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Kiedy chodzi o  prace
chirurgéw i zycie pacjentow,
ETHICON rozumie, ze praca

© zespotowa jest podstawag

sukcesu kazdego z Nas — i
jestesmy dumni, ze mozemy
by¢ jego czescig. Dlatego
nasze technologie HERNIA
SOLUTIONS sa tak zaprojek-
towane aby dfugoterminowo
poprawia¢  komfort  zycia
pacjenta. To takze nasze
dtugoterminowe zobowiagzanie
wobec chirurgii i 0s6b zwiaza-
nych z leczeniem pacjentow.

', ETHICON

Wna%cemma company

HERNIA SOLUTIONS

Razem na cate zycie



PHYSIOMESH™
Elastyczna siatka separujaca

SECURSTRAP™
5 mm stapler wchtanialny do mocowania siatki

PROCEED™ Siatka separujaca

ULTRAPRO™
Czesciowo wchfanialna, lekka siatka

PROCEED™ Ventral Patch (PVP)

VYPRO™
Czesciowo wchfanialna, lekka siatka

VYPRO II™
Czesciowo wchtanialna, lekka siatka

ULTRAPRO™ Hernia System (UHS)
Systemowa czesciowo wchtanialna siatka

PROLENE™ Hernia System (PHS)
Siatka systemowa

PROLENE™ Siatka

PROLENE 3-D™ Siatka systemowa

VICRYL™ (polyglactin 910) Siatka wchtanialna

BRZUSZNE/
POOPERACYJNE

PEPKOWE

PACHWINOWE

RODZAJE
PRZEPUKLIN

Schemat

wyboru siatek
ETHICON

Siatka ptaska
Siatka przestrzenna

e Siatka separujgca

ETHICON
aWwwmagdwmwcompany

HERNIA SOLUTIONS

Razem na cate zycie



PRZEPUKLINA BRZUSZNA
POOPERACYJNA

SECURESTRAP

5mm stapler
wchtanialny
do mocowania siatki

Unikalny ksztaft zszywki
zapewnia trwafe mocowanie]
siatki pod kazdym katem

Trwafte i bezpieczne
mocowanie siatki

Wechtanialny aby
zwigkszy¢ komfort pacjenta

DOSTEPNY WKROTCE

ETHICON
agogwmm&gogmwwcompany

HERNIA SOLUTIONS

Razem na cate zycie
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PRZEPUKLINA BRZUSZNA
POOPERACYJNA

| PEPKOWA

PROCEED"

Siatka chirurgiczna
separujgca
Naturalna

Bezpieczna

Komfortowa

ETHICON
agolvmcw%oevmcwcompany

HERNIA SOLUTIONS

Razem na cate zycie
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PROCEED" Siatka chirurgiczna separujgca

Siatka chirurgiczna PROCEED™ ETHICON jest przeznaczona do operacji naprawczych przepuklin brzusznych,
pooperacyjnych i pepkowych. Wyrdéznia sie dzieki pofagczeniu monofilamentowej siatki polipropylenowej

o duzych porach i technologii naturalnego wchtanianego materiatu w postaci ORC (utleniona regenerowana
celuloza) separujgcego tkanki, co umozliwia bardziej naturalne, bezpieczne i komfortowe gojenie.

Kod produktu Sztuk w opakowaniu Rozmiar
I:l PCDB1 1 szt. w op. 5cmx 10 cm
PCDR1 1 szt. w op. 75cmx 15cm

PCDN1 1 szt. w op. 10cmx 15 ¢cm
O dostepne

PCDM1 1 szt. w op. 15¢cmx 15 ¢cm
dostepne
PCDD1 1 szt. wop. 10 cm x 20 cm

Tekst

Wielowarstwowa siatka

separujgca tkanki jest
idealna do otwartych

i laparoskopowych operacji
naprawczych przepukliny
brzusznej i pooperacyjnej.

PROCEED™ to kompozyt:

— makroporowatej lekkiej
siatki polipropylenowej

— oksydowanej
regenerowanej celulozy
wchfanialnej w okresie
7-14 dni (warstwa
separujgca)

— polidwuoksanonu
(warstwa faczgca)

14



Kod produktu Sztuk w opakowaniu Rozmiar

PCDG1 1 szt. w op. 15 cm x 20 cm
O dostepne

PCDH1 1 szt. w op. 20cmx 25 cm
O dostepne

PCDJ1 1 szt. w op. 20 cm x 30 cm
I:l dostepne
O PCDT1 1 szt. w op. 26 cm x 34 cm

PCDW1 1 szt. w op. 25cmx 35,5 cm
I:l dostepne

PCDL1 1 szt. w op. 30,5¢cmx30,5¢cm

ETHICON
agoewmywagoemwncompany

HERNIA SOLUTIONS

Razem na cate zycie
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PRZEPUKLINA
PEPKOWA

PROCEED™

Ventral Patch

Siatka systemowa
Naturalna
Bezpieczna

Komfortowa

ETHICON
agoel/mcuawm«mcompany

HERNIA SOLUTIONS

Razem na cate zycie
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PVP™ Siatka systemowa

Lekka siatka systemowa do przepuklin pepkowych, kompozytowa, sktadajgca sie z permanentne;j
makroporowatej siatki polipropylenowej oraz wchtanialnej siatki poliglaktynowej (czas wchtaniania 56-70 dni)
oraz pierscienia pozycjonujgcego wchtanialnego z polidwuoksanu (czas wchtaniania 6 miesiecy) oraz warstwy
separujgcej z oksydowanej regenerowanej celulozy (czas wchtaniania do 4 tygodni).

Kod produktu Sztuk w opakowaniu Rozmiar
Q PVPS 2 szt. w op. 4,3cmx4,3cm
PVPM 2 szt. w op. 6,4 cm x 6,4 cm

Dostepne rozmiary

Unikalny ksztatt oparty na
koncepcji siatek lekkich

i innowacyjnej technologii
implantaciji

18



Technika operacji naprawcze] przepukliny

Ryc. 1

~

Aby ufatwié zaktadanie siatki i zapobiec przyklejaniu sie tkanek
podczas jej umieszczania, przed zafozeniem nalezy zanurzy¢
siatke w roztworze soli fizjologicznej.

Przed wtozeniem siatki do ubytku, ztozy¢ siatke na pot strong
wykonang z ORC na zewnatrz (paski utozone do wewnatrz)
(Zobacz Ryc. 2).

Podczas mocowania siatki zabezpiecza¢ petle szwow klipsami
lub palcami. Stosujac klipsy, uwazaé, aby nie zagig¢ siatki.

W przypadku koniecznoéci ponownego zatozenia siatki, nalezy
ztozy¢ jg ponownie w sposdb opisany powyzej. Po zatozeniu
siatki w miejsce ubytku, odpowiednie jej ufozenie uzyskuje sie
poprzez manipulacje petlami szwow. Podciggniecie petli szwow
umozliwia ptaskie utozenie sie siatki na Scianie jamy brzuszne;j.

Napig¢ siatke dostatecznie na $cianie jamy brzusznej, tak aby
Scisle do niej przylegata, jak przedstawiono na Rycinie 3.

Nalezy sprawdzi¢, czy miedzy siatka, a Sciang brzuszng nie
znajdujg sie zadne tkanki. Przymocowac siatke paskami do
brzegéw ubytku na przedniej powierzchni powiezi. Zbedne
czesci paskdw odcigc i wyrzucic¢. Naciecie nalezy nastepnie
zamknac¢. Rycina 4.

Do mocowania siatki zaleca sie stosowanie nici
niewchtanialnych. Alternatywnych metod mocowania (klejow

tkankowych, stapleréw, zszywaczy) nie przetestowano.

ETHICON
anmsgogwmmcompany

HERNIA SOLUTIONS

Razem na cate zycie
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ETHICON
aWﬂWcompany

HERNIA SOLUTIONS

Razem na cate zycie
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DO WSZYSTKICH
RODZAJOW

PRZEPUKLIN

ULTRAPRO™

Czesciowo
wchtanialna,
monofilamentowa
makroporowata
ultra lekka siatka

Uniwersalna
Elastyczna

Zapewniajaca komfort
zycia pacjentom

ETHICON
agoewuewa»go&mencompany

HERNIA SOLUTIONS

Razem na cate zycie
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ULTRAPRO™

Czesciowo wchtfanialna, monofilamentowa, ultra lekka siatka

Siatka ULTRAPRO™ jest unikalng i doskonatg czesciowo wchtanialng makroporowata siatkg umozliwiajaca
chirurgom ogdélnym wszechstronne wykonywanie réznych operacji naprawczych przepukliny pachwinowej

i brzusznej przy uzyciu jednej technologii. Zapewnia odpowiednig wytrzymatos¢ przy minimalnej ilosci obcego
materiafu, co umozliwia pacjentowi bardziej naturalne gojenie i formowanie elastycznych blizn.

Kod produktu Sztuk w opakowaniu Rozmiar ULTRAPRO™ to
monofilamentowy kompozyt
UMM3 3 szt. w op. 15cmx 15 cm polipropylenu

i poliglekapronu-25.

Technologia
ULTRAPRO™ to:
- niska gramatura - 28 g/m?

UMS3 3 szt. w op. 6cmx 11 cm

- duza $rednica poréw 3-4 mm
- wchtanialny element —

UMN3 3 szt. w op. 10 cmx 15 cm poliglekapron-25 (ok. 84 dni)
- cienkie filamenty — ponizej

T mm
- niski odsetek kurczenia

siatki po implantacji —
UMP3 3 szt. wop. 10cmx 12 cm ok. 1.9%"

ETHICON
anmagdmuncompany

D UMT1 1 szt. w op. 15 cm x 30 cm

UML1 1 szt. w op. 30 cmx 30 cm HERNIA SOLUTIONS

Razem na cate zycie
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* Schug-Pass C, Tamme C, Sommerer F, Tannapfel A, Lippert H, Kéckerling F. Klinika Chirurgii i Centrum Chirurgii Minimalnie Inwazyjnej, Szpital w Hanowerze,
Roesebeckstrasse 15 (Siloah), 30449, Hanower, Niemcy. Publikacja: Surg Endosc. Kwiecier 2008; 22 (4): 1100-6. Publikacja elektroniczna 26 pazdziernika 2007.



ETHICON
aWWcompany

HERNIA SOLUTIONS

Razem na cate zycie
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PRZEPUKLINY

BRZUSZNE

| PACHWINOWE

VYPRO™

Lekka czesciowo
wchtanialna
multifilamentowa
siatka do przepuklin
brzusznych

VYPRO II™

Lekka czesciowo
wchtfanialna
multifilamentowa
siatka do przepuklin
pachwinowych

ETHICON
agoem/mne%t’gmfmncompany

HERNIA SOLUTIONS

Razem na cate zycie
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VYPRO™

Lekka, czesciowo wchtanialna siatka.
Kompozyt polipropylenu | poliglaktyny

Siatka VYPRO™ wykonana jest w prawie rownych czesciach z: wchtanialnej multifilamentowej nici
poliglaktynowej oraz niewchtanialnej, multiflamentowej nici polipropylenowej. Wtdkna poliglaktynowe
usztywniajg siatke i poprawiajg poreczno$¢ w czasie jej aplikacji. Ulegajg one catkowitemu wchtonieciu
w okresie 56-70 dni. Po resorpcji sktadnika poliglaktynowego pozostaje czysta siatka polipropylenowa.

Kod produktu Sztuk w opakowaniu Rozmiar

PVMF1 1 szt. w op. 15emx 17 cm
PVML1 1 szt. w op. 30 cm x 30 cm
PVMN1 1 szt. w op. 15¢mx 10 cm
PVMMI1 1 szt. w op. 15 cmx 15 cm

Niewchtanialne wtékna

polipropylenowe siatki,
pozostajgc w ranie tworzg
matryce dla struktury
kolagenowe;.

Siatke VYPRO™ wszczepia
sie zewngtrzotrzewnowo,

jako odrebng warstwe.

Waga siatki 25 g/m?

ETHICON
anmsgogwmmcompany

HERNIA SOLUTIONS

Razem na cate zycie
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VYPRO II™

Lekka, czesciowo wchtanialna siatka.
Kompozyt polipropylenu | poliglaktyny

Siatka VYPRO II™ wykonana jest w prawie réwnych czesciach z: wchfanialnej poliglaktynowej nici
multifilamentowej oraz niewchtanialnej, multiflamentowej nici polipropylenowe;j. Siatka VYPRO |
w porownaniu z Siatkg VYPRO™ posiada dodatkows fioletowg nitke poliglaktynowg wpleciong romboidalnie
w powierzchnie celem usztywnienia materiatu.

Kod produktu Sztuk w opakowaniu Rozmiar
D PVM2S3 3 szt. wop. 6cmx11cm
PVM2P3 3 szt. w op. 10cmx 12 cm
D PVM2N3 3 szt. w op. 10 cm x 15 ¢cm
PVM2M3 3 szt. w op. 15 cmx 15 cm
PVM2F1 1 szt. w op. 15¢cmx 17 cm

p oo e e ¥ !
2(_ 4 \;8( 20 9.0.6°6 &,
< YO XX, SN

RESERISBERISERS

Q
I
&4

Po resorpcji sktadnika
poliglaktynowego w miejscu
wszczepu pozostaje
wytgcznie czesé
polipropylenowa (56-70 dni).

Siatka VYPRO™ Il stuzy do
wzmacniania i dfugotrwatej
stabilizacji powiezi podczas
otwartych oraz
laparoskopowych zabiegéw
plastyki przepukliny
pachwinowej.

Waga siatki 30 g/m?

ETHICON
anmsgogwmmcompany

HERNIA SOLUTIONS

Razem na cate zycie
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PACHWINOWA
ULTRAPRO™

Hernia System
(UHS)

Siatka przestrzenna
do operacyjnego
leczenia przepukliny
pachwinowej

Sprawdzona skutecznos¢

Komfort pacjenta

ETHICON
agoevwmnagoemwncompany

HERNIA SOLUTIONS

Razem na cate zycie
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ULTRAPRO™ Hernia System (UHS)
Siatka do operacyjnego leczenia przepukliny

Siatka ULTRAPRO™ Hernia System ETHICON skfada sie z cze$ciowo wchtanialnej makroporowatej siatki
uzywanej w operacjach naprawczych przepukliny. Specjalna konstrukcja umozliwia przedotrzewnowe

umieszczenie, dajac chirurgom pewnosc¢ przeprowadzenia udanej operacji naprawczej wewnetrznej sciany
jamy brzusznej. UHS gwarantuje tréjstopniowa ochrone dzieki siatce zewnetrznej, ktéra pokrywa i chroni UHS to kompozyt

ubytek, fgcznikowi wykluczajgcemu przemieszczanie oraz siatce wewnetrznej stanowigcej wsparcie $ciany monofilamentnego

jamy brzusznej od wewnatrz. polipropylenu

i wchtanialnego
poliglekapronu-25

Kod produktu Sztuk w opakowaniu Rozmiar (ok. 84 dni),
— UHSM1 1 szt. w op. Siatka zewnetrzna szeroko$¢  6cm )
(o) » Siatka dolna dodatkowo
diugosé 12 cm |
— UHSM3 35t Wo powleczona warstwag
I -Wop- Siatka wewnetrzna $rednica 7,5¢cm wchtanialng filmu
SREDNI z poliglekapronu-25 w celu
UHSM6 6 szt. w op. tatwiejszej implantacji siatki

podczas procedury.

(ﬂ) UHSL 3 szt. w op. Siatka zewnetrzna szeroko$¢  6cm

— UHSLY 1 diugosé 12 cm
i Szt W 0p- Siatka wewnetrzna $rednica ~10cm

Duzy
UHSL6 6 szt. w op.

