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INSTRUCTIONS FOR USE
Optomesh® SUPERULTRALIGHT
Surgical hernia mesh

PRODUCT CHARACTERISTICS

Optomesh® SUPERULTRALIGHT non-resorbable surgical mesh products are knitted of
and blue yam using the knitting technique.

Sterile. Sterilised using ethylene oxide / Steril. Mit Ethylenoxid
sterilisiert / Stériles. Stérilisation a I'oxyde d'éthyléne / Sterili
Sterilizzazione con ossido di etilene / Steriel. Gesteriliseerd met
ethyleenoxide / Estéril. Esterilizado por éxido de etileno / Steril,
etilénoxiddal stenhzall / Sterilni. Sterilizovano ethylenoxidem i

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 zoonotic origin.

de
GEBRAUCHSANWEISUNG
Opwmesh® SUPERULTRALIGHT
Netz zur von Hernien
CHARAKTERISTIK

Optomesh® SUPERULTRALIGHT nicht resorbierbare, ultraleichte chirurgische
werden aus und blauem monofilen Polypropylen-Garm

gewirkt. Sie sind fir die Versorgung von Bauchhernien bestimmt.

Die Netzimplantate Optomesh® SUPERULTRALIGHT sind in allen Groen erhaltich.

Die Erzeugnisse beinhalten keine allogenen und tierischen Substanzen.

eriiné. mocou / Steril. Sterilizat cu oxid INDICATIONS INDIKATIONEN
de eilena / Sterilu. S!enllzuota etileno oksidu / Sterils. Sterilizacia, Optomesh® SUPERULTRALIGHT surgical meshes are recommended for reconstructive Die chirurgischen Netze Optomesh® SUPERULTRALIGHT sind fur
izmantojot  Steriiline. in order to places with soft tissue defect in the case of Rekonstr iffe zur Verstarkung der mangelnden Weichgewebe bei
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Manufactured by / Hersteller / Fabriqué par / Fabbricato da /
Geproduceerd door/ Fabricado por / Gyarto / Vyrobeno / Vgrobca /
Fabricat de / I I Tootja / !

hernias i.e.
+ primary and recurrent,
+incisional hernias,
+inguinal and femoral hernias,
+ umbilical hernias.

Date of manufacture / Herstellungsdatum / Date de fabrication /
Data di fabbricazione / Productiedatum / Data de fabricagéo /
Gyartas damma / Datum vyroby / Damm vyroby / Data fabrlcﬁlel/

datums / lata
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Do not use f package is damaged / Verwendbar solange Packung
unversehrt / Ne pas utiliser si lemballage est endommagé / Non
utilizzare se la confezione & danneggiata / Niet gebruiken wanneer
de verpakking is beschadigd / N&o usar caso haja danos na
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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 heria type and the applied surgical method the right size of surgical

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 cm].

So. nach Hermisnart und Operationsmethode kann man die passende Grofe des

mesh can be chosen as for the surgeon's , nature of and
applicable medical standards.
Optomesh® SUPERULTRALIGHT can be used for tension-free open surgical

Net; der Praferenz des Chirurgen, der Art der Rekonstruktion
und der medizinischen Standards auswahlen.
Die Optomesh® SUPERULTRALIGHT Erzeugnisse sind bei den spannungsfreien,

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

Seralt as esetén tilos
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen / Nepozivat v pripade
poskodenia obalu / Nu uiizali daca ambalajul este deteriorat /
Nenaudoll i pazeista pakLioté / Nelletol, ja epakojurs i bojats
Mitte kasutada, kui pakend on kahjustada saanud
UCNONB30BATH MPU NoBpEXaeHU ynakoeku | Nie uzywat, jesll
opakowanie jest uszkodzone

Do not resterilize / Nicht der

the patient's allergy/sensitivity to the product material (polypropylene).
Op! SUPERULTRALIGHT should not be used in children, women planning
pregnancy, pregnant women, and where the process of physiological growth restricts

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

the use of mesh products. It is not to implant

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-film packaging, product
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Read the instructions for use / Gebrauchsanleitung befolgen/ Lire le
mode d’emploi / Leggere le istruzioni di uso / Voor gebruik instructie
raadplegen / Consultar as instrugdes antes de usar / Kovesse a
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Keep away from sunlight / Nicht dem Sonnenlicht aussetzen /
Stocker & l'abri du soleil / Proteggere contro i raggi del sole /
Beschermen tegen zonlicht / Proteger da luz solar / Napfénytsl tavol
tartandé / Chrarite pred slunecnim zafenim / Chranit pred sinecnym
svetiom A se fetde lumina soarelu / Saugot nuo saulés spinduly /
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Keep dry / Vor Nasse schitzen / Stocker & labri de fhumidité /
Conservare in condizioni protette contro fumidita / Droog bewaren /
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PRECAUTIONS
1. Optomesh® SUPERULTRALIGHT is designed for use by qualified and trained
medical personnel.

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
instruments, 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 or 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
recommended. Absorbable fixing materials are also allowed. The size of the mesh and
distance between the fixing places should be selected according to surgeon

the nature of and medical standards. It is allowed to cut
the implant during a surgery o fit into 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, pain, discomfort in the wound, bruises,

of hernia, intestinal growth (formation of fstulas, adhesions, obstruction).

+35°C
1 5~C/ﬂ

Storage 15°C-35°C/ Lage 15°C-35°C
I Tempéralure de stockage 15°C-35'C | Temperatura i stoccaggio
ewaartemperatuur_tussen de 35°C

Aomazonst 4 temperaturas de 15°C-35°C / Firolas) hemeraeiiet
15°C-35°C kdzott/ Skladuite pri teploté 15 °C — 35 °C / Skladovat pri
teplote 15°C-35°C / Temperatura de depozitar 15°C-35°C / Laikyti

I 15°C-35°C /
Hoida temperatuuril 15°C-35°C / Xpanub & Temneparype 15°C-
35°C/ Temperatura przechowywania 15°C-35°C

Quality control mark / Qualitatskontrolizeichen / Symbole de contrdle

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, hemia 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-
or serious health damage and patient's life threat.
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arca de controlo de qualidade / M Grzési jel / Znamka
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Humidity limitation 25- 65% / Feuchtigkeitsbereich 25-65 % / Taux
d’humidité 25-65% / Umidita 25-65% / Vochtigheid bereik 25-65% /
Limite de humidade 25-65% / Nedvességtartomany 25-65% /
Rozmezi vihkosti 25-65 % / Rozsah vihkosti 25-65% / Limita de
umiditate 25-65% / Drégmés riba 25-65 % / Mitruma diapazons 25-
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Zakres wilgotnosci 25-65%

Non-pyrogenic./Nicht pyrogen/Non pyrogéne /Non pirogeno  Niet
pyrogeen | Apirogérico / Nem- pirogen /" Nepytogenni /
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MlﬂeEurogeenne/Henwgorennw Apirogenny

Medical device / Medizinprodukt / Dispositif médical / Dispositivo
medico / Medisch hulpmiddel | Dispositivo médico
o ]

pomocka / Dispozitiv medical / Medicinos jranga / Mediciniskas
lefices / Meditsiiniseade / Mepuuurckoe wanenue | Wyro
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Catalogue number / Bestellnummer / Numero de catalogue /
Numero di catalogo / Catalogusnummer / Numero de catélogo /

Numér de
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Double sterile barrier system / Doppeltes Sterilbarrieresystem /
Systéme de double barriére stérile / Doppio sistema di barriera
sterile/ Dubbel steriel barriéresysteem / Sistema de barreira estéril
dupla / Dupla steril_hatarolérendszer / Dvojity systém sterilni
bariéry / Systém dvote] strine] bariéry/ Sistem o barers steria
dubla’/ Dviguba sterili apsa ubultas_sterilas
barjeras sistbma / Kahe stoniise baranga ststeem / flaohan
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Distributor / Vertreiber / Distributeur / Distributore / Distributeur /
Distribuidor / Forgalmazé / Distributor / Distributor / Distribuitor /

Platintojas / Izplatitajs / Turustaja/ [ucTpuGsiotop / Dystrybutor

STERILISATION PROCESS
Sterilisation is carried out by means of ethylene oxide (EO) in a validated process.

