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Gebruiksaanwijzing

ULTRAPRO* MESH

MONOCRYL*-PROLENE*-COMPOSIET
STERIEL, SYNTHETISCH, GEDEELTELIJK

RESORBEERBARE MESH

BESCHRIJVING
ULTRAPRO*MESH is een mesh die bestaat it ongeveer gelijke
delen resorbeerbare polyglecapron-25-monofilamentvezel
en niet-resorbeerbare polypropyleenmonofilamentvezel.

Het polymeer van de niet-gekleurde en gekleurde polypropy-
leenvezel (ftalocyanineblauw, kleurindex nr. 74160) is gelijk aan
het materiaal dat wordt gebruikt voor gekleurd en niet-gekleurd
PROLENE*-hechtmateriaal.
Polyglecapron-25-vezel bestaat uit een copolymeer dat bestaat
uitglycolide en e-caprolacton. Het polymeer wordt ook gebruikt
voor MONOCRYL*-hechtmateriaal.
Na resorptie van de polyglecapron-25-component blift enkel
de polypropyleenmesh over. De structuur en de grootte van de
resterende mesh zijn optimaal ontworpen voor de fysiologische
spanningen die de buikwand moet ondergaan.
ULTRAPRO* MESH bestaat uit gekleurde en niet-gekleurde
delen eniis verkrijgbaar in verschillende maten. De details vindt
uin de catalogus.

INDICATIES
ULTRAPRO* MESH wordt gebruikt om de weefsels te verste-
vigen en voor een langdurige stabilisatie van fasciastructuren
van de buikwand.
Tot nu toe is er geen Klinische ervaring aanwezig met gelij-
kaardige, gedeeltelijk resorbeerbare, lichtgewicht meshes bij
mogelijke toepassingen anders dan genoemd.
TOEPASSING

Herstel van een littekenbreuk:

De mesh dient zo mogelijk extraperitoneaal te worden geplaatst
als een (retromusculaire) onderlaag met sluiting van de voorste
fascia over het defect. De huidige wetenschappelijke gegevens
suggereren dat dergelijke alloplastische implantaten om biome-

Instrucdes de Uso

REDE ULTRAPRO*

pt

MONOCRYL*-PROLENE*-COMPOSITE
REDE SINTETICA SEMI- ABSORVIVEL

ESTERILIZADA

DESCRICAO
A REDE ULTRAPRO* é uma rede constituida em partes
aproximadamente iguais por monofilamentos absorviveis de
poliglecaprona-25 e por monofilamentos néo absorviveis de
polipropileno.
0 polimero do filamento de polipropileno, incolor ou colorido
(azul de ftalocianina, Niimero do indice de Cor: 74160) é
idéntico ao utilizado no material de sutura PROLENE?, colorido
ou incolor.
O filamento de poliglecaprona-25 ¢ constituido por um copoli-
mero que contém glicolato e e-caprolactona; este copolimero é
igualmente utilizado no material de sutura MONOCRYL*.

Apésaabsorcao do componente de poliglecaprona-25, apenas
a rede de polipropileno se mantém no local. A estrutura e a
malha desta rede residual foram concebidas para correspon-
derem de forma 6ptima as tensdes fisiologicas a que a parede
abdominal estd sujeita.
A REDE ULTRAPRO* consiste numa parte colorida e noutra
incolor, e encontra-se disponivel em diversos tamanhos. No
catalogo séo forecidas informacdes detalhadas.

INDICAGOES
A REDE ULTRAPRO* esta indicada para o reforgo dos
tecidos e para a estabilizacao a longo prazo das estru-
turas aponevréticas da parede abdominal. Para além
das aplicagdes mencionadas, ndo existe actualmente
nenhuma experiéncia clinica no que diz respeito a out-
ras possiveis aplicacbes de redes similares, extraplanas
parcialmente absorviveis.

APLICACAO

Reparacao da hérnia incisional
A rede deve ser colocada extra-peritonealmente, como uma
subcamada (retromuscular), com encerramento da fascia
anterior sobre a lesao, sempre que possivel. Os conhecimentos
cientificos actualmente disponiveis sugerem que, por razdes
biomecanicas, este tipo deimplantes aloplasticos nao deve ser

Bruksanvisning

ULTRAPRO* MESH
KOMPOSIT AV MONOCRYL*
OCH PROLENE®
STERILT, SYNTETISKT,
DELVIS RESORBERBART NAT

BESKRIVNING
ULTRAPRO* MESH 4&r ett nét som ar tillverkat av ungefar lika
delar resorberbar monofil tréd av polyglecaprone-25 och icke
resorberbar monofil trad av polypropylen.
Polymeren i den oférgade och férgade polypropylenfibern
(ftalocyaninblatt, fargindexnr: 74160) ar identisk med det
material som anvénds till fargad/ofdrgad PROLENE*-sutur.

Polyglecaprone-25-trad bestar av en sampolymer som
innehaller glykolid och e-kaprolakton; denna sampolymer
anvands ocksa til MONOCRYL*-sutur.
Nér komponenten av polyglecaprone-25 har resorberats
finns bara polypropylennatet kvar. Det resterande nétets
struktur och storlek ar optimalt utformade fér den fysiologiska
belastningen pa bukvaggen.
ULTRAPRO* MESH bestér av férgade och oférgade delar
och finns i olika storlekar. Katalogen innehaller narmare

uppift

er.

INDIKATIONER
ULTRAPRO* anvands for vavnadsforstérkning och langvarig
stabilisering av bukvaggens bindvavsstrukturer.
Ingen Klinisk erfarenhet av liknande, delvis absorberande
lattviktsnét &r &nnu tillgdngliga avseende méjliga anvand-
ningsomraden annat an de namnda.

APPLICERING

Reparation av ambrack
Nétet ska ldggas in extraperitonealt som "sublay* (retromus-
kulart) med en slutning av fascia anterior dver defekten dar
sa ar mojligt. Aktuella vetenskapliga evidens tyder pa att
dessa typer av alloplastiska implantat av biomekaniska skél
varken ska anvandas som "inlay” (utfylinad av bindvévs-
defekten) eller ”onlay” (placerad pa bindvavsdefekten) for
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chanische redenen niet zouden mogen worden gebruikt als inlegsel
(vulling van het fasciadefect) of bovenlaag (op het fasciadefect) voor
versterking van de voorste buikwand. De mesh moet overal ongeveer
5 cm groter zijn dan het defect van de fascia, zodat het goed aan alle
randen kan worden gestabiliseerd.

De mesh wordt zonder spanning en zonder plooien geplaatst en
wordt dan vastgemaakt met niet-resorbeerbaar hechtmateriaal
(bijv. PROLENE* 2/0) om loskomen, kreuken of omkrullen van de
randen te voorkomen. Er dient een voldoende aantal transmusculaire
(geknoopt onder de spierlaag) onderbroken omgekeerde hechtingen
te worden geplaatst om de mesh te fixeren.

Liesbreuk
ULTRAPRO* MESH wordt ingeplant volgens de huidige chirurgische
procedures hetzij open (bijv. acc tot Lichtenstein, TIPP) hetzij laparos-
copisch (bijv. TAPP, TEP). De mesh moet voldoende groot zijn om het
letsel afdoende te dekken.
Zodra de mesh op zijn plaats zit zonder spanning en kreuken,
wordt het naar gelang de inplantingstechniek gefixeerd met een
voldoende aantal niet-resorbeerbare hechtingen (bijvoorbeeld
PROLENE* 2/0) of geschikte niet-resorbeerbare fixatiemiddelen
(bijvoorbeeld nietjes, wondkrammen), waarbij minstens een
raad van de mesh dient te worden meegenomen. Dat voorkomt
verschuiving, oprolling van de randen en rejectie van de mesh.

FIXATIE

De mesh dient te worden gefixeerd; anders zou ze kunnen migreren.
De fixatie dient permanent te zijn, waarbij dient te worden gezorgd
voor een veilige afstand van minstens 1 cm tot de rand (zodat er
minstens twee volledige dwarsdoorsneden in verwerkt zijn.) Er mag
hoogstens 1 cm afstand zijn tussen de fixatiepunten. De hemia zou
kunnen recidiveren als de fixatie niet permanent is, als de afstand
tot de rand van de mesh Kleiner is of als de afstand tussen de
fixatiepunten groter is.

De mesh kan met een schaar of een scalpel op maat worden
gesneden. Geen thermische instrumenten gebruiken om de mesh
te knippen.

RESULTATEN

ULTRAPRO* MESH wordt gebruikt voor een blijvende stabilisering
van de buikwand, bijv. bij hemiachirurgie. Het resorbeerbare poly-
glecaprongedeelte van de mesh houdt de polypropyleenstructuur
stijf zodat men de mesh tijdens de operatie makkeljker kan mani-
puleren en plaatsen.

utilizado como material de preenchimento (preenchendo alesao apo-
nevrética), nem sobrepostos (colocados sobre a lesao aponevrética)
parareforco da parede abdominal anterior. A rede deve ser recortada
de forma a ultrapassar a lesao aponevrética, em todos os lados, em
cerca de 5 cm, permitindo assim uma estabilizagao adequada de
todos os bordos da aponevrose.

Apbs a colocagdo da rede, sem tensdo e sem pregas, esta deve ser
fixada no local com material de sutura ndo absorvivel (por ex., PRO-
LENE* 2/0), para evitar a deslocagéo, a ondulagéo ou o enrolamento
dos bordos. Para fixar a rede, deve-se utilizar um nimero suficiente
de suturas invertidas descontinuas, transmusculares (com os nés
efectuados sob a camada muscular).

Hérnia inguinal

AREDE ULTRAPRO* é implantada de acordo com os procedimen-
tos cinlirgicos actualmente aceites para aimplantagéo de redes, quer
porviaaberta (por ex., Lichtenstein, TIPP), quer por laparoscopia (por
ex., TAPP, TEP). Deve ser considerada uma preparagdo adequada e
uma determinacéo comrecta do tamanho da rede, de modo a evitar o
risco de coberturainsuficiente dalesao. Depois de se ter confirmado
que a rede esta em posicdo, sem tensdo e sem nenhumas pregas
nem cavidades, deve serfixadanolocal, de acordo comatécnicade
implantac&o, quer através de um numero adequado de suturas ndo
absorviveis (por ex., PROLENE*2/0) ou de dispositivos de fixagdo
ndo absorviveis apropriados (por ex., agrafador, “tacker”, ancora,
etc.). Aescolha do dispositivo deve assegurar que pelo menos uma
faixa da rede fique incluida. Deste modo evitar-se-a a deslocagdo ou
arejeicao da rede, assim como o enrolamento dos seus bordos.
FIXACAO

A rede deve ser fixada, pois caso contrario pode ocorrer a sua
migracéo. A fixagdo deve ser permanente e deve-se respeitar uma
distancia de seguranca no inferior a 1 cm a partir do seu rebordo
(de forma aincluir pelo menos duas tramas cruzadas completas, em
relagdo a qualquer dos seus bordos). A distancia maxima que deve
ser deixada entre os pontos de fixagao é de 1 cm. Pode verificar-se
recorréncia da hémia no caso de fixagéo ndo permanente, de distan-
ciainsuficiente a partir do rebordo da rede ou de distancia excessiva
entre os pontos de fixagao.

A rede pode ser recortada a medida, conforme necessario, com
tesoura ou bisturi. N&o se devem utilizar, para este efeito, dispositivos
de corte térmico.

forstarkning av den framre bukvaggen. Nétet ska formas pa sadant
sétt att det Gverlappar bindvavsdefekten pa alla sidor med ca 5 cm,
vilket medger adekvat stabilisering av alla bindvavskanter.

Nér natet har placerats slétt och tensionsfritt, fixeras det pa plats
med icke resorberbar sutur (t.ex. PROLENE* 2/0) for att undvika
att det rubbas ur lage, rynkas eller rullar upp sig i kantema. Nétet
fixeras med ett tillréckligt antal transmuskulédra (knutna under
muskelskiktet) enkla inverterande suturer.

Ljumskbrack

ULTRAPRO* MESH implanteras enligt vedertagna kirurgiska
metoder, antingen Sppet (t.ex. enligt Lichtenstein, TIPP) eller lapa-
roskopiskt (t.ex. TAPP, TEP). For sakerstalla att defekten kommer
att tackas tillrdckligt krévs adekvat preparering och bestédmning
av natets storlek. Nar natet har satts pa plats tensionsfritt och
slatt, fixeras det enligt implantationstekniken med antingen ett
tillrackligt antal icke resorberbara suturer (t.ex. PROLENE* 2/0)
eller icke resorberbara fixeringsprodukter (t.ex. stapler, klammor,
ankare osv.). Fixeringsprodukten maste gripa om minst en trad
i natet, for att det inte ska rubbas ur lage, stotas bort eller rulla
upp sig i kanterna.

FIXERING

Natet maste fixeras eftersom det i annat fall kan migrera. Fixerin-
gen ska vara permanent och avstandet fran kanten maste vara
minst 1 cm (sa att den omfattar minst tva hela maskor fran alla
hall). Avstandet mellan fixeringspunkterna far inte vara store an
1 cm. Om nétet inte fixeras permanent, eller om avstandet fran
nétets kant & mindre eller om avstandet mellan fixeringspunkter-
na &r storre kan bracket recidivera.

Natet kan Kiippas till rétt storlek med sax eller skalpell. Nétet far
inte klippas med varmealstrande verktyg.

PRESTANDA

ULTRAPRO* MESH anvénds till permanent stabilisering av
bukvéggen, t.ex. vid bréckreparatlon Nétets resorberbara del
av polyglecaprone bidrar till att gora polypropylenstrukturen
styv sa att natet blir lattare att hantera och sétta pa plats under
operation

| ULTRAPRO* MESH som implanterats hos ratta har merparten
av polyglecapronetradarna resorberats efter 84 dagar. Tack vare
natets stora maskor bildas ett starkt, tredimensionellt nat av
kollagenfiber. Denna process, som inte hindras av polypropylen-
nétet, innebér att stdre deponering av bindvavnad och arrbildning
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Bij onderhuidse inplanting van ULTRAPRO* meshes bij ratten wordt
het polyglecapron-25-copolymeer na 84 dagen geresorbeerd. Dankzij
de wijdmazige constructie vormt zich een sterk driedimensionaal
netwerk van collageenvezels. De overblijvende polypropyleenmesh
hindert dat proces niet, maar voorkomt overmatige afzetting van
collageenweefsel en schadelijke littekenvorming.

De polypropyleenmesh heeft bijna dezelfde biomechanische eigen-
schappen als de buikwand, wat fysiologisch normale bewegingen
van de buikwand toestaat, tewvul een optimale stabiliteit bij belangrijke
spanning wordt gewaarborgd.

CONTRA-INDICATIES

De mesh mag niet worden gebruikt na een geplande intraoperatieve
of accidentele opening van het maag-darmkanaal.

De mesh moet steeds door peritoneum van de buikholte gescheiden
blijven.

De mesh is niet geschikt voor insertie in het lieskanaal als een prop.

WAARSCHUWINGEN / VOORZORGEN / INTERACTIES

De chirurg moet vertrouwd zijn met chirurgische procedures en tech-
nieken waarbij resorbeerbare meshes worden aangewend, alvorens
ULTRAPRO* MESH te gebruiken.

Bij gebruik van ULTRAPRO* MESH in een besmette wond kan een
infectie optreden. In dat geval moet het materiaal eventueel worden
verwijderd.

Gebrulk van ULTRAPRO* MESH in een gecontamineerde of
geinfecteerde wond kan leiden tot fistelvorming en/of afstoting van
de mesh.

De mesh moet het defect aan alle kanten voldoende overlappen zodat
ook de randen van de fascia adequaat worden gestabiliseerd.

De mesh dient steeds te worden gefixeerd conform de bepalingen in
de paragraaf over FIXATIE om het risico van migratie van het netje en
recidief van de hernia te voorkomen.

Indien de mesh gebruikt wordt bij patiénten die nog kunnen groeien
of waarbij weefsel kan uitzetten (zoals zuigelingen, kinderen en
vrouwen die zwanger kunnen worden), dient de chirurg er rekening
mee te houden dat het product niet significant zal uitrekken naarmate:
de patiént groeit.

BIJWERKINGEN

Bijwerkingen bij gebruik van ULTRAPRO* MESH zijn: kortstondige
plaatselijke iritatie ter hoogte van de wond en een voorbijgaande
inflammatoire lichaamsvreemde reactie.

ACTUACAO

A REDE ULTRAPRO* ¢é utilizada para a estabilizacéo permanente
da parede abdominal, por ex. na hemiorrafia. A parte absorvivel
de poliglecaprona contribui para manter rigida a estrutura de
polipropileno, o que facilita a manipulagéo e o posicionamento
intraoperatdrios da rede.

Nas redes ULTRAPRO* implantadas subcutaneamente em ratos,
o copolimero de poliglecaprona-25 é essencialmente absorvido no
prazo de 84 dias apds aimplantagéo. A estrutura larga da rede induz
aformago de umamalha robusta, tridimensional, de fibras de cola-
génio. A rede residual de polipropileno ndo impede este processo,
¢ evita deste modo a deposicéo excessiva de tecido conjuntivo e a
formag&oindesejada de tecido cicatricial. As propriedades biomeca-
nicas da rede de polipropileno, que sdo praticamente idénticas as
da parede abdominal, restabelecem a dinamica fisioldgica normal
da parede abdominal, e garantem ao mesmo tempo uma dptima
estabilidade em situaces de grande tenséo.

CONTRA-INDICAGOES

A rede ndo deve ser utilizada apés a abertura intra-operatoria
programada ou acidental do tracto gastrintestinal.

A rede deve ficar sempre separada da cavidade abdominal pelo
peritoneu.

A rede ndo esta indicada para inser¢do no canal inguinal, sob a
forma de um tamp&o.

ADVERTENCIAS/PRECAUCOES/INTERACCOES

Os utilizadores devem estar familiarizados com os procedimentos e
astécnicas cinlrgicas relacionados comredes nao absorviveis, antes
de utilizarem a REDE ULTRAPRO*.

Se a REDE ULTRAPRO* for utilizada numa ferida contaminada, o
risco de infec¢ao subsequente pode exigir a sua remogéo.

A utilizacdo da REDE ULTRAPRO* numa ferida contaminada ou
infectada pode conduzir a formago de uma fistula e/ou a rejeicdo
da rede.

A rede deve ulirapassar de forma adequada a lesdo em todos os
seuslados, de formaa que os bordos daaponevrose fiquem também
devidamente estabilizados.

Arede deve sersempre fixada de acordo com os requisitos expostos
na secgao sobre FIXAGAO, de modo a minimizar os riscos da sua
migragdo ou de recorréncia da hémia.

Se esta rede for utilizada em pacientes em fase de potencial
crescimento ou de expansao de tecidos (tais como lactentes ou
criangas, ou mulheres que possam engravidar), o cirurgido deve ter

undviks. Polypropylennatets biomekaniska egenskaper, som ar
nastan identiska med bukvéggens, medger fysiologiskt normal
bukvéggsdynamik med adekvat stabilitet under stor belastning.

KONTRAINDIKATIONER

Nétet far inte laggas in efter planerat eller oavsiktligt intra-opera-
tivt Gppnande av mag-tarmkanalen.

Bukhinnan maste alltid skilja nétet fran bukhalan.

Natet &r inte lampligt for inlaggning i inguinalkanalen tex som
»plugg"”.

VARNINGAR / FORSIKTIGHETSMATT / INTERAKTIONER
ULTRAPRO* MESH ska endast anvandas av kirurger som &r for-
trogna med de kirurgiska forfarandena och metodera i samband
med icke resorberbara nat.

Om ULTRAPRO* MESH anvénds i ett kontaminerat sér, kan en
efterfoljande infektion géra det nddvéndigt att ta bort nétet.
Anvéndning av ULTRAPRO* MESH i ett kontaminerat eller
infekterat sar kan leda till fistelbildning och/eller bort-stétning
av natet.

Nétet ska dverlappa defekten val pa alla sidor sa att &ven bind-
vévskanterna stabiliseras adekvat.

Nétet ska alltid fixeras pa det sétt som beskrivs i stycket FIXE-
RING. Darigenom minimeras risken for att natet migrerar och
bréacket recidiverar.

Om detta nat anvands pa patienter med potentiell tillvaxt eller
vavnadsutvidgning (t.ex. spadbarn, bamn eller kvinnor som kan bli
gravida), ska kirurgen vara uppmérksam pa att denna produkt inte
kommer att toja ut sig tillréckligt da patienten véxer.

BIVERKNINGAR

Féljande biverkningar kan uppsté vid anvandning av ULTRA-
PRO* MESH: 6vergéende lokal irritation vid sérstllet och en
odvergdende inflammatorisk frimmandekroppsreaktion (t.ex
serombildning).

Liksom alla frammande kroppar kan ULTRAPRO* MESH for-
stérka en befintlig infektion.

