek,

hasfali sérvek,

lagyéktaji (inguinalis és femoralis) sérvek,

koldoksérvek és.

omesh® SUPERULTRALIGHT abban az esetben ajanlott, amikor a sérv kis

szovet- vesztéssel jar (fascia) [5 cm sérvkapu méretig].

A sérv tipusatdl és az alkalmazott mitéti médszertd| fuggden a miitéti hal6 megfeleld

mérete a sebész preferenciainak, a rekonstrukclo jellegének és az alkalmazandé orvosi

elsirasoknak megfeleléen valasztha

Optomesh® SUPERULTRALIGHT halck alkalmasak feszilésmentes varratos nyitott
esetén, illetve

ELLENJAVALLAT
Optomesh® SUPERULTRALIGHT nem alkalmazhats fertézstt vagy fertézésre hajlamos
sebek esetén, illetve olyan koriimények kozstt ahol nem tarthato fenn a szigori
sebészeti aszepszis. Az Optomesh® SUPERULTRALIGHT termék nem ajanlott abban
az esetben, ha a paciens allergias vagy érzékeny a termék anyagara (polipropilén).
Optomesh® SUPERULTRALIGHT nem alkalmazhats gyermekek, terhességet tervezs
és terhes ndk esetében, illetdleg akkor sem, ha a fiziologiai novekedést korlatozna
a halo beepitése. Az Optomesh® SUPERULTRALIGHT halok hasznalata nem ajénlott,
azokban az ahol a hald a belsé , mert ez

de filme de papel rasgada / danificada, descoloragao do produto).

PREACAUTIONS
1. Optomesh® SUPERULTRALIGHT é projetado para uso por pessoal médico qualificado
etreinado.

esetben o , sipolyokat vagy bélelzérodést okozhat. Ne hasznélia a terméket,
ha nem bizonyosodott meg annak steril voltarol (pl. atazott, repedt / sérilt papir-folia
csomagolas, elszinezsdstt termek),

OVINTEZKEDESEK
. Az Optomesh® SUPERULTRALIGHT halét képzett és gyakorlott orvosi személyzet

2. Afim de assegurar a estrita assepsia cirrgica durante o

a utiizagéo de precauges especiais (uso de equipamento de protecg:au individual, 2. A szigori célszer specialis

a esterilizagéo de instrumentos, mantendo alta a higiene pessoal) e bvintézkeds megtenni (személyi véddeszkozk hasznalata, steriizalt eszkozok,

atengao enquanto prepara o local da intervengzo direta o cirurgizo. magas személyi higiénia) és biztositani a 4shoz rendkivli
3. Optomesh® SUPERULTRALIGHT s6 deve ser usado em feridas néo infectadas, e em elékeészitett miitéti helyszint.

condigdes em que & possivel manter rigorosa assepsia cirtrgica. 3. Optomesh® SUPERULTRALIGHT csak akkor hasznalia, ha meggyézédstt a seb
4. Evitar o contacto directo da malha com orgaos internos. fertézés mentességerdl, és hogy fenntarthato a szigorii sebészeti aszepszis.
5. Nao implante as malhas cirirgicas Optomesh® SUPERULTRALIGHT apos a data 4. Kerilni kell, hogy a hal6 belss szévetekkel érintkezzen.

de validade. 5. Ne hasznalja az Optomesh® SUPERULTRALIGHT sebészeti halst ha
6. Optomesh® SUPERULTRALIGHT polipropileno_malhas cirtrgicas s3o colocados a szavatossagi idé lejart.

avenda O produto no pode ser 6. Optomesh® SUPERULTRALIGHT polipropilén sebészeti halok kizarolag steril
7. Produto para ullllza@auu ica. 4 keriilnek azok jra sterilizala
8. Nao use o produto se ele estiver danificado, com defeitos estrutt 7. Egyszer hasznalatos termék!

8. Ne hasznalja a terméket, ha az sérilt, szerkezeti hibés vagy szennyezsdstt.

FIXAGAO

Para a fixagdo do Optomesh® SUPERULTRALIGHT malha o uso de suturas cirérgicas,
tackers (tachas parafuso-like cirirgicos), adesivo de tecido ou grampeadores (grampos
cirtrgicos) ¢ recomendado. Materiais de fixagdo absorviveis também séo permitidos.
0 tamanho da malha e distancia entre os locais de fixagéo deve ser escolhido de acordo
com as preferéncias do cirurgido, a natureza da reconstrug@o e padroes 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 estritamente ao tecido
adjacente. A fim de preveni a recorréncia de hémia, recomenda-se colocar os elementos
de fixagao, pelo menos, aproximadamente. 1 cm da borda do produto.

COMPLICAGOES POSSIVEIS
A aplicagdo do produto pode causar as seguintes complicagdes: exsudagdo de sangue
& fluido seroso, infecgdes, dores, na ferida, éncia de hémia,
intestinal fistul
Infecgdes de feridas diagnosticados devem Ser tratados da maneira mais rapida possivel,
utilizando métodos fammacolégicos disponiveis. Em caso de infecgdo grave e cronica,
a possibilidade de ressecgdo parcial do tecido infectado e / ou a malha deve ser
considerada. Se ndo houver nenhum progresso no tratamento da infecgdo, a remogéo
completa do implante deve ser considerado. O uso de tackers cirtirgicos e

ROGZITES

Az Optomesh® SUPERULTRALIGHT halé rogzitéséhez, miitéti varréanyagok,

szegecsek (sebészei csavar —szerl szegecs), szovetragaszié vagy tiizégép (sebészeti

kapocs) hasznélata javasolt. Felszivédo rogzitd anyagok hasznélata is megengedett.

A halo és a rogzitési pontok kézom Iévolsa’got az orvosi elirasoknak megfelelden,
i6 természetének & & ginak fi ételével kell

megva\asztanl Az iregbe vals 1
mérelre vaghato a mitéti eljaras soran. A kbtdelemeket tgy keu elhelyeznl hogy az
implantatum szorosan tapadjon a hogy
asérv ne juljon ki, ajanlott a rogzits elemeket ugy elhelyezni, hugy kb 1cm-re legyenek
azimplantatum szélétd.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A termék hasznalata a kovetkezé szovédmeényeket eredményezhet: vér és savo

folyadék kivals, fert6zések, fajdalom, kellemetlen érzés a sebben, vérsmienyek
és, sérv kitjulésa, bé )

elzarodas).
A di iz alls

pode causar dor crénica resultante da compress3o do nervo, Essas compl\cagoes podem

a lehetd médon kezelni kell. Stlyos 66 kronikus fent6z6s esatén. me Kol
vizsgalni a fertozott szovet es/vagy ha\o resz\eges eltévolitasanak lehetdséget.

levar a um processo de , dor cronica,
cirtrgicas repetidas ou, em casos extremos, a remogéo do implante.

Kkor meg kell vizsgélni az
és tizbgépek

teljes eltavolitasa Oségét. A sebeszeti

A utiizagéo do um produto que ¢ nao-estéi, daniicado ou reuunzaua pode lovar krc’\nikus idegi kompresszio okozta er hetnek. Ezek
danos de mea oV elhuzodu ¢ , kronikus ismételt

sebeszell
PROCESSO DE ESTERILIZAGAO Nem steri, sérit vagy tira felhaszna\m Kivant termek alka\mazasa esetén a fent emiitett
ilizagao & efectuada por meio de éxido de etileno (EO), em um processo validado. allapot

O produto mantém a sua esterilidade dentro de um periodo de validade

mantidas apenas na embalagem original em manter condigdes adequadas
de armazenamento.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

Optomesh® SUPERULTRALIGHT devem ser armazenados:

em salas escuras na umidade 25 - 65%,

na faixa de temperatura de 15°C - 35°C,

em condigges eliminando danos molhagem e mecanico ou contaminagéo quimica,

na embalagem unidade original (caixa e a embalagem direta). Quaisquer danos
mecénicos para a embalagem pode expor o produto para a perda de esteriidade.

