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CAPROMESH
Qisman sovrulan steril carrahi horgiilar PGA-PCL/PP
Mamulatin tasviri: Qisman sovrulan mirakkab quru\ug\u horgi

Horgii mamulat sterildir. Horgli mamulatini paketdan

cixarilan kimi darhal istifada etmak lazimdir. Qablagdirmadan
qalan materiali ayrica zibil konteynerina atmag lazimdir. Bu,
tibb iscilarinin badan xasarati almasinin garsisini alacaqdir.
Msahsulun diizgiin istifada olunmasi zamani istehsalgi mahsulun
keyfiyyatina tam zamanat verir.

Sterilizasiya: Mahsul etilen oksidi ila sterillagdirilmisdir.
Saxlanma qaydasi: Horgli materiali birbasa isiq stialarindan
qorunan va biitiin ndv riitubatdan kanar olan quru yerlarda

10 °Cva 25 °C temperaturda 6z orijinal gablasdirimasinda sa
xlanmalidir.
YkasaHuA 3a ynorgeﬁa BG
CAPROMESH
YactuuHo abcopbupyema PGA-PCL/PP komnosuTHa
CUHTETMYHA CTEPU/IHA XMPYPrUYHa MpeXa
OnucaHue Ha NpoayKTa: YacTuHo abcopbupyema crepunHa
MOHD¢W‘\H3 XMpprHHE Mpexa e U3nneTeHa ot HULKK, CbCTOALLMN
ce ot gga abe W Heabc
Abcop npe/iCTaBAABa Cer
Kononmnep Ha [IMKONUA U €-KanpoNakToH. (MaeHTuyeH

Ce u3non3ea 3a TBO Ha a0C y weseH
marepvan Monolac). Heaﬁcupﬁwpyemwm KOMMOHEHT Ce CbCToN
ot BlakHa. p ce
M3N0/138a CbLLO 1 33 NPOU3BOACTBO Ha Heabcopbupyem weseH
marepuan Chiralen). BnakHata morat aa 6baar ouseTeHu
¢ HeapasHelua suonerosa 6os D&C Violet No. 2 (Color Index No.
60725). Cnea abcop Ha CbCTasKara nou(r -€-
KanponakToH) 8 T;mo'ro Ha naLueHTa ocTasa camo Heabcopbupatua
ce NoIMNPONMAEHOBA Mpexa, CTPYKTypaTa M pa3smepuTe Ha KOATO
€a ONTMMaNHO NPOEKTUPAHM B 3aBUCUMOCT OT GU3UONOTMYHOTO
HanAraxe, BAMALLO BLPXY KOPeMHaTa CTeHa. Bucokata
€N1aCTUYHOCT M B ABETE NOCOKK OCUrypABa Ao6pa MbBKaBOCT U
MEKOTa, Bnocneacrsune 6e3onacHo V'I;MCHOCO6RBEHE KbM pasnuuxmn
AHaTOMMUYHM CTPYKTYPH.
MoKa3aHua: XMPYPrU4HO Nederie Ha XepHiuu, oTcrabena kopemHata
CTeHa 1 hacuuanHuTe AePeKTH, U3UCKBALLM ABATOCPOYHA
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Djelomiéno resorptivna PGA-PCL/PP sloZena
sinteticka sterilna kirurske mrezica

Opis proizvoda: Djelomicno resorptivna sterilna kirurska
monofilamentna mreZica je upletena vlaknima koja se sastoje
od dvije komponente.

Resorptivnom i neresorptivnom. Resorptivnu komponentu
Cini segmentirani kopolimer glikolida i e-kaprolakton. (Ovaj
kopolimer je takodjer koristen za proizvodnju resorptivnog
materijala za zasivanje Monolac). Neresorptivnu komponentu
Cine polipropilenska vlakana.(Materijal polipropilen je
takodjer koristen za izradu neresorptivnog materijala za
zasivanje Chiralen).

Vlakna mogu biti obojena ljubi¢astom ne iritiraju¢om bojom
D&C Violet No. 2 (Color Index No. 60725).

Nakon upijanj komponente pol(glikolida-g-kaprolaiktona)
ostaje u tjelu pacijenta samo neresorptivna polipropilenska
mreZica, Cija struktura i dimenzije su optimalno razvijene

u pogledu na fizioloski pritisak, kome je izlozen trbusni zid.
Visoka elasti¢nost u oba smjera osigurava dobru e\asncnost

ze sacku dbejte na zachovani sterility. Saéek se sitkou
neohybejte. Vyrobek je sterilni, sitka vytazena mimo obal
je urfena k okamZitému pouZiti. Zbyly pouzity material
likvidujte do pfedem uréenych nadob — prevence poranéni
zdravotnického persondlu. Pfi sprévném a sterilnim zachdzeni
s vyrobkem vyrobce zaru€uje absolutni kvalitu vyrobku.
Sterilizace: Vyrobek je sterilizovan etylenoxidem.
Skladovani: Vyrobky je nutno skladovat v plivodnich obalech,
v Cistych suchych mistnostech, pfi teploté 10-25 °C, chrdnéné
pied svétlem a pfed vlivem jakychkoliv vypari.
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Sterilt, delvis absorberbart kirurgisk net PGA-PCL/PP
Produktbeskrivelse: Det delvis absorberbare kompositnet
er fremstillet af to komponenter: et, der er absorberbart,
og et, der ikke er absorberbart. Capromesh bestar af

et absorberbart segmenteret copolymer af glycolid

og e-caprolacton og ikke-absorberbar polypropylen
monofilament fiber. Det absorberbare polymer

anvendes ogsa til Monolac-suturmateriale. Polymeret

af polypropylenfiber er identisk med det materiale, der
anvendes til Chiralene-suturmateriale. Fibre kan farves med
D&C Violet No. 2 (farveindeksnr. 60725). Efter absorption
af copolymeret af glycolid og e-caprolacton er det kun

i gipkost i tako sigurno prilagodjavanje sa raznim ar k

polypropyl tet, som forbliver i kroppen. Strukturen

strukturama.

Indika perativna obrada kila, oslabljenje trbusnog

zida i fascijalni nedostaci zahtijevaju dugoro¢nu potporu za
temeljito zarastanje.

Korlsten]e. MreZica se podreze prema anatomskoj situaciji

i na uévrséenu strukturu poloZi se tako, da se ne pojave
nabori. MreZica bi trebala prelaziti izvan defekta fascije za cca
5 cm, ¢im se omoguci adekvatna stabilizacija svakog ruba.
Fiksiranje: MreZica se moze rezati na zahtjevani oblik

i veli¢inu uobi¢ajenim kirurskim $karama, a da se rubovi ne

r Jaju. Nakon mreZice na defekt bez nabora

33 3a34paBABaHE Ha paHu.

M3nonseane: Mpexara ce ©3pA3sa B CbOTBETCTBME C BHATOMUYHHUTE
M3UCKBAHUA 1 Ce Cnara 6e3 HamauKBaHe BbpXy CTPYKTYpUTe Taka,
ye Aa He 06pa3ysa rbHKK. Mpexara TpabBa Aa ce npocTUpa ot
0KO/0 5 CM M3BbH dacumantua AedekT, KoeTo No3BoNABA AAEKBATHO
crab Ha BCeKM OT Kpail

uKcupane: Mpeskata MOXe /ja Ce u3pexe A0 KenaHata popma

W pasmep C XUpYpruuHu HoxmuM, 6e3 pasHuLBaHe Ha Kpaiwara.
Cnep nocTasAHe Ha MpeXaTa Bbpxy AedeKTa, 6e3 rbHKM U HaTUCK,
A TpAGBa Aa ce GUKCUPa, 33 Aa ce M3BerHe U3MeCTBaHeTo M.

3a UeATa ce U3N0A38aT HEPE30PGUPYEMM XMPYPTUHH KOHUM.
LLleBoBeTe ce NOCTABAT Halt-MaKo Ha 1 cm HagbvTpe OT pbﬁa Ha
mpexara.

PeaKuyy B TbKaHTa: lpoy4BaHUATA NP KUBOTHM NOKa3BaT, Ye

i napetosti, trebala bi biti (da se sprije¢i migracija) na mjestu
defekta pricvrS¢ena. Za pricvrS¢avanje bi trebao biti koristen
neresorptivni materijal za zaSivanje. Savovi bi trebali biti
smjesteni najmanje 1 cm od rubova mreZice.

Reakcije u tkivu: IstraZivanja na Zivotinjama pokazala su

da implatacija mreZice moze izazvati prolazne blage upalne
reakcije, nakon Cega slijedi taloZenje tankih slojeva fibroznih
tkiva, koja mogu izrast u oka mreZice i tako dodje do
urastanja mrezice u okolno tkivo.

Kontraindikacije: Nisu poznate

NeZeljeni uginci: Kao i kod drugih implantata moguc¢nost
povecanog rizika od lokalnog nadrazivanja, infekcije, upalne
reakcije na strano tijelo, mogucnost nastanka fistula.
Polacanje vec postojece infekcije.

Cefi IMNNaHTUPaHe Ha MPEXaTa MOe Aa Ce NoABY
1NIeKo Bb3nasneHue, Noc/1efBaHo OT 06pasyBaHe Ha TbHKM Croese
Ha GUBPO3HA ThKaH, KOATO MOXKe /13 NPepacTHe Npe3 Nopbo3Hata
CTPYKTYPa Ha Mpe)aTa HaBbTPe 1 f1a Ce Cbe/HM CbC CbCepHuTe
TbKaHM.
NpoTtusonokasanua: He ca u3secTHiu.
Hesenanm peakumm: Kakto 1 npy Apyrit Xupyprudecku
VIMIBHTAHTH /M3 NIOBHLUIEH PUCK OT JOKA/HO APa3HeHe,

Ha PeaKUMA KbM Yy TANO,
06pasyBaHe Ha QUCTY/IM, a MOXKE A 3aCHAM Bb3NNEHHETO NP
Haniie Ha sapasa.

N, mepku/|
Camo 0byueH NepcoHan (NeKapw, MeAMLIMHCKY CECTPH) MOXe Aa
npunara npogykra. Mpeau u3nonssaHe Ha mpexara Capromesh,
notpebutenure TpAGBa Aa ca 3aMO3HATH C XMPYPTUYHUTE NPOLEAYPH
M TEXHUKM, CBBP3aHY ¢ Heabcopbupaliy ce Mpesm, 0cobeHo npu
MUHIMANHO UHBA3UBHM TEXHVK.

KoraTo mpeaTa ce 3n0n38a Npy AeLia U MAaAM NaLMeHTH

C HE3aBbPLIEH PACTEX, UKW NPU XKEHU C NNAHUPaHa GpeMeHHOCT,

e XMpYPIBT A3 ce Cbob| ¢ haKTa, 4e Mpexara

€ Camo /1eKo pasTeraTe/iHa, v C1e0BaTe/IHO HAMA Aa ce yBenYaBa
C NOPACcTBaHETO Ha NaLMeHTa.

je / Prevencija / : Sa proizvodom mogu
radm samo osobe osposobUeneUuecmu medicinske sestre).
Prije koristenja mreZice Capromesh korisnici bi trebali biti
upoznati s kirurskim postupcima i tehnikama, ukljucujudi
koristenje neresorptivnih mreZica, posebno kod koristenja
minimalno invazivnih tehnika. Kada se koristi u djece i
mladeZi sa jos nedovrenim rastom i kod Zena sa planiranom
trudnocom, potrebno je racunati sa tim, da je mrezica samo
neznatno rastegljiva i zato se nece povecavati zajedno sa
rastom pacijenta. Kada se koristi u inficiranim tkivima moze
doci do naknadne infekcije, te implantat treba odstraniti.
Kada se koristi u inficiranim tkivima, takodjer postoji
moguénost stvaranja fistula i / ili odbacivanja implantata.
Proizvod se ne smije koristiti u viSe navrata, ne bi bio
sterilan.
Principi manipulacije: Proizvod je namjenjen za jednokratnu
upotrebu!
Ne koristite proizvode sa o$te¢enim pakiranjem!
Prije upotrebe provjerite datum isteka upotrebljivosti
oznacen na pakiranju!
Ne koristite proizvod nakon isteka roka upotrebljivosti!
Ne vrsite presterilizaciju!

Korato mpesara ce u3non3sa 8 ThKaH, UH Ta
moxe fia bvae W fia fosese A0 Ha ductyna
w/uam u3ByTBaHe Ha MpeaTa. BbananeHneTo Moxe Aa Hanoxm
OTCTPaHABaHe Ha Mpexara.

TIPOAYKTHT He MOXe /1a ce M3M0/138a NOBTOPHO, HAMA /3 € CTepUAEH.

Ha MpoaykToT € 3a
efHOKpaTHa ynotpe6al
He Te NPoAyKTa, ako © 0TBOpeHa M
nospegeHal

Npeay ynotpe6a npoBeperte CPOKa Ha FOAHOCT, OTNEYaTaH BBPXY
]

iki komponentdan: sovrulan va sovrulmayan
hazirlanmigdir. Capromesh sovrulan seqmentlasdirilmis
sopolimerlarin glikolidindan va e-kaprolakton tursularindan

va sovrulmayan mono diziilislii polipropilen liflarindan
ibaratdir. Sovrulan polimer, hamginin, Monolac tikis materiali
liglin da istifada olunur. Polipropilen lifinin polimeri Chiralen

tikis materiali igiin istifada olunan material ila eyni qurulusa
malikdir. Liflar D&C 2 Nomrali (60725 Nomrali Rang Indeksi)
bandvsayi rangli boya ila ranglana bilar. Qlikolid va e-kaprolakton
sopolimer duzlari tamamila manimsadildikdan sonra,

He u3non3saitte npoaykta cnes cpoka Ha roaHocT!

[la He ce cTepuAM3npa noBTopHo!

HaumH Ha oTBapAHE Ha ONAKOBKaTa ChC CTEPUAEH NPOAYKT:
W3BageTe NAvKa OT alyMUHKEBOTO GONMO, B3EMeTe B ABeTe C1
PbLie 1 T0 0TBOPETE Ype3 M3AbPMBAHE Ha ABaTa CBOGOAHN Kpas
TaKa, Ye CTepUAHOCTTa /1 He e 3acerHarta. He orvBaiite nauka ¢
mpexara. U3enveTo e CTepUAHO, U U3BaAEHO OT ONaKoBKaTa
€ Npe/iHa3Ha4eHo 3a HenocpeacTBeHa ynotpea. OcTaHanMAT
maTepuan nocTasere B OTAENHHA KOHTMHE 3a OTNaAbLM - 33

organizmda yalniz polj ilen horgust galir. Or
qalan polipropilen horgstiniin strukturu va hacmi optimal
qarin divarinin davam gatira bilacyi fizioloji stress tigtin nazarda
tutulmusdur.
Gostanslar' Capromesh tibbi mamulatlan tam sagalmasl tgtin
n L arzinda linggila
birlagmasi va ya giiclandirilmasi talab olunan fassiya quisurlarin
operativ miialicasi, xtisusila yirtiglarin, zaiflamis garin divarinin
mualicasi zamani istifada olunmag tigiin nazarda tutulmugdur.
istifada olunma qaydasi: Sap horgiisii xtisusi anatomik talablara
uygun olarag miiayyn formalarda kasilir v méhkamlandirilmasi
talab olunan toxumalar Gizarinda qinislar olmamagq sartila
qoyulur. Horgu ela sakilda yerlasdirilmalidir ki, fassiyada olan
quisurlari barada har bir tarafdan 6rta bilsin, va bununla da
fassiya sarhadlarin har birinin kifayat sakilda stabillasmasina
imkan yaradir.
Fiksasiya olunma qaydasi: Horgii carrahiyya gaygisi vasitasila
yirtilmadan lazimi forma va 6lgiida kasila bilar. Horgii sarbast
sakilda va qirislar olmadan hazirlandiqdan sonra, kanara
siirtismamak sartila va qirislarin yaranmamasi va kanarlarinin
burulmamasi sartila tikis yerinin Gizarinda hérils bilar. Bu horgi
sapi yaranin tizarina méhkam gayadada yerdayismanin qargisini
alaraq barkidilmalidir. Bu magsadla da sovrulmayan tikis
materiall horgliniin kanarindan an azi 1 sm masafa araliginda
istifada olunmalidir.
Toxumalarda reaksiya: Heyvanlar tizarinda aparan aragdirmalar
gostardi ki, Capromesh hérgii materiali implantasiya olundugdan
sonra gox zaif reaksiya ila biiruza olunur va bu da kegici olub
toxumalarin nazik lifli gatinin horgi daxilinda olan bosluglar
hesabina artaraq onun horgi ila birlasmasi migahida olunur va
belalikla da, hérgi ila ona yaxin yerlagan toxumalarin bitismasina
gotirib gixarir.
ks gostariglar: Malum deyildir.
Manfi Reaksiyalar: Bu mamulatin istifada olunmasi zamani
yarana bilan potensial manfi reaksiyalar adatan carrahiyya
implantasiyas! ila bagli olub 6ziinii infeksiya, iltihab, yapisganligin
a, daliklarin for Ja gostara bilar.
Xabardarliglar / Ehtiyat tadbirlari / Qarsiligh tasir faaliyyati:
1z talim kegmis personal (hakimlar, tibb bacilari) bu
lari carrahiya amaliyyatlari zamani tatbiq eda bilarlar.
Bu horgiidan istifada edan personal ondan istifads etmazdan
awval sovrulmayan hérgiilarla bagl olan carrahiyya prosedurlari
va metodlari il tani olmalidirlar. Bu hérgii materiali boyiima
vaxt hala basa catmayan usaglarda, va yaxud galacakda hamila
ola bilacak gadinlarda istifada olunan zaman amaliyyati aparan
carrah bilmalidir ki, horgti yalniz mahdud daracada uzanir va
onun dlgiilari xastanin béytimasi ila artmir.
Horgii materiali iunfeksiyall toxumalarda istifada olunan
zaman, infeksiyanin artmasi misahida oluna bilar va falsetin
(yaniglarin) for va pargalanma iyalarinin tahliikasi
moveuddur.
Bu tikis mamulatini dafalarla istifada etmak qadagandir, ciinki
steril olmayacaqdir.
istifadagi talimatlari: Mahsul bir dafa istifada olunmagq tigiin
nazarda tutulmugdur!
ogar paket agilibsa va ya zadalanibsa ondan istifada etmak
gadagandir!
istifada etmazdan avval gablasdirmada cap edilmis istifada
miiddatini yoxlayin!
Yararli olma tarixindan sonra mahsulu istifada etmayin!
Yenidan steriliza etmayin!
Carrahi tikis gablagdirmasinin agilmasi qaydasi: Daxili zarvaraqi
xarici aliminium zarvaraqdan ayirin va ikialli gbturtn, paketin
iki sarbast uclarini dartmagla zarvaraqi els gaydada agin ki,
carrahiyya hérgiisiiniin sterilliyina heg bir xalal galmasin.
Igarisinda horgu sapi olan paketi aymak olmaz.

Ha Ha Kist NepCoHan.
Mpw np: cTepuaHo bop: T
aﬁcochHo Ka4ecTso Ha NPofyKTa.

TPOAYKTHT Ce ¢ C ETUNEHOB OKHC.

Cbxpaueune: NpoaykTute TpAbBa Aa ce CbXpaHABAT B OPUrMHANHATA
ONaKOBKA, B YNCTU 1 CyXV NOMeLLeHHs, npu Temnepatypa 10-25 °C,
3allUTEHN OT AMPEKTHA CBET/MHA M BCUUKY BUAOBE BAara,
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k kod ja vrecica sa sterilnim proizvodom:
Vrecicu izvadite iz aluminijskog pakiranja, uhvatite objema
rukama i povlaenjem ruku od sebe otvorite vre€icu. Dalje
radite vec sterilno. Proizvod je sterilan, materijal izvucen
izvan pakiranja namijenjen je za neposrednu upotrebu.
Preostali koristeni materijal likvidirajte u unaprijed odredjene
posude — prevencija ozljedjivanja medicinskog osoblja.Kada
se pravilno i sterilno postupa sa proizvodom proizvodja¢
jaméi apsolutnu kvalitetu proizvoda.
Sterilizacija: Proizvod je steriliziran etilen-oksidom.
Skladistenje: Proizvode je neophodno pohranjivati
u originalnom pakiranju, u ¢istim, suhim prostorijama na
temperaturi od 10-25 °C, zasticeno od svjetlosti i od utjecaja
bilo kakvih isparavanja.

Navod k pousiti cz
CAPROMESH

Sterilni Easte€né vstfebatelna PGA-PCL/PP synteticka
chirurgicka sitka

Popis vyrobku: Caste&né vstiebatelnd sterilni monofilni
chirurgicka sitka je utkana z vlaken tvofenych dvéma
slozkami. Vstfebatelnou a nevstfebatelnou. Vstiebatelnou
slozku tvoii segmentovany kopolymer glykolidu a
e-kaprolaktonu. (Tento kopolymer je rovnéz vyuzivan pro
vyrobu vstfebatelného chirurgického 3iciho materialu
Monolac). Nevstfebatelnou slozku tvofi polypropylenova
vldkna. (Materidl polypropylen je rovnéz pouZivan pro vyrobu
nevstiebatelného chirurgického 3iciho materialu Chiralen).
Vldkna mohou byt obarvena fialovym nedrazdivym barvivem
D&C Violet No. 2 (Color Index No. 60725). Po vstfebani
slozky poly(glykolid-e-kaprolakton) ziistdva v téle pacienta
nevstiebatelnd polypropylenova sitka, jejiz struktura a
velikost jsou optimalné navrzeny s ohledem na fyziologicky
tlak, kterému je vystavena bfi3ni sténa. Elasticita v obou
smérech, kterd je navzdory pevnosti sitky vysokd, zaru€uje
dobrou pruZnost a tim bezpe&né pfizplsobeni se riznym
anatomickym strukturam.