STERILISERING

Produkten ar steriliserad med etylenoxid. Far ej omsteriliseras.
Fér ej anvdndas om fdrpackningen ar bruten eller skadad.
Kassera oanvénda produkter i dppnade forpackningar!

FORVARING
Férvaras vid temperaturer under 25° C, skyddad fran fukt och
direkt varme. Far ej anvéndas efter angivet utgangsdatum.
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Zoals andere vreemde lichamen, kan ULTRAPRO* MESH een
bestaande infectie potentiéren.

STERILITEIT

Het product wordt gesteriliseerd met ethyleenoxide. Niet opnieuw
steriliseren. Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd
is. Geopende niet-gebruikte producten weggooien!

BEWARING

Het verdient aanbeveling ULTRAPRO* MESH te bewaren beneden
25° C, beschermd tegen vochtigheid en rechtstreekse warmte. Niet
gebruiken na de uiterste gebruiksdatum.

SYMBOLEN OP DE ETIKETTEN
® = Bestemd voor eenmalig gebruik

Y = Uiterste gebruiksdatum (jaar/maand)

= Steriel tenzij verpakking is beschadigd of geopend.

Sterilisatie methode: Ethyleenoxide

C €0086 = CE-markering en identificatienummer Aangemelde
Instantie. Product is conform de essentiéle eisen
van de ,,Rlchtlun medische hulpmiddelen
(93/42/EEG)"

= Lotnummer (Partij)
/N = Ziede gebruiksaanwijzing

* = Trademark

STATUS3/09  RMC 8554355

em consideracao o facto de a rede ndo ser suficientemente elastica
a ponto de acompanhar o crescimento do paciente.

REACGOES ADVERSAS

As reaccdes adversas associadas a utilizagédo da REDE ULTRA-
PRO* incluem: initaco local transitéria ao nivel da ferida e uma
reaccéoinflamatéria ao corpo estranho, também transitoria (por ex.,
formagdo de seroma).

Tal como acontece com qualquer corpo estranho, a REDE ULTRA-
PRO* pode potenciar uma infecgao pré-existente.
ESTERILIZAGAO

0O produto € esterilizado com 6xido de etileno. Nao reesterilizar. Nao
utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada. Descartar os
produtos abertos, quer tenham sido utilizados ou néo!
ARMAZENAMENTO

Condicdes de amazenamento recomendadas: a uma temperatura
inferior a 25° C, ao abrigo da humidade e do calor directo.

Né&o utilizar para além do prazo de validade.

SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

@ = Nao reutilizar

Y = Validade: Ano - Més
=

0 produto esta esterilizado, excepto se a
embalagem estiver aberta ou danificada.
Método de Esterilizagao: Oxido de Etileno

C € 0086 = Marca CE e niimero de identificagio do
organismo notificado. O produto obedece aos
principais requisitos da Directiva
sobre Dispositivos Médicos 93/42/CEE

= Numero do lote
A = Ver instrucdes de uso

* = Trademark

STATUS3/09  RMC 8554355

SYMBOLER ANVANDA VID MARKNING
= Engangsbruk
Y = Anvandes senast - & och méanad

= Sterilt, om inte férpackningen &r dppnad eller

skadad.
Steriliseringsmetod: Etylenoxid

C € 0086 = CE-mérke + identifieringsnummer for Anmalt
Organ. Produkten uppfyller de vasentliga
kraven i Medical Device Directive 93/42/EEC

= Satsnummer
A = Se bruksanvisningen

* = Trademark

STATUS 3/09
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Bruksanvisning no

ULTRAPRO* NETT
MONOCRYL*-PROLENE*-KOMBINERT
STERIL, SYNTETISK, DELVIS
ABSORBERBART NETT

BESKRIVELSE

ULTRAPRO* NETT er et nett som produseres av nesten like deler
av den absorberbare poliglekapron-25 monofilamentfiberen og ikke-
absorberbar polypropylen monofilamentfiber.

Polymeren av ufarget og farget polypropylenfiber (ftalocyanin bla,
fargeindeksnr.: 74160) er identisk med materialet som brukes til
farget/ufarget PROLENE* suturmateriale.

Poliglekapron-25 fiber bestar av en kopolymer som inneholder
glykolid og e-kaprolakton; denne kopolymeren brukes ogsa til
MONOCRYL* suturmateriale.

Etter absorbering av poliglekapron-25-komponenten gjenstar kun
polypropylen nettet. Strukturen og sterrelsen pa det resterende nettet
eroptimalt designet for de fysiologiske belastningene som abdominal
veggen utsettes for.

ULTRAPRO* NETT bestér av fargede og ufargede deler og er tilgjen-
gelig i ulike storrelser. Fullstendige detaljer finnes i katalogen.

INDIKASJONER

ULTRAPRO* brukes til vevsforsterkning og langvarig stabilisering av
fascialstrukturer i den abdominale veggen.

Ingen Klinisk erfaring med delvis absorberbar lettvektsmasker er
tilgjengelig hittil med hensyn til andre mulige bruksomrader.

APPLIKASJON

Innsnittsbrokkreparasjon

Nettet skal posisjoneres ekstraperitonealt som underlag (retromus-
kuleert) med lukning av anterior fascia over defekten der mulig. Aktuelle
vitenskapelige vurderinger foreslarat denne typen alloplastiske implan-
tater av biomekaniske arsaker ikke skal brukes som innlegg (utfylling
av fascialdefekt) eller palegging (posisjonert pa fascialdefekten) for
styrking av fremre abdominalvegg. Nettet skal formes paen siik méte at
den overlapper fascialdefekten paalle sidermed ca. 5¢m og pa denne
méten gir tilstrekkelig stabilisering av hver av fascialgrensene.

MHCTpyKLMS N0 UICNONb30BaHUIO

CETKA ULTRAPRO*
MONOCRYL*-PROLENE*-COMPOSITE
CTEPU/IbHAS CUHTETUYECKAS
YACTUYHO PACCACDBIBAIOLLIASICS CETKA
OMUCAHUE
Cerka ULTRAPRO* cienana ux NpUMEpHO PaBHbIX YacTeit MOHOHHTH,
W3roTOBNIEHHOI 113 PACCACHIBAIOLLIErOCs ToMMMIEKANPOHa-25 1 MOHOHUTH,
13rOTOBMIEHHOIA 3 HEPACCACHIBAIOLLIErOCA MOAMMPONIANEHa.
lonvmep HeoKpaLLEHHOro/OKPALLEHHOrO NOAMMPOMUAEHOBONO BONOKHA
(MMrMEHT TanoLMaHHOBLIN CUHMIA, HOMEP LUBETOBOTO MHaekca: 74160)
WIEHTUYEH MATEPUa, MPUMEHSEMOMY [i71R OKPALLEHHO0/HEOKPaLLIEHHOrO
wosHoro Matepuana PROLENE,
BonokHo MonurnekanpoHa-25 coCToUT M3 conoaumepa, CoAepxaLlero
TAMKOAWA, ¥ €-KANPONAKTOH; 3TOT COMOAMMEP MCMONb3YETCA TAkXE B LIOBHOM
marepuane MONOCRYL',
locne paccacbiBanys KOMNOHeHTa 13 Monurmexanpora-25 0CTaeTcs ToNbKo
MOAMPONMIIEHOBAS CETKA, CTPYKTYPa 1 pa3Mep S4eeK KOTOPOV OMTUMATbHBIM
00pa3om COOTBETCTBYIOT QU3NONOTMYECKUM Harpy3kam, KOTOPbIM
MOZBEPraeTcs OpioLLIHast CTEHKA.
Cerka ULTRAPRO* COCTOMT 13 OKDALLEHHOI M HEOKDALLEHHOM YacTeil 1
MOCTABNISETCS PA3NMyHbIX Pa3MepoB. Bce nogpoBHoCTH comepxatcs B
Karanore.

OBJTACTb MPUMEHEHUS

ULTRAPRO* npumeHsitoT 24ns yKpenneHs TKanv v AMUTeNbHON CTabunmaaLin
acuytanbHbIX CTPYKTYP BPIOLLIHOI CTEHKN.

B oTHOLLIGHI ZpYTVIX PUMEHEHMI YACTUHHO PACCACHIBAIOLLIXCS OBNETYEHHbIX
CETOK KIMHAYECKVIX A3HHbIX 110Ka HE UMEETCH.

Cnocob MPUMEHEHUS

OPIOLLIHOI CTEHKM NPY MOCIE0NEPALMOHHOI rpbiXe

CeTky cnefyeT pacnonaraTb 3KCTPanepuTOHeansHo Kak MoAnoXky
(PeTpoMyCKYNFIPHO) MepexpbiBast AEDEKT nepeaHeit pacLmei B Tex CyHasx,
KOra 370 BOSMOXHO. COBPEMEHHbIE Hay3HblE AaHHbIE CBUAETENLCTBYIOT, YTO
10 GVOMEXaHUYECKIM MPUMHAM, 3TV UMbl ANNOMTACTUHECKIAX MIMNAHTATOB
He CrleyeT Menonb3osaTh Kak BKIRAKY (3amonHs dacumanbHblit edexT)
YN HaknagKky (pacnonarast Ha GacumansHom Aedexte) ans ykpennenus
nepenHei OpIOLLHOI cTeHkn. CeTky cremyeT BIKPOUTb Takvm 06pasom,
4706bI OHa MepeKpbiBana GacLyanbHblii AEPEKT CO BCEX CTOPOH MPUMEPHO
Ha 5 CM, 4TO J1enaeT BO3MOXHbIM [OCTATO4HOE YKpenneHue Kaxaoil u3
hacuyansHbIx KpOMOK.
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Kullanim Talimatlari tr

ULTRAPRO* MESH
MONOCRYL*-ULTRAPRO* BILESIG
STERIL, SENTETIK, KISMEN
EMILEBILIR MESH

OZELLIKLERI

ULTRAPRO* MESH vyaklasik olarak esit oranlarda, emilebilir,
monofilaman Poliglekapron-25 liflerinden ve emilemeyen, mono-
filaman polipropilen liflerinden olugan bir mesh'tir.

Boyall ve boyasiz polipropilen lifinin polimeri (ftalosiyanin mavisi,
Renk Endeksi No.: 74160) boyali / boyasiz PROLENE* dikislerinde
kullanilanin aynisidir.

Poliglekapron-25 lifi glikolid ve e-kaprolakton igeren bir kopolimerden
olusur. Bu kopolimer ayni zamanda MONOCRYL* dikislerinde
kullanilir.

Poliglekapron-25  boliiminin  emilmesinin ~ ardindan  yalniz
polipropilen mesh geriye kalir. Bu geriye kalan mesh'in yapisi
ve boyu karin duvarinin tabi oldugu fizyolojik streslerle optimum
diizeyde bas edebilecek sekilde tasarlanmistir.

ULTRAPRO* MESH boyali ve boyasiz kisimlardan olusur ve gesitli
boylarda sunulur. Ayrintili bilgi katalogda yer almaktadir.

ENDIKASYONLARI

ULTRAPRO* doku takviyesi ve karin duvarinin fasyal yapilarinin
uzun siireli stabilizasyonu icin kullanilir.

Kismen emilebilir hafif mesh'lerin baska muhtemel kullanimlari
konusunda heniiz klinik deneyim yoktur.

UYGULAMA

Insizyonel Fitik Onarimi

Mesh, ekstraperitoneal pozisyonda altkatman (retromuskiiler)
olarak ve durumlarda defekt anterior fasya ile kapatilarak
yerlestirilmelidir.

Meveut bilimsel kanitlar, bu tip alloplastik implantlarin, biyomekanik
nedenlerden, fasyal bozuklugu dolduracak sekilde ig katman (inlay)
olarak, ya da, 6n batin duvarini takviye etmek icin, fasyal defektin
Ustiine gelecek sekilde (st katman (onlay) olarak kullanimamasi
gerektigini - gdstermektedir. Mesh, fasyal kenarlarin herbirinin
yeterince stabilize edilmesi saglayacak sekilde, fasyal defektin her
tarafindan en az 5 cm asacak bir bicime sahip olmalidir.

Etter plassering av nettet strekkfritt og uten kraller, skal nettet festes pa
plass med ikke-absorberbart suturmateriale (f.eks. PROLENE* 2/0)
for & unnga lgstiving, rynking eller kralling av kantene. Et tilstrekkelig
antalltransmuskuleert (knyttet under muskellaget) avbrutte reverssu-
turer skal brukes il & fiksere nettet.

Lyskebrokk

ULTRAPRO* NETT implanteres ifelge aktuelle godkjente kirurgiske
nettprosedyrer enten apent (dvs. iflg. Lichtenstein, TIPP) eller laparo-
skopisk (f.eks. TAPP, TEP). Tilstrekkelig klargjering og nettsterrelse ma
vurderes for & forhindre faren for utilstrekkelig tildekking av skaden.
Ettera hakontrollertat nettet er plassert uten strekk og fri for kaviteter
ellerkroller, skal den oppbevaresifelge implanteringsteknikken enten
med etfilstrekklig antall ikke-absorberbare suturer (f.eks. PROLENE*
2/0) eller egnede ikke-absorberbare fikseringsinnretninger (f.eks.
stapler, tacker, forankring osv.). Valget av innretningen ma sikre at
minst én streng i nettet inkluderes. Dette forhindrer dislokasjon eller
awisning, samt forhindrer at kantene kralles opp.

FIKSERING

Nettet skal fikseres, siden ikke-fiksering kan fore til migrering av nettet.
Fiksering skal veere permanent, og en sikker avstand fra kanten pa
minst 1 cm (inkludert minst to fullstendige tverrsnitt fra alle kanter) ma
overholdes. Maks. 1 cm skal vaere igjen mellom fikseringspunktene.
Tilbakevendende brokk kan resultere i ikke-permanent fiksering,
mindre avstand fra kanten av nettet eller starre avstand mellom fik-
seringspunktene. Nettet kan kuttes i starrelse etter behov ved bruk av
saks eller skalpell. Ikke bruk termiske innretninger il & kutte nettet.

YTELSE

ULTRAPRO* NETT brukes til permanent stabilisering av abdominal
vegg f.eks. i brokkoperasjon. Den absorberbare polyglekaprondelen
avnettet hjelpertil & holde polypropylenstrukturen stiv slik atintraope-
rativ manipulering og posisjonering av nettet er lettere.
IULTRAPRO* nettimplantert subkutantirotterer poliglekapron-25-ko-
polymeren hovedsakelig absorbertved 84 dager etterimplanteringen.
Pagrunnav vidmasket konstruksjon dannes et sterkt, tredimensjonalt
kollagenfibemettverk. Det resterende polypropylen nettet hindrer ikke
denne prosessen slik at det unngés overfledig bindevevnedbrytning
og skadelig arrdannelse. De biometriske egenskapene til polypro-
pylen nettet, som er nesten identiske med de i abdominal veggen,

Mocne paameLLieHns CeTkv Ge3 HaTaxeHus 1 6e3 CKNafioK, ee HeoBXommo
3aKPEMTb Ha MECTe HepaCcCaChiBAIOLLYIMCS LIOBHBIM MaTEpUanoM (Harp.,
PROLENE* 2/0) B0 13bexanue cmelLieHmsi, 06pa3oBaHins cknagok unm
3aKpy4MBaHIA Kpaes. Ans duKcaLmu CeTkM CneflyeT UCnonb3osaTh
[0CTaTO4HOE YUCNO TPAHCMYCKYNAPHIX (32BSI3aHHIX NOA MbILLEYHbIM
Cnoem) 0BpaTHbIX Y3MOBbIX LLIBOB.

TnacTuka GPIOLUHOI CTEHKM MPK NaXOBO# rpbke

Cetky ULTRAPRO* MMNNaHTMpyIoT B COOTBETCTBIM C MPUHATLIMM
B HACTOSILLEE BPEMs NpoLedypamin OTKPbITIM (Hanp., no Lichten-
stein, TpaHCMHrBMHANbHLIM NpenepuToHeanshbiM (TIPP)) uan
7anapoCKOMMYECKIM (Hanp., TPAHCAGAOMUHANBHbIM MDENepUTOHEANbHBIM
(TAPP), akctpaneputoHeansHbiM (TEP)) METOZOM repHUonnacTukiA.
Cnepyet COOTBETCTBY!OLLVM 0OPa30M MOATOTOBUTL CETKY U MOAOTHATL
ee pasmep, 4ToBbl MPEAOTBPATUTL PUCK HEOCTATOHOO MEPeKpLIBaHKSA
fedekTa. Y6eamBLMCh B TOM, 4TO CETKa ynoxeHa 6e3 HaTsxeHus
11 He MMeeT yrnybneHuit uan cknagok, ee Cneayet 3akpenuTb Ha
MECTE B COOTBETCTBUN C METOAOM MMMAGHTALIN VAN [OCTATOYHBIM
4Y1CNOM HepaccachiBatoLLXCS LWBOB LBOB (Hanp., PROLENE* 2/0) wm
COOTBETCTBYIOLLWMM HEPACCACHIBAIOLLMMIACA CPEACTBAMY KCaLWM (Harp.,
CKOBKaMu, KvIncamu, MPOBOAOYHBIMY CMIMPANIbHBIMY (UKCaTOpamK, U Ti.).
BbiGpaHHoe CpeacTBo A0MKHO 0BecrieyuTb 3axBar, Mo kpaiikeii Mepe, oHoi
bl CETKM, 3T0 NPEAOTBNALLAET CMELLIEHE VN OTCTABaHME, a Takke He
[I3€T KPasM 3aKpY4VIBATECA.

GUKCALUS

CeTKky cneayeT 3akpenuTb, NOCKOMbKY OTCYTCTBIE BUKCALWMN MOXET
MPUBECTM K CMeELLEHMIO CeTKN. Pukcaums AONXHa BbiTb NPOYHOIA C
COXpaHeHem 6e30MacHoro PaccTosHA OT kpasi He Mekee 1 CM (4To0bl
BKII04HTb, N0 KpaitHeil Mepe, ABa NOMHbIX NEPECEYEHNS HUTEI CETKY He
Kaxpot cTopoHe). Mexay Toukamm GUKCaLmm JOMKHO 0CTaBaThCA He
6onee 1 cM. MMpn HEMpOYHOIA GKCALMM, MeHbLUEM PACCTOSHM OT Kpast
CETKV VN BONbLLEM PACCTOSHUI MEXAY TOYKaMM (UKCaLWY BOSMOXEH
PELAVB TPLIKA.

CeTky MOXHO 06pe3aTh 10 HyXHOro paamepa HOXHULIAMM WM CKaTbrienem.
[ 06pesanysi CETK HEMb3s MCTIONb30BATb YCTPOICTBA, NS aKTUBALM
KOTOPBIX PUMEHAETCS HarpeBaxve.

OENCTBYE

Cetky ULTRAPRO* MESH npvMeHSIOT Anst NOCTOSHHOTO YKpennexus
OPIOLHOI CTEHKIA, HANP., MPY MAACTUKE rPbIXM. PaccackiBaiowmiics
MOMIMTIEKAMPOHOBBII KOMMOHEHT CETKY TOMOraeT MOAAEPXYBATL XECTKOCTD
MOAMMPOMIIEHOBOIA CTPYKTYPbI, TEM CaMbIM 06neryas paory ¢ CETKoiA 1 ee
MPaBIIbHOE NO3VLIVIOHVIDOBAHIE BO BPEMS OnepaLiu.

Tocne noakoxHoi umnnaxTaum cetku ULTRAPRO* kpbicam, cononumep

Mesh gerilimsiz ve kinsiksiz olarak yerlestirildikten sonra, yerinden
oynamasini, burusmasini ve kenarlarinin kivrilmasini 6nlemek
icin, emilemeyen dikis malzemesiyle (6rnegin, PROLENE* 2/0)
dikilerek sabitletiriimelidir. Mesh'i sabitlestirmek icin yeterli sayida
transmuskiiler (kas katmaninin altinda digiimlenmis) aralikli ters
dikis atilmalidir.

Inguinal Fitik

ULTRAPRO* MESH kabul gdren mevcut cerrahi mesh
prosediirlerine gore yerlestirilir. Bunlar agik (6megin, Lichtenstein,
TIPPa gore) ya da laparoskopik (6megin, TAPP, TEP) olabilr.
Defektin yeterince ortiilmemesi riskini onlemek icin yeterli hazirlik
yapiimali ve gerekli mesh boyu distnilmelidir. Mesh, gerilme,
cukur ve kinsik olmaksizin konumlandirildiktan sonra, yerlestirme
teknigine gore, ya yeterli sayida emilemeyen dikisle (6megin,
PROLENE* 2/0) ya da uygun emilemeyen fiksasyon cihazlari ile
(6rmegin, cerrahi zimba (stapler), “tacker”, dikis kancasi (anchor)
vb) tutturulmalidir. Segilecek cihazin mesh'in en az bir ipliginden
gegmesi gerekir. Bu, kayma ve reddi énleyecegi gibi, kenarlarin
kivriimasini da engeller.