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
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: 12.2024
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INSTRUCTIONS D'EMPLOI ISTRUZIONI DI USO

Optomesh® SUPERULTRALIGHT Optomesh® SUPERULTRALIGHT

Filet chi ératoire des hernies Rete chirurgica per il irurgico dell'ernia
CARACTERISTIQUES CARATTERISTICA
Produits & mailles super non

op!
SUPERULTRALIGHT sont fabriqués avec I'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

| in rete chirurgica non riassorbibili, ultraleggeri Optomesh®
(0

nl
INFORMATIE VOOR GEBRUIK
Optomesh® SUPERULTRALIGHT
Chirurgische hernia mesh

PRODUCTEIGENSCHAPPEN
Optomesh® SUPERULTRALIGHT niet resorbeerbare, super ultralichte, chirurgische

pt
INSTRUGOES DE USO
Optomesh® SUPERULTRALIGHT
Malha cirdrgica para hérnia

CARACTERISTICAS DO PRODUTO
Optomesh® SUPERULTRALIGHT malha cirtrgicas superleve séo recomendadas para

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

mesh worden en blauw
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
d

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 hemies 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 a l'nfection 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 ol
lo processus de croissance physiologique resireint Iulisation des produits & maille.

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

Die Implantation von Optomesh® SUPERULTRALIGHT Erzeugmssen wird bei direktem
Kontakt mit den Fisteln
oder D 4 nicht Das Erzeugnls ist nicht anzuwenden,

wenn_es irgendwelche Zweifel bezughch der Sterll\lal des Erzeugnisses gibt
(zB. D Verfarbungen

des Erzeugnisses)

VORSICHTSMARNAHMEN

1. Das Netz- Imp\antal Op(omesh® SUPERULTRAL\GHT ist zur Anwendung durch das
hul ersonal bestimmt.

2. Zur S\cherung der strikten chlrurglschen Aseptk wahrend des Eingrifs ist die

von n Vor g von

Erhallung von hoher

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

MESURES DE PRECAUTION

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

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

~

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

3. Die chirurgischen Netze Optomesh® SUPERULTRALIGHT sind ausschlieRlich 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 : Erzeugnis mit oder ist nicht
anzuwenden.

BEFESTIGUNG

Zur Befestigung des Optomesh® SUPERULTRALIGHT-Netzes werden die

chirurgischen Nahte, Tacker ( ). oder Stapler

Die von i ist zuléssig. Die Netzgrofe und

die Abstande zwischen den sind hinsi der Pré des

Chirurgen, Art der i 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 Flussigkeit,
Bluterguisse, Wlederauftreten von Hernien, Darmwachstum (Bildung von Fisteln,
sind
méglichst scnnen mit ernammnen 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 Fortschrtt 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 konnen die Ursache fur die Verlangerung
des Behandlungsvorgangs, Riickkehr, emeuten chirurgischen Eingriff oder in extremen
Fallen auch Entfemung 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.

Ia des le maintien d'une bonne hygiéne
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 1a vento én Iéta storlo. L 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 i est recommandé d'utliser
des sutures , des tackers de fixation ). de adhesif
pour tissus ou des staplers (des agrafeuses chirurgicales). Il est admis dutiiser 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 limplant de sorte aui .| adnére étroitement au tissu adjacent. Afin de
prévenir la 16 de la hernie, il e que la fixation soit mise en place
& une distance minimale d'env. 1 cm depuls le bord du produit.

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

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

i dfet der fossut, mol in 6aco
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 e gli standard ‘medicat

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
oonmzlcm di asepst chlrurglca rigorosa. Il dispositivo Optomesh® SUPERULTRALIGHT
del paziente al materiale del prodotto

(puupropuene),
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.

op 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 henia’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

. a fim de fortalecer locais com defeito de tecido mole no caso
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 kdnnyii nem felszivodo sebészeti
halokat atlatszo, kék monofil polipropilén fonalakbol kétik kiilonbszd kétéstechnikaval.
Hasi sérvek ellatasara kifejlesztett termék.

cs

NAVOD K POUZITi
D Optomesh® SUPERULTRALIGHT

Chirurgicka sitka pro operaéni 16&bu kyly

Az Optomesh® SUPERULTRALIGHT ha teljes
kaphatok. A termékek nem tartalmaznak sem allogén-, sem allati eredet(i anyagokat.

FELHASZNALAS

Optomesh® SUPERULTRALIGHT malha produtos sao para

reconstrutivos, a fim de fortalecer os tecidos moles em casos como: hérias 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 sr esw\mdu de acordo com as preferéncias do cirurgido, natureza da

Optomesh® SUPERULTRAL\GHT 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
a infecgao e em condigdes onde néo seja possivel manter assepsia cirtrgica. O produto
Optomesh® SUPERULTRALIGHT também néo é recomendado no caso de alergia /
sensibilidade do paciente a0 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
Optumesh® 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 bei . 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
twijfel bestaat over de sterilteit (bijv. , gebarsten of )

dispositivo bagnato, scolorato, in carta-pellicol

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). & consentito luso di mezzi di fissaggio ri

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 zorguuldig te zjn bij de voorbereiding van de operatie.

3. Optomesh® SUPERULTRALIGHT bij
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 Op(omesh® SUPERULTRALIGHT gebrulk e
maken van

ck 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 g 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 ernia, 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 emia, adesione intestinale (fistole, aderenze, ostruzioni).

Le infezioni postoperatorie diagnosticate devono essere trattate il prima possibile con
i metodi farmacologici disponibili. In caso di uninfezione 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 henia 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,
ubstrucﬂes)

bisogna pensare alla possibilita di una resezione parziale del tessuto elo della rete
contagiai. 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 entrainer le prolongement du processus de traitement, la douleur chronique,
des des ou dans les cas extrémes le retrait

de limplant.
Lutiisation 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 steriisation est effectuée 4 laide 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 steril bis zum [ ich in der

Originalverpackung, mit Erhaltung der

AUFBEWAHRUNGSBEDINGUNGEN

Die chirurgischen Erzeugnisse Optomesh® SUPERULTRALIGHT sind in folgender

Umgebung aufzubewahren

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

- i Temperatur von 15-35°C;

. die die Durchné und i oder

cherischs Kontamination verhindorn:

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

Erzeugnisses.

Datum der letzten Verifizierung: 12.2024

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 Ieau et les dommages mécaniques ou

chimiques ;

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

de la sterilité.

Date de la derniére vérification : 12.2024

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

L'uso di un dispositivo non sterile, danneggiato e i riutilizzo 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 slerlhzzatl in un processo convalidato tramite [ossido di etilene (EO).
il originale nelle condizioni adeguate rimane
torilo oo | periodb i valdt,

CONDIZIONI DI STOCCAGGIO
I dispositivi chirurgici Optomesh® SUPERULTRALIGHT dovrebbero immagazzinati:
+ inlocali ombreggiati allumidita 25-65%;

+ intemperatura 15-35°C;

in condizioni che il dispositivo contro
oinquinamento chimico;

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

danni meccanici

Data dell'ultima verifica: 12.2024

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 implantaa

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
Optomesh® SUPERULTRALIGHT bewaren:

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

bij een temperatuur tussen 15°C - 35°

buiten bereik van vocht, jing of

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

Laatst bijgewerkt: 12.2024

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, tgy 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 preferencidinak, a rekonstrukcio jellegének és az alkalmazando orvosi

Opicmesh® SUPERULTRALIGHT halok alka\masak feszillésmentes varratos nyitott
esetén, illetve

ELLENJAVALLAT

Optomesh® SUPERULTRALIGHT nem alkalmazhats fertézstt vagy fertézésre hajlamos
sebek esetén, illetve olyan ksriimények 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 tervezd
és terhes nok esetében, illetdleg akkor sem, ha a fiziologiai novekedést korlatozna
a halo beepitése. Az Optomesh® SUPERULTRALIGHT halok hasznalata nem ajniott,
azokban az ahol a halo 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
e treinado.

Afim de assegurar a estita assepsia cirirgica durante o

~

esetben o , sipolyokat vagy bélelzérodést okozhat. Ne hasznélia a terméket,
ha nem bizonyosodott meg annak steril voltardl (pl. atazott, repedt / sérilt papir-folia
csomagolas, elszinez6dstt termek),

OVINTEIKEDESE

VLASTNOSTI

Nevstfebatelns, superulralehke sitové vyrobky Optomesh® SUPERULTRALIGHT jsou
vyrabény z a modryct v yeh prizi
technikou platen. Jsou urceny pro operace bigni kyly.

Sitové © SUPERULTRALIGHT jsou dostupné v piné Skale

rozmri. Vyrobky neobsahuﬂ Iatky alogenniho ani zvifeciho puvodu

DOPORUCENI

Pouziti sitovych vyrobkii Optomesh® SUPERULTRALIGHT je vhodné u rekonstrukénich

zakroku pro vyztuzeni mékkych tkani t

« biisni kyly - primarni i recidivujici,

« fezové kyly,

« kyly tiiselné a stehenni,

« pupeni kyly.

Pouziti Optomesh® SUPERULTRALIGHT se doporutuje pro operaéni feseni kyly

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

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

chirurgické sitky dle preferenci chirurga.

