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A BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.

IMPORTANT!
This booklet is designed to assist in using this product. Itis not a reference to surgical techniques.

This device was designed, tested and manufactured for single patient use only. Reuse or reprocessing of
this device may lead to its failure and subsequent patient injury. Reprocessing and/or resterilization of this
device may create the risk of contamination and patient infection. Do not reuse, reprocess or resterilize
this device.

DESCRIPTION

SURGIPRO™ Mesh is a nonabsorbable, inert, sterile, porous surgical mesh knitted from multifilament
yarns of polypropylene polymer from which SURGIPRO™ surgical sutures are manufactured. The mesh
measures approximately 0.44 mm (0.017") in thickness and exhibits high burst strength and tensile
strength. In the form of a surgical suture, synthetic polypropylene is reported to resist tensile strength loss
indefinitely in tissue.

SURGIPRO™ Mesh is knitted in such a fashion s to interconnect each multifilament yar and provide
bi-directional elasticity, while allowing the mesh to be cut to any shape without unraveling.
INDICATIONS

SURGIPRO™ Mesh is intended to assist in the repair and/or reinforcement of hernia and other fascial defects
requiring the additional support of a nonabsorbable mesh during and after wound healing.
CONTRAINDICATIONS

As SURGIPRO™ Mesh will not stretch to accommodate growth, its use may not be appropriate in infants or
children. Any foreign material may potentiate or prolong infection in the presence of bacterial contamination,
and as such, the use of SURGIPRO™ Mesh may not be appropriate in contaminated wounds. Furthermore,
this product should be used with the understanding that infection may require removal of the mesh.
PRECAUTIONS

Users should be familiar with surgical procedures and techniques involving the use of surgical mesh before
employing SURGIPRO™ Mesh in wound repair or reinforcement. Sutures should extend aminimum of 6.5
mm (1/4”) inside the edge of the mesh to assure security.

ACTIONS

SURGIPRO™ Mesh s a porous, nonabsorbable mesh used to repair or reinforce fascial defects following
surgery or trauma and serves to provide additional support to such wounds during and following the wound
healing period. Animal studies have shown that the polypropylene filaments from which SURGIPRO™ Mesh
is manufactured elicit a minimal acute inflammatory reaction in tissue, which is then followed by gradual
encapsulation by fibrous tissue. Ingrowth of this fibrous tissue is permitted by the porasity of the knitted
mesh structure. The mesh remains soft and pliable and thenonabsorbable polypropylene fibers comprising
the mesh resists loss of tensile strength in vivo.

ADVERSE REACTIONS

No adverse reactions are reported which are directly attributable to polypropylene fibers. While
polypropylene itself remains unaffected by infection, SURGIPRO™ Mesh, as with any nonabsorbable mesh,
may exacerbate infection and lead to fistula formation and/or extrusion of the mesh.

DIRECTIONS FOR USE

SURGIPRO™ Mesh should be affixed with nonabsorbable surgical sutures or staples which extend at least
6.5mmto 12.5mm (1/4"to 1/2") inside the edge of the mesh. For best results, a section of mesh larger
than that required to repair the defect should be sutured in place along one edge, the wound closed and
the remaining margin affixed under proper tension, with the excess mesh trimmed away and discarded.
HOW SUPPLIED

SURGIPRO™ Mesh is available as clear (undyed) sheets, individually packaged in various sizes. See
individual boxes for specific measurements. Each sheet of SURGIPRO™ Mesh is approximately 0.44 mm
(0.017") thick. SURGIPRO™ Mesh s supplied sterile. Do not resterilize.
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MAILLE SURGIPRO'

MULTIFILAMENT TRANSPARENT EN POLYPROPYLENE (NON
COLORE)

AVANT D'UTILISER CE PRODUIT,
LIRE ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS CIDESSOUS.

IMPORTANT!
Cette brochure est destinée a faciliter 'utilisation de ce produit. Elle ne constitue pas une référence en
matiere de techniques chirurgicales.

Ce dispositif a été congu, testé et fabriqué pour un usage chez un seul patient. Sa réutilisation ou son
retraitement peut provoquer un dysfonctionnement et des blessures chez le patient. Son retraitement et/ou
sa restérilisation peuvent entrainer un risque de contamination et dinfection du patient. Ne pas réutiliser,
retraiter ou restériliser ce dispositif.

DESCRIPTION

La maille SURGIPRO™ est une maille chirurgicale non résorbable, inerte, stérile et poreuse congue a partir
de fils multifilaments de polymeére polypropyléne utilisés dans la fabrication des sutures chirurgicales
SURGIPRO™. Cette maille mesure approximativement 0,44 mm d*épaisseur et présente une résistance
élevée aux déchirures et a la traction. Sous la forme d'une suture chirurgicale, le polypropylene synthétique
est connu pour résister indéfiniment aux pertes de résistance a la traction dans le tissu.

La maille SURGIPRO™ est confectionnée de telle facon qu'elle interconnecte chaque fil multifilament et
fournit une élasticité bidirectionnelle, tout en permettant a la maille d'étre découpée sans seffilocher.
INDICATIONS

La maille SURGIPRO™ est congue pour aider a la réparation et/ou au renforcement des hernies et autres
défauts des fascias requérant le soutien supplémentaire d'une maille non résorbable pendant et apres la
quérison de la plaie.

CONTRE-INDICATIONS

Comme la maille SURGIPRO™ ne sétendra pas en fonction de la croissance, son utilisation n'est pas
appropriée sur les nourrissons ou les enfants. Tout matériau étranger est susceptible de potentialiser ou de
prolonger une infection en présence d'une contamination bactérienne et, de ce fait, I'utilisation de la maille
SURGIPRO™ ne convient pas en présence de plaies contaminées. De plus, ce produit doit étre utilisé en
sachant que l'infection peut nécessiter le retrait de la maille.

PRECAUTIONS

Les utilisateurs doivent étre familiers des procédures et techniques chirurgicales impliquant I'utilisation

de maille chirurgicale avant d'employer la maille SURGIPRO™ pour la réparation ou le renforcement d'une
plaie. Les sutures doivent sétendre sur au moins 6,5 mm & l'intérieur du bord de la maille afin d‘assurer

la sécurité.

ACTIONS

La maille SURGIPRO™ est poreuse et non résorbable et est utilisée pour réparer ou renforcer des défauts

de fascias suite a une chirurgie ou un traumatisme et sert a fournir un soutien supplémentaire a ces plaies
pendant et aprés la période de quérison. Les études réalisées sur des animaux ont montré que les filaments
de polypropyléne a partir desquels est fabriquée la maille SURGIPRO™ produisent une réaction inflammatoire
aigué minimale dans les tissus, suivie d'une encapsulation graduelle par e tissu fibreux. Linterposition de
ce tissu fibreux est permise par la porosité de la structure en tricot de la maille. La maille reste souple et
pliable et les fibres de polypropyléne non résorbables composant la maille résistent a la perte de résistance
a a traction in vivo.

EFFETS INDESIRABLES

Aucun effet indésirable directement attribuable aux fibres de polypropylene n'a été rapporté. Si le
polypropylene lui-méme nest pas affecté par linfection, la maille SURGIPRO™, comme toute maille non
résorbable, peut aggraver linfection et générer la formation d'une fistule et/ou lextrusion de la maille.
INSTRUCTIONS DUTILISATION

La maille SURGIPRO™ doit étre fixée a Iaide d'agrafes ou de sutures non résorbables qui sétendent sur
aumoins 6,5mma 12,5 mm a l'intérieur des bords de la maille. Pour de meilleurs résultats, une section
de maille supérieure a celle requise pour réparer le défaut devrait étre suturée en place le long d'un bord,
la plaie fermée et la marge restante fixée sous une tension adéquate. Le surplus de maille devra étre
coupé et jeté.

PRESENTATION

La maille SURGIPRO™ se présente sous forme de plaques transparentes (non colorées), en emballages
individuels dans différentes tailles. Se reporter aux boites individuelles pour les mesures spécifiques.
Chaque plague de maille SURGIPRO™ a une épaisseur d'environ 0,44 mm. La maille SURGIPRO™ est fournie
stérile. Ne pas restériliser.
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SURGIPRO"-MASCHENGEWEBE

FARBLOSES POLYPROPYLEN-MULTIFILAMENT (UNGEFARBT)

VOR GEBRAUCH DES PRODUKTS BITTE
DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SORGFALTIG DURCHLESEN.

WICHTIG!

Diese Broschiire st als Hilfsmittel bei der Verwendung dieses Produkts vorgesehen. Sie ist nicht als Referenz fiir
chirurgische Techniken gedacht.

Diese Vorrichtung wurde ausschlieBlich im Hinblick auf ihre Verwendung fiir einen einzigen Patienten konzipiert,
qepriift und hergestellt. Eine Wiederverwendung oder emeute Aufbereitung dieser Vorrichtung kann zu deren
Versagen und damit zur Schédigung des Patienten fiihren. Das Aufbereiten und/oder emeute Sterilisieren dieser
Vorrichtung kann ein Kontaminations- und Infektionsrisiko fiir den Patienten bedeuten. Diese Vorrichtung nicht wieder
verwenden, aufbereiten oder emeut sterilisieren

BESCHREIBUNG

SURGIPRO™-Maschengewebe ist ein nicht-resorbierbares, inertes, steriles, porses chirurgisches
Maschenstrickgewebe aus Polypropylen-Polymerisat-Multifilamentgarnen, aus dem das chirurgische Nahtmaterial
SURGIPRO™ gefertigt ist. Das Maschengewebe hat eine Dicke von ca. 0,44 mm und besitzt eine hohe Berst- und
Zugfestigkeit. Als chirurgisches Nahtmaterial behalt synthetisches Polypropylen Berichten zufolge seine Zugfestigkeit
in Gewebe auf unbestimmte Zeit.

SURGIPRO™-Maschengewebe wird so gestrickt, dass alle Multifilamentgarne miteinander verbunden sind und sich
eine bi-direktionale Elastizitat ergibt, das Maschengewebe jedoch ohne Zerfasern zurechtgeschnitten werden kann.
INDIKATIONEN

Das SURGIPRO™-Maschengewebe ist als Hilfsmittel fiir die Reparatur und/oder Verstarkung von Hernien und
sonstigen Fasziendefekten vorgesehen, die wahrend und nach der Wundheilung eine zusatzliche Unterstiitzung durch
nicht-resorbierbares Maschengewebe erfordern.