SABITLESTIRME

Sabitlestirimedigi  takdirde  kayabilece§i igin,  mesh'in
sabitlestiriimesi gerekir. Sabitlestirme siirekli olacak sekilde
yapiimali ve kiyidan 1 cm'den daha az uzak olmayacak emin
bir mesafede (her kiyidan en az iki tam kesit igerecek sekilde)
olmalidrr. Sabitlestirme noktalarinin arasinda 1 cm'den fazla
uzaklik olmamalidir. Sabitlegtirmenin siirekli olacak sekilde
yaplimadi§i ya da kenardan daha az bir mesafede oldugu, ya
da sabitlestirme noktalarinin arasinda daha fazla uzaklik oldugu
durumlarda fitik niksedebilir.

Mesh, makas ya da nester kullanarak, istenen boyda kesilebilir.
Kesme icin termal cihazlar kullaniimamalidir.

PERFORMANS

ULTRAPRO* MESH karin duvarinin stirekli - stabilizasyonu
icin kullanilir, érnegin fitk onarimi. Mesh'in - emilebilir olan
poliglekapron  kismi  polipropilen  yapinin - kati  olmasini ve
dolayisiyla da ameliyat sirasinda kolaylikla manipile edilip,
konumlandirilabilmesini saglar.

Siganlarda deri altina yerlestirilen ULTRAPRO* MESH'lerde
Poliglekapron-25 kopolimeri temelde yerlestirmeden 84 giin sonra
emilir. Genis aralikli mesh sayesinde gilti, Ui¢ boyutlu bir kolajen
lifi a1 olusur. Geriye kalan polipropilen mesh bu siireci engellemez

muliggjer fysiologisk normal abdominalveggdynamikk, samtidig
som optimal stabilitet garanteres under storre belastning.

KONTRAINDIKASJONER

Nettet ma ikke brukes etter planlagt intraoperativ eller utilsiktet
&pning av gastrointestinalroret.

Nettet ma alltid separeres fra abdominalkaviteten av peritoneum.
Nettet egner seg ikke for innsetting i lyskekanalen, slik som en
plugg.

ADVARSLER / FORHOLDSREGLER / INTERAKSJONER
Brukere skal vaere kjent med kirurgiske prosedyrer og teknikker
som innbefatter ikke-absorberbare nett for bruk av ULTRAPRO*

NETT.

Hvis ULTRAPRO* NETT brukes i et kontaminert sar, er etterfal-
gende infeksjon mulig, noe som kan kreve fierning av materialet.
Bruk av ULTRAPRO* NETT i et kontaminert eller infisert sar kan
fore til fisteldannelse og /eller awvisning av nettet.

Nettet skal tilstrekkelig overlappe defekten pa alle sider, slik at
fascialkantene ogsa stabiliseres tilstrekkelig.

Nettet skal alltid fikseres i overensstemmelse med kravene som gis
i avsnittet om FIKSERING for & minimere faren for nettmigrering
eller tilbakevendende brokk.

Hvis nettet brukes i pasienter med potensial for vekst eller vevs-
utvidelse (slik som spedbarn eller bam eller kvinner som kan bli
gravide), skal kirurgen vaere klar over at produktet ikke vil strekke
seg betydelig etter som pasienten vokser.

UHELDIGE REAKSJONER

Sommedalle nett, inkluderer uheldige reaksjoner som er forbundet
med bruk av ULTRAPRO* NETT: Forbigaende lokal irritasjon ved
sarstedet og en forbigaende inflammatorisk fremmedlegemereak-
sjon (f.eks. seromdannelse).

Som alle frrmmedlegemer kan ULTRAPRO* NETT utvikle en
eksisterende infeksjon.

STERILITET

Produktet er sterilisert med etylenoksid. Skal ikke resteriliseres.
lkke bruk hvis pakningen er apnet eller skadet. Kast apnede,
ubrukte produkter!

MonurnexanpoH 25 CyLecTBEHHO paccackiBancs yepes 84 ana nocne
JMnAaHTaLwK. Bnaroaaps KpynHos4eIcToi CTPYKTYpe CeTkin 0Bpasyercs
NPOYHas TpexMepHas CeTb konnareHoBbx BONOKOH. OcTalowascs
MoMMNPONMNEHOBas CETKA HEe NPENSTCTBYET STOMY NPOLECCY, TeM
CambIM, NPeJOTBPALLAs OTNOXEHE M3BBITOYHON COBMMHUTENBHON
TKaHU ¥ 06pa3oBaxye pybLOBO TKaHy. BroMexaHnyeckue CBOVCTBa
MONMMPONUAEHOBOI CETKY, KOTOPbIE MOYTH WAEHTUYHBI CBOICTBAM
OpIOLLHOIT CTEHKM, 06ECNeYMBAIOT GU3MONOTUYECKA HOPMAbHbIE
[IBWXEHNS BPIOLLHOI CTEHKM, 06Gecneyvsas npi 3TOM ONTUManbHY0
YCTOV4YMBOCTb MPM CUTbHBIX HArpy3Kax.

MPOTUBOMOKA3AHUS

CeTKy Henb3s VCroNIb30BATb MOCAE 3anaHVPOBAHHOO MPY OriepaLyy
Y7 CAYaiHOTO BCKPITIAS XENYA04HO-KULLIEHHOTO TPAKTa.

Cerka fonxHa GbiTb BCeraia oTaeneHa ot GpIOLLHO N0A0CTY BPIOLLMHON.
3Ta ceTka HempuUroaHa f19 BBEEHNS B NaX0BOV KaHan, Hampumep, B
Ka4eCTBE TamrnoHa.

MPEAYNPEXAEHUS / MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH /
B3AUMOJENCTBUA

Mepen ncnons3osatnem cetku ULTRAPRO* MESH, nonb3osatenu
LI0NXHb BbITb 3HAKOMbI C XVPYPrUYECKVMM MPOLIEZyPaMit 1 METoaMM,
1PV KOTOPbIX MPUMEHSIOTCA He PACCACHIBAIOLLNECS CETKM.

Ecnm ceky ULTRAPRO* npuMeHsIOT Ha 3apaXeHHow pate, T B
JarbHefiLLIEM BOSMOXHO Pa3BTVE MHGEKLWM, YTO MOXET noTpeBoBaTh
YILANEHIAS CETKM.

Vcnons3oanie ceTkv ULTRAPRO* Ha 3apaXeHHbIX M MHOULIMPOBaHHbIX
paHax MOXET NpvBECTY K 06Pa30BaHMIO CBIALLA 11/UK OTTOPKEHUIO
CETKM.

CeTka ionmKHa NepexpbiBatb AEGEKT CO BCEX CTOPOH TakuM 00pasoM,
4T00bl BIOCTATOHOI MEPE YKPENUTL hacLivanbHbie Kpas.

CeTka Bceraa fonxHa 6biTb GUKCMPOBAHA B COOTBETCTBUM C
TpeGOBaHMSIMA, U3NOXeHHbIMM B paszene GUKCALIVI, utobel caecTi
MUHAMYMY PUCK CMELLIEHVS| CETKV 1N DELEVBA MPbIXM.

Tpy MCNONb30BAHMM 3TON CETKM Y NaLMEHTOB, KOTOPbIE elle He
3aKOH4UIIM POCT WM Y KOTOPBIX BO3MOXHO PACTSXEHME TKaHM (Takyix Kak
TPYAHbIE MAAEEHLI, AETV IV XEHLLMHbI, KOTOPbIE MOTYT 3a6EPEMEHETD),
XMPYPr JOMKEH IMETb B BIALLY, HTO 3TOT MPOZYKT HE CMOXET 3HAUNTENbHO
PaCTArVBaTLCS NPV POCTE NaLVeHTa.

MOBOYHBIE PEAKLIMU

Kax npu vcronb3oaHyv 11060i CeTkw, NOBOYHbIE PeaKLyk, CBA3aHHbIE C
npumeHernem ceTkn ULTRAPRO* MESH, B/1i04atoT: BEMEHHOE MECTHOE
pasapaxenve B MECTE PaHbl Y BEMEHHYIO BOCTAIMTENbHYIO PEakLyio Ha
1IHOPOZHOE TENo (Hanp. 06pa30BaHKe CepoMb).

ve dolayisiyla da fazla bag dokusu birkmesini ve zararli yara
izi olusmasini Gnler. Polipropilen mesh'in, karin duvarininkilerle
neredeyse timdyle ayni olan biyomekanik ézellikleri, bir yandan
biiytik zorlamalar altinda optimum diizeyde saglamlik saglarken,
bir yandan da normal fizyolojik karin duvari dinamigine izin verir.

KONTRAENDIKASYONLARI

Mesh, gastrointestinal kanalin ameliyat sirasinda bilerek ya da
kazayla agilmasindan sonra kullaniimamalidir.

Mesh, karin boslugundan her zaman peritonla ayrimalidir.
Mesh, tikag gibi, kasik kanalina sokmak igin uygun degildir.

UYARILAR / ONLEMLER / ETKILESIMLER

ULTRAPRO* MESH'i kullanacak olan kimselerin emilemeyen
mesh’lere iliskin cerrahi stiregleri ve teknikleri ile tanigik olmalari
gerekir.

ULTRAPRO* MESH'in kontamine olmus yaralar Uzerinde
kullanildigi  durumlarda, sonradan enfeksiyon olusabilir ve
dolayisiyla da mesh'in cikartiimasi gerekebilir.

ULTRAPRO* MESH'in kontamine olmus ya da enfekte bir
yara Uzerinde kullaniimasi fistiil olusumuna ve/veya mesh'in
reddedilmesine neden olabilir.

Fasyal kenarlarin da yeterince stabilize edilebilmesi icin mesh
defekti her taraftan yeterli 6lgiide agmalidir.

Mesh'in kaymasi ya da fitidin niksetmesi riskini asgariye
indirmek icin, mesh her zaman SABITLESTIRME béltim{indeki
gerekliliklere uygun bir sekilde sabitlestiriimelidir.

Mesh'in blyime ya da doku geniglemesi potansiyeli olan
hastalarda (bebek ya da gocuklar, ya da hamile kalmasi miimkin
olan kadinlar gibi) kullanildigi durumlarda cerrah bu Griiniin
hastanin viicudu biyiidikce 6nemli Slgiide esnemeyeceginin
bilincinde olmalidir.

OLUMSUZ ETKILER

Butlin mesh'ler icin gegerli oldugu gibi, ULTRAPRO* MESH'in
olumsuz etkilerine de yara bdlgesinde gegici yerel iritasyon
ve gegici enflamasyon yapici yabanci cisim tepkisi (seroma
olusumu gibi) dahil olabilir.

Biittin yabanci cisimler gibi, ULTRAPRO* MESH de mevcut bir
enfeksiyonun etkisini artirabilir.

OPPBEVARING
Anbefalte oppbevaringsbetingelser: Under 25° C, pa avstand fra fuktig-
het og direkte varme. Skal ikke brukes etter utlopsdato.

SYMBOLER ANVENDT VED MERKING

@ = Ikke bruk flere ganger

Y = Brukes innen - & og maned
.

Steril med mindre pakken er skadet eller apnet.
Steriliseringsmetode: Etylenoksid

C € 0086 = CE-merke og ID-nummer for bemyndiget organ.
Produktet innfrir de vesentlige krav i Medical Device
Directive 93/42/EF.

= Partinummer
A = Se bruksanvisninger

* = Trademark

STATUS3/09  RMC 8554355

Kak v Bce uHopogHbie Tena, ULTRAPRO* MESH moxeT o6ocTpuTs yxe
VIMEIOLLYIOCS MHOEKLWIO.

CTEPW/IbHOCTb

MpopyKT CTEpUAN30BaH OKUCHIO 3TUneHa. He NpoBOAWTL MOBTOPHYIO
cTepunu3auyio. He ncnonb3osatb, ecam ynakoeka bina BCKpbITa v
MoBpexeHa. BbiGpachIBarb BCKbITbIA, HO HE UCTIOb30BaHHbI MPOaYKT!

XPAHEHUE

PexomeHyemble YCNOBIAS XpaHeHus: npy Temneparype Hixe 25° C, bepedb
OT BNIAMY 1 NPAMOr0 BO3AENCTBIAA Tenna. He ucronb3osatb nocne 1eTeyeHvs
CPOKa roAHOCTH.

YCNIOBHbIE O503HAYEHUS HA 3TUKETKE
® = He noanexuT noBTOPHOMY UCMONL30BaHMIO.

Y = [oneH 10: o, Mecsill.

= [apaHTVA CTEPUBHOCTM NPV HAWYIY HEBCKPBITOI
NIV HENOBPEXAEHHON HAPYXHOM ynakoBKy.
Merog cTepunuaaumm:
00paboTka OKCUIOM TUNeHa

C €0086 = Toprosiii 3Hak EC 1 pervcTpaLytoHHsiii Homep
npov3BouTens. MPOZYKLYS OTBEYAET OCHOBHBIM
TpeGoBaHvAM 0BLLEEBPONENCKOro pernameTa
93/42/E3C, npeabsBnseMbIM K MESULIMHCKAM
Marepuanam 1 060pyaoBaHuio.

= Homep Npon3BOACTBEHHOI Cepu

= BHUMaTENbHO 03HAKOMUTLCA C VIHCprKLI,VIeVI no
11CMIONb30BaHMIO!

* = Trademark

STATUS3/09  RMC 8554355

STERILIZASYON

Bu Uirlin etilen oksitle sterilize edilmistir. Yeniden sterilize etmeyiniz.
Ambalaji agiimis ya da hasar gérmusse rlind kullanmayiniz. Ailip
da kullaniimamig olan mesh'leri ¢épe atiniz!

SAKLAMA

Onerilen saklama kogullari: 25° C isinin altinda, nem ve direkt
1sidan uzakta.

Son kullanma tarihi gegtikten sonra kullanmayiniz.

ETIKETLERDE KULLANILAN SEMBOLLER

Q-
£

Tek kullanimliktir

Son kullanma tarihi - yil ve ay

[sTeriLETe0] = Ambalaj hasarli veya agik degilse sterildir.
Sterilizasyon ydntemi — Etilen Oksit
C €0086 = CE isareti ve Yetkili Kurumun Kod numarasi.
Urlin 93/42/EEC nolu Tibbi Cihaz
Direktifi'nin zorunlu gereksinimlerine uygundur.
LOT| = Partino.

A

* = Trademark

Kullanim igin talimatlara bakin

STATUS3/09  RMC 8554355

Guie

Manufacturer

c/o European Logistics Centre
Lenneke Marelaan, 6

BE-1932 St-Stevens-Woluwe
Belgium

Direct all correspondence to your local distributor

AE ETHICON sAs
TSA 81002, 1, rue Camille Desmoulins
92787 Issy les Moulineaux Cedex 9, France
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Abteilung von JOHNSON & JOHNSON Medical
GunoldstraBe 16 - 1190 Wien

JOHNSON & JOHNSON Medical NV
Eikelenbergstraat 20 - 1700 Dilbeek

JOHNSON & JOHNSON AG
Rotzenbuet 55 - 8957 Spreif h
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JOHNSON & JOHNSON Medical Shanghai
4th Floor, Chengkai International Mansion,

355 Hongaiao Road, Shanghai 200030

JOHNSON & JOHNSON s.r.0.,
Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5

Johnson & Johnson MEDICAL GmbH
Robert-Koch-Strasse 1 - 22851 Norderstedt

Johnson & Johnson AB
Bregnerodvej 133 - 3460 Birkerad

JOHNSON & JOHNSON PP, S. A
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7
Campo de las Naciones - 28042 MADRID

JOHNSON & JOHNSON Finland
Metsanneidonkuja 10, 02130 Espoo
ETHICO N SAS

TSA 81002, 1, rue Camille Desmoulins
92787 Issy les Moulineaux Cedex 9
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Johnson & Johnson Medical Limited
PO Box 1988, Simpson Parkway, Kirkton Campus
Livingston, EH54 0AB, Scotland

JOHNSON & JOHNSON HELLAS
IATPIKA MPOIONTA

Awylaieiag & Emudaupou 4, Mapouot
T.K. 151 25, AOHNA

JOHNSON & JOHNSON Kit.
Torokbalint, To Park, 2045

JOHNSON & JOHNSON Medical S.p.A.

Via del Mare, 56 - 00040 Pomezia - Roma
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JOHNSON & JOHNSON Medical Korea Ltd.

24F LS Yongsan Tower, 191 Hangangro-2 Ga,Yongsan-Gu, Seoul

JOHNSON & JOHNSON Medical BV
Computerweg 14 - 3821 AB Amersfoort

JOHNSON & JOHNSON AB
Pb. 34, 1375 Billingstad

JOHNSON & JOHNSON Poland Sp. z 0.0.
ul. Hzecka 24, 02-135 Warszawa

JOHNSON & JOHNSON Medical
Est. Consiglieri Pedroso No. 69-A
Queluz de Baixo - 2730-055 BARCARENA

JOHNSON & JOHNSON LLC,
Moscow, Krylatskaya str., 17-3

JOHNSON & JOHNSON AB
19184 Sollentuna

JOHNSON & JOHNSON s.r.0.
Plynarenska 7/B - 824 78 Bratislava 26
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Medikal Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
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34810 Kavacik, Istanbul Turkiye
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Instrukcja uzywania pl
SIATKA ULTRAPRO*

ZKOMPOZYTU MONOCRYL*-PROLENE*
JALOWA, SYNTETYCZNA,
CZESCIOWO WCHLANIALNA
OPIS
Siatka ULTRAPRO* jest wykonana z materiatu, w ktorym jedng potowe
stanowi jednowtoknowa wchtanialna ni¢ ze zwigzku polyglecaprone-25,
adruga niewchtanialna jednowtoknowa ni¢ polipropylenowa.
Polimer uzyty w niebarwionej i barwionej nici polipropylenowej (btekit
ftalocyjaninowy, nr w indeksie barw: 74160) jest identyczny do tego
uzytego w produkcji barwionych/ niebarwionych nici chirurgicznych
PROLENE*,
Ni¢ Polyglecaprone-25 sktada sig z kopolimeru zawierajacego glikolid
i e-kaprolakton; kopolimer ten jest takze wykorzystywany do produkcji
nici chirurgicznych MONOCRYL*,
Po wehtonieciu sktadnika Polyglecaprone-25 pozostaje tylko siatka
polipropylenowa. Struktura i rozmiar tej pozostajacej Siatki sa zapro-
jektowane optymalnie dla naprezen fizjologicznych, ktorym podiega
$ciana brzuszna.
Siatka ULTRAPRO* sktada sie z czesci barwionych i niebarwionych i
jestdostepnaw szeregurozmiarow. Wszelkie dotyczace tego szczegoty
zostaty zawarte w katalogu.

WSKAZANIA
Siatka ULTRAPRO* przeznaczona jest do wsparcia tkanek i
dtugoterminowej stabilizacii struktur powigziowych sciany brzusz-

nej.
Nie sg dotychczas dostepne doswiadczenia kliniczne zwigzane zinnymi
mozliwymi zastosowaniami lekkich siatek czesciowo wehtanialnych.

SPOSOB UZYCIA

Zaopatrzenie przepukliny w bliznie pooperacyjnej

Siatke nalezy umiesci¢ pozaotrzewnowo jako spodnig warstwe
(zamigéniowo), zamykajac tam gdzie to mozliwe przednig blaszke
powiezi. Posiadane obecnie dowody naukowe sugeruja, ze ze
wzgleddw biomechanicznych ten typ implantéw alloplastycznych nie
powinen by¢ uzywany ani jako warstwa wysciefajgca (wypetiajaca
ubytek powigziowy) lub warstwa pokrywajaca (natozona z zewnafrz na
ubytek) dlawzmocnienia przedniej $ciany brzucha. Siatka powinna by¢
uformowana w taki sposob, aby defekt powiezi byt w catosci pokryty,

Navod na pouzitie sk

SIETKA ULTRAPRO* ,
MONOCRYL*-PROLENE*-KOMPOZITNY MATERIAL
STERILNA SYNTETICKA
CIASTOCNE VSTREBATEL NA SIETKA

POPIS

Sietka ULTRAPRO* je sietka vyrobend z priblizne rovnakych podielov
vstrebatelnej jednoviaknovej nite polyglaktin-25 a nevstrebatelnej
polypropylénovej nite.

Polymer nezafarebného a zafarbeného polypropylénového vidkna
(ftalocyaninova modra, indexové €islo farby 74160) je identicky s
materialom pouZitym na vyrobu zafarbého/nezafarbeného Sijacieho
materialu PROLENE*.

VIakno polyglaktin-25 je vyrobené z kopolymeru zloZzeného z glyko-
lidu a e-laktidu. Tento kopolymér sa pouZiva aj na vyrobu $ijacieho
materidlu MONOCRYL*.

