Optomesh®
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INSTRUCTIONS FOR USE
Optomesh®
Surgical hernia mesh

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

abdominal hernias.
The productis offered in two variants:

-MACROPORE —lightweight mesh with macro pores:

- THINLIGHT —thinlightweight mesh of standard pore size.

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

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

INDICATIONS

Optomesh® surgical meshes are for
o softtissue defectin th

« primary and recurrent,

«incisional hernias,

«inguinal and femoral hernias,

«umbilical hernias,

«lineaalba,

«with large gates.

Depending on the henia type and the applied surgical method the right type of surglcal

mesh can be chosen as for the surgeon’s nature of

in order to

herniasi.e.

de

GEBRAUCHSANWEISUNG
Optomesh®
Chirurgisches Netz zur operativen Behandlung von Hernien

CHARAKTERISTIK

Optomesh® nicht werden aus

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

»MACROPORE |e|cntes,grorsponges Nets
- THINLIGHT - diinnes, leichtes Netz mit Standard-Porenfiéiche.
Die Netzimplantate Optomesh® sind in allen GroRen erhéltiich. Die Erzeugnisse

fr

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

CARACTERISTIQUES

Les produits & mailles non ré Optomesh® sont fabriqués par
technique de tricotage de fils de : tbleus. lis
sont congus pour des hernies abdominales.

Le choix est offert en deux versions :

-MACROPORE - maille macroporeuse légere ;

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

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

beinhalten keine all und tierischen

In den MACROPORE-Variante wurden blaue Orienti die die
und Einlegung d P-F

INDIKATIONEN

Die Netze Op! sind fur zur 9

und/oder der bei Hernien

empfohlen, d.h.

« Primére und chronische Hernien,

+ Postoperative Hernien,

 Leisten- und femorale Hernien,

+Nabelhernien,

+Hernialineaalba,

+ Mitbreiter Bruchpforte.

In Abhéngigkeit von der Hernienart und angewandten Eingriffsmethode kann man die
Art der Netz

applicable medical standards.

CONTRAINDICATIONS
Optomesh® should not be used in infected wounds or susceptible to infection and in
conditions where it is not possible to maintain strict surgical asepsis. The Op(omesh

product is also not recommended in the case of the patient's to the

r Praferenz des Arztes, Art der
Standards anpassen

unddeng

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

product material (polypropylene).

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

FREACAUTIONS

1. d for d trained medical personnel.

2 m 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® should only be used in non-infected wounds, and in conditions where itis

i intain strict surgical asepsi

4. Avoid ofthe mesh withii .

5 Do notimplant the Opt fter the tion d

6. Opt surgical mesh forsale only in a sterile version.
The product cannot be re-sterilised.

7. Productfor single use only.

8. Donotuse the productifitis d d, defect

FIXATION

For fixing the Optomesh® 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

Das Produki Optomesh® wird auch nicht emplohlen wenn der Patient

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

INDICATIONS

Les mailles chirurgicales Optomesh® sont recommandées pour les procédures de

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

abdominales, 4 savoir

+ primaires et récurrentes,

« post-opératoires,

+inguinales etfémorales,

« péri-ombilicales,

+delaligne blanche,

+agrandes enveloppes.

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

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

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

Le produit Op

nest pas non plus

ile patient est

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

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

Die von Opt wird bei direktem Kontakt mit den

i i i der mit isteln oder

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

pi

VORSICHTSMABNAHMEN
. Das Netz-Implantat Opf ist zt
entsprechend beschulte medizinische Perscnal bestimmt.

durch das und

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

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

medical standards. Itis allowed to cut the implant ytofitintothe cavity Uslng
the fasteners the implant should be placed to closely adhere to the adjacenttissue. 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

2. Zur Slcherung der strikten chirurgischen Aseptik wahrend des Eingriffs ist die 2. Afin d'assurer Iasepsie chirurgicale stricte au cours de lintervention, il est conseillé
von dutiiser des précau(lons particuliéres (Iutiisation des équipements de protection

Steriisation von Werkzeugen, Erhaltung von hoher und des le maintien d'une bonne hygiéne
Acmung bei) der direkten vom Chirurgen notwendig. personnelle), et de garder une attention extréme au cours de la préparation du site

3. Di Netze Op sind auf die nicht infizierte dintervention directe du chirurgien.
Wanden, soie in Bedingungen anzuwenden, wo die Erhaltung der strikten 3. Les filets chirurgicaux Optomesh® doivent étre utilisés uniquement dans des plaies
chirurgischen Aseptik mdglich ist. non infectées et dans des conditions ol il est possible de maintenir une asepsie

4. Der direkte Kontakt des Netzes mit Eingeweiden st zu verhindern chirurgicale stricte.

5. Die chirurgischen Netze Optomesh® sind nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht zu 4. II1au1prevenlrlecomac(dlreclduHelaveclesorganeslntemes
implantieren 5. ix Opt ladate d'expiration.

6. Die chirurgi Netze Op aus sind zum Verkauf in steriler 6. Les filets Opt sont offerts & la vente en 'état

rhaltlich. Das E is darf nicht erneut sterilisiert we: stérile. Lepmdunnepeu|pase1rerestermse
7. Einweg-Erzeugnis. 7. Leproduitesta usage unique
8. Ein igtes Erzeugnis mit oder ist nicht 8. Il est interdit d'utiliser un produit endommagé, souillé ou présentant des défauts
structurels.
BEFESTIGUNG FIXATION

Zur Befestigung des Optomesh®-Netzes werden die chirurgischen Nahte, Tacker
(Wundklammer), Gewebekleber oder Stapler empfohlen. Die Anwendung von
resorbierbaren Befes(\gungsmmeln \sl zulassig. Dle Netzgrorse und die Absténde
zwlschen den des Chirurgen, Art

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

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

STERILISATION PROCESS

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

STORAGE CONDITIONS
Optomesh® should be stored:

«in dark rooms athumidity 25 - 65%,
+attemperature range 15°C-35°C,

~under, tting and ical d

Es wird die
des Implantats wéhrend des Eingriffs zwecks dessen Anpassung an den Defekt
zugelassen. Das Implantat ist mit Hilfe der Befestigungsmittel so einzulegen, dass es

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

it

ISTRUZIONIDIUSO
O t esh®
hirurgico dell'ernia

gica per il

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

Dedicati al trattamento dell'ernia addominale.

Il dispositivo & offerto in due varianti:

-MACROPORE - una rete leggera macroporosa;

- THINLIGHT - unarrete sottile e leggera alla porosita standard.

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

nl

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

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

Opt zijn in een groot aantal maten. De producten

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

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

« primaria e ricorrente,

« postoperatoria,

«inguinale e femorale,

«ombelicale,

«linea alba;

«aforigrandi

Aseconda del tipo di emia e del metodo chlmrgwco utiizzato, & possibile selezionare i tipo
di rete chirurgica e del chirurgo, la
natura della ricostruzione e gli standard medwcah applicabili

USO SCONSIGLIATO
I dispositivi a rete Optomesh® non devono essere utilizzati in ferite infette o soggette

De MACROPORE variant heeft blauwe ielij die de zi id en

pt

INSTRUGOES DE USO
Optomesh®
Malha cirurgica para hérnia

CARACTERISTICAS DO PRODUTO

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

-MACROPORE - malha leve com poros macro;

-THINLIGHT - malha fina leve de tamanho de poro padréo

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

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

positionering van het productin het operatiegebied vergemakkeljken.

INDICATIES

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

« primair en recidiverend,

«incisie hernia,

+lies-en dijbeenbreuk,

«navelbreuk,

~witte ljn,

- metgrote breukpoort.

De keuze voor een bepaalde mesh wordt gemaakt op basis van het type hernia en de
toegepaste chirurgische procedure, maar s ook afhankelik van de voorkeur van de
chirurg, de aard van d .

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

ainfezioni o in condizioniin cuinon & posslblle mantenere le condizioni di asepsi chirurgica
rigorosa. Il Op del
pazient iale del prodotto

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

dispositivi Op! a diretto contatto con gli organi interni

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

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

op ook niet gebruiken wanneer de patiént allergisch/

isvoorhet
Optomesh® niettoepassen bij kinderen, bij vrouwen die op de korte termijn zwanger willen
worden, tiidens de en indien het het gebruik van de mesh

beinvioedt. Het wordt afgeraden om Optomesh® te implanteren in direct contact met
inwendige organen, vanwege de kans op verkleving, fistels en intestinale obstructies. Het
product niet gebruiken als er twijfel bestaat over de sterilteit (bijv. doorweekt, gebarsten of

P

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

-priméria e recorrente,

~hérmias incisionais,

~hérnias inguinais e femoras,

~hérnias umbilicais,

~linha alba,

- com grandes orificios.

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

CONTRA-INDICAGOES

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

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

hu
HASZNALATI UTMUTATO
®

Optomesh
Sebeszeti sérvhalo

Termékjellemzék

cs

NAVOD K POUZITi
Optomesh®
Chirurgicka sitka pro operaéni lécbu kyly

CHARAKTERISTIKA VYROBKU
vyrobk

Az Optomesh® nem felszivodo sebészeti halokat atlatszo kék monofil

fonalakbol kstik kiilonbszs kotéstechnikaval. Hasi sérvek ellatasara kifejlesztett termek.

Atermék kétvaltozata:

-MACROPORE - kénny(, makropcrozusservha\o

~THINLIGHT _vékony, , stand:

Az Op 4 teljes
mallogén-, sem 4llati

A MACROPORE villozat kék orientalo fonalakkal van ellétva, amelyek megkdnnyitik

alathatosagot és a termek elhelyezéséta miitétiteriileten.

kaphatok. A termékek nem

Felhasznalas

Az Optomesh® sebészeti halokat rekonstrukcios eljarasokhoz ajanijuk, hogy
megerBsitsék alagyrészhianyos helyeket hasi sérv esetén, pl.

- primer és visszatérd serv,

-bemetszéses sérvek,

+lagyek- és combsérvek,

- koldoksérvek,

-lineaalba,

- nagy kapukkal rendelkez8 sérvek.