TN UHSOV1 1 szt. w op. Siatka zewnetrzna szeroko$¢ 6cm
( \
{ ) diugosc 12 cm
S — Siatka wewnetrzna szeroko$¢ 10 cm

ETHICON

OWALNY UHSOV 3 szt. w op. diugo$c¢ 12 cm
af}oﬁmn%ﬂmww company

HERNIA SOLUTIONS

Razem na cate zycie



Sposbdb wykonania zabiegu przy uzyciu UHS

Po wypreparowaniu powroézka nasiennego i odsfonieciu dna kanafu pachwinowego, worek przepuklinowy
podwigzuje sie i odcina lub przemieszcza go do wnetrza jamy brzusznej. Nastepnie zwinietg w ksztatt parasola
siatke dolng umieszcza sie pomiedzy otrzewng a powiezig poprzeczna, wsuwajgc przez pierscien pachwinowy
wewnetrzny w przypadku przepukliny skosnej lub ubytek tylnej sciany kanatu pachwinowego przy przepuklinie
prostej. Tak wprowadzong siatke dolng nalezy roztozy¢ ptasko w przestrzeni przedotrzewnowej. Siatke gérna
rozktada sie na dnie kanatu pachwinowego, nacinajgc jg celem lepszego zaadaptowania do struktur powrdézka
i stabilizuje szwem ciggtym lub szwami pojedynczymi. Na tak wzmocnionej tylnej $cianie kanatu
pachwinowego uktada sie powrdzek nasienny i zamyka $ciane przednig szwami pojedynczymi.

UHS wzmacnia tylng Sciane kanatu pachwinowego, a element tgczacy dziata na zasadzie korka zamykajgcego
ubytek $ciany kanatu lub pierscienia pachwinowego gtebokiego, dodatkowo stabilizujgcego siatke.

Przepuklina skosna

ETHICON
aWWWagdmuncompany

HERNIA SOLUTIONS

Razem na cate zycie
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ETHICON
aﬂdm«ow%lmwwcompany

HERNIA SOLUTIONS

Razem na cate zycie
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PRZEPUKLINA

PACHWINOWA

PROLENE™
Hernia System
(PHS)

Siatka przestrzenna
z polipropylenu

do operacyjnego
leczenia przepukliny

Trzy wymiary siatki zapewniaja
skutecznos$¢ w bezposredniej

i posredniej naprawie
operacyjnej przepukliny oraz
zwiekszajg wsparcie w trakcie
gojenia i po zagojeniu sie rany

pooperacyjne;j.

ETHICON
agoem/mns%ogmfmncompany

HERNIA SOLUTIONS

Razem na cate zycie
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PROLENE™ Hernia System (PHS)

Tréjwymiarowa przewaga nad innymi beznapigeciowymi operacjami naprawczymi przepukliny

PROLENE™ Hernia System do operacyjnego leczenia przepukliny to fabrycznie uksztattowana,
tréjwymiarowa, niewchtanialna siatka. Sktada sie z siatki wewnetrznej do naprawy wewnetrznej sciany jamy

brzusznej, tacznika dziatajgcego jak korek oraz siatki zewnetrznej do umocowania na Scianie jamy brzusznej.

Kod produktu Sztuk w opakowaniu Rozmiar
S~ PHSM 3 szt. w op. Siatka zewnetrzna szerokosc 4,5cm
(m) diugosé 10 cm
N
i tacznik: $rednica 1.9cm
SREDNI wysoko$¢ 1,3¢cm
Siatka wewnetrzna $rednica 7¢cm
PHSL1 6 szt. w op. Siatka zewnetrzna szeroko$c 45cm
diugosé 10cm
tacznik $rednica 1,9cm
=LI— wysoko$¢ 1,3¢m
puzy
Siatka wewnetrzna $rednica 10cm
— PHSE1 3 szt. w op. tata wierzchnia: szeroko$é 5,5cm
p 77
a) diugosce 128cm
N tacznik: Srednica 1.9 cm
e — o
: wysoko$e 1,3cm
PRZEDtUZONY
tata spodnia Srednica 10 cm

ETHICON
anmsgogmuncompany

HERNIA SOLUTIONS

Razem na cate zycie
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WSZECHSTRONNE
ZASTOSOWANIE:
PRODUKTY DO

REGENERACJI
| WZMACNIANIA
TKANEK

PRODUKTY
DODATKOWE

m PROLENE™

Siatka polipropylenowa ptaska

s PROLENE™ 3-D

Siatka polipropylenowa
przestrzenna

mVICRYL™

(poliglaktyna 910)
Siatka wchfanialna

ETHICON oferuje szereg
produktéw, ktére moga byc¢
stosowane we wszystkich
zabiegach operacyjnych
przepukliny.

ETHICON
agvem/mnagvgvmncompany

HERNIA SOLUTIONS

Razem na cate zycie
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PROLENE™ Siatka polipropylenowa

Siatka polipropylenowa, monofilamentowa do naprawy ubytkéw powiezi $ciany jamy brzuszne;.
Niewchtfanialna siatka stosowana do pokrywania i wzmacniania ran urazowych i chirurgicznych w celu

zapewnienia przedtuzonego wsparcia w trakcie gojenia i po zagojeniu sie rany pooperacyjnej.

Kod produktu Sztuk w opakowaniu Rozmiar
PMS3 3 szt. w op. 6cmx 11cm
PMM1 1 szt. w op. 15cmx 15 cm
PML1 1 szt. w op. 30cm x 30 cm

Prolene™ to:

- bezbarwna dziana siatka
z wtokien polipropyl-
enowych

- posiada dwukierunkowa
elastycznos$¢ w wyniku
przeplatania wtokien siatki
w procesie produkcji

- moze by¢ docinana do
ksztattu

Waga siatki 80-85 g/m?
Grubos¢ siatki 0,5 mm

ETHICON
anon{}oﬂmwncompany

HERNIA SOLUTIONS

Razem na cate zycie
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PROLENE™ 3D Patch Siatka polipropropylenowa

Monofilamentowa siatka przestrzenna do operacji przepuklin pachwinowych
I matych przepuklin brzusznych.

Kod produktu Sztuk w opakowaniu Rozmiar
3DPL 3 szt. w op. Siatka zewnetrzna szeroko$c 5,5 cm
dfugosé 12,8 cm
Siatka wewnetrzna Srednica 5cm
: Niewchtanialna siatka
7 P%EEISPUUZZOANA stosowana do naprawy
SIATKA WIERZCHNIA lub uzupetniania
) » przepuklinowych ubytkéw
3DPM 3 szt. w op. Siatka zewnetrzna szeroko$c 5,5 cm o :
$ciany jamy brzusznej
diugos¢ 12,8cm w celu zapewnienia
Siatka wewnetrzna $rednica 3,5¢cm przediuzonego wsparcia
3DPL SREDNIA w trakcie gojenia i po
7 PRZEDLUZONA zagojeniu sig rany
SIATKA WIERZCHNIA -
pooperacyjnej.
P3DPL 3 szt. w op. Siatka zewnetrzna szeroko$c 5,5 cm
diugosé 12 cm
Siatka wewnetrzna $Srednica 5cm
P3DPL DUZA
Z FABRYCZNIE UKSZTAETOWANA
SIATKA ZEWNETRZNA
P3DPM 3 szt. w op. Siatka zewnetrzna szeroko$c 5,5 cm
diugosé 12 cm
Siatka wewnetrzna Srednica 3,5¢cm
P3DPL SREDNIA
Z FABRYCZNIE UKSZTAETOWANA
SIATKA ZEWNETRZNA ETHICON

a WWWW company

HERNIA SOLUTIONS

Razem na cate zycie
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Sposdb wykonania zabiegu przy uzyciu PROLENE™ 3D

APLIKACJA

Po wypreparowaniu i odprowadzeniu worka przepuklinowego siatke dolng 3D
wprowadza sie w przestrzen przedotrzewnowa:

— w pierscien wewnetrzny kanafu pachwinowego w przypadku przepukliny skosne;j.
— ubytek tylnej sciany kanafu pachwinowego przy przepuklinie prostej

— ubytek powiezi przy matej przepuklinie brzuszne;j

STABILIZACJA

Siatke wewnetrzng 3D stabilizuje sie poprzez pociggniecie narzedziem za szew
fabrycznie przeprowadzony przez czes¢ w ksztatcie diamentu, powodujgc roztozenie
sie siatki 3D. Poprawnie roztozona siatka 3D ukfada sie ptasko, przyjmujac ksztatt

okragtej faty, chronigcej okolice przepukliny od wewnatrz.

ZABEZPIECZENIE

Siatke gdérng w przypadku przepuklin pachwinowych rozktada sie na dnie kanatu
pachwinowego, nacinajac jg celem lepszego

zaadaptowania do struktur powrdzka. Siatke PROLENE™ 3D stabilizuje sie szwem
ciggtym lub szwami pojedynczymi PROLENE™ (np. W295).

ETHICON
anmsgogwmmcompany

HERNIA SOLUTIONS

Razem na cate zycie
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VICRYL™ (poliglaktyna 910) Siatka wchtanialna

Siatka wchtanialna do czasowego wsparcia rany lub narzadu w dwdéch rodzajach: Styl 9 zalecany do
chirurgicznego leczenia wytrzewienia (rozm. oczek 0,5 mm x 0,5 mm); Styl 12 o wiekszym rozmiarze oczek

2,5 mm x 1,7 mm) zalecany do plastyki tkanki osierdzia i tymczasowego wzmocnienia $ciany klatki piersiowej

Kod produktu Sztuk w opakowaniu Rozmiar
VM96 1 szt. w op. 8,5cmx10,5cm
VICRYL™ Siatka wykonana
STYL9 jest z wchtanialnego
VKMMC 3 szt. w op. 15¢cmx 15 ¢cm materiatu w celu
zapewnienia czasowego
wsparcia w trakcie procesu
STYLS gojenia.
VVi94 1 szt. w op. 21,5cm x 26,5 cm
Struktura siatki jest
rzepuszczalna dla ptynéw
STYLY p p. o oy
i umozliwia przerost tkanka.
VM2515 3 szt. w op. 25cmx 15¢m
Profil wchtaniania siatki:
STYL 9 - po 14 dniach siatka
zachowuje 80% swojej
VM95 1 szt. w op. 26,5cm x 34 cm : - 1°) .
poczatkowej wytrzymatosci.
- catkowite wchtanianie siatki
STYL9 zachodzi pomiedzy 56 a 70
D VM74 1 szt w op. 21,5 cmx 26,5 cm dniem.
STYL12
VM302 3 szt. w op. 3cmx2cm

]

ETHICON
STYL12 aWWWn company

HERNIA SOLUTIONS
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VICRYL™ (poliglaktyna 910) Siatka wchtanialna

Siatka w ksztafcie worka: PERI-SPLENIC, PERI RENAL stosowane w zabiegach oszczedzajgcych narzady

migzszowe i transplantologii.

Kod produktu Sztuk w opakowaniu Rozmiar
c VM101 1 szt. w op. 15¢cmx 8 cm
STYL12
O VM102 1 szt. w op. 15 cm x 10 cm
STYL12
U VM106 1 szt. w op. 30 cm x 26 cm
STYL12

ETHICON
anancompany

HERNIA SOLUTIONS

Razem na cate zycie
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Siatka chirurgiczna PROCEED™

oPIS

Siatka chirurgiczna PROCEED™ jest sterylna, cienka, elastyczng, laminowang
siatkg przeznaczong do leczenia przepukliny i innych ubytkéw struktur po-
wigziowych. Produkt skiada sie z tkaniny wykonanej z utlenionych regenero-
wanych widkien celulozy (oxidized regeneratem cellulose, ORC) oraz
niewchtanialnej, polipropylenowej, migkkiej siatki PROLENE™ (PROLENE™
Soft Mesh), ktéra powleczona jest polimerem polidwuoksanonowym. Po-
wierzchnia z siatkg polipropylenowg umozliwia przerost tkanka, podczas gdy
powierzchnia wykonana z a tkaniny ORC stanowi warstwe bioresorbowalna,
ktéra fizycznie oddziela polipropylenowa siatke od znajdujgcych sie pod nig
tkanek i narzadéw, minimalizujgc przywieranie tkanki do siatki w okresie go-
jenia. Polidwuoksanon petni rolg spoiwa dla warstwy ORC.

Migkka siatka PROLENE™ jest wykonana z dzianych widkien z wyttaczanego
polipropylenu o skiadzie identycznym, jak niewchtanialne, polipropylenowe
nici chirurgiczne PROLENE™, U.S.P (ETHICON, Inc.). Badania kliniczne wy-
kazaly, ze material ten stosowany w postaci nici chirurgicznych jest niereak-
tywny, a jego wytrzymato$¢ nie ulega zmianie wraz z uptywem czasu. Migkka
siatka PROLENE™ charakteryzuje sig doskonatymi wiasciwo$ciami wytrzy-
mato$ciowymi, trwato$cig oraz tatwoscig przystosowania do potrzeb chirur-
gii, a porowata struktura umozliwia potaczenie jej z przylegtymi tkankami.

Warstwa ORC to dziana tkanina w kolorze ztamanej bieli, przygotowana w
procesie kontrolowanego utleniania regenerowanej celulozy. Warstwa ORC
zostaje wchionigta z miejsca wszczepu w okresie czterech (4) tygodni. Szyb-
ko$¢ przebiegu procesu wchtaniania zalezy od kilku czynnikéw, w tym ilosci
uzytego materiatu oraz charakterystyki miejsca implantacji.

Elementy polidwuoksanonowe wykonane sg z poliestru, polimeru poli(p-diok-
sanonu), identycznego jak ten zastosowany we wchtanialnych, polidwuok-
sanonowych niciach chirurgicznych PDS™ I, U.S.P (ETHICON, Inc.).
Stwierdzono, ze polimer polidwuoksanonowy nie ma wtasciwosci antygeno-
wych, pirogennych, oraz ze podczas procesu wchtaniania wywotuje jedynie
tagodna reakcje tkankowa. Materiat polidwuoksanonowy zostaje wchioniety
w okresie szesciu (6) miesigcy.

DZIALANIE/ZASTOSOWANIE

Laminowana siatka PROCEED ™. ktdrej jeden z elementéw - migkka siatka
PROLENE™ -stanowi dzianing wykonang z niewchtanialnych wickien, stuzy do
wzmacniania lub pomostowania tkanek przy ranach pourazowych lub opera-
cyjnych w celu zapewnienia wsparcia podczas oraz po zakoficzeniu procesu
gojenia. Zadaniem warstwy ORC jest fizyczne odseparowanie siatki od znaj-
dujacych sie pod nig tkanek i narzadéw w krytycznym okresie gojenia sie
rany, a tym samym zmniejszenie stopnia oraz rozlegtosci przyczepiania sig
tkanki do siatki.

Doswiadczenia przeprowadzone na zwierzetach wskazujg, ze wszczepienie
siatki PROCEED™ powoduje przej$ciowq reakcje zapalng, ktdra nie wywiera
wplywu na integracje siatki z przylegta tkanka. Siatka zachowuje migkkos¢ i
gietko$¢ oraz nie powoduje zauwazalnego uposledzenia procesu gojenia rany.

Warstwa ORC oraz elementy polidwuoksanonowe zasadniczo zostajg wchto-
nigte w okresie szesciu (6) miesigcy, podczas gdy materiat polipropylenowy
nie ulega wehfonigciu, jak réwniez nie podlega degradacji lub ostabieniu wsku-
tek dziatalnosci enzyméw tkankowych.