Po vstrebani zlozky polyglaktinu-25 ostane v tele iba polypropylé-
nova sietka, ktorej Struktdra a rozmery st optimaine vyvinuté na
prispdsobenie sa roznym tlakom vznikajlicim v brusnej stene.
Sietka ULTRAPRO* sa sklada zo zafarbenych a nezafarbenych
Casti a je dodavana v rdznych rozmeroch. Podrobnejsie Uidaje st
uvedené v katalogu.

INDIKACIE

Sietka ULTRAPRO* sa pouZiva na posilnenie tkaniva a dlhodobt
stabilizaciu fascii brusnej steny.

Klinické skusenosti s Ciastocne vstrebatelnymi lahkymi sietkami
tykajtice sainych moznych aplikacii nie st zatial' dostupné.
POUZITIE

Incizionalna reparacia hernie

Sietku umiestnite extraperitonealne ako sublej (retromuskularne)
a ked' je to mozné s uzavrenim prednej fascie nad defektom.
Podra sti¢asnych vedeckych poznatkov sa kvdli biomechanickym
vlastnostiam neodportca kladenie aloplastickych implantatov ako
vioZiek-inlej (tkanivové vyplnenie fascialneho defektu) ani ako onlej
(umiestnené na povrchu fascidlneho defektu) za icelom posilnenia
prednej brusnej steny. Sietka by mala byt'tvarovana tak, aby presa-
hovala asi 0 5cm okraje fascidlneho defektu a takto zabezpetila
dostato¢nu stabilizaciu svalovych poSiev fascidinych okrajov.
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z 5-cm marginesem ze wszystkich stron, co zapewnia odpowiednia,
stabilizacjg wszystkich krawedzi powigzi.

Siatke, nienaprezong i niesfatdowang, nalezy zamocowa¢ we
wiasciwym miejscu przy pomocy niewchtanialnych nici chirurgicz-
nych (np. PROLENE* 2/0) w celu zapobiezenia przemieszczaniu sig,
marszczeniu | zawijaniu krawedzi. Do zamocowania siatki powinna
zosta¢ uzyta odpowiednia liczba przezmig$niowych (zawigzanych
pod warstwa miesni) pojedynczych szwow odwrotnych.

Przepuklina pachwinowa

Siatka ULTRAPRO* wszczepiana jest wedle obecnie przyjetych
procedur chirurgicznych z wykorzystaniem siatek, czy to otwartych
(np. wedtug Lichtensteina, TIPP) czy laparoskopowych (np. TAPP,
TEP). Nalezy odpowiednio dopasowa¢ rozmiar i ksztatt siatki, aby
zapobiec niepememu pokryciu defektu.

Po odpowiednim przygotowaniu siatke nalezy umiescic tak, by nie
byta naprezona, zatamana lub sfatdowana i przymocowac jg w
zaleznosci od technikiimplantacii, badz za pomoca odpowiedniejilosci
niewchtanialnych szwéw (np. PROLENE* 2/0), badz odpowiednich
niewchtanialnych urzadzen mocujacych (np. staplera, tackera, kotwicy,
itd.). Wybrane urzadzenie powinno spig¢ co najmniej jeden splot
siatki. Zapobiega to przemieszczaniu sig lub odrzuceniu siatki oraz
zawijaniu sie jej brzegow.

MOCOWANIE

Siatka powinna zosta¢ zamocowana, poniewaz nieufiksowana moze
sie przemiescic. Zamocowanie powinno by¢ trwate i zachowana musi
by¢ bezpieczna odlegto$¢ minimum 1cm od brzegu (obejmujgca
€0 najmniej dwa petne sploty siatki w stosunku do kazdego brzegu).
Nalezy pozostawi¢ maksymalnie 1 cm miedzy punktami zamoco-
wania. Nawr6t przepukliny moze nastapi¢ w przypadku nietrwatego
zamocowania, mniejszej niz zalecana odlegtosci mocowania od
brzegu siatki lub wigkszej odlegtosci pomigdzy poszczegoinymi
punktami mocowania.

Siatke mozna przycina¢ do potrzebnych rozmiaréw nozyczkami lub
skalpelem. Nie nalezy uzywa¢ urzadzen termicznych do
przycinania siatki.

CHARAKTERYSTYKA MATERIALU

Siatka ULTRAPRO* MESH przeznaczona jest do permanentnego
wzmocnienia $ciany brzusznej np. przy naprawie przepukliny.
Wchfanialny komponent siatki polyglecaprone usztywnia strukture
polipropylenowa, co utatwia manipulacie i aplikacje siatki podczas
operacj.

Po umiestneni sietky bez napétia, odstrarite vSetky zahyby a
prisite ju nevstrebatelnym Sijacim materidlom (napr. PROLENE*
2/0) tak aby sa prediSlo dislokacii, kréeniu a zakruteniu okrajov
sietky. Na upevnenie sietky je potrebné pouZit' primerany pocet
transmuskularnych preruSovanych reverznych stehov (zauzlenych
pod svalovou vrstvou).

Inguinalna hernia

Sietka ULTRAPRO* saimplantuite podfa uznavanych chirurgickych
postupov. PouZite otvoreny ( napr. Lichtenstein, TIPP) alebo
laparoskopicky postup (napr. TAPP, TEP). Aby sa predilo riziku
nevhodného prekrytia rany musi sa brat’ do tvahy primerana pre-
parécia a velkost'sietky.

Po umiestnenisietky bez napétia, odstrarite v3etky zahybova prisite
jupodraimplantaénej techniky nevstrebatelnym Sijacim materidlom
(napr. PROLENE* 2/0) alebo primeranymi nevstrebatelnymi
fixaénymi pristrojmi ( napr. zoSivacka, svorky atd'...). Pri vybere
pristroja sa musi dbat’ na to, aby pristroj zachytaval aspori jeden
pruh vidkna sietky. Tymto spdsobom sa predide dislokécii, odmiet-
nutiu alebo zakruteniu okrajov sietky.

FIXACIA

Sietka musi byt upevnena, aby sa zabranilo jej migracii. Fixacia
musi byt' permanentna a stehy umiestnené v bezpecnej vzdialelosti
od okraja sietky. Vzdialenost' nesmie byt' mensia ako1 cm od okraja
sietky (musiobsahovat najmenejdve tipiné sekcie od ktoréhokolvek
okraja) a tato vydialenost’ musi byt' dodrZzana. Vzdialenost’ medzi
fixanymi bodmi musibyt' maximélne 1cm. Nepermanentn fixacia,
menésia vzdialenost’ od okraja sietky alebo vacsia vzdialenot' medzi
fixatnymi bodmi moZzu viest' k rekurencii hernie.

Sietka moZe byt' na poZadovanu velkost’ upravena noZnicami
alebo skalpelom. Na strihanie alebo rezanie nepouZivajte tepelné
pristroje.

PREVEDENIE

Sietka ULTRAPRO* sa pouZiva na permanentnu stabilizaciu brusnej
steny napr. pri operacii reparacii hernie. Vstrebatelna polyglatinova
Cast'sietky zabezpeCuje pevnost’ polypropylénovej Strukttry a tym
zjednoduh3uje manipuldciu so sietkou pri operacii a jej spravne
umiestnenie.

Vssietkach ULTRAPRO* implantovanych pod koZu potkanov, sa ko-
polymér polyglaktin-25 tipiné vstrebal po 84 difoch po uskutoéneni
implatacie. PretoZe je sietka vytvorena z velkych ok vytvori sa silna
trojrozmerna kolagénova siet'. Rezidudina sietka nebrani vstreba-
vaniu, vd'aka omu nedochadza k ukladaniu pojivového tkaniva a
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W siatkach ULTRAPRO* wszczepianych podskérnie szczurom
kopolimer polyglecaprone 25 jest niemal zawsze wchfaniany w
ciggu 84 dni od implantacii. Dzigki szerokim oczkom siatki tworzy
sie mocna tréjwymiarowa sie¢ widkien kolagenowych. Pozostajgca
w tkankach siatka polipropylenowa nie hamuije tego procesu.
Zapobiega to nadmiernej kumulacji tkanki facznej i przerostowi
blizn. Wiasciwosci biomechaniczne siatki polipropylenowej, ktore sg
prawie identyczne z wtasciwo$ciami $ciany brzusznej, umozliwiajg,
normalng fizjologiczng dynamike $cian brzusznych oraz zapewniajg,
optymalng stabilizacje podczas duzego wystku.
PRZECIWWSKAZANIA

Nie nalezy wykorzystywa¢ siatki po planowym lub niezamierzonym
otwarciu operacyjnym struktur uktadu pokarmowego.

W przypadku wykorzystania siatki w wyzej opisanym zakresie,
siatke nalezy zawsze oddziela¢ od jamy brzusznej otrzewna,

Siatka nie nadaje sie do zamykania kanatu pachwinowego, np. w
formie korka (plug’a).

OSTRZEZENIA / SRODKI OSTROZNOSCI /

INTERAKCJE

Chirurdzy powinni by¢ przeszkoleni w zakresie procedur i technik
chirurgicznych dotyczacych pracy z siatkami niewchtanialnymi,
zanim rozpoczng prace z siatkg ULTRAPRO*

Jesli siatka ULTRAPRO* zaaplikowana zostanie w zakazonej
ranie, mozliwe jest rozwiniecie sig infekcji, co w konsekwencji moze
wymagac usuniecia materiatu.

Wykorzystanie siatki ULTRAPRO* w skazonej lub zakazonej
ranie moze prowadzi¢ do powstania przetoki i/lub odrzucenia
siatki przez organizm.

Siatka powinna odpowiednio pokrywa¢ defekt ze wszystkich
stron, aby zapewni¢ dostateczng stabilizacjg brzegow powiezi.
Siatka zawsze powinna by¢ mocowana zgodnie z wymagania-
mi podanymi w czesci MOCOWANIE, aby zminimalizowac
niebezpieczenstwo przemieszczenia sig siatki albo nawrotu
przepukliny.

Jedli siatka ta jest wykorzystywana u pacjentow, ktorzy mogq,
podlega¢ procesowi wzrostu lub u ktorych moze dochodzi¢ do
rozszerzania tkanek (na przyktad niemowlat, dziecialbo kobiet, ktdre
moga zajs¢ w cigze), chirurg powinien wiedzie¢, ze ten produkt nie
rozciggnie sig znaczaco podczas procesu wzrostu pacjenta.

tvorbe Skodlivych jaziev. Biomechanické viastnosti polypropy-
Iénove;j sietky, ktoré st takmer zhodné s viastnostami brusnej
steny, umoziuju fyziologicky normainu dynamiku brusnej steny,
zachovavajc jej optimalnu stabilitu pri zvySenej ndmahe.
KONTRAINDIKACIE

Sietka sa nesmie pouZit’ pri planovanych intraoperaénych otvore-
niach gastrointestinalneho traktu alebo otvoreniach spdsobenych
nehodou.

Sietka musi byt'stale oddelena od brusnej dutiny pobrugnicou.
Sietka nie je upchavkaa nieje vhodné na zavedenie do inguélneho
kandla.

VAROVANIA/UPOZORNENIA/INTERAKCIE

Pred pouZitim sietky ULTRAPRO* by mali byt' uZivatelia obozna-
menis chirurgickymi postupmia technikami zahrfiujuicimi pouZitie
nevstrebatelnych sietok.

Ak je sietka ULTRAPRO* aplikovana do znegistenej rany, moze
vznikndt'infekcia a sietka sa musi odstranit’

PouZitie sietky ULTRAPRO* v znecistenej alebo infikovanej rane
mdZe vyvolat’ vytvorenie fistuly (piStaly) a/alebo odmietnutie
materidlu.

Sietka by mala dostacne prehasovat' defekt na vaetkych stranach
tak, aby boli fascialne okraje dostatocne stabilizované.

Sietka by mala byt stale zafixovana v stilade s pOZ|adavkam|
uvedenymivodseku FIXACIAaby saminimalizovalo riziko migracie
sietky alebo rekurencie hernie.

Ak sa sietka pouZiva pri pacientoch s moznostou d'alSieho rastu
alebo expanzie viakna ( napr. dojcata, deti alebo Zeny, ktoré mozu
otehotniet), chirurg by mal vediet' Ze tento vyrobok sa vyrazne
nenatiahne s rastom pacienta.

NEZIADUCE UCINKY

Takako pri pouZiti akejkolvej sietky, tak aj pri pouZiti sietky ULTRA-
PRO* sa neZiaduce ucinky prejavuju prechodnym miestnym
podraZdenim v oblasti rany a prechodnou zapalovou reakciou na
cudzie teleso (napr: akumulécia séra).

Obdobne ako iné cudzie materidly, aj sietka ULTRAPRO* moze
zhorsit’ priebeh existujlicej infekcie.

STERILITA

Vyrobok je sterilizovany etylénoxidom. Nerestelizujte ho. Vyrobok
nepouzite, ak je obal otvoreny alebo poskodeny. NepouZité
otvorené vyrobky vyhod'te!
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DZIALANIA NIEPOZADANE

Tak jak w przypadku kazdej siatki, dziatania niepozadane
zwigzane z wykorzystaniem siatki ULTRAPRO* obejmuija;
przejsciowe miejscowe podraznienia w miejscu rany oraz
przejéciowe zapalne reakcje organizmu na ciato obce (np.
miejscowe gromadzenie sig ptynu Surowiczego).

Tak jak wszystkie inne obce ciafa, siatka ULTRAPRO* moze
potegowac istniejaca infekcie.

JALOWOSC

Niniejszy produkt zostat wyjatowiony tlenkiem etylenu. Nie
re-sterylizowac. Nie uzywac, jesli opakowanie zostato otwarte
albo uszkodzone. Niewykorzystane siatki w otwartych opakowa-
niach nalezy wyrzucac!

PRZECHOWYWANIE

Zalecane warunki przechowywania: ponizej 25° C, z dala od
wilgocii Zrodta ciepta. Nie uzywac po uptywie daty waznosci.
SYMBOLE UZYTE NA ETYKIETACH

= Do uzytku jednorazowego.
Y = Uzy¢ przed - roki miesiac

= Jatowe do momentu otwarcia lub uszkodzenia
opakowania.
Metoda wyjatawiania: tienek etylenu

C €0086 = Znak CEinumer identyfikacyjny jednostki
notyfikowanej. Produkt spefnia wymagania
zasadnicze Dyrektywy o Wyrobach
Medycznych 93/42/EEC

= Numer serii
= Zapoznaé sig z instrukcjg uzywania

* = Trademark

STATUS3/09  RMC 8554355

SKLADOVANIE
Skladuite priteplote do 25° C. Chrarite pred vihkom a priamym
zdrojom tepla. NepouZivajte po datume expiracie.

SYMBOLY NA ETIKETE
® = NepouZivajte opakovane
Y = PouZite do uvedeného roka a mesiaca

= Sterilné, pokial nie je obal otvoreny alebo
poskodeny.
Metdda sterilizacie: etylénoxidom

(C €0086 = CE-znatkaa identifikatné &islo notifikovanej

osoby. Produkt spifia zakladné poZziadavky
eurépskej direktivy ¢. 93/42/EEC o
zdravotnickych pomdckach.

[LoT] = Cislo sarze
A = Pregitajte si navod na pouZitie

* = Trademark

STATUS3/09  RMC 8554355
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Gebrauchsanweisung de

ULTRAPRO* NETZ
MONOCRYL*-PROLENE*-COMPOSITE
STERILES SYNTHETISCHES
TEILWEISE RESORBIERBARES NETZ

BESCHREIBUNG

ULTRAPRO* NETZ ist ein Netz, das zu ungeféhr gleichen Teilen
aus resorbierbaren Polyglecapron-25 Monofilamenten und nicht
resorbierbaren Polypropylen Monofilamenten hergesteltt wird.
Das zur Herstellung der ungeférbten und geférbten (Phthalocy-
aninblau, Farbindex Nr: 74160) Polypropylenfasem verwendete
Polymer ist identisch mit dem Polymer, das zur Herstellung von
gefarbtem/ungefarbtem PROLENE* Nahtmaterial verwendet
wird,

Die Polyglecapron-25 Fasem bestehen aus einem Copolymer,
das Glycolide und e-Caprolacton enthalt. Dieses Copolymer
wird auch zur Herstellung von MONOCRYL* Nahtmaterial
verwendet
Nach der Resorption der Polyglecapron-25 Komponente
verbleibt lediglich das aus Polypropylen bestehende Netz. Das
verbleibende Netz wurde hinsichtlich Struktur und Maschengrd-
Be optimal auf die physiologischen Belastungen der Bauchwand
immt.
ULTRAPRO* NETZ besteht aus geférbten und ungefarbten An-
tellen und ist in verschiedenen GrdBen erhdltich. Detailangaben
entnehmen Sie bitte dem Katalog.

ANWENDUNGSGEBIETE

ULTRAPRO* Netz dient der Gewebeunterstiitzung und langfris-
tigen Stabilisierung von Faszienstrukturen der Bauchwand.

Zu anderen als den hier erwahnten Anwendungsgebieten liegen
bisher keine Klinischen Erfahrungen mit &hnlichen teilresorbier-
baren leichtgewichtigen Netzen vor.

ANWENDUNG

Reparatur von Narbenhemien

Das Netz wird extraperitoneal als Sublay (retromuskulér) positio-
niertund die vordere Faszie nach Méglichkeit tiber dem Defekt ver-
schlossen. Nach dem gegenwértigen wissenschaftlichen Er-
kenntnisstand sollten alloplastische Implantate dieser Art bei der
Verstérkung der vorderen Bauchwand weder zum Ausfiillen von

Instrucciones de uso

ULTRAPRO* MESH
MALLA ULTRAPRO*
MONOCRYL*-PROLENE*-COMPOSITE
MALLA SINTETICA ESTERIL,
PARCIALMENTE ABSORBIBLE

DESCRIPCION

La MALLA ULTRAPRO* es una malla fabricada a base de
partes aproximadamente iguales de fibra monofilamento de
Poliglecaprona-25 absorbible y de fibra monofilamento de
polipropileno no absorbible.

El polimero de la fibra de polipropileno incolora y tefiida (azul
de ftalocianina, Indice de Color N°: 74160) es un material
idéntico al que se usa para el material de sutura PROLENE*
tefiido/ incoloro.

Lafibrade Poliglecaprona-25 esta compuestade un copolimero
que contiene glicélida y e-caprolactona; este copolimero es
también utilizado para el material de sutura MONOCRYL*.
Después de la absorcion del componente Poliglecaprona-25
soélo permanece la malla de polipropileno. La estructura y el
tamario de estamallaremanente estan optimamente disefiados
parasoportar los esfuerzos isioldgicos alos que esta sometida
la pared abdominal.

La MALLA ULTRAPRO* esta compuesta de partes tefiidas e
incoloras y se encuentra disponible en diferentes tamafios. En
el catlogo se proporcionan los detalles completos.

INDICACIONES

LaMALLA ULTRAPRO* se utiliza para el refuerzo de tejidos
y la estabilizacion a largo plazo de las estructuras fasciales (0
aponeurdticas) de la pared abdominal.

No existe todavia disponible experiencia clinica con mallas
similares de bajo peso parcialmente absorbibles enlo referente
alas posibles aplicaciones diferentes a las mencionadas.

APLICACION

Tratamiento de la eventracion

La malla debe ser implantada en posicion extraperitoneal, en
un plano inferior (retromuscular) con cierre quirdrgico de la
fascia anterior sobre el defecto, cada vez que sea posible.
Los conocimientos cientificos actuales sugieren que, por
razones biomecanicas, este tipo de implantes aloplasticos

es

Hasznalati utasitas hu

ULTRAPRO* MESH
(ULTRAPRO* SERVHALO)
MONOCRYL*-PROLENE*-KOMPOZIT

LEIRAS

Az ULTRAPRO* MESH kb. egyenld aranyu, felszivodo,
monofilament poliglecapron-25-0s szalbdl és monofila-
ment, nem felszivodo polipropilén szalbol ll.

A szinezetlen és szinezett polipropilén szal alapanyaga
ugyanaza polimer, minta festett és nemfestett PROLENE*
varréanyageé (ftalocianin kék, szinkod: 60725).

A poliglecapron-25 szal glikoidot és e-caprolactont tartal-
mazo6 kopolimerbélall, amita MONOCRYL* varréanyaghoz
ishasznalnak.

A poligecapron-25 komponens felszivddasa utan csak a
polipropilén halé marad vissza. A visszamarado halo
szerkezetétés méreteit gy tervezték meg, hogy a hasfalra
hat6 élettani hatdsoknak ellenalljon.

AZ ULTRAPRO* MESH szinezett és nem szinezett
részekbdl all, valamint kiilonbdz6 méretekben kaphato.

