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Surglcal hernia mesh

PRODUCT CHARACTERISTICS
TRALIGHT ultralight surgical meshes are produced
and blue yamns of medical grade.

wllh the use of

foruse
Cy ULTRALIGHT products ffered in three variants:
P (surface ab 2);

Sterile. Sterilised using ethylene oxide / Steril. Mit

sterilisiert / Stériles. Stérilisation a l'oxyde d'éthyléne /
Steriel.Gesteriliseerd met ethyleenoxide / Steril. Steriliseret med
ethylenoxid / Estéril. Esterilizado por éxido de etileno / Steril,
etilénoxiddal s(enllzall / Sten\m Sterilizovano ethylenoxidem /
STERILE |EO| | Sterilné / Steril. Sterilizat cu oxid
de eilena | Sterl. Striizuota elleno oksidu / Sterls, Sterlizacia,
izmantojot etilénoksidu / CTepunbHe. CTepuniaoBaHo OKCUAOM
etaneHy / CTepunbHas. CTEpUIM30BaHO OKUCMAOM aTuneHa /
Jalowe. Wyjatawianie za pomoca tlenku etylenu

hwith very |
D we hwith large bove 4 mm?);
. SP h with small p bove 1.3mm?).

Optomesh® ULTRALIGHT mesh implants are available in a full range of sizes, of various
basis weight and mechanical properties which are adjusted to the size of the heria gate.
ks ight and m e adi.  the st

The L-Pore and S-Pore variants have blue orienting lines facilitating the visibility and
opositioning of the productin the operating field.
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incisional henias.
Depending on the type and size of heriathe right type of surgical mesh can be chosen.
Oplcmesh® ULTRAL\GHT L-Pore type is recommended to be used for hernias
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GEBRAUCHSANWEISUNG
Oplomesh® ULTRALIGHT
Netz zur von Hernien
CHARAKTERISTIK
icht i hirurgische Netz-Er
ULTRALIGHT werden mit von und blauen

Polypropylen-Garnen mit medizinischer Qualitét erzeugt. Sie sind fir die Versorgung von
Bauchhernien bestimmt

Die Opt ULTRALIGHT indindrei
 L-Pore~Netz-Erzeugnis mitseh grolien Poren (Flache grofer als m);
. M-P itgroRien Poren (Flach als 4 mm?);

. S-Pore—Net Flich

Kleinen Poren ( als 1,3mm?)
Die Ne\z\mplanlale Oplumesh® ULTRALIGHT sind in allen Grofien, mit unterschiediicher
erhalich, die an die Bruchpforte der
Hernie angepasst wurden Die Netze beinhalten keine allogenen oder tierischen
Substanzen

In den LPore: und ten wurden blaue O

und Einlegung d issesim OP-Feld

INDIKATIONEN
Die Anwendung von Netz-Erzeugnissen Oplomesh® ULTRALIGHT wird zu

2wecks in folgenden Fallen
empfohlen: Bauchhernien — primare und chromsche mit grofien Bauchpforten,
L

datums / flata ithasmall (fascial) tissue [g upto5em]; Do entsprchend Typ des hiurgischen Nezes wid an e At car Hamie und deren
Hara usrotoanenws/ Data produkcii Optomesh® ULTRALIGHT M-Pore typo can be used for small and medium hemias Grofe angepas:

Use by / Vemendber bis | A uleer avant I/ To gebrken lot / 010 cm] as well as for large h above 10cml; Optomesh® ULTRALIGHT des Typs L-Pore wir zur Versorgung der Hernien it einemn
Bruges inden / Usar até / Felhasznalhaté / Pouzitelné do / Optomesh® ULTRALIGHT & Pore type can be e o sl madiom norias der is zu5 cml;
Spotrebovat %o Utz pen la / Naudoi iki / Lietosana pirms / [gate diameterup to 10 cm]. Optomesh® ULTRALIGHT des Typs M e o Versorgung von kleinen und
Tepuix npuaaTHoCTi/ Cpok roaHocTu/ Uzy¢ przed Optomesh® ULTRALIGHT can be used for tension-free open surgical D p bis zu 10 cm] und groRen Hernien

(implant placed in a position onlay) and for laparoscopic techniques (implant placed
inthe preperitoneal position, behind the muscle-fascia layer — sublay).

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

PREACAUTIONS
1. Optomesh® ULTRALIGHT is designed for use by qualiied and trained medical
personnel.

[Durchmesser der Eauchpforle von mehrals 10 cm] verwendet werden;

Oplomesh® ULTRALIGHT des Typs S-Pore kann zur Versorgung von kleinen und
Hernien [D: der pforte bis zu 10 cm] verwendet werden.

Die Optomesh® ULTRALIGHT Erzeugnisse sind bei den spannungsfreien, offenen OP-

Techniken (Implantat in der Stellung Onlay) und bei den laparoskopischen Techniken

fr nl da

INSTRUCTIONS D'EMPLOI INFORMATIE VOOR GEBRUIK BRUGSANVISNING

Optomesh® ULTRALIGHT Optomesh® ULTRALIGHT Optomesh® ULTRALIGHT

Filet pour le traif des hernies Chirurgische hernia mesh Kirurgisk net til operativ behandling af brok

CARACTERISTIQUES PRODUCTEIGENSCHAPPEN KARAKTERISTIK

Les produits chirurgicaux en maille, non résorbables, ultr Of Opt ULTRALIGHT niet mesh wordt i9¢ N kirurgiske Opt ULTRALIGHT fremstilles med
ULTRALIGHT sont fabriqués avec Iutilisation des fils de met 1 van en blauw materiaal af og bla i medicinsk

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

Les produits Optomesh® ULTRALIGHT sont offertes en trois variantes

+ L-Pore—le produiten maille at o la surface de plus de 6 mm2);

+ M-Pore - le produiten maille & grands pores (la surface de plus de 4 mm?);

+ S-Pore-le produiten maille & petits pores (1a surface de plus de 1,3 mm?)

Les implants en maille Optomesh® ULTRALIGHT sont disponibles dans une gamme
compléte de tailles, ayant différents poids et propriétés mécaniques, qui ont ét¢ adaptées
4 la taille de la porte hemique. Les filets ne contiennent pas de substances dorigine
allogéne et zoonotique:

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

INDICATIONS

Lutilisation des produits en maille Optomesh® ULTRALIGHT est recommandée pour
les procédures de reconstruction afin de renforcer les tissus mous dans des cas tels
que : les hernies ventrales — primaires et récurrentes, & grandes portes, inguinales,
fémorales, ombil dans la cicatrice &

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

Optomesh® ULTRALIGHT type L-Pore est recommandé & utiliser pour des hernies
avec une petite perte du tissu conjonctif (aponévrotique) [le diamétre de la porte
jusqua5em];

Optomesh® ULTRALIGHT type M-Pore peut étre utiisé pour les pelites et moyennes
hernies [le diamétre de la porte jusqu'a 10 cm] et les grandes hernies [le diamétre
delaporte de plus de 10 cm];

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

Produits Optomesh® ULTRALIGHT peuvent étre utilisés lors de techniques

(Implantatin der Stellung, hinter der y

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

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

wird, nicht

wird bei direktem Kontakt
Fisteln oder

Die von Opt ULTRALIGHT
mit den i der mit

ouvertes, sans tension (Iimplant dans Ia position onlay) et dans le cas

dat geschikt is voor medisch gebruik. De mesh is bestemd voor de behandeling
van abdominale hernia's
Optomesh® ULTRALIGHT is beschikbaarin drie varianten:
+ L-Pore — mesh metzeer grote porién (opp. > 6 mm2)
+ M-Pore—mesh metgrote porién (opp. > 4 mm?)
+ S-Pore—meshmetkleine porién (opp. > 1.3 mm?)

Optomesh® ULTRALIGHT is verkrijgbaar in een groot aantal maten, met diverse

en op de omvang van

de herniapoort. De mesh bevat. I
De L-Pore and S-Pore varianten zijn voorzien van blauwe oriéntatielijnen die zorgen
voor goede zichtbaarheid en gemakkelijke positionering van het product in het
operatiegebied

INDICATIES
Optomesh® ULTRALIGHT is bestemd voor chirurgie ter

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

+ L-Pore—et med meget store over6 mm?)
+ M-Pore—et 4mm?);
+ S-Pore—et medsma rflad 1,3mm).

Netimplanter Optomesh® ULTRALIGHT leveres i fuldt sterrelsesomfang, forskellig
vaegt og adekvate mekaniske egenskaber saledes, at produktet fint passer til alle
i Nettet i i stoffer

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

synlighed og placering pé operationsstedet

INDIKATIONER
Netprodukter Optomesh® ULTRALIGHT anbefales til rekonstruktive indgreb med
henblik pa at erstatte tab af bladt vaev i fx tilfeelde af primeer eller recidiverende mavebrok

van zacht weefsel, zoals bij een abdominale hernia —primair en recidiverend met grote

, liesbeuk,
Afhankelijk van hettype hernia en d d hikte mesh ’
Optomesh® ULTRALIGHT L-Pore is geschikt voor hemia's met verlies van een Kleine

diameter tot5cm)
Optomesh® ULTRALIGHT M-Pore kan worden toegepast bij kleine en middelgrote
hernia's [diameter breukpoort tot 10 cm] en tevens voor grote hernia's [diameter
breukpoortmeer dan 10 cm].

Optomesh® ULTRALIGHT S-Pore kan worden toegepast bij kleine en middelgrote
hernia's [diameter breukpoorttot 10 cm]

med i nge samtlyskebrok, hoftebrok, naviebrok, broki postoperative ar.
af brokkens typ

Optomesh® ULTRAL\GHT type L-Pore anbefales til behandling af brok med et lille tab

afbindevae paindtil5 cm];

Optomesh® ULTRALIGHT type M-Pore anvendes til behandling af smé og moderate
brok [brokabningens diameter pa indtil 10 cm] samt store brok [

pt

INSTRUGOES DE USO
Optomesh® ULTRALIGHT
Malha cirtrgica para hémia

CARACTERISTICAS DO PRODUTO
Optomesh® ULTRALIGHT ultraleves nao reabsorvivel malhas cirtrgicas s&o produzidas

coma utilizagao de fios de de azuis de grau
médico. Eles sao usoemh

Produtos Opt ULTRALIGHT s trés variantes:

.+ LP Ih des p ici de 6 mm?);

. M-P Iha com e i ima de 4 mm’);

« S-Pore-malh: de1,3mm’).

Implantes de malha Optomesh® ULTRALIGHT estéo disponiveis numa gama de
tamanhos, de diferentes peso de base e as ue so ajustad:
dimensdes da entrada da hémia. As malhas ndo contém substancias de origem alogénico
ezoontica.

As variantes de L-Pore e S-Pore Pore tem linhas orientadoras azuis que faciltam a

INDICAGOES

Optomesh® ULTRALIGHT malha produtos so recomendados para procedimentos
reconstrutivos, a fim de fortalecer os tecidos moles em casos como: hémias abdominais -
priméria e recorrente com grandes orificios, hémias inguinais, hérnias femoral, héria
umbilical e hémia incisional.

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

diameterover 10 cm;

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

Optomesh® ULTRALIGHT produkter kan bade anvendes ved spendingslase, abne

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

ULTRAUGHT L-Pore é recomendado para ser usado para hérnias com

(placering af ~ onlay) og ved lap

Optomesh® ULTRALIGHT kan worden ingezet bij

technieken (plaatsing implantaat onlay) en bij laparoscopische technieken (plaatsing
implantaat preperitoneaal - sublay)

CONTRA-INDICATIES

des techniques laparoscopiques (limplant dans la position
—sublay)

AVERTISSEMENTS

Les produits en maille Optomesh® ULTRALIGHT ne doivent pas étre utilisés dans

les plaies infectées ou vulnérables a linfection et, dans des conditions ou il

est demaintenir

Les produits en maille Optomesh® ULTRALIGHT ne doivent pas étre utiisés chez

les enfants, les femmes planifiant une grossesse, les femmes enceintes, et la ol le
treint utilisation des produits & maille.