Przeprowadzone na zwierzetach badania, w ktdrych nastapita redukcja stop-
nia oraz rozlegtosci przywierania tkanki do siatki, wykazaty minimalng przy-
czepno$¢ tkanki trzewnej.

WSKAZANIA

Siatka PROCEED™ moze by¢ stosowana w chirurgicznym leczeniu przepuklin
oraz innych ubytkdw powiezi, ktére w celu uzyskania pozadanego wyniku wy-
maga uzycia materiatu wzmacniajgcego lub pomostujacego.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie sg znane.

OSTRZEZENIA

W przypadku stosowania siatki u niemowlat, dzieci, kobiet w ciazy lub pla-
nujacych cigze w przysziosci chirurg powinien zdawac sobie sprawe, ze wraz
ze wzrostem wymiaréw ciata pacjenta nie nastapi znaczace rozciagnigcie tego
produktu.

Badania przeprowadzone na zwierzgtach wykazaty, ze siatka PROCEED™ nie
powoduje zwigkszenia ryzyka infekcji. Jednakze nie zaleca sig stosowania
siatki po planowanym lub powypadkowym otwarciu przewodu pokarmowego.
Uzycie produktu w zanieczyszczonym polu moze spowodowac kontaminacje
siatki i infekcje wymagajaca jej usunigcia.

Siatka PROCEED™ dostarczana jest przez ETHICON, Inc. jako produkt sterylny,
przeznaczony do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowa¢ ponownie. Nie uzy-
wac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Wyrzuci¢ otwarte opa-
kowanie i niewykorzystany produkt.

Przed uzyciem siatki PROCEED™ uzytkownicy powinni zapozna¢ sie z proce-
durami i technikami chirurgicznymi, w ktdrych stosowane sg niewchtanialne
siatki.

Siatka PROCEED™ zawiera element z ORC, ktdrego nie wolno stosowac w
obecnosci niekontrolowanego i/lub aktywnego krwawienia, poniewaz wiék-
nikowe wysieki moga zwigkszy¢ prawdopodobieristwo wystgpienia zrostéw.

U niektdrych pacjentéw moga pojawic sig reakcje na ciafo obce.

SRODKI 0STROZNOSCI

Uzywajac ostrego przyrzadu do cigcia, siatke nalezy uformowac tak, aby za-
chodzita ona z odpowiednim zapasem na wszystkie krawedzie miejsca uszko-
dzonej powiezi, zapewniajgc wiasciwg ich stabilizacje. Podczas cigcia i
formowania siatki nalezy zachowac ostrozno$¢, aby unikna¢ jej uszkodzenia.
Siatki PROCEED™ nie nalezy zanurza¢ oraz rozciagac.

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ uzycia siatki PROCEED™ w potfaczeniu z roz-
tworami innymi niz roztwor soli fizjologicznej (takimi jak kroplami i lub lekami
otrzewnowymi) nie zostaty zbadane.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Potencjalne dziatania niepozadane to typowe reakcje zwiazane z zastosowa-
niem chirurgicznie implantowanych materiatéw; obejmuja one nasilenie zwig-
zanej z procedurg infekcji, reakcje zapalng tworzenie sig zrostow i przetok oraz
wyparcie materiafu.

INSTRUKCJA UZYWANIA
Aby siatka PROCEED™ spetniata swojg funkcje, niezwykle wazne jest odpo-
wiednie ufozenie jej w odpowiednim kierunku. Powierzchnia z siatka polipro-

pylenowa (oznaczona niebieskimi paskami) musi przylegaé do tych tkanek,
ktorych wrastanie jest pozadane. Druga powierzchnia, strona z ORC, powinna
sasiadowac z tkankami, dla ktérych stopien wrastania powinien by¢ mini-
malny (np. powierzchnie trzewne). Utozenie siatki ma zasadnicze znaczenie.

Przed wszczepieniem siatki PROCEED™ nalezy opanowac niekontrolowane
i/lub aktywne krwawienie.

Siatke nalezy uformowac tak, aby zachodzita ona z odpowiednim zapasem na
wszystkie krawedzie miejsca uszkodzonej powiezi, zapewniajac wiasciwg ich
stabilizacje

Aby zapobiec przemieszczaniu sig. faldowaniu lub zwijaniu krawedzi siatki
PROCEED ™. nalezy zamocowac ja wzdiuz krawedzi w odpowiedniej ilosci
punktéw. Siatke nalezy zamocowa¢ uzywajac takich srodkéw jak takery, za-
kotwienia, zszywki lub szwy niewchtanialne.Zaleca sig, aby punkty zamoco-
wania umieszczone byly we wzajemnej odlegtosci od 6,5 mm do 12,5 mm
oraz w odlegfosci okoto 6,5 mm od krawedzi siatki.

Mocowanie siatki za pomoca klejow tkankowych nie zostato zbadane.

PRZECHOWYWANIE
Przechowywac¢ w temp. 25°C lub nizszej. Dopuszczalna jest krotkotrwata eks-
pozycja na temp. do 40°C.

SP0SOB DOSTARCZENIA

Siatka PROCEED™ dostepna jest w szerokim zakresie rozmiaréw, w poje-
dynczych opakowaniach, w postaci sterylnych, niebarwionych arkuszy z nie-
bieskimi paskami.

UWAGA
Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz tego urzadzenia wylgcznie przez
lekarza lub na jego zlecenie.

*Znak towarowy

ETHICON, INC.

a Johnson&dJohnson company
Somerville, New Jersey 08876-0151

SYMBOLE UZYTE NA ETYKIETACH
2Znak CE i numer
Sposéh stosowania podany c identyfikacyjny
Jest w Instrukeji uzytkowania 0086 jednostki notyfikowanej.

Produkt spelnia
L zasadnicze wymagania
2 Nie uzywa¢ ponownie zawarte w dyrektywie
93/42/EWG dotyczacej

.-.-2 Nie wyjalawia¢ ponownie urzatizefs medycznych,
-m Numer katalogowy
Metoda sterylizacji -
napromieniowanie gamma

d Producent

%°C
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Siatka ULTRAPRO™

ZKOMPOZYTU MONOCRYL™-PROLENE™ JALOWA,
SYNTETYCZNA, CZESCIOWO WCHEANIALNA

OPIS

Siatka ULTRAPRO™ jest wykonana z materiatu, w ktorym jedng potowe sta-
nowi jednowtéknowa wechlanialna ni¢ ze zwigzku polyglecaprone-25. a druga
niewchtanialna jednowtéknowa ni¢ polipropylenowa.

Polimer uzyty w niebarwionej i barwionej nici polipropylenowej (bfekit ftaJo-
cyjaninowy, nr w indeksie barw: 74160) jest identyczny do tego uzytego w
produkciji barwionych/ niebarwionych nici chirurgicznych PROLENE™.

Ni¢ Polyglecaprone-25 skiada sig z kopolimeru zawierajacego glikolid i €-ka-
prolakton: kopolimer ten jest takze wykorzystywany do produkcji nici chirur-
gicznych MONOCRYL™. Po wchionigciu skfadnika Polyglecaprone-25
pozostaje tylko siatka polipropylenowa. Struktura i rozmiar tej pozostajacej
siatki sg zaprojektowane optymalnie dla naprezen fizjologicznych, ktérym pod-
lega $ciana brzuszna. Siatka ULTRAPRO™ skitada sig z czesci barwionych i
niebarwionych i jest dostgpna w szeregu rozmiaréw. Wszelkie dotyczace tego
szczegOly zostaty zawarte w katalogu.

WSKAZANIA
Siatka ULTRAPRO™ przeznaczona jest do wsparcia tkanek i diugoterminowej
stabilizacji struktur powigziowych $ciany brzusznej.

Nie sa dotychczas dostgpne do$wiadczenia kliniczne zwigzane z innymi moz-
liwymi zastosowaniami lekkich siatek czgsciowo wchtanialnych.

SPOSOB UZYCIA
Zaopatrzenie przepukliny w bliznie pooperacyjnej

Siatke nalezy umiesci¢ pozaotrzewnowo jako spodnig warstwe (zamie-
$niowo), zamykajac tam gdzie to mozliwe przednia blaszke powigzi. Posia-
dane obecnie dowody naukowe sugeruja, ze ze wzgledéw biomechanicznych
ten typ implantéw alloplastycznych nie powinen by¢ uzywany ani jako war-
stwa wysciefajaca (wypetniajgca ubytek powieziowy) lub warstwa pokry-
wajgca (natozona z zewnatrz na ubytek) dla wzmocnienia przedniej

$ciany brzucha. Siatka powinna by¢ uformowana w taki sposdb, aby defekt
powiezi byt w cato$ci pokryty, z 5-cm marginesem ze wszystkich stron, co za-
pewnia odpowiednig stabilizacje wszystkich krawedzi powigzi.

Siatke, nienaprezong i niesfaldowang, nalezy zamocowac¢ we wtasciwym
miejscu przy pomocy niewchtanialnych nici chirurgicznych (np. PROLENE™
2/0) w celu zapobiezenia przemieszczaniu sig. marszczeniu i zawijaniu kra-
wedzi. Do zamocowania siatki powinna zostac uzyta odpowiednia liczba prze-
zmigs$niowych (zawigzanych pod warstwa migsni) pojedynczych szwéw
odwrotnych.

Przepuklina pachwinowa

Siatka ULTRAPRO ™ wszczepiana jest wedle obecnie przyjetych procedur chi-
rurgicznych z wykorzystaniem siatek, czy to otwartych (np. wedtug Lichten-
steina, TIPP) czy laparoskopowych (np. TAPP, TEP). Nalezy odpowiednio
dopasowac rozmiar i ksztatt siatki, aby zapobiec niepetnemu pokryciu defektu.
Po odpowiednim przygotowaniu siatke nalezy umiesci¢ tak. by nie byta na-

prezona, zatamana lub sfatdowana i przymocowacé ja w zalezno$ci od techniki
implantacji, badz za pomocg odpowiedniej ilosci niewchtanialnych szwéw
(np. PROLENE™ 2/0). badz odpowiednich niewchtfanialnych urzadzen mocu-
jacych (np. staplera, tackera, kotwicy, itd.). Wybrane urzadzenie powinno
spig¢ co najmniej jeden splot siatki. Zapobiega to przemieszczaniu sig lub od-
rzuceniu siatki oraz zawijaniu sig jej brzegow.

MOCOWANIE

Siatka powinna zosta¢ zamocowana, poniewaz nieufiksowana moze sie prze-
miesci¢. Zamocowanie powinno by¢ trwate i zachowana musi by¢ bezpieczna
odlegto$é minimum 1 cm od brzegu (obejmujaca co najmniej dwa petne sploty
siatki w stosunku do kazdego brzegu). Nalezy pozostawi¢ maksymalnie 1 cm
migdzy punktami zamocoNwania. Nawrét przepukliny moze nastapic w przy-
padku nietrwatego zamocowania, mniejszej niz zalecana odlegto$ci moco-
wania od brzegu siatki lub wigkszej odlegtosci pomigdzy poszczegélnymi
punktami mocowania.

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

CHARAKTERYSTYKA MATERIALU

Siatka ULTRAPRO™ MESH przeznaczona jest do permanentnego wzmocnie-
nia $ciany brzusznej np. przy naprawie przepukliny. Wchtanialny komponent
siatki polyglecaprone usztywnia strukture polipropylenowa, co utatwia mani-
pulacje i aplikacje siatki podczas operacji.

W siatkach ULTRAPRO™ wszczepianych podskérnie szczurom kopolimer po-
lyglecaprone 25 jest niemal zawsze wchfaniany w ciagu 84 dni od implanta-
cji. Dzigki szerokim oczkom siatki tworzy sig mocna tréjwymiarowa sie¢
wickien kolagenowych. Pozostajgca w tkankach siatka polipropylenowa nie
hamuje tego procesu. Zapobiega to nadmiernej kumulacji tkanki tacznej i prze-
rostowi blizn. Wtasciwosci biomechaniczne siatki polipropylenowej, ktére sa
prawie identyczne z wiasciwosciami $ciany brzusznej, umozliwiajg normalng
fizjologiczng dynamike $cian brzusznych oraz zapewniajg optymalng stabili-
zacje podczas duzego wysitku.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie nalezy wykorzystywac 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 otrzewng. Siatka nie nadaje sig do zamykania kanatu pachwino-
wego, np. w formie korka (plug'a).

OSTRZEZENIA / SRODKI 0STROZNOSCI / INTERAKCJE

Chirurdzy powinni by¢ przeszkoleni w zakresie procedur i technik chirurgicz-
nych dotyczacych pracy z siatkami niewchtanialnymi, zanim rozpoczna prace
z siatkq ULTRAPRO ™. Je$li siatka ULTRAPRO™ zaaplikowana zostanie w za-
kazonej ranie, mozliwe jest rozwinigcie sig infekcji, co w konsekwencji moze
wymagac usunigcia materiafu.

Wykorzystanie siatki ULTRAPRO™ w skazonej lub zakazonej ranie moze pro-
wadzi¢ do powstania przetoki i/lub odrzucenia siatki przez organizm.

Siatka powinna odpowiednio pokrywa¢ defekt ze wszystkich stron, aby za-
pewnic¢ dostateczng stabilizacje brzegéw powiezi. Siatka zawsze powinna by¢
mocowana zgodnie z wymaganiami podanymi w czesci MOCOWANIE, aby
zminimalizowac niebezpieczenstwo przemieszczenia sie siatki albo nawrotu
przepukliny.

Jedli siatka ta jest wykorzystywana u pacjentéw, ktérzy moga podlegac pro-
cesowi wzrostu lub u ktérych moze dochodzi¢ do rozszerzania tkanek (na przy-
ktad niemowlat, dzieci albo kobiet, ktére moga zaj$¢ w ciaze), chirurg
powinien wiedzie¢, ze ten produkt nie rozciggnie sig znaczaco podczas pro-
cesu wzrostu pacjenta.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Tak jak w przypadku kazdej siatki, dziatania niepozadane zwiazane z wyko-
rzystaniem siatki ULTRAPRO™ obejmuija: przej$ciowe miejscowe podraznie-
nia w miejscu rany oraz przej$ciowe zapalne reakcje organizmu na ciato obce
(np. miejscowe gromadzenie sig ptynu surowiczego).

Tak jak wszystkie inne obce ciata, siatka ULTRAPRO™ moze potegowag ist-
niejaca infekcje.

JALOWOSE

Niniejszy produkt zostat wyjatowiony tlenkiem etylenu. Nie resterylizowag.
Nie uzywac, jesli opakowanie zostato otwarte albo uszkodzone. Niewykorzy-
stane siatki w otwartych opakowaniach nalezy wyrzucac!

PRZECHOWYWANIE
Zalecane warunki przechowywania: ponizej 25°C, z dala od wilgoci i zrodta
ciepfa. Nie uzywac po uplywie daty waznosci.