FELHASZNALASI JAVASLAT

Az ULTRAPRO* MESH a szdvetek megerdsitésére és
a hasfal fascidlis strukturajanak stabilizalaséra szolgal.
Jelenleg nincs elegendd klinikai tapasztalat egyéb
felnasznalasi lehetdségekkel kapcsolatban.

ALKALMAZHATOSAG

Hegsérv miitétek

A halot extraperitonedlisan, sublay (retromuszkularis)
kell elhelyezni, ahol lehet, az eliilsé izom zarni kell
a defektus felett fasciat. A jelenlegi tudomanyos
kutatasok szerint, biomechanikai okokbol, a hasfal
megerositésénél ilyen tipust implantatumot nem a
janlott se inlay alkalmazni a fascidlis defektus kitolté-
sére, sem pedig onlay, a fascialis defektus lefedésére.
A halét ugy kell alakitani, hogy a hasfali defektus
szélétdl szamitva minden oldalon legalabb plusz 5
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Fasziendefekten (,Inlay") verwendet noch auf dem Fasziendefekt
platziert werden (,Onlay“). Das Netz ist so zu dimensionieren, dass
es den Fasziendefekt ausreichend nach allen Seiten tiberlappt,
um auch die Faszienrénder addquat zu stabilisieren. Anwender
empfehlen hierfiir ca. 5 cm.

Um eine Dislokation bzw. Vlerwerfung sowie ein Einrollen der Rénder
zu vermeiden, sollte das Netz nach spannungs- und faltenfreier
Platzierung mit nicht resorbierbarem Nahtmaterial (z. B. PROLENE*
2/0) fixiert werden. Hierzu sollte eine angemessene Anzahl Einzel-
knopfriickstichnahte transmuskulér (Knoten unter der Muskulatur)
verwendet werden.

Leistenhernie

ULTRAPRO* NETZ wird entsprechend dem Stand der chirur-
gischen Netz-Techniken entweder in einem offenen Eingriff (z. B.
nach Lichtenstein, TIPP) oder laparoskopisch (z. B. TAPP, TEP)
implantiert. Auf eine adéquate Préparation und ausreichende Netz-
groBe ist zu achten, um das Risiko einer insuffizienten Abdeckung
des Defekts zu vermeiden. Um eine Migration bzw. Verwerfung
sowie ein Einrollen der Rénder zu vermeiden, solite das Netz nach
spannungs-, falten- und hohlraumfreier Platzierung gemaB der
zur Implantation verwendeten Technik entweder mit einer ausrei-
chenden Zahl von nichtresorbierbaren Nahten (z. B. PROLENE* 2/0)
oder mit geeigneten nicht resorbierbaren Fixierungsvomichtungen
(z. B. Klammemahtgerét, Tacker, Anker, etc.) fixiert werden. Bei der
Wahl der Fixierungsvonichtung ist zu beachten, dass mindestens
ein Strang des Netzes in die Fixierung einbezogen werden muss.
Dadurch wird eine Verlagerung oder AbstoBung sowie ein Aufrollen
der Rander verhindert.

FIXIERUNG

Das Netz sollte fixiert werden, da es andemfalls zu einer Migration
des Netzes kommen kann. Es sollte eine dauerhafte Fixierung
gewahlt werden, und es sollte ein Sicherheitsabstand vom Netzrand
von mindestens 1 cm eingehalten werden. Der Abstand zwischen
den Fixierungspunkten sollte maximal 1 cm betragen. An jedem
beliebigen Punkt des Netzrandes miissen zwei volisténdige Quer-
schnitte abgedeckt werden. Bei nicht permanenter Fixierung, zu
geringem Abstand von dem Netzrand oder zu groBem Abstand
zwischen den Fixierungspunkten kann es zu einem Rezidiv der
Hernie kommen.

Das Netz kann entsprechend den individuellen Erfordernissen
mittels Schere oder Skalpell, nicht jedoch mit thermischen Geréten,
zugeschnitten werden.

no deben ser usados como relleno (rellenando un defecto
fascial) 0 en un plano superior (colocado por encima del defecto
fascial) para reforzar la pared abdominal anterior. La malla debe
ser modelada de forma que recubra la lesion fascial por todos
sus lados, sobrepasandola de unos 5 cm, permitiendo asi una
adecuada estabilizacion de cada uno de los bordes fasciales.

La malla, una vez colocada sin tension ni pliegues, debe ser fijada
en su lugar con material de sutura no absorbible (¢j. PROLENE*
2/0) para evitar el desplazamiento, la arruga o que los bordes se
enrollen. Se deben utilizar un nimero suficiente de puntos sueftos
transmusculares invertidos (anudados debajo del plano muscular)
para fijar la malla.

Hernia Inguinal

La MALLA ULTRAPRO* se implanta segn los procedimientos
aceptados actualmente para la colocacion quirirgica de mallas,
ya sea en cirugia abierta (por ej. segun Lichtenstein, TIPP) o
laparoscépica (ej. TAPP, TEP). Se debe considerar una
preparacion adecuada y un tamario suficiente de la malla para
prevenir el riesgo de una insuficiente cobertura de la lesion.
Después de asegurarse de que lamalla esta colocada sin tensiony
libre de cavidades y pliegues, debe ser mantenida en su lugar segun
la técnica de implantacion, ya sea con un nimero adecuado de
suturas no absorbibles (¢j. PROLENE* 2/0) o con dispositivos de f
ijacion no absorbibles adecuados (gj. grapa, "tacker, ancla, etc). La
eleccion del dispositivo debe asegurar lainclusion de por lo menos
unfilamento delamalla. Esto previene ladislocacion o el rechazo, al
mismo tiempo que impide que los bordes se tuerzan hacia arriba.
FIJACION

La malla deberia fijarse, de lo contrario puede producirse la
migracion de la malla. La fijacion debe ser permanente y se debe
guardar una distancia de seguridad de no menos de 1 cm desde
el borde (de forma tal que se incluyan dos de los orificios de la
malla a cada lado).

Se debe dejar un maximo de 1 cm entre cada punto de fijacion.
Puede existir una recidiva de hernia en caso de fijacion no
permanente, de distancia desde el borde de la malla menor a la
recomendada o de separacion excesiva de los puntos de fijacion.
La malla puede ser cortada al tamafio requerido usando tijeras o
bisturi. No use dispositivos témmicos para cortar la malla.

FUNCIONAMIENTO
La MALLA ULTRAPRO* se usa para la estabilizacion duradera de
la pared abdominal, por €j. en el fratamiento de la hemia. La parte

cm maradjon és a fascialis széleket megfelel6képpen
stabilizalni lehessen.

A sérvhalo elvandorlasanak, gylroédésének, és szélei
felhajlasanak elkertilése érdekében a halot feszilés és
gylrédésmentes behelyezése utan nem felszivodo
varréanyaggal, (pl. PROLENE* 2/0) megfeleld szamu
transzmuszkularis (az izomréteg alatt csomozott), csomés,
forditott Gltéssel kell rogziteni.

Lagyéksérv miitétek

Az ULTRAPRO* MESH a jelenleg elfogadott sebészeti
eljarasoknak megfelelen nyitott technikaval, (Lichten-
stein modszer, TIPP) vagy laparoszképosan (pld. TAPP,
TEP) lehet beiiltetni. A sérvhalo megfeleld méretének
megvalasztasaval, és eldkészitésével elkeriilhetd a
defektus elégtelen lefedésének kockazata. Miutan
meggy6zddtink arrol, hogy a halo fesziilés-, lreg- és
gylrédés-mentesen helyezkedik el, kellészamu varrattal
(pl. PROLENE* 2/0), vagy erre alkalmas, nem felszivodd
eszkdzokkel (kapoccsal, tlizéssel, ,horoggal”, stb.) kell
rogziteni. Fontos, hogy a felhasznalt eszkdzzel mindig
legaldbb a sérvhalo legalabb egy szélat odaerdsitsik,
ezaltal elkeriilhetd a halé csuszasa, kilokddése és a
széleinek felhajlasa.

ROGZITES

A halot rogziteni kell, kiilonben elvandorolhat. A rogzités
nem felszivodo anyaggal torténjen, és a halo széleitdl
szamitva minimum 1 cm legyen a tavolsaga. Ne hagyjon
1 cm-nél nagyobb kézoket a rogzitési pontok kozott.
Ha a rogzitésre hasznalt anyag nem marad tartésan a
szervezetben (pl felszivddo), vagy, a halo kiils6 széle a
kelleténél keskenyebb, vagy a rogzitési pontok kdzotti
tavolsag a javasoltnal nagyobb, a sérv kidjulhat.

Ahalot olloval vagy szikével lehet méretre szabni. Termikus
eszkoz hasznélata tilos.

HATASMECHANIZMUS

Az ULTRAPRO* MESH a hasfal alland¢ stabilizasara
szolgal példaul sérvmitétek soran. A hald felszivodo,
poliglecapron része a polipropilént merevebbé teszi, s
ezaltal megkonnyiti a hald kezelését és pozicionalasat
mitét kdzben.
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WIRKUNG

ULTRAPRO* NETZ wird zur dauerhaften Stabilisierung der
Bauchwand eingesetzt, z. B. bei der Reparatur von Hernien. Der
resorbierbare Polyglecapron-Anteil des Netzes dient der Versteifung
der Polypropylengrundstruktur, um die intraoperative Handhabung
und Platzierung des Netzes zu erleichtem.

Bei in Ratten subkutan implantierten ULTRAPRO* NETZEN wurde
das Polyglecapron 25-Copolymer innerhalb von 84 Tagen nach der
Implantation zum gréBten Teil resorbiert. Durch die weitmaschige
Konstruktion bildet sich ein tragféhiges, dreidimensionales Kollagen-
fasemetz aus. Das verbleibende Polypropylennetz behindert diesen
Prozess nicht, so dass eine GberschieBende Bindegewebsbildung
und stdrende Vemarbung vermieden werden. Die biomechanischen
Eigenschaften des Polypropylennetzes sind anndhernd mit denen der
Bauchwand identisch und ermdglichen eine physiologische Bauch-
wanddynamik und gewahrleisten gleichzeitig eine optimale Stabilitat
auch bei hoher Belastung.

GEGENANZEIGEN

Das Netz darf nicht verwendet werden nach einer geplanten oder akzi-
dentellen intraoperativen Erdffnung des Magen-Darm-Traktes.

Das Netz muss stets durch Peritoneum von der Bauchhéhle getrennt

sein.
Das Netz eignet sich nicht zur Einfilhrung in Form eines ,Plugs” in
den Leistenkanal.

WARNUNGEN / VORSICHTSMASSNAHMEN /
WECHSELWIRKUNGEN

Der Anwender sollte vor der Anwendung von ULTRAPRO* NETZ mit
den chirurgischen Verfahren und Techniken zur Implantation von nicht
resorbierbaren Netzmaterialien vertraut sein.

Wenn ULTRAPRO* NETZ in einer kontaminierten Wunde verwendet
wird, besteht die Méglichkeit einer nachfolgenden Infektion, welche die
Entfemung des Materials erforderlich machen kann.

Die Verwendung von ULTRAPRO* NETZ in einer kontaminierten oder
infizierten Wunde kann zu einer Fistelbildung und/oder AbstoBung des
Netzes filhren.

Das Netz sollte den Defekt ausreichend nach allen Seiten tiberlappen,
um auch die Faszienrander addquat zu stabilisieren.

Das Netz sollte zur Verhinderung einer Migration und eines Herni-
enrezidivs stets entsprechend den in dem Abschnitt FIXIERUNG
beschriebenen Anforderungen fixiert werden.

Falls dieses Netz zur Behandlung von Patienten verwendet wird,
bei denen die Mdglichkeit eines spéteren Wachstums oder einer

absorbible de la malla, compuesta de Poliglecaprona, contribuye a
mantener rigida la estructura de polipropileno, facilitando asf la
manipulacion intraoperatoria y la colocacion de la malla.

Se observo que el copolimero Poliglecaprone 25 de las mallas
ULTRAPRO*, implantadas en ratas en forma subcutanea, es
practicamente absorbido al cabo de 84 dias después de la
implantacion. Se constituye una fuerte red tridimensional de fibras
de coldgeno, debido ala construccion infiltrante de la malla. Lamalla
residual de polipropileno no obstaculiza este proceso, evitando asi
un depdsito excesivo de tejido conectivoy la consecuente formacion
nociva de una cicatriz. Las propiedades biomecanicas de lamalla de
polipropileno, que son practicamente idénticas a las de la pared
abdominal, permiten una dindmica fisiologicamente normal de
la pared abdominal al mismo tiempo que garantizan una dptima
estabilidad atn bajo esfuerzos intensos.

CONTRAINDICACIONES

La malla no debe utilizarse después de la apertura del tracto
gastrointestinal, ya sea planeada quirurgicamente o accidental.

La malla debe estar siempre separada de la cavidad abdominal
por el pentoneo

La insercion de la malla dentro del canal inguinal, como un tapon,
obturador, no es conveniente.

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES / INTERACCIONES

Los usuarios deben estar familiarizados con los procedimientos
y las técnicas quirdrgicas que involucran el uso de mallas no
absorbibles antes de utilizar La MALLA ULTRAPRO".

Si se utiliza La MALLA ULTRAPRO* en una herida contaminada,
es posible que se produzca, consecuentemente, una infeccion que
pueda necesitar la extraccion del material.

La utilizacion de La MALLA ULTRAPRO* en una herida
contaminada o infectada puede conduciralaformacién de unafistula
y/o al rechazo de la malla.

La malla debe recubrir adecuadamente el defecto aponeurético por
todos sus lados de maneratal que los bordes fasciales estén también
correctamente estabilizados.

La malla debe ser fijada siempre de acuerdo con las
recomendaciones descritas en el capitulo FIJACION para
reducir al minimo los riesgos de migracion y recidiva herniaria.

Si esta malla se utiliza en pacientes con potencial de
crecimiento o expansion tisular (tales como recién nacidos o
nifios o mujeres que puedan quedar embarazadas), el cirujano

Patkanyokat megvizsgalva a boriik ala beliltetett poligle-
capron-25 kopolimer Iényegében 84 nap alatt felszivodik.
A halé nagy porusméretének kdszonhetden egy eros,
haromdimenzios kollagénhaldzat alakul ki. A visszamaradd
polipropilén halé nem gatolja ezt a folyamatot, valamint a
tulzott kotdszovet és a karos hegképz6dés is elkerlilhetd.
A polipropilén hal6é biomechanikai tulajdonsagai, melyek
azonosak a hasfaléval, garantaljak az élettanilag normalis
hasfal dinamikat nagy megterhelés eseténiis.

ELLENJAVALLATOK

A halét tilos alkalmazni a gasztointesztzinalis traktus terve-
zett, vagy véletlen intraoperativ megnyitasa esetében.
Ahasliregttl a halét a hashartyanak kell elvélasztania.

A halot nem javasoljuk dug6 (plug) formajabana lagyék-
csatornaba behelyezni.
OVINTEZKEDESEK/KOLCSONHATASOK

A felhasznaloknak ismerniik kell a nem felszivodo
sérvhalok hasznalatara vonatkozo egyes sebészeti
eljarasokat és technikakat is, mielétt az ULTRAPRO*
MESH-t alkalmaznak.

Amennyiben az ULTRAPRO * MESH kontaminalt kérnye-
zetben haszndljak, tudni kell, hogy fert6zés esetén a halot
esetleg el kell tavolitani, ezen kivil ez sipoly képzddéséhez
és/vagy a halo kilokodésehez vezethet.

A halénak minden oldalon kelléképpen tul kell nydinia a
defektus szélén, hogy a fascidlis széleket tokéletesen
stabilizalnilenessen. |

A halot mindig a ROGZITES c. részben ismertetettek
szerint kell behelyezni, annak érdekében, hogy a hald
elvandorladsanak és a sérv kitjulasanak kockazata mi-
nimalisra csokkenjen.

Olyan esetekben, ahol valamilyen oknal fogva ndvekedés,
vagy szovetnyulas eléfordulhat (pl. Csecsemdk, gyermekek,
gyermeksziilést tervezd nok) a szakembernek ismernie
kell azt, hogy a halé nem olyan mértékben nyulik, mint
ahogy a paciens novekszik.

MELLEKHATASOK

Az ULTRAPRO* MESH hasznalata soran a kdvetkez0 tiinetek
jelentkezhetnek: a sebszélek atmeneti lokalis irritacidja,
atmeneti idegentest reakcio (pld. seromaképz6dés). Az
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Gewebeausdehnung besteht (Sauglinge oder Kinder oder Frauen mit
einer mdglichen Schwangerschatft), sollte der Chirurg beachten, dass
sich dieses Produkt im Laufe des Wachstums des Patienten nicht
wesentlich strecken kann.

NEBENWIRKUNGEN

Wie bei allen Netzen gehéren zu den in Verbindung mit der Anwendung
von ULTRAPRO* NETZ mdglicherweise auftretenden unerwiinschten
Nebenwirkungen: voriibergehende lokale Reizung am Implantations-
ort und eine voriibergehende entziindliche Gewebereaktion auf den
implantierten Fremdkdrper (z. B. Serombildung).

Wie alle Fremdkorper kann ULTRAPRO* NETZ eine praexistierende
Infektion negativ beeinflussen.

STERILITAT

Dieses Produkt wurde mit Ethylenoxid sterilisiert. Nicht resterilisieren.
Verwenden Sie dieses Produkt nicht bei gedffneter oder beschadigter
Verpackung. Verwerfen Sie nicht verwendete Produkte, deren Verpa-
ckung gedffnet wurde!

LAGERUNG

Empfohlene Lagerungsbedingungen: unter 25° C und vor Feuchtigkeit
und direkter Hitzeeinwirkung geschiitzt. Nach Ablauf des Verfallsda-
tums darf das Produkt nicht mehr verwendet werden.

ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG
= Nicht wieder verwenden!
Y = Verwendbar bis Jahr & Monat

= Steril, solange die Verpackung unbeschédigt und

ungedffnet ist. Sterilisationsmethode: Ethylenoxid
C € 0086 = CE-Zeichen und Identifikationsnummer der

Benannten Stelle. Das Produkt entspricht den

grundlegenden Anforderungen der Richtlinie

des Rates (iber Medizinprodukte 93/42/EWG

= Chargenbezeichnung
AS = Bitte Gebrauchsinformation beachten!

* = Trademark
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deberia ser consciente de que este producto no se estirara
significativamente al ir creciendo el paciente.

REACCIONES ADVERSAS

Como con cualquier malla, las reacciones adversas asociadas
con el uso de la MALLA ULTRAPRO* incluyen irritacion local
transitoria en el lugar de la herida y una respuesta inflamatoria a
cuerpo extrafio transitoria (por ejemplo, formacion de seroma).

De la misma manera que ocurre con todo cuerpo extrafio, La MALLA
ULTRAPRO* puede agravar una infeccion preexistente.
ESTERILIZACION

El producto esta esterilizado con dxido de etileno. No se debe
reesterilizar. No usar si el envase esta abierto o danado. jDesechar
todo producto abierto, no utilizado!

ALMACENAMIENTO

Condiciones de aimacenamiento recomendadas: temperaturainferior
a25°C, alejado de la humedady del calor directo. No utilizar después
de la fecha de caducidad.

SIMBOLOS EMPLEADOS EN LAS ETIQUETAS

@ =Un solo uso

Y = Fecha de caducidad

=Estéril si el envase no ha sido abierto ni esta
dafiado.
Método de esterilizacion: Oxido de etileno

C € 0086 =Marca CE + nimero de identificacion del
organismo notificado. Este producto cumple los
requisitos esenciales de la Directiva de Productos
Sanitarios 93/42/CEE

=Nuamero de lote
A =Constiltense las instrucciones de uso

* = Trademark

STATUS3/09  RMC 8554355

ULTRAPRO* MESH, mint minden idegen anyag, fokozhatja
afennallé gyulladasos folyamatot.

STERILITAS

A termék sterilizalasa etilén oxiddal torténik. Tilos Ujra-
sterilizalni! Nyitott, vagy sérllt csomagolas estén nem
felhasznalhato. A kinyitott, fel nem hasznalt anyagot ki
kell dobni!

TAROLAS

Ajanlott tarolasi feltételek: nedvességtol és kozvetlen hotol
védve 25° C alatti hdmérsékleten. A feltlintetett lejarati ido
utan nem felhasznalhato.

ACSOMAGOLASON HASZNALT JELOLESEK
@ = Egyszerhasznalatos

A = Felhasznalhat6 - év és honap

[Eremie 0] =

Steril termék, ha a csomagolas sértetlen
Sterilizalasi: etilén oxid

C €0086 = CEjelzés és a kijelolt szervezet szama.
Atermék megfelel a 93/42/CEE szamu
orvostechnikai eszkdzokrol szolo Eurdpai
Direktiva el6irasainak

= Gyartasi szam

= Figyelmesen olvassa el a mellékelt
tajékoztatot!