2. In order to ensure strict surgical asepsis during the procedure, it is advisable to use Darmundurchizssigkeit nicht empfohlen. Das Erzeugnis ist nicht anzuwenden, wenn es Limplantation des produits Optomesh® ULTRALIGHT n'est pas recommandée
special precautions (use of personal protective of Zweifel bezoglich der Striltat des Erzeugnisses gibt (2.8. Durchnéssen, en contact direct avec les organes internes en raison du risque de provoquer
keeping high personal hygiene) and extraordinary attention while preparing the direct adigte Papier-Fol des , des fistules, ou de lléus. Ne pas utiliser le produit en cas de doute
intervention site of the surgeon. au sujet de la stérilité du produit (par ex. le mouillage, l'emballage papier-film fissuré /

3. Optomesh® ULTRALIGHT should only be used in non-infected wounds, and in VORSICHTSMARNAHMEN endommagé, des décolorations du produit).
conditions where tis possible to maintain strict surgical asepsis. Das Netz-Implantat Optomesh® ULTRALIGHT ist zur Anwendung durch das i

4. Avoid direct contact of the mesh with internal organs. ersonal bestimmt. MESURES DE PRECAUTION

5. Donotimplantthe Optomesh® ULTRALIGHT surgical meshes after the expiration date. 2. 7ur Slcherung der strikten chirurgischen Aseptik wahrend des Eingriffs ist die 1. L'implant en maille Optomesh® ULTRALIGHT est destiné a étre utiisé par

6. Optomesh® ULTRALIGHT polypropylene surgical meshes are offered for sale only & etbien formé.
ina sterile version. The product cannot be re-sterilised. Stortsation von Werkzeugen, Erhaltung von hoher Karperpﬂege) und besondere 2. Afin diassurer lasepsie chirurgicale sticte au cours de lintervention, i est conseills

7. Productfor single use only. Achtung bei Vorbereitung der der direkten Einsatzstelle vom Chirurgen notwendig. dutiiser des précautions particuliéres (utiisation des équipements de protection

8. Donotuse the productifitis damaged, with structural defects or contaminated. 3. Die chirurgischen Netze Optomesh® ULTRALIGHT sind ausschiieBlich auf die nicht la des , le maintien d'une bonne hygiéne

infizierte Wunden, sowie in Bedingungen anzuwenden, wo die Erhaltung der strikten personnelle), et de garder une attention extréme au cours de la préparation du site

FIXATION chirurgischen Aseptik moglich ist dintervention directe du chirurgien

Adjust the orientation of the L-Pore and S-Pore type to the mechanical properties of 4. Derdirekte Kontakt des Netzes mit Eingeweiden ist zu verhindern. 3. Les filets chirurgicaux Optomesh® ULTRALIGHT doivent étre utilisés uniquement

tissues. Lay the implant along the muscles i the direction with greater elasticity. The 5. Die chirurgischen Netze Optomesh® ULTRALIGHT sind nach Ablauf des dans des plaies non infectées et dans des conditions ou il est possible de maintenir

L-Pore and S-Pore variants lay in the transverse direction (blue orienting lines laid Haltbarkeitsdatums nicht zuimplantieren. une asepsie chirurgicale stricte.

horizontally). Blue orienting lines facilitate the visibility of the product in the operating field, 6. Die chirurgischen Netze Optomesh® ULTRALIGHT aus Polipropylen sind zum Verkaut 4. lifaut prévenirle contact direct dufilet avec les organes intemes.

preventing fold formation and maintaining the implantation direction. The M-Pore type in steriler altlich. Das nichtemeut werden. 5. Ne pas implanter des filets chirurgicaux Optomesh® ULTRALIGHT aprés la date

by similar p inboth directions. 7. Einweg-Erzeugnis. dlexpiration

For fixing the Optomesh® ULTRALIGHT mesh the use of surgical sutures, tackers 8. Ein Erzeugnis mit oder ist nicht 6. Les filets o) ULTRALIGHT sont offerts

(surgical screw-like tacks), tissue adhesive or staplers (surgical staples) is recommend. anzuwenden alaventoon étatstorie. Lo produitne peut pas étre restérilisé.

Absorbable fixing materials are also allowed. The size of the mesh and distance between 7. Le produitesta usage unique.

the fixing places should be selected according to surgeon preferences, the nature BEFESTIGUNG 8. I est interdit d'utiliser un produit endommagé, souillé ou présentant des défauts

of reconstruction and medical standards. It is allowed to cut the implant during
asurgery to 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 hemia, it is

15°C-35°C/ 15°C-35°C
/Temperalure de stockage 15°C- 555 Bewaariemperaluur tussen
de 15°C en 35°C / Opbevares ved temperatur 15°C-35°C /

Amazenar a temperaturas de 15°C-35°C / Tarolasi homérséklet
15°C-35°C kozott/ Skladuite pri teploté 15 °C — 35 °C / Skladovat pri
teplote 15°C-38° [ Temperalura de depoziare 15°C-35°C/ Lalky

+
J
o

36epirati npu TeMnepa‘vypl 15°C-35°C / XpaHutb 8 reMneparype
15°C-35°C/ Temperatura przechowywania 15°C-35°C

Qualty contrl mark | Qualtskontrolzcichen / Symbole de conlrdle

de qual

T i qualidade / Mmosegel\enorzesl jel / i | komroly
kyalty  Znak kontrly valty / Marca) pentru conirolu de calfste /

Kokybes Kontrolss. Senkias. / Kealtaios. Kortroles. zime. / Ghe

KOHTPOMNHO SIKOCTi/ 3HaK KOHTpONs: kavectsa / Znak kontroli jakosci
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Humidity limitation 25-65% / Feuchtigkeitsbereich 25-65 % / Taux
d’humidité 25-65% / Vochtigheid bereik 25-65% /
Fugtighedsbegrzensning 25-65% / Limite de humidade 25-65% /
Nedvességtartomany 25-65% / Rozmezi vihkosti 25665 % / Rozsah
vihkosti 25-65% / Limita de umiditate 25-65% / Drégmes riba 25-65
% | Mitruma diapazons 25-65% / [lianason sonorocti 25-65% /

[vanasoH BnaxkHocTn 25-65% / Zakres wilgotnosci 25-65%

@g

Non-pyrogenic / Nicht pyrogen / Non pyrogéne / Niet pyrogeen /
Ikke-pyrogen / Apirogénico / Nem pirogén / Nepyrogenni /
Nepyrogénny / Apirogen / Nepirogeniskas / Apirogens /

HeniporenHui/ Henuporeruiii/ Apirogenny

Medical device / Medizinprodukt / Dispositif médical / Dispositivo
medico / Medisch hulpmiddel / Medicinsk udstyr / Dispositivo
médico / O eszkoz | i
Zdravotnicka pomdcka / Dispozitiv medical / Medicinos jranga /

icTniskas ierices V1 BUpIG / anenue

Wyréb medyczny

to place the fixing elements at least approx. 1 cm from the edge of the
product.

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

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

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

STERILISATION PROCESS
by means of ide (EO)inavalidated process.
The product maintains its sterility within a specified validity period, kept only in the original
% ns A >d Y

STORAGE CONDITIONS

Optomesh® ULTRALIGHT should be stored:

«  indark rooms at humidity 25-65%,

+ attemperature range 15°C-35°C,

- under i wetting and

damage or chemical
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+in the original unit packaging (box and direct An

Die Einlegungsrichtung des Implantats bei den L-Pore- und S-Pore-Varianten ist an die
mechanischen Eigenschaften der Gewebe anzupassen. Das Implantat den Muskeln
entlang, entsprechend der Richtung mit hoherer Elastizitat legen. Die Varianten L-Pore
und S-Pore in Querrichtung legen (blaue Orientierungslinien horizontal ge\egt)
Die blauen Ori tern die des

OP-Feld und verhindern die Entstehung von Falten sowie helfen bei Erhaltung dor
Implantationsrichtung. Die M-Pore-Variante charakterisiert sich mit ahnlichen

inbeiden

structurels.

FIXATION
Dans les cas de variantes L-Pore et S-Pore il faut ajuster l'orientation de Implant
aux propriétés mécaniques de tissus. Mettre en place limplant le long de muscles, dans
le sens présentant une plus grande flexibilité. Placer les variantes L-Pore et S-Pore
dans le sens transversal (les lignes bleues d'orientation disposées horizontalement).
Les lignes bleues donenlahon facilitent la visibilité du produit dans le champ opératoire

Zur Befestigung des Optomesh® ULTRALIGHT-Netzes werden die
Nahte, Tacker (Wundklammer), Gewebekleber oder Stapler empfohlen. Die

tout en la formation de plis et le maintien du sens
dimplantation. La Variante NLPore est caractériséo par des propriétés de déformation

von ist zulassig. Die on:
und die Abstande zwischen den i ten sind hinsichtlich Pour la ﬁxauon du filet Optomesh® ULTRALIGHT il est recommandé dutiliser des
der Praferenzen des Chirurgen, Art der ion und sutures des tackers de fixation e 'adhésif pour

anzupassen. 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 anliegt. U die Riickkehr
wird

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
&tre choisies tout en prenant en compte les préférences du chirurgien, la nature de

der Hernie zu die im
von ca. 1 cmvom Erzeugmsrand zuplatzieren

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

la ion et les standards médicaux. Il est admis de couper limplant pendant
la chirurgie pour l'ajuster  la cavité. En utilisant les fixations, il faut mettre en place
Iimplant de sorte quil adhére étroitement au tissu adjacent. Afin de prévenir la récurrence
de la hemnie, il est recommandé que la fixation soit mise en place 4 une distance

des kann folgende
und Serumerguss, Infektion der OP-Wunde, Bruch des Gewebes und des Netz-
Erzeugnisses, Verwachsung mit Darm (Fisteln, Verwachsungen, Undurchiassigkeiten),
Ruckkehr von Hernie, Migration des Netzes
Die izi i ionen sind moglichst schnell mit
a Methoden zu Bei einer schweren
und chronischen Infektion, ist die Moglichkeit einer teilweisen Resektion des infizierten
Gewebes und/oder Netzes zu Uberlegen. Bei mangelndem Fortschritt in der
ist die der vollsta des Implantats
zu erwagen. Die Nutzung von chirurgischen Tackern und Staplern kann einen
chronischen Schmerz wegen des Drucks gegen die Nerven hervorrufen. Die 0.9
Komplikationen kénnen die Ursache fur die des
Rackkeh, emeuten chiurgischen Eigrif oder in exremen Fallen auch Entfernung

damages
tothe packaging can expose the product to the loss of sterilty.

Date of last verification: 10.2024

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

STERILISATIONSVORGANG
erfolgt mit von

(EO), in einem validierten
Vcrgang

Das Erzeugnis bleibt steril bis zum i ieRlich in der
Origi mit Erhal i

AUFBEWAHRUNGSBEDINGUNGEN
Die chirurgischen Erzeugnisse Optomesh® ULTRALIGHT sind in folgender Umgebung
aufeubewahren

. R&umen mit 0N 25-65%;
: inTemparsturvon 15°C-35°C
. die die Durchna und sdigung oder

chemwsche Kontamination verhindern;
in der originalen Emze\verpackung (Karton und direkte Verpackung). Jegliche
droht mit Verlust der Sterilitat des

Erzeugnisses

Datum der letzten Verifizierung: 10.2024

le d'env. 1 cm depuis le bord du produit.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Opl ULTRALIGHT niet toepassen bij geinfecteerde of voor infectie gevoelige
wonden en wanncer het riet mogelik is de chirurgische ingraep to verrichten onder
strikt © ULTRALIGHT niet

teknikker —sublay).
ADVARSLER

Netprodukter Optomesh® ULTRALIGHT ma hverken placeres p4 infektive eller
infektionsudsatte sar eller de steder, hvor streng kirurgisk aseptik ikke kan beholdes:
Netprodukter Optomesh® ULTRALIGHT er hverken beregnet til born eller gravide
eller kvinder, der pataenker at blive gravide eller personer, hvor den fysiologiske

bu kinderen, bij viouwen die op de korte termun zwanger willen worden, tidens
en indien het t gebruik van de mesh beinvioedt
Hel wordt afgeraden om Optomesh® ULTRALIGHT te .mplameren in dlrecl contact

Det er ikke anbefalet at placere Optomesh® ULTRALIGHT produkter i direkte kontakt
til de indre organer grundet mulig fare for indvaekst, fistler eller tarmobstruktion.
Produktet ma ikke anvendes ved tvivl om produktets sterilitet (fx nar det er vadt,

met inwendige organen, vanwege de kans o , fis
obstructies. Het product niet gebruiken als er twifel bestaat over de Sriiton (bijv.

ller folie, misfarvet).

SIKKERHEDSFORHOLDSREGLER

po Op! ULTRALIGHT S-Pore pode ser usado para pequenas e médias hérnias
[diametro de entrada até 10 cm].

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

CONTRA-INDICAGOES

hu

HASZNALATI UTMUTATO
Optomesh® ULTRALIGHT
Sebészeti sérvhalod

TERMEK JELLEMZOK:
Az Optomesh® ULTRAL\GHT nem fe\szwodo orvosi t\sztasagu atlatszo és kek monofil
sebészeti halok. Hasi sérvek

ellatsara k.feﬂeszmuemek
Az Optomesh® ULTRALIGHT-ot hérom valtozatban kinaljuk:
+ L-Pore—igen nagy porusu halo (6 mm? felett);
+ M-Pore—nagy pérusi hald (4 mm? felett);
- S-Pore—kis porusu halo (1.3 mmz felett).
Az Optomesh® ULTRALIGHT halok telies méret szortmentben rendelkezésre élnak,
kulonbozu és igazodva a sérv mé
allogén é: nozist ok
Az L-Pore és S-Pore valtozatok kek iranyt jelz6 szallal rendelkeznek, mely megksnnyiti
aléthatosagot és atermek elhelyezését az operécios felileten.

INDIKACIO

Optomesh® ULTRALIGHT hélé termékek olyan rekonstrukcios eljarasok esetén ajanlott,

melyek al4gy szovetek megerdsitésére iranyulnak, mint— hasi sérv — primer és visszatérd

sérvkapuk, ldgyéksérv, femoralis sérvek, keldoksérv és hasfali sérvek.

Amegfelels hal6 kivé minden esetben fiigg a sérv tipusatél és méretétdl.

Optomesh® ULTRALIGHT L-Pore tipusa abban az esetben ajanlot, amikor a sérv kis
isjar puméretigl;

Optomesh® ULTRALIGHT M-Pore tipus ajan\clt mind kis és kozepes sérvek [10cm

sérvkapu méretig], mind nagy sérvek esetén is [10cm-t meghaladé sérvkapu méret];

Optomesh® ULTRALIGHT S-Pore tipus ajanlott kis és kbzepes méretii sérvek ellatasara

[asérvkapu mérete akara 10cm-tis elérheti].

