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Makroporowata siatka Parietene™

SIATKA MOCOWANIE PRODUKTY BIOLOGICZNE ROZWARSTWIENIE

INFORMACJE O PRODUKCIE £ covibieN

positive results for life







MAKROPOROWATOSC
MA ZNACZENIE

Mimo ze istnieje wiele metod usuwania przepukliny,
firma Covidien nadal wytycza szlaki w zakresie
opracowywania produktoéw przeznaczonych do naprawy
przepukliny, ktore charakteryzujg sie idealng rownowagg
pomiedzy skutecznoscig, tatwoscig uzycia i ceng.

Makroporowata siatka Parietene™ to najnowsza

wysokiej jakosci siatka firmy Covidien, ktora utatwia
beznapieciowe zabiegi chirurgiczne, zapewniajgc pozytywne
rezultaty u pacjentow® 67,

W dazeniu do dostarczania wysokiej jakosci
niedrogich rozwigzan chirurgicznycht©7







SpIs tresci

Charakterystyka
Zalety

Dane techniczne produktu
Certyfikaty CE
Instrukcja uzytkowania

Opis produktéw konkurencyjnych




Opis produktu

Makroporowata monofilamentowa siatka polipropylenowa
Makroporowata siatka Parietene™ jest przeznaczona do naprawy przepuklin lub innych wad
powiezi, ktore wymagajg dodania materiatu wzmacniajgcego.
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Ulepszona charakterystyka

Makroporowata struktura
Duze pory (2,0 x 2,4 mm)*°

Wytrzymatos¢ mechaniczna
Makroporowata konstrukcja bez niekorzystnego wptywu na wytrzymatosc, przeznaczona
do otwartej i przezpachwinowej oraz otwartej, brzusznej, pozaotrzewnowej naprawy przepukliny® 4 4,

Zrownowazona konstrukcja dziana
Zapewnia optymalng prace z siatkg, mozliwos¢ dopasowania do Sciany brzucha i przycinania
do wybranego rozmiaru bez strzepienia®® " &,

Gestos¢ powierzchni
Optymalna gestos¢ powierzchni wynoszgca 46 g/m?21:-29.2,

Przezroczysta
Ulepszona wizualizacja utatwiajgca umieszczanie i mocowanie siatki' + °,

Pamiec¢ ksztattu
Idealna rownowaga pomiedzy sztywnoscig i miekkoscig™ .




/alety

Parietene™ to makroporowata siatka zaprojektowana tak, by utatwié
chirurgowi prace podczas operacji naprawy przepukliny’. Produkt zapewnia:

Réwnowage pomiedzy
miekkoscia i sztywnoscig Ulepszonag wizualizacje = Peina oferte Zgodnosé

Q.

tatwa praca z siatkg Ulepszona wizualizacja Wiele rozmiarow i ksztattow  Zgodno$¢ z dostepnymi
i mozliwos$¢ dopasowania utatwiajgca umieszczanie dla matych, srednich na rynku urzadzeniami
do sciany brzucha’. i mocowanie siatkit . i duzych wad pachwinowych do mocowania, mozliwos¢
i brzusznych''. wprowadzania przez trokar™ 4.

Opracowana w celu uzyskania lepszych rezultatow u pacjentows: -2

Makroporowatosc¢
Zapewnia zwiekszong integracje z tkanka, lepsza odpowiedz tkankowa i stabszg reakcje na ciato obce' 2 '3,

Rzadsze wystepowanie przewlektego bolu
Mniej boélu przy badaniu, mniej bolu przy wstawaniu (z pozyciji lezacej do siedzacej) i mnigjsze
prawdopodobienstwo koniecznosci eksplantacji z powodu przewlektego boélu lub zakazenia? 2,

Poprawiona jakos$¢ zycia pacjentow

Makroporowata siatka Parietene™ jest tgczona z istotnie lepszymi wynikami w skalach bolu, komfortem pacjenta
i poprawg funkcji seksualnych'.