Data da ultima verificacéo: 11.2020

STERILIZALASI ELJARAS

Sterilizélasukat efilén-oxiddal (EO) a mindenkor érvényes eljarasok alkalmazasaval

végzik.

Eredeli csomagolséban és megfeleld tarolasi Kortimények kozott a termék megérzi
a égi idén belul.

TAROLASI FELTETELEK

Az Optomesh® SUPERULTRALIGHT megfelels tarolasa:

+ sotét szobaban, melynek péaratartalma 25 - 65% kozott,

ahol levegs hémérséklete 15°- 35°C kozotti,

6vni kell olyan , melyek ést,

szennyezbdést okoznanak a termékben

eredeti_csomagolasaban  kell megérizni (direkt csomag és doboz). Barmely
sérilés a ason a steriités ésével jarhat!

sérilést vagy vegyi

Utolsé ellenérzés datuma: 11.2020
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NAVOD K POUZITI
D Optomesh® SUPERULTRALIGHT

Chirurgicka sitka pro operaéni 16€bu kyly

VLASTNOSTI
Nevstiebatelné, Superullralehké sitové vyrobky Optomesh® SUPERULTRAUGHT jsou
vyrabény z transp a modrych yoh prizi

technikou pleteni. Jsou urgeny pro operace biisni kyly.
Sitové implantaty Optomesh® SUPERULTRALIGHT jsou dostupné v piné Skale
rozmérii. Vyrobky neobsahuii latky alogenniho ani zvifeciho pivodu.

DOPORUCENI

PouZiti sitovych vyrobkii Optomesh® SUPERULTRALIGHT je vhodné u rekonstrukénich

zakroku pro vyztuzeni mékkych tkni t

« biigni kyly - primarni i recidivujici,

« fezové kyly,

+ kyly tiiselné a stehenni,

+ pupecni kyly.

Pouziti Optomesh® SUPERULTRALIGHT se doporucuje pro operaéni fedeni kyly

s malym deficitem vazivové (fascialni) tkané [prumér branky do 5 cm].

V zavislosti na typu kyly a pouZité operatni metods Ize zvolit spravnou velikost

chirurgické sitky dle preferenci chirurga.

Vyrobky Optomesh® SUPERULTRALIGHT mohou byt pouzlvény u beznapétovych,
technik i u

UPOZORNENi

Sitové vyrobky Optomesh® SUPERULTRALIGHT se nesméji pouzivat v pfipadé
infikovanych ran nebo ran se zvySenym rizikem infekce a v podminkach, kde neni
mozné zachovat pfisny chirurgicky asepticky rezim. Produkt Optomesh®
SUPERULTRALIGHT se také nedoporuéuje v pfipadé alergie / citlivosti pacienta na
materil produktu (polypropylen).

Sitové vjrobky Optomesh® SUPERULTRALIGHT by nemély byt pouzlvany u deti, zen
planujicich tehotenstvi, t8hotnych Zen a tam, kde omezeni

SK

NAVOD NA POUZITIE
D Optomesh® SUPERULTRALIGHT
Chirurgicka sietka na operaéni liegbu prietrzi

CHARAKTERISTIKA

Nevstrebatelné, super ultralahké chirurgické sietky Optomesh® SUPERULTRALIGHT

sS4 vyrobené s pouzitim transparentnych a modrych jednoviaknovych
yoh priadzi i kvality. St urcené na

osetrovanie brusnych prietrzi.
Sietkové implantéty Optomesh® SUPERULTRALIGHT su dostupné v Sirokej Skdle
rozmerov. a povodu.

ODPORUCENIA
Pouzivanie sietok Optomesh® SUPERULTRALIGHT je

RO

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
D Optomesh® SUPERULTRALIGHT
Plasa chirurgicald pentru hernie

CARACTERISTICILE PRODUSULUI

Plasele foarte usoare, Opt
sunt tricotate din fire de de

sunt recomandate pentru utiizarea in hernille abdominale.
Implanturile de plasé Optomesh® SUPERULTRALIGHT sunt disponibile intr-o gama
larga de dimensiuni. Plasele nu contin substante de origine alogena si zoonoticé

SUPERULTRALIGHT
sialbastre. Acestea

INDICATIl
Plasele chirurgicale Optomesh® SUPERULTRALIGHT sunt recomandate pentru

postupoch s ciefom posilnit méikké tkaniva v prlpaduch ako s brusné prle(rze

+ primame a opakujuice sa,

« incizalne,

« inguindlne a femoralne,

« pupocné.

Optomesh® SUPERULTRALIGHT sa odporiica pouZit pre prietrze s malou stratou
spojivového tkaniva (fascie) [priemer brany do 5 cm).

V zévislosti od typu prietrze a pouZitej chirurgickej metedy je mozné zvolit spravnu
velkost chirurgickej sietky, pokial ide o preferencie chirurga, povahu

tesuturilor moi cazuri:
hernie primaré si recurentd,

hernie incizionalé,

hernii femurala si inghinala,

hernie ombilicala.

Optomesh® SUPERULTRALIGHT este recomandat sa fie folosita pemm hernii cu
o pierdere mica de tesut conjunctiv (fascia) [diametrul deschiderii pana la 5 c

Tipul corespunzétor de plasa chirurgicala poate fi ales in functie de ﬂpul de hernie

LT

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
D Optomesh® SUPERULTRALIGHT

Chirurgi

iai tinkleliai, skirti iSvarzy plastikai

PRODUKTO SAVYBES

Optomesh® SUPERULTRALIGHT nesirezorbuojantys, ypatingai lengvi ir Svelniis
chirurginiai tinkleliai yra gaminami, sumezgant vienagijus skaidry ir melyna polipropileno
sitilus. Jie skirti pilvo sienos idvarzy rekonstrukcijai.

MACROPORE variante yra meélynos orientacinés linijos, palengvinangios gaminio
matomuma ir padéties nustatyma darbo srityje.

INDIKACIJOS

Optomesh® SUPERULTRALIGHT tinklelius naudoti
rekonstrukciniy procediny metu sustiprinti minkstujy audiniy defektams Siy pilvo iSvarzy
atvejais:

+ pirminiy ir pasikartojanciy isvarzy,

+ pjvio zonos idvarzy,

+ kirksnies ir Slaunies isvarzy,

+ bambos isvarzy.

Optomesh® SUPERULTRALIGHT svarzoms su
nedideliu jungiamojo audinio (fascijos) defektu [varty diametras siekia iki 5 cm].

si metoda a aplicata, tinand cont de natura

a prislusné lekarske normy.
Vyrobky Optomesh® SUPERULTRALIGHT mbzu byt pouzivané v beznapatovych,
av pripade jch technik.

UPOZORNENIE
Sietky Optomesh® SUPERULTRALIGHT by nemali byt

tiei si a medicale.
Optomesh® SUPERULTRALIGHT poate fi folosita pentru tehnici chirurgicale deschise
fara tensiune si pentru tehnici laparoscopice.

CONTRAINDICATII
Optomesh® SUPERULTRALIGHT nu ar trebui utilizata in cazul ranilor infectate sau

randch alebo randch nachylnjch na infekciu a v_pripadoch, ked i je mozné
potas ého zakroku. Sietky sa tiez
neodporicajii pouzivat v pripade alergie / cillivosti pacienta na material vyrobku

pro pouziti s.eovych vyrobk.

vyrobky Op SUPERULTRALIGHT v pfimém
Kontaktu s vnirimi organy s ohledem na moznost vzniku srist, pistéle nebo
neprichodnosti stfev. Vyrobek nepouzivejte pfi pochybnostech o sterilité vyrobku
(napf. namogeni, praskly nebo poskozeny obal papir-folie, barevné zmény vyrobku)

BEZPECNOSTNI OPATRENI
Sitovy implantat Optomesh® SUPERULTRALIGHT je urten pro pouiti
lid y icky Ktery byl idajicim zpi

proskolen

2. Pro zajisténi prisného aseptického rezimu pii zakroku se doporutuje dodrzovat
specidini bezpegnostni opatfeni (pouzivani osobnich ochrannych pomiicek,
sterilizace nastroju, vysoka Groveri osobni hygieny) a vénovat mimofadnou
pozomost pfipravé mista pfimého zasahu chirurga.