Indikace: Operativni osetieni hernii, zeslabeni bfisni stény,

a idlnich defektl vyZadujicich dlouhodobou podporu pro
dukladné prohojeni.

Pouititi: Sitka se pfistfihne podle anatomické situace, a na
zpeviovanou strukturu se pokldda tak, aby netvofila zahyby.
Sitka by méla piesahovat defekt fascie o cca 5 cm, &imz se
umozni adekvatni stabilizace kazdého z okraji.

Fixace: Sitku je mozné upravit na pozadovany tvar ¢&i velikost
béznymi chirurgickymi niizkami, aniz by se jeji okraje
roztiepily.
Po umisténi sitky na defekt, bez zahybU a napéti, je nutna
fixace k podkladu, jako prevence migrace. K pfichyceni by mél
byt pouZit nevstiebatelny chirurgicky Sici material. Stehy by
mély byt umistény nejméné 1 cm od okraju sitky.

Reakce v tkani: Studie na zvifatech ukdzaly, Ze po implantaci
sitky mize dojit k pfechodné mirné zanétlivé reakci, po

niz nasleduje ukladani tenkych vrstev fibrézni tkané, ktera
prorUstd do ok sitky a tim dojde k fixaci sitky k okolnim
tkdnim.

Kontraindikace: Nejsou znamy

Nezadouci reakce: Jako u jinych implantatd moznost
zvyseného rizika lokalniho podrazdéni, vzniku infekce, zesileni
jiz existujici infekce, zanétlivé reakce na cizorodé téleso, riziko
vzniku srstd a pistéli.

Varovéni/Prevence/Interakce: S vyrobkem mohou

zachdazet pouze osoby proskolené (lékafi, zdravotni sestry).
Pred pouzitim vyrobku Capromesh by uZivatelé méli

byt obeznameni s chirurgickymi postupy a technikami

pfi pouZivani nevstiebatelnych sitek — zejména pfi

pouzivani minimdlné invazivnich technik. Pfi pouZiti u

déti a mladistvych s jesté nedokongenym rlstem a u Zen s
planovanym téhotenstvim je tfeba mit na paméti, Ze sitka je
jen nepatrné roztazitelnd a proto se nebude zaroven s ristem
pacienta zvétSovat.

Pfi poutiti v infikovanych tkanich mizZe nastat nasledna
infekce, coz mize vést k nutnosti implantat odstranit. Pfi
poutziti v infikovanych tkénich rovnéz existuje moznost
tvoreni pistéli a rejekce implantdtu.

Vyrobek nelze pouZit opakované, nebyl by sterilni.

Zasady manipulace: Vyrobek je uréen k jednorazovému
pouiiﬁ‘

vyrobky s ym obalem!
Pred poutzitim zkontrolujte dobu exspirace vyznacenou na
obalu!
NepouZivejte vyrobek po ukonceni doby exspirace!
Neresterilizujte!
Postup pfi otevirani sacku se sterilnim vyrobkem: Sacek
vyjméte z hlinikového obalu, uchopte obéma rukama a
tahem rukou od sebe sacek oteviete. Pfi vyjimani sitky

og swrrelsen af dette restnet er optimalt designet til det
psykologiske stress, som bugveaeggen er udsat for.

Indikation: Capromesh er indikeret til operativ behandling
af fasciale defekter, i seerdeleshed brok eller en svaekket
bugvaeg, hvis heling kraever langtidsbridging eller en styrkelse
af de gdelagte strukturer.

Anvendelse: Nettet klippes i passende stykker i henhold til
de srlige anatomiske krav og pafgres helt glat hen over de
strukturer, der skal styrkes. Nettet skal udformes pa en sddan
made, at det overlapper den fasciale defekt p3 alle sider med
ca. 5 cm. Pa denne made tillades en passende stabilisering pa
hver fasciale kant.

Fiksering: Nettet kan klippes i de gnskede form og stgrrelse
med en kirurgisk saks, uden at det traevler. Efter placering
nettet uden at straekke det ud og uden folder skal nettet
péfgres pa et sted med ikke-absorberbar sutur for at undga,
at kanterne Igsner sig, rynker eller krgller. Nettet skal
pasattes saret for at undga migration. Til dette formal bgr
der anvendes ikke-absorberbart suturmateriale i en afstand
pa mindst 1 cm fra nettets kant.

Reaktion i vaev: Undersggelser i dyr har vist, at der efter
implantering af Capromesh frembringes en let reaktion, som
er transient og efterfglges af laegningen af et tyndt, fibrgst
lag af vaey, som kan vokse gennem nettets mellemrum og
saledes inkorporere nettet i det naerliggende veev.
Kontraindikationer: Ukendt

Bivirkninger: Typiske potentielle bivirkninger er som for
kirurgiske implantater, som omfatter infektion, ostentation,
mﬂammatwon fasthaengen dannelse af fistler.

Advarsl -+ Kun udd

personale (leger, sygep\ejersker) ma pafﬂre kirurgiske net.
Brugere skal vaere bekendte med de kirurgiske procedurer
og teknikker for ikke-absorberbare net, for nettet tages i
brug. Hvis nettet anvendes i yngre patienter, som ikke er helt
udvokset, eller i patienter, som kan blive gravide fremover,
ber kirurgen vaere opmaerksom p4, at nettet kun kan straekke
til sig i begraenset omfang, s& det ikke vokser med patienten.
Hvis nettet anvendes i inficeret vaey, bliver infektionen
muligvis forleenget, og der er risiko for dannelsen af fistler og
reaktioner med udstgdning.

Man kan ikke bruge produktet flere gange, da det ikke
lengere vil veere sterilt.

Handteringsanvisning: Produktet er beregnet til

engangsbrug!

Brug ikke produktet, hvis emballagen er abnet eller
beskadiget!

Kontrollér udlgbsdatoen, som er patrykt emballagen, fgr
brug!

Produktet ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen!

Ma ikke steriliseres igen!

Sadan abnes den kirurgiske netemballage: Tag den inderste
pose ud af den ydre pakke af aluminium, og tag fat i den med
begge haender. Abn posen ved at traekke i pakkens to Igse
ender, s det kirurgiske nets sterilitet ikke pavirkes. Posen
indeholdende nettet ma ikke bgjes.

Nettet er sterilt. Brug det net, du lige er taget ud af posen,
omgaende. Lag det resterende materiale i en separat
biologisk eller standard affaldsbeholder. Pa denne made
undgar man, at det medicinske personale kommer i bergring
med materialet. Producenten garanterer for produktets
kvalitet, hvis produktet handteres korrekt.

Sterilisering: Produktet er steriliseret med ethylenoxid.
Opbevaring: Nettene skal opbevares i den originale
emballage i et rent, tgrt rum ved en temperatur pa

10 °C- 25 °C, beskyttet mod direkte lys og fugt af enhver art.

UK

Instruction for use

CAPROMESH

Sterile partially absorbable surgical mesh PGA-PCL/PP
Product description: The partially absorbable composite
mesh is made from two components: an absorbable and
non-absorbable. Capromesh composed of an absorbable
segmented copolymer of glycolide and e-caprolactone

and non-absorbable polypropylene monofilament fiber.

The absorbable polymer is also used for Monolac suture
material. The polymer of polypropylene fiber is identical to
the material used for Chiralene suture material. Fibres can be
colored with D&C Violet No. 2 (Color Index No. 60725). After
absorption of the copolymer of glycolide and e-caprolactone,
only the polypropylene mesh remains in the body. The
structure and the size of this remaining mesh are optimally
designed for the physiological stress, which the abdominal
wall is subject to.

Indication: Capromesh is indicated in the operative
treatment of fascial defects, in particular hernias, weakened
abdominal wall, healing of which required long-term bridging
or strengthening the damaged structures.

Use: Mesh is cut to shape in accordance with special
anatomical requirements and laid without creasing over the
structures to be strengthened. The mesh should be shaped
in such a way that it overlaps the fascial defect on all sides
about fivecm, thereby allowing adequate stabilization of each
of the fascial borders.

Fixation: The mesh can be cut to desired shape and size

by surgical scissors without fraying. After placing the mesh
tension free and without creases, the mesh should be fixed
in place with non-absorbable suture to avoid dislodging,
crinkling or curling of the edges. The mesh must be fixed

to the wound to prevent migration. For this purpose non-
absorbable suture material should be used at a distance of at
least 1 cm from the edge of the mesh.

Reaction in tissue: Studies in animals showed that after
implantation of Capromesh elicits a minimum to slight
reaction, which is transient and is followed by the deposing
of a thin fibrous layer of tissue which can grow through

the interstices of mesh, thus incorporating the mesh into
adjacent tissue.

Contraindications: Unknown

Adverse Reactions: Potential adverse reactions are those
typically associated with surgical implants which include
infection, ostentation, inflammation, adhesion formation,
fistula formation.

Warnings/Precautions/Interactions: Only trained staff
(physicians, nurses) may apply surgical meshes. Users
should be familiar with surgical procedures and techniques
involving non-absorbable meshes before using mesh. When
the mesh is used in young patients whose growth is not yet
complete, or in-patient who may become pregnant in the
future, the surgeon should be aware that the mesh stretches
only to a limited extent and thus does not grow with patient.
When the mesh is used in infected tissue, the infection can
be prolonged and there is a risk of fistula formation and
rejection reactions.

It is not possible to use the product repeatedly; it will not

be sterile.

Handling instruction: Product is intended for single use!

Do not use if package is opened or damaged!

Check the expiry date printed on the packing before use!

Do not use the product after the expiry date!

Do not re-sterilize!

How to open the surgical suture packaging: take the inner
foil pouch out of the outer aluminum foil pouch and take it
in both hands, open the foil pouch by pulling the two loose

®

ends of the package so that the sterility of the surgical mesh
is not affected. Do not bend the pouch with the mesh.

The mesh is sterile. Use the mesh taken out of the pouch
immediately. Put the remaining material into a separate

waste container. This will prevent injuries of the medical staff.

Upon correct handling the producer guarantees absolute
quality of the product.

Sterilization: Product is sterilized by ethylene oxide.

Storage: The meshes have to be stored in their original
packaging in a clean, dry room at the temperature of 10 °C
to 25 °C, protected from direct light and all kinds of moisture.

Kasutusjuhend ET
CAPROMESH
Osaliselt imenduv siinteetiline (PGA-PCL/PP) steriilne
kirurgiline vork
Toote kirjeldus: Osaliselt imenduv steriilne kirurgiline
monokiud-v8rk on valmistatud kahest, imenduvast ja
mitteimenduvast komponendist. Imenduva koostisosa
moodustab gliikoliidi ja e-kaprolaktooni segmenteeritud
kopoliimeer. (Seda kopolumeerl kasutatakse ka
imenduva dmbl jali Monolac i
Mitteimenduva koostisosa moodustavad poliiproptleeni
kiud. (Poliipropiileeni kasutatakse ka mitteimenduva
Bdmblusmaterjali Chiralen valmistamiseks). Kiud véivad olla
varvitud violetse mittedrritava vérvainega D&C Violet No. 2
(Color Index No. 60725). Pérast koostisosa polii(gliikoliid-
e-kaprolaktoon) imendumist jadb patsiendi kehasse vaid
mitteimenduv polupropuleenvork mille struktuur ja
md6tmed on kdhusei fi ilise surve
jaoks optimaalsed. Suur elastsus mdlemas suunas tagab hea
painduvuse ja vormitavuse ning seega turvalise kohandumise
eri anatoomiliste struktuuridega.
didustused: Songade, kdhuseina ndrgenemise ja
fastsiaalsete defektide operatiivne ravi, mis nduab pikaajalist
tuge pdhjaliku paranemise tagamiseks.
Kasutamine: Vork |Gigatakse parajaks vastavalt
anatoomilisele olukorrale ja asetatakse tugevdatavale
struktuurile nii, et ei teki kortse. Vork peab fastsiaalset
defekti iletama umbes 5 cm vdrra, et seda oleks kdigis
servades vbimalik adekvaatselt stabiliseerida.
Kinnitamine: V&rgust on vdimalik Idigata tavaliste kirurgiliste
kaaridega paraja kuju ja suurusega tiikk, ilma et selle servad
hakkaksid hargnema. Parast vorgu defektile asetamist
ilma kortsude ja pingeta tuleb vork liilkumise valtimiseks
kinnitada defekti koha kiilge. Kinnitamiseks tuleb kasutada
mitteimenduvat dmblusmaterjali. Omblused peavad asuma
vahemalt 1 cm vdrgu servast.
Reaktsioon koes: Loomadega tehtud katsed on naidanud, et
pérast vdrgu implantatsiooni vdib tekkida médduv mdddukas
pdletikureaktsioon, millele jargneb Shukeste fibroosse koe
kihtide tekkimine. See vdib kasvada vdrgusilmadesse, tanu
millele jaab vork imbritsevate kudede sisse.
Vastunaidustused: Ei ole teada.
Korvalndhud: Nagu ka teiste implantaatide puhul, on
vdimalik kohaliku arrituse tekke ohu suurenemine,
infektsiooni teke, poletikureaktsioon véérkeha suhtes,
ﬁstullte teke, juba olemasoleva infektsiooni 4genemine.

dud, k i Toodet voib
kasutada alnult vastava valjadppega personal (arstid,

o Enne vdrgu Cap 1 kasutamist peab
kasutaja olema tutvunud mmelmenduvate virkude
kasutamise kirurgiliste protseduuride ja tehnikatega, eriti
minimaalselt invasiivsete tehnikate kasutamisel.

Laste ja veel kasvavate noorukite ning rasedust planeerivate
naiste puhul kasutades tuleb arvestada seda, et vérk venib
véhe ning seetdttu see ei suurene patsiendi kasvades.
Infitseeritud kudedes kasutamisel vib infektsiooni kestus
pikeneda, mis vdib tuua kaasa implantaadi eemaldamise
vajaduse. Samuti v8ib infitseeritud kudedes kasutamisel
tekkida fistul ja/vdi implantaadi dratdukamine.

Toodet ei saa kasutada korduvalt, kuna see ei oleks siis enam
steriilne.

Kasutamine: Toode on mdeldud tihekordseks

Kirurgisen verkon pakkauksen avaus: Ota sisempi kalvopussi
ulommasta alumiinifoliopussista ja tartu siihen molemmin
kasin. Avaa kalvopussi vetdmalld pakkauksen kahdesta
irrallisesta paasta niin, etta kirurgisen verkon steriiliys ei
vaarannu. Ald taivuta verkon sisaltdvaa pussia.

Verkko on steriili. Kdyta verkko heti, kun se on otettu
pussista. Laita jatemateriaali erilliseen jateastiaan. Tama
estaa hoitohenkilokunnan loukkaantumisen. Kun tuotetta
kasitelladn oikein, valmistaja takaa sen moitteettoman
laadun.

Sterilointi: Tuote on steriloitu etyleenioksidilla.

Sailytys: Verkot on silytettava alkuperaisessé pakkauksessa,
puhtaassa ja kuivassa tilassa, 10-25 °C:n lamp6tilassa sekd
suoralta valolta ja kaikenlaiselta kosteudelta suojattuina.

remploi FR

CAPROMESH
Treillis chirurgical stérile, partiellement résorbable,
PGA-PCL/PP composé
Description du produit: Le treillis chirurgical stérile
monofilament partiellement résorbable est réalisé en fibre
tressée est constituée de deux composants. Résorbable et
non-résorbable. Le composant résorbable consiste d” un
copolymeére segmenté de glycolide et de e-caprolactone.
(Ce copolymere est également utilisé pour la fabrication de
matériaux de suture résorbables Monolac). Le composant
non-résorbable est constitué de fibres de polypropyléne.
(Polypropyléne est également utilisé pour la fabrication de
matériaux de suture non-résorbables Chiralen). Les fibres
peuvent étre teintées d’une substance colorante violette
D&C Violet No. 2 (Color Index No. 60725). Aprés I'absorption
de 1t poly ide-e-capr reste dans le
corps du patient le treillis non-résorbable polypropyléne,
dont la structure et la taille sont congues de fagon optimale
par rapport a la pression physiologique posée a la paroi
abdominale. Une grande élasticité dans les deux directions
assure une bonne flexibilité et une souplesse et donc une
bonne assimilation aux différents structures anatomiques.
Indications: Le traitement chirurgical des hernies,

ibli: de la paroi i et des défauts
fasciales nécessitant un soutien a long terme pour une
guérison compléte.

der Anwendung des Produktes Capromesh sollten die Nutzer mit
den chirurgischen Verfahren und Techniken bei der Verwendung
nichtresorbierbarer Netze, insbesondere bei Anwendung moglichst
wenig invasiver Techniken, bekannt gemacht werden. Im Falle der
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen in der Wachstumsphase
sowie Frauen mit geplanter Schwangerschaft ist zu berticksichtigen,
dass das Netz nur geringfiigig dehnbar ist und sich daher mit dem
Wachstum des Patienten nicht gleichzeitig vergroRert.

Bei der Anwendung in infizierten Geweben kann eine anschlieBende
Infektion eintreten, was die Notwendigkeit der Entfernung des
Implantats zur Folge haben kann. Ebenso besteht die Méglichkeit
der Bildung von Fisteln und der AbstoRung des Implantats.

Es ist unmaglich das Produkt nochmals zu benutzen, es wird
unsteril sein.

Gebrauchshinweise: Das Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt!

Verwenden Sie keine Produkte mit beschadigter Verpackung!
Kontrollieren Sie vor der Anwendung die auf der Verpackung
vermerkte Haltbarkeitsdauer!

Das Produkt nach dem Ablauf der Haltbarkeitsfrist nicht mehr
verwenden!

Nicht resterilisieren!

Verfahren beim Offnen des Beutels mit dem sterilen Produkt:
Entnehmen Sie der Aluverpackung den Beutel, indem Sie ihn mit
beiden Handen greifen und durch das Ziehen mit den Handen
Gffnen. Beim Herausnehmen des Netzes aus dem Beutel achten
Sie auf die Einhaltung der Sterilitét. Den Beutel mit dem Netz nicht
falten. Das Produkt ist steril, das der Verpackung entnommene
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toepassing in verschillende anatomische structuren.
Indicaties: Operaties van hernia, een verzwakte buikwand en
fasciale gebrekken die een langdurige ondersteuning vereisen
om een complete genezing te bereiken.

Gebruik: Het gaas wordt gesneden volgens de anatomische
situatie en wordt op de geconsolideerde structuur zodanig
geplaatst dat er geen plooien ontstaan. Het gaas moet een
defect van fascia met ongeveer 5 cm overlappen, zodat een
adequate stabilisatie van alle randen wordt bereikt.

Fixatie: Het gaas kan worden gesneden met normale
chirurgische schaar om de gewenste vorm en afmetingen te
bereiken zonder rafelige randen. Na de plaatsing van het gaas
zonder plooien op een defect en spanning moet deze aan de
plaats van het defect worden bevestigd (om de migratie te
voorkomen). Het gaas kan worden bevestigd met een niet-
absorbeerbaar hecht iaal. De hechti moeten

1 cm van de randen van het gaas worden geplaatst.

Reactie in het weefsel: Dierproeven hebben aangetoond

dat na de implantatie van het gaas een tijdelijke lichte
ontstekingsreactie kan ontstaan, gevolgd door het afzetten van
dunne lagen van het vezelige weefsel, dat tot de mazen van het
gaas kan uitgroeien, waardoor het gaas naar de omgevende
weefsels kan uitgroeien.

Contra-indicaties: Zijn niet bekend.

Schadelijke effecten: Zoals bij andere implantaten bestaat er
mogelijkheid van het verhoogde risico op lokale irritatie, infectie,
vreemdlichaamsreactie en mogelijke fistels, respectievelijk de
versterking van een bestaande infectie.

Netz ist fir die sofortige Verwendung bestimmt. Das ver

king: Het product kan

verwendete Material entsorgen Sie mittels vorher bestimmter
GeféRe, um einer Verletzung des medizinischen Personals
vorzubeugen. Bei richtigem und sterilem Umgang mit dem Produkt
wird seitens des Herstellers die absolute Qualitdt des Produktes
garantiert.
Sterilisierung: Das Produkt ist mit Ethylenoxid sterilisiert.
Lagerung: Die Produkte sind in den Originalverpackungen in
sauberen, trockenen Rdumen bei einer Temperatur von 10-25 °C,
vor Licht und jedweden Dampfen geschiitzt, zu lagern.

GR
CAPROMESH

Usage: Découpez le treillis selon la situation ar i et
placez le treillis découpé sur la structure affermie en évitant
la formation des plies. Le treillis doit s'étendre environ 5 cm
au-dela de défaut de la fascia, ce qui permet une stabilisation
adéquate de chacun des bords.

Fixation: Le treillis peut étre découpé a la forme et taille
désirée utilisant les ciseaux chirurgicaux classiques, sans
que les bords se défilent. Aprés avoir placé le treillis sur le
défaut sans les replis et la tension, il faut le fixer a la site du
défaut (pour empécher sa migration). Pour cette fixation,

il faut utiliser les matériaux de suture non-résorbables. Les
points de suture doivent étre placés au moins 1 cm des
bords du treillis.