Niedrogie rozwigzanie wykorzystujgce siatke

Makroporowata siatka Parietene™ nie tylko usprawnia procedury na sali operacyjnej, ale moze

tez pomdc uzyskac lepsze rezultaty.! Makroporowata siatka Parietene™ moze by¢ wykorzystywana

w przypadku pozaotrzewnowych operaciji naprawy przepukliny — od otwartego/laparoskopowego zabiegu
przezpachwinowego do otwartej operacji brzusznej — moze pomdoc unormowac zapasy siatek i wspomaoc
inicjatywy dotyczace redukcji zapasdéw magazynowycht 14,




Dane techniczne produktu

Klasyfikacja wyrobu
Makroporowata siatka Parietene™ jest przeznaczona do naprawy przepuklin lub innych
wad powiezi, ktore wymagajg dodania materiatu wzmacniajgcego.

Sktad materiatu
Makroporowata monofilamentowa siatka polipropylenowa. Makroporowata siatka Parietene™
jest dostepna w postaci ptaskiego arkusza i w postaci przycietej do ksztattu dziurki od klucza.

Wielkos$é poréw
2,0 mmx 2,4 mm"™?®

Sterylizacja
Tlenek etylenu

Okres trwatosci
5 lat




Analiza konkurencji

Opis produktéw konkurencyjnych

Monofilamentowa:

Makroporowata
siatka
Parietene™

Surgipro™

Produkt

konkurencyjny
(po wchtonieciu)

Produkt
konkurencyjny

Produkt
konkurencyjny

Produkt
konkurencyjny

Firma konkurencyjna nr 1 Firma konkurencyjna nr 2

Produkt
konkurencyjny

Makroporowata:°

2,0 x 2,4 mm

0,8x0,6
(SPMM)

2,3 x 3,4mm

0,9.x 1,7 mm

2,4 x 1,7 mm

1,0 x 0,8 mm

3x0,7mm
i3x1mm

Mniejszy ciezart®

46 g/m?

91 g/m?
(SPMM)

34 g/m?

95 g/m?

42 g/m?

90 g/m?

41 g/m?

Wytrzymatosé
mechaniczna'®

Zwiekszona
przezroczysto$éh°

Petna oferta ksztattéw
i rozmiarow"

Przeznaczona
do optymalnej naprawy
przepukliny® 1213

Ma te wiasciwos¢

Nieoptymalna

Nie ma tej wlasciwosci w pordwnaniu z makroporowatg siatkg Parietene™




Zamawianie

Nastepujace siatki mozna zaméwic¢/zamoéwié¢ ponownie na stronie internetowej covidien.com/hernia:

Kod zamoéwienia Opis Wymiary llos¢
PPM2020 Mak ta siatka Parictene™ 20 x 20 1 szt./op.
PPM2020X3 akroporowata siatka Parietene x 20 cm 3 szt fop.
: : 1 szt./op.
PPM3030X3 Makroporowata siatka Parietene™ 30 x 30 cm 3 szt./op.
PPM4530 ) , ™ 1 szt./op.
PPM4530X3 Makroporowata siatka Parietene 45 x 30 cm 3 szt./op.
Kod zamoéwienia Opis Wymiary llos¢é
1 szt./op.
PPM1106X3 Makroporowata siatka Parietene™ 11 x 6cm 3 szt./op.
PPM1106X6 6 szt./op.
PPM1508 1 szt./op.
PPM1508X3 Makroporowata siatka Parietene™ 15 x 7,5 cm 3 szt./op.
PPM1508X6 6 szt./op.
1 szt./op.
PPM1510X3 Makroporowata siatka Parietene™ 15 x 10 cm 3 szt./op.
PPM1510X6 6 szt./op.
PPM1515 1 szt./op.
PPM1515X3 Makroporowata siatka Parietene™ 15 x 15 cm 3 szt./op.
PPM1515X6 6 szt./op.
PPMK1106
PPMK1106X3 Makroporowata siatka Parietene™ 11 x 6.0m ; :i;gg
PPMK1106X6 0 pesiE] £ild 6 szt./op.
PPMK1508 , , 1 szt./op.
PPMK1508X3 Makroporowata siatka Parietene™ 15 x 7.5 cm 3 s7t /o
PPMK1508X6 w postaci tatki ' /0P

6 szt./op.


marczb1
Highlight

marczb1
Highlight

marczb1
Highlight


Certyfikaty CE
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Instruk

E J coviben

Parietene™
Makroporowata siatka

(99)7500078

1075132

uzytkowania

Makroporowata siatka

PRZED ROZPOCZECIEM KORZYSTANIA Z PRODUKTU NALEZY UWAZNIE
PRZECZYTAC PONIZSZE INFORMACJE.