3. Chirurgické sitky Optomesh® SUPERULTRALIGHT se smgji pouzivat vyhradng
u neinfikovanych ran a za podminek, kdy je mozné zachovat pfisny asepticky rezim.

4. Je tieba predchazet pfimému kontakiu 5|t’ky S vnitfnimi organy.

5. Je zakazano tky O SUPERULTRALIGHT
po uplynuti explraém doby.

6. y Op SUPERULTRALIGHT jsou nabizeny
k prodeji ve sterilnim stavu Vyrobek nelze opakované sterilizovat.

7. Vrobek pouze na jedno pouZiti

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

FIXACE

Pro fixaci sitky Optomesh® SUPERULTRALIGHT se doporuéuje pouZivat chirurgické
stehy, tackery (chirurgické spirdly), tkariové lepidio nebo staplery (chirurgické svorky)
Je mozné pouZit vstiebatelny fixacni material. Velikost sitky a vzdalenosti mezi fixagnimi
body je treba volit dle preferenci chirurga, povahy rekonstrukce a platnych standarda
zdravotni péce. Implantat je mozné pii zakroku vymodelovat pomoci niZek za tcelem
jeho prizplsobeni defektu. Pomoci fixatniho materialu je treba umistit implantat tak, aby
dobre piiléhal k sousednim tkanim. Pro zamezeni recidivy kyly se doporucuje provadst
fixaci ve vzdalenosti minimalng cca 1 cm od okraje vyrobku

MOZNE KOMPLIKACE

Pouziti vyrobku muze vést k nasledujicim komplikacim: vyluovani kive a serézni
tekutiny, infekce pooperatni rany, bolest, nepohodli v rang, hematomy, modfiny, recidiva
kyly, proristani do stfev (tvorba pistéli, srusti, obstrukce)

Diagnostikované infekce pooperacni rany by mély byt Iéteny co nejrychleji dostupnymi
farmakologickymi metodami. V/ pipadé zjisténi tézké a viekls infekce je tieba zvazit
moznost Eastetné resekce infikované tkané ainebo sitky. V pfipads, pokud I6tba
infekce nepokratuje Gsp&$ng, je tfeba zvaZit, zda nebude nutné implantét zcela
odstranit. Pouiti chirurgickych svorkovadi a staplerti miize zpusobit chronickou bolest
vyplyvajici z tlaku vyvijeného na nervova zakongeni. Uvedené komplikace mohou byt

picinou procesu, bolest, recidivy, mohou vést
k nutnosti opakavém chirurgického zakroku nebo v krajnich pfipadech odstranéni
implantat

Pouziti iIniho nebo vyrobku nebo pouziti vyrobku miize

mit za nésledek vySe uvedené komplikace nebo vazné poskozeni zdravi a ohrozeni
Zivota pacienta.

PROCES STERILIZACE
Sterilizace probiha s pouzitim elhylenox\du (EO) v ramci validovaného procesu
Vyrobek ziistava sterilni po zi ato vyhradng v
obalu a pfi dodrzeni odpovidajicich pcdmmek skladovant.

PODMINKY SKLADOVANi
Chirurgické vyrobky Optomesh® SUPERULTRALIGHT musi byt uchovavany:
+ vtemnu pfi vihKosti vzduchu 25-65%;

pFi teploté 15-35°C;

za podminek, kdy je zajisténa ochrana pred vihkosti a

Sietky Optomesh® SUPERULTRALIGHT by nemali byt pouzivané v pripade deti, Zien,
ktoré planujus otehotniet, tehotnych Zien a v pripadoch, ked proces fyziologického rastu
obmedzuje pouzivanie sietok.

sa vyrobky Opt SUPERULTRALIGHT v priamom
kontakte s vnutornymi organmi vzhladom na moznost spésobenia adhézii, fistal alebo
nepriechodnosti criev. Nepouzivat vyrobok, ak existujii pochybnosti o sterilite vyrobku
(napr. navihgenie, prasknuté/poskodené obaly papier - folia, sfarbenie vyrobku).

Ia aparifia infectiilor i in condifii in care nu este posibild mentinerea unei
stricte asepsii chirurgicale. Produsul Optomesh® SUPERULTRALIGHT nu este
recomandat pacientilor cu alergii/ sensibilitati la materialul din care este fabricat
(polipropilena). Optomesh® SUPERULTRALIGHT nu trebuie utilizata in cazul copiilor,
femeilor ce doresc s& ramana insrcinate, femeilor gravide si in cazul in care procesul
cresterii fiziologice restrictioneaza utilizarea produselor de plasa.

Nu este recomandata implantarea Optomesh® SUPERULTRALIGHT in contact direct
cu organele inteme din cauza posibilitatii de a cauza aderente, fistule sau obstructie
intestinala. Nu ufiizati produsul dac exista dubil in ceea ce priveste steriltatea acestuia
(de exemplu, imersie, pelicula de hartie a este produs

nuo ivarzos tipo ir taikomo chirurginio metodo, galima pasirinkti tinkama
tinklelio dydj, i atvejo poreikius, rekonstrukcijos
pobadj i taikomus medicinos standartus.

Optomesh® SUPERULTRALIGHT tinkleliai gali bati naudojami isvarzy plastikai ir
chirurginiu atviru biidu be tempimo, ir laparoskopiniu bidu.

KONTRAINDIKACIJOS

Optomesh® SUPERULTRALIGHT tinkleliy negalima naudoti, jeigu Zaizda yra infekuota
ar linkusi | infekcijas, taip pat tokiomis salygomis, kuriomis nejmanoma laikytis griezty
aseptiniy darbo Op! SUPERULTRALIGHT produkty
nerekomenduojame naudoti, jeigu pacientas yra § u z

Optomesh® SUPERULTRALIGHT / ULIKERGE mitteresorbeeruvad kirurgilised vorgud

Lv EE
LIETOSANAS INSTRUKCIJA KASUTUSJUHEND
D 0ptomesh®SUPERULTRALIGHT D Optomesh® SUPERULTRALIGHT
tiKlin pieli i trices Kirurgiline songavérk
RAKSTUROJUMS TOOTE OMADUSED
Neuzsiico$ loti gls, gl , kirurgiskais tikling Optomesh®
SUPERULTRALIGHT no Tdi un ziliem, on kootud abil la

diegiem izmantojot adisanas tehniku.
Paredzéti kirurgiskai trices arstésanai.

Tiklina veida implanti Optomesh® SUPERULTRALIGHT pieejami dazados izméros.
Izstradajums nesatur alogénas vielas un dzivnieku izcelsmes sastavdalas.

INDIKACIJAS
Tragu tiklina Optomesh® SUPERULTRALIGHT ieteicama

ja sinisest monokiust polipropiileeniongast.
Need on moeldud kasutamiseks songa puhul.

Optomesh® SUPERULTRALIGHT vorguproteesid on saadaval igas suuruses. Vérgud ei
sisalda allogeenset ega zoonootilist péritolu aineid.

NAIDUSTUSED
Optomesh® SUPERULTRALIGHT kirurgilisi vrke soovitatakse taastavateks

operacijas ar merkinostprinat mikstos audus $ados gadiumos:
védera triices: primaras un recidivi,

+ péc operaciju trices,

cirksna,

augssmba

Optcmesh® SUPERULTRALIGHT ieteicams tricu kirurgiskai arstésanai ar nelielu

saistaudu zudumu (fascija) (triices vartu diametrs 5 cm).