Réaction dans le tissu: Des études animales ont montré
que I'implantation du treillis peut provoquer une réaction
inflammatoire légére transitoire, suivie par une déposition
des couches minces de tissu fibreux qui peut s’entrelacer
avec les mailles du treillis, résultant en I'integration du treillis
dans des tissus environnants.

Contre-indications: Pas connues

Effets indésirables: Comme avec les autres implants, il y a la
possibilité d’une augmentation du risque d’irritation locale,
des infections, de la réaction inflammatoire a corps étranger
et la possibilité de fistules. Renforcement de I'infection
existante.

: Le produit ne peut étre
utilisé que par le personnel qualifié (médecins, infirmiéres).
Avant 'utilisation du treillis Capromesh, les utilisateurs
doivent se familiariser avec les procédures et les techniques
chirurgicaux comprenant Iutilisation des treillis non-
resorbables en particulier lors de Iutilisation des techniques
mini

Arge kasutage tooteid, mille pakend on kahjustunud!

Enne kasutamist kontrollige pakendile margitud
kolblikkusaega!

Arge kasutage toodet parast klblikkusaja méédumist!
Arge steriliseerige uuesti!

Steriilset toodet sisaldava koti avamine: V5tke kott
alumiiniumpakendist valja, hoidke kotti mlema kaega ja
avage kasi teineteisest eemale viies. Edasi toGtage juba
steriilselt! Toode on steriilne, pakendist vélja tdmmatud
vdrk on mdeldud koheseks kasutamiseks. Liigne kasutatud
materjal pange meditsiinipersonali vigastamise valtimiseks
selleks eelnevalt ette nahtud ndudesse.

Toote dige ja steriilse kasutamise korral garanteerib tootja
selle toote absoluutse kvaliteedi.
Steriliseerimine: Toode on steriliseeritud etdils

En utilisant chez les enfants et les adolescents avec la
croissance encore inachevée et chez les femmes avec une
grossesse prévue, il est nécessaire de compter avec le fait
que le treillis n’est que peu extensible, et par conséquence
ne s’élargit pas avec la croissance du patient.

En utilisant dans les tissus infectés, il peut causer une
infection subséquente et I'implant doit étre retiré. Il existe
aussi une possibilité de formation d’une fistule et/ou le rejet
de 'implant.

Le produit ne peut pas étre utilisé a plusieurs reprises, il ne
serait plus stérile.

Principes de la manipulation: Le produit est a usage unique!
N’utilisez pas des produits avec I'emballage endommagé!
Avant l'utilisation, vérifiez la durée de vie indiquée sur

Sailitamine: Tooteid tuleb séilitada originaalpakendis puhtas
ja kuivas ruumis temperatuuril +10 kuni +25 °C kaitstuna
valguse ja mis tahes aurude mdju eest.

Kayttoohjeet FI
CAPROMESH

Steriili osittain resorboituva kirurginen PGA-PCL-/PP-verkko
Tuotteen kuvaus: Osittain resorboituva komposiittiverkko
on valmistettu kahdesta osasta: resorboituvasta ja
resorboitumattomasta osasta. Capromesh koostuu
resorboituvasta segmentoidusta glykolidin ja
&-kaprolaktonin kopolymeerista ja resorboitumattomasta
polypropeenimonofilamentista. Resorboituvaa polymeeria
kdytetadan myods Monolac-ommelmateriaalissa.
Polypropeenikuidun polymeeri on samaa kuin Chiralen-
ommelmateriaalissa. Kuidut voidaan varjata D&C Violet

nro 2 -vérill3 (véri-indeksinumero 60725). Kun glykolidin ja
e-kaprolaktonin kopolymeeri on sulanut, kehoon j&4 vain
polypropeemverkko JaIJeIIe Jaavan verkon rakenneja koko
on suunniteltu k ) optir i teisiin

N’utilisez pas le produit aprés la date d’expiration!

Ne restérilisez pas!

La procédure d’ouverture d’un sac de produits stériles:
Sortez le sac de la feuille d’aluminium, tenez dans les deux
mains et tirez pour ouvrir le sac. De ce point I3, il faut
travailler stérilement. Le produit est stérile, le treillis est

a usage immédiat. Jetez le matériel restant utilisé dans
des cuves prédéterminés pour empécher les blessures du
personnel médical.

Lorsque la manipulation correcte stérile est observée, le
fabricant garantit la qualité absolue du produit.
Stérilisation: Le produit est stérilisé par I'oxyde d’éthyléne.
Stockage: Les produits doivent étre conservés dans leur
emballage d’origine, dans les chambres propres et secs,
a10-25 °C, a I'abri de la lumiére et de I'influence des vapeurs.

Gebrauchsanweisung D
CAPROMESH
Sterlles, teﬂwmse resorblerhar PGA-PCL/PP

chir Netz

kohdistuvaa fysiologista rasitusta.

Kayttoaiheet: Capromesh on tarkoitettu peitinkalvojen
vaurioiden, etenkin tyrien ja heikentyneiden
vatsanpeitteiden, leikkaushoitoon, kun parantuminen
edellyttda vaurioituneiden rakenteiden pitkaaikaista
silloittamista tai vahvistamista.

Kaytto: Verkko leikataan haluttuun muotoon erityisten
anatomisten vaatimusten mukaan ja asetetaan
poimuttamatta vahvistettavien rakenteiden paalle. Verkko on
muotoiltava niin, ettd se ylittaa peitinkalvon vaurion kaikilla
puolilla noin 5 cm, jotta stabilointi on riittévé peitinkalvon
kaikilla reunoilla.

Kiinnitys: Verkko voidaan leikata halutun muotoiseksi ja
kokoiseksi kirurgisilla saksilla, eik se rispaannu. Kun verkko
on asetettu paikalleen niin, ettei se kirista tai poimutu,
verkko on kiinnitettdva paikalleen resorboitumattomalla
ompeleella, jotta sen reunat eivat irtoa, rypisty tai poimutu.
Verkko on kiinnitettdvd haavaan, jotta se ei liiku paikaltaan.
Téhan tarkoitukseen on kéytettava resorboitumatonta
ommelmateriaalia vdhintdan 1 cm:n etdisyydelld verkon
reunasta.

Kudosreaktiot: Eldinkokeissa on havaittu, ettd Capromesh
aiheuttaa implantoinnin jélkeen minimaalisen tai

lievdn ohimenevan reaktion, joka aiheuttaa ohuen
sidekudoskerroksen kertymisenA Sidekudoskerros voi kasvaa
verkon aukkojen |4pi ja kiinnittda siten verkon viereiseen
kudokseen.

Vasta-aiheet: Ei tunneta.

Haittavaikutukset: Mahdollisia haittavaikutuksia ovat

sy
Produktbeschreibung: Das teilweise resorbierbare, sterile,
monofile, chirurgische Netz ist aus Fasern gewoben, die aus
einer resorbierbaren und einer nichtresorbierbaren Komponente
bestehen. Die resorbierbare Komponente besteht aus einem
segmentierten Glykolidcopolymer und e-Caprolacton. (Dieses
Copolymer wird ebenfalls fiir die Herstellung des resorbierbaren
Nahmaterials Monolac verwendet). Die nicht resorbierbare
Komponente besteht aus einer Polypropylenfaser. (Das Material
Polypropylen wird auch fiir die Herstellung des nichtresorbierbaren
Nahmaterials Chiralen verwendet). Die Fasern kdnnen mit dem
nicht reizenden violetten Farbstoff D&C Violet Nr. 2 (Color Index
Nr. 60725) gefarbt sein. Nach der Resorption der Komponente
Poly-(Glykolid-e-Caprolacton) verbleibt im Kérper des Patienten das
nichtresorbierbare Polypropylennetz, dessen Struktur und GruBe
im Hinblick auf den auf die wirkenden, i

Iteipo, nuaanoppodriopo, cuvBetikdé PGA-PCL/PP
6 TAéypa

olvBeto

My i Tou G: Steipo
TAéypa and viparta, o onoia anotehodvrat and SUo

alleen worden gebruikt door bevoegde personen (artsen,
verpleegkundigen). Voor het gebruik van het Capromesh-gaas
moeten gebruikers worden bekend met chirurgische procedures
en technieken die het gebruik van niet-absorbeerbare gazen
bevatten, vooral bij het gebruik van minimaal-invasieve
technieken.

Bij gebruik bij kinderen en adolescenten vanwege hun nog niet
voltooide ontwikkeling en bij zwangere vrouwen moet worden
rekening gehouden met het feit dat het gaas minimaal rekbaar is
en daarom kan het niet groeien met de patiént.

parzialmente riassorbibile, monofilamento, realizzata in
fibra intrecciata costituita da due componenti. Assorbibile e
non assorbibile. Lelemento assorbibile & un copolimero di
glicolide segmentato e e-caprolattone. (Questo copolimero

& utilizzato anche per la fabbricazione di suture assorbibili
Monolac). Lelemento non-assorbibile & costituito da

fibre di polipropilene. (Polipropilene & utilizzato anche

per la fabbricazione di suture non assorbibili Chiralen). Le
fibre possono essere tinte con un colorante violetto non
irritante D&C Violet No.2 (Color Index No. 60725). Dopo
aver assorbito il componente poli(glicolide-e-caprolattone)
rimane nel corpo del paziente solo |a rete di polipropilene
non riassorbibile cui struttura e dimensioni sono progettate
in modo ottimale rispetto alla pressione fisiologica affrontata
dalla parete addominale. Grazie all’elevata elasticita in
entrambe le direzioni & garantita una buona estensibilita e
morbidezza, e quindi la sua adattabilita alle diverse strutture
anatomiche.

Indicazioni: Il trattamento chirurgico di ernia, parete
addominale indebolita e difetti fasciali che richiedono un
sostegno a lungo termine per una guarigione completa.

Uso: Tagliare la rete per adattarla alla situazione anatomica
e applicarla sulla struttura a consolidare in modo che non

si formano le pieghe. La rete deve estendersi oltre il difetto
della fascia da circa 5 cm, per permettere una stabilizzazione
adeguata di ciascuno dei margini.

Fissazione: La rete puo essere tagliata alla forma e
dimensioni con forbici chirurgiche convenzionali, senza che
si sfilacci. Dopo aver posto la rete sul difetto, senza pieghe e
tensione, dovrebbe essere (per prevenire la sua migrazione)
fissata al sito del difetto. Per fare questo, utilizzare un
materiale da suture non assorbibile. | punti devono essere
collocati almeno 1 cm dai margini della rete.

Reazione nel tessuto: Gli studi sugli animali hanno
dimostrato che I'impianto della rete puo causare una leggera
reazione inflammatoria passeggera, seguita dalla deposizione
di sottili strati di tessuto fibroso che puo propagare attraverso
le maglie della rete, e quindi la rete s’incarnisce nei tessuti
circostanti.

Bij gebruik in geinfecteerde weefsels kan een

C i: Non note.

reactie opstaan en het implantaat moet worden verwijderd. Bij
gebruik in geinfecteerde weefsels bestaat er ook mogelijkheid
van de fistelvorming en/of transplantaatafstoting.

Het product mag niet herhaaldelijk worden toegepast, omdat
het niet sterlel zou zijn.

pes: Het product is bedoeld voor eenmalig

ouotatkd. Eva Kat o GARO pn dn
To dn OUOTATIKO Ao € ASiou gebruik!
KO - ovng (to A autd 3

XPNOUWOTOLEITAL EMLONG TNV KATAOKEUT TOU PAMHATOG
MONOLAC). To pn anoppodrotpo cuotatkd and povokAwvo
noAurtportuAeviou (to pn anopodrioipo moAUNponuAevio
{taw eniong otn | ToU pappaTog

Chiralen). Ta vipata Badovtar pe Bodeti xpwpa-D & C Violet
No 2 (Color Index No 60725). Metd tnv anoppddnon tou

ASlou Kat A ¢
0T0 0w ToU aoBEVN) TO U anapodroipo pépog Tou TAéyHatog
no}\unponu}\svmu oL onoiou n Gouq KaLto uevseoq eivat
PG ag unon ™ ¢ AoyLkr Ttieon otnv
omoia UTOKELTAL TO KOLALKO TolXwHaL.
H udnAr EAAoTIKOTATA TOU KA TEPOG TG SUO KAt

Tovn,

Gebruik geen producten met beschadigde verpakkingen!
Controleer voor het gebruik de expiratiedatum op het etiket!
Gebruik het product niet na de expiratiedatum!
Voer de sterilisatie met de maximaal zorgvuldigheid en met
mate!
De procedure voor het openen van een verpakking met steriele
producten: Neemt het zakje uit de aluminiumfolie uit, houdt
het in beide handen en trek de handen uit elkaar om het zakje
te openen. Verdere werkzaamheden moeten steriel worden
uitgevoerd. Het product is steriel. Als het gaas uit de verpakking
verwijderd is, moet het onmiddellijk gebruikt worden. Resten
van het materiaal moeten worden afgevoerd in daarvoor

[ i in het kader van blessurepreventie van het

gyyudrat v koA avoxd,eukapdia Kat Ty Tpocappoyr Tou oe
S1ddopa AVATOUIKA OXAIATA OPYAVWY KL SOUWMV.

Evbeierc: To Capromesh mpoopiletat yia xprion o€ xelpoupyeio
KAANG KL TPUMOTA IEPLTOVIAG TIOU QALTOUV HaKpOTpdBeoun
evioyuon yia anoteheopatikr Oepameia kat emovAwon.

Xprjon: To mAéypa SUvartat va Komel UGV HE TLG ELSIKES
QVOTOHIKEG QUTOLTFOELG Kot TOOBETELTAL £TOL WOTE VOt M
Snuloupyolvtat avwpoAieg otn endaveta. To mAéypa Oa npémnet
va tonoBetnBel katd TETOLO TPOTIO WOTE Vet UTEPKAAUTITEL TO
Tpavpa meproviag and 6Aeg TG MAEUPES MEPITOU 5 ekatooTd,
efaodahifovrag étol enapkr otabeponoinon kdbe mMeupag

e My

KaBiAwon: To mAéypa wmpm va KoTel 0to emeupnro oxfpa
Ko péyeBog pe xelpoupytkd Pohidt. Aev Snptoupy Edua
and v komr Tou. Metd v TonoBétnon tou mMéypatog oto
TPAUA KE TEXVIKR XWPIG TAoN Kat xwpis Snpioupyia avwpaAiwy
otV empaveLa, To TAéypa Ba pénet va kaBnAwbei ( yla va
anodeuyBel N HETATONLON TOU) HE U AMOPPOBHOIHO PApHA.

H padn npénet va yivetat o€ andotaon ToukdxLoTov 1 ekatoatd
TIPLV TO TENOG TWV GKPWV TOU TAEYHATOG.

Avtispaon twv otwv: MeAéteg o€ {wa £5el§av OTL PETE TV
epdUTELON TOU TAEYHATOG UITOpPEL v EMENBEL OE IO TTPOOWPLVT
Arua avtidpaon kat akohouBeitat and tn Snpioupyia Aemtwv
WWSWV OTPWHATWY 6TOV LOTO Ta oola avarntiooovtal ot
KEV(L TOU TIAEYHATOG, EVOWHATWVOVTAG £TOL TO TAEYHA OTOUG
YOpW LOTOUG.

AMNnAeniSpaon: Aev givat yvwoTég

AVemBOPNTES EVEPYELEG: ZUVADELS yLa TAL XELPOUPYLKA Epduta
avemBUPNTES EVEPYELES T omtoia MepAAUBAVOLV TV MO
HOAuvan, dAeypovwdn avtidpaon oe §évo owpa, Tbavog
OXNHOTLopOG cupuong. Evioxuon undpxouoag poAuveng.

n inon/MoobuAdterc/AN 5 T

medische personeel.

Indien het product behoorlijk steriel wordt gebruikt, garandeert
de producent de absolute productkwaliteit.

Sterilisatie: Het product wordt gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Opslag: De producten moeten worden opgeslagen in originele
verpakkingen, in schone en droge ruimtes bij 10 — 25 °C,
beschermd tegen licht en eventuele dampen.

Haszndlati utasitds H U
CAPROMESH

Részben felszivédé PGA-PCL/PP szintetikus, steril
sebészeti halé

Termékleiras: Részben felszivodd, steril monofil sebészeti
hélé két kilénbézé, felszivodd és nem felszivodd dsszetevd
alkotta szalakbol. A felszivédé dsszetevd glikolid és
e-kaprolakton alkotta szegmentalt kopolimerbdl késziil. (Ez
a kopolimer hasznalatos a felszivddé Monolac varréfonalak
gyartaséhoz is). A nem felszivddo rész polipropilén

szalakbdl készul. (A polipropilén anyag a nem felszivodo
Chiralen varrofonal gyartasahoz is hasznalatos). A szélak

lila, nem irritél6 D&C Violet No. 2 (Color Index Nr. 60725)
szinez8anyaggal szinezettek lehetnek. A poli(glikolid-€-
kaprolakton) felszivoddsat kbvetSen a nem felszivodd
polipropilén halé a beteg testében marad. A hald

strukturdja és mérete a hasfalat éré fizioldgiai nyomas
tekintetében optimalis. A mindkét iranyu elaszticitas,

amely a hald szildrdsaga ellenére is jell é
megfelelé rugalmassagot, és ezaltal a n|
strukturdkhoz valé biztonsagos hozzaidomulast biztosit.
Javallat: Operativ kezelést igényl6 sérvek, hasfal
elvékonyodas és fascidlis defektusok tokéletes gyogyuldsahoz
biztosit hosszy tavy tartast.

TAEypaTa TIPETEL VaL Ovtat povo and
TIPOOWTIKG (YLaTpoUG, voonAeuTég) . OLxprioTeg Ba mpérmet va
elvat efowewpEvoL e TiG Xetpoupyues BLuG\Kumsq KaLTExVIKEG
oy A ™y xprion un A
16{wG EKEL IO XPNOLHOTIOLETOL ECWTEPLKE, TIPLV QTS TN xpnun
TOU MAEYRATOG.
‘Otav to MAéypa xpnotpomnoteitat oe madid kat €pnpoug
aoBevels, Twv onolwv n avantugn Sev éxel akoun oAokAnpwoEi,
1 O€ YuVaiKeg Tou Tpoypappati{ouy Ty EyKUHOoUVN TouG, 0
XELPOUPYOG TIPEMEL VA yWwpilet 6Tt To TAéypa Slateivetat povo oe
TIEPLOPLOEVO BaBO Kat wG €K TOUTOU Sev PosappdleTaL oty
avdmtugn tou acBevr.
‘Otav to TAéypa XpPNOLHOTOLELTAL OE HOAUOHEVOUG LOTOUG, N
HOAuvon propei va emektabei kat undpyet kivbuvog aviidpdogwv
oxXNHatiopol anopioewv kat/i N pn arodoxr tou evoétou.
Aev dhvaral n enavaxpnoponoinan Tou mPoiovtog, Sev Ba
eivat oteipo.
Baotkég apxég petaxeipiong: To npoiov npoopiletat yia pia
pévo xprion!
MnV XpnoLHOTIOLELTE TO IPOIGV EQV N CUCKEUATTa EXEL AVOLXTEL
1 urootel {nud!
EAéy§te v npepopnvia Aéng mou avaypddetal otn cuokevaoio
Tipw and t xprion!
Mnv xpnotponoteite To npoidv Hetd tnv npepopnvia Ajgng!
Mnv enavanootelphvete!
Mg avoiyete TV GUKEUAGIA TOU ANOOTELPWHEVOU
: BydAte 10 ak £€w and

i Kleno, KPATAOTE TO ME T 5UO 0ag XEPLAL Kat avoi€Te To
0aKoUAGKL HE TPABNYMA TwV XEPLDY TpOG Tat £€w. AvoiyeTe
TO GOKOUAGKL £TOL WOTE Va SLATNPELTAL ) OTELPOTNTA TOU
XELPOUPYLKOU TAEYpaTOG. To TAEYHQ Elvat AMOCTELPWHEVO.

oTe To MAEyUa TTou adalpeital and Tn cCUoKeVaoia

Druck optimal konzipiert ist,. Die Elastizitat in beiden Richtungen,
die trotz der Festigkeit des Netzes hoch ist, garantiert eine

gute Flexibilitat und hierdurch eine sichere Anpassung an
unterschiedliche anatomische Strukturen.

Indikationen: Bei der operativen Behandlung von Hernien, bei
Schwiéchung der Bauchwand der Bauchwand und Fasziendefekten,
die fiir das griindliche Verheilen eine langfristige Stiitzung
erfordern.

Anwendung: Das Netz wird je nach der anatomischen Situation
zugeschnitten und auf die verfestige Struktur so aufgetragen, dass
keine Falten entstehen. Das Netz sollte den Fasziendefekt um

ca. 5 cm Uberhéngen, wodurch eine addquate Stabilisierung aller
Rander ermaglicht wird.

lelerung Das Netz kann mittels tiblicher chirurgischer Scheren der

klrurglsun implantteihin llisesti liittyvat itukset,
at muun muassa infektion pahenemlnen tulehdus
innikkeiden j ja ﬁstelelden muodostumlnen

Kirurgisia
verkkoja saa kdyttas vain kou\utettu henkilokunta (lagkarit ja
sairaanhoitajat). Kayttdjien on hallittava resorboitumattomiin
verkkoihin liittyvat kirurgiset toimenpiteet ja menetelmét
ennen verkon kdyttod. Kun verkkoa kdytetdan nuorille, vield
kasvaville potilaille tai potilaille, jotka voivat tulla raskaaksi
tulevaisuudessa, kirurgin on huomioitava, etta verkko venyy
vain rajallisesti eika siten kasva potilaan mukana. Verkon
kaytto infektoituneessa kudoksessa voi pitkittaa infektiota ja
aiheuttaa fisteleiden muodostumista ja hylkimisreaktioita.
Tuotetta ei voi kdyttad toistuvasti, koska se ei ole silloin
steriili.