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

Ellenjavallat

Optomesh® nem alkalmazhatt fertézétt vagy fertézésre hajlamos sebek esetén, illetve
olyan kériilmények kizott ahol nem tarthaté fenn a szigoru sebészeti aszepszis. Az
Optomesh® termék nem ajénlott abban az esetben ha a péaciens allergias vagy érzékeny
atermék anyagra (poli

tervezs ésterhes nok esetében, iletéleg akkorse sem, ha afiziologiai novekedést korlatozna
a halo beépitése. Az Oplomesh® halok hasznalata nem ajaniott, azokban az esetekben,

sk

NAvVOD NA POUZITIE
Optomesh®
Chirurgické sietka na operaéni liecbu prietrzi

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

-MACROPORE - lehka makroporézni sitka;

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

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

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

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

DOPORUCENI

ptomesh®

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

viditelnost a

DPC

i vykony za celem zpevnani
defektu mékkych tkani v pipads biisnich kyl, .

+primérmi a recidivujici,

+kylav pooperacnijizvé,
«tiiselna a stehenni kyla,

«pupecnikyla,

+lineaalba,

~kylas velkou brankou

V zévislosti natypu kyly a pouité operaéni metod je mozno vybrat vhodny typ chirurgické
sitky, vzhledem k preferenci chirurga, povaze rekonstrukce a pouzivanym Iékafskym
standardam.

UPOZORNENI
Sitové vyrobky Optomesh® se nesmeji pouzivat v pfipadé infikovanych ran nebo ran se
zvySenym rizikem infekce a v podminkach, kde neni mozné zachovat pfisny chirurgicky
asepticky rezim.

Sitové vyrobky Optomesh® by nemély byt pouzivany u déti, zen

Chirurgické  sietky Opt zakrokoch na
spevnenie miest s defektom makkych tkanivy prlpade brusnych herniit].:
« primérne a opakujice sa,

«rezné hernie,

«inguinalne a femoraine hernie,

« pupotné hernie,

+lineaalba,

«svelkymibranami.

Spomedzi jednotlivych druhov chirurgickej sietky sa vybera najlepsie zodpovedajica
v zavislosti od druhu prietrze a pouzite] operagnej metody, s ohfadom na preferencie
chirurga, povahu rekonstrukcie a prislusné zdravotnicke Standardy.

UPOZORNENIE
Sietky Optomesh® by nemali byt pouzivané v infikovanych ranach alebo ranach
nachyinych na infekciu a v pripadoch, ked nie je mozné dodrziavanie aseptickych

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

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

ky Optomesh® v primém kontaktu s vnitinimi organy s
ohledem na maznosl vanika sruslu pidtéle nebo neprichodnosti stfev. Vyrobek

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

Ovln!ezkedssek

des tackers (dispositifs de fixation chirurgicaux), de I'adhésif pour tissus ou des staplers
(des agrafeuses chirurgicales). Il est admis d'utiliser les matériaux de fixation résorbables.
La taille du filet et la distance entre les points de fixation doivent étre choisies tout en
prenant en compte les préférences du chirurgien, a nature de Ia reconstruction et les
standards médicaux. Il est admis de couper limplant pendant la chirurgie pour 'ajuster ala
cavité. En utiisant les fixations, il faut mettre en place Implant de sorte qui adhére

genau ans Gewebe anliegt. Um die Riickkehr der Hernie zu

die vonca.1cm uplatzieren

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN
Die kann folgende
und sersser Flssigket, ,
Blutergisse, Wiederaufreten von Hernien, Darmwachstum (Bildung von Fisteln,
Adhasionen, Obstruktion).
Die sind méoglichst schnell mit
i i Methoden zu Bei iner schweren
und chronischen Infektion, ist die Moglichkeit einer teilweisen Resektion des infizierten
Gewebes und/oder Netzes 2u ﬂberlegen Bei mangelndem Fortschritt in der

von Blut

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

au tissu adjacent. Afin de prévenir la récurrence de la hemnie, il est
recommandé que la fixation soit mise en place & une distance minimale d'env. 1 cm depuis
le bord du produit.

COMPLICATIONS POSSIBLES
Lutisation du produit peut entrainer les compncauons Suivantes : exsudats de sang et de

sterilits vyrobku (napf. namoceni, praskly nebo
poskozenyoba\ paplr ol barewné zmény vyrobku)

BEZPECNOSTNIOPATRENI

potas zakroku. Sietky sa fieZ neodporiéajl pouzivat v pripade
alergie/ namaterial vyrobku

Sietky Optomesh® by nemali byt pouzivané v pripade deti, z\en ktore planuj ofenotniet,
tehotnych Zien a v pripadoch, ked proces
sietok.

v priamom kontakte s vnatornymi
organmi \zhiadom na mosnost spésobema adhézil, fistal alebo nepriechodnosti criev,
Nepouzivat vyrobok, ak existuju pochybnosti o sterilite vyrobku (napr. navihcenie,
prasknuté/poskodené obaly papier - olia, sfarbenie vyrobku)

OPMERKINGEN PREACAUTIONS Opt halotkepzett Sitovy |mplan¢ét Oplomesh® je uréen pro pouziti kvalifikovanym zdravotnickjm
PRECAUZIONI Optomesh® dient te worden toegepast door gekwalificeerd en bevoegd medisch 1. Op! & projetado para uso por pessoal lrelnado 2. A szigoru sebészeli aszepszis fonntartasa. érdekében. celszor specidlis piisobem proskolen. OFATRENIA o o ) )
1. Limpianto a rete Optomesh® deve essere usato solo dal personale medico qualificato personeel. - ) 2. Afim de assegurar a estrita assepsia cirirgica durante o 6 megtenni (személyi véddeszkozok hasznalata, sterilizalt eszkézok, 2. Pro zaustem p[lsnehc asepuckehovrezwmu pii ,zakroku se doporucuje dodrzovat Sietkovy implantat Op je uréeny na a
o adeguatamente formato 2. Om strikt te kunnen tijdens de procedure is a utilizagdo de precaugdes especiais (uso de equipamento de protecgau individual, magas személyi higiénia) és biztositani a rendkivli specialni opati omiicek, sterilizace zdravotnickym personalom.
2. Per assicurare le condizioni di una stretta osservanza dei principi di asepsi durante het raadzaam om voorzorgsmaatregelen te treffen (gebruik van a de i mantendo alta a higiene pessoal) e miitéti helyszint. nastroj, vysoka trovef osobni hygieny) a vénovat mimofadnou pozornost pripravé 2. S cielom zabezpetit prisne aseptické Ppalrenla pocas chirurgického zakroku je
Fintervento, consigliamo i adottare le precauzioni speciali (uso di mezzi di i eriele van hoge tenga preparaolocal dainter 3. Optomesh® csak akkor hasznalja, ha St a seb fertzés 6gérdl, és mistapriméhozasahuchiurga. =~ o ) vhodné pouzit $peciine opatrenia
personale, sten,,uamne d, utensm clevata igiene pe,sona,e) nonché un‘attenzione en extra zorgvuldig te zijn bij de voorbereiding van de operatie. 3. Optomesh® s6 deve ser usado em feridas nao infectadas, e em condigdes em que hogylenm,anhamaszugoru sebészeti aszepszis. 3. Chirurgické sitky Optomesh® se sméji pouzivat vjhradné u neinfikovanych ran a za sterilizacia nastrojov, dodrzanie vysokej oSobr\EJ hygleny) a venovat’ mimoriadnu
3. Optomesh® uitsluitend gebruiken bij niet-geinfecteerde wonden en onder strikt &possivel manlerngorosaassepslacuurglca 4. ahals belss podminek, kdy je mozné zachovat pfisny aseplicky rezim. pozomost pogas pripra v
e aseptische omstandigheden 4. Evitar 5. Ne nasznaua azOpIomesh sebészeti halotha a szavatossagiids lejart. 4. Jetfeba pr isitky 3. Chiurgicke sietky Optomes® sa smi pouzivat vylutne v neinfikovanych ranch
3 Lerel Ch‘m'g'cr‘zlo"“""“h dovrebbero e:rs‘:?;él‘h;s:ilso\o in ferte non infetie 4. Vermijd direct contact van de mesh metinwendige organen 5. I I de validade. 6. Optomesh® polipropilén_sebészeli halék kizarolag steril valtozatban kertinek 5. anoi itky Optor iraéni doby. a v pripadoch v kiorych je mozné dodrziavanie aseptickych podmienok potas
4. Eviare contatodirttocela et con gl organi e 5. Opt niet indien i 6. Oplomesh® polipropileno malhas cirirgicas séo S colocados a venda apenas em uma azok Ujra nem 6 Polyprapy\enove chirurgické sitky Optomesh® jsou nabizeny k prodei ve sterilnim chirurgického zakroku.
5 Non dopolad 6. Optomesh® van polypropyleen materiaal wordt steriel geleverd. Het product kan niet .0 de ser 7. Egyszer hasznalatos termék! stavu. Vyrobek nelzeopakuv?r}estenhzoval 4. Vyhnite sa priamemu kontaktu sietky s vndtornymi organmi.
6. In vendita vengono offerte le retl chi C.a n lene steril opnieuw worden gesteriliseerd. 7. Produto para utilizagao tnica. 8. Nehasznaljaaterméket, ha az sérilt, szerkezeti hibas vagy szennyezodott 7. Vyrobek pouze najedno pouziti. 5 ésietky Op! 4
Il dispositivo non pus essere risterilizzato. 7. Hetproductis bestemd voor eenmalig gebruik. 8. Naouseo produt defeit 8. Vyrobek se nesmi pouzivat, pokud je poskozen, méa defekty struktury nebo byt 6. 6 sietky Opt st é v steriinom stave.
7. liprodotio monouso. 8. Het product niet gebruiken als het beschadigd is, door structurele defecten of B Rogzités zaspinén. Vyrobok nesmie byt znovu sterilizovany.
8 E i dif verontreiniging FIXAGAO pt halo (sebeszeti csavar 7. Vyrobok je urceny na jednorazové pouzitie.
Para a fixagéo do Optomesh® malha o uso de suturas cirirgicas, tackers (tachas —szeri szegecs), szovetragaszto vagy tuzﬁgép (sebészeti kapocs) hasznalata javasolt FIXACE 8. Nemozno pouzivat yrobok, chybamialebo
FISSAGGIO FIXATIE parafuso-like cirurgicos), adesivo de tecido ou régzité anyagok haszndlata is megengede« A halo és a rogzitési pontok Profixaci sitky Op! cuje pouzivat & stehy, tackery )
Perl i chirurgiche Opt utilizzare sut Hetwordt nom bij de fixatie van Optomesh® gebruik te maken van chirurgische & recomendado. Materiais de fixagao absorviveis também sao permitidos. O tamanho da kozcm 1avulsagot az orvosi spirély), tkéfiové lepidlo nebo staplery (chirurgické svorky). Je mozné pouzit vstfebatelny UPEVNOVANIE
grafiette (vitl chirurgiche), adesivo per tessuli o suluratrici meccaniche  (cucitric nietjes, malha e distancia entre 0s locals de fixagdo deve ser escolhido de acordo com as kel : i. Az iregbe valo fixaéni materi4l. Velikost sitky a vzdalenosti mezi fixagnimi body je treba volit die preferenci Na uchytenie sietky Op! poutitie i Sitia,
chirurgiche). £ consentito I'iso di mezzi di fissaggio riassorbibil, Le dimension della rete hechtmateriaal is uck toegestaan. Het formaat van de mesh en de afstand van de preferéncias do cirurgido, a natureza da reconstrugéo e padrdes médicos. Dei méretre vaghato a miitéti eljaras soran. chirurga, povah : dravotni péce. Implantatje mozné pfi skrutiek, tkaninového lepidia alebo staplerov (chirurgickych zosivagiek). Je povolené
nonché la distanza tra mezzi difissag essere scelte dol zijn van de voorkeur van de specialist en de aard van de o implante durante uma cirurgia para caber no interior da cavidade. Utilizando os Akotdelemeket tgy kell elhelyezni, hogy az 4 i & zakroku pomoci nuzek za ucelem jeho prizpiisobeni defektu. Pomoci pouzivat vstrebatelny upeviovaci materiél. Velkost sietky a vzdialenost medzi miestami
del chirurgo, Il carattere della ricostruzione e gli standard medicali. & ammeseo il taglio reconstructie. Indien nodig kan het implantaat tijdens de operatie worden bijgeknipt om het elementos de fixagéo do implante deve ser colocado a aderir estritamente ao tecido sz6vetekhez. Annak érdekében, hogy a sérv ne tjuljon ki, ajanlott a rogzits elemeket tigy fixagniho materialu je feba umistt implantat tak, aby dobre priléhal k sousednim tkanim. uchytenia by mali byt zvolené z ohfadom na chirurga, povahu
dell It ) impianto optimaal af te stemmen op het defect. Het implantaat moet nauw aansluitend worden adjacente. Afim de prevenir a é , colocar os el elhelyezni, hogy kb. 1cm-re legyenek azimplantatum szél&t6l. Pro zamezeni recidivy kyly se doporucuije provadet fixaci ve cca 1 a Standardy. Povolené je pocas zakroku orezat implantat, aby sa prispsobil
fissaggi purché aderisca perfettamente al tessuto adiacente. Per prevenire la recidiva di bev:sllgd odprLet ‘wl .Omeen . her;ua(ed fomenis het defixagao, pelo menos, aproximadamente. 1cmdabordadopmdum L h . svscményl cmod okraje vyrobku rkﬂbytku;\gchylemrs 'lre‘ba \mi\ama{ umlgstlrj\( tak, a;y tesne p;‘ll;‘ehg\ k susegnglmu
raadzaam de bevestigingspunten te plaatsen op ten minste 1 cm afstand van de rand van s etséges szévédményel L. anivu. Aby sa zabrénilo opakovaniu prietrze, sa odporiéa uchytenie v minimainej
gir:;::ssi:isgns‘g“amms'a"are fissaggioadunadistanzaminima dicirea 1 m dal bordo el demesh. COMPLICAGOES POSSIVEIS mék akovetkezs i: ver és savo folyadék MOZNE KOMPLIKACE vzdialenosti od okraja vyrobku cca 1 cm.
Aaplicagéo do produto pode causar as seguintes comp\lcaqoes exsudagéo de sangue Klvalas fertozések, fajdalom, kellemetien érzés a sebben, véromienyek kialakuldsa, Pouziti vyrobku miize vést k nasledujicim komplikacim: vyluovani krve a ser6zni tekutiny, . )
COMPLICANZE POSSIBILI MOGELIJKE COMPLICATIES e fluido seroso, infecgdes, do sérv kidjulésa, infekce ni rény, bolest, nepohodi v réné, hematomy, modfiny, recidiva kyly, MOZNE KOMPLIKACIE
Hetgebruik van het product kan de volgende complicaties tot gevolg hebben: exsudaatvan recorréncia de hémia, crescimento. mtosiinal (larmag:ao de fistulas, 8 alehetd proristani do strev (tvorba pistali, sriistd, obstrukce). Pouzitie vyrobku mdZe mat za nésledok nasledovné komplikacie: vjrony krvi a seréznej