SYMBOLE UZYTE NA ETYKIETACH

Znak CE i numer
c € identyfikacyjny
0086 jednostki notyfikowanej.
Produkt spelnia
zasadnicze wymagania
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Siatka brzuszna PROCEED™
CZESCIOWO WCHEANIALNA SIATKA SYSTEMOWA

0PIS

Systemowa siatka brzuszna PROCEED™ (PVP) to sterylny, samorozprezalny, cze-
$ciowo wchtanialny, gigtki system wykonany z laminowanej siatki, przeznaczony
do leczenia przepuklin i innych ubytkéw struktur powigziowych, np. spowodo-
wanych uzyciem trokara.Siatka systemowa skiada sig z kilku warstw materia-
6w wehtanialnych i niewchtanialnych, pokrytych laminatem z wchtanialnego
polimeru polidwuoksanonowego. Dostgpna jest w réznych rozmiarach. Wszyst-
kie dane dotyczace tych produktéw znajdujg sie w katalogu. Patrz rysunek 1.
Dolna warstwa siatki systemowej, skierowana ku powierzchniom potozonych
nizej tkanek i narzadéw, zbudowana jest z utlenionej regenerowanej celulozy
(ORC), ktéra zespolona jest z migkka, niewchtanialna, makroporowatg polipro-
pylenowa siatkg PROLENE™ . Warstwa zbudowana z siatki polipropylenowej
umozliwia przerost tkankg. Powierzchnia wykonana z tkaniny ORC stanowi war-
stwe bioresorbowalna, ktdra fizycznie oddziela polipropylenowa siatke od znaj-
dujacych sie pod nig tkanek i narzadéw, minimalizujac przywieranie tkanki do
siatki w krytycznym okresie gojenia. Warstwa wykonana z polipropylenowej
siatki powleczona jest warstwami PDS™. Powierzchnia dolna siatki zawiera
wzmocniong warstwe z polimeru polidwuoksanonowego oraz pierscien pozy-
cjonujacy, zapewniajacy stabilnos¢ utozenia (,pamiec") siatki. Pozwala to leka-
rzowi na odpowiednie jej umieszczenie. Na gérnej powierzchni wzmacniajacej
warstwy z polimeru polidwuoksanonowego znajduije sie siatka VICRYL™, réw-
niez ufatwiajgca wiasciwe usytuowanie przyrzadu. Warstwa wykonana z siatki
VICRYL powleczona jest warstwami PDS. Paski mocujace faty zaprojektowane
sg tak, aby utatwi¢ umieszczenie i zamocowanie urzadzenia. Do kazdego paska
mocujacego przymocowana jest poliestrowa ni¢ chirurgiczna ETHIBOND™, co
pozwala na zapewnienie napigcia siatki przed jej przymocowaniem. Po zamoco-
waniu siatki nici chirurgiczne nalezy usuna¢ i wyrzuci¢. Warstwa ORC to dziana
tkanina w kolorze ztamanej bieli, przygotowana w procesie kontrolowanego utle-
niania regenerowanej celulozy. Warstwa ORC zostaje wchtonigta z miejsca wsz-
czepu w okresie czterech (4) tygodni. Szybkos¢ przebiegu procesu wehtaniania
zalezy od kilku czynnikéw, w tym ilosci uzytego materiafu oraz charakterystyki
miejsca implantacji. Elementy migkkiej siatki PROLENE s wykonane z dzianych
widkien z wyttaczanego polipropylenu o skiadzie identycznym, jak niewchta-
nialne, polipropylenowe nici chirurgiczne PROLENE ™, U.S.P (Ethicon, Inc.). Wy-
kazano, ze material ten zastosowany do celéw klinicznych w formie nici
chirurgicznych jest niereaktywny, a jego wytrzymato$¢ nie ulega zmianom wraz
z uptywem czasu. Migkka siatka PROLENE charakteryzuje sig doskonatymi wia-
Sciwosciami wytrzymatosciowymi, trwato$cig oraz fatwoscig przystosowania
do potrzeb chirurgii, a porowata struktura umozliwia jej inkorporacije z przyle-
gtymi tkankami. Elementy polidwuoksanonowe wykonane s z polimeru poli(p-
dioksanonu), identycznego jak ten zastosowany we wchtanialnych,
polidwuoksanonowych niciach chirurgicznych PDS™ II, U.S.P (Ethicon, Inc.).
Stwierdzono, ze polimer polidwuoksanonowy nie ma wiasciwosci antygeno-
wych, pirogennych a podczas procesu wchianiania wywoluje stosunkowo fa-
godng reakcje tkankowa. \Wchionigcie materiatu polidwuoksanonowego
nastepuje zasadniczo w okresie o$miu (8) miesigcy. Komponent z siatki VICRYL
jest wykonany z wiékna poliglaktynowego 910 - syntetycznego, wchtanialnego
kopolimeru glikolidu i laktydu. Kopolimery te otrzymywane sa, odpowiednio, z
kwasu glikolowego i mlekowego. Polimer poliglaktynowy 910 jest identyczny
jak polimer stosowany do produkcji syntetycznych, wehtanialnych nici chirur-
gicznych z poliglaktyny 910 VICRYL™ U.S.P. (Ethicon, Inc.). Stwierdzono, Ze po-
limer poliglaktynowy 910 nie ma wiasciwosci antygenowych, pirogennych, oraz
ze podczas procesu wchtaniania wywotuje stosunkowo tagodng reakcje tkan-
kowa. Komponent wykonany z poliglaktynu 910 zostaje zasadniczo wchtonigty
w okresie 5670 dni.

DZIALANIE/ZASTOSOWANIE

Laminowana siatka systemowa PROCEED (PVP), ktdrej jeden z elementdw -
migkka siatka PROLENE - stanowi dzianing wykonang z niewchtanialnych wid-
kien, stuzy do wzmacniania lub pomostowania tkanek przy ranach pourazowych
lub operacyjnych w celu zapewnienia wsparcia podczas i po zakonczeniu procesu

gojenia. Zadaniem warstwy ORC jest fizyczne odseparowanie siatki od znajdu-
jacych sie pod nig tkanek i narzadéw w krytycznym okresie gojenia sig rany, a
tym samym zmniejszenie stopnia oraz rozlegtosci przywierania tkanki do siatki.
Doswiadczenia przeprowadzone na zwierzgtach wskazaly, ze wszczepienie sys-
temowe;j siatki brzusznej PROCEED (PVP) powoduje stosunkowo tagodng do
umiarkowanej reakcje zapalna, ktéra nie wywiera wplywu na integracje siatki z
przylegtymi tkankami. Siatka zachowuje migkkosc¢ i gigtkos¢ oraz nie powoduje
zauwazalnego uposledzenia procesu gojenia rany. Elementy wchtanialne zasad-
niczo zostajg wchionigte w okresie o$miu (8) miesigcy, podczas gdy materiat
polipropylenowy nie ulega wchtonigciu, jak réwniez nie podlega degradacii lub
ostabieniu wskutek dziatalnosci enzyméw tkankowych. Przeprowadzone na zwie-
rzetach badania, w ktérych nastapita redukcja stopnia oraz rozlegtosci przywie-
rania tkanki do siatki, wykazaty minimalng przyczepno$¢ tkanki trzewnej.

WSKAZANIA

Systemowa siatka brzuszna PROCEED (PVP) przeznaczona jest do zastosowania
w chirurgicznym leczeniu przepuklin oraz innych ubytkéw powiezi jamy brzusz-
nej, ktére w celu uzyskania pozadanego wyniku wymaga uzycia materiatu
wzmacniajacego lub pomostujgcego. Systemowa siatka brzuszna PROCEED
(PVP) jest réwniez zalecana w leczeniu ubytkéw tkanki, spowodowanych uzy-
ciem trokara.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie stwierdzono.

OSTRZEZENIA

Zadnej czesci systemowej siatki brzusznej PROCEED (PVP), z wyjatkiem dodat-
kéw mocujacych, nie nalezy przycina¢ lub dokonywac zmian jej ksztattu, ponie-
waz mogtoby to wplyna¢ na jej skutecznos¢. W przypadku stosowania siatki u
niemowlat, dzieci, kobiet w ciazy lub planujacych cigze w przysziosci chirurg po-
winien zdawac sobie sprawe, ze wraz ze wzrostem wymiaréw ciata pacjenta
nie nastapi znaczace rozciagnigcie tego produktu. Badania przeprowadzone na
zwierzgtach wykazaly, ze element systemowej siatki brzusznej PROCEED (PVP)
wykonany z siatki PROCEED (polipropylenowa siatka powleczona warstwa PDS
z ORC) nie powoduije nasilenia infekcji. Nie zaleca sig stosowania siatki po pla-
nowanym lub powypadkowym otwarciu przewodu pokarmowego. Uzycie pro-
duktu w zanieczyszczonym polu moze spowodowac kontaminacig siatki i infekcje
wymagajaca jej usuniecia. Systemowa siatka brzuszna PROCEED (PVP) dostar-
czana jest przez Ethicon, Inc. jako produkt sterylny, przeznaczony do jednorazo-
wego uzytku. Nie przeprowadza¢ ponownej sterylizacji. Nie uzywag, jesli
opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Wyrzuci¢ otwarte opakowanie i nie-
wykorzystany produkt. Zapewni¢ ufozenie we wiasciwym kierunku; powierzch-
nia z ORC musi by¢ skierowana ku trzewiom brzusznym. Przed uzyciem
systemowejsiatki brzusznej PROCEED (PVP) uzytkownicy powinni zapoznac sig
z procedurami i technikami chirurgicznymi, ktére dotycza implantacji niewchta-
nialnych siatek. Systemowa siatka brzuszna PROCEED (PVP) zawiera element z
ORC, ktérego nie wolno stosowa¢ w obecnosci niekontrolowanego i/ lub ak-
tywnego krwawienia, poniewaz widknikowe wysigki moga zwigkszy¢ prawdo-
podobienstwo wystapienia zrostow. U niektérych pacjentéw moga pojawic sig
reakcje na ciato obce.

$RODKI 0STROZNOSCI

UWAGA: Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz tego urzadzenia wytgcznie
przez licencjonowanego pracownika stuzby zdrowia lub na jego zlecenie. Pod-
czas mocowania siatki nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie doprowadzi¢ do pe-
netracji jej dolnej warstwy i nie spowodowac penetracji znajdujacych sie pod nig
tkanek. Nie mocowac do pgpka. Wybrany rozmiar siatki powinien umozliwi¢
prawidtowe wprowadzenie jej przez ubytek oraz takie zatozenie, aby zachodzita
na ubytek na calym jego obwodzie. Bezpieczenistwo i skuteczno$¢ uzycia sys-
temowej siatki brzusznej PROCEED (PVP) w potaczeniu z roztworami innymi niz
roztwor soli fizjologicznej (takimi jak wlewy i/lub leki dootrzewnowe), nie zostaty
zbadane. Siatki brzusznej PROCEED (PVP) nie nalezy moczyc¢ oraz rozciaga¢. Na-
lezy uwaza¢, aby podczas zabiegu nie uszkodzi¢ systemu, a w szczegélnosci
strony z ORC (jednolicie pokrytej barwa ztamanej bieli), np. ostrym narzedziem
lub urzadzeniem termicznym. Badania przeprowadzone na zwierzgtach, doty-
czace ilosci wszczepionego materialu wehtanialnego wskazuja, ze w okresie

o$miu (8) miesigcy mozna dokonywaé implantacji maksymalnie pigciu siatek
Sredniej wielkosci na 60 kg masy ciafa.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Mozliwe reakcje niepozadane to typowe reakcje zwigzane z zastosowaniem chi-
rurgicznie implantowanych materiatow; obejmujg one nasilenie powstatej infek-
cji, reakcje zapalna, tworzenie sig zrostéw i przetok, miejscowe nagromadzenie
plynu surowiczego, wystapienie krwiakow oraz wyparcie materiafu.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Aby systemowa siatka brzuszna PROCEED (PVP) spetniata swojg funkcjg, nie-
zwykle wazne jest odpowiednie utozenie jej powierzchni. Powierzchnia z siatkg
VICRYL (oznaczona paskami) musi przylegac do tych tkanek, ktérych wrastanie
jest pozadane. Druga powierzchnia, strona z ORC (jednolicie pokryta barwa zta-
manej bieli), powinna sasiadowac z tkankami, dla ktérych stopien wrastania po-
winien byé minimalny (np. powierzchnie trzewne). Przed wszczepieniem
systemowej siatki brzusznej PROCEED (PVP) nalezy opanowac niekontrolowane
i/lub aktywne krwawienie. Technika zaopatrzenia przepukliny: Aby utatwi¢ zato-
Zenie oraz unikng¢ przy wierania tkanek podczas zakiadania, tuz przed wprowa-
dzeniem faty nalezy zanurzy¢ ja w roztworze soli fizjologicznej. W celu
wprowadzenia siatki do ubytku ztozy¢ jg w pétkole tak, aby powierzchnia po-
kryta ORC skierowana byta na zewnatrz (strona z paskami do wewnatrz). (Patrz
rysunek 2.) Przed wprowadzeniem siatki przytrzymac¢ za pomocg zacisku lub pal-
cami petle wykonane z nici chirurgicznych. Nalezy uwazaé, aby podczas wpro-
wadzania siatki nie powodowact jej skrecenia (np. wskutek stosowania kleszczy
lub nadmiernego skiadania/zwijania itd.). Po wprowadzeniu siatki przez ubytek,
ostroznie manipulowac paskami, aby zapewni¢ wiasciwe jej ufozenie. Ostrozne
pociagganie za petle umozliwia ptaskie utozenie siatki na Scianie brzusznej. Po-
ciggac siatke stosujgc odpowiednie naprezenie, aby zapewnic Sciste przyleganie
do $cian jamy brzusznej, tak jak to przedstawiono na rysunku 3. Jezeli konieczne
okaze sig usunigcie siatki, nie nalezy jej wprowadza¢ ponownie. Istotne jest, aby
recznie sprawdzic, iz pomiedzy tatg a $ciang jamy brzusznej nie ma uwigzionej
tkanki. Paskami przymocowac siatke do krawedzi ubytku przy przedniej powigzi
(rysunek 4). Nadmiar diugosci paskéw odcigc i wyrzucic. Zaleca sig, aby koniec
paska odcig¢é w odlegfosci przynajmniej 6,5 mm od punktu zamocowania. Na-
stepnie zamkna¢ nacigcie. Do przymocowania siatki zaleca sig¢ uzycie nie-
wechtanialnych nici chirurgicznych. Alternatywne metody zamocowania (np. przy
uzyciu klejow tkankowych, stapleréw lub takeréw) nie zostaty zbadane.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywac w temperaturze 25 °C lub nizszej, z dala od zrddet wilgoci. Uni-
ka¢ diugotrwatej ekspozyciji na podwyzszong temperature.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Systemowa siatka brzuszna PROCEED (PVP) jest dostgpna w postaci sterylnej
w pojedynczych opakowaniach.

SYMBOLE UZYTE NA ETYKIETACH
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VYPRO™ SIATKA

Kompozyt VICRYL™ — PROLENE™
Jafowa syntetyczna czesciowo wchtanialna siatka

OPIS

SIATKA VYPRO™ jest sporzadzona z wystepujacych w rownych czgsciach
wchtanialnych wielofilamentowych nici z poliglaktyny i niewchtanialnych wie-
lofilamentowych nici polipropylenowych.

Polimer nici polipropylenowej jest identyczny z materiatem wystepujacym w
niciach chirurgicznych PROLENE™.

Ni¢ z poliglaktyny zbudowana jest z kopolimeru sktadajgcego sie w 90% z gli-
kolidu oraz w 10% z laktydu; kopolimer ten jest rdwniez uzywany do produk-
cji nici chirurgicznych VICRYL™.

Po wchtonigciu poliglaktyny w miejscu wszczepienia pozostaje siatka poli-
propylenowa, ktérej aktywna struktura oraz wielko$¢ oczek sg optymalnie do-
stosowane do wystepujacych fizjologicznie naprezen, ktérym jest poddawana
$ciana jamy brzusznej. SIATKA VYPRO™ jest niebarwiona i jest dostgpna w
kilku wielkosciach.

Peine dane znajduja si¢ w katalogu.

WSKAZANIA
SIATKA VYPRO™ jest zalecana do stosowania w celu wzmocnienia i dfugo-
trwatej stabilizacji struktur powigziowych $ciany jamy brzusznej.