Vyrobky Optomesh® SUPERULTRALIGHT mchou byl pouzlvany u beznapétovych,
technik i u

UPOZORNENI

Sitové vyrobky Optomesh® SUPERULTRALIGHT se nesmsji 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 nedoporuuje v pfipadé alergie / citlivosti pacienta na
material produktu (polypropylen)

Sitové vyrobky Optomesh® SUPERULTRALIGHT by nem&ly byt pouzivany u déti, zen
planujicich téhotenstvi, t8hotnych Zen a tam, kde fyziologicky rist predstavuje omezeni
pro pouziti sil‘ovy’ch vyrobki

vjrobky Opt SUPERULTRALIGHT v pfimém
kontaktu s i organy s ohledem na moznost vzniku srustd, pistéle nebo

strev. Vyrobek Zivejte pfi o sterilité vyrobku
(napf. namoteni, praskly nebo poskozeny obal papir-folie, barevné zmény vyrobku),

BEZPECNOSTNI OPATRENi

K
. Az Optomesh® SUPERULTRALIGHT halot képzett és gyakorlott orvosi

a utilizagéo de precaugdes especiais (uso de equipamento de pro(ecg:ac individual,
a esterilizagao de instrumentos, mantendo alta a higiene pessoal) e

N

. A szigorl sebészeti aszepszis fenntartdsa érdekeben, célszerl specidlis

atengo enquanto prepara o local da intervengao direta o cirurgio.
. Optomesh® SUPERULTRALIGHT s deve ser usado em feridas néo infectadas, e em
condigdes em que é possivel manter rigorosa assepsia cirtrgica.

Evitar o contacto directo da malha com drgaos internos.

Néo implante as malhas ciriirgicas Optomesh® SUPERULTRALIGHT apos a data
de validade.

. Optomesh® SUPERULTRALIGHT polipropileno_malhas cirtrgicas s3o colocados
avenda ap O produto no pode ser

Produto para ullllzagau Gnica.
Nzo use o produto se ele estiver danificado, com defeitos estruturais ou contaminadas.

N

o

@~

FIXAGAO

Para a fixagdo do Optomesh® SUPERULTRALIGHT malha o uso de suturas cirirgicas,
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. Utilzando
os elementos de fixagdo do implante deve ser colocado a aderir estritamente ao tecido
adjacente. A fim de prevenir a recoréncia de hémia, recomenda-se colocar os elementos
de fixagao, pelo menos, aproximadamente. 1 cm da borda do produto.

COMPLICAGOES POSSIVEIS

A aplicagéo do produto pode causar as seguintes complicagdes: exsudagdo de sangue

© flido seroso, infecgdes, dores, na ferida, éncia de hémia,
defistulas, bstruga

Infecgdes de feridas diagnosticados devem ser tratados da maneira mais rapida possivel,
utilizando métodos farmacolégicos disponiveis. Em caso de infecgdo grave e cronica,
a possiilidade de ressecgdo parcial do tecido infectado e / ou a malha deve ser
considerada. Se ndo houver nenhum progresso no tratamento da infecgo, a remogéo
completa do implante deve ser considerado. O uso de tackers cirirgicos e

megtenni (személyi véddeszkozok hasznalata, steriizalt eszkozok,
magas személyi higiénia) és biztositani a ashoz rendkivili

Sitovy implantat Optomesh® SUPERULTRALIGHT je uréen pro pouZiti
tery by

elékészitett miitéti helyszint.

. Optomesh® SUPERULTRALIGHT csak akkor hasznalja, ha meggy6zodott a seb
fertézés mentességerdl, és hogy fenntarthat a szigort sebészeti aszepszis.

. Keriilni kell, hogy a halo belss szévetekkel érintkezzen.

. Ne hasznalja az Optomesh® SUPERULTRALIGHT sebészeti halot ha
a szavatossagi id lejart

. Optomesh® SUPERULTRALIGHT polipropilén sebészeti halok kizardlag steril

4 kertilnek azok tjra sterilizalé

s

S

. Egyszer hasznalatos termék!
. Ne hasznalja a terméket, ha az sérilt, szerkezeti hibas vagy szennyezddott.

®~

ROGZITES

Az Optomesh® SUPERULTRALIGHT halé rogzitéséhez, miitéti varréanyagok,

szegecsek (sebészeti csavar —szerl szegecs), szovetragasz{é vagy tiizgép (sebészefi

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

A halo és a rogzitési pontok kiizutti tavolsagot az orvosi elirasoknak megfelelden,
i6 természeténck és a sebész 5 ételével kel

mogvalastan. Az Gregbe vald 1
méretre véghato a miiéti eljaras soran. A kotdelemeket tgy keH elhelyeznl hugy az
implantatum szorosan tapadjon a hogy
asérv ne djulion ki, ajanlott a rogzits elemeket tgy elhelyezni, hugy kb fcm-re legyenek
az implantatum szélétsl.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK
A termék hasznalata a kovetkezé szovédmeényeket eredményezheti: vér és savo
folyadék kivals, feri6zések, fajdalom, kellemetlen érzés a sebben, véromienyek

progkolen

2. Pro zajisténi pfisného aseptického rezimu pfi zakroku se doporuuje dodrZovat
speciaini i opatfeni zivani osobnich ych pomucek,

il nastroju, vysoka rovedi osobni hygieny) a vénovat mimofadnou

pozomost pfipravé mista pfimého zasahu chirurga

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

4. Je treba predchazet pfimému kontaktu sitky s vnitrnimi organy.

5. Je zakazano gické sitky Of SUPERULTRALIGHT
po uplynuti expiraéni doby.

6 irurgické sitky Opt 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
zagpinén

FIXACE

Pro fixaci sitky Optomesh® SUPERULTRALIGHT se doporuguje pouzivat chirurgické
stehy, tackery (chirurgické spiraly), tkafiové 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 standardi
zdravotni péte. Implantat je mozné pfi zakroku vymodelovat pomoci niizek za ucelem
jeho pizpusobent defektu. Pomaoci fixagniho materilu je treba umistit implantat tak, aby
dobre priléhal k sousednim tkanim. Pro zamezeni recidivy kyly se doporuguje provadét
fixaci ve vzdalenosti minimalné cca 1 cm od okraje vyrobku

MOZNE KOMPLIKACE

Pouziti vyrobku muze vést k nasledujicim komplikacim: vylugovani kive a serézni
tekutiny, infekce pooperacni rany, bolest, nepohodii v rang, hematomy, modfiny, recidiva
kyly prortstani do strev (tvorba piStéli, srisstd, obstrukce).

sérv kiGjulsa, bé )
elzarodas).
A di alls

pode causar dor crénica resultante da compress3o do nervo, Essas ccmpl\cal;ues podem

a lehetd médon kezelni kll. Slyos 66 kronikus fent6z6s esetén, me kol
vizsgalni a fertézott szovet es/vagy ha\o resz\eges eltévolitasanak lehetdséget.

levar a um processo de dor cronica,

Kkor meg kell vizsgélni az

cirtrgicas repetidas ou, em casos extremos, a remogéo do implante. teljes eltévolitasa Bségét. A sebészei és tizbgépek

A ulilizagio de um produto que é nao-estéril, danificado ou reutilizada pode levar krbnikus idegi kompresszio okozta fajdaimat eredményezhetnek. Ezek

a 5 i danos de saud meaa a vida do paciente. 6 elhuzodu krénikus ashoz, ismételt
cebészot

PROCESSO DE ESTERILIZAGAO Nem steri, sérit vagy tijra Velhaszna\m Kivant termék alka\mazasa esetén a fent emiitett

Aesteriizagao ¢ efectuada por meio de 6xido de efileno (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

Oplomesh® SUPERULTRALIGHT devem ser armazenados:

em salas escuras na umidade 25 - 65%,

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

em condigdes molhagem e

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 verificaggo: 12.2024

STERILIZALASI ELJARAS

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

végzik.

Eredell csomagolséban és megfelel tarolasi Kortimények kozott a termék megérzi
a égi id6n belil.

TAROLASI FELTETELEK

Az Optomesh® SUPERULTRALIGHT megfelels tarolasa:

s6tét szobaban, melynek pératartaima 25 - 65% kozotti,

ahol levegd hémérséklete 15°- 35°C kozotti,

6vni kell olyan 81, melyek ést,

szennyezbdést okoznanak a termékben,

eredeti_csomagolasaban kell megrizni (direkt csomag és doboz). Barmely
i serilés a 4son a sterilités ésével jarhat!

i serilést vagy vegyi

Utolso ellenérzés datuma: 12.2024

infekce rany by mély byt Iégeny co nejrychleji dostupnymi
farmakolag\ckyml metodami. V pfipads zjisténi t&zké a viekié infekce je treba zvazit
moznost Eastetné resekce infikované tkané aiebo sitky. V pfipadé, pokud Iétba
infekce nepokratuje Usp&Sng, je tieba zvaZit, zda nebude nutné implantat zcela
odstranit. Pouziti chirurgickych svorkovagi a stapleri muize zpisobit chronickou bolest
vyplyvajici z tlaku vyvileného na nervové zakonéeni. Uvedené komplikace mohou bjt

pricinou procesu, bolesti, recidivy, mohou vést
k nutnosti opakovani chirurgického zakroku nebo v krajnich pfipadech odstrangni
implantatu

Pouziti ilniho nebo vyrobku nebo pouiti vyrobku mize

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

PROCES STERILIZACE
Sterilizace probiha s pouZitim ethylenoxidu (EO), v ramci validovaného procesu

Vyrobek zistava sterilni po stanovenou dobu pouitelnosti, a to vyhradné v originainim
obalu a pfi dodrzeni odpovidajicich podminek skladovani.