Kasittelyohjeet: Tuote on tarkoitettu kertakayttoon

Ala kayta tuotetta, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut. -

Form oder GroRe angepasst werden, ohne dass seine
Rénder zerfransen. Nach der Aufbringung des Netzes auf den Defekt
ohne Falten und Spannungen ist die Fixierung zum Untergrund
als Vorbeugung gegen eine Migration notwendig. Zur Befestigung
sollte nichtresorbierbares, chirurgisches Ndhmaterial verwendet
werden. Die Néhte sollten sich mindestens 1 cm von den Randern
des Netzes befinden.
Reaktion im Gewebe: Die Studien an Tieren haben gezeigt, dass
es nach Implantation des Netzes zu einer voriibergehenden,
maRigen, entziindlichen Reaktion bei anschlieBender Ablagerung
diinner Schichten fibrésen Gewebes kommen kann, das mit den
Netzmaschen verwéchst, womit die Fixierung des Netzes zum
umliegenden Gewebe erfolgt.
Kontraindikationen: Sind nicht bekannt
Unerwiinschte Reaktionen: Wie bei anderen Implantaten besteht
die Méglichkeit des erhghten Risikos einer lokalen Reizung,
der Infektionsentstehung, der Verstarkung bereits bestehender

i der entziindli Reaktion auf einen Fremdkarper, das

Tarkista pakkaukseen merkitty vi kayttop
ennen kayttoa.

Ala kéytd tuotetta viimeisen kdyttopaivamaaran jalkeen.
Ala steriloi tuotetta uudelleen.

Risiko des Entstehens von Verwachsungen und Fisteln.
Warnung/Privention/Interaktion: Mit dem Produkt diirfen lediglich
geschulte Personen (Arzte, Krankenschwestern) umgehen. Vor

apEowS. ToMOBETEITTE TO UAKO TTOU QITOMEVEL OTOV ELSIKO yLa
TO OKOTO AUTO KASO —£TOL AMOTPENETAL O TPAUHATIOHOG TOU
LOTPLKOU TPOCWTILKOU.

Yro v ono NG OWOTHG UE i Katd TNV orola
Slatnpeital n oTELPOTNTA TOV, 0 MAPAYWYSS EYyudTaL amOAUTH
TOLGTNTA TOU TTPOLOVTOG,

Anooteipwon: To mpoidv anootelpwvetat pe ofeibio tou
aBuleviou.

AnoBrikeuon: Ta poidvta MpéneL va anobnkevovtat oTnv apxtki
TouG cUoKevaoia o Eva kaBapo, Enpo xwpo oe Beppokpacia

10 °C éwg 25 °C, PooTATEUPEVO Q6 TO GUESO GwG KaL GAat Tt
£i8n uypaoiag.

Gebruikersaanwijzing N L
CAPROMESH

Gedeeltelijk absorbeerbaar, composiet PGA-PCL/PP,
steriel chirurgisch gaas

Beschrijving: Het gedeeltelijk absorbeerbare, steriele,
monofilament chirurgische gaas is gemaakt van gevlochten,

uit twee componenten bestaand vezels: de absorbeerbare en
niet-absorbeerbare component. De absorbeerbare component
bestaat uit een gesegmenteer copolymeer gemaakt van glycolide
en e-caprolacton (dit copolymeer wordt gebruikt ook voor de
vervaardiging van het absorbeerbare hechtmateriaal Monolac).
De niet-absorbeerbare component bestaat uit polypropyleen
vezels (Polypropyleen wordt gebruikt ook voor de vervaardiging
van het niet-absorbeerbare hechtmateriaal Chiralen). De vezels
kunnen worden geverfd door een paarse en niet-irriterende
kleurstof D&C Violet No. 2 (Color Index No. 60725). Na het
absorberen van de polycomponent (glycolide-g-caprolacton)
blijft alleen maar het niet-absorbeerbare polypropyleengaas in
het lichaam achter. De structuur en afmetingen zijn optimaal
ontworpen met het oog op de fysiologische druk van de
buikwand. Een hoge elasticiteit in beide richtingen zorgt voor
een goede veerkracht en soepelheid en daardoor veilige

as: A halot az anatomiai kord

megfelelen méretre vagjuk, majd gy(ir6dés, tiremkedés
nélkil a rogziteni kivant struktirara helyezziik. A halénak
kb. 5 centiméteres 4tfedést kell biztositania a fasciélis
defektus szélén, ami lehet6vé teszi minden szél megfeleld
stabilizalasat.
Rogzités: A halo a standard sebészolldval a kivant alakra és
méretre vaghato anélkil, hogy az a széleinek kirojtosodasat
vonna maga utan. A gy(irédés és tiremkedés nélkiili
defektusra helyezését kdvetSen a halot az elmozdulds ellen
rogziteni kell. Ehhez nem felszivddd sebészeti varréfonal
hasznalata javasolt. A varratoknak a halé szélétél legaldbb
1 centiméterre kell lennitik.
Szovetreakcié: Allatokon végzett tanulményok kimutattak,
hogy a hald alkalmazasat kévetSen atmeneti jelleggel enyhe
gyulladdsos ellenreakcid Iéphet fel, amelyet kovetéen
fibrézus szévet vékony rétegeinek lerakddasa kovetkezik.
A szdvet belend a halé szemeibe, ami a hald kérnyezé
szovetekhez viszonyitott rogzitését eredményezi.
Ellenjavallat: Nem ismertek
Nemkivénatos reakciék: Ahogyan a tébbi implantatumnal,
lokalis irritacio, fertézés kialakuldsanak, a mar meglévé
fert6zés megerésodésének, az idegen testtel szembeni
gyulladdsos reakcio, 6 ovések és sipolyok ki
fokozott veszélye.

vl icol/!

6: A terméket
kizarolag szakképzett személyzet (orvosok, névérek)
hasznalhatja. A Capromesh termék hasznélata el6tt a
felhasznaloknak meg kell ismerkedniiik a nem felszivédd
halok hasznélata soran alkalmazandoé sebészeti eljarasokkal
és technikdkkal — kiilénosen a minimélis mértékben

invaziv technikdk asa esetén. Gyermekeknél és

még ndvésben |évé fiatalkordaknal, valamint tervezett
terhességli n6knél sorra keriil6 hasznalat esetén nem szabad
megfeledkezni arrél a tényrél, hogy a hélé csak minimélis
tagulasra képes, ezért nem fog a beteggel egyiitt néni.
Fert8zott szé kben sorra keriilg alat esetén utdlagos
eIfertozodes alakulhat ki, ami az implantatum eltavolitasanak
ét er é heti. Fert6zott sz6 kben sorra
keriil6 hasznélat esetén sipolyok kialakuldsanak, valamint az
implantatum rejekci6janak lehetésége is fennall.

A termék egyszer hasznalatos, tdbbszori felhasznalasa tilos!
Haszndlati alapelvek: Egyszerhasznalatos termék!

Nyitott vagy sérilt csomagolas esetén nem felhasznélhatd!
Felhasznalas elétt ellendrizze a lejarat idejét a csomagoldson!
A lejérati id§ elteltével hasznalata tilos!

UjrasterilizaIni tilos!

A steril terméket tartalmazo zacsko felnyitasa: Vegye ki a
zacskét az aluminiumcsomagolasbdl, fogja a két kézbe, majd

a csomagolas oldalait egymastdl széthuzva nyissa ki a zacskot.

A hdlé kivételekor tgyeljen a sterilitésra. A hal6t tartalmazo
zacskot na hajlitsa meg. A termék steril, a csomagolasbdl
kivett terméket azonnal fel kell hasznalni. A felesleges
anyagot e célra fenntartott hulladéktarold edényekbe

dobja — az egészségligyi személyzet sériilésének megel6zése.
ElGirasszerli és steril alkalmazas mellett a gyarté garantdlja a
kivalé mingséget.

Sterilizalas: A termék etilén-oxiddal sterilizalt.

Tarolas A termék az eredeti csomagolasban tiszta,

szaraz helyisé 10-25°C é fénytél és
mindennem( gézokté| védve tarolando!

fper IT
CAPROMESH

Parzialmente assorbibile PGA-PCL / PP rete chirurgica
sterile sintetica a composizione mista

Descrizione del prodotto: Una rete chirurgica sterile,

Effetti indesiderati: Come con altri impianti, esiste la
possibilita del rischio elevato dell‘irritazione locale, infezioni,
reazione inflammatoria a corpo estraneo, la possibilita di
fistole. Rinforzo dell’ |nfenone esistente.

Avvertimento/ i Il prodotto pud
essere usato solo da persone addestrate (medici, infermieri).
Prima di utili reti Cap! h, gli utenti d bb

avere familiarita con le procedure e tecniche chirurgiche
che comportano 'uso di reti non assorbibili, specialmente
quando si usano le tecniche minimamente invasive.
Quando utilizzato in bambini e adolescenti con crescita
ancora incompiuta e in donne con una gravidanza pianificata,
& necessario tenere conto del fatto che la rete non &
estensibile che leggermente e quindi non ingrandira insieme
alla crescita del paziente.

Quando utilizzato in tessuti infetti, potrebbe verificarsi
successiva infezione, e I'impianto deve essere rimosso.
Quando utilizzato in tessuti infetti, c’¢ anche la possibilita di
formazione di fistole e/o rigetto del trapianto. Il prodotto non
deve essere utilizzato piu volte, non sarebbe sterile.
Principi di manipolazione: Il prodotto e destinato all’'uso
singolo!

Non utilizzare i prodotti con la confezione danneggiata!
Prima dell’'uso, controllare la data di scadenza indicata sulla
confezione!

Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza!

Non risterilizzare!

La procedura per I'apertura di un sacchetto con prodotto
sterile: Estrarre il sacchetto dal foglio di alluminio, tenerlo
con entrambe le mani ed aprirlo tirando le mani a parte.
Continuare a procedere in modo sterile. Il prodotto &
sterile, la rete tirata fuori dalla confezione & destinata per
un uso immediato. Smaltire il materiale restante utilizzato
nei contenitori appositi - la prevenzione degli infortuni al
personale medico.

Se usato correttamente, in modo sterile, il fabbricante
garantisce la qualita assoluta del prodotto.

Sterilizzazione: Il prodotto & sterilizzato all’ossido di etilene.
Conservazione: | prodotti devono essere conservati nelle
confezioni originali, in ambienti asciutti e puliti, a 10-25 °C,
al riparo dalla luce e dall'influenza di eventuali fumi.
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Lieto$anas pamaciba I.V
CAPROMESH

Dal&ji uzsiico$s no PGA-PCL/PP raZots sintétisks
kirurgiskais sietin$

Produkta apraksts: Dal€ji uzsco3ais sterilais
monofilais kirurgiskais sietin3 ir pits no skiedram, ko
veido divas sastavdalas. Uzsiico$a un neuzsticosa.
Uzslico$o sastavdalu veido segmentéts glikolida

un e-kaprolaktona kopolimérs. (Sis kopolimérs tiek
izmantots ari uzsticosa $sanas materiala Monolac
razo3anai). Neuzslco3o sastavdalu veido polipropiléna
Skiedra. (Polipropiléns tiek izmantots ari neuzstcosa
$03anas materiala Chiralen razo$anai). Skiedras var
bat krasotas ar nekairino3u violetu krasvielu D&C

Prie$ panaudojant patikrinkite ant pakuotés pazyméta
galimo panaudojimo terming!

Nenaudokite gaminio pasibaigus jo naudojimo laikui!
Nesterilizuokite pakartotinai!

Maiselio su steriliu gamil atidarymo badas: Maiselj
iSimkite i3 aliumininés pakuotés, suimkite abiem
rankom ir jas traukdami maiselj atidarykite. Po to
dirbkite steriliai. Gaminys yra sterilus, i$ pakuotés
iSimtas tinklelis skirtas nedelsiamam panaudojimui.
Panaudotos medziagos liekanas likviduokite sudédami
j tam skirtus indus - taip iSvengsite medicininio
personalo susizeidimo rizikos.

Gaminiu naudojantis teisingai ir steriliai, gamintojas
garantuoja absoliucig gaminio kokybe.

Violet Nr. 2 (Color Index Nr. 60725). Péc poli(gli -

e-kaprolaktona) komponentes uzstksanas pacienta
kerment paliek tikai neuzsiico3ais polipropiléna sietins,
kura struktdra un izméri ir optimali izstradati, nemot
veéra fiziologisko spiedienu, kam tiek paklauta védera
priek3éja siena. Augstais elastigums abos virzienos
nodrosina labu lokanibu un paklavibu, kas $adi drosi
pielagojas dazadam anatomiskajam struktdaram.
Indikacijas: Operativa tracu, védera priek3éjas sienas
vajuma un fascinalu defektu, kuru labai dzisanai
nepiecieSams ilgstoss atbalsts, apstrade.

Lietosana: Sietinu piegriez atbilsto3i anatomiskajai
situacijai, un to novieto uz nostiprinatas struktaras
ta, lai tas neveidotu krokas. Sietinam batu jasniedzas
pari fascijas defekta malam apméram par 5 cm, kas
nodrosina adekvatu katras malas stabilizaciju.
Fiks&3ana: Sietinu, ta malam neizirstot, ir iesp&jams
piegriezt atbilstosi nepiecieSsamajai formai un izméram
ar parastajam kirurgiskajam skérém. Péc sietina
novietosanas uz defekta bez krokam un sprieguma, tas
(lai novérstu sietina parvieto3anos) pie defekta vietas
batu japiestiprina. Piestiprinasanai butu jaizmanto
neuzsiico$s $u3anas materials. Suvém batu jaatrodas
vismaz 1 cm attaluma no sietina malam.

Reakcija audos: P&étijumi ar dzivniekiem uzrada,

ka péc sietina implantacijas ir iespéjama parejosa
iekaisuma reakcijas, kam seko fibrozu audu planu slanu
uzkrasanas, kas var ieaugt sietina acis, un $adi sietin3
ieaug apkartéjos audos.

Kontrindikacijas: Nav zinamas

Nevélama iedarbiba: Lidzigi ka citu implantu gadijuma,
ari Seit pastav palielinats lokala kairindjuma, infekcijas
radanas, iekaisuma reakcijas uz sveskermeni un fistulu
veidosanas risks. Var tikt pastiprinata jau pastavosa
infekcija.

Bridinaj; /! i /I darbiba: Ar produktu
atauts rikoties tikai apmacitam personam (arstiem,
medicinas masam). Pirms sietina Capromesh
izmantosanas lietotajiem batu jaiepazistas ar
kirurgiskajam metodém un tehnikam, kas ietver
neuzslco3o sietinu lieto$anu, Tpasi, izmantojot
minimali invazivas tehnikas.

Izmantojot bérniem un jauniesiem, kas vél nav beigusi
augt, un sievietém ar planotu gratniecibu, janem

Vera tas, ka sietins izstiepjas tikai niecigi un lidz ar to,
pacientam augot, tas nepalielinasies.

Izmantojot inficétos audos, var rasties turpmaka
infekcija, un implants jaiznem. Izmantojot inficétos
audos, pastav ari fistulu veido3anas iespéja un/vai
implanta atgrasana.

Produktu aizliegts izmantot atkartoti, jo tas vairs
nebdtu sterils.

Manipulaciju principi: Produkts ir paredzéts
vienreizéjai izmantosanai!

Neizmantojiet produktus ar bojatu iepakojumu!

Pirms izmanto3anas parbaudiet uz iepakojuma
noradito deriguma terminu!

Neizmantojiet produktu, kam beidzies deriguma
termin3!

Neveikt atkartotu sterilizaciju!

Riciba, atverot maisinu ar sterilo produktu: Maisinu
iznemiet no aluminija iepakojuma, satveriet ar abam
rokam un, velkot rokas vienu no otras, atveriet maisinu.
Pé&c tam jastrada sterili! Produkts ir sterils, sietins,

kas iznemts no iepakojuma, ir paredzéts talitéj
izmantosanai. Atlikuso izlietoto materialu likvidéjiet
tam iepriek$ paredzétos traukos - mediciniska
personala savaino3anas profilakse.

Pareizi un sterili rikojoties ar produktu, ta raZotajs
garanté produkta absolatu kvalitati.

Sterilizacija: Produkts ir sterilizéts, izmantojot etiléna
oksidu.

Uzglabasana: Produkts jauzglaba originalaja
iepakojuma, tiras, sausas telpas, 10-25 °C temperatira,
jasarga no gaismas un jebkadu izgarojumu iedarbibas.

LT
CAPROMESH
Dalinai absorbuojamas sterilus chirurginis PGA-PCL/
PP sintetinis tinklelis
Gaminio apraSymas: Dalinai absorbuojamas s terilus
monofilinis chirurginis tinklelis mezgamas i dviejy
komponenty sitly - absorbuojama ir neabsorbuojama
dalis. Absorbuojama dalj sudaro segmentuotas
glikolido ir e-kaprolaktano kopolimeras. (Sis
kopolimeras taip pat naudojamas absorbuojamos
siuvimo medZiagos Monolac gamyboje).
Neabsorbuojama dalis susideda i$ polipropileno
pluosto. (Polipropilenas taip pat naudojamas
neabsorbuojamos siuvimo medziagos Chiralen
gamyboje). Pluostas gali buti dazomas neerzinandiais
violetiniais dazais D&C Violet No. 2 (Color Index
No. 60725). Po poli(glikolido-g-kaprolaktano)
absorbavimosi paciento kine liks tik neabsorbuojamas
polipropileno tinklelis, kurio struktara ir iSmatavimai
buvo optimaliai suprojektuoti atsizvelgiant j pilvo
sienele veikiantj fiziologinj slégj. Didelis elastingumas
abiem kryptimis uztikrina gerg tampruma ir
pasidavima, kas jgalina saugy prisitaikyma prie jvairiy
anatominiy struktary.
Indikacijos: llgalaikés paramos bei gero sugijimo
reikalaujantis operacinis isvarzy, suplonéjusios pilvo
sienelés bei fascijy defekty atitaisymas.
Panaudojimas: Tinklelis atkerpamas pagal anatomine
situacijg ir ant sustiprinamos strukttros paguldomas
taip, kad nesusidaryty klostés. Tinklelis turéty uz
fascijos defekto i3sikisti mazdaug 5 cm, kuo jgalinamas
atitinkamas kiekvieno krasto stabilizavimas.
Fiksavimas: Reikiamo pavidalo ir dydZio tinklelj galima
atkirpti jprastinémis chirurginémis Zirklémis taip, kad jo
krastai nepradéty irti. Tinklelj patalpinus ant defekto,
be kloséiy ir jtempimo, jj reikty tam, kad iSvengti
migravimo, pritvirtinti prie defekto. Pritvirtinimui
turéty bati naudojama neabsorbuojama medzZiaga.
Sialés turéty bati atliktos ne ariau kaip 1 cm nuo
tinklelio krasty.
Reakcija audinyje: Su gyvinais atliktos studijos parodé,
kad tinklelio implantavimas gali sukelti praeinancia
uzdegimineg reakcija, po ko seka plony fibroziniy
sluoksniy susidarymas, kurie gali peraugti j tinklelj, kuo
tinklelis jauga j aplinkinius audinius.
Kontraindikacijos: Néra Zinomos
Nepageidautinas poveikis: Kaip ir kity implantaty
atveju kyla vietinio sudirginimo, infekcijos, uzdegiminés
reakcijos j svetimkanj rizika, fistuliy atsiradimo
gallmybe Jau esanclos mfekcuos sustipréjimas.
Su gaminiu gali dirbti
tik apmokyti asmenys (gydytojai, medicinos seserys).
Prie$ naudojant tinklelj, Capromesh naudotojai turéty
bati susipaZine su chirurginiais metodais ir technika
susijusia su neabsorbuojamy tinkeliy naudojimu, ypa&
naudojantis minimaliai invazinémis technikomis.
Naudojant vaikams ir ne visai suaugusiems paaugliams
bei néstuma planuojanéioms moterims, batina
atsizvelgti j tai, kad tinklelis yra tik minimaliai tamprus,
todél pacientui augant neissiplés.
Naudojant infekuotose audiniuose, gali pasireiksti
pooperaciné infekcija ir implantata teks pasalinti.
Naudojant infekuotose audiniuose galimas fistuliy
susidarymas ir/arba implantato atmetimo reakcija.
Gaminio negalima naudoti pakartotinai - nebaty
sterilus.
Darbo su gaminiu prin : Gaminys skirtas
vienkartiniam panaudojimui!
Nenaudokite gaminio, jeigu buvo paZeista jo pakuoté!

CAPROMESH-504x330.indd 2

Ster Gaminys sterilizuojamas etileno oksidu

Laikymas: Gaminj batina laikyti originaliose pakuotése,
Svariose ir sausose patalpose, 10-25 °C temperatiroje,

saugoti nuo 3viesos ir bet kokiy gary poveikio.