WAZNE!

Niniejsza ulotka ma na celu ufatwienie korzystania z tego produktu. Nie stanowi
ona Zrédfa informacii na temat technik chirurgicznych.

Niniejszy wyrdb zostat zaprojektowany, przetestowany i wyprodukowany
wylgcznie do uzytku u jednego pacjenta. Ponowne stosowanie lub przetwarzanie
niniejszego urzadzenia moze prowadzi¢ do jego awarii, a w efekcie do urazu

u pacjenta. Ponowne przetwarzanie i/lub ponowne wyjaawianie niniejszego
urzadzenia moze spowodowag zagrozenie skazeniem, a takze zakazenie
pacjenta. Nie wolno ponownie stosowac, przetwarzac ani wyjatawia¢ ninigjszego
urzgdzenia,

OPIS

Makroporowata monofilamentowa siatka polipropylenowa.

Makroporowata siatka Parietene™ oferowana jest w postaci ptaskiego arkusza

i wstepnie przycietej siatki. Wstepnie przycieta siatka utatwia naprawe przepukiin
pachwinowych z podejscia przedniego, z zastosowaniem techniki bez naprezen.

WSKAZANIA
Makroporowata siatka Parietene™ przeznaczona jest do naprawy przepukiin
lub innych wad powiezi, ktére wymagajg dodania materiatu wzmacniajgcego.

PRZECIWWSKAZANIA

Poniewaz makroporowata siatka Parietene™ nie rozciaga sig, zeby
skompensowac wzrost, jej uzywanie nie jest odpowiednie u pacjentow w okresie
WZrostu.

Wszelkie ciafa obce moga przediuza¢ lub utatwia¢ proces infekcji w obecnosci
kontaminacji bakteryjnej, i w zwigzku z tym stosowanie makroporowatej

siatki Parietene™ moze nie by¢ odpowiednie w zakazonych ranach.

Ponadito ten produkt musi by¢ stosowany ze $wiadomoscia, iz ewentualine
zakazenie moze wymagac usuniecia produktu.

POTENCJALNE POWIKLANIA

Powiklania wynikajace z rekonstrukcji powtok z uzyciem materiafow
wzmacniajacych moga réwniez wystgpic po wszczepieniu makroporowatej
siatki Parietene™. Do takich powiklan nalezg m.in.: surowiczak / krwiak /
nawroty / zrost / bdl przewlekly / zakazenie / zapalenie / nadzerka narzadow
/ reakcja alergiczna na elementy produktu. Wazne jest, aby pacjenci otrzymali
petne informacje na temat mozliwych powiklar.

OSTRZEZENIA

- Makroporowata siatka Parietene™ przeznaczona jest do wszczepiania poza
jama otrzewnowa, oraz zalecane jest peine pokrycie siatki otrzewna, w celu
unikniecia ryzyka zrostow trzewnych.

- Makroporowata siatka Parietene™ nie jest przeznaczona do leczenia
wypadania narzadéw miednicy mniejszej z podejécia przez pochwe.

- Makroporowata siatka Parietene™ nie jest przeznaczona do naprawy defektow
Sciany klatki piersiowej

- Zaleca sig, aby siatka wychodzita poza krawedzie ujécia przepukliny.

- Aby unikng¢ nawrotéw w przypadku naprawy przepuklin pachwinowych, siatka
powinna by¢ na tyle duza, aby wystawala poza guzek fonowy i powinna byé
dobrze dopasowana wokot powrézka nasiennego w pierscieniu wewnetrznym.
Wielu chirurgéw moze nacigé szczeling w siatce, aby umozliwié fatwiejsze
umieszczenie wokét powrdzka.

- Skuteczno$¢ i bezpieczenistwo stosowania tego produktu nie zostalo ustalone
u kobiet w cigzy. W przypadku kobiet planujacych w przysziosci ciaze, chirurg
powinien by¢ $wiadomy, ze produkt nie rozciagnie sig w znacznym stopniu

w miare wzrostu pacjentki

SRODKI OSTROZNOSCI

- Makroporowata siatka Parietene™ jest dostarczana w jatowym opakowaniu.
Przed uzyciem wyrobu nalezy sprawdzi¢ jego opakowanie pod katem
uszkodzen. Nie wolno uzywac siatki, jesli jej opakowanie zostato otwarte

lub uszkodzone.