PODMINKY SKLADOVANi

Chirurgické vyrobky Optomesh® SUPERULTRALIGHT musi byt uchovavany:

+ vtemnu pfi vihkosti vzduchu 25-65%;

pri teplots 15-35°C;

za podminek, kdy je zajiéténa ochrana pred vihkosti a mechanickym poskozenim
nebo chemickym znegiténim;

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

Datum posledniho ovéfeni: 12.2024
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NAVOD NA POUZITIE
D Optomesh® SUPERULTRALIGHT
Chirurgicka sietka na operaénu liebu prietrzi

CHARAKTERISTIKA

Nevstrebatelné, super ultrafahké chirurgické sietky Optomesh® SUPERULTRALIGHT

sG_vyrobené s pouzitim transparentnjch a modrych jednoviaknovych
yoh priadzi i kvality. Su uréené na

osetrovanie brusnych prietrzi.
Sietkové implantéty Optomesh® SUPERULTRALIGHT sii dostupné v Sirokej Skle
rozmerov. a povodu.

ODPORUCENIA
Pouzivanie sietok Optomesh® SUPERULTRALIGHT je strukény

ro

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
D Optomesh® SUPERULTRALIGHT
Plasi chirurgicali pentru hernie

CARACTERISTICILE PRODUSULUI

Plasele chirurgicale neresorbabile, foarte usoare, Optomesh® SUPERULTRALIGHT
sunt tricotate din fire de de si albastre. Acestea
sunt recomandate pentru utilizarea in herniile abdominale.

Implanturile de plasa Optomesh® SUPERULTRALIGHT sunt disponibile intr-o gama
larga de dimensiuni. Plasele nu contin substante de origine alogena si zoonotica.

INDICATHI
Plasele chirurgicale Optomesh® SUPERULTRALIGHT sunt recomandate pentru

postupoch s ciefom posiinit makiks tkaniva v pripadoch ako s brugné pnetrze

primame a opakujce sa,

incizalne

|ngumé\ne afemoralne,

pupoEné.

Optomesh® SUPERULTRALIGHT sa odporica pouzit pre prietrze s malou stratou
spojivového tkaniva (fascie) [priemer brany do 5 om]

V zavislosti od typu prietrze a pouzitej chirurgickej metédy je mozné zvolit spravnu
velkost chirurgickej sietky, pokial ide o preferencie chirurga, povahu

tesuturilor moi in cazuri
+ hernie primaré i recurenta,

« hernie incizional
+ hemnii femurala si inghinala,

« hernie ombilicala

Optomesh® SUPERULTRALIGHT este recomandat s fie folosita pentru_hemii cu
o pierdere micé de tesut conjunctiv (fascia) [diametrul deschiderii pana la 5 cm].

Tipul corespunzator de plasa chirurgicala poate fi ales in functie de tipul de hernie

It

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
D Optomesh® SUPERULTRALIGHT
Chirurginiai tinkleliai, skirti iSvarzy plastikai

PRODUKTO SAVYBES

Optomesh® SUPERULTRALIGHT nesirezorbuojantys, ypatingai lengvi ir Svelnis
chirurginiai tinkleliai yra gaminami, sumezgant vienagijus skaidry ir meélyna polipropileno
sitilus. Jie skirti pilvo sienos isvarzy rekonstrukcijai.

MACROPORE variante yra mélynos orientacinés linijos, palengvinancios gaminio
matomuma ir padéties nustatyma darbo srityje.

INDIKACIJOS

Optomesh® SUPERULTRALIGHT tinklelius naudoti

rekunstmkcmlq procedry metu sustiprinti minkstujy audiniy defektams Sy pilvo isvarzy
tvejais:

« pirminiy ir pasikartojandiy isvarzy,

« piivio zonos idvarzy,

« kirksnies ir Slaunies isvarzy,

« bambos ivarzy.

Optomesh® SUPERULTRALIGHT svarzoms su

nedideliu jungiamojo audinio (fascijos) defektu [varty diametras siekia iki 5 cm].

si metoda 4 aplicats, tinandu-se cont de f natura

a prislusné lekarske normy.
Vyrobky Optomesh® SUPERULTRALIGHT mozu byt pouzivané v beznapatovych,
avpripade technik.

UPOZORNENIE
Sietky Optomesh® SUPERULTRALIGHT by nemali byt

sia medicale.
Optomesh® SUPERULTRALIGHT poate fi folosita pentru tehnici chirurgicale deschise
faré tensiune si pentru tehnici laparoscopice.

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

ranéch alebo ransch nachyinych na infekciu a v_pripadoch, ked nio je mozné
potas ého zakroku. Sietky sa tiez

neodporicajii pouzivat v pripade alergie / citlivosti pacienta na material vyrobku
(polypropylén).
Sietky Optomesh® SUPERULTRALIGHT by nemali byt pouzivané v pripade deti, ien,
ktoré planuju otehotniet, tehotnych Zien a v pripadoch, ked proces fyziologického rastu
obmedzuje pouzivanie sietok.

ica sa t vyrobky Op SUPERULTRALIGHT v priamom
kontakte s vnitornymi organmi vzhladom na moznost' spésobenia adhézii, fistil alebo
nepriechodnosti criev. Nepouzivat vyrobok, ak existuji pochybnosti o sterilite vyrobku
(napr. navihcenie, prasknuté/poskodené obaly papier - folia, sfarbenie vyrobku).

OPATRENIA
. Sietkovy implantat Optomesh® SUPERULTRALIGHT je urceny na pouzivanie

la aparifia infectiilor si in condii in care nu este posibild mentinerea unei
stricte asepsii chirurgicale. Produsul Optomesh® SUPERULTRALIGHT nu este
recomandat pacientilor cu alergiil sensibilitati la materialul din care este fabricat
(polipropilen). Optomesh® SUPERULTRALIGHT nu trebuie utiizata in cazul copiilor,
femeilor ce doresc s& ramana insércinate, 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 interne din cauza posibilitafii de a cauza aderente, fistule sau obstructie

nuo i8varzos tipo ir taikomo chirurginio metodo, galima pasirinkti tinkama
tinklelio dyd, i atvejo poreikius, rekonstrukcijos
pobudj i taikomus medicinos standartus.

Optomesh® SUPERULTRALIGHT tinkleliai gali bati naudojami isvarzy plastikai ir
chirurginiu atviru biidu be tempimo, i 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 Opto SUPERULTRALIGHT produkty
naudoti, jeigu 5 z

(polipropilenui), i$ kurios gaminami Sie produktal

Optomesh® SUPERULTRALIGHT tinkleliai neturéty biti naudojami vaiky, motery,

planuojandiy pastoti, nésciy motery iSvarzy plastikai bei jokiais kitais atvejais, kai

fiziologinis augimo procesas jtakoja ir riboja g tinklelj.

v
LIETOSANAS INSTRUKCIJA
D Optomesh®SUPERULTRALIGHT
is tiklin$ i triices
RAKSTUROJUMS

Neuzsiicosais, loti ultraviegls, vieglsvara, kirurgiskais tiklins Optomesh®

et
KASUTUSJUHEND

D Optomesh® SUPERULTRALIGHT
Kirurgiline songavérk

TOOTE OMADUSED
Optomesh® SUPERULTRALIGHT / ULIKERGE mitteresorbeeruvad kirurgilised vérgud

SUPERULTRALIGHT izgatavots no caurspidigiem un  ziliem,
diegiem izmantojot adisanas  tehniku.

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

INDIKACIJAS
Tragu tiklina Optomesh® SUPERULTRALIGHT ieteicama

on kootud abil ja sinisest monokiust polipropiileeniongast.
Need on mdeldud kasutamiseks songa puhul.

Optomesh® SUPERULTRALIGHT vérguproteesid on saadaval igas suuruses. Vorgud ei
sisalda allogeenset ega zoonootilist péritolu aineid.