* = Trademark

STATUS3/09  RMC 8554355

Navod k pouZiti

CS

ULTRAPRO* MESH
MONOCRYL*-PROLENE*-KOMPOZITNi MATERIAL
CASTECNE VSTREBATELNA STERILNi
SYNTETICKA SITKA

POPIS

ULTRAPRO* MESH je sitka vyrab&na ze zhruba stejnych podili
vstiebatelné jednoviaknové prize polyglaktin-25 a nevstiebatelné
jednoviaknové polypropylénové prize.

Polymer nebarveného a barveného polypropylénového vidkna
(ftalocyaninova modra, indexové €islo barvy 74160) je identicky s
materidlem pouzivanym pro ne/barveny Sici material PROLENE*.
Viakno polyglaktin-25 sestava zkopolymeru, obsahujiciho glykolid a
e-laktid. Tento kopolymer se rovnéZ pouZiva k vyrobé Siciho materialu
MONOCRYL*.

Po vstiebani slozky polyglaktin-25 z(istava pouze polypropylénova
sitka, jejiz struktura a velikost jsou navrZeny optimalng s ohledem na
fyziologicke tlaky, kterym je vystavena brisni sténa.

ULTRAPRO* MESH sestava z nebarvenych a barvenych ¢asti a je k
dostani v riiznych velikostech. Veskeré podrobnosti jsou uvedeny
v katalogu.

INDIKACE

Sitka ULTRAPRO* se pouZiva ke zpevnéni tkani a dlouhodobé
stabilizaci fascidlnich struktur brisni stény.

S jinymi moZnostmi aplikace vstfebatelné lehkeé sitky nejsou zatim
Z4dné Klinické zkuSenosti.

POUZITI

Incizionalni reparace hernie

Sitka by méla byt umisténa extraperitonedlné jako sublej
(retromuskularné), a je-li to moZné s uzavienim predni fascie nad
defektem. Soucasné védecké poznatky ukazuji, Ze z biomecha-
nickych dlivodu by tyto typy aloplastickych implantatti nemély
byt pouZivany ke zpevnéni predni brisni stény ani jako inlej-viozka
(vyplnéni fascidlniho defektu) ani jako onlej (umisténi na fascialnim
defektu). Sitka by méla byt tvarovana tak, aby presahovala fascialni

Odnyieg xpAong el

NAErMA ULTRAPRO* MESH
MONOCRYL*-PROLENE*-COMPOSITE
ANOETEIPQMENO, SYNOETIKO,
MEPIKQE AMOPPOOHZIMO MAETMA

NEPIFPAOH
To ULTRAPRO* MESH eival mAéypa To oroio kataokeuaZeta
ano {oa mepinou PePn AMopPOPNOILKY LOVOVNUATOELOWY VOV
[MoAuyAukampovng-25 Kat i aropeoPral®V JOVOVNUATOELOmY VAV
Qo MOAUTIPOTIUAEVIO.

To MoAUPEPES TWV BaUUEVWY Kal ABAPWV VGV and TMOAUTIPOTUAEVIO
(phthalocyanine blue, Ap. XpwuatoAoyiou: 74160) eivat {310 e T0 UNKO
TIOU Ypnaollomoleitat yia Bappeva kat dBagpa paupata PROLENE®.

Ot iveg MoAuyAukampovng-25 anoTeAoUVTaL ard OUUTOAULEPES TO
0ro{o TepLEXEL YAUKOAIBLO KaL £-KATIDOAGKTOVI. AUTO TO GUUTIOAUMERES
¥pnoworoleitat emiong yia 1o UKo yia pappata MONOCRYL*.

AgoU amnoppopnBel To ouoTatikd MoAuyAukarpovn-25 mapapével
UOVO To MAEYMa ard ToAuTporuAévio. H Gopr kat To péyeBog Tou
TAEYHATOG TIOU TIAPAEVEL OYeBLaZovTaL EBIKA YIa TIG PUOIOAOYIKEG
€VTAOELG OTIG OTToleG EKTIBETAL TO KOMAKO TOfX WAL

To mAéypa ULTRAPRO* MESH aroteheital ano Bappéva kat aBaga
pEPN Kat efvat SlaBéaiuo oe BlaPopeTIka peyedn. Oa Bpeite MANPEIQ
AETITOUEPELEG OTOV KATAAOYO.

ENAEIZEIZ

To ULTRAPRO* MESH ypnowiomoleital yia TV evioyuon Twv 0TV
Kal yia ™ HeyaAng dlapkeiag otabeporoinon mg KAataokeung me
TIEPLTOVIAG TOU KOLALGKOU TOLXWUATOG.

Aev unidpyet akOHa KAWIKY epmelpia yia TiBaveq EQapOYEQ O HEPIKMG
anoppoPnolla, eAaGPOU BApoug TAEYMATA, MEPAV AMd QUTEG TOU
avVaPEPOVTAL.
E®APMOrH

C 1 KAANG BiapEcou Toprg

To mAéypa TonoBeTeital e€wneptTovalkd wg UMOCTPWUA (OTIOBOMUKA)
e GupmAnoiaon g mpooBlag MepiToviag mave aro To EAAepa OroTte
QuTO elval SuVaTo. ATIO TV TPEXOUOA ETLOTNLOVIKY) EUTTEDIA TIPOKUMTEL
0T, Yla Blopnyavikoug Adyoug, autoU Tou TUMoU Ta GAAOTIAACTIKG
EUQUTEUNATA OEV TIPEMEL VA XPNOLOTIOOUVTAL OUTE WG £vBETa
(mMAnpwon Tou eANeippaTog MG Mepttoviag) oUTe WG HooXEUpaTa
epapuolopeva omy emeavela (Tonobemon navw oto EANepa
™G TEPLTOVIAG) Yia evioxuom Tou eUmpog KOIMAKOU TOLXWHATOG.
270 MAEYHa TPETEEL va SiveTal OXHa MOTe aUTO VA ETIKAAUMTEL TO
EMela Mg Tepttoviag oe OAeq TIG AEUPEG KaTd mepimou 5 ex., e

Kayttoohjeet fi

ULTRAPRO* VERKKO
MONOCRYL*-PROLENE*-COMPOSITE
STERIILI, SYNTEETTINEN,
OSITTAIN RESORBOITUVA VERKKO

TUOTTEEN KUVAUS

ULTRAPRO* VERKON valmistuksessa on kaytetty suurin piirtein
yhta paljon resorboituvaa yksisaikeistd polyglekaproni-25-lankaa ja
resorboitumatonta yksiséikeisté polypropyleenilankaa.

Sekd varjaamattoman etta varjatyn (ftalosyaniinisininen, vari-
indeksinumero: 74160) polypropyleenilangan polymeeri on sama
kuin varjatyssa ja varjdamattdmassd PROLENE*-ommelaineessa
kaytetty materiaali.

Polyglekaproni-25-lanka koostuu kopolymeeristd, joka sisaitéa glyko-
lidia ja e-kaprolaktonia. Kopolymeeria kaytetdan myés MONOCRYL*-
ommelaineen valmistuksessa.

Kun polyglekaproni-25-komponentti on resorboitunut, jélielle ja& poly-
propyleeniverkko, jonka aktiivinen rakenne ja koko sopivat optimaalisel-
la tavalla vatsanpeitteisiin kohdistuviin fysiologisiin rasituksiin.
ULTRAPRO* VERKKO koostuu seka varjatyista ettd varjadmattomista
osista ja sité on saatavana eri kokoja. Téydellisemmét yksityiskohdat
16ytyvat tuoteluettelosta.

KAYTTOTARKOITUKSET
ULTRAPRO* VERKKOA kaytetdan kudosten vahvistamiseen ja vat-
sanpeitteiden faskiarakenteiden pitkékestoiseen stabilisaatioon.
Toistaiseksi ei ole Kiinista kokemusta tdman tyyppisten osittain sula-
vien kevyiden verkkojen kéytdsta muilla kuin mainituilla kéyttalueilla.
ASETUS

ityraleikkaus
Verkko asetetaan vatsakalvonulkoisesti sublay-tekniikalla lihaksen
alle ja defektin paalla oleva anteriorinen faskia suljetaan niin hyvin
kuin mahdoliista. Taménhetkisen tieteellisen tiedon mukaan ei tamén-
tyyppisia alloplastisia implantteja tule kéyttad, biomekaanisista syista,
faskiadefektin tayttoon (inlay). Niita ei myoskéan tule asettaa faskia-
defektin paalle (onlay), etummaisia vatsanpeitteitd vahvistamaan.
Faskiareunojen kiinnityksen varmistamiseksi verkko muotoillaan siten,
etté se ulottuu 5 cm faskiadefektin reunojen yii.
Veerkko asetetaan paikolleen niin, etta se ei kiristé eika siina ole ryppyja.
Veerkon reunojen paikoittaan siirtymisen, laskostumisen tai kiertymisen

Istruzioni per l'uso it

ULTRAPRO* MESH
RETE SINTETICA, STERILE PARZIALMENTE
ASSORBIBILE COMPOSITA MONOCRYL*-PROLENE*

DESCRIZIONE

ULTRAPRO* Mesh € una rete formata da parti approssimativamente
uguali di fibre monofilamento di poliglecaprone-25 riassorbibile e di
fibre monofilamento di polipropilene non assorbibile.

Il polimero di fibre di polipropilene colorate (al blu di ftalocianina,
Indice dei Colori N° 74160) 0 non colorate € identico al materiale usato
nelle suture PROLENE* colorate/non colorate.

La fibra di poliglecaprone-25 & un copolimero contenente glicolide
ed e-caprolattone; questo copolimero € usato anche per il materiale
da sutura MONOCRYL*,

Dopo I'assorbimento della componente in poliglecaprone-25 rimane
solo larete di polipropilene, la cui struttura e dimensione sono adatte
a resistere in modo ottimale agli stress fisiologici cui & soggetta la
parete addominale.

ULTRAPRO* MESH é formata da parti colorate e non colorate ed
& disponibile in varie dimensioni. Riferirsi al catalogo per ulteriori
dettagli.

INDICAZIONI

ULTRAPRO* ¢ utilizzata per il rafforzamento dei tessuti e la stabi-
lizzazione duratura delle strutture fasciali della parete addominale.
Non & ancora disponibile alcuna esperienza clinica, riguardante altre
possibili applicazioni, oltre a quelle gia citate, di analoghe reti leggere
e parzialmente assorbibili.

APPLICAZIONI

Riparazione di laparocele post-operatori

La rete va posizionata come sottostrato (retromuscolare) extra-peri-
toneale con, se possibile, chiusura della fascia anteriore sul difetto.
Levidenza scientifica disponibile indica che, per ragioni biomecca-
niche, questi tipi di impianti alloplastici non devono essere impiegati
“inlay” (iempiendo il difetto fasciale) né “onlay” (posizionati sopra il
difettofasciale) peril rafforzamento della parete addominale anteriore.
La rete deve essere adattata in modo da ricoprire il difetto fasciale
per almeno 5 cm su tutti i lati stabilizzando cosl adeguatamente tutti
i margini fasciali. Dopo avere posizionato la rete in modo che non si
formino tensioni né pieghe essa va fissata in situ mediante materiale

defekt na vSech stranach zhruba o 5 cm, coz umozni adekvatni
stabilizaci viech fascialnich okraju.

Po umisténi sitky bez napéti a zahyb( by sitka méla byt na misto
zafixovana nevstrebatelnym Sicim materialem (napr. PROLENE*
2/0), aby se zamezilo dislokaci, tvorbé zahybl nebo zkrouceni
okrajli. K upevnéni sitky je nutno pouZit dostate¢né mnoZzstvi
transmuskularnich prerusovanych reverznich steh(i (zavazanych
pod svalovou vrstvou).

Inguinalni hernie

ULTRAPRO* MESH se implantuje podle v sou¢asnosti akcep-
tovanych chirurgickych postupl prace se sitkami. Otevienymi
postupy (napf. podle Lichtenstein, TIPP) nebo laparoskopickymi
postupy (napf. TAPR, TEP).V (ivahu musi byt vzata odpovidajici
priprava a velikost sitky, aby se zamezilo riziku nedostate¢ného
pokryti defektu. Po ujisténi se, Ze sitka je umisténa bez napéti,
zahybt a ziaseni, by méla byt pripevnéna na misto adekvatnim
mnoZstvim nevstfebatelnych stehd (napf. PROLENE* 2/0)
nebo vhodnymi nevstiebatelnymi fixaGnimi prostredky (napf.
seSivacka, svorky atd.). PYi vybéru prostfedku je nutno dbat,
abychom zachytili alespori jedno viakno sitky. Tim se zabrani
jeji dislokaci nebo vypuzeni a zaroveri jsou okraje chranény pred
zkroucenim.

FIXACE

Sitka musi byt zafixovana, protoze nedostate¢na fixace miize
zpuisobit jeji migraci. Fixace musi byt permanentni a musi byt
dodrZena bezpetna vzdalenost stehti, kterd nesmi byt mensi
nez 1.cm od okraje sitky (aby byly zachyceny nejméné dvé
sekce sitky kazdého okraje). Vzdalenost mezi fixatnimi body by
neméla prekrocit 1 cm. Nepermanentnifixace, menSivzdalenost
od okrajui sitky nebo vétsivzdalenost mezi fixatnimi body mohou
vést k rekurenci hernie.

Sitka miZe byt podle potfeby zastfizena namiru za pouZiti nizek
nebo skalpelu. K zastrizeni nepouZivejte tepelné prostiedky.

FUNKCNI CHARAKTERISTIKA

ULTRAPRO* MESH se pouZiva k trvalé stabilizaci brisni stény
napf. pii reparaci hernii. Vstfebatelna polyglaktinova slozka
sitky pomaha udrzet polypropylénovou strukturu rigidni a tim
usnadriuje intraoperacni manipulaci a umist&ni sitky. V sitkdch
ULTRAPRO* MESH implantovanych pod kiizi krys se kopolymer

QUTO TOV TPOTIO EMITPETOVTAG EMAPKT) oTaBepomoinon oe OAa Ta
6pla G MepLToviag.

ApoU ToroBeBei To TAE YA XWwPIG VO TEVTMVETALKAL XWPIG VA EXEL
{Gpeg, o MéyHa KaBnA@veTal 0Tn BEOM TOU He L anoppo@rioto
UAK6 paupatog (mx PROLENE* 2/0) yia va anogeuybel n tuyov
UETATOTION TOU, TUXOV {GpwHa 1) To oTpaBwpa oIS akpeg. la
™V KaBAwon Tou MAEYMATOG TIPETIEL VA XPNOWOTIOLEITAL KAVOG
apLBUOG dlapUKAV (e KOpRo KATw amnd TO OTPOUA TWV HUMV)
OLOKOTTTOEVWV QVTIOTPOPWY POPUATV.

BouBwvokiAn

To mAéypa ULTRAPRO* MESH epgutetetal olppwva e Tig
TPEXOUOEG AMOJEKTES XEIPOUPYIKEG EMELPACELS TIG OYETIKEG HE
m\éypata, eite avolxteg (. kata tov Lichtenstein, TIPP) eite
Aarapookorikég (ry TAPP, TEP). ©a npémnel va Aaupavetat
uTIoYn eMapkig TPoeToacia Kat To peyefog Tou TAEYHATOS Yia
va epnodifeTat o Kivduvog avemapkoug KaAuymg Tou TPaUHAToG.
ApoU eEaopahioTel 0TL To TIAEYHA £XEL TOToBeBEl XWwpiG TEVTWHa
Kat dev Exel koAOMTEQ N {apeg, Ba MpéTel va dlampeital o 6on
TOU OUMPWVA ME TV TEXVIKT) EUPUTEUONG ELTE HE EMAPKN APIBUO [N
anoppoprowy pappdtwy (mx PROLENE* 2/0) 1} kat@MnAwv pn
anoppoPnalwv eEapmuatwy Kabniwong (Ty yia avaoTtopwon,
KkabriAwon, ouppagn, KATY). H emAoyn g ouykekpyévng Hebodou
TipENeL va eEaopaliCel 0Tl ouumepthapuBAveTal TOUAGKIOTOV €va
VIa Tou MAEYPAToq. AUTO elnodilel v TUXOV PETaToma 1
anoppuyn kat eurodiZel emiong To OTPARWHA OTIG AKPES.
KAGHAQZH

To mAéypa mpénet va kaBnAdveTal, kaBwg oe avtife nepimtwon
uropel 10 MAéypa va petakvnBel. H kabAwon mpémet va eivat
LoV Kat va dlampeital arooTaon aopaleiag ano my akpn oxt
LUkpoTePN Tou 1 em (va mepthapBavel ToUAGXIoToV GUo TIAMPES
Slatopég and oroladnmote akpn). Na agrivetat 1 ex. petagu
TV onuelwv kabnAwong YroTporm KNAng propel va eival 1o
anoTéAeopa o MePIMTWOoN Mou 1) kaBnAwan dev eival poviun,
UMAPXEL MKPOTEPN AMOOTAON aro MV GKPn Tou MAEYMATOq Iy
LeyaAUTepn anooTaon PeTatl Twv onpeiwv kabnAwong.

To mMAéypa koBeTal 0To HeyeBog mou XpetdleTal XpnoomolvVTag
WOAdL 1) vuoTépL. Mn xpnoylomoleite BeppIKEQ OUOKEUEG Yia TV
KOTT) TOU TAEYHATOG.

EKTEAEZH

To mAéypa ULTRAPRO* MESH ypnooroteitat yia m poviun
0T1aBepomnoinon Tou KOMaKoU TOLK®UATOG, OMwg TIY Yla TV
anokaTacTaon kNANG. To amoppo@ralo TUr LA Tou TAEYMATOG arnd
TMoAuyAukarpovn BonBael GoTe va SlamPELTal AKAWTTIN 1) KATAOKET
and TMOAUTIPOTIUAEVIO, P& QUTO TOV TPOTO SIEUKOAUVOVTAG TOV
£VOOEYXEIPNTIKO XELPLOHO Kal TV TOMOBEMON Tou MAEYMATOG.

estamiseksi, verkko kiinnitetdn resorboitumattomalla ommelaine-
ella (esim. PROLENE* 2/0). Verkko kiinnitetdan rittévélla méaaralla
vastakkaisia, lihaskerroksen l&paisevid katko-ompelia (solmu
lihaskerroksen alla).

Nivustyré

ULTRAPRO" VERKKOA implantoitaessa kéytetdén hyvaksyttyjé
verkon asetusmenetelmid; joko avoin menetelma (esim.
Lichtensteinin tekniikka, TIPP) tai laparoskooppinen menetelma
(esim. TAPP, TEP). Valmistelun ja verkon koon on oltava riittévat,
jotta vauriokohdan riittavé peittyminen varmistuu. Verkko asetetaan
paikoilleen niin, etté se ei kiristd eikd siiné ole kuoppia tai ryppyja.
Taman jalkeen verkko kiinnitetadn ko. implantaatiotekniikan mu-
kaisesti, joko tarvittavalla mééralla resorboitumattomia ompeleita
(esim. PROLENE* 2/0) tai sopivilla resorboitumattomilla kiinnit-
timilla (esim. hakaset, niitit tms.). Sopivia kiinnittimia valittaessa
tulee varmistaa, etta ne kiinnittdvat ainakin yhden verkon séikeista.
Témé estaa verkon irtoamisen seka reunojen kiertymisen.
KINNITYS

Verkko on Kiinnitettavé paikoilleen, silla kiinnittaméton verkko voi
siirtyé paikaltaan. Kiinnityksen on oltava pysyva, ja turvallinen
kiinnitysetaisyys on vahintddn 1 cm verkon reunasta (kiinnityksen
tulee kattaa ainakin kaksi verkon simaa jokaiselta sivulta). Kiin-
nityskohtien vélimatka saa olla korkeintaan 1 cm. Tyra saattaa
uusiutua, jos kiinnitys ei ole pysyva tai kiinnityskohdat ovat joko em.
lahempéna verkon reunaa tai kauempana toisistaan.

Verkko voidaan leikata tarvittavan kokoiseksi saksia tai veista
kéyttaen. Verkkoa ei saa leikata lampda tuottavila laitteilla.

KAYTTO

ULTRAPRO* VERKKOA kaytetaan vatsanpeitteiden pysyvaén
stabilisaatioon, esimerkiksi tyréleikkauksissa. Verkon resorboituva
polyglekaproniosa pitaa polypropyleenirakenteen jaykkana, mika
helpottaa verkon kasittelya ja asettelua leikkauksen aikana.