Optomesh® ULTRALIGHT halck alkalmasak a nyjtott halobeditetésre (un. onlay veay

réfektetés technika) illetve (un. sublay hol

ahal6tbelid fektetik a sérvkapura).

ELLENJAVALLAT

Optomesh® ULTRALIGHT nem alkalmazhaté fertézott vagy fertézésre hajlamos sebek
esetén, illetve olyan kortimények kozott ahol nem tarthato fenn a szigorg sebészeti
aszepszis. Optomesh® ULTRALIGHT nem terve:
és terhes nok esetében, lltleg akkor sem, ha a fiziologiai ndvekedést korlatozna a halo
beepitese. Az Optomesh® ULTRALIGHT halok hasznalata nem ajanlott, azokban az

Optomesh® ULTRALIGHT néo deve ser usado em feridas infectadas ou iveis &
infecgao e em condigdes em que nao é possivel manter rigorosa assepsia cirdrgica.
Optomesh® ULTRALIGHT néo deve ser usado em criangas, mulheres planear gravidez,
as mulheres gravidas, e onde o processo de crescimento fisiolégico restringe a utilizagao
de produtos de malha. N&o & ara implantar Op ULTRALIGHT em
contato direto com 6rg@os internos, devido & possibilidade de causar aderéncias, fistulas
ou obstrugao intestinal. N&o use o produto se houver duvida sobre a sua esterilidade (por

ahu\ a halo , mert ez esetoen

régziilést, , sipolyok vagy bé
Kiolakulasét, No hasznlia a torméket, ha nom bizonyosodott meg annak sterl voltre
(pl. &tézott, repedt / sérilt papir-folia csomagols, elszinezédott termék).

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

1. Netimplantat Optomesh® ULTRALIGHT er beregnet til brug af t kvalificeret exemplo imerséo, rasgada / de papel-filme do
OPMERKINGEN ogtilberligt uddannet medicinsk personale. produto). 2. A szigoru sebészeti aszepszis fenntartasa érdekében, célszerii specialis
Optomesh® ULTRALIGHT dient te worden toegepast door gekwalificeerd 2. Med henblik pa at sikre en streng irurgisk aseptik under indgrebet bor overholdes 6vintézkedéseket megtenni (szemelyi véddeszkozok hasznalata, sterilizalt eszkozok,
enbevoegd medisch personeel. sarlige sterilisering af instrumenter, PREACAUTIONS magas személyi h\g\enla) és biztositani a ashoz rendkivilli
2. Om strikt te kunnen tiidens de procedure streng personlig hygiejne) og oget opmasrksomhed ved forberedelse af sted 1. Optomesh® ULTRALIGHT & projetado para uso por pessoal médico quali e téti helyszi
is het raadzaam om voorzorgsmaatregelen te treffen (gebruik van persoonijke for direkte indgreb af kirurgen. treinado. 3. Optomesh® ULTRALIGHT csak akkor hasznélja, ha meggyéz6dstt a seb, fertézés
steriele i van hoge 3. Kirurgiske net Optomesh® ULTRALIGHT mé pasasttes ikke-inficered: Afimd qurar a estrita assepsia cirt 4 ér6l, és hogy fenntarthatd a szigort sebészeti aszepszis.
en extra zorgvuldig te zijn bij de voorbereiding van de operatie. sér og underforhold, hvor en streg kirurgisk aseptik kan ovorhodes Utilizagdo de precaugdes especials (uso de equipamento de protecgdo individual, a 4. Kertinikell. ogy ahalo, belsd szovetekkel érintkezzen.
3. Optomesh® ULTRALIGHT uitsluitend gebruiken bij niet-geinfecteerde wonden 4. Sergforat afnettettil der ind esterilizagao de instrumentos, mantendo alta a higiene pessoal) e indria atencéo 5. op ULTRALIGHT sebészeti halot ha a szavatossagi idé lejart.
en onder stiktasepiische omstandigheden 5. Kirurgiske net Optomesh® ULTRALIGHT ma ikke implanteres efter udiabsdatoen enquanto prepara olocal da ntervencao direta do cirurgido. 6. Oplumesh® ULTRALIGHT polipropilén sebészet halck kizérolag steril valtozatban
4. Vermijddirect h meti g 6. Polypropylennet Optomesh® ULTRALIGHT leveres i steril tilstand. Produktet 3.0ptomesh®ULTRALIGHT s deve ser usado em feridas néonfectadas, e em condiges keriilnek
5. Optomesh® ULTRALIGHT niet indien de houdbaar ma ikk i | manter r ia cirirgica 7. Egyszerhasznalatostermek‘
is overschreden. 7. Produktet er beregnet til engagnsbrug. 4 Ew(aromn(auod\rec(odama\hacomorgaos\mernos 8. Ne hasznaljaa terméket, ha az sériilt, szerkezeti hibas vagy szennyezsdstt.
6. Optomesh® ULTRALIGHT van polypropyleen materiaal wordt steriel geleverd. 8 4 ikke , hvis det er . snavset eller med ULTRALIGHT apés a data de validade. o
Het product kan niet opnieuw worden gesteriliseerd. strukturdefekter. 5 Op(omesh@ ULTRALIGHT pnhpropﬂenn malhas cirirgicas séo colocados & venda ROGZITES
7. Hetproductis bestemd voor eenmalig gebruik apenas em uma 1.0 A szbvetek mechanikai tulajdonsagai szerint allitsa be az iranyat a L-Pore és S-Pore
8. Het product niet gebruiken als het beschadigd is, door structurele defecten PLACERING 7.Produlopara uiizagao tnca. tipusok esetében. A nagyobb rugalmassagi iranyba fektessik le az implantatumot
of verontreiniging. Bestem i ing af i under til nettet 8 Nao az izmokra. Az L-Pore és S-Pore valtozatok esetében keresztiranyba helyezzik ket
egenskaber (L-Pore og S-Pore varianter) og konstateret vaevsforhold. Implantatet (a kek ira 6 vonalak vi ). A kek ira 6 szallak segitik
FIXATIE appliceres langs muskler og i den retning, hvor fleksibiliteten stiger. L-Pore og S-Pore FIXAGAO a termék lathatosagat az operacios terileten, illetve megelézik, hogy a termék elhajoljon
Stem de oriéntatielijnen van L-Pore and S-Pore af op de varianter appli pa tvaers (de bla orienteringslinjer ligger vandret). De bla Auste a oientagdo do oo L-Pore ¢ S-Pore de acordo com as propriedades mecéricas és a bedltetés iranya a mitét kizben megvaltozzon. Az M-Pore mindkét irényu
van het weefsel. Plaats het implantaat langs de spieren in de richting met grotere orienteringslinjer forbedrer produktets synlighed pa operationsstedet, bidrager & maior
elastische vervorming. De L-Pore en S-Pore varianten worden in de dwarsrichting il at undga folder og overholde placeringsretning. M-Pore variant har ner samme As variantes L-Pore e S- pure estéo na direcgdo transversal (inhas orientadoras azuis Az Oplcmesh® ULTRALIGHT halé miitéti
geplaatst (blauwe ori De blauwe ori zorgen deformerings egenskaber i begge retninger. colocadas inhas azuis facilitar a doprodutono (sebészeti csavar —szerli szegecs), szovetragaszto vagy tizogép (sebészeti kapocs)

ervoor dat het product beter zichtbaar is in het operatiegebied, voorkomen
de i

uwvorming en ichting. M-Pore heeft dezelfde
inbeide rich

Het wordt aanbevolen om bij de fixatie van Opmmesh® ULTRALIGHT gebruik

te maken van , nietjes,

iaal is ank Het formaat van
de mesh en de afstand van de bevestigingspunten zijn afhankelijk van de voorkeur van
de specialist en de aard van de reconstructie. Indien nodig kan het implantaat tijdens
de operatie worden bijgeknipt om het optimaal af te stemmen op het defect
Het implantaat moet nauw aansluitend worden bevestigd op het onderliggende
weefsel. Om een recidiverende hernia te voorkomen is het raadzaam
de tepl pten minste 1 cm afstand van de rand van de mesh.

MOGELIJKE COMPLICATIES
Het gebruik van het product kan verscheidene complicaties tot gevolg hebben, zoals:
exsudaat van bloed en sereus vocht, postoperatieve wondinfectie, schade

Det anbefales at pasastte Optomesh® ULTRALIGHT ved hjzlp af kirurgiske suturer,
tackers (kirurgiske skruer), vaevslim eller staplers (kirurgiske hasfteklamrer). Det er
tilladt at anvende absorberende monteringsmaterialer. Nettets storrelse og
monteringssteder vzelges efter kirurgens skon under hensyntagen til rekonstruktions
type og medicinske standarder. Produktet kan tilklippes s& det passer il

campo de funcionamento, evnando a formagéo de dobra e mantendo a direcgéo de
implantagdo. O tipo M-poros &
deformagao em ambas as direcgdes.
Para a fixagao do Optomesh® ULTRALIGHT malha o uso de suturas cirirgicas, tackers
(tach fuso-like cirdrai desivo de tecid P rgi

tab af vaevet. Implantatet paszeties ved hjzlp af monteringsmateriale saledes at det
fuldstaendigt stoder veevet. Monteringssteder placeres i en afstand pa mindst 1 cm fra
d henblik pa at 99 Ibagefald

MULIGE KOMPLIKATIONER
Implantation af kirurgiske net kan medfere komplikationer, blandt andet: udsivning
af blod- og ademvassker, postoperativ infekion af sar, revner i vavinet, evt. indvaekst
itarme (dannelse af fistler, ,tilbagefald af brok, migration af nettet.

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

aan weefsel en’of mesh, vergroeing aan de damen (fistels, verkleving,
of migrati

Bij i moet ijk een far worden
toegepast. Bij ernstige en chronische infecties dient partisle resectie van
het geinfecteerde weefsel en/of van de mesh te worden overwogen. Indien
de behandeling van de infectie geen voortgang oplevert, dan dient totale
verwijdering van de mesh te worden overwogen. Het gebruik van een chirurgisch
nietapparaat en nietjes kan leiden tot chronisch pijn ten gevolge van zenuwbeknelling.
De

Lutilisation du produit peut entrainer des complications suivantes : des
du sang et de l'eau du péricarde, une infection de la plaie post-opératoire, une rupture
du tissu et/ ou du produit maillé, la surcroissance aux intestins (la formation des fistules,
la lahernie, la mi dufilet.
Les infections de la plaie post-opératoire diagnostiquées devraient étre traitées
de la facon la plus urgente que possible avec les méthodes pharmacologiques
disponibles. Dans le cas ou une infection grave et chronique a été constatée, il faut
envisager la possibilité d'une résection partielle du tissu infecté et / ou du filet.
En I'absence de progrés dans le traitement de linfection, il faut envisager la nécessité
denlever totalement Implant. L'utilisation d'agrafes et agrafeuses chirurgicales peut
provoquer des douleurs chroniques résultant de la compression des nerfs. Ces
complications peuvent entrainer le p du de
ladouleur chronique, des ré-i i i
les cas extrémes le retrall dellimplant.
Lutilisation d'un produit non stérile, endommagé et sa réutilisation peuvent conduire
4 des complications ci-dessus ou des dommages graves pour la santé et de la vie du
patient.

ou dans

PROCESSUS DE STERILISATION
La stérilisation est eff I'

d'éthyléne (EO) dans un procédé valide.

kunnen het pijn, 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

fiemelse af Ved brug af kirurgiske
hesfteklammer eller staplere il at fastgere nettet, kan patienten fole

& recomendado. materiais de fixagao absorviveis também sao permitidos. O tamanho da
malha e distancia entre os locais de fixagdo deve ser escolhido de acordo com as
preferéncias do cirurgido, a natureza da reconstrugdo e padrdes médicos. Deixa-se cortar
o implante durante uma cirurgia para caber no interior da cavidade. Utilizando os
elementos de fixagao do implante deve ser colocado a aderir esreitamente ao tecido

javasolt. Felszivédo rogzits anyagok.

Ahalo és

cs

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

CHARAKTERISTIKA VYROBKU
Nevstfebatelns, ultralenké chirurgické slt’ove vyrcbky Optomesh® ULTRALIGHT se
odrych

vyrabgji s pouzitim

iz perace bfini kyly.

Vyrobky Opto esh®ULTRALIGHT jsounabizeny ve tfech variantach:

vy vyrobek s velmi velkymi pory (o velikostinad 6 mm?);

T Mpore- sitovy vyrobek s velkymi pory (o velikostinad 4 mm?);

.« SP yrobek s malymi pory (o velikostinad 1,3 mm?).

Sitové implantaty Optomesh® ULTRALIGHT jsou dostupné v piné Skale rozméri
a v riznych gramazich, pfiéemz maji rizné mechanické viastnosti, které jsou
pfizpusobeny velikosti kyini branky. Sitky neobsahuji Iatky alogennino ani zvireciho

u vanam L-Pore a S-Pore jsou pouita modra orientaéni viakna zlepSujici viditelnost
a iivyrobku poli.

DOPORUCENI

Pouziti sifovych vyrobkis Optomesh® ULTRALIGHT je vhodné u rekonstrukénich zakrokis
pro vyztuzeni mekkych tkani v pfipadech jako jsou: biisni kyly — primarni i recidivujici, kyly
s velkou brankou, kyly tfiselné, stehenni, pupecni, v pooperacnijizvé.

Vhodny typ chirurgické sitky se voli v zavislosti na druhu kyly a jeji velikosti.