Dotychczas nie istniejg kliniczne doswiadczenia zwiazane z innymi mozliwymi
zastosowaniami.

SPOSOB UZYCIA

L ie przepukliny pooperacyjnej

Siatke nalezy utozy¢ zewnatrzotrzewnowo, jako warstwe spodnia. Dostepne
dane naukowe wskazujg, ze z powodéw biomechanicznych tego typu allo-
plastyczne implanty nie powinny by¢ uzywane do wzmacniania przedniej
$ciany jamy brzusznej ani bezposrednio jako uzupetnienie ubytku ani jako war-
stwa wierzchnia lezaca na ubytku powiezi. Siatce nalezy nadac ksztatt i wiel-
ko$¢ nachodzace po okofo 5 cm na ubytek powiezi i dzigki temu umozliwiajgce
odpowiednig stabilizacje brzegéw powigzi.

W celu zapobiezenia przemieszczeniu, pofalowaniu lub zawinigciu brzegéw siatki
nalezy ja ufiksowac niewchtanialng nicig (np.: PROLENE™ 2/0). W zalezno$ci od
wielkosci siatki nalezy przewidzie¢ odpowiednia ilo$¢ pojedynczych szwéw od-
wrotnych wzdiuz brzegu siatki, zawigzywanych pod warstwa migsniowa.

Przepuklina pachwinowa
SIATKA VYPRO™ powinna by¢ wszywana zgodnie z aktualnie zaakceptowa-
nymi procedurami dotyczacymi siatek chirurgicznych

(np.: zgodnie z acc Lichtenstein, TIPP). Nalezy przestrzega¢ odpowiedniego
wypreparowania i rozmiaru siatki w celu zapobiegnigcia ryzyka niedosta-
tecznego pokrycia ubytku. Po upewnieniu sig, ze siatka jest naciggnieta i nie-
pofaldowana nalezy jg umiejscowi¢ odpowiednig iloscig szwéw wykonanych
niewchtanialna nicig (np.: PROLENE™ 2/0) zgodnie z technika zabiegu. Zapo-
biega to przemieszczeniu lub odrzuceniu oraz zawijaniu sig brzegéw siatki.

Mocowanie
Szwy powinny by¢ zaktadane co 1-2 cm, w odlegto$ci co najmniej 1 cm od
brzegdw siatki.

Nie nalezy uzywac¢ kleju tkankowego.

Siatka moze by¢ przycinana do odpowiedniego rozmiaru za pomocg nozyczek
lub skalpela.

CECHY MATERIALU
SIATKA VYPRO™ jest uzywana do stalej stabilizacji $cian jamy brzusznej np.:
przy operacjach przepuklin. Wehtanialna czg$¢ siatki wykonana

z poliglaktyny pomaga utrzymaé sztywno$¢ struktury polipropylenowej
a przez to utatwia manipulowanie i utozenie siatki w czasie zabiegu.

Wtékna poliglaktyny sa wchtanialne po uptywie 56-70 dni. Silna tréjwymia-
rowa sie¢ widkien kolagenowych odkfada sig na duzych okach siatki. Pozo-
stajgca siatka polipropylenowa nie zaburza tego procesu jednoczesnie
zapobiega niekorzystnemu procesowi odktadania nadmiaru tkanki tacznej i
rozwojowi blizny. Wtasciwosci biomechaniczne siatki propylenowej, ktdre sa
bardzo bliskie wiasciwosciom $ciany jamy brzusznej, pozwalajg na osiggnie-
cie fizjologicznej dynamiki $ciany jamy brzusznej i gwarantujg optymalng od-
porno$¢ na duze obcigzenia.

PRZECIWSKAZANIA
Siatki nie nalezy uzywac po planowanym lub przypadkowym $rédoperacyj-
nym otwarciu przewodu pokarmowego.

Przy uzyciu w opisanych wyzej wskazaniach siatka powinna by¢ zawsze od-
dzielona od jamy brzusznej przez otrzewna.

Siatka ta nie nadaje sig do zastosowania jako tampon do wiozenia do kanatu
pachwinowego.

OSTRZEZENIA/SRODKI 0STROZNOSCI/INTERAKCJE

Przed zastosowaniem SIATKI VYPRO™ uzytkownicy powinni pozna¢ proce-
dury i techniki chirurgiczne zwigzane z uzytkowaniem niewchtanialnych sia-
tek.

W przypadku zastosowania SIATKI VYPRO™ w zanieczyszczonej ranie, na-
stepujace zakazenie moze spowodowac konieczno$¢ usunigcia materiafu.

Zastosowanie SIATKI VYPRO™ w zanieczyszczonej lub zakazonej ranie moze
prowadzi¢ do wytworzenia przetoki i/lub odrzucenia siatki.

Siatka powinna doktadnie nakiadac sig na uzupetniony ubytek, tak aby brzegi
powigzi zostaty odpowiednio ustabilizowane.

Do fiksacji siatki nie nalezy uzywac klei tkankowych.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem SIATKI VYPRO™ obejmuja:
miejscowe podraznienie rany i przej$ciowy odczyn zapalny zwiazany z obec-
noscig ciafa obcego.

Tak, jak wszystkie ciata obce SIATKA VYPRO™ moze potggowac istniejaca in-
fekcje.

JALOWOSE
Produkt jest wyjatawiany tlenkiem etylenu. Nie wyjatawia¢ ponownie!

Nie uzywac, jezeli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.
Produkty w otwartych opakowaniach nie nadajg sig do uzytku.

PRZECHOWYWANIE
Zalecane warunki przechowywania: ponizej 25°C.

Chroni¢ przed wilgocig i bezposrednim zrodiem ciepta.
Nie uzywaé po uptywie daty waznosci.

SYMBOLE UZYTE NA ETYKIETACH
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SIATKA VYPRO™ II

ZKOMPOZYTU VICRYL™- PROLENE™ SIATKA JALOWA,
SYNTETYCZNA, CZESCIOWO WCHEANIALNA

OPIS

Siatka VYPRO™ Il jest wykonana z materiatu, w ktorym jedna potowe sta-
nowi multifilamentowa wchtanialna ni¢ poliglaktynowa, a drugg - niewchta-
nialna multifilamentowa ni¢ polipropylenowa. W poréwnaniu do siatki
VYPRO™, siatka VYPRO™ Il posiada dodatkowa ni¢ (sktadajacg sie z fioleto-
wej nici poliglaktynowej i polipropylenowej), wplecionej romboidalnie w siatke
w celu wzmocnienia jej struktury. Romboidalna ni¢ wpleciona w siatke
VYPRO™ Il umozliwia wzrokowe odrdznienie jej od siatki VYPRO™ o innym
przeznaczeniu. Polimer uzyty w nici polipropylenowej jest identyczny z uzytym
do produkcji materiatu szewnego PROLENE ™. Ni¢ poliglaktynowa skiada sie
z kopolimeru stanowigcego w 90% glikolid, a w 10% laktyd. Polimer ten jest
takze wykorzystywany do produkcji materiatu szewnego VICRYL™, niebar-
wionego lub barwionego na kolor fioletowy D&C, 2 (nr w indeksie barw:
60725). Po wchtonigciu skfadnika poliglaktynowego w miejscu wszczepu po-
zostaje jedynie siatka polipropylenowa. Struktura i rozmiar tej pozostajgcej
siatki sg zaprojektowane optymalnie pod katem naprezen fizjologicznych, ktd-
rym podlega $ciana jamy brzusznej. Siatka VYPRO™ Il jest dostgpna w réz-
nych rozmiarach. Wszelkie informacje na ten temat znajdujg sig¢ w katalogu.

WSKAZANIA

Siatka VYPRO™ Il przeznaczona jest do wzmocnienia tkanek i dfugotermino-
wej stabilizacji powiezi podczas leczenia przepukliny pachwinowej metoda
otwartych oraz laparoskopowych zabiegdw chirurgicznych. Jak dotad brak
jest doniesien dotyczacych stosowania tego materiatu w operacjach przepu-
klin w bliznie pooperacyjnej.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Przepuklina pachwinowa Siatka VYPRO™ Il wszczepiana jest wedle obecnie
przyjetych metod leczenia przepuklin z uzyciem siatki, zaréwno otwartych (np.
zabiegi chirurgiczne przeprowadzane metodg Lichtensteina), jak i laparosko-
powych (np. TAPP, TEP). Aby unikng¢ niedostatecznego pokrycia siatkg de-
fektu powigzi brzucha, siatke nalezy odpowiednio przygotowac i uksztattowac.
W celu uniknigcia przemieszczenia siatki umieszczany materiat powinien by¢
wolny od naprezen i gtadki, z zachowaniem odpowiedniego marginesu nato-
zenia siatki na zdrowa tkanke. Odpowiednie zamocowanie siatki jest nie-
zbedne w celu zminimalizowania mozliwosci wystapienia powiktan
pooperacyjnych lub nawrotéw. Technika mocowania, metoda oraz stosowane
produkty powinny by¢ zgodne z aktualnie obowiazujgcym standardem lecze-
nia. Staranno$¢ i doktadno$¢ mocowania oraz zachowanie odpowiednich od-
stepéw pomigdzy punktami mocowania pomaga zapobiec wytworzeniu sie
nadmiernych napie¢ lub zerwaniu struktur, powstatych pomigdzy materiatami
siatki i tkanka taczng. W przypadku mocowania szwami lub za pomocg in-

nych sposobéw mocowania mechanicznego nalezy zachowac bezpieczng od-
legto$¢ od krawedzi siatki, wynoszacg przynajmniej 1 cm. Maksymalna odle-
glos¢ pomiedzy punktami mocowania powinna wynosi¢ 1 cm. Siatke mozna
przycina¢ do pozadanych rozmiaréw nozyczkami lub skalpelem. Do przycina-
nia siatki nie nalezy uzywac urzadzen termicznych.

CHARAKTERYSTYKA MATERIALU

Siatka VYPRO™ Il przeznaczona jest do permanentnej stabilizacji $ciany jamy
brzusznej w przypadku leczenia przepukliny pachwinowej. Wehtanialny kom-
ponent poliglaktynowy siatki oraz romboidalnie wpleciona ni¢ VICRYL™/ PRO-
LENE™ zapewniajg usztywnienie struktury polipropylenowej, co utatwia
czynnosci $rddoperacyjne oraz umieszczenie siatki. Wchtonigcie wiékien po-
liglaktynowych przebiega pomigdzy 56-tym a 70-tym dniem po implantacji
siatki. Dzigki duzym oczkom siatki tworzy sig mocna, tréjwymiarowa sie¢ wid-
kien kolagenowych. Pozostajaca siatka polipropylenowa nie hamuje tego pro-
cesu. Zapobiega to nadmiernej kumulacji tkanki tacznej oraz niepozadanemu
przerostowi blizny. Wiasciwosci biomechaniczne siatki polipropylenowej,
ktdre sg niemal identyczne z wtasciwosciami biomechanicznymi $ciany jamy
brzusznej, umozliwiaja normalng fizjologiczng dynamike $cian brzusznych oraz
zapewniaja optymalng stabilizacje podczas duzego wysitku.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie nalezy uzywac siatki po planowym srédoperacyjnym lub przypadkowym
otwarciu uktadu pokarmowego. Siatka powinna by¢ odizolowana przez
otrzewng od jamy brzusznej. Siatka VYPRO™ I, jako siatka pfaska, nie nadaje
sie do zamykania (np. w postaci korka) kanatu pachwinowego.

OSTRZEZENIA/SRODKI 0STROZNOSCI/INTERAKCJE

Przed przystapieniem do pracy z siatkg VYPRO™ Il chirurdzy powinni zosta¢
przeszkoleni w zakresie otwartych i / lub laparoskopowych procedur i technik
chirurgicznych obejmujacych prace z siatkami niewchtanialnymi. W przy-
padku wprowadzenia siatki VYPRO™ Il do wnetrza zakazonej rany, mozliwe
jest rozwinigcie sig infekcji, co w konsekwencji moze wymagac usunigcia
materiatu. Uzycie siatki VYPRO™ Il w zanieczyszczonej lub zainfekowanej
ranie moze prowadzi¢ do powstania przetoki i/lub odrzucenia siatki przez or-
ganizm. Siatka powinna odpowiednio pokrywac defekt ze wszystkich stron,
aby brzegi powiezi byly takze odpowiednio wzmocnione. Jezeli siatka ta jest
stosowana u pacjentow, ktérzy moga podlega¢ procesowi wzrostu lub u kté-
rych moze dochodzi¢ do rozszerzania tkanek (na przykiad u niemowlat, dzieci
albo kobiet, ktére moga zaj$¢ w ciaze), nalezy mie¢ na uwadze fakt, ze pro-
dukt ten nie rozciagnie sie znaczaco podczas procesu wzrostu pacjenta. Siatka
zawsze powinna by¢ mocowana zgodnie z wymaganiami podanymi w czesci
MOCOWANIE, aby zminimalizowa¢ niebezpieczenstwo przemieszczenia sig
siatki lub nawrotu przepukliny.

REAKCJE NIEPOZADANE
Mozliwe reakcje niepozadane zwiazane z zastosowaniem siatki VYPRO™ Il sa
typowymi reakcjami, wystepujacymi w przypadku materiatéw implantowa-

nych chirurgicznie; obejmuja one wytworzenie sig stanéw zapalnych, oko-
towszczepowego wysigku osocza, zrostow i przetok, wyparcie materiatu oraz
ryzyko wystapienia infekcji.

JALOWOSE

Niniejszy produkt zostat wyjatowiony tlenkiem etylenu. Nie przeprowadza¢
ponownej sterylizacji. Nie uzywac, jesli opakowanie zostato otwarte lub uszko-
dzone. Wyrzuci¢ nieuzyte produkty, znajdujace si¢ w otwartych opakowa-
niach!

PRZECHOWYWANIE

Zalecane warunki przechowywania: temperatura ponizej 25°C, w miejscu su-
chym, oddalonym od bezposrednich zrédet ciepta. Nie uzywac¢ po uptywie
daty waznosci.

SYMBOLE UZYTE NA OPAKOWANIU

Znak CE i numer
identyfikacyjny

c € 0086 jednostki notyfikowanej.
Produkt spelnia
zasadnicze wymagania
zawarte w dyrektywie
93/42/EWG dotyczace|

Sposéb stosowania podany
jest w Instrukeji uzytkowania

2 Nie uzywac¢ ponownie

.-.-2 Nie wyjalawia¢ ponownie urzatizefs medycznych,
-m Numer katalogowy
Metoda sterylizacji -
napromieniowanie gamma

d Praducent

%C
25 °C lub nizsza

Numer partii

8 Uzy¢ do - rok i miesigc
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Siatka ULTRAPRO™ Hernia System

KOMPOZYT MONOCRYL™ (POLIGLECAPRONE) —
PROLENE™ (POLIPROPYLEN) CZESCIOWO WCHtANIALNA
SYNTETYCZNA SIATKA CHIRURGICZNA

OPIS

Siatka ULTRAPRO™ Hernia System (UHS) jest sterylnym, wstepnie uksztal-
towanym, tréjwymiarowym implantem wykonanym z niebarwione;j siatki ze-
wnetrznej(1) pofaczonej cylindrycznym siatkowym tacznikiem(2) z siatkg
wewnetrzng(3), wzmocnionym ptaska, niebarwiong folig wchtanialng wyko-
nana z Polyglecaprone-25 (MIONOCRYL ™). Siatka wewnetrzna jest oznaczona
barwionymi widknami polipropylonowymi, co pozwala odréznic jg od siatki ze-
whnetrznej. Siatka zewnegtrzna, tacznik i siatka wewnetrzna sg wykonane z, w
przyblizeniu, réwnych ilosci monofilamentowych widkien Polyglecaprone-
25 i niewchfanialnych monofilamentowych widkien polipropylenu.