Rotille ihonalaisesti asetettujen ULTRAPRO*-verkkojen polygle-
kaproni-25-kopolymeeri liukenee oleellisesti 84 péivan kuluessa
implantaatiosta. Harvasilméisen verkkorakenteen johdosta
syntyy kolmiulotteinen kollageenisyiden verkosto. Jaljelle jaéva
polypropyleeniverkko ei esta taté prosessia, ja siten valtytaan side-
kudoksen liiallisetta kertymiseltd ja haitalliselta arpimuodostukselta.
Polypropyleeniverkon biomekaaniset ominaisuudet, jotka muistut-
tavat laheisesti vatsanpeitteiden ominaisuuksia, mahdollistavat
fysiologisesti normaalin vatsanpeitteiden dynamiikan ja takaavat
optimaalisen stabiliteetin voimakkaassa rasituksessa.

da sutura non assorbibile (ad es. PROLENE* 2/0) onde evitare
spostamenti, piegature o arricciamento dei bordi. A seconda delle
dimensioni della rete, occorre effettuare un numero sufficiente di
suture a punti staccati transmuscolari (annodate sotto lo strato
muscolare) per fissare la rete stessa.

Emia inguinale

La rete ULTRAPRO* MESH deve essere impiantata secondo
le comuni e riconosciute procedure chirurgiche per impianti di
reti, sia a cielo aperto (ad es. secondo Lichtenstein, TIPP) che
laparoscopiche (ad es. TAPP, TEP). Una preparazione adeguata e
una giusta dimensione della rete sono necessarie per assicurare
una completa copertura della ferita. Dopo essersi assicurati che la
rete sia ben posizionata senza tensioni, pieghe e torsioni essa va
mantenuta in situ, a seconda delle tecnica d'impianto utilizzata,
mediante un numero adeguato di punti di sutura in materiale non
assorbibile (ad. es. PROLENE* 2/0) o di appropriati dispositivi
di fissazione non assorbibili ( ad esempio: cucitrice, posa-punti,
ancoraggio). La scelta del dispositivo deve assicurare che almeno
un filo della rete sia incluso. Cio evita lo spostamento, il rigetto, e
la piega dei bordi.

FISSAGGIO

Larete vafissata poiché altrimenti potrebbe spostarsi. ll fissaggio
deve essere permanente ed ad una distanza di sicurezza di
almeno 1 cm dai bordi (in modo da includere almeno due incroci
completi su ogni bordo). | punti di fissaggio devono essere distanti
tradilorodi1 cmal massimo. In caso difissaggio non permanente,
di distanza troppo piccola dai bordi della rete o troppo grande tra
i punti di fissaggio I'emia potrebbe recidivare.

La rete puo essere ritagliata nella dimensione desiderata usando
forbici o bisturi. Non impiegare dispositivi termici per tagliare
larete.

PRESTAZIONI

ULTRAPRO* MESH é utilizzata per la stabilizzazione permanente
della parete addominale come ad esempio negli interventi di emia.
La componente assorbibile in poliglecaprone della rete contribuisce
amantenere rigida la struttura di polipropilene in modo da facilitare
la manipolazione ed il posizionamento della rete stessa nel corso
dellintervento chirurgico.

Nelle reti ULTRAPRO* ad impianto sottocutaneo in ratti, il copoli-
mero poliglecaprone 25 risulta essenzialmente assorbito 84 giomi
dopo l'impianto. Grazie alla struttura a maglie larghe si viene a

polyglaktin-25 beze zbytku vstfebal po 84 dnech po operaci. Na
z&kladé konstrukce s velkymi oky se vytvari silna trojrozméma sit
kolagenovych viaken.

Rezidualni polypropylénova sitka tomuto procesu nebrani, coz
znamena snizené riziko tvorby pojivové tkané a Skodlivé jizevnaté
tkdné. Biomechanické vlastnosti polypropylénové sitky, jeZ jsou
téméfr identické s viastnostmi brisni stény, dovoluji fyziologicky
normalni dynamiku bisni stény, pricem? zarucuji optimalni stabilitu
privysokém zatizeni.

KONTRAINDIKACE

Sitka se nesmi pouZit po planovaném intraoperaénim otevieni
gastrointestinalniho traktu nebo otevieni zplisobeném nehodou.
Sitka musi byt vZdy oddélena od biisni dutiny pobfisnici.

Sitka neni vhodna pro vioZeni do inguinalniho kanalu jako zatka.

UPOZORNENI / PREVENCE / INTERAKCE

Pred pouZitim vyrobku ULTRAPRO* MESH by uZivatelé méli byt
obeznameni s chirurgickymi postupy a technikami pouzivani
nevstrebatelnych sitek.

Pokud se ULTRAPRO* MESH pouZije ve znegisténé rané, mize n
astat nasledna infekce, ktera si mize vyzadat odstranéni
materidlu.

PouZziti ULTRAPRO* MESH ve znegisténé nebo infikované rané
muiZe vést k tvorbé pistéli a/nebo odmitnuti sitky.

Sitka by méla adekvatné prekryvat defekt na vSech stranach tak,
aby fascidlni okraje byly rovnéz adekvatné stabilizovany. Sitka by
méla byt vzdy upevnéna v souladu s poZadavky ¢asti FIXACE, aby
se zamezilo jeji migraci nebo rekurenci hernie.

Jestlize se sitka pouziva u pacientt, u kterych je moznost dalsiho
rlstu nebo expanze viakna (kojenci, déti, Zeny fertilniho véku),
chirurg by mél védét, Ze tento vyrobek se s riistem pacienta
vyrazné nenatahne.

NEPRIZNIVE REAKCE

Mezi nepfiznivé reakce spojené s pouZitim vyrobku ULTRAPRO*
MESH patfi pfechodné mistni podrazdéniv misté rany a prechodny
zanét, kterym télo reaguje na aplikovany cizi material (napr.
akumulace séra).

Jako ve vsech pripadech cizich téles m(ize ULTRAPRO* MESH
zesilit stavajici infekci.

‘Otavméypata ULTRAPRO* ejguTeUmKav Unodoping 0e apoupaious,
TO MOAUHEPEG 25 MOAUYAUKAMPOVNG 0UCLaOTIKA artopporiBnke oe 84
PEPEG PETA ™V ep@UTEUON. XGpN OV KATAOKEUN TOU TAEYLATOG
oxnuUaTiCeTal €va loYupd TPLOBIA0TATO SIKTUO VAV M KOAaYOVO.
To UMoAEMOpEVO TIAEYHA aTto TIOAUMPOTIUAEVIO dev eumodilel auTh
™ dladkacia Kat Pe autd Tov TPOTO AMOPeUYETAL 1) UMEPBOAKT
£vanoBeon OUVOETIKOV (OTMV Kat 0 OYNHATIOHOG BAABEPMY OUAGV.
OL Blopnxavikeg BLOTTEG TOU TAEYMATOG Ao TOAUTIPOTIUAEVLO,
oL oTioieq €ival OXeGOV MAVOLOLOTUTES |e EKEIVES TOU KOLALaKoU
TOLXMHATOG, EMITPEMOUV TN (UOLOAOYIK) KAVOVIKY) QUVALIKY) TOU
KOWOKOU TOL{(MHATOG VM OUYXPOVWG e5ac®aliCouv mv kaAUTepn
duvam) TabepdmTa UNd PeYAAn Evaam).

ANTENAEIZEIZ

To TAEypa dev MPETIEL VA XPNOOTIOE(TAL LETA MO TIPOYPAUMATIOUEVO
£VOO0EYXELPNTIKO 1) anO OPAAPA AVOLYHa TOU YAOTPEVTEPIKOU
OWAva.

To MAéypa mpémet MavToTe va XwpileTal ard mv KOaKN KOWomTa
i€ TO TTEPLTOVALO.

To mAéypa dev eival KaTaAANAO Yia eloaywyn pECa 0TO BouBwvikd
NIOPO 6MWG OV MePITTWoN BUOUATOS.

NPOEIAOMOIHZEIZ / MPOOYAAZEIZ / ANNHAENIAPAZEIZ

O1 yprioTeg Ba Tpénel va eival EOKELWPEVOL e TIG EYXELPNTIKEG
OladKATIEG Kal TEXVIKEG TIOU ApOpOUV {n AropeOPnOla MEypata
TIPLV ETYELPNIO0UV Va pnotporomoouv To mAéypa ULTRAPRO*
MESH

Edv to mAéypa ULTRAPRO* MESH ypnowornom6ei oe poAuouévo
TpaUa, elval duvatd va onpelwBel empoAuvan, 1 ornoia Kropel va
anamoet v anopdkpuvan (agaipeon) Tou UAKoU.

H xprjon Tou ULTRAPRO* MESH oe Tpaupa e poAuvon 1j Aoilwén
uropel va 0dnynoeL e OXNUATIORO OUPLYYiou 1-kat aroppun Tou
TAéYHaTOG.

To MAéypa mpénet va UMIEPKAAUITTEL ETAPKMG TO EMEIa artd OAEG TIG
TIAEUPEG £TOL WOTE 0L AKPES ™G TEPLTOVIAg Val val eMiong ETAPKMG
0TaBEPOTIOMPEVES.

To MAEYa TIPEMEL TIAVTOTE VAL KABNAGVETAL CUIPWVA IE TIG AMALTTELG
TIOU avagepovTal oMV evomTa nou apopd mv KAOHAQZH wote
va eAaxloTornoleitat 0 kivduvog LeTaTomaong Tou MAEYHATOq 1
UToTPOIMG TG KMANG.

Av 10 MA\éypa aQuTod XpEnowloroleital oe aoBevelq Le mbavomra
avarTuéng 1 enéxktaong LoTol (Onwg Bpegn 1) mawdid 1) yuvaikeg ot
oroleq Uopei va peivouv EYKUEG) 0 XeLpoupyog Ba TpETel va yvwpilet
OTLTO TPOLOV Bev EMeKTEIVETA OPKETA KABAG 0 A0BEVG HEYTADVEL.
ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

‘Onwg pe kaBe MAéypa, ol averiBUUNTeS avTIGPAcElG TTou OXeTiCovTal
e m xpnon tou mAéypatog ULTRAPRO* MESH nepthapBavouy:

KAYTON VASTA-AIHEET

Verkkoa ei saa kéyttad, jos maha-suolikanava avataan leikkauksen
aikana, joko suunnitellusti tai vahingossa.

Veerkon ja vatsaontelon valin on aina jaatava vatsakalvo.

Verkko ei sovellu tyonnettévaksi nivuskanavaan tulpaksi.

VAROITUKSET / VAROTOIMET / INTERAKTIOT

Kayttajan on oltava perehtynyt kirurgisiin toimenpiteisiin ja tek-
niikoihin, joissa kéytetadn resorboitumattomia verkkoja, ennen
ULTRAPRO* VERKON kéyttoa.

Jos ULTRAPRO* VERKKOA kaytetaan kontaminoituneessa haa-
vassa, seurauksena voi olla infektio, joka saaftaa vaatia materiaalin

poistamisen.

ULTRAPRO* VERKON kayttd kontaminoituneessa tai infektoitu-
neessa haavassa voi aiheuttaa fistelimuodostusta ja/tai verkon
hylkimisreaktion.

Verkon on peitettdvé vaurioalue riittavésti joka puolelta, jotta myds
faskiareunat stabiloituvat kunnolla.

Verkko tulee aina asettaa paikoilleen seuraten kohdassa KIINNITYS
annettuja ohjeita, jotta verkon paikaltaan siitymisen tai tyran uusiutu-
misen vaara minimoituisi.

Jos verkkoa kaytetdén potilaille, joiden kudokset mahdollisesti
kasvavat tai laajenevat (kuten pienet lapset tai mahdollisesti
raskaaksi tulevat naiset), tulisi kirurgin huomioida, etta verkko i jousta
merkittavasti potilaan kasvaessa.

HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten muidenkin verkkojen, ULTRAPRO* VERKON kaytt6n littyvia
haittavaikutuksia ovat ohimeneva paikallinen &rsytys haavakohdassa
ja ohimeneva inflammatorinen vierasesinereaktio (esim. seroman
muodostuminen).

Muiden vierasesineiden tavoin ULTRAPRO* VERKKO voi pahentaa
jo olemassa olevaa infektiota.

STERIILIYS . .

Tuote on steriloitu etyleenioksidilla. Ald steriloi uudelleen. Ald kéyta

tuotetta, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Havita avattu,
S AN o

SAILYTYS

Suositellut sdilytysolosuhteet: alle +25 °C. Suojeltava kosteudelta
ja suoralta [ammolta. Tuotetta ei saa kayttda vimeisen kéyttopaiva-
méaran jalkeen.

formare una forte rete tridimensionale di fibre di collageno. La rete di
polipropilene residuanon interferisce con questo processo, evitando
quindi un eccessivo deposito di tessuto connettivo ed una deleteria
formazione di cicatrici. Le proprieta biomeccaniche della rete in
polipropilene, che sono quasi identiche a quelle della parete addo-
minale, consentono le normali dinamiche fisiologiche della parete
addominale, assicurando allo stesso tempo una stabilita ottimale
anche in presenza di forti sforzi.

CONTROINDICAZIONI

La rete non puo essere utilizzata a seguito di apertura chirurgica o
accidentale del tratto gastrointestinale. Deve essere sempre
separata dalla cavita addominale con interposizione del peritoneo.
La rete non ¢ adatta ad essere inserita nel canale inguinale come
plug.

AVVERTENZE / PRECAUZIONI / INTERAZIONI

Prima di impiantare una rete ULTRAPRO* MESH, il chirurgo deve
essersi familiarizzato con le procedure e le tecniche per limpianto
di reti non assorbibili.

Se la rete ULTRAPRO* MESH viene utilizzata in una ferita con-
taminata, si potrebbe sviluppare un’infezione tale da richiedere la
rimozione del materiale.

L'uso di ULTRAPRO* MESH in una ferita contaminata o infetta puo
causare la formazione di una fistole e/o il rigetto della rete.

La rete deve adeguatamente ricoprire il difetto su tutti i lati cosicché
i margini fasciali siano ben stabilizzati.

La rete dovrebbe sempre essere fissata secondo i requisiti descritti
nella sezione FISSAGGIO in modo da minimizzare il rischio di
spostamento della rete stessa o di recidiva dell'emia. Se questarete
viene utilizzata in pazienti con potenziale di crescita o di espansione
tissutale (come per esempio neonati, bambini 0 donne che possono
avere una gravidanza) il chirurgo deve essere consapevole del fatto
che questo prodotto non potra estendersi abbastanza per seguire
la crescita del paziente.

REAZIONI AVWWERSE

Come per ogni altra rete, reazioni avverse associate all'uso di
ULTRAPRO* MESH comprendono: initazione locale transitoria nel
sito della ferita ed una reazione infiammatoria da corpo estraneo,
anch’essa transitoria (ad es. formazione di sieroma).

Come con tutti i corpi estranei, 'ULTRAPRO* MESH potrebbe
potenziare un'infezione gia preesistente.

STERILITA

Vyrobek je sterilizovan etylenoxidem. Vyrobek znovu ne-
sterilizujte. NepouZivejte, je-li obal otevien nebo poskozen.Oteviené
nepouZité vyrobky zlikvidujte!

SKLADOVANI
Doporucené podminky skladovani: do 25° C. Chraiite pfed
vihkem a pfimym zdrojem tepla. NepouZivejte po datu expirace.

SYMBOLY POUZITE NAETIKETE

@ = Jednorazové pouZiti

Y = Exspirace: rok amésic

[STERILE [ EO]

= Sterilni, je-li obal neporuseny.

Metoda sterilizace: ethylenoxid

(€ 0086 = Znatka CE aidentifikagni Gislo notifikovane
osoby. Vyrobek odpovida zakladnim
poZadavkim Smérnice 93/42/EEC pro
zdravotnické prostredky.

= Cislo 3arze

A = Postupujte podle navodu k pouZiti.

* = Trademark

STATUS3/09  RMC 8554355

Mapodiko epeBIONd GV TEPLOXT TOU TPAUATOG KAl TIAPOBIKY
QAeypHOVOIN avTidpaon oTo EEVO A (T.X. 0pwdNG CUMOYN).
‘Onag pe 6ha ta Eéva owparta, To méyua ULTRAPRO* MESH prnopet
Va eMOEVAOEL La TIpOUTapyouaa AoiweEn.

AMOZTEIPQZH

To mpoidv amnootelpavetal e ofeidlo Tou aluleviou. Mnv To Eava-
anooTelp@veTe. Mnv To xpnotuomoleite, edv n ouckeuaoia eiva
avolm N kateoTpaupévn. MetaEte Ta avolyTd un Xpenowornompuéva
polovtal

AMOGHKEYZH

ZUVIOTQeVES ouVBrikeg armobrkeuong: katw amé Toug 25° C, pakpld
anoé uypaoia kat apeon Bepuomta. Mnv to ypnoionolefte petd mv
nuepopnvia Angewg.

ZYMBOAA XPHZIMOMOIOYMENA KATA THN ZHMANZH THZ
ZYZKEYAZIAZ

@ = Mnv Eavaypnowonoteita

Y = Xpnon péxpt Etog kat Mivag
-

ATIOCTEIPWHEVO EKTOG QV 1) CUOKEUAGia avolyTel
1) KATOO TPOQPEL.
MéBodog amoaoteipwong: AlBuAevogeidlo

C€o0086 = EvdeiEn CE kaw apbpog popéa mou €xet
evnuepwBel. To TPOLOV eival KATACKEUAOUEVO
OUNPWVa PE TIG OUCLWBELS AMAITAOELG TG
odnyiag tou ZupBoukiou 93/42/EOK ou
apopouv latpikd Bonbnuata.

= Ap1Buog Maptidag
= MapakaAe dlaBACTE MPOCEKTIKA TIG

odnyieg xprong.
* = Trademark

STATUS3/09  RMC 8554355

MERKITSEMISESSA KAYTETTAVAT SYMBOLIT

® = Kertakayttéinen

Y = Kaytettava viimeistaan - vuosi ja kuukausi

= Steriili jos pakkaus on avaamaton ja ehja.
Sterilointimenetelma: Etyleenioksidi

C € 0086 = CE-merkinti + imoitetun laitoksen tunnusnumero,
Tuote tayttdd Medical Device Directive
93/42/EEC:n oleelliset vaatimukset.

= Erdnumero
A = Katso kéyttoohjeet

* = Trademark

STATUS3/09  RMC 8554355

STERILITA

Il prodotto € stato sterilizzato con ossido di etilene. Non risterilizzare.
Non usare se la confezione & aperta o danneggiata. Eliminare i
prodotti aperti non utilizzati!

CONSERVAZIONE
Conservare al di sotto di 25° C, lontano da umidiita e da fonti di calore.
Non usare dopo la data di scadenzal

SIMBOLI USATI SULLETICHETTA

@ = Monouso

Y = Utilizzare entro - anno e mese

= Il prodotto & sterile se la confezione non &
aperta o danneggiata.
Metodo di sterilizzazione: Ossido di etilene
C € 0086 = Marchio CE e numero di identificazione
dell‘Organismo notificato. Il prodotto &
conforme ai requisiti essenziali della
Direttiva 93/42/CEE sui Dispositivi Medici

= Numero lotto

A = Attenzione, vedere le istruzioni per 'uso

* = Trademark

STATUS3/09  RMC 8554355

Brugsanvisning

da

ULTRAPRO* NET
MONOCRYL*-PROLENE*-KOMPOSIT
STERILT, SYNTETISK,

DELVIS RESORBERBART NET

PRODUKTBESKRIVELSE

ULTRAPRO* NET er fremstillet af omtrent lige dele resorberbar
Polyglecaprone-25 monofilamenttréd og ikke-resorberbar monofi-
lament-polypropylentrad.

Polymeren i den ufarvede og den farvede polypropylentrad (phtha-
locyaninblat, farveindeksnr.: 74160) er identisk med materialet, der
bruges i henholdsvis farvet og ufarvet PROLENE*.
Polyglecaprone-25 fiber bestar af en copolymer, der indeholder
glykolid og e-caprolacton; denne copolymer anvendes ogsa til
fremstilling af MONOCRYL* suturmateriale.

Efter at polyglecaprone-25-komponenten er resorberet, er der kun
polypropylennettettilbage. Nettets struktur og sterrelse er optimeret il
de fysiologiske belastninger, abdominalvaaggen udsaettes for.
ULTRAPRO* NET bestar af farvede og ufarvede dele og fasi forskel-
lige sterrelser. Kataloget indeholder naermere oplysninger.

INDIKATIONER

ULTRAPRO* NET anvendes til vaevsforsteerkning og vedvarende
stabilisering af bugvaeggens fascie-strukturer.

Der foreligger endnu ingen Kiiniske erfaringer med lignende delvist
resorberbare net inden for andre potentielle anvendelsesomrader
end de, der er naevnt.

ANVENDELSE

Herniotomi

Nettet bor placeres ekstraperitonealt som sublay [retromuskulaert]
med lukning af den anteriore fascie over defekten, hvor dette er
muligt. Den nuvaerende videnskabelige dokumentation tyder pa, at
denne slags alloplastiske implantater af biomekaniske arsager ikke
ber anvendes hverken som inlay (udfyldning af fasciedefekten) eller
onlay (placeret pa fasciedefekten) for at forsteerke forreste del af ab-
dominalvaeggen. Nettet ber formes, s& det overlapper fasciedefekten
pa alle sider med ca. 5 cm og dermed giver passende stabilisering
af alle fasciekanterne.