L'uso del dispositivo puo causare le seguenti complicanze: effusione di sangue e sierosa,

infezioni, dolore, fastidio alla ferita, ematoma, gonfiore, contusioni, recidiva di ernia,
derenze,

Le infezioni postoperatorie diagnosticate devono essere trattate il prima possibile con i

bloed en sereus vocht, infecties, pijn, ongemak door de wond, hematomen, blauwe
plekken, recidiverende hernia, vergroeiing aan de darmen (fistels, verklevingen,

metodi farmacologici disponibili. In caso di uniinfezione grave e cronica
bisogna pensare alla possibilta di una resezione parziale del tessuto e/o della rete
contagiati. Non avendo nessun progresso nel trattamento dell'infezione, considerare Ia
necessita di rimuovere completamente limpianto. L'uso di cucitrici chirurgiche e suturatrici

liquide séreux, infections, douleurs, géne dans a plae, récidive
de herni i tion de fistules, dadhesions, o i

Les infections de la plaie post-opératoire di & t étre traitées dela fagon
1a plus urgente que possible avec les méthodes pharmacc\cglques disponibles. Dans le
cas ol une infe . il faut envisager la possibilté d'une

résection partielle du tissu nfecté et/ ou dufilet, En fabsence de progrés dans letratement
de Finfection, il faut envisager la nécessité denlever totalement limplant. L'uilisation
dagraVesm peut ésultantde

Schmerz wegen des Drucks gegen die Nerven Die 0.g.
konnen die Ursache fiir die des , ein Rezidiv der
Hernie, emeuten chirurgischen Eingriff oder in extremen Fallen auch des

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

Implantats sein.
Die Verwendung eines nicht sterilen, beschadigten Erzeugnisses und dessen emeute

ge or chemical
«in the original unit packaging (box and direct packaging). Any mechanical damages to the

packaging can expose the product o the loss of sterilty.

Date of last verification: 05.2024

die 0.g. oder schweren Schaden an Gesundheit oder
Leben des Patienten zur Folge haben.

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

PROCESSUS DE STERILISATION
Lasterilisation est o e

éthylene (EO) dans un procédé validé.

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

Vorgang

Das Erzeugnis bleibt steril bis zum in der CONDITIONS DE STOCKAGE

o mit doivent

AUFBEWAHRUNGSBEDINGUNGEN

sindinfolgender Umgebung aufzubewahren:
+inschattigen Raumen mit Feuchtigkeitvon 25-65%;
+inTemperaturvon 15-35°C;

rsL ks picos ombragées & humidité 06 25-65 %
-auxtempératures de 15°C-35°C;
~dans des condiions qu protégent contre fasu ot les dammages. mécariques ou

chim
~danst emballage individuel d'origine (carton et direct). Tout

«in die die D i und oder
Kontamination verhindern;

peutexposerle produit la perte de la sterilité.

+in der originalen E\nzelverpackung (Karton und direkte Jeglic
droht mit Verlust der Sterilitat des

Erzeugnisses.

Datum der letzten Verifizierung: 05.2024

Date de: 05.2024

ud causare dolore cronico a causa della pressione dei nervi. Le suddette
complicanze possono costituire la causa principale del trattamento prolungato, dolore
cronico, recidive di emia, intervento chirurgico ripetuto o, in casi estremi, rimozione
dellimpianto.

L'uso di un di

non sterile, iliutilizzo di t
praind idanniallasal lla vita del paziente.

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

CONDIZIONI DISTOCCAGGIO

«inlocali ombreggiati all‘umldlta 25-65%;
«intemperatura 15-35°
«in condizioni che il ivo contro
inquinamento chimico;

danni meccanici o

i li danni

meccanici all: di sterilita.

Data dell'ultima verifica: 05.2024

obstructies)
Bij moet onmiddellijk een worden toegepast.
Bij ernstige en chronische infecties dient partiéle resectie van het geinfecteerde weefsel
en/of van de mesh te worden overwogen. Indien de behandeling van de infectie geen
voortgang oplevert, dan dient totale verwijdering van de mesh te worden overwogen. Het
gebruik van een chirurgisch nietapparaat en nieties kan leiden tot chronisch pin ten

gevolge van De kunnen het verlengen,
chronische piln, een recidiverende hernia of een nieuwe chirurgische ingreep tot gevolg
hebben en, in het 1, leiden tot anhet

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
i i ijn.

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

OPSLAGVOORWAARDEN
Optomesh® bewaren:
donkere plaats en b een idtussen 25% - 65%;

p

-bij eentemperatuur tussen 15°C - 35°C;

«buiten bereik van vocht,

~in d originele verpakking (doos en iracie verpakking), Mechanische schade aan de
verpakking kan verlies van steriliteit tot gevolg hebben.

Laatst bijgewerkt: 05.2024

obstrugéo).