- Siatka jest dostarczana w jatowym opakowaniu. Zaleca sig otwarcie
opakowania dopiero przed zatozeniem siatki oraz obstuge siatki przy uzyciu
czystych rekawiczek i narzedzi.

- Uzytkownicy powinni zna¢ techniki i zabiegi chirurgiczne zwigzane z uzywaniem
siatki chirurgicznej przed jej uzyciem.

- Ten produkt moga stosowac wylacznie doswiadczeni lekarze, na wiasng
odpowiedzialnose.

ETAPY ZABIEGU

1. Niniejszy produkt przeznaczony jest do uzycia w catosci lub po przycieciu
do zgdanego rozmiaru.

2. W przypadku przepuklin pachwinowych: mozna go mocowaé do wiezadta
Coopera i/lub migéni przednich. Mozna go réwniez mocowaé pomiedzy
migdniami tylnymi oraz rozciggnem migsnia sko$nego zewnetrznego. Punkty
mocowania musza by¢ oddalone przynajmniej o 1 cm od krawedzi siatki.

3. W przypadku przepuklin pachwinowych, przy podejéciu przednim

7 zastosowaniem techniki bez naprezer, zalecane jest zamknigcie wstepnie
wycietej w siatce szczeliny wokét powrdzka przy uzyciu nie zaciskajacego

sie szwu.

4. W przypadku przepukliny trzewnej i w migjscu cigcia: punkty mocowania
trzeba rozmiescic wystarczajaco blisko, aby nie doszio do utworzenia miejsca
zmniejszonego oporu w obrebie rekonstrukeji ani wezesnego nawrotu (zaleca
sie rozmieszczanie elementow mocujacych co okolo 15 mm). Co wiecej, punkty
mocowania musza by¢ oddalone przynajmniej o 1 cm od krawedzi siatki.

5. W przypadku naprawy przedniego i/lub tylnego wypadania z podejscia
otwartego i laparoskopowego: punkty mocowania trzeba rozmiescié tak,

aby zapewnic rowne rozprowadzenie naprezen, bez unieruchamiania sciany
trzewnej, oraz powinny by¢ oddalone przynajmniej 1 cm od krawedzi siatki.
6. Wybdr techniki stosowanej do mocowania siatki zalezy od decyzji lekarza

i powinna ona byé zgodna z biezacymi standardami opieki.

WYJALAWIANIE
Jatowe urzadzenie do jednorazowego uzytku. Wyjalowiono za pomoca tlenku
etylenu. Nie wyjatawia¢ ponownie.

PRZECHOWYWANIE

Zalecane warunki przechowywania: temperatura pokojowa.

Nie wolno uzywa¢ wyrobu po uplynieciu ostatniego dnia miesigca podanego
w terminie przydatnosci umieszczonego na opakowaniu.

Po otrzymaniu wyrobu nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie nie zostalo otwarte
lub uszkodzone oraz czy zachowana jest jego szczelnos¢.

Nie uzywaé wyrobu, jezeli integralnoé¢ opakowania wydaje sie by¢ naruszona.

IDENTYFIKOWALNOSC

Do kazdego opakowania z wyrobem dolgczono etykiete identyfikowalnosci,
zawierajaca typ i numer partii wyrobu.

Etykiete nalezy umiesci¢ w trwalych aktach medycznych pacjenta, aby wyraznie
Zidentyfikowa¢ wszczepiony produkt.
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Na podstawie przedklinicznych badan na zwierzetach i/lub badan poréwnawczych.

Na podstawie wielkosci porow i porowatosci skutecznej makroporowatej siatki Parietene™*
w poréwnaniu z siatkami Parietene™”*, Parietene™ Lightweight, SurgiPro™*, Bard™*, Bard™* Soft,
Prolene™* | Prolene™* Soft.

W pordwnaniu z siatkami z porami 0 mniejszej wielkosci.