Atkariba no trices veida un operacija izmantotas metodes veida, ka arf nemot véra
na

pehmete kudede defektiga kohtade tugevdamiseks erinevate kohusone
songade korral, s.t.

« esmane ja korduy,

+ songa sisseldige,

« kubeme- ja reiesongad,

« nabasongad.

Optomesh® SUPERULTRALIGHT vérku soovitatakse kasutada songade puhul, kus
sidekirmekoe (fastsiaalkoe) kadu on vaike [véirati Iabimoot kuni 5 cm).

Kirurgilise vérgu dige suuruse saab valida songa liigi ja kasutatava kirurgilise meetodi
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MHCTPYKLUS! 110 MPUMEHEHUIO
D Optomesh® SUPERULTRALIGHT

CeTki XUPYPTUHeCkHe ANA ONEPALMOHHOTO NIeYeHHA TP
XAPAKTEPUCTUKA

HepaccacsiBalowuecs cynepynstpanerkue cetku xupyprudeckue Optomesh®
SUPERULTRALIGHT W3r0TaBMBAIOTCS TeXHMKO/i BRIAHS U3 MPO3PA|HO/ U ronyGor,

PL

INSTRUKCJA UZYWANIA
D Op!omesh®SUPERULTRALIGHT

Siatka chirurgiczna do jnego leczenia
CHARAKTERYSTYKA

Nieresorbowalne, superultralekkie chirurgiczne wyroby siatkowe Optomesh®
SUPERULTRALIGHT wytwarzane sq technika dziewiarskq z transparentnej oraz

npsokw. M
AN XVPYPIYECKOTO NeYeHNS: FPbik GPIOLLHON MONOCTH.

CetouHsie wmnnanTs Optomesh® SUPERULTRALIGHT npeanaraiorcs & wipokom
pasmepHoM psy. M3enus He COAEpXaT BEWECTB ANMOreHHOro W XUBOTHOTO
MPOMCXOKAEHMS.

Cocras: 100% nonunponmnen.

HA3I nn Kn

) przedzy polips
Przeznaczone sa do zaopatrywania przepuklin brzusznych.
Implanty siatkowe Optomesh® SUPERULTRALIGHT dostepne sa w peinym zakresie
rozmiarowym. Wyroby nie zawieraja substancji pochodzenia allogennego oraz
odzwierzecego.

WSKAZANIA
Siatki chirurgiczne OPTOMESH® SUPERULTRALIGHT zalecane sq do zabiegow

0
Cetku xupypruveckue Optomesh® SUPERULTRALIGHT ans
PEKOHCTPYKTUBHLIX ONepaLii B LENAX BOCTOMHEHMs WMNM yKpennewns AecheKTos
MAKIX TKaHEiA B Criy4ae GpIoLUHBIX FPbIX:
* NepBUYHbIX U PELIMAVEOE,
110CNEONePaLUMOHHBIX (BEHTPAMBHBIX),
NaX0BbIX U GeApeHHbIX,
MYNOUHBIX.

jargi vastavalt kirurgi ning

kirurga veidu un medicinas  ir

iespgjams izvélaties atbilstosa izméra Kirurgisko tiklinu.

Optomesh® SUPERULTRALIGHT ieteicams izmantot atklatas operacijas, bez
laika un laika.

KONTRINDIKACIJAS
Nerekomenda tracu tiklinu Optomesh® SUPERULTRALIGHT izmantot ja audi inficati vai

Optomesh® SUPERULTRALIGHT vérku voib kasutada pingeteta avatud kirurgiliste
tehnikate puhul ja laparoskoopilisett.

VASTUNAIDUSTUSED
Optomesh® SUPERULTRALIGHT vérku ei tohi kasutada nakkuslike haavade vi
nakkusohu korral ning tingimustes, kus ranget Kirurgilist asepsist ei ole vdimalik

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

(polipropilenui), i$ kurios gaminami ie produktai.

Optomesh® SUPERULTRALIGHT tinkleliai neturéty bti naudojami vaiky, motery,
planuojandiy pastoti, néstiy motery iSvarzy plastikai bei jokiais kitais atvejais, kai
fiziologinis augimo procesas jtakoja ir riboja galimybes panaudoti tinklelj.
Nerekomenduojame Optomesh® SUPERULTRALIGHT tinkleliui leisti tiesiogiai

decolorat).

PRECAUTII
. Optomesh® SUPERULTRALIGHT este recomandata pentru a fi utilizata de catre

OPATRENIA
1. Sietkovy implantat Optomesh® SUPERULTRALIGHT je uréeny na pouZivanie personal medical calificat si instruit.
ym a vySkoleny i - 2. Pentru a asigura stricta asepsie chirurgicalé in timpul procedurii, este recomandabil
2. S ciefom zabezpedit prisne aseptické opatrenia pocas chirurgického zakroku je sa se acorde atentie extraordinara atat in utilizarea echipamentului individual de
vhodné pouzit Specidine opatrenia (pouZ osobnych y protectie, sterilizarea instrumentelor, pastrarea unei inalte igiene personale; cat si in
sterilizacia nstrojov, dodrzanie vysokej osobnej hygleny) a venovat mimoriadnu pregatirea locatiei de interventie directd a chirurgului.
pozomost pocas pripravy miesta priamej ingerencie chirurg 3. Optomesh® SUPERULTRALIGHT ar trebui folosita numai in tratarea ranilor
3. Chirurgické sietky Optomesh® SUPERULTRALIGHT sa smi pouzivat vyluéne neinfectate si in conditile in care este posibild mentinerea unei stricte asepsii
v neinfikovanych ranach a v pripadoch v ktorych je mozné .
podmienck pocas chirurgického zakroku. 4. Evitafi contactul direct al plasei cu organele interne.
4. Vyhnite sa priamemu kontaktu sietky s vGtornymi organmi. 5. Nu implantati plasele chirurgicale Optomesh® SUPERULTRALIGHT dupé expirarea
5. sietky Op! SUPERULTRALIGHT po datume datei de valabilitate.
exspiracie. 6. Plasele chi din & Op SUPERULTRALIGHT sunt oferite
6. énove ické sietky Opf SUPERULTRALIGHT s predavané spre vanzare numai intr-o versiune sterila. Produsul nu poate fi re-sterilizat.
v sterilnom stave. Vyrobok nesmie byt znovu sterilizovany. 7. Produs de unicé folosinta.
7. Viyrobok je ureny na jednorazové pouzitie. 8. Nu utilizali produsul dacé acesta este deteriorat, cu defecte structurale sau
8. Nemozno pouzivat pos J vyrobok, so § chybami alebo zneg i
UPEVNOVANIE FIXARE
Na uchytenie slet’ky Opmmesh® SUPERULTRALIGHT odporicame pouzitie Pentru fixarea plase\ omomesn@ SUPERULTRALIGHT se recomanda folosirea unor
lepidla alebo staplerov suturi i similare . a unui adeziv tisular

ttiel
(chirurgickjch zoSvatiok), Jo. povolené pouzival vetrobatalng upeviovaci matori,
Velkost sietky a vzdialenost medzi miestami uchytenia by mali byt zvolené z ohfadom
na preferencie chirurga, povahu rekonstrukcie a medicinske Standardy. Povolené je
pocas zakroku orezat implantat, aby sa prispdsobil k tbytku. Uchytenim treba implantat
umiestnit tak, aby tesne priiehal k susednému tkanivu. Aby sa zabranilo opakovaniu
prietrze, sa odporGéa uchytenie v miniméinej vzdialenosti od okraja vyrobku cca 1 cm.