NAIDUSTUSED
Optomesh® SUPERULTRALIGHT kirurgilisi vorke soovitatakse taastavateks

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

+ péc operaciju trices,

cirksna,

augssmba

Optomesh® SUPERULTRALIGHT ieteicams tri¢u kirurgiskai arstésanai ar nelielu
saistaudu zudumu (fascija) (triices vartu diametrs 5 cm).

Atkariba no triices veida un operacua |zman|u|as metodes veida, ka arf nemot vera
Kirurga eidu ir

pehmete kudede defektiga kohtade tugevdamiseks erinevate kohugsne
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 [varati 1bim6t kuni 5 cm]

Kirurgilise vorgu dige suuruse saab valida songa liigi ja kasutatava kirurgilise meetodi

ru
MHCTPYKLWSI 110 NPUMEHEHUIO
D Optomesh® SUPERULTRALIGHT
CeTkM XUPYPrUtECKHE ANA ONEPALMOHHOTO NIENEHHS: TPLIKM

XAPAKTEPUCTUKA

pl

INSTRUKCJA UZYWANIA
D Optomesh® SUPERULTRALIGHT

Siatka chil i leczenia
CHARAKTERYSTYKA

HepaccacuiBalowuecs cynepynsTpanerkue ceTtku xupyprudeckue Of
SUPERULTRALIGHT U3r0TaBnvBaiorcs TexHAkoii BaHIs 13 npo3pasoit 1 ronyGoi,

chirurgiczne wyroby siatkowe Optomesh®
s technika z oraz

. sup!
SUPERULTRALIGHT

npsoxw. Mp
NSt XUPYPIVHECKOTO NEMEHNS: TPBIX GPIOLLIHOI MonoCTH.

CetouHble uMnnanTsi Optomesh® SUPERULTRALIGHT npeanaraiotca & wipokom
pasmepHom psiay. M3fenus He COAGpXAT BEUIECTB AnmoreHHoro U XUBOTHOTO
NPOMCXOKAEHMSI.

Cocras: 100% nonunponvnen

HA3HAYEHME W NOKA3AHMNS K NPUMEHEHWIO

CeTkn xupypriieckne Optomesh® SUPERULTRALIGHT npeanasHavensi ans
PEKOHCTPYKTMBHBIX OMepauUMii B LEnsiX BOCMONHEHWS WM yKpenneHns AedhexTos
MSATKWX TKaHe# B CriyJae GpIOLLHBIX rpbik:

NepBUYHbIX M PeLMANBOB,

0CIE0NEPaLMOHHbIX (BEHTPANIBHBIX),

naxoBbIX 1 GeApeHHbIX,

YNOYHBIX.

jargi vastavalt kirurgi ning

iespejams izvéléties atbilstosa izméra Klrurglsko tiklinu.
Optomesh® SUPERULTRALIGHT ieteicams izmantot atklatas operacias, bez
laika un laika.

KONTRINDIKACIJAS

Nerekomenda trii¢u tiklinu Optomesh® SUPERULTRALIGHT izmantot ja audi inficéti vai

brilce ir paklauta infekcijai, ka ari tad, ja nav iespgjams ievérot stingrus kirurgiskus

aseptikas noteikumus. Tracu tiklinu Optomesh® SUPERULTRALIGHT nav ieteicams ar

pacienta ar alergiju / jutibu pret produkta materialu (polipropilénu). Nedrikst izmantot

tradu tiklinu Optomesh® SUPERULTRALIGHT berniem, sievietem, ja plano gratniecibu,
&m, ka ari gadij kad giskie augsanas procesi ierobezo tricu tiklipu

® SUPERULTRALIGHT tinkleliui leisti tiesiogiai

intestinal. Nu utilizati produsul dacé exista dubii in ceea ce priveste acestuia
(de exemplu, imersie, pelicula de hartie a este 4, produs
decolorat).

PRECAU

TH
1. Optomesh® SUPERULTRALIGHT este recomandata pentru a fi utilizata de cétre
personal medical calificat si instruit.

a 2. Pentru a asigura stricta asepsie chirurgicalé in timpul procedurii, este recomandabil
2. S cielom zabezpetit prisne aseptické opatrenia potas chirurgického zakroku je sa se acorde atentie extraordinara atat in utilizarea echipamentului individual de
vhodné pouzit Specidlne opatrenia (pouz osobnych 7 protectie, steriizarea instrumentelor, pastrarea unei inalte igiene personale; cat si in
sterilizacia néstrojov, dodrZanie vysokej osobnej hygieny) a venovat mimoriadnu pregatirea locatiei de interventie directs a chirurgului
pozomost pocas pripravy miesta priamej ingerencie chirurga. 3. Optomesh® SUPERULTRALIGHT ar trebui folosita numai in tratarea ranilor
3. Chirurgické sietky Optomesh® SUPERULTRALIGHT sa smil pouzivat vjlutne neinfectate si in conditile in care este posibili mentinerea unei stricte asepsii
v neinfikovanych ranach a v pripadoch v ktorych je mozné
podmienok pogas chirurgického zakroku. 4. Evitatj contactul direct al plasei cu organele interne.
4. Vyhnite sa priamemu kontaktu sietky s vndtornymi organmi 5. Nu implantafi plasele chirurgicale Optomesh® SUPERULTRALIGHT dupé expirarea
5. & sietky O SUPERULTRALIGHT po datume datei de valabilitate.
exspiracie. 6. Plasele din polipropilena Opt SUPERULTRALIGHT sunt oferite
6. énové chirurgické sietky Opt 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 folosint.
7. Vyrobok je uréeny na jednorazové pouZitie. 8. Nu utilizafi produsul daca acesta este deteriorat, cu defecte structurale sau
8. Nemozno pouzivat poskodeny vyrobok, so Strukturlnymi chybami alebo znedisteny. contaminat.
UPEVNOVANIE FIXARE

Na uchytenie sietky Optomesh® SUPERULTRALIGHT odporu¢ame poutitie
chirurgického  Sitia, chirurgickych skrutiek, tkaninového lepidia alebo staplerov
(chirurgickych zoivagiek). Je povolené pouzivat vstrebatelny upeviiovaci material.
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 ubytku. Uchytenim treba implantat
umiestnit tak, aby tesne priliehal k susednému tkanivu. Aby sa zabranilo opakovaniu
prietrze, sa odportiéa uchytenie v minimalne] vzdialenosti od okraja vyrobku cca 1 cm.

MOZNE KOMPLIKACIE
Pouzitie vyrobku méze mat za nasledok nasledovné komplikacie: vyrony krvi a seroznej
tekutiny, infekcia pooperacnej rany, bolest, neprijlemné pocity v rane, hematomy,
modriny, prerastanie do Eriev (tvorba fistul, zrastov, nepriechodnosti), recidiva prietrze.

Di cie rany musia byt ¢o najrychlejsie liecené
dostupnymi farmakologickymi metodami. V/ pripade Zistenia silnej a chronickej infekcie
treba zvazit moznost Giastocne] resekcie infikovaného tkaniva a/alebo sietky. V pripade
absencie pukrukuv v lietbe infekcie, treba zvazit nutnost Gplného odstrénenia
a svoriek moze sposobit chronické bolesti
v désledku stlacenla nervov. Tieto komplikacie mozu viest k predizeniu procesu liecenia,
chronickej bolesti, recidivam, opatovnym chirurgickym zakrokom a v

Pentru fixarea plasei Optomesh® SUPERULTRALIGHT 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. Mrimea plasei si dlstan\a dintre Iocurlle de fixare ar
trebui- stabilite dupa natur
medicale. Este permisa taierea implantului in tlmpul operauel pentru a se pomvu cavitati
respective. Folosind clemele, implantul ar trebui pozitionat astfel inct s& adere in
imediata proximitate a fesutului adiacent. Pentru a preveni reaparifia herniei este
recomandata amplasarea elementelor fixe la o distanta de cel pufin 1 cm fata de
marginea produsului

POSIBILE COMPLICATII

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

Infectiile diagnosticate ale ranii ar trebui tratate n cel mai rapid mod posibil folosind
jice disponibile. In caz de infectii severe si cronice, ar trebui luata in
tatea de rezectie partiala a tesutului infectat si/sau a plasei. Tn cazul
in care nu exista niciun progres in tratamentul infectiei, ar trebui luatd T considerare

pripadoch k odstraneniu implantatu.
Pouzitie nesteriiného, poskodeného vyrobku alebo jeho opétovné pouzitie moze viest
k hore uvedenym komplikaciam alebo zavaznym kodam na zdravi a zivote pacienta.

STERILIZACIA

a vykonava (EO) pos
Virobok udrsiava stolitu poéas stanovend] 1ohoty piainast iba v ongmalnom baleni
pri dodrzani stanovenjch podmienok skladovania.