Instructions for use en

ULTRAPRO* MESH
MONOCRYL*-PROLENE*-COMPOSITE
STERILE, SYNTHETIC, PARTIALLY
ABSORBABLE MESH

DESCRIPTION

ULTRAPRO* MESH is a mesh, which is manufactured from appro-
ximately equal parts of absorbable Poliglecaprone-25 monofilament
fiber and non-absorbable polypropylene monofilament fiber.

The polymer of the undyed and dyed polypropylene fiber (phthalocy-
anine blue, Color Index No.: 74160) is identical to the material used
for dyed / undyed PROLENE* suture material.

Poliglecaprone-25 fiber consists of a copolymer containing glycolide
and e-caprolactone; this copolymer is also used for MONOCRYL*
suture material.

After absorption of the Poliglecaprone-25 component only the po-
lypropylene mesh remains. The structure and size of this remaining
mesh are optimally designed for the physiological stresses to which
the abdominal wall is subject.

ULTRAPRO* MESH consists of dyed and undyed parts and is avail-
able in different sizes. Full details are provided in the catalogue.

INDICATIONS

ULTRAPRO* is used for tissue reinforcement and longlasting stabi-
lization of fascial structures of the abdominal wall.

No clinical experience with partially absorbable lightweight meshes is
as yet available regarding other possible applications.

APPLICATION

Incisional Hernia Repair

The mesh should be positioned extraperitoneally as a sublay (retro-
muscular) with closure of the anterior fascia over the defect wherever
possible. Current scientific evidence suggests that, for biomechanical
reasons, these types of alloplastic implants should not be used either
asinlay (filling out the fascial defect) or onlay (positioned on the fascial
defect) for reinforcement of the front abdominal wall. The mesh
should be shaped in such a way that it overlaps the fascial defect on
all sides by about 5 cm, thereby allowing adequate stabilization of
each of the fascial borders.

Notice d'utilisation fr

TREILLIS ULTRAPRO*
MONOCRYL*-PROLENE*-COMPOSITE
STERILE, PROTHESE SYNTHETIQUE,
PARTIELLEMENT RESORBABLE

DESCRIPTION
Le TREILLIS ULTRAPRO* est une prothése fenétrée, composée a
parts approximativement égales de fils monofilaments résorbables
de polyglécaprone 25 et de fils monofilaments non résorbables de
polypropyiéne.
Le polymére des fils de polypropyléne incolore et coloré (bleu phta-
locyanine, index de couleur N°: 74160) est identique, du point de vue
de sa composition, au matériel de suture coloré/incolore PROLENE*.
Lefil de polyglécaprone 25 est composé d’un copolymére contenant
de l'acide glycolique et de I's-caprolactone; ce copolymere est égale-
ment utilisé pour la fabrication du matériel de suture MONOCRYL*.
Apreés résorption du polyglécaprone 25, seule la prothése en poly-
propylene reste en place. La structure et la taille du treillis restant ont
été concues de facon optimale pour les conditions physiologiques
auxquelles la paroi abdominale est soumise.
Le TREILLIS ULTRAPRO* est composé de parties colorées et de
parties incolores. Il est disponible en différentes tailles. Consulter le
catalogue pour plus de renseignements.

INDICATIONS

Le TREILLIS ULTRAPRO* est utilisé pour le renforcement tissulaire
et la stabilisation a long terme des structures aponévrotiques de la
paroi abdominale.

Aucune donnée clinique sur des prothéses équivalentes (semi-
résorbables) n'est encore disponible a ce jour, concemant d'autres
applications que celles mentionnées.

MODE D’EMPLOI

Cure de hernie incisionnelle

La prothése devra étre placée en extra-péritonéal et en sous-
couche (rétromusculaire) avec, si possible, fermeture de
I'aponévrose antérieure sur la perte de substance. Les données
scientifiques, actuellement disponibles, montrent que, pour des
raisons biomécaniques, ces types d’implants alloplastiques
ne devront pas étre utilisés en sous-couche (comblement
d’une perte de substance aponévrotique) ou en sur-couche
(placés sur la perte de substance aponévrotique) pour un renforce-
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Nar man har sikret sig, at nettet sidder stramt, men uden at spaende,
skal det holdes pa plads med ikke-resorberbart suturmateriale (f.eks.
PROLENE* 2-0) for at undgd, at kantemne dislokeres, kroller eller
ombagjes. Der ber anvendes et tilstraekkeligt antal transmuskuleere
tilbagestingssuturer (knyttet under muskellaget) til fiksering af nettet.

Ingvinal herniotomi

ULTRAPRO* NET implanteres i henhold til seedvanlig kirurgisk
procedure, enten abent (f.eks. i henhold til Lichtenstein, TIPP) eller
laparoskopisk (f.eks. TAPP, TEP). For at undga risiko for utilstraekkelig
daekning af skaden ber man foretage en grundig forberedelse af
netstarrelsen. Nar man har sikret sig, at nettet sidder stramt uden
at spaende, ikke har lommer eller folder, fikseres det, afheengig
af benyttet implantationsteknik, enten med et passende antal
ikke-resorberbare suturer (f.eks. PROLENE* 2-0) eller passende
ikke-resorberbare fikseringsanordninger (f.eks. hasfteklammer, clips,
ankre etc.). Valg af anordning skal sikre, at der medtages mindst en
trad af nettet. Dette forhindrer dislokation eller afstadning, og bevirker
samtidiig, at kanterne ikke kroller eller ombgjes.

FIKSERING

Nettet skal fikseres, da manglende fiksering kan medfere migration
af nettet. Fikseringen skal vaere permanent og i en sikker afstand fra
kanten pa mindst 1 cm (skal omfatte mindst to hele tradkryds fra alle
kanter) og skal holdes. Der skal vaere maks. 1 cm tilbage mellem
fikseringspunkteme. Der kan opsta recidiv af hemiet, hvis der ikke
opnas permanent fiksering, hvis der er mindre afstand fra kanten af
nettet eller storre afstand mellem fikseringspunkterne.

Nettet kan tilpasses i storrelse ved hjeelp af en saks eller skalpel.
Nettet mé ikke tilpasses vha. termisk veerktoj.

VIRKNING

ULTRAPRO* NET anvendes til permanent stabilisering af abdominal-
vaeggen, f.eks. ved heriotomi. Nettets resorberbare polyglecapron-
del bidrager til at holde polypropylenstrukturen stiv og ger det lettere
at handtere nettet og seette det pa plads under operationen.

Ved ULTRAPRO* Net, der blev implanteret subkutant pa rotter,
resorberes Polyglecapron 25 copoloymer i lobet af 84 dage efter
implantationen. Et steerkt, tredimensionalt netveerk af kollagenfibre
aflejres pa den bredmaskede netkonstruktion. Det permanente
polypropylennet forhindrer ikke denne proces, med bevirker derimod,
at excessiv bindevaevs-aflejring og skadelig ardannelse finder sted.
Polypropylennettets biomekaniske egenskaber, som er naesten

After placing the mesh tension free and without creases, the mesh
should be fixed in place with non-absorbable suture material (e.g.
PROLENE* 2/0) to avoid dislodging, crinkling or curling of the edges.
Asufficient number of transmuscular (knotted under the muscle layer)
interrupted reverse sutures should be used to fix the mesh.

Inguinal hernia

ULTRAPRO* MESH is implanted according to currently accepted
surgical mesh procedures either open (e.g. acc to Lichtenstein, TIPP)
or laparoscopic (e.g. TAPP, TEP). Adequate preparation and mesh
size must be considered in order to prevent the risk of insufficient
covering of the injury. After making sure that the mesh is placed
without tension and free of cavities or creases, it should be kept in
place according to the implantation technique either with an adequate
number of non-absorbable sutures (e.g. PROLENE* 2/0) or suitable
non-absorbable fixation devices (e.g. stapler, tacker, anchor, etc). The
choice of device must ensure that at least one strand of the mesh is
included. This prevents dislocation or rejection as well as keeping the
edges from curling up.

FIXATION

The mesh should be fixed, as non fixation may resutt in migration of
the mesh. Fixation should be permanent and a safe distance from
the edge of not less than 1 cm (to include at least two complete
cross-sections from any edge) must be kept. Max. 1 cm should be
left between fixation points. Recurrence of heria may result in the
case of non permanent fixation, lesser distance from the edge of the
mesh or greater distance between fixation points .

The mesh can be cut to size as required using scissors or a scalpel.
Do not use thermal devices to cut the mesh.

PERFORMANCE

ULTRAPRO* MESH is used for permanent stabilization of the abdo-
minal wall e.g. in hemia repair. The absorbable polyglecaprone part of
the mesh helps to keep the polypropylene structure rigid thus making
intraoperative manipulation and positioning of the mesh easier.

In ULTRAPRO* meshes implanted subcutaneously in rats, the
Poliglecaprone-25 copolymer is essentially absorbed at 84 days
after implantation. Due to the wide-meshed construction a strong,
three-dimensional collagen fiber network is formed. The residual
polypropylene mesh does not hinder this process, thereby avoiding
excessive connective tissue deposition and deleterious scar forma-
tion. The biomechanical properties of the polypropylene mesh, which
are nearly identical to those of the abdominal wall, permit physiolo-

ment de la paroi abdominale. La prothése devra étre placée de
fagon & recouwrir la perte de substance aponévrotique, ainsi que son
pourtour sur une distance d’environ 5 cm, permettant ainsi une stabili-
sation appropriée au niveau de tous les bords de 'aponévrose.

Aprés avoir placé la prothése sans tension, ni pli, celle-ci devra étre
fixée a l'aide d’'un matériel de suture non résorbable (ex. PROLE-
NE* 2/0) en vue d'éviter un déplacement, une ondulation ou un
enroulement des bords. Un nombre suffisant de points individuels
transmusculaires (noués en-dessous de la couche musculaire) devra
étre utilisé pour fixer la prothése.

Hemie inguinale

Le TREILLIS ULTRAPRO* est implanté en respectant les procédures
actuellement appliquées pour les treillis chirurgicaux, quil s'agisse de
procédures ouvertes (ex. Lichtenstein, TIPP) ou sous ccelioscopie
(ex. TAPP, TEP). Une préparation et une dimension appropriées sont
a prendre en compte pour éviter un recouvrement insuffisant de la
lésion. Aprés s'étre assuré que le treillis est déployé sans tension,
ni cavité ou pli, le treillis peut étre fixé, en fonction de la technique
opératoire, soit par un nombre approprié de points de sutures non
résorbables (ex. PROLENE* 2/0), soit par des dispositifs de fixation
non résorbables appropriés (ex. agrafeuse, pistolet agrafeur, ancreur,
etc.). Le choix du dispositif doit garantir inclusion d’au moins un
fil du treillis. Ceci permet de prévenir un déplacement, un rejet ou
F'enroulement des bords.

FIXATION

La prothése doit étre fixée car 'absence de fixation de la prothése
risquerait d’entrainer une migration de cette demiére. La fixation devra
étre permanente et réalisée a au moins 1 cm du bord (pour recouvrir
au moins deux entrecroisements complets a partir de 'un quelconque
des bords). Les points de fixation devront étre séparés entre eux de 1
cm au maximum. Il existe en effet un risque de récidive de la hemie
en cas de fixation non permanente, de distance moins grande a
partir du bord de la prothése ou de distance plus grande entre les
points de fixation.

Le treillis sera découpé a la dimension appropriée a l'aide de ciseaux
Iou d’Hn scalpel. Ne pas utiliser de dispositif thermique pour découper
e treills.

MODE D’ACTION

Le TREILLIS ULTRAPRO* est utilisé pour la stabilisation permanente
de la paroi abdominale, par exemple dans les cures de hemie. La
partie résorbable de polyglécaprone de la prothése contribue a garder
rigide la structure de polypropyléne, rendant ainsi plus aisés la mani-
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identiske med abdominalvaeggens egenskaber, muligger abdominal-
vaeggens fysiologisk normale dynamiske funktion og giver samtidig
optimal stabilitet under sterre belastninger.

KONTRAINDIKATIONER

Nettet ma ikke anvendes efter planlagt peroperativ eller utilsigtet
abning af gastrointestinalkanalen.

Nettet skal altid holdes adskilt fra abdominalvaeggen ved perito-
neum.

Nettet er ikke velegnet til insertion i ingvinalkanalen med henblik pa
tilstopning af denne.

ADVARSLER / FORSIGTIGHEDSREGLER /

INTERAKTIONER

ULTRAPRO* NET ber kun tages i brug af kirurger, der er fortrolige

med kirurgiske procedurer og teknikker, hvor der anvendes ikke-

resorberbare net.

Hvis ULTRAPRO* NET anvendes ved kontaminerede sr, kan en

tilstedende infektion kan gere det pakraevet at fieme nettet igen.

Anvendelsen af ULTRAPRO* NET i et kontamineret eller inficeret sar

kan medfore fisteldannelse og/eller afstodning af nettet.

Nettet ber rigeligt overlappe den behandlede defekt pa alle sider,

sdledes at fasciekanterne ogsa stabiliseres tilstraekkeligt.

Nettet skal altid fikseres i overensstemmelse med de krav, der er an-

giveti afsnittet om FIKSERING, for at minimere risikoen for migration

eller recidiverende hernie.

Huvis nettet anvendes pa patienter med veekstpotentiale eller veevs-

ekspansion (som f.eks. spaeaborn, born eller kvinder, som kan blive

gravide) skal kirurgen vaere opmaerksom pa, at dette produkt ikke vil
udvide sig naevneveerdigt i takt med, at patienten vokser.

BIVIRKNINGER

Som det er tilfeeldet med alle net, omfatter bivirkninger forbundet
med anvendelsen af ULTRAPRO* NET forbigéende lokal imitation pa
sérstedet og forbigdende inflammatorisk fremmediegemereaktion.
Som alle andre fremmedlegemer kan ULTRAPRO* NET forveerre en
eksisterende infektion.

STERILITET

ULTRAPRO* NET er steriliseret med etylenoxid. Ma ikke resterilise-
res. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er &bnet eller beskadiget.
Abnede, ubrugte produkter kasseres!

gically normal abdominal wall dynamics while guaranteeing optimal
stability under major strain.

CONTRAINDICATIONS

The mesh must not be used following planned intraoperative or
accidental opening of the gastrointestinal tract.

The mesh must always be separated from the abdominal cavity by
peritoneum.

The mesh is not suitable for insertion into the inguinal canal as in
the case of a plug.

WARNINGS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS

Users should be familiar with surgical procedures and techniques in-
volving non-absorbable meshes before using ULTRAPRO* MESH.

If ULTRAPRO* MESH is used in a contaminated wound, subsequent
infection is possible which may require removal of the material.

Use of ULTRAPRO* MESH in a contaminated or infected wound can
lead to fistula formation and/or to rejection of the mesh.

The mesh should adequately overlap the defect on all sides so that the
fascial edges are also adequately stabilized.

The mesh should always be fixed in accordance to the requirements
given in the section on FIXATION to minimize risk of mesh migration
or recurrence of hemia.

If this mesh is used in patients with the potential for growth or tissue
expansion (such as infants or children or women who may become
pregnant), the surgeon should be aware that this product will not
stretch significantly as the patient grows.

ADVERSE REACTIONS

As with any mesh, adverse reactions associated with the use of
ULTRAPRO* MESH include: transitory local initation at the wound
site and a transitory inflammatory foreign body response (e.g.
seroma formation).

As with all foreign bodies, ULTRAPRO* MESH may potentiate an
existing infection.

STERILITY

The product is sterilized with ethylene oxide. Do not re-sterilize.
Do not use if packaging is opened or damaged. Discard, opened
unused products!

STORAGE
Recommended storage conditions: below 25° C, away from moisture
and direct heat. Do not use after expiry date.

pulation et le positionnement per-opératoires de la prothése.

Dans les treillis ULTRAPRO* implantés par voie sous-cutanée chez le
rat, le copolymére de polyglécaprone 25 est essentiellement résorbé
84 jours apres la mise en place du treilis. Un réseau tridimensionnel
solide de fibres de collagene se dépose sur la prothése largement
fenétrée. Le polypropyléne résiduel n’entrave pas le développement
de ce processus, mais empéche les dépdts excessifs de tissu con-
jonctif et la formation préjudiciable d’un tissu cicatriciel. Les propriétés
biomécaniques de la prothése de polypropyléne, pratiquement
identiques a celles de la paroi abdominale, rétablissent la dynamique
physiologiquement normale de la paroi abdominale, tout en garantis-
sant une stabilité optimale dans les conditions extrémes.

CONTRE-INDICATIONS

La prothése ne devra pas étre utilisée aprés une ouverture per-opéra-
foire programmeée ou accidentelle du tractus gastro-intestinal.

La prothése devra toujours étre séparée de la cavité abdominale par
le péritoine.

Cefreillis ne peut pas étre introduit dans le canal inguinal comme dans
le cas d'un bouchon.

MISES EN GARDE / PRECAUTIONS D’EMPLOI /

INTERACTIONS

Les utilisateurs devront étre familiers des procédures et techniques
chirurgicales, impliquant des prothéses non résorbables avant
d'utiliser le TREILLIS ULTRAPRO".

Sile TREILLIS ULTRAPRO* est utilisé dans une plaie contaminée, il est
possible de voir survenir par la suite une infection pouvant nécessiter
le retrait de la prothése.

L'utilisation du TREILLIS ULTRAPRO* dans une plaie contaminée
ou infectée peut provoquer la formation d'une fistule et/ou le rejet de
la prothése.

La prothése devra recouvrir tous les cotés de la perte de substance
de fagon a ce que les bords aponévrotiques soient stabilisés de fagon
appropriée.

La prothése devra toujours étre fixée conformément aux exigences
mentionnées a la section sur la FIXATION afin de minimiser le risque
de migration de la prothése ou de récidive de la hemie.

Si cette prothése est utilisée chez des patients en pleine croissance
ou dont les tissus sont susceptibles de s'étirer (nouveau-né ou
enfant ou bien femme susceptible de tomber enceinte), le chirurgien
doit étre conscient que le treillis n'est pas suffisamment élastique
pour accompagner toute la croissance du patient.
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OPBEVARING
Opbevares ved temperaturer under 25° C; beskyttet mod fugt
og direkte varme. Ma ikke anvendes, hvis holdbarhedsdatoen
er overskredet.

SYMBOLER ANVENDT VED M/ERKNING

@ = Engangsbrug

Y = Anvendes senest ar og maned

Steril medmindre pakningen er abnet eller
beskadiget. Steriliseringsmetode: Ethylenoxid

EEEm

C € 0086 = CE-mzrkning + identifikationsnummer for
Bemyndiget Organ.
Produktet opfylder de vaesentlige krav i
Medical Device Directive 93/42/EEC

= Batchkode

A = Se brugsanvisningen

* = Trademark

STATUS3/09  RMC 8554355

SYMBOLS USED ON LABELLING

@ = Do not reuse

Y = Use by - year and month
[sTerie o] = Sterile unless package is damaged or opened
Method of sterilization: Ethylene Oxide

C€o0086 = CE-mark and Identification number of Notified
Body. The product meets the essential
requirements of Medical Device Directive
93/42/EEC

= Batch number
A = See instructions for use

* = Trademark

STATUS3/09  RMC 8554355

EFFETS INDESIRABLES

Comme pour toutes les prothéses, les effets indésirables,
liés a Futilisation du TREILLIS ULTRAPRO*, sont une irritation
transitoire au niveau du site de la plaie et une réponse transitoire
inflammatoire & un corps étranger (par exemple, formation de
lymphocgle).

Comme tout corps étranger, le TREILLIS ULTRAPRO* peut
favoriser une infection préexistante.

STERILITE

Le produit est stérilisé a l'oxyde d'éthylene. Ne pas restériliser. Ne
pas utiliser; si 'emballage est ouvert ou endommageé. Jeter les
produits déconditionnés et non utilisés !

CONSERVATION

Conditions de stockage recommandées: température inférieure
a 25° G, a I'abri de 'humidité et de la chaleur directe. Ne pas
utiiser au-dela de la date de péremption.

SYMBOLES UTILISES SUR LETIQUETTE

® = Usage unique

Y = A utiliser avant: année et mois

= Produit stérile si 'emballage n‘a pas été
ouvert ou endommagé.
Méthode de stérilisation: oxyde d’éthyléne
C€oos6 = Marquage CE et n° identification de
I‘organisme notifié. Produit conforme
aux exigences essentielles de la
Directive Européenne 93/42/CEE sur
les dispositifs médicaux.

-LOT =Numéro du lot

A = Lire attentivement la notice d’utilisation
* = Trademark

STATUS 3/09 RMC 8554355
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