MOZNE KOMPLIKACIE

Pouzitie vyrobku mdze mat za nasledok nasledovné komplikacie: vyrony krvi a seréznej
tekutiny, infekcia pooperagnej rany, bolest, nepriiemné pocity v rane, hematémy,
modriny, prerastanie do Griev (tvorba fsti, zrastov, nepriechodnosti),recidiva prietrze.
Di infekcie rany musia byt o najrychleisie liecené

dostupnymi farmakologickymi metédami. V' pripade zistenia silnej a chronicke] infekcie
treba zvézit moznost Giastocne] resekcie infikovaného tkaniva alalebo sietky. V pripade

cop!
sau a unui capsator (capse chirurgicale). De asemenea, este permisa si folosirea
materialelor de fixare absorbabile. Marimea p\asel s dls(an',a dintre \ucurl\e de fixare ar
trebui stabilite dupa
medicale. Este permis3 taierea implantului in nmpu\ uperaﬂe\ pentru a se pumw cavitatii
respective. Folosind clemele, implantul ar trebui pozifionat astfel incat s& adere Tn
imediata proximitate a fesutului adiacent. Pentru a preveni reaparifia hemiei este
recomandata amplasarea elementelor fixe la o distanta de cel pufin 1 cm fata de
marginea produsului.

POSIBILE COMPLICATII

Utilizarea poate cauza i: pierdere de sange si de lichid
seros, infectii, durere, senzatia de disconfort in rana, hematoame, vanatai, reaparitia
herniei, cresterea exagerata in zona intestinelor (fistule, aderente, obstrucfi.

Infectile diagnosticate ale ranii ar trebui tratate in cel mai rapid mod posibil folosind
metode Tn caz de infectii severe si cronice, ar trebui luata in

v dosledku stlacenia nervov. Tieto komplikacie mdzu viest k predizeniu procesu liecenia,
chronickej bolesti, recidivam, opatovnym  chirurgickjm zékrokom a v

considerare posibiltatea de rezectie parfala a {esutului infectat silsau a plasei. n cazul
n care nu exista niciun progres n tratamentul infectiei, ar trebui luata in considerare

pripadoch k odstraneniu implantatu.
Pouzitie nesteriiného, poskodeného vyrobku alebo jeho opéitovné pouzitie moze viest
k hore uvedenym komplikéciam alebo zévaznym Skodam na zdravi a zivote pacienta.

STERILIZACIA

a vykon: (EO) post
Vyrobok scrziava stority pocas stanovenej lehoty platnosti iba v cngma\ncm baleni
pri dodrzani stanovenych podmienok skladovania.

PODMIENKY SKLADOVANIA

Chirurgické vyrobky Optomesh® SUPERULTRALIGHT musia byt skladované
v tienistych miestnostiach s vinkostou 25-65%;

pri teplote 15-35°C;

- aniacich pred im a ickym alebo

nebo chemickym znegisténim;
v origindlnim jednotlivém obalu (karton a pfimy obal). Veskera mechanicka
poskozeni obalu mohou zpiisobit ztratu sterility vyrobku.

Datum posledniho ovéfeni: 11.2020

v originalnom jednotkovom baleni (katufa a priame balenie). Akékofvek mechanické
poskodenie obalu mbze zapricinit stratu sterility vyrobku.

Datum poslednej kontroly: 11.2020

completé a Utiizarea copcilor §i a capsatoarelor chirurgicale
poate provoca dureri cronice ca urmare a compresiei nervoase. Aceste complicafii pot
duce la un proces indelungat de tratament, durere cronica, recidive, interveni
chirurgicale repetate sau, in cazuri extreme, indepértarea implantului.

Utilizarea unui produs  nesteri, deteriorat sau refolosit poate duce la complicatiile
mentionate mai sus sau la deferioarea grava a sandtafii si la amenintarea vieti
pacientului.

PROCESUL DE STERILIZARE
Sterilizarea se realizeaz prin intermediul oxidului de efilen (EO) in cadrul unui proces
validat.

Produsul fsi menine sterilitatea pe o perioada specificats de valabilitate in care este
pastrat numai in ambalajul original cu menfinerea condifiilor corespunzatoare de
depozitare.

CONDITII DE DEPOZITARE

Optomesh® SUPERULTRALIGHT ar trebui depozitat:

+ " inncaperi intunecate la o umiditate de 25 - 65%,

+ launinterval de temperatura cuprins intre 15°C - 35°C,

ce nu pot cauza deteriorarea mecanicd sau prin umezeald ori
contaminarea chimica,

« in ambalajul original(cutie si ambalaj direct).
a ambalajului poate expune produsul la pierderea steri

rice deteriorare mecanica
i

Data ultimei verificari: 11.2020

su vidaus organais, nes gali susidaryti saaugos, fistulés ar atsirasti zarny
nepraeinamumas. Nenaudokite Siy produkty, jeigu abejojate ju sterilumu (pvz. jei
pakuotés popierinis sluoksnis yra permirkes, sutrakinejes / apgadintas, ar produktas
yra pakeites spalva),

ATSARGUMO PRIEMONES
1. Optomesh® SUPERULTRALIGHT tinkleliai yra skirti ir gali biti naudojami tik
irtam 8

N

Procediros metu turi bati uztikrintos grieztos aseptinés salygos, todel
is specialiy priemoniy (naudoti asmenines apsaugos
priemones, sterilizuoti instrumentus, grieztai laikytis asmens higienos

aseptikas Tricu tiklinu Opt SUPERULTRALIGHT nav ieteicams ari
pacienta ar alergiju / jutibu pret produkta materialu (polipropilenu). Nedrikst izmantot
tracu tiklinu Optomesh® SUPERULTRALIGHT bérniem, sievietem, ja plano gratniecibu,
&m, ka ari gadij kad giskie augsanas procesi ierobezo tracu tiklinu
izmantosanu
Neiesaka implantét Optomesh® SUPERULTRALIGHT tiesa kontakta ar iekséjiem
organiem, jo tas var izraisit saaugumu veidosanos, radit fistulas vai zarnu
nosprostosanos. Nedrikst izmantot gadijumos, kad ir aizdomas par produkta sterilitati
(piemeram, mitrums, bojats iepakojums, izstradajums mainijis krasu).

UZMANIBU
. Tikai kvalificéts un ar atbilstosu izglitibu mediciniskais personals drikst implantét
tradu tiklinu Optomesh® SUPERULTRALIGHT.

ir ypatingai kruopsgiai paruosti chirurgo tiesioginés intervencijos lauka.

Optomesh® SUPERULTRALIGHT tinklelius galima naudoti tik, jeigu Zaizda yra
neinfekuota ir tik tokiomis salygomis, kuriomis jmanoma laikytis griezty aseptiniy
chirurginio darbo reikalavimy.

Neleiskite tinkleliui tiesiogiai kontaktuoti su vidaus organais.

Neimplantuokite Optomesh® SUPERULTRALIGHT chirurginiy tinkleliy, jeigu jy
vartojimo laikas yra pasibaiges.
Optomesh® SUPERULTRALIGHT

w

[EFS

S

tinkleliai

2. Lai nodroginatu stingru Kirurgisku aseptiku operacijas laika, rekomende piemerot

specialas metodes ibas lidzekjus,
augstaka limena higignas un jabit

oti i kirurga darba vietu.

3. leteicams izmantot tracu tiklinu Optomesh® SUPERULTRALIGHT tikai neinficatam
triicém, ka arf pie noteikuma, ka operacijas laika tiks ievérota stingra aseptika.

4. Vélams nepiefaut tricu tiklina saskari ar ieksgjiem organiem.

5. Nedrikst lietot tracu tiklinu Optomesh® SUPERULTRALIGHT péc ta deriguma

termina beigam.
6. giskais tiklins Op!
Izstradajumu nedrlksl steriizat. atkarlcll

SUPERULTRALIGHT ir sterila veida.

tik sterilds. Produkto negalima sterilizuoti i§ naujo.
Produktai skirt tik vienkartiniam naudojimui.
Nenaudokite produkto, jeigu jis apgadintas, turi strukidros defekty ar yra uzterstas.