Nizszy standardowy koszt wiasny sprzedazy niz w przypadku gamy siatek polipropylenowych firmy
Covidien sprawia, ze cena makroporowatej siatki Parietene™ moze by¢ konkurencyjna.




WAZNE: nalezy zapozna¢ sig pefnymi instrukcjami, wskazaniami, przeciwwskazaniami, ostrzezeniami i $rodkami ostroznoéci podanymi w ulotce dofaczonej do opakowania.

COVIDIEN

Uzyj skanera kodéw QR

ABY SKONTAKTOWAC SIE ,
NALEZY ODWIEDZIC €
WWW.COVIDIEN.COM/CONTACT/EUROPE

COVIDIEN, COVIDIEN wraz z logo i logo firmy Covidien sg zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy Covidien AG w USA i innych krajach.
™* Znak towarowy wiasciciela. Wszystkie pozostate marki sg znakami towarowymi firmy Covidien. ©2014 Covidien.
EU-14-0854-2 - 01/2015

ABY DOWIEDZIE(C E WIECE] O PRODUKTACH

STOSOWANYCH W LECZENIU PRZEPUKLINY,

NALEZY ODWIEDZIC TRONE

WWW.COVIDIEN.EU/HERNIACARE
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positive results for life

Siatka Parietex” ProGrip”

Samomocowanie. tatwos¢ uzycia.

Rzeczywista beznapieciowa plastyka przepukliny.

Siatka Parietex™ ProGrip™ (siatka z poliestru jednowtéknowego) na-
lezy do drugiej generacji czesciowo wchtanialnych, lekkich siatek
samomocujacych, przeznaczonych do otwartej plastyki przepukliny

pachwinowe;j.

Zaprojektowana z udziatem chirurgéw i z myslg o komforcie pa-
cjenta, siatka Parietex™ ProGrip™ jest pierwszg siatkg dwusktadni-
kowa zbudowanga z jednowtdéknowego komponentu poliestrowego
i wchfanialnego polilaktydowego (PLA) systemu mocujacego, za-
pewniajacego rzeczywiscie beznapieciowe mocowanie wszczepu.
Bezpieczna i biokompatybilna siatka jest pozycjonowana i uktadana

w podobny sposoéb, co standardowe siatki do plastyk otwartych.



Siatka Parietex” ProGrip” do otwartej plastyki przepukliny pachwinowej

Do wykonania tego zabiegu niezbedne jest przygotowanie podstawowych narzedzi. W wiekszosci przy-
padkéw mozna go przeprowadzi¢ w znieczuleniu miejscowym (zaleznie od wyboru chirurga).

Siatka moze by¢ wszywana w catosci lub przycinana do wymaganej wielkosci.

Krok 1 - ciecie

Wykonujemy ciecie poziome lub
pionowe dtugosci 5 cm, w fatdzie

pachwinowym

Krok 2 - preparowanie

A. Obszernie odstaniamy
boczna czes¢ rozciegna
miesnia skosnego ze-
wnetrznego brzucha

B. Konieczne jest szerokie
odpreparowanie powierz-
chownej przestrzeni pa-
chwinowej do wysokosci
srodkowej czesci rozcie-
gna miesnia prostego
brzucha, a nastepnie do
gérnej czesci miesnia pro-
stego do kolca biodrowe-
go przedniego gérnego

Krok 2 — preparowanie (cd.)

C. Uwalniamy wiezadto
pachwinowe

D. Nacinamy wtékna dzwi-
gacza jadra i szkieletujemy
powrdzek nasienny. Celem
umozliwienia obtozenia
siatki wokot powr6zka
nalezy przecig¢ wtdkna
dzwigacza jadra. Po
odpreparowaniu worka
przepuklinowego az do
przestrzeni podotrzewno-
wej odsuwamy go i przy-
trzymujemy za pomocg
haka

E. Uwidaczniamy nerwy
biodrowo-podbrzuszny,
biodrowo-pachwinowy

i gafaz ptciowa nerwu
ptciowo-udowego i zabez-
pieczamy je



Krok 3 — odprowadzenie worka przepuklinowego Krok 4 - obtozenie i utozenie siatki wokot powrézka
nasiennego