Pouziti Optomesh® ULTRALIGHT typ L-Pore se dcporucuje prc operacni feseni kyly
s malym deficitem &ini

Optomesh® ULTRALIGHT typ M-Pore miize byt pouzwana promalé a stredni kyly [primér
branky do 10 cm] i pro kyly velké [primér branky nad 10 ci

Optomesh® ULTRALIGHT typ S-Pore mize byt pouzivéna pro operaéni feseni malych
astrednich kyl [pramér branky do 10 cm]

Vyrobky Optomesh® ULTRALIGHT mohou byt pouzivany u beznapétovych, otevienych
operagnich technik (implantét umistény onlay) i u Iaparoskoplckych technik (implantat
umistén

UPOZORNENI

Sitové vyrobky Optomesh® ULTRALIGHT se nesméji pouzivat v pfipadé infikovanych ran
nebo ran se zvySenym rizikem infekce a v podminkéch, kde neni mozné zachovat prisny
chirurgicky asepticky rezim.

Sitové vyrobky Optomesh® ULTRALIGHT by nemély byt pouzivany u déti, Zen planujicich
t8hotenstvi, tehotnych Zen a tam, kde fyziologicky rist predstavuje omezeni pro pou:
sitovych vyrobku

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

BEZPECNOSTNi OPATRENI
1. Sitovy implantat Optomesh® ULTRALIGHT je urten pro poust kvalfikovanym
: ) ¥ dajicim zpusobem progko

~

Pro zaﬂs(enl prisného asep(lckeho rezimu pii zakroku se doporucuje dodrzovat
specialni opatre osobnich pomuicek,
s(enllzace nastroj, vysoka troven A oseont hygieny) a vénovat mimoradnou pozornost
pripravé mista pfimého zasahu chirurga.
Chirurgické sitky Optomesh® ULTRALIGHT se sméji pouZivat vyhradng
uneinfikovanych ran a za podminek, kdy je mozné zachovat prisny asepticky rezim.
Jetfeba predchazet pfimému kontaktu sitky s vnitrnimi organy.
Je zakazano i é sitky Op! ULTRALIGHT po uplynuti
expiracni doby.
6. énove ické sitky Op!
stavu. Vyrobek
Vyrobek pouze najedno pouziti.
Vyrobek se nesmi pouzivat, pokud je poSkozen, ma defekty struktury nebo byl
zadpinén.

@

o

ULTRALIGHT jsou nabizeny k prodeji

@~

FIXACE
V pfipadé variant L-Pore a S-Pore je tfeba zvolit orientaci implantatu dle mechanickych
viastnosti tkané. Implantat je teba orientovat ve vztahu ke svalim podéin, ve sméru
Vy&3i elasticity. Varianty L-Pore a S-Pore je tfeba orientovat v pfiéném sméru (modra
orientacni viakna umisténa vodorovng).
Modra orientaéni viakna zlepsuji viditelnost implantatu v operagnim poli a pomahaji
predchazet vzniku zahybi a udrZovat spravny smér implantace. U varianty M-Pore jsou

a rogzitési pontok kbzotti tavolsagot az orvosi

és a sebész stelével kell
Az (regbe valo i - méretre vaghato
a mitéti eliarés soran. A kétoelemeket Gy keH elhelyeznl hogy az implantatum
szorosan tapadjon , hogy Ujabb sérv ne
Slakulon ki ajénioft & rogalts slomeket gy elhe\yezm hogy kb. 1cm-re legyenek
azimplantatum szélétsl.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

adjacente. Afim de prevenir a de hémia, colocar os
defixagao, pelo menos, aproximadamente. 1 cm da borda do produto.

Atermek : vér és savé folyadék
Kivalas, postoperativ cobforténts, a szbvet vagy a hélo repedése, fiszlulaképzodes,

smerter grundet ner Alle kan forlzenge
bohandingstiden, medora of nyt Kirurgisk indgreb, 0g - i okstremo ffelde - resulere
iffernelse afimplantatet.

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

STERILISERING
Steriliseringen er lavet ved brug af en valideret sterilisering med ethylenoxid (EO).
Produktets sterilitet geelder inden for udigbsdatoen og kun ved opbevaring

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

STERILISATIE PROCES

under

OPBEVARINGSVILKAR
Ki K

ULTRALIGHT!
- imarkelagte rum med fugtighed mellem 25-65%;
. ved mellem 15°C-35°C;

Sterilisatie wordt uitgevoerd door middel van (EO) in een
proces. Het product behoudt de sterileit gedurende een gespemf.eeerde permde
indien hetwordt bewaard in de orig d

OPSLAGVOORWAARDEN
Optomesh® ULTRALIGHT bewaren:
. donk laats en bij

id tussen 25-65%

P
bij eentemperatuurtussen 15°C-35°C
buiten bereik van vocht, iging of

in de originele verpakking (doos en directe verpakking). Mechanische schade
aande kan verlie: it tot gevolg hebben

Laatst bij 10.2024

Le produit maintient la stérilité, dans un délai de validité déterminé, dans
I . sl - :

CONDITIONS DE STOCKAGE

Les produits chirurgicaux Optomesh® ULTRALIGHT doivent étre entreposés :

dans les pieces ombragées & humidité de 25-65 %

auxtempératures de 15°C-35°C ;

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

ou chimiques ;

dans I'emballage individuel d'origine (carton et emballage direct). Tout
de I' peut exposer le produit & la perte de

la stérilité.

Date de la derniére vérification: 10.2024

« hvor produktet er sikkert i forbindelse med blive vadt, mekanisk I eller

k, akadalyok ki asa, aserv ujra alak ahalo migracioja.
COMPLICA(}OES POSSiVEIS Adi alehet
lizaga no o 5 modon kezelni keu Siilyos és kromkus fertézés esetén, meg kell wzsga\m dostrev(vzmkp téle, sriistl,
de fluid ferida e arupturadotecmoeloudoprcdutode afertéztt szévet ésivagy ha nem é infekce
malha, crescimento excessivo em dlreccac aointestino (fistulas, aderéncias, obstrugdes), hoz megoldést a fertSzés kezelesere akkor meg kell vizsgalni az atum teljes
hérnia ou migragéo da malha A sebeszeti és ¢ kronikus idegi
infecgGes de feridas diagnosticados devem ser tratados da maneira mais rapida possivel, kompresszio okozta fajdalmat Ezek a elhliz6dd

utilizando métodos farmacoldgicos disponiveis. Em caso de infecgéo grave e crnica, a
possibilidade de resseccao parcial do tecido infectado e / ou a malha deve ser
considerada. Se ndo houver nenhum progresso no tratamento da infecgao, a remogao

Pro fixaci sitky Opt ULTRALIGHT se pouzivat ické stehy,
tackery (chirurgické spiraly), tkafiové lepidlo nebo staplery (chirurgické svorky). Je mozné
pouit vstiebatelny fixaéni material. Velikost sitky a vzdalenosti mezi fixagnimi body je
tfeba volit dle preferenci chirurga, povahy rekonstrukce a platnych standardi zdravotni
Implantat je mozné pi zakroku vymodelovat pomoci niizek za Gtelem jeho
pusobeni defektu. Pomoci fixagniho materialu je tfeba umistit implantat tak, aby dobfe
prnenal Kk sousednim tkénim. Pro zamezeni recidivy kjly se doporuéuje provadt fixaci
vevzda 1 je vyrobku.

MOZNE KOMPLIKACE

Pouziti vyrobku miize vést k nasledujicim komplikacim: exsudace krve nebo tkafiového
mok, infekce pooperacn rény, protrzen tkané ainebo sitového virobky, prorustani
i), recidiva kyly, mig

i rany by mély bt Iéceny co nejrychiei dostupnymi

romkus ismételt sebészeti

i metodami. V pfipadé zjisténi tszké a vieklé infekce je tieba zvazit
moznost Eastetné resekce infikované tkané aiebo sitky. V pfipadg, pokud Iétba
infekce nepokratuje Gspésn, je tfeba zvaZit, zda nebude nutné implantat zcela odstranit.

agy a:
Nem steril, sérilt vagy Gjra felhasznaini kivant termék alkalmazésa esetén a fent emlitett

Pouziti a staplert mize zpisobit chronickou bolest vyply
z tiaku vyvijeného na nervova zakongeni. Uvedené komplikace mohou byt

completa do implante deve ser considerado. O uso de tackers cirdrgicos e
pode causar dor crénica resultante da compresséo do nervo. Essas compllcagces podem
levar a um processo de , dor cronica, as

cirdrgicas repetidas ou, em casos extremos, & remogao do implante
A utizagao de um produto que é ndo-estérl, danificado ou re-utizada pode levar a
avida do paciente.

PROCESSO DE ESTERILIZAGAO

Aesterilizagao ¢ efectuada por meio de 6xido de efileno (EO), em um processo validado.
O produto mantém a sua esterilidade dentro de um periodo de validade especificado,
mantidas apenas na embalagem original em manter condigdes adequadas de

kemisk forurening;
« i originalpakning (papboks samt direkte pakning). Hver mekanisk beskadigelse
udsastter produktettil tab af steriliteten.

Sidst revideret: 10.2024

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO
Oplumesh® ULTRALIGHT devem ser armazenados:
em salas escuras na humidade 25 - 65%,
nafalxa de lemperaiura de 15°C-35°C,

procesu, bolest], recidivy, mohou vést k nutnost
illetve allapot akroku nebo v krajnich pfipad iimplantatu.
Pol nebo vyrobku nebo & pouZiti vyrobku miize

kialakulasahoz Vezethetnek

STERILIZALASIELJARAS

Steriizélasukat etilén-oxiddal (EO) a mindenkor érvényes eljérasok alkalmazaséval
végzk. Erodol ssomagolésatan és megfaleld tirolés koxdimények kszot o terme
megorzi 6n beld

TAROLASIFELTETELEK

nz Optomesh® ULTRALIGHT-ot tarolésa:

s6tét szobaban, melynek paratartaima 25-65% kizotti,
ahollevegs hémérseékiete 16°C-35"C kvzott

6vni kell olyan kérd 81, melyek
szennyez8dést okoznanak a termékben,

eredeti csomagol4saban kell megdrizni (direkt csomag és doboz). Barmely mechanikai
sérilés a csomagolason a sterilitas elvesztésével jarhat!

sérilést vagy vegyi

-« em
na embalagem unidade original (caixa e a embalagem direta). Quaisquer danos
mecanicos para a embalagem pode expor o produto para a perda de esterilidade.

Data da ultima verificagao: 10.2024

Utolsé ellenérzés da

10.2024

mit za nasledek vy3e uvedené komplikace nebo vazné poskozeni zdravi a ohrozeni
Zivota pacienta.

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

Vyrobek zGstava steriini po stanovenou dobu pouZitelnosti, a to vyhradné v originalnim
obalua pfidodrz jicich podminek 4

PODMINKY SKLADOVANi

Chirurgické vyrobky Optomesh® ULTRALIGHT musi byt uchovavany:

« vtemnu pfi vihkosti vzduchu 25-65%;

piiteplot 15°C-35°C;

za podminek, kdy je zajisténa ochrana ped vihkosti a mechanickym poskozenim nebo

chemickym zneciténim;

v originlnim jednotlivém obalu (karton a pfi
pUsobit ztra il robku.

¥ obal). Veskera mechanicka poskozeni

Datum posledniho ovéfeni: 10.2024
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NAVOD NA POUZITIE
Optomesh® ULTRALIGHT
Chirurgicka sietka na operaén liegbu prietrzi

CHARAKTERISTIKA
ultralahké ULTRALIGHT sii vyrabané
s pouzitim transparentnych a modrycn Jednovlaknovych (monofilamentnych)
polypropylénovych priadzi medicinskej kvality. Su uréené na oSetrovanie brusnych
prietrzi
Vyrobky Optomesh® ULTRALIGHT sii k dispozicii v troch variantoch:

+ L-Pore~sietka's velmi velkymi pormi (povrch vaci ako 6 mm?);

« M-Pore—sietka s velkymi pormi (povrch vAGSi ako 4 mme);

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

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

ro

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Optomesh® ULTRALIGHT
Plasa chirurgicala pentru hemie

CARACTERISTICILE PRODUSULUI
Plasele arte usoare neresorbabil ® ULTRALIGHT sunt
produse prin folosirea firelor de polipropilena monofilament de uz medical transparente
sialbastre. Acestea sunt proiectate pentru utiizarea in herniile abdominale.

Produsele Optomesh® ULTRALIGHT sunt furnizate in trei variante:

+ L-Pore—plasé cu ochiurifoarte largi (suprafata peste 6 mm?);

+ M-Pore— plasacuocmumarg\(supraia(apesteAmmZ)

.+ S-P uri me).

Implanturile. de plasa Optomesh® ULTRALIGHT sunl disponibile Tntr-0 gamé larga
de dimensiuni, cu diverse greutafi de baza i proprietali mecanice care sunt adaptate

v réznych a Kioré bol é velkosti herniei. Plasele nu contin substante de origine alogen

brany prietrZe. Sietky 4 : povodu. §| zoonotica.