@~

FIKSAVIMAS
Optomesh® SUPERULTRALIGHT tinklelius fiksuoti
sialemis, smeigimo prietaisais (skirtais chirurginems, | sraigtus panasioms  vinims
plagiomis galvutemis jsmeigti) ar segikliais (skirtais chirurginéms kabéms pritvirtinti).
Galima naudolti ir absorbuojamas fiksavimo medziagas. Tinklelio dydj ir audinio plota
chirurgas gali pasirinkti savo nuozidra, atsizvelgdamas | rekonstruojamos iSvarzos
prigimtj it standarty. Operacijos metu leidziama iSkirpti
reikiamo dydzio implanta, atitinkant] ertmes dydj. Implantas fiksavimo elementy pagalba
turi biti priglaustas kuo arciau audiniy. Tam, kad iévarza neatsikartotu, rekomenduojama
fiksavimo elementus tvirtinti maziausiai 1 cm atstumu nuo tinklelio krasto,

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Produkto naudojimas gali sukelti Sias komplikacijas: kraujo i serozinio skyséio
igsiskyrima, infekcija, skausma, diskomforta Zzaizdos zonoje, hematomas, mélynes,
iSvarzos atkrytj, zamyno iSaugas (fistules, saaugas ar nepraeinamumo susidaryma).
Diagnozuotas zaizdy infekcijas reikia gydyti kuo greiciau, pritaikant visus galimus
farmakologinius metodus. Jeigu infekcija labai sunki ar Iétine, turi bati apsvarstyta dalinio
infekuoty audiniy irfarba tinklelio pasalinimo  (rezekcijos) galimybe. Jei infekcijos
gydymas yra neefektyvus, turi bati priimtas sprendimas visiskai pasalinti implanta.
Chirurginiy sriegimo prietaisy ir segikliy naudojimas gali sukelt létinj skausma, kylanti
dél nervy suspaudimo. Sios komplikacijos gali prailgiti gydymo procesa, sukelt létinj
skausma, lemti atkryt], inter procediiry,
© krastutiniais atvejais, gali reikti paalinti implanta.

Produkto, kuris néra sterilus ar yra apgadintas, naudojimas ar pakartotinis produkto
naudojimas gali sukelti aukstiau nurodytas komplikacijas arba sunkiai suzaloti sveikata
ir 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 originalioje pakuotéje nurodytomis salygomis.

LAIKYMO SALYGOS

Optomesh® SUPERULTRALIGHT tinkelia turi batlikori

tamsiose patalpose, kuriy drégme yra tarp 25 - 65%,

nuo 15°C iki 35°C temperataroje,

salygomis, garantuojanciomis produkto apsauga nuo sudrékimo, mechaninio
poveikiolpazeidimo ar cheminio uztersimo,

originalioje pakuotéje (dézése ir tiesiogiai su produktu kontaktuojantioje pakuotéje).
Bet koks mechaninis pakuotés pazeidimas gali pakenkti produkto sterilumui.

Paskutinés patikros data: 11.2020

f lietos:
. Nedrikst \ietot bujélu, netiru, vai ar bcjélu struktdru.

®~

NORADIJUMI

Optomesh® SUPERULTRALIGHT tracu tiklina stiprinasanai rekomendé izmantot
kirurgiskas Suves, kirurgiskas skraves, audu fimi vai kirurgiskas skavas. Tapat
stiprinasanai izmantojami uzsicosie materiali. Tiklina izmérs un attalums starp
stipringjuma vietam jaizvélas atbilstosi kirurga izvélei, rekonstrukcijas raksturam un
medicinas implanta acijas laika, lai labak
plemérotu trices defektam. lzmantojot, stipringjumus, implants janovieto ciesi blakus
audiem. Lai izsargatos no trices recidiva, rekomends uzlikt stiprinajumu minimali 1 cm
attaluma no malas raksta.

IESPEJAMIE SAREZGIJUMI
Izstradajuma ievietosana var izraisit sekojosas blakusparadibas: asinoanu, serozus
izdalijumus, inficétas péc operaciju brices, sapes, diskomforts braces vieta,
hematomas, trices recidivu, saaugumus ar zamam, (fistulu veidosanas, saaugumi,
obstrukcija).

Pécoperacijas brices infekcijas nepieciesams arstét pec iespéjas atrak ar pieejamam
farmakologiskam metodém. Gadijuma, kad infekcija ir smaga un ilgstosa, bitu janem
véra iespaja daleji atdalit inficétos audus vai tricu tiklinu. Ja netiek panakta efekiiva
iekaisuma arstésana, batu janem véra nepieciesamiba pilniba iznemt \mplantu
Kirurgisko skavu izmantosana var izsaukt ilgstosas sapes, kas ir rezultats

sailitada. Opt SUPERULTRALIGHT vérku ei soovitata kasutada ka siis, kui
patsient on allergiline / ilitundiik toote mdne materjali (poliipropiileen) suhtes

Optomesh® SUPERULTRALIGHT vorku ei tohi kasutada lastel, rasedust planeerivatel
naistel, rasedatel ja kui fii piirab.
Optomesh® SUPERULTRALIGHT vorku ei ole soovitatav implanteerida ofseses
kokkupuutes siseorganitega, kuna see véib pohjustada nakkumist, fistuleid véi soole
sulgust. Toodet ei tohi kasutada, kui esineb kahtlusi selle steriilsuse osas (s.t. pakendi
paberkint on Iabi ligunenud, / toote vérv on

ETTEVAATUSABINGUD
1. Optomesh® SUPERULTRALIGHT vdrk on moeldud kasutamiseks kvalifitseeritud ja
valjasppinud meditsiinitostajatele.

2. Range kirurgilise asepsise tagamiseks protseduuri kaigus on soovitatav rakendada
steriliseerimine, korgetasemelise isikliku hiigieeni hoidmine) ja olla eriti tahelepanelik
vahetu operatsioonikoha ettevalmistamisel.

3. Optomesh® SUPERULTRALIGHT vérku tohib kasutada ainult nakkuseta haavade
puhul ning tingimustes, kus on vaimalik sailitada ranget kirurgilist asepsist.

4. Valtida vorgu otsest kokkupuutumist siseorganitega.

5. Optomesh® SUPERULTRALIGHT kirurgilisi vdrke ei tohi paigaldada pérast nende
kolblikkusaja mosdumist.

6. Optomesh® SUPERULTRALIGHT poliipropiileenist kirurgilisi vérke miiiakse ainult
steriilsena. Toodet ei saa korduvalt steriliseerida.

7. Toode on mdeldud ainult ihekordseks kasutamiseks.

8. Toodet ei tohi kasutada, kui see on kahjustunud, esineb struktuurseid defekte vai on
saastunud

KINNITAMINE

Optomesh® SUPERULTRALIGHT vrgu kinnitamiseks on soovitatav kasutada kirurgilisi

Gmblusi, klammerdajaid (kirurgilisi Klambreid). Lubatud on ka adsorbeerivad

i Vorgu suurus ja e kaugus tuleks valida vastava\t Kirurgi

Proteesi ei ole

lubatud operatsiooni ajal Gonsusele scblvaks \mgata Protees tuleb kmmtusvanendue

abil tihedalt killgneva koe kiilge on soovitatav
kinnituselemendid toote servast vahemalt umbes Fem kaugusele paigutada.