KONTRAINDIKATIONEN

Da sich das SURGIPRO™-Maschengewebe bei Wachstum nicht dehnt, ist sein Einsatz fiir Sauglinge oder Kinder evtl.
nicht angebracht. Alle Fremdsubstanzen kinnen Infektionen bei Vorliegen bakterieller Kontaminierungen potenzieren
bzw. verlangern, weshalb der Einsatz von SURGIPRO™-Maschengewebe in kontaminierten Wunden evtl. nicht
angebracht ist. AuBerdem ist beim Einsatz dieses Produkts zu beriicksichtigen, dass eine Infektion die Entfernung des
Maschengewebes erforderlich machen kann.

VORSICHTSHINWEISE

Die Anwender sollten vor dem Einsatz von SURGIPRO™-Maschengewebe als Wundreparaturmaterial oder
-verstarkung mit den chirurgischen Verfahren und Techniken fiir den Einsatz von chirurgischen Maschengeweben
vertraut sein. Zur Gewahrleistung einer sicheren Fixierung sollten sich die Nahte vom Rand ausgehend mindestens 6,5
mm in das Maschengewebe erstrecken.

WIRKUNGSWEISE

Das SURGIPRO™-Maschengewebe ist ein pordses, nicht-resorbierbares Maschengewebe fiir die Reparatur oder
Verstarkung von Fasziendefekten nach chirurgischen Eingriffen oder Traumen und dient wahrend und nach dem
Zeitraum der Wundheilung als zusatzliche Unterstiitzung fiir derartige Wunden. Tierstudien haben erwiesen, dass die
Polypropylen-Fasern, aus denen das SURGIPRO™-Maschengewebe gefertigt ist, eine minimale akute entzindliche
Gewebereaktion hervorrufen, auf die eine allmahliche Verkapselung durch fibréses Bindegewebe folgt. Die

pordse Struktur des gestrickten Maschengewebes ermdglicht das Einwachsen dieses fibrosen Bindegewebes. Das
Maschengewebe bleibt weich und geschmeidig und die nicht-resorbierbaren Polypropylen-Fasem, aus denen das
Maschengewebe besteht, behalten ihre Zugfestigkeit in vivo.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN

Es gibt keine Berichte iber unerwiinschte Reaktionen, die unmittelbar auf Polypropylen-Fasern zuriickfiihrbar sind.
Wahrend das Polypropylen selbst von der Infektion nicht angegriffen wird, kann das SURGIPRO™-Maschengewebe,
wie jedes nicht-resorbierbare Maschengewebe, Infektionen verschlimmern und zu Fistelbildung und/oder Extrusion
des Maschengewebes fiihren.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Das SURGIPRO™-Maschengewebe ist mit nicht-resorbierbaren chirurgischen Nahten oder Klammern zu fixieren,

die sich vom Rand ausgehend mindestens 6,5 mm bis 12,5 mm in das Maschengewebe erstrecken. Zur Erzielung
optimaler Resultate sollte ein griBeres Maschengewebestiick, als fiir die Defektreparatur erforderlich an einer

Kante angenaht, die Wunde geschlossen und der restliche Rand mit korrekter Zugspannung fixiert werden, wobei
{iberschilssiges Maschengewebe abzuschneiden und zu entsorgen ist.

LIEFERFORM

Das SURGIPRO™-Maschengewebe ist als farblose (ungefarbte) Lagen erhaltlich, die in verschiedenen GroBen

einzeln abgepackt sind. Spezifische MaBangaben finden sich auf den einzelnen Kartons. Jede Lage SURGIPRO™-
Maschengewebe ist ca. 0,44 mm dick. Das SURGIPRO™-Maschengewebe wird steril geliefert. Nicht emeut sterilisieren.

ITALIANG
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RETE SURGIPRO"

MULTIFILAMENTO TRASPARENTE IN POLIPROPILENE (NON COLORATO)

A PRIMA DELL'USO LEGGERE ATTENTAMENTE LE PRESENTI INFORMAZIONI.

IMPORTANTE!
Il presente opuscolo ha lo scopo di semplificare I'utilizzo di questo strumento, non é pertanto da intendersi come
materiale di consultazione per Iesecuzione di tecniche chirurgiche.

Questo dispositivo & stato progettato, testato e prodotto per 'utilizzo esclusivo su un singolo paziente. Limpiego 0'i
trattamenti ripetuti possono danneggiare il dispositivo stesso e quindi anche il paziente. l trattamento ripetuto e/o

la risterilizzazione del dispositiv possono comportare il rischio di contaminazione e di infezione del paziente. Non
riutilizzare, trattare ripetutamente o risterilizzare.

DESCRIZIONE

La rete SURGIPRO™ & una maglia per uso chirurgico porosa, sterile, inerte e non assorbibile di fibre di multifilamenti
del polimero in polipropilene con sui sono prodotte le suture chirurgiche SURGIPRO™. La rete presenta uno spessore di
circa 0,44 mm (0,017 pollici), unelevata resistenza alla rottura e resistenza tensile. E stato riportato che il polipropilene
sintetico in forma di sutura chirurgica non presenta riduzione di resistenza tensile nel tessuto nel tempo.

Il disegno della rete SURGIPRO™ & tale da collegare ogni fibra di multifilamento e fornire elasticita bidirezionale, oltre
a consentime il taglio per il modellamento senza che si dipani

INDICAZIONI

La rete SURGIPRO™ ¢ stata progettata per aiutare la riparazione /o il rinforzo a livello dellernia e di altri difetti della
fascia che richiedono un supporto aggiuntivo di una rete non assorbibile durante e dopo la guarigione.
CONTROINDICAZIONI

Larete SURGIPRO™ non si allunga per adattarsi alla crescita, quindi non deve essere utilizzata su pazienti pediatrici.
Qualsiasi materiale estraneo pud aumentare o prolungare |'infezione in presenza di contaminazione batterica, quindi si
sconsiglia I'uso della rete SURGIPRO™ a livello di ferite contaminate Inoltre, prima di utilizzare questo prodotto, si deve
essere consapevoli che ['infezione pud richiedere la rimozione della rete.

PRECAUZIONI

Prima di utilizzare la rete SURGIPRO™ per la riparazione o l rinforzo a livello delle ferite, & necessario conseguire
un‘adequata dimestichezza con le procedure e le tecniche chirurgiche coinvolte nell‘utilizzo di reti chirurgiche. Per
qarantire a sicurezza, le suture si devono estendere nella rete per almeno 6,5 mm (1/4 di pollice) dal bordo.

EFFETTI

La rete SURGIPRO™ & una maglia porosa, non assorbibile utilizzata per riparare o rinforzare i difetti fasciali a

sequito di un intervento chirurgico o i un trauma e fornisce un supporto aggiuntivo a tali ferite durante e dopo il
periodo di cicatrizzazione. Studi sugli animali hanno dimostrato che i filamenti in polipropilene, di cui & costituita

la rete SURGIPRO™, sollecitano una risposta infiammatoria acuta minima nel tessuto, che & sequita dal graduale
incapsulamento da parte del tessuto fibroso. La crescita del tessuto fibroso & consentita dalla porosita della struttura
della rete. La rete rimane soffice e flessibile e le fibre in polipropilene non assorbibili di cui & costituita impediscono la
perdita di resistenza tensile in vivo.

EFFETTI INDESIDERATI

Non sono state riportate reazioni indesiderate, direttamente attribuibili alle fibre in polipropilene. Mentre il
polipropilene non & influenzato dallinfezione, la rete SURGIPRO™, come ogni altra maglia non assorbibile, puo
aggravare linfezione e dare luogo alla formazione di fistole e/o allestrusione della rete stessa.

ISTRUZIONI PER L'USO

La rete deve essere applicata con suture chirurgiche o punti non assorbibili, che si estendono per almeno 6,5 mm-12,5
mm (1/4-1/2 pollice) all'interno della rete. Per ottenere i miglior risultati, si deve usare una rete di dimensioni maggiori
rispetto a quella necessaria per la riparazione del difetto, si deve suturare la rete nel sito lungo un bordo, chiudere la ferita
e fissare il margine libero sottoponendo la rete a una corretta tensione, quindi eliminare la rete in eccesso.
CONFEZIONI

La rete SURGIPRO™ & disponibile in fogli trasparenti (non colorati), confezionati singolarmente in varie dimensioni. Per
le misure specifiche vedere le singole confezioni. Ogni foglio della rete SURGIPRO™ possiede uno spessore di circa 0,44
mm (0,017 pollici). La rete SURGIPRO™ & fornita sterile. Non risterilizzare.

<>

Auto Suture™

MALLA SURGIPRO

POLIPROPILENO MULTIFILAMENTO TRANSPARENTE (SIN TENIR)

A ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO, LEA LA SIGUIENTE INFORMACION CON ATENCION.

iIMPORTANTE!

Este folleto estd disefiado con el fin de asistirle en el empleo de este producto. No se trata de un documento de
referencia sobre técnicas quirdrgicas.

El dispositivo fue disefado, comprobado y fabricado para ser utilizado en un solo paciente. La reutilizacion o
reprocesamiento de este dispositivo podria conducir a su fallo y la subsiguiente lesion del paciente. El reprocesamiento
y/o esterilizacion de este dispositivo podria crear un riesgo de contaminacion e infeccidn del paciente. No volver a
utilizar, reprocesar ni reesterilizar este dispositivo.

DESCRIPCION

Lamalla SURGIPRO™ consiste en una malla irreabsorbible, inerte, estéril y porosa tejida de hilos del polimero

de polipropileno multifilamento con el que se elaboran las suturas quirdrgicas SURGIPRO™. La malla mide
aproximadamente 0,44 mm (0.017") de espesor y posee una alta resistencia a la tension y a las roturas. Se ha
reportado que en la forma de sutura quirdrgica, el polipropileno resiste indefinidamente la pérdida de la resistencia
alatension del tejido.

Lamalla SURGIPRO™ et tejida de tal forma que cada hilo multifilamento se interconecta y facilita elasticidad
bidireccional, a la vez que permite cortar la malla en cualquier forma sin que se deshilache.

INDICACIONES

Lamalla SURGIPRO™ esta prevista para asistir en la reparacion y/o reforzamiento de hernia y otros defectos de fascia
que requieren el soporte adicional de una malla irreabsorbible durante y después de la cicatrizacién de la herida
CONTRAINDICACIONES

Debido a que la malla SURGIPRO™ no se estira con el crecimiento, su uso podria no ser apropiado para lactantes
onifios. Cualquier materia extrafia podria potenciar o prolongar la infeccion en la presencia de contaminacion
bacteriana y por lo tanto el uso de la malla SURGIPRO™ podria no ser apropiado para heridas contaminadas. Més atin,
este producto debe usarse con el entendimiento de que una infeccion exigiria que se quitara la malla.
PRECAUCIONES

£l usuario debe familiarizarse con las intervenciones y técnicas quirdrgicas en las que interviene el empleo de la malla
SURGIPRO™ en la reparacidn o refuerzo de heridas. Las suturas deben proyectarse 6,5 mm (1/4") como minimo
dentro del borde de la malla para garantizar la sequridad.