PODMIENKY SKLADOVANIA

Chirurgické vyrobky Optomesh® SUPERULTRALIGHT musia byt skladované:

v tienistych miestnostiach s vihkostou 25-65%;

pri teplote 15-35°C;

- i aniacich pred im a ickym  alebo
Znedistenim;

v originlnom jednotkovom baleni ($katufa a priame balenie). Akékolvek mechanické
poskodenie obalu mdze zapricinit stratu sterility vyrobku.

Datum poslednej kontroly: 12.2024

completa a 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, recidive, interventi
chirurgicale repetate sau, in cazuri extreme, indepértarea implantului.

Utilizarea unui produs nesteril, deteriorat sau refolosit poate duce la complicatile
mentionate mai sus sau la deterioarea grav a sanataii si la amenintarea vieti
pacientului.

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

Produsul isi menfine sterilitatea pe o perioada specificats de valabiltate n care este
pastrat numai in ambalajul original cu mentinerea condifilor corespunzatoare de
depozitare.

CONDITII DE DEPOZITARE
Optomesh® SUPERULTRALIGHT ar trebui depozitat:

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

Ia un interval de temperatura cuprins ntre 15°C - 35°C,

in condifii ce nu pot cauza deteriorarea mecanica sau prin umezeala ori
contaminarea chimic,

in ambalajul original(cutie si ambalaj direct). Orice deteriorare mecanica
a ambalajului poate expune produsul la pierderea steriltafi.

Data ultimei verificari: 12.2024

su vidaus organais, nes gali susidaryti sqaugos, fistulés ar atsirasti zamy
nepraeinamumas. Nenaudokite $iy produkty, jeigu abejojate juy sterilumu (pvz. jei
pakuotés popierinis sluoksnis yra permirkes, sutrikingjes / apgadintas, ar produktas
yra pakeites spalva).

ATSARGUMO PRIEMONES
1. Optomesh® SUPERULTRALIGHT tinkleliai yra skirti ir gali bati naudojami tik
irtam $

Neiesaka implantét Optomesh® SUPERULTRALIGHT tiesa kontakta ar ieksgjiem

organiem, jo tas var izraisit saaugumu veidosanos, radit fistulas vai zarnu

nosprostosanos. Nedrikst izmantot gadijumos, kad ir aizdomas par produkta steriltati
éram, mitrums, bojats mainijis krasu).

UZMANIBU
. Tikai kvalificéts un ar atbilstodu izglitibu mediciniskais personals drikst implantét
traéu tiklinu Optomesh® SUPERULTRALIGHT.

2. Lai nodrosinatu stingru Kirurgisku aseptiku operacijas laika, rekomends piemérot
2. Procediros metu um bati uztikrintos grieztos aseptinés salygos, todsl specialas Tbas metodes Tbas  lidzeklus,
specialiy priemany naudolj asmenines apsagos |r|strumentu sterilizacija, augstaka limena personigas higiénas pielietosana) un jabit
priemones, doriizuot, atmmontus, grieztai laikytis asmens higienos lot kirurga darba vietu.
ir ypatingai kruopsdiai paruosti chirurgo tiesiogings intervencijos lauka. 3. Ietoioams mantot s tiklinu Optomesh® SUPERULTRALIGHT tikai neinficatam
3. Optomesh® SUPERULTRALIGHT tinklelius galima naudoti tik, jeigu Zaizda yra tracém, ka ar pie noteikuma, ka operacijas laika tiks ievérota stingra aseptika.
neinfekuota ir tik tokiomis salygomis, kuriomis jmanoma laikytis griezty aseptiniy 4. Velams nepielaut tracu tiklina saskari ar iek$gjiem organiem.
chirurginio darbo reikalavimy. 5. Nedrikst lietot tracu tiklinu Optomesh® SUPERULTRALIGHT péc ta deriguma
4. Neleiskite tinkleliui tiesiogiai kontaktuoti su vidaus organais. termina beigam.
5. Neimplantuokite Optomesh® SUPERULTRALIGHT chirurginiy tinkleliy, jeigu ju 6. SUPERULTRALIGHT ir sterila veida.
vartojimo laikas yra pasibaiges. Izstradajumu nedrlkst st
6. Optomesh® SUPERULTRALIGHT tinkleliai 7. lietos:
tik sterilds. Produkto negalima sterilizuoti i§ naujo. . Nedrikst ietot bojtu, neli, vai ar bojatu struktdru.
7. Produktai skirtitik vienkartiniam naudojimui.
8. Nenaudokite produkto, jeigu jis apgadintas, turi struktaros defekty ar yra uzterstas. NORADIJUMI
Optomesh® SUPERULTRALIGHT tridu tiklina stiprinaSanai rekomendé izmantot
FIKSAVIMAS Kirurgiskas Suves, Kirurgiskas skraves, audu fimi vai kirurgiskas skavas. Tapat
Optomesh® SUPERULTRALIGHT tinklelius fiksuoti ¢ uzsiicosie materiali. Tikiipa izmérs un attalums starp
sitlemis, smeigimo  prietaisais (skirtais i sraigtus vinims ingjuma vietam jaizvalas atbilstosi Kirurga izvéle, rekonstrukcijas raksturam un

plagiomis galvutémis jsmeigti) ar segikliais (skirtais chirurginéms kabéms pritvirtinti).
Galima naudoti i absorbuojamas fiksavimo medziagas. Tinklelio dydj ir audinio plota
chirurgas gali pasirinkti savo nuozidra, atsizvelgdamas | rekonstruojamos. iévarzos
prigimtj i laikydamasis medicininiy standarty. Operacijos metu leidziama iSkirpti
reikiamo dydzio implanta, atitinkant] ertmes dydj. Implantas fiksavimo elementy pagalba
turi bt priglaustas kuo ariau audiniy. Tam, kad i$varza neatsikartoty, rekomenduojama
fiksavimo elementus tvirtinti maziausiai 1 cm atstumu nuo tinklelio krasto.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS
Produkto naudojimas gali sukelti Sias komplikacijas: kraujo ir serozinio skyssio

medicinas implanta jas laika, lai labak
piemérotu trdces defektam. lzmantojot, stipringjumus, Implants janovieto ciesi blakus
audiem. Lai izsargatos no triices recidiva, rekomendé uzlikt stiprinajumu minimali 1 cm
attaluma no malas raksta.

IESPEJAMIE SAREZGIJUMI

Izstradajuma ievietosana var izraisit sekojosas blakusparadibas: asino$anu, serozus
izdalijumus, inficétas péc operaciju braces, sapes, diskomforts braces vieta,
hematomas, trces recidivu, saaugumus ar zamam, (fistulu veidoganas, saaugumi,
obstrukcija).

iskyrima, infekcija, skausma, diskomfortq Zaizdos zonoje, melynes,

braces infekcijas nepieciesams arstét péc iespejas atrak ar picejamam

i&
isvarzos atkrytj, zamyno i$augas (fistules, saaugas ar
Diagnozuotas Zaizdy infekcias reikia gydyti kuo greiciau, pritaikant visus galimus
farmakologinius metodus. Jeigu infekcija labai sunki ar létine, turi bati apsvarstyta dalinio
infokuoty audniy iarba tinkolio pagalinmo (rezckios) galimybe. Jor infokeios
gydymas yra_neefektyvus, turi biti priimtas sprendimas visiskai pasalinti implanta,
Chirurginiy sriegimo prietaisy ir segikliy naudojimas gali sukelt létinj skausma, kylantj
deél nervy suspaudimo. Sios komplikacijos gali prailginti gydymo procesa, sukelt létinj
skausma, lemti atkryt, ios procedary,
o krastutiniais atvejais, gali reikt pasalinti implanta.

Produkto, kuris nera sterilus ar yra apgadintas, naudojimas ar pakartotinis produkto
naudojimas gali sukelti auktiau 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 tinkleliai turi bt laikomi:

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

nuo 15°C iki 35°C temperataroje,

salygomis, garantuojangiomis produkto apsauga nuo sudrékimo, mechaninio
poveikiolpazeidimo ar cheminio uztersim
originalioje pakuotsje (dézése ir tiesiogiai su produktu kontaktuojantioje pakuotéje).
Bet koks mechaninis pakuotés pazeidimas gali pakenkti produkto sterilumui.

Paskutinés patikros data: 12.2024

metodam. Gadijuma, kad infekcija ir smaga un ilgstosa, bitu janem
Véra iespeja dalgji atdalit inficstos audus vai tricu fiklinu. Ja netiek panakta efekiiva
iekaisuma arstasana, bitu janem véra nepieciesamiba pilniba iznemt Imp\anlu
Kirurgisko skavu izmantosana var izsaukt ilgstosas sapes, kas ir rezultats

Optomesh® SUPERULTRALIGHT vorku voib kasutada pingeteta avatud kirurgiliste
tehnikate puhul ja laparoskoopiliselt.