Instructiunii de utilizare MD
CAPROMESH

Plasa partial resorsibild, compozitie PGA-PCL/PP
sintetica chirurgicala sterild

Descriere produsului: Plasa partial resorsibild sterila
monofild chirurgicald, impletita din fibre constituite
din doud componente, resorsabile si neresorsabile.
Component absorbabil constituie copolimer segmentat
de glicolida si e-caprolactona. (Acest copolimer este
de asemenea folosit pentru fabricarea materialelor
absorbabile de cusut Monolac). Component de baza
nererorsabil este format din fibre de polipropilena.
(Materialul polipropilena este utilizat la fel si pentru
producerea materialelor neresorsabile pentru cusut
Chiralen). Fibrele pot fi colorate cu colorant neiritabil
violet D & C Violet Nr .2 (Color Index nr. 60725).

Dupa absorbirea componentului poli (glicolida-e-
caprolactond) ramane in corpul pacientului, doar
plasa din polipropilena neresorsabild, carei structura
si dimensiunile sunt optim dezvoltate in raport cu
presiunea fiziologica,cdrui peretele abdominal este
expus. Elasticitate inalta bidirectionald, asigurd o
elasticitate buna si maleabilitate, prin acea asigurata
adaptarea la diverse structuri anatomice.

Indicatii: Tratamentul chirurgical herniei, atenuarea
peretelui abdominal si defecte fasciile care necesita
sprijin pe termen lung pentru o vindecare temeinica.
Utilizare: Plasd se taie in functie de situatia anatomica
si structura consolidatd, se pune astfel, incat sa nu se
formeze riduri. Plasa trebuie sa se suprapuna defectul
fasciei de aproximativ cu 5 cm, prin ce se permite
stabilizarea adecvata a fiecarei din margini.

Fixare: Plasa se poate tdia in forma solicitata

si marimea se face cu foarfece chirurgicale
conventionale, fara a se desira marginile. Dupa
introducerea plasei pe defect, fara riduri si tensiune,
ar trebui sa fie (pentru a preveni migrarea) la locul
defectului fixatd. La fixarea ar trebui folosit material
pentru suturd neresorsabil. Suturi ar trebui s3 fie
plasate la cel putin 1 cm de la marginile plasei.
Reactia in tesutul: Studiile la animale au aratat ca,
dupa implantare plasei, poate sa apara inflamarea
usoard tranzitorie, dupa care urmeaza depunerea
straturilor subtiri a tesutului fibros, care se pot dezvolta
in ochiuri plasei si astfel se ajunge la adeziune plasei in
profunzime a tesuturilor inconjuratoare.
Contraindicatii: Nu sunt cunoscute

Efecte adverse: Ca si in cazul altor implanturi,
posibilitate de risc majorat a iritatie locale, aparitia
infectiei, reactie inflamatore la corp strain, posibilitatea
aparitiei fistulelor. Intensificarea deja infectiei
existente.

Avertisment / Prevenire / Interactiune: Produsulpoate
fi utilizat numai de cdtre persoane instruite (medici,
asistente medicale). nainte de a utiliza plasa
Capromesh, ar trebui utilizatori sa fie familiarizati

cu procedurile chirurgicale si tehnicile care implica
utilizarea plaselor neresorsabile, folosind in special
tehnici minim invazive.

Tn cazul utilizérii la copii si adolescenti cu crestere inca
neterminata si la femeile cu graviditate planificata,
trebuie sa se preconizeaza ca plasa este doar putin
extensibila si de acea nu se va mdri in timp ce creste
pacient.

Cand este utilizata in tesuturile infectate, pot apare
infectie ulterioara si implantul trebuie sa fie eliminat.
Tn cazul utilizérii in tesuturile infectate, existd de
asemenea posibilitatea de formare fistule si / sau
respingerea implantatului.

Produsul nu trebuie utilizat in mod repetat, aceasta
nu ar fi steril.

Principiile de manipulare: Acest produs este destinat
pentru o singura utilizare!

Nu folositi produse cu ambalaj deteriorat!

Tnainte de utilizare, verificati perioad indicaté pe
ambalaj!

Nu utilizati produsul dupa data de expirare!

A nu se steriliza!

Pr d la deschid a i cu produs steril:
Saculet scoateti din fclle de aluminiu, tineti cu ambele
maini si trageti mainile pentru a deschide saculet.

n continuare deja lucrati steril. Produsul este steril,
plasa scoasd in afara ambalajului este destinatd pentru
utilizare imediatd. Materialul ramas utilizat, lichidati
n containere pentru acesta destinate - prevenirea
personalul medical de ranire.

Prin manipularea sterila corecta cu produs, producator
garanteaza calitatea absolutd a produsului.

Sterilizare: Produsul este sterilizat cu oxid de etilend.
Depozitare: Produsele este necesar a se depozita

in ambalajul original, in spatiul curat si uscat, la

o temperatura de 10-25 ° C, feriti de lumina si de
influenta oricdror vapori.
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Bruksanvisning

CAPROMESH

Sterilt, delvis absorberbart kirurgisk nett PGA-PCL/PP
Produktbeskrivelse: Det delvis absorberbare komposittnettet
er fremstilt av to komponenter: en absorberbar og en ikke-
absorberbar. Capromesh sammensatt av en absorberbar,
segmentert kopolymer av glykolid, e-kaprolakton og
ikke-absorberbart monofilament fiber av polypropylen. Den
absorberbare polymeren er ogsé brukt for suturmaterialet
Monolac. Polymeren av polypropylenfiber er identisk med
det materialet som er brukt for suturmaterialet Chiralene.
Fibre kan farges med D&C fiolett nr. 2 (fargeindeksnr. 60725).
Etter absorpsjon av kopolymeren av glykolid og e-kaprolakton
er det kun polypropylennettet som blir veerende i kroppen.
Strukturen og stgrrelsen pa dette gjenvaerende nettet er
optimalt utformet for den fysiologiske belastningen som
abdominalveggen utsettes for.

Indikasjon: Capromesh er indikert for operativ behandling
av defekter i bindevey, spesielt brokk, eller svekket
abdominalvegg, som krever langtidsforbindelse eller styrking
av skadde strukturer for & heles.

Bruk: Nettet kuttes i form i samsvar med spesielle
anatomiske krav og legges uten folder over de strukturene
som skal styrkes. Nettet skal formes pa en slik mate at det
overlapper bindevevsdefekten pa alle sider med ca. fem cm,
slik at alle bindevevskantene fér tilstrekkelig stabilisering.
Fiksering: Nettet kan kuttes til gnsket form og stgrrelse med
kirurgisk saks uten frynser. Nar nettet er plassert uten strekk
eller folder, fikseres det pa plass med ikke-absorberbar sutur
for & unnga forskyvning, folder eller at kantene krgller seg.
Nettet ma fikseres til saret for & unnga migrasjon. Til dette
formalet ma ikke-absorberbart suturmateriale brukes minst
1cm borte fra nettets kanter.

Reaksjon i vev: Studier hos dyr har vist at etter implantasjon
av Capromesh utlgses en ubetydelig til mild forbigaende
reaksjon, fgr det danner seg et tynt lag av vevsfibre som kan
vokse gjennom 3pningene i nettet og dermed innlemmer
nettet i tilliggende vev.

Kontraindikasjoner: Ukjent

Bivirkninger: Mulige bivirkninger er slike som typisk
assosieres med kirurgiske implantater som inkluderer uttalt
mfekslon betennelse adheslonsdanne\se fisteldannelse.

j Kun kvalifisert
personell (Ieger sykep\elere) skal handtere kirurgiske nett.
Brukeren skal veere kjent med kirurgiske prosedyrer og
teknikker som involverer ikke-absorberbare nett fgr nettet

brukes. Dersom nettet skal brukes hos unge pasienter som
ikke har sluttet & vokse eller hos pasient som kan bli gravid
senere, ma kirurgen vaere oppmerksom pa at nettet kun
strekker seg til en viss grad og ikke vokser sammen med
pasienten. Dersom nettet skal brukes i infisert vev, kan
infeksjonen forlenges, og det foreligger fare for fisteldannelse
og avstgtningsreaksjoner.

Dette produktet skal ikke brukes flere ganger. Produktet kan
ikke steriliseres.

Instruksjoner til bruk: Produktet er kun til engangsbruk!

Ma ikke brukes hvis pakningen er dpnet eller er skadet!
Kontroller utlgpsdatoen pa pakken fgr bruk!

Produktet ma ikke brukes etter utlgpsdatoen!

Ma ikke resteriliseres!

Fremgangsmate for dpning av posen med kirurgisk nett:

Ta den indre folieposen ut av den ytre aluminiumsfolieposen
med begge hender, apne folieposen ved a trekke i de to Igse
endene, slik at steriliteten til det kirurgiske nettet ikke brytes.
Ikke bgy posen med nettet.

Nettet er sterilt. Et nett som er fjernet fra posen, er beregnet
pa gyeblikkelig bruk. Kast overskytende materiale i en
biologisk eller standard avfallsbeholder. Dette forhindrer
personskader for det medisinske personellet. Hvis produktet
handteres korrekt, garanterer produsenten for produktets
absolutte kvalitet.

Sterilisering: Produktet er sterilisert med etylenoksid.
Lagring: Nettene skal lagres i originalemballasjen i et rent,
tgrt rom ved en temperatur pa mellom 10 °C og 25 °C,
beskyttet mot direkte lys og alle typer fuktighet.
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CAPROMESH

resork Ina o sktadzie PGA-PCL/PP,
syntetyczna sterylna siatka chirurgiczna
Opis wyrobu: Czesciowo resorbowalna sterylna monofilowa
siatka chirurgiczna jest spleciona z wtdkien sktadajacych sie
z dwoch elementéw. Resorbowalnego i nieresorbowalnego.
Sktadnik resorbowalny stanowi segmentowany kopolimer
glikolidu i e-kaprolaktonu. (Ten kopolimer jest tez
wykorzystywany do produkcji resorbowalnego materiatu
do szycia Monolac). Sktadnik resorbowalny stanowig
widékna polipropylenowe. (Materiat polipropylen jest tez
wykorzystywany do produkcji nieresorbowalnego materiatu
do szycia Chiralen). Wtékna moga byc¢ zabarwione fioletowym
nieuczulajagcym barwnikiem D&C Violet No. 2 (Color Index
No. 60725). Po resorpcji sktadnika poli(glikolid-e-kaprolakton)
w ciele pacjenta pozostanie tylko nieresorbowalna siatka
polipropylenowa, ktérej struktura i wymiary sg optymalnie
dostosowane z uwzglednieniem cisnienia fizjologicznego, na
ktore jest narazona $ciana jamy brzusznej. Duza elastycznos¢
w obu kierunkach zapewnia dobrg sprezysto$c i podatnos¢, a
tym samym bezpieczne dopasowanie sie do réznych struktur
anatomicznych.
Wskazania: Operacyjne leczenie przepukliny, ostabienia Sciany
jamy brzusznej i wad powiezi wvmagajqcych dtugotrwatego

iia w celu doktad sie.
Zastosowanie: Siatke docina sig zgodnie ze stanem
anatomicznym i na wzmacnianej strukturze, uktada
tak, aby nie tworzyta zagie¢. Siatka powinna wystawacd
poza uszkodzenie powiezi o okoto 5cm, co zapewni jej
odpowiednig stabilizacje kazdego obrzeza.
Mocowanie: Siatke mozna docina¢ do wymaganego ksztattu i
wielkosci zwyktymi nozyczkami chirurgicznymi bez strzgpienia
sie na brzegach. Po umieszczeniu siatki na uszkodzonym
miejscu bez zagiec i naprezer, musi by¢ ona (aby zapobiec
jej przesunieciu) umocowana w miejscu uszkodzenia. Do
przymocowania powinien by¢ zastosowany nieresorbowalny
materiat do szycia. Szwy powinny by¢ umieszczone co
najmniej o 1 cm od brzegow siatki.
Reakcja w tkance: Badania na zwierzgtach wykazaty, ze po
implantacji siatki moze doj$¢ do przejsciowej reakcji zapalnej,
po ktorej nastepuje uktadanie sie cienkich warstw tkanki
widknistej, ktéra moze przerastaé oka siatki i spowodowaé
wrosnigcie siatki w okoliczng tkanke.
Przeciwwskazania: Nie sg znane.
Niepozadane skutki: Podobnie, jak u innych implantow
istnieje zwigkszone ryzyko lokalnego podraznienia, powstania
infekcji, reakcji zapalnej na ciato obce, mozliwos¢ powstania
przetokl Zaostrzemejuz \stmejqcej |nfekcj|

z wyrohem mogg pracowac tylko osoby przeszkolone
(lekarze, pielegniarki). Przed zastosowaniem siatki
Capromesh pacjenci powinni by¢ zapoznani z zabiegami
chirurgicznymi i technikami obejmujacymi zastosowanie
siatek nieresorbowalnych, szczegdlInie przy korzystaniu z
minimalnie inwazyjnych technik.

Przy wykorzystaniu u dzieci i mtodziezy, ktéra jeszcze ro$nie
oraz u kobiet planujgcych ciaze, trzeba sie liczy¢ z tym, ze
siatka jest tylko nieznacznie rozciggalna i dlatego nie bedzie
sie zwigksza¢ razem ze wzrostem pacjenta.

Przy zastosowaniu w zainfekowanych tkankach moze
powstac kolejna infekcja, a implant bedzie trzeba usunac.
Przy zastosowaniu w zainfekowanych tkankach istnieje tez
mozliwos$¢ powstania przetoki i/albo odrzucenia implantu.

Z wyrobu nie wolno korzysta¢ ponownie, poniewaz nie bytby
juz sterylny.
Zasady stosowani
jednorazowego!
Nie korzystamy z wyrobu w uszkodzonym opakowaniu!
Przed uzyciem sprawdzamy czas przydatnosci do uzycia
podany na opakowaniu!

Nie korzystamy z wyrobu po uptywie czasu przydatnosci
do uzycia!

Nie sterylizowac!

Wyréb jest przeznaczony do uzytku

ia woreczka z pi sterylnym:
Woreczek wyjmujemy z aluminiowego opakowania,
chwytamy go w obie rece i ciggnac od siebie, otwieramy
go. Dalej pracujemy juz sterylnie. Wyrdb jest sterylny,
siatka wyjeta z opakowania jest przeznaczona do
natychmi o yia. Resztkiwykor i
nie zuzytego materiatu wyrzucamy do ustalonych wczesniej
pojemnikéw — zapobieganie narazeniu na uszkodzenia ciata
personelu medycznego.
Przy poprawnym, sterylnym postepowaniu z wyrobem
producent gwarantuje absolutng jako$¢ wyrobu.
Sterylizacja: Wyrdb jest sterylizowany tlenkiem etylenu.
Przechowywanie: Wyroby nalezy przechowywac¢ w
oryginalnych opakowaniach, w czystych i suchych
pomieszczeniach w temperaturze 10-25 °C, chronione przed
Swiattem i dziataniem jakichkolwiek oparéw.

Manual de Instrucées P
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Malha cirdrgica estéril parcialmente absorvivel PGA-
PCL/PP composto sintético

Descrigdo do Produto: Malha cirdrgica monofilamentada
estéril parcialmente absorvivel, é trangada de fibra composta
de dois componentes. Absorvivel e ndo-absorvivel. O
componente absorvivel é formado por um copolimero
segmentado de glicélido e e-caprolactona. (Este copolimero
é tambéum usado para fabricagdo do material de costura
absorvivel Monolac). O componente ndo-absorvivel é
formado de fibras de polipropileno. (O material polipropileno
é também utilizado na fabricagdo do material de costura ndo-
absorvivel Chiralen). As fibras podem ser tingidas de corante
roxo ndo irritante D & C Violet 2 No. 2 (Color Index No.
60725). Apds a absorgdo dos componentes de poli (glicolido-
e-caprolactona) permanece no corpo do paciente somente

a tela de polipropileno ndo-absorvivel, cuja estrutura e
dimensdes foram desenvolvidas de forma ideal, levando

em conta a pressdo fisiologica enfrentada pela parede
abdominal. A alta elasticidade nos dois sentidos, garante boa
maleabilidade e flexibilidade e, portanto, segura acomodagdo
a diferentes estruturas anatémicas.

Indicagdo: No tratamento cirurgico de hérnia, da parede
abdominal enfraquecida e defeitos fasciais, que exigem
tratamento de longo prazo para cura completa.

Uso: A malha deve ser cortada de acordo com a situagdo
anatbmica, e deve ser colocada na estrutura consolidada de
forma que n&o se formem dobras. A malha deve estender-se
cerca de 5 cm além do defeito fascial, a fim de permitir uma
estabilizagdo adequada de cada uma das bordas.

Fixag3o: E possivel cortar a malha na forma e tamanho
desejados, com tesoura cirtrgica normal, sem que suas
bordas se desfiem. Apés a colocagdo da malha no defeito,
sem dobras e sem pressdo, a mesma devera ser fixada

no local do defeito (para evitar seu deslocamento). Para
fixagdo deve ser utilizado material de sutura ndo-absorvivel.
Os pontos devem ser colocados com pelo menos 1 cm de

distancia da borda da malha.

Reagdo dos tecidos: Estudos em animais demonstraram que,

ap6s a implantagdo da malha, pode haver uma ligeira reagdo

inflamatdria transitéria, seguida por deposi¢do de camadas

finas de tecido fibroso, que pode crescer além das redes da

malha, provocando a incorporagdo da malha aos tecidos

circundantes.

Contra-indicagdes: Desconhecidos

Efeitos colaterais: Tal como outros implantes, existe a

possibilidade de maior risco de irritagdo local, infecgdes,

reagdes inflamatérias ao corpo estranho, possibilidade

de aparecimento de fistulas. Expansdo de infecgdes ja

existentes.

Aviso/Prevengdo/Interagdo: Somente pessoas treinadas

podem trabalhar com o produto (médicos/as, enfermeiras/

0s). Antes de utilizar a malha Capromesh os usudrios devem

estar familiarizados com os procedimentos cirurgicos, e

tecnlcas que envolvem o uso de redes ndo absorviveis,
quando sdo utili técnicas minimamente

invasivas.

KOTOPas, HECMOTPA Ha NPOYHOCTb CETKM, BbICOKA, 0becneynsaet

®

e-kaprolakténu. (Tento kopolymér sa tieZ pouziva na vyrobu

XOPOLUYHO TMBKOCTb, @ C v 6esonacyto
K Pa3/MUHbIM aHATOMMUECKUM CTPYKTYpaM.
Mokasanua: OnepaTvBHOe Nlederue rpbix, 0CNaBaeHna GpowHOM
CTEHKM, a TaKiKe pacumanbHbix AedeKTos, TPebyIoLMX JOATOCPOHOM
ana

CeTka 8 C oW
KOHOUTYpaLMeii 1 HaknaabIBaeTCcA Nosepx cernMeMom CTPYKTYpbI
Takum 06pa3om, 4To6bl He 06pasoBbIBanUCL cknaakm. CeTka JOMKHA
nepeKpbIBaTb AeeKT Gacuuy NPUMEPHO Ha 5 CM /1A TOTo, YTOBbI
obecneunTs COOTBETCTBYIOLIEE 3aKPEN/IEHNE Kaw/0r0 U3 Kpaes.
®urcauma: CeTKy MOXHO CKOPPEKTMPOBaATb A0 Tpebyemoit dopmbl
11 pa3smepoB 0BbIYHBIMM XMPYPIUHECKMMMU HOKHULAMY, AaKe He
pactpenas eé kpas. Mocne pasmelieHns CeTkM Ha aedekTe bes
CKNAZOK 1 uKcauma k ana

Dns AONMKeEH BbiTb

UCMONb30BAH HEPACCACHIBAIOUIMICA XUPYPTUHECKMIA LIOBHbIA
marepuan. LLIBbI AOMKHbI PACNIONATaTbCA HE MeHee Yem Ha 1 cm
OT Kpas ceTkn.
PeaKuya TKaHeil: Vccief0BaHMA Ha XMBOTHBIX NOKa3a/K, YT nocse