ACCIONES

La malla SURGIPRO™ es una malla porosa, irreabsorbible que se utiliza para reparar o reforzar defectos de fascia
después de cirugia o traumatismo y sirve para facilitar soporte adicional para dichas heridas durante y después del
periodo de cicatrizacién de la herida. En estudios con animales se ha demostrado que las filamentos de polipropileno
a partir de las cuales se elabora la malla SURGIPRO™ provocan una minima reaccion inflamatoria aguda en tejido,

la cual va seguida por una encapsulacion paulatina con tejido fibroso. La porosidad de la malla tejida permite el
crecimiento de dicho tejido fibroso. La malla permanece suave y flexible y as fibras de polipropileno irreabsorbible
que constituyen la malla resisten la pérdida de la resistencia a la tension del tejido.

REACCIONES ADVERSAS

No se ha reportado ninguna reaccion adversa que se pueda atribuir directamente a las fibras de polipropilenc.

Sibien el polipropileno en sf no se ve afectado por la infeccion, la malla SURGIPRO™, como cualquier otra malla
irreabsorbible, podria empeorar a infeccion y conducir a la formacidn de fistulas o  la extrusion de la malla.

MODO DE EMPLEO

La malla SURGIPRO™ se debe fijar con suturas quirtirgicas irreabsorbibles o grapas que se proyecten por lo menos 6,5
12,5 mm dentro del borde la malla. Para obtener los mejores resultados, se debe suturar un pedazo de malla més
grande de lo requerido para la reparacion del defecto sobre un borde, luego se debe cerrar la herida y luego el margen
que queda se debe fijar con la tension apropiada y el exceso de malla se debe recortar y eliminar.

PRESENTACION

La malla SURGIPRO™ se ofrece en hojas transparentes (sin tefiir), envueltas individualmente en una variedad de
tamafios. Consulte la cada individual para las medidas especificas. Cada hoja de malla SURGIPRO™ tiene un grosor
aproximadamente de 0,44 mm. La malla SURGIPRO™ se suministra estéril. No reesterilizar.

CORTUGUES
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MALHA SURGIPRO"

MULTIFILAMENTO DE POLIPROPILENO TRANSPARENTE (SEM
CORANTE)

A ANTES DE USAR 0 PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE AS INFORMACOES A SEGUIR.

IMPORTANTE!
Este folheto destina-se a auxilid-lo no uso do produto. Ele ndo é fonte de consulta para técnicas cirtrgicas.

Este dispositivo foi projetado, testado e fabricado para uso em um dnico paciente. A reutilizagao ou reprocessamento
deste dispositivo pode levar a falhas e lesdes subseqientes no paciente. O reprocessamento e/ou reesterilizagao
deste dispositivo pode criar riscos de contaminagdo e infeccdo no paciente. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize
este dispositivo.

DESCRICAO

Amalha SURGIPRO™ é uma malha cirtirgica ndo absorvivel, inerte, estéril e porosa formada por fibras
multifilamentares do polimero polipropileno, do qual as suturas cirdrgicas SURGIPRO™ séo fabricadas. A malha tem
aproximadamente 0,44 mm de espessura e apresenta alta capacidade de suportar presso e alta elasticidade. Na
forma de sutura cirdrgica, diz-se que o polipropileno sintético torna o tecido indefinidamente resistente a perda de
elasticidade .

Amalha SURGIPRO™ é feita de modo a interligar cada fibra multifilamentar e fomecer elasticidade bi-direcional, ao
mesmo tempo em que pode ser cortada em um formato de encaixe sem que ela embarace.

INDICACOES

Amalha SURGIPRO™ ¢ destinada ao auxilio no reparo e/ou reforco da hémia e outros defeitos fasciais, sendo
necessaria ajuda adicional de uma malha nao-absorvivel durante e apds a cura da ferida.

CONTRA-INDICAGOES

0 uso da malha SURGIPRO™ em criangas e bebés ndo é apropriado porque ela ndo se estica de forma a acompanhar
o crescimento. Qualquer material estranho pode potencializar ou prolongar infecgdes na presenca de contaminagdes
bacterianas e, portanto, o uso da malha SURGIPRO™ pode ndo ser apropriado em feridas contaminadas. Além disso,
este produto deve ser usado com o conhecimento de que infecgoes podem requerer a remogdo da malha.

PRECAUCOES

0s usudrios devem estar familiarizados com procedimentos e técnicas cirrgicas que envolvam o uso de malha
dirdrgica antes de empregar a malha SURGIPRO™ em reparos e reforco de feridas. As suturas devem se estender a um
minimo de 6,5 mm dentro da borda da malha para garantir segurana.

ACOES

Amalha SURGIPRO™ é uma malha porosa e ndo absorvivel usada para reparar ou reforcar defeitos fasciais
provenientes de cirurgias ou traumas e serve para fornecer suporte adicional a tais feridas durante e apds o periodo
de cicatrizado. Estudos com animais mostraram que as fibras de filamentos de polipropileno das quais a malha
SURGIPRO™ é feita provocam uma reagdo inflamatdria aguda minima no tecido, sequida de encapsulacdo gradual
pelo tecido fibroso. O crescimento interior desse tecido fibroso é permitido pela porosidade da estrutura tranada da
malha. A malha permanece macia e flexivel e as fibras de polipropileno ndo absorviveis que formam a malha resistem
a perda de elasticidade in vivo.

REACOES ADVERSAS

Nenhuma reacdo adversa diretamente atribuida as fibras de polipropileno foi relatada. Enquanto o polipropileno em
si ndo € afetado por infeccdes, a malha SURGIPRO™, como qualquer malha ndo absorvivel, pode agravar infeccdes e
levar a formacao de fistula e/ou extrusao da malha.

INSTRUCOES DE USO

Amalha SURGIPRO™ deve ser presa a suturas ou grampos cirtirgicos nao absorviveis que se estendam, no minimo,
de 6,5mm a 12,5 mm dentro da borda da malha. Para obter melhores resultados, uma secdo de malha maior do que
anecessdria para reparar o defeito deve ser suturada no lugar ao longo de uma borda, a ferida deve ser fechada e a
margem remanescente deve ser presa sob tensdo adequada, com o excesso de malha cortado e eliminado.

COMO E FORNECIDA

Amalha SURGIPRO™ estd disponivel em folhas transparentes (sem corante), embaladas individualmente, em
diversos tamanhos. Consulte as caixas individuais para medidas especificas. Cada folha da malha SURGIPRO™ tem
aproximadamente 0,44 mm de espessura. A malha SURGIPRO™ € fornecida estéril. Nao reesterilize.
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SURGIPRO™ NET

AF KLARE (UFARVEDE) POLYPROPYLENMULTIFILAMENTFIBRE

FOLGENDE ANVISNING SKAL LASES GRUNDIGT,
INDEN PRODUKTET TAGES | BRUG.

VIGTIGT!

Dette haefte er en brugsanvisning til dette produkt. Det er ikke en anvisning i kirurgiske teknikker.

Denne anordning er kun designet, afpravet og fremstillet til brug til en enkelt patient. Hvis denne anordning
genanvendes eller renses og steriliseres til genbrug, kan det fare til, at der opstar fejl i den med efterfalgende
patientskade. Rengering og/eller resterilisering af denne anordning kan medfare risiko for kontaminering og
patientinfektion. Denne anordning mé ikke genanvendes, renses til genbrug eller resteriliseres.
BESKRIVELSE

SURGIPRO™ net er et ikke-resorberbart, inert, sterilt porast kirurgisk net, der er strikket af
multifilamentfibre af polypropylenpolymer, som SURGIPRO™ kirurgiske suturer er fremstillet af. Nettet
erca. 0,44 mm tykt, og har stor brudstyrke. Det er blevet rapporteret, at syntetisk polypropylen i form af
kirurgisk sutur modstar tab af brudstyrke i vev pd ubestemt tid.

SURGIPRO™ net er strikket pd en sddan made, at hver multifilamentfiber forbindes med hinanden, sa det
bliver elastisk i begge retninger, hvilket ger, at nettet kan klippes i facon uden at det traevler op.
INDIKATIONER

SURGIPRO™ net er beregnet som en hjzelp til reparation og/eller forstzerkning af hernia og andre
fasciedefekter, der kreever yderligere stotte af et ikke-resorberbart net under og efter sérheling.
KONTRAINDIKATIONER

Da SURGIPRO™ net ikke straekker sig og tilpasses vaekst, er det muligvis ikke velegnet til anvendelse til
speedbam og bern. Da fremmede materialer i kombination med bakteriel kontaminering kan potensere og
forlenge infektion, er SURGIPRO™ net som sadant muligvis ikke velegnet til kontaminerede sér. Endvidere
bor dette produkt anvendes under den forudszetning, at nettet muligyis skal fiernes ved infektion.
FORSIGTIGHEDSREGLER

Brugere skal veere bekendt med kirurgiske procedurer og teknikker, der omfatter anvendelse af kirurgiske
net, inden SURGIPRO™ net anvendes il reparation eller forstaerkning af sar. Suturer ber & mindst 6,5 mm
inden for kanten af nettet for at sikre, at det sidder fast.

VIRKNING

SURGIPRO™ net er et porast, ikke-resorberbart net, der anvendes il reparation eller forsteerkning af
fasciedefekter efter operation eller traume og fungerer som yderligere statte for sdanne sdr under

og efter sérhelingsperioden. Dyreforsag har vist, at polypropylenfilamentfibrene, som SURGIPRO™

nettet er fremstillet af, fremkalder minimal, akut inflammatorisk reaktion i vaev, efterfulgt af gradvis
indkapsling i fibrast veev. Indvaekst af dette fibrase vaev muliggeres af den strikkede netstrukturs porasitet.
Nettet forbliver bladt og smidigt, og de ikke-resorberbare polypropylenfibre, som nettet bestar af, er
modstandsdygtig over for tab af brudstyrke in vivo.

U@NSKEDE BIVIRKNINGER

Ingen uanskede bivirkninger, der kan szttes i direkte forbindelse med polypropylenfibre, er blevet
rapporteret. Selve polypropylenmaterialet pavirkes ikke af infektion, men SURGIPRO™ net kan ligesom
ethvert ikke-resorberbart net forverre infektion og fare til fisteldannelse og/eller udstodelse af nettet.
BRUGSANVISNING

SURGIPRO™ net skal faestnes med ikke-resorberbare suturer eller clips, der gér mindst 6,5-12,5 mm inden
for kanten af nettet. Det bedste resultat opnds ved at suturere et starre stykke net end det, der er pakraevet
til reparation af defekten, pd plads langs den ene kant, lukke séret og feestne den resterende kant med
korrekt stramning, hvorefter overskydende net skeeres af og kasseres.