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

leggyorsabb médon kezelni . Silyos és kronlkus 1enozes esetén, meg kell vizsgalni

Diagnostikované infekce pooperacni rany by mély byt Iéceny co nejrychleji dostupnymi

afertézottszovet és/vagy nem
hoz megoldast a fertézés kezelésere, akkor meg kell vizsgalni az implantatum teljes

completa do implante deve ser considerado. O uso de tackers cirurgicos
pode causar dor crénica resultante da compressao do nervo. Essas complicagdes podem
\evar a um processo de tratamento prolongado, dor crénica, héria recorrente, as

A Uizagao do um produto que 6 nao.etérl. danficado ou reutlizada pode levar
a complicagdes acima mencionadas ou danos de saude grave e ameaga a vida do
paciente.

sebészeti és tizbgépek kronikus, idegi
Kompresszlo okozta fajdalmat zek a elhizédo
kr onikus fa ér Ismeteli sebészeti beavatkozashoz

vagya:
Nem sterl\ sérilt vagy Gjra lelhasznalm klvam termék alkalmazasa esetén a fent emlitett
0s é a illetve & é allapot
kialakulasahoz: vezelhelnek

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

PROCESSO DE ESTERILIZACAO
or

(EO),
O produto mantém a sua esterlhdade dentro de um periodo de validade especificado,
mantidas apenas na embalagem original em manter condigoes adequadas de
armazenamento.

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

+na embalagem unidade original (ca\xa ea embalagem direta). Qualsquer danos

Data da Ultima verificagao: 05.2024

végzik. Eredeti csomagolasaban és megfelel tarolasi koriimények kozétt a termek
oo . Hidon bel

Tarolasi feltételek

Az Optomesh® megfelelG tarolasa

+sotétszobaban, melynek pératartalma 25 - 65% kozot,

~ahol leveg® hémérséklete 15°C -35°C kozotti,

~6vni kell olyan kori 51, melyek
szennyezédést okoznanak atermékben,

seredei csomagolasaban kell megdrizn (direkt csomag és doboz). Barmely mechanikai

sérillést vagy vegyi

Utolso ellenérzés datuma: 05.2024

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

procesu, bolesti, recidivy kyly, mohou vést k
nutnosti opakovani chirurgického zakroku nebo v krajnich pipadech odstranéni
implantatu

tekutiny, infekcia rany, bolest, é pocity v rane,

Eriev (tvorba fistul, zrasto recidiva prietrZe.
Diagnostikované infekcie pooperagne] rany musia byt €o najrychlejsie liecené dostupnymi
farmakologickymi metédami. V pripade zistenia silnej a chronickej infekcie treba zvazit
moznost Ciastotnej resekcie infikovaného tkaniva alalebo sietky. V pripade absencie
pokrokov v lie¢be infekcie, treba zvaZit nutnost ipiného odstranenia implantatu. PouZitie
chirurgickych zoSivatiek a svoriek moZe sposobit chronické bolesti v dosledku stlagenia
nervov. Tieto komplikacie mozu viest k predizeniu procesu lietenia, chronickej bolesti,
recidivam priirze, opatovnjm chirurgickym zkrokom & v extrémnych pripadoch

modriny,

Pouziti iini b it uze mit
za nasledek vyse uvedené komplikace nebo vazné poskozeni zdravi a ohroZeni Zivota
pacienta.

PROCES STERILIZACE

biha s pouzitim idu (EO), vr procesu
Vrobek zustava sterilni po dobu i, ato vyhradne v
obalu a pfidodrz jicich podminek
PODMINKYSKLADOVANI
sibjt

-vtemnu privinkostivzduchu 254 o
+pfiteplots 15-35°C;

+za podminek, kdy je zajisténa ochrana pred vihkosti a nebo

Pouzme nesteriiného, poskodeného vjrobku alebo jeho opatovné pouzitie méZe viest
Avaznym skoda dravia Zivote pacienta.

STERILIZACIA

vykon (€0
Vyrobok udrsiava slerlhtu pocas stanovenej lehoty plalnostl iba v ong\na\nom balent pri

PDDMIENKYSKLADOVANIA
Ch

~Viienistych miestnostiach evikostou? 25 ss%,
« priteplote 15-35°C;

chemickym zneiténim;
+v originlnim jednotiivém obalu (karton a piimy obal). Veskera mechanicka poskozeni
obalu mohou zpisobit ztratu sterility vyrobku.

Datum posledniho ovéfeni: 05.2024

v lig aniaci pred im a ickym alebo
znegistenim;
- originélnom jednotkovom baleni (Skatufa a priame balenie). Akékolvek mechanické

Datum poslednej kontroly: 05.2024




ro

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Optomesh®
Plasa chirurgicala pentru hemie

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

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

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

INDICATII

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

rekonstrukcijai.

Mes sidlome du skirtingus produkto tipus:

- MACROPORE - lengvas tinkieis su didelémis porornis;

-THINLIGHT —plonas,

MACROPORE variante yra mélynos orientacinés Ilmjus palengvinangios gaminio
irpadeti

yje.

INDIKACIJDS

i tinkleliai atliekant operacijas,
slek\anl uzpildyti ir (arba) sustiprinti minkStujy audiniy defektus esant Sioms pilvo

Plasele

op unt pentru de
pentru a consolida locurile cu delecl al tesuturilor moi in cazul herniilor si

anume:
- primar i recurent,

«hemnii incizionale,

«hernii inghinale sifemurale,
«hernii ombilicale,

« pjavio iSvarz
Rircnies 1 Siaunikaulo isvarzoms,

+bambos iSvarzoms,

+lineaalba,

- su dideliais vartais.

Priklausomai nuo i$varZos tipo ir taikomy chirurginiy metody, chirurgas gali pasirinkti
tinkama_chirurginj tinklelj tipa pagal pageidavima, rekonstrukcijos pobidj ir taikomus
medicininius standartus.

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

linia alba,

+cu porti mari.

Tipul corespunzéitor de p\asa chirurgicala poate fi ales in funclie de tipul de henie si
i d cont de natura

reconstructiei sia standardelor medicale.

CONTRAINDICATIl

Optomesh®nu ar trebui utilizat in cazul ranilor infectate sau [ f f

siin conditii In care nu este posibils mentinerea unei stricte asepsil chi Produsul

Optomesh® nu este recomandat pacientilor cu alergii/ sensibilitati la materialul din care
este fabricat (polipropilens). Optomesh® nu trebuie utilizat in cazul copiilor, femeilor ce
doresc sa ramana insércinate, femeilor gravide si in cazul Tn care procesul cresterii
fiziologice restricfioneazé utilizarea produselor de plasd. Nu este recomandata
implantarea Optomesh® in contact direct cu organele interne din cauza posibilitatii de
acauza aderente, fistule sau obstructie intestinala. Nu utilizati produsul daca exista dubii in
ceea ce priveste sterilitatea acestuia (de exemplu, imersie, pelicula de hartie a ambalajului
este deteriorata/rupta, produs decolorat).

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

2. Pentru a asigura stricta asepsie ch\rurglcala in impul proceduri, este recomandabil s3
se acorde atentie | de protectie,
sterilizarea instrumentelor, paslrarea unei inalte igiene persona\e, cat si in pregatirea
locatiei de interventie directd a chirurgului.

3. Opmmesn® ar trebui folosn numai in tratarea ranilor neinfectate i in condifile in care

P

4. I directal plasew lei

5 I o pirarea d

6 op intr-o
versiune steril3. Produsul nu poate fire-steriizat.

7. Produs de unica folosin{a.

8. Nuutilizafi 3

FIXARE

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

, natura medicale aplicabile. Este permisé taierea
implantului in timpul operatiei pemru a se potrivi cavitatii respective. Folosind clemele,
implantul ar trebui pozifionat astfel incat s& adere in imediata proximitate a tesutului
adiacent. Pentru a preveni reaparitia heriei este recomandata amplasarea elementelor
fixe la o distantd de cel putin 1 cm fatd de marginea produsului.

POSIBILE COMPLICATII
Utilizarea 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, obstructi).

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

Opt odukty naudoti, jeigu paclenlas yra alergiskas/jautrus
medziagai (polipropilenui), is kurios gaminami sie produ

Optomesh® tinkleliai neturéty bati naudojami vaiky, moteru planuojandiy pastoti, nésciy
motery ivarzy plastikai bei jokiais kitais atvejais, kai fiziologinis augimo procesas jtakoja ir
riboja galimybes panaudoti tinklelj. Nerekomenduojame Optomesh® tinkleliui leisti
tiesiogiai kontaktuoti su vidaus organais, nes gali susidaryti saaugos, fistulés ar atsirasti

izmantojot adianas tehniku. Paredzati klrurglskaltrucesarslesanal
Pieejami divi veidi:

MACROPORE - vieglsvara tikiins ar lielam poram;

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

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

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

songa puhul.
Toode on saadaval kahe versioonina:

-MACROPORE - kerge suurte pooridega vork;

- THINLIGHT —&huke ja kerge tavasuuruses pooridega vark.

on saadaval Vorgud ei sisalda allogeenset ega

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

INDIKACIJAS NAIDUSTUSED

Optomesh® irurdiskie tricu i ieteioami iva ura a p Kirurgilisi vorke kasutada pehme koe
duzudumus véderat [ defektiga kohtad i

- primaras un atkartotas védera trices, - esmasedja korduvad,

«lielaizméra pécoperacijas triices, - armisongac

«cirksna un ciskas triices,

+nabas trices,védera,

+vidusdalas triices,

«lielu vartu trices.

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

izvelaties atbilstosaizméra [(irurgiska tiklinu

KONTRINDIKACIJAS
Nerekomendé trau tiklinu Optomesh® izmantot ja audi inficati vai brice ir paklauta
infekeijai, ka ari tad, ja nav iespgjams ievarot stingrus k

+kubeme-ja reiesongad,
+nabasongad,

+valgejoonesongad,

+ suure varatiga songad.

Oiget tudpi kirurgilise vorgu saab songa liigist ja kasutatavast klrurglllses( meetodist

TpUaHaseHi Ans NikyBaHHS: FPUK KMBOTa

BWpI6 NPONOHYETHCA B ABOX BapiaHTax:

-MACROPORE —ferka ciTka 3 BenvikiMu nopam;

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

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

PEUOBMH aTIOTEHHOIO | TBAPHHHOIO MOXOMKEHHS.

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

TOKA3AHHSI

BUKOPUCTaHHS! CITKOBIX BUPOGiB Op! ana onepai

3PEKOHCTDYKLLT 3 METOKO 3MILIHEHHS MSIKIX TKAHVH y TaKUX BUNAZKaX: HepesHi TpInki:

+nepewHHi i peuaven,

«nicnsonepaiti,

«naxosi cTerHosi,

«nyniosi,

«6inol nikii kusoTa,

+BOGRACTI TPYKOBUX BOPIT.