Vo variantoch L-Pore a S-Pore boli pouZité modré orientagné Giary pre ufahcenie Variantele L-Pore si S-Pore au linii albastre de orientare ce facilteaza vizibilitatea
a yrobku poli produsului i

ODPORUCENIA INDICATIl

Pouzivanie sietok Optomesh® ULTRALIGHT je cané strukény

s ciefom posilnit mékké tkaniva v pripadoch ako su: brusns prietrze — primarne

arec\dlvujuce s velkymibranami, slabinové, stehenné, pupocné, v pooperacnej jazve.
typuavelkostip lit spravn:

omomesn® ULTRALIGHT typ L-Pore sa odpordca pouzit pre prietrze s malou stratou

branydo’5 cm];

Optomesh® ULTRALIGHT typ M-Pore moZe byt pouZity v pripade malych a strednjch

prietrZi [priemer brany do 10 cm] a velkych [priemer brany viac ako 10 cm];

Optomesh® ULTRALIGHT typ S-Pore moze byt pouZity na malé a stredné prietrze

[priemer brany do 10 cm

Produsele din plasad Optomesh® ULTRALIGHT sunt

It

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Optomesh® ULTRALIGHT
Chirurginiai tinkleliai, skirti iSvarzy plastikai

PRODUKTOSAWBES
ULTRALIGHT ypat lengvi chi i tinkleliai yra

pagammtl is Klasés ir melyny i

sidly. Jie skirt pilvo sienos iSvarzy rekonstrukcijai

MessmlomeInsskmmgusOplomesh®ULTRAUGHTproduktthus

+ L-Pore-tinkleliai su labai plotas vir§ 6 mm?);

+ M-Pore—tinkleliai su didel virs 4 mmz);

+ S-Pore—ti mazomis poromis (pavi lotas virs 1.3 mm?)

Optomesh® ULTRALIGHT implantuojami tinkleliai yra gaminami visy dydziy i jvairiy
baziniy svoriy i skirtingy mechaniniy savybiy medziagy. Tai leidzia pntalkyll tinkiel

Iv

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Optomesh® ULTRALIGHT
fikling pielietosanai traces

RAKSTUROJUMS
vieglsvara,

K tikling O ULTRALIGHT izgatavots
no ziliem, 3 icini
diegiem. Paredzati kirurgiskai trices arstésanai

Piedavajumairtris veidu Optomesh® ULTRALIGHT:

+ L-Pore—tikiing ar ot laukums 6 mmz);
+ M-Pore— hklmsarhelamporam(wsmas\aukumsAmm’)
. SP 1,3mm?

Tiklina implants Oplumesh® ULTRALIGHT pieejams visos izméros, dazada biivuma
un mehaniskam Tpasibam, atbilstosi traces vartu izmeram. TIKlini nesatur alogenas

atitinkamam iSvarzos varty dydziui. | tinkleliy sudétj nejneina
kilmés medziagos.

L-Pore ir S-Pore pory tipy produktal turi mélynas orientacines linjas, kurios pagerina
galimybe tinkamai pritaikyti jo vieta

INDIKACIJOS
Mes audinius sutvirtinti Optomesh® ULTRALIGHT

entru
reconstructive pentru a intari tesuturile moi in cazuri precum: horni avdominale - primare
si recurente cu deschideri largi, hemii inghinale, herii femurale, hernii ombilicale
sihernilincizionale.
Tipul corect de plasa a poate fi ales in functie de tipul iunea herniei.
Tipul Optomesh® ULTRALIGHT L-Pore este recomandat s fie folosit pentru hernii
cu o pierdere mica de fesut conjunctiv (fascia) [diametrul deschiderii pana la 5 cmi;
Tipul Optomesh® ULTRALIGHT M-Pore poate fi folosit pentru hernii mici si mijlocii
[diametrul deschiderii pana la 10 cm], precum si pentru hemnii mari [diametrul deschiderii
peste 10 cm];

]
Vyrobky Optomesh® ULTRALIGHT m6zu byt pouzi

technik

operagnych technikéch (implantat v pozicii onlay) a v prlpade
(implantat p ).

UPOZORNENIE
Sietky Optomesh® ULTRALIGHT by nemali byt pouzivané v infikovanych ranch alebo
ranach nachylnych na infekciu a v pripadoch, ked nie je mozné dodrzanie aseptickych
podmienok pocas chirurgického zakroku
Sietky Optomesh® ULTRALIGHT by nemali byt pouzivané v pripade deti, Zien, ktoré
planuju otehotniet, tehotnych Zien a v pripadoch, ked proces fyziologického rastu
obmedzuje pouzivanie sietok.

¢ vyrobky Op ULTRALIGHT v priamom kontakte
s vnitornymi organmi vzhladom na moznost sposobenia adhézi, fistul alebo
nepriechodnosti Eriev. Nepouzivat vyrobok, ak existuju pochybnosti o sterilite vyrobku
(napr. navingenie, prasknuté/poskodené obaly papier -folia, sfarbenie vyrobku).

OPATRENIA
. Sietkovy implantat Optomesh® ULTRALIGHT je uréeny na pouzivanie kvalifikovanym
avyskolenym zdravotnickym personalom

S cielom zabezpedit prisne aseptické opalrema pocas chirurgického zakroku
je vhodné pouzit $pecidine opatrenia sobnych

sterilizécia nastrojov, dodrzanie vysokej osobnej hygieny) a venovat mimoriadnu
pozomost pocas pripravy miesta priamej ingerencie chirurga.

.N

3. Chirurgické sietky Optomesh® ULTRALIGHT sa smu pouzivat vylucne
v neinfikovanych ranach a v pripadoch v ktorych je mozné dodrzanie aseptickych
podmienok pocas chirurgického zakroku.

4. Vyhnite sa priamemu kontaktu s.etkysvnutomyw organmi.

5. tky Of TRALIGHT

6. énové ické sietky O ® ULTRALIGHT si predavané

Vyrobok nesmie byt znovu
7. Vgrobokje urgen na jednorazovs pouie.
8. N p § vyrobok, so s alnymi i i

UPEVNOVANIE

Pri pouZiti L-Pore a S-Pore nastavit orientaciu uloZenia implantatu k mechanickym
viastnostiam tkaniva Implantat uloZit pozdiz svalov, zhodne so smerom s vatSou
pruznostou. Varianty L-Pore a S-Pore uloZit v prienom smere (modré orientacné Giary
uloZené horizontalne). Modré orientacné Giary urahtuju viditelnost vyrobku v operacnom
poli a st poméckou pri zabrafiovani tvorby zahybov a udrzani smeru implantacie. Variant
M-Poresa voboch smeroch.

Tipul Op¢ ULTRALIGHT S-Pore poate fi folosit pentru hemnii mici si
iipanala 10 cm].

omomesn® ULTRALIGHT poate fi folosit pentru tefnici chirurgicale deschise fara

tensiune (implant plasat int exterior) si pentru tehnici

tinkleliais, rekonstruojant Sias iSvarzas: pilvo sienos ivarzas — pirmines ir recidyvines —
turingias didelius vartus, kirkSnies iSvarzas, Slaunies i$varzas, bambos iSvarzas
ir pooperacines isvarzas.

Kiekvienai i$varzos risiai ir dydziui galima parinkti tinkama chirurginj tinkle

Varianti L-Pore un S-Pore ir zilas kra: linija, ki iegl il Acijas laika,

INDIKACIJAS
Traéu tiklina Optomesh® ULTRALIGHT i. ieteicama

uk

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

XAPAKTEPUCTMKA

YnbTpanerki, xipypriui citkosi Bupo6u OPTOMESH®ULTRALIGHT wo e
POICMOKTYIOTHCS, BUFOTOBNAKTLCA 3 BMKOPUCTAHHAM MPOIOPOi i GRAKATHOI
i npski- MEAWYHOI  AKOCTI.

i s
BwpoGM OPTOMESH®ULTRALIGHT TIPOMIOHYIOTLGR B TPbOX BapiaHTaX:

V BupiG :H, ap 6 Mum°);
. M P i nopamyt noHag 4 m?);
. S-P i nonaz 1,3 M)

Cirkosi imnnanTaTn OPTOMESH®ULTRALIGHT nponoHyiotcs 8 ycix poawipax, 3 pisoio
70 PO3MIpIB TPWKOBMX BOPIT.

CiTkd He MICTSTb peuoBuH
¥ sapianrax L-Pore i S-Pore wopmam GnakuTHi Tiikii OpIEHTUPY, WO NonerwyioTs
iy BMpOGY nor

operacias ar marki nostiprinat mikstos audus 3ados gadTjumos: vdera Irdces: primards

unrecidivi, arlieliem traces vartiem, cirkSna, augsstilba, nabas, péc operaciju trices

Atkariba no traces veida un izméra var izvéleties atbilstoSu kirurgiska tiklina veidu

un izméru Opmmesh® ULTRALIGHT veids L-Pore ieteicams tricu Kirurgiskai
udumt

Opmmesh® ULTRALIGHT veids M-Pore ieteicams nelielu un vldelu tiéu Kirurgiskai

Optomesh® ULTRALIGHT L-Pore tipas |
sunedideliuj y iaiki5 cm]
Optomesh® ULTRALIGHT M-Pore tipas gah bati naudojamas mazoms i vidutinio
dydzio isvarzoms [varty diametras siekia iki 10 om] bei dideléms ivarzoms [varty

is, nei
Oplnmesh® ULTRALIGHT §- Pore tlpas gali bati naudojamas maZoms ir vidutinio

Oplomesh® ULTRALIGHT tinkleliai gall biti naudojami varzy plastikai, atliekamai

plasatin pozifia preperitoneala, in spatele stratului muschi-fascia — substrat).

CONTRAINDICATI
Optomesh® ULTRALIGHT nu ar trebui utilizat in cazul rénilor infectate sau susceptibile
la infectie si in conditi in care nu este posibila mentinerea unei stricte asepsil chirurgicale.
Optomesh® ULTRALIGHT nu trebuie utilizat pentru copii, femei ce doresc s& ramana
insarcinate, feme gravide si fn cazul in care procesul cresferii fiziologice restrictioneaza
utilizarea produselor de plasé. Nu este op!
ULTRALIGHT in contact direct cu organele inteme din cauza posibilitaii de a cauza
aderente, fistule sau obstructie intestinala. Nu utilizatj produsul daca exista dubii in ceea
ce priveste sterilitatea acestuia (de exemplu, imersie, pelicula de hértie a

atviru bidu be tempimo (tinklelio implantacijai — Onlay metodu),
i iniu badu inei tinklelio i i — Sublay metodu)

KONTRAINDIKACIJOS
Optomesh® ULTRALIGHT tinkleliy negalima naudoti, jeigu Zaizda yra infekuota
ar linkusi | infekcijas, taip pat tokiomis salygomis, kuriomis nejmanoma laikytis griezty
aseptiniy chirurginio darbo ULTRALIGHT tinkleliai neturety
biti naudojami vaiky, motery, planuojanéiy pastoti, néstiy motery ivarzy plastikai bei
iokisis kitais stvejas, ki fizologinis augimo procesas ftakoja ir rboja galmybes
i tinklelj. ® ULTRALIGHT tinkleliui leisti
tiesiogiai kontaktuoti su vidaus organais, nes gali susidaryti saaugos, fistulés ar atsirasti
zam $iy produkty, jeigu abejojate ju sterilumu (pvz. jei

este deterioraté/rupté, produs decolorat).

pakuotés popierinis sluoksnis yra permirkes, sutrakingjes / apgadintas, ar produktas
yrapakeites spalva)

[trdces vartu diametrs lidz 10 cm) un lielam tracem [trices vartu diametrs

lielaks par 10 cm];

Optomesh® ULTRALIGHT veids S-Pore ieteicams nelielu un vidgju triéu Kirurdiskai

(traces vartu diametrs 10 cm)

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

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

KONTRINDIKACIAS

Nerekomendg trau tiklinu Optomesh® ULTRALIGHT izmantot ja audi inficati vai brace
ir paklauta infekcijai, ka arf tad, ja nav iespgjams ievérot stingrus kirurgiskus
aseptikas noteikumus. Nedrfkst izmantot trocu tiklinu Optomesh® ULTRALIGHT bérniem,
sievietém, ja plano a art kad

augsanas procesi ierobezo tricu tiklinu izmantosanu

Neiesaka implantét Optomesh® ULTRALIGHT tie$a kontakta ar iek3gjiem organiem,
jo tas var izraisit saaugumu veidosanos, radit fistulas vai zarmu nosprostosanos.
Nedrikst izmantot gadijumos, kad ir aizdomas par produkta sterilitati (pieméram, mitrums,
bojats iepakojums, izstradajums mainijis krasu).