LEVERING

SURGIPRO™ net fés i klare (ufarvede) ark, pakket separat i diverse storrelser. De specifikke mal star pd

de enkelte aesker. Hvert ark SURGIPRO™ net er ca. 0,44 mm tykt. SURGIPRO™ net leveres sterile. M ikke
resteriliseres.
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Auto Suture™

SURGIPRO"-VERKKO

KIRKAS MONISAIKEINEN POLYPROPYLEENI (VARJAAMATON)

SEURAAVAT OHJEET ON LUETTAVA
HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN KAYTTOA.

TARKEAA!
Tassa tuoteselosteessa on tuotteen kdyttdohjeet. Siind ei anneta kirurgisia menetelmié koskevia ohjeita.
Laite on tarkoitettu, testattu ja valmistettu potilaskohtaiseen kayttoon. Laitteen uudelleenkaytto tai -sterilointi

voi johtaa toimintahairioon ja potilat Laitteen p n ja/tai steriloiminen uudelleen voi
johtaa tartuntavaaraan ja potilasinfektioon. Laitetta i saa kdytta, puhdistaa tai steriloida uudelleen.
KUVAUS

SURGIPRO™-verkko on resorboitumaton, reagoimaton, steriili, huokoinen kirurginen moniséikeisesta
polypropyleenipolymeerikuiduista (josta myds kirurgiset SURGIPRO™-ommelaineet on valmistettu)
kudottu verkko. Verkko on noin 0,44 mm paksua ja sen mekaaninen ja vetolujuus ovat erittdin vahvoja.
Kirurgisena ommelaineena synteettisen polypropyleenin on raportoitu vastustavan vetolujuuden
menetystd loputtomasti kudoksessa.

SURGIPRO™-verkko on kudottu niin ettd moniséikeiset kuidut ovat toisissaan kiinni ja venyvat kahteen
suuntaan, minké ansiosta verkko voidaan leikata muotoonsa sen rispaantumatta.

INDIKAATIOT

SURGIPRO™-verkko on tarkoitettu tyran korjaus- ja/tai vahvistustoimenpiteisiin ja muiin sellaisten
sidekudoskerrosvammojen hoitoon, jotka vaativat resorboitumattoman verkon antamaa lisdtukea haavan
parantumisprosessin aikana ja sen jalkeen.

KONTRAINDIKAATIOT

Koska SURGIPRO™-verkko i veny kasvun mukana, se ei valttamattd ole sopiva vastasyntyneiden ja lasten
hoitoon. Miké tahansa vierasaine voi edistaa tai pitkittad bakteerikontaminaation aiheuttamaa infektiota ja
tasta syysta SURGIPRO™-verkko ei ehkd sovi kytettavaksi kontaminoituneissa haavoissa. Taman lisaksi tta
tuotetta on kaytettavé ottaen huomioon, ettd infektio voi vaatia verkon poistamista.

VAROTOIMET

Kayttajien on tunnettava kirurgisiiin verkkoihin liittyvat kirurgiset toimenpiteet ja menetelmat ennen
SURGIPRO™-verkon kdyttoa haavan korjaus- ja vahvistustoimenpiteissa. Ommelaineen on ulotuttava
vahintadn 6,5 mm verkon sisdreunan puolelle turvallisen kiinnittymisen varmistamiseksi.

TOIMINTA

SURGIPRO™-verkko on huokoinen, resorboitumaton verkko, jota kaytetdan kirurgisen toimenpiteen tai
trauman aiheuttamien sidekudoskalvovammojen korjaamiseen tai vahvistamiseen ja se tukee néita
haavoja parannusprosessin aikana ja sen jalkeen. Eldinkokeet ovat osoittaneet, etté polypropyleenikuidut,
Joista SURGIPRO™-verkko on valmistettu, aiheuttavat kudoksessa minimaalisen akuutin tulehdusreaktion,
jota seuraa sidekudo verkkorakenteen f

asteittainen k A

hdollistaa kuituisen sidekudok K . Verkko pysyy pehmedna ja joustavana ja verkon
resorboitumattomat polypropyleenikuidut vastustavat vetolujuuden menetysta in vivo.
HAITTAVAIKUTUKSET
Suoraan polypropyleeniverkosta johtuvia | ksia i ole raportoitu. Vaikka infektio ef vaikuta itse

polypropyleeniin, SURGIPRO™-verkko, kuten kaikki resorboitumattomat verkot, voi edistd infektiota ja
johtaa fistelien muod n ja/tai verkon ulostydntymiseen.

KAYTTOOHJEET

SURGIPRO™-verkko on kiinnitettava resorboitumattomalla kirurgisella ommelaineella tai hakasilla, jotka
ulottuvat vahintdén 6,5—12,5 mm verkon siséreunan puolelle. Parhaan hoitotuloksen aikaansaamiseksi
vamman korjaamiseen tarvittavaa kokoa suurempi verkkopala ommellaan paikalleen vamman yhteen
reunaan, haava suljetaan ja jaljelld oleva reuna kiinnitetdan riittavasti kiristaen, minkd jélkeen ylimaardinen
verkko leikataan ja havitetaan.

TOIMITUSTAPA

SURGIPRO™-verkko on saatavana lapinakyvina (varjaamaton) arkkeina, yksilollisesti pakattuina eri
kokoisina. Tarkat koot on annettu yksilollisissa pakkauksissa. SURGIPRO™-verkko on noin 0,44 mm paksua.
SURGIPRO™-verkko toimitetaan steriilin. Ei saa steriloida uudelleen.

| Box size: 3.25 x 7.25

Overall size: 12 x 14.25
Folds to: 3 x 7.125

<>

Auto Suture™

MAErMA SURGIPRO"

AIAGANEX MOAYTIPOMYAENIO (ABA®O) MOAYKAQNO

NPIN XPHEZIMOMOIHZETE TO MPOION,
AIABAZTE OAEZ TIZ AKOAOYOEZ TAHPO®OPIEE.

IHMANTIKO!
To napov guhNadio £xel oxedlaatei we oriBna katd T xprion Tou MPoivToC auTol. Aev amoTeNel YeVIKEG LaTpIKéC
00NYIEC Y10 YEIPOUPYIKES TEXVIKEC.
H auokevr) autr) oxediaotnKe, SokipdoTnKe Kat kataokeudoTnke yia xprion oe éva povov aoBeviy. H enavaypnotonoinon
1) enavene€epyaoia TG OUOKEVTC QUTAC Umopei va 0dnyrae! o aoToyia TG Kal Tapem6pievo TPAVHATIONO To aoBevoic
H enavene&epyaoia i/kat n enavanooTeipwon TG oUKeuA¢ aUTAS evdéyeTal va dnpioupyroel kivouvo poNuvang kar
oipwéng Tov aoBevolc. Mnv (e, enavenegepyadeote |PWVETE TN GUOKEVT] QUTT.
NEPITPAOH
Toméypa SURGIPRO™ elvar éva L amoppog@ralpio, adpavéc, anooTelpwpévo, Topwdec yeipoupytkd Méypa

an Mok e Tohupiepoy lov and Tig omoie¢ kataokevdlovial Ta pappata
SURGIPRO™. To mdyoc Tou mhéypiatog elvat mepimou 0,44 mm (0,017") kat SlaBéret vpnvy avioyr) ot Bpavon Kat
avoxf| €peNKuopo0. YO T Hopepr| YeIpoupyikol pappatod, To ouvBeTik mohunmponuAévio avagéperal 6T, péoa atov
1070, QVTIOTEKETaL EN" A0PIOTOV TNV aMEAELA TG AVTOKTiG EPEAKUTIOL.

To mhéypia SURGIPRO™ eivat mheypiévo pie Tétoto tpomo miou laouvéel kaBe nohokhwvn iva kat apéxet eagtikdtnta
dimhi¢ katevBuvon emtpénoviag oto TAEyjLa va KoMl yia va mapel omoladimote Joper wpic va SetuiyTel.
ENAEIZEIZ

To méypa SURGIPRO™ mpoopiCetar wg péao unoBorBnang atny anokartdotaon ri/kat viayuon koikng kat aMwv
ehaTtwpdTwy mepioviag Ta omola anartoly mméov UTOOTAPIEN Hn amoppo@RaIUOY TAéypaTog Katd T Sidpkela TG
€NM0UNWONG TPAGATOG Kat 1eTd amo autv.

ANTENAEIZEIZ

Kabg to méypia SURGIPRO™ Sev mpokertal va TeviwBei wote va avtanokpiei 0 anartriogig OyeTIkéC e Ty avamuén
Tou aoBevol, evbéxetatva pnv elvat kataMnho yia Bpégn i matbid. Kabe Eévo uhiko umopei va evioyboet fj va
napateivel ) hofpwén o€ mepimTwon Baktnplaknc HoAuvang, kai we ek ToiTou N xprion Tou méypatog SURGIPRO™
pmopei va v evdeikvutal o¢ pohuopéva Tpavpata. Emméov, To mpoidv auto Ba mpémel va xpnotponoleitat éoviag
unéyn aac ot n hoipwén pmopei va amartioel Ty agaipean Tou Méypatoc.

MPOOYAAZEIZ

Npw ypnayonoaouy To mMéypa SURGIPRO™ oe amokatdataon 1 eviayuan Tpaupiatog, ot prioTeg Ba mpemel va elvat
€C0IKELWpEVOL e TIG YelpoupyIkéC dladikaotes kal Teyvikég mou mepthapBavouy T Xpron Xelpoupyikod méypatoc.