3anexHo BIA BUAY TPIK | BUKOPHCTAHOTO OMIEPALIIHOTO METOAY, @ Takox 3 OAAY Ha
e

olenevalt valida vastavalt kirurgi
standarditele.

VASTUNAIDUSTUSED
Optomesh® vérku ei tohi kasutada nakkuslike haavade vGi nakkusohu korral ning
us ranget kirurgilist asepsist ei ole vaimalik sailitada. Optomesh® vérku ei

Tracu tiklinu Oplomesh® nav ieteicams arf pacienta ar alergiju / jutibu pret produkta
materialu (polipropilénu). Nedrikst izmantot triéu tiklipu Optomesh® bérniem, sievietem,
ja plano , ka arf kad ie augsanas procesi
ierobezo racu tiklinu zmantosanu.

Neiesaka implantét Optomesh® tiesa kontakta ar ieks&jiem organiem, jo tas var izraisit
saaugumu veidosanos, radit fistulas vai zamu nosprostoéanos Nedrikst |zmantot

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

(polupropilleeni) suhtes.

Optomesh® vérku ei tohi kasutada lastel, rasedust p\aneerlva(el naistel, rasedatel ja kui
piir rku ei ole

soovitatav
nakkumist, fistuleid voi soole su\gust Toodet ei tohi kasutada, kui esineb kahtlusi selle

Xipypra, i MeavHi
nigi6paTy BIANOBIAHM POaMIp XIpypritHOT Tk,

3ACTEPEXEHHS
He cin BukopucTOByBaTH CiTkOBI BUpOBU Optomesh® 8 iHcbikoBaHUX a6 CXUMBHIX A0
iHDiKyBaHHS paHax, a TAKOX B YMOBAX, 38 SIKUX € HEMOXIUBIM AOTPUMATHCS NPaBMn
CyBOPOi XipypriHol acenTuku.

Bupotu Op! Takox y pasi anepril naieHTa /
aneprii wa matepian BwpaGy (noninporinen).
He MoXHa BUKOPUCTOBYBATH CITKOBI BUPOBM Optomesh® y AiTelt, XiHoK, sIki nNaHyioTh,
BariTHICTS, BATITHYX, @ TAKOX Y BUNAAKAX, KON NPOLLEC hi3ONOTIYHOTO POCTY OBMEXYE
33CTOCYBAHHA CITKOBMX BUPOBIS.

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

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

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

psiny. Uanenns

He cofiepxar Bewects " B sapyanTe

MACROPORE ronyGie nMHY, uy
none.

Cocras: 100% nonvnponuneH.

HA3HAYEHVE U NOKA3AHMS K NPUMEHEHNIO

Cetkn Opt Ansi onepaunit

8 uenﬁx BOCRONHEHI WM YKDENTIeHUs [1eheKTOB MATKIX TKaHelt B Ciyiae GPIOWHbIX

by
T—
+NI0CNIEONePALMOHHbIX (BEHTPaNbHBIX),

b jestwdwoch
-MACROPORE - lekka siatka makroporowata;
- THINLIGHT - cienka, lekka siatka o standardowej powierzchni poréw.
Implanty siatkowe Optomesh® dostepne saw pelnym zakresie rozmiarowym. Wyroby nie
zawierajq substancji
W wariancie MACROPORE

utozenie wyrobu

niebieskie linie

WSKAZANIA

Siatki chirurgiczne Optomesh® zalecane sa do zabiegow rekonstrukcyjnych w celu
uzupetnienia iflub wzmocnienia ubytkéw tkanek migkkich w przypadku wystapienia
przepuklin brzusznych ).

+ pierwotnychinawrotowych,

- pooperacyjnych,

- pachwinowych i udowych,

Nax0BbIX 1 GEAPEHHbIX, « okolo pepkowych,
«MYNOUHIX, «kresy biatej,
« 6enoit nnHun kmBoTa, -oduzych wrotach.
+CBOMBLIMMI BOPOTaMM. w $ etody mozna dobraé
B 3aBACHMOCTI OT BMAA PBIXY M MCTIONB30BAHHONO OMEPALMOHHOTO METOAa, a TakKe odpowiedni rodzaj siatki chlrurg\cznej ze wzgledu na preferenqe lekarza chirurga, nature

Xupypra, xapaktep oraz
W NpUMEHUMbIE MeﬂMuMHCKMe CTaHAapTbl MMeeTcs BO3MOXHOCTb noaoGpaTh

i Bua ] PRZECIWSKAZANIA
Wyrobow siatkowych Optomesh® nie nalezy stosowa¢ w ranach zakazonych lub

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

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

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

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

Optomesh®

Symbols used on the: /
sur I'emballage / Simboli util zxa(l sull
Ié

auf der !
!

Simbolos sek a
obalu / Symboly pouzité na obale I Slmbolurl utlllxate pe amhala] i Pakuotés
slmbollal 1

10 Ha ISy zyte na

Batch code / Chargenbezeichnung / Code de la partie / Codice di
lotto / Partjnummer  Codigo de lofe / LOT szam /Kod sarze /Kod

/Numar lot / Partijos kodas / Partijas kods / Partii kood / Kon
napri/ Konnaptn, Kod parti

STERILE |EO

Sterile. Sterilised by ethylene oxide / Sterile. Sterilisierung mit dem
Ethylenoxid / Stérile. Sterilisé & loxyde d'éthylene / Steril
Steriizzazione con ossido di etilene / Steriel — gesteriliseerd met
ethyleenoxide / Estéril. Esterilizado por oxido de etileno / Steril,
etilen-oxiddal stenlezen I Striin, Steriizovaro oxidem cthylenu ]

terilng. / Produsul este steril.
Slerl\lzal cu oxid de etl\ena I Sterilu. Sterilizuota etileno oksidu /
terils. teriiline.

cltleanoksidigas GropnniH. Crepuriaati 3a AGTOMOTOR GRMCY
eTuneHy | CTepwnbHasi. CTEPUMMIALMS MW MOMOLUM OKWCK
sunena Jalowe. Wylajawianie za pomoca tlenku etylenu

Manufactured by / Hersteller / Fabriqué par / Fabbricato da /
Geproduceerd door / Fabricado por/ Gyarté / Viyrobeno / V/yrobca /
Producétor / Gamintojas / Razotajs / Tootja / BupobHuk /
MpouasopuTens / Wyprodukowano przez

Date of manufacture / Herstellungsdatum / Date de fabrication /

Data di produzione / Productiedatum / Data de fabrico / Gyartas

déluma | Datum viroby / Délum vyroby / Deta fabricatiel /
imo dat datt

Nara P S produkdi

Use by [ Verwendbar bis  Autiiser avant o  Utiizzare prima di Te

gebruiken bij / Usar até | Felhasznalhato / PouZitelné do /

Spotrebovat do Utz pania/ Naudotojas / Deriguma termins
pok roarocTi/ Uzyé przed

Do not use if 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 / Nao usar caso exista danos na

7 Sérilt i tilos /
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen / Nepouzivat v pripade
poskodenia obalu / Nu utilizati daca pachetul este deteriorat /
Nenaudoti,jei pazeista pakuoté / Neizmantot, ja bojats iepakojums