A. Zmniejszamy worek
przepuklinowy bez
uzycia szwow

B. W przypadku przepu-
klin duzych lub skosnych,
czy wspotistnienia prze-
pukliny prostej i skosnej,
mozna zatozy¢ szwy
powierzchowne, unikajac
powodowania napiecia

A. Orientacja siatki

i zamkniecie klapy
samomocujacej wokot
powrézka

Siatke utdz szczeling ku gé-
rze, z otwarta klapa, barwng
nitka znacznikowa skie-
rowang ku kosci tonowej

i strong mocujaca skiero-
wanga do gtebokiej warstwy
miesniowej. Niebieskie
oznaczenie na wewnetrznej
czesci siatki pozwala na jej
wiasciwa orientacje. Wpro-
wadz powrdzek w szczeling
siatki

B. Zamknij klape na siatce.
Klape mozna otwierac i za-
mykac wiele razy, w celu
wiasciwego jej dopaso-
wania

C. Zsuniecie i dopaso-
wanie siatki na miejscu
Zsun siatke wzdtuz po-
wrdzka. Delikatnie utéz
ja w miejscu mocowania
i skontroluj dopasowanie



WAZNE: Prosimy o zapoznanie sie z instrukcjami, przeciwwskazaniami, ostrzezeniami i zastrzezeniami zawartymi w,,Instrukgji uzycia”

Krok 4 - obtozenie i utozenie siatki wokét Krok 5 — zamkniecie rozciegna
powrozka nasiennego (cd.)

D. Uktadanie siatki
Najpierw utéz
powierzchnie mocujaca
siatki na kosci tonowej.
Siatka powinna wystawac
ok. 1cm poza kos¢
fonowa

E. Mocowanie i szwy
dodatkowe

Czesto wygodnie jest
zamocowac siatke

do kosci tonowej
pojedynczym szwem
wchtanialnym. Utatwia
to mocowanie i pozwala
unikna¢ zsuwania sie
siatki

F. Po wsunieciu siatki pod
rozciegno miesnia skosne-
go zewnetrznego brzucha,
zewnetrzna powierzchnia
siatki (niemocujaca) jest
dociénieta celem uzyska-
nia ostatecznego utozenia

* Zatozenie dodatkowych szwéw mocujacych zalezy od decyzji operatora

A. Mocowanie siatki

do tkanki za pomoca
mikrohaczykdw jest
natychmiastowe i moze
nie wymagac stosowania
dodatkowych szwow
mocujacych*

B. Zamknij rozciegno
miesnia skosnego
zewnetrznego brzucha
pod- lub nadpowrézkowo,
zaleznie od wtasnych
preferencji

Krok 6 — zamkniecie ciecia skornego

Ciecie skory zamknij srédskérnie, uzywajac wehtanialnego szwu
jednowtéknowego Caprosyn™ 3-0



Siatka Parietex” ProGrip”

Rozmiar Strona lewa | Strona prawa Ksztatt
12x8cm X .
12x8cm X .
14x9cm X -
14x9cm X -
15%9cm X X -
15%X15cm X X .

Ostrzezenia i zastrzezenia

Nalezy unika¢ nadmiernego napinania siatki Parietex™ ProGrip™ i miejsc mocowania
szwoéw, ze wzgledu na ryzyko skurczu rany w czasie gojenia.

Siatka jest dostarczana w podwojnym opakowaniu jatowym. Zaleca sie otwieranie ostat-
niego opakowania bezposrednio przed umieszczeniem siatki i manipulowanie nig za po-
mocg czystych narzedzi i rekawic.

Siatki powinny by¢ stosowane wytacznie przez do$wiadczonych praktykéw — uzycie siat-
ki nastepuje na odpowiedzialno$¢ operatora.

WAZNE: Prosimy o zapoznanie sie z instrukcjami, przeciwwskazaniami, ostrzezeniami i zastrzezeniami zawartymi w,,Instrukgji uzycia”
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Optymalne wrastanie tkanki

Monofilament

wchfanialny PLA

Monofilament
niewchtanialny PET

Siatka dwusktadnikowa przed resorpcjg PLA  Siatka dwuskfadnikowa po resorpcji PLA

Siatka dwusktadnikowa z jednowtéknowymi kompo-
nentami poliestrowym (PET) i polilaktydowwym (PLA)

- Hydrofilowy poliester jednowtéknowy sprzyja szybkiemu i gtebokiemu wra-
staniu tkanki

- Obszerne oka dzianiny poliestrowej i jednowtdknowa konstrukcja nici sprzy-
jaja wspotdziataniu z naturalnymi mechanizmami gojenia, poprawiajac od-
powiedz tkankowaq organizmu i redukujac reakcje na ciato obce*

- Niska gramatura siatki (38 g/m?) zmniejsza ilo$¢ materiatu pozostajacego po
wchtonieciu.