Ta paypata Ba npénel va ekteivovtal TouAdyoTov Katd 6,5 mm (1/4") eviog Tov dkpou Tou Mhéypatog yia va
dlaogaiCetatn anooteipwon

APAZEIZ

To mhéypia SURGIPRO™ eivat éva mopwdec, n anoppo@iioto méypa nou it yia v Gotaon
evioyuon ehattwpdTwy meptroviag PeTd and xelpoupyiki} enéppaon i Tpadyia Kat Xpnotedet yia va napéyel entméov
unooTrpi&n o€ mapopola Tpavpata Katd m idapkela T mepIdou enoiNwan Tou TPABHATOC Kat {ETd amo auTv.
Mehétec e (wa éyouv beiet 6Tt o1 KhGvol ohupomuleviou amd Toug omoiou kataokevddetal to méypa SURGIPRO™
mipokaholv eNdyion oeia pheypovadn avtidpaon atov 0T, N onoia akohoubeital otn ouvéyela and Pabuiaia
evBuhakwan Tou vwdoug 10Tol. H eawTepiki avanTuén autol Tou vwdoug loTol enTpémeTal and Ty mopwdn

i} T Mekr¢ Sopg Tou mhéypatog. To Mhéypa napapével Lahako Kal EUNDYIOTO Kal ot {n) aroppo@ralpeg iveg

o {ou a6 Tig omoie amoteheital To MAéypa AVTIOTEKOVTAL 0TV AMGEL TG QVTOKC EQENKUOHOD in Vivo,
ANENIOYMHTEX ENEPTEIEX
Aev avagépovtal OunTeC evépyeleg mou Ba propoboav va Ov Gyieaa o veg fov. Mapott

70 {810 To mohunponulévio apayiévet avennpéaoto ano T Moipwén, To méypa SURGIPRO™, 6w kat onotodrimote

i anoppo@rato mhéypa, mopei va emdevoet T Aoijiwen Kat va odnyrioel o€ avaruén oupiyyiou A/kat ewbnon
Tou Théypiato

OAHTIEX XPHIHE

To mhéypia SURGIPRO™ mpénet va 0TepecveTat e {n) anoppogriaiua Xelpoupylkd pdppara Ta omoia enektelvovial
Touhdyiotov katd 6,5 mm éwg 12,5 mm (1/4"éwg 1/2") péoa and 1o dkpo Tou méypatog. Ma kahitepa
anoteléopata, éva Turpa Tou MAéypaTog HeyahUTEPO and QuTo ou aMaITe(Tal yia TNy amoKaTdaTaon Tou eAaTTWHATOC
Ba npénet va ouppagel ot Ban Tou Katd Hrikog Tou evag Ko, He T0 Tpada KAEIOTO kal To umootmo mepiBcplo
OTEPEWHEVO e TV KatdMnAn éviaan, e To emmiéov méypa va koBetal kat va anoppinTeta.

TPOMOX AIAGEZHE

To mhéypa SURGIPRO™ BiatiBerar und T popor dlagavav (aBagwv) UMY, SexwpioTd ouokeuaopévev ot dldpopa
HeyeBn. Aefte Ta povwpéva kouTid yia Ti ouyKekpiuéveg Slaotdaeic. KaBe iNo tou mhéypiato SURGIPRO™ éxet maxog
niepinov 0,44 mm (0,017"). To mhéypa SURGIPRO™ napéxetat amooteipwpiévo. Mnv enavanootelpavete.

Auto Suture™

SIATKA CHIRURGICZNA SURGIPRO"

PRZEZROCZYSTA POLIPROPYLENOWA (NIEFARBOWANA)
WIELOWEOKIENKOWA

PRZED ROZPOCZECIEM KORZYSTANIA Z
PRODUKTU NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC PONIZSZE INFORMACJE.

WAZNE!

Niniejsza broszura ma na celu utatwienie korzystania z wyzej wymienionego narzedzia. Nie stanowi ona Zrédta
informacji na temat technik chirurgicznych

Niniejsze urzadzenie zostato zaprojektowane, przetestowane i wyprodukowane wytacznie do jednorazowego uzytku.
Ponowne stosowanie lub przetwarzanie niniejszego urzadzenia moze prowadzic do jego awarii i nastepczego urazu
pacjenta. Ponowne przetwarzanie i / lub ponowne wyjatawianie niniejszego urzadzenia moze stworzyc zagrozenie
skazeniem i zakazeniem pacjenta. Nie wolno powtdrnie przetwarzac, wyjatawiac ani uzywac niniejszego urzadzenia.
OPIS

Siateczka chirurgiczna SURGIPRO™ jest niewchtanialng, obojetna, porowata siateczka chirurgiczng zbudowang

2 przedzy wielowtokienkowej polimeru polipropylenu, z ktrego produkowane s nici chirurgiczne SURGIPRO™,
Siateczka ma grubosc okoto 0,44 mm i wykazuje duza wytrzymatos¢ na rozciaganie i rozrywanie. Uwaza sig, ze
syntetyczny polipropylen w postaci nici chirurgicznych nigdy nie traci wytrzymatosci na rozciaganie.

Siateczka SURGIPRO™ jest zbudowana w taki sposab, ze przedza wielowtdkienkowa taczy sie z innymi widknami
oraz zapewniona jest dwukierunkowa elastycznos¢, jednoczesnie pozwalajac na odpowiednie dociecie siateczki bez
fozmotania.

WSKAZANIA

Siateczka SURGIPRO™ jest przeznaczono do ufatwienia naprawy i / lub wzmocnienia przepukliny oraz innych wad
powieziowych wymagajacych dodatkowego wsparcia ze strony niewchianialnej siateczki w trakcie i po gojeniu sie rany.
PRZECIWWSKAZANIA

Poniewaz siateczka SURGIPRO™ nie rozciaga sie, zeby skompensowac wzrost, jej uzywanie moze nie by¢ odpowiednie

u niemowlat lub dzieci. Wszelkie ciafa obce moga przedfuzac lub utatwiac proces infekdji w obecnosci kontaminadji
bakteryjnej, i w zwiazku 2 tym stosowanie siateczki SURGIPRO™ moze nie by¢ odpowiednie w zakazonych ranach. Ponadto,
ten produkt musi by¢ uzywany ze zrozumieniem faktu, ze ewentualne zakazenie moze wymagac usuniecia siateczki
OSTRZEZENIA

Uzytkownicy powinni zna¢ techniki i zabiegi chirurgiczne zwigzane z uzywaniem siateczki chirurgicznej przed
uzyciem siateczki SURGIPRO™ przy naprawie lub wzmacnianiu ran. Szwy powinny siega co najmniej na 6,5 mm do
wewngtrz krawedzi siateczki, zeby zapewnic odpowiednie umocowanie.

CZYNNOSCI

Siateczka SURGIPRO™ jest porowata, niewchtanialng siateczkg uzywang do wzmacniania wad powieziowych
wystepujacych po urazie lub zabiegu chirurgicznym i ma za zadanie zapewniac dodatkowe wsparcie takich ran w trakcie
i po okresie gojenia sig rany. Badania na zwierzetach wykazaty, ze widkna polipropylenowe, z ktdrych zbudowana jest
siateczka chirurgiczna SURGIPRO™, wywotuja minimalne ostre stany zapalne tkanek, po ktdrych nastepuje stopniowe
otorbienie siateczki widknista tkanka faczna. Wrastanie tkanki facznej jest umozliwiane porowata struktura siateczki.
Siateczka pozostaje migkka i gietka, a niewchtanialne widkna polipropylenowe budujace siateczke in vivo nie tracg
wytrzymatosci na rozciaganie.

REAKCJE NIEPOZADANE

Nie odnotowano reakcji niepozadanych, ktdre s bezposrednio przypisywane widknom polipropylenowym. Chociaz
zakazenie nie ma wptywu na polipropylen, siateczka SURGIPRO™, jak wszelkie niewchtanialne siateczki, moga
zaostrzac zakazenie i prowadzic do tworzenia przetoki i / lub wystawania siateczki.

SPOSOB STOSOWANIA

Siateczka SURGIPRO™ powinna zostac przymocowana niewchtanialnymi nicmi chirurgicznymi lub zszywkami, ktére
siegaja przynajmniej na 6,5 mm do 12,5 mm wewnatrz krawedzi siateczki. Dla uzyskania najlepszych wynikow, czgs¢
siateczki wieksza niz wymagana do naprawy wady, powinna zostac przymocowana szwem wzdtuz jednej krawedzi,
rana powinna zostac zamknieta, a pozostaty brzeg przymocowany z prawidtowym napieciem, natomiast nadmiar
siateczki nalezy odcia¢ i wyrzucic.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Siateczka SURGIPRO™ jest dostepna jako przezroczyste (niefarbowane) arkusze, indywidualnie pakowane w rdznych
rozmiarach. Konkretne wartosci wymiardw umieszczono na poszczegdlnych opakowaniach. Kazdy arkusz siateczki
SURGIPRO™ ma grubosc okoto 0,44 mm. Siateczka SURGIPRO™ jest dostarczana w stanie jatowym. Nie wyjafawiac
ponownie.

NEDERLANDS

Auto Suture”

SURGIPRO™ MESH

POLYPROPYLEEN DOORZICHTIG (ONGEVERFD)
MULTIFILAMENT

LEES DE VOLGENDE INFORMATIE
ZORGVULDIG DOOR VOORDAT U HET PRODUCT GEBRUIKT.

BELANGRIJK
Deze brochure dient als gebruiksaanwijzing voor dit product. Het is geen naslagwerk voor chirurgische
technieken.

Ditinstrument is ontworpen, getest en gefabriceerd om te worden gebruikt op één patiént. Hergebruik of
recyclering van dit instrument kan leiden tot storing met eventueel patiéntletsel tot gevolg. Recyclering
en/of opnieuw steriliseren van dit instrument kan risico op besmetting en patiéntinfectie met zich
meebrengen. Dit instrument niet hergebruiken, recycleren of opnieuw steriliseren.

BESCHRUVING

SURGIPRO™ Mesh is een niet-absorbeerbaar inert steriel poreus chirurgisch gaas dat is geweven van

ns van polypropyleenpolymeer waarvan SURGIPRO™ chirurgische hechtingen worden
gemaakt. Het gaas is ongeveer 0,44 mm (0,017 inch) en heeft een grote scheur- en trekkracht. Bij gebruik
als chirurgisch hechtmateriaal wordt gemeld dat bij gebruik van synthetisch polypropyleen in weefsels, de
trekkracht onbeperkt behouden blijft.

SURGIPRO™ Mesh s zo geweven dat alle multifilamentgarens met elkaar verbonden zijn. Dit geeft
elasticiteit in beide richtingen terwijl het gaas in de gewenste vorm kan worden geknipt zonder te rafelen.
INDICATIES

SURGIPRO™ Mesh is bestemd voor hulp bij het herstel en/of de versterking bij hernia’s en andere defecten
waarbij tijdens en na de wondgenezing extra steun van een niet-absorberend gaas nodig is.
CONTRA-INDICATIES

Omdat SURGIPRO™ Mesh bij groei niet meerekt, kan het mogelijk niet worden gebruikt bij kleine kinderen.
Lichaamsvreemde materialen kunnen bij aanwezigheid van bacterién infectie veroorzaken of verergeren
SURGIPRO™ Mesh kan daarom beter niet worden gebruikt in geinfecteerde wonden. Als het product wel
wordt gebruikt, moet het mogelijk snel worden verwijderd in geval van infectie.
VOORZORGSMAATREGELEN

Gebruikers moeten op de hoogte zijn van chirurgische procedures en technieken die betrekking hebben

op het gebruik van chirurgisch gaas alvorens SURGIPRO™ Mesh te gebruiken bij herstel en versterking van
wonden. In verband met de veiligheid moeten hechtingen minimaal 6,5 mm (1/4 inch) binnen de rand van
het gaas worden aangebracht.