Quando usado em criangas e adolescentes com cre
ainda inacabado, e em mulheres com gravidez planejada,
& necessario contar com o fato de que a malha é s6
parcialmente extensivel e, portanto, ndo aumentara com o
crescismento do paciente.
Quando usado em tecidos infectados pode ocorrer infecgdo
subsequente, e o implante devera ser removido. Quando
usado em tecidos infectados, ha também a possibilidade de
formagdo de fistulas e / ou a rejei¢do do implante.
0 produto ndo deve ser reutilizado, ndo seria estéril.
Principios de Manipulagdo: O produto é destinado para
um Unico uso!
N3o utilize o produto com embalagem danificada!
Antes da utilizagdo, verificar a data de validade indicada na
embalagem!
N3o utilize o produto apés a data de validade!
Nao pre-esterilizar!
Procedimento para abertura de saco com produtos
esterilizados: Retirar o saco da embalagem de aluminio,
segure com as duas maos e abra o saco puxando as maos
em sentido contrario uma da outra. A partir dai, trabalhe
esterilizado. O produto é estéril, a malha retirada da
embalagem, é destinada ao uso imediato. Os restos do
material utilizado deve ser descartado em recipientes
anteriormente definidas - prevengdo de lesdes na equipe
médica.
Quando utilizado com a devida manipulagdo estéril, o
fabricante garante a qualidade absoluta do produto.
Esterilizagdo: Produto esterilizado com 6xido de etileno.
Armazenamento: Os produtos devem ser armazenados na
embalagem original, em ambientes limpos e secos, sob a
temperatura de 10-25 °C, protegidos da luz e influéncia de
quaisquer vapores.
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Plas3 chirurgicali sintetic3 sterild PGA-PCL/PP, partial
resorbabild
Descriere produs: Plasd chirurgicala sterila partial
resorbabild este tesutd din fibre create din doua
componente: una resorbabild si una neresorbabild.
Componenta resorbabild este formata dint-un copolimer
glicolic segmentat si e-caprolactona. (Acest copolimer este
utilizat de asemenea pentru producerea materialului de
suturd resorbabil Monolac). Componenta neresorbabild
este formata din fibre de polipropilena, (Materialul
polipropilend este deasemenea utilizat pentru producerea
materialului de suturd neresorbabil Chiralen). Fibrele pot
fi vopsite cu un colorant neiritant D&C Violet No. 2 (Index
de Culoare Nr. 60725). Dupd resorbtia copolimerului
glicolic si a e-caprolactonei in corpul pacientului va rdimane
o plasd neresorbabila din polipropilena a carei structura
si dimensiuni sunt optim concepute pentru presiunea
fiziologicd la care este expus peretele abdominal. Desi
rezistentd, elasticitatea plasei in ambele sensuri este mare,
asigurand o buna flexbilitate si o adaptare sigura la diversele
structuri anatomice.
Indicatii: Se recomanda utilizarea Capromesh in tratarea
defectelor parietale abdominale, in mod special in
tratamentul herniei, pentru repararea sau intarirea peretelui
abdominal .
Utilizare: Plasa se taie in functie de cerintele zonei anatomice
si se aplicd pe structura ce urmeaza a fi consolidata astfel
incat sa nu se plieze. Plasa ar trebui sa depdseasca defectul
parietal in toate partile cu circa 5 cm, facdnd posibild
stabilizarea tuturor marginilor peretelui abdominal.
Fixare: Plasa poate fi ajustatd la forma sau dimensiunea
necesard cu ajutorul unei foarfece chirurgicale obignuite,
fara ca marginile sa se destrame. Dupa aplicarea plasei pe
defect, fard pliuri si in mod netensionat, este necesara fixarea
la baza pentru a preveni migrarea. in acest scop ar trebui sa
se utilizeze un material chirurgical de suturd neresorbabil.
Sutura ar trebui facuta la cel putin 1 cm de marginea plasei.
Reactii in tesut: Studiile pe animale au demonstrat ca dupa
implantarea plasei poate aparea o reactie inflamatorie
temporard, dupd care urmeazd formarea tesutului fibros care
poate patrunde printre orificiile plasei, incorporand astfel
plasa in tesutul adiacent.
i Nu se cunosc.
Reactii adverse: Ca si la alte implanturi, sunt posibile infectii,
inflamatii, formarea aderenttelor, formarea de fistule, reactii
inflamatorii la corp strain.
Avertizare/Profilaxie/Interactiuni: Produsul poate fi aplicat
numai de persoane instruite (medici, asistente medicale).
Utilizatorilor ar trebui s3 le fie cunoscute, inainte de a utiliza
produsul Capromesh, procedurile si tehnicile chirurgicale
in utilizarea plaselor neresorbabile — indeosebi Ia licarea
tehnicilor minim invazive. in cazul u i la copi
crestere, precum si la femei cu intentii de graviditate, trebuie
avut in vedere ca plasa este doar foarte putin extensibild si cd
nu se va mdri o datd cu cresterea pacientului.
La utilizarea in tesuturi infectate poate sa determine
prelungirea vindecarii, si astfel apare riscul aparitiei fistulelor
si reactiilor de corp strain. care poate necesita inldturarea
implantului. Utilizarea in tesuturi infectate poate provoca si
formarea de fistule si reactii de corp strain.Nu este permisd
reunllzarea produsului, nu ar mai fi steril.
Pril de manipulare: Produs de unicd folosinta!
Nu utilizati produsele cu ambalajul deteriorat!
Tnainte de utilizare, verificati data expirarii marcatd pe
ambalaj!
Nu folositi produsul dupa data expirarii!
Nu resterilizati!
Procedeu de deschidere a plicului cu produsul steril:
Scoateti plicul din ambalajul de aluminiu, apucati-l cu
ambele maini si tragand in sens contrar, deschideti plicul.
La scoaterea plasei din plic, pastrati caracterul steril al
produsului. Nu indoiti plicul cu plasa in interior. Produsul
este steril, plasa scoasa din plic trebuie imediat utilizata.
Tndepartati resturile materialului utilizat, colectandu-le in
recipiente predestinate acestui scop — prevenirea ranirilor
la personalul medical. Producatorul garanteaza calitatea
absolutd a produsului in conditiile unei manipuldri corecte
si sterile.
Sterilizare: Sterilizarea produsului se realizeaza cu etilenoxid.
Depozitare: Produsul trebuie depozitat in ambalajul original,
in incdperi curate si uscate, la o temperaturd de 10-25 °C,
protejat de lumina si de actiunea oricror emanatii.
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CAPROMESH
4acTU4HO paccaci
PP CUHTETUYECKaA XMPYPrUYecKan ceTka

Onucanue YactiuHo paccaci

MOH0¢MﬂbH3N XUPYpPra4yeckan ceTka CoTKaHa U3 BONOKOH, COCTOALLUMX
3 ByX - paccact A M Hepaccact )
Paccact it COCTOMT 13 cer

0
TAMKOAMAE M (3r07C TaKkke
MCNO/Ib3yeTCA 1A NPOM3BOACTBA paccacblaanmemcn WOBHOMO
Monolac). HPnzrrar COCTOMT 13
BONOKOH i MaTepHan Take
MCMO/Ib3YeTCA ANA NPOU3BOACTBA HEPACCACHIBAIOWIETOCA WOBHOMO
Mmartepuana Chiralen). BonokHa MoryT 6biTb OKpaLLeHbl G1ONETOBbIM
Hepasgpaalouym kpacutenem «D&C Violet Ne 2 (118eToBoV uHaeKc
Ne 60725). Mocne paccacbiBaHus KOMNOHEHTa NOA(FMKONA-
£-KANPONAKTOH) B TeNe NaLMeHTa OCTAETCA HePaCcachiBAIOWARCA
NoOAMNPONMAEHOBAA CETKA, e& CTPYKTYPa U Pasmep ONTUMANLHO
Pa3paboTaHbi C Y4ETOM GU3MONOTMHECKOTO AAB/IEHNA, KOTOPOMY
noaBepraetca GpioLIHan CTeHKa. INACTUYHOCTL B ABYX HANPaBEHNAX,

CeTkM MoKeT y B80C
peaKuyA, NoCne Yero NPOMCXOANT 0BPa30BaHNe TOHKMX COER
GUBPO3HOIA TKaHM, KOTOPAs MOXKET BPACTH B CETKY, B Pe3y/ibTaTe Yero
CceTkn B TKaHb.
MpotueonoKasaxus: HeussecTHbl
Mo6ouHoe Bo3aeiicTBHE: KaK U B C/lyyae NPUMEHEHNA ApYTVX
cyujectayet 7 puck
MECTHOTO Pa3APAKEHNA, UHOEKLNM, YCUACHUA Y)Ke CYLIECTBYIOWMX
i1, BOCt it peakumun Ha TeNo, puck
BO3HVKHOBEHMSA CNAeK 1 CBULLEI.

Cu3genviem MoxeT paboTaTb TONbKO KBAMMOUUMPOBAHHbI
nepcoan (Bpaum, MeAAUMHCKHE cectpel). Mepes Hauanom pabotsi ¢

vstr ého Sijacieho materidlu Monolac.) Nevstrebatelnd
zlozku tvoria polypropylénové vldkna. (Material polypropylén
sa tieZ pouZiva na vyrobu nevstrebatelného Sijacieho
materidlu Chiralen.) Vidkna méZu byt farbené fialovym
nedréazdivym farbivom D&C Violet No. 2 (Color Index No.
60725). Po vstrebani zlozky poly (glykolid-g-kaprolakton)
zostane v tele pacienta iba nevstrebatelna polypropylénova
sietka, ktorej Struktdra a rozmery sd optimélne vyvinuté s
ohladom na fyziologicky tlak, ktorému je vystavend brusna
stena. Vysoka elastickost obidvoma smermi zarucuje dobru
pruznost a poddajnost, a tym bezpeéné prispdsobenie sa
roznym anatomickym Struktdram.

Indikdcie: Operativne o3etrenie hernii, zoslabenie brusnej
steny a fascidlnych defektov vyzadujucich si dlhodobu
podporu na dékladné zahojenie.

Poutitie: Sietka sa pristrihne podfa anatomickej situdcie a na
spevnend Strukturu sa kladie tak, aby netvorila zahyby. Sietka
by mala presahovat defekt fascie o cca 5 cm, ¢im sa umozni
adekvatna stabilizacia kazdého z okrajov.

Fixacia: Sietku je moZné upravit na poZadovany tvar a velkost
beznymi chirurgickymi noznicami bez toho, aby sa jej okraje
rozpriadali.

Po umiestneni sietky na defekt bez zahybov a napétia by
mala byt (aby sa zabrénilo jej migracii) na miesto defektu
prichytena. Na prichytenie by mal byt pouZity nevstrebatelny
Sijaci materidl. Stehy by mali byt umiestnené najmenej 1 cm
od okrajov sietky.

Reakcia v tkanive: Studie na zvieratach ukézali, 7 po
implantdcii sietky méZe ddjst k prechodnej mierne zépalovej
reakcii, po ktorej nasleduje ukladanie tenkych vrstiev
fibrézneho tkaniva, ktoré prerasta do ok sietky, a tym déjde k
fixdcii sletky do okolltych tkaniv.

«Capl BOMKHbI 6bITh

Nie st zname.

C XMPYPru4eckumm np p

HEPaCcCaChiBaeMbIX CETOK — ocnﬁenno MIpY MPUMEHEHMM MUAHUMANBHO
MeToz08. Mpu Uc Y AeTeit ¥ NOAPOCTKOB

C He33aBepLMBLUMMCA POCTOM, @ TaKXe Y XEeHLUH C ﬂﬂaHHPVEMOﬁ

BepeMeHHOCTbIO (4eTOPOAHOTO BO3PACTa) CrieayeT NOMHHTb,

4TO PACTAMMMOCTb CETKM HE3HAUUTE/IbHA, NOTOMY OHa He ByaeT

YBENW4MBATLCA B C1y4ae pocTa TKaHei nauwuexTa.

B cnyuae npuMeHeH!s B UHPULUMPOBAHHDBIX TKAHAX MOXET NPOU3OMTHA

BTOpUYHaA MH¢EKLM$|, KOTOpasA MOXeET Bbi3BaTb HEGGXODMMOCTb

yaanenus Mpy uc 8

TKaHAX TaKXe CyLecTByeT BO3MOXHOCTb OGFEROBEHVM cBuWwa n

OTTOPXEHUA UMMNNAHTAHTA.

,U,HHHOE u3jenne Henb3a UCnoNb3osaTb NOBTOPHO, NOTOMY 4TO OHO

6bi10 6bI HeCTEPUABHOE.

c WUspenne Ana
0/HOPa30BOIO MCMO/Ib30BaHMSA!
He ucl iiTe uspenue ¢ i i

Mepea NpUMeHeH1em NpoBepbTe CPOK FOAHOCTH Ha ynaKosKe!
He nonb3yiiTech M3AeN1em ¢ ACTEKIIMM CPOKOM roaHoCTU!
MNoBTopHa# CTepu/MsaLya 3anpeuieHal

no naKeTMKa Co CTe
V3BneKMTE NaKETUK U3 ANIOMMHUEBOV YNaKOBKM, AepMTe ero
06eUMM PYKamu 1 BIKEHUEM PYK B CTOPOHbI OTKPOIATE €ro.
TPy M3BNIEYEHMM CETKM U3 NAKETa CleAUTe 33 COXPaHEHNeM
cTepunbHocTM. He neperubaiite nakeTu ¢ ceTkoit. Msaenne
CTepUbHO, a ceTKa, 13 ynaKosKu, oA
HenocpeACTBEHHOTO UCI OcTaBuwmiica uci i
marepuan y ABC ana
3T0r0 KOHTEIiHEpaX — [ NPEAOTBPALLEHNA TPABM MEAMLMHCKOTO
nepcoHana.
o

Wspenve c 3TUNEH OKCUAOM.
XpaHeHue: V3genue HeoBXOAMMO XpaHWTb B 3aBOACKOM yNaKoBKe,

B YMCTBIX, CYXUX NOMELLEHHAX, NpK Temnepatype 10 - 25 °C, obeperatb
OT CBETA W BO3ANCTBIA N106bIX MCNapeHMiA.

Uputstva za upotrebu SR B
CAPROMESH

Delomiéno resorptivha PGA-PCL/PP sloZena sinteticka
sterilna hirurska mrezica

Opis proizvoda: Delomi¢no resorptivna sterilna hirurska
monofilamentna mreZica je ispletena vlaknima koja se
sastoje od dve komponente. Resorptivne i neresorptivne.
Resorptivnu komponentu ¢ini segmentirani kopolimer
glikolida i e-kaprolakton. (Ovaj kopolimer je takodjer koristen
za proizvodnju resorptivnog materijala za zasivanje, Monolac
konca). Neresorptivnu komponentu ¢ine polipropilenska
vlakna.( Materijal polipropilen je takode koristen za izradu
neresorptivnog materijala za zasivanje, Chiralen konca

). Vlakna mogu biti obojena ljubi¢astom neiritirajucom
bojom D&C Violet No. 2 (Color Index No. 60725) Nakon
upijanja k poli ( glikolid: pi

ostaje u telu pacijenta samo neresorptivna polipropilenska
mreZica, ¢ija struktura i dimenzije su optimalno razvijene

u pogledu fizioloskog pritiska, kome je izlozen trbusni zid.
Visoka elasti¢nost u oba smera osigurava dobru elasti¢nost i
gipkost i tako sigurno prilagodavanje sa raznim anatomskim
strukturama.

Indikacije: Operativna obrada kila, oslabljenje trbusnog zida i
fascijalni nedostaci zahtevaju dugoroénu podriku za temeljito
zarastanje.

Koristenje: MreZica se podreZe prema anatomskoj obliku i na
uévricenu strukturu poloZi se tako, da se ne pojave nabori.
MreZica bi trebala prelaziti izvan defekta fascije za cca 5 cm,
&im se omoguci adekvatna stabilizacija svake ivice.

ranje: MreZica se moze rezati na zahtevani oblik i
veli¢inu uobi¢ajenim hirurskim makazama, a da se ivice ne
raspadaju. Nakon smestaja mreZice na defekt bez nabora i
napetosti, trebala bi biti (da se sprije¢i migracija) na mestu
defekta pricvri¢ena. Za pri¢vri¢avanje bi trebao biti koristen
neresorptivni materijal za zagivanje. Savovi bi trebali biti
smesteni najmanje 1 cm od ivica mreZice.

Reakcije u tkivu: IstraZivanja na Zivotinjama pokazala su

da implatacija mreZice moze izazvati prolazne blage upalne
reakcije, nakon ¢ega sledi talozenje tankih slojeva fibroznih
tkiva, koja mogu izrast u oka mrezice itako doéi do urastanja
mreZice u okolno tkivo.

Neieljeni u€inci: Kao i kod drugih implantata mogucnost

povecanog rizika od lokalnog nadrazivanja, infekcije, upalne

reakcije na strano telo, moguénost nastanka fistula. Pojacanje

vec postujece |nfekcue
/Pre

: Sa proi; mogu
radm samo osobe osposobljene(lekari, medicinske sestre).
Pre koriStenja mreZice Capromesh korisnici bi trebali biti
upoznati s hirurdkim postupcima i tehnikama, ukljuéujuci
koristenje neresorptivnih mreZica, posebno kod koristenja
minimalno invazivnih tehnika. Kada se koristi kod dece i
mladih sa jo$ nedovrsenim rastom i kod Zena sa planiranom
trudnocom, potrebno je ratunati sa tim, da je mrezica samo
neznatno rastegljiva i zato se nece povecavati zajedno sa
rastom pacijenta. Kada se koristi u inficiranim tkivima moze
do¢i do naknadne infekcije, te implantat treba odstraniti.
Kada se koristi u inficiranim tkivima, takode postoji
mogucnost stvaranja fistula i / ili odbacivanja implantata.
Proizvod se ne sme koristiti u vise navrata, ne bi bio sterilan.
Principi i ije: Proizvod je jenjen za jednokratnu
upotrebu!

Ne koristite proizvode sa ostecenim pakovanjem!
Prije upotrebe proverite datum isteka upotrebljivosti oznacen
na pakovanju !
Ne koristite proizvod nakon isteka roka upotrebljivosti !
Ne vrsite presterilizaciju!

pak kod ja vreica sa
Vreticu izvadite iz aluminijskog pakovanja, uhvame obema
rukama i povlaenjem ruku od sebe otvorite vrecicu. Dalje
radite vec sterilno. Proizvod je sterilan, materijal izvu¢en
izvan pakovanja namenjen je za neposrednu upotrebu.
Preostali koridteni materijal bacite u unapred odrdene
posude — prevencija povrede medicinskog osoblja. Kada
se pravilno i sterilno postupa sa proizvodom proizvoda¢
garantuje apsolutni kvalitet proizvoda.
Proizvod je sterilisan etilen-oksidom.
: Proizvode je neophodno skladistiti u
originalnom pakovanju, u €istim, suvim prostorijama na
temperaturi od 10-25 ° C, zasti¢eno od svetlosti i od uticaja
bilo kakvih isparavanja.

N3 siti SK
CAPROMESH

Ciastocne
chirurgickd sietka

Popis vyrobku: Ciastocne vstrebatelnd sterilna monofilna
chirurgickd sietka je spletend z vldkien tvorenych dvoma
zlozkami. Vstrebatelnou a nevstrebatelnou. Vstrebatelnt
zlozku tvori segmentovany kopolymér glykolidu a

a sterilnd

4 PGA-PCL/PP

Netziaduce reakcie: Ako aj pri inych implantatoch, moznost
zvySeného rizika lokalneho podrazdenia, vzniku infekcie,
zosilnenia uz existujucej infekcie, zdpalovej reakcie na
cudzorodé teleso, riziko vzniku zrastov a fistul.
Varovanie/Prevencia/Interakcia: S vyrobkom mézu
zaobchddzat len preskolené osoby (lekari, zdravotné sestry).
Pred pouZitim sietky Capromesh by mali byt pouZivatelia
oboznameni s chirurgickymi postupmi a technikami pri
pouZivani nevstrebatelnych sietok — zvlast pri poutiti
minimalne invazivnych technik.

Pri pouZiti u deti a mladistvych s eSte nedokontenym rastom
au Zien s planovanym tehotenstvom je treba pocitat s tym,
Ze sietka je len mélo roztiahnutelna, a preto sa nebude
zérovefi s rastom pacienta zvac3ovat.

Pri poufiti v infikovanych tkanivach méZe nastat nasledna
infekcia, ¢o moze viest k nutnosti odstranit implantat.

Pri pouziti v infikovanych tkanivach tiez existuje moznost
tvorenia fistul a rejekcie implantatu.

Vyrobok sa nesmie pouZivat opakovane, nebol by sterilny.
Zasady manipuldcie: Vyrobok je ur¢eny na jednorazové
poutzitie!

NepouZivajte vyrobky s poskodenym obalom!

Pred poutzitim skontrolujte lehotu exspiracie pouzitelnosti
vyznacenu na obale!

NepouZivajte vyrobok po uplynuti lehoty exspiracie!

Znovu nesterilizujte!

Postup pri otvarani vrecka so sterilnym vyrobkom:

Vrecko vyberte z aluminiového obalu, uchopte do oboch rik
a tahom ruk od seba ho otvorte. Pri vyberani sietky z vrecka
dbajte na zachovanie sterility. Vrecko so sietkou neohybajte.
Vyrobok je sterilny, sietka vytiahnuta mimo obalu je uréend
na okamzité pouZitie. ZvySny pouzity material zlikvidujte

do dopredu uréenych nadob — prevencia poranenia
zdravotnickeho persondlu.

Pri sprédvnom a sterilnom zaobchadzani s vyrobkom vyrobca
zarucuje absolatnu kvalitu vyrobku.

Sterilizacia: Vyrobok je sterilizovany etylénoxidom.
Skladovanie: Vyrobky je nutné skladovat v pévodnych
obaloch, v €istych a suchych miestnostiach, pri teplote

10 - 25 °C, chranené pred svetlom a vplyvom akychkolvek
vyparov.
Navodilo za uporabo SLO
CAPROMESH
Delno resorbtivna PGA-PCL/PP sestavljena sinteti¢na
sterilna kirurSka mrezica
Opis izdelka: Delno resorbtivna sterilna monofilna kirurska
mreZica je pletena iz vlaken dveh sestavin. Resorbtivne
in neresorbtivne. Resorbtivno sestavino predstavlja
segmentiran | i glikola in e-kapr . (Ta
kopolimer se uporablja tudi za izdelavo resorbtivnega
Sivalnega materiala Monolac). Neresorbtivno sestavino
tvorijo polipropilenska vlakna. (Material polipropilen
se uporablja tudi za izdelavo neresorbtivnega Sivalnega
materiala Chiralen). Vlakna so lahko obarvana z vijoli¢astim
nedraze¢im barvilom D&C Violet No. 2 (Color Index No.
60725). Po resorpciji sestavine poli(glikolid--kaprolakton)
ostane v telesu bolnika samo neresorbtivna polipropilenska
mreZica, struktura in dimenzije katere so optimalno razvite
glede na fizioloski tlak, ki mu je izpostavljena trebusna stena.
Visoka elasti¢nost v obe smeri zagotavlja dobro proznost in
duktilnost, s tem pa varno prilagoditev razlicnim anatomskim
strukturam.
Indikacije: Operacijska oskrba hernije, oslabljene trebusne
stene in fascialnih defektov, ki zahtevajo dolgoro¢no podporo
za temeljito celjenje.
Uporaba: MreZica se odstrize glede na anatomsko situacijo,
na utrjeno strukturo pa se namesti tako, da ne nastanejo
gube. MreZica naj presega defekt fascije za priblizno 5 cm,
kar omogoci ustrezno stabilizacijo vsakega od robov.
Fiksacija: MreZica se lahko nareze na zahtevano obliko in
velikost z obicajnimi kirurskimi $karjami, ne da bi se njeni
robovi razparali. Ko je mreZica names¢ena brez nagubanja
in napetosti na defekt, naj se (da se prepreci njena
migracija) k robu defekta pritrdi. Za pritrditev naj se uporabi
neresorbtiven $ivalni material. Sivi naj bodo vsaj 1 cm od
robov mreZice.
Reakcija v tkivu: Studije na Zivalih so pokazale, da po
implantaciji mreZice lahko pride do prehodne blage vnetne
reakcije, ki ji sledi nalaganje tankih slojev fibroznega tkiva,
ki lahko raste v luknjice mreZice, s tem pa pride do zarad¢anja
iZnja tkiva.