Polimer niebarwionych i barwionych wiékien polipropylenowych (btekit fta-
locyjaninowy; nr kotoiu: 74160) jest taki sam jak materiat uzyty w barwio-
nym/ niebarwionym niewchtanalnym materiale szewnym PROLENE™ .

Wiékno Polyglecaprone-25 skiada sig z kopolimeru zawierajacego glikolid i €-
kaprolakton.

Kopolimer ten jest rowniez uzywany w materiale szewnym MONOCRYL™. Po
wchtonigciu skiadnikéw wykonanych z Poliglecaprone-25 pozostaje czysta
siatka polipropylenowa. Struktura i rozmiar pozostajacej siatki sa odpowied-
nie do fizjologicznych obcigzen, jakimi poddawane sg $ciany jamy brzusznej.
Siatka UHS jest dostgpna w réznych rozmiarach. Szczegély zawarte sg w ka-
talogu.

WSKAZANIA
Produkt jest przeznaczony do otwartych zabiegéw naprawy defektéw $cian
jamy brzusznej zwigzanych z przepukling.

ZASTOSOWANIE

Zabieg przepukliny pachwinowej

W przepuklinie sko$nej mozna wykona¢ wysokie wypreparowanie worka
przepuklinowego, aby wykorzystac przestrzen przedotrzewnowa do wprowa-
dzenia siatki UHS. Zwinigta siatke wewnetrzng implantu (oznaczong niebie-
skimi nitkami) skfada sig i wsuwa przez pierciet wewnetrzny, co umozliwia
jej rozmieszczenie w przestrzeni przedotrzewnowej (ponizej naczyn nabrzusz-
nych) i pokrycie catego otworu migsnia grzebieniowego. Odpowiednie roz-
mieszczenie siatki wewnetrznej mozna w razie konieczno$ci wspomagac
stosowng manipulacjg chirurgiczng aby usuna¢ sfaldowania siatki. W prze-
puklinie prostej ubytek odpreparowuije si¢ okreznie u podstawy, catkowicie
odprowadza sig zawarto$¢, po czym otwiera sig przestrzen przedotrzewnowa.

Po wykonaniu wystarczajacego rozpreparowania, dolng siatke implantu (ozna-
czong niebieskimi nitkami) sktada sig i wprowadza przez wrota przepukliny, co
umozliwia jej roztozenie i pokrycie otworu migsnia grzebieniowego. Odpo-
wiednie rozmieszczenie siatki wewnetrznej mozna w razie konieczno$ci wspo-
magac stosowng manipulacja chirurgiczna, aby usung¢ sfatdowania siatki.
Zaréwno w przepuklinie skosnej, jak i prostej, siatka zewnetrzna przeznaczona
jest do pokrycia dna kanatu pachwinowego. Konieczne jest stosowne dopa-
sowanie siatki zewnetrznej do struktur powrézka nasiennego. W tym celu

mozna podiuznie nacig¢ siatke. Diuzsza strona siatki zewngtrznej powinna by¢
umieszczona réwnolegle do wigzadta pachwinowego. Siatka zewnetrzna po-
winna by¢ ufozona bez sfatdowan i odpowiednio zamocowana (np. szwami,
zszywkami), aby unikna¢ zawijania brzegéw i/lub sfatdowania oraz zminima-
lizowaé ryzyko nawrotu przepukliny. Zaleca sig, aby punkty mocowania znaj-
dowaly sie w odlegtosci okoto 1 cm (0,4 cala) od krawedzi siatki. Swobodne
kofice utworzone w celu dopasowania do struktur powrdzka nasiennego
muszg by¢ zamocowane.

Przepukliny brzuszne, pooperacyjne lub pepkowe

Worek przepuklinowy wypreparowuje si¢ az do powiezi powtoki brzusznej.
Preparowanie kontynuuje sie w celu wytworzenia przestrzeni przedotrzew-
nowej. Dodatkowo wytwarza sig przestrzen przed pochewka migsnia pro-
stego. Nastepnie wybierana jest siatka UHS o odpowiednim rozmiarze. Worek
przepuklinowy zostaje odprowadzony, a siatke wewnetrzng rozmieszcza sig w
przestrzeni przedotrzewnowej. Nastepnie siatka zewnetrzna jest umieszczana
przed pochewka mig$nia prostego. Umieszczona, nienaciggnieta i niezwinigta
siatke zewnetrzng nalezy odpowiednio zamocowac (np. szwami, zszywkami),
aby unikna¢ zawijania brzegéw i/lub sfaldowania oraz zminimalizowa¢ ryzyko
nawrotu przepukliny. Zaleca sig, aby punkty mocowana znajdowaty sig w od-
legtosci okofo 1 cm (0,4 cala) od krawedzi siatki. Siatki mozna przycia¢ do
wymaganego rozmiaru, uzywajac nozyczek lub skalpela; nie uzywac przyrza-
déw do cigcia termicznego.

DZIALANIE SKUTECZNOSC

Siatka UHS jest czgsciowo wchtanialnym implantem stosowanym do wzmac-
niana lub pomostowania ubytkéw $ciany jamy brzusznej zwigzanych z prze-
pukling, zapewniajgcym state wsparcie $cian jamy brzusznej podczas gojenia
i po zagojeniu sig rany. Czesci wchtanialne z widkien poliglecaprone pomagaja
utrzymaé sztywno$¢ struktury polipropylenowej, ufatwiajac zabieg i roz-
mieszczenie implantu. Po wszczepieniu podskérnie u zwierzat kopolimer poli-
glecaprone-25 wechtania sig zasadniczo po 84 dniach od wszczepienia. Implant
przej$ciowo wywotuje minimalng lub umiarkowang reakcje na ciato obce,
ktéra wystepuje podczas tworzenia tréjwymiarowej sieci widkien kolageno-
wych. Dzigki szerokiej konstrukcji oczek siatki unika sig nadmiernego odkta-
dania tkanki facznej i niepozadanego bliznowacenia.

PRZECIWWSKAZANIA
Produkt musi by¢ zawsze oddzielony od jamy brzusznej otrzewna. Produkt nie
moze stuzy¢ jako korek ("mesh plug").

OSTRZEZENIA

Siatka UHS dostarczana przez firme ETHICON™ jest jafowa. Implant jest prze-
znaczony do jednorazowego uzytku. Nie resterylizowaé. Otwarte opakowanie
i niezuzyty produkt nalezy wyrzuci¢.

Jesli implant jest stosowany u pacjentéw rosnacych lub takich, u ktérych
moze dochodzi¢ do rozszerzenia tkanki (np. u dzieci lub kobiet, ktére moga
zaj$¢ w cigze), chirurg powinien bra¢ pod uwage

uwage fakt, ze produkt nie bedzie znacznie rozciggat sie wraz ze wzrostem
pacjenta. Uzytkownicy powinni dobrze zna¢ procedury i techniki otwartego za-
biegu z uzyciem

niewchtanianych siatek; siatka UHS jest przeznaczona tylko do otwartego za-
biegu naprawy defektéw jamy brzusznej spowodowanych przepukling. Uzyci
w zanieczyszczonych lub zakazonych ranach moze prowadzi¢ do wytworze-

nia przetoki i/lub odrzucenia implantu: pézniejsze zakazenie moze spowodo-
wac konieczno$¢ usunigcia materiatu.

SRODKI 0STROZNOSCI

Siatka wewnetrzna i zewnetrzna implantu powinny dostatecznie zachodzi¢
poza ubytek ze wszystkich stron, aby zapewni¢ dostateczng stabilizacje brze-
gow powiezi. Nalezy uwazac, aby nie dopuscie do uszkodzenia implantu w
trakcie zabiegu, np. ostrym narzedziem, przyrzadem do cigcia termicznego.
Siatka zewnetrzna powinna by¢ odpowiednio zamocowana (np. szwami,
zszywkami), aby unikngé¢ zawijania brzegéw i/lub sfatdowania oraz zminima-
lizowaé ryzyko nawrotu przepukliny. Zaleca sig, aby punkty mocowana znaj-
dowaly sie w odlegfosci okofo 1 cm (0,4 cala) od krawedzi siatki.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Ewentualne dziatania niepozadane to typowe dziatania zwiazane z chirurgicz-
nymi materiatami wszczepialnymi, obejmujace (przej$ciowe) reakcje zapalne
na ciato obce, miejscowe nagromadzenie ptynu surowiczego, mozliwo$¢ in-
fekeji, tworzenia zrostéw, przetok i wypchnigcie.

JALOWOSE

Siatka UHS jest wyjatawian tlenkiem etylenu. Nie resterylizowac. Nle uzy-
wac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Otwarte opakowanie i
niezuzyty produkt nalezy wyrzucic.

PRZECHOWYWANIE
Zalecane warunki przechowywania: 25°C, w miejscach neinarazonych na wil-
goc¢ i bezposrednie dziatanie ciepta. Nie uzywac po uptywie daty waznos$ci.

SYMBOLE UZYTE NA ETYKIETACH

Znak CE i numer
identyfikacyjny
0086 jednostki notyfikowanej.
Produkt spelnia
zasadnicze wymagania
zawarte w dyrektywie
93/42/EWG dotyczace]
urzadzer medycanych,

Sposéb stosowania podany
jest w Instrukeji uzytkowania
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Siatka PROLENE™ Hernia System

PROLENE™ (polipropylenowy)
System do przepuklin
Niewchtanialna, syntetyczna siatka chirurgiczna

OPIS

Prolene (polipropylenowy) System do przepuklin jest skonstruowang tréjwy-
miarowo siatka, zbudowang z dwdch réwnolegtych tat potgczonych ze soba
strukturg tubularng. Materiatem jest tu niebarwiona siatka (polipropylenowa)
zbudowana z niewchtanialnych widkien polipropylenowych.

CECHY MATERIALU

System do przepuklin PROLENE™ jest niewchtanialng siatkg uzywang do
wzmacniania lub zamknigcia ubytkéw lub miejsc o ostabionej odpornosci po-
wiok jamy brzusznej w przypadku przepuklin. Zapewnia zwigkszenie odpor-
nosci mechanicznej podczas i po zagojeniu rany.

Badania na zwierzgtach wykazaty, ze implantacja siatki PROLENE ™ wywoluje
niewielki odczyn zapalny, ktéry przemija a zejSciem jego jest odiozenie sie
cienkiej warstwy wicdknika, ktdry wrastajac w oczka siaki faczy jg z okolicz-
nymi tkankami.

Siatka pozostaje migkka i elastyczna i nie zaburza procesu gojenia. Materiat
nie jest absorbowany i nie ulega biodegradacji lub ostabieniu pod wptywem
dziatania enzyméw tkankowych.

WSKAZANIA
Produkt jest przeznaczony do plastyki prostych i skosnych przepuklin pa-
chwinowych.

OSTRZEZENIE

System do przepuklin PROLENE™ dostarczany jest w stanie jalowym, prze-
znaczony do jednorazowego uzytku. Nie nalezy go powtdrnie sterylizowac. Po
otwarciu opakowania nieuzyte produkty nalezy wyrzuci¢.

W przypadku uzycia siatki u niemowlat i dzieci, ktore nie zakonczyty procesu
wzrastania nalezy pamigtac, ze siatka nie rozcigga sig znaczaco podczas wzro-
stu dziecka.

Uzywajgc Systemu PROLENE™ w okolicach zakazonych nalezy pamietac, ze
postepujace zakazenie moze wymagac usunigcia siatki.

SRODKI 0STROZNOSCI
Szwy lub zszywki nalezy zakiada¢ pozostawiajgc 5-6 mm margines siatki wy-
stajgcy poza brzegi ubytku.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Potencjalne dziatania niepozadane to zwykle powikiania typowo chirurgiczne
po zastosowaniu wszczepu tj. zwigkszona mozliwos¢ wystapienia zakazenia,
stanu zapalnego, zrostéw, przetok jak réwniez odrzucenie wszczepu.

SPOSOB UZYTKOWANIA

W przypadku przepukliny skosnej mozemy wypreparowac wysoko worek
przepuklinowy a przestrzen pomiedzy otrzewna a powigzig poprzeczng mo-
zemy uzy¢ do zatozenia Systemu PROLENE™. Czg$¢ wewnetrzng siatki za-
ktadamy poprzez pierscien wewnetrzny, pozwalajac na roztozenie na tylnej
$cianie kanatu pachwinowego (mozna roztozy¢ siatke palcami).

Zaktadanie szwow nie jest w tym miejscu konieczne. Gérna, zewnegtrzna czesé
taty, ktéra ma za zadanie przykry¢ tylng sciane kanatu pachwinowego jest
ukiadana tak aby jej cze$¢ boczna otaczata luzno powrézek nasienny.

Mozna to osiggna¢ uktadajac te warstwe podwdjnie lub rozcinajac ja z jed-
nego boku.

W przypadku przepukliny prostej zawarto$¢ przepukliny w petni odprowa-
dzamy do jamy brzusznej a powstaly ubytek (pierscien wewnetrzny) zamyka
sig fatg rozktadajac jg odpowiednio na $cianie tylnej kanatu. Do ustabilizowa-
nia wierzchniej warstwy szwoéw lub klipséw.

JALOWOSE
System PROLENE™ jest sterylizowany tlenkiem etylenu. Nie nalezy go po-
wtdrnie sterylizowac.

Nie nalezy uzywac jezeli opakowanie zostato uszkodzone lub otwarte. Cze-
$ciowo zuzyte lub otwarte nalezy usuwac.

PRZECHOWYWANIE
Zaleca sig przechowywanie w temperaturze ponizej 25°C, w miejscu suchym
z dala od Zrédet ciepta.

Nie nalezy uzywac po uptynigciu przydatnosci do uzycia.

OPAKOWANIE
Jatowy niebarwiony System do przepuklin PROLENE™ jest dostepny w wielu
roznych rozmiarach.

TLUMACZENIE SYMBOLI :

Sposéb stosowania podany
jest w Instrukeji uzytkowania

2 Nie uzywac¢ ponownie
mg.- Nie wyjalawia¢ ponownie

Metoda sterylizacji -
napromieniowanie gamma

Numer partii

8 Uzy€ do - rok i miesigc

2Znak CE i numer

c € 0086 identyfikacyjny

jednostki notyfikowanej.

Produkt spelnia

zasadnicze wymagania
zawarte w dyrektywie
93/42/EWG dotyczace)
urzadzer medycznych,

Numer katalogowy
d Producent

%C
25 °C lub nizsza
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PROLENE ™ SIATKA CHIRURGICZNA

Polipropylenowa siatka chirugiczna
Niewchtanialna syntetyczna siatka chirurgiczna

OPIS

Polipropylenowa SIATKA CHIRURGICZNA PROLENE™ (PROLENE™ 3D Patch)
jest produktem jatowym, posiadajacym strukture przestrzenng siatki. Wytwa-
rzana jest z SIATKI POLIPROPYLENOWEJ PROLENE™ (PROLENE™ Polypropy-
lene Mesh). Produkt sktada sig z pfaskiej taty wierzchniej przymocowanej do
uformowanej, rozprezane taty zlozonej w ksztaicie wrzeciona, o strukturze
siatki. Rozprezana siatka ma ksztalt wrzeciona i jest rozktadana przy uzyciu
przymocowanego do niej, zawigzanego, niewchfanialnego szwu.