EFFECTEN

SURGIPRO™ Mesh is een poreus niet-absorberend gaas dat wordt gebruikt om defecten in bindweefselvliezen
na operaties of trauma’s te herstellen of te versterken. Het biedt extra ondersteuning voor dergelijke wonden
tijdens en na de genezingsperiode. Dierstudies hebben aangetoond dat de polypropyleenfilamenten waarvan
SURGIPRO™ Mesh is vervaardigd, bij weefsels minimale acute ontstekingsreacties veroorzaken. Dit wordt
langzamerhand gevolgd door inkapseling in vezelig bindweefsel. Ingroei van dit vezelachtige weefsel is
mogelijk door de porositeit van de geweven gaasstructuur. Het gaas blijft zacht en vervormbaar en de niet-
absorbeerbare polypropyleenvezels waaruit het gaas bestaan, zijn bestand tegen verlies van trekkracht in vivo.
BIJWERKINGEN

Er zijn geen bijwerkingen bekend die rechtstreeks aan polypropyleenvezels kunnen worden toegeschreven.
Hoewel de polypropyleen zelf niet wordt beinvioed door infectie, kan de SURGIPRO™ Mesh zoals elk
niet-absorbeerbaar gaas de infectie verergeren. Dit kan leiden tot de vorming van fistels en/of extrusie

van het gaas.

AANWUZINGEN VOOR HET GEBRUIK

SURGIPRO™ Mesh moet met niet-absorbeerbare chirurgische hechtingen of krammen worden bevestigd,
die minstens 6,5 tot 12,5 mm (1/4 tot 1/2 inch) binnen de rand van het gaas bevestigd zijn. Voor optimale
resultaten moet een stuk gaas dat groter is dan het opperviak dat nodig is om het defect te hechten, langs
één rand worden vastgehecht. De wond moet dan worden gesloten en de resterende marge moet onder de
juiste spanning worden bevestigd. Het overmaat gaas moet worden afgeknipt en verwijderd.
LEVERINGSVORM

SURGIPRO™ Mesh is beschikbaar als heldere (ongeverfde) vellen, afzonderlijk verpakt in verschillende
formaten. De afmetingen worden aangegeven op de verpakkingen. Elk vel SURGIPRO™ Mesh is ongeveer
0,44 mm (0,017 inch) dik. SURGIPRO™ Mesh wordt steriel geleverd. Niet opnieuw steriliseren.
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Auto Suture”

SURGIPRO"-NAT

GENOMSKINLIGT (OFARGAT) MULTIFILAMENT |
POLYPROPYLEN

A LAS NEDANSTAENDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS | BRUK.

VIKTIGT!
Denna broschyr & avsedd som vagledning vid anvandning av denna produkt. Den utgor inte en referens
for kirurgiska metoder.

Detta instrument har konstruerats, testats och tillverkats endast for enpatientsbruk. Ateranvandning eller
rengoring/sterilisering kan leda till att instrumentet forstors och att patienten skadas. Rengdring och/eller
resterilisering kan skapa risk for kontaminering och patientinfektion. Ateranvand, rengor och resterilisera
inte detta instrument.

BESKRIVNING

SURGIPRO™-nat &r ett icke-resorberbart, inert, sterilt, pordst kirurgiskt nat, tillverkat av multifilamentfibrer
av polypropylenpolymer som SURGIPRO™ kirurgiska suturer tillverkas av. Natet ar cirka 0,44 mm tjockt och
har hdgt motstand mot bristningar och hdg draghdllfasthet. Vid anvéndning av syntetiskt polypropylen som
kirurgisk sutur, har materialet rapporterats kunna motstd forlust av draghallfasthet under obegransad tid.

SURGIPRO™-niit &r stickat sd att alla multifilamentfibrer @ sammanlankade for att gora ndtet elastiskt i tva
rikeningar; natet kan dessutom klippas till utan att det repas upp.

INDIKATIONER

SURGIPRO™-néit ar avsett att vara till hjalp vid reparationer och/eller farstarkning av bréck och andra
fasciadefekter som krdver ytterligare stod frdn ett icke-resorberbart ndt under och efter sarldkning.

KONTRAINDIKATIONER

SURGIPRO™-nit & eventuellt inte ampligt for anvandning hos spadbarn och barn eftersom det inte kan
strackas for att tillgodose tillvéxt. Frimmande material i narvaro av bakteriell kontamination kan dka risken

for eller forlanga infektioner, och av denna anledning & eventuelltinte SURGIPRO™-ndt lampligt att anvénda
ikontaminerade sar. Produkten bor vidare anvandas med insik om att infektion kan medfora att natet maste
avlagsnas.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Anvandare skall vara insatta i kirurgiska procedurer och metoder som innefattar anvandning av kirurgiskt
nat fore anvéndning av SURGIPRO™-néit vid sdrreparation eller sarforstarkning. Suturer skall strécka sig
minst 6,5 mm innanfor natkanten for att néitet skall sitta sakert.

VERKNINGAR

SURGIPRO™-nat & ett pordst, icke-resorberbart nét som anvénds vid reparation eller forstérkning av
fasciadefekter efter operation eller trauma och fungerar som ytterligare stod for sadana sar under och efter
sdrlakningen. Djurstudier har visat att polypropylenfibrer, som SURGIPRO™-natet dr tillverkat av, framkallar en
minimal akut inflammatorisk reaktion i vévnader, foljd av successiv inkapsling av nétet i fibrds vévnad. Denna
invaxt av fibrds vavnad majliggors av porositeten i den stickade natstrukturen. Nétet bibehdller sin mjukhet
och smidighet och de icke-resorberbara polypropylenfibrerna i natet motstar forlust av draghdllfasthet in vivo.
KOMPLIKATIONER

Inga biverkningar som direkt kan tillskrivas polypropylenfibrer har rapporterats. Medan polypropylen i

sig sjalvt inte paverkas av infektioner kan SURGIPRO™-nat, liksom alla icke-resorberbara nat, forvarra
infektioner och leda till fistelbildning och/eller utstitning av natet.

BRUKSANVISNING

SURGIPRO™-nat skall fastas med icke-resorberbara kirurgiska suturer eller suturklamrar som stracker sig
minst 6,5 — 12,5 mm innanfor kanten pa natet. Basta resultat erhlls om en del av natet som ar storre n
vad som krdvs for att reparera defekten sutureras fast 1angs en kant, sdret sluts och den dterstéende kanten
fasts under lamplig tension, och dverfladigt nat trimmas bort och kastas.

LEVERANS

SURGIPRO™-nét finns i genomskinliga (oférgade) ark, individuellt forpackade i olika storlekar. Matten finns
angivna pa de individuella kartongerna. Varje SURGIPRO™-nét &r cirka 0,44 mm tjockt. SURGIPRO™-ndt
levereras sterilt. Far ¢j resteriliseras.
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SURGIPRO™ MESH

POLIPROPILEN SAYDAM (BOYASIZ) COK LIFLi

A GRGND KULLANMADAN GNCE, ASAGIDAKI BILGILERi DiKKATLICE OKUYUN.

ONEMLI!

Bu kitapgik, trindn kullaniimasinda yardimct olmak amaciyla tasarlanmigtir. Cerrahi teknikler icin bir basvuru kaynagi
degildir.

Bu arag, yalnizca bir hastada kullanilacak sekilde tasarlanms, test edilmis ve Gretilmistir. Bu aracin tekrar kullaniimasi
ya da tekrar iglenmesi, diizgin calismamasina ve bunun sonucunda hastanin yaralanmasina neden olabilir. Bu aracin
tekrariglenmesi ve/veya tekrar sterilize edilmesi, kirlenme ve hastada enfeksiyon riskine neden olabilir. Bu araci tekrar
kullanmayn, tekrar islemeyin ya da tekrar sterilize etmeyin.

TANIM

SURGIPRO™ Mesh SURGIPRO™ cerrahi dikis ipliklerinin retildidi cok lfli polipropilen polimeri ipinden driilen ve
emilemez, etkisiz, steril, gozenekli bir cerrahi agdir. AG yaklasik 0.44 mm (0.017 ing) kalinligindadir ve patlama ve
qerginlik dayanimi yiiksektir. Sentetik polipropilenin cerrahi dikis ipligi olarak kullaniidiginda, dokuda belirsiz bir
sekilde gerginlik dayanimi kaybina direng gosterdigi bildirilmistir.

SURGIPRO™ Mesh her cok lifli ipin birbiriyle temas etmesini saglayacak ve ift yonlii esneklik kazandiracak sekilde
Orlilmilstiir ve ag istenilen sekil verilerek kesilebildigi halde sokiilmez.

ENDIKASYONLAR

SURGIPRO™ Mesh, yaranin iyilesmesi sirasinda ya da sonrasinda emilemez bir agin ek destedine ihtiyac duyulan fitik
ya da dier bag dokusu sorunlarinin diizeltilmesi ve/veya giiglendirilmesi islemlerinde yardimcr olarak kullanil.
KONTRENDIKASYONLAR

SURGIPRO™ Mesh biiytimeyle birlikte esnemeyecedinden, bebeklerde ya da ¢ocuklarda kullanilmasi uygun olmayabilir.
Bakteriyel kirlenmenin bulundugu yaralarda herhangi bir yabanci materyal enfeksiyon riskine yol acabildigi ya da
enfeksiyonun siiresini uzatabildigi igin, SURGIPRO™ Meshin kirlenmenin bulundugu yaralarda kullaniimasi uygun

olmayabilir. Ayrica bu i, enfek agin gikaril qerektirebilecegi bilinerek kullaniimalid
ONLEMLER
Kullanicilarin SURGIPRO™Mesh diriintini yaranin iyilestirilmesi ya da giiglendirilmesi igin kullanmadan dnce cerrahi

aglanin kullanimi da dahil olmak tizere cerrahi prosedir ve teknikler konusunda donanimli olmasi gerekir. Givenligi
qarantilemek icin, dikisler ag kenarinin en az 6,5 mm (1/4inc) icinden atilmalidir.