Niso znane.
NeZeleni uéinki: Enako kot pri drugih implantatih moznost
povetanega tveganja lokalnega draZenja, nastanka
infekcije, vnetne reakcije na tujek, moznost nastanka fistul.
Poslab3anije Ze obstojece infekcije.
Opozorilo/Prevenca/Interakeija: Z izdelkom lahko delajo
samo usposobljene osebe (zdravniki, medicinske sestre).
Pred uporabo mrezice Capromesh naj so uporabniki
seznanjeni s kirurdkimi postopki in tehnikami s podro¢ja
uporabe neresorbtivnih mreZic zlasti pri uporabi minimalno
invazivnih tehnik.
Pri uporabi pri otrocih in mladini z nezaklju¢eno rastjo ter
zenskah z naértovano noseénostjo je potrebno upostevati,
da je mreZica le malo raztegljiva, zato se ne bo vecala skupaj
z rastjo pacienta.
Pri uporabi v inficiranih tkivih lahko pride do naslednje
infekcije, implantat pa se mora odstraniti. Pri uporabi
v inficiranih tkivih obstaja tudi moznost nastanka fistule in/ali
zavrnitve implantata.
Izdelka se ne sme uporabljati ponovno, kajti ne bi bil sterilen.
Nacela rokovanja: Izdelek je namenjen za enkratno uporabo!
Ne uporabljajte blaga s poskodovano embalazo!
Pred uporabo preverite rok uporabnosti, ki je naveden na
embalazi!
Ne uporabljajte izdelka s prete¢enim rokom uporabnosti!
Ne sterilizirajte ponovno!

pri odpiranju vrecke s materialom:
Vrecko vzemite iz aluminijaste embalaZe, primite jo v obe roki
in odprite. Nadaljujte na sterilen nacin.
Izdelek je sterilen, mreZica izvle¢ena izven embalaze je
namenjena za takojsnjo uporabo.
Preostali uporabljen material odstranite v vnaprej dolocene
posode — prevenca poskodovanja medicinskega osebja

Instrucciones de uso ES
CAPROMESH
Malla quirurgica
absorbible PGA-| PCL/PP

Descripcién del producto: La malla quirdrgica monofila
estéril parcialmente absorbible esta revesada por fibras
compuestas de dos compuestos. La parte absorbible

estd hecha de un copolimero de glicolida segmentado y
e-caprolactona. (Este copolimero también se utiliza para

la fabricacion del material de sutura absorbible Monolac).
La parte no absorbible estd compuesta por fibras de
polipropileno. (El material polipropileno también se utiliza
para la fabricacién del material de suturas no absorbible-
Chiralen). Las fibras pueden estar tefiidas con el colorante no
irritante D&C Violet No. 2 (Color Index No. 60725). Después
de ser absorbidas las sustancias poli(glicoli- e-caprolactona)
se mantiene dentro del cuerpo del paciente sélo la malla no
absorbible de polipropileno, cuya estructura y tamafio estan
desarrolladas de forma éptima teniendo en cuenta la presion
fisiologica bajo la que se encuentra la pared abdominal. La
alta elasticidad en ambos sentidos asegura buena resistencia
y maleabilidad, por lo tanto, también se amolda de forma
segura a las diferentes estructuras anatémicas.

Indlcatlones Tratamiento operanvo de hernias,

dek de la pared y defectos fasciales
que requieren un largo refuerzo para que se puedan
cicatrizar correctamente.

Uso: La malla se recorta segun la situacion anatomica y

se coloca en la estructura reforzada de tal manera que no
haga pliegues. La malla deberia ser alrededor de 5cm mas
grande que el defecto fascial, para que se pueda estabilizar
adecuadamente por cada borde.

Fijacién: La malla puede ser recortada segun la formay
tamario requeridos con ayuda de tijeras quirdrgicas sin que
los bordes se deshilachen.. Después de colocar la malla en
el defecto sin pliegues ni tension, deberia ser (para evitar

su movimiento) fijada al lugar del defecto. Para su fijacién,
deberia ser utilizado un material de sutura no absorbible.
Los puntos deberian estar colocados al menos 1cm de los
bordes de la malla.

Reacciones en el tejido: Los estudios realizados en animales
mostraron que después de la implantacion de la malla,
puede ocurrir una reaccion de ligera inflamacion; después
de la cual se depositan capas delgadas de tejido fibroso, que
pueden llegar a ser més grandes que las rejillas de la mallay
por lo tanto, la malla puede introducirse dentro de los tejidos
que se encuentran alrededor.

Contraindicaciones: No conocidas.

Reacciones adversas: Como otros implantes, aumenta el
riesgo de irritacion local, infeccion, reaccion inflamatoria
ante un cuerpo extrafio, posibilidad de creacion de fistulas.
La infeccién ya existente puede empeorar.

Pr i / ion/ i Solo personas
que hayan sido educadas pueden trabajar con el producto
(doctores, enfermeras). Antes de utilizar la malla Capromesh
los usuarios deben conocer los procedimientos quirtirgicos
y técnicas que incluyan el uso de mallas no absorbibles,
especialmente con el uso de técnicas minimamente invasivas.
Al utilizarlo en nifios y jovenes cuyo crecimiento todavia

no haya finalizado y en mujeres que planean embarazo, es
necesario contar con que la malla se estira de forma limita y
por lo tanto no crece con el paciente.

Al ser utilizada en tejidos infectados puede ocurrir que se
produzca otra infeccion, y el implante debera ser retirado.
Al ser utilizado en tejidos infectados existe la posibilidad de
creacion de fistulas y/o que el implante no sea aceptado. El
producto no deberd ser utilizado més de una vez, porque

no seria estéril.

Normas de manipulacién: iEl producto debers ser utilizado
solamente una vez!

iNo utilizar productos con el envase dafiado!

iAntes de utilizarlo, revisar la fecha de expiracion marcada
en el envase!

iNo utilizar el producto después de la fecha de expiracion!
iNo esterilizar!

Instrucciones al abrir el envase con el producto estéril:
Sacar la bolsa del envase de aluminio, sostenerla con

ambas manos y con un movimiento de las manos en

sentido contrario abrirla, sin afectar la esterilidad de la
malla quirdrgica. El producto es estéril, la malla sacada del
envase debe ser utilizada de inmediato. El resto del material
utilizado debera ser liquidado en envases previamente
indicados-para prevenir la posibilidad de heridas del personal
sanitario.

El fabricante garantiza la absoluta calidad del producto,
siempre y cuando sea utilizado de forma estéril y correcta.
Esterilizacién: El producto ha sido esterilizado con éxido

de etileno.

Conservacién: Conservar el producto en su envase original,
en ambientes secos y limpios, a temperaturas en el rango
10-25 °C, a resguardo de la luz y de los efectos de cualquier
tipo de humedad.

estéril p

Bruksanvisning SE
CAPROMESH

Sterilt delvis resorberbart kirurgiskt nit PGA-PCL/PP
Produktbeskrivning: Det delvis resorberbara kompositnatet
ar tillverkat av tva ohka komponenter: en resorberbar och
en icke-resorberbar. Capromesh bestar av en resorberbar
segmentsampolymer av glykolid och e-kaprolakton samt
icke-resorberbar monofil polypropenfiber. Den resorberbara
polymeren anvénds ocksa till Monolac suturmaterial.
Polymeren av polypropenfiber &r samma material som
anvands till Chiralene suturmaterial. Fibrerna kan vara
fargade med D&C violett nr 2 (fargindexnr 60725). Efter att
sampolymeren av glykolid och e-kaprolakton resorberats blir
endast polypropennétet kvar i kroppen. Det kvarvarande
natets struktur och storlek ar optimalt utformade fér den
fysiologiska pafrestning som bukvéggen ar utsatt for.
Anvindningsomrade: Capromesh &r avsett for operativ
behandling av fasciadefekter, sarskilt brack, forsvagad
bukvégg, som for att ldka kraver langvarig dverbryggning eller
forstarkning av de skadade strukturerna.

Anvéndning: Natet dr formskuret i enlighet med speciella
anatomiska krav och |ggs utan att det blir veck éver den
struktur som ska forstarkas. Natet ska ha sadan form att det
Gverlappar fasciadefekten p alla sidor ca fem cm, for att fa
tillracklig stabilisering av fasciakanterna.

Fixering: Natet kan klippas till 6nskad form och storlek med
hjalp av kirurgsax utan det fransar sig. N&r nétet placerats

ut utan att spanna det och utan veck ska det fixeras pa plats
med icke-resorberbar sutur for att undvika att kanterna
flyttas, veckas eller viker sig. Natet maste fixeras vid saret
for att férhindra migration. Av denna anledning ska icke-
resorberbart suturmaterial anvandas pa ett avstand av minst
1 cm frén kanten av det kirurgiska nitet.

Reaktion i vdvnaden: Studier pa djur har visat att en minimal
till 4tt reaktion uppstar efter implantation av Capromesh,
vilken &r Gvergaende och &tféljs av tillvaxt av ett tunt lager av
fibros vavnad som kan tranga genom halrummen i nétet och
pa sd sétt inkorporera nétet i intilliggande vévnad.
Kontraindikationer: Okant

Odnskade reaktioner: Potentiella odnskade reaktioner

&r sddana som vanligen uppstér i samband med

kirurgiska implantat som envis infektion, inflammation,
adherensbildning, ﬁstelbildning

Var : Endast
utbildad sjukvardspersonal (Iakare sjukskéterskor) far
applicera kirurgiskt nat. Anvandarna ska ha god kdnnedom
om kirurgiska procedurer och tekniker for icke-resorberbara
nat innan kirurgiskt nat anvands. Nar natet anvands pa unga
patienter som inte vuxit firdigt eller pa patienter som i
framtiden kan bli gravida bér kirurgen vara medveten om att
natet endast kan stréckas ut till en viss gréns och dérfor vaxer
det inte med patienten. Nar ntet anvénds pa infekterad
vévnad kan infektionen bli langvarig och det finns risk fér
fistelbildning och avstétningsreaktioner.

Det ar inte mjligt att anvanda produkten flera ganger. Den
kommer dd inte att vara steril.

Pri pravilnem sterilnem rokovanju z izdelkom pi
zagotavlja popolno kakovost izdelka.
Sterilizacija: Izdelek je steriliziran z etilen oksidom.
Skladi3&enje: Izdelke je potrebno skladis¢iti v prvotnih
embalazah, v Cistih in suhih prostori pri temperaturi
10-25 °C, zas¢itene pred svetlobo in u¢inki kakr3nihkoli
hlapov.

for hantering: Produkten ar avsedd for
engangsbruk!

Far inte anvandas om férpackningen Gppnats eller skadats!
Kontrollera utgangsdatum, som &r angivet pa férpackningen,
fore anvandningen!

Anvénd inte produkten efter utgangsdatum!

Omsterilisera inte!

Hur férpackningen med det kirurgiska natet ska 6ppnas: Ta
ut den inre foliepasen ur den yttre pasen av aluminiumfolie
och ta tag i den med bada handerna. Oppna foliepasen

genom att dra i de bada I6sa andarna pa forpackningen sa att
det kirurgiska nétets sterilitet inte paverkas. Vik inte pasen
med natet.

Natet &r sterilt. Anvand natet omedelbart efter att det

tagits ut ur pasen. Lagg resterande material i en separat
avfallsbehdllare. Pa sa sitt forhindras att sjukvardspersonalen
smittas. Om produkten hanteras korrekt garanterar
tillverkaren forstklassig kvalitet.

Sterilisering: Produkten &r steriliserad med etylenoxid.
Férvaring: De kirurgiska niten méaste forvaras i
originalférpackningen i ett rent, torrt rum vid en temperatur
av 10 °C ill 25 °C, skyddade mot direkt ljus och all slags fukt.

Kullanma kilavuzu TR
CAPROMESH

Kismen emilebilir PGA-PCL/PP kompozit sentetik steril
cerrahi meshi

Uriin taniimi: Kismen emilebilir steril monofilament

cerrahi mesh, iki bilesenden olusan fiberden ériilmustir.
Emilebilir ve emilmeyen segenekleri mevcuttur. Emilebilir

[ T N

PO3CMOKTYIOTbCA, 0COB/IMBO Y MiHIMA/IbHO iHBA3UBHI
xipypril.

Mpw 3acTocyBaHHi y AiTel Ta NiAAITKIB, Wwe 3
He3aBepWeHNM POCTOM, Ta Y XiHOK PenpoayKTUBHOMO
BiKy, NOTPi6HO 3Ba)kaTu Ha Te, LLO CiTKa AnLLE TPOXMU
Nif4a€TbCA POSTATYBAHHIO, TOMY 3 POCTOM TKaHWH
BOHa 36inbluyBaTuca He byae.

Mpu 3acTocyBaHHi B iHPIKOBAHMX TKAHUHAX,

MOXKe BUHWKHYTU NownpeHHa iHdeKLji, B Libomy
BUNAAKY iMNIaHTaT NOBMHEH 6yTn BUAANEHNIA.

Mpw 3acTocyBaHHi B iHPIKOBaHMX TKAHWUHaX, iCHYE
MOXNUBICTb GOPMYBaHHA CBULLIB i/abo BiATOPrHEHHA
imMnnaHTaTy.

Marepian He Mmoxe 6yT BUKOPUCTaHMI NOBTOPHO, BiH
He 6yae CTepuUNbHUM.
n : Marepian np! nans
0AHOPa30BOrO 3acToCyBaHHA!

He BMKOPUCTOBYATE MaTepia/in 3 NOWKOAKEHOIO
ynakoskoto!

Mepep, 3acTocyBaHHAM NepesipTe TepMiH NPUAATHOCTI

bilesen, glikolid ve e-kaprolakton segmentli i den

" Ha eTukeTui!

olusmaktadir. (Bu kopolimer ayni zamanda emilebilir stitiir
materyalleri Monolac imalati igin kullanilir). Emilmeyen
bilesen polipropilen fiberlerden olusmaktadir. (Polipropilen
maddesi emilmeyen siitlir malzemesi, Chiralen imalati igin
kullanilir). Lifler tahris etmeyen mor boya D & C Violet No.2
ile boyanabilir (Renk indeksi No 60725). Poli bilegeni (glikolid-
e-kaprolakton) emildikten sonra, hastanin viicudunda, yapisi
ile boyutlari agisindan karin duvarinin karsi karsiya kaldigi
fizyolojik basing géz 6niinde bulundurularak tasarlanmistir.
Emilmeyen polipropilen mesh kalir. Her iki ydnde yiiksek
elastikiyet, iyi esnekligi ve itaatkarligi ile farkli anatomik
yapilara giivenli sekilde uyum saglar.
Endikasyonlari: Tam iyilesme igin, uzun vadeli destek
gerektiren herni
zayiflamasi ve fasiyal defektlerinde endikasyon meydana
gelebilir.
Kullanim: Mesh, anatomik durumuna gére kesilir ve
kivrimlar olusturmadan, giiglendirilmis yapiya déntsttraldr.
Meshin fasya defektini yaklasik 5 cm agmasi gerekir. Boylece
kenarlarin her birinin yeterli derecede stabilize olmasi
saglanir.
Sabitleme: Mesh, kenarlari dagilmadan istenen sekil ve
boyuta getirilebilmesi igin genel cerrahi makasi ile kesilebilir.
Mesh, defekte kirisiklik ve gerginlik olmadan yerlestirdikten
sonra (hareket etmesini 6nlemek icin) defekt yerine
sabitlenmelidir. Sabitleme icin emilmeyen sitir malzemesi
kullanilmalidir. Dikisler, meshin kenarindan en az 1 cm
mesafede olmalidir.
Dokuda reaksiyon: Hayvanlar tizerinde yapilan galismalar,
mesh implantasyonundan sonra gegici enflamatuvar
reaksiyonu ve onu takip eden mesh ilmeklerinin igine
buytimesi ile bu sekilde meshin etrafinda ki dokularin
i¢ine dogru biiyliyen fibroz dokunun, ince tabakalarinda
yerlesebilecegini gostermistir.
Kontraendikasyonlar: Bilinmiyor
Advers etkiler: Diger implantlarda oldugu gibi, lokal
irritasyon, enfeksiyon olusumu, yabanci cisme iltihabi
reaksiyonu, fistiil olusumu olasiligin riski mevcuttur. Zaten
varolan bir enfeksiyonun gellsnnlmesl gergeklesebilir.
Uyari/Onleme/Etkilesim: Uriin ile sadece egitim almig
kisiler (doktorlar, hemsireler) galisabilir. Capromesh meshi
kullanmadan 6nce, kullanicilar ézellikle minimal invaziv
tekniklerin uygulanmasinda ve emilmeyen meshlerin
kullanimini da igeren cerrahi islem ve tekniklerde asina
olmalidirlar.
Gelismekte olan gocuk ve ergenler ve planl gebeligi olan
kadinlarda, meshin sadece az bir sekilde genisleyebilecegi,
dolayisiyla hastanin biiyiimesi ile birlikte biiyimeyecegini
hesaba katmak gerekmektedir.
Enfekte dokulardaki kullanimin ardindan enfeksiyon meydana
gelebilir. Bu nedenle implant ¢ikarilmalidir. Enfekte dokularda
kullanildiginda da fistul ve / veya implant reddi olusumu
olasiligr mevcuttur.
Urtin, steril g1 icin tekrar ku
Kullamim ilkeleri: Uriin tek kullanim igin tasarlanmistir!
Hasar gérmus ambalaj olan drtinleri kullanmayiniz!
Kullanmadan énce, paketin tizerindeki kullanabilme stresini
kontrol ediniz!
Son kullanma tarihinden sonra triini kullanmayiniz!
Tekrar sterilize etmeyiniz!
Steril iiriin posetini agma prosediirii: Poseti aliminyum
ambalajindan gikarin. iki elinizle tutun ve ellerinizi yanlara
qekerek poseti agin. Bundan sonra artik steril galisin.
Uriin sterildir, ambalajin digina gikarildiginda mesh derhal
kullanilmalidir. Artan kullanilmig malzemeleri 6nceden
belirlenmis konteynerlerde imha edin - saglik personelinin
yaralanma olasiligina kargi 6nlem aliniz.
Uriin dogru ve steril sekilde kullanildiginda, iretici tirtiniin
mutlak kalitesini garanti eder.
Sterilizasyon: Uriin, etilen oksit ile sterilize edilmistir.
Depolama: Uriinler temiz, kuru odalarda orijinal kaplarda
saklanmalidir. 10-25 °C sicakliga, 151k ve herhangi bir duman
etkisine karsi korunmalidir.
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CAPROMESH
CiTka XipypriuHa cTepu/ibHa, WO YacTKOBO
po3cmokTyeTbea PGA-PCL/PP.
XapakTtepuctuka matepiany: XipypriyHa citka
i3 3aCTOCYBaHHAM MOHOHMUTKM, CTEPU/IBHA, WO
4YaCTKOBO PO3CMOKTYETBLCA, BUTOTOB/IEHA 3 M/IETEHUX
BO/IOKOH, AIKi CK1aZaloTbCA 3 ABOX KOMIMOHEHTIB:
KOMMOHEHT, AKMI PO3CMOKTYETLCA | AKUIA He
PO3CMOKTYETbCA. KOMMOHEHT, AKNIA PO3CMOKTYETHCA
YTBOPIOE CETMEHTOBaHMI Kononimep riikoniay
i €-KanponakToHy. [laHuni Kononimep Takox
BUKOPUCTOBYETHCA 1A BUTOTOBNEHHA MaTepiany
WO PO3cMOKTYeTbeA Monolac. KOMNOHEHT, aKuii
He PO3CMOKTYETbCA, YTBOPIOIOTb MNONINPONiNeHOoBi
BO/MIOKHa. MoninponineH TakoX BUKOPUCTOBYETbCA
ANA BUrOTOB/IEHHA MaTepiany WO He PO3CMOKTYETbCA
Chiralen. BonokHa moxyTb 6yt 3abapsneHi 8
dionetosuit Konip iHepTHUM BapsHukom D&C Violet
No. 2 (Color Index No. 60725). Micns NnorvHaHHsA
KOMMOHEHTY NoNi(rikoiA-€-KanponaKToHy) 8 Tini
nauieHTa 3a/MWKUTLCA nLe noninponineHosa
ciTKa, AKa He PO3CMOKTYEeTbcA. CTPYKTypa i posmipun
CiTKM ONTUMaNbHO PO3pO6/IeHi 3 ypaxyBaHHAM
i3i0N0riYHOr0 TUCKY, AKOMY NiAAAETLCA YepeBHa
CTiHKa. MiUHicTb | BOAHOYAC AOCTATHA @NaCTUYHICTD
[103BONAIOTL Ge3MeYHO afanTyBaTH CiTKy 40 6yab-AK1X
aHaTOMIYHMX CTPYKTYp.
Moka3aHHA: XipypriyHe NiKyBaHHA rpusKi, nocnabneHHa
4epeBHOI CTiHKM i pacuianbHUX AedeKTiB, AKi
noTpebyioTb AOBrOTPMUBANOI MIATPUMKM ANs
PETeNbHOTO 3aro€eHHA MOWKOAKEHMX CTPYKTYP.
3acrocyBaHHA: CiTKa Bigpi3aeTbca BiAnoBiagHO
A0 aHaTomiYHOT dopmu AedeKTy | HaKnagaeTbea
TaKUM YMHOM, WO6 He YTBOPIOBAIMCh CKNAAKN.
CiTKa NOBMHHA BUXOAMUTYU 33 Mexi AedeKkTy dacuii
Np16AM3HO Ha 5 CM, WO A03BONNTL 3pO6UTH
BiANOBiAHY cTabiNi3aLito KOXKHOro 3 Kpais.
®dikcauin: CiTKy MOKHa Hapi3aTv 3a HEObBXiAHO
$OPMOIO | PO3MIPOM 3BUHANHUMM XipYPriYHUMM
HOXUUAMM, 6€3 pU3nKy po3nneTeHHn Kpais. CiTka
HaK/aa€eThCA Ha AedeKT anoHeBPO3y, YHUKAIOUN
CKNAJOK | HaTAXKIHHA, | GiKCcyeTbeA WwBamn. Ans
3aKPINNEHHA C/iJ BUKOPUCTOBYBATU MaTepia, AKWi
He PO3CMOKTYETbCA. LLIBU NOBUHHI ByTW HaknageHi Ha
BiACTaHi He meHwe 1 cm Big KpaiB CiTKK.
Peakuia TKaHuH: [locniaXKeHHA in vivo nokasanu,
wo nicna imnnaHTauii CiTkn, MoXe BUHUKHYTU
KOpPOTKOYacHa NOMipHa 3ananbHa peakuia, nicnha
AKOI HAaCTyNae ocaAyKeHHA TOHKMX WapiB GibposHoi
TKaHMHU, AKa NPOPOCTAE KPi3b NIETiHHA CiTKHU i
NpPU3BOANUTL 10 BPOCTAHHA CITKM B OTOUYIOUI TKAHUHW.
MpoTtunokasanHa: He Bigomi
Mo6iuHi edpekTn: Tak, AK i B iHWKUX iIMNNaHTaTIB,
MOMKeE BUHUKHYTM NiABALLEHNI PUSUK MiCLEBOTO
noApasHeHHA, 3anasbHa PeakuUia Ha YyxopiaHe
TiNO, MOXAUBICTb BUHMKHEHHA HOpUUb. MiaTpUMKa i
PO3MNOBCIOAYKEHHA BXKE iCHYIOHOT iHpeKLii.