E@@@MEE

w

zamy nepraeinamumas. Nenaudokite Siy produkty, jeigu abejojate jy sterilumu (pvz. jei kad ir aizdomas par mitrums, bojats steriilsuse osas (s.. pakendi paberkit on Iabi ligunenud, pragunenud / kahjustunud, toote He peKoMenayeTbes iMMnanTysath eipobu Optomesh® y GeanocepearsoMy KoHTaKTi wyrobow siatkowych. 1 Ho. skopuorosyaant npn . MoLKogKerin ynaxoskn / Ho
pakuotés popierinis sluoksnis yra permirkes, sutrakinéjes / apgadintas, ar produktas yra izstradajums mainijis krasu) varv on muutunud) 3 BHYTPILLHIMA OpraHamu, OCKITbKI L MOXe CTTH NPUMMHOI0 CMaliok, Csuuis a6o Henas ucnonbaosars cetouHbie uanenvst Optomesh® y aeTe, XeHuuH, Nie i iawyrobow Optomesh® kontakcie WCnoNb30BATL MU MoBPEXRGHMM ynakosk / Nie uzywaé, el
pakeites spalva). : . KUWIKOBOT HEMPOXIAHOCT. He BAKOpHCTOBYBATU BUPOGH y padi MA03pM Taloke B CrlyuasX, KOTAA MPOLECC (UIMONOTUIECKOTO ze wzgledu na mozliwosé rostow, przetok lub ni opakowanie jestuszkodzone
) UZMANIBU ETTEVAATUSABINGUD BMpOGY p P ynaxoska, POCTA OTPaHV|MBAET NIPUMEHEHYE M3RenVii. Jelit Nie stosowat wyrobu, jezell wysiapia watpliwosci dulyczqce jatowosci wyrobu (np Donotrestoriizs /Nicht
ATSARGUMO PRIEMONES Tikai kvalificats un ar atbilstosu izglitibu mediciniskais personals drikst implantét tracu 1. Optomesh® vérk on moeldud i ja 6 3MiHa Konbopy BUPOGY). He peKoMEeHAyeTCs WMNNaHTMpOBaTh CETKM XMpyprudeckue ® yrobu). Nepas ,es'e,,,‘ser,No,‘ﬁls(en,,zza,e 7 Nietopniu seriseren
Optomesh® tinkleliai yra skirt i gali bati jami tik ir tam susiy tiklinu Optomesh® meditsiinitstajatele. 8 KOHTaKTE C BHYTP! OpraHaMM, Tak Kak 310 MOXET cTaTh i i
medicinos specialisty. 2. Lai nadrosmalu stingru Kirurgisku aseptiku operacijas laika, rekomends piemérot 2. Range kirurgilise asepsise tagamiseks protseduuri kéigus on soovitatav rakendada yBArA NPYMHON CRaeK, CBMILIE WAV KLIEYHOT HENPOXOANMOCTH. He MCronb3oeaTh Manenvte SRODKIOSTROZNOSCI 1 1 at atkartoti /
2. Procediros metu turi bti uZtikrintos grieztos aseptinés salygos, todél special metodes fidzeklus, 5 . Nvwe i i IZHAM YMHOM HABHEHUIA MEAHUI MepCoHan MoXe Bcnydae 1. Implant siatkowy Op jest prze: Wit iliseerida / He nosTopHo / He
imtis specialiy priemoniy (naudoti asmenines apsaugos mstrumemu sterilizacija, augstaka limena personigas higiénas pielietosana) un jabat steriliseerimine, korgetasemelise isikliku htgieeni hoidmine) ja olla eriti iMnnanxTy i A WM NOBPEXAEHHAS YIAaKOBKa, UBMEHEHUE LIBETA UANENNS). i odpowiednio przeszkolony personel medyczny. eprar i / Nie ¢ ponownej
priemones, sterilizuoti instrumentus, grieztai laikytis asmens higienos reikalavimy) ir Joti uzmanigiem sagatavojot kirurga darba vietu. 2. [ina saBesneuentn yuos cysopol xipypriuvoi acentuku nig wac onepaui 2. W celu zapewnienia Scislej aseptyki chirurgicznej podczas zablegu wskazane jest sterylizacj
ypatingai kruops&iai paruodti chirurgo tiesioginés intervencios lauka. 3. leteicams izmantot fiklinu Optomesh® tikai neinfcetam tracam, k& arf pie 3. Optomesh® vérku tohib kasutada ainult nakkuseta haavade puhul ning i metoan i MEPbI IPEOCTOPOXHOCTH srodkow ony osobiste], Do notreuse / Nicht zur Wiederverwendung/ Ne pas réutiliser/ Non
3. Optomesh® tinlelus galima naudoti t, jeigu Zaizda yra neinfekuota i t tokiomis laika uksleverota ting! kus on vaimalik sailitada ranget kirurgilist asepsist. 3acobis aaxucry, BUCOKOTO - TobKo  KBanUCMUMPOBAHKMIA W COOTBETCTBYIOWAM OBpasom oby i ja narzedz, wysck|e] higieny osobiste) oraz nadzwyczame, riutilizzare / Niet opnieuw gebruiken / Nao reutilizavel /
salygomis, ki 4. Ve tracu i 4. Valtida vérgu otsest kokkupuutumist siseorganitega. piBHSt 0COGUCTO ririeHy) | GyTi HAA3BMYaIHO YBAXHWM MiA Yac MIATOTOBKN MicUs A nepconan Moxer Op! uwagiw czasie iejsc: ! Ne ; Nepouzlv
4. Neleiskite tinkleliui uvid 5. Nedrikstlietot tricu uknnuomnmesh@’ péctaderigumatermina beigam. 5. Optomesh® kirurgilisi vorke eitohi péra py xipypra. 2. [l 0BecreqeHus! YCrIOBUiA CTPOFOii XUPYPIIECkoi acenTuk BO BPEMS onepaLui, 3. Siatki chirurgiczne Op(amesh® na\ezy stosowat wychzme w ranach niezakazonych opakovane /A nu se reutliza | Pakartotinai nenaudofi Nefietojiet
5 P! tinkleliy, jeigu jy vartojimo laikas yra 6. tiklin Opt ir sterila veida. nedrikst 6. Op Kirurgilisi vork kse ainultsteriilsena. Toodet ei saa 3. Cria BuKopucToBysaTu Xipypriui Citkn Opt BUKTIONHO B MeTops! orazw | Sanper wa # Pie uymat
6. pasibaiges. sterilizet atkartoti. Korduvaltsteriliseerida. aHax, a TakoX B YMOBAX, 33 SKWX € MOKTMBUM [IOTPUMAHHS MpaBun Cysopoi cpencts " sauTE, 4. Nalezy ¢ s iatkiz powtomie
Optomesh tinkleliai i tik sterilis. Produkto 7. Izstradajums ir vienreizejas lietosanas. 7 ainult XipypridHoT acenTuw. BLICOKOTO YPOBHS! fINUHO/ TUTUEHHI) 1 GbiTH UPEIBLIYANHO BHAMATENHEIM BO BpEMS 5. Nienalezy ¢ op poup vaznosci.
7. negalima sterilizuoti i naujo. 8. Nedrikst lietot bojatu, nefiru, vai ar bojatu struktaru. 8. Toodet ei tohi kasutada, kui see on kahjustunud, esineb struktuurseid defekte v&i on 4. H i GiTkI 3 BHY i 6. siatki op sa do sprzedazy w stanie "“'t" "d” uctio > e/ opsanlel bel:f"glf"’ Lirele
8. Produktai skirttik vienkartiniam naudojimui. o saastunud. 5. He cnin iMnnanTyeatu xipypriaHi citku Optomesh® nicnsi 3aKiHueHHs CTPOKY 3. Crenyer wcnonb3osaTs xupypruveckve cetkin Optomesh®  wckmiounTenbHO :ggdi,egg",,P,"'Ccﬁgjf;f:5‘S,'n‘:f,‘.:’;‘(‘,e‘s“:‘n’tes°§;955;$‘,'&2‘;;222
duklo, jeigu i i a aryrauzterstas. NORADIJUMI npuaaTHoCTi. B HEWH(ULMPOBAHHLIX PaHAX, A TAKKE B YCTIOBUAX, NPA KOTOPbIX SBNSIETCA 7. Wyrobtylkndcjednorazawegnuzytku & hasznaiati ttmutatot | Pouzite navod K pousiti / Oboznamie sa
tracu tiklina & izmantot kirurgiskas Suves, Kirurgiska KINNITAMINE 6. ineHosi xipyprivHi citkn Op 8 sumsgi. o6 p POrOW XUpYPI i 8. defektami struktury lub zabrudzonego. $ navodom na pousie/Consual nstructiunile nainta de dllizare
FIKSAVIMAS skraves, audu limi vai Ki as skavas. Tapat uzsticosie vorgu i itatav kasutada kirurgilisi smblusi, Bupi6 i MI0BTOPHO. 4. Cnie;yeT NpenoTepaTUTL HEMOCPEACTBEHHbIA KOHTAKT CeTKW G BHYTPEHHUMM / Skaityti naudojimo msuukcua Izlastt lietosanas instrukciju /
inklelius fiks mis, smeigimo materiali. Tiklina izmérs un analums starp stiprinajuma vietam jaizvélas atb\lstos\ klrurga ubatud on k: vad Ki id. Vérgu suurus ja 7. BUpi6 0AHOPA30BOI0 33CTOCYBaHHS opraHamy. MOCOWANIE /n
pnela\sals (sklrtals chirurginéms, | sraigtus panaéloms vinims_ placiomis izvalei, sturam un medicinas jama  implan kaugus tuleks vallda vastavalt kirurgi eelistustele, taaslarmse olemusele 8. He woxwa i Bupi6 a6o BupiG 5. He Cne[yeT MMNNaHTUpOBaTh Xupypriveckie cetku Optomesh® nocne Do siatki Op zaleca si szwow tackeréw Ans / Mepen
ismeigt) ar segidias (skirais chirurginéms kabéms_pritirint). Galima_naudoti ir piegriesana operacijas Ialka lai labak piemarotu trces defektam. Proteesi ei ole lubatud operatsiooni ajal Gonsusele 3 edbeKToM CTPYKTYpH CpOKa OAHOCTH. (wkretki Kleju lubstaplerow gfa'egma SaHAKOMIITEOR © IHCTRY no /
fiksavimo dydjir audinio plota chirurgas gali pasirinkti implants janovieto ciesi blakus audiem. Lai izsargatos no triices recidiva, sobwaks Iélgata Protees tuleb Kinnitusvahendite abil tihedalt kulgneva koe killge 6. nonmpomenm,.exwpypwewecew opmmeshta NPEANAraloTes B CTEPUMEHOM Dopuszcza sig ial6 Rozmiar siatki oraz poznajsie 13 uZy!
savo nuozidra, atsizvelgdamas | rekonstruojamos isvarzos prigimt] ir lail minimali 1 cm malas raksta. on soovitatav id toote servast KPINMEHHS sue. Va odleglosci pomiedzy miejscami mocowania powinny by¢ dobrane ze wzgledu na Keep away from sunlight / Nicht dem Sonnenlicht aussetzen /
medicininiy_standarty. Operacijos metu leidziama iskirpti reikiamo dydZio implanta, vahemallumbes1 cmkaugusele paigutada. [nsi kpinneHks citkn Opt Xipypriui weu, 7. VIanenue OnHOKPATHORD MpUMeHEHMR. preferencie chirurga, nature rekonstrukcji oraz standardy medyczne. Dopuszcza sie . Stocker & I'abri du soleil / Proteggere contro i raggi del sole /
atitinkant] ertmés dydj. Implantas fiksavimo elementy pagalba turi bati priglaustas kuo IESPEJAMIE SAREZGIJUMI R XIpyprivHi WypynW, TKGHAHHUI Kneii abo  XipypriuHi cTennepu. [N Kpinnewks 8. Henban 3ar wapenve, W wanenve przycinanie implantu podczas zabiegu w celu dopasowania go do ubytku. Za pomoca - Beschermen tegen zoniicht | Profeger da luz solar / Napfenyte
artiau audiniy. Tam, kad Svarza fiksavimo var izraisit sekojosas blakusparadibas: asinoanu, serozus VGIMALIKUD Tu5|srussn TaKox HiX envuvHa CiTKoBOTO C AeCheKTOM CTPYKTYPbI. mocowart implant nalezy ulozy¢ tak, aby dokladnie przywwerad do przylegajacej tkanki. -7 t ‘jr‘(g'é:\ama’s‘egﬂ’o g",’i";z fé:%:'l“’r‘:ﬁ";";‘ogf;f':‘f‘,q/e E."k’a‘?ﬁa red
tirtinti i1 § izdalijumus, nficéas péc operacuu briices, sépes, b ces vieta, Voib po Jérgmisi tasistusi: vere ja seroosse vedeliku eritumine, EMpc6y\Eu:|craHh Mk MicUAMA xpmnem MBIOT0 GyTH NiGpaH! zngnoanpecpepeuwmu W celu zabezpieczenia przed nawrotem . gviesofé I Sargatno situma T Katetn sowus%;ﬁ,wmgw nopan
m, (fistulu poleukud valu, 3 songa 3 Xipypre CMOCOB NPUMEHEHUSA wminimalnej odleglosci od brzegu wyrobu ok. 1 cm. Bin i P
GALIMOS KOMPLIKACIJOS Peooperacuas briices \nlekcuas nepleclesams arstat pec IESDEJES ‘atrak ar pieejamam muutused (fistulte, nakkumiste, su\gusetekklmme) nmplsam imnnanTaty nig wac onepaull ANA KpaLLOi NIArOHKN NiA cnap/AecbexT. “aa ana o pyp! webi, . caera/ Chronié przed $wiatiem sionecznym
Produkto S aujo metodam. Gadijuma, kad infekcija ir smaga un iigstosa, bitu janem véra D meetodite abil AOMOMOO0 KpINMIeHs IMANaHTAT CRA YKNaZaTh TakdM uuHOM, WoG BiH sikomora XUPYPrUdECKUe BUHTSI, TKaHEBBIIA Kiei Wi XMpyp crenneps.. fins MOZLIWE KOMPLIKACJE Koon dy | Vor Na Gon ] Stocker 3 Fab do Thumdie 7
infekcia, skausma, diskomor zaizdos zondje, hematomas me\ynes isvarzos atkryt, iespéja dalgii atdalt inficétos audus vai triu tiklinu. Ja netiek panakta efekiiva iekaisuma véimalikult kiiresti ravida. Raske]akroonmsepo\enkukorraltulekskaaludanakatunud koe perensHiue MPANATAB [0 CYGIAWX TKGHUH. [1A SEXACTY BiA PeMAMBY rpwii, Tatoke Benuuna wyrobu moz wysigki krwi oraz plynu Congarvare in condizion pr e e ,'[',,:ng”ﬂa,‘:n,
les, saug arsté3ana, batu janem véra nepieciesamiba pilniba iznemt implantu. Kirurgisko skavu jalvai vorgu osalise resekisiooni vaimalust. Kui poletiku ravimisel edusamme ei ole, tuleks KpinneHs Ha BiACTaHi 6rM3LKo 1 CM BIA kpaio CETONHOTO U3aENWS 1 Mexgy MecTamm OMKHb BbiTb infekcje, bol, uczucie dyskomfortu w ranie, kiwiaki, siniaki, nawrot Proteger da. humidade. Nedvességtdl védett, searaz. holyen
Diagnozuotas mqu infekcias reikia gydyti kuo greiciau, pritaikant visus galimus izmantosana var izsaukt lgstosas sapes, kas ir rezultéts spiedienam uz nerviem. Augstak, kaaluda proleesl taielikku ja klambrite BMPOBY. cornacko XMpypra, Xapaepy " przetok, zrostow, niedroznosci). tarolands / Udrzujte v suchu/ Skiadovat vo vodeodolnom prostredi
farmakologinius metodus. Jeigu infekcija labai sunki ar létine, turi bati dalinio ar bit par iemeslu ilgstosai arstesanai, iigstosam sapem, rices id tingitud kroonilist valu tekitada. Need tisistused nonpeska 80 BpEMS OMEPALMA AN NyHLueit infekcje rany powinny by¢ leczone w najszybszy mozliwy  Pastrati produsul uscat/ Laikyti sausai / Uzglabat apstaklos, kas
infekuoty audiniy ir/arba tinklelio pagalinimo (rezekcijos) galimybé. Jei infekcijos gydymas recidiva, atkartotam Kirurgiskam manipulacijam vai pat novest pie nepieciesamibas iznemt voivad pﬁhjuslada pikaaalist rawprotsess. kroonilist valu, songa kordumist, korduva MOXIUBI YCKNAQHEHHS NoAroHM nog, Y6 cbexr. Mp nowou i neqyeT ynoxuTs sposéb metodami w ciezkiego nepielauj samitrinaSanu / Hoida niiskumist valtivates tingimustes /
yra neefektyvus, turi bati priimtas sprendimas visiskai pasalinti implanta. Chirurginiy implantu Kkirurgili i monel juh jadus BpOBy p TaKi eKcyAaLis KpoBi Ta Cepo3HoT TaKM OGPAIOM, HTOBS! OH KK MOKHO GONIEe TUIATErNbHO MPUTETan K COCOAHMM THAHAM. i przewleklego zakazenia, nalezy wzia¢ pod uwage mozliwosé czeSciowe resekcii Hoida niiskumist valtivates tingimustes / 3Gepiratn & ymosax, o
sriegimo pnetalsq ir segikliy naudojimas gali sukelti létin skausma, kylant dél nervy Nesterila vai bojata implanta izmantosana, otrreiz&ja izmantosana var novest pie augstak Ebasteriilse, kahjustunud voi Kasutatud (oo(e kasutamine volb pohjus(ada eespool PiAuHY, iHceKLii, Bilb, AMCKOMAOPT Y PaHi, FeMATOMM, CHHU, PELMAVE rPKi, BPOCTAHHS [INA 3alMTbl OT peuuausa rpbbki, Ha tkanki iflub siatki. W przypadku braku postepéw w leczeniu zakazenia, 3axuujarort ‘/"ﬂ BOnor / XpaHuT, B yCnoBusix, He fonyckakowunx
esterlz mplan °iz8ja lzmantosa vest pie aug: ing o