VASTUNAIDUSTUSED

Optomesh® SUPERULTRALIGHT vérku ei tohi kasutada nakkuslike haavade voi
nakkusohu korral ning tingimustes, kus ranget kirurgilist asepsist ei ole vdimalik
sailitada. Optomesh® SUPERULTRALIGHT vorku ei soovitata kasutada ka sils, kui
patsient on allergiline / tlitundlik toote mdne materjali (poliipropileeni) suhtes.

Optomesh® SUPERULTRALIGHT vorku ei tohi kasutada lastel, rasedust planeerivatel
naistel, rasedatel ja kui piirab.
Optomesh® SUPERULTRALIGHT vorku ei ole soovitatav implanteerida otseses
kokkupuutes siseorganitega, kuna see voib pohjustada nakkumist, fistuleid vGi soole
sulgust. Toodet i tohi kasutada, kui esineb kahtlusi selle steriilsuse osas (s.t. pakendi
paberkiht on labi ligunenud, / toote varv on

ETTEVAATUSABINGUD
1. Optomesh® SUPERULTRALIGHT vérk on méeldud kasutamiseks kvalifitseeritud ja
valjadppinud meditsiinitistajatele.

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

3. Optomesh® SUPERULTRALIGHT vorku tohib kasutada ainult nakkuseta haavade
puhul ning tingimustes, kus on véimalik silitada ranget kirurgilist asepsist.

4. Valtida vorgu otsest kokkupuutumist siseorganitega.

5. Optomesh® SUPERULTRALIGHT kirurgilisi vorke ei tohi paigaldada pérast nende
kdlblikkusaja msdumist.

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

7. Toode on moeldud ainult ihekordseks kasutamiseks.

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

KINNITAMINE

Optomesh® SUPERULTRALIGHT vérgu kinnitamiseks on soovitatav kasutada kirurgilsi
Gmblusi, klammerdajaid (kirurgilisi Klambreid). Lubatud on ka adsorbeerivad
inni Vorgu suurus ja ki kaugus tuleks valida vastavalt kirurgi
eclistustele, taastamise olemusele ja meditsiinilistele_standarditele. Proteesi ei ole
lubatud operatsiooni ajal GGnsusele sobwaks  cgato Protees tuieb kinnitusvahendite
abil tihedalt killgneva koe kilge ga on soovitatav
kinnituselemendid toote servast vahemalt umbes 1 cm kaugusele paigutada.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Toote kasutamine voib pohjustada Jargmlsl tusistusi: vere faseroosse vedeliku eritumine,
poletikud, valu, haay onga ,

muutused (fistulite, nakkumiste, aulguse tokKimine).

D; tuleb meetodite abil

voimalikult kiresti ravida. Raske ja kroonilise poletiku korral tuleks kaaluda nakatunud
koe jalvsi vérgu osalise resektsiooni véimalust. Kui paletiku ravimisel edusamme ei ole,
tuleks kaaluda proteesi taielikku ja Klambrite
kasutamine volp nanide Kokkusurumisest fingitug. kroonilit valu. tokitada. Need
tusistused véivad pohjustada pikaajalist raviprotsessi, kroonilist valu, songa kordumist,
korduva kirurgilise sekkumise v3i manel juhul proteesi eemaldamise vajadust.

nomiom. Augstak, minetas blakuisperadibas var bat par iemesiy lgstosar Arstésani.
ilgstosam sapém, recidiviem, atkartotam kirurgiskam manipulacijam vai pat novest pie
nepieciesamibas iznemt implantu.

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

STERILIZACIJAS PROCESS

Izstradajums sterilizéts pielietojot etiléna oksidu, sterilizacijas validacijas procesa.

Izstradajums saglaba steriitati laika perioda, kas noradits uz iepakojuma, iznemot
kad i bojats vai 8 uzglabats.

GLABASANAS NOTEIKUMI

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

temperatira 15-35°C;

VGi kasutatud toote kasutamine vGib pohjustada eespool
nimetatud tisistusi vGi tosiseid tervisekahjustusi ning ohtu patsiendi elule.

STERILISEERIMISPROTSESS

toimub protsessi kiigus () abil.

Toode séilitab oma sterilsuse madratud kehtivusaja jooksul ainult sis, kui seda hoitakse
ja sobivates

HOIDMISTINGIMUSED

Optomesh® SUPERULTRALIGHT vorku tuks 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.

- sausa vieta, lai izstradajums netiktu paklauts mehaniskiem un ki Vimase
bojajumiem;
+ originala iepakojuma pa vienam (kartona pakete un tiesaja iepakojuma). Katrs

mehanisks iepakojuma bojajums var bt par iemeslu, ka izstradajums var klat
nesterils.

Pédéjais parskatisanas datums: 12.2024

kuupaev: 12.2024

SUPERULTRALIGHT peKomeHayeTos Anist Xvpypruieckoro NeueHis rpeix

 HEBOLLLION yBHTbIO COBAMHATENLHOR TKEHM ((YACLI) [UGMETR FPIXEBLIX BOPOT 20

5cm]

B 33BYCMMOCTY OT BIAA TPBIKM W MCTIONLIOBAHHOTO ONEPALIMOHHOTO METORa UMeeTc
i it ceTkv, NpuHUMas Bo

pHAMaHHO PEATONTCHAS XUPYPTA, XGPAKTOP PEKOHCTPYKAMM 1 MPHMEHHMLIS

MeavuUMHCKWe cTaHaap!

Viapenus 0p|umesn® SUPERULTRALIGHT MOTYT GbiTh WCMONb30BaHEI BO BpeMs

onepauii Ges B0 BpeMs

NanapocKonMYeckyX onepaLii

NPOTUBONOKA3AHUA
Cew xpyprocKe Optomesh® SUPERULTRALIGHT Henbsa wcronb3osats
HaX, @ TAIOKe B YCNOBUSTX,

) przedzy poliprop! .

y przepuknn

Implanty siatkowe Optomesh® SUPERULTRALIGHT dostepne sa w peinym zakresie
rozmiarowym. Wyroby nie zawieraja substancji pochodzenia allogennego oraz
odzwierzecego.

WSKAZANIA
Siatki chirurgiczne OPTOMESH® SUPERULTRALIGHT zalecane sa do zabiegow
w celu ilub ubytkow tkanek migkkich
przepuklin .

pierwotnych i nawrotowych,
pooperacyjnych,
pachwinowych i udowych,
okolo pgpkowych
Optomesh® SUPERULTRALIGHT zaleca sie stosowa¢ do zaopatrywania przepuklin
2 malym ubytkiem tkanki taczne] (powigziowej) - $rednica wrét do 5 cm
W zaleznosci od rodzaju i metod

mozna dobra¢
odpowiedni rozmiar siatki chirurgicznej, ze wzgledu na preferencie lekarza chirurga,
nature rekonstrukcji oraz standardy medyczne.

Wyroby Optomesh® SUPERULTRALIGHT moga by¢ stosowane podczas
beznapigciowych, otwartych technik operacyjnych oraz w przypadku technik
laparoskopowych.

PRZECIWSKAZANIA

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

npw KOTOPbIX SIBNIAETCS HEBOMOXHbIM COBMIOAEHUE NPaBU CTPOTOV XHPYP!
acenTki. He pekomeHayeTcst UCronb30BaTh CETK B Cry4ae annepruv nauvienta Ha
MaTepyan U3 KoTOPOO M3FOTOBMEHO U3AENUE (TOMUMPONIEH).

Henb3a Mcnonk3osaTh ceTounbie usnenus Optomesh® SUPERULTRALIGHT y nereit,
HKEHLMH, a Tawke B Cnyvasx, Koraa
npouecc pocra orp: wapenuin.

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

SUPERULTRALIGHT
wzgledu
spuwodowanla zrcstow przetok lub niedroznosci jelit. Nio stosonaé wyrubu jezeli

He pekoMeHayeTCs WUMNNaHTUPOBATL CETKA XMpypraueckue O
SUPERULTRALIGHT & HEMOGPEACTBEHHOM KOHTaKTe G BHYTPEHHWMM OpraHamu,
TaK KaK 9TO MOXET CTATh MPUUMHOI CMIAEK, CBULLIEH MMM KMLIEYHOM HEMPOXOAUMOCTU.
He vcnons3osate nagenue 8 cryvae ero

P ynakoska, useta

vanenms).

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

wystapia jatowosci wyrobu (np. zamoczenie, peknigcie/
papier-folia, p ).

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Implant slalkuwy Optomesh® SUPERULTRALIGHT przeznaczony jest do

sonel medyczny.

2. W celu zapewmenla Scistej aseplykl chirurgicznej podczas zablegu wskazane jest
$rodkow ochrony  osobistej,

. Tonbko KBANUAUUMPOBAHHBIA U COOTBETCTBYIOWMM 06pasom o6y
MEeAMUMHCKMI NepcoHan MOXeT MMNnaHTuposaTb ceTkn Optomesh®

ylizacja narzedzi, wysokiej higieny osobiste]) oraz nadzwyczajnej
uwagi w czasie przygotowania miejsca bezposredniej ingerendji chirurga.