UZMANIBU
Tikai kvalificéts un ar atbilstoSu izglitibu mediciniskais personals drikst implantét
tragu tiklinu Optomesh® ULTRALIGHT.

n
BVKOPVICTaHHS! GITKOBMX BUPOGIB OPTOMESH® ULTRALIGHT pekomeHayetecs anst
auii 3 MSKVX TKGHUH Y Takux
BUNAfKaX: YEpEeBHi rPWKi: NepBUHHI | peuwnwaw 3 BENWKAMW TPYKOBUMM BOPOTaMM,
NaxoBi, CTErHOBi, NyNKOBi, FpYXi B NicRIAoNepaLiiiiHomy py6Li
3anexHo Big BUAY | pO3MIpy rpvKi MOXHa NigiGpaTy BIANOBIAHNIA PO3MIP XIPYPTiYHOI CITKM.
OPTOMESH® ULTRALIGHT Tvin L-Pore pexoMeHayeTCst nsi XIpypriYHOrO NikyBaHHs!
PVK 3 HEBENWKWM CNajloM CNOMy4HOI TKaHWHK (dpacyis) (AiameTp rpuxoBuUX BOPIT A0 5

ru pl
MHCTPYKLIMA NO NPUMEHEHNIO INSTRUKCJA UZYWANIA
Optomesh® ULTRALIGHT Optomesh® ULTRALIGHT
Xupypradeckas ceTka Anf OnepaLyoHHOTO NeveHws! rphik Siatka do leczenia
XAPAKTEPUCTUKA CHARAKTERYSTYKA
pyp ceTouHbie uanenvs Op! ultralekkie wyroby siatkowe Optomesh® ULTRALIGHT

ULTRALIGHT c poapauHoit u - ronyGoit saz i oraz niebieskich j oki

i i npsKm prz jakosci j sado
kauecrsa. Il ans NledeHIs TpLik i P rzepuklin
Waaenn Optomesh® ULTRALIGHT peanaraloTeA 8 TpeX BapuaTax Wyroby Opf ULTRALIGHT wtrzech

ap nopamu 6nm’); < LP b siatk bardzo duzych porach ia powyzej 6 mm?);
. M-P p: 4mm’); © M-P yrob siatk duzych porach powyzej 4 mm);
. S-Py 30 nopamu 1,3mm°). . S-P ob siatk v ia powyzej 1,3 mm?),
CeToumbie c., ULTRALIGHT 80 BoeX pa:Mepax c Implanty siatkowe Optcmesh® ULTRALIGHT dostepne sa w pelnym zakresie
p i 0 pasmepos X , ktére zostaly
TPBIXEBLIX BOPOT Cew He CcomepXaT BelecTB annoreHHoro n XUBOTHOTO dostosowane do wielkosci wrot przepuklmcwych Siatki nie zawieraja substancji
NPOVCXOXAEHMS. i
B sapuanTax L-Pore n S-Pore ronyGle NMHM uy W wari L-Pore oraz S-Pore niebieskie linie
envs none

NOKA3AHUA

widocznos¢ oraz ulozenie wyrobu w polu operacyjnym

WSKAZANIA

Vcnone3osakue cetouHbix waenvii Optomesh® ULTRALIGHT
NPOBEAGHNA ONEpaM N0 PEKOHCTPYKUMM C LEMbIO YKPENNeHWsi MATKWX TKaHeii B

wyrobow op! ULTRALIGHT zaleca sie do zabiegow
rekonstrukcyjnych w celu wzmocnienia tkanek migkkich w takich przypadkach jak:

cneayloumx cnysasx: GplowHble rpbbku: nep: v c ierwotne i nawrotowe, o duzych wrotach, pachwinowe, udowe,
TPLIKEBLIMIM BOPOTaMM, NaxoBbie, GeapeHHbIe, NYNoyHbIe, Pk B kot L wbl

py6ue. W zaleznosci od rodzaju przepukiny i jej wielkosci mozna dobraé odpowiedni typ siatki
B OT B1A@ Y pa3Mepa rPLIKU MOXHO NOAOGPATE COOTBETCTRYIOWIMIA pasMep chirurgicznej.

cm);

OPTOMESH® ULTRALIGHT Tun M-Pore mosxe Gy i Ana xipyp
nikyBaHHs! HEBENUKUX | CEDEIHIX TPV (QIaMETP rPYKOBUX BOPIT 10 10 CM) | BENAKWX rpu
(RiameTp rpyKoBUX BOpIT NoHaA 10 cm);

XUPYPIUYECKOV CETKM.
Optomesh® ULTRALIGHT Tun L-Pore pekoMeHayeTcs Ansi Xvpypruveckoro neveHust
rpBIK C it yBbInbio it TkaHn (cpacums) (AnameTp rpbhKeBbIX

OPTOMESH® ULTRAUGHT TN S-Pore Moxe Gyt W ans xipypris
nikyBaHHs! CepepHiX rpink B0pITA0 10 CM).

Biipoon OPTOMESH®. ULTRALIGHT MOKTL GyTM BUKOpHCTaHi N Yac onepai
BIAKPUTMMU ONEPAUIiHUMA METOAAMU 63 HaTsrHEeHHs (iMnnaWtar y
BHYTPILUHBOMEPEBHOMY NONIOXeHHI — onlay) Ta NiA 4ac nanapockoniuHux onepaii

3ACTEPEXEHHS!
He cnin BukopyCTOBYBaTY CiTKOBI BUPOGU OPTOMESH® ULTRALIGHT B iHcbikosatux aGo
CXVMBHIX A0 iHehiKyBaHHS aHaX, a TAKOX B YMOBAX, 3 KX €

80pOT 405 CM);
Optomesh® ULTRALIGHT Tun M-Pore moxer Gib

Opmmesh® ULTRALIGHT typ L-Pore zaleca si¢ stosowac do zaopatrywania przepukiin
[$rednica wrétdo 5 cm];

Oplnmesh® ULTRALIGHT typ M-Pore moze byt stosowany do przepuklin malych
i $rednich [$rednica wrét do 10 cm] oraz duzych [$rednica wrét powyzej 10 cml;

NENEHHS HEBONBLLIX M CPEAHNX TP [AMAMETP PLIXEBbIX BOPOT A0 010 M u Gonbumx
Tpbik [AUAMETP rpbikesbiX BopoT CabiLue 10 cm];

Optomesh® ULTRALIGHT Tun S-Pore MOXeT GbiTb UCTONb30BaH ANS XUPYPUYECKOro
neveHis 1 CPeaHUX Dbk 0poT 40 10 cm).

Vagenus Optomesh® ULTRALIGHT MOryT GbiTb MCTONb30BaHb! B0 BpeMs onepaLuii
OTKPBITHIMU ONEPALMOHHBIMA METOAaMU 63 HaTsKeHWs (MMNNaHTar so

MIPaBYN CYBOPOT XipyPriuHOT acenTukm.
He MOXHa BUKOPUCTOBYBaTH CiTKOBI BUPOGH OPTOMESH® ULTRALIGHT y pirei, XiHOK,
AKi NNaHyIoTb BarTHICTL, BAITHIX, A TAKOX y BUMAZKAX, KON MPOLEC (DI3ioNOriYHOro pocTy
OBMEXYE 3aCTOCYBaHHS CITKOBYX BUPOGiE.

He pexomenayeTbca imnnanTysat supobu OPTOMESH® ULTRALIGHT y

y — onlay) ¥ BO BPEMS NANAPOCKONMHECKAX ONEpaLUii
[ .

NPENOCTEPEXEHMS

He cnenyer b wanenus O ®ULTRALIGHT &

KOHTaKTi 3 BHYTPI OpraHamy, OCKinbky e
He

cnaok, 160 KuLWKOBOI

B1pOGMy pasi Minospw

wm PaHax, aTae B yCroBusx, npw
paguna crpor
CeTOuHbIE M3nenus Oplnmesh®ULTRALIGHT Y AETeN, KEHLMH,

KOTOpBIX SBAISIETCS
Henbas

wogo 8MpOGY pi
NNiBKOBa yNakoBKa, 3MiHa KONbOpY BUPOBY).

Na uchytenie sietky Optomesh® ULTRALIGHT pouitie ého Sitia,
chirurgickych skrutiek, tkaninového lepidia alebo staplerov (chirurgickych zoSivatiek).
Je povolené pouzivat vstrebatelny upeviiovaci materil. Velkost sietky a

medzi miestami uchytenia by mali byt zvolené z ohadom na preferencie chirurga, povahu
rekonstrukcie a medicinske Standardy. Povolené je potas zakroku orezat implantat,
aby sa prisposobil k Gbytku. Uchytenim treba implantat umiestnit tak, aby tesne priliehal
k susednému tkanivu. Aby sa zabranilo opakovaniu prietrze, sa odporica uchytenie
v minimalnej vzdialenosti od okraja vyrobku cca 1 cm.

MOZNE KOMPLIKACIE
Pouzitie vyrobku méZze mat za nasledok nasledovné komplikacie: vyrony krvi a seroznej
tekutiny, infekcia pooperacnej rany, prasknutie tkaniva a/alebo sietky, prerastanie do criev
(1vorba fistdl, zrastov, r\eprlechodnosﬂ) recidiva prietrze, migracia sietky.

infekci rany musia byt ¢o najrychlejie lietené
dos(upnyml larmakc\oglckym\ metodami. V pripade zistenia silnej a chronickej infekcie
ireba zvazit moznost Giastocnej resekcie infikovaného tkaniva afalebo sietky. V pripade

a Takke B Clyyasx, koraa npouecc
vanenwii.

ULTRALIGHT typ S-Pore moze byé stosowany do zaopatrywania przepuklin

malychi rednich [Srednica wrétdo 10 cm]

Wyroby Optomesh® ULTRALIGHT moga byé stosowane podczas beznapigciowych,

otwartych technik operacyjnych (implant W pozyci onlay) oraz w przypadky technik
(implantw pozycji y).

OSTRZEZENIA

Wyrobéw siatkowych Optomesh® ULTRALIGHT nie nalezy stosowa¢ w ranach
zakazonych lub podatnych na zakazenie oraz w warunkach, gdzie nie jest mozliwe
zachowanie $cistej aseptyki chirurgicznej

Wyrobéw siatkowych Optomesh® ULTRALIGHT nie powinno sig stosowac u dzieci, kobiet
planujacych ciaze, kobiet w ciazy oraz tam, gdzie proces fiziologicznego wzrostu

y
Nie zaleca si¢ wszczepiania wyrobow Optomesh® ULTRALIGHT w bezposrednim
kontakcie z narzadami wewnetrznymi ze wzgledu na mozliwos¢ spowodowania zrostow,
przetoklub niedroznoscijelit. Nie stosowac wyrobu, jezeli wystapia watpliwosci dnlyczqce