ISLEMLER

SURGIPRO™ Mesh cerrahi girisim ya da travmanin ardindan doku sorunlarini diizeltmek ya da dokuyu giilendirmek
iin kullanilan emilemez ve gézenekli bir agdir ve bu tir yaralanin iyilesme periyodu sirasinda ve sonrasinda ek

destek saglar. Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, SURGIPRO™ Mesh iiriiniiniin retiminde kullanilan polipropilen
liflerinin ok diisiik diizeyde akut enflamatuar reaksiyona ve bunun ardindan fibrdz dokuda kademeli enkapsiilasyona
neden oldugunu gostermistir. Fibroz dokudaki bu i¢ biiyiimeye izin veren, drgil agin yapisindaki gozeneklerdir. Ag
yumugakligini ve esnekligini korur ve agi meydana getiren emilemez polipropilen lifler uygulama bolgesinde gerilim
dayanimi kaybina karg! direng gasterir.

TERS REAKSIYONLAR

Dogrudan polipropilen liflere dayandinlan higbir ters reaksiyon bildirilmemigtir. Polipropilenin kendisi enfeksiyondan
zarar gormezken, SURGIPRO™ Mesh tim emilemez aglar gibi enfeksiyonu artirarak fistil olusumuna ve/veya agin
¢lkmasina neden olabilir.

KULLANMA TALIMATLARI

SURGIPRO™ Mesh agin kenarinin en az 6,5 mm, en cok 12 mm (1/4 - %2 ing) icerisinden emilemez cerrahi dikis ipi ya
dazimba kullanilarak sabitlenmelidir. En iyi sonucu almak igin ihtiyag duyulandan daha biiyik bir ag parcasinin bir
kenari uygun sekilde dikilerek yara kapatilmali, uygun bir gerginlik saglanarak diger kenarlar dikilmeli ve agin kenarda
kalan kisimlari kesilerek imha edilmelidir.

NASIL SAGLANIR

SURGIPRO™ Mesh farklr biiyiikliklerde ayn ayr ambalajlanmis saydam (boyasiz) tabakalar halinde sunulmaktad.
Belirli boylar icin ayrt kutulanan drtinlere bakin. Her SURGIPRO™ Mesh tabakast yaklasik 0,44 mm (0,017 ing)
kahnhigindadir. SURGIPRO™ Mesh steril olarak sunulur. Yeniden sterilize etmeyin.

PVCCKVIVI A3bIK
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SURGIPRO™ MESH

NoNNPONMNEHOBAA MPO3PAYHAA (HEOKPALLIEHHAA) HATb

MEPEA TEM KAK NPUCTYNUTb K UCNONIb30BAHUIO 3TOTO U3JENUA,
BHUMATENbHO NPOYUTAWTE CNEAYIOLLYIO UHOOPMALIUI.

BAXHO!
B0 6yKH€T (COLEPXUT BCIOMOTATENbHYI0 VIH(DODMBL[WO 110 UCNONb30BaHHI0 aHHOTO u3enya. O He ABNATCA
(NPaBOYHbIM PYKOBOACTBOM N0 TEXHUKE BbINONHEHUA XUDYPrityeckinx OHGDBL\V\M.

370 yCTPOIACTBO Pa3paboTaHo, NPOTECTUOBAHO U NPOU3BEALHO ANA CNONb30BaHHA NpY PaboTe TONBKO C
OZHUM NaLjeHTOM. [ToBTOpHOE UCMONIb30BaHIte 1 06paboTKa YCTPOTICTBA MOTYT NPHUBECTN K €70 0TKa3y U, Kak
CNIeACTBHe, K TPaBMe naLytenTa. [10BTOpHas 06paBoTKa u/wv CTepunM3aLIMA YCTPOMCTBA MOTYT CTaTb NPUYMHOI
VHQULPOBAHIA NaLIMeHTa. YCTOIICTBO He noAnexuT PHOMY UC o6paborke u cte
OMUCAHUE

SURGIPRO™ Mesh — 310 HepaccacbIBaiolLaACa UHepTHas, CTepUIbHaA MOPUCTas XUpYPritveckas ceTka, (BA3aHHaA
3N IX HUTeil U3 1I0MUMEPa, CNYKALIEro MaTePUAnoM ANA XUpypriyeckoro
wogHoro marepuana SURGIPRO™. Cetka nmeeT npubnuzutenco 0,44 mm 8 TONLYMHY 1 60NbLLYI0 NPOYHOCTS

Ha PaspblB 1 PacTAXeHYe. BLICTYNas B BUZe XVPYPrUYECKOro WOBHOTO MaTepHana ANA TKaHel, CUHTeTHYeCKyil
NIONMNPONUAEH He TeAET CBOUX CBOWCTB NPOYHOCTU Ha PACTAXEHHE B TeUEHIE HEOTPAHUUEHHOTO BPEMeHIL.

Cerka SURGIPRO™ Mesh cafi3ata Tak, 4To6bl BCe HUT Bblni COeAMHeHb 1 06eCneynBani AByHaNPaBNeHHyl
3NACTUUHOCTD, TI03BONAIOLLLYI0 Pa3Pe3aT CeTKy Kak YrofHo Ge3 noTepit ee CBOJICTB.

NOKA3AHUA

Cerka SURGIPRO™ Mesh npeara3Hauea AnA NOMOLLA NPK YCTPGHEHAN WM YKPENNEHIM TPbIXIA U APYTUX GacunanbHbix
JedexTos, TpebyloLux AONONHUTENbHOM MOLAEPXKIN HEPACCACbIBAIOLLIEACA CETKOT BO BDEMA 1 MOCNE 3KUBNEHHA PaHbl.
NPOTUBOMOKA3AHNUA

Mockonbky cetka SURGIPRO™ Mesh He criocobHa k pacTaeHuto, ee HCnofnb30BaHUE MOXeT ObiTb HerpuemIeMbin
1A eteit. J1io60ii 4yepoaHbIit MaTepan CiocobeH Bbi3BaTb WK yCyrybuTb MHOEKLMIO B NpUCyTCTBMM
6aKTEPUANBHONO 3arpA3HEHNS, 1 N03TOMY Ucnonb3osaite ceTkit SURGIPRO™ Mesh moxeT GbiTb Henpuemnemo B
3arPA3HeHHbIX arax. Kpome T0ro, 3T0T polyKT HeoBXOAMMO MCNONb30BaTH C Y4ETOM TOr, UTO B CNyUae HHQEKLMN
MOXeT N0TPe60BaTCA €10 yAaneHve.

MEPbI TPEAOCTOPOXHOCTH

Xupyprvt JomxHbl GbiTb MOAPOGHO 03HAKOMIEHBI C METORUKOI 1 TEXHIIKOT 1ICTIONb30BaHHA XY PrUUecKoil ceTkit
nepea vcnonb3osanien SURGIPRO™ Mesh npu 3axuBnein wan ykpennieHi pax. Ytobbl obecneunts dukcaumio,
LBbI HE06X0AMMO HaKNa/biBaTb MIHIMYM B 6,5 MM OT Kpas CeTKM.

NPUHLMN AEACTBUA

Cetka SURGIPRO™ Mesh npezcranser coboii nopucTyio HepaccaciBaioLLlylocs eTky, Ucnonb3yemylo Ana
YCTPaHeHIA U YKpenneHns GaclimancHbix JeGeKTos nocne XMpyPruyeckix onepaiyii un Tpam it Npu3saa
06ecneyuTb JONONHHTENbHYI0 MOAZPXKY NOAOGHbIX Pak BO BPeMA 1 NOCAE NeproAa 3axuBneHns. OnbiTbl Ha
KMBOTHbIX TIOKA3a/1H, UTO NONMMPONINEHOBAA HUTb, 3 KOTOPOIA H3roTasnyBaeTcA cetka that SURGIPRO™ Mesh,
BbI3bIBAET MUKMANbHYH0 BOCTANUTENbHYH0 PeaKLuio B TKaHAX, 32 KOTOPOIA CeayeT NOCTeNeHHa HHKaNCynALMA
1Ba G16PO3HOIT COBAMHNTENbHON TKaHbH0. BpacTarie 3Toit GMBPO3HOIA TKaHV BO3MOXKHO 32 CUET NOPUCTOCTH
BA3aHON CTPYKTYPbI CeTkN. (eTKa 0CTaETCA MATKOTE Y TGKOI, 11 HEpaCcachiBaIoLLYecs NoANMPONUIEHOBbIE BONOKHR,
COCTABAAIOLL{ME ee, HaXOAACH B OPraHi3Me, NPOAOMKAIT CONPOTUBNATBCA MOTepe NPOYHOCTU Ha PaCTAXEHYE.

MOBOYHbIE PEAKLIUK

He BbIABNEHO HIIKAKIIX NOOOUHBIX KL, HaNPAMYIO CBA33HHbIX C MONMMPONIANEHOBBIMI BONOKHaMI. XOTA Cam
noNMNpoNUNeH He 3aTparuBaetca udekiimedi, cetka SURGIPRO™ Mesh, ka 1 niobas HepaccachiBaolLiaaca ceTka,
MOXKET 060CTPATS UHGEKLVIO W BECTH K 06Pa30BaHIMIO QUCTYMbI 1 (1K) BbITankMBaHUKO CeTKM.

WHCTPYKLIUA N0 NPUMEHEHUI0

Cerka SURGIPRO™ Mesh nomxHa npukpennATbCA HepaccachlBaloLMMCA XUPYPIUYECKIM LIOBHbIM MaTepuanom uni
CKOBKaMM N0 MeHbLUeli Mepe B 6,5 — 12,5 MM 0T Kpas ceTkin. 1na GobLuelt SOOEKTUBHOCTH ClIeyeT NpUKpennTs
B/10/1b OIHOO KA PaHbl Y4acTOK CETKW, NPEBbILLAILLIMIA N0 asMepy HyXHblil AnA AaHHOTO fledeKTa, 3aTem
33KPbITb PaHy, A0MKHbIM 00PA30M HATAHYTb CETKY U MPUKDENUTL ee C Apyroii CTOPOHb, Moce uero ofpe3ats ceTky
110 HYKHOTO Pa3Mepa i U3MMLLKH BbIOPOCHTD.

NOCTABKA

Cerka SURGIPRO™ Mesh noctasnseTcA B Buze npo3pauHbix (HEOKPALLEHHDIX) MCTOB Pa3MAYHOTO pasmepa 8
VIHAVBIZLYNbHOIA YnaKoBke. TouHble pasmepbl c. Ha Kopobke. Kaxablii nuct cetki SURGIPRO™ Mesh uveer
TontuuHy npubansutensho 0,44 mm. Cetka SURGIPRO™ Mesh noctagnaerca ctepunbHoii. [1oBTopHaA cTepunin3auua
3anpeLLexa.