indelungat de tratament, durere cronicé, recidiva herniei, interventi repetate o gali prailginti gydymo procesa, sukelt létinj skausma,

sau, lemti iSvarzos recldyvq iy ijos procediry,

Utilizarea unui produs nesteril, deteriorat sau_refolosit poate duce la atvejai ikti pasalintii STERILIZACIJAS PROCESS
anatatiisil vieti Produkto, kuris néra sterilus ar yra jimas ar produkto

PROCESUL DE STERILIZARE
se realizeaza prin

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

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

CONDITII DE DEPOZITARE
Optomesh® artrebui depozitat:

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

-launinterval de temperaturé cuprins intre 15°C - 35°C,

+in condifii ce nu pot cauza deteriorarea mecanica sau prin umezeals ori

naudojimas gali sukelti auksciau nurodytas komplikacijas arba sunkiai suzaloti sveikata ir
sukelti pavojy paciento gyvybei

STERILIZAVIMO PROCESAS

EO) pagal patvirtinta metoda.
Produkias Slako savo steriluma nurodytu tnkamumo naudoli peiodu, jegu yra laikomas

LAIKYMO SALYGOS

Optomesh® tinkleliai turi biti laikomi:
«tamsiose patalpose, kuriy drégmeé yratarp 25-65%,
+nuo 15°C iki 35°C temperatiiroje,

chimica,

+in ambalajul original(cutie si ambalaj direct). Orice mecanica a

rodukto apsauga nuo sudrékimo, mechaninio
poveikio/pazeidimo ar cheminio uterSimo,

poate expune produsul la pierderea sterilt

Data ultimei verificari: 05.2024

pakuotéje (dézése ir tiesiogiai su produktu kontaktuojancioje pakuotéje). Bet
Kok Kuotés paz ' teril

Paskutinés patikros data: 05.2024

pielietojot etiléna oksidu, sterilizacijas validacijas procesa.
lzsiradajums saglaba sterital Iaika periods, Kas noradis uz iepakojuma, iznemot

bojats vai uzglabats.
GLABASANAS NOTEIKUMI

tiklinu Op et labat:
+Tumsavieta, argalsa mitrumu 25-65%;
+temperatira 1 :

+sausavietd, lai |zstradajums netiktu paklauts mehaniskiem un Kmisiiem bojajumiem;
«originala iepakojumé pa vienam (kartona pakete un tiesaja i

metatud tisistusi vi tGsiseid

STERILISEERIMISPROTSESS

rotsessi ki iidi (EO) abil
Toode sailitab oma steriilsuse maaratud kehtivusaja jooksul ainult siis, kui seda hoitakse
o e P

HOIDMISTINGIMUSED
Optomesh® vorkutuleks hoid

. 5-65% ise

. (emperaluunvahemlkus 15°C-35°C,

tingimustes, kus on valistatud niiskumine ja mehaaniliste kahjustuste tekkimine voi

iepakojuma bojajums var bit pariemeslu, ka izstradajums var kjat hesiris

Pa&déjais parskatisanas datums: 05.2024

originaalpakendis (karp vGi vahetu pakend). Igasugused pakendi mehaanilised
Givad kaotada

Viimase kontrollimise kuupaev: 05.2024

8 KILUGNHUIK (yTBOPEHHS CBULLIS, CrIalioK, 3akyMopKa).
BuAaneni iHcbexi nicnonepaLiiiHol paHw Gz ikysaTh sKOMOra WiBWAwe A0CTYHAMM
HAMN pasi TR i 3aTKHOT iHcpexil, onia
poarnsHyTH i i i TKaHWHM Talabo ciTku. 3a
BIACYTHOCTi ecbeKTiB BIA NiKyBaHHA iHCDeKUl A POSITIAHYTU HEOGXIAHICTS NoBHOTD
Tennepis MOXe CIpUMHUTI
aaTSKHWI Bin K pe:ynhTaT Ty awepan BHULeBYKNBACHI YOKNAZHEHHS MOXYTS GyTH
nikyBaHHs, 60fMio, peLytauBy P, NOBTOPHOT
iHTepBeHLIi XiPyPra a0, B KpaiiHix BMNaAKaX, MPUIBECTI A0 BMAANeHHS IMIRaHTaTY.
p . BUpoBy aGo Woro nosTopHe
MOXyTH o i saBaaTH cepiioaHol
KON 310POB'H0 I KUTTIO NaLlieHTa.

MPOLEC CTEPMI3ALIIT
gl - .

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

BUKIIOHHO

YMOBW 3EEPIFAHHS

Xipypridti 8upo6u Optomesh® cniia sGepiraru:

+y 3TEMHEHUX NPUMILLIEHHAX, NPV BONOFOCTi 25-65%;
« npuTemneparypi 15-35°C;

B yMOBaX, WO He
3a6pyAHeHHs;
B OpUriHanLHiZi OpUMHWYHIA ynakosui (kopobka i GeanocepenHs ynakoska). Bynb-sike

ynaKoski RosTpaTU i B1POGY.

abo ximiyHoro

[lata ocTanHbol BepudikaLiii: 05.2024

¥

UATR.126

MUHUMAIISHOM PACCTORHUM OKOMO 1 CM OT Kpast M3Renvisi.