VOIMALIKUD TUSISTUSED
Toote kasutamine vdib pohjustada jérgmisi tisistusi: vere ja seroosse vedeliku eritumine,
poletikud, valu, haavas, , songa

muutused (fistlte, nakkumiste, su\guse tekkimine).
o

mestodite abil
vormatiet Koot rvida, Raske. o krooniiss poletiku korra tieks kaaluda nakatunud
koe jalvoi vérgu osalise resektsiooni vimalust. Kui pdletiku ravimisel edusamme ei ole,
tuleks kaaluda proteesi taielikku ja Klambrite
kasutamine voib narvide kokkusurumisest tingitud kroonilist valu tekitada. Need
tisistused vdivad pohjustada pikaajalist raviprotsessi, kroonilist valu, songa kordumist,
korduva kirurgilise sekkumise v6i monel juhul proteesi eemaldamise vajadust.

nerviem. Augstak, minétas blakusparadibas var bdt par iemeslu ilgstosai Srstsganat,
ilgstosam sapém, recidiviem, atkartotam kirurgiskam manipulacijam vai pat novest pie
nepieciesamibas iznemt implantu

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

STERILIZACIJAS PROCESS

Izstradajums sterilizéts pielietojot etiléna oksidu, sterilizacijas validacijas procesa.

Izstradajums saglaba steriltai laika perioda, kas noradits uz iopakojuma, iznemot
kad bojats vai S uzglabats

GLABASANAS NOTEIKUMI

Kirurgisko triicu tiklinu Optomesh® SUPERULTRALIGHT ieteicams glabat:
+ Tumsa vieta, ar gaisa mitrumu 25-65%;

+ temperatiira 15-35°C;

V6i kasutatud toote kasutamine voib pohjustada eespool
nimetatud tiisistusi voi tosiseid tervisekahjustusi ning ohtu patsiendi elule.

STERILISEERIMISPROTSESS

toimub protsessi kigus i (EO) abil.
Toode séilitab oma sterillsuse maaratud kehtivusaja jooksul ainult siis, kui seda hoitakse
ja sobivates

HOIDMISTINGIMUSED
Optomesh® SUPERULTRALIGHT vorku tuloks hoida:

pimedas ruumis 25 - 65% suhtelise Shuniiskuse juures
temperatuurivahemikus 15°C - 35°C,
tingimustes, kus on valistatud niiskumine ja mehaaniliste kahjustuste tekkimine voi
keemiline saastumine,
originaalpakendis (karp véi vahetu pakend). Igasugused pakendi mehaanilised
kahjustused voivad kaotada toote steriilsuse.

Viimase

+ sausa vieta, lai izstradajums netiktu paklauts mehaniskiem un

bojajumiem;

« originla iepakojuma pa vienam (kartona pakete un tiesaja iepakojuma). Katrs
mehanisks iepakojuma bojajums var bit par iemeslu, ka izstradajums var kit
nesterils.

Pédajais parskatisanas datums: 11.2020

kuupgev: 11.2020

SUPERULTRALIGHT peKoMeHayeTca s XMpypruueckoro NeseHis rpbik
G HEBOMLLLIOT yGbIT0 COEAMHMTENLHO TEHM ((YACLIS) [MBMETD TPHIXEBLIX BOPOT A0
5cm].

B 33BMCUMOCTA OT BUAA PHIM 1 UCTIONB30BAHHOTO OMEPALIVOHHOT METORA UMEETCA
BUA XVPYPTUMECKOil CETKM, MpUHMMas B0

w celu iflub ubytkow tkanek migkkich
w przypadku wystapienia przepukin brzusznych f.
pierwotnych i nawrotowych,
pooperacyjnych,
pachwinowych i udowych,
« okolo pepkowych.
Optomesh® SUPERULTRALIGHT zaleca sie stosowaé do zaopatrywania przepuklin
2 malym ubytiiem tianki facznej (pcwlezlowe]) $rednica wrét do 5 om.
w od rodzaju metody mozna dobra¢
odpowiedni rozmiar siatki ch\rurglcznej, ze wzgledu na preferencie lekarza chirurga,
nature rekonstrukcji oraz standardy medyczne.
Wyroby Optomesh® SUPERULTRALIGHT moga by¢ stosowane podczas

HAMalH© PSATONTCHA XUPYPIA, XapaKTCP PEKOHCTPYKUMM

MeguuMHCKMe cTaHaap

Vispenusn Optomesh® SUPERULTRALIGHT MOTYT GbiTh MCTOMb30BAHS! BO BpEMS:
6e3 w BO Bpems

anapocKonMeciX onepaui.

NPOTUBOMNOKA3AHUSA
Cew xupyprcore. Optomesh® SUPERULTRALIGHT Henbasi ucnonbsosars
paHax, a TakoKke B YCroBUSX,
npvl KOTOPbIX SIBNSETCS HEBOMOXHbIM COBMIOAEHE NPaBIN CTPOTOV XVpYPrUdeckoii
acenTiki. He peKOMEHAYeTCs MCToNb3oBaTh CETkM B Crlyuae annepriu nauveTa Ha
MaTepuan 13 KoTOpOrO USOTOBMEHO U3AENVE (MoMUMPONUeH).
Henb3s vcrons3osats ceTouHble vanenus Optomesh® SUPERULTRALIGHT y aereit,
KeHUWH, a Takke B cnydasx, Kora
npouiecc pocra orp: wanenvin.
He pekomeHayeTcs MMNNaHTMpOBaTb CETKN xmpyprmuecwe Optomesh®
SUPERULTRALIGHT opranamy,
TaK Kak 9TO MOXET CTaTb MPUUMHO/ Craek, csm.uew AN KALIEYHOT HEMPOXOAUMOGTA.
He wcnonbsosate msgenve B cnyuae ero

unm ynakoeka, useta

vanenus).

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU
1

yeh, technik oraz w technik
laparoskopowych

PRZECIWSKAZANIA
Siatek chirurgicznych Optomesh® SUPERULTRALIGHT nie nalezy stosowa w ranach
zakazonych lub podatnych na zakazenie oraz w warunkach, gdzie nie jest mozliwe
zachowanie cislej aseptyki chirurgicznej. Wyrob OPTOMESH® SUPERULTRALIGHT
nie jest zalecany rowniez w przypadku alergiluczulenia pacjenta na materiat wyrobu
(polipropylen).

Wyrobéw  siatkowych Optomesh® SUPERULTRALIGHT nie powinno sig stosowa¢
u dzieci, kobiet planujacych ciaze, kobiet w ciazy oraz tam, gdzie proces fizjologicznego
wzrostu ogranicza stosowanie wyrobow siatkowych.
Nie zaleca sie wyrobow Op!

SUPERULTRALIGHT
w ko z ze wzgledu na mozliwose
spowodowania zrostow, przetok lub niedroznosci jelit. Nie stosowat wyrobu, jezeli
wystapia watpliwosci dotyczace jalowosci wyrobu (np. zamoczenie, peknigcie/

papier-folia, pi wyrobu).

SRODKI OSTROZNOSCI
. Implant slatkowy Optomesh® SUPERULTRALIGHT przeznaczony jest do
personel medyczny.
. W celu zapewmema Scistej aseptyk\ chirurgiczne] podczas zabiegu, wskazane jest
$rodkow rony osobistej,

N

Tonbko KBANMGUUMPOBAHHKIA W COOTBETCTBYIOIMM 0GPa3omM o6
MEeAMUUHCKMI NepcoHan MoXeT WMNnaHTMpoBaTh ceTku Optomesh®
SUPERULTRALIGHT.
[Ins oecriedeHms YCrIoBUi CTPOTO/i XMPYPTMEckoii acenTuki B Bpems onepaLii,
pekomeHayeTcs anMeNWTh Cﬂeuwaﬂhﬂb\e Mepbl NPefoCTOPOXHOCTH
cpeAcT! 3awmT
COBnIoAeHNe BLICOKOTO YPOBHS MMNMHON ermeHb\) W GHiTh YpessbIvaiiHo
80 Bpems mecta

N

xupypra.
Cnepyet ceTkn Opf SUPERULTRALIGHT
VICKIIOMUTENBHO B HEUHCDMLIPOBAHHbIX PaHax, a TaKke B YCrOBUSX, MPU KOTOPbIX
SBNIAETOS BOIMOXHBIM COBIOCTI NPABYNa CTPOTOM XVPYPUMECKOM aCenTukyL.
CriefyeT NPefoTBPATUTL HEMOCPEACTBEHHbIA KOHTAKT CETKM G BHYTPEHHUMM
opraamm.