SUPERULTRALIGHT. 3. Siatki chirurgiczne Optomesh® SUPERULTRALIGHT nalezy stosowa¢ wylacznie
2. [InA 0BecriedeHis yenoBuii CTPOroii XUPYpPrieckolt acenTik Bo Bpems onepaLiy, w ranach niezakazonych oraz w warunkach, gdzie mozliwe jest zachowanie Scistej

pekomeHayeTcs anMeHﬂTb cneunantHele Mepbl MPenoCcTOPOXHOCTH aseptyki ch\rurglcznej

cpencr saumTsl, 4. Nalezy siatki z
COBMIOACHUE BLICOKOTO YPOBHS MUUHOM TMIMEHbI) M GbiTh YPE3BLIMATHO 5. Nie nalezy iac siatek SUPERULTRALIGHT po
B0 Bpems mecra uplywie daty waznosci.

Xvpypra 6. iatki [ SUPERULTRALIGHT oferowane sq
3. Creayer ucnonbaosats xvpypruieckvie cerkn Optomesh® SUPERULTRALIGHT do sprzedazy w stame jalowym. Wyrob nie moze byé powtornie wyjatawiany.

VICKIIOMUTENIBHO B HEMHCDMLPOBaHHbIX paHax, a Takke B yCRIOBUSX, NP KOTOPbIX 7. Wyrb tylko do jednorazowego uzytku.

ABNHETCH BOIMOKHBIM COGMIOCTY NPABYNa CTPOTOM XUPYPIUMECKOM ACENTHKA. 8. Nie mozna wyrobu z i struktury lub
4. CrieyeT Npe[ioTBPaTUTL HEMOCPEMCTBEHHbI KOHTAKT CETKN C BHYTPEHHUMM zabrudzonego.

opraHamu.
5. He crieayeT uMnNaHTIpOBaTL XMpypriveckue ceTkn Optomesh® SUPERULTRALIGHT MOCOWANIE

1I0CNe VCTEueHV CPOKa FOAHOCTH. Do mocowania siatki Optomesh® SUPERULTRALIGHT zaleca sie stosowanie szwow
6. Monunponunexosble xupyprudeckue cetkn Optomesh® SUPERULTRALIGHT chirurgicznych, tackerow (wkretkl chlrurglczne) Keju_tiankowego Iub_staplerow

NPeANaraloTCes B CTEpUNbHOM BUae. V3nenue Henb3s CTEpUNN30BaTh MOBTOPHO. (
7. Vianenvie oaHOKpATHOTO NPUMEHEHNS. mocowania. Rozmiar siatk, oras odlegwsa pomledzy miejscami mocowania powinny
8. Henbast 3ar vanenue, wnu uspenue byé dobrane ze wzgledu na preference chirurga, nature rekonstrukgji oraz standardy

© echeKTOM CTPYKTYphI. medyczne. Dopuszcza sie przycinanie implantu podczas zabiegu w celu dopasowania

go do ubytku. Za pomoca mocowar implant nalezy ulozy¢ tak, aby dokiadnie przywierat

CMOCOB NPUMEHEHMS do tkanki. W celu przed nawrotem przepukliny, zaleca sie
[Inst kpenneHns ceTkn Optomesh® SUPERULTRALIGHT w j odleglosci od brzegu wyrobu ok. 1 cm.

XMpYPTUMECKAE LIBbI, XMPYPTUMECKME BUHTHI, TKAHEBbIi KneW WnW XMpypradeckie

wyrobu moze spowodowaé nastepujace powikiania: wysieki knwi oraz
plynu surowiczego, infekcie, bol, uczucie dyskomfortu w ranie, krwiaki, siniaki, nawrot

przetok, zrostéw, niedroznosci).

crennepsl. fns Takke MOZLIWE KOMPLIKACJE
. Benuuuna vagenva n mexay mectamun
[OMKHBI GbiTh cornacho Xupypra, xapakTepy
" noapeska 80 do jelit
BpeMs OnlepaLMu ANS NyLIei NOAFOHK NOAL chekT. Mpu nomoLLyt i infekcje rany

UMINaHTAT CMIEAYeT YMOHTS Takitv 06pa3oM, 4ToBbI OH Kak MOXHO Gonee

powinny by¢ leczone w najszybszy mozliwy
w

TipurIeran K COCEAHUM TKaHSAM. JAns 3aWwuThl OT peunansa rpPbKM, PEKOMEHAyeTcst
Ha oK. 1 M OT kpas uspenus.

BO3MOXHbIE OCTIOKHEHUS U MOBOYHBIE 3OGEKTbI
ViCronb3osaHHe WIRENVIA MOXET Bbi3BaTb neyune ocroxexna: oTenerte posn
W CepoaHBIX Gon B paHe, feMaTOMbi, CHHSIH,
PeUMAWB PLIXM, BpAcTaHMe B KUWGUHMK (06PasoBaHMe cBUWeNi, cnaek,
HeMPOXOANMOCTS)
B

i paHbl CneayeT neunTb Kak MOXHO
B cnyuae
cnepyet 0 BHUMAHME
yaanenws W TKaHM wann ceTin. B cysae otcyTCTeNs
otbbeKT0D e I3paXCH GAEAYCT OGAYMAT: HEOBXORUMOTS TOTHOTO YAGNeHH
WM BYTOB MOXET Bbi3BaTh

6biCTPEE AOCTYMHbIMM
TKEnOro M

saTsiKHyl0 6um= KaK pesynbTaT AaBeHMs a HepBLi.

BILLGUINOKEHHBIE OCTIOKHEHR MOTYT GbiTh MPMUMHO MPOANIEHNS NEYEHIR, JaTSXHOI
60, PELMABOR, MOBTOPHON WHTEPBEHLIMM XVDYPTa W, B KpAIHIIX CIYasiX, MPUBECTI
K ynanenmo uMnnanTara.

o Wagenus, ero nosTopHOe
JCHONB30BAHME MOXET MPUBECTM K BLIIGUSNOKGHHSIM OCTOKHOHAAM, M HaHecT
CEPLe3HbIA YLLEPE JAOPOBBIO U K/IHH NALIEHTa,

VH®OPMALWSI O CTEPUIIBHOCTH

Mspenve crepunuaosano okcupom aunena (EO). Mpouecc crepunmaaunm

BanMaMpoBaH.

Uspenve COXPRNAET GTEPUTLHOCTE © TeNCHAE YXEISHKOTO CPOKA fORHOCTH,
ynakoske mpw YCTOBYSX XpaHEHUIR.

YCNOBWS XPAHEHWS!
Cerin xvpypruecive Optomesh® SUPERULTRALIGHT crieayer xpanuTs:
25-65%,

< s pw
npw Temneparype o 15°C-35°C,

B YCROBMAX, HE i vnm
XUMMHECKOTO JATPASHEHNS,

B OPUTMHANSHON YNaKoBKe. KaXa0e MeXaHYHECKO® MIOBPEXACHHE YIAKOBKH MOXET
NPMBECTV K YTPATe CTEPUIBHOCTY M3ReNs.

[ara nocneaneii sepucmkauy; 12.2024

sposéb metodami cigzkiego
i przewleklego zakazenia, nalezy wzia¢ pod uwage mozliwosé czedciowe resekcii
zainfekowane] tkanki i/lub siatki. W przypadku braku postepow w leczeniu zakazenia,
nalezy rozwazyé koniecznos¢ calkowitego usuniecia implantu. Uzycie zszywaczy
chirurgicznych oraz stapleréw moze spowodowat przewlekly bl wynikajacy z ucisku
nerwéw. Wymienione powiklania moga by¢ przyczyng przediuzajacego sie procesu
leczenia, przewleklego bdlu, nawrotow przepukiiny, ponownej ingerencii chirurgicznej
lub w skrajnych przypadkach usunigcia implantu.
Uzycie wyrobu iesterylnego, uszkudzonego oraz ponowne jego wykorzystanie moze
ww. na zdrowiu oraz zyciu

pacjenta.

PROCES STERYLIZACJI

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

Wyréb zachowuje sterylnosc, w okreslonym terminie waznosci, wyoqczme woryginalnym
warunkow

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Wyroby chirurgiczne Optomesh® SUPERULTRALIGHT powinny by przechowywane:
cw ) $ci 25-65%;

w temperaturze 15-35°C;

w warunkach

przez

lub

w oryginalny (karton oraz
Wszelkie uszkodzenia mechaniczne opakowania moga narazaé wyréb na utrate
sterylnosci.

Data ostatniej weryfikacii: 12.2024
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