FRECAUTII X 2. Lai nodrosinatu stingru kirurgisku aseptiku opercijas laika, rekomends piemérot b e TRALIGHT jatowosci wyrobu  (np pap
1. Optomesh® ULTRALIGHT este proiectat pentru a fi utilizat de cétre personal medical ATSARGUMO PRIEMONES specialas p Tbas metodes i I'dzeklus YBATA o ~ R o peromenayercs “M""a”‘“‘“’"a“’ uspenns Optomes| B przebarwienia wyrobu).
calificat i instruit. 1. Optomesh® ULTRALIGHT tinkleliai yra skirti ir gali bati jami tik a augstaka fmena higignas pi Tuwe KBanicbikoBaHWA | BIANOBIAHUM YUHOM Hap eHiIl MeRlHWI nepcoHan Moxe TakTe ¢ BHY opraHami, H“’K Kak ato MOxer crarh
2. Pentru a asigura stricta asepsie chirurgicala in timpul procedurii, este recomandabil irtam pasiruosusiy medicinos specialisty unjabat ot i darba vietu P 35555;‘2‘3::3;”'"”;2’232OBPOT‘;.""E‘SH rﬂﬂ?"éﬁmm nin wac onepaui WO G, oA W KHLIOSHO HaTDOXORMOCTH. Ho HCionssosars wagons SRODKI OSTROZNOSCI
sa se acorde atentie extraordinara atat in utilizarea echipamentului individual de 2. Proceddros metu turi bati uztikrintos grieztos aseptinés salygos, todél 3. leteicams izmantot tricu tilinu Opmmesh® ULTRALIGHT tikai neinfic&tam tricam, . Y yBopol Xipyp! oo A paul, cnysae Ha Hap) apenvs Implant siatkowy Opt ® ULTRALIGHT jest do przez
protecte, sterlzarea instrumentelor, pastrarea unei inalte igiene personale; cat si in imtis specialiy priemoniy (naudoti asmenines apsaugos kaari pie not laika tiks ieverota stingra aseptika Sacobis i saxmory, P neorore Y ynakoska, spenus). personel medyczny.
pregatirea primones, sterilizuoti instrumentus, grieztai laikytis asmens higienos 4 racu tiklina saskari ar DiBrA OGOBMCTO! Tirien) | ByTh HARSSWAAHO. ysaxim Mia dac MAIOTOBKM Micun srmArAE 2. W celu zapewnienia $cislej aseptyki ch\rurglcznej podczas zabiegu, wskazane jest
3. Optomesh® ULTRALIGHT ar trebui folosit numai in tratarea ranilor neinfectate si in 5. Nedriket fieto! ricu tiklipu Optomesh® ULTRALIGHT péc ta deriguma termina BesMocepeHLOTo BTpyuaHHA Xipypra ToNlo KeanMbULMpOBANHMI U COOTBETCTaYIOWAM 0GpasOM . srodkéw ochrony osobiste],
condifile i unei 3. Optomesh® ULTRALIGHT tinkilius galima naudoli tk, jeigu aizda yra neinfekuota beigam 2. Crin s¥kopycTath xipypriui citkn OPTOMESHOULTRALIGHT swkiouro & MoHCH NEPGOHAT MOXG MTaNTWpORaTe CETOMMA MUERATAT OpIOMBSh® sterylizacja narzedzi, zachowanie wysokiej higieny osobistei) oraz nadzwyczajnel
4. Evitafj contactul direct al plasei cu organele inter ir tik tokiomis salygomis, kuriomis jmanoma laikytis griezty aseptiniy chirurginio 6. Polipropiléna kirurgiskais tiklins Optomesh® ULTRALIGHT ir sterila veida HEIHGIKOBZHUX PEHaX, @ TAKOX B YMOBAX, 32 UMK & MOKIMBIM AOTPHMHHA NPaGA e
5. Nu implantafi plasele chirurgicale omomesn® UirraLiGHT dupé expirarea datei darbo reikalavimy Izstradajumu nedrikst sterilizét atkartoti. ysopoTHpyprioi oo, 2. [1n 0BeCHEHHMA YCROBMiA CTPOTO/ XHPYPIUHECKOR ACENTHKH BO BDEMS OnEpaLIM 3 Slatkl chirurgiczne Optomesh® ULTRALIGHT nalezy stosowac wylacznie w ranach
devalabilitate. 4. Nelei tiesiogiai u 7. Izstradajums r vienreizéjas lietosanas. . KOHTAKT CiTkH 3 imy opranamu. He cni o N oraz w gdzie mozliwe jest zachowanie Scistej aseptyki
6. Plasele chi din ULTRALIGHT sunt oferite spre 5 ULTRALIGHT chi tinklelly, jeigu ju vartojimo 8. Nedrikst lietot bojatu, nefiru, vai ar bojatu struktdru annaHTyBarM pypris omcn 0PTOMESH®U\g§_F\cI>.’\&HSL e saxiedeni crpory Soeners 3 satuo chirurgicznej.
vanzare numai intr-o versiune sterila. Pmdusulnu oate i re-sterilizat. laikas yra pasibaiges. npupaTHocTi. MoriinponineHoi xipypridi ciTkn © . | 4. Nale:
7. Produs de unicé folosinta " 6. Optomost ULTgR?ALIGHT tinkleliai tik sterilds. NORADIJUMI TIPOMOHYIOTLCA B CTEPUIbHOMY BUTTIAA. BUPIG He MOXHa CTepuniayBaTh noBTopHO. BHICOKOTO YPOBHA MULHOM [VIEHsI) v BT \pesBblaliio BHAMATENEHLIM B0 Bpema 5. Nie ngleiy siatek chirurg opl ULTRALIGHT po uplywie
8. Nuutilizati produsul daca acesta este deteriorat, cu sterilizuoti i§ naujo. L-Pore un S-Pore gadijuma pielagot tacu tiklina virzienu idz tas pielagojas audu 4. Bupi6 01HOPa30BOro 3aCTOCYBaHHS. B o e oo oora . <h® ULTRALIGHT daty waznosci
7. Produktai kit tk vienkartiniam naudojimui mehaniskajam Tpasibam. Novietojiet implantatu virziena gar muskuliem, lai panaktu 5. He moxua BUpiG aGo BupiS 3 e o o enbmLn cf’;'a‘imlx hax. ramepa CoeuX COBMIORGHMS 6. Polips siatki chirurgi o ULTRALIGHT sa
FIXARE 8 jeigu turi struktaros defekty ar yra uZterstas. lielaku elastibu. Varianti M-Pore un S-Pore tiek ievietoti $kérsgriezuma (zilas fnijas AecheKTOM CTPYKTYpY npaBAn CTROTO XD pwec'iog o v A - Jal Wyrdb nie e wyjatawi
Adaptati orientarea tipurilor L-Pore i a S-Pore la proprietafile mecanice ale {esuturilor orientgjosi izvietotas horizontali). Zilas Iiijas orientsjosi atvieglo izstradajuma KPINMEHHS 4. Cromyer TPeROTAPATATE . HEMOCPERCTOEHHNIA KOHTAKT CETKH G BHYTP 7. Wyrébt : 2yt )
Se asaza implantul de-a lungul muschiului in directia cu o mai Variantele redzamibu operacijas laukuma, palidz izIidzinat implantu un saglabat implanta virzienu. T BapianTie L-Pore i S-Pore nigiGpaTy Hanpsmok yro oprammn, 8. Nie y
L-Pore si S-Pore sunt introduse in directie transversala (iinii albastre orizontale de L-Pore ir S-Pore tipo tinklelius reikia istaty!i, pritaikant jy padétj mechaninéms audiniy Variantam M-Pore piemit idzigas fpasibas, izlidzinot deformaciju abos virzienos. BNIACTUBOCTEl TKaWAH. YKTACTH IMMNGHTAT yAEOBK M3, y HANPAMKY Ginbioi 5. He cnepyer xupypri op ULTRALIGHT nocne
orientare). Liniile albastre de orientare faciliteaza vizibilitatea produsului in campul savybéms. Padékite implanta iSilgai raumens, didesnio raumeny elastingumo kryptimi Optomesh® ULTRALIGHT tracu tiklina izmantot a apiattr L-Pore | S-Pore Gnia yiiacTy  nonepesiomy Harpawky (GnaiTHi Horedens pOKa TORHOOTH. MOCOWANIE
chiturgical, prevenind astel formarea de pluri si menfinand drectia implanténi. Tipul Variantus M-Pore ir S-Pore padeti skersine kryptimi (mélynos orientacines linijos turi Suves, Kirurgiskas skrives, audu Iimi vai Kirurdiskas skavas. Tapat stiprinasanai nikii OpICHTADY_YKNaZeH! OPUIONTNEHO). BAakATHi nikii OpIEHTMpY noMerLLyloTs 6. M pyp cer Opt ULTRALIGHT Dopasowat Kierunek ulozenia implantu w przypadku wariantéw L-Pore oraz S-Pore
prin proprietati simil bati horizontalios). Mélynos orientacinés linijos padidina galimybe matyti produkto izmantojami uzsiicosie materiali. Tiklina izmérs un attalums starp 3ano6irm CKNanoK i Buze. do wiasciwosci mechanicznych tkanek. Uklada¢ implant wzdiuz miesni, zgodnie
Pemru fixerea plasei Optomesh® ULTRALIGHT se recomanda flosirea. tnor suluri padétj operaciniame lauke, todél nesusidaro raukslés ir galima iSlaikyti reikiama vietam jaizvelas atbilstosi Kirurga izvalei, raksturam un medici aBeperTu HanpsiMok iMnnaTauii. Bapiant M-Pore 7 2 kierunkiem o wigkszej elastycznosci. Warianty L-Pore oraz S-Pore ukladat w kierunku
pi similare s ). a unui adeziv tisular sau a unui lmplantawmo krypti. M-Pore tipui badingos panasios deformacinés savybés abejomis jama implanta piegri acijas laika, lai labak piemérotu ii 8 060 & Henkan aar Janenve, wnn wgenve ie linie jace ulozone poziomo). Niebieskie line orientuijace
capsator (capse chirurgicale). De asemenea, este permisa si folosirea materialelor de Krypti rces defektam. |zmantojol, tprinajumus, implants. Janovieto cie3i blakus audiem s kpinnens citkn OPTOMESH® ULTRALIGHT peKoMeHzayeTscs BUKOpUCTOBYBaTU EbOKTOM CTPYKTYPbI ulatwiaja wldocznos(: wyrobu w polu w
fixare absorbabile. Marimea p\asel si distanta dintre locurile de fixare ar trebui stabilte Opmmesh® ULTRALIGHT tinklelius rekomenduojame fiksuoti chirurginemis sidlémis, Lai izsargatos no trices recidiva, rekomende uzlikt stiprinajumu minimali 1 cm Xipyprisi WBM, XIpypridHi Wypynu, TKaHAHHIA KNel aGo xmyprwm crennepu. fins faldo Kierunku Wariant M-P i
pa medicale. Este permisa smeigimo  prietaisals (skirtais chirurginems, | sraigtus foms vinims  plagiomis attaluma no malas raksta Kpinnexts KPENNEHUE e i
taierea implantului in timpul opera(\e\ pentru a se potrivi cavitafii respective. Folosind galvutémis jsmeigti) ar segikliais (skirtais chirurginéms kabéms pritvirtinti). Galima Benuwa CITkoBOro Bupoby | BiACTaHs Mik wicum Kpmnennﬂ walorh 6T niAiGpar Bonysae L-Pore 1 S-Pore noaof ynoxens « Do o ® ULTRALIGHT zaleca sig stosowanie szwow
clemele, implantul ar trebui pozifionat astfel incat sa adere in imediata proximitate naudoli ir absorbuojamas fiksavimo medziagas. Tinklelio dydj ir audinio plota chirurgas IESPEJAMIE SAREZGIJUMI 3rigwo 3 xipypra, MEXaHUMECKAM CEOTICTBAM TKaHEH, chirurgicznych, Iackerﬁw (ke chlrurg\czne) Kieju_tiankowego Iub staplerow
a tesutului adiacent. Pentru a preveni reaparitia herniei este recomandata amplasarea gali pasirinkti savo nuoZidra, atsizvelgdamas | rekonstruojamos isvarzos prigimtj Izstradajuma ievietosana var izraisit sekojosas blakusparadibas: asinosanu, serozus CTaHpapTamu. [lonyckaeTLCA NiApisaHKs iMAnaKTary nin Yac 0”993‘4" AN kpawol VRoXuTL BOOMb MBILLL, B Gonbleit Bapuant L- (

elementelor fixe la o distanta de cel putin 1 cm fata de marginea produsului.

POSIBILE COMPLICATIl
Utilizarea i poate duce la i: pierdere de sange si de lichid
seros, infectia plagilor postoperatorii, rupturé produsa tesuturilor si/sau produsului din
plasa, cresterea exagerata in zona intestinelor (fistule, aderente, obstructii), reaparitia
herniei sau deplasarea plasei.

absencie pokrokoy v liecbe infeksie. treba zvaZt nutnost Gpingho
Pouzitie ciek a svoriek mozZe sposobit chronické bolesti

v dosledku stlacenia nervov. Tieto kcmpl\kacle mozu viest k predizeniu procesu liecenia,

chronickej bolesti, recidivam, opatovnym chirurgickym zakrokom a v extrémnych

pripadoch k odstraneniu implantatu

Pouzitie nesteriiného, poskodeného vjrobku alebo jeho opatovné pouzitie moze viest

khore uved alebo draviaz .

ale ranii ar trebui tratate in cel mai rapid mod posibil folosind metode
farmacologice disponibile. in caz de infectji severe si cronice, ar trebui luata in considerare
posiilitatea de rezectie parfiala a tesutului infectatsi/sau a plasei. in cazul in care nu exista
niciun progres in tratamentul infectiei, ar trebui completa

ir laikydamasis medicininiy standarty. Operacijos metu leidziama iSkirpti reikiamo
dydzio implanta, atitinkant ertmés dydj. Implantas fiksavimo elementy pagalba
turi bati priglaustas kuo aréiau audiniy. Tam, kad isvarza neatsikartoty,

fiksavimo tvirtinti maziausiai 1 cm atstumu nuo tinklelio
krasto

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Naudojamas produktas gali sukelti tokias komplikacijas: gali paskatinti kraujo
ar serozinio skyséio issiskyrima, dél jo gali kilti iné zaizdos infekcija,

trakti audiniai irfarba pats tinklelis, pasireikéti pernelyg intensyvus, | zarnyna

a implantului. Utilizarea copcilor i a capsatoarelor chirurgicale poate provoca dureri
cronice ca urmare a compresiei nervoase. Aceste complicafii pot duce la un proces

STERILIZACIA

vykon:
Vyrobok udrziava s(erl\ltu pogas stanovenej lehoty platnosti iba v originainom baleni

PODMIENKY SKLADOVANIA
Chirurgické vyrobky Optomesh® ULTRALIGHT musia byt skladované:

vtienistych miestnostiach s vihkostou 25-65%;

priteplote 15°C-35°C;

B aniacich pred im a ickym alebo
znegistenim;

v originéinom jednatkovom baleni (Skatula a priame baleme) Akékolvek mechanické

Datum poslednejrevizie: 10.2024

de tratament, durere cronica, recidive, interventii chirurgicale repetate sau, in

cazuri extreme, indepartarea implantului.

Utilizarea unui produs nesteril, deteriorat sau refolosit poate duce la complicatiile
; ' ’ 3 s e o compleall

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

augimas (ftuliy, s3augy it Zamy nepraeinamumo pavidalu), i$varza gali
i vietos.

Diagnozuotas Zaizdy infekcijas reikia gydyti kuo greidiau, pritaikant visus galimus
farmakologinius metodus. Jeigu infekcija labai sunki ar léting, turi biti apsvarstyta
dalinio infekuoty audiniy irfarba tinklelio padalinimo (rezekcijos) galimybé. Jei infekcijos
gydymas yra neefektyvus, turi bti priimtas sprendimas visikai paalinti implanta.
Chirurginiy sriegimo  prietaisy ir segikliy naudojimas gali sukelti Iétinj skausma,
kylantj dél nervy suspaudimo. Sios komplikacijos gali prailginti gydymo procesa, sukelt
étin skausma, lemti atkrytj, ijos procedary,
okrastutiniais atvejais, gali reikti pasalintiimplanta.

Produkto, kuris néra sterilus ar yra apgadintas, naudojimas ar pakartotinis produkto

gali sukelti aukséiau nurodytas komplikacijas arba sunkiai suzaloti

Produsul Tsi mentine steriitatea pe o perioada 4 de in care
este pastrat numai in ambalajul original cu conditiilor 4
de depozitare.