He cnenyeT umnnanTuposats xvlpyprmeckvle cerku Optomesh® SUPERULTRALIGHT
nI0CrIe UCTEYEHNA CPOKA FOAHOK

6. M pyp! ceTkn O © SUPERULTRALIGHT
NPeANaraloTca B CTepUNbHOM Buae. V3ienuie Henbast CTepUnM30BaTh MOBTOPHO.
Wapenve ogHOKpPaTHOTO NPUMEHEHMS.

Henbas 3ar
© RecheKTOM CTPYKTYpbL.

@

IS

o

@~

vsgenve, win wuspenve

CMOCOB NMPUMEHEHMS!
[Anst kpennexws cetkn Optomesh® SUPERULTRALIGHT

och
terylizacja narzedzi, wysokiej higieny osobiste]) oraz nadzwyczajnej
uwagi w czasie przygotowania miejsca bezposredniej ingerencji chirurga.
. Siatki chirurgiczne Optomesh® SUPERULTRALIGHT nalezy stosowaé wylacznie
w ranach niezakazonych oraz w warunkach, gdzie mozliwe jest zachowanie $cistej
asepiyki chirurgicznej.

©

4. Nalezy i siatki z

5. Nie nalezy ¢ siatek SUPERULTRALIGHT po
uplywie daty waznosci.

6. siatki SUPERULTRALIGHT oferowane sa

o sprzedazy w stanie jalowym. Wyrob nie moze byé powtérnie wyjalawiany.

7. Wyrdb tylko do jednorazowego uzytku.

8. Nie mozna wyrobu z struktury lub
zabrudzonego.

MOCOWANIE

Do mocowania siatki Optomesh® SUPERULTRALIGHT zaleca sie stosowanie szwow
chirurgicznych, tackerow (wkretki ch.mrgmzne) Kieju_tiankowego Iub staplerow
(zszywacze chirurgiczne).
mocowania, Rozmiar siatki oras odleglosel pomieazy miejscami mocewania powinny
by¢ dobrane ze wzgledu na preferencie chirurga, nature rekonstrukcii oraz standardy
medyczne. Dopuszcza sig przycinanie implantu podczas zabiegu w celu dopasowania
go do ubytku. Za pomoca mocowar implant nalezy ulozy¢ tak, aby dokladnie przywieral

XMDYPTUMECKAE WBbI, XMPYPIVYECKWE BUHTHI, TKAHEBBI KNeW WM XMpyprUMeckie
crennepsl. [ns Taioke
MaTepuanos. Benuuya CeTouHOro u3nenvis Mexzy MecTamu

do thanki. W celu przed nawrotem przepukliny, zaleca sie
i w j odlegtosci od brzegu wyrobu ok. 1 cm.
MOZLIWE KOMPLIKACJE

RONXHBI BbITh cornacHo Xxwpypra, xapakTepy

wyrobu wysigki krwi oraz
plynu surowiczego, |nfekc|e bdl, uczucie dyskomfortu w ranie, knwiaki slnlakl nawrét

n . nogpeska BO
BPeMS ONepaL ANst NyHLUeH NOATOHKA NOA ex. Mpu nomom i

dojelit przetok, zrostow,

infekce rany inej powinny by¢ leczone w najszybszy moliwy

UMNNGHTAT GRIeAyeT yNOXMTS TakiM 0GPasoM, HTOBbI OH Kak MOXHo Gonee
npuneran K COCeaHMM TkaHsM. [Ns 3alWMTbl OT peunansa rpbhkM, PeKoMeHayetcs
i Ha OK. 1 CM OT Kpast uspenus..

BO3MOXHbIE OCITIOXXHEHUSA N MOBOYHbIE 3®DEKTbI

Wcnone3osaxue V30Nt MOXET BbisgaTh cneny»omwe OCNOKHEHNS: NOABNEeHNe KpoBN
W CepoaHbix Gon B pare, rematombi, CUHSKH,
PEUNANB TPLIXM, BPACTAHME B KMWEWHWK (0BPA3OBAHME CBULIEW, CTIAeK,
HeMPOXOAMMOCTS).
B

W paHbl CeayeT NeunTb Kak MOXHO
GhicTpee AOCTYNHbIMM waecknmn B cnyuae
TAKENOro u cneayer 0 BHUMaH1e

yaaneHus W TKaWn wiunu cetk. B cnyvae orcyTCTBUA
SXPEKTOB eUeHIR SAPAHHS CTIEAYET OGAYMT: HEOBXORMMOCTS NOTHOTO YAANeHAR

Xpypraveckux W BUHTOB MOXET Bbi3BaTh

aTsxHyIo som Kak pesysTaT AABMeHws Ha Hepeb.
BLILIGU3NOKEHHBIE OCTIOKHEHIS MOTYT GbiTh MPUMMHOI MPOANEHNS NeveHNS, 3aTSIKHOI
601, PELMAVBOS, MOBTOPHOM MHTEPBEHLUM XMPYPra Wi, B KDAIIHIX CIIYasix, NPUBECTI
K yAaneHuio MMnnaxTara.

sposéb metodami przypadku stwierdzenia ciezkiego
i przewleklego zakazenia, nalezy wziaé pod uwage moziiwosé czesciowej resekdii
zainfekowanej tkanki iflub siatki. W przypadku braku postepow w leczeniu zakazenia,
nalezy rozwazyé koniecznosé catkowitego usuniecia implantu. Uzycie zszywaczy
chirurgicznych oraz stapleréw moze spowodowa przewlekly bol wynikajacy z ucisku
nerwow. Wymienione powiklania moga by¢ przyczyna przediuzajacego sie procesu
leczenia, przewleklego bolu, nawrotéw przepukliny, ponownej ingerendii chirurgicznej
lub w skrajnych przypadkach usunigcia implantu.
Uzycie wyrobu niesteryinego, uszkodzonego oraz ponowne jego wykorzystanie moze
ww. na zdrowiu oraz zyciu

pacjenta.

PROCES STERYLIZACJI

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

Wyréb zachowuije sterylnos¢, w okreslonym terminie waznosci, wymczme woryginalnym
warunkéw

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Wyroby chirurgiczne Optomesh® SUPERULTRALIGHT powinny by¢ przechowywane:

VICNONb30BaHHE HECTEPUALHORO, MOBPEXACHHOTO MIAENUA, oro
VCTIONb30BAHME MOKET MPUBECTH K BHILIGHINOXEHHbIM OCTIOKHEHWSM, 1 HAHECTH
CopbEaHbIA YLLIEPD JA0POBLIO U KH3HY NaLMEHTa.

MHOOPMALIMS! O CTEPUIIBHOCTM
Viapenve cTepunusosano okcwaom oTunewa (EO). Mpouecc crepunmaaunu

BanMAMPoBaH.

Vapenme et 8 Tevenme cpoka roarocTu,
B i ynakoBke npu YCTIOBUAX XPaHEHNS.

YCNOBMSI XPAHEHUS!

Ceriwt xupypruseckue Optomesh® SUPERULTRALIGHT crieayet xpanuTs:

- o 25-65%

- npw Temneparype ot 15°C-35°C,

« B yCriOBMSX, He i vnm

XUMUNECKOO SarpAGHeHU,
B OPHIVIHaILHOT YTaKOBKE, KaXE0e MEXaHM4ecKkos MOBPeXASHYE YTaKoBKI MOXET
NPUBECT K YTPaTe CTEPUILHOCT UaRena

Flara nocneaneit sepudukaun; 11.2020

cw o i 25-65%;

+ wtemperaturze 15-35°C;

+ w warunkach j przez i
lub zani i

. j karton oraz

«
Wazelkio, uazkodzenia mechanioane opakowana moga naraza wyrsh na ulra
sterylnosci.

Data ostatniej weryfikacji: 11.2020