ZASTOSOWANIE
SIATKA CHIRURGICZNA PROLENE™ jest niewchtanialng siatkg stosowang
do naprawy lub uzupetnienia ubytkéw przepuklinowych

w powtokach jamy brzusznej poprzez zapewnienie zwigkszonego wsparcia w
trakcie oraz po zagojeniu rany. W badaniach na zwierzgtach wykazano, ze
wszczepienie SIATKI CHIRURGICZNEJ PROLENE™ wywotuje w $ladowym
badz niewielkim stopniu odczyn zapalny o charakterze przej$ciowym. Na-
stepnie dochodzi do odkfadania cienkiej warstwy tkanki wicknistej, ktora prze-
rastajgc przez pory siatki powoduje wbudowywanie faty w obreb
otaczajacych tkanek. Siatka pozostaje migkka i gigtka, stad tez proces goje-
nia rany nie ulega w widoczny sposéb uposledzeniu. Materiat nie ulega wchta-
nianiu ani rozktadowi lub ostabieniu przez enzymy tkankowe.

WSKAZANIA
Produkt przeznaczony jest do naprawy przepukliny pachwinowej (proste;j i
sko$nej) oraz przepuklin $ciany jamy brzusznej.

OSTRZEZENIE

SIATKA CHIRURGICZNA PROLENE™ dostarczana jest przez firme ETHICON,
INC. w postaci jatowej. Produkt przeznaczony jest do jednorazowego uzytku.
Nie nalezy go resterylizowa¢. Zawarto$¢ otwartego opakowania lub niewy-
korzystang fate nalezy wyrzuci¢. W przypadku uzycia produktu u niemowlat
lub dzieci nalezy uwzglednic fakt, ze tata nie ulega rozcigganiu wraz ze wzro-
stem pacjenta.

W razie zastosowania faty w ranach zanieczyszczonych nalezy wzia¢ pod uwage,
Ze wystapienie zakazenia moze spowodowac konieczno$¢ usunigcia faty.

UWAGA
W razie stosowania staplera z klipsami lub szwow nalezy umiescic je tak , by
zachowac 6,5 mm zapasu siatki poza linig szycia.

DZIALANIA NIEPOZADANE
Potencjalne dziatania niepozadane obejmuja typowe zagrozenia zwigzane z
wykorzystaniem wszczepianych materiatéw chirurgicznych, takie jak: zwigk-
szone ryzyko zakazenia, proces zapalny, wytworzenie zrostéw lub przetoki
oraz wypchnigcie materiatu.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1. Wypreparowa¢ worek przepuklinowy oraz zagtobic¢ go.

2. Wprowadzi¢ tate w obszar wrét przepukliny.

3. Przytrzymuijac fate jedna reka, druga ztapa¢ wolny koniec szwu.

4. Zaciagna¢ szew przytrzymujac wezet przy tacie kciukiem i palcem wska-
zujgcym.

5. Po zaci$nigciu szwu odcig¢ cze$¢ pozostatg nad weztem.

6. Sprawdzi¢, czy rozprezana czesc taty ulegta rownemu roziozeniu

w obrebie wrdt przepukliny i jest stabilnie potozona pod zdrowg powigzia.

Przepuklina pachwinowa skosna

W celu naprawy przepukliny pachwinowej sko$nej postepowanie z workiem
przepuklinowym nie odbiega od standardowej techniki chirurgicznej. Rozpre-
zang cze$¢ faty PROLENE™ uktada sig w obrebie pierscienia przepuklinowego.
tate przytrzymuije sie oraz pociaga za wolny koniec zawigzanego szwu w celu
rozlozenia materiafu. Zaciggnigcie szwu powoduje roztozenie siatki i wypet-
nienie ubytku oraz cze$ciowe sptaszczenie jej pod warstwa powigezi. W celu
umocowania faty w obrebie ubytku mozna zastosowac szwy. tate wierzch-
nia, przeznaczong do pokrycia $ciany tylnej kanatu pachwinowego, ksztattuje
sig nastepnie tak, by pomiesci¢ struktury powrdzka nasiennego. W celu sta-
bilizaciji faty wierzchniej mozna zastosowac szwy lub stapler z klipsami. Na-
lezy upewni¢ sig, czy rozprezana czes¢ taty po roziozeniu znajduje sig pod
powigzig poprzeczna.

Przepuklina pachwinowa prosta

W przypadku przepukliny pachwinowej prostej obszar wrét ogranicza sig u
podstawy, za$ zawarto$¢ worka przepuklinowego ulega opréznieniu. W obszar
ubytku wprowadza sig rozprezang cze$¢ taty. Po ufozeniu fate przytrzymuje
sig i zacigga wolny koniec zawigzanego szwu w celu roztozenia materiafu. Za-
ciagnigcie szwu powoduje roztozenie siatki i wypefnienie ubytku oraz cze-
$ciowe splaszczenie siatki pod warstwg powiezi. W celu umocowania faty
w obrebie ubytku mozna zastosowac szwy. tate wierzchnig, przeznaczong do
pokrycia $ciany tylnej kanatu pachwinowego, ksztattuje sig nastepnie tak, by
pomiesci¢ struktury powrdzka nasiennego. W celu stabilizacji faty wierzchniej
mozna zastosowac szwy lub stapler z klipsami. Nalezy upewnic sig, czy roz-
prezana czes$¢ faty po roztozeniu znajduije sig pod powiezig poprzeczna.

Przepuklina brzuszna/ w bliznie/ pepkowa

W celu naprawy przepukliny brzusznej, przepukliny w bliznie lub pepkowej,
worek przepuklinowy preparuje sig az do poziomu powigzi brzusznej. Po opréz-
nieniu zawartosci worka przepuklinowego w obszar wrét wprowadza sig roz-
prezong czesc¢ taty. Po utozeniu fate przytrzymuije sig i zacigga wolny koniec
zawigzanego szwu w celu roziozenia materiatu. Zaciagnigcie szwu powoduje
roztozenie siatki i wypetnienie ubytku oraz czg$ciowe sptaszczenie jej pod
warstwa powiezi. Nalezy upewnic sig , czy tata w wystarczajacym stopniu za-
chodzi na zdrowa powigz. Nastepnie z przodu mig$nia prostego brzucha oraz
do tytu od pochewki mig$nia prostego uktada sie tate wierzchnia. W celu sta-
bilizacji taty wierzchniej i/lub siatki mozna zastosowac szwy lub stapler z klip-
sami. Nastepnie zszywa sig pochewke migsnia prostego brzucha nad fatg
wierzchnia.

STERYLIZACJA

SIATKA CHIRURGICZNA PROLENE ™ jest sterylizowana przy uzyciu tlenku ety-
lenu. Produkt nie powinien by¢ resterylizowany. W razie otwarcia lub uszko-
dzenia opakowania produktu nie nalezy stosowa¢. Po otwarciu
niewykorzystany materiaf nalezy wyrzucic.

PRZECHOWYWANIE
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w suchym miejscu, z dala od
bezposredniego Zrddta ciepta. Nie stosowac po przekroczeniu daty waznosci.

SP0SOB DOSTARCZANIA
SIATKA CHIRURGICZNA PROLENE™ jest dostepna w postaci jatowej, w kilku
rozmiarach.

TLUMACZENIE SYMBOLI :

Znak CE i numer
identyfikacyjny
0086 jednostki notyfikowanej.
Produkt spelnia
zasadnicze wymagania
zawarte w dyrektywie
93/42/EWG dotyczacej
urzadzer medycanych,

Sposéb stosowania podany
jest w Instrukeji uzytkowania

c€

2 Nie uzywaé ponownie

a-%-. Nie wyjalawia¢ ponownie

d Producent

2%°C
25 °C lub nizsza

Numer katalogowy
Metoda sterylizacji -
napromieniowanie gamma

[sTerie]F]

Numer partii
p

g Uzy€ do - rok i miesigc

Wytwdrca:
ETHICON, INC.,
Somerville, New Jersey, USA

Dystrybutor:
Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0.
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PROLENE ™ SIATKA CHIRURGICZNA

Polipropylenowa siatka chirugiczna
Niewchtanialna syntetyczna siatka chirurgiczna

OPIS

Polipropylenowa SIATKA CHIRURGICZNA PROLENE™ (PROLENE™ 3D Patch)
jest produktem jatowym, posiadajacym strukture przestrzenng siatki. Wytwa-
rzana jest z SIATKI POLIPROPYLENOWEJ PROLENE™ (PROLENE™ Polypropy-
lene Mesh). Produkt sktada sig z pfaskiej taty wierzchniej przymocowanej do
uformowanej, rozprezane taty zlozonej w ksztaicie wrzeciona, o strukturze
siatki. Rozprezana siatka ma ksztalt wrzeciona i jest rozktadana przy uzyciu
przymocowanego do niej, zawigzanego, niewchfanialnego szwu.

ZASTOSOWANIE
SIATKA CHIRURGICZNA PROLENE™ jest niewchtanialng siatkg stosowang
do naprawy lub uzupetnienia ubytkéw przepuklinowych

w powtokach jamy brzusznej poprzez zapewnienie zwigkszonego wsparcia w
trakcie oraz po zagojeniu rany. W badaniach na zwierzgtach wykazano, ze
wszczepienie SIATKI CHIRURGICZNEJ PROLENE™ wywotuje w $ladowym
badz niewielkim stopniu odczyn zapalny o charakterze przej$ciowym. Na-
stepnie dochodzi do odkfadania cienkiej warstwy tkanki wicknistej, ktora prze-
rastajgc przez pory siatki powoduje wbudowywanie faty w obreb
otaczajacych tkanek. Siatka pozostaje migkka i gigtka, stad tez proces goje-
nia rany nie ulega w widoczny sposéb uposledzeniu. Materiat nie ulega wchta-
nianiu ani rozktadowi lub ostabieniu przez enzymy tkankowe.

WSKAZANIA
Produkt przeznaczony jest do naprawy przepukliny pachwinowej (proste;j i
sko$nej) oraz przepuklin $ciany jamy brzusznej.

OSTRZEZENIE

SIATKA CHIRURGICZNA PROLENE™ dostarczana jest przez firme ETHICON,
INC. w postaci jatowej. Produkt przeznaczony jest do jednorazowego uzytku.
Nie nalezy go resterylizowa¢. Zawarto$¢ otwartego opakowania lub niewy-
korzystang fate nalezy wyrzuci¢. W przypadku uzycia produktu u niemowlat
lub dzieci nalezy uwzglednic fakt, ze tata nie ulega rozcigganiu wraz ze wzro-
stem pacjenta.

W razie zastosowania faty w ranach zanieczyszczonych nalezy wzia¢ pod uwage,
Ze wystapienie zakazenia moze spowodowac konieczno$¢ usunigcia faty.

UWAGA
W razie stosowania staplera z klipsami lub szwow nalezy umiescic je tak , by
zachowac 6,5 mm zapasu siatki poza linig szycia.

DZIALANIA NIEPOZADANE
Potencjalne dziatania niepozadane obejmuja typowe zagrozenia zwigzane z
wykorzystaniem wszczepianych materiatéw chirurgicznych, takie jak: zwigk-
szone ryzyko zakazenia, proces zapalny, wytworzenie zrostéw lub przetoki
oraz wypchnigcie materiatu.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1. Wypreparowa¢ worek przepuklinowy oraz zagtobic¢ go.

2. Wprowadzi¢ tate w obszar wrét przepukliny.

3. Przytrzymuijac fate jedna reka, druga ztapa¢ wolny koniec szwu.

4. Zaciagna¢ szew przytrzymujac wezet przy tacie kciukiem i palcem wska-
zujgcym.

5. Po zaci$nigciu szwu odcig¢ cze$¢ pozostatg nad weztem.

6. Sprawdzi¢, czy rozprezana czesc taty ulegta rownemu roziozeniu

w obrebie wrdt przepukliny i jest stabilnie potozona pod zdrowg powigzia.

Przepuklina pachwinowa skosna

W celu naprawy przepukliny pachwinowej sko$nej postepowanie z workiem
przepuklinowym nie odbiega od standardowej techniki chirurgicznej. Rozpre-
zang cze$¢ faty PROLENE™ uktada sig w obrebie pierscienia przepuklinowego.
tate przytrzymuije sie oraz pociaga za wolny koniec zawigzanego szwu w celu
rozlozenia materiafu. Zaciggnigcie szwu powoduje roztozenie siatki i wypet-
nienie ubytku oraz cze$ciowe sptaszczenie jej pod warstwa powigezi. W celu
umocowania faty w obrebie ubytku mozna zastosowac szwy. tate wierzch-
nia, przeznaczong do pokrycia $ciany tylnej kanatu pachwinowego, ksztattuje
sig nastepnie tak, by pomiesci¢ struktury powrdzka nasiennego. W celu sta-
bilizaciji faty wierzchniej mozna zastosowac szwy lub stapler z klipsami. Na-
lezy upewni¢ sig, czy rozprezana czes¢ taty po roziozeniu znajduje sig pod
powigzig poprzeczna.

Przepuklina pachwinowa prosta

W przypadku przepukliny pachwinowej prostej obszar wrét ogranicza sig u
podstawy, za$ zawarto$¢ worka przepuklinowego ulega opréznieniu. W obszar
ubytku wprowadza sig rozprezang cze$¢ taty. Po ufozeniu fate przytrzymuje
sig i zacigga wolny koniec zawigzanego szwu w celu roztozenia materiafu. Za-
ciagnigcie szwu powoduje roztozenie siatki i wypefnienie ubytku oraz cze-
$ciowe splaszczenie siatki pod warstwg powiezi. W celu umocowania faty
w obrebie ubytku mozna zastosowac szwy. tate wierzchnig, przeznaczong do
pokrycia $ciany tylnej kanatu pachwinowego, ksztattuje sig nastepnie tak, by
pomiesci¢ struktury powrdzka nasiennego. W celu stabilizacji faty wierzchniej
mozna zastosowac szwy lub stapler z klipsami. Nalezy upewnic sig, czy roz-
prezana czes$¢ faty po roztozeniu znajduije sig pod powiezig poprzeczna.

Przepuklina brzuszna/ w bliznie/ pepkowa

W celu naprawy przepukliny brzusznej, przepukliny w bliznie lub pepkowej,
worek przepuklinowy preparuje sig az do poziomu powigzi brzusznej. Po opréz-
nieniu zawartosci worka przepuklinowego w obszar wrét wprowadza sig roz-
prezong czesc¢ taty. Po utozeniu fate przytrzymuije sig i zacigga wolny koniec
zawigzanego szwu w celu roziozenia materiatu. Zaciagnigcie szwu powoduje
roztozenie siatki i wypetnienie ubytku oraz czg$ciowe sptaszczenie jej pod
warstwa powiezi. Nalezy upewnic sig , czy tata w wystarczajacym stopniu za-
chodzi na zdrowa powigz. Nastepnie z przodu mig$nia prostego brzucha oraz
do tytu od pochewki mig$nia prostego uktada sie tate wierzchnia. W celu sta-
bilizacji taty wierzchniej i/lub siatki mozna zastosowac szwy lub stapler z klip-
sami. Nastepnie zszywa sig pochewke migsnia prostego brzucha nad fatg
wierzchnia.

STERYLIZACJA

SIATKA CHIRURGICZNA PROLENE ™ jest sterylizowana przy uzyciu tlenku ety-
lenu. Produkt nie powinien by¢ resterylizowany. W razie otwarcia lub uszko-
dzenia opakowania produktu nie nalezy stosowa¢. Po otwarciu
niewykorzystany materiaf nalezy wyrzucic.

PRZECHOWYWANIE
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w suchym miejscu, z dala od
bezposredniego Zrddta ciepta. Nie stosowac po przekroczeniu daty waznosci.