CONDITII DE DEPOZITARE
Optomesh® ULTRALIGHT artrebui depozitat:

+ inincaperiintunecate la o umiditate de 25-65%,
launinterval de temperaturé cuprins intre 15°C-35°C,
in conditii ce nu pot cauza deteriorarea mecanica sau prin umezealé ori contaminarea
chimica,

in ambalajul original al unitafii (cutie si ambalaj direct). Orice deteriorare mecanica
aambalajului poate expune produsul la pierderea steri

Data ultimei verificari: 10.2024

sveikatair yb

STERILIZAVIMO PROCESAS
Produktas yra leno oksidu (EO)

Produktas iSlaiko savo steriluma nurodytu tinkamumo naudoti periodu, jeigu yra

LAIKYMO SALYGOS
Opmmesh® ULTRALIGHT tinkleliai turi biti laikomi:

tamsiose patalpose, kuriy drégmé yratarp 25-65%,

nuo 15°C iki 35°C temperataroje,

salygomis, garantuojaniomis produklo apsauga nuo sudrékimo, mechaninio
poveikio/pazeidimo ar cheminio uzterdimy

originalioje pakuotéje (dézése ir hesmglal su produktu kontaktuojanéioje pakuotéje).
Betkoks pakenkti

Paskutinés patikros data: 10.2024

izdalfjumus, inficétas péc operaciju braces, audu vai tiklina poru plisumus, saaugumus
arzarnam, audu sabiezajumus, triices recidivus, tiklina migraciju

Pécoperacijas braces infekcijas nepieciesams arstét pec iespgjas atrak ar pieejamam
farmakologiskam metodém. Gadijuma, kad infekcija ir smaga un ilgstosa, bitu janem
Véra iespéja dalgji atdalit inficstos audus vai tricu tiklinu. Ja netiek panakta efektiva
iekaisuma arsté3ana, batu janem véra nepiecieSamiba pilnba iznemt implantu
Kirurgisko skavu izmantosana var izsaukt ilgstosas sapes, kas ir rezultats spiedienam
uz nerviem. Augstak, minatas blakusparadibas var bit par iemeslu ilgstosai arstasanai,
ilgstosam sapam, 0 acijam vai pat novest
pie nepieciesamibas iznemtimplantu.

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

STERILIZACIJAS PROCESS
ielietojot etiléna oksidu, acijas procesa.
Izstradajums saglaba steriltati laika perioda, kas noradits uz |epak01uma. iznemot
fumus kad jums bojats vai

GLABASANAS NOTEIKUMI

Kirurdisko traéu tiklipu Optomesh® ULTRALIGHT ieteicams glabat:
+ Tumsa vietd, ar gaisa mitrumu 25-65%;

temperatara 15°C-35°C;

NiArOHKM N cnapy/Aedbext. 3a AONOMOTOK0 KPINNEHs IMMNAHTAT CAA YKNaAaTM TakiM
UUHOM, WOG Bk AKOMOTa PeTeNbHilLe NPUIAaB A0 CYCIAHIX TKaHUH. [ina saxucTy sif

Pore 1 S-Pore CriedyeT yroxuTb B MONEDEYHOM HanpaBfieHnn (ronyGbie muun

mocowania, Rozmiar sati oraz odlegloécn pomiedzy miejscami mocowania powinny
by¢ dobrane ze wzgledu na preferencie chirurga, nature rekonstrukcji oraz standardy

peLMaBY rpioK, (innens Ha eincTani ynoxensi TonyGbie NMHMA OpUEHTMpa OGnervalT ) ncje « d

Broekc | o Bift (patd supoty. BATUMOGTS W3ENAR B ONEPALIMOHHOM NOTE, NOMOFas MPEOTEPATHTS BOSHKHOBEHHE medyczne. Dopuszcza sig przycinanie implantu podczas zabiegu w celu dopasowania
CKNafloK M COXpaHUTL HanpaeneHve UMNNaHTaumn. Bapuant M-Pore xapaktepuayetcs 90 do ubytku. Za pomoca mocowari implant nalezy utozy¢ tak, aby dokladnie przywierat

MOXIIMBI YCKNALHEHHS! i & 0Bow thanki. W celu przed nawrotem przepukliny, zaleca

BWKOPYICTaHHA BUPOGY MOXe cnp TaKi nosea Kposi i Ans cekm Op! ULTRALIGHT ot i iaw j i 9 k. 1cm.

BuAineHs, iHOi pai uinicHocTi TkaHmHK Ta/abo XMpyprAeckMe WBbl, XVPYPIUYECKMe LypyNbl, TKAHEBLIA KIeld WM XVpypradeckme

CiTKOBOTO BMPOBY, BPOCTAHHS B KMWEHHMK (ymopem CBMB, CTAOK, 3akyMopoK), crennepsi Taioke MOZLIWE KOMPLIKACJE

FUKOBMI PELIMAS, MIrpaLiA CiTkn. o Benuunna wanenvs u Mexay MecTamm yrobu moze j ia: wysieki krwi oraz plynu

BusBneH iHceKUil MICTIAONEPaLIiHOT paHW CITiA NikyBaTH AKOMOra LUBMAWE AOCTYMHAMA HOMXHbI B nacHo WpYDra, XapaKTepy infekcja rany tkanki iflub wyrobu siatkowego,

apmakonoriuHuMu meTosamu. Y pasi KowcTaTauii TsvkKoi i saTskHol icbexuii, cnin W noApeska B0 BPEMS ONEpaLAN przerastanie do jelit (tworzenie przetok, zrostow, niedroznosci), nawrdt przepukliny,

poaMAHYTH TaHuHM Talabo citkn. 3a
BiACyTHOCTI echekTie BiA NikyBaHHs iH(eKLil CRA POAMAHYTM HEOBXIAHICTb MOBHOTO
BUOANeHHs IMNNaHTaTy. BUKOPUCTAHHS XIDYPriuHuMX CTennepis Moxe T
3aTAKHUIA Gilb SK Pe3yNLTaT TUCKY Ha HEPBY. BULLIEBMKNaAGHi YCKAAHEHHS MOXYTb 6y

AN NyuLUeli NOATOHKN NOA cexr. Mpy nomoLLm cneayet
YNOXWT TaKiM 0BPa30M, HTOBbI OH KaK MOXHO BOfee TIaTENbHO NPUNerarn Kk COCEAHNM
TkaksM. [If19 3aLUATEI OT PELWANBA PLIKH, PEKOMEHAYETCA HAMOKeHME KpEnneHuii Ha
1 M OT Kpasi apenus.

BaHHA, 6oro, nosTOpHOI
Xipypra a6o, 5 KpaliHix BUTTaKax, NPH3BECTH 40 BUAANSHHS IMANaHTaTY.

. B/POGy 360 1070 NOBTOPHE BUKOPHCTaHHA

i 3aBnatM cepio3HOi WKoan

MOXYTH no
300pOB'Io | KUTTIO NaLlieHTa

NPOLIEC CTEPUMIBALYI

eTureHy, np
npotsirom

Bupi6 s6epirac
i it ynakoB, 3a i

CTpOKy. BUKIIONHO B

sausa vieta, adajums netiktu pak| Kimiskiem
originala iepakojuma pa vienam (kartona pakete un tiesaja iepakojuma). Katrs
mehanisks iepakojuma bojajums var bat pariemeslu, ka izstradajums var k|at nesterils.

P&dégjais parskatisanas datums: 10.2024

YMOBMU 3BEPITAHHS!
Xipypriuri 81po6u OPTOMESH® ULTRALIGHT crig 36epirarw:
. i 25-65%;

: TATanepeypd 15-35°C;

+ B ymoBax, Wwo He i 6o ximiuHoro
3a6py;:\nennsn,
- Bopuri i i ynakosui (xopobika ynakoska).

ByAb-Ake MexaHiuHe MOWKOMKEHHS YNAKOBKM MOKe NpU3BECTM A0 BTPaTU

CTepUALHOCTI BHPOBY.

[ara ocTaHHboi BepHcikaii: 10.2024

migracja siatki.

infekcje rany j powinny by¢ Ieczane w najszybszy mozliwy
sposob metodami i W przypa ciezkiego
i przewleklego zakazenia, nalezy wziaé pod uwage oot czeSciowe] resekcji
zainfekowanej tkanki ilub siatki. W przypadku braku postepow w leczeniu zakazenia,
nalezy rozwazy¢ koniecznos¢ catkowitego usunigcia implantu. Uzycie zszywaczy
chirurgicznych oraz staplerow moze spowodowac przewlekly bl wynikajacy 2 ucisku

BO3MOXHbIE OCNIOXHEHUS
VGronk30BaHye U3eniA MOXET BLISBATS CrIEAyIoliIe 0CTIOXHEHNS: NOSIBNEHHE KPOBM 1
CepoaHbiX i W pabi, nerwéw. Wy

moga byé przyczyna przediuzajacego sie procesu

TKaHM Wnn wanenvs, B KLIGUHIK
covLieH,Criaer, 3aKYNOPOK), LIKEBOt PEUMAME, MHTPaLYA CeTKi.
pakbl CriedyeT NeduTb Kak MOXHO

leczenia, bolu, nawrotéw, ponownej ingerencji chirurgicznej lub
wskrajnych przypadkach usuniecia implantu.

BbiCTpee AOCTYMHbIMN waeCKAMI B cnyuae
TAKENOM 1 3ATHKHON UHCPEKLUM, CIBAYET YHECTb BOIMOKHOCTS HACTUUHOTO YARNEHNS:
UHBUUMPOBAHHO/ TKaHW WM CeTki. B Cnywae oTcyTCTeusi ocbbexta OT nederus

Uzycie wyrobu niesterylnego, uszkodzonego oraz ponowne jego wykorzystanie moze
N 90, USZKOC onown : !

PROCES STERYLIZACJI

cne;:\yer MOMHOMO  yAANeHws:
7 MOKET BbI3BaTb 3ATAKHYIO GOMb Kak
DESyLTAT AABNEHNS Ha HEpBbi. BLILIEUINOKEHHbIE OCTOXHEHUS MOTYT GbiTh NPIAHOM
NPOANIEHNs NeYeHWs, 3ATSKHOM GONM, PELMAMBOB, MOBTOPHOI WHTEPBEHLUM XUpypra
VM, B KDIHAX CTYESX, TPHBECTH K YANIEHMIO UMTNaHTaTa.

0 W3nenus, ero noBTOPHOE
/CMONb30BaHHE MOXET MPUBSCTU K BLILIGHINOKEHHSIM OCTOXHEHAAM, U HaHecT
CepbeaHbilt V1L JA0POBLIO M KIIH NALIEHTa.

NPOLIECC CTEPUNU3ALIUK

Vl3nenvie COXpaHSieT CTEPUNBHOCTb B TeeHMe YKA3aHHOTO CTPOKA [OAHOCTH,
i ynakoske, npi YCIIOBMSIX XpAHEHMNS!

YCOBUS XPAHEHUS
Xepyprseciue vsaen Optomesh® ULTRALIGHT crieayeT xpaHiT:
np 2565%;

« npuTemneparype 15-35°;

« B yCriOBMAX, He i vnm
XMMUNECKOTO 3ATPAIHEHNS:;

B OPUTHANILHON BAVHMIHOM YNAKoBKe (KOPOBKA 1 HEMOCPEACTBEHHAS yNakosKa).
TlioBoE MEXaHMIECKOe NOBPEXEHME YNaKoBKM MOXET MPUBECTH K HApyLUEHUIo
CTepunbHOCTH U3aeNUs.

[lara nocneHeit sepudukaLm: 10.2024

si (EO),
Wyréb zachowuje sterylnosé, w okreslonym terminie waznosci, wylacznie w oryginalnym
i ¥ °

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Wyroby chirurgiczne Optomesh® ULTRALIGHT powinny byé przechowywane:
+ " wzacieni i 25-65%;

wtemperaturze 15°C-35°C;

w prz
lub zanieczyszczeniem chemicznym;

- w orygi i ym (karton oraz
Wszelkie uszkodzenia mechaniczne opakowania moga naraza¢ wyréb na utrate
sterylnosci.

Data ostatniej weryfikacji: 10.2024

R

c

TZMO Deutschland GmbH, Waldstrae 2, 16359 Biesenthal
TZMO Austria GmbH, Wienerbergstrae 11/12a, 1100 Wien
TZMO Benelux BV, Ri 42,5222 AR 's-+

TZMO France SASU, 3, Rue Berthelot, 76150 Maromme
TZMO Hungary Kft., 3394 Egerszalok, Killsd sor u. 2.

TZMO ROMANIA S.R.L., Sos. de centura nr. 3, jud. lifov, cod 077060

3a KoHTaKTH: info-bg@tzmo-global.com
TZMO Slovakia s.r.0., Dialni¢na cesta 29, 903 01 Senec
TZMO Czech Republic s.r.0., Okruzni 1174, 250 81 Nehvizdy
SIATZMO Latvija, Rankas iela 15, LV-1005, Riga

UAB TZMO Lietuva, Savanoriy pr. 276-201, Kaunas, Nemokama linija

8800 00226

Bupo6Huk: AT "TPIKOME[ C.A", Byn. CeeHTosHbCKa, 5/9, 93-493 Jlopiak,
Monbua, Ten. +48 42 689 65 20. YnosHoBaxeHui npeacTasHuk: TOB
"Benna-Tpein", Byn. iM. Aama Miukesuda, 6yn. 15 A, M. Bepeaars,

Kuiscbka 06n., 07543, +38 044 585-05-97

MpoussoauTens: TRICOMED S.A., ul. Swigtojariska 5/9, 93-493 £odz,
Po\ska AO "TPUKOMEZ C.A.", yn. CoBerTosHbCKa 5/9, 93-493, . floazs,
Mont 8 PO/
VIMnopTep 000 «BEIA BocTok», 140301 Poccuiickas depepauus,

obnacts, r. E Lyn. N
8 800 200 800 3

fom 9., Tel

yitbim: TOONKLLC "DELVITA-Anmarsl”, r./k. Anmatel 050050, yn. /Keuj

ToBasikosa, 52

el

TRICOMED S.A.
ul. Swietojaniska 5/9, 93-493 £6dz, Poland
tricomed.com

Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych S.A.
ul. Zstkiewskiego 20/26, 87-100 Torun, Poland
tzmo-global.com, matopat-global.com
tricomed@tzmo-global.com

C€

1434