/n inakTMKa, i

3 AaHum MﬁTEpiaﬂOM MOXe npautosaTn numwe
KBanidikoBaHWt nepcoHan (nikapi, meacectpu).
MepcoHan, wo npautoe 3 citrkamu Capromesh, noBuHeH
6yTh 03HaMOMNEHWI 3 XipypriYHUMK Npoueayp i

He B1KOpuMCTOBYiMTe MaTepian Nic/is 3aKiHYEHHA
TepmiHy npuaaTHocTi!

MosTopHa cTepunisauis 3a6opoHeHa!

3 WOBHMM XipypriYHUM MaTepiaom MoXKe npaLBaTi
nuwe ksanidpikoBaHUI nepcoHan (nikapi, meacectpu).
Mpoueaypa BiAKPUTTA NaKeTy i3 CTEPUABHUM
MmaTtepianom:

BUTArHITE NakeT 3 antoMiHieBOT ponbru, Tpumainte
[BOMa pPyKamMu i MOTATHITb 3a Bi/IbHI KiHL|i B CTOPOHU
w06 BiaKPUTK NakeT. Moganbla npoueaypa Bxe
nosuHHa ByTu CTepuabHO. MaTepian cTepuabHUiA,
CiTKa AIKY BUWHAAM 3 NaKeTy NpusHayeHa ana
HeraiiHoro 3acTocyBaHHs. 3a/IMLLIKN BUKOPUCTAHOTO
matepiany niksiayiTe B 3a34anerigb NpuUsHayeHi
KOHTeliHepu — NpodinakTKa TpaBm MeANYHOTO
nepcoHany.

Mpu NpaBUNbHOMY NOBOAXKEHHI 3 maTepianom,
BUPOGHMK rapaHTye 6e3yMOBHY AKICTb NPOAYKTY.
Crepunisayia: Marepian ctepunioBaHuin
eTUNEHOKCMAOM.

36epiraHHa: MaTepianu HeobxiaHo 36epiratu

B OPUIHANILHWX YNaKOBKaX, B YNCTMUX i CyXmX
npUMiLLeHHAX, Npn TemnepaTypi 10-25 °C, 8
3axuLeHOMY Big, cBiTha i BNauBy Byab-AKoi BonOrM Ta
BUMNapiB micui.

TOB "MEPKYPI/ BECT"

79057, Ykpaina, M. JbBiB, Byn. AHTOHOBWYa, 128
Ten.jchakc: +38 (032) 244-244-0
www.medservis.com.ua
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AZ Takrar istifada etmayin/yalniz bir dafa istifada oluna bilar/
istifada miiddati, il va ay/Partiya nomrasi/Sterilizasiya metodu -
Etilen Oksidi istifada olunmusgdur/Katalog némrasi/Diqgat, istifada
{iglin Gostarislara diggat yetirin/CE isarasi va salahiyyatli organin
identifikasiya némrasi. Mahsul Avropa Surasinin 93/42/EEC sayli leb\
Cihazlar Direktiv zaruri ina uygundur./Yuxan

Sterilizasiyani takrarlamayin/Paket korlanibsa istifada etmayin

BU  f1a e ce uanonsea nostopHo/3a eanoxkpatHa ynorpe6a/Cpok
Ha roHoct ao/Maptuaa N“/METOA Ha CTEPUAM3ALINA ~ CTEPUANNPHO

®/ 8/ (et / EremeTee)  REd /AN, /
( € 1014 /1/9/@

NL  Niet herhaaldelijk te gebruiken/Voor eenmalig gebruik/
Expwrane/Lutnummer/Stene\ gesteriliseerd met ethyleenoxide/

Ar /Let op, zie gebr /CE-markering en het
identificatienummer van het laboratorium. Het product voldoet aan
de eisen van de Europese Richtlijn 93/42/EEG van de Raad betreffende
medische hulpmiddelen./Maximaal hoogste temperatuur/Niet
opnieuw steriliseren/Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

HU  tgyhasznélatos termék!/Lejérat ddtuma/Charge szam/

Steril - etilén-oxiddal sterilizélt/Katalogus szam/Figyelem! Olvassa

el a haszndlati utasitast!/A CE jelzés és a bejelentett szervezet
azonositd szama. A termek megfelel az Eurdpai Tanacs 93/4Z/EGK az
orvostechnikai 6l sz616 iranyelv ko inek./Fels6
hémérsékletkorlat/Ne ismételje meg a sterilizalast/Ne hasznélja, ha a
csomagolds sérilt

IT  Non riutilizzare/monouso/Data di scadenza/Numero di lotto/
Sterile - sterilizzato all ossido di etilene/No. di catalogo/Attenzione,
leggere le istruzioni per I'uso/Marchio CE e numero d'identificazione
dell’organismo notificato. Il prodotto & conforme ai requisiti della
direttiva 93/42/CEE sui d\sposmw medlcl /Limite superiore di

[Non ripetere la [Non utilizzare se la
confezione & danneggiata

gE SIOE Ao Gt iy d
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7710] TSl R Esislel 117 2280l SEECO| a7 Afe
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LV Nei atkartoti/vienreizgjai lietosanai/lzlietot lidz/Sérijas
numurs/Sterils - sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu/Kataloga numurs/
Uzmanibu, izlasiet lietosanas pamacibu/CE zime un pazinotas personas
identifikacijas numurs. Produkts atbilst Padomes Direktivas 93/42/EEK
par medicinas iericém prasibam. /Temperaluras augseja robeivértiba/
Neveikt atkartotu sterilizésanu/Nelietot, ja iepakojums ir bojats

LT  Nenaudoti pakartotinai/vienkartiniam panaudojimui/

Galima naudoti iki/Gamybos serijos numeris/Sterilus - sterilizuota
etileno oksidu/Katalogo numeris/Démesio, susipaink su naudojimo
instrukcija/CE Zenklas ir bandymy laboratorijos identifikavimo
numeris. Gaminys tenkina Europos tarvhos direktyvos 93/42/EEB apie
medicininius gaminius, reik JVirsutiné ribing
verté/Nekartokite sterilizavimo/Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista

MD 4 nu se utiliza din nou/de unics folosinta/Expira la/Numérul
lot/Steril - sterilizate prin oxid de etilend/Numarul catalog/Atentie,
vezi instructiunile de utilizare/Simbolului CE si numérul de identificare
al organului autorizat. Produsul corespunde cerintelor de baza.
Directivele pentru utilajele medicale 93/42/EEC./Limita superioard de
temperaturd/A nu se resteriliza/A nu se utiliza daci ambalajul este
deteriorat

NO M3 ikke gienbrukes/kun til engangsbruk/Brukes for Ar og Maned/
Batch-nummer/Sterilt - sterilisert med etylenoksid./Katalognummer/
0BS, les bruksanvisningen/CE-merke og identifikasjonsnummer pé teknisk
kontrollorgan. Produktet samsvarer med de sentrale kravene i radsdirektiv
93/42/E@F om medisinsk utstyr./vre temperaturgrense/Ikke gienta
sterilisering/Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet

PL  Niekorzystac wi Jd iaj /
Zuzy¢ do/Numer partu/Sterv\ne sterylizowane tlenkiem etylenu/
Numer katalogowv/Uwaga patrz instrukcja zastcsowama/Znak CE
inumer id ikacyjny osoby ik Wyrdb od i
wymaganiom Dyrektywy Rady Europejskiej 93/42/EWG dla materiatow
medycznych./Gorny limit temperatury/Nie powtarzaé sterylizacji/Nie
uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone

P Nio re-utilizar/para uma tnica utilizaciio/ Utilizar até/Lote
numero/Estéril - esterilizado com 6xido de etileno/Numero do
catdlogo/Cuidado, ver instrugdes de uso/Marca CE e nimero de
identificagdo do drgao notificado. Produto atende aos requerimentos
essenciais da Diretiva de Equipamentos Médicos 93/42/CEE. /Limite
superior de temperatura/N&o repetir a esterilizagdo/N&o utilizar caso a

ceTunenos umc/ Ne/ BUKTE 3a
/Mapka CE u Homep Ha

opran TpOZYKTLT OTrOBApA Ha M3MCKBaHUATA Ha EBponelicka

[vpektvea 93/42/EVN0 Ha CvBeTa 3a MeavUMHCKUTE M3aens./fopHa

TpaHuLia Ha Temnepatypata/He nostapsiiTe crepunvsauvata/fla He ce

M3N01383, aKO ONAKOBKaTa e N0BPe/eHa.

CN THJEEWH, UG A RN A RS R — 3R
ALk H R SR ;fwﬂav/cmmﬁ fJL

Mﬂ”h”%‘lﬁ 7= ﬁ%* ST AT BRI 93/42/BEC

Eia H‘]*U%#ﬁ‘&ﬁi JREEERAEAT NS RN

HR  Ne koristite ponovo/za jednokratnu upotrebu/Koristiti do/

ki broj/Sterilno - sterilizirano etilen — oksidom/Kataloski broj/
Paznja, vidi Upute za upotrebu/CE oznaka i identifikacijski broj
notifikovane osobe. Proizvod zadovoljava zahtjeve smjernice Europskog
Vije¢a 93/42/EEZ za medicinska sredstva./Gornja granica temperature/
Ne ponavljati sterilizaciju!/Ne upotrebljavajte ako je ambalaZa o$tecena

CZ  Nepoutivat znovu/pro jednorézové poufiti/Pousitelné do/Cislo
Zarie/Sterilni sterilizovéno ethylenoxidem/Katalogové ¢islo/Pozor,

viz ndvod k pouiti/CE znatka a identifikagni &islo notifikované osoby.
Vyrobek odpovida poZadavkim Smérnice Evropské rady 93/42/EHS pro
zdravotnické prostfedky./Horni mez teploty/Neopakovat sterilizaci/
Nepouzivat, je-li obal poskozen

DK Ma ikke genbruges/kun il engangsbrug/Anvendes |nden

Ar 0g Maned/! [Sterili er
[Pas pa! Se br

fcr det i organ. Produktet d

krav i direktiv 93/42/E@F om medicinsk udstyr./@vre greense for

temperatur/Gentag ikke sterilisering/Anvend ikke séfremt emballagen

er beskadiget

[ E-maerke og ID-nummer

UK Do not reuse/for single use only/Use by Year and Month/

Batch number /Method of Sterilization - Using Ethylene Oxide/Catalog
number/Attention, See Instructions for Use/CE mark and identification
number of the notified body. Product conforms to the essential
requirements of the Medical Device Directive 93/42/EEC./Upper
temperature limit/Do not repeat sterilization/Do not use if the package
is damaged

ET Mitte kasutada korduvalt / mdeldud iihekordseks
kasutamiseks/Kasutada kuni/Partii number/Steriilne -
steriliseeritud etiileenoksiidiga/Katalooginumber/Tahelepanu!
Lugege kasutusjuhend\t/CE vastavusmarglsja teavnatud asutuse
Toode vastab d direktiivi
93/42/EMU olulistele nguetele./Ulemine temperatuuripiirang/Arge
korrake steriliseerimist/Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

I esteja danificada

RO refolositi/pentru o singutd utilizare/Utilizati inainte de
expirarea termenului de valabilitate/Numérul lotului/Metoda de
sterilizare - prin Etilen Oxid/Numdr catalog/Atentie, consultati
instructiunile de utilizare/Marca CE si numérul de identificare a
institutiei de testare. Produsul corespunde cerintelor Directivei
Consiliului European 93/42/CEE pentru dispozitivele medicale./Limita
superioara de temperatura/Nu repetati sterilizarea/Nu utilizati daca
ambalajul este deteriorat

RU ' Tonsko g pasosoro npumenenms/Ucnons3osars

[0 yKasaHHol atbl/Homep naptii/MeToz crepunnsaLmm

— HCNONb30BaHMe TUNEH OKeMAa/KaTanomHbii Homep/

BHUMHHE, CMOTDHTE UHCTPYKLUIO 110 NDUMEHEHHIO, [3Hak

CEn Homep 0 M.
Mpoaykt Esponeiickoro
Coseta 93/42/EEC 0 Mes1LMHCKIX M3aenuax./BepxHas rpaxuua
Temneparypsi/He NOBTOpATL CTepunm3alium/He Ucnonb3osars, ecan
YNaKoBKa noBpexzeHa

SRB Ne koristite ponovo/za jednokratnu upotrebu/Koristiti do/
Serijski broj/Sterilno - sterilisan etilen — oksidom/Kataloski broj/Painja,
vidi Uputstva za upotrebu/CE oznaka i identifikacijski broj notifikovane
osobe. Proizvod zadovoljava zahteve smernice Evropskog Ve¢a 93/42/
EEC za medicinska sredstva./Gornja granica toplote/Ne ponavljajte
sterilizaciju!/Ne koristite, ako je ambalaZa osteéena

SK Nepouzivat znovu/na jednorazové poutitie/Poutitelné do/Cislo
Zarie/Sterilné - sterilizované etylénoxidom/Kataldgové ¢islo/Pozor,
pozrite ndvod na pouZitie/CE znacka a identifikaéné &islo notifikovanej
osoby. Vyrobok zodpovedd poziadavkdm Smernice Eurpskej rady
93/4Z/EHS pre zdravotnlcke prostrledky [Hornd hranlca Ieplotv/

P t sterilizaciu/! zivat, ak je obal

SLONe uporabljati ponovno/za enkratno uporabo/Uporabno
dojStevilka 3arze/Sterilno - sterilizacija z etilen oksidom/Kataloska
dtevilka/Pozor, poglej navodilo za uporabo/CE oznaka in identifikacijska
dtevilka laboratorija. lzdelek ustreza zahtevam direktive Sveta 93/42/
EGS o medicinskih pripomotkih./Zgornja temperaturna meja/Ne
ponavljajte sterilizacije/Ne uporabljajte, ce je embalaZa poskodovana

ES  Noutilizar nuevamente/para un solo uso/Utilizar antes de/
Numero de lote/Estéril-esterilizado con 6xido de etileno/Numero de
catdlogo/Advertencia, ver las instrucciones de uso/CE marca y nimero
de identificacién de prueba. El producto cumple con los requerimientos
de las Directivas del Consejo Europeo 93/42/CEE para instrumentos
sanitarios./Limite superior de temperatura/No repetir la esterilizacion/
No usar si el envase esta dafiado

ands fore Ar och

SE and inte/end f_6r gangst K/

Fl _ Eisaa kayttaa uude\leen/valn kenakavttuon/Vnmemen Manad/Parn nummer/ i - Etyl  anvinds/
c) 4: vuosi ja kuukausi/E ter /OBS! Se bruksanvisningen/CE-mérkning och det
i/ /Huomio: katso kéyttdohjeet/CE- anmalda organets identifier Produkten 6

merkintd ja ilmoitetun laitoksen tunnusnumero. Tuote vastaa
|3akintalaitedirektiivin 93/42/ETY olennaisia vaatimuksia./Korkein
sallittu lampétila/Al3 toista sterilointi/Ald kéyts, jos pakkaus on
vaurioitunut

FR  Ne réutilisez pas/3 usage unique/Expiration/Numéro de lot/
Produit stérile - stérilisé par l'oxyde d'éthylene/Numéro de référence/
Attention, voir mode d'emploi/Marquage CE et numéro d'identification
de l'organisme notifié. Ce produit est conforme aux exigences
essentielles des directives relatives aux dispositifs médicaux 93/42/
CEE./Limite supérieure de température/Ne pas stériliser a nouveau/Ne
pas utiliser si 'emballage est abimé

D Nicht wiederverwenden/fiir einmaligen Gebrauch/Verwendbar
bis/Chargennummer/Steril - sterilisiert durch Ethylenoxid/
Katalognummer/Gebrauchsanweisung beachten/CE-Zeichen und
Identifizierungsnummer der Benannten Stelle. Produkt entspricht

der Richtlinie des Européischen Rates Nr. 93/42/EWG iber
Medizinprodukte/Obere Temperaturgrenze/Sterilisierung nicht
wiederholen/Nicht verwenden, falls die Verpackung beschadigt ist

GR My enav {te/ywa pia povo xprion/Hpepopnvi
An{nc/Apleuoc naptidac/MéBodog Anomapwcnc Xprion u&el&w
ou /Ap1BLOG \dyou/Mpoooyn,
TG odnyieg xpnunc/{nuu CE KaLo up\euuq avayvepLong 1ou
0. To ripoiév dw TaL e TG
g Oénv\uc Tou { ek ‘Evwong
93/42/ EOK vul m mrporzxvo}\ovlm npoidvra, IOplo uthepnq
/Mn

MeTofaMM, AKi BK/IIOYAIOTb 3aCTOCYBaHHA CITOK WO He

™M anooteip

EC(V n Inpud

med de huvudsakliga fordringarna i EU-direktivet om medicintekniska
produkter 93/42/EEG./Hdgsta tilldtna temperatur/Upprepa inte
sterilisering/Anvénd ej om férpackningen &r skadad

TR Tekrar kullanilamaz/Tek kullanim igindir/e kadar kullanilabilir/
Lot numarasi/Steril - etilen oksit ile sterilize/Katalog numarasi/Dikkat,
kullanim talimatina bakiniz/Onaylanmig kurulugun kimlik numarasi ve
CE isareti. Uriin, 93/42/EEC Tibbi Cihaz Yonetmeligi temel sartlarina
uygundur./Sicaklik tist limiti/Sterilizasyonu tekrarlamayin/Ambalaj zarar
gormiigse kullanmayin

UA nosropho sukopucrosysaru 3A50POHEHO/BUKOPUCTATU 0/
KOZ NAPTII/CTEPU/IBHICTb, okcua etunery/HOMEP 3A KATANIOTOM/
3ACTOPOTA! 03HAVIOMMTMCF| 13 CYI'IPOBI,CLHVIMVI LlOKVMEHTAMW
Cumson CE i, jiiHuiA Homep i 0cobu. npoayKT
BIANOBIAAE BUMOraM AMPEKTUBY EBPONENCLKOT paav 93/42/EEC woao
MeanyHMX Bipobis/BEPXHA MEXXA TEMMEPATYPU/HE NOBTOPIOBATU
CTEPUNI3ALLII/He BUKOPUCTOBYBATH, AKILO YNaKOBKa MOWKOAMKEHA
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