BO3MOXKHbIE OCTIOXHEHMSI U MOBOYHBIE 30®EKThI
Vicnonsgocatne USAeAVi MOXeT BUISaT, CrEAYIOLINe OCTNHEHS: TOSETENHe Kpoak

nalezy rozwazyé koniecznosé calkowitego usuniecia implantu. Uzycie zszywaczy
chirurgicznych oraz stapleréw moze spowodowat przewlekly bl wynikajacy z ucisku
nerwéw. Wymienione powiklania moga byé przyczyna przediuzajacego sie procesu
leczenia, przewleklego bélu, nawrotéw przepukliny, ponownej ingerencii chirurgicznej lub

przed zamoczeniem

435°C
ﬂs'c/ﬂ

Store in 15°C-35°C / L 15°C-
35°C / Température de stockage 15°C-35°C / Temperatura di
stoccaggio entro 15°C-35°C / Bewaartemperatuur tussen 15°C-
35°C / Armazenar a temperaturas entre 15°C-35°C / Térolasi
homérséklet: 15°C-35°C kozott/ Skiadujte pi teploté 15°C-35°C /
Skladovat pri teplote 15°C-35°C / Store in temperature 15°C-35°C /
Laikyti_lemperaldroje 15°C-35°C | Uzglabat 15°C-35°C
°C-35°C |

36epiranHs 1O XparuTs & Temnepatype 15°C-35°C /
Temperatura przechowywania 15°C-35°C

~
<
A

T

Quality control mark / Qualitétskontrolizeichen / Symbole de
controle de qualite / Simbolo ‘di contrallo di quslita /
Kwaliteitskeurmerk / de controle de qualidade /
Mindségellendrzési jel / Ytk kvality / Znak kontroly kvality /
Marcaj pentru controlul de calitate / Kokybes kontrolés Zenklas /
Kvalitates kontroles zime / Kvaliteedikontrolli mérgis / 3ak
KOHTPOMIo sIkoCTI/ 3Hak KoHTpons kadecTea / Znak kontroli jakosci

W CepO3HbIX 6on B pae, reMaToMs, CHHSKN,
PeUMIMB pLIXM, BpAcTAHMe B KWWeWHUK (OGpasoBaHmMe caUwWeN, cniack, Uzycie wyrobu niesterylnego, uszkodzonego oraz ponowne jego wykorzystanie moze
HeMPOXOAMMOCTS). 2yciu pacjenta.
B i &
P

AOCTYMHBIMM wieckumi B cnydae TAXENOro PROCES STERYLIZACJI
W 3aTAKHOTO 3apaXeHus, CriedyeT B3fTb BO dbywa sie przy uzyciu tylenu (EO), w procesie.
yAaneHus UHGUUMPOBAHHOI TKaHW WM CeTku. B cnyuae otcy Wyrdb sterylnos¢, w terminie waznosci, wy'qczmeworygmalnym
TleveHus 3apakenys creayeT oGayMaTh yaar pr warunkow pi y
2 pyp VNN BUHTOB MOXET BbI3BaTL 3aTsXHYIO GOMb
KaK peaynbTaT AaBMeHys Ha HepBbi. WARUNKIPRZECHOWYWANIA
BAILLIGU3NIOKEHHbIE OCTIOKHEHWS! MOTYT GbiTb MPUUUHOM MPOANIEHNS: NEYEHIS, JATSKHOM Wyroby Optomesh® powinny by¢ pr
60MM, PELIMAVEOB, NOBTOPHOM MHTEPBEHLIN XMPYPra UNK, B KpaiiHUX CAIyuasix, NPUBECTI W 25-65%;
KyRanesuio uMnnaKTara. «wtemperaturze 15-35°C; v

3Aenus, ero nosTOpHOe W przez I
VCMONb30BaHAE MOKET NPUBECTH K BLIIGUANOKEHHHIM OCTOKHEHUAM, U HaHECTH lub zanieczyszczeniem chemicznym;
CepbeaHblit yuiep6 310pOBbI0 Y XU3HM NaLMEHTa. w (karton

MPOLIECC CTEPUMIM3ALIMMA

Vianenvie (E0).N

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

YCNOBUS XPAHEHMS
CeTku xupyprindeckie Optomesh® crieayet xpaHuTs:
. npy 25-65%,

«npuTemneparype ot 15°C - 35°C,

«B ycroBusx, He i unn
XMMUMIECKOTO 3ArPSI3HEHNS,

B OPUTHHANBHOI YNAKOBKE. KaA0e MEXaHUMECKOe MOBPEeXASHME YNakosKil MOXET
NPUBECTY KyTpaTe CTEpUNLHOCTA M3nenits.

[Aata nocnepHer sepucpukaumm: 05.2024

g oraz
Wszelkie uszkodzenia mechaniczne opakowania moga naraza¢ wyrob na utrate
sterylnosci

Data ostatniej weryfikacii: 05.2024

Humidity limitation 25-65% / Feuchtigkeitslimitierung 25-65% /
Toux dhumiite 25-85% / Umiita 25-65% | Vochtigheid Ilm\e(en

fedku / Unikatny étor pomocky / unic de
dispozitiv / Unikalusis priemonés identifikatorius / Unikals ierices
dispo: ) onés identif d s

i 8upoby / i wanenuts |
Niepowtarzalny Identyfikator Wyrobu

Double sterile barrier system / Doppeltes Sterilbarrieresystem /
Systéme de barriére stérile double / Doppio sistema di barriera
sterile / Dubbel steriel barriéresysteem / Sistema de barreira estéril
dupla / Ketszeres steril gatrendszer / Dvojity sterilni bariérovy
systém / Systém dvojitej sterilnej bariéry / Sistem de barieré sterila
dubla / Dviguba sterili apsauginé sistema / Divkarsa sterilas
barjeras sistema / Kahe sterilse barjadriga ststeem / Mopgiria
CTepunLHa 6ap'epHa ciucTema / [180iiHas CTepuribHas GapsepHas
cuctemal System podwojne] bariery sterylnej

&

Distributor / / Di / D i
Distributeur / Distribuidor / Forgalmazo / Distributor / Distributor /
Distribuitor / Platintojas / Izplatitajs / Levitaja / [uctpu6'ioTop /
AvcTpuGeiorop / Dystrybutor

55%
% {2350/65/"'/31 Limite ?:khumlzdag 55/ 25/ /rr‘w ﬁ‘vkessegtag mény
Soh. Rozmon vikosh 55.05% | Rotsbh vikest 35650/ Lrata
P de umiditate 25-65% / Drégnumo riba 25-65% / Mitruma robea 25~ DE  TZMO D« GmbH, 2, 16359
65% / Niiskuse piirvaartus 25-65% / BonoricTb B gianasoHi 25-65% AT TZMO Austria GmbH, Wienerbergstralie 11/12a, 1100 Wien
| Ivanasok BnaxHocTy 25-65% / Zakres wilgotnosci 25-65% NL TZMO Benelux BV, 42, 5222 AR "s-+
Non-pyrogenic / Nicht pyrogen / Non pyrogéne / Prodotto non FR TZMO France SASU, 3, Rue Berthelot, 76150 Maromme
pirogeno / Niet pyrogeen / Nao pirogénico/ Nem pirogén / HU  TZMO Hungary Kit., 3394 Egerszalok, Kls5 sor u. 2.
Nepyrogenni | Nepyrogénny J Apirogen / Nepirogeniski_ / RO TZMO ROMANIAS.R.L., Sos. de centura nr. 3, jud. llfov, cod 077060
N BG  3a koHTakTu: info-bg@tzmo-global.com
pirogenny ! 12
Medical device / Medizinprodukt / Dispositif médical / Dispositivo K TZWI0 Stovakia s.ro., Dialnicna cesta 29, 803 01 Senec
i CZ TZMO Czech Republic s.r.o., Okruzni 1174, 250 81 Nehvizdy

medico/ Medisch hulpmiddel Disposiivo medlco/OrvostectéL\g(a; LV SIATZMO Latvi, Rankas iola 15, LV-1005, Riga

Dispoalty medical / Medicinos pnemoné 1 Medidinas iefice / LT UAB TZMO Lietuva, Savanoriy pr. 276-201, Kaunas, Nemokama linija

wanenve | 8800 00226
Wyréb '“edvfl"y UA AT "TPIKOME[] C.A", Byn. CaeHTosHbCKa, 5/9, 93-493 loass,
Catalogue number / Bestellhummer / Référence catalogue / Monbiua, Ten. +48 42 689 65 20. YoeHoBaxeHwit npeAcTasHuk: TOB
Numero di catalogo / Catalogusnummer / Numero de catalogo / "Benna-Tpewa", Byn. im. Anama Miukesuda, 6y, 15 A, M. Bepesarib,
Katalogusszém / Kata\ogov/eKcls\lo ! Katalogove Sislo | Numar de KMTEcha 06n., 07543, +38 044 585-05-97
catalog / Katalogo numeris / Kataloga numurs
Fiomenaa i ry/ Numer RU rens: TRICOMED S.A., ul. Swigtojariska 59, 93-493 Lodz,
Polska AO TPUKOME/ C.A.", yn. CbBeHTORHbCKa 5/9, 93- 493 . Nlonas,
nique Device Identifr / Einzigartige Produktkennzelchnung / PO/

L‘|dent|fan| unique des dispositifs / D 000 «BEJNA Boctok», 140301 Poccwiickas tDenepaum
univoco / Unieke ;denur__canecode' 1 ldentificagéo_Gnica _de o6nacts, . Ei Cyn. Nl nom 9, Ten.

m gyedi edinecny 8200200500 3

Kz apabl

yMbIM TOONKLWC "DELVITA-Anmartsl”, r./K. Anmatsl 050050 yn./kew.
Tobaskosa, 52

el

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

Toruniskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych S.A.
ul. Zotkiewskiego 20/26, 87-100 Torun, Poland
tzmo-global.com, matopat-global.com

tricomed@tzmo-global.com
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