EESKA REPUBLIKA
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SITKA SURGIPRO"

POLYPROPYLENOVA CIRA (NEBARVENA) POLYFILOVA

A PRED POUZITIM PRODUKTU SI POZORNE PRECTETE NASLEDUJICi INFORMACE.

DULEZITE UPOZORNEN:
Ugelem této pirucky je usnadnit pouzivan produktu. Nemd slouzit jako pfirucka chirurgickych technik.

Sitka byla navrzena, otestovdna a vyrobena pro pouZiti pouze u jednoho pacienta. Opakované pouzivani
nebo opakované uvadéni sitky do znovupouZitelného stavu mize vést k selhani jeji funkce a ndslednému
poranéni pacienta. Opakované uvédéni sitky do znovupouZitelného stavu nebo jeji opakovand sterilizace
mohou u pacienta zplisobit kontaminaci a infekdi. Sitku opakované nepouzivejte, neuvédéjte do
znovupouZitelného stavu ani nesterilizujte.

POPIS

Produkt SURGIPRO™ je nevstfebatelnd, inertni, sterilni, porézni chirurgickd sitka (mesh) upletend
zmultifilamentni prize nebo polypropylenového polymeru, z nich se vyrabéjf chirurgické sutury
SURGIPRO™. Sitka je silnd cca 0,44 mm (0,017 ") a vykazuje vysokou odolnost viici roztrZeni a pevnost v
tahu. Ve formé chirurgické sutury je synteticky propylen zndmy pro svou neomezenou odolnost i ztratém
pevnosti v tahu v tkani.

Sitovina SURGIPRO™ je upletend takovym zplisobem, ktery zajistuje vzdjemné propojeni vsech
multifilament, obousmérnou elasticitu a moznost vyrezani libovolného tvaru, aniz by se rozplétala.
INDIKACE

Sitka SURGIPRO™ je urcena jako pomdicka k ndpravé a/nebo vyztuze kyly a dalsich defektd fascie, které
vyZaduji dodatecnou podporu pomoci nevstiebatelné sitky béhem hojeni rany a po ném.
KONTRAINDIKACE

Protoze se sitka SURGIPRO™ neroztahuje, aby se pfizplisobovala rlistu, nemusf byt jeji pouZiti vhodné u déti.
Jakékoli cizorodé Iétky mohou potenciovat nebo prodlouzit infekei v pritomnosti bakteridini kontaminace,
atim padem neni pouziti sitky SURGIPRO™ vhodné u infikovanych ran. Kromé toho musi byt tento vyrobek
pouzivén s védomim, Ze infekce si méize vyzadat odstranéni sitky.

BEPECNOSTNI OPATRENI

Uzivatelé musi byt obezndmeni s chirurgickymi zakroky a technikami zahrujicimi pouZiti chirurgickych
sitek, nez prikroci k vyuZiti sitky SURGIPRO™k népravé nebo vyztuzeni rany. Pro maximéini zajistén sitky
musi stehy presahovat miniméiné 6,5 mm pres okraj

CINNOSTI

Produkt SURGIPRO™ je porézni nevstiebatelnd sitka pouzivand k népravé nebo vyztuzent fascidlnich defektii
po chirurgickém zakroku nebo traumatu a slouzi k zajisténi dodatecné podpory takovych ran béhem

obdobf lécent rény a po ném. Studie na zvifatech prokdzaly, Ze polypropylenovd vldkna, ze kterych je sitka
SURGIPRO™ vyrobena, vyvoldvaj v tkéni minimélni akutni zanétlivou reakci, kterd je nasledovdna postupnou
enkapsulaci do vazivové tkdné. Vrlstani této vazivové tkéné je umoznéno poréznosti tkané struktury sitky.
Sitka z0stdva meékkd a poddajnd a nevstiebatelnd polypropylenové vldkna, z nich? je sitovina utkand,
odoldvaji v Zivém organismu ztrété pevnosti v tahu.

NEPRIZNIVE OCINKY

Nejsou hldseny zadné nepizniveé (cinky, které by byly pfimo pripisovény polypropylenovym vidkndm.
Zatimco vlastni polypropylen z{istavé infekci nepostizeny, sitka SURGIPRO™, jako jakakoli jind
nevstiebatelnd sitka, miiZe infekci zhorsit a vést k vytvofeni piStéle anebo odloucent sitky.

POKYNY K POUZITI

Sitka SURGIPRO™ musi byt upevnéna nevstiebatelnymi chirurgickymi stehy nebo svorkami presahujicimi
min. 6,5 mm az 12,5 mm pres okraj sitky smérem dovniti. Pro dosazent co nejlepsich vysledkd musi

byt sek sitky (vétsf, nez je vyZadovéno k napraveni defektu) prisit na misto podél jednoho okraje, rdna
uzaviena, zbyvajici okraj musf byt pfipevnén pfi sprévném napnuti a pesah sitoviny odstranén a zlikvidovén.
2PUSOB DODANT

Sitka SURGIPRO™ je k dispozici v podobeé prlisvitnych (nebarvenyich) platki balenych jednotlivé v riznych
velikostech. Konkrétni miry jsou uvedeny na jednotlivych balenich. Kazdy kus sitky SURGIPRO™ md tloustku
cca 0,44 mm. Sitka SURGIPRO™ se dodava sterilni. Neresterilizujte.

MAGYARORSZAG

Auto Suture™
SURGIPRO" HALO

SZINTELEN (FESTETLEN) POLIPROPILEN MULTIFILAMENT

ATERMEK HASZNALATA ELGTT FIGYELMESEN
OLVASSA EL AZ ALABBI TUDNIVALOKAT.

FONTOS!

Ez atdjékoztatd a termék hasznélaténak megkannyitésére készilt. Nem a sebészeti technikdk kézikanyve.
Ezt az eszkozt kizdrélag egy betegnél lehet haszndlni. Ennek megfelelden tervezték, tesztelték és
gyartottak. Ujbali haszndlata vagy feldjitdsa elégtelen makadéshez, ezdltal a beteg sériiléséhez vezethet.
Az eszkiz felUjitdsa és/vagy Ujrasterilizdldsa magaban hordja a contaminatio és infectio veszélyét. Tilos az
eszkozt Ujrahaszndlni, feldjitani vagy Ujrasterilizalni.

LEIRAS

A SURGIPRO™ hdld a SURGIPRO™ sebészi fonalakkal azonos anyagbél gydrtott, fel nem szivodd, inert, steril,
lyukacsos, eqyszdld polipropilén polimerszalakbol sz6tt sebészi halé. A hdld vastagsaga megkizelitdleg
0,44 mm, és nagy szakito- és hizoszildrdsdgot mutat. Sebészi fondl forméjaban a szintetikus polipropilén
bizonyitottan korldtlan ideig megdrzi szakitészilrdsdgét a szovetben.

A SURGIPRO™ haldt tigy szdtték, hogy minden egyes szdl eqymdsba kapcsolddjon, igy kétirény(
rugalmassagot biztosit, ugyanakkor lehetdvé teszi a hald foszlds nélkiili formdra végdsdt.
JAVALLATOK

A SURGIPRO™ hdld a sérv és a fascia mds, a seb gyogyuldsa sordn vagy azt kovetden fel nem szivodo
hdldval torténd tovabbi megerdsitésre szoruld hidnyainak helyredllitdsdra, illetve megerdsitésére szolgdl.

ELLENJAVALLATOK

Mivel a SURGIPRO™ hal nem nydlik egyiitt a nvekedésben évd szervezettel, Ujsziilottek vagy gyermekek
esetén nem haszndlhato. Bakteridlis fertdzés jelenlétében barmilyen idegen anyag felerdsitheti vagy
meghosszabbithatja a fertdzést, igy a SURGIPRO™ hald fertdzitt sebekben nem haszndlhatc. A termék
haszndlata soran figyelembe kell venni, hogy fert6zés esetén a haldt valdszindleg el kell tévolitani.
ELGIRASOK

A SURGIPRO™ hdld sebek lezérdsdra vagy megerdsitésére torténd haszndlatéhoz a felhaszndldknak
ismeniik kell a sebészi hélok alkalmazdsaval kapcsolatos sebészeti eljérasokat és technikékat. A megfeleld
10gzités érdekében az oltéseknek el kell émiik a hald szélétdl szamitott minimum 6,5 mm-es mélységet.
FOLYAMATOK

A SURGIPRO™ hél olyan lyukacsos, fel nem szivédd halé, amelyet a fascia mditét vagy trauma
kovetkeztében kialakuld hidnyainak helyredllitasdra vagy megerdsitésére haszndlnak a sebek gyégyuldsi
idszak alatti és utdni kiegészite megerdsitése érdekében. Allatkisérletek bizonytjk, hogy a SURGIPRO™
halo alapanyagdul szolgdld polipropilén rostok enyhe akut gyulladasos reakeit valtanak ki a szovetekben,
amelyet a rostos szovetek fokozatos bedgyazdsa kivet. A rostos szdvetek hldba torténd bengvését a

hald lyukacsos szovése teszi lehetdvé. A hal6 ldgy és hajlékony marad, és a fel nem szivadd polipropilén
rostoknak kdszonhetden a hald in vivo ellendll a hizészilardsdg csokkenésének

SZOVODMENYEK

Kazvetlenil a polipropilén rostoknak tulajdonithatd szovidmények nem ismertek. Noha a fertdzések
magéra a polipropilénre nincsenek hatdssal, a SURGIPRO™ hal6, az dsszes fel nem szivddo haléhoz
hasonldan, stlyosbithatja a fertizést, ami sipoly kialakuldsahoz, lletve a halo kilokidéséhez vezethet.
HASZNALATI UTMUTATO

A SURGIPRO™ hélét fel nem szivoda sebészi fonalakkal vagy kapcsokkal kell rogziteni, amelyeknek legaldbb
6,5-12,5 mm mélyen be kell nydiniuk a hal6 belsejébe. A legjobb eredmény elérése érdekében ajnlott a
lezarni kivant hidny méreténél nagyobb hélét annak eqyik szélénél a helyére varrni, majd a masik szélét a
megfeleld feszességgel rogziteni, véqil a halo felesleges részét levagni és kidobni.

KISZERELES

A SURGIPRO™ hdld egyenként csomagolt, killanbdzd méretd, szintelen (festetlen) lapok formdjaban
szerezhetd be. A pontos méretek az egyes dobozokon vannak feltiintetve. A SURGIPRO™ hald lapjai
korilbeldl 0,44 mm vastagsagtak. A SURGIPRO™ hdld sterilen keril forgalomba. Tilos djrasterilizélni.
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