- Optymalna porowatos¢ (wielko$¢ oka 1,1 1,7 mm) sprzyja szybkiemu, opty-
malnemu wrastaniu tkanki.

Siatka przed wchionieciem PLA Siatka po wchtonieciu PLA

*

*%

739/m?

- Dzianina opracowana z myslg o komforcie pacjenta

38g/m?

~Omona | wak |

Wytrzymatosc¢ na rozcigganie 210N

181N

William S. Cobb, MD; Kent W. Kercher, MD; and B. Todd Heniford, MD.“The Argument for Lightweight Polypropyle-
ne Mesh in Hernia Repairurgical Innovation, Vol 12, No 1 (March), 2005: pp 63-69

Zgodnie z norma NF EN SO 13934-1

WAZNE: Prosimy o zapoznanie sie z instrukcjami, przeciwwskazaniami, ostrzezeniami i zastrzezeniami zawartymi w,,Instrukgji uzycia”

W celu uzyskania dalszych informacji COVIDIEN POLSKA

lub zamé6wienia demonstracji produktu Sp.z 0.0.
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SMART

Siatka kompozytowa Symbotex™

Do plastyki przepuklin brzusznych

SIATKA

E . covibieN



Siatka kompozytowa Symbotex™

Do plastyki przepuklin brzusznych

INTELIGENTNA STRUKTURA

Wyjatkowa tréjwymiarowa struktura siatki zapewnia
zwiekszenie wytrzymatosci splotu' oraz zwiekszone
wsparcie wrastania tkanki?

Wchtanialna warstwa kolagenowa o wyjatkowej
odpornosci na manipulacje chirurgiczne*®

Wszechstronne portfolio ksztattéw i rozmiaréw do

zaopatrywania matych, $rednich i duzych ubytkow **
(wedtug informadji zawartych w instrukgji obstugi).

DOSKONALA PORECZNOSC

tatwe pozycjonowanie siatki®

Wskazniki centrujace i kierunkowe utatwiajace
prawidtowe pozycjonowanie siatki®**

o
T W
Przezroczysto$¢ siatki nie zaburzajaca orientadji =
anatomicznej podczas zaktadania®

Efekt przylegania do $ciany jamy brzusznej
upraszczajacy zaktadanie siatki* >’

EFEKTYWNA PLASTYKA

Znakomita integracja tkankowa®
Zminimalizowane przyleganie do trzewi®

Dobry poziom neoperytonizacji i lepsza minimalizacja
przylegania do tkanek w poréwnaniu z produktami
konkurencyjnymi*'

tatwiejsze spetnienie potrzeb fizjologicznych pacjenta
poprzez zréwnowazenie wiasciwosci mechanicznych
siatki’

Jesli siatka nie byfa przycinana (p. instrukcja obstugi)

*Z wyjatkiem przypadkéw zastosowania szwdw przezpowieziowych oraz zabiegow
otwartych

*Po czterech tygodniach od implantacji



Siatka kompozytowa Symbotex™

Tréjwymiarowa monofilamentowa
e . dzianina makroporowata

Rozmiar oczka: 2,3 x 3,3mm

Gramatura: 66 g/m’

Grubo$¢: 0,7 mm

Wchtanialna powtoka kolagenowa

Znacznik kierunkowy

Wyjatkowa trojwymiarowa struktura
siatki

-1

o o W ¥ O

Silne mocowanie za pomocg urzadze-
nia Absorbalack™ 2

Duze oczko siatki

Preparat histologiczny tkanek szczura — 4 tygodnie



Siatka kompozytowa

Do plastyki przepuklin brzus

Laparoskopowa plastyka o genee iy

";1@'@_ rSY/|4;2

przepuklin brzusznych 42X 32 SYM4232 ‘,":(l,";@ame_gef-.gf@_;‘\:‘"‘

802 243YM9024

"....J.S.X.JQ.SYWSJQ..--.:é Otwarta plastyka
-+ i i przepuklin brzusznych

30 x 20 SYM302005

Szukaj dalszych informacji u swojego przedstawiciela handlowego Covidien oraz na stronie www.covidien.com/symbotex