SP0SOB DOSTARCZANIA
SIATKA CHIRURGICZNA PROLENE™ jest dostepna w postaci jatowej, w kilku
rozmiarach.

TLUMACZENIE SYMBOLI :

Znak CE i numer
identyfikacyjny
0086 jednostki notyfikowanej.
Produkt spelnia
zasadnicze wymagania
zawarte w dyrektywie
93/42/EWG dotyczacej
urzadzer medycanych,

Sposéb stosowania podany
jest w Instrukeji uzytkowania

c€

2 Nie uzywaé ponownie

a-%-. Nie wyjalawia¢ ponownie

d Producent

2%°C
25 °C lub nizsza

Numer katalogowy
Metoda sterylizacji -
napromieniowanie gamma

[sTerie]F]

Numer partii
p

g Uzy€ do - rok i miesigc

Wytwdrca:
ETHICON, INC.,
Somerville, New Jersey, USA

Dystrybutor:
Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0.
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SIATKA VICRYL™
- JALOWA -

OPIS

Siatka VICRYL™ wykonana jest z poliglaktyny 910, syntetycznego i wchta-
nialnego kopolimeru sktadajgcego sie w 90 % z glikolidu i w 10 % z L-laktydu.
Wzér empiryczny wyglada nastepujaco: (CzHz02)m(CsHa02)n. Siatka jest dziana
z niepowlekanego, niebarwionego widkna o skiadzie identycznym z wykorzy-
stywanym do produkgji nici chirurgicznych VICRYL™ . Materiat ten jest che-
micznie obojetny, nieantygenowy, niepirogenny i wywoluje jedynie minimalng
reakcje tkankowg podczas procesu absorpcji.

Siatka VICRYL™ dostepna jest w réznych ksztattach i rozmiarach. Kompletne
dane na ten temat zostaly zawarte w katalogu.

WSKAZANIA

Siatke VICRYL™ zaleca sie wszedzie tam, gdzie niezbedne jest tymczasowe
wsparcie tkanki lub narzadu, zwlaszcza gdy pozadane staje sig uzyskanie pod-
parcia elastycznego i dobrze dopasowanego do tkanek. Siatka sprawdzita sig
jako materiat do zamykania ubytkéw $ciany klatki piersiowej i brzusznej. Bez-
pieczenstwo oraz skutecznos¢ zastosowania siatki VICRYL™ do zaopatrywania
tkanki nerwowej oraz sercowo- naczyniowej nie zostato dotychczas ustalone.

SPOSOB UZYCIA

Nalezy dobra¢ jedng lub wiecej siatek VICRYL™ we wiasciwym rozmiarze,
zgodnie ze wskazaniami oraz stosowang technikg chirurgiczng. Siatke VI-
CRYL™ mozna takze przycina¢ do ksztattow i rozmiaréw odpowiadajacych
konkretnemu zastosowaniu.

Zaleca sig mocowanie siatki VICRYL™ wchtanialnymi niémi chirurgicznymi.
Szwy nalezy rozmiesci¢ w odstgpach brzegu siatki.

CHARAKTERYSTYKA MATERIAtU
Dzigki swojej budowie siatka VICRYL™ zapewnia tymczasowe wsparcie nowo
p jacej tkanki, zmniejszajac naprezenie, jakiemu podlega rana podczas

procesu gojenia. Struktura siatki jest przepuszczalna dla ptynéw i umozliwia
przerost tkanka.

Site powodujaca rozejscie gojacych sig ran brzusznych u szczuréw, ktére za-
mknigto szwami wchtanialnymi grubosci 4-0 poréwnano z odpowiadajgcymi
im ranami zaopatrzonymi szwami wchtanialnymi i wzmocnionymi siatka VI-
CRYL™. W modelu zwierzgcym wytrzymatosc linii cigcia wzmocnionej siatkg
byta znacznie wigksza, niz w przypadku cigcia zamknigtego samymi szwami.
Po eksplantowaniu siatki VICRYL™ stwierdzono zachowanie przez nig 80 %
poczatkowej wytrzymato$ci na rozerwanie po 14 dniach pozostawania in vivo.

Badania przeprowadzone po wszczepieniu siatki w tkance podskdrnej szczu-
row wykazaty, ze wchtanianie siatki VICRYL™ jest minimalne do 6 tygodni po
implantaciji i zostaje zakoficzone pomigdzy 60 a 90 dniem.

PRZECIWWSKAZANIA
Siatka VICRYL™ nie powinna by¢ stosowana w przypadkach, gdy zalecane
jest diugotrwale wsparcie rany lub narzadu.

OSTRZEZENIA / SRODKI 0STROZNOSCI / INTERAKCJE

Zastosowanie siatki moze by¢ niewtasciwym rozwigzaniem w przypadku cho-
rych w podeszlym wieku, niedozywionych, ostabionych lub cierpigcych na
schorzenia, ktére moga opdzni¢ gojenie ran.

W przypadku ran zakazonych lub brudnych nalezy stosowac sig do przyjetego
trybu postepowania chirurgicznego. Bedac materiatem wchtanialnym, VI-
CRYL™ moze przej$ciowo oddziatywac jak ciato obce.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozgdane zwigzane z uzyciem niniejszego materiatu obejmuijg
przejsciowe miejscowe podraznienie w miejscu implantacji oraz przej$ciowa
reakcje na ciafo obce.

INTERAKCJE
Brak.

Siatka VICRYL™ jest wyjatawiana gazowym tlenkiem etylenu.

Nie resterylizowac! Nie uzywac jesli opakowanie zostato otwarte lub uszko-
dzone!

Siatka w otwartych opakowaniach nie nadaje sig do uzytku!

PRZECHOWYWANIE
Zalecane warunki przechowywania: ponizej 25°C z dala od wilgoci i zrodta
ciepfa.

Nie uzywac po uptywie daty waznosci!

SYMBOLE UZYTE NA ETYKIETACH

Znak CE i numer

Sposéb stosowania podany c € identyfikacyjny
Jest w Instrukeji uzytkowania 0086 jednostki notyfikowanej.

Produkt spelnia

zasadnicze wymagania
zawarte w dyrektywie
93/42/EWG dotyczace|
urzadzelt medycanych,

2 Nie uzywa¢ ponownie
-%n Nie wyjalawia¢ ponownie
Numer katalogowy
Metoda sterylizacji -
napromieniowanie gamma
d Producent
Numer partii

25°C
8 Uiyé do — rok i miesigc 25°C lub nizsza

STATUS 4/08 RMC 8552345
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WOREK SIATKOWY VICRYL™

MESH BAG
- JALOWY -

OPIS

Worek siatkowy VICRYL™ Mesh Bag wykonany iest z siatki VICRYL ™ 'owej,
dostosowanej do ksztaftu i wielkosci nerki, $ledziony lub watroby, zadzierz-
gany za pomocg szwéw VICRYL™, barwionych i niebarwionych. Worek siat-
kowy VICRYL™ Mesh Bag jest wykonany z syntetycznego wchtanialnego
kopolimeru, sktadajgcego sig z 90% glikolidu i 10% L. Laktydu. Wzér empi-
ryczny kopolimeru to (CzH202)m(C2H102)n.

Szwy pokryte sg kopolimerem laktydu i glikolidu w stosunku 65/35 i takg
samg iloscig stearynianu wapnia. Siatka VICRYL™‘owa skfada sig z niebar-
wionych widkien z poliglaktyny 910, o identycznym skiadzie z widknami sto-
sowanymi w szwach VICRYL™. Stwierdzono, ze VICRYL™ jest materiatem
obojetnym, newywotujgcym reakcji antygenowej i niegoraczkotwdrczym;
podczas wchtaniania wywoluje on jedynie staba reakcje tkankowa. Fiole-
towe szwy sg barwione podczas polimeryzaciji za pomocg barwnika D & C
fiolet # 2 (Indeks Barw 60725). Szwy VICRYL™ spefniajg wymagania Far-
makopei USA (United States Pharmacopoeia) odno$nie "Wchtanialnych
szwoéw chirurgicznych" oraz Farmakopei Europejskiej (European Pharmaco-
poeia) w stosunku do "Sterylnych syntetycznych wchtanialnych szwéw ple-
cionych" (z wyjatkiem sporadycznych nieznacznych przekroczen grubo$ci w
niektérych pomiarach). Worki siatkowe VICRYL™ sg dostepne w réznych
wielkosciach jako protezy okotonerkowe, okotosledzionowe i okofowatro-
bowe. Pefne dane zawarte sg w katalogu.

WSKAZANIA

Worki siatkowe VICRYL™ Mesh Bag sa stosowane do osiagnigcia hemostazy
w urazowych obrazeniach nerek, $ledziony lub watroby i w planowych ope-
racjach tychze organ6w.

STOSOWANIE

Proteza okofonerkowa: Nalezy starannie dobiera¢ wielko$¢ protezy. Zalecane
jest uzycie odpowiedni duzego modelu, ktéry umozliwiatby fatwe dostoso-
wanie podczas zabiegu chirurgicznego. Nici VICRYL™ utatwiajg ulokowanie
worka i jego wstepne dopasowanie. Siatka powinna catkowicie pokrywac
powierzchnig nerki za wyjgtkiem szyput naczyniowej i moczowodu. W na-
stepnym etapie stopien zaciggnigcia protezy jest regulowany za pomoca kle-
méw na obu biegunach, ktére nastepnie zastepuje sie szwem VICRYL™,
przechodzacym tylko przez siatke, a nie przez torebke badz migzsz narzadu i de-
terminuje ostateczny stopien zaci$nigcia siatki wokét szyputy naczyniowej.
Mozna zaktada¢ dodatkowe szwy VICRYL™"'owe, aby unikngé mozliwego zsu-
nigcia sie siatki z nici na jej dwéch biegunach. Po zakoiczeniu mocowana
siatki, nalezy odcig¢ zbedny materiat.

Proteza okoto$ledzionowa: Proteza okofostedzionowa jest przeznaczona do
mocowania wokét szyputy narzadu. Strona zotadkowa $ledziony powinna zo-
sta¢ uruchomiona. Skrajnie zlokalizowana ni¢ VICRYL ™'owa zostaje owinigta
wokét szypuly i zaciggnigta bez $ciskania zyt lezgcych we wnece. Wtedy
mozna dociggngé odpowiednio drugg ni¢. W przypadku powaznego uszko-

dzenia i jesli wymagane jest petniejsze dopasowanie brzegéw rany, mozna
zacisna¢ trzecig nitke na przeponowym biegunie $ledziony. Po zakonczeniu
mocowania siatki nalezy odcia¢ zbedny materiat.

Proteza okotowatrobowa: Uszkodzony ptat watroby nalezy odpreparowac
od jego przyczepu otrzewnowego, facznie z wigzadtem wieficowym, wig-
zadiem tréjkatnym i wigzadiem sierpowatym. Proteza okotowagtrobowa jest
nastepnie rozmieszczana wokét uszkodzonego ptata i owijana wokét niego.
Najpierw jest ona mocowana do pozostatosci po wigzadle sierpowatym za
pomocg ciaglego szwu, ktéry jest rozpoczynany od tylnego bieguna. W na-
stepnym etapie nalezy zacisna¢ wchtanialne szwy $ciggajace w sposob,
ktory zapewni hemostaze i bilistaze. Zalecane jest rozpoczecie zaciggania
koncowek nici od wigzadfa sierpowatego i przesuwanie sig w kierunku
bocznej czesci ptata. Jesli hemostaza jest nedostateczna, mozna przepro-
wadzi¢ dodatkowe szwy f(ciggte lub pojedyncze) przez protezg, ale nie przez
torebke lub migzsz narzadu. Nalezy zastosowac oddzielne worki dla pra-
wego i lewego pfata watroby. tagodny ucisk w celu osiagnigcia hemostazy
jest tolerowany przez migzsz watroby. Przez pewien czas po zabiegu na-
lezy odnotowywac ewentualne oznaki cholestazy, cytolizy i zaburzonego
krazenia krwi, jak réwniez obserwowac odpowiednie parametry funkcji wa-
troby.

DZIALANIE

VICRYL™: Absorpcja VICRYL™ -u zachodzi zgodnie z mechanizmem hydrolizy,
gdzie kopolimer ulega degradacciji do kwasu glikolowego i mlekowego, ktére
sg nastepnie matabolizowane i wchfaniane przez organizm. \Wchtanianie roz-
poczyna sig jako spadek wytrzymato$¢ na rozcigganie (zdolno$¢ podtrzymy-
wania), po ktrym nastepuje zmniejszenie masy.

Szew z VICRYL™-u: Cata poczatkowa wytrzymato$¢ na rozcigganie zanika
migdzy czwartym a pigtym tygodniem po implantacji. Wchianianie szwu z VI-
CRYL™-u jest zasadniczo zakonczone pomigdzy 56 a 70 dniem

Worek siatkowy VICRYL™ Mesh Bag: Worek z siatki wykonanej z VICRYL™ -
u zapewnia hemostaze pierwotng organu, a nastepnie przej$ciowo wspiera
nowoutworzong tkankg w procesie gojenia, bez uposledzenia krazenia krwi
Najlepszy efekt osigga sig poprzez catkowite pokrycie siatkg nerki, sledziony
lub watroby.

Worek siatkowy VICRYL™ Mesh Bag moze takze stuzy¢ jako wsparcie szwu,
gdy zakladane sa dodatkowe szwy na migzsz organéw, chronigc tkanke przed
wycigciem lub wydarciem szwu. Struktura siatki zapewnia swobodny prze-
ptyw ptynéw i przerost tkanki.

PRZECIWWSKAZANIA
Nieznane.

OSTRZEZENIA / SRODKI 0STROZNOSCI / INTERAKCJE
Nalezy dotozy¢ staran, aby unikna¢ zacisnigcia naczyn krwionosnych organu,
szczegdlnie w okolicy wnekowej.

REAKCJE NIEPOZADANE

Reakcje niepozadane zwigzane z uzyciem tego produktu obejmuja przejsciowe
podraznienia w okolicy rany i przej$ciowe stany zapalne w reakcji na obec-
no$¢ ciata obcego.

STERYLNOSC

Worek siatkowy VICRYL™ MeshBag jest sterylizowany za pomocg tlenku ety-
lenu. Nie nalezy poddawac go ponownej sterylizacji! Nie stosowac, jesli opa-
kowanie jest otwarte lub uszkodzone! Otwarte opakowania zawierajace
niewykorzystany produkt nalezy wyrzucac!

PRZECHOWYWANIE
Zalecane warunki przechowywania: ponizej 25°C, z dala od wilgoci i Zzrédet
ciepta.

Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

TLUMACZENIE SYMBOLI :

Znak CE i numer
identyfikacyjny
c € 0086 jednostki notyfikowanej.
Produkt spelnia
zasadnicze wymagania
zawarte w dyrektywie
93/42/EWG dotyczace)
urzadzen medycznych,

Numer katalogowy
d Praducent

%°C
25 °C lub nizsza

Sposéb stosowania podany
jest w Instrukeji uzytkowania

2 Nie uzywa¢ ponownie
,.,..2.; Nie wyjalawia¢ ponownie
Metoda sterylizacji -
STERLE|R| napromieniowanie gamma
Numer partii

8 Uzy¢ do - rok i miesigc

STATUS 1206 RMC 8552225
PL
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ETHICON HERNIA SOLUTIONS
a goelmnagoevmvn company Razem na cate zycie

Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0., ul. lizecka 24, 02-135 Warszawa, tel. (0) 22 237 80 62, (0) 22 237 80 63

www.herniasolutions.com
www.ethicon360.com