PISMIENNICTWO

1. Poréwnanie fizycznych i mechanicznych wiasciwosci siatek kompozytowych Symbotex™ i optymalizowanych siatek kompozytowych Parietex™ w badaniu laboratoryjnym przeprowadzonym przez Covidien w lipcu 2013 1. - raport wewnetrzny Covidien TEX043
(lipiec 2013 1)

2. D.Weyhe, W. Cobb, D. Lomanto et al, Comparative analysis of the performance of a series of meshes based on weight and pore size in a novel mini-pig hernia model - EHS 2013

3. Wykazane w badaniu przedklinicznym sponsorowanym przez Covidien, a przeprowadzonym na swiniach w maju 2013 1. przez 6 chirurgéw, majacym na celu walidacje konstrukji siatki kompozytowej Symbotex™ — raport wewnetrzny Covidien 0901CR252a

(czerwiec 2013 1)

W oparciu o wyniki sponsorowanego przez Covidien badania przedklinicznego przeprowadzonego na modelu $wiriskim celem walidagji konstrukgji siatki kompozytowej Symbotex™ — raport z walidadji projektu Covidien 0901CR249a (czerwiec 2013 1)

Udokumentowane w raporcie weryfikacji projektu, wydanym przez Covidien w lipcu 2013 1. — Covidien design verification report 0901CR247b (lipiec 2013 1)

Tabela pordwnawcza rozmiar6w i ksztattow firmy Covidien

Okreslenie efektu przylegania Symbotex™ obserwowanego podczas walidacji projektu przeprowadzonej przez Covidien na modelu swiriskim w maju 2013 r. - memorandum wewnetrzne Covidien 0901CR261a (lipiec 2013 1)

Ocenione w badaniu przedklinicznym sponsorowanym przez Covidien, rozpoczetym w maju 2013 r, wykorzystujacym model swiriski do oceny miejscowych efektéw tkankowych i integracji tkankowej siatek kompozytowych Symbotex™ i optymalizowanych

siatek kompozytowych Parietex™ po laparoskopowej plastyce przepukliny brzusznej — raport Namsa nr 163005 (maj 2013 )

9. Ocenione w badaniu przedklinicznym sponsorowanym przez Covidien, rozpoczetym w kwietniu 2013 r, wykorzystujacym szczurzy model abrazji katnicy do oceny miejscowych efektdw tkankowych, integracji tkankowej i skutecznosci minimalizacji zrostow siatek
kompozytowych Symbotex™ i optymalizowanych siatek kompozytowych Parietex™ — raport Namsa nr 162750 (maj 2013 1)

10. Ocenione w badaniu przedklinicznym sponsorowanym przez Covidien, przeprowadzonym w kwietniu 2013 r, poréwnujacym miejscowe efekty tkankowe oraz integracje i degradacje warstwy kolagenowej i skutecznos¢ przylegania do tkanki siatki kompozyto-
wej Symbotex™, siatki Ventralight™* ST elastycznej siatki kompozytowej Physiomesh™* na modelu $wiriskim — raport Namsa 163905 — maj 2013 .

11. Ocenione w badaniu przedklinicznym sponsorowanym przez Covidien, przeprowadzonym w kwietniu 2013 r, poréwnujacym miejscowe efekty tkankowe oraz integracje i degradacje warstwy kolagenowej i skutecznosé przylegania do tkanki siatki kompozyto-
wej Symbotex™, siatki Ventralight™* ST i elastycznej siatki kompozytowej Physiomesh™* na modelu $wiriskim — raport Namsa 163905 (pazdziernik 2013 r). Obserwadje histologiczne. 0901CR263a

12. Hollinsky, C, et al. Tensile strength and adhesion of mesh fixation systems used in laparoscopic incisional hernia repair. Surg Endosc. 2010 Jun;24(6